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

Dne 27. ledna 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 

Předmětným podáním jste uvedl, že „Před každým očkováním proti covidu-19 by v České republice měl člověk podepsat informovaný souhlas a měl by mít možnost přečíst si příbalový leták k dané očkovací látce. Předpokládám, že se během očkovací kampaně používalo a používá několik verzí informovaných souhlasů a příbalových letáků“ a požádal jste o zaslání vzorku od všech použitých a používaných verzí informovaných souhlasů 
a příbalových letáků. Každý vzorek informovaného souhlasu a příbalového letáku žádáte opatřit razítkem, podpisem, datem potvrzení a rovněž informací, v jakém časovém rozmezí (alespoň přibližném) se daný dokument používal.

K Vaší žádosti sděluji:
Informovaný souhlas nemusí mít písemnou (podepsanou) formu. Informovaný souhlas pacient podává buď ústně, nebo v závažnějších případech jako jsou operace či experimenty, pacient podepisuje speciální formulář. 

Aby byl informovaný souhlas platný, musí splňovat tyto podmínky – musí být svobodný 
a informovaný. Svobodný je souhlas jedině tehdy, jestliže jej pacient podává na základě svého vlastního rozhodnutí, tedy nikoli z nátlaku či donucení (často ze strany rodiny). 

Aby mohl být souhlas informovaný, musí lékař pacienta pravdivě a řádně poučit o:
•	charakteru onemocnění, jeho aktuálním stádiu a prognóze
•	o léčbě a všech potřebných vyšetřeních, jejich povaze, postupu provedení, účelu, důsledku, alternativách a případných rizicích
•	o dalších informacích, které by mohly pacientovo rozhodnutí ovlivnit.

Lékař musí tyto informace podávat srozumitelným způsobem, přičemž přihlíží k intelektové vybavenosti pacienta (eventuelně k jeho vzdělání), k jeho věku a současnému zdravotnímu stavu. Souhlas je dále platný jedině tehdy, je-li dán dostatečně předem. Pacient musí mít podle povahy zákroku dostatečné množství času, aby mohl všemu porozumět a svobodně se rozhodnout (např. souhlas podepsaný těsně před operací 
v okamžiku, kdy je pacient již pod vlivem léků, je neplatný). Pacient má dále právo klást lékaři doplňující otázky. Informovaný souhlas je možné odvolat, a to buď ještě před započetím léčby (či péče nebo zákroku), případně během ní, ale nikdy ne zpětně po již provedených léčebných postupech. Informovaný souhlas může mít několik podob – ústní, písemnou i konkludentní, tj. v podobě vyjádření vůle zřejmým chováním.

V případě vyjádření informovaného souhlasu nezletilou osobou, která není k tomuto činu právně způsobilá, uděluje souhlas zákonný zástupce nezletilého, případně úřední osoba, které je tímto právem zmocněna. Samozřejmě pokud se již jedná o starší děti, je k jejich úsudkům a názorům také přihlíženo, a to v úměrnosti k jejich věku a vyspělosti.

Příbalové letáky k jednotlivým vakcínám byly a jsou zveřejněny na webových stránkách Státního ústavu pro kontrolu léčiv: Příbalové informace k vakcínám proti covid-19, Státní ústav pro kontrolu léčiv (sukl.cz), kde jsou veřejnosti dlouhodobě k dispozici.

Z výše uvedených důvodů a s ohledem na to, že MZ není příslušné k potvrzování (opatřování razítkem) předmětných dokumentů, touto odpovědí považujeme Vaši žádost 
za vyřízenou.


S pozdravem 







Mgr. Daniela Kobilková 
ředitelka odboru Kancelář ministra
podepsáno elektronicky
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