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

Praha 12. fijna 2021
C.j. MZDR 32150/2021-8/0LZP

MZDRX01HSNOQJ
ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo”) jako pfislusny spravni organ
podle §11 pism. o) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zdkon o |écivech”), rozhodlo o tomto
opatrent:

V zdjmu ochrany verejného 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 |éCivech

docasné povoluje
pouZziti registrovanych Iécivych pripravk

- COMIRNATY 500MCG/ML IN) CNC DIS 195X0,45ML, kéd SUKL: 0250256, registra¢ni &islo:
EU/1/20/1528/001, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz,
Némecko (dale také jen ,léCivy pripravek COMIRNATY“), a

- SPIKEVAX 0,2MG/ML INJ DIS 10X5ML, kéd SUKL: 0250303, registracni ¢islo:
EU/1/20/1507/001, drzitel rozhodnuti o registraci: MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L., Madrid,
Spanélsko (dale také jen ,lécivy piipravek SPIKEVAX"),

(spole¢né dale také jen ,predmétné Iécivé pripravky*)

zplsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, spocivajicim v podani posilovaci
davky predmétnych lécivych pripravkd pacientdm, u kterych bylo dokonéeno zakladni o¢kovaci
schéma podle souhrnu Udajl o pripravku

a) léCivého pripravku obsahujiciho oCkovaci latkou proti covid-19, kterému byla udélena
registrace podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31.
brezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a
veterinarnich IéCivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura
pro IéCivé pripravky,

b) 1éCivého pripravku, ktery odpovida Ié¢ivému pripravku podle pism. a), anebo

c) l1éCivého pripravku, jehoz vyroba je v souladu s patentem |éCivého pfipravku vyse
uvedeného, schvaleného Svétovou zdravotnickou organizaci pro nouzové pouziti.

Posilovaci davka se podava nejdrive po uplynuti 6 mésict od dokonceni zakladniho ockovaciho
schématu.
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Toto opatreni nabyva ucinnosti dne 18.10.2021 a pozbyva Gcinnosti uplynutim 8 mésicl ode
dne nabyti G¢innosti tohoto opatreni.

Timto opatfenim se zruSuje a nahrazuje opatfeni ze dne 1.9.2021, ¢. j. MZDR 32150/2021-
4/0LZP.

0OdQvodnéni:
.

Dne 23.8.2021 obdrzelo Ministerstvo doporuc¢eni Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP
(CVS), Ceské spole¢nosti pro alergologii a klinickou imunologii CLS JEP (CSAKI), Spole¢nosti
infek&niho Iékafstvi CLS JEP (SIL) a Spole¢nosti pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP (SEM) k
preockovani a aplikaci dodatecnych (tfetich) ddvek vakciny proti onemocnéni covid-19 z téhoz dne
(dale jen ,,Doporuceni CLS JEP L“).

Odborné spole¢nosti v Doporuceni CLS JEP I. uvedly, ze doporucuji podani posilujici davky, a to s
ohledem na pokles Gc¢innosti o¢kovani v Case.

V névaznosti na poznatky obsazené v Doporuceni CLS JEP I. Ministerstvo pozadalo dne
24.8.2021 Statni Ustav pro kontrolu 1&¢iv (déle jen ,Ustav”) ve smyslu §8 odst. 6 zdkona o lé¢ivech
o odborné stanovisko k zamysSlenému opatreni Ministerstva podle §11 pism. o) ve spojeni s §8 odst.
6 zakona o lécivech, o do¢asném povoleni pouZiti predmétnych registrovanych lécivych pripravki
zplsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci téchto IéCivych pripravka.

Dne 27.8.2021 obdrZelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu, ¢. j. suki243383/2021. V
odborném stanovisku Ustav uvadi, Zze se z odborného hlediska pIné ztotoZfiuje s Doporu¢enim CLS
JEP.

Vybor pro humdnni IéCivé pripravky Evropské agentury pro 1éCivé pripravky doporucil dne
4.10.2021 podani posilovacich davek.

Dne 6.10.2021 vydala Ceska vakcinologicka spole¢nost CLS JEP dokument oznaceny jako
,Aktualizace doporuceni Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP (CVS) z 23.8.2021 k pfeoc¢kovani
a aplikaci dodatecnych (tretich) davek vakciny proti onemocnéni covid-19“ (dale jen ,,Doporuceni
CLS JEP I.“).

Ceska vakcinologicka spole¢nost CLS JEP uvadi v Doporuceni CLS JEP II. nasledujici:

,Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky Evropské Iékové agentury (EMA) na zakladé vyhodnoceni
vysledkt imunogenity posilovaci (tfeti) davky mRNA vakciny (Comirnaty) dospél dne 4. fijna 2021
k zavéru, Ze aplikaci posilovaci davky Ize u osob ve véku 18 let a vice zvaZit nejméné za 6 mésicl
po druhé davce. Vybor jiz vyhodnocuje vysledky pro podporu aplikace posilovaci davky také u
druhé mRNA vakciny (Spikevax) dostupné a pouZivané v Ceské republice.

Také Americky urad pro kontrolu potravin a IéCiv (FDA), dne 22. zafi 2021, schvalil pouZiti jedné
davky mRNA vakciny (Comirnaty) pro preockovani v terminu pfiblizné 6 mésicl po dokonceni
primarni série - zakladniho ockovani pro osoby ve véku 16 let a starsi.

Vysledky klinickych studii hodnoticich imunogenitu a bezpecnost davky vakciny pro pfeockovani
potvrdily vysokou imunogenitu a dobry bezpecnostni profil této dévky pfi aplikaci 4,8-8 mésicl po
druhé davce, u osob ve véku 18-55 let véku a osob ve véku 65-85 let.
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Kromé zahranicnich dat (Izrael, UK), také ceska data naznacuji klesajici ucinnost vakcinace proti
nemoci covid-19 v Case, kterd je patrna zejména v populaci osob ve véku 65 let a starSich. Vcasné
zahéjeni aplikace posilovacich davek vakcin proti covid-19 mize tento trend klesajici ic¢innosti v
case vyznamné ovlivnit a zajistit silnéjsi ochranu u zranitelnych skupin osob.

Na zdkladé novych dat a vyjadreni uznavanych regulacnich autorit doporucujeme zménit
interval pro preoc¢kovani, z 8 mésicli na 6 mésicl po dokonceném zéakladnim schématu ockovani.
Ostatni nase doporuceni z 23.8.2021 zlstavaji nezménéna.

Aktualizace doporuceni nové zni:
Interval pro aplikace posilovaci (booster) davky vakciny

Aplikaci posilovaci (booster) davky doporucujeme nejdrive za 6 mésici po posledni dévce
zakladniho ockovaciho schématu. Posilovaci davku je mozné aplikovat také kdykoli pozdéji.“

V ndvaznosti na zjisténi z Doporuceni CLS JEP Il. pozadalo Ministerstvo dne 6.10.2021 Ustav o
vyhodnoceni informaci a poskytnuti Ministerstvu odborného stanoviska ve smyslu §8 odst. 6
zakona o lécCivech k podani posilovaci davky predmétnych IéCivych pripravkd.

Dne 7.10.2021 obdrzelo Ministerstvo aktualizované odborné stanovisko Ustavu z téhoZ dne, &. j.
sukl280014/2021 (dale jen ,aktualizované odborné stanovisko Ustavu®).

Ustav v zavéru svého aktualizovaného odborného stanoviska sdéluje Ministerstvu nasleduijici:

,Ustav doporucuje podéni posilova&i ddvky vakciny COMIRNATY 500MCG/ML INJ CNC DIS
195X0,45ML, kéd SUKL 0250256, registracni &slo EU/1/20/1528/001, drzitel rozhodnuti o registraci
BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko: po dokonceni zakladniho schématu u osob
starsich 18 let s témito stavy: seniofi ve véku 65+ let, osoby umisténé ve zdravotnickych
zafizenich poskytovatele dlouhodobé lizkové péce nebo v domovech pro seniory, anebo v
domovech pro osoby se zdravotnim postizenim nebo v domovech se zviastnim rezimem, osoby s
chronickymi onemocnénimi s predispozici k tézkému pribéhu nemoci covid-19, zdravotnici a
pracovnici v zafizeni sociélnich sluZzeb (u zdravotnikl a pracovnik( v zafizenich socidlnich sluZeb
zejména tém osobam, které v minulosti onemocnéni covid-19 nikdy neprodélaly).

Aplikace posilovaci davky je doporucena za 6 mésicl po posledni davce zakladniho ockovaciho
schématu. V pripadé promeskani doporuceného intervalu je mozné posilovaci davku aplikovat
kdykoli pozdéji.

Posilovaci davku je mozno podat po dokonleném zakladnim schématu vakcinami Spikevax,
Vaxzevria nebo COVID-19 Vaccine Jannsen (posilovaci ddvka vakcinou Comirnaty po dokonceném
zakladnim ockovani vakcinou Comirnaty je osetfena v rozhodnuti o registraci vakciny Comirnaty,
tyka se osob od 18 let).

Provedeni ockovani musi byt vZdy na zakladé dobrovolného rozhodnuti o¢kovaného.

(..)

Ustav doporucuje podéni posilovadi ddvky vakciny SPIKEVAX 0,2MG/ML INJ DIS 10X5ML, kéd
SUKL 0250303, registracni ¢islo EU/1/20/1507/001, drZitel rozhodnuti o registraci MODERNA
BIOTECH SPAIN, S.L, Madrid, Spanélsko: po dokonéeni zékladniho schématu u osob starsich 18 let s
témito stavy: seniofi ve véku 65+ let, osoby umisténé ve zdravotnickych zafizenich poskytovatele
dlouhodobé lizkové péce nebo v domovech pro seniory, anebo v domovech pro osoby se
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zdravotnim postizenim nebo v domovech se zvlastnim rezimem, osoby s chronickymi
onemocnénimi s predispozici k tézkému pribéhu nemoci covid-19, zdravotnici a pracovnici v
zafizeni socidlnich sluZeb (u zdravotnik( a pracovnik( v zafizenich socidlnich sluZeb zejména tém
osobam, které v minulosti onemocnéni covid-19 nikdy neprodélaly).

Aplikace posilovaci davky je doporucena za 6 mésicli po posledni davce zékladniho ockovaciho
schématu. V prfipadé promeskani doporuceného intervalu je mozné posilovaci davku aplikovat
kdykoli pozdéji.

Posilovaci davku je mozno podat po dokonceném zakladnim schématu vakcinami Comirnaty,
Spikevax, Vaxzevria nebo COVID-19 Vaccine Jannsen (posilovaci davka vakcinou Comirnaty po
dokonceném zakladnim ockovani vakcinou Comirnaty je osetrena v rozhodnuti o registraci vakciny
Comirnaty, tyka se osob od 18 let).

Provedeni ockovani musi byt vzdy na zakladé dobrovolného rozhodnuti ockovaného. “

Na zakladé odborného stanoviska Ustavu, doporu¢eni Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky a
z4avérl odbornych spole¢nosti vyjadfenych v Doporuéeni CLS JEP I. a Doporuceni CLS JEP II.
Ministerstvo uvadi, Ze nezbytnost podani posilujici davky je s ohledem na klesajici trend efektu
ochrany po ocCkovani proti covid-19 bezesporna. Pro podani posilujici davky jsou ur¢eny mRNA
vakciny, tj. [éCivy pripravek COMIRNATY a léCivy pripravek SPIKEVAX, a to na zakladé vyhodnoceni
poznatkd o podani posilovaci davky odborniky. Aby byli pacienti na Gzemi Ceské republiky
ochranéni pred zavaznym prdbéhem covid-19 a nedochazelo k vyznamnému zatéZovani
zdravotnického systému, povoluje Ministerstvo pouZiti predmétnych lécivych pripravkl zplsobem,
ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, kdyz IéCivy pripravek COMIRNATY a lécCivy
pripravek SPIKEVAX jsou registrovany ve dvoudavkovém ockovacim schématu.

Ministerstvo doplniuje, Ze v aktualni verzi souhrnu Udaji o pripravku lé¢ivého pripravku
COMIRNATY je uvedeno nasleduijici:

,Posilovaci davka (treti ddvka) vakciny Comirnaty mize byt podéna intramuskuldarné minimainé
6 mésicl po druhé davce u jedincl ve véku 18 let a starsich. Rozhodnuti, kdy a komu podat treti
davku vakciny Comirnaty, ma byt ucinéno na zakladé dostupnych ddaji o ucinnosti vakciny, s
prihlédnutim k omezenym Udajim o bezpecnosti.

Nebylo stanoveno, zda Ize za tcelem dokonceni primarniho vakcinacniho cyklu nebo posilovaci
davky (tfeti davka) zaménit vakcinu Comirnaty za jinou vakcinu proti onemocnéni COVID-19.
Osobam, jimZ byla podana 1 davka vakciny Comimaty, ma byt podana i druha ddvka této vakciny,
aby byl primarni vakcinacni cyklus a jakékoli dalsi davky dokonceny.

TéZce imunokompromitované osoby ve véku 12 let a starsi

Treti davka mize byt podéna nejméné 28 dni po druhé déavce jedincim s tézkou poruchou
imunity. “

V aktualni verzi souhrnu Gdajl o pripravku Ié¢ivého pripravku SPIKEVAX je uvedeno nasleduijici:
. TéZce imunokompromitované osoby ve véku 12 let a starsi

TéZce imunokompromitovanym osobam mize byt podéna treti davka vakciny Spikevax nejdrive
28 dnl po druhé davce. “

Na vySe uvedené pripady se toto opatfeni nevztahuje, nebot jsou souladné s rozhodnutim o
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registraci, a tedy neni potreba je upravovat specialné.

Ministerstvo stanovilo jako podminku podani posilovaci davky, ze pacient musi mit dokoncené
zakladni ockovaci schéma nékterym z centralné registrovanych Ié¢ivych pripravkd obsahujicich
oCkovaci latku proti covid-19, pfip. [éCivym pripravkem, ktery odpovida centralné registrovanému
léCivému pfipravku obsahujicim ockovaci latku proti covid-19 (pfikladmo Ministerstvo uvadi
vakcinu od spolecnosti Pfizer/BioNTech registrovanou ve Spojenych statech americkych, nebot tato
odpovida IéCivému pripravku COMIRNATY), anebo IéCivého pfipravku, jehoz vyroba je v souladu s
patentem |éCivého pfipravku vySe uvedeného, schvaleného Svétovou zdravotnickou organizaci pro
nouzové pouziti. Jinymi slovy, pacient musi mit dokoncené zakladni o¢kovaci schéma takovymi
léCivymi pripravky, které Ize uznat za Ucelem vystaveni certifikdtu o provedeném ockovani.

Ministerstvo dopliiuje, Ze neomezuje toto opatreni pouze na nékteré skupiny pacientd, ¢imz se
odchyluje od aktualizovaného odborného stanoviska Ustavu, a to z divodu, ze koncepce o¢kovani
proti covid-19 v Ceské republice byla zaloZena na stanoveni skupin pacient, které byly postupné
vpoustény do systému ockovani, zejména podle miry jejich ohrozeni. Po dobu Gcinnosti tohoto
opatreni tak bude mozné podat posilovaci davku zejména (nikoli vsak vylu¢né) pravé skupinam
vymezenym v aktualizovaném odborném stanovisku Ustavu.

Ministerstvo stanovilo, Ze podani posilovaci davky je mozné nejdrive po uplynuti 6 mésicl od
dokonceni zékladniho oc¢kovaciho schématu, a to s ohledem na stanovisko vyjadfené v Doporuceni
CLS JEP Il., aktualizovaném odborném stanovisku Ustavu a doporuceni Evropské agentury pro
|éCivé pripravky. Odborné spole¢nosti doporucuji podani posilovaci davky kdykoli po uplynuti 6
mésicl od dokonceni zakladniho ockovaciho schématu.

Zakon o lécivech stanovuje podminku docCasnosti opatfeni ve smyslu §8 odst. 6 zdkona o
léCivech. Ministerstvo stanovilo, ze toto opatfeni nabyva Ucinnosti dnem 18.10.2021, a to s
ohledem na nezbytnost provedeni Gprav systémd a jejich nastaveni na podani posilovaci davky po
6 mesicich od dokonceni zakladniho ockovaciho schématu. Dale Ministerstvo stanovilo, ze toto
opatreni pozbyva Gcinnosti uplynutim 8 mésicl ode dne nabyti jeho Gcinnosti, kdy tato doba
odpovidd dobadm stanovenym v obdobnych pripadech a méla by poskytnout dostate¢né casové
obdobi, aby pfipadné mohlo probéhnout radné rizeni o zméné registrace predmétnych Iécivych
pripravkd.

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA

ministr zdravotnictvi
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