Odbornik, lékar Jan Hnizdil prozradil na
pichéani chtivé uredniky: VYROBCI
EXPERIMENTALNICH “VAKCIN”, KTERE
JSOU I TAK SCHVALENE JEN PODMINECNE,
SE TRETI DAVKOU VUBEC NEPOCITAJI!
POZOR NA TO!

- CZ24 News | 22. zari 2021

CESKO: Dejte si pozor na ti'eti davku ockovani, varuje ¢tenare lékar Jan Hnizdil. Vyrobci
vakcin, které jsou i tak schvalené jen podminecné, se treti davkou viibec nepocitaji. Pri
aplikaci treti davky covidové vakciny by si mél pacient nechat od lékare vSe dukladné
vysvétlit, a pokud se u néj dostavi nezadouci ucinky, poskytuje Hnizdil rovnou prevzaty
formular pro stiznost. , Kolik bude potreba stribrnych injekcnich strikacek? Tri? Trinact?
Triatricet?” taze se.

Na jare vSechny medicinské kapacity slibovaly, ze dvé davky oCkovani budou te¢kou za pandemii a
jizdenkou do normaélniho zivota. ,Sliby se slibuji, blazni se raduji. Tecka se nekona,“ konstatuje ve
svém blogu na Aktuélné.cz lékar Jan Hnizdil.

Ukazalo se, ze navzdory sliblim i oCkovany muze byt pozitivni, nakazlivy i nemocny. Reakci
ministerskych uredniki i lékarskych kapacit je, ze kdyz to nejde silou, musi to jit jesté vétsi silou a
doporucuji treti ,posilovaci” davku ockovani.

Toto doporuceni zacina v poslednich dnech mit podobu dost brutalniho naléhani, naposledy v textu
hlavni hvézdy skupiny MeSES Petra Smejkala v ¢asopise 1ékarské komory Tempus Medicorum. Jan
Hnizdil si mysli, Zze uz nikdo nevéri, ze treti kolo bude tim poslednim, vzdycky se najde néjaké
zdivodnéni, pro¢ rozjet dalsi.

Praveé treti davka je pritom tou, kterd prolamuje dosavadni poradky. Zatimco prvni a druha déavka se
radily do ,schvaleného pouziti pripravku”, treti davka uz je pouzitim zvlastnim, v medicinském
zargonu ,,off label”.

Rezim ockovani nad ramec schvaleného pouziti ma odlisSnou pravni tpravu podle § 8 odst. 3 a 4
zakona o léCivech. Predevsim znamen4d, ze v tomto pripadé nese za aplikaci plnou odpovédnost 1ékar,
ktery ockovani indikoval. Pro pacienta to znamen4, ze pripadnou Skodu musi vyméhat od né;.
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(3) Pfi poskytovani zdravotnich sluZeb jednotlivym pacientim muZe oZetfujici Iékai za (éelem poskytnuti optimalnich zdravotnich sluZeb
predepsat nebo pouZit i 18€ivé pfipravky neregistrované podle tohoto zdkona pouze za situace, kdy zaroven

a) neni distribuovan nebo neni v ob&hu v Ceské republice 1&&ivy pipravek odpovidajiciho sloZeni nebo obdobnych terapeutickych
vlastnosti, ktery je registrovan,

b) jde o 1€y pfipravek, ktery je
1. jiZ registrovany v jiném staté, nebo

2. pfipravkem pro moderni terapie, jehoZ wrobce e drZitelem povoleni k vyrobé dané |ékové farmy v rezsahu odpovidajicim povaleni k
vyrobé hodnocenych 1&¢inch plipravicd vydanym Statnim dstavem pro kontrolu 1&€iy,

c) takowy zplsob je dostatené odivodnén videckymi poznatky a
d) nejde o &&ivy pFipravek obsahujici geneticky modifikovany organismus?).

(4) OFetiujici |ékaf maZe, pokud neni |é€ivy pfipravek distribuovan nebo neniv ob8hu |E&ivy pfipravek potfebnych terapeutickych viastnosti,
pouZit registrovany 1é&ivy pfipravek zplsobem, ktery neni v souladu se souhmem Gdajd o pfipraviku, je-li vEak takovy zplsob dostateéné
odivodnén védeckymi poznatky.

Hnizdil pripomina text byvalého manazera ve farmabyznysu Jiritho Urbanka, oponovany nékolika
zkusenymi lékari. Podle jeho nazoru predstavuje ockovani off label mnohé prévni tskali nejen pro
lékare, ale i pro pacienty.

Treti a dalsi davky jsou stale pouzitim nad schvéaleny ramec, i kdyz ministerstvo dne 1. 9. 2021
vydalo dvé rozhodnuti o doCasném povoleni. V rozhodnuti se doslova konstatuje, ze ,zpisob pouziti
neni v souladu s rozhodnutim o registraci”. Podani posilovaci davky je proto Cisté zodpovédnosti
lékare.

Aplikace treti davky neodpovida zavaznému vakcina¢nimu schématu. VSechny vakciny proti covidu
jsou schvaleny ve dvoudavkovém schématu (vakcina Janssen v jedné davce). To je deklarovano v
dokumentu zvaném Souhrnny udaj o pripravku, ktery je pravneé zavazny. Jakékoliv jiné pouziti je v
rezimu off label.

CELY TEXT ZDE

Tento rezim prisnéji chrani zdravi pacienta. Zakon pozaduje, aby kazdé individualni pouziti 1é¢iva
bylo dostate¢né odavodnéno védeckymi poznatky. A vubec neni zrejmé, jak oduvodnéné je podani
treti davky.

Urbanek k tomu piSe, Ze podle tiskové zpravy spolec¢nosti Pfizer byla zatim predlozena data z
vyzkumu s minimalnim souborem pacientil, a to pouze v prvni fazi testovani. Relevantni je pritom az
faze treti. ,Z toho vyplyva, Ze nejsou k dispozici data o stredné- a dlouhodobych nezédoucich
ucincich po aplikaci treti davky. V Evropé dosud treti davka schvalena neni,“ dodava farmaceut. V
USA je povolena aplikace ,v nouzovych pripadech” pacientim po transplantaci nebo se snizenim
imunity na srovnatelné urovni. V Zddném pripadé ne pro plosnou aplikaci.

Pokud chce lékar naoCkovat pacienta off label, je povinen jej s touto skutecnosti seznamit.
Zodpovédnost za dusledky tohoto pouziti jde vyhradné za 1ékarem.

To znamena, Ze opravnén k indikaci je pouze 1ékar schopny posoudit vas zdravotni stav. Pacient by
m¢él trvat na diikladném pouceni a zdGvodnéni, které by mohl pouzit v pripadé dalSich komplikaci.
Rozhodné v takovém pripadé neobstoji zdivodnéni, Ze jde o rozhodnuti ¢i doporuceni ministerstva.
Je vhodné nechat si predlozit data ze studii, dokazujici strednédobou a dlouhodobou bezpecnost.
Uzitetné muze byt nechat si podepsat dokument, Ze oCkovani probéhlo v rezimu off label a byly
splnény jeho podminky.
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