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MIMORADNE OPATRENI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni ufad pfislusny podle § 80 odst. 1 pism. g) zakona
¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjSich predpisl, nafizuje postupem podle § 69 odst. 1 pism. i) a odst. 2 zakona
€. 258/2000 Sb. k ochrané obyvatelstva pfed dalS$im rozSifenim onemocnéni COVID-19
zpusobené novym koronavirem SARS-CoV-2 toto mimoradné opatfeni:

VSem poskytovatelim zdravotnich sluzeb, kterym byl dodan IéCivy pfipravek obsahujici latku
proti onemocnéni COVID-19 pofizeny z prostiedkl statniho rozpoctu na zakladé rozhodnuti
Komise C(2020) 4192 ze dne 18. ¢ervna 2020 o schvaleni dohody s ¢lenskymi staty o pofizeni
oCkovacich latek proti COVID-19 jménem Clenskych statli a souvisejicich postupech (dale jen
»poskytovatel”), se s ucinnosti ode dne 11. éervna 2021 nafizuje urcit termin pro podani druhé
davky lé€ivého pfipravku - 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 38 az 42 dni od podani davky prvni,
2. VAXZEVRIA 2,5X10A8INF.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. COVID-19 VACCINE MODERNA 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 mimofadné opatfeni nabyva platnosti dnem jeho vydani.

Timto mimoradnym opatfenim se s ucinnosti ode dne 11. Cervna 2021 ruSi mimofadné
opatfeni ze dne 6. dubna 2021, €. j. MZDR 46953/2020-6/MIN/KAN.

Oduvodnéni:

Mimofadné opatieni je vydano v souvislosti s vyvojem epidemické situace ve vyskytu
onemocnéni COVID-19 zplsobené novym koronavirem s ozna¢enim SARS-CoV-2 v Evropé
a vEU. Toto opatfeni je jednim z dllezitych predpokladd zamezeni Sifeni onemocnéni
COVID-19 a je pfijimano s cilem dalSiho urychleni rozvolfiovani mimofadnych opatfenich
pfijatych v souvislosti s epidemickym Sifenim COVID-19 v populaci.



Mimofadné  opatfeni je vydavano v navaznosti na  mimofadné  opatfeni
€.j.. MZDR 46953/2020-6/MIN/KAN, kterym se stavily intervaly mezi podanim prvni a druhé
davky u vakcin Comirnaty, Moderna a Vaxzevria (tehdy AstraZeneca). Timto mimofadnym
opatfenim byly prodlouZeny intervaly mezi podanim prvni a druhé davky, s cilem umozZznit
oCkovani alespon prvni davkou vétSimu poctu osob, a to v situaci omezenych dodavek
ockovacich latek do CR.

S ohledem na navysené dodavky ockovaci latky Moderna, je timto mimofadnym opatienim
umoznén navrat k doporu¢enému intervalu podani druhé davky této ockovaci latky, ktery je
28 dni, tedy k intervalu 25 az 35 dni. Je tfeba zdlraznit, Ze SPC umozriuje podani druhé davky
az ve lhaté 42 dni, nicméné kdykoliv je to mozné a nebrani-li tomu nedostatek davek na uzemi
CR, mél by byt termin podani druhé davky stanoven ve Ih(it& doporu¢ené vyrobcem.

U oCkovacich latek Comirnaty a Vaxzevria rozhodlo Ministerstvo zdravotnictvi o pokracovani
podavani druhé davky vintervalu, které bylo uréeno mimofadnym opatfenim
¢.j.. MZDR 46953/2020-6/MIN/KAN a to s ohledem na pretrvavajici nedostatek ockovacich
latek t&chto vyrobcl v CR, které neumoznuje zkraceni interval(l mezi podavanymi davkami,
aniz by nebylo ohrozeno podavani davek prvnich dal$im skupinam ob&aniim a pfedevsim pak
fadné podani druhych davek v souladu s SPC (tedy v maximalnim intervalu 42 dni pro
oCkovaci latku Comirnaty a 91 dni pro oCkovaci latku Vaxzevria.
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