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Vas dopis ze dne 14. prosince 2020

V Praze dne 29. prosince 2020

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informace dle zakona ¢.106/1999
Sb., o svobodném pfristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist

K Vami podané zadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném
pristupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisu, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi
dne 14. prosince 2020, evidované pod ¢&. |.: | NEEGEGEGEEEE <tcrou jste
pozadoval nasledujici informace:

1. S kolika a kterymi dodavateli je uzaviena smlouva o dodavce vakcin proti Covid-

192

2. Kolik a které vakciny budou pouZity pro ockovani?

3. Ktera ze smluvnich stran a za jakych podminek bude zodpovédna trestné ¢i

financné v pripadé neZadoucich ucinkl danych vakcin?

4. Jaky subjekt bude provadét ockovani? Prakticti lékari nebo nékdo jiny?

5. Jakym zplisobem bude vyfeSeno hlaSeni nestandartnich reakci na vakcinu?,
Vam sdéluji nasledujici:

Vyrobci, se kterymi je uzaviena smlouva: Pfizer/BioNTech; AstraZeneca, CureVac;
Johnson&Johnson (Jansen); Sanofi Pasteur (GSK); Novavax. V pfiloze pak naleznete

Nadto doplriuji, Ze Ceska republika se, stejné jako vSechny ostatni &lenské staty EU,
zapojila do iniciativy fizené Evropskou komisi, jejimz cilem je vCasné zajisténi vakciny
proti COVID-19 a to v dostate€ném mnozstvi pro vSechny &lenské staty. Spoletna
iniciativa vznikla z mnoha ddvodd, nejen kvuli nutnosti koordinovaného pfistupu v ramci
spoleéného trhu, ale také proto, Ze trhy jednotlivych statl jsou pro vytizené vyrobce
neperspektivni.

Dohoda mezi EU a c¢lenskymi staty dale stanovi, ze s kazdym vyrobcem, ktery je
vyhodnocen jako vhodny, bude uzaviena smlouva o smlouvé budouci, tzv. APA (Advance
Purchase Agreement, dale jen ,APA").
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V ptipadé shody na pfedbézném navrhu APA, vyhlasi Evropska komise oficialni tender a
vyzve danou spole¢nost, aby se do tenderu prihlasil. Tento postup fesi pro ¢lenské staty
otazku narodnich pravidel pro zadavani vefejnych zakazek. Zu€astnéné cClenské staty
mohou tento postup fizeny Evropskou komisi vyuZzit k pfimému nakupu ockovacich latek
od vyrobcl, jakmile bude néktera z nich k dispozici, na zakladé podminek stanovenych
v zaruce (APA).

V momenté shody nad znénim APA je jeji text zaslan Clenskym statum, které maji pét
pracovnich dni na to, aby oznamily Komisi odstoupeni od smlouvy (tzv. opt-out).
Vzhledem k tomu, Ze zpétné se zapojit do APA neni mozZné, Komise opakované apeluje
na Clenské staty, aby se zavazaly k nakupu vakcin od vSech vyrobcu, byt jen
v minimalnim mnozstvi.

APA, které Komise vyjednava s vyrobci, se liSi, kazda obsahuje jiny zplsaob rozdéleni
vakcin, povinnost odbéru objednaného mnoZstvi, moznost Upravy objednaného mnozZstvi,
feSeni odpovédnosti. S kazdym vyrobcem je také jinak FeSena otazka platby prfedem,
nutnost odkupu celého mnozstvi, feSeni v pfipadé neuspésného vyvoje vakciny atd.
Finanéni zavazky jsou feSeny v kazdé jednotlivé APA a liSi se dle pozadavkl vyrobce.
Evropska komise se na financovani vyvoje podili prostiednictvi financi z Nastroje pro
mimofadnou podporu (dale jen ,ESI). Nakupni cena uspésné vyvinutych vakcin bude
ponizena o tyto investice z ESI.

V rdmci tohoto spole&ného mechanismu zajistila VIada pro ob&any CR ogkovaci latky
uvedené nize. CR v soudasny okamzik nezvazuije rozsifeni portfolia vyrobcti nad ramec jiz
dojednanych. A to pfedevSim proto, Ze momentalné neexistuje dalsi vyrobce, ktery by mél
realnou Sanci na schvaleni své kandidatni ze strany EMA. V pfipadé potifeby navyseni jiz
nasmlouvanych dodavek se jako alternativa jevi navySeni zarezervovaného zboZi
u vyrobct, se kterymi ma CR jiz uzavieny platné smlouvy. Takovymto pFikladem je
nabidka spolec¢nosti Pfizer / BioNTech na navy3eni dodavek celé EU o 1/3, tj. o 100mil.
davek, ktery CR podpofila. O moznosti navySeni dodavek o 100 mil davek do EU
informovala i spole¢nost Astra Zeneca.

K otazce €. 2
Oc&ekavany harmonogram dodavek ockovacich latek do CR prikladame v pfiloze.

K otazce €. 3

Podle § 2 odst. 1 zakona €. 569/2020 Sb. stat nahradi osobé, ktera se nechala oCkovat
léCivym pfipravkem podle § 1 odst. 1, Ujmu zpusobenou ockovanim |éCivym pfipravkem
podle § 1 odst. 1, doSlo-li nasledkem tohoto ockovani k zvlasdt zavaznému ublizeni
na zdravi oCkovaného, vytrpéni bolesti, ztraté na vydélku nebo ztizeni spole¢enskeho
uplatnéni. Pro posouzeni této Ujmy a rozsah nahrady se pouZije zakon &. 116/2020 Sb.,
o0 nahradé Ujmy zplsobené povinnym ofkovanim, obdobné.Tedy, stat nese
obcCanskopravni odpovédnost a hradi ujmu. Podminkou je, Ze ujma musi byt ockovaci
latkou zplsobena (musi byt tedy dana pfi¢inna souvislost mezi ockovanim a Gjmou)

Ministerstvo zdravotnictvi, Kancelaf ministra
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2, www.mzcr.cz




L ¢ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

"4 CEsKE REPUBLIKY

a Ujma musi byt charakteru zvlast zavazneého ublizeni na zdravi, bolesti, ztraty na vydélku
nebo ztizeni spoleCenského uplatnéni. VV podrobnostech se pak pouzije zakon ¢. 116/2020
Sh.

K otazce €. 4

V Gnoru a bfeznu budou v CR dostupné vakciny od vyrobci BioNTech/Pfizer a Moderna.
Obé vakciny jsou naro€né na distribuci a skladovani a jejich ockovani tak nemuze
probihat v ordinacich praktickych |ékafl. Tato faze bude ukonéena s pfichodem vakciny
AstraZeneca, ktera bude urCena pro ordinace praktickych lékard. Dalsi informace
naleznete v pfilozené vakcinaéni strategii (verze k 22.12.2020).

K otazce €. 5

Hlaseni nestandartnich reakci na vakcinu bude probihat standardnim zplsobem
prostfednictvim Statniho ustavu pro kontrolu léCiv (SUKL). Nahlasit podezieni
na nezadouci ucinek léCivého pripravku je mozné SUKLu nékolika zplsoby, nejlépe
vyplnénim elektronického formulare pro hlaseni nezadouci ucinku. Dale je mozné pouzit
formulafe ve formatu PDF, zaslat e-mail s popisem neZadouciho Uc€inku, pfipadné jej
nahlasit telefonicky (e-mailovy kontakt i telefon uvedeny nize) — blizsi informace zverejnuje
SUKL na svych webovych strankach: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

S pozdravem

Pfiloha (1) Dle textu
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