MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne U. “ 2009
C.j. 55172/2009/0VZ

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi pffslusné podle § 10 odst. 1 zakona &. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a
jinych Ustrednich organt statni spravy Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich piedpistl, podle § 80 odst.
1 pism. g) zakona ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,zékon o ochrané vefejného zdravi"), nafizuje toto

mimoradné opatieni

podle § 69 odst. 1) pism. h) zakona o ochrané vefejného zdravi a § 11 pism. h) zakona ¢ 378/2007
Sh., o lécivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich zakonu, ve znénl pozdéjsich predpist (dale jen
.Zakon o lé¢ivech") :

1. Provozovatellm zdravotnickych zafizeni uvedenych v pfiloze ¢. 1 (dale jen ,ZZ") tohoto rozhodnuti
se uklada v ramci opatfenl proti Sifeni infekéniho onemacnéni chfipky zplisobené virem Pandemic
(H1IN1) 2009 (dale i jen ,chfipkové onemocnéni) vyuzit kterapii chfipkového onemocnéni
antivirotikum uvolnéné ze zasob pofizenych Ministerstvem zdravotnictvi, a to légivy piipravek
Tamiflu

0027698 TAMIFLU 75 MG POR CPS DUR 10X75MG

(dale jen ,antivirotikum®). Antivirotikum se poskytne pacientovi pouze k lécbé kiinicky zavaZnych
prubéhl infekce virem Pandemic(H1N1)2009 a/nebo k 1&Eb& pacientl s chronickymi doprovodnymi
stavy, ktere zakladajl obavu z klinicky zavazného pribéhu infekce virem Pandemic (H1N1) 2009, a
to v souladu se souhrnem udajl o pripravku (dale jen ,SPC").

2. ZZ je povinno v indikovanych pfipadech vyuzit k terapii chfipkového onemocnéni antivirotikum
ode dne seznameni se s timto rozhodnutim do ukonéeni tohoto mimofadného opatieni, nejpozdé;i
do 31. 5. 2010.

3. ZZ je povinno prijmout antivirotikum dodané Ministerstvem zdravotnictvi nebo osobou jim k tomu
povéfenou, pfitom je povinno:
3.1. pfi prevzeti antivirotika zkontrolovat potet baleni a jejich neporusenost, popf. jiné zjevné vady,
3.2. v piipadé, ze nesouhlasi pocet baleni, opravit zaznam o prevzeti tak, aby odpovidal skuteéné
dodanému poctu antivirotik a opraveny daj potvrdit podpisem.
3.3. vpfipadé, ze budou vady v dodavkach antivirotik zjistény dodatecné, oznamit tuto okolnost
Ministerstvu zdravotnictvi nebo osobé povérené k dodavani antivirotik.
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3.4. od okamziku prevzeti antivirotika do okamziku jeho poskytnuti pacientovi dodrZovat skladovaci
podminky uvedené v dokumentaci antivirotika, zejména v SPC.

3.5. zajistit prostfednictvim o8etiujictho Iékafe nalezité poudeni pacienta v souladu s SPC
antivirotika a poskytnout pacientovi mnozstvi antivirotika nezbytné pro terapii, s vyjimkou
postupu podle bodu 4.

4. V pfipadé terapie détskych pacientl s hmotnosti nizsi nez 40 kg je ZZ povinno zajistit piipravu,
resp. upravu antivirotika umozfiujici jeho davkovani v souladu s SPC antivirotika, a to pfednostné
ve zdravotnickém zafizeni |ékarenske pége v okoli a nebude-li takového, ve zdravotnickém zatizeni
lekarenskeé péce kterékoliv provozovatele lizkového zdravotnického zafizeni. Pro tento pfipad ZZ
antivirotikum v nezbytném mnozstvi ve zdravotnickém zafizeni lékarenské pécée ulozi a pofidi
o takovém ulozeni zaznam, ktery potvrdi i zdravotnické zafizeni Iékarenské péce. Pro pacienty pak
Cerpa zdravotnicke zafizeni lekarenské péce podle pokynl lékafe pro déti a dorost vyhradné ze
zasob uloZenych ZZ tohoto oSetfujiciho Iékafe, a to jen vrozsahu uvedeném na lékarském
pfedpisu. Za tento lékafsky pfedpis se regulatni poplatek nevybira.

5. Zdravotnicka zafizeni lékarenské péce uvedena v priloze €. 2, jsou od téchto zdravotnickych

zafizeni povinna pfevzit antivirotikum k pfipravé, resp. Gpravé antivirotika, podle pokyni
osetiujiciho lékare tak, aby v souladu s § 3 odst. 1 pism. b) vyhlasky &. 84/2007 Sb., o spravné
lekarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s lé¢ivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a
u daldich provozovatelll a zafizenl vydavajicich légivé pfipravky, bylo uskutednitelné davkovani
antivirotika pro détské pacienty o hmotnosti nizél nez 40 kg v souladu s SPC pfipravku.
Po piipravé, resp. Gpravé antivirotika, zabezpeci zdravotnické zafizeni lékarenské péce v souladu
s § 82 odst 7 zakona o |éCivech, nalezitou informaci a poskytne pacientovi nezbytné mnozstvi
antivirotika podle pokynll ZZ, které pfipravu, resp. Upravu ve zdravotnickém zafizeni lékarenskeé
pece zadalo. Zdravotnické zafizeni lékarenské péde je povinno pfi nakladani s antivirotikem
postupovat obdobné podle &l. 3 tohoto rozhodnuti.

6. ZZ je povinno evidovat pocet baleni antivirotik a pocet osob, kterym bylo poskytnuto. ZZ tyto
informace za obdobi do 31.1.2010 ode$le do 10.2.2010 na adresu Zdravotnické zabezpeteni
krizovych stavd v Pfibrami, Zezicka 180, 261 02, Pfibram VII. Pocet osob a jim vydanych baleni
antivirotik za obdobi od 31.1.2010 do 31.5.2010 ZZ odesle na adresu Zdravotnické zabezpedeni
krizovych stav(i v Pfibrami, ZeZicka 180, 261 02, Pfibram VIl do 10.6.2010. ZZ je povinno
informace podle tohoto odstavce na pozadani predloZit MZ kdykoliv do 31.5.2010, &imz nejsou
dotéeny povinnosti ZZ vyplyvajici z pfedpisl upravujici nakladan! se zdravotnickou dokumentaci.
Pocet antivirotik uloZenych v zdravotnickém zafizeni lékarenské péce je ukladajici ZZ i
zdravotnickeé zarizeni lékarenskeé péce povinno oznamit Ministerstvu zdravotnictvi na vyzadanl.

Oduvodnéni:

Z duvodlu ochrany lidského zdravi, zabranéni $ifeni infekéniho onemocnéni zpiisobeného
pandemickym virovym kmenem chfipky Pandemic (H1N1) 2009, vyrazného nar(stu nemocnych
s cnemocnénim chfipkou Pandemic (H1N1) 2009 a poctu pfipadl se zavaznym prib&hem onemocnéni
Ministerstvo zdravotnictvi podle zakona o ochrané vefejného zdravi nafizuje vybranym ZZ vyuzit
k terapii zavaznych pfipadl tohoto chfipkového onemocnéni podle vySe uvedenych podminek
antivirotikum uvolnéné ze zasob pofizenych Ministerstvem zdravotnictvi, V souvislosti s pouzitim
antivirotika uvolnéného ze zasob pofizenych Ministerstvem zdravotnictvi se ZZ také uklada uréitym
zpisobem s antivirotikem nakiadat, fadné informovat pacienta a pacienta potfebnym mnozstvim
antivirotika vybavit. Kromé toho je nezbytné z divodu evidence informovat Ministerstvo zdravotnictvi
o poctu pacient a baleni antivirotik, které byla poskytnuta k lé¢bé a o pottu pacientd, pro néZ bylo
antivirotikum pouzito.
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Zvlastni Gpravu vyzaduje pfiprava individuding pripravovaného lécivého pfipravku, spogivajici v upravé
antivirotika tak, aby jej bylo mozno davkovat i pro pacienty (détské), s hmotnosti niz&i nez 40 kg.
Vtakovéem pfipadé je nezbytné, aby oSetiujici |ékaF zajistil pripravu antivirotika v blizkém
zdravotnickém zafizeni lékarenské péce, a aby takové zdravotnické zafizeni lékarenské péce
antivirotikum k pfipravé pfijalo, zpracovalo podle pokynii odetfujiciho lékafe a s naleZitou informaci
poskytlo pacientovi v mnoZstvi podle rozhodnuti oSetfujiciho lékafe. ZZ u zdravotnickych zafizeni
lékarenské péce uloZi nezbytné mnoZstvi antivirotik, které ma umoznit 1é¢bu nemocnych détskych
pacientd. Timto nezbytnym mnozstvim je myslena i moznost neukladat u zdravotnickych zafizeni
lekarenske péce zadné antivirotika, pokud to nebude treba.

Dle § 69 odst. 2 zakona o ochrané vefejného zdravi jsou osoby povinny se tomuto mimofadnému
opatieni podridit.

Pouceni

Toto rozhodnuti se podle § 94 odst. 4 zakona o ochrané vefejného zdravi dorucuje verejnou vyhlaskou.
Doruceni vefejnou vyhlaskou se provede tak, Ze se rozhodnuti vyvési po dobu 15 dnli na ufednich
deskach Ministerstva zdravotnictvi a krajskych hygienickych stanic (Hygienicke stanice hlavniho mésta
Prahy) v&etné jejich uzemnich pracovist. Dnem vyvéseni tohoto rozhodnuti je den vyvéseni na uiedni
desce Ministerstva zdravotnictvi. Patnactym dnem po vyvéseni se rozhodnuti povazuje za doruéené.

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat rozklad, o kterém rozhoduje ministryné zdravotnictvi a ktery se
podava u Ministerstva zdravotnictvi do 15 dni ode dne jeho dorugeni. Podany rozklad nema odkladny
ucinek,

na Juraskova
ministryné zdravotnictvi

vyvéseno dne:
svéeno dne:
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