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INFORMACE TYKAJICi SE VZDELAVACIHO PROGRAMU PRO NASTAVBOVY OBOR
KLINICKA VYZIVA A INTENZIVNI METABOLICKA PECE

V souvislosti s nabytim ucinnosti zakona &. 67/2017 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani
odborné zpusobilosti a specializované zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékare,
zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,novela zakona
€. 95/2004 Sb.“) a nabyti ucinnosti Vyhlasky ¢. 152/2018 Sb., o nastavbovych oborech
vzdélavani |ékafit a zubnich Iékard (dale jen ,vyhlaska ¢&. 152/2018 Sb."),
je nutné vydat nové vzdélavaci programy pro nastavbove obory.

Uvedeny vzdélavaci program pro nastavbovy obor klinicka vyziva a intenzivni metabolicka
péCe je urCen pro lékafe zafazené do nastavbového oboru klinicka vyziva a intenzivni
metabolicka péce po 1. 7. 2017.
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Vzdeélavaci program
nastavbového oboru
KLINICKA VYZIVA A INTENZIVNI
METABOLICKA PECE

1 Cil vzdélavani v nastavboveém ODOTU......ueieieieiiinicneissninsenssnicssnisssnsssenssssssssssssesssssssoans 3
2 Minimalni poZadavky na vzdélavani v nastavbovém oDboru ..........eeeeeveccsenseecsnecncsnennne 3
2.1 Prakticka ¢ast vzdélavaciho programu - v délce 12 mEsicU.......ccoeveevieriinvinieniennenee. 4
2.2 Teoreticka ¢ast vzdélavaciho programu............c.oooiiiiiiiiiiiiiiiiiii e, 5
3 Rozsah pozadovanych teoretickych znalosti a praktickych dovednosti, seznam
POZAAOVANYCH VYKONIU c.vvvierrieiseissanessansssnossersssnesssssssssssasssssssssssssssssssssasssssssssssssassssssssssssasssss 6
4 VSeoDeCn€ POZAUAVKY ...ccceerreiessenssancssensssnessassssssssassssssssasssssssssssssssssasssssssssssssasssassssassssssssasss 7
5 Potvrzeni hodnoceni o prubéhu vzdélavani v nastavbovém oboru ...........coeeeeeescercsneens 7
6 Charakteristika ¢innosti, pro které absolvent vzdélavani v nastavbovém oboru ziskal
zvlastni specializovanou ZPUSODIlOSt ........cuuieveriinruinsensnnserssensanssaissessanssasssssssssssssssssassssssns 8
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8 Programy povinnych vzdélavacich aktivit a personalni zabezpeceni a technické
a vécné vybaveni pro jejich realizaci - charakteristika............ccooviieiiiiiiiiiannin. 9
9 Doporucena Lteratura.....ccooevieiieiiiiiieiiiiieiiniieesetsasosessssossssasssssssssssssssssssns 15

1 Cil vzdélavani v nastavbovém oboru

Cilem vzdélavani v nastavbovém oboru klinickd vyziva a intenzivni metabolicka péce
je ziskdni zvlastni specializované zpusobilosti osvojenim potiebnych teoretickych znalosti
a praktickych dovednosti, které musi ovladat l¢kat se specializaci v ndstavbovém oboru
klinické vyzivy (enteralni, parenteralni), dietologie, intenzivni a bézné metabolické péce.

2 Minimalni pozadavky na vzdélavani v nastavbovém oboru

Podminkou pro zafazeni do nastavbového oboru klinickd vyZiva a intenzivni
metabolickd péce je ziskani specializované zpusobilosti v oboru alergologie a klinicka
imunologie nebo anesteziologie a intenzivni medicina nebo détska chirurgie nebo détské
1ékatstvi nebo pediatrie nebo endokrinologie a diabetologie nebo gastroenterologie nebo
geriatrie nebo chirurgie nebo infekéni lékafstvi nebo kardiologie nebo klinickd biochemie
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nebo klinicka onkologie nebo nefrologie nebo neurologie nebo ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji nebo otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku nebo praktické 1ékatstvi
pro déti a dorost nebo radiacni onkologie nebo rehabilitatni a fyzikdlni medicina nebo
revmatologie nebo traumatologie nebo vnitini I¢kai'stvi nebo vSeobecné praktické 1€karstvi.

Vzdélavani se uskuteciiuje pii vykonu lékarského povolani formou celodenni pripravy
v rozsahu odpovidajicim stanovené tydenni pracovni dobé podle ustanoveni § 79 zékona
¢. 262/2006 Sb., zakonik prace, ve znéni pozd¢jSich predpisi.

Vzdélavani v nastavbovém oboru probihd jako celodenni priprava v zafizenich
akreditovanych podle zédkona ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznavani odborné
zpusobilosti a specializované zptisobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékate, zubniho
lékate a farmaceuta, ve znéni pozdé¢jSich piedpisi (dale jen ,,zdkon €. 95/2004 Sb.*) v rozsahu
odpovidajicim stanovené tydenni pracovni dob¢ a je odménovéana. Vzdélavani v nastavbovém
oboru miZze probihat jako rozvolnénd piiprava, to je pfi niz§im rozsahu, nez je stanovena
tydenni pracovni doba, pfitom jeji rozsah nesmi byt niz$i, nez je polovina stanovené tydenni
pracovni doby. Je-li pfiprava rozvolnénd, celkova délka, urovenn a kvalita nesmi byt nizsi
nez v ptipadé celodenni pripravy.

Vzdélavani v nastavbovém oboru probihd u poskytovateli zdravotnich sluzeb
nebo jinych fyzickych nebo pravnickych osob, kteti ziskali akreditaci podle zikona
¢. 95/2004 Sb.

Celkova délka ptipravy voboru klinicka vyZiva a intenzivni metabolickd péce
je v délce 12 mésict, z toho:

Cast .
2.1 Prakticka c¢ast vzdélavaciho programu — v délce 12 mésic

a) povinna odborna praxe v oboru klinicka vyziva a intenzivni metabolicka

péce

Akreditované zarizeni Pocet mésicu
klinické vyziva a intenzivni metabolickd péce
Poskytovatel zdravotnich sluzeb musi spliiovat podminky stanovené 12
vzdelavacim programem klinickd vyziva a intenzivni metabolickad péce.

jednotka intenzivni péce (JIRP) 3

nutricni  centrum — pracovisté s ambulanci domaéci

parenterdlni vyzivy a s jednotkou intenzivni metabolické

péCe, odd€leni digestivni  endoskopie, psychiatrie, 3

otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku, radiaéni
onkologie nebo klinicka onkologie, neurologie

z toho
nutri¢ni ambulance / ambulance klinické vyzivy 3

alergologie a klinickd imunologie nebo anesteziologie
a intenzivni medicina nebo détska chirurgie nebo détské
Iékarstvi nebo endokrinologie a diabetologie nebo 3
gastroenterologie nebo geriatrie nebo chirurgie nebo infekéni
Iékarstvi nebo kardiologie nebo klinicka biochemie nebo
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klinickd onkologie nebo nefrologie nebo neurologie nebo
ortopedie a traumatologie pohybového ustroji nebo
otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku nebo pediatrie
nebo praktické lékaistvi pro déti a dorost nebo radiacni
onkologie nebo rehabilitacni a fyzikalni medicina nebo
revmatologie nebo traumatologie nebo vnitini Iékafstvi nebo
vSeobecné praktické 1ékarstvi — nutri€ni péce na uvedenych
pracovistich v rdmci ¢innosti nutricniho tymu

Cast Il
2.2 Teoreticka cast vzdélavaciho programu

a) ucast na vzdélavacich aktivitach — povinna

Kurzy Pocet hodin
kurz Klinickd vyZziva a intenzivni metabolicka péce 1. ¢ast 24
kurz Klinicka vyziva a intenzivni metabolické péce II. Cast 16

b) ucast na vzdélavacich aktivitach je povinna v tomto rozsahu:
b1) vSechny nize uvedené kurzy pro lékare, ktefi byli zafazeni do nastavbového
oboru bez absolvovani nize uvedenych kurzt,
b2) kurzy Lékarska prvni pomoc a Zaklady zdravotnické legislativy, etiky
a komunikace a Radia¢ni ochrana pro lékare, kterym uplynulo od absolvovani
téchto kurzu vice nez 5 let
b3) a kurz Prevence Skodlivého uzivani navykovych latek (NL) a IéEba zavislosti
pro lékare, kterym uplynulo od absolvovani tohoto kurzu vice nez 10 let

Kurzy Pocet hodin
kurz Lékatska prvni pomoc 20

kurz Zaklady zdravotnické legislativy, etiky a komunikace 12

kurz Prevence $kodlivého uzivani navykovych latek (NL) a 1écba 4
zavislosti

kurz Radia¢ni ochrana 4

c) ucast na vzdélavacich aktivitach — doporucena
Aktivity Pocet dni

Dalsi kurzy, védecké a vzdélavaci akce domaci i zahrani¢ni garantované
piislusnou odbornou spole¢nosti nebo Institutem postgraduédlniho
vzdélavani ve zdravotnictvi (dale jen ,JPVZ“) nebo Ceskou lékaiskou
komorou  (dale  jen ,CLK“) nebo  lékaiskymi  fakultami
nebo akreditovanymi pracovisti, aj.

v rozsahu
min. 20 hod.

Pokud Skolenec absolvoval kurzy dle casti II. b) vramci specializatniho vzdélavani
a neuplynula platnost téchto kurzl, neabsolvuje je v ramci nastavbového oboru.
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3 Rozsah pozadovanych teoretickych znalosti a praktickych

dovednosti, seznam pozadovanych vykonu

Teoretické znalosti

Fyziologie vyzivy s aspektem na rizné vékové kategorie.

Vliv hladovéni a stresové reakce a energeticky metabolismus.
Energetické substraty a jejich utilizace.

Metody méfeni energetické potieby v klinickych podminkéch.
Vysettovaci metody v klinické vyzivé a intenzivni metabolické péci.
Poruchy elektrolytové a vodni rovnovéhy, pficiny a moZnosti intervence.

Rozpoznani a interpretace obecnych symptoml poruch vyzivy a vnitiniho
prostiedi.

Kratkodoby a dlouhodoby vliv malnutrice na zdravotni stav pacientt.

Patofyziologie, symptomatologie, diagnostika a 1écba onemocnéni spojenych
s poruchami pfijmu potravy.

Etiologie a terapie malnutrice a riznych vé€kovych kategorii.

Metody nutriéni podpory a jeji indikace (dietoterapie, enteralni, parenteralni
vyziva).

Enteralni vyziva — patofyziologie, metodika a piipravky, aplikace, kontraindikace
a komplikace

Parenteralni vyziva — patofyziologie, metodika a ptipravky, aplikace,
kontraindikace a komplikace.

Farmakologické ucinky nutri¢nich substratd, vitaminy a stopové prvky.

Vnitini prostiedi, metabolismus elektrolytli béhem nutri¢ni podpory a refeeding
syndrom.

Objemova infuzni terapie a volumové nahrady.

Nutri¢ni intervence u kriticky nemocnych a multiorgdnova dysfunkce.
Logistika hospitaliza¢ni a ambulantni nutri¢ni a metabolické intervence.
Systém stravovani v nemocnici, nemocni¢ni dietni systém.

Indikace uziti vyznamnych zobrazovacich a endoskopickych metod.
Intervencni vstupy pro enteralni a parenteralni vyzivu.

Zpisoby a aplikace nutricni intervence v kritickém stavu, rehabilitaéni fazi,
u chronickych chorob.

Specifika nutricni a metabolické péfe vintenzivni péci, chirurgii,
gastroenterologii, nefrologii, neurologii, onkologii, pediatrii, psychiatrii,
gerontologii.
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Klinické a praktické dovednosti

4

Me¢teni dynamickych nutri¢nich parametra.

Vysetfeni nutri¢niho stavu u dospélych pacient, u déti navic vcetné zakladt
auxologie. Vyhodnoceni stupné€ zavaznosti malnutrice.

Meéfeni a vypocty energetické potteby v klinickych podminkéch.
Sestaveni nutri¢niho planu.

Tekutinova a dusikova bilance.

Infuzni terapie.

Logistika hospitaliza¢ni a ambulantni nutri¢ni intervence.

Formy a zpisoby nutricni intervence v kritickém stavu, rehabilitaéni fazi,
u chronickych chorob.

Zavadéni intervencnich vstupt pro aplikaci enteralni a parenteralni vyzivy.

Administrativa a vedeni nutri¢éni ambulance.

VSeobecné pozadavky

Absolvent vzdélavani v nastavbovém oboru:

5

ma znalosti pravnich ptedpisti Evropské unie, pfedpisti vyddvanych Ministerstvem
zdravotnictvi, Ministerstvem Zivotniho prostiedi, popf. jinymi Ufady statni spravy
ve vztahu k oblasti zdravotnictvi,

osvoji si provozni a administrativni ¢innosti a management tymové prace, osvoji si
zéklady pocitacové techniky jako prostfedku pro ukladani a vyhledavéani dat,
odbornych informaci a komunikace,

ma zékladni znalosti posudkového I€karstvi, 1€karské etiky, pravnich ptedpisi
platnych ve zdravotnictvi, poskytovani zdravotnich sluzeb a ekonomiky
ve zdravotnictvi.

Potvrzeni hodnoceni o pribéhu vzdélavani v nastavbovém
oboru

Vzdélavani probihd pod vedenim ptidélené¢ho Skolitele v akreditovaném zatizeni.

a)

b)

Prabézné hodnoceni $kolitelem:

e ziznam o absolvované praxi (konkrétnich ¢innostech) v prikazu odbornosti.
Zaznamy o prubézném hodnoceni Skolitelem jsou provadény pravidelné
v tfimé&si¢nich intervalech.

Predpoklady piistupu k zavérecné zkousSce

e absolvovani pozadované praxe potvrzené vSemi Skoliteli se specializovanou
zpusobilosti nebo zvlastni odbornou zpiisobilosti nebo zvlastni specializovanou
zpusobilosti,
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e predloZeni potvrzeni o provedenych vykonech,

e potvrzeni o absolvovani  kurzii, vzd€lavacich akci (viz  tab.
Cast 11.),

e Uspésné absolvovani testl vramci odborného kurzu Klinickd vyziva
a intenzivni metabolickd péce I. a II.

¢) Vlastni zavérecna zkouska
e teoreticka cast — 3 odborné otdzky ustni formou,

e prakticka cast — rozbor piipadu pacienta ustni formou.

6 Charakteristika cinnosti, pro které absolvent vzdélavani
v nastavbovém oboru ziskal zvlastni specializovanou
zpusobilost

Absolvovanim nastavbového oboru zdravotni¢ti pracovnici ziskdvaji zvlastni
specializovanou zptisobilost jako nutricionisté pro vymezené Ccinnosti, které prohlubuji
ziskanou specializovanou zpusobilost.

Nutricionista je Iékaf vzdélany v diagnostice a terapii nemocnych vyzadujicich
metabolickou péc¢i ¢i nutricni podporu a je zplsobily samostatné c¢innosti v rozsahu
dosazeného vzdélani. Pisobi na lizkovych a ambulantnich zdravotnickych zatizenich, ktera
jsou schopna nabidnout plné spektrum moznosti a prostiedkli pro diagnostiku a terapii
onemocnéni
a poruch vyzivy véetné ambulantni péce nebo miliZze provozovat praxi v primarni péci.

7 Charakteristika akreditovaného zarizeni

Vzdélavani v nastavbovém oboru =zajistuje poskytovatel zdravotnich sluzeb
nebo jind pravnickd nebo fyzickd osoba, které ministerstvo udélilo akreditaci
(dale jen ,akreditované =zafizeni). Akreditované zafizeni zajiStujici vyuku Skolencu
musi zajistit Skolenci absolvovani vzd€lavaciho programu. K tomu slouzi tadné a plné
zapojeni Skolence do prace, a dale umoznéni studia a pobytu v jiném akreditovaném zatizeni,
které muze poskytovat ¢ast pripravy, kterd neni dostupna ve vlastnim akreditovaném zatizeni.

Pozadavky na minimalni persondlni zabezpeceni zdravotnich sluzeb poskytovatele
zdravotnich sluzeb jsou uvedeny ve vyhlasce ¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni
personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb, ve znéni pozd¢jsich predpisu, a dalsi pozadavky
pro potieby vzdélavani v nastavbovém oboru jsou uvedeny v kapitole 7.1.

Pozadavky na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni
poskytovatele zdravotnich sluzeb jsou uvedeny ve vyhlasce ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich
na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist
domaci péce, ve znéni pozdéjsich predpisi, a dalsi pozadavky pro potieby vzdélavani
v nastavbovém oboru jsou uvedeny v kapitole 7.1.
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Nedilnou soucasti Zadosti o udéleni nebo prodlouZeni akreditace je vzdélavaci plan,
ktery vychdzi z § 14 odst. 2 pism. c¢) zdkona ¢. 95/2004 Sb. a dale smlouvy o spolupraci
s jinym akreditovanym poskytovatelem zdravotnich sluzeb (pokud akreditované zatizeni
nezajiStuje napli vzdélavaciho programu samo).

7.1 Akreditované zafrizeni (AZ)

e Skolitel ma specializovanou zptisobilost nebo zvlastni odbornou
zpusobilost nebo zvlastni specializovanou zputsobilost v oboru
klinickd vyziva a intenzivni metabolickd péce a minimalné 3 roky
praxe v oboru od ziskani specializované zpusobilosti nebo min. 1 rok
praxe od ziskdni zvlaStni odborné zpulsobilosti nebo zvlastni

Personalni specializované zpisobilosti a s minimalnim uvazkem 0,5 u daného
zabezpedéeni poskytovatele zdravotnich sluzeb.

e Pomeér Skolitel/Skolenec je 1:3.

o Skolitel doklada svou zpisobilost pii Zadosti o akreditaci zatizeni
profesnim  zivotopisem a  piehledem svych  odbornych
a pedagogickych aktivit v poslednich 5 letech (diplom celozivotniho
vzdélavani).

e Vybaveni lizkového zafizeni dle standardli persondlniho
a pristrojového vybaveni.
e Soucasti podilejici se na ¢innosti zafizeni:

Vécné .y v o
s ). — nutricni ambulance a pracovisté¢ JIRP nebo nutri¢ni centrum —
a technické 1 . . R
vybaveni metabolicka JIP, ambulance klinické (domaci parenteralni) vyzivy,
— vnitini 1ékarstvi,
— pediatrie,
— chirurgie.

8 Programy povinnych vzdélavacich aktivit a personalni
zabezpeceni a technické a vécné vybaveni pro jejich
realizaci — charakteristika

8.1 Program kurzu Lékarska prvni pomoc

Predmét

Nahla zastava krevniho ob¢hu, incidence, diagndza, zdkladni a rozsifena neodkladné resuscitace
véetné defibrilace (Basic Life Support a Advanced Cardiac Life Support).

Bezvédomi nejasného plivodu, kiece, synkopa; nahlé cévni mozkové piihody, diagnostické
postupy, terapeutické okno, trombolyza systémova, intraarterialni.

Dusnost, hlavni pficiny: respiracni etiologie — astma bronchiale, status astmaticus, inhalacni
trauma atd., kardiovaskularni etiologie — kardidlni selhavani, astma cardiale, edém plic, embolie
plicnice, zvlastni stavy: tonuti a utonuti, strangulace atd., diagndza, diferencialni diagnodza.,
terapeutické postupy, principy umélé plicni ventilace.
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Bolesti na hrudi, akutni koronarni syndrom, principy a indikace trombolyzy, PTCA
(Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty), zdvazné dysrytmie a terapeutické piistupy.

Traumatologie — t¢zké urazy, Graz hlavy, patefe, hrudniku, dutiny bfi$ni, koncetin, polytrauma,
poranéni el. proudem, termicka poranéni, hlavni zdsady ATLS (Advanced Trauma Life Support).

Sok, diagnéza, klasifikace, pii¢iny, terapeutické p¥istupy.

Hromadné postizeni zdravi/osob, zéklady fteSeni v pfednemocni¢ni a ¢asné nemocni¢ni
neodkladné péci (PNP a NNP).

Integrovany zachranny systém (IZS) a krizova piipravenost zdravotnické zachranné sluzby
(ZZS)
a zdravotnickych zatizeni (ZZ).

Zvlastnosti urgentnich stavii u déti.

Extramuralni porod, péce o novorozence a matku, gynekologické akutni stavy.

Prakticka vyuka.

Celkem 20 hodin, nebo e-learning

Znalosti ziskané v kurzu se ovéiuji po ukonceni testem.

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Lékarska prvni pomoc

Personalni zabezpeceni

e [ ektofi se specializovanou zpiisobilosti nebo zvlastni odbornou zptisobilosti v oboru urgentni
mediciny a praxi nejméné¢ 5 let v oboru, nebo se specializovanou zptisobilosti v oboru
anesteziologie intenzivni medicina a praxi v oboru nejméné 5 let, popiipadé se specializovanou
zpusobilosti ve vyu¢ované problematice.

e Garant kurzu ma specializovanou zpusobilost v oboru a nejméné 10 let praxe vykonu povolani
Iékate v oboru specializace.

Technické vybaveni

e Ucebna pro teoretickou vyuku.

e Ucebna pro praktickou vyuku s vybavenim: model (dospély, détsky a novorozenec)
umoznujici prakticky nacvik zakladni i rozsifené neodkladné resuscitace se simultdnnim
zdznamem sledovanych vitalnich funkci, zejména respiracnich a ob&hovych k objektivizaci
ucinnosti provadéné resuscitace a moznosti ulozeni sledovanych dat do PC a zavérecné
vyhodnoceni.

e Model musi umoznit nacvik:

-zajisténi  prichodnosti dychacich cest pomoci vzduchovodl, Combi-tubusu,
laryngealniho tubusu, laryngealni masky, véetné intubacni a rlznymi technikami
trachealni intubace,

—-umélé plicni ventilace z plic do plic Gsty, pfes masku, ru¢nim dychacim pfistrojem/
transportnim ventilatorem,

-nacvik intubace déti véetné novorozencili a um¢lou plicni ventilaci,

- zajisténi prachodnosti dychacich cest koniopunkci, minitracheotomii (krikotomii),

- punkci pneumotoraxu,

- zajisténi vstupu do krevniho fecist¢ — punkci a kanylaci periferni zily, centralni zily
(subclavia, jugularis interna), vena femoralis a rizné techniky intraosealniho pfistupu,
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- diagnostiky simulovanych poruch rytmu na kardioskopu a volbu farmakoterapie
a elektroimpulzoterapie.

e Pocitacova ucebna pro zaverecné testovani znalosti.

8.2 Program kurzu Zaklady zdravotnické legislativy, etiky a komunikace

Predmét

Legislativa.

Zakladni pravni ptedpisy ve zdravotnictvi a jejich hierarchie.

Organizace poskytovani zdravotnich sluzeb a fizeni zdravotnictvi.

Rozhodovani pacienta (informovany souhlas, odmitnuti péce).

Poskytovani zdravotni péce bez souhlasu, omezovaci prostiedky.

Povinna ml¢enlivost zdravotnickych pracovnikd.

Vedeni a nakladani se zdravotnickou dokumentaci.

Naélezita odborna uroven (lege artis).

Stiznosti ve zdravotnictvi.

Pravni odpovédnost I¢kate a poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Poskytovani zdravotni péCe v Evropskeé unii a preshrani¢ni zdravotni péce.

Systém verejného zdravotniho pojisténi.

Zdravotni sluzby hrazené ze zdravotniho pojisténi.

Platci zdravotniho pojisténi, prava a povinnosti pojisténcti.

Systém uhrad zdravotni péce.

Systém socialniho zabezpeceni a 1ékai'ska posudkova sluzba.

Nemocenské pojisténi.

Diichodové pojisténi.

Socidlni pomoc a socialni sluzby.

Lékarska etika.

Etické kodexy, etické chovani zdravotnickych pracovnikii.

Zakladni principy a etické zasady.

Etické problémy soucasné mediciny.

Komunikace ve zdravotnictvi.

Zékladni principy a specifika.

Komunikace mezi zdravotnickymi pracovniky, pacientem a osobami jemu blizkymi.

Krizova komunikace.

Celkem 12 hodin, nebo e-learning
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Personalni zabezpeéeni a technické vybaveni kurzu Zaklady zdravotnické
legislativy, etiky a komunikace

Personalni zabezpeceni

e Minimaln¢ 2 lektofi se znalosti zdravotnického prava a vefejného zdravotnictvi,
s vysokoskolskym vzdélanim v oboru pravo v magisterském studijnim programu na vysoké
skole v Ceské republice nebo na vysoké $kole v zahrani¢i, pokud je takové vzdélani v Ceské
republice uznavano, a profesni zkusenosti v oblasti zdravotnického prava v délce alesponi 5 let.
Lektoti zdravotnického prava dokladaji prehled publikacni Cinnosti za poslednich 5 let a
pedagogickou ¢innost.

e Soucasti lektorského tymu musi byt lektofi s ukoncenym vysokoskolskym vzdélanim
piislusného zaméieni a odbornou praxi nejméné 5 let v oblasti prednasené¢ho tématu (etika,
komunikace
a socialni zabezpeceni).

Technické vybaveni

e Ucebna pro teoretickou vyuku.

8.3 Program kurzu Prevence skodlivého uzivani navykovych latek
(dale jen ,,NL") a IéEba zavislosti
Predmét
Skodlivé uzivani NL a zavislosti na NL v CR.

Piehled NL zneuzivanych v CR a jejich vlastnosti.

Zdravotni aspekty Skodlivého uzivani NL a zavislosti na NL.

Problematika skodlivého uzivani NL a zavislosti na NL ve specifickych podminkach
jednotlivych medicinskych oborti, moznosti prevence.

Prehled specifickych lécebnych modalit pro osoby Skodlivé uzivajici NL a zavislé.

Pravni aspekty souvisejici se zneuzivanim NL a zavislostmi na NL.

Zaveér kurzu, shrnuti.
Celkem 4 hodiny, nebo e-learning

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Prevence Skodlivého
uzivani navykovych latek a Iécba zavislosti
Personalni zabezpeceni

e Lektofi se specializovanou zpusobilosti nebo zvlastni odbornou zpisobilosti nebo zvlastni
specializovanou zptsobilosti v oboru navykové nemoci a praxi nejméné¢ 5 let v oboru,
popiipade se specializovanou zpisobilosti ve vyu¢ované problematice.

Technické vybaveni

e Ucebna pro teoretickou vyuku.
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8.4 Program kurzu Radia¢ni ochrana
Predmét

Utinky ionizujiciho zafeni na Zivé systémy, charakter deterministickych

a stochastickych ucinki. Riziko nadorovych a dédi¢nych onemocnéni. VeliCiny a jednotky
pouzivané pro potieby radiacni ochrany. Koncepce radia¢ni ochrany, zdkladni principy radia¢ni
ochrany, legislativni rdmec 1é¢katského a nelékaiského ozareni.

Radiac¢ni zatéz obyvatel z rliznych zdroju ionizujiciho zareni. Specificky charakter 1ékaiského
ozafeni, radiacni ochrana pacientl. Lékatrska pomoc fyzickym osobam ozafenym pii radiacni
mimotadné udalosti. Radiologicka udalost, pfi¢iny a mozné nasledky.

Uloha lékati indikujicich vySetfeni nebo 1écbu s vyuzitim zdroji ionizujiciho zéfeni — vyznam
indikac¢nich kritérii (Véstnik MZ). Vybér optimalni zobrazovaci metody. Zobrazovaci modality
vyuzivajici neionizujici zatfeni. Informovani pacientd.

Uloha aplikujicich odbornikii a optimalizace radiaéni ochrany (radiologické standardy,
diagnostické referencni trovné). Ozareni déti, t€hotnych a kojicich zen (specifika, opatieni,
zduvodnéni). Velikosti davek pacienti pro typické radiologické postupy.

Celkem 4 hodiny, nebo e-learning

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Radiaéni ochrana

Personalni zabezpeceni

e Lektofi se specializovanou zpusobilosti nebo zvlastni specializovanou zptisobilosti v oboru
radiologie a zobrazovaci metody, pracovni lékafstvi, nuklearni medicina a radia¢ni onkologie.

e Radiologicti fyzici se specializovanou zpisobilosti.
e Dalsi odbornici s absolvovanym magisterskym studiem v oboru ve vztahu k vyucovanému
tématu.

Technické vybaveni

e Ucebna pro teoretickou vyuku.

8.5 Program kurzu Klinicka vyziva a intenzivni metabolicka péce I. ¢ast

Minimalni pocet

Predmé :
el hodin
Problémy spojené s malnutrici a katabolickym stavem. Nemocni¢ni )
malnutrice.

Zaklady energetického metabolismu. Prosté a stresové hladovéni. 1

Diagnostika malnutri¢niho stavu. Anamnestické postupy. Somatometrie.
Bioimpedance. M¢ieni svalové sily. Nutriéni screening. Laboratorni 2
metody. Metabolické bilance.

Mg¢éteni a vypocty energetické potieby. 1

Moznosti nutriéni intervence. Monitorovany pifijem, sipping, enteralni
vyZiva, parenteralni vyZiva.

Dietni systém, jednoduché opatieni, sipping. 1
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Enterdlni vyziva: patofysiologie. Enterdlni vyZziva: metodika 3
a ptipravky. Enteralni vyZziva: nastrahy a komplikace.

Parenteralni vyziva: patofysiologie. Parenteralni vyziva: cévni pfistupy.

Parenteralni  vyziva: substraty. Parenterdlni vyziva: néstrahy 3
a komplikace.

Ambulantni nutricni intervence. Logistika hospitalizatni a ambulantni 5
nutri¢ni a metabolické intervence.

Farmakologické interakce a vyziva.

Poruchy vodni bilance, acidobazicka rovnovaha. 2
Celkem 20

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Klinicka vyziva a intenzivni

metabolicka péce |. ¢ast

Personalni zabezpeceni

e [¢kafi se specializovanou zpusobilosti nebo zvlastni odbornou zptisobilosti nebo zvlastni
specializovanou zpiisobilosti v oboru klinické vyzivy a intenzivni metabolické péce a praxi
nejméne 5 let v oboru, pfipadné se specializovanou zpiisobilosti ve vyu¢ované problematice a

znalostmi v oblasti klinické vyzivy, které souviseji s timto oborem.

e Garant kurzu ma nejvyssi vzdélani v oboru a nejméné 10 let praxe vykonu povolani lékare

v oboru specializace.

o Ucastnici kurzu obdri sylabus kurzu a souhrny a/nebo handouty piednasek.

Technické vybaveni

e Ucebna pro teoretickou vyuku s pfislusSnym vybavenim.

8.6 Program kurzu Klinicka vyziva a intenzivni metabolicka péce Il. ¢ast

Minimalni pocet

Predmét hodin
Stresovy metabolismus. Substraty a jejich utilizace u kriticky )
nemocnych.

Sepse. Septicky Sok. Multiorgdnové selhani.

Vnitini prostfedi. Metabolické aspekty kriticky nemocnych.

Medicina zalozena na dikazech: vyziva a metabolicka péce. Volumové 1
nahrady.

Perioperacni nutrice. Vyziva chirurgicky nemocnych. 1
Metabolické a nutricni aspekty akutni a chronické rendlni insuficience. 1
Extrakorporalni elimina¢ni metody.

Vyziva onkologickych pacientt. 1
Nutricni a metabolickd péce v gastroenterologii. Syndrom kratkého )
stieva. Akutni pankreatitida. Malabsorpce.

Enteralni a parenteralni vyziva v pediatrii. 1
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Endokrinni poruchy u kriticky nemocnych. Akutni metabolické poruchy. 2

Hojeni ran a problematika metabolické péce v geriatrii a u
polymorbidnich dlouhodobé nemocnych.

Celkem 16

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Klinicka vyziva a intenzivni
metabolicka péce Il. ¢ast

Personalni zabezpeceni

e [¢ékati se specializovanou zpusobilosti nebo zvlastni odbornou zptisobilosti nebo zvlastni
specializovanou zpiisobilosti v oboru klinické vyzivy a intenzivni metabolické péce a praxi
nejméné 5 let v oboru, pfipadné se specializovanou zpusobilosti ve vyu¢ované problematice a
znalostmi v oblasti klinické vyzivy, které souviseji s timto oborem.

e Garant kurzu ma nejvyssi vzdélani v oboru a nejméné 10 let praxe vykonu povolani 1ékate
v oboru specializace.

e Utastnici kurzu obdrZi sylabus kurzu a souhrny a/nebo handouty prednasek.

Technické vybaveni

e Ucebna pro teoretickou vyuku s ptisluSnym vybavenim.
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Priloha ¢.1

SEZNAM ESENCIALNICH ANTIINFEKTIV PRO CR 2022

Seznam esencidlnich antiinfektiv (dale jen ,Seznam“) pro CR 2022 vychéazi
z 22. vydani vzorového seznamu Svétové zdravotnické organizace (dale jen ,WHO")
s nazvem ,WHO Model List of Essential Medicines" (kapitola 6.2), ktery zverejnila WHO
v roce 2021 a ktery akceptuje WHO definice pro esencidlni léCiva zakladni a specialni.
Je aktualizaci seznamu plvodné schvéleného jiz v roce 2012, zverejiiovaného ve Véstniku
MZ CR a na webovych strankdch ministerstva a nasledné kaZdoro¢né revidovaného.
Posledni revize byla zvefejnéna ve Véstniku MZ CR 9/2021 vydaném 23. 7. 2021.

Zakladni esencialni antiinfektiva zahrnuji nejacinnéjsi, bezpecna a cenové
pristupna léciva pro minimalni potfeby zakladniho zdravotniho systému, ktera
jsou prednostné vybirana podle jejich soucasného a predpokladaného budouciho vyznamu
pro ochranu vefejného zdravi a schopnosti |éCit pFisluSné infekce bezpecné a ekonomicky.
Specialni antiinfektiva jsou urcena pro infek¢ni onemocnéni, ktera vyzaduji
specializované diagnostické nebo monitorovaci vybaveni, specializovanou péci nebo
specializovanou pripravu. V uréitych ptipadech mohou byt do této skupiny zafazena
nékterd lé¢iva s trvale vy$&i cenou nebo s niz&i efektivnosti nakladl. Ostatni antiinfektiva
mohou byt potiebna pro situace, které nejsou explicitné zahrnuty v definicich pro zakladni
a specialni pouziti. Jejich nezafazeni do esencidlniho seznamu neznamend, Ze jsou

zbytec¢na a jejich registrace ¢i dovoz mohou byt ukonceny.

Seznam pro Ceskou republiku vypracovali ¢lenové Poradniho organu Statniho
ustavu pro kontrolu Iéciv pro antiinfektiva (dale jen ,,POAI“) a Subkomise pro antibiotickou
politiku Ceské lékarské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné (dale jen ,SKAP"“), pisemné
povéreni relevantnimi odbornymi spole¢nostmi ke garanci jednotlivych kapitol jako
respektovani odbornici pro dané oblasti. Seznam zahrnuje antibiotika, antituberkulotika,
antimykotika, antivirotika a antiparazitika, tedy antiinfektiva nepostradatelnd pro |écbu
bakterialnich, mykotickych, virovych a parazitarnich infekci. Seznam esencidlnich
antibiotik pro CR respektuje objektivni situaci v antibiotické rezistenci pGvodct
bakteridlnich komunitnich a nozokomialnich infekci na narodni Urovni a podporuje pristupy

omezujici vzestup antibiotické rezistence.

Za tvorbu a revizi seznamu ostatnich antiinfektiv odpovidaji povéreni garanti v ramci POAI
SUKL specializovani na danou problematiku. Lécivé latky jsou do Seznamu vzdy
zafazovany na principu EBM (evidence-based medicine) a v souladu s pravidly uvedenymi
vyse.

Vzhledem ke specifickym vlastnostem ptvodcl infekci a zejména v ddsledku zmén

stavu jejich rezistence se predpoklada pravidelna kazdorocni revize Seznamu.
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Priloha ¢.1

Role Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,SUKL"), véetné POAI SUKL, pfi
tvorbé Seznamu je koordinacni a konzultacni. Za obsahovou stranku Seznamu odpovidaji
odborni garanti jednotlivych kapitol, pisemné k tomu povéreni prisluSnymi odbornymi
spole¢nostmi CLS JEP. Seznam je jednou ze sloZzek plnéni akéniho planu Nérodniho

antibiotického programu Ceské republiky na obdobi 2019-2022.

Pro revizi jednotlivych kapitol Seznamu za rok 2022 byli povéfeni nasledujici odborni

garanti:

e Antibiotika: RNDr. Pavla Urbaskova, CSc. (za SKAP a Spolec¢nost pro
epidemiologii a mikrobiologii (SEM) CLS JEP)

e Antiparazitika: MUDr. RNDr. FrantiSek Stejskal, Ph.D. (za Spolecnost
infekéniho 1ékarstvi (SIL) CLS JEP)

e Antimykotika: as. MUDr. Jan Haber, CSc. (za Ceskou hematologickou
spole¢nosti (CHS) CLS JEP)

e Antivirotika: doc. MUDr. Hanu$ Rozsypal (za SIL CLS JEP)

o Antituberkulotika: MUDr. Petr Jakubec, Ph.D. (za Ceskou pneumologickou a
ftizeologickou spole¢nost (CPFS) CLS JEP)
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Piiloha ¢. 2
ESENCIALNI ANTIBIOTIKA
ZAKLADNI ANTIBIOTIKA
. ;v . . . . o . STAV
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI REGISTRACE/DOSTUPNOSTI
amoxicilin Tekuta peroralni forma: 125 mg Antibiotikum prvni volby pro 2
(trihydrat)/5 ml; 250 mg (trihydrat)/5 ml komunitni bakterialni respiraéni
(JOICA04) infekee.
Pevna peroralni forma: 250 mg; 500 mg; 1
(trihydrat) (JOICA04)
doxycyklin [a] Pevna peroralni forma: 50 mg [c]; 100 mg Antibiotikum prvni volby pro 1
(hyklat) (JOIAA02) chlamydiové nebo mykoplasmové
infekce u dospélych a déti > 8 let.
fenoxymetylpenicilin Tekuta oralni forma: 250 mg (benzathin Antibiotikum prvni volby pro 2
fenoxymethylpenicilin)/5 ml (JO1CE10) komunitni bakterialni respira¢ni
Pevna peroralni forma: 250 mg; 500 mg; infekce. 1
750 mg (phenoxymethylpenicillinum
kalicum) (JO1CEO02)
flukloxacilin Tekuta peroralni forma: 125 mg (sodna Peroralni antibiotikum prvni volby pro 5
sul)/5 ml (JO1CF05) stafylokokové infekce.
Pevna peroralni forma: 500 mg; 1 g (sodna 4
stl) (JOICFO05)
Klaritromycin Tekuta peroralni forma: 125 mg/5 ml Antibiotikum prvni volby u déti do 8 1
(JOIFA09) let véku pro lécbu chlamydiovych
Pevné peroralni forma: 125 mg, 250 mg nebo mykoplasmovych infekei. 1
(JOIFA09) Alternativa penicilinu pfi
precitlivélosti u déti.
spiramycin Pevna peroralni forma: 1,5 miliont J; 3 Antibiotikum prvni volby pro lécbu 2
miliony J (JO1FA02) makrolidy v gravidité. Alternativa
penicilinu pfi precitlivélosti u
dospélych.
nitrofurantoin Tekuta oralni forma: 25 mg/5 ml (JOIXEO1) | Antibiotikum prvni volby pro 5
Pevna peroralni forma: 100 mg (JO1XEO1) ];’;? unitni infekee dolnich motovych 34
Pevna peroralni forma s prodlouzenym Antibiotikum prvni volby s 5
uvoliovanim: 100 mg (JO1XEO1) prodlouzenym uvolilovanim pro
dlouhodobou profylaxi infekci
mocovych cest.
SPECIALNI ANTIBIOTIKA
. R . . o I STAV REGISTRACE /
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI DOSTUPNOSTI
BETALAKTAMY
benzylpenicilin Prasek pro injekce: 600 mg (= 1 milion J), 3 | Antibiotikum prvni volby pro 1é¢bu 2
g (=5 miliont) benzylpenicilinu (sodna nebo | zavaznych infekei (ptivodci:
draselna stil) v lahvi¢ce (JOICEOT) streptokoky, pneumokoky,
meningokoky, difterie, klostridie).
prokain benzylpenicilin Prasek pro injekce: 1,5 g (1,5 milionu J) Antibiotikum prvni volby pro 1é¢bu 2
(JOICE09) diftérie (s vyjimkou endokarditidy).
benzatin benzylpenicilin Prasek pro injekce: 900 mg (= 1,2 milion J); | Antibiotikum prvni volby pro syfilis 4
1,44 (=2,4 miliony) benzylpenicilinu v a pro profylaxi revmatické horecky
lahvicce (JO1CEO08) a/nebo diftérie.
pivmecilinam Pevna peroralni forma: 200 nebo 400 mg v | Alternativa nitrofurantoinu. 2
tableté (JO1CAO8)
oxacilin Prasek pro injekce: 1g (sodna sil) v Parenteralni antibiotikum volby pro 2
lahvicce (JOICF04) stafylokokové infekce.
ampicilin Prasek pro injekce: 500 mg; 1 g (sodna siil) | Antibiotikum prvni volby pro 2
v lahvi¢ce (JOICAO1) meningitidu a infekéni endokarditidu
(pvodci: listerie, hemofily,
enterokoky).
amoxicilin/klavulanova kyselina Tekuta peroralni forma: 125 mg Kombinace aminopenicilinu s 1
amoxicilinu+31,25 mg klavulanové inhibitorem betalaktamazy pro infekce
kyseliny/5 ml; 250 mg amoxicilinu+62,5 zpusobené nékterymi producenty beta-
mg klavulanové kyseliny/5 ml (JO1CR02)- laktamaz (hemofily, E. coli, apod).
Pevna peroralni forma: 875 mg amoxicilinu 1
(trihydrat)+125 mg klavulanové kyseliny
(draselna sul), 250 mg amoxicilinu
(trihydrat)+125 mg klavulanové kyseliny
(sodna sil), 500 mg amoxicilinu
(trihydrat)+125 mg klavulanové kyseliny
(sodna sil) (JO1CR02)
ampicilin/sulbaktam Prasek pro injekce: 1 g ampicilinu (sodna Zavazné infekce zptisobené smési 1
sul) + 500 mg sulbaktamu (sodna sul) v aerobu a anaerobul.
lahvi¢ce (JOICRO1) Profylaxe v chirurgii.
piperacilin/tazobaktam Prasek pro infuzni roztok: 2 g/0,25 g; 4 Komplikované intraabdominalni 1

2/0,5 g (sodna sul) v lahviéce (JO1CROS5)

infekce, zavazné infekce zptsobené
gramnegativnimi bakteriemi véetné
Pseudomonas aeruginosa.
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imipenem Prasek pro infuzni roztok: imipenem 250 Alternativa meropenemu (kromé 1
mg; 500 mg (monohydrat) (+cilastatin) v meningitidy).
lahvié¢ce (JOIDHS1)
meropenem Prasek pro injekce: 500 mg; 1 g (trihydrata | Zivot ohrozujici nozokomialni infekce 1
bezv. uhli¢itan sodny) v lahvi¢ce zpusobené multirezistentnimi
(JOIDHO02) bakteriemi, véetné meningitidy (na
rozdil od imipenemu).
cefadroxil Pevna peroralni forma: 250, 500 mg Alternativa flukloxacilinu, neni-li jina 1
(monohydrat) (JO1DBO0S5) volba.
cefazolin [a] Prasek pro injekce: 1 g (sodna stl) v Profylaxe v chirurgii. 1
lahvicce (JO1DB04)
cefuroxim Tekuta peroralni forma: 125 mg/5 ml; 250 Alternativa cefadroxilu (ktery nema 2
mg/5 ml (axetil) (JOIDCO02) tekutou oralni formu) u kojenca.
cefotaxim Prések pro injekce: 1 g nebo 2 g (sodna stil) | Uvodni 1é¢ba infekci CNS; 1
v lahvi¢ee (JOIDDO1) cefalosporin 3 generace, antibiotikum
prvni volby pro hospitalizované
novorozence.
ceftriaxon [a] Prasek pro injekce: 250 mg; 1 g (sodna stl) | Antibiotikum prvni volby pro 1
v lahvi¢ee (JO1DDO04) kapavku.
Alternativa cefotaximu pro tvodni
1é¢bu infekei CNS u déti > 7 tydna
véku.
ceftazidim Prasek pro injekce: 500 mg; 1 g;2 g Infekce zptisobené Pseudomonas 1
(pentahydrat) v lahvicce (JO1DD02) aeruginosa.
ceftazidim/avibaktam Prasek pro infuzni roztok: 2 g ceftazidimu | Infekce zptsobené gramnegativnimi 2
(sodna sal)+0,5 g avibaktamu) (JO1DD52) producenty ESBL a/nebo vybranych
druht karbapeneméz
cefepim Prasek pro injekce 1 g; 2 g (dihydrochlorid | Infekce zptisobené rezistentnimi 1
monohydrét) v lahvi¢ce (JOIDEO1) gramnegativnimi bakteriemi.
cefiderokol Prasek pro infuzi: 1 g (sulfat tosilat) Infekce zpisobené rezistentnimi 3
(JO1DI04) gramnegativnimi bakteriemi, neni-li
jind volba.
FLUOROCHINOLONY
ciprofloxacin Pevna peroralni forma: 250 mg; 500 mg Infekce zpisobené rezistentnimi 1
(hydrochlorid) (JOIMAO02) gramnegativnimi bakteriemi neni-li
jind volba. Sekvenéni 1é¢ba.
Infuzni roztok: 2 mg/ml (hydrogensulfat Infekce zptisobené rezistentnimi 1
nebo laktat) (JOIMAO02) gramnegativnimi bakteriemi, neni-li
jina volba.
AMINOGLYKOSIDY
amikacin Injekéni/infuzni roztok: 100 mg; 500 mg; I | Aminoglykosid prvni volby pro 1é¢bu 1
g (sulfat) v lahviéce (JO1GBO06) infekei zpusobenych rezistentnimi
gramnegativnimi aerobnimi
bakteriemi.
gentamicin Injekéni/infuzni roztok: 40 mg; 80 mg Aminoglykosid prvni volby pro 1
(sulfat) v lahviéce (JO1GBO03) kombinovanou 1é¢bu zavaznych
infekci vyvolanych enterobakteriemi
nebo grampozitivnimi aerobnimi
bakteriemi.
tobramycin spolu s kity pro TDM Injekéni roztok: 40 mg; 80 mg (sulfat) v Aminoglykosid prvni volby pro 5
(therapeutic drug monitoring) lahvi¢ce (JOIGBO1) kombinovanou 1é¢bu zavaznych
infekcei zpisobenych Pseudomonas
aeruginosa.
streptomycin Injekeni roztok: 1 g (sulfat) v lahvicce Kombinovana 1écba enterokokové 5
(JOIGAO1) endokarditidy pfi rezistenci ke
gentamicinu.
MAKROLIDY, AZALIDY a LINKOSAMIDY
azitromycin Tekuta peroralni forma: 200 mg/5 ml Antibiotikum prvni volby pro 1é¢bu 2
(JOIFA10) pertuse, mykoplasmovych nebo
chlamydiovych infekci u malych déti.
Pevna peroralni forma: 250 mg, 500 mg Antibiotikum prvni volby pro lé¢bu 1
(JOIFA10) pertuse. Sekvenéni 1é¢ba po
parenteralnim podani.
Prasek pro infuzi: 500 mg v lahvicce Antibiotikum prvni volby pro Ié¢bu 2
(JO1FA10) zavazné legionelové, chlamydiové
nebo mykoplasmové pneumonie u
malych déti.
klaritromycin Pevna peroralni forma: 500 mg (JOIFA09) Kombinovana eradikaéni 1é¢ba 1
infekce Helicobacter pyloriu
dospélych, alternativa penicilinu pfti
precitlivélosti.
Prasek pro infuzi: 500 mg v lahvicce Antibiotikum prvni volby pro 1é¢bu 1
(JOIFA09) zavazné legionelové, mykoplasmové
nebo chlamydiové pneumonie.
klindamycin Tekuta peroralni forma: 75 mg/5 ml Sekvenéni 1é€ba po parenteralnim 5
(JOIFFO1) podani. Alternativa beta-laktamu pii
Pevn4 peroralni forma: 150 mg, 300 mg piecitlivélosti. 2

(hydrochlorid) (JOIFFO1)
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Injekéni/infuzni roztok: 150 mg/ml; 600 Zavazné strepto- a stafylokokové 1
mg/ml; 900 mg/ml (fosfat) (JOIFFO1) infekce (potlageni tvorby toxind v
kombinaci s penicilinem, resp.
oxacilinem); anaerobni a smiSené
infekce.
OSTATNI ANTIBIOTIKA
chloramfenikol Prasek pro injekce: 1 g (sukcinat sodny) v Infekce CNS (alternativa 2
lahvicce (JO1BAO1) betalaktamil).
fosfomycin Prasek pro infuzni roztok: 2 g; 4 g (sodna Infekce zpisobené multirezistentnimi 2
sul) v lahvi¢ee (JO1XXO01) bakteriemi, neni-li jina volba.
kolistin Prasek pro injekce: 1 000 000 J (methat Infekce zpisobené multirezistentnimi 2
sodny) v lahvi¢ce (JO1XBOI1) gramnegativnimi bakteriemi.
linezolid Pevna peroralni forma: 600 mg Infekce zptisobené multirezistentnimi 1
(monohydrat laktozy) (JO1XX08) grampozitivnimi bakteriemi.
Infuzni roztok: 2 mg/ml (JO1XXO08) 1
metronidazol Infuzni roztok: 500 mg ve 100 ml lahvicce Lécba zavaznych infekci zpisobenych 1
(JO1XDO1) anaeroby véetné klostridiové kolitidy.
Pevna peroralni forma: 250 mg (PO1ABO1) | Anaerobni infekce. Sekvenéni 1é¢ba 2
po parenteralnim podani.
rifampicin Pevna peroralni forma: 150 mg; 300 mg Kombinovana 1é¢ba stafylokokovych 2
(JO4AB02) a enterokokovych endokarditid, neni-li
Prasek pro infuzni roztok: 600 mg jina volba. 4
(JO4AB02)
tigecyklin Prasek pro infuzni roztok: 50 mg Infekce zpisobené multirezistentnimi 1
(JOIAAI2) bakteriemi, neni-li jina volba.
trimetoprim [a] Tekuta peroralni forma: 50 mg/5 ml Alternativa (pfi rezistenci) pro mocové 5
(JOIEAOI) infekce v komunité.
Pevna peroralni forma: 100 mg; 200 mg 4
(JO1EAOI)
trimetoprim/sulfametoxazol [a] Tekuta oralni forma: 200 mg+40 mg/5 ml Zavazné moc¢ové nebo invazivni 2
(JOIEEOI) stievni infekce jejichz pavodci jsou
Pevna peroralni forma: 100 mg+20 mg; 400 | rezistentni na jina antibiotika. 1
mg+80 mg; 800 mg+160 mg (JOIEEO1) Nokardioza, infekce zpiisobené
Koncentrét pro infuzni roztok: 80 mg+16 nefermentujicimi gramnegativnimi 2
mg/ml v 5 ml ampuli; 80 mg+16 mg/ml v tyckami.
10 ml ampuli (JOIEEO1)
vankomycin Prasek pro infuzni roztok: 500 mg, 1000 mg | Infekce zplsobené rezistentnimi 1
(hydrochlorid) v lahvicce (JO1XAO1) grampozitivnimi bakteriemi (MRSA).
Lécba klostridiové kolitidy.
ESENCIALNi ANTITUBERKULOTIKA
ZAKLADNi ANTITUBERKULOTIKA
R e = R 2 2 2 - STAV
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI REGISTRACE/DOSTUPNOSTI
etambutol Tekuta peroralni forma: 25 mg/ml Antituberkulotika prvni volby. 6
(JO4AKO02)
Pevna peroralni forma: 400 mg 2
(hydrochlorid) (JO4AK02)
isoniazid Tekuta peroralni forma: 50 mg/5 ml 6
(JO4ACO1)
Pevna peroralni forma: 100 mg (JO4ACO1) 2
IV forma: 250 mg/5 ml (JO4ACO1) 4
streptomycin Prasek pro injekce: 1 g (sulfat) v lahvicce 5
(JO1GAOI)
pyrazinamid Tekuta peroralni forma: 30 mg/ml 6
(JO4AKO1)
Pevna peroralni forma (rozpustné): 150 mg 6
(JO4AKO1)
Pevna peroralni forma: 500 mg (JO4AKO1) 4
rifampicin Pevna peroralni forma: 150 mg; 300 mg 2
(JO4AB02)
Tekuta peroralni forma: 20 mg/ml 5
(JO4AB02)
Infuzni forma (JO4AB02) 4
SPECIALNI ANTITUBERKULOTIKA
‘ P © - - o EE STAV REGISTRACE
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI /DOSTUPNOSTI
clofazimine Pevna peroralni forma: 50 mg (JO4BAO1) Lécivé piipravky pro 1é¢bu 4
multirezistentni tuberkuldzy
bedaquiline Pevna perorélni forma: 100 mg (JO4AK05) | (skupiny A a B dle kategorizace 2
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moxifloxacin Infuzni roztok: 400 mg/250 ml (JOIMA14) | WHO, které¢ se podavaji ihned pfi 1
Pevna peroralni forma: 400 mg (JOIMA14) | diagnéze MDR TBC). 1
levofloxacin Pevna perorélni forma: 500 mg (JOIMA12) 2
Infuzni roztok: 500 mg/100 ml (JOIMA12) 2
cykloserin Pevna peroralni forma: 250 mg (JO4ABO1) 4
linezolid Pevna peroralni forma: 600 mg (JO1XXO08) 1
Infuzni roztok: 600 mg/300 ml (JO1XXO08) 1
delamanid Pevna peroralni forma: 50 mg (JO4AK06) Lécba plicni multirezistentni 3
tuberkulézy (MDR-TB) u
dospélych pacientd v ramci
vhodného kombinovaného
1é¢ebného rezimu, kdy nelze
ucinny lécebny rezim sestavit
jinak vzhledem k rezistenci nebo
snasenlivosti
pretomanid Pevna peroralni forma: 200 mg (JO4AKO08) | Lécba plicni formy XDR-TB 3
v kombinaci s bedaquilinem a
linezolidem u dospélych, 1é¢ba
MDR-TB odolné vii¢i 1é¢bé nebo
nereagujici na stavajici 1é¢bu
amikacin Infuzni roztok: 5 mg/ml, 10 mg/ml, 250 Lécba mulktirezistentni 1
mg/ml (JO1GBO06) tuberkulézy (MDR-TBC), tam,
kde neni mozné pouzit kombinaci
péti ucinnych peroralnich 1&¢iv a
je zachovana ciltivost izolatu na
amikacin
rifapentin Pevna peroralni forma: 150 mg Soucast 4-mésicni lééebné kury 6
(JO4ABOS (WHO)) (rifapentin, isoniazid,
pyrazinamid, moxifloxacin)
citlivé TBC jako alternativa
standardni 6-masicni 1écby pro
dospélé a déti nad 12 let
rifabutin Pevna peroralni forma: 150 mg (JO4AB04) | Lécba mykobakterioz 2
zpisobenych: Mycobactzerium
avium komplex — diseminované
onemocnéni, Mycobacterium
kansasii rezistentni na rifampicin
TUBERKULINOVY TEST A BCG VAKCINA
tuberkulinovy test Injekee, vialka a 1ml (10 davek), 50 TU Test pro diagnostiku tuberkulozy, 5
PPD =5 TU/0,1ml (na davku) (VO4CFO01) | indikaci profylaxe a o¢kovani
proti tuberkuldze (Mantoux) pro
vySetfovani kontaktd a jedinci
v riziku rozvoje TBC.
BCG vakcina Injekee, 1 vialka = 10 davek, 0,1 ml (1 Ockovaci latka proti tuberkuloze, 5
davka)/150000-160000 zivych ty¢inek pro povinné o¢kovani rizikovych (dovoz do CR na zakladé § 8 odst. 6
BCG (JO7ANOI) novorozencu. zakona o 1é¢ivech)
ESENCIALNI ANTIMYKOTIKA
ZAKLADNi ANTIMYKOTIKA
7 e = R 2 2 2 o STAV
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI REGISTRACE/DOSTUPNOSTI
fluconazol Pevna peroralni forma (JO2ACO01) Zékladni antimykotikum - 1
profylaxe, empiricka a cilena 1é¢ba
Tekuta peroralni forma (JO2ACO1) kojencti, déti i dospélych. Indik: 5
kandidoza, kandidémie;
Infuzni roztok (JO2ACO1) 2

kryptokokova meningitida v
udrzovaci 1é¢bé.
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SPECIALNI ANTIMYKOTIKA
p oS o g = = 3 v STAV REGISTRACE /
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI DOSTUPNOSTI
AMFOTERICINY (AmB)
AmB konven¢ni (c-AmB, nebo: d-AmB(=deoxycholatovy nosic) 5
amfotericin B Infuzni roztok pro nitrozilni podani + dalsi | d-AmB je prakticky zcela nahrazen 5
(c-AmB; d-AmB) mozné cesty aplikace (intravesikalné, AmB na tukovém vehikulu
intrathekalng, intraokularné...inhala¢né..) (=ABLC), ktery ma proti d-AmB
pouze cca 20% nefrotoxicitu.
Piesto se z finanénich diivodi stale
pouziva v piipadech, kdy po
kratkodobé 1é¢bé (tyden) nehrozi
takové riziko nefrotoxicity
AmB vazané na tukovém vehikulu (J02AA01)
AmB - ABCL Infuzni roztok pro nitrozilni podani Antimykotikum prvni volby u 2
amfotericin B v komplexu s fosfolipidy mukormykézy a hepatolienalni
kandidozy (jiz vyjimeéng&)
Antimykotikum druhé volby u
invazivni aspergilozy
TRIAZOLY
vorikonazol Infuzni roztok (JO2ACO03) Antimykotikum prvni volby u 1
invazivni aspergil6zy a kandidozy;
Pevna peroralni forma (JO2AC03) profylaxe u ptijemct alogenniho 1
transplantatu hematopoetickych
Tekutd peroralni forma (JO2AC03) kmenovych bunék. 2
posakonazol Tekuta peroralni forma (JO2AC04) Antimykotikum prvni volby 1
v profylaxi u akutnich leukémii a
Pevna peroralni forma (JO2AC04) po transplantaci kostni diené a 1
GVHD; antimykotikum druhé
Infuzni roztok (JO2AC04) volby v 1é¢bé aspergildzy, 2
mukormykoézy; endemické mykozy
ECHINOKANDINY
kaspofungin Infuzni roztok (JO2AX04) Antimykotikum prvni volby u 2
invazivni (organové) kandidozy a
nebo kandidémie dospélych a déti: nebo
anidulafungin Infuzni roztok (JO2AX06) kaspot:ung{n u déti star51ch 12 1
mésicd; anidulafungin u
nebo novorozenct starSich 1 mésice; nebo
micafungin Infuzni roztok (JO2AXO05) mvlcafungln dle SPC bez omezen 1
vékem);
Vyjimeéné druhd volbau
aspergilozy (dle SPC jen
kaspofungin)
ALLYLAMINY
terbinafin Pevna peroralni forma (DO1BA02) Onychomykoéza a mykotické 1
infekce kiize; indikuje vyhradné
dermatolog.
ESENCIALNi ANTIPARAZITIKA
ZAKLADNi ANTIPARAZITIKA
ANTIPROTOZOARNI LECIVA
. ;v , 7 , , o v . STAV
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI REGISTRACE/DOSTUPNOSTI
metronidazol Pevna peroralni forma: 250 mg (PO1ABO1) | Antiparazitikum prvni volby: 2
améboza, giardioza,
trichomoniaza.
Infuzni roztok: 500 mg ve 100 ml lahviéce 1
(JO1XDO1)
Tekuta peroralni forma: 250 mg 5
(benzoat)/Sml (PO1ABO1)
pyrimethamin Pevna peroralni forma: 25 mg (P01BDO01) | Antiparazitikum prvni volby: 5
toxoplazmoéza (v kombinaci se
sulfadiazinem).
sulfadiazin Pevna peroralni forma: 500 mg (JOIEC02) | Antiparazitikum prvni volby: 5

toxoplazmoza (v kombinaci
s pyrimethaminem).
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spiramycin Pevna peroralni forma: 1,5 MIU, 3 MIU Antiparazitikum prvni volby u 2
(JO1IFA02) terapie aktuni toxoplazmozy
v prvnim trimestru gravidity
trimetoprim/sulfametoxazol Infuzni roztok: 80 mg+16 mg/ml v 5 ml Antiparazitikum prvni volby: 2
ampuli; pneumocystdza, isosporoza,
80 mg+16 mg/ml v 10 ml ampuli cyklosporoza.
(JO1EEOI)
Tekuta peroralni forma: 200 mg + 40 2
mg/5ml (JOIEEQ1)
Pevna peroralni forma: 100 mg+20 mg; 1
400 mg+80 mg; 800 mg+160 mg
(JOIEEOI)
doxycyklin Pevna peroralni forma: 100 mg (JOIAA02) | Alternativni 1é¢ba malarie (v 1
kombinaci s chininem),
antiparazitikum prvni volby
k profylaxi malarie a k terapii
extratestinalni amébozy (v
kombinaci s metronidazolem).
klindamycin Pevna peroralni forma: 150 mg, 300 mg Alternativni 1é¢ba malarie u 2
(JOIFFO1) te¢hotnych a déti (v kombinaci
Injekéni roztok/koncentrat pro infuzni s chmme‘m)r. . , 1
roztok: 150 mg/ml (JOIFFO1) Al}fernatlypl 1é¢ba toxoplasmozy
(pfi alergii na
pyrimethamin/sulfadiazin),
Alternativni 1é¢ba pneumocystozy
(pfi alergii na ko-trimoxazol).
chlorochin/hydroxychlorochin Pevna peroralni forma: 150 mg baze Antiparazitikum prvni volby 2
(PO1BAO02) k 1é¢bé ,,non-falciparum* malarie
(P.vivax, P. ovale, P. malariae)).
Antiparazitikum prvni volby
k terapii extraintestinalni amébozy
(v kombinaci s metronidazolem).
artemether/lumefantrin Pevna peroralni forma: 20/120 mg Antiparazitikum prvni volby u 5

(POIBFO1)

nekomplikované tropické malarie
(infekce P. falciparum).
Alternativni 1é¢ba malarie
vyvolané P. vivax, P. ovale, P.
malariae.

atovachon/proguanil

Pevna peroralni forma: 250/100 mg
(POIBB51)

Alternativni 1écba
nekomplikované rezistentni
malarie (infekce P. falciparum, P.
vivax, P. ovale, P. malariae).
Antiparazitikum prvni volby k
profylaxi malarie.

2 (1ékova forma pro osoby nad 40 kg)
/4 (pediatricka lékova forma pro
pacienty do 40 kg)

meflochin

Pevna peroralni forma: 250 mg baze
(P01BC02)

Alternativni 1écba
nekomplikované malarie (infekce
P. falciparum, P. vivax, P. ovale,
P. malariae). Antiparazitikum
prvni volby k profylaxi malarie.

artesunat

Prasek pro injekci: 60 mg/amp. (PO1BEO03)

Antiparazitikum prvni volby pro
1é¢bu komplikované malarie
(infekce P. falciparum, P. vivax ).

3/4

chinin (di)hydrochlorid/glukonat

Injekéni roztok: 250 mg/2ml (PO1BCO1)

Antiparazitikum prvni volby u
komplikované malarie (infekce P.
falciparum, P. vivax ),

v kombinaci s doxycyklinem nebo
klindamycinem.

chinin sulfat

Pevna peroralni forma: 200 mg (PO1BCO1)

Antiparazitikum prvni volby u
komplikované malarie (infekce P.
falciparum, P. vivax ), navazuje na
i.v. podani chininu.

ANTIHELMINTIKA

mebendazol

Pevna peroralni forma: 100 mg (P02CAO01)

Tekuta peroralni forma: 100 mg/5 ml
(P02CAO01)

Antiparazitikum prvni volby u
stfevnich nematodoz a
trichinelozy.

albendazol

Pevna peroralni forma: 200 mg, 400 mg
(P02CAO03)

Tekuta peroralni forma: 100 mg/5 ml
(P02CA03)

Antiparazitikum prvni volby u
cystické a alveolarni
echinokokozy, cysticerkozy,
infekce larva migrans cutanea.
Alternativni lé¢ba stievnich
nematodoz, trichineldzy.
Alternativni 1é¢ba rezistentni
giardiozy (v kombinaci

s tinidazolem nebo ornidazolem).

4/5

prazikvantel

Pevna peroralni forma: 150 mg, 600 mg
(P02BAO1)

Antiparazitikum prvni volby
schistosomozy, stievnich
cestoddz, trematododz.

permethrin

Sampbén, krém, suspenze (PO3ACO04)

Antiparazitikum prvni volby u
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Priloha ¢. 2

ektoparazitoz (vsi, zakozky, a j.).

Krém

SPECIALNI ANTIPARAZITIKA

ANTIPROTOZOARNI LECIVA

NAZEV LECIVE LATKY

LEKOVE FORMY

ZDUVODNENI

STAV REGISTRACE /
DOSTUPNOSTI

ABLC: AmB vazané na lipidovém
vehikulu

Koncentrat pro infuzni disperzi: ABLC: 5
mg/ml (JO2AAOQ1)

Antiparazitikum prvni volby
visceralnich leishmanioz, 1ék
volby koznich leishmanioz (L.
braziliensis).

2

paromomycin

Pevna perorélni forma: 250 mg
(A07AA06)

Antiparazitikum prvni volby u
giardidzy (prvni trimestr
gravidity), kryptosporidiozy,
alternativni 1é¢ba amébozy
(nosicstvi cyst), koznich
leishmanidz.

pentamidin

Prasek pro injekéni/infuzni roztok: 300
mg/amp. (PO1CX01)

Alternativni 1écba a profylaxe
pneumocystdzy, visceralnich a
koznich leishmanioz,
trypanosomiazy.

miltefosin

Pevna peroralni forma: 50 mg (P01CX04)

Antiparazitikum prvni volby u
viscerélnich a koznich leishmaniéz
(zvlasté u imunosuprimovanych
pacienti).

meglumin antimonat amp.

Injekeni roztok: 405 mg Sb/5 ml amp.
(PO1CBO1)

Antiparazitikum prvni volby u
koZnich leismanioz, alternativni
1é¢ba visceralni leishmanidzy.

primachin

Pevna peroralni forma: 15 mg (POIBA03)

Antiparazitikum prvni volby k
antirelapsové terapii infekce P.
vivax a P. ovale.

proguanil

Pevna peroralni forma: 100 mg (PO1BBO1)

Alternativni 1€k k profylaxi
malarie (t€hotenstvi).

ANTIHELMINTIKA

pyrvinium

Tekuta peroralni forma: 10 mg/ml,
Pevna peroralni forma: 50 mg (P02CX01)

Antiparazitikum prvni volby u
enterobiozy v 1. trimestru
gravidity a u déti do 2 let

ivermectin

Pevna peroralni forma: 3 mg (P02CF01)

Antiparazitikum prvni volby u
filarioz (onchocerkoza),
diseminované strongyloidézy.
Alternativni 1é¢ba
ektoparazitarnich infekci (v§i,
zakozky), infekce larva migrans
cutanea.

diethylkarbamazin

Pevna perorélni forma: 100 mg (P02CB02)

Antiparazitikum prvni volby u
larvalni toxokarozy, lymfatickych
filaridz, loadzy.

ESENCIALNI ANTIVIROTIKA

ZAKLADNI ANTIVIROTIKA

NAZEV LECIVE LATKY

LEKOVE FORMY

ZDUVODNENI

STAV
REGISTRACE/DOSTUPNOSTI

aciclovir

Pevna peroralni forma: 200 mg, 400 mg
(JO5ABO1)

Infekce vyvolané HSV-1 a VZ
virem.

Tekuta peroralni forma (JOSABO1)

1

5

Prasek pro infuzni roztok: 250 mg
(JOSABOI)

Tézka onemocnéni vyvolana
HSV-1 a VZ virem.

2

oseltamivir

Pevna peroralni forma: 75 mg (JOSAHO02)

Zakladni antivirotikum 1é¢by
tézké a komplikované chiipky.
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SPECIALNI ANTIVIROTIKA
< n X - - o N STAV REGISTRACE
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI /DOSTUPNOSTI
K LECBE CHRIPKY
peramivir Koncentrat pro infuzni roztok: 200 mg Zavazné piipady chiipky v 6
(JO5AHO03) intenzivni pé¢i.
K LECBE CMV INFEKCE
ganciclovir Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok: Lécba CMV infekee u 2
500 mg (JOSABO6) imunodeficience.
valganciclovir Pevna peroralni forma: 450 mg (JOSAB14) | Udrzovaci lécba a profylaxe CMV 1
infekce u imunodeficience.
foscarnet Infuzni roztok 6 g/250 ml (JOSADO1) Lécba rezistentni CMV infekce u 4
imunodeficience (neni zkiizena
rezistence s ganciclovirem).
K LECBE VIROVE HEPATITIDY B
lamivudin Pevna peroralni forma: 100 mg, 300 mg Zakladni antivirotikum 1
(JOSAF05) k profylaxi hepatitidy B u
Tekuta peroralni forma 10 mg/ml rizikovych nemocnych. 2
(JOSAF05)
entecavir Pevna peroralni forma: 0,5 mga 1,0 mg Uéinnéjéi nez lamivudin a 1
(JO5AF10) adefovir, G¢inny i na mutanty
rezistentni k lamivudinu.
K LECBE VIROVE HEPATITIDY C
sofosbuvir/ ledipasvir Pevna peroralni forma: 400 mg + 90 mg Zakladni genotypove specificky 2
(JOSAPS1) rezim k 1é¢bé hepatitidy C
sofosbuvir/ velpatasvir Pevna peroralni forma: 400 mg + 100 mg Jedna z pangenotypovych 2
(JO5APSS) kombinaci k 1é¢b¢ hepatitidy C
nebo nebo
sofosbuvir/ velpatasvir/ voxilaprevir | Pevna peroralni forma: 400 mg + 100 mg + 2
100 mg (JOSAP56)
nebo nebo
glekaprevir/ pibrentasvir Pevna peroralni forma: 100 mg + 40 mg 2
(JOSAP57)
K LECBE INFEKCE HIV
abacavir Pevna peroralni forma: 300 mg (JOSAF06) | Mozny zakladni ¢len 2
trojkombinace, kde nelze podat
jiny nukleosidovy inhibitor
reverzni transkriptazy, popt. jako
1¢k prvni volby.
abacavir v kombinaci s lamivadinem | Pevna peroralni forma: 300 mg/150 mg Mozna zakladni soucast 2
(JOSAR02) trojkombinace prvni volby. Na trhu dostupna pouze varianta
600MG/300MG TBL FLM 30
darunavir (samostatné nebo v Pevna peroralni forma: 300 mg , 400 mg, Mozna soucast trojkombinace 2
kombinaci s ritonavirem nebo 600 a 800 mg (JOSAE10) ; 800 mg/150 mg | prvni volby, nutny pfi rezistenci Samostatné
kobicistatem (JOSAR14) nebo nemoznosti pouziti jinych 2

1éki.

Kombinace s kobicistatem

emtricitabin kombinace

a) kombinace s tenofovir disoproxil
fumaratem (TDF)
b) kombinace s tenofovir disoproxil

Pevna perorélni forma: 200 mg/245 mg
(JOSARO3)

Obvykla zakladni soucast
trojkombinace prvni volby

1
Obecné pro kombinaci emtricitabin a
tenofovir disoproxil (v piipadé
jednotlivych uvedenych kombinaci
hodnoceni 2 nebo 3).

fosfatem
¢) kombinace s tenofovir disoproxil
maleinatem
d) kombinace s tenofovir disoproxil
succinatem
nebo nebo
emtricitabin v kombinaci s Pevna peroralni forma: 25 mg/200 mg, 10 2
tenofovirem alafenamidem (TAF) mg/200 mg (JOSAR17)
rilpivirin (popfF. jako soudast fixni | Pevna peroralni forma: 25 mg (JOSAGOS5) Mozna soucast trojkombinace, 2

kombinace s tenofovir disoproxilem a
emtricitabinem (JOSARO08) nebo s
tenofovir alafenamidem a

Pevna peroralni forma

kde nelze pouzit inhibitor
proteinazy nebo inhibitor
integrazy, popf. jako mozny ¢len

3 (JOSAROS8)

emtricitabinem (JOSAR19) ) JOSAROS: 200 mg§25 mg;245 mg kombinace prvni volby nebo 2 (JOSARI9)
JOSAR19: 200 mg/25 mg/25 mg jinych dalsich kombinaci.
nebo nebo
etravirin Pevna peroralni forma: 200 mg (JOSAG04) 2
nebo
doravirin (samostatné nebo jako . o X
soutst fixni kombinace s tenofovir Pevna peroralni forma: 100 mg (JOSAGO06), 2 (JO5AGO06)
. . . - 100 mg/245 mg/300 mg (JO5AR24) 2 (JO5AR24)
disoproxil fumaritem a lamivudinem)
lamivudin Pevna peroralni forma: 300 mg (JOSAF05) | Mozny zakladni ¢len 2

trojkombinace prvni volby,
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Tekuta peroralni forma (JOSAFO05) vyhodny u t¢hotnych a déti a 2
vhodny pfi koinfekei s virem
hepatitidy B
lopinavir v kombinaci s ritonavirem | Pevna peroralni forma: 200 mg/ 50 mg, Mozna soucast trojkombinace, 2
Tekuta peroralni forma 80 mg/20 mg nutny pfi rezistenci nebo Tablety
(JOSAR10) nemoznosti pouziti jinych 1éku, 3
vhodny u déti. Peroralni roztok
dolutegravir (samostatné nebo jako | Pevna peroralni forma: 50 mg (JO5AJO03), Clen preferovanych kombinaci 2
soucast fixni kombinace) 600 mg/300 mg/50 mg (JOSAR13), 50 prvni volby, nutné pii nemoznosti (JO5AJO03)
mg/25 mg (JOSAR21) pouzit l1éky jinych skupin, 3
50 mg/300 mg (JOSAR25) raltegravir pouZitelny u Kombinace JOSAR21
gravidnich Zen. 2
Kombinace JO5AR13, JOSAR25
nebo nebo
bictegravir (jako soucast fixni Pevna peroralni forma: 50 mg/25 mg/200 2
kombinace s tenofovirem alafenamid | mg (JOSAR20)
fumaritem a emtricitabinem)
nebo nebo
raltegravir Pevna peroralni forma: 400 mg nebo 600 2
mg (JO5AJO01)
ritonavir Pevna peroralni forma: 100 mg (JOSAEO03) | Prostfedek k optimalizaci u¢inku 3
vétsiny inhibitort proteinazy.
tenofovir disoproxil riizné sole (TDF) | Pevna peroralni forma: 245 mg (JOSAF07) | Obvykla zakladni soudast 1
trojkombinace prvni volby.
zidovudin Pevna peroralni forma: 100 mg, 250 mg Soucast trojkombinace, kde nelze 2
(JOSAFO1) pouzit jiny 1€k, sirup pro
Infuzni roztok (JOSAFO1) novorozence 2
Tekuta peroralni forma (JOSAFO01) 2

Pozn.

Vysvétlivky:

: Na trhu nemusi byt dostupné vSechny sily

'V CR jsou registrované a dostupné 1é¢ivé piipravky s danou 1é¢ivou latkou, a to nejméné od 2 drziteld rozhodnuti o registraci
2V CR je registrovan a dostupny 1&¢ivy piipravek s danou 1é¢ivou latkou, a to pouze od 1 drzitele rozhodnuti o registraci

3 V CR je registrovan 1¢¢ivy piipravek s danou 1é¢ivou latkou, aleneni dostupny na trhu

Lec1vy pfipravek s danou 1é¢ivou latkou je zajstovan v rameci specifického 1é¢ebného programu (SLP)
5V CR neni registrovan 1é&ivy piipravek s danou lé&ivou latkou, ale je registrovan v jinych statech EU
®V CR a v EU neni registrovan 1é¢ivy piipravek s danou 1é¢ivou latkou, nutny dovoz ze tietich zemi

MRSA: Meticilin-rezistentni Staphylococcus aureus
a) Vékové omezeni pro pouZziti antibiotik

Antibiotikum PoZadovany vék

cefazolin > 1 mésic

ceftriaxon > 41 tydnu seéteného gestacniho a chronologického véku, nebo donoseny novorozenec
doxycyklin > 8 let (s vyjimkou zavaznych infekci, napt. cholera)

trimetoprim/sulfametoxazol > 6 tydnt

trimetoprim > 6 tydni
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Piiloha k aktualizaci seznamu esencialnich antiinfektiv 2022 — zdivodnéni provedenych zmén

I. ANTIBIOTIKA

NAZEV - - ; v
LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI
cefiderokol Prasek pro infuzi: 1 g (sulfat o Piipravek nové zafazeny do SEAL
tosilat) (JO1DI04) oV CRje registrovan.
o Indikace: Infekce zptisobené rezistentnimi gramnegativnimi bakteriemi,
neni-li jina volba.
klindamycin Tekuta peroralni forma: 75 mg/5 o Chybgjici pediatricka forma piipravku.
ml (JOIFFO1). oV CR neni registrovan.
e Indikace: sekven¢ni 1é€ba po parenteralnim podani. Alternativa beta-
laktamt pfi precitlivélosti.
trimetoprim Tekutd peroralni forma: 50 mg/5 o Chybgjici pediatrickd forma piipravku.

ml (JOIEAO1)

¢V CR neni registrovan.
e Indikace: Alternativa (pfi rezistenci) pro mocové infekce v komunité.

II. ANTITUBERKULOTIKA

NAZEV - - - .
LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI
amikacin Infuzni roztok: 5 mg/ml, 10 Lécba MDR-TBC, tam kde neni mozno pouzit kombinaci péti Gi¢innych
mg/ml, 250 mg/ml (JO1GBO06) peroralnich 1é¢iv a je zachovana citlivost izolatu na amikacin
rifapentin Pevna peroralni forma: 150 mg Soucast 4-mésicni lécebné kury (slozeni - rifapentin, isoniazid, pyrazinamid,
(JO4ABO5 (WHO)) moxifloxacin) citlivé TBC jako alternativa standardni 6-mé&si¢ni 1é€by pro
dospélé a déti nad 12 let
rifabutin

Pevna peroralni forma: 150 mg
(JO4AB04)

Lécba mykobakterioz zpusobenych atypickymi mykobakteriemi
Mycobacterium avium komplex — diseminované onemocnéni
Mycobacterium kansasii rezistentni na rifampicin

III._ANTIMYKOTIKA

Nazev lécivé
latky

LEKOVE FORMY

ZDUVODNENI

posakonazol

Tekuta peroralni forma (JO2AC04)
Pevna peroralni forma (JO2AC04)
Infuzni roztok (JO2AC04)

Doplnény endemické mykézy

Indikace: 1€k 1. volby v profylaxi u akutnich leukémii a po transplantaci kostni diené

a GVHD; Iék druhé volby v 1é¢bé aspergilozy, mukormykozy; fusariozy,
chromoblastomykdzy, kokcidioidomykdzy

Echinokandiny:
kaspofungin,
anidulafungin,
micafungin

Infuzni roztok (JO2AX04)
Infuzni roztok (JO2AX06)
Infuzni roztok (JO2AX05)

Upftesnéno podavani u déti:

Indikace prvni volby invazivni (organové) kandidozy a kandidémie dospélych a déti:

kaspofungin u déti star§ich 12 mésicu; anidulafungin u novorozenct starsich 1
mésice; micafungin dle SPC bez omezeni v€kem); Vyjimeéné druha volba u
aspergilozy (dle SPC jen kaspofungin)
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IV.ANTIPARAZITIKA

Beze zmén oproti revizi v roce 2021

Nazev lécivé
latky

LEKOVE FORMY

ZDUVODNENI

N/A

V. ANTIVIROTIKA

Beze zmén oproti revizi v roce 2021

Nazev
1é¢ivé latky

LEKOVE FORMY

ZDUVODNENI

N/A
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SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP)

ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi

V OBDOBI DUBEN — CERVEN 2022

Odbor 1écCiv a zdravotnickych prosttedki (OLZP) — 1. 7. 2022
Ref: Mgr. Miroslava Linhartova tel: 224 972 396

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu § 2 odst. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych
pripravkl, ve znéni pozdé&jSich ptedpisd, zvefejiiuje odsouhlasené specifické 1éCebné programy
humannich 1é¢ivych piipravki.

DUBEN 2022

Nazev 1ééivého

METADON ALKALOID 10MG/ML peroralni kapky, 1X10ML

1é¢ebného programu

pripravku (LP) (methadoni chloridum)

Pocet baleni LP 1 600

Vyrobce LP Alkaloid-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana - Crnuge, Slovinsko

Distributor LP ARDEZ Pharma, spol. sr.0., Kosof, V Borovickach 278, okres Praha-zapad,
PSC 252 26

Predkladatel ARDEZ Pharma, spol. s r.0., Kosot, V Borovickach 278, okres Praha-zapad,

PSC 252 26

Cil 1ééebného
programu

Lécivy pripravek je uréen vyhradné pro dospélé pacienty k 1€¢bé silné
bolesti, kterou nelze ovlivnit jinymi registrovanymi 1é¢ivymi pfipravky
(jako je bolest v terminalnim stadiu malignity). Lécivy ptipravek neni
vramci tohoto specifického lécebného programu uréen k 1écbeé
abstinen¢niho syndromu v disledku zavislosti na opioidech ani k substitu¢ni
lécbé zavislosti na opioidech.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lizkové a ambulantni péce.
Pripravek je opravnén piedepisovat pouze lékaf se specializovanou
zpasobilosti v oboru klinicka onkologie, radiacni onkologie,
onkogynekologie, hematologie, algeziologie, paliativni medicina.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. birezna 2024,

Nazev 1ééivého

Asciminib (ABL001) 40 mg, potahované tablety, 30x40 mg

1ééebného programu

pripravku (LP)

Pocet baleni LP 240

Vyrobce LP Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, CH 4056, Basel, Svycarsko
Distributor LP Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129, Nusle, 140 00 Praha
Predkladatel Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, Nusle, 140 00 Praha

Cil 1ééebného
programu

Zptistupnéni asciminibu pro 1é¢bu dospélého pacienta s akutni
lymfoblastovou leukemii s pfitomnosti filadelfského chromozému (Ph+) po
selhdni nebo intoleranci dostupné lécby, pro kterého neexistuje U€inna
lécebna alternativa.

Pracovisté:
Centrum vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé -
Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. dubna 2024.
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Nazev 1ééivého

Entrectinib 100 mg, tvrdé tobolky k otevieni, 7x100mg nebo

1é¢ebného programu

pripravku (LP) Entrectinib 50 mg, potahované tablety v sacku, 30x50mg/(20x2,5mg)
Pocet baleni LP Entrectinib 100 mg, tvrdé tobolky k otevieni, 7x100mg — 500
Entrectinib 50 mg, potahované tablety v sacku, 30x50mg/(20x2,5mg) — 250
Vyrobce LP Roche Pharma AG, Emil-Barell-Strasse 1, D-79639, Grenzach-Wyhlen,
Némecko
Distributor LP DHL Solutions Fashion GmbH, In der Au 9, 61197 Florstadt, Némecko
Predkladatel Roche s.r.0., Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8

Cil 1ééebného
programu

Lécba détského pacienta s gliomem s potvrzenou fizi genu ROS1, u kterého
jiz byly vy€erpany moznosti 1é€by schvalenou terapii.
Pracovisté:

Centrum vysoce specializované onkologické péce pro déti — Fakultni
nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 -Motol.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. dubna 2024.

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

FLUCLOXACILINA AZEVEDOS 500 MG, tvrda tobolka, 24X500 MG
(flucloxacillinum natricum monohydricum)

1é€ebného programu

Pocet baleni LP 15 000

Vyrobce LP DLA - Farmacéutica, S.A., Estrada da Quinta 148, Manique de Baixo
2646— 436 Alcabideche, Portugalsko

Distributor LP ARDEZ Pharma, spol. s r.0., V Borovickach 278, 252 26 Kosof

Predkladatel ARDEZ Pharma, spol. s r.0., V Borovi¢kach 278, 252 26 Kosof

Cil 1ééebného
programu

Lécivy pripravek FLUCLOXACILINA AZEVEDOS je indikovan
k peroralni 1écb¢ infekci zptisobenych citlivymi mikroorganismy, zejména
kmeny Streptococcus a Staphylococcus pti predpokladané, nebo potvrzené
citlivosti na flukloxacilin, a to v nasledujicich ptipadech:

e infekce kize (napt. furunkl, karbunkl, absces, impetigo);
infekce subkutanni mekkeé tkan¢ (napft. celulitida, lymfaticka tkan);
infekce traumatické, chirurgické a na misté popalenin;
infekce kosti (napf.: artritida, osteitida, osteomyelitida);
infekce zevniho ucha (otitis externa);
infekce dolnich cest dychacich (napt. plicni absces, pneumonie,
bronchopneumonie);

e infekce hornich cest dychacich (napf. angina, zanét vedlejSich

nosnich dutin; faryngitida);
e cmpyém (jako soucast kombinovaného rezimu ve
s drenazemi);

e meningitida (napft. stafylokokova meningitida);

¢ infekce mocového a pohlavni Gstroji;

e infekce tenkého a tlustého stieva.
Dale je lécivy pripravek FLUCLOXACILINA AZEVEDOS indikovan
k profylaxi v kardiovaskularni chirurgii (napf. chlopenni néhrady)
a ortopedické chirurgii (artroplastika, osteosyntéza a artrotomie) vzhledem
k vyraznému patogennimu potencidlu stafylokokdt v pribchu téchto
chirurgickych ~ vykonti.  Lécivy  pifipravek = FLUCLOXACILINA
AZEVEDOS je ucinny pfi 1écbé infekci zplisobenych beta-hemolytickymi
streptokoky skupiny A (napf. tonsilitida, erysipel, infikované popaleniny),

spojeni
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pficemz lékem prvni volby je penicilin (G nebo V). Flukloxacilin neni
indikovan k prevenci revmatické horecky.

Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lizkové a ambulantni péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. dubna 2024.

KVETEN 2022

Nazev 1é¢ivého

FLUDROCORTISON 0,1 mg, tableta, 100X0,1MG (fludrocortisoni

1é¢ebného programu

pripravku (LP) acetas)

Pocet baleni LP 16 800

Vyrobce LP Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustaufer StraBe 378,
93055 Regensburg, Némecko

Distributor LP PHOENIX Iékarensky velkoobchod, s.r.0., K Pérovné 945/7, 102 00 Praha
10 - Hostivar

Predkladatel Viatris CZ s.r.o., Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6 - Dejvice

Cil 1ééebného
programu

V souladu se souhrmem Uudaji o pfipravku je lécivy piipravek
FLUDROCOTISON indikovan k 1é¢bé pacientt s primarni adrenokortikalni
insuficienci (Addisonova choroba) a sekundarni adrenokortikalni
insuficienci s mineralovym rozvratem ¢i hypotenzi, pacientli po operaci
nadledvin, pacientli s adrenogenitalnim syndromem s vysokymi ztratami
soli. Na zaklad¢ rozhodnuti oSetiujiciho lékatfe pacienta lze v souladu
s doporucenimi odbornych spolecnosti 1écivy pripravek
FLUDROCORTISON pouzit pfi lécbé tézkych forem ortostatické
hypotenze.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce
v oborech vnitini 1¢ékarstvi, détské 1ékarstvi, praktické lékatstvi pro déti
a dorost, endokrinologie (v€etné détské), kardiologie.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. dubna 2024.

Nazev 1ééivého

FIBROGAMMIN 250, prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok,

1é€ebného programu

pripravku (LP) lahvicka, 1/2501U+1/4 ML (koagulaéni faktor XIII)

Pocet baleni LP 1520

Vyrobce LP CSL BEHRING GmbH, Emil von Behring Strasse 76, 35041 Marburg,
Némecko

Distributor LP CSL BEHRING s. 1. 0, Vyskocilova 1461/2a, 140 00 Praha 4 - Michle

Predkladatel CSL BEHRING s. r. 0, Vyskoc¢ilova 1461/2a, 140 00 Praha 4 - Michle

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi lécivého pripravku pro 1écbu dospélych a déti k profylaktické 1écbé
vrozeného deficitu faktoru XIII a perioperativni 1é¢bé chirurgickych
krvaceni spojenych s vrozenym deficitem faktoru XIII. Dale je lécivy
pripravek indikovan pfi hemoragické diatéze, podminéné nebo
spolupodminéné ziskanym deficitem faktoru XIII a pfi podplrné terapii
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u poruch 1écby ran, obzvlast u ulcus cruris, po rozséhlych operacich
a zranénich.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lizkové péce, zejména pracovisté
se specializaci v oborech anesteziologie a intenzivni mediciny, urgentni
mediciny a hematologie.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. kvétna 2024.

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

ANTIVIPMYN TRI prasek pro injek¢éni roztok, 1 lahvicka s praskem
+ 1 ampule s rozpoustédlem,1+1X10ML, (specifické lyofilizované
imunoglobuliny neutralizujici slozky hadich jedt)

SNAKE VENOM ANTISERUM L.P., prasek pro injekéni/infuzni roztok,
1 lahvicka s praskem + 1 ampulka s rozpoustédlem, 1+1X10ML (koriské
imunoglobulinové fragmenty F(ab'),) nebo

SNAKE VENOM ANTISERUM L.P., injek¢ni/infuzni roztok, lahvicka,
1X10ML (koiiské imunoglobulinové fragmenty F(ab'),)

1é€ebného programu

Pocet baleni LP ANTIVIPMYN TRI - 50
SNAKE VENOM ANTISERUM I.P. — 50 (plati pro ob¢ l1ékové formy
celkem)

Vyrobce LP Laboratorios Silanes, S.A. de C.V., Eje 3 Norte Esq. Prolongacion 6 Norte
No. 200, Km 52.8, Parque Industrial Toluca 2000, C.P.50200, Toluca,
Mexiko (ANTIVIPMYN TRI)
Vins Bioproducts Limited, Sy. No. 117, Thimmapur (V), Kothur (M),
Rangareddy (Dist.) — 509325, Telangana, Indie (SNAKE VENOM
ANTISERUM L.P. — plati pro obé 1¢kové formy)

Distributor LP PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.o., K pérovné 945/7, Hostivar,
102 00 Praha 10

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

Cil 1ééebného
programu

ANTIVIPMYN TRI
Zabezpeceni 1écivého piipravku k 1écbeé otrav po ustknuti exotickymi
jedovatymi hady:

- Crotalus durissus terrificus, Crotalus durissus — chiesty§ brazilsky
(rattlesnake, pig snout, tziripa, saye, tropical rattlesnake, shunu, tzab-
can, aj.).

- Bothrops asper, Bothrops atrox — ktovindf aksamitovy, kiovinaf
sametovy (Nauyaca, four noses, yellow beard, velvet, equis, mapana,
jararaca, toboba, bone tail, tree viper, green viper, royal nauyaca, river
nauyaca, chatilla nauyaca, lever, lever lora, deaf viper, tepoch, ergot,
nescascuatl, torito, chac-can, aj.).

- Bothrops neuwiedii, Bothrops alternatus (urutu), Bothrops jararacussu,
Bothrops venezuelensis, Bothrops pictus, Bothrops brazili — kifovinati

- Lachessis muta stenophrys, Lachesis muta muta — ktfovinal némy
(Machaco lora, mute rattlesnake, rieca, warty, surucucu, lorita, patoco,
patuquillo).

- Sistrurus sp. - chiestySek (Nine-plate rattlesnake).

- Agkistrodon sp. — ploskolebec (Cantil, zolcuate, moccasin, cantil de
agua, castellana, cumcoatl, metapil, puchucuate, volpoch, aj.).
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SNAKE VENOM ANTISERUM L.P.
Zabezpeceni 1éCivého pripravku k 1é¢bé otrav po ustknuti exotickymi
jedovatymi hady:

- Kobra indicka (Naja naja)

- Bungar modravy (Bungarus caeruleus)

- Zmije tetizkova (Daboia russelis)

- Zmije pavi (Echis carinatus)

Pracovisté:

poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce
(koordinace lécebného programu: Toxikologické informacni stredisko
Kliniky pracovniho lékaistvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze).

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. kvétna 2027.

CERVEN 2022

Nazev 1ééivého

Leniolisib 10 mg potahované tablety, 60x10mg

pripravku (LP) Leniolisib 30 mg potahované tablety, 60x30mg
Leniolisib 70 mg potahované tablety, 60x70mg
Pocet baleni LP Leniolisib 10 mg potahované tablety, 60x10mg — 180
Leniolisib 30 mg potahované tablety, 60x30mg — 24
Leniolisib 70 mg potahované tablety, 60x70mg — 24
Vyrobce LP Pharming Technologies B.V. Darwinweg 24, 2333 CR, Leiden,
Nizozemsko
Distributor LP WE Pharma Limited, 111 Power Road, W4 5PY Chiswick, United Kingdom
Piredkladatel Pharming Technologies B.V., Darwinweg 24, 2333 CR, Leiden,

1é€ebného programu

Nizozemsko, zastoupeny spole¢nosti WEP Clinical, 951 Aviation Parkway,
Suite 200, Morrisville, NC 27560, Spojen¢ staty americké

Cil 1ééebného
programu

Zptistupnéni [éCivého ptipravku Leniolisib pro 1écbu pacienti se
syndromem aktivované delta-fosfatidylinositol-3-kinazy/aktivaéni mutace
pl10-6  zplsobujici  senescenci  T-lymfocytd, lymfadenopatii
a imunodeficienci.

Pracovisté:

Ust’av imunologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice v Motole,
V Uvalu 84, 150 06, Praha 5.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. ¢ervna 2023.

Nazev lécivého
pripravku (LP)

Spesolimab (BI 655130) 60mg/ml, koncentrat pro infuzni roztok, ampule,
2x7,5ml

Pocet baleni LP 10

Vyrobce LP Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Birkendorfer Strasse 65,
88397 Biberach an der Riss, Némecko

Distributor LP Almac Clinical Services, Charlestown Road 9, Craigavon, BT63 5PW,
Velka Britanie

Predkladatel Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Strasse 173, 55216

1é¢ebného programu

Ingelheim am Rhein, Némecko, zastoupeny spole¢nosti Boehringer
Ingelheim, spol. s r.o0., Purkyiiova 2121/3, Nové Mésto, 110 00 Praha 1




CASTKA 8/2022

VESTNIK MZ CR 35

Cil 1ééebného
programu

Zptistupnéni lécby 1éCivym ptipravkem Spesolimab (BI 655130)
u dospélych pacientii (18-75 let) s diagnoézou vzplanuti generalizované
pustulozni psoriazy (GPP), pro néz neexistuje G¢inna 1é¢ebna alternativa.

Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce, kteti
poskytuji 1é¢bu pacientim s diagnézou generalizované pustuldzni psoriazy.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. kvétna 2023.

Zv1astni 1é¢ebny program (ZLP)

(§ 49 odst. 7 zakona €. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont,
ve znéni pozd¢jSich predpisit)

Nazev 1ééivého

AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 20%, baleni 2-3 ml

pripravku (LP) (slozeni: autologni sérum 20 %, fyziologicky roztok 80 %)
Misto pFipravy Lékarna Slezské nemocnice v Opavé
Oznamovatel ZLP Slezska nemocnice v Opave, ptispévkova organizace, Olomoucka 470/86,

746 01 Opava

Klinické pracovisté
indikujici LP

O¢ni oddéleni Slezské nemocnice v Opave
O¢ni ambulance KUK s.r.o., Popska 222/11, Mésto, 746 01 Opava

Pracovisté pro odbér
a testovani
autologniho séra

Transfuzni usek Hematologicko-transfuzniho oddéleni Slezské nemocnice
v Opavé, identifikacni kod zafizeni transfuzni sluzby C 2060

Cil ZLP

Lécba syndromu suchého oka a defektii epitelu, zejména po chirurgickych
a laserovych zakrocich u pacientl, pro které neni mozné pouzit dostupné
registrované 1é¢ivé pripravky nebo v piipadech, kdy pouziti registrovanych
1é¢ivych ptipravkl nema pro konkrétniho pacienta 1éCebny efekt.

Platnost ZLP

souhlas plati do 30. dubna 2024.
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Centra vysoce specializované traumatologické péce pro dospélé Il. typu

Cast I

Kontext

Té&zké urazy jsou v CR hlavni pfi¢inou umrti obyvatel do 40 let a v celé populaci jsou &tvrtou
pfinaseji nejen zavazné zdravotni, ale i socialni a ekonomické problémy, a proto bude
oSetfovani téchto zavaznych poranéni soustfedéno do center vysoce specializované péce tak,
aby byla zajisténa dostupnost, kvalita a efektivita zdravotni péce.

Centra vysoce specializované traumatologické péce pro dospélé Il. typu (dale jen ,TC II%)
centralizuji pacienty se zavaznym poranénim ve smyslu jedné, trvalymi nasledky hrozici
(potencionalné invalidizujici), slozky poranéni. TC |l zajiStuji poskytovani vysoce
specializované zdravotni péce v ramci jedné Iékafské odbornosti s pfislusSnym technickym
a vécnym vybavenim a personalnim zabezpeCenim v regionech, kde neni traumatologické
centrum I. typu nebo v regionech, kde je traumatologické centrum I. typu, ale pocet obyvatel
je = 1mil.).

Kritéria zafazeni poskytovatell zdravotnich sluZzeb do sité TC Il byla pfipravena ve spolupraci
se zastupci Ministerstva zdravotnictvi, zdravotnich pojistoven a odbornych spoleénosti (Ceské
spole&nosti Urazové chirurgie, Ceské spolecnosti pro ortopedii a traumatologii pohybového
ustroji, Ceské spolegnosti intervenéni radiologie, Spoleénosti popéaleninové mediciny,
Spoleénosti urgentni mediciny a mediciny katastrof, Ceské pediatricko-chirurgické
spoleénosti, Ceské radiologické spole¢nosti a Asociace zdravotnickych zachrannych sluzeb
CR).



CASTKA 8/2022 VESTNIK MZ CR 37

?‘ Ve "< MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
h Q P49l  CESKE REPUBLIKY

Cast Il
Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované
traumatologické péce pro dospélé Il. typu

Cl. 1
Ministerstvo zdravotnictvi timto uverejiuje podle § 112 zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich predpisu, (dale jen ,zakon
o zdravotnich sluzbach®), vyzvu k podani Zadosti o udéleni:

- Statutu centra vysoce specializované traumatologické péce pro dospélé Il. typu

Uzemim, pro které ma byt vysoce specializovana zdravotni péée poskytovana, je Ceska
republika.

Statut centra vysoce specializované traumatologické péce pro dospélé Il. typu bude udélen do
31.12.2024.

V souladu s § 112 odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach neni na udéleni statutu centra pravni
narok.

Pro zaji$téni kvality a dostupnosti o$etfeni Uraz(i se za optimalni pro CR aktualné povaZuje
maximalné:

- 5 center vysoce specializované traumatologické péce pro dospélé Il. typu

Zadost o udéleni statutu centra vysoce specializované traumatologické péce Il. typu
musi obsahovat smlouvu s pfislusnym spadovym centrem vysoce specializované
traumatologické péce I. typu (dale také jen ,,TC I“) — povinné obsahové €asti smlouvy
stanovi priloha €. 2 této vyzvy.

Zadost o udéleni statutu centra vysoce specializované traumatologické péce Il. typu se
stanovenymi doklady se predklada Ministerstvu zdravotnictvi na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi,
odbor zdravotni péce, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2, a to ve Ih(té do 60 kalendarnich dnt
od zverejnéni této vyzvy. Pro tento Gcel je nutné pouzit formular zadosti uvedeny v priloze
€. 1 vyzvy. Lhlta pro podani Zadosti je zachovana, je-li posledni den lhity Zadost podana
k postovni prepravé. Bude-li zadost podana prostrfednictvim datové schranky, povazuje se
zadost za v€asné podanou, je-li nejpozdéji posledni den Ihity dodana do datové schranky
Ministerstva zdravotnictvi.
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Poskytovatel Zadajici o udéleni statutu centra vysoce specializované traumatologické péce
II. typu musi splhiovat v dobé podani Zadosti, nad ramec platnych vyhlasek &. 99/2012 Sb.
0 pozadavcich na minimalni personalni zabezpec€eni zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 99/2012 Sb.*) a ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni
technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce,
takeé dalSi pozadavky na vécné a technické vybaveni a personalni zabezpeceni uvedené dale
v této vyzvé.

Centra vysoce specializované traumatologické péce pro dospélé Il. typu

Pozadavky na personalni zabezpeceni, technické a vécné vybaveni a organizaci

TC Il zajistuji komplexni diagnosticko-léCebnou pécdi zejména o pacienty se zavaznymi
poranénimi, ktera primarné neohrozuji pacienty na zivoté, maji vSak zasadni vliv na zdravi
s rizikem zavaznych trvalych nasledka.

Cl. 1
Obecné pozadavky

V TC Il musi byt pro pacienty zajistén:

- min. urgentni pfijem Il. typu:
o min. 1 ldzko resuscitacni,
o min. 3 llzka expektacéni.

- akutni l0zkova péce intenzivni:
o min. 6 lizek na jednotce intenzivni péce 2. stupné spliujici pozadavky na
personalni, vécné a technické vybaveni JIP chirurgickych oborl pro potfeby
TC I,
o min. 4 samostatnd resuscitacni I0Zka anesteziologicko-resuscitaéniho
oddéleni vyélenénych pro potfeby TC II.
- akutni lUzkova péce standardni:
o min. 20 lGZzek samostatné stanice traumatologie, chirurgie nebo ortopedie,
o min. 70 lGzek v dalSich chirurgickych oborech.
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- akutni rehabilitani péce s min. poctem 10 lUzek pro potfeby TC II.

- heliport nebo provozni misto HEMS vybudované v souladu s narodnim pfedpisem
L14H — akceptovano bude jeho mozné doplnéni do 3 let od ziskani statutu Centra
vysoce specializované traumatologické péce pro dospélé Il. typu.

Dale je v TC Il zajiSténa mezioborova spoluprace a dostupnost:

1) Nepretrzita dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu na pracovisti v téchto oborech:
- chirurgie,

- ortopedie a traumatologie pohybového ustroji,

- anesteziologie a intenzivni medicina,

- radiologie a zobrazovaci metody.

2) Dostupnost béhem pracovni doby na pracovisti, nepretrZita dostupnost 24
hodin 7 dni v tydnu na telefonu:

- cévni chirurgie,

- intervencni radiologie,

- vnitfni lékafstvi, véetné zajisténi endoskopie,

- neurologie, otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku (pfipustna do 30 minut),

- gynekologie a porodnictvi, urologie, psychiatrie,

- antibiotické stfedisko.

3) Dostupnost dal$i péce (pfipustné smluvni zajisténi):

- plasticka chirurgie,

- neurochirurgie,

- hrudni chirurgie,

- oralni a maxilofacialni chirurgie,

- oftalmologie,

- kardiologie a kardiointervence,

- smluvni navaznost na spinaini jednotku a naslednou rehabilitacni péci (obor
rehabilitacni a fyzikalni medicina),

- smluvni navaznost na oddéleni provadéjici replantace koncetin,

- smluvni navaznost na oddéleni popaleninové mediciny,

- protetika.

4) Dostupnost v pracovni dobé& na pracovisti:
- psychologicka péce,
- péce o stomie,
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- nutriéni péce,
- socialni péce.

Cl. 2
Pozadavky na personalni zabezpeceni péée v TC Il

Vedoucim pracovnikem TC Il je Iékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru traumatologie
(drazova chirurgie) s minimalné desetiletou praxi v oboru a s uvazkem 1,0.

Traumatologicky tym
TC 1l disponuje 2 traumatologickymi tymy dostupnymi 24 hod. denné, z toho jeden tym je
pfitomny na pracovisti a dalSi dostupny v ramci Traumatologického planu.

Vedoucim pracovnikem traumatologického tymu je lékaf se specializovanou zpusobilosti v
oboru traumatologie (Urazova chirurgie) nebo v oboru chirurgie nebo zvlastni specializovanou
zpusobilosti v oboru urazova chirurgie a s minimalné desetiletou praxi po ziskani
specializované zpusobilosti nebo pétiletou praxi po ziskani zvlastni specializované v
uvedenych oborech a s uvazkem 1,0. Vedouci traumatologického tymu je vyclenén pro
oddéleni urgentniho pfijmu a je zodpovédny za prevzeti pacientd od vedouciho lékare
urgentniho pfijmu nebo Iékafe zdravotnické zachranné sluzby/letecké zachranné sluzby a
odpovida za zajisténi a organizaci zdravotni péce o né.

DalSi personalni zajisténi:

1) Minimalné 15 Iékarl kazdy s uvazkem 1,0 se specializovanou zpUsobilosti v chirurgickych
oborech, z toho:
- min. 6 lékafu se specializovanou zpUsobilosti v oboru chirurgie,
- min. 4 lékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru ortopedie
a traumatologie pohybového ustroji,
- min. 2 |ékafi se specializovanou zpUsobilosti v oboru traumatologie (Urazova
chirurgie) nebo se zvlastni specializovanou zpusobilosti v oboru Urazova
chirurgie.

2) Minimalné 6 Iékard kazdy s uvazkem 1,0 se specializovanou zpuUsobilosti v _oboru
anesteziologie a intenzivni medicina.

3) Minimalné 3 |ékafi, kazdy s Uvazkem 1,0 se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiologie
a_zobrazovaci metody a minimalné 1 Iékar s Uvazkem 1,0 se specializovanou zpusobilosti
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nebo zvlastni odbornou zplsobilosti nebo zvlastni specializovanou zpUsobilosti v _oboru
intervenéni radiologie (mozZzno nasmlouvat).

4) Nelékarsti zdravotni¢ti pracovnici:
- vSeobecna sestra s Uvazkem 1,0 na kazdych 30 Izek nad rdmec pozadavki
na personalni zabezpeceni podle vyhlasky €. 99/2012 Sb., o pozadavcich na
min. personalni zabezpec€eni zdravotnich sluzeb,

- fyzioterapeut s Uvazkem 1,0 na kazdych 15 lUzek,

- sanitar s ivazkem 1,0 nebo oSetfovatel s tvazkem 1,0 na kazdych 30 luzek nad
ramec pozadavkl na personalni zabezpeceni podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb.,
0 pozadavcich na min. personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb.

CL3
Pozadavky na technické a vécné vybaveni v TC Il

1) Pristrojové vybaveni
- radiodiagnostické vybaveni pro kompletni zobrazovaci metody — vybaveni pro
skiagrafii, multidetektorové CT a MRI diagnostiku minimalné 1,5 T (doplnéni do
2 let), sonografii, angiograficky pfistroj s vybavenim pro periferni cévni
intervence, (mozné smluvni zajisténi), vedeni zdravotnické dokumentace
v elektronické formé,
- laboratorni diagnostika biochemicka, hematologickd a mikrobiologicka.

2) Operacni saly
- 1 urgentni operaéni sal,
- 1 operacni sal pro dutinovou chirurgii,
- 1 operacni sal pro kon¢etinovou chirurgii.

Operacni saly jsou vybaveny pro operativu v oblasti chirurgie bfiSni (v€éetné laparoskopie),
hrudni (v€etné thorakoskopie), konCetinové, cévni, otorinolaryngologie, urogenitalni,
gynekologie a plastické chirurgie.
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CL4
Ostatni pozadavky

pravidelné aktualizuje Traumatologicky plan v souladu s § 47 odst. 1 pism. d)
zakona o zdravotnich sluzbach,

zadava data do Narodniho registru uraza,

provadi vyzkum, zapojuje se do narodnich i mezinarodnich vyzkumnych
projektd,

zavadi vysledky lékafské védy do praxe,

je akreditovano Ministerstvem zdravotnictvi k provadéni vzdélavaciho
programu pro v nastavbovy obor urazova chirurgie, pro vlastni specializovany
vycvik specializaéniho oboru chirurgie, ortopedie a traumatologie pohybového
Ustroji a anesteziologie a intenzivni medicina, v€etné akreditace pro pfislusny
zakladni kmen.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb — TC Il, pravidelné sleduje ke dni 31. prosince daného roku
stanovené indikatory kvality poskytované zdravotni péCe a vykonnosti centra, které ke dni 1. 6.
daného roku uvefejiuje za pfedchozi rok na svych internetovych strankach.

Cl.5
Poradi uchazeéu:

V souladu s § 112 odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach bude stanoveno porfadi uchaze¢d
o udéleni statutu TC Il, ktefi vyhovéli podminkam a pozadavkim vyzvy.

Poradi uchazeéu bude stanoveno na zakladé téchto kritérii:

uzemi, pro které bude uchaze¢ o statut TC Il zajiStovat vysoce specializovanou
zdravotni péci.
pocet oSetfenych pacientl Injury Severity Score (ISS) nad 16 za predchozi 3 roky
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Priloha ¢. 1
Zadost o udéleni statutu centra vysoce specializované zdravotni péce

Poskytovatel zdravotnich sluzeb timto zada o udéleni:
a) statutu centra vysoce specializované traumatologické péce pro dospélé Il. typu

Identifika€ni udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb — uchazece o statut centra vysoce
specializované péce

Telefon: ..o e L= 1 T 1|
[ 1 o 3V =T o3 01 = 1 (- T

Poskytovatel timto zada o udéleni statutu centra (doplnit typ centra)
Poskytovatel prohladuje, Ze:

1. v8echny udaje uvedené v Zadosti a pfiloZzenych dokladech jsou pravdivé,
dodrzi vSechny podminky, za nichZ mu bude statut centra vysoce specializované péece
udélen a umozni kontrolu jejich plnéni,

3. pisemné oznami Ministerstvu zdravotnictvi zmény v§ech udaju a podminek, za nichz
mu byl statut centra vysoce specializované péce udélen, a to nejpozdéji do 15 dnl ode
dne jejich vzniku,

4. souhlasi s tim, aby pro potfeby zhodnoceni jeho cCinnosti poskytovaly zdravotni
pojistovny a Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR Ministerstvu zdravotnictvi
udaje o poctu provedenych zdravotnich vykonu poskytovatele vysoce specializované
péce. Souhlas neni udélen pro Ucely jakéhokoliv zvefejnéni téchto udaju ¢i poskytnuti
tfetim osobam.

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele

N ANE o
Vyplnénou a podepsanou pisemnou Zzadost zaslete do 30 kalendafnich dnu od uverejnéni
vyzvy na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor zdravotni péce, Palackého namésti
4, 128 01 Praha 2.
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K zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované pécée musi byt prilozeny:

—

kopie platného opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,

Udaje o rozsahu a objemu vysoce specializované zdravotni péce, kterou je uchazec¢
o statut centra schopen zaijistit (poc¢et pacientll, jimz pracovisté provedlo zdravotni
vykony — podle ,VyroCni zpravy traumacenter‘ od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2019).

Uudaje o technickém a vécném vybaveni zdravotnického zafizeni uchaze€e o statut
centra, v némz ma byt vysoce specializovana zdravotni péce poskytovana (vyrobni
znacky a rok vyroby vybaveni souvisejiciho s vykonem traumatologické péce —
vybaveni operacnich salu pro konéetinovou a dutinovou chirurgii a popaleninové péce
— rozsah ke zvazeni), a o jejim personalnim zabezpedeni,

prohlaSeni uchazeCe o statut centra, Ze splfiuje pozadavky na technické a vécné
vybaveni zdravotnického zafizeni pro poskytovani vysoce specializované zdravotni
péce a pozadavky na personalni zabezpeceni této zdravotni péce v rozsahu a ve lhaté
uvedenych ve vyzveé,

Udaje o uzemi, pro které bude uchaze¢ o statut centra vysoce specializovanou
zdravotni péci zajiStovat — popis oblasti (okresy &i kraje, pocty obyvatel),

smlouva o spolupraci pfi zajisténi traumatologické péce mezi TC la TC Il

Udaje podle bodu 2-5 vypliite do nasleduijici tabulky, véetn& dal$ich udaju:

Aktualni stav u
zadatele (ke dni

uvedeno jinak)

Uzemi, pro které bude uchazeé o statut traumacentra zajistovat vysoce
specializovanou zdravotni pédi

Pocet oSetfenych pacientu Injury Severity Score (ISS) za predchozi 3
roky

Jméno a pfijmeni, nejvy3si dosazené vzdélani a velikost pracovniho
Uvazku vedouciho pracovnika centra

Jmenny seznam a vys$e UvazkU Iékarl se specializovanou zpUsobilosti
nebo se zvlastni specializovanou zpUsobilosti v oboru Urazova
chirurgie (traumatologie)

Jmenny seznam a vys$e UvazkUl lékarl se specializovanou zpUsobilosti
nebo se zvlastni specializovanou zpUsobilosti v oboru chirurgie

Jmenny seznam a vy$e UvazkU |ékafu se specializovanou zpUsobilosti
v oboru ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

podani zadosti, neni-li




CASTKA 8/2022 VESTNIK MZ CR

45

i [0/ ] Ve " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
- CESKE REPUBLIKY

Jmenny seznam a vy$e UvazkU |ékafu se specializovanou zpUsobilosti
v oboru cévni chirurgie

Jmenny seznam a vys$e UvazkUl Iékarl se specializovanou zpUsobilosti
v oboru radiologie

Jmenny seznam a vy$e UvazkU lékafu se specializovanou zpUsobilosti
v oboru intervenc¢ni radiologie

Jmenny seznam a vys$e UvazkU Iékarl se specializovanou zpUsobilosti
v oboru anesteziologie a intenzivni medicina

Pocet vSeobecnych sester s ivazkem 1,0 na kazdych 30 luzek

Pocet fyzioterapeutd s Uvazkem 1,0 na kazdych 15 luzek

Pocet sanitart s uvazkem 1,0 nebo oSetfovatell s Uvazkem 1,0 na
kazdych 30 luzek

Pocet 10Zek resuscitacnich /urgentni pfijem (min. Il. typu)

Pocet l0zek expektaénich /urgentni pfijem (min. Il. typu)

Pocet [0zek JIP

Pocet IUzek ARO

Pocet standardnich 10zek
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priloha ¢. 2

Povinné obsahové ¢asti dokladané smlouvy mezi TC Il. a TC I. (popis spoluprace pfri
organizaci péce, vymezeni kompetenci TC Il. k oSetfeni pacienti, systém komunikace)

Triaz pozitivni pacienti jsou primarné sméfovani do TC I. Do TC Il jsou smé&fovani jako
sekundarni transport po zhodnoceni stavu Triaz pozitivniho pacienta v TC I., anebo pacienti s
nasledujicimi diagnézami:

Seznam diagnéz indikovanych k Iécbé v TC Il (tzn. stavy vyzadujici specializovanou
péci, pfiCemz pacienta realné neohrozuji na zivoté):

Kraniocerebralni poranéni s lehkou poruchou védomi (GCS 13-15)
s morfologickym substratem na CT mozku.

Poranéni hrudniku kromé zavazného krvaceni (pfedevSim do mediastina)
a poranéni velkych bronchu.

Poranéni bfiSnich organt kromé zavazného krvaceni - napf. dilacerace jater.

Dislokované zlomeniny panevniho kruhu bez zavazného krvaceni do
retroperitonea a bez poranéni vnitfnich organa.

Zlomeniny acetabula.

Dislokované nitrokloubni zlomeniny postihujici velké klouby.

Zlomeniny dlouhych kosti sdruzené s cévnim a nervovym poranénim.
Devastacni poranéni mékkych tkani, ktera nevyzaduji spolupraci mikrochirurga
(replantace, volné laloky).

Poranéni obratl( bez neurologické symptomatologie.

Dlvod dohody na vétsich kompetencich, doplnéni:

Systém komunikace:

Popis:

Propojeni PACS ANO/NE

Jednotné misto pro komunikaci, konzultace:

Traumacentrum l.typu: telefon: ...............

Traumacentrum Il.typu: telefon: ...............



CASTKA 8/2022 VESTNIK MZ CR

47

MINISTERSTVO ZRAVOTNICTV{ CESKE REPUBLIKY

Metodicky pokyn

Chirurgicka lé¢ba pacienta s karcinomem rekta

Obsah:
[ 2770 o 1TSS 48
1. Definice a rozsah dotCenych SIUZED.........coovvvvveerveieecicee et e 49
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2.3 Dostupnost doplfiujicich zdravotnich sluzeb..........cccveevieveneiececceineennnens 50

3. Indikatory kvality poskytoOVané PECE.........cuvevveveciecine et 51
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Uvod

Ministerstvo zdravotnictvi zverejiiuje Metodicky pokyn Chirurgickd Ié¢ba pacienta
s karcinomem rekta, ktery vznikl na zakladé podnétu vyboru Ceské chirurgické spoleénosti
Ceské lékarské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné. Metodicky pokyn byl iniciovan
ukazatelem kvality 90denni mortality po operacnim vykonu resekce karcinomu rekta. Tento
ukazatel byl vytvoren vramci agendy zdravotnich pojistoven prostfednictvim Kancelare
zdravotniho pojisténi z.s. sodbornou garanci Koloproktologické sekce vyboru Ceské
chirurgické spole¢nosti v roce 2021 (VUK CHI 001 21).

Dle udaja z Narodniho onkologického registru pfipadd kazdé Sesté nadorové onemocnéni
obyvatel Ceské republiky na novotvar tlustého stfeva nebo koneéniku. Z recentnich statistik
roku 2020 vyplyva, Ze Ceskd populace patfi v mezindrodnim meéfitku mezi nadprimérné
zatizenou timto onemocnénim, a to predevsim u muzského pohlavi. V incidenci zhoubnych
nadord kolorekta stoji ¢eska populace muzll ve svété na 13. misté, Zenskd ¢ast populace
obsazuje ve svétovém méfitku 21. — 23. misto. Staty stfedni a zapadni Evropy vykazuji
dlouhodobé celosvétové nejvyssi hodnoty incidence i mortality tohoto onemocnéni. Ceska
republika aktudlné vykazuje 14. nejvyssi hodnotu incidence. (Global Cancer Observatory, Feb
2021).

Zvysujici se narocnost a individualizace pozadavkl na vedeni specializované |écebné péce v
kolorektalni chirurgii u pldnovanych vykon( pro onkologickou diagnézu klade narocné
pozadavky na vytvofeni a rozvoj potrebné erudice celého multidisciplinarniho tymu.
Soustfedéni péce do pracovist spliujicich poZzadavky na objem poskytovanych sluzeb je
dllezité nejen z hlediska chirurgické erudice operatéra, ale také pro nezbytnou dostupnost
souvisejicich obor(, zejména intenzivni péce a pracovist komplementu.

Z hlediska spravného |é¢ebného postupu pak hraje zdsadni a nezastupitelnou roli dodrzeni
pisludnych klinickych doporuéenych postup?.

Cilem a ucelem metodického pokynu je predevsim doplnit stavajici minimalni pozadavky
tykajici se personalniho zabezpeceni a vécného a technického vybaveni poskytovatell
zdravotnich sluZeb definovanych pfislusnymi legislativnimi pfepisy?, stejné jako pravidla dana
odpovidajicimi  klinickymi doporuc¢enymi postupy, o nepodkrocitelnou podminku
dostatecného poctu provedenych operacnich vykonli kolorekta u hospitalizovanych
pacientl v ramci ltizkovych chirurgickych poskytovateli zdravotnich sluzeb za kalendaini
rok. Tim lze pfrispét ke kultivaci sité smluvnich poskytovatelli zdravotnich sluieb
prostfednictvim smluvni politiky zdravotnich pojistoven a zakotvit staly prabézny systém
hodnoceni vysledk( v dané oblasti.

Podnétem pro stanoveni podminek provadéni vybranych operacnich vykonl bylo
vyhodnoceni vystupl z mezinarodnich resersi a z vysledkovych ukazatel( kvality Kancelare
zdravotniho pojisténi z.s. Z pouzitych zdrojovych materidlll jednoznacné vyplyva, Ze
pravdépodobnost Uspésné lécby i v Ceské republice vyznamné stoupa s objemem
provadénych vykoni. To vede k potrebé soustfedéni uvedenych vykonl na pracovistich
spliujicich stanovené pozadavky. Dale pak z podklad( vyplyva, Ze se vysledky jednotlivych

L¢asny kolorektalni karcinom (klinicka stadia I. a II.) — diagnostika a lé¢ba; www.kdp.uzis.cz

2 yyhlaska €. 92/2012 Sb. Vyhlagka o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni poskytovatelil zdravotnich sluZeb a kontaktnich
pracovist domaci péce

Vyhlaska €. 99/2012 Sh. Vyhlaska o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb
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poskytovatell pfi srovnatelném objemu péce v nezanedbatelné mire lisi.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze jsou sledovanymi vystupy zejména Sance na preziti a vyskyt
pooperacnich komplikaci, jde o ukazatele zcela zasadni z hlediska kvality péfe o pacienta.
Zajisténi péce na pracovistich s dostate¢nym objemem provadénych vykonl muize znamenat
az nasobné vyssi Sanci preziti pacienta po operaci. U velkoobjemovych pracovist, kterd
provadéji vice nez 50 vykon( za rok, byla zjisSténa standardizovand mortalita 7,31 % u akutnich
operacnich vykonud a 2,83 % u planovanych operacnich vykonu, zatimco u maloobjemovych
pracovist, ktera provadéji méné nez 15 vykon( za rok, byla zjisténa standardizovana mortalita
17,73 % u akutnich vykon( a 5,88 % u planovanych vykon(. Rozdil v pFeiiti pacienti je tedy
vice nez dvojnasobny.

Dalsim signifikantnim rozdilem je podil sfinkter zdchovnych vykonU v porovnani s amputacnimi
a paliativnimi vykony. Je zfejmé, Ze zejména u nejmensich pracovist provadéjicich do 15

evvs

vvvvvv

je u akutnich operaci podil paliativnich vykon( u nejmensich pracovist 39,15 %, zatimco u
nejvétsich pracovist je pouze 17,53 %. Vyznamny rozdil v realizaci paliativnich vykonU je rovnéz
u planovanych operaci. Podil u nejmensich pracovist je 19,28 %, u nejvétsich pracovist je 8,70
%. V obou pfipadech je podil paliativnich vykoni u nejmensich pracovist tedy vice nei
dvojnasobny.

Vzhledem k rozdildm mezi pracovisti je dale potrebné zajistit zpétnou vazbu jednotlivym
pracovistim s informaci o zdkladnich vysledcich léceni tak, aby bylo mozné identifikovat
potencidlni problém a zvySovat kvalitu prevzetim ,Best Practice” od poskytovatell
zdravotnich sluzeb s nejlepsim vysledkem.

1. Definice a rozsah dotcéenych sluzeb

Dle zdkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani se jedna
o nasledujici druhy a formy zdravotni péce:

* |lGzZkova péce § 9, odst. 1,

* akutni ¢i planovana péce § 5, odst. 1,

* |éCebnd péce § 5, odst. 2.
Za specializovanou chirurgickou péci o pacienty s karcinomem rekta se pro ucel toho
metodického pokynu povaZuji nize uvedené vykony, které jsou provadéné pro:

* C20 zhoubny novotvar konecniku,

* (C21 zhoubny novotvar fiti a fitniho kanalu,

* C19 zhoubny novotvar rektosigmoidealniho spojeni.

Jednd se konkrétné o kédy chirurgickych vykond dle vyhlasky ¢. 134/1998 Sb., vyhlaska
Ministerstva zdravotnictvi, kterou se vydavd seznam zdravotnich vykon( s bodovymi
hodnotami, event. o kédy chirurgickych vykon( &iselniku VZP CR (Zdravotni vykony):
e 51357 JEJUNOSTOMIE, ILEOSTOMIE NEBO KOLOSTOMIE, ANTEPOZICE TLUSTEHO
STREVA,
¢ 51359 RESEKCE A ANASTOMOZA TLUSTEHO STREVA NEBO REKTOSIGMATU BRISNIM
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PRISTUPEM, KOLOMYOTOMIE,

» 51393 EXPLORATIVNi LAPAROTOMIE,

+ 51411 OPERACE KONECNIKU TRANSANALNI ENDOSKOPICKOU MIKROCHIRURGICKOU
METODOU,

» 51415 ABDOMINOPERINEALNI, VAGINALN{, SAKRALNi AMPUTACE REKTA,

* 51765 ROBOTICKY ASISTOVANA RESEKCE KONECNIKU,

« 51810 EXENTERACE PANEVNICH ORGANU,

+ 51997 (VZP) ROBOTICKA RESEKCE KARCINOMU REKTA,

* 91770 (DRG) NiZKA RESEKCE REKTA LAPAROTOMICKY,

* 90880 (DRG) NizKA PREDNI RESEKCE REKTA LAPAROSKOPICKY,

* 90822 (DRG) KOLOSTOMIE LAPAROSKOPICKY,

* 91890 (DRG) ZADN{ EXENTERACE PANEVNICH ORGANU,

+ 91892 (DRG) SUPRALEVATORICKA EXENTERACE PANEVNICH ORGANU,

+ 91893 (DRG) KOMPOZITN{ EXENTERACE PANEVNICH ORGANU.

2. Podminky a poZadavky na poskytovani sluzby
2.1 Diagnostika

Nezbytnou podminkou pro provedeni pldnovaného operacniho vykonu, viz bod 1 vyse, je vidy
stanoveni |é¢ebného postupu na zdkladé rozvahy multidisciplindrniho tymu vykdzaného k
Uhradé prostrednictvim vykonu 51881 — Multidisciplindrni indikacni seminar k urceni
optimalniho zplsobu lécby u nemocnych se zhoubnym onkologickym onemocnénim.

Pro poskytnuti operacni sluzby musi byt tato podminka splnéna.

2.2 Dalsi pozadavky

Podminkou poskytovani kvalitnich zdravotnich sluZzeb v oblasti chirurgie karcinomu rekta je
minimalné 15 hospitalizacnich pFipadu s vykazanym vykonem na rektu a anu, definovanym
dle ¢l. 1, z divodu nadorového onemocnéni za jeden kalendaini rok. Pokud poskytovatel
zdravotnich sluzeb nedosahuje tohoto roc¢niho limitu, je dirazné doporuceno indikované
operacni vykony neplanovat a pacienta predat do péce poskytovatele zdravotnich sluzeb,
kde je tato podminka plnéna. Provadéni planovanych operacnich vykond poskytovatelem,
ktery podminku nesplfiuje, je povazovdno za postup ohroZujici kvalitu poskytovanych
zdravotnich sluzeb, nebot provadéni malého objemu téchto operacnich vykonl vede k vyssi
pravdépodobnosti pooperaénich komplikaci &i sniZzeni kvality Zivota pacienta a v neposledni
fadé k moznému umrti pacienta.

Pocet provedenych hospitalizacnich pripadl a dalSich souvisejicich informaci o kvalité sluzby
je poskytovatelem sledovdn v ramci aktudlné platnych ukazatel kvality, dostupnych na
Portdlu ukazatell kvality zdravotnich sluzeb puk.kzp.cz.

Obecné platnou podminkou je dodrzeni aktudlnich klinickych doporucenych postupd,
upravujicich oblast diagnostiky a [é€by kolorektalniho karcinomu.

2.3 Dostupnost dalSich zdravotnich sluzeb
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Pro kvalitni a bezpecné provadeéni téchto chirurgickych vykon( je predpokladem dosahovani
minimalniho doporuceného poctu operacnich vykont, dostupnost souvisejicich klinickych
oborl, (ARO, JIP, interna, gastroenterologie, patologicka laboratofr) a nepretrzity provoz
v oboru klinicka biochemie, hematologie a radiologické zobrazovaci metody vybavené CT a
MRI.

3. Indikatory kvality poskytované péce

Pro hodnoceni kvality poskytované zdravotni péce jsou pouzivany nize uvedené indikatory
kvality, které jsou pravidelné aktualizovany Kanceldfi zdravotniho pojisténi z.s. na zakladé
obdrienych dat o zdravotnich sluzbach vykazanych poskytovatelem zdravotnich sluzeb
zdravotnim pojistovnam. Data jsou dostupnd na Portalu ukazatell kvality zdravotnich sluzeb
puk.kzp.cz.

e Standardizovana 90denni mortalita

e Pooperacni morbidita (tzn. chirurgické komplikace a ostatni komplikace)

e Prlimérnd délka hospitalizace

Indikatory kvality jsou aktualizovany v pravidelnych intervalech a vyhodnocovany tak, aby
poskytovatel zdravotnich sluzeb mohl tohoto vyhodnoceni vyuZit pro dalsi zkvalitnéni
poskytované zdravotni péce. Vystupy hodnoceni, véetné specifikace poskytovatell splfiujicich
minimalni pozadavky pro poskytovani zdravotnich sluzeb dle €l. 2.2, mohou byt podkladem
pro smluvni politiku jednotlivych zdravotnich pojistoven.
Stav centralizace a vyvoj z hlediska parametr( kvality zdravotni péce je kazdoroc¢né sledovan
a vyhodnocovan odbornou Komisi sloZzenou z povérenych zastupca:

e Ministerstva zdravotnictvi,

e Ceské chirurgické spoleénosti Ceské Iékarské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné,

e Kancelare zdravotniho pojisténi z.s.,

e zdravotnich pojistoven.
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

OZNAMENI
o vydani Ceského lékopisu 2017 — Dopliiku 2022

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, na zakladé zmocnéni § 11 pism. ¢) a d) zékona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakona (zakon
o 1é¢ivech), ve znéni pozdgjsich piedpist, oznamuje vydani Ceského lékopisu 2017 — Doplitku

2022, podle kterého se zavazné postupuje od 1. prosince 2022.

Cesky 1ékopis 2017 — Dopln&k 2022  vydalo nakladatelstvi GRADA Publishing, a.s.,
U prihonu 22, Praha 7, které zajisti jeho distribuci v pruibéhu mésice listopadu 2022.

Ministr:
prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR v.r.
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CENTRA VYSOCE SPECIALIZOVANE PECE PRO DIGESTIVNi ENDOSKOPIE (CDE)

Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované zdravotni péce
podle § 112 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich

poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu

CASTI
Kontext

Onemocnéni traviciho traktu patii mezi vyznamné pfiginy morbidity a mortality obyvatel Ceské
republiky a tvofi dulezity podil i ve skupiné vSech zhoubnych nadort. Vys$si naroky na obor
gastroenterologie a gastrointestinalni endoskopie klade vyvoj demografickych ukazateld,
spojeny s celkovym starnutim populace a zvySovanim podilu polymorbidnich a rizikovych
nemocnych. | pfes zasadni pokroky v podobé uUspé&sného zavedeni Narodniho programu
screeningu kolorektalniho karcinomu, nedosahuje jesté ¢asna diagnostika a IéCba nékterych
gastrointestinalnich nadorl uspokojivych vysledku. Prikladem je karcinom slinivky bfisni, ktery

ma navic stoupajici incidenci.

Soucasné dochazi v poslednich letech k dynamickému rozvoji metod digestivni endoskopie,
ktery je provazen vysokou finanéni, materialovou a personalni naro¢nosti, a ktery vede k

vyraznéj$im regionalnim rozdilim v dostupnosti tohoto typu péce.

Je nepochybné, Ze vSechny tyto trendy jsou spojeny s nutnosti koncentrace nakladné a vysoce
specializované gastrointestinalni endoskopie do center s dostateCnym materialné-technickym
i personalnim vybavenim. Nezbytnou podminkou je také Uzka vazba a mistni dostupnost
dalSich medicinskych oborl spolupracujicich na péci o pacienty (chirurgie, anesteziologie

a resuscitace, radiodiagnostika, onkologie, patologie).

Vytvofeni sité Center vysoce specializované pro digestivni endoskopie (CDE) ma za cil
zlepSeni dostupnosti vysoce specializované endoskopické péce, zrychleni diagnostického
procesu u nadorovych onemocnéni, garanci kvality poskytované péce, efektivni vyuzivani
vynalozenych finan¢nich prostrfedk( a umoznit rychlé zavadéni novych programu prevence a
lé&by premalignich a malignich onemocnéni gastrointestinalniho traktu v ramci Ceské

republiky. Centralizace ma v neposledni fadé i kliCovy vyznam pro postgradudlni vzdélavani.
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CASTII

Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované péce pro

digestivni endoskopie

Cl. 1

Ministerstvo zdravotnictvi timto uvefejriuje podle § 112 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), vyzvu k podani
zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované péce pro digestivni endoskopie (dale
jen CDE),

PoZadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni, pozadavky na personalni
zabezpeceni a dalSi pozadavky nezbytné pro udéleni statutu CDE musi byt splnény ke dni

podani zadosti o udéleni statutu a po celou dobu platnosti statutu.
Uzemim, pro které ma byt vysoce specializovana pé&e poskytovana, je Ceska republika.

Podle analyzy Ceské gastroenterologické spoleénosti CLS JEP je pro zajisténi dostupnosti
vysoce specializované endoskopické péce optimalni spadova oblast 300 tisic obyvatel. Statut

bude udélen na dobu do 31. 12. 2027, a to max. 34 poskytovatelim.

Zadost se stanovenymi doklady se predklada Ministerstvu zdravotnictvi na adresu:
Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotni péce, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2, a to ve
Ihaté do 30 kalendarnich dnu od zverejnéni této vyzvy. Lhiita pro podani Zadosti je zachovana,
je-li poslednim dnem lhaty Zadost podana k postovni prepravé. Bude-li Zadost podana
prostfednictvim datové schranky, povazuje se zadost za v€asné podanou, je-li nejpozd8;ji

posledni den IhGty dodana do datové schranky Ministerstva zdravotnictvi.

Pro tento ucel se doporucuje pouzit formular zadosti o udéleni statutu CDE uvedeny v pfiloze

VYZvy.

Cl. 2
Pozadavky na organizacni zajisténi CDE
Centrum vysoce specializované péce pro digestivni endoskopie pfispéje ke zlepSeni

dostupnosti vysoce specializovanych diagnostickych a terapeutickych endoskopickych metod

pro pacienty s onemocnénimi travici trubice.
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Poskytovatel zdravotnich sluZeb Zadajici o statut centra vysoce specializované péce pro
digestivni endoskopie (dale jen uchaze€) musi mit akreditaci pro vzdélavani v oboru
gastroenterologie a disponovat samostatnou jednotkou digestivni endoskopie. Samostatna
jednotka digestivni endoskopie je soucasti lizkového oddéleni gastroenterologie, které mize

byt samostatnym Iizkovym oddélenim, nebo je soucasti interniho oddéleni.

Uchaze¢ zaroven disponuje lizkovym oddélenim anesteziologie a intenzivni mediciny,
oddélenim v8eobecné nebo bfidni chirurgie, oddélenim radiodiagnostiky. Uchaze¢ dolozi, Zze

ma navaznost na:

- pfislusné Komplexni onkologické centrum (dale jen ,KOC*),
- oddéleni patologie,

- pracovisté intervencni radiologie s nepretrzitym provozem,
- nepfetrzitou dostupnost laboratorniho komplementu.

Nezbytnou podminkou je organizace pravidelnych mezioborovych indikaénich seminard
gastroenterologll s onkology, chirurgy, intervenénimi radiology a patology v péci o pacienty
s onkologickymi i neonkologickymi onemocnénimi gastrointestinalniho traktu a spoluprace s

centrem biologické 1é¢Eby na péci o pacienty s idiopatickymi stfevnimi zanéty.

Komplexni péce o pacienty s onemocnénimi traviciho traktu vyzaduje dostupnost, a to v ramci
poskytovatele, nejen specializovanych endoskopickych metod v&etné ERCP a endosonografie
s moznosti biopsie (viz ¢l. 3) a dalSich radiodiagnostickych metod (CT, MRI), metod

intervencéni radiologie, ale i nutricniho tymu s mozZnosti aplikace enteralni a parenteralni vyzivy.

V ramci CDE musi byt zajiSténa:

e Endoskopicka IéEba neoplazii travici trubice pomoci endoskopické polypektomie a
endoskopickeé slizni¢ni resekce,

e endoskopicka lé¢ba stendz travici trubice.

o komplexni gastroenterologicka diagnostika pfi podezifeni na zhoubny nador travici trubice
a loziskového postizeni jater a slinivky bfisni,

e komplexni diagnostika stendz travici trubice, ZluCovych cest a vyvodu slinivky bfisni,

e endoskopicka |éCba obtizné choledocholitiazy a wirsungolitiazy,

Za vysoce specializovanou péci se povazuje provadéni téchto vykonu

o Endoskopicka submukdzni disekce, vykon 15024
e Radiofrekvencni ablace (RFA) jicnu — HALO 360, vykon 15028

¢ Radiofrekvenéni ablace (RFA) jicnu — HALO 90, vykon 15030
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Endoskopicka gastroplikace, vykon 15050

Intraduktalni elektrohydraulicka litotripse, vykon 15062

Endoskopicka transmuralni resekce, vykon 15064

Endosonograficky navigovana drenaz v GIT, vykon 15066

Peroralni endoskopicka myotomie (POEM), vykon 15068

Endoskopicka sutura, vykon 15070

Perkutanni transhepatalni cholangiografie, zevni drenaz, vykon 15379
Transhepatalni cholangioskopie, vykon 15381

Enteroskopické vySetfeni Casti tenkého stfeva, vykon 15406

Endoskopicka ultrasonografie, vykon 15410

Cholangio-pankreatoskopie, vykon 15412

Peroralni cholangioskopie (mother-babyskopie), vykon 15420

Endoskopicka retrogradni cholangiopankreatografie (ERCP), endoskopicka &ast,
vykon 15430

Balonkova videoenteroskopie, vykon 15473

Lécba cholelitiazy extrakorporalni litotripsi, vykon 15510

Perkutanni transhepatalni extrakce konkrementl pod rtg kontrolou, vykon 15720
Endoskopicka laserova fotokoagulace v gastrointestinalnim traktu, vykon 15930
Laserova rekanalizace v GIT, vykon 15940

Endoskopicka papilosfinkterotomie, vykon 15990

Mechanicka lithotripsie choledocholitiazy, vykon 15994

CL 3

Pozadavky na vykony provadéné v CDE

CDE provadi tyto vykony:

ERCP vcetné navazujicich terapeutickych vykon( pro Ié¢bu nadorovych ¢&i benignich
stendz a litiazy Zlu€ovych cest a pankreatického vyvodu, kédy vykont 15430, 15990,
15998, 15992, 15993, 15994, 15999;

Diagnosticka endosonografie vcetné techniky tenkojehlové aspiraéni biopsie, kod
vykonu 15410;

Endoskopicka polypektomie, 15950;

Endoskopicka slizni¢ni resekce premalignich a ¢asnych malignich lézi travici trubice,
kéd vykonu 15475;
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e Zavadeéni kovovych stentli do nadorovych i benignich stendz travici trubice a Zlu¢ovych
cest, kéd vykonu 15900;
o Komplexni endoskopicka lé¢ba akutniho krvaceni do travici trubice, kod vykonu 15920;

e Dilatace benignich stendéz travici trubice, kod vykonu 15900.

Pozadavky na minimalni pocet provedenych vykonta v CDE za 1 rok:

e 200 ERCP, vykon 15430

e 100 endoskopicka papilosfinkterotomie, vykon 15990

e 50 extrakce konkrementu ze Zlu€ovych cest, vykon 15992
e 50 duodenobiliarni drenaz, vykon 15998

e 100 stavéni krvaceni, vykon 15920

e 20 mechanicka litotripse, vykon 15994

¢ 150 diagnosticka endosonografie, vykon 15410

e 100 endoskopicka slizni¢nich resekce, vykon 15475

e 200 endoskopicka polypektomie, vykon 15950

e 20 dilatace v travici trubici, vykon 15900

Cl.4

Zajisténi dalSi souvisejici péce

Ve zdravotnickém zafizeni uchazece jehoz bude CDE soucasti, musi byt zajistén:

e urgentni pfijem;

e nepretrzitda dostupnost akutni endoskopie (gastroskopie, koloskopie) pro krvaceni do
travici trubice, extrakci cizich téles, poleptani a zajisténo akutni ERCP do 24 hodin u
nemocnych s akutni cholangitidou,

e akutni liZzkova péce v oboru vnitfniho Iékarstvi a v§eobecné nebo bfisni chirurgie,

e |UZkové oddéleni anesteziologie a resuscitace,

e |Uzka pro intenzivni péci pro gastroenterologické a endoskopované pacienty-v pfipadé
potfeby vy€lenéna lizka na oddéleni anesteziologie a resuscitace a v ramci interni a/nebo
multioborové JIP operacénich obort,

e standardni liZka pro gastroenterologické a endoskopované pacienty-minimalné 10 lGzek

v ramci samostatného oddéleni nebo IUzek vyclenénych na oddéleni interniho typu.
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Ve zdravotnickém zafizeni uchazeCe, jehoz bude CDE souc&asti, je zajiSténa mezioborova
spoluprace a nepretrzita dostupnost péce v téchto oborech:
o anesteziologie a intenzivni medicina
o interni lékafstvi
o chirurgie
o radiodiagnostika
o pracovisté intervencni radiologie s nepretrzitym provozem — minimalné smluvni
zajisténi poskytovatelem radiologické intervencni péce,
o hnepretrzité zajisténi akutni endoskopie pro krvaceni do travici trubice, extrakci
cizich téles, poleptani (gastroskopie, koloskopie) a zajiSténo akutni ERCP do 24
hodin u nemocnych s akutni cholangitidou ¢i biliarni pankreatitidou s vyznamnou
biliarni obstrukeci,
o zajisténi nutricni péce,
o laboratorni komplement
- zajisténi nepretrzité dostupnosti hematologické a biochemické laboratofre,
- zajisSténi dostupnosti histopatologické laboratofe (smluvné i u jiného
poskytovatele),

o prokazatelné deklarovana spoluprace s KOC.

Cl.5

Pozadavky na personalni, technické a vécné vybaveni CDE

Personalni pozadavky

Vedoucim pracovnikem Centra pro digestivni endoskopie je Iékaf se specializovanou
zpUsobilosti v oboru gastroenterologie splfiujici poZzadavky dle &l. 4 zavazného stanoviska CLK
€. 1/2015 ,Podminky k vykonu funkce vedouciho |ékafe a primafe“ a uvazkem 1,0 na
pracovisti. V pfipadé zdravotnickych zafizeni zajistujicich vzdélavani lze zapodcitat uvazek na
Iékarské fakulté. Dale je drzitelem vSech funkénich licenci FO01-FO06 dle Stavovského

predpisu CLK ¢&.12.

Provoz pracovisté je kromé vedouciho lékare zajistén Iékafi se specializovanou zplsobilosti v
oboru gastroenterologie v minimalni vysi 3,0 Uvazkl, jednotlivi lékafi jsou drziteli v§ech
funkénich licenci FO01-F006 dle Stavovského predpisu CLK &.12. tak, aby byla zaji$téna

kontinuita a rozsah zdravotni péce.
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Mimo vySe uvedené je dale péle zajisSténa nelékafskymi zdravotnickymi pracovniky dle
vyhlasky €. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich

sluzeb.
Pozadavky na technické a vécné vybaveni CDE

e pfistrojové vybaveni CDE:

o nejméné 3 plné vybavené endoskopické véze s HD zobrazenim HD obrazovy
procesor, zdroj svétla, monitor, odsavacka, koagulaéni jednotka

o pfistrojové vybaveni k provadéni endosonografického vySetreni,

o elektronicka archivace endoskopické obrazové dokumentace (snimky
a videozaznamy),

o pfistroj pro abdominalni ultrasonografii.

e endoskopické saly:

o minimalné 3 pIné vybavené endoskopické saly véetné 1 salu vybaveného
skiaskopickou sténou nebo C-ramenem nebo moznost provadéni endoskopickych
vykonu na radiodiagnostickém pracovisti,

o plné vybaveni endoskopického séalu zahrnuje: endoskopickou véz, rozvody
medicinalnich plynd, oplachova pumpa. Endoskopy podle zaméreni vySetfovny-
gastroskop, koloskop, duodenoskop, endosonograf, zafizeni k archivaci obrazu,

o samostatna mistnost s minimalné 3 monitorovanymi liZky pro pacienty po vykonu,

o mistnost pro reprocessing endoskopl s endodezinfektory

CL6
Ostatni pozadavky
CDE se podili na postgradualnim vzdélavani, provadi vyzkum, zapojuje se do narodnich i
mezinarodnich védecko-vyzkumnych projektd a aktivné se zapojuje do c¢innosti Czech
Gastroenterology Study Group. Dale zavadi vysledky |ékafské védy do praxe, vykazuje
publikaéni ¢innost (minimalné na narodni Urovni recenzovanych odbornych &asopist) a

organizuje indika¢ni a multioborové seminafre pro nemocné s onkologickym i neonkologickym

onemocnénim traviciho traktu.

CL7

Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti CDE
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Poskytovatel, ktery ziska statut CDE, pravidelné sleduje nize uvedené indikatory vykonnosti
a kvality poskytované zdravotni péce a pravidelné ke dni 1. 6. daného roku predklada
ucelené vysledky za pfedchozi rok Ministerstvu zdravotnictvi.

Indikatory:

- pocet specializovanych vykonl uvedenych v ¢l. 3,

- Cekaci doba na vykony a délka diagnostického procesu,

- pocet komplikaci endoskopickych vykon,

- vysledky pravidelnych hygienickych kontrol véetné reprocessingu digestivnich endoskopu.

- pocCet komplikaci spojenych s analgosedaci a celkovou anestézii

CL 8
Poradi uchazecu

Poradi uchazecu o udéleni statutu CDE bude stanoveno v souladu s kritérii danymi v § 112
odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach, tj.: s pfihlédnutim zejména ke kvalifikacnim
predpokladiim zdravotnickych pracovniki, dobé a rozsahu poskytované zdravotni péce

a jeji dostupnosti, k poétim endoskopickych vykonu a pfistrojovému vybaveni centra.

Za zasadni kritéria pro udéleni statutu CDE Ministerstvo zdravotnictvi povazuje:

1. personalni zabezpecéeni CDE,
2. pfistrojové vybaveni CDE.

3. pocet provadénych endoskopickych vykonl a schopnost poskytovatele zdravotnich sluzeb

provadét celé spektrum vykonu vysoce specializované digestivni endoskopie (vykony OM S)

DalSi kritéria:

- dle ¢lanku 6 Vyzvy.



CASTKA 8/2022 VESTNIK MZ CR 61

Priloha vyzvy

Zadost o udéleni statutu centra vysoce specializované péée pro digestivni endoskopie
(CDE)

Identifika¢ni udaje uchazece o statut centra:

Adresa mista nebo mist poskytovani zdravotnich sluzeb

IC poskytovatele

Statutarni organ

Kontaktni osoba:
Telefon: e-mail:

Poskytovatel zdravotnich sluzeb timto zada o udéleni statutu CDE (nehodici se Skrtnéte):
Poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, Ze:

1. vS8echny udaje uvedené v Zadosti a jejich pfilohach jsou pravdivé,

2. dodrzi vSechny podminky, za nichz mu bude statut CDE udélen a umozni kontrolu
jejich pInéni,

3. pisemné oznami Ministerstvu zdravotnictvi zmény v8ech Udaju a podminek, za nichz
mu byl statut CDE udélen, a to nejpozdéji do 15 dnu ode dne jejich vzniku,

4. souhlasi s tim, aby pro potfeby zhodnoceni dosavadni &innosti poskytoval Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky CR Ministerstvu zdravotnictvi CR potfebné Gdaje

o poskytovanych zdravotnich sluzbach (netyka se osobnich udajli o pacientech).

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele zdravotnich sluzeb
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Vyplnénou a podepsanou pisemnou Zzadost zaslete do 30 kalendarnich dnu
od uverejnéni vyzvy na adresu:

Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor zdravotni péce, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.
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Prilohy k zadosti poskytovatele zdravotnich sluzeb o udéleni statutu CDE

1. Udaje o dostupnosti a po&tu provadénych endoskopickych vykond (dle &l. 3). Uvést

nejvyssi pocet vykonu v jednom z poslednich 3 let (2019-2021).

2. Udaje o personalnim zabezpe&eni CDE (dle &l. 5), véetn& Udaji o vedoucim

pracovnikovi CDE — jméno a pfijmeni, kopie dokladu o jeho nejvysSi dosazené

kvalifikaci a udaje o vySi jeho pracovniho Gvazku.

3. Udaje o technickém a pfistrojovém vybaveni (dle &l. 5).

4. Prohlaseni uchazeCe o statut CDE, Ze je schopen splnit pozadavky komplexni

diagnostiky a terapie onemocnéni travici trubice uvedené v ¢l. 2.

5. Vymezeni Uzemi, pro které je uchazec¢ o statut CDE schopen zajistit poskytovani

vysoce specializované péce pro digestivni endoskopie.

6. Pisemné dolozeni spoluprace s KOC a s pracovistém intervenc¢ni radiologie.

Udaje podle bodii 1-3 vypliite do nasledujici tabulky:

Aktualni stav u uchazece ke dni podani
zadosti, pouze v pfipadé poctu vykonu
se uvede rok, ve kterém byl nejvysSi
pocet sledovanych vykon(, a to z let
2019-2021

Pocty vykonti za 1 rok

ERCP - 15430

Endoskopicka papilosfinkterotomie 15990

Extrakce konkrementu ze Zlu€ovych cest -15992

Duodenobiliarni drenaz -15998

Stavéni krvaceni -15920

Mechanicka litotripse -15994

Endosonografie - 15410

Endoskopicka slizni¢ni resekce - 15475

Endoskopicka polypektomie - 15950

Dilatace v travici trubici -15900

Personalni zabezpeceni

Jméno a uvazek vedouciho pracovnika a jeho kvalifikace

Pocet a jména dalsSich Iékarl se specializovanou
zpusobilosti v oboru gastroenterologie s uvedenim
nositelll jednotlivych funkénich licenci FOO1 — FO06 a
vyse jejich tvazku

Celkovy pocet Iékafskych Uvazkd s uvedenim jejich vyse

Ostatni personalni zajisténi — nazev odbornosti, jméno,
kvalifikace a vySe uvazku
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Technické a pristrojové vybaveni (pocet)

Endoskopicka véz s HD zobrazenim

PIné vybaveny endoskopicky sal — dle specifikace v ¢l. 5

MR

CT

Skiaskopicka sténa a/nebo C rameno

Pfistroj pro abdominalni ultrasonografii
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