V Praze, dne 7.3.2021

Vazené kolegyné,
Vazeni kolegové, lékarnici,

od pondéli 1.3.2021 by méli byt do systému ockovani proti onemocnéni COVID19 zapojeni prakticti
|ékari pro dospélé prakticky ve vSech regionech statu. Ockovaci latka je od vyrobce AstraZeneca,
konkrétné se jednd o ockovaci latku: Covid1l9 Vaccine AstraZeneca inj.sus. 10x5ml, kéd SUKL:
0250388.

Vzhledem k tomu, Ze koordinaci jsou povéreny krajské ufady nebo magistraty a minuly tyden
doslo v hlavnim mésté Praha, ke zcela neodborné redistribuci vakcin neodpovidajici pfislusné
legislativé nakladani s IéCivy a ani nebylo nakladani s l1éCivy dle spravné vydejni praxe dle poZadavku
SUKL, tak se zrodila na urovni lékarenskych spolkd myslenka velmi operativné pfipravit navrh
celoplosné logistickeé sité.

Radi bychom, aby tato logisticka sit v sobé do budoucna zahrnula jak velkodistribuci vakciny,
tak i nasledné meziskladovani a pfipravu délenych davek v lékarnach. Z originalniho baleni pro
jednotlivé lékare ve vybranych lékarnach je totiz potieba provést odpis baleni ze systému evropské
verifikace pravosti lé¢iv (2D kody EVMS), tak i vydej odpovidajici poZadavkim SLP, pripravu mensi
davky a jeji vydej na zadanku ordinace praktického Iékare a to idealné nejblizsi spadovou Iékarnou
vregionu. Timto jedinym postupem je totiz moZno zachovat veskeré legislativni a kvalitativni
pozadavky na zadankovy vydej vakcin do ordinaci lékard, pfi klicovém poZadavku praktikd a to je déleni
originalniho baleni na jednotlivé ampule, tj. 10-nasobki aplikacnich davek.

Lékarny, jako jediné totiz mohou, dle pfislusné legislativy, odepisovat originalni HVLP baleni
(obsahujici 100 nebo i vice aplikacnich davek) ze systému EVMS a nasledné je v reZimu magistraliter
pfipravy rozdélit do mensich, které jsou vyZadovany jednotlivymi Iékafi, tak aby nedoslo k pripadnému
znehodnoceni nevyockovaného léc¢iva z divodu limitni kapacity denniho ockovani v ordinacich
a podminek uchovavani vakciny predepsanych vyrobcem.

Cely tento postup jsme konzultovali s vedenim Ceské lékarnické komory a SUKLem, kam jsme
predlozili pracovni postup na validaci. Tak bude mozZno vyuZit centrdlni systém k zajisténi plynulych
a stalych dodavek vakciny v mensich davkach pro potieby ordinaci Iékafll, a to ve vSech regionech
a méstech, kde bude probihat o¢kovani obyvatel anti-COVID-vakcinou. Pfedpokladdame, Ze objedndavky
a vydeje vakcin budou integrovany do statniho informacniho systému.

Predpoklady, které jsme stanovili pro Iékarenska pracovisté:

a) vytipovat v jednotlivych okresech a méstskych ¢astech lékarny (vSech typl nejen nemocnicni,
ale i verejné), které maji tyto zakladni propozice: maji zakladni oteviraci dobu aspon 8 az
17hodin, maji ptislusné vybaveni — chladnici s monitoringem teploty/kalibrovanym
teplomérem, maji moznost (v pfipadé zajmu lékare) vakcinu do ordinace zavést vozem, ve
kterém disponuji autochladnici nebo termoboxem s chladicimi vlozkami a teplotnim
monitoringem, primarné se nema jednat o Iékarny ,jednokoriky”, aby v |ékarné pracovalo vice
Iékarnik( k zajisténi kapacit; |ékarna aktivné pripravovala magistraliter a byla tak pfipravena
na déleni originalniho baleni

b) tyto lékarny by mély byt od sebe vzdaleny max. 15 az 20 km, tak aby byly spadové dobre
dostupné spadovym praktickym lékarim v daném regionu/okrese

c) maiji aktivni spolupraci a pravidelné zavozy s distributory (nejen Alliance HC, ale i dalsi, kteti
budou pravdépodobné povéreny distribuci dalSimi vakcinami)

d) je schopna operativné prijimat objedndvky a komunikovat se softwarem logistického systému

Z téchto lékaren bude ve findle sestavena ,logisticka sit“, kam by smérovaly dodavky vakcin
po origindlnich balenich.



VSechny tyto lékarny pak budou mit povinnost z dodanych origindlnich HVLP baleni

pfipravovat v reZimu aplika¢ni sety ve 2 formach:

a) pouze délena vakcina @ 1 ampule po 5ml inj.sus. = 10 ockovacich aplikacnich davek (nebo
dle davky v jinych vakcinach) — tento jsme pracovné oznacili jako ,,vakcinaéni set”

b) setje mozno doplnit stfikackami a jehlami s obsahem: vakcina @ 1 ampule po 5ml inj.sus.
= 10 ockovacich aplikacnich davek + 10 jednorazovych sterilnich stfikacek (zpravidla tzv.
tuberkulinky, s objemem 1ml a koncovkou LUER) + 10 jehel pro i.m. aplikaci + 1 jehla pro
nasavani vakciny z ampulky (pro aplikaci se pouZiva jina nova jehla nez pro odbér davky
0,5ml suspenze; odbérova jehla je po vpichu v zatce ampule trvale)

Podle vsech platnych predpist (Zakon ¢.378/2007 Sb. o l|édivech, Zakon ¢. 569/2020 Sb.
o distribuci lé¢ivych pfipravk( s ockovaci latkou proti COVID19, Vyhlasce ¢.84/2008 Sb. o spravné
lékarenské praxi) je Iékdrna povinna zneplatnit tzv. 2D identifikator pti vydeji na zakladé Zzadanky Iékare
a je opravnéna rozdélovat origindIni baleni (Vyhlaska o spravné Iékarenské praxi § 3) odst. 8) pism.
d)). V praxije v distribuci originalni baleni vakciny po 10 ampulich s 5 mlinj., to znamena, Zze 1 ampulka
je aplikovana max. 10 pacientlim a 1 originalni baleni je tak uréeno pro 100 osob. Vakcinu Covid19
AstraZeneca inj. je mozné pouZit v ordinaci Iékafe (po prvnim otevieni (vpichu) maximalné do 48 hod
pFi teploté 2-8°C, pokud vakcina ztepla na pokojovou teplotu (vice jak 8°C) je pfevedena do rezimu do
+30°C, pak mtiZe byt maximalné skladovana POUZE po dobu 6 hod! Vakcinu neni mozno zpétné
prevést z pokojové teploty do rezimu skladovani pfi 2-8°C, pfechod je tedy ireverzibilni! Obdobné je
to i u dalSich typt vakcin. To klade zna¢né naroky na organizaci prace v ordinacich praktickych lékard
pro pozvani potfebného poctu osob na ockovani v pracovni dny. Pravé proto drtiva vétsina lékara,
vyzaduje vydej mensiho poctu ddvek nez 100 v orig.baleni HVLP. To spliiuje nas predpoklad, ze
objednavky z ordinaci budou realizovany nejcastéji v ndsobku 10-ti davek (tzn. Ze bude ze strany
Iékdren nutno zajistit vydej po jednotlivych ampulich = vakcinacnich setech)

Pravé v tomto systému, kdy IékaF v pfimé komunikaci/spolupraci s Iékarnou, jsme tak schopni
pro lékafe pfripravit i mensi mnoZstvi ampulek z rozdéleného baleni, dle validovaného ppostupu.
Ordinace praktickych Iékar( je schopna podle jejich verejnych prohlaseni naockovat radové 10-tky
osob za pracovni den, objednavani a vydej setll po 10ti davkach je tedy idedlnim feSenim. K zajisténi
ockovani rovnéz potrebuji ordinace praktickych lékard injekeni stiikacky a jehly. Tyto Ize nabidnout
ordinacim spole¢né na zdkladé poZzadavku na pocet ockovaci latky operativné, ze zdsob Iékarny.

Z hlediska prace v lékdarenském informacnim systému je pak situace bézna. Vlastni HVLP
vakcina bude dodana od velkodistributora, na zakladé pozadavka regionalné blizkych lékar, za 0,00K¢
(0,01K¢) = vakcinu platil stat. Ordinace ji tedy ziskavaji bezplatné! Na skladovy systém ji zavedete tedy
za 0,-K¢ v NC pouze kusové s pfesnym oznaceni SarZze a expirace. V magistraliter pfipravé pak bude
délenim pfipraven pfislusny set 1 ampulky (napf. 1/10 originalniho baleni HVLP u AstraZeneca) do
pruhledného sacku/krabicky s/bez strikadek a jehel, toto bude osignovano a zapedeténo signaturou
s podpisy pfipravoval a kontroloval a s uvedenim SarZe a expirace, pfipadné doplnéno o kopii
pribal.letdku. Na zakladé zadanky lékafe bude vystaven lékarnou dodaci list na jeho ordinaci a nasledné
nebo ihned faktura (mozno i sbérné 1 x ke konci mésice). Na fakture bude uvedena ,,COVID19 Vaccine
AstraZeneca inj. — SET 10 aplik.davek” — cena XX,- K¢ nebo ,,COVID19 Vaccine AstraZeneca inj. — SET
10 aplik.davek+jehly+stiikacky”. Za pripravu setu budete Uctovat pfislusnou taxu laborum za
dispenzaci (tj. zakladni sazba 21,25 K¢é/ampuli + pFipadné doplrikovou taxu za pripravu Cistého obalu)
+ pouzity materidl + DPH 10%. V pfipadé ptipravy setu s jehlami a stfikackou, pak pfictete podle
pozadavku lékafe do Zadanky vydané injekcni strikacky, jehly ve vasi prodejni cené. V ptripadé
pozadavk( ze strany lékafe na dovoz setl s vakcinou do ordinace je uctovani dopravni sluzby smluvni
zaleZitosti vasi Iékarny — Ize rozvazet zdarma (v rdmci béZného zasobovani ordinaci) nebo dle sazby za
1km (doporucujeme jednotnou cenu cca 15,-K¢/km b. DPH) nebo za dopravni pausal. Otazka dopravy
mezi ordinaci a Iékarnou neni feSena v rdmci regulace a je zaleZitosti smluvni mezi Iékafem a lékarnou.



Z hlediska povinnosti lékaren s ohledem na dodéni vakcin do ordinaci praktickych Iékafl je
tento postup v souladu s doporuéenim SUKL viz. https://www.sukl.cz/distribuce-a-dodavky-vakcin-co-
je-potreba-splnit. Lékarna garantuje dodrZeni vSech stanovenych poZadavkl a naleZitosti od vyrobce,
ktery pomoci 2D jedine¢ného kdédu sleduje pohyb vakciny od vyroby, pfes distribuci. Upozorfiujeme,
Ze COVID19 Vaccine AstraZeneca inj., ale i origindlni dalsi baleni jinych vakcin, ma tzv. FMD ochranny
kdd a manipulace s nim je vykazovdna pomoci hlaseni do Narodniho systému pro ovérovani léciv
(NSOL) a dale vydej na Zzadanku je hlasen podle pokynu LEK-13 do systému hlaseni o vydanych lécivech
na SUKL. Nakladani ve smyslu Upravy a dodani do ordinaci lékafd je tedy sledovéno a nelze s timto
[é¢ivem jinak manipulovat.

Viybérové fizeni na distribuci COVID19 Vaccine Astrazeneca inj. v Ceské republice vyhréla
distribu¢ni spole¢nost Alliance-Healthcare spol. sr.o.. Tento distributor vsoucasnosti, ale nema
v podminkdch své distribuéni smlouvy zaclenény l|ékdrny jako mista cilové distribuce. Proto
pravdépodobné u vakcin AstraZeneca, jeSté nebude tento systém vydeje pres |ékarny nyni pouZivan,
nebo budete (m{Zete byt) osloveni krajskymi koordinatory o¢kovani naprimo s Zadosti o pomoc. To by
do vasi lékarny museli z krajskych ockovacich center dodat poZzadované mnozstvi vakciny pro praktiky
v okoli, ktefi by poZadovali rozdéleni originalniho HVLP baleni na jednotlivé ampule (ockovaci sety).
Byli jsme vsak ujisténi odpovédnou osobou na MZdCR, Ze s lékdrnami jako cilem distribuce bude
pocitdno u dalSich doddvek vakcin a zejména vakcin Pfiser a jejich ocekdvaného prechodu do
teplotniho skladovaciho rezimu -20°C (proto se Vas také ptame v druhém dotazniku, zda-li jste schopni
tento reZzim v l1ékarné zajistit). Dale by mély byt v pribéhu bfezna a dubna registrovany dalsi vakciny fy
Johnson&Johnson’s a dalsi.

Jsme velmi radi, ze mate zajem se do tohoto dobrovolného systému zapojit, je nezbytné vasi
lékarnu zaregistrovat, bohuZel v prvni registraci je mnoho neuplnych nebo Spatnych tdajl (Spatné kod
provozoven SUKL, chybé&jici ¢p nebo PSC v adresach, $patné tel.&isla nebo emaily. Neni v nasich silach
tyto udaje rucné dohledavat, proto si Vas dovolujeme poradat jesté o jednu dopliikovou registraci,
kde véfime, Ze jiz idaje doplnite a stejné tak doplnite i napr. informace o své laboratofi, ¢i schopnosti
rozvozu zadanek a kédy na zbyvajici velkodistributory, ktefi budou pravdépodobné zapojeny pro dalsi
typy vakcin. Lékarny budeme do systému zarazovat prioritné podle data a ¢asu registrace a pripadnych
splnénych propozic pro zajisténi SETU, tak jak bylo popsano. Je potfeba si zde uvédomit, ze ,lidova
tvorivost” zde neni na misté, a Ze standardizovany systém objednavek vyzaduje i standardizovany
systém pripravy, ktery bude vidy konkrétni pro urcity tip vakciny. Vyhrazujeme si pravo, I1ékdarnu do
systému nezaradit nebo vyradit, v pfipadé pokud by neplnila spravné a v€as pozadavky na pfipravu
a vydej vakcin pro |ékafe nebo nespliiovala pozadavky na spravnou ptipravu ,set(”.

Predpoklad je, Ze objednavky od jednotlivych Iékafd, Vam budou ve findle smérovany
elektronicky, zpravidla emailem nebo formou statniho informacéniho vakcinacniho systému
z jednotlivych ordinaci praktickych Iékard pro dospélé ve svém spadovém okoli. (toto bude upresnéno).

Doporucujeme Vam se do systému zapojit aktivné a nabidnout tak své sluzby ordinacim
praktickych lékar(i ve Vasi spadové oblasti, a soucasné tim regionalni a statni spravé prokazat, ze
Iékarny jsou tou nejlepsi a spravnou distribuéni cestou pro vakcinaci v CR. Pfedpokladame, ie
uspéch akce, bude predpokladem, pro dalsi vyjednavani, ohledné navratu vydeje vakcin na lékarsky
predpis v systému tak jak to byvalo v minulosti a mozna i klicem k otevieni moznosti vakcinace
pfimo v lékarnach.

Dékujeme za kooperaci
Mgr. AlesS Nedopil
Predseda spolku Vasi Lékarnici CZ z.s.
Mobil: +420 608 453 393
Email: nedopil@ubileholva.cz
Web: www.vasilekarnici.cz
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