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          Č.j.: 1311/09
Stanovisko právního oddělení ČLK k návrhu České pneumologické a ftizeologické společnosti ČLS JEP na změnu termínu primovakcinace proti tuberkulóze

Právnímu oddělení ČLK byl ze strany České pneumologické a ftizeologické společnosti ČLS JEP předložen písemný materiál „Informace pro pneumologická zařízení provádějící kalmetizaci“, který je přílohou tohoto stanoviska. Právní oddělení ČLK uvádí k předloženému materiálu následující stanovisko:

Při právním posouzení možnosti posunutí termínu primovakcinace proti tuberkulóze u všech novorozenců (s výjimkou novorozenců patřících do dispenzární skupiny kontaktů s aktivní tuberkulózou) do druhé poloviny prvního roku jejich života je třeba vycházet z následujících skutečností:

Povinnost podrobit se očkování je obecně dána ustanovením § 46 odst. 1 zákona č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví v platném znění (dále jen „zákon“), které stanoví: „Fyzická osoba, která má na území České republiky trvalý pobyt, cizinec, jemuž byl povolen trvalý pobyt, cizinec, který je oprávněn k trvalému pobytu na území České republiky, a dále cizinec, jemuž byl povolen přechodný pobyt na území České republiky na dobu delší než 90 dnů nebo je oprávněn na území České republiky pobývat po dobu delší než 90 dnů, jsou povinni podrobit se, v prováděcím právním předpisu upravených případech a termínech, stanovenému druhu pravidelného očkování.“. Prováděcím právním předpisem, který výše citované ustanovení zákona dále konkretizuje, je vyhláška č. 537/2006 Sb., o očkování proti infekčním nemocem (dále jen „vyhláška“), která byla s účinností od 12.3.2009 novelizována vyhláškou č. 65/2009 Sb. Podmínky očkování proti tuberkulóze upravuje ustanovení § 3 vyhlášky č. 537/2006 Sb. s účinností od 12.3.2009 následovně:

(1) Očkování proti tuberkulóze se provede nejdříve čtvrtý den a nejpozději do konce šestého týdne po narození dítěte.

(2) Pokud nelze očkování provést podle odstavce 1, provede se až po skončení základního očkování prováděného v rámci pravidelného očkování dětí; to neplatí, jde-li o novorozence patřící do dispenzární skupiny kontaktů s aktivní tuberkulózou, kteří se proti tuberkulóze očkují přednostně před ostatním očkováním. Očkují se jen děti s negativním tuberkulínovým testem.“.

Při každém očkování musí zdravotnické zařízení dodržet návod k použití očkovací látky a postup stanovený výrobcem (§ 47 odst. 1 písm. b) zákona). Pokud je v příbalovém letáku očkovací látky proti tuberkulóze stanoveno, že kontraindikací je vrozená, získaná nebo iatrogenní imunodeficience, je zdravotnické zařízení před očkováním povinno v každém případě přítomnost imunodeficience spolehlivě vyloučit. Dokud není tato podmínka splněna, nemělo by být očkování provedeno. Možnost takového postupu vyhláška, resp. její výše citované ust. § 3 odst. 2 přímo předpokládá. Pokud je tedy z odborného hlediska nepochybné, že není možné přítomnost imunitního defektu do konce šestého týdne života člověka spolehlivě vyloučit, nemělo by být očkování proti tuberkulóze provedeno v termínu stanoveném ust. § 3 odst. 1 vyhlášky, nýbrž mělo by být postupováno podle ust. § 3 odst. 2 vyhlášky, tj. očkování by mělo být provedeno nejdříve po skončení základního očkování, jak jej stanoví vyhláška. Uvedený postup je nejen plně v souladu s výše citovaným zákonem a vyhláškou, ale je také plně v souladu s ust. čl. 4 Úmluvy o lidských právech a biomedicíně (dále jen „Úmluva“), podle kterého je jakýkoliv zákrok v oblasti péče o zdraví, včetně vědeckého výzkumu, nutno provádět v souladu s příslušnými profesními povinnostmi a standardy.


Problematickým se však jeví stanovení „náhradního“ termínu očkování, když vyhláška stanoví, že pokud očkování nelze provést v termínu stanoveném v odst. 1, bude provedeno až po skončení základního očkování prováděného v rámci pravidelného očkování dětí. Podle vyhlášky je tímto pravidelným očkováním jak očkování podle § 4 vyhlášky (proti záškrtu, tetanu, dávivému kašli, invazivnímu onemocnění vyvolanému původcem Haemophilus influenzae b, přenosné dětské obrně a virové hepatitidě B), tak očkování podle § 5 (proti spalničkám, zarděnkám a příušnicím). Pokud by měla být dikce vyhlášky naplněna, mohlo by být očkování proti tuberkulóze provedeno nejdříve po základním očkování proti spalničkám, zarděnkám a příušnicím (může být provedeno nejdříve první den 15. měsíce po narození), resp. po poslední dávce „hexavakcíny“ (musí být podána nejpozději do konce 18. měsíce). Náhradní termín „druhá polovina prvního roku věku dítěte“ pro očkování proti tuberkulóze, který je v předloženém materiálu navržen, se s ohledem na výše uvedené jeví jako problematický a lze doporučit diskusi o jeho změně s ohledem na výše zmíněnou dikci druhého odstavce § 3 vyhlášky. 

Jak již bylo shora uvedeno, zdravotnická zařízení jsou za výše uvedených podmínek oprávněna „posunout“ termín primovakcinace proti tuberkulóze. K tomuto postupu není třeba souhlasu zákonného zástupce dítěte. Z forenzních důvodů lze doporučit, aby příslušné odborné společnosti vypracovaly nejlépe společné odborné stanovisko ve věci nemožnosti diagnostiky imunodeficience v prvních šesti týdnech po narození se současným doporučením odkladu primovakcinace proti tbc z uvedeného důvodu, na které se budou zdravotnická zařízení přímo odkazovat. Důvod „odložení“ očkování je třeba řádně zdokumentovat ve zdravotnické dokumentaci dítěte např. zápisem: „Jelikož aktuálně nelze spolehlivě vyloučit kontraindikaci očkování proti tuberkulóze (viz přiložené odborné stanovisko), není možné očkování proti tuberkulóze provést  a bylo odloženo do .................., zákonný zástupce poučen (viz přiložená písemná informace s podpisem zákonného zástupce dítěte)“. Zákonného zástupce dítěte je třeba o zvoleném postupu v dostatečné míře informovat. Pro tyto účely se jeví vhodným zpracování písemné informace, kde bude kromě informace o změně termínu očkování a případných pokynů k jeho realizaci současně uvedeno stanovisko odborné společnosti, s tím, že tuto informaci zákonný zástupce dítěte podepíše a následně bude vložena do zdravotnické dokumentace dotčeného dítěte. Není třeba tuto informaci nazývat informovaným souhlasem. Naopak, právě odkaz na ust. čl. 5 Úmluvy se v této souvislosti jeví jako problematický. Článek 5 Úmluvy sice stanoví: „Jakýkoli zákrok v oblasti péče o zdraví je možno provést pouze za podmínky, že k němu dotčená osoba poskytla svobodný a informovaný souhlas. Tato osoba musí být předem řádně informována o účelu a povaze zákroku, jakož i o jeho důsledcích a rizicích. Dotčená osoba může kdykoli svobodně svůj souhlas odvolat.“ , v případě povinného očkování se však uplatní „pouze“ právo na řádné informování, jak je citováno ve větě druhé. Právo na podmínění provedení „zákroku“ souhlasem dotčené osoby a právo vzít tento souhlas kdykoliv zpět se v daném případě neuplatní. Omezení těchto práv v zájmu ochrany veřejného zdraví, které umožňuje čl. 26 Úmluvy, je v daném případě realizováno zákonem č. 258/2000 Sb., resp. jeho ustanovením § 46 odst. 1 (viz citace v úvodu tohoto textu), na základě kterého je každý, o kterém to zákon stanoví, povinen podrobit se určenému očkování. Z tohoto důvodu tedy nelze podmiňovat provedení povinného očkování  souhlasem dotčené osoby, resp. jejího zákonného zástupce. Označení písemné informace poskytnuté zákonnému zástupci dítěte jako „informovaný souhlas“ je proto z právního hlediska zavádějící a lze navrhnout např. označení „informace pro zákonného zástupce novorozence o termínu očkování proti tuberkulóze“.

Závěrem lze shrnout, že při stávající právní úpravě lze za výše specifikovaných podmínek změnit termín očkování proti tuberkulóze stanovený v ust. § 3 odst. 1 vyhlášky č. 537/2006 Sb. v platném znění s tím, že nově stanovený termín očkování by měl vycházet s ust. § 3 odst. 2 uvedené vyhlášky. K realizaci tohoto postupu postačí záznam ve zdravotnické dokumentaci dítěte ze strany ošetřujícího lékaře, který nyní primovakcinaci proti tuberkulóze provádí, a informování zákonného zástupce dítěte o zvoleném postupu, v obojím případě způsobem, který je navržen výše. 








Za právní oddělení ČLK








        MUDr. Mgr. Dagmar Záleská
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