VSEOBECNA FAKULTNi NEMOCNICE V PRAZE
U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

VFN PRAHA

Nase zn.: VEN/

Vyfizuje: Legislativné pravni odbor
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Pocet listu: 1

Informace podle ziakona ¢&. 106/1999 Sb., o svobodném p¥Fistupu k informacim

Rozhodnuti o odmitnuti ¢asti Zadosti dle ust. § 15 zakona z. €. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k
informacim v platném znéni

Vézeny pane,

V3eobecna fakultni nemocnice v Praze, ICO: 00064165, se sidlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 (déle jen ,,VFN®),
obdrzela dne 25.3.2021 Vasi zadost o poskytnuti informaci podle zédkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfiistupu k
informacim, ve znéni pozdéjsich predpist (dale také jen ,,zakon®).

K Vasim dotaziim uvadime nase odpovédi:

1)

2)

Ockovalo se v oc¢kovacim centru Vieobecné fakultni nemocnice v Praze dne 9.3.2021, popripadé kdykoliv jindy 7
davek z jedné ampule vakciny Pfizer/BioNTech pro prevenci onemocnéni zpiisobeného koronavirem (COVID-19)?
VEN pouziva od 8.1.2021 pro ockovani vakciny Comirnaty (vyrobce BioNTech/Pfizer) certifikované injekéni
inzulinové stifka¢ky Chirana U100, 1ml, u niz vyrobce deklaruje nulovy mrtvy prostor. Sou¢asné uzivame specialni
jehly, unichZ je opét zanedbatelny mrtvy objem (dle nasich vypoétl zelené jehly musi byt méné nez 0,021ml u jehly).
Kazda lahvicka vakciny Comirnaty obsahuje 0,45 mililitru ¢istého vakcinaéniho materialu, ktery se nasledné nafedi
1,8 mililitru fyziologického roztoku. Po nafedéni obsahuje injekéni lahvicka 2,25 ml, ze kterych lze ziskat 6 davek po
0,3 ml. Dle stanovenych postupi musi kazda oc¢kovaci davka obsahovat 0,3 ml vakciny, nikdy ne mén¢. Pti pouziti
inzulinové jehly s nulovym mrtvym prostorem, zelené jehly s minimalnim mrtvym prostorem, zruc¢nosti zdravotni
sestry a nedojde-li k aspiraci, je mozné ptipravit a aplikovat 7 davek.

Vypoctem 0,3 ml x 7 = 2,10 ml dojdeme k zavéru, Ze za splnéni vyse uvedeného jesté v lahvicce zbyva 0,15 ml (0,15
ml vypliwuje tzv. ,,mrtvy prostor).

Na Vasi otazku tedy odpovidame, Ze v o¢kovacim centru VFN se v nékterych piipadech ockuje 7 ockovacich davek
z 1 lahvicky ockovaci vakciny.

Z kolika ampuli této vakciny byla ve Vseobecné fakultni nemocnici v Praze ockovina sedmd davka, tj. kolika lidem
byla sedma davka ockovana?

Celkem byla k 23.3.2021 vakcina Comirnaty ve VFN vykazana u 21.157 pacientd. Dale Vas ve smyslu ustanoveni §
6 zdkona 0 svobodném pfistupu k informacim odkazujeme webové stranky Ministerstva zdravotnictvi CR — Pehled
vykazanych o¢kovani ve zdravotnickych zatizeni https://onemocneni-aktualne.mzcr.cz/vakcinace-cr




Co se tyka dotazu, kolik pacientll bylo ockovano sedmou davkou vakciny, na to nejsme schopni odpovédét, nebot
danymi informacemi nedisponujeme.

3)  Odpovidalo mnozstvi ucinné latky v sedmé davce v téchto aplikovanych piipadech tomu, aby bylo dosazeno miry
imunizace garantované vyrobcem vakciny?
Vyrobcem stanovena oc¢kovaci davka je 0,3 m nafedéné vakciny, tato je obsazena v kazdé z ockovanych dévek.

4)  Byli sedmou davkou ockovani pacienti informovdni v ramci informovaného souhlasu, Ze dostavaji men§i mnoZstvi
davky nez ostatni pacienti a nez odpovida zavaznému doporuceni vyrobce?
Vzhledem k tomu, ze zpisob fedéni odpovida pokynum obsazenych v Souhrnu udaji o pfipravku a pacienti tedy
nedostavali mensi mnozstvi davky, nez je uréeno vyrobcem, nebyli pacienti informovani, kolikatou davkou jsou
ockovani.

5) Byl postup VSeobecné fakultni nemocnice v Praze, na jejimz pracovisti doslo k aplikaci sedmé davky, schvilen
zFizovatelem nemocnice a vyrobcem vakciny?
Postup VFN odpovida pozadavkiim vyrobce vakciny Comirnaty, jak jsou uvedeny v Souhrnu udajii o piipravku:
— Kazda davka musi obsahovat 0,3 ml vakciny. VFN dodrzuje
—  Pokud mnozstvi vakciny zbyvajici v injek¢ni lahvi¢ce nemtize poskytnout plnou davku 0,3 ml, injek¢ni
lahvicku a veskery prebytecny objem se zlikvidujte. VEN dodrzuje
— Nekombinuje se obsah z vice injek¢nich lahvicek vakciny. VFN dodrzuje
— Kombinace injekéni stiikacky a jehly s malym mrtvym prostorem ma mit mrtvy objem maximalné 35
mikrolitrd. VFN dodrzuje
—  Po nafedéni obsahuje injek¢ni lahvicka 2,25 ml, ze kterych lze ziskat 6 davek po 0,3 ml.

Ministerstvo zdravotnictvi CR, které je zfizovatelem VFN, nevydalo zadny zavazny postup pro aplikaci vakciny
Comirnaty.

6) Jak byly sedmé davky evidoviny a vykazovany pri kontrole v porovndni s mnozstvim pouzitych ampuli?
Sedma davka je evidovana a vykazovana stejné jako ostatni davky.

7)  Jak bylo naloZeno s ampulemi naplnénymi vakcinou, které byly uSetieny poté, co bylo z pouZitych ampuli vytézeno
vzdy o davku navic a jak jsou tyto ampule evidovany?
Ampule jsou evidovany a likvidovany v souladu s pravnimi ptedpisy.

8)  Nehrozi, Ze, pokud by se tato praxe ukdzala jako chybnd a nedovolend, miiZe to vést ke sniZeni doddvek vakcin ¢i
dokonce odmitnuti ze strany vyrobce a také k naruseni ditvéry verejnosti ve vakcinaci?

Vas dotaz ¢. 8) je dotazem na nazor ¢i stanovisko povinného subjektu, ktery ovsem nepatii do rozsahu zakona (za informaci

poskytovanou podle zdkona se nepovazuji stanoviska a nazory, sdéleni o budoucich rozhodnutich a vytvareni novych

informaci, zejména nové vytvaieny vyklad pravnich piedpist.t). Ustanoveni § 2 odst. 4 zikona stanovi, ze: ,,Povinnost

poskytovat informace se netyka dotazii na nazory, budouci rozhodnuti ¢i vytvareni novych informaci.*

Z vyse uvedenych diivodi VFN jako povinny subjekt rozhodla tak, jak je uvedeno ve vyrokové ¢asti tohoto rozhodnuti.
Proti rozhodnuti o ¢aste¢ném odmitnuti Zadosti je mozné podat odvolani ve 1hité do 15 dnti ode dne oznameni rozhodnuti.

Odvolani se podava prostiednictvim VEN a rozhoduje o ném Ministerstvo zdravotnictvi CR.

S pozdravem,

JUDr. Milada DZupinkova, MBA
Vedouci Legislativné pravniho oboru
VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

! FUREK, Adam. Zikon o svobodném pfistupu k informacim: komentdf. V Praze: C.H. Beck, 2016. Beckova edice
komentované zakony. Str. 77, 78, ISBN 978-80-7400-273-1.



