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Vas dopis ze dne 25. ledna 2021

Praha 1. unora 2021

Odpovéd”  Ministerstva zdravotnictvi na zZzadost o informaci dle
zakona €.106/1999 Sbh., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpist

KVami podané zadosti o poskytnuti infformace dle zakona ¢&. 106/1999 Sb.,
o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisti, doruéené
Ministerstvu zdravotnictvi dne 25. ledna 2021, evidované pod ¢&. |. | GG
I < \éci dotazu: Jak a kym byla ovéfena funkénost véech v CR dostupnych
vakcin proti SARS-CoV-2, tedy Ze tyto vakciny prokazatelné chrani pfed nakazenim
virem SARS-CoV-2 a onemocnénim COVID-19, Vam sdélujeme nasleduijici:

Aktualné jsou v CR registrované 2 lé&ivé pfipravky (vakciny) proti onemocnéni
COVID-19, jedna se o COMIRNATY (spolecnosti Pfizer-BioNTech) a COVID-19 Vaccine
Moderna (spolecnosti Moderna). Jejich ucinnost, jakost a bezpec¢nost byla hodnocena
v procesu tzv. registrace (udéleni povoleni k uvedeni na trh).

Co se tyka procesu registrace, obé tyto vakciny byly schvaleny Evropskou komisi pro
vSechny zemé EU centralizovanou procedurou, procesem tzv. podminecné registrace.
Podminec¢na registrace je jednim z mechanisml regulace EU umoziujicim véasny
pfistup na trh I&Civym pfipravklim, nezbytnych pro urgentni lékafskou potiebu véetné
krizovych situaci, kterou je pravé aktualni pandemie. Evropska komise rozhodla na
zakladé doporuceni Vyboru pro humanni lécivé pripravky (CHMP) Evropské lékoveé
agentury (EMA).

Dopliuji, Ze v dobé, kdy jsou lécCivé pripravky COMIRNATY a COVID-19 Vaccine
Moderna podminecné registrovany, budou drzitelé rozhodnuti o jejich registraci
pokraCovat v predkladani vysledkd z hlavniho klinického hodnoceni, které bude
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pokracovat 2 roky. Toto hodnoceni a dal§i studie poskytnou informace ohledné délky
trvani ochrany, schopnosti zabranit zavaznému priub&hu onemocnéni COVID-19
a ochranit imunokompromitované osoby, déti a téhotné Zeny. Probihajici studie budou
dale sledovat otazku prevence asymptomatickych pripadu.

Daldi informace v&etné provadécich rozhodnuti Evropské komise Kk vakcinam
COMIRNATY a COVID-19 Vaccine Moderna jsou dostupné na odkazech nize:
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1528.htm

https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2020/20201221150522/dec 150522 cs.pdf

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/ntml/h1507.htm

https://ec.europa.eu/health/documents/community-
reqister/2021/20210106150575/dec 150575 cs.pdf
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