MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 18. ledna 2013
C.j. 2135/2013/0VZ

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi pfislugné podle § 10 odst. 1 zakona & 2/1969 Sb., o zfizeni
ministerstev a jinych Ustfednich organu statni spravy Ceskeé republiky, ve znéni pozdéjsich
piedpisu, podle § 80 odst. 1 pism. g) zakona &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a
0zmeéné nekterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich pfedpisti (dale jen ,zakon
0 ochrané vefejného zdravi“), nafizuje toto

mimorfadné opatreni

podle § 69 odst. 1) pism. h) zakona o ochrané verejného zdravi a § 11 pism. h) zakona &.
378/2007 Sb., o légivech a 0 zmé&nach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich
pfedpisu (dale jen ,zakon o léCivech”):

—

Poskytovatelim zdravotnich sluzeb uvedenych v pfiloze 1) ¢ast A) (dale jen
.Poskytovatelé*) a viem dalgim poskytovatelim zdravotnich sluzeb, ktefi poskytuji
zdravotni pééi formou IUzkové péCe, se uklada povinnost pfijmout, uchovat a
hospitalizovanym pacientim s chripkou v klinickém stavu vyzadujicim Ié8bu antivirotikem
v souladu s pravidly poskytovani zdravotnich sluzeb poskytnout antivirotikum definované
v bodé 5. tohoto mimoradného opatreni (dale jen ,antivirotikum®).  Antivirotikum musi byt
vZdy podano v souladu se souhrnem udaju o pripravku (,.SPC").

2. Soutasné se Poskytovatelum uklada poskytnout na Zadost antivirotikum dal&im
poskytovatelum zdravotnich sluzeb poskytujicim zdravotni péé&i formou lUZkové péce,
vV jejichz zdravotnickych zafizenich jsou hospitalizovani pacienti s chfipkou v klinickém
stavu vyZadujicim léébu antivirotikem. Dopravu poskytnutého antivirotika do svého
zdravotnického zafizeni si zajistuje poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici zdravotni
péci formou lUZkové péce na viastni naklady.

3. Poskytovatelim se zakazuje vydat antivirotikum jiné osob& nez poskytovatelim
zdravotnich sluzeb poskytujicim zdravotni péci formou Iuzkové péce. Poskytovatelim
zdravotnich sluzeb poskytujicim zdravotni péci formou luzkové péce se zakazuje vydat
antivitrotikum tfetim osobam. Zakazy uvedené v tomto bodé se nevztahuji na poskytnuti
antivirotika hospitalizovanému pacientovi.

4. Antivirotikum jsou Poskytovatel¢ povinni uchovavat ve svych lékarnach uvedenych
v pfiloze 1) &ast B) stim, ze musi byt dodrZena ustanoveni zakona &. 378/2007 Sh.,
o lé¢ivech a o zménach nekterych souvisejicich zakoni, a vyhlasky €. 84/2008 Sb.,
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o spravné lékarenské praxi, blizgich podminkach zachazeni s leCivy v lékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalsich provozovatell a zafizeni vydavajicich légivée
pripravky.

5. Antivirotikum uréené k lé¢bé:

TAMIFLU 75 MG POR CPS DUR 10 x 75 MG &.§. B 1275.
RELENZA ROTADISK 5 MG *20 &.5. A 313

(dale jen ,antivirotikum®).

6. Antivirotikum se poskytne pacientovi k lé&bé klinicky zavazného pribéhu chfipkového
onemocnéni (napf. respiracni insuficience potencialné vyzadujici nebo jiz vyzadujici
umeélou plicni ventilaci) nebo pacientovi s rizikovymi faktory, kde hrozi nebezpeci vzniku
zavaznych komplikaci. V pfipadech zvy$eného nebezpeci nakazy u rizikovych pacientu je
I€k moZno podat i profylakticky.

Nejdulezitéjsi rizikove faktory :

Téhotenstvi Zeny ve druhém a tietim trimestru gravidity

Vek nizsi dvou let (Relenza neni indikovan pro déti miadsi 5 let !)

Vék nad 65 let véku

Chronickeé plicni onemocnéni

Diabetes mellitus

Imuosuprese (pacienti HIV pozitivni, na imunosupresivni terapii, po transplantaci)
Kardiomyopatie.

7. Poskytovatelé jsou povinni v indikovanych pfipadech vyuzit k terapii chiipkového
onemocnéni antivirotikum od okamziku vyhlaseni tohoto mimoradného opatreni do jeho
odvolani, nejpozdé;ji do 31. 5. 2013.

8. Poskytovatelé jsou povinni pfijmout antivirotikum dodané Ministerstvem zdravotnictvi

nebo osobou jim k tomu povéfenou, pfitom jsou povinni:

8.1. pfi prevzeti antivirotika zkontrolovat pocet baleni a jejich neporusenost, popf. jiné
zjevné vady,

8.2. v pripadé, Ze nesouhlasi pocet baleni, opravit zaznam o prevzeti tak, aby odpovidal
skute¢né dodanému poétu antivirotik a opraveny udaj potvrdit podpisem.

8.3. v pfipadé, Ze budou vady v dodavkach antivirotik zjistény dodateéné, oznamit tuto
okolnost Ministerstvu zdravotnictvi nebo 0sobé povérené k dodavani antivirotik

8.4. od okamziku prevzeti antivirotika do okamziku jeho poskytnuti pacientovi dodrzovat
skladovaci podminky uvedené v dokumentaci antivirotika, zejména v SPC.

8.5. zajistit prostrednictvim oSetfujiciho lékafe nalezité pouceni pacienta v souladu s SPC
antivirotika a poskytnout pacientovi mnozstvi antivirotika nezbytné pro terapii.

9. Poskytovatelé jsou povinni evidovat pocet baleni antivirotik, oznaceni a pocet
poskytovatelld zdravotnich siuzeb poskytujicich zdravotni pééi formou Iizkové péce,
kterym bylo antivirotikum poskytnuto. Poskytovatelé tyto informace zaslou vzdy do 10. dne
nasledujiciho kalendarnino mésice roku 2013 na adresu Zdravotnické zabezpeceni
krizovych stava v Pfibrami, Zezicka 180, PSE 261 02, Pribram VII, stim, Ze posledni
informace bude zaslana do 10. 6. 2013, Poskytovatelé jsou povinni informace podle tohoto
odstavce na pozadani predlozit MZ kdykoliv. Poskytovatelé (uvedeni v priloze 1) gast A))
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jsou povinni oznamit Ministerstvu zdravotnictvi na vyzadani aktualni pocet baleni
antivirotika.

Oduvodnéni:

Z duvodl absence antivirotika v lékarnach v Ceské republice, ochrany lidského zdravi,
zabranéni $ireni epidemie chiipky v sezéné 2013 a s prihlédnutim k vyskytu zavaznych
pfipadu  chfipky vyZadujicich intenzivni lééby véetné evidovanych Gmrii Ministerstvo
zdravotnictvi podle zakona o ochrané vefejného zdravi nafizuje Poskytovatelim a dal§im

Dle § 69 odst. 2 z&kona o ochrané vefejného zdravi jsou dotéené 0soby povinny se tomuto
mimofadnému opatfeni podfidit.

Pouéeni

Toto rozhodnuti se podle § 94 odst. 4 zakona o ochrané vefejného zdravi dorucuje vefejnou
vyhlaskou. Dorugeni verejnou vyhlaskou se provede tak, Ze se rozhodnuti vyveési po dobu 15
dnd na udfednich deskach Ministerstva zdravotnictvi a krajskych hygienickych stanic
(Hygienické stanice hlavniho mesta Prahy) véetné jejich Gzemnich pracovist. Dnem vyvéseni
tohoto rozhodnuti je den vyvéseni na Ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi. Patnactym
dnem po vyvéseni se rozhodnuti povazuje za doruéené.

Doc. MUDF. Leos Heger, CSc.
ministr zdravotnictvi
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Pfiloha €. 1 — Seznam fakultnich nemochnic a adresy lékaren fakultnich nemocnic, ve
kterych je deponovano antivirotikum Tamiflu

Cast A)
Fakultni nemocice Brno Jihlavska 20 | 62500 | Brno - Bohunice | 65269705
Fakultni nemocnice Hradec Kralové Sokolska 581 | 50036 | Hradec Kralove | 00179906
Vseobecna fakultni nemocnice v Praze | U nemocnice | 499/2 | 128 00 | Praha 2 00064165
Fakultni nemocnice Olomouc I. P. Pavlova 6 775 20 | Olomouc 5 00098892
Fakultni nemocnice Ostrava tf. 17. listopadu | 1790 | 708 52 | Ostrava 4 - Poruba | 00843989
Fakultni nemocnice Plzei Dr.E.Benese |13 | 30599 | Pizeii 00669806
CastB)
Lékarna Fakultni nemocnice Brno
Jihlavska 20
625 00 Brno
tel. + 420532232142

+420 736546685

+420532231111

Lékarna Fakultni nemocnice Hradec Kralové
ul. Sokolska 581

500 03 Hradec Kralové

tel. +420 495 832 127

Lékarna Fakultni nemocnice Olomouc
ul. I.P. Paviova 6

779 00 Olomouc

tel. +420 588 444 395

Lékarna Fakultni nemocnice Ostrava
ul. Tr. 17. listopadu

1790/5 Ostrava — Poruba

tel. +420 597 373 335

Lékarna Fakultni nemocnice Plzen
ul. Edvarda Benese 1128/13

305 99 Plzen- Jizni Predmésti

tel. +420 377 402 516

Lékarna Vseobecné fakultni nemocnice v Praze
Oddéleni HVLP-DAK

Ke Karlovu 2

128 08 Praha 2

tel.+420 224967674

tel. +420 224967675
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