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Odpovéd  Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle
zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisu

Dne 11. dnora 2023 byla Ministerstvu zdravotnictvi (MZ) doru¢ena VaSe zadost
o poskytnuti informace dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim,
ve znéni pozdéjSich predpist (InfZ), evidovana pod €. j.: xxx, kterou jste pozadal o
zodpovézeni navazujiciho dotazu na odpovéd MZ €.j.: xxx ze dne 26.1.2023. Va$ dotaz
jste odlvodnil nasledovné:

L,V utvodu odpoveédi k predmétné otazce ¢. 1 mimo jiné uvadite, Zze ,Smlouvy byly
uzavirany v dobé, kdy vakciny byly teprve ve vyvoji tak, aby jejich dodavky mohly byt
zahajeny ihned po jejich registraci. Nasledné byla vakciné COMIRNAIY udélena tzv.
podmineéna registrace”. Z formulace vyse uvedeného textu Ize nepochybné usuzovat,
Ze podminecéné schvaleni vakciny COMIRNATY, které EMA vydala 21.12.2020, bylo pro
MZdr postacujicim duvodem, pro¢ nadale nepovaZovalo za nutné informovat verejnost
0 skuteénostech, na které vyrobce upozorriuje v &l. I, odst. 4 ,Vaccine Order Form*
z 8.12.2020, tedy, ze (MZdr jako kupujici) ,, ... bere na védomi, Ze dlouhodobé Gcinky
a ucinnost vakciny nejsou znamy* a,, ... Ze mohou existovat vedlej$i G¢inky vakcin, které
nejsou momentalné znamy*“. Tomuto vykladu nasvédCuje i dalsi odivodnéni, ve kterém
uvadite, zZe v ddsledku pandemie covid-19 muselo dojit ke zrychleni procesu
podminecné registrace vakciny, ovéem to nic neménilo na povinnosti vyrobce dodat
... VSechna poZadovana data, tykajici se vyroby, bezpeénosti a uéinnosti...*

Z Casoveého porovnani kliCovych skute¢nosti, podstatnych pro posouzeni, zda odpovéd
MZdr na otazku €. 1 je relevantni, logicka a respektuje klicové souvislosti, vyplyva
zejména nasledujici: prvni ,Vaccine Order Form“ na dodavku vakciny Pfizer/BioNTech
byla uzaviena 8.12.2020;

* vakcina Pfizer/BioNTech ziskala podmineéné schvaleni EMA dne 21.12.2020, tedy 13
dnt po uzavieni prvni objednavky MZdr na dodéavku této vakciny, coZz by mohlo
opodstatriovat formulaci Gvodni c¢asti odpovédi MZdr, tedy, Ze MZdr, opirajic se
0 podmineéné schvaleni vakciny, nemélo nadéale ddvod informovat verejnost
0 skutecnostech, uvedenych v ¢&l. I, odst. 4 objednavky z 8.12.2020; « nicméné dalsi dvé
dilci objednavky z 5.3.2021 a 9.4.2021, uzaviené poté, kdy doslo k podminecnému
schvaleni vakciny, obsahuji shodny text ¢l. I, odst. 4, jaky se nachazi i v prvni
objednavce z 8.12.2020 (!);

* Z udaju o prabéhu klinickych zkouSek vakciny Pfizer/BioNTech, zvefejnénych na
portalu ClinicalTrials.gov (https /Tclinicaltrial S. gov/ct2/show/
study/NCT04368728?term"NCT04368728&draw= 2&rank-I ) mimo jiné vyplyva, Ze druha
etapa klinickych zkousSek, tedy onen zmiriovany soubéh Il. a lll. faze, bude ukonéena az
24.3.2023 (!) a tedy teprve po tomto datu (+ nezbytna doby na vyhodnoceni vysledki
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testovani a zpracovani vysledné hodnotici zpravy) bude znamo, jaké jsou skutecné
dlouhodobé ucinky a tcinnost vakciny a zda maji néjaké dlouhodobé negativni efekty (!).
Fakt, Ze této vakciné bylo pred timto datem (!) udéleno podmineéné, resp. dokonce
nasledné i konecné schvaleni, neméni nic na skutecnosti, Ze teprve nékdy kolem pol. r.
2023 mohou byt verejnosti k dispozici data a informace, tykajici se onéch skutecnosti, na
které upozorriuje vyrobce v onom ¢l. I, odst. 4.

Z logiky véci tedy vyplyva jediny mozny zavér - pfesto, Ze vakcina obdrZzela podmineéné
schvaleni, vyrobce vakciny si byl nepochybné védom toho, Ze a) podkladem pro toto
podminecné schvaleni byly pouze dil¢i priubézné vysledky stale probihajici soubézné II.
a lll. faze klinického hodnoceni, b) tyto dilci prabézné vysledky ocividné neopravriuji
k zavéru, ze dlouhodobé ucinky a ucinnost vakciny jsou znamy a Ze nemohou existovat
pfipadné negativni vedlej§i ucinky vakcin, ¢) podmineéné schvaleni vakciny z vyrobce
nesnima faktickou odpovédnost za pripadné dlouhodobé negativni Gc¢inky, pokud by byly
dals§im pribéhem 11./111. faze testovani zjistény, d) teprve po ukonceni klinického
hodnoceni vakciny, tedy po 24.3.2023, bude mozZné ucinit komplexni kvalifikovany zavér
0 Ucincich, ucinnosti a pfipadnych vedlejSich efektech vakciny, a proto se vyrobce
rozhodl ponechat v textu onéch dalSich dvou dil¢ich objednavek z 5.3, 2021 a 9.4.2021
shodny text ¢lanku €. |, odst. 4 jako v objednéavce z 8.12.2020.

Pri formulaci odpovédi na moji otazku ¢. 1 MZDr zjevné nevzalo tyto prokazatelné
skutec¢nosti v potaz a misto toho argumentuje tim, Ze vakcina byla podminecné
schvalena, a proto nebylo potfeba vefejnost dale upozorfiovat na skute¢nosti, uvadéné
vyrobcem v ¢l. I, odst. 4. Rozporuplnost této argumentace vyvraci sam vyrobce tim, Ze
i v dal$ich dvou objednévkach na diléi dodévky vakciny do CR, uzavienych po datu
vydani podminecné registrace (1). ponechava shodny text ¢l. 1, odst. 4, coz bezpochyby
dokazuje, Ze stavajici vysledky a poznatky klinického hodnoceni, navzdory
podmineénému schvaleni vakciny, neoddvodriuji vyfazeni zmiriovaného &lanku z obou
dalSich smiuv.

Na zakladé vySe uvedeného konstatovani jste vznesl nasledujici dotaz:

Na zakladé jakych skutecnosti doSlo MZdr k zavéru, ktery Ize dovodit zejména z uvodni
casti odpovédi na otazku ¢. 1 (tedy, Ze po vydani podmineéného schvaleni vakciny jiz
fakticky pominuly ddavody informovat verejnost o tom, Ze nadale pretrvava nejistota
o dlouhodobych ucincich a tucinnosti vakcin, resp. o riziku negativnich vedlejSich acinka),
kdyZz a) sam vyrobce vakciny Pfizer/BioNTech, védom si nepochybné skutecnosti
uvedenych nize ad b), i v dalSich dvou objednavkach z 5.3.2021 a 9.4.2021, uzavienych
poté, co byla vakcina podminecné schvalena (I), ponechava v textu smluv ¢l. 1, odst. 4,
¢imz dava jasné najevo, Ze, navzdory podminecnému schvéleni vakciny, stale nejsou
znamy jeji dlouhodobé ucinky a tcinnost, b) klinické hodnoceni vakciny bude probihat az
do 24.3.2023 a tedy podkladem pro podminecné schvaleni nemohly byt vSechny data
a udaje, jak uvadite v odpovédi, nebot’ ty budou vyhodnoceny a znamy az po 24.3.20237?
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K Vasemu dotazu Vam sdéluji:

Paklize se ptate na "konkrétni skutecnosti, na jejichz zakladé doSlo MZ k zavéru, ktery
Zadatel dovozuje z odpovédi ¢. 1 z 26.1.2023, tedy, Ze po vydani podminéného
schvéaleni pominuly divody informovat verejnost o nejistoté dlouhodobych nasledkd (...)",
mame za to, zZe nic takového z nasi odpovédi dovodit nelze, natoz aby to bylo uvedeno
vyslovné.

Samotna premisa nového dotazu je tedy nepravdiva, procez je dotaz jako celek zcela
irelevantni.

S pozdravem



