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

Praha 21.ledna 2022

C.j.: MZDR 46054/2021-7/0VZ

MZDRXO01JOHID
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 ,zékon 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 30MCG/DAV INJ CNC DIS 195X0,45ML, kéd SUKL: 0250256, registraéni &islo:
EU/1/20/1528/001, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz,
Némecko,

- COMIRNATY 30MCG/DAV INJ DIS 195X2.25ML, kéd SUKL: 0255258, registra¢ni &islo:
EU/1/20/1528/003, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz,
Némecko,

- COMIRNATY 30MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, kéd SUKL: 0255257, registra¢ni ¢islo:
EU/1/20/1528/002, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz,
Nemecko

(dale také jen ,lécivé pripravky COMIRNATY"),

zplsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, spocivajicim v podani posilovaci
davky lécivych pripravkd COMIRNATY osobam, které dovrsily 12 let véku, u kterych bylo
dokonceno zakladni o¢kovaci schéma podle souhrnu Udajl o pripravku

a) léCivym pripravkem obsahujicim 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 pripravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura
pro lécCivé pripravky,

b) 1&éCivym pripravkem, ktery odpovida IéCivému pripravku podle pism. a), anebo

) léCivym pripravkem, jehoZz vyroba je v souladu s patentem IéCivého pripravku vyse
uvedeného, schvaleného Svétovou zdravotnickou organizaci pro nouzové pouziti.
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Davkovani posilovaci davky Ié¢ivych pripravkd COMIRNATY je stanoveno nasledovné:

- jedna davka (0,3 ml) obsahuje 30 mikrogramid mRNA vakciny proti covid-19 (zapouzdrené
v lipidovych nanocasticich).

Posilovaci davka lécivych pripravkd COMIRNATY se podava nejdrive

- po uplynuti 5 mésicl od dokonceni zédkladniho oc¢kovaciho schématu u osob, které dovrsily
12 let véku.

Toto opatreni nabyva Gcinnosti dnem 24. 1. 2022 a pozbyva ucinnosti uplynutim 8 mésicd ode
dne nabyti G¢innosti tohoto opatreni.

0Oddvodnéni:

Toto opatreni navazuje na opatreni ze dne 1.9.2021, €. j. MZDR 32150/2021-4/OLZP, opatfeni ze
dne 12.10.2021, ¢. j. MZDR 32150/2021-8/0LZP, opatfeni ze dne 29.10.2021, ¢. j. MZDR
32150/2021-9/0OLZP, opatreni ze dne 25.11.2021, ¢. j. MZDR 32150/2021- 13/OLZP, opatreni ze
dne 26.11.2021, ¢. j. MZDR 32150/2021-14/0LZP, opatfeni ze dne 3.12.2021, ¢. j. MZDR
32150/2021-16/0OLZP, opatreni ze dne 10.12.2021, ¢. j. MZDR 32150/2021 -17/0OLZP, opatreni ze
dne 16.12.2021 ¢. j. MZDR 32150/1021-18/0OLZP, opatfeni ze dne 27.12.2021, ¢. j. MZDR
46054/2021-1/NH a opatreni ze dne 30.12.2021, ¢. j. MZDR 46054/2021-2/0VZ.

Dne 7.1.2022 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv (dale
jen ,Ustav“) ze dne 6.1.2022, ¢. j. sukl3636/2022, k podani posilovaci ddvky mRNA vakciny pro
osoby, které dovrsily 16 let véku. Ustav ve svém stanovisku uvadi mj. nasledujici:

LPosilovaci davka Comirnaty od 16 let byla 9.12.2021 v ramci Emergency Use Authorisation
povolena v USA:

https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-
expandseligibility-pfizer-biontech-covid-19-booster-dose-16-and-17 a to bez ohledu na to, jakou
vakcinou bylo provedeno primarni ockovani.

Americkd PDA nicméné vychdzi z extrapolace dat, kterd méla pro osoby od 18. Pro populaci od
16 let jsou vsak dale k dispozici data (real world evidence) z observacni studie z Izraele , ktera se
rovnéz zabyvala booster davkou Comirnaty od 16 let a vyse.

Data z realného pouzivani Comirnaty naznacuji, Ze podani posilujici davky vakciny Comirnaty
osob od 16 let véku prindsi vyznamny benefit v ochrané proti zédvaznému pribéhu covid-19,
hospitalizace z dGvodu komplikaci covid-19 nebo umrti spojenych s covid-19. NeZaddouci ucinky

spojené s podanim vakciny v této studii nebyly zaznamenavany*. “

V zavéru svého odborného stanoviska Ustav sdéluje nasledujici:

.Na zakladé vyse uvedenych dat a zkusenosti z Izraele a USA Ize doporucit podani posilovaci
davky vakciny Comirnaty osobam ve véku jiz od 16 let bez ohledu na skutecnost, jakou vakcinou
bylo provedeno zakladni ockovani proti covid-19. Skutecny ochranny efekt posilovaci davky pro
tuto vékovou populaci vzhledem k omezenym datim nicméné neni znémy. “

Dne 13.1.2022 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu ze dne 13.1.2022, ¢. j.
sukl9496/2022, k podani posilovaci davky mRNA vakciny pro osoby, které dovrsily 12 let véku.



https://www.novyepis.cz/clanek/393606#paragraphsGroup985472
https://www.novyepis.cz/clanek/393722#paragraphsGroup986740
https://www.novyepis.cz/clanek/393722#paragraphsGroup986740
https://www.novyepis.cz/clanek/393953#paragraphsGroup988796
https://www.novyepis.cz/clanek/394172#paragraphsGroup990651
https://www.novyepis.cz/clanek/394172#paragraphsGroup990651
https://www.novyepis.cz/clanek/394193#paragraphsGroup990903
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda- expandseligibility-pfizer-biontech-covid-19-booster-dose-16-and-17
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda- expandseligibility-pfizer-biontech-covid-19-booster-dose-16-and-17

www.novyepis.cz 06.07.2025

Ustav ve svém stanovisku uvadi mj. nasleduijici:

~Posilovaci davka Comirnaty od 12 let byla 9.12.2021 v ramci Emergency Use Authorisation
povolena v USA v odstupu 5 mésicll po zakladnim ockovani (pouze pro ty, kdo podstoupili zakladni
ocCkovani vakcinou Comirnaty): https://www.fda. gov/media/150386/download. TotéZ doporuceni
vydalo CDC (Stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci USA):
https://www.cdc.qov/media/releases/2022/s0105-Booster-Shot. html.

Ohledné dat k posilovaci davce vakciny Comirnaty u osob ve véku od 12 do 15 let nicméné
nejsou prikazna data ucinnosti proti onemocnéni covid-19 k dispozici. Pfi schvéleni vakciny
Comirnaty pro tuto vékovou skupinu americkou FDA byla uvazovana data bezpecnosti z Izraeli, kde
nebyly detekovany pfipady myokarditidy u osob ve véku od 12-15 let
(https://www.cdc.qov/vaccines/acip/meetinqgs/downloads/slides-2022-01-05/06 COVID Oliver
2022-01-05.pdf) a FDA a CDC extrapolovali data pro booster v omezené mife z populace 16 let a
starsi a z populace 18 let a starsi a také ze zkusenosti ohledné primarni vakcinace osob ve skupiné
ve véku od 12 do 15 let. Obdobné byla schvalena vakcina Comirnaty pro vékovou skupinu od 12 do
15 let v Izraeli, kde byl uvazovan pokles ucinnosti vakciny po primarni sérii u osob ve véku 16-19
let.

Jak je uvedeno vyse, bezpecnost booster davky pro populaci 12 - 15 let je odvozena od
zkusenosti se zakladnim ockovanim v této vékové populaci zejména v USA a Izraeli (v Izraeli
rovnéz urcitad zkusenost s podanim treti davky v populaci 12- 15 let, kdy se zda nizsi pocet pripadd
myokarditidy a perikarditidy po treti davce nez po pfedchozich 2 davkach: viz snimek 28
prezentace CDC: https://www.cdc.qov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides- 2022-01-05/06
COVID Oliver 2022-01-05.pi. ,nicméné tyto udaje mohou byt zkresleny tim, Ze v pfipadé projevu
myokarditidy a perikarditidy po prvni a druhé davce jiz nedojde k podani treti davky. “

V z4avéru svého odborného stanoviska Ustav sdéluje nasledujici:

.Na zakladé dosud znamych a vyse uvedenych dat nelze doporucit v souladu s medicinou
zaloZenou na dikazech podani posilovaci davky vakciny Comirnaty pro populaci od 12 do 15 let.
Pomér prinost a rizik pro booster davku pro tuto populaci prozatim neni znamy.*

Dne 12.1.2022 obdrzelo Ministerstvo odborné doporuéeni Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS
JEP (dale jen ,Spolecnost”) ze dne 12.1.2022, k podani posilovaci ddvky mRNA vakciny pro osoby,
které dovrsily 12 let véku. Spole¢nost ve svém stanovisku uvadi mj. nasledujici: ,Dosavadni
dostupna data nenaznacuji vétsi bezpecnostni rizika u posilovacich davek vakciny Comirnaty
(Pfizer-BioNTech)u déti ve véku 12-15 let nez u vékové starsich osob. Podani jednotlivé posilujici
(booster) davky doporucujeme pro vsechny dospélé od 18 let véku a navrhujeme umoznit podani
také pro déti ve véku 12 a vice let, které maji ukoncené zakladni schéma, a to v téchto intervalech
nejdrive 5 mésicl po ukonceni zékladniho 2ddvkového schématu mRNA vakcinami (pro osoby > 12
let véku). A dale Spolecnost ve svém doporuceni uvadi: ,U déti 12-15 let doporucujeme pro
preockovani pouZiti pouze vakciny Comirnaty spolecnosti Pfizer a BioNTech. Pro pouZziti vakciny
Spikevax spole¢nosti Moderna pro posilujici dévku u déti neni dosud dostatek ddajd. “

Ministerstvo se ztotoZfiuje s odbornym z&vérem Ustavu v rozsahu podani posilovaci davky
léCivych pripravkd COMIRNATY osobam, které dovrsily 16 let véku. Ministerstvo konstatuje, Zze na
zaklade informaci poskytnutych SpoleCnosti se v rozsahu podani posilovaci davky osobam, které
dovrsily 12 let véku v souvislosti s rozSifenim varianty koronaviru typu omikron a souvisejici
nepfiznivou epidemiologickou situaci a tim, Zze z dostupnych dat nevyplyva riziko, ze by mohlo dojit
k ohrozeni ¢i porusSe zdravi v porovnani s osobami, které dovrsily 18 let véku, se odchyluje od
odborného stanoviska Ustavu.
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Na zakladé poznatkll ze zahrani¢i Ministerstvo uvadi, Ze nezbytnost podani posilovaci davky je s
ohledem na klesajici trend G¢innosti a tedy pokles ochrany po oc¢kovani proti covid-19 bezesporna,
a proto vydava toto opatfeni. Za G¢elem zajisténi ochrany zdravi osob na Gzemi Ceské republiky
pred zavaznym pribéhem covid-19, a aby nedochéazelo k vyznamnému zatézovani zdravotnického
systému, povoluje Ministerstvo pouziti 1éCivych pripravkd COMIRNATY pro podani posilovaci davky
zplsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci.

Na zéklad& vyhodnoceni odbornych poznatkd Ustavem a Spole¢nosti o podani posilovaci davky
Ministerstvo rozsifuje moznost podani posilovaci davky Ié¢ivych pripravkd COMIRNATY osobam, u
nichz bylo dokonceno zakladni oCkovaci schéma jinou vakcinou (nez jsou Iécivé pripravky
COMIRNATY) podraditelnou pod nékterou ze skupin lécivych pripravkd vymezenych ve vyroku I.
pism. a) az c) tohoto opatreni [tj. je nékterym z centralné registrovanych lécivych pripravkl
obsahujicich ockovaci latku proti covid-19, pfip. IéCivym pfipravkem, ktery odpovida centralné
registrovanému lécivému pripravku obsahujicimu 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 IéCivym pripravkem,
jehoz vyroba je v souladu s patentem Iécivého pripravku vyse uvedeného, schvaleného Svétovou
zdravotnickou organizaci pro nouzové pouziti. Jinymi slovy, osoby musi mit dokon¢ené zakladni
oCkovaci schéma takovym I|éCivym pripravkem, ktery lze uznat pri vystaveni certifikatu o
provedeném ockovani.

Objem posilovaci davky lécivych pripravkl COMIRNATY je 0,3 ml a obsahuje 30 mikrogram
mRNA vakciny proti covid-19 (zapouzdrené v lipidovych nanocasticich). Toto davkovani odpovida
davkovani stanovenému v souhrnu Gdajl o pripravku lé¢ivych pripravkd COMIRNATY.

Ministerstvo dale stanovilo, ze podani posilovaci davky v souladu s timto opatrfenim je mozné po
uplynuti 5 mésicl od dokonceni zdkladniho o¢kovaciho schématu, a to s ohledem na doporuceni
Spolec¢nosti ze dne 12.1.2022.

Zakon o lécivech stanovuje podminku docasnosti opatfeni ve smyslu §8 odst. 6 zakona o
|éCivech. Ministerstvo stanovilo, ze toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem 24.1.2022 a pozbyva
uc¢innosti uplynutim 8 mésict. Takto byla stanovena Gc¢innost vzhledem k poskytnuti dostate¢ného
¢asového obdobi pro provedeni Upravy IT systémuU. Pozbyti G¢innosti tohoto opatreni stanovilo
Ministerstvo s ohledem na doby stanovené v obdobnych

opatrenich a nezbytnost zajisténi dostatecného ¢asového intervalu pro podani posilovaci davky

vvvvv

Timto opatfenim neni doteno opatreni ze dne 30.12.2021, €. j. MZDR 46054/2021-2/OVZ. Toto
opatreni bylo vydano s ohledem na nezbytnost umoznéni podani posilovaci davky osobam, které
dovrsily 12 let tak, aby jim mohla byt poddna posilovaci davka a byly tak |épe chrdnény proti
onemocnéni covid-19.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR

ministr zdravotnictvi



https://www.novyepis.cz/clanek/394193#paragraphsGroup990903

www.novyepis.cz 06.07.2025

' Barda, N., et al. (2021) Effectiveness of a third dose of the BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccine for
preventing severe outcomes in Israel: an observational study. The Lancet.
doi.org/10.1016/50140-6736(21)02249-2
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