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Vazeny pane Nielsene,

k Vasemu otevienému dopisu, tykajiciho se procesu schvalovani légivych pfipravkud
spoleCnosti Pfizer/Biontech a Moderna pro déti ve véku 6 mésici aZ 4 roky v reZimu
nouzového pouZiti, konkrétné autorizace ze strany amerického Uradu pro kontrolu
potravin a leciv (,FDA®) k pouziti l1&é€ivého pfipravku Comirnaty a Spikevax k o&kovani
proti onemocnéni covid-19 u déti ve véku 6 mésicl az 4 let si Vam dovoluji sdélit, ze
Ministerstvu zdravotnictvi CR nepfislusi vyjadfovat se k registraci uvedené vakciny v
USA. V pfipadé zmény registrace vakciny Comirnaty a Spikevax v EU bude Ministerstvo
zdravotnictvi CR postupovat v souladu s vysledkem posouzeni zmény registrace
Evropskou agenturou pro |é€ivé pfipravky (EMA) a Rozhodnutim Evropské komise o
pfipadné zméné registrace. Jelikoz zména registrace dosud neni dokonéena, v tuto chvili
neni mozné piedjimat zavéry a ani dopady takové zmény registrace.

Dovoluji si Vas zavérem ubezpedit, Ze veSkera rozhodnuti v této véci budou zaloZzena na
veédeckych podkladech a stanoviscich odbornych autorit, véetn& Statniho Ustavu pro
kontrolu léciv a spole€nosti praktickych lékafl pro déti a dorost, tak aby pfipadné
posuzovani bylo odborné a vysoce kvalifikované.
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DoloZka automatizované konverze do dokumentu v elektronické podobé

Tento dokument, ktery vznikl prevedenim vstupu v listinné podobé do podoby
elektronické pod poradovym cislem 479949-000-220812092159, skladajici se z 1 strany,
odpovida obsahu dokumentu, jehoZ prevedenim vznikl.

Konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost udajl obsaZenych v
dokumentu a jejich soulad s pravnimi predpisy.

Vstup bez viditelného prvku.
Subjekt, ktery konverzi provedl: Ministerstvo zdravotnictvi, IC: 00024341

Konverze byla provedena dne: 12.08.2022

Pozndmka: 1 T
Kontrolu zaevidovdni této ovérovaci doloZky lze provést v centrdlni

evidenci ovérovacich doloZek pristupné zptsobem umoZziiujicim ddlkovy

pristup na adrese https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky . I I

479949-000-220812092159

Elektronickd pecet=12.8.2022
Certifikét aiora podpisu :

Jméno : CR - Ministerstve zdravotnictvi
Vydal : .CA Qualified2.CA/RSA 02/2016



		2022-08-12T07:22:00+0000




