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Dear Ursula, dear Charles,

Together we have been fighting the spread of the COVID-19 pandemic now for more than a year and
together we have concluded that the vaccine will be the game-changer in this fight.

In this context, we want to reiterate our gratitude to you and your teams for your tireless efforts to
ensure, enhance and accelerate vaccine delivery for all European citizens in challenging circumstances
and record times.

We have agreed to join forces in this endeavor because we know that we are stronger together as EU
and because no one in the EU will be safe from the coronavirus before everyone is safe.

It is also a matter of European solidarity to ensure that all EU member states, big or small, have equal
access to the scarce resource that COVID-19 vaccines currently represent. In your conclusions after the
videoconference of members of the European Council on 21 January Charles therefore also stated that:
~Leaders reaffirmed that vaccines should be distributed at the same time and must be on a pro
rata/population basis.”

In recent days, however, we have discovered that contrary to this understanding, deliveries of vaccine
doses by pharma companies to individual EU member states are not being implemented on an equal
basis following the pro rata population key.

If this system were to carry on, it would continue creating and exacerbating huge disparities among
Member States by this summer, whereby some would be able to reach herd immunity in a few weeks
while others would lag far behind.

In our view, this would be contrary not only to our agreement but also to the spirit of European
solidarity. We all started our vaccination campaigns together on so-called “vaccination days” at the
end of December and the Commission rightly set common EU vaccination targets for the second
quarter of 2021. We now must ensure that all Member States are on an equal footing to reach these
targets.

We therefore call on you, Charles, to hold a discussion on this important matter among leaders as soon
as possible.



Many thanks and best regards,

M¢
Sebastian Kurz
Federal Chancellor of the Republic of Austria

Boyko Borissov
Prime Minister of the Republic of Bulgaria

Andrej Babis
Prime Minister of the Czech Republic

S L\ Z

Arturs Kri!jénis Karins
Prime Minister of the Republic of Latvia

Janez Jansa
Prime Minister of the Republic of Slovenia
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Predkladaci zprava

Pandemie COVID-19 ma v EU a ve svété zavazné dopady lidské i ekonomické povahy. Trvalého
feSeni nastalé krize bude s nejvétSi pravdépodobnosti dosazeno vyvinutim a zavedenim ucinné
a bezpecné vakciny proti COVID-19.

Vyvoj nové vakciny je v8ak zpravidla otazkou celé fady let a rovnéz investic v fadu miliond EUR.
Mnoho farmaceutickych spole¢nosti po celém svété jiz od poCatku pandemie COVID-19 pracuje na
vyvoji u€innych ockovacich latek. Dle optimistickych prfedpokladu by tak mohla byt k dispozici jiz ke
konci roku 2020, spiSe vSak az v prabéhu roku 2021. Jakmile bude dostupna, budou muset byt
vyrobeny stovky milionl, ¢i dokonce miliardy davek oc€kovacich latek, aby byly pokryty potfeby v
celosvétovém méfitku, aniz by byla ohroZzena vyroba jinych zakladnich oCkovacich latek.

Ceska republika se, stejné jako vSechny 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 Clenské staty. Spole¢na iniciativa vznikla z mnoha davodu, nejen kvili nutnosti
koordinovaného pfistupu v ramci spole¢ného trhu, ale také proto, zZe trhy jednotlivych statd jsou pro
vytiZzené vyrobce neperspektivni.

Evropska komise uzavrela Dohodu se vSemi ¢lenskymi staty tak, aby monhla jejich jménem jednat
s vyrobci kandidatnich vakcin. Ve smlouvé se mj. Clenské staty zavazuji k tomu, Ze nebudou
individualné jednat s vyrobci a podryvat tak spoleénou vyjednavaci pozici EU. Dohoda rovnéz
poskytuje moznost navysit finanéni prostfedky, kterymi Komise disponuje z narodnich rozpoctl tak,
aby bylo umoznéno jednani s co nejvice moznymi vyrobci.

Dohoda mezi EU a ¢lenskymi staty dale stanovi, ze s kazdym vyrobcem, ktery je vyhodnocen jako
vhodny, bude uzaviena smlouva o smlouvé budouci, tzv. APA (Advance Purchase Agreement, dale
jen ,APA®). V. momenté shody nad znénim APA je jeji text zaslan ¢lenskym statim, které maiji pét
pracovnich dni na to, aby oznamily Komisi odstoupeni od smlouvy (tzv. opt-out). Vzhledem k tomu,
ze zpétné se zapojit do APA neni mozné, Komise opakované apeluje na élenské staty, aby se
zavazaly k nakupu vakcin od vSech vyrobc, byt jen v minimalnim mnozstvi.

Ve vyjednavanych APA je vzdy z vySe uvedenych davodu zakotvena i forma platby pfedem, kterou
vyrobci vyuZiji na vyzkum, pfipadné na posileni vyrobnich kapacit. V pfipadé, Zze bude vyroba vakciny
Uspésna, je o tuto Castku snizena cena, za kterou budou mit ¢lenské staty moznost davky vakciny
koupit. Platby pfedem jsou realizovany z rozpo¢tu Nastroje pro mimofadnou podporu (dale jen ,ESI*
Emergency Support Instrument), ktery byl na urovni EU na po¢atku pandemie aktivovan.

Neni jasné, kolik APA bude celkem uzavieno, nicméné nyni je vyjednavano se 7 vyrobci. APA jsou
pfedkladany k zapojeni ¢lenskym statim postupné, tak jak budou pfipravovany. K 20.listopadu t.r. je
ze strany Komise podepsano pét APA.



NiZe jsou popsany detailni informace jednak ke smlouvam, ke kterym se CR jiz pfipojila, ale také
informace o zbyvajicich vyrobcich (stav vyjednavani kazdé z téchto smluv, véetné nakladu a terminu
dodani.)

Dale material obsahuje souhrnné informace, stav vyjednavani o moznostech distribuce a uhrad.
Posledni ¢ast je vénovana pripravé vakcinacni strategie a jejim zakladnim bodim.

Ministerstvo zdravotnictvi se prozatim rozhodlo pfistoupit ke vSem APA, které byly dojednany:
— Astra Zeneca: 3 mil. davek pro 1,5 mil. osob
— J&J: 2 mil. davek pro 2 mil. osob
— BioNTech/Pfizer: 4 mil. davek pro 2 mil. osob

— Sanofi — prozatim neuréeno mnozstvi, neni nutné odebirat

Dale probihaji jednani Komise s témito vyrobci:
— Curevac: max. mozné mnozstvi pro CR 5,3 mil. davek pro 2,65 mil. osob
— Moderna: max. mozné mnozstvi pro CR 1,9 mil. davek pro 950 tis. osob

— Novavax: max. mozné mnozstvi pro CR 7,1 mil. davek pro 3,5 mil. osob

Souhrnné udaje - aktualné zajisténo: AstraZeneca, J&J, BioNTech/Pfizer
- Davky pro celkem 5,5 mil. osob
- Naklady 1,8 miliardy Ké
- Dodavky dle ¢tvrtleti (zaokrouhleno):
o konec 2020 (pokud bude): davky pro 400 tis. osob
o 1-3/2021 davky pro 850 tis. osob
o 4-6/2021 davky pro 2,1 mil. osob
o 7-9/2021 davky pro 1,9 mil. osob
o 10-12/2021 davky pro 250 tis. osob

Dal$i moznosti nakupu vakcin a potencionalni naklady v pfipadu odbéru maximalné mozného

mnozstvi (CureVac, Moderna, Sanofi, Moderna)

- Davky pro dalSich 10,6 mil. osob
- Naklady dalSich 4,6 miliardy Ké



- NavySeni dodavek dle Ctvrtleti (nad ramec jiz zajisténych):
o 1-3/2021 davky pro 500 tis. osob
o 4-6/2021 davky pro 1,6 mil. osob
o 7-9/2021 davky pro 3,6 mil. osob
o 10-12/2021 davky pro 3,9 mil. osob
o 1-3/2022 davky pro 750 tis. osob

Veskeré dodavky na trhy EU jsou podminény Ffadnym schvalenim na urovni Evropské Iékové
agentury. Tfi vyrobci — AstraZeneca, BioNTech/Pfizer a Moderna, podstupuiji tzv. rolling review —
prubézné hodnoceni aktualné probihajicich klinickych hodnoceni tak, aby nasledné hodnoceni mohlo

probéhnout co nejrychleji. DalSi vyrobci se na pfezkum Evropskou Iékovou agenturou pfipravuiji.
Konkrétné, dle odhadu ¢asu Uuspésné autorizace:

— BioNTech/Pfizer: podstupuje tzv. rolling review, o¢ekava se formalni zadost o schvaleni do konce

listopadu t.r., schvaleno by mohlo byt do konce roku; poté 8-9 tydnl do prvni dodavky

— AstraZeneca: podstupuije tzv. rolling review, dle informaci od vyrobce by mél podat zadost v fadu
tydn(, nicméné Komise je pesimisti¢téjsi (cca leden/unor)

— J&J: zahajili 3. fazi klinickych hodnoceni, zadné dalsi informace

— Moderna: podstupuje tzv. rolling review, zadné dalsi informace o tom, kdy bude podana formaini
zadost

— CureVac: oCekava se, ze vstoupi do 3. faze klinickych hodnoceni ke konci roku 2020; Zadost

EMA by mél podat v 1. pol 2021

— Sanofi: prvni data klinickych hodnoceni a vstup do 3. faze klinickych hodnoceni ofekavan na

zacatku prosince 2020; zadost EMA by mél podat v 1. pol. 2021

— Novavax: oCekava se, Ze do 3. faze klinickych hodnoceni vstoupi ke konci listopadu 2020; vstup
na trh ve Velké Britanii v 1. Ctvrtleti 2021; v EU pozdéji

Strategie Ministerstva zdravotnictvi

Diky postupu vyjednavani mezi Evropskou komisi a jednotlivymi vyrobci jiz Ministerstvo zdravotnictvi
disponuje dostateCnym mnozstvim informaci k organizaci nasledné distribuce a pfipravé
vakcinacniho planu. Vyfesit je tfeba také uhradu oCkovani a kdo ponese konecné naklady za
zakoupené vakciny, za tim ucCelem predlozi Ministerstvo zdravotnictvi vladé navrh zakona
(30.11.2020).



Platba nakladu

Postup v ramci APA je jedinym existujicim zpUsobem, jak dostat vakciny proti COVID-19 na ¢esky
trh. Smluvni stranou je Ministerstvo zdravotnictvi, které by musi naklady v prvni fazi uhradit.
S ohledem na nutnost dodrzeni ustanoveni vyhlasky ¢. 416/2004 Sb. (provadéci vyhlasky k zakonu
¢. 32/02001 Sb., o finan¢ni kontrole ve vefejné spravé a o zméné nékterych zakonl) a povinnost
odeslani zavaznych objednavek je nutné disponovat v okamziku objednavky finanénimi prostfedky
pro nakup celkového mnozstvi davek. Toto je z pohledu Ceské legislativy nutné i v okamziku, kdy
kone¢né naklady dle planu neponese statni rozpocet, resp. MZ, ale systém zdravotniho pojisténi.
Zavazna objednavka vakciny AstraZeneca jiz byla provedena. Zavaznou objednavku na
BioNTech/Pfizer je tfeba odeslat do 15. prosince t.r., vakciny J&J je nutné objednat
do 30. prosince t.r. Objednavky jsou vzdy vystavovany na celkové mnoZzstvi, jakkoliv platby budou

probihat vzdy za jednotlivé dodavky.

Ze zavazki, ke kterym se Ceska republika jiz zavazala vyplyva povinnost vystavit zavazné

objednavky v hodné 1,72 miliardy K¢, a to v prabéhu prosince t.r.

Dalsi naklady budou vyplyvat z rozhodnuti zapojit se do dalSich aktualné dojednavanych
smluv. Ceska republika by méla pristoupit na strategii dalSich stata a zapojit se i do dalSich
vyjednavanych smiuv, byt se nemusi zavazat k odbéru v maximalnim mnozstvi. Jakkoliv je totiz
vyvoj vakcin jiz v relativné pokrocilém stadiu, stale neni jasné, zda, kdy a kterému z vyrobcu se podafi

ziskat povoleni Evropské I1ékové agentury.

S ohledem na fakt, Ze kone¢né naklady na nakup vakcin by mély nést zdravotni pojistovny, bude

tfeba legislativnich zmén.

Distribuce

U v8ech vyrobcl vakcin budou dodavky probihat postupné tak, jak bude naristat jejich vyroba.
Detailngjsi plany zname pouze u spoleCnosti AstraZeneca, kdy dodavka bude probihat vzdy
v mnozstvi na celé &tvrtleti a spoleénosti BioNTech/Pfizer, kdy vzhledem k teplotnimu fetézci budou
dodavky probihat dle pfani objednavajiciho, klidné i jednou tydné tak, aby bylo zaru¢eno dodrzeni

ultra nizké teploty.

Lze nicméné oCekavat, Ze pfinejmensim v pocatku pljde u vSech vyrobcl spiSe o ad hoc omezené
dodavky, které se asem ustali na dodavkach pro jednotlivé mésice. Ani jeden z vyrobcu vS§ak nema
vyrobni kapacitu takovou, aby umoznil vytvareni zasob. V pfipadé nékterych vyrobcu je pak tfeba

pocitat s dopravou ze zahranici (napf. z Vidné).



Je nutné dale pocitat s naklady na distribuci, které se budou zasadné lisit dle zvoleného zplsobu

vakcinace. Tyto naklady ponesou zdravotni pojistovny.

DalSi naklady

Dale je tfeba pocitat s naklady na ockovaci material (jehly a stfikacky), které nejsou soucasti

dodavek, stejné tak jako na rozpoustédla, ktera také nejsou dodavana vyrobci.

Podani vakciny

Ministerstvo zdravotnictvi momentalné pfipravuje vakcinacni strategii, ktera pfichazi s navrhem
oCkovacich mist (ordinace praktickych lékaru, vakcinaéni centra nemocnic, vakcinaéni centra

zdravotnich ustavd, i vyuziti mobilnich vakcinanich tymu).

Navrh vakcinacni strategie aktualné pocita se Sesti prioritnimi skupinami, kterym by mélo byt
oCkovani prednostné poskytnuto tak, aby nedoSlo k opakovanému zahlceni kapacit &eského
zdravotnictvi, byly ochranény rizikové skupiny a zaroven, aby byla zaru€ena ochrana kli¢ové

infrastruktury. Témito skupinami jsou:

- Osoby nad 65 let véku

- Osoby s chronickym onemocnénim bez ohledu na vék

- Zdravotni¢ti pracovnici, pracovnici organi ochrany vefejného zdravi, vykonavajici

epidemiologicky zavazné Cinnosti

- Pracovnici a klienti v socialnich sluzbach, poskytovatelé domaci zdravotni péce

- Ambulantni specialisté, zubni Iékafi a farmaceuti

- Pracovnici kritické infrastruktury, |ZS, pedagogové

- Ostatni pracovnici organti ochrany vefrejného zdravi
Zaroven je vSak tieba pracovat s tim, ze o€kovani budou vyzadovat i osoby, které nespadaji
ani do jedné ze skupin. At jiz pujde o primyslové podniky, které budou chtit ochranit své

zaméstnance, nebo jednotlivce, ktefi napf. budou chtit spinit podminky pro cestovani.

Faktem totiz zlstava, ze vakcinace dostate€ného mnozstvi populace je jedinym zplsobem, jak znovu
neriskovat uzavieni / zpomaleni ekonomiky v momentég, kdy fada zemi EU pfichazi s planem ockovat

celou populaci, a to v€etné Némecka, které je nadim nejvyznamnéjSim partnerem.

Na Fadé pracovnich platforem EU se pak zacinaji objevovat myslenky na vytvofeni tzv. Covid-19
pasu, ktery by dokladal, Ze dana osoba byla o¢kovana a nemusi tedy podstupovat opakované PCR

testy, které jsou nejen finan¢né nakladné.



PFi tvorbé vakcinaéni strategie je také nutné brat v potaz rizné pozadavky na distribuci a podavani
jednotlivych vakcin, jejich vhodnost pro urcité rizikové skupiny, kdy tyto informace jsou stale
vyhodnocovany, Ci fakt, Ze naklady na vakciny se vyznamné lisi dle vyrobce.

S ohledem na vySe uvedené je vakcinacni strategie stale pfipravovana tak, aby co nejvice reflektovala

nové informace a co nejvice odpovidala podminkam, ve kterych bude vakcinace provadéna.

PFfi vypracovani strategie se Ministerstvo zdravotnictvi inspiruje nejen doporucenimi Svétové
zdravotnické organizace, ale také narodnimi vakcina¢nimi plany dalSich zemi EU.



Urad vlady Ceské republiky @ @ «
Sekce pro evropské zaleZitosti

Informace o pozicich €R na jednanich Evropské rady v oblasti urychleni vyvoje a nakupu
vakcin

Evropska rada se od jiz od bfezna 2020 schazela prostfednictvim videokonferenci se zajmem o
urychleni nejen nakupu, ale i podpory a urychleni samotného vyvoje vakcin, ktery nakupu
predchazel. CR zastupovana predsedou vlady se t&chto jednani na nejvyssi trovni aktivné Géastnila
a podporovala aktivitu Komise v této oblasti, stejné jako podpofila relevantni pasaze zavéru ER.

Jiz na prvnich dvou videokonferencich hlav statli a predsedl viad ¢lenskych statd EU (10. a 17.
bfezna 2020), se s podporou CR ¢&lenské staty shodly, Ze podpofi vyvoj vakcin. Odkazy se objevily
v zavérech predsedy ER Charlese Michela:

Videokonference 10. bifezna 2020

3) Podpora vyzkumu, véetné vyzkumu zaméfeného na vakcinu. Clenské staty zdaraznily, Ze je
dilezité zvysit usili v oblasti vyzkumu. Komise jiz pro tento tcel uvolnila 140 miliond EUR a vybrala
17 projektd.

Videokonference 17. bifezna 2020

3) Podpora vyzkumu

Podpofili jsme usili vynalozené na podporu vyzkumu, napfiklad v ramci Poradni skupiny pro COVID
19.

Zduaraznili jsme, Ze je tfeba sdilet informace a vyvinout vakcinu a poskytnout ji vSem, ktefi ji potfebuiji.
V tomto ohledu podpofime evropské spolecnosti.

Na videokonferenci 26. bfezna 2020 pfedseda vlady CR také podpofil evropskou spolupraci na
vyvoji vakcin proti covid-19 pfimo ve svém vystoupeni: ,Pokud jde o vyvoj vakcin, zde vidim velkou
pfidanou hodnotu evropské spoluprace a manévrovaci prostor pro Komisi. Spojme své sily.”

Ve spoleéném prohlaseni z videokonference hlav statii a predsedu vlad élenskych stata EU
26. bFezna CR opétovné podpofila vyvoj vakcin:

6. Komise bude ve spolupraci s primyslem poskytovat pfehled o stavu zasob, vyroby a dovozu
a pfijimat opatfeni ke zlepSeni situace. Bude se aktivné zasazovat o realizaci svych iniciativ
spole€nych zakazek v oblasti osobnich ochrannych prostfedk, ventilatort a vybaveni pro testovani.
Zadame Komisi, aby prozkoumala moznosti, jak v tomto ohledu urychlit pfislusné postupy. Komise
v pfipadé potfeby navysi plvodni rozpoc€et na strategickou zasobu zdravotnického vybaveni v ramci
systému rescEU, v€etné vybaveni pro intenzivni péci, oékovacich latek a terapeutik.

7. Ucinime v8e, co bude mozné, abychom podpofili vyzkum, koordinovali Usili a nalezli synergie
v ramci evropskeé védeckeé a vyzkumné obce, s cilem maximalné vyuzit plného potencialu vyzkumu
napfi¢ EU. Mobilizovano jiz bylo 140 miliontt EUR na pomoc sedmnacti projektim, které se
zaméruji mimo jiné na o¢kovaci latky. Budeme rovnéz spolupracovat s nasimi kli€ovymi partnery,
jak je uvedeno v nedavnych prohladenich skupiny G7 a skupiny G20.

Stranka 1 (celkem 3)



8. Je naléhavé nutné sdilet védecké informace a spolupracovat jak v ramci EU, tak i na
celosvétové urovni s cilem vyvinout v nejkratSi mozné dobé ockovaci latku a dat ji k dispozici
vSem, kdo ji potiebuji, bez jakychkoli zemépisnych piekazek. V tomto ohledu zvySime
a urychlime podporu poskytovanou evropskym vyzkumnym tymdm a spole¢nostem.

Na zasedani Evropské rady 15. Fijna 2020 CR v zavérech podpofila vyvoj, distribuci, budovani
vakcinacnich kapacit EU a jejich férovou dostupnost:

l. COVID-19

3. Evropska rada vita praci na urovni EU v oblasti vyvoje a distribuce vakcin a opétovné
zdUraznuje, Ze je zapotfebi dikladny povolovaci a monitorovaci proces, budovani o¢kovaci
kapacity v EU a spravedlivy a cenové dostupny pristup k témto vakcinam. Evropska rada
rovnéz vybizi k dalSi spolupraci na celosvétové urovni.

Také na prosincovém (10. a 11.) zasedani toho roku CR prostfednictvim predsedy vlady jasné
podporila extensivni zavéry k urychleni vakcinace:

. COoVvID-19

4.  Evropska rada zdUraziiuje vyznam pfiprav na véasné zavedeni a distribuci o¢kovacich
latek, vC€etné vypracovani vnitrostatnich strategii o€kovani s cilem zajistit, aby tyto latky
byly obyvatelim EU v nalezité dobé a koordinovanym zptisobem dostupné. Je dulezité,
aby ohledné ockovacich latek byly poskytovany jasné a vécné informace, pfiCemz je tfeba
bojovat proti dezinformacim.

V roce 2021 se na pudé Evropské rady stala vakcinace prioritnim tématem. Na prvni
videokonferenci 25. a 26. Ginora 2021 toto smérovani podpofil i predseda vliady CR ve svém
vystoupeni, kdy deklaroval, Ze ,,na evropské drovni by méla byt vyroba a dodavky vakcin nasi

v v,

nejvyssi a jedinou prioritou*.

Spole&né prohlaseni ¢lenti ER véetné Usili o zrychleni dodavek vakcin bylo plné podporeno i CR:

. COVID-19

5. Jsme odhodlani pokracovat ve spolupraci a koordinovat nase kroky v boji proti pandemii a jejim
dusledkum. Epidemiologicka situace je stale vazna a nové varianty viru pfinaseji dalsi vyzvy.
Musime proto i nadale dodrzovat pfisna omezeni a soué¢asné zintenzivnit usili o zrychleni
dodavek ockovacich latek.

Na videokonferenci 25. a 26. biezna 2021 se CR zastoupena predsedou vlady vyjadila jasné pro
prioritizaci dodavek vakcin. Pfedseda vlady zdlraznil, ze ,,navySeni dodavek vakcin zlstava
absolutni prioritou. Neplnéni zavazkl ze strany nékterych dodavatelli je neakceptovatelné.
Soucasné je tfeba dbat na to, aby distribuce vakcin mezi ¢lenskymi staty byla spravedliva®“.

Ve spoleéném prohlaseni z této videokonference CR podpofila nasledujici znéni, které kromé
podpory vyroby, dodavek a procesu vakcinace obsahovala i vyznam transparentnosti | pouziti
vyvoznich povoleni.

.  COVID-19

6. K pfekonani krize je i nadale zasadni a naléhavé uspisit vyrobu, dodavky a zavadéni
ockovacich latek. Je nutné zintenzivnit Usili vyvijené za timto u¢elem. Zdurazfiujeme vyznam
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transparentnosti i pouziti vyvoznich povoleni. Uznavame vyznam globalnich hodnotovych
fetézcl a znovu potvrzujeme, Ze spolecnosti museji zarucit predvidatelnost, pokud jde o jejich
vyrobu ockovacich latek, a museji dodrzovat smluvni dodaci Ihaty. Potvrzujeme systém
pfidélovani ockovacich latek podle pomérného poctu obyvatel. Vyzyvame Vybor stalych
zastupcu, aby FeSil otazku rychlosti dodavek ockovacich latek pfi pfidélovani 10 milionud
zrychlenych davek BioNTech-Pfizer ve druhém Ctvrtleti roku 2021 v duchu solidarity

Na neformalnim summitu v Portu 7. a 8. kvétna 2021 pfi pfileZitosti portugalského predsednictvi
v Radé EU CR také kladla dliraz na vakcinaci. Pfedseda vlady zopakoval, Ze ,,zvy$eni doddvek
vakcin je stale absolutni prioritou a klicovym ukolem tedy zlstava urychlené zajistit pro
obéany EU dostate¢né mnozstvi vakcin“. V tomto kontextu vyzval staty, které zastavily o¢kovani
vakcinou Vaxzervia a Janssen, aby ji zpfistupnily v ramci mechanismu akcelerace ostatnim statim.

Na mimoradném zasedani Evropské rady 24. a 25. kvétna 2021 v Bruselu pfedseda vlady
podpofil dohodu EK (APA) se spole¢nosti Pfizer pro r. 2021 az 2023 a vyjadfil podporu budouci
strategii oCkovani. Zminil také, Ze unijni portfolio by se mélo rozsifit i o vyrobce jinych nez mRNA
vakcin.

Zavéry tohoto zasedani, které CR jednozna&né podpofila, opétovné vyzyvaji k zintenzivnéni
vyroby vakcin a zajisténi dodavek:

I COVID-19

7. Tempo o€kovani v celé EU zrychlilo aje tfreba ho udrzet. Spolu se zlepSenim celkové
epidemiologické situace to umozni postupny navrat naSich spoleCnosti k béZnému Zivotu.
| nadale vSak musime byt ostraziti, pokud jde o vznik a Sifeni variant, a v pfipadé potfeby
pfijimat opatfeni. Zasadni vyznam bude mit probihajici prace na zintenzivnéni vyroby
ockovacich latek a zajisténi dostatecnych dodavek po celé EU.

Zatim posledni zasedani Evropské rady 24. a 25. €ervence 2021 se diskuse zabyvala jizZ globalnim
rozmérem boje proti covid-19, jelikoZ planované dodavky do EU odpovidaly poptavce. CR podpotila
ambiciézni zavéry, které stavi EU do role katalyzatoru v oblasti vyroby a celosvétovych dodavek
vakcin proti covid-19.

I COVID-19

1. Evropska rada vita pozitivni pokrok v o€kovani i celkové zlepSeni epidemiologické situace,
pficemz zdlrazhuje, Ze je treba v usili v oblasti ockovani nepolevovat, stejné jako je
zapotfebi obezfetnosti a koordinovanosti s ohledem na vyvoj situace, a zejména na vznik a
Sifeni variant.

3. Evropska rada opétovné potvrzuje zavazek EU k mezinarodni solidarité v reakci na pandemii.
Urychlené by mély pokrodit probihajici prace, jejichz cilem je napomoci zvyseni celosvétové
vyroby o¢kovacich latek a zlepSeni vSeobecného pristupu k nim, zejména prostrednictvim
nastroje COVAX. VSechny vyrabéjici zemé i vyrobci by méli aktivné prispivat k usili o
zvyseni celosvétovych dodavek ockovacich latek proti COVID-19, surovin, léCebnych
postupl a terapeutik a koordinovat opatfeni v pfipadé, Zze se vyskytnou kritickd mista v
dodavatelskych a distribu€nich fetézcich.
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Stupen priority pro CR: raredni-prierita+ dlleZita problematika / sledovana-oblast

1) Popis problematiky, véetné stadia projednavani:

Komise uverejnila dne 28. fijna 2020 Sdéleni Evropskému parlamentu, Evropské radé a Radé
o dodate¢nych opatfenich v reakci na COVID-19 (dale jen ,sdéleni).

Komise ve svém sdéleni uvadi, ze ackoliv se spoluprace mezi ¢lenskymi staty od pocatku
pandemie zlepSila, je i nadale nezbytné, aby CcClenské staty vyvinuly maximalni usili
a ve spolupraci pokracovaly. Komise sou¢asné konstatuje, Ze rozvolfiovani opatfeni v letnich
meésicich nebylo vZzdy doprovazeno budovanim dostateéné kapacity pro reakci na pfipadné
opétovné zhorSeni situace. S ohledem na zhor3ujici se situaci napfi¢ EU je tedy nyni potieba
podniknout spole¢né kroky jak na vnitrostatni urovni, tak na urovni EU s cilem zefektivnit boj
proti probihajici pandemii COVID-19.

V fijnu 2020 lidfi ¢lenskych statd v ramci jednani Evropské rady upozornili na potfebu vétsi
spoluprace a potfebé pokracovat v koordinaci pfijimanych opatfeni zaloZzenych na nejlepSich
dostupnych védeckych dlkazech, zejména pokud jde o karanténni opatfeni, pfeshranicni
trasovani kontaktd, strategie testovani, vzajemné uznavani vysledku testd a doasné omezeni
nezbytnych cest do EU. Komise v ramci sdéleni pfedstavuje kroky, které reakci EU
a spolupraci ¢lenskych statl posili. Jedna se celkem o osm oblasti, které jsou detailngji
popsany Vv jednotlivych kapitolach sdéleni.

1. ZajisSténi toku informaci, které umozni informované rozhodovani

Pro vyhodnoceni situace na regionalni a vnitrostatni urovni jsou nezbytné aktualni, pfesne,
uplné a porovnatelné epidemiologické Udaje. Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu
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nemoci (dale jen ,ECDC") a jeho nastroje jsou kliGovym mechanismem pro sdileni udajd, a to
i proto, ze ECDC musi mit dostatecné informace pro monitoring a modelovani predikce vyvoje
situace v EU. Jeho aktivity by mély vychazet z dat poskytnutych jednotlivymi ¢lenskymi staty,
které musi zintenzivnit sdileni dat, a zajistit tak posileny a integrovany systém dohledu v celé
EU.

V souvislosti se zajisténim informaci Komise rovnéz uvadi, Ze do budoucna se béZznou praxi
musi stat sdileni udaji v ramci jedné datoveé platformy EU (EU COVID-19 Data Platform). Novy
portal rozSifeného dohledu bude fungovat jako on-line vstupni bod pro vSechny klicové
¢innosti. Momentalné jej vyuziva pouze pét ¢lenskych statl.

2. Efektivni a rychlé testovani

Testovani, ve spojeni s trasovanim a u€innymi karanténnimi opatfenimi, je jednim z hlavnich
dostupnych nastroji pro zpomaleni Sifeni koronaviru. Komise podporuje vyvoj spolehlivych
testovacich metod, vnitrostatnich testovacich strategii a rychlych antigennich testl. Rychlé
testovani umoznuje minimalni preruseni ¢innosti v nemocnicich nebo pecovatelskych domech
a rychlé pfijeti opatfeni v epicentrech. Rovnéz muze, za urcitych okolnosti, usnadnit cestovani.

Komise uvefejnila dne 28. fijna doporuceni o strategiich testovani COVID-19, v€etné pouziti
rychlych antigennich testd. Doporuceni stanovi kliCové prvky, které je tfeba vzit v Gvahu
pro vnitrostatni, regionalni nebo lokalni strategie testovani. Definuje rozsah testovacich
strategii COVID-19, skupiny, které maji byt upfednostnény v pfipadé problému s kapacitou,
a kliCové body spojené s testovacimi kapacitami a zdroiji.

V souvislosti se zajisténim antigennich testli zmobilizovala Komise 100 miliond EUR v ramci
Nastroje pro mimoradnou podporu (ESI) na jejich nakup a nasledné dodani ¢lenskym statim
na zakladé jasnych kritérii odrazejicich jejich potfeby na vnitrostatni urovni. Soubé&zné s tim
Komise rovnéz zahajuje spolecné zadavani vefejnych zakazek (JPA), které ¢lenskym statim
umozni nakup téchto testu.

V neposledni fadé Komise ve sdéleni vyzyva Clenské staty, aby s ni sdilely testovaci strategie,
které budou nasledné analyzovany.

3. PIné vyuziti mobilnich aplikaci

Trasovani kontaktll je jednim z nejdulezitéjSich nastroji, které zabranuji Sifeni viru.
PFi zvySené mife infekce se v8ak klasické manualni trasovani kontaktl stava obtiznéjSim.
Reseni v tomto pfipadé predstavuji mobilni aplikace pro trasovani, které upozorni uZivatele,
ze prisel do kontaktu s COVID-19 pozitivhi osobou. Komise ve sdéleni uvadi, Zze vSechny
Clenské staty by mély tyto mobilni aplikaci zavést a rovnéz by méla byt podpofena komunikaéni
kampan na jejich maximalni vyuZiti.

Na urovni EU bylo rovnéz zavedeno feSeni pro propojeni vnitrostatnich aplikaci v celé EU
prostfednictvim ,sluzby brany Evropské federace" (dale jen ,EFGS®). Komise je pfipravena
jakymkoli zpusobem pomahat Clenskym statim pfi vyvoji a zavadéni vnitrostatnich aplikaci
pro sledovani kontaktu a jejich nasledného propojeni prostifednictvim EFGS.

4. Efektivni vakcinace

Komise uvadi, ze nastrojem k ukonceni soucasné krize bude vakcina proti COVID-19. V ramci
strategie EU jedna s vyrobci ockovacich latek Komise, ktera rovnéz jménem ¢Elenskych statl
uzavira pfedbézné dohody o nakupu s cilem zajistit pfistup k oCkovacim latkam,



jakmile se potvrdi jejich bezpeCnost a u€innost. Neexistuje Zadna zaruka, ze kazda kandidatni
vakcina uspéje a projde procesem autorizace. Proto je zapotfebi zajistit Siroké portfolio
vyrobcl ockovacich latek, coz bude rovnéz vyzadovat dodatecné finan¢ni prostiedky
od ¢lenskych statll do rozpoctu nastroje ESI.

EU se rovnéz zapojila do celosvétového usili o zajisténi spravedlivého pfistupu k ockovacim
latkdm a usnadnéni jejich celosvétoveho vyuZzivani jako globalniho vefejného statku
prostfednictvim nastroje COVAX.

Dfive, neZ budou vakciny dostupné, je nutné, aby byla zajiSténa dostateéna pfipravenost
Clenskych statl na jejich vyuziti. To zahrnuje pfipravu veSkerého vybaveni a infrastruktury
k provedeni ockovani a rovnéz definovani prioritnich skupin. V tomto kontextu byly ¢lenské
staty vyzvany, aby implementovaly vnitrostatni strategie ockovani.

Komise rovnéz zavede spoleény ramec pro reporting a vzajemné sdileni informaci
mezi Clenskymi staty. ECDC sestavi prvni pfehled narodnich o€kovacich plant, aby bylo
mozné vyvodit prvni zavéry a sdilet zkuSenosti. Sou¢asné bude zaveden ramec pro monitoring
efektivity vakcin proti COVID-19.

5. Efektivni komunikace smérem k obéaniim

Uginna komunikace je kliGovym prvkem kazdé reakce na krizi v oblasti vefejného zdravi.
Uspéch, nebo nelspéch reakce na pandemii do zna&né miry zavisi na zapojeni vefejnosti,
individualnim chovani a dodrZovani doporuceni a opatfeni. Je proto nezbytné, aby existovalo
trvalé komunikacni asili, aby ob&ané byli informovani o epidemiologickém vyvoji a moznych
omezujicich opatfenich, kterd musi byt konzistentni a jasna.

6. ZajisSténi zakladnich dodavek

Od poc¢atku pandemie usiluje EU o zajisténi dostatecné vyrobni kapacity na uzemi EU, stejné
tak jako napomaha zajisténi dodavek pro Clenské staty, mj. formou spole€nych nakupu
zdravotnického materialu &i légiv. Clenské staty mohou v soudasné dobé& vyuzit moznosti
spoleéného nakupu osobnich ochrannych prostfedkl, ventilator(, laboratorniho vybaveni,
léCiv vyuzivanych v ramci jednotek intenzivni péce &i remdesiviru. Rovnéz byl zahgjen
spole¢ny nakup zdravotniho vybaveni potifebného pro zajisténi oCkovani.

Komise v této Casti sdéleni vyzyva Clenské staty, aby se zapojily do probihajicich spoleénych
nakupu, neuplatiovaly cla a DPH z dovazeného zdravotnického vybaveni do konce dubna

2021. Komise rovnéz vyzyva Radu, aby v tomto ohledu urychlené pfijala navrh vyjimek
pro testovaci soupravy a o¢kovaci latky.

7. Usnadnéni bezpedného cestovani

V obdobi prvni viny pandemie uplatfiovalo mnoho &lenskych statl omezeni na mistni nebo
regionalni urovni a znovu zavedlo kontroly vnitfnich hranic EU, pficemz byly povoleny pouze
nezbytné cesty. Jak se situace postupné zlepSovala, byly zrudeny kontroly volného pohybu
uvnitf EU a vétSina Clenskych statl oteviela své hranice. ZlepSena koordinace ¢lenskych statu
v této oblasti od té doby dale sniZzuje potfebu hrani¢nich kontrol.

VétSina ¢lenskych statl nicméné pozadovala, aby cestujici z jinych €lenskych statu podstoupili
karanténu nebo testovani pfed, resp. po vstupu na uzemi. | kdyz tato omezeni mohou byt
odlGvodnéna ochranou vefejného zdravi, musi byt pfiméfena a nesmi de iure nebo de facto
diskriminovat ob¢any rtiznych ¢lenskych stat.



Z tohoto duvodu predlozila Komise navrhy koordinovanéjsiho pfistupu a Rada dne 13. fijna
pfijala Doporuceni o koordinovaném pfistupu k omezeni volného pohybu v reakci na pandemii
COVID-19, jehoz cilem je zajistit koordinaci mezi ¢lenskymi staty s ohledem na vyvoj pandemie
COVID-19, a minimalizovat tak dopady moznych omezeni volného pohybu na ob&any
a podniky. Spoleény koordinovany pfistup je v navrhu definovan &tyfmi body: 1) uplathovani
spolecnych kritérii a prahovych hodnot pfi rozhodovani o tom, zda omezeni volného pohybu
zaveést; 2) mapovani spole€nych kritérii za pomoci dohodnutého barevného kédu; 3) pfijeti
spole¢ného pfistupu, pokud jde o omezujici opatfeni; 4) a jasné, komplexni a v€asné
informovani vefejnosti. Komise zaroven upozorfiuje na obecné zasady, které by mély byt
uplatiiovany. VeSkera omezeni volného pohybu by méla byt zavadéna pouze z duvodu
ochrany vefejného zdravi a méla by byt rudena, jakmile to epidemiologicka situace dovoli.
DalSim principem by méla byt nediskriminace mezi Clenskymi staty a zalozeni omezeni
na zakladé mista pobytu, a nikoliv narodnosti.

Komise v souvislosti s posilenim vnitfni koordinace doporucuje ¢lenskym statam, aby piné
implementovaly Doporu€eni Rady o koordinovaném pfistupu k omezeni volného pohybu
v reakci na pandemii COVID-19, zapojily se do iniciativy jednotného digitalniho vstupniho
formulafe EU a podpofily vyuziti mobilni aplikace ReOpen. Komise bude rovnéz nadale
spolupracovat s ECDC a ¢lenskymi staty na spole€ném pfistupu ke karanténnim opatfenim.

8. RozSireni tzv. ,zelenych pruhd”

Zavedeni zelenych pruh(, zejména u silniéni nakladni dopravy, pfispélo b&éhem jarni pandemie
k zachovani dodavek zbozZi a hospodaiské struktury EU. To vyznamné pfispélo k omezeni
dopadl pandemie na kazdodenni zivot.

Komise navrhuje rozsifit zelené pruhy i na dalSi oblasti dopravy, jako je Zelezni¢ni nakladni
doprava, letecky naklad a vodni nakladni doprava, a pfijmout zvlastni opatfeni pro namorniky.
Rozsifeni by mélo zaijistit, aby pfipadna doasna omezeni na hranicich vyrazné neomezovala
volny pohyb zbozi, pfeshrani¢nich sluzeb, pfihraniénich pracovnik(i a pracovniki v dopraveé.
V tomto ohledu se bude snazit Komise zajistit, ze vice nez 90 % hrani¢nich pfechodu bude
i nadale trvale prijezdnych, pfiemz pfipadné kolony nebudou trvat déle nez 15 minut.

2) Pozice CR:

Ceska republika souhlasi s potfebou posilené spoluprace a sdéleni vita. Nize uvadime pozici
k jednotlivym oblastem, jimz se sdéleni vénuje.

1. Zajisténi toku informaci, které umozni informované rozhodovani

Ceska republika vyuzivd soudasnych reportovacich mechanismd v ramci ECDC,
v jejichzramci  poskytuje pozadované informace. RovnéZz pravidelné reportuje
v ramci dotaznikt IPCR (Mechanismus reakce Rady na krize).

Vitame iniciativu Komise tykajici se platformy pro sjednoceni relevantnich dat, avSak sou¢asné
doufame, Ze tento krok posili sjednoceni souasnych reportovacich mechanismui a ¢lenské
staty nebudou muset, nad ramec souc€asnych struktur, reportovat rovnéz v ramci nové
vytvofrené platformy Komise.

2. Efektivni a rychlé testovani

Ceska republika uverejnila dne 29. zaki 2020 Strategii testovani nemoci COVID-19 pro sezénu
respiratnich onemocnéni 2020/2021 (dale jen ,Strategie®), kterou se stanovuji zakladni



principy k zajisténi provadéni testovani nemoci COVID-19 v dobé& podzimni/zimni sezény
vyskytu respiracnich onemocnéni pro rok 2020/2021. Strategie uvadi, ze ploSné a pravidelné
se opakujici testovani celé populace je z odbornych, kapacitnich i ekonomickych divodu
nerealné, proto definuje cilové skupiny pro testovani s optimalizaci testovaciho systému,
a tim zvysit jeho efektivitu.

Strategie dale popisuje systém patefnich a regionalnich odbérovych center a laboratofi,
rovnéz popisuje principy a detaily Chytré karantény, ktera zajiStuje synchronizaci dat
poskytovanych jednotlivymi krajskymi hygienickymi stanicemi (KHS), odbérovymi centry,
laboratofemi provadéjicimi diagnostiku COVID-19 a dalSimi institucemi zapojenymi do feSeni
epidemie COVID-19 na uzemi Ceské republiky, definuje typy pouzivanych testd
a jejich klinické vyuziti a v neposledni fadé urcuje cilové skupiny pro testovani.

Strategie uvadi, Zze metoda reverzni transkripce a polymerazové fetézové reakce v realném
Case (RT-PCR) hraje ustfedni roli v diagnostice COVID-19 u suspektnich pfipadl, stejné
jako u screeningového vysetfeni asymptomatickych jedincd, ovSem s védomim, zZe vysledek
testu odrazi pouze okamzitou situaci v dobé& odbéru. V souvislosti s antigennimi testy Strategie
zmifiuje, Ze ackoliv s detekci antigent SARS-CoV-2 nejsou v CR dosud vyznamné praktické
zkusSenosti, Ize pfedpokladat, Ze senzitivita, a tedy i negativni prediktivni hodnota testu, bude
v porovnani s RT-PCR nizka, pfitom se test pohybuje v podobné cenové relaci jako PCR.
Jeho pfidanou hodnotu tak lze v omezené mife spatfovat jen v jeho rychlosti provedeni
pfi dobré pozitivni prediktivni hodnoté.

Stejné jako ostatni &lenské staty zahdjila i Ceska republika evaluaci tohoto typu testu
pro posouzeni jeho citlivosti. Nebranime se diskuzi a jejich moznému SirSimu vyuZiti,
pokud se prokaze jejich dostate¢na citlivost.

Ministerstvo zdravotnictvi plvodné zvazovalo vyuziti antigennich testd v ramci ploSného
testovani. Strategie se vSak zménila a namisto ploSného testovani se zaméfila na cilené
testovani, a to pfedevsim u rizikovych skupin. V souvislosti s tim bylo uvefejnéno mimofadné
opatfeni, které nafizuje vS8em poskytovatelim zdravotnich sluzeb poskytujicim dlouhodobou
lGZkovou pécCi a vSem poskytovatelim socialnich sluzeb v zafizeni domovl pro osoby
se zdravotnim postizenim, domovl pro seniory a domovl se zvlastnim rezimem
a poskytovatelim socialnich sluzeb poskytujicim odlehovaci sluzby v pobytové formé
provést, s frekvenci jedenkrat za 5 dni, preventivni vySetieni na stanoveni pfitomnosti antigenu
viru SARS-CoV-2 prostfednictvim screeningovych antigennich testa.

Pokud ma testovana osoba pozitivni vysledek antigenniho testu a vykazuje symptomy
charakteristické pro COVID-19, jsou nafizena odpovidajici karanténni opatfeni. Pokud je
vysledek antigenniho testu negativni, a osoba pfesto vykazuje symptomy, nebo naopak pokud
je testovana osoba bez pfiznakd, ale vysledek testu prokaze pfitomnost viru SARS-CoV-2, je
osoba nasledné podrobena kontrolnimu testovani, které je provedeno metodou RT-PCR.

Ceska republika se zapojila do spole¢ného nakupu antigennich testd a rovnéz vitd moznost
jejich ziskani skrze nastroj ESI.

3. PIné vyuziti mobilnich aplikaci

Ceska republika se zasadnim zpUsobem podili na evropskych diskusich o vyuZiti nastrojt
digitalizace v boji proti sou€asné pandemii. Aktivné se ucastni jednani sité eHealth Network,
v jejimz ramci jako jeden z prvnich ¢lenskych statd predstavila mobilni aplikaci a sdilela



zkusenosti s jejim vyvojem (eRouska). Soucasné se podilela na pfipravé pravodce pro vyuziti
mobilnich aplikaci pro trasovani ¢i pokynU pro zajisténi jejich interoperability.

Vytvoren byl systém Chytra karanténa, v jehoz ramci jsou vyuzivany trasovaci mobilni aplikace
eRouska a potencialné Mapy.cz. V zafi 2020 byla uvefejnéna aktualizovana verze mobilni
aplikace eRouska 2.0. postavena na Apple/Google protokolu. Ceskéa republika v kontextu
pouzivani mobilnich aplikaci podporuje princip dobrovolnosti, stejné jako princip
transparentnosti a kontroly vlastnich dat uzivateli. V souvislosti s vyvojem mobilnich aplikaci
vyuzivanych postupuje v souladu s pokyny Komise.

Ceska republika podala piihlasku a zaslala pozadované podkladové dokumenty pro pFipojeni
se kserveru EFGS dne 12. fijna. Z technického pohledu byla pfihladka schvalena,
avSak Clenské staty pozaduji upravu souvisejici s ochranou osobnich dat. V tomto ohledu
probé&hlo nékolik jednani, na jejichz zakladé bylo Ceské republice doporuéeno, aby (1) zajistila
dobrozdani vnitrostatniho organu pro ochranu udajd (DPA), (2) novelizovala
zakon €. 258/2000 Sb. nebo (3) zavedla povinnost souhlasu pfeshrani¢niho sdileni dat
v ramci aplikace. Ceska republika jiz zahdjila praci na vSech navrzenych FeSenich
s tim, Ze bude zvolena ta, kterou se podafi realizovat co nejdfive.

4. Efektivni vakcinace

Ceska republika si uvédomuje naléhavou potfebu urychlit vyvoj a pouziti vakcin. Podporuje
kroky Komise i jakoukoliv dalSi spolupraci v tomto ohledu, jelikoz je toho nazoru, ze diky
spole¢nému nekonkurenénimu postupu ¢lenskych statll I1ze realné zajistit véasnou dostupnost
vakciny v EU tak, aby byla vakcina distribuovana do ¢lenskych statd rovnomérné a v takovych
objemech, aby pokryla co nejdfive alespon ty nejrizikovéjsi skupiny obyvatel. Pro CR je
zasadni transparentnost procesu spole¢né iniciativy na urovni EU.

Pracovni verze Narodni strategie oCkovani proti COVID-19 byla uvefejnéna v zafi 2020.
Strategie uvadi, Zze hlavnim cilem vakcinace proti COVID-19 je ochrana obyvatel
pfed onemocnénim a zabranéni Sifeni nakazy v populaci, coz vede k minimalizaci po¢tu umrti,
minimalizaci pfetizeni akutnich a intenzivnich lzek ve zdravotnickych zafizenich, pfedchazeni
nozokomialnim prenosiim a ochrané slozek kritické infrastruktury zemé. Strategie
rovnéz zminuje, Zze ockovani bude dobrovolng, pfiemz bude statem hrazeno pro prioritni
skupiny, jimiz jsou: (1) chronicky nemocni pacienti a osoby ve véku 65 let a starsi,
(2) zdravotnicti pracovnici a pracovnici organl ochrany vefejného zdravi vykonavajici
epidemiologicky zavazné ¢innosti, (3) pracovnici a klienti v socialnich sluzbach, (4) vSeobecni
prakticti Iékafi, praktiCti Iékafi pro déti a dorost, zubni I€kafi, farmaceuti, (5) pracovnici kritické
infrastruktury — integrovany zachranny systém, pracovnici energetiky, vlada, krizové Staby
a (6) ostatni pracovnici organu ochrany vefejného zdravi. Strategie sou¢asné definuje faze
ockovani, predpokladané mnozstvi davek pro CR av neposledni fadé zmifiuje ockovani
proti sezénni chfipce a pneumokokovym onemocnénim. Strategie bude v3ak jesté
v souvislosti s dalSim vyvojem pravidelné aktualizovana a bude flexibilné reagovat na ménici
se situaci.

Ceska republika rovnéz bere v Gvahu, Ze pokud vakcina nebude dodavana véetné injekénich
jehel, stfikalek, pfipadné rozpoustédla, bude nutno zajistit také dodavky a distribuci
téchto zdravotnickych prostfedkl (pfipadné rozpoustédla) a zajistit materialni pfipravenost
na proces vakcinace. Rovnéz v zavislosti na teploté skladovani dané vakciny je mozné,
Ze bude tfeba zajistit logistiku dodavek urcitych vakcin pfi teploté — 60 °C az — 80 °C.
V tomto ohledu budeme mit zajem vyuzit veSkeré nabizené finan¢ni nastroje nabizené Komisi



na zajisténi dodavek a distribuce vakcin. Ceska republika si je rovnéz védoma potfeby
informacnich a medialnich kampani cilenych na zajisténi zvySeni miry prooCkovanosti
vakcinou proti COVID-19 a rovnéz na boj proti dezinformacim, které vyvoj vakciny doprovazi.

V neposledni fadé planujeme v souvislosti s doporu¢enim Komise zahajit monitoring efektivity
a ucinnosti vakciny proti COVID-19. Cely projekt se nachazi v po€atecni fazi pfipravy a bude
realizovan Ministerstvem zdravotnictvi ve spolupraci s dotCenymi institucemi.

5. Efektivni komunikace smérem k obéanim

Ministerstvo zdravotnictvi v souvislosti s poskytovanim informaci o COVID-19 vytvofilo s cilem
zajisténi maximalni informovanosti, transparentnosti a centralizace vSech dllezitych informaci
a dat ke COVID-19 webové stranky https://koronavirus.mzcr.cz/. Informace jsou ob&anim
poskytovany rovnéz v ramci pravidelnych tiskovych konferenci, &i skrze webové stranky
jednotlivych resortu.

V souvislosti se zlepSenim komunikace smérem k vefejnosti byl spustén COVID Portal
(https://covid.gov.cz/), jehoz cilem je srozumitelné informovat o vladnich opatfenich
proti koronaviru a Zivotnich situacich v dobé epidemie.

Ceska republika rovnéz zavedla novy systém hodnoceni situace, ktery vefejnosti pfinese lepsi
Citelnost a predikovatelnost epidemiologického vyvoje.

6. ZajisSténi zakladnich dodavek

Ceska republika se prihlasila do vétsiny spoleénych nakupt osobnich ochrannych pomucek
a dalSich zdravotnickych material(, které EU v dobé pandemie spustila. Vzhledem k dlouhym
dodacim |h(tam vS$ak k Zzadnému nakupu nasledné nepfikrodila, a to predevsim proto,
Zevdané dobé jiz disponovala dostateénymi zasobami. Momentalngé se CR ug&astni
spole¢ného nakupu remdesiviru a antigennich testa.

Ceska republika byla také aktivné zapojena do iniciativy tzv. Covid Clearing House, ktera byla
spusténa Komisi a ktera slouzi k aktivnimu propojovani vyrobcli, odpovédnych organu
a poskytovatelt zdravotni péce. Mechanismus je v8ak znacné poznamenan tim, ze vznikl
ad hoc, ma velmi nejasné kontury, pfesahy do celé fady agend a neni jasné jeho postaveni
v systému.

Ceska republika obecné podporuje takovou legislativni Gpravu na Grovni EU, ktera &lenskym
statlim na jejich vlastni odpovédnost dava pravomoc se samostatné rozhodnout, zda konkrétni
zboZi nebo sluzba na jejim uzemi bude zatiZzena sniZzenou sazbou dané& (mezi hodnotou 0 %
az 15 % (v€etné)) nebo bude osvobozena od dané bez naroku na odpocet dané (tj. ve vysi
0 %). Ceska republika tak souhlasi se stanovenim moznosti pro &lenské staty vyuzit snizenou
sazbu dané nebo osvobozeni od dané s narokem na odpoc€et dané v legislativnim navrhu
smérnice Rady, které mifi na oCkovaci latky proti COVID-19 a diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro pro testovani na COVID-19, pfipadné pro dalSi zbozi nebo sluzby souvisejici
s bojem proti COVID-19. Ceska republika je flexibilni ohledné pocatku a konce uginnosti
této legislativni upravy.

7. Usnadnéni bezpedného cestovani

Ceska republika dne 4. listopadu revidovala ochranné opatfeni Ministerstva zdravotnictvi,
kterym reaguje na pfijaté doporuceni Rady o koordinovaném pfistupu k omezeni volného
pohybu v reakci na pandemii COVID-19. Novinkou je automaticky mechanismus


https://koronavirus.mzcr.cz/
https://covid.gov.cz/

pro hodnoceni epidemiologické situace jednotlivych ¢lenskych statl. Na zakladé stanovenych
kritérii dojde kazdy tyden v patek k pFedstaveni aktualizovaného seznamu rizikovosti,
ktery bude stanoven sdélenim Ministerstva zdravotnictvi. Opatfeni budou aplikovana vzdy
od dalSiho pondéli. Zemé budou déleny do tfi kategorii: zelené, oranzové a ervené.

— Zelena — cestujici z téchto zemi (jak cizinci, tak ¢esti ob¢ané) mohou pfijet bez nutnosti
vyplnit pfijezdovy formulaf a absolvovat PCR test nebo karanténu.

— Oranzova — cestujici z téchto zemi mohou pfijet bez nutnosti vyplnit pfijezdovy formular.
Negativni RT-PCR test budou muset pfed vstupem na pracovisté nebo do vzdélavaci
instituce v CR predlozit cizinci, které do CR piijizd&ji za praci & studiem. Vztahuje
se pouze na cizince.

- Cervena — cestujici z t&chto zemi (jak cizinci, tak éesti obéané) musi pfed vstupem do CR
vyplnit pfijezdovy formulai a absolvovat PCR test nebo karanténu. Moznosti je
také prokazat se bezprostfedné po pfijezdu do CR hygienické stanici negativnim PCR
testem, provedenym v ¢lenském staté EU, ktery neni star8i 72 hodin.

V souladu s doporu¢enim Rady EU budou clenské staty hodnoceny na zakladé tfi hlavnich
kritérii: 14denni incidence (celkovy pocet nové hlasenych pfipadi COVID-19 na 100 000
obyvatel za poslednich 14 dn(), mira pozitivity testl (procentni podil pozitivnich testll ze vSech
testl na infekci COVID-19 provedenych béhem posledniho tydne) a miry testovani (pocet testl
na 100 000 obyvatel provedenych béhem posledniho tydne; tato mira musi Cinit alespor 300
testd na 100 000 obyvatel). Zdrojem dat pro vyhodnocovani je ECDC. Na zeleny seznam
budou umistovany ty zemé EU, které vykazuji 14denni incidenci maximalné 25 a miru pozitivity
testd maximalné 4 %. Na oranzovy poté zemé, které vykazuji 14denni incidenci maximalné
250 a miru pozitivity testt nad 4 % nebo vykazuji 14- denni incidenci mezi 25—-350 a pozitivitu
testd méné nez 4 %. VSechny zemé, které na tomto seznamu nebudou uvedeny, se povazuji
za Cerveneé.

Ceska republika rovnéz podporuje koordinaci v oblasti karanténnich opatfeni, vzajemného
uznavani vysledkd RT-PCR testl &i vzniku jednotného digitalniho vstupniho formulare EU.
Ceska republika se v tomto ohledu rovnéz planuje zapojit do jeho pilotniho testovani.

8. Rozsireni tzv. ,zelenych pruhd”

Ceska republika souhlasi s nutnosti zachovani zakladni dopravni infrastruktury a dopravnich
sluzeb béhem pandemie a v tomto ohledu zdlrazhuje potfebu zachovani tzv. zelenych pruh
(Green Lanes) a jejich rozsifeni i na dalSi oblasti dopravy, jak jej avizuje nové sdéleni Komise
ze dne 28. fijna’.

Ceska republika pattila mezi prvni &lenské staty, které prioritni formu prejezdového rezimu
vozidel na hrani¢nich pfechodech zajistily. Oznacila vSechny hrani¢ni pfechody zejména
na silniéni siti TEN-T, kde vytvofila zelené pruhy umoziujici plynuly prijezd vdem nakladnim
vozidlim se vS8emi druhy zbozi. Vytvofila také podminky pro to, aby v ramci hrani¢nich
pfechodu se zelenymi pruhy mohly prioritné projizdét hranicemi zejména naklady s rychle
se kazicimi potravinami, zivymi zvifaty, hygienickym, sanitarnim a farmaceutickym
materialem.

1 COMMUNICATION FROM THE COMMISSION TO THE EUROPEAN PARLIAMENT, THE EUROPEAN
COUNCIL AND THE COUNCIL upgrading the transport Green Lanes to keep the economy going during the COVID-
19 pandemic resurgence



3) Dopad na pravni fad CR:
Jedna se o nelegislativni dokument, ktery jako takovy nemé pfimy dopad na pravni fad CR.

4) Dopad na statni rozpocet:
Predmétny dokument nemé p¥imy dopad na rozpoéet CR.

Dopad na statni, potazmo na vefejné rozpodty, bude v pfipadé, ze se Ceska republika
rozhodne implementovat smérnici Rady souvisejici s dani z pfidané hodnoty na oCkovaci latky
proti COVID-19 a diagnostické zdravotnické prostfedky pro testovani na COVID-19. Konkrétni
vySe dopadu se pak bude odvijet od konkrétni zvolené varianty v pfipadé vyuziti osvobozeni
od dané s narokem na odpocet dané pfi dodani ockovacich latek proti COVID-19
nebo pfi dodani diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro pro testovani na COVID-19,
pfipadné pfi aplikaci snizenych sazeb dané pfi dodani diagnostickych zdravotnickych
prostfedkd in vitro pro testovani na COVID-19. Pokud by testovani ¢i ockovani bylo plo$né,
pak by negativni rozpoc¢tové dopady mohly dosahnout fadu nékolika mid. K¢.

5) Dalsi relevantni dopady (napf. na zivotni prostiedi, hospodairské, socialni apod.):

V sougasné dob& neméa dokument zadné dopady na hospodafskou, ani socialni situaci v CR.

6) Pozice zastupcu sociadlnich a hospodarskych partnerli, zastupcii samospravy,
nevladnich organizaci a pfipadné dalSich osob:

Neni znama.

7) Pozice Komise a Evropského parlamentu:

Komise je predkladatelem dokumentu.

Pozice Evropského parlamentu nebyla v dobé vypracovani ramcové pozice znama.
8) Pozice ostatnich CS:

Pozice Clenskych statd neni znama.

9) Stav projednavani v Parlamentu CR:

V dobé pfipravy ramcové pozice byl pfedmétny dokument vybran k projednavani ze strany
Vlyboru pro evropské zaleZitosti PSP CR usnesenim z 60. schiize, konané dne 18. listopadu
2020.

10) Proceduralni otazky:

Nepodléha rozhodovaci procedure, jedna se o nelegislativni dokument.
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Ramcova pozice

Projednavana véc: SDELENIi KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, EVROPSKE RADE
A RADE: Jednotné& proti COVID-19

Pripravny organ Rady:

Identifika¢ni ¢isla dokumenti: 5555/21

Stupen priority pro CR: narodni priorita / dalezita problematika / sledovana oblast

1) Popis problematiky, véetné stadia projednavani:

Dne 22. ledna 2021 vydala Evropska komise Sdéleni Komise Evropskému parlamentu,
Evropské radé a Radé — Jednotné proti COVID-19 (dale jen ,Sdéleni®). Zamérem Komise je
vytyCit rozhodnuti, kterda maji byt pfijata za ucelem dosazeni koordinovaného pfistupu
naurovni EU v souCasné fazi pandemie COVID-19. Sdéleni bylo pfipraveno
rovnéz v navaznosti na vysledky zasedani Evropské rady, které se konalo dne 21. ledna 2021.

Obsah Sdéleni Ize shrnout do ¢ty zakladnich bodu. Jedna se o:
1) Urychleni oCkovani a dodavek oCkovacich latek,
2) Zintenzivnéni testovani a sekvenovani genomu za uc€elem zvladani infekci
a novych variant viru,
3) Zajisténi fungovani jednotného trhu,
4) Dostani vedoucimu postaveni na mezinarodni Urovni a projeveni solidarity
partnerm.
K jednotlivym prioritdm Komise uvadi opatfeni, na zakladé kterych by mélo dojit k naplnéni
danych priorit.

1) Urychleni o&kovani

Komise uvodem shrnuje dosavadni prub&h vakcinace a mnozstvi ocCkovacich latek
nasmlouvanych s jednotlivymi vyrobci pro distribuci mezi ¢lenské staty. Uvadi, ze vakcinace
je v ramci EU relativné synchronizovana. Nicméné se nejedna o zavod mezi Clenskymi staty,
ale zavod s Casem. V ramci Sdéleni Komise vyzyva, aby se Evropa spole€né zaméfila
zejména na zrychleni oCkovani a dodavek vakcin, v ramci Sdéleni uvadi jiZ schvalené



oCkovaci latky od farmaceutickych spolecnosti BioNTech/Pfizer a Moderny, které by mély
poskytnout dodavky pro 380 mil. lidi (v réamci populace EU pfes 80 %). V dokumentu je
dale uvedeno, Ze vakcina Oxford/AstraZeneca jeSté nebyla schvalena (pozn. tato vakcina
jiz byla Evropskou agenturou pro |é€ivé pfipravky (dale jen ,EMA®) schvalena dne 29. ledna
2021), zaroven byl jiz zahajen proces prubézného hodnoceni u vakciny farmaceutickych
spole¢nosti Johnson & Johnson a Novavax Vaccine.

KLICOVA OPATRENI (navrzené Komisi)

e Clenské staty by mély stanovit cile do bfezna 2021 naockovat nejméné 80 %
zdravotnik a zaméstnanct socialnich sluzeb a osob starSich 80 let a do léta 2021
nejméné 70 % celkové dospélé populace;

o Komise, ¢lenské staty a EMA budou spolupracovat se spole¢nostmi na maximalizaci
kapacity pro vyrobu ockovacich latek;

o Na zakladé udaji, které poskytnou clenské staty, bude Evropské stredisko
pro prevenci a kontrolu nemoci (dale jen ,ECDC®) dvakrat tydné zvefejriovat
nejnovéjsi informace o dodanych a podanych davkach;

o Komise bude spolupracovat s vyrobci oCkovacich latek na zverejriovani a aktualizaci
harmonogramu dodavek;

e Do konce ledna 2021 ma byt schvalen spolec¢ny pristup k o¢kovacim prikazum,

s cilem umoznit jejich rychlé pouZiti ve zdravotnich systémech ¢lenskych statu v celé
EU i mimo ni;

o Komise vypracuje rozsahlé celounijni studie o bezpecnosti a ucinnosti o¢kovacich
latek proti COVID-19;

e ECDC na zakladé zatéZovych testl vypracuje prehled logistickych doporuceni
pro pouZziti ¢lenskymi staty.

Komise ve Sdéleni dale uvadi, Ze v ramci zajisténi bezpecnosti a ucinnosti vakcin na COVID-
19 bude podporovat sdileni nejlepSi praxe a dalSich védeckych informaci. Rovnéz je
navrhovan spolecny pfistup k vydavani potvrzeni o oCkovani a jejich vzdjemnému uznavani
napfi¢ EU a dale.

2) Nové varianty viru

Vyskyt novych pfenositelnéjSich variant viru je pravdépodobné jednim z divodl podstatného
narlstu pfipadd COVID-19 ve ¢lenskych statech v uplynulych tydnech. Zatim nejsou dostupné
dikazy, Ze by nové mutace viru snizovaly miru efektivity kterékoliv z vakcin, je nicméné nutné
situaci nadale podrobné monitorovat!. Za timto ucelem nabizi ECDC moZnost vyuziti
svych kapacit. Komise vyzyva k rozSifeni uzivani antigennich testl (dale jen ,RATY).
Rovnéz by mélo dojit ke standardizaci dat uvadénych ve vysledcich testu.

KLICOVA OPATRENI (navrzené Komisi)
Sekvenovani

o Clenské staty urychlené zvysi sekvenovéni genomu na 5-10 % pozitivnich vysledki
testd, v pfipadé potfeby s vyuZitim kapacity ECDC;

1 ECDC dne 8. Gnora 2021 na jednani IPCR zminilo, Ze se nyni na trovni EU i lenskych stat( realizuje nékolik studii, které jsou
zaméfeny na ucinnost vakcinace. Jakmile budou k dispozici vysledky, bude o nich ECDC informovat. Stejné tak se pracuje na
studiich, jak jsou vakciny efektivni proti novym variantdm. Vysledky studii zatim ukazuji, Zze proti UK varianté maji vakciny
podobnou u¢innosti, ale proti jihoafrické varianté je uc¢innost obecné nizsi.



e Clenské staty budou sdilet sekvence genomu na trovni EU;
o Komise v nejblizsi dobé podpofi Clenské staty pfi zvySovani kapacity pro sekvenovani.
Testovani

e Clenské staty provedou doporuéeni Komise a urychlené se dohodnou na doporuceni
Rady o spole¢ném ramci pro RAT,;

e Clenské staty by mély aktualizovat své testovaci strategie tak, aby zahrnovaly pouZiti
RAT, a vypracovat pokyny pro pouZzivani téchto testu;

o Clenské stéty se do konce ledna 2021 dohodnou na spoleé¢ném seznamu RAT;

e Komise a Clenské staty stanovi standardni soubor udaju, které maji byt zahrnuty
do formulare s vysledky testi na COVID-19;

e Clenské staty béhem Unora 2021 aktualizuji své testovaci strategie tak, aby odrazely
nové mutace viru.

3) Zachovani jednotného trhu a volného pohybu béhem zavadéni intenzivnéjSich opatfeni
ke zmirnéni rizik

Zakladnim prvkem odpovédi EU na COVID-19 bylo zachovani jednoty a udrzeni fungovani
jednotného trhu. Komise zduUrazriuje, Zze opatfeni omezujici Sifeni viru pfijata na udrovni
Clenskych statd je nicméné nezbytné udrzovat az do stavu, nez bude proockovanost
dostate¢na pro snizeni miry rizika. Spole¢ny pfistup EU pro sledovani miry vyskytu nakazy
by mohl vést k wuvoliovani opatfeni. Zbytny pohyb osob by mél byt omezen,
dokud se epidemiologicka situace nezlepsSi. Komise v této souvislosti uvadi, ze uzavirani
hranic, ruSeni letd a pozemni i vodni dopravy nejsou ospravedinitelna, jelikoz vice cilena
opatfeni jsou dostatecné ucinna a zpUsobuji mensi Skody.

KLICOVA OPATRENI (navrzené Komisi)

e Mél by byt zaveden spolecny pristup EU k definovani incidence;

e Clenské staty by mély vénovat zvlastni pozornost omezenim tykajicim se osob,
které cestuji z oblasti s vysokou incidenci novych mutaci viru. Do doby, nez se zlepsi
epidemiologicka situace, je tfeba odrazovat oblany od vSech cest, které nejsou
nezbytné nutné,

o Méla by byt zachovana pfimérena a nediskriminaéni omezeni a testovani pro cestujici,
zejména pro ty, ktefi cestuji z oblasti s vysS§im vyskytem mutaci viru vzbuzujicich
obavy;

oV pripadé potreby by méla byt prisné prosazovana karanténa cestujicich, s vhodnymi
vyjimkami pro ty osoby, které vykonavaji duleZitou funkci nebo pro nézZ je cesta
nezbytna.

4) Zajisténi evropského vedeni a mezinarodni solidarity

EU ma vedouci roli v mezinarodnich snahach o snizeni dopadu pandemie COVID-19.
V tomto kontextu je EU nejvétSim pfispévatelem programu COVAX, globalni iniciativy
k zajisténi rovného a spravedlivého pfistupu k ockovacim latkam. Zaroven bude
EU i nadale podporovat program COVAX a rozSifovani mezinarodni kooperace a solidarity
i pro pfipadné budouci pandemie.

KLICOVA OPATRENI (navrzené Komisi)



o Komise ziidi Mechanismus EU pro sdileni oCkovacich latek, jehoZz cilem bude
poskytovani o¢kovacich latek strukturovat. Sdileni mezi ¢lenskymi staty a partnerskymi
zemémi bude probihat prostfednictvim pfistupu ,team Europe®,

o Komise a ¢lenské staty budou pokracovat v mobilizovani podpory pro nastroj COVAX;

e EU podpofi usili o posileni celosvétové zdravotni infrastruktury na rdznych forech,
napr. na nadchazejicim celosvétovém summitu o zdravi.

2) Pozice CR:

CR v obecné roviné souhlasi s potfebou vytyéit si jasné a prehledné cile, avéak nékteré navrhy
a cile povazuje za prili§ ambiciézni a t&Zko proveditelné. CR podporuje o¢kovaci strategii
na urovni EU a aktivné se podili na jejim plnéni. V ramci naplfiovani planu EU k prooCkovanosti
je kliCové zajisténi v€asnych dodavek dostate¢ného mnozstvi oCkovacich latek ze strany
vyrobcu tak, aby bylo mozné proockovat v co nejkrat§im terminu co nejvétsi ¢ast populace.
CR uvefejnila posledni verzi Vakcinaéni strategie dne 22. prosince 2020. Ta bude v reakci
na dynamicky vyvoj a nové zjisténé poznatky aktualizovana a revidovana. Spolu s vakcina¢ni
strategii byl rovnéz vypracovan Metodicky pokyn pro ocCkovaci kampan, jehoZ cilem je
zorganizovat a provést ockovani obyvatelstva CR proti onemocnéni COVID-19 k dosazeni
pozadovaného konedného stavu proockovanosti (60 % obyvatelstva CR).
Vzhledem k postupnym dodavkam oc¢kovacich latek bude ockovani probihat ve tfech fazich,
pficemz metodicky pokyn stanovuje €asovou prioritizaci proockovani jednotlivych skupin
obyvatel.

Platna vakcinaéni strategie CR jiz pocitd se zavedenim jednotného technického feseni
prukazu dokladajiciho ockovani proti COVID-19. Uvedeny dokument odpovida minimalnimu
souboru Udaji odsouhlasenych na udrovni EU tak, aby do budoucna mohl byt piné
interoperabilni a vyuzit na drovni EU. Navrh certifikatu byl dne 6. ledna 2021 prezentovan
ostatnim ¢lenskym statim v ramci sité eHealth Network a setkal se s pozitivnim hodnocenim.
CR podporuije diskuze ohledné vzajemného uznavani vakcinacénich certifikatd, avak povazuje
za nutné, aby podkladem pro finalni stanovisko byly informace o imunité ziskané po ockovani.

Celkem bylo ke dni 7. unora 2021 vykazano 349 696 provedenych ockovani. U 93 256 osob
bylo oCkovani ukonceno aplikaci druhé davky. Z celkového poc€tu oCkovanych jsou zatim
oCkovani zdravotnicti pracovnici (52,6 %), klienti a pracovnici socialnich sluzeb (15,7 %,
bez zdravotnikl v socidlnich sluzbach), pracovnici kritické infrastruktury (integrovany
zachranny systém, pracovnici energetiky, krizové Staby apod., bez zdravotnickych pracovniku
pracujicich v této oblasti) (2,5 %), seniofi starsi 80 let (21,6 %). Zbyvajicich cca 7,6 % osob
stfedniho az velmi mladého véku (15 345 osob/23 869 vakcinaci u mladSich 29 let) jsou
vétSinou medici, studenti ¢&i dobrovolnici pracujici na odbérnych mistech a jinde
ve zdravotnictvi pfi pé€i o COVID+ pacienty nebo v socialnich sluzbach.

CR nicméné upozorfiuje, Ze v ramci dal$ich aktivit by se Komise méla zamétit také na dodavky
zdravotnickych prostfedkd potfebnych pro aplikaci vakciny, jako jsou napf. jehly, injek&ni
stfikadky nebo rozpoustédla. Nutno konstatovat, e se CR zapojila do spoleéné vefejné
zakazky na ziskani odpovidajicich jehel a dalSich pomulcek nutnych k vakcinaci (tzv. joint
procurement (dale jen ,JPA®) for medical devices for COVID-19 vaccination). Co se pravé
zdravotnich prostfedkd pro aplikaci vakciny ty¢e, Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,MZ*)
objednalo 1,8 mil. injek&nich jehel, dale zajisti 12 mil. jehel a 12 mil. stfikacek.



CR podpofila pfijeti revidovaného navrhu Doporuéeni Rady ke spole¢nému ramci
pro pouzivani, validaci rychlych testl na antigen a pro vzajemné uznavani vysledku testu
na COVID-19 pfipravenym portugalskym pfedsednictvim, nebot revidovana verze dokumentu
daraznéji reflektuje narodni kompetence Cclenskych statd v oblasti testovacich politik.
Z pohledu CR lépe reflektuje aktualni vyvoj, jelikoZz upozorfiuje na potfebu zohlednit nové
mutace viru SARS-CoV-2 a schopnost testl je detekovat, coz je zcela zasadni.

CR v navaznosti na pfijaté doporudeni navrhuje diskutovat myslenku vytvoreni digitalni
platformy, stejné jako definovani minimalniho souboru dat pro vzajemné uznavani RT-PCR
testd a RAT. CR proto uvitala, Ze byl v ramci Vyboru pro zdravotni bezpeénost, za vyuZiti
informaci z testovacich strategii jednotlivych ¢lenskych statu, dat od ECDC atd., vytvofen
navrh spoleéného seznamu RAT, ato s cilem schvaleni finalni podoby do poloviny unora
2021. Dohoda na seznamu spole¢né uznavanych RAT, byla dosazena dne 17. Unora na
jednani HSC.

CR se aktivné podilela na revizi navrhu Doporuéeni Rady o koordinovaném pfistupu
k omezeni volného pohybu uvnitf EU v reakci na pandemii COVID-19, ktery byl pfedstaven
dne 25. ledna 2021. CR v revidovaném navrhu uvitala zménu textace, ktera nediskriminuje
staty, které poctivé a ve velké mife sekvenuji a podporila jeho pfijeti. CR revidovany navrh
schvalila v pisemné procedure dne 29. ledna 2021.

V kontextu $ifeni novych mutaci viru SARS-CoV-2 navysila CR miru sekvenovani.
Rovnéz na zakladé pfijeti revidovanych navrhl vySe uvedeného Doporuceni o koordinovaném
pfistupu k omezeni volného pohybu uvnitf EU v reakci na pandemii COVID-19 a Doporuéeni
Rady o doCasném omezeni cest do EU, jez nejsou nezbytné nutné, a o mozném zruseni
tohoto omezeni, zpfisnila cestovni opatfeni a zavedla Ctyfstupnovy semafor opatfeni,
ktery nové disponuje tmavé Cervenou barvou. Novy mechanismus zohlednuje vyskyt mutaci
v jednotlivych statech spole€né s mirou sekvenovani, avSak nediskriminuje cestujici,
ktefi z téchto lokalit cestuji.

V souvislosti s moznym budoucim darovanim vakcin CR podporuje &innost tzv. tymu Evropa
na urovni EU a akcentuje také zajisténi vakciny pro sousedni staty — primarné zapadni Balkan
a staty Vychodniho partnerstvi. Ministerstvo zahrani¢nich véci (dale jen ,MZV*) ve spolupraci
s MZ hleda cesty, jak se podilet na zajisténi vakcin pro staty, které si vramci COVAX
nezajistuji své financovani, tedy nizkopfijmové staty. MZV dale zvaZuje pfispévek Détského
fondu Organizace spojenych narodd (UNICEF), ktery se podili nejen na distribuci,
ale také na pfipravé statli na samotny proces vakcinace. CR v tuto chvili neméa dostatek
vakcin, aby je vramci mechanismu tym Evropa mohla dat k dispozici COVAX. Nicméné,
jakmile bude navySena vyrobni kapacita a dodavky budou plynulejsi, Ize zhruba v lété 2021
oCekavat previs nabidky vakcin nad poptavkou. O této skuteCnosti jiz MZ a MZV hovofily
na Grovni naméstkd, a s perspektivou nékolika mésicti tak miGze potencialné CR prispét
do COVAX v podobé nikoliv finanéni, ale pfimo dodavek vakcin.

3) Dopad na pravni fad CR:

Jedna se o nelegislativni dokument, ktery jako takovy nema pfimy dopad na pravni Fad CR.

4) Dopad na statni rozpocet:

Bez pfimého dopadu na rozpocet CR.

5) Dalsi relevantni dopady (napf. na ZP, hospodaiské, socialni apod.):
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Nepredpokladaji se.

6) Pozice zastupcu sociadlnich a hospodarskych partnertl, zastupcii samospravy,
nevladnich organizaci a pfipadné dalSich osob:

Neni znama.

7) Pozice EK a EP:

Komise je pfedkladatelem Sdéleni, pozice Evropského parlamentu nebyla v dobé vypracovani
ramcové pozice znama.

8) Pozice ¢lenskych zemi:

Pozice ostatnich ¢lenskych statd neni znama.

9) Stav projednavani v Parlamentu CR:

Dokument byl vybran k projednavani ze strany Vyboru pro evropské zalezitosti Poslanecké
snémovny Parlamentu CR usnesenim &. 412 ze dne 3. tinora 2021.

10) Proceduralni otazky:

Pfedmétny material nepodléha rozhodovaci procedure, jedna se o nelegislativni dokument.
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Ramcova pozice

Projednavana véc: Sdéleni Komise — Pfipravenost na strategie o¢kovani a zavadéni
oc¢kovacich latek proti COVID-19

Pripravny organ Rady: neni urCen
Identifikacni €isla dokumentti: 2020/ST/12097
Stupen priority pro CR: raredni-prierita+ dlleZita problematika / sledovana-oblast

1) Popis problematiky, véetné stadia projednavani:

Komise uvefejnila dne 15. fijna 2020 sdéleni s nazvem Pfipravenost na strategie ockovani
a zavadéni oCkovacich latek proti COVID-19 (dale jen ,sdéleni®), v némz uvadi, ze vyvoj
bezpe¢nych a ucinnych ockovacich latek proti COVID-19 zlstava zasadnim faktorem
pro fizeni a nasledné vyfeSeni zdravotni krize, nebot zavedena protiepidemicka opatfeni, byt
zasadné pfispivaji ke snizeni incidence, nemohou pandemii trvale zabranit.

Neni to jen samotna vakcina, ale téz zplsob vakcinace, ktery hraje vyznamnou ulohu
pfi zachrané Zivotl, zvladnuti pandemie, ochrané zdravotnich systém( a obnové ekonomiky.
Ackoli je vyvoj vakciny velmi sloZity proces, ktery obvykle trva zhruba deset let, usiluje Komise
o jeji dosazeni v asovém horizontu 12 az 18 mésicua, ne-li dfive, aniz by pfi tom polevila
z pozadavku na jeji bezpec€nost, kvalitu i uc¢innost.

Strategie EU pro oc¢kovaci latky proti COVID-19* zmiruje zplsob, jakym je vyrobcim vakcin
poskytnuto predbézné financovani, aby se urychlila pfiprava dostate¢né vyrobni kapacity,
jakmile bude vyvoj slibnych potencialnich o&kovacich latek u konce a zajistilo se, ze Clenské
staty k nim budou mit okamzity pfistup. V tomto duchu uzaviela Komise jménem ¢lenskych
statd dohody s jednotlivymi vyrobci, na jejichz zakladé si vyhradila pravo na nakup davek
oCkovacich latek vramci zaruk predbézného nakupu, ktery je financovan z Nastroje
pro mimofadnou podporu (déale jen ,ESI).

L https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?2qid=1597339415327&uri=CELEX:52020DC0245
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V dobé uvefejnéni sdéleni uzaviela Komise dohody se tfemi vyrobci vakcin proti COVID-19,
jimiz jsou spole€nosti Astra Zeneca, Sanofi-GSK a Johnson & Johnson, pficemz se blizi
k uzavieni smlouvy s dalSimi tfemi vyrobci (Moderna, BioNTech a CureVac). Na zakladé
uzavienych smluv tak zajistila prozatim ¢lenskym statim pristup k 800 mil davek vakciny
(AstraZeneca: 300 miliond davek, Sanofi-GSK: opce na nakup 300 miliond davek,
Johnson & Johnson: 200 milionu davek).

Jelikoz v§ak u zadného z vyrobcu nelze zaruCit, Ze jim vyvijena vakcina projde Uspésné
procesem registrace, je nutné zajistit rozmanitost portfolia, aby byly vakciny pro skupiny
prioritné ur¢ené k o¢kovani. Tyto skupiny jsou rozmanité a rGzny typ vakciny na né mlze
pusobit jinym zpusobem. Z tohoto divodu je potfeba pro kazdou skupinu, napf. zdravotniky,
osoby starsi 65 let, chronicky nemocné pacienty, zajistit vakciny s nejvy88i moZnou mirou
ucinnosti. Komise upozorniuje na nutnost Sirokého portfolia a ¢lenské staty vyzyva, aby opét
navysily rozpocCet ESI.

V souvislosti se zajisténim dostateéné proockovanosti obyvatel vakcinou proti COVID-19 byly
Clenské staty prostiednictvim Sdéleni o kratkodobé zdravotni pfipravenosti EU? Komisi
vyzvany, aby na narodni urovni pfipravily a pfijaly strategie pro okovani proti COVID-19.
V souvislosti s nimi by se rovnéz mély zaméfit na ucinnou, konzistentni a transparentni
komunikaci o oCkovacich latkach a jejich bezpeénosti a dostupnosti, ktera bude postupna,
tj. nebude mozné oc€kovat vSechny osoby hned.

Pro Komisi je prioritou zajistit pfipravenost EU. Pfistup k o¢kovacim latkam proti COVID-19
budou mit v8echny Clenské staty sou€asné, jakmile budou dostupné a schvalené na urovni
EU, pfiemZ vakciny budou prerozdélovany na zakladé pocCtu obyvatel, tedy pfistupu
»pro rata“.

Strategie EU jde ruku v ruce se zavazkem EU ke globalni solidarité. S cilem spolupracovat
s mezinarodnimi partnery Komise dne 18. zafi potvrdila svou uc€ast na celosvétovém nastroji
COVAX, jehoz ucelem je urychlit vyvoj, vyrobu a distribuci bezpe¢nych a ucinnych vakcin
proti COVID-19 a zarudit, ze k nim budou mit lidé na celém svété spravedlivy a rovny pfistup
a pfispéla Castkou 400 miliond EUR. Snahou je dosahnout toho, aby se vakcina proti
COVID- 19 stala celosvétovym vefejnym statkem.

VYZNAM BEZPECNYCH A UCINNYCH OCKOVACICH LATEK PROTI COVID-19

Hlavni prioritou Komise je bezpec¢nost, kvalita a ucinnost, jakozto zakladni pozadavky, které
musi splnit jakakoli o¢kovaci latka nebo IéCivy pfipravek, aby mohly byt uvedeny na trh EU.
Pozadavky na bezpec€nost ockovacich latek proti COVID-19 zuUstavaji stejné vysoké jako
v pfipadé jakékoli jiné vakciny v EU a ani naléhava situace v souvislosti s pandemii na tom nic
nesmi zménit.

V souvislosti s vyvojem a registraci vakcin proti COVID-19 zavedla Evropska agentura
pro l&Civé pfipravky (dale jen ,EMA®) rychlé pfezkumné postupy s cilem urychlit proces
vydavani posouzeni zadosti a sou€asné zajistit dukladna védecka stanoviska a stejné vysoké
normy kvality, bezpe€nosti a u€innosti jako v pfipadé jinych IéCivych pfipravku. Byla vytvofena
zvlastni skupina — pracovni skupina EMA pro pandemii COVID-19, ktera poskytuje védecké
poradenstvi v souvislosti s klinickym hodnocenim a registraci 1&€ivych pfFipravki a provadi
pribézny pfezkum novych dikazud a vysledkul klinickych hodnoceni s cilem urychlit posouzeni
slibné ockovaci latky. Obvykle musi byt v8echny udaje o ucinnosti, bezpe¢nosti a kvalité

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?qid=1602083349633&uri=CELEX:52020DC0318
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IéCivého pfipravku a vS8echny pozadované dokumenty pfedlozeny na pocatku klinického
hodnoceni v ramci formalni zadosti o registraci. V pripadé prubézného pfezkumu se Udaje
posuzuji postupné, jakmile jsou k dispozici z probihajicich studii, pfed podanim formalni
zadosti. Tim se podstatné zkrati bézna doba klinického hodnoceni, jelikoz vétSina udaju je
odborné pfezkoumana, pfiemz zasady kvality, bezpe&nosti a u€innosti jsou dodrzeny. Pravni
predpisy EU vyZaduji, aby po udéleni registrace byla sledovana bezpecnost vakciny a jeji
ucinnost. V ramci tohoto sledovani budou vefejné organy odpovédné za programy ockovani
provadét studie. Takové studie mohou byt rovnéz zadavany spoleCnostem jako soucast
podminek pro zachovani jejich registrace.

V tomto ohledu zavede EMA v uzké spolupraci s Clenskymi staty, Komisi, evropskymi
a mezinarodnimi partnery posilené monitorovani bezpecnosti zaméfené na ocCkovaci latky
proti COVID-19. Vedle bezpeénosti budou sledovani a kontrola COVID-19 vyzadovat posilené
systémy dozoru na urovni EU, jeZ budou zahrnovat jak udaje o epidemiologii onemocnéni,
tak i o mife proo€kovanosti v cilovych skupinach. VSechny systémy dozoru budou v pfipadg,
Ze v jejich ramci bude dochazet ke zpracovani osobnich Udajl, muset splfiovat pozadavky
obecného natizeni o ochrané osobnich Gdaju®.

Pro monitorovani ucinnosti strategii v oblasti ockovani je nanejvys dulezité, aby Clenské staty
zavedly vhodné registry a uginny systém pro kontaktovani pacienttl. Clenské staty by mély
zajistit, aby elektronické informacni systémy v oblasti imunizace nebo jiné registry ockovani
byly aktualni a pIné v souladu s pravnimi pfedpisy o ochrané udaju.

PRVKY UCINNYCH STRATEGIi OCKOVANI PROTI COVID-19

Poté, co bude k dispozici jedna nebo vice oCkovacich latek proti COVID-19, je tieba zajistit,
aby distribuce vakciny probihala organizovanym zplsobem, v uréeném c&asovém ramci
a v souladu s rychle se ménici epidemiologickou situaci. Komise muze ¢lenské staty v tomto
procesu podpofit tim, Ze jim da k dispozici veSkeré unijni nastroje s kapacitami v oblasti
logistiky a dopravy, jako je napfiklad mechanismus civilni ochrany Unie. Clenské staty by mély
zajistit, ze pro vakcinaci budou mit dostateéné kapacity a zdroje, jak z hlediska kvalifikovanych
pracovniku pro podavani o¢kovacich latek proti COVID-19, tak z hlediska dodavek nezbytného
zdravotnického a ochranného vybaveni.

S cilem usnadnit urychlené zavadéni oCkovacich latek proti COVID-19 po jejich registraci
Komise s Clenskymi staty a EMA jednala o moznostech flexibility pfi oznacovani a baleni,
pficemz konkrétnimi navrhy vtomto ohledu jsou vicedavkové provedeni vakcin proti
COVID- 19, moznost omezit uvadéni informaci na obalu na jeden ufedni jazyk EU & moznost
samostatné distribuce tiSténych pfibalovych informaci tak, aby kazdy pacient obdrzel ke kazdé
davce jeden exemplaf.

Kromé& dostupnosti vakcinace ma zasadni vyznam rovnéz zajiSténi snadného pfistupu
k informacim. Chybéjici divéra vedla v poslednich letech napfiklad k nedostate¢nému
vyuzivani o€kovani proti détskym nemocem, coz vedlo k novému propuknuti onemocnéni, jimz
Ize o€kovanim zabranit, jako jsou kupfikladu spalnicky. Je dllezZité, aby Clenské staty zacaly
jiz nyni poskytovat ob&anim objektivni, pfesné, vécné a cilené informace o vyznamu ockovani
proti COVID-19. Je tfeba vysvétlovat, Ze tyto vakciny pravdépodobné predstavuji nase jediné
skute¢né vychodisko z probihajici pandemie a Zze vzhledem k pfisnému postupu registrace
v EU nedojde k zadnym Ustupkidm v oblasti bezpecnosti nebo uc¢innosti.

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A32016R0679
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MOZNE PRIORITNI SKUPINY PRO POCATECNI FAZE ZAVADENI OCKOVACI LATKY

Jakmile budou k dispozici u€inné a bezpe&né ocCkovaci latky proti COVID-19, bude jejich
dodani zaviset na dostupnych vyrobnich kapacitach. Clenské staty budou proto muset
rozhodnout, které skupiny by mély mit pfednostni pfistup k okovacim latkam proti COVID-19.
Tato rozhodnuti by méla vychazet ze dvou kritérii: (1) chranit nejzraniteln&jSi skupiny
a jednotlivce a (2) zpomalit a pfipadné zastavit Sifeni nakazy.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou znamy oCekavané vykonnostni profily riznych ockovacich latek
mezi raznymi cilovymi skupinami, je o to dulezitéj$i pracovat s portfolii oCkovacich latek.
Napriklad vakcina ucinna proti zavaznym projevim onemocnéni by meéla byt podana
zranitelnym skupinam, zatimco vakcina uéinna pfi omezovani pfenosu viru by méla byt
podavana skupinam, které jsou nachylngjSi k Sifeni nakazy. To by mélo byt FeSeno
prostfednictvim vakcinacnich strategii.

DOSTUPNOST OCKOVACICH LATEK

Prestoze oblast verfejného zdravi spada v prvni fadé do pravomoci ¢lenskych statli, Komise
i agentury EU provedly fadu opatfeni na podporu reakce ¢lenskych stati na COVID-19. Jejich
dodrzovani a pokradujici spoluprace bude dle Komise zasadnim opatfenim pro omezeni
masového pribéhu pandemie do doby, nez bude dostupna vakcina proti COVID-19.

Jedna se predevSim o opatfeni v oblasti testovani, trasovani kontaktd a monitoringu. Mezi
dal$i priklady opatfeni koordinovanych na urovni EU, ktera se v sou€asné dobé pfipravuiji,
patfi platforma EU pro vstupni formulafe, jakoZ i iniciativy pro zajisténi interoperability mezi
aplikacemi pro trasovani. To vSe dohromady ma mit zasadni vyznam pro zajiSténi bezpeéné
mobility ob¢anu EU. Zasadni vyznam maiji rovnéz lékarska protiopatfeni, napfiklad pouzivani
osobnich ochrannych prostfedkd. Kromé toho Komise rovnéz pfipravuje navrh vytvoreni
evropské obdoby ufadu ,BARDA® ktery by byl zodpovédny za biomedicinsky vyzkum,
pfipravenost a reakci.

2) Pozice CR:

CR obecné ocefiuije iniciativu Komise podporovat &lenské staty v nalezeni co nejrychlejsiho
a nejefektivnéjSiho feSeni souCasné krize zpusobené pandemii COVID-19 a uvédomuje si
naléhavou potfebu urychlit vyvoj a pouziti vakcin, pfipadné IéCivych pfipravkd pro IéCbu
COVID-19. CR zcela souhlasi s nutnosti koordinovaného pfistupu na Grovni EU k podpoie
vyvoje a vyroby vakcin i léCivych pfipravkd. Diky spole€nému nekonkurenénimu postupu
Clenskych statl Ize totiz realné zajistit v€asnou dostupnost vakciny v EU tak, aby byla vakcina
distribuovana do ¢lenskych statl rovhomérné a v takovych objemech, aby pokryla co nejdfive
alespon ty nejrizikovéjsi skupiny obyvatel.

Na druhou stranu, jakkoliv vitdme kroky Komise, mechanismus je prozatim znacné
nepiehledny a komunikace ne zcela transparentni. Pfikladem je i ve sdéleni uvedena zadost
o dalsi navySeni rozpoCtu ESI o 750 miliénd EUR, do néhoz jiz Clenské staty pfispévky
poskytly, a to s udelem rozsiteni portfolia Sesti vyrobctl o vakcinu spoleénosti Novavax. CR
poskytla sv(j dil v pIné vysi, tj. 11,5 miliénGd EUR. Na poslednim jednani Ridici skupiny* dne
30. fijna Komise Clenské staty informovala, ze rozpocCet ESI je do velké miry vyCerpan

4 Ta je v ramci evropské vakcinadni strategie soucasti jednani o predbéznych kupnich smlouvach
s farmaceutickymi spolecnostmi a jsou v ni zastoupeny clenské staty.



a Komise zjeho zdroju pokryje naklady na platbu predem spoleénostem BioNTech
a pravdépodobné Moderna, na zbyvajici vakciny spole¢nosti CureVac a Novavax v§ak finance
v rozpoctu jiz byt nemusi. Jelikoz ptivodné Komise informovala, Zze rozpocet ESI je navySovan
s cilem rozsifeni portfolia, a nyni uvadi, ze navySeny rozpocet nepokryje ani zakladni portfolio,
nepovazujeme komunikaci z jeji strany za transparentni. K navySeni rozpoc¢tu ESI vyzvala
i predsedkyné Komise na neformalni videokonferenci lidrd dne 29. fijna. Na Rozpoctovém
vyboru nebyla tato problematika b&hem fijna fe$ena. Ceska republika bude v tomto ohledu
pozadovat vysvétleni ze strany Komise.

CR uvefejnila Narodni strategii o¢kovani proti COVID-19 v zafi 2020. Strategie byla odborné
navrzena Ceskou vakcinologickou spole¢nosti CLS JEP®, projednana klinickou skupinou
Covid Il MZ a schvalena Narodni imunizaéni komisi CR. Strategie uvadi, Ze hlavnim cilem
vakcinace proti COVID-19 je ochrana obyvatel pfed onemocnénim a zabranéni Sifeni nakazy
v populaci, coz vede k minimalizaci po€tu umrti, minimalizaci pretizeni akutnich a intenzivnich
lGzek ve zdravotnickych zafizenich, pfedchazeni nozokomialnim pfenosiim a ochrané slozek
kritické infrastruktury zemé. Strategie rovnéz zminuje, Ze oCkovani bude dobrovolné, pficemz
bude statem hrazeno pro prioritni skupiny, jimiz jsou: (1) chronicky nemocni pacienti a osoby
ve véku 65 let a starsi, (2) zdravotni€ti pracovnici a pracovnici organt ochrany vefejného
zdravi vykonavajici epidemiologicky zavazné cinnosti, (3) pracovnici a klienti v socialnich
sluzbach, (4) vSeobecni prakti¢ti lékafi, prakticti Iékafi pro déti a dorost, zubni |ékafi,
farmaceuti, (5) pracovnici kritické infrastruktury — integrovany zachranny systém, pracovnici
energetiky, vlada, krizové Staby a (6) ostatni pracovnici organt ochrany vefrejného zdravi.
Strategie soudasné& definuje faze ockovani, predpoklddané mnozstvi davek pro CR
avVvneposledni Fadé zminiuje ocCkovani proti sezénni chfipce a pneumokokovym
onemocnénim.

V ramci pfipravenosti na oCkovani je potreba také vzit v uvahu, Ze pokud vakcina nebude
dodavana vcetné injek&nich jehel, stfikaCek, pfipadné rozpoustédla, bude nutno zajistit také
dodavky a distribuci téchto zdravotnickych prostfedkd (pfipadné rozpoustédla). Rovnéz
v zavislosti na teploté skladovani dané vakciny je mozné, Ze bude tfeba zajistiti logistiku
dodavek urcitych vakcin pfi teploté -60°C az -80°C. Instrukce k formé distribuce vakcin
a systému pro kontaktovani pacientu pro pfipad vice davkovych schémat ockovani bude
upfesnéna na zakladé podminek pouZziti dostupnych vakcin.

CR si je rovnéz védoma potfeby informaénich a medialnich kampani cilenych na zajisténi
zvySeni miry prooCkovanosti vakcinou proti COVID-19 a rovnéz na boj proti dezinformacim,
které vyvoj vakciny doprovazi.

CR planuje zahajit monitoring efektivity a uginnosti vakciny proti COVID-19. Cely projekt se
nachazi v po¢ate¢ni fazi pfipravy a bude realizovan Ministerstvem zdravotnictvi ve spolupraci
s UZIS, ktery bude povéfen vytvofenim prislusného registru. V souvislosti s monitoringem se
CR nebrani spolupraci s Komisi a jejimi agenturami (ECDC, EMA).

CR bude mit zajem vyuzit ve$keré nabizené finanéni nastroje nabizené Komisi na zajisténi
dodavek a distribuce vakcin.

3) Dopad na pravni fad CR:

Jedna se o nelegislativni dokument, ktery jako takovy nema pfimy dopad na pravni Fad CR.

5 Ceska lékarska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné



4) Dopad na statni rozpocet:

Predmétny dokument nema pfimy dopad na rozpoget CR. Ten bude mit az samotny nakup
vakcin proti COVID-19.

5) Dalsi relevantni dopady (napf. na zivotni prostiedi, hospodarské, socialni apod.):
V sougasné dob& neméa dokument zadné dopady na hospodafskou, ani socidlni situaci v CR.

6) Pozice zastupcu socialnich a hospodarskych partneril, zastupcli samospravy,
nevladnich organizaci a pfipadné dalSich osob:

Neni znama.

7) Pozice Komise a Evropského parlamentu:

Komise je pfedkladatelem dokumentu.

Pozice Evropského parlamentu nebyla v dobé vypracovani ramcové pozice znama.
8) Pozice ostatnich CS:

Pozice Clenskych statd neni znama.

9) Stav projednavani v Parlamentu CR:

V dobé pfipravy ramcové pozice byl pfedmétny dokument vybran k projednavani ze strany
Vlyboru pro zalezitosti EU Senatu Parlamentu CR usnesenim z 28. schiize, konané dne
29. Fijna 2020 a ze strany Vyboru pro evropské zalezitosti PSP CR usnesenim z 59. schize

ze dne 4. listopadu.

10) Proceduralni otazky:

Nepodléha rozhodovaci procedufe, jedna se o nelegislativni dokument.
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Stupen priority pro CR: narodnipriorita- dlleZita problematika / sledevand-oblast

1) Popis problematiky, véetné stadia projednavani:

Evropska komise (dale jen ,Komise®) predlozila dne 17. Cervna 2020 Sdéleni Komise —
Strategie EU pro ockovaci latky proti COVID-19 (dale jen ,Strategie®). Pandemie COVID-19
ma v EU a ve svété zavazné dopady lidské i ekonomické povahy. Trvalého FeSeni nastalé
krize bude s nejvétsi pravdépodobnosti dosazeno vyvinutim a zavedenim ucinné a bezpecné
vakciny proti COVID-19. Strategie shrnuje zasadni kroky pro jeji rychly vyvoj, vyrobu
a distribuci. Kazdy mésic, kdy neni vakcina k dispozici, znamena ztratu znacného poctu
lidskych Zivotu, a to nejen v EU, ale i celosvétové. Zaroven jeji nedostupnost znamena,
Zze zemé budou dale nuceny dodrzovat pfisna pravidla tzv. social distancing, a v menSi i vétsi
mife omezovat socialni a ekonomicky Zzivot svych obyvatel. Ekonomické ztraty tak i nadale
porostou.

Vyvoj nové vakciny je vSak zpravidla otdzkou celé Fady let a rovnéz investic v fadu milion(
EUR. Mnoho farmaceutickych spole¢nosti po celém svété jiz od po€atku pandemie COVID-19
pracuje na vyvoji ucinnych o€kovacich latek. Dle optimistickych pfedpokladli by tak mohla byt
k dispozici jiz ke konci roku 2020, spiSe vSak az v pribéhu roku 2021. Jakmile bude dostupna,
budou muset byt vyrobeny stovky miliond, ¢i dokonce miliardy davek ockovacich latek,



aby byly pokryty potfeby v celosvétovém méfitku, aniz by byla ohrozena vyroba jinych
zakladnich o¢kovacich latek.

Moznost jejiho dodani v takto kratkém terminu nicméné znamena, Ze klinicka hodnoceni
probihaji sou€asné s investicemi do vyroby, zajistovanim uc€innych latek a ¢asto i s vyrobou
samotnou tak, aby mohla byt vakcina uvedena na trh ihned po uspé&3ném ukonc&eni klinickych
hodnoceni. VySe popsany proces pfedstavuje pro vyrobce zasadni investice, v podstaté
bez zaruky vyvoje u€inné ockovaci latky, a tedy navratnosti investic.

Otazka jejiho vyvoje a uspésného uvedeni na trh neni feSena jen v EU, ale i celosvétové. EU
ma diky své ekonomickeé sile vysadni postaveni, pokud jde o zajisténi vakciny i pro rozvojové
zemé. EU je tak prednim hracem, pokud jde o celosvétovou mobilizaci zdroju, podporu
vyzkumu a vyvoje.
Strategie si klade nasleduijici cile:
1) Zajisténi kvalitni, bezpecné a uc€inné ockovaci latky;
2) Zajisténi véasného pristupu &lenskych statd (dale jen ,CS*) k ogkovacim latkam,
zatimco bude EU nadale hrat hlavni roli v nastrojich vedoucich k zajisténi vakciny
i pro rozvojové staty, a sice v ramci zachovani solidarity;

3) Zajisténi rovnomérné distribuce cenové dostupné ockovaci latky v EU v nejkratSi
mozné dobé.

Strategie spociva na dvou pilifich:

1) Zajisténi dostalujici vyroby ocCkovacich latek v ramci EU, a tim dostateéného
zasobovani CS, a sice s vyuzitim predb&znych kupnich smluv (Advance Purchase
Agreements) s vyrobci vakcin a financovanim prostfednictvim Nastroje
pro mimofadnou podporu (Emergency Support Instrument, dale jen L,ESIY).
Kromé takovych dohod mohou byt poskytnuty dalsi finanéni prostfedky a dalSi formy
podpory;

2) Prizpusobeni regulaéniho ramce EU soucCasné krizové situaci a vyuziti flexibility,
kterou sou€asny regula¢ni ramec disponuje, a to k urychleni vyvoje, povolovani
a dostupnosti ockovaci latky, pfi sou¢asném zachovani standardu jejich kvality,
bezpecnosti a ucinnosti.

Podpora vyvoje a vyroby o¢kovaci latky v EU:

PFistup Komise je zaloZen na nezbytnosti spoluprace CS. Existence jednotného trhu,
stejné tak jako preshraniéni rozmér pandemie, se kterou se CS musi vypofadat spoleéné, vede
k logickému zavéru nutné spoluprace napfi¢ EU. Vyvoj nové vakciny je navic natolik finanéné
naroény, Zze zadny CS si nemiize dovolit postupovat samostatné&, spoleéna a koordinovana
akce EU je tak jedinym moznym feSenim, které maze vést k vyvoji uspésné ockovaci latky.

Dulezitym krokem bylo ustanoveni tzv. vakcina¢ni aliance, kterou tvofi Francie, Némecko,
Itélie a Nizozemsko. Dana aliance zacala jiz v prub&hu jara t.r. vyjednavat spolupraci
s potencialnimi vyrobci jménem véech CS. Komise se nasledné rovnéz zapoijila a ustanovila
tzv. fidici skupinu pro vakcinu proti COVID-19 (dale jen ,Ridici skupina®), ve které jsou
zastoupeny vSechny CS.

Ridici skupina se schazi kazdy tyden a je pravideln& informovana o pokroku vyjednavacich
tymd Komise a nékolika vybranych CS, které kazdodenné intenzivné jednaji s celou Fadou
potencialnich vyrobcl. Jak jiz bylo uvedeno vyse, cilem Ridici skupiny je vytipovat potencialné
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nejuspésngjsi vyrobce vakciny a uzaviit s nimi smlouvu o smlouvé budouci,



ve které se vyrobci zavazi k dodani uréeného poétu davek ockovaci latky. EU, respektive CS,
se pak v téchto smlouvach zavazi k financovani vyzkumu a vyvoje, tj. pfinejmensim k ¢aste¢né
nevratné investici, ktera bude pokryta z finanénich prostfedki nastroje ESI. Rovnéz se CS
zavazi k odbéru ur€itého mnozstvi davek ockovacich latek, a to opét za podminek
specifikovanych v jednotlivych pfedbéZnych smlouvach.

Bezprecedentni situace znamena, Ze Cast investic bude promarnéna, respektive investovana
do vyvoje neuspésné vakciny. Stejné tak se mlze stat, Ze nebude Uspésny ani jeden vyrobce.
Av8ak pfinos v€asné dostupnosti vakciny je takovy, pokud jde o lidské Zivoty a ekonomické
dopady, ze se riskantni investice vyplati.

Konkrétné by Komise pfi vybéru vhodného vyrobce vakciny méla postupovat dle doporuéeni
Ridici skupiny. Hlavnimi kritérii jsou: védecké podklady a vyuzivana technologie, kdy je cilem
Komise diverzifikovat pouzivané technologie; dale rychlost a objem dodavky; naklady; sdileni
rizik; otazka odpovédnosti; moznost vyroby na uUzemi EU; celosvétova solidarita;
a v neposledni fadé dostate&na spoluprace vyrobce s regulaénimi autoritami napfi¢ CS.

Flexibilni a robustni regulaéni proces:

Lze uvést, Ze vakciny proti COVID-19 patfi mezi |éCivé pfipravky (dale jen ,LP®),
na které se povinné vztahuje tzv. centralizovana procedura podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 726/2004. Konkrétné rozhodnuti o udéleni registrace vydava
Komise na zakladé doporu€eni Evropské Iékové agentury (dale jen ,EMA), které vychazi
z posouzeni Vyboru pro humanni Iécivé pripravky? (dale jen ,CHMP*). Na pfipravé hodnotici
zpravy CHMP se podileji zpravodaj a spoluzpravodaj, tedy agentury pro léCivé pFipravky
dvou riiznych CS, a ostatni CS se prostiednictvim svych zastupct v CHMP k dané hodnotici
zpravé vyjadfuiji. Registrace je nasledné platna dnem vydani rozhodnuti Komise ve véech CS.

Regulacni rozhodnuti tykajici se povolovani o¢kovaci latky by tedy mélo byt podlozeno
dostate¢né spolehlivymi Udaiji, aby byla zajisténa bezpeénost pacientl a ucinnost ockovaci
latky. Komise souCasné s vydanim Strategie pfedloZila také navrh legislativniho aktu
na doCasné pfizpusobeni pozadavkl na posouzeni rizik pro Zivotni prostfedi a vyjasnéni
nékterych ustanoveni sou¢asné legislativy na urovni EU, ato v souvislosti s o¢kovacimi latkami
a LP proti COVID-19, které obsahuji geneticky modifikované organismy (dale jen ,GMO®)
nebo z nich sestavaji®*. Uvedeny legislativni navrh byl projednan a schvalen Radou
i Evropskym parlamentem ve zrychleném rezimu, tj. dne 17. Cervence t.r. byl jiz zvefejnén
v Ufednim véstniku EU. Nafizeni jmenovité umozni dodasné vykonavat klinicka hodnoceni
vakcin proti COVID-19 bez provadéni hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi, a tim urychli
proces vyvoje vakcin.

V této souvislosti EMA Zzfidila pracovni skupinu, ktera bude v kontaktu s farmaceutickymi
spole¢nostmi vyvijejicimi oCkovaci latky proti COVID-19 a bude poskytovat védeckou podporu
jiz od pocatec€nich fazi vyvoje. Prostfednictvim dané pracovni skupiny muze EMA poskytovat
rychlé védecké poradenstvi a zpé&tnou vazbu ohledné planu vyvoje, dale nabizet védeckou
podporu pro usnadnéni klinickych hodnoceni provadénych v ramci EU a v neposledni fadé

! Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci huménnich a veterinarnich 1éCivych piipravkii a dozor nad nimi a kterym se ziizuje
Evropské agentura pro 1é¢ivé piipravky

2 Committee for Human Medicinal Products

3 Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 2020/1043 o provadéni klinickych hodnoceni s humannimi
1é¢ivymi piipravky, které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavaji a jsou urceny k 1é€bé
nebo prevenci onemocnéni koronavirem, a o jejich vydeji



pribézny pfezkum vstupnich védeckych udajl z klinickych hodnoceni, aby bylo mozné provést
zrychlené posouzeni konec¢nych udaji po dokonéeni klinickych hodnoceni. Popsané &innosti
usnadni a v koneCném duasledku urychli vyvoj, posuzovani, povolovani a sledovani
bezpec€nosti o¢kovacich latek.

Legislativa na urovni EU umoznuje v ramci zrychleného procesu centralizované registrace
flexibilni povolovaci postupy, mj. také podmine&nou registraci, ktera mize byt udélena tehdy,
pokud u LP pfevazuji jeho pfinosy nad riziky a zaroven je zadouci, aby byl LP dostupny
na vnitfnim trhu EU. RovnéZ se musi jednat o LP k 1éEbé& onemocnéni, pro které neni dostupna
jina alternativa. Sou¢asné musi byt splnén prfedpoklad, ze zadatel je schopen predlozit
nejpozdéji do jednoho roku chybéjici data. Podminec€na registrace je totiz platna pravé po dobu
jednoho roku, a az po predloZzeni dodate¢nych dat muze byt takova registrace pfipadné
prodlouzena. Zamérem Komise je také vyuzit moznosti zkratit dobu deviti tydn potfebnou
k dokonéeni povolovaciho postupu, a to zkracenim Ihiity pro konzultaci se CS na jeden tyden.

Zaroven za béznych okolnosti musi byt oznadeni na obalu a pfibalové informace
centralizovanych LP k dispozici ve v8ech jazycich EU. Nicméné v zajmu rychlejSi dostupnosti
a snadnéjsi distribuce v tomto pfipadé Komise navrhne zmirnéni jazykovych pozZadavku
a umoznéni vicejazy¢nych davkovych baleni.

Strategie rovnéz poukazuje na vyhody jiz zminéného spole¢ného pfistupu EU, a to konkrétné
v oblasti urychleni vyvoje o¢kovacich latek, snizovani rizik investic, zajisténi pfistupu k Sir§imu
portfoliu potencialnich oékovacich latek a zamezeni konkurence mezi CS. Uvedené vyhody
by se dale zvysily, pokud by se ke spoleénému usili pfipojilo vice zemi, i mimo EU.
V této souvislosti mize EU také podporovat globalni pfistup prostfednictvim védeckého
pfezkumu poskytnutého ze strany EMA. Jmenovité se védecky pfezkum EMA uskuteCiuje
v kombinaci s odbornymi znalostmi Svétové zdravotnické organizace (dale také jen ,WHO®)
v oblasti epidemiologie a onemocnéni, jakoz i odborniky a vnitrostatnimi regulacnimi organy
v cilovych zemich, a sice se zamérem podpofit rozvoj vysoce prioritnich LP pro trhy mimo EU.

2) Pozice CR:

CR obecné oceriuje iniciativu Komise naijit co nejrychlej$i a nejefektivnéjsi feSeni soucasné
krize zpusobené pandemii COVID-19 a uvédomuje si naléhavou potfebu urychlit vyvoj
a pouziti vakcin, pfipadn& LP pro lé¢bu COVID-19. CR zcela souhlasi s nutnosti
koordinovaného pfistupu EU k podpofe vyvoje a vyroby. Pouze spole¢ny postup CS miize
totiZ realné zajistit véasnou dostupnost vakciny v CS, a to tak, aby vakcina byla distribuovana
rovhomérné a v takovych objemech, aby pokryla co nejdfive alespon ty nejrizikovéjsi skupiny
obyvatel jednotlivych CS.

Zastupci Ministerstva zdravotnictvi se pravideln& ugastni jednani Ridici skupiny, ktera byla
zfizena ze strany Komise. Dopisem ministra zdravotnictvi jiz byla pfedbézné pfislibena ucast
ve spole¢ném mechanismu do té miry, aby CR mohla vyhledové pfistoupit k podpisu smlouvy
o smlouvé budouci s potencialnimi vyrobci vakciny. Smlouvu s Komisi, ve které ji CS davaiji
pravomoc jednat s vyrobci v zastoupeni, CR prozatim, stejné jako vétsina CS, nepodepsala,
pfedevSim s odvolanim na velkou nejasnost textu a nejasné pokyny Komise. Nakup vakcin
ve spolupraci se CS a EK nicméné CR planuje. V situaci, kdy vyrobci vakcin jednaji
jen s obchodné zajimavymi velkymi trhy, je toto reélné jediny zplsob, jak mize CR zaijistit
dodavku budouci vakciny na COVID-19.



Na druhou stranu, jakkoliv vitame kroky Komise a jeji aktivitu, mechanismus je prozatim
znaéné neprehledny. Informace, které Komise predava zastupcim CS, jsou znaéné kusé
Casto s obavou o unik dat. Vzhledem k tomu, Ze v tento okamzik neni k dispozici
ani prvni navrh mozné smlouvy o smlouvé budouci, je velmi tézké hodnotit, jak budou
dané smlouvy vyhodné pro CS, jedna se vSak v podstaté o jediny existujici zpasob, jak zajistit
vakcinu na COVID-19 v€as a v mnozstvi takovém, které nam pomuze ochranit zranitelné
skupiny.

Pokud jde o mnozstvi vakcin, CR predbé&zné indikovala potfebu prioritné proo¢kovat cca 3,5
mil. obyvatel (tj. obyvatele nad 65 let véku — cca 2 mil. osob; osoby chronicky nemocné
s tzv. komorbiditami — 1,3 mil. osob; zaméstnance ve zdravotnictvi — 200 tis. osob atd.).
Zarovefn MZ pracuje na vakcinacni strategii, jejimz cilem bude urcit nejohrozenéjsi skupiny,
uhradu vakcin a jeji distribuci v ramci CR.

Z fady jiz uvedenych probléma je také problematické postaveni EU vici tzv. tfetim zemim,
respektive mechanismu Svétové zdravotnické organizace, respektive GAVI (Vakcinacni
aliance). EU se jako jeden z hlavnich partner(l zapojila do celosvétové iniciativy — ATC
(tzv. COVID-19 akcelerator), jejimz cilem je =zajistit dostatek finanCnich prostfedkl
na urychleny vyvoj vakciny a jeji celosvétovou distribuci, tedy i do zemi, které si jinak vakciny
nemohou dovolit. Nyni véak Komise zastava pozici, ze CS by se nemély do iniciativy GAVI
zapojovat. Tato pozice dle nazor(i fady CS, véetné CR, podkopava mezinarodni pozici EU.
Ministerstvo zdravotnictvi proto zvazuje poskytnuti alespori symbolického daru z rozpoctu
odboru mezinarodnich véci a EU na tu ¢ast spoluprace, ktera umozni rozvojovym statim
pfistup k funk&ni vakciné.

Co se ty€e navrhu legislativni upravy na uarovni EU k problematice GMO, v obecné roviné
zamér fesit nastalou situaci pfimo pouzitelnym piedpisem EU CR podpofila, nebot sougasny
zakon ¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty, nedava CR moznost zkratit Ihaty fizeni o uvadéni GMO do Zivotniho prostredi,
ktery rovnéz souvisi s oblasti LP. Nicméné v ramci procesu pfijeti konkrétniho vySe uvedeného
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 2020/1043 se CR zdrzela hlasovani,
a to pfedevsim proto, Zze nelze vyloudit, Ze rizika uvedeni LP obsahujicich GMO do zivotniho
prostiedi, pfipadné rizika dopadu na zdravi ¢lovéka, pfevazi nad pfinosy zrychleného procesu
schvaleni klinického hodnoceni. Navic fada LP pro [é€bu COVID-19 je vyvijena v tzv. tfetich
zemich a tyto nové GMO konstrukty s nedostatené popsanym bezpecnostnim profilem
pro zivotni prostfedi mohou byt pro EU skute¢né neznamé. Formalné bylo nafizeni schvaleno
prostfednictvim tiché procedury na udrovni Rady dne 14. 8ervence 2020, kdy se CR
a Nizozemsko zdrzely hlasovani.

CR povazuje za duleZitou spolupraci na mezinarodni Urovni mezi EU a WHO, ato s cilem
zajistit bezpe&né a dostupné LP na léEbu COVID-19. Dale je podstatné uvést, ze CR obecné
podporuje flexibilitu regulaénich rozhodnuti vztahujicich se k problematice LP,
vCetné oCkovacich latek, a to pfedevsim v pfipadech, kdy se jedna o zvlast naléhavé situace
(tj. v souladu s ustanovenim odst. 7 a 8 ¢l. 14 jiz uvedeného nafizeni €. 726/2004). Jednou
Z moznosti je pravé tzv. podminecna registrace. Uvedeny nastroj se vyuziva ve vyjimeénych
pfipadech napf. u LP pro vzacna onemocnéni, kdy neni mozné v klinickych hodnocenich ziskat
dostateCné mnozstvi dat, a tak zadatel pfedlozi chybégjici data nasledné do jednoho roku
od registrace daného LP. Vyuziti nastroje podmineéné registrace v pfipadé vyvoje oCkovaci
latky proti COVID-19 Ize povaZovat tedy za odGvodnéné. Na zakladé této skutecnosti se CR
bude podilet v ramci schvalovaci procedury na posouzeni pfedloZzené dokumentace a vydani



doporu¢eni EMA prostfednictvim svého zastupce v jizuvedeném vyboru CHMP.
S ohledem na naléhavost situace CR souhlasi i s pfipadnym zkracenim konzultadni faze
se CS prostfednictvim postupu vyboru CHMP ze standardnich 21 dnd na jeden tyden,
coz umoznuje jednaci fad daného vyboru.

Ptipadné se zapoji CR do jednani také v ramci pracovni skupiny EMA pro kontrolu kvality
dokumentd (Quality Review of Documents, QRD), ktera se zaméfuje na vyjimky z uvadéni
udajii v narodnim jazyce na obalu. V zajmu urychleni distribuce se CR rovnéz miize dogasné
priklonit k zavedeni zmirnéni pozadavku na jazykové verze textl doprovazejicich vakciny,
atovzhledem ke skuteCnosti, ze dana vakcina by byla aplikovana Iékafem (neni
tedy nezbytné uvadét nékteré udaje v Ceském jazyce, které by byly nezbytné ke spravnému
pouziti vakciny pacientem). Podporujeme tedy regulacni flexibilitu také ve smyslu umoznéni
cizojazyénych nebo vicejazyénych oball LP, nicméné povazujeme za nezbytné, aby byla
i nadale k dispozici elektronicka verze souhrnu udajd o LP a pfibalové informace v ¢eském
jazyce.

3) Dopad na pravni fad CR:

Jedna se o nelegislativni dokument, ktery jako takovy nema pfimy dopad na pravni fad CR.
4) Dopad na statni rozpocet:

Bez pfimého dopadu na rozpodet CR.

5) Dalsi relevantni dopady (napf. na zivotni prostiedi, hospodarské, socialni apod.):

V soudasné dob& neméa dokument zadné dopady na hospodafskou, ani socialni situaci v CR.
Dopad na zivotni prostfedi je mozny z divodu vynechani posouzeni dopadu GMO na zivotni
prostiedi pfi klinickém hodnoceni oCkovacich latek, a to na zakladé pfimo platného vyse
uvedeného nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2020/1043. Uvedeny dopad lze
zmirnit neformalni spolupraci mezi Ministerstvem zdravotnictvi (jmenovité Statnim ustavem
pro kontrolu 1éCiv) a Ministerstvem Zivotniho prostfedi pfi posouzeni dokumentace
ke klinickému hodnoceni danych o¢kovacich latek.

6) Pozice zastupcu socialnich a hospodarskych partnerli, zastupcii samospravy,
nevladnich organizaci a pripadné dalSich osob:

Neni znama.

7) Pozice Komise a Evropského parlamentu:

Komise je pfedkladatelem dokumentu.

Pozice Evropského parlamentu nebyla v dobé vypracovani ramcové pozice znama.
8) Pozice ostatnich CS:

V obecné roving CS kroky Komise podporuiji, jakkoliv nékteré jeji kroky nejsou zcela jasné.
V&echny CS se ke spole¢nému mechanismu pfipojily, nicméné& k samotnému podpisu
mezi Komisi a CS, kde se mj. dany CS zavaze k tomu, Ze nebude postupovat samostatné,
prozatim pfistoupilo jen nékolik CS.

9) Stav projednavani v Parlamentu CR:



V dobé pfipravy ramcové pozice byl pfedmétny dokument vybran k projednavani ze strany
Vlyboru pro zalezitosti EU Senatu Parlamentu CR, a to usnesenim &. 179 ze 23. schiize konané
dne 16. Cervence 2020. Rovnéz byl vybran k projednavani na urovni Vyboru pro zdravotnictvi
a socialni politiku a zaroveri Vyborem pro hospodarstvi, zemédélstvi a dopravu Senatu CR.

10) Proceduralni otazky:

Nepodléha rozhodovaci procedure, jedna se o nelegislativni dokument.
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Uvod

NejucinnéjSim nastrojem kontroly soucasné pandemie onemocnéni COVID-19 je ockovani. Prvni
pandemické onemocnéni novym koronavirem SARS, se objevilo pred témér 20 lety, dalsi koronavirové
onemocnéni MERS, pred 8 lety a dosud stale neni k dispozici Zddna ucinna vakcina proti témto
nakazam. Je to ddno 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 jina.

Diky spole¢nému usili velkého mnoiZstvi vyzkumnych tymuU svéta, se prakticky za 65 dnl po detekci
nového koronaviru podafilo objevit antigenni soucasti viru, které jsou nezbytné k vyvoji a ptipravé
ockovaci latky. Zastaveni a prevence Sifeni nakazy v populaci a ochrany jednotlivce lze dosdhnout
pomoci ockovani. Jakmile bude ockovaci latka proti onemocnéni COVID-19 registrovana a schvdlena
pro pouZiti v EU, bude nezbytné reagovat bez prodleni tak, aby byl co nejvyssi pocet obyvatel CR

ockovan v co nejkratSim case.

Hlavnim cilem ockovani proti COVID-19 je ochrana obyvatel pred timto onemocnénim a zabranéni
Siteni ndkazy v populaci. Pouze tak lze dosdhnout snizeni po¢tu Umrti, zabranéni dalSimu pretizeni
akutnich a intenzivnich llZek ve zdravotnickych zafizenich, pfispét k ochrané zdravotnickych
pracovnikl a ochrané slozek kritické infrastruktury. Tento Ukol si vyzada zapojeni velkého poctu
zainteresovanych stran. Jako zcela klicovd se jevi role nejen zdravotnickych zafizeni a v dalsi fazi

oc¢kovani také sité praktickych lékard, ale také krajd, zdravotnich pojistoven, Armady CR a dalich.

Cilem ockovaci strategie je nastavit proces, pomoci kterého bude dosazeno co nejrychlejsiho
proockovani vyznamné ¢asti populace vakcinou proti nemoci COVID-19. S ohledem na vzacnost zdrojl
(dostupnost vakciny v ¢ase, personalni kapacity) je stanovena prioritizace jednotlivych skupiny osob,
které maji byt ockovany, a to za Ucelem co nejdrivéjsi imunizace té ¢asti populace, které nemoc
COVID-19 muze zplsobit nejvétsi obtize, v krajnim pfipadé potom smrt. Toto je vedeno predevsim
snahou rychle zabranit pretéZovani zdravotniho systému pacienty stézkym pribéhem nemoci
COVID-19. Se zvysujicim se poctem ockovanych pacient(i bude postupné dosahovano cile zabranéni
komunitniho Sifeni nemoci COVID-19. Nemoc COVID-19 se stane b&Zznym respiraénim onemocnénim
a Ceska republika se bude moci vratit do standardniho stavu bez probihajici epidemie a zacit postupné
pracovat na napravé Skod touto epidemii zplisobenych.

Jakkoliv si Ministerstvo zdravotnictvi uvédomuje pretizenost sité zdravotnickych zafizeni v poslednim
roce, jedinou cestou z opakovanych vin pandemie, které povedou k dalSimu zpomaleni ekonomiky
zemé a dalSimu zatiZeni zdravotniho systému, je co nejrychlejsi proockovani takové casti populace

Ceské republiky, které do budoucna zajisti vybudovani kolektivni imunity.
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Vlada, EU

Ministerstvo zdravotnictvi, UZIS



Kapitola I: OCckovani proti COVID-19

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 nachazi minimalné 202 kandidatnich vakcin v riznych fazich vyvoje a z toho
minimalné 49 vakcin v klinickém hodnoceni a 164 v preklinickém hodnoceni (Udaj 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 vyuzZiti celého virionu nebo S1
subjednotkového nosice. V soucasnosti se vyvijeji Ctyfi typy moznych vakcin. Celovirionové vakciny
(atenuovand nebo usmrcend vakcina), vektorové vakciny (vyuZivajici nejcastéji replikujici nebo
nereplikujici virovy vektor), proteinové vakciny (subjednotkovd, adjuvovana vakcina nebo vakcina na
bazi viru podobnych ¢astic) a DNA, RNA vakciny.

vvvvvv

generace (genetické vakciny). BohuZel nelze ocekdvat, Ze vakcina bude v pocatku registrovana pro
pouZziti u déti. Vétsina vyzkumnych tymu a firem provadi klinické hodnoceni pouze u dospélych, ve véku

od 16-85 let.

Vyvoj vakciny

Vyvoj ockovaci latky prochazi nejprve zakladni vyzkumnou fazi, pfi které se identifikuji vyznamné
antigenni slozky oc¢kovaci Iatky, které jsou schopny stimulovat imunitni systém k adekvatni imunitni
reakci, v podobé protilatkové a bunécné odpovédi. Vlastni vyvoj prochazi nejprve laboratorni,
pre-klinickou fazi, béhem které jsou provadéna hodnoceni na laboratornich zvifatech. Hlavnim
hodnocenym kritériem této faze je toxicita, tolerabilita, farmakologické vlastnosti latky a

imunostimulaéni ucinek ockovaci latky.

Pokud latka splni vSechna ndrocna kritéria, prikroci se k hodnoceni na lidech. Vlastni klinicky vyzkum
probiha ve tfech fazich klinického hodnoceni. BEhem prvni klinické faze se hodnoti bezpecnost a
imunogenita ockovaci latky, tj. jeji schopnost stimulovat imunitni systém. Hodnoceni zpravidla probiha
na desitkach dobrovolnikd. BEhem druhé klinické faze se hodnoti zejména bezpecnost, imunogenita,
optimalni davkovani a rGznd ockovaci schémata. Tato faze jiz probiha na stovkach dobrovolnik(.

Posledni, treti faze klinického hodnoceni opét ovéfuje imunogenity a bezpecnost, predevsim pak ale



v

uc¢innost ockovani. Treti faze se Ucastni tisice az desetitisice dobrovolnik(

s

hodnoceni Uspésné, mlze vyrobce predloZit Zadost o registraci.

. Jsou-li vSechny faze

S8 &L -
A28 RAA a
228 258 - oA _
o o0 o o0 - ) L2
007 Q228 f21 it X 4%y RS
288 225 a
- . @ - EJ ) 000 000 . (?é\) ﬁ\/@v@\ }Q
l @ @ l 000 00O - A ®
228 2258 2 =
@ a%52 A4L - L L \2‘
studie malého o S rozsifeni objemu ) . .
B in vitro in vivo I 11 III EMA EK produkce studie bezpeénosti
Farmaceuticka Neklinické Klinicka Vyhodnoceni Vyroba Sledovani
kvalita studie hednoceni a rozhodnuti bezpeénosti
zdroj: EMA!

Vakciny proti onemocnéni COVID-19 se registruji na zdkladé centralizované registrace pro vsechny

zemé EU tzv. centralizovanou procedurou.

V souvislosti s vyvojem a registraci vakcin proti COVID-19 zavedla Evropska agentura pro léCivé
pfipravky (dale jen ,, EMA“) rychlé pfezkumné postupy s cilem urychlit proces posouzeni a vydani
Zadosti a soucasné zajistit dlikladna védecka stanoviska a stejné vysoké normy kvality, bezpecnosti
a ucinnosti jako v pfipadé jinych Iécivych pfipravk(. Byla vytvorena zvlastni skupina — pracovni skupina
EMA pro pandemii COVID-19, ktera poskytuje védecké poradenstvi v souvislosti s klinickym

hodnocenim a registraci léCivych pfipravkll a provadi pribézny prezkum novych dikaz( a vysledk

klinickych hodnoceni s cilem urychlit posouzeni slibné ockovaci latky.

Obvykle musi byt vSechny Udaje o ucinnosti, bezpecnosti a kvalité |éCivého pfipravku a vsechny
poZzadované dokumenty predloZzeny na pocatku klinického hodnoceni vramci formalni Zadosti
o registraci. V pripadé pribéiného prezkumu se uUdaje posuzuji postupné, jakmile jsou k dispozici
z probihajicich studii, pfed podanim formalni Zadosti. Tim se podstatné zkrati bézna doba klinického
hodnoceni, jelikoZz vétsina Udajli je odborné prezkoumana, pricemzZ zasady kvality, bezpecnosti

a ucinnosti jsou dodrzeny.

L https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-
covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring

Po schvaleni Vyborem pro humanni léCivé pfipravky EMA nésleduje jednani v rdmci vlastniho udéleni
registrace takovémuto lécivému pripravku ze strany Evropské komise. Nasledné je moziné zahajit

dodavky do jednotlivych ¢lenskych statd Evropské unie.

V ramci zabranéni jakémukoliv zpoZdéni v dodavkach, které je soucasti klasického zplsobu uvadéni
lé¢ivych pFipravkd, a tedy i vakcin, na trh, v souladu s platnou legislativou EU? a Zakonem o lécivech
€. 378/2007 Sb., je tieba zajistit vzajemnou a operativni spolupraci mezi vyrobcem vakciny,

tj. drzitelem rozhodnuti o registraci a SUKL.

Evropska komise, resp. EMA doporucuje ¢lenskym statiim udélit vakciné proti COVID-19 vyjimku z tzv.
Protipadélkové smérnice®. Evropska komise doporucila udélit drziteldm registrace vakein proti COVID-

19 udélit vyjimku z tzv. serializace do 31.bfezna 2021.

Stejné tak bude tfeba zajistit po dohodé s drziteli registrace, tj. vyrobci, tzv. propousténi sarzi doddvané
tak, aby nedoslo k jakékoliv prodlevé od dodani do CR a expedici vakciny proti COVID-19 na ockovaci
mista ockovacich center. Z téchto dlvodu je tfeba vytvofrit flexibilni nastroj operativni komunikace

mezi drziteli registrace, Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv a Ministerstvem zdravotnictvi.

Ukoly:

plynulé propousténi doddvanych arzi — priibézna komunikace mezi EMA, SUKL a vyrobci

o

vakcin

o Udéleni vyjimky z registracni dokumentace ohledné obal( a textd

o vydat za ucelem zajiSténi dostupnosti vakcin proti COVID-19 docasné opatfeni podle § 8
odst. 9, kterym se povoluji distribuce a vydej [éCivych pripravkd nespliujicich pozadavky

nafizeni o ochrannych prvcich po dokonéeni vyroby

2 https://www.sukl.cz/sukl/legislativa-ceske-republiky-1

3 SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011, kterou se méni smérnice
2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich |écivych ptipravkd, pokud jde o zabranéni vstupu
padélanych léCivych pFipravkd do legdlniho dodavatelského fetézce; upfesnénd Natizenim Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. Fijna 2015, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich lédivych
pripravkl (Text s vyznamem pro EHP)



Vakciny dostupné v CR

Ceska republika se, stejné jako viechny ostatni ¢lenské staty EU, zapojila do iniciativy fizené Evropskou
komisi, jejimz cilem je vcasné zajisténi vakciny proti COVID-19, a to v dostateCném mnoZstvi pro
vSechny Clenské staty. Spolecnd iniciativa vznikla z mnoha davod(, nejen kvuali nutnosti
koordinovaného pfristupu v rdmci spolecného trhu, ale také proto, Ze trhy jednotlivych statl jsou pro

vytizené vyrobce neperspektivni.

Evropskd komise uzaviela Dohodu se vsemi Clenskymi staty tak, aby mohla jejich jménem jednat
s vyrobci kandidatnich vakcin. Ve smlouvé se mj. Clenské staty zavazuji ktomu, Ze nebudou
individualné jednat s vyrobci a podryvat tak spolecnou vyjednavaci pozici EU. Dohoda rovnéz poskytuje
moznost navysit finanéni prostfedky, kterymi Komise disponuje z narodnich rozpoctt tak, aby bylo

umoznéno jednani s co nejvice moznymi vyrobci.

V rdmci tohoto spoleéného mechanismu zajistila VIdda pro ob&any CR ockovaci latky uvedené nize. CR
v soucasny okamZik nezvazuje rozsifeni portfolia vyrobcl nad ramec jiz dojednanych. A to predevsim
proto, Ze momentalné neexistuje dalsi vyrobce, ktery by mél redlnou Sanci na schvéleni své kandidatni
ze strany EMA. V pfipadé potieby navyseni jiz nasmlouvanych dodavek se jako alternativa jevi navyseni
zarezervovaného zbo#i u vyrobci, se kterymi ma CR jiz uzavieny platné smlouvy. Takovymto pFikladem
je nabidka spoleénosti Pfizer / BioNTech na navyseni dodavek celé EU o 1/3, tj. o 100mil. davek, ktery
CR podpofila. O moznosti navy$eni doddvek o 100 mil davek do EU informovala i spole¢nost Astra

Zeneca.

Zdkladni udaje o o¢kovacich Idtkdch, které budou dostupné v CR*

Pocet
Typ ockovaci davek/ Informace o baleni / Dostupnost

latky ockovaci JUELENL

schéma

Pfizer/BioNTech Genovd, mRNA, e 1davkaa0,3mli.m. 26. prosince,
obalend 21 dni e 5 davek/lahvi¢ka resp. 28.
lipidovymi e 975ksv platu prosince 2020
nanocasticemi e -70°C: 6 mésich

e 2-8°C:5dni
e Pokojova teplota: 6
hod
Genovd, mRNA, 2 davky / e 1davkaa0,5mli.m. Schvaleni EMA
obalena 28 dni e 10 davek/lahvicka naplanovano
lipidovymi e 100 davek v platu na 6.1. 2021,
nanocasticemi e (shipping box 1200 poté cca do 15

davek) dnd



e -25° a7 - 15 °C: 6
mésicu

e 2-8°C:30dni

pokojova teplota: 12

hod

AstraZeneca Rekombinantni, 2 dévky / e 1ddvkaa0,5mlim. Pribéiné
vektorova 28 dni e 10 davek v lahviéce  posouzeni
(adenovirus e 2-8°C:1rok zahajeno EMA
ChAdOx1) e pokojova teplota: 4 Vfijnu2020

hod

Genova, mRNA, 2 davky / e 1davka0,6 ml,i.m. EMA
obalend 28 dni e 6 krabi¢ek po 15-20 informovala o
lipidovymi davkach predpokladané
nanocasticemi e \Vetné stifikacek a registraci

rozpustidla k 1.4.2021
e -60°C:2roky
e 2-8°C: 6 mésicl
e pokojova teplota: 24

hod
Johnson&Johnson ALEICE 1 davka e 1davkaa0,5mli.m., Prdbéziné
(adenovirus e 5davek v lahvi¢ce posouzeni
(Jansen) Ad26) e 2-8°C: 6 mésicl zahajeno EMA

% prosinci
2020. Zadost o
registraci bude
podana cca
1.4nora 2021.
Dodani na trh
se oCekava v 2.
Ctvrtleti 2021

Sanofi Pasteur Rekombinantni, 2 davky/ e 1divkaa0,5mlim. Sanofi ocekava
(GSK) adjuvovana 28 dni e 1 par lahvitek = 10 registraci
davek v poslednim
e 200 lahvi¢ek Ctvrtleti roku
(Antigen) v krabici 2021
e 100 lahvicce
(Adjuvans) v krabici
o 2-8°C:5let
Rekombinantni, 2 davky / e 1davkaaO0,5mli.m. registrace
adjuvovana 21 dni e 2-8°C nebude drive
nez  druhém
Ctvrtleti 2021

*Udaje platné k datu vypracovani strategie



Ocekdvdny harmonogram doddvek ockovacich Idtek do CR

Pfizer Moderna AstraZeneca Curevac J&J celkem
2021
Leden davky 277 875 80 000 357 875
- osoby 138937 40 000 178 937
Unor dadvky 360 750 80 000 200 000 640 750
- osoby 180375 40 000 100 000 320375
Bfezen davky 426 075 80000 400 000 906 075
- osoby 213037 40 000 200 000 453 037
dédvky 480 000 278 000 500 000 22 000 185 000 1465 000
“ osoby 240 000 139000 250000 11000 185000 825 000
davky 480 000 278 000 900 000 22 000 185 000 1 865 000
“ osoby 240 000 139000 450000 11 000 185 000 1 025 000
Cerven davky 480 000 278 000 400 000 22000 185000 1 365 000
- osoby 240 000 139000 200000 11000 185000 775 000
Cervenec ddvky 500 000 278 000 600 000 58 000 400 000 1 836 000
- osoby 250 000 139000 300000 29000 400 000 1118 000
ddvky 500 000 278 000 58 000 400 000 1 236 000
“ osoby 250 000 139 000 29 000 400 000 818 000
davky 500 000 278 000 58 000 400 000 1 236 000
“ osoby 250 000 139 000 29000 400000 818 000
davky 73000 83000 156 000
“ osoby 36500 83000 119 500
Listopad davky 73000 83000 156 000
- osoby 36500 83000 119 500
davky 73000 83000 156 000
“ osoby 36500 83000 119 500

Leden davky 88 000 88 000
- osoby 44 000 44 000

davky 88 000 88 000
“ osoby 44 000 44 000
Bfezen davky 88 000 88 000
- osoby 44 000 44 000

davky 88 000 88 000
“ osoby 44 000 44 000

davky 88 000 88 000
“ osoby 44 000 44 000
Cerven davky 88 000 88 000
- osoby 44 000 44 000

11901 700
6 953 849




Je nutné uvést, Ze jde o harmonogram predbézny, avSak vychazejici z poslednich oficidlné dostupnych

informaci ke dni zvefejnéni této strategie.

Dale je také nutné pamatovat na to, Ze ne vSichni vyrobci vakcin budou ve svém snazeni Uspésni. Také
proto ve vyse uvedené tabulce chybi vyrobci vakciny Sanofi a Novavax, ktefi jesté nepokrocili, resp.
byli nuceni se ve vyvoji vakciny vratit na samotny pocatek, a nelze tak odhadovat jejich dostupnost na
trhu. Na druhou stranu néktefi vyrobci — konkrétné Pfizer/BioNTech a AstraZeneca nabizi Evropské unii
moznost ndkupu vy$iho poctu davek. Tyto nakupy CR zvazi scilem zajistit co nejrychlejsi

proockovanost populace.



Kapitola Il: Organizace a prubéh ockovaci kampané

S ohledem na to, Ze ockovaci kampan bude probihat za stalého pribéhu pandemické situace, je
nezbytné zajistit v prvnich fazich centralizovany pfistup, ktery umozni proockovani zdravotnického
persondlu a dalSich klicovych sloZek tak, aby byla zajiSténa dostatecna téchto skupin pfi péci o pacienty

s COVID-19.

Hlavnim cilem o&kovaci kampané je proockovat co nejvy$si pocet ob&ant Ceské republiky s tim, Ze
prioritni pfistup k ockovacim latkdm musi byt poskytnut ohroZzenym skupindm obyvatel a uréenym
zdravotnickym pracovniklim s cilem zabezpecit dostatek personalu pro dalsi zvladani pandemie, resp.

nastupujici ockovaci kampané, pripadné s ohledem na prevenci zavleceni nakazy na pracovisté.

Prabéh ockovaci kampané lze rozdélit do tfi fazi, které se vsak, v zavislosti na dostupnosti vakcin,

mohou prolinat.

Naprosto klicova bude také uloha kraju, které budou spoluuréovat sit ockovacich center a mnozZstvi
ocCkovacich latek, které do regionu budou distribuovany. Za timto ucelem je tfeba v kazdém kraji
jmenovat jednoho krajského koordindtora ockovani, ktery bude v pravidelném kontaktu
s ministerstvem zdravotnictvi, pojistovnami atd. Metodicky postup Ministerstva zdravotnictvi bude

krajim poskytnut ke kazdé fazi ockovani.
Ockovaci centra

Sit ockovacich center v krajich, s vyjimkou ordinaci praktickych lékard, bude urcovana krajskymi
koordinatory ve spolupracis distributory, resp. zdravotnimi pojistovnami a bude reflektovat naroky na
skladovaci a prepravni podminky jednotlivych vakcin a kapacity téchto center s tim, Ze cilem je zajistit

co nejvyssi proockovanost v co nejkratsi dobé.

Vv

Vlednu bude v CR dostupna vakcina od spolecnosti Pfizer/BioNTech, kterd je tou nejnaro¢néjsi
z hlediska skladovacich kapacit. | s ohledem na nutnost prioritizace pfi ockovani prvnich skupin

obyvatel bude ockovani v prvni fazi probihat cilené a centralizované.

Specifika distribuce:

Oc¢kovani bude probihat v pfedem uréenych centrech — cca 30 napfi¢ Ceskou republikou, ktera budou

zavazena pfimo spoleénosti Pfizer/BioNTech.



Dalsi distribuce v krajich, tj. do zdravotnickych zafizenich, které neni mozné z kapacitnich dlvodu
zavazet naprimo spolecnosti Pfizer/BioNTech, bude v gesci jednotlivych kraja tak, aby byla zajisténa co
nejlepdi dostupnost o&kovani pro ob&any v jednotlivych krajich a Hl. m. Praze. Distribuce do center v CR
bude probihat vidy ve ctvrtek kazdého tydne tak, aby v ptipadé, Ze kraj nemd moZnost zajistit
poskytnuti vakciny dal$im ockovacim centrdm v kraji ve zmrazeném stavu, mohlo byt dané mnoZstvi
vakciny rozmrazeno a v chladni¢kové teploté poskytnuto pfipadnym dalsim ockovacim centrdm
v krajich. Distribuce v ramci kraji bude zcela v gesci kraji. Odpovédénou osobou bude krajsky

koordinator, ktery bude mit povinnost informovat o pfipadném rozdéleni davek v rdmci kraje MZ.

Ke konci ledna 2021 lze ocekdvat dostupnost vakciny od vyrobce Moderna. Tato bude muset byt
distribuovana standardnim distribu¢nim fetézcem, vice v kapitole ,,Distribuce”. Distribuce vsak bude
probihat, opét vzhledem k ndroc¢nosti skladovani o¢kovaci latky, do centrdlnich distribu¢nich mist,
kterd disponuji vhodnymi skladovacimi kapacitami. S ohledem na delsi dobu ulozeni v chladnickové
teploté vsak bude mozZné, na zakladé domluvy krajskych koordinator( a distributor, zavazet ockovaci

latku Moderna i do mensich zdravotnickych zafizeni.

Prdbéh oCkovani a prioritni skupiny:

V prvni fazi (1 A) nebude dostupny rezervacni systém pro verejnost, faze je charakterizovana potirebou
cileného ockovani v klicovych zdravotnickych zafizenich a téZ zafizenich pobytové socialni péce o
seniory. Vzhledem k potfebé strategické prioritizace budou v této fazi ockovany osoby v nasledujicich

skupinach:

— zdravotnicti pracovnici pracujici na nasledujicich oddélenich (netfazeno dle priorit):
o Infekéni oddéleni,
o llzkova oddéleni v rezimu COVID zdny,
o oddéleni ARO, JIP,
o urgentni pfijem,
o geriatrickd oddéleni,
o |é¢ebny dlouhodobé nemocnych,
o ockovaci centra,
o pracovnici odebirajici a zpracovavajici biologické vzorky k vySetfeni na COVID-19,
o plicni oddéleni,
— pacienti hospitalizovani v distribu¢nich ockovacich centrech, ktefi jsou starsi 65 let ¢i chronicti
pacienti s klinicky rizikovymi faktory (vyjmenovany déle, faze 1 B)
— vSeobecni prakticti |ékafi

— zdravotnicti pracovnici pracujici v ordinacich vSeobecnych praktickych lékar,



— prakticti Iékafi pro déti a dorost,
— zdravotnicti pracovnici pracujici v ordinacich praktickych Iékafd pro déti a dorost,
— domovy pro seniory a domovy se zvlastnim rezimem
— zaméstnanci domovu pro seniory a domovl se zvlastnim reZzimem, ktefi pfichazeji do pfimého
kontaktu s pacienty nebo uZivateli socidlnich sluzeb
— pfisludnici Armady CR, ktefi se podili na boji s COVID-19
— Zakladni slozky integrovaného zachranného systému
o poskytovatelé zdravotnické zachranné sluzby,
o policie Ceské republiky,
o hasi¢sky zachranny sbor Ceské republiky,

o jednotky poZarni ochrany zafazené do plosného pokryti kraje jednotkami poZarni ochrany.

Tato prioritizace vyplyva z doporuceni Svétové zdravotnické organizace, jde také o postup, ktery zvolilo
napriklad Spojené krélovstvi nebo Izrael. Cilem je zabezpecit pfipravenost systému na masivni ockovaci
kampan v podminkdch probihajici pandemie. Zaroven je wvyslan signal smérem k vefejnosti o

bezpecnosti a duvére ve vakcinu.

Vyhodou vySe uvedeného postupu rovnéz je, ze ockovani nejohrozenéjsich skupin obyvatelstva
probéhne v ramci jejich pobytu v zafizeni zdravotni ¢i sociadlni péce, kde je pro né zajisténa veskera

péce a servis

Ukoly:

o stanovit sit center pro ockovani vakcinou Pfizer / BioNTech

o urcit rozdéleni lednové davky vakciny mezi jednotliva centra

o vytipovat sit nemocnic v krajich, kam bude moci byt déle distribuovana vakcina od

spoleénosti Pfizer / BioNTech

o vytipovat sit zdravotnickych zafizeni, kterd disponuji skladovaci kapacitou pro vakcinu

Moderna, kterou je nutné skladovat pfi teploté -20°C.



o uzavfit smluvni vztah sdistributorem, ktery zajisti dopravu vakciny Moderna do

ockovacich mist

o vytipovat zafizeni socidlni péce, predat informace o poctech osob majicich zdjem o
ockovani, mozZnosti zajistit ockovani vlastnim praktickym |ékafem atd. spadovym

ockovacim centriim

— Za nabidku ockovani pfisluSnym zaméstnanclim vySe uvedenych skupin odpovida zaméstnavatel,
ktery také urci osobu pro komunikaci s prislusnym ockovacim centrem tak, aby byla zajisténa

vakcinace bud' v o¢kovacim centru, nebo na jiném misté

Timeline:

- dodani oc¢kovaci latky Pfizer / BioNTech do CR
- dovoz vakciny Pfizer/BioNTech do jiZ uréenych center

- ocekavané schvaleni vakciny Moderna Evropskou agenturou pro |éCivé pFipravky,

nasledované schvalenim Evropskou komisi

- ocekavana dostupnost vakciny Moderna v EU (15 dni od schvaleni)

V Unoru a bfeznu budou v CR dostupné vakciny od vyrobcl BioNTech/Pfizer a Moderna. Obé vakciny
jsou naroc¢né na distribuci a skladovani a jejich ockovani tak nem(ze probihat v ordinacich praktickych
|ékar(l. Tato faze bude ukoncena s prichodem vakciny AstraZeneca, kterd bude urcena pro ordinace

praktickych Iékara.

V této fazi bude naddle probihat ockovani skupin, které jsou uvedeny ve fazi | A. Zaroven vsak bude
umoznéno ob¢andim registrovat se na o¢kovani v existujicich ockovacich centrech, jejichZ pocet se diky
skladovacim podminkam oproti lednu 2021 rozsifi. Narostou tak i o¢kovaci kapacity v celé republice.

Vytizenéjsi tak budou i dvé velkokapacitni o¢kovaci centra na vystavisti v Praze Letfianech a v Brné.

4 EMA planuje udélit registraci nejpozdé&ji do 13. ledna 2021



Specifika distribuce:

Ockovani v této fazi bude pokracovat v centrech uréenych pro dovoz vakciny Pfizer/BioNTech a dale
v dalSich zafizenich uréenych jednotlivymi kraji, kterd disponuji skladovacimi kapacitami
odpovidajicimi pozadavkim na skladovani vakciny Moderna, kterd budou zavazena distributorem
vybranym zdravotnimi pojistovnami. S ohledem na delsi dobu uloZeni v chladni¢kové teploté viak bude
po dohodé s kraji mozné rozsifit distribuci i do mensich zdravotnickych zafizeni tak, aby byla zajisténa

dostupnost pro vSechny skupiny obyvatel.

PUjde tak o soubéh dvou distribucnich retézcl, ktery si vyZzada narocnéjsi organizacni zabezpedeni

a spolupraci krajskych koordinatord.

Pribéh ockovani a prioritni skupiny:

Zvlasté v pocdtku bude ockovani probihat ve formé pokracovani faze | A, kterd se rozsiti o dalsi skupiny

zdravotnickych pracovnik(l a dalsi skupiny senior( a chronicky nemocnych pacienta.

V této fazi bude ockovani postupné otevieno verejnosti. Ob¢ané, ktefi spadaji do rizikovych skupin
budou vyzyvani k rezervaci na jednotném webovém portalu, kde pfi registraci a rezervaci terminu
vypIni nékolik zakladnich informaci (vék, zdkladni onemocnéni — formou zaskrtavani tak, aby mohlo byt
automaticky vyhodnoceno, preference ockovaciho centra) a identifikacni Gdaje tak, aby se usetfila

administrace pfi pfichodu do ockovaciho centra.

Systém Zadosti prifadi prioritu s tim, Ze pokud bude Zadatel spadat do definice ohroZenych skupin,
bude mu déna prednostni prioritni moznost objednani do daného ockovaciho centra. Pokud definici

ohrozené skupiny nesplni, bude mu objednani umoznéno v pfipadé dostatecnych zasob ockovaci latky.

Tento pfistup byl zvolen s cilem umoznit ockovani vsem, ktefi o néj maji zajem a zaroven zabezpecit,

Ze obyvatelé spadajici do ohroZenych skupin nebudou opomenuti. Vice viz nize.

V této fazi budou ockovany nad vycet faze 1 A osoby spadajici do nasledujicich skupin (seznam se mze

ménit v navaznosti na pribéh faze | A)

— zdravotnicti pracovnici v oddélenich: lizkova interni a kardiologicka,

— lékafi ORL a chirurgie hlavy a krku,

— ostatni zdravotnicti pracovnici,

— pracovnici organd ochrany verejného zdravi provadéjici epidemiologicka setfeni v ohnisku nakazy,
— poskytovatelé domdci zdravotni péce,

— o0soby 65+, s prioritizaci dle véku od nejstarsich osob



osoby pecujici o zdravotné postiZzené (socidlni pracovnici a neformalni pecujici), ucitelé na zakladni

Skolach, krizova infrastruktura kraje a HI. m. Prahy

O

O

chronicti pacienti v klinicky rizikovymi faktory (fazeno podle priority):

pacienti se zavaznym, farmakologicky reSenym diabetes mellitus

pacienti s obezitou (BMI > 35 kg/m2)

pacienti s chronickym respiracnim onemocnénim (CHOPN, bronchiektazie, plicni fibrozy —
cysticka fibrdza, idiopaticka plicni fibréza, PCD)

pacienti se zavaznym onemocnéni ledvin a jater, pacienti na dialyze a s CKD5

pacienti s hemato-onkologickym onemocnénim

pacienti po transplantaci solidniho organu nebo kostni dfené

pacienti se zdvaznym dekompenzovanym onemocnénim srdce (srde¢ni selhavani a ICHS,
zejména stav po AKS a po revaskularizaci, kardiomyopatie)

pacienti s rezistentni hypertenzi (zvyseny TK 140/90 mmHg a vy$si navzdory nejméné
trojkombinaci antihypertenziv)

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 zavazného pribéhu onemocnéni covid-19
pacienti s |éCbou cilené ovliviujici imunitni systém (imunosuprese)

pacienti s imunodeficienci

Vytvofit databazi center pro ockovani COVID-19, tj. rozsifit ji o centra pro ockovani

vakcinou od vyrobce Moderna

Ptipravit sit ordinaci praktickych lékar, ktefi budou mit zdjem o zapojeni do ockovaci

kampané proti COVID-19

Navrhnout motivacni vysi thrad pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktefi se zapoji do

ockovaci kampané

V predstihu pfipravit systém objednani na oc¢kovani proti COVID-19 pro verejnost, véetné

automatického vyhodnocovani zdravotniho stavu a ur¢ovani priority ockovaného



o vytipovat sit nemocnic v krajich, kam bude moci byt déle distribuovana vakcina od

spoleénosti Pfizer/BioNTech

o vytipovat sit zdravotnickych zatizenich, které disponuji skladovaci kapacitou pro vakcinu

Moderna, kterou je nutné skladovat pfi teploté -20°C.

Timeline

- — mapovani zajmu praktickych 1ékard, a dalsich center o ockovani
— — spusténi rezervacniho systému pro verejnost
- — sit praktickych Iékaru, ktefi ockuji proti COVID-19

- — dodani vakciny AstraZeneca do CR

Posledni ¢ast hlavni ¢asti ockovaci kampané bude charakteristicka dostupnosti vakcin, které umoznuji
aplikaci v ordinacich praktickych Iékar(. Tito se tak v této fazi stanou hlavnimi aktéry pro Uspésnou

vakcinaci ob&antl Ceské republiky.

Do CR se v této fazi dostanou vakciny spoleénosti AstraZeneca, Johnson&Johnson a CureVac. Mo#na

také vakciny od vyrobce Sanofi. S vyjimkou vakcinu CureVac, kterd bude pravdépodobné vyZzadovat

vevs

Ordinace praktickych lékarl by si mély vytvofit rezervacni, ¢i zvaci systém, ktery jim umozni ockovani
z vicedavkového baleni v ¢ase daném na spotifebu otevieného baleni. Prakti¢ni Iékafi budou znat
aktudlni stav svych pacientl a nebude tedy nutné zapojovat je do centralniho rezervacniho systému,
ktery bude vyhodnocovat zarazeni pacienta do prioritni skupiny. Pocita se, Ze prakticti |ékati zvladnou
bez naruseni péce o ostatni pacienty naockovat cca 10 pacient(l denné, tj. cca 50 000 pacientd denné
v celé CR pt¥i 100% zapojeni naprosté vétsiny praktickych IékaF( v zemi. Tato kapacita umozZni, aby bylo

ockovani nabidnuto vSsem, ktefi o néj budou mit zajem.



Soubézné bude probihat o¢kovani v o¢kovacich centrech, kterd fungovala ve fazi | B. S pfihlédnutim
k zdjmu o ockovani a dostupnost oc¢kovacich latek v CR, Ize pfistoupit ke eliminaci priorit uréitych
skupin pacientl v pfedchozi fazi.

Specifika distribuce

Ockovani vtéto fazi bude na pocdtku pokracovat vcentrech uréenych pro dovoz vakciny
Pfizer/BioNTech. Naprostou prioritu vSak ziskaji distributofi ostatnich ockovacich latek, ktefi budou
dovazet vakcinu nejen do ockovacich center v pfipadé vakcin CureVac a Moderna, ale predevsim do
ordinaci praktickych Iékafl (vakciny AstraZeneca a Johnson&Johnson). Tato distribuce bude nastavena
tak, aby zajistila kontinualni zdsobovani vakcinami veskera ockovaci mista.

Pribéh ockovani a prioritni skupiny:

V této fazi bude postupné ustupovano od hromadného ockovani vétsich celkll vytipovanych prioritnich
skupin. Od poloviny faze by mélo prevazit ockovani praktickymi Iékafi vSech, ktefi budou mit o o¢kovani
zajem. Je tfeba tedy mit robustni centralizovany rezervacéni systému pro ockovaci centra mimo
praktické lékare, pficemzZ rezervace u praktickych lékard by probihaly béZznym objednanim v rezii
samotnych praktickych lékarl. Pozvanky na ockovani je pfitom moZné odesilat pomoci SMS jako

funkcionality ambulantnich informacnich systém (napf. smartMEDIX, Medicus, AlS...).

Ukoly

o zajistit a dale udrzovat co nejsirsi sit ockujicich praktickych Iékard

o dale sledovat efektivitu probihajici o¢kovaci kampané

o Monitorovat dostupnost novych ¢i dodatecnych davek ockovacich latek
Timeline
kontinualni rozsirovani sité ockujicich praktickych lékara

prichod dalich o¢kovacich latek do CR (AstraZeneca, J&J, CureVac)



Kapitola Ill: Aplikace ockovaci latky

Zarazeni dalSich prioritnich skupin

Se stejnym cilem bude mozné seznam prioritnich skupin pro ockovani rozsifit o dalsi skupiny obyvatel,
¢i skupiny zaméstnancl, a to na Zadost prislusného rezortniho ministerstva a po souhlasu hlavni
hygieni¢ky CR, ktera vyhodnoti epidemiologicky piinos oc¢kovani dané skupiny obyvatel, & skupiny
zaméstnanc( v Case podané Zadosti. Kazdd takovato zména prioritnich skupin bude moci byt
provedena pouze za predpokladu dostate¢ného mnozstvi oc¢kovaci latky v CR a za predpokladu, Ze

nebude ohroZena posunem ockovani jina skupina obyvatel.

Testovani pred ockovanim

Pfed oc¢kovanim nebude nutné podstoupit test (PRC &i antigenni test). Ceskd vakcinologicka spole¢nost
nepovazuje testovani pred ockovanim za efektivni ¢i pfinosné a podobné jako u jinych ockovani ho
nedoporucuje. Pfipadné ockovani asymptomatickych osob s COVID-19 infekci nemUzZe vést k poSkozeni
zdravi ockovaného. Jde o postup pouzivany i v pripadé dalSich onemocnéni, kdy se ockuji i
bezpfiznakovi nosici (napf. nosi¢ pneumokokovych nebo meningokokovych onemocnéni) a to také bez

predchoziho testovani na pfitomnost onemocnéni.

Nutnost podstoupit test pred ockovanim by navic vedla ke snizené ochoté obcanu nechat se vakcinou
proti COVID-19 ockovat. Zaroven jde o postup zcela v souladu s doporucenimi Svétové zdravotnické

organizace a ECDC.

Ockovani po prodélani onemocnéni COVID-19

Prodélané onemocnéni COVID-19 neni kontraindikaci ockovani. Je doporuceno provést ockovani cca
po 90 dnech od pfiznakového pribéhu onemocnéni COVID-19. Z dlouhodobého hlediska ockovani
pfinadsi benefit a poskytuje ¢asové delsi ochranu proti onemocnéni COVID-19, nez samotné prodélani

nemoci.
Jakékoli jiné ockovani je mozné zahdjit nejdfive za 14 dnll po ukonceni izolace pro onemocnéni
COVID-19 v ptipadé pfiznakového pribéhu a za 7 dnll v pfipadé bezpfiznakového pribéhu.

Dlouhotrvajici ptiznaky COVID-19 nejsou kontraindikaci obdrzeni COVID-19 vakciny, ale v ptipadé
dlikazu o souc¢asném zhorseni, mlze byt zvaZzeno odloZeni oc¢kovani z divodu toho, aby nedoslo k

nespravnému prisouzeni jakychkoli zmén v zakladnim stavu osoby ockovani.



Zakladni kontraindikace

Zakladni kontraindikaci je prlibéh hore¢natého onemocnéni. S ohledem na postupny vyvoj vakcin a

dostupnost informaci, budou kontraindikace dale specifikovany pro kazdou z vakcin.

Sohledem na cil proockovani co nejvétSiho poctu obyvatel v co nejkratSim case neni moziné
postupovat tak, Ze by k ockovani v oCkovacich centrech byla nutna nejprve indikace praktickym
|ékafem daného pacienta. Systém, kdy by bylo nutné, aby potencionalné ockovany pacient absolvoval
nejprve prohlidku svym praktickym |ékafem a poté se objednal do oc¢kovaciho centra, by odradil fadu
zdjemcl o ockovani zpUsobil by vyrazné zdrZeni. K ockovani bez predchozi prohlidky praktickym

|ékarem pristoupila naprosta vétsina statd, a to i téch, kde jiz ockovani probiha.

Pacientlm, ktefi si nejsou jisti svym zdravotnim stavem, je doporuceno konzultovat svij stav se svym

praktickym lékarem pred registraci k ockovani v rdmci centrdlniho registra¢niho systému.

Ve fazich | Ai | B bude zdsadni cilené informovani prioritnich skupin obyvatel, a to predevsim z fad

ohrozenych skupin osob.

Informovani prioritnich skupin osob a vyzyvani k ockovani by mélo odpovidat definici prioritnich skupin

v jednotlivych fazich ockovani.

Cilené informovani bude probihat nasledujicimi cestami:

Siroké informovani verejnosti (podle komunikaéni strategie o¢kovani)

— Informovani prostifednictvim dalSich aktérd, ktefi budou pozadani o spolupraci:
— VSeobecni prakticti 1ékafi

— Ambulantni specialisté danych odbornosti

— Centra specializované péce a specializované kliniky

Pacientské organizace

Ministerstvo zdravotnictvi bude spolupracovat s pacientskymi organizacemi v oblasti cileného
informovani chronickych pacient( prostfednictvim m.j. interaktivnich webinaf( pro zajisténi moznosti
pfimo se ptat odbornik(i nejen z oblasti vakcinologie a imunologie, ale téZ odbornikl na lécbu daného

onemocnéni.



Vyse uvedenym subjektlim budou predany veskeré informace o ockovani, stejné tak budou disponovat
seznamem ockovacich center a dal$imi informacemi. Zaroven budou pozadani o odhad poctu osob,

které je nutno naockovat prioritné.

Néktera z ockovacich center, jako napf. IKEM, se mohou zaméfit na ockovani svych pacient(.

V momenté, kdy bude systém otevien pro rezervaci Casll ze strany verejnosti, bude jiz funkéni
rezervacni systém, do které budou zapojena vSechna ockovaci centra. Systém bude stavét na
v soucasnosti fungujicim rezervacnim systému pro testovani.

V momenté rezervace ockovani vyplni pacient struény dotaznik, ve kterém uvede nejen zakladni

identifikacni Gdaje (jméno, vék, rodné Cislo, zdravotni pojistovna), ale také zakladni informace o svém

zdravotnim stavu. Zaroven si vybere ockovaci centrum, ve kterém se chce nechat naockovat.

Systém automaticky vyhodnoti vhodnost pacienta, resp. rizikovost jeho zdravotniho stavu.
V momenté, kdy bude nedostatek ockovacich latek pro vSsechny zajemce, bude témto dana prednost.

V pripadé, ze ockovacich latek bude dostatek, bude rezervacni systém otevien vsem.
Rezervace bude probihat na oba ockovaci terminy najednou.

Rezervace pres online systém nebude podminkou pro ockovani proti COVID-19. Ockovani mobilnimi
tymy tak bude moci pokracovat i v posledni fazi ockovaci kampané, kdy bude zalezet napf. na dohodé

zaméstnavatell a jednotlivych oc¢kovacich center napf. na oc¢kovani u zadvodniho Iékare atd.

V pfipadé oc¢kovani v ordinacich praktickych Iékatl je vytvoreni centralizovaného systému nadbytecné
a ve svém dlsledku kontraproduktivni. Jako vhodnéjsi se tak jevi nastaveni pfimé komunikace mezi
praktickym lékafem a jeho pacienty. Ockovani u praktického lékafe bude doporucovdno viem, ktefi si

nejsou jisti svym zdravotnim stavem.

Informovany souhlas

Po prichodu do oc¢kovaciho centra, resp. ordinace praktického lékare, obdrzi zajemce o ockovani informaci
o ockovani a ockovaci latce, jejiz vzor pripravi ministerstvo zdravotnictvi a ktery bude dan k dispozici vSem
ockovacim mistim. Zajemce ma pravo klast doplnujici otdzky. Pokud nasledné vyslovi souhlas, bude

provedeno ockovani a souhlas zaznamenan.

Pfilohou informovaného souhlasu budou zakladni informace o dané ockovaci latce, moZnych

nezadoucich ucincich atd.



Samotné ockovani a nasledné cekani

Lékar ¢i zdravotni sestra aplikuji po podpisu informovaného souhlasu, ockovaci latku pacientovi. Ten

bude poté pozadan o setrvani v cekarné, ¢i dalSich k tomu vyhrazenych prostorach po dobu 30 min.

Po proockovani bude pacientovi vystaven doklad o provedeném ockovani, ktery bude v pribéhu casu
nahrazen EU prikazem — viz niZe. Pacientlim, ktefi budou proockovani pred zavedenim jednotného EU

prikazu, bude doklad vyménén jejich praktickym lékafem na zékladé evidence v systému ISIN.

Slozeni ockovacich tym( se bude liSit dle mista o¢kovani a v dlsledku bude zilezet na daném
poskytovateli zdravotnich sluZeb, jak se k sestaveni o¢kovaciho tymu postavi. Dle platné legislativy smi

|é¢ivy pfipravek véetné vakciny intramuskuldarné podavat i vSeobecna zdravotni sestra.

Zaroven musi byt zajiSténa schopnost personalu ockovaciho mista pro poskytnuti prvni pomoci

v pfipadé vyskytnuti se nezadoucich reakci na podani ockovaci latky.

Slozeni ockovaciho tymu v ockovacich centrech

S ohledem na vySe uvedené je doporuceno, aby jeden |ékaf dozoroval dvé zdravotni sestry za podpory

dvou administrativnich pracovnik(. Tato jednotka pak bude pfedstavovat dva ockovaci tymy.

SloZeni tymu je navrhovano v souladu se stavajici legislativou, nicméné je na poskytovateli zdravotnich
sluZeb, aby uzpUsobil sloZeni ockovaciho tymu dané situaci, zajmu o ockovaci kampan, mistu oc¢kovani,
ato vse s cilem proockovat co nejvice zajemcl o ockovani v co nejkratS$im case pfi soucasném zajisténi

bezpecnosti procesu ockovani.

Pfitomnost dvou administrativnich pracovnikli a dvou zdravotnich sester je navrhovana s cilem
zajisténi plynulosti o¢kovani tak, aby veskerad a relativné naro¢na administrativa, byla feSena soubézné
se samotnym ockovanim predchoziho pacienta. Tento pfistup je nutny s ohledem na prlimérny pocet

pacientd, ktery bude nutné v ramci CR denné oc¢kovat.

v o

SloZeni ockovacich tymU v ordinacich praktickych Iékard
SloZeni tymu neni tfeba jakkoliv pfizplsobovat nad rdmec standardniho personalniho zazemi ordinace
daného praktického Iékare.

Slozeni mobilnich ockovacich tymu

SloZeni mobilnich o¢kovacich tymid musi vzdy odpovidat danému mistu, kde bude ockovani provadéno.
V pfipadé, Ze Ize Udaje o pacientech ziskat predem (napf. v pfipadé zafizenich socialni péce), je mozno

upustit od administrativni podpory. Stejné tak tomu bude v pfipadé ockovani v zafizenich kritické



infrastruktury, ¢i dalSich mistech, kterd jsou si schopna zajistit ockovanim vlastnimi |ékafi

a zdravotnickym personalem.

Na zakladé soucasného stavu védeckého pozndani nelze zatim zcela presné stanovit miru a délku

ochrany po ockovani.

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

rizikem.



Kapitola IV: Evidence dat a priikaz o¢kovaného

Evidence dat o provedeném ockovani pojisténcl je nezbytnym predpokladem informovanosti
prislusnych narodnich autorit — MZ, zdravotnich pojistoven a nadnarodnich autorit — EK, ECDC o
prooc¢kovanosti obyvatel CR k dal$im Upravam o&kovaci strategie za G¢elem stanoveni dal3ich opatieni
k omezeni $ifeni nakazy novym typem SARS-CoV-19 na Gzemi CR a té% k informovanosti a kontrole

vynaloZenych finanénich prostredkd na zajisténi o¢kovani.

Pravni predpisy EU vyZaduji, aby po udéleni registrace byla sledovana bezpecnost vakciny a jeji
ucinnost. V rdmci tohoto sledovani budou vefejné organy odpovédné za programy ockovani provadét
studie. Takové studie mohou byt rovnéz zadavany spole¢nostem jako soucast podminek pro zachovani
jejich registrace. Béhem vyvojové faze jakéhokoli 1éCivého pripravku je totiz zahrnut pouze omezeny
pocet vybranych ucastnik(l v klinickych hodnocenich. V dlsledku toho se nékteré nezadouci Gcinky,

zvlasté vzacné nebo velmivzacné, objevuji az pozdéji v pribéhu vakcinace.

Bezpecnost vakcin proti COVID-19 bude sledovana podle pokynl stanovenych agenturou EMA
a vnitrostatnimi organy. V souvislosti s tim uvefejnila EMA plan® a pokyny® pro monitoring bezpeénosti
a efektivity vakcin proti COVID-19. V tomto ohledu rovnéz zavede EMA v Uzké spoluprdci s ¢lenskymi
staty, Komisi, evropskymi a mezinarodnimi partnery posilené monitorovani bezpecnosti zamérené na
ockovaci latky proti COVID-19. Vedle bezpecnosti budou sledovani a kontrola COVID-19 vyZadovat
posilené systémy dozoru na Urovni EU, jeZ budou zahrnovat jak Udaje o epidemiologii onemocnéni,
tak i o mife proockovanosti v cilovych skupinach. Vsechny systémy dozoru budou v ptipadé, Ze v jejich
ramci bude dochazet ke zpracovani osobnich udajli, muset splfiovat pozadavky obecného nafizeni

o ochrané osobnich udajd’.

Pro monitorovani G¢innosti strategii v oblasti ockovani je nanejvys dilezité, aby ¢lenské staty zavedly

vhodné registry a ucinny systém pro kontaktovani pacientd.

Potfeba vzniku jednotného technického feSeni pro sdileni a evidenci dokladu o ockovani proti
COVID-19 je feSena jak v ramci Evropské unie, tak celosvétové pod vedenim Svétové zdravotnické
organizace. Evropska komise v Uzce spolupraci s WHO a ve spolupraci s ¢lenskymi staty zahdjila

spolupraci na nalezeni technického feseni a harmonizaci v oblasti definice minimalniho souboru tudaja.

5> https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/pharmacovigilance-plan-eu-regulatory-network-covid-19-
vaccines_en.pdf
5 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/consideration-core-requirements-rmps-covid-19-

vaccines_en.pdf
7 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A32016R0679



Prvnim pilotnim projektem snahy pod vedenim WHO, ktery by mél byt realizovan koncem kvétna 2021,
bude digitdlné ovéritelny mezinarodni ockovaci prikaz, jehoZ cilem bude poskytovat certifikat
o ockovani proti COVID-19, umozZnovat verifikaci ockovacich certifikdtl, monitorovat miru
proockovanosti a v neposledni fadé rovnéZ sbirat data o dodavatelském Fetézci a pro potieby

farmakovigilance.

Na Urovni EU byla soucasné zahajena koordinace s cilem nalezeni shody nad minimalnim souborem
udajl, ktery by mél byt zakladem pro vzajemné uznavani takovychto certifikatd, véetné jedinecného

identifikatoru.

Minimalni soubor udajud, které bude obsahovat EU ockovaci prikaz:

— Jméno — Datum vakcinace

— Pohlavi — Autorita vydavajici certifikat

— Ugel vakciny (tj. vakcina proti COVID-19) — Zemé, v niz vakcinace probéhla
— Nazev vakciny — Jedinecny identifikator

Minimalni soubor Udaji pro systém monitoringu efektivity a

bezpecnosti vakcinys:

— Jméno —  Cislo davky

— Datum narozeni — Datum vakcinace dalsi davkou

— Pohlavi — Nazev spolecnosti, kterd ockovani provadi
—  U¢el vakciny (vakcina proti COVID-19) — Zemé, v niz vakcinace probéhla

— Nazev vakciny — Autorita vydavajici certifikat

—  (islo 3arze — Datum platnosti certifikdtu (v pfipadé, ze
— Datum vakcinace puljde urcit)

Ukoly

o vsouvislosti s vyvojem na drovni EU, schvalenim minimalniho souboru tUdaju (datasetu)

a uverejnéni pokyn(i Komise aktualizovat systém na narodni Grovni

8 Odsouhlasen na trovni EU



Timeline

- odsouhlasen minimalni set Udaji pro ockovaci certifikaty a jedinecny

identifikator

- bude vyvinut systém pro monitorovani efektivity a bezpecnosti vakciny pro

zemé EU
- budou ve spolupraci s WHO vytvoreny pokyny pro e-certifikaty
- dojde ke spusténi pilotniho projektu technického feseni na Grovni EU
- bude spustén pilotni program WHO — digitalni mezinarodni ockovaci prikaz

- kazdy stat EU musi vytvofit kompatibilni imunizaéni informacni systém

CR zahjila aktivity zaméfené na vybudovani vakcinaéniho modulu pro zaji$téni sbéru dat o vakcinacich
v CR, jeho? cilem je zavedeni monitorovani proockovanosti, zlepéeni informovanosti jednotlivcl i
|ékaru, sledovani a hodnoceni nezadoucich Gcink(l, zavedeni elektronického prikazu o provedeném
ockovani.

Novy modul Informacniho systému infekénich nemoci (ISIN) — Vakcinace, bude slouzZit pro evidenci
ockovani proti onemocnéni COVID-19. V budoucnu jej bude mozZné rozsifit také o evidenci dalSich
ockovani. Systém je provozovan na zékladé legislativniho zmocnéni dle zakona €. 258/2000 Sbh. Systém
vyuZije pfipravené komponenty, naplnéné datové struktury a dostupné dal$i datové zdroje ISIN, UZIS
CR a MZ CR. Vyuzije také existujici administrativni zdzemi (procesy registrace, podpory uzivateld) a jiz

existujici uZivatelské pristupy vétsiny zdravotnickych pracovnika.

Modul vakcinace bude spliiovat minimalné nize uvedené zakladni funkce (pozn.: systém je modularni
a umozni v postupnych krocich dosahnuti cilového stavu, podle planu a operativné podle priorit dle

aktualni epidemiologické situace)

— Zaznamenani oc¢kovani pomoci webového rozhrani, nebo pomoci b2b sluzeb. Bude tak zajisténo

napojeni na stavajici aplikace 1ékard, cozZ je pro zjednoduseni prace Iékarl zasadni.

— Vytvoreni ,prikazu”“ o ockovani (potvrzeni o provedeném ockovani). Funkce umozni ziskani
elektronicky podepsanych potvrzeni o provedeném ockovani pro pacienty. Logickym krokem je
v pfipadé potieby spojit tento Udaj s udajem o prodélaném onemocnéni, pfipadné i provedeném

testovani v posledni dobé.



— Napojeni na sluzby eGovernmentu — NIA® a portal obéana. | na zadkladé téchto sluzeb bude mozné
oveérit, zda byl pacient o¢kovan.

— Napojeni na rozmezi EU / mezindrodni rozhrani k prokazovani o¢kovani obéana pfi cestovani do
jinych zemi.

Zakladnimi uZivateli systému ISIN — Vakcinace budou poskytovatelé zdravotnich sluzeb / dana ockovaci

mista. Z pohledu zajistovani a Fizeni pristupl uzivateld do vakcina¢niho modulu, bude vyuzit stavajici a

zabezpeceny pristup uzivatell rezortnich zdravotnickych registr(i v rdmci jednotné spravy uZivateld,

ktery vyuziva dvoufazovou autorizaci a dedikované pridélovani pristupu. Pristupy uZivateldm budou

zakladany na zakladé pokynu sprdvce, tedy Ministerstva zdravotnictvi.

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb jsou vtomto prostfedi jiz registrovani, coz cely proces zdsadné

urychli.

Ukoly

o Vytvoreni ISIN modulu vakcinace

o vytvoreni rezervacniho systému

Timeline

Rozvoj vyse uvedenych funkci bude s ohledem na urgentni potfeby postupny a bude probihat ve tfech

krocich:

- vytvoreni vlastniho modulu pro prosté zaznamendni udaji o vakcinaci pfimo

v prostfedi ISIN.
- postupné napojeni IS poskytovatell tak, jak budou zapojovani do sité ockovacich mist

- v zavislosti na potfebach a celoevropském vyvoji, ktery je klicovy pro mezinarodni

uznavani priakazu

% Narodni bod pro identifikaci a autentizaci



Sledovani nezadoucich Gc¢ink( vakcinace proti onemocnéni COVID-19 bude probihat standardni cestou
na SUKL. SUKL je tieba hlasit jakékoli podezfeni na zavainy nebo neoéekdvany nezadouci Géinek a jiné

skuteénosti zavazné pro zdravi |é¢enych osob.

HIdseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potiebné pro hlaseni je k dispozici na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-

ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha

10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz


mailto:farmakovigilance@sukl.cz

Kapitola V: Distribuce

Distribuce vakcin bude zajisténa prostfednictvim sité distributor( lééiv pfimo do jednotlivych
zdravotnickych zafizeni, kde bude ockovani provadéno. Jedinou vyjimkou je distribuce vakciny vyrobce

Pfizer/BioNTech, ktera bude distribuovana pfimo vyrobcem.

Zdravotni pojistovny, které odpovidaji za vybér distributora, uzaviou trojstrannou smlouvu
s distributorem a Ministerstvem zdravotnictvi tak, aby byl distributor zajiStén vcas pred dovozem prvni
vakciny, jejiz zavoz nebude zajistovat pfimo vyrobce. B&hem transportu a skladovani musi byt dodrzen
chladovy tetézec, ktery se lisi v zavislosti na konkrétni vakciné. V pripadé vyrobce Pfizer/BioNTech

pujde o smlouvu dvoustrannou mezi Ministerstvem zdravotnictvi a zdravotnimi pojistovnami.

Distribuce vakciny Pfizer/BioNTech

Vakcina Pfizer/BioNTech ma v podminkach zachazeni svakcinou nejkomplikovanéjsi parametry
(-70 °C). Je dodavana v minimalni davce 195 lahvicek v dodavkovém kontejneru, jehoZ neporusenost a
dopliiovani suchym ledem co 5 dni zajisti 30denni skladovani v odpovidajicich podminkach. Po
vymisténi vakciny do uskladnéni za teploty 2-8 ° C se musi vakcina spotfebovat do 5 dnll. Po naredéni
fyziologickym roztokem ma vakcina garantovanou trvanlivost 6 hodin a potom se musi zlikvidovat.
Z téchto divodu plati, Ze soucasti pInéni Pfizer/BioNTech je pfimé dodani do sité 29 ockovacich center,
jejichz pocet Ize ménit, nikoliv vSak zvySovat. Vzhledem k vySe uvedenému rozsahu predpoklada
Ministerstvo zdravotnictvi CR pfimou komunikaci s o¢kovacimi centry a vyrobcem vakciny s moznosti

operativnich zmén doddvaného mnozstvi v dohodnutém ¢asovém predstihu.

S ohledem na skladovaci kapacity v Ceské republice, je jedinou limitaci doddvek vyrobni kapacita
vyrobce. Zaroven je vhodnéjsi odebirat zasoby postupné, jelikoz vakcina ma omezenu trvanlivost na 6
mésicl. Diky tomu, Ze vyrobce nevyrdbi ,na sklad“, bude vZdy distribuovat nové vyrobené davky, které
tak budou mit trvanlivost del$i. Dodavky budou do CR zavézeny vidy ve ¢tvrtek a to tak, aby mohly byt
v doru€ovacich centrech pfipadné dale déleny a v chladni¢kové teploté mohly byt vidy nasledujici

pondéli distribuovany do pfipadnych dalSich center.

Distribuce ostatnich vakcin

Distribu¢ni model ostatnich vyrobcl bude odlisny. VSechny ostatni vakciny budou ze strany vyrobce
dodany na jedno konkrétni a predem uré¢ené misto v CR. Cilem vybéru distributora by mélo byt, aby
Slo, pokud moZno, o jeden sklad a to nejen s ohledem na ulehcéeni logistiky, ale také zabezpeceni aredlu.
Teplotni fetézec, ktery bude nutné dodrzet se lisi. U dvou vakcin — AstraZeneca a J&J jde o béZnou

chladnickovou teplotu. U vakcin Moderna a CureVac pak o teploty nizsi (-25°C, resp — 60°C).



Pro zajisténi plynulé distribuce do vSech ockovacich mist, kdy v pfripadé zapojeni vétSiny ordinaci

praktickych Iékafl pUjde o vice jak 5 200 mist, bude tfeba urychleny vybér distributora.

Ze strany zdravotnich pojistoven byl, po doporuéeni Ministerstva zdravotnictvi, zvolen vybér
distributora v rdmci jednaciho Fizeni bez uvefejnéni (JRBU) pro obdobi leden — &erven 2021. Nasledné
bude proveden vybér distributora na zbytek obdobi predpokladané distribuce vakcin. Rozsah
distribucnich sluzeb musi byt vydefinovan velmi obecné vzhledem k celé fadé neznamych faktord,
pocinaje neexistenci informaci o frekvenci dodavek vakcin do CR. Od distributora budou dale

vyZzadovany standardni sluzby distributora lécivych pripravkd.

Ukoly

o Vybér distributora a tomu odpovidajici sklad pro dovoz vakcin do Ceské republiky

o Ovéreni skladovacich kapacit pro vakciny Pfizer/BioNTech pro ptipad zvysenych dodavek

o Ovéreni skladovacich kapacit pro vakcinu Moderna k co nejefektivnéjSimu nastaveni

distribuéni sité

o Uzavieni vicestrannych smluv s distributory

Kromé vakcin bude trfeba zajistit také distribuci komplementarniho ockovaciho sortimentu. Ten se
bude nakupovat na zadkladé objedndvky u SSHR a spolecného ndkupu na udrovni EU. V obou
distribucnich modelech se zajisti centralni evidence dodavek vakcin proti spotfebé a priibéznému stavu

ve skladech smluvnich drzitel( distribu¢niho opravnéni.



Kapitola VI: Komplementarni material

Vakciny jsou, svyjimkou vakcin CureVac, jejichz baleni obsahuje stfikacku nutnou pro redéni
koncentratu, dodavany bez jakéhokoliv komplementarniho materidlu, tj. bez sttikacek a jehel.
S ohledem na formu baleni je navic nutné pocitat s vétSim mnozstvim jehel a sttikacek pro provedeni
jednoho ockovani, kdy je tfeba pocitat také s materidlem pro rfedéni ddvek a jejich odbér z lahvicky

obsahujici az 10 davek.

S cilem zajisténi Uspdsného pribéhu vakcinadni strategie je nutné, aby v CR existoval dostatek
veskerého materialu nutného pro provedeni o¢kovani. Fakticky v souéasné situaci existuji tfi zplsoby

zajisténi tohoto komplementdrniho vybaveni, predevsim pak jehel a strikacek.

Zasoby poskytovatell zdravotni péce

V prvni fadé jsou poskytovatelé zdravotni péce vyzyvani k zabezpeceni dostatec¢nych zdsob jehel,
stfikacek a dalSiho materidlu vlastnimi mechanismy, tedy od svych standardnich dodavatel(.
S ohledem na stdvajici stav trhu s danymi vyrobky a vzhledem k pfedpokladu celosvétového navyseni
spotfeby tohoto materidlu vSsak mlze hrozit, Ze na trhu nebude predevsim v priibéhu jara k dispozici

dostatek tohoto zbozi.

Nakup prostrednictvim EU

Ministerstvo zdravotnictvi se proto zapojilo do mechanismu spole¢ného ndkupu na urovni EU.
Spolecny ndkup jehel a stfikacek zacala Evropska komise organizovat jiz v 1été letoSniho roku, nicméné
az dne 10. prosince byly zvefejnény vysledky tendru. Dle vyjadieni Komise Ize podpis smlouvy ocekavat
v fadu dni, k dodani prvnich dodavek jehel a stfikacek by pak mélo dojit v fadu nékolika tydno.
Detailn&jsi informace bohuzel nejsou k dispozici. V rdmci tohoto nakupu CR poptala 8 miliond stiikacek

s pevnou jehlou, 12 milion( stfikacek a 12 milion( jehel.

Takto nakoupeny komplementarni spotifebni materidl bude majetkem Ministerstva zdravotnictvi.
Cilem bude, aby se toto zboZi co nejrychleji dostalo do standardniho distribu¢niho fetézce. Jakkoliv
bude muset byt ndkup realizovan prostfednictvim Ministerstva zdravotnictvi, kone¢né naklady i za toto

vybaveni ponese systém vefejného zdravotniho pojisténi.

Takto ziskané zboZi bude nasledné predano distributordm ockovacich latek tak, aby mohlo byt

distribuovano pfimo s dodavkami vakcin. Dojde tak k zasadnimu ulehéeni logistiky.



Krizové zasoby SSHR

Treti moznosti, jak zajistit dostate¢né zdsoby komplementdarniho vybaveni, a to nejen jehel a stfikacek,
ale pripadné také dalsiho nutného materialu, jako je rozpoustédlo (v pfipadé vakciny na COVID-19 jde
o fyziologicky roztok), rukavice, desinfekce na kiZi, naplasti, které nelze zakoupit prostrednictvi
spoleéného nakupu statl EU, je ndkup daného materialu prostiednictvim Spravy statnich hmotnych

rezerv.

Sprdva statnich hmotnych rezerv byla povérena zajisténim nakupu komplementarniho spotfebniho
materialu k provadéni ockovani proti nemoci COVID-19, a to vrozsahu garantujicim dostatecné
rezervni zasoby, které nebude vyZadovat dodatecné navyseni rozpoctu SSHR. SSHR tak bylo povéreno
nakupem 6 milion( stfikacek a 6 milionl jehel, coZ predstavuje 50 % odhadovaného mnozstvi nutného
pro vakcinaci zamysleného poctu osob. Dale bude SSHR nakoupeno 800 000 injekénich stfikacek a jehel
pro natazeni rozpustidla. Jako rozpustilo pfedpokladdme zakoupeni fyziologického roztoku baleného
po 10ml. Toto baleni je dostatecné pro zfedéni 5 davek. Proto je pfedpoklad nakupu 160 000 kusu

10ml baleni fyziologického roztoku.

Ukoly

o Zajistit co nejrychlejsi nakup komplementarniho materidlu prostfednictvim EU

o Pripravit zpUsob preprodeje / predani tohoto materidlu distributordm ockovacich latek



Kapitola VII: Uhrady a dalsi finan&ni otazky

Veskeré vakciny jsou nakupovany z rozpoctu Ministerstva zdravotnictvi, kterému také budou dodavky
jednotlivych vakcin ze strany dodavatele fakturovany. Ockovaci centra tedy nebudou do finanénich

operaci ve smyslu plateb za vakciny nijak zapojena.

Potvrzeni o doddvkach vakcin Pfizer/BioNTech budou v kopii dodavany na Ministerstvo zdravotnictvi,

potvrzeni o dalsich dodavkach budou ministerstvu predavana ze strany distributor(.

Uhrada vykonu aplikace o¢kovaci latky proti COVID-19

Ze strany zdravotnich pojistoven bylo pripraveno pét samostatnych vykonl pro ockovani proti
COVID-19 a to vidy v zavislosti na typu / vyrobci ockovaci latky. Nebude nastaven odlisny typ vykonu
pro aplikaci prvni a druhé davky, jelikoZ je ockovani vykazovano na rodné Cislo pojisténce a je tedy

zfejmé, o jako davku jde.

— 99930 — (VZP) - COVID-19 — OCKOVANI - BIONTECH/PFIZER

— 99931 - (VZP) - COVID-19 — OCKOVANI — MODERNA

— 99932 - (VZP) - COVID-19 — OCKOVANI — ASTRAZENECA

— 99933 - (VZP) - COVID-19 — OCKOVANI - JOHNSON & JOHNSON

— 99934 - (VZP) - COVID-19 — OCKOVANI — CUREVAC

Vzhledem k naprosté priorité ockovani proti COVID-19 poditaji pojistovny s vy$sim ohodnocenim

vykonU (Pfedpokladana kalkulace je ve vysi cca 268,- K¢ (oproti standartnim 222,- K¢ u ockovani).

Dle ZP bude frekvence vykonl nastavena na hodnotu 2x za rok na rodné Cislo pojisténce, jakéhokoliv

omezeni mista vykonu a bez nasmlouvdani daného vykonu.

Ockovani proti onemocnéni COVID-19 bude provadéno v siti pracovist smluvnich poskytovateld

zdravotnich sluzeb, a to:

1) odb. 961 — vakcinacni centrum COVID-19 I. typu

2) odb. 962 — vakcinacni centrum COVID-19 Il. typu

3) poskytovateli v odbornosti vSeobecny prakticky lékar (odb. 001) a prakticky IékaF pro déti a
dorost (odb. 002)



Pozn. Podminky zarazeni do ,,novych” odbornosti 961 a 962 budou konkretizovdny v zdvislosti na

vyvoji situace a kapacitnich potfebdch ockovdni.

— vykony vykazovany dle typu pouzité oc¢kovaci latky

— vykony budou hrazeny mimo regulacni mechanismy vykonové ve vysi 267,52 K¢ za uznany vykon
ockovani

— doporucend diagndza pro vykazovani vykonl je Z25.8 — Potfeba imunizace proti jinym uréenym
jednotlivym virovym nemocem

— vykazovani elektronicky, standardné na dokladu typu 01 nebo 05, ev. 06

— v pfipadé provadéni o¢kovani u smluvnich poskytovatelll se zfizenym ockovacim centrem (nové
zavedené odb. 961 a odb. 962) budou vykony vykazovény vyhradné pod ICP s touto odbornosti

— v pfipadé provadéni ockovani u smluvnich poskytovatell odb. vSeobecny prakticky Iékaf (odb. 001)
a odb. prakticky lékaF pro déti a dorost (odb. 002) budou vykony vykazovany vyhradné pod ICP
s odb. 001/002

— pausalni denni platba za provoz ockovaciho centra odb. 961 ve vysi 6 000,- K¢ ndsobeny
koeficientem poctu pojisténct VZP CR v daném okrese za podminky:
o dodrZeni minimalni provozni doby: 12 hodin denné, 7 dni v tydnu
o 0d22.12.2020 do 30. 6. 2021 provedeni minimalniho poctu 45 tisic vykonl ockovani krat
koeficient poctu pojisténcli v daném okrese (viz pfiloha €. 1 tohoto organizacniho opatieni)
— pausalni denni platba za provoz ockovaciho centra odb. 962 ve vysi 4 000,- K¢ ndsobeny
koeficientem poctu pojisténct VZP CR v daném okrese za podminky:
o dodrzeni minimalni provozni doby: 8 hodin dennég, 5 dni v tydnu
o 0d22.12.2020 do 30. 6. 2021 provedeni minimalniho poctu 30 tisic vykonl ockovani krat

koeficient poctu pojisténcli v daném okrese (viz pfiloha ¢. 1 tohoto organizacniho opatfeni)

Uhrada ockovaci latky

Jak plyne ze zakona o distribuci léCivych pfipravkd obsahujicich ockovaci latku pro ockovani proti
onemocnéni COVID-19, o nahradé ujmy zplsobené ockovanym osobam témito |éCivymi pfipravky
a 0 zméné zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o ockovani“), hradi (refunduiji)

zdravotni pojistovny Ministerstvu zdravotnictvi o¢kovaci latky na zakladé vykazanych vykonU aplikace



ockovaci latky podle bodu 1 této kapitoly. Vyse Uhrady bude odpovidat pofizovaci cené od jednotlivych
vyrobcu. Tento postup bude konkretizovan smlouvou mezi zdravotnimi pojistovnami a Ministerstvem
zdravotnictvi, kterou se stanovi zejména frekvence Uhrady (v soucasnosti predpokldda Sestimésicni
periodicita). V pfipadé spotfebovani vsech davek ockovaci latky a jejich fadného vykazani poskytovateli
zdravotnich sluzeb zdravotnim pojistovham by tak mély byt podstatna cast (nelze vyloudit
znehodnoceni v procesu distribuce ¢i aplikace) vynaloZenych prostfedk( statniho rozpocdtu

refundovdna z vefejného zdravotniho pojisténi.

Uhrada distribuce

Distribuce bude v souladu se zakonem o oc¢kovani hrazena distributorim na zakladé smlouvy, pficemz
vySe bude odvisla od parametra (skladovaci a transportni podminky, pocet cilovych mist), které se
u kazdé ockovaci latky mohou lisit. V prvni fazi bude distributor vybrdn s ohledem na naléhavost
a splnéni podminek obsazenych v ustanoveni § 63 odst. 5 zdkona o zaddvani verejnych zakdzek
v jednacim fizeni bez uverejnéni. Nasledné se jiz poéita se standardnim vybérem v otevieném

vybérovém fizeni.



