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Aktualizovany seznam poskytovatell intenzivni péce v perinatologii

Seznam Center vysoce specializované intenzivni zdravotni péce v perinatologii (podle
§ 112 odst. 5 zakona €. 372/2011Sb.)

Centra vysoce specializované intenzivni zdravotni pé€e v perinatologii Statut PCIP

udélen do:
Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203, 31.12. 2024
Fvakultnl' nemocnice Plzen, Edvarda BeneSe 1128/13, 305 99 Plzen, 31.12. 2024
IC: 00669806

Vvéeobecné fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08, Praha 2 | 31. 12. 2024
IC:0064165

Ustav pro péci o matku a dité, Podolské nabrezi 157, 147 00 Praha 4 — 31.12. 2024
Podoli, IC: 00023698

Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava — Poruba, | 31. 12. 2024
IC: 00843989

Krajska nemocnice T. Bati, a.s., HavliCkovo nabrezi 600, 762 75 Zlin, 31.12. 2024
IC: 27661989

Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno, IC: 65269705 31.12. 2024
Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o. z, 31.12. 2024

Socialni péée 3316/12A, 401 13, Usti nad Labem, IC: 25488627

Fvakultnl’ nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové, 31.12. 2024
IC: 00179906

Fvakultnl' nemocnice Olomouc, |. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, 31.12. 2024
IC: 00098892

Nemocnice Cveské Budéjovice, a.s., Bozeny Némcové 585/54, 370 01 Ceské | 31.12.2024
Budéjovice, IC: 26068877

Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Most, 0.z., J. E. Purkyné 270/5, 434 64 31.12. 2024
Most, IC: 25488627

Z davodu prehlednosti a komplexnosti systému perinatologické péce uvadime seznam
perinatologicka centra intermediarni péce

Seznam Center intermediarni péce v perinatologii

Thomayerova nemocnice, Videnska 800, 140 59 Praha 4 — Krc, IC: 00064190

Nemocnice Na Bulovce, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8, IC: 00064211

Nemocnice Pardubického kraje, a.s., Pardubicka nemocnice, Kyjevska 44, 532 03 Pardubice,
IC: 27520536

Méstské nemocnice Ostrava, Nemocni¢ni 898/20A, 728 80 Ostrava — Moravska Ostrava,
IC: 00635162

Krajska nemocnice Liberec, a.s., Husova 357/10, 460 63 Liberec, IC: 27283933
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leastm’ nemocnice Mlada Boleslav, a.s., V. Klementa 147, 293 50 Mlada Boleslav,
IC: 27256456

Oblastni nemocnice Kolin, a.s., Zizkova 146, 280 02 Kolin 3, IC: 27256391

Karlovarska krajska nemocnice a.s., Bezru¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary, IC: 26365804

Oblastni nemocnice Kladno, a.s., Van&urova 1548, 272 59 Kladno, IC: 27256537

Nemocnice Horovice, NH Hospital, a.s., K Nemocnici 1106 268 31 Hofovice, IC: 27872963

Nemocnice Havli¢kdv Brod, Husova 2624, 580 22 Havli¢k(iv Brod, IC: 00179540

Nemocnice Pisek, a.s., Karla Capka 589, 397 01 Pisek, IC: 26095190

Nemocnice Jihlava, pfispévkova organizace, Vrchlického 59, 586 33 Jihlava, IC: 00090638

Uherskohradistska nemocnice a.s., J. E. Purkyné 365, 686 06 Uherské Hradisté, IC: 27660915
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Metodicky pokyn MZ CR k &innosti konziliarnich
tymu paliativni péCe v ramci poskytovatele lUzkové
zdravotni péce.

Kontext
Ucel

Ugelem metodického pokynu je popsat charakter ginnosti konziliarnich tymd paliativni péce
v ramci poskytovatele Iizkové zdravotni péce (dale KTPP). Tato zdravotni sluzba byla
popsana a ovéfena v pilotnim projektu Ministerstva zdravotnictvi CR?!, pfesné& definovana
v dokumentu Standardy poskytovani specializované paliativni péCe ve formé konziliarniho
tymu paliativni pé&e v nemocnicich akutni a nasledné péée v CR (dale Standardy KTPP) a jeji
Uhrada z verejného zdravotniho pojisténi byla odivodnéna ve vyhlasce ¢.396/2021 Sb.,
o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad za hrazené sluzby a regulacnich omezeni pro rok 2022
(dale uhradova vyhlaska) a v odGvodnéni k této vyhlasce?.

Vymezeni pojmu

Pro ucely tohoto metodického pokynu jsou vymezeny nasledujici pojmy:

o Paliativni péce — je podle zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich
predpis(, (dale jen ,zakon ¢. 372/2011 Sb.”) definovana jako péce, jejimz ucelem je
zmirnéni utrpeni a zachovani kvality Zivota pacienta, ktery trpi nevylécitelnou nemoci.

e Paliativni péce obecna — souhrn l1é¢ebnych a podplrnych postupt péce o pacienty
s pokroCilym onemocnénim, které se vénuji somatickym, psychickym, spiritualnim
a socialnim potfebam pacienta a jeho blizkych. Jsou poskytovany v ramci rutinni
¢innosti u poskytovateld zdravotnich sluzeb, ktefi jsou drziteli opravnéni
pro poskytovani zdravotnich sluzeb i v jinych oborech, nez je paliativni medicina nebo
paliativni medicina a Ié¢ba bolesti.

o Paliativni péce specializovana — multidisciplinarni péce poskytovana tymem
zdravotnickych pracovnikl a jinych pracovnikd s vysokou erudici v oblasti paliativni
péce. Odbornym garantem specializované paliativni péce je lIékar se zvlastni odbornou
zpUsobilosti nebo se zvlastni specializovanou zpusobilosti v oboru paliativni medicina

1 Podpora paliativni pée — zvySeni dostupnosti zdravotnich sluzeb v oblasti paliativni péce
v nemocnicich akutni a nasledné péce (reg. ¢. CZ.03.2.63/0.0/0.00/15_039/0007277). Projekt
realizovany Ministerstvem zdravotnictvi CR v ramci Operaéniho programu Zaméstnanost
spolufinancovaného z Evropského socialniho fondu.

2 Vyhlaska ¢. 396/2021 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vy$e Uhrad za hrazené sluzby a regula¢nich
omezeni pro rok 2022, dostupné na: https://aplikace.mvcr.cz/sbirka-
zakonu/SearchResult.aspx?q=396/2021&typeLaw=zakon&what=Cislo_zakona_smlouvy.
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nebo paliativni medicina a lécba bolesti. Specializovana paliativni péce je uréena
pacientim, ktefi komplexnosti svych potfeb (somatickych, psychickych, socialnich,
spiritualnich) pfesahuji moznosti, pfipadné kompetence poskytovatell obecné
paliativni péc€e, ktefi jsou drziteli opravnéni pro poskytovani zdravotnich sluzeb v jinych
oborech, nez je paliativni medicina nebo paliativhi medicina a Ié¢ba bolesti.

o Paliativni péce terminalni — péce o pacienty v zavéru Zivota, typicky o pacienty
s dominantné symptomaticky orientovanou terapii u terminalnich stadii zavaznych
onemocnéni, obvykle v poslednich dnech az tydnech ¢&i jednotkach mésicu
predpokladaného doziti pacientd.

o Paliativni péce €asna — péle o pacienty se zavaznym nebo zivot ohrozujicim
onemocnénim s vyznamnym rizikem limitované doby doziti, ktera je poskytovana
soucasné s probihajici terapii zamérenou na prodlouZeni zivota pacienta.

e Konziliarni tym paliativni péée — multiprofesni tym poskytujici specializovanou
paliativni péci v prostfedi poskytovatele Iizkovych zdravotnich sluzeb. KTPP tvofi
lékar se zvlastni odbornou zpUsobilosti nebo se zvlastni specializovanou zpUsobilosti
v oboru paliativhi medicina nebo paliativni medicina a |é€ba bolesti, vSeobecna sestra,
zdravotné-socialni pracovnik a klinicky psycholog nebo psycholog ve zdravotnictvi
nebo psychoterapeut. KTPP je podle podminek pracovisté rozSifen o dalsi odborniky
— nemocni¢niho kaplana, klinického farmaceuta, nutri¢niho terapeuta, fyzioterapeuta,
logopeda ve zdravotnictvi, popf. dalSi profese. KTPP Uzce spolupracuje s primarnim
oSetfujicim tymem. Intervence KTPP maji charakter konzilia nebo pfimé péce
poskytované pacientovi a jeho blizkym osobam.

¢ Primarni oSetrujici tym — oSetfujici 1ékaf a dalSi zdravotniCti pracovnici v ramci
poskytovatele zdravotnich sluzeb, kde je pacient hospitalizovan.

Charakter ¢innosti KTPP

S ohledem na skute€nost, Zze ¢innost KTPP neni v jinych legislativhich dokumentech popsana
a k jejimu vymezeni a klinickému ovéfeni doSlo v ramci pilotniho projektu, pfinasi tento
metodicky pokyn zakladni popis Cinnosti KTPP. Popis vychazi z dokumentu Standardy
poskytovani specializované paliativni pée ve formé konziliarniho tymu paliativni péce
v nemocnicich akutni a nasledné péée v CR.

KTPP poskytuje €asnou a terminalni specializovanou paliativni péci formou konziliarni
podpory primarniho o$etfujiciho tymu a pfimou péci poskytovanou pacientim a jejich blizkym
ve spolupraci s primarnim tymem. Dle charakteru problému, ktery je pfedmétem intervence
KTPP, jsou mozné nasledujici formy spoluprace KTPP a primarniho oSetfujiciho tymu:

e jednorazova intervence KTPP; dalsi péci zajistuje vyhradné primarni zdravotnicky tym,
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e opakované intervence KTPP; dalSi péCe je zajistovana primarnim tymem
ve spolupraci s KTPP.

Intervenci KTPP indikuje jako Zadost o konzilium oSetfujici Iékaf hospitalizovaného pacienta,
dle zvyklosti pfislusného oddéleni a poskytovatele zdravotnich sluzeb. Podnét
ke konziliu/intervenci KTPP muze oSetfujicimu lékafi dat i jiny ¢len primarniho osetfujiciho
tymu (napf. sestra, psycholog, zdravotné-socialni pracovnik). O intervenci KTPP mize
oSetfujiciho Iékare pozadat také sam pacient a jeho blizci nebo zakonny zastupce pacienta.

Prvni intervenci KTPP obvykle provadi lIékaf tymu, pfipadné ve spolupraci s dalSim ¢lenem
tymu podle povahy Kklinické situace a feSeného problému. Zapojeni dalSich ¢&lenu
multiprofesniho KTPP probiha v zavislosti na poZadavku primarniho tymu, konkrétni klinické
situaci a potfebach pacienta a jeho blizkych.

O intervenci KTPP je prabézné vedena dokumentace, ktera odpovida standardim
a pozadavkim daného poskytovatele zdravotnich sluzeb. Struktura zaznamu reflektuje
komplexni multiprofesni charakter paliativni intervence.

Charakter Cinnosti KTPP a jeho zaclenéni do €innosti poskytovatele zdravotnich sluzeb je
upraven ve Standardech poskytovani specializované paliativni péce ve formé konziliarniho
tymu paliativni pé&e v nemocnicich akutni a nasledné pése v CR3.

Oblasti intervence a kompetence KTPP

Intervence KTPP vychazi z pozadavkl a potfeb primarniho o$etfujiciho tymu a potfeb
pacienta. KTPP pfinasi expertni znalosti a dovednosti v nasledujicich oblastech:

e zhodnoceni a podpora porozuméni klinické situaci a oCekavani na strané pacienta
a jeho blizkych

e podpora primarniho tymu pfi komunikaci zavaznych a emoéné naroénych témat

e komunikace prognostické rozvahy a alternativ vyvoje onemocnéni a l|éCebnych
postupu

e ZzjiSténi a zohlednéni hodnot a preferenci pacienta a jeho blizkych

e formulace cile a planu péce v&etné planu budouci péce a pfipadnych limitaci péce
e komplexni zhodnoceni a Ié¢ba symptom(

e hodnoceni psychologickych a spiritualnich potifeb a poskytnuti komplexni podpory

e komplexni zhodnoceni socialnich potfeb a plan socialni podpory

3 Standardy poskytovani specializované paliativni péce ve formé konziliarniho tymu paliativni péce
v nemochnicich akutni a nasledné péce v CR, Véstnik MZ CR 1/2022.
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e podpora koordinace a navaznosti péce

e podpora zdravotniki primarniho oSetfujictho tymu i neformalnich pecujicich/
pacientovych blizkych

e pomoc pfi identifikaci a feSeni etickych dilemat

e podpora a péce o pozUstalé

Minimalni personalni zabezpeceni KTPP

Minimalni personalni zabezpeceni poskytovatell zdravotnich sluzeb ve formé KTPP pro rok
2022 je stanoveno v Uhradové vyhlasce a v pfislusném oduvodnéni a je reflektovano
ve Standardech KTPP.

Tabulka €. 1 Minimalni personalni zabezpeceni 2 typl KTPP v roce 2022

Typ Personalni zabezpeéeni* Minimalni
paliativniho uvazek
tymu
Typ 1 Lékar se zvlastni odbornou zpUsobilosti nebo 0,5

se zvlastni specializovanou zpusobilosti v oboru
paliativni medicina nebo paliativni medicina a IéCba
bolesti

Lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru, 0,5
ktery je zakladnim oborem pro nastavbovy obor
paliativni medicina, nebo lékar se zvlastni
odbornou zpUsobilosti nebo se zvlastni
specializovanou zpusobilosti v oboru paliativni
medicina nebo paliativni medicina a 1é¢ba bolesti

VSeobecna sestra (z toho minimalné 0,2 détska 1
sestra v pfipadé paliativniho tymu pro déti)

4 Pii dodrZeni pravidla, Ze Uvazek zdravotnického pracovnika v ramci jednoho poskytovatele
zdravotnich sluzeb muize c¢init maximalné 1,0 a pfi soubé&hu Uvazku u rdznych poskytovatelli
zdravotnich sluzeb maximalné 1,2.
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Zdravotné-socialni pracovnik

0,5

Klinicky psycholog nebo psycholog
ve zdravotnictvi, pokud je zajisténa dostupnost
a odborny dohled klinickeého psychologa

0,5

Typ 2

Lékar se zvlastni odbornou zpUsobilosti nebo

se zvlastni specializovanou zpusobilosti v oboru
paliativni medicina nebo paliativni medicina a 1é¢ba
bolesti

0,3

Lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru,
ktery je zakladnim oborem pro nastavbovy obor
paliativni medicina, nebo lékarF se zvlastni
odbornou zpUsobilosti nebo se zvlastni
specializovanou zpusobilosti v oboru paliativni
medicina nebo paliativni medicina a Ié€ba bolesti

0,2

VSeobecna sestra (z toho minimalné 0,2 détska
sestra v pfipadé paliativniho tymu pro déti)

0,5

Zdravotné-socialni pracovnik

0,25

Klinicky psycholog nebo psycholog
ve zdravotnictvi, pokud je zajisténa dostupnost a
odborny dohled klinického psychologa

0,25

Vykazovani €innosti KTPP zdravotnim pojiStovnam v roce 2022

K vykazovani budou vyuzity vykony zavedené v ramci pilotniho projektu MZ CRS.

5 Podpora paliativni péce — zvySeni dostupnosti zdravotnich sluZzeb v oblasti paliativni péce

v nemocnicich akutni a nasledné péce (reg. ¢. CZ.03.2.63/0.0/0.00/15_039/0007277). Projekt

realizovany Ministerstvem zdravotnictvi CR v ramci Operaéniho programu Zaméstnanost
spolufinancovaného z Evropského socialniho fondu.
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Tabulka €.2 Signalni vykony pro vykazovani ¢innosti KTPP v roce 2022

92990 (VZP) SIGNALNI VYKON — TERMINALNI PALIATIVNI PECE

92991 (VZP) SIGNALNI VYKON — TERMINALNT PALIATIVNI PECE U DITETE/
NEZLETILEHO PACIENTA

92992 (VZP) SIGNALNI VYKON — CASNA PALIATIVNI PECE

92993 (VZP) SIGNALNI VYKON — CASNA PALIATIVNI PECE U DITETE /

NEZLETILEHO PACIENTA

92994 (VZP) SIGNALNI VYKON — PODPURNA INTERVENCE PRO BLIZKE
A PECUJICI OSOBY ZAVAZNE NEMOCNEHO PACIENTA
92995 (VZP) SIGNALNI VYKON — PODPURNA INTERVENCE PRO BLIZKE

A PECUJICI U DETSKEHO / NEZLETILEHO PACIENTA

Uhrada ¢&innosti KTPP v roce 2022 z vefejného zdravotniho
pojisténi

Dle uhradové vyhlasky pro rok 2022 bude &innost KTPP hrazena formou bonifikace pro
nemocnice, ve kterych poskytuje zdravotni sluzby KTPP.

Pro nemocnice s KTPP typu 1 byla stanovena bonifikace ve vysi 1 374 000 K&.
Pro nemocnice s KTPP typu 2 byla stanovena bonifikace ve vysi 2 747 000 K¢.
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SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP)

ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI

V OBDOBI LEDEN — BREZEN 2022

Odbor 1é¢iv a zdravotnickych prostiedki (OLZP) — 4. 4. 2022
Ref: Mgr. Miroslava Linhartova tel: 224 972 396

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

LEDEN 2022

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 MICROGRAMS/ML, solutio
injectable, roztok pro injekce, ampule, 10x10ml (fenylefrin hydrochlorid)

1ééebného programu

Pocet baleni LP 400

Vyrobce LP Laboratoire Aguettant, Francie

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

Predkladatel ARDEZ Pharma, spol. sr.0., Kosof, V Borovickach 278, okres Praha-zapad,

PSC 252 26

Cil 1ééebného
programu

Lécba hypotenze béhem celkové anestezie a lokoregiondlni anestezie,
at’ jiz pateini nebo epidurdlni, pfi chirurgickych nebo porodnickych
vykonech. Preventivni 1é¢ba hypotenze pii spindlni anestezii
pti chirurgickych nebo porodnickych vykonech. Lécivy ptipravek je urcen
pro dospélé pacienty.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lizkové a jednodenni péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2023.

Nazev 1ééivého

FOSCAVIR 24 MG/ML SOLUTION FOR INFUSION, infuzni roztok,

1é¢ebného programu

pripravku (LP) lahvicka 1X250ML (foscarnet trisodium hexahydrate)

Pocet baleni LP 2 000

Vyrobce LP Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Rakousko

Distributor LP Komtur Pharmaceuticals Czech s. r. 0., Za Pofi¢skou branou 365/21, Karlin,
186 00 Praha 8

Piredkladatel Komtur Pharmaceuticals Czech s. r. 0., Za Pofi¢skou branou 365/21, Karlin,

186 00 Praha 8

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1é¢ivého pripravku s 1é¢ivou latkou foskarnet pro pouziti
v nésledujicich indikacich:
A. Indikace v souladu s platnym souhrnem udaju o pripravku (SPC):
e k induk¢ni a udrzovaci 1é¢bé cytomegalovirové (CMV) retinitidy
u dospélych pacientli s AIDS,
e k 1écbé mukokutannich infekci vyvolanych virem Herpes Simplex
(HSV), kter¢ klinicky nereaguji na aciklovir u dospélych pacientt
s oslabenou imunitou.
B. Indikace dle doporuceni (guidelines) Furopean Conference
on Infections in Leukaemia pro 1écbu dospélych pacienti
a ve vyjimecnych pripadech u déti (1écba v nésledujicich indikacich
miZze byt zahajena az po podepsani informovaného souhlasu pacientem,
resp. zdkonnym zastupcem pacienta):
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e léCba zavaznych cytomegalovirovych infekci u pacienti
s hematologickou malignitou a po transplantaci hematopoetickych
bunék (Guidelines for the management of cytomegalovirus
infection in patients with haematological malignancies and after
stem cell trasplantation from the 2017 European Conference
on Infections in Leukaemia - ECIL 7), a to zejména:

— preemptivni antivirovad terapie cytomegalovirovych infekci
u pacientll po transplantaci hematopoetickych bunék (stupen
doporuceni A I.; foskarnet je upfednostfiovan u pacientd,
kde neni dosazeno engraftmentu, je porusena funkce ledvin,
je postizeni gastrointestinalniho traktu, a je rezistence
na ganciklovir — mimo virové mutace UL54),

— lécba cytomegalovirove infekce u pacientll po transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék (stupeit doporuceni A
I11.; foskarnet je uptednostiiovan u pacienttl, kde neni dosazeno
engraftmentu, je poruSena funkce ledvin, je postizeni
gastrointestinalniho traktu a je rezistence na ganciklovir —
mimo virové mutace UL54; foskarnet je podavan téz v piipadé
toxicity v disledku predchozi aplikace gancikloviru),

— lécba cytomegalovirové infekce u hematologickych pacientii
po imunosupresivni terapii (stupenl doporuceni A IIL;
foskarnet je upiednostiiovan u pacienti, kde neni dosazeno
engraftmentu, je poruSena funkce ledvin, je postizeni
gastrointestinalniho traktu a je rezistence na ganciklovir —
mimo virové mutace UL54; foskarnet je podavan téz v piipadé
toxicity v disledku piedchozi aplikace gancikloviru).

Pracovisté:

I.  Pro indikace uvedené v bodé 4 pism. A tohoto rozhodnuti -
poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a Iizkové
péce.

II.  Pro indikace uvedené v bodé 4 pism. B tohoto rozhodnuti - centra
vysoce specializované hematoonkologické péce.

Centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé:

e Ustav hematologie a krevni transfuze, U nemocnice 2094/1,
128 20 Praha 2,

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

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

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

e Fakultni nemocnice Olomouc, 1. P. Pavlova 185/6,
779 00 Olomouc,
Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda Benese 1128/13, 305 99 Plzen,

e Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kralové,

e Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava.

Centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro deti
e  Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84/1,150 06 Praha 5,
e Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno.

Platnost lé¢ebného souhlas plati do 31. ledna 2024.
programu
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Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

DIPHTHERIA ANTITOXIN 10 000 IU B.P., injekéni roztok, ampule,
IX10ML (1 ml injekéniho roztoku obsahuje minimalné¢ 1 000 IU
difterického antitoxinu z fragmentd konského imunoglobulinu)

Pocet baleni LP 100

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

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

Piedkladatel VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2,

1é¢ebného programu | 128 08 Praha 2,

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi pohotovostni zasoby 1éCivého pripravku (antiséra) k pasivni
imunizaci proti zasSkrtu. V rdmci posouzeni zadosti o specificky 1écebny
program nebyla pfedloZzena farmaceuticka dokumentace. OSettujici lékaft
musi pfed podanim 1é¢ivého piipravku u konkrétniho pacienta zvazit pomér
risk benefit.

Pracovisté:

Poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lazkové péce
(koordinace lé¢ebného programu: Toxikologické informaéni stiedisko
Kliniky pracovniho lékatstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze).

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2023.

Nazev 1ééivého

Capmatinib (INC280) 200 MG, potahované tablety, 30x200MG

pripravku (LP)

Pocet baleni LP 1 440

Vyrobce LP Novartis Pharma Produktions GmbH, Offlinger strasse 44, 79664 Wehr,
Némecko; Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, CH-4002 Basel,
Svycarsko

Distributor LP Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129, Nusle, 140 00 Praha 4

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

1é€ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zptistupnéni neregistrovan¢ho 1é¢ivého piipravku Capmatinib pro 1écbu
dospélych pacienti (muzi a Zen) s pokro€ilym nemalobunéénym
karcinomem plic (non-small cell lung cancer, NSCLC), u kterych je
prokazana aktivace MET drahy (mutace v exonu 14 zpiisobujici tzv. exon
skipping s nésledkem delece METAex14 nebo MET genova amplifikace).
Pracovisté:
Centra vysoce specializované
onkologicka centra (KOC):
e Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50,
100 34 Praha 10;
e Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kralové;
e Fakultni nemocnice Plzeni, Edvarda Benese 1128/13, 305 99 Plzen;
e Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s., Bozeny Némcové 585/54,
370 01 Ceské Budgjovice;
e Fakultni nemocnice Olomouc, 1. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc;
e Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava —
Poruba;
e Nemocnice Novy Ji¢in, a.s., Purkyniova 2138/16, 741 01 Novy Ji¢in;
e Krajskd nemocnice Liberec, a.s., Husova 357/10, 460 01 Liberec I -
Staré mésto;

onkologické péce - Komplexni
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o Krajskd zdravotni, a.s., Socidlni péce 3316/12A, 401 13 Usti nad
Labem; s mistem poskytovani zdravotnich sluzeb: V Podhaji 21,
401 13 Usti nad Labem a Nemocnice Chomutov, Kochova 1185,
403 12 Chomutov;

e Nemocnice lJihlava,
586 01 Jihlava;

e Krajskd nemocnice T. Bati, a.s., Havlickovo néabtezi 600, 762 75 Zlin;

e Fakultni Nemocnice Bulovka, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8§,
ve spolupraci s VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze, U Nemocnice
499/2, 128 08 Praha 2 a Fakultni Thomayerovou nemocnici, Videiiska
800/5, 140 59 Praha 4,

e Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
ve spolupraci s Ustiedni vojenskou nemocnici, U Vojenské nemocnice
1200, 162 00 Praha 6, Nemocnici na Homolce, Roentgenova 2/37,
15030 Praha 5 a Proton Therapy Center, Budinova 2437/1a,
180 00 Praha 8;

e Masarykiv onkologicky ustav, Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno,
ve spolupraci s Fakultni nemocnici Brno, Jihlavskéd 20, 625 00 Brno
a Fakultni nemocnici u sv. Anny v Brné, Pekafska 664/53,
656 91 Brno;

e Nemocnice Pardubického kraje, a.s., Kyjevska 44, 530 03 Pardubice,
ve spolupraci s Radiologickym centrem spole¢nosti Multiscan, s.r.0.,
Okruhova 1135/44,155 00 Praha 5.

prispévkova organizace, Vrchlického 59,

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2023.

Nazev 1ééivého

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

programu

pripravku (LP)

Pocet baleni LP 300

Vyrobce LP Catalent Germany Eberbach, Némecko

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

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

1é€ebného programu | 142 00 Praha 4

Cil 1écebného Lécba  tuberkuldzy, ktera neni citlivdA na  antituberkulotika,

tzv. multirezistentni tuberkuléza (multidrug-resistant tuberculosis, MDR-
TB). Vzhledem k tomu, Ze v ramci specifického lé¢ebného programu 1écivy
ptipravek LAMPRENE neni pouzivan v souladu s odbornou informaci
pro ptredepisovani (Export prescribing information), tj. je pouzivan v jiné
(dalsi) indikaci, oSetfujici 1ékati by méli pti [é€b€ postupovat v souladu s
doporucenymi postupy Ceské pneumologické a ftizeologické spolednosti
Ceské 1ékaiské spole¢nosti J. E. Purkyn& a doporudenimi (guidelines)
Svétové zdravotnické organizace (WHO): WHO Consolidated Guidelines
on Tuberculosis, Module 4: Treatment - Drug-Resistant Tuberculosis
Treatment a WHO Operational Handbook on Tuberculosis, Module 4:
Treatment - Drug-Resistant Tuberculosis Treatment
(https://www.who.int/health-topics/tuberculosis),

Pracovisté:

Poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce
v oborech infek¢niho 1ékafstvi a pneumologie a ftizeologie.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. ledna 2025.
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Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

FUROLIN 100MG, tablety, 30X100MG (nitrofurantoin)

Pocet baleni LP 270 000

Vyrobce LP IASIS PHARMA, 137 Filis Ave., 134 51 Kamatero, Atény, Recko
Distributor LP AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 — Kunratice.
Predkladatel Euphar s.r.0., Zlichovska 193/5, 143 00 Praha 4 - Modfany

1é€ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Lécba infekci zplsobenych citlivymi kmeny Klebsiella, Staphylococcus
aureus, enterokoky a Escherichia coli. Jedna se o 1é¢bu infekci mocovych
cest, zan¢tu mocCového meéchyie (cystitidy), prostatitidy, pooperacnich
infekci a po prostatektomii. Piipravek neni urcen k 1é¢bé malych déti.

Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a ltizkové péce.

Platnost 1é¢ebného

V souladu s timto rozhodnutim je 1écivy ptipravek mozné distribuovat

programu do 31. prosince 2022. Lécivy pfipravek dodany do lékaren je mozné
vydévat a pouzivat pifi poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho doby
pouzitelnosti.
UNOR 2022

Nazev lééivého

BREVACTID 1500 LE., prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok,

pripravku (LP) lahvicka s praskem + ampule s rozpoustédlem, 3X1500IU+3X1ML
(gonadotropinum chorionicum humanum)

Pocet baleni LP 3750

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

Distributor LP FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., Jesenice u Prahy, K Rybniku 475,
PSC 25242

Predkladatel FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.0., Jesenice u Prahy, K Rybniku 475,

1ééebného programu

PSC 25242

Cil 1ééebného
programu

Lécivy pripravek je indikovan u dospélych muzi k 1écbe
hypogonadotropniho hypogonadismu (i v ptipad¢ idiopatickych dysspermif)
a k ovefeni funkéni schopnosti wvarlat pfi hypogonadotropnim
hypogonadismu. U déti je léCivy ptipravek indikovan pti opozdéné puberte
chlapci spojené s nedostateCnou hypofyzarni sekreci gonadotropind;
kryptorchismem, ktery neni zplisoben anatomickou  obstrukei
a k diferencialni diagndze varlete v duting bfi$ni a anorchismu.

Pracovisté:

Poskytovatel¢ zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce
poskytujici péci v oborech sexuologie, andrologie, détské Iékarstvi,
praktické Iékat'stvi pro déti a dorost, détskd gynekologie, endokrinologie.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 28. tinora 2025.

Nazev lééivého

LHRH Ferring 0,1mg/1ml injekéni roztok, ampule, 1 X1ML

pripravku (LP) (gonadorelini acetas)

Pocet baleni LP 800

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

Distributor LP FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., Jesenice u Prahy, K Rybniku 475,

PSC 25242
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Predkladatel
1é¢ebného programu

FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., Jesenice u Prahy, K Rybniku 475,
PSC 25242

Cil 1ééebného
programu

Testovani funkce reprodukeni osy - odliSeni poruchy na centralni tirovni
(hypotalamicka a pituitarni troven poruchy) od gonadalni dysfunkce u déti,
adolescentti a dospélych. Testovani se provadi u pacienti v détském véku
s pred¢asnou pubertou a téz pti sledovani efektu 1é¢by. U adolescentl
je lécivy pripravek urcen k diagnostice hypogonadismi a obdobné jako
u dospélych také pii vySetieni hyperandrogennich stavid. U dospélych
je léCivy pripravek pouzivan zejména k diagnostice poruch pohlavniho
vyvoje a poruch reprodukce. Vysetfeni pomoci tohoto 1é¢ivého ptipravku
je také soucasti testovani osy hypotalamus-hypofyza u tumorid CNS k ¢asné
detekci malfunkce.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 29. tinora 2024.

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

VITAMINUM A HASCO 12 000 IU, mekka tobolka, 50X12 000 U
(retinoli palmitas)

1é¢ebného programu

Pocet baleni LP 18 000

Vyrobce LP PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-
LEK S.A., ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw, Polsko

Distributor LP AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice

Predkladatel AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice

Cil 1ééebného
programu

Lécba hypovitamindzy A. Pomocna 1éc¢ba pii 1écbé koznich nemoci (akné,
ichtyoza).

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 28. inora 2025.

Nazev 1ééivého

SINEPAR (CHHEIIAP) 200 MG/50 MG tablety s prodlouzenym

1é¢ebného programu

pripravku (LP) uvoliovanim, 1X100 (levodopum/carbidopum)

Pocet baleni LP 9 000

Vyrobce LP Tchaikapharma High Quality Medicines Inc., 1 G. M. Dimitrov Blvd.,
1172 Sofia, Bulharsko

Distributor LP AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice

Predkladatel AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1éCivého piipravku obsahujiciho kombinaci 1écivych latek
levodopum a carbidopum monohydricum v peroralni lékové formé tablety
s prodlouzenym uvoliiovanim pro lécbu dospélych pacientii v téchto
terapeutickych indikacich:
e idiopaticka Parkinsonova choroba,
e postencefaliticky parkinsonismus,
e symptomaticky parkinsonismus (intoxikace oxidem uhelnatym
nebo manganem),
e u pacientil s Parkinsonovou chorobou nebo parkinsonismem, kteti
uzivaji vitaminové piipravky s obsahem pyridoxinu,
e ke sniZzeni fenoménu vylouceni u pacienti v minulosti 1é¢enych
1éCivymi piipravky obsahujicimi levodopu/inhibitor dekarboxylazy
nebo pouze levodopu, ktefi méli motorické fluktuace vyznacujici se
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zhorSenim spojenym s fenoménem konce davky, dyskinézy spojené
s maximalni hladinou po podané davce, akinéza nebo podobné
formy kratkodobych poruch hybnosti.
Lécivy ptipravek je urCen pacientim, u kterych je Iékova forma tablet
s fizenym (prodlouzenym) uvoliiovdnim vhodna pro usnadnéni kontroly
priznakt Parkinsonovy nemoci zejména béhem noci a v rannich hodinach.
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [izkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 28. inora 2025.

Nazev lééivého

TRIMETHOPRIM TABLETS BP 200mg, tablety, 14X200MG

1é€ebného programu

pripravku (LP) (trimethoprimum)

Pocet baleni LP 79 200

Vyrobce LP Crescent Pharma Limited, Unit 3 & 4, Quidhampton Business Units,
Polhampton Lane, Overton, Hampshire, RG25 3ED, Spojené kralovstvi
Velké Britanie a Severniho Irska

Distributor LP AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice

Predkladatel AV Medical CZ s.r.o0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice

Cil 1ééebného
programu

Lécba akutnich a chronickych infekci mocovych cest a profylakticka 1é¢ba
pacient se sklony k recidivujicim infekcim mocovym cest; 1é¢ba akutni
a chronické bronchitidy, bronchopneumonie a lobarni pneumonie.
Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného

souhlas plati do 28. tinora 2025.

programu
BREZEN 2022
Nazev lécivého DIGOXIN ZENTIVA 0,5 MG/2 ML injek¢ni roztok, lahvicka, Sx2ML
pripravku (LP) (digoxinum)
Pocet baleni LP 18 000
Vyrobce LP ZENTIVA S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3, 032266 Bucuresti,
Rumunsko
Distributor LP CZ Pharma s.r.o., namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi
lesy
Piedkladatel CZ Pharma s.r.o., namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi

1é€ebného programu

lesy

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1é¢ivého pripravku s 1é¢ivou latkou digoxinum v lékové formée
injek¢éniho roztoku k 1écbé déti a dospélych v nasledujicich indikacich:
srdecni selhani s malou ejek¢ni frakei, fibrilace sini, atridlni flutter,
paroxysmalni supraventrikularni tachykardie.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 29. inora 2024.
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Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

VIPERATAB, koncentrat pro infuzni roztok, ampulka, 2X100MG (ov¢i
specificky imunoglobulinovy fragment (Fab) proti jedu Vipera berus)

1ééebného programu

Pocet baleni LP 100

Vyrobce LP MicroPharm Ltd, Station Road Industrial Estate, Newcastle Emlyn,
SA38 9BY, Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska

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

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

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi pohotovostni zasoby 1éCivého piipravku pro 1écbu akutni
intoxikace jedem zmije obecné a dalSich zmiji (jde o hypoalergenni
antisérum vhodné pro déti a alergické osoby).

Pracovisté:

Poskytovatel¢ zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lazkové péce
(koordinace lécebného programu: Toxikologické informacni stredisko
Kliniky pracovniho lékatstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze).

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 28. inora 2027.

Nazev 1ééivého

DIGIFAB DIGOXIN IMMUNE FAB (OVINE) powder for solution for

pripravku (LP) infusion, praSek pro infuzni roztok, sklenénd lahvicka, 1X40MG
(antitoxinum digitalis ovillum (FAB))

Pocet baleni LP 120

Vyrobce LP BTG International Inc., West Conshohocken, PA 19428 USA

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

Predkladatel VS8eobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2,

1é€ebného programu | 128 08 Praha 2,

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi pohotovostni zasoby lécivého pripravku (antidota) pro 1écbu
tézkych otrav digoxinem nebo digitalisovymi alkaloidy.

Pracoviste:

Poskytovatel¢ zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lazkové péce
(koordinace lécebného programu: Toxikologické informacni stiedisko
Kliniky pracovniho Iékaistvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze).

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. listopadu 2026.

Nazev 1ééivého

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

1é€ebného programu

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

Pocet baleni LP 160

Vyrobce LP Emcure Pharma UK Ltd, Basepoint Business Center, 110 Butterfield, Great
Marlings, Luton, LU2 8DL, Spojené kralovstvi; MIAS Pharma Limited,
Suite 2, Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co, Dublin, Irsko

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

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

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1écivého piipravku s obsahem lécivé latky cidofovirum v 1ékové

formé pro intravendzni podadni. Lécivy piipravek je uréen k pouziti

v nasledujicich indikacich:

e Indikace v souladu s platnym souhrnem udaji o ptipravku (SPC)
1é¢ivého pripravku:
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— lécba cytomegalovirové retinitidy u dospélych se syndromem
ziskané imunodeficience (AIDS) a bez renalni dysfunkce.

e Indikace dle doporuceni (guidelines) FEuropean Conference
on Infections in Leukaemia:
— lécba zavaznych cytomegalovirovych infekci u dospélych,

foscarnet,
kombinace

v piipadech selhani standartni 1écby (ganciclovir,
(IVIG),

ganciclovirt+foscarnet) u pacientli s hematologickou malignitou
a po transplantaci hematopoetickych bunék v druhé nebo tieti linii

intravenozni imunoglobuliny

1é¢by (Guidelines for the management of cytomegalovirus infection
in patients with haematological malignancies and after stem cell
trasplantation from the 2017 European Conference on Infections
in Leukaemia - ECIL 7);

— lécba zavaznych adenovirovych infekci a infekci BK virem
u dospélych pacientii s hemoragickou cystitidou u hematologickych
pacienti po transplantaci hematopoetickych bun¢k (Guidelines
for the treatment of invasive candidiasis, aspergillosis and
mucormycosis in leukemia and hematopoietic stem cell transplant
patients — ECIL 6);

— lécba rezistentnich cytomegalovirovych a adenovirovych infekci
udéti do 18 let ve€ku, a to pouze v piipadech selhani 1éCby
ganciklovirem nebo foskarnetem, kdy nelze pouzit jinou 1écbu.

Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lizkové péce v oboru klinické
onkologie, d¢tské onkologie a hematologie, radiatni onkologie

a onkogynekologie, specializované pracovis§t¢ — transplantacni centrum,
infek¢ni 1€kaf'stvi, hematologie a transfuzni 1€kafstvi.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. birezna 2024,

Nazev 1ééivého

COLIRCUSI CICLOPLEJICO 10MG/ML, colirio en solucién, o¢ni

pripravku (LP) kapky, roztok, 1X10ML (cyclopentolati hydrochloridum)

Pocet baleni LP 4 000

Vyrobce LP Siegfried El Masnou, S.A., C/Camil Fabra, 58, 08320 El Masnou —
Barcelona, Spanélsko; Alcon Laboratories Belgium, Lichterveld 3,
2870 Puurs-Sint-Amands, Belgie

Distributor LP CZ Pharma s.r.o., namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi
lesy

Piedkladatel CZ Pharma s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi

1é€ebného programu

lesy

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1éCivého piipravku s 1éCivou latkou cyklopentolat hydrochlorid
pro vysetfeni o¢niho fundu a refrakéni vySetifeni a jakékoliv stavy, kdy
je zadouci mydriaticky nebo cykloplegicky uc¢inek, nebo v piipadech, kdy
nelze pouzit atropin (zanétlivé procesy uvealniho traktu).

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. bi‘ezna 2024.
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Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

AL101 (Osugacestat, BMS 906024) 6 mg, injekcni roztok, lahvicka, 1x5ml

1ééebného programu

Pocet baleni LP 120

Vyrobce LP Hospira Australia Pty Ltd, 1-39 Lexia Pl, Mulgrave, Victoria 3170,
Australie

Distributor LP Eramol Ltd., Northwood, Santry, Block B, The Cresent Building, Dublin,
D09 C6X8, Irsko

Predkladatel Fakultni nemocnice Brno, se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi neregistrovaného 1é¢ivého piipravku AL101 pro 1é¢bu détského
pacienta s onemocnénim refrakterni agresivni fibromatoza.

Pracovisté:

Klinika détské onkologie, Fakultni nemocnice Brno, Détskd nemocnice,
Cemopolni 9, 613 00 Brno.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. birezna 2024.

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

BCG - medac prasek a rozpoustédlo pro intravezikalni suspenzi

1 injeké¢ni lahvicka po natedéni obsahuje BCG (Bacillus Calmette-Guérin)
2x10% - 3x10° Zzivotaschopnych jednotek (kultura RIVM odvozena od
kultury 1173-P2); 1 baleni obsahuje 1 injek¢ni lahvicku s praSkem + 50 ml
rozpoustédla (disperzniho prostiedi) v PVC vaku se spojovaci casti +
katétrovy adaptér

Pocet baleni LP

4 000

Vyrobce LP

Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpridparate m.b.H., Theaterstr. 6,
22880 Wedel, Spolkova republika Némecko

Distributor LP

e PHOENIX, l¢karensky velkoobchod, s.r.0., K pérovne 945/7, Hostivar,
102 00 Praha 10,

e PHARMOS a.s., Tésinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava,

e ViaPharma s.r.o., Na Florenci 2116/15, Nové Mg¢sto, 110 00 Praha 1,

o Alliance Healthcare s.r.o0., Podle Trati ¢.p. 624/7, 10 800 Praha 10 —
Malesice.

Piedkladatel
1é€ebného programu

Medac Gesellschatft fiir klinische Spezialpraparate m.b.H., Wedel, Spolkova
republika Némecko, prostfednictvim spolecnosti Medac Gesellschaft fiir
klinische Spezialprdparate m.b.H. - organizacni slozka, Homni 103/12,
Stytice, 639 00 Brno

Cil 1ééebného
programu

Lécba dospélych pacientti (muzil a Zen) s neinvazivnim karcinomem urotelu
mocového méchyte.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a l[izkové péce
se specializaci v oborech wurologie, urogynekoonkologie, klinicka
onkologie.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2022.

Nazev lécivého
pripravku (LP)

SeHCAT 370kBq tvrdé tobolka, 1X370kBq (radionuklid [75Se]; vazebna
molekula kyselina tauroselcholové)

Pocet baleni LP 3000

Vyrobce LP GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG, Gieselweg 1, D-38110
Braunschweig, Némecko

Distributor LP M.G.P. spol. s r.0., Kvitkova 1575, 760 01 Zlin
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Predkladatel
1é¢ebného programu

M.G.P. spol. s r.o., Kvitkova 1575, 760 01 Zlin

Cil 1ééebného
programu

Zabezpeceni 1écivého pripravku pro radiodiagnostiku malabsorpce
zluCovych kyselin a méfeni ztraty Zlucovych kyselin, dale pfi hodnoceni
funkce ilea, pfi vySetfeni zanétlivého onemocnéni stfev a chronickém
prijmu a pii studiu enterohepatického ob&éhu. Vzhledem k tomu, Ze nejsou
zadné klinické zkuSenosti s uzivanim tohoto lé¢ivého pipravku u déti, musi
oSetiujici lékar peclivé zvazit indikaci tohoto 1éCivého pripravku u déti
(j. posoudit pomér rizika a ptinosu pifed jakoukoliv aplikaci ptipravku
u déti, zejména proto, ze aplikace fixni davky zplisobuje zvyseni efektivni
davky u déti).

Pracovisté:

Kliniky (oddé€leni) nuklearni mediciny poskytovatelii zdravotnich sluzeb
formou ambulantni a ldzkové péfe s pfistrojovym vybavenim
pro scintigrafické zobrazovani.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. birezna 2024,

Zvlastni 1é¢ebny program (ZLP)

(§ 49 odst. 7 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozd¢jSich predpisii)

Nazev 1ééivého

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

pripravku (LP) autologni sérum 20 %, fyziologicky roztok 80 %)
Misto pripravy Nemocnicni Iékarna Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Oznamovatel ZLP Fakultni nemocnice Hradec Kralové, se sidlem Sokolska 581,

500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové

Klinické pracovisté
indikujici LP

O¢ni klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Pracovisté pro odbér
a testovani
autologniho séra

Transfizni oddé€leni Fakultni nemocnice Hradec Kralové, identifikacni kod
zafizeni transfuzni sluzby C 2006.

Cil ZLP

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

Platnost ZLP

souhlas plati do 31. ledna 2024.
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