Exkluzivné: Povolte to! Zahajit ockovani déti 12+ bez
dukazu o bezpecnosti vakcin a navzdory nesouhlasu
SUKLu naridil osobné ministr Valek

m infakta.cz/exkluzivne-povolte-to-zahajit-ockovani-deti-12-bez-dukazu-o-bezpecnosti-vakcin-a-navzdory-
nesouhlasu-suklu-naridil-osobne-ministr-valek

COVID-19Kauzy, Markéta Dobiasova-3. 11. 2022 3. listopadu 2022

Vladni prredstavitelé hazarduji se zdravim déti. Statni astav
pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) odmitl povolit plosnou vakcinaci
nactiletych proti onemocnéni COVID-19. A odmitli ji
povolit i sami Girednici ministerstva zdravotnictvi. Za
pozadavkem ockovat déti od dvanacti let posilujicimi
davkami mRNA vakecin spolec¢nosti Pfizer/BioNTech tak
stoji osobné sam ministr zdravotnictvi Vlastimil Valek
(TOP 09), puvodni profesi radiodiagnostik. Redakce online
magazinu inFakta.cz se dostala k dokumentu, ktery na to
jednoznacéné ukazuje.

Libi se vAm nase prace?

Podporte nas darem zaslanym na bankovni tcéet, vyuzit miazete QR
kod i darcovsky formular.

Dékujeme
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ministerského odboru ochrany verejného zdravi Janu Marounkovi,
aby zamitavé stanovisko Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv jak on,
reditel, tak i jemu podrizeni trednici ignorovali — tedy aby vakcinaci
déti treti davkou mRNA vakceiny Pfizer/BioNTech zah4jili.

,Dne 18. 1. bylo zaméstnancim Matyasi FoSumovi a Jané Urbanové
ulozeno vypracovani Rozhodnuti k do¢asnému povoleni ockovani
(posilujici davky) osobam, které dovrsily 12 let véku, ac¢koli to SUKL
nedoporucil...“ Tak presné tyto véty stoji v internim dokumentu
ministerstva zdravotnictvi, ktery je soucéasti spisu spadajiciho pod
ministerskou sekci hlavni hygienic¢ky (pod podrizeny odbor ochrany
verejného zdravi).

Utednici tohoto odboru podle zakona ruci za vécnou spravnost vsech
rozhodnuti ministra ¢i ministryné zdravotnictvi. Interni dokument
ale nyni ukazuje, ze plosna vakcinace ockovacimi latkami
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Pfizer/BioNTech déti 12+ byla v lednu zahajena ,,na objednavku® —
mimo urad ministerstva.

Kompetentni arednici ji totiZ povolit nechtéli, jelikoz v zadném
pripadé nechtéli obejit negativni stanovisko nejdulezitéjsi statni
autority, ktera v Ceské republice dohlizi na bezpe¢nost 16¢iv véetnd

vakein — tedy Statniho tistavu pro kontrolu 1éc¢iv.

SUKL byl jasné proti

Zminény tstav, SUKL, tyto takzvané boostery (posilovaci davky,
pozn. red.) détem v lednu tohoto roku nedoporucil. Vyplyva to ze
stanoviska, které 13. ledna poslala reditelka tistavu Irena Storova na
ministerstvo zdravotnictvi. PiSe se v ném: , Na zaklade dosud
znamych a vysSe uvedenych dat nelze doporucit — v souladu s
medicinou zaloZenou na dikazech — podani posilovaci davky vakciny
Comirnaty (konkrétni ndzev shora zminéné vakciny spol.
Pfizer/BioNTech, pozn. red.) pro populaci od 12 let do 15 let. Pomér
prinosi a rizik pro booster davku pro tuto populaci prozatim neni
znamy.“

Comirnaty obsahuje dle farmafirem molekulu

oznacovanou jako ,messenger RNA“ (mRNA), ktera --?
obsahuje instrukce k tvorbé proteinu ze SARS-CoV-2, g
tedy z viru, jenz zpusobuje onemocnéni COVID-19. e

Vakcina Comirnaty neobsahuje samotny virus a

nemtize vyvolat onemocnéni COVID-19. Comirnaty se podava ve
dvou davkach, obvykle do svalu v horni ¢4sti paze, a to s odstupem
minimalné 21 dni. Uéinkovat m4 tak, Ze télo pripravi k tomu, aby
bylo samo schopno branit se proti onemocnéni COVID-19.

Reditelka Irena Storova jiz toto své stanovisko potvrdila a upozornila
na mozna rizika spojena s vakcinaci déti. ,,Ve chvili, kdy nejsme
schopni Tict, Ze tu prevazuje benefit nad rizikem, tak to nemtiizeme
pro ty déti doporucit,“ sdélila Storova. ,,A to presné byla takhle
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situace. Neni dostatek informaci o tom, Ze pokud se této veékové
skupiné poda boostovaci vakcina, tak tam prevazi prospéch nad
rizikem.“ (Viz priloha.)

Ale jak bylo shora zdtiraznéno, pres zamitavé stanovisko Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv ministr zdravotnictvi Vlastimil Valek
vakcinaci déti starsich dvanacti let povolil. A vydanym rozhodnutim z
21. ledna tohoto roku ji tak ministerstvo zdravotnictvi doporucuje.
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Stanovisko Stitniha Gstavu pro kontrok lédiv k podini posilovaci déviy mRNA vakciny pro osoby od 12 do
15 lot

Vibend pani ndmistkyné,

ra zakladé Vaki Edosti z 4. 1. 2022 o stanovisko Sttniho Gstavu pro kontrolu lédiv {dle jen Ustav®) positime
nile stanovisko k podini posilovac! divky mANA vakciny |Comimaty nebo Spikevax) pro osoby od 12 do 15 let.
Ridi bychom upozomili, fe Ustav ve svém stanovisku nezohiedfuje epidemiglogickou potfebu, ale pouze to,
jakd jsou rndmd data ohlednd plinasd a ridk pro ofkovanou osobu pro peddnd posilovac] ddviey ve vikowd
skupini 12 - 15 let. Hodnocen| epldeminlogicks potfebnosti Ustavu nepfislull

Comirnaty

Utinnast

Posilovacl divka Comimaty od 12 et byla 9. 12, 2021 v rdmei Emergency Use Authorisation pavalena v USA
w oditiipu 5 mésiol po rdkladnim otkovani [poure pro ty, kdo podstoupill rdkladnl odkovdni vaksinou
Comirmaty): hittps | fweaw (da. gov/medin/ L S0386/ downlosd - Toti) doporuleni wﬁh COC [Sthedisks pro
provenci 3 kontrolu nemoc USA): hitps:

Ohileiné dat k posiiovaci dévee vakeiny Comirnaty u asab ve viku od 12 do 15 let nicménd nejsou prokaznd
data dtinnosti proti onemocnéni covid-19 k dispogici. PH schvidlen| vakclny Comirmaty pro tuto wikovou
skupinu americkou FDA byla uvatovina data bezpednosti 1 lzraeli, kide nebyly detekoviny pfipady
m\r:ﬁirﬂtidvumnhnuﬂundlz Emihmﬂwhﬁﬂﬂmm:n‘:

MitFm:mCmmdM d:lapmbmtﬂ ¥ mimﬂ‘u pmulm 16 let :mrﬁ‘upmﬂm 18
let a starii a také 2o thufenosti ohledné primami valcinace osob ve skupiné ve véku od 12 do 15 let. Obdobné

byla schvilena vakeina Comirnaty pro vékovou skupinu od 12 do 15 let v lerael, kde byl uvalovin pokles
Uéinnosti vakckny po primarnd séril U osob ve wiku 16-19 et

Berpednost:

lak je uvedeno vyie, bezpefnost booster daviy pro populaci 12 = 15 lert je odvorena od thutenost] se
rikladnim ofkowinim v této véikove populac] rejména v USA a teraell (v teraell rovndd uréitd rkulenost s
podinim tetl diviey v populacl 12 = 15 let, kdy se :di nilii polet pfipadd myokarditidy a perikarditidy po thet|
déwvee nel po pfedchorich 2 davicich: viz snimek 28 prezentace CDC:

Stanovisko SUKL (1) | ZDROJ: SUKL

Prislusné dokumenty (pro zvétseni rozkliknéte)
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bt/ e ede.govivaccines/acp/mestings/down|oads/slides-2022-01-05/06_COVID_Ofwer_2022-01-
05.pdf ), nicmeéné tyto Gdaje mohou byt fkresleny tim, fe v pfipadé projevu myokarditidy a perikarditicdy po
prvni a druhé divee JIE nedajde k poddni thet! ddviy,

Tdwir:

Ma rakladé dosud rndmych a vyie uvedenych dat nelme doporuéit v souladu s medicinou ralofenou na
dilkazech podéni posilovad dévky vakciny Comirnaty pro populaci od 12 do 15 let. Pomér pfinosd a rizik pro

booster dévku pro tuto populac prozstim nenl zndmy.
Spikevas

Utinnost: Data ohledn Giinnosti posilujici déviey vakeiny Spikevas pro osoby od 12 do 15 let nejsou
momentsiné k dispozici.

Barpednost: Na rakladé dvou velkych epidemiologickych studil re seversiopch registri

(https/fwww. fhina/en/news/202 Limyocarditis-in-boys-and-young-men-can-eccur-more-often-after-the-
splevas-vy | @ ¢ Francie bylo potvrzena wili rziko vzniku myokarditidy u mladiich osob po podani druhé
diviky vakelny Spikivax oprot| veke nd Comirnaty, Toto ridiko byle ve studi e severskyeh reghtrd nejvylll u
skupiny osob we wiky do 29 let. Z ddajl doplfovamich minuly mésic do textd souhmu Gdajl o pfipraviu a
piibalavé informace (a svefejnémych na webu Ustavu hitosfwoenesukl.criziko-myokarditidy-a-perikarditidy-
po-mrna-vakoingch) vwalyvid, fe u miadiich muli je pfibliing 3-5x vice pfipadid myokarditidy po ofkovdni
vakcnou Spikevax nel po valkcing Comlrmaty,

Podobné nenl doporuteno ofhoval pod 18 I:l {resanr.me pui e | Ill.] wakoinou Splh«'n také v lrsku

5 ohledem na chybéjid datz nelre doperuéit v souladu = medicinou zalofenow na dikarech podéni posilovad
diviey vakelny Splkevax pro populaci od 12 do 15 let. Pomés pfinosd a r|zik pro booster dévku pro tuto
populaci prosatim nenl zndmy,

5 pordravem

Mpr. irena Storova, MHA

feditelka Statniho Gstawa pro kontrolu [&€iv

fvena 117

Stanovisko SUKL (2) | ZDROJ: SUKL

Ministerstvo rozhodlo bez diikazu a dat

Podle zakona o 1é¢ivech sice takovy krok proti SUKLu ministr
zdravotnictvi udelat miize, avSak mél by jasné prokazat a jasné
dolozit, ze disponuje informacemi, ke kterym se Statni tistav pro
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kontrolu 1éciv pri svém hodnoceni vakciny nedostal. Tedy Vlastimil
Valek a jeho podrizeni by méli ve vydaném rozhodnuti o povoleni
vakcinace vyslovné uvést, Ze na ministerstvu maji odborna data a
dikazy o prospésnosti, zejména pak o bezpec¢nosti plo$né vakcinace
déti 3. davkou Comirnaty od farmaceutické spoleénosti
Pfizer/BioNTech.

avirus COVID-1¢
INE

Nt s oot U e
SO 10 1o 3y

iR
FOTO: archiv inFakta.cz

Jak ale web inFakta.cz zjistil, Zzddna takova data na ministerstvu
neexistuji. Podle takzvaného sbérného archu spisu sekce hlavni
hygienicky a odboru ochrany verejného zdravi je soucasti spisu pouze
stanovisko vakcinologické spolec¢nosti. Ta vakcinaci déti 12+
doporucdila. Jde v§ak pouze o nazor ryze soukromého spolku, ktery za
sva doporuceni nenese a nikdy neponese zadnou zakonnou
odpovédnost.

Ani ministersti arednici, ani ministr zdravotnictvi se tim padem
nemohou nazory a soukromymi zajmy vakcinologického spolku ridit.
A podle nasich nejnovéjsich informaci trednici ani necht€li. Do spisu
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— prostrednictvim interniho zapisu — vlozili informaci, ze podle
sluzebniho zakona sice musi uposlechnout pokyn nadrizeného —
tehdy Séfa odboru Jana Marounka, ale s vypracovanim povoleni
plosné vakcinace déti nesouhlasi. Odmitli ignorovat stanovisko
SUKLu a internim zapisem se kryli, kdyZ uz museli splnit $éfiv
prikaz.

Interni zaznam

Interni zdznam zpracovala ministerska trednice Jana Urbanova.
Chteéli jsme ziskat jeji vyjadreni, avSak telefon nezvedla. Podarilo se
nam zastihnout druhého z tredniki, jehoz jméno v zdznamu stoji.
Jde o Matyase FoSuma, soucasného reditele odboru verejného
zdravi. Pravost dokumentu nevyvratil: ,Kdo to dal Marounkovi, to
nevim....*

Kdo dal tedy tehdejsimu rediteli odboru ochrany verejného zdravi
Marounkovi pokyn, aby stanovisko SUKLu s tiedniky ignoroval a
vakcinaci déti posilujici ddvkou Comirnaty od spole¢nosti
Pfizer/BioNTech spole¢né povolili?

V dokumentu (viz priloha) se piSe, zZe: ,,Prikaz se dle reditele odboru
ochrany verejného zdravi, tehdy Jana Marounka, opira o prikaz PM,
ktery vyplynul z jednani PM a dal$imi subjekty dne 18. 1. 2022.
Predmeétného jednani se kompetentni trednici odboru nezacastnili.
Dale bylo ulozZeno, aby predmétné rozhodnuti bylo opreno o
vyjadreni ceské vakcinologické spolec¢nosti.“

Zkratka PM je v urednickém jazyce oznaceni pro ,pana ministra®“, v
tomto pripadé pro aradujiciho ministra zdravotnictvi Vlastimila
Valka. Byvaly reditel odboru ochrany verejného zdravi Jan Marounek
se k Valkovu prikazu v soucasné dobé vyjadrit nemiize. V srpnu
tohoto roku mél totiz vaznou dopravni nehodu a je stale
hospitalizovan. Redakce chtéla také vyjadreni ministra Valka. Na
telefonat reagoval sms zpravou a dotazem, co od néj potrebujeme. Na
zadost o vyjadreni k nasemu zjisténi vSak dosud neodpoveédel.
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Interni zdznam, tddost ROVZ, resp. PM o vypracovinl ,Rozhodnuti k dofasnému
povoloni ofkovani (boostoru) osobam, kters dovriily 12 let véku®

Dne 18. 1. 2022 bylo zamésinancim Matya& FoSumovi a Jand Urbanové ROVZ ulofeno
wypracovanl Rozhodnutl k dofasndmu povolen| ofkovénl (posiujicl davicy) osobdm, kderd
dovrdily 12 let véku, ofkoli to SUKL ve svém stanovisku ze dne 13. 1. 2022,
€ | suki3496/2022, nedoporuéll. Plkaz se die ROVZ opird o pfikaz PM, kery vyplynul
z jadnénl PM a daldiml subjekiy dna 18, 1. 2022, Pledmdinédho jedndnl se pracovnic OVZ/A
nazutasinili. Duile bylo uieZeno, aby pfedmiiné rozhodnuti bylo opfeno o vyjadieni Ceské
vakoinologicks spoleénosti.

OWVEZ: Odbar achrany vefe) Foravi

Interni zaznam | FOTO: inFakta.cz

Prislusné dokumenty (pro zvétseni rozkliknéte)
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Sbérny arch ministerstva zdravotnictvi
Predseda vlady Petr Fiala byl o pripadu informovan na jare toho roku

a taktéz jenom prostrednictvim ministra Valka. Ten podle premiéra
argumentoval stanoviskem odbornych spole¢nosti, zejména
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vakcinologické. Predseda vlady Fiala
udajné dosud nemeél divod svému
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ministrovi neverit.

Roman Chlibek, predseda vakcinologické Hh. DobiSont, o Echas

spolecnosti, se k pripadu odmita

. v , ve . . , Co pro Vas mohu udélat?

vyjadrovat. Zda on sam ¢i vakcinologicka
v .. . Dobry den, pane ministie,

spoleénost vyhodnocovala rizika/benefity dostal se ke mné intern

zaznam ze spisu k povoleni

plosné vakcinace déti tretimi davkami, na ssppenasotypdlissnl gy
. v v Podle tohoto dokumentu jste to
to redakci neodpovéde€l. byl Vy, ko osobiné piikazal

fediteli Marounkovi, aby on se
T ovali UKL,

adht?
inFakta

(O A O
Chtéli jsme vyjadreni
ministra zdravotnictvi.
Telefon nezvedl; poslal sms
zpravu s dotazem, co od néj
potiebujeme. Dosud
neodpoveédel.

Poskozeni zdravi po vakcinach

Ockovani se zato nelibi nékterym lékartim, napriklad détské doktorce
Jané Kralové: ,Podle meé nejsou déti cilovou skupinou tohoto
ockovani, natoz aby jim byly podany dalsi, tzv. posilujici davky. Déti
prodeélavaji a prodélavaly nemoc COVID-19 formou nachlazeni,
nékdy s horeckami, nékdy s priijjmem. Obdobny obraz vir6z zname
jiz ped objevenim se nemoci COVID-19. Cim strasili néktei{ 1ékafi
rodice, je syndrom PIMS ¢i MIS-C — syndrom multisystémové
zanétlivé odpoveédi, ten je ovSem znam i u jinych viréz a popsan v
prestiznim casopise Lancet i u déti po mRNA vakcinach, kdy
prokazateln€ nemoc COVID 19 neprodélaly.

Po doporuceni ministerstva zdravotnictvi podat 3. ddvky mRNA
vakcin détem navzdory nesouhlasnému stanovisku SUKLu oslovila
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Dear Dr Kralova

Thank you for your message to the European Medicines Agency (EMA) asking for
more details of the evidence on which the Agency based its recommendation to
extend the use of booster doses to persons from 12 years of age.

Firstly, | must apologise for the delay in this response. We held it back because we
hoped to be able to supply you with direct links to the assessment reports for
variation procedures 11-93 and 1I-111, which extended the licensed use of boosters in
younger individuals. However, currently the publication of these documents has been
somewhat delayed, in part because of the many other calls on the time of the
colleagues involved. We still hope to publish them shortly, and we would recommend
you to check in a week or two on the product page for Comirnaty, under the heading
'Assessment history' (https://iwww.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/
comirnaty#assessment-history-section) where these documents will eventually be
published. The assessment reports will discuss the evidence on which the updated
indications were based, and how EMA evaluated it.

In the meantime, the top-line results for the supporting evidence are available in
section 5.1 of the SmPC for Comirnaty, available at: https://www.ema.europa.eu/
documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_cs.pdf (see pp.
9-15).

| am sorry not to be able to provide you with fuller details at this time, but hope this
information is nonetheless of some use. We would be grateful if you could take part
in a short survey on our service, which you can access through the following

link: https://ec.europa.euleusurvey/runner/AskEMA.

Kind regards
Juan Garcia Burgos, Head of Public and Stakeholder Engagement

European Medicines Agency

Domenico Scarlattilaan 6, 1083 HS Amsterdam, The Netherlands

Send us a question. Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone: +31 (0)88 781
6000 We
received your question(s) on: 26/02/2022 Subject of your enquiry: Clinical trials of
booster doses Comirnaty from children 12+

Odpoveéd EMA dr. Kralové | ZDROJ: dr. Kralova

1ékarska Kralova Evropskou 1ékovou agenturu (EMA) s dotazem na
data, ze kterych vyplyva benefit 3. davek pro vékovou skupinu 12+.

~-Nejenze jsem na odpovéd ¢ekala nezvykle dlouho — Zadost byla
odeslana 26. 2., ale prekvapujici byla odpovéd’ ze 17. 3.: Data jeste
nemame, vyckejte jesté tiyden ¢i dva a zatim odkazujeme na
informaci vyrobce,” uzavira pediatricka.

K 2. listopadu 2022 podstoupily celkem posilujici ockovant
doporucované ministrem zdravotnictvi Vlastimilem Valkem tyto
pocty deti:
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Vékova kategorie + typ ockovani Pocet déti

Posilujici davka u déti 12-15 let 41 308

Dvé davky oCkovani u déti 12-15 let 226 536

Dvé davky ockovani u déti 16-17 let 131 716

Posilujici davka u déti 16-17 let 34 269
Zdroj: MZ CR

Pripravujeme pokracovani véetné mnoha souvislosti (jak déti na
oc¢kovani reaguji, nazory a zkusenosti pediatri atd.), ditkazii, kdy
redakce inFakta.cz disponujeme oficialnimi dokumenty, z nichz
vyplyva, kdo si vakcinaci déti ve skutecnosti objednal.
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