Informace Ministerstva zdravotnictví pro lékaře provádějící  pravidelná, zvláštní a mimořádná očkování ( dále jen očkující lékaři) podle vyhlášky č. 65/2009 Sb., ve znění vyhlášky č.537/2006 Sb., o očkování proti infekčním nemocem

1) S účinností od II. pololetí 2009 (1.7.2009) mění Ministerstvo zdravotnictví (MZ) systém distribuce očkovacích látek pro shora uvedená očkování. Tato změna je v souladu se stávajícím zněním zákona č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví a o změně některých souvisejících zákonů ( dále zák. č. 258/2000 Sb.), nedochází tedy k plánované změně zajišťování a financování očkovacích látek ze strany zdravotních pojišťoven, očkovací látky jsou i nadále zajišťovány a hrazeny státem.

2) Změna v systému distribuce je způsobena rozpočtovými omezeními MZ projevujícími se v ukončení těchto distribučních činností Krajskými hygienickými stanicemi (KHS) a Hygienickou stanicí hl.m.Prahy (HS HMP), přísnějšími  nároky zákona o léčivech na skladování a distribuci očkovacích látek a v neposlední řadě snahou o lepší distribuční služby očkujícím lékařům a zdravotnickým zařízením.
3) Distribuci výše uvedených očkovacích látek nově zajišťuje MZ prostřednictvím jejich dodavatele přímo do ordinací očkujících lékařů a zdravotnických zařízení. KHS a HS HMP a jejich územní pracoviště se na této činnosti nepodílí.

4) Pro zajištění potřebných objednávek a dodávek požadovaných očkovacích látek je nutné,  aby se očkující lékaři pouze zaregistrovali u dodavatele  -  bez nutnosti dodání jakýchkoliv dokladů (zákonná povinnost doložení oprávněnosti jednotlivých lékařů nakládat s léčivými přípravky je pro zjednodušení řešena jinou formou, a to přímo zasláním seznamu registrovaných praktických lékařů pro děti a dorost a praktických lékařů pro dospělé, které MZ získá od jednotlivých krajských úřadů a následně je předá dodavateli). Registraci je potřeba provést na webové adrese www.distribucevakcin.cz nebo na bezplatné telefonní lince 800 11 22 33.
5) Očkovací látky v požadovaném množství budou očkujícím lékařům a zdravotnickým zařízením dodávány přímo do ordinací na základě jejich objednávek uplatněných u dodavatele na adrese www.distribucevakcin.cz nebo na bezplatné telefonní lince 800 11 22 33, a to do 10-ti kalendářních dní po obdržení objednávky. Pro objednávky na  IV.čtvrtletí 2009 a dále v dalších obdobích je v souladu s kupní smlouvou ujednáno, že dodavatel bude  sumarizovat požadavky očkujících lékařů. Proto je potřeba tyto požadavky očkujících lékařů a zdravotnických zařízení uplatnit na shora uvedené adrese v termínu do 15. kalendářního dne posledního měsíce v příslušném čtvrtletí pro čtvrtletí následující (tedy do 15.9.2009 na 4.čtvrtletí roku 2009 apod.). Následně budou tyto požadavky dodavatelem předány MZ podle regionů, a to vždy do 20. dne v posledním měsíci příslušného čtvrtletí k vystavení objednávky u distributora na čtvrtletí následující.
6) Očkovací látka  proti chřipce pro pravidelné a zvláštní očkování bude pro sezónu 2009/2010 distribuována stejným způsobem. Očkovací látka proti chřipce, nehrazená státem, bude distribuována či zajišťována individuelně.
7) S očkovacími látkami distribuovanými podle výše uvedeného postupu je nutné  zacházet z pozice řádného správce a dodržovat veškerá zákonná opatření týkající se nakládání s nimi, neboť očkovací látka je majetkem České republiky až do doby aplikace. V případě znehodnocení očkovací látky bude očkující lékař řešit takovou situaci s dodavatelem a ten následně s MZ.  Očkující lékař, resp. zdravotnické zařízení nenese zodpovědnost a finanční ztrátu v případě neúmyslného znehodnocení, způsobeného vlivem vyšší moci. 
8) Očkující lékař může požádat o mimořádnou redistribuci očkovacích látek, které mu byly dodány již dříve, a to následujícím způsobem. Učiní tak v dostatečném předstihu před koncem exspirace a požádá o ni dodavatele. Současně mu potvrdí formou čestného prohlášení, že očkovací látky byly po celou dobu od převzetí skladovány na adrese uvedené v Potvrzení o převzetí, za podmínek uvedených v souhrnu údajů o přípravku nebo podle pokynů výrobce, tzn. řádným způsobem, s pravidelnou kontrolou a záznamem skladovací teploty v souladu s § 36 až § 37 vyhlášky č. 84/2008 Sb., o správné lékárenské praxi, bližších podmínkách zacházení s léčivy v lékárnách, zdravotnických zařízeních a u dalších provozovatelů a zařízení vydávajících léčivé přípravky a v souladu s ustanoveními zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů, a dále v souladu s ustanoveními vyhlášky č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci léčiv.
Vrácena mohou být pouze celá, neporušená a zjevně nepoškozená balení registrovaných léčivých přípravků s dobou exspirace minimálně 30 dní.  Léčivé přípravky s dobou exspirace kratší než 30 dní, nejasného původu, zjevně poškozené, nekompletní, neregistrované a léčivé přípravky v režimu specifických léčebných programů nebude oprávněn dodavatel přijmout.Vracení očkovacích látek se týká  přípravků dodaných do zdravotnických zařízení z územních pracovišť místně příslušných krajských hygienických stanic. Zdravotnická zařízení mohou tyto přípravky vracet po dobu 30 kalendářních dní po uveřejnění této informace na webovém portálu MZČR, počínaje dnem uveřejnění.
9) Očkovací látky jsou určeny podle  odst. 1 § 46 zákona č. 258/2000 Sb., k aplikaci fyzickým osobám s trvalým pobytem na území ČR, cizincům s trvalým pobytem, cizincům oprávněným k trvalému pobytu v ČR a dále cizincům, jimž byl povolen přechodný pobyt na území ČR na dobu delší než 90 dnů nebo jsou oprávněni pobývat na území ČR déle než 90 dnů. Očkování se poskytne uvedeným osobám bez ohledu na uzavřený typ zdravotního pojištění.

10) Kompetence orgánů ochrany veřejného zdraví – oddělení epidemiologie KHS a HS HMP  a jejich územních pracovišť na úseku pravidelného, zvláštního a mimořádného očkování jsou zejména :

· spolupráce v ohnisku nákazy v případě nutnosti vyhlášení mimořádného očkování,
· konzultace s ohledem na očkování zdravotně stigmatizovaných osob,
· konzultace při očkování osob s individuálním očkovacím kalendářem, které musí vždy zásadně vycházet z odborných doporučení, která jsou garantována odbornými společnostmi ČLS JEP, popřípadě poradním sborem hlavního hygienika ČR pro epidemiologii,
· kontrola proočkovanosti. 
11) Případné připomínky k distribuci a stížnosti týkající se nedostatku očkovacích látek je nutné adresovat přímo Ministerstvu zdravotnictví ČR, Palackého nám. 4, PSČ 128 01 pí. Hanu Štěpánkovou, tel.: +420 224 972 441, email: hana.stepankova@mzcr.cz  

12) Kontrolu dodržování chladového řetězce při uskladnění vakcín provádí na základě zákonného zmocnění Státní ústav pro kontrolu léčiv. 

13) MZ i KHS a HS HMP se všem dotčeným lékařům a zdravotnickým zařízením omlouvají za úvodní informační a organizační problémy spojené s touto změnou. Jejich příčinou však je neprovedení uvedené legislativní změny a s tím spojená časová tíseň MZ pro uskutečnění nápravy. Děkujeme proto všem za pochopení a maximální spolupráci při implementaci popsaných změn. 
V Praze dne 25.7.2009
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