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Uvod

NejucinnéjSim nastrojem kontroly soucasné pandemie onemocnéni COVID-19 je ockovani. Prvni
pandemické onemocnéni novym koronavirem SARS, se objevilo pfed témér 20 lety, dalsi koronavirové
onemocnéni MERS, pred 8 lety a dosud stale neni k dispozici 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 tym0 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 krajt, 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 zdroju
(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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Kapitola I: OCkovani 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 vyuZiti 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

ucinnost ockovani. Treti faze se Ucastni tisice aZz desetitisice dobrovolnikl. Jsou-li vSechny faze

s

hodnoceni Uspésné, mlze vyrobce predloZit Zadost o registraci.
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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 pFipravkd. 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 lé¢ivé pripravky EMA ndsleduje 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 drziteldim registrace vakcin 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 dodavanych 3arzi — 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 IéCivych 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 legdiniho 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 ramci 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 spole¢nou 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.

V rdmci tohoto spoleéného mechanismu zajistila VIdda pro ob&any CR o&kovaci 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 p¥ikladem
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/lahvicka resp. 28.
lipidovymi e 975ksv platu prosince 2020
nanocdsticemi e -70°C: 6 mésicl

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 pokojové 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 stiikacek a registraci

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

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

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

Sanofi Pasteur Rekombinantni, 2 davky/ e 1ddvkaa0,5mlim. Sanofi ocekava
(GSK) adjuvovana 28 dni e 1 pér lahvicek = 10 registraci
davek v poslednim
e 200 lahvigek 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
ddvky 480 000 278 000 500 000 22 000 185 000 1 465 000
“ osoby 240 000 139000 250000 11000 185000 825 000
dédvky 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 400 000 818 000
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 vychdzejici 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 pocétu 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 o¢kovaci 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 spolec¢nosti 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, kterd 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 krajl 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 ramci kraje MZ.

Ke konci ledna 2021 lze ocekdvat dostupnost vakciny od vyrobce Moderna. Tato bude muset byt
distribuovana standardnim distribu¢nim retézcem, vice v kapitole , Distribuce”. Distribuce vsak bude
probihat, opét vzhledem k ndroc¢nosti skladovani ockovaci latky, do centrdlnich distribu¢nich mist,
kterd disponuji vhodnymi skladovacimi kapacitami. S ohledem na delsi dobu ulozeni v chladnic¢kové
teploté vsak bude mozZné, na zadkladé 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 divére 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 distribuovédna 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, moZnosti zajistit ockovani vlastnim praktickym lékafem atd. spadovym

ockovacim centriim

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

vakcinace bud'v ockovacim 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 obc¢anlm registrovat se na ockovani 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 priradi 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 zdjem a zadroven 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: llzkova 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), uitelé 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 Ci
respiracnich funkci jsou ve zvyseném riziku zavazného pribéhu onemocnéni covid-19
pacienti s |éCbou cilené ovliviiujici 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 zafazeni pacienta do prioritni skupiny. Pocita se, Ze prakticti |ékati zvladnou
bez naruseni péce o ostatni pacienty naockovat cca 10 pacient(i denné, tj. cca 50 000 pacientl denné
v celé CR p¥i 100% zapojeni naprosté vétsiny praktickych IékaFd v zemi. Tato kapacita umozni, aby bylo

ockovani nabidnuto vSsem, ktefi o néj budou mit zajem.



Soubézné bude probihat o¢kovani v ockovacich 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 v centrech 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 rozsifovani sité ockujicich praktickych lékarl

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 pfed ockovanim za efektivni ¢i pfinosné a podobné jako u jinych ockovani ho
nedoporucuje. Pfipadné ockovani asymptomatickych osob s COVID-19 infekci nemUzZe vést k posSkozeni
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 dnli 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 pfipadé
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 registraéniho 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 ékafi

— 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 dalSimi 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

zaméstnavatel( a jednotlivych ockovacich center napf. na o¢kovani u zavodniho Iékare atd.

V pfipadé ockovani v ordinacich praktickych Iékar 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 ¢ekarné, ¢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. Pacientlm, 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 sloZzeni 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 primérny pocet

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

v o

SloZeni ockovacich tymU v ordinacich praktickych Iékard

SloZeni tymu neni tieba jakkoliv pfizpGsobovat 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 prabéhu 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 potreby

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 o¢kovaci prikaz:

— Jméno — Datum vakcinace

— Pohlavi — Autorita vyddvajici 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 tGdaju (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 Urovni 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 moziné 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. Vyuizije 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 prakazu

% 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 dnid 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 vzdy nasledujici

pondéli distribuovany do ptipadnych 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 uréené 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 zajidténi Usp&sného 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 dostatecnych 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 tydnu.
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 verejného zdravotniho pojisténi.

Takto ziskané zboZi bude néasledné 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 vykon( 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 - vakcinac¢ni 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 vykazovéany 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 organizac¢niho opatteni)

Uhrada ockovaci latky

Jak plyne ze zakona o distribuci léCivych pfipravkld obsahujicich ockovaci latku pro ockovani proti
onemocnéni COVID-19, o nahradé ujmy zplsobené ockovanym osobam témito lécivymi 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 vykont 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.



