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

Véazeny pane,

k Vas$i zadosti o poskytnuti informace dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisl, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi (MZD) dne
7. fijna 2025, evidované pod ¢ j- XXX, kterou  jste pozadal
o poskytnuti nasledujicich informaci

o))

VSech rozhodnuti Ministra zdravotnictvi véetné pfiloh, kde tento rozhodoval o uzavfeni
Jednotlivych smluv, které Evropska komise dojedna s vyrobci kandidatnich vakcin proti
onemocnéni COVID-19, a to dle USNESENI VLADY CESKE REPUBLIKY &. 846, ze dne 17.
srpna 2020.

i)

VSechny informace o opakovaném testovéni Ufedni laboratofi pro kontrolu lé&iv (OMCL,
Official Medicines Control Laboratories) komercnich Sarzi Comirnaty pomoci testovaci metody
vyrobce poskytlo podobné vysledky obsahu rezidualni DNA, jaké uvadi vyrobce, tedy ve
stanovenych limitech. Tedy, konkrétné informace o testovani v rozsahu, ktera laborator, pocet
testovani, data testovani, testované Sarze, pocet testovanych $Sarzi, vysledky testovani pro
kazdou $arzi. Zadatel odkazuje na informace prezentované Ministrem zdravotnictvi
v dokumentu pod C. j.: MZDR 7954/2025-4/HH.

iii)

Ministr zdravotnictvi v odpovédi na pisemnou interpelaci v dokumentu po ¢&. j. MZDR
19955/2025-3/0CZ sdéluje nasledujici: ,V ramci vyvoje vakciny BNT162 byly testovany rizné
konstrukty mRNA, které se liSily v rozsahu kdédované virové informace. Vakcina vyrobena
procesem 1 obsahovala mRNA kédujici pouze receptor-binding doménu (RBD) spike proteinu
SARS-CoV-2, zatimco vakcina vyrobena procesem 2 obsahovala mRNA koédujici cely spike
protein ve stabilizované prefuzni formé. Je pravdou, Ze RBD doména pfedstavuje klicovou
Cast spike proteinu, ktera zprostredkovava vazbu viru na lidsky receptor ACE2, a je tedy
hlavnim cilem neutralizanich protilatek. Z tohoto duvodu byla RBD doména zvolena jako
zakladni antigen pro pocatecni faze vyvoje vakciny. Nicméné, pozdéjsi data ukazala, Ze
plnohodnotny spike protein mizZe indukovat $ir§i spektrum imunitni odpovédi, véetné optimalni
aktivace T-bunék, coZ vedlo k vybéru konstruktu BNT162b2 pro finalni faze klinického
hodnoceni a nasledné registrace. Zména rozsahu kédované virové sekvence mezi procesem
1 a 2 tedy neznamena zasadni odklon od ptvodniho cile vakciny, ale spiSe optimalizaci
imunogenity na zakladé nové ziskanych dat. Oba konstrukty sdileji RBD doménu jako klicovy
antigen, a tudiz zachovavaji funkéni kontinuitu. Rozdil spociva v tom, Ze konstrukty z procesu
2 navic zahrnuji dalsi ¢asti spike proteinu, které mohou prispét k robustnéjsi a dlouhodobéjsi
imunitni odpovédi. ~

iv)
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Pro shora oznacCena tvrzeni pozaduje Zadatel poskytnuti informaci o vSech ¢astech spike
proteinu, které jsou pfitomny ve finalnim vyrobku (vakciné) BNT162b2.

v)

V &em se odlisuji finalni latky vyrobené procesem 1 a 2, tedy latka BNT162 a BNT162b2?

Vi)

V ¢em, konkrétné spociva optimalizace imunogenity u latky BNT162b27°

Vam sdéluji nasleduijici:

Ad i)

Neexistuji formalizovana pisemna rozhodnuti, ktera by bylo mozno poskytnout. Slo vzdy
o kolektivni rozhodnuti, které bylo svou povahou a formu pfizplsobeno pozadavkim
a Casovym terminim danym Komisi. Mnozstvi dostupnych a poptavanych davek se ménilo
v fadu hodin a dni, a odvijelo se od pozadavku jinych statl, kdy EU vzdy pracovala s jednim
objemem, ktery se pomérné rozdéloval mezi staty, pokud néktery nechtél méné. Jako zavazné
tak bereme objednavky (ty ma jiz tazatel z pfedchozich dotazt vSechny k dispozici). Tvofit
zavazna rozhodnuti ministra tak nemélo z podstaty neustale se ménici situace smysl a pfesny
objem davek, ktery bude CR pridélen nebyl znam az do doby tvorby objednavky. CR se az
vyjimkou na vakcinu AstraZeneca fidila tim, Ze objednavala nejvys$Si dostupné mnozstvi,
protoze pouze tak mohla garantovat co nejvyssi dostupnost davek co nejdfive. Zaroven vzdy
platilo, Ze pokud by vakcina nebyla vyvinuta, ¢i schvalena EMA, byly by zavazky vyplyvajici
z objednavek automaticky neplatné a nevymahatelné.

Ad ii) —ad vi)

Pfedmétné dotazy maji vysoce odborny charakter, nebot se tykaji procesu schvalovani,
registrace a dohledu nad vakcinami, v€etné postupu souvisejicich s jejich hodnocenim
a uvadénim na trh. Tyto oblasti spadaji do pusobnosti Statniho ustavu pro kontrolu I&Civ
(SUKL), ktery je dle zakona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech, pfislusnym organem k vykonu statni
spravy v uvedené oblasti. Z pohledu MZD tedy nezbyva nez Zadost v této ¢asti odlozit dle
ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c) zakona €. 106/1999 Sb. s tim, ze Vas odkazujeme na vyse
uvedeny povinny subjekt od MZD odlisSny.



