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Metodické doporuceni pro poskytovatele liizkové péce k omezeni volného pohybu
pacienta a pouZivani omezovacich prostfedki u pacienta

V zajmu zajisténi obdobného postupu poskytovatelit lizkové péce pii omezeni volného
pohybu pacienta pii poskytovani zdravotnich sluzeb a pouzivani omezovacich prostredka
u pacientll se vydava toto metodické doporuceni, které je v souladu se zdkonem ¢. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozd¢jSich piedpist
(dale jen zékon o zdravotnich sluzbach).

Moznost omezeni volného pohybu pacienta pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, véetné
vyctu omezovacich prostredku stanovi § 39 zdkona o zdravotnich sluzbach.

¢l. 1

(1) Omezeni volného pohybu pacienta pouzitim omezovaciho prostfedku pii poskytovani
zdravotni péce (dale jen ,,omezeni pacienta”) za ucelem odvraceni hrozby bezprostiedniho
ohrozeni Zivota, zdravi, nebo bezpecnosti pacienta nebo jinych osob, je nutno povazovat za
krajni feSeni a lze k nému pfistoupit pouze po dobu, po kterou divody omezeni pacienta
trvaji. Doporucuje se, aby poskytovatelé lizkové péce (déle jen ,,poskytovatel*) vypracovali
pro rizikové pacienty plan zvlddani rizika z divodu prevence vzniku Zivot ohrozujicich
situaci, a to v ramci individualniho 1écebného postupu.

(2) Je neptipustné omezovaci prosttedky pouZzivat jako preventivni nebo sank¢ni opatieni,
ani jako opatfeni vyplyvajici z neodpovidajici provozni situace (nedostatek personalu,
nefunk¢ni kamerovy systém aj.).

(3) Druh zvoleného omezovaciho prostfedku k omezeni pacienta a rozsah omezeni musi
byt pfiméteny hrozici 4jmé.

(4) Omezovaci prostiedek Ize pti poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit, pokud projevy
chovani pacienta bezprostfedn¢ ohrozuji jeho samotného nebo jiné osoby.

(5) K omezeni pacienta je mozné pfistoupit poté, co byl neuspéSné pouzit mirné;si
postup, napiiklad slovni intervence (deeskalace), uprava prostiedi nebo nabidka podani
psychofarmaka nebo jiného lécivého ptipravku za ucelem jeho zklidnéni a podani tohoto
psychofarmaka nebo jiného 1é¢ivého ptipravku pacientovi, pokud stim vyslovil souhlas.
Vyjimkou je ptipad, kdy by pouziti mirnéjSiho postupu zjevné nevedlo k dosazeni ucelu
stanoven¢ho v odstavei 1, pficemz musi byt v dalSim kroku zvolen nejméné omezujici
prostiedek odpovidajici ucelu jeho pouziti.

(6) K omezeni pacienta lze pouzit

a) uchop pacienta zdravotnickymi pracovniky nebo jinymi osobami k tomu urcenymi
poskytovatelem,

b) omezeni pacienta v pohybu ochrannymi pésy nebo kurty,

¢) umisténi pacienta v sitovém lizku; tento omezovaci prostfedek nelze pouzit v piipade
zachytné sluzby,

d) umisténi pacienta v mistnosti uréené k bezpecnému pohybu; tim se rozumi uzamcena
nebo jinak zabezpecena mistnost, napf. tzv. izolaéni mistnost, ve které neni s neklidnym
pacientem zadny dalsi pacient a ve které je zajiSténo bezpeci pacienta a dohled nad nim,
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e) ochranny kabatek nebo vestu zamezujici pohybu hornich koncetin pacienta,

f) psychofarmaka (urcend k rychlému zklidnéni proti vili pacienta), poptipad¢ jiné lé¢ivé
ptipravky podavané parenteralné, které jsou vhodné k omezeni volného pohybu pacienta
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, pokud se nejedna o 1écbu na Zadost pacienta nebo
soustavnou lécbu psychické poruchy; tyto pifipravky mohou byt podavany za ucelem
celkového zklidnéni ¢i zmirnéni chovani, kterym pacient ohroZuje sebe nebo své okoli,
nebo

g) kombinaci prosttedkli uvedenych v pismenech a) az f).

(7) O omezeni pacienta podle odstavce 6 rozhoduje vzdy lékat tak, aby zvoleny
omezovaci prostiedek odpovidal projevim chovani pacienta, které vedly k indikaci jeho
omezeni. Ve vyjimecnych ptipadech, vyzadujicich neodkladné feseni, neni-li 1ékat pfitomen,
muZe o pouziti omezovaciho prostfedku a jeho druhu rozhodnout jiny pfitomny zdravotnicky
pracovnik nelékatského povolani, ktery je k tomu zpiisobily!; o jeho pouZiti informuje bez
zbytecného odkladu I€kate, ktery potvrdi jeho odivodnénost a bezodkladné rozhodne
o dal§im trvani nebo ukondeni omezeni pacienta.?

(8) Pacient je informovan o diivodech omezeni a o dal§im postupu. Doporucuje se
informaci o diivodech omezeni a dalSim postupu pacientovi podavat priabézné. Pokud to neni
mozné, zejména s ohledem na zdravotni stav pacienta, doporucuje se pacientovi tuto
informaci podat v bezprostfedni navaznosti na ukonceni pouziti omezovaciho prostiedku, a to
formou terapeutického pohovoru; vyjimku predstavuji urgentni pieklady do jinych
zdravotnickych zatizeni, kdy neni mozné terapeuticky pohovor provést.

(9) O pouziti omezovaciho prostfedku pacienta podle odstavce 6 pism. b), c), d) nebo e)
poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu informuje pacientova opatrovnika nebo zdkonného
zastupce, poptipad¢ téZ osobu uvedenou v § 42 zakona o zdravotnich sluzbach, jde-li
o nezletilého pacienta, ktery je svéien do péce osob nebo zatizeni uvedenych v § 42 zékona.
Pokud pacient, ktery nema zédkonného zastupce nebo opatrovnika, ur¢i podle § 33 zakona
o zdravotnich sluzbach osobu, které se podavaji informace o jeho zdravotnim stavu,
doporucuje se, aby poskytovatel zdravotnich sluzeb pifi informovani osoby urcené
o zdravotnim stavu pacienta podal informaci rovnéz o pouziti omezovaciho prostfedku
uvedené¢ho ve vété prvni. Pokud o to pacient vyslovné pozada pii piijeti do péce nebo
kdykoliv v priibéhu hospitalizace, poskytovatel zdravotnich sluzeb informuje osobu urc¢enou
podle § 33 zdkona o zdravotnich sluzbach o pouziti omezovaciho prostiedku uvedeného ve
vété prvni vzdy. PoZzadavek na informovani osoby urené pacientem o pouZiti omezovaciho
prostfedku se zaznamenava do zdravotnické dokumentace.

Zaznam se doporucuje provést v tomto rozsahu: datum a zplsob podani informace
(telefonicky, e-mailem, osobné apod.), jméno osoby, které byla informace podana, a jeji
vztah k pacientovi (opatrovnik, zdkonny zdstupce, urend osoba apod.) a omezovaci
prostiedek, ktery byl pouzit. Zdznam podepisuje zdravotnicky pracovnik a opatrovnik nebo
zakonny zastupce. Doporucuje se predloZzit opatrovnikovi nebo zdkonnému zastupci zdznam
k podpisu pfi jeho nejbliz§i navstévé pacienta. Rovnéz se doporucuje zdznam v piipadé
podani informace urc¢ené osobé nebo osobé uvedené v § 42 zdkona o zdravotnich sluzbach
predlozit témto osobam zplisobem uvedenym v piedchéazejici vété k podpisu.

! 'Vyhlaska ¢. 55/2011 Sb., o ¢innostech zdravotnickych pracovniki a jinych odbornych pracovniki, ve znéni
pozdéjsich predpist.

2§ 39 odst. 3 pism. d) zdkona ¢. 372/2011 Sb., zakona o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist.
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(10) Doba trvani omezeni volného pohybu pacienta (pouziti omezovaciho prostredku)
trva pouze po dobu, po kterou trvd divod omezeni (divod pro pouziti omezovaciho
prostiedku). Poskytovatelim se doporucuje, aby nejpozdéji po uplynuti

a) 3 hodiny v pfipad¢ omezeni ochrannymi pasy nebo kurty nebo v piipadé pouziti

ochranného kabatku nebo vesty zamezujici pohybu hornich koncetin pacienta,

b) 12 hodin v pfipad¢ umisténi v mistnosti ur¢ené k bezpe¢nému pohybu a

¢) 12 hodin v pfipad€¢ umisténi v sitovém lizku
zajistili opétovné posouzeni divodnosti trvani pouziti omezovaciho prostfedku lékaiem.
Mirna Casova odchylka, ktera mtze vyplynout z provozu oddé€leni a konkrétni situace, je
ptipustnd. Pokud pominou diivody vedouci k omezeni pacienta, lékai a ve vyjimecnych
ptipadech, kdy je na mist¢ zamezit zbytecnému odkladu, i jiny zdravotnicky pracovnik
nelékai'ského povolani k tomu zpGsobily' omezeni ukonéi. Lékat nasledné omezeni potvrdi.

(11) Po dobu omezeni je pacient pod dohledem zdravotnickych pracovnikl
poskytovatele; rozsah dohledu odpovidd zavaznosti zdravotniho stavu pacienta. V ptipadé
omezeni pacienta v mistnosti ur¢ené k bezpecnému pohybu, pii omezeni pohybu ochrannym
kabatkem nebo vestou zamezujici pohybu hornich koncetin pacienta nebo ochrannymi pasy
nebo kurty a v pfipadé pouziti sitového lizka je u pacienta zajiStén nepftetrzity dohled
zdravotnickych pracovnikd.

(12) Po dobu omezeni je dbano o hydrataci, stravovani, vyprazdiovani, hygienu, tepelny
a svételny komfort pacienta a o prevenci komplikaci z omezeni. Pokud to zdravotni stav
pacienta dovoluje, je tfeba umoznit provedeni osobni hygieny a dalSich osobnich potieb
pacienta mimo omezovaci prostredek.

(13) Pfi omezeni nesmi byt pouzivany bolestivé hmaty, ani jiné nehuménni postupy; musi
byt dbano distojnosti pacienta a jeho soukromi. Pacient je vizualné oddélen od ostatnich
pacientll a musi byt chranén pied nezadoucimi kontakty ze strany ostatnich pacienti. Samotny
fakt aplikace omezovaciho prostfedku nevylucuje moznost realizace navstévy u nemocného.

¢l. 2

(1) Zaznam o pouziti omezovaciho prostfedku, véetné divodu omezeni, do zdravotnické
dokumentace vedené o pacientovi musi byt vyhotoven bez zbyte¢ného odkladu.

(2) Zaznam musi podle vyhlasky ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni
pozdé¢jsich predpisi, obsahovat

a) zaznam o indikaci omezeni vcetné specifikace druhu, divodu a ucelu omezeni
a stanoveni intervalll kontrol a jejich rozsahu,

b) Cas zahajeni a ukonceni pouziti omezovaciho prostredku,

¢) zéznamy o pribézném hodnoceni trvani divoda pouziti omezovaciho prostredku,

d) zaznamy o prubézném hodnoceni zdravotniho stavu pacienta v pritbéhu omezenti,

e) v pripad¢ vyskytu komplikaci jejich popis,

f) jméno, popiipadé jména, a piijmeni zdravotnického pracovnika, ktery pouziti
omezovaciho prosttedku indikoval; v ptipad¢, Ze pouziti omezovaciho prostiedku neindikoval
1ékat, také jméno, poptipad¢ jména, a piijmeni lékate, ktery byl o pouZziti omezovaciho
prostfedku dodate¢né informovan,

g) v pripadé, ze pouziti omezovaciho prostiedku neindikoval l¢kaf, zaznam I¢kare
o vyhodnoceni odiivodnénosti omezeni, véetné ¢asu, kdy ji potvrdil,
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h) informaci o tom, ze byl zdkonny zastupce nezletilého pacienta nebo opatrovnik
pacienta omezeného ve svépravnosti informovéan o pouziti omezovaciho prostredku.

(3) Doporucuje se, aby zdznam o pouziti omezovaciho prostiedku ve zdravotnické
dokumentaci vedené o pacientovi obsahoval, kromé& nalezitosti uvedenych ve vyhlasce
o zdravotnické dokumentaci®,

a) vycet mirn€jSich postupt pouzitych pred omezenim, véetné zdlivodnéni, pro¢ nebylo

mozné pouzit mirnéjsi postup,

b) uvedeni ¢asové posloupnosti pouziti a zdivodnéni v piipadé kombinace omezovacich

prostiedki,

c¢) frekvence kontrol krevniho tlaku, pulsu, stavu védomi, chovéni a komplikaci

plynoucich z omezeni,

d) zdznam o informovani pacienta o nutnosti aplikace daného postupu,

e) informaci o tom, Ze byla osoba urfend pacientem podle § 33 zdkona o zdravotnich

sluzbach nebo osoba uvedena v § 42 zakona o zdravotnich sluzbach informovana
o pouziti omezovaciho prostiedku (viz ¢l. 1 odst. 9).

(4) Pouziti omezovacich prosttedkil se rovnéz zaznamenava v centralni evidenci pouziti
omezovacich prostiedki vedené poskytovatelem podle zdkona o zdravotnich sluzbach, a to
nejpozdéji do 60 kalendarnich dnli od pouziti omezovaciho prostiedku. V centralni evidenci
se vedou souhrnné udaje o poctech piipadl pouziti omezovacich prostredkll za kalendarni rok,
a to pro kazdy omezovaci prostiedek zvlast. Identifikaéni tidaje pacientl, u kterych byly
omezovaci prostfedky pouzity, se v centralni evidenci neuvadé;ji.

¢l. 3
Poskytovateliim poskytujicim lizkovou péci se doporucuje

a) vypracovat vlastni vnitini pfedpis pro pouziti omezovacich prostiedki podle mistnich
podminek v souladu s ¢I. 1 a 2,

b) pravidelné proskolovat zdravotnicky persondl pracovist, na nichZ je pouziti omezovacich
prostiedkli pouzivano; proSkolovani si nastavi poskytovatel podle charakteru prace
a potencionalniho rizika pro pouziti omezovacich prostiedkli; je nutné zaskoleni
zdravotnického pracovnika pii nastupu a pak se proskolovani zdravotnickych pracovniki
opakuje minimdlné¢ jednou ro¢né; doporucenymi tématy pro edukaci zdravotnickych
pracovnikt psychiatrickych oddé€leni je vyuka deeskalacnich technik, nacvik postupt
Setrné aplikace omezovacich prostfedkt a zaklady sebeobrany,

cl. 4

Nadale se nepostupuje podle Metodického opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Pouzivani
omezovacich prostredki u pacientiu ve zdravotnickych zarizenich Ceské republiky
¢. j. 37800/2009, uvetejnéném v Castce 7/2009 Véstniku MZ.

3 Vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozdéjsich piedpist.
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Zn: FAR —3.4.2018

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP)

ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi

V OBDOBI LEDEN — BREZEN 2018

Ref: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci
1é¢ivych pripravki, ve znéni pozdéjsich predpist, zvetejituje odsouhlasené specifické 1é€ebné programy
humannich 1é¢ivych ptipravki.

LEDEN 2018

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

PEDITRACE koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku

(Iml obsahuje: zinci chloridum 521ug, cupri chloridum dihydricum
53,7ug, mangani chloridum tetrahydricum 3,60ug, natrii selenis
anhydricum 4,38ug, natrii fluoridum 126ug, kalii iodidum 1,31ug)
10x10ml

Pocet baleni LP

2000

Vyrobce LP

Fresenius Kabi Norge AS, Norsko

Distributor LP

Fresenius Kabi s.r.o., CR

Predkladatel SLP

Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4

Cil SLP

parenteralni vyziva u nedonoSenych a donoSenych novorozenct, kojenct
a déti, u kterych je vyZzadovana parenteralni vyziva k pokryti zakladnich
pozadavkd na stopové prvky (doporucend davka je Iml piipravku
PEDITRACE/kg télesné hmotnosti/den pro novorozence, kojence a déti

s maximalni té€lesnou hmotnosti do 15kg). Do tohoto 1é¢ebného programu
mohou byt zafazeny déti do 4 let v€ku, resp. do hmotnosti 15kg; u déti nad
4 roky veku lze pouzit registrovany 1é¢ivy pripravek ELOTRACE.

Pracovisté: pracovisté poskytovatelll zdravotnich sluzeb formou ltuzkové
péce v oboru détského 1€katstvi; piip. v ramci zdravotni péce poskytované
ve vlastnim socialnim prostiedi pacienta (domaci péce).

Platnost

souhlas plati do 31. prosince 2019

Nazev lé¢ivého CLENBUTEROL  SOPHARMA 0,02mg tbl.  (clenbuteroli

pripravku hydrochloridum) tbl., 50x0,02mg

Pocet baleni LP 100 000

Vyrobce LP SOPHARMA AD, Bulharsko

Distributor LP AV Medical Consulting s.r.o., CR

Predkladatel SLP AV Medical Consulting s.r.0., Svojsikova 1591/5, 708 00 Ostrava -
Poruba

Cil SLP dlouhodoba 1éc¢ba bronchidlniho astmatu a dalSich stavil reverzibilni
bronchidlni obstrukce (napft. chronické bronchialni obstrukce) dospélych a
déti od 6 let véku.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a
luzkové péce.

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2019
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Nazev lécivého
pripravku (LP)

NTC Chondrograft 500 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 = 0,6x 10° cm®) implantat

NTC Chondrograft 1000 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 +0,6x 10° cm?) implantat

NTC Chondrograft 2000 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 = 0,6x 10° cm?) implantat

Pocet baleni LP

190 baleni (plati pro celkovy pocet 1€Civych piipravki)

Vyrobce LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo namésti 2/726,
625 00 Brno

Distributor LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo namésti 2/726,
625 00 Brno

Predkladatel SLP

Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda Benese 1128/13, 305 99
Plzen — Bory

Cil SLP

lécba  lokalizovanych,  ohranienych,  hlubokych  chondralnich
a osteochondralnich defekti chrupavek stupné III nebo IV dle Outerbridge
potvrzené artroskopicky v oblasti kolenniho, kyc¢elniho, hlezenniho,
ramenniho a loketniho kloubu v maximalnim poctu 3 defekty na jedné
kloubni plo$e s maximalni celkovou plochou 8 cm? u pacientil ve véku od
15 do 60 let.

Pracovisté:
e  Chirurgické oddéleni FN Plzen, Edvarda Benese 1128/13, 305 99
Plzen — Bory
e Klinika ortopedie a traumatologie FN Plzen, alej Svobody 80,
304 60 Plzen — Lochotin

Platnost

souhlas plati do 31. prosince 2020

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

NTC Chondrograft 500 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 +0,6x 10° cm?) implantat

NTC Chondrograft 1000 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 = 0,6x 10° cm?) implantat

NTC Chondrograft 2000 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 = 0,6x 10° cm?) implantat

Pocet baleni LP

320 baleni (plati pro celkovy pocet 1é¢ivych ptipravkil)

Vyrobce LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo namésti 2/726,
625 00 Brno

Distributor LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo namésti 2/726,
625 00 Brno

Predkladatel SLP

Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

Cil SLP

lécba  lokalizovanych,  ohrani¢enych,  hlubokych  chondralnich
a osteochondralnich defekt chrupavek stupné Il nebo IV dle Outerbridge
potvrzené artroskopicky v oblasti kolenniho, kycelniho, hlezenniho,
ramenniho a loketniho kloubu v maximalnim poc¢tu 3 defekty na jedné
kloubni plose s maximalni celkovou plochou 8 cm? u pacientii ve véku od
15 do 60 let.

Pracovisté:
Ortopedicka klinika FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

Platnost

souhlas plati do 31. prosince 2020
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Nazev lécivého
pripravku (LP)

NTC Chondrograft 500 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 £ 0,6x 10° cm?) implantat

NTC Chondrograft 1000 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 £ 0,6x 10° cm?®) implantat

NTC Chondrograft 2000 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 + 0,6x 10° cm?) implantat

Pocet baleni LP

50 baleni (plati pro celkovy pocet [éCivych pripravki)

Vyrobce LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo namésti 2/726,
625 00 Brno

Distributor LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo namésti 2/726,
625 00 Brno

Predkladatel SLP

Krajské zdravotni, a.s., Socidlni pée 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem

Cil SLP

lécba  lokalizovanych,  ohranienych,  hlubokych  chondralnich
a osteochondralnich defekti chrupavek stupné Il nebo IV dle Outerbridge
potvrzené artroskopicky v oblasti kolenniho, kycelniho, hlezenniho,
ramenniho a loketniho kloubu v maximalnim poc¢tu 3 defekty na jedné
kloubni plose s maximalni celkovou plochou 8 cm? u pacientt ve véku od
15 do 60 let.

Pracovisté:
Ortopedicke oddéleni, Krajska zdravotni, a.s. — Masarykova nemocnice
v Usti nad Labem, 0.z., Socialni péce 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem

Platnost

souhlas plati do 31. prosince 2020

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

NTC Chondrograft 500 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 £ 0,6x 10° cm?) implantat

NTC Chondrograft 1000 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 £ 0,6x 10° cm?®) implantat

NTC Chondrograft 2000 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 £ 0,6x 10° cm?) implantat

Pocet baleni LP

100 baleni (plati pro celkovy pocet 1€¢ivych piipravki)

Vyrobce LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo nameésti 2/726,
625 00 Brno

Distributor LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo namésti 2/726,
625 00 Brno

Predkladatel SLP

Klinika Dr. Pirka s.r.o., Na Celné 885, 293 01 Mlada Boleslav

Cil SLP

lécba  lokalizovanych,  ohrani¢enych,  hlubokych  chondralnich
a osteochondralnich defekti chrupavek stupné Il nebo IV dle Outerbridge
potvrzené artroskopicky v oblasti kolenniho, kycelniho, hlezenniho,
ramenniho a loketniho kloubu v maximalnim poctu 3 defekty na jedné
kloubni plose s maximalni celkovou plochou 8 cm? u pacientt ve véku od
15 do 60 let.

Pracoviste:
Ortopedické oddéleni, Klinika Dr. Pirka s.r.0., Na Celn¢ 885,
293 01 Mlada Boleslav

Platnost

souhlas plati do 31. prosince 2020
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Nazev 1é¢ivého

MAXIDEX 1 mg/g o¢ni mast (dexamethasonum) 1x3,5¢g

pripravku (LP)

Pocet baleni LP 1500

Vyrobce LP Alcon — Couvreur, Belgie nebo Alcon Cusi S.A., Spanélsko

Distributor LP Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o., CR

Predkladatel SLP Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1724/129,
140 00 Praha 4

Cil SLP 1é€ba a prevence zanctu po operacich ¢i poranéni oka a lécba zanétlivych
onemocnéni oka u pacienttl, u nichz neni mozna lé¢ba o¢ni masti s obsahem
dexamethasonu v kombinaci s antibiotikem (dexamethason + polymyxin B
+ neomycin; dexamethason+gentamicin), napt. v piipadech nesnasenlivosti
nebo alergie na antibiotickou slozku.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové
péce.

Platnost souhlas plati do 31. biezna 2019

Nazev 1é¢ivého

palovarotene 10mg cps., 15x10mg

pripravku (LP) palovarotene 10mg cps., 90x10mg
palovarotene Smg cps., 15x5mg
palovarotene Smg cps., 90x5mg
palovarotene 2,5mg cps., 15x2,5mg
palovarotene 2,5mg cps., 90x2,5mg

Pocet baleni LP 10 pro kazdou silu a velikost baleni ptipravku

Vyrobce LP Clementia Pharmaceuticals Inc., Canada

Distributor LP PHOENIX, I¢karensky velkoobchod a.s., CR

Piedkladatel SLP

prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph. D., Fakultni nemocnice Brno, Klinika
détské onkologie, Cernopolni 9, 625 00 Brno

Cil SLP

Zajisténi a moznost pouziti neregistrovanych 1écivych pripravka
Palovarotene v ramci specifického 1écebného programu pro 1é¢bu difusniho
sttedocarového H3 mutovaného gliomu s ptidatnou ACVR1 mutaci u détské
pacientky jako doplnéni standartni 1€cby nimotuzumabem a vinorelbinem,
z divodu nedostatecné lécebné odpovédi standartni 1écby. Vzhledem
k tomu, Ze neregistrované 1é¢ivé pripravky Palovarotene nebyly v indikaci -
1é¢ba difusnich stfedoc¢arovych H3 mutovanych gliomt s ptidatnou ACVR1
mutaci testovany, a tudiz nejsou data o jejich Ucinnosti, je rozhodnuti a
zodpovédnost pouzit pripravky k 1é¢be détské pacientky plné v kompetenci
osettujiciho 1ékare.

Pracovisté:

Klinika détské onkologie, FN Brno, Cernopolni 9,

625 00 Brno

Platnost

souhlas plati do 31. Cervence 2019

Nazev lécivého
pripravku (LP)

NTC Chondrograft 500 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 +0,6x 10° cm?) implantat

NTC Chondrograft 1000 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 £ 0,6x 10° cm?) implantat

NTC Chondrograft 2000 (autologni kultivované chondrocyty
1,8 + 0,6x 10° cm?) implantat
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Pocet baleni LP

275 baleni (plati pro celkovy pocet 1éCivych ptipravki)

Vyrobce LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo nameésti 2/726,
625 00 Brno

Distributor LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo namésti 2/726,
625 00 Brno

Predkladatel SLP

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34
Praha 10

Cil SLP

lécba  lokalizovanych,  ohrani¢enych,  hlubokych  chondralnich
a osteochondralnich defektd chrupavek stupné Il nebo IV dle Outerbridge
potvrzené artroskopicky v oblasti kolenniho, kyc¢elniho, hlezenniho,
ramenniho a loketniho kloubu v maximalnim poctu 3 defekty na jedné
kloubni plose s maximalni celkovou plochou 8 cm? u pacientt ve véku od
15 do 60 let.

Pracovisté:
Ortopedicko-traumatologicka klinika, Fakultni nemocnice Kralovské
Vinohrady, Srobéarova 1150/50, 100 34 Praha 10

Platnost

souhlas plati do 31. prosince 2020

Nazev lééivého

buparlisib 10mg cps., 35x10mg

pripravku (LP) buparlisib 50mg cps., 35x50mg

Pocet baleni LP buparlisib 10 mg tobolky, 35x10mg - 54 baleni
buparlisib 50 mg tobolky, 35x50mg - 36 baleni

Vyrobce LP Novartis Pharma AG, Svycarsko

Distributor LP Novartis s.r.o., Praha 4 - Nusle, CR

Predkladatel SLP

Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle

Cil SLP

Poskytnuti kontinudlni 1é¢by karcinomu prsu piipravkem buparlisib
v kombinaci s fulvestrantem pacientce, ktera uzivala tuto IéCebnou
kombinaci v klinickém hodnoceni Belle-2 (CBKM120F2302) a méla z této
1éCby piinos, po ukonceni klinického hodnoceni, a to do pfipadné progrese
onemocnéni, neakceptovatelné toxicity nebo do odvolani souhlasu s 1écbou
ze strany pacientky.

Pracovisté:
Onkologicka klinika Fakultni nemocnice Olomouc, 1. P. Pavlova 185/6,
779 00 Olomouc

Platnost

souhlas plati do 31. Cervence 2019

Nazev 1ééivého

PHENASEN (arsenic trioxide) 10mg/10ml inj.cnc.sol., 10x10ml

pripravku (LP)
Pocet baleni LP 130
Vyrobce LP Phebra Pty Ltd., 19 Orion Road, Lane Cove West, NSW 2066, Australie
propousténi na izemi EU: Teva Pharmaceuticals Europe B. V., Holandsko
Distributor LP Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., CR
PHOENIX, I¢karensky velkoobchod s.r.o., CR
Predkladatel SLP Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1¢c, 150 00 Praha 5
Cil SLP Indukce remise a konsolidace u dospélych pacientd s akutni

promyelocytarni leukémii (APL), ktefi jsou refrakterni na 1écbu
chemoterapii retinoidem a antracyklinem nebo u nichz po takové 1é¢be
doslo k relapsu a jejichz APL je charakterizovdna ptitomnosti translokacet
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(15;17) nebo expresi genu promyelocytarni leukémie/alfa-receptoru
tretinoinu (gen PLM/RAR-alfa).

Dale je ptipravek urcen k indukci remise a konsolidace u dospélych pacientti
s diive nelécenou akutni promyelocytarni leukémii (APL) v kombinaci
s kyselinou all-trans retinovou (ATRA) a/nebo chemoterapii, jejichz APL je
charakterizovana pfitomnosti translokace t(15;17) nebo expresi genu
promyelocytarni leukémie/alfa-receptoru tretinoinu (gen PLM/RAR-alfa).
Nejsou dostupné tidaje o podavani pripravku détem mladsim 5 let. Klinické
udaje o pouziti pripravku u déti ve véku 5 -16 let jsou velmi omezené a
davkovani neni urceno. Pfipravek je predné urcen k 1écbé dospélych
pacientd. Pfedmétem léCebného programu je zabezpeceni dostupnosti
l1é¢ivého pripravku s obsahem 1éCive latky arseni trioxidum z divodu
preruseni dodavek piipravku registrovaného.

Pracovisté:

1. Fakultni nemocnice Plzen, alej Svobody 80, 304 60 Plzeni Lochotin

2. Fakultni nemocnice Olomouc, I.P. Pavlova 6, 779 00 Olomouc

3. Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581,
500 05 Hradec Kralové

4. Ustav hematologie a krevni transfuze, U Nemocnice 2094/1,
128 20 Praha 2

5. Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50,
100 34 Praha 10

6. Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

7. Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

8. Vseobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2,
128 08 Praha 2

9. Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5,
708 52 Ostrava-Poruba

Platnost Lécivy ptipravek je mozné distribuovat do 31. 12. 2018. Lécivy pripravek
dodany do lékaren je mozné vydavat a pouzivat pii poskytovani
zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti.

UNOR 2018

Nazev léc¢ivého
pripravku (LP)

Lacosamide 50 mg potahované tablety, 210x50mg

Pocet baleni LP 50
Vyrobce LP UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, Braine L'Alleud, B-1420, Belgie
Distributor LP Idis Ltd, Idis House, Churchfield Road, Weybridge, KT13 8DB,
Velka Britanie
Predkladatel SLP Idis Ltd, Idis House, Churchfield Road, Weybridge, KT13 8DB,
Velka Britanie
Cil SLP Zajisténi nepretrzitého pristupu k monoterapeutickému uzivani 1é¢ivého
pripravku Lacosamide 50 mg pacientim s diagndzou parcidlnich nebo
generalizovanych tonicko-klonickych zachvatl, a to pouze tém, ktefi se
ucastnili studie SP0994 a méli podle hodnoceni zkousejiciho z 1é¢by piinos,
po ukonéeni studie SP0994.
Pracoviste:
Fakultni nemocnice v Motole, Praha 5
Fakultni nemocnice U sv. Anny v Brné
Platnost souhlas plati do 31. ledna 2019
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Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

BOTULISMUS — ANTITOXIN BEHRING roztok pro infuzi 1x 250 ml
(1 ml roztoku obsahuje antitoxin proti Clostridium botulinum:
typ A 750 IU, typ B 500 IU, typ E 50 IU)

Pocet baleni LP

60

Vyrobce LP

GSK Vaccines GmbH, Emil-von-Behring-Strale 76, D-35041 Marburg,
Némecko

(na obalech 1écivého piipravku mize byt uveden i plivodni nazev vyrobce:
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH, Emil-von-Behring-Strasse 76,
D-35041 Marburg, Némecko)

Distributor LP

PHOENIX, I¢karensky velkoobchod, s.r.o., CR

Predkladatel SLP

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2,
128 08 Praha 2,

Cil SLP

1é¢ba botulismu.

Pracovisté:

poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo ltizkové péce
(koordinace 1é¢ebného programu: Toxikologické informacni stiedisko
Kliniky pracovniho 1ékatstvi VFN, Praha 2)

Platnost

souhlas plati do 28. tinora 2021

Nazev lééivého

LHRH Ferring 0,1mg/1ml (gonadorelini acetas) injek¢ni roztok, 1x1ml

pripravku (LP)

Pocet baleni LP 600

Vyrobce LP Ferring GmbH, Wittland 11, D-24109 Kiel, Némecko

Distributor LP FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., CR

Piedkladatel SLP FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., K Rybniku 475,
252 42 Jesenice u Prahy

Cil SLP testovani funkce reprodukéni osy - odliSeni poruchy na centralni tirovni
(hypotalamicka a pituitarni troven poruchy) od gonadalni dysfunkce u déti,
adolescenttil a dospélych. Testovani se provadi u pacientl v détském véku
s pfedCasnou pubertou a téz pii sledovani efektu 1écby. U adolescentl se
lécivy pripravek urcen k diagnostice hypogonadismt a obdobné jako u
dospélych také pii vysetieni hyperandrogennich stavli. U dospélych je
pripravek pouzivan zejména k diagnostice poruch pohlavniho vyvoje a
poruch reprodukce. VySetfeni pomoci tohoto pfipravku je také soucasti
testovani osy hypotalamus-hypofyza utumori CNS k ¢asné detekci
malfunkce.
Pracovisté:
poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a 1izkové péce.

Platnost souhlas plati do 28. inora 2020

Nazev lééivého

Brivaracetam 10 mg potahované tablety 200x10mg

pripravku (LP) Brivaracetam 25 mg potahované tablety 200x25mg
Pocet baleni LP Brivaracetam 10 mg - 544
Brivaracetam 25 mg - 544
Vyrobce LP UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, Braine L'Alleud, B-1420, Belgie
Distributor LP Idis Ltd, Idis House, Churchfield Road, Weybridge, KT13 8DB,
Velka Britanie
Predkladatel SLP Idis Ltd, Idis House, Churchfield Road, Weybridge, KT13 8DB,

Velka Britanie
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Cil SLP

Zajisténi 1éCby pacientd s epilepsii ve véku 16 let a starSim, ktefi se Gicastnili
klinickych hodnoceni NO1125, NO1379 nebo NO1315, po ukonceni téchto
hodnoceni, a méli ztohoto zpiisobu lécby vyznamny klinicky pfinos
v porovnani s jinymi antiepileptiky. Krom¢ ucasti ve vySe uvedenych
klinickych hodnocenich je jednim z kritérii pro zafazeni do programu
predpoklad, ze 1ékarska prognoza pacienta povede k zavazné invalidité nebo
je pacientova nemoc zivot ohrozujici bez adekvatni kontroly zachvatl a pro
tohoto pacienta neexistuje v Ceské republice zadna uspokojiva moZnost
1é¢by 1écivym piipravkem registrovanym v Evropské unii.

Pracovisté:

Fakultni nemocnice Ostrava

Fakultni nemocnice U sv. Anny v Brn¢

Fakultni nemocnice v Motole, Praha 5

Medicentrum Beroun, spol. s r.o.

Cerebrovaskularni poradna s.r.0., Ostrava

Thomayerova nemocnice, Praha 4

NeuroMed Zlin s.r.0.

Theo Medical s.r.0., Neurologie- Cerveného kiize, Ostrava

Platnost

souhlas plati do 28. inora 2019

BREZEN 2018

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

Durvalumab 500mg/10ml (50mg/1ml) injekce, 3x10ml

Pocet baleni LP

550

Vyrobce LP

Cook Pharmica, 1300 South Patterson Drive, Bloomington Indiana, IN
47402 USA, nebo

Medlmmune Pharma B.V., Lagelandseweg 78, Nijmegen, 6545CG
Nizozemsko, nebo

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Schiitzenstr. 87 und 99-101,
88212 Ravensburg, Némecko, nebo

Fisher Clinical Services, Langhurstwood Road, Horsham West Sussex,
RH12 4QD, Velka Britanie

Distributor LP

Clinigen Healthcare Ltd. Pitcairn House, Crown Square, First Ave,
Burton-on-Trent, DE14 2 WW, Velka Britanie

Predkladatel SLP

Idis Ltd, Idis House, Churchfield Road, Weybridge, KT13 8DB,
Velka Britanie

Cil SLP

Umoznéni véasného piistupu k monoterapii dospélych pacientli (muzl a
zen) s diagn6zou lokalné pokrocilého, neresekovatelného
nemalobunécného karcinomu plic, u kterych nedoslo k progresi onemocnéni
po chemoradioterapii zaloZzené na cisplatiné. Lécba pacienti bude
pokracovat do progrese onemocnéni nebo vyskytu nepfiijatelné toxicity.

Pracovisté:

1. Onkologicka klinika VFN v Praze a 1. LF UK, U Nemocnice 2,
128 08 Praha 2

2. Pneumologicka klinika 2. LF UK a Fakultni nemocnice Motol,
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

3. Pneumologicka klinika 1. LF UK a Thomayerovy nemocnice,
Videnska 800, 140 59 Praha 4

4. Klinika plicnich nemoci a tuberkulozy, Fakultni nemocnice Olomouc,
I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc
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9,

Masarykiv onkologicky tstav, Zluty kopec 7, 656 53 Brno

Klinika pneumologie a ftizeologie, Fakultni nemocnice Plzen

7. Onkologicka klinika, Fakultni nemocnice Olomouc, 1. P. Pavlova 6,
775 20 Olomouc

8. Klinika nemoci plicnich a tuberkulézy, Fakultni nemocnice Brno,

Jihlavska 20, 625 00 Brno

=

Platnost souhlas plati do 28. tinora 2019

Nazev lécivého Oxacilind Atb 1000mg (oxacillinum 1000mg v 1 inj. lahvicce jako

pripravku (LP) oxacillinum natricum monohydricum) prasek pro injekéni/infuzni roztok
100 inj.lahvicek x 1000mg

Pocet baleni LP 2000

Vyrobce LP Antibiotice SA, Valea Lupului nr. 1, 707410 lasi, Rumunsko

Distributor LP AV Medical Consulting s.r.o., CR

Predkladatel SLP AV Medical Consulting s.r.o., Svojsikova 1591/5, 708 00 Ostrava - Poruba

Cil SLP 1écba (déti i dospélych bez omezeni veéku) infekci hornich a dolnich cest

dychacich, ORL infekci, ledvin a urogenitalnich infekci, endokarditidy,
meningitidy, onemocnéni kosti, septikémie, infekci kize vyvolanych
stafylokoky nebo streptokoky citlivymi na oxacilin (predmétem 1écebného
programu je zabezpeceni dostupnosti 1é¢ivého pripravku s obsahem 1é¢ivé
latky oxacilin z divodu pokryti potieb vSech poskytovatelti zdravotnich
sluzeb na dany typ ptipravku).

Pracoviste:
poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost Lécivy pripravek je mozné distribuovat do 31. prosince 2018. Lécivy
ptipravek dodany do lIékaren je mozné vydavat a pouzivat pii poskytovani
zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti.
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Seznam subjektd, kterym byl pro rok 2017 vydan Ministerstvem zdravotnictvi souhlas

s distribuci transfuznich pfipravkll nebo suroviny pro dalSi vyrobu uskutecériovanou mezi

Ceskou republikou a jinym ¢lenskym statem a jejich vyvozem do tieti zemé nebo dovozem

ze treti zemé& ve smyslu ustanoveni § 24 odst. 4 zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech

a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, v plathném znéni.

Cara Plasma s.r.o., Jungmannova 745/24, Nove Meésto, 110 00 Praha 1,
IC: 01552 376

EUROPLASMA s.r.0., Roztylska 2321/19, 148 00 Praha 4 - Chodov, IC: 28493591
Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy
Hradec Kralové, 1C:00179906

Fakultni nemocnice Olomouc, |. P. Pavlova 185/6, 775 20 Olomouc, 1C:00098892
Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba,
IC: 00843989

Fakultni nemocnice Plzer, Edvarda Benese 1128/13, 305 99 Plzen, IC:00669806
Grifols s.r.o, Zitna 2, 120 00 Praha 2, IC: 48041351

Krevni centrum s.r.0., tf. T. G. Masaryka 495, 738 01 Frydek - Mistek, IC: 26798981
Plasmafera s.r.o., Prachaticka 1658, 370 05 Ceské Budéjovice, IC: 28082516
sanaplasma s.r.o., Soukenicka 973/2, 602 00 Brno, IC: 27616959

SHIRE CZECH s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5 - Smichov, IC: 03866696
SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, IC: 24662623

Transfuzni sluzba a.s., B. Némcové 1006/22, 787 01 éumperk, IC: 26797917
UNICAplasma s.r.o., Barviova 833/53, 602 00 Brno, IC: 28294815

UNICAplasma Morava s.r.o., Stefanikova 1301/4, 742 21 Kopfivnice, IC: 051 58 974
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kompletniho ro¢niku a je od piedplatitelii vybirano formou zaloh. — Vychazi podle potieby — Tiskne: SEVT, a.s., Pekafova 4, Praha 8.

Distribuce: predplatné, jednotlivé ¢astky na objednavku i za hotové — SEVT, a. s.,
Pekatova 4, 181 06 Praha 8-Bohnice, telefon: 283 090 354, fax: 233 553 422; drob-
ny prodej v prodejnach SEVT, a. s. — Brno, Ceska 14, tel./fax: 542 233 962 — Ceské
Budgjovice, Ceska 3, tel./fax: 387 319 045 a ve vybranych knihkupectvich. Distri-
buéni podminky piedplatného: jednotlivé Castky jsou expedovany piedplatitelim
neprodlené po dodani z tiskarny. Objednavky nového ptedplatného jsou vyfizovany
do 15 dni a pravidelné dodavky jsou zahajovany od nejblizsi ¢astky po ovéfeni tihra-
dy piedplatného nebo jeho zalohy. Castky vyslé v dobé od zaevidovani predplatného
do jeho thrady jsou doposilany jednorazové. Zmény adres a poctu odebiranych vytis-
ki jsou provadény do 15 dnu. Lhita pro uplatnéni reklamaci je stanovena na 15 dnl
od data rozeslani, po této lhité jsou reklamace vyfizovany jako b&zné objednavky za
thradu. V pisemném styku vzdy uvadgjte IC (pravnicka osoba), rodné &islo bez lo-
mitka (fyzicka osoba) a kmenové ¢islo predplatitele. Podavani novinovych zasi-
lek povoleno RPP Praha &.j. 1172/93 ze dne 9. dubna 1993. Podavanie novinovych
zasilek v Slovenskej republike povolené RPP Bratislava, posta 12, ¢. j. 445/94 zo dna
27.12.1994.
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