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Ve dnech 17.-20. srpna poradala evropska ufadovna
Svétové zdravotnické organizace (WHO-EURO) v déan-
ské Kodani workshop k problematice distribuce pande-
mické vakciny. Jednani vedli D. Mercer, P. Carrasco,
tvodni slovo pfednesla N. Menabde (zastupkyné regio-
nalniho feditele WHO-EURO). Za Ceskou republiku se
jednani Gcastnil autor spole¢né¢ s MUDr. Renatou Hako-
vou z oddéleni epidemiologie Odboru OVZ MZ CR.

Nejprve zaznély stru¢né prezentace k aktudlni situa-
ci, vakcindm a doporuc¢enim. Hospitalizace je maximal-
né u 10 % pripadi, Casto i z ,,preventivnich” dtivoda. Od-
hadované celkova produkéni kapacita vSech vyrobct je
95 milionti ddvek pandemické vakciny tydné. WHO do-
porucuje jednotny stuptiovity pristup k pandemické vak-
cinaci. Jednoznacna prvni priorita jsou zdravotnici
(1-2 % populace), teprve po nich nasleduji dalsi prioritni
skupiny (t€hotné Zeny, déti a dospéli s chronickymi one-
mocnénimi, ...).

Hlavnim obsahem jednani byla prezentace, diskuse
a prace ve skupinach k doporu¢enim WHO o distribuci
pandemickych chfipkovych vakcin. Jedna se o 108stran-
kovy dokument, ktery zacalo WHO pfipravovat v roce
2006 a prosel tfemi koly pripominek. Tento material by
mél byt podkladem pro tvorbu narodniho planu pro dis-
tribuci pandemické vakciny.

* Bez stanoveni prioritnich skupin nelze distribuovat
pandemickou vakcinu.

» Zamérem WHO je distribuce vakciny béhem 7 dni, ne-
bot tento interval se v minulosti osvéd¢il u jinych one-
mocnéni a téZ s ohledem na dvoudavkové schéma po-
déni.

* Pracovni vybory je tfeba vytvofit na vSech urovnich,
které se budou podilet na distribuci vakciny (celostat-
ni, krajské, pfip. i okresni ¢i lokalni).

X. Kurz z Evropské 1ékové agentury (EMEA) se vé-
noval problematice schvalovani vakcin. Pfi centralizova-
né procedufe existuji 3 mozZnosti:

* mock-up (kandidatni) vakcina: pfi mimofadné situaci
(dle ¢lanku 8) 1ze u schvalené mock-up vakciny proti
H5N1 nahradit kmenem HIN1 a schvalit. Jedna se
o nejrychlej$i moZnost (schvaleni cca do poloviny zafi

2009). Pripada v uvahu u firem GSK (Pandemrix), No-
vartis (Focetria), Baxter (Celvapan).

» zkrdceny postup: u zndmého vyrobce sezénni vakci-
ny a zndmého adjuvans. Sanofi a Solvay musi Zadat
o toto schvéleni, nebot nemaji mock-up licencovanou
vakcinu.

e uplny postup: u vyrobce, ktery dosud nevyrabél sezén-
ni vakciny ¢i u nezndmého adjuvans.

Koncem ¢ervna EMEA aktualizovala svd doporuceni
a postupy k procesu schvalovani pandemickych vakcin.
V ramci zji$tovani bezpecnosti vakciny ma byt provadé-
na kohortové studie v rozsahu 9000 jedinct (stratifikova-
no dle vékovych skupin). Bylo zdiraznéno, Ze ¢lenské
staty (tj. prostfednictvim narodnich SUKL) maji plnit
své rutinni povinnosti v ramci farmakovigilance, infor-
movat zdravotniky o surveillance nezddoucich ucinka
a facilitovat systém sbéru dat. V diskusi zaznélo, Ze USA
zah4jily ¢tyframennou studii podavani sezénni a pande-
mické vakciny v riznych intervalech od sebe ¢i simul-
tanné, vCetné t€hotnych. Data z této studie budou ziejmé
prvni dostupnou informaci, pfip. z ni vyplynou upfestiu-
jici doporuceni. Dle sdéleni EMEA bude zfejmé schvale-
na vakcina pro déti od 6 mésict véku a i pfes nedostatek
udajd u téhotnych se neocekava, Ze by bylo téhotenstvi
uvedeno jako kontraindikace.

V prezentaci Svycarska zaznélo, Ze v Cervenci uza-
vieli kontrakt na 13 miliont davek pandemické vakciny
od firem Novartis a GSK (GSK dod4 jen antigen HIN1,
nebot v r.2007 jiz nakoupili prepandemickou vakcinu
HS5N1 rozdélenou na antigen a adjuvans). Neni jasné, zda
se podafi vyjednat refundaci nakladd vakciny od zdravot-
nich pojiStoven nebo zda piijde o thradu statem i kan-
tony.

K dulezitému bodu ,,Komunikace s verejnosti‘
WHO opakované zduraziovala, Ze je nutné vyuzivat
expertli na komunikaci, a to jak ve vSech ruznych for-
mach aktivni komunikace (v€etné pfipravy jednotlivych
dokumentti v pfedstihu), tak i pfi reakcich na konkrétni
dotazy. Doporucuje se zvolit divéryhodného mluvciho,
ktery bude vetejnost informovat po dobu celé kampané,
resp. pandemie.

Pfi praci ve skupinach byly diskutovany razné problé-
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mové oblasti, kterym je nutné se nalezité vénovat. Patii

mezi né zejména:

* poskytovéni informaci pro vetejnost i zdravotniky (vy-
znam pandemické vakcinace vCetné soubéhu se sezon-
nim ockovanim, velky duraz je kladen na aktivni pii-
stup zdravotnikd k o¢kovani jak 1ékafd samotnych tak
doporuceni vakcinace, vysvétleni moZnych nezadou-
cich ucinki, postupy pfi realizaci ockovani,...)

* zajisténi dostate¢ného poctu pracovnikll pro sménny
reZim prace (nahrazovani), zaskoleni tohoto personalu
a zajisténi adekvatniho finan¢niho kryti provadénych
aktivit

* zaji$téni transportu vakciny a s vakcinaci souvisejicich
zdravotnickych potieb véetné dodrzeni chladového te-
tézce, vhodna logistika

* pouziti vicedavkovych baleni vakciny mtiZe zptsobit
komplikace zejména pfi distribuci do mensich ockova-
cich mist (nutno pocitat i s pfebalovanim originalniho
baleni)

* pouziti vakciny, u niZ je nutno misit adjuvans s antige-
nem, bude vyZadovat vyssi spotfebu jehel (je tfeba za-
branit chybam pfi miseni a eventuelni kontaminaci).

* zajiSté€ni spravného zachdzeni s odpadovym materia-
lem po vakcinaci

* funkéni interdisciplinarni koordina¢ni skupina

* v fadé zemi maji k dispozici elektronickou databazi
pro individudlni evidenci ockovéni (pacient A o¢kovan
dne x u lékare Y vakcinou Z s Cislem Sarze xx). Téchto
informacnich systému bude vyuZivano i pfi oCkovani
pandemickou vakcinou. Podobné databédze jsou v né-
kterych zemich vyuZivany i pfi podavani antivirotik.

* vytvoreni seznamu chronickych pacientd (rizikovych
skupin) je casové naro¢né, je tieba tyto seznamy (dle
jednotlivych podskupin ¢i priorit) vytvaret v predstihu

Pokud jde o lidské zdroje pti zabezpecovani kom-
plexnich aktivit spojenych s pandemickou vakcinaci, je
tfeba mit dostatek motivovaného personalu. Pfepracova-
ny pracovnik je nevykonny a méa sklon k chybam. Je nut-
né védét, kdo komu veli, jak systém funguje a jak jsou
feSeny pifipadné problémy. TéZ je nutné zajistit bezpec-
nost personalu i vakciny. Pfi transportu a skladovéani pan-
demické vakciny je tfeba zajistit dodrZeni chladového fe-
tézce, Casto pujde o transport pod ochranou armady ¢i
policie, problémem mohou byt napf. nedostatecné skla-
dovaci kapacity ve vakcinaCnich mistech.

Opakované byla diskutovana oblast ,,nezbytnych pra-
covniki“ (essentials workers). Je velmi t€Zké definovat,
kdo do této skupiny vlastné patii, vZdy to zaleZi na tihlu
pohledu. Nékteré staty s touto skupinou viibec nepocita-
ji, nebot prinese hodné potiZi, zejména politikim pfi vy-
svétlovani, pro¢ nékdo bude a druhy nebude ockovan.

Byl predstaven, diskutovan a nasledné prakticky tes-
tovan excelovy ,,nastroj* — aplikace — k planovani logisti-
ky pandemické vakciny (aktualizovand verze je vetfejné
dostupna na webu WHO). Po zadéani zakladnich promén-
nych jsou tak rychle k dispozici udaje o poZadavcich na

distribuci, skladovani, aplikaci vakciny i o ndkladech
spojenych s jednotlivymi ¢astmi té€chto aktivit.

Vybrané staty prezentovaly své zkuSenosti s plano-
vanim distribuce pandemické vakciny:

¢ Némecko se rozhodlo zvysit rozsah ndkupu pandemic-
ké vakciny z 30 na 80% (za mésic maji v Némecku
volby, takZe se politici snaZi...) V ervenci uzavieli
kontrakt s GSK na 50 miliond davek, nyni déle vyjed-
ndvaji s GSK a Novartis (nebot tyto firmy sidli
v Némecku) o navySeni davek, vakcina by méla byt
poskytnuta kazdému, kdo o to pozada. Pivodné pfed-
pokladali dodavky 14 miliond davek tydné (tj. vakcina-
ci némecké populaci chtéli zvladnout béhem 12 tyd-
nl), ale pravdépodobné dojde k niz§im tydennim
dodavkam. Odpovédnost za logistiku vakcinace méa byt
na jednotlivych zemich. Zdravotni poji§tovny budou
hradit vakcinu a aplikaci pro 50% osob, pro zbyvajici
bude hrazeno statem. Zahéjeni distribuce vakciny se
pfedpoklada v druhé poloviné zafi. Zdravotnicti pra-
covnici némecké obdoby nasi KHS budou nejprve vak-
cinovat zdravotniky, policii a hasiCe, vakcinaci dalSich
osob v prioritnich skupinidch budou provadét prakticti
1ékari. SoubéZné bude probihat doporu¢ované ockova-
ni proti sezénni chfipce.

¢ Francie chce veskeré aktivity fidit centralné z Pafize.
Od 4 vyrobci (Baxter, GSK, Novartis, Sanofi) nakou-
pili celkem 94 miliont davek, vakcinu chtéji nabidnout
v§em francouzskym obcandim Zijicim ve Francii nebo
v zahranici i cizinc@m trvale pracujicich ve Francii.
KaZdy tyden se pravidelné schazi meziministerska ko-
mise, kterd koordinuje aktudlni otdzky pandemie, ne-
bot feSeni neni jen problematika resortu zdravotnictvi.
V roce 2003 pfijala Francie novy zakon, ktery v mimo-
fadnych situacich umoZiuje pfijimat mimotradné opat-
feni (vakcinovat ve Francii nelicencovanym produk-
tem) a vyuZzit k tomu i rezervnich sbord (zejm. studenti
mediciny a zdravotnici, ktefi odesli do dichodu pred
méné neZ 3 lety). Financovani vSech aktivit spojenych
s pandemickou vakcinaci je hrazeno opét polovinou ze
statniho rozpoctu a polovinou ze zdravotniho pojisténi,
predpokladané vydaje spojené s ndkupem vakciny, dis-
tribuci, aplikaci, rozSifenim lidskych zdrojt atd. ¢ini
1,4 miliardy EUR. Mezi provadéné aktivity samozfej-
mé patfi prubézné informovani vefejnosti (letiky,
web, ...) a pravidelné aktivni informovani tisku (niko-
liv jen reagovéni na dotazy tisku). Zisadni je presveéd-
¢it zdravotniky o vyznamu ockovani, nebot jinak mize
dojit k odmitani ze strany vefejnosti. Kampan k sezén-
ni vakcinaci bude zahdjena 25. 9., bude probihat para-
lelné.

* Nizozemi mé smlouvy na dodiavky pandemické vakci-
ny s GSK (9 mil.davek) a Novartis (25 mil.d.), dodav-
ky by mély probihat od fijna. Bude vyuZivan narodni
rutinné pouZzivany systém pro evidenci vakcinace, kte-
ry slouZzi i k evidenci pfipadnych nezidoucich t¢inkl
a k rozesilani pozvéanek na ockovani.

Vétsina vakcin bude ve viceddvkovém baleni (u fy

GSK bude nutné jesté navic misit vakcinu s adjuvans),
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coZ ve svém disledku povede ke ztrojnasobeni doby pfi-
pravy injekce k ockovani. MiZe dojit k celosvétovému
nedostatku injek¢nich jehel/stiikacek, jejichZ vyroba &ini
90 miliont tydné. Déle je nutné pocitat s vétSim mnoZz-
stvim zdravotnického odpadu vcetné€ kontejnerl na pou-
Zité jehly.

Kazdy stat by mél mit pfipraveny flexibilni plan pro-
vadéni pandemické vakcinace, WHO doporucuje pisem-
nou podobu tohoto planu. Podkladem pro jeho tvorbu by
mél byt vySe uvedeny projedndvany dokument WHO.
Hlavni body planu maji zahrnovat zejména: pravni za-

klad opatfeni, zdlvodnéni aktivit, cile, popis aktivit, je-
jich algoritmus, pfehled pracovist a pracovniki, odpo-
védnost, fizeni, spravu (administrativu), lidské zdroje,
bezpecnost, odhad ndklad{, finan¢ni zdroje na zabezpe-
¢eni provadénych aktivit, dostupnost a poskytovani infor-
maci, logistické zéleZitosti transportu, distribuce vakcin,
uskladiiovani, likvidaci zdravotnického odpadu.

21. 8. 2009
MUDry. Jan Kyncl, Ph.D.
SZU - COC v OPVZ
Odbor epidemiologie infekcnich nemoci
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