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Véstnik MZd CR, ¢astka 10/2019

Metodika vzniku a obnovy zasoby vybranych Ié¢ivych pripravkl ze skupiny antiinfektiv, antisér a antidot v
toxikologickém informacnim stredisku VSeobecné fakultni nemocnice v Praze

I. Toxikologické informacni stredisko

Toxikologické informacni stfedisko pfi Klinice pracovniho Iékarstvi Vseobecné fakultni
nemochnice v Praze a 1. [ékarské fakulty Univerzity Karlovy (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
plsobenim prirodnich a syntetickych chemickych agens na ¢lovéka, jiné zivé organismy a zivotni
prostredi. Poskytovani toxikologickych informaci a zdravotnickych konzulta¢nich sluzeb Iékardim a
laiklm se uskutec¢nuje v nepretrzitém rezimu (24 hodin denné, 7 dni v tydnu).

V souladu s ¢lankem 45 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne
16.12.2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o 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 zakon(, pini TIS VFN funkci
Lurgentni toxikologické poradenské sluzby pro pripady nahlého ohroZeni zdravi v disledku
expozice chemickym latkdm a smésim".

Na zdkladé doporuceni Spole&nosti infekéniho Iékafstvi CLS JEP, Ceské pneumologické a
ftizeologické spole¢nosti CLS JEP, Spole¢nosti urgentni mediciny a mediciny katastrof CLS JEP,
Asociace zdravotnickych zachrannych sluzeb CR a TIS VFN, byla vydana ,Metodika vzniku a obnovy
zasoby vybranych antiinfektiv, antisér, antidot a jinych v CR neregistrovanych lé&ivych pfipravke
vToxikologickém informacnim stredisku VSeobecné fakultni nemocnice v Praze" (dale jen
»Metodika"), cilem které bylo sjednotit postup pfi nakupu, distribuci, refundaci a vedeni evidence
vybranych antiinfektiv, antisér, antidot a jinych v Ceské republice (déle jen ,CR") neregistrovanych
léCivych pripravkd, v souladu s platnou legislativou.

Zasoba je pofizovana z kazdoro¢niho provozniho prispévku zfizovatele, kterym je Ministerstvo
zdravotnictvi (dale jen ,MZ"), pro TIS VFN zahrnujiciho i financni prostfedky na nakup a obnovu
zasoby lécCivych pripravkd. Cilem zfizeni této zasoby je zajisténi véasné 1é¢by nemocnych, za
podminky definovani zasoby pro kazdy lécCivy pripravek. Rovnéz je specifikovan odpovidajici pocet
baleni 1éCivych pripravkl, nejzazsi ¢asovy interval pro aplikaci pacientovi a kvalifikovany odhad
ceny.

Konkrétni lécivé pripravky takto vytvorené zasoby jsou uvedeny v Tabulce ¢. 1.

Tabulka ¢. 1: Seznam vybranych 1écivych pripravkl ze skupiny antiinfektiv, antisér a antidot

Antiséra
Pocet
ampuli,

o Og),chodni na'}zev ) injekf:nich Pocet
Gse,nerlcky nazev prlpravku,. lékova Indikace lahvicek, bacientii/daveklAplikace
[pripravku forma, velikost tablet, ( /tbl./cps)
baleni* kapsli na 1 amp./tbL/cps

1écebnou
kiru
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postupu Spolecnosti
infekcniho lékarstvi
(CLS JEP).

0,2(-1)ml/kg

ANTYTOKSYNA
BOTULINOWA ABE
linjekCni roztok,
1X10ML nebo
5-10
5x10ml iekénich
v pripadé Lnjexenicy Ly
| edostupnosti lahvicek & |6 (60 lahvicek)
- 10 ml (ABE) [pro ABE
Antitoxin botulinu |55 (Botulism _[¢¢ba botulismu nebo hebo do 6 hodin
Antitoxi 1 injek¢ni 12 (12 lahvicek)
ntitoxin ivi s
lahvicka & |pro BAT
Heptavalent (A, B,
20 ml (50
C, D, E F G- ml) BAT
(Equine)]
injekCni roztok,
1x20ml nebo
1x50ml
20IUnal
kg télesné
BERIRAB hmotnosti 12 (60 ampuli &
linjekcni roztok Pro 70kg b ml) p
Immuno-globulinum |1x2ml/300IU postexpozi¢ni profylaxe |dospélého 5 ebo 40 6 hodin
humanum rabicum BERIRAB vztekliny ampuli & 12 (24 ampul 4
linjekéni roztok 2ml 5ml) p
1x5ml/7501IU nebo
2 ampule a
5 ml
profylaxe varicely u
novorozencu a/nebo déti .
10 1 roku s novorozenci
X 25 IU/1 ml
imunodefektem
profylaxe varicely u na 1kg
tehotnvch Sen dle telesné novorozenci:
VARITECT CP oY ¢ Ihmotnosti |5 (5 ampuli) .
, - . ; mavrhu doporuc¢eného | & ! p oy do 6 hodin
sérum proti viru 25 IU/ml infuzni tehotné téhotné Zeny v
. postupu profylaxe a p N ~Ido 72 (az
varicelly a zosteru [roztok 16&by varicely u zeny 3 (10-15 ampuli) 96) hodin
lamp/5ml/125 TU téhoﬁn,ch S y 0,2 (-1) Celkova zésoba
yeha ml/kg 50 ampuli
novorozencu Hospel(
Navrh doporuceného ﬁll{)?y

ANTIDIPHTHERIA
SERUM BUL BIO
5000IU INJ SOL

10X10ML 1-10
diftericky antitoxin a/nebo léCba zaskrtu ampuli 4 10 (50 ampuli) do 6 hodin
ANTIDIPHTHERIA ml p
SERUM BUL BIO
50001U INJ SOL
1X10ML
Antituberkulotika
Pocet
Obchodni nazev amplllvl L h Poc
Genericky nazev pripravku, lékova . njefenic oce t o, 3r .
N ', Indikace lahvicek, [pacientu/davekiAplikace
[pripravku forma, velikost i
p kapsli na 1 |(amp./tbl./cps.)|
baleni* v
lécebnou
kiru
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léchba pacientt s
tuberkulézou jakékoli
lokalizace v kritickém
. stavu s nemoznosti 20
[rifampicin I](;:(I]{(l]zrlr\l/lgf Ai:fl.;.iv sol prijimat lééviva,per 0s injek(::m'c}} 4 . do 12 hodin
1x6001;1g +éolv : * [nebo je vstrebavat z GIT[lahvicek & |(80 lahvicek)
’ (zejména pacienti na 600 mg
umeélé plicni ventilaci s
podporou vitalnich
funkci)
lécha pacientt s
tuberkuldzou jakékoli
lokalizace v kritickém
. stavu s nemoznosti .
ksoniazi IS.OZID 0,5N inf. prijimat 1éciva per os 10 ampuh an .
isoniazid Ipiv. sol. . Y 0,5N tj. 0,5 , do 12 hodin
10x0 5N nek?o je Vstrebavqt z GIT (20 ampuli)
! (zejmena pacienti na
umeélé plicni ventilaci s
podporou vitélnich
funkci)
lécba pacientt s
tuberkulézou jakékoli
lokalizace zptusobené
kmenem
. CYCLOSERINE Mycobacterium 100 kapsli & |10 .
cykloserin %SP%N][)%R 100 tuberculosis 250 mg (1000 kapsli) do 48 hodin
rezistentnim nejméné
na dvé zakladni
antituberkulotika
(isoniazid, rifampicin)
lécha pacient s
tuberkuldzou jakékoli
lokalizace zpusobené
kmenem 30
. CAPREQPIYCIN Mycobacterium injekénich |2 .
capreomycin (CAPASTAT) 1G . . , AV v do 48 hodin
INJ PLV SOL 1 tuk.)er’cuvlos1s rev215tentn1 lahvicek a 1 |(60 lahvicek)
nejméne na dveé g
zakladni
antituberkulotika
(isoniazid, rifampicin)
lé¢ba pacientt s
tuberkuldzou jakékoli
lokalizace zpusobené
kmenem
clofazimin LAMPRENE Mycobacterium 100 kapsli 4 |2 40 48 hodin
50MGCPS DUR 100 [tuberculosis 50 mg (200 kapsli)
rezistentnim nejméné
na dvé zakladni
antituberkulotika
(isoniazid, rifampicin)
Antivirotika
Obchodni nazev Pocet Pocet
ngerick;'f nazev pf'ipravku,. lékova Indikace am,pvuli na pacientu/davek|Aplikace
[pripravku forma, velikost 1 1écebnou (ampuli)
baleni* |kiru P
RAPIVAB
10MG/ML IN]J SOL
3X20ML lécba akutni chiipky u
nebo pacientt starsich 18 let [15 ampuli/
[peramivir ALPIVAB (Alpivab se 200mg/20 (60 ampuli) do 12 hodin
200MG INF CNC medoporucuje u deti ml p
SOL 3X20ML mladSich 2 let).
(registrovany lécivy
pripravek)
Antimykotika
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Obchodni nazev

Pocet

Genericky nazev pripravku, lékova ampuli na Poet
o ! Indikace L pacienti/davek|Aplikace
[pripravku forma, velikost 1 1écebnou (ampuli)
baleni* |kiru P
léCha pneumocystové
PENTACARINAT pneumonie, ongrlnocnéni
Camidi 300MG/10ML 1 s pneumoni 20 ampuli 4 [3 o 19 hodi
jpentamidin INJ/INF PLV SOL lszuso enott — 1300mg |60 ampuli) 0 1< hodin
5X10ML neu;rvlocystls carinil a
pro 1écbu africké
trypanosomozy
. ANCOTIL léCha kryptokokoveé 1 .
[flucytosin 500MG TBL100 |meningitidy 300 tablet 35 aplery |40 24 hodin
Antiparazitika
Pocet
o Okchodni na'}zev ) ampuli, Pocet
ngerlcky nazev pnpravku,. lekova Indikace tablet’, pacienti/davek]Aplikace
[pripravku forma, velikost kapsli na 1 (amp./tbl./cps.)|
baleni* 1écebnou P./LbL/CPS.
karu
léCha komplikované
(maligni) malérie
vyvolané ptuvodcem
Plasmodium falciparum,
|IQUINIMAX popr. Plasmodium 9-15 ampuli 3
chinin 250MG/2ML IN] knowlesi, Ci pro 1écbu  [a 250 (45 ampuli) do 6 hodin
SOL 3X2ML t&zkého pribéhu mg/2ml p
maldarie terciany
vyvolané Plasmodium
vivax a také pro lécbu
babesioz
IGLUCANTIME lécba kozni, 50-70
[meglumin antimoniat |1,5G/5ML INJ SOL mukokutdnni a ampuli & (150 ampuli) do 48 hodin
5X5ML visceralni leishmaniézy |1,5g/5ml P
antirelapsova lécha
imachi PRIMAQUINE malalne ,terflar(‘iy. 100 tablet 4 [3 o 48 hodi
jprimachin 15MG TBL NOB 100 ‘g"o ane puvoccl 15mg (300 tablet) 0 %o hodin
asmodium vivax nebo
Plasmodium ovale
léCba vSech forem
schistozomdzy, jinych
infekci zpisobenych 40 - 75
motolicemi mg/kg
(Trematodes), tenidzy, [télesné
cysticerkdzy, hmotnosti
. BILTRICIDE difylobotridzy, rozdélenych |3 .
[praziquantel [600MG TBL FLM 6 |[spargandzy a jinych do 3 (90 tablet) do 72 hodin
infekci zplisobenych dennich
tasemnicemi (1écba by |dévek po
méla probihat pod dobu 1 az 3
dohledem odborného  |dni
infektologického
racoviste)
e Koo
MALACEF 60MG o e g = bal. 4 60
(ARTESUN 60MG) ‘g"o ane puvoccem g/(1ml)
e e asmodium falciparum, .
artesunat i.v. 60MG bopt. Plasmodium *odkaz na (36 lahvigek) do 6 hodin
POWDER/VIAL + K '1 L. 16¢b pokyny k
1MLSOLV./AMP TIOWIesl, C1 pro 1eChu 1 d4vani
teézkého prubehu o
L pripravku
malarie
lécba visceralni, ,
miltefosin p.o. ISII)II\I:IéV(I:];(S) 28 mukokutanni a kozni gfé-gztnkapsh (18 4 kapsli) do 48 hodin
| leishmanidzy g P

[Hadi antiséra
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Obchodni nazev Pocet Pocet
Genericky nazev pripravku, lékova . ampuli na . o1 .
[pripravku forma, velikost [ndikace 1 1écebnou pamenlt,u /daveliAplikace
baleni* |kiru (ampuli)
Ipolyvalentni hadi ANTIVIPMYN TRI |akutni intoxikace jedem 2-5 ampulf 4[1-2
sérum IlN]DP;Ii.X 1VSIgL ﬁx?lt}ckych jedovatych loml (5 ampuli) bezodkladné
+ adu
SNAKE VENOM
ANTISERUM I.P.
, , [N]J PLV SOL akutni intoxikace jedem ;s
|polyvalentni hadi 2X10ML exotickych jedovatjch 2-5 ampuli 4]1-2 bezodkladné
sérum SNAKE VENOM hadi 10ml (5 ampuli)
ANTISERUM I.P.
IN]J PLV SOL
1X10ML
akutni intoxikace jedem
antisérum proti jedu Y{;ﬂ‘é};@ BPLV SOL Zﬁg? ((]')(11)(;3 f)ne a dalsich 2 ampule & [4-8 bezodkladns
zmije evropské > J hypoalergenni ovci 100 mg (16 ampuli) czodkladne
antisérum vhodné pro
déti a alergické osoby).
Antidota
Pocet
Obchodni nazev ampuli, Pocet
Genericky nazev pripravku, lékova . ablet, s o1y .
lofipravku forma, velikost Indikace kapsli na 1 pacientu/davekjAplikace
baleni* 1écebnou (amp./tbl./cps.)|
karu
Dospéli:
250 mg (tj.
3-4 mg/kg
. . J4-DMAP télesné . bezodkladné
Ig"gﬁ:gﬁ:g?;&?l;phemﬂ%OMG/ML INJ SOL [intoxikace kyanidy hmotnosti); ?de;glelfﬂi) intravendzni
Y 5X5ML Déti: p podéni
3,25 mg/kg
télesné
hmotnosti
Dospély:
NATRIUM- 2-7 baleni
R THIOSULFAT intoxikace kyanidy a (7-35 @) 14-50 davek v
patrii thiosulfas 10%100MG/ML IN] [kyanovodikem Dité: (500 ampuli)  [*eZ0dkladne
SOL5X10ML 1-3 baleni
(3-15 g)
Dospély:
1-2 injekcni
|CYANOKIT lahvicky
5G INF PLV SOL . . . (5-10 g) ,
[hydroxo-kobalaminum |1+SET Lntozﬂke}ce. k}lfamdy, Dité: (115 5(11a\}/1e1§v k) bezodkladné
(registrovany lécivy ourovymi piyny 1/2-1 anvice
pripravek) injek¢ni
lahvicka
(2,5- 59)
Dospély:
45 kapsli/5
dni (2,1 g
den), pak
az 98 kapsli
(1,4 g /den) b rokdzani
succimerum SUCCICAPTAL intoxikace olovem a az 14 dni; |5-12 davek oxické
200MG CPS DUR 15 |rtuti Dité: (750 kapsli) n
b3 kapsle/5 oncentrace
dni (900 v Serd
mg/den),
pak az 45
kapsli (300
mg/den)
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rtuti a olova

Dospély:
1-2 ampule
(250-500
intoxikace I’ng) d K
organofosfaty, otravy wﬁfﬁgé I;a
obidoximii TOXOGONIN organofosfatovymi do12¢g) |40 davek )
dichloridum 250MG/ML IN] insekticidy nebo Dite: (200 ampuli) bezodkladne
SOL5X1ML chemickymi bojovymi Wl
latkami na bazi 1
organofosfatl ampu’e
(120-250
mg), pak v
infuzi az do
0,5-1 @)
Dospély:
4
/s . lahvicky/den
e LEGALON SIL akutni intoxikace (1,4g/24hod)|, - -,
silibinini dinatrii 350MG INT PLV SOL houbou Amanita Dits: 40 davek bezodkladne
disuccinas J Phalloides e: (160 lahvicek) ezodxiadne
4 o A ¥/
(muchomurka zelena) lahvicky/den
(600 mg/24
hod)
Dospély:
2 az 5
ampuli
uvodem, pak|
1-4 mg po
akutni intoxikace 20 min
doprovazené tézkym  |Dité:
ANTICHOLIUM centralnim 2-3 ampule 5 davek
[physostigmini salicylas|2MG/5ML INJ SOL [anticholinergnim Batole: (40 ampuli) bezodkladné
5X5ML syndromem (atropin, 1 ampule: p
skopolamin, pocCatecni
hyoscyamin) davka 0,5
mg, poté 0,5
mg po 5
minutach do
celkové
davky 2 mg
IMETHYLTHIONIN
TUMCHLORID
[methylthioninii 15’11\{/[(();‘/71\];:[]]3“]1[1\]1? SOL intoxikace methemo-  [2-5 ampuli 4|30 davek bezodkladnd
chloridium 5X10ML globinizujicimi latkami |5 mg/ml (75 ampuli)
(registrovany lécivy
pripravek)
antitoxinum digitalis DIGIFAB tezke intoxikace c?l’iz e 1-2 davky v
ovillum 40MG IN]J PLV SOL |digoxinem a 23 10-20 (12-24 ampulf) bezodkladné
12 digitalisovymi alkaloidy p
ampuli
akutni a chronické Dospély
otravy rtuti; chronické ﬁt%’y
otravy olovem; zvySeni
eliminace tézkych kovl otrava: 12 x po
DIMAVAL (DMPS) u otrav arzenem, médi 1-2 tobolky prokazani
Iunithiolum natricum [100mg Hartkapseln, " h ; ’ la24 hod; [1-2 davky oxické
monohydricum [tvrdé tobolky la{nbl monem, Chromem a jop i k4 (400 tobolek) oxicke
20x100mg 0 alltve 1 ar!tlvdgtum otrava: koqcentrace
pro lécbu vnitrni 112 V seru
kontaminace .
radionuklidy polonia, ;%%Olky a24
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Dospély
1. den
, , 6x1
akutni ptravy }"tutl ampule 4 24
(kovové, parni, .
S hodin,
anorganické nebo b, den
DIMAVAL 250 mg g‘fgsgflfke‘iii’r‘gfglny) 4 x 1 Do
nithiolum natricum DMPS.' Na/5 ml tézkych kovl u otrav ampule a24 1-2 davky proikaz,am
. Injektionslosung, 1 hodin, . toxickeé
monohydricum arzenem, medi, (30 ampuli)
ampulky : , 3. den |[koncentrace
antimonem, chrémem a ,
5x5ml/250mg . 3x1 Vv séru
kobaltem; antidotum .
Ly ampule & 24
pro 1écbu otrav h
. . . od
radionuklidy polonia, 1. d
) . den
rtuti a olova
2x1
ampule a 24
hod
dlouhodobé 1écba Dospély:
intoxikace radionuklidy [1. tyden
DITRIPENTAT- - americium, plutonium, |1 g Ca-DTPA
HEYL (DTPA), curium, kalifornium, denné po
calcii trinatrii entetasIinjek(“;ni roztok berkelium; 1écba dobu 5 dni |1 davka bezodkladnd
p 1000 mg/5 ml, intoxikace radionuklidy [Dale 6 (25 ampuli)
ampulky tézkych kovi - [tydnt
5x5ml/1000mg transurany, izotopy 1 g Ca-DTPA
olova, zeleza, zinku, 2- 3krat
manganu, chromu tydné
10-20
TRENAT TROPFEN . . . .
matrii perchloras 300mg/ml, peroralni anél.doiu.m pri %I}Eiomkam k.;pek/ Eie?’ 1-2 davky bezodkladnd
monohydricus kapky (roztok) 40 L OO "M IS vyjmecne (2 lahvicky) ezodkladne
nl detoxikans az 50
|kapek/den
Dospély i
. dite:
odstranovani nebo M
RADIOGARDASE  [famezeni absorpce <31eanzn2é0vg3-4 prokzéni
|ferri hexacyanoferro- . radiocesia (napr. Cs134,|. . > o |1-2 davky proxaz:
-Cs, tvrdé tobolky . jednotlivych toxickeé
sas Cs137); antidotum pro P (360 tobolek)
36x500mg ) all : - |davkach, koncentrace
intoxikaci radioaktivnim . 3
thalliem ¢i rubidiem mapt. 3x6 v seru
tobolek & 24
hodin
ZINK-TRINATRIUM- L1y Dospély:
PENTETAT (Zn-  |houhodobalécba {3 o0y
DTPA) intoxikaci radionuklidy ampule/den |1 davka
zinci trinatrii pentetas|. . ..’ (americium, plutonium, |. , bezodkladné
linjekcni roztok . ; . Dité: (25 ampuli)
curium, kalifornium,
1055 mg/ 5ml, berkelium) 25-50 mg/kg
ampulky 5x5ml a den
Dospély i
dite
DESFERAL kontinualni
infuze
. . . 500MG INJ PLV SOL intoxikace zelezem, rychlosti 15 [3-5 davek N
deferoxamini mesilas |10 hlinik wa/h 1 i bezodkladné
(registrovany lécivy 1nixem mg/kg/ 0(,1’ (100 ampuli)
fipravek) do celkové
prip davky 80
mg/kg/24
hodin
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Dospély:
20-40
ampuli a
FOMEPIZOLE EUSA 100mg/20ml
Pharma Dité: .
- otrava etylen- glykolem, [ . aplikace
[fomepizol !(oncel}trat pro dietylenglykolem, 19'15. mg/kg|2 , nitrozilni,
infuzni roztok metanolem vahy jedna [(80 ampuli) bezodkladne
100mg/20ml, davka,
ampulky 5x20ml celkem 2-6
davek dle
zavaznosti
otravy.

* V pfipadé nedostupnosti IéCivého pfipravku s uvedenym obchodnim nazvem, Iékovou formou,
velikosti baleni Ize zajistit zasobu IéCivého pripravku s jinym obchodnim nazvem, shodnou
lIékovou formou a obdobnou velikosti baleni za nasledujicich podminek:

a) Iécivy pfipravek obsahuje stejnou IéCivou latku;

b) IéCivy pripravek je schvalen v ramci specifického IéCebného programu nebo je
registrovan;

c) I1éCivy pripravek je pouzivan v obdobnych terapeutickych indikacich.

** Odkaz: Guideline for administration for injectable artesunate for severe malaria
https://www.mmv.org/sites/default/files/uploads/docs/access/Injectable Artesunate Tool Kit/Injecta
bleArtesunate_posterEN.pdf

Il. Legislativa

Vzhledem k tomu, Ze 1é¢ivé ptipravky v zasobé nejsou v CR registrovany, byl pro zajisténi
dostupnosti téchto 1é¢ivych pripravkd zvolen institut specifickych lééebnych programu (dale
jen ,SLP“), v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich
zakonU (zakon o léc¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,.zakon o IéCivech").

Zadatelem o tyto SLP je V3eobecné fakultni nemocnice v Praze (dale jen ,VFN“), ktera cestou
TIS VFN zajisti predlozeni prislusné dokumentace Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv (dale jen
,SUKL“) a oddéleni |é¢iv a zdravotnickych prostfedkll MZ. MZ pfevede pfislusné finanéni
prostfedky jako soucast kazdoroc¢niho provozniho pfispévku zfizovatele pro TIS VFN, které VFN
vyuzije na pokryti provoznich nakladd TIS VFN, vcetné ndkladl na zajisténi dostupnosti l1éCivych
pripravk( 24 hodin denné, 7 dni v tydnu, a na nakup a obnovu prislusnych lé¢ivych pripravkl
uvedenych v Tabulce €. 1.

Predkladatel SLP vykonava kontrolu nad priibéhem schvélenych SLP a je povinen 1x ro¢né
podavat zpravu o poctu pacientl zarazenych do programu, vyhodnoceni vyskytu vSech
nezadoucich G¢inkl a poctech pouzitych baleni daného Ié¢ivého pfipravku MZ a SUKL.

V pripadé zjisténi novych skutecnosti o IéCivém pripravku Ci zavazném poruseni podminek
stanovenych SLP je MZ opravnéno svij souhlas odvolat. SUKL pozastavi pouzivani Ié¢ivého

pfipravku v pfipadé zjisténi novych skutecnosti ¢i zavazném poruseni podminek jeho pouziti,
distribuce ¢i vydeje stanovenych SLP.

Ill. Uhrada

Mechanismus schvalovani Ghrady pro |é¢ivé pfipravky, které nemaji v CR registraci (pfipadné
registraci maji, ale nemaji stanovenu vysi Ghrady), maji zdravotni pojisStovny stanoveny. Postupuje
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se v souladu sustanovenim §16 zakona €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojiSténi aozmené a
doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o verejném
zdravotnim pojisténi").

Podle ustanoveni §15 odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi se vzdy pIné hradi v
provedeni nejméné ekonomicky narocném l|écivé pripravky obsahujici sérum proti botulismu,
sérum proti vztekliné a antidota uzivana pfi Ié¢bé otrav organofosfaty, tézkymi kovy a kyanidy. Pro
ostatni |éCivé pfipravky 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 pojistovnou nehrazenou, je-li jeji poskytnuti z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce jedinou moznosti zdravotni péce. S vyjimkou pripadQ, kdy hrozi nebezpedi z prodleni, je
takovéto poskytnuti zdravotni péce vazano na predchozi souhlas revizniho Iékare.

Nehrazené zdravotni sluzby hradi zdravotni pojistovny v tom pfipadé, kdyz se jedna o jedinou
moznost lécby z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. V pripadé 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 potiebné nalezitosti.

V pripadé nejistoty poskytovatele pfi poskytnuti 1éCivého pfipravku doporucCuje MZ konzultovat
Uhradu s pracovniky regionalni pobocky prislusné zdravotni pojistovny.

IV. Zajisténi dostupnosti Ié¢ivych pFipravku

Zasoba vybranych antiinfektiv, antisér, antidot se pofizuje z kazdoro¢niho provozniho prispévku
poskytnutého MZ pro TIS VFN a zahrnujiciho i financni prostfedky na nakup a obnovu zasoby
|éCivych pripravkl. Seznam dostupnych lé¢ivych pripravkd 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. Jednd se zejména o
neregistrované lécivé pripravky podle zakona o |éCivech, a proto je jejich pouziti, distribuce a vydej
umoznéno v ramci SLP, jehoz predkladatelem je VFN, cestou TIS VFN. V ramci souhlasu MZ se SLP
je kromé zvlastnich podminek pro evidenci vyuZiti téchto pripravkd v Ié¢ebné preventivni péci jesté
omezen jejich nakup, nebot opravnéni nakupovat tyto 1éCivé pripravky (s vyjimkou registrovanych
léCivych pripravkd CYANOKIT, ALPIVAB, METHYLTHIONINIUMCHLORID PROVEBLUE a DESFERAL) v
ramci schvaleného SLP je svéreno pouze lékarné 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: 224 91 92 93, 224 91 54 02, fax: 224 91 45 70, e-
mail: tis@vfn.cz.

Tabulka €. 1. uvadi i neregistrované lécivé pripravky ze skupiny antidot, které jsou deponovany
v TIS VFN k zabezpeceni zasoby antidot pro Stfediska specialni zdravotni péce o osoby ozarené pfi
radia¢nich nehodach (SSZP) v pripadech radia¢nich udélosti a k témto Gcellm jsou porizovany z
dotace oddéleni krizové pfipravenosti MZ. Tyto neregistrované IéCivé pripravky se vyuzivaji i v
klinické toxikologii, napf. pfi otravach tézkymi kovy. Aby bylo mozné tyto neregistrované [écivé
pripravky pofizovat z provozniho prispévku zfizovatele, byly tyto 1écivé pfipravky (antidota)
zarazeny do Tabulky €. 1 aktualizované Metodiky.

Soucasné Tabulka ¢. 1 uvadi i nékolik v CR registrovanych lé¢ivych pfipravkd (CYANOKIT,
ALPIVAB, METHYLTHIONINIUMCHLORID PROVEBLUE a DESFERAL), které je vhodné vzhledem k
indikacim (Zivot ohroZzujici stavy), bezodkladnosti podani &i praktickym zkuSenostem mit v zasobé
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TIS VEN.
V. Nékup a zajisténi obnovy zasob lé¢ivych pfipravka

1. Zasoba vybranych lé&ivych pFipravkd ze skupiny antiinfektiv, antisér a antidot
porizena z provozniho prispévku zrizovatele

MZ kazdoro¢né poskytuje provozni prispévek zfizovatele na Uhradu nakladd TIS VFN
nehrazenych ze zdravotniho pojisténi (naklady na zajisténi dostupnosti l1éCivych pripravkd 24 hodin
denné, 7 dni v tydnu, nepretrzity provoz stfediska, tvorbu a aktualizaci vlastnich elektronickych
databazi, udrzovani placeného pristupu k zahrani¢nim databazim, aj.). Provozni pfispévek zahrnuje
i prostfedky na ndkup a obnovu zdsoby vybranych antiinfektiv, antisér, antidot tak, aby bylo
zajiSténo mnozstvi baleni uvedené v Tabulce ¢. 1 Metodiky.

Pisemna Zadost o poskytnuti provozniho prispévku bude ze strany VFN predkladana MZ (odbor
OPR) v terminu nejpozdé&iji do 15.12. roku pfedchézejiciho roku, na ktery méa byt provozni pfispévek
poskytnut. Celkova Castka se bude skladat z Castky na |éCivé pfipravky (jejich prvotni pofizeni,
nahrada za nevyuzité 1écivé pripravky, viz dale) a z ¢astky na Ghradu provoznich nakladd.

Z provozniho prispévku zfizovatele Ize uhradit:

prvotni porizeni [éCivych pripravkd do zasoby,

nahradu za nevyuzité |écivé pripravky s proslou dobou pouzitelnosti 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 Iécivého pripravku, vyuctovanou aplikujicimu poskytovateli
zdravotnich sluzeb, a novou cenou lé¢ivého pripravku v okamziku nédkupu z dlvodu obnovy
zasoby,

ostatni provozni naklady TIS VFN nehrazené ze zdravotniho pojisténi.

TIS VFN bude v souladu s dlouhodobym planem pribéZzné nakupovat a obménovat Iécivé
pfipravky, u kterych uplynula doba pouzitelnosti bez jejich vyuziti. Pfi nakupu se bude vychazet
zejména z doby pouzitelnosti jiz zakoupenych Iécivych pripravkd s pozadavkem na plynulé zajisténi
jejich adekvatni zasoby v mnozstvi uvedeném v Tabulce ¢. 1 Metodiky. Nakup lé¢ivych pripravkd
do zasoby prostfednictvim lékarny VFN bude realizovan tak, aby byla pfi jejich nakupu zajisténa
alespon polovi¢ni doba pouzitelnosti. V ojedinélych pripadech mlze byt pro zajisténi minimalini
zasoby lécivych pripravkl takto pozadovana doba pouZitelnosti zkracena.

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

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

Poskytovatel zdravotnich sluzeb pouZije jako zaddanku pro vydani IéCivych pripravkl z Tabulky ¢.
1 ve dvojim vyhotoveni formular uvedeny v Priloze ¢. 1 této Metodiky. Pokud poskytovatel obdrzi
na svou zadost IéCivy pfipravek ze zasob TIS VFN, je jeho pouZziti hrazeno z verejného zdravotniho
pojisténi podle ustanoveni §15 odst. 4 nebo §16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podle
postupu uvedeného v Priloze ¢. 2 Metodiky nasledné vystavi Iékarna VFN fakturu poskytovateli
zdravotnich sluzeb, ktery I1écivé pripravky aplikuje. Fakturovana bude cena pro konecného
spotrebitele (nakupni cena Iékarny + marze lékarny). Aplikujici poskytovatel zdravotnich sluzeb
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zaplati VFN obnos za vydané |éCivé pfipravky a VFN pouzije tyto financni prostfedky na nakup
novych léCivych pripravkd k doplnéni zasoby v souladu s Tabulkou ¢. 1. V pripadé, Zze by aktualni
nakupni cena léCivych pripravkl pri obnové zésoby u TIS VFN v dobé ndkupu presahovala nakupni
cenu, ktera byla Uctovana poskytovateli zdravotnich sluzeb, bude rozdil uhrazen z provozniho
prispévku poskytnutého MZ.

VFN predlozi MZ vzdy nejpozdéji k 15.2. nasledujiciho kalendarniho roku prehled poskytnutych
lé¢ivych pfipravkd poskytovatellim zdravotnich sluzeb v CR (druh a mnoZstvi poskytnutého 1é¢iva,
nazev poskytovatele zdravotnich sluzeb, stav refundace a obména Iécivych pripravkl za
refundované finance). Seznam vybranych IéCivych pripravkd ze skupiny antiinfektiv, antisér a
antidot bude zverejnén na webovém portalu TIS VFN (www.tis-cz.cz).

ProtoZe predkladatel SLP je povinen 1x ro¢né podavat zpravu o poctu pacientl zarazenych do
programu, vyhodnoceni vyskytu vsech nezadoucich Gc¢inkl a poctech pouzitych baleni daného
lé¢ivého pripravku MZ a SUKL, jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb, ktefi 1&é¢ivé pFipravky
vyzadané od TIS VFN podaji pacientdm, povinni zasilat na TIS VFN kopie propoustécich zprav
|é¢enych pacientl a uvadét v nich informace o ucinnosti 1é¢by, nezadoucich ucincich, poctu
pouzitych baleni, pripadné dalsi dllezité informace. Upozornéni na tuto skute¢nost bude soucasti
formulard objednavek IéCivych pripravkd, které jsou uvedeny v prilohach Metodiky.

VI. Zavér

Pri respektovani vyse uvedeného postupu bude zajisténa dostupnost vybranych antiinfektiv,
antisér, antidot uvedenych v Tabulce ¢. 1, pro poskytovatele zdravotnich sluzeb v CR, ktery o
poskytnuti IéCivého pripravku pozada TIS VFN a pouzije ho v souladu s podminkami prislusného
SLP. Seznam lécivych pripravk( této zasoby v TIS VFN bude zverejnén na webovém portalu TIS
VFN. Poskytovatel zdravotnich sluzeb pouzije jako zadanku pro vydani IéCivého pfipravku formular
uvedeny v Priloze C. 1 této Metodiky. Formular je ke stazeni na webovém portalu TIS VFN. Pokud
poskytovatel obdrzi na svou Zadost |éCivy pripravek ze zasoby, tj. pro potfeby neodkladné
zdravotni péce, jeho pouZiti bude podle platnych predpist nasledné hrazeno z verejného
zdravotniho pojisténi. Podle postupu uvedeného v Priloze ¢. 2 této Metodiky uhradi poskytovatel
zdravotnich sluzeb, ktery aplikoval 1écivy pripravek ze zasoby, VFN ndklady za ji vydany Iélivy
pripravek. VFN nasledné pouzije tyto financni prostfedky na nakup dalSich baleni [éCivych
pripravkl k doplnéni zasoby vsouladu s Tabulkou ¢. 1. Navrzenym zplsobem bude plynule
zajiSténa dostupnost vybranych antiinfektiv, antisér a antidot.

Touto Metodikou se nahrazuje Metodika zvefejnéna ve Véstniku MZ CR - ¢éastka 7/2017 ze dne
26. Cervna 2017 a Castka 11/2018 ze dne 21. prosince 2018.

Priloha ¢. 1

ZADOST POSKYTOVATELE ZDRAVOTNICH SLUZEB O POSKYTNUTI LECIVEHO PRIPRAVKUZTOXIKOLOGICKEHO
INFORMACNIHO STREDISKAVSEOBECNE 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
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Na Bojisti 1
128 00 Praha 2
tel.: 224 91 92 93, 224 91 54 02
fax: 224 914570
e-mail: tis@vfn.cz
Zadost o vydani Iéc¢ivého pripravku se jménem a podpisem zadajiciho Iékare a
identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb (razitkem poskytovatele) predlozte pfri
predani lécivého pripravku.
Pacient (Jméno, prijmeni) ...cccccccueeemmmmmmmmmmmmmmmmnmmmmmmmnsmmnmnnnssnnsssnsssssssssnsnsnssnnsnnsnnnnnnnns
ROANE CiSIO wuuueeennnnrrmmssssssssnsnnnnmmmmmmsssssssssnnnnsmmmsssssssssssnnnssssnssssssssnnnnnnnnnsssssssssnnnnnnns
Zdravotni PojiStOVNA ...uuiiiiiiiisssssssssnmmmmmmmssssssrnr e ——————————————————
DIAGNOZA (sI0vNné + KOd MKN 10) ...cocvuumssssessssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss
Nazev lécivého pripravku

tel. (pripadné i e-mail): ...ciiiiiisssmnmrrs s ————————————————
ICO ZAravotNICKENO ZAFIZENI wuererrerrissssssssnsessressssssssssnsnnssssssssssssssnnnnnssssssssssssssnnnnsssses
Razitko zdravotnick€ého zaFiZeni ...ccurrirreiireireeinsminsnssrnnsnens (ol o Y

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 vysSe specifikovaného lécivého pripravku

predal/a
jméno, prijmeni, podpis

prevzal/a
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jméno, prijmeni, podpis

Neregistrované lécivé pripravky ze zasoby vybranych antiinfektiv, antisér a antidot se pouzivaji
v ramci specifickych lé¢ebnych programl doporucenych Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢iv a
schvalenych Ministerstvem zdravotnictvi CR. Jejich predkladatelem a drzitelem souhlasu s jejich
uskutecnénim je Toxikologické informacni stfedisko pfi Klinice pracovniho Iékarstvi VSeobecné
fakultni nemocnice v Praze, Na Bojisti 1, Praha 2. Predkladatelé specifickych 1é¢ebnych programi
jsou povinni 1x ro¢né Ministerstvu zdravotnictvi CR a Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv podavat
zpravy o pouziti, spotfebé a ucincich Iécivého pripravku. Z tohoto ddvodu je tfeba v pfipadé pouziti
|éCivého pripravku zaslat kopii propoustéci zpravy a vySe uvedené informace v rozsahu: pocet
|é¢enych pacientd, Gc¢innost 1é¢by, pocty pouzitych baleni pripadné dalsi dllezité informace na
adresu:

Toxikologické informacni stredisko
KPLVFN a 1. LF UK
Na Bojisti 1

128 00 Praha 2

Priloha ¢. 2
REFUNDACE POSKYTNUTEHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Toxikologické informacni stfedisko pfi Klinice pracovniho lékarstvi VSeobecné fakultni
nemocnice v Praze, Na Bojisti 1, Praha 2 je predkladatelem specifickych l1é¢ebnych programd na
neregistrovana antiinfektiva, antiséra a antidota.

V zdjmu neodkladného |éCebného podani indikovaného Iécivého pfipravku pacientovi

Toxikologické informacni stfedisko poskytne ze zasoby vybranych antiinfektiv, antisér a antidot
(porizenych na néaklady Ministerstva zdravotnictvi CR) v naléhavém pripadé vhodny lécivy

pripravek poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery poskytuje zdravotni péci pacientovi, jehoz stav
podani tohoto léCivého pripravku vyzaduje.

Ve smyslu specifického 1é¢ebného programu, odsouhlaseného Ministerstvem zdravotnictvi CR,
vyjmenované lécivé pripravky vydava Iékarna VSeobecné fakultni nemocnice v Praze, ty jsou
deponovany v Toxikologickém informacnim stfedisku pfi Klinice pracovniho Iékafstvi VSeobecné
fakultni nemocnice v Praze, Na Bojisti 1, Praha 2. V pfipadé, Ze je 1éCivy pripravek vydan k aplikaci
na pracovisté jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb, vystavi Iékdrna 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 pfipravky a VSeobecna fakultni nemocnice pouzije tyto financni
prostfedky na nakup dalsich baleni 1éCivych pripravkl k doplnéni zasoby vybranych Iécivych
pripravk{. Tento postup je standardni a mezi Iékarnami bézny. Aplikujici poskytovatel zdravotnich
sluzeb dostane od pfislusné zdravotni pojistovny Uhradu podle ustanoveni §15 odst. 4 nebo §16
zakona C. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Drzitel specifického |é¢ebného programu je povinen 1x ro¢né podavat zpravu o poctu pacientd,
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vyhodnoceni vyskytu vsech nezadoucich Ucinkl a poctech pouzitych baleni daného Ié¢ivého
pfipravku Ministerstvu zdravotnictvi CR a Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Z tohoto dlvodu je tfeba v pripadé pouziti éCivého pripravku zaslat kopii propoustéci zpravy a
vySe uvedené informace v rozsahu: pocet IéCenych pacientl, uc¢innost IéCby, pocty pouzitych
baleni pripadné dalsi ddleZité informace na adresu:

Toxikologické informacni stfedisko
KPLVFN a 1. LF UK

Na Bojisti 1

128 00 Praha 2

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

e-mail: tis@vfn.cz
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