Ve ” MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q Y48 CESKE REPUBLIKY

Odpovéd Ministerstva (MZ) zdravotnictvi na 2zadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisu

K Vasi zadosti o poskytnuti informaci dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, doruéené Ministerstvu zdravotnictvi dne
29. Cervna 2023, evidovanou pod €.j. xxx, kterou jste vznesl nasledujici dotazy:

1) Byly v Ceské republice pouZity vyjimky vyjmenované v &l 3 odst. 1 NARIZENI
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2020/1043 ze dne 15. ervence 2020 o
provadeéni klinickych hodnoceni s humannimi IéCivymi pripravky, které obsahuji
geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavaji a jsou uréeny k lé¢bé nebo
prevenci onemocnéni koronavirem (COVID-19), a o jejich vydeji, a to pro skladovani,
prepravu, likvidaci, odstrafiovani, distribuce nebo podavani vakcin proti onemocnéni
COVID 19? Zde zadam o oznaceni vdech vyjimek ke konkrétnim ockovacim latkam proti
onemocnéni koronavirem (COVID-19) a prislusna rozhodnuti organt o téchto vyjimkach.

2) Jaké Ceské republika zavedla vhodna opatfeni, aby minimalizovala pfedvidatelné
negativni dopady na Zivotni prostfedi vyplyvajici ze zamySleného nebo netumysiného
uvolnéni lééivého pfipravku do Zivotniho prostfedi, a to dle él. 3 odst. 2 NARIZENI
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2020/1043 ze dne 15. ¢ervence 2020 o
provadeéni klinickych hodnoceni s humannimi IéCivymi pripravky, které obsahuji
geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavaji a jsou uréeny k lécbé nebo
prevenci onemocnéni koronavirem (COVID-19), a o jejich vydeji.

Vam sdéluji nasledujici:

1) Vyjimky uvedené v &l. 3 odst. 1 pfedmétného nafizeni jsou nasledujici:

a) tzv. name-patient program — Ceska republika nema v zakonu o lé&ivech stanoven
tento institut a zadny ufad nema stanovenu pusobnost o0 ném rozhodovat;

b) opatfeni podle § 8 odst. 6 zakona o |éCivech — problematiky GMO se dotykala
opatfeni vydanych pro LP VAXZEVRIA a JCOVDEN, nebot tyto obsahuji GMO; opatfeni
feSila pouze problematiku vyplyvajici ze zakona o léCivech, nikoliv problematiku GMO.
Tato rozhodnuti si dovolujeme zaslat v pfiloze.

c) tzv. compassionate use — MZ nevydalo zadny souhlas s uskute¢nénim specifického
IéCebného programu podle § 49 zakona o IéCivech, kterym by povolilo distribuci, vydej
nebo pouziti neregistrované vakciny proti covid-19.

2) MZ nema zadné informace o pozadované problematice, doporucujeme se obratit na
Ministerstvo zivotného prostfedi, které je pfislusnym organem pro GMO.
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