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Metodicky pokyn Ministerstva zdravotnictvi
Proces tvorby sité center vysoce specializované zdravotni péce
a hodnoceni kvality zdravotni péce v centrech vysoce
specializované zdravotni péce

Cl. 1 Uvod

Ministerstvo zdravotnictvi vydava tento metodicky pokyn za ucelem vytvoreni
transparentniho postupu tvorby sité center vysoce specializované zdravotni péce (dale
také CVSP) a vytvoreni standardizovaného procesu sledovani ahodnoceni kvality
zdravotnich sluZeb poskytovanych na téchto pracovistich. Metodicky pokyn se vztahuje
na nové vznikajici CVSP. Stavajici CVSP budou reakreditovana dle tohoto metodického
pokynu v souladu s uplynutim doby, na kterou maji status CVSP udélen.

CVSP vznikaji s cilem vymezit konkrétni oblasti péce v jednotlivych oborech, u nichz je
nutné zajistit:

- koncentraci zdravotni péce sdlirazem na efektivitu a bezpeCnost péce, se
specifikaci sluZeb urcenych k centralizaci, s nutnosti definovat optimalni sit,
zajistit regionadlni dostupnost, a predevSim navaznost na ostatni poskytovatele
zdravotnich sluzeb, ktefi nejsou v siti CVSP (centra koncentrace);

a/nebo

- dodrzovani doporucenych postuptli, reporting métitelnych indikatort kvality
adosahovani vysokych hodnot kvality péce dle téchto ukazatelG (centra
excelence).

Kromé vysSe uvedenych cilli je moZna existence CVSP pro divody popisné a definicni,
napriklad za uicelem optimalizace dostupnosti péce nebo identifikace a reSeni ndkladové
heterogenity poskytovani péce. Za proces centralizace zdravotni péce je zodpovédné
Ministerstvo zdravotnictvi.

CVSP casto soucasné napliuji definici centra koncentrace i centra excelence, nicméné
z metodickych a ihradovych diivodi je vhodné tyto dvé kategorie CVSP rozliSovat.

Cl. 2 Pravni ramec

Vznik CVSP je upraven zakonem €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZzbach a podminkach
jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisti, podle
néhoZ ma Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) zdkonné zmocnéni udélit status CVSP
poskytovateli, ktery poskytuje zdravotni péci v danych oborech a splnil vSechny
podminky vyzvy, jeZ je pro kazdy typ CVSP ptipravovana zvlast - viz Cl. 4.
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Cl. 3 Iniciace vzniku CVSP

Vznik CVSP v konkrétnim oboru pripadné oborech iniciuje:
- odborna lékarska spolecnost pripadné vice odbornych lékatskych spolecnosti
(CLS JEP),
- Mz,
- zdravotni pojistovny,
- Kancelar zdravotniho pojiSténi (KZP).

Centralizovany jsou pouze ty oblasti mediciny, u nichZ je prokazana vazba mezi objemem
(erudici) a kvalitou. Pripravé vyzvy proto vZdy musi predchazet zméteni vysledki
relevantnich poskytovatel v CR a poskytnuti diikazii o vazbé kvality na objem, resp.
o vhodnosti centralizace jako nastroje zdsadniho zvyseni efektivity, bezpecnosti nebo
kvality péce o pacienty. Vyjimecné je moZné pouzit diikaz spocivajici v odkazu na vysledky
méfeni v jinych statech, pripadné uvést jiny zdsadni dlvod centralizace (napf.
ekonomické, personalni, nebo organizacni hledisko).

Iniciace CVSP musi presné definovat diagnostické a/nebo terapeutické segmenty péce,
pro které ma navrhované CVSP vzniknout. RovnéZ musi byt urceno, zda jde o centrum
excelence nebo koncentrace, ¢i zda navrh napliiuje definici obou kategorii. Pro cilovy
segment péce musi byt doloZeny existujici doporucené postupy (zahranicni ¢i narodni),
garantované relevantnimi odbornymi spole¢nostmi a popisujici diagnosticko-
terapeutické postupy podloZené EBM standardy.

Podnét ke vzniku nového CVSP spolec¢né s podklady svédcicimi pro vznik center
predkladd inicidtor utvaru MZ, ktery zajistuje agendu CVSP - sekci zdravotni
péce/odboru zdravotni péce (SZ/0OZP). Podava-li podnét odborna lékarska spolecnost,
pripadné spolecnosti, musi byt tento opatien podpisem predsedy prislusné odborné
spolecnosti a schvalen vyborem odborné spolecnosti.

Navrhuje-li vznik CVSP zdravotni pojiStovna nebo KZP, ucini tak pisemnym podanim
opatfenym podpisem svého statutarniho zastupce.

Ne vSechny oblasti mediciny jsou vhodné k centralizaci, proto musi byt kazdy podnét
diikladné posouzen. Vzdy je nutné vyhodnotit potfebnost navrhované centralizace a také
dopady na cely systém zdravotnich sluzeb v€etné dhradového systému. Predevsim je
nutné pri navrhu CVSP definovat, jaky je stavajici stav poskytovani péce, cilovy stav
poskytovani péce a jakym zpisobem piispéje vznik CVSP k dosaZeni cilového stavu.
Ptikladem zmény zptisobu poskytovani péce muize byt:

e Pro centra koncentrace - zmapovani aktualniho stavu a sité poskytovani zdravotni
péce v CR, navrh koncentrace péce do zizené sité, vybér konkrétnich typt péce
vhodnych ke koncentraci, definice koncentracniho procesu (prechodné obdobi,
prechod péce do center, rozsifovani kapacit center, navaznost péce), stanoveni
uhradovych pobidek ke koncentraci péce => koncentrace péce a zni plynouci
zvySeni kvality, bezpec¢nosti, dostupnosti a efektivity péce.

e Pro centra excelence - zmapovani kvality poskytované péce, identifikace
relevantnich doporucenych postupli, tvorba meéritelnych indikatort kvality,
kvalitativni benchmarking nemocnic, stanoveni bonifikaci za kvalitu a/nebo
dodrzovani doporucenych postuptli => zvySeni kvality poskytované péce.
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Podnét ke vzniku CVSP predloZi SZ/0ZP k posouzeni Vykonné radé Narodniho institutu
kvality a excelence zdravotnictvi (NIKEZ), kterd jej projednd a predlozi ministrovi
zdravotnictvi navrh dalSiho postupu. Vykonna rada NIKEZ si miiZe prostfednictvim
SZ/0ZP vyzadat od inicidtora podnétu dalS$i doplnéni, piipadné vyvolat jednani
s iniciatorem. Realizace predloZeného zaméru a zahdjeni pripravy vyzvy jsou mozné az
po schvaleni ministrem.

Cl. 4 Priprava vyzvy, vyhlaseni vyzvy, proces udéleni statusu CVSP

VesSkeré cCinnosti spojené s piipravou vyzvy, jejim vyhlasenim, rizenim o Zadostech
a hodnocenim kvality poskytované péce zajistuje SZ/OZP, ve spolupraci se subjekty, které
jsou zastoupeny v komisi CVSP ziizené podle pravidel uvedenych ve Statutu a jednacim
Ffadu Komise pro CVSP (interni dokument MZ).

Cleny Komise pro CVSP jsou vzdy zastupci:

-  MZ (odbor zdravotni péce, odbor regulace cen a uhrad, odbor primo fizenych
organizaci, NIKEZ),

- zdravotnich pojistoven,

- odborné spolecnosti za prisluSnou/é odbornost/i,

- zastupci instituce, vytvarejici a dodavajici podklady pro prijeti mezi CVSP,
respektive nasledny proces pravidelného sledovani, méreni a hodnoceni kvality -
UZIS, KZP.

Proces zacina pripravou vyzvy ve spolupraci s Komisi pro CVSP. Komise pro CVSP
pripravuje podklady pro Vyzvu, které obsahuji zejména:

o vymezeniobori zdravotni péce nebo jejich ¢asti, pro které se status udéluje; pokud
je status udélovan za ucelem vysoce naro¢né diagnostiky, 1é¢by nebo sledovani
urcité nemoci, uvede se popis této nemoci,

o poZzadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnického zarizeni pro
poskytovani vysoce specializované zdravotni péce,

o pozadavky na persondlni zabezpeleni vysoce specializované zdravotni péce,
vcetné kvalifikac¢nich pozadavkdj,

o indikatory kvality a bezpecnosti péce, které budou v CVSP pravidelné sledovany
avyhodnocovany - viz Cl. 9; indikatory kvality by mély byt algoritmicky
spocitatelné idealné zvykazané péce; pokud je pro danou péci kdispozici
doporuceny postup, mély by indikatory kvality ovérovat plnéni doporuceného
postupu; navrh indikator kvality zaroven inicidtor vzniku CVSP ve spolupraci
sMZ a UZIS nahraje do databaze indikitord narodniho zdravotnického
informacniho portalu; definice indikatort kvality je povinna pro centra excelence,
kde zaroven udéleni statusu miiZe byt podminéno dosaZenim konkrétnich hodnot
indikatoru;

o nejvySsi pocet statustl centra vysoce specializované zdravotni péce, které lze
v ramci vyhlasené vyzvy udélit, v€etné navrhu regionalniho rozloZeni,

o minimalni pocet pacientti, kterym byla ve zdravotnickém zatizeni poskytovatele
zdravotnich sluZeb poskytnuta zdravotni péce, pro kterou se status udéluje, ve
vymezeném obdobi predchazejicim vyvéseni vyzvy,

o minimalni pocet zdravotnich vykoni nebo hospitalizaci pacienti v ramci
zdravotni péce, pro kterou se status centra vysoce specializované zdravotni péce
udéluje, provedenych poskytovatelem ve vymezeném obdobi; vykony jsou
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definovany kédem ze Seznamu zdravotnich vykond nebo ¢iselniku zdravotnich
pojistoven, hospitalizace jsou definovany kodem CZ-DRG skupiny nebo baze,

o typy zdravotnich vykonl nebo hospitalizaci pacientli v ramci zdravotni péce, které
nemaji byt poskytovany poskytovateli zdravotni péce bez statusu centra vysoce
specializované zdravotni péce; vykony jsou definovany kédem ze Seznamu
zdravotnich vykonid nebo c¢iselniku zdravotnich pojiStoven, hospitalizace jsou
definovany kédem CZ-DRG skupiny nebo baze; definice téchto vykonl nebo
hospitalizaci je povinna pro centra koncentrace a iniciator vzniku CVSP je povinen
ve spolupraci s UZIS a MZ vypracovat analyzu stavajiciho stavu koncentrace péce,
jeji cilovy stav a navrh koncentracniho procesu vcéetné casového odhadu a upravy
prechodného obdobi,

o udéleni akreditace zdravotnickému zatizeni pro specializacni vzdélavani
v oborech zdravotni péce, v nichZ ma byt vysoce specializovana zdravotni péce
poskytovanal,

o udéleni statusu centra vysoce specializované zdravotni péce v rozsahu, ktery je
nezbytny pro poskytovani vysoce specializované zdravotni péce v rozsahu
stanoveném vyzvou,

o vymezeni Uzemi, pro které ma byt vysoce specializovana zdravotni péce
poskytovana,

o lhatu pro doruceni Zadosti; tato lhiita nesmi byt kratsi nez 30 dnli od zahajeni
fizeni.

Podminky, které musi Zadatel o status CVSP splnit, jsou ve vyzvé vidy rozdéleny na
zasadni a ostatni. Je-li ve vyzvé pripusténa moznost zapojeni vice poskytovateli v radmci
jednoho CVSP (viz Cl. 5), musi byt zvlast vyznaceny podminky, které mtiZe zadatel splnit
ve spolupraci s jinym poskytovatelem.

Vyzva je po pripominkovém fizeni a po schvaleni poradou vedeni MZ zverejnéna
ve Véstniku MZ a vyvéSena na internetovych strankach MZ.

Pti posuzovani jednotlivych Zadatelii o status CVSP jsou pro Komisi pro CVSP rozhodujici
existujici (dolozitelné) vysledky Zadatele o status CVSP. Posouzeni vystupi z méreni
ukazatell kvality je jednim z kritérii pfi rozhodovani o udéleni statusu centra dle zakona
o zdravotnich sluzbach, uvedenym jiZz ve vyzveé. Pracovisté, které sice splituje formalni
predpoklady technické, personalni a objemové, ale redlné dosahuje neuspokojivych
vysledkii, nemiiZe byt zarazeno do sité CVSP. Na udéleni statusu CVSP neni pravni narok.

0 Zadostech je vedeno spravni rizeni v souladu se zdkonem ¢. 500/2004 Sb., spravni rad
v platném znéni a v souladu se zdkonem o zdravotnich sluzbach. Zadosti, které nespliiuji
podminky vyzvy jsou vyrazeny, ostatni Zadosti jsou individualné projednany v Komisi pro
CVSP. Na zdakladé vyhodnoceni Zadosti a projednani v Komisi pro CVSP vyda MZ
rozhodnuti. Proces udéleni statusu CVSP kon¢i nabytim pravni moci vydaného
rozhodnuti.

1 akreditace dle zakona ¢ 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani zptsobilosti k vykonu povolani 1ékare,
zubniho lékare a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpisti
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Cl. 5 Zapojeni vice poskytovatelii v ramci jednoho CVSP

JestliZe poskytovatel, ktery chce podat Zadost o status CVSP (dale také Zadatel), spliuje
podminky stanovené vyzvou (viz vySe) pouze ve spolupraci s jinym poskytovatelem, je
postup nasledujici:

o o status spolecného CVSP miiZze pozadat pouze jeden Zadatel; zapojeni vice
poskytovatelli v ramci jednoho CVSP je ptipustné pouze tehdy, je-li tato moZnost
explicitné uvedena ve vyzvé,

o zadatel uvede v Zadosti podrobny popis spoluprace se spolupracujicim subjektem
a doloZi spolupraci s nim pisemnym dokladem (smlouva, dohoda, memorandum,
deklarace),

o spolupracujici subjekt prokazatelnym zpiisobem doloZi, Ze napliiuje podminky,
které Zadatel nespliiuje,

o v pripadé udéleni statusu CVSP bude drzitelem tohoto statusu pouze Zadatel, dalsi
poskytovatel bude uveden jako spolupracujici subjekt vseznamu CVSP
zverejnéném ve Véstniku MZ a na internetovych strankach MZ.

Cl. 6 Obnova (reakreditace) CVSP

Status centra se udéluje na omezenou dobu, ktera je uvedena ve vyzveé a ¢ini zpravidla
5 let. Minimalné 10 mésici pied uplynutim tohoto obdobi svola SZ/OZP jednani prislusné
Komise pro CVSP. Komise pro CVSP zpracuje hodnotici zpravu jejiz soucasti je
vyhodnoceni uplynulého obdobi, priibéh plnéni stanovenych indikatort kvality
jednotlivymi pracovisti, vyhodnoceni dostupnosti poskytované péce, pripadné dopad na
systém zdravotnich sluzeb, stav uhrady poskytovanych sluZeb a dalsi aspekty. Soucasti
hodnotici zpravy je také navrh na dals$i postup. Hodnotici zpravu predlozi SZ/OZP
Vykonné radé NIKEZ k projednani. Po projednani ve Vykonné radé NIKEZ a schvaleni
dalsiho postupu ministrem miiZe Komise pro CVSP pristoupit k ptipravé nové vyzvy na
dalsi obdobi.

Dalsi postup je totoZny s postupem uvedenym v Cl. 4, ptipadné CI. 5.

Cl. 7 Pravidla dhrady zdravotni péée v CVSP

Status CVSP miZe mit vliv na dhradu poskytovanych zdravotnich sluzeb, a to
nasledujicimi zptlisoby:

e Rozdilnd CZ-DRG relativni vdaha u pripadi hospitalizaci poskytovanych
u poskytovatelil se statusem CVSP a bez statusu CVSP: UZIS ve spolupraci s MZ
atidici radou DRG pravidelné vramci kultivace systému CZ-DRG analyzuje
nakladovost poskytované péce a jeji heterogenitu. V piipadé, Ze status CVSP je
determinantem nakladové heterogenity u DRG skupiny, je moZné danou DRG
skupinu rozdélit na dvé skupiny - pro poskytovatel s CVSP a bez CVSP, ¢imZ bude
reflektovana zvysena nakladovost péce u poskytovatelti se statusem CVSP.

e Pro centra koncentrace - v pitipadé CVSP typu center koncentrace s definovanym
koncentra¢nim procesem se stanovi uhradové koeficienty koncentrace, které
sniZzuji thradu za péci vhodnou k centralizaci poskytovanou poskytovateli bez
statusu CVSP, ¢imZ je podpofen koncentracni proces. SoubéZzné stim u péce
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vhodné ke koncentraci jsou relativni vahy CZ-DRG kalkulovany pouze od
referencnich nemocnic se statusem CVSP.

e Pro centra excelence - vpripadé CVSP typu center excelence, které nejsou
signifikantnim determinantem nakladové heterogenity, je moZné definovat
bonifikani koeficienty k zakladni sazbé pro péci s vazbou na dany typ CVSP.

Analogicka pravidla plati i pro ambulantni péci, kde misto relativni vahy jde o diverzifikaci
bodové hodnoty vykonli a misto zakladni sazby je mozZné bonifikovat a penalizovat
hodnotu bodu.

Cl. 8 Odebrani statusu CVSP

Status CVSP lze poskytovateli odebrat v souladu s § 113 odst. 2 a 3 zakona o zdravotnich
sluzbach. Zaneplnéni podminek se povazuje neplnéni jakékoli podminky uvedené
ve vyzve, zejména vSak opakované neplnéni hodnot indikatori kvality, pokud tak stanovi
vyzva podle §112 odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach.

Cl. 9 Sledovani a daty podlozené hodnoceni kvality péée v CVSP

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ziska status CVSP, pravidelné sleduje stanovené
indikatory vykonnosti a kvality poskytované zdravotni péce, zpravidla v rocnich
intervalech (tzn. od 1.1.az do 31. 12. kazdého kalendainiho roku), pokud je tak stanoveno
ve vyzve podle §112 odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach.

Indikatory vykonnosti a kvality vykadzané péce predstavuji statistické ukazatele
definované uréenou garantujici instituci (MZ CR, UZIS CR, ZP, KZP, vzdy pod garanci
prislusné odborné spolec¢nosti) a vydavané formou metodického predpisu Ministerstvem
zdravotnictvi CR (Véstnik MZ CR). Vybrané ukazatele dale vydava Ministerstvo
zdravotnictvi jako zavazné Resortni referencni statistiky (RRS) formou vyhlasky, dle
ustanoveni zakona 372/2011 Sb. Ve formatu RRS jsou ministerstvem vydavany vybrané
ukazatele vykonnosti a kvality, které budou v predepsaném rozsahu a drovni rozliSeni
plné zverejniovany, vCetné mozného zverejnéni na uroven poskytovatele, ¢i mista
poskytovani zdravotnich sluzeb, jsou-li takto urceny ve vyhlasce. Ukazatele predepsané
pro hodnoceni CSVP musi byt vybaveny odpovidajici metodikou, musi mit urceny zdroj
dat a interpretacni limity. U kvantitativnich ukazateli musi byt urcen rozsah
pozadovanych hodnot.

Metodické predpisy definujici predepsané indikatory vykonnosti a kvality CSVP jsou
aktualizovany, ¢i pripadné dopliiovany ro¢né, nejpozdéji k 1. 2. nového kalendarniho
roku. RovnéZ nové definované indikatory jsou metodicky publikovany nejpozdéji k 1. 2.
nového kalendarniho roku. Vyhodnoceni a publikovani dat je zverejiovano ro¢né (neni-
li stanoveno jinak), nejpozdéji k 1. 11. daného kalendarniho roku nad uzavienymi daty
roku predchoziho.

Metodické predpisy a definici konkrétnich indikatora vykonnosti a kvality vykazané péce
mohou navrhovat a autorsky vytvaret Ministerstvo zdravotnictvi CR, UZIS CR, zdravotni
pojistovny, Kancelar zdravotniho pojiSténi, vZdy ve spolupraci a pod odbornou garanci
pro danou oblast prislusnych odbornych spolecnosti. Autorstvi a metodicka odborna
garance je takto u jednotlivych indikdtorti uvedena v publikovanych metodickych
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materialech a vyplyva z ni povinnost dané instituce predmétné indikatory metodicky
garantovat a priibéZzné validovat ¢i uptresiovat. Garantujici instituce je rovnéz odpovédna
za metodickou edukaci a podporu poskytovatel v hodnoceni a interpretaci indikatort.

Konec¢ny seznam pozadovanych indikatorli, véetné odkazli na publikované metodiky
a garantujici instituce/tymy, vydava Ministerstvo zdravotnictvi CR. Referenéni datovou
zakladnou pro hodnoceni jednotlivych indikatord je Narodni zdravotnicky informacni
systém dle ustanoveni zdkona o zdravotnich sluzbach. UZIS CR jako spravce NZIS dale
poskytuje pro jednotlivé indikatory datovou podporu ve formatu publikovanych
otevienych datovych sad, publikovanych vZdy soubéZné se zverejnénim hodnoceni
indikator, neni-li stanoveno jinak.

K zajisténi procesu tvorby indikatorli ve vazbé na hodnoceni CVSP, harmonizaci metodik
tvorby a hodnoceni indikator(, diskusi a spolupraci na tvorbé indikatori pro RRS
(resortni referenc¢ni statistiky) a HSPA (Health System Performance Assessment-
Hodnoceni vykonnosti zdravotniho systému), je ustaven Expertni tym (ET) pusobici
vramci NIKEZ. Tento tym je pracovnim tymem Pracovni skupiny pro bezpeci pacienti
a kvalitu zdravotnich sluzeb (PSBPKZS). Cleny ET jsou zastupci MZ CR, UZIS CR, ZP, KZP
a pripadné ke konkrétnim tématiim prizvani experti odbornych spolec¢nosti, profesnich
komor a akademickych tymd.

U ukazatel(i, které nelze plné vyhodnotit pouze na zakladé dat centrdlnich registri
a informacnich systémi, musi byt ve vyzvé podle §112 odst. 4 zakona o zdravotnich
sluzbach jasné urcena povinnost poskytovatelii dand data sbirat, hodnotit a pripadné
publikovat. Poskytovatel zdravotnich sluzeb sleduje takto stanovené indikatory
vykonnosti a kvality poskytované zdravotni péce, zpravidla v ro¢nich intervalech (tzn. od
1.1.aZdo 31.12. kazdého kalendarniho roku, neni-li stanoveno jinak) a nejpozdéjik 1. 11.
nasledujiciho roku od stanoveného terminu tyto indikatory odesila odpovédnému utvaru
ministerstva (SZ/0ZP).

Soucasti vyhodnoceni hodnot indikatorli je vzdy zpétna vazba a informace pro
poskytovatele (zpravidla na ro¢ni bazi, neni-li pro dany indikator ve vyzvé stanoveno
jinak). Vysledky vyhodnoceni indikdtorii poskytovateliim projednava ustanoveny
Expertni tym NIKEZ a sdéluje Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci s garancni instituci
pro dany indikator. Jsou-li splnény cilové hodnoty, neni nutna dalSi analyza
poskytovatelem. Ministerstvo informuje poskytovatele pisemné o spravném plnéni
daného indikatoru.

Nejsou-li splnény cilové hodnoty, provede poskytovatel na vyzvu ministerstva vlastni
analyzu pri¢in nesplnéni ukazatele a navrhne napravné kroky. Na zakladé navrhu
poskytovatele a po projednani v Komisi pro CVSP SZ/OZP schvali napravné kroky
a uvédomi o tom poskytovatele. Zhodnoceni opatreni se provede pri dalsim nasledujicim
ro¢nim obdobi sbéru dat. V pripadé opakovaného neplnéni indikatori ministerstvo mize
prikrocit k odebrani statusu CVSP poskytovateli, pokud je tak stanoveno ve vyzvé podle
§112 odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach.
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SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP)
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi

V OBDOBI RIJEN-PROSINEC 2023

Odbor 1é¢iv a zdravotnickych prostiedki (OLZP) — 2. 1. 2024
Ref: Mgr. Miroslava Linhartova tel: 224 972 396

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu § 2 odst. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1écivych
pripravkll, ve znéni pozd¢jsich predpist, zvefejiiuje odsouhlasené specifické 1éCebné programy
humannich 1é¢ivych ptipravki.

RIJEN 2023

Nazev 1é¢ivého

MADOPAR DEPOT 100MG/25MG, Hartkapseln retardiert, tvrda tobolka

1é¢ebného programu

pripravku (LP) s  prodlouzenym  uvoliovanim, 1X100  (levodopum/benserazidi
hydrochloridum)

Pocet baleni LP 5000

Vyrobce LP Roche Pharma AG, Emil-Barell-Stralie 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Némecko

Distributor LP ROCHE s.r.o0., Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8

Predkladatel ROCHE s.r.o0., Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi lécivého pripravku obsahujiciho kombinaci lé¢ivych latek
levodopa a benserazid hydrochlorid v peroralni 1ékové formé
s prodlouzenym uvolnovani pro doplitkovou 1é¢bu Parkinsonovy choroby
u pacientli, kteti jiz wuzivaji levodopu v kombinaci s inhibitorem
dekarboxylazy.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lazkové a ambulantni péce.

Platnost 1ééebného
programu

souhlas plati do 31. Fijna 2024

Nazev 1é¢ivého

PROTAMINSULFAT LEO PHARMA 1400 HEPARIN-ANTIDOT

1é¢ebného programu

pripravku (LP) LE/ML (ANTI-HEPARIN IU/ML) injekéni/infuzni roztok, ampule,
SXSML (protamin-sulfat)

Pocet baleni LP 912

Vyrobce LP CENEXI SAS, 52 rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-
Bois, Francie

Distributor LP Alliance Healthcare s.r.o0., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — MaleSice

Predkladatel LEO Pharma s.r.o., Lomnického 1705/7, Nusle, 140 00 Praha 4

Cil 1é¢ebného
programu

Lécba piedavkovani nebo krvaceni béhem 1é¢by heparinem nebo
nizkomolekularnim heparinem (low molecular weight heparin, LMWH),
k neutralizaci antikoagulacnich u¢inkd heparinu nebo LMWH pied akutni
operaci a ke zvraceni antikoagula¢nich UCinkti heparinu pfi
kardiopulmonalnim bypassu.

Pracovisteé:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [iZkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

Lécivy pripravek je mozné distribuovat do 31. ledna 2024. LéCivy pripravek
dodany do Iékaren je mozné vydavat a pouZzivat pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb po dobu jeho doby pouzitelnosti.
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Nazev 1é¢ivého

LAMPRENE 50 MG, m¢kké tobolky, 100X50MG (clofaziminum)

programu

pripravku (LP)

Pocet baleni LP 700

Vyrobce LP Catalent Germany Eberbach, Gammelsbacher Strasse 2, 69412 Eberbach,
Némecko

Distributor LP BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Durychova 101/66, Lhotka,
142 00 Praha 4

Piedkladatel BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Durychova 101/66, Lhotka,

1é¢ebného programu | 142 00 Praha 4

Cil 1é¢ebného Lécba  tuberkulozy, ktera neni citliva na antituberkulotika,

tzv. multirezistentni tuberkuléza (multidrug-resistant tuberculosis, MDR-
TB). Vzhledem k tomu, Ze v ramci specifického 1é¢ebného programu 1é¢ivy
pripravek LAMPRENE neni pouzivan v souladu s odbornou informaci pro
predepisovani (Export prescribing information), tj. je pouzivan v jiné (dalsi)
indikaci, oSetiujici 1ékafi by meéli pii 1écbé postupovat v souladu
s doporu¢enymi postupy Ceské pneumologické a ftizeologické spoleénosti
Ceské lékatské spolecnosti J. E. Purkyné a doporu¢enimi (guidelines)
Svétové zdravotnické organizace (WHO): WHO Consolidated Guidelines
on Tuberculosis, Module 4: Treatment - Drug-Resistant Tuberculosis
Treatment a WHO Operational Handbook on Tuberculosis, Module 4:
Treatment - Drug-Resistant Tuberculosis Treatment
(https://www.who.int/health-topics/tuberculosis).

Pracovisté:

Poskytovatel¢ zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce
v oborech infekéniho 1ékatstvi a pneumologie a ftizeologie.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. zaii 2026

Nazev 1é¢ivého

CIDOFOVIR TILLOMED 75MG/ML, koncentrat pro infuzni roztok,

1é¢ebného programu

pripravku (LP) injek¢ni lahvicka, 1X5SML (cidofovirum)

Pocet baleni LP 180

Vyrobce LP MIAS Pharma Limited, Suite 2, Stafford House, Strand Road, Portmarnock,
Co, Dublin, Irsko

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

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

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1écivého piipravku s obsahem léc¢ivé latky cidofovirum v 1ékové
form¢ pro intravendzni podani. LéCivy piipravek je uréen k pouziti
v nasledyjicich indikacich:
e Indikace v souladu s platnym souhrnem udaji o piipravku (SPC)
1é¢ivého piipravku:
— lécba cytomegalovirové retinitidy u dospé€lych se syndromem
ziskané imunodeficience (AIDS) a bez renalni dysfunkce.
e Indikace dle doporuceni (guidelines) European Conference on
Infections in Leukaemia:
— lécba zavaznych cytomegalovirovych infekci u dospélych,
v ptipadech selhani standardni 1écby (ganciclovir, foscarnet,
intraven6zni imunoglobuliny (IVIG), kombinace
ganciclovirt+foscarnet) u pacientti s hematologickou malignitou
a po transplantaci hematopoetickych bunék v druhé nebo treti linii
1é¢by (Guidelines for the management of cytomegalovirus
infection in patients with haematological malignancies and after
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stem cell trasplantation from the 2017 European Conference on
Infections in Leukaemia - ECIL 7);
— lécba zavaznych adenovirovych infekci a infekci BK virem
u dospélych pacientt s hemoragickou cystitidou
u hematologickych pacienti po transplantaci hematopoetickych
bun¢k (Guidelines for the treatment of invasive candidiasis,
aspergillosis and mucormycosis in leukemia and hematopoietic
stem cell transplant patients — ECIL 6);
— 1écba rezistentnich cytomegalovirovych a adenovirovych infekci
u déti do 18 let v€ku, a to pouze v piipadech selhani 1écby
ganciklovirem nebo foskarnetem, kdy nelze pouzit jinou 1é¢bu.
Pracovisté:
Poskytovatel¢ zdravotnich sluzeb formou lizkové péce v oboru klinické
onkologie, d&tské onkologie a hematologie, radiaéni onkologie
a onkogynekologie, specializované pracovis$té — transplanta¢ni centrum,
infek¢ni l€katstvi, hematologie a transfuzni lékarstvi.

Platnost 1ééebného
programu

souhlas plati do 31. Fijna 2025

Nazev 1é¢ivého

Tofersen (BIIB067) 100mg (6,7mg/ml), injekéni roztok, lahvicka 1X15ml

1é¢ebného programu

pripravku (LP)

Pocet baleni LP 75

Vyrobce LP Biogen Inc., 225 Binney Street, Cambridge, MA 02142, USA,
propousténi Sarzi pro EU: Clinigen Ireland Limited, Mayfield Business
Park, Lismore, Co Waterford, P51 HH76, Irsko

Distributor LP Clinigen Ireland Ltd., Mayfield Business Park, Lismore, Co Waterford,
P51 HH76, Irsko

Predkladatel Biogen Inc., 225 Binney Street, Cambridge, MA 02142, USA zastoupen

spolecnosti Clinigen Healthcare Ltd., Idis House Churchfield Road,
Weybridge, KT13 8DB, Velka Britanie

Cil 1é¢ebného
programu

Zptistupnéni neregistrovaného 1é¢ivého piipravku Tofersen k 1é¢bé
dospélych pacientii s amyotrofickou lateralni sklerézou (ALS) spojenou
s mutaci v genu pro superoxiddismutazu 1 (SOD1).
Pracovisté:
Centra vysoce specializované péce pro vzdacnd nervosvalova onemocnént.

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

e Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno.

Platnost 1ééebného
programu

souhlas plati do 31. Fijna 2024

LISTOPAD 2023

Nazev 1é¢ivého

FENITOINA RUBIO 50 MG/ML, solucién inyectable, injekéni roztok,

1é¢ebného programu

pripravku (LP) ampule, S0XSML (fenytoin sodna sul)

Pocet baleni LP 640

Vyrobce LP Laboratorios RUBIO, S.A., C/ Industria 29, Poligon Industrial Comte
de Sert 08755 Castellbisbal, Barcelona, Spanélsko

Distributor LP Olikla s.r.o., nAmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Piedkladatel Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Cil 1é¢ebného
programu

Zajisténi 1éCivého pripravku s 1é¢ivou latkou femytoin v 1ékové formé
injekéniho roztoku k 1é¢bé v nasledujicich terapeutickych indikacich:
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e [écba status epilepticus tonicko-klonického typu.
Generalizované tonicko-klonické zachvaty a jednoduché nebo
komplexni parcialni zachvaty.
e [ écba a prevence zachvatl v neurochirurgii.
e Siflové a komorové arytmie, zejména pokud jsou zplsobeny
intoxikaci digitalisem.
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1ééebného
programu

souhlas plati do 31. Fijna 2025

Nazev 1é¢ivého

DORMICUM 15 MG comprimidos revestidos, potahované tablety,

1é¢ebného programu

pripravku (LP) 20X15MG (midazolamum)

Pocet baleni LP 24 000

Vyrobce LP Recipharm Leganés S. L. U., Calle Severo Ochoa 13, Leganés,
289 14 Madrid, Spanélsko

Distributor LP Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Piedkladatel Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Cil 1é¢ebného
programu

Kratkodoba 1é¢ba nespavosti (benzodiazepiny jsou indikovany pouze
v pripad¢€, Ze porucha je zavazna, zneschopnujici nebo zplisobuje jedinci
vyraznou nepohodu).

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [tizkové péce.

Platnost 1ééebného
programu

souhlas plati do 30. listopadu 2025

Nazev 1é¢ivého

Tazemetostat 2g prasek pro ptipravu peroralni suspenze

1é¢ebného programu

pripravku (LP) Tazemetostat 7g prasek pro pfipravu peroralni suspenze

Pocet baleni LP Tazemetostat 2g - 100
Tazemetostat 7g - 240

Vyrobce LP Epizyme, Inc., 400 Technology Sq Ste 4, Cambridge, MA
02139-3584, USA

Distributor LP WEP Clinical Ireland Ltd., Primeside Park, Kilshane Way 17, D15 EF83,
Dublin 15, Irsko nebo SanaClis s.r.0., Mlynské Luhy 29, 821 05, Bratislava,
Slovensko

Predkladatel Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi neregistrovaného 1é¢ivého pripravku Tazemetostat pro 1écbu
pacienti od 6 mésicti do 18 let véku s INI1 negativnim tumorem, SMARCB
mutace, a to s atypickym teratoidné rhabdoidnim tumorem. Lécebné pouziti
tazemetostatu predstavuje druhou ¢i dalsi linii 1é¢by jako adjuvanci nebo
udrzovaci terapii. Cilem léCebného programu je dolééeni dvou pacientd,
jejichz 1é¢ba byla zahajena v ramci specifického 1é¢ebného programu
¢.j. MZDR 18932/2021-4/OLZP.

Pracovisté:

Klinika détské onkologie, Fakultni nemocnice Brno, Détska nemocnice,
Cernopolni 9, 613 00 Brno.

Platnost 1ééebného
programu

souhlas plati do 30. listopadu 2025




14

VESTNIK MZ CR CASTKA 1/2024

PROSINEC 2023
Nazev lé¢ivého BROMO-BILIARON 5MG kit pro radiofarmakum, injekéni lahvicka,
pripravku (LP) 6X5MG (mebrofenin)
Pocet baleni LP 120
Vyrobce LP Medi-Radiopharma Kft., Szamos u. 10-12, 2030 Erd, Mad’arsko
Distributor LP G and G MEDICAL ENGINEERING spol. s r.o0., Trojmezni 1538/44,

190 00 Praha 9

Predkladatel G and G MEDICAL ENGINEERING spol. s r.o., Trojmezni 1538/44,

1é¢ebného programu

190 00 Praha 9

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1écivého piipravku pro hepatobiliarni scintigrafickd vysetteni pfi:

— hodnoceni funkce hepatobiliarniho systému,

— hodnoceni integrity hepatobilidarniho drenazniho systému pfi
extrahepatalni biliarni obstrukci, nefunkénim nebo omezené
funkénim Zluéniku, zanétu Zluéniku, atrézii ZzluCovych cest,
zluCovych cystach a podobnych patologickych zménach zlucovych
cest.

Pripravek lze pouzit také pti hyperbilirubinémii.

Pracoviste:

Kliniky (oddéleni) nuklearni mediciny poskytovatelti zdravotnich sluzeb
formou ambulantni nebo ldzkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2025

Nazev 1é¢ivého

PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 MICROGRAMS/ML, solutio

pripravku (LP) injectable, injekéni roztok, ampule, 10X10ML (fenylefrin hydrochlorid)

Pocet baleni LP 530

Vyrobce LP Laboratoire =~ Aguettant, Lieu Dit « CHANTECAILLE »,
07340 CHAMPAGNE-SERRIERES, Francie

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

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

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Lécba hypotenze béhem celkové anestézie a lokoregionalni anestézie, at’ jiz
pateini nebo epiduralni, pfi chirurgickych nebo porodnickych vykonech.
Preventivni 1é¢ba hypotenze pii spinalni anestezii pfi chirurgickych nebo
porodnickych vykonech. Lécivy piipravek je uren pro dospélé pacienty.
Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lizkové a jednodenni péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2025

Nazev 1é¢ivého

KELATINE 300 MG, comprimidos revestidos, potahované tablety,

pripravku (LP) 20X300MG (penicillaminum)

Pocet baleni LP 18 000

Vyrobce LP Farmalabor-Produtos Farmacéuticos, S.A., Zona Industrial de Condeixa-a-
Nova, 3150-194  Condeixa-a-Nova, Portugalsko,  MEDINFAR
MANUFACTURING, S.A., Parque Industrial Armando Martins Tavares,
Rua Outeiro da Armada, 5 Condeixa-a-Nova, 3150-194 Sebal, Portugalsko

Distributor LP Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Piedkladatel Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

1é¢ebného programu
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Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1éCivého piipravku s 1éc¢ivou latkou penicilamin k 1écbé
revmatoidni artritidy (zejména pro pacienty trpici pokrocilou revmatoidni
artritidou, ktefi dostatené nereagovali na 6mési¢ni 1é¢bu béznymi
antirevmatickymi 1é¢ivy), Wilsonovy choroby, zavaznych intoxikaci médi,
zlatem, olovem a rtuti a cystinurie (v ptipad¢ kdy se vhodna opatieni k feSeni
situace u recidivujici litiazy ukazou jako nedostate¢na).

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

Lécivy pripravek je mozné distribuovat do 31. prosince 2024. LéCivy
pripravek dodany do lékaren je mozné vydavat a pouzivat pii poskytovani
zdravotnich sluzeb po dobu jeho doby pouzitelnosti.

1é¢ebného programu

Nazev lé¢ivého LAGEVRIO 200MG hard capsules, tvrdé tobolky, 40X200MG

pripravku (LP) (molnupiravir)

Pocet baleni LP 100 000

Vyrobce LP Merck Sharp & Dohme B.V. Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Nizozemsko

Distributor LP Merck Sharp & Dohme s.r.o., Na Valentince 3336/4, Smichov,
150 00 Praha 5

Predkladatel Merck Sharp & Dohme s.r.o.,, Na Valentince 3336/4, Smichov,

150 00 Praha 5

Cil 1é¢ebného
programu

Zabezpeceni 1éCivého piipravku s 1é¢ivou latkou molnupiravir k 1é¢bé
mirného az stiedné t€zkého onemocnéni COVID-19 u pacientil, ktefi jsou
ve vysokém riziku progrese do zavazného onemocnéni s potfebou
hospitalizace (vcetné osob diive oCkovanych proti onemocnéni COVID-19),
pokud neni mozna lé¢ba registrovanymi antivirotiky a pokud pacient
splnuje nasledujici kritéria:

e pacient je osoba starsi 18 let,

e ma pozitivni test na SARS-CoV-2 (antigenni ¢i PCR),

e ]éCba bude zahajena do 5 dni od nastupu pfiznakli onemocnéni
COVID-19,

e klinicky stav pacienta nevyzaduje hospitalizaci pro COVID-19
(na pacienty, ktefi jsou hospitalizovani z jiného divodu, nez je
COVID-19, se wvztahuji identicka kritéria podani jako pro
nehospitalizované osoby),

e Kklinicky stav pacienta nevyzaduje lécebné podavani kysliku pro
COVID-19,

e dlouhodoba progndza pacienta je vyhodnocena jako piizniva.

Pacient s vysokym rizikem progrese do zavazné formy onemocnéni

COVID-19 nebo hospitalizace je definovan jako ten, ktery spliluje alespoi

jedno z nasledujicich kritérii:

A) vek >65 let;

B) zavazna porucha imunity:

— transplantace solidniho organu,

— ptijemci T-lymfocytid s chimérickym antigennim receptorem (CAR
T-lymfocyty) nebo transplantace kostni diené (do 2 let od
transplantace nebo na trvajici imunosupresivni 16¢b¢),

— onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktudlné
probihajici 1écbou,

— biologicka terapie zamétena na B lymfocyty,

— dlouhodoba terapie kortikosteroidy v denni davce vys$Si nez
0,2 mg/kg/den prednisonu (¢i ekvivalentu takové davky pii pouziti
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jiného kortikosteroidu) nebo 1écba dal$imi imunosupresivnimi
1é¢ivy (napiiklad azathioprinem, cyklofosfamidem),

— zavazné  primarni  imunodeficity = (jako  jsou  vrozené
agamaglobulinémie, bézny variabilni imunodeficit, Wiskottlv-
Aldrichtiv syndrom), nebo

— pokrocila HIV infekce (absolutni po¢et CD4+ lymfocytti méné nez
200/ul);

C) zavazné chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci

— progredujici plicni fibroza,

— cysticka fibroza,

— non-CF bronchiektazie,

—  chronicka obstrukéni plicni choroba I1I - IV, nebo

— tézké astma (zavaznost diagndzy stanovena specialistou);

D) kombinace komorbidit — soufasné nejméné 3 komorbidity
z nasledujiciho vyctu:

— index t&lesné hmotnosti (BMI) >35 kg/m?,

— vE&k =55 let a soucasn¢ lécena arterialni hypertenze,

—  v&k >55 let a soucasné index télesné hmotnosti (BMI) >30 kg/m?,

— chronické onemocnéni ledvin v dispenzarizaci, klasifikace CKD 3
- CKD 5 (resp. snizeni clearance kreatininu pod 60 ml/min, véetné
dialyzovanych osob),

— jaterni cirhoza,

— diabetes mellitus 1é¢eny PAD ¢i inzulinem,

— chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci a 1é¢b¢ specialisty
(neuvedené ve skuping C.),

— plicni hypertenze,

— obstrukéni a centralni spankova apnoe,

— trombofilni stav v dispenzarni péci, zejména primarni trombofilie
D68.5 (rezistence aktivovaného proteinu C, nedostatek
antitrombinu, proteinu C nebo proteinu S, mutace protrombinového
genu); jiné trombofilie D68.6 (antikardiolipinovy syndrom,
antifosfolipidovy syndrom, pfitomny lupus koagulant); opakovana
tromboembolicka piihoda v anamnéze, nebo

— neurologické onemocnéni ovlivitujici dychani.

Kontraindikaci podani 1é¢ivého piipravku LAGEVRIO je tchotenstvi,
kojeni a hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou
latku.

Pracoviste:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati od 1. ledna 2024 do 31. prosince 2024

Nazev 1é¢ivého

DORMICUM 7,5MG comprimidos recubiertos con pelicula, potahované

pripravku (LP) tablety, 20X7,5MG (midazolamum)

Pocet baleni LP 26 400

Vyrobce LP Recipharm Leganés S.L.U., Calle Severo Ochoa 13, Leganés,
28914 Madrid, Spanélsko

Distributor LP Olikla s.r.o., nAmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Piedkladatel Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

1é¢ebného programu
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Cil 1ééebného
programu

Kratkodoba 1éCba nespavosti u dospélych a déti starSich 12 let
(benzodiazepiny jsou indikovany pouze v pfipadé, Ze porucha je zavazna,
zneschopnujici nebo zpisobuje jedinci vyraznou nepohodu).

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2025

Nazev 1é¢ivého

DIPHTHERIA ANTITOXIN 10 000 IU B.P., injek¢ni roztok, ampule,

1é¢ebného programu

pripravku (LP) IX1IOML (1 ml injekéniho roztoku obsahuje minimalné¢ 1 000 IU
difterického antitoxinu z fragmentt koniského imunoglobulinu)

Pocet baleni LP 15

Vyrobce LP Vins Bioproducts Ltd., Sy. No. 117, Thimmapur Village, Kothur Mandal,
Ranga Reddy Dist., Telangana - 509325, Indie

Distributor LP PHOENIX 1ékarensky velkoobchod, s.r.o., K pérovné 945/7, Hostivar,
102 00 Praha 10

Predkladatel Vseobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2,

128 08 Praha 2

Cil 1é¢ebného
programu

Zajisténi pohotovostni zasoby 1éCivého piipravku (antiséra) k pasivni
imunizaci proti zasSkrtu. V ramci posouzeni zadosti o specificky 1é¢ebny
program nebyla predlozena farmaceuticka dokumentace. OSetiujici 1ékar
musi pfed podanim 1é¢ivého pripravku u konkrétniho pacienta zvazit pomér
risk benefit.

Pracovisté:

Poskytovatel¢ zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce
(koordinace 1é¢ebného programu: Toxikologické informacni stiedisko
Kliniky pracovniho lékaistvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze).

Platnost 1ééebného
programu

souhlas plati do 30. dubna 2024

Zvlastni 1é¢ebny program (ZLP)

(§ 49 odst. 7 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménéch nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdé&jSich predpisi)

Nazev 1é¢ivého

AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 20%, baleni 3 ml

pripravku (LP) (slozeni: autologni sérum 20 %, fyziologicky roztok 80 %) nebo
AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 30%, baleni 3 ml
(slozeni: autologni sérum 30 %, fyziologicky roztok 70 %)
Misto pripravy Ustavni lékarna Fakultni nemocnice Plzeii
Oznamovatel ZLP Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda Benese 1128/13, 301 00 Plzen-Bory
Klinické pracovisté Oc¢ni klinika Fakultni nemocnice Plzen
indikujici LP

Pracovisté pro odbér
a testovani
autologniho séra

Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice Plzen, identifikaéni kod zafizeni
transfuzni sluzby C 2008

Cil ZLP

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

Platnost ZLP

souhlas plati do 31. prosince 2025
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Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 20%, baleni 3 ml nebo 5ml
(slozeni: autologni sérum 20 %, fyziologicky roztok 80 %) nebo
AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 30%, baleni 3 ml nebo 5ml
(slozeni: autologni sérum 30 %, fyziologicky roztok 70 %) nebo
AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 50%, baleni 3 ml nebo 5ml
(slozeni: autologni sérum 50 %, fyziologicky roztok 50 %)

Misto piipravy

Ustavni lékarna Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Oznamovatel ZLP

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50,

100 34 Praha 10

Klinické pracovisté
indikujici LP

Oftalmologicka klinika Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Pracovisté pro odbér
a testovani
autologniho séra

Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady,
identifikacni kod zatizeni transfuzni sluzby C 2001 (odbér krve);

Centralni laboratofe Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, usek
mikrobiologie (testovani krve)

Cil ZLP Lécba syndromu suchého oka a defekti epitelu, zejména po chirurgickych
a laserovych zakrocich u pacientti, pro které¢ neni mozné pouzit dostupné
registrované 1é¢ivé pripravky nebo v pfipadech, kdy pouziti registrovanych
1é¢ivych ptipravki nema pro konkrétniho pacienta 1é¢ebny efekt.

Platnost ZLP souhlas plati do 31. prosince 2025
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INFORMACE TYKAJICi SE UPRAVY VZDELAVACICH PROGRAMU SPECIALIZACNICH OBORU
(DRIVE: ZAKLADNiCH OBORU) A NASTAVBOVYCH OBORU (CERTIFIKOVANYCH KURzU)
LEKARU, ZUBNiCH LEKARU A FARMACEUTU VE VECI ZRUSENi STANOVENE DELKY PLATNOSTI
VYBRANYCH TEORETICKYCH KURZU

Podle zakona ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zplsobilosti a specializované
zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékafe, zubniho |ékafe a farmaceuta, ve znéni
pozdéjsich predpist, a vyhlasky ¢. 152/2018 Sb., o nastavbovych oborech vzdélavani lékard a zubnich
Iékar(, ve znéni pozdéjsich predpist, zverejiiuje Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,,MZ“) Gpravy ve
vzdélavacich programech specializacniho vzdélavani a nastavbovych obord lékarl, zubnich lékarl
a farmaceut(.

Uvedené zmény ve vzdélavacich programech nenahrazuji plvodni znéni vzdélavacich programui
vydanych ve Véstnicich MZ v letech 2009-2023. Vzdélavaci programy vydané ve Véstnicich MZ v roce
2009-2023 se méni pouze v nize uvedenych bodech, s vyjimkou téchto zmén zlstava obsah
vzdélavacich programt nadale v platnosti v rozsahu jejich plivodniho znéni.

Ministerstvo zdravotnictvi informuje, Ze timto Véstnikem MZ rusi stanovenou délku platnosti
nasledujicich teoretickych kurzd:

- kurz ,Lékarska prvni pomoc”,

- kurz ,Zaklady zdravotnické legislativy, etiky a komunikace”, pGvodné kurz ,,Zaklady Iékarské
etiky, komunikace, managementu a legislativy”,

- kurz ,Radia¢ni ochrana” a

- kurz ,Prevence skodlivého uZivani navykovych latek (NL) a lécba zavislosti“, pivodné kurz
,Prevence Skodlivého uzivani ndvykovych latek”.

Délka platnosti vyse uvedenych vybranych teoretickych kurzd neni od vydani tohoto Véstniku Mz
casové omezena.

V této souvislosti Ministerstvo zdravotnictvi vypousti informaci tykajici se Upravy vzdélavacich
programU zakladnich obor( a certifikovanych kurzG (nastavbovych obor() Iékafd uverejnénou ve
Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, ¢astka 1, Leden 2013 ve véci zavedeni délky platnosti vyse
uvedenych teoretickych kurzd, a to: ,Ministerstvo zdravotnictvi informuje, Ze timto Véstnikem MZ
stanovuje délku platnosti kurzu ,Lékarskd prvni pomoc” a ,Zdklady lékarské etiky, komunikace,
managementu a legislativy“ na 5 let a délku platnosti kurzu ,,Radiacni ochrana“ a ,,Prevence Skodlivého
uzivani ndvykovych latek” na 10 let od jeho absolvovdni”.

Vypusténi délky platnosti vybranych teoretickych kurzd se dale tyka viech i nasledné vydanych
vzdélavacich programu zakladnich obor( a certifikovanych kurzd (nastavbovych obort) 1ékar, zubnich
Iékar( a farmaceutl uverejnénych ve Véstnicich Ministerstva zdravotnictvi v roce 2015, a to:

LEKARI

Alergologie a klinickd imunologie (Véstnik 2015, ¢astka 8, Cerven 2015)
Algeziologie (Véstnik 2015, ¢astka 7, Cerven 2015)

Anesteziologie a intenzivni medicina (Véstnik Mz, ¢astka 8, Cerven 2015)
Angiologie (Véstnik 2015, ¢astka 5, Kvéten 2015)

Cévni chirurgie (Véstnik 2015, ¢astka 7, Cerven 2015)

Détska a dorostova psychiatrie (Véstnik 2015, ¢astka 5, Kvéten 2015)
Détska dermatovenerologie (Véstnik 2015, ¢astka 7, Cerven 2015)

Détska endokrinologie a diabetologie (Véstnik 2015, ¢astka 5, Kvéten 2015)
Détska gynekologie (Véstnik 2015, ¢astka 5, Kvéten 2015)
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Détska chirurgie (Véstnik 2015, ¢astka 8, Cerven 2015)

Détska kardiologie (Véstnik 2015, ¢astka 8, Cerven 2015)

Détska nefrologie (Véstnik 2015, ¢astka 12, Cervenec 2015)

Détska neurologie (Véstnik 2015, ¢astka 5, Kvéten 2015)

Détskd otorinolaryngologie (Véstnik 2015, ¢astka 10, Cervenec 2015)
Détskd pneumologie (Véstnik 2015, ¢astka 13, Cervenec 2015)

Détskd radiologie (Véstnik 2015, ¢astka 9, Cerven 2015)

Détskd urologie (Véstnik 2015, ¢astka 7, Cerven 2015)

Dorostové lékarstvi (Véstnik 2015, ¢astka 8, Cerven 2015)

Endokrinologie a Diabetologie (Véstnik 2015, ¢astka 8, Cerven 2015)
Epidemiologie (Vé&stnik 2015, ¢astka 12, Cervenec 2015)

Foniatrie (Véstnik 2015, ¢astka 12, Cervenec 2015)

Gastroenterologie (Véstnik 2015, ¢astka 10, Cervenec 2015)
Gerontopsychiatrie (Véstnik 2015, ¢astka 8, Cerven 2015)

Gynekologie a porodnictvi (Véstnik 2015, ¢astka 10, Cervenec 2015)
Hematologie a transfuzni [éka¥stvi (Véstnik 2015, ¢astka 12, Cervenec 2015)
Hrudni chirurgie (Véstnik 2015, ¢astka 13, Cervenec 2015)

Hygiena a epidemiologie (Véstnik 2015, ¢astka 12, Cervenec 2015)

Hygiena déti a dorostu (Véstnik 2015, ¢astka 13, Cervenec 2015)

Hygiena obecnd a komunalni (Véstnik 2015, ¢astka 13, Cervenec 2015)
Hygiena vyZivy a pfedmétil béZného uzivani (Véstnik 2015, ¢astka 13, Cervenec 2015)
Hyperbarickd a leteckd medicina (Véstnik 2015, ¢astka 8, Cerven 2015)
Chirurgie (Vé&stnik 2015, ¢astka 13, Cervenec 2015)

Infek&ni lékaFstvi (Véstnik 2015, &astka 7, Cerven 2015)

Intervenéni radiologie (Véstnik 2015, ¢astka 9, Cerven 2015)

Kardiologie (V&stnik 2015, ¢astka 12, Cervenec 2015)

Klinicka biochemie (Véstnik 2015, ¢astka 12, Cervenec 2015)

Klinicka farmakologie (Véstnik 2015, ¢astka 9, Cerven 2015)

Klinickd onkologie (Véstnik 2015, ¢astka 10, Cervenec 2015)

Klinicka vyZiva a intenzivni metabolicka péce (Véstnik 2015, ¢astka 9, Cerven 2015)
Koloproktologie (Véstnik 2015, ¢astka 9, Cerven 2015)

Korektivni dermatologie (Véstnik 2015, ¢astka 13, Cervenec 2015)

Lékarskd mikrobiologie (Véstnik 2015, ¢astka 8, Cerven 2015)
Maxilofacialni chirurgie (V&stnik 2015, ¢astka 10, Cervenec 2015)

Medicina dlouhodobé péce (Véstnik 2015, ¢astka 8, Cerven 2015)
Navykové nemoci (V&stnik 2015, ¢astka 13, Cervenec 2015)

Nefrologie (Véstnik 2015, ¢astka 7, Cerven 2015)

Neonatologie (Vé&stnik 2015, ¢astka 9, Cerven 2015)

Neurochirurgie (Véstnik 2015, ¢astka 5, Kvéten 2015)

Neurologie (Véstnik 2015, ¢astka 7, Cerven 2015)

Neuroradiologie (Véstnik 2015, ¢astka 10, Cervenec 2015)

Nuklearni medicina (Véstnik 2015, ¢astka 9, Cerven 2015)

Oftalmologie (Véstnik 2015, ¢astka 12, Cervenec 2015)

Onkogynekologie (Véstnik 2015, ¢astka 9, Cerven 2015)

Onkochirurgie (Véstnik 2015, ¢astka 9, Cerven 2015)

Onkourologie (Véstnik 2015, ¢astka 5, Kvéten 2015)

Ortopedicka protetika (Véstnik 2015, ¢astka 5, Kvéten 2015)

Ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji (Véstnik 2015, ¢astka 7, Cerven 2015)
Otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku (Véstnik 2015, ¢astka 7, Cerven 2015)
Paliativni medicina (Véstnik 2015, ¢astka 8, Cerven 2015)

Patologie (Véstnik 2015, ¢astka 10, Cervenec 2015)

Perinatologie a fetomaterndlni medicina (Véstnik 2015, ¢astka 9, Cerven 2015)
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Plastickd chirurgie (Véstnik 2015, ¢astka 9, Cerven 2015)

Pneumologie a ftizeologie (Véstnik 2015, ¢astka 12, Cervenec 2015)
Posudkové Iékafstvi (Véstnik 2015, ¢astka 10, Cervenec 2015)

Pracovni lékarstvi (Véstnik 2015, ¢astka 5, Kvéten 2015)

Psychosomatika (Véstnik 2015, ¢astka 5, Kvéten 2015)

Radia¢ni onkologie (Véstnik 2015, ¢astka 9, Cerven 2015)

Radiologie a zobrazovaci metody (Véstnik 2015, ¢astka 8, Cerven 2015)
Rehabilita¢ni a fyzikalni medicina (Véstnik 2015, ¢astka 10, Cervenec 2015)
Reprodukéni medicina (Véstnik 2015, ¢astka 9, Cerven 2015)
Revmatologie (Véstnik 2015, ¢astka 13, Cervenec 2015)

Sexuologie (Véstnik 2015, ¢astka 7, Cerven 2015)

Soudni [ékarstvi (Véstnik 2015, ¢astka 7, Cerven 2015)
Spondylochirurgie (Véstnik 2015, ¢astka 5, Kvéten 2015)

Urgentni medicina (Véstnik 2015, ¢astka 5, Kvéten 2015)
Urogynekologie (Véstnik 2015, ¢astka 9, Cerven 2015)

Urologie (Véstnik 2015, ¢astka 7, Cerven 2015)

Vaskularni a intervencni radiologie (Véstnik 2015, ¢astka 5, Kvéten 2015)
Verejné zdravotnictvi (Véstnik 2015, ¢astka 18, Listopad 2015)

Vnitini |ékaFstvi (Véstnik 2015, ¢astka 8, Cerven 2015)

ZUBNI LEKARI

Klinicka stomatologie (V&stnik 2015, ¢astka 7, Cerven 2015)

Oralni a maxilofacialni chirurgie (Véstnik 2015, ¢astka 12, Cervenec 2015)
Ortodoncie (Véstnik 2015, ¢astka 12, Cervenec 2015)

FARMACEUTI
Klinickd farmacie (Véstnik 2015, ¢astka 3, Brezen 2015)

Vypusténi délky platnosti vybranych teoretickych kurzt se dale tyka vsech i vydanych vzdélavacich
program(l zakladnich obor( a nastavbovych oboru Iékaf(, zubnich |ékaf(i a farmaceut( uverejnénych
ve Véstnicich Ministerstva zdravotnictvi v roce 2018-2023, a to:

SPECIALIZACNi OBORY

Vzdélavaci program uverejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi v roce 2018

LEKARI

Alergologie a klinickd imunologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)
Dermatovenerologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)

Détska chirurgie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)

Détska neurologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)

Geriatrie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)

Hematologie a transfuzni Iékarstvi (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)
Hygiena a epidemiologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)
Infekéni 1ékarstvi (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)

Kardiochirurgie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)

Kardiologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)

Klinicka biochemie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)

Klinicka onkologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)

Lékarska mikrobiologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)
Oftalmologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)
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Otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)
Patologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)

Revmatologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)

VSeobecné praktické lékarstvi (Véstnik 2018, ¢astka 3, Bfezen 2018)

Vzdélavaci program uverejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi v roce 2019

LEKARI

Anesteziologie a intenzivni medicina (Véstnik 2019, ¢astka 3, Brezen 2019)
Cévni chirurgie (Véstnik 2019, ¢astka 9, Zari 2019)

Détskd a dorostova psychiatrie (Véstnik 2019, ¢astka 5, Kvéten 2019)
Endokrinologie a Diabetologie (Véstnik 2019, ¢astka 5, Kvéten 2019)
Gastroenterologie (Véstnik 2019, ¢astka 3, Bfezen 2019)

Gynekologie a porodnictvi (Véstnik 2019, ¢astka 4, Duben 2019)
Chirurgie (Véstnik 2019, ¢astka 3, Bfezen 2019)

Lékarskd genetika (Véstnik 2019, ¢astka 2, Unor 2019)

Maxilofacialni chirurgie (Véstnik 2019, ¢astka 2, Unor 2019)

Nefrologie (Véstnik 2019, ¢astka 3, Brezen 2019)

Neurochirurgie (Véstnik 2019, ¢astka 8, Srpen 2019)

Neurologie (Véstnik 2019, castka 5, Kvéten 2019)

Nukledrni medicina (Véstnik 2019, €astka 2, Unor 2019)

Ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji (Véstnik 2019, ¢astka 2, Unor 2019)
Pediatrie (Véstnik 2019, ¢astka 3, Bfezen 2019)

Plastickd chirurgie (Véstnik 2019, ¢astka 2, Unor 2019)

Pneumologie a ftizeologie (Véstnik 2019, ¢astka 8, Srpen 2019)
Psychiatrie (Véstnik 2019, ¢astka 5, Kvéten 2019)

Radiacni onkologie (Véstnik 2019, ¢astka 8, Srpen 2019)

Radiologie a zobrazovaci metody (Véstnik 2019, ¢astka 3, Brezen 2019)
Rehabilitacni a fyzikalni medicina (Véstnik 2019, ¢astka 3, Brezen 2019)
Soudni lékarstvi (Véstnik 2019, ¢astka 3, Bfezen 2019)

Urgentni medicina (Véstnik 2019, ¢astka 6, Cerven 2019)

Urologie (Véstnik 2019, ¢astka 7, Cervenec 2019)

Vnitrni [ékarstvi (Véstnik 2019, ¢astka 3, Brezen 2019)

Vzdélavaci program uverejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi v roce 2020

ZUBNI LEKARI
Ortodoncie (Véstnik 2020, ¢astka 9, Srpen 2020)

FARMACEUTI

Farmaceuticka technologie (Véstnik 2020, ¢astka 8, Cervenec 2020)

Klinicka farmacie (Véstnik 2020, ¢astka 9, Srpen 2020)

Laboratorni a vysetfovaci metody ve zdravotnictvi (Véstnik 2020, ¢astka 8, Cervenec 2020)
Praktické lékarenstvi (Véstnik 2020, ¢astka 10, Zari 2020)

Radiofarmaka (Véstnik 2020, ¢astka 8, Cervenec 2020)

Vzdélavaci program uverejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi v roce 2021
ZUBNI LEKARI

Klinicka stomatologie (Véstnik 2021, ¢astka 6, Kvéten 2021)
Oralni a maxilofacialni chirurgie (Véstnik 2021, ¢astka 6, Kvéten 2021)
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Vzdélavaci program uverejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi v roce 2022

LEKARI
Pediatrie (Véstnik 2022, ¢astka 5, Kvéten 2022), pozn.: upraveny vzdéldvaci program

Vzdélavaci program uverejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi v roce 2023

FARMACEUTI
Radiofarmaka (Véstnik 2023, ¢astka 3, Unor 2023)

NASTAVBOVE OBORY

Vzdélavaci program uverejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi v roce 2019

LEKARI
Posudkové IékaFstvi (Véstnik 2019, ¢astka 10, Rijen 2019)

Vzdélavaci program uverejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi v roce 2021

LEKARI

Algeziologie (Véstnik 2021, ¢astka 11, Zari 2021)

Angiologie (Véstnik 2021, ¢astka 5, Duben 2021)

Détska dermatovenerologie (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)
Détskd endokrinologie a diabetologie (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)
Détskd gastroenterologie a hepatologie (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)
Détska kardiologie (Véstnik 2021, ¢astka 5, Duben 2021)

Détskd nefrologie (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)

Détska onkologie a hematologie (Véstnik 2021, ¢astka 11, Zari 2021)
Détskd otorinolaryngologie (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)
Détskd pneumologie (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)

Détska revmatologie (Véstnik 2021, ¢astka 12, Rijen 2021)

Détska urologie (Véstnik 2021, ¢astka 5, Duben 2021)
Gerontopsychiatrie (Véstnik 2021, ¢astka 11, Zari 2021)
Gynekologie déti a dospivajicich (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)
Intenzivni medicina (Vé&stnik 2021, ¢astka 12, Rijen 2021)

Klinicka osteologie (Véstnik 2021, ¢astka 12, Rijen 2021)
Koloproktologie (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)

Korektivni dermatologie (Véstnik 2021, ¢astka 11, Zari 2021)
Navykové nemoci (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)

Neonatologie (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)

Onkogynekologie (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)
Onkochirurgie (Véstnik 2021, ¢astka 12, Rijen 2021)

Paliativni medicina (Véstnik 2021, ¢astka 11, Zari 2021)
Perinatologie a fetomaterndlni medicina (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)
Pracovni lékafstvi (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)
Psychosomatika (Véstnik 2021, ¢astka 5, Duben 2021)

Reprodukéni medicina (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)
Télovychovné lékarstvi (Véstnik 2021, ¢astka 11, Zari 2021)

Urazova chirurgie (Véstnik 2021, ¢astka 5, Duben 2021)
Urogynekologie (Véstnik 2021, ¢astka 2, Unor 2021)




24 VESTNIK MZ CR CASTKA 1/2024

Vzdélavaci program uverejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi v roce 2022

LEKARI

Intervencni radiologie (Véstnik 2022, ¢astka 13, Listopad 2022)

Klinicka vyZiva a intenzivni metabolicka péce (Véstnik 2022, ¢astka 8, Srpen 2022)
Lékarska psychoterapie (Véstnik 2022, ¢astka 7, Cerven 2022)

Onkourologie (Véstnik 2022, ¢astka 6, Kvéten 2022)

Popaleninovd medicina (Véstnik 2022, ¢astka 6, Kvéten 2022)

Sexuologie (Véstnik 2022, ¢astka 3, Bfezen 2022)

Spondylochirurgie (Véstnik 2022, ¢astka 7, Cerven 2022)

Vaskularni intervencni radiologie (Véstnik 2022, ¢astka 15, Prosinec 2022)

FARMACEUTI
Farmaceuticka péce o geriatrické pacienty (Véstnik 2022, ¢astka 3, Brezen 2022)
Nemocnicni lékdrenstvi (Véstnik 2022, ¢astka 3, Bfezen 2022)

Vzdélavaci program uverejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi v roce 2023

LEKARI
Vefejné zdravotnictvi (Véstnik 2023, ¢astka 3, Unor 2023)
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 15. ledna 2024
C. j-- MZDR 1392/2024-2/CIL

*MZDRX01QQYY5*

MZDRX01QQYY5

OZNAMENI MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVi O TERMINU KONANi ZKOUSKY
O ODBORNE ZPUSOBILOSTI K VYKONU ODBORNEHO DOHLEDU
NAD VYUZiVANIM A OCHRANOU PRIRODNICH LECIVYCH ZDROJU
A ZDROJU PRIRODNICH MINERALNICH VOD

Na zakladé ust. § 2 odst. 1 vyhlasky €. 370/2001 Sb., o zkousSce o odborné zpusobilosti
k vykonu odborného dohledu nad vyuzivanim a ochranou pfirodnich léCivych zdroju a zdroja
pfirodnich mineralnich vod, oznamuje Ministerstvo zdravotnictvi konani zkouSky
v nasledujicich terminech

10. dubna a 7. ¥ijna 2024 od 10:00 hodin.

Misto konani zkousky: budova Ministerstva zdravotnictvi,
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2,

Zadost o provedeni zkousky, splfiujici pozadavky ust. § 1 odst. 2 pism. a) a pism. b)
vyhlasky &. 370/2001 Sb., predlozi uchazeéi Ceskému inspektoratu lazni a zfidel
nejpozdéji 30 kalendarnich dnu pred terminem konani zkousky.

Ing. Helena Régnerova

vrchni Feditelka pro ekonomiku a zdravotni pojisténi
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Spondylochirurgicka péée v CR

Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu Centra vysoce specializované
spondylochirugické péce, doplnujici 2. kolo

CASTI.

Cl. 1
Kontext

Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaSuje 2. kolo vyzvy k podani zadosti o udéleni statutu Centra
vysoce specializované spondylochirurgické pé&e pro Uzemi Jihogeského a Usteckého kraje.
Vyzva pro doplfiujici 2. kolo ve znéni vyzvy pro Centra vysoce specializované péce ve
spondylochirurgii, uvefejnéné ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi €. 13/2022, je upravena
v dil¢ich Castech, kterymi jsou uUzemi pro vyhlaSeni Vyzvy, mnozstvi udélenych statutu
a referenéni obdobi k pozadavkim na minimalni pocet Ié€enych pacientl a provedenych
zdravotnich vykona dle €l. 5 Vyzvy, ostatni ¢asti nebyly dotéeny.

Spondylochirurgie je mlady chirurgicky obor, ktery vznikl na pomezi ortopedie, neurochirurgie
a traumatologie. Chirurgicka lécba pacientll s patefnim onemocnénim v minulosti ukazala
neopravnénost jednostranného pohledu a potvrdila potfebu konvergence primarné znacné
odliSnych vstupnich paradigmat, operacnich pfistupd a klinickych zkuSenosti. Moderni
spondylochirurg pfi své praci vyuziva znalosti biologie kostni i nervové tkané, ovlada
biomechanické aspekty souvisejici s chirurgickym vykonem, je obSirné obeznamen
s procesem kostniho hojeni a orientuje se v otazkach optimalni pfipravy a nacasovani
intervence. Z praktického pohledu béhem operace vyuziva operacni mikrochirurgické
techniky, stejné jako je schopen efektivné stabilizovat operovany segment. BéZnou soucasti
operaci jsou mobilizace nervovych struktur, stejné jako resekce kosti. Z primarné roztfisténého
pole patefni chirurgie se tak stal pfiklad moderni problémové orientované medicinské
discipliny.

Chirurgicky Fesitelna onemocnéni patefe nalezneme ve viech vékovych kategoriich. V Ceské
republice kazdoro¢né podstupuje operaéni vykon na patefi pfiblizné 15 000 pacientd.
NejcastéjSim ddvodem k intervenci jsou nasledky degenerativhiho onemocnéni patefe
nasledované patefnimi Urazy, zanétlivym a nadorovym postizenim patefe. Vysoce
specializovanou disciplinu, které se v jednotlivych zemich vénuji pouze vybrana jednotliva
pracovisté, predstavuje léCba paterfnich deformit. Chirurgicky feSitelna onemocnéni patere
jsou heterogenni skupinou ¢&asto vzacnych onemocnéni, ktera vyzaduji komplexni
mezioborovou a vysoce specializovanou péci.
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Dle vysledku jednotlivych studii a s pfihlédnutim k vysledkim metaanalyz Ize pfi systému
spravné strukturované péce, s vyuzitim modernich technologii spravovanych specializovanym
a dedikovanym personalem ocekavat dosazeni optimalnich terapeutickych vysledku.
V pfipadé celé fady diagnoz je potiebné za ucelem dosazeni dobrych terapeutickych vystupt
nastavit pfednemocnicni péci a v souvislosti s potfebou dosaZeni optimalnich dlouhodobych
vysledku je kli¢ova organizace pooperaéni multioborové péce. Toto jsou hlavni argumenty pro
zfizeni center vysoce specializované péce o dospélé spondylochirurgické pacienty
(spondylochirurgickych center, dale jen ,SChC*). Existence systému takovychto SChC umozni
stanovit jednotna pravidla tak, aby se sjednotila zdravotni péCe poskytovana segmentem
spondylochirurgie po strance technické, materialni a personalni a dale umoZznuje vytvofit
a udrzet dostateCnou erudici v8ech ¢lend multidisciplinarnich tym(, zajistit dostupnost,
racionalitu a efektivitu zdravotni péce pfi zachovani nebo dokonce zvyseni jeji kvality.

Spravna a v€asna diagnostika, cilené vyuziti jednotlivych modalit stejné jako rutinni provadéni
jinak vzacnéjSich typu predoperacnich vysetfeni jsou pfedpokladem pro ucelnou syntézu se
snizenim nakladl na opakovana vySetfeni. Personal operacnich sali zaméreny na patefni
chirurgii a schopny ovladat specializované operacni technologie, zfizeni oborové specifickych
rezimuU prace a soustavné sledovani ukazatelU kvality jsou pfedpoklady pro nekomplikované
vedeni operacnich vykonU a snizeni incidence pfihod, které mivaji dalekosahlé osobni,
ekonomické a celospolecenské nasledky. Komplexni pooperacni péce v segmentu intenzivni
péfe a péfe na standardnim pooperaénim oddéleni, nabizejici pooperacné &asnou
rehabilitacné 1éCebnou péci a podle potieb také psychologickou podporu, pfispiva
k prohloubeni efektivity cilené 1éEby se zvySenim kvality Zivota pacientd. Vhodné vedena lécba
tak muze u celé Fady pacientd vyustit ve vysazeni nebo redukci symptomatické
medikamentdzni a podpurné Ié€by, coz ma vzhledem k chronicité chorob a mnozstvi pacientu
vyznamny ekonomicky pfinos. Nezanedbatelné v tomto smyslu je také vysledné Setfeni
kapacit zdravotnickych zafizeni a lidskych zdroju.

Komplexni diagnostickou a Ié€ebnou, psychologickou a rehabilitaéni péci o dospélé pacienty
s chirurgickym onemocnénim patefe budou zajiStovat SChC v navaznosti na jiz existujici
seznam pracovist nabizejicich standardni spondylochirurgickou péci (viz www.spine.cz).
Poskytovatel, se statutem SChC bude mit pfirozené napojeni na spadové a spolupracujici
poskytovatele v odb. neurologie, rehabilitace, revmatologie a onkologie. Bude konziliarné
spolupracovat s regionalnimi poskytovateli revmatologické péce a u€astnit se multioborovych
onkologickych boardd. SChC dale budou spolupracovat se spinalnimi jednotkami, které
nabizeji rehabilitacni a resocializa¢ni péci pacientlim s miSnim postizenim. Do Sir§iho spektra
spolupracujicich lékafskych zafizeni dale patfi poskytovatelé lazefiské rehabilitacné 1éEebné
péce, zamérené na doléCovani chronickych funk&nich poruch.
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CAST L.

Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu Centra vysoce specializované
spondylochirurgické péce

Cl.1
Zakladni podminky udéleni statutu SChC

Ministerstvo zdravotnictvi timto uvefejnuje podle § 112 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani ve znéni pozdéjSich predpist (zakon o zdravotnich
sluzbach) vyzvu k podani Zadosti o udéleni statutu Centra vysoce specializované
spondylochirurgické péce.

Uzemim, pro které ma byt vysoce specializovana spondylochirurgicka péée uréena, je
Ustecky a Jihoéesky kraj.

Pro zajisténi kvality a regionalni dostupnosti vysoce specializované spondylochirurgické péce
se za optimalni pro Ustecky kraj povazuje 1 centrum a pro Jihoéesky kraj 1 centrum.

Statut SChC bude udélen na obdobi do 31.12.2027.

Pozadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni, pozadavky na personalni
zabezpeceni a dal$i pozadavky nezbytné pro udéleni statutu SChC musi byt spinény ke konci
lhaty pro podani zadosti.

Zadost se stanovenymi doklady se predkladad Ministerstvu zdravotnictvi na adresu:
Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotni péce, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2, a to
ve |haté do 30 kalendarnich dnG od zvefejnéni této vyzvy. Lhata pro podani zadosti je
zachovana, je-li poslednim dnem Ihlty zadost podana k postovni pfepravé. Bude-li Zadost
podana prostfednictvim datové schranky, povaZuje se zadost za v€asné podanou, je-li
nejpozdéji posledni den IhGty dodana do datové schranky Ministerstva zdravotnictvi.

Pro tento Ucel zadatel pouzije vyhradné formulaf zadosti o udéleni statutu Centra uvedeny
v pfiloze vyzvy.

Za vysoce specializovanou spondylochirurgickou pécéi se povazuje uvedené plné
spektrum vykonu u jednoho poskytovatele zdravotnich sluzeb:

e Chirurgicka lécba viceetaZového degenerativniho postiZzeni patefe vcetné feSeni
degenerativnich skoli6z se zohlednénim vékové specifickych aspektl a aspektl
globalniho uspofadani patefe.

o Uplné pokryti segmentu pateini traumatologie. Klasifikace typu poranéni, rozhodnuti
o jeho adekvatnim chirurgickém oSetfeni, jeho nacCasovani, zafazeni v ramci
managementu polytraumatu a jeho provedeni v€etné komplexnich stabilizaénich
metod.

e Chirurgicka lé¢ba infek&nich procesu patere.
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Chirurgicka lé¢ba nadorového onemocnéni patefe zahrnujici jak segment lokalné
radikalnich vykon(, tak segment paliativnich intervenci indikovanych k symptomatické
chirurgické lIé€bé onkologického postizeni patefe.

Chirurgicka léCba komplexnich patefnich deformit provadéna vyhradné atestovanym
ortopedem se spondylochirurgickou atestaci.

Elektrofyziologicka diagnostika pouzitelna v kontextu indikaci, intraoperacniho
neuromonitoringu a ambulantniho vedeni vybranych stavu.

Diagnostika poruch globalniho anatomického uspofadani patefe, jejich interpretace
a adekvatni zohlednéni béhem spondylochirurgickych intervenci.

Lécba s vyuzitim prostfedkd zevni imobilizace a zevni fixace patere.

Chirurgicka IéCba patefe vyuzivajici metody kvalitniho intraoperaéniho 3D zobrazeni,
planovani, navigace a mechanicky podporované instrumentace patefe.

Chirurgicka lé¢ba procesu v oblasti michy, miSnich oball a nadory nervovych kofenu.
Jejich lé€ba v ramci Centra vysoce specializované spondylochirurgické péce spada
vyhradné do kompetence odbornosti neurochirurgie a je provadéna vyhradné
atestovanym neurochirurgem.

Péci SChC popisuji nasledujici kodifikace:

1.

10.

Kombinace kédu 66321 Resekce obratlového téla — somatektomie — kompletni —
jednoho obratle a 66315 Instrumentace C,T,L,S patefe — pfedni — zadni, kazdého
segmentu v jakémkoli po€tu a ve spojeni s jakymikoli dalSimi kédy.

Kombinace kédl 66323 Predni resekce obratlového téla — somatektomie — inkompletni
— parcialni a 66315 Instrumentace C,T,L,S patefe — pfedni — zadni, kazdého segmentu
v jakémkoli poltu a ve spojeni s jakymikoli dalSimi kody.

Kod 66315 Instrumentace C,T,L,S patefe — pfedni — zadni, kazdého segmentu v poctu
3 a vice a ve spojeni s jakymikoli dalSimi kody.

Koéd 56219 Laminektomie pro intraduralni neurolyzu nebo neobvyklé Iéze.
Ne laminektomie pro prostou dekompresi /1-3 segmenty/.

Koéd 56221 Laminektomie pro intraduralni neurolyzu nebo neobvyklé Iéze.
Ne laminektomie pro prostou dekompresi /vice nez 3 segmenty/.

Kod 56227 Dekompresivni operace v oblasti kraniocervikalniho pfechodu.
Kod 56229 Syringomyelie, drenazni operace, terminalni ventrikulostomie.
Kod 56243 Dekomprese nebo biopsie intramedularniho tumoru michy /1-3 segmenty/.

Kod 56244 Dekomprese nebo biopsie intramedularniho tumoru michy /vice nez
3 segmenty/.

Kéd 56245 Odstranéni intramedularniho tumoru nebo excize nebo obliterace AV
malformace michy /1-3 segmenty/.
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11. Kéd 56246 Odstranéni intramedularniho tumoru nebo excize nebo obliterace.
12. Kéd 56247 Castedné nebo totalni odstranéni extraduralniho tumoru michy.

13. Kéd 56249 Odstranéni extraduralniho tumoru michy pfednim nebo antero — later.
pfistupem.

14. Kéd 56251 Casteéné nebo totalni odstranéni intraduralniho tumoru michy /1-3
segmenty/.

15. Kod 56253 Castecné nebo totalni odstranéni intraduralniho tumoru michy /vice nez
3 segmenty/.

Cl. 2
Obecné pozadavky

Statut SChC bude udélen poskytovateli se statutem traumacentra, komplexniho
onkologického centra, ktery zaroven zajisti dospélym spondylochirurgickym pacientim
komplexni zdravotni péci, disponuje erudovanym spondylochirurgickym tymem s pfislusnym
operacnim vybavenim, lZkovym, ambulantnim a laboratornim zazemim.

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

- chirurgie,

- neurochirurgie,

- ortopedie a traumatologie / Urazova chirurgie,

- anesteziologie a intenzivni medicina,

- radiologie a zobrazovaci metody,

- klinicka biochemie, hematologie a transfuzni lékafrstvi,

- zafizeni transfuzni sluzby a krevni banka,

- klinické onkologie (KOC).

2) Dostupnost dalSi péée minimalné v ramci pracovni doby:

- lékafska mikrobiologie a antibiotické centrum,

- |é€ebné rehabilitaéni péce,

- infekéni l1ékafstvi (Ize zajistit smlouvou o spolupraci s jinym poskytovatelem),
- algeziologie,

- klinicka psychologie.

CL 3
Pozadavky na personalni zabezpeceni péce v SChC

a) Vedoucim SChC je lékaf se zvlastni specializovanou zpusobilosti v nastavbovém oboru
spondylochirurgie s minimalné 5letou praxi v oblasti konzervativni a chirurgické |éCby
patefnich onemocnéni, ktery pracuje v rozsahu plného pracovniho uvazku (1,0).
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b) Mimo vedouciho Iékafe SChC déle disponuje, neni-li uvedeno jinak:

1. Lékafi se zvlastni specializovanou zpusobilosti v nastavbovém oboru spondylochirurgie
minimalné 2,0 uvazkd souhrnné.

2. Lékafi se specializovanou zpUsobilosti ve specializatnim oboru neurochirurgie
s minimalnim souhrnnym Uvazkem 2,0 a specializanim oboru ortopedie a traumatologie
pohybového Ustroji nebo Urazové chirurgie nebo specializovanou zpUsobilosti
v nastavbovém oboru urazové chirurgie (traumatologie) s minimalnim souhrnnym
Uvazkem 2,0.

c) Nelékarsti zdravotnicti pracovnici zpusobili k vykonu povolani bez odborného dohledu a se
zvlastni odbornou zpusobilosti nad ramec minimalniho personalniho zabezpecéeni uvedeného
ve vyhlasce €. 99/2012 Sb.:

1. Zdravotné-socialni pracovnik, minimalné 0,5 pracovniho Uvazku v ramci poskytovatele
na jednom misté poskytovani zdravotnich sluzeb.

2. Biomedicinsky inzenyr, minimalné 0,5 pracovniho Uvazku.

3. Radiologicky asistent, minimalné 1,0 pracovniho uvazku v ramci poskytovatele na jednom
misté poskytovani zdravotnich sluzeb (pro potfeby operacnich sala).

Ve fakultnich nemocnicich mize byt ivazek Iékail souctem Gvazku ve fakultni nemocnici
a na lékarské fakulté.

Cl 4
Pozadavky na technické a vécné vybaveni

A) Luzkova péce

1. Vramci PZS je pro luzkovou spondylochirurgickou péci vyClenéna luzkova kapacita
(minimum 12 lGzek) standardni akutni IGzkové péce na klinice/oddéleni neurochirurgie,
ortopedie, traumatologie eventuelné samostatné vyclenéného oddéleni spondylochirurgie.

2. 'V ramci PZS je pro intenzivni resuscitani spondylochirurgickou péci vyélenéno minimalné
6 lzek intenzivni péce, z toho alespon 2 lGzka s moznosti umélé plicni ventilace v ramci
ARO, neurointenzivistické jednotky nebo ortopedické intenzivistické jednotky na jedné
adrese poskytovatele zdravotnich sluzeb.

B) Ambulantni péce

1. Ambulance ortopedie, neurochirurgie €i spondylochirurgie ur¢ena k indikaénim vySetfenim
pacientl, konzultacim a k pooperaénimu a konzervativnimu vedeni nemocnych atestovanym
spondylochirurgem nebo spondylochirurgem v pfedatestaéni pfipravé (minimum 1 ambulance
s potfebnou ¢ekaci kapacitou).

2. Elektrofyziologicka laboratof uréena k diagnostice a dlouhodobému sledovani misnich
a radikularnich funkci u spondylochirurgickych pacientd.
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C) Perioperacni péce

1. Operacni sal vybaveny k provadéni vysoce specializovanych spondylochirurgickych
operacnich vykonl (minimum 1 operacni sal), jehoz vybaveni je popsano dale.

2. Obecny operacni sal ur€eny pro standardni spondylochirurgické intervence, septické
a urgentni operac¢ni vykony (minimum 1 operacni sal v ramci poskytovatele na jedné adrese
poskytovani zdravotnich sluzeb).

D) Pristrojové vybaveni

1. Pristrojova technika pro vySetfeni EMG, EP a technika urena k intraoperacnimu
elektrofyziologickému monitoringu v ramci poskytovatele na jedné adrese poskytovani
zdravotnich sluzeb.

2. MR (magneticka rezonance) patefe s moznosti provedeni vySetfeni v celkové anestézii
v ramci poskytovatele na jedné adrese poskytovani zdravotnich sluzeb.

3. CT (vypocetni tomografie) patefe s moznosti provedeni vySetfeni v celkové anestezii
v ramci poskytovatele na jedné adrese poskytovani zdravotnich sluzeb.

4. Angiografické pracovist€é s moznosti katetrizaCnich intervenci v ramci poskytovatele
na jedné adrese poskytovani zdravotnich sluzeb.

5. Pristrojova technika k vySetfeni kostni denzitometrie (mozno smluvné u jiného

poskytovatele).

Operacni mikroskop nebo exoskop umoziujici zvétseni a iluminaci operaéniho pole.

Intraoperacni skiaskopické zobrazeni.

Intraoperacni 3D zobrazeni patefe s navaznosti na spinalni navigacni systémy.

Spinalni navigace v navaznosti na intraoperaéni 3D zobrazeni patere.

. Specialni spinalni operacni stul s radiolucentnim otevienym ramem.

. Pristrojové vybaveni pro intraoperaCni kolekci krevnich ztrat, jejich purifikaci a navrat

do pacientova krevniho obéhu.

T20 0 Ne

N )

CL5
Pozadavky na minimalni pocet Ié€enych pacient( a provedenych zdravotnich vykonu
ve SChC

SChC provede ro¢né:

1. Minimalné 1100 vySetfeni ambulantnich pacientt ve fazi indikacni nebo pooperacni.

2. Primérné alespori 500 operacnich spondylochirurgickych vykonu. Spondylochirurgicka
pracovisté jsou v této souvislosti kategorizovana na zakladé poctu operacnich vykonu
rozdélenych podle jejich narocnosti do kategorii. Systém hodnoceni vykonnosti popisuje
kazdoro¢né& databaze vykon Ceské spondylochirurgické spoleénosti CLS JEP a presny
popis je prezentovan na webovych strankach www.spine.cz.

3. Pocty je nutno uvést za uplynulé 4 roky, tj. od 1. 1. 2020 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 do
31.12. 2021, od 1. 1. 2022 do 31. 12. 2022 a od 1. 1. 2023 do 31. 12. 2023.
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Cl.6
Ostatni pozadavky

SChC se podili:

Na specializaCnim vzdélavani lékafti a nelékafskych zdravotnickych pracovnikd vSech
zainteresovanych obori, a je drzitelem akreditace pro specializani vzdélavani
v nastavbovém oboru spondylochirurgie.

Na celozivotnim vzdélavani lékafskych i nelékafskych zdravotnickych pracovniki.
Je pracovistém pro Skolici pobyty neurochirurgu, ortopedu a traumatologti béhem jejich
specializaéni pfipravy.

Na vyzkumu v oblasti spondylochirurgie a v oblastech zakladniho vyzkumu patefe.

SChC:

Se aktivné ucastni pofadani a prace na indikacnich multioborovych seminafich, které
propojuji spondylochirurgickou problematiku s ostatnimi obory.

Vede databazi provedenych vykonu a kazdoro¢né pfispiva do databaze operacnich
vykonti Ceské spondylochirurgické spoleénosti CLS JEP.

Vede databazi Cetnosti a vysledkd vybranych diagnéz a pfispiva do Ceské verze
mezinarodni databaze SpineTango.

Pravidelné prezentuje vysledky své ¢innosti na odbornych akcich (minimalné 1 prezentace
na vyroénim kongresu Ceské spondylochirurgické spole¢nosti roéné) a ma publikaéni
vystupy v podobé minimalné 1 sdéleni na strankach impaktovaného ¢asopisu rocné.

CL7
Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti SChC

Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti SChC

Poskytovatel, ktery ziska statut SChC, pravidelné sleduje niZze uvedené indikatory
poskytované zdravotni péCe a pravidelné ke dni 1.5. daného roku odevzdava ucelené
vysledky za predchozi rok Ceské spondylochirurgické spoleénosti CLS JEP (www.spine.cz).
VerifikaCni analyza z centralnich dat Narodniho zdravotnického informacniho systému
(NZIS) neni v této souvislosti k dneSnimu dni pouzitelna, data bude prozatim spravovat
Ceska spondylochirurgicka spoleénost CLS JEP.

Indikatory kvality a vykonnosti Centra:

1.
2.

3.

Pocet provedenych spondylochirurgickych vykona.

Spektrum provedenych spondylochirurgickych vykond podle pravidel databaze Ceské
spondylochirurgické spole¢nosti CLS JEP.

Periproceduralni mortalita vztaZzena k diagnostickym okruhum.

Incidence infek&nich pooperaénich komplikaci vztazena k diagnostickym okruhtm.
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Cl. 8
Poradi uchazecu

Poradi uchaze€l o udéleni statutu Centra bude stanoveno v souladu s kritérii v § 112 odst.
4 zdkona o zdravotnich sluzbach, tj.: s pfihlédnutim ke kvalifikaénim pfedpokladdm
zdravotnickych pracovniki, dobé a rozsahu poskytované zdravotni péce a jeji dostupnosti
a s pfihlédnutim k provedenym zdravotnim vykonim a poctim pacientd v ¢asovém obdobi
vymezeném ve vyzvé dle ¢l. 5, a k pozadavkim na pfistrojové vybaveni dle ¢l. 4.

A) Za zasadni kritéria pro udéleni statutu SChC Ministerstvo zdravotnictvi CR povazuije:

1. Personalni zabezpec€eni vysoce specializované spondylochirurgické péce.

2. Pocet spondylochirurgickych vykonu a jejich spektrum podle €l. 5 za uplynulé 4 roky,
tj. od 1. 1. 2020 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 do 31. 12. 2021, od 1. 1. 2022 do 31. 12.
2022 aod 1. 1. 2023 do 31. 12. 2023

3. Organizacni vybaveni zdravotnického zafizeni v€etné pfitomnosti traumacentra
a komplexniho onkologického centra.

4. Stavajici pristrojové vybaveni centra podle ¢l. 4 a béhem nadchazejiciho funkéniho
obdobi SChC.

B) Za dalSi kritéria pro udéleni statutu SChC Ministerstvo zdravotnictvi povazuje:
1. Zapojeni do védecko-vyzkumnych projektl, pfednaskova a publikacni ¢innost podle
¢l. 6.
Zapojeni do vzdélavacich a osvétovych aktivit podle €l. 6.
3. Platna akreditace pro specializaCni vzdélavani v nastavbovém oboru
spondylochirurgie.

A
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Priloha ¢. 1
MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi CR

Zadost o udéleni statutu Centra vysoce specializované spondylochirurgické péce,
doplnujici 2. kolo

Identifikaéni udaje uchazece o statut Centra vysoce specializované
spondylochirurgické péce

Poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, Ze:

1. vS8echny udaje uvedené v zadosti a jejich pfilohach jsou pravdive,

2. dodrzi v8echny podminky, za nichz mu bude statut SChC udélen a umozni kontrolu
jejich pInéni,

3. pisemné oznami Ministerstvu zdravotnictvi zmény vSech Udaju a podminek, za nichz
mu byl statut SChC udélen, a to nejpozdéji do 15 dnl 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 Udaje

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

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele zdravotnich sluzeb
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Vyplnénou a podepsanou pisemnou zadost zasSlete do 30 kalendarnich dnu
od uvefejnéni vyzvy na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor zdravotni péée
Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2

Dokumentace k zadosti statutarniho zastupce o zarazeni do sité Center vysoce
specializované spondylochirurgické péce v CR:

1. Prohlaseni zadatele o statut SChC, Ze splfiuje pozadavky na technické a vécné vybaveni
poskytovatele na jednom misté poskytovani zdravotnich sluzeb., v némz ma byt vysoce
specializovana spondylochirurgicka péce poskytovana, a na personalni zabezpeceni této
péce v rozsahu uvedeném ve vyzve.

2. Udaje o technickém a v&cném vybaveni SChC, v némZ ma byt vysoce specializovana
péce poskytovana, a o jejim personalnim zabezpeceni.

3. Osobni udaje — jméno a pfijmeni pracovnika ur€eného pro vykon funkce vedouciho
SChC, kopie dokladu o jeho nejvy$Si dosazené kvalifikaci a udaje o vySi jeho pracovniho
uvazku.

4. Osobni udaje — jmenny seznam zdravotnickych pracovnik(, ktefi se podili na ¢innostech
SChC vcetné uvedeni jejich kvalifikace a vySe Uvazku (doklady o kvalifikaci neposilat).

5. Vycet spolupracujicich pracovist v ramci poskytovatele, ktera se pfimo podileji na péci
o spondylochirurgické pacienty a jejich ¢asova dostupnost.

6. Seznam pfidélenych grant( na vyzkum a vyvoj v oblasti zdravotnictvi za poslednich 5 let
(se vztahem ke spondylochirurgii).

7. PocCet odbornych publikaci tykajicich se spondylochirurgie a patefni problematiky
v impaktovanych Casopisech za poslednich 5 let a vy€et historicky nejcitovangjSich
publikaci tykajicich se spondylochirurgie.

8. Seznam vzdélavacich a osvétovych akci a pofadani odbornych konferenci zaméfrenych na
problematiku spondylochirurgie za posledni 4 roky (od 1. 1. 2020 do 31. 12. 2023).

Udaje pozadované v podkladové dokumentaci vypliite do nasledujici tabulky.

Aktualni stav u zadatele ke dni podani zadosti, neni-li uvedeno jinak.
Pocet spondylochirurgickych operaci z obdobi mezi 1.1. a 31.12. 2020
Pocet spondylochirurgickych operaci z obdobi mezi 1.1. a 31.12. 2021
Pocet spondylochirurgickych operaci z obdobi mezi 1.1. a 31.12. 2022
Pocet spondylochirurgickych operaci z obdobi mezi 1.1. a 31.12. 2023
Kategorizace pracovisté podle (idajd databaze CSChS CLS JEP
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Jméno a pfijmeni, nejvyssi dosazené vzdélani a velikost pracovniho Uvazku
vedouciho pracovnika Centra

Jmenny seznam a vySe Uvazk( lékafl se specializovanou zpusobilosti
v nastavbovém oboru spondylochirurgie a jejich kvalifikace

Jmenny seznam a vySe Uvazku lékafl se specializovanou zpusobilosti v oboru
neurochirurgie a jejich kvalifikace

Jmenny seznam a vySe Uvazku lékarl se specializovanou zpUsobilosti v oboru
ortopedie a traumatologie pohybového ustroji nebo urazova chirurgie a jejich
kvalifikace

vztahu

Zadatel je traumacentrem Ano - ne
Zadatel je komplexnim onkologickym centrem Ano - ne
Nepretrzita dostupnost oddéleni neurologie 24 hodin 7 dni v tydnu na adrese | Ano - ne
PZP.

Nepretrzitd dostupnost oddéleni vdeobecné chirurgie 24 hodin 7 dni v tydnu | Ano - ne
na adrese PZP.

Nepretrzitd dostupnost oddéleni neurochirurgie 24 hodin 7 dni v tydnu | Ano - ne
na adrese PZP.

Nepretrzita dostupnost oddéleni ortopedie nebo traumatologie 24 hodin 7 dni | Ano - ne
v tydnu na adrese PZP.

Nepretrzita dostupnost oddéleni anesteziologie a intenzivni medicina 24 hodin | Ano - ne
7 dni v tydnu na adrese PZP.

Nepretrzitd dostupnost oddéleni radiologie a zobrazovaci metody 24 hodin | Ano - ne
7 dni v tydnu na adrese PZP.

Nepretrzitda dostupnost oddéleni klinické biochemie, hematologie | Ano - ne
a transfuzniho lékafstvi 24 hodin 7 dni v tydnu na adrese PZP.

Nepfretrzita dostupnost transfuzniho oddéleni — krevni banky 24 hodin 7 dni | Ano - ne
v tydnu na adrese PZP.

Dostupnost mikrobiologie a antibiotického centra na adrese PZP. Ano - ne
Dostupnost |éCené rehabilitaéni pé&e na adrese PZP.

Dostupnost infekéniho oddéleni na adrese PZP nebo dolozeni smluvniho | Ano - ne

VySe uvazku:

e Zdravotné socialniho pracovnika

e Biomedicinského inZzenyra

e Rentgenového laboranta

PFistrojové vybaveni pro vySetfeni EMG, EP a intraoperacni
elektrofyziologicky neuromonitoring

Magneticka rezonance

Vypocetni tomografie

Angiografické a katetrizacni pracovisté

Pristrojova technika k vySetfeni kostni denzitometrie (pfip. smluvni zafizeni)

Operacni mikroskop nebo exoskop

Intraoperacni skiaskopie

Intraoperacni 3D zobrazeni patefe
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Spinalni navigacni systém

Systém navigacné vedené mechanické podpory patefni instrumentace
s aplikacnim pokrytim celé patefe pfi implantaci pedikularnich Sroubl a nahrad
meziobratlovych plotének.

Pfistroj pro bezpecnou kostni osteotomii pro chirurgii patefe Ano - ne
Spinalni operacni stul s radiolucentnim otevienym ramem Ano - ne
Technologie celotélového 3D zobrazeni umoznujici diagnostikovat | Ano - ne
a analyzovat poruchy globalniho anatomického uspofadani osového skeletu a

planovat chirurgické intervence

Pfistrojové vybaveni pro intraoperacni kolekci krevnich ztrat, jejich purifikaci a | Ano - ne
navrat do pacientova krevniho obéhu

Pocet odbornych publikaci tykajicich se spondylochirurgie a paterni
problematiky v impaktovanych ¢asopisech za poslednich 5 let

Nejcitovangjsi publikaci s patefni problematikou v historii

Pfednasky se spondylochirurgickou problematikou za posledni rok

Vzdélavaci a osvétové akce a odborné konference za posledni 2 roky

Vycet probihajicich studii

Platna akreditace pro specializaéni vzdélavani v nastavbovém oboru | Ano - ne

spondylochirurgie.
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Cenové rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi
€. 4/2024/0LZP
ze dne 31. ledna 2024,

kterym se stanovi maximalni ceny stomatologickych vyrobkt pIné hrazenych
z veiejného zdravotniho pojisténi

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 2a odst. 1 zakona €. 265/1991 Sb., o plsobnosti organu
Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdé&jich predpist, podle § 1 odst. 6 a § 10 zakona
€. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich predpisl, vydava toto cenové rozhodnuti:

Clanek I.

Timto cenovym rozhodnutim se fidi vySe maximalnich cen stomatologickych vyrobkd plné
hrazenych podle pfilohy ¢&. 4 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, v platném znéni. Maximalni kone¢né ceny plné
hrazenych stomatologickych vyrobk( podle véty prvni jsou uvedeny v pfiloze tohoto cenového
rozhodnuti.

Clanek II.
Zrusovaci ustanoveni

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi &. 1/2023/OLZP ze dne 19. prosince 2022,
kterym se stanovi maximalni ceny stomatologickych vyrobk( pIné hrazenych z vefejného
zdravotniho pojisténi se zruSuje.

Clanek L.
Uéinnost

Toto cenové rozhodnuti nabyva uc€innosti dnem 1. unora 2024.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR



40 VESTNIK MZ CR

CASTKA 1/2024

Priloha

Seznam pIné hrazenych stomatologickych vyrobku regulovanych stanovenim

maximalni ceny a vysSe téchto cen

(Clenéni prilohy odpovida ¢lenéni stomatologickych vyrobku v pfiloze €. 4 zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpis)

1. SKUSOVE SABLONY
1.1. SKUSOVE SABLONY

2. INLEJE
2.1. INLEJ KORENOVA — do 18 let

3. KORUNKY (SAMOSTATNE I PILIROVE)
3.1.  KORUNKA PLASTOVA CELOKOVOVA SAMOSTATNA
3.3. KORUNKA ESTETICKA PLASTOVA Z KOMPOZITNIHO PLASTU

3.4.  KORUNKA ESTETICKA PLASTOVA FASETOVANA
KOMPOZITNIM PLASTEM — do 18 let

3.5.  KORUNKA ESTETICKA PLASTOVA Z KERAMIKY — do 18 let
3.7.  PROVIZORNI KORUNKA — do 18 let

4. MEZICLENY

41. CLEN MUSTKU ESTETICKY FASETOVANY KOMPOZITNIM
PLASTEM —do 18 let

6. CASTECNE SNIMATELNE NAHRADY
6.1. CASTECNA SNIMATELNA NAHRADA ZAKLADNI
6.3. CASTECNA DETSKA SNIMATELNA NAHRADA — do 18 let

7. CELKOVE SNIMATELNE NAHRADY
7. CELKOVA SNIMATELNA NAHRADA ZAKLADNI

467 K&

1167 KE

2100 K¢
2 333 K¢
2 567 K¢

4 316 K&
584 K¢

1750 K¢

7 884 K¢
2916 K¢

7 884 K¢
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8. REKONSTRUKCNIi A POOPERACNiI NAHRADY

8.1.
8.2.
8.3.
8.4.

KRYCI DESKA

POOPERACNI NAHRADA

OBTURATOR

NAKUSNA DLAHA (POOPERACNI A POURAZOVE DLAHY)

11. ORTODONTICKE VYROBKY

11.1.
11.2.
11.3.

11.4.

11.5.
11.6.
11.7.
11.8.

11.10.

ORTODONTICKY DIAGNOSTICKY A DOKUMENTACNI MODEL
FUNKCNI SNIMACI APARAT - kategorie a)

SLOZITY FUNKCNI SNIMACI APARAT (KLAMMT, BALTERS,
FRANKEL, BIMLER, LEHMAN, HANSAPLATTE) — kategorie a)

JEDNODUCHY DESKOVY SNIMACI NEBO FOLIOVY APARAT -
DO 4 PRVKU (DRAT, 1 SROUB) — kategorie a)

SLOZITY DESKOVY SNIMACI APARAT — kategorie a)
CLONA, SKLUZNA STRISKA — kategorie a)
PEVNY APARAT K ROZSIRENI PATROVEHO SVU - kategorie a)

LABORATORNE ZHOTOVENY INTRAORALN{ OBLOUK — kategorie
a)

PLANOVANA UPRAVA — MODIFIKACE SNIMACIHO APARATU
V LABORATORI — kategorie a)

1680 K¢
11 520 K&
12 720 K¢

1800 K&

490 K¢
2916 K¢
4 666 K¢

1983 K¢

3 033 KC
1750 K&
4 083 K¢
1726 K¢

1867 K¢
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