Stdatni zdravotni ustav

o’

V&S dopis ZN.:
Ze dne.:
Nage ZN: SZU/09454/2025

Datum: 29. 7. 2025

Véc: Zddost dle z. & 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, v platném znéni.
K Vasi doplnéné 2ddosti doru¢ené Stdtnimu zdravotnimu Ustavu (ddle jen ,SZU*) 14. 7. 2025 uvddime:

Nositelem ndrodni o¢kovaci strategie je Ministerstvo zdravotnictvi CR. Tato strategie je zatim ve vnitfnim
pfipominkovém fizeni.

Ptesto jsme pozddali Ministerstvo zdravotnictvi CR o vyjddieni k Vasi 24dosti a uvddime:

Ad 1:

Ndrodni ockovaci strategie pokryvd vSechna infekéni onemocnéni, kterym Ize predchdzet ockovdnim,
véetné vakcin proti covid-19 zaloZzenych na mRNA technologii. Tento pfistup pIné odpovidd doporu¢enim
mezindrodnich organizaci, jako jsou EMA a ECDC, a je v souladu se standardy pouzivanymi v zahranici.
Ad 2:

Neni zifejmé, z jakych odbornych pramend &erpdte pri tvrzeni, Ze ockovaci latky proti covid-19 nejsou
vakcinami v klasickém slova smyslu — tedy Zze udajné nemaiji preventivni funkci, nezabraruji ndkaze ani
té&zkému prabéhu ¢i imrti. Takové tvrzeni véak neodpovidd aktudinim védeckym poznatkdm, ani prdvnim
a regulaénim rdmctm, které se na vakciny vztahuji. Aby mohla byt olkovaci ldtka v Evropské unii
registrovdna, musi vyrobce predlozit rozsdhld klinickd data prokazujici jeji bezpednost a udinnost pfi
poddni v definované indikaci. Registrace se provadi na zdkladé platné legislativy Ceské republiky
(zejména zdkon ¢. 378/2000 Sb., o l1é¢ivech) a Evropské unie (Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004). Tato legislativa vyzaduje, aby kazdd vakcina splfiovala prisnd kritéria hodnocenf prinosu a
rizika.

Navic Evropskd agentura pro Ié¢ivé pripravky (EMA) stanovuje detailni pokyny pro hodnoceni vakcin,
mimo  jiné vdokumentu ,Guideline on clinical evaluation of vaccines - Revision 1
(EMEA/CHMP/VWP/164563/05 Rev. 1)", ktery upravuje metodiku hodnoceni uGcinnosti, bezpec¢nosti a
imunogenity ockovacich ldtek. Kazdd vakcina proti covidu-19, kterd ziskala podminecnou ¢i plnou
registraci, musela doloZit, Ze snizuje riziko vzniku onemocnéni nebo jeho téZkého pribéhu. | kdyz Géinnost
proti samotné infekci mizZe kolisat v zdvislosti na ¢ase a vyskytu novych variant viru, Géinnost proti
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hodpitalizaci, t&zkému pribéhu a umrti byla jednoznaéné prokdzdna ve velkém mnozstvi klinickych studif
a epidemiologickych analyz. Tyto vysledky byly publikovdny v pfednich odbornych ¢asopisech, jako jsou
The Lancet, New England Journal of Medicine ¢i British Medical Journal.

Ustavu pro kontrolu 1é¢iv Registrace 1é¢iv — SUKL.

Data o ucinnosti ockovacich ldtek proti covid-19 jsou pak dostupnd napt. zde: COVID-19 vaccine
effectiveness against hospitalisation and death using electronic health records in eight European countries
in the VEBIS monitoring network — October 2023 to April 2024 nebo zde: Effectiveness of the BNT162b2
XBB.1.5/adapted vaccine against COVID/19 hospitalization related to the JN.1 variant in Europe; a
test/negative case-control study using the id.DRIVE platform.

Ad 3 -4:

Tvrzeni o bezpednosti a u¢innosti o¢kovacich ldtek vychdzi z pribézného hodnoceni dat v rdmci systému
farmakovigilance, ktery je nedilnou soucédsti celoevropské regulace humdnnich lé¢ivych pripravkd, tedy i
vakein. V Evropské unii je za vykon této Cinnosti zodpovédnd Evropskd agentura pro [éCivé pripravky
(EMA) prostiednictvim Farmakovigilanéniho vyboru (PRAC). V Ceské republice pak tuto funkci pIni Stétni
Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) v rdmci své legislativné zakotvené plsobnosti dle zdkona ¢. 378/2007 Sb.
Bezpecnost vakcein je kontinudlné monitorovdna nejen ve fdzi preklinického a klinického hodnoceni, ale i
po uvedeni na trh, v tzv. postregistrac¢ni fdzi, kde se sleduji a hodnoti hldseni podezieni na nezddouci
ucinky (ADR). Tato hldseni jsou centrdiné sbirdna v systému EudraVigilance, analyzovdna a korelovdna
s epidemiologickymi daty. Na zdkladé kumulativniho hodnoceni benefit-riziko mohou pfislusné autority
upravovat podminky pouziti vakciny ¢i vyddvat varovdni.

S pozdravem

MUDr. Barbora Mackovd, MHA
reditelka
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