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Véstnik Mzd CR, ¢astka 7/2017

Metodika vzniku a obnovy zasoby vybranych antiinfektiv, antisér a jinych v CR neregistrovanych lé¢ivych ptipravké v
toxikologickém informacnim stredisku VSeobecné fakultni nemocnice v Praze

. Uvod. Uloha Toxikologického informa¢niho stfediska

Toxikologické informacni stfedisko pri Klinice pracovniho lékarstvi VSeobecné fakultni
nemocnice a 1. Iékarské fakulty Univerzity Karlovy v Praze (,dale jen TIS VFN") je specializovanym
zdravotnickym pracovistém s celorepublikovou plsobnosti. Poskytuje komplex zdravotnickych
konzultacnich, expertnich a jinych sluzeb, spojenych s toxickym akutnim nebo chronickym
pUsobenim prirodnich a syntetickych chemickych agens na ¢lovéka, jiné zivé organismy a Zivotni
prostredi. Poskytovani toxikologickych informaci a zdravotnickych konzulta¢nich sluzeb Iékardim a
laikdim se uskutec¢nuje v nepretrzitém rezimu (24 hodin denné, 7 dni v tydnu). V souladu s ¢lankem
45 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16.12.2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, 0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, v platném znéni, a §25 Zakona ¢. 350/2011 Sb. o chemickych latkach a
chemickych smésich a o zméné nékterych zékonl plni TIS VEN funkce ,urgentni toxikologické
poradenské sluzby pro pripady nahlého ohrozZeni zdravi v dlsledku expozice chemickym latkam a
smesim®".

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (,déle jen MZ CR") na zakladé doporuceni Ceské
spole¢nosti infekéniho 1ékafstvi a Ceské pneumologické a ftizeologické spole¢nosti CLS JEP vydalo
,Metodiku vzniku a obnovy zasoby vybranych antiinfektiv, antisér a jinych v CR neregistrovanych
léCivych pripravkd v Toxikologickém informacnim stredisku VSeobecné fakultni nemocnice v Praze"
(,dale jen Metodika"), cilem které je sjednotit postup pfi nakupu, distribuci, refundaci a vedeni
evidence vybranych antiinfektiv, antisér a jinych v CR neregistrovanych |é¢ivych pripravkd, v
souladu s platnou legislativou.

Rozhodnutim porady vedeni MZ CR ze dne 2.9.2013 byla v TIS VFN zfizena z&soba vybranych
antiinfektiv, antisér a jinych v CR neregistrovanych 1é¢ivych pfipravkd, ktera jsou nedostupna na
nasem trhu (,ddle jen Zasoba"), a byly stanoveny konkrétni 1éCivé pripravky, které budou v zasobé
zastoupeny. Zasoba je pofizovéna z kazdoro&niho provozniho pfispévku zfizovatele (tedy MZ CR)
pro TIS VFN zahrnujiciho i prostredky na nakup a obnovu zasoby Iécivych pripravkl. Cilem zfizeni
této zasoby je zajisténi v€asné IéCby nemocnych. Dale bylo definovano, jak velka by méla byt pro
kazdy léCivy pripravek zasoba, pficemz se predpoklada vytvoreni zdsoby dostatecné k zajisténi
soucasné |é¢by dvou az ¢tyr pacientl se stejnou indikaci v rozsahu jedné 1é¢ebné kiry. Rovnéz byl
specifikovan odpovidajici pocet baleni IéCivych pripravkl, nejzazsi ¢asovy interval pro aplikaci
pacientovi a byl rovnéz zpracovan kvalifikovany odhad ceny. Rozhodnutim porady vedeni MZ ¢. 39
ze dne 14.10.2014 bylo navrZzeno vytvorfit pohotovostni zasobu vybranych hadich antisér
potrebnych k 1éCbé intoxikaci pri ustknuti jedovatymi exotickymi hady taktéz v TIS VFN. Naposledy
byla Metodika aktualizovana dne 26.4.2016 (Véstnik MZ CR 5/2016 ze dne 26.4.2016).

Konkrétni |éCivé pfipravky zasob jsou uvedeny v tabulce cislo 1.

Tabulka €. 1 - Seznam zésob |é¢ivych pfipravk( vybranych antiinfektiv, antisér a jinych v CR
neregistrovanych Ié¢ivych pripravkd

Pripravek, Obchodni Pocet baleni |[Pocet
Skupina genericky . (ampuli) na 1 |pacientu |Aplikace
. nazev . 8 ,
nazev léCebnou kuru|(baleni)
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antibotulinni Botulism
Antiséra p Antitoxin 2 lag. 4 250 ml [ (8) do 6 hodin
sérum )
Behring
antirabicke o b 4 amp. 3 2000 5 96y 40 6 hodin
serum 1U/5 ml
sérum proti 1 lag. & 250 IU/
viru varicelly [Varitect CP |5 ml (pro 5 (5) do 6 hodin
a zosteru novorozence)
e 1 Diphtheria 1-10 amp. & 10
gfiﬁgfliy Antitoxin -~ |ml (10000 TU/ |5 (50)  |do 6 hodin
10000 IU B.P. |10 ml)
Antituberkulotikalrifampicin Eremfat IZnOglag. a 600 4 (80) do 12 hodin
isoniazid  [Tebesium Izr?gamp' 4250 b 40) a0 12 hodin
. . 1 baleni & 100 .
cykloserin Cycloserine caps. 4 2501 10 (10) |do 48 hodin
. |Capreomycin 4 :
capreomycin (Capastat) 30lag.alg 2 (60) do 48 hodin
clofazimin Lampréne 1 balejnl a 100 2 (2) do 48 hodin
caps a 50 mg
5 baleni 4 3
Antivirotika peramivir Rapivab amp. a 200 3 (15) do 12 hodin
mg/20 ml
Antimykotika pentamidin  |[Pentacarinat i?gamp. a 300 3(12) do 12 hodin
Antiparazitika chinin Quinimax 9-15 amp.a 250 3 (15) do 6 hodin
mg/2 ml
nealumin 10-14 baleni 4 5
g ., Glucantime amp. a 1,5 g/5 |3 (30) do 48 hodin
antimoniat ml
. . \ . 1 baleni & 100 .
primachin Primaquine thl. 4 15 mg 3 (3) do 48 hodin
. Cesol nebo 1 baleni & 6 tbl. .
praziquantel Biltricide 4150 mg 3 (3) do 48 hodin
polyvalentni o ) .
Hadi antiséra hadi Antivipmyn  2-5 ba/lem al 1-2 (5) bezodkladné
o TRI amp. a 10 ml
antiserum
polyvalentni ) C
hadi Sna.ke Venom |2-5 ba/lem al-2 12 (5) bezodkladne
o Antiserum I.P. amp. a 10 ml
antiserum
antisérum
protijedu {0 aTAp  |FPAlenia2 ) gay lhesodkladne
zmije amp. a 100 mg
evropské
IIl. Legislativa

Vzhledem k tomu, ze 1é¢ivé pfipravky v zasobé& nejsou v CR registrovany, byl pro zajisténi
dostupnosti téchto Ié¢ivych pripravkd zvolen model specifickych Iééebnych programi (dale jen
SLP), v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sbh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisl (,dale jen Zakon o Iécivech").

Zadatelem o tyto SLP je V3eobecné fakultni nemocnice v Praze (,dale VFN"), kterd cestou TIS
VEN v Praze zajisti predlozeni prislusné dokumentace Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv (,dale jen
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SUKL") a odboru farmacie MZ CR. MZ CR pfevede pfislusné finan¢ni prostfedky jako soucast
kazdoro¢niho provozniho prispévku zfizovatele pro TIS VFN, které VFN vyuzije na pokryti
provoznich nakladl TIS VFN vcetné nakladl na zajisténi dostupnosti [éCivych pripravkl 24 hodin
denné, 7 dni v tydnu a na nakup a obnovu prislusnych IéCivych pripravk( uvedenych v tabulce ¢. 1.

MZ CR a SUKL vykonavaiji kontrolu nad priib&hem schvalenych SLP. V pfipad@ zjisté&ni novych
skute¢nosti o Ié¢ivém pfipravku & zavazném porudeni podminek stanovenych SLP je MZ CR
opravnéno svdj souhlas odvolat; SUKL pozastavi pouzivani |é¢ivého pfipravku v piipadé zjisténi
novych skutecnosti ¢i zavazném poruseni podminek jeho pouziti, distribuce Ci vydeje stanovenych
SLP.

lIl. Uhrada

Mechanismus schvalovéni Ghrady pro 1é¢ivé pfipravky, které nemaji v CR registraci (pfipadné
registraci maji, ale nemaji stanovenu vysi Uhrady), maji zdravotni pojisStovny stanoveny. Postupuje
se v souladu s §16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakond (,dale jen Zakon o verejném zdravotnim pojisténi").

Podle ustanoveni §15 odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se vzdy pIné hradi v
provedeni nejméné ekonomicky narocném lécivé pripravky obsahujici sérum proti botulismu a
sérum proti vztekliné. Pro ostatni léCivé pripravky ze zasoby se vyuzije ustanoveni §16 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, podle kterého hradi pfislusna zdravotni pojistovna ve vyjimecnych
pfipadech i zdravotni péci jinak zdravotni pojisStovnou nehrazenou, je-li jeji poskytnuti z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce jedinou moznosti zdravotni péce. S vyjimkou pripadl, kdy hrozi
nebezpedi z prodleni, je takovéto poskytnuti zdravotni péCe vazano na predchozi souhlas revizniho
lékare.

Z vySe uvedenych ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi tedy vyplyva, ze
nehrazené zdravotni sluzby zdravotni pojistovny hradi v tom prfipadé, kdyz se jednd o jedinou
moznost lécby z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. V pfipadé hrazené sluzby, kdy pfi
realizaci hrozi nebezpeci z prodleni, probéhne proces schvaleni reviznim Iékafem zdravotni
pojistovny az v okamziku predani podkladl o poskytnuté hrazené sluzbé k vyuctovani, pricemz
podklady musi obsahovat vSechny potfebné nalezitosti.

V pfipadé nejistoty poskytovatele pfi poskytnuti 1é¢ivého pfipravku MZ CR doporuluje
konzultovat Uhradu s pracovniky regiondlni pobocky prislusné zdravotni pojiStovny.

IV. Zajisténi dostupnosti lé¢ivych pripravkd

Zasoba vybranych antiinfektiv, antisér a jinych v CR neregistrovanych 1é¢ivych pfipravkd se
pofizuje z kazdorocCniho provozniho prispévku zfizovatele pro TIS VFN zahrnujiciho i financni
prostfedky na nakup a obnovu zadsoby léCivych pfipravkl poskytnutého MZ CR . Seznam
dostupnych Iécivych pripravkl je uveden v tabulce ¢. 1 této metodiky a je umistén na webovém
portalu TIS VFN (www. tis-cz.cz).

Lé¢ivé pripravky uvedené v tabulce ¢. 1 jsou dostupné poskytovateli zdravotnich sluzeb v CR,
ktery o né v souladu s pfislusnym SLP (viz nize) pisemné pozada TIS VFN. Jelikoz se ale jednd o
neregistrované |éCivé pripravky podle zakona o IéCivech, byly v souladu se zdkonem o IéCivech
zarazeny do SLP, jehoz predkladatelem je VFN, cestou TIS VFN. V ramci udéleného SLP je kromé
zvlastnich podminek pro evidenci vyuziti téchto pripravkl v 1écebné preventivni péci jesté omezen
jejich nakup, nebot opravnéni nakupovat tyto lécivé pripravky v ramci schvaleného SLP je svéreno
pouze lékarné VFN. V SLP je dale vyslovné uvedeno, Ze vyjmenované lécivé pripravky vydava
pouze lékarna VFN. Mistem jejich ulozeni z dlvodu zajisténi dostupnosti 24 hodin denné, 7 dni v
tydnu, je TIS VFN - Klinika pracovniho lékarstvi, VFN Praha, Na Bojisti 1, Praha 2, telefon:

3


https://www.novyepis.cz/clanek/67160#paragraphsGroup189629
https://www.novyepis.cz/clanek/67160#paragraphsGroup189628
https://www.novyepis.cz/clanek/67160#paragraphsGroup189629
http://www. tis-cz.cz

www.novyepis.cz 30.04.2025

224 91 92 93, 224 91 54 02, fax: 224 91 45 70, e-mail: tis@vfn.cz.

V. Nakup a zajisténi obnovy zasob lécivych pripravkd

1. Zasoba vybranych antiinfektiv, antisér a jinych v CR neregistrovanych lééivych
pFipravkid pofizena z provozniho prispévku zfizovatele

MZ CR kazdoro¢né poskytuje provozni pfispévek zfizovatele na Ghradu nakladd TIS nehrazenych
ze zdravotniho pojisténi (ndklady na zajisténi dostupnosti IéCivych pripravkl 24 hodin denné, 7 dni
v tydnu, nepretrzity provoz stfediska, tvorbu a aktualizaci vlastnich elektronickych databazi,
udrZzovani placeného pfistupu k zahrani¢nim databdzim, aj.). Od roku 2018 bude provozni
pfispévek poskytovan kazdorocné Gcelové VFN pro TIS VFN (cestou OPR). Tento provozni pfispévek
bude zahrnovat i prostfedky na nakup a obnovu zasoby vybranych antiinfektiv, antisér a jinych v
CR neregistrovanych Ié&ivych pfipravkd tak, aby bylo zajisténo mnozZstvi baleni uvedené v tabulce
¢. 1 Metodiky. Pisemnd zadost o poskytnuti provozniho prispévku bude VFN v Praze predkladana
MZ CR v terminu nejpozdé&ji do 15.12. roku pfedchézejiciho roku, na ktery bude provozni pfispévek
poskytnut.

Z provozniho prispévku zfizovatele Ize uhradit:

prvotni pofizeni [éCivych pripravkd do zasoby,

nahradu za nevyuzité |éCivé pripravky s proslou dobou pouZzitelnosti tak, aby bylo zachovano
nepodkrocitelné mnozstvi [éCivych pripravkl v zasobé,

dalsi prvotné zakoupené |éCivé pripravky zasoby, pro které byl VFN nové udélen SLP,

rozdil mezi nakupni cenou lécivého pfipravku, vyuctovanou aplikujicimu poskytovateli
zdravotnich sluzeb, a novou cenou Ié¢ivého pripravku v okamziku nakupu z dlvodu obnovy
zasoby,

ostatni provozni naklady TIS nehrazené ze zdravotniho pojisténi.

TIS VFN bude v souladu s dlouhodobym planem pribézné nakupovat a obménovat lécivé
pripravky, u kterych uplynula doba pouzitelnosti bez jejich vyuziti. Pfi nakupu se bude vychazet
zejména z doby pouZitelnosti jiz zakoupenych Iéc¢ivych pripravkd s pozadavkem na plynulé zajisténi
jejich adekvatni zasoby ve mnozstvi uvedeném v tabulce ¢. 1 Metodiky. Nakup IéCivych pripravki
do zasoby prostfednictvim Ustavni Iékarny VFN bude realizovan tak, aby byla pfi jejich ndkupu
zajisténa alespon 1/2 doba pouzitelnosti. V ojedinélych pripadech mize pro zajisténi minimalni
zasoby |éc¢ivych pripravkl byt takto pozadovana doba pouzitelnosti zkracena

2. Poskytnuti Ié¢ivych pFipravki ze zédsoby podle pozadavku poskytovatelu
zdravotnich sluzeb za ucelem lécebného pouziti

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery hospitalizuje pacienta, oslovi TIS VFN s pisemnou zadosti
0 poskytnuti [éCivého pripravku (formular zadosti je k dispozici na webovych strankach TIS VFN),
zajisti dopravu léc¢ivého pripravku k pacientovi a IéCivy pripravek poda. Doprava léCivych pripravkd
k pacientovi bude hrazena poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery pacienta hospitalizoval.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb pouzije jako zadanku pro vydani léCivych pripravkd z tabulky ¢.
1 ve dvojim vyhotoveni formuladr uvedeny v priloze ¢. 1 této Metodiky. Pokud poskytovatel obdrzi
na svou zadost |éCivy pfipravek ze zasob TIS VFN, je jeho pouziti hrazeno z verejného zdravotniho
pojisténi podle §15 odst. 4 pism. |) nebo §16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Podle
postupu uvedeného v priloze ¢. 2 Metodiky nasledné vystavi Iékarna VFN fakturu poskytovateli
zdravotnich sluzeb, ktery |éCivé pfipravky aplikuje. Fakturovana bude cena pro konecného
spotrebitele (ndkupni cena Iékarny + marze |ékarny). Aplikujici poskytovatel zdravotnich sluzeb
zaplati VFN obnos za vydané |éCivé pripravky a VFN pouZije tyto financni prostfedky na nakup
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novych Ié¢ivych pripravk( k dopinéni zédsoby v souladu s tabulkou ¢. 1. V pfipadé, Ze by aktualni
nakupni cena léCivych pripravkd pfi obnové zasoby u TIS VFN v dobé nakupu presahovala nakupni
cenu, kterd byla Uctovana poskytovateli, bude rozdil uhrazen z provozniho prispévku poskytnutého
MZ CR.

VFN pfedlozi MZ CR vzdy nejpozdé&ji k 15.2. nasledujiciho kalendafniho roku pfehled
poskytnutych Ié¢ivych ptipravkl poskytovateldm zdravotnich sluzeb v CR (druh a mnozstvi
poskytnutého [éCiva, nazev poskytovatele zdravotnich sluzeb, stav refundace a obména za
refundované finance). Seznam zéasoby Ié¢ivych pripravkl vybranych antiinfektiv, antisér a jinych v
CR neregistrovanych lé¢ivych pfipravkd bude zvefejnén na webovém portalu TIS VFN (www, tis-
cz.cz).

ProtoZe predkladatel kazdého SLP je povinen 1x ro¢né podavat zpravu o poctu pacientl
zarazenych do programu, vyhodnoceni vyskytu vsech nezadoucich Gcinkl a poctech pouzitych
baleni daného Ié¢ivého pfipravku MZ CR a SUKL, jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb, ktef{ 1é¢ivé
pripravky vyzadané od TIS VFN podaji pacientlm, povinni zasilat na TIS VFN kopie propoustécich
zprav lé¢enych pacientl a uvadét v nich informace o ucinnosti Ié¢by, neZzadoucich Gcincich, poctu
pouzitych baleni, pripadné dalsi dllezité informace. Upozornéni na tuto skute¢nost bude soucasti
formulard objednavek IéCivych pripravkd, které jsou uvedeny v prilohdch metodiky.

VI. Zavér

Pfi respektovani vySe uvedeného postupu bude zajisténa dostupnost vybranych antiinfektiv,
antisér a jinych v CR neregistrovanych l1é&ivych pfipravk(, uvedenych v tabulce ¢. 1, pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb v CR, ktery o poskytnuti Ié¢ivého pfipravku pozada TIS VFN a
pouzije ho v souladu s podminkami prislusného SLP. Seznam lécivych pripravkl této zasoby v TIS
VFEN bude zverejnén na webovém portalu TIS VFN. Poskytovatel zdravotnich sluzeb pouzije jako
zadanku pro vydani IéCivého pfipravku formular uvedeny v priloze ¢. 1 této Metodiky. Formular je
ke stazeni na webovém portalu TIS VFN. Pokud poskytovatel obdrzi na svou Zadost IéCivy pripravek
ze zasoby, tj. pro potreby neodkladné zdravotni péce, jeho pouziti bude podle platnych predpisi
nasledné hrazeno z verejného zdravotniho pojisténi. Podle postupu uvedeného v priloze ¢. 2 této
Metodiky uhradi poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery aplikoval IéCivy pripravek ze zasoby, VFN
naklady za ji vydany lécivy pripravek. VFN ndasledné pouzije tyto financni prostfedky na nakup
dalsich baleni Iécivych pripravkl k doplnéni zédsoby v souladu s tabulkou ¢. 1. Navrzenym
zplsobem bude plynule zajisténa dostupnost vybranych antiinfektiv, antisér a jinych v CR
neregistrovanych lécivych pripravka.

Priloha ¢. 1

ZADOST POSKYTOVATELE ZDRAVOTNICH SLUZEB O POSKYTNUTI LECIVEHO PRIPRAVKU Z TOXIKOLOGICKEHO
INFORMACNIHO STREDISKA VSEOBECNE FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE (TIS VFN)

Zadost musi byt ve dvojim vyhotoveni (jeden tiskopis pro Zadatele a jeden pro TIS VFN)

Adresat:
Toxikologické informacni stredisko
Klinika pracovniho Iékafstvi VSeobecné fakultni nemocnice

Na Bojisti 1
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128 00 Praha 2

tel.: 224 91 92 93, 224 91 54 02

fax: 224 91 4570

e-mail: tis@vfn . cz

Zadost o vydani Iéc¢ivého pripravku se jménem a podpisem zadajiciho Iékafe a
identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb (razitkem poskytovatele) predlozte pri
predani lécivého pripravku.

Pacient (JMENO, PIIMENT) ..vvuuiiiiiii e

2oL [T o ] o PSP PP PPPTT

ZAravotni POJISTOVNG ..iveiiiiiiiiie e ettt e et e e s e e e

DIAGNOZA (SI0VN& + KO MKN 10) ...vveviiiieiieiiieieesisie et

Nazev |éCivého pripravku

tel. (PHPAANE I @ M) 1t
ICO zdravotnick€N0 ZAFIZEN .....cecvveiiieiiiece e,
Razitko poskytovatele zdravotnich sluZeb .........ccccccciiiiiii

POTVRZENI O PREVZETI

jsem prevzal/a od sluzbu konajiciho Iékare na Toxikologickém informacnim stredisku
Kliniky pracovniho lékarstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze vySe uvedené
mnozstvi vyse specifikovaného lécivého pripravku

predal/a
jméno, pfijmeni, podpis
prevzal/a

jméno, pfijmeni, podpis
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Léc¢ivé pfipravky ze zasoby vybranych antiinfektiv, antisér a jinych v CR neregistrovanych
léCivych pripravkd se pouZivaji v rdmci specifickych 1é¢ebnych programl doporucenych Statnim
Ustavem pro kontrolu 1é¢iv a schvélenych Ministerstvem zdravotnictvi CR. Jejich pfedkladatelem a
drzitelem souhlasu s jejich uskutecnénim je Toxikologické informacni stfedisko pfi Klinice
pracovniho |ékarstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze, Na Bojisti 1, Praha 2. Predkladatelé
specifickych 1é¢ebnych program( jsou povinni 1x ro¢né Ministerstvu zdravotnictvi CR a Statnimu
Ustavu pro kontrolu IéCiv poddvat zpravy o pouziti, spotfebé a Ucincich IéCivého pripravku. Z
tohoto dlivodu je treba v pripadé pouziti Ié¢ivého pripravku zaslat kopii propoustéci zpravy a vyse
uvedené informace v rozsahu: pocet 1é¢enych pacientd, Gc¢innost 1é¢by, pocty pouzitych baleni
pripadné dalsi ddlezité informace na adresu:

Toxikologické informacni stredisko
KPL VFN a 1.LF UK
Na Bojisti 1

128 00 Praha 2

P¥loha €. 2
REFUNDACE POSKYTNUTEHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Toxikologické informacni stredisko pri Klinice pracovniho lékarstvi VSeobecné fakultni
nemocnice v Praze, Na Bojisti 1, Praha 2 je predkladatelem specifickych 1é¢ebnych programi na
vybrana antiinfektiva, antiséra a jiné v CR neregistrované 1é¢ivé pfipravky.

V zajmu neodkladného IéCebného podani indikovaného Iécivého pfipravku pacientovi
Toxikologické informa¢ni stfedisko poskytne ze zasoby vybranych antiinfektiv, antisér a jinych v CR
neregistrovanych Ié¢ivych pfipravkd (pofizenych na néklady Ministerstva zdravotnictvi CR) v

naléhavém pripadé vhodny |écivy pripravek poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery poskytuje
zdravotni péci pacientovi, jehoZz stav podani tohoto Iécivého pripravku vyzaduje.

Ve smyslu specifického lé¢ebného programu, odsouhlaseného Ministerstvem zdravotnictvi CR,
vyjmenované lécivé pripravky vydava Iékarna VSeobecné fakultni nemocnice v Praze, ty jsou
deponovany v TIS VFN. V pripadé, ze je léCivy pfipravek vydan k aplikaci na pracovisté jiného
poskytovatele zdravotnich sluzeb, vystavi |ékarna VSeobecné fakultni nemocnice v Praze na
zakladé zadanky aplikujiciho poskytovatele fakturu s cenou pro konecného spotrebitele pro Iékarnu
tohoto pracovisté. Aplikujici poskytovatel zaplati VSeobecné fakultni nemocnici v Praze za vydané
léCivé pripravky a VSeobecnd fakultni nemocnice pouzije tyto finanéni prostfedky na nakup dalSich
baleni [éCivych pripravk( k doplnéni zdsoby vybranych lécivych pripravkd. Tento postup je
standardni a mezi Iékarnami bézny. Aplikujici poskytovatel zdravotnich sluzeb dostane od prislusné
zdravotni pojisStovny Uhradu podle §15 odst. 4 pism. ) nebo §16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist.

Drzitel kazdého specifického l1éCebného programu je povinen 1x rocné podavat zpravu o poctu
pacientl, vyhodnoceni vyskytu véech nezadoucich Gc¢inkl a poctech pouzitych baleni daného
|é¢ivého pripravku Ministerstvu zdravotnictvi CR a Statnimu Ustavu pro kontrolu lé&iv Z tohoto
ddvodu je treba v pripadé pouziti Ié¢ivého pripravku zaslat kopii propoustéci zpravy a vyse
uvedené informace v rozsahu: pocet 1é¢enych pacientl, G¢innost 1é¢by, pocty pouzitych baleni
pripadné dalsi dilezité informace na adresu:
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Toxikologické informacni stredisko

KPLVFN a 1. LF UK

Na Bojisti 1

128 00 Praha 2

Pfi nejasnostech zadejte blizsi informace na
tel.: 224 91 92 93, 224 91 54 02

e-mail: tis@vfn.cz




	paragraphsGroup683446
	paragraphsGroup683448
	paragraphsGroup683447

