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

Praha 23. dubna 2021

C.j.: MZDR 3725/2021-9/0LZP
ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo") jako spravni Grad prislusny podle §11 pism.
0) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond (zédkon o
léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o Ié¢ivech") rozhodlo o tomto opatreni:

V zdjmu ochrany verejného zdravi v souvislosti s aktualné probihajici celosvétovou pandemii
onemocnéni COVID-19 , zplsobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za Ucelem zajisténi dostupnosti
léCivych pripravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce Ministerstvo v souladu s §8 odst. 6
zakona o léCivech

docasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lécivého pripravku REGN-COV2 s
obsahem lécivych latek caslrivimab a imdevimab, koncentraty pro infuzni roztok (dale jen
Jécivy pripravek REGN-COV2").

Polet povolenych terapeutickych davek IécCivého pripravku REGN-COV2 je stanoven smlouvou
uzavienou mezi Fakultni nemocnici v Motole se sidlem V Gvalu 84/1, 150 06 Praha 5, ICO: 000 64
203 (dale jen ,Fakultni nemocnice v Motole"), a spolecnosti Roche s. r. 0. se sidlem Sokolovska
685/136f, 186 00 Praha 8, ICO: 496 17 052 (dale jen spole¢nost Roche s. r. 0."), dne 16.3.2021.

Vydej léCivého pripravku REGN-COV2 je vazan na lékarsky predpis.

Pri distribuci, vydeji a pouzivani lécivého pripravku REGN-COV2 musi byt splnény nasledujici
podminky:

1. LécCivy pripravek REGN-COV?2 je urcen k 1é¢bé mirného az stfedné zavazného onemocnéni
COVID-19 u dospélych a u déti starSich 12 let, vazicich alespon 40 kg s pozitivnimi vysledky
prfimého testovani na pritomnost viru SARS-CoV-2, u kterych je vysoké riziko progrese do zavazné
formy COVID- 19 a/nebo k hospitalizaci za predpokladu, Ze je REGN-COV2 podéan do 10 dnl od
nastupu priznakd COVID- 19.

Pacient s vysokym rizikem je definovan jako ten, kdo splfiuje alespon jedno z nasledujicich
kritérif:

- index télesné hmotnosti (BMI) < 35 kg/m’;
- chronické onemocnéni ledvin;
- chronické onemocnéni jater;

- diabetes mellitus;
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primarni nebo sekundarni imunodeficit se zavaznou poruchou bunécné slozky imunity;

- imunosupresivni 1éCba;

- chronicka obstruk¢ni choroba ve stadiu GOLD Il a IV, intersticialni plicni onemocnéni v
dispenzarni péci, bronchialni astma na biologické |écbé nebo na I1éCbé systémove
podavanymi kortikoidy;

- plicni hypertenze v dispenzarni péci;

- onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici 1é¢bou;

- trombofilni stav v dispenzarni péci;

- nervosvalova onemocnéni (zahrnuje i neurodegenerativni onemocnéni postihujici
druhotné svalovy aparat a nemocné s domaci intermitentni nebo trvalou pfistrojovou
podporou ventilace);

- stav po transplantaci solidniho organu nebo transplantaci kostni dreng;
- vék = 65 let;
- vék = 55 let a soucasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:

- kardiovaskularni onemocnéni,

- hypertenze,

- chronické obstruk¢ni onemocnéni plic/jiné chronické respiracni onemocneéni;
-veék 12 - 17 let a soucCasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:

- BMI =< 85. percentil pro svij vék a pohlavi podle rlistovych grafd,

- srpkovita anémie,

- vrozené nebo ziskané onemocnéni srdce,

- porucha nervového vyvoje napf. mozkova obrna,

- zdravotni stav pacienta vyzadujici technickou podporu napf. tracheostomii,
gastrostomii nebo pretlakové ventilaci (nesouvisejici s onemocnénim COVID-19),

- astma, reaktivni onemocnéni dychacich cest nebo jiné chronické respiracni
onemocnéni vyzadujici pro jeho kontrolu kazdodenni podani 1éka.

2. Indikujici 1ékar je povinen informovat pacienta, ze bude Ié¢en neregistrovanym [éCivym
pripravkem a obezndmit ho s pfinosy a riziky éCby.

3. Lékar, ktery indikuje 1éCivy pfipravek REGN-COV2, vyplni listinnou zadanku, ve které uvede
vsechny informace a kritéria vztahujici se k indikaci podani (vzor zvefejnén na webovych strankach

WWW.Mmzcr.cz).

4. Lécivy pripravek REGN-COV2 je mozné podat pouze:
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- u poskytovatele zdravotnich sluzeb IGzkové péce s urgentnim prijmem typu | nebo typu II,
- u poskytovateld akutni 10Zkové péce, jejichZ zfizovatelem je Ministerstvo.

- U poskytovatele zdravotnich sluzeb 1Gzkové péce, a to hospitalizovanému pacientovi,
ktery neni hospitalizovan z dlivodu onemocnéni COVID-19.

Pacient musi byt sledovan béhem podavani [éCivého pripravku REGN-COV2 a alespon 1 hodinu
po dokonceni infuze.

5. Lékar podavaijici léCivy pripravek REGN-COV2 je povinen:

seznamit se Informacemi pro zdravotnické pracovniky v ¢eském jazyce (ddle jen ,Informace pro
zdravotnické pracovniky") a Dilezitymi informacemi pro predepisovani v ¢eském jazyce (dale jen
,DuleZité informace pro predepisovani") a postupovat v souladu s nimi,

- informovat pacienta, ze mu bude podan neregistrovany lécivy pfipravek a obeznamit ho s
prinosy a riziky 1éCby,

- zaznamenat v Informacnim systému infekcni nemoci (ISIN) podani IéCivého pripravku
REGN-COV2 a vyplnit vSechny pozadované Udaje,

- hlasit jakékoli nezadouci Ucinky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim |écivého
pfipravku REGN-COV2, a to pres webové rozhrani Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv:
www .sukl.cz - HIdSeni pro SUKL | HId$eni podezfeni na nezadouci G¢inky Ié&ivého
pripravku.

6. Poskytovatel zdravotnich sluzeb podle bodu 4. je povinen zajistit pfedani pacientovi tisténé
Informace pro pacienty, rodiCe a peCovatele k 1éCivému pripravku REGN COV2 v ¢eském jazyce
(dale jen ,Informace pro pacienty") a podepsani informovaného souhlasu pacientem (nebo jeho
opravnénym zastupcem) s podanim Iécivého pripravku REGN-COV?2.

7. Distribuci léCivého pripravku REGN-COV2 po ceské republice zajistuje spolecnost spole¢nost
Roche s. r. 0. na mista uvedena v bodé 4., a to podle pokynl Fakultni nemocnice v Motole a
Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno (dale jen

,koordinujici Iékarny").

8. SpoleCnost Roche s. r. o.je povinna informovat Statni Ustav pro kontrolu léCiv o
uskutecneénych dodavkach |écivého pripravku REGN-COV2 nejpozdéji do 48 hodin po dodani
pripravku do koordinujici 1ékdrny, a to prostrednictvim marketreport@sukl.cz. Soucasti hldseni jsou
informace o datu uskutec¢néné dodavky, poCtu baleni, Sarzi a zdravotnickém zafizeni, kam byly
|éCivé pripravky REGN-COV2 dodany.

9. Spolec¢nost Rocha s. r. 0. doda poskytovateldm zdravotnich sluzeb, kterym bude [éCivy
pripravek REGN-COV2 dodavan, v dostate¢ném poctu ceskou verzi dokumentl Informace pro
zdravotnické pracovniky, Informace pro pacienty a DileZité preskripéni informace v tisténé
podobg,

10. Pracovisté, ktera budou predepisovat a pouzivat léCivy pripravek REGN-COV2, jsou povinna
mit k dispozici ¢eskou verzi dokumentd Informace pro zdravotnické pracovniky, Informace pro
pacienty a Dulezité informace pro predepisovani v tisténé podobé.
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Timto opatfenim se zruSuje opatfeni Ministerstva ze dne 1.4.2021, sp. zn. MZDR
3725/2021-7/0LZP.

Toto opatreni nabyva Gc¢innosti dnem jeho uverejnéni na Uredni desce Ministerstva a pozbyva
ucinnosti dne 31.12.2021.

Oduvodnéni:

Ministerstvo timto opatrenim upravuje okruh pacientd, kterym je mozné IéCivy pripravek REGN-
COV2 podat, na zakladé odborného stanoviska Statniho Ustavu pro kontrolu [éCiv (ddle jen .Ustav")
ve smyslu §8 odst. 6 zakona o léCivech, a to za Ucelem zajiSténi zvySené dostupnosti tohoto
|éCivého pripravku pro pacienty v Ceské republice.

Dne 22. 2021 si Ministerstvo vyzadalo od Ustavu odborné stanovisko ve smyslu §8 odst. 6
zakona o |éCivech ve véci doCasného povoleni distribuce, vydeje a pouziti neregistrovaného
|éCivého pripravku REGN-COV2, a to pro lé¢bu pacientd s onemocnénim COVID-19.

Dne 16.2.2021 obdrZelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu ze dne 15.2.2021, ¢. j.
sukl43032/2021 ve vyzadané véci (dale jen ,stanovisko Ustavu"). Ustav ve svém stanovisku uvedl,
Ze |écCivy pripravek REGN-COV2 neni registrovan v zadném staté, v soucCasnosti je schvaleno jeho
pouziti v ramci EUA (Emergency Use Authorisation) v USA. Evropska agentura pro IéCivé pripravky
(EMA) zahajila 1.2.2021 prdbézné hodnoceni (rolling review) REGN-CoV-2 a dale EMA zahdjila
prehodnoceni (referraf) podle clanku 5 odst. 3 nafizeni ES €. 726/2004 (Nafizeni, kterym se stanovi
postupy Spoledenstvi pro registraci humannich a veterinarnich |é¢ivych pripravkl a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje EMA) pro monoklonalni protilatky s Gc¢inkem proti SARS-coV-2. Vysledky téchto
hodnoceni EMA nejsou Ustavu ke dni vydani stanoviska znamy.

K posouzeni jakosti (kvality) Ustav uvedl, ze jelikoz byl 1éCivy pfipravek REGN-COV2 povolen v
USA v ramci EUA, a vzhledem k tomu, Ze je uzavifena MRA dohoda (Mutual Recognition Agreement)
mezi USA a EU, povazuje pro potfeby udéleni vyjimky dolozeni jakosti a posouzeni vhodnosti mist
vyroby za dostatecné, Ustav posoudil Udaje uvedené v EUA for casirivimab and imdevimab. Center
for Drug Evaluation and Research (CDER) Review a uvadi, ze toxikologicky profil kasirivimabu a
imdevimabu je pfiznivy a bezpecnost je dostatecna k umoznéni pouziti kasirivimabu a imdevimabu
v rémci mimoradného pouziti.

Ustav déle uvedl, Ze dle komunikace se zastupci spole¢nosti Roche s. r. 0. bude 1é¢ivy pfipravek
REGN-COV2 dodavan v jedné krabiCce jako dvé oddélené sklenéné lahvicky obsahujici koncentrat
pro infuzni roztok o objemu 6 ml a 20 ml s obsahem 2,5 ml nebo 11,1 ml (pouzitelny objem),
ucinné latky kasirivimab a indevimab v koncentraci 120 mg/ml ve vodném roztoku. Oznaceni
vnejsiho obalu a injekcni lahvicky je pouze v anglickém jazyce a jejich oznaceni je uvedeno v
Dulezitych informacich pro predepisovani (Important Prescribing Information).

Ustav uvedl, Ze uchovavani, zachazeni s pfipravkem a pfiprava pfed podanim lé¢ivého
pripravku REGN-COV2 musi byt v souladu s nasledujicimi pokyny pro zdravotnické pracovniky v
Ceském jazyce:

- Informace pro zdravotnické pracovniky,

- DUlezité informace pro predepisovani.
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Ustav soucasné doporucil Ministerstvu uvést do podminek rozhodnuti:

- Ze léCivy pripravek REGN-COV2 je mozné podavat pouze v kombinaci obou lécivych latek
casirivimab a imdevimab,

- povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb zajistit informovany souhlas s pouzitim
neregistrovaného lécivého pripravku a predat pacientovi Informace pro pacienty v
Ceském jazyce,

- povinnost oSetfujiciho l1ékare dodrzovat pfi pfipravé a zachazeni s IéCivym pripravkem
REGN-COV2 Informace pro zdravotnické pracovniky v ¢eském jazyce,

- povinnost 1ékard hlasit veskeré nezadouci Ucinky v souladu s §93b odst. 1 zékona o
léCivech, které se vyskytnou v souvislosti s podanim doteného neregistrovaného
|éCivého pripravku, a to zplsobem stejnym jako v §93b odst. 1 zdkona o |éCivech (tzn.
pfes webové rozhrani SUKL: www.sukl.cz - Hld3eni pro SUKL: Hld3eni podezieni na
nezadouci Ucinky IéCivého pripravku).

Ustav dale uvedl, Zze pracovisté, ktera budou predepisovat a pouzivat IéCivy pripravek REGN-
COV2, musi mit k dispozici Informace pro zdravotnické pracovniky, Informace pro pacienty a
Dulezité informace pro predepisovani v tisténé podobé v ¢eském jazyce . Gstav navrhuje, aby
spolecnost Roche s. r. 0. dodala predmétné dokumenty v Ceském jazyce v tiSténé podobé a v
dostate¢ném poctu poskytovateldm zdravotnich sluzeb, kam bude l1écivy pripravek REGN-COV2
dodavan.

V Casti tykajici se zajisténi distribuce Ustav uvedl, Ze dle komunikace se zastupcem spolecnost i
Roche s. r. 0. bude dovozcem pro EU Roche Pharma AG, Grenzach, ktery je i mistem certifikace v
ramci Evropské unie. Spole¢nost Roche s. r. 0. jako distributor v ramci CZ zajisti distribuci tak, ze
dodavky budou zasilany z Roche, Kaiseraugst (CH) (misto konecného baleni LP) pres celnici (dovoz
z treti zemé) do skladu spolecnosti Roche s. r. o.

Spolecnost Roche s. r. 0. poté zajisti dodavku do nemocnice ¢i nemocnic specifikovanych primo
Ministerstvem.

Ustav uvedl, Ze spole¢nost Rocha s. r. 0. je schvalenym distributorem na zakladé rozhodnuti
Ustavu. Ustav konstatoval, Ze distributor je povinen dodrzovat ustanoveni zdkona o Iécivech,
pfipadné dalsi povinnosti stanovené v rozhodnuti Ministerstva. Ustav doporudil, aby Ministerstvo
stanovilo povinnost distributora informovat Ustav o uskute¢nénych dodavkach do zdravotnickych
zafizeni nejpozdéji do 48 hodin na adresu marketreport@sukl.cz s uvedenim data, poctu baleni,
Sarze a zdravotnického zafizeni, kam byl IéCivy pfipravek REGN-COV2 dodan.

Ustav uved|, Ze je vydej I&é¢ivého pfipravku REGN-COV2 vézan na lékafsky predpis.

Ustav uvedl, Zze |é¢ivy pfipravek REGN-COV2 md byt uréen k 1é¢b& mirného aZ stfedné
zavazného onemocnéni COVID-19 u dospélych a u déti starSich 12 let, vazicich alespon 40 kg s
pozitivnimi vysledky pfimého testovani na pfitomnost viru SARS-CoV-2, u kterych je vysoké riziko
progrese do zavazné formy COVID-19 a/nebo k hospitalizaci. Pfinos IéCby IéCivym pfipravkem
REGN-COV2 nebyl u pacientl hospitalizovanych kvdli COVID-19 pozorovan. Monoklonalni
protilatky, jako je kasirivimab a imdevimab, mohou byt spojeny s horsimi klinickymi vysledky,
pokud jsou podavany jiz hospitalizovanym pacientim. Pro pouziti 1é¢ivého pripravku REGN-COV2 u
jiz hospitalizovanych pacientl s COVID-19, vyzadujicich vysokoprdtokovou kyslikovou terapii nebo
potfebu umélé plicni ventilace nejsou pro pouziti [éCivého pripravku dostatecnd klinicka data. Ustav
dale uvedl, Ze nema informace o moznych interakcich IéCivého pfipravek REGN-COV2 s jinymi
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|éCivymi pfipravky pouzivanymi pri [éCbé COVID-19 (Veklury, Fortecortin, Isoprinosine) v pripadé
soucasného podavani.

Ustav navrhl, aby Ministerstvo zdravotnictvi ve svém rozhodnuti umoznilo pouZiti 1é¢ivého
pripravku k [é¢bé mirného az stfedné zavazného onemocnéni COVID-19 pouze u dospélych a u déti
starsich 12 let, vazicich alespon 40 kg s pozitivnimi vysledky pfimého testovani na pfitomnost viru
SARS-CoV-2, u kterych je vysoké riziko progrese do zavazné formy COVID-19 a/nebo k hospitalizaci
za predpokladu, ze je |écivy pripravek REGN-COV2 podan do 10 dnl od nastupu priznakd
COVID-19. Pacient s vysokym rizikem je definovan jako ten, kdo spliuje alespon jedno z
nasledujicich kritérif:

- index télesné hmotnosti (BMI) < 35 kg/m?,
- chronické onemocnéni ledvin,
- diabetes,
- imunosupresivni onemocnéni,
- v soucasné dobé dostava imunosupresivni 1éCbu,
- vék = 65 let,
-veék = 55 let a ma
- kardiovaskularni onemocnéni NEBO
- hypertenzi NEBO
- chronické obstrukéni onemocnéni plic/jiné chronické respiracni onemocnéni,
-vék 12-17 let a
- ma BMI =< 85. percentil pro svij vék a pohlavi podle ristovych grafd NEBO
- ma srpkovitou anémii NEBO
- ma vrozené nebo ziskané onemocnéni srdce NEBO

- ma poruchu nervového vyvoje napf. mozkovou obrnu NEBO

- zdravotni stav pacienta vyZaduje technickou podporu, napt. tracheostomii,
gastrostomii nebo pretlakové ventilaci (nesouvisejici s onemocnénim COVID- 19),
NEBO

- ma astma, reaktivni onemocnéni dychacich cest nebo jiné chronické respiracni
onemocnéni vyzadujici pro jeho kontrolu kazdodenni podani 1éka.

Ustav uvedl, ze schvalené davkovani je 1200 mg kasirivimabu a 1200 mg imdevimabu, které
jsou podany spolecné v jediné intravendzni infuzi trvajici nejméné 60 minut s vyuzitim pumpy nebo
gravitace.

Ustav déle navrhl, aby Ministerstvo ve svém rozhodnuti zohlednilo, Ze 1é¢ivy pfipravek REGN-
COV2 je mozné podavat pouze u poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery je vybaven pro zahajeni
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okamzité lecby tézkych reakci po infuzi, jako je anafylaxe a zajiSténou anesteziologicko-
resuscitacni péci. Pacienti musi byt sledovani béhem podavani a alespon 1 hodinu po dokonceni
infuze.

V zavéru svého stanoviska Ustav uvedl, Ze vzhledem ke skuteclnosti, Ze se jednd o
neregistrovany 1é¢ivy pfipravek, ktery neméa na trhu CR Z&dnou alternativu a jednd se o zajisténi
neregistrovaného lécivého pripravku pro potencialni prevenci rozvoje zavazného zdravotniho
stavu, Ustav doporucil povolit distribuci, vydej a pouziti neregistrovaného IécCivého pripravku REGN-
COV2 a pfi dodrzeni podminek vyse uvedenych s pfihlédnutim k prinosu pro vymezenou skupinu
vysoce rizikovych ambulantnich pacientl s potvrzenou infekci SARS-CoV-2, za predpokladu, Ze jsou
vzata do Uvahy omezena data o Gc¢innosti v predmétné indikaci a davce. Pri zachdzeni s témito
neregistrovanymi lé¢ivymi pripravky je nutné s vyjimkou vySe uvedenych odliSnosti dodrzovat
ustanoveni zakona o léCivech.

Po posouzeni odbornych podkladl a s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu uvadi Ministerstvo
nasledujici:

V souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19 zpUlsobeného koronavirem SARS-CoV-2 byla
zajisténa pro pacienty v Ceské republice dostupnost IéCivého pripravku REGN-COV2. Ten je uren
pro pacienty s onemocnénim COVID-19, jejichz dlouhodoba prognéza je vyhodnocena jako prizniva
a u nichz existuje vysoké riziko zhorseni klinického stavu.

Dne 1.3.2021 vydalo Ministerstvo prvni opatfeni k |éCivému pfipravku REGN-COV2, sp. zn.
MZDR 3725/2021-3/0LZP, ve kterém bylo uvedeno ve vyroku rozhodnuti u poctu, Ze se jedna o
baleni 1éCivého pripravku REGN-COV2.

Dne 2.3.2021 vydalo Ministerstvo druhé opatfeni k IéCivému pfipravku REGN-COV2, sp. zn.
MZDR 3725/2021-4/0LZP, ve kterém upresnilo, ze tento IéCivy pripravek bude dodadvan ve dvou
velikostech baleni (lahvi¢ky 1332 mg/ 11 ml nebo lahvi¢ky 300 mg/ 2.5 ml), tedy Ze se jedna o
12.000 terapeutickych davek, nikoli balenfi [éCivého pripravku.

Dne 1.4.2021 obdrzelo Ministerstvo aktualizované mezioborové stanovisko Ceské spole&nosti
anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny (CSARIM) CLS JEP, ¢eské spole&nosti intenzivni
mediciny (CSIM) CLS JEP, Spole¢nosti infekéniho 1ékafstvi (SIL) CLS JEP, ¢eské pneumologické a
ftizeologické spole¢nosti (CPFS) CLS JEP, SdruZeni praktickych lékafl CR (SPL), Spole¢nosti
vieobecného Iékafstvi (SVL) CLS JEP a ¢eské neurologické spole¢nosti (CNS) CLS JEP k pouZziti
monoklonalnich protildtek v 1é¢bé pacientd s COVID-19 - aktualizace stanoviska 19/2021, ev. .
CSARIM: 21/2021. Na jeho z&kladé vydalo Ministerstvo tfeti opatfeni k 1é¢ivému pfipravku REGN-
COV2, sp. zn. MZDR 3725/2021-7/0LZP, kterym upravilo rozsah pacientd, kterym je mozné Iécivy
pripravek REGN-COV2 podat.

Podminky uvedené ve vyroku stanovilo Ministerstvo na zakladé doporuceni uvedenych ve
stanovisku Ustavu a odbornych spolecnosti za UCelem zajiSténi bezpecnosti pouzivani 1éCivého
pripravku REGN-COV2, a to zejména proto, ze tento 1éCivy pfipravek neni registrovany v zadném
staté a existuji pouze omezena data o jeho bezpecnosti a G¢innosti pri jeho pouZiti. Z toho ddvodu
je 1ékarldm uloZena povinnost hlasit Ustavu jakékoliv neZzadouci Uc¢inky a spolupracovat pri
sledovani klinickych Gdajld umoznujicich vyhodnoceni G¢innosti a bezpecnosti 1éCivého pripravku
REGN-COV2. Rozsifenim indikaci pro podani dochazi ke zvySeni dostupnosti [éCby pro pacienty,
ktefi mohou z 1éCby profitovat.

Ministerstvo rozhodlo, Ze 1éCivy pripravek REGN-COV2 mize byt podavan pouze u poskytovatell
zdravotnich sluzeb IGzkové péce uvedenych v bodé 4. vyroku. Na téchto pracovistich bude IéCivy
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pripravek REGN-COV2 podavan na zakladé listinné zadanky vyplnéné indikujicim lékafem, ktery u
konkrétniho pacienta vyhodnotil pomér pfinosu a rizika podani 1éCivého pfipravku REGN-COV2 v
konkrétni klinické situaci.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze se jedna o 1éCivy pfipravek, ktery nema na trhu v ¢eské republice
Zzadnou alternativu a jedna se o zajisténi 1éCivého pripravku pro potencidlni prevenci zdvazného
zdravotniho stavu, Ministerstvo docasné povoluje distribuci, vydej a pouziti IéCivého pripravku
REGN-COV?2 pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych, a to ode dne jeho uverejnéni na Uredni desce
Ministerstva do dne 31.12.2021, coz odpovida dobé nezbytné pro vyhodnoceni klinickych
zkusSenosti s pouzitim [écivého pripravku REGN-COV2. Pfi zachdazeni s timto |éCivym pripravkem je
nutné s vyjimkou vyse uvedenych odliSnosti dodrzovat ustanoveni zakona o |éCivech.

Prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA., FCMA
ministr zdravotnictvi

podepsano elektronicky
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