Ve ” MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q Y48 CESKE REPUBLIKY

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o0 svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisu

Dne 11. bfezna 2025 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) Vasi zadost o poskytnuti

informace dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpisl (InfZ), evidovanou pod €.j.: XxXx.

Pfedmétnym podanim jste pozadal o nasledujici informace:

»1) VSechny rozhodnuti povinného subjektu k povoleni distribuce lé¢ivého pfipravku pro
humanni IéCivy pripravek "Comirnaty-mRNA vakcina proti onemocnéni COVID 19
(modifikovany nukleosid)”, ktery neodpovidal poZadavkim stanovenym dle § 37 odst. 7 a odst.
8 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech ve znéni pozdéjsich predpisd.

2) Informace ke kazdému shora oznacenému rozhodnuti povinného subjektu v rozsahu, pro¢
nebylo mozZné ovérit ochranné prvky u lécivého pfipravku. Tedy, zda napfiklad chybély, nebo
byly necitelné, nebo jiny pfipad?

3) Informaci o tom, kolik na zakladé kazdého shora oznaceného rozhodnuti bylo distribuovano
a vydano baleni (davek) humanniho léc¢ivého pfipravku "Comirnaty-mRNA vakcina proti
onemocnéni COVID 19 (modifikovany nukleosid)".“

K Vasi zadosti sdéluiji:
Adla?2

VSechna opatfeni podle § 11 pism. r) zakona o |éCivech (ij. i pro l1éCivy pfipravek COMIRNATY)
jsou vefejné dostupna a fadné nadepsana na elektronické ufedni desce Ministerstva

zdravotnictvi, konkrétné zde: https://mzd.qgov.cz/category/uredni-deska/rozhodnuti-
ministerstva-zdravotnictvi/rozhodnuti-v-oblasti-ochrannych-prvku/.
Ad 3

Touto informaci Ministerstvo zdravotnictvi nedisponuje, nebot pouze Statni ustav pro kontrolu
léCiv sbira informace o distribuovanych a vydanych balenich léCivych pfipravkd (u vydeja
v€etné uvedeni Cisla Sarze) (srov. § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o IéCivech ve spojeni s § 35b
vyhlasky &. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci I&Civ, ve znéni pozdéjSich predpist a dale § 82
odst. 3 pism. d) zakona o IéCivech ve spojeni s § 38b vyhlasky €. 84/2008 Sb., o spravné
Iékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s |éCivy v Iékarnach, zdravotnickych
zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich léCivé pfipravky, ve znéni
pozdéjSich predpist). Z pohledu MZ tedy nezbyva nez Zzadost vtéto Casti odlozit dle
ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c) zakona ¢. 106/1999 Sb.
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