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Odpovéd' Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢. 106/1999
Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist

Dne 10. prosince 2021 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) Vasi zadost o poskytnuti
informace dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjSich predpist, evidovanou pod €.j. Xxx

Pfedmétnym podanim jste pozadal o informaci ve véci bezpeénosti v CR pouzivanych
vakcin proti onemocnéni Covid 19 — napf. podkladu, ze kterych vyplyva, Ze jsou ockovaci
latky pro lidi bezpec€né, a to i v horizontu péti a vice let.

K Vasi zadosti Vam sdéluji nasleduijici:

V8em 4 |égivym piipravkim/vakcinam latkam pouzivanym v CR k plodnému ogkovani
proti onemocnéni Covid-19 (Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, COVID-19 Vaccine
Janssen) byla udélena podminecéna registrace podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) €. 726/2004. Podminecna registrace je jednim z mechanism( regulace
EU umoziujicim v&asny pfistup na trh IéCivym pfipravkim nezbytnym pro urgentni
lékafskou potfebu v€etné krizovych situaci.

Vakciny jsou vyvijeny v souladu se stejnymi poZadavky na dolozeni jakosti, bezpe€nosti
a ucinnosti jako jiné IéCivé prfipravky. Spole€nosti vyvijejici vakciny (vEetné téch proti
Covid-19) musi pfedlozit konkrétni a kompletni Udaje o své vakciné. Poté Evropska
agentura pro IéCivé pfipravky (EMA) provede dikladné posouzeni téchto udajd, aby mohla
vydat védecké stanovisko, zda je vakcina bezpe¢nda, ucinna a jakostni, a zda je tedy
vhodna pro oc€kovani lidi. Tyto udaje prokazuji ucinnost dané vakciny v ochrané proti
onemocnéni (tzn. do jaké miry vakcina ucinkuje v klinické praxi) a jeji bezpe€nost.

Jak je uvedeno vyse, vSechny vakciny proti Covid-19 pouzivané v CR jsou fadné
registrovany na evropské urovni, pfed schvalenim (registraci) byly hodnoceny podle
stejné pfisnych norem jako veSkeré jiné 1é€Civé pfipravky. V ramci posuzovani vytvorila
Evropska agentura pro |1&Civé pfipravky (EMA) expertni pracovni skupinu ETF (Emergency
Task Force) a nastavila postupy rychlého posuzovani tak, aby posuzovani zadosti
predkladanych farmaceutickymi spole€nostmi mohlo probihat co nejrychleji, a pfitom bylo
odborné stanovisko k registraci dostatecné védecky podlozeno.

Informace ohledné disla registrace jednotlivych vakcin/léCivych pfipravka proti
onemocnéni Covid-19 jsou dostupné na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu
léCiv, v Casti ,databaze léki“ (odkaz https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
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). Nize jsou uvedeny informace k jednotlivym vakcinam proti Covid-19 aktualné dostupnym
v CR z vy$e specifikované databaze Iégivych pripravk( registrovanych v CR:

Registrovany nazev LP

Kéd SUKL  Registraéni &islo
COMIRNATY
0250256 EU/1/20/1528/001
COVID-19 VACCINE JANSSEN
0255009 EU/1/20/1525/002

COVID-19 VACCINE JANSSEN

0250450 EU/1/20/1525/001
SPIKEVAX

0250303 EU/1/20/1507/001
VAXZEVRIA

0250388 EU/1/21/1529/002

SPC*?

comirnaty.pdf

covid19vac.pdf

covid19vac.pdf

spikevax.pdf

vaxzevria.pdf

Doplnék nazvu

PIL? ATC sk. Stav
500MCG/ML INJ CNC DIS 195X0,45ML

comirnaty.pdf JO7BX03

8,92L.0OG10INF.U/0,5ML INJ SUS 20X2,!

covid19vac.pdf JO7BX03

8,92LOG10INF.U/0,5ML INJ SUS 10X2,!

covid19vac.pdf JO7BX03
0,2MG/ML INJ DIS 10X5ML
spikevax.pdf J07BX03
2,5X10~8INF.U/0,5ML INJ SUS 10X5Ml

vaxzevria.pdf JO7BX03

DalSi informace jsou dostupné pfimo na webovych strankach Evropské Iékové agentury

(EMA)  zde:

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-

threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-

vaccines-authorised#authorised-covid-19-vaccines-section ¢€i na strankach Statniho

ustavu pro kontrolu léCiv: https://www.sukl.cz/covid-19, https://www.sukl.cz/vakciny-proti-

covid-19.
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