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Upozornéni na zavaziné pochybeni pfi schvalovani vakciny Comirnaty pro déti ve véku 6 mésict az 5
let a na mozné dusledky poruseni odbornych postupt

VaZeny pane ministre,

dovolujeme si Vas, jako mluvci Charty 2022 (jeji znéni naleznete zde: www.charta2022.cz), upozornit
na zdvaziné sdéleni, které pred nékolika dny obdrzel Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv od skupiny
odbornikud. Ta v ném upozornila na zcela zasadni zavazna pochybeni procedury amerického Gradu FDA,
na jejimz zakladé byla dne 15. cervna 2022 v rezimu nouzového pouziti (EUA) schvalena vakcina
Comirnaty proti covid-19 pro nejmladsi détskou kategorii (6 mésicl az 5 let).

Z tohoto sdéleni vyplyvd, Ze clenové komise FDA nezhodnotili studii Pfizeru dostacujicim a
zodpovédnym zplsobem. Po odborném zhodnoceni postupu této americké agentury je tfeba zd(raznit
zejména nasledujici fakta:

1) Vakcina byla schvalena v nouzovém rezimu, i kdyZz malé déti jsou nemoci ohroZeny na Zivoté
jen velmivyjimecné. Nebylo tak splnéno jedno ze Ctyf kritérii pro vydani povoleni k nouzovému
pouziti — Ze se musi jednat o velmi vazné az Zivot ohroZujici onemocnéni.

2) Nebylo dosazeno standardni podminky samotné FDA pro schvaleni, tedy uc¢innosti alespon 50
%. Priblizné 80% ucinnost vakciny proti infekci deklarovand v Executive Summary vychazi
pouze z podskupiny obsahujici tak maly pocet nemocnych, Ze interval spolehlivosti pro tuto
hodnotu saha prakticky od -370 % do 100 %, v ostatnich podskupinach ochranny ucinek vakciny
také nebyl prokazan.

3) Béhem studie doslo ke zménam protokolu, kdy bylo pfidano hodnoceni Ucinnosti 3. davky
(nutno Fici, Ze u 2 davek dle pivodniho protokolu nebyl pozorovan pozitivni Ucinek vakciny).
To by samo o sobé nebylo zasadnim problémem, nicméné v dlsledku tohoto kroku bylo
predcasné ,odslepeno” nebyvale vysoké mnoZstvi hodnocenych subjekt(l a data prezentovana
jako hlavni vysledky pochdzeji jen z malé podskupiny pacient(;

4) Vzhledem k odslepovani je velmi obtizné rozklicovat skuteénou délku sledovani
bezpecnostniho profilu po 3. davce. V tabulkach 19 a 20 je uvddéna doba sledovani po 3. davce
méné nez 7 dni u nadpolovi¢ni vétsiny Gcéastnikd, na str. 13 je uvadéno napft. u skupiny 6-23
mésicl, Ze jen 461 subjektd z 1178 ockovanych ma vice nez dvoumésic¢ni dobu sledovani (tedy
mensina, nicméné prezentovano je jako 60,8 %). Medidnové hodnoty doby sledovani na strané
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23 jsou vSak delSi nez mésic (pro zaslepenou i pro kombinovanou odslepenou populaci), cozZ je
vzhledem k nadpolovi¢ni vétSiné subjektl ockovanych méné nez tyden nemozné.

Zasildme Vam toto upozornéni zejména proto, ze Vase Ministerstvo zdravotnictvi v minulosti
nerespektovalo odborné postupy a pravni predpisy pfi povolovéni pouzivani lé¢iv na Gzemi Ceské
republiky, konkrétné rozhodnutim zledna 2022, jimZz umoZnilo pouziti tfeti davky ockovani proti
onemocnéni covid-19 détem od 12 let postupem dle ustanoveni § 8 odst. 6 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o
|éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl. PrestoZe pro takovy postup nebyly spinény
zakonné podminky, ministerstvo dokonce jednalo vrozporu se stanoviskem Statniho ustavu
pro kontrolu léciv.

Proto Vas zadame o prostudovani odbornych argumentt, které byly v souvislosti se schvalovacim
procesem americké FDA u vakcin pro nejmensi déti zaslany SUKLu. Stanovisko i dopis statnimu tstavu
priklddame.

Soucasné si Vas dovolujeme upozornit, Ze zjisténa pochybeni jsou natolik zavazng, Ze jejich prehlizeni
mUZe vést k dalekosahlym negativnim dopadim na Zivoty a zdravi déti, kterym by byla ockovaci latka
aplikovana bez radného zhodnoceni pfinosu i nezadoucich ucinka.

Pevné vérime, ze odborné argumenty a alespon minimalni zdklady humanismu ve Vas tentokrat prevazi
nad nekritickym prejimanim nazort skupin bez pravni subjektivity, a tedy bez jakékoliv odpovédnosti,
jakou je napt. Ceskd vakcinologicka spole¢nost CLS JEP apod. Zejména v situaci, kdy jde o zdravi a
budoucnost nejmensich déti.

Jsme presvédcéeni, Ze vSechny odpovédné osoby, které byly na nedostatky procesu upozornény,
nemohou jednat vrozporu s dostupnymi odbornymi ndzory. Ve spolupraci s Institutem prdva a
obcanskych svobod — Pro Libertate ucinime vSe pro to, aby nedochdzelo k obchazeni pravnich a
legislativnich postupl a aby byl kazdy, kdo tak ucini, doveden k odpovédnosti.

Soucasné Vam opakujeme nasi nabidku na vytvoreni SirSi odborné diskusni platformy, kterd by Vam i
dalsim orgdnim pUsobicim v oblasti ochrany vefejného zdravi a registrace Iéciv poskytla dostatek
informaci k opravdu odbornému postupu v souladu s pravnimi predpisy. V pfipadé Vaseho zajmu Vam
nabizime koordinaci expertniho tymu s vyuZitim pfednich odbornik(i — signatard Charty 2022 (kterou
celkové podepsalo jiZ vice nez 60 tisic lidi).

S pozdravem

prof. MUDr. Jifi Beran, CSc., mluvci Charty 2022
JUDr. Tomas Nielsen, mluvéi Charty 2022
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