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Strategie vychazi ze sou¢asnych poznatkl o vyvijenych ockovacich latkach proti onemocnéni
COVID-19 s védomim, Ze zatim zadna z vakcin dosud nebyla schvalena a registrovdna
Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA), respektive Evropskou komisi.

uvoD

NejucinnéjsSim nastrojem kontroly soucasné pandemie nového onemocnéni COVID-19 je
ockovani. Prvni pandemické onemocnéni novym koronavirem, SARS, se objevilo pfed témér
20 lety, dalsi koronavirové onemocnéni, MERS, pred 8 lety a dosud stale neni k dispozici Zadna
ucinnd vakcina proti témto ndkazdam. Je to dano zejména tim, Ze tyto epidemie se podafilo
kontrolovat, a proto se ve vyvoji ockovacich latek dale nepokracovalo. Situace ve vyvoji
vakciny proti COVID-19 je jind. Diky spole¢nému usili velkého mnozZstvi vyzkumnych tymi
svéta, se prakticky za 65 dnl po objeveni se nového koronaviru podafilo objevit antigenni
soucasti viru, které jsou nezbytné k vyvoji a pripravé ockovaci latky. Zastaveni a prevence
Siteni ndkazy v populaci a ochrany jednotlivce Ize dosdhnout pomoci ockovani, které se bude
fidit prijatou vakcinacéni strategii. Jakmile bude ockovaci latka proti onemocnéni COVID-19
registrovana a schvalena pro poufiti v Evropé a dostupnd v CR, bude nezbytné tuto strategii
implementovat do béiné praxe a vyuzivat v organizaci ockovani. Strategie ockovani byla
odborné navrzena Ceskou vakcinologickou spole¢nosti CLS JEP, projedndna klinickou skupinou
Covid Il MZ a schvalena Nérodni imunizaéni komisi CR. Hlavnim cilem vakcinace proti COVID-
19 je ochrana obyvatel pfed onemocnénim a zabranéni Sifeni ndkazy v populaci, coz vede
k minimalizaci poctu Umrti, minimalizaci pfetizeni akutnich a intenzivnich llzek ve
zdravotnickych zafizenich, ochrané zdravotnickych pracovnik(i a ochrané slozek kritické
infrastruktury zemé. Cilem je ziskat bezpecné a ucinné ockovaci latky co nejrychleji to bude
moiné a v dostateéném mnoistvi, aby bylo mozné jejich Siroké verejné pouziti. Ceska
republika se aktivné podili na ziskavani ockovacich latek v ramci spolecného postupu
s ostatnimi ¢lenskymi staty EU zapojenim do jednani Evropské komise. Jakmile bude pouziti
jednotlivych ockovacich latek v Evropé schvalené Evropskou komisi, bude moziné zahdjit
postupné dodavky vakcin do CR. Zejména v prvnich mésicich budou dodavky omezené co do
poctu davek v zavislosti na vyrobnich kapacitach vyrobcu. Z tohoto dlvodu je nezbytné urdit
prioritizaci konkrétnich populacnich a profesnich skupin, které by mély byt ockovany jako
prvni.

Vzhledem k pocatecnim omezenym dodavkam ockovacich latek, k prioritizaci vybranych
skupin a naroénym skladovacim a transportnim podminkdm nékterych vakcin, bude
vyhodnéjsi provadét ockovani v prvni fazi ve vybranych regionalnich centralizovanych
ockovacich centrech spodporou mobilnich tym(. Jakmile budou vakciny dostupné
v dostatecném mnoistvi, distribuce a skladovani budou mozné za obvyklych podminek, bude
cilem zapojit do ockovani ostatni slozky zdravotni péce, vCetné poskytovatelll v oboru
vSeobecné praktické Iékafstvi.

Tento dokument stanovuje nejdulezitéjsi soucasti strategie ockovani proti onemocnéni
COVID-19 a popisuje systém, ktery v Ceské republice zajisti otkovani populace podle



jednotnych a standardnich pravidel. K zajisténi bezpecné a ucinné implementace ockovaci

strategie je nezbytnd proaktivni komunikace a Sirokd védecka podpora.

Do organizace, zajiSténi a implementaci strategie o¢kovani bude zapojeno vice subjektd, jejich

prehled uvadi tabulka 1.

Tabulka 1: Prehled sloZek a zucastnénych subjekti

Slozky

Vyvoj vakcin

Zucastnéné subjekty

Univerzity, svétové vyzkumné tymy, farmaceutické spole¢nosti

Schvalovani

Evropska agentura pro |éCivé pripravky (EMA), Evropska
komise, jednotlivé farmaceutické spolecnosti

Doporuceni a prioritizace

Narodni imuniza¢ni komise (NIKO), Ceska lékaiska spole¢nost
(CLS JEP), Védecka rada Ministerstva zdravotnictvi

Produkce a zajisténi

Evropska komise, ¢lenské staty EU, farmaceutické spole¢nosti

Distribuce, skladovani a logistika
(Fizeni dodavatelského Fetézce)

Opravnéni distributofi [éCiv

Organizace a provadéni ockovaci
cinnosti

Organy ochrany verejného zdravi, poskytovatelé zdravotnich
sluZeb, Statni zdravotni Ustav, zdravotni Ustavy, zdravotnicky
personal, Ministerstvo obrany, Ministerstvo vnitra

Financovani

Vlada, zdravotni pojistovny

Komunikace, trénink specialistl a
informovani verejnosti

Ministerstvo zdravotnictvi, Ceska lékaFskd spole¢nost JEP,
odborné Iékarské spolky, Ceskd léka¥Fska komora, Ceska
Iékdrnicka komor, Statni zdravotni Ustav (SZU), Narodni
zdravotnicky informacni portal (NZIP)

Sledovani proockovanosti

Ministerstvo zdravotnictvi, SUKL

Dohled nad ucinnosti vakciny a
bezpecnosti vakciny

SUKL, EMA, drZitelé rozhodnuti o registraci

Mezinarodni koordinace a
spoluprace

VIada, EU, védecka fora

Ziskané zkusSenosti

Ministerstvo zdravotnictvi




1. ZAKLADNi VYCHODISKA

Onemocnéni COVID-19 je zplsobeno novym typem viru SARS-CoV-2, ktery byl poprvé popsan
v prosinci 2019 v ¢inském Wuhan. Jedna se o vysoce infekéni onemocnéni, které se projevuje
zejména horeckami, respiracnimi potizemi, bolesti svali a Unavou. Ackoli je prevaina cast
pozitivnich osob bez priznakd ¢i s minimalnimi potizemi, urcité procento predevsim osob
z rizikovych skupin mlze mit zdvazny, Zivot ohroZujici pribéh. Dosud neni k dispozici zadny
ucinny lék, proto se také vyzkum zaméruje na vyvoj vakciny, ktery byl prakticky zahajen
okamzité od zacdtku pandemie. Hlavnim cilem vakcinace proti COVID-
19 je prevence onemocnéni touto infekci, prevence reinfekce, dlouhodoby protektivni
ucinek a ucinnost pro pripadné dalsi viny pandemie. Diky vzniklym technologiim a neustale
pokracujicimu vyvoji COVID-19 vakcin jsou pfipraveny stovky kandidatnich vakcin. V soucasné
dobé se nachdzi minimalné 202 kandidatnich vakcin v rlznych fazich vyvoje aztoho
minimalné 49 vakcin v klinickém hodnoceni a 164 v preklinickém hodnoceni (4daj WHO k 30.
11. 2020). Za nejdulezitéjsi vakcinalni antigen, nezbytny ke stimulaci lidské imunitni odpovédi
je povazovan povrchovy S glykoprotein SARS-CoV-2 viru. DalSimi moZnostmi je vyuZiti celého
virionu nebo S1 subjednotkového nosi¢e. V soucasnosti se wvyviji Ctyfi typy moinych
vakcin. Celovirionové vakciny (atenuovana nebo usmrcena vakcina), vektorové
vakciny (vyuzivajici nej¢astéji replikujici nebo nereplikujici virovy vektor), proteinové vakciny
(subjednotkova, adjuvovana vakcina nebo vakcina na bazi viru podobnych ¢astic) a DNA, RNA
vakciny. Klicovym okamzikem je kromé bezpecnosti, prokazani ucinnosti nové vakciny ve fazi
3 klinického hodnoceni. Pres tlak a snahy o rychly vyvoj vakciny je realistické pocitat
s pfipadnou registrovanou vakcinou v Evropé nejdfive ke konci roku 2020 a dostupnosti v roce
2021. Klicovym momentem pak je, za jak dlouho bude vakcina dostupnad k pouziti v CR.

Jako nejvice nadéjné se zatim jevi vakciny druhé generace (proteinové, rekombinantni,
vektorové) a treti generace (genetické vakciny). Pribézné hodnoceni EMA s vysledky faze 3
klinického hodnoceni probihd u 4 vyrobcl ockovacich latek, firmy Pfizer/BioNTech (genova
mRNA vakcina), firmy Moderna (genova mRNA vakcina), firmy Astra Zeneca/University of
Oxford (vektorova vakcina) a firmy Johnson&Johnson (vektorova vakcina).

BohuZel nelze ocekavat, Zze vakcina bude v pocatku registrovana pro pouziti u déti. Vétsina
vyzkumnych tym0 a firem provadi klinické hodnoceni pouze u dospélych, ve véku od 17-85
let.

2. PREHLED VAKCiN PROTI ONEMOCNENIi COVID-19 A VYVOJ

Vyvoj ockovaci latky prochazi zakladni vyzkumnou fazi, kdy se identifikuji vyznamné antigenni
slozky ockovaci latky, které jsou schopny stimulovat imunitni systém k adekvatni imunitni
odpovédi, v podobé protilatkové a bunécné odpovédi. Vlastni vyvoj prochdzi nejprve
laboratorni, pre-klinickou fazi vyvoje, kdy jsou provadény hodnoceni na laboratornich
zviratech. Hlavnim hodnocenym kritériem této faze je toxicita, tolerabilita, farmakologické



vlastnosti latky a imunostimulaéni ucinek ockovaci latky. Pokud latka spini vSechna ndroc¢na
kritéria, prikroci se k hodnoceni na lidech. Vlastni klinicky vyzkum probihd ve tfech fazich
klinického hodnoceni (obrazek 1). Béhem prvni klinické faze, se hodnoti bezpectnost a
imunogenita (schopnost stimulovat imunitni systém) ockovaci latky. Hodnoceni zpravidla
probiha na desitkach lidskych dobrovolnik(. Béhem druhé klinické faze se hodnoti zejména
bezpecnost, imunogenita, optimalni davkovani, riznad ockovaci schémata. Tato druhd faze
probiha na stovkach dobrovolnik(l. Posledni, treti faze klinického hodnoceni testuje kromé
imunogenity a bezpecnosti, zejména ucinnost ocCkovani. Treti faze se ucastnici tisice az
desetitisice dobrovolnik(. Jsou-li vSechny faze hodnoceni Uspésné, muze vyrobce predlozZit
Zadost o registraci.

Obrazek 1: Prehled fazi vyvoje ockovaci latky

3.klinicka faze

vyzkumnd faze 1.klinickd faze cil: dikaz
cil: identifikace cil: bezpeénost, bezpednosti a
kandidatnich vakcin snasenlivost efektivity
pre-klinickd faze 2.klinicka faze registrace -
cil: identifikce cil: optimalizace market!ngova
bezpecnych davkovani autorizace

kandidatnich
vakcin, vyroba dle
GMP
Podle soucasnych informaci bylo zazadano o registraci v rdmci EU u nékolika o¢kovacich latek.
U téchto latek Ize oéekdvat brzkou dostupnost nebo moznost zajisténi dostateénych dodavek
ocCkovacich latek k zajisténi celonarodni ockovaci kampané pro prioritizované skupiny a
nasledné pro celou populaci. Jejich prehled uvadi tabulka 2.



Tabulka 2: Prehled kandiddtnich vakcin proti nemoci COVID-19 a soucasného stavu jejich

vyvoje (informace se mohou postupné ménit, stav k 30.11. 2020)

Spolecnost

Astra
Zeneca
(Oxford)

Pfizer
(BioN-
Tech)

Johnson&
Johnson
(Jansen)

Sanofi
Pasteur
(GSK)

Moderna
(Lonza)

CureVac

Typ vakciny

Rekombinantni,
vektorova
(adenovirus
ChAdOx1)

Genova, mRNA,
obalena
lipidovymi
nanocasticemi

Vektorova
(adenovirus
Ad26)

Rekombinantni,
adjuvovana

Genova, mRNA,
obalend
lipidovymi
nanocasticemi

Rekombinantni,
adjuvovana

Genova, mRNA,
obalena
lipidovymi
nanocasticemi

Pocet davek,
ockovaci

schéma,
skladovani*

2 davky
(0- 28 dni)
2-8°C

2 davky
(0-21 dni)
-70°C

1 davka

2 davky
(0 -28 dni)
-70°C

2 davky
(0-28 dni)

2 davky

(0-21 dni)

2 davky
(0-28 dni)

Aplikacni
objem
vakciny*

1 davka a
0,5mli.m.,
10 davek
v lahvicce

1 davka a
0,3 mli.m.,
5 davek

v lahvicce

1 davka a
0,5 mli.m.,
10 davek
v lahvicce

1 davka a
0,5 mli.m.

1 davka a
0,5 mli.m.

1 davka a

0,5 mli.m.

1 davka 0,6
ml, i.m.

*Pozndamka: PredbézZné informace odpovidajici soucasnym znalostem

Stav: Klinicka
faze vyvoje

Faze I/Il: UK
Faze lll: UK,
Brazilie, Jizni
Afrika, Indie,
USA

Faze I/11: SRN,
USA, Faze Il
USA, Brazilie,
Argentina,

Turecko, SRN

Faze I/Il:

Belgie, USA
Faze Il: SRN
Faze lll: svét

Faze I/Il: USA
Faze Ill: USA

Faze lll: USA

Faze I:
Australie
Faze Il: USA,
Australie
Faze |: Belgie,
SRN

Faze Il: Peru,
Panama

Planované podani
zadosti pro
povoleni v rdmci
EU

Pribézné
posouzeni
zahajeno v fijnu
2020

Priibézné
posouzeni,
predloZeni
zadosti o
podminecnou
registraci
30.11.2020

Zacatek pribéiné
kontroly v
prosinci 2020

2021

Zacatek
prabézného
posouzeni,
predloZeni
zadosti o
predbéznou
registraci 30.11.
2020

pocatek roku
2021

Neni zndmo




3. ORGANIZACE OCKOVANI

Vzhledem ktomu, Ze se jednda o ockovani v pribéhu pandemie, s vyuzZitim pandemické
vakciny, kterd ma sva specifika, je nezbytné zajistit v prvnich fazi centralizovany pfistup.
Davodem jsou specialni prepravni a skladovaci pozadavky, dodavky ve vicedavkovych
balenich.
V prvnich fazich centralizovaného ockovani se proto ockovani bude provadét v ockovacich
centrech fakultnich nemocnic a nemocnic v jednotlivych krajich, v ockovacich centrech
zdravotnich Ustavl a v ockovacim centru Statniho zdravotniho uUstavu, kterym mohou byt
pridéleny také mobilni ockovaci tymy. Kazda vybrand nemocnice zfidi a bude provozovat
ockovaci centrum. Pfiprava a provadéni muze byt podporeno dalsimi externimi subjekty, jako
jsou humanitdrni organizace, ozbrojené sily, policie, hasici. Jakmile bude dostupné dostatecné
mnozstvi oCkovacich latek a skladovaci podminky to umozni, bude cilem zavést systém
ockovani do ordinaci praktickych lékarl a Iékard zajistujicich pracovné lékarské sluzby ve
firmach.
Ockovani bude realizovano a zajisténo:

e v nemocnicich,

e v ockovacich centrech zdravotnich uUstav(l a Statniho zdravotniho Ustavu

e v ordinacich vSeobecnych praktickych Iékarl, |ékart poskytujicich pracovné- lékarské

sluzby

e vordinacich dalSich ambulantnich poskytovatell zdravotnich sluzeb, smluvnich

zafizeni zdravotnich pojistoven,

e prostrednictvim mobilnich ockovacich tymu.

4. oCKOVACi SCHEMA

Témér vétsina soucasnych kandidatnich vakcin je hodnocena ve dvouddvkovém schématu.
Proto se predpoklada aplikace dvou davek s odstupem 28 — 30 dnl. Vakciny by mély byt
aplikovany intramuskularné, pfednostné do deltového svalu nedominantni paze. Vyjimku tvofi
vakcina firmy Johnson&Johnson, kterd je hodnocena v jednodavkovém schématu. Aplikace je
shodn3, intramuskularni do deltového svalu.

Délka ochrany po vakcinaci neni dosud zndma. Potfeba pfeockovani nebyla dosud stanovena.

5.0CKOVANi U OSOB S PROKAZANYM ONEMOCNENIM COVID-19

Podle dosavadnich znalosti neposkytuje onemocnéni COVID-19 po jeho prodélani solidni a
dlouhodobou imunitu. Jsou popsany pfipady opakovaného onemocnéni u stejného jedince.
Po dobu 90 dnli od onemocnéni COVID-19 lze ve vétsiné pripad( oCekavat jesté dostatecnou
imunitu. Z dlouhodobého hlediska, o¢kovani prinasi benefit a poskytuje ¢asové delsi ochranu
proti onemocnéni COVID-19, nez samotné prodélani nemoci. Proto se mize nechat ockovat i



osoba s prodélanym onemocnénim COVID-19. Prodélané onemocnéni COVID-19 neni
kontraindikaci ockovani. NejvétSi vyznam prindsi ockovani kdykoli po 90 dnech od
prodélaného onemocnéni.

Jakékoli jiné ockovani je mozné zahdjit nejdfive za 14 dnl po ukonceniizolace pro onemocnéni
COVID-19 v ptipadé pfiznakového pribéhu a za 7 dnl v pfipadé bezptiznakového pribéhu.

6. DISTRIBUCE VAKCIN

Distribuce vakcin bude zajisténa prostrednictvim sité distributor( IéCiv pfimo do jednotlivych
zdravotnickych zafizeni, kde bude ockovani provadéno. Béhem transportu a skladovani musi
byt, podobné jako u vétsSiny ostatnich béZnych vakcin dodrien chladovy retézec. Nékteré
soucasné vakciny ma urcenou skladovaci a transportniteplotu2 - 8 °C, jiné vyzZaduji
dlouhodobé skladovani pfi vyrazné nizsich teplotach (minus 70°C £ 10°C). Distributor zajisti
transport a distribuci vakciny k jednotlivym poskytovatellim zdravotnich sluzeb a k mistim
poskytovani zdravotnich sluzeb, véetné mist, kde bude ockovani zajistovano mobilnimi
ockovacimi tymy. Vakciny vyZzadujici skladovani v minusovych teplotdch nebudou pouzivany
v ordinacich praktickych Iékar(, pokud nemaji potfebné vybaveni.

Vakciny budou dodavany ve vicedavkovém baleni rozliSném dle vyrobce.

Podrobné schéma distribuce jednotlivych vakcin bude zpracovdno na zdkladé dodané

dokumentace jednotlivymi firmami, s nimiz CR-MZ uzavielo prostiednictvi EK predbéznou
smlouvu.

7. MATERIAL K APLIKACI VAKCIN

Pro planovani specifickych pozadavk( na aplikaci jednotlivych vakcin je zapottebi brat v potaz,
Ze ockovaci latky budou doddavany ve vicedavkovych baleni. Dodavky vakcin nebudou vidy
obsahovat dalsi vybaveni potfebné pro vlastni aplikaci, jakou jsou jehly, stfikacky a
rozpoustédla (napf. 0,9 % roztok NaCl). Zajisténi a ndkup potirebného spotiebniho materialu
bude zajistovan centralné statem.

V pripadé vakcin, kde bude nezbytné redéni v rdmci pfipravy vakciny k aplikaci, bude nutné
vytvorit dostate¢nou zasobu potifebného materialu, jako jsou jehly, stfikacky a rozpoustédlo.

e Injekéni stiikacka pro aplikaci (tuberkulinova) - bez jehly, 1 ml, jednorazova, sterilni,
jednotlivé balend, vhodna pro objemy 0,3 ml ale i 0,5 ml. Kvalifikovany odhad poctu:
12 milion( sttikacek pro aplikaci celkem 12 miliond davek pro cca 6,9 milion( obyvatel.

e Injekéni stiikacky pro fedéni— 1,8 ml rozpoustédla na 5 davek, 2 ml bez jehly (pfipadné
5 ml), jednorazova, sterilni, jednotlivé balena. Kvalifikovany odhad 800 tisic kusG pro 3
miliony davek mRNA vakciny (Pfizer).



e Jehly pro fedéni - injekéni jehla 0,80 x 40 mm 21 G zelend, jednorazova, sterilni,
jednotlivé balena — kvalifikovany odhad az 800 tisic kust (pro fedéni 3 milion ddvek
vakciny Pfizer).

e Jehly pro aplikaci - injekéni jehla 0,6x25 23G modrd, jednorazova, sterilni, jednotlivé
balend — kvalifikovany odhad az 12 miliond kusu.

e Rozpoustédlo — fyziologicky roztok (0,9% Sodium Chloride) o objemech 2ml, 3 ml, 5ml,
10 ml k jednordzovému fedéni ockovaci latky — kvalifikovany odhad 800 tisic baleni.

8. INDIKACNIi SKUPINY K OCKOVANI - - PRIORITIZACE

1. Osobyve véku 265 let a bez ohledu na vék chronicky nemocni pacienti uvedenych skupin
pojisténcu:

a. Chronicka respiracni onemocnéni (CHOPN, bronchiektazie, plicni fibrézy —
cysticka fibrdza, idiopaticka plicni fibréza, PCD)

b. Rezistentni hypertenze (zvySeny TK 140/90 mmHg a vyssi navzdory nejméné
trojkombinaci antihypertenziv)

c. Zavainé dekompenzované onemocnéni srdce (srdecni selhavani a ICHS,
zejména stav po AKS a po revaskularizaci, kardiomyopatie)

Obezita (BMI > 35 kg/m?)

Hemato-onkologické onemocnéni

Zavazné onemocnéni ledvin a jater

Zavazny, farmakologicky feSeny diabetes mellitus

Sm 0o

Pacienti po transplantaci solidniho orgdnu nebo kostni drené

i. Pacienti se vzacnym genetickym onemocnénim, ktefi pro svou intelektovou
nedostateCnost nebo vyvojové poruchy chovani, nebo dalsi postiZeni, napf.
mobility ¢i respiracnich funkci jsou ve zvySeném riziku zdvainého prabéhu
onemocnéni covid-19

j. Pacienti s |é¢bou nebo stavy ovliviiujici cilené imunitni systém (imunosuprese)

2. Zdravotnicti pracovnici a pracovnici organt ochrany verejného zdravi
a. Oddéleni ARO, JIP
b. Urgentni pfijem
c. Zdravotnicka zachranna sluzba
d. Infekéni oddéleni
e. Plicni oddéleni, lGzkova interni a kardiologickd oddéleni, |ékafi
otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku
f. VSeobecni prakticti 1ékafi, prakticti IékaFi pro déti a dorost
g. Geriatrickd oddéleni, |écebny dlouhodobé nemocnych
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g. Pracovnici orgdnll ochrany verejného zdravi provadéjici epidemiologicka
Setfeni v ohnisku nakazy
h. Pracovnici odebiraji a zpracovavajici biologické vzorky k vysetifeni na COVID-19
i. Ostatni zdravotnicti pracovnici, zubni |ékati, farmaceuti.
3. Pracovnici a uzivatelé pobytovych a odlehéovacich socialnich sluzeb, poskytovatelé
domaci zdravotni péce
4. Pracovnici kritické infrastruktury dle zakona ¢. 240/2000 Sb., o krizovém fizeni a 0 zméné
nékterych zakonu (krizovy zakon) a nafizeni vlady ¢. 432/2010 Sb., o kritériich pro uréeni
prvku kritické infrastruktury — integrovanych zachranny systém, pracovnici energetiky,
vlada, krizové staby, armada, pedagogicti pracovnici a dalSi
5. Ostatni pracovnici organlti ochrany vefejného zdravi provadéjici vykon statniho
zdravotniho dozoru, zaméstnanci dalSich organd statni spravy vykonavajicich kontrolni
¢innost (napf. SZPI, SVS CR, CIZP, COl apod.)
6. Dalsi pojisténci, ktefi maji zajem o ockovani
Skupiny pojisténcll a lhty pro ockovani jednotlivych skupin pojisténch stanovi vlada
narizenim, a to na zakladé navrhu novely zakona ¢. 48/1997 Sb., ktery toto zmocnéni obsahuje.
Navrh novely zdkona ¢. 48/1997 Sb., je v soucasné dobé v legislativnim procesu.

9. FAZE OCKOVANI

V ndvaznosti na postupné doddvky vakcin do CR se pogita s o¢kovanim prioritnich indika¢nich
skupin, zejména v inicidlnich fazich oc¢kovani. Podle mnozstvi dodanych davek, pak ockovani
bude probihat v nékolika fazich.

V ndvaznosti na dostupnost registrované vakciny vCR je mozné planovat ockovani

eCilené centralizované *Rozsifené *Siroké
ockovani centralizované decentralizované
eDostupné pouze ockovani ockovani
omezené mnoistvi eDostupné vétsi eVakcina je Siroce
vakciny mnozstvi vakciny dostupna

eNékteré narocné
podminky skladovani
a pozadavky na
logistiku (napf.
skladovani pfi =70 °C)

*Vicedavkova baleni

oK dispozici rtzné typy
vakciny

*Velmi omezena
zkusenost s vakcinou

e\/ysoce cilené, vysoce

eNékteré narocné
podminky skladovani
a pozadavky na
logistiku (napr.
skladovani pfi =70 °C)

eVicedavkova baleni

oK dispozici rizné typy
vakciny

eOmezena zkusenost s
vakcinou

¢Prioritizované

prioritizované ockovani podle NIKO

ockovani podle doporuceni MZ a

doporuceni MZ a NIKO

e y, x J x J

*Méné narocné
podminky skladovani
a pozadavky na
logistiku (napr.
skladovani pfi 2-8 °C)

*Vicedavkové nebo
jednodavkové baleni

oK dispozici rzné typy
vakciny

«Siroké oc¢kovani podle
doporuceni MZ a

’

v nékolika etapach, podle mnoZstvi davek vakciny, které se podafi zajistit/nakoupit.
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Prvni faze ockovani (faze | A): prioritni indikacni skupiny 1 — 3.

Druhd faze ockovani (faze | B): prioritni indikacni skupiny 4 — 5.

Treti faze ockovani (faze Il): indikacni skupina 6.

V pripadé dostatecnych dodavek ockovacich latek se pocita se slou¢enim planovanych fazi
ockovani a paralelniho pribéhu vakcinace u vice indikac¢nich skupin.

10. UHRADA VAKCIN

V souladu susnesenim vlady CR ze dne 30.11.2020 ¢&. 1256, bod 1./2 bude oékovani
dobrovolné. Ockovaci latky budou poskytovany poskytovatelim zdravotnich sluzeb, ktefi je
budou aplikovat pojisténcim. Ockovani bude umoznéno vsem pojisténclim, ktefi o ockovani
projevi zajem. Ockovaci latky budou nakoupeny stdtem a ndsledné bude probihat refundace
prostfedkl z verejného zdravotniho pojisténi, a to vnavaznosti na pocet skutecné
aplikovanych vakcin véetné distribuce. Uhrada o¢kovéani bude sou&asti novelizace zakona
¢. 48/1997 Sbh. o verfejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisd. Pro vykazovani ockovaci je nutné vytvofit novy,
samostatny zdravotni vykon.

11. PREDPOKLADANE MNOZSTVi DAVEK PRO CR

Ceska republika se, stejné jako viechny ostatni €lenské staty EU, zapojila do iniciativy fizené
Evropskou komisi, jejimz cilem je v€asné zajisténi vakciny proti COVID-19, a to v dostate¢ném
mnozstvi pro vSechny c¢lenské staty. Spolecna iniciativa vznikla z mnoha ddvod(, nejen kvdli
nutnosti koordinovaného pfistupu vramci spole¢ného trhu, ale také proto, Ze trhy
jednotlivych statl jsou pro vytizené vyrobce neperspektivni. Dohoda mezi EU a ¢lenskymi staty
stanovi, ze s kazdym vyrobcem, ktery je vyhodnocen jako vhodny, bude uzaviena smlouva o
smlouveé budouci, tzv. APA (Advance Purchase Agreement, ddle jen ,,APA”). APA, které Komise
vyjedndva s vyrobci, se lisi, kazda obsahuje jiny zplsob rozdéleni vakcin, povinnost odbéru
objednaného mnozstvi, moznost Upravy objednaného mnoistvi, feSeni odpovédnosti.

Neni pfesné znamo, kolik smluv se nakonec podafi uzavfit, ale ke dni 26. listopadu 2020 byla
uzaviena APA jiz se Sesti vyrobci:

e AstraZeneca — CR pristoupila a zadvazné objednala 3 mil. ddvek — usneseni vlady ¢. 922
ze dne 5. fijna 2020, kterym byla navySena rozpoctova kapitola MZ o 152 mil. K¢,

e Sanofi — APA uzavrena, jde o jediny jiny typ smlouvy, ktery umozni zdvaznou
objednavku az v momenté vysledk( 2/3. faze klinickych hodnoceni,

e Johnson&Johnson — CR pristoupila ke smlouvé a objednala 2 mil. davek,

e Pfizer/BioNTech - CR pfistoupila ke smlouvé a objednala 4 mil. davek,

e CureVac - CR pfistoupila ke smlouvé a prozatim indikovala zdjem o nakup 1 mil. davek,
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« Moderna - CR pfistoupila ke smlouvé a prozatim indikovala zajem o mnoistvi pfidélené
pro rata (1,9 mil. davek).

Celkem se v tento okamzik objednalo pomoci mechanismu EU 10 mil. davek pro cca 6,9 mil.
osob.

Po odeslani zavaznych objednavek a v pfipadé uspésného schvaleni Evropskou agenturou pro
lé¢ivé pripravky bude mit CR garantovano dodani davek (objedndvky k 3.12.2020) pro celkem
6,9 mil. osob, za cenu v celkové vysi cca 1,8 miliardy K¢. Predpokladané mozné dodavky dle
Ctvrtleti (zaokrouhleno, konecna cisla navic budou zaleZet na rychlosti schvaleni dané vakciny
Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky):

e konec 2020 (minimalné redlné): davky pro 400 tis. osob,
e 1-3/2021 davky pro 1 mil. osob,

e 4-6/2021 davky pro 2,62 mil. osob,

e 7-9/2021 davky pro 2,42 mil. osob,

e 10-12/2021 davky pro 382 tis. osob.
Dalsi davky budou dostupné v roce 2022.

12. REGISTRACE OCKOVANI A SLEDOVANi NEZADOUCICH UCINKU

Soucasné se zahajenim ockovani proti onemocnéni COVID-19 musi byt dostupny monitorovaci
systém ke zjistovani proockovanosti populace, u¢innosti a bezpeénosti o¢kovani.

Pro okamzité sledovani a zaznamenavani prooc¢kovanosti do Informacniho systému infekénich
nemoci (ISIN) bude rozdifen zabezpet¢eny modul ISIN a Centralni tlozisté dat UzIS CR pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Upravy v ISIN a technické komponenté CUD zajisti UZIS CR.

Data takto budou sbirdna v ramci zdkonného zmocnéni, které je jiz nyni platné pro cely
Narodni zdravotnicky informacéni systém. ReZim sbéru i zpracovani dat bude podfizen jiz nyni
platnym normam a bude probihat striktné v souladu s pravidly GDPR. Poskytovatel
zdravotnich sluZeb si bude moci zobrazit Udaje o pacientovi, u néhoz planuje ockovani, tdaje
o vysledcich jeho test(, informace v rozsahu aktudlni verze elektronické Zadanky na COVID-
19, historii ockovani, eventuelné i karanténach a izolacich. O zobrazeni téchto udajd bude
vmodulu ISIN existovat zaznam (log). Vsystému budou ukazdého jednoznacné
identifikovaného (pro obéany CR dle ROB) o&kovaného jedince sledovan udaj o zdravotni
pojistovné, o datu ockovani prvni a druhé davky, subjektu (IC, p¥ipadné pracoviité), ktery
ockovani provedl a Udaj o pouzité ockovaci latce, a to véetné historie.

Pro ucely sledovéani proockovanosti jsou nutné nasledujici udaje:

e Veék, pohlavi, bydlisté a indikac¢ni skupina dle Strategie ockovani ockované osoby.
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e Misto ockovani, datum ockovani, pouzitd vakcina (nazev, Cislo Sarze), ddvka vakciny
(prvni nebo nasledna davka).

Ockovaci centra musi tyto Udaje predavat do centralniho registru, a to pokud mozno v redlném
Case. Soucdsti reSeni by mélo byt i technické B2B rozhrani a webové sluzby (dostupné
poskytovateli zdravotnich sluzeb na zakladé certifikdtu MZ CR), jeho? realizace bude zahajena
aZz po spusténi aplikace v prosttedi resortnich registri. Do systému ISIN bude udaje o oc¢kovani
povinen zapisovat kazdy poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ockovani provedl. Bude
nezbytné tuto povinnost uloZit mimoradnym opatfenim ministra zdravotnictvi, systémové
potom ddle ustanovit novelou zakona. Kazdému z opravnénych subjektl tedy bude umoznéno
provést kontrolu ockovanych osob, tak aby mohl objektivné zjistit, kde a kdy byla aplikovana
prvni nebo druhd davka a kterad vakcina byla pouZita, naptiklad v ptipadé, Ze prvni davku
aplikoval jiny poskytovatel zdravotni péce nez druhou davku. Tim bude zajiSténa kontrola a
dodrzeni intervalll ockovaciho schématu a pouziti stejné vakciny pro prvni i druhou davku.
Opravnéné subjekty budou mit moznost ze systému ISIN ziskavat prehledy o proockovanosti
populace, mnozstvi aplikovanych ddvek vakciny konkrétniho vyrobce a zdroven vyhodnocovat
ucinnost o¢kovani. U¢innost ockovani bude mozné analyzovat na zakladé sparovani udajd o
ockovani daného jedince a pfipadného vyskytu onemocnéni COVID-19 pred nebo po ockovani.

Validni anonymizovand data o vyuzZiti vakciny a proockovanosti jsou podkladem pro
ministerstvo zdravotnictvi k analyze strategie ockovani, pro analyzu vztahu k ockovani a
chovani verejnosti, a to na zakladé zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi
Informace o proockovanosti jednotlivych vékovych, rizikovych nebo specifickych cilovych
skupin umozni upravovat informacni kampané v ptipadé, Ze se zjisti nizkd proockovanost
specifické cilové skupiny nebo velké regiondlni rozdily. V kratkém ¢ase bude mozné odhadnout
ucinnost ockovani srovnanim podilu o¢kovanych osob mezi pripady onemocnéni COVID-19
(pralomové infekce) s podilem ockovanych osob v celé populaci. Data jsou nezbytna také pro
posuzovani efektivity a bezpeénosti o¢kovani a vzajemného srovnani s ostatnimi ¢lenskymi
staty EU.

Sledovani nezadoucich ucink(l vakcinace proti onemocnéni COVID-19 bude probihat
standardni cestou na SUKL. SUKL je tfeba hlasit jakékoli podezfeni na zdvainy nebo
neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavaziné pro zdravi [é¢enych osob.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na
webovych strankdch SUKL, vie potfebné pro hlageni je k dispozici na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

14


mailto:farmakovigilance@sukl.cz

13. KOMUNIKACE

Zasadni soucasti strategie ockovani proti onemocnéni COVID-19 je proaktivni komunikacni
kampan MZ, ktera bude informovat o benefitech ockovani proti COVID-19, o sloZeni a
bezpecnosti vakcin a vyznamu kolektivni imunity a vysoké proockovanosti rizikovych skupin a
populace. Souédsti komunikaéni kampané bude vysvétleni pro¢ a kdo spada do prioritnich
skupin, kterd ockovaci latka se bude pouzivat u kterych skupin obyvatel a pro¢. Komunikaéni
kampan bude vedena s vyuzitim klasickych, ale zejména také vSech modernich komunikaénich
nastroju. Informacéni kampan musi probihat transparentné, proaktivné a musi byt cilena
nejprve na specifické skupiny verejnosti, profesni skupiny a celopopulacné.

K relevantnimu cileni komunikacni kampané budou vyuzity vystupy sociologickych Setfeni
verejného minéni ke znalosti postoju a chovani ve vztahu k ockovani proti COVID-19.

14. OCKOVANIi PROTI CHRIPCE A PNEUMOKOKOVYM ONEMOCNENiM

Chfipka v Ceské republice kaidoroéné ohroZuje zdravi statisic pacientd a vyzada si Zivot
témér dvou tisic z nich. V roce 2020 byly dopady chfipkové epidemie do urcité miry zastinény
Sifenim nového koronaviru SARS-CoV-2. | pfesto, Ze se u nas diky striktnim opatfenim podafilo
udrzet Siteni relativné pod kontrolou, globalni pandemie COVID-19 akcentovala fragilitu
rizikovych skupin, zejména seniort a chronickych pacient(, a zaroven poukazala na to, jak
obrovskou ekonomickou zatézi by mohla byt pro zdravotni systém i celou narodni
ekonomiku. O¢kovani proti chripce, ale také proti pneumokokovym onemocnénim, mohou
zmirnit dopady nového koronaviru u zranitelné ¢asti populace. Koincidence chfipky nebo
pneumokokového onemocnénia COVID-19 u jednoho pacienta muizZe zvysSit riziko
chripkovym virem nebo pneumokokem muZe zvySovat riziko vzniku hyperimunitni reakce
(cytokinové boure) v pripadé soucasného onemocnéni virem SARS-CoV-2a ve svém
disledku zhorsit prabéh a prognézu onemocnéni COVID-19.

Proto ockovani proti chfipce a pneumokokovym onemocnénim je soucasti narodni vakcinaéni
strategie onemocnéni COVID-19. Ockovani je doporuceno zejména osobam s chronickym
onemocnénim plic (zahrnuje i stfedné zavaziné a zavazné astma bronchiale) s dlouhodobou
systémovou farmakologickou lé¢bou; osoby s onemocnénim srdce a/nebo velkych cév
s dlouhodobou systémovou farmakologickou lé¢bou, napf. hypertenze; osoby s chronickym
onemocnénim ledvin a jater; pacienty s farmakologicky Ié¢enym diabetes mellitus; pacienty
s poruchou imunitniho systému, napf. pacienti s imunosupresivni [é¢bou (steroidy, infekce
HIV apod.) a asplenici/hyposplenici; pacienty s protinddorovou lécbou; pacienty pred/po
transplantaci solidnich organ( a/nebo kostni dfené; osoby s tézkou obezitou (BMI nad 40
kg/m2) a osoby starsi 65 let véku. V pfipadé pneumokokovych onemocnéni jsou ve zvyseném
riziku onemocnéni kojenci a déti do 5 let véku, osoby ve véku 60 let a starsi, zvlasté starsi



ces

osoby Zijici v pobytovych zafizenich socidlni péce, oslabené nebo s doprovazejicimi
chronickymi onemocnénimi, kufaci a astmatici, asplenici/hyposplenici. Ockovani proti
chripce je doporuceno také vsSem zdravotnickym pracovnikim, jako soucast ochrany
pracovnika a jeho pacientl. Pfi vybéru vakciny proti chfipce se doporucuje
pouZiti tetravalentni vakciny z dvodu Sirsi ochrany vUci cirkulujicim virGm chfipky.

15. KARANTENA U OCKOVANYCH OSOB

Na zakladé soucasného stavu védeckého poznani nelze zatim zcela presné stanovit miru a
délku ochrany po  ockovdni.  V pfipadé klinickymi studiemi potvrzené
vysoké imunogenity pouZité ockovaci latky v CR, je moiné povaiovat otkované osoby za
dostatec¢né imunni a chrdnéné pred onemocnénim COVID-19.

Pokud se ockovany jedinec, ktery md zdokumentované a potvrzené ockovani proti
onemocnéni COVID-19, dostane do epidemiologicky vyznamného kontaktu s osobou
nakazenou COVID-19, nebude oc¢kovanému jedinci nafizena karanténa. Podobné oc¢kovanému
jedinci nebude nafizena karanténa po ndvratu z oblasti se zvySenym vyskytem onemocnéni
COVID-19 zarazenych do zemi se zvySenym rizikem.

16. POZNAMKA

Zakladni teze této vakcinacni strategie byly pfedlozeny
vyborem Ceské vakcinologické spole¢nosti  CLS  JEP, projednany a schvéleny Narodni
imunizacni komisi (30.7.2020) a védeckou radou Ministerstva zdravotnictvi (8.9.2020).
Soucasné byla ockovaci strategie predlozena k verejné diskusi, kterd probihala v obdobi 7.9.-
21.9.2020, stanoviska verejnosti byly zasilana na e-mailovou adresu:
vakcinacnistrategie@mazcr.cz. Pfipominky verejnosti byly vyporadany. V soucasné dobé jsou
vyporadavany pripominky z vnitfniho pripominkového fizeni Ministerstva zdravotnictvi pred
predlozenim materidlu do porady vedeni a vladé CR.
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