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Hlaseni: Zruseni znéni Véstniku:

Ke dni zverejnéni Véstniku ¢.3 Ministerstvo zdravotnictvi rusf znéni Véstniku ¢. 1/2011 odst. 2 Metodic-
ky néavod pro distribuci a sbér dotaznikli pro méteni kvality zdravotnich sluZeb prostfednictvim spokojenosti
pacientll v ambulantni péci.

Nové znéni bude zverejnéno po skonceni vybérového fizeni na vypracovani nové metodiky pro sledovani
spokojenosti pacientil.
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METODICKY POKYN

PRO UZNAVANI A PROKAZOVANI SPECIALIZOVANE ZPUSOBILOSTI LEKARE,
ZUBNiHO LEKARE A FARMACEUTA PODLE ZAKONA &. 95/2004 Sh.

ZN.: 9051/2012/VZV

K zajisténi jednotného postupu pro uznavani a prokazovani specializované zpUsobilosti 1ékate, zubniho
1ékafe a farmaceuta podle zdkona ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zptisobilos-
ti a specializované zpusobilosti k vykonu povolani Iékate, zubniho lékafe a farmaceuta (dale jen ,,zdkon
¢. 95/2004 Sb.*) a za tcelem odstranéni vykladovych nejasnosti, které by se mohly v praxi vyskytnout, vy-
dava Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,,ministerstvo®) tento metodicky pokyn.

Clanek 1

Podle tohoto metodického pokynu postupuji zejména spravni urady (krajské titady), zdravotni pojistovny
a poskytovatel¢ zdravotnich sluzeb.

Clanek 2

Podle ustanoveni § 5 odst. 3 zakona ¢. 95/2004 Sb., je podminkou pro samostatny vykon povolani lékare
ziskani specializované zpusobilosti. Podle tohoto ustanoveni dale plati, Ze podminkou pro samostatny vy-
kon povolani 1ékafe ve vedouci funkci nebo jako osoby samostatné vydélecné ¢inné anebo jako odborného
zastupce poskytovatele zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach, je ziskani specializované
zpusobilosti.

Clanek 3

Specializovana zpisobilost 1€kate, zubniho 1ékate a farmaceuta se ziskava a prokazuje nasledovne:

a) lékaf, zubni 1ékar nebo farmaceut, ktery uspésné ukonci specializa¢ni vzdélavani atestacni zkouSkou
podle § 19-21 zékona ¢. 95/2004 Sb., se prokazuje diplomem o specializaci a ziskani specializované
zpusobilosti nebo zvlastni odborné zpisobilosti v pirislusném specializa¢nim oboru (§ 5 odst. 1 zako-
na ¢. 95/2004 Sb.), ktery vydava ministerstvo

b) 1ékaf, ktery ziskal specializaci v zakladnim oboru II. stupné, se prokazuje diplomem o specializaci

vvvvvv

kych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi (dale jen ,,vyhlaska ¢. 77/1981 Sb.))
nebo osvédcenim o specializované zpusobilosti vydanym ministerstvem (§ 44 odst. 3 zakona ¢. 95/2004
Sb.),

¢) lékar, ktery ziskal nastavbovou specializaci, se prokazuje diplomem o specializaci v nastavbovém obo-

vvvvvv

sobilosti vydanym ministerstvem (§ 44 odst. 4 zakona ¢. 95/2004 Sb.),

d) lékar, ktery ziskal specializaci v oboru v§eobecné 1ékarstvi L. stupné, se prokazuje diplomem o specia-

vvvvvv

nebo osvédcenim o specializované zpusobilosti vydanym ministerstvem (§ 44 odst. 2 zakona ¢. 95/2004
Sb.),
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e) lékat v oboru urgentni medicina, ktery v tomto oboru pted 2. 4. 2004 ziskal diplom Institutu postgradu-
alniho vzdélavani ve zdravotnictvi, se prokazuje osvédéenim o specializované zpiisobilosti, které vydava
ministerstvo (CL. II bod 4 zékona ¢&. 346/2011 Sb.),

f) lékaf, ktery ziskal specializaci v zakladnim oboru 1. stupné a ke dni nabyti ucinnosti (tj. k 29. 11. 2011)
zékona vykonaval nejmén¢ 5 z poslednich 7 let povolani 1€kate v oboru posudkové lékarstvi, se prokazuje
osvédéenim o ziskané zvlaitni odborné zpiisobilosti, které vydava ministerstvo (CI. II bod 5 zakona
¢. 346/2011 Sb.),

g) lékar, ktery ziskal specializaci I. stupné v zédkladnim oboru, s vyjimkou vseobecného lékarstvi I. st., a do
5 let ode dne nabyti ucinnosti zakona ¢. 95/2004 Sb. tj. do 2. 4. 2009 si doplnil chybéjici ¢ast odborné
praxe stanovené prislusSnym vzdélavacim programem, se prokazuje rozhodnutim o specializované zpi-
sobilosti, které¢ vydava ministerstvo (§ 44 odst. 1 véta prva az pata zakona ¢. 95/2004 Sb.),

h) lékar, ktery ziskal specializaci I. stupné v zékladnim oboru, s vyjimkou vseobecného lékarstvi I st.,
a ziskal osvédéeni Ceské 1ékatské komory (déle jen ,,CLK*) do 17. 4. 2004 k vykonu soukromé l1ékai'ské
praxe ve stejném oboru a nejmén¢ 5 z poslednich 6 let (k datu u¢innosti zadkona, tj. k 2. 4. 2004) nepretrzité
vykonaval zdravotnické povolani lékare, se prokazuje rozhodnutim o specializované zpisobilosti, které
vydava ministerstvo (§ 44 odst. 1 véta Sesta zakona ¢. 95/2004 Sb.),

i) lékat v jiném oboru specializace, ktery ziskal specializaci L. stupné v zakladnim oboru, ziskal osvéd¢eni
CLK v tomto jiném oboru vydané do 17. 4. 2004 a dlouhodobé vykonavé povolani 1ékate v jiném oboru
specializace (12 z poslednich 15 let ke dni G¢innosti zdkona, tj. k 29. 11. 2011), se prokazuje rozhodnutim
o pFiznani specializované zpisobilosti v tomto jiném oboru, které vydava ministerstvo (C1. II bod 6
zakona €. 346/2011 Sb.).

j) zubni 1ékaf, ktery ziskal specializaci v nastavbovém oboru €elistni ortopedie, se prokazuje diplomem

vvvvvv

77/1981 Sb.) nebo osvédéenim o specializované zpusobilosti v ndstavbovém oboru ortodoncie, které
vydava ministerstvo (§ 44 odst. 5 zakona ¢. 95/2004 Sb.),

k) zubni I¢kaf, ktery ziskal specializaci v nastavbovém oboru stomatologicka chirurgie, se prokazuje diplo-

vvvvvv

(vyhlaska €. 77/1981 Sb.) nebo osvédcéenim o specializované zpusobilosti v ndstavbovém oboru ordlni
a maxilofacialni chirurgie, které vydava ministerstvo (§ 44 odst. 5 zakona ¢. 95/2004 Sb.),

1) zubni I¢kat, ktery pred 1. Cervencem 2004 ziskal specializaci II. stupné v zakladnim oboru stomatologie
a ke dni nabyti Gi¢innosti zakona (tj. k 29.11.2011) pracuje na pracovisti kliniky fakultni nemocnice v Ces-
ké republice, se prokazuje osvéd¢enim o specializované zpusobilosti v oboru klinicka stomatologie,
které vydava ministerstvo (C1. IT bod 7 zékona &. 346/2011 Sb.),

m) farmaceut, ktery absolvoval doplitujici odbornou praxi podle vzdélavaciho programu v akreditovaném
zafizeni, se prokazuje osvédéenim o specializované zpiisobilosti, které¢ vydava ministerstvo (§ 11 zdkona
¢. 95/2004 Sb.)

n) farmaceut, ktery ziskal specializaci 1. stupné, resp. II. stupné nebo nastavbovou specializaci (s vyjim-
kou farmaceutti uvedenych v pism. o), p),q) ar) ), se prokazuje osvédcenim o specializované zpuisobilos-
ti, které vydava ministerstvo (§ 44 odst. 7 pism. e) f) g) h) i) zakona ¢. 95/2004 Sb.),

o) farmaceut, ktery ziskal specializaci 1. stupné v zékladnim oboru farmaceuticka technologie, se pro-

vvvvvv

predpist (vyhlaska ¢. 77/1981 Sb.) nebo osvédcenim o specializované zpusobilosti v oboru farmaceu-
ticka technologie (§ 44 odst. 7 pism. a) zakona ¢. 95/2004 Sb.),

p) farmaceut, ktery ziskal specializaci 1. stupné v zakladnim oboru lékarenstvi, se prokazuje diplomem

vvvvvv

nebo osvédcéenim o specializované zpusobilosti v oboru verejné 1ékarenstvi (§ 44 odst. 7 pism. b) za-
kona €. 95/2004 Sb.),
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q) farmaceut, ktery ziskal specializaci II. stupné v zdkladnim oboru lékarenstvi, se prokazuje diplomem

vvvvvv

nebo osvédc¢enim o specializované zpisobilosti v oboru nemocni¢ni lékarenstvi (§ 44 odst. 7 pism. d)
zakona ¢. 95/2004 Sb.),

r) farmaceut, ktery ziskal specializaci I. nebo II. stupné v zadkladnim oboru farmaceuticka analytika,
se prokazuje diplomem o specializaci I. nebo II. stupné v zakladnim oboru farmaceuticka analytika

vvvvvv

bilosti v oboru laboratorni a vySetiovaci metody (§ 44 odst. 7 pism. ¢) zakona ¢. 95/2004 Sb.).

P¥i prokazovani specializované zpiisobilosti 1ékaii uvedenych v pism. b) c) a d) postaci na krajskych
uradech v souvislosti s opravnénim k poskytovani zdravotnich sluzeb, ve zdravotnich pojiStovnach
a u svého zaméstnavatele doklad vydany podle d¥ivéjsich pravnich predpisi (vyhlaska ¢. 77/1981 Sb.),
tj. diplom o specializaci Il. stupné, diplom o specializaci v ndastavbovém oboru nebo diplom o specializaci
I stupné v oboru vieobecné lékarstvi.

Pti prokazovani odborné zpusobilosti zubnich 1ékaii postaci na krajskych airadech v souvislosti
s opravnénim k poskytovani zdravotnich sluZeb, ve zdravotnich pojiSovniach a u svého zaméstnavate-
le doklad o ukonceni vysokosSkolského studia.

Pii prokazovani specializované zpiisobilosti zubnich 1ékaii uvedenych v pism. j) a k) postaci na kraj-
skych uradech v souvislosti s opravnénim k poskytovani zdravotnich sluzeb, ve zdravotnich pojist'ov-
nach a u svého zaméstnavatele doklad vydany podle difivéjSich pravnich predpisu (vyhlaska ¢. 77/1981
Sb.), ¢j. diplom o specializaci v ndastavbovém oboru.

Pti prokazovani specializované zpiisobilosti farmaceutii uvedenych v pism. o) p), q) a r) postaci
na krajskych uradech, ve zdravotnich pojistovnach a u svého zaméstnavatele doklad vydany podle
drivéjsich pravnich predpist (vyhlaska ¢. 77/1981 Sb.), 4. diplom o specializaci I1. stupné v zdikladnim
oboru lékdarenstvi, diplom o specializaci 1. stupné v zakladnim oboru lékdrenstvi, diplom o specializaci I.
nebo II. stupné v zdakladnim oboru farmaceutickad analytika nebo diplom o specializaci 1. stupné v oboru
farmaceuticka technologie.
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KONCEPCE OBORU EPIDEMIOLOGIE (2012)

Koncepci zpracovala skupina odbornikli jmenovana vyborem Spole¢nosti pro epidemiologii a mikrobio-
logii CLS JEP ve slozeni (uvedeno abecedng):

MUDr. Jitka Castkova, CSc.

doc. MUDr. Bohumir Kfiz, CSc.

MUDr. Pavla Kfizova, CSc.

MUDr. Sylvie Kvasova

MUDr. Jan Kyn¢l, Ph.D.

doc. MUDr. Petr Pazdiora, CSc.

prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D.
MUDr. Josef Trmal, Ph.D.

Néavrh koncepce epidemiologie byl projednan vyborem Spolecnosti pro epidemiologii a mikrobiologii
CLS JEP dne 6. 3. 2012. Koneény text byl schvalen vyborem Spoleénosti pro epidemiologii a mikrobiologii
CLS JEP a autorskym tymem dne 15. 3. 2012,

uvoD

Epidemiologie je vyznamnym oborem preventivni mediciny, ktery se zabyva komplexnim studiem pod-
minek vyskytu infekénich 1 neinfekénich nemoci a poskozeni zdravi v populaci a aplikaci téchto poznatki pii
fedeni zdravotnich problémi. V historii epidemiologie v CSR bylo dilezitym momentem zaloZeni Statniho
zdravotniho ustavu v Praze 5. listopadu 1924, ktery poskytl odborné zazemi k rozvoji obort preventivni
mediciny vcetné epidemiologie. Po druhé svétové valce byl rozvoj oboru ovlivnén piijetim nevhodného
modelu prevence, ktery neakceptoval plné vliv Zivotnich podminek na vyskyt nemoci a epidemiologie byla
omezovana prevazné na studium pienosnych onemocnéni. Piesto ¢eskoslovenska epidemiologie slavila me-
zinarodni uspéchy a ocenéni. Ceskoslovensti epidemiologové se podileli rozhodujici mirou i na akci Svétové
zdravotnické organizace ,,Eradikace pravych nesStovic”. Zavedenim oCkovani dé€ti proti poliomyelitidé se
CSR zafadila mezi prvni zemé, které vyfesily tento problém. Obdobnym uspéchem bylo rutinni zavedeni
ockovani proti spalnickam, kde dvojdavkové ockovaci schéma se stalo svétovou prioritou. Dalsi rozvoj obo-
ru byl umoznén zménami politického systému v roce 1989.

V poslednich dekadach zaznamenala rozvoj tzv. neinfekéni epidemiologie, zamétena na studium hromad-
n¢ se vyskytujicich neinfekénich onemocnéni v populaci. V soucasné dob¢ piedstavuje epidemiologie uzna-
vany lékarsky obor, piinaSejici nejen objektivni podklady pfi patrani po pti¢inach nemoci, ale je nepostrada-
telnd pii ovérovani protiepidemickych opatieni, ovérovani novych 1é¢iv a 1é¢ebnych pristupti a v neposledni
fade pro fizeni a organizaci zdravotnickych sluzeb.

DEFINICE, PREDMET, CiL OBORU EPIDEMIOLOGIE

Obor epidemiologie je samostatnym lékatskym oborem, ktery se zabyva komplexnim studiem vyskytu
nemoci a poruch zdravi v lidské populaci a studiem faktort, které tento vyskyt podmiiiuji nebo ovliviuji,
zejména faktord zevniho prostedi, klimatickych a socidlnich. Vysledky své ¢innosti realizuje v navrzich na
objektivné podlozena opatieni vedouci k ochrané a zlepseni zdravotniho stavu populace, pfipadné se na jejich
realizaci podili a kontroluje jejich ti¢innost. Cilem epidemiologie je prevence vyskytu a §ifeni infekénich
a hromadné se vyskytujicich onemocnéni. Epidemiologie poskytuje také nepostradatelné podklady pro feSeni
situaci souvisejicich s ohrozenim vetrejného zdravi pii zneuziti biologickych prostredk (bioterorismu).
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Obor epidemiologie studuje v lidské populaci vztahy mezi ¢lovékem a zevnim prostiedim s diirazem na
studium pficin vzniku nemoci a poruch zdravi, analyzu jejich vyskytu a trendi. Déle se zabyva zjisStovanim
ptirodnich i ekonomickych faktord upeviujicich zdravi, nebo ovliviiyjicich vznik nemoci.

Cilem oboru je pfispivat k ochrané vefejné¢ho zdravi a k prodlouzeni kvalitniho Zivota jednotlivcl i celé
spole¢nosti, snizenim nemocnosti, tmrtnosti a podporou pozitivnich faktord.

VYMEZENI CINNOSTI OBORU EPIDEMIOLOGIE

Zaklad cinnosti tvoii epidemiologické metody prace, umoziujici zjistit pfi¢inny vztah mezi nemocemi
a poruchami zdravi a vnéj$§imi podminkami. Epidemiologie pouZzivd metod deskriptivnich, analytickych,
intervencnich a experimentalnich. ZavrSujici epidemiologickou metodou je epidemiologicka surveillance,
kompatibilni s legislativou EU, pfinasejici ndvrhy na nadpravna opatteni, jejich a¢innou kontrolu a argumenty
pro podporu rozhodovaci ¢innosti.

Pro tspésné zajisténi kol epidemiologie je nezbytna mezioborova spoluprace a vzajemna prubézna
informovanost s laboratornimi pracovisti, klinickymi 1ékafi, orgdny ochrany vetejného zdravi, veterinarni
spravou, zemédélskou a potravinatrskou inspekci a samoziejmé i se statni spravou a samospravou. Meziobo-
rovymi programy, na nichz se epidemiologie v zasadni mife podili, jsou antibioticka politika, kontrola infekci
spojenych s poskytovanim zdravotni péce a vakcinacni programy.

Nezbytnym predpokladem je provozovani vlastniho informacéniho systému, vcetné vybaveni vSech epide-
miologickych pracovist piislusnou vypocetni technikou. K zajisténi povinného hlaseni, evidence a analyzy
vyskytu onemocnéni je pouzivan program EPIDAT, ktery je soucasti Narodni zdravotnické informacni sou-
stavy jako zaklad mistni, regionalni a nadrodni surveillance infek¢énich chorob.

Konkrétni tkoly oboru epidemiologie:

* vykon statniho zdravotniho dozoru v oboru epidemiologie véetné feSeni mimotradnych situaci;

+ zajisténi surveillance infekEnich chorob na Grovni narodni i mezinarodni;

+ sledovani a hodnoceni zdravotniho stavu obyvatelstva a jeho vybranych skupin a podil na vypracova-
ni a realizaci u¢innych, preventivnich ¢i represivnich opatfeni;

* metodologicky servis pro ostatni 1ékarské obory.

K tomu slouzi piedevsim:

* soustavné vyuzivani rutinnich deskriptivnich demografickych tdaji charakterizujicich zdravi popu-
lace;

» provadeéni cilenych epidemiologickych Setieni a studii u vybranych nemoci a poruch zdravi;

» sledovani a hodnoceni biomarkeri, charakterizujici rizikové stavy organizmu.

Cinnost oboru epidemiologie vychéazi ze spoletenské potieby, dale z klinické a epidemiologické zavaz-
nosti onemocnéni. K zabezpec€eni ¢innosti vyuziva:

» sledovani a analyzy vyskytu nemoci infekéniho i1 neinfekéniho pivodu veetné nasledki, v zavislosti na
zivotnim prostiedi, ptirodnich, socialnich a ekonomickych faktorech;

* sumarizaci udajii o vyskytu nemoci a vSech dalsich informaci, ziskanych v ramci surveillance;

* pravidelné a operativni poskytovani celostatnich epidemiologickych udajii o nemocech na troven
okresi;

* navrhovani, organizaci, fizeni, koordinaci a kontrolu epidemiologickych opatieni k omezeni vyskytu,
eliminaci piip. eradikaci sledovanych nemoci;

» metodickou pomoc a konzulta¢ni ¢innost v oboru epidemiologie;

» spoluprace s ostatnimi medicinskymi obory (v¢etné laboratornich obort);

* spolupréce s jinymi resorty;

* postgradualni vzdélavani zdravotnickych i nezdravotnickych pracovnikii v problematice epidemiolo-
gie;

* ucast na zdravotni vychove obyvatelstva;

* mezinarodni spoluprace (zejména ECDC a WHO).
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Oborovymi institucemi s celostatni piisobnosti jsou Centrum epidemiologie a mikrobiologie Statniho
zdravotniho ustavu a Narodni referen¢ni laboratote.

Odborné fizeni oboru epidemiologie je v kompetenci Spole¢nosti pro epidemiologii a mikrobiologii
CLS JEP, ve spolupraci se Spole¢nosti 1ékatské mikrobiologie CLS JEP, Spole&nosti pro infekéni 1ékastvi
CLS JEP a Ceskou vakcinologickou spole¢nosti CLS JEP, event. dal§imi odbornymi spoleénostmi CLS JEP.

PRAVNI PREDPISY

Standardy &innosti jsou stanoveny legislativou CR a nékterymi piedpisy Evropské unie. Zakladni legis-
lativni normou oboru je zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochran¢ vefejného zdravi a navazujici vyhlasky, v platném
znéni. Tyto narodni piedpisy odpovidaji novym odbornym poznatklim a jsou v souladu s legislativou EU.

Zajistovani surveillance programi infek&nich onemocnéni je zakotveno ve vyhlasce MZ CR &. 473/2008
Sb., o systému epidemiologické bdé€losti pro vybrané infekce, ve znéni pozdéjsich predpist. Tato vyhlaska
je zpracovana v souladu s rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady €. 2119/98/ES ze dne 24. zaii 1998
o zfizeni sité epidemiologického dozoru a kontroly pienosnych nemoci ve Spolecenstvi a dal$i navazujici
rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady. Evropské centrum pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC), které
je agenturou Evropské unie, jejimz cilem je posilit ochranu proti infekénim nemocem v Evropé, bylo utvote-
no na zéklad¢ nafizeni ¢. 851/2004/ES.

STRUKTURA SIiTE A PERSONALNi OBSAZENI

Organizaci statniho zdravotniho dozoru v oboru a ptipravu legislativy zajistuje oddéleni epidemiologie
odboru ochrany vetejn¢ho zdravi MZ CR. Metodologii epidemiologickych pracovist, informacni, vyzkum-
nou ¢innost a ¢innost Narodnich referen¢nich laboratoii zabezpecuje Statni zdravotni ustav.

Vlastni epidemiologickou ¢innost zajist'uji protiepidemicka oddéleni KHS a jejich izemni pracoviste.
Epidemiologicka problematika je systémove samostatné¢ feSena v resortech ministerstva vnitra a obrany.

Pregradualni a postgradudlni vyuku v oboru, vyzkumnou a metodickou ¢innost v epidemiologii a specia-
lizovany laboratorni servis v oboru zajist'uji:

» vybrané vyss§i zdravotnické Skoly, které zajistuji vyuku specializovanych stiednich zdravotnickych
pracovniki

» ustavy epidemiologie pii 1ékarskych fakultach

» Statni zdravotni Gstav — Centrum epidemiologie a mikrobiologie v Praze

 Institut postgradualniho vzdélavani ve zdravotnictvi v Praze

 Institut dal§iho vzdélavani pracovnikt ve zdravotnictvi v Brné

» protiepidemické odbory KHS

Vzdélavani pracovnikl v oboru zahrnuje kvalitni vyuku epidemiologie na lékarskych fakultach, na kterou
navazuje odborna specializacni ptiprava k ziskani odbornosti v oboru epidemiologie. Pro Iékate se vzdélava-
ni v oboru tidi platnou specializa¢ni naplni v oboru epidemiologie.

Vzdélavani ostatnich vysokoskolskych pracovnikii se fidi platnymi naplnémi oboru epidemiologie pro
tyto pracovniky.

Vzdélavani stfednich zdravotnickych pracovnikii probiha formou pomaturitniho specializaéniho studia
v oboru epidemiologie (oddéleni DDD v oboru laboratorni metody v 1€kafské mikrobiologii).

Specializa¢ni naplné oboru vypracovavaji a priib&zné novelizuji odborné spole¢nosti CLS JEP ve spolu-
praci s CLK.

Systém celozivotniho vzdélavani je zavazny pro vSechny pracovniky oboru epidemiologie.
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SMERY CINNOSTI, BUDOUCNOST OBORU, ZACLENENI DO SiTE EVROPSKE UNIE

Priority pro nejbliZsi obdobi:

« prohloubeni vzajemné informovanosti o vyskytu infekénich nemoci v CR a EU;

» zlepSovani varovnych systémi k mimotradnému vyskytu infekénich nemoci;

» zabezpeceni pravidelné orientacni informovanosti o sérologickém stavu populace predevsim u chorob,
proti nimz se pravidelné ockuje;

 realizace sérologickych pfehledii zaméfenych na zavazna a vracejici se infekéni onemocnéni;

» udrzeni vysoké proockovanosti populace proti vytypovanym infekénim nemocem s ucelnym rozsite-
nim spektra nemoci, proti nimz se u nas ockuje;

» zvySeni proockovanosti seniord proti chiipce;

 surveillance vracejicich se preventabilnich nakaz (parotitida, pertuse) a navrzeni Upravy ockovaciho
schématu;

» vytvofeni podminek pro zkvalitnéni epidemiologického sledovani sporadickych a hromadné se vysky-
tujicich onemocnéni;

» problematika prevence drogovych zavislosti;

» prevence epidemiologicky nebo klinicky zavaznych chorob (piedevsim virovych hepatitid, TBC, HIV
infekce, pohlavnich nakaz a dalSich onemocnéni neinfekéniho piivodu);

« zaméfit pozornost ochrané zdravi socialné slabych skupin obyvatel CR;

» spoluprace organt vetejné¢ho zdravotnictvi s pracovniky zdravotnickych zafizeni pii zajiS§tovani pre-
vence infekci spojenych s poskytovanim zdravotni péce, zejména infekci vyvolanych multirezistentni-
mi patogeny;

» zdokonalovani informacnich systému hlaseni vyskytu infekénich onemocnéni;

* podil na zavadéni ptistupd zalozenych na ,,Mediciné zalozené na dikazech* (Evidence Based Medi-
cine).

Mezioborova spoluprace
K naplnéni cild epidemiologie je nezbytna mezioborova spoluprace s obory mikrobiologie, infek¢ni 1ékai-
stvi, pediatrie a dalsi klinické obory. V oblasti zoondz s veterinarnim Iékatstvim.

Mezinarodni spoluprace

Ukolem kompetentni instituce v CR (competent body), tj. Statniho zdravotniho ustavu (SZU) a MZ je
zabezpecovani spoluprace s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci — European Centre for
Disease Prevention and Control (ECDC):

o na zakladé Rozhodnuti Evropského Parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES pravné zavazného pro jednotlivé
clenské staty EU o zfizeni sité epidemiologického dozoru a kontroly pfenosnych nemoci v EU,

o s cilem vybudovat na Grovni EU sit’ k zdokonaleni kontroly skupin pfenosnych nemoci, pro které je tie-
ba vypracovat v jednotlivych ¢lenskych statech EU surveillance programy v souladu s case definicemi
ECDC,

o sbér, pfedavani dat a testovani moznosti v ramci provozovani nového informacniho systému ECDC —
The European Surveillance System (TESSy),

o komunikace s ECDC a EC prostfednictvim EWRS.

Jednim z hlavnich cili ECDC je vyvinuti efektivniho systému surveillance infekénich onemocnéni v EU
a podpora programt surveillance v ¢lenskych statech EU. Kvalita evropského systému surveillance je podmi-
néna kvalitou programul surveillance v ¢lenskych statech EU a je proto povinnosti clenskych stati EU zajis-
tovat kvalitni narodni programy surveillance nejen v zajmu vlastni bezpecnosti, ale i v zajmu standardizace
a zkvalitnéni surveillance v EU.
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Prvky surveillance v EU byly schvaleny vSemi ¢lenskymi staty EU a jsou zakotveny v dlouhodobém planu
strategie surveillance v EU (2008-2013)

» sledovani vyvoje trendii infekénich onemocnéni s cilem zhodnoceni aktualni situace a srovnani situace
mezi ¢lenskymi staty EU;

» detekce a sledovani narodnich a mezindrodnich ohnisek infekénich onemocnéni s cilem poskytnout
informace o jejich vyskytech a podklady k i€¢innym opatienim;

* izolace a identifikace infek¢nich agens laboratofemi, analyza vysledkt, pfedavani vysledkd a jejich
analyz do mezinarodnich databazi, sledovani §ifeni infek¢nich agens v globalnim méftitku;

* hodnoceni preventivnich programt proti infek¢nim onemocnénim s cilem ziskat podklady pro posileni
a zlepSeni téchto programil na ndrodni i evropské urovni;

» detekovani rizikovych ¢asti populace a potieb cilenych preventivnich opatieni;

* hodnoceni hrozby vyskytu infek¢nich onemocnéni v populaci pribéznou analyzou prevalence a mor-
tality onemocnéni;

+ vytvafeni hypotéz o novych zdrojich infekce, zptisobech Sifeni a rizikovych skupinach s cilem stanovit
priority vyzkumu.

Kvalitni systém surveillance infekénich onemocnéni v EU je zakladem pro ptipravenost EU k efektivni
odpovédi na hrozbu infekénich onemocnéni, véetné hrozby bioterorismu ¢i pandemie. Nezbytnou soucasti
zlepseni kvality systému surveillance infek¢nich onemocnéni v EU je implementace molekularnich metod do
jednotlivych programt surveillance, umoznujici provadéni globalni mezinarodni surveillance. ECDC zahaji-
lo integraci molekularnich typizacnich dat do celoevropské surveillance v kvétnu 2007.

ECDC postupné piebira pod svou spravu probihajici celoevropské programy surveillance jednotlivych in-
fekénich onemocnéni (Dedicated Surveillance Network, DSN) a koordinuje rozvoj evropskych surveillance
programtl.

ECDC buduje evropskou kapacitu pro zajisténi ochrany proti infekénim onemocnénim a jednim z G¢in-
nych postupti jsou studijni programy pro epidemiology a mikrobiology (EPIET a EUPHEM). Centrum epi-
demiologie a mikrobiologie Statniho zdravotniho ustavu je hodnoceno ECDC jako Skolici misto pro EU-
PHEM.

Klicovou je i spoluprace se Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO), ktera se realizuje zejména for-
mou hlaSeni epidemiologickych dat do WHO databézi a implementaci Mezinarodnich zdravotnich ptedpist
(IHR).

Persondlni, materialni a technické kapacity musi umoznit bezodkladné zajisténi epidemiologického Se-
tieni v ohnisku infekéniho onemocnéni a dle jeho vysledku hlaseni na narodni resp. mezinarodni tiroven
v souladu s pozadavky mezinarodnich zdravotnickych predpisti (IHR 2005) a EWRS.

PROBLEMY OBORU EPIDEMIOLOGIE, NAVRHY NA ZLEPSENI SITUACE

V posledni dekadé stoupaji pozadavky na zajisténi epidemiologickych kol v oblasti prevence jak na
narodni, tak zvlasté na mezinarodni urovni. Ke splnéni téchto pozadavki je nutné zajistit dostatek kvalitniho
personalu s odpovidajici epidemiologickou kvalifikaci a dostatek finan¢niho zajisténi.

ZAVER

V souladu se stoupajicimi mezinarodnimi pozadavky v zajmu zajisténi ochrany proti infekénim nemocem
je nezbytné pokracovat v jiz zavedenych programech surveillance infekénich onemocnéni a postupné tyto
programy dale rozsifovat a zkvalitilovat zejména formou implementace molekularnich metod.

Je nutno posilovat ucast vSech pracovist’ zapojenych v programech surveillance infekénich onemoc-
néni.
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Je nezbytné zlepSit u nékterych infekénich onemocnéni laboratorni potvrzeni vcetné implementa-
ce molekularnich metod tak, aby tato onemocnéni spliiovala mezinarodni kritéria definice piipadl (,,case
definice®).

Zajisténi pre- a postgradualniho vzdélavani specialisti — 1ékatti epidemiologli garantuje vysokou odbor-
nost az na okresni troven.

V navaznosti na stale vyS$si pozadavky na surveillance fady infekénich nemoci je nutné zabezpecit, aby
vsechna pracovisté epidemiologie méla i dostatek 1ékati.
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SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI LEDEN — BREZEN 2012

ZN: FAR —-2.4.2012
REF: RNDr.Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 3 vyhl.c. 228/2008 Sb., o registraci 1éCivych
pripravki, ve znéni pozd€jsich predpisii, zvefejnuje odsouhlasené specifické 1é¢ebné programy humannich
1é¢ivych ptipravkda.

LEDEN 2012 (P - pripravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - predkladatel programu,
C - cil programu a doba platnosti souhlasu)

FLUOROURACIL HOSPIRA 25 mg/ml inj. (fluorouracilum) 5x250 mg/10ml 2797 baleni
Hospira Australia, Pty Ltd, Australie
PHOENIX, lékarensky velkoobchod, a.s., CR; GEHE Pharma Praha, spol. s r.o., CR

: Hospira UK Limited, Velka Britanie, cestou spolecnosti Pharma-EU s.r.0., Malostranské namésti 23,
119 00 Praha 1
lé¢ba nadorovych onemocnéni, zejména karcinomu tra¢niku a prsu.
Pracovisté: pracovisté zdravotnickych zafizeni ambulantni a Gstavni péce, ktera poskytuji zdravotni péci
v oborech ONK, HEM (klinicka onkologie, détska onkologie a hematologie, radiacni onkologie a onko-
gynekologie, hematologie a transfuzni 1ékatstvi),

souhlas plati do 30. zafi 2012;

0 )
T UL

Q

FLUOROURACIL HOSPIRA 25 mg/ml inj. (fluorouracilum) 10x500 mg/20ml 250 baleni
Hospira Australia, Pty Ltd, Australie
PHOENIX, Iékarensky velkoobchod, a.s., CR; GEHE Pharma Praha, spol. s r.o., CR

: Hospira UK Limited, Velka Britanie, cestou spolecnosti Pharma-EU s.r.0., Malostranské namésti 23,
119 00 Praha 1
lécba nadorovych onemocnéni, zejména karcinomu tracniku a prsu.
Pracovisté: pracoviste zdravotnickych zatfizeni ambulantni a ustavni péce, ktera poskytuji zdravotni péci
v oborech ONK, HEM (klinickd onkologie, détskéa onkologie a hematologie, radia¢ni onkologie a onko-
gynekologie, hematologie a transfuzni 1ékatstvi),

souhlas plati do 30. zafi 2012;

e s
chIRe

Q

P: FLUOROURACIL HOSPIRA 25 mg/ml inj. (fluorouracilum) 1x2,5 g/100ml 2000 baleni

V: Hospira Australia, Pty Ltd, Australie

D: PHOENIX, lékarensky velkoobchod, a.s., CR; GEHE Pharma Praha, spol. s r.o., CR

PR: Hospira UK Limited, Velk4 Britanie, cestou spolecnosti Pharma-EU s.r.0., Malostranské namésti 23,
119 00 Praha 1

C: 1écba nadorovych onemocnéni, zejména karcinomu traéniku a prsu.

Pracovisté: pracovisté zdravotnickych zafizeni ambulantni a ustavni péce, ktera poskytuji zdravotni péci
v oborech ONK, HEM (klinicka onkologie, détska onkologie a hematologie, radia¢ni onkologie a onko-
gynekologie, hematologie a transfuzni 1ékaftstvi),

souhlas plati do 30. zafi 2012;

P: PEDITRACE koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku (1 ml obsahuje: zinci chloridum 521 pg, cupri
chloridum dihydricum 53,7 pg, mangani chloridum tetrahydricum 3,60 pg, natrii selenis anhydricum
4,38 pug, natrii fluoridum 126 pg, kalii iodidum 1,31 pg) 10x10ml 1200 baleni
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V
D:
PR:
C.

Fresenius Kabi Norge AS, Norsko

Fresenius Kabi s.r.o., CR

Fresenius Kabi s.r.o., Zeletavska 1525/1, 140 00 Praha 4

parenteralni vyziva u nedonosenych a donosenych novorozenci, kojenct a déti, u kterych je vyzadovana
parenteralni vyziva k pokryti zakladnich pozadavki na stopové prvky (doporuc¢ena davka je 1 ml priprav-
ku. Peditrace/kg télesné hmotnosti/den pro novorozence, kojence a déti s maximalni télesnou hmotnosti
do 15 kg). Do tohoto lécebného programu mohou byt zatazeny déti do 4 let v€ku, resp. do hmotnosti
15kg; u déti nad 4 roky véku lze pouzit registrovany lécivy ptipravek ELOTRACE, u déti nad 15kg
hmotnosti lze pouzit registrovany lécivy ptipravek ADDAMEL N.

Pracoviste: pracovisté zdravotnickych zatizeni lizkové péce, kterd poskytuji zdravotni péci v oboru dét-
ského 1€karstvi ( FN Motol Praha; FN Plzeni; FN Hradec Kralové, FN Olomouc; FN Ostrava),

souhlas plati do 31. prosince 2013;

o )
SR

Q

DOXORUBICIN HYDROCHLORIDE 50mg Powder for Injection, plv. inj. 1x50mg 108 baleni
Hospira Australia, Pty Ltd, Australie
PHOENIX, Iékarensky velkoobchod, a.s., CR

: Hospira UK Limited, Velka Britanie, cestou spolecnosti Pharma-EU s.r.0., Malostranské namesti 23,

119 00 Praha 1

1é¢ba nadorovych onemocnéni — akutni lymfoblastické leukémie, sarkom mékkych tkani, karcinom prsu,
karcinom plic, lymfomy, a to samostatné nebo v kombinaci s jinymi cytostatiky.

Pracovisté: pracovisté zdravotnickych zatfizeni ambulantni a ustavni péce, ktera poskytuji zdravotni péci
v oborech ONK, HEM (klinicka onkologie, détska onkologie a hematologie, radiacni onkologie a onko-
gynekologie, hematologie a transfuzni 1ékaftstvi),

souhlas plati do 31. prosince 2012;

UNOR 2012:

P: LHRH Ferring inj. (gonadorelini acetas) 1x1 ml/0,1mg 1200 baleni

V: Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel, Némecko

D: FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.0., CR

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

C: testovani funkce reprodukéni osy — odliSeni poruchy na centralni arovni (hypotalamicka a pituitarni Gro-

ven poruchy) od gonadalni dysfunkce u déti, adolescentli a dospélych.
Pracoviste: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Gstavni péce,

souhlas plati do 28. tinora 2014,

P:
V:
D:

PR:

C:

EREMFAT i.v. 600 mg inj. (rifampicinum) 1x600mg + solv. 3000 baleni
FATOL Arzneimittel GmbH, Némecko

BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o., CR

BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o0., Pod Visniovkou 1662/21, 140 00 Praha 4
a) lécba vsech forem tuberkulozy s citlivosti ptivodci na rifampicin,

b) 1éCba jinych infekci, jejichz ptivodci jsou citlivi na rifampicin.
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a istavni péce,

souhlas plati do 30. dubna 2014;

P:
V:
D:

PR:

C:

LEGALON SIL inj. plv. (silibinin-C-2, 3-dihydrogensukcinat, disodna stl) 4x350mg 300 baleni
Madaus GmbH, SRN

TRANSMEDIC INTERNATIONAL s.r.0., CR

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

1é¢ba akutni intoxikace houbou Amanita phalloides (muchomtirka zelena.

Pracovisté: zdravotnicka zatizeni ambulantni a Gstavni péce (koordinace lé¢ebného programu: Toxi-
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kologické informacni stredisko Kliniky pracovniho lékaistvi VFN a 1. LF UK; pfipravek miize vydat
kterakoli Iékarna),

souhlas plati do 30. dubna 2013;

(tento 1é¢ebny program nahrazuje 1é¢ebny program vydany v dubnu 2010 s vyuzitim stejného piipravku);

P:  NTC Chondrograft 500, pevna 1ékova forma, 1 jednotka (= 0,5 cm®)  pocet baleni *
V: Narodni Tkanové Centrum, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno
D: Narodni Tkanové Centrum, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno
PR: Narodni Tkafiové Centrum, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno

C: lécba defektti chrupavky (mikrofraktur) intraartikularni implantaci autolognich kultivovanych chondro-
cyti v disledku akutniho poranéni nebo jeho nasledku, a to u pacientd ve véku 10—60 let spliujicich
podminky zahajeni 1éCby v souladu s planem programu a kontraindikacemi pfipravku (krvacivé choroby,
nadorové onemocnéni v progresi, selhani jater a ledvin, operace postizeného kloubu v piedchozich 3 mé-
sicich, artroza II. az IV. stupné dle Lawrence Kellgrenovy stupnice).

Zpusob pouziti: intraartikularni (intrachondralni) implantace Iékafem specialistou.
Pracovisté: FN Brno, Ortopedicka klinika, Brno,
FN Motol, Ortopedicka klinika UK 2. LF a FN Motol — Détska a dosp¢€la ortopedie
a traumatologie, Praha 5,
FN Kralovské Vinohrady, Ortopedicko-traumatologicka klinika, Praha 10,
souhlas plati do 31. prosince 2012;

P:  NTC Chondrograft 1000, pevna lIékova forma, 1 jednotka (=1 cm?) pocet baleni *
V: Narodni Tkanové Centrum, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno
D: Narodni Tkanové Centrum, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno
PR: Nérodni Tkafiové Centrum, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno

C: lécba defektii chrupavky (mikrofraktur) intraartikularni implantaci autolognich kultivovanych chondro-
cytd v disledku akutniho poranéni nebo jeho nasledku, a to u pacienti ve véku 10-60 let spliiujicich
podminky zahajeni 1é€by v souladu s planem programu a kontraindikacemi piipravku (krvacivé choroby,
nadorové onemocnéni v progresi, selhani jater a ledvin, operace postizeného kloubu v predchozich 3
mesicich, artroza II. az IV. stupné dle Lawrence Kellgrenovy stupnice).

Zpusob pouziti: intraartikularni (intrachondralni) implantace Iékafem specialistou.
Pracovisté: FN Brno, Ortopedicka klinika, Brno,
FN Motol, Ortopedicka klinika UK 2. LF a FN Motol — Détska a dosp€la ortopedie
a traumatologie, Praha 5,
FN Kralovské Vinohrady, Ortopedicko-traumatologicka klinika, Praha 10,
souhlas plati do 31. prosince 2012;

NTC Chondrograft 2000, pevna lékova forma, 1 jednotka (=2 cm?)  pocet baleni *
Narodni Tkanové Centrum, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno
Narodni Tkanové Centrum, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno
: Narodni Tkanové Centrum, a.s., Palachovo nameésti 2/726, 625 00 Brno
1éc¢ba defektt chrupavky (mikrofraktur) intraartikuldrni implantaci autolognich kultivovanych chondro-
cytd v disledku akutniho poranéni nebo jeho nasledku, a to u pacienti ve veéku 10-60 let spliujicich
podminky zah4jeni [é€by v souladu s planem programu a kontraindikacemi ptipravku (krvacivé choroby,
nadorové onemocnéni v progresi, selhani jater a ledvin, operace postizeného kloubu v piedchozich 3 mé-
sicich, artroza II. az IV. stupné dle Lawrence Kellgrenovy stupnice).
Zpusob pouziti: intraartikularni (intrachondralni) implantace 1ékafem specialistou.
Pracovisté: FN Brno, Ortopedicka klinika, Brno,
FN Motol, Ortopedicka klinika UK 2. LF a FN Motol — Détska a dospéla ortopedie
a traumatologie, Praha 5,
FN Kralovské Vinohrady, Ortopedicko-traumatologicka klinika, Praha 10,
souhlas plati do 31. prosince 2012;

s o
O;U(.U.g'-
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pozn. *: pro tyto tii ptipravky plati celkovy pocet baleni 100
(tento 1é¢ebny program nahrazuje 1é¢ebny program vydany v lednu 2011 s vyuzitim stejnych pfipravki);

BREZEN 2012

P: TRYPSONE 1g inf.pso.Igf. (alfa-1-antitrypsin) 1,0 g + 50 ml solv. + pfisl. 7200 baleni

V: Instituto Grifols, S.A., Spanélsko

D: Grifols s.r.o., CR

PR: Grifols s. 1. 0., Zitna 2, 120 00 Praha 2

C: 1écba chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) s prokazanym defektem alfa-1-antitrypsinu (AAT).
Pracovisté: odd€leni respira¢nich nemoci (TRN) fakultnich a , krajskych* nemocnic,

souhlas plati do 31. bfezna 2014;

URSOFALK SUSPENSION susp. (ursodeoxycholic acid 250 mg/5ml) 250ml 800 baleni
Dr.Falk Pharma GmbH, Némecko
PHARMOS ass., CR

: Fakultni nemocnice v Motole, Pediatrické klinika, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
1é¢ba détskych pacientti do 3 let véku (vyjimecné i u starsich, kteti netoleruji tobolkovou formu ptiprav-
ku nebo u nichz vypoctené davkovani na kg/den neodpovida obsahu 1écivé latky v tobolce) s cystickou
fibrézou s ptiznaky hepatopatie a/nebo s cholestatickymi syndromy, zvlasté atrézii zlucovych cest.
Pracoviste: Pediatricka klinika FN v Motole, Praha 5,

souhlas plati do 31.bfezna 2015;

= o
Q’;U(p§-

P: KALIUMCHLORID 0,15% A GLUKOZA 5% inf. sol. 10x500ml  pocet baleni**
V: B. Braun Melsungen AG, Némecko
D: B. Braun Medical s.r.o., CR
PR: B. Braun Medical s.r.0., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4
C: zajisténi 1écby pacientll nizce koncentrovanymi infuznimi roztoky kalia.
Pracoviste: zdravotnicka zafizeni Gistavni péce,
souhlas plati do 31. prosince 2012;

P: KALIUMCHLORID 0,3% A GLUKOZA 5% inf. sol. 10x500ml  poget baleni **
V: B. Braun Melsungen AG, Némecko
D: B. Braun Medical s.r.o., CR.
PR: B.Braun Medical s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4
C: zajisténi léCby pacientil nizce koncentrovanymi infuznimi roztoky kalia.
Pracovisté: zdravotnickd zafizeni ustavni péce,
souhlas plati do 31. prosince 2012;

P: KALIUMCHLORID 0,15% A CHLORID SODNY 0,9% inf.sol. 10x500ml  pod&et baleni **
V: B. Braun Melsungen AG, Némecko
D: B. Braun Medical s.r.o., CR
PR: B. Braun Medical s.r.0., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4
C: zajisténi 1écby pacientli nizce koncentrovanymi infuznimi roztoky kalia.
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni Gstavni péce,
souhlas plati do 31. prosince 2012;

P: KALIUMCHLORID 0,3% A CHLORID SODNY 0,9% inf.sol. 10x500ml  po&et baleni **
V: B. Braun Melsungen AG, Némecko.

D: B. Braun Medical s.r.o., CR.

PR: B. Braun Medical s.r.0., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4.

C: zajisténi léCby pacientil nizce koncentrovanymi infuznimi roztoky kalia.
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Pracoviste: zdravotnicka zatizeni tistavni péce,
souhlas plati do 31. prosince 2012;
(pozn. **: pro tyto Ctyfi ptipravky plati celkovy pocet baleni 1850, tj. 18 500 polyethylenovych plastovych
lahvi)

P: IPILIMUMAB, intravendzni infuze, 5 mg/ml (ipilimumab) 1x10ml pocet baleni ***
V: Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma, Ltd., Puerto Rico
D: Bristol-Myers Squibb, spol. s r.o., CR
PR: Bristol-Myers Squibb, spol s .r.0., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1
C: lécba pokrocilého melanomu (inoperabilni st. I1I a metastazujici melanom), progredujiciho po piedchozi
systémové terapii nebo netolerujiciho tuto terapii u pacientti od 3 let véku.
Pracovisté: VFN v Praze, Dermatovenerologicka klinika, Praha 2
FN Kralovské Vinohrady, Dermatovenerologicka klinika, Praha 10
FN Olomouc, Komplexni onkologické centrum, Olomouc
Masaryktv onkologicky tstav, Komplexni onkologické centrum, Brno
FN Ostrava, Komplexni onkologické centrum, Ostrava
FN Hradec Kralové, Klinika onkologie a radioterapie, Hradec Kralové
FN Motol, Klinika détské hematologie a onkologie, Praha 5
FN Brno, Klinika détské onkologie, Brno,
souhlas plati do 31 ¢ervence 2012;
(tento 1é¢ebny program nahrazuje 1é¢ebny program vydany v prosince 2011 s vyuzitim stejného pfipravku)

P: IPILIMUMAB, intravendzni infuze, 5 mg/ml (ipilimumab) 1x40ml pocet baleni ***
V: Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma, Ltd., Puerto Rico
D: Bristol-Myers Squibb, spol. s r.o., CR
PR: Bristol-Myers Squibb, spol s .r.0., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1
C: 1écba pokrocilého melanomu (inoperabilni st. III a metastazujici melanom), progredujiciho po piedchozi
systémové terapii nebo netolerujiciho tuto terapii u pacientti od 3 let véku.
Pracovisté: VFN v Praze, Dermatovenerologicka klinika, Praha 2
FN Kralovské Vinohrady, Dermatovenerologicka klinika, Praha 10
FN Olomouc, Komplexni onkologické centrum, Olomouc
Masarykiv onkologicky ustav, Komplexni onkologické centrum, Brno
FN Ostrava, Komplexni onkologické centrum, Ostrava
FN Hradec Kralové, Klinika onkologie a radioterapie, Hradec Kralové
FN Motol, Klinika détské hematologie a onkologie, Praha 5
FN Brno, Klinika détské onkologie, Brno,
souhlas plati do 31. ¢ervence 2012,
pozn. ¥**: pro tyto dva ptipravky plati celkovy pocet baleni 1700
(tento 1éCebny program nahrazuje 1é¢ebny program vydany v prosince 2011 s vyuzitim stejnych pfipravki);

P: Expanded CartTissue AutoGraft (ECTAG), pomnozené autologni chondrocyty zakotvené v nosici
pocet baleni 50

V: FN Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05, Hradec Kralové

D: FN Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05, Hradec Kralové

PR: FN Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05, Hradec Kralové

C: 1écba osteochondralnich defektid kolenniho kloubu intraartikuldrni implantaci autolognich kultivovanych
chondrocyti u pacientii ve véku 10-60 let s defektem chrupavky vétsim nez 2 cm? spliiujicich podminky
zahajeni 1écby v souladu s planem specifického lécebného programu (viz pfiloha 1) a kontraindikacemi
ptipravku (obecné interni kontraindikace k opera¢ni terapii, krvacivé choroby, nadorova onemocnéni
v progresi, selhani jater a ledvin, operace postizené¢ho kloubu v pfedchozich 3 mésicich vyjma diagnos-
tické ASC, artroza III. a I'V. stupné dle Lawrence Kellgrenovy klasifikace).
Zpiisob pouziti: intraartikuldrni (intrachondralni) implantace 1ékafem specialistou.
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Pracovisté: FN Motol, Ortopedicka klinika UK 2. LF a FN Motol — Détska a dospéla ortopedie a trauma-
tologie, Praha 5,
souhlas plati do 31. prosince 2012.
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METODICKY POKYN — CEREBROVASKULARNI PECE V CR
ZMENA SEZNAMU CENTER SE STATUTEM IKTOVE CENTRUM

Ministerstvo zdravotnictvi CR informuje, e na zékladé spInéni podminek stanovenych Véstnikem MZ
CR ¢. 2/2010 a na zakladé mistnich Setfeni, provedenych tymem odbornikii — zastupct Komise pro
specializovanou péci v oboru neurologie (sloZzené ze zastupci MZ, zdravotnich pojistoven a odborniki
z Ceské neurologické spolecnosti CLS JEP, Spoleénosti pro rehabilitaéni a fyzikalni medicinu CLS JEP,
Ceské neuroradiologické spole¢nosti CLS JEP, Ceské spole¢nosti intervenéni radiologie CLS JEP, Ceské
spole¢nosti urgentni mediciny a mediciny katastrof a Asociace kraji CR), byl seznam Iktovych center,
uvedenych ve Véstniku MZ CR ¢.8/2010, nasledovné upraven:

Odstavec Iktova centra se rozsifuje o tii zdravotnicka zarizeni:

e Tktové centrum Oblastni nemocnice Nachod a.s.
» Jktové centrum Nemocnice Znojmo, ptispévkova organizace
e Jktové centrum Méstské nemocnice v Litoméficich

Ptestane-li zdravotnické zafizeni se statutem Komplexniho cerebrovaskularniho centra ¢i Iktového centra
spliiovat personalni, materialné technické a organizac¢ni kritéria dana Véstnikem MZ CR &. 2/2010, Ministerstvo
zdravotnictvi CR zdravotnickému zatizeni bud’ do¢asné pozastavi statut do doby odstranéni nedostatku, nebo
tento statut odejme, jde-li 0 zivazné nedostatky. Tuto skute¢nost bude uvefejnéna ve Véstniku MZ CR a déle
bude sdélena zdravotnim pojistovnam, které ucini opatieni ve své plisobnosti.

Dale se Iktovému centru Krajské zdravotni a.s.— Nemocnici Dé€in, 0.z. do¢asné odnima statut Iktového
centra, s platnosti od 1. 4. 2012 do 30. 9. 2012, a to na zaklad¢ nedostate¢né¢ho plnéni napravnych opatieni
a nesoulad s pozadavky Véstniku MZ CR &. 2/2010. V piipadé, Ze budou ve stanovené lhiité podminky
Véstniku MZ CR ¢.2/2010 naplnény, statut Iktového centra bude znovu udélen.

LeoS Heger, v.r.
ministr zdravotnictvi
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3/2012/FAR
CENOVY PREDPIS

MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVI
ZE DNE 16. DUBNA 2012,

0 REGULACI CEN ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDK(

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 2a odst. 1 zdkona &. 265/1991 Sb., o ptisobnosti organi Ceské repub-
liky v oblasti cen, ve znéni pozd¢&jsich predpisti, a podle § 1 odst. 6 a § 10 zdkona ¢. 526/1990 Sb., o cenach,
ve znéni pozd¢jSich predpist, vydava cenovy piedpis:

ClL 1.
Pojmy

Pro ucely tohoto predpisu se rozumi:

a) zbozim — zdravotnicky prostfedek na poukaz hrazeny plné€ nebo Caste¢né z vetejného zdravotniho pojiste-
ni a zvlast uctovany material’,

b) cenou vyrobce — prodejni velkoobchodni cena vyrobce nebo jiné osoby, ktera jako prvni uvadi zbozi na
trh EU, bez obchodni pfirazky a bez dané€ z ptidané hodnoty (déle jen ,,DPH*),

¢) cenou pro konecného spotiebitele — cena zahrnujici cenu vyrobce, obchodni ptirazku a DPH,

d) obchodni pfirazkou — cena za vykony obchodu a dalsi distribu¢ni ¢innost distributora, popft. i vyrobce,
pokud tuto ¢innost sam zajist'uje,

e) Zakonem — zakon €. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a 0 zmén¢ a dopInéni nékterych souvi-
sejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu.

CL. L.
Cenova regulace

(1) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,,Ministerstvo®) reguluje ceny pro kone¢ného spotiebitele veskerého
zbozi, které je hrazeno z vefejného zdravotniho pojisténi. Jako zplisob cenové regulace zbozi je stanove-
no vécné usmeriovani ceny pro kone¢ného spotiebitele.

(2) Vécné usmériovani ceny zbozi pro kone¢ného spotiebitele spociva v zdvazném postupu pii kalkulaci
a sjednavani cen zbozi. Cena zboZi pro kone¢ného spotiebitele musi byt sjednana tak, aby nepiekracovala
soucet ceny vyrobce podle ¢l. 111, maximalni obchodni ptirazky podle ¢l. IV. a DPH.

(3) Ustanoveni tohoto piedpisu se nevztahuji na zbozi, které je stomatologickym vyrobkem. Cenova regulace
stomatologickych vyrobki se provadi podle jiného cenového piedpisu.?

(4) Ceny vyjadfené v jiné méné nez v Ceskych korunach se prepoctou na ceské koruny podle zvlastniho prav-
niho predpisu.’

' 1. TEXTOVA CAST, Kapitola 1, bod 15. piilohy vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi &. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam
zdravotnich vykoni s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdgjsich predpist.

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 20. prosince 2007, kterym se stanovi maximalni ceny zdravotni péce
zubnich l€kari hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi a stomatologickych vyrobkl pln€ hrazenych z vefejného zdravot-
niho pojisténi.

Zakon €. 563/1991 Sb., o Gcetnictvi, ve znéni pozd¢&jsich predpisa.
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ClL 1.
Cena vyrobce

Tvvr

EU.

(2) Cena vyrobce podle odstavce 1 musi byt uvedena na velkoobchodnim ceniku zbozi signovaném vyrob-
cem nebo osobou, ktera jako prvni uvadi zbozi na trh EU.

(3) Meziro¢ni navySeni ceny vyrobce uvedené na velkoobchodnim ceniku zbozi nesmi prekrocit 5 %.

(4) Ministerstvo pfistoupi k deregulaci ceny vyrobce u téch skupin zbozi, kde je dostatecné prokazana vza-
jemna zaménitelnost jednotlivych prvkil a konkurencni prostiedi. U takového zbozi se ustanoveni od-
stavcl 1 az 3 nepouzije. Seznam skupin vzajemné zaménitelného zbozi, u néhoz neni regulovana cena
vyrobce, se zvefejiiuje formou Cenového rozhodnuti ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi.*

CL V.
Maximalni obchodni pfirazka

(1) Maximalni obchodni pfirazka se stanovuje v procentualni sazbé vypoctené ze skutecné uplatnéné ceny
vyrobce vyjadfené v K¢ (dale jen ,,zaklad*). Maximalni obchodni pfirdzka zbozi je stanovena ve vysi
25% ze zakladu, neni-li dale stanoveno jinak.

(2) Pro cocky brylové dioptrické ze skla i plasti vydavané na poukaz je maximalni odchodni pfirazka stano-
vena ve vysi 75 % ze zakladu. Tato obchodni pfirdzka zahrnuje 1 tkony pii opracovani Cocky k zasazeni
do obruby.

(3) Pro zvlast uctovany material je maximalni obchodni ptirazka stanovena ve vysi 10 % ze zakladu.

(4) V ptipadg, Ze se vykoni obchodu ucastni vice distributort, popt. i vyrobce, nesmi soucet jimi uplatnénych
obchodnich prirazek prekrocit vysi stanovené maximalni obchodni pfirazky. Za timto ti€elem je osoba,
ktera jako prvni uvadi zbozi na trh CR, povinna informovat svého odbératele o zakladu pro maximalni
obchodni pfirdzku a o pfipadné vlastni uplatnéné obchodni pfirazce. Kazdy distributor je dale povinen
informovat svého odbératele s vyjimkou konecného spotiebitele o zakladu, o uplatnénych obchodnich
ptirazkach predeslych subjektli v distribu¢nim fetézci a o vlastni uplatnéné obchodni ptirazce.

(5) U zbozi zhotoveného individualné podle 1ékarského piedpisu je uplatnéni obchodni ptirdzky zakazano.

CL V.
Oznamovaci povinnost

(1) Osoba, ktera jako prvni uvadi na trh CR zboZi, u né¢hoZ je regulovana cena vyrobce, s vyjimkou zbozi
zhotoveného individualné podle 1€katského ptedpisu, je povinna oznamit zdravotnim pojistovnam nej-
vys$i cenu vyrobcee, kterou skutecné uplatnila v pfedchozim kalendarnim roce. Oznamovaci povinnost
musi byt fadné splnéna vzdy nejpozdé€ji do 31. ledna piislusného kalendainiho roku.

(2) Osoba, ktera jako prvni uvadi na trh CR zboZi, u néhoz je regulovana cena vyrobce, s vyjimkou zbozi
zhotoveného individualné podle 1ékatského piedpisu, je povinna zdravotnim pojistovnadm na vyzadani
dodat velkoobchodni cenik zbozi signovany vyrobcem nebo osobou, ktera jako prvni uvadi zboZzi na
trh EU.

(3) Ministerstvo zvefejni elektronickou verzi formulare pro splnéni oznamovaci povinnosti podle odstavce
1 zptisobem umoznujicim dalkovy piistup. Vyplnény formulat se zasila vSem zdravotnim pojistovnam
v elektronické podobé prostiednictvim datové zpravy. V piipad€, Ze oznamovatel nema zifizenou datovou

4§ 10 zakona &. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozd&jsich predpist.
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schranku, Ize provést oznameni prostfednictvim e-mailu opatfeného zaru¢enym elektronickym podpi-
sem.’ V pfipadg, Ze oznamovatel nedisponuje zaruc¢enym elektronickym podpisem, 1ze provést oznameni
prostiednictvim e-mailu bez zaru¢eného elektronického podpisu doplnéné o zaslani listinné podoby tis-
kopisu prostiednictvim provozovatele poStovnich sluzeb.

(4) V ptipadé€, ze zdravotni pojisStovna zjisti pfi plnéni oznamovaci povinnosti jakékoli nesrovnalosti, je
opravnéna podat podnét Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv k provedeni cenové kontroly podle zvlastniho
pravniho pfedpisu.®

ClL. VL.
Prechodné ustanoveni

Oznamovaci povinnost podle ¢l. V. musi byt za obdobi od 1. kvétna 2012 do 31. prosince 2012 splnéna
nejpozdéji do 31. ledna 2013.

CL.VII.
Zrusovaci ustanoveni

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2012/FAR ze dne 12. prosince 2011, o regulaci cen zdravot-
nickych prostredkd, se zrusuje.

ClL. VL.
Uéinnost

Tento ptedpis nabyva ucinnosti dnem 1. kvétna 2012.

Ministr zdravotnictvi:
doc. MUDr. Leos Heger, CSc.

5 §2 pism. b), d) zakona ¢&. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu a 0 zméné nékterych dalsich zékontl, ve znéni pozdéjsich

predpisu.

6§ 2a odst. 2 zakona &. 265/1991 Sb., o pisobnosti organt Ceské republiky v oblasti cen, ve zndni pozdéjsich piedpist.
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2/12-FAR
CENOVE ROZHODNUTI

MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVI
ZE DNE 16. DUBNA 2012,

KTERYM SE STANOVI SEZNAM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
S DEREGULOVANYMI CENAMI VYROBCE

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 2a odst. 1 zakona &. 265/1991 Sb., o piisobnosti organti Ceské republiky
v oblasti cen, ve znéni pozdé&jsich predpisl, a podle § 1 odst. 6 a § 10 zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve
znéni pozdéjsich predpist, a na zaklade cl. II1. odst. 4 cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi 3/2012/
FAR, o regulaci cen zdravotnickych prostredkil, vydava toto cenové rozhodnuti:

ClL 1.
Pojmy
Pro tcely tohoto rozhodnuti se rozumi:

a) zbozim — zdravotnicky prostfedek na poukaz hrazeny plné€ nebo castecné z vetejného zdravotniho pojisteéni
a zvlast' Gctovany material’,

b) cenou vyrobce — prodejni velkoobchodni cena vyrobce nebo jiné osoby, ktera jako prvni uvadi zbozi na
trh EU, tedy cena bez obchodni ptirazky a bez dané z pfidané hodnoty (déle jen ,,DPH®),

CL .
Seznam zbozi s deregulovanymi cenami vyrobce

Cena vyrobce neni regulovana u veskerého zvlast uctovaného materilu.

CL 1.
U¢innost

Toto rozhodnuti nabyva tcinnosti dnem 1. kvétna 2012.

Ministr zdravotnictvi:
doc. MUDir. Leo§ Heger, CSc.

' 1. TEXTOVA CAST, Kapitola 1, bod 15. piilohy vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi &. 134/1998 Sb., kterou se vydavé
seznam zdravotnich vykonl s bodovymi hodnotami, ve znéni pozd¢jsich predpisi.
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KARDIOVASKULARNI PECE V CR

. Zruseni textu ve Véstniku MZ CR ¢&astka 9/2009 tykajici se Kardiovaskularni péée v CR — str. 2
. Zruseni textu ve Véstniku MZ CR &astka 1/2011 tykajici se Kardiovaskularni pée v CR — str. 18
. Ministerstvo zdravotnictvi informuje, Ze na zakladé kontroly plnéni podminek stanovenych Véstnikem

MZ CR — &astka 5/2009 tymem nominovanych odborniki (zastupci dotéenych odbornych spoleénosti, z4-
stupci zdravotnich poji§toven a zastupce MZ CR) byla do sité kardiovaskularnich center zpétné zaiazena
nize uvedena zdravotnicka zafizeni:

1. Pardubicka krajskd nemocnice, a.s.

2. Artur KOBLITZ, s.r.o.

3. Kardiologické centrum Agel s.r.o (dfive Kardio — Troll, s.r.0.)

AKTUALIZOVANY seznam center se statutem Komplexni kardiovaskularni centrum
a statutem Kardiovaskularni centrum NOVE zni :

Péce pro déti:

L.

Komplexni kardiovaskularni centrum Fakultni nemocnice v Motole
— déti vSech vékovych skupin vcetné prenatalniho obdobi

. Komplexni kardiovaskularni centrum Fakultni nemocnice u sv. Anny a Centrum kardiovaskuldrni a trans-

plantacni chirurgie a Fakultni nemocnice Brno

a) komplexni kardiovaskularni péce — déti od 15 let a transplantacni program détského véku
b) kardiovaskularni péce — déti vSech veékovych skupin véetne prenatalniho obdobi

Péce pro dospélé :

L

IL.

Komplexni kardiovaskuldrni centrum

1. Komplexni kardiovaskularni centrum Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
. Komplexni kardiovaskuldrni centrum VSeobecné fakultni nemocnice v Praze
. Komplexni kardiovaskularni centrum Fakultni nemocnice v Motole a Nemocnice na Homolce
. Komplexni kardiovaskularni centrum IKEM
. Komplexni kardiovaskuldrni centrum Fakultni nemocnice Plzen
. Komplexni kardiovaskularni centrum Fakultni nemocnice Hradec Kralové ve spolupraci s Pardubic-
kou krajskou nemocnici, a.s. a ve spolupraci s Artur KOBLITZ, s.r.o. a ve spolupraci s Kardiologic-
kym centrem Agel s.r.o (dfive Kardio-Troll s.r.0.)
7. Komplexni kardiovaskularni centrum Fakultni nemocnice Ostrava ve spolupraci s Méstskou nemoc-
nici Ostrava
8. Komplexni kardiovaskularni centrum Nemocnice Podlesi, a.s.
9. Komplexni kardiovaskularni centrum Fakultni nemocnice Olomouc
10. Komplexni kardiovaskularni centrum Nemocnice Ceské Bud¢jovice, a.s.
11. Komplexni kardiovaskularni centrum Fakultni nemocnice u sv. Anny a Centrum kardiovaskularni
a transplantaéni chirurgie a Fakultni nemocnice Brno
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Kardiovaskularni centrum

Kardiovaskularni centrum Krajské nemocnice Tomase Bati, a.s.

Kardiovaskularni centrum Krajské zdravotni, a.s. — Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.
Kardiovaskularni centrum Krajské nemocnice Liberec, a.s.

Kardiovaskularni centrum Nemocnice Jihlava

Kardiovaskularni centrum Ustfedni vojenské nemocnice Praha

Kardiovaskularni centrum Karlovarské krajské nemocnice, a.s.
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Prestane-li zdravotnické zafizeni se statutem Komplexniho kardiovaskularniho centra ¢i Kardiovaskular-
niho centra spliiovat personlni, materidlné technické a organizaéni kritéria dana Véstnikem MZ CR — &astka
5/2009 , Ministerstvo zdravotnictvi zdravotnickému zatizeni bud’ docasné€ pozastavi statut do doby odstra-
néni nedostatku nebo tento statut odejme, jde-li o zdvazné nedostatky. Tato skutecnost bude uvetejnéna ve
Véstniku MZ a déle bude sdélena zdravotnim pojistovnam, které ucini opateni ve své piisobnosti.

Ministr zdravotnictvi
Leos Heger
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Distribuce: predplatné, jednotlivé ¢astky na objednavku i za hotové — SEVT, a. s.,
Pekarova 4, 181 06 Praha 8-Bohnice, telefon: 283 090 354, fax: 233 553 422; drob-
ny prodej v prodejnach SEVT, a. s. — Praha 4, Jihlavska 405, tel./fax: 261 264 325
— Brno, Ceska 14, tel./fax: 542 233 962 — Ceské Budg&jovice, Ceské 3, tel./fax:
387 319 045 a ve vybranych knihkupectvich. Distribu¢éni podminky piedplatného:
jednotlivé ¢astky jsou expedovany predplatitelim neprodlené po dodani z tiskarny.
Objednévky nového piedplatného jsou vyfizovany do 15 dnd a pravidelné dodav-
ky jsou zahajovany od nejblizsi ¢astky po ovéfeni thrady predplatného nebo jeho
zélohy. Castky vy$lé v dobé od zaevidovani piedplatného do jeho thrady jsou do-
posilany jednordzové. Zmény adres a pocétu odebiranych vytiskd jsou provadény
do 15 dnii. Lhiita pro uplatnéni reklamaci je stanovena na 15 dni od data roze-
slani, po této lhité jsou reklamace vyfizovany jako bézné objednavky za dhradu.
V pisemném styku vzdy uvadéjte IC (pravnickd osoba), rodné &islo bez lomitka
(fyzickd osoba) a kmenové Cislo predplatitele. Poddvani novinovych zasilek po-
voleno RPP Praha ¢&j. 1172/93 ze dne 9. dubna 1993. Podavanie novinovych za-
silek v Slovenskej republike povolené RPP Bratislava, posta 12, ¢. j. 445/94 zo dna
27.12.1994,
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