Poradni vybor pro vakciny a pribuzné biologické
pripravky 14.—15. ¢ervna 2022 Oznameni o schuizi 14.—
15. ¢ervna 2022

fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/vaccines-and-related-biological-products-advisory-
committee-june-14-15-2022-meeting-announcement

ply U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Datum:
14 —15. Cervna 2022

Den 1:
Ut, 14. ¢ervna 8:30 - 17:00 A

Den 2:
St, 15. ¢ervna 8:30 -17:00 A

Co je to poradni vybor?

Poradni vybory poskytuji nezavislé odborné poradenstvi FDA o
Sirokych védeckych tématech nebo o urcCitych produktech, aby
agentufe pomohly pfijimat spravna rozhodnuti na zakladé
dostupnych védeckych poznatku. Poradni vybory davaji nezavazna
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doporuceni FDA, ktera se obecné doporucenimi fidi, ale neni k tomu
pravné vazana. DalSi informace naleznete v Casti , Poradni vybory
poskytuji kritické rady FDA a verejnosti .

14.6.2022 — Den 1
Youtube: https://youtu.be/GbNpaZeDPiA

15. 6. 2022 — Den 2
Youtube: https://youtu.be/Ixm4UmIdTGQ

Den 1

VIRTUAL MEETING -

Vaccines and Related Biological
Products Advisory Committee

Tuesday, June 14, 8:30a.m. =5 p.m. ET

Watch Video At: https://youtu.be/GbNpaZeDPiA

Den 2
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VIRTUAL MEETING

Vaccines and Related Biological
Products Advisory Committee

Wednesday, June 15,830 am.-5pm.ET

Watch Video At: https://youtu.be/Ixm4UmIdTGQ

Denni program

Prezentace ze schlzi budou sly$eny, prohlizeny, opatfeny titulky a
zaznamenany prostiednictvim online telekonferencni platformy.
Vybor se sejde na otevieném zasedani, aby projednal nasledujici:
14. Cervna 2022 se v ramci tématu 1 sejde vybor na otevieném
zasedani, aby projednal zménu EUA vakciny Moderna COVID-19
MRNA tak, aby zahrnovala podavani primarni série pro déti a
mladistvé od 6 do 17 let. Cervna 2022 se v ramci tématu |l sejde
komise na otevieném zasedani, aby projednala zménu EUA vakciny
Moderna COVID-19 mRNA tak, aby zahrnovala podavani primarni
série kojencum a détem ve véku od 6 mésicu do 5 let,

Materialy k jednani

FDA FDA ma v umyslu zpfistupnit podkladovy material vefejnosti
nejpozdéji 2 pracovni dny pfed jednanim. Pokud FDA nebude moci
zverejnit podklady na svych webovych strankach pred zasedanim,
jakykoli podkladovy material bude v dobé zasedani poradniho
vyboru zpfistupnén verejnosti a dalSi materialy budou zverejnény na
internetovych strankach FDA po zasedani.

3/13


https://youtu.be/Ixm4UmldTGQ

Materialy pro toto setkani budou k dispozici na hlavni strance
zasedani Poradniho vyboru pro vakciny a pfibuzné biologickée
pripravky .

Setkani bude zahrnovat prezentace s audio komponentami, které
umozni prezentaci materialu zpusobem, ktery se nejvice podoba
osobnimu setkani poradniho vyboru.

Informace o ucasti verejnosti

Zainteresované osoby mohou prezentovat data, informace nebo
nazory, ustné nebo pisemné, k otazkam projednavanym pred
vyborem. FDA vytvaii dokument pro verejné pfipominky k tomuto
setkani.

Docket Number je FDA-2022-N-0904

FDA vytvari dokument pro verejné pripominky k tomuto setkani.
Cislo spisu je FDA-2022-N-0904. Sbirka bude uzaviena 13. &ervna
2022. K tomuto verejnému zasedani zaslete elektronické nebo
pisemné pfipominky do 13. €ervna 2022. Upozoriiujeme, ze pozdeé a
vCas podané pripominky nebudou brany v uvahu. Elektronicka
podatelna https://www.regulations.gov bude pfijimat komentare do
23:59 ET na konci 13. Cervna 2022. Komentare obdrzené
postou/doru¢enim/kuryrem (u pisemnych/papirovych podani) budou
brany v uvahu vcCas, pokud jsou obdrzeny v tento den nebo pred
nim.

Pripominky obdrzené 7. Cervna 2022 nebo dfive budou poskytnuty
vyboru. Pfipominky obdrzené po 7. Cervnu 2022 a do 13. Cervna
2022 vezme FDA v uvahu. V pfipadé, ze bude schuzka zruSena,
FDA bude i nadale vyhodnocovat vSechny relevantni zadosti nebo
informace a podle potfeby zvazi pfipadné pfipominky zaslané do
spisu.

Komentare mulzete zasilat takto:

Elektronicka podani
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« Federalni portal eRulemaking Portal:
https://www.regulations.gov . Postupujte podle pokynuU pro
odesilani komentaru. Pfipominky zaslané elektronicky, v€etné
priloh, na https://www.regulations.gov budou zvefejnény v
priloze beze zmény. Vzhledem k tomu, ze vas komentar bude
zverejnén, nesete vyhradni odpovédnost za to, ze vas komentar
nebude obsahovat Zadné duvérné informace, které si vy nebo
treti strana nebudete prat zverejnit, jako jsou zdravotni udaje,
vasSe nebo kohokoli jiného Cislo socialniho zabezpeceni nebo
duvérné obchodni informace, jako je vyrobni proces. Vezméte
prosim na védomi, ze pokud v textu svych komentaru uvedete
své jméno, kontaktni udaje nebo jiné informace, které vas
identifikuji, budou tyto informace zvefejnény na
https://www.regulations.gov

e Chcete-li odeslat komentar s davérnymi informacemi, ktereé si
neprejete zpristupnit vefejnosti, odeslete komentar jako
pisemné/papirové podani a zplisobem podrobné uvedenym (viz
,Pisemné/papiroveé podani“ a ,Pokyny®). .

Pisemné/papirové prispévky

o Posta/ruéni doru€eni/kuryr (pro pisemna/papirova podani):
Dockets Management Staff (HFA-305), Food and Drug
Administration, 5630 Fishers Lane, Rm. 1061, Rockville, MD
20852.

» V pfipadé pisemnych/papirovych pfipominek predlozenych
pracovnikim spravy dokumentu FDA zverejni vas komentar,
stejné jako jakékoli pfilohy, s vyjimkou informaci predloZzenych,
oznacenych a oznacCenych jako divérné, pokud jsou predlozeny
tak, jak je podrobné uvedeno v ,Pokynech®.

Pokyny : VSechny obdrzené prispévky musi obsahovat Docket No.
FDA-2022-N-0904 pro ,Vaccines and Related Biological Products;
Oznameni o schiizce; ZFizeni vefejné listiny; Zadost o komentare.”
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Prijaté pfipominky, ty podané v€as (viz ADRESY), budou umistény
ve sbirce a kromé téch, které byly pfedlozeny jako ,divérna podani®,
budou verejné pristupné na https://www.regulations.gov nebo u
pracovnikl spravy spist mezi 9:00 a 16:00, pondéli az patek, 240-
402-7500.

Duvérné prispévky — Chcete-li odeslat komentar s davérnymi
informacemi, které si neprejete zpfistupnit verejnosti, odeslete
své komentare pouze jako pisemné/papirové prispévky. Méli
byste odeslat celkem dvé kopie. Jedna kopie bude obsahovat
informace, o kterych tvrdite, Ze jsou duvérné, s nadpisem nebo
pravodni poznamkou, ktera uvadi ,TENTO DOKUMENT
OBSAHUJE DUVERNE INFORMACE*. FDA posoudi tuto kopii,
vCetné pozadovanych duvérnych informaci, pfi zvazovani
pripominek. Druha kopie, ve které budou pozadované divérné
informace redigovany/zacernény, bude k dispozici pro vefejné
prohlizeni a bude zvefrejnéna na https://www.regulations.gov.
Odeslete obé kopie pracovnikim spravy Dockets. Pokud si
neprejete, aby byly vase jméno a kontaktni informace
zverejnény, muzete tyto informace uvést na titulnim listu, nikoli v
textu vaSich komentarl, a musite tyto informace oznadit jako
,2davérné“. Jakékoli informace oznacené jako ,dlvérné“ nebudou
zverejnény kromé pfipadud v souladu s 21 CFR 10.20 a dal§imi
platnymi zakony o zvefejhovani. DalSi informace o zverejfiovani
komentarti FDA do vefejnych dokumentl naleznete na 80 FR
56469, 18. zafi 2015, nebo k informacim na:
https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-2015-09-18/ pdf/2015-
23389.pdf .

Docket: Pro pfistup k docketu pro ¢teni podkladovych dokumentu
nebo obdrzenych elektronickych a pisemnych/papirovych komentaru
prejdéte na https://www.regulations.gov a vilozte docket Cislo
uvedené v zavorce v zahlavi tohoto dokumentu do ,Vyhledat® a
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postupujte podle pokynu a/nebo prejdéte na Dockets Management
Staff, 5630 Fishers Lane, Rm. 1061, Rockville, MD 20852, 240-402-
7500.

PRO DALSi INFORMACE KONTAKTUJTE: Prabhakara Atreya
nebo Sussan Paydar, Centrum pro hodnoceni a vyzkum biologickych
latek, Food and Drug Administration, 10903 New Hampshire Ave.,
Bldg. 71, Silver Spring, MD 20993-0002, 240-506-4946, nebo
prostfednictvim e-mailu na adrese CBERVRBPAC@fda.hhs.gov ;
nebo Informacni linka poradniho vyboru FDA, 1-800-741-8138 (301-
443-0572 v oblasti Washingtonu, DC).

Oznameni ve federalnim rejstriku o upravach na posledni chvili,
které maji dopad na dfive oznamenou schuzi poradniho vyboru,
nelze vzdy zverejnit dostatecne rychle, aby bylo mozné vCas
upozornit. Proto byste méli vzdy zkontrolovat webovou stranku
agentury na adrese https://www.fda.gov/advisory-committees a
prejdéte dold na odkaz na schuizku pfislusného poradniho vyboru
nebo zavolejte na informacni linku poradniho vyboru, kde se pred
vstupem na schizku dozvite o moznych upravach.

DOPLNUJICI INFORMACE: V souladu s pfedpisy FDA je toto
oznameni zvefejnéno méné nez 15 dni prfed datem zasedani na
zakladé rozhodnuti, ze je zaru€eno co nejrychlejSi svolani zasedani
Poradniho vyboru pro vakciny a pfibuzné biologické produkty. Toto
oznameni Federalniho registru nemohlo byt zvefejnéno 15 dni pred
datem schuzky kvuli potfebé rychlé diskuse o povoleni nouzového
pouziti (EUA) vakciny Moderna COVID-19 mRNA, aby zahrnovalo
podani primarni série kojencim, déti a dospivajici ve véku od 6
mésicu do 17 let, a také upravit EUA mRNA vakciny Pfizer-BioNtech
COVID-19 tak, aby zahrnovala podavani zakladni série kojencum a
détem ve véku 6 mésicu az 4 roky.

ZAKLADNI INFORMACE: FDA ma v umyslu zpfistupnit podkladovy
material verejnosti nejpozdéji 2 pracovni dny pred zasedanim.
Pokud FDA nemuze zverejnit podklady na svych webovych
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strankach prfed zasedanim, podkladovy material bude zpfistupnén
verejnosti v dobé zasedani poradniho vyboru a podkladovy material
bude po zasedani zverejnén na internetovych strankach FDA.
Podkladovy material je k dispozici na
https://www.fda.gov/AdvisoryCommittees/Calendar/default.htm .
Pfrejdéte doll na odkaz na schuzku pfislusného poradniho vyboru.
Setkani bude zahrnovat prezentace s audio komponentami, které
umozni prezentaci materialu zpusobem, ktery se nejvice podoba
osobnimu setkani poradniho vyboru.

POSTUP: Ve dnech 14. — 15. Cervna 2022 od 8:30 do 17:00 ET je
setkani pfistupné verejnosti. Zajemci mohou prezentovat udaje,
informace nebo nazory, ustné nebo pisemné, k otazkam
projednavanym pred vyborem. VSechna elektronicka a pisemna
podani zaslana do Docketu (viz ADRESY) do 7. ¢ervna 2022 nebo
dfive budou poskytnuta vyboru. Pfipominky obdrzené po 7. Cervnu
2022 a do 13. Cervna 2022 vezme FDA v uvahu.

USTNi PREZENTACE:Ustni prezentace vefejnosti budou
naplanovany priblizné mezi 13:00 a 14:00 ET. Jednotlivci, ktefi maji
zajem o formalni ustni prezentace, by méli informovat kontaktni
osobu a predlozit stru¢né prohlaseni o obecné povaze dikazl nebo
argumentu, které chtéji predlozit, jména a e-mailové adresy
navrhovanych uc€astnikd a udaj o pfiblizné dobé pozadované k
udélejte svou prezentaci 8. ervna 2022 do 18:00 ET. Cas vyhrazeny
pro kazdou prezentaci muze byt omezeny. Pokud je pocet
registrujicich, ktefi zadaji o vystoupeni, vétsi, nez mize byt
pfimérené pojato béhem planovaného otevieného verejného slyseni,
FDA muze provést loterii k uréeni fe€niku pro planované verejné
verejné slysSeni.

V pfipadé dotazl pro tisk kontaktujte kancelaf pro medialni
zalezitosti na adrese fdaoma@fda.hhs.gov nebo 301-796-4540.
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FDA vita uCast vefejnosti na schizich svého poradniho vyboru a
vynalozi veskere usili, aby vysSel vstfic osobam se zdravotnim
postizenim. Pokud pozadujete ubytovani z divodu postizeni,
kontaktujte prosim Prabhakara Atreyu nebo Sussan Paydar (dalSi
informace viz KONTAKT) alespon 7 dni pfed schizkou.

FDA se zavazala k fadnému vedeni schuzi svého poradniho vyboru.

Navstivte prosim nasSe webové stranky, kde najdete postupy tykajici
se verejného chovani béhem schuzi poradniho vyboru .

Informace z webového vysilani

CBER planuje bezplatné poskytovat Zivé webove vysilani ze
zasedani Poradniho vyboru pro vakciny a pfibuzné biologické
produkty https://youtu.be/GbNpaZeDPiAa
https://youtu.be/Ixm4UmIdTGQ. Pokud se vyskytnou pfipady, kdy
pfenos weboveho vysilani neni uspésny, zaméstnanci budou
pracovat na obnoveni prenosu co nejdrive.

Kontaktni informace

e Prabhakara Atreya (240-506-4946) nebo Sussan Paydar:
CBERVRBPAC@fda.hhs.gov

e Informacni linka poradniho vyboru FDA:
1-800-741-8138 (301-443-0572 v oblasti Washington, DC)
Zavolejte prosim na informacni linku pro aktualni informace o
tomto setkani.

« V pfipadé dotazl pro tisk kontaktujte kancelaf pro medialni

zalezitosti na adrese fdaoma@fda.hhs.gov nebo 301-796-4540.

Oznameni o této schlizi se podava podle zakona o federalnim
poradnim vyboru (5 USC, pfiloha 2).

Oficialni oznameni FR

Oznameni ve federalnim rejstfiku o upravach na posledni chvili,
které maji dopad na dfive oznamenou schuizi poradniho vyboru,
nelze vzdy zverejnit dostatecne rychle, aby bylo mozné vCas
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upozornit. Pfed pfichodem na schuizi byste se proto méli vzdy
podivat na webové stranky agentury nebo zavolat povérenému
spolkovému dustojnikovi vyboru (viz Kontaktni informace), abyste se
dozvédéli o moznych upravach.

Osoby ucastnici se zasedani poradniho vyboru FDA jsou
upozornény, ze agentura neni odpovédna za poskytovani pfistupu k
elektrickym zasuvkam. FDA vita uCast vefejnosti na schizich svého
poradniho vyboru a vynalozi veskeré usili, aby vySel vstfic osobam
se zdravotnim postizenim. Pokud pozZadujete ubytovani z davodu
zdravotniho postizeni, kontaktujte prosim povéreného spolkového
dUstojnika vyboru (viz Kontaktni udaje) alespon 7 dni pred
zasedanim.

Odpovedi na Casto kladené otazky vCetné informaci tykajicich se
specialniho ubytovani z dadvodu postizeni jsou k dispozici na adrese:
Bézné otazky a odpovédi o schuzkach poradniho vyboru FDA .

FDA se zavazala k fadnému vedeni schuzi svého poradniho vyboru.
Navstivte prosim nasSi webovou stranku na adrese Verejné chovani
béhem zasedani poradniho vyboru FDA, kde naleznete postupy
tykajici se vefejného chovani béhem schuzi poradniho vyboru.

Oznameni o této schlzi se podava podle zakona o federalnim
poradnim vyboru (5 USC app.2).

Materialy akce

Typlvelikost Organizace

Titul souboru zdroje
Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické pdf (329,05 FDA
pripravky 14. Cervna 2022 Schlize Navrh seznamu kB)

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické pdf (370,22  FDA

pfipravky 14. Cervna 2022 Kone€ny seznam jednani kB)
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Titul

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
produkty 14. Cervna 2022 Prezentace na schuzi —
COVID19 — epidemiologie u déti a dospivajicich ve véku
6 mésicu — 17 let

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
produkty 14. Cervna 2022 Prezentace na schuzi —
COVID19 — Recenze FDA o udinnosti a bezpelnosti
modernich vakcin u déti a dospivajicich

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
produkty 14. ervna 2022 Prezentace na schizi —
COVID19 — Dohled nad bezpecnosti vakcin u déti a
dospivajicich

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
produkty 14. Cervna 2022 Prezentace na schuzce — FDA
— Moderni vakcina proti COVID19 na 6-17 let

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
produkty 14. Cervna 2022 Prezentace ze zasedani —
Sponzor — Moderni vakcina proti COVID19 na 6-17 let

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
produkty 14. Cervna 2022 Prezentace na schuzi —
aktualizace o myokarditidé po o€kovani mMRNA COVID-
19

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
pfipravky 14. Cervna 2022 Zapis ze zasedani

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
pfipravky 14. Cervna 2022 Prepis jednani

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
produkty 14. ervna 2022 Otazka hlasovani na schizi —
Moderna

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
produkty 14. Cervna 2022 Prezentace na schuzce —
pokryti a u€innost vakciny COVID-19 béhem Omicron
pro déti a dospivajici

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
pfipravky 14.—15. Cervna 2022 Dokument schlizky —
sponzor (Moderna)

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
produkty 14.—15. €ervna 2022 Informaéni dokument
zasedani — FDA — Moderni vakcina COVID19 pro pouziti
v _pediatrii

Typl/velikost
souboru

pdf (2,12
MB)

pdf (722,84
kB)

pdf (872,63
kB)

pdf (617,39
kB)

pdf (1,78
MB)

pdf (2,69
MB)

pdf (243,16
kB)

pdf (2,08
MB)

pdf (111,66
kB)

pdf (1,80
MB)

pdf (4,99
MB)

pdf (2,43
MB)

Organizace
zdroje

Non-FDA

FDA

FDA

FDA

Non-FDA

Non-FDA

FDA

FDA

FDA

Non-FDA

Non-FDA

FDA
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https://www.fda.gov/media/159228/download
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https://www.fda.gov/media/161065/download
https://www.fda.gov/media/159192/download
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https://www.fda.gov/media/159157/download
https://www.fda.gov/media/159189/download

Titul

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
produkty 14.—15. Cervna 2022 Informacéni dokument
zasedani — FDA- Pfizer — Vakcina COVID19 pro déti

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
produkty 14.—15. Cervna 2022 Dokument schiizky —
Sponzor — Pfizer — Vakcina proti COVID19 pro déti

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
produkty 14.—15. €ervna 2022 Dokument o schizi —
Sponzor — Pfizer — Vakcina COVID19 pro déti — Dodatek

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
pfipravky 14.—15. Cervna 2022 Navrh programu jednani

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
pripravky 14.—15. Cervna 2022 Navrh programu jednani
— revidovano

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
pripravky 14.—15. Cervna 2022 Konecny program jednani

Poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické
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