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METODICKA OPATRENI
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KONCEPCE OSETROVATELSTVI

ZN.: 21581/04/VVO
REF.: Dagmar Prokopiusova, Bc. tel. 22497 linka 2555

Ministerstvo zdravotnictvi vydava metodické opatieni k zajisténi jednotného postupu pfi
poskytovani oSetfovatelské péCe ve zdravotnickych zafizenich lGzkové nebo ambulantni péce,
v socialnich zatfizenich a ve vlastnim socialnim prostfedi jednotlivci, rodin a skupin osob.

1 Uved

Osetfovatelstvi ma nezastupitelné postaveni v péci o zdravi clovéka. OSetfovatelskou
péci se rozumi soubor odbornych ¢innosti zaméfenych na prevenci, udrzeni, podporu
a navraceni zdravi jednotlivct, rodin a osob, majicich spolecné socialni prostfedi nebo trpicich
obdobnymi zdravotnimi obtizemi.

Soucasti oSetiovatelstvi je péce o nevyléciteln€é nemocné, zmirfiovani jejich utrpeni a
zajisténi klidného umirani a dhstojné smrti. OSetfovatelskd péce je poskytovana v ramci
integrované péce i paliativni péce.

Osetrovatelstvi si v Gistavni, ambulantni i komunitni péc¢i vytvofilo vlastni pole
pusobnosti, v némz oSetfovatelsky personal pracuje vyrazné samostatnéji. Charakteristickymi
rysy oSetfovatelstvi je individualizovanda péCe zalozena na vyhledavani a planovitém
uspokojovani potieb clovéka ve vztahu kjeho zdravi nebo potfebam vzniklych nebo
pozménénych onemocnénim.

Tato cinnost vyzaduje kvalitni organizaci, fizeni a kontrolu oSetfovatelské péce.
K modernim trendim oSetfovatelstvi patii mimo jiné poskytovani oSetiovatelské péce
vicestupnovym zptusobem, jehoz predpokladem je oSetfovatelsky tym, slozeny
z osetiovatelského personalu s rtiznou trovni kvalifikace. Kompetence téchto pracovnikd jsou
vymezeny podle stupné dosazeného vzdélani a specializace.

Piedlozena koncepce vychazi z Koncepce osetfovatelstvi Ceské republiky z roku 1998,
respektuje doporuceni Organizace spojenych narodd, Svétové zdravotnické organizace, smérnic
Evropské unie, doporuceni Evropské komise, Mezinarodni organizace prace, Mezinarodni rady
sester a Mezinarodni rady porodnich asistentek. Tyto dokumenty urcuji dalsi vyvoj a smér
osetfovatelstvi a porodni asistence v 21. stoleti.

Koncepce klade diraz na narocné¢jsi a samostatngjsi praci oSetfovatelského personalu.
Zduraznuje nutnost prace metodou oSetfovatelského procesu doprovazeného tadné vedenou
zdravotnickou dokumentaci jako zékladniho metodického postupu osetfovatelského personalu
pii praci se zdravym i nemocnym ¢lovékem, jeho rodinou a socidlnim prostredim.

Otevira cestu k zajisténi kvalitni oSetfovatelské péce prostrednictvim oSetfovatelskych
standardti, které stanovuji kritéria k jejimu poskytovani a hodnoceni. Piedlozena koncepce
vychazi ze systému vydavani osvédceni k vykonu zdravotnického povolani bez odborného
dohledu nelékafskym zdravotnickym pracovnikiim a jejich zapisu do Registru zdravotnickych
pracovniki zptsobilych k vykonu povolani bez odborného dohledu.




Lze ocekavat, ze systematické pouZzivani této koncepce v praxi se odrazi ve zkvalitnéni
celkové péce o zdravi Ceské populace, a to nejen v kvalitngjsi oSetfovatelské ustavni,
ambulantni 1 domaci péci, pevného zakotveni v integrované a paliativni péci, ale i v komunitni
osetfovatelské péci na tiseku prevence a vychovy ke zdravi.

Koncepce oSetfovatelstvi je zakladnim vychodiskem pro tvorbu koncepci
oSetrovatelstvi v jednotlivych klinickych oborech.

2 Definice, cile a charakteristika oboru

2.1 Definice oSetiovatelstvi

Osetrovatelstvi je samostatnd védecka disciplina zaméfena na aktivni vyhledavani
a uspokojovani biologickych, psychickych a socialnich potfeb nemocného a zdravého cloveka
v péci o jeho zdravi.

Osetfovatelstvi je zaméfeno zejména na udrzeni a podporu zdravi, navraceni zdravi
a rozvoj sobé&staCnosti, zmirfiovani utrpeni nevyléiteln¢ nemocného c¢lovéka a zajisténi
klidného umirani a smrti. OSetfovatelstvi se vyznamné podili na prevenci, diagnostice, terapii i
rehabilitaci. OSetfovatelsky personal pomaha jednotlivci, rodindm i skupinam, aby byli schopni
samostatn¢ uspokojovat fyziologické, psychosocialni a duchovni potfeby. Vede nemocné k
sebepéCi, edukuje jejich blizké v poskytovani laické oSetfovatelské péce. Nemocnym, ktefi
o sebe nemohou, nechtéji, ¢i neuméji peCovat, zajist'uje profesionalni oSetrovatelskou péci.

2.2 Cile oSetiovatelstvi

Hlavnim cilem oSetfovatelstvi je systematicky a komplexn¢€ uspokojovat potieby
Clovéka srespektem k individualni kvalité Zivota, vedouci k udrzeni nebo navraceni zdravi,
zmirnéni fyzické 1 psychické bolesti v pribéhu umirdni. Pfi dosahovdni téchto cila
oSetfovatelsky personal Uzce spolupracuje s nemocnym, Iékafi, dalSimi zdravotnickymi
pracovniky a jinymi odbornymi pracovniky.

Cilem osetiovatelstvi je:

e podporovat a upeviiovat zdravi,

e podilet se na navraceni zdravi,

e zmirnovat utrpeni nemocného ¢lovéka,
e zajistit klidné umirani a distojnou smrt.

2.3 Charakteristické rysy oSetrovatelstvi jsou:

poskytovani aktivni oSetfovatelské péce,

poskytovani individualizované péce prostfednictvim oSetfovatelského procesu,

poskytovani osetfovatelské péce na zakladé védeckych poznatkd podlozenych vyzkumem
holisticky pfistup k nemocnému,

preventivni charakter péce,

poskytovani péCe oSetiovatelskym tymem slozenym zruzné kvalifikovanych pracovnikd
(vicestupniovy zpiisob).
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Pracovnici v oboru a jejich vzdélavani
Osetfovatelskou péci podle uvedené koncepce =zajistuji zdravotnicti pracovnici
v rozsahu vymezeném zakonem' a zvlastnim pravnim predpisem®:
1) Zdravotni¢ti pracovnici zpusobili k vykonu povolani bez odborného dohledu po ziskani
odborné zptisobilosti.
2) Zdravotniéti pracovnici zpusobili k vykonu povolani pod odbornym dohledem nebo
piimym vedenim.

Cinnosti jednotlivych kategorii oSetfovatelskych pracovnikil jsou stanoveny zvlastnim
r e ¥ . 2 %5 . I3 v 7 ~o7
pravnim predpisem”. Podrobnéji jsou rozpracovany zaméstnavatelem pfisluSného
zdravotnického zatizeni.

3.1 Vzdélavani zdravotnickych pracovnika v oboru oSetrovatelstvi

3.1.1 Zdravotni¢ti pracovnici zpusobili k vykonu povoldni bez odborného dohledu po
ziskani odborné zpusobilosti

a) Kvalifika¢ni studium probihd& na vysSich zdravotnickych Skolach
a na vysokych skolach v souladu s piislusSnymi smérnicemi Evropské unie.

b) Celozivotni vzdélavani, kterym si zdravotnicti pracovnici obnovuji, zvysuji,
prohlubuji a doplituji védomosti, dovednosti a zpisobilost v pfislusném oboru
v souladu s rozvojem oboru a nejnovéjSimi védeckymi poznatky. Soucasti
celozivotniho vzdélavani je také specializacni vzdélavani, které je zaméteno
na oSetfovatelstvi v klinickych oborech, na rizné formy Ustavni, ambulantni a
komunitni péce a na management ve zdravotnictvi. Probiha v akreditovanych
zafizenich. V ramci celozivotniho vzdélavani je mozné v oboru osetfovatelstvi
ziskat vyssi stupné akademického vzdélani (magisterské a doktorské).

3.1.2 Zdravotni¢ti pracovnici zpusobili k vykonu povolani pod odbornym dohledem
nebo pfimym vedenim

c¢) Kbvalifikaéni studium probiha na stfedni zdravotnické Skole nebo
v akreditovaném kvalifikacnim kurzu.

d) CelozZivotni vzdélavani, kterym si zdravotnicti pracovnici obnovuji, zvysuji,
prohlubuji a dopliuji védomosti, dovednosti a zptsobilosti v pfislusném oboru
v souladu s rozvojem oboru a nejnovejSimi védeckymi poznatky.

Zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznévéani zpusobilosti k vykonu nelékaiskych
zdravotnickych povolani ak vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni pée a o zméné
nekterych souvisejicich zakoni (zakon o nelékatskych zdravotnickych povolanich).

Vyhlaska ¢. 424/2004 Sb., kterou se stanovi Cinnosti zdravotnickych pracovnikii a jinych odbornych
pracovnikd.



3.2

3.3
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3.5

Registr zdravotnickych pracovniki zpusobilych k vvkonu zdravotnického povolani bez
odborného dohledu’

V pribc¢hu aktivniho vykonu oSetfovatelské profese se zdravotniCti pracovnici
registruji v Registru  zdravotnickych pracovnikli  zptsobilych k vykonu povolani
bez odborného dohledu. Registr je vefejné ptistupny, s vyjimkou udaji o rodném ¢isle a
trvalém pobytu’ a je soudasti Narodniho zdravotnického informaé¢niho systému. Poskytuje
informace o poc¢tu aodborném zaméfeni =zdravotnickych pracovnikii poskytujicich
oSetrovatelskou péci.

Osvédéeni k vikonu zdravotnického povolani bez odborného dohledu (registrace)?

Zapis v Registru zdravotnickych pracovnikid zptsobilych k vykonu povoléani
bez odborného dohledu motivuje sestry k dalSimu a celozivotnimu vzd€lavani, usnadni jejich
profesni uplatnéni v ramci Evropské unie. Dokladem o registraci zdravotnickych pracovniki
je osvédceni, které se vydava na obdobi 6 let. Osvédcenim se ziskava opravnéni k vykonu
povolani bez odborného dohledu a opravnéni k vedeni praktického vyu€ovani.

Priikaz odbornosti’

Priikaz odbornosti slouzi k pribéznému zaznamenavani druhu a délky ziskaného
vzdélani a vykonavanych cinnosti pii vykonu povolani zdravotnickych pracovnikd,
vykonanych zkousek, celozivotniho vzdélavani.

OSetrovatelsky proces a jeho dokumentace

Hlavni pracovni metodou oSetfovatelského personalu je oSetfovatelsky proces. Jeho
cilem je prevence, odstranéni nebo zmirnéni problémi v oblasti individualnich potieb
pacientt/klientd. Je to racionalni metoda poskytovani a fizeni oSetiovatelské péce.
Predstavuje sérii planovanych cCinnosti a mySlenkovych algoritmi, které profesionalové
v oSetfovatelstvi pouzivaji:

ke zhodnoceni stavu individudlnich potieb klienta, rodiny nebo komunity,
ke stanoveni oSetfovatelskych problému (oSetfovatelskych diagnoz),

k planovani oSetfovatelské péce,

k realizaci oSetfovatelské péce,

k vyhodnocovani efektivity osetfovatelské péce.

MRS

Cinnost sester v nepfetrzitém provozu je pii aplikaci osetfovatelského procesu
organizovana témito organiza¢nimi systémy prace:

- systém skupinové péce - skupinova sestra béhem smény pecCuje o uréenou skupinu
nemocnych, odpovidd za zajisténi oSetfovatelského  procesu a vedeni pfislusné
zdravotnické dokumentace. Kazdého nemocného osobné pieda ptislusné skupinové sestie
z dal§i smény;

- _systém primarnich sester - po pfijeti je nemocnému pfidélena primarni sestra, ktera
odpovida za zajisténi oSetfovatelského procesu po celou dobu jeho hospitalizace a za
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Zakon €. 96/2004 Sb.
Zakon ¢.101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji a 0 zméné nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich piedpist.
§ 72 zéakona €. 96/2004 Sb.



vedeni pfislusné zdravotnické dokumentace. Plan péce zajistuje za pomoci dalSich
osetfovatelskych pracovnikd. Neni-li ve sluzbé, nemocného pieda sestram dalsi smény,
po navratu do sluzby své nemocné piebira zpét. Primarni sestra se podili v pribéhu
smeény také na oSetfovani nemocnych, jimZ primarni sestrou neni.

Uvedené organizaéni systémy vyzaduji pravidelnou a kvalitni vyménu informaci
onemocnych, kterd se provadi formou kratkych porad oSetfovatelského tymu
a pfedavanim sluzby za pfitomnosti nemocného. Do oSetfovatelského procesu jsou aktivné
zapojeni i studenti, ktefi se pfipravuji na zdravotnické povolani. OsSetrovatelskou péci u
nemocného planuje primarni nebo skupinova sestra. V terénu provadi sestra oSetfovatelsky
proces v uzké spolupraci s prislusnym Iékatem primarni péce.

U kazdého pacienta/klienta je vedena zdravotnickd dokumentace’, jejiz soucasti je
oSetrovatelska dokumentace, kterd zaznamenava udaje o stavu a vyvoji individudlnich potieb
a oSetfovatelskych problémi pacienta/klienta, rodiny, ¢i jeho blizkych nebo komunity.

3.6 Oseti‘ovatelsky management

Nejvyssim metodickym ¢lankem oboru je Ministerstvo zdravotnictvi. Piislusny
odborny utvar metodicky idi a kontroluje ofetfovatelstvi v CR. Vyjadiuje se ke viem
zasadnim odbornym, organizacnim, ekonomickym a legislativnim opatienim, ktera se
tykaji oSetfovatelstvi a prace oSetfovatelského personalu v oblasti zdravotni a socialni péce.
V jeho kompetenci je zfizovat a ustanovovat pracovni skupiny, komise, které plni funkci
poradnich organt piifeSeni problematiky oboru a pfipravuji podklady pro rozvoj oboru.
Cleny pracovnich skupin a komisi jsou zastupci oSetfovatelské praxe, profesnich organizaci
a zastupci vzdeélavacich instituci.

V jednotlivych ~ ustavnich  zafizenich  je  oSetfovatelska  péCe  fizena
naméstkyni/naméstkem pro oSetfovatelskou péci/hlavni sestrou. Struktura ftizeni
oSetfovatelské péce uvnitt zdravotnického zatizeni zavisi na vedeni pfislusného zatizeni.

3.7 Hodnoceni kvality oSetiovatelské péce

Kvalitni oSetfovatelska péce je zakladnim cilem soucasného oSetfovatelstvi. Kvalitu
osetfovatelské péce urCuji oSetfovatelské standardy, které soucasné stanovuji jeji méfitelna
kritéria.

Osetrovatelskym standardem se rozumi dohodnutd profesni norma kvality. Standardy
mohou byt vydany jako pravni predpisy (zdkony, vyhlasky), metodicka opatfeni Ministerstva
zdravotnictvi zvefejnéna ve Véstniku MZ, nebo jsou vypracovany zdravotnickym zafizenim,
profesni organizaci apod.

Osetiovatelské standardy se tykaji kategorii a kvalifikace oSetfovatelského personalu,
realizace oSetfovatelského procesu, oSetfovatelské dokumentace, pracovnich postupt,
vybaveni a personalniho obsazeni pracovisté z hlediska oSetfovatelské péce. Zdravotnické
zafizeni je povinno dodrzovat standardy dané pravnimi pfedpisy a pfijmout vlastni
osetfovatelské standardy, vychazejici z ramcovych standardd doporu¢enych Ministerstvem
zdravotnictvi.

Vedouci pracovnici v oSetfovatelstvi jsou povinni prubézné hodnotit na svém
pracovisti kvalitu poskytované oSetfovatelské péce, profesionalni ptistup oSetfovatelského
personalu k nemocnym, organizaci prace oSetfovatelskych pracovnikii a spokojenost
nemocnych s oSetfovatelskou péci. Pti hodnoceni pouzivaji objektivni metody hodnoceni.

Soucasti hodnoceni oSetifovatelské péce je:
e prubézné hodnoceni probihajici péce,

> Z&kon ¢&. 20/1966 Sb., o pégi o zdravi lidu, ve znéni pozdgjsich piedpisi.



e zpétné hodnoceni poskytnuté péce na zaklade studia oSetiovatelské dokumentace a jinych
pisemnych dokumentd.

Posuzovanim a hodnocenim urovné kvality oSetfovatelské péce se také zabyvaji
odbornici v oSetfovatelstvi v ramci soudniho znalectvi.

Zdravotni¢ti pracovnici, kteti poskytuji oSetfovatelskou péci, jsou povinni dodrzovat
Umluvu o lidskych pravech a biomedicingé a respektovat Eticky kodex zdravotnickych
pracovniki nelékatskych profesi.

4 Komunitni oSetfovatelstvi

Osetfovatelské sluzby poskytované v ramci komunitni péce jsou organizovany
zpravidla mimo tUstavni zafizeni a zajiStuji potfebnou péci o rodinu, jednotlivce ¢i skupinu
obyvatel.

Komunitni péce je zaméfena na ochranu zdravi, prevenci onemocnéni a vychovu ke
zdravi. Dale se zamétuje na péci o nemocného a jeho rehabilitaci, véetné edukace rodinnych
pfislusnikt a blizkych v poskytovani laické oSetfovatelské péfe. Komunitni péce zahrnuje i
péci o chronicky a nevylécitelné nemocné a o zdravotné postizené obcany, vcetné zajistovani
ruznych forem domaéci péce.

Zdravotnicky pracovnik, ktery poskytuje oSetfovatelskou péci v ramci komunitni
péce, uzce spolupracuje s lékati, organy statni spravy a samospravy, ob¢anskymi sdruzenimi
apod.

Rozvoj komunitniho oSetfovatelstvi je prioritou Svétové zdravotnické organizace.

5 Osetirovatelsky vyzkum

Vyzkum v oSetfovatelstvi je soucasti vyzkumu ve zdravotnictvi. Vytvari nové
poznatky, které pifimo nebo nepfimo ovliviiuji oSetiovatelskou praxi. Umoziuje poskytovat
vysoce kvalitni oSetfovatelskou péci zalozenou na dikazech. Probiha ve vyzkumnych
ustavech, na vysokych Skolach, v jinych vzdélavacich institucich, ve zdravotnickych a
socialnich zafizenich. Vyzkum se fidi platnymi pravnimi piedpisy a mezinarodnimi etickymi
smérnicemi pro biomedicinsky vyzkum.

Vyzkum v oblasti teorie oSetfovatelstvi se zabyva tvorbou systematickych poznatkd.
Identifikuje nebo vysvétluje pravidelnosti, charakteristiky univerzalné pozorovatelné a
vyjadiuje urcité definované¢ fenomény oSetfovatelstvi. Vznikaji oSetfovatelské klasifikace,
které slouzi jako spolecny odborny jazyk oSetiovatelské profese. Tvorba osetfovatelskych
klasifikaci rozsifuje védecké zéklady oSetfovatelstvi o jejich identifikaci a urcuje nové smeéry
vyzkumu:

» Vyzkum =z hlediska oSetfovatelské praxe navrhuje a ovéfuje modely optimalni
osetfovatelské péce. Provadét vyzkum a pouzivat jeho vysledky je jednou z podminek
rozvoje praxe zalozené na diikazech.

= Voblasti vzdélavani vytvaii vzdélavaci programy zaméiené na metodiku védecko-
vyzkumné prace kompatibilni se smérnicemi Evropské unie a na tvorbu edukacnich
materiali.

=  Vyzkum v oblasti fizeni a managementu je zamétfen na nejriiznéjsi pracovni postupy, a to
zejména na hodnoceni kvality péce, zatéz osetfovatelského personalu, délbu prace, vztahy
mezi jednotlivymi kategoriemi zdravotnickych pracovnikii, snazi se objektivizovat
zdravotnické sluzby, sleduje jejich efektivnost.



Osetrovatelsky vyzkum je financovan zejména prostfednictvim grantovych agentur.
Kazdoro¢né lze ptihlaSovat projekty na libovolna oSetfovatelska témata a zadat o finanéni
podporu. Ministerstvo zdravotnictvi miize na zakladé spolecenské objednavky néktera témata
vetejné vyhlasit. Dalsi moznosti ziskavani novych poznatkil je participace na mezinarodnich
vyzkumnych projektech prostfednictvim Evropské unie, WHO nebo dalSich mezinarodnich
instituci.

Vysledky oSetfovatelskych vyzkumnych studii a projektl, jejichz cilem je rozvijet
teorii a praxi, jsou publikovany v odborném tisku. Zdravotnicti pracovnici jsou s nimi
seznamovani na odbornych konferencich pofddanych nejen profesnimi organizacemi
zdravotnickych pracovnikii na narodni i mezinarodni trovni.

ZrusSuje se metodické opatfeni Ministerstva zdravotnictvi ¢. 5 - Koncepce oSetfovatelstvi
uveiejnéné v ¢astce 6 z roku 1998 Veéstniku Ministerstva zdravotnictvi.

MUDr. Milan Spagek, v. r.
naméstek ministra



ZPRAVY A SDELENI

1.

STANOVISKA KOMISE PRO POSUZOVANI ROZMISTENI PRISTROJU VYBRANE
ZDRAVOTNICKE TECHNIKY (KOMISE VZT) ZE DNE 28. 6. 2004

ZN.: 0OZP/3-21072/04
REF.: MUDr. Iva Truellova, tel. 22497 linka 2351

Ministerstvo zdravotnictvi zvefejiiuje rozhodnuti k zddostem zdravotnickych zafizeni o souhlas
s umisténim, provozem a obménou vybrané zdravotnické techniky

Vitkovicka nemocnice blahoslavené Marie Antoniny
Souhlas s obménou stavajiciho MR pfistroje 0,5T MR pfistrojem nad 1T s tim s tim, ze nedojde

k navySeni cerpani prostfedki z vefejného zdravotniho pojisténi a Ze nakup a provoz techniky
neovlivni negativné¢ ekonomickou bilanci zdravotnického zafizeni vCetné mzdovych nakladt. Tento
souhlas komise nezaklada narok na poskytnuti dotace ze statniho rozpoctu.

Nemocnice s poliklinikou Havii'ov
Nesouhlas s umisténim a provozem MR z diivodu rozhodnuti Rady Moravskoslezského kraje.

Slezska nemocnice v Opavé

Souhlas s umisténim a provozem MR stim, Ze zpisob thrady provozu pfistroje z vefejného
zdravotniho pojisténi bude pifedmétem jednani mezi zdravotnickym zafizenim a zdravotnimi
pojistovnami. Tento souhlas komise nezaklada narok na poskytnuti dotace ze statniho rozpoctu.

Nemocnice Teplice

Souhlas s obménou stavajiciho MR 0,2T MR pfistrojem nad 1T s tim, Ze nedojde k navySeni
¢erpani prostiedkl z vefejného zdravotniho pojisténi a Zze nakup a provoz techniky neovlivni negativné
ekonomickou bilanci zdravotnického zatizeni véetné mzdovych nakladt. Tento souhlas komise
nezaklada narok na poskytnuti dotace ze statniho rozpoctu.

Fakultni nemocnice s poliklinikou Ostrava

Souhlas s obménou jednohlavé gamakamery za dvoudetektorovou viceucelovou gamakameru s
moznosti SPECT a celotélového vySetfeni stim, Ze nedojde k navySeni Cerpani prostredki
z vefejného zdravotniho pojisténi a ze nakup a provoz techniky neovlivni negativné¢ ekonomickou
bilanci zdravotnického zafizeni véetné¢ mzdovych ndkladd. Tento souhlas komise nezaklad4 narok na
poskytnuti dotace ze statniho rozpoctu.

Ustiedni vojenskd nemocnice Praha

Nesouhlas s umisténim a provozem lithotryptoru z diivodu stavajici dostatecné kapacity prazskych
pracovist.

Souhlas s obménou angiografického kompletu s tim, ze nedojde k navySeni Cerpani prostiedkl
z vefejného zdravotniho pojisténi a Ze nakup a provoz techniky neovlivni negativné ekonomickou
bilanci zdravotnického zafizeni véetné mzdovych nakladi. Tento souhlas komise nezaklada narok na
poskytnuti dotace ze statniho rozpoctu.




IKEM Praha

Potvrzeni kladného stanoviska ze dne 15.6.2001 ohledné obmény angiografického kompletu a souhlas
s obménou angiografického kompletu s tim, Ze nedojde k navySeni Cerpani prosttedkd z vefejného
zdravotniho pojisténi a Zze nakup a provoz techniky neovlivni negativné ekonomickou bilanci
zdravotnického zafizeni véetné mzdovych nakladi. Tento souhlas komise nezaklada narok na
poskytnuti dotace ze statniho rozpoctu.

Nemocnice Karlovy Vary

Souhlas s umisténim a provozem Kkardio-angiografického kompletu podminecné s tim, ze zplsob
uhrady provozu pfistroje z vefejného zdravotniho pojisténi bude predmétem jednani mezi
zdravotnickym zafizenim a zdravotnimi pojistovnami. Toto stanovisko nabude platnosti po dolozeni
smluv o smlouvach budoucich na uvazek 1,0 se 3 1ékari s licenci pro intervencni kardiologii. Tento
souhlas komise nezaklada narok na poskytnuti dotace ze statniho rozpoctu.

MUDr. Milan Spagek, v. 1.
naméstek ministra
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2.

INFORMACE O SEZNAMU LECIVYCH PRiIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI
LEKARSKE UCELY MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVI HRAZENYCH ZE ZDRAVOTNIHO
POJISTENT

ZN.: FAR-71-27.7.2004
REF.: Mgr. Pynelopi Valsamisova, tel. 22497 linka 2709, 2851

Ministerstvo zdravotnictvi, na zakladé Cl. VIIL zadkona & 438/2004 Sb., kterym se méni
zakon &. 551/1991 Sb., o Vseobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni pozdégjsich
predpisii, zakon ¢.280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich
pojistovnach, ve znéni pozd€jSich predpist, zakon ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné
zdravotni poji$téni, ve znéni pozdéjsich predpisi a zakon ¢. 48/1997 Sb., o veiejném zdravotnim
pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonii, ve znéni pozdéjsich predpisii,
sd€luje, Ze Seznam IéCivych piipravkl a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely (dale jen ,,Seznam®), ve
kterém jsou, podle § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, zapsany 1éCivé
ptipravky a potraviny pro zvlastni 1ékatské uicely obsazené ke dni nabyti uc¢innosti zakona ¢. 438/2004
Sb. (tj. ke dni 1.8.2004) v ¢iselniku VSeobecné zdravotni pojistovny je zvefejnén na strance v siti
Internet (/www.mzcr.cz/ : Pro odbornou vefejnost: Zdravotni sluzby: LécCiva: Kategorizace: Seznam).

Soucasn¢ Ministerstvo zdravotnictvi sdéluje nasledujici informace pro zapsani do Seznamu:

I
Informace pro Zadatele o zarazeni do Seznamu lé¢ivych pripravki a potravin pro zvlastni
lékarské ucely Ministerstva zdravotnictvi, hrazenych ze zdravotniho pojiSténi

Dnem 1. srpna 2004 nabyva ucinnosti zdkon ¢. 438/2004 Sb., kterym se méni zakon ¢.48/1997

Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdgjsich predpisit (dale jen ,,zdkon), uvefejnény v castce 144 Sbirky zakont, rozeslané dne
26.7.2004.
Zakon akceptuje Smeérnici Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti opatieni
upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych ptipravki a jejich zaclenéni do oblasti pisobnosti
vnitrostatnich systémul zdravotniho pojisténi v ¢asti tykajici se plisobnosti Ministerstva zdravotnictvi.
Podle Cl. VIII zakona uvede Ministerstvo zdravotnictvi na své strance v siti Internet (/www.mzcr.cz/ :
Pro odbornou vetejnost: Zdravotni sluzby: Léciva: Kategorizace: Seznam).

Seznam 1é¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely, hrazenych ze zdravotniho
pojisténi (dale jen ,,Seznam), v némz jsou zapsany dnem nabyti u¢innosti zdkona 1éCivé piipravky a
potraviny pro zvlastni l¢katské ucely obsazené ktomuto dni v Ciselniku VSeobecné zdravotni
pojistovny.

Podle § 15 odst. 5 zédkona se ze zdravotniho pojisténi hradi pfi poskytovani zdravotni péce
1écivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékaiské ucely obsahujici 1écivé latky ze skupin léCivych
latek uvedené v pfiloze €. 2 zékona, pokud drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku nebo
v ptipad¢ potraviny pro zvlastni lékarské ucely jeji vyrobce nebo distributor (dale jen ,,zadatel*)
pozéda Ministerstvo zdravotnictvi o jejich zapsani do Seznamu. Seznam vede, podle § 15 odst. 6
zakona, Ministerstvo zdravotnictvi.

Zadost o zapsani do Seznamu musi obsahovat
a) identifika¢ni idaje zadatele,

b) doklad o platné registraci 1é¢ivého ptfipravku véetné jeho pfiloh, nebo v piipadé potraviny pro
zvlastni 1€karské Gcely vzor etikety pouzité pro oznaceni potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely (§
15 odst.6 zakona).
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Do Seznamu nelze zapsat 1éCivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni 1ékatské ucely, pokud
neobsahuji nékterou z 1éCivych latek ze skupin 1é¢ivych latek uvedenych v piiloze ¢. 2 zakona (§ 15
odst. 6 zakona).
O zatazeni do Seznamu informuje Ministerstvo zdravotnictvi zadatele do 90 dnt od obdrzeni
jeho Zadosti. Ministerstvo zdravotnictvi mize pii posuzovani zadosti v piipadé zjiSténi nedostatkil
vyzvat zadatele, aby doplnil pozadované udaje ve lhit¢ do 30 dnl. Pokud v této lhlté¢ nejsou
pozadované udaje doplnény, zapis se neprovede (§ 15 odst. 7 zdkona).
O vyrazeni 1éCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely ze Seznamu
rozhodne Ministerstvo zdravotnictvi, pokud
a) skoncila platnost registrace 1é¢ivého ptipravku podle zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech a o
zménach a o doplnéni nekterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist,

b) 1éciva latka, kterou 1éCivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni lékarské ucely obsahuje, neni
uvedena v pfiloze ¢. 2 zakona, nebo

c) o vyfazeni ze Seznamu pozada zadatel (§ 15 odst.8 zakona).

Seznam bude prubézné aktualizovan.

IL.
Pozadavky
na informace pro zapsani lé¢ivého pripravku do Seznamu lécivych pripravki a potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely, hrazenych ze zdravotniho pojisténi

Informace zaSlete v papirové a elektronické podobé (CD, disketa) na adresu :
Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie
Palackého nam. 4
128 01 Praha 2
e-mail : Far@mzcr.cz
Krom¢ udaji uvedenych pod body 1. a 2., které musi, podle § 15 odst. 6 zakona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni zadkona ¢. 438/2004 Sb., obsahovat zadost o zapsani do
Seznamu, prosime, pro Gcely automatizovaného zpracovani Vasi zadosti
a) o vypsani udaji obsazenych v dokladu o platné registraci lé¢ivého ptipravku, vcetné jeho pftiloh,
do bodu 3.-13.,
b) o uvedeni maximalni ceny Ministerstva financi uvefejnéné v cenovém vymeéru, pokud byla
stanovena.

1. |Zadatel Obchodni firma, popr. nazev a sidlo pravnické osoby
nebo

Jméno, prijmeni a trvalé bydlisté fyzické osoby
Telefon

Fax

e-mail

2. |Doklad o platné registraci | Prilozit Citelné kopie uvedenych dokladui
1é¢ivého pripravku,
vcetné jeho ptiloh

3. |Kod Statniho ustavu pro
kontrolu 1éCiv
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4. |Nazev lécivého ptipravku

9]

Doplnék nazvu

6. | Cesta podani 1é¢ivého

pripravku
7. | Lékova forma
8. | Velikost baleni

9. |Nazev lécivé
latky/1éCivych latek a
jeji/jejich obsah

v jednotce baleni

10. | Druh obalu

11. | Drzitel rozhodnuti o
registraci a jeho zkratka,
veetné ndzvu a zkratky
zemée

12. | Vyrobce a jeho zkratka,
vcetné nazvu a zkratky
zemég

13. | Navrhované ¢islo a nazev
tadku podle pfilohy €. 2
zakona €. 48/1997 Sb., ve
znéni zakona ¢. 438/2004
Sb.

14. | Platna maximalni cena
Ministerstva financi

II1.
Pozadavky
na informace pro zapsani potraviny pro zvlastni l1ékaiské ucely do Seznamu lé¢ivych pripravki
a potravin pro zvlastni lékarské ucely, hrazenych ze zdravotniho pojisténi

Informace zaslete v papirové a elektronické podobé (CD, disketa) na adresu :

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie
Palackého nam. 4
128 01 Praha 2

e-mail : Far@mzcr.cz

Kromé¢ udajii uvedenych pod body 1. a 2., které musi, podle § 15 odst. 6 zakona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni zakona ¢. 438/2004 Sb., obsahovat zadost o zapsani do
Seznamu, prosime, pro ucely automatizovaného zpracovani Vasi zadosti
a) o vypsani udajii uvedenych v bodech 3.—12.,
b) o uvedeni pfedpokladané ceny potraviny pro zvlastni 1ékarské tcely pro kone¢ného spotiebitele

1. |Zadatel Obchodni firma, popr. nazev a sidlo pravnické osoby
(s uvedenim, zda jde |nebo
o vyrobce nebo Jméno, prijmeni a trvalé bydlisté fyzicke osoby
distributora) Telefon
Fax
e-mail
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Vzor etikety pouzité
pro oznaceni
potraviny pro zvlastni
1¢katske ucely (§ 15
vyhl.¢. 54/2004 Sb.)

PrilozZit vzor

Kod Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv

Nazev potraviny pro
zvlastni lékatské
ucely

Doplnék nédzvu

Cesta podani
potraviny pro zvlastni
1ékatské ucely

Forma (napf. roztok,
prasek, apod. )

Velikost baleni

Néazev léCivé
latky/1éCivych latek a
jeji/jejich obsah

v jednotce baleni

10.

Druh obalu

11.

Vyrobce a jeho
zkratka, vCetné€ nazvu
a zkratky zemé

12.

Navrhované ¢islo a
nazev tadku podle
ptilohy €. 2 zékona €.
48/1997 Sb., ve znéni
zéakona ¢. 438/2004
Sb.

13.

Predpokladana cena
pro kone¢ného
spotiebitele

MUDr. Milan Spagek, v. r.
naméstek ministra
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3

ZVEREJNEN{ VYDANYCH ROZHODNUTI O REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU, JEJICH
ZMENY, PRODLOUZEN]{ A ZRUSENI A POVOLENI VYJIMEK V ROCE 2002

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 7 pism. h) zédkona ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech a 0 zménach a
doplnéni nekterych souvisejicich zakont zvetejiiuje vydana rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pripravki,

jejich zménach, prodlouzeni a zruSeni a povoleni vyjimek v roce 2002

III. ZRUSENE REGISTRACE

ORFIRIL LONG DISPENSER

V: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Spolkova republika Némecko
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Spolkova republika Némecko
B: TBL RET 1000X100MG kéd SUKL: 57721

III. ZRUSENE REGISTRACE

BRICANYL 0,25 mg
D:  ASTRA LAKEMEDEL AB, SODERTALIE, $védsko
B:  AERDOS 1X14GM kéd SUKL (V): 66129 (MHE GB)

BRICANYL 0,3 mg/ml

D:  ASTRA LAKEMEDEL AB, SODERTALIE, $védsko

B:  SIR 1X300ML/90MG kod SUKL (V): 54397 (AST S)
SIR 1X1000ML/300MG kéd SUKL (V): 54398 (AST S)
SIR 1X100ML/30MG kéd SUKL (V): 84349 (AST S)

BRICANYL 2,5 mg

D:  ASTRA LAKEMEDEL AB, SODERTALIE, $védsko

B:  TBL20X2.5MG kod SUKL (V): 08652 (APN S)
TBL 50X2.5MG kéd SUKL (V): 08653 (APN S)
TBL 100X2.5MG kéd SUKL (V): 08654 (APN S)

BRICANYL 2,5 mg/ml
D:  ASTRA LAKEMEDEL AB, SODERTALIE, $védsko
B:  SOL INH 20X2ML/5MG kod SUKL (V): 83801 (AST S)

MARCAINE-ADRENALINE 0,25%
MARCAINE-ADRENALINE 0,5%
D:  ASTRA LAKEMEDEL AB, SODERTALIE, $védsko
B:  INJ5X20ML kéd SUKL (V): 02434 (AST S)

INJ 5X20ML kéd SUKL (V): 02499 (AST S)

ORIGINAL SILICEA BALSAM
D: ANTON HUBNER GMBH CO., Spolkova Republika Némecko
B: GEL 1X200ML kod SUKL (V): 69011 (ANH D)

GEL 1X500ML kod SUKL (V): 69012 (ANH D)

PULMICORT 0,125 mg/ml
D:  ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britnie
B:  INH SUS 20X2ML kéd SUKL (V): 13034 (AZC S)

PULMICORT 0,25 mg/ml
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D:  ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B:  INH SUS 20X2ML kéd SUKL (V): 13032 (AZC S)

III. ZRUSENE REGISTRACE
BIOPAROX N 15/580/97-C

D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: AER DOS 1X5ML/50MG kod SUKL (V): 56717 (LLG F)

CORVITOL 50 77/075/97-C
D: BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), BERLIN, Spolkova republika Némecko
B: TBL 30X50MG kéd SUKL (V): 84092 (BCE D)

TBL 50X50MG kéd SUKL (V): 84093 (BCE D)

TBL 100X50MG kod SUKL (V): 84094 (BCE D)

CORVITOL 100 77/076/97-C
D: BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), BERLIN, Spolkova republika Némecko
B: TBL 30X100MG kod SUKL (V): 84095 (BCE D)

TBL 50X100MG kod SUKL (V): 84096 (BCE D)

TBL 100X100MG kéd SUKL (V): 84097 (BCE D)

HUMEGON 75 56/192/91-C
HUMEGON 150 56/192/91-C
D: N.V.ORGANON, OSS, Nizozemi
B: INJ SIC 3X75UT+SOLV kéd SUKL (V): 97398 (ORG NL)

INJ SIC 10X75UT+SOL kéd SUKL (V): 96324 (ORG NL)

INJ SIC 3X150UT+SOL kéd SUKL (V): 96325 (ORG NL)

INJ SIC 10X150UT+SO kod SUKL (V): 97397 (ORG NL)

CHOLSTAT 0,1 31/599/99-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B:  TBL OBD 14X0.IMG kéd SUKL (V): 44270 (BAY D)

TBL OBD 28X0.1IMG kéd SUKL (V): 44271 (BAY D)

TBL OBD 98X0.1IMG kéd SUKL (V): 44272 (BAY D)

TBL OBD 30X0.1IMG kéd SUKL (V): 44388 (BAY D)

TBL OBD 50X0.1IMG kéd SUKL (V): 44389 (BAY D)

TBL OBD 100X0.1MG kéd SUKL (V): 44390 (BAY D)

CHOLSTAT 0,2 31/600/99-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B: TBL OBD 14X0.2MG kod SUKL (V): 44267 (BAY D)

TBL OBD 28X0.2MG kod SUKL (V): 44268 (BAY D)

TBL OBD 98X0.2MG kod SUKL (V): 44269 (BAY D)

TBL OBD 30X0.2MG kod SUKL (V): 44391 (BAY D)

TBL OBD 50X0.2MG kod SUKL (V): 44392 (BAY D)

TBL OBD 100X0.2MG koéd SUKL (V): 44393 (BAY D)

CHOLSTAT 0,3 31/601/99-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B:  TBL OBD 14X0.3MG kod SUKL (V): 44264 (BAY D)

TBL OBD 28X0.3MG kod SUKL (V): 44265 (BAY D)

TBL OBD 98X0.3MG kod SUKL (V): 44266 (BAY D)

TBL OBD 30X0.3MG kéd SUKL (V): 44394 (BAY D)

TBL OBD 50X0.3MG kéd SUKL (V): 44395 (BAY D)

TBL OBD 100X0.3MG kéd SUKL (V): 44396 (BAY D)

PUREGON 50 L.U. 56/388/97-C
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D: N.V.ORGANON, OSS, Nizozemi

B: INJ SIC 1X50UT+SOLV kéd SUKL (V): 56353 (ORG NL)
INJ SIC 3X50UT+SOLV kéd SUKL (V): 56354 (ORG NL)
INJ SIC 5X50UT+SOLV kéd SUKL (V): 56355 (ORG NL)
INJ SIC 10X50UT+SOL kéd SUKL (V): 56356 (ORG NL)
INJ SIC 1X50UT+SOLV kéd SUKL (V): 56357 (ORG IRL)
INJ SIC 3X50UT+SOLV kéd SUKL (V): 56358 (ORG IRL)
INJ SIC 5X50UT+SOLV kéd SUKL (V): 56359 (ORG IRL)
INJ SIC 10X50UT+SOL kéd SUKL (V): 56360 (ORG IRL)

PUREGON 75 L.U. 56/389/97-C
D:  N.V.ORGANON, 0SS, Nizozemi
B:  INJSIC 1X75UT+SOLV kéd SUKL (V): 53311 (ORG NL)

INJ SIC 3X75UT+SOLV kéd SUKL (V): 53312 (ORG NL)

INJ SIC 5X75UT+SOLV kéd SUKL (V): 53313 (ORG NL)

INJ SIC 10X75UT+SOL kéd SUKL (V): 53314 (ORG NL)

INJ SIC 1X75UT+SOLV kéd SUKL (V): 56363 (ORG IRL)

INJ SIC 3X75UT+SOLV kéd SUKL (V): 56364 (ORG IRL)

INJ SIC 5X75UT+SOLV kéd SUKL (V): 56365 (ORG IRL)

INJ SIC 10X75UT+SOL kéd SUKL (V): 56366 (ORG IRL)

PUREGON 100 L.U. 56/390/97-C
D:  N.V.ORGANON, OSS, Nizozemi
B:  INJSIC 1X100UT+SOL kéd SUKL (V): 56367 (ORG NL)

INJ SIC 3X100UT+SOL kéd SUKL (V): 56368 (ORG NL)

INJ SIC 5X100UT+SOL kéd SUKL (V): 56369 (ORG NL)

INJ SIC 10X100UT+SO kéd SUKL (V): 56370 (ORG NL)

INJ SIC 1X100UT+SOL kéd SUKL (V): 56371 (ORG IRL)

INJ SIC 3X100UT+SOL kéd SUKL (V): 56372 (ORG IRL)

INJ SIC 5X100UT+SOL kéd SUKL (V): 56373 (ORG IRL)

INJ SIC 10X100UT+SO kéd SUKL (V): 56374 (ORG IRL)

PUREGON 150 L.U. 56/391/97-C
D:  N.V.ORGANON, OSS, Nizozemi
B:  INJSIC 1X150UT+SOL kod SUKL (V): 56375 (ORG NL)

INJ SIC 3X150UT+SOL kéd SUKL (V): 56376 (ORG NL)

INJ SIC 5X150UT+SOL kéd SUKL (V): 56377 (ORG NL)

INJ SIC 10X150UT+SO kéd SUKL (V): 56378 (ORG NL)

INJ SIC 1X150UT+SOL kéd SUKL (V): 56379 (ORG IRL)

INJ SIC 3X150UT+SOL kéd SUKL (V): 56380 (ORG IRL)

INJ SIC 5X150UT+SOL kéd SUKL (V): 56381 (ORG IRL)

INJ SIC 10X150UT+SO kéd SUKL (V): 56382 (ORG IRL)

PYRILAX 48/171/88-C
D:  BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), BERLIN, Spolkové republika Némecko
B:  SUP 10X10MG kéd SUKL (V): 21552 (BCE D)

TELEBRIX GASTRO 61/1156/97-C
D: BYK GULDEN LOMBERG CHEMISCHE FABRIK GMBH, KONSTANZ, Spolkova republika
Némecko

B:  SOL IX100ML kéd SUKL (V): 93497 (BGL D)
SOL 10X100ML kéd SUKL (V): 93498 (BGL D)

THEO-DUR 200 mg 14/114/88-C
THEO-DUR 300 mg
D:  ASTRA LAKEMEDEL AB, SODERTALIJE, Svédsko
B:  TBL RET 100X200MG ko6d SUKL (V): 87747 (APN S)
TBL RET 100X300MG koéd SUKL (V): 87748 (APN S)
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TRIJODTHYRONIN BC N 56/095/98-C
D:  BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), BERLIN, Spolkové republika Némecko
B:  TBL 100X50RG kod SUKL (V): 49466 (BCE D)

TBL 50X50RG kéd SUKL (V): 86002 (BCE D)

III. ZRUSENE REGISTRACE

FAMVIR 125mg 42/086/95-C
FAMVIR 250mg 42/086/95-C
D:  SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velké Briténie
B:  TBL OBD 10X125MG kéd SUKL (V): 92505 (SKB GB)
TBL OBD 15X250MG kéd SUKL (V): 92504 (SKB GB)
TBL OBD 21X250MG kéd SUKL (V): 84086 (SKB GB)

III. ZRUSENE REGISTRACE

CETROTIDE 0,25 mg 54/636/99-C
D: ASTA MEDICA AG, DRESDEN, Spolkova republika Némecko
B: INJ SIC 1X0.25MG+SO kéd SUKL (V): 56826 (ASD D)

INJ SIC 7X0.25MG+SO koéd SUKL (V): 56827 (ASD D)

CETROTIDE 3 mg 54/637/99-C
D: ASTA MEDICA AG, DRESDEN, Spolkova republika Némecko
B: INJ SIC 1X3MG+SOLV. kod SUKL (V): 56828 (ASD D)

HEMINEVRIN 50 mg/ml 70/166/76-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR SIR 1X500ML/25GM kéd SUKL (V): 09141 (AZC S)

LOVACARD 20 31/070/00-C
D:  LECIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B:  TBL 28X20MG kod SUKL (V): 59800 (LEX CZ)

LOVACARD 40 31/071/00-C
D:  LECIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B:  TBL 28X40MG kod SUKL (V): 59799 (LEX CZ)

III. ZRUSENE REGISTRACE

AKATINOL MEMANTINE 27/403/97-C
D: MERZ & COMPANY GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Spolkova republika Némecko
B: INJ 10X2ML/10MG kod SUKL (V): 97525 (MEZ D)

AKATINOL MEMANTINE 27/400/97-C
D: MERZ & COMPANY GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Spolkova republika Némecko
B: GTT 1X50ML 10MG/ML kéd SUKL (V): 97516 (MEZ D)

AKATINOL MEMANTINE 27/402/97-C
D:  MERZ & COMPANY GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Spolkov4 republika Némecko
B:  TBL OBD 100X10MG kéd SUKL (V): 02669 (MEZ D)

TBL OBD 50X10MG kéd SUKL (V): 97526 (MEZ D)

AMINO-MEL 3,5% g 76/1000/92-S/C
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AMINO-MEL 5% g 76/1000/92-S/C
AMINO-MEL 7% g 76/1000/92-S/C
D:  LEOPOLD PHARMA GMBH, GRAZ, Rakousko
B:  INF 10X500ML kéd SUKL (V): 72159 (LPD A)

INF 6X1000ML kéd SUKL (V): 72160 (LPD A)

INF 10X100ML kéd SUKL (V): 72161 (LPD A)

INF 6X1000ML kéd SUKL (V): 72162 (LPD A)

INF 10X500ML kéd SUKL (V): 72163 (LPD A)

INF 6X900ML kéd SUKL (V): 72164 (LPD A)

INF 10X100ML kéd SUKL (V): 72165 (LPD A)

INF 10X500ML kéd SUKL (V): 72166 (LPD A)

INF 6X1000ML kéd SUKL (V): 72167 (LPD A)

BAMBEC 1mg/ml 14/719/99-C
D:  ASTRAZENECA LAKEMEDEL AB, SODERTALJE, Svédsko
B:  SOL IX100ML/100MG kéd SUKL (V): 53352 (APN S)

SOL 1X300ML/300MG kéd SUKL (V): 53353 (APN S)

FURSEMID 50/113/92-C
D:  BELUPO PHARMACEUTICALS & COSMETICS LTD, KOPRIVNICA, Republika Chorvatsko
B:  TBL 12X40MG kéd SUKL (V): 96328 (BLU CHO)

TBL 48X40MG kéd SUKL (V): 76031 (BLU CHO)

TBL 100X40MG kéd SUKL (V): 97935 (BLU CHO)

IMDUR 60 mg 13/1181/93-C
D:  ASTRAZENECA LAKEMEDEL AB, SODERTALIE, $védsko
B:  TBL OBD 30X60MG kéd SUKL (V): 67024 (AST S)

TBL OBD 100X60MG kod SUKL (V): 67025 (AST S)

SUXILEP 21/136/73-C
D: JENAPHARM GMBH & CO.KG, JENA, A SCHERING GROUP COMPANY, Spolkova republika
Némecko

B:  CPS 120X250MG kéd SUKL (V): 93710 (VIP D)

TRH BERLIN-CHEMIE 56/117/88-C
D:  BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), BERLIN, Spolkova republika Némecko
B:  INJSIC 1X0.2MG koéd SUKL (V): 91950 (BCE D)

ZRUSENE REGISTRACE
a) ZruSeni registrace

AUNATIV 59/272/75-C
D: PHARMACIA AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: INJ IXIML kéd SUKL (V): 64982 (PHA S)
INJ I1X5ML kod SUKL (V): 94265 (PHA S)
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

b) Zastaveni registracniho Fizeni o prodlouZeni na Zadost firmy

ULTRACAIN D-S 01/175/80-C
ULTRACAIN D-S FORTE 01/175/80-C
D: HOECHST AG, FRANKFURT AM MAIN, Spolkova republika Némecko
B: INJ 10X2ML kéd SUKL (V): 78291 (HMR D)

INJ 10X2ML koéd SUKL (V): 78292 (HMR D)
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INJ 100X1.7ML kéd SUKL (V): 86725 (HMR D)
INJ 100X1.7ML kéd SUKL (V): 86763 (HMR D)
INJ 100X2ML kéd SUKL (V): 88644 (HMR D)
INJ 100X2ML kéd SUKL (V): 04098 (HMR D)

ULTRACAIN 2% 01/172/80-C
D: HOECHST AG, FRANKFURT AM MAIN, Spolkova republika Némecko
B: INJ 5X5ML kod SUKL (V): 87571 (HMR D)

INJ 100X5ML kéd SUKL (V): 87572 (HMR D)

ULTRACAIN 5% HYPERBAR 01/111/86-C
D: HOECHST AG, FRANKFURT AM MAIN, Spolkova republika Némecko
B: INJ 10X2ML/100MG kéd SUKL (V): 91234 (HMR D)

III. ZRUSENE REGISTRACE
Zastaveni registracniho rizeni o prodlouZeni registrace na Zadost firmy.

CYCLOOSTROGYNAL 54/315/97-C
D: ASCHE AG, HAMBURG, Spolkova republika Némecko
B: DRG 21 kod SUKL (V): 84582 (ASH D)

DRG 3X21(=63) kéd SUKL (V): 84583 (ASH D)

NORTASE 49/313/97-C
D: ASCHE AG, HAMBURG, Spolkova republika Némecko
B: CPS 20 kod SUKL (V): 84576 (ASH D)

CPS 50 kod SUKL (V): 84577 (ASH D)

CPS 100 kéd SUKL (V): 84578 (ASH D)

CPS 200 kéd SUKL (V): 84579 (ASH D)

PIROXICAM 10 mg JELFA 29/119/88-C
D: PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A. JELENIA GORA, Polsko
B: TBL OBD 20X10MG koéd SUKL (V): 05641 (PWJ PL)

TYMELYT 35 mg 68/009/86-S/C
TYMELYT 70 mg 68/009/86-S/C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko
B: TBL OBD 50X35MG kod SUKL (V): 91552 (LUN DK)

TBL OBD 50X70MG kod SUKL (V): 91553 (LUN DK)

III. ZRUSENE REGISTRACE

DOBICA 85/164/84-C
D:  ORANIENBURGER PHARMAWERK GMBH, ORANIENBURG, Spolkové republika Némecko
B:  TBL 50X250MG kéd SUKL (V): 23380 (CWO D)

RUSEDAL 70/008/99-C

D: ORANIENBURGER PHARMAWERK GMBH, ORANIENBURG, Spolkova republika Némecko
B: TBL 50X10MG kéd SUKL (V): 56487 (CWO D)

Poznamka: Pozor! Psychotropni latka zafazené do seznamu IV (ptiloha €. 7 k zdkonu €. 167/1998 Sb.).

ZruSené registrace v obdobi od 25.9.2002 do 9.10.2002
Vysvétlivky: PP - popis piipravku a druh obalu
B - baleni, kéd SUKL
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V)

DR - druh registrace IS
A - administrativni registrace ATC
E - registrace v navaznosti na centralizovanou PE
registraci v EU

G - registrace generika dle REG-48 ZS
H - registrace homeopatika Z1
L - registrace s odkazem na literaturu P
M -registrace v navaznosti na EU proceduru rg
vzajemného uzndvani dr

S - registrace samostatna hr
O - registrace s odkazem na jinou registraci KU
RP - registraéni ¢islo odkazované registrace MU
ZP - zaménitelnost pfipravku uT
D - drzitel rozhodnuti o registraci ZR
S - slozeni

DOLOBENE

D: MEPHA PHARMA AG, AESCH - BASLE, Svycarsko

B:  GEL 1X20GM kod SUKL (V): 97592 (MHA CH)
GEL 1X50GM kéd SUKL (V): 97593 (MHA CH)

- zkratka vyrobce a zemé

- indika¢ni skupina

- anatomicko-terapeuticko-chemicka
kvalifikace

- doba pouzitelnosti v mésicich

- zpusob skladovani

- zkracena indikace

- volna prodejnost

- mikrogramy

- dekamikrogramy

- hektomikrogramy

- tisice mezinarodnich jednotek

- miliony mezinarodnich jednotek
- mezinarodni jednotka

- zména v registraci

85/667/92-C

Zrusené registrace v obdobi od 23.10.2002 do 6.11.2002

Vysvétlivky: PP
B
V)
DR - druh registrace IS
A - administrativni registrace ATC
E - registrace v navaznosti na centralizovanou PE
registraci v EU
G - registrace generika dle REG-48 ZS
H - registrace homeopatika Z1
L - registrace s odkazem na literaturu P
M -registrace v navaznosti na EU proceduru rg
vzajemného uznavani dr
S - registrace samostatna hr
O - registrace s odkazem na jinou registraci KU
RP - registraéni ¢islo odkazované registrace MU
ZP - zaménitelnost pfipravku uUT
D - drzitel rozhodnuti o registraci ZR
S - slozeni
DEHYDROBENZPERIDOL

D: JANSSEN PHARMACEUTICA N.V., BEERSE, Belgie

B:  INJ50X10ML/25MG kéd SUKL (V): 01443 (JAN B)

DR.RENTSCHLER RACHENSPRAY

D: DR.RENTSCHLER GMBH AND CO.MEDIZIN KG, LAUPHEIM, Spolkova republika Némecko

B:  SPR IX50ML 0.1% kod SUKL (V): 83796 (RER D)

DR.RENTSCHLER RACHENSPULUNG

D: DR.RENTSCHLER GMBH AND CO.MEDIZIN KG, LAUPHEIM, Spolkova republika Némecko

B:  SOL 1X200ML 0.1% kod SUKL (V): 82978 (RER D)
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- popis pripravku a druh obalu

- baleni, k6d SUKL

- zkratka vyrobce a zemé

- indikac¢ni skupina

- anatomicko-terapeuticko-chemicka
kvalifikace

- doba pouzitelnosti v mésicich

- zpasob skladovani

- zkracena indikace

- volné prodejnost

- mikrogramy

- dekamikrogramy

- hektomikrogramy

- tisice mezinarodnich jednotek

- miliony mezinarodnich jednotek
- mezinarodni jednotka

- zména v registraci

90/219/70-C

69/155/97-C

69/156/97-C



CALCIUM-ACETATE 500 mg SALMON PH 39/1010/97-C
D: SALMON PHARMA, Svycarsko
B: TBL OBD 100X500MG kod SUKL (V): 56002 (MDE D)

CALCIUM-CARBONAT 500 mg SALMON 39/1011/97-C
D: SALMON PHARMA, Svycarsko
B: TBL OBD 100X500MG kod SUKL (V): 56003 (WPH D)

COROTENOL 50 58/721/92-C
COROTENOL 100 58/721/92-C
D:  MEPHA PHARMA AG, AESCH - BASLE, Svycarsko
B:  POR TBL OBD 30X100MG kéd SUKL (V): 96445 (MHA CH)

POR TBL OBD 30X50MG kéd SUKL (V): 96444 (MHA CH)

CURIOSIN 46/349/99-C
D: CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD., BUDAPEST, Madarsko
B:  GEL IXI5gm kéd SUKL (V): 53939 (GED H)

ERGOTOP 30 83/517/99-C
D:  F.JOH.KWIZDA GMBH, VIDEN, Rakousko
B:  TBL OBD 30X30MG koéd SUKL (V): 12465 (KWI A)

TBL OBD 60X30MG kéd SUKL (V): 12466 (KWI A)

ETIMYCINE 15/207/01-C
D:  ETHYPHARM, HOUDAN, Francie
B:  POR CPS RDR 20X250MG koéd SUKL (V): 67009 (ETP F)

MAGNESIUM-DIASPORAL 39/710/99-C
D: PROTINA GMBH, ISMANING, Spolkova republika Némecko
B: CTB 50X610MG kod SUKL (V): 84708 (PCG D)

CTB 100X610MG kod SUKL (V): 84709 (PCG D)

CTB 1000X610MG kod SUKL (V): 84710 (PCG D)

MAGNESIUM-DIASPORAL 300 39/711/99-C
D: PROTINA GMBH, ISMANING, Spolkova republika Némecko
B: GRA 20X5GM/1830MG kod SUKL (V): 84711 (PCG D)

GRA 50X5GM/1830MG kod SUKL (V): 84712 (PCG D)

GRA 100X5GM/1830MG kod SUKL (V): 84713 (PCG D)

GRA 200X5GM/1830MG kod SUKL (V): 84714 (PCG D)

MAGNESIUM-DIASPORAL FORTE 39/932/97-C
D: PROTINA GMBH, ISMANING, Spolkova republika Némecko
B: INJ 5X2ML/640MG kod SUKL (V): 84706 (PCG D)

MANNITOL 10 SALVIA 76/766/92-C
MANNITOL 20 SALVIA 76/766/92-C
D: CLINTEC SALVIA GMBH & CO.OHG, HOMBURG, Spolkova republika Némecko
B: INF 1X250ML kod SUKL (V): 68909 (CLS D)

INF 1X500ML kod SUKL (V): 68910 (CLS D)

INF 1X250ML kod SUKL (V): 68911 (CLS D)

MINOXITRIM 46/1393/97-C
D:  TRIMA PHARMACEUTICAL PRODUCTS MAABAROT LTD, Izrael
B:  SOL IX80ML/1.6GM kéd SUKL (V): 12707 (TMA IL)

RINGER-LACTAT SALVIA 76/305/92-C
D: CLINTEC SALVIA GMBH & CO.OHB, HOMBURG/SAAR, Spolkova republika Némecko
B: INF SOL 1X1000ML (PLAST) kéd SUKL (V): 69438 (CLS D)
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INF SOL 1X1000ML (SKLO) kéd SUKL (V): 69439 (CLS D)
INF SOL 1X500ML (SKLO) kéd SUKL (V): 69541 (CLS D)
INF SOL 1X500ML (PLAST) kéd SUKL (V): 99546 (CLS D)
INF SOL 6X1000ML (SKLO) kéd SUKL (V): 72902 (CLS D)
INF SOL 10X1000ML (SKLO) kéd SUKL (V): 72903 (CLS D)

SELENASE PRO INJECTIONE 39/286/01-C
D:  G.N.PHARM ARZNEIMITTEL GMBH FELLACH, Spolkové republika Némecko
B:  INJ2X10ML/500RGSE kéd SUKL (V): 54146 (WAU D)

INJ 10X2ML/100RGSE kéd SUKL (V): 54147 (WAU D)

INJ 10X10ML/500RGSE kéd SUKL (V): 54148 (WAU D)

INJ 50X2ML/100RGSE kod SUKL (V): 54149 (WAU D)

FRAMEX 30/315/00-C
D:  CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD, BUDAPEST, Madarsko
B:  CPS 14X20MG kéd SUKL (V): 46900 (GED H)

CPS 28X20MG kéd SUKL (V): 57527 (GED H)

Zrusené registrace v obdobi od 20.11.2002 do 4.12.2002

Vysvétlivky: PP - popis piipravku a druh obalu
B - baleni, kod SUKL
W) - zkratka vyrobce a zemé
DR - druh registrace IS - indikac¢ni skupina
A - administrativni registrace ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka kvalifikace
E - registrace v navaznosti na centralizovanou  PE - doba pouzitelnosti v mésicich
registraci v EU
G - registrace generika dle REG-48 ZS - zpusob skladovani
H - registrace homeopatika Z1 - zkracena indikace
L - registrace s odkazem na literaturu P - volna prodejnost
S - registrace samostatna rg -mikrogramy
o - registrace s odkazem na jinou registraci DU -jednotka D-antigenu
RP - registraéni ¢islo odkazované registrace KU - tisice mezinarodnich jednotek
Zp - zaménitelnost piipravku MU - miliony mezinarodnich jednotek
D - drzitel rozhodnuti o registraci uT - mezinarodni jednotka
S - slozeni ZR - zména v registraci
1311 O-JODHIPPURSAURE 88/380/95-C

D:  NYCOMED AMERSHAM PLC., Velka Britanie
B:  INJ37MB kéd SUKL (V): 86792 (AMH D)

ACNE CREAM 46/020/99-C
D:  LOUIS WIDMER AG, SCHLIEREN/ZURICH, Svycarsko
B:  CRM IX50ML kod SUKL (V): 84686 (LWI CH)

ACNE LOTIO 46/019/99-C
D:  LOUIS WIDMER AG, SCHLIEREN/ZURICH, Svycarsko
B:  LOT IX150ML kod SUKL (V): 84688 (LWI CH)

ADEBIT 18/083/71-S/C
D:  CHINOIN PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL WORKS CO.LTD., BUDAPEST, Mad'arsko
B:  TBL40X50MG kod SUKL (V): 08498 (CHN H)

TBL 200X50MG kéd SUKL (V): 90047 (CHN H)

AFTER BURN 46/295/99-C
D:  TENDER CORPORATION, LITTLETON, NEW HAMPSHIRE, Spojené staty americké
B:  SPRI1X118ML kod SUKL (V): 89095 (TNR USA)
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ALBUMIN LIDSKY SEVAC 20% 75/434/00-C
D: SEVAC A.S., BOHUMILE, Ceska republika
B: INF SOL 1X50ML kéd SUKL (V): 45950 (GFO E)

INF SOL 1X100ML kéd SUKL (V): 45951 (GFO E)

ALBUMIN LIDSKY SEVAC 5% 75/433/00-C
D: SEVAC A.S., BOHUMILE, Ceské republika
B: INF SOL 1X250ML kod SUKL (V): 45948 (GFO E)

INF SOL 1X500ML kod SUKL (V): 45949 (GFO E)

APERISAN GEL 82/334/95-C

D:  DENTINOX GESELLSCHAFT FUR PHARMAZEUTISCHE PRAPARATE LENK & SCHUPPEN,
BERLIN, Spolkova republika Némecko

B: GEL 1X10GM kod SUKL (V): 80557 (BSU D)

AZARON 46/743/99-C
D: CHEFARO, Nizozemi
B: STI 1X5.75GM/115MG kéd SUKL (V): 77187 (CHF NL)

BEBA H.A. 47/361/00-C
D:  NESTLE FOOD S.R.O., PRAHA, Ceskd republika
B:  PLV IX200GM kéd SUKL (V): 55696 (NET D)

BRONCOVALEAS INHALER 14/148/98-C
D:  VALEAS S.P.A.-PHARMACEUTICALS, MILANO, Itilie
B:  AERDOS 200X0.IMG kéd SUKL (V): 43963 (VLS I)

BRULAMYCIN EYE-DROPS 64/003/89-S/C
D: BIOGAL PHARMACEUTICAL WORKS LTD, DEBRECEN, Mad’arsko
B: GTT OPH 1X5ML/15MG kéd SUKL (V): 31244 (BOL H)

CARMINATIVUM BABYNOS 94/917/97-C
D:  DENTINOX GESELLSCHAFT FUR PHARMACEUTISCHE PRAPARATE, BERLIN, Spolkové
republika Némecko

B:  SOL IX30ML kéd SUKL (V): 76128 (DEO D)

CITRARGININE 80/062/00-C
D: LABORATOIRES LAPHAL, ALLAUCH, Francie
B:  SOL 30X10ML kéd SUKL (V): 01053 (LSL F)

SOL 20X10ML kéd SUKL (V): 67134 (LSL F)

DAKTARIN 26/254/99-C
D:  JANSSEN PHARMACEUTICA N.V., BEERSE, Belgie
B:  GEL IX40GM/800MG kéd SUKL (V): 84126 (JAN B)

DAKTOZIN 26/022/99-C
D:  JANSSEN PHARMACEUTICA N.V., BEERSE, Belgie
B:  UNG IX90GM kéd SUKL (V): 43981 (JAN B)

UNG 1X30GM kéd SUKL (V): 47155 (JAN B)

DANOL 100 mg 56/114/81-C
DANOL 200 mg 56/114/81-C
D:  SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie
B:  CPS 100X200MG kod SUKL (V): 80143 (SFW GB)

CPS 100X100MG kéd SUKL (V): 80144 (SFW GB)

DENTINOX-GEL N 82/092/95-C
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D:  DENTINOX GESELLSCHAFT FUR PHARMAZEUTISCHE PRAPARATE & SCHUPPEN, BERLIN,
Spolkova republika Némecko
B: STM GEL 1X10GM koéd SUKL (V): 75828 (DEO D)

EFAMAST 40 mg 54/410/00-C
D: SCOTIA PHARMACEUTICALS LTD., GUILDFORD, SURREY, Velka Britanie
B: CPS 224X40MG kéd SUKL (V): 56650 (SCL GB)

EPOGAM 46/415/00-C
D: SCOTIA PHARMACEUTICALS LTD., GUILDFORD, SURREY, Velka Britanie
B: CPS 240 kod SUKL (V): 56651 (SCL GB)

EPOGAM PAEDIATRIC 46/411/00-C
D:  SCOTIA PHARMACEUTICALS LTD., GUILDFORD, SURREY, Velk4 Briténie
B:  CPS60 kéd SUKL (V): 44332 (SCL GB)

FLUVIRIN 59/126/99-C
D:  MEDEVA PHARMA LIMITED, LEATHERHEAD,SURREY, Velka Briténie
B:  INJ 1X0.5ML/DAVKA kod SUKL (V): 53504 (MVD GB)

GAMMA-VENIN P 59/897/92-S/C
D:  CENTEON PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B:  INJSIC 1X500MG+SOL kod SUKL (V): 01975 (CTO D)

INJ SIC 1X2.5GM+SOL kéd SUKL (V): 40771 (CTO D)

INJ SIC 1X500MG+SOL kéd SUKL (V): 66530 (CTO A)

INJ SIC 1X2.5GM+SOL kéd SUKL (V): 66531 (CTO A)

GYNO-MYFUNGAR 54/786/92-C
D:  SIEGFRIED PHARMA AG, ZOFINGEN, Svycarsko
B:  TBL VAG IX600MG kéd SUKL (V): 69047 (SIE CH)

HELVEDOCLYN 15/941/97-C
D: HELVEPHARM AG, GIVISIEZ, Svycarsko
B: CPS 8X100MG kod SUKL (V): 87062 (HPH CH)

HEXASPRAY 69/604/99-C
D: LABORATOIRES DOMS-ADRIAN,COURBEVOIE, Francie
B:  SPR I1X30GM kéd SUKL (V): 55771 (LDC F)

INFECTOMOX 250 SUCHY SIRUP 15/470/94-C
D:  INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL & CONS.GMBH, HEPPENHEIM, Spolkova republika Némecko
B:  PLV SUS IX100ML kéd SUKL (V): 01774 (BCA A)

INFECTOMOX 500 SUCHY SIRUP 15/471/94-C
D:  INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL & CONS.GMBH, HEPPENHEIM, Spolkova republika Némecko
B:  PLV SUS IX100ML kod SUKL (V): 01773 (BCA A)

INFECTOMOX 500 TABS 15/458/94-C
D:  INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL & CONS.GMBH, WEINHEIM, Spolkové republika Némecko
B:  TBL EFF 12 kod SUKL (V): 68665 (CMX CH)

TBL EFF 20 kéd SUKL (V): 68667 (CMX CH)

INFECTOMOX 750 SUCHY SIRUP 15/775/99-C
D:  INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL & CONS.GMBH, HEPPENHEIM, Spolkové republika Némecko
B:  SIR SIC IX75ML kéd SUKL (V): 88915 (BCA A)

INFECTOTRIMET SIRUP 42/701/99-C
D: INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL & CONS.GMBH, HEPPENHEIM, Spolkova republika Némecko
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B: SUS 1X75ML/750MG kéd SUKL (V): 88902 (AZU D)

INFECTOTRIMET SIRUP FORTE 42/700/99-C
D:  INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL & CONS.GMBH, HEPPENHEIM, Spolkova republika Némecko
B:  SUS IX75ML/1500MG kéd SUKL (V): 88908 (AZU D)

IODAMIDE 300 48/065/70-C
D:  BRACCO S.P.A., MILANO, Itilie
B:  INJ5X20ML kod SUKL (V): 01852 (BCC I)

IODAMIDE 380 48/066/70-C
D:  BRACCO S.P.A., MILANO, Itilie
B:  INJ5X20ML kod SUKL (V): 01853 (BCC I)

LIBEXIN 36/008/73-S/C
D:  CHINOIN PHARMACEUTICAL & CHEMICAL WORKS CO.LTD., BUDAPEST, Madarsko
B:  TBL20X100MG kéd SUKL (V): 02753 (CHN H)

LIPO SOL 46/021/99-C
D:  LOUIS WIDMER AG, SCHLIEREN/ZURICH, $vycarsko
B:  LOT IXI50ML/300MG kod SUKL (V): 84687 (LWI CH)

METRODIN 75 INJ. SICC. 54/144/90-C
METRODIN 75 INJ. SICC. 54/144/90-C
D: LABORATOIRES SERONO S.A., AUBONNE, Svycarsko
B:  INJSIC 10X75UT+SOL koéd SUKL (V): 94394 (SRO CH)

INJ SIC 1X75UT+SOLV kéd SUKL (V): 99629 (SRO CH)

MONOCLATE-P 75/073/89-S/C
D: CENTEON PHARMA GMBH, MARBURG, Spolkova republika Némecko
B: INJ SIC 1X250UT kod SUKL (V): 59486 (CTO F)

INJ SIC 1X500UT kod SUKL (V): 59487 (CTO F)

INJ SIC 1X1000UT kod SUKL (V): 59488 (CTO F)

MYFUNGAR 26/789/92-C
D: SIEGFRIED PHARMA AG, ZOFINGEN, Svycarsko
B: CRM 1X30GM/300MG kod SUKL (V): 96707 (SIE CH)

NOVOSEF 1gLV. 15/182/00-C
D:  ECZACIBASI ILAC SANAYI VE TICARET A.S.,ISTANBUL, Turecko
B:  INJSIC IXIGM+SOLV. kéd SUKL (V): 54085 (ECZ TR)

OSTOSTABIL 100 56/024/99-C
D: JENAPHARM GMBH & CO.KG, JENA,, Spolkova republika Némecko
B: INJ 5X1ML/100UT kod SUKL (V): 43993 (VIP D)

INJ 10X1ML/100UT kéd SUKL (V): 43994 (VIP D)

INJ 20X1ML/100UT kéd SUKL (V): 43995 (VIP D)

OSTOSTABIL 50 56/023/99-C
D: JENAPHARM GMBH & CO.KG, JENA,, Spolkova republika Némecko
B: INJ 5X1ML/50UT kéd SUKL (V): 43990 (VIP D)

INJ 10X1ML/50UT kod SUKL (V): 43991 (VIP D)

INJ 20X1ML/50UT kéd SUKL (V): 43992 (VJP D)

PIROXICAM - ZAPFCHEN 20mg JENAPHARM 29/080/98-C
D: JENAPHARM GMBH & CO.KG, JENA, Spolkova republika Némecko
B: SUP 10X20MG kod SUKL (V): 76478 (VIP D)
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PIROXICAM 10mg JENAPHARM 29/103/99-C
D: JENAPHARM GMBH & CO.KG, JENA, Spolkova republika Némecko
B: CPS 20X10MG kéd SUKL (V): 76464 (VIP D)

CPS 50X10MG kéd SUKL (V): 76465 (VIP D)

PIROXICAM 20mg JENAPHARM 29/104/99-C
D: JENAPHARM GMBH & CO.KG, JENA, Spolkova republika Némecko
B: CPS 20X20MG kéd SUKL (V): 76466 (VIP D)

CPS 50X20MG kéd SUKL (V): 76467 (VIP D)

PRAEDYN 56/112/75-C
D:  LECIVA, A.S., PRAHA, Ceska republika
B:  INJ SIC 5X3KU+SOL kéd SUKL (V): 2266 (LEX CZ)

PRAEDYN 56/486/69-C
D:  LECIVA, AS., PRAHA, Ceska republika
B:  INJ5X1.5KU+5X2ML kod SUKL (V): 563 (LEX CZ)

PRONTOBARIO 60% 48/226/72-C
D: BRACCO S.P.A., MILANO, Italie
B: SUS 1X200ML(=300GM) kod SUKL (V): 09575 (BCC I)

SUS 24X200ML kod SUKL (V): 62533 (BCC I)

SUS IX5LT kod SUKL (V): 94370 (BCC I)

PROVERA 44/238/90-C
D: UPJOHN S.p.A., CAPONAGO (MILANO), Italie
B: GRA 10X200MG kéd SUKL (V): 94400 (UPJ B)

GRA 10X500MG kéd SUKL (V): 94401 (UPJ B)

GRA 10X1000MG kod SUKL (V): 94402 (UPJ B)

PSORCUTAN 46/461/96-C
D: SCHERING AG, BERLIN, Spolkova republika Némecko
B: UNG 1X30GM/1.5MG kéd SUKL (V): 89711 (SAG D)

QUARELIN 73/633/92-S/C
D:  CHINOIN PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL WORKS CO.LTD., BUDAPEST, Mad'arsko
B:  TBL 10 kéd SUKL (V): 30636 (CHN H)

SAGITTAPROCT 23/294/98-C
D:  SAGITTA ARZNEIMITTEL GMBH, FELDKIRCHEN-WESTERHAM, Spolkové republika Némecko
B:  SUP8 kod SUKL (V): 70461 (SGW D)

SUP 16 kéd SUKL (V): 70462 (SGW D)

SAGITTAPROCT 23/295/98-C
D: SAGITTA ARZNEIMITTEL GMBH, FELDKIRCH-WESTERHAM, Spolkova republika Némecko
B: UNG 1X20GM kéd SUKL (V): 70427 (SGW D)

UNG 1X50GM kod SUKL (V): 70428 (SGW D)

SEGALIN 10mg 27/910/97-C
D: GALENA A.S., OPAVA - KOMAROV, Cesk4 republika
B: TBL 30X10MG kéd SUKL (V): 12868 (GNO CZ)

SEGALIN 5mg 27/909/97-C
D:  GALENA A.S., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B:  TBL 60X5MG kéd SUKL (V): 12867 (GNO CZ)

STILAMIN 3000 56/159/84-C
D:  LABORATOIRES SERONO S.A., AUBONNE, Svycarsko
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B:

INJ SIC 1X3MG kéd SUKL (V): 97824 (SRO CH)

TJ-23 TSUMURA TOKI-SHAKUYAKU-SAN
TJ-23 TSUMURA TOKI-SHAKUYAKU-SAN

94/674/92-C
94/674/92-C

kéd SUKL (V): 66761 (TSM J)

59/106/85-C

D: TSUMURA & CO.,TOKYO, Japonsko

B: GRA 3X2.5GM-SACKY kod SUKL (V): 66760 (TSM J)
GRA 1X500GM

TP-1 SERONO

D: LABORATOIRES SERONO S.A., AUBONNE, Svycarsko

B: INJ SIC 5X10MG+SOL

INJ SIC 5X25MG+SOL
INJ SIC 5X50MG+SOL
INJ SIC 1X10MG+SOL
INJ SIC 1X10MG+SOL
INJ SIC 1X10MG+SOL
INJ SIC 1X25MG+SOL
INJ SIC 1X25MG+SOL
INJ SIC 1X25MG+SOL
INJ SIC 1X50MG+SOL
INJ SIC 1X50MG+SOL
INJ SIC 1X50MG+SOL
INJ SIC 5X10MG+SOL
INJ SIC 5X25MG+SOL
INJ SIC 5X50MG+SOL
INJ SIC 5X10MG+SOL
INJ SIC 5X25MG+SOL
INJ SIC 5X50MG+SOL
INJ SIC 5X10MG+SOL
INJ SIC 5X25MG+SOL
INJ SIC 5X50MG+SOL
INJ SIC 1X10MG+SOL
INJ SIC 1X25MG+SOL
INJ SIC 1X50MG+SOL

kod SUKL (V): 60925 (SRO CH)
kod SUKL (V): 60926 (SRO CH)
kod SUKL (V): 60927 (SRO CH)
kod SUKL (V): 69035 (SRO CH)
kod SUKL (V): 69036 (SRO E)
kod SUKL (V): 69037 (SRO 1)
kod SUKL (V): 69038 (SRO CH)
kod SUKL (V): 69039 (SRO E)
kod SUKL (V): 69040 (SRO 1)
kod SUKL (V): 69041 (SRO CH)
kod SUKL (V): 69042 (SRO E)
kod SUKL (V): 69043 (SRO 1)
kod SUKL (V): 90562 (SRO D)
kod SUKL (V): 90563 (SRO D)
kod SUKL (V): 90564 (SRO D)
kod SUKL (V): 97846 (SRO 1)
kod SUKL (V): 97847 (SRO 1)
kod SUKL (V): 97848 (SRO 1)
kod SUKL (V): 97849 (SRO E)
kod SUKL (V): 97850 (SRO E)
kod SUKL (V): 97851 (SRO E)
kod SUKL (V): 99896 (SRO D)
kod SUKL (V): 99897 (SRO D)
kod SUKL (V): 99898 (SRO D)

VINBLASTIN LIQUID-RICHTER 10 mg
CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD, BUDAPEST, Mad'arsko
INJ 1X5ML/10MG kéd SUKL (V): 54388 (GED H)

D:
B:

44/091/00-C

INJ 5X5ML/10MG kod SUKL (V): 54389 (GED H)

VINBLASTIN LIQUID-RICHTER 5 mg

44/090/00-C

D: CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD, BUDAPEST, Mad’arsko
B: INJ 1X5ML/5MG kod SUKL (V): 54386 (GED H)
INJ 5X5ML/SMG kod SUKL (V): 54387 (GED H)
Zrusené registrace v obdobi: od 18.12.2002 do 8.1.2003
Vysvétlivky: ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka kvalifikace
PE - doba pouzitelnosti v mésicich
RP - registracni Cislo odkazované registrace ~ ZS - zpusob skladovani
Zp - zaménitelnost pfipravku Z1 - zkracena indikace
D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost
S - slozeni rg -mikrogramy
PP - popis pripravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu
B - baleni, kod SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
V) - zkratka vyrobce a zemé MU - miliony mezinarodnich jednotek
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IS - indikac¢ni skupina uT - mezinarodni jednotka

ZR - zména v registraci

DR - druh registrace
A - administrativni registrace
S - samostatna registrace zalozena na vlastnich experimentalnich datech
o - registrace s odkazem na dil III a IV dokumentace jiného piipravku
H - registrace homeopatika zjednodusenym postupem bez posouzeni G¢innosti
L - samostatna registrace zalozena na literarnich datech
SL - samostatna registrace zalozena na kombinaci vlastnich experimentalnich dat a dat literarnich
ES - samostatna registrace v navaznosti na centralizovanou proceduru EU
MS - samostatna registrace v nadvaznosti na proceduru vzajemného uznani zalozend na vlastnich
experimentalnich datech
ML - samostatnd registrace v ndvaznosti na proceduru vzajemného uznani zalozena na literarnich datech
MO - registrace v navaznosti na proceduru vzajemného uznani s odkazem na dil I1I a IV dokumentace
jiného piipravku
oG - registrace s odkazem feSena postupem podle REG-48
(0),¢ - registrace s odkazem s tim, ze v SPC je vice indikaci nez u odkazovaného pfipravku na zaklade
vlastnich experimentalnich dat
oy - registrace s odkazem s tim, ze v SPC je vice indikaci nez u odkazovaného pfipravku na zaklade
literarnich dat
074 - registrace s odkazem s tim, ze v SPC je méné¢ indikaci nez u odkazovaného pripravku
T - tradi¢ni rostlinné ptipravky podle navrhu smérnice EU

a) ZruSeni registrace
CLINORIL 200 mg 29/861/94-C

D:  MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemi
B:  TBL20X200MG kéd SUKL (V): 11583 (MSD NL)

TBL 30X200MG kéd SUKL (V): 75896 (MSD NL)

TBL 100X200MG kéd SUKL (V): 75897 (MSD NL)

GELOCATIL 07/449/00-C
D: LABORATORIOS GELOS S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: TBL 20X650MG kod SUKL (V): 43905 (GEL E)

GLAUKO BICIRON (1%/0,25%) 64/892/92-S/C
GLAUKO BICIRON (2%/0,06%) 64/892/92-S/C
GLAUKO BICIRON (2%/2%) 64/892/92-S/C

D: S+K PHARMA GMBH, BIBERACH,, Spolkova republika Némecko
B: GTT OPH 3X8ML kéd SUKL (V): 31971 (SKP D), (2%/0,06%)
GTT OPH 3X8ML kéd SUKL (V): 31972 (SKP D), (2%/2%)
GTT OPH 3X8ML kéd SUKL (V): 31973 (SKP D), (1%/0,25%)
GTT OPH 1X8ML kéd SUKL (V): 69277 (SKP D), (1%/0,25%)
GTT OPH 1X8ML kéd SUKL (V): 69278 (SKP D), (2%/0,06%)
GTT OPH 1X8ML kéd SUKL (V): 69279 (SKP D), (2%/2%)

RHEUMA DENK GEL 29/716/99-C
D: E.DENK OHG, MNICHOV, Spolkova republika Némecko
B: GEL 1X40GM 10% kod SUKL (V): 44444 (DEK D)

TIMOPTIC-XE 0,25% 64/666/97-C
D: MERCK SHARP & DOHME IDEA, INC., PRAHA, Ceska republika
B: GTT OPH 1X2.5ML kod SUKL (V): 04362 (LMK F)

TIMOPTIC-XE 0,5% 64/681/97-C
D: MERCK SHARP & DOHME IDEA, INC., PRAHA, Ceska republika
B: GTT OPH 1X2.5ML kod SUKL (V): 04852 (LMK F)
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DURACEF 1g 15/025/99-C
D:  BRISTOL-MYERS SQUIBB CO., NEW YORK, Spojené staty americké
B:  TBL SOL 10XIGM kéd SUKL (V): 56243 (BMS I)

LOGIMAX 10+100 mg 58/076/98-C
D:  ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B:  POR TBL RET 100 kéd SUKL (V): 12976 (AZC S)

POR TBL RET 30 kéd SUKL (V): 54396 (AZC S)

LOGIMAX 5+50 mg 58/075/98-C
D:  ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B:  POR TBL RET 30 kéd SUKL (V): 12975 (AZC S)

POR TBL RET 100 kéd SUKL (V): 54395 (AZC S)

OPTISON 48/284/98-C
D:  MALLINCKRODT MEDICAL GMBH, HENNEF, Spolkova republika Némecko
B:  INJSUS IX3ML kéd SUKL (V): 46111 (MMU USA)

INJ SUS 5X3ML kéd SUKL (V): 46112 (MMU USA)

UNIMAX 2,5+2,5 mg 58/622/99-C
D:  ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B:  TBLRET 30 kod SUKL (V): 53698 (AZC S)

TBL RET 100 kéd SUKL (V): 53699 (AZC S)

UNIMAX 5+5 mg 58/623/99-C
D:  ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B:  TBLRET 30 kod SUKL (V): 53700 (AZC S)

TBL RET 100 kéd SUKL (V): 53701 (AZC S)

b) Zastaveni registracniho Fizeni o prodlouZeni na Zadost firmy

ASTHALIN INHALER 14/112/97-C
D:  CIPLA LTD, BOMBAY CENTRAL, BOMBAY, Indie
B:  AER DOS 200X100RG kéd SUKL (V): 75979 (CIA IND)

DERMABION 86/039/92-S/C
D:  KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL OBD 60 kod SUKL (V): 98103 (KRK SLO)

FLUORO-URACIL ICN 44/566/70-C
FLUORO-URACIL ROCHE 44/566/70-C
D: F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD., BASILEJ, Svycarsko
B: INJ 5X5ML/250MG kéd SUKL (V): 86070 (HLR CH), FLUORO-URACIL ROCHE

INJ 5X5ML/250MG kéd SUKL (V): 11283 (HLR CH), FLUORO-URACIL ICN

INJ 5X5ML/250MG kéd SUKL (V): 11298 (SOC CH), FLUORO-URACIL ICN

1311 O-JODHIPPURSAURE 88/380/95-C
D: AMERSHAM BUCHLER GMBH CO KG, BRAUNSCHWEIG, Spolkova republika Némecko
B: INJ 37MB kod SUKL (V): 86792 (AMH D)

INJ 74MB kod SUKL (V): 86793 (AMH D)

INJ 9.25MB kod SUKL (V): 66461 (AMH D)

SEREVENT 14/261/95-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velké Britanie
B:  INH PLV 60X50RG-ROT kéd SUKL (V): 96720 (GWE GB)
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INH PLV 60X50RG-R+D kéd SUKL (V): 59271 (GWE GB)
INH PLV 60X50RG-R+D kéd SUKL (V): 59272 (GWE F)
INH PLV 60X50RG-DIS koéd SUKL (V): 59951 (GWE GB)
INH PLV 60X50RG-DIS kéd SUKL (V): 59952 (GWE F)
INH PLV 60X50RG-ROT kod SUKL (V): 83048 (GWE F)

4

PRUBEZNA INFORMACE O PLATNYCH PRAVNICH PREDPISECH A SMERNICICH
(INSTRUKCICH) VYDANYCH NA USEKU MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTV{
PUBLIKOVANYCH VE SBIRCE ZAKONU - DOPLNENT{

Na zékladé¢ pozadavku uplatiiovaného odbérateli Véstniku Ministerstva zdravotnictvi
zvetejiiuje se (od ¢astky 11/1998) pritbéznd informace o platnych pravnich pfedpisech a smérnicich
(instrukcich) vydanych na useku Ministerstva zdravotnictvi publikovanych ve Sbirce zakonu

(oznaceno tucné kursivou):

VyhlasSka Ministerstva zdravotnictvi o registraci chemickych ldatek

VyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi, kterou se stanovi bliZsi
podminky hodnoceni rizika chemickych latek pro zdravi ¢lovéka

VyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi o  ziskini odborné
zpusobilosti k nakladani s nebezpeCnymi chemickymi latkami a
chemickymi pripravky klasifikovanymi jako vysoce toxické

Nafizeni vlady, kterym se stanovi podminky ochrany zdravi
zaméstnanci pii praci, ve znéni naf. vlady ¢. 523/2002 Sb.a nar.
viady ¢. 441/2004 Sb.

VyhlaSka o oznacovani vyZivové hodnoty potravin

Naiizeni vlady, kterym se stanovi vyméiovaci zaklad pro rok
2005 u osoby, za kterou je platcem pojistného na v§eobecné
zdravotni pojisténi stdt

VyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi, kterou se stanovi poZadavky
na dopliiky stravy a na obohacovani potravin potravnimi dopliiky

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi o hygienickych pozadavcich
na kosmetické prostiedky, o nalezitostech zadosti o neuvedeni
ingredience na obalu kosmetického prostiedku a o pozadavcich na
vzdélani a praxi fyzické osoby odpovédné za vyrobu kosmetického
prostiedku (vyhlaska o kosmetickych prosttedcich), ve znéni vyhl.
MZ ¢. 268/2001 Sb. a vyhl. & 444/2004 Sb.

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi, kterou se stanovi zdakladni

metody pro zkouSeni toxicity chemickych latek a chemickych
Dpiipravki
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Zakon o Vseobecné zdravotni pojistovné CR, ve znéni zak. ¢. 551/1991 Sb.
592/1992 Sb., zék. ¢. 10/1993 Sb., zak. ¢. 60/1995 Sb., zak.
149/1996 Sb., zak. ¢. 48/1997 Sb., zak. ¢. 305/1997 Sb., zak.
93/1998 Sb., zak. ¢. 127/1998 Sb., zak. ¢. 69/2000 Sb., zak.
132/2000 Sb., zdk. ¢. 220/2000 Sb., zak. ¢. 49/2002 Sb. a

2ak.¢.438/2004 Sb.

O« O O O

Navizeni vlady, kterym se stanovi technické poZadavky na & 453/2004 Sb.
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
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