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Prohlaseni Vyboru CPFS k soudasné situaci s o€kovanim polskou BCG vakcinou
ze dne 6. 11. 2015

Viézené kolegyné, vazeni kolegoveé,

Jisté je vam znamo, Ze po preruseni dodavek danské BCG vakciny od vyrobce SSI Kodan se
Ceska republika dostala do situace, kdy bylo nutno hledat jinou variantu pro udrzeni dohledu
nad tbc a pokraovani ve vakcinaci rizikovych déti.

Vybér vakeiny

Po zvézeni vSech vyhod a nevyhod byla z mala moZnosti zvolena vakcina polské, kdyz v tivahu
pfipadala teoreticky jesté vakcina bulharska obsahujici rusky kmen, s nimz viak v CR nebyly
dobré zkusenosti. Polskd BCG vakcina byla tedy vybrana jako jedina redlna alternativa danské
vakciny na zékladé expertniho posouzeni Ministerstva zdravotnictvi (MZ), Ceské
pneumologické a ftizeologické spolecnosti, Ceské vakcinologické spoleénosti a Statniho Gstavu
pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). V situaci krajni nouze, kdy pfibyvaly poéty neockovanych
rizikovych déti, byly provedeny nutné testy a realizovany administrativni postupy, které byly
doplnény o kontrolu stability, a rozhodnuti MZ o dovozu vakciny bylo vydéano 13. 5. 2015.
Polska vakcina (Vakcina Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10, vyrabéna firmou
Biomed) se vice nez 50 let podava v Polsku, v sousedni zemi Evropské unie, kterd ma obdobné
pozadavky na zdravotnické piipravky jako CR. Ministerstvo zdravotnictvi pievzalo
zodpovédnost za jeji podavani pti dodrzeni postupu rekonstituce a aplikace dle ptibalového
letaku. Vakcinu otestoval SUKL a byla konstatovéana jeji stabilita po dobu nejméné 4 hodin.
Vakcina je dle WHO hodnocend jako slabsi po strance reaktogenity a dle polskych
publikovanych vysledkt je vyskyt vedlejSich reakci mensi nez u vakciny danské. Brazilsky
kmen Moreau je vice atenuovany nez u nas diive pouzivany dansky kmen Copenhagen 1331,
proto se aplikuje v davce 0,1ml s obsahem 150 000 az 600 000 zivych zarodkl.. Vakcinou uz
byly naockovéany miliony polskych a pies tisic ¢eskych rizikovych déti. Lze konstatovat, ze
zatim nebyla hlaSena zadnéa zavazna nezédouci reakce s vyjimkou jednoho piipadu zvétSenych
axilarnich uzlin.

Praktické pouZzivani vakciny

Je pravdou, Ze novy systém ¢ini urcité problémy pfi aplikaci a ze nepochybné existuji obavy
spojené¢ s kazdou zménou difive zavedené¢ho systému. Aplikace z vicedavkové lahvicky je
obéma zpusoby a lze ji eliminovat opatrnym pouzivanim zkuSenymi kalmetiza¢nimi sestrami
pod dohledem Iékate.

Jiné baleni vakciny neexistuje a v zddné zemi neni dostupné. Po rekonstituci je doporuceno
aplikovat vakcinu co nejdiive, coz dle sdéleni polskych kolegii znamenéd az do 4 hodin pfi
ptisné ochrané proti moznému zaneseni infekce. S védomim téchto skutecnosti stale jedname o
moznosti opétného dovozu danské vakciny, nicméné vyrobce opakované sdélil, ze s dovozem
do CR nepocita. Nyni stanovil nejkratsi teoretickou dobu obnoveni dovozu ve 4. &tvrtleti 2016,
ale podobnych sliba bylo uz vice a zadny nebyl dodrZzen ani po osobni intervenci ministra
zdravotnictvi.
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Legislativni ramec

Prestoze velkd vétSina kalmetizacnich pracovist pfistoupila zodpovédné k vzniklé situaci,
nckterd kalmetizacni pracovisté doposud nevakcinovala z obav o mozné komplikace a také
vzhledem k idajné nevyjasnéné legislativé, na kterou upozornila Pravni kancelat Ceské
1ékatské komory. K legislativnimu posouzeni pravni a hmotné zodpovédnosti pfi provadéni
vakcinace se vyjadril pravni odbor Ministerstva zdravotnictvi (viz piiloha tohoto Stanoviska) a
konstatoval, Ze tato instituce svym rozhodnutim o dovozu zodpovédnost prevzala. Odvolalo se
ustanoveni zdkona o léCivech s tim, ze Ministerstvo zdravotnictvi mize vyjimecné docasné
rozhodnutim vydanym po vyzadani odborného stanoviska Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv
povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného huménniho 1é¢ivého ptipravku nebo
pouziti registrovaného humanniho 1é¢ivého ptipravku zptisobem, ktery neni v souladu s
rozhodnutim o registraci. V takovém ptipad¢ drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci 1é€ivych
pripravkl a zdravotniéti pracovnici nenesou odpovédnost za dusledky vyplyvajici z takového
pouziti léCivého ptipravku. Z uvedeného ustanoveni zakona o léCivech je jednoznacné
patrné, Ze za dusledky vyplyvajici z pouZziti takového léfivého pripravku nenesou
odpovédnost zdravotniéti pracovnici. Predlozeny dopis feditele Pravni kancelafe Ceské
1ékatské komory odkazujici na § 2936 a § 2645 nového Obcanského zdkoniku nelze aplikovat
na mozné¢ disledky pouziti neregistrovaného 1éCiva na zdkladé povoleni Ministerstva
zdravotnictvi.

Jednoznaéné tedy stojime pied problémem ockovat nadale rizikové déti polskou vakcinou
nebo ockovani zrusit. Prvni moZznosti je vyznamna, 1 kdyz ne zcela spolehlivd ochrana pro
rizikové deti a zprostiedkovane pro celou Ceskou populaci, druhou moznosti je ukonceni
zéasadniho systému prevence, coz znamena jednostranny krok proti platné legislativé a poruSeni
vyhlasky 299/2010 o ptfenosnych nemocech a ustanoveni § 45 odst. 1 a 2 zakona ¢. 258/2000
Sb., o ochran¢ veifejného zdravi, ve zné€ni pozdéjSich piredpist, kde stanovi mj. povinnost
provést pravidelna ockovani.

Odstoupeni od BCG vakcinace na nasem Uzemi nepokladame za rozumné vzhledem k celkové
politické a epidemiologické situaci v Evropé vcetné¢ imigrantské viny. Dalsim divodem je
potvrzeni koncizniho pfistupu k problematice tuberkuldzy a udrzeni kompetenci pneumologt
na tomto poli.

Organizacni potreby

V soutasné situaci vybor CPFS vyzyva ambulantni pneumology, ktefi zaméstnavaji
kalmetiza¢ni sestry, aby pokracovali v BCG vakcinaci podle platné legislativy a nadale
zodpovédné plnili roli odbornikii, ktefi zabezpecuji péci o tbc v celém rozsahu, jak
vyplyva z naplné oboru pneumologie a ftizeologie.

Vybor CPFS jednd pravidelnd se zastupci Ministerstva zdravotnictvi, SUKL i distributorti a
bude Vas prubézné informovat o v§ech zménach, které nastanou.

Nyni bude potieba:

1) aplikovat jednotlivé davky polské vakciny dle informacniho letdku,

2) obezfetné hodnotit G¢inky vakciny a zaznamenavat jeji komplikace,

3) pravideln¢ a vcas hlésit pocty nové ockovanych déti distributorovi,

4) zvetejnit inovovany seznam ockujicich kalmetiza¢nich pracovist, aby byl dohledatelny
pediatry i rodic¢i déti (adresa www.pneumologie.cz).

Dékujeme za vase pochopeni a zodpovédnost. VEfime, Ze spolecné udrzime dosavadni dobry
trend vyskytu tuberkul6zy i v dnesnich obtiznych podminkach.




