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Vážený pane primátore, vážená paní starostko, vážený pane starosto,

dovolte mi, abych Vás informoval o aktuální situaci v očkování proti covid-19.
Ministerstvo zdravotnictví rozhodlo dne 15. července 2022 o podáni 2. posilovací dávky proti covid-
19 s účinnosti od 18. července 2022.
zlínský kraj nebyl požádán o koordinaci očkováni v kraji, ani nebylo v této věci vydáno žádné
nařizeni Ministerstva zdravotnictví ČR. Očkováni proti covid-19 tedy v současné době probíhá ve
stejném režimu jako jakékoliv jiné očkováni např. neštovice, chřipka atd. Očkovat může smluvní
zdravotnické zařízeni a úhrada probíhá na základě smlouvy se zdravotní pojišt'ovnou. zájemci
mohou navštívit některé z očkovacích mist v kraji či se obrátit na svého praktického lékaře.
Přeočkování 4. dávkou je možné minimálně 4 měsíce od předchozího očkováni u osob, které
dovršily 18 let věku.
Pokud jde o očkováni v rámci pobytových zařÍzeni sociálnIch služeb na území ZlInského kraje,
doporučuji, aby vedení pobytového zařízenI se domluvilo na provedeni očkováni přímo se smluvním
praktickým lékařem nebo případně se spádovou nemocnicí.
V případě, že dojde ke změně v otázce zapojeni krajů do koordinace očkováni, budu Vás neprodleně
informovat.
Dovoluji si Vás požádat o předání těchto informací všem občanům Vaši obce.

S pozdravem

Eleklrcmický podpis - 22.7.2()22
aucora podpisu :

Jmäiä'í Radim -:j' ',.i'
VydaI'Ĺ J" " '
PIamm do . 21.12.2022 13.5 L2I-OM +()1 .(X)

Přáoha: Rozhodnutí MZ ze dne 15. 7. 2022

zlínský kraj m třída Tomáše Bati 21 w 761 90 Zlín
"420 577 043 100 w radim.holis@kr-zlinsky.cz
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MIN1STERSTVO ZDRAVOTNICTVÍ
Palackého námě8í 375./4, 128 Cli Pícha 2 ,

Praha 15. července 202.2
Č. j.: MZDR 32150/2021-23/OVZ

m|!|u|'|)m|m)||j|||l||!||!
MZDRX01L2W7

ROZHODNUTÍ

Ministerstvo
orgán podle
souvisejících
o léčivech"),

zdravotnictví České republiky (dále jen ,,Ministerstvo") jako příslušný správni
§ 11 písm. o) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých
zákonů (zákort d léčivech), ve znění pozdějších předpisů (dále jen ,,žákem

rozhodio o tDmto opatření:

V zájmu oc:hrany veřejného zdraví v souvislosti s probíhajki cdosvětôväu paňCef'nií
onemocnění covid-19, způsobenou šířením viru SARS-CoV-2, za úč,alem zajištěni vakclízace
populace České republiky, Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zákQna o léčivech

dočasně povoluje

použiti registrovaných léčivých přípravků

u COMIRNATY 30MCG/DÁV 1NJ CNC DIS 195X0,45ML, kód SÚKL: C250256,
registrační číslo: EU/1/2011528/001, držitel rozhodnutí g registraci: BinNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Německo,

· COhiiRNATY 30MCG/DÁV INJ DIS 10X2,25ML, kód SÚKL: 0255257, íegistmční
číslo: EU/1120/1528/002, držitel tozhodnutí o registraci: BicíNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Německo,

· COMIRNATY 30MCG/DÁV INJ DIS 195X2,25ML, kód SÚKL: 0255258, regi$tr0čľ\ľ
čísĺo: EU/1/20/1528/003, držitel ruzhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Německo,

- (spdečně dále také jen ,,léčivý přípravek COMIRNATY"), a
· SPIKEVAX 0,2MG/ML 1NJ DiS 10X5ML, kód SÚKL: 025(1303, registrační čísb:

EU/1/20/1507/001, držitel rozhodnutí o registraci: MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.,
Madrid, Španělsko (dále také jen ,,léčivý přípravek SPIKEVAX"),

. (společně dále také jen ,,předmětné léčivé přípravky")
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způsobem, který není v souMu s rczhodnutím (j registraci, $DQčÍvzjĹcĹm v podáni dTuhé
posibvaá dávky předmětných iéčit'ých přípravků osobám, u kterých hýb dokončeno
základni očkovad schéma padle scuhrnií údajů (j přípravku:

a) léčivým přípravkem Qb$ahujícím oCkmmci látkou µrotí covid-18, kterému býka udělena
registrace podle nařízení Evropskéha parlameMu á Rady (ES) iS. 72612004 ze dne
37. března 20(14, kterým se stancwí postupy Spdečenství pro regislíaci humánních
a veterinámich léčivých přípravků a dozor nad nimi a kterým se zřizuje Evropská
%entura pro íéa'é připmky,

b) léčivým přípravkem, který odpcMdá léčivému pňµravku podle písm. a), anebo

g) léčivým přípravkem, jehož výroba je v s patentem léčivého přípravku výše
uvedeného, ného SYětovcú zdravMríickou organizací prn nouzcmé použití,

a kterým byla p%ána pnmí pcskwací dávka

Dávkování při podání druhé dávky !éčNého přípravku COMIRNATY je stancveno
následovně:

m jedna dávka (0,3 ' ml) obsahuje 30 mikrogramů rnRNA vakdny proll ceňd-1ě
(zapouzdřené v lipidových nanočásíidch).

Dávkování při pcdání druhé pĺN|cµ/@cí dáUy léčivého přípravku S>'11<EVAX je

jedna dávka (0,25 ml) cibsahuje 50 mikmgramů mediátorové RNA
(mRNA) (zapouzdřené v lipidových nanočádiách SM-102).

Druhou posibvacf dávku 'předmětných léčivých přípravků Iže podat RejdřÍvG po uplynutl
4 měsíců od podání první pcsilovací dávky (á cj$cŕ, herě dovršily 18 let věkij.

Dtuhá posilcvac! dávka předmětných léčivých připmvků se nepodává ĺé které mají
hyper$er!zitiviEu na [éčivou látku nebo ň? kteroukoli pomocncu látku dané yak¢íny a u osob,
u kterých se pmjevila myokarditida nebc perikarditida jako znám'?, ale velmi vzácný
nežádoucí účinsk mRNA vakcín.

[f.

Toto opatkni nabývá účinnosti dnem 1El, 7. 2022

QdůvodUni:

Mini$temvo µožáda!c dne 30. ť3. 8. 7. 2022 Státní ústav pto kontrolu léčiv (dále jen
,,ÚStä\/") ve smyslu § 8 odst 6 zákam u léčivech c odborné stanovisko k zamýšlenému
cpatření Mini£terslvéž podle § 11 písm. o) ve $pQj€·ní s § 8 odst, 6 zákona ěj léčivech,
o dečasném povoienf použití předmětných r€gi8troväných léčivých přípravků způsahem,
který není v seuladu s rozhednutím o registraci těchto léčivých přípravků,
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Dne 13. 7. 2022 obdůeb Ministerstvo odborné $tanovi$ko Ústavu, čj. sukl46268/2C22 ze
dne 13. 7. 2(122.

,,V odborném stanovisku Ústav uvádí, že v současné době nemá žádná dosud registrovaná
vakcína v Evropské unii (EU) v rozhodnuti o registraá uvedenu možnost podáni druhých
posilovacích dávek. Ve Spojených státech amerických (USA) je v rámci nouzového použití
povoleno podání druhých posilovacích dávek mRNA vakcín u imunokompromitevaných
pacientů od 12 let a dále u populace od 50 let.

Evropská agentura pro léčivě přípravky (EMA) a Evropské centrum pro kontrolu a prevenci
"nemocí (ECDC) vydaly dne 11. 7. 2022 společné stanovisko týkajici se podání druhých
pQsi|ovacÍch dávek vakcín proti covid-19.

Rovněž některé členské státy EU vydaly doporučení pro podání dítžhých p()$jľôv&cfch dávek
(Rakousko - u těžce imunokompromitovaných osob od 12 let a dále u osob nad 80 let;
Belgie - Li imunokompromitovaných osob; Kypr - u osob nad 60 let a u rizikových skupin;
Německc ·- u zdravotnických pracovníků, kteří pečují o zranitelné osoby a u pacientů s
imunode'ficitem starší 4 let; Španělsko - u rizikových osob; 1\Aa'ďarsko - u osob od 18 let;
Itálie - pro osoby od 80 let a pro rizikové osoby nad 60 let; Portugalsko - u osob nad 80 let).
Dne 16. 6. 2022 rovněž vydala Česká vakcinologická společnost České lékařské spdečmeíti
Jana žvangelisty' Purkyně (dále jen ,,ČVS") doporučení k přeočkování a &plikaci ciruhých
pQsilovaclch dávek vakcín proti covid-19 (zdroj:

ČVS
i9'16 ,5 2.022.MĎ, ve kterém ,,doporučuje aplikaci druhé posilující dávky všéň7 osobám
vc věku 60 a vice let, pacientům se závažným lmu/7okomprom/tui/clm stavem (imnodeficit,
imunosupnesc) ve věku 12 a více let, klientům v zařízeních sociální péče a osobám o ně
pečuj/dm, zdravotnickým ppcovníkům v přímé zdravotní péči o pacienty se závažným
imunokomprom/tu//c/m stavem. Druhou posilovací' dávku doporučuja ČVS api/kôvat
s odstupem z 4 měsíců po pnml posi/u//G/" dávce vakcíny. U pacientů se zá¥ažľ?ým
/munodef/'citem nebo imunosupns/vnlm stavem doporučuje ČVS äp/ikaci druhé posi/ovad
dávky za z 4 měsíce po první posi/u/k/ dávce vakcíny. Ap/ikaca drubé pôsíbvaci dávky
by měla být dle ČVS umožněna a plně hrazena také všem osobám, pro ktei'é je vakciha

" tegistnována, v př/>adě jejich zá/mu o očkováni. "

Z pohledu Ústavu by se však podání druhých posilovacích dávek mělo týkat pouze dosud
registrovaných mRNA vakcín, tj. předmětných léčivých přípŕavků (nikoliv plošně všech
registrcvaných vakcín proti covid-19, jak uvádí ČVS).

Dočasně povolit podáni druhých posilovacích dávek jiných vakcín (VAXZEVRIA, JC(JVDEN,
NUVAXOVID) není v tuto chviii možno vydat vzhledem k nedostatečrNm vstupMm
podkladům,

Minist'erstvo doporučuje podat druhou posilovací dávku zejména osobám starším 60 let, dále
osobám ve věkovém rozmezí 18 až 59 let, které jsou zranitelné s ohledem na jejich zdravotní
stav, a to vZdy s odstupem nejméně 4 měsíců po první po$i|ovacj dávce vakcíny. Dále je
možné vakcínu podat osobám, které o očkováni požádají.
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Souhlasí se s dop(jrl'čenÍm vydaným EMA a ECDC zpřístuµriit cc' nejdříve druhé posilovací
dávky výše u'sedenýén skupinám pacísnhj aktuálně dostupnými vakdnam!, s ohledem
k nárůstu €e|kGvého počtu osob s nově pnjkázaným onemocněMm covid-19 a dominanci
subvariant omikmriu BA.4 nebo E!A.5 v ČR (87 %, h#p://ww.szu.a/$ulavarianty-ômikFQnu-
ba?4mebó'ba:5-dgminuj'i7btémér?87), ' '

K dávkováni při podání druhé pcsib'íaá dávky Ústav uvádí náskdujíd.

V případě podání druhé pcNlnvací dávky léčivého přípravku COMIRNATY se jedná
ej štejmu dávku (30 µg) jako v případě základního očkováni nebo v připadá přímí pD$ik)v@cí "
dávky ioute) vakcínou) v cdstupú ňejméně 4 měsíců pc podání první posilovací dávky "
jakoukoliv r{gg istrovanou vakcfnou proti covid-19 (vyjma vakcíny NUVAXOVIIJ, která nemá -
uvedeno podání posilovací dávky y mzhodnutí ô registraci) u pqiulace uvedené výše. Dávky
varianty léčivého přípra¥ku COMIRNATY 30 mikrograňů/dávku koncentrátu prč injekční - "
disperzi po naředění (dodávané v injekční lahvičce $ fialovým víčkem) a' varianty léčivéhc
přípravku CQMIRNATY 30 mikmgramů/dávku injekční disperze- (dodávané v injekční
lahvičce s šedým vIčkám) jsou považovány za zaměnitelné. . ,

V případě podání druhé µasilavaci "dávky léčivého SPIKEVAX se jechíá c dávku
0,25 ml (tedy o stšjmu dávku jUo pro první posi!cvaci dávku a pdcvlční dávku ji3ĹcQ
pro základni ôčkovánl touto vakcíRolj) \/ odstupu nejméně 4 měsíců po podání první
pasilcmcí dávky jakoukoliv registrovanou proti covid-19 (vyjma vakcíny
NUVAXOVID, která nemá uvedeno podáni posilovaá dávky v rozhodnutí cj registraci)
u populace uvedené yýšcg.
Z hlediska bezpečnosii Ústav neáaporučuje pcdání druhé posilovací dávky mRNA vakcín
u osob, které mají hypersenzitivitu na léčivou látku nebo na ktereukoli pomocnou látku dané
véžkcíny a u osob, u kterých se projevila myQkarditida nebo perikarditida známý, ale
velmi vzácný nežádoucí účinek mRNA vakcín.

l když riziko myokarditidy po druhé posiiovaci dávce není známe, riziko myGkarditidy po třetl -
dávce je velmi nízké'. Dle publikace Friedensnhô L et al, 2022 byla incidence rríyokafdjtidy '

.po 1 týdnu a po 2 týdnech po třetí dávce vakcíny 3,17 (95% CI, 0,134-6,28) a 5,55 (95% Cl,
1,44-9,67) na 100 00q podaných vakcín. Protože všechoy případy myokarditidy byly
Li mladých mužů (18-24 let), byl v této publikaci odhadnut výskyt pro tuto speGifjckQu
populaci na 6,43 (95% Cl, 0,13-12,73) na 100 000 pljdaný¢h dávek po 1 týdnu a 11,25 (95%
CI, 2,,92.-.-19,59) po druhém týdnu na 100 (jog podzných dávek po třetí dávce vakciriy.

U mRNA vakcín (předmětný¢h léčivých přípravků) již existují publikace, ve kterých je
uvedeno, že čtvrté dávky vakcín mRNA covid-19 jsou bezpečné a poskytuji podstatné
zvýš@ňí koncentrací protilátek a buněčné imunity (lacobucci et al, 2022), a že čtvrtá dávka
zlepšila ochrážnu proti infekci, symptomatické infekci a vážným následkům u p&cientů
v léčebně dbuhcdobě nemocných i během cbdobí, kdy byla dominantní varianta omlkron.
Čtvrtá dávka \mkciny byía spojem se silnou ochranou prcti závaZným následkům
u očk.ovaných rezidentů ve srcmánŕ s neočkovanými rezidenty, ačkoli délka ochrany zů3táyá
neznámá (Gmwal R et al, 2022).

Světová zdravotnická organizace ve svém doporučmí, resp. Conclusions and
recommendations of the European Technical Advisory Greup qť Experts on immunization ze
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" dne 5. července 2022 v materiálu s označením ,,Interim recommendations on COVID-Z9
vaccination in autumn 2022 for the WHO European Region" zejména uvádí a doporučuje
následujicí:
Základní série očkováni a posilovací dávka současných vakcín p'oti covid-19 nadále
poskytuje vysokou ochranu proti závažnému onemocnění způsobenému variantou omicron,
ale efektivita vakcinace proti infekci a symptomatickým cnemocněním je nižší a v průběhu
času klesá rychleji. Účinnost vakcíny proti covid-19 u středně a těžce
imunokompromitovaných osob ]i3 nižší a klesá rychleji než u imunokompetentních jedinců.
vyvijejÍcÍ se důkazy naznačuji, že další výhody při ochraně nejzranitelnějších skupin
obyvatelstva lze dosáhnout podáním druhé posilovací dávky. Studie provedené v Kanadě
a Izraeli prokázaly zvýšenou imunitní odpověď a relativní účinnost vakcíny po druhé
posilovací dávce, Dostupné důkazy ukazují, že reaktogenita druhé dávky j2
podobná reaktogenitě předchozích dávek a příznaky jsou krátkodobé.

Současné vakcíny proti covid-1 g nadále vykazují silnou ochranu proti závažným
onemocněním a úmrtím napříč všemi dosud pozorovanými variantami viru. Prioritou proto
zůstává dosaženi vysokého pokrytí základními očkovacími sériemi a první posilovací dávkou
u všech způsobilých osob.

Po vyhodnocení všech výše uvedených odborných poznatků Ústavu, EMA, ECDC, ČVS
a WHO Ministerstvo uvádí, že nezbytnost podání druhé posilovací dávkv je s ohledem
na potřebu ochránit rizikově pacienty bezesporná, a proto přistoupiio k vydáni tohoto
opatření, kterým dočasně povoluje podáni druhých posilovacích dávek předmětných léčivých
přípravků. Podmínky stanovené ve výroku tohoto opatřeni reflektují odborné závěiy zejm.
Ústavu, který současně provedl komplexní vyhodríoceni ostatních odborných podkladů.

Zákon o léčivech stanovuje podmínku dočasnosti opatření ve smyslu § 8 odst 6 zákona
o léčivech. Ministerstvo stanovilo, že toto opatření nabývá účinnosti dnem 18. 7. 2022
a to s ohledem na nepříznivý vývoj epidemiologické situace.

zdroje:

Updated joint statement from ECDC and EMA on additional booster doses of COVID-19
vaccines, 11. 7. 2022:

9Na(:cines

Friedensohn L., Levin D, Fadlon-Derai M, et a!. Myocarditis Following a Third BNT182b2
Vaccination Dose in Military Recruits in Israel. JAMA. 2022;327(16):1611-1612.
doi:10.1001/jama.2022.4425

Fact sheet for healthcare providers administering vaccine (vaccination providers) emergency
use authorization (eua) of the pfizer-biontech covid-19 vaccine to prevent coronavirus
disease 2019 (covid-19) for 12 years of age and older dilute before use, 8. 7. 2022:

ŕdaAQv/medi&i1 5371
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Fact sheet for healthcare providers.administering vaccine (vaccination providers) emergency " "
use authorization (eua) of the moderna covid-19 vaccine to prevent coronavirus disease
2019 (ccvid-19), primary series and booster dose presentation ·- Primary Series Doses for 12
Years and Older Booster Doses for 18 Years and Older, 17. 6. 2022:

lacobucci G. Covid-19: Fourth dose of mRNA vacciňes is safe and boosts immunity, study
finds. BMJ. 2022 May 10;377:o1170. dol: 10.1136/bmj.o1170. PM1D: 35537740.

Grewal R, Kitchen SA, Nguyen L, Buchari SA, Wilson SE, Costa AP, Kwcmg JC.
Effectiveness of a fourth dose of covid-19 mRNA vaccine against the omicron variant among
long term care residents in Ontario, Canada: teší negative design study. 13MJ. 202.2 jul
6;378:e071502. dol: 10.1136/bmj-2022-071502, PMID: 35793826;
PMCID: PMC9257064. "
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prof. MljDr. Vlastimil Válek, CSc., mba, ebir

- místopředseda vlády a ministr zdravotnictví
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