POVOLIL MINISTR VALEK VAKCINY
(SMRTICI INJEKCE) DETEM BEZ DUKAZU O
BEZPECNOSTI? INFORMACE NEDAME,
VZKAZUJE MINISTERSTVO. OMYL!!!

- CZ24 News | 19. kvétna 2022

CESKO: Ministerstvo zdravotnictvi taji, o jaké data se opielo, kdyZ povolovalo tfeti boostovaci davku
détem nad 12 let. Echo24 jako prvni upozornilo na to, ze toto ockovani déti vakcinami
Pfizer/BioNTech Stétni istav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) v lednu nedoporucil. Nemél data o jejich
bezpecnosti. Presto je ministr Vlastimil Valek (TOP 09) povolil. Doporuc¢ili mu to jeho Grednici, anebo
naopak dostali pokyn regulatora bezpec¢nosti SUKL obejit a boostovaci vakciny pro déti schvalit? Na
informace nemate narok, vzkazuje Valkuv kabinet.

Uz témeér 57 tisic déti ve véku od 12 do 18 let podstoupilo od konce ledna ockovani treti posilujici
davkou Pfizer/BioNTech. To 21. ledna povolil ministr zdravotnictvi Vlastimil Valek, Statnimu tstavu
pro kontrolu 1éCiv navzdory.

,Neexistuji dukazy o bezpecnosti treti davky, nelze vyloucit, ze to détem neubliZi, a proto to
nemuzeme doporucit. Pod to se prosté nelze podepsat,” uvedla tehdy pro Echo 24 Irena Storova,
feditelka Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, ktery v Cesku dohliZi na bezpecnost 1é¢iv. Jsou jimi
i ockovaci vakciny.
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Jak uz Echo 24 upozornilo, urednici ministerstva zdravotnictvi rozhodnuti $éfky SUKL obesli

a koncem ledna ministr Vlastimil Valek mimoradnym opatrenim boostovaci davky vakcin détem
povolil. Prostrednictvim svého mluvcéiho Ondreje Jakoba pouze vzkazal, ze jeho rozhodnuti je
spravné, legitimni a v souladu se zakonem.

,Za SUKL mohu Fict, Ze my jsme nase ,ne” ockovani déti tfeti davkou vysvétlili jasné a dostatecné.
Pro¢ pan ministr rozhodl, jak rozhodl, pro¢ nase stanovisko ignoroval, na ¢i doporuceni a proc¢

ve skutecnosti dal, to opravdu nevim, a nemohu se k tomu vyjadrovat. Ani k tomu, kdo v této
konkrétni véci ponese odpovédnost za nezadouci u¢inky,“ konstatovala feditelka SUKL Irena
Storova.

»Tohle vyvolava od zaCatku spoustu otdzek, pro¢ to oCkovani ministerstvo povolilo. Také za Sdruzeni
mikrobiologli, imunologu a statistikli (SMIS) mohu fict, a nékolikrat jsme jiz na to upozornili. Dle
nas$ich informaci ten prinos plo$né ockovat déti treti davkou neprevysSuje rizika nezadoucich u¢inka,
ktera jsou s tim spojend,“ komentovala rozhodnuti ministerstva virolozka Hana Zelend, ¢lenka
Néarodniho institutu pro zvladani pandemie (NIZP).

Ministr zdravotnictvi Vlastimil Valek navic povolil ockovani détem treti ddvkou Pfizer/BioNTech

v dobé, kdy jejich posilovaci vakcinu Comirnaty neschvalila ani Evropska lékova agentura (EMA). Ta
az 24. unora informovala, Ze je mozné podani treti davky détem starsich dvandcti let. Pouze vSak

v pripadech, kdy je to dle posouzeni lékare potreba a prinosné pro daného jedince.

,Vybor pro humanni 1é¢iva (CHMP) EMA doporucil, aby v pripadé potreby byla davka Comirnaty
podéna dospivajicim ve véku od 12 let. Comirnaty je v EU registrovana k podani ve dvoudavkovém
zakladnim cyklu u dospivajicich (stejné jako u dospélych a déti od péti let). Posilujici 3. davka je

a byla k 24. inoru povolena k podani od 18 let,” piSe se v tiskové zpravé EMA.

,Pan premiér dostal od ministerstva nasledujici stanovisko a nemé davod mu nevérit,“ napsal

v reakci na zverejnéni kauzy Vaclava Smolka, tiskovy mluvci predsedy vlady Petra Fialy (ODS).
“Ministerstvo zdravotnictvi mé pozitivni stanoviska odbornych spole¢nosti, jako je vakcinologicka
a pediatrickd. Jedna se o odborné spolecCnosti, které sleduji evidence based data a zkuSenosti

z okolnich zemi, kde je tato dédvka aplikovéna (napr. déti 12+ boosterem ockuje Rakousko, Francie,



Némecko, Madarsko, Italie, Lichtenstejnsko, Lucembursko a Rumunsko),” citoval mluvéi premiéra
ministra Vlastimila Valka, po kterém tidajné Petr Fiala zadal vysvétleni.

Podle zjisténi redakce se ale mimoradné rozhodnuti ministra Valka o zadna odborné uznatelna data
prokazujici bezpec¢nost ockovani déti treti davkou neopird. Ani vakcinologickd a pediatricka
spolecnost na ministerstvo zdravotnictvi zadné evidence based data o bezpecnosti boostera
Comirnaty (Pfizer/BioNTech) pro déti nedodaly.

»Zadna studie ve spisu neni,” fekla v rozhovoru pro Echo24 Daniela Kobilkova, feditelka
kancelare ministra zdravotnictvi Valka, kdyz redakce ovérovala, z jakych analyz ¢i dat
Valkovi urednici pred rozhodnutim , povolit” vychazeli. Ve vydaném mimoradném opatreni
totiz zdiivodnéni chybi. , Vakcinologicka spolecnost to doporucila a pan ministr rozhodl,”
komentovala to Kobilkova.

V zdkoneé o 1écCivech, kterym se mda ministerstvo ridit, se vSak nic o doporucenich vakcinologickeé,
pediatrické ¢i jiné odborné spolec¢nosti nepise. Paragraf 8, odst. 6 vyslovné uvadi, ze dle zakona
se ma ministerstvo s zadosti o stanovisko obracet pouze na Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

Cit: (6) ,,Pri predpokldadaném nebo potvrzeném $ireni ptivodcti onemocnéni, toxinti, chemickych latek
nebo pri predpoklddané nebo potvrzené radiacni nehodé nebo havdrii, které by mohly zdvaznym
zpusobem ohrozit verejné zdravi, mize Ministerstvo zdravotnictvi vyjime¢né doc¢asné rozhodnutim
vydanym po vyzddani odborného stanoviska Stdtniho ustavu pro kontrolu léciv povolit distribuci,
vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lécivého pripravku nebo pouziti registrovaného
humdnniho léc¢ivého pripravku zpiisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci...”

,Ministerstvo mélo pti rozhodovani o tfet{ davce vychazet predevsim ze stanoviska SUKL jako
specializovaného statniho uradu. Jestli tak neucinilo, ale ani nezdavodnilo jednozna¢nymi védeckymi
studiemi a oprelo se jen o nazor odbornych spolku, pak pravné pochybilo,” riké pravnik Ondre;
Dostdl a upozornuje: , Tyto spolky jsou soukromopravni subjekty, za sva doporuceni nenesou zadnou
odpovédnost. Chybi u nich zaruky nepodjatosti. I z téchto diivodl by ministerstvo zdravotnictvi jako
orgén statni spravy meélo prikladat vétsi vahu svym vlastnim trednikim. U nich je garance
nepodjatosti dana zakonem a jsou také za sva doporuceni ze zakona odpovédni.”

PYimy prikaz od ministra obejit SUKL a boostery détem mimofaddnym opatfenim povolit dostali
idajné urednici poté, co sama reditelka SUKL Irena Storova ministrovi jesté osobné na ministerstvu
vysvétlovala, ze benefit ploSného ockovani déti treti davkou neprevazuje nad riziky. Schuzku, které
se zudastnili zastupci Ceské vakcinologické spole¢nosti, Irena Storova potvrdila: ,Ano, poté, co jsme
na ministerstvo poslali dopis s nasim nedoporucujicim stanoviskem k o¢kovani déti treti davkou,
zavolal si nds ministr na jednani, kde jsme zopakovali, Ze se pod to jako regulator bezpecnosti
podepsat nemizeme.”

Redakce Echo24 pozadala uz 13. inora (dle zakona 106 o svobodném pristupu k informacim)

o zptistupnéni spisu. Chtéla zjistit, jak odpovédni ufednici na ministerstvu na zamitavy dopis SUKL
reagovali, jak se s jeho stanoviskem vyporadali, jaky postup ministrovi Valkovi doporucili. Anebo zda
to byl sdm ministr, ktery naridil irednikim zamitavé rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv
ignorovat a vakcinaci treti ddvkou Comirnaty (Pfizer/BioNTech) povolit.

Pred nékolika dny priSla z ministerstva zdravotnictvi odpovéd: ,Zadost o poskytnuti informaci dle
zakona se zamita. Ministerstvo vam také zamita zadost o nahlédnuti do spisu.”



»My vam nemusime, nemuzeme informace poskytnout, nejste ucastnik rizeni. Projednali
jsme to takto na ministerstvu,” reagovala pro Echo24 reditelka kancelare ministra Valka
Daniela Kobilkova.

»~Nenapada mé zadna vyjimka, ktera by znemoznovala ministerstvu tyto informace zverejnit

a novinarum poskytnout - nejde ani o obchodni tajemstvi, utajované Ci citlivé informace. Naopak.
Jedna se o zdravi déti, verejné rozhodnuti, které jiz bylo ucinéno,” reaguje pravnik Ondrej Dostal
a dodava: ,Jde o verejnou kontrolu uredniho postupu a postupu ministra, kterou timto urad
ministerstva znemoznuje.”

,Ja vdm rozumim, ale nemizu vam pomoct, obratte se na sekci hygieny,” doporucila Daniela
Kobilkova.

Redakce ma ovérené informace o tom, Ze zamitavé stanovisko Statniho tstavu pro kontrolu 1éCiv

k boostovacim davkam détem 12+ skutec¢né dorazilo nejdrive na sekci hlavni hygieniCky Pavly
Svréinové, konkrétné na odbor ochrany vetejného zdravi. Pravé tam méli urednici stanovisko SUKL
posoudit a mimoradné opatreni, kterym se boostery détem povolily, zpracovat. Redakce zjistovala,
kteri urednici v tomto pripadé rozhodovali.

Jan Marounek, reditel odboru ochrany verejného zdravi, se vyjadrovat k pripadu nechtél. Na otazku,
zda on sam Ci jeho urednici doporucili ministrovi ockovani povolit, telefon zavésil. Redakce pozadala
o vyjadreni i mluvéiho ministra zdravotnictvi Ondreje Jakoba. Ten odpovédél: ,Vami zminované
rozhodnuti k povoleni posilovaci davky pro déti 12+ bylo zcela v souladu se zakonem, jakozto

i proces ktery k tomuto rozhodnuti vedl. V souladu s vyjadrenim, které vam k této véci jiz poskytla
reditelka kancelare ministra Daniela Kobilkova i reditel odboru ochrany verejného zdravi Jan
Marounek, se jiz nebudeme vice vyjadrovat.”

»Zéakon o 1éCivech sice umoznuje ministru zdravotnictvi vydat takové rozhodnuti ze své viile

a politicky prebit opa¢na odborna doporuceni SUKL i vlastnich ufedniki, v tom ma pan mluvei
pravdu,“ komentuje Ondiej Dostél. , Trochu podobné, jako prezident mize udélit amnestii a prebit
tak praci trestnich soudu,” prirovnava a uzavira: ,Z hlediska principl verejné spravy to ale viibec
neni obvyklé a ministr za takovy postup nese primou politickou odpovédnost.“

Informace o ockovani déti je neverejna, rika reditelka
kancelare ministra

LInformace vadm neposkytneme,” rika Daniela Kobilkov4, reditelka kancelare ministra zdravotnictvi
Vlastimila Vélka (TOP 09). Ten svym mimoradnym opatrenim letos v lednu obesel rozhodnuti
Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iva, ktery plosné oCkovani déti treti davkou neschvalil kvili moznym
zdravotnim rizikum.

Proc jsou informace o rozhodovani ministerstva neverejné?

Pokud nejste primym ucastnikem rizeni, tak zakon 106 na to nelze uplatnit. To rozhodnuti je podle
spravniho radu. Pokud chcete informace nebo nahlédnout do spisu, tak to se ridi spravnim radem.

Chci jen informace k tomu rozhodovacimu procesu, ktery probéhl.

Jestli jste si vSimla, tak v tom mimoradném opatreni, kterym se ockovani déti treti davkou umoznilo,
je v odivodnéni zminéno, Ze SUKL k tomu vydal negativni, nedoporucujici stanovisko, kdezto Ceska
vakcinologicka spole¢nost to doporucila.



Vakcinologicka spolecnost neni ze zakona kompetentni ani odpovédnad. Odpovédnymi jsou
urednici ministerstva, kteri to povoluji.

To ano.

Proto mne zajimd, kteri ministersti urednici ockovani déti vyrizovali, pripravili ministrovi
k povoleni a na zakladé ¢eho?

Tak rozhodl pan ministr. Tim, Ze vydal to mimoradné opatreni.

A na zdakladé ¢eho ministr rozhodl? Pokud ze SUKL prislo NE, Ze ockovani déti treti davkou
miize byl riziko, tak predpokladam, Zze ministersti turednici se s tim néjak vyporadali. Méli
diitkaz o opaku, o bezpecnosti. Data, védeckou studii?

Z4dna studie neni.

Zadna studie neni?

Ne, zadna studie ve spisu neni.

Na zakladé ceho tedy ministersti urednici rozhodli o tom, Ze jsou ty posilujici davky vakcin
pro déti bezpecné, ze mimoradné opatreni Ize vydat?

Je to ve zdivodnéni toho mimoradného opatreni.

Neni tam nic pravé. Kdo z uredniki to ockovani schvaloval?

Je to bezpecéné, protoze to povolila EMA..

EMA v dobé, kdy to ministerstvo povolovalo, Zadné schvaleni nevydala. (EMA az 24. iinora
informovala, Ze je mozné podani treti davky détem starsich dvanacti let. Nikoli vsak plosné,

pouze v pripadech, kdy je to dle posouzeni lékare potreba a prinosné pro daného jedince,
pozn. red.)

Ja vam rozumim, ale pracuji se stoSestkou v tuhle chvili...

Tady je zdvazné nedoporucujici stanovisko SUKL a mé zajimd, kdo z urednikit doporuéil
ministrovi...

My vam nemusime, tedy nemizeme informace poskytnout, pokud nejste ucastnik rizeni. Zkuste
napsat pravni rozklad..

Pisete, ze musim prokazat verejny zdjem? Vzdyt rozhodnuti ministerstva je verejné
rozhodnuti.

Musite o ty informace pozadat jinym zplisobem
Jakym zpiisobem? Vsechny Zadosti o informace zamitate.
Ja nevim, moznda néjaka analyza probéhla na centralnim ridicim tymu, zapisy z toho ale nemame...

Samo ministerstvo zdravotnictvi publikovalo rozhodnuti, ve kterém zminuje nesouhlasné
stanovisko SUKL. Relevantni argumenty pro vyddni toho rozhodnuti chybi. Proto ovéruju
zdroje informaci, ze kterych ministerstvo pri svém rozhodovani vychazelo a zda byl dodrzen



postup dle platné legislativy?
Ja v tuhle chvili nejsem schopna vam k tomu dat informace.

Pokud ale neexistuji zadna védecka studie a evidence based data, ktera by rozbila
argument SUKL, Ze boostovaci ddvky jsou pro déti moznd riziko, tak kdo z urednikii
doporucil ministrovi, ze je dobré boostovaci vakciny mimoradnym détem povolit?

V tom pripadé vam doporucuji, abyste se obratila na sekci hygieny

Kdo to tam rozhodoval?

Jsou tu dvé stanoviska. Ceské vakcinologické spolecnosti, pak stanovisko SUKL.
Ceska vakcinologicka spole¢nost neni ministersky orgadn.

Je to odborny organ

SUKL je odborny orgdn ministerstva, garantuje bezpecnost 1é¢iv, vakcin. Je ze zdkona
odpovédny. CVS za sva doporuceni odpovédnost nenese.

Nese ji ministerstvo, ano.

Kdo to tedy za ministerstvo rozhodl?
Rozhodl ministr.

Na zdkladé doporuceni kterych urednikii?

Ve spise je doporuceni Ceské vakcinologické spole¢nosti. Na jakou odbornou autoritu se méa
ministerstvo obracet, pokud se chce obratit na nékoho s touto odbornou tématikou?

Od posuzovdni bezpeénosti 1é¢iv md ministerstvo SUKL, ne?

Nevim, co vam na to mam rict.

Takze ignorovat SUKL a to mimorddné opatieni vydat, to rozhodl saim pan ministr?

Tak pan ministr je ten, kdo na to dava palec

Kdo z urednikit mu napsal, Ze na to muze dat palec, kdo mu to doporucil?

Ja kdyz koukam do spisu, tady zadné doporucujici stanovisko neni. Nevim, co vam na to mam rict.
Neni? Takze o tom skutecné (bez studii a dat) rozhodl ministr Valek sam?

Pan ministr to mimoradné opatreni podepsal. M4 vlastni hlavu.

Ministersti urednici se k tomu vydani mimoradného opatreni, které vakciny déti povoluje,
stavéli jak? Doporucili mu to schvdlit, nebo nedoporucili?

Ne, neni tam zadné stanovisko doporucujici, zadného urednika ministerstva, neni to soucasti spisové
dokumentace. Pan ministr se muze domnivat, tfeba v souvislosti s vyvojem situace, ze posilujici
dévka i pro déti 12+ muze byt prospésna a muze branit horSimu pribéhu onemocnéni.



Domnivat se miize, ale ze zdkona to musi ddat k posouzeni SUKL, svym tufednikiim, zda je to
nutné, bezpecné. A SUKL rekl NE.

Pokud existuje néjaké podezreni, ze treba prekraCuje pan ministr svoje kompetence, pak jedina cesta
je asi soudni rizeni.

Pravo podivat se na rozhodnuti ministerskych uredniki jako novinari nemame?
Obratte se na sekci hlavni hygieni¢ky nebo na tiskovy odbor..
Neposkytnout informace, je vase rozhodnuti.

V$echno ma svoje meze. Ani ten zdkon bezbrehym zplsobem neukladd povinnost poskytnout veskeré
informace, o které si zadatel pozada. Vic vam k tomu nereknu.
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