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Odpovéd na vasi zadost o Gredni informace

Dékujeme Vam za Vasi zadost podle zakona o ufednich informacich z roku 1982 (dale jen
"zakon"), kterou jste dne 10. prosince 2021 adresoval Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen
"ministerstvo") o:

"Poskytnéte prosim informace, které prokaZzi:

1) Kdyz spoleénost Pfizer nebo jeji zastupci poprvé poskytli kterémukoli zastupci viady
NZ kopii KUMULATIVNI-ANALYZY-POSTUPU-AUTORIZACE-ADVERSE-EVENT-
REPORTS-OF-PF-07302048-BNT162B2-RECEIVED-THROUGH-28-FEB-2021, ktera
byla

nedavno propustén prostrednictvim americkych soudu,

2) kdy se kazdy z vas poprvé seznamil s timto dokumentem.

3) kdy byl tento dokument poprvé posouzen spolec¢nosti Medsafe a kazdym z

poradnich vybort spole¢nosti Medsafe a vysledek kazdého takového posouzeni.

4) kdy spole¢nost Medsafe a/nebo MinHealth komunikovaly se spolecnosti CARM o
neZadoucich uéincich uvedenych v tomto dokumentu a o obsahu téchto sdéleni.

5) kdy spolec¢nost Medsafe a/nebo MinHealth komunikovala s jakymikoliv dal§imi poradci
nebo vilivnymi osobami, véetné Nicky Turnerové, profesora Bakera, Siouxie Wilesové,
Jjakéhokoliv koronera, NZMedical Council, NZ Nurses Council jakéhokoliv DHB,
lékarfského urednika nebo jinych osob, o neZadoucich ucincich uvedenych v tomto
dokumentu a o obsahu jakékoli takové komunikace.

6) informace o tom, Ze v dusledku této nebo podobné zpravy byly provedeny nebo se
zvazuji jakékoli zmény protokoli nebo doporuceni tykajici se Siroké Skaly
nezadoucich acinkd, které lIze pricist pripravku Spike Protein a/nebo pfipravku
PfizerVax.

7) Jakakoli medialni &i jina vefejna prohladeni nebo zmény v komunikaci s vefejnosti v
dusledku této zpravy.

8) Jakékoli informace, které by ukazaly, pro¢ jsou na NZ umrti hlaSena jako umrti na Covid,
pokud jsou S Covidem (bez ohledu na to, zda existuje pfi¢inna souvislost), ale pro hlaseni
umrti po PfizerVaxu jsou uplatriovana jina, mnohem pfisnéjsi kritéria a jaka pfesné tato
kritéria jsou - zejména pokud je umrti zplsobeno poruchou, kterou spole¢nost Pfizer sama
identifikovala jako ddsledek PfizerVaxu."

V odpovédi na vasich prvnich sedm otazek je tfeba upozornit na genezi dokumentu, ktery jste
poskytl. Ministerstvo vychazi z toho, ze zpravu Kumulativni analyza hlaseni nezadoucich prihod
po registraci vakciny PF-07302048 (BNT162B2) obdrzenych do 28. tnora 2021 (dale jen Zprava
o kumulativni analyze) vypracovala spole¢nost Pfizer jako sou€ast své zadosti o biologickou
licenci (BLA) pro vakcinu Comirnaty COVID-19, kterou podala Ufadu pro kontrolu potravin a légiv
mimofadnému pouziti (Emergency Use Authorization - EUA) této vakciny v prosinci 2020. Vice
informaci o procesu BLA je k dispozici na adrese: www.fda.gov/vaccines-blood-
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Ministerstvo ma za to, Ze na zakladé téchto a dalSich informaci FDA v srpnu 2021 plné schvalila
pouzivani pfipravku Comirnaty ve Spojenych statech. Vice informaci o tom je k dispozici na
adrese: www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-covid-19-vaccine.

Vzhledem k tomu, Ze spolec¢nost Pfizer vypracovala zpravu o kumulativni analyze pro konkrétni
pravni uCely pro FDA ve Spojenych statech, neposkytla ji ministerstvu ani spole¢nosti Medsafe,
protoZze na Novém Zélandu neexistuje proces BLA. ProtoZe nebyla poskytnuta, neposkytlo ji ani
ministerstvo, ani spoleénost Medsafe dalSim osobam nebo agenturam, ktere jste uved| ve svych
otazkach, a kvdli jejimu vypracovani nedoslo k zadnym zménam v protokolech nebo
doporucenich &i prohladenich v médiich. Proto se otdzky 1 az 7 va$i Zadosti odmitaji podle § 18
pism. e) zakona s odlvodnénim, Ze pozadované informace neexistuji.

Mohu v8ak oznamit, Ze v ramci pfedbézného souhlasu s pfipravkem Comirnaty COVID-19
udéleného na Novém Zélandu podle zakona o léCivech z roku 1981 spoleCnost Pfizer poskytla
stejné udaje, i kdyz ve formé, ktera splfuje zakonné povinnosti spole€nosti na Novém Zélandu.
Zavéry zpravy o kumulativni analyze jsou v souladu s informacemi a udaji, které spole¢nost
Pfizer poskytla spole¢nosti Medsafe v ramci svych povinnosti tykajicich se pfedbézného
souhlasu na Novém Zélandu. Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost Pfizer spinila vSechny podminky
pozadované v ramci plivodniho souhlasu udéleného v unoru 2021, byl pfedbézny souhlas dne
28. fijna 2021 prodlouzen o dalSi dva roky. Obnoveny souhlas vyzaduje, aby spoleénost Pfizer
nadale poskytovala udaje a analyzy o globalnim podavani vakciny. DalSi informace jsou k
dispozici na adrese: www.health.govt.nz/news-media/news-items/medsafe-renews-covid-19-
vaccine-provisional-approval.

Spole¢nost Medsafe rovnéz zavedla dikladny proces monitorovani bezpecnosti a u¢innosti
léCivych pfipravku, v€etné vakcin. Nezadouci pfihody po imunizaci (AEFI) jsou hlaSeny Centru
pro sledovani nezadoucich u&inkd (CARM) na Otagské univerzité, které na zakladé smlouvy s
ministerstvem provadi sbér a analyzu jednotlivych hlaSeni AEFI na Novém Zélandu. Jak
Medsafe, tak CARM podporuji hlaSeni nezadoucich ucinkd a Novy Zéland historicky vykazuje
vysokou uroven hlaseni. Formulaf pro hlaseni AEFI s vakcinou COVID-19 je vefejné dostupny
(https://report.vaccine.covid19.govt.nz/s/) a hlaSeni muze podat kdokoli - I€kaF, zdravotni sestra,
leékarnik, oEkovaci osoba, vladni agentura, spotfebitel zdravotni pé€e nebo rodinny pfisludnik.

| kdyz se AEFI mlze objevit po o&kovani, neznamena to, ze byl zpisoben ockovanim. To je
davod, pro¢ AEFI vySetfuje CARM. Hlasené nezadouci ucinky vakciny COVID-19 jsou
vyhodnocovany podle toho, zda se jedna o zavazné nebo nezavazné nezadouci ucinky podle
urcitych kritérii, napfiklad zda osoba vyZadovala hospitalizaci. VSechna hlaseni jsou ovéfovana,
aby se to zkontrolovalo:

osoba byla oCkovana vakcinou COVID-19.

ve zprave je uvedena identifikovatelna osoba.

byla hlasena nezadouci pfihoda po imunizaci (AEFI).

je zde reportér, na kterého se mlzete obratit pro vice informaci.

Nezfidka se stava, ze hlaseni o stejné udalosti obdrzi jak o¢kovaci osoba, tak spotfebitel, takze
se kontroluje, zda udalost neni hladena dvakrat.

Vyznamna hlaseni jsou IékaFfsky posouzena CARM podle pokynl Svétové zdravotnické
organizace a v pfipadé potfeby jsou provedena nasledna opatieni za ucelem ziskani dalSich
informaci. Vyznamna hlaseni posuzuje také Nezavisla rada pro monitorovani bezpec¢nosti
vakciny COVID-19 (CV-ISMB), ktera poskytuje odborné poradenstvi ohledné mozné souvislosti s
vakcinou. V8echny potencialni bezpeénostni signaly zkoumané na Novém Zélandu v souvislosti
s vakcinou COVID-19 jsou pfedkladany a projednavany s CV- ISMB, pfi¢emZ spole¢nost
Medsafe o nich poskytuje aktualni informace ve své pravidelné bezpecnostni zpravé dostupné na
adrese: www.medsafe.govt.nz/COVID-19/vaccine-report-overview.asp.
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Pokud se zjisti vySetfovani nového nezadouciho u€inku vakciny COVID-19, je o tom
informovano prostfednictvim vystrazného sdéleni a aktualizace datového listu a informacniho
listu pro spotrebitele (CMIS), napfiklad zpravou spole¢nosti Medsafe o myokarditidé, ktera je k
dispozici na adrese: www.medsafe.govt.nz/safety/Alerts/comirnaty-myocarditis-alert.htm. Toto
upozornéni bylo Siroce publikovano v médiich a bylo odpovidajicim zplisobem doplnéno do
datového listu. DalSi upozornéni bylo vydano v prosinci 2021 a je k dispozici na adrese:
https://medsafe.govt.nz/safety/Alerts/comirnaty-myocarditis- reminder.htm.

Pokud jde o vasi posledni otazku, zpochybnila jste klasifikaci umrti na COVID-19 oproti umrtim
po oCkovani vakcinou COVID-19, pficemz jste naznadila, ze prvni klasifikace je pfisnéjsi nez
druha. Tato otazka vychazi ze zasadniho nepochopeni rozdilu v certifikaci umrti (z jakékoliv
pFiciny) a hlaSeni AEFI. Jak bylo uvedeno vysSe, zatimco AEFI mize nahlasit kdokoli a tento
proces je dobrovolny, certifikace umrti je povinny a zakonem stanoveny proces. Pokud neni
umrti pfedano ke zjisténi koronerovi podle zakona o koronerech z roku 2006, je Iékaf nebo
zdravotni sestra odpovédni za péci o zemielou osobu povinen podle zakona o pohibivani a
kremaci z roku 1964 potvrdit pfi¢inu umrti. Z tohoto divodu se provadi vySe popsany proces
zahrnujici CARM, CV-ISMB a Medsafe, aby se posoudilo, zda AEFI souvisi s o€kovanim (ij. je
vedlejsim uginkem). Umrti neni vedlejim Gginkem ogkovani, ale moznym dusledkem vedlejsiho
ucinku, proto CV-ISMB, CARM a Medsafe neur&uji pfi¢inu umrti, ale to, zda existuje
pravdépodobna souvislost mezi oCkovanim a vedlejSim ucinkem, ktery mohl vést k amrti.

Pro informaci uvadime, Ze pokyny pro potvrzovani umrti na COVID-19 nebo s nim jsou od
poc¢atku pandemie COVID-19 zvefejnény na webovych strankach ministerstva v sekci
"Informace pro zdravotniky" na adrese:

¢ www.health.govt.nz/our-work/diseases-and-conditions/covid-19-novel-coronavirus/covid-
19-information-health-professionals/recording-covid-19

¢ www.health.govt.nz/our-work/regulation-health-and-disability-system/burial-and-
cremation-act-1964/completing-death-documents/covid-19-deaths

Podle § 28 odst. 3 zakona mate pravo pozadat vefejného ochrance prav o pfezkoumani vdech
rozhodnuti pfijatych na zakladé této zadosti. Vefejného ochrance prav muzete kontaktovat e-
mailem na adrese: info@ombudsman.parliament.nz nebo telefonicky na Cisle 0800 802 602.

Upozoriiujeme, ze tato odpovéd s odstranénymi osobnimi Udaji bude zvefejnéna na
internetovych strankach ministerstva na adrese: www.health.govt.nz/about-
ministry/information-releases/responses-official- information-act-requests.

S pozdravem

———
F —
Chris James
Manazer skupiny
Medsafe
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