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

Dne 12. fijna 2023 byla Ministerstvu zdravotnictvi (MZ) dorucena VaSe Zzadost

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:
» poskytnuti védeckych podkladu, na zakladé kterych byla vydana provadéci
vyhlaska z 14.12.2021 ¢. 483/2021 Sh. (k zak. ¢. 116/2020 Shb. - o nahradé ujmy
zpusobené povinnym ockovanim). Jedna se napr. o lékarskou studii, ktera na
védeckéem zakladé prokazuje, které konkrétni neZadouci ucinky jsou vyvolany
konkrétni vakcinou a je tedy mezi nimi pfi¢inna souvislost. A naopak prokazuje,
proc¢ jina zdravotni poSkozeni (napi. ADHD, autismus &i cukrovka I. typu) s aplikaci
vakciny Infanrix Hexa ¢&i Priorix v pfi¢inné souvislosti nejsou, protoze jejich pficiny
Jsou jiné. S tim souvisi i pfesné vymezeni rozdilu mezi encefalitidou na strané jedné
a autismem a ADHD na strané druhé;
* zaslani schvalovaciho protokolu k vyhlasce ¢. 483/2021 Sb. vé. seznamu clenu
komise MZ (v¢. jejich odborné kvalifikace a pracovniho zarazeni), ktefi navrh znéni
této vyhlasky odsouhlasili Rovnéz Zadam o zaslani pisemného vyhotoveni
Lvyporadani pripominkového fizeni“ a konec¢ného ,stanoviska pracovni komise
Uradu viddy CR*

K Vasi zadosti sdéluiji:

K prvni ¢asti dotazu uvadime, Ze ziskani evropského rozhodnuti o registraci vakcin, které
je zasadnim piedpokladem pro registraci vakcin v CR, je podminéno mimo jiné
predloZzenim Souhrnu udajlii o pfipravku (Summary of Product Chracteristic, SPC).
Povinnou soucasti SPC je taktéz popis klinickych studii zaméfenych na imunogenitu,
bezpec&nost a vedlejSi ucinky jednotlivych vakcin. Kazda vakcina ma svuj SPC a kazdy
SPC v CR registrovanych vakcin je vefejné dostupny na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu Ié&iv (SUKL), ktery rozhoduje o registracich vakcin v CR. Informace
o tom, jaké studie byly provedeny u konkrétnich vakcin a s jakym vysledkem, jsou stejné
tak vefejné dostupné v SPC jednotlivych vakcin na webu SUKL (www.sukl.cz).

K druhé casti dotazu Vam pfilohou zasilame pfedmétnou vyhlasku v nasledujicich
podobach:

a) Navrh vyhlasky — verze pfed meziresortnim pfipominkovym fizenim (v€etné
davodové zpravy)

b) Navrh vyhlasky — verze pro pracovni komise LRV

c) Finalni projednanou verzi.

V pfipadé, Ze Zadate jakysi schvalovaci protokol, vyzyvame Vas timto ve smyslu § 14 odst.
5 pism. b) InfZ, k upfesnéni této asti Vasi Zadosti, a to pisemné na adresu: Ministerstvo
zdravotnictvi — odbor Kancelar ministra, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2 nebo na
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adresu: e-podatelny MZ: mzcr@mzcr.cz €i do datové schranky povinného subjektu, nebot’
neni ziejmé, jakou informaci zadate.
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