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

Praha 27. éervence 2023
C. j-- MZDR 20439/2023-3/0VZ

MZDRX010WD51

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 IéCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,zakon o
IéCivech™), rozhodlo o tomto opatfeni:

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

docéasné povoluje
pouziti registrovanych léCivych pfipravku

¢ COMIRNATY ORIG]NAL/OMICRON BA.4-5 (15MCG/15MCG)/DAV INJ DIS
10X2,25ML, kod SUKL: 0268186, registracni cislo: EU/1/20/1528/008, drzitel
rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

¢ COMIRNATY ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (15MCG/15MCG)/DAV INJ DIS
195X2,25ML, kéd SUKL: 0268187, registracni Cislo: EU/1/20/1528/009, drzitel
rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

(spole¢né dale také jen ,pfedmétné lécivé pripravky")

zpusobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, spocivajicim v umoznéni
aplikace predmétnych IéCivych pfipravki osobam ve véku 12 let a star§im bez ohledu na to,
zda jiz dfive podstoupily o¢kovani proti onemocnéni covid-19.
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Toto opatfeni nabyva uginnosti dnem uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva a pozbyva
ucinnosti uplynutim 1 roku ode dne nabyti jeho Ucinnosti.

Oduavodnéni
1.

Dne 22. ¢ervna 2023 vydal Vybor pro humanni lec€ivé pfipravky Evropské Iékové agentury
kladné stanovisko ke zméné registrace u léCivého pfipravku Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 (15/15 mikrogramu) u jedincl ve véku 12 let a starSich, a to konkrétné k moznosti
pouziti tohoto léCivého pfipravku i u osob, které dfive nepodstoupily oCkovani proti covid-19.

Ministerstvo pozadalo dne 13. Cervence 2023 Statni ustav pro kontrolu [&Civ (dale jen
,Ustav") ve smyslu § 8 odst. 6 zakona o Ié&ivech o odborné stanovisko k zamyslenému
opatfeni Ministerstva podle § 11 pism. 0) ve spojeni s § 8 odst. 6 zakona o |éCivech,
o doCasném povoleni pouziti pfedmétnych registrovanych |é€ivych pFipravka zpUsobem,
ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci téchto Iécivych pfipravku.

Dne 19. &ervence 2023 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu k pouZiti le¢ivého
pfipravku Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 k zakladnimu o&kovani, &.j. sukl171280/2023,

ve kterém Ustav sdéluje nasledujici:

,Ustav souhlasi s pouzitim vakciny Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogram(})
také pro zakladni oCkovani o osob starSich 12 let.

Vakcina Comirnaty Original/Omicron BA.4 5 se podava intramuskularné jako jedna déavka
0,3 ml osobam ve véku 12 let a star§im bez ohledu na to, zda jiz drive podstoupily o¢kovani
proti onemocnéni covid-19.

Osobam, které jiz byly vakcinou proti onemocnéni covid-19 ockovany, se ma vakcina
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 podat nejdfive 3 mésice po posledni davce vakciny proti
onemocnéni covid-19.“

Ministerstvo se ztotoZfiuje s odbornym stanoviskem Ustavu a také se stanoviskem Vyboru
pro humanni |éCivé pfipravky Evropské lékové agentury k moznosti pouZiti 1éCivého
pFipravku Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogram() u jedincu ve véku 12 let
a starSich bez ohledu na to, zda jiz dfive podstoupili o€kovani proti onemocnéni covid-19, a
to zptisobem, jak je popsano ve stanovisku Ustavu za Ugelem zajisténi dostupnosti ogkovani
pro zajemce o o¢kovani, ktefi v minulosti okovani proti covid-19 neabsolvovali.

1 Comirnaty: Pending EC decision | European Medicines Agency (europa.eu)
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/comirnaty-3

Zakon o léCivech stanovuje podminku dogasnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6 zakona o
IéCivech. Ministerstvo stanovilo, ze ucinnosti nabyva toto opatfeni dnem jeho vyvéseni na
Ufedni desku Ministerstva, a to s ohledem na nezbytnou potfebu efektivhiho postupu pfi
vakcinaci obyvatel Ceské republiky a dale stanovilo, Ze toto opatfeni pozbyva G&innosti
uplynutim 12 mésict ode dne nabyti jeho ucinnosti, kdy tato doba pfiméfené odpovida
dobam stanovenym v obdobnych pfipadech a méla by umoznit efektivné nakladat s
predmétnymi IéCivymi pfipravky v nadchazejicim obdobi

MUDr. Pavla Svrc¢inova, Ph.D.
hlavni hygieniéka CR s postavenim
vrchni Feditelky sekce ochrany

a podpory verejného zdravi

podepsano elektronicky
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Elektronicky podpis - 27.7.2023
Certifikdt autora podpisu-




		2023-07-27T11:18:29+0000




