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

Praha 14. listopadu 2023
C. j.: MZDR 31639/2023-4/0VZ

MZDRX01Q3M8E

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. o) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |é€ivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisi (dale jen ,zakon

o lé€ivech®), rozhodlo o tomto opatfeni:
.

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

doéasné povoluje

pouziti registrovaného IéCivého pfipravku:

e NUVAXOVID XBB.1.5, 5SMCG/davka 2X2,5ML, kéd SUKL: 0271720, registraéni &islo:
EU/1/21/1618/008, drzitel rozhodnuti o registraci: Novavax CZ a.s., Bohumil 138,
Jevany, 281 63, Czech Republic

zpusobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, spoc€ivajicim v jeho uvedeni
na trh v Ceské republice

1. bez tisténé pfibalové informace, a to za podminky, ze pfibalova informace v ¢eském
jazyce bude dostupna v elektronické formé prostfednictvim QR kédu na obalu
daneého Ié€ivého pfipravku.

Toto opatfeni nabyva uc€innosti dnem uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva a pozbyva
u€innosti uplynutim 1 roku ode dne nabyti jeho uc€innosti.
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Oduvodnéni:

Dne 1. 11. 2023 pozadal zastupce drzitele registrace léCivého pfipravku NUVAXOVID
Ministerstvo o posouzeni vyjimky pro |éCivy pfipravek NUVAXOVID XBB 1.5., tykajici se
pfibalovych informaci IéCivého pfipravku NUVAXOVID XBB 1.5., ktery bude v letoSnim roce
dodan do Ceské republiky.

Ve smyslu § 37 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisq,
posoudilo Ministerstvo Zadost jako podnét k vydani opatfeni podle § 8 odst. 6 zakona
o lécivech.

Dne 7. listopadu 2023 pozadalo Ministerstvo Statni tstav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*)
o odborné stanovisko k zamyslenému opatfeni podle § 8 odst. 6 zakona o IéCivech.

Dne 13. listopadu 2023 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu, &. j.
sukl272695/2023.

Ustav ve svém stanovisku uved! nasledujici:

~Stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale jen ,,Ustav“), které vydava Ustav s
ohledem na Va$i Zadost ze dne 7. 11. 2023 k zamyS$lenému vydani opatfeni Ministerstva
zdravotnictvi ve smyslu § 11 pism. o) ve spojeni s § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb., o
lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zéakon o léCivech), ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,zakon o lécivech®), kterym by Ministerstvo zdravotnictvi
doCasné umoznilo distribuci, vydej a pouZivani nize uvedeného registrovaného lééivého
pfipravku:

NUVAXOVID XBB.1.5

- Marketing Authorization Holder: Novavax CZ a.s., Bohumil 138, Jevany, 281 63,
Czech Republic

- Marketing Authorization number: EMA MA no: EU/1/21/1618/008

- Velikost baleni: 2 multidavkové vialky (10 davek)

- Kod SUKL: 0271720

- Slozeni: 5MCG/davka, 1 vialka obsahuje 5 davek (2,5ML)
ktery by mohl byt dodan do Ceské republiky v balenich bez ti§téné pfibalové informace.
V souvislosti s touto Zadosti uvadime nasledujici fakta:

V zajmu dostupnosti vakcin proti onemocnéni covid-19 bylo dosud v nékterych pripadech
umoznéno neposkytovat zadné tisténé pribalové informace (tj. ani v ¢eském ani anglickém
jazyce). Ddlezitou podminkou udélovani téchto vyjimek byla skuteCnost, Ze pribalova
informace v ¢eském jazyce je dostupna v elektronické formé po sejmuti QR kédu na obalu
danych lécivych pfipravku.

V tomto vyjimecném pfipadé tedy souhlasime s umozZnénim uvédeéni baleni na trh bez
jakékoliv tisténé pribalové informace po omezenou dobu, jelikoZz nutnost tisku pfibalovych
informaci by mohla zpozdit dodavky na trh.
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Zaver:

Ustav doporucuje, aby Ministerstvo zdravotnictvi CR, jako spravni Urad prislusny podle § 11
pism. o) zadkona o léCivech doCasné umoznilo distribuci, vydej a pouzivani pfedmétné
varianty vakciny NUVAXOVID XBB.1.5, jejiz baleni by byly dodany do Ceské republiky bez
tisténé pribalové informace. Z pohledu Ustavu nebude timto opatfenim ovlivnéno bezpeéné
pouzivani pfipravku za pfedpokladu, Ze pfibalova informace bude zpristupnéna jinym
zptisobem.“

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze se zcela ztotoZfiuje se zavéry Ustavu. V zajmu zajisténi
dostupnosti vakcin proti covid-19 byly udélovany vyjimky z povinnosti poskytovani pfibalové
informace v narodnim jazyce (byly poskytovany pfibalové informace pouze v anglickém
jazyce), v nékterych pfipadech bylo umozZznéno neposkytovat Zadné tisténé pribalové
informace (tj. ani v ¢eském ani anglickém jazyce), proto i v tomto pfipadé, tj. pfi uvedeni
novych variant vakcin na trh, kdy jsou obalové materialy tiStény v pfedstihu, povoluje
Ministerstvo pouziti léCivého pFipravku NUVAXOVID XBB 1.5 zpusobem, ktery neni v
souladu s rozhodnutim o registraci, spoéivajicim v jejich uvedeni na trh v Ceské republice:

- bez tisténé pribalové informace

Ministerstvo stanovuje podminku, ze pfibalova informace v d&eském jazyce musi byt
dostupna v elektronické formé prostiednictvim QR kdédu na obalu daného 1é€ivého pfipravku.
Tuto podminku Ministerstvo stanovilo s ohledem na zajiSténi dostupnosti potfebnych
informaci pro pacienty.

Zakon o lé€ivech stanovuje podminku doCasnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6 zakona
o léCivech. Ministerstvo stanovilo, Ze uc€innosti nabyva toto opatfeni dnem jeho vyvéSeni
na ufedni desku Ministerstva, a to s ohledem na nezbytnou potiebu efektivnhiho postupu
pfi vakcinaci obyvatel Ceské republiky a dale stanovilo, Ze toto opatfeni pozbyva G&innosti
uplynutim 12 mésict ode dne nabyti jeho ucCinnosti, kdy tato doba pfiméfené odpovida
dobam stanovenym v obdobnych pfipadech a méla by umoznit efektivné nakladat
s pfedmétnymi IéCivymi pfipravky v nadchazejicim obdobi.

MUDr. Pavla Svrc¢inova, Ph.D.
hlavni hygieni¢ka CR s postavenim vrchni

feditelky sekce ochrany a podpory vefejného zdravi
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