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

Praha 29. prosince 2020

C.j.: MZDR 63142/2020-3/0LZP
ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen "Ministerstvo") jako spravni Grad prislusny podle §11 pism.
0) zadkona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zékon o
léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen "zakon o IéCivech") rozhodlo o tomto opatrent:

V zajmu ochrany verejného zdravi, souvisejici s aktualni sifenim plvodce onemocnéni,
koronaviru SARS-CoV-2, zplsobujiciho onemocnéni COVID-19, za Ucelem zajisténi dostupnosti
|éCivych pripravkl vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce Ministerstvo v souladu s §8 odst. 6
zakona o léCivech

docasné povoluje

pouziti 1éCivého pripravku:

Nazev lécivého pripravku

Kéd SUKL Y Registracni Cislo|Drzitel rozhodnuti o registraci
Doplnék nazvu
BioNTech
0250256 [COMIRNATY 500MCG/ML INJ CNC Jeyy1 190/1528/001 [Manufacturing GmbH, Mainz,
DIS 195X0,45ML Némecko

(dale jen "léCivy pripravek COMIRNATY")
zplUsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci:

za prisného dodrzeni objemu jednotlivych davek, Ize pouzit obsah jedné vicedavkové
injekéni lahviéky aZ pro 6 pacientu, a to v pfipadé, kdy objem oékovaci latky v jedné
lahvi¢ce umozni odebrani nezbytného objemu jednotlivych davek pro kazdou z aplikaci.

Toto opatreni nabyva ucinnosti dnem jeho vyvéseni na uredni desce Ministerstva.

Toto opatreni pozbyva ucinnosti dne 31.3.2021.

Oddvodnént:
Dne 21.12.2020 byl Evropskou komisi registrovan Iécivy pripravek COMIRNATY.

V souhrnu udajtl o pfipravku, bodu 2. (KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI) je uvedeno, Ze
"[jledna injekcni lahvicka (0,45 ml) obsahuje 5 davek po 0,3 ml po naredéni."

Dne 29.12.2020 pozadalo Ministerstvo Statni Gstav pro kontrolu 1é¢&iv (dale jen "Ustav") o
odborné stanovisko ve smyslu §8 odst. 6 zakona o IéCivech, k zamyslenému docasnému povoleni
pouZziti 1éCivého pripravku COMIRNATY zplsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci.
Téhoz dne obdrzelo Ministerstvo od Ustavu odborné stanovisko v této véci.

Ustav ve svém stanovisku uvedl, Ze situace, kdy objem vialky po doplnéni rozpoustédliem je
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vyssi nez soucin objemd 5 davek, je standardnim postupem u vicedavkovych injekénich pripravka,
kdy se vzdy musi pocitat s tzv. overfill, tedy "nadsazenim". Nelze tedy schvalit pfesny pocet davek
v daném objemu, protoZe existuje oddvodnéné riziko, ze posledni davka by nemusela byt
aplikovana celd. PoZzadavek na nadsazeni vicedavkovych injek¢nich pripravkd je dan pokyny
Evropské unie a rovnéz Evropského lékopisu (kapitola vicedavkové obaly 2.9.17.). Zadatel o
rozhodnuti o registraci v Evropské unii je vazan pozadavky Evropského Iékopisu, ktery je pravné
zavazny.

VySe uvedenému odpovida registracni dokumentace, kterou predlozil drzitel rozhodnuti o
registraci a rovnéz Gdaje ve schvaleném souhrnu Udajl o pripravku.

Ustav v neposledni fadé sdélil Ministerstvu, Ze pouzitelnost pravé 5 davek byla v pribéhu
registrac¢niho rizeni dlkladné diskutovéna v ramci Evropské agentury pro lécivé pripravky s
ohledem na ztraty béhem redéni a podavani a jejich vyse je ovlivnéna radou faktord, napf. typem
pouzitych jehel a stfikacek. Nepresné odmérena davka mlze mit dopad na presnost
poregistracnich studii bezpecnosti a Ucinnosti.

Ustav Ministerstvu rovnéz poskytnul odkazy na zahraniéni zdroje.

Ministerstvo pfezkoumalo odborné stanovisko Ustavu a dalsi informace, kterymi disponuje a
uvadi nasledujici.

Z verejné dostupnych informaci z jinych zemi vyplyva, Zze z dosavadnich zkuSenosti pfi aplikaci
léCivého pripravku COMIRNATY Ize dovodit Ze objem jedné injekcni lahvicky umoznuje aplikaci
oc¢kovaci latky vétsimu poctu pacientd, nez jaky je uveden v souhrnu Udajd o pripravku.

Ve Spojenych statech americkych vydala U.S. Food and Drug Administration, jakozto tamni
lékova agentura, verejné pristupny dokument oznaceny jako FACT SHEET FOR HEALTHCARE
PROVIDERS ADMINISTERING VACCINE (VACCINATION PROVIDERS), EMERGENCY USE
AUTHORIZATION (EUA) OF THE PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE TO PREVENT CORONAVIRUS
DISEASE 2019 (COVID-19), ve kterém uvadi, ze jedna injek¢ni lahvi¢ka po naredéni obsahuje az 6
davek po 0,3 ml.

V soucasnosti je drzitelem rozhodnuti o registraci deklarovano 5 davek v jedné injekcni lahvicce,
avsak pocet obecné vyuzitelnych davek z jedné injekéni lahvicky je predmétem diskuse v rfadé
zemi svéta. V souladu s evropskou legislativou vSak promitnuti zmén v souhrnu Gdajl o pripravku
vyzaduje standardni proces zmeény v registraci.

S ohledem na omezeny pocet dostupnych baleni IéCivého pripravku COMIRNATY pro osoby na
Uzemi Ceské republiky Ministerstvo povoluje pouZiti Ié¢ivého pFipravku COMIRNATY zplisobem,
ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, tedy umoziuje pouzit jednu injek¢ni lahvic¢ku
tohoto IéCivého pfipravky az pro 6 osob, a to za Ucelem zvysSeni poctu osob, které diky ockovani
timto l1éCivym pripravkem mohou byt chranény pred nasledky onemocnéni COVID-19.

Ministerstvo stanovilo podminku, ze takto Ize postupovat pouze v pfipadé, kdy je dodrZzen objem
jednotlivych davek a zaroven objem ockovaci latky v jedné lahvi¢ce umoznuje odebrani
nezbytného objemu jednotlivych davek pro vice nez pét aplikaci. Zaruceni objemu jednotlivych
davek stanoveného v souhrnu Gdajl o pripravku je nezbytnou podminkou vytvoreni zamyslené
imunitni odpovédi o¢kovaného. Ministerstvo zdlraznuje, Ze kazda davka musi byt odebrana vzdy
pouze z jedné injekcni lahvicky.

S ohledem na predpokladanou dobu potfebnou pro vyhodnoceni vyse uvedenych skutecnosti a
noveé ziskanych poznatkd stanovilo Ministerstvo Gc¢innost tohoto opatreni do 31.3.2021.
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doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.

ministr zdravotnictvi
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