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Vas dopis ze dne 21. €ervna 2021,
doplnény dne 28. €ervna 2021

V Praze dne 13. ¢ervence 2021

Odpovéd"  Ministerstva zdravotnictvi na Zadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich
predpist

K Vasi zadosti o poskytnuti informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjsSich pfedpist, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi dne
21. cervna 2021, evidovanou pod &.|. I < rodlouZenou
lhatou pripisem ¢&.j. |G Ltcou jste pozadala odpovéd
na nize uvedené dotazy, Vam sdéluji nasledujici (odpovédi jsou uvedeny pod
jednotlivymi dotazy):

1) Jak mize stat podporovat a dovolit ockovani touto neozkouSenou latkou svého
obyvatelstva, a to i mimo trvani nouzového stavu, pro ktery byla ptivodné uréena?

Predpokladame, ze pojmem ,latka“ je myslen |éCivy pripravek obsahujici latku proti
onemocnéni COVID-19 (jinak téz vakcina proti COVID-19).

Vakciny proti COVID-19 se vyvijeji v souladu se stejnymi pozadavky na dolozeni
jakosti, bezpecnosti a ucinnosti jako jiné lécivé pfipravky. Tak jako u vSech
ostatnich Iéku se ucinky vakcin proti COVID-19 nejprve testuji v laboratofi (tzv. in vitro),
a to i na zvifatech (latinsky in vivo), a poté probiha klinické hodnoceni u lidi, ktefi se
dobrovolné do vyzkumu zapoji. Pfed schvalenim se viechny vakciny v EU hodnoti podle
stejné pfisnych norem jako veskeré jiné léky.

Evropska agentura pro léCivé pripravky (EMA) wytvorila expertni pracovni skupinu
a nastavila postupy rychlého posuzovani tak, aby posuzovani zadosti pfedkladanych
farmaceutickymi spole¢nostmi mohlo probihat co nejrychleji, a pfitom bylo odborné

S Fn| Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

@,“-;\ j, tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzer@mzcr.cz, WWW.MmZzcr.cz
iy

AN

\\5_%5‘/



e % MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q Y4 CESKE REPUBLIKY

stanovisko k registraci dostate¢né védecky podloZeno'. Podrobné je ve vysvétleno
v pfiloZzeném materialu Evropske Iékové agentury (EMA).

Vyrobci vakcin i spolupracujici akademicti vyzkumnici vyuZivaji zavedené systémy
vyroby, které se v soucasneé dobé uplatriuji pfi zajiStovani bezpeénych a ucinnych
vakcin. Kromé toho neustale zkoumaji inovativni vyzkumné pristupy k vyrobé a vyvoji
vakcin, pficemz ve vyvoji vakcin proti COVID-19 rovnéz vyuZivaji jiz dfive objevene
postupy.

Zaroven dopliuji, Ze podminecna registrace je jednim z mechanismu regulace EU
umoznujicim véasny pristup na trh lé€ivym pfipravkiim, nezbytnych pro urgentni
lékafskou potfebu vCetné krizovych situaci, kterou je pravé aktualni pandemie.
Podmineéna registrace je formalni schvaleni vakciny, které zahrnuje vSechny Sarze
vyrobené pro EU a poskytuje tak robustni podporu vakcinaénich kampani.

V ramci podminecné registrace se drzitel rozhodnuti o registraci zavazuje pokracovat
v pfedkladani vysledkl z hlavniho klinického hodnoceni, které bude pokracovat 2 roky.
Toto hodnoceni a dalSi studie poskytnou informace ohledné délky trvani ochrany,
schopnosti zabranit zavaznému prabéhu onemocnéni COVID-19 a ochranit
imunokompromitované osoby, déti a téhotné zeny. Probihajici studie budou dale
sledovat otazku prevence asymptomatickych pripadu. Drzitel rozhodnuti o registraci
jednotlivych o¢kovacich latek (I&Civych pripravkl) navic pokracuje ve studiich pro dalsi
doloZeni kvality vakciny (doplnéni nékterych farmaceutickych udaji), tak, jak je
navysovana kapacita vyroby.

Plati, Ze Evropska komise udéli registraci teprve v okamzZiku, kdy hodnoceni Evropskeé
agentury pro lédivé pripravky (EMA) prokaze, Ze vakcina je bezpecéna i ucinna.

2) Pro¢ nebyla hygienickymi stanicemi napfi¢ republikou ani jednou vyhlasen stav
epidemie, natoz pandemie.

11. bifezna 2020 prohlasila Sifeni koronaviru za pandemii (hromadny vyskyt infekéniho
onemocnéni velkého rozsahu zasahujici vice kontinentl) Svétova zdravotnicka
organizace (WHO).

Pandemie je epidemie velkého rozsahu zasahujici celé kontinenty. Jedna se tedy
o vyskyt onemocnéni s vysokou incidenci na velkém uzemi (kontinent) za urcéité casové
obdobi. Podle definice WHO je pak pandemie infekcniho onemocnéni charakterizovana

1 Za vS8echny publikované studie napf. Impact and effectiveness of mRNA BNT162b2 vaccine
against SARS-CoV-2 infections and COVID-19 cases, hospitalisations, and deaths following a
nationwide vaccination campaign in Israel: an observational study using national surveillance data
- The Lancet nebo stranky WHO, zvlast sekce otazek a odpovédi (Q&As) COVID-19 vaccines

(who.int)
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Sifenim pandemického viru v komunitach v alesport 2 zemich jednoho WHO regionu
a alespon v jedné zemi z dalsiho WHO regionu.

3) Jak muzZe byt stav pandemie u nas, kdyZz za 15 mésicu bylo .pozitivnich® 10 %
populace?

Viz vySe. Dale Ize konstatovat, Ze epidemie je zvySeny vyskyt nemoci, ktery je
geograficky a Casové ohranicen. Pfi epidemii infekéniho onemocnéni dochazi zpravidla
k prudkému nartstu po¢tu onemocnéni v ¢ase, kdy nemocnost dosahuje hodnot vyssich,
nez je bézna sporadickd nemocnost. Hodnoty nemocnosti, pfi kterych dochazi jiz
k epidemickému Sifeni (tzv. epidemicky prah) jsou rlzné a li§i se podle nemoci.
U nékterych nemoci hodnota epidemického prahu neni pfesné znama. Hlavnim
kritériem, zda se jedna o epidemii i nikoli, je pak vzajemna epidemiologicka souvislost
jednotlivych pfipadd nemoci. Rychlost Sifeni nemoci v populaci je zavisla na pavodci
nakazy, inkubacni dobé nemoci a zejména na cestach pfenosu. Mezi nejzavaznéjsi
epidemie z pohledu dopadu a zatéze v populaci jsou epidemie zplsobené mezilidskym
pfenosem. Kazda epidemie infekéniho onemocnéni je epidemickym procesem
skladajicim se ze tii zakladnich Clanku: zdroj nakazy, cesta pfenosu a vnimavy jedinec.

4) Pro¢ se MZCR nefidi pandemickym plénem z éervna 20127

Dovoluji si upozornit, Ze podle § 2 odst. 4 Informaéniho zakona se ,Povinnost poskytovat
informace netyka dotaz(i na nazory, budouci rozhodnuti a vytvareni novych informaci.

Nad ramec uvedeného Ize dodat, Ze nelze fict, Ze se MZCR pandemickym planem
nefidi. Jen bylo nutné opatfeni priabé&zné pfizpasobovat skuteénostem, které nebyly pred
rokem 2012 znamy.

58) Vzhledem ktomu, Ze se dle dostupnych informaci cela véc nachazi ve 3. fazi
klinického testovani, kdy je tedy zasadou kontrolni skupina, zajima mé, kolik % ze
vSech doposud ockovanych obdrzelo placebo.

Pokud mate na mysli vefejnosti znameé ,ockovani proti koronaviru®, tedy podani IéCivého
pfipravku obsahujiciho latku proti onemocnéni COVID-19, ktery byl pofizeny
z prostfedkd statniho rozpoétu na zakladé rozhodnuti Komise C(2020) 4192 ze dne
18. ¢ervna 2020 o schvaleni dohody s ¢lenskymi staty o pofizeni o¢kovacich latek proti
COVID-19 jménem c¢lenskych statl a souvisejicich postupech, tak je v souladu s vyse
uvedenym rozhodnutim poskytovatelem zdravotnich sluzeb zajemcum poskytovan:
1. COMIRNATY 500MCG/ML INJ CNC DIS 195X0.45ML, reg. €. EU/1T /20/1528/001,
kod SUKL 0250256 — od 15. 7. 2021 termin pro podani druhé davky 21 az 23 dni od
podani davky prvni,
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2. VAXZEVRIA 2,5X1078INF.U/0,5ML INJ SUS 10X5ML, reg. ¢. EU/1/21/1529/002, kod
SUKL 0250388 — od 15. 7. 2021 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 —od 15. 7. 2021 termin pro podani druhé davky 25 az 35 dni od podani
davky prvni.

6) Cim naplriuji souéasné latky vydéavané za vakcinu definici vakciny?

V3Se je dostupné na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv:

e COMIRNATY, 500MCG/ML INJ CNC DIS 195X0,45ML, Statni ustav pro kontrolu
[&Civ (sukl.cz)

e SPIKEVAX, 0,2MG/ML INJ DIS 10X5ML, Statni ustav pro kontrolu légiv (sukl.cz)

e COVID-19 VACCINE JANSSEN, 8,92LOG10INF.U/Q,5ML INJ SUS 20X2,5ML,
Statni ustav pro kontrolu l1&€Civ (sukl.cz)

e VAXZEVRIA, 2, 5X10"8INF.U/0,5ML INJ SUS 10X5ML, Statni ustav pro kontrolu
[&&iv (sukl.cz)

7) Déle mne zajimé, zda postup viddy a MZCR neodporuje Norimberskym zakoniim.

Pfedpokladame, ze mate na mysli Norimbersky kodex. Ne, postup viady CR a MZCR
Norimbersky kodex v zadném pripadé neporusuije.

8) Proé MZCR nezdivodriuje dostatecné své opatieni? A proé i naddle vydavé stejné
i pfes to, Ze jsou Nejvy$8im spravnim soudem opakované ruSena pro nezakonnost?

Informaci se pro ucely InfZ rozumi jakykoliv obsah nebo jeho ¢ast v jakékoliv podobég,
zaznamenany na jakémkoliv nosi¢i, zejména obsah pisemného zaznamu na listing,
zaznamu uloZzeného v elektronické podobé nebo zaznamu zvukového, obrazového nebo
audiovizualniho, pfiéemz podle § 2 odst. 4 Informacniho zakona se ,Povinnost
poskytovat informace netyka dotazi na nazory, budouci rozhodnuti a vytvareni novych
informaci®.

Nad ramec uvedeného Ize dodat, Ze Ministerstvo zdravotnictvi samozrejmé vzdy peclivé
studuje rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu i Méstského soudu v Praze tykajici se jim
vydanych mimofadnych a ochrannych opatieni. V téch nékolika malo pfipadech, kdy
soud zrusil opatfeni Ministerstva zdravotnictvi, bylo vZdy na vyrok soudu reagovano.
VétSina rozhodnuti NejvysSiho spravniho soudu, kdy soud zru$il nékteré dilci pasaze
opatfeni, vychazeji bohuzel z toho, Ze Nejvy3si spravni soud zaujal odliSny pravni
vyklad, nez ze kterého vychazelo Ministerstvo zdravotnictvi a ktery byl v minulosti
opakované potvrzen Méstskym soudem v Praze. Tento postoj soudu neni z pohledu
vlady pfilis priznivy, protoze upira Ministerstvu zdravotnictvi moznost ¢init néktera plosna
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a preventivni opatreni, ktera jsou v dobé Sifeni epidemie potfebna, ale samoziejmé
Ministerstvo zdravotnictvi respektuje stanoviska soudu a podle toho také upravilo nové
vydavana opatfeni. V nékterych pfipadech pak Nejvy$si spravni soud zruSil opatfeni
z davodu tvrzeného nedostateéného odivodnéni, a to opét pfestoze v minulosti Méstsky
soud v Praze obdobna oduvodnéni shledal jako dostacujici. | kdyz vSechna zrusena
opatfeni obsahovala odlivodnéni, mnohdy mnohastrankova, popisujici epidemiologickou
situaci, odkazujici na odborné studie a vysvétlujici divody, proé MZCR pFistoupilo
k témto opatfenim, tak Nejvyssi spravni soud nastavil nové velmi vysoce latku pro miru
detailu odGvodnéni a v uvedenych pripadech nalezl nékteré oblasti nebo problémy,
u kterych mél za to, Zze by mély byt odlvodnény pfesnéji nebo detailngji. | v téchto
pfipadech bylo reagovano na tyto zavéry a v pripadé nasledné vydanych opatfeni jiz
odivodnéni bylo dopinéno i o ty pasaze, které Nejvyssi spravni soud v textu odtvodnéni
postradal. Nutno pfipomenout, Ze ta ustanoveni zakona o ochrané vefejného zdravi
a nyni i pandemického zakona, na zakladé, kterych jsou vydavana mimoradna opatreni,
nebyla nikdy v minulosti pouzita a teprve nedavna soudni rozhodnuti pomahaji vyjasnit
meze jejich pouZiti a Ministerstvo zdravotnictvi nemélo k dispozici zadné jiné blizsi
voditko pro vydavani v pandemii, v dobé mimo nouzovy stav, naprosto vitalné
potiebnych mimoradnych opatieni.

Zavérem tedy uvadim, Ze opatieni jsou vydavana s odavodnénimi a judikatura
NejvydSiho spravniho soudu se do kazdého dalSiho navrhu mimofadného opatieni
zohledni.

Na zavér si dovoluji doplnit vyjadieni pana ministra Vojtécha, ktera poatkem Cervna
pronesl ve snémovneé: ,Proti rozhodnuti NejvyssSiho spravniho soudu (NSS), ktery zrusil
protiepidemicka opatreni, se ministerstvo zdravotnictvi nemize branit tstavni stiznosti,
musi ho respektovat. Povazuje ho ale za restriktivni vyklad zakona. Proto bude tieba
pandemicky zakon zménit, aby umoZzrioval i preventivni opatfeni proti Sifeni epidemie.”

S pozdravem

Priloha:
1. Vakciny proti COVID-19 v EU: Vyvoj, védecké hodnoceni, schvalovani
a sledovani
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