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Vazeny pan

Doc. MUDry. Jan Blatny, Ph.D.

ministr zdravotnictvi CR

Ministerstvo zdravotnictvi CR

Palackého nam. 4

128 01 Praha 2

C.j.. OD-857/21
V Praze dne 5. 2. 2021
VaZeny pane ministre,

Ceska lékarnickd komora podporuje oc¢kovéni proti covid-19. Na zac¢atku ledna pfipravila kratky
videospot, v némz se lékarnici vyjadfuji ve prospéch ockovani, aby pfispéli k uklidnéni verejnosti
znejistované zavadéjicimi famami o jeho Skodlivosti. Stejné tak podporuje své cleny vtom,
aby se do ockovaci kampané aktivné zapojovali jak v |ékdrnach, tak i jako dobrovolnici
napf. v ockovacich centrech. K tomu CLnK vydala stanovisko, e je v souladu se zakonem, pokud
se lékarnik mimo |ékarnu podilel na pfipravé vakcin k aplikaci. Kazdodenné sleduje a vyhodnocuje,
jakym zplsobem ockovani v terénu probiha, a pozornost vénuje zejména tomu, co je vlastni
farmaceutldm, tedy zachazeni s vakcinou, ktera je lé¢ivym pripravkem.

Jsme si védomi, Ze v soucasné tézké situaci se vSechny slozky podilejici se na ockovani snazi udélat
vSe pro to, aby ockovani probihalo hladce a rychle. Proto nepovazujeme za vhodné poukazovat
na konkrétni subjekty, ale jen obecné Vas chceme informovat o tom, Ze se mnohde v dobrém umyslu
pfi zachazeni s vakcinou postupuje v rozporu se zakonem o lécivech a Ze by bylo vhodné, aby se Vase
ministerstvo ujalo role metodického vidce a vSem pfipomnélo zakladni zasady, které je treba
dodrZovat.

Dovolte ndm strucné shrnuti zasad zachdzeni s |éCivymi pfipravky podle zakona o lécivech, které jsou
podstatné na cesté vakciny od distributora k pacientovi.

1. Distributor je opravnén vakcinu dodat do lékarny nebo do zdravotnického zafizeni Iékarské
péce.

2. Distributor nesmi pfi distribuci narusit celistvost baleni.

3. Lékarna nesmi vakcinu dale distribuovat, pokud jeji provozovatel neni soucasné drzitelem
distribu¢niho opravnéni. Pak ale musi vakcinu pfijmout jako distributor, nikoliv jako |ékarna,
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a i pro néj plati zakaz naruseni celistvosti baleni. Jinak feceno, pfijme-li provozovatel vakcinu
do lékarny, dalsi distribuce neni mozna.

4. Lékarna mlze vakcinu vydat do zdravotnického zafizeni Iékarské péce, pritom

a. muZe narusit celistvost baleni,

b. vydej mlZe provést jen na zakladé Iékarského predpisu-zadanky,

c. prevzetivakciny potvrzuje predepisujici Iékaf nebo jim povérena osoba a

d. je-li vakcina vydavana do zatizeni IGzkové péce, musi byt poskytovatel lGzkové péce
uveden v rozhodnuti vydaném takové vydavajici [ékarné podle zdkona o zdravotnich
sluzbach.

5. Prevod vakciny z Iékdrny do |ékarny je podle zakona problematicky, ale diky ustanoveni § 82
odst. 4 zakona o lécivech ji Iékarna mize vyjimecéné odebrat od jiné 1ékarny, a to v pfipadg,
kdy nema takovy léCivy pripravek k dispozici a nemiZe jej v potfebném case ziskat
od distributora, nebo kdyz ma jind Iékdrna nevyuzité zasoby |Iécivého ptipravku, které nelze
vratit distributorovi. ProtoZe soucasnd situace je bezesporu vyjimecnda, lze pod toto
ustanoveni prevod vakciny mezi [ékdrnami podradit. Podle zakona pfitom nejde o distribuci
ani o vydej vakciny, ale o prevod svého druhu. (Paradoxné je viadnim ndvrhem novely zdkona
o lécivech, snémovni tisk ¢. 581 tato mozZnost témér eliminovdna omezenim jen pro lékdrny
vyddvajici poskytovatelim liZkové péce)

6. Pti prevodu vakciny z Iékarny do lékarny podle predchoziho bodu nesmi dojit k naruseni
celistvosti baleni.

7. Ve zdravotnickém zatizeni lékarské péce, do néhoz byla vakcina

a. dodana pfimo distributorem jako celé nenarusené baleni, nebo
b. vydana Iékdrnou na Zzadanku
i. jako celé nenarusené baleni nebo
ii. po naruSeni baleni v mensich davkach a tfeba i po provedené upravé
fedénim
mUZe byt vakcina jiz pouze aplikovana nebo zlikvidovdna jako nepouzitelnd. Neni mozné
ji dale jakymkoliv zplisobem prevadét do jiného zdravotnického zafizeni.

Z praxe zachytavame informace o tom, Ze se tyto zasady ne vZdy dodrzuji. Dochazi napfiklad k tomu,
Ze mezi lékarnami jsou vakciny prevadény po naruseni baleni po jednotlivych lahvickach, ¢asto
i po natedéni. K nepfipustnym prevodlim dochdzi i mezi zdravotnickymi zafizenimi lékarské péce.
Nedostatek skladovacich prostor v nékterych ockovacich centrech vede ke sjedndvani skladovani
vakciny v |ékarné, které generuje dalsi zplsoby zachazeni s vakcinou rozporné se zakonem o lécivech,
ktery vyslovné zakazuje zachazeni s lécivymi ptipravky, které jim neni upraveno. Vsechny tyto
postupy jsou nepfipustné a ani v soucasné krizové situaci, zvlasté bude-li ockovani trvat mnoho
mésicl a pravdépodobné bude i v dalSich letech dochazet k pravidelnému preockovani, je nelze
tolerovat. Zakon o léCivech obsahuje pravidla pro zachazeni s 1éCivymi pripravky proto, aby zachazeni
s nimi bylo bezpecné, a zkuSenost veli se témito pravidly fidit.

VaZeny pane ministfe, domnivdme se, Ze je nutné, aby se svou autoritou Ministerstvo zdravotnictvi
pfipomnélo, co je treba pfi zachazeni s vakcinou dodrZovat, dfive, nez se ockovani rozbéhne
ve skute¢né masovém méritku. V soucasné situaci bohuZel dochazi k tomu, Ze se poskytovatelé
|ékarskych i Iékarenskych zdravotnich sluzeb nevédomky v mnoha pfipadech dopoustéji porusovani
zakona o lécivech, které je zejména rizikové z hlediska bezpecnosti a které jim také muze byt
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v budoucnu vytykano pfi kontroldch provadénych Statnim udstavem pro kontrolu lécéiv véetné
ukladanych pokut.

Béhem pfipravy tohoto dopisu jsme se seznamili s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR
2364/2021-4/0LZP ze dne 29. 1. 2021, které bylo oznameno 2. 2. 2021 (dale jen ,rozhodnuti“).

Rozhodnuti vnimdame velmi pozitivné, pokud jde o povoleni naruseni baleni pro Gcely pfevodu vakcin
mezi lékarnami, protozZe jde o jeden z problémi, které zmiriujeme vyse a diky kterému dosud byli
|ékarnici vystaveni nebezpeci postihu za nezdkonné zachazeni s vakcinou.

Jinak v nas ale text rozhodnuti vyvolava rozpaky. Jak z hlediska vadného pouzivani zakonnych pojm{,
tak z hlediska nedostatecné znalosti praktickych problému pfi distribuci, Upravé, prevodech, vydejich
a pouzivani vakcin.

K ¢lanku | rozhodnuti:

Naruseni celistvosti je pfipustné pfi vydeji z ékdrny do jiného zdravotnického zafizeni na zakladé
zadanky. Vyjma lékarny, protoZe pfi prevodu mezi lékdrnami nedochazi k vydeji na Zadanku. Naruseni
celistvosti neni pfipustné v rdmci distribuce, z distribuce do Iékarny, z distribuce do Iékafského
zdravotnického zafizeni ani pfi pfevodech mezi lékarnami. Pokud se na tomto misté rozhodnuti
povoluje naruseni celistvosti za Ucelem jejich pfepravy, pak neni zfejmé, o jakou prepravu ma jit.
Bez toho je vyrok rozhodnuti sporny, protoze neni jasné, kde k naruseni mize dojit. Pfitom je tfeba
dbat i na zakonem dovolené pohyby vakciny jednotlivymi provozovateli. Jediné smysluplné
mimoradné povoleni naruseni baleni pfichdzi v Uvahu jen pfi prevodech mezi Iékarnami.
Clanek Il naznacuje, 7e by tomu tak ¢aste¢né mohlo byt, pokud jde o prevody mezi Iékdrnami. Viz
dale.

K ¢lanku 1l rozhodnuti:

Podle § 82 odst. 4 ZoL nedochazi k poskytovani lIéCivych pripravkd. Poskytovani léCivych pripravk
zakon viibec neznd. Podle § 82 odst. 4 jde bud o vydej na Zadanku IGzkovym zafizenim, u kterého
ale naruseni baleni pfipustné je, takZze toho se rozhodnuti netykd, nebo jde o pfevod mezi Iékarnami,
pfi kterém naruseni baleni pfipustné neni, takZze toho se rozhodnuti tyka spravné, maji-li byt vakciny
dodavajici lékarnou naruseny a dodavany z naruseného baleni. Neni ale jasné, co se rozumi
pfepravou po vydeji na Zaddanku pro pouziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Po vydeji na Zadanku
se vakcina nikam prepravovat nema3, protoze zakon nedovoluje dalsi pfevod kamkoliv jinam. Jestli
se rozhodnutim mini pravé povoleni dalSich prevodld vakciny mezi |ékafskymi zatizenimi,
pak to z néj vyslovné ani jinak nevyplyva. V soucasném znéni je vyrok matouci.

Madame tedy zato, Ze rozhodnuti redlné pfinasi reSeni ohledné povoleni naruseni celistvosti baleni
vakcin pfi prevodu mezi [ékdrnami. Rozhodnuti je zavadeéjici tim, Ze zminfiuje poskytovani a prepravu
vakcin po vydeji na Zadanku pro pouziti pti poskytovani zdravotnich sluzeb. Rozhodnuti nadbytecné
upravuje fadu podrobnosti tykajicich se zachazeni s vakcinou, protoZe tyto jsou dostatecné upraveny
v souhrnu udaju o pfipravku.
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V zavéru nam dovolte zminit jednu skutecnost, kterou nemlzZeme prehlizet. Zapojeni |ékaren
a lékarnikG do procesu oc¢kovani je obrovské. Na lékarnach v celé CR le#i b¥imé rozdistribuovani
vakcin aZ k ockujicim Iékardm. Nepochybné je tomu tak i proto, Ze distributofi z ndm neznamého
dlvodu nezavazeji vakciny az na koncovd ockovaci mista a tak nic jiného, nez zapojeni Iékaren
nezbyva. Nechceme primitivné volat po penézich. Nicméné je faktem, Ze zatimco distributofi
za distribuci a |ékafi za aplikaci svou odménu dostdvaji, lékarny délaji svou obrovskou préci
bez jakékoliv odmény. Prfes jasné vyjadiené naklady s ni spojené. Soucasné prezité odménovani
|ékarenské péce zaloZené na pfijmu z obchodni prirazky k cené lécivého pripravku ponechava lékarny
bez jakéhokoliv pfijmu za Cinnosti, které s vakcinami vykonavaji. V tomto nasem postiehu nejde
jen o penize. Upozoriujeme tim na to, Ze takto ddva spoleénost najevo, Ze praci lékarnika nevnima
jako hodnotu, kterou je tfeba odmeénit. A s tim nesouhlasime. Troufame si tvrdit, Ze na lékarnicich
v soucasné dobé stoji znacna ¢ast ockovaci kampané. Nemélo by proto byt povazovano
za samozrejmé, ze jen oni maji pracovat zadarmo.

Ceska lékdarnickd komora disponuje 1ékarniky vybavenymi jak odborné tak zkusenostmi z praxe,
ktefi jsou ochotni a ptipraveni Vdm a Vasemu ministerstvu pomoci pfi pripravé dalSich opatreni
i pti organizaci téch ¢asti o¢kovani, na nichz se podili [ékdrny. Budete-li o jejich pomoc stat, obratem
ji zprostfedkujeme.

S pozdravem

Mgr. Ale$ Krebs, Ph.D. v.r.
prezident
Ceska lékarnickd komora
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