Reakce na clanek na Aktualne.cz k
dostupnosti vakcin proti hepatitidé A

10.9.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se durazné ohrazuje proti titulku a nepravdam uvedenym v
¢lanku "Skandal, tohle je vazné." Experti nechapou, ze stat mlzi o vakcinach, epidemie sili
autorky Rodriguez.

Zkreslené informace:

... PoCty détskych vakcin a jejich regionalni rozmisténi Grednici taji. Statni ustav pro kontrolu 1éciv
dokonce tvrdi, Ze neni opravnén tyto informace zverejnovat.

... Kde? Nerekneme!

Jenomze misto podrobné statistiky prisla prekvapiva odpoveéd. Mluvci 1ékového tstavu Jitka Zinke
uvedla, ze ustav pozadovana data zverejnit nemuze. Poslala jen celkové ¢islo oCkovacich latek, které
distributoti do Ceska ptivezli. Za srpen leto$niho roku sem podle ni doputovalo 24 996 vakcin, coZ je
mezirocné o 86 procent vic.

Toto ¢islo ale zahrnuje vSechny typy vakcin. Rozdéleni na détské a ,dospélacké” latky uz Zinke
neposkytla. Kolik je tady vakcin pro déti, odmitla napsat i po opakované zadosti. Vydat nechtéla ani
prehled o tom, kde jsou tyto vakciny v soucasnosti k dostani.

»Toto jsou jediné udaje, které je Ustav opravnén zverejnovat,”

Na pravou miru:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje oteviené a pri zverejnovani informaci se disledné ridi
zékonem ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, kde je jasné stanoveno, Ze Ustav mliZze poskytovat pouze
vybrané informace ziskané z hla$eni distributort, viz nize.

Ustanoveni § 99 odst. 2 pism. d):

,(2) Ustav zverejiiuje zptisobem umoziiujicim ddlkovy pristup v otevieném a strojové ¢itelném
datovém formatu na svych internetovych strankdch

d) souhrnné anonymizované tdaje o 1é¢ivych pripravcich distribuovanych v Ceské republice,
zpracované z udaji nahldsenych podle § 77 odst. 1 pism. f) o lécCivych pripravcich, které distributor
distribuoval do 1ékdren, dal$im poskytovateliim zdravotnich sluzeb, jinym distributortum, prodejctiim
vyhrazenych léc¢iv, veterindrnim lékarim a drziteliim rozhodnuti o registraci, s uvedenim
identifikace distribuovaného lécivého pripravku kédem pridélenym Ustavem, ndzvem a
doplnkem ndzvu, poctu baleni, ceny piivodce a s oznacenim, jakému typu opravnénych osob byl
lécivy pripravek distribuovdn, aniz by byl identifikovan distributor, ktery hlaseni podal, nebo
osoba, které byl l1écivy pripravek distribuovan.”

Ustanoveni § 99 odst. 7 pak dale upresnuje, ze zadné dalsi informace nez ty, které se

zverejihuji ze zakona, viz vyse, SUKL poskytovat nesmi:

,(7) Udaje, které byly Ustavu poskytnuty drzitelem rozhodnuti o registraci podle § 33 odst. 2,
distributory podle § 77 odst. 1 pism. f) a provozovateli opravnénymi k vydeji lé¢ivych pripravki
podle § 82 odst. 3 pism. d) se po jejich zpracovdni poskytuji a zverejnuji pouze zpiisobem podle
odstavce 2 nebo 3a tak, aby s prihlédnutim k okolnostem nebylo mozné urcit nebo zjistit, které
osoby se tento udaj tykd. Obsahuji-li tyto tudaje osobni tudaje, podléhaji tyto tidaje ochrané zptisobem
stanovenym zvldstnim zakonem.”

Jak je patrné z vyse uvedenych ustanoveni, SUKL opravdu nesmi zvefejnit Zddné dalsi idaje ziskané
z hlaseni distributoru, byt jimi disponuje. Nadto je potreba zdlraznit, Ze jde o mési¢ni hlaSeni



podéavané zpétné, tj. nejedné se o kontinualni hldseni o stavu distribuce v reédlném ¢ase. Udaje, které
SUKL miiZe, resp. musi ze zédkona zvefejhovat, jsou pak k dispozici v rdmci Katalogu otevienych dat,
kde si lze oveérit hlaSeni také pro pediatrické vakciny proti hepatitidé A (mésicni hldSeni), pod
odkazem.

Nepravdivé je sdéleni,

... Rozdéleni na détské a ,dospélacké” latky uz Zinke neposkytla. Kolik je tady vakcin pro déti,
odmitla napsat i po opakované zadosti. Vydat nechtéla ani prehled o tom, kde jsou tyto vakciny v
soucasnosti k dostani.

Na pravou miru:

Dne 9. 9. 2025 obdrzelo tiskove@sukl.gov.cz zadost o ... ,doddni prehledu o détskych vakcindch. Z
tabulky mi neni zrejmé, zda jde o vakciny pro déti, nebo dospélé. My se zabyvdme deétskymi
vakcinami.”

Téhoz dne byla redaktorce poskytnuta informace tykajici se détskych vakcin:
,Pokud jde o vakciny pro déti, statistickd data za srpen 2025, jimiz SUKL disponuje, ukazuji, e doslo
zhruba k 40 % narustu dodavek téchto vakcin srovndni se srpnem 2024.

Pro doplnént:

SUKL naddle vyvoj situace sleduje, jsme v kontaktu s vyrobci vakcin - s drziteli rozhodnuti o
registraci - a nd$ Ustav je k dispozici pro reseni zajisténi dostupnosti v budoucnu legislativnimi
nastroji, které mame k dispozici (predevsim s vyuzitim moznosti schvdlit vakciny s cizojazycnym
obalem).”...

K tomuto SUKL déale upieshuje:

V srpnu byly zasoby (od drZitele a v distribuci) détskych vakcin dostacujici do doby, kdy je hlasena
drzitelem rozhodnuti o registraci dalsi vyrazné navysena dodavka vakcin pro détskou populaci
(konec rijna 2025). Tyto vakciny nemaji stanovenou thradu nebo maximalni cenu, nemohou tak byt
dle zdkona oznaceny priznakem omezend dostupnost, viz ustanoveni § 33b odst. 2 zdkona C.
378/2007 Sh., o 1é¢ivech. Denni hlaseni 1ékaren skladovych zasob se vztahuje pouze na 1é¢ivé
pripravky oznacené priznakem omezend dostupnost (LPOD). Vzhledem k tomu, Ze dotéené vakciny
nemohou mit ozna¢eni LPOD, 1ékarny nemaji povinnost hlasit denné stav zasob a SUKL nemaé tudiz
tyto udaje k dispozici.

http://sukl.gov.cz/media/reakce-sukl/reakce-na-clanek-na-aktualne-cz-k-dostupnosti-vakcin-proti-hepa
titide-a
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