MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého nadmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 12. ¢ervence 2021
C. j.: MZDR 46953/2020-9/MIN/KAN
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MIMORADNE OPATRENI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni ufad pfislusny podle § 80 odst. 1 pism. g) zakona
€. 258/2000 Sh., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakoni,
ve znéni pozdéjsich predpis, nafizuje postupem podle § 69 odst. 1 pism. i) a odst. 2 zakona
¢. 258/2000 Sh. k ochrané obyvatelstva pred dal$im rozsifenim onemocnéni COVID-19
zplsobené novym koronavirem SARS-CoV-2 toto mimofadné opatieni:

V&em poskytovatellim zdravotnich sluzeb, kterym byl dodan 1&€ivy pfipravek obsahujici latku

proti onemocnéni COVID-19 pofizeny z prostiedk( statniho rozpoétu na zékladé rozhodnuti

Komise C(2020) 4192 ze dne 18. Cervna 2020 o schvaleni dohody s ¢&lenskymi staty o

pofizeni ockovacich latek proti COVID-19 jménem &lenskych statli a souvisejicich postupech

(dale jen ,poskytovatel®), se s (cinnosti ode dne 15. Servence 2021 nafizuje uréit termin pro

podani druhé davky lééivého piipravku - ockovaci latky nasledné:

1. COMIRNATY 500MCG/ML INJ CNC DIS 195X0.45ML, reg. &. EU/1 /20/1528/001, kéd
SUKL 0250256 — termin pro podani druhé davky 21 aZ 23 dni od podani davky prvni,

2. VAXZEVRIA 2,6X10*8INF.U/0,5ML INJ SUS 10X5ML, reg. ¢. EU/1/21/1529/002, kéd
SUKL 0250388 — termin pro podani druhé davky 84 az 91 dni od podani davky prvni,

3. SPIKEVAX 0.2MG/ML INJ DIS 10X5ML, reg. &. EU/1/20/1507/001, kéd SUKL 0250303 —
termin pro podani druhé davky 25 az 35 dni od podani davky prvni.

Toto mimofiadné opatieni nabyva plathosti dnem jeho vydani.

Timto mimofadnym opatfenim se s Uéinnosti ode dne 15. ¢ervence 2021 rusi mimoradné
opatieni ze dne 6. dubna 2021, ¢. j. MZDR 46953/2020-7/MIN/KAN.

Odavodnéni:

Mimoradné opatfeni je vydano v souvislosti s vyvojem epidemické situace ve vyskytu
onemocnéni COVID-19 zplsobené novym koronavirem s oznaéenim SARS-CoV-2 v Evropé
a v EU. Toto opatfeni je jednim z dulezitych predpokladi zamezeni Sifeni onemocnéni
COVID-19 a je pfijimano s cilem daldiho urychleni rozvolfovani mimofadnych opatienich
pfijatych v souvislosti s epidemickym &ifenim COVID-19 v populaci.
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Mimofadné opatfeni je vydavano v navaznosti na mimofadné opatfeni &), MZDR
46953/2020-6/MIN/KAN, kterym se stavily intervaly mezi podanim prvni a druhé davky u
vakefn Comirnaty, Moderna a Vaxzevria {tehdy AstraZeneca). Timto mimofadnym opatfenim
byly prodlouZeny intervaly mezi podanim prvni a druhé davky, s cilem umoznit otkovani
alespont prvni davkou vétdimu poltu osob, a to v situaci omezenych dodavek olkovacich
latek do CR.

S ohledem na navydené dodavky ockovaci [atky Spikevax byl pfedchozim mimofadnym
opatfenim ze dne 7. ¢ervna 2021 umaznén navrat k doporuéenému intervalu podani druhé
davky této otkovact latky, ktery je 28 dni, tedy K intervalu 25 az 35 dnl.

S ohledem na dostatetné zasoby ockovaci latky Comirnaty a oéekavany pribéh oékovani,
stejné jako s chiedem na snizujici se polty osob Cekajicich na rezervaci terminu, se timto
mimofadnym opatfenim zkracuje doporuceny interval podani druhé davky ockovaci latky
na 21 dni, tedy interval 21-23 dni.

U otkovaci latky Vaxzevria rozhodlo Ministerstvo zdravotnictvi o pokradovani podavani
druhé davky v intervalu, ktery byl uréen mimofadnym opatfenim &.j.. MZDR 46953/2020-
6/MIN/KAN, a to s ohledem na Stanovisko Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP ze
dne 9. Unora 2021, které uvadi, Ze deldi Easovy interval mezi davkami vede k vy3&i klinické
Géinnosti vakeiny Vaxzevria.

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA, v.r.
ministr zdravotnictvi
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