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

Praha 21. Fijna 2021
C.j.: MZDR 2364/2021-9/0LZP

MZDRX01HTAX4

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. o) zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon

o Ié€ivech®), rozhodlo o tomto opatfeni:
.

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

doc¢asné povoluje

1) narusSeni celistvosti baleni |éCivého pfipravku 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®) za ucelem zajisténi jeho pFepravy pfi jeho poskytovani mezi
lékarnami v mnozstvi mensim nez obsahuje jedno baleni, a to za sou€asného dodrzeni
ostatnich podminek registrace;

2) naruseni celistvosti baleni I&Civych pFipravku:

a) COMIRNATY 500MCG/ML INJ CNC DIS 195X0,45ML, kod SUKL: 0250256,
registraCni Cislo: EU/1/20/1528/001, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

b) SPIKEVAX 0,2MG/ML INJ DIS 10X5ML, kod SUKL: 0250303, registracni Cislo:
EU/1/20/1507/001, drzitel rozhodnuti o registraci: MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.,
Madrid, Spanélsko,

c) VAXZEVRIA 2,5X1078INF.U/0,5ML INJ SUS 10X4ML, kéd SUKL: 0250387,
registracni Cislo: EU/1/21/1529/001, drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB,
Sédertélje, Svédsko,
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d) VAXZEVRIA 2,5X1078INF.U/0,5ML INJ SUS 10X5ML, kéd SUKL: 0250388,
registracni Cislo: EU/1/21/1529/002, drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB,
Sodertélje, Svédsko,

e) COVID-19 VACCINE JANSSEN 8,92LOG10INF.U/0,5ML INJ SUS 10X2,5ML, kod
SUKL 0250450, registraéni islo: EU/1/20/1525/001, drZitel rozhodnuti o registraci:
Janssen-Cilag International N.V., Beerse, Belgie,

f) COVID-19 VACCINE JANSSEN 8,92LOG10INF.U/0,5ML INJ SUS 20X2,5ML, kod
SUKL 0255009, registraéni &islo: EU/1/20/1525/002, drzitel rozhodnuti o registraci:
Janssen-Cilag International N.V., Beerse, Belgie

(spolecné dale jen ,pfedmétné Iécivé pFipravky*)

spolednosti Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 837/20, Styfice, 639 00 Brno,
ICO: 262 60 654 (dale jen ,distributor”), za Uéelem zajisténi jejich distribuce distributorem
pfedmétnych léCivych pFipravki v mnozstvi menSim, nez obsahuji jednotliva baleni,
a to za souc€asneého dodrzeni ostatnich podminek registrace a spravné distribucni praxe.
V pfipadé naruseni celistvosti baleni distributor pfiméfené oznaci nahradni vnéjsi obal
udaji uvedenymi v piiloze Il pism. A (OZNACENI NA OBALU, UDAJE UVADENE
NA VNEJSIM OBALU) souhrnt tdajti o pfipravku predmétnych I&&ivych pFipravka.

Timto opatfenim se zruSuje a nahrazuje rozhodnuti ze dne 9. 8. 2021,
€. j. MZDR 2364/2021-6/OLZP.

Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho vyvéseni na ufedni desce Ministerstva a pozbyva
ucinnosti uplynutim 6 mésicl od nabyti u€innosti tohoto opatfeni.

Oduvodnéni:

Toto opatifeni navazuje na pfedchozi opatfeni ze dne 29. 3. 2021, &. j. MZDR 2364/2021-
5/0LZP, opatfeni ze dne 29. 4. 2021, ¢ j. MZDR 17751/2021-3/OLZP, a opatieni
ze dne 9. 8. 2021, &. j. MZDR 2364/2021-6/OLZP, kterymi Ministerstvo povolilo naruSeni
celistvosti baleni pfedmétnych IéCivych pfipravkil, za ucelem zajisténi jejich pfepravy.

S ohledem na vyvoj souvisejici s uzavienim Ramcové dohody o zajisténi distribuce léCivych
pfipravkl obsahujicich ockovaci latky proti onemocnéni COVID-19" a Ramcovou dohodu
o zajisténi distribuce IéCivych pfipravkd vyrobce BioNTech/Pfizer obsahujicich o¢kovaci latky
proti onemocnéni COVID-19? ve smyslu § 1 odst. 2 zakona ¢. 569/2020 Sb., o distribuci
léCivych pfipravka obsahujicich oCkovaci latku pro okovani proti onemocnéni COVID-19,
o nahradé ujmy zplsobené otkovanym osobam témito IéCivymi pfipravky a o zméné zékona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi aozméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakona, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, Ministerstvem, zdravotnimi pojistovnami
a vysoutézenym distributorem, vSak bylo nezbytné pfijmout toto opatieni, aby bylo mozné

1 https://smlouvy.gov.cz/smlouva/174029157?backlink=sa2ed
2 https://smlouvy.gov.cz/smlouva/181197237?backlink=8fvgu
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distribuovat predmétné IéCivé pfipravky v mensich objemech, nez obsahuje jedno jejich
baleni, a tim umoznit efektivni distribuci pfedmétnych lécivych pfipravk(l podle potfeb
jednotlivych ockujicich poskytovatelll zdravotnich sluzeb. Jako opatfeni k predchazeni
zamény predmétnych lécivych pfipravkld s jinymi Ié€ivymi pfipravky a k zajisSténi predani
zakladnich informaci i prostfednictvim nahradniho obalu pfedmétnych IéCivych pfFipravku je
distributorovi uloZena povinnost v pfipadé naruSeni celistvosti baleni a distribuce
pfedmétnych IéCivych pfipravkd v mnozstvi mensim, nez obsahuji jednotliva baleni, oznacit
nahradni vnéjsi obal pfiméfend udaji uvedenymi v pfiloze Il pism. A (OZNACENI
NA OBALU, UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU) souhrnG udajii o pfipravku
predmétnych IéCivych pfipravku.

LéCivy pfipravek COMIRNATY je s ohledem na velké mnozstvi baleni v Iékarnach mozné
poskytovat a odebirat mezi Iékarnami ve smyslu § 82 odst. 4 zakona o IéCivech nebo vydeje
poskytovatelim zdravotnich sluzeb. Velikost baleni (1.170 davek) v8ak neumozriuje efektivni
poskytovani a odebirani l1éCivého pripravku COMIRNATY mezi Iékarnami, a proto je
umoznéni narudeni celistvosti baleni nezbytnym opatfenim pro plosné pokryti poptavky,
atim, aby se predchazelo proexspirovani téchto baleni zdlvodu jejich nevyuziti
ve stanovené dobé pouzitelnosti.

Smyslem a ucelem tohoto opatieni je pfispét k vytvofeni takovych podminek, které urychli
vakcinaci a umozni dosazZeni tzv. kolektivni imunity proti covid-19, resp. aby byl naplnén
Metodicky pokyn pro oCkovaci kampan (Plan provedeni), a zaroven predejit
nehospodarnému nakladani se statnim majetkem v situaci, kdy by konkrétni poskytovatel
zdravotnich sluzeb (napf. prakticky Iékaf) nemohl v potfebném ¢ase vyockovat celé dodané
baleni.

Timto opatfenim se zruSuje a nahrazuje rozhodnuti ze dne 9. 8. 2021, ¢. j. MZDR
2364/2021-6/0OLZP, a to z dlvodu nezbytnosti jeho Upravy s ohledem na recentni uzavieni
Ramcové dohody o zajisténi distribuce I|éCivych pfipravkG vyrobce BioNTech/Pfizer
obsahuijicich o¢kovaci latky proti onemocnéni COVID-19.

Zakon o lécCivech stanovuje podminku docCasnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6 zadkona
o léCivech. Ministerstvo stanovilo, Ze ucinnosti nabyva toto opatfeni dnem jeho vyvéSeni
na Ufedni desku Ministerstva, a to s ohledem na nezbytnou potfebu efektivniho postupu
pfi vakcinaci obyvatel Ceské republiky a dale stanovilo, Ze toto opatfeni pozbyva G&innosti
uplynutim 6 mésicd ode dne nabyti jeho uCinnosti, kdy tato doba odpovida dobam
stanovenym v obdobnych pfipadech a méla by poskytnout dostatecné ¢asové obdobi
pro naplnéni Metodického pokynu pro o¢kovaci kamparn (Plan provedeni).

MUDr. Pavla Svréinova, Ph.D.
naméstkyné pro ochranu a podporu
vefejného zdravi
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