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VéZeny pan
Ing. Martin Jedli¢ka

Vas dopis ze dne 17. ledna 2023
V Praze dne 26. ledna 2023

C.j: MZDR 2134/2023-8/MIN/KAN

A

MZDRXZ1NORNU

Odpovéd’"  Ministerstva zdravotnictvi na 2adost o informaci dle
zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich
predpisi

Zadost! o poskytnut! informace dle zakona & 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdgjdich predpist (Inf2), ktera byla dorugena Ministerstvu
zdravotnictvf (MZ) dne 17. ledna 2023 a evidovana pod ¢ jo MZDR 2134/2023-
1/MIN/KAN, jste pozadal o zodpovézenl nasledujicich dotazu:

1. V oficidinim Registru smiuv ze dohledat 3 dil&i objednavky z 8.12.2020, 5.3.2021
a 9.4.2021 (tzv. .Vaccine Order Form®), které uzavfelo ministerstvo zdravotnictvi s firmou
Pfizer Ine. na dodavky jednotlivych tranl jejich vakciny.

Smiouvy obsahuji pozoruhadny &lanek I, odst. 4, ve kterém se uvadi, Ze kupujici (tedy
MZdr) ,, .bere na védomi, Ze diouhodobé Udinky a tdinnost vakeiny nejsou znamy“a ,....2e
mohou existovat vediej§I Uginky vakem, které nejsou momentaing znamy"

Jinymi slovy, samotni vyrobci vakein Pfizer v textu objednavek, podepsanych
ministerstvem zdravotnictvi jiZ na samém zadatku distribuce vakcin uvadslo, Ze nejsou
znamy dlouhodobé Ucinky a u&innost vakciny Pfizer/BioNTech a jejich pouziti mize
vyvolat dosud neznamé vedlejsi Udinky. Z &ehoZ jednoznadéné a prokazatelné vypiyva, Ze
tyto vakciny tedy nemohly projit Fadnymi standardnimi klinickymi testy jako v pffpadé jinych
plosné pouZivanych vakcin, nebot kdyby jimi prosly, nepochybné by se ovéfily i
dlouhodobé Géinky, Gdinnost a vedlej$i Linky téchto vakein.

Otazka:

Proé MZdr zamérmmé a dlouhodobé od samého pocatku distribuce vakcin
Pfizer/BioNTech informovalo vefejnost, %e tyto vakeciny prodly standardnim
procesem klinickych testii a zkouSek a jsou tedy zcela bezpeéné a uéinné, kdyz
podepsalo se spot PFIZER objednavky na dodavky diléich transi vakciny, v nichz
spoleénost PFIZER jako vyrobce vyslovné upozoriiuje, Ze U€inky, G¢éinnost ani
vedlejsi acinky jejich vakcin nejsou znamy?

2. Do 3.1,2022 v¢etné zvefejiiovalo MZdr zépisy z jednani ,Centralniho Fidiciho tymu -
klinicka skupina COVID“ na svych webovych strankach, po tomto datu ovdem fadny zapis

Ministerstvo zdravomnicevi, Palackého naimésti 375/4, 128 01 Praha 2
tel ffax +420 224 971 111, e-mail: mzer@mazcr.cz, www.mzer.cz




¥ LV rfa " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

b

CESKE REPUBLIKY

k dispozici neni. Pro& po tomto datu piestaly byt zapisy zvefejiiovany a vefejnost tedy
nema zadnou mozZnost si ovéfit, jakym zpisobem a za jakych okoinosti se pipravuji a
vznikaji odborna doporugeni, stanoviska anebo dal$i dokumenty k poskytovani akutni
zdravotni péée pacientiim s nemoci covid-197

Otazka:

Z jakého divodu pfestalo MZdr na svych webovych strankdch po 3.1.2022
zverejiiovat zapisy 2 jednani ,,Centralniho Fidiciho tymu - klinicka skupina COV1D*?
V této souvislosti zadam o dodateéné zpfistupnéni viech zapisu od 3.1.2022 do data
této Zadosti a prabézné zvefejlovani zapisu ze viech daldich jednani této skupiny
od data této 2adosti dale na webovych strankach MZdr jako tomu bylo do 3.1.2022.

3.
a) Kolik davek vakcin proti covidu-19 bylo doposud dovezeno do CR a jaka byla
jejich celkové cena?

b)_Jaky potet davek vakcin proti covidu-19 nad ramec davek, definovanych v bodé
a), je CR povinna dle dosud uzavienych smiluv s jednotlivymi vyrobci vakcin jesté
odebrat a jaka je celkova cena téchto vakcin?

c) Kolik z dosud dovezenych davek vakcin proti covidu-19 bylo doposud aplikovano
a kolik jich je5té leZi ve skladech a nebudou jiz aplikovany?

d) Jak bude naloZeno s |iZ dovezenymi, resp. nakontrahovanymi, ale dosud
neodebranymi vakcinami proti covid-19, které nebyly, resp. nebudou vyuzity pro
otkovani obyvatel CR? Jaké budou naklady na vraceni a/nebo likvidaci téchto
prebyteénych vakein?

4. Prot se CR nepfipojila k iniciativé Polska z dubna 2022, které se rozhodlo, ze jiz
nebude odebirat ani platit Zadné dal$i vakciny proti covid-19, které nasmlouvala EK
s jednotlivymi vyrobci?

5. ZaFadila CR do programu svého jiz ukon&eného predsednictvi v Radé EU otizku
fedeni problematiky pfebytenych vakcin proti covid-19 a naklada s tim spojenych
a pokud ne, pro¢ se tak nestalo?

K Vasim dotaz(im sdéluiji:

Ad1

Smlouvy byly uzavirany v dobé&, kdy vakciny byly teprve ve vyvoji tak, aby jejich dodavky
mohly byt zahajeny ihned po jejich registraci v EU. Nasledn& byla vakcind COMIRNATY
udélena tzv. podmineénd registrace. Podmine&na registrace je jednim z mechanismu
regulace EU umoziiujicim v&asny pfistup na trh &&ivym piipravkim nezbytnym pro
urgentni lékafskou potfebu vCetné krizovych situaci. Jak je uvedeno vyZe, podmineéna
registrace je vyuZivana ve velmi specifickych pfipadech, v pfipadé vakcin proti
onemocnéni Covid-19 bylo pro vyuZitl uplatnéno pravidlo ,vefejné zdravotni krize"
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(pandemie). Diky tomu doslo ke zrychleni procesu, ktery vede k registraci, aviak viechna
poZadovana data tykajici se vyroby, bezpeénosti a Géinnosti musela byt vyrobci pro
udéleni podminelné registrace dodéna. Ke zrychleni procesu vyvoje vakciny Pfizer-
BioNTech pfispély zejména tyto skuteénosti:
» platforma mRNA vakciny neni novy koncept, byla vyvinuta a testovéna pro jiné
MRNA konstrukty
= enormni zajem vefejnosti o Utast v klinickém hodnoceni &ili velmi rychié dosaZeni
poZadovaného poétu Uéastnikd jednotlivych fazi klinického testovani
e moznost soubéhu faze Il a |l klinickéha hodnoceni
= kratSi doba sledovani t¢innosti ochrany vii€&i onemocnéni podmin&na sledovanim
a sbérem dat o délce Ginnosti i po udéleni podmine&né registrace.
Plnéni podminek registrace je celkové hodnocena vzdy pfed koncem registrace.
Dokumenty tykajici se registrace a jejiho pribéhu jsou k dispozici v EU registru lééivych
piipravk( hitps://ec.europa.eu/health/documents/community-re ister/htmi/h1528.htm)
a na webu EMA (https:l/www.ema.euroga.eu/enlmedicineslhumanlEF’AR/comimaty,
véetné  dokumentu 8  Uuvedenim historie posuzovani  po registraci:
ﬁtg:_s:l/www.emg&uropa.eulen/documents_/groceduraI-stens-after!comirnatv—e;&
procedural-steps-taken-scientific-information-after-authorisation en.pdf).

Pokud by otkovacf latka nebyla schvélena, objednavka by se stala neplatnou. V Zadném
pfipadé by nemohlo dojit k tomu, aby stat odebiral neschvalené oitkavaci latky.

Ad 2
Vedkere oficiaini zépisy z jednanl Klinické skupiny jsou na webu MZ publikovany (Portél

poradnich orgdni, pracovnich skupin a odbormnych komis{ Ministerstva zdravotnictv(
(mzcr.cz)).

Co do Va3eho dotazu, prot se jiZ od 3.1.2022 zapisy nezverejiiovaly, uvadim, Ze k tomuto
obratu do3lo v souvislosti s ustupuijfcl epidemif — &innost skupiny v uréeném sloZen( byla
tedy prakticky ukonéena.

Z vy3e uvedenych dlvodi tudfZ Zadné daldi oficialni vystupy nejsou ministerstvem
evidovany a nenf tedy co dalSiho v této véci zveFejiiovat.

Ad3

_—a) Kolik davek vakcin proti covid-19 bylo doposud dovezeno do CR a jaka byla jejich
celkova cena?

Celkem bylo odebrano pfes 37 milion davek oékovaci latky proti covid-19 v celkové vySi

14 miliard korun.

b} Jaky pocet davek na ramce davek definovanych v bodé a), je CR povinna dle
dosud uzavienych smiuv s jednotlivymi vyrobci vakcin festé odebrat a jaké je
celkova cena téchto vakcin?
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Die uzavfenych smluv zbyva odebrat 11 miliont davek oékovaci latky proti cnemocnéni
covid-19 v celkové hodnoté pfes 5 miliard korun.

¢) Koltk z dosud dovezenych davek vakcin proti covidu-19 bylo doposud aplikovéno
a kofik jich jesté lezi ve skladech a nebudou jiz aplikovany?
Celkem bylo doposud vykézano pres 18 600 000 aplikovanych davek vakcin proti covid-
19. Aktualné je na skladech vice nez 8 a pll milionl ddvek otkovacich latek proti covid-
19. Pocet davek, které nebudou z tohoto podtu aplikovany nefze urgit, jelikoZ se bude
odvijet od zajmu o ofkovanl, TéméF 2,5 miliénu davek otkovaci latky bylo darovéno.

d) Jak bude naloZeno s jiZ dovezenymi, resp. s nakontrahovanymi, ale doposud
neodebranymi vakcinami proti covid-19, kieré nebyli, resp. nebudou vyuity pro
oékovani proti obyvatel CR? Jaké budou naklady na vraceni a/nebo likvidaci téchto
prebytecnych vakcin?

S ockovacimi latkami, které nebudou vyodkovany a uplyne u nich stanovena doba
pouZitelnosti, bude nakladano jako s jakymkoliv légivem, které se stane z ditvodu uplynuti
doby pouZitelnosti, tj. expirace, nepouZitelnym iégivem. Tj. budou zlikvidovany v souladu
se zakonem o léCivech. PFi této likvidaci nevznikaji pro MZ 2adné dalsi naklady.

Co se tye daldich dodavek, tak CR iniciovala v ramci svého pfedsednictvi nékolik
vyznamnych jednani na vysoké trovni, naposledy jednani Rady EPSCO na Grovni ministri
zdravotnicky s cilem racionalizace dodévek se zcela jasnym postojem tlenskych statl
k dal§im dodavkam a aktualné se na evropské Urovni vyjednava rozlozeni dohodnutych
dodavek na tento rok na deldi Sasovy Usek, tj. do vice let a o dal&fch moZnostech Upravy
nasmlouvanych dodavek ockovacich latek proti onemocnéni covid-19, tak aby byly
reflektovany co nejvice realné potfeby ¢lenskych statd

Ad 4

Krok Polska byl jednostrannym poruSenim smlouvy, ke kterému Poisko
pristaupilo. V tomto ohledu je nutné uvést, Ze je tfeba odli§ovat skuteéné kroky polské
viady viéi vyrobci Pfizer, o které je CR informovana, vs, medialni prezentace tohoto kroku.
Polsko se na vyjednavani smiouvy podilelo, dokonce bylo jednim ze 6 statd, které
spolecné s Komisi dojedndvaly pfesné podminky smlouvy dle pokyni Glenskych statad.
Neni pravdou, Ze Polsko od dubna 2022 necdebralo / nezaplatilo, adné vakeiny proti
covid-18. Pfipojeni se k tomuto kroku by bylo bezpfedmétné.

AdS5

Ano, zafadila. JiZ od gervna 2022 se CR tématu vénovala, pravé na zakladé
jednostranného kroku Polska a iniciativy nékolika statd, které poZadovaly dojednani
novych podminek pro dodavky vakcin. V éervenci probéhio v Praze jednani F{idiciho
vyboru s vyrobci vakein, kde byly definovany podminky, které staty chté&ji upravit ve
stavajicich smlouvach. Nasledné probihala pravideina jednani s vyrobci, ktera vyvrcholila
Vv ZaFi na jednani vyrobel s ministry zdravotnictvi v8ech zemi EU v Praze. Zde spolecnosti
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pfedstavily navrhy na dpravu smiuv, o detailech se jednalo v pribéhu celého podzimu,
opét za pfitomnosti CR jako pfedsednické zemé. V prosinci na Radé EPSCO probéhla
vefejna debata v8ech ministrtl, kdy jiZ v8echny staty vyjadrily podporu tGpravé smiuv, tedy
béhem pllroéniho predsednictvl se podafilo k nalezeni feSeni pfesvédEit vEechny staty.
Vyrobci souhlasily s rozloZenim dodévek v ¢ase do nékolika dalich let, byl také zaloZen
mezisklad, ktery mohou staty vyuZivat a vyrobci se zavazaly k dodavkam vidy
nejnoveéjsiho sloZeni vakcin, bez ohledu na typ plvodné objednané vakciny.

S pozdravem

Mgr. Daniela Kobilkova

feditelka odboru kancelafe ministra
podepsanc elektronicky
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