Reakce na clanek k dostupnosti vakcin proti
hepatitideé A zverejnény na Aktualneé.cz
11.9.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje otevi'ené a pri zverejinovani informaci se dusledné
ridi zakonem ¢. 378/2007 Sh., o 1écivech, kde je jasné stanoveno, ze Ustav muze poskytovat
pouze vybrané informace ziskané z hlaseni distributoru, viz nize.

Ustanoveni § 99 odst. 2 pism. d):

,(2) Ustav zverejiiuje zplisobem umoztiujicim ddlkovy pristup v otevieném a strojové citelném
datovém formdtu na svych internetovych strankdch

d) souhrnné anonymizované tidaje o lé&ivych pripravcich distribuovanych v Ceské republice,
zpracované z udaji nahldsenych podle § 77 odst. 1 pism. f) o lécivych pripravcich, které distributor
distribuoval do 1ékdren, dal$im poskytovateliim zdravotnich sluzeb, jinym distributorum, prodejciim
vyhrazenych léc¢iv, veterindrnim lékartim a drzitelim 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 lécivy pripravek distribuovan.”

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

zverejnuji 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 zpracovani poskytuji a zverejnuji pouze zpiusobem podle
odstavce 2 nebo 3 a tak, aby s prihlédnutim k okolnostem nebylo mozné urcit nebo zjistit, které
osoby se tento udaj tykd. Obsahuji-li tyto tdaje osobni tidaje, podléhaji tyto tidaje ochrané zptisobem
stanovenym zvldstnim zakonem.”

Jak je patrné z vy$e uvedenych ustanoveni, SUKL opravdu nesmi zvefejnit Zadné dalsi idaje ziskané
z hldSeni distributord, byt jimi disponuje. Nadto je potreba zduraznit, ze jde o mési¢ni hlaseni
podéavané zpétné, tj. nejedné se o kontinualni hlaseni o stavu distribuce v redlném &ase. Udaje, které
SUKL mizZe, resp. musi ze zékona zverejiovat, jsou pak k dispozici v rdmci Katalogu otevienych dat,
kde si Ize ovérit hlaseni také pro pediatrické vakciny proti hepatitidé A (mési¢ni hlaSeni), a to 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 zr'ejmé, zda jde o vakciny pro déti, nebo dospélé. My se zabyvdme détskymi
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, Ze doslo



zhruba k 40 % naristu dodavek téchto vakcin ve srovndni se srpnem 2024.

Pro doplnéni: SUKL naddle vyvoj situace sleduje, jsme v kontaktu s vyrobci vakcin - s drziteli
rozhodnuti o registraci - a nds Ustav je k dispozici pro feSent zajisténi dostupnosti v budoucnu
legislativnimi ndstroji, které mdme k dispozici (predevsim s vyuzitim moznosti schvdlit vakciny s
cizojazycnym obalem).”...

K tomuto SUKL dale upresiuje:

V srpnu byly zésoby (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 uhradu nebo maximalni cenu, nemohou tak byt
dle zdkona oznaceny priznakem omezena dostupnost, viz ustanoveni § 33b odst. 2 zdkona ¢.
378/2007 Sh., o 1éCivech. Denni hlaseni 1ékaren skladovych zasob se vztahuje pouze na lécivé
pripravky oznacené priznakem omezena dostupnost (LPOD). Vzhledem k tomu, Ze dotéené vakciny
nemohou mit oznaceni LPOD, 1ékdrny nemaji povinnost hlasit denné stav zésob a SUKL nem4 tudiz
tyto udaje k dispozici.
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