hranic

Ing. Radim Holis

hejtman

Ve Zliné dne 20. ¢ervence 2022
&.j. 61061/2022

Vazeny pane primatore, vazena pani starostko, vazeny pane starosto,

dovolte mi, abych Vas informoval o aktualni situaci v ockovani proti covid-19.

Ministerstvo zdravotnictvi rozhodlo dne 15. Cervence 2022 o podani 2. posilovaci davky proti covid-
19 s ucinnosti od 18. Cervence 2022.

Zlinsky kraj nebyl poZzadan o koordinaci ockovani v kraji, ani nebylo v této véci vydano zadné
nafizeni Ministerstva zdravotnictvi CR. Ogkovani proti covid-19 tedy v sou&asné dobé probiha ve
stejném rezimu jako jakékoliv jiné ockovani napf. neStovice, chfipka atd. Ockovat mize smluvni
zdravotnické zafizeni a hrada probiha na zakladé smlouvy se zdravotni pojistovnou. Zajemci
mohou navétivit nékteré z ofkovacich mist v kraji ¢i se obratit na sveho praktického lekare.
Pfeockovani 4. davkou je mozné minimalné 4 mésice od pfedchoziho ockovani u osob, které
dovrsSily 18 let véku.

Pokud jde o ockovani v ramci pobytovych zafizeni socialnich sluzeb na uzemi Zlinského kraje,
doporucuji, aby vedeni pobytového zafizeni se domluvilo na provedeni ockovani pfimo se smluvnim
praktickym |lékaifem nebo pfipadné se spadovou nemochnici.

V pfipadé, Ze dojde ke zméné v otazce zapojeni kraju do koordinace o¢kovani, budu Vas neprodlené
informovat.

Dovoluji si Vas pozadat o pfedani téchto informaci vdem ob&anum Vasi obce.

S pozdravem

Elektronicky podps - 22.7.2022
Certifilit autor podpisy :

Imdect £ Ing. Ruadiin Hiolis
Vyalal - PastSignum Qualificd CA 4
Pranmet abo s 20,12, 2023 135120000 #0000

Piiloha: Rozhodnuti MZ ze dne 15. 7. 2022

Zlinsky kraj m tiida Tomase Bati 21 m 761 80 Zlin
+420 577 043 100 m radim.holis@kr-zlinsky.cz
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MINISYERSTVO ZDRAVOTNICTV
Palackého ndmésti 375/4, 12801 Praha2

Praha 15. gervence 2022
C. jo MZDR 32150/2021-23/0VZ

IR AR

MZDRXO1L20VY

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnicivi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo) jako pfisludny spréavai
organ podle § 11 pism. o) zdkona & 378/2007 8b., o leCivech a o zmenach nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjdich pfedpish (déle jen ,zakon

o légivech”), rozhodio o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefegjného zdravi v souvislosti s probihaiici celosvetovou pancemil
onemocnéni covid-19, zplsobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za Uiislerm zajisidni vakcinase

populace Ceské republiky, Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zékana o 1&€ivech

dodasné povoluje

pouZiti registrovanych lé&ivych piipravki

s COMIRNATY 30MCG/DAV INJ CNC DIS 195X045ML, kdd SUKL: 0250258,
registrani  &islo: EU/1/20/1528/001, drZitel rozhodnuti o registraci BioNTech

Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

s CONMIRNATY 30MCG/DAY INJ DIS 10X2,25ML, kod SUKL: 0255257, vegistralni
dislo: EU/M/20/1528/002, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufaciuring

GmibH, Mainz, Némecko,

s COMIRNATY 30MCG/DAV INJ DIS 195X2,25ML, kod SUKL: 0255258, registratn
gislo: EU/MI20/1528/003, driitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing

GmbH, Mainz, Némecko,

(spoletnd déle také jen JéCivy pfipravek COMIRNATY®), a

s« SPIKEVAX 02MG/ML INJ DIS 10X5ML., kod SUKL: 0250302, regi Sig
EU/1/20/1507/001, drzitel rozhodnuti o registraci: MODERNA BIOTECH SRAIN, S.L.
Madrid, Spanélsko (dale také jen ,lécivy piipravek SPIKEVAX),

(spoleéné ddle také jen ,pfedmétné légivé pipravky”)

aéni

&islo:
3
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Ddvkovian! pf oodéni druhd posilovac davky 1&ilvdno b

vk LOMIRNATY je stanove

Rt Loy obear mikrogranil mRNA vaksing protl covid-12
(}Ziéi’spi)ié}fid?'t;nﬁ Y |1;z.d-;';v‘§ ch nanosdsitcioh).

Davkovan! pfi podani druhe posiiovect davry ediveho pfipravky BPIKEVAY e stanovano

pasledovnd;
e edna dévka (0,28 ml) cbsahuie 50 mikrograms medidtorové m

(mRMNA) (z.amw.wfmam!m:iouyc*a nanocastisich 8M-102).

ol dévku rrmmetmch i
’f:r: prynl posiovach davk

ofipravkd) lze podat nejdiive po uplynutf
"":50&?. fharé dovrdily 18 let vk,

4 mésicl od pod

Druhd posiiovac! déavka pledmeétnyeh 188ivich plipravidt se napodévd u osck, ideré majl
hypersenzitivitu ne Bévou 18tku nebo na kKteroukoll pomocnou idtke dand vakeiny a u csob,
u kterveh se projevila myckarditida nebe perikarditida jako znamy, ale velmi vzacny

eiadouni i.'ar‘.‘,m a3k rRNA vakein,

Tote apatfeni nabyva Udinnosti dnem 18, 7. 2022

Oduvadadn

Ministerstve poZédaic dne 300 6. & 8 7. 2022 Statni Gstav pro kontroly 1&%iv (déle jen

(s
Listav) ve smysiu § § cdst. & zékons o édivech ¢ odbarné stanovisko k zamyslengmu
cpatfeni Ministersiva podie § 11 pism. 0) ve spojent 5 § § odst. 8 zdkona o 1&divech,
o dofasném povoient pouzitl pfedméinych =c‘g|~=’rm\:énych ieCivych pfipravkl zpasobem,
ktary neni v seulado s rozhodnutim o registraci téchto 1&8ivich pifpravki.
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Dne 13. 7. 2022 obdrzelo Ministerstvo odborné stanoviske Usiavu, Jj. sukld6268/2022 ze
dne 13. 7. 2022.

V odborném stanovisku Ustav uvadi, Ze v soucasné dobé nema 23dna dosud registrovars
vakcina v Evropské unii (EU) v rozhodnuti o registraci uvedenu moZnost podani druhycl
posilovacich davek. Ve Spojenych statech americkych (USA) je v ramci nouzového pouziti
povoleno podani druhych posilovacich davek mRNA vakcin u imunokompromitovanych
pacient od 12 let a dale u populace od 50 let.

Evropska agentura pro 1é€ivé pifpravky (EMA) a Evropské centrum pre kontrolu a preveni
nemoci (ECDC) vydaly dne 11. 7. 2022 spoleéné stanoviske tykajici se podani druhych
posilovacich davek vakcin proti covid-19.

RovnéZ nékteré clenské staty EU vydaly doporudeni pro podani druhych nosilovacich dévek
(Rakousko — u téZce imunokompromitovanych osob od 12 let a dale u osob nad 80 let:
Belgie — u imunokompromitovanych osob; Kypr — u osob nad 80 let a u rizikovych skupirs;
Némeckc — u zdravotnickych pracovniku, kiefi peCuji o zranitelné osoby a u pacientd s
imunodeficitem star$i 4 let; Spanélsko — u rizikovych osob; Madarsko ~ u osob od 18 let:
Itaiie — pro osoby od 8C let a pro rizikové osoby nad 60 let; Portugaisko - u osob nad 80 let).

Dne 16. 6. 2022 rovnéz vydala Ceska vakeinologicka spoleénost Ceské lékarskeé spoletnosi
Jana Zvangelisty Purkyné (déle jen ,CVS") doporudeni k preotkovani a aplikaci Gruhyes
posilovacich davek vakein proti covid-1% {(zdhroj
i Havae vakoinace eidetaiiles/dowr doporucen ovs d-davky ¢

6 5 202,046, ve kierém ,doporuCuje aplikaci druhé posilujici davky v::@m asobar
ve véku 60 a vice let, pacientum se zavaZnym imunokompromitujicim staverm (irmunodeficit,
imunosuprese) ve véku 12 a vice let, klientom v zafizenich socialni péde a ssobém o né
pecujicim, zdravotnickym pracovnikm v pfimé zdravotni pédi o pacienty se zavazinym
imunokompromitujicim stavem. Druhou posilovaci davku doporucu,r- L»V.'s apitkoval
s odstupem z 4 mesici po prvni posilujici davce vakciny. U peacient se zévainym
imunodeficitern nebo imunosupresivnim stavem doporuéuje CVS aplifaci driiné posilovact
dévky za z 4 mésice po prvni posilujici davce vakciny. Aplikace druhé pasﬁovac; davky
by méla byt die CVS umoinéna a piné hrazena také vdem osobam, pro které fe vakcina
registrovana, v pripadg jejich zéjmu o oékovani.”

Z pohledu Ustavu by se véak podani druhych pasilovacich davek mélo tykat pouze cosud
registrovanych mRNA vakcin, tj. pfedmétnych 1éCivych pfipravkl (nikoliv plosnd viech
registrovanych vakcin proti covid-19, jak uvadi CVS).

Dogasné povolit podani druhych posilovacich davek jinych vakein (VAXZEVRIA, JCOVDEN,
NUVAXOVID) neni viuto chvili moZno vydat vzhledem k nedostatednim vsiupnim
podkladiim.

Ministerstvo doporucuje podat druhou posilovaci davku zejména osobam stargim 60 iet, déle
osobam ve vékovém rozmezi 18 aZ 59 let, které jsou zraniteiné s ohledem na jejich zdravoini

stav, a to vZdy s odstupem nejméné 4 mésicu po prvni posilovaci davce vakainy, Dale je
mozné vakcinu podat osobam, které o ockovani pozadaji.

Str.3z8
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Souhlasi se s doporucenim vedanym EMA a ECDO zofistupnit co nejdfive druhé posilovadt
gavky wyde uvedenym skupinam pacisnil akiuéing dostupnymi vakeinami, s ohiedam
k naristu celkoveho poliu osob 5 nové prokdzanym onemocngnim covid-19 a dorminanci
subvariant omikronu BA.4 nebo BAS v CR (87 %, hitp/hvwww szu.czfsubvarianty-omikronu-
ba-4-nebo-va-S-dominug-z-temer-87).

K davkovani pfi podani druhé posilovact davky Ustav uvadi nasleduiic.

vV opHpadé podani druhd oosilovaci davky &divého piipravkuy COMIRNATY se jedna
o stejnou davky (30 po) jake v pfipadé zakladniho olkovani nebo v piipadd print posilovaci
davky touto vaxcinou) v cdstupy nefméngd 4 meésiclh po podani prvni posilovaci daviy
jakoukoliv ragistrovanon vakeinou proli covid-19 {vyjma vakeiny NUVAXOVID, Kierd nema
uvedeno podéni posilovaci davky v rozhodnut! o ragistrac) u populace uvedene vyse. Davky
varianty édivého pfipravku COMIRNATY 30 mikrogram/davku koncentratu pro injekéni

isperzi po nafedéni {dodavané v inlekdni lahvidcs s fialowym vitkem) o varignty léfivého
pifpravky  COMIRNATY 30 mikrogramd/daviu  injekéni  disperze (doddvang v injekéni
fahvi¢ce s Sadym vitkam) jsou povaZovany za zaménitelnd,

V piipadé podani druhd posilovaci davky ledivého pfipravku SPIKEVAX se jednd o dévky
0,25 ml {(tedy osteinou davky jako pro povni posilovacl dévku 2 polevicnl dévku jake
nro zakladni ofkovani fouto vakcinou) v ocdstupu nejménd 4 mésich po podani prvni
positovacl  davky jekoukoilv registrovancu vakelnou  prott covid-19  (vvima  vakeiny
NUVAXOVID, kierd nema uvedeno podéni vosilovacl daviky v rozhodnut o registrach
u popuiace uvedend vyia,

Z hiediska bezpednosti Ustav nedoporutuie podani druhé posilovaci davky mRNA vakein
u osob, kierd maji hypersenzitivitu na iédivou tatku nebo na Keroukoli pomocnou latky dané
vakciny a u csob, u klarveh se projevila myockarditida nebo perikarditida jake znamy, als
valmi vzacny nefadoudc Oéinek mRNA vakein,

| kdyZ riziko myoxarditidy po druhé posilovaci davoe neni znamge, riziko myokarditidy po tetl
davee je veimi nizké. Dle publikace Friedenschn L st al, 2022 byla incidence myokarditicy
po 1 trdnu a po 2 tydoech po tetl ddvee vakeiny 3,17 (85% Cl, 0,64-8,28) a 555 (95% I,
144-887} na 100 000 podanyenh vakcln, ProicZe viechny plipady myokarditidy byly
tomladych mu2i {18-24 let), byl v této publikaci odhadnut vyskyt pro tuto specifickou
poputaci na 6,43 (85% CI. 0,13-12,73) na 100 000 podanych davek po 1 tydnu a 11,25 (85%
G, 2.92-1%,54) po druhém Wdnu ns 100 004 podanych davek po tfell dévee vakciny.

U mRNA vakcin (pfedméinych 1édivych pfipravk() jiz existuji publikace, ve kterych je
uvedeno, Ze Utvrié davky vakein mRNA covid-19 jsou bezpedne a poskylyji podstatng
zvysani koncentraci protilaiek a hundlng imuntty (laccbucct et al, 2022), a Ze &tvrta davka
ziepdila ochranu proti infekel, symptomatické infekel a vaznym nasledkin: u pacientl
v igdebng diothodobé nemocnych | béhem obdebi kdy byia dominantni vartanta omikron.
Chvrta davka vakeiny byia spojena se silnou ochranou preli zévadnyim nasledidn
u ofkovanych rezidentd ve srovnani & neaékovanymi rezidenty, adkoll délka ochrany zasiavs
neznama (Grewal R ¢ al, 2022).

Gvdiova zdravotnickd organizace ve svém  doporutsni, resp. Conclusions and
recomimendations of the European Technica! Advisory Group of Experts on Immunization ze
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dne 5. ¢ervence 2022 v materialu s oznadenim Interim recommendstions on COVID-1§
vaccination in autumn 2022 for the WHO European Region’ zejména uvadi 2 doporutuie
nasledujici: ,

Zakladni série cdkovani a posilovaci davka soucasnych vakcin proti covid-18 nadéls
poskytuje vysokou ochranu proti zadvaZnému onemocnéni zpisobenému variantou omicron,
ale efektivita vakcinace proti infekci a symptomatickyim cnemocnénin je niz$i a v pribéhu
gasu klesd rychleji. U&innost vakciny proti  covid-18 u stfedné a té¥ce
imunckompromitovanych osob je nizéi a klesa rychleji nez u imunokompetentnich jedincu.
Vyvijejici se dikazy naznacuji, Ze daldi vyhody pii ochrané nejzranitelnéjsich skupin
obyvatelstva Ize dosahnout podanim druhé posilovaci davky. Studie provedené v Kanadé
a lzraeli prokazaly zvySenou imunifni odpovéd a relativni U€innost vakeiny po druhé
posilovaci davce. Dostupné dukazy ukazuji, 2e reaktogenita druhé posilovaci davky je
podobna reaktogenité pfedchozich davek a pfiznaky jsou kratkodobé.

Soudasné vakciny proti covid-18 nadale vykazuji siinou ochranu prott zavainym
onemocnénim a Umrtim napfi¢ véemi dosud pozorovanymi variantami viru. Prioritou proto
zlistava dosaZeni vysokého pokryti zakladnimi ockovacimi sériemi a prvni posilovaci davkou
u véech zpusobilych osob.

Po vyhodnoceni véech vy$e uvedenych odbornych poznatkd Ustavu, EMA, ECDC, CVS
a WHO Ministerstvo uvadi, Zze nezbytnost podani druhé posilovaci davky je s ohledem
na potfebu ochranit rizikové pacienty bezesporna, a protc pfistoupiio k vydani tohcle
opatfeni, kterym doCasné povoluje podani druhych posilovacich davek pfedmétnych &ivych
pfipravkd. Podminky stanovené ve vyroku tohoto opatfeni refiekiuji odborné zavéry zejm.
Ustavu, ktery soudasné proved! komplexni vyhodnoceni ostatnich odbornych podkiada.

Zakon o lédivech stanovuje podminku dolasnosti opatfeni ve smyslu § & odst. 6 zakona

o légivech. Ministerstvo stanovilo, e toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem 18, 7. 2022
a to s ohledem na nepfiznivy vyvoj epidemiologicke situace.

Zdroje:

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

hitosiwww ena.euiopa.sufenfdocumenis/public-statemantfupdated-oint-siatemaent-ecds-
emaadditionsi-boaster-doses-covid-18-vaccings en.pdf

Friedensohn L, Levin D, Fadlon-Derai M, et al. Myocarditis Following a Third BNT162b2
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. 20zz:
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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
2018 (covid-19), primary series and booster dose presentation - Primary Series Doses for 12
Doses for 18 Years and Older, 17. 6. 2022

lacobucci G. Covid-19: Fourth dose of mRNA vaccines is safe and boosts immunity, study
finds. BMJ. 2022 May 10;377:01170. doi: 10.1136/bmj.01170. PMID: 35537740,

Grewal R, Kitcheri 8A, Nguyen L, Buchan SA, Wilson SE, Costa AP, Kwong JC.
Effectiveness of a fourth dose of covid-19 mRNA vaccine against the omicron variant among
long term care residents in Ontario, Canada: tes! negative design study. BMJ. 2022 Jul
6,378:¢071502. doi: 10.1136/bmj-2022-071502, PMID: 35783826;

PMCID: PMC9257064.
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