MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 20. ledna 2023
C. j.: MZDR 32359/2022-7/0VZ

A A

MZDRX01MYRXN

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfisluény spravni
organ podle § 11 pism. o) zékona & 378/2007 Sb., o lé€ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakond (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,zakon
o légivech"), rozhodlo o tomto opatfeni:

I
V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s probihajici celosvétovou pandemii
covid-19, zpUsobenou $ifenim viru SARS-CoV-2, za Uéelem zajiténi vakcinace populace

Ceskeé republiky Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o lé&ivech

doéasné povoluje
pouziti registrovaného lé¢ivého pfipravku:

* COMIRNATY 30MCG/DAV INJ CNC DIS 195X0,45ML, kéd SUKL: 0250256,
registraéni Cislo: EU/1/20/1528/001, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko (dale také jen lé&ivy pfipravek
COMIRNATY")

zpusobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, spogivajicim v prodlouzeni doby
pouzitelnosti Iégivych pfipravkl COMIRNATY na 18 mésici pii dodrzeni teploty
pro uchovavani v rozmezi —90 °C az —60 °C.

Lécive pripravky COMIRNATY Ize distribuovat a vydavat po dobu pouzitelnosti v délce
18 mésicu.

Distributor, spolenost Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 837/20, Styfice, 639 00 Brno,
ICO: 262 60 654 (dale jen ,distributor*), pii dodavce léCivych piipravki COMIRNATY vyznaégi
v pfedavacim protokolu nové stanovenou dobu pouzitelnosti v souladu s timto opatfenim.
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I.
Timto opatfenim se rusi a nahrazuje opatfeni Ministerstva ze dne 10. listopadu 2022, €. j.
MZDR 32359/2022-2/0VZ

.
Toto opatieni nabyva ucinnosti dnem uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva a pozbyva

Géinnosti uplynutim 1 roku ode dne nabyti jeho u€innosti.
Oduvodnéni:

Dne 21. 12. 2022 byla pfijata zména registrace lé€ivého pfipravku COMIRNATY.

Zménou registratni dokumentace lé¢ivého pripravku COMIRNATY byl aktualizovan Souhrn
Gdaju o pripravku a Pfibalova informace pro predmétnou vakcinu Comirnaty tak, Ze je v nich
zohledné&na nova doba pouzitelnosti pro zmrazené injekéni lahviéky. Doba pouZitelnosti byla
prodlouzena z 15 mésici na 18 mésici. Podminky uchovavani zustavaji nezménény (-90
°C az -60 °C).

Dne 10. ledna 2023 pozadalo Ministerstvo Statni ustav pro kontrolu Ié€iv o odborné
stanovisko ke svému zaméru vydani rozhodnuti o prodlouZeni doby pouZitelnosti LP
Comirnaty 30MCG/DAV INJ CNC DIS v navaznosti na zménu registrace.

Dne 16. ledna 2023 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu
légiv (dale jen ,Ustav), €. j. suki13400/2023, ve kterém Ustav sdéluje nasleduijici:

,Stanovisko Stéatniho ustavu pro kontrolu 1éGiv (déle jen ,Ustav®), které vydavé Ustav s
ohledem na Va$i Z2adost ze dne 10.1.2023 a na zakladé zji§téni z viastni ufedni &innosti k
pfipadnému vyuZiti k vydani opatfeni Ministerstva zdravotnictvi ve smyslu § 11 pism. o) ve
spojeni s § 8 odst. 6 zakona & 378/2007 Sb., o léCivech a o zménéach nékterych
souvisejicich zakonli (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpistd (déale jen ,zékon o
léGivech®), kterym by Ministerstvo zdravotnictvi prodiouzilo dobu pouZitelnosti SarZi léCivych
pfipravka:

Comirnaty 30 mikrogrami/davku koncentrat pro injekéni disperzi (30MCG/DAV INJ
CNC DIS 195X0,45ML), reg. &. EU/1/20/1528/001, kéd SUKL: 250256

které by mohly byt dodany do Ceské republiky s pivodné vyznacenou dobou pouZitelnosti, a
na které nedolehla recentné piijata zména registrace vySe uvedenych léCivych piipravka,
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spocivajici v prodlouZeni doby pouZitelnosti téchto lééivych pripravki na 18 mésict (z

puvodnich 15 mésict) pfi teploté -90 °C aZ -60 °C.

V souvislosti se schvalenou zménou registrace (VAR IB-168) Evropskou agenturou pro
lecivé pripravky (EMA) vySe uvedeného lééivého pfipravku (dale jen ,pfedmétné vakciny
Comirnaty”) ze dne 21. 12. 2022 uvadime nasledujici fakta:

Zménou registracni dokumentace predmétné vakciny Comirnaty byl aktualizovén souhmn
udaji o pripravku pro pfedmétnou vakcinu Comirnaty tak, Ze je v ném zohlednéna nova
doba pouZitelnosti pro zmrazené injekcni lahvicky. Doba pouZitelnosti byla prodlouZena z
puavodnich 15 mésica na 18 mésicu. Podminky uchovévani ziistavaji nezménény (-90 °C a?
-60 °C).

Béhem 18meésicni doby pouZitelnosti mohou byt neoteviené injekéni lahviéky uchovavény a
transportovany pii teploté -25 °C az -15 °C po jednotlivou dobu aZ 2 tydny a mohou byt
vraceny do prostoru pro uchovavani pii teploté -90 °C aZ -60 °C.

Tato zména je nyni platnd a je aplikovateiné pro SarZe pfipravku, které budou z vyroby
propustény do distribuce kvalifikovanou osobou vyrobce odpovédného za propusténi (déle
Jen ,propusténi‘) po schvéleni této zmény.

Tyto $arze budou mit zménu zohlednénou v doprovodnych textech.

Vzhledem k tomu, Ze jde o zménu prodlouZeni doby pouZitelnosti beze zmén podminek
uchovavani, byl z odborného hlediska ucinén zaver i na trovni EMA, Ze se nové schvéalena
doba pouZitelnosti kone¢ného pfipravku 18 mésici miZe vztahovat i na jiz propusténé SarZe
kvalifikovanou osobou do distribuce. Tento zavér miazZe byt aplikovatelny za predpokiadu,
Ze schvélené podminky uchovévani jsou zachovany v celém distribuénim retézci.

Pro SarZe, které jsou jiZ na trhu v CR je treba vydat rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
podle § 8, odst. 6 zakona o léCivech - povolit distribuci, vydej a pouZivéni registrovaného
humanniho lé¢ivého pripravku zplsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci,
tedy povolit dobu pouZitelnosti na 18 mésici pri teploté -90 °C aZ -60 °C (tyka se i
piedmétné vakciny, u které byla jiZ drive prodlouZena doba pouZitelnosti na 12 nebo 15

mésica).
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Prostrednictvim EMA jsme byli informovani, Ze drZitel rozhodnuti o registraci bude v tomto
smyslu komunikovat s jednotlivymi dotéenymi ¢lenskymi staty (tzv. DHPC dopisem), aktuélni
informace tykajici se nové schvalené prodlouZzené doby pouZitelnosti bude publikovat na
svych webovych strankach a bude aktualizovat v tomto smyslu také QR kod.

Zaveér:

Ustav doporuduje, aby Ministerstvo zdravotnictvi CR, jako spravni ufad pfislusny podle § 11
pism. o) zakona o lé¢ivech umoZnilo prodiouZit dobu predmétné vakciny Comirnaty o dalsi 3
mésice na celkem 18 mésict pri teploté -90 °C aZ -60 °C | u SarZi, vyrobenych a
propusténych pred zménou registraéni dokumentace, ktera byla schvélena 21. 12. 2022, za
predpokladu dodrZovani schvélenych podminek uchovavéani predmétné vakciny Comirnaty
béhem celého distribuéniho fetézce. Z pohledu Ustavu nebude timto opatfenim ovlivnéna
kvalita a bezpecnost pfipravku.

Ustav tyto informace zvefejni rovnéz na svém webu.*

Ministerstvo se piné ztotoZiiuje s odbornym stanoviskem Ustavu. Vzhledem ke skuteénosti,
Ze na zakladé vyhodnoceni stability [€€ivého pripravku doslo ke zméné registrace Ié€ivého
pfipravku COMIRNATY, je postaveno na jisto, ze $arze vyrobené podle puvodni registraéni
dokumentace (se stanovenou dobou pouzitelnosti v délce 6 mésich) jsou stabilni po dobu 18
mésicl. Toto opatieni navazuje na Rozhodnuti &.j. MZDR 32359/2022-2/0VZ, kterym bylo
povoleno prodlouZeni doby pouzitelnosti pfedmétnych lé€ivych piipravkil COMIRNATY z 12
na 15 mésicl pfi dodrZeni teploty pro uchovavani v rozmezi —90 °C az —60 °C.

Ministerstvo ulozilo distributorovi za i¢elem odstranéni pochybnosti ohledné stanovené doby
pouZitelnosti povinnost vyznaéit v prfedavacim protokolu k dodavce lé&ivych pripravki
COMIRNATY dobu pouzitelnosti v souladu s timto opatfenim tak, aby odbératelé disponovali
spravnou (aktualni) informaci. Ministerstvo souasné upozorfiuje, Ze v pfipadé piimého
dodani nékterému z distribuénich ockovacich mist bude v dodaci dokumentaci uvedena
plvodné stanovena doba pouzitelnosti Ié¢ivého pfipravku COMIRNATY. V takovém piipadé
postupuji poskytovatelé zdravotnich sluzeb v souladu s timto opatfenim.
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Zakon o létivech stanovuje podminku do&asnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6 zakona
o IeCivech. Zéakon o lécivech stanovuje podminku dodasnosti opatieni ve smyslu § 8 odst. 6
zakona o léCivech. Ministerstvo stanovilo, Ze toto opatfeni nabyva d&innosti dnem jeho
uvefejnéni na Ufedni desce Ministerstva a pozbyva Géinnosti uplynutim 1 roku ode dne
nabyti jeho Gginnosti, a to s ohledem na skutegnost, Ze v tuto dobu jiz na trhu nebudou
pfitomny SarZze léCivého pfipravku COMIRNATY vyrobené podle pavodni registraéni

dokumentace.

prof. _MUDr._VIastimil Vélek, CSc., MBA, EBIR
mistopfeaseda vlady a ministr zdravotnictvi
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Dolozka z automatizované konverze dokumentu do elektronické podoby - z moci Gfedni

Dokument MZDR 32359/2022-7/OVZ vznikl prevedenim listinného dokumentu do elektronického dokumentu pod poradovym ¢islem 1375540-000-
230120125754. Vznikly dokument obsahem odpovidd vstupnimu dokumentu. Pocet stran dokumentu: 5

Vstup neobsahoval viditelny prvek, ktery nelze plné prenést na vystup.
Konverzi provedl subjekt: Ministerstvo zdravotnictvi, IC: 00024341
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