MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 22. zari 2021
C. j.- MZDR 34182/2021-3/0LZP

ARV RO T

MZDRX01HLI2R

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. o) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o lédivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zékon
o lé€ivech®), rozhodlo o tomto opatreni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s probihajici celosvétovou pandemii
covid-19, zpusobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za ucelem zajiSténi vakcinace populace
Ceské republiky Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o légivech

docasné povoluje

pouziti registrovaneho leciveho pripravku COMIRNATY 500MCG/ML INJ CNC DIS
195X0,45ML, kod SUKL: 0250256, registraéni &islo: EU/1/20/1528/001, drzitel rozhodnuti
o registraci: BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko (dale také jen  lécivy
pfipravek COMIRNATY®) zpusobem, ktery neni vsouladu s rozhodnutim o registraci,
spocivajicim v prodlouzeni doby pouzitelnosti Ié€ivého pfipravku COMIRNATY na 9 mésicu.

LeCivy pfipravek COMIRNATY lIze distribuovat a vydavat po dobu pouzitelnosti v délce
9 meésicu.
.

Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho vyvéseni na ufedni desce a pozbyva ucéinnosti
dne 30. 6. 2022.

Oduvodnéni:
Dne 10. 9. 2021 byla pfijata zména registrace léCivého pfipravku COMIRNATY spodivajici
mj. v prodlouzeni doby pouzitelnosti tohoto leCivého pfipravku z 6 na 9 mésicu.

Dne 13. 9. 2021 pozadalo Ministerstvo Statni Gstav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav)
o odborné stanovisko ve smyslu § 8 odst. 6 zakona o lecivech k zamyslenému opatieni,
kterym by Ministerstvo prodlouZilo dobu pouzitelnosti leCivého pfipravku COMIRNATY na 9
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mésicu pro Sarze vyrobené podle puvodni registraéni dokumentace, tj. se stanovenou dobou
pouzitelnosti v délce 6 mésicu.

Dne 15. 9. 2021 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu ze dne 14. 9. 2021,
&. j. sukl258606/2021, ve kterém Ustav sdéluje nasledujici:

,Zménou registracni dokumentace vakciny COMIRNATY (VAR [B-61) bylo schvaleno
prodlouzeni doby pouZitelnosti IéCivého pripravku z 6 mésica na 9 mésicu pfi teploté -90 °C
az -60 °C. Tato zména je nyni platna a je aplikovatelna pro Sarze pripravku, které budou
z vyroby propudtény do distribuce kvalifikovanou osobou vyrobce odpovédného
za propusténi (dale jen ,propusténi“) po schvéaleni této zmény. Tyto SarZe budou mit zménu
zohlednénou v doprovodnych textech.

O schvaleni této zmény informuje Evropska lékové agentury (dale jen ,EMA®) na svych
webovych strankach v informacich tykajicich se vakciny Comirnaty:
https./www.ema.europa.eu/en/documents/procedural-stepsafter/comirnaty-epar-procedural-
steps-taken-scientific-information-after-authorisation en.pdf a k dispozici jsou jiz i preklady
textu k pripravku do ¢eského jazyka z 13. 9. 2021:

https.//www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-
productinformation cs.pdf

Vzhledem k tomu, Ze jde o zménu prodlouzeni doby pouzitelnosti beze zmén podminek
uchovavani, byl z védeckého a odborného hlediska ucinén zaver i na Grovni EMA,
Ze se nove schvéalena doba pouZitelnosti konecného pripravku 9 mésicu muzZe vztahovat
na fiz propusténé Sarze kvalifikovanou osobou do distribuce. Tento zavér mize byt
aplikovatelny za predpokladu, Ze schvéalené podminky uchovévani jsou zachovany v celém
distribucnim retézci.

Prostrednictvim EMA jsme byli informovani, Ze drZitel rozhodnuti o registraci bude v tomto
smysiu komunikovat s jednotlivymi dot¢enymi clenskymi staty (tzv. DHPC (,Direct Healthcare
Professional Communication® dopisem), aktualni informace tykajici se nové schvélené
prodlouzené doby pouZitelnosti bude publikovat na svych webovych strénkach a bude
aktualizovat v tomto smyslu také QR koéd, aktualni informace budou také k dispozici
v mistnich jazycich na kontaktni lince MedInfo Hotline.

EMA Ustavu zaslala pro informaci schvéleny DHPC dopis, ktery bude drzitel zasilat
Jednotlivym c¢lenskym statum. V tomto dopise je uvedeno, Ze béhem doby pouZitelnosti
9 mésict mohou byt neoteviené injekcni lahvicky uchovavany a transportovany pii teploté
-25 °C az -15 °C po jednotlivou dobu aZ 2 tydny a mohou byt vraceny do prostoru
pro uchovavani pri teploté -90 °C az -60 °C. Nové schvalené prodlouZeni doby pouZitelnosti
0 3 mésice je platné a aplikovatelné pro SarZe pripravku vyrobené po datu schvaleni této
zmeny. Nové schvalene prodlouZeni doby pouZitelnosti o 3 mésice je zaroveri také platné
a aplikovatelné zpétné na SarZe pripravku vyrobené pfed schvélenim této zmény.

Ustav z odborného hlediska souhlasi s tim, aby se vy$e zminéné prodlouZeni doby
pouZitelnosti vztahovalo i na niz propusténé SarZze vakciny COMIRNATY.

Zaver:
Ustav doporucuje, aby Ministerstvo zdravotnictvi CR, jakozto spravni Gfad pfislusny podie

§ 11 pism. o) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisu:
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Umoznilo prodlouzit dobu pouZitelnosti vakciny COMIRNATY o 3 mésice na celkem
9 mesicu pfi teploté -90 °C aZ -60 °C i u SarZi, vyrobenych a propusténych pred zménou
registracni dokumentace k 10.9.2021. Dle naSeho nazoru nebude timto opatrenim ovlivnéna
kvalita a bezpecnost pripravku a timto rozhodnutim bude zabranéno zbytecné likvidaci $arzi,
které by jinak expirovaly.

Upozornilo na nutnost dodrZovat schvéalené podminky uchovavani vakciny COMIRNATY
béhem celého distribucniho retézce, jelikoZ prodlouzeni doby pouZitelnosti je platné pouze
v kontextu zachovani podminek uchovavani.”

Ministerstvo se plné ztotoZfuje s odbornym stanoviskem Ustavu. Vzhledem ke skuteénosti,
Ze na zakladé vyhodnoceni stability lé€ivého pfipravku doslo ke zméné registrace |é¢ivého
pripravku COMIRNATY, je postaveno na jisto, Ze $arze vyrobené podle pUvodni registracni
dokumentace (s dobou pouzitelnosti v délce 6 mésicl) jsou stabilni po dobu 9 mésicu.

Zakon o lécivech stanovuje podminku docdasnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6 zakona
o |éCivech. Ministerstvo stanovilo, Ze toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho uverejnéni
na Ufedni desce Ministerstva. Ministerstvo toto stanovilo s ohledem na nadchazejici uplynuti
doby pouzitelnosti $arzi s puvodné stanovenou dobou pouzitelnosti do dne 30. 9. 2021. Dale
Ministerstvo stanovilo, Ze toto opatfeni pozbyva uéinnosti dne 30. 6. 2022, ato s ohledem
na skuteCnost, Ze vtuto dobu jiz na trhu nebudou pfitomny Sarze léivého pfipravku
COMIRNATY vyrobené podle puvodni registraéni dokumentace.

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA
ministr zdravotnictvi
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Dolozka autorizované konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Sdéluji, ze tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod pofadovym ¢islem 141986587-25785-
210929101150, skladajici se z 3 listl, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost udaji obsazenych v dokumentu a jejich soulad s pravnimi predpisy.

Zajistovaci prvek:

bez zajistovaciho prvku

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:

Ministerstvo zdravotnictvi

Datum vyhotoveni doloZKky:
29.9.2021

Jméno, piijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:

Eva Sadilkova
-
-

141986587-25785-210929101150

Poznamka:

Kontrolu této dolozky Ize provést v centralni evidenci doloZek pristupné zpiisobem umoziujicim dalkovy pristup na adrese
https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.
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