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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

Vazeny pane,

dne 18. fijna 2024 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) Vasi zadost o poskytnuti informace
dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisu
(InfZ), evidovanou pod €.j.: Xxx.

Pfedmétnym podanim jste pozadal o nasledujici:

1. Doklady kde je podpisana vynimka ministerstvom zdravotntictva pre vSetky vakciny
comirnaty vratane JN1
2. Aky je zakonny podklad pre udelovanie vynimky pre tato vakcinu?

K Vasi zadosti sdéluiji:

Na uzemi CR je povoleno ogkovani pouze fadné registrovanymi vakcinami, které prosly
schvalovacim procesem Evropské Iékové agentury (EMA) a byly schvalené Evropskou
komisi pro pouziti v ramci EU (Informace o registrovanych ockovacich vakcinach jsou
dostupné na webovych strankach Evropské Iékové agentury COVID-19 medicines | European
Medicines Agency (EMA)).

Konkrétni rozhodnuti tykajici se pfedmétné vakciny jsou pak k dispozici zde: Rozhodnuti a
opatreni ke covid-19 — Ministerstvo zdravotnictvi (gov.cz).

K dané problematice rovnéz doplfiuieme, Ze v EU zajiStuje védecké hodnoceni, dohled
a kontrolu bezpecénosti humannich i veterinarnich lécivych pfipravkl Evropska lékova
agentura, v CR je pak organem, ktery kontroluje kvalitu, uginnost a bezpeénost Ié&iv na
Ceském trhu Statni ustav pro kontrolu I€Civ. Obé tyto autority velmi peclivé sleduji bezpe€nostni
profil oCkovacich latek. Obecné bezpecCnostni profil oCkovacich latek, stejné jako vSech
ostatnich léCivych pfipravkd, je pravidelné hodnocen a sledovan, a to jak v predregistracni, tak
i poregistracni fazi, tj. u kazdého registrovaného a pouzivaného lécivého pfipravku prubézné
probiha pfehodnocovani poméru pfinosu a rizik, coz je zakladnim procesem farmakovigilance,
ktera se pravé zabyva hodnocenim léCivych pfFipravkl po jejich uvedeni na trh. Neni tomu jinak
ani v pripadé ocCkovacich latek proti covid-19. Pokud by se objevily pochybnosti/signaly
o bezpec€nostnim profilu IéCivého pfipravku, tak jsou aplikovany pfislusné mechanismy
k zajisténi bezpeCnosti a zdravi pacientl. V pfipadé potfeby pfijeti opatfeni na strané
ministerstva, jsou mu postoupeny informace, pfipadné odborné stanovisko, které ministerstvo
zohledni v dal§im postupu.
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