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[bookmark: _Hlk93921352]Odpověď Ministerstva zdravotnictví na žádost o informaci dle 
zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů 

Dne 27. února 2022 obdrželo Ministerstvo zdravotnictví (MZ) Vaši žádost o poskytnutí informace dle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů, evidovanou pod č.j. MZDR 7529/2022-1/MIN/KAN. 

Předmětným podáním jste požádal o poskytnutí:
1) opatření rozhodnutí č. j.: MZDR 46054/2021-2/OVZ ze dne 30. prosince 2021. Toto opatření nabývá účinnosti dnem 4.1.2022. 
2) zrušeného opatření ze dne 27. 12. 2021, č. j. MZDR 46054/2021-1/NH a o 
3) navazujícího opatření ze dne 1. 9. 2021, č. j. MZDR 32150/2021-4/OLZP, opatření ze dne 12. 10. 2021, č. j. MZDR 32150/2021-8/OLZP, opatření ze dne 29. 10. 2021, č. j. MZDR 32150/2021-9/OLZP, opatření ze dne 25. 11. 2021, č. j. MZDR 32150/2021–13/OLZP, opatření ze dne 26. 11. 2021, č. j. MZDR 32150/2021-14/OLZP, opatření ze dne 3. 12. 2021, č. j. MZDR 32150/2021-16/OLZP, opatření ze dne 10.12. 2021, č.j. MZDR 32150/2021-17/OLZP, opatření ze dne 16.12. 2021 č.j. MZDR 32150/1021-18/OLZP

K Vaší žádosti zasílám odkazy na stránky MZ, kde naleznete na jednotlivých odkazech požadované dokumenty:

1) Rozhodnuti-o-docasnem-povoleni-pouziti-registrovanych-lecivych-pripravku-Comirnaty-a-Spikevax-–-posilovaci-davka-s-ucinnosti-od-4.-1.-2022.pdf (mzcr.cz)


2) https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/12/Rozhodnuti-o-docasnem-povoleni-pouziti-registrovanych-lecivych-pripravku-Comirnaty-a-Spikevax-%E2%80%93-posilovaci-davka-s-ucinnosti-od-27.-12.-2021.pdf

3) 
· https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/09/Rozhodnuti-o-docasnem-povoleni-pouziti-registrovanych-lecivych-pripravku-Comirnaty-a-Spikevax-posilovaci-davka.pdf
· https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/10/Rozhodnuti-o-docasnem-povoleni-pouziti-registrovanych-lecivych-pripravku-Comirnaty-a-Spikevax-posilovaci-davka-s-ucinnosti-od-18-10-2021.pdf
· https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/11/Rozhodnuti-o-docasnem-povoleni-pouziti-registrovanych-lecivych-pripravku-Comirnaty-a-Spikevax-posilovaci-davka.pdf
· https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/11/Aktualizovane-rozhodnuti-o-docasnem-povoleni-pouziti-registrovanych-lecivych-pripravku-Comirnaty-a-Spikevax-posilovaci-davka.pdf
· https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/11/Rozhodnuti-o-docasnem-povoleni-pouziti-registrovanych-lecivych-pripravku-Comirnaty-a-Spikevax-posilovaci-davka-po-uplynuti-5-mesicu.pdf
· https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/12/Rozhodnuti-o-docasnem-povoleni-pouziti-registrovanych-lecivych-pripravku-Comirnaty-a-Spikevax-%E2%80%93-posilovaci-davka-s-ucinnosti-od-6.-12.-2021.pdf
· https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/12/Rozhodnuti-o-docasnem-povoleni-pouziti-registrovanych-lecivych-pripravku-Comirnaty-a-Spikevax-%E2%80%93-posilovaci-davka-s-ucinnosti-od-13.-12.-2021.pdf
· https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/12/Rozhodnuti-o-docasnem-povoleni-pouziti-registrovanych-lecivych-pripravku-Comirnaty-a-Spikevax-posilovaci-davka-s-ucinnosti-od-17-12-2021-resp-5-a-19-1-2022.pdf

K Vámi uvedenému komentáři ve Vaší žádosti ve věci očkovacích látek, které jsou povoleny, nad rámec výše uvedeného uvádíme, že aktualizované informace o dostupných vakcínách naleznete zde: 
· informace o registrovaných vakcínách: https://covid.gov.cz/situace/informace-o-vakcine/informace-o-dostupnych-vakcinach 
· obecné informace: https://www.sukl.cz/vakciny-proti-covid-19 

Odborná stanoviska k aplikaci posilovacích dávek vznikají na půdě odborných společností, jejichž odborníci se soustavně detailně seznamují s nejnovějším vývojem v oblasti očkování, pozorně sledují veškeré světové výzkumy a na základě nich pak svá doporučení formulují.  MZ má na svých stránkách zveřejněno Doporučení České vakcinologické společnosti ČLS JEP (ČVS), České společnosti pro alergologii a klinickou imunologii ČLS JEP (ČSAKI), Společnosti infekčního lékařství ČLS JEP (SIL) a Společnosti pro epidemiologii a mikrobiologii ČLS JEP (SEM) k přeočkování a aplikaci dodatečných (třetích) dávek vakcíny proti onemocnění covid-19 ze dne 23.8.2021 a také aktualizované doporučení z listopadu 2021: 
· https://www.vakcinace.eu/data/files/downloads/doporuceni_cvs_treti_davka_covid-19final_23-8-21.pdf 
· doporuceni_cvs_intervaly_preockovanifinal_22_11_21.pdf (vakcinace.eu)

V souladu se souhrnem údajů o přípravku lze podat:
•	posilovací dávku léčivého přípravku COMIRNATY u osob, u nichž bylo základní očkovací schéma dokončeno léčivým přípravkem COMIRNATY,
•	posilovací dávku léčivého přípravku SPIKEVAX u osob, u nichž bylo základní očkovací schéma dokončeno léčivým přípravkem SPIKEVAX,
•	posilovací dávku léčivého přípravku COVID-19 VACCINE JANSSEN u osob, u nichž bylo základní očkovací schéma dokončeno léčivým přípravkem COVID-19 VACCINE JANSSEN.

Léčivý přípravek VAXZEVRIA a léčivý přípravek NUVAXOVID nemají ve svých souhrnech údajů o přípravku stanovenu možnost podání posilovací dávky.

Důvody pro vydání opatření ve smyslu § 8 odst. 6 zákona o léčivech, kterým bylo povoleno podání posilovací dávky mRNA vakcín tzv. „křížem“ byly rozvedeny v odborném stanovisku Státního ústavu pro kontrolu léčiv a doporučeních České vakcinologické společnosti ČLS JEP. Vycházely zejména ze zahraničních odborných zdrojů, kdy na základě poznatků z nich vyplývajících, týkajících se zejména bezpečnosti a účinnosti, bylo rozhodnuto, že právě léčivé přípravky COMIRNATY a SPIKEVAX lze použít i způsobem, který není v souladu s rozhodnutími o registraci. Stanoviska a doporučení jednotlivých subjektů jsou uvedena v jednotlivých opatřeních.

Ministerstvo zdůrazňuje, že podání posilovací dávky mRNA vakcín bylo poprvé povoleno ještě před změnou registrace těchto léčivých přípravků, tj. v době, kdy bylo očkovací schéma stanoveno pouze jako dvoudávkové bez možnosti podat posilovací dávku. 
V nejbližších následujících dnech pak došlo ke změně registrace těchto léčivých přípravků, když byla stanovena možnost podat posilovací dávku. Z toho vyplývá, že příslušné národní orgány a další subjekty sledují odborné trendy se záměrem ochrany veřejného zdraví 
v České republice.

Lze uzavřít, že pro podání posilovacích dávek se používají ty vakcíny, které splňují kvalitativní požadavky na bezpečnost a účinnost a kvantitativně je jich dostatečné množství pro uspokojení potřeb veřejnosti. Vždy je současně doporučována konzultace s ošetřujícím lékařem.

S pozdravem 



Mgr. Daniela Kobilková 
ředitelka odboru Kancelář ministra
podepsáno elektronicky
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