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1.
SPECIFICKE ZDRAVOTNI VYKONY — OPRAVA CENOVEHO ROZHODNUTI MZ CASTKA 1/2008

Specifické zdravotni vykony — oprava cenového rozhodnuti MZ (Véstnik MZ ¢astka 1/2008) str. 29

Cast I - MPSV, pismeno A, bod 9 zni:
A — Oblast dichodového a nemocenského pojisténi, statni socidlni podpory, socidlni péce a péce o rodinu
a dité

9. Nezbytna administrativni ¢innost lékate souvisejici se zaptjcenim zdravotnické dokumentace pro ucely
resortu prace a socidlnich véci
70,90 (administrativni iikon) + prokazatelné vynalozené naklady na postovné
(do vlastnich rukou)

Cast I - MPSV, pismeno B, bod 13 zni:
B — Oblast zaméstnanosti

13. Nezbytnd administrativni ¢innost 1ékate souvisejici se zaptij¢enim zdravotnické dokumentace pro uce-
ly resortu prace a socialnich véci
70,90 (administrativni iikon) + prokazatelné vynalozené naklady na postovné
(do vlastnich rukou)
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2.

SEZNAM REGISTROVANYCH LATEK PODLE § 10 ZAKONA ¢&. 356/2003 Sb.,
VE ZNENI POZDEJSICH PREDPISU

Zn. ¢.j. 8434/2008-REG-33.0-5.3.08
Ref.: Bc. Hana Cerna

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 10 odst. 5 zdkona ¢. 356/2003 Sb., o chemickych latkdch a chemickych
pripravcich a o zméné né€kterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist, zverejiiuje seznam latek regis-
trovanych v obdobi do 31. 12. 2007.

Ref. ¢islo: 04-17-0003-00, reg. Cislo: 44107-00

ELINCS: 444-070-4

Registrovano dne 7.11.2000

Obchodni nazev latky: FLURIDIL

Chemicky nazev latky: 2-hydroxy-2-methyl-N-[4-nitro-3-(trifl uoromethyl)phenyl]
-3-(2,2,2- trifl uoroacetylamino) propanamide

Ref. ¢islo: 04-17-0010-00, reg. ¢islo: 27021-01
ELINCS: 434-360-9

Registrovano dne: 25.10.2001

Obchodni nazev latky: HUBA

Chemicky nazev latky: nezverejiiuje se

Ref. ¢islo: 04-17-0011-00, reg. ¢islo 35267-01
ELINCS: 459-310-3

Registrovano dne: 31.12.2001

Obchodni nazev latky: Korostanova erit AN
Chemicky nazev latky: nezvetejiiuje se

Ref. ¢islo: 04-17-0004-00, reg. ¢islo: 22440-02
ELINCS: 454-350-8

Registrovano dne: 15.8.2002

Obchodni nazev latky: DILACTAMATE KATCHEM
Chemicky nazev latky: nezverejiiuje se

Ref. ¢islo:04-17-0002-00

ELINCS: 454-340-3

Registrovano dne: 16.12.2004

Obchodni nazev latky: SML-KATCHEM
Chemicky nazev latky: nezvetejiiuje se

Ref. ¢islo: 04-17-0001-00

ELINCS: 438-030-5

Registrovano dne: 29.2.2004

Obchodni nazev latky: NORPOL E-3149
Chemicky nazev latky: nezverejiiuje se

Ref. ¢islo: 05-17-0006-00

ELINCS: 457-480-3

Registrovano dne: 29.6.2005
Obchodni nazev latky: ZOL 4
Chemicky nazev latky: nezvetejiiuje se
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Ref. ¢islo: 05-17-0007-00

ELINCS: 457-490-8

Registrovano dne: 4.8.2005

Obchodni nazev latky: ATDA
Chemicky néazev latky: nezverejiiuje se

Ref. ¢islo: 05-17-0008-00

ELINCS: 401-540-3

Registrovano dne: 9.11.2005

Obchodni nazev latky: Versalova cerveit DP2G/DP3G
Chemicky nédzev latky: nezverejiiuje se

Ref. ¢islo: 05-17-0009-00

ELINCS: 405-409-3

Registrovano dne: 10.10.2005

Obchodni nazev latky: Benzyl-2-naftylether
Chemicky néazev latky: nezverejiiuje se

Ref. ¢islo: 05-17-0005-00

ELINCS: 457-470-9

Registrovano dne: 6.10.2005
Obchodni nazev latky: BUBET
Chemicky nézev latky: nezvefejiiuje se

Ref. ¢islo: 06-17-0012-00

ELINCS: 413-260-9

Registrovano dne: 31.3.2006

Obchodni nazev latky: 5-Methylpyrazine-2-carboxylic acid
Chemicky nazev latky: 5-Methylpyrazine-2-carboxylic acid

Ref. ¢islo: 06-17-0015-00

ELINCS: 468-750-5

Registrovano dne: 12.8.2006

Obchodni nazev latky: Allylmethylkarbonat
Chemicky néazev latky: Allylmethylkarbonat

Ref. ¢islo: 06-17-0014-00

ELINCS: 436-010-0

Registrovano dne: 4.8.2006

Obchodni nazev latky: PRIMID V40-32
Chemicky néazev latky: nezverejiiuje se

Ref. ¢islo: 06-17-0013-00

ELINCS: 413-080-0

Registrovano dne: 19.5.2006

Obchodni nazev latky: 2-Fenylethylisokyanat
Chemicky néazev latky: 2-Fenylethylisokyanat

Ref. ¢islo: 06-17-0016-00

ELINCS: 469-670-3

Registrovano dne: 4.9.2006

Obchodni nazev latky: 4-chloropivalanilide
Chemicky nazev latky: 4-chloropivalanilide
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Ref. ¢islo: 07-17-0017-00

ELINCS: 469-330-4

Registrovano dne: 23.2.2007

Obchodni nazev latky: Pyrrolizin semiester
Chemicky nazev latky: nezverejiiuje se

MUDr. Michael Vit, Ph.D., v. 1.
hlavni hygienik CR
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3.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI LEDEN — BREZEN 2008

ZN: FAR-1.4.2008
REF: RNDr.Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, podle § 3 odst.3 vyhl.¢. 288/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o regis-
traci 1éCivych pfipravki, jejich zménach, prodlouzeni, klasifikaci 1éCivych pripravka pro vydej, pfevodu
registrace, vydavani povoleni pro soubézny dovoz, predkladini a navrhovéni specifickych 1é¢ebnych pro-
gramu s vyuZzitim neregistrovanych humannich 1é¢ivych pripravkd, o zptisobu oznamovéani a vyhodnocovani
nezadoucich ucinku 1é¢ivého pripravku, vCetné nalezitosti periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti,
a zpusob a rozsah oznameni o pouZiti neregistrovaného 1éCivého pripravku (registra¢ni vyhlaska o 1éCivych
pripravcich), zvefejiiuje odsouhlasené specifické 1é¢ebné programy humanich 1é¢ivych ptipravki.

LEDEN 2008 (P — piipravek, V — vyrobce, D — distributor, PR — piedkladatel programu,
C — cil programu a doba platnosti souhlasu)

P: TAMBOCOR 100mg tbl. (flecainidi acetas) 50x100mg 3200 baleni

V: 3m Health Care Limited, V.Britanie (drzitel rozhodnuti o registraci: MEDA Pharma GmbH & Co.,
Némecko)

D: TRANSMEDIC INTERNATIONAL s.r.o, CR

PR: MEDA Pharma s.r.o., Zéhtebska 33/577, 120 00 Praha 2

C: 1écba a prevence recidiv supraventrikularnich a ventrikularnich tachykardii u pacientd, ktefi netoleruji
1é¢bu registrovanymi lé¢ivymi piipravky nebo u nichz byla tato 1é¢ba neucinna, a u pacienti, u nichZ neni
indikovéana nefarmakologicka Iécba.

Pracovisté, kde bude program uskutecniovan:

Nazev Adresa (véetné PSC)

IKEM, klinika kardiologie, oddéleni arytmologie Videnska 1958 /9, Praha 4, 140 21
Nemocnice Na Homolce, kardiologie, Roentgenova 2, Praha 5, 150 30
antiarytmicka jednotka

VEN, II. Interni klinika, arytmologie U nemocnice 2, Praha 2, 128 08
FNKYV, III. interni klinika, katetriza¢ni a arytmologicka Srobérova 50, Praha 10, 100 34
Jednotka

FNM, détské kardiocentrum V uvalu 84, Praha 5, 150 06
FNHK, Linterni klinika, odd€leni arytmologie Sokolska 581, Hradec Kralové, 500 05
a kardiostimulace

Pardubicka krajska nemocnice, interni klinika Kyjevska 44, Pardubice, 532 03
Arytmologicka poradna

Krajska nemocnice Liberec, kardiocentrum Husova 10, Liberec, 460 63
Masarykova nemocnice Usti nad Labem, Socidlni péce 3316/ 12 A, Usti nad
Interni oddéleni I, kardiologie Labem, 401 13

FN Bohunice, interni kardiologicka klinika, Jihlavska 20, Brno, 625 00
Skupina arytmie a kardiostimulace

FN USA, I. Interni kardioangiologicka klinika Pekarska 53, Brno, 656 91

Arytmologicka ambulance
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FN Ostrava, interni klinika 17. listopadu 1790, Ostrava, 708 52

FN Olomouc, Linterni klinika I.P. Pavlova 6, Olomouc, 775 20

Nemocnice Podlesi a.s..kardiocentrum, arytmologie Konska 453, 739 61, Ttinec

Nemocnice Ceské Bud&jovice, kardiologické odd. B.Némcové 585 / 54, Ceské Budg&jovice,
370 87

souhlas plati do 31. ledna 2009;
(pozn: tento souhlas byl vydan v zavéru prosince 2007)

P:  BERINERT P 500 E inj.sicc. (C1 esterase inhibitor, human) 1x500IU+1x10ml solv. 60 baleni
V: ZLB Behring GmbH, Némecko

D: IBP medica s.r.o., CR

PR: Fakultni nemocnice u sv.Anny v Brné, Pekarska 53, 656 91 Brno

C: 1écba akutnich atak hereditarniho angioedému (HAE) a ziskaného angioedému (AAE) substituci chy-
bé&jiciho funkéniho C1-INH, premedikace veskerych traumatizujicich vykon (stomatologické zakroky,
pldnované i neplanované operace, porody). Pracovisté: Ustav klinické imunologie a alergologie Fakultni
nemocnice u sv. Anny v Brné,

souhlas plati do 31. ledna 2010;

P: DANOVAL cps. (danazolum) 100x100mg 200 baleni

V: Krka d.d., Slovinsko

D: PHOENIX lékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Fakultni nemocnice u sv.Anny v Brné, Pekarska 53, 656 91 Brno

C: zajisténi profylaxe u hereditarniho angioedému (HAE) a ziskaného angioedému (AAE). Pracovisté:
Ustav klinické imunologie a alergologie Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brng,

souhlas plati do 31. ledna 2010;

UNOR 2008

7adny souhlas nebyl vydan

BREZEN 2008

P: LHRH Ferring inj. (gonadorelini acetas) 1x1ml/0,1mg 1200 baleni

V: Ferring Arzneimittel GmbH, Némecko

D: Ferring-Lé&iva a.s., CR

PR: Ferring-Lé&iva a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy

C: testovani funkce reprodukcni osy - v pripadech odliSeni poruchy na centralni drovni (hypotalamicka

a pituitarni droven poruchy) od gonadalni dysfunkce u déti, adolescentt a dospélych. Pracovisté: zdra-
votnicka zafizeni ambulantni a dstavni péce,
souhlas plati do 28. unora 2010;

P:  TRYPSONE 0,5g inf.pso.lgf..(alfa-1-antitrypsin) 0,5g + 25ml solv. + pfisl.

TRYPSONE 1g inf.pso.lqf. (alfa-1-antitrypsin) 1,0g + 50ml solv. + pfisl. 5500 baleni (celkovy pocet pro

oba pripravky)

V: Instituto Grifols, S.A., Spanélsko

D: Grifols s.r.o., CR

PR: Grifols s.r.0., Zitna 2, 120 00 Praha 2

C: 1écba chronické obstrukeni plicni nemoci (CHOPN) s prokdzanym defektem alfa-1-antitrypsinu (AAT).
Pracovisté: oddé€leni respiracnich nemoci (TRN) fakultnich a , krajskych* nemocnic,

souhlas plati do 31. bfezna.2010;



8 VESTNIK MZCR @ CASTKA 3

P: CERTOLIZUMAB PEGOL inj.lyo. (certolizumab pegol 200mg/lahv.) 1 kontejner (obsahuje 8 kartond
s 2 lahvickami lé¢ivé latky) 40 kontejnerd (=640 lahvicek)

V: UCB Celltech, V.Briténie.

D: Aliance Healthcare s.r.o., CR

PR: UCB s.r.0., Palac Karlin, Thamova 11-13, 186 00 Praha 8

C: lécba dospélych pacientii shora uvedenym piipravkem s téZkou a aktivni formou Crohnovy nemoci
s komplikovanym priibéhem nereagujicich na konvenéni terapii ani na lécbu infliximabem. Pracovisté:
gastroenterologické odd., ISCARE I.V.F. a.s., sidlo Jankovcova 1569/2¢, Praha 7,

souhlas plati do 31. bfezna 2009.
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4.
CESKY LEKOPIS 2005 — DOPLNEK 2008
SDELENT

ZN.: MZDR 11769/2008
REF.: RNDr. Dana Starkova, tel. 22497 linka 2396

Ministerstvo zdravotnictvi sdéluje, Ze na zakladé zmocnéni § 11 pism. C) zakona ¢&. 79/1997 Sb., o 1é¢i-
vech a 0 zménach a doplnéni n&kterych souvisejicich zdkoni, ve znéni zakona &. 378/2007 Sb., vydava Cesky
1ékopis 2005 - Doplné&k 2008.

Vzhledem k rozsahu se tento Doplnék nezvefejiiuje dosud pouZivanou formou - kniZni a elektronickou,
ale pouze uvedenim pfislu§ného textu ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi a na strankdch Ministerstva
zdravotnictvi v siti Internet.

Cesky lékopis 2005 — Doplnék 2008
ze dne 1. 6. 2008

Ministerstvo zdravotnictvi vydava na zakladé zmocnéni § 11 pism. C) zakona ¢€.79/1997 Sb., o 1éCivech
a 0 zménéch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonii, ve znéni zdkona ¢. 378/2007 Sb., Cesky Iékopis 2005
- Doplnék 2008 :

V tabulce III: Separanda (Cesky lékopis 2005 — Dopln&k 2007 str. 6 623) se dopliiuji polozky RESORCI-
NOLUM a RIBAVIRINUM.

V tabulce III: Separanda (Cesky lékopis 2005 — Doplnégk 2007 str. 6 626) se zruuje polozka ,,VALERI-
ANAE TINCTURA®.

V tabulce TV: Doporuéené terapeutické davky 1é¢iv pro dospélé (Cesky lékopis 2005 — Doplngk 2007
str. 6 633) se polozka

| VALERTANAE TINCTURA | po. | 2030 | 6090 |

nahrazuje polozkou

| VALERIANAE TINCTURA | po. | 1,030ml | 3,0-90ml |

IL.

Podle této upravy se zadvazné postupuje od 1. Cervence 2008.

MUDr. Tomas Julinek MBA, v.r.
ministr
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S.
STANDARD SUBSTITUCNI LECBY

Standard substitu¢ni 1écby byl vydany ve Véstniku MZ v roce 2001, ¢astka 4/2001. Vzhledem ke zm&nam
pravnich norem v dané oblasti, a to platnosti zdkona ¢. 379/2005 Sb., o opatfenich k ochrané pred Skodami
plsobenymi tabdkovymi vyrobky, alkoholem a jinymi ndvykovymi ldtkami a o zméné souvisejicich zakont
a zékona ¢. 223/2003 Sb., kterym se méni zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych
dalSich zékont, je nutna aktualizace uvedeného standardu. Standard byl aktualizovan MUDr. Petrem Popo-
vem - predsedou Spole¢nosti pro navykové nemoci CLS JEP a MUDr. Tomasem Zabranskym, Ph.D. z Cen-
tra adiktologie 1.LF UK ve spolupréci s dal§imi ¢leny SNN CLS JEP. V aktualizaci se zohlednily poznatky
z praxe a nejmodernéjsi poznatky lékarské védy v dané problematice.

OBSAH
L VO e 11
1.1 SEZNAM LATEK, KTERE JSOU URCENY K LEGE ARTIS SUBSTITUCNI LECBE
ZAVISLOSTI NA NAVYKOVYCH LATKACH ZE SKUPINY OPIATU .............................. 11
2 Definice a charaKterIStIKa . ... 11
2.1 MEZINARODNI STATISTICKA KLASIFIKACE NEMOCI A PRIDRUZENYCH
ZDRAVOTNICH PROBLEMU VE ZNENI DESATE DECENALNI{ REVIZE (MKN - 10)........ 11
3 Epidemiologické charakteristiKy...................cooiiiiiiiiii 12
4 Poruchy zptuisobené uzZivanim opioidil .................ooooiiiiiiiii e 12
4.1 PSYCHICKE/BEHAVIORALNI . . 12
42 AKUTNI SOMATICKE .. oo 13
4.3 CHRONICKE SOMATICKE ... .. o 13
4.3, 1 RevVerzibiIng ... 13
4.3, Treverzibilng .. 13
5 Definice substitucni I€CDY ....... ..ot 13
5.1 CILE SUBSTITUCNI LECBY ..o 13
6 Personalni a technické piredpoKlady..................c.oooiiiiiii 14
6.1 TYPY SUBSTITUCNI LECBY 4
6.1.1 Zakladni substitulni I€CDaA. ... . 14
6.1.2 RozSitenad substitulni 18Cha. .. ... . 14
6.1.3 Komplexni substitu¢ni 1é¢ba (ve specializovanych Centrech substitucni 1écby)................ 14
6.1.4 Minimalni substitulni 16Cha. . ... .. 14
7 Vstupni podminKy Procest PECE............c.oouiiniiiiii i 15
7.1 INDIKACE PRO SUBSTITUCNI LECBU ... ... oo 15
7.2 PRIPADY, PODPORUIJICI PREDNOSTNI ZARAZENI DO SUBSTITUCNI LECBY ............. 15
7.3 KONTRAINDIKACE SUBSTITUCNI LECBY ... ..o 15
7.3.1 Relativni kontraindikace substituéni 1é¢by ....................... 15
7.4 INFORMOVANY SOUHLAS . . ..o 16
8 TOIAPIE .. ..ot 16
8.1 NASTAVENI OPTIMALNI DAVKY SUBSTITUCNI LATKY ... 16
8.2 NEFARMAKOLOGICKE SLOZKY SUBSTITUCNITERAPIE. ...............oooii i 16
8.3 PRUBEZNE HODNOCENI PACTENTA . ..o 17
9 Navaznost na dalSi standardy ..................oooiiiiii e 17
10 Obecné PHHIONY ...t e 17
10.1 ALGORITMICKY POSTUP ..o 17
10.2 FORMULARE A DOTAZNIKY SUBSTITUCNI LECBY. ... 18
10.2.1 Vyjadreni o vhodnosti k substitu¢ni terapii (vyplni lékat)................................ 18

10.2.2HI4&Seni substitucni 1é€by (vyplni I€kar) ................... 20
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11 Specialni PFAIONY ... e 21
11.1 FARMAKOLOGICKE ASPEKTY METHADONU A JEHO DOPORUCENA DAVKOVACI
SCHEMATA PRO UDRZOVACI LECBU ZAVISLOSTI NA OPIOIDECH

A DETOXIFIK ACT .. 21
11.1.1 Minimalni letalni davka ... .. . 21
11.1.2 Interakce s 16Ky ... ... 21
11.1.3 Podani vodni davky ......... ... 22
11.1.4 Zakladni pravidla pro nastavovani davky ... 22
11.1.5 Detoxifikace z methadonu ........ ... 23
11.2 DOPORUCENA DAVKOVACI SCHEMATA BUPRENORFINU PRO SUBSTITUCNI
LECBU ZAVISLOSTI NA OPIOIDECH A PRO DETOXIFIKACT ..............cooii 25
11.2.1 Zahdjeni I6CbY ... 25
11.2.2 UdrZovaci IECha .. ... 25
11.2.3 Detoxifikace z uZivani buprenorfinu ....................... 25

Uvod

Standard substitucni 1é¢by (dale jen Standard) je koncipovan jako souhrn obecné platnych pravidel substi-
tucni 1€cby zavislosti na opioidech.

Substitucni 1écba zavislosti na opioidech lege artis je 1écba, kterd spliiuje v tomto materidlu uvedené
postupy a pouziva vyhradné substitucni latky, které jsou vyslovné uvedeny v kapitole 1.1 tohoto Standardu.
Zachazeni se substitu¢nimi latkami je upraveno zvlaStnimi pfedpisy, a to zejména zdkonem ¢. 167/1998
Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalSich zakont ve znéni pozdéjsich predpist, a vyhlaskou
¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravkl. Poskytovani 1ékarské a zdravotni
péce se tidi Zakonem €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist. Pfi zahdjeni sub-
stitucni 1é¢by (s vyjimkou minimalni substitucni 1€cby — viz kapitola 6.1.4) jakoukoliv latkou, uvedenou
v kapitole 1.1 tohoto Standardu je l1€kat povinen sdélit tuto skute¢nost neprodlené (tj. nejpozdéji do dvou
pracovnich dnt) Narodnimu registru uzivatell 1ékarsky indikovanych substitu¢nich latek, ve smyslu zdkona
&. 20/1966 Sb., 0 péci o zdravi lidu, ve znéni pozd&jsich predpisi. Céstka 5/2000 Véstniku Ministerstva zdra-
votnictvi CR upravuje podminky vydeje a hrazeni substitu¢ni latky, ¢astka 6/2000 pak podminky pro dovoz
a vyvoz této latky pacienty.

1.1 Seznam latek, které jsou urceny k lege artis substitucni 1écbé zavislosti na navykovych latkach ze
skupiny opiatu

Pﬁl’SLUéoNI-'\ PRILOHA TECHTO
GENERICKY NAZEV CHEMICKY NAZEV STANDARDU S FARMAKOLOGICKYMI
ASPEKTY A DAVKOVACIMI SCHEMATY
methadone (hydrochlorid) 4,4 difenyl-6-dimethylamino-3-heptanon 11.1
21-cyklopropyl-7- -[(S)-1-hydro-1,2,2-
buprenorphine (hydrochlorid) trimethylpropyl]-6,14-endo-ethano- 11.2
6,7,8,14-tetrahydrooripavin

2. Definice a charakteristika

2.1 Mezinarodni statisticka klasifikace nemoci a pridruzenych zdravotnich problému ve znéni desaté
decenalni revize (MKN - 10 v platném znéni)

Podle MKN-10 v platném znéni patii zavislost na opioidech do V. kategorie — Psychické a duSevni poru-
chy, diagnéza F 11: ,,Poruchy duSevni a poruchy chovani zptisobené uzivanim opioida.* Hlavnimi diagnéza-
mi pro zvaZeni indikace substitu¢ni 1écby jsou:
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F11.1 Skodlivé uzivani

F11.2 Syndrom zavislosti

Seskupeni behavioralnich, kognitivnich a patofyziologickych fenoménd, které se vyvinou po opakovaném
uzivani psychoaktivni latky. V typickém pfipadé zahrnuji silnou touhu ziskat latku, obtiZe s kontrolou jejiho
uZivani, trvalé uZivani i pfes nebezpecné konsekvence a davani znacné prednosti uZivani latky pred jinymi
aktivitami a povinnostmi, zvySenou toleranci a nékdy somaticky odvykaci stav.
.22 v soucasnosti abstinuje v klinicky kontrolovaném udrzovacim nebo nahrazkovém reZimu (napiiklad met-
hadonem nebo buprenorfinem).
.23 v soucasnosti abstinuje, ale je 1é¢en averzivnimi nebo blokujicimi latkami (napf. naltrexon).

.24 v soucasnosti uziva latku
.25 nepfretrZité uzivani.

F11.3 Odvykaci stav
F11.4 Odvykaci stav s deliriem

3. Epidemiologické charakteristiky

Prevelance problémového uzivani latek opioidové povahy (tj. — podle definice Evropského monitorova-
ciho stfediska pro zneuZivani drog a zavislost — jejich injek¢ni a/nebo dlouhodobé uZzivani) je jev s natolik
nizkou prevalenci (v EU mezi 0,2-1,0 %), Ze jeho rozsah nelze kvalitné zjistit béZnymi sociodemografickymi
metodami. Proto jsou vyuZivany sofistikovanéjsi metody statistickych odhadii. Prehled téch, které byly pro-
vedeny v letech 2001-2003 podéava nasledujici tabulka:

tabulka: Vyvoj prevalencnich odhadit problémového uZivdni provedenych multiplikacni metodou za pouZiti dat z niz-
koprahovych progranmui v r. 2002-2005 (Ndrodni monitorovact stredisko pro drogy a drogové zdvislosti 2006)

Pocet problémovych uzivate- Pocet uzivatell Pocet uzivatell i s s < .
. o o Pocet injek¢nich uZivateld
Rok 10 celkem opiatd pervitinu
o
Na 1000 osob Na 1 000 osob Na 1 000 osob Na 1 000 osob
Abs. 15-64 let Abs. 15-64 let Abs. 15-64 let Abs. 15-64 let

2002 35100 4,89 13 300 1,85 21800 3,04 31700 4,41
2003 29 000 4,02 10 200 1,41 18 800 2,61 27 800 3,86
2004 30 000 4,14 9 700 1,34 20 300 2,80 27 000 3,73
2005 31800 4,37 11 300 1,55 20 500 2,82 29 800 4,10

Substitucni 1écbou bylo k 1.4.2007 ve specializovanych centrech 1é¢eno 787 pacientil, z toho 451 metha-
donem a 336 buprenorfinem (zdroj dat: UZIS CR). Pro rok 2006 odhadoval celkovy pocet uZivateli buprenor-
finového pripravku (non- i lege artis) mimo specializovand centra na cca 2000-2500 (Narodni monitorovaci
stfedisko pro drogy a drogové zavislosti 2006).

4. Poruchy zpusobené uzivanim opioidii

4. 1 Psychické/behavioralni

— UZivani ve velkych davkach a/nebo po delsi nez piivodné zamyslené obdobi.

— Pretrvavajici touha a/nebo neuspésné pokusy o ukonceni uzivani.

— Zvysujici se podil ¢asu, vénovany obstaravani prostiedkd, nutnych pro ziskani navykovych latek.
— Neschopnost plnit doméci, Skolni ¢i pracovni povinnosti.

— Omezené socidlni, profesionalni ¢i rekreacni aktivity.

— Pokracujici uZivani navzdory potiZim v jinych oblastech Zivota.
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— ZvySujici se tolerance, podmitiujici potfebu vyssich davek k dosaZeni téhoz ucinku.
— Charakteristické odvykaci priznaky.
— PotiZe se zah4jenim resp. udrZenim abstinence

4. 2 Akutni somatické

Akutnim poskozenim z uZziti opioidd miZe byt intoxikace, charakterizovana obecnou sedaci, nevolnosti
a zvracenim, miosou (pfi tézké otravé paradoxné mydriasou) sniZzenim srde¢ni frekvence, systolického tlaku
a télesné teploty a pfi doteku studenou, lepkavou a namodralou kizi. Stav miZe vyustit v ttlum dychani,
cyanozu, plicni edém, hypoxické kiece, zastavu dechu a smrt.

Nizké davky opioidl snizuji zejména dechovou frekvenci, vys$si davky snizuji i dechovy objem.

4. 3 Chronické somatické
4. 3. 1 Reverzibilni

K reverzibilnim chronickym somatickym porucham, ustupujicim bezprostfedné nebo kratce po vysazeni
opioidi, se fadi zejména chronicka zacpa, soubor histaminovych pfiznakii (svédéni, poceni, zarudnuti, pocit
horka), zhorSena pasaZ moci, utlum kaslaciho reflexu a miosa. Prokdzan byl rovnéz negativni vliv opiodt na
imunitni systém.

4. 3. 2 Ireverzibilni

Nejcast€jsi priciny ireverzibilnich chronickych somatickych poskozeni jsou:

1) pfimési k ucinné latce; mohou zahrnovat Siroké spektrum latek farmakologické (fenacetin, paralen, soda
bicarbonata) nebo jiné povahy (cukr, praci prasky, cyankali);

2) zpusob aplikace zneuzivané latky;

— injekcni (nejCastéjsi; zdravotni poskozeni zahrnuji pfenos infekénich nemoci, zejména prenosnych
krvi, akutni poskozeni cévniho systému, napft. flebitis, tromboflebitis, endo- a myokarditis atd., souvi-
sejici defekty kize a poruchy obéhového systému véetné embolii vSech typi,

— vdechovdnim zplodin a vyparii (z opioidd, obvykle heroinu v cigaretich nebo zhaveného na hliniko-
vych apod. féliich) a Siiupanim (tzv. sniffing; poSkozuje nosni sliznici a prepazku);

3) socioekonomické Zivotni podminky zneuZivatele ndvykovych ldtek; zahrnuje predevsim ohroZeni, vyplyva-
jici ze zhorSeného nutri¢niho stavu, $patného dodrZovani zdkladni hygieny atd.

5. Definice substitucni lécby

Substitucni 1écba je standardnim lécebnym postupem ur¢enym pacientim, ktefi nejsou objektivné a/nebo
subjektivné schopni podstoupit 1écbu bez pouZziti agonist opidtovych receptord.

Jedna se o Casoveé predem neomezenou udrZovaci terapii, kterd odklada splnéni konecného cile, tj. absti-
nence bez uzivani substitucni latky, na dobu, kdy ji bude pacient objektivné i subjektivné schopen podstoupit.
Do té doby chce udrzet a zlepsit pacientiv somaticky a psychicky stav.

Nastrojem této 1écby je poskytovani substitucni latky, a to v mnoZstvich, ktera efektivné potlacuji pacien-
tovy odvykaci pfiznaky a umoziuji vSestranné zlepsit kvalitu jeho Zivota.

5.1 Cile substitucni lécby

— udrZeni nebo zlepSeni psychického a somatického stavu,

— ukonceni rizikovych zptisobt aplikace navykovych latek,

— sniZeni nebo ukonc¢eni uzivani nezdkonnych navykovych latek,

— sniZeni nebo ukonceni rizikového chovani pfi uzivani navykovych latek,

— omezeni nebo ukonceni krimindlniho chovani

— zlepseni socidlnich vztaht, pripadné

— priprava pro zahdjeni 1é¢ebného rezimu, vedouciho k detoxifikaci (viz pfiloha 11.1.5) a abstinenci bez
uzivani substitucnich latek.
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6. Personalni a technické predpoklady

Dostupnost substituéni terapie zavislosti na opioidech je zajiSt€na fungujici siti 1écebnych a kontaktnich
zatizeni, uzce spolupracujicich se specializovanymi pracovisti pro substitu¢ni 1écbu.

Odbornym garantem je 1ékar s atestaci v oboru navykovych nemoci a s praxi v provadéni substitucni
1écby. Nutna laboratorni vySetfeni se provadéji v prislusnych specializovanych laboratotich (biochemickych,
toxikologickych, mikrobiologickych apod.), odpovidajicich standardim pfislusné odborné spolecnosti. Pro
specializovand vysetieni je mozno si vyzadat konzilia prislusnych specialista.

6. 1 Typy substitucni 1écby
6. 1. 1 Zakladni substituc¢ni 1é¢ba

Poskytovani (podavani pod dozorem nebo predepisovani) substitucni latky, doplnéné zejména adekvatni
somatickou 1é¢bou a socidlnim poradenstvim, jez je zajiSténo externé.

Nejcastéjsi forma substitucni 1écby, poskytovand pfedevsim v pripadech, kdy pro pacienta neni indikovana
komplexni substitu¢ni lé¢ba nebo neni mistné dostupnd rozsifena substitucni 1écba. Je typicky poskytovana
v ambulancich vSeobecnych 1ékaiti resp. 1ékattl jinych specializaci nez psychiatrie/adiktologie; zarovei je
nejniZ§im moznym standardem pro poskytovani substitucni 1é¢by ve vykonu vazby nebo trestu odnéti svo-
body.

Vv

6. 1. 2 Rozsirena substitu¢ni 1é¢éba

Poskytovani (podavani pod dozorem nebo predepisovani) substitu¢ni latky, doplnéné zejména adekvatni
somatickou Ié¢bou, psychoterapii a socidlnim poradenstvim; posledné jmenované mize byt v piipad¢ interni
nedostupnosti zajiSténo externé. Je poskytovdna za supervize specializovaného pracovisté pro substituéni
1éCby.

6. 1. 3 Komplexni substitucni 1é¢ba (ve specializovanych pracovistich pro substitu¢ni 1é¢bu)

Poskytovéani (podavani pod dozorem, vydavéani a/nebo predepisovani) substitucni latky a sluzby podle
»Zakladni substitu¢ni 1é¢by“ jsou rozsiteny o nabidku dalSich sluzeb nebo na né€ navazuji sluzby, poskytované
v rdmci zafizeni:

— terapie somatickych a psychickych poruch,

— skupinova psychoterapie,

— rodinna terapie,

— pracovni terapie,

— nasledna péce (after care),

— vzdélavani o aspektech uzivani navykovych latek,
— osobni poradenstvi,

— pracovni poradenstvi,

— profesni vzdélavani atd.,

— Ustavni/rehabilitacni pobyty.

6. 1. 4 Minimalni substituc¢ni 1écba

Omezuje se na poskytovani (podavani pod dozorem nebo predepisovani) substitucni latky bez dalsi terapie
nebo poradenstvi.
Vyjimec¢na forma substitucni 1é¢by, indikovana predevsim v emergentnich stavech:
— akutni stavy pacienti jinych typQ substitu¢ni 1écby,
— planované diagnostické nebo terapeutické vykony pacientt jinych typi substitucni 1éCby,
— cesty mimo misto trvalého bydlisté (rekreacni, rehabilitacni, pracovni).
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7. Vstupni podminky procesu péce

Diagnézu a indikaci k zatazeni do substitu¢ni 1€cby stanovuje lékar s atestaci v oboru 1écby navykovych
nemoci nebo psychiatrie. Pokud je lékaf atestovan pouze v oboru psychiatrie, je nutné, aby byl drzitelem
osvédceni o Gspésném absolvovani vycviku v substitucni terapii. Diagn6za zavislosti na opioidech je stano-
vena podle platné verze mezinarodni klasifikace nemoci.

V pripadé vSech osob, jimZ ma byt poskytnuta substituce, pired zapocetim substitu¢ni 1écby lékar,
ktery ji chce zahajit, ve shodé se zakonem ¢. 20/1966 Sb. , ve znéni pozdéjsich predpist, zadava uda-
je o pacientovi do Narodniho registru lékarsky indikovanych substitucnich latek(dale Registr) a tak
zaroven ovéruje, zda pacientovi neni poskytovana substituc¢ni terapie v jiném zdravotnickém zarizeni.
Tato povinnost je uloZena zakonem ¢. 379/2005 Sh., o opati‘enich k ochrané pred Skodami pasobenymi
tabakovymi vyrobky, alkoholem a jinymi navykovymi latkami ve znéni pozdéjsich piedpisi, v zajmu
zabranéni vicecetné preskripce a tedy ochrany pacienta a prevence priniku substitu¢ni latky na ¢erny
trh.

Pokud pacientovi neni poskytovana substitu¢ni terapie v jiném zdravotnickém zafizeni, zatadi 1ékar paci-
enta neprodlené do Registru ve smyslu zdkona ¢. 379/2005 Sb. a zdkona €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu,
ve znéni pozd¢jSich predpist.

V ptipadé kratkodobého poskytovani (predevS§im minimalni) substitu¢ni 1é¢by cizinciim je toto vdzano na
anglicky vyhotovené pisemné doporuceni 1ékate, ktery mu substitu¢ni 1é¢bu poskytuje v domaci zemi.

Vstupni vySetieni zahrnuje:

— anamnézu,

— soucasny somaticky a psychicky stav,

— laboratorni vySetfeni (biochemické, serologické, hematologické, toxikologické), kdyZ podminkou substi-
tucni 1é¢by je urceni HIV statutu a vySetfeni na parenteralné prenosné hepatitidy (HBsAg, anti HBsAg,
anti HBcAg, IgG/M, anti HCV)"

— podle potieby konzilidrni vySetieni,

— zhodnoceni socialni situace,

—  zavéry.

<

. 1 Indikace pro substitu¢ni 1éc¢bu

Kterakoliv z diagn6z podle decendlni revize Mezindrodni statistické klasifikace nemoci a ptidruZenych
zdravotnich problému ve znéni desaté decendlni revize (MKN — 10, v platném znéni), jeZ jsou uvedeny
v kapitole 2 téchto Standardi.

<

. 2 Pripady, podporujici prednostni zarazeni do substitucni 1écby
téhotenstvi
HIV pozitivita
— akutni nebo chronickd forma nékterého typu virové hepatitidy, predevsim virové hepatitidy typu C

7. 3 Kontraindikace substitu¢ni 1écby

— akutni intoxikace alkoholem
1é¢ba inhibitory MAO a obdobi 14 dnt po jejim ukonceni

7. 3. 1 Relativni kontraindikace substitu¢ni 1é¢by

prevazujici zavislost jiného neZ opioidového typu
zneuZivani substitu¢niho programu v anamnéze (napft. prodej substitucni latky na nelegdlnim trhu, distri-
buce navykovych latek klientiim substitu¢niho programu v jeho prostorach nebo blizkém okoli).

D v ptipadé HBsAg nebo anti HCV pozitivity je vhodné doplnit vySetfeni HBV DNA resp. HCV RNA.
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7

neschopnost piestat uzivat nelegalni opioidy navzdory dostatecné vysoké dévce substituéni latky,
zavazna respiracni insuficience,

zavazna jaterni onemocnéni s nekompenzovanou poruchou jaternich funkei,

zavazna ledvinna onemocnéni

. 4 Informovany souhlas

Pacient souhlasi a potvrzuje, Ze:

byl pIn€ poucen o prib&hu 1écby a vsech jejich rizicich,

bude dodrZovat reZim substitu¢ni 1écby, se kterym byl pfedem seznamen,

souhlasi s poskytnutim svych osobnich tidajii pro Gcely hlaSeni substitu¢ni 1é¢by pii zachovani diivérnosti

téchto dat,

byl poucen o rizicich interakce substitu¢ni latky s jinymi latkami (typu alkoholu, sedativ, anxiolytik

apod.),

byl informovan o rizicich provadéni nékterych ¢innosti, jako napf. fizeni dopravnich prostfedkil, manipu-

lace se stroji, zbranémi apod.,

bude jiné Iékate, ktefi mu poskytuji ¢i budou poskytovat jakoukoliv terapii, informovat o skutecnosti, Ze

prodélava substitu¢ni 1écbu,

poskytli jini 1ékafi,

v ptipadé€ vydeje substitu¢ni latky pro delsi ¢asovy interval ji bude zodpovédné prechovavat tak, aby zabra-

nil riziku jejiho ndhodného nebo neimyslného uZiti jakoukoliv osobou

substitu¢ni latku bude uZivat vyhradné on sam.

byl poucen o poskytnuti osobnich tidaji Narodnimu registru uZivateld 1ékatsky indikovanych substituc-

nich latek a o divérnosti takto poskytnutych udaji; tento fakt stvrzuje souhlasem s formulaci

— ,Souhlasim s poskytnutim ve formuldri uvedenych tidajii pro ticely provozovdni Ndrodniho registru
uZivatelii lékarsky indikovanych substitucnich ldtek, vedeného podle zdkona ¢.20/1966 Sb., O péci
o zdravi lidu ve znéni zdkona ¢. 156/2004 Sb., (pripadné pozdéjsich platnych predpisit). Sprdvcem
i zpracovatelem Registru je Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR. S témito iidaji bude nakld-
ddno v souladu se zdkonem ¢. 101/2000 Sb., O ochrané osobnich idajii a o zméné nékterych zdkonii,
ve znéni pozdéjsich predpisu. Tento souhlas poskytuji ze své svobodné viile. **

8. Terapie

8

. 1 Nastaveni optimalni davky substituc¢ni latky

Ptedepisujici 1ékar stanovi pocatecni davku na zékladé predchoziho komplexniho vySetieni a nasleduji-

cich zasad:

uvodni davka substitu¢ni latky musi byt nizsi neZ minimalni letalni davka,

pfi riziku poZivani jinych latek tlumicich CNS (alkohol, sedativa, anxiolytika atp.) se ivodni ddvka sniZuje
vzhledem k faktu interakce mezi témito latkami a substitucni latkou, jeZ sniZzuje minimalni letlni davku
nastaveni davky zacina nejmensim funkénim mnoZzstvim substitu¢ni latky

pri podani prvni davky a kazdém dalS$im zvySeni je pacienta (klienta) nutno sledovat 1-3 hodiny po poda-
ni (podle typu latky) a v pfipad€ negativni reakce (napf. znamky predavkovani, alergicka reakce, toxicka
reakce) zah4jit adekvatni terapii,

nastaveni optimalni davky probiha ve shodé s aktudlnimi védeckymi poznatky.

8. 2 Nefarmakologické slozky substitucni terapie

Zahrnuji:

poradenstvi, tykajici se zdravotniho stavu,
psychoterapii,

socialni poradenstvi,
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— poradenstvi, tykajici se volby vhodného zaméstnani, zvySovani kvalifikace apod.,
— oSetrovatelské sluzby,
— terapii somatickych onemocnéni,
— fyzioterapii, arteterapii, pracovni terapii apod.,
— adalsi.
Indikace jejich typu a frekvence je pfedmétem vstupniho a priibéZného hodnoceni pacienta a soucasti
terapeutické smlouvy.

8. 3 Prubézné hodnoceni pacienta

Priibézné hodnoceni pacienta probiha po celou dobu substitu¢ni 1é¢by. Zahrnuje pravidelné i nepravidelné
testy na ovéfeni pritomnosti substitucni latky a jejich metaboliti a na ovéfeni pritomnosti jinych navykovych
latek — vcetné alkoholu — v organismu. Dale je nutné pribézné hodnotit somaticky i psychicky stav pacienta.

Upravu preskripéniho schématu provadi oetiujici Iékaf.

Revize pacientova stavu a 1é¢ebného planu jsou zaznamendvany do dokumentace.

Pribézné hodnoceni klienta umoziuje flexibilné reagovat na ménici se potieby pacienta.

9. Navaznost na dalsi standardy

Standard substitucni 1é¢by zavislosti na opioidech navazuje na ostatni platné standardy jinych typt 1écby
a na zavazna nafizeni.

10. Obecné prilohy

10. 1 Algoritmicky postup

pacient indikovan
k 1é¢bé bez pouZiti
opioidovych
agonisti?

detoxifikace

v
1é¢ba bez pouziti
opioidovych
agonistl

davka nelegédlniho
opiatl vyssi nez
ekvivalent 60 mg
metadonu?

néslednd péce
rozhodnuti o typu latky atd.
pro substitu¢ni 1écbu
(ekonomické, socidlni,
osobnostni, logistické
faktory atd.

A

Y

substitucni 1é¢ba
buprenoprifinem substitucni lécba
metadonem
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10. 2 Formulare a dotazniky substitucni 1é¢by
10. 2. 1 Vyjadreni o vhodnosti k substitucni terapii (vyplni 1ékai’)

Obecné udaje

Jméno a piijmeni

Rodné Cislo

Pocet dovrsenych let véku
Bydlisté
Telefon

Zaméstnavatel nebo Skola

Pracovni zarazeni

Ogetrujici lékar

Kdo pacienta doporucil

Ostatni instituce zapojené do piipadu®
3

Soucasna pravni situace

Vyvoj uzivani navykovych latek

Nyni uZivana navykova/é latka/y

Nyni uZivané/a mnoZzstvi

Zékladni navykova latka

Ostatni navykové latky

Piti alkoholu (v gramech 100%
alkoholu za den a tyden)

Zpisoby uZivani

Vyskyt injekéni aplikace

VEk prvniho uZiti

Uzivané navykové latky

Vyvoj a zplisoby uZzivani

Periody abstinence / pficiny relapsu

Zavislost na opioidech?

Silna touha nebo puzeni uZivat opioid Ano Ne
ZhorsSené kontrola ve vztahu k opioidu Ano Ne
Somaticky odvykaci syndrom po opioidu Ano Ne
Rist tolerance k opioiddm Ano Ne
Zuzené zaméteni na opioid, zanedbavani jinych z4jmu a potéseni Ano Ne
UZivani opioidl trva vzdor Skodlivym nésledkiim, které jsou pacientovi|  Ano Ne
znamé

PribliZzné trvani zavislosti v mésicich nebo letech:

2 tj. socidlni sluzby, probace atd.

» nevykonané uloZené tresty atd.

4 trvani priznakd nejméné mésic nebo opakovéni v nejdéle 12mési¢nim ¢asovém tuseku. Tii nebo vice z uvedenych Sesti znakll ve
stejné dobé svédci pro zavislost.
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Télesna zavislost na opioidech

Denni davka opioidu

Frekvence uzZivani®

Odvykaci stav v minulosti® Ano Ne

Pokud se odvykaci stav objevil, kolikrat a kdy naposledy

Byl odvykaci stav verifikovan kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem? | Ano Ne

Toxikologické vySetieni

Bylo provedeno Ano Ne

a prokézalo pfitomnost opioidll (uvedte datum vySetfeni)

a neprokazalo pritomnost opioidd (uvedte datum vysetieni)

Zdravotni stav
Uvedte dal$i psychiatrické a somatické diagnozy:

Predchozi 1écba

U pacienta probéhl pokus o 1é¢bu bez pouziti agonisti opioidovych receptort Ano Ne

Pokud ano, jakou formou” a kolikrat

Stru¢né zhodnotte vysledky 1é¢by bez pouZiti opioidovych agonistil (hodi-li se):

Pokud ne, z jakého diivodu (napf. pacient odmita nebo nedostatek volnych mist ve
vhodném zarizeni)

Pacient byl v minulosti 1é¢en substitu¢ni 1écbou Ano Ne

Pokud ano, stru¢né zhodnotte pribéh substitucni 1écby

Udalosti predchazejici doporuceni:

Motivace k navstéve zafizeni:

Soucasna rodinna situace:

Pacientovo shrnuti problémi:

Pacientova hypotéza o divodech uZivani drog/alkoholu a Zadosti o pomoc:

Dalsi dulezité informace®:

Celkovy stav:

Zatazeni do substitu¢niho programu doporucuji / nedoporucuji

Indikovana substituc¢ni latka

Typ programu
Datum: Vyplnil:

Podpis a razitko vedouciho substitu¢niho programu: Podpis a razitko predepisujiciho 1ékare:

5

tj. kolikrat za 24 hodin a kolik dni v tydnu; pro télesnou zavislost na heroinu svéd¢i uzivani 3x nebo vicekrat za den, jinak se obje-
vuji odvykaci obtize

dle MKN-10 v platném znéni

ambulantni, dstavni, terapeutickd komunita apod.

napt. HIV pozitivita, riziko blizkého uvéznéni, suicidalni tendence, v anamnéze opakovana preddvkovani, tendence kombinovat
opioidy s jinymi latkami, nedodrZovani dohodnutého reZimu v minulosti apod.

3 e

=



20

VESTNIK MZCR @ CASTKA 3

10. 2. 2 Hlaseni substituc¢ni 1écby (do Narodniho registru uzZivateld 1ékaisky indikovanych substituc-
nich latek zadava oSetirujici 1ékar, poskytujici substitu¢ni 1é¢bu)

jméno

adresa

rodné Cislo

kod obce

obec

PSC

okres

kraj

prislusnost k EU

stat

¢islo pojisténce

¢islo pojistovny

jméno lékare

kod oddéleni

nazev oddéleni

kéd odbornosti

odbornost

vysledek vySetfeni HIV, druh, datum
vysledek vySetfeni VHB, druh, datum
vysledek vysetteni VHC, druh, datum
kod diagnozy

pacientem uvedené drogy
predepsany 1ék

datum prvniho podani davky
preruseni 1€cby z reZimovych divodl
datum pocatku preruseni

datum konce preruseni

divod ukonceni

detoxikace

trvani detoxikace ve dnech

pouzité latka (k detoxikaci)

zdravotnické zatizeni, kterému byla preddna dokumentace

datum ukonceni 1écby

hlasici 1ékar
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11. Specialni prilohy

11.1

1écbu zavislosti na opioidech a detoxifikaci

Farmakologické aspekty methadonu a jeho doporucena davkovaci schémata pro udrzovaci

11. 1.1 Minimalni letalni davka 50 mg (pfi interakci s alkoholem, anxiolytiky a dal$imi latkami, tlumici-
mi CNS, mtzZe byt nizsi — viz ,,Interakce s [éky*)

11. 1.2 Interakce s léky

Lék stupen interakce | u¢inek Mechanismus
alkohol stiedni zvySend sedace prohloubeny atlum CNS
barbituraty stiedni sniZzena hladina zvySeni jaterniho metabolismu,
methadonu, zvySena prohloubeny ttlum CNS
sedace
benzodiazepiny zvySeny sedativni efekt | prohloubeny tutlum CNS
buprenorfin antagonismus bezpecné miZe byt béhem
methadonové 1é¢by pouZivin
jen v nizkych davkach
(20 mg denné nebo méng)
carbamazepin stfedni sniZzeni hladiny zvySeni jaterniho metabolismu
methadonu
chloralhydrat zvysena sedace prohloubeny ttlum CNS
chlormethiazol zvySena sedace prohloubeny dtlum CNS
cimetidin stiedni mozné zvySeni hladiny | inhibice jaternich enzymu,
methadonu ovliviiujicich metabolismus
methadonu
cisaprid, domperidon, morfin ma pii uZiti neznamy
metoclopramid s témito 1éky rychlejsi
nastup ucinku a vyssi
sedativni efekt
cyclizin vysoky injekce s opioidy nékdy | neznamy
vyvolava halucinace
kodein zvySeny sedativni efekt | prohloubeny utlum CNS
desipramin stiedni zvySeni hladiny neznamy — tato interakce
desipraminu (2x) neni u ostatnich tricyklickych
antidepresiv znama
dextropropoxyfen zvyseny sedativni efekt | prohloubeny ttlum CNS

disulfiram (Antabus)

v zavislosti

na typu
methadonového
preparatu

plna “antialkoholova

499

terapeuticka” reakce

nékteré methadonové
pripravky obsahuji alkohol

Inhibitory MAO,
antidepresiva vcetné
moclobemidu

a selegilinu

u pethidinu
vysoky —
prestoZe nastava
u methadonu jen
vzacné, je tieba
se soucasnému
uZivani vyhnout

excitace CNS —
delirium, hyperpyrexie,
kiece nebo respiratorni
deprese

neznamy
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naltrexon vysoky rusi i¢inky methadonu | opioidovy antagonista
pri predavkovani
(d¢inkuje dlouhodobg)

naloxon vysoky rudi ucinky methadonu | opioidovy antagonista
pri predavkovani
(d¢inkuje kratkodobe)

fenobarbital stfedni sniZzuje hladinu zvySeny jaterni metabolismus
methadonu — viz carbamazepin

fenytoin stfedni sniZzeni hladiny zvyseny jaterni metabolismus
methadonu, odvykaci — viz karnazemapin
symptomy

rifampicin vysoky snizeni hladiny zvySeny jaterni metabolismus
methadonu, odvykaci — viz karnazemapin
symptomy

tricyklicka stiedni zvySend sedace neznamy

antidepresiva typu

amitryptylinu

acidifikatory moci, sniZeni hladiny zvySené vylucovani moci

tj. chlorid amonny methadonu

alkalizatory moci, stiedni zvySeni hladiny sniZzené vylu¢ovani moci

tj. bikarbonat sodny methadonu

zidovudin mozné zvySeni hladiny | neznamy
zidovudinu

zopiclon zvySend sedace prohloubeny utlum CNS

11. 1. 3 Podani tvodni davky

Uvodni ddvka substitu¢niho preparitu se stanovi podle mnoZzstvi opioidil, které pacient pfijimal pied
zafazenim do programu, a to davkou 5-10 mg u pacientl s nizsi toleranci az k davce 20-40 mg u pacientli
s vysokou toleranci. Davka se postupné zvySuje o 5 az 10 mg na individudlni udrzovaci davku. Ta se miiZze
pohybovat kolem 20-50 mg, Castéji se ale dostava nad 60 mg a nékdy i nad 100 mg.

Absolutné platny horni limit davky neexistuje; davka by se méla vZdy fidit odvykacimi pfiznaky indivi-
duélniho pacienta. Ve specifickych pripadech (typicky napft. pfi soucasném podavani antiretroviralni terapie)
jsou pomérné bézné davky kolem 200 a vice mg denné.

Uvodni davka se podavé bud jednordzové, nebo rozdélend na dvé poloviny v intervalu 12 hodin. V obou
pripadech je Zddouci minimalné dvé hodiny po podéni sledovat zdravotni stav pacienta. Pti jakychkoliv znam-
kach intoxikace je tfeba interval mezi ddvkami prodlouZit o 4 hodiny a zvaZit sniZeni davky.

V ptipadech, kdy neni moZné odpovidajici davku odhadnout, za¢ina se davkou 20 mg pfi sledovani stavu
pacienta. Pokud jesté po 2—4 hodinach od podani davky pretrvavaji odvykaci pfiznaky, pridava se po 20 mg az
do obvyklého maxima 50 mg béhem prvnich 24 hodin. Celkova davka prvniho dne je povaZovéana za vycho-
disko pro druhy den; jakdkoliv dalsi zvySeni jsou titrovana proti odvykacim pfiznakim.

Pacienti, ktefi prerusili diivéjsi pravidelné uzivani opioidid (napf. pii detoxifikaci nebo po neplanovaném
opusténi 1éCby), maji niZsi toleranci k methadonu, nez se domnivaji. Proto je u nich pocate¢ni davka niZsi.

11. 1. 4 Zakladni pravidla pro nastavovani davky

Cilem je titrovat béhem prvnich tfi dnt 1é¢by davku methadonu proti jakymkoliv zndmkam odvykaciho
stavu a silné touze uZit opioidy. U pacienta jsou pravidelné zjiSfovany odvykaci pfiznaky. Pfi jejich vyskytu
je mozno zvysit denni davku o 10-20 %. Dévka tfetiho dne by méla byt zdkladem pro dlouhodobé piedepi-
sovani.
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Nasledujici tabulka poskytuje orientacni korelaci mezi heroinem a methadonem. Pfi jejim pouZiti je nutné
zohlednit regionélni rozdily v koncentraci heroinu (tabulka je koncipovana pro 20% pouli¢ni heroin, béZny
v Praze).

Obrysovy rdmec pro pievod z ilegalniho heroinu na metadonovou substituci

grami pouli¢niho heroinu soiisob uFiti priblizna davka methadonu
denné P pro stabilizaci

0.5 kourenim 20-50 mg
’ iv. 30-65 mg
koufenim 35-70 mg

0,75 :
iv. 35-75 mg
L0 kourenim 35-85 mg
' i.v. 35-100 mg
Ls kourenim 45-120 mg
' i.v. 45-130 mg
0 koufenim 50-130 mg
' i.v. 50-130 mg

11. 1. 5 Detoxifikace z methadonu

Vysazovani methadonu se provadi postupné a obvykle miva dlouhodoby charakter; typicky probiha
napft. v pribéhu 3 az 6 mésica. Pfi detoxifikaci z methadonu nastava kritické stadium se zvysSenim rizikem
recidivy v dobé, kdy podavana davka klesne pod 25 mg a dcinek latky nepokryje celych 24 hodin. Pro
naléhavé pripady existuji i relativné rychla detoxifika¢ni schémata, napt. je mozné snizovat davku o 10 mg
nez se dosdhne davky 40 mg, pak snizovat davku o 5 mg, tu ponechat 2—-3 dny a pak metadon vysadit Gplné.
V pripadech, kdy je pacient hospitalizovan, je mozné davku 5 mg v zavéru detoxifikace jesté rozdélit do
dvou dil¢ich dennich davek. I pfi Setrné detoxifikaci je riziko prechodu k nezdkonnym navykovym latkam
pri vysazovani methadonu vysoké. K detoxifikaci po methadonu Ize pouZit i jiné latky (napf. buprenorfin),
je ale tfeba pocitat s tim, Ze odvykaci stav po methadonu bude vétSinou sice slabsi nez po vysokych dav-
kach heroinu, ale delsi.

Nastaveni adekvatni rychlosti detoxifikace

Témér kazdy pacient methadonové detoxifikace projde odvykacim syndromem. Pro mnohé bude natolik
zavazny, 7Ze se stane hlavnim z kofaktord relapsu k uZivani heroinu nebo Zadosti o nasazeni methadonové
substituce — a to i tehdy, kdyZ jsou ostatni pfedpoklady uspésné detoxifikace splnény. Rychlejsi detoxifikace
vykazuje niZsi retenci neZ pomalej$i detoxifikace.

Detoxifikace probiha postupnym sniZovanim po 5 ¢i 10 mg v denni davce aZ na ur¢enou uroveti (obvykle
20-30 mg v zavislosti na poc¢ate¢ni davce a pacientovi). Néasleduje pozvolné&j$i reZim, tzn., Ze intervaly mezi
jednotlivymi sniZenimi se prodluZuji a sniZovani denni davky se zpomaluje.

Navrhy detoxifika¢nich rezimi

Vsechny uvedené reZimy plati pro methadonové mixtury 1mg/1ml. VSechny detoxifikacni reZimy predsta-
vuji jen plan a mély by byt pravidelné revidovany.

Dvoutydenni detoxifikacni reZim:
e po3dny 20 mg
e po4dny 15 mg
e po3dny 10 mg
e po4dnyS5 mg
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Vyhodou tohoto reZimu je snadnd preskripce; na konci kazdého tydne dochazi ke sniZeni davky.

Alternativa zaCinajici na vySsSi ddvce:
po 3 dny 25 mg

po 3 dny 20 mg

po 3 dny 15 mg

po 3 dny 10 mg

po 2 dny 5 mg

Pocitu kontroly a sniZeni anxiozity pacienta je mozZno docilit del§im setrvanim na urcité davce.

Jednomési¢ni detoxifikacni rezim

Pfi pocatecni davce 40 mg:

Pfi pocate¢ni davce 25 mg:

Ctyfmésic¢ni detoxifika¢ni rezim

4 dny 40 mg
3 dny 35 mg
4 dny 30 mg
3 dny 25 mg
4 dny 20 mg
3 dny 15 mg
4 dny 10 mg
3 dny 5 mg

4 dny 25 mg
3 dny 20 mg
4 dny 15 mg
3 dny 10 mg
4 dny 8 mg
3 dny 6 mg
4 dny 4 mg
3 dny 2 mg

Po tvodni stabilizaci a po obdobi, kdy pacient neuzivad Zadny heroin, 1ze denni davku snizovat kazdy 1-2
tydny o 5 nebo 10 mg, az na davku 30 mg. Poté se denni dévka snizuje kazdy 1-2 tydny o 5 mg, az dosahne
10-15 mg. Od tohoto okamZiku sniZzovani postupuje jiZ jen po 2—-2,5 mg, a to kazdy tyden az ¢trnact dni.

Typicky ¢tyfmésicni reZim pii pocatecni davce 45 mg zni:

Sestimé&si¢ni detoxifikaéni rezim

14 dni 45 mg
14 dni 35 mg
14 dni 30 mg
14 dni 25 mg
14 dni 20 mg
14 dni 15 mg
14 dni 10 mg
14 dni 7 mg

Sestimési¢ni detoxifikaéni reZim vypada pii pouZiti stejnych principli a po¢atecni davee 60 mg takto:

14 dni 60 mg
14 dni 50 mg
14 dni 40 mg
14 dni 30 mg
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14 dni 25 mg
14 dni 20 mg
14 dni 15 mg
14 dni 10 mg
14 dni 8 mg
14 dni 6 mg
14 dni 4 mg
14 dni 2 mg

11. 2 Doporucena davkovaci schémata buprenorfinu pro substitu¢ni 1é¢bu zavislosti na opioidech a pro

detoxifikaci

Uvedena schémata maji pouze orientacni charakter, davkovani je nutno individualné pfizpusobit.

11. 2. 1 Zahajeni 1écby

den lécby denni davka buprenorfinu (mg)
Nizka a7 stfedni zavislost Stfedni az tézka zavislost
2-4 4
2 8 8
8 16

11. 2. 2 Udrzovaci lécba

Doporucené davkovani buprenorfinu (v mg) ptfi podavani dennim, obden a 3x/tyden podle stabilizované

denni davky:

. davka pii podavani 3x tydné
denni davka davka pfi poddni obden
pondéli a stieda patek

4 8 8 12

16 16 24

12 24 24 32

16 32 32 32

20 32 32 32

24 32 32 32

11. 2. 3 Detoxifikace z uZivani buprenorfinu

Doporucené davkovani pti vysazovani 1écby (pti dennim podavani):

denni davka buprenorfinu ( mg)

tyden
4 8 12 16 20 24
1 2 4 8 8 16 16
2 2 2 4 4
3 - 2 2 2
4 - , - .
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Doporuceny postup prerusovani 1écby (postupném sniZovani) u pacienti, kteri dostavali buprenorfin

obden:
. davka buprenorfinu podavana obden
tyden
8 16 24 32
1 4 8 12 16
2 2 4 4 8
3 - 2 2 4
4 - - - 2

Doporuceny postup prerusovani 1écby (postupném sniZovani) u pacienti, kter'i dostavali buprenorfin
3x tydné — davka v pondéli a stiredu:

tyden davka buprenorfinu, podavana v pondéli a ve stfedu
8 16 24 32
1 4 8 12 16
2 2 4 4 8
3 - 2 2 4
4 - - - 2

Doporuceny postup pirerusovani 1é¢by (postupného snizovani) u pacientti, kteri dostavali buprenorfin

3x tydné — davka v patek:

davka buprenorfinu, podana v patek

tyden
12 24 32
1 6 12 24
2 2 6 12
3 - 2 6
4 -
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6.
CENOVE ROZHODNUTI

CENOVE ROZHODNUTI MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVI

Zn.: 12793/2008
REF.: F. Vrubel

Ve véci regulace cen doslo k 1. lednu 2008 ke zméné kompetence v oblasti regulace zdravotnich vykont,
1écivych pfipravki, potravin pro zvlastni 1ékarské ucely, stomatologickych vyrobkil a zdravotnickych pro-
stiedkd, z Ministerstva financi na Ministerstvo zdravotnictvi, a to novelou zakona ¢. 265/1991 Sb., o plsob-
nosti organi Ceské republiky v oblasti cen, v platném znéni (dale jen ,.kompetencni zakon*).

Ministerstvo zdravotnictvi od 1. 1. 2008 je pfislusné k vydavani cenovych rozhodnuti regulujicich zdra-
votni vykony, stomatologické vyrobky a zdravotnické prostfedky. Statni tstav pro kontrolu 1éCiv je prislusny
k vydavani rozhodnuti o vysi maximalnich cen 1é¢ivych piipravkl a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely.

Ministerstvo financi po poslednim vydani Cenového vyméru obdrzelo 9 Zadosti o zvySeni ¢i stanoveni
maximalni ceny, které nestacilo do 31. 12. 2007 zpracovat. Na zakladé prisluSnych ustanoveni spravniho fadu
pfedalo spisy dne 11. 1. 2008 nové kompetentnimu cenovému organu — Ministerstvu zdravotnictvi, které 2
spisy k regulaci zdravotnickych prostfedki zpracovalo a jiz vydalo ve Véstniku 2/2008 a 7 spist k regulaci
l1é¢ivych pfipravki predalo Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv.

Podle ¢l. LXV odst. 4 zdkona €. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoctd, se fizeni o stanoveni maxi-
malni ceny pravomocné neukoncend ke dni ucinnosti tohoto zakona (1. 1. 2008) dokonci podle dosavadnich
predpisi. Proto bylo piistoupeno ke stanoveni maximalni ceny sice u nové kompetentnich cenovych organt,
ovSem podle predpisitt Ministerstva financi platnych k 31. 12. 2007. Statni tstav pro kontrolu IéCiv na zékla-
dé zmocnéni v § 2a kompetencniho zakona, podle ¢l. LXV zdkona o stabilizaci vefejnych rozpoctii a podle
ustanoveni § 10 zdkona ¢. 526/1990 Sb., o cenich, ve znéni pozdéjsich predpisi, stanovuje maximalni cenu
témto 1écivym piipravkim:

ATC: JOSAX

Kod SUKL: 0029214

Nazev: Celsentri 150 mg
Lékova forma: por. tbl. fim.
Baleni: 60x150mg
Maximalni cena: 21 240,- K¢

ATC: GO3DA04

Kod SUKL: 0002094
Nazev: Agolutin

Lékova forma: inj. sol.
Baleni: 5x2ml

Maximalni cena: 46,76 K¢

ATC: DO6AX

K6d SUKL: 0055759

Nézev: Pamycon na ptipravu kapek
Lékova forma: drm. plv. gtt.
Baleni: 1 lahvicka

Maximalni cena: 29,13 K¢

ATC: VO7AB

K6d SUKL: 0000387

Nézev: Aqua pro injectione Biotika
Lékova forma: par. Iqf.

Baleni: 10x10ml

Maximalni cena: 24,79 K¢

ATC: GO3CA03

Kod SUKL: 0000364
Néazev: Agofollin

Lékova forma: inj. sol.
Baleni: 5x1ml

Maximalni cena: 49,05 K¢

ATC: JO1CAO1

Kod SUKL: 0068999

Nazev: Ampicilin 0,5 Biotika
Lékova forma: inj. plv. sol.
Baleni: 10x500mg
Maximalni cena: 105,96 K¢
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ATC: JO1CAO1

K6d SUKL: 0068998

Nézev: Ampicilin 1,0 Biotika
Lékova forma: inj. plv. sol.
Baleni: 10x1000mg
Maximalni cena: 210,89 K¢

ATC: RO3AKO06

K6d SUKL: 0122403

Nézev: Duaspir Diskus 50/100
Lékova forma: inh.plv.

Baleni: 3x60 davek
Maximalni cena: 2 328,68 K¢

ATC: JOSAX

Kod SUKL: 0029219

Nazev: Celsentri 300mg
Lékova forma: por.tbl.fim.
Baleni: 60x300mg
Maximalni cena: 35 400,- K¢

ATC: RO3AK06

K6d SUKL: 0122404

Nazev: Duaspir Diskus 50/250
Lékova forma: inh.plv.

Baleni: 3x60 davek
Maximalni cena: 3 519,08 K¢

ATC: NO6DA02

K6d SUKL: 0119509

Nazev: Aricept 10 mg

Lékova forma: por.tbl.fim.
Baleni: 98x10mg

Maximalni cena: 10 094,70 K¢

ATC: RO3AKO06

K6d SUKL: 0122405

Néazev: Duaspir Diskus 50/500
Lékova forma: inh.plv.

Baleni: 3x60 davek
Maximalni cena: 4 684,34 K¢

ATC: LO1XCO08

Koéd SUKL: 0029248

Nazev: Vectibix 20mg/ml
Lékova forma: inv.inf.cnc.sol.
Baleni: 1x5ml

Maximalni cena: 15 523,- K¢

ATC: NO5AX08

Kod SUKL: 0127527

Nazev: Risperidon Oro Tab Generics 1mg
Lékova forma: por.tbl.dis.

Baleni: 28x1mg

Maximalni cena: 117,83 K¢

ATC: LO1XCO08

Kéd SUKL: 0029249

Nazev: Vectibix 20mg/ml
Lékova forma: inv.inf.cnc.sol.
Baleni: 1x10ml

Maximalni cena: 31 046,- K¢

ATC: NO5AXO08

Kod SUKL: 0127529

Nazev: Risperidon Oro Tab Generics 2mg
Lékova forma: por.tbl.dis.

Baleni: 28x2 mg

Maximalni cena: 282,32 K¢

ATC: LO1XCO08

Kéd SUKL: 0029250

Nazev: Vectibix 20mg/ml
Lékova forma: inv.inf.cnc.sol.
Baleni: 1x20ml

Maximalni cena: 62 092,- K¢
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7.

METODIKA ZAJISTENI ODBERU A DISTRIBUCE TRANSFUZNICH PRIPRAVKU
A KREVNICH DERIVATU

¢j. MZDR 18785/2007
odbor krizové pfipravenosti

Usnesenim Bezpecnostni rady statu ze dne 15. dubna 2008 ¢.19 byla schvalena ,,Metodika zajisténi odbé-
ru a distribuce transfuznich pripravka a krevnich derivatd pro potfeby civilniho a vojenského zdravotnictvi
pfi hromadnych urgentnich pfijmech postiZenych osob pii mimotadnych udéalostech* (déle jen ,,Metodika®).
Nezbytnost potieby Metodiky je rovnéZ uvedena v Koncepci krizové pfipravenosti zdravotnictvi CR, kterd
byla schvalena usnesenim Bezpecnostni rady stitu ze dne 3. dubna 2007 €. 9.

Za ucelem zpracovani Metodiky byla zfizena meziresortni pracovni skupina ze zastupcii Ministerstva
zdravotnictvi, fakultnich nemocnic resp. fakultnich transfuznich oddéleni, Narodni transfuzni komise MZ,
Spolec¢nosti pro transfuzni 1ékai'stvi CSL JEP a Ustfedni vojenské nemocnice Praha. Ukolem meziresortni
pracovni skupiny bylo pripravit navrh Metodiky, kterym by bylo zabezpeceno systémové feseni zajisSténi
dostatecného a snadno dostupného mnozstvi transfuznich pfipravka a krevnich derivatu.

Hromadné ptijmy téZce zranénych osob do zdravotnickych zafizeni zvySuji naroky na logistiku spojenou
s odbéry, zpracovanim, distribuci a podavanim transfuznich pripravki a krevnich derivatd. Paralelné existujici
systémy této logistiky v oblasti civilniho a vojenského zdravotnictvi zvysuji ekonomické naroky na jejich
zajisténi vCetné€ zvysSeného objemu transfuznich pfipravkl a krevnich derivatd uréenych k likvidaci po pie-
depsané 1hité pouzitelnosti. Prolnutim obou logistickych systémua bude dosaZeno efektivnéjsiho odborného
i ekonomického vyuZivani téchto pfipravkl v civilnim i vojenském sektoru.

Metodika zajiSténi odbéru a distribuce transfuznich pripravku a krevnich derivata pro potieby
civilniho a vojenského zdravotnictvi pii hromadnych urgentnich piijmech postizenych osob pri
mimoradnych udalostech

Uvod

Plan operacni piipravy stitniho tizemi Ceské republiky schvaleny usnesenim vlady &. 923 ze dne 13. &er-
vence 2005 stanovil Ministerstvu zdravotnictvi ve spolupraci s Ministerstvem obrany zajistit dodavky trans-
fuznich pripravkil a krevnich derivatii v pozadovaném rozsahu pro stav ohroZeni stitu nebo véleCny stav
a v mirové dob€ pro mimoiradné udalosti velkého rozsahu.

Usnesenim BezpecCnostni rady statu ze dne 28. bfezna 2006 ¢.135 bod III/1 a bod 5 jeho pfilohy bylo
ministru zdravotnictvi v sou¢innosti s ministrem vnitra a ministrem obrany uloZeno vydat ,,metodiku zajiSténi
odbéru a distribuce transfuznich pripravka a krevnich derivatd pro potfeby civilniho a vojenského zdravot-
nictvi pfi hromadnych urgentnich pfijmech postizenych osob pfi mimoradnych udalostech™ (dale jen ,,Meto-
dika*). Nezbytna nutnost potfeby zajisténi skladovani a distribuce transfuznich ptipravka a krevnich derivath
pfi pripravé na krizové situace a mimoradné udalosti velkého rozsahu a jejich feseni (déle jen ,,zajiSténi
distribuce krve*) je uvedena i v Koncepci krizové piipravenosti zdravotnictvi Ceské republiky, kterd byla
schvélena usnesenim Bezpecnostni rady statu ze dne 3. dubna 2007 €. 9.

Pfi mimotadnych udalostech s hromadnymi urgentnimi ptijmy postiZenych osob a za krizovych stavi
byva nezbytné zajistit dostatecné a snadno dostupné mnoZzstvi transfuznich pripravki a krevnich derivati,
stejné tak tomu bude i v pfipadé vale¢ného konfliktu na izemi Ceské republiky, kdy je kalkulovana potieba az
3.000 transfuznich jednotek (dale jen ,,TU*) krve na den. Zabezpeceni dostate¢ného mnozstvi krve v piripadé
krizové situace plné garantuje stét, resp. Ministerstvo zdravotnictvi. Pro tyto pfipady je na zédklad¢ smluvniho
vztahu mezi Ministerstvem obrany a Ministerstvem zdravotnictvi vytvoren systém pro celostitni zajiSténi
zasobovani transfuznimi pripravky a krevnimi derivaty, ktery je bliZze rozpracovan v této Metodice.
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Systém zajisténi distribuce krve bude aktivovan pri:

a) mimoradné udalosti pii vyhlaSeni druhého a vyssiho stupné poplachu dle prislusného
poplachového planu integrovaného zachranného systému, je-li FeSen hromadny urgentni
prijem postizenych osob,

b) vyhlaseni krizového stavu, pii némz doslo k hromadnému urgentnimu piijmu postiZenych
osob,

¢) stavu ohroZeni statu nebo vale¢ného stavu.

O aktivaci systému miize pozadat kterékoliv krizové transfuzni centrum na zakladé vyhodnoceni
konkrétni situace. Systém aktivuje Ustiredni informaéni a logistické centrum.

Systém zaji$téni distribuce krve je zaji$tén povéfenymi krizovymi transfuznimi centry (dale jen ,,KTC*),
ktera jsou sou¢dsti zdravotnickych zafizeni. Ustiednim informac¢nim a logistickym centrem (déle jen ,,UILC*)
systému zajisténi distribuce krve je Oddgleni hematologie, biochemie a krevni transfize Ustfedni vojenské
nemocnice Praha (dle jen ,,OHBKT UVN Praha).

Preprava transfuznich pfipravkl a krevnich derivati a jejich dodavka ve spadovém tzemi je zajiStovana
jednotlivymi KTC na zdklad€ pfedem uzavienych smluv s dopravci. V ptipadé, Ze se bude jednat o pfepravu
transfuznich ptipravki a krevnich derivéti z UILC souvisejici s aktivaci systému zajisténi distribuce krve,
pak piepravu bude zabezpecovat Ustiedni vojenska nemocnice Praha na zékladé pokynt UILC.

Presahuje-li mimotadna udalost izemni obvod kraje, nebo je-li to nutné z odbornych nebo z kapacit-
nich divodi, a nedohodnou-li se kraje na feseni situace, koordinuje ¢innost zafizeni zdravotnické zachranné
sluzby a zafizeni zdravotnické dopravni sluzby na vyzadani kraje Ministerstvo zdravotnictvi. Pfi nedostatku
prepravct v dobé krizového stavu je Ministerstvo zdravotnictvi opravnéno koordinovat ¢innost zdravotnic-
kych zafizeni v souladu s Krizovym planem Ministerstva zdravotnictvi a Koncepci krizové pfipravenosti
zdravotnictvi CR.

1. Postup zarizeni transfuzni sluzby pii aktivaci systému
a) droven mistni:

e operacni a informacni stiedisko integrovaného zédchranného systému (déle jen ,,IZS*) vyhlasuje odpo-
vidajici stupeni poplachu, informaci pfedava operacnimu stfedisku zdravotnické zachranné sluzby,

» operaéni stfedisko zdravotnické zdchranné sluzby informuje pfislu$na liZkova zdravotnicka zatizeni
o vzniku mimotadné udalosti, stupni vyhlaSeného poplachu a po vyhodnoceni situace na misté udalosti
informuje o poctech zranénych osob,

» luzkova zdravotnicka zafizeni v ptipadé potfeby a na zakladé ziskanych informaci aktivuji svij trau-
matologicky plan, jehoZ soucasti je aktivace mistné pfisluSného zafizeni transfuzni sluzby,

» zafizeni transfuzni sluzby telefonicky a nasledné faxem (s podpisem odpovédného zastupce zafizeni
transfuzni sluzby) informuje KTC do jehoZ spadového tzemi patii (kontaktni adresy viz pfiloha ¢. 1)
o aktivaci traumatologického planu ltzkového zdravotnického zatfizeni a o odhadovanych pozadavcich
na transfuzni pfipravky a krevni derivaty, které neni schopno zajistit vlastnimi prostfedky,

» zafizeni transfuzni sluzby v pfipadé potfeby zdda KTC o zajiSténi dopravy transfuznich piipravka
a krevnich derivatd z mista jejich uloZeni do pfislusného lizkového zdravotnického zafizeni,

b) troven spddové plsobnosti KTC:

e KTC reaguje dle rozsahu udalosti a odhadované potieby transfuznich pfipravka a krevnich derivéti,

¢ KTC vzdy telefonicky a nasledn& faxem (s podpisem odpovédného zastupce KTC) informuje UILC

(kontaktni adresy viz pfiloha ¢. 1) a dle vyvoje situace piedava nékteré z néasledujicich sdéleni:

1) aktivovan traumatologicky plan lizkového zdravotnického zatfizeni, mistné prislusné zafizeni trans-
fuzni sluzby zvladne zajiSténi hemoterapie postiZzenych osob (osob pfijatych urgentnim piijmem)
vlastnimi prostiedky,

2) aktivovan traumatologicky plan lazkového zdravotnického zafizeni, zajiSténi hemoterapie
postiZenych osob (0sob pfijatych urgentnim piijmem) je zvladnuto dodavkou transfuznich pfiprav-
ki a krevnich derivatl z garantovanych zasob KTC,
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3) KTC nezvladne zajisténi hemoterapie postiZzenych osob vlastnimi silami a prostfedky, zada o akti-
vaci systému zajisténi distribuce krve a definuje poZadavky na dodavku transfuznich ptipravki
a krevnich derivatl (pozn.: zajisténi dodavky pfipravkd z jinych KTC bude koordinovéano prostied-
nictvim UILC),

doprava transfuznich pfipravkl a krevnich derivati je zajiStovana z mista jejich uloZeni do pfislusného

luzkového zdravotnického zafizeni prostfednictvim sil a prostfedkt KTC. V pfipadé potieby je Minis-

terstvo zdravotnictvi prostfednictvim UILC poZ4dano o koordinaci a zaji§téni této piepravy.

¢) centralni droven:

UILC aktivuje telefonicky a nasledné faxem (s podpisem odpovédného zastupce UILC) ostatni KTC na
zakladé informaci podanych KTC a sdélenych pozadavkid na dodavku transfuznich piipravkl a krev-
nich derivata,

UILC zajistuje koordinaci dodévky pfipravki z jinych KTC,

UILC zajistuje piepravni ¢innost souvisejici s doddvkou transfuznich piipravka a krevnich derivatt ze
zasob UILC.

2. Ukoly zafizeni transfuzni sluzby

a) Ustiedni informac¢ni a logistické centrum:

b)

na vyzadani KTC nebo v piipadé prepravy transfuznich pripravki a krevnich derivath ze zdsob UILC
provadi koordinaci jejich distribuce,

na vyzadani KTC Zada Ministerstvo zdravotnictvi o koordinaci piepravy transfuznich piipravki a krev-
nich derivata,
je spravcem jednotné informacni databaze volnych transfuznich pripravki a krevnich derivati,

kontroluje databazi volnych transfuznich pfipravkl a krevnich derivati a dohliZi na jeji denni aktuali-
zacl,

zabezpecuje, napliiuje a obnovuje sklad kryokonzervovanych transfuznich ptipravka a krevnich deri-
vati v objemu 3.000 TU zmrazenych erytrocytd skupiny 0,

provéfuje funkCnost systému zajisténi distribuce krve formou kazdodenniho preddvani aktudlnich
informaci o stavu zasob transfuznich pfipravka a krevnich derivat u jednotlivych KTC,

dvakrat ro¢né, vZdy k 31. lednu a 31.¢ervenci nasledujiciho roku, zasle zpravu o skutecné vynaloZenych
provoznich nakladech na provoz KTC a UILC na Ministerstvo zdravotnictvi/odbor KRP.

Krizové transfuzni centrum:

garantuje spolehlivé, kvalifikované pracovniky pfisluSnych profesi, dostatek pracovnich prostor, stan-
dardni operacni postupy vcetné pracovnich postuptll pro krizové stavy,

dvakrat ro¢né, vZdy k 31. lednu a 31. Cervenci nésledujiciho roku, zasila zpravu o skuteéné vyna-
loZenych provoznich nakladech na provoz KTC na Ministerstvo zdravotnictvi/odbor KRP, dle pokynt
uvedenych v Rozhodnuti o i¢elovém navySeni piispévku ze statniho rozpoctu,

denné aktualizuje data v jednotné informacni databazi o volnych transfuznich pfipravcich a krevnich
derivatech a o ptipadnych aktualnich potiZich s dostupnosti transfuznich piipravkl a krevnich derivata
neprodleng informuje UILC,

garantuje zajisténi okamZité dodavky minimalné 200 TU erytrocyt na den na zaklad€é smluvnich vzta-
ht se zafizenimi transfuzni sluzby ve stanovené spadové oblasti,

garantuje zajisténi okamzité dodavky 200 TU plazmy na den na zéklad€ smluvnich vztaht se zafizeni-
mi transfuzni sluzby ve stanovené spadové oblasti,

zabezpecuje zajisténi skladovani, obnovu a distribuci zasob albuminu v mnozstvi 2 000 g ve stanovené
spadové oblasti,

zabezpecuje zajisténi skladovani, obnovu a distribuci zasob krevnich vaki (odbérovych souprav) a dia-
gnostickych setd pro ndsledujici mnozstvi odbéra:
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Nazev KTC MnozZstvi zasob
OHBKT UVN Praha na 2 000 odbéri
FTO FNKYV Praha 10 na 2 000 odbéri
FTO Plzen na 2 000 odbéri
FTO FN Hradec Kréalové na 2 000 odbéri
TO a KB FN Brno na 2 500 odbéri
FTO FN Olomouc na 2 000 odbéria
FN Ostrava Krevni centrum na 2 500 odbéri

3. Garantované zasoby transfuznich pripravku a krevnich derivata

a) zasoby albuminu:

Mésic¢ni spotieba albuminu v Ceské republice ¢ini cca 60 000 g. Pii uvaZované zasob& v mnoZstvi odpovi-
dajicim 14-ti denni spotiebé, ¢ini zdsoba rozpocitana na jedno KTC 2 000 g albuminu, tj. garantovand zasoba
na jedno KTC.

b) pocty diagnostickych setd a odbérovych vak:

Garantovana zasoba diagnostickych setll a odbérovych vakl vychazi z primérné mésicni spotfeby kazdé-
ho jednotlivého KTC, pficemZ byla zohlednéna i koncentrace obyvatelstva a rizika pravdépodobnosti vzniku
mimoiadné udalosti v jednotlivych spadovych oblastech.

4. Systém distribuce Kkrve je zajiStovin na zakladé
a) usneseni vlady ¢. 923/2005 a usneseni Bezpe€nostni rady stitu ¢. 135/2006 a &. 9/2007,
b) mezirezortni Ramcové smlouvy mezi MZ a MO o vzajemné spoluprici zahrnujici i zajiSténi distribuce
krve podle této Metodiky,
¢) jednotnych smluv ve dvou trovnich:
+ smlouvy mezi FN a UVN Praha véetné podminek pro zabezpeceni piepravy transfuznich ptipravki
a krevnich derivatu,
* smlouvy mezi FN a subdodavatelem transfuznich piipravkd a krevnich derivati v oblasti tizemni
pusobnosti KTC véetné podminek pro zabezpeceni prepravy.

5. Financovéani systému zajisténi distribuce krve
Naklady na systém zajiSténi distribuce krve jsou na zakladé Koncepce krizové pfipravenosti zdravotnictvi
CR, schvilené usnesenim BRS ¢&. 9/2007, hrazeny ze stitniho rozpo&tu.

a) Polozky hrazené z rozpoctu MZ:

* prvotni nakup stanovenych obnovitelnych zasob albuminu, krevnich vakii a diagnostickych setii pro
kazdé KTC dle stanovenych garantovanych zasob,

* jednordzova investicni dotace na nakup chladicich boxi, v€etné monitorovaciho systému teploty,
v zéavislosti na stanoveni garantovanych zasob a podle pozadavka jednotlivych KTC,

* prubézné provozni dotace na zajisténi garantovanych zasob albuminu, krevnich vakt a diagnostickych
setll pro kazdé KTC v pfislusném rozpoctovém roce,

+ dotace na tvorbu a udrZovani zasob kryokonzervovanych erytrocytl (krevni banka) pro UVN Praha
v rozpoctovém roce,

» dotace na provoz dispe¢inku Ustiedniho informac¢niho a logistického centra systému zajisténi distribu-
ce krve pfi OHBKT UVN Praha v rozpo¢tovém roce.

b) Polozky hrazené z rozpoctu MO:
 néklady na provoz vrtulnikii letectva ACR v rdmci uzaviené Smlouvy o zajiiténi leteckych ¢innosti pro
potieby slozek IZS,
* ndklady na b&zny provoz UILC pfi OHBKT UVN Praha véetn& provoznich nakladd na strategickou
krevni banku.
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Priloha ¢. 1 k Metodice

Spadova tzemi jednotlivych krizovych transfuznich center

1. Oddéleni hematologie, biochemie a krevni transfiize, Ustfedni vojenska nemocnice Praha (OHBKT

UVN)
Pidsobnost: Praha, severni cast StiedoCeského kraje (okresy Beroun, Kladno, Rakovnik, severni ¢ast
okresti Praha vychod a Praha zdpad, Mélnik, Piibram), Ustecky kraj
Spojeni:
telefon: 973 203 213-4 fax: 224 314 208 e-mail: krevni_sklad@uvn.cz

2. Fakultni transfuzni oddéleni, Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Praha 10

Pisobnost: Praha, jizni ¢ast Stiedoceského kraje (okres Nymburk, Benesov, Kolin, Kutna Hora, Mlada
Boleslav, jizni ¢ast okresti Praha vychod a Praha zépad), JihoCesky kraj

Spojeni:

telefon: 267 310 794  fax: 267 310 794 e-mail: krevnisklad @fnkv.cz

3. Fakultni transfuzni oddéleni, Fakultni nemocnice Plzen
Piisobnost: Plzeiisky kraj, Karlovarsky kraj

Spojeni:
telefon: 377 402 555  fax: 377 402 867 e-mail: ktc@fnplzen.cz

4. Transfuzni oddéleni, Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Pisobnost:  Kralovéhradecky kraj, Pardubicky kraj, Liberecky kraj

Spojeni:

telefon: 495 832 448 a 495 833 393 fax: 495 833 020 e-mail: transexp@fnhk.cz

5. Transfuzni oddéleni a krevni banka, Fakultni nemocnice Brno

Pisobnost: Jihomoravsky kraj, Kraj Vysocina

Spojeni:

telefon: 532 232 626, mobil.: 602 726 486, fax: 532 232 329 e-mail: ktc@fnbrno.cz

6. Fakultni transfuzni oddéleni, Fakultni nemocnice Olomouc
Piisobnost: Olomoucky kraj véetn& okresu Sumperk a Jesenik, Zlinsky kraj
Spojeni:

telefon: 588 442 268  fax: 588 442 510 e-mail: to@fnol.cz

7. Krevni centrum, Fakultni nemocnice Ostrava

Pidsobnost: Moravskoslezsky kraj

Spojeni:

telefon: 596 911 165  fax: 596 916 379 e-mail: expedice.kce@fnspo.cz
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Pouzité zkratky a pojmy:

ACR
BRS
CLS JEP
FN

FTO

1ZS

KB

KTC
MO

MZ
OHBKT UVN

TP

Traumatologicky plan
TU

UILC

ZTS

775

Pouzité dokumenty:

Priloha ¢. 2 k Metodice

Arméada Ceské republiky

Bezpecnostni rada statu

Ceska lékarsk4 spolecnost J.E. Purkyng
fakultni nemocnice

fakultni transfuzni oddéleni
integrovany zdchranny systém

krevni banka

krizové transfuzni centrum
Ministerstvo obrany

Ministerstvo zdravotnictvi

Oddéleni hematologie, biochemie a krevni transfuze Ustfedni vojenské
nemocnice Praha

transfuzni ptipravek (individudlné vyrabény 1éCivy pripravek v ZTS;
erytrocyty, plazma, trombocyty)

traumatologicky plan lazkového zdravotnického zafizeni

transfuzni jednotka, jeden vak s transfuznim pfipravkem

Ustiedni informacni a logistické centrum

zafizeni transfuzni sluzby

zdravotnicka zachranna sluzba

Usneseni vlady ze dne 13. ¢ervence 2005 &. 923, Plan operaéni pripravy stitniho tizemi Ceské republiky

Usneseni BRS ze dne  28.biezna 2006 ¢. 135, ke zpravé o opatfenich okamZitého zvySeni pfipravenosti
zdravotnickych zafizeni na hromadné urgentni pfijmy postiZenych osob pifi mimo-
tadnych udélostech velkého rozsahu v ramci stavajiciho pravniho fadu

Usneseni BRS ze dne 3. dubna 2007 ¢. 9, ke Koncepci krizové ptipravenosti zdravotnictvi
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8.

POSTUP LEKARU PRIMARNI PECE PRI PODEZRENI ZE SYNDROMU TYRANEHO,
ZNEUZIVANEHO A ZANEDBAVANEHO DITETE (sy. CAN)

Ve snaze upozornit lékafe na problematiku syndromu tyraného, zneuzivaného a zanedbavaného ditéte
(déle jen ,,sy. CAN®) a zajistit jednotny postup lékatii zvlasté primarni péce pfi diagnostice, 1é¢bé a nésled-
nych opatfeni pfi zjiSténi sy. CAN, vydava Ministerstvo zdravotnictvi nasledujici metodické opatieni, které
Ize vyuZit ve vSech zdravotnickych zafizenich, ktera poskytuji zdravotni péci détem:

CL1

Diagnostika syndromu tyraného, zneuzivaného a zanedbavaného ditéte

Diagnézu sy. CAN, kterd potvrzuje podezieni na sy. CAN u ditéte, 1ze definitivné stanovit na zdkladé kom-
plexniho vysetfeni mezioborového tymu odborniki soustfedénych v ramci détského ltiZzkového zarizeni.

1.1. DEFINICE

Syndrom tyraného, zneuzivaného a zanedbavaného ditéte (sy. CAN), je soubor nepfiznivych pfiznaki
v nejriiznéjsich oblastech zdravotniho stavu a vyvoje ditéte i jeho postaveni ve spolecnosti, pfedevsim v rodi-
né. Jsou vysledkem prevazné umyslného ubliZzovani ditéti, zplisobeného nebo plsobeného nejcastéji jeho
nejbliz8imi vychovateli, hlavné rodici. Za tyrani, zneuZivani a zanedbavani ditéte se povazuje jakékoliv nené-
hodné, preventabilni, védomé (pfipadné i nevédomé) jednani rodice, vychovatele nebo jiné osoby vuci ditéti,
které poskozuje télesny, dusevni i spoleCensky stav a vyvoj ditéte, popiipadé zptisobuje jeho smrt. Nejcas-
t&jSim jevem, ale zaroven nejhife prokazatelnym, je psychické tyrani ditéte. Nejcastéji jsou pachateli osoby
z nejblizsiho okoli ditéte.

1.2. VYMEZENI sy. CAN (viz podrobné Mezinarodni klasifikace nemoci, 10. revize)

Zakladni Kklasifikace, zejména:
T 74 Syndromy tyrani

Podpiirna klasifikace, zejména:
F 40 — F 48 Neurotické, stresové a somatoformni poruchy
X 85-Y 9 Napadeni (atok)
Y 05 — sexudlni napadeni s pouZzitim télesné sily
Y 07 - jiné syndromy Spatného zachazeni (pohlavni zneuzivani)
7,55 -7 65 Osoby s potencidlné ohroZzenym zdravim ve vztahu k socioekonomickym a psychologic-
kym okolnostem.
7 72 — problémy spojené se Zivotnim stylem
Z.772.5 - vysoce rizikové sexualni chovani

1.3. CHARAKTERISTICKA RIZIKA VEDOUCI K sy. CAN

Neexistuje jednoznacna predikce sy. CAN. AvSak ze spolecenské situace, ze socialniho prostredi ditéte
a z aktualniho zdravotniho a psychického vyvoje ditéte 1ze vyslovit podezieni na sy. CAN. Pokud I1ékai ma
podezieni, Ze dit& nebo i jeho sourozenci Ziji v rizikovém prostiedi, pak v souladu s Umluvou o pravech ditéte
(byla vyhlasena pod ¢. 104/1991 Sb.) se jedna o déti ve zvIast obtizné situaci, které potiebuji zvlastni pomoc
spole¢nosti, tj. mezioborovou a meziresortni spolupréci (viz Cl. 2. Terapie).

Rizikové dité
— narozené z nesledované gravidity,
— narozené mimo zdravotnické zarizeni,
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— narozené v nepiiznivém epidemiologicko hygienickém prostiedi,

— s perinatdln€ prokdzanou pozitivitou inf. nemoci ( HIV/AIDS, hepatitis a j.),
— nedonoSené

— neregistrované u praktického Iékate pro déti a dorost,

— chronicky ¢i opakované nemocné,

— s postiZzenim,

— neklidné, hyperaktivni

Rizikové vztahy v rodiné

— déti nezletilych rodica,

— déti simplexnich rodict,

— déti rodica s psychiatrickou dg.,

— déti rodica s HIV/AIDS,

— déti nechténé,

— déti rodicu se zavislosti,

— déti narozené rodic¢lim, kteti odmitaji doporuc¢enou péci o né,

— déti vyristajici v prostfedi se zvySenou kriminalitou,

— déti zijici v prostiedi domaciho nasili,

— deéti Zijici v rodiné s nestabilnimi vztahy,

— dité s nevlastnim rodi¢em, nevlastnimi sourozenci,

— déti s osamélym rodi¢em a nizkym socioekonomickym statusem,
— dité Zijici ve velké rodiné s mnoha détmi a nizkym socioekonomickym statusem

Celospolecenska rizika

— déti imigrant, déti uprchlikl hledajicich azyl,

— déti etnickych skupin ¢i jinych minorit,

— déti zijici ve venkovskych, malo civilizovanych oblastech,

— déti Zijici v chudobé,

— déti ze socidlné vyloucenych skupin ¢i skupin s odliSnym zpisobem Zivota (sekty a pod.),
— déti nezaméstnanych rodica.

1.4. KLINICKY OBRAZ sy. CAN
(podrobné viz odborn4 literatura)

1.4.1. TYRANI
Fyzické tyrani

Modfiny: nejcastéjsi znadmka fyzického tyrani. Rozsah i tvar modfiny mnohdy naznacuje predmét, kte-
rym byla zpisobena. Opakujici se nalez modfin na typickych mistech (predilekéni mista: zadni strana téla
— temeno hlavy, zada, hyzd¢€, zadni strana stehen, dale predlokti) znamena vzdy fyzické nasili. Dulezité je
spravné popsat lokalizaci, velikost, tvar, barvu a cetnost modfin (napf. modfina stard do 2 dnil je s otokem
a bolestivosti mista, modfina stard do 5 dnt je Cervend aZ modra, modfina stara 5-7 dni je zelena, modfina
7-10 dni stara je Zlutd, modfina starda 10-14 dni ma hnédou barvu a z modfiny staré 2-4 tydny jsou vidét jen
zbytky obrysi).

Popéleniny: podeziely je mechanismus vzniku, ktery doprovodna osoba uvadi. Typicky zpiisob popaleni
je od cigaretového oharku. Fyzicky tyrané déti jsou pdleny na mistech, kterd se béZné pii vySetfovani déti
neodhaluji, napt. na chodidlech. Pfi nalezu jedné podezielé cirkuldrni popaleniny ¢i jizvy je tfeba hledat na
téle dalsi. Priznaky spéleni jinym Zhavym pfedmétem (napf. plotna, Zehli¢ka) jsou typické na dlanich, chodi-
dlech a zadecku.

Opafteni varici vodou je Casté zvlasté u kojenct a batolat.

Fraktury: 15% - 20% tyranych déti utrpi frakturu. U ditéte mladsiho 2 let je kazd4 fraktura podezie-
14 z fyzického tyrani, resp. ze zanedbavani péce. Je tfeba pozorné zvazovat autenticitu mechanismu drazu,
spravnym voditkem je i troven psychomotorického vyvoje zranéného ditéte. Podezreni ze sy. CAN jiZ musi
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vzbudit pozdni pfichod zranéného k prvotnimu lékarskému oSetieni (i za nékolik dni), opakujici se trazy
a fraktury, mnohdy na rtiznych castech téla a v riznych fazich hojeni. Charakteristickym urazem fyzického
tyrani jsou zlomeniny Zeber. Fraktury dlouhych kosti jsou u déti vétSinou spirdlni a mohou vzniknout téz
kroucenim, Skubnutim a silnym tderem.

Poranéni centralniho nervového systému: vznikd uderem nebo narazem hlavy do tvrdého predmétu.
U kojencti miZe dojit k poranéni mozku hrubym a intenzivnim zatfesenim celého téla.

Poranéné oci a vyraZené zuby: jsou neobvyklé tirazy déti a je potfeba dohledat, event. dal§i symptomy sy.
CAN. U kojenct byva, po surovém krmeni 1Zickou, ¢asté natrzeni uzdi¢ky horniho rtu.

Poranéni nitrobfiSnich organi je vétSinou pridruzenym nédlezem fyzicky tyraného ditéte. Mnohdy se jedna
o natrZenou slezinu, jatra, roztrZeny Zaludek, duodenum, hematom v bfi$ni st€né, traumatickou pankreatitidu,
event. pseudocystu pankreatu. RoztrZeni ¢i utrZeni ledviny je téZ mozné. Pfi podezieni na sy. CAN je tieba
vzdy vyloucit poranéni genitilu.

Psychické tyrani a Sikanovani

Podstatou psychického tyrani a Sikanovani je zesméSnovani, nevhodné kritizovani, poniZovani a terori-
zovani ditéte v soukromi i na vefejnosti nebo naopak nepfimérené niroky na né. Rodi¢ ignoruje adekvatni
potfeby ditéte a védomé je terorizuje. V ditéti postupné nartsta pocit neStésti, podceniovani, neispésnosti
a beznadéje. Navenek je dit€ samotarské, bez kamaradd, mnohdy vystaveno Sikanovani spoluzakd. Psychické
tyrani ditéte zahrnuje téZ zfeknuti se ditéte, resp. prosazovani dstavni péce a vychovy. Typickym znakem
psychického tyrani je zamykani ve sklepé, na toaleté nebo ve chlévé se zviraty. U déti psychicky tyranych
se zhorSuje Skolni prospéch, objevuji se nevysvétlitelné teploty, bolesti bticha, bolesti hlavy, pomocovani
i pokaleni. Podobné priznaky jsou popisovany u déti, o které rodi¢e nadmérné pecuji. Nejcastéjsi forma psy-
chického muceni je tam, kde jsou spory o to, kym bude vychovavano, s kym bude Zit, s kym se smi ¢i nesmi
stykat. Tato situace je v mnoha rodinach v rozvodovém fizeni.

Sikanovani se obvykle definuje jako agrese, které se dopousti jedinec nebo skupina vii¢i jedinci nebo
skupin€ viceméné bezbrannym, at uZ pro fyzickou nebo jinou slabost nebo nemoZznost Gi¢inné obrany. Za
charakteristické se povazuje opakovani agrese vici téZe obéti.

1.4.2. SEXUALNI TYRANI A ZNEUZiVANI
Klinick4d manifestace sexudlné zneuZitého ditéte je specificka a nespecificka.

Specifickymi symptomy jsou:

— pohlavné pfenosné choroby, véetn€ HIV/AIDS,
— vytok z pochvy u malych divek,

— ragéady a poranéni oblasti andlni a genitdlni,

— hematomy na pohlavi,

— znamky deflorace u nezletilych divek,

— gravidita nezletilych divek.

Nespecifické symptomy jsou:
— poruchy spanku,

— enkompresa nebo enureza,
— bolesti bricha,

— nechutenstvi,

— zvraceni,

— poruchy feci,

— okusovani nehtli nebo cucani palce,
— zhorSeni prospéchu,

— fobie, tiky, hysterie,

— asocialni chovani,

— ztrata sebehodnoceni,

— psychosomatické potize,
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— deprese,

— narkomanie,

— promiskuita nebo prostituce,
— tutéky z domova.

1.4.3. ZANEDBAVANI PECE

Zanedbavani péce je nejcastéjsim projevem sy. CAN. MiZe, ale nemusi souc¢asné probihat s tyranim dité-
te, ohroZuje vSak dité na Zivoté a zdravi a zplisobuje jeho opozdovani ve vyvoji.
Zanedbavani péce nejcastéji pozoruji a posléze popisuji sousedé v misté bydlisté nebo ucitelé ditéte.

U zanedbavanych déti jsou charakteristické:
* depresivni nédlada, plactivost,
* opozdéni vyvoje (somatického i psychomotorického),
* nedostateCnd vyZiva,
* vnéjSkové zanedbanost,
* absence néleZité péce a dohledu,
* nepravidelny Zivotni rytmus,
* nevhodné prostiedi,
e vyS§i drazovost,
* absence registrace u PLDD,
* neucast na preventivnich prohlidkach a ockovani u PLDD, zvl. po opakovanych vyzvach
* nerespektovani doporuceni zdravotnik.

1.5. DALSI RIZIKA VEDOUCI K sy. CAN
1.5.1. KOMERCNI SEXUALNI ZNEUZIVANI DETI (KSZD)

KSZD je definovano jako pouziti ditéte pro sexudlni icely vyménou za penize nebo odménou v naturaliich
nebo pozitcich mezi dit€tem a zdkaznikem, ditétem a prostiednikem nebo dit€tem a agentem nebo jinymi
osobami, které vydélavaji na obchodu s détmi pro tyto tcely.

Jsou 3 formy KSZD:
» détska prostituce,
* détska pornografie,
e obchod s détmi — pro sexudlni pramysl,

—  pro obchod s détmi pro jiné ucely, které nemusi byt vzdy spojeny s KSZD (napt.
nezakonné postupy pfi prfedavani ditéte do nadhradni rodinné péce, détska prace,
prodej organt, détsti vojaci, atd.).

Obéti KSZD:
e traumatizované déti (v anamnese sy CAN, zvl. sexudlni zneuzivani)
e déti pfinucené rodinou
e déti pfinucené neptibuznou osobou
e déti ulice
o déti se zavislosti
e vrstevnicky vliv
e strategie zisku.

Charakteristika obéti KSZD:
e pocit emociondlni opusténosti/osamocenosti
e trauma/polyviktimizace
* oslabeni pozice/vyssi zranitelnost
* absence Zivych vzpominek na laskyplnou péci a podporu rodicti/klicové osoby
* osobni zkuSenosti s expozici nabidky penéz za sex.



VESTNIK MZCR @ CASTKA 3 39

KSZD byva spjato:
* se sociopatologickou situaci rodiny, bez ohledu na vzdélani, postaveni ve spole¢nosti a ekonomickém
zézemi rodiny.
* s celospolecensky nebezpecnymi jevy, napt. drogy, gamblerstvi, alkoholismus, komer¢ni zplisob Zivota
jedince, atd.
* sagresivnim nebo zavislym jednanim jedince, napf. vliv agresora, party, gangu.

1.5.2. NEDOVOLENA MANIPULACE S DETMI A sy. CAN_

Manipulace s ditétem je situace, kdy je pro vysledek vlastniho prospéchu zkreslovana pravdiva skute¢nost.
Manipulatorem muzZe byt spolecnost, rodic, §irsi rodina, organizace, instituce, vrstevnicky kolektiv, apod.
napt.:

— popouzeni proti druhému rodici ¢i prarodi¢iim,

— zakazovani kontaktu s nékterym s rodici ¢i prarodicem,

— navadéni k chybnému chovani s druhym ¢lovékem,

— vyuZzivani nékterych informaci k diskreditaci ¢lovéka pred ditétem,

— nabidka obrazu ditéte pro komercni Gcely,

— nuceni ditéte do nepfiméfenych volnocasovych aktivit,

— pochybné vyuZivani pravnich norem pii uplatiiovani socidlné pravni ochrany déti,
— umyslné neposkytovani informaci dulezitych pro rozvoj potieb ditéte,

— moralni obtéZovani,

— nezakonné postupy pii predavani ditéte do nahradni rodinné péce — viz.1.5.1,
— atd.

1.5.3. PRONASLEDOVANI

Jedna se o:

— opakované a pro obét sklicujici pokusy o kontakt cestou dopist, elektronické posty, telefonati, SMS, zasi-
lani drobnych predmétd, apod.,

— demonstrovani moci v podobé pfimych nebo neptimych vyhruZek, které u pronasledované osoby vzbuzuji
opravnény strach a obavy,

— niceni véci.

Pachatele motivuje k pronésledovani ¢i slidéni:

— reakce na odmitnuti,

— hledéni intimity a blizkosti za kazdou cenu,

— ventilovani hostility a nezavislosti,

— pronésledovéni z nedostatku kompetenci fesit vzniklou situaci jinak,
— pronasledovani jako dusledek predatorské ( titocné ) agresivity.

Pachatelé, ktefi se dopousti prondsledovani ¢i slidéni, trpi Casto vaZnymi dusevnimi poruchami i psychotického
razu a je na misté véasnd spoluprace s psychiatry. V nékterych piipadech jsou nutné i formalni pravni kroky.

1.5.4. DOMACI NASILI (DN) A sy.CAN

Za domdci nasili 1ze povazovat fyzické, psychické nebo sexudlni nasili mezi intimnimi partnery, tj. manZely, dru-
hy apod., ke kterému dochézi ve spole¢né obyvaném byté nebo domé, tedy v soukromi, mimo kontrolu vefejnosti,
ke kterému dochazi opakované, intenzita nasilnych incidentl se zpravidla stupiiuje (viz. metodické opatieni ,,Postup
lékatt pri poskytovani zdravotni péce osobam ohroZenym domécim nasilim®, Véstnik MZ, ¢astka 3, duben 2006.)

Je tfeba pamatovat na to, Ze DN ve vztahu k détem ma 3 formy:
* sy CAN,
» déti v roli svédki nasili mezi partnery / rodic¢i*),
e agresivni chovani déti viuci ¢lentim rodiny.
*) Déti v roli svédkli domaciho nasili se povazuji za tyrané, zneuZivané a zanedbavané.
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1.6. DOPORUCENY POSTUP PRI PODEZRENI ZE sy. CAN
A) Duvody, které vedou lékare k podezieni ze sy. CAN:

Pred vyslovenim podezieni ze sy. CAN je tfeba, soucasné s prevzetim ditéte do péce, aby 1ékar primarni

péce:

a) mél k dispozici predchozi zdravotnickou dokumentaci,
zjistoval a zapisoval do zdravotnické dokumentace aktudlni socidlni zdzemi ditéte a jejich zmény,
pojal podezieni na dité Zijici v rizikovém prostiedi, pokud rodi¢ nebo zakonny zastupce (dale jen ,,rodic*)
ditéte odmitl udat jméno a adresu posledniho praktického 1ékate pro déti a dorost,

b) pojal podezieni na dité Zijici v rizikovém prostfedi u rodici, ktefi ¢asto méni oSetfujiciho 1ékare nebo
vyhledali opakované 1ékare a uvadéli nedivéryhodnou anamnesu potizi ditéte,

¢) rozeznal uzivani nedoporucenych postupt v 1écbé ditéte,

d) rozeznal chybné zpiisoby péce o dité vCetné stravovani ditéte,

e) provedl komplexni vySeteni ditéte pii prevzeti do péce, vCetné vysky, hmotnosti, obvodu hlavy, BMI,
vySetfeni moce. DileZité je zaznamenat anomadlie v chovani a v navazovani kontaktu s dit€tem. ObzvIlastni
pozornosti je potieba vénovat popisu zhojenych poranéni, jizvam, tetovazim, opruzeninidm, trovni hygie-
ny vcetné stavu obleceni,

f) tadné, Citeln€ a tiplné provedl o vySetfeni zapis do zdravotnické dokumentace.

Pfi podezieni ze sy. CAN je tieba, aby lékai:

a) zachoval profesiondlni jistotu v komunikaci s dit€tem a jeho doprovodem,

b) zabranil konfrontanimu pohovoru s doprovodem ditéte,

¢) zaznamenal ddaje ziskané od doprovodu ditéte (dle moznosti i od ditéte) ve vztahu k aktualnim potiZim
ditéte,

d) provedl cilené vysetieni zcela odhaleného ditéte, véetné vysky, hmotnosti, obvodu hlavy, BMI, vySetieni
moce. Dilezité je zaznamenat zplisob chovani ditéte a rodicl a pfipadné obtiZze v navazovani kontaktu
s nimi. Obzvlastni pozornosti je potfeba vénovat popisu poranéni, irovni hygieny véetné stavu oblecenti,

e) v pripadé podezieni na sexudlni zneuZivani zvlasté pozorné vySetfil genitdl a fitni otvor. Mnohdy jsou
znamky nasili patrny na pradle, které je potieba zajistit (stopy krve, spermatu). Vytok z pochvy u malych
dévcatek vzdy znamend podezieni ze sexudlniho zneuziti.

f) jde-li o podezieni na tyrani a sexudalni zneuZiti, odeslal dité k diagnostickému pobytu na pfislusné détské
oddéleni,

g) pisemné zaznamenal vSechny tdaje ze svého vySetfeni do zdravotnické dokumentace (viz dale),

h) na zéakladé€ subjektivnich i objektivnich idaji neprodlené telefonicky informoval o svém podezieni Organ
socialné pravni ochrany déti (dale jen ,,OSPOD*). Dle redlné situace ozndmi OSPOD svij dalsi postup
a kam dité odesila. Zaznam do zdravotnické dokumentace — viz. pism. C,

i) v pripadé podezfeni na tyrani ditéte nebo jeho pohlavni zneuzivani neprodlené tuto skutec¢nost té€Z oznamil
statnimu zastupci nebo policejnimu organu (viz. pism. D),

j) se vyvaroval zbytecné viktimizace ditéte opakovanym vySetfovanim.

B) Dalsi postup lékare (alternativy) pii podezieni na sy. CAN:

Dalsi postup 1ékare vyplyva ze zdravotniho stavu ditéte a redlné situace:

— vySetfi a oSetii dit¢,

— pouci doprovod,

— pozve ke kontrolnimu vySetfeni (popf. zarfadi do dispenzarizace),

— popt. zajisti hospitalizaci (dle situace a zdravotniho stavu ditéte, vZdy u ditéte, které vyhledalo 1ékatskou
péci samo, u ditéte v doprovodu cizi osoby, kterd vyslovila podezieni ze sy. CAN). V pfipadé, Ze rodice
nedali souhlas s hospitalizaci, je postupovano v souladu s § 23 zakona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu,
ve znéni pozdé¢jsich predpist,

— v pripadé doprovodu cizi osoby, ktera vyslovila podezieni ze sy. CAN, 1ékaf zaznamena do zdravotnické
dokumentace kontakt na tuto osobu (jméno, bydlisté, telefon).
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C) Zdravotnicka dokumentace ditéte:

Zaznam do zdravotnické dokumentace ditéte je veden v souladu s vyhl. ¢. 385/2006 Sb., o zdravotnické doku-
mentaci, a to zejména:
1. datum a ¢as prvotniho podezieni ze sy. CAN,
2. zéaznam vlastniho Setfeni:
2.1. subjektivni popis potiZi vysloveny ditétem nebo doprovodem,
2.2. komplexni vySetfeni ditéte s detailnim popisem ndlezu,
3. zplsob. datum ohldSeni a jméno pracovnika OSPOD, kterému 1ékat podezieni ze sy. CAN vzdy nahlasi.

Vypis ze zdravotnické dokumentace s popisem nalezu preda lékar na vyzvu OSPOD, a to v souladu s § 53
zakona €. 359/1999 Sb., o socidlné-pravni ochrané déti, ve znéni pozdéjsich predpisti. Pokud je vyzva k zaslani
vypisu ze zdravotnické dokumentace ditéte ucinéna telefonicky, 1ékar udéla zaznam o této telefonické vyzvé do
zdravotnické dokumentace a v ptipad€ e-mailové vyzvy tuto vyzvu vytiskne a zaloZi do zdravotnické dokumen-
tace ditéte. Zpoplatnéni vypisu ze zdravotnické dokumentace ditéte se déje v souladu s § 15 odst. 10 zdkona
¢. 47/1998 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, to znamend, Ze uhradu hradi orgén, ktery si vypis vyzadal.

V souladu s ust. §67 bb odst. 3 zdkona 20/1966 Sb., v platném znéni, lze konstatovat, Ze pokud jsou ve
zdravotnické dokumentaci o nezletilém pacientovi zaznamenany takové idaje o jeho zdkonném zastupci, kte-
ré zdravotnickému pracovnikovi nezletily pacient sdélil, z nichZ Ize zaroven vyvodit podezieni na zneuzivani
nebo tyrani nezletilého pacienta, mtize zdravotnicky pracovnik omezit zptistupnéni zdravotnické dokumenta-
ce zakonnym zastupctim. Stejny postup Ize aplikovat v pfipadé, Ze o to nezletily pacient sim pozada.

D) Oznamovaci povinnost lékare:

Podezieni na sy. CAN podléhd oznamovaci povinnosti, a to v souladu s § 10 a § 53 zdkona ¢. 359/1999 Sb.,
ve znéni pozdéjSich predpisii. Oznamovaci povinnost je taktéz stanovena v ust. § 168 trestniho zdkona.

Nesplnéni této oznamovaci povinnosti je mozno sankcionovat jako prestupek ¢i jiny spravni delikt podle
zékona €. 359/1999 Sb., o socidlné-pravni ochrané déti. Pokud negativni jednani vici ditéti dosahuje intenzity
trestného Cinu, je tfeba upozornit na zdkonnou oznamovaci povinnost vyplyvajici z § 168 trestniho zdkona €.
140/1961 Sb., nebot kazdy, kdo se hodnovérnym zplisobem dozvi, Ze jiny spachal trestny ¢in tyrani svéfené
osoby, a takovy ¢in neozndmi bez odkladu statnimu zastupci nebo policejnimu organu, dopusti se tim trestného
¢inu neoznameni trestného ¢inu. RovnéZ kazdy ma povinnost prekazit spachani trestného ¢inu tyrani svéfené
osoby, pokud pachani nebo dokonceni takového trestného ¢inu nepiekazi, dopusti se tak trestného Cinu, kterym
je nepiekaZeni trestného Cinu (§ 167 trestniho zdkona). Pfikladem prekaZeni trestného ¢inu je véasné oznameni
statnimu zastupci nebo policejnimu organu.

Jednad se o vyznamné prolomeni povinné mlcenlivosti zdravotnikii ve vztahu k tyranym a pohlavné zneuZivanym
détem, nebot v téchto piipadech se povinnosti zachovavat mléenlivost podle zvlastniho pravniho pfedpisu nelze
dovolavat.

CL2
TERAPIE

Komplexni terapeuticka prace je souhrnem pfisluSnych opatieni — od jednorazové krizové intervence (spo-
jené s diagnostikou) pres kratkodobou individudlni, skupinovou ¢i rodinnou terapii, az k dlouhodobé formé
psychoterapie, kdy je potieba nékolikameésicni péce. Dllezitou slozkou terapie je i forma socioterapie, kterou
rozumime terénni praci v podobé kontaktu s rodinou v jejim prirozeném prostiedi. V praxi lékare primarni
péce se terapie fidi dle doporuceni odbornych ambulanci a socidlnim statutem ditéte, které se nachazi v bio-
logické rodiné nebo v nahradni rodinné péci nebo v dstavni péci.

CL3
DISPENZARNI PECE
Dusevni poruchy v détském véku — déti v tézkych sociokulturnich podminkach
(déti tyrané, sexudlné zneuZivané)

Frekvence dispenzarnich prohlidek: 4-6x za rok
Specializace dispenzarizujiciho lékate: prakticky lékar pro déti a dorost, pedopsychiatr, psycholog.
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ClL4
PREVENCE sy. CAN V PRAXI LEKARU PRIMARNI PECE

1. Priméarni prevence sy. CAN vyzaduje: informovani vefejnosti o syndromu, spolupraci s obecnim tfadem
a spolupraci s divéryhodnymi nestatnimi organizacemi. Priméarni prevence sy. CAN znamend védomé
a cilené zaméfeni se na zaregistrované déti z rizikovych rodin (viz CI. 1 bod 1.3. Charakteristicka rizika
vedouci k sy. CAN a bod 1.5. Dalsi rizika vedouci k sy. CAN).

2. Sekundarni prevence je zavisla na v€asné diagnostice sy. CAN a spolupraci mezi pediatry, pedagogy,
psychology a socidlnimi pracovniky.

3. Terciarni prevence zahrnuje resocializaci ditéte se sy. CAN a jeho rodiny (biologické ¢i ndhradni) pomo-
ci mezioborového tymu odbornikd.

K ok ok
ZruSuje se metodické opatieni ,,Postup lékarti primérni péce pfi podezfeni ze syndromu tyraného, zneu-
Zivaného a zanedbavaného ditéte (sy. CAN)* zvefejnéné ve Vestniku Ministerstva zdravotnictvi v ¢astce 10
z fijna roku 2005.

MUDr. Tomas Julinek, MBA
ministr zdravotnictvi
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9.

OZNAMENI MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVI
O TERMINU KONANI ZKOUSKY O ODBORNE ZPUSOBILOSTI K VYKONU ODBORNEHO
DOHLEDU NAD VYUZIVANIM A OCHRANOU PRIRODNICH LECIVYCH ZDROJU
A ZDROJU PRIRODNICH MINERALNICH VOD

ZN: CIL-28.4.2008/15031-N
REF: RNDr. Jan Novak, tel. 22497 linka 2564, novakjan @mzcr.cz

Na zédkladé § 2 odst. 1 vyhlasky ¢. 370/2001 Sb., o zkouSce o odborné zpusobilosti k vykonu odborného
dohledu nad vyuZivanim a ochranou pfirodnich lé¢ivych zdroju a zdroji pfirodnich minerdlnich vod, vyhla-
Suje Ministerstvo zdravotnictvi, Cesky inspektorat 14zni a ziidel termin konéni zkousky na den

3. zari 2008 od 10:00 hodin

na Ministerstvu zdravotnictvi, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2, Cesky inspektorat lazni a ziidel v kan-
celari ¢. 307.

Zidost o provedeni zkousky, spliiujici poZadavky § 1 odst. 2 pism. a) a b) vyhlasky, predloZi uchazeci

Ministerstvu zdravotnictvi nejpozdéji 30 kalendainich dnii pired vyhlaSenym terminem konani
odborné zkousky.
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10.

CENOVY PREDPIS MZ O REGULACI CEN LECIVYCH PRIPRAVKU
A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2008/FAR
ze dne 12. kvétna 2008,
o regulaci cen lécivych pripravku a potravin pro zvlastni lékaiské ucely

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 2a odst. 1 zdkona ¢. 265/1991 Sb., o piisobnosti orgéant Ceské republi-
ky v oblasti cen, ve znéni pozd¢&jSich predpisi, podle § 1 odst. 6 a § 10 zékona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve
znéni pozdéjsich predpisil, a na zdkladé § 39a odst. 1 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi,
ve znéni pozdéjsich predpisi, vydava cenovy predpis:

L
Pojmy

Pro ucely tohoto predpisu se rozumi:

a) pivodcem — u hromadné vyrabénych 1écivych pfipravka drzitel rozhodnuti o registraci, je-li 1é¢ivy pii-
pravek registrovan nebo dovozce nebo tuzemsky vyrobce, je-li pouZivan v rdmci specifického 1éceb-
ného programu; u potravin pro zvlastni lékatské ucely dovozce nebo tuzemsky vyrobce; u pfipravova-
nych a upravovanych 1é¢ivych pripravki 1ékarna nebo dalsi pracovisté podle zvlastniho pravniho predpisu;
u pripravovanych radiofarmak zdravotnické zafizeni; u transfiznich pripravkil zafizeni transfizni sluzby,

b) cenou pliivodce — cena, za kterou je 1é¢ivy ptipravek nebo potravina pro zvlastni 1ékar'ské ucely doda-
vana pivodcem prvni osobé opravnéné 1éCivy pfipravek nebo potravinu pro zvIastni 1ékaiské ucely
distribuovat? nebo vydavat¥, bez obchodni pfirazky a dané z ptidané hodnoty,

¢) obchodni pfirdZkou — cena zahrnujici vykony distributora a 1ékarny (marze).

IL.
Podminky cenové regulace

(1) Lécivé pripravky® nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské tcely podléhaji cenové regulaci, jsou-li hrazeny
z vetejného zdravotniho pojisténi®; bez ohledu na to, zda je pripravek v konkrétnim pripadé skuteéné
hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi nebo zda si ho plné€ hradi pacient. Cenové regulaci
nepodléhaji 1é¢ivé pripravky a potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely, které jsou hrazeny pfi dstavni péci
v rdmci pausilu a nemohou byt hrazeny jinak.

(2) Cenové regulaci podle tohoto predpisu podléhaji také 1éCivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékat-
ské ucely dosud nehrazené z verejného zdravotniho pojisténi, a to od okamZziku pravni moci rozhodnuti
o stanoveni vyse a podminek tihrady. Zadost o stanoveni maximalni ceny lze podat souc¢asné se Zadosti
o stanoveni vyS$e a podminek dhrady®.

(3) Cenové regulaci podléha cena piivodce a obchodni prirazka a u lécivych pripravkl a potravin pro zvlastni
lékarské ucely, naleZejicich do ATC skupin uvedenych v Cenovém rozhodnuti, pouze obchodni pfirdzka.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,,Ministerstvo) na zdkladé tohoto predpisu vydava Cenové rozhod-
nuti, které obsahuje seznam ATC skupin 1éCivych pfipravkd a potravin pro zvlastni lékatské ucely, které
i za podminek podle odstavce 1 nepodléhaji regulaci ceny ptvodce.

D § 79 odst. 2 zdkona &. 378/2007 Sb., o 1éCivech.

2§ 75 odst. 3 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.

3§ 82 odst. 2 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.

4§ 2 odst. 1 a 2 zakona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.

9 § 15 odst. 5 a 6 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisi.
© § 39f odst. 9 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich piedpisu.
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(5) Pro 1écivé pripravky a potraviny pro zvIastni 1ékarské ucely podléhajici cenové regulaci dle odstavce 1 se
stanovi jako zpUsoby regulace cen:
a) uredné stanovend cena stanovend jako maximalni cena nebo
b) vécné usmériovani ceny za podminek stanovenych timto predpisem.

II1.
Cenova regulace stanovenim maximalni ceny

(1) Maximalni cenou jsou podle zvlastniho pfedpisu” regulovany ceny ptivodcit hromadné vyrabénych 16¢i-
vych pfipravki a potravin pro zvlastni 1ékarské tucely, které splituji podminky pro cenovou regulaci uve-
dené v bodé II. odst. 1 a 2, s vyjimkou 1éCivych pripravkil a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely uve-
denych v bodé IV. odst. 2 a 1éCivych pripravki, nalezejicich do ATC skupin, které stanovi Ministerstvo
v Cenovém rozhodnuti.

(2) Ministerstvo zatfadi do seznamu ATC skupin 1éCivych pripravkl a potravin pro zvlastni 1ékai'ské acely
v Cenovém rozhodnuti ty skupiny, u nichZ se ma odivodnéné za to, Ze neni trh ohroZen ic¢inky omezeni
hospodarské soutéZe nebo neexistuje mimoradna trzni situace, vyZadujici cenovou regulaci.

(3) Rozhodnym trhem pro ti¢ely posuzovéni i¢inki omezeni hospodaiské soutéZe nebo existence mimoradné
trZni situace je trh dostupnych IéCivych piipravkl nebo potravin pro zvlastni 1ékar'ské tcely plné terape-
uticky zaménitelnych a shodné cesty podéni, pfiCemZ se zpravidla m4 za to, Ze trh neni ohroZen ucinky
omezeni hospodatské soutéze, jestlize v 1 ATC skupiné nejpodrobnéjsiho dostupného ¢lenéni (zpravidla
7 mist) existuji na trhu nejméné 4 1écCivé pripravky nebo potraviny pro zvlastni lékarské pouZiti plné
terapeuticky zaménitelné, shodné cesty podani, a to od nejméné 4 pivodci, a v pritbéhu predchozich 12
mésicl nedoslo k vyznamnému nariistu cen plivodce.

(4) O maximalnich cendch rozhoduje Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) ve spravnim fizeni
podle zvlastniho pravniho predpisu”.

Iv.
Cenova regulace vécnym usmérnovanim ceny

(1) Rezim vécného usmérnovani ceny podle tohoto pfedpisu spocivd ve stanoveni zadvazného postupu pii
tvorbé a kalkulaci ceny piivodce a ve stanoveni maximalniho rozsahu mozného zvySeni této ceny ve
vymezeném obdobi®.

(2) VEcnému usmérniovani ceny podléhaji pripravované 1é¢ivé ptipravky?, pfipravovana radiofarmaka a trans-
fazni piipravky vyrdbéné v zafizenich transfizni sluzby, spliiujici podminky pro cenovou regulaci dle
bodu II. odst. 1 a 2 tohoto piedpisu.

(3) Pivodce muze v pribéhu kalendainiho roku zvysit cenu podléhajici vécnému usmériovani nejvyse tak,
aby neprekrocila v kalendarnim roce o vice nez 3% cenu platnou k 31. prosinci roku ptedchazejiciho.

(4) Do cen pripravovanych 1éCivych piipravkd v zafizenich 1ékarenské péce'® podle 1ékaiského piedpisu,
v souladu s platnym Ceskym Iékopisem nebo technologickym ptedpisem za podminek stanovenych
zvlastnim predpisem'?, Ize zahrnout jen:

a) cenu spotiebovanych 1éc¢ivych a pomocnych latek, cenu pouZzitych oball a signatur,

b) pomérnou ¢ast ceny registrovaného 1é¢ivého piipravku bez obchodni pfirdzky 1ékarny a technologic-
kého materialu spotfebovaného pfi piipravé pripravovaného 1é¢ivého pripravku odpovidajici skute¢né
pripravovanému mnoZstvi lé¢iva prfedepsaného na Iékarském predpisu a celkové pouZitelnosti techno-
logického materidlu uvedené vyrobcem,

7 Cast Sestd zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozd&jsich predpisi.

® § 6 odst. 1 pism. a) a ¢) zdkona €. 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni pozdé&jich predpisi.

9§ 5 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.

19 Pfiloha II. vyhlasky 49/1993 Sb., o technickych a vécnych pozadavcich na vybaveni zdravotnickych zafizeni.
D Zékon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.
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¢) u lécivych piipravkil ptfipravenych hromadné v mnoZstvi nad 20 baleni kone¢ného produktu 1é¢ivého
pfipravku dcelné vynaloZené naklady spojené s provedenim kontroly'?,
d) sazby taxy laborum a sazby za dal$i specidlni prace uvedené v pfiloze €. 1 tohoto predpisu.

Do cen pfipravovanych 1éCivych pfipravkl, pfi jejichz pripravé lze uplatnit riizné sazby taxy laborum, je
moZzno zapocitat pouze jednu z téchto sazeb, a to i pii opakovani téZe prace. Pfi hromadné pripravé konecného
produktu Ize k pfislu$né taxe laborum podle véty prvé navic zahrnout dispenzaci dle pfilohy €. 1 tohoto predpisu.
V pfipadé sazby za dalsi specidlni prace se postupuje obdobné podle véty prvé. Pri pfipravé vétsiho mnozstvi,
nez je uvedeno v prehledu maximalnich sazeb, se taxa laborum vypocte jako soucin sazby pro nejvetsi mnozstvi
v prislusné skupiné a podilu mezi skuteCnym mnozstvim a hornim limitem pro nejvyssi sazbu.

(5) Do cen a upravovanych 1éCivych piipravkal3), jejichZ cena mize zahrnovat obchodni prirazku, Ize zahr-
nout jen cenu spotifebované Cisténé vody, spotfebovanych signatur, sazbu taxy laborum, nebo sazbu za
dalsi specialni prace, podle prilohy €. 1 tohoto predpisu.

(6) Do cen piipravovanych radiofarmak v souladu s platnym Ceskym, popt. Evropskym lékopisem, techno-
logickym pfedpisem nebo standardnim opera¢nim postupem za podminek stanovenych zvlastnim predpi-
sem'¥, 1ze zahrnout jen:

a) cenu spotiebovanych registrovanych radiofarmak, zahrnujici obchodni ptirazku,

b) pomérnou ¢ast ceny technologického materidlu spotfebovaného pii piipravé radiofarmaka odpovidajici sku-
te¢né pripravovanému mnoZstvi vyjadienému v 1ékafském predpisu v jednotkach radioaktivity (MBq),

¢) cenu opravnéné pouZitych pomocnych latek,

d) ucelné vynaloZené nédklady spojené s provedenim mikrobidlni a radiochemické kontroly a ucelné
vynaloZené naklady spojené s upravou pfipraveného radiofarmaka do souhrnné, nebo jednodavkové
dispenzace useku oddé€leni nuklearni mediciny, ktery odpovida za aplikaci radiofarmaka pacientovi,

e) ucelné vynaloZené naklady se zohlednénim klinické vyuZitelnosti radiofarmaka, fyzikalniho poloca-
su rozpadu znaciciho radionuklidu, vytéZnosti radioaktivniho generatoru, realné frekvence dodavek
registrovanych radiofarmak a ucelné vynaloZené reZijni ndklady spojené s persondlnim a predepsa-
nym radiohygienickym vybavenim pracovi§té pfipravujiciho radiofarmaka.

Veskeré ceny pfipravenych radiofarmak podle vyse uvedenych zasad jsou, je-li to z podstaty mozné, kal-
kulovany na jednotku radioaktivity (MBq), ve které jsou ddvkovany na jednotliva vySetfeni k urcitému Casu.

Yoo oo

Pfi vypoctu ceny radiofarmaka se nepouZziva taxa laborum pro pripravované 1é¢ivé pripravky.

(7) Do cen transfuznich pfipravkil vyrabénych v zatfizenich transfizni sluzby v souladu se zvlastnim predpi-
sem'¥, 1ze zahrnout G¢elné vynaloZené naklady:
a) reZijni, spojené se zajisténim registri darcd krve, s naborem a ziskanim darce, pfedepsanym persondl-
nim a vyrobnim vybavenim pracovisté zatizeni transfizni sluzby dle platnych predpisa,
b) na odbér krve nebo krevni slozky darce,
¢) na vySetfeni darce a vysetfeni odebrané krve,
d) na zpracovani odebrané krve vcetné povinnych kontrol a ztrat ze zpracovani,
e) na skladovani.

V.
Maximalni obchodni prirazka
(1) Ministerstvo stanovuje maximalni obchodni pfirazku v§em léCivym piipravkiim a potravindm pro zv1ast-
ni lékatské ucely, které jsou hrazeny z prostedkll vefejného zdravotniho pojisténi, s vyjimkou pripravova-

12§ 9 odst. 3 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné 1ékarenské praxi, blizsich podminkéach zachézeni s 1é¢ivy v 1ékarnach, zdravotnic-
kych zatizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky.

19§ 5 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.

9 Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.

19 napt. Vyhlaska ¢. 411/2004 Sb., kterou se stanovi spravna vyrobni praxe, spravna distribu¢ni praxe a bliz§i podminky povolovani
vyroby a distribuce 1é¢iv, véetné medikovanych krmiv a veterindrnich autogennich vakcin, zmén vydanych povoleni, jakoZ i bliZsi
podminky vydéavani povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratofi (vyhlaSka o vyrobé a distribuci 1é¢iv).
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nych l1éCivych pfipravkd, pfipravovanych radiofarmak a transfuznich ptfipravkd vyrabénych v zafizenich
transfuzni sluZby.

(2) Maximalni obchodni pfirdZka se stanovuje v procentudlni sazbé vypoctené z ceny skute¢né uplatnéné
pivodcem vyjadrené v K¢ bez DPH (dale jen ,,zdklad*). Zaklad nesmi ptekrocit vysi stanovené maxi-
malni ceny nebo ceny podléhajici vécnému usmériiovani. K Castce vypoctené procentudlni sazbou se
pfipocte maximalng pevna ¢ast odpovidajici pasmu dle vySe zakladu (ndpocet). V pripadé, Ze distributor
v fetézci prodd pripravek dale za cenu niZs$i neZ cenu skutecné uplatnénou piivodcem, ma se za to, Zze dany
distributor uplatnil obchodni pfirdzku ve vysi 0% a pti dalSim prodeji 1ze zahrnout do ceny pro kone¢né-
ho spotiebitele jen sniZenou cenu distributora, ktera je dale zakladem pro vypocet maximalni obchodni
prirazky.

(3) Je-li cena pivodce uvedena v jiné mé€né nez v Ceskych korunach, pfepocte se pro tcely stanoveni maxi-
mélni obchodni pfiraZky na ¢eské koruny devizovym kurzem CNB ze zahrani¢ni mény, ke dni vystaveni
dokladu (faktura, smlouva, pfevodni doklad).

(4) Maximalni obchodni ptirazka je uvedena v nasledujici tabulce:

Pasmo Zéklad od Zéklad do Sazba Népocet
(v K©) (v K¢) (v K¢)
1 0,00 150,00 36% 0,00
2 150,01 300,00 33% 4,50
3 300,01 500,00 24% 31,50
4 500,01 1 000,00 20% 51,50
5 1 000,01 2 500,00 17% 81,50
6 2 500,01 5 000,00 14% 156,50
7 5 000,01 10 000,00 6% 556,50
8 10 000,01 9999 999,00 5% 656,50

(5) V ptipadé, Ze se vykonu obchodu ucastni vice subjektd, nesmi soucet jimi uplatnénych obchodnich
prirazek prekrocit maximalni obchodni pfirdzku. Za timto ucelem je kazdy subjekt, ktery se vykond
obchodu tucastni, povinen informovat svého odbératele, s vyjimkou konecného spotiebitele, o zakladu
pro maximalni obchodni pfirdzku, jakoZ i o vlastni uplatnéné obchodni pfirdZce a o jemu fakturovanych
obchodnich prirdzkach jinych subjektd.

(6) V piipadé vydeje 1éCivych pfipravka uvedenych v odstavci 1 na lékafsky predpis'® hrazenych z prostied-
ki zdravotniho pojiSténi musi byt cena, vypoctend dle pfedchozich odstavcil, dodate¢né sniZena o ¢astku
vypoctenou dle vzorce:

regulaéni poplatek (30)!” * {0,25 * [ARCTG (zaklad/50 - 2,5) + 1,6]}
Pro urceni ceny konecného spotiebitele se k vysledné cen€ uplatni DPH. Vysledna cena zboZi nesmi byt
nizsi nez 0,- K¢.
(7) Maximalni obchodni pfirazka u registrovanych radiofarmak ¢ini 27% ze zéakladu.

VI
ZruSovaci ustanoveni

Zrusuje se Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 20. prosince 2007, kterym se stanovi
podminky cenové regulace 1écivych ptipravkl a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely.

19 Vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zpisobu predepisovani lé¢ivych piipravkd, tdajich uvadénych na lékarském piedpisu a o pravidlech
pouzivani lékarskych predpist.
17§ 16a odst. 1 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisi.
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VII.
Udinnost

Tento predpis nabyva G¢innosti dnem 1. ¢ervna 2008.

Ministr zdravotnictvi:
MUDr. Tomés Julinek, MBA, v. r.

Priloha ¢.1

MAXIMALNI SAZBY ZA PRIPRAVU MAGISTRALITER
(taxa laborum, taxa za dalsi specialni prace)

CASTA)
MAXIMALNI

TAXA LABORUM SAZBA V KC
1. SKUPINA
SMISENI DVOU NEBO VICE TEKUTYCH LECIV
1-50G 24,01
51-300G 25,06
301 - 500 G 30,86
501 - 1000 G 39,45
1001 - 3000 G*) 50,83
*) NAPR. PRIPRAVA ROZTOKU ALL-IN-ONE
2. SKUPINA
NOSNI A USNI KAPKY
1-30G 47,15
31-50G 56,26
51-200 G 67,48
3. SKUPINA
ROZPOUSTENI JEDNE NEBO VICE PEVNYCH LATEK V ROZPOUSTEDLE
1-50G 35,05
51-300G 39,97
301 - 1000 G 56,26
4. SKUPINA
OCNI KAPKY A OCNI VODY
1-20G 51,53
21-50G 59,25
51-200 G 72,91
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5. SKUPINA
PRIPR. ODVARU, NALEVU Z DROG, EMULZI, SUSPENZI A GELU
1-50G 43,46
51-300G 55,74
301 - 500 G 67,48
501 - 1000 G 78,53
6. SKUPINA
PRIPRAVA CAJOVYCH SMESI, PRIPRAVA HRUBYCH PRACHU
1-200G 18,40
201 - 300 G 30,86
301 - 500 G 36,97
7. SKUPINA
PRIPRAVA JEMNYCH PRACHU (VCETNE PROSEVANI)
1-100G 30,86
101 - 200 G 40,14
201 - 300 G 49,25
301 - 400 G 58,55
401 - 500 G 67,83
501 - 600 G 77,11
601 - 700 G 86,23
701 - 800 G 95,52
801 - 900 G 104,80
901 - 1000 G 114,10
8. SKUPINA
PRIPRAVA DELENYCH PRASKU
1-10KS 52,41
11-20KS 61,69
21-30KS 68,53
31-50KS 86,23
51-100 KS 110,94
9. SKUPINA
PRIPRAVA MASTI A PAST
1-50G 37,86
51-200 G 49,25
201 - 300 G 55,74
301 - 500 G 80,10
501 - 1000 G 92,36
10. SKUPINA
PRIPRAVA CIPKU, GLOBULI, TYCINEK
-DO 10 KS 60,47
11-20KS 81,33
21-30KS 93,42
31-60KS 123,22
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11. SKUPINA

OCNI MASTI

1-20G 46,44
21-50G 54,68
12. SKUPINA

ZVYKACKY

1-10KS 66,25
11-20KS 78,86
21-50KS 98,68
13. SKUPINA

RUZNE LEKOVE FORMY - HROMADNA PRIPRAVA

SMES TEKUTYCH LATEK NEBO PRIPR. DO 1000 G 36,97
ROZTOKY VCETNE FILTRACE DO 1000 G 49,25
EMULZE, SUSPENEZE, GELY DO 1000 G 73,97
SIRUPY DO 1000 G 92,36
SIRUPY S EXTRAKCI DROG DO 1000 G 123,22
CAJOVE SMESI DO 1000 G 61,69
HRUBE PRACHY DO 1000 G 61,69
JEMNE PRACHY VCETNE PROSEVANI DO 1000 G 98,68
DELENE PRACHY V ZELATINOVYCH TOBOLKACH DO 100 KS 110,94
MASTI, PASTY DO 1000 G 92,36
OCNI MASTI DO 100 G 92,36
CIPKY, GLOBULKY, TYCINKY DO 100 KS 166,33
14. SKUPINA

RUZNE LEKOVE FORMY - HROMADNA PRIPRAVA

SMES TEKUTYCH LATEK NEBO PRIPRAVKU OD 1001 G DO 5000 G 61,53
ROZTOKY VCETNE FILTRACE OD 1001 G DO 5000 G 92,36
EMULZE, SUSPENZE, GELY OD 1001 G DO 5000 G 135,66
SIRUPY OD 1001 G DO 5000 G 123,22
SIRUPY S EXTRAKCI DROG OD 1001 G DO 5000 G 160,20
HRUBE PRACHY OD 1001 G DO 2000 G 73,97
JEMNE PRACHY VCETNE PROSEVANI OD 1001 G DO 5000 G 135,66
DELENE PRACHY V ZELATINOVYCH TOBOLKACH DO 200 KS 160,20
MASTI, PASTY OD 1001 G DO 5000 G 166,33
CIPKY, GLOBULKY, TYCINKY OD 101 KS DO 200 KS 258,88
15. SKUPINA

RUZNE LEKOVE FORMY - HROMADNA PRIPRAVA

SMES TEKUTYCH LATEK NEBO PRIPRAVKU OD 5001 G DO 10 000 G 73,97
ROZTOKY VCETNE FILTRACE OD 5001 DO 10 000 G 110,94
EMULZE, SUSPENZE, GELY OD 5001 G DO 10 000 G 160,20
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DELENE PRACHY V ZELATINOVYCH TOBOLKACH DO 300 KS 197,19
MASTI, PASTY OD 5001 G DO 10 000 G 221,89
CIPKY, GLOBULKY, TYCINKY OD 201 KS DO 300 KS 345,10
16. SKUPINA

DEZINFEKCNI ROZTOKY

SOLUTIO GALI VALERIO - PRIPRAVA Z KONCENTRATU

DO 1000 G 39,45
OD 1001 G DO 5000 G 64,86
OD 5001 G DO 10 000 G 78,86
OD 10 001 G DO 30 000 G 101,48
OD 30 001 G DO 50 000 G 129,70
OD 50 001 G DO 100 000 G 183,34
SOLUTIO GALI VALERIO - PRIPRAVA ZE SUBSTANCI

DO 1000 G 53,64
OD 1001 G DO 5000 G 98,68
OD 5001 G DO 10 000 G 118,49
OD 10 001 G DO 30 000 G 155,11
OD 30 001 G DO 50 000 G 194,56
OD 50 001 G DO 100 000 G 253,80
PERSTERIL

DO 1000 G 56,44
OD 1001 G DO 5 000 G 84,65
OD 5001 G DO 10 000 G 101,48
OD 10 001 G DO 30 000 G 126,89
OD 30 001 G DO 50 000 G 157,92
OD 50 001 G DO 100 000 G 214,36
17. SKUPINA

ODMERNE ROZTOKY PRO ANALYZU

ODMERNY ROZTOK KYSELINY CHLOROVODIKOVE 169,14
ODMERNY ROZTOK KYSELINY SIROVE 282,02
ODMERNY ROZTOK HYDROXIDU SODNEHO 338,28
ODMERNY ROZTOK BROMICNANU DRASELNEHO 169,14
ODMERNY ROZTOK DICHROMANU DRASELNEHO 169,14
ODMERNY ROZTOK DUSICNANU OLOVNATEHO 169,14
ODMERNY ROZTOK BROMIDU JODNEHO 98,68
ODMERNY ROZTOK DUSICNANU STRIBRNEHO 380,69
ODMERNY ROZTOK CHELATONU 380,69
ODMERNY ROZTOK THIOSIRANU SODNEHO 380,69
ODMERNY ROZTOK SIRANU ZINECNATEHO 267,83
ODMERNY ROZTOK THIOKYANATANU AMONNEHO 267,83
ODMERNY ROZTOK JODU 267,83
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ODMERNY ROZTOK MANGANISTANU DRASELNEHO 422,94
ODMERNY ROZTOK KYSELINY CHLORISTE 704,77
18. SKUPINA

DISPENZACE

NAVAZOVANI, ROZVAZOVANI, ROZDELOVANI (ROZPOCITAVANI) 7,01
19. SKUPINA

KONECNA UPRAVA HVLP V SUCHE FORME

(PRIPOCITAVA SE PRI UPRAVE ANTIBIOTICKYCH SIRUPU NEBO JINYCH
PERORALNE NEBO LOKALNE UZIVANYCH HVLP DODAVANYCH V SUCHE
FORME), U KTERE NENI LEKOPISEM STANOVENA POVINNOST KONECNOU
UPRAVU PROVADET V ASEPTICKEM PROSTREDI (ASEPTICKA PRIPRAV- 7,01
NA, LAMINARNI BOX). K CENE HVLP VCETNE PRIRAZKY ZA OBCHOD-
NI VYKONY LZE PRIPOCITAT PRISLUSNE MNOZSTVI ROZPOUSTEDLA,
POPRIPADE SIGNATURU PRO DOPLNENI INFORMACE O LECIVU

20. SKUPINA
KONECNA UPRAVA HVLP V SUCHE FORME (BEZ MIKROBIALNICH PRISAD)

(U KTERE JE LEKOPISEM STANOVENA POVINNOST KONECNOU UPRAVU
PROVADET V ASEPTICKEM PROSTREDI (ASEPTICKA PRIPRAVNA, LAMI-
NARNI BOX). V SAZBE JE ZAHRNUTO I POUZITI ZARIZENT PRO ASEPTIC-
KOU PRIPRAVU. K CENE HVLP VC. PRIRAZKY ZA VYKONY OBCHODU LZE
PRIPOCITAT PRISLUSNE MNOZSTVI ROZPOUSTEDLA, POPRIPADE STITEK
PRO DOPLNENI INFORMACE O LECIVU)

22,26

CAST B)

MAXIMALNI

TAXA ZA DALSI SPECIALNI PRACE SAZBA V KC

1. SKUPINA
PRIPRAVA LECIVYCH PRIPRAVKUV ASEPTICKEM PROSTREDI

(K PRISLUSNE SAZBE TAXY LABORUM SE PRIPOCITA A ROZPOCTE NA
VSECHNA BALENI LECIVA PRIPRAVENA PRI JEDNOM TECHNOLO GIC-
KEM PROCESU)

1. V ASEPTICKE PRIPRAVNE 238,73
2.V LAMINARNIM BOXU 70,63

2. SKUPINA
STERILIZACE IPL

(K PRISLUSNE SAZBE TAXY LABORUM SE PRIPOCITA A ROZPOCTE NA
VSECHNA BALENI LECIVA STERILIZOVANA V JEDNOM STERILIZACNIM 64,14
CYKLU)
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11.

CENOVE ROZHODNUTI MZ, KTERYM SE STANOVI SEZNAM ATC SKUPIN
LECIVYCH PRIPRAVKU NEPODLEHAJICICH CENOVE REGULACI

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/08-FAR
ze dne 12. kvétna 2008,
kterym se stanovi seznam ATC skupin lé¢ivych pripravki a potravin pro zvlastni 1ékaiské pouziti
nepodléhajicich cenové regulaci

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 2a odst. 1 zdkona &. 265/1991 Sb., o plisobnosti organii Ceské republiky
v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpist, podle § 1 odst. 6 a § 10 zdkona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni
pozdéjsich predpisi, podle § 39a odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjsich predpisi, a na zakladé bodu II. odst. 4 cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi 1/2008/FAR
o regulaci cen léCivych pfipravkil a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely, vydava toto cenové rozhodnuti:

1.
Seznam ATC skupin, které v uvedené 1ékové formé nepodléhaji cenové regulaci

A02AD__ Kombinace a komplexy sloucenin hliniku, vapniku a hot¢iku p.o.

A02BAO02 Ranitidin p.o.

A02BC01 Omeprazol p.o.

AO05BAO03 Silymarin p-o.

A09AA02 Multienzymové pfipravky (lipaza, protedza apod.) p.o.

A10BB12 Glimepirid p.o.

A12AX__ Vapnik, kombinace s jinymi [éCivy p.o.

BO3AE10 Rizné jiné kombinace Zeleza p-o.

BO5BBO1 Elektrolyty parent.

CO1DA 14 Isosorbid-mononitrat p.o.

C02ACO05 Moxonidin p-o.

CO03CAO1 Furosemid p.o.
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C04ADO3 Pentoxifylin p-o.

CO5ADO1 Lidokain lok.

C07ABO3 Atenolol p.o.

CO8CAO1 Amlodipin p.o.

CO8CAO8 Nitrendipin p.o.

CO09AA02 Enalapril p-o.

C09AA05 Ramipril p.o.

CO09CAO01 Losartan p.o.

C10AAO02 Lovastatin p-o.

C10ABOS5 Fenofibrat p.o.

DO01BAO2 Terbinafin p.o.

DO5SAA__ Dehty lok.

D10BAO1 Isotretinoin p.o.

GO3CAO03 Estradiol transd.

G04CBO1 Finasterid p-o.

JOICA04 Amoxicilin p.o.

JO1CRO2 Amoxicilin a enzymovy inhibitor p.o.

JO1DCO04 Cefaklor p-o.

JO1EEO1 Sulfamethoxazol a trimethoprim p.o.

JO1FA10 Azithromycin p-o.
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JOIMAO2 Ciprofloxacin parent.

JO2AAO1 Amfotericin B parent.

JO2ACO1 Flukonazol parent.

JO7BBO02 Chfipka, purifikovany antigen parent.

LO1CAO04 Vinorelbin parent.

LO1DBO1 Doxorubicin parent.

LO2AEQ2 Leuprorelin parent.

L02BBO1 Flutamid p.o.

MO1ABOS5 Diklofenak p.o.

MO1ABOS5 Diklofenak parent.

MO1AC06 Meloxikam p.o.

MO1AX05 Glukosamin p-o.

MO2AA10 Ketoprofen lok.

MO2AC__ Pripravky s derivaty kyseliny salicylové lok.

NO2ABO3 Fentanyl transd.

NO02AX02 Tramadol p.rect.

NO2BAO1 Kyselina acetylsalicylova

p.o.

NO2BEO1 Paracetamol p.rect.

NO3AFO01 Karbamazepin p.o.

NO3AX09 Lamotrigin p.o.
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NO3AX12 Gabapentin p-o.

N04BDO1 Selegilin p.o.

NO5CDO08 Midazolam parent.

NO06ABO4 Citalopram p-o.

NO6ABO6 Sertralin p.o.

N06BXO03 Piracetam p-o.

NO7CAO1 Betahistin p.o.

RO3AC13 Formoterol inhal.

RO3BA02 Budesonid inhal.

RO5CBO1 Acetylcystein p.o.

RO5CB06 Ambroxol p.o.

RO6AX13 Loratadin p-o.

SO1EDS51 Timolol, kombinace lok.

V03AF03 Kalcium-folinat parent.

Ucinnost

Toto rozhodnuti nabyva ucinnosti dnem 1. ¢ervna 2008.

Ministr zdravotnictvi:
MUDr. Tomas Julinek, MBA, v. 1.
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12.
CENOVY PREDPIS MZ O REGULACI CEN ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2008/FAR
ze dne 12. kvétna 2008,
o regulaci cen zdravotnickych prostiedku

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 2a odst. 1 zékona &. 265/1991 Sb., o plisobnosti organti Ceské repub-
liky v oblasti cen, ve znéni pozd¢jSich predpist, a podle § 1 odst. 6 a § 10 zdkona ¢. 526/1990 Sb., o cenéach,
ve znéni pozdéjsich predpisi, vydava cenovy predpis:

L
Pojmy

Pro ucely tohoto predpisu se rozumi:

a) zboZim — zdravotnicky prostfedek hrazeny plné€ nebo ¢asteéné z vetejného zdravotniho pojisténi pii posky-
tovani ambulantni péce a zv1ast uctovany materidl (materidl, ktery lze zvlast uctovat ke zdravotnimu vyko-
nu, pokud byl odiivodnéné pti vykonu spotfebovan, nebo je ke spotiebé pfi vykonu urcen),

b) piivodcem — osoba, kterd zboZi uvadi na trh, tedy vyrobce tuzemského zdravotnického prosttedku, dovoz-
ce zahrani¢niho zdravotnického prostiedku, jejich zplnomocnény zastupce nebo osoba vyrobcem, dovoz-
cem ¢i zplnomocnénym zédstupcem pisemné povéienaV,

¢) distributorem — kazd4 dal$i osoba v distribu¢nim fetézci urcitého zboZi mezi plivodcem a kone¢nym spo-
tfebitelem,

d) trhem — trh zdravotnickych prostfedkd, které maji v zasadé€ stejny ¢i zaménitelny tcel pouZiti, na tzemi
Ceské republiky,

e) cenou pivodce — cena, za kterou se vyrobek uvadi na trh plivodcem, tedy bez ceny za vykony obchodu
(obchodni prirdzky distributora) a dané z ptidané hodnoty,

f) zahrani¢ni cenou — cena, za kterou piivodce nakoupi dovazené zboZi v zahranici,

g) Zakonem — zékon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisa.

1L
Cenova regulace
(1) Ministerstvo zdravotnictvi (déle jen ,,Ministerstvo*) miZe pfistoupit k regulaci cen u zboZi, pokud je trh
ohroZen G¢inky omezeni hospodarské soutéze nebo to vyZaduje mimoiadna trzni situace?.

(2)Jsou-li splnény podminky uvedené v odst. 1, stanovi se jako zptisoby regulace cen:
a) uredné stanovend cena stanovena jako cena maximalni nebo
b) vécné usmériiovani ceny za podminek stanovenych timto pfedpisem.

(3) Regulaci ceny za vykony obchodu (obchodni pfirazky) podléha kazdé zbozi, které je hrazeno z prostiedka
vSeobecného zdravotniho pojisténi.

(4) Povinnosti oznamit cenu podle bodu V. podléhd piivodce zbozi, které je regulovano podle tohoto predpisu.

(5) Zdravotnické prostiedky, které jsou stomatologickymi vyrobky, podléhaji cenové regulaci pouze jsou-li
plné€ hrazené z verfejného zdravotniho pojisténi, a to podle Cenového rozhodnuti Ministerstva zdravotnic-
tvi ze dne 20. prosince 2007, kterym se stanovi maximalni ceny zdravotni péce zubnich Iékait hrazené
z verejného zdravotniho pojisténi a stomatologickych vyrobkll plné hrazenych z vefejného zdravotniho
pojisténi. Zdravotnické prostiedky, které se pouZivaji vyhradné jako vstupni materidl pfi vyrobé stoma-
tologickych vyrobkd, nebo které jsou hrazeny v ramci zdravotniho vykonu zubnich 1€kaiti, nepodléhaji
cenové regulaci.

D" § 2 zdkona €. 22/1997 Sb. , o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpist
2 § 1 odst. 6 zdkona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozd&jsich predpist
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II1L.
Cenova regulace stanovenim maximalni ceny

(1) Pti zvyseném ohroZeni trhu ticinky omezeni hospodaiské soutéze nebo pii zvlast mimoradné trzni situaci
muzZe Ministerstvo pfistoupit k regulaci stanovenim maximalni ceny.

(2) Ministerstvo je opravnéno pozadovat po pivodci maximalni soucinnost pfi poskytovani udajd nutnych pro
stanoveni maximalni ceny.

(3) Vypocet maximalni ceny pivodce zboZi se zaklada na aritmetickém priméru cen piivodce predmétného
zboZi ze tii statll EU s nejniZ§i cenou tohoto zboZi za jeden kus prodejniho baleni. V ptipadé, Ze zboZi neni
dostupné alespoii ve tfech statech EU, pouZije se zboZi majici v zdsadé stejny ¢i zaménitelny Gcel pouZiti

Vv

ze tii statd EU s nejniz$i vyrobni cenou tohoto zboZi na jednotku.

(4) Pokud nelze stanovit maximalni cenu zbozi podle ptfedchoziho odstavce, pak Ministerstvo stanovi maxi-
malni cenu s ohledem na ekonomicky opravnéné naklady vyroby ¢i dovozu zboZzi a priméfeny zisk, nebo
s ohledem na maximélni cenu zboZi v zasadé zaménitelného, je-li niZsi.

(5) Vyse maximalni ceny je platnd a U¢innd od okamZiku zvetfejnéni v Cenovém rozhodnuti ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi.

Iv.
Cenova regulace vécnym usmérnovanim ceny

(1)ReZim vécného usmériiovani ceny podle tohoto predpisu spociva ve stanoveni zdvazného postupu pii tvorbé
a kalkulaci ceny ptivodce a ve stanoveni maximalniho rozsahu mozného zvyseni této ceny zbozi ve vymeze-
ném obdobi?. Kromé zboZi, na které se regulace vécnym usmeériovanim ceny uplatni na zakladé Cenového
rozhodnuti, se tento reZim vztahuje povinné na vSechny zdravotnické prostfedky zhotovené individudlné
podle 1ékatského predpisu.

(2) Ptivodce zbozi, které je regulovano vécnym usmériiovanim ceny, je povinen sjednat cenu tohoto zbozi tak,
7Ze do jejiho vypoctu Ize zahrnout pouze ekonomicky opravnéné naklady pofizeni, zpracovani a obéhu zbozi
dolozitelné z ucetnictvi, pfiméreny zisk a pfipadné uplatnéné clo, neni-li dale stanoveno jinak. Vypocet si
provadi kazdy ptivodce sam.

(3) Za ekonomicky opravnéné ndklady nelze uznat zejména:

a) pendle, poplatky z prodleni?, zavinéna manka, platby za proml¢ené dluhy, Groky z prodleni a penézni
nahrady $kod souvisejici s investi¢ni vystavbou,

b) Skody na majetku a néklady spojené s jejich odstrafiovanim (kromé $kod zplisobenych Zivelnymi pohro-
mami), véetné sniZeni cen nevyuZitelnych zasob a fyzické likvidace z4sob, ndhrady Skod a odSkodnéni,

¢) veskeré odmény Clent statutarnich orgdnd a dalSich organt pravnickych osob,

d) pokuty, poplatky z prodleni, droky z prodleni, penéle a jind plnéni za nedodrZeni povinnosti podle
smluv a predpist (i ekologickych), nevyuZité provozni ndklady spojené s pfipravou a zabezpecenim
investi¢ni vystavby (zmatené investice),

e) néklady na zastavenou pfipravu a zab¢éh vyroby a na zastaveny vyzkum a vyvoj,

f) pfirazky k poplatkiim placenym za znecisténi ovzdusi, popft. dalsi platby sankéni povahy (napf. za Sko-
dy zptisobené na zemédélskych pudach),

g) odpisy proml¢enych a nedobytnych pohledavek,

h) opakované zahrnované naklady, které jiz byly uhrazeny,

i) odpisy vyssi nez odpovida skuteéné uplatnénym odpisim podle zvlastniho pravniho predpisu®,

j) dtchodové pfipojisténi zaméestnancl hrazené zaméstnavatelem nad limit stanoveny zvlaStnim pravnim
predpisem,

» § 6 odst. 1 pism. a) a ¢) zdkona ¢. 526/1990 Sb., o cenéch, ve znéni pozd&jsich predpist
4 Napf. § 723 zakona &. 40/1964 Sb., ob¢anského zakoniku, ve znéni pozdé&jSich piedpist
% Zékon €. 563/1991 Sb., o Gcetnictvi, ve znéni pozdéjsich predpist
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“)

&)

(6)

(7

®)

®

k) odpisy majetku nabytého bezuplatnym prevodem s vyjimkou majetku pfevedeného podle zdkona
¢. 92/1991 Sb., o podminkéch pfevodu majetku stitu na jiné osoby, ve znéni pozdéjSich predpisa,

1) vydaje na reprezentaci,

m) cestovné vyplacené nad ramec zvlastniho pravniho predpisu®,

n) penéZité vyrovnani (napf. odstupné) nad rdmec povinnosti stanovené zvIlaStnim pravnim piedpi-
sem”,

0) platby pfi pojisSténi Skod zpisobenych statutarnimi orgdny pravnickych osob,

p) odvod do stitniho rozpoctu pii neplnéni stanoveného podilu zdravotné postiZenych na celkovém
poctu zaméstnancu®,

q) prispévky na zavodni stravovani v cizich zafizenich nad 55% ceny jidel.

Pfiméfenym ziskem ptivodce je zejména zisk spojeny s vyrobou a prodejem zbozi podléhajiciho vécnému

usmériovani ceny, ureny na potizeni hmotného a nehmotného majetku a pozemk, na zvyseni zakladniho

kapitélu, na tvorbu fondi, jejichz tvorba a napliiovani je uloZeno zvI4stnimi pravnimi predpisy.

Cena tuzemského zboZi regulovaného vécnym usmériiovanim ceny zahrnuje pouze ekonomicky oprav-

néné naklady v souladu s odstavcem 3 a primétfeny zisk v souladu s odstavcem 2. Suroviny z dovozu se

do ceny zahrnuji v pofizovaci dovozni cené v piisluSné méné prepoctené dle odstavce 7.

Cena dovazeného zbozi regulovaného vécnym usmériiovanim ceny se tvoii na zakladé primérné zahra-
ni¢ni ceny za kalendaini pololeti, pfedchdzejiciho aktudlnimu pololeti kalend4fniho roku, se zahrnutim
dalsich ekonomicky opravnénych nakladt priméfené v souladu s odstavcem 3 a piiméfeného zisku dle
odstavce 4. Jednd-li se o zboZi nové dovazené na trh nebo neni-li i z jiného divodu dostupné primérna
zahrani¢ni cena za kalendéini pololeti, pfedchdzejiciho aktudlnimu pololeti kalendainiho roku, je nutné
pfi vSech dodéavkéch dovdzeného zboZi v rdmci prvniho pololeti, kdy je dané zboZi dovdZeno na trh,
spocitat cenu ke kazdé dodavce jednotlivé, a to jako soucet zahrani¢ni ceny, dal§ich opravnénych nékla-
da priméfené dle odstavce 3 a pfiméreného zisku dle odstavce 4. Pro ptipadny piepocet dovozni ceny
vyjadiené v zahrani¢ni méné se pouZije piepocet dle odstavce 7.

Ceny na dokladu provazejici zboZzi pres hranice vyjadiené v jiné mé€né neZ v Ceskych korunach se pre-
poctou na &eské koruny primérem 6 mési¢nich kursit CNB za kalendéini pololeti, pfedchézejiciho aktu-
alnimu pololeti kalendainiho roku. Tento kurs lze pripadné upravit koeficientem vyjadfujicim odchylku
prodejniho kurzu hlavnich komerénich bank oproti kurzu devizového trhu Ceské nérodni banky, ktery
¢ini maximalné 1,0129.

Pavodce uvadéjici na trh zbozi, které podléha regulaci vécnym usmériiovanim ceny, miize v prabéhu
roku zvySit tuto cenu nejvyse tak, aby neprekrocila v kalendarnim roce o vice nez 5% cenu platnou k 31.
prosinci roku predchazejiciho.

Do prodejnich cen pro kone¢ného spotiebitele (pacienta) 1ze zahrnout jen cenu vypocitanou dle tohoto bodu
predpisu, s pripoctenim ceny za vykony obchodu (obchodni piirazky distributora) podle bodu VII. a dané
z pridané hodnoty. V piipadg, Ze prvni distributor v distribu¢nim fetézci proda zboZzi dale za cenu nizsi nez
cenu puvodce, regulovanou dle tohoto ptedpisu, Ize do ceny pfi prodeji konecnému spotiebiteli zahrnout jen
takto sniZenou cenu a prislusnou ¢ast obchodni pfirdzky v souladu s ustanovenim bodu VII. odst. 6.

(10) Ustanoveni odstavce 9 se nevztahuje na zdravotnické prostiedky individudlné zhotovené podle 1ékat-

ského predpisu, do jejichZ cen lze zahrnout jen skute¢né uplatnénou cenu piivodce, nejvyse vSak cenu
odpovidajici pravidlim vécného usmériiovani ceny dle tohoto bodu ptedpisu, a dafi z ptidané hodnoty.

(11) Pristoupi-li Ministerstvo k regulaci vécnym usmérfiovanim ceny, pak bude tento zptisob regulace pouZit

na vSechny druhy zboZi majici v zasad€ stejny ¢i zaménitelny ucel pouZziti. Bude-li na trh uvedeno zboZi,
jez je stejné Ci v zdsad€ zaménitelné se zboZim regulovanym vécnym usmériiovanim ceny, pak spada pod
tuto regulaci rovnéZ a jeho ptivodce je povinen pied prvnim uvedenim na trh stanovit cenu v souladu
s timto bodem predpisu a ozndmit ji Ministerstvu dle bodu V. tohoto ptedpisu.

® Zakon €. 262/2006 Sb. , zékonik price
" Zakon €. 262/2006 Sb. , zékonik price
® § 81 zakona ¢. 435/2004 Sb. , o zaméstnanosti, ve znéni pozdgjsich predpist
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V.
Oznamovaci povinnost

(1) Pivodce zbozi, které podléha regulaci vécnym usmérfiovanim ceny, s vyjimkou zdravotnickych prostredk
zhotovenych individudlné podle Iékaiského predpisu, je povinen ozndmit Ministerstvu vysi ceny vypoctené
dle bodu I'V. tohoto predpisu nejpozdéji ke dni, ve kterém bude ptipravek uvadén na trh a pak vzdy pravidelné
do 31. ledna kalendairniho roku cenu, za kterou bylo predmétné zboZzi uvadéno na trh k 31. prosinci predcha-
zejiciho kalendéiniho roku.

(2) Oznameni o vysi ceny podle odstavce 1 se podavaji na tiskopise podle vzoru uvedeném v piiloze €. 1 toho-
to predpisu a datovou zpriavou” nebo pouze datovou zpriavou opatienou zaruCenym elektronickym podpi-
sem'?,

VL
Zverejnéni cen

(1) Seznam zboZi regulovaného vécnym usmériovanim ceny nebo maximalni cenou a vySe maximalnich cen se
zvefejiiuje formou Cenového rozhodnuti ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi'?.

(2) Seznam oznamenych cen dle bodu V. tohoto piedpisu a jejich vysi Ministerstvo zvefejni zpiisobem umoziu-
jici délkovy piistup!?.

VIL
Maximalni obchodni prirazka

(1) Kazdé zbozi, které je hrazené z prostredkil vefejného zdravotniho pojisténi, podléhd regulaci ceny za vykony
obchodu (obchodni pfirdzky) stanovenim maximalni obchodni pfirazky, bez ohledu na to, zda je v konkrét-
nim piipadé skutecné hrazeno z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi nebo zda si ho plné hradi pacient.
Toto ustanoveni se nevztahuje na zdravotnické prostfedky zhotovené individudlné podle 1ékatského predpi-
su, u nichz je pripocteni ceny za vykony obchodu zakazano.

(2) VySe maximalni obchodni ptiraZky pro zdravotnické prostfedky vydavané na poukaz, které jsou zarazené
v Zakoné v ptiloze €. 3, oddil C ve skupinach 1 az 17, kromé skupin 5, 7 a 12 a kromé ¢ocek brylovych,
a pro dalsi hrazené zdravotnické prostiedky na poukaz, které nejsou v Pfiloze €. 3, oddil C Zdkona, je
uvedena v nésledujici tabulce:

Cena ptuivodce Maximalni obchodni pfirazka
od 0 do 20.000,- K¢ 25 %

5.000,- K¢ + 5 % ze zakladu
presahujiciho 20.000,- K&

Vice nez 20.000K¢

(3) Pro Cocky brylové dioptrické ze skla i plastii vydavané na poukaz, skupina 9 oddilu C Pfilohy ¢. 3 Zakona,
je maximéalni odchodni pfirdaZzka stanovena ve vySi 75%. Pfirdzka zahrnuje i vykony pii opracovani ¢ocky
brylové k zasazeni do obruby.

(4) Pro zdravotnické prostfedky vydavané na poukaz uvedené ve skuping 7 a 12 Pfilohy ¢&. 3, oddilu C Zakona
je maximalni odchodni pfirdZka stanovena ve vySi 25%.

) v

(5) Pro zvlast actovany materidl, ktery podléha regulaci vécnym usmériiovanim ceny, je maximalni obchodni
ptirazka ve vysi 10%.

?§ 2 pism. d) zakona ¢. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu, ve znéni pozdgjsich predpist

19§ 2 pism. b) zakona ¢. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu, ve znéni pozdéjsich predpisi

0§ 10 odst. 2 zdkona €. 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni pozd&jsich predpisii

12§ 2 pism. n) zdkona ¢. 365/2000 Sb., o informacnich systémech vefejné spravy, ve znéni pozdgjSich predpist
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(6)V pripadé, Ze se vykond obchodu tcastni vice subjektli, nesmi soucet cen jimi uplatnénych vykonti obcho-
du (obchodnich prirdzek distributorti) prekrocit maximélni obchodni ptiraZzku. Za timto Gcelem je kazdy
subjekt, ktery se vykonl obchodu dcastni, povinen informovat svého odbératele o zdkladu pro maximalni
obchodni prirdzku (cenu plivodce), jakoZ i o vlastni uplatnéné obchodni ptirdZce a o jemu sdélenych uplat-
nénych obchodnich pfirdzkach jinych subjektd.

VIII.
Prechodni a zruSovaci ustanoveni

(1)Pavodce uvadejici na trh zboZi, které je regulovano vécnym usmérnénim ceny, je povinen nové vypo-
Citat cenu tohoto zboZi podle pfislusnych ustanoveni tohoto piedpisu k datu tcinnosti tohoto predpisu
a v pripadé, Ze se neshoduje s cenou oznamenou Ministerstvu na zakladé oznamovaci povinnosti podle
Cenového rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 20. prosince 2007, kterym se stanovi podrobnosti
o zpiisobu cenové regulace zdravotnickych prostfedkii a vykond optickych, nebo tato cena oznadmena
nebyla, oznamit ji Ministerstvu do 1. ¢ervence 2008 zptsobem dle bodu V. odst. 2 tohoto predpisu. Cenu
takto nové vypoctenou lze ihned piivodcem uplatiiovat, pouze neptrekroci-li o 5% cenu piivodce skutecné
uplatiiovanou k 31. prosinci 2007.

(2)Zrusuje se Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 20. prosince 2007, kterym se stanovi
podrobnosti o zplisobu cenové regulace zdravotnickych prostfedkt a vykond optickych, pravidla pro sta-
noveni maximalni ceny, jeji zmény a zruSeni, pravidla pro cenové usmérnéni, nlezitosti oznamovani ceny
a naleZitosti navrhli na stanoveni ceny, jeji zmény a zruSeni a pravidla pro stanoveni maximalni ceny za
vykony obchodu.

IX.

Tento predpis nabyva G¢innosti dnem 1. ¢ervna 2008.

Ministr zdravotnictvi:
MUDr. Tomas Julinek, MBA, v.r.
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Priloha ¢. 1
Vzor tiskopisu oznameni ceny

Oznameni ceny

Oznameni ceny zboZi podle ustanoveni bodu V. cenoveho predpisu 2/2008/FAR

Oznamovatel

Plvodce

Adresa

Identifikaéni gislo

Jmeéno kontakni osoby

Telefon, email

Misto, datum:

Platnost ceny ke dni:

Podpis, razitke:

6.

2.

3.

1.

3.

Nazev zhozi

Kéd zbozi
(dle ciselniku VZP)

Cislo podskupiny
{dle ciselniku VZP)

Cena pivedce (v Ké)

Poéet kusii v 1
prodejnim baleni
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13.

CENOVE ROZHODNUTI MZ, KTERYM SE STANOVI SEZNAM ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU S REGULOVANYMI CENAMI

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 2/08-FAR
ze dne 12. kvétna 2008,
kterym se stanovi seznam zdravotnickych prostiredki s regulovanymi cenami

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 2a odst. 1 zékona &. 265/1991 Sb., o plisobnosti organti Ceské repub-
liky v oblasti cen, ve znéni pozd¢jSich predpist, a podle § 1 odst. 6 a § 10 zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenéch,
ve znéni pozdéjSich predpist, a na zakladé bodu VI. odst. 1 cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi
2/2008/FAR o regulaci cen zdravotnickych prostfedki, vydava toto cenové rozhodnuti:

Cast A.
Podskupiny 1-17 ¢iselniku VZP

Regulaci vécnym usmériiovanim ceny podléhaji zdravotnické prostfedky na poukaz zatazené do nésleduji-
cich podskupin ¢iselniku VZP:

Cislo Nazev podskupiny
02 Pomiicky pro inkontinenci, kondomy urinalni, shérné sa¢ky urinalni

kromé v zdsadé zaménitelnych prostiedkit spadajicich do téchto druhii:
plenkové kalhotky, pleny, vlozky, podlozky, sbérny sacek

03 Pomiicky stomické
kromé v zdsade zaménitelnych prostredkit spadajicich do téchto druhii:
jednodilné uzaviené sacky, jednodilné vypustné sacky, jednodilné urostomické sacky, dvoudilné
uzaviené sacky, dvoudilné vypustné sicky, dvoudilné urostomické sacky, podlozky dvoudilného
systému, AT sacky uzaviené, AT sacky vypustné, pasty, krémy, ochranné filmy, pasy, irigace, kryt-
ky a stomické zatky, pohlcovace pachu

04 Pomiicky ortopedickoprotetické
z toho pouze v zdsadé zaménitelné prostiedky spadajicich do téchto druhii:
ortézy pro dynamické dlahovani

05 Pomiicky ortopedickoprotetické individualné zhotovované

06 Kompresni puncochy a navleky
z toho pouze v zdsadé zaménitelné prostiedky spadajicich do téchto druhii:
puncochy kompresivni lytkové I'V. K.T., puncochy kompresivni stehenni I'V. K.T., pun¢ochy kom-
presivni polostehenni IV. K.T.

08 Sluchadla vcetné prislusenstvi

09 Bryle a optické pomiicky
kromé v zdsadé zaménitelnych prostiedka spadajicich do téchto druht:
cocky brylové
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10 Pomiicky respiracni a inhala¢ni
kromé v zdsadé zaménitelnych prostredkit spadajicich do téchto druhii:
pristroje CPAP, v¢. jejich pfisluSenstvi
12 Pomiicky kompenza¢ni pro télesné postiZené
z toho pouze v zdsadé zaménitelné prostiedky spadajicich do téchto druhii:
zvedak vanovy mechanicky VZM1/700
13 Pomiicky dale nespecifikované
Z toho pouze v zdsadé zaménitelné prostiedky spadajicich do téchto druhii:
irigatory, pristroje pro lymfodrendz, ptilby ochranné, gely oralni, jehly portalni, dilatany, pasky
ocni s tkanici
14 Pomiicky kompenzacni pro zrakové postiZené
15 Pomiicky kompenzac¢ni pro sluchové postizené
16 Obuv ortopedicka
z toho pouze v zdsadé zaménitelné prostiedky spadajicich do téchto druhii:
ortopedické vloZky - podpora podélné klenby, ortopedické vlozky - pro podporu pti¢né klenby,
polstarky, peloty, individualné zhotovené zdravotnické prostfedky
17 Pomiicky pro laryngectomované
Cast B.

Podskupiny 41-89 Ciselniku VZP

Regulaci vécnym usmérfiovanim ceny podléhaji pouze implantabilni zv1ast a¢tované materidly zafazené do
nasledujicich podskupin ¢iselniku VZP:

Cislo
41

42

43

53

Nazev podskupiny

Biologické implantaty a material

kromé v zdsadé zameénitelnych prostredkii spadajicich do téchto druhii:
vyplné kostnich defekti kolagenni, $tépy allogenni kostni

srde¢ni chlopné, cévni protézy, grafty vaskularni, implantat durdlni

Implantaty spinalni, fixa¢ni

kromé v zdsadé zaménitelnych prostredkit spadajicich do téchto druhii:

implantaty spindlni cervikalni pro pfedni a zadni pfistup, implantity spinalni ostatni pro predni
a zadni pfistup, systém fixacni CONTROL CABLE, implantaty kostni — defekt skeletu, implantéaty
pro deformity hrudniku, cement kostni — vertebroplasticky,

Systémy drenazni a neuromodulac¢ni
kromé v zdsadé zaménitelnych prostredkii spadajicich do téchto druhii:
systém zaveésny tahuprosty, TVT pasky, systém hydrocefalni drendzni, systém drendzni docasny

Kardiostimulatory, defibrilatory, elektrody, chlopné
kromé v zdsade zaménitelnych prostredkit spadajicich do téchto druhii:
anuloplastické krouzky, kardiostimulatory, elektrody, defibrilatory, katetry zavadéci, draty zavadéci
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54

56

59

60

62

64

67

68

69

70

71

77

78

80

81

Stimulatory neuromodulacni, elektrody epileptologické

Dalsi chirurgicky material
kromé v zdsadé zaménitelnych prostredkit spadajicich do téchto druhii:
sitky kylni

Fixa¢ni pomiicky

Jehly
kromé v zdsadé zaménitelnych prostredkit spadajicich do téchto druhii:
prostiedky pro lokalizaci prsnich 1ézi

Kanyly trachealni, tracheostomické

Implantaty

kromé v zdsade zaménitelnych prostredkit spadajicich do téchto druhii:

bilidrni stenty — porty, stenty prostatické, jicnové stenty, implantabilni porty, prostatické stenty,
implantat orbitalni, systém fixacni kraniofacidlniho skeletu, implantét duralni, klipy na aneurysma-
ta, ndhrada kostniho Sté€pu

Katetry, draty, drény, sety, sondy, soupravy, systémy, vodiCe, zavadéce

kromé v zdsadé zaménitelnych prostredkit spadajicich do téchto druhii:

filtr kavalni, PTA katetr balénovy, katetr neurointervencni, draty, sheaty, ¢idlo na méfeni nitroleb-
niho tlaku, systém drendZni doCasny

Staplery
kromé v zdsadé zamenitelnych prostredkii spadajicich do téchto druhii:
zasobnik s klipy do endostapleru, klipy na aneurysmata

Prostiredky pro infuzi, transfuzi a dialyzu
kromé v zdsade zaménitelnych prostredkit spadajicich do téchto druhii:
filtr kavalni

Prostiredky pro anesteziologii a resuscitaci
Extraktory

Prostredky pro intenzivni a invazivni kardiologii
kromé v zdsade zameénitelnych prostiedkit spadajicich do téchto druhii:
spiraly, kavalni filtry, PTA katetr bal6novy, sheaty, infla¢ni systémy

Stenty

kromé v zdsadé zaménitelnych prostredkit spadajicich do téchto druhii:

stenty koronarni kryté, stenty koronarni, stenty vaskularni, jicnové stenty, biliarni stenty, kolorek-
talni stenty, pylorodudodendlni stenty, stenty samoexpandibilni, stenty prostatické, stentgrafty

Prostiredky pro digestivni endoskopii
katetry dilatacni

RTG filmy
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82 Prostiredky k laparoskopickym vykonim ZUM obligatérni (pausal)
kromé v zdsadé zaménitelnych prostredkit spadajicich do téchto druhii:
prostedky pro gastrickou bandaz, prostfedky hemostatické,
83 Porty.katetry implantabilni,katetry centralni Zilni
kromé v zdsadé zaménitelnych prostredkii spadajicich do téchto druhii:
bilidrni stenty — porty, implantabilni porty
84 Dalsi osteosynteticky material
kromé v zdsade zaménitelnych prostredkit spadajicich do téchto druhii:
kotvicka fixacni ramenni, kotvicka fixacni ostatni, Sroub skluzny, zajistujici a interferencni, svorky
fixaCni, hieby — targon PF, RF, T, F, PH/H, materiél pro fixaci ramene, fixace kosti vietenni, pro-
stiedky pro fixaci velkych i malych kosti nohy,
85 Oxygenatory
88 Komponenty pro nahrady ostatnich kloubi

z toho pouze v zdsadé zaménitelné prostredky spadajicich do téchto druhii:
nahrady celistniho kloubu — totalni

Ucd¢innost

Toto rozhodnuti nabyva ucinnosti dnem 1. ervna 2008.

Ministr zdravotnictvi:
MUDr. Tomas Julinek, MBA, v. r.
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14.

METODICKY NAVOD
PRO DISTRIBUCI A SBER DOTAZNIKU PRO MERENI KVALITY ZDRAVOTNICH SLUZEB
PROSTREDNICTVIM SPOKOJENOSTI PACIENTU

Ministerstvo zdravotnictvi
Cj.: MZDR 98/1/1/2008

Metodicky navod

UvoD

Ministerstvo zdravotnictvi zavadi opatieni, ktera efektivné podporuji trvalé zvySovani kvality zdravotnich
sluZzeb. Jednim z nich je metodika systematického méfeni kvality prostiednictvim spokojenosti pacientd.
Spokojenost pacientl je dilezitym indikatorem kvality zdravotnich sluzeb a ma vliv také na délku pracovni
neschopnosti obyvatelstva. V CR je zakotveno pravo pacienta na svobodnou volbu lékate a zdravotnického
zafizeni. Verejné dostupné informace o kvalité jednotlivych zdravotnickych zafizeni, na zakladé kterych se
mohou obc¢ané rozhodovat, jsou proto predpokladem naplnéni tohoto prava.

Meéfeni kvality zdravotnich sluZeb prostfednictvim spokojenosti pacientd se pouzivd ve vyspélych zdra-
votnich systémech po celém svété pro fizeni a porovnavani kvality zdravotnich sluzeb poskytovanych v jed-
notlivych zdravotnickych zafizenich. Nutnou podminkou pro efektivni vyuZiti této metodiky je jeji stejné
pouZiti ve viech srovnavanych zafizenich. V CR bylo dosud méfeni spokojenosti pacientii nejednotné a neu-
moziovalo srovnani kvality zdravotnich sluZeb v rliznych zdravotnickych zatizenich.

Cilem Ministerstva zdravotnictvi, které predklada tento metodicky navod, je snaha poskytnout v§em sub-
jektim ve zdravotnickém systému jednotnou a univerzalné pouzitelnou metodiku pro distribuci a sbér dotaz-
nikd pro hodnoceni spokojenosti pacientti. To umozni zajistit kvalitni datovou oporu a srovnatelné informace
pro uZivatele, poskytovatele i platce zdravotni péce.

Predkladana metodika byla ovéfena v pilotnich projektech MZ, které se uskuteCnily jak ve skupiné fakult-
nich a velkych pfimo fizenych nemocnic Ministerstvem zdravotnictvi, tak i v mensich oblastnich a méstskych
zdravotnickych zafizenich.

1 Vyzkumny nastroj

Zakladni podminkou pro zajiSténi spolehlivého a objektivniho srovnani vysledkt je pouziti shodného
vyzkumného néstroje. Vyzkumnym néstrojem se rozumi standardizovany dotaznik, ktery je predkladan hos-
pitalizovanym pacientlim k samostatnému vyplnéni.

1.1 Dotaznik ma pfedepsany obsah i format. Formular dotazniku vydava Ministerstvo zdravotnictvi. (Dotaz-
nik pro rok 2008 /Ptiloha 1/ bude vzdy v aktudlni podobé na portalu kvality MZ).

1.2 Dotaznik je shodny, pokud se otazky v dotazniku shoduji znénim, pofadim, variantami odpovédi a pokud
se shoduje format dotazniku.

1.3 Dalsi otazky mohou byt doplnény v omezeném rozsahu (maximdalné 10 otdzek) na konci jadrového
dotazniku, pfed socio-demografickymi otdzkami.

1.4 Dotaznik ma format broZury A4, Cislované otazky jsou tiStény ve dvou sloupcich na kazdé strané. Je
praktické, kdyz pocet stran dotazniku Cini nasobek 4, aby bylo moZzné broZuru sestavit z oboustranné
potiSténych listit A3 pfeloZenych v poloviné na format A4, uprostied prositych.

1.5 Dotaznik musi na titulni strané obsahovat standardizované oznaceni samostatné méfeného pracovisté
(odd€leni/stanice), které musi byt vyplnéno pred predanim dotazniku pacientovi.

1.6 Na tuvodni strané dotazniku musi byt rovnéz uvedeny zakladni informace o cilech Setfeni a informace
o anonymit¢ a dobrovolnosti zapojeni pacienta do Setfeni.
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2 Distribuce a sbér dotazniku

Dalsim dilezitym ptedpokladem pro ziskani srovnatelnych vysledkl je dodrZeni shodného postupu pii
distribuci dotaznikl pacientim a pfi jejich sbéru.

2.1 Struény popis procedury

Setieni se provadi v kalendafnim roce jednorazové (event. ve dvou vyzkumnych etapéach) v predem urce-
ném Casovém useku (event. dvou ¢asovych dsecich). Béhem tohoto obdobi jsou do Setfeni zarazeni vSichni
pacienti, ktefi jsou v daném obdobi propousténi ze sledovanych lizkovych oddéleni zdravotnického zatizeni
(vyjimky viz dale). Délka Setfeni zavisi na velikosti zafizeni a poctu ukoncenych hospitalizaci v dob¢ Setfeni.
Obvykle Setieni trva 4-6 tydnt (vyjimecné i déle) a v ramci jedné vyzkumné etapy zacina i konci ve vSech
sledovanych (méfenych) organizacnich jednotkach zafizeni zaroven. Absolutni pocet ziskanych dotaznikti by
mél Cinit minimaln€ 5 % ro¢niho dhrnu pacient hospitalizovanych na métfenych organizacnich jednotkach
zafizeni, minimalné vSak 500 respondentli béhem jedné etapy. Relativni navratnost dotaznikd, vztazena k cel-
kovému poctu ukoncenych hospitalizaci na méfenych organizac¢nich jednotkdch mezi prvnim a poslednim
dnem sbéru dotazniki a s odeCtenim tzv. nezarazenych pacientt (viz dale), by méla Cinit alesponi 60 procent.
Pti poklesu navratnosti pod 50 procent je validita dat sporna. Organizacni jednotky zafizeni, kde se nepodafi
ziskat alesponi 20 vyplnénych dotaznikd, se samostatné nevyhodnocuji a zarazuji se do kategorie ,,0statni‘
nebo se spojuji s jinou stanici stejného oboru. Dotazniky rozdavaji sestry jeden den pied planovanym pro-
pusténim pacienta ze zafizeni (event. neprodlené po rozhodnuti o propusténi). Persondl méfené organizacni
jednotky eviduje pocet pacientl, kterym nebyl dotaznik predan z divodt etickych ¢i organizacnich (tzv.
nezarazeni pacienti). Pacient dostava spolu s dotaznikem formatu A4 také neoznacenou obalku formatu AS.
Pti predani dotazniku sestra stru¢né informuje pacienta o ucelu Setfeni a pozada ho, aby dotaznik vyplnil
sam nebo s pomoci blizkych, zalepil jej do obalky a vhodil do pfedem pripravené sbérné schranky. Schran-
ka je zajisténa proti vyjmuti vhozenych dotaznikli a proti manipulaci se schrankou a jejim obsahem. Vedle
schranky visi informace o Setfeni podepsand organizitorem Setfeni (management nemocnice, ministerstvo)
a nezavislym subjektem, ktery provadi vlastni Setfeni. Personal nemocnice nesmi z etickych divodi asistovat
pacientim pfi vypliiovani dotazniku a nesmi mit pfistup k vyplnénym dotazniktim. Jednou tydné (nebo pod-
le potieby Castéji) vybird povéfeny pracovnik schranky a eviduje pocet vracenych dotaznikl v predchozim
tydnu za kazdou stanici. Tento ,,tydenni sbér* je porovnavan s predem pfipravenym planem sbéru a v piipa-
dé signifikantnich odchylek mezi pfedpokladanym a skute¢nym vybérem dotaznik je zjiSténa a piipadné
odstranéna pricina disproporce.

2.2 Stanoveni organizacnich jednotek nemocnice se samostatnym sbérem

Distribuce a sbér dotaznikli se provadi na vSech lizkovych stanicich nemocnice s vyjimkou détskych
oddéleni a takovych odd€leni/stanic, kde by byla dalsi zatéZ pacienti dotaznikem neeticka:

- JIP

- ARO

- metabolické a koronarni jednotky

- détska oddeleni

- oddéleni dlouhodobé nemocnych (LDN)

Nejmensi organizacni jednotky, které se samostatné vyhodnocuji, jsou stanice. Pfed zahdjenim Setieni se
vyhotovi seznam vsech stanic, na nichZ bude Setfeni probihat a kazdé stanici se pridéli jednoznacné ctyicifer-
né ¢islo, kde prvni dvé pozice oznacuji kliniku, tfeti pozice oddéleni a ¢tvrta pozice stanici (napi: Chirurgicka
klinika, oddéleni traumatologie, stanice A — 1411, Chirurgickd klinika, oddéleni traumatologie, stanice B

— 1412, Chirurgické klinika, oddéleni chirurgické, stanice A — 1421 apod.).

Dotazniky distribuované na kazdé stanici budou oznacené nazvem zdravotnického zafizeni a timto jedi-
neénym kédem stanice jesté pred predanim pacientiim, aby bylo mozné identifikovat, jakou nemocnici a sta-
nici pacient hodnotil.
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2.3 Definice respondenta

Po dobu Setieni se provadi tzv. iplny vybér, tzn. Ze se dotaznik nabizi vS§em propousténym pacientlim,
ktefi splnuji kritéria pro zatazeni do vyzkumu:

Objektivni kritérium: pacient stravil v zafizeni na liizku aspon jednu noc, tzn. Ze datum jeho pfijeti a datum
jeho propusténi se 1iSi minimalné€ o jeden den a pii propusténi ze stanice neni prekla-
dan na jiné oddéleni téhoZ ani jiného zafizeni.

Subjektivni kritérium: pacient je schopen bez asistence persondlu nemocnice vyplnit dotaznik, tzn. Ze neni
natolik indisponovan svym zdravotnim stavem nebo jinou bariérou (napf. jazyko-
vou), Ze by nebyl schopen dotaznik vyplnit bud sam, nebo event. s pomoci rodinnych
pfislusnika pfip. jiné osoby s vyjimkou personalu zafizeni.

Vyjimky: Dotaznik se nepiedava pacientkam hospitalizovanym z divodu preruseni t€hotenstvi
a pacientlim, ktefi jsou prekladani na jiné oddé€leni nebo do jiného zdravotnického
zafizeni.

Setieni se provadi i na porodnickych oddé&lenich a psychiatrickych uzavienych oddélenich, ale vysle-
dek téchto oddé€leni se nezahrnuje do celkového vyhodnoceni spokojenosti za celé zdravotnické zafizeni pro
potiebu srovnani s jinymi zafizenimi a bude srovnavan jen s jinymi oddélenimi stejného oboru. (Dvodem je
moznost zkresleni vysledkil postpartalni depresi v ptipadé porodnickych oddé€leni a nedobrovolnou lécbou
v ptipadé uzavienych psychiatrickych oddéleni.) V ptipad€ smisenych stanic gynekologicko-porodnickych je
potieba zajistit rozliSeni pacientek obou obort pfidélenim dotaznikd s riznym ctyfmistnym kédem stanice,
aby mohly byt vysledky spokojenosti rodi¢ek vyhodnoceny oddé€lené.

Vyzkum se tyka i cizincii, pokud ovladaji cesky jazyk natolik, Ze jsou schopni porozumét otazkam
a odpovédét na n€. Pokud cizinec neni schopen dotaznik vyplnit, uvede se v hlaseni o nezarazenych pacien-
tech v Casti pacientl indisponovanych k vyplnéni dotazniku.

2.4 Pozadovana velikost vzorku dotiazanych

Konec¢ny pocet kompletnich dotaznik by mél ¢init minimalné 5 procent ro¢niho thrnu poctu pacientl
hospitalizovanych na méfenych organiza¢nich jednotkach (oddé€lenich /stanicich), avSak ne méné neZ 500.
Velikost vzorku zavisi na poctu stanic, které maji byt samostatné méfeny a vyhodnoceny. Vysledek je tim
presnéjsi, ¢im je vice odevzdanych vyplnénych dotaznikd. Stanice s velkou obratkou pacientli mohou mit pies
100 odevzdanych dotaznikd, stanice s nejmensi obratkou by mély mit asponi 30 dotaznikd. Metodické mini-
mum je 20 vracenych dotazniki. Stanice s méné€ nez 20 respondenty nejsou samostatné vyhodnocovany.

2.5 Pozadovana relativni navratnost dotaznikua

Relativni navratnost dotazniki je dulezitym metodickym ukazatelem reprezentativity souboru odpovi-
dajicich pacientt a kvality ziskanych dat. Aby byly vysledky spolehlivé, méla by relativni navratnost dotazni-
kt Cinit asponi 60 procent. Jako metodické minimum byla stanovena 50 procentni navratnost. Pokud zafizeni
nedosahne aspoii 50 procentni navratnosti, povazuje se vysledek za nespolehlivy.

Jako podklad pro vypocet navratnosti slouzi dva dokumenty, které zdravotnické zafizeni vyhotovi na
konci Setteni: 1/ Souhrnné hlaseni o nezatazenych pacientech (ptiloha 3) a 2/ Evidence propusténych paci-
entd (priloha 4).

2.6 Hlaseni o nezaiazenych pacientech

Personal oddé€leni/stanice eviduje v pribéhu Setfeni celkovy pocet pacientd, kterym nebyl dotaznik pre-
dan z divodu jejich indispozice k vyplnéni dotazniku, z divodu hospitalizace pro preruseni t€hotenstvi nebo
z organizacnich divodli (opomnéni, technické prekazky) a po ukonceni Setfeni vypliiuje na kazdé stanici
formular ,,HI4Seni o nezatazenych pacientech (piiloha 2).
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Pacienti, ktefi vyuZiji svého prava a odmitnou dotaznik prevzit nebo vyplnit, se do ,,HlaSeni o nezara-
zenych pacientech* neuvadéji. Rovnéz se do hlaseni neuvadéji pacienti prekladani na jiné oddéleni Ci stanici
téhoZz nebo jiného zafizeni a zemfeli pacienti.

Po ukonceni Setfeni se ze vSech hlaseni za jednotlivé stanice sestavi Souhrnné hlaSeni o nezarazenych
pacientech (formular v piiloze 3), které obsahuje tabulku s udaji za jednotlivé méfené organizacni jednotky.

2.7 Evidence propusténych pacienti

Po skonceni Setfeni se z nemocni¢niho informacniho systému vygeneruji pocty propusténych pacientd,
ktefi splnili objektivni kriterium pro zatfazeni do vyzkumu (viz 2.3), pro jednotlivé organizacni jednotky zafi-
zeni (formular v priloze 4).

2.8 Stanoveni délky ¢asového viseku sbéru dotazniki

Délka casového useku Setieni se urci tak, aby byl ziskan reprezentativni vzorek pacienti, ktery spliiuje
metodické poZadavky na absolutni pocet dotaznik a relativni ndvratnost.

Vzhledem k metodickému poZadavku, aby sbér dotaznikli zacal na vSech oddé€lenich ve stejny den a ve
stejny den také skonCil, je tfeba délku sbéru ptizplisobit oddélenim/stanicim s nejmensi obratkou pacientd,
které maji byt jeSté vyhodnoceny.

Priklad: Stanice, kterd ma byt samostatné vyhodnocena, a méla by tedy béhem Setfeni ziskat aspon 20 vypl-
nénych dotaznikd, propousti primémé 30 pacientil za 30 dni, tedy jednoho pacienta denné. Na stanici je obvykle 7
% pacientt, ktefi nejsou schopni dotaznik vyplnit (viz HlaSeni o nezafazenych pacientech). Lze tedy pii ocekdvané
Sedesatiprocentni navratnosti, snizené o nezarazené pacienty, pocitat s primérnou navratnosti 0,53 dotazniku denné.
Abychom ziskali aspon 20 vyplnénych dotaznikll, musi byt minimalni doba Setfeni asponl 38 dni (20 : 0,53 = 37,8).

Pokud jsou v ramci zafizeni pfili§ velké rozdily v obratce pacientli na jednotlivych stanicich, je mozné
rozloZit sbér do dvou etap s riznou délkou Setfeni a v kratsi etapé se zaméfit na vétsi stanice a v delsi etapé
na mensi. Tyto dvé etapy Setfeni se mohou a nemusi ¢asové prekryvat. V nékterych piipadech je nutné data
z nejmensich stanic agregovat s vétSimi celky nebo na samostatné vyhodnoceni nékterych stanic rezignovat
a vyhodnotit je v ramci spolecné kategorie ,,rizné*.

2.9 Plan sbéru

Podle stanovené délky Casového tseku pro sbér dotaznikl se z udaji NIS pro kazdou stanici vypocte
planovany pocet sebranych dotaznikl (pfi pfedpokladané 60% navratnosti).

Formulare dotaznikd se pfidéli prfed zahijenim Setfeni na jednotlivé stanice v poctu stanovém podle
planu sbéru. K vypoctenym planovanym poctim sebranych dotaznikd na kazdé stanici je tfeba ptipocitat asi
25 procent dotaznikll navic na pokryti ztrat zpisobenych tim, Ze ¢ast pacientd, ktefi dotaznik nevyplni, jej
nevrati. Kazda stanice ma b&hem Setfeni k dispozici struénou rekapitulaci zdkladnich metodickych pokynti
v pisemné podobé (Rekapitulace pokynt v piiloze 5), jejiZ soucasti je plan sbéru na vSech stanicich a seznam
jedine¢nych ¢tyfmistnych Ciselnych kodi stanic.

2.10 Informovanost personalu

Management zdravotnického zafizeni pred zahajenim vyzkumu vhodnym zptsobem informujte o zasa-
dach, cilech a harmonogramu Setieni cely persondl nemocnice.

2.11 Distribuce dotazniku

Zdravotni sestra predava dotaznik a obalku respondentovi (pacientovi) pii zahajeni propoustéci proce-
dury. Obvykle den pred jeho odchodem z nemocnice (pokud je o propusténi pacienta rozhodnuto v den jeho
propusténi — predava sestra dotaznik co nejdfive po tomto rozhodnuti).

Pfi predévani dotazniku sestra struéné informuje pacienta o smyslu vyzkumu, o anonymité pacienta,
o tom, kde se nachizi sbérny box a o tom, Ze otazky hodnotici propoustéci proceduru by mél pacient vyplnit,
az tésné pred odchodem z nemocnice.
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Sestra ani jiny pracovnik nemocnice nesmi dotaznik vypliiovat s pacientem. Dokonce i v pfipadé, Ze
o0 to pacient pozada, méla by se sestra omezit na strucnou instrukci, kterd pacientovi pomize pfekonat potize
s vypliiovanim, a pak nechat pacienta vyplnit dotaznik samostatné. Pokud pacient potiebuje vétsi asistenci pii
vyplilovani dotazniku, mize pozadat, aby mu pomohl rodinny pfislusnik nebo jiny pacient. Asistence perso-
nalu miZe ovlivnit odpovédi pacienta, a proto je nepfipustna.

Pacient dotaznik vyplni dle pokynli anonymné (neuvadi na dotaznik své jméno, ani jinou jednoznac¢nou
osobni identifikaci), zalepi do obalky a vhodi do sbérné schranky.

2.12 Sbérné schranky

Zdravotnické zafizeni zajisti, aby sbérnd schranka byla umisténa na kazdé samostatné méfené stanici.
KaZda stanice nebo nejvyse oddéleni musi mit vlastni sbérny box. Box by mél byt umistén tak, aby kolem né;
pacient pfi odchodu ze stanice nebo z oddéleni musel projit.

Sbérna schranka musi byt zietelné oznacena napisem Kvalita O¢ima Pacientd. Mélo by byt patrné, Ze
schranka je zabezpecena proti manipulaci, otevieni ¢i odcizeni.

2.13 Verejna informace o Setieni

Vedle kazdé sbérné schranky musi byt vyvéSena ,,Vetejna informace o Setfeni‘ (ptiloha 6) s vyzvou ke
spolupraci a se zdkladnimi informacemi pro pacienty podepsand organizatorem Setfeni (management nemoc-
nice, ministerstvo) a nezavislym subjektem, ktery provadi vlastni Setfeni.

2.14 Prubézné sledovani sbéru dotazniku

Zdravotnické zarizeni povéii jednoho nebo vice pracovnikil pro pribézny vybér schranek a evidenci
vracenych dotaznika v souladu se zasadou, Ze schranky nevybiraji a k dotaznikim nemaji pfistup pracovnici
méfenych organizacnich jednotek (stanic/oddéleni).

Jednou tydné (nebo podle potieby Castéji) vybird poveéfeny pracovnik schranky a eviduje pocet vrace-
nych dotaznikd v pfedchozim tydnu za kazdou stanici. Tento ,,tydenni sbér* je porovnavan s pfedem piipra-
venym planem sbéru pro kazdou stanici a v pfipadé signifikantnich odchylek mezi predpokladanym (plano-
vanym) a skute¢nym vybérem dotaznikll na nékteré stanici je informovén zastupce prislusné stanice s cilem
zjistit a odstranit pfic¢inu disproporce.

3 Ochrana osobnich adaju

3.1 Pri distribuci a sbéru dotaznikd a pfi praci s daty je respektovano pravo na anonymitu a ochranu osob-
nich tdajt pacientii. Odpovédi pacientd nesmi byt nikdy spojovany s jejich osobni identifikaci. Dotaz-
niky podléhaji pouze statistickému, nikoliv individudlnimu zpracovani.

3.2 Ochrané osobnich udaji pacientd je tieba vénovat mimoradnou pozornost. Pravo na anonymitu a pravo
na odmitnuti vyplnit dotaznik je zdkladnim pravem respondenta. Personal, ktery distribuuje dotazniky,
je o tomto pravu pacienta fadn€ poucen a respektuje je;j.

3.3 Dotazniky obsahuji pouze zdkladni socio-demografické indikatory a nesmi obsahovat jakékoli osobni
identifikace, které by mohly umoznit pfifazeni konkrétni osoby k jejim odpovédim.

Personal métené organizacni jednotky nema pristup k vyplnénym dotaznikiim.

4  Manipulace s dotazniky, archivace dotazniki a dokumentace

4.1 Pfi manipulaci s vyplnénymi dotazniky a jejich uskladnéni je tfeba s nimi zachazet jako s osobnimi
udaji.

4.2 Dotazniky se skladuji a archivuji po jednotlivych organizacnich jednotkach a vyzkumnych etapach, aby
bylo mozné snadno vyclenit soubor dotaznikil za jakoukoliv méfenou organizacni jednotku v prislusné
vyzkumné etapé.
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4.3

5.2

Vyplnéné dotazniky pfipadné dalsi dokumenty, nezbytné pro vyhodnoceni vysledki (HlaSeni o nezata-
zenych pacientech, Evidenci propusténych pacientli, Seznam kodd organizac¢nich jednotek, Plan sbéru
event. dal§i dokumenty) je tfeba fadné archivovat az do ptedani ke zpracovani nebo minimalné po dobu
18 mésicti od ukonceni sbéru.

Zavér a doporuceni

Ministerstvo zdravotnictvi v pfipadé€ potfeby uréi pfimo fizenym organizacim, v jakém casovém useku
bude Setfeni provedeno.

Ministerstvo zdravotnictvi doporucuje, aby uvedenou metodiku vyuzivaly i dalsi zfizovatelé zdravotnic-
kych zafizeni, zejména krajské urady, poptipadé jednotliva zdravotnickd zafizeni, sdruZeni poskytovate-
14, akreditujici agentury, zdravotni pojistovny a jiné relevantni subjekty ve zdravotnickém systému tak,
aby bylo mozno ziskané informace vérohodné porovnavat a vyuzivat.

Ptilohy: Pfilohy metodiky budou vzdy k dispozici v aktudlni podobé na strankéach Portdlu kvality MZ (http://
portalkvality.mzcr.cz/) v sekci pro odbornou verejnost.

V Praze dne: 24. 4. 2008 MUDr. Markéta Hellerova

nameéstkyné pro zdravotni péci
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