Správa o nákupe pandemickej vakcíny v Slovenskej republike
1. Úvod

Problematike pandémie chrípky je v SR venovaná náležitá pozornosť. Uznesením vlády SR č. 857 z 26. 10. 2005 bola zriadená Pandemická komisia vlády SR. Pandemická komisia vlády SR je multirezortný, koordinačný, konzultačný a odborný orgán vlády SR, ktorý navrhuje, prijíma a kontroluje vydané opatrenia s cieľom znížiť zdravotnú a ekonomickú záťaž obyvateľstva a zachovať chod hospodárstva a verejného života v prípade pandémie.
Dňa 11. 6. 2009 vyhlásila Svetová zdravotnícka organizácia pandémiu chrípky. Pandemická chrípka je chrípka, ktorá sa vyskytuje raz za niekoľko desaťročí a ktorá sa rýchlo šíri po celom svete. Pandémia chrípky nie je sezónnou záležitosťou a nie je ohraničená ukončením bežnej chrípkovej sezóny. Riziko pretrvávania pandemického obdobia v priebehu celého roka trvá, s možnosťou vzniku ďalších pandemických vĺn. Očkovanie pandemickou vakcínou je optimálnou a najefektívnejšou prevenciou proti pandemickej chrípke.
V súlade s Pandemickým plánom opatrení pre prípad pandémie chrípky v SR, schváleným uznesením vlády SR č. 1540047/2008, je jednou z prvoradých úloh počas pandémie chrípky zabezpečiť a postupne očkovať rizikové skupiny obyvateľstva pandemickou vakcínou. Za týmto účelom vláda SR dňa 9. 9. 2009 uznesením č. 635/2009 schválila materiál č. UV-V-709/2009 pod názvom Návrh zabezpečenia SR na pandémiu chrípky, v ktorom schválila nákup jedného milióna dávok pandemickej vakcíny pre potreby SR.
2. Pandemická vakcína

Pandemická vakcína Panenza je neživá očkovacia látka, ktorá obsahuje štiepený vírus chrípky A/California/7/2009 (H1N1) 2009. Aplikuje sa do svalu ramena, u malých detí do stehenného svalu. Očkovacia látka je účinná a bezpečná. Po podaní očkovacej látky si imunitný systém (prirodzený obranný systém organizmu) vytvorí vlastnú ochranu (protilátky) pred týmto ochorením. Žiadna zo zložiek očkovacej látky nemôže spôsobiť chrípku. Nežiaduce účinky po očkovaní vakcínou Panenza sú porovnateľné s nežiaducimi účinkami sezónnych chrípkových vakcín.
Výhodou pandemickej vakcíny Panenza je možnosť jej uskladnenia počas 7 dní od prvého otvorenia ampulky v porovnaní s  inými pandemickými vakcínami, kde je tento čas do 24 hodín od prvého otvorenia ampulky. Tu je veľký priestor na úsporu, nakoľko predpokladáme, že straty na vakcíne s adjuvans (chemická látka, ktorá zvyšuje odpoveď imunitného systému), ktorá sa nevyočkuje do 24 hodín môžu dosahovať až 50 %, samozrejme v závislosti od prístupu a manažovania očkovania očkujúcim lekárom. Tieto problémy sa objavili v krajinách, ktoré očkujú pandemickou vakcínou s adjuvans). Bezadjuvantná vakcína sa s adjuvans nemieša. Tým je práca lekárov v priebehu očkovania pandemickou vakcínou jednoduchšia. Keďže Panenza adjuvans neobsahuje, nemôže byť adjuvans zámienkou pre útoky antivakcinačnej lobby, ktorá v poslednom čase útočí na ktorúkoľvek zložku vakcín.
Registrácia vakcíny bola vykonaná v tzv. decentralizovanej procedúre, ktorá je svojim rozsahom a požiadavkami zhodná s centralizovanou  procedúrou. Decentralizovaná procedúra vyžaduje pre registračné konanie  ukončené všetky potrebné testy účinnosti a bezpečnosti s registrovanou vakcínou. Pri "mock up" vakcínach (Pandemrix, Celvapan, Focetria) bola vykonaná registrácia v Európskej agentúre pre lieky (EMEA) ešte pred vyhlásením pandémie chrípky s iným vakcinálnym kmeňom (H5N1) a výrobcovia  musia každý mesiac po zahájení predaja dopĺňať do EMEA zistené informácie pre možné korektúry písomnej informácie pre používateľa lieku a súhrnu charakteristických vlastností lieku. Pri štandardnom procese registrácie lieku, teda aj pre Panenzu, výrobca garantuje bezpečnosť a účinnosť takto registrovaného lieku. Panenza sa vyrába technológiou a procesom identickým pre výrobu sezónnej vakcíny Vaxigrip, ktorá sa používa v SR od roku 1995 a v Európe približne od roku 1982. Od roku 1995 sa len v SR použilo viac ako 2 milióny dávok vakcíny Vaxigrip, prakticky bez závažných vedľajších účinkov. Registrácia v SR prebehla v súlade s legislatívou Európskej únie, direktívou  č. 2001/83/EC, ktorá umožňuje pri decentralizovanej procedúre registrovať vakcínu  v inom štáte Európskej únie procedúrou tzv. "repeat use" (opakovaného použitia). Táto procedúra bola využitá Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv v registrácii Panenzy pre SR. V žiadnom  prípade sa nešlo o "nelegálny" postup, ale o postup bežný v krajinách Európskej únie.

3. Proces obstarávania pandemickej vakcíny v SR

Po schválení materiálu o nákupe pandemickej vakcíny na rokovaní vlády SR dňa 9. 9. 2009 Správa štátnych hmotných rezerv SR, ktorá už predtým zisťovala možnosti nákupu pandemickej vakcíny, v súlade s legislatívou SR, z časových dôvodov a nízkeho počtu možných dodávateľov pandemickej vakcíny oslovila 4 farmaceutické spoločnosti a predostrela požiadavky na nákup jedného milióna dávok pandemickej vakcíny pre potreby SR. Rokovania sa uskutočnili s tromi spoločnosťami - Novartis, GlaxoSmithKline a Sanofi Pasteur.
Požiadavky SR sa týkali najmä toho, aby vakcína bola klinický odskúšaná, aby mala certifikát v krajine, kde ju firma dodáva, cena, distribúcia vakcíny, aplikačná forma a časový harmonogram dodávok. Po vyhlásení verejného obstarávania metódou rokovacieho konania bez zverejnenia si súťažné podklady prevzali dve spoločnosti - GlaxoSmithKline a Sanofi Pasteur. Spoločnosť Novartis odmietla na rokovaní 9. 11. 2009 prevziať súťažné podklady. Lehota na predkladanie uplynula 18. 11. 2009 o 12.00 hod. Verejnému obstarávateľovi Správe štátnych hmotných rezerv SR bola doručená jedna ponuka - od spoločnosti Sanofi Pasteur.
Komisia vyhodnotila predloženú ponuku a vyhlásila, že uchádzač splnil vyhlásené podmienky a ponuku spoločnosti prijala. Zmluva bola podpísaná francúzskou stranou 30. 11. 2009 v popoludňajších hodinách čiže v termíne, ktorý Správa štátnych hmotných rezerv SR určila v čase verejného obstarávania. Vakcína Panenza mala v čase podpísania zmluvy národné registrácie vo Francúzsku, Nemecku, Taliansku, Španielsku, Belgicku a Luxembursku. Odvtedy bola Panenza registrovaná v Hong Kongu, Turecku, Slovensku, Brazílii, Tunisku a Thajsku. Vakcína bude ďalej dostupná v Andore, Indii, Iráne, Izraeli, Jordánsku, Mexiku, Mongolsku, Čiernej Hore, Maroku, Saudskej Arábii, Sýrii, Trinidade a v Spojených arabských emirátoch.
Registrácia prebieha formou decentralizovanej registrácie, ktorá je rovnocenná európskej, nie je medzi nimi stav nadradenosti. Konečná dohodnutá cena 7,6 eura za jednu dávku vakcíny, vrátane distribúcie a materiálu na aplikáciu vakcíny, je jedna z najnižších možných a zahŕňa samotnú cenu vakcíny, dovoz na územie SR, rozvoz a kompletnú logistiku na území SR ku koncovým odberateľom - t. j. zdravotníckym zariadeniam a očkujúcim lekárom vrátane aplikačnej formy (striekačka, ihla).
Správa štátnych hmotných rezerv SR, ani žiadna organizácia riadená Ministerstvom zdravotníctva SR nedisponuje povolením ani prostriedkami na zabezpečenie distribúcie vakcíny ku konečnému distribútorovi. V takomto prípade by  muselo byť samostatné verejné obstarávanie na zabezpečenie služieb distribúcie pandemickej vakcíny. Distribúcia pri použití degresívnej marže by si vyžiadala náklady vo výške 11,3 % z hodnoty jednotkovej ceny pandemickej vakcíny, čo by znamenalo pre 1 milión dávok vyčleniť ďalších 858 800 Eur bez DPH. Ak by sme použili pre zabezpečenie distribúcie prirážku pre priame dodávky liekov do nemocníc vo výške 9 %, znamenalo by to vyčleniť cca 684 000  Eur bez DPH. Náklady na vybrané ihly a striekačky by podľa dodávateľa predstavovali cca 119 880 Eur bez DPH. Ak by sme postupovali lacnejšou alternatívou, celkovo by zabezpečenie distribúcie pandemickej vakcíny a aplikačnej formy vyžadovalo finančné prostriedky vo výške cca 803 880 Eur bez DPH (ak by SR distribúciu objednávala samostatne, DPH v tomto prípade by bolo 19 %). Preto Úrad verejného zdravotníctva SR na rokovaní Pandemickej komisie vlády SR navrhol zahrnúť do konečnej ceny vakcíny všetky uvedené služby a tovary tak, aby neboli počas distribúcie, vrátane materiálu na aplikáciu pandemickej vakcíny ďalšie náklady. Z uvedeného vyplýva, že Správa štátnych hmotných rezerv SR podpísala ekonomicky výhodnú zmluvu. Napríklad v Českej republike boli všetky  náklady na distribúciu  a materiálu na aplikáciu vakcíny (ihly a striekačky) hradené štátom. Sanofi Pasteur nemá povolenie k distribúcii liekov a vakcín v SR a dovoz a distribúciu liekov rieši už od roku 1992 cestou zmluvného distribútora. 
4. Zabezpečenie očkovania pandemickou vakcínou v SR
Postupy pre zabezpečenie distribúcie pandemickej vakcíny v SR boli schválené Uznesením Pandemickej komisie vlády SR č. 12 zo dňa 14. 10. 2009. Tieto postupy vypracoval Úrad verejného zdravotníctva SR a Správa štátnych hmotných rezerv SR v súlade so zákonom č. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplnení niektorých zákonov a v súlade so zákonom NR SR č. 82/1994 Z. z. o štátnych hmotných rezervách. V súlade s uznesením Pandemickej komisie vlády SR sa prioritne očkujú nasledovné skupiny obyvateľstva, ktorým bude pandemická vakcína poskytnutá v zmysle § 12 ods. 2 písm. d) zákona č. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplnení niektorých zákonov ako mimoriadne odporúčané očkovanie:
1. zdravotnícki pracovníci,
2. tehotné ženy,
3. osoby s vysokým rizikom komplikácií alebo úmrtí,
4. osoby zabezpečujúce zachovanie chodu hospodárstva a verejného života.

Pandemická vakcína do SR bola dovezená vo viacerých fázach. V decembri 2009 boli dovezené a rozdistribuované pandemické vakcíny do fakultných nemocníc, nemocníc, lôžkových zariadení a polikliník, ktoré boli prednostne určené pre zdravotníckych pracovníkov. Pandemickú vakcínu distribútor doručil priamo k očkujúcemu lekárovi za dodržania podmienok chladového reťazca. V priebehu januára 2010 bolo dovezené a rozdistribuované ďalšie množstvo pandemickej vakcíny priamo do ambulancií lekárov primárneho kontaktu (pre dospelých, pre deti a dorast), ktorí očkujú tehotné ženy, osoby s vysokým rizikom komplikácií alebo úmrtí a osoby zabezpečujúce zachovanie chodu hospodárstva a verejného života. Podľa zmluvy celé množstvo pandemickej vakcíny pre SR má byť dodané do konca februára 2010.
5. Záver

Cieľom očkovania pandemickou vakcínou v SR je zmierniť dopady pandémie na spoločnosť. Aby verejnosť prijala očkovanie pandemickou vakcínou pozitívne, Ministerstvo zdravotníctva SR a Úrad verejného zdravotníctva SR priebežne uverejňujú aktuálne informácie na svojich internetových stránkach. Hlavný hygienik SR opakovane vyzval zdravotníckych pracovníkov a osoby patriace do rizikových skupín, aby sa správali zodpovedne a dali sa zaočkovať. Informácie o pandemickej chrípke a o očkovaní opakovane odzneli na tlačových konferenciách na štátnej i regionálnej úrovni. Verejnosť získala informácie aj prostredníctvom priamych vstupov odborníkov v rozhlase a televízii a vo viacerých článkoch v tlači. Objavili sa však informácie, ktoré boli nepresné a zavádzajúce, ktoré určite nepomohli verejnosti ku kladnému prístupu k očkovaniu. To však svedčí o serióznosti konkrétnych médií a niektorých ľudí, ktorí takéto informácie verejnosti poskytli. Prostredníctvom príslušných regionálnych úradov verejného zdravotníctva a lekárov vyšších územných celkov boli priebežne o postupoch a opatreniach informovaní zdravotnícki pracovníci.

Prioritou očkovania pandemickou vakcínou je, aby sa dalo zaočkovať čo najviac ľudí, ktorí patria do rizikových skupín. Prvé informácie však naznačujú, že je nízky záujem o očkovanie pandemickou vakcínou u zdravotníckych pracovníkov. Podobný problém však majú aj okolité krajiny. Na základe zhodnotenia zaočkovania jednotlivých rizikových skupín populácie môže Pandemická komisia vlády SR prehodnotiť postup očkovania a uvoľniť dostupnosť vakcíny pre ďalšie skupiny obyvateľstva, prípadne pre ostatnú verejnosť, ktorá má o očkovanie záujem.

V SR je v otázke bezpečnosti vakcín národnou autoritou Štátny ústav pre kontrolu liečiv. Podrobne sa budú vyšetrovať prípadné nežiaduce reakcie po očkovaní pandemickou vakcínou. Všetci očkujúci lekári boli upozornení na povinnosť hlásiť všetky nežiaduce účinky po očkovaní pandemickou vakcínou na Štátny ústav pre kontrolu liečiv a na príslušný regionálny úrad verejného zdravotníctva. Po ukončení očkovania bude realizovaná aj kontrola zaočkovanosti pandemickou vakcínou v SR.
Pandemická chrípka je odlišná od sezónnej chrípky. Pandémie prebiehali v minulosti vo viacerých vlnách. Súčasná pandémia chrípky má zatiaľ relatívne mierny priebeh. Pandémia však môže trvať oveľa dlhšie ako chrípková sezóna, niekedy aj viac ako rok. Závisieť to však bude od ďalšieho vývoja pandémie chrípky A (H1N1) 2009 vo svete. 
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