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Ministerstvo
zdravotnictvi

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

Vazeny pane,

k Vami podané zadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisli, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,MZd") dne
28. 10. 2026, evidované pod €. j.: xxx, ve véci:

1. Jak Ministerstvo zdravotnictvi z medicinského hlediska posuzuje a prokazuje pri¢innou souvislost
mezi o¢kovanim a neZadouci reakci po o¢kovani?

2. Jaké jsou verejnosti dostupné metody pro posouzeni a prokazani této pfi¢inné souvislosti?

3. V jakém casovém rozpéti od intramuskularniho podani mRNA vakciny muaze dojit k zavazné
anafylaktické, hyperimunitni reakci Ci kolapsovému stavu?

4. Jak Ize prokézat vadu mRNA vakciny a jaka laboratof v Ceské republice se jejim posuzovénim zabyvé
a umoZzriuje tento postup verejnosti?

5. Povazuje se nezadouci hyperimunitni, alergicka ¢i anafylakticka reakce za Zivot ohrozujici stav?

6. Muze byt z medicinského hlediska synkopa soucasti hyperimunitniho Soku, alergické ¢i anafylaktické
reakce?

7. Muze v ddsledku nezadouci hyperimunitni, alergické &i anafylaktické reakce dle metodiky DSM-5-TR
vzniknout posttraumaticka stresova porucha?

8. Jakymi pfiznaky se projevuje alergicka, hyperimunitni a anafylakticka reakce po ockovani?

9. Jak se medicinsky odliSuje synkopa od vazného kolapsu a mdloby, pfestoze vSechny projevy spadaji
do R55?

10. Mdze dojit k zaméné synkopy, epilepsie a anafylaktické reakce? Jak se jejich symptomy lisi nehledé
na vaznosti projevu?

11. K ¢emu mize dle medicinského hlediska dojit pfi nepodani adrenalinu pfi anafylaktické reakci
a muZe se u zdravého jedince stav sam upravit bez podani medikace?;

Vam sdéluji nasledujici:
Ad1

PFi¢inna souvislost mezi o€kovanim a neZzadouci reakci po aplikaci vakciny se posuzuje na zakladé
komplexniho zhodnoceni vSech dostupnych medicinskych dikazui. Hodnoceni vychazi zejména z:

e CGasové souvislosti mezi ockovanim a vznikem zdravotnich obtizi,
e biologické vérohodnosti mozného mechanismu vzniku reakce,

e znameého bezpeclnostniho profilu dané vakciny,

e vylou€eni jinych pravdépodobnych pfi¢in zdravotniho stavu,

o vysledku klinickych a laboratornich vySetfeni,

e dostupnych védeckych poznatki a odborné literatury.
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Samotna ¢asova navaznost mezi aplikaci vakciny a vznikem zdravotnich obtizi nepostacuje k potvrzeni
pfi¢inné souvislosti. Ta je posuzovana individualné s ohledem na okolnosti konkrétniho pfFipadu
a dostupné odborné dukazy.

V souvislosti s posuzovanim zadosti podle zakona ¢. 116/2020 Sb., o nahradé ujmy zplsobené
povinnym o¢kovanim, maze Ministerstvo zdravotnictvi pro posouzeni odborné slozitych pfipad( ustavit
nezavislou odbornou komisi. Jeji plisobnost, sloZeni a pravidla jednani upravuje § 6 uvedeného zakona.

Ad 2

Posuzovani pfi¢inné souvislosti mezi oCkovanim a vznikem zdravotniho stavu vychazi z obecné
uznavanych medicinskych a védeckych postupll. Vefejné dostupné jsou zejména odborné metodiky
mezinarodnich a narodnich autorit, publikované védecké poznatky a informace o bezpecnosti vakcin
zverejiované pfislusnymi regulatornimi organy.

V konkrétnich pfipadech je posouzeni pfi€inné souvislosti zaloZzeno na individualnim odborném
hodnoceni zdravotniho stavu dotéené osoby a v§ech dostupnych relevantnich podkladd. Ministerstvo
zdravotnictvi nevydava vilastni metodiku pro prokazovani pfi¢inné souvislosti mezi ockovanim
a konkrétni nezadouci reakci, ale vychazi z obecné uznavanych principl mediciny zaloZzené na
dlikazech a z dostupnych odbornych stanovisek a védeckych poznatki.

Ad 3

Zavazna anafylakticka reakce po ockovani je velmi vzacna. Podle dostupnych odbornych poznatk
a metodickych dokument(l Svétové zdravotnické organizace (WHO) a Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) se anafylaxe obvykle projevi béhem nékolika minut po podani vakciny, nejcastéji
v prabéhu prvnich 15 az 30 minut, pfi€emz pouze vyjimeéné mohou prvni pfiznaky vzniknout az po
nékolika hodinach. Z tohoto divodu se po o¢kovani standardné doporucuje observace ockované osoby
po dobu nejméné 15 minut, u osob se zvySenym rizikem zavazné alergické reakce zpravidla po dobu
30 minut.

Kolapsové stavy typu vazovagalni synkopy se typicky objevuji bezprostfedné po aplikaci injekce nebo
bé&hem nékolika minut po ni a jsou zpravidla spojeny se stresovou reakci na o€kovani ¢i samotny vykon,
nikoliv s alergickou reakci na vakcinu. WHO mezi reakce po oCkovani fadi také reakce souvisejici se
stresem z o€kovani (immunization stress-related responses).

Ad 4

Posouzeni, zda konkrétni vakcina nebo jeji Sarze vykazuje jakostni vadu, vyzaduje odborné hodnoceni
zalozené zejména na laboratornim pfezkouseni pfipravku, posouzeni dokumentace vyrobce, vysledku
kontrol provadénych v priibéhu vyroby a distribuce a pfipadné na prosetfeni hlasenych podezieni na
zavadu v jakosti [é€ivého pFipravku.

V Ceské republice vykonava dohled nad jakosti, bezpe&nosti a Giginnosti I1é8ivych pFipravkd Statni ustav
pro kontrolu lé&iv (SUKL). V piipadé podezfeni na zavadu v jakosti Iégivého piipravku mize SUKL
zahdjit pfislusné Setfeni a pfijmout odpovidajici opatfeni, napfiklad pozastavit pouzivani nebo nafidit
stazeni dotené Sarze z obéhu.
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Kontrola jakosti vakcin je sou€asné soucasti evropského systému ufednich kontrol 1&€Civ, do néhoz jsou
zapojeny oficialni kontrolni laboratofe ¢&lenskych statd Evropské unie (Official Medicines Control
Laboratories, OMCL).

Ministerstvu zdravotnictvi neni znama laboratof v Ceské republice, ktera by vefejnosti nabizela rutinni
sluzbu spocivajici v ovéfovani jakosti nebo pfipadné vady konkrétni aplikované davky &i Sarze mRNA
vakciny na Zadost jednotlivce.

Navic, samotny vyskyt nezadouci reakce po ockovani bez dalSich diikazt nepfedstavuje diukaz o vadé
vakciny nebo jeji Sarze.

Ad 5

Anafylaxe je zavazna systémova alergicka reakce, ktera muze byt pro Zivot ohrozZujici a vyzaduje
neodkladnou Iékafskou péci. Podle odbornych doporu¢eni mlze vést zejména k zavazné dechové tisni
v dusledku postizeni dychacich cest, vyraznému poklesu krevniho tlaku (hypotenzi), porucham obéhu
nebo Sokovému stavu. Z tohoto dlivodu je adrenalin povazovan za Ié¢bu prvni volby a musi byt podan
bez prodleni pfi podezfeni na anafylaxi.

Pojem ,alergicka reakce” zahrnuje Siroké spektrum projev od mirnych lokalnich ¢&i koZnich reakci az
po anafylaxi. Ne kazda alergicka reakce je proto sama o sobé Zivot ohroZujici; zavaznost zavisi na
konkrétnim charakteru a priibéhu reakce.

Termin ,hyperimunitni reakce“ neni obecné& a jednotné definovanym medicinskym terminem
nezadoucich ucinkll po ockovani. Posouzeni zavaznosti konkrétni imunitné zprostfedkované reakce
vzdy zavisi na jejim klinickém priibéhu a zdravotnim stavu pacienta.

Ad 6

Z medicinského hlediska je tfeba rozliSovat mezi vazovagalni synkopou (mdloba, kolapsovy stav)
a poruchou védomi vznikajici v disledku zavazné alergické nebo anafylaktické reakce.

Vazovagalni synkopa predstavuje samostatnou reakci organismu, ktera se mize objevit bezprostfedné
po injekénim vykonu v souvislosti se stresem, Uzkosti nebo bolesti a neni sama o sobé& projevem
alergické reakce. CDC uvadi, ze synkopa patfi mezi znamé reakce po oCkovani a vétSina pfipadud
nastava béhem prvnich 15 minut po aplikaci vakciny.

Na druhou stranu muze pfi tézké anafylaxi dojit v disledku vyrazného poklesu krevniho tlaku, Sokového
stavu nebo obé&hového selhani k zavrati, kolapsu, ztraté védomi nebo mdlobé. Tyto projevy jsou
soucésti systémové anafylaktické reakce. CDC mezi mozné projevy anafylaxe fadi mimo jiné hypotenzi,
zavraté, mdlobu a dalS$i znamky ob&hového postizeni.

Jak bylo uvedeno v odpovédi na otazku €. 5, pojem ,hyperimunitni reakce® neni jednotné definovanym
medicinskym terminem. Posouzeni souvislosti synkopy s konkrétni imunitni, alergickou nebo
anafylaktickou reakci proto =zavisi na individualnim zhodnoceni klinického stavu pacienta.
Z medicinského hlediska je nezbytné odlisit samostatnou vazovagaini synkopu od kolapsového stavu
¢i poruchy védomi, které mohou byt sou€asti zavazné systémové alergické nebo anafylaktické reakce.
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Ad7

Podle diagnostického manualu DSM-5-TR muze byt posttraumaticka stresova porucha (PTSD)
diagnostikovana u osoby, ktera byla vystavena skute€né smrti, hrozb& smrti nebo vaznému zranéni,
pfipadné takovou udalost bezprostiedné prozila.

Jak bylo uvedeno v odpovédi na otazku &. 5, anafylaxe je potencialné Zivot ohrozujici stav. Pokud by
konkrétni zdravotni udalost splfiovala charakter traumatické udalosti ve smyslu diagnostickych kritérii
DSM-5-TR a nasledné& se u dané osoby rozvinuly pfiznaky odpovidajici stanovenym diagnostickym
kritériim, nelze vznik posttraumatické stresové poruchy z medicinského hlediska vylougit.

Samotny vyskyt alergické ¢i anafylaktické reakce vSak automaticky neznamena vznik posttraumatické
stresové poruchy. Pro stanoveni diagnézy PTSD musi byt spinéna vSechna pfislusna diagnosticka
kritéria DSM-5-TR a diagnéza musi byt stanovena kvalifikovanym odbornikem v oboru psychiatrie nebo
klinické psychologie.

Ad 8

Jak bylo uvedeno v odpovédi na pfedchozi otazky, pojem ,hyperimunitni reakce“ neni jednotné
definovanym medicinskym terminem. Bez bliz8i specifikace proto nelze jednoznaéné vymezit soubor
pfiznaku, které by byly pro takto oznaenou reakci charakteristické.

Alergické a anafylaktické reakce se mohou projevovat pfiznaky postihujicimi vice organovych systému.
Mezi €asté projevy patfi kozni pfiznaky, zejména kopfivka, svédéni, zarudnuti kGiZze nebo otok obliceje,
rtd, jazyka &i dalSich ¢asti téla. Mohou se objevit také dechové obtize, napfiklad dusnost, sipani, kasel,
chrapot nebo pocit sevieni a uzavirani hrdla.

Soucasti reakce mohou byt rovnéz obéhové pfiznaky, jako jsou zavraté, pokles krevniho tlaku,
zrychlena srde¢ni frekvence, mdloba, kolaps nebo porucha védomi. U nékterych osob se mohou
vyskytnout i travici obtize, napfiklad nevolnost, zvraceni, prijem nebo bolesti bficha. Mezi dal§i mozné
projevy patfi neklid, nahla zména psychického stavu nebo pocit bezprostiedniho ohrozZeni.

dychacich cest nebo obéhového systému. VyZzaduje proto okamZitou lékafskou pomoc.
Ad9

Kdod R55 (synkopa a kolaps) podle Mezinarodni klasifikace nemoci pfedstavuje klasifikacni kategorii pro
stavy charakterizované pfechodnou poruchou védomi nebo kolapsovym stavem. Samotny kéd vSak
neurcuje pfi¢inu ani zavaznost daného stavu.

Z medicinského hlediska je synkopa definovana jako prechodna ztrata védomi zplisobena kratkodobym
shiZenim prokrveni mozku, ktera byva provazena rychlou spontanni upravou stavu. Naproti tomu pojem
kolaps predstavuje SirSi klinické oznaceni, které miize zahrnovat stavy r(izné zavaznosti a rlizného
puvodu, vcetné vazovagalni reakce, zavazné hypotenze, anafylaxe, Sokového stavu,
kardiovaskularniho onemocnéni nebo jiné zavazné zdravotni pficiny.
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Pojem ,mdloba“ neni odbornou diagnostickou kategorii, ale bézné& pouzivanym oznalenim pro
kratkodobou ztratu védomi nebo kolapsovy stav.

Pfestoze mohou byt tyto stavy pro uCely klasifikace zafazeny pod stejny kéd R55, jejich pficina,
mechanismus vzniku, klinicky vyznam i zavaznost se mohou vyznamné liSit. K jejich rozliSeni je nutné
individualni lékafské posouzeni zalozené na klinickém pribéhu, vysledcich vySetfeni a zjisténi
vyvolavajici pFiciny.

Ad 10

Ano, zejména v akutni situaci maze byt odliSeni synkopy, anafylaktické reakce a epileptického zachvatu
diagnosticky obtizné. Nékteré pfiznaky, zejména kolaps, ztrata védomi nebo kratkodobé mimovolni
pohyby, se mohou pfekryvat. K uréeni pfiCiny je proto nezbytné komplexni posouzeni klinického obrazu,
pribéhu udalosti a vitalnich funkci pacienta.

Synkopa je zpravidla zplsobena pfechodnym poklesem prokrveni mozku. Obvykle ji pfedchazi pocit
slabosti, zavraté, poceni, nevolnost nebo bledost a po kratké ztraté védomi dochazi k rychlé spontanni
upravé stavu. V nékterych pfipadech mohou byt synkopy provazeny kratkymi zaskuby koncetin, coz
muZze pfipominat epilepticky zachvat.

Anafylaxe je zavazna systémova alergicka reakce. Kromé pfipadné poruchy védomi byvaiji pfitomny
dalSi pfiznaky, zejména kopfivka, svédéni, otok rtd, jazyka nebo obli¢eje, dusnost, sipani, pocit sevieni
hrdla, hypotenze a znamky postiZzeni vice organovych systému soucasné. Ztrata védomi pfFi anafylaxi
byva zpravidla disledkem zavazného poklesu krevniho tlaku nebo Sokového stavu.

Epilepticky zachvat je projevem abnormailni elektrické aktivity mozku. MlGzZe se projevovat kfec¢emi,
poruchou védomi, pokousanim jazyka, inkontinenci a naslednym obdobim zmatenosti nebo unavy po
odeznéni zachvatu (postiktalni stav). Tyto projevy nejsou pro synkopu typické. V jednotlivych pfipadech
vSak muze byt rozliSeni obtizné a vyzaduje odborné Iékafské vySetreni.

PfestoZe se nékteré pfiznaky mohou piekryvat, synkopa, anafylaxe a epilepticky zachvat pfedstavuji
odliSné zdravotni stavy s rozdilnym mechanismem vzniku a odli§nym terapeutickym postupem.

Ad 11

Adrenalin je doporu€ovan jako lé&ba prvni volby pfi anafylaxi. Odborné zdroje uvadéji, Ze nepodani
adrenalinu nebo opozdéné podani je spojeno se zvySenym rizikem zavazného pribéhu anafylaxe
a muzZe vést k progresi pfiznaku, v€etné zavazného postizeni dychacich cest, vyrazného poklesu
krevniho tlaku, Sokového stavu, poruchy védomi, zastavy obé&hu a v krajnim pfipadé i amrti. Zavaznost
dal$iho pribéhu nelze spolehlivé predvidat podle pocatecnich pfiznakl, protoZe i zpocatku mirna
reakce muze rychle pfejit do zivot ohrozujiciho stavu. Z tohoto duvodu odborna doporuceni povazuji
adrenalin za Ié€bu prvni volby pfi anafylaxi a doporu€uji jeho neodkladné podani.

Odborné doporugeni sou¢asné nevychazeji z pfedpokladu, Ze Ize pfedem spolehlivé rozpoznat pfipady,
u nichz by mohlo dojit ke spontannimu Ustupu obtizi bez feSeni I&éCby. Proto je pfi spinéni diagnostickych
kritérii anafylaxe doporu€ovano neodkladné podani adrenalinu bez ohledu na dosavadni zavaznost
pFiznakd.
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