MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 5.5 listopadu 2009
C.j. MZDR 54680/2009/KHH

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi pfislusné dle § 10 odst. 1 zakona ¢. 2/1969 Sb., o zfizeni
ministerstev a jinych Ustfednich organt statni spravy Ceské republiky, ve znéni pozdg&jsich
predpist, dle § 80 odst. 1 pism. g) zakona &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a
o zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdégjSich predpist (dale jen ,zakon
o ochrané vefejného zdravi“), nafizuje toto

mimofadné opatreni
dle § 69 odst. 1) pism. h) zakona o ochrané vefejného zdravi:

1. Provozovatelim zdravotnickych zafizeni uvedenych v pfiloze €. 1 (dale jen ,vakcinaCni
centra“) se uklada provést ockovani proti pandemické chfipce zpusobené virem Pandemic
(H1N1) 2009, a to pandemickou o¢kovaci latkou Pandemrix (dale jen ,oCkovaci latka®).

2. Ockovaci latka se aplikuje pouze pacientovi nebo osobé spadajici alespon do jedné ze
skupin pacient( nebo osob uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto rozhodnuti nebo téhotné zené
ve druhém a tfetim trimestru, ktera predlozi doporuceni Iékafe se specializaci v oboru
gynekologie a porodnictvi.

3. Vakcinaéni centrum je povinno provadét ockovani ode dne seznameni se s nim,
nejpozdéji ode dne doruéeni do odvolani, nejpozdéji do 31. 5. 2010.

4. Vakcinaéni centrum je povinno pfijmout ockovaci latku dodanou Ministerstvem
zdravotnictvi nebo osobou jim k tomu povéfenou, pfitom je povinno:

4.1. pfi prevzeti o&kovaci latky zkontrolovat pocet dodanych davek, celistvost dodavky,
pfipadné jiné zjevné vady dodavky; je-li dodavka bez vad, potvrdit jeji prevzeti
(potvrdit dodaci list),

4.2. v pfipadé&, Ze nesouhlasi poc¢et dodanych davek ockovaci latky, tuto skutecnost bez
zbyteéného odkladu pisemné oznamit Ministerstvu zdravotnictvi, odbor krizové
pfipravenosti, a osobé ji povérené k distribuci davek ockovaci latky,

4.3. v pfipadé, Ze budou vady v dodavkach ockovacich latek zjistény dodatecné, oznamit
tuto okolnost obdobné dle odst. 4.2.,

4.4. od okamziku prevzeti ockovaci latky do okamziku jeji aplikace dodrzovat skladovaci
podminky uvedené v souhrnu Gdaju o ockovaci latce,
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4.5. vytvorit nebo jinak zabezpecit prostory vhodné k provedeni o¢kovani dle technickych,
materialnich, hygienickych a dalSich pozadavki vyplyvajicich ze zakona o ochrané
vefejného zdravi a dalSich pravnich predpisti.

Postup pfi aplikaci ockovaci latky (tzv. o¢kovaci schéma) stanovi pfiloha & 3 tohoto
rozhodnuti.

PocCet pacientl a osob, kterym byla aplikovana ockovaci latka, je vakcinaéni centrum
povinno pisemné (elektronicky nebo v listinné podobé) sdélit krajské hygienické stanici,
v jejimZ spravnim obvodu se nachazi provozovna vakcinaéniho centra, ve které byla
ockovaci latka aplikovana, a to do 3 dnu od konce kazdého kalendafniho mésice po dobu,
ve které ockovani probiha.

. Vakcinacni centrum je povinno bezprostfedné po aplikaci okovaci latky pfedat kazdému
ockovanému pfibalovou informaci k ockovaci latce v eském jazyce a samolepici Stitek
aplikované ockovaci latky viepit do zdravotnické dokumentace ockovaného.

Provozovatelim zdravotnickych zafizeni poskytujicim zdravotni pééi v oboru véeobecné
praktické Iékarstvi (dale jen ,prakticky Iékai“) uvedenym v pfiloze &. 4 tohoto rozhodnuti
se uklada provést ofkovani proti pandemické chiipce zpUsobené virem Pandemic (H1N1)
2009, a to oc¢kovaci latkou PANDEMRIX.

Ockovaci latka se aplikuje pouze pacientovi spadajicimu alespoil do jedné ze skupin
pacientl uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto rozhodnuti, praktickému lékafi samému a kazdé
jeho zdravotni sesti'e a praktickému Iékafi pro déti a dorost a kazdé jeho zdravotni seste,
ktefi o aplikaci ockovaci latky praktického lékare pozadaji.

Pfi nakladani, skladovani, aplikaci ockovaci latky a v dal$ich povinnostech je prakticky
Iékar povinen postupovat podie ¢l. I. bodu 2. az 7.

ZruSuje se rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR 53530/2009-1/PRO ze dne
20. listopadu 2009, kterym se nafizuje dle § 69 odst. 1 pism. h) zakona &. 258/2000 Sb.,
o ochrané vefejného zdravi a ozméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpisl, mimofadné opatfeni k provadéni ogkovani proti pandemické chfipce
zpusobené virem Pandemic (H1N1) 2009, a to pandemickou ockovaci latkou Pandemrix
doru€ované verejnou vyhlaskou dne 20. listopadu 2009.

Oduavodnéni:

Z divodd ochrany lidského zdravi, zabranéni vzniku a $ifeni vyskytu infekéniho onemocnéni
pandemického virového kmene H1N1, vyrazného narGstu nemocnych s onemocné&nim
chiipkou H1N1 a podtu pripadd se zavaznym prubéhem onemocnéni Ministerstvo
zdravotnictvi dle zakona o ochrané vefejného zdravi nafizuje vybranym provozovatelim
zdravotnickych zafizeni provést dle vyse uvedenych podminek oc&kovani zdravotné
stigmatizovanych osob a osob, které vykonavaji &innosti nezbytné k chodu statu. Tito
provozovatelé jsou pro nazornost oznaceni jako vakcinacni centra. V souvislosti s provedenim
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oc¢kovani se vakcinaénim centrim také uklada uréitym zpUsobem s ockovaci latkou nakladat
a informovat o poétu oékovanych pacientd pfislusnou krajskou hygienickou stanici a predat
ockovanému pribalovou informaci a vlepit Stitek od ockovaci latky do zdravotnické
dokumentace ockovaného.

Skupiny pacientt a osob, ktefi budou ogkovani stanovi pfiloha €. 2 tohoto rozhodnuti. Pokud
jde o skupinu osob vykonavajicich nezbytné vefejné sluzby, jsou nékteré tdaje o kritériich pro
uréeni téchto pacientl uvedeny v pfiloze €. 3 materidlu pro jednani viady ¢.j. 1620/09 -
seznam subjektl poskytujicich nezbytné vefejné sluzby duleZité pro zajisténi chodu statu,
ktery vliada vzala na védomi usnesenim ze dne 19. listopadu 2009 €. 1413, o vakcinaéni
strategii pro o&kovani vakcinou proti chiipce zpUsobené virem Pandemic (HIN1) 2009
v Ceské republice, a to vrubrikach ,Subjekt KI* a ,Objekt KI*, na kterou toto rozhodnuti
odkazuje a ktera je pfistupna na elektronické Uredni desce Ministerstva zdravotnictvi a na
internetovych strankach www.pandemie.cz a www.mzcr.cz.

Z otkovaciho schématu vyplyva, Zze pacienti nebo osoby budou ockovani jednou davkou,
pouze u vybranych pacientl nebo osob se provede ockovani dvéma davkami, a to u pacientu
nebo osob po transplantacich organt, pacientl zafazenych do rizikovych skupin se zavaznym
deficitem imunitniho systému a pacientl zafazenych v hemodialyzaénim programu, druha
davka bude podana po uplynuti intervalu nejméné tfi tydnu od aplikace prvni davky.
O¢kovaci latka se aplikuje intramuskularné, avSak u osob, kde je kontraindikovana
intramuskularni aplikace (napf. osoby s nahradou chlopné), se poda ve dvoudavkovém
schématu subkutanné.

Povinnost ockovat se uklada nejen vakcinacnim centrdm, ale (€l. 1l.) rovnéZ praktickym
lékafim. Skupina osob a pacientu, které maji prakticti lékafi povinnost ockovat je stanovena
v &l. Il. bodu 2. a pfiloze €. 2 tohoto rozhodnuti.

Dle § 69 odst. 2 zékona o ochrané veiejného zdravi jsou vakcinacni centra a prakticti lekafi
povinni se tomuto mimoradnému opatieni podfidit.

Z duvodu pfehlednosti a zabranéni duplicity se timto rozhodnutim zruSuje rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi &.j. MZDR 53530/2009-1/PRO ze dne 20. listopadu 2009, kterym se
nafizuje dle § 69 odst. 1 pism. h) zakona & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi
aozméné& nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpist, mimoradné
opatreni k provadéni ogkovani proti pandemické chfipce zpusobené virem Pandemic (H1N1)
2009, a to pandemickou oc¢kovaci latkou Pandemrix doru¢ované vefejnou vyhlaskou dne
20. listopadu 2009.

Pouceni

Toto rozhodnuti se dle § 94 odst. 4 zakona o ochrané verejného zdravi doruCuje vefejnou
vyhlaskou. Doru&eni vefejnou vyhlaskou se provede tak, Ze se rozhodnuti vyvési po dobu 15
dnGl na urednich deskach Ministerstva zdravotnictvi a krajskych hygienickych stanic
(Hygienické stanice hlavniho mésta Prahy) véetné jejich Gzemnich pracovist. Dnem vyvéseni
tohoto rozhodnuti je den vyvé$eni na ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi. Patnactym
dnem po vyvéseni se rozhodnuti povazuje za doru¢ené.

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat rozklad, o kterém rozhoduje ministryné zdravotnictvi a ktery
se podava u Ministerstva zdravotnictvi do 15 dnli ode dne jeho doruceni. Podany rozklad
nema odkladny ucinek. S
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Dana Juraskova
minisfryné zdravotnictvi
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