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Slozeni: Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg (ekv. perindoprilum 3,34 mg) nebo perindopri-
lum erbuminum 8 mg (ekv. perindoprilum 6,68 mg) a amlodipinum 5 mg nebo 10 mg (jako amlodipini besilas).
Indikace: Nahradni terapie pro lécbu hypertenze a/nebo stabilni ischemické choroby srde¢ni (ICHS) u pacient,
u kterych jiz bylo dosazeno kontroly sou¢asné podavanymi stejnymi davkami perindoprilu a amlodipinu. Dav-
kovani a zptisob podani: Peroralni podani. 1 tableta denné jako jednotliva davka, uzivana nejlépe rano a pred
jidlem. Tato fixni kombinace dévek neni vhodna pro zahajovaci lé¢bu. Pokud se pozaduje zména dévkovani, Ize
davku pfipravku upravit nebo Ize uvazit individudlni titraci obou latek samostatné. U star3ich osob a u pacientd
se selhanim ledvin je eliminace perindoprilatu snizena. Proto bude obvyklé |ékaiské sledovani zahrnovat casté
monitorovani kreatininu a drasliku. Pipravek Ize podavat u pacientii s clearance kreatininu > 60 ml/min, neni
vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 60 ml/min. U téchto pacientl se doporucuje individudlni titrace da-
vek jednotlivych slozek. Zmény koncentraci amlodipinu v krevni plazmé nekoreluji se stupném poskozeni ledvin.
Dévkovaci rezim u pacientti s poskozenou funkci jater nebyl zaveden. Proto je tieba pfipravek podavat s opatrnosti.
Pripravek by nemél byt podavany détem a dospivajicim, jelikoz ti¢innost a tolerance perindoprilu a amlodipinu sa-
motnych ¢i v kombinaci nebyla u déti a dospivajicich stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé latky
nebo na kteroukoli pomocnou latku. V souvislosti s perindoprilem: Hypersenzitivita na perindopril nebo na kterykoli
jiny inhibitor ACE (ACEi). Anamnéza angioedému souvisejiciho s pfedchozi Ié¢bou ACEi. Dédi¢ny nebo idiopaticky
angioedém. Druhy a tieti trimestr téhotenstvi. V souvislosti s amlodipinem: Zavazna hypotenze. Hypersenzitivita na
amlodipin nebo na kterékoli jiné dihydropyridiny. Sok véetné kardiogenniho $oku. Obstrukce vytokového traktu
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hrtanu (vy33i vyskyt angioedému je u pacientl s ¢ernou barvou pleti) a intestinalni angioedém byl vzacné hlasen
u pacientti lé¢enych ACEi véetné perindoprilu. Pacienti uzivajici ACEi béhem aferézy lipoprotein(i o nizké hustoté
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Interakce: Kalium Setfici diuretika, draslikové dopliiky nebo néhrady soli s obsahem drasliku, lithium, erstramustin,
nesteroidni antiflogistika (NSAID) vcetné aspirinu > 3 g/d, antidiabetika (insulin, hypoglykemizujici sulfonamidy),
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spolecné slouzi jedinému cili — vyvijet ucinné a bezpecné vyrobky nejvyssi kvality.

Nase odhodlani, vytrvalost a zkusenosti
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editorial

K tomuto cislu

Vazeni, kolegyné a kolegove,

ackoliv se snazime alespon casteCné reagovat na novinky v legislativé, prostor, ktery nabizi
J.' tento Gasopis, neni a ani nemuZe byt dostatecny. V tomto Cisle jsme se soustiedili na zmény
: ] v legislativé o zdravotnické dokumentaci. Spravné vedeni a uchovavani zdravotnické doku-
mentace ma zasadni vyznam pro nasi ochranu v pfipadech spord o spravnosti poskytnuté
péce nebo o opravnénosti vylctovani této péce zdravotnim pojistovnam. Proto pro Gplnost otiskujeme jak pIné zné-
ni nové vyhlasky 98/2012 tak i prislusnou ¢ast nového zakona o zdravotnich sluzbach (372/2011) a doporucujeme
jejich peclivé prostudovani. Zakon také nové stanovi i celou fadu financnich sankci, které je mozno uplatnit, pokud
nedojde k dodrzeni danych podminek. Napfiklad pfi poruSeni povinnosti vedeni nebo uchovavani nebo nakladani
se zdravotnickou dokumentaci hrozi pokuta az do vySe pGl milionu korun (!). Jako perlicku uvadim nedavny pfipad,
kdy si pacient zap(jcil svou zdravotnickou dokumentaci u praktického |ékafe a nasledné ho Zaloval za poruseni
zakonné povinnosti uchovavani a nakladani se zdravotnickou dokumentaci. Tématu zdravotnické dokumentace je
tentokrat vénovana i rubrika Dotazy a odpovédi. Zakon také nové stanovuje mozZnost udéleni citelné pokuty za po-
ruSeni povinnosti ostatnich poskytovatell zdravotni péce predavat zpravy o poskytnutych zdravotnich sluzbach
registrujicimu VPL. ACkoliv tato povinnost platila i dfive, nebyla v mnoha prfipadech dodrzovana. Doufejme, Ze nyni,
pod tlakem hrozby pokuty, se situace zlepsi. Kazdopadné mame moznost "neposlusné" kolegy na tuto skute¢nost
upozornit.

Doslova jako houby po desti se v posledni dobé zacala objevovat nova preskripéni omezeni pro praktické Iékare,
ktera zcela autonomné, bez jakékoliv odborné diskuse a v protikladu k reformnim cildm, uréuje SUKL ve spolupréaci
se zdravotnimi pojiStovnami. Tento stav je nesmirné frustrujici a bohuZzel bez legislativnich zmén, které by upravily
praci SUKLu, nefeSitelny. SVL ve spolupréci s SPL na tuto skuteénost intenzivné poukazuje a jedna jak s predstavi-
teli SUKLu tak s ministrem. Navic zmény jak v indika&nim omezeni tak v omezeni na specializaci jsou pfi soudasném
systému prace SUKLu nepfedvidatelné a i SVL se o nich dovida spise nahodné&. Nejnovéjsi zmény

jsme zaznamenali u naftidrofurylu, sulpiridu a pentoxyfilinu - viz nize. Do uspokojivého vyfeSeni této situace se
o novych preskripénich omezenich pokusime pravidelné informovat.

Za redakci s pranim Uspésnych dnf,

Jaroslava Lankova, séfredaktorka

_

Aktualni zmény v preskripcénich omezenich

ENELBIN

Naftidrofuryl je indikovan angiologem, kardiologem a internistou u nemocnych ve stadiu klaudikaci s kratkym intervalem (pod
200 m), ve stadiu klidové bolesti éi jiz trofickych zmén - tedy ve stadiu llb., lll. a IV. Fontaineovy klasifikace pfi davkovani 3x denné
200mg. V pfipadé, Ze po 3-6 mésicich IéCby neni dosaZeno klinicky viznamného prodlouzeni klaudikaéni vzdalenosti, Ié€ba neni
dale indikovana.

DOGMATIL 50 mg (sulpirid)

Specializace predepisujiciho I€kare: psychiatrie, détska a dorostova psychiatrie, gerontopsychiatrie, neurologie, détska neurologie
L: Pripravek s preskripcnim omezenim je opravnén predepsat k Ghradé zdravotni pojiStovnou pouze Iékar se specializovanou
zpUsobilosti s oznacenim odbornosti uvedené v preskripénim omezeni, ktery ma pro tuto specializovanou zpUsobilost uzavienu
se zdravotni pojisStovnou smlouvu o poskytovani predmétné zdravotni sluzby, nebo jim pisemné povéreny jiny I€kar.

Pozn. redakce: PROSULPIN 50 mg (sulpirid) preskripéni omezeni (zatim) nema.

PENTOMER RETARD 400, AGAPURIN SR 400, TRENTAL 400
Pentoxifyllin p.o. je indikovan v 16Cbé hojeni bércovych vendznich viedl pfi davkovani 1200 mg/den. V pripadé, Ze po 6 mési-
cich Ié¢by neni dosazeno klinicky vyznamného zlepseni, Ié€ba neni dale indikovana.

SALOXYL drm. ung. 1X30GM

Specializace predepisujiciho I1€kare: dermatovenerologie, détska dermatovenerologie, korektivni dermatologie
Vykazovaci limit: L
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odborny c¢lanek

Kasel jako astmaticky ekvivalent

MUDr. Irena Krémova
Ustav klinické imunologie a alergologie
Fakultni nemocnice, Hradec Kralové

Bronchialni astma je celozZivotni onemocnéni s velmi variabilnim a pestrym

klinickym priibéhem. Chronicky zanét je spojen s priiduskovou hyperreaktivitou

a vede k opakovanym epizodam piskoti, dusnosti, tize na hrudi a kasle, prevaz-

né v noci a ¢asné nad ranem. Tyto stavy jsou obvykle provazeny rozsahlou, ale proménlivou
bronchialni obstrukci, ktera je ¢asto reverzibilni, at jizZ spontanné c¢i po Iéché.

| Klinicky obraz astmatu

Spravna diagndza astmatu je nezbytnym predpokladem
adekvatni farmakoterapie. Klinickd diagn6za astmatu
je Casto zaloZena na zakladé priznakl jako jsou ataky
dusnosti, piskoty, kasel a pocity svirani hrudniku. Pfiznaky
astmatu mohou byt intermitentni a mohou byt pacientem
i lékafem podcenény. Casto jsou uvadény mylné diagnézy
(napf. ,asthmoidni“ bronchitida, recidivujici bronchitida).
Diagn6zu podporuji anamnestické (daje zachvatl dusnos-
ti po ndhodné expozici alergenlim, vazby potizi na sezénu
a pozitivni rodinna anamnéza astmatu a atopickych onemoc-
néni. Typickym znakem astmatu je jeho zhorSovani vliivem
nespecifickych podnétli, jako jsou koufeni, silné viné
nebo fyzickd ndmaha; zhorSovani v noci; a pfiznivd odpo-
véd na adekvatni Ié¢bu. Astma spojené s rymou se mUze
objevovat intermitentné a mimo (pylovou) sezénu jsou paci-
enti zcela asymptomaticti. Jindy je astma spojené s rymou
celorocni a v sezonné se zhorsuje, v jinych pfipadech ryma
a astma perzistuji celoroéné.

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze obraz astmatu je velmi pestry
a nékteré typy astmatu mohou i dlouhodobé unikat sprav-
né diagnoze. Mezi tyto typy astmatu je razen tzv. ,kasel
jako varianta astmatu“ (cough variant astma) ¢i jiny, vice
uzivany nazev ,kaSel jako astmaticky ekvivalent. U paci-
entll s timto typem astmatu predstavuje chronicky kaSel
dominujici a nékdy jediny projev jejich nemoci.

| Chronicky kasel

Obecné je uvadéno, Ze za chronicky kasel je povaZovan
kasel trvajici déle nez 8 tydnu. Jeho nejcastéjsi pficinou
je chronicka rinosinusitida (az ve 40 %), ktera byva spoje-
na s uvolhovanim hlenu do nosohltanu (tzv. ,zadni ryma“
¢i uvadény ,postnasal drip“). DalSimi pfi¢inami chronické-
ho kasle jsou chronicka bronchitida s vyvojem v chronickou
obstrukénichorobu plicni. U nemocnych s chronickym kaslem
bychom meéli myslet na gastroezofagealni reflux. Naopak
samotny kasel mlze téZ gastroezofagealni reflux provokovat,
¢imz pretrvavajici kasel jesté horsi. Mezi ostatni dalsi priciny
kasle patfi i zavazné plicni onemocnéni jako je intersticialni
plicni fibréza, bronchiektazie, plicni karcinomy, nadory medi-
astina, plicni sarkoid6za. Méli bychom myslet na infekéni
priciny véetné tuberkuldzy. U dospélych jedinct bychom
méli pamatovat na kardiovaskularni onemocnéni (selhavani
levé komory). DuleZité je ptat se na trvalou medikaci paci-
enta - zejména ACE inhibitory, u kterych je kaSel provazen
az ve 20% lécenych. Setkavame se v ramci diferencialni
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diagnostiky i s psychogennim (habitualnim) kaslem. Dllezité
je taktéz vysetreni u specialisty ORL k vylouceni dysfunkce
hlasovych vaz(.

| Kasel jako astmaticky ekvivalent

KaSel jako astmaticky ekvivalent (po chronické rinosinusiti-
dé a chronické bronchitidé) je v dospélém véku na tretim
misté v pficinach pretrvavajiciho kasle. Kasel je s pfevahou
nocni. Nékteré studie uvadéji, Zze pravé nocni kasel jako
jediny pfiznak astmatu, se vyskytuje az u 50 % nemocnych.
Pri fyzikalnim vySetfeni dychaciho Ustroji mize byt nalez
normalni, bez typickych piskotl. Na kasel jako astmatic-
ky ekvivalent bychom méli myslet zejména u déti. Castéji
pusobi problémy v noci a miZe byt zcela bez typické astma-
tické dusnosti. Dité mlzZe byt v pribéhu dne zcela bez obtizi
s normalnim nalezem. Néktefi pacienti mohou udavat kasel
dfive nez ataky astmatickych piskot(i. BohuZel u nékterych
astmatikl pretrvava suchy kasel i pres adekvatni proti-
zanétlivou a bronchodilatacni terapii. Ale pravé u téchto
nemocnych bychom vzdy i v pribéhu trvalé IéCby méli patrat
po vySe uvedenych jinych pficinach kasle, nebot uvedené

choroby se mohou vyskytovat jako soubézné komorbidity.

| Diagnosticka vysetreni

Pravé u astmatu pouze s projevem chronického kasle muze
byt funkéni vySetfeni plic v normé. Zde napomuiZou stanove-
ni diagndzy bronchoprovokacni testy (v nasich podminkach
nejcastéji s metacholinem ¢i histaminem). Méreni bronchial-
ni reaktivity odrazi ,citlivost“ dychacich cest vici faktoriim,
které vyvolavaji pfiznaky astmatu a byvaji nékdy nazyvany
~Spoustéci“. Vysledky jsou obvykle vyjadreny jako provokacni
koncentrace (nebo davka) daného podnétu, plsobici kritic-
ky pokles (vétSinou 20 %) hodnoty FEV1. Tyto testy maji pro
diagnézu astmatu vysokou senzitivitu, ale nizkou specificitu.
To znamena, Ze negativni vysledek testu u pacienta, ktery
neuziva inhalacni kortikosteroidy, mlize pfispét k vylouce-
ni diagnézy perzistujicino astmatu. Pozitivni vysledek vSak
nemusi vzdy nutné znamenat, Ze se jedna o astma. Bron-
chialni hyperreaktivita byla popsana u pacientd s alergickou
rymou a dale u nemoci spojenych s bronchidlni obstrukci
jiného plvodu neZ astma, jako jsou cysticka fibréza, bronchi-
ektazie a chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN).
Kromé vySetfeni bronchidlni hyperreaktivity ma proto
vyznam pfipadné vySetfeni eozinofilie sputa. Kasel jako
astmaticky ekvivalent je tfeba odlisit v té fazi od vzacnéjsi
jednotky - tzv. eozinofilni bronchitidy, pfi které pacienti rovnéz
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kaslou a maji eozinofilii sputa. Pfitom vSak maji normalni
funkce plic jak pfi spirometrickém vySetfeni, tak pri vySetro-
vani bronchialni hyperreaktivity.

Diagn6zu astmatu mlze podpofit vySetfeni koncentrace
oxidu dusnatého (NO) ve vydechovaném vzduchu. Jedna
se 0 neinvazivni vySetfeni zanétu dychacich cest. Tato meto-
da se postupné dostava do rutinni diagnostiky v ordinacich
alergologll ¢i pneumologli a v soucasné dobé je daleko
rozSirenéjSi nez vysetfeni eosinofilie ve sputu. U pacientt
s eosinofilnim typem astmatu, ktefi neuzivaji inhalacni korti-
kosteroidy, jsou koncentrace NO ve vydechovaném vzduchu
zvySené ve srovnani s neastmatickymi osobami. VySetreni
NO (ve vydechovaném vzduchu) je diferencialné diagnostic-
Ky velmi cenné u nemocného s respirac¢nimi pfriznaky v dobé,
kdy jesté neni l1éCen inhalacnimi kortikosteroidy. Pokud to
situace jen trochu dovoli, je vhodné pfi diagnostické nejas-
nosti provést toto vySetreni pred nasazenim preventivni
|&Cby.

| Kasel vyvolany namahou

U astmatikl se také mUlze vyskytovat kasel u namahou
indukované bronchokonstrikce, ktera se typicky se obje-
vuje aZ cca 5-10 minut po jejim ukonceni. Pacienti mohou
mit klasické priznaky astmatu nebo obtézujici kasel a jejich
potize spontanné vymizi béhem 30-45 minut. Nékteré typy
namahy, jako napf. vytrvalostni béhy, navozuji bronchokon-
strikci s kaslem zretelné Gastéji nez ostatni. Zde se vSak
nejedna o diskutovanou klinickou jednotku ,kasel jako
astmaticky ekvivalent“ ¢i ,cough variant astma“, nebot
kaSel je navozen ponamahovou bronchokonstrikci. V pfipa-
dé ponamahového kasle podporuje diagndzu astmatu rychlé
odeznéni potizi po inhalaci 2-agonistli nebo zabranéni
vzniku potizi jejich preventivnim podanim. Néktefi astmatici
(zejména déti) maji pouze ponamahovou symptomatologii.
U této skupiny pacientl je pfinosné provedeni zatéZového
testu. Pro klinickou praxi je diagnosticky dostatecné citlivy
a jednoduse proveditelny protokol 8-minutového béhu.

| Lééba

Pokud dle chronického kasSle (zejména noc¢niho), vyjadrené
bronchialni hyperreaktivity a eosinofilniho typu zanétu potvr-
dime diagndzu bronchialniho astmatu, tak lécba ,kasle
jako astmatického ekvivalentu“ se nelisi od jinych typi
astmat.

néjsi protizanétlivy Gcinek maji kortikosteroidy podavané
vinhalacni formé (IKS), které jsou Iékem prvni volby. Podpr-
ny protizanétlivy Gcinek maji taktéz antileukotrieny (resp.
antagonisté receptor(i pro cysteinylové leukotrieny CysLT1),
na které néktefi astmatici maji pfiznivou terapeutickou
odpovéd.

Uziti inhalacnich kortikosteroidd v [éCbé perzistujiciho
astmatu predchazela témér padesatileta historie vyzkumu
kortikosteroid(. Ve 40. letech minulého stoleti byly izolovany
biologicky aktivni kortikosteroidy. Po syntéze hydrokortizonu
v 50. letech minulého stoleti nasledoval dalSi vyvoj syntetic-
kych KS a v 90. letech byla nastartovana epocha inhalacnich
kortikosteroidl. Klinickymi studiemi byla prokazana jejich
Gcinnost snizenim priznakd, snizenim bronchialni hyperre-
aktivity, snizenim frekvence a tiZze exacerbaci a snizenim

mortality spojené s astmatem. Nicméné IKS nejsou schopny
astma vylécit a pfi jejich vysazeni dochazi u ¢asti pacientl
béhem tydnd aZz mésicli ke zhorseni klinické kontroly nad
astmatem.

Iékarovo posouzeni odpovédi astmatika na IéCbu. Pokud je
dosaZzeno kontroly nad astmatem, davka IKS by méla byt
titrovana na minimalni davku, ktera udrzi astma pod kont-
rolou, ¢imZ se dosahne snizeni potencialnich nezadoucich
Géinka.

Inhala¢ni kortikosteroidy jsou podle sou¢asnych doporuceni
GINA (Global Initiative for Asthma) a CIPA (Ceské iniciati-
vy pro astma) zakladem |é¢by perzistujictho bronchialniho
astmatu. V terapii stredné tézkého az tézkého perzistujiciho
astmatu je indikovana kombinace IKS s dlouhodobé plsobi-
cimi beta2-mimetiky.

Rada astmatik(l, ktefi maji variantu astmatu provazeného
pouze chronickym kaSlem bez obstrukce dychacich
a Ulevovych antiastmatik. Mezi Ulevové |éky radime bron-
chodilataéni Iéky s rychlym nastupem uUcéinku pro akutni
potize, kam patfi inhala¢ni beta2-agonisté s rychlym nastu-
pem Ucinku (RABA - Rapid-acting beta agonists) formoterol,
salbutamol a terbutalin.

Cilem lécby astmatu je dosazeni dlouhodobé stabilizova-
ného stavu, které oznacujeme jako astma pod kontrolou.
Klinicka kontrola astmatu je definovana jako:

e 7adné (2 a méné/tyden) denni priznaky

e 7adné omezeni dennich aktivit, véetné sportovani

e Zadné nocni pfiznaky nebo buzeni kvili astmatu

e 7adna (2 a méné/tyden) potreba UGlevovych 1€k

¢ normalni nebo témér normalni funkce plic

e Zadné exacerbace.
Pokud se podivame na znaky astmatu, které nazyvame jako
astma pod kontrolou, Ize Fici, Ze u vétSiny naSich astmatik(
tohoto stavu pfi dobré vzajemné spolupraci dosahujeme.
Pokud symptomy astmatu a kasle trvaji, zkontrolujeme inha-
laéni techniku pacienta, jeho pristup k IéCbé, spoustéce
v jeho okoli a taktéZz komorbidity, které se na rozvoji kasle
podileji. DalSim krokem v |éCbé ,kaSle jako astmatického

| zaver

Zavérem lze fici, Ze fenotypy (a endotypy) astmatu se stale
diferencuji diky postupujici diagnostice. Jsou lvahy, Ze pod
touto diagnézou se skryva heterogenni skupina chorob
s rlizné vyjadrenymi pfiznaky. Jednou z nich mQze byt pravé
.kasel jako varianta astmatu“ ¢i ,kaSel jako astmaticky
ekvivalent®.
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Moznosti pouziti

novych antikoagulancii

v ambulantni praxi

MUDr. Jaroslava Lankova

Odborny garant SVL CLS JEP pro hematologickou problematiku v primarni péci

Ordinace VPL, Kamenice nad Lipou

Aktualni sdéleni na téma pouziti novych antikoagulancii v primarni péci, které bylo pfedneseno na VI. jarni inter-
aktivni konferenci, probihajici ve dnech 13.-15. 4. 2012, bohuzel rychle zastaralo vzhledem k novému rozhodnuti
SUKLu o thradach 1ééby dabigatranem, vyvéseném na tredni desce dne 11. 4. 2012, s nabytim pravni moci dne
14. 4. 2012 a vykonavatelnosti od 1. 5. 2012. Vzhledem k velkému zajmu a ohlasu, které toto téma na konferenci
vzbudilo, povazuji za nutné nékteré z informaci tykajici se Gihrad timto ¢lankem aktualizovat.

Uvod

!/Inoistvf indikaci k antitrombotické prevenci v posled-
nich letech vyrazné nardsta. Nejenze se rozsifilo indikacni
spektrum, ale stoupa i frekvence potfeby v jednotlivych
indikacich, nebot Zivot se prodluzuje, narlsta vyskyt
degenerativnich onemocnéni a diky Gspéchim moderni
mediciny preziva i vice polymorbidnich pacientl. Anti-
tromboticka prevence na jednu stranu vyznamné snizuje
morbiditu a mortalitu, na druhou stranu predstavuje
znaéné slozitou a narocnou problematiku, kde i malé
pochybeni muize vést k zavainému ohrozeni az smrti
pacienta.

Pacienti s antitrombotickou prevenci dnes nejsou zadnou
vzacnosti a predstavuji vyznamnou cast klientely praktic-
kého Iékare. | v pfipadech, kdy sam tuto IéGbu nenasazuje
nebo neprebira jeji sledovani, musi dobfe znat a zvazovat
jeji 1ékové interakce, zavislost Ucinku I€Cby na zménach
zdravotniho stavu pacienta a umét reagovat na potreby
pfipravy pacienta pred invazivnim zakrokem.

| Antitromboticka prevence

Antitromboticka prevence predstavuje opatfeni vedouci
k zamezeni aktivace hemostatickych mechanismu
s cilem predejit vzniku trombu. Podle indikace se vyuzi-
vaji rizné farmakologické pristupy, pfipadné v kombinaci
s nefarmakologickymi opatfenimi (jako napf. bandaze
dolnich koncetin, dostate¢na hydratace, pohybova aktivi-
ta). Farmakologicky Ize plsobit bud na funkci trombocytl
a snizovat tak jejich agregabilitu (antiagregancia), nebo
branit genezi trombinu a nasledné premeéné fibrinogenu
na fibrin (antikoagulancia).

Antikoagulancia predstavuji skupinu Iék, které riiznymi
mechanismy  ovliviuji  klicovd mista koagulaéni
kaskady a brani tak dokonceni procesu koagulace.
NejznaméjSim a nejdéle pouzZivanym antikoagulanciem
je warfarin (potlacuje genezi prokoagulacnich faktord
zavislych na vitaminu K). Pozdéji zacalo byt vyuZivano
Gcinku heparinu, ktery nepfimo blokuje Gcinek trombi-
nu. Na bazi heparinu byly vyvinuty tzv. nizkomolekularni
hepariny, které pro své nové priznivé vlastnosti témér
vytlacily heparin, zejména z ambulantniho vyuziti.
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l Nova antikoagulancia

Vzdor svému vynikajicimu antikoagulacnimu G¢inku neni
warfarin idealnim Iékem. Jeho UCinek je individual-
né variabilni a citlivy na fadu vnéjsich vlivli, vcetné
mnohotnych Iékovych a potravinovych interakci. Jeho
terapeutické okno je navic zna¢né lzké. Pacient uZivajici
warfarin musi proto byt peclivé monitorovan. Pfesto nelze
zamezit vykyvim antikoagulaéniho Gcinku s rizikem trom-
bdzy na strané jedné a zavazného krvaceni na strané
druhé. Proto zacaly byt intenzivné hledany a zkoumany
alternativni [ékové molekuly, které by byly ,odoInéjsi“ vigéi
profil. Prvnim velkym Uspéchem bylo uvedeni nizkomo-
lekularnich heparin( do praxe v 80. letech minulého
stoleti. Jejich vyuZiti pfi indikaci dlouhodobé I1éCby je vSak
limitovano potfebou parenteralni aplikace. AZ po mnoha
dalSich letech intenzivniho zkousSeni se pro klinickou praxi
otevrely dalSi moZnosti peroralni antitrombotické [éCby.
V roce 2008 bylo v EU schvaleno pouZiti dabigatranu
(pfimy inhibitor trombinu) a rivaroxabanu (pfimy inhibi-
tor aktivovaného faktoru X) v indikaci tromboprofylaxe
po elektivnich nahradach kycelniho a kolenniho kloubu.
Od srpna 2011 Evropska komise schvalila pouziti dabi-
gatranu i v indikaci prevence centralni mozkové prihody
(CMP) u pacientld s nevalvularni fibrilaci sini. Rivaroxa-
ban v této indikaci zatim v EU schvalen neni, ackoliv FDA
(USA) jiz 4. 11. 2011 jeho pouZiti v profylaxi u fibrilace
sini schvalila.

| DABIGATRAN

Indikace

1. Prevence Zilni tromboembolie (TEN) u dospélych
pacientll podstupujicich elektivni operativni nahra-
du kycelniho a kolenniho kloubu (schvaleno pro EU
od r. 2008).

2. Prevence cévni mozkové pfihody (CMP) a systémoveé
embolie u dospélych pacienti s nevalvularni fibrilaci
sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory (schvaleno
pro EU od 8/2011).

Pozn: V jinych indikacich zatim neni pouZiti dabigatranu

schvaleno a jeho pouZiti by bylo povaZzovano za postup

non lege artis.



Pradaxa

S CASTECNOU UHRADOU

ZE ZDRAVOTNIHO POJISTENI V INDIKACI PREVENCE CEVNIi MOZKOVE PRIHODY A
SYSTEMOVE EMBOLIE U PACIENTU S NEVALVULARNI FIBRILACI SINi S PLATNOSTI

OD 1. 5. 2012!

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

radi bychom Vam oznamili, Ze Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) stanovil nize uvedené
podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi lIéCivym pripravkim:

Koéd SUKL Nazev lé¢ivého pfipravku Doplnék nazvu

0029328 PRADAXA 110 mg POR CPS DUR 60x1x110 mg
0168376 PRADAXA 110 mg POR CPS DUR 3x60x1x110 mg
0168373 PRADAXA 150 mg POR CPS DUR 60x1x150 mg
0168374 PRADAXA 150 mg POR CPS DUR 3x60x1x150 mg

Podminky uhrady:

E/INT, KAR, NEU
P: Pripravek je hrazen v prevenci cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl
s nevalvularni fibrilaci sini indikovanych k antikoagulaéni [éCbé pfi kontraindikaci warfarinu, tj.:

a) nemoznost pravidelnych kontrol INR

b) nezadouci ucinky pf¥i lécbé warfarinem

¢) nemoznost udrzet INR v terapeutickém rozmezi 2,0 -3,0; tzn. 2 ze 6 méreni
nejsou v uvedeném terapeutickém rozmezi

d) rezistence na warfarin, tj. nutnost podavat denni davku vice nez 10 mg

ato

1) vsekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace
nebo systémové embolii)

2) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich
rizikovych faktori: ejekcni frakce levé komory < 40%, symptomatické srdecni
selhani tridy 2 ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék nad (nebo rovno) 75 let,
vék 65 — 74 let pokud pacient trpi diabetem mellitem, ischemickou chorobou
srdecni nebo hypertenazi.

Vyse Uhrady pro 150 mgi 110 mg 2x denné: 70 K¢/den
Vyse doplatku pro pacienta (bez regulacnich poplatkd): 100 KE/60 tob.baleni

Se srde¢nym pozdravem za Boehringer Ingelheim

MUDr. Helena Hofmanova /W Dr. Vlastimil Skolnik £,
L~ L
/

Medical Advisor PM Product Manager PM

-
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Antikoagulacni GCinek dabigatranu nastoupi do 2 hodin
po podani, polo¢as jeho G¢inku je 14-17 hodin, v zavislosti
na funkci ledvin a hodnoté kreatininové clearance. Poda-
va se v 1-2 dennich davkach, podle indikace (viz tabulka
¢. 1). Vyluduje se prevazné ledvinami (z 80 %), proto pred
zahajenim lIécby je doporuceno u vSech pacientii zhod-
notit funkci ledvin. U pacientll = 75 let a u pacientl se
snizenou funkci ledvin by mély byt funkce ledvin kontrolo-
vany nejméné 1x za rok. U pacient(l s renalni insuficienci
s CrCl < 30 ml/min je nutné jeho denni davku snizit
(viz tabulka €. 1), u téZzkych poruch (CrCl < 15 ml/min) je
jeho podavani kontraindikovano.

Davkovani

* Prevence Zilni tromboembolie u dospélych pacient(
podstupujicich elektivni operativni nahradu kycelniho
nebo kolenniho kloubu
- davkovani je 220mg 1x denné (ve formé 2 tobolek

po 110 mg) po dobu 10 dn (kolenni kloub) nebo 28
- 35 dnl (kycelni kloub),

- U pacientl s potfebou snizeného davkovani (viz odst.
3.3.2) je doporucena davka 150mg 1x denné
(ve formé 2 tobolek po 75 mg).

* Prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie
u dospélych pacientd s nevalvularni fibrilaci sini
s jednim nebo vice nasledujicimi rizikovymi faktory:

- cévni mozkova pfihoda, tranzitorni ischemicka ataka
nebo systémova embolie v anamnéze, ejekéni frakce
levé komory <40 %, symptomatické srdecni selhani
tfidy 2 ¢i vysSSi podle klasifikace NYHA, vék 2 75 let,
vék = 65 let spojeny s jednim z nasledujicich onemoc-
néni: diabetes mellitus, ischemicka choroba srdecni
nebo hypertenze

- davkovani je 150 mg 2x denné (tj. 300 mg/den).

- U pacientl s potfebou snizeného davkovani (viz odst.
3.3.2) je doporucena davka 110 mg 2x denné (tj. 220
mg/den)

Potfeba snizZeni denni davky dabigatranu:
e vEek=275let
e renalni insuficience s CICr 30 -50 ml/min
e soucasné uzivani verapamilu, nebo amiodaronu
nebo chinidinu

Monitoring Iécby

Antikoagulacni G¢inek dabigatranu neni nutné monitoro-
vat. Vyjimkou jsou specifické situace - napf. podezfeni
na predavkovani, indikace k akutni operaci, vyskyt zavaz-
ného krvaceni. V téchto pfipadech se na specializovaném
pracovisti provadi vySetfeni aktivovaného parcialniho
tromboplastinového ¢asu (aPTT), které poskytne pfiblizny
Udaj o intenzité antikoagulacniho ucinku.

Kontraindikace
Dabigatran je kontraindikovan v téhotenstvi a v laktaci,
dale pfi renalni insuficienci a CICr < 15 ml/min.

Krvacivé komplikace pfi Iécbé dabigatranem
e Krvaceni je nejcastéji hlaSenym nezadoucim G¢inkem
IéCby dabigatranem a vyskytuje se pfriblizné u 14 %
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pacientl po ortopedické operaci a u 16,5 % pacien-
tl uzivajicich dabigatran v prevenci CMP a systémové
embolie. Nejvice jsou ohroZeni starsi pacienti s téZkou
poruchou funkce ledvin.

» NeZadouci Ucinky hldsené v r 2011 v CR - viz rubrika
SUKL informuje v tomto &isle

Opatieni ke sniZeni rizika krvaceni:
¢ pfed zahajenim |éCby provést kontrolu funkce ledvin
vypoctem CrCL
* béhem IéCby kontrolovat funkci ledvin u stav(, kde se
zhorSeni funkce o¢ekava (napf. hypovolémie, dehyd-
ratace, soubézna lécba nefrotoxickymi pripravky)
 u pacientll ve véku nad 75 let a u pacientd se zndmou
renalni poruchou provadét kontrolu funkce ledvin
v priibéhu IéCby zhodnocena alespon 1x rocné.
* Neexistuje Zadné specifické antidotum dabigatranu.
V pripadé krvacivych komplikaci musi byt |éCba preru-
Sena a zjiStén zdroj krvaceni. Dabigatran Ize dialyzovat.

Pravidla pro pferuseni Iécby dabigatranem pfed inva-
zivnimi a chirurgickymi vykony

Funkce Odhadovany Podavani dabigatranu se ma
ledvin polocas pred elektivnim operativnhim
(CrCL (v hodinach) vykonem ukongit
v ml/min)
Vysoké riziko Bézné riziko
krvaceni nebo
rozsahly chirur-
gicky vykon
>80 asi 13 2 dny pred 24 hodin
pred
>250-<80 asi 15 2-3 dny pred 1-2 dny
pred
230-<50 asi 18 4 dny pred 2-3 dny
pred
(> 48 hodin)

| RIVAROXABAN

Indikace

* Prevence zilni tromboembolie u dospélych pacien-
tid podstupujicich elektivni operativni nahradu
kycelniho a kolenniho kloubu.

Pozn.: V jinych indikacich zatim v EU neni pouZiti rivaro-

xabanu schvaleno a jeho pouZiti by bylo povaZovano

za postup non lege artis.

Farmakokinetika

Antikoagulacni Uc¢inek rivaroxabanu nastoupi za 2-4 hodi-
ny po uZziti tablety, polocas jeho G¢inku je 7-11 hodin. Je
mozno jej podavat v jedné denni davce. Vylucuje se jatry
(ze 2/3) a ledvinami (z 1/3). V pfipadé jaterni a renal-
ni nedostatecnosti je potfeba opatrnosti pfi podavani,
pfi clearance kreatininu < 15 ml/min se jeho podavani
nedoporucuje.
Nepredpokladaji
s ostatnimi léky.

se klinicky vyznamnéjsi interakce
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Davkovani

e Doporucena davka je 10 mg peroralné 1x denné.

e Doba podavani rivaroxabanu po elektivni nahradé
kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni nahradé
ky€elniho kloubu 28-35 dni.

* Pouziti se nedoporucuje u pacientll s CrCL < 15 ml/
min.

Kontraindikace
* téhotenstvi a laktace
 jaterniho onemocnéni, které je spojeno s koagulopa-
tii a rizikem krvaceni.

Monitoring Iécby
Monitoring I1éEby neni nutny. Ve specifickych situacich lze
jeho Gcinek sledovat mérenim aktivity fXa.

Krvacivé komplikace pri Iécbé dabigatranem
Pokud dojde ke krvaceni, Ize jej fesit:

e odloZenim podavani dalsi davky nebo ukonéenim
této 1éCby dle potfeby (biologicky polocas je 7-11
hodin),

e symptomatickou [éCbou dle tize - mechanicka
komprese, chirurgicky zakrok, nahrada tekutin,
transfuze krve.

Specifické antidotum rivaroxabanu neni znamo. Lze
zvazit podani aktivniho uhli ke snizeni absorpce pfiprav-
ku. Rivaroxaban nelze dialyzovat.

Kdy nova antitrombotika indikovat?

V prvni fadé je nutné respektovat povolené indikace dle
SPC u jednotlivych pfipravk(. Siroké pouZiti novych anti-
trombotik, byt ve schvalenych indikacich, zatim omezuje
pomérné vysoka cena lécby (viz tabulka ¢. 1).

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

LéCba dabigatranem a rivaroxabanem je hrazena ze zdra-
votniho pojisténi zatim pouze v indikaci primarni
prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacientd,
ktefi podstoupili elektivni operativni totalni nahradu (TEP)
kycelniho nebo kolenniho kloubu (viz tab. ¢. 2) a od 1.5.
2012 je hrazena téz lécba dabigatranem v indikaci
prevence CMP u fibrilace sini. Unrada neni pIna a pacient
musi pocitat s doplatkem na I1éCbu.

V pfipadé prevence CMP je Ghrada ze zdravotniho pojisté-
ni dale limitovana podminkou pfitomnosti kontraindikace
k podavani warfarinu a dale i tézko pochopitelnym
preskripcnim omezenim na specializaci INT (vnitini
Iékarstvi), KAR (kardiologie, détska kardiologie, angiolo-
gie) a NEU (neurologie, détska neurologie).

Podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi pfi podavani
dabigatranu v prevenci CMP podle rozhodnuti SUKL ze
dne 11. 4. 2012:
Neprenositelné preskripéni omezeni: E/INT, KAR, NEU
P: Dabigatran je hrazen v prevenci cévni mozkové prihody
a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvular-
ni fibrilaci sini indikovanych k antikoagulacni 1€Cbé pfi
kontraindikaci warfarinu, tj.:

a) nemoznost pravidelnych kontrol INR

b) nezadouci Gcinky pfi IECbé warfarinem

10

¢) nemoznost udrZet INR v terapeutickém rozmezi 2,0
-3,0: tzn. 2 ze 6 méreni nejsou v uvedeném terapeu-
tickém rozmezi

d) rezistence na warfarin, tj. nutnost podavat denni
davku vice nez 10 mg

ato

1) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihode,
tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolii)

2) v primarni prevenci za pfedpokladu pfitomnosti jedno-
ho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktor(: ejekéni
frakce levé komory < 40 %, symptomatické srdecni
selhani tridy 2 ¢i vysSi podle klasifikace NYHA, vék 2 75
let, vék 65 - 74 let pokud pacient trpi diabetem melli-
tem, ischemickou chorobou srdeéni nebo hypertenzi.

PrestoZe prakticti I€kafi dnes vedou |€éCbu vétSiny pacien-
tl warfarinizovanych v indikaci prevence CMP, je
prakticky |ékaf z nepochopitelnych a nedostatecné
odborné objasnénych diivodl (blize neuréené ,odborné“
a ,ekonomické“ dlvody) udanych v rozhodnuti SUKLu
vynat z rozhodovani o pfipadném nasazeni IéEby dabiga-
tranem u indikovanych pacientd. Jesté vétSi rozpaky nad
cestami rozhodovani SUKLU a obavy nad jeho profesni
zpUsobilosti pfinasi fakt, Zze preskripce v této indikaci je
umoznéna pro neurologa nebo angiologa, ktefi z povahy
své prace lécbu warfarinizovaného pacienta s fibrila-
ci sini zpravidla nevedou. Je nesmysiné, aby prakticky
Iékal, pokud IéCbu vede (zajistuje pravidelny monitoring,
sleduje Iékové interakce, upravuje davky pfi zméné zdra-
votniho stavu apod.), v pfipadé, Ze dojde k zavéru, ze
je potfeba pacienta prevést z warfarinu na dabigatran,
musel Zadat o zprostredkovani této moznosti IéCby nékte-
rého z udanych specialistll. Toto preskripéni omezeni
na udané specializace nema zadné odborné opodstat-
néni (zejména s ohledem na lé¢bu warfarinem, ktera je
daleko komplikovanéjsi a rizikovéjsi) a nevede k lspo-
fe, nybrz k vy§Sim nakladlim na péci z divodu zbyteéné
indukce drazsi specializované péce.

V indikacich prevence TEN po TEP neni Ghrada ze zdra-
votniho pojiSténi na 1éCbu dabigatranem nebo
rivaroxabanem omezena ani na specializaci ani
na podminku pfitomné kontraindikace podani warfarinu.
Rozhodnuti o nasazeni rivaroxabanu nebo dabigatranu
je vysledkem dohody |ékafe s pacientem, kde pacient
muze preferovat pro ného sice drazsi, ale pohodInéjsi
IéCbu. Preskripci vystavuje indikujici I€kaF, na celou dobu
doporuceni preventivniho podavani. Bohuzel se stava,
Ze do naSich ordinaci pfichazi nedostatecné informova-
ni pacienti, ktefi v nemocnici dostali nékolik tablet ze
vzorkového baleni Pradaxy a jsou velmi roz¢arovani vysi
doplatku za predpis celého baleni. Problémem muze
byt potfeba rychlého navazani na antikoagulacni 1éCbu,
odmitne-li pacient doplatek za dabigatran nebo rivaro-
xaban zaplatit. Jedinou moznosti je prevedeni na LMWH
a pfi této cloné pripadné nasazeni warfarinu. Problémem
vSak muZe byt okamzitd dostupnost LMWH, zejména
v mensSich venkovskych Iékarnach. Je proto nutné, aby
ortopedickd oddéleni pacienta nejen vybavila dosta-
teénou preskripci na dabigatran nebo rivaroxaban, ale
pacienta i radné poucila o vyvhodach a nevyhodach a dala
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Tabulka €. 1: Srovnani IéCby antikoagulancii dostupnych v ambulantni péc¢i u prevence trombézy po TEP a prevence
CMP u fibrilace sini (Aktualizovano ke dni 4.5. 2012.)

G¢inna latka warfarin dabigatran rivaroxaban LMWH
Pripravky WARFARIN 3mg Pradaxa 75 mg, Fraxiparine,
dostupné WARFARIN 5 mg Pradaxa 110 mg Xarelto 10 mg Clexane,

na trhu v CR LAWARIN 2 mg Pradaxa 150 mg Fragmin, Zibor

Aplikacni cesta p.o. p.o. p.o. s.C.
Fixni davkovani ne ano ano ano
Tromboprofyla- 28-35 dnl 28-35 dnll 220mg 1x denné (v indikaci 28-35 dnli profylakticka davka
xe po TEP kyéle | Davka dle INR | snizeného davkovani: 150 mg 1x denné) 10 mg 1x denné dle vahy
Tromboprofyla- 10-14 dnd _ 10-14 dnu 220mg 1x denné 10-14 dnd profylakticka davka
xe po TEP Davka dle INR (v indikaci snizeného davkovani: 150 mg 10 mg 1x denné dle véh
kolene ve formé 2 tbl po 75mg 1x denné) g y
Prevence CMP | Davka dle INR e 159 m,g 2x (fenne’ . L profylakticka davka
L o (v indikaci snizeného davkovani: 110 mg Neni indikovano P
u fibrilace sini INR 2-3 N dle vahy
2x denneé)
vyznamna L L renalni selhani (CICr < 15 I L.
variabilita INR renalni selhani ml/min), hepatopa- renalni selhani
Kontraindikace . P (CICr < 15 ml/min), . » nep p trombocytopenie
téhotenstvi L . tie s koagulopatii P
téhotenstvi a laktace o p vV anamnéze
a laktace téhotenstvi a laktace
Aktualni nakla- 5 tromboprofylaxe po TEP*+: 82 K& tromboprofylaxci ) 46-144 P’(c dle .
dy ze ZP 1-3KéE o " . po TEP**: 82 K& davky na vahu paci-
b fibrilace sini**: 70 KC S
na IéCbu/1den enta (Fraxiparine)
Aktualni tromboprofylaxe po TEP**: 67 - 86 K¢ tromboprofylaxe L P
orientacni (zapocitatelny doplatek 2 K¢) po TEP**: 70- 82 K¢ 8 ii I:ghdde 2(a:zky
doplatek paci- 0,1-1,2K¢ fibrilace sini**: 9,30 K¢ (zapocitatelny podle velikosti baleni p
Ly o .. P enta (plati pro
entanalécbu/1 doplatek 6 K¢) (zapocitatelny dopla- Fraxiparine)
den* tek 70 K&) P
u“g;argsozerffp_ ber omezeni TEP kolene 10 dni TEP kolene 14 dn TEP kolene nebo
proty TEP kyéle 28-35 dnl TEP kyéle 28-35 dnl kyéle 28 dni
laxe po TEP
PFi kontraindikaci warfarinu tj.: a) nemoz-
nost pravidelnych kontrol INR b) nezadouci
GCinky pti IéCbé warfarinem ¢) nemoznost
udrZet INR v terapeutickém rozmezi 2,0
- 3,0; tzn. 2 ze 6 méreni nejsou v uvede-
ném terapeutickém rozmezi d) rezistence
na warfarin, tj. nutnost podavat denni
davku vice nez 10 mg a to 1) v sekundarni e e

- S z o P v gravidité a Sesti-

Uhrada ze ZP prevenci (tj. po cévni mozkové priho- nedsli
u prevence bez omezeni | dé, tranzitorni ischemické atace nebo - . P

. . " L pred planovanou

CMP u FS systémové embolii) 2) v primarni preven- .
. - o L operaci srdce
ci za predpokladu pfitomnosti jednoho
nebo vice z nasledujicich rizikovych fakto-
ri: ejekéni frakce levé komory < 40 %,
symptomatické srdecni selhani tfidy 2
¢i vysSi podle klasifikace NYHA, vék nad
(nebo rovno) 75 let, vék 65 - 74 let pokud
pacient trpi diabetem mellitem, ischemic-
kou chorobou srde¢ni nebo hypertenzi

Specializace 1. v pfipadé prevence CMP

predepisuji- bez omezeni E/ INT, KAR, NEU bez omezeni bez omezeni
ciho Iékafe 2. v pfipadé prevence po TEP bez omezeni

Vysvétlivky: CMP - centralni mozkova prihoda, TEP - totalni endoprotéza (nahrada kloubu), ZP - zdravotni pojisténi, CICr - clea-
rance kreatininu, INR - international normalised ratio

*Pozn.1: doplatky jsou orientaéni podle Gdaji SUKL, zavislé na aktudini prodejni cené a vysi marze konkrétni Iékarny
**Pozn.2: v tabulce jsou pouZity zkracené nazvy indikaci k tromboprofylaxi, pIné definice jsou popsany v ¢lanku.
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mu moznost vybrat si zpUsob |Ié¢by. Podotykam, Ze nelze
pfipustit, aby ortopéd, ktery indikuje 1éCbu dabigatra-
nem nebo rivaroxabanem prenasel povinnost preskripce
a s tim souvisejici naklady na praktického |ékare. | zde
tak jako v jinych pfipadech plati, Ze oSetfujici 1ékar indi-
kujici danou IéCbu, je povinen tuto IéCbu pacientovi také

Uhrady ze zdravotniho pojisténi i pro velikost bale-
ni 100x10mg, i kdyZz maximalni délka hrazeného
podavani je 35 dnu. Dalsi diskrepanci je stanoveni délky
hrazené |éCby (napt. 14 dnl po TEP kolene), které nekore-
luje s velikosti dostupnych baleni (10x10 mg, 30x10 mg
a 100x10 mg).

predepsat a to v dostateCném mnozstvi do pFisti kontroly

nebo po dobu planované IéCby.

Literatura:

Antitromboticka prevence, Doporuéeny postup SVL CLS JEP
SPC Pradaxa, Xarelto, Warfarin, Lawarin, Fraxiparine, Fragmin,
Zibor, Clexane,

www.sukl.cz

www.emea.europa.cz

Pozornost je také treba vénovat faktu, Ze Ghrada ze zdra-
votniho pojisténi v pfipadé dabigatranu (Pradaxa) je pro
jednotlivé indikace vazana na velikost baleni - pro indikaci
prevence CMP je mozno pouZit pouze baleni 60x150 mg
nebo 60x110mg, v indikaci prevence po TEP baleni
10x75 mg, 30x75 mg, 10x110 mg nebo 30x110 mg.

V pripadé rivaroxabanu (Xarelto) je s podivem stanoveni

Vsimnéte si prosim zmény v informacich o lécivém pfipravku.
Zkracena informace o pifipravku PRADAXA®: SloZeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje 110/150mg dabigatranum etexilatum. Indikace: Prevence cévni
mozkové pfihody a systémove embolie u dospélych i)acientﬁ snevalvularifibrilacisinisjednim nebo vice nasledujicimi rizikovymifaktory: cévnimozkova prihoda,
tranzitorni ischemickd ataka nebo systémova embolie v anamnéze; ejekéni frakce levé komory < 40%; symptomatické srdecni selhani tr. 2 ¢i vy33i dle klasifikace
NYHA; vék > 75 let; vek = 65 let spojeny s jednim z nésledui')l'cich onemocnéni: diabetes mellitus, ischemické choroba srde¢ni nebo hypertenze. Davkovani a
zpiisob podani: Doporucend denni davka je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2x denng). Létha musi byt dlouhodoba. Tobolku polykat celou, neotvirat, protoZe tim
miiZe byt zvySeno riziko krvéceni. Dévka 220 mg (1 tob. po 110 mg 2x denné) - vék 80 let a vy3Si, soucasné uzivani verapamilu. Zvazit dévku 220 mg (1 tob. po
110 mg 2x denn€): vék 75 aZ 80 let, pokud je riziko tromboembolie nizké a riziko kivéceni vysoké; jedindi s gastritidou, esofagitidou nebo s gastroesofagedlnim
refluxem; CrCl 30 - 50 ml/min a soucasné vysoké riziko krvaceni. Funkce ledvin by méla byt zhodnocena vjpoctem CrCl pied zahdjenim lécby, aby byli vylouceni
pacienti s tézkou Foruchou funkee ledvin (4. CrCl < 30 ml/min). U pacienti 1é¢enych pripravkem Pradaxa by méla byt funkce ledvin posouzena nejmeéné 1x rocné
nebo Castéji podle potfeby. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou nebo pomocnou latku pripravku, t8zka porucha funkce ledvin (CrCl< 30 ml/min),
klinicky vjznamné krvéceni, orianické léze s rizikem krvéceni, porucha hemostazy, porucha funkce jater nebo jaterni onemocnéni ovliviiujici preZiti, soubézna
lécha systémové podavanym ketokonazolem, wkIOSﬁorinem, itrakonazolem a takrolimem. Zvlastni upozornéni: Nedoporucuje se podavat pacientlim
s dvojnasobnym zvySenim hodnot jaternich testt nad homi hranici normy. Faktory sngojené se zvySenou plazm. koncentraci dabigatranu: CrCl 30-50 ml/min, vék
> 75 let, hmotnost < 50 kg, soutasné podavani silnych inhibitordi glykoproteinu P (napf. amiodaronu, chinidinu, verapamilug Dabigatran 150 mg 2x denné
byl spojen s vy3Sim vyskytem zdvaznych gastrointestindinich krvaceni. Pozorovano u pacientdi 75 let a starSich. K prevenci mozno podat PPI. Opatmé poddvat
u Eacientﬁ se Z\g’éenym rizikem krvaceni. Fakto zv?/§u'|'ci riziko krvaceni: vék =75 1., CrCl 30-50ml/min., soucasné podavani silnych inhibitor(i glykoproteinu
P, hmotnost < 50 kg, ASA, klopidogrel, NSAID, SSRI, SNRI, poruchy koagulace, trombocytopenie, funkéni defekty krevnich desticek, aktivni viedové choroba,
nedavné gastrointestindIni krvaceni, nedavna biopsie nebo zavazné zranéni, neddvné intrakranialni krvaceni, chirurgick}'/ vykon v oblasti mozku, michy nebo oka,
bakterialni endokarditida. Riziko krvaceni miZe byt zvySené pfi soucasné Iécbé SSRI nebo SNRI. Akutni chirurgicky a jiny vykon: Iécbu docasné pirerusit; pokud je
to mozné, vykon odlozit neLméné 012 hod. Nedoporuﬁu{e se podavat u pacientdl podstupujicich anestezii s pooperatnim ponechdnim epidurdlné zavedeného
katetru. Interakce: Nefrakcionovany heparin, nizkomolekulami heparin a derivaty heparinu, (fondaparinux, desirudin), trombolytika, anta%onisty receptoru
GPIlb/llla, tiklopidin, prasugrel, dextran, sulfinpyrazon, rivaroxaban a antagonisté vitaminu K - soub&né poddvéni nebylo zkoumano a miize byt zvySené riziko
krvéceni. Soucasné podavani ASA, klopidogrelu, NSAID miZze zvysit riziko krvéceni. Dabigatran etexilat a dabigatran nejsou metabolizovény v systému cytochromu
P450, proto nejsou predpokladany souvisejici ékové interakce. Silné InhibitoryTg[lykoproteinu P: amiodaron, verapamil, chinidin, ketokonazol, klarithromycin -
eclivé sledovani, k identifikaci zvySeného riziko krvéceni moZno pouZit aPTT a dTT testy. Vyhnout se soucasnému podavani se silnymi induktory glykoproteinu P
thezalka teckovand, karbamazepin, rifampicin). Nezadouci tcinky: Nejcastéji hlasenym je krvacent. Hlaseny jako Casté: anémie, epistaxe, ?astrointestina’lm’
poruchy - krvaceni, bolest bficha, prijem, dyspepsie, nauzea, abnormalni jatemi funkce, abnormaini hodnoty funkénich jatemich testii. Zvlastni opatFeni
pro uchovavani: Uchovavat v plvodnim obalu, aby ltzrl pripravek chranén ped vihkosti. Datum posledni revize textu: 04/2012 DrZitel rozhodnuti
o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko Registracni €.: Pradaxa 110mg EU/1/08/442/005-007,014, Pradaxa
150mg EU/1/08/442/011-012 Pripravek schvdlen i v indikaci Primarni prevence Zilnich tromboembolif u dospélych pacientd po elektivni néhradé kyCelniho
nebo kolenniho kloubu. Vydej pouze na Iékaisky predpis. Pripravek je castecné hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pred
podéanim se seznamte s tiplnou informaci o pripravku.
Reference: 1. Connolly SJ etal. N EnglJ Med 2009; 361:1139-1151.2. Connolly SJ etal. N EnglJ Med 2010; 363:1875-1876 (letter to editor). 3. Roskell NS et al. Thromb Haemost 2011; 102:Epub ahead of print. 4. Oldgren J etal. Dabigatran
versus warfarin in atrial fibrillation patients with low, moderate and high CHADS2 score: a RE-LY subgroup analysis. JACC 2010; 55:A1.E2; presentation number 0903-04 (abstract). 5. SPC Pradaxa tvrdé tobolky 110/150 mg, 04/2012.
Boehringer Ingelheim, spol.s r.o.
Na Porici 1079/3a
11000 Praha 1
www.hoehringer-ingelheim.com

~ Boehringer
I"ll Ingelheim
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Polysacharidy v léché obezity

Prof. MUDr. Stépan Svaéina, DrSc.

Lécha obezity pfipravky s bobtnavou solubilni vilakninou (napf. tzv. alginety ¢i konjak) jsou
s relativné malym efektem pouzivany mnoho let. V posledni dobé dochazi k vyvoji syntetickych

pfipravki s vys$si viskozitou a vy$sSim zvétSenim objemu (nap¥. tzv. viscous fibre blend - Obesi-

med forte). Vyvolavaji pocit sytosti, klinicky vyznamnou redukci hmotnosti, vyrazné snizeni glykemického indexu
pozivané stravy, sniZzeni postprandialni glykemie resp, plochy pod glykemickou kfivkou a zlepseni lipidogramu.
Tim se vyznamné rozsifuje spektrum moznosti, jak dnes Iécit obezitu.

| Ovod

Obezita je zavazné onemocnéni, které je provazeno zvySenou
morbiditou a mortalitou. Pfitom je ale bohuzel obezita onemoc-
néni obvykle obtizné I|écitelné. V |éCbé pouzivame obvykle
5 postupld - dietni léCbu, fyzickou aktivitu, psychoterapii,
farmakoterapii - podani antiobesitik a bariatrickou chirur-
gii. Postupy obvykle kombinujeme. Kazdy z nich ma vSak své
nevyhody. U diety a fyzické aktivity je to mala compliance
pacientll. U psychoterapie velkad personalni naroc¢nost, pokud
ma byt metoda Gcinna. U bariatrické chirurgie je pak Casto
prekazkou invazivita, ktera odrazuje pacienty. Optimalni by bylo
IéCit onemocnéni farmakologicky- antiobezitiky. Tak je tomu
i u dalSich metabolickych onemocnéni (dyslipidemie, diabetes,
hypertenze), kde farmakoterapie je obvykle G¢innéjSi nez jiné
napf. rezimové postupy. Dnes je bohuzel v obezitologii dostupny
jediny léky a to je orlistat, ktery je ¢asto pacienty Spatné tole-
rovan. PokraCuje vSak rozsahly vyzkum zaméreny na mnoho
rdznych mechanism( ovliviujicich redukci hmotnosti, ktery
zcela jisté prinese do praxe dalsi I1€ky. Jednim z Gspéchl vyzku-
mu je nyni moznost |éCby obezity syntetickymi vliakninami.

I Historie 1éCby obezity ve vodé rozpustnou viakninou

Jiz mnoho let je zkouSena IéCba obezity vytazky z mofskych fas.
Tablety Alginete - kyselinu alginovou a karboxymetylcelulézu -
uvadi jako moznost IéCby napf. velky Iékarfsky slovnik on line (1).
Latky vazi v Zaludku vodu a mirné nabobtnaji a vytvori gel, ktery
povléka Zaludeéni sliznici a tim snizuje pocit hladu. Kyselina
alginova je extraktem z morskych fas a karboxymetylceluldza se
ziskava z pfirodni celul6zy. Efekt na redukci hmotnosti byl obvyk-
le mirny a prechodny. ZkouSeny jsou i dalsi vlakniny napf. znamé
psyllium, guarova guma, pfipravky z ovesnych otrub.

DalSi ¢asto pouzivanou vlakninou a ¢asteéné jiz v 1éébé obezity
Uspésnou je glukomanan z hlizy rostliny zmijovec indicky, ktera
muUzZe byt i u nas péstovana jako okrasna. Pfipravek je Casto
oznacovan také jako conjac nebo konjac. Byva v potravinarstvi
pouzivan jako aditivum pod Cislem E425. Pfed 10 lety Ceska
potravinarska inspekce zachytila bonbony s touto latkou, které
mohou byt pro déti nebezpeéné bobtnanim po vdechnuti.
Studie srovnavajici nedavno tuto latku s placebem (2) zjistila
u 200 osob s nadvahou a obezitou béhem 16 tydn( pokles
hmotnosti o0 -4,52 kg pfi podani 2x denné, o -4,60 kg pfi podani
3x denné a pfi podani placeba-0.79 kg. Podavany byly 3 g viakni-
ny s glukomananem denné. Ve studii nebyl zaznamenan zadny
efekt na HDL-cholesterol, glykemii, insulinémii, ani v oralnim
glukézovém toleranénim testu a ani vliv na CRP.

Starsi studie shrnuje prehledovy ¢lanek z roku 2005 (3). Poda-
vano je obvykle 2-4g glukomananu denné. Pokles hmotnosti
za prvni mésic je obvykle kolem 2 kg, dotazniky je potvrzovan
ve studiich pocit zvySeni sytosti a nepochybné je plsobeni proti
zacpé, ktera je u obéznich na dietach velmi ¢asta. Ve vétsiné
praci doslo také k mirnému sniZeni krevnich lipidd.
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] syntetické viakniny

Rozpustnost a bobtnavost vidknin je zpusobena proniknutim
molekul vody mezi fetézce polysacharidu. Princip muZe byt bud’
fyzikalni - klubka a provazce vlaken se oddali molekulami vody
nebo chemicky, kdy vlakna oddali dalSi latky vazané na vlakna
polysacharidu napt. zbytky organickych kyselin a mezery mezi
vlakny jsou jednak vétsi a jednak mohou byt ovlivnény i napf. pH
v travicim traktu.

0Od Gnora 2012 je v Iékarnach dostupny Obesimed forte, ktery je
registrovan jako volné prodejny zdravotnicky prostfedek (medi-
cal device). Ve vyvoji jsou i dalSi bobtnavé sacharidy (4).

Latka pouzivana v tomto pfipravku je v literatufe oznacovana
jako viscous fibre blend - VBF nékdy i jako polyglycoplex (PGX).
Jde chemicky o o-D-glucurono-a-D-manno-B-D-manno-B- D-gluco,
a-L-gulurono-B-D mannurono, B-D-gluco-B-D mannan. Jde o pfiro-
zenou vlakninu sloZzenou ze 3 slozek synteticky modifikovanou.
Viskozita vlakniny (vyjadfena v relativnich jednotkach) je méritel-
na a je vyssi nez u jinych viaknin (obr. 1) Dllezité je, Ze viskozita
se neztraci ani v kyselém prostredi Zaludku ani v alkalickém
prostredi streva.

Dulezité je i pomalejsi bobtnani nez je tomu u zminénych star-
Sich prirodnich latek. To umoZiuje, Ze se polysacharid promisi
s jidlem a napoji, coZ zvySi G¢inek na sytost i objem traveniny.
VBF zpomaluji vyrazné vyprazdnovani zaludku (5, 6).

Pokles hmotnosti dosahovany béhem 14 tydn( (obr. 1) je kolem
6 kilogram{. Velmi vyznamné jsou prokazané metabolické efek-
ty. VBF sniZuje postprandialni glykemii (obr. 3) Nékteré uZivané
vlakniny viz vySe maiji tento efekt minimalni a viscous blend
fibre vyrazné oplostuje glykemickou krivku, coZ je vyznamné jak
u obéznich bez diabetu, tak u prediabetikll a diabetik(l. Post-
prandialni glykémie je povazZovana za vyznamny aterogenni
faktor.

Byly sledovany i dalSi metabolické ukazatele a vyrazné ve zminé-
né studii klesd i LDL cholesterol (obr. 4). Je vyznamné, ze
k poklesu dochazi vyrazné pravé u pacientll s metabolickym
syndromem a u diabetikd 2. typu.

V praxi je VBF podavan ve smési s velmi rdznymi konkrétnimi
jidly (obr. 5). Dochéazi k vyznamnému poklesu glykemického
indexu a to nejen u potravin s vysokym glykemickym indexem,
ale i pfi béZné stravé jako napfiklad standardni vecefi i pfi
podani jogurtu.

Ve stfevu pak viscous belnd fibre je traven a pravdépodobné
pUsobi prebioticky tedy pfiznivé na stfevni bakterie. Jako viskoz-
ni polysacharid pak zvySuje exkreci Zluéovych kyselin stolici, coz
rovnéZz muZe puUsobit antidiabeticky. Je pfitom znamo, Ze tzv.,
sekvestranty ZluGovych kyselin plsobi antidiabeticky (8) a v fadé
zemi jsou uznana jako samostatna skupina antidiabetik.

Prijem vlakniny je v naSi populaci nizky. Viscous blend fibre byl
testovan zejména v Kanadé, kde pfijem vlakniny byl asi polovina
doporucéovaného denniho mnoZstvi a uzitim této latky se dafi
docilit vlastné doporucené denni davky.
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Obesimed® Forte

SloZzeni: Omtec19®, OmtecX®, Amylum Solani, Hypromellose (E464), Oleum Helianthus, Titanium oxide (E171). Omtec19® a OmtecX® — paten-
tovana kombinace vysoce ¢istych, pfirodnich, viskéznich polysacharidii, které navzajem nasobi své Gcinky. Kapsle po zapiti vodou (doporuc¢ené
mnozstvi 330-500ml) absorbuje vice nez stondsobek svého objemu. Jakmile se v Zaludku rozpusti, vznikd vysoce viskézni stabilni gelova matrice,
kterd zaplni vétsi ¢ast zaludku. Obesimed® Forte plisobi i prebioticky a zlep3uje tak vyprazdiiovani. Neobsahuje alergeny. Vhodny i pro vegetaridny.
Davkovani: 3krat denné 2 kapsle, 30 minut az hodinu pied kazdym jidlem zapit minimalné sklenici vody (330-500 ml). Kapsle se polykaji celé.
U¢inna davka na osobu se mize lisit, rozsah 1 az 2 kapsle v jedné davce do maximalni davky 3krat denné 6 kapsli. Neprekrac¢ovat maximalni davku.
Obesimed® Forte uzivat 30 dni Poté vzdy pierusit [é¢bu na 4 dny a opét pokracovat dalsim [é¢ebnym cyklem — 30 dni. Produkt neni vhodny pro déti.
Nezadouci tcinky: Obesimed® Forte je dobie snasen. Na za¢étku uzivani se mohou vyskytnout mirné zaludecni ¢i stfevni potize. Tyto nezadouci
Gcinky vétsinou po nékolika dnech (2—-3 dny) zmizi. Kontraindikace: Obesimed® Forte neni doporu¢en pro osoby do 18 let véku. Obesimed® Forte
se nesmi uzivat pfi precitlivélosti na jednu nebo vice slozek, u pacientli se stendzou jicnu, zdvaznymi onemocnénimi gastrointestindlniho traktu
a po operacich traviciho traktu. Neuzivat béhem téhotenstvi nebo kojeni. Zvlastni upozornéni: P¥i sou¢asném uzivani [éka je tieba dbat zvysené
pozornosti. Obesimed® Forte zpomaluje rychlost vstiebdvani potravy a totéz se muaze stit s léky. Perordlni I1éky musi byt uzivany 1 hodinu pted
nebo 4 hodiny po uziti Obesimed® Forte. Béhem uzivani se doporucuje zafadit denné doplnék stravy obsahujici multivitaminy a mineralni latky.
Baleni: 3 blistry, 42 kapsli, pfi davkovani 3krat 2 kapsle/den je baleni ur¢eno na tydenni 1é¢bu. Uchovavat pfi pokojové teploté (15-25 °C), na suchém
a tmavém misté, v ptivodnim baleni, mimo dosah déti.

Ucinek pripravku ovéien klinickymi studiemi
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viskosity. BMJ 1978;1:1392-1394. Jenkins AL, Panahi S, Azatagaghi A, Rogovik A, Viklan A, Effects of different fibers on bowel habits in healthly individuals. Presented at
FASEB, Washington D.C. 2006. Behal KM, Effects of soluble fibers on plasma, glukose tolerance and mineral balance. Adv Exp Med Biol 1990;270:7-16.

AVALANCHE www.obesimedforte.cz
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Obesimed forte obsahuje priblizné 0,5g polysacharidd v jedné
kapsli. Podava se 30-60 minut pred jidlem a zapiji se 300-500 ml
tekutiny. Postupné je mozno davku zvysit z 3x | kapsle az na 3x
2 cps pred hlavnimi jidly. Pomalejsi vzestup davkovani by se mél
pouzit zejména u osob, které vlakninu prakticky nepfijimaji.
Pfechodné se mohou objevit vedlejsSi gastrointestinalni pfiznaky
jako dyskomfort stfevni, flatulence, prljem nékdy i zacpa.
Néktefi pacienti nepocituji zadné obtize ani pfi davkach kolem
7-9¢g denné. Lékové interakce se teoreticky mohou ovlivnénim
vstiebavani 1€k( objevit a doporuceno je podavat oradlni medika-
c¢i 1 hodinu pred pouzitim Obesimedu Forte.

V del$ich studiich a ve vysokych davkach byly zkoumany karen-
ce vitaminl a stopovych prvk( a nebyl zaznamenan zadny
negativni efekt této vlakniny na adsorpci téchto latek.

U diabetik(i by mohlo dojit k poklesu glykemii v kombinaci
s peroralnimi antidiabetiky a pacient by mél konzultovat svého
Iékare, pokud uziva hypogylkemizujici medikaci jako napf. inzu-
lin ¢i derivaty sulfonylurey. Pfipravek mohou pouzivat i téhotné
a zeny v laktaci, ale méli by také konzultovat svého Iékare.

| dlouhodobé pouzivani pfipravku by nemélo vyvolat Zadnou
karenci.

I Zaver

V soucasnosti kdy po staZeni sibutraminu z trhu nemame zadny
pripravek na IéCbu obezity, ktery by navozoval pocit sytosti, je
vyuziti novych syntetickych polysracharid( v Ié¢bé obezity velmi
vyhodné. | dalSi moznosti 1éCby obezity se v posledni dobé
obraci na ovlivnéni zaludku- at jsou to restriktivni bariatrické
operace- bandaz zaludku, pilace Zaludku, sleave gastrectomy,
¢i elektro stimulace Zaludku, ktera se zacala vyznamné pouzivat
napf. v Némecku. Vyuziti VBF, nové z rozpustnych polysacharid(i
pFinasi navic kromé redukce hmotnosti nepochybny metabolicky
efekt na postprandialni glykémii i lipidy a pfi dlouném uZzivani lze
predpokladat i pfiznivé kardiovaskularni efekty.

Obrazek 1: Srovnani viskozity OBF* s dalsimi polysacharidy
rozpustnymi ve vodé po absorpci vody v trvani 3 hodin.
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Obrazek 2: Pokles hmotnosti ve 14 tydenni studii s Obesime-
dem Forte (podle 6,7)

Viiv na sniZenl hmotnosti - Obesimed Forte

1150
110.0
105.0
1000
250 =) tidnd

Hmolnost kgl

850

50.0
75.0
T0.0 v

mudi -8.3 kg (+-2.8)

n = ¥ pacientu

Viskozita OBF je vysSi nez 90000 kaps. (Viskozimetr Cole
Parmer serie 98936, C=1.4%)
OBF* - OBESIMED® FORTE (podle 5).
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Obrazek 3: Glykémie pfi oralnim glukézovém toleran¢nim testu.
Usinek pfidani 3 gramy riznych neskrobovych polysacharidd
na postprandialni glykémii po peroralnim podani 50 g glukézy.
Kontrola: peroralni podani 50¢ glukézy. OBF* - OBESIMED®
FORTE (podie 6,7)
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Obrazek 4: Zména LDL cholesterolu v % ve tfech souborech
zdravi jedinci, osoby s metabolickym syndromem, osoby
s diabetem mellitus 2. typu. (podle 6,7)
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Obrazek 5: Glykemicky index po ruznych jidlech bez pridani
a s pridanim obesimedu forte (OBF) (podie 6,7)
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Glykibria

1 kukuriéné lupinky, 1b kukufriéné lupinky + OBF, 2 ryZe,
2bryZze + OBF, 3 bilé pecivo, 3b bilé pecivo + OBF,
4 ochucené viocky, 4b ochucené viocky + OBF, 5 vecere,
5b vecere + OBF, 6 jogurt, 6b jogurt + OBF
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Existuji leky a dopinky stravy
s obsahem setrnych barviv?

) o

i
Barveni je technologicky postup, ktery se pouziva pfi vyrobé vétSiny lIékovych forem. Zejména barveni tablet
a suspenzi je oblibenou rozliSovaci a korektivni metodou. RozliSovani se vyuziva zejména v psychologii pacienta
- asociace spojené s urcitym typem barvy a ve farmaceutickém primyslu, kde v silném konkurenénim prostredi
v dané lékové skupiné se chce vyrobce léciv odlisit od ostatnich. Korekce vzhledu souc¢asné s korekci chuti je
soucasti vyrobniho procesu, ktera ma zakryt nepfijemnou chut a popfipadé neatraktivni barvu vyrobku.
Analgetikum, antiflogistikum a antipyretikum Brufen je jednim z mala Iécivych pfipravkl ze skupiny ibuprofeno-
vych Iéku, pfi jejichz vyrobé se pouzivaji pouze prirodni barviva. Vyrobce je motivovan snahou o co nejvétsi Setrnost
k pacientovi i pfirodé (tento pfistup potvrzuje i informace, Ze je pfi vyrobé tablet je pouzivana voda namisto obvyk-
lych chemickych rozpoustédel). V tabletach pfipravku Brufen se nachazi pfirodni pigment titanova béloba, ktery

ma siroké vyuziti nejen ve farmacii, ale i v mediciné. Titanova béloba je barvivo a zaroven se vyuziva v mediciné
a farmacii, kombinace téchto vlastnosti vede k otazce: Mize mit barvivo Iécebné tcinky a zaroven byt Setrné

PharmDr. Barbora RiuzZkova
Novopharm s.r.o0., Liberec

k organismu?

| co to jsou barviva?
Barviva patfi mezi pfidatné latky - potravinarska aditiva.
Jsou oznacovana tzv. evidenénimi kédy (E) a v bézné termi-
nologii jsou oznacovana jako emulgatory nebo ,écka“.
V potravinarstvi obnovuji a udéluji barvu potravinam
a ve farmaceutickém prdmyslu slouzi ke korekci barvy.
Jako barviva jsou chapana aditiva nachazejici se v rozme-
zi E 100-180 (nékteré zdroje uvadi i E 100-182). PouZita
barviva je ze zakona nutné uvést do kazdého SPC nebo
pfibalového letaku jako veskeré dalSi pomocné latky.
Barviva délime na dvé zakladni skupiny:

* Barvy - nespravné oznacované za barviva

* Pigmenty
Zakladnim rozdilem mezi barvou a pigmentem je v jejich
rozpustnosti. Na prikladu pigmentu titanové béloby
a barvy luteinu Ize demonstrovat chovani barev a pigmen-
tl v organismu.
Barva je rozpustna ve vodé a organickych rozpoustédlech,
oproti tomu pigment je nerozpustny ve vodé a organickych
rozpoustédlech. Rozpustnost ma zasadni vliv na chovani
barvy i pigmentu v lidském organismu.
Barvy po per os podani se dle modifikace a typu Iékové
formy vstfebavaji do organismu bud ze Zaludku nebo
stfev. Po first pass efektu priichodu jatry se mohou éastec-
né kumulovat v organismu a ¢aste¢né vylucuji jatry nebo
ledvinami (zavisi na typu barviva). Zejména metabolity
barviva kumulujici se v organismu mohou zpUsobit aler-
gie. Barviva se ale i cilené koncentruji v urcitych tkanich,
v pfipadé luteinu dochazi ke koncentraci v oénim pozadi
a pozitivnim antioxida¢nim puUsobeni.
Pigment (titanova béloba) po per os podani prochazi celym
gastrointestinalnim traktem bez jakékoliv metabolizace.
Nezménény se vyloudi stolici a organismus jej nevstifebava.

| Barviva a legislativa
Vyhlaska ministerstva zdravotnictvi 304/2004 Sb., kterou
se stanovi druhy a podminky vyuziti pfidatnych a pomoc-
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nych latek privyrobé potravin, uvadi presna limitni mnoZstvi
barviv v denni davce (ADI) a presny seznam barviv pro
kojeneckou vyzZivu. Ve vyhlasce jsou vyjmenovany potravi-
ny, které se nesmi barvit (nezpracované potraviny, balené
a stolni vody), dale vyhlaska uvadi barviva uréena k vyhrad-
né urcitym Gcéellm (erytrosinem - rGzovym barvivem se
barvi pouze koktejlové a kandované tfreSné nebo tfesné
Bigareaux) a také potraviny, které Ize barvit jen urcitym
barvivem (konzumni chléb je barven pouze karamelem)
NRL - Narodni referencni laboratof pfi Statnim zdravotnim
Ustavu monitoruje spotfebu barviv a vyuziti barviv. Stano-
vuje limitni mnoZstvi barviv.

SUKL legislativné upravuje pouZiti barviv na 1égivé pfiprav-
ky v REG-40 Seznamu barviv povolenych k barveni IéCivych
pripravkl. Seznam vychazi z direktiv Evropské unie. Regis-
trace nového IéCivého pripravku musi byt v souladu s timto
seznamem.

| Barviva a jejich zakladni rozdéleni
* Pfirodni
1. Zivoéisna
2. Rostlinna
3. Mineralni
¢ Synteticka

I Vyhody a nevyhody pfirodnich a syntetickych barviv

Pfirodni

Vyhody

- zdravotné nezavadna

- soucast kazdodenni stravy

- minimum alergii

Nevyhody

- mohou byt chemicky malo stabilni

- proménlivost barevnych odstinG (liSi se zejména
jednotlivé Sarze)

- mohou udélit nezadouci chut a vini

- zvySena nachylnost k mikrobialnimu kazeni
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Synteticka

Vyhody

- levna a stabilni

- zajisti staly odstin barvy

- neovliviuji chut a vlini potravin

Nevyhody

- vstfebavaji se do organismu

- plsobenim UV zafeni dochazi k odbarveni syntetic-
kych barviv

- Casté alergie GIT, DS a na kizi

- negativni projevy u déti ( zhorSeni ADHD a ADD)

| Pfirodni zivoéisna barviva ve farmacii

Kosenila - karmin E 120

Barvivo se ziskava z rozdrcenych tél samicek ¢ervce nopa-
lového. Jedna se o hmyz Zijici na opunciich v Mexiku.

Ve farmacii koSenilu vyuzivdme v pfirodni kosmetice
a dekorativni kosmetice diky karminové Cervené barvé
(rténky). U citlivéjSich osob mUze vyvolat alergické reakce.

| Pfirodni rostlinna barviva ve farmacii

Déleni: rozpustné ve vodé - antokyany

rozpustné v tucich - lutein

Chlorofyl E 140

Zeleny pigment se ziskava se z matecnych rostlin Medica-
go sativa, Urtica dioica.

Farmakologické Ucinky a vyuZiti barviva

« chlorofyl vytvari prostfedi nevhodné pro mnozeni bakte-
rii, proto se s vyhodou Siroce vyuziva k hojeni ran,
defektll, dekubitd a bércovych vied(

« barvivo ma silny zasadity G¢inek na organismus, z toho-
to dlvodu se vyuziva preventivné pfi tvorbé dnovych
kamenU a vysrazeni zejména kyselych ATB

¢ deodoracni UCinek se uplatihuje zejména v per os formé
ale i ve formé lokalni (spreje do obuvi)

« chlorofyl podporuje traveni a detoxikaci organismu je
soucasti sladkovodnich fas (chorella a spirulina)

* barvivo se vyuziva v prevenci rakoviny tlustého streva,
protoZze ma schopnost mechanicky odbouravat mrtvé
bunky tlustého streva

Kurkumin E 100
Kurkumin se ziskava z koren( a stvolu rostlin rodu kurku-
ma.
Farmakologické Ucinky a vyuZiti barviva
COX-2, ktera katalyzuje preménu kyseliny arachidono-
vé na prostaglandiny (mediatory zanétu) s vyhodou se
tohoto GcCinku vyuziva u sysadoi
e kurkumin se vyuziva k IéCbé akné a zanicenych ran,
velmi ¢asto v kombinaci s extrakty z konopi
* protirakovinové Gcinky - kurkumin zplsobuje apoptoézu
rakovinotvornych bunék
* barvivo podporuje traveni - stimuluje tvorbu a sekreci
Zluée a travicich enzym( (soucast preparatu Cholagol)

Antokyany E 163

Antokyany jsou pigmenty a ziskavaji se z plodd borlivek,
jejich hlavni funkci je chranit sténu vlasecnic, zejmé-
na v oénim pozadi a pfiznivé pUsobit na regeneraci oéni
sitnice. V lidském organismu se pretvareji na rhodop-
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sin (zrakovy pigment obsazeny v tyCinkach sitnice oka).
Rhodopsin je dllezity pro vidéni za Sera, chemicky se
jedna o chromoprotein sloZeny z bilkoviny opsinu a z reti-
nalu (aldehyd vitaminu A). Seroslepost (hemeralopia) se
projevuje snizenym nebo zaniklym vidénim za Sera vzni-
kad v dusledku poruchy funkce tyCinek v sitnici. PFiciny
Serosleposti mohou byt dédicné a nebo se takto muze
projevovat i nedostatek vitaminu A. V prevenci Seroslepos-
ti dobre plsobi preparaty s vytazky z borlvek, které zvysuji
citlivost na svétlo a tim zvySuji regeneraci purpuru a vizu.
BorlGvky maiji Siroké vyuziti nejen v problematice Serosle-
posti. Borlivkova nat se vyuziva jako antidiarhoikum diky
obsahu tfislovin a jako prostfedek k regulaci krevniho
cukru diky obsahu glukokonind. Borlvkovy plod se diky
obsahu antokyan( vyuzZiva v prevenci Serosleposti a i jako
antidiarhoikum diky zminovanému obsahu tfislovin. Anto-
kyany se velmi ¢asto podavaji v kombinaci s vitaminem C,
ktery chrani antokyany pred oxidaci.

Karotenoidy

Karotenoidy jsou silné antioxidanty a barviva rozpustné
v tucich. Clovék si je neumi syntetizovat, proto je pfijima-
me z potravy nebo ve formé doplnkl stravy. V prostredi
IEkarny se odbornik setkava s karotenoidy jako je lutein,
astaxantin, betakarotén, lykopen a zeaxantin. Funguji jako
silné antioxidanty (brani oxidacnimu stresu v organismu,
tlumi kyslikové radikaly absorpci UV zareni). Profylaxe
onemocnéni souvisejici s antioxidanty. Vékem podminé-
na makularni degenerace (VPMD) ma vysledky podloZzené
studiemi. VPMD je degenerativni onemocnénisitnice, které
muUzZe vést aZ ke slepoté. Vyskytuje se ve dvou formach
suché a vihké formé, je pfic¢inou zhorSeni zraku u lidi star-
Sich 55 let. Sucha forma onemocnéni je charakteristicka
zanikem tyc¢inek a ¢ipk( v makula lutea, vlhka forma je
charakterizovana proristanim cév skrz sitnici s nasled-
nym krvacenim do sitnice.

Studie LAST (Lutein Antioxidant Supplementation Trial)
zjistila u 90 probandl s atrofickou formou VPMD
ve sledovaci dobé jednoho roku pfi podani 10 mg neeste-
rifikovaného luteinu/denné zlepSeni NKZO o 5,4 pismena.
Zaroven se pacientlm zlepsila kontrastni citlivost, subjek-
tivni vidéni a zvysila se hustota makularniho pigmentu.
Pigment v makula lutea je tvofen tfemi sloZzkami lutein,
zeaxantin a mezo-zeaxantin, tyto sloZky absorbuji modrou
slozku svétla (chrani nam oko pred poSkozenim modrou
slozkou svétla) a funguji jako antioxidanty. Lutein a zeaxan-
tin ¢lovék pfijima potravou ve formé listové zeleniny nebo
ve formé doplnk( stravy. Preparaty s obsahem karote-
noidd by se mély uZivat po malém tucném jidle a zapijet
mlékem pro jejich vétsi vstiebatelnost.

Betakarotén E160a

Je provitamin, v organismu se méni na vitamin A nezbytny
pro funkci a metabolismus rhodopsinu (umoznuje vidéni
za Sera). Betakarotén prijimame potravou, dnes jiz pfeva-
Zuje synteticka vyroba.

Betakarotén se vyuziva jako silny antioxidant (soucast
opalovacich prostfedkd) umoziuje spravny vyvoj plodu
(vitamin A je v téhotenstvi kontraindikovan pro mozny
teratogenni GCinek, betakarotén jako provitamin A je povo-
len v denni davce pro téhotnou 2500 IU) a podporuje rist
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koZnich bunék (betakarotén v tabletové formé).

Lykopen E 160d
Lykopen se ziskava z rajskych jablicek. Vyuziva se jako
silny antioxidant diky schopnosti pohlcovat UV zareni.

Astaxantin

Pigment ziskavame z mofrskych fas a lososa (propujcuje
tzv. lososovou barvu).

Specifickou vlastnosti astaxantinu je, Ze je schopen
prostoupit HEB (funguje jako antioxidant pro mozek, polo-
vina mozku je tvorena lipidy, které snadno oxiduji).

I Pfirodni nerostné pigmenty ve farmacii

Oxidy zZeleza E 172

Pigmenty, které jsou soucasti permanentnich make-up.
Oxidy zinku

Pigment s Sirokym vyuZitim jako fyzikalni filtr v opalova-
cich krémech pro dospélé a zejména pro déti do jednoho
roku, kde jsou opalovaci prostfedky zaloZzené na fyzikal-
nich filtrech. Pigment pro svoji vysokou kryci schopnost
se vyuZiva jako soucast tekutého pudru a tekutého pudru
s mentolem.

Oxid titanicity - titanova béloba E 171

V pfirodé se vyskytuje ve tfech modifikacich - ananas,
rutil, brooktit. Nejcastéji se ziskava z nerostnych zdroju
ilmenit a leukoxen. Po per os podani se titanova béloba
bez jakékoliv metabolizace vyloucéi stolici, nevstfebava se
do organismu. Pri lokalni aplikaci titanova béloba vytva-
fi tzv. zrcadlovy systém na kterém jsou zaloZeny fyzikalni
filtry v opalovacich krémech.

Farmakologické vyuZiti titanové béloby:

¢ Fyzikalni filtr v opalovacich krémech tzv. ,Sun“ block
krémy. Filtry rozptyluji a odraZeji UV zareni. Nejcasté-
ji pouzivanymi latkami jsou zminovany oxid titanicity
a zineCnaty. Tyto latky jsou nealergizujici a maji okamzi-
ty nastup Gcinku, avSak ve vysSich koncentracich jsou
kosmeticky hdfe pouzitelné - maji casto bé&lavou barvu.
Tyto problémy podafilo vyresit v novéjSich aplikacnich
formach (nano-suspenze).

 Vysusujici GcCinky, béloba je soucast antihemeroidalii
v lokalni formé (Mastu S).

e Pigment ( soucéast registrovanych IéCiv Brufen) a zahus-
tovadlo (soucast zubnich past napf. Pronamel).

Vyuziti v mediciné:

* V nanomediciné se titanova béloba uplatiuje jako nosié¢
|éCiva k postizenému organu, kde uvolni Ié€Civou latku,
zejména se této schopnosti vyuziva pfi IECbé rakoviny
u onkologickych pacientd.

* Soucast lidskych kycelnich kloub(l a zubnich a usnich
implantat(l, vyuZiva se zde schopnosti pfimého srlstu
s kosti.

» Stomatologie -rovnatka, sou¢ast implantata.

| synteticka barviva ve farmacii

Synteticka barviva se ziskavaji z ropnych produktl, kde
85 % tvori barvivo, zbytek jsou necistoty. Pro¢ pfiSla synte-
ticka barviva na trh? DUvodem je ekonomické hledisko
- jsou vyrazné levnéjsi. Slouzi pouze ke korekci barvy
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a jsou pouzivana za Ucelem rozliSovani.

Po per os podani se synteticka barviva vstiebavaji do orga-
nismu podle typu Iékové formy a modifikace |€kové formy
bud ze Zaludku a nebo ze stfev. Dale jsou po prichodu
jatry ¢astecné vyluéovana jatry, nebo ledvinami (vyluGova-
ni je zavislé na typu barviva) a ¢aste¢né se mohou ukladat
v organismu. S kumulaci v organismu souvisi alergické
a jiné reakce na barviva. Existuje jedina vyjimka, kdy se
barvivo nevstfebava do organismu a to barvivo na inert-
nim nosici, které se bez jakékoliv metabolizace vylouéi
stolici.

I Syntetické barvivo a organismus

Néktera synteticka barviva jsou povazovana za potencio-
nalni karcinogeny, u rizového barviva erytrosinu (E 127)
je potencionalni karcinogenita na Stitnou Zlazu prokaza-
na na laboratornich pokusnych zvifatech. Negativni vliv
na Stitnou Zlazu vychazi ze struktury barviva, ktera ve své
molekule obsahuje jod. Po dejodaci barviva v organismu,
muazZe pfi dlouhodobém podavani dochazet ke kumulaci
jodu v organismu. Tim se mliZe zvySovat riziko karcinomu
Stitné Zlazy.

Potraviny, |éky a dopliky stravy at ¢isté nebo obsahujici
barviva mohou zpUsobit potravinové alergie a potravinové
intolerance. Termin ,potravinova alergie“ je vyhrazen pro
reakce, jejichz podkladem je prokazana imunitni reakce.
V jedné potraviné mdze byt soucasné vice alergenl schop-
nych spustit imunitni reakci. Rizikovou skupinou alergiku
pro vznik potravinové alergie jsou lidé s atopickou derma-
titidou a alergii pylovou.

Cilovou tkani alergické reakce na potraviny a aditiva muze
byt:

 Gastrointestinalni trakt s projevy: nauzea, zvraceni,
dyskomfort v bfise, prdjmy, kolikovité bolesti v bfiSe.

* KUZe: erytém, exantém, otoky, zhorSeni ekzému.

e Respiracni trakt: svédéni v nose, kychani, vodnata
sekrece z nosu, totalni nosni obstrukce, t€zké dechové
potiZe z bronchokonstrikce.

e O¢ni pfiznaky se izolované vyskytuji zfidka, ¢asto ale

jako soucast celkové alergické reakce, zejména slzeni

OCl.

Potravinova intolerance je nezadouci reakce na potraviny
a aditiva, kterd neni vyvolana imunitnimi mechanizmy,
i kdyZ se svym pribéhem klasickym alergickym reakcim
bliZi. Nejcastejsi pricinou je poziti potravy bohaté na hista-
min nebo potraviny ¢i aditiva, které béhem procesu traveni
v zaZivacim traktu histamin uvolfiuji. NejcastéjSim proje-
vem intolerance aditiv je pravé intolerantni kopfivka,
charakteristicka zacervenanim a svédénim.

Intoleranéni koprivka zac¢ina obvykle po kyseliné acetylsa-
licylové a NSAID, proto se velmi Casto pouzivd pojem
»aspirinem indukovana kopfivka (AlIU)“. Exacerbace into-
leran¢ni kopfivky mohou vyvolat nékteré z pridatnych
latek - potravinarskych aditiv. Odhaduje se, ze pricinou
intoleranéni reakce u urcité osoby miZe byt vice nez 80
chemicky riznych latek. Intoleranéni reakce jsou uvadény
predevsim po azobarvivech - Zlutém tartrazinu (E102)

a rlZovém erytrozinu (E127), amarantu (E123) a azorubi-
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nu (E122).

Synteticka barviva mohou mit nezadouci G¢inek u déti,
zejména se muze jednat o zhorSeni ADD (porucha
pozornosti) a ADHD (porucha pozornosti spojena s hyper-
aktivitou). Negativni vliv na hyperaktivitu u déti i potvrzuje
studie provedena v UK v roce 2007. Ve studii byly zafazeny
2 skupiny déti ( 3-leté a 8-9-leté).

Déti po dobu 6 tydnd, konzumovali Stavu s obsahem synte-
tickych barviv ( MIX A a MIX B). Mix A obsahoval oranZzovou
Zlut, azorubin, tartazin, ponceau 4R a

Mix B obsahoval oranzovou Zlut, azorubin, chinolinovou
Zlut, éerven Allura. Po 6 tydnech se hodnotil GHA (globalni
hyperaktivni agregat), ktery u Mixu A narostl v obou véko-
vych skupinach a u Mixu B narostl ve skupiné 3-letych déti.

| zaver
MUZe mit barvivo IéCebné GCinky a zaroven byt Setrné
K organismu?
Muze, ale mGze i Skodit organismu. LéGebné a pozitivni
GCinky na organismus maji pfirodni barviva.
¢ Chlorofyl: hojeni ran a dekubit(.
e Karotenoidy: silné antioxidanty, prevence Serosleposti
a vékem podminéné makularni degenerace.
e Titanova béloba: vysusujici Gcinek, soucast pripravki
na hemeroidy.
Setrnost k organismu je jednim z hlavnich kritérii kvality
HVLP a dopliAk( stravy. Prirodni barviva a pigmenty maji
prokazané |éCebné a pozitivni UCinky na organismus
s podstatné nizsim alergizujicim potencidlem. Synteticka
barviva mohou poskodit organismus, pouZivaji se pouze
k barveni a v omezeném mnozstvi daném legislativou.

Literatura dostupna u autorky

Tabulka: Priklady syntetickych barviv pouzivanych k barveni HVLP

Syntetické barvivo | Registrovany preparat

Oranzova zlut Celaskon 40x 100 mg, Espumisan 50x 40 mg, Apo - lbuprofen 100x 400 mg, Tenormin 28x
E110 100mg

Erytrosin Ibalgin 24, 36, 100x400 mg, Lexaurin 30x 3 mg, Herpesin 25x 200mg
E 127

Amaranth Coldrex ¢erny rybiz, Robitussin antitusikum

E 123

Indigotin Viagra 4x 100mg, Herpesin 25x 200mg, Apo - Finas 100x 5 mg

E 132

Azorubin Magnesium pharmavit 20x 250, Milgamma 50 tbl.

E 122

Chinolinova Zlut | Nitrofurantoin-ratiopharm 50x 100mg, Fromilid uno 14x 500mg

E 104
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Trend fixnich kombinaci
u hypertenznich pacientu
Fixni kombinace lisinoprilu
s amlodipinem
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Prof. MUDr. MiroslavSouéek CSc., MUDr. Ivan Rihaéek Ph.D., Fraia P., MUDr. Martin Plachy
. interni klinika LF MU a Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Arterialni hypertenze je velmi ¢asté onemocnéni kardiovaskularniho systému a svou vysokou prevalenci v dospé-
Ié populaci v prumyslové vyspélych zemich (20-50 %) pfedstavuje zavazny zdravotni problém. BohuZel kontroly
hypertenze je dosahovano jen u mensiny osob. Pfehodnoceni evropskych doporuceni pro diagnostiku a Iéébu
hypertenze z roku 2009 zdiraznuji, Ze monoterapie ve vétsiné pripadi nevede ke kontrole krevniho tlaku, a to
bez ohledu na vybranou skupinu antihypertenziv. Pfevazna c¢ast pacienti k dosazZeni cilovych hodnot vyZzaduje
kombinovanou Iéébu. Ceska a evropska doporuéeni pro 1éébu hypertenze doporuéuji zahajit 1éébu hypertenze
dvéma antihypertenzivy u pacientii s krevnim tlakem (TK) 2 160/100 mm Hg a u vysoce rizikovych nemocnych
s manifestnim kardiovaskularnim onemocnénim nebo s diabetem. Cilové hodnoty systolického krevniho tlaku
by mély byt u véech hypertonikii bez ohledu na stupen kardiovaskularniho rizika mezi 130-139 mm Hg. V Ceské
republice poklesl podil monoterapie ve véku 25-64 rokii v letech 1997/98 a 2006/09 u muzi z 56,5% na 37,9 %
auzen z 46,8% na 44,6 %. V poslednich 10 letech se v CR pfiznivé méni 1ééba a kontrola hypertenze. K dispozici
je i fada fixnich kombinaci, jejichz vyhodou je jednodussi uzivani a tedy vyssi pravdépodobnost adherence pacien-
ta s Iécbou. Do Iécby hypertenze prichazi stale nové fixni kombinace predevsim jsou to inhibitory ACE v kombinaci
s blokatory kalciovych kanali. Na trhu je fixni kombinace uc¢inného antihypertenziva lisinoprilu s osvédéenym

blokatorem kalciovych kanalii amlodipinem. Pod nazvem Amesos jej uvadi firma Gedeon Richter s. r. o.

Vysoky krevni tlak (TK) je vyznamnym rizikovym faktorem
pro rozvoj ischemické choroby srdecni (ICHS), cévni mozko-
vé pfihody (CMP), ischemické choroby dolnich koncetin
(ICHDK), srde¢niho a renalniho selhani. LéCba hyperten-
ze snizuje kardiovaskularni riziko, zlepSuje prognézu
pacientll a pusobi preventivné proti vzniku moznych
komplikaci, zejména poskozeni cilovych organd. Tera-
pie arterialni hypertenze je kombinaci nefarmakologické
a farmakologické 1é¢by. Pokud nefarmakologickou Ié¢bou
nedosahneme normalizace TK, pak je tfeba zahdjit 1éCbu
farmakologickou. Doporuceni pro diagnostiku a |éCbu
arterialni hypertenze z roku 2007 zd(raznila nutnost
dosazeni cilovych hodnot krevniho tlaku, a to vétSinou
s vyuzitim kombinace antihypertenziv (1). Ve velkych
klinickych studiich bylo monoterapii kontroly hypertenze
dosaZzeno maximalné u 20 % nemocnych (2). Nedosahne-
me-li normalizace krevniho tlaku monoterapii je vhodnéjsi
kombinovat Iék s antihypertenzivem jiné tfidy nez zvySova-
nim davky monoterapie. Nedavna Waldova metaanalyza
42 studii ukazala, Ze kombinace jakychkoliv dvou |éko-
vych skupin vede k U¢innéjsi kontrole krevniho tlaku nez
zdvojnasobeni davky jediného preparatu (3). Autofi zpra-
covali data od 10 968 osob. VSechny tyto studie byly
kontrolovany placebem a byla v nich pouZita jak |éCba
jednim preparatem, tak kombinace 1€kl ze dvou rliznych
skupin antihypertenziv. Ve srovnani s placebem sniZilo
thiazidové diuretikum pouzité v monoterapii systolicky
TK v priméru o 7,3mm Hg a v kombinaci s jinym Iékem
0 14,3 mm Hg; stejné beta-blokatory (9,3 a 18,9 mm Hg)
inhibitory ACE (6,8 a 13,9mm Hg) a blokatory vapniku
(8,4 a 14,3mm Hg). Z toho vyplyva, Ze pouZiti druhého
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Iéku vede témér k dvojnasobnému poklesu; naproti tomu
zdvojnasobeni davky Iéku pouZitého v monoterapii vedlo
k poklesu systolického TK oproti TK pfi zakladni davce
0 22 %. Dvojkombinace antihypertenziv je zhruba pétkrat
G¢inné&jSi nez zdvojeni davky Iéku pouZitého v monotropii.
Zvyseni davky mlze vést castéji ke vzniku vyraznéjSich
nezadoucich GCink( Iéku (4). Kombinace antihypertenziv
z tfid s rozdilnym, vzajemné se dopliujicim mechanismem
Géinku mUze |épe sniZit TK a soucasné vyradit fyziologické
regulacni mechanismy puUsobici proti GCinku terapie (5).
Kombinacni |éCbu dvou antihypertenziv bychom méli volit
jiz pfi zahajovani 1éCby ¢astéji neZz dosud. Dosahneme tak
Iépe a dfive kontroly hypertenze, coz mize vést ke snizeni
rizika ¢asnych kardiovaskularnich komplikaci. (obr. ¢. 1)

Obr.é. 1
Kombinovana lé: ba je O inné jSi ner
zvySovani davek v monclerapa

1.16
1.60 (0.63-

Wiy & siedifa 10 963 ciesln nkaraje, 7 i o W4T 7w 2w fth 2nliyp evien ikl siop s
pnkyinge anl Sl wol dedateoay pekien i e e Pobes e bew il Sk jesdmetieeh Bin .
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Ames¢s

lisinopril 10mg amlodipine 5mg
lisinopril 20mg amlodipine 10mg

Pro pacienty, kteri vyzaduiji
metabolicky neutralni preparat

Zkracena informace o pfipravku: Amesos 10 mg/5 mg tablety, Amesos 20 mg/10 mg tablety. SloZeni: lisinoprilum a amlodipinum. Viz dpina informace o léku. Indikace: Lécba esencidlni hypertenze, kde je krevni tlak pfiméFené kontrolovan
lisinoprilem a amlodipinem v davkach odpovidajicich obsahu Icivych latek v pripravku. Viz dplna informace o Iéku. Déavkovani: dospéli - jedna tableta denné, uzivani bez ohledu na jidlo. Opatrnosti je potieba u pacientt s ledvinovym a jaternim
podkozenim. Viz dplna informace o léku. Kontraindikace: Precitlivélost na lisinopril nebo jakykoliv jiny inhibibitor ACE, na amlodipin nebo jakykoliv jiny derivat dihydropyridinu, na jakoukoliv pomocnou latku pripravku. Tézka hypotenze.
Anamnéza angioneurotického edému ve spojeni s predchozi terapii inhibitory ACE. Hereditarni nebo idiopaticky angioneuroticky edém. Hemodynamicky vyznamna obstrukce vytokove Casti levé komory mitralni stendza Ci kardiogenni Sok. Srdecni
selhdni po akutnim infarktu myokardu. Nestabilni angina pectoris. 2.a 3.trimestr téhotenstvi. Nezadouci uéinky: Casté: bolesti hlavy, ka3el, zavraté, palpitace, nauzea, pruritus, ortostatické hypotenze, somnolence, z&ervenani, prijem, zvraceni,
bolest bicha, nauzea, renalni dysfunkce, inava, astenie, bolest na hrudi, bolest, malatnost. Viz dplna informace o Iéku. Upozornéni a interakce: K podstatnému poklesu krevniho tlaku a z toho divodu k symptomatické hypotenzi miize dojit
u pacient(i s poklesem objemu a/nebo depleci sodiku vzniklé po diuretické I6cbé, ztraté tekutin jiného ptivodu, jako je nadmérné poceni, dlouhodobé zvraceni a/nebo priijiem. Opatrnosti je tfeba u pacientli s obstrukci vytokové ¢asti levé komory
a se stenozou mitralni chlopné, s pokozenim ledvinové funkce, s jaternim poSkozenim, s kolagen6zou, s imunosupresivni terapii, pfi uZivani alopurinolu nebo prokainamidu, u pacientd podstupuijicich rozsahlou operaci ¢i béhem anestezie
latkami zplisobuijicimi hypotenzi, u pacientd s rizikem rozvoje hyperkalémie. U pacientti Ié¢enych inhibitory ACE byl hlaSen agioedém obliceje, koncetin, rtd, jazyka, glottis a/nebo laryngu, vzacné byl zaznamendn edém strev. Anafylakticky
Sok byl hlSen u pacientii podstupujicich dialyzu pomoci membrény z polyakrylonitrilu, anafylaktoidni reakce byla zfidka hlaSena u pacientd uzivajicich ACE inhibitory v pribéhu LDL aferézy s dextran-sulfdtem a béhem desenzibilizace na jed
blanokfidiého hmyzu. Velmi vzacné byla zaznamenana neutropenie, agranulocytéza, trombocytopenie a anemie. Casto byl pfi podavani ACE inhibitorii zaznamenan kasel. Opatrnosti je tfeba pfi soutasném podévani latek ovliviiujicich hladiny
drasliku, jinych antihypertenziv, diuretik, tricyklickych antidepresiv/antipsychotik/anestetik/narkotik, alkoholu, alopurinolu, prokainamidu, cytostatik nebo imunosupresiv, antacid, sympatomimetik, antidiabetik, NSAID, lithia, inhibitor(i a induktord
CYP3A4. Pripravek Amesos je v 2. a 3. trimestru téhotenstvi kontraindikovén a nedoporucuje se v 1. trimestru a u kojicich matek. Viz dplnd i 0 léku. | avani: Uchovévejte pfi teploté do 25 °C, v piivodnim obalu. Baleni: Amesos
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V kombinacni 1éCbé hypertenze vyuzivame léky s 24-hodi-

novym plsobenim z nasledujicich ddvodu:

1.adherence nemocnych k 1éEbé je lepSi pfi davkovani Ix
denné

2.kontrola hypertenze je kontinualni

3.riziko koronarni pfihody i cévni mozkové prihody je
nejvice vyjadreno v rannich hodinach, proto chceme,
aby |é¢ba zabranila rannimu vzestupu TK (4).

4.Evropska doporuceni z roku 2009 v tomto ohledu
zdlraznuji dulezitost individualniho pfistupu s terapii
Sitou ,na miru“, zejména v situaci zvySeného kardiovas-
kularniho rizika (6).

Casné zahajeni kombinaéni terapie a indikace kombinaci

dvou antihypertenziv je pfimo doporuc¢ovano u paci-

entd s klasifikaci hypertenze 2. stupné (tedy TK 2

160/100 mm Hg) a u rizikovych pacient(:

- nemocni s diabetes mellitus

- nemocni s metabolickym syndromem

- nemocni s poSkozenim cilovych organd

- nemocni s ledvinnym nebo kardiovaskularnim onemoc-
nénim (pacienti s ICHS, pacienti po CMP)

- pacienti s rizikem podle SCORE = 5% (4).

Pokud mozZno jsou k dosazeni rychlejSiho a vétSiho pokle-
su TK upfednostnovany fixni kombinace.

Gupta a spol. (6) se pokusili odpovédét na otazku, nakolik
je vyhodnéjsi pouzit fixni kombinace antihypertenziv
ve formé jedné tablety proti podavani IéCiv samostatné.
V rdmci metaanalyzy sledovali adherenci pacientd k 1éCbé,
setrvani na Iécbé, hodnoty krevniho tlaku a bezpecnost
I&éCby jak u fixnich, tak u volnych kombinaci.

Do sledovani bylo zafazeno 17 999 pacient( s hypertenzi
(3 kohortové a 2 klinické studie). Podani fixni kombina-
ce bylo spojeno v kohortovych studiich s 21% nartstem
adherence pacientl s Ié¢bou. Stejné vysledky byly ziskany
i v klinickych studiich. Spole¢na analyza vSech téchto studii
ukazala, Ze adherence s |éCbou je statisticky vyznamné
vySSi u pacientd, ktefi jsou léGeni fixni kombinaci. Data
o setrvani na I1éCbé byla ziskana ze tfi kohortovych studii,
v nichz podavani fixni kombinace vedlo k vice nez 50%
zvySeni setrvani na IéCbé. Vliv na sniZzeni krevniho tlaku
byl sledovan v 9 studiich. Lécba fixni kombinaci vedla
v porovnani s toutéZz volnou kombinaci antihypertenziv
k vyraznéjSimu snizeni jak systolického TK o 4,2 mm Hg,
tak diastolického TK o 3,1 mm Hg. NeZadouci G¢inky byly
sledovany v 5 studiich, metaanalyza vysledk( téchto studii
ukazala o 20 % nizsi vyskyt nezadoucich G¢inkd u pacientu
IéCenych fixni kombinaci. Autofi potvrdili, Ze 1&€Cba fixnimi
kombinacemi vede ve srovnani s volnou kombinaci antihy-
pertenziv k lepsi adherenci k 16Cbé a zfejmé je vyhodnéjsi
i z pohledu Gc¢innosti a bezpecnosti. (obr. €. 2)

Prehodnoceni evropskych doporuceni pro diagnostiku

a |éCbu hypertenze z roku 2009 uvadi nasledujici kritéria

pro optimalni fixni kombinaci: (7)

- slozky I€ku by mély mit rizné a doplikové mechanismy
G¢inku
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Obr. ¢. 2
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- efekt sniZzeni krevniho tlaku u kombinace je vétsi nez
u jednotlivych slozek

- vyskyt vedlejSich Gcinkd by mél byt snizen nebo minimal-
né by nemél byt vyssi

- kombinace by méla byt Gcinna pri podavani jednou
denné

- kombinace by méla poskytnout ochranu proti organoveé-
mu poskozeni

Vyhodné dvojkombinace /fixni kombinace antihypertenziv
dle doporuceni ESH:

¢ ACE inhibitor s blokatorem kalciovych kanald
AT1-blokator s blokatorem kalciovych kanald
ACE inhibitor s diuretikem
AT1-blokator s diuretikem
¢ Blokator kalciovych kanall s diuretikem

Vyhody terapie fixni kombinaci:
- zlepSeni odpovédi na terapii
- Vetsi ucinnost
- lepSi snasenlivost
- modifikace ve farmakokinetice
- zlepSeni adherence k 1é¢bé diky snizeni pocétu tablet
- nizsi naklady

Zakladnim predpokladem vhodné fixni kombinace je
podobna délka antihypertenzniho G¢inku a zejména rozdil-
ny mechanismus Gc¢inku s aditivnim vlivem na krevni tlak.
Takovou fixni kombinaci tvofi inhibitory ACE a blokatory
kalciovych kanald.

Pfiznivé ucinky kombinace inhibitorii ACE s blokatory
kalciového kanalu

V této kombinaci se uplatni prfevazné vazodilata¢ni Ucinek
obou skupin, cozZ je nejvyhodnéjsi u starsich hypertonik(
se zvySenou periferni rezistenci s endotelialni dysfunkci,
s aterosklerotickym postizenim a sniZzenou cévni poddaj-
nosti. Tento typ hypertonikl je v praxi nejcastéjsi. Je zde
rovnéz vyjadren synergicky antihypertenzni Gcinek, navic
s vyhodou absence negativniho metabolického ucCinku
diuretik. Kombinace inhibitoru ACE s BKK mUze zabranit Ci
zmirnit nezadouci G¢inky spojené s podavanim dihydropy-
ridinovych BKK, jako je otok kotnik(i. Souc¢asné podavani
inhibitord ACE totiz vyvolava postkapilarni vasodilataci
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vedouci ke zvySeni Zilniho toku.

Studie ACCOMPLISH (Avoiding Cardiovascular events
through COMbination therapy in Patients Llving with Systo-
lic Hypertension) ukazala, Ze fixni kombinace inhibitoru
ACE/BKK (benazepril/amlodipin) byla ve sniZeni poctu
kardiovaskularnich pfihod az o 20% Gcinnéjsi (p<0,001)
nez standardni terapie inhibitoru ACE/diuretikum (benaze-
pril/hydrochlorothiazid), a to i pfes stejnou miru poklesu
TK (8). V této studii byli sledovani vysoce rizikovi pacienti
s hypertenzi, mezi nimiz bylo 60 % diabetikd. Pfi znamém
negativnim metabolickém plisobeni thiazidovych diuretik
na inzulinovou senzitivitu by pravé vysoky podil nemoc-
nych s diabetem ve studii mohl vysvétlit prekvapivé velky
rozdil mezi studiemi osvédcenou léEbou kombinaci ACEI
a diuretika na jedné strané a kombinaci ACEl a BKK
na strané druhé.

Pro preferenci kombinace ACEi s blokatory kalciového
kanalu svédci rovnéz vysledky rozsahlé studie ASCOT, kde
kombinace amlodipinu s perindoprilem vedla k vyznam-
nému, 24% snizeni rizika kardiovaskularni mortality
(p=0,001) a morbidity (23% sniZeni rizika CMP, p=0,0003;
16% snizZeni rizika vSech KV pfihod, p<0,001) ve srovna-
ni s terapii atenololem+/-thiazidem (9). Ani v této studii
nemohly rozdily v poklesu primérného TK (2,7/1,9 mmHg
mezi lécebnymi rameny) plné objasnit vliv na snizeni
vyskytu piihod. Casteéné bylo mozno rozdily ve prospéch
amlodipinu + perindoprilu vysvétlit vyraznéjSim snizenim
centralniho aortalniho TK a metabolicky priznivymi Gcin-
ky této kombinace. Velkou pozornost nyni vyvolala nové
publikovana analyza hodnotici naprosto odlisné ovlivnéni
variability (kolisani) TK mezi jednotlivymi [éGebnymi rezimy
studie ASCOT-BPLA (10,11).

Analyzy potvrdily, Ze pravé variabilita TK sledovana dlou-
hodobé mezi jednotlivymi navStévami je zdaleka
nejsilnéjSim prediktorem kardiovaskularniho rizika. Snize-
ni rizika cévnich mozkovych pfihod i koronarnich pfihod
ve studii ASCOT zcela zfetelné korelovalo se snizenim
této variability TK. | pfedchozi prace potvrdily, Ze blokato-
ry kalciovych kanall (zejména amlodipin) maji nejsilnéjsi
Gcinek na snizeni variability TK a jsou spojeny s nejlep-
§i prevenci CMP, zatimco betablokatory variabilitu TK
v zavislosti na davce zvysuji a byly z hlediska prevence
CMP G¢inné nejméné. (12)

Z poslednich Gdaju tedy vyplyva, Ze odlisny Gcinek jednot-
livych I€kU na variabilitu TK mdze vysvétlit rozdily v klinické
Gcinnosti - zejména v ovlivnéni prognozy 1éEenych pacien-
tl s hypertenzi. Vysledky nezpochybnuji vyznam bézného
méreni krevniho TK a jeho sniZeni k cilovym hodnotam,
pouze prinasi silné argumenty pro paralelni sledovani vari-
ability krevniho TK jako prognostického ukazatele. Vybér
medikace by mél tato nova zjisténi postupné zohled-
nit a uprednostiovat léky, které maji dostatek dikazd,
Ze kromé ovlivnéni brachialniho TK snizuji i variabilitu
TK (13).

Lze tedy fici, Ze kombinace inhibitoru ACE a blokatoru
kalciovych kanall se vzajemné potencuje a dokazala
signifikantné snizit mortalitu v rozsahlych randomizova-
nych klinickych studiich. (8,9) Zaroven je tato kombinace

oproti kombinaci inhibitor(l ACE s diuretikem metabolicky
neutralni, a proto je doporucena u pacientll s DM nebo
metabolickym syndromem. (2). Dale mohou ACEi zmirnit
vyskyt perifernich otokl navozené blokatory kalciového
kanalu, tudiz ma tato kombinace lepsi bezpecnostni profil
nez podavani samotného blokatoru kalciového kanalu.
Jedna z dalSich dostupnych fixnich kombinaci ACEi a BKK
na ceském trhu je Amesos. Amesos obsahuje kvalitni
ACE inhibitor lisinopril s blokatorem kalciového kanalu
amlodipinem. Lisinopril ma jedinecnou vlastnost, Ze neni
ovlivnéna jidlem v gastrointestinalnim traktu a dale neni
metabolizovan jatry (14) a tudiz ma lepsi bezpeénost pro
polymorbidni pacienty. Zaroven ma lisinopril delSi pomér
T/P oproti napfiklad perindoprilu (15), coZz minimalizuje
vykyvy krevniho tlaku hlavné v ¢asnych rannich hodinach.
Uginnost lisinoprilu na snizeni mortality byla ovéfena
v rozsahlé klinické studii (16).

V soucasné dobé je Amesos dostupny ve dvou silach
10 mg lisinopril + 5mg amlodipin a 20mg lisinoprilu +
10 mg amlodipin. V druhé poloviné roku se bude uvadét
nova sila Amesosu 20 mg lisinopril a 5mg amlodipin.

Zavérem je treba zdUraznit, Ze rozsahlejsi pouzivani kombi-
nacni IéCby povede k lepSi kontrole hypertenze a tim
i ke sniZzeni koronarnich a cévnich prihod. Pouziti kombi-
nacni l1écby je daleko UC€innéjSi nez zvySovani davky
jednoho preparatu. Nejvice dikaz( mame pro kombinaci
ACE inhibitoru s diuretikem, predevSim u starSich hyper-
tonikd a nemocnych po cévni mozkové pfihodé a dale pro
kombinaci ACE inhibitoru s blokatorem kalciového kana-
lu, které se vyuziva predevSim u hypertonikl stfedniho
véku a vyssiho véku s vysokym kardiovaskularnim rizikem.
V poslednim obdobi pFibyvaji pfedevSim kombinace bloka-
toru renin-angiotenzinového systému s dihydropyridinovym
blokatorem (napft. perindopril + amlodipin, ramipril + felo-
dipin, telmisartan + amlodipin, lisinopril + amlodipin).

Pro praxi vyplyva, Ze v |éCbé hypertenze musime pouZzivat
kombinaéni IéEbu mnohem ¢astéji nez dosud. PFi vybéru
medikace bychom méli uprednostihovat I€ky, které maji
dostatek duUkazli, Ze kromé ovlivnéni brachidlniho TK
snizuji i variabilitu TK a pfiznivé ovliviuji kardiovaskularni
prognézu nasich pacientd.

Fixni kombinaci dvou antihypertenziv v nizkych az stred-
nich davkach bychom dle soucasnych doporuéeni
Evropské spolecnosti pro hypertenzi méli zvazovat jiz pfi
zahajovani farmakologické 1é¢by hypertenze bez ohledu
na stupen hypertenze ¢i cilové hodnoty krevniho tlaku.
Fixni kombinace dvou antihypertenziv vede k vyznamné-
mu zlepSeni compliance, adherence a perzistence k 1éCbé,
a tak ke zlepseni kontroly hypertenze.
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Vzdélavaci seminare SVL CLS JEP v éervnu 2012

¢ Aktualni legislativni zmény v ihradach zdravetnickych prostredki

¢ Kardiovaskularni prevence
¢ Compliance v Iéché KV onemocnéni
¢ Nezadouci ucinky antirevmatik v ordinaci PL

dalsi informace: www.svl.cz, odkaz: vzdélavani

Pondéli 4.6.2012 16:30 - 20:30 Zlin, Aula SZS, PFiluky 372

Ctvrtek 7.6.2012 16:00 - 20:00 Usti nad Labem, Best Western Hotel Vladimir, Masarykova 36
Ctvrtek 7.6.2012 16:00 - 20:00 Liberec, Clarion Grandhotel Zlaty Lev, Gutenbergova 3
Sobota 9.6.2012 zruseno Praha, Lé€k. dim, Sokolska 31

Utery 12.6.2012 zruseno Pardubice, "Hotel EURO, Jiraskova 2781

Streda 13.6.2012 zruseno Jinlava, presbytar Hotelu Gustav Mahler, Kfizova

Ctvrtek 14.6.2012 16:00 - 20:00 Ostrava, Hotel Imperial, TyrSova 6

Pondéli 16.6.2012 zruseno Karlovy Vary

Sobota 16.6.2012 9:00 - 13:00 Plzen, Safrank(v pavilon, Alej svobody 31

Sobota 16.6.2012 9:00 - 13:00 Brno, KancelaF vefejného ochrénce prav, Udolni 39

Sobota 16.6.2012 9:00 - 13:00 Olomouc, Aula Pravnické fakulty UP Olomouc , ti. 17. listopadu 8
Streda 20.6.2012 16:00 - 20:00 Ceské Budéjovice, hotel Maly Pivovar, ul. Karla IV. 8 - 10
Ctvrtek 21.6.2012 16:00 - 20:00 Praha, Lék. dim, Sokolska 31

Ctvrtek 21.6.2012 16:00 - 20:00 Hradec Kralové, Nové Adalbertinum, Velké namésti 32
Streda 27.6.2012 zruseno Praha, Lék. dim, Sokolska 31
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Klistova meningoencefalitida

aktualizace 2012

MUDr. Hana Rohacova, Ph.D.

Klinika infekCnich, parazitarnich a tropickych nemoci 1., 2., 3. LF a UK

Klistova meningoencefalitida patii k onemocnénim, jejichz vyskyt je na tizemi Ceské republiky

pomérné casty. V poslednich letech je zaznamenavan rostouci trend tohoto onemocnéni. Jde o nejcastéji hlase-
nou nehnisavou neuroinfekci na nasem tzemi. Pribéh klistové meningoencefalitidy kolisa od lehcich forem az
po velmi tézké pribéhy, které mohou byt provazeny zavaznymi komplikacemi a skoncit trvalymi nasledky. Pfes-
toZze umrtnost na ni je nizka, jde o onemocnéni velmi nebezpec¢né, jez mize postizenému trvale zménit Zivot.
Zaroven jde o onemocnéni, proti kterému se Ize Gc¢inné branit ockovanim.

| charakteristika onemocnéni

Klistova meningoencefalitida je onemocnéni virového
plvodu s moznym postizenim nervové soustavy. Patfi
mezi zoondzy, tj. onemocnéni s rezervoarem ve zviratech
pfenosné na ¢lovéka. Klinicka forma onemocnéni byla
popsana u 18 druhi volné Zijicich savcu, také u 8 druhu
ptaku i zvifat domestikovanych (ovce, koza, krava, pes).
Probiha v nékolika klinickych formach, od bezptiznakové
aZ po komatézni. Endemicky se vyskytuje v oblasti stfed-
ni Evropy, ale zasahuje dale do oblasti pobaltskych statd,
Ruska a dalSich asijskych zemi, nizsi vyskyt je pozorovan
i ve skandinavskych statech, severnim Japonsku. Pocet
vSech hlasenych onemocnéni je roéné kolem 13 000.
Ceska republika je endemickou oblasti pro klistovou ence-
falitidu. Pocet pripad( rocné se pohybuje ve stovkach
onemocnéni (tab. ¢. 1).

Tab. €. 1: Incidence onemocnéni klistovou encefaliti-
dou v CR (zdroj EPIDAT SzU)

2007 2008 2009 2010 2011

546 631 816 589 861

I Epidemiologie

K nakaze virem klistové encefalitidy dochazi predevsim
po prisati infikovaného kliStéte. Proto také pocet onemoc-
néni kolisa i podle vyskytu tohoto prenasece, pro které-
ho je pfiznivé vinké klima. Vzhledem k tomu, Ze v nasich
podminkach prezivaji klistat 2 roky, je pro lepsi preziti
zima. Onemocnéni mohou pfenasSet ale i zarodeéné formy
klistat tj. larvy a nymfy, jeZ jsou malé a snadno prehléd-
nutelné. Doba pfisati neni rozhodujici. | po kratkém sani
klistéte muUze dojit k prenosu viru. Pomérné hodné osob,
U nichZ je onemocnéni potvrzeno, neudava viibec prisa-
ti klistéte. Dulezity epidemiologicky Gdaj je tedy i pobyt
v pfirodé. Vyskyt infekce je ohniskovy. V nékterych oblas-
tech je vyskyt napadenych klistat vyssi, v nékterych oblas-

tech je téchto roztoCu nakazeno méné. Klistata (ve stredni
Evropé druh Ixodes ricinus) jsou ¢asta predevsim v oblas-
ti ficnich tok(, listnatych a smisenych lesll. Méné cGasto
muzZe dojit k nakaze po poziti tepelné neupraveného krav-
ského, koziho ¢i ovéiho mléka ¢&i produkty z ného. U naka-
Zenych zvirat totiz virus pronika do mléka a byly zazname-
nany i rodinné vyskyty onemocnéni ¢i onemocnéni vétsiho
poctu osob. Znama je roznavska epidemie z roku 1951 (1)
s vice nez 600 nakazenymi osobami. Inkubacni doba koli-
sa mezi 1-2 tydny, maximalni rozmezi je 3-30 dni.

| Etiologie

Vyvolavatel onemocnéni je arbovirus z ¢eledi Flaviviridae
ze skupiny togavirl. Do ¢eledi flavivirl se fadi téZ virus
benigni skotské encefalitidy, virus zapadonilské horecky,
horecky dengue, japonské encefalitidy, Saint Louis ence-
falitidy. Zminka o samotné klistové meningoencefalitidé
se objevila v literatufe az v roce 1948, i kdyz jiz dfive byly
popsany ve 30. letech dvacatého stoleti pfipady encefali-
tidy oznacované jako ruska jaro-letni encefalitida (2). Tato
je velmi podobna klistové meningoencefalitidé. V soucas-
né dobé se viry, které vyvolavaji onemocnéni oznacované
jako klistova encefalitida déli na subtyp evropsky, sibifsky
(ruska jaro-letni encefalitida) a dalnévychodni. Tyto subty-
py maji zhruba 94-95% genetickou shodu. Onemocnéni
jimi vyvolana se mirné lisi i klinickych pribéhem.

| Kiinicky obraz

Onemocnéni muZe probihat i v jedné dobé, ale Casto je
pribéh dvoufazovy. Zacatek je necharakteristicky. Obje-
vi se chfipkovité priznaky, kterymi jsou jsou artralgie,
myalgie, pobolivani hlavy, subfebrilni teplota. Tyto potize
trvaji nékolik dni, potom ustoupi a ¢lovék se citi zdrav. P¥i
abortivni formé se dalSi priznaky uz neobjevuji a vytvori
se imunita stejné jako pfi ostatnich klinickych formach.
U ostatnich nemocnych se vSak po nékolika dnech zdan-
livého klidu objevi nova klinicka symptomatologie, ktera
je jiz vSak daleko bouflivéjSi. Onemocnéni se muze
manifestovat formou meningitickou, encefalitickou, bulbo-
cervikalni a encefalomyelitickou. PFfi prvnich dvou, které
¢asto probihaji sou¢asné, jsou znacné bolesti hlavy, zvra-
ceni, svétloplachost, tfesy, hypomimie, zavraté, vysoka
horecka, poruchy spanku, ataxie, hyperestezie. Mohou byt
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pfitomny i obrny hlavovych nerv(, vétSinou licniho nervu
(centralni i periferni typ), ale i jinych hlavovych nerv( (3).
Forma bulbocervikalni je Zivot ohroZujici, nebot pfi ni
mUze dojit i zastavé Zivotné dllezitych center. Zpocatku
muzZe zacinat jako pfedchozi uvedend, ale béhem néko-
lika hodin ¢i dni se nemocnému zacne hlife polykat, ma
pocit dechové tisné, objevi se dyspnoe, objektivné snize-
na saturace kyslikem. Jedna se o Zivot ohroZujici stav, jez
vyZaduje urychleny pfesun na jednotku intenzivni péce
vybavenou pro umélou plicni ventilaci ¢i ARO. Encefalo-
myelitickd forma je spojena s chabymi parézami, které
predilekéné postihuji pazni pletenec. Dochazi tedy vétsi-
nou k asymetrické obrné horni koncetiny. Mohou vSak byt
postizeny i jiné svalové skupiny. Popisovany jsou obrny
i dolnich konéetin az kvadruparézy Ci plégie. Obrny vzni-
kaji nejcastéji v casné rekonvalescentni fazi, tj. do tydne
po Ustupu horecek.

| Komplikace

Komplikacemi muZe byt porucha sluchu, kterad se manifes-
tuje jako snizeni sluchového prahu, Suméni v usich.
Néktefi nemocni trpi zavratémi a poruchou stability.
Uprava komplikaci je velmi pozvolna a nemusi byt GplIna.
Radu nemocnych po prodélaném onemocnéni trapi
postencefaliticky syndrom, ktery trva fadu tydnl az mési-
cu v rekonvalescentnim obdobi. Vyskytuje se u nemocnych
bez zavislosti na tiZi klinického pribéhu. Projevuje se
bolestmi hlavy, poruchami koncentrace, paméti, nespavos-
ti nebo naopak hypersomnii, snizenim pracovniho vykonu,
Gzkostnosti, plagtivosti. Umrtnost na klistovy zan&t mozku
je nizka. Pohybuje se kolem 1%, vySSi je u osob starsich
(2). Obecné je lehci klinicky pribéh popisovan u déti,
naopak u starsich osob muze byt velmi zavazny a nemoc-
ného muaze dozivotné invalidizovat.

| piagnostika

Diagnostika je sérologicka. Pro onemocnéni svédéi nalez
IgM protilatek v séru v testu ELISA. Protilatky jsou dete-
kovatelné vétSinou jiz v druhém tydnu onemocnéni.
Nasledovany jsou protilatkami typu IgG, které jsou paméto-
vé. Pretrvavaji dlouho, nelze vSak fici, Ze vzdy celoZivotné.
Po zhruba 10 letech je dobré zkontrolovat anamnesticky
titr protilatek a event. posilit protilatkovou odpovéd jedno-
razovou vakcinaci. Protilatky jsou pozitivni pfi akutnim
onemocnéni i v mozkomisnim moku, jejich nalez v séru je
vSak zcela dostacujici pro uréeni diagnozy.

Ostatni laboratorni néalezy jsou nespecifické, i kdyz
na rozdil od jinych virovych onemocnéni jsou zde nalezy
pripominajici bakterialni etiologii. Markery zanétu v krvi (C
reaktivni protein, sedimentace erytrocyt(l) jsou pomérné
vysoké, v krevnim obraze je nezfidka leukocytéza s preva-
hou segmentl v diferencidlnim rozpoctu. V. mozkomis-
nim moku je nalez typicky pro nehnisavou neuroinfekci,
tj. proteinocytologicka asociace s desitkami aZ stovka-
mi bunék, kde mohou byt zastoupeny zpocatku v preva-
ze i polynuklearni bunky. Hladina bilkoviny se pohybuje
vétSinou kolem 1 g/I, hladina cukru, laktatu i chlorid( je
normalni.

Diferencialné diagnosticky je tfeba se zaméfit na jiné
aseptické neuroinfekce, vétSinou nikoliv kvuli odliSné
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IéCbé, ale kvuli event. ockovani, pokud by se nejednalo
o meningoklistovou encefalitidu. Naopak lymeskou borre-
liozu nutno vyloucit vzhledem k indikaci antibiotické 1é¢by
pfi jejim prakazu. Nékdy se mohou tyto dvé infekce vyskyt-
nout i soucasné. Hnisavé meningitidy probihaji prudceji
s rychlou poruchou védomi, v laboratornich nalezech jsou
vysoké parametry zanétu. Pfi zménach v jaternich a ledvin-
nych testech nutno pomyslet na leptospirézu. Nezbytné
je peclivé odebirani epidemiologické anamnézy véetné
cestovatelské, aby bylo vySetfeni zaméfeno i na mozna
importovana onemocnéni napt. West-Nile fever, vzacné
poliomyelitis acuta anterior a dalsi infekce postihujici
nervovy systém.

| Terapie

Terapie je symptomaticka. Patfi do ni antipyretika, analge-
tika, pfipravky zamérené na otok mozku, tlumici zvraceni
a dalSi. Hospitalizace se pohybuje kolem 14 dni, pfi kompli-
kacich se jeji doba prodluzuje. Sledovani po onemocnéni
trva 1 rok, kdy se provadi klinicka vySetfeni, EEG event.
jind nutna vysSetfeni (EMG u paretikl). Lazenska Iécba
mUzZe byt doporuéena u pribéhl spojenych s obrnami.
Pracovni neschopnost i u ,leh¢iho prabéhu“ trva 4-6
tydnud. V rekonvalescentni dobé tj. minimalné 3 mésice
po onemocnéni neni doporucovana vétsi fyzickd nama-
ha, nevhodné je slunéni, saunovani, pobyt v nechranéné
vysce.

| Prevence

Prevence nespecificka spociva v ochrané pred klistaty. PFi
pobytu v pfirodé se chranit pfiléhavym odévem, I1épe svét-
lejSim, na kterém je klisté vice vidét, pouZitim repetentu.
Po navratu odév svléknout, vyklepat, prohlédnou télo
véetné vlasové ¢asti hlavy. Pokud je klisté jiz pfisaté, co
roli pfedevsim u lymeské borrelidzy nez u klistové encefali-
tidy. Klisté se odstranuje viklavym pohybem, nikoliv holou
rukou za pouziti pinzety ¢i specialné upravenych klisték.
Casto vSak staéi i tenky mikrotenovy sacek, ktery se
natahne na ruku. Po vyndani klistéte ma byt misto potfeno
desinfekci. Misto je tfeba sledovat nejméné jeden mésic ,
nebot pfi infekci lymeskou borreliézou se zde mize obje-
vit migrujici erytém. Klisté je tfeba odstranit do odpadu i
spalit.

Jedinou zemi, kde proockovanost dosahuje az 85-88%
je Rakousko, kde vyznamné klesla incidence tohoto
onemocnéni. V Ceské republice je prooékovanost obecné
nizka. V oblastech s vétSim vyskytem klistové encefaliti-
dy je kolem 30%, ale v nékterych nedosahuje ani 10 %.
Pritom spolehlivé nelze oznacit Zadnou oblast za zcela
bezpecnou. Rodice Casto nechaji oCkovat své déti, ale
na sebe Casto zapominaji s argumentem, Ze klistat jiz
méli hodné a nic se jim nestalo. Stejné lidé vySSich decé-
nii o¢kovani ¢asto podcenuji. O¢kovani se provadi nezivou
oCkovaci latkou, ktera je bézné dostupna a velmi dobre
snasena. Na trhu jsou dvé oCkovaci latky, jejichz imuno-
genita bezpecnost byla zkoumana u déti ve studii (4), ze
které vyplynuly vysledky mirné favorizujici jednu z vakcin,
ale zaroven bylo konstatovano, Ze obé vakciny jsou srovna-
telné a bezpecné. Vakcinace se provadi v pribéhu celého
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roku v bézném ¢i zrychleném schématu. Ockovat Ize déti
jiz od 1 roku véku vakcinou urenou pro déti, ktera obsa-
huje sniZzené mnoZstvi antigenu. BéZné schéma se sklada
ze 3 davek. Kompletni zakladni o¢kovani je ukonc¢eno po 3
davce. Zrychlené ockovani je posileno o 1 davku vakci-
ny, takze imunita nastupuje rychleji. Tohoto schématu je
moZzno vyuZit tehdy, chysta-li se ¢lovék do rizikové oblasti
a z néjakého dlivodu ockovani v bézném reZzimu neabsol-
voval. Revakcinace je nutna po 3-5 letech. Ockovani je
doporucovano predevSim osobam Zzijicim v oblastech se
zvySenym vyskytem onemocnéni nebo turistim, ktefi zde
pobyvaji, ale jak jiz bylo feéeno vzhledem k vysoké promo-
fenosti klistat na Gzemi CR, je dobré zvazit odkovanii u lidi,
ktefi se v pfirodé pohybuji i nahodile. Vakcina chrani proti
vSem subtypim klistové encefalitidy.

| zaver

Zavérem lze konstatovat, Ze prestoze je onemocnéni klis-
tovou meningoencefalitidou dobre a rychle
diagnostikovatelné, jeho 1é¢ba je zatim pouze sympto-
maticka. Vzhledem k tomu, Ze jde o tézké onemocnéni
s moznymi trvalymi nasledky, je namisté zvazit ockovani
v dospélém i détském véku.
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Dobry den, po dlouha léta své praxe bojuji s problémem,
kdy mnozi kolegové ze specializovanych ambulanci nepo-
vaZuji za nutné mé jako registrujicino praktického Iékare
informovat o vysledcich provedeného vySetfeni a nasaze-
né |éCby a to i v pripadé, kdy jim na svou Zadanku vyslovné
napisi zadost o zaslani Iékarské zpravy z vySetreni. Pacient
sam c¢asto neni schopen mi Fici, jaky byl zavér vySetfeni
a jakou IéCbu dostal, coz mlzZe Cinit problémy v ndvaznos-
ti na péci. Mlze pak snadno dochazet k nebezpecnym
IEkovym interakcim, ke zbyte€nému zdvojovani vySetreni
(zejména laboratornich, kdy pacient pouze uda, Ze mu
byla nabrana krev). Také se mi stal pripad, kdy pacientka
nepochopila nutnost dalSich kontrol v odborné ambulanci
a tim, Ze jsem neméla moznost nalezy shlédnout a paci-
entku "pohlidat", doSlo u ni k zanedbani rakovinného
rdstu v malé panvi, ktery nakonec vyustil do generalizace
onemocnéni. Velmi mi také vadi, Ze nedostavam zpravy
z gynekologickych a zubnich ambulanci, zejména, je-li ordi-
novana antibioticka Iécba. Pfipadné dotazovani se kolegu
na vysledky vySetfeni nebo na ordinované I€ky mé pak
v ordinaci velmi zdrZuje, zkracuje ¢as na vlastni vySetreni
pacienta a prodluzuje dobu ¢ekani dalSich pacient(.

Je néjaka moznost, jak kolegy pfimét k vétSi odpovédnosti
v péCi o pacienta, tak aby nas praktické |ékare dostatecné
informovali a umoznili ndvaznost péce?

Vazena pani kolegyné,

dékujeme za dotaz na problém, ktery trapi mnoho z nas
a také s nim vice nebo méné Uspésné bojujeme.

Dobrou zpravu pro feSeni tohoto dlouhodobého problému
prfindsi novy zakon o zdravotnich sluzbach - Zakon
€. 372/2011 Sh., ktery byl vyhlaSen 28. 11. 2012 a vstou-
pil v platnost k 1. 4. 2012.

Tento zakon v § 45 , odst. 2, pismene f) velmi explicitné
definuje povinnost prfedavani zprav o poskytnutych zdra-
votnich sluzbach registrujicimu poskytovateli:

§45
(2) Poskytovatel je povinen
f) predat zpravu o poskytnutych zdravotnich sluzbach
registrujicimu poskytovateli v oboru vSeobecné
praktické Iékarstvi nebo v oboru praktické |ékar-
stvi pro déti a dorost, je-li mu tento poskytovatel
znam, a na vyzadani téZ poskytovateli zdravotnic-
ké zachranné sluzby nebo pacientovi; registrujici
poskytovatel v oboru zubni Iékarstvi nebo v oboru
gynekologie a porodnictvi ma povinnost predat zpra-
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vu jen v pfipadé, kdy poskytnuti zdravotnich sluZzeb
indikoval registrujici poskytovatel v oboru vSeobecné
praktické Iékarstvi nebo v oboru praktické lékarstvi
pro déti a dorost,

Pfi nesplnéni této povinnosti se poskytovatel vystavuje
nebezpedi udéleni pokuty podle § 117, odst. 1, pismene t):

§ 117
(1) Poskytovatel se dopusti spravniho deliktu tim, ze
v rozporu s § 45 odst. 2 pism. f) nepreda zpravu
0 poskytnutych zdravotnich sluzbach,
(4) Za spravni delikt se uloZi pokuta do
e) 100 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1
pism. h), i), j), k), I), m), q), s), t), u) nebo w), odstavce
2 pism. a), b), d), e), f) nebo i) nebo odstavce 3 pism.
c), j), o) nebo s),

Jak vyplyva ze zakona, tuto povinnost maji kromé& stomato-
logl a gynekologl vSichni poskytovatelé (véetné psychiatrd,
oftalmologl, dermatovenerologll), bez ohledu na to, jestli
byl pacient k vySetreni odeslan praktickym Iékafem nebo
danou ambulanci navstivil sam bez doporuceni nebo
dochazi na zvané pravidelné kontroly.

Gynekologové a stomatologové podle zakona zpravu
z vySetreni registrujicimu 1ékafi v oboru VPL predavat
nemusi, pokud nebyla péce pfimo indikovana VPL. V ostat-
nich pfipadech gynekologické a stomatologické péce tedy
i nadale prakticky Iékaf nema moznost ziskat informace
o vysledcich vySetfeni a nasazené |écbé. Pokud se nedozvi
potfebné informace od pacienta (ktery si nazvy I€k( ¢asto
nepamatuje a o provedenych vySetfenich ma jen laické
informace), zlstava mu jeSté moznost o zaslani zpravy
pisemné pozadat.

Zakon nestanovi, jakym zplsobem ma byt zprava registru-
jicimu praktickému |ékafi predana. Nicméne, vzhledem
k tomu, Ze poskytovatel je povinen zpravu predat registruji-
cimu |ékari, |ze predpokladat, Ze nejspiSe bude volit cestu
osobniho predani nebo odeslani postou pred nejistotou
posilani zpravy po pacientovi, ktery zpravu muize ztratit
nebo zapomenout, Ze mu byla viibec vydana. Néktefi kole-
gové situaci feSi tak, Ze zpravu predaji pacientovi s tim, ze
si od ného prevzeti zpravy nechaji podepsat. Otazkou je,
zda-li v pfipadé pravniho sporu bude zaslani zpravy cestou
pacienta uznano jako dostatecné.

redakce
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SlySel jsem, Ze podle nové platné legislativy hrozi I1€kafi,
ktery porusi povinnost archivace |ékarské dokumenta-
ce pokuta az pll milionu korun. Je to skutecné pravda?
Vztahuje se to i na predavani dokumentace pfi zméné
registrujiciho |ékafe? Také se mi stava, Ze néktera
specializovana pracovisté poZaduji zapUjéeni zdravotni
dokumentace pacienta a néktera oddéleni nemocnic pro
"vyzvednuti karty" dokonce poslou rodinné prislusniky.

Podle zakona je poruseni povinnosti uchovavani zdravot-
nické dokumentace nebo nakladani se zdravotnickou
dokumentaci skutecné postiziteIné pokutou az do vyse
500 000 Ké:

372/2011 Sb.; zakon o zdravotnich sluZbach
§ 53
(1) Poskytovatel je povinen vést a uchovavat zdravotnic-
kou dokumentaci a nakladat s ni podle tohoto zakona
a jinych pravnich predpist. Zdravotnicka dokumentace
je souborem informaci podle odstavce 2 vztahujicich se
k pacientovi, 0 némz je vedena.
§117
(3) Poskytovatel se dopusti spravniho deliktu téz tim, Ze
e) porusi povinnost vést nebo uchovavat zdravotnickou

Dobry den. Jaka metoda je vhodna k prikazu infekce HP
u pacientll s pretrvavajici dyspepsii (porovnani metod ze
stolice, protil. z krve, dechového testu)? Je treba (nebo je
vhodné) provadét s odstupem (a s jak dlouhym) kontrolni
vySetreni na pfitomnost HP? A ktery test zvolit?

Komentar k volbé laboratorni metody: Dechovy test
s mocéovinou znacenou stabilnim izotopem uhliku-13C-UBT
je dnes povaZovan za zlaty standard prikazu infekce
zplsobené Helicobacter pylori. Jedna se o globalni, nein-
vazivni test (posuzujici pfitomnost H. pylori v celé sliznici
Zaludku, na rozdil od »neglobalnich« metod bioptickych), se
senzitivitou 95 % a specificitou 96 %. Spolu s vySetrenim
Hp-antigenu ve stolici je metodou prvni volby k primarni
diagnostice H. pylori, neni-li indikovano endoskopické
vySetreni. Senzitivita a specificita detekce Hp-antigenu
dosahuje (pramér z mnoha studii) 94% a 91 %, coZ jsou
hodnoty srovnatelné s vysledky dechovych testl. Oba
testy jsou nejvyhodnéjsi ke kontrole Gspéchu eradikacni
IéCby, a to i u pacientldl s nekomplikovanym viedem duode-
na, kdy endoskopickou kontrolu nepovazujeme za nutnou.
Dechovy test se vSak na rozdil od stanoveni antigenu H.
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dokumentaci nebo nakladat se zdravotnickou doku-
mentaci podle § 53 odst. 1,
(4) Za spravni delikt se uloZi pokuta do
b) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1
pism. b), ¢), d) nebo n) nebo odstavce 3 pism. e), f),
g), h), i) nebo k),

Problému spravného vedeni a nakladani se zdravotnickou
dokumentaci je vénovana HLAVA Il nového zakona o zdra-
votnich sluzbach, v paragrafech 53 - 69. K doplnéni
zakonnych norem byla nové vydana i vyhlaSka o zdravot-
nické dokumentaci, s G¢innosti od 1. 4. 2012. Oba texty
v plném znéni zverejnujeme v rubrice Legislativa tohoto
gisla. Ctenafe proto odkazujeme na prostudovani téchto
textd.

Kromé situace predani dokumentace spravnimu organu
v uréenych pfipadech (§ 57-63), zakon umoznuje pouze
nahliZeni do zdravotnické dokumentace nebo pofizovani
jejich vypist nebo kopii, za pfesné uréenych podminek
podminek (§ 65 -68).

Zapujcovani nebo predavani zdravotnické dokumentace
muZe byt tedy hodnoceno jako poruseni povinnosti nakla-
dani se zdravotni dokumentaci a hodnoceno jako spravni
delikt s uloZzenim pokuty.

redakce

pylori ve stolici pouziva déle v klinické praxi, a jsou s nim
tudiz vétsi zkuSenosti.

Vysledky neinvazivnich test(l (zvlasté dechového testu
a vySetreni antigenu ve stolici) mohou byt vyznamné ovliv-
nény soucasnou |éCbou. Pfi IéCbé antibiotiky, bismutem
¢i Iéky inhibujicimi Zaludeéni sekreci jsou tyto testy velmi
Casto faleSné negativni, nebot tlumi aktivitu H. pylori,
pricemzZ aktivni metabolismus bakterie je pro test klico-
vy. Oba uvedené testy je doporuc¢eno provadét minimal-
né se Ctyrtydennim odstupem po jakékoliv IéCbé antibio-
tiky, inhibitory Zaludecni sekrece nebo bismutem. VySet-
feni protilatek k Helicobacter pylori neurcuje aktualni stav
infekce, protoZe pfipadna pozitivita pretrvava i nékolik let
po Uspésné lécbé. Sérologické vySetfeni je proto vhodné
zejména pro epidemiologické studie. Tuto metodu nelze
pouzit ke kontrole Uspéchu eradikacni IEé¢by, nebot pokles
hladiny protilatek je pozvolny (k vyznamnému poklesu
hladiny protilatek dochazi béhem 6-12 mésicl, Uplna
negativizace nemusi nastat ani po dvou letech).

MUDr. Petr Kocha CSc.,

Ustav lékafské biochemie a laboratorni diagnostiky,
1. Iékarska fakulta, Univerzita Karlova v Praze

a VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
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ze svéta mladych praktiku

K dotacnim programum MZ na rezidencni
mista v oboru VPL pro rok 2012

Jak jsme na nasSich internetovych strankach jiz informovali,
i letos bylo zahajeno umoznéni ziskavani dotaci na Rezidenc-
ni mista v naSem oboru VSeobecného praktického Iékarstvi.
VSe ohledné Rezidenénich mist se fidi Metodikami pro
prislusny Projekt. Ty jsou letos pro budouci praktické Iékare
dva (Projekt 1 a Projekt 3).

Zatimco Projekt €. 1 je pouze na obdobi zakladniho kmene,
Projekt ¢. 3 je dotace na celé specializacni vzdélavani
(v délce maximalné 3 roky u VPL). Zadateli jsou opét v obou
pfipadech nikoli rezident, ale akreditované zdravotnické
zarizeni (ZZ) - rezidenéni misto jde tedy v prvni dobé opét
za Skolitelem, ktery nasledné vypiSe vybérové fizeni na Rezi-
dencni misto.

V projektu €. 3 rezidenéniho mista na celé specializa¢ni
vzdélavani se Skolencem stane absolvent Iékarskych fakult
pro nasledné postgradualni studium (specializacni vzdéla-
vani) po dobu celého specializacniho vzdélavani u vybra-
nych Iékarskych obori, ve kterych je nedostatek specialistl,
a to celorepublikové nebo jen v nékterych regionech, mlze
jit i o financni podporu Iékafskych zdravotnickych pracov-
niku, ktefi cast specializacni pripravy ve vybraném lékai-
ském oboru jiz absolvovali. Ziskanim dotace se Zadatel
(akreditované ZZ) zavazuje ¢ast nakladu spojenych se speci-
alizacnim vzdélavanim rezidenta uhradit z vlastnich zdroju.

Pokud se Skolitelské zdravotnické zafizeni - tzv. akreditované
ZZ - rozhodne této moznosti ziskani rezidenéniho mista
zGcCastnit, musi dodrZet vSechny terminy dle harmonogra-
mu v aktualni metodice. Ta akreditovana zafizeni, ktera
tuto cestu pro nas budouci Skolence a mozné zajemce
nastoupi a pokusi se ziskat Rezidenc¢ni misto uz po vydani
metodiky do 15. 3. 2012 podala Zadost o reziden¢ni misto.
Do 6. 4. 2012 byl vyvéSen seznam zadosti, které byly vylou-
¢eny pro formalni nedostatky, proti cemuz Ize do 5-ti dnl
po zverejnéni na webovych strankach podat namitku, pokud
chybéjici skutecnosti v Zadosti byly dolozeny, ale nejde je uz
doplnovat. Po pfezkoumani vyda MZ konec¢na rozhodnuti (dle
casové osy do 30. 4. 2012), zda zadost postoupi k odborné-
mu hodnoceni.

Kritéria pro hodnoceni vyzdvihuji regionalni kritéria (max.
30 b.) a kvalitu zajisténi pribéhu vzdélavaciho programu
(max. 30 b.), dalsi jsou zkusenosti se skolici ¢innosti skoli-
tele (max. 10 b.) a délka praxe skolitele v prislusném oboru
(max. 10 b.), nakonec je voliteIné kritérium AK (max. 20 b.),
které si voli AK sama a nemusi se vyuZit, pokud se nevyuZije,
posili se tim regionalni kritérium (az na max. 50 bod).
Akreditacni komise nejpozdéji do 30. 6. 2012 predlozi MZ
navrh hodnoceni - navrhne poradi Zadatelu o pridéleni dota-
ce. Seznam zafizeni, kterym byla (i kterym nebyla) pridélena
dotace bude uverejnén na strankach www.mzcr.cz v sekci
,0dbornik Zdravotnik“ pod odkazem Vzdélavani a uznavani
kvalifikaci - Dotacéni programy - Rezidencni mista.

V Metodice se reSi i vybér rezidenta (program ¢. 3, kap. 9),

ktery probiha formou vybérového fizeni.
Dle prilozené ¢asové osy v Metodice Projektu ¢. 3 (kap. 12)
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do 14 dnu po zvefejnéni vyhlasi GspésSna akreditovana zdra-
votnicka zafizeni vybérova fizeni na ziskana Rezidencni
mista. Dle ¢asové osy pak do 30. 9. 2012 budou vybrani
rezidenti v prvnim kole, do 30. 10. 2012 oznameny vysled-
ky prvniho kola, pfipadné vyhlaseno kolo druhé. Po vybé-
ru rezidenta musi Zadatel predlozit do 30 dnu vzdélava-
ci a finanéni plan. Pokud nebude cely program probihat
na vlastnim pracovisti Skolitele, tak do zahajeni terminu rezi-
dentury musi predlozit kopii smlouvy o spolupraci s jinym
akreditovanym zafizenim, kde by méla ¢ast mimo jeho zdra-
votnické zafizeni probéhnout.

30. 11. 2012 pak bude ukonceno druhé kolo vybérového
fizeni a tento termin je i deadline pro zaslani financnich
plana.

Trochu jina situace nastava pro dotace na RM na zakladni
kmen (Projekt €. 1), kde o dotaci mliZe zadat akreditované
zarizeni, kde zahdjil Skolenec specializacni vzdélavani a ma
uzavienu pracovni smlouvu v rozsahu minimalné poloviny
stanovené tydenni pracovni doby a minimalné na dobu délky
specializacniho vzdélavani stanovené vzdélavacim progra-
mem v oboru (celou délku vzdélavaciho programu vcetné
zakladniho kmene). Tato zafizeni podavaji Zadosti v pribéhu
celého roku. Na zakladé zadosti podané po 31. 10. 2012
bude pripadna dotace poskytnuta nejdfive od 1. 1. 2013.
Ke splnéni podminek pro poskytnuti dotace za cely kalendar-
ni mésic musi byt zadost podana k prvnimu dni prislusného
mésice. V pripadé podani Zadosti v pozdéjSim terminu bude
pfiznana dotace od prvniho dne nasledujiciho mésice. MZ
rozhodne o poskytnuti dotace na RM do 60 dnu ode dne
obdrzeni zadosti. DalSi podrobnosti naleznete v Metodice
pro RM Projektu ¢. 1 (Dotace na zakladni kmen), ktera je téz
na strankach MZ.

Podrobnosti naleznete v aktualnich metodikach na webo-
vych strankach MZ v sekci ,Odbornik Zdravotnik“ pod
odkazem Vzdélavani a uznavani kvalifikaci - Dotacni progra-
my - Rezidencni mista:
- Zadost o schvaleni zmény v ramci dotaéniho programu
Rezidencni mista
- Seznam vyloucenych Zadosti pro formalni nedostatky
RM 2012
- Informace pro uchazece o rezidencni misto 2012
- Metodika RM 2012 (zvl. Projektu ¢. 1 - Dotace
na zakladni kmen, a ¢. 2 - Dotace na celé specializacni
vzdélavani)
Aktuality muiZete sledovat jednak na strankach MZ (vyvéso-
vané vysledky, vysvétleni k metodice, atd.), pfipadné upozor-
néni a doplnujici informace pro Skolitele na strankach SVL
JEP www.svi.cz a SPL CR www.splcr.cz. Aktuality sleduje-
me i na nasich strankach www.mladipraktici.cz a prejeme
Uspéch se ziskavanim RM vSem akreditovanym zafizenim
umoznujicim kvalitni zajiSténi programu a také tém mladym
Iékarum, ktefi se budou o Rezidencni mista uchazet.

Redakce Mladych praktik(
(zpracovano podle informaci na www.mzcr.cz )
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WONCA PRAGUE

Pfi prileZitosti VI. jarni interaktivni konference SVL CLS JEP, konané ve dnech 13.-15. 4. 2012 ve Slovanském domé v Praze
jsme byli seznameni se stavem priprav na tuto mimoradnou udalost pro celou generaci ¢eskych praktickych I€karl. Konfe-
rence se bude konat v éervnu 2013 a pripravy na ni nabyvaji na intenzité. Predsedou organizacniho vyboru konference je
védecky sekretar SVL CLS JEP docent MUDr. Bohumil Seifert, Ph.D., ktery sv&tovou organizaci WONCA predstavil a sezna-
mil pfitomné s cily a poslanim této organizace. Informoval o tom, Ze nasi konferenci poskytl jiz zastitu premiér, primator hl.
mésta Prahy, ministr zdravotnictvi, rektor Univerzity Karlovy a prazsky arcibiskup, kardinal Dominik Duka. Docent Seifert
dale predstavil jednotlivé vznikajici vybory a jejich dosavadni aktivity.

Védecky vybor oslovuje klicové fecniky z celého svéta. Usilujeme o vystoupeni generalni reditelky Svétové zdravotnické
organizace Dr. Margaret Chan, zasadni prispévky prislibili budouci president WONCA Dr. Michael Kidd z Australie, byvaly
president WONCA Europe a nas dobry pfitel prof. Igor Svab ze Slovinska, mimo jiné také predstavitelka Krélovské koleje
britskych praktickych |ékaft Dr. Amanda Howe a prorektor Univerzity Karlovy, prof. Jaroslav Skrha. VSechny vyznamné
organizace a sité pusobici v ramci WONCA obdrzZely vyzvu, aby prispély svymi pfipadnymi navrhy k odbornému programu.
Organizaéni vybor pfipravuje v ramci této svétové konference také Cesko-slovensky den s odbornym programem v deském/
slovenském jazyce.

Ve svém vystoupeni zdlraznil docent Seifert vyznam poradani svétové konference WONCA. Je vlastné vyvrcholenim usili
celé generace ceskych praktickych Iékarl, bude oslavou oboru a mize naSemu oboru prinést doma i v zahranici velky
respekt a uznani. Ceskému praktickému Iékafi (iéast na této prestizni akci pfinese kromé aktualnich odbornych informaci
jedineénou moznost kontaktu s kolegy z celého svéta, mezinarodni vyménu zkuSenosti a ziskani globalni perspektivy.

Vyhercem UGc¢asti na svétové konferenci WONCA je MUDr. Daniel Kvapil z BudiSova
Co miize udélat cesky prakticky Iékar pro podporu konference?

* MuUZe se samoziejmé zapojit do jeji organizace a pripravy, vitame kolegy, ktefi by byli ochotni spolupracovat.

e MUze aktivné prispét k marketingu konference pfi kontaktu s kolegy kdekoliv ve svété.

¢ MuZe se podilet na odborném programu, poslat abstrakt, prihlasit sdéleni a zGéastnit se aktivné.
Cesky prakticky IékaF nejvice podpofi vyznam oboru vdeobecné praktické lékarstvi svoji G&asti na této prestiZzni konferenci.
Ceska republika z globalni perspektivy patfi mezi vyspélé a bohaté zemé. Je dobrym zvykem, Ze kolegové z takovych zemi
obvykle prispéji na podporu Gcasti zejména mladych praktickych Iékarll z rozvojovych zemi formou grantl (bursaries).
Nasim cilem je ziskat prostredky na podporu alespon 15 kolegl ze zemi Afriky, Asie nebo jizni Ameriky.
Jinou dalsi moznosti jak pomoci mladym koleglim v Gc¢asti na konferenci, je mozZznost nabidnout ubytovani po dobu konfe-
rence.
Koneéné uvitame nabidku umoznéni navstévy vlastni praxe v obdobi konference.

Pro dalSi informace muzete vyuzit mail konference wonca2013@guarant.com

Vitame kolegy,ktefi jsou ochotni spolupracovat na pripravé konference WONCA 2013
 Prispéjte aktivné v marketingu konference pfi kontaktu s kolegy kdekoliv ve svété.
¢ Poslete abstrakt,sdéleni, GCastnéte se aktivné.
¢ Nejvice podporite vyznam oboru svoji Ucasti.
¢ Umoznéte navstévu Vasi praxe v prabéhu konference.
¢ Nabidnéte ubytovani zahrani¢nim kolegiim.
¢ Podporte kolegy z rozvojovych zemi formou finan¢niho daru.
Jana VojtiSkova



aktualni legislativa

ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

ZAKON ¢é. 372/2011 Sh.
ze dne 6. listopadu 2011
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach)

Tento zakon nabyl G¢innosti prvnim dnem ¢tvrtého kalen-
darniho meésice nasledujiciho po dni jeho vyhlaseni,
s vyjimkou § 53 odst. 2 pism. f), ktery nabyva G¢innosti
prvnim dnem Sestnactého kalendarniho mésice nasledu-
jiciho po dni jeho vyhlaseni.

HLAVA I
ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

Vedeni zdravotnické dokumentace

§ 53

(1) Poskytovatel je povinen vést a uchovavat zdravotnic-
kou dokumentaci a nakladat s ni podle tohoto zakona
a jinych pravnich predpisl. Zdravotnicka dokumentace
je souborem informaci podle odstavce 2 vztahujicich se
k pacientovi, 0 némz je vedena.

(2) Zdravotnicka dokumentace podle Ucéelu jejiho zamére-
ni obsahuje

a) identifikacni Gdaje pacienta, kterymi jsou jméno, popfi-
padé jména, pfijmeni, datum narozeni, rodné dislo,
je-li pridéleno, Cislo pojiSténce verejného zdravotni-
ho pojisténi, neni-li timto ¢islem rodné Cislo pacienta,
adresu mista trvalého pobytu na Gzemi Ceské repub-
liky, jde-li o cizince misto hlaSeného pobytu na Gzemi
Ceské republiky a v pfipadé osoby bez trvalého pobytu
na Gzemi Ceské republiky adresu bydli&t& mimo Gzemi
Ceské republiky,

b) pohlavi pacienta,

¢) identifikacni Gdaje poskytovatele, kterymi jsou jméno,
popfipadé jména, prijmeni poskytovatele a adresu
mista poskytovani zdravotnich sluzeb v pripadé fyzic-
ké osoby, obchodni firmu nebo nazev poskytovatele,
adresu sidla nebo adresu mista podnikani v pripadé
pravnické osoby, identifikacni Cislo, bylo-li pridéleno,
nazev oddéleni nebo obdobné ¢asti, je-li zdravotnické
zafizeni takto ¢lenéno,

d) informace o zdravotnim stavu pacienta, o pribéhu
a vysledku poskytovanych zdravotnich sluzeb a o dalSich
vyznamnych okolnostech souvisejicich se zdravotnim
stavem pacienta a s postupem pfi poskytovani zdravot-
nich sluzeb,

e) Udaje zjisténé z rodinné, osobni a pracovni anamné-
zy pacienta, a je-li to divodné, téz (daje ze socialni
anamnézy,

f) klasifikaci pacienta, jehozZ stav vykazuje urcity stupen
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¢astecného nebo Uplného omezeni ¢i znemoznéni
nékterych fyzickych, psychickych nebo socialnich
funkci, které bude dlouhodobého nebo trvalého
charakteru, podle Mezinarodni klasifikace funkcnich
schopnosti, disability a zdravi vydané a oznamené
Ceskym statistickym (Gfadem podle zakona upravuji-
ciho statni statistickou sluzbu,

g) Udaje vztahujici se k Gmrti pacienta,

h) dalSi udaje podle tohoto zakona nebo jinych pravnich
predpist upravujicich zdravotni sluzby nebo poskyto-
vani zdravotni péce.

§ 54

(1) Zdravotnickd dokumentace muZe byt za podminek
stanovenych timto zakonem vedena v listinné nebo elek-
tronické podobé nebo v kombinaci obou téchto podob.
V elektronické podobé je zdravotnickd dokumentace
porizovana, zpracovavana, ukladana a zprostredkovava-
na v digitalni formé s vyuzitim informacnich technologii.

(2) Zdravotnickd dokumentace, véetné jejich samostat-
nych soucasti, musi byt vedena prlikazné, pravdive,
citelné a musi byt pribézné doplhovana. Zapisy se prova-
déji bez zbyte¢ného odkladu. Jde-li o poskytovani akutni
IGZkové péce, zapis o aktualnim zdravotnim stavu pacien-
ta se provadi nejméné jednou denné.

(3) Kazdy zapis do zdravotnické dokumentace vedené

a) v listinné podobé musi byt opatren

1. uvedenim data jeho provedeni,

2. podpisem zdravotnického pracovnika nebo jiného
odborného pracovnika, ktery zapis provedl, a otiskem
razitka s jmenovkou nebo ditelnym prepisem jeho
jména, popripadé jmen, pfijmeni; to neplati v pfipadé
poskytovatele, ktery poskytuje zdravotni sluzby vlast-
nim jménem,

b) v elektronické podobé& musi byt opatfen identifikatorem
zaznamu; samotny zapis obsahuje nezménitelné,
nezpochybnitelné a ovéritelné Gidaje, kterymi jsou

1. datum provedeni zapisu,

2. identifikacni Udaje zdravotnického pracovnika nebo
jiného odborného pracovnika, ktery zaznam provedl.
(4) Opravy zapisl ve zdravotnické dokumentaci se provadi
novym zapisem. Zapis se opatfi uvedenim data opra-
vy a dalsimi nalezitostmi podle odstavce 3. Plvodni
zapis musi zlstat ¢itelny. V doplnéni nebo opravé zapi-
su ve zdravotnické dokumentaci na Zadost pacienta se
uvede datum a c¢as provedeni zapisu a poznamka, Ze
jde o opravu nebo doplnéni na zadost pacienta; zapis
se opatii podpisem pacienta a zdravotnického pracov-

nika, ktery jej provedlI.

8§ 55
Zdravotnickou dokumentaci Ize vést pouze v elektronické
podobé za splnéni téchto podminek:
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a) technické prostredky pouzité k ulozeni zaznamu v elek-
tronické podobé zarucuji, Zze (daje v provedenych
zaznamech nelze dodatecné modifikovat; technickymi
prostfedky jsou organizacné-technicka opatreni, infor-
macni systémy, technické zafizeni a vybrané pracovni
postupy,

b) informacéni systém, ve kterém je vedena zdravotnicka
dokumentace v elektronické podobé, eviduje seznam
identifikatorll zaznamuU v elektronické dokumenta-
ci pacientl vedené poskytovatelem a umoziuje jeho
poskytovani dalkovym pristupem,

¢) bezpecénostni kopie datovych souborl jsou provadény
nejméné jednou za pracovni den,

d) pred uplynutim doby Zivotnosti zapisu na technickém
nosic¢i dat je zajiStén prenos na jiny technicky nosic¢ dat,

e) ulozeni kopii pro dlouhodobé uchovani musi byt prove-
deno zplUsobem znemoznujicim provadét do téchto kopii
dodatecné zasahy; tyto kopie jsou vytvareny nejméné
jednou za kalendarni rok,

f) pfi uchovavani kopii pro dlouhodobé uchovani na tech-
nickém nosicéi dat je zajiStén pristup k témto Gdajlim
pouze opravnénym osobam a je zajisténa jejich Citel-
nost nejméné po dobu, ktera je stanovena pro uchovani
zdravotnické dokumentace,

g) dokumenty v listinné podobé, které jsou soucasti zdra-
votnické dokumentace a které vyZaduji podpis osoby,
jez neni zdravotnickym pracovnikem nebo jinym odbor-
nym pracovnikem, musi byt prevedeny do elektronické
podoby, ktera se opatfi zaru¢enym elektronickym podpi-
sem osoby, ktera prevod provedla; dokument v listinné
podobé se uchova,

h) vystupy ze zdravotnické dokumentace lze prevést
do listinné podoby autorizovanou konverzi dokumen-
a2,

i) informacni systém, ve kterém je vedena zdravotnicka
dokumentace, musi umoznovat vytvoreni specialni kopie
ulozené zdravotnické dokumentace ve formatu Ccitel-
ném a zpracovatelném i v jiném informacnim systému.

§ 56

Vedeni zdravotnické dokumentace v pfipadé utajeného porodu

(1) Zdravotnicka dokumentace o utajeném porodu podle § 37
je vedena v rozsahu zdravotnich sluzeb souvisejicich s tého-
tenstvim a utajenym porodem. Oddélené od zdravotnické
dokumentace je vedeno jméno, popfipadé jména, pfijmeni
Zeny, které jsou poskytovany v souvislosti s téhotenstvim
a utajenym porodem zdravotni sluzby, pisemna zadost
o utajeni porodu, datum narozeni Zzeny a datum porodu.

(2) Po ukonéeni hospitalizace Zeny, kterd utajené porodila,
poskytovatel doplni zdravotnickou dokumentaci o Udaje
uvedené v odstavci 1, vloZi ji do vhodného obalu, ktery zape-
ceti a oznaci bezpeénostnim kédem, ktery bude predan téz
pacientce. Otevieni takto zapeceténé zdravotnické dokumen-
tace je mozné jediné na zakladé rozhodnuti soudu; to neplati,
pozada-li o otevieni zdravotnické dokumentace Zena, ktera
utajené porodila.

(3) V pripadé zdravotnické dokumentace vedené v elektronické
podobé se zdravotnickd dokumentace prevede do listin-
né podoby a postupuje se podle odstavce 2; soucasné se
elektronickd podoba zdravotnické dokumentace odstrani
z informaéniho systému.

Nakladani se zdravotnickou dokumentaci v pfipadé
zaniku opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb

§ 57

(1) Pokud opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb
zaniklo umrtim poskytovatele a nepostupuje-li se podle
§ 27, je ten, kdo Zil se zemrelym ve spolecné domac-
nosti, nebo osoba mu blizka, nebo vlastnik objektu,
ve kterém byly zdravotni sluzby poskytovany, je-li mu
Umrti znamo, nebo jina osoba, ktera pfrisla jako prvni
do styku se zdravotnickou dokumentaci, povinen
oznamit neprodlené Gmrti poskytovatele pfislusnému
spravnimu organu a zajistit zdravotnickou dokumenta-
ci tak, aby byla chranéna pred nahlizenim nebo jinym
nakladanim neopravnénymi osobami nebo ztratou.
(2) Osobam uvedenym v odstavci 1 je zakazano nahlizet
do zdravotnické dokumentace. Tyto osoby jsou povinny
a) zachovavat mienlivost o vSech skutecnostech, které se
dozvédély o pacientech, o jejichz zdravotnim stavu je
vedena zdravotnickd dokumentace, a jinych skuteénos-
tech souvisejicich s poskytovanim zdravotnich sluzeb,

b) umoznit vstup do objektu, v némz se nachazelo zdravot-
nické zafizeni, osobé povérené prisluSnym spravnim
orgdnem za UcCelem prevzeti, popfipadé provedeni
soupisu zdravotnické dokumentace.

(3) Prislusny spravni organ po oznameni uc¢inéném podle
odstavce 1

a) neprodlené zabezpedi zdravotnickou dokumentaci tak,

aby byla chranéna prfed nahliZzenim nebo jinym nakla-

danim neopravnénymi osobami nebo ztratou, na dobu,

nez si pacient zvoli nového poskytovatele,

oznami prevzeti zdravotnické dokumentace nebo jeji

predani podle § 63 odst. 2 jinému poskytovateli zplso-

bem v misté obvyklém tak, aby byla zajiSténa v co mozna

O
-

zdravotnickd dokumentace vedena; v oznameni uvede
adresu mista, kam lIze predkladat zadosti o predani
zdravotnické dokumentace poskytovateli zvolenému
pacientem, popfipadé téZz adresu mista poskytovani
zdravotnich sluzeb poskytovatelem, jemuz zdravotnic-
kou dokumentaci predal,
c) zajistuje pro pacienty do doby, nez si zvoli nového posky-
tovatele nebo neZz bude zdravotnickd dokumentace
tykajici se pracovnélékarskych sluzeb predana prislus-
nému poskytovateli uréenému zameéstnavatelem, vypisy
nebo kopie zdravotnické dokumentace, a to v rozsa-
hu potrebném pro zajiSténi navaznosti poskytnuti
zdravotnichsluZzebneboje-litonezbytné k posouzenizdra-
votniho stavu nebo zdravotni zpUsobilosti; tyto ¢innosti
mUzZe vykonavat pouze zdravotnicky pracovnik,
neprodlené prokazatelné zajisti predani zdravotnické
dokumentace poskytovateli zvolenému pacientem, a to
na zakladé pisemné Zadosti pacienta nebo zvoleného
poskytovatele; poskytovatel zvoleny pacientem ke své
Zadosti pripoji pisemné vyjadreni pacienta o provede-
né volbé; soucasti zadosti je jméno, popfipadé jména,
prijmeni pacienta, jeho rodné ¢islo, je-li pridéleno, nebo
datum narozeni, adresa mista trvalého pobytu pacienta
nebo misto hlaseného pobytu na Gzemi Ceské repub-
liky, popfipadé adresa bydlisté mimo Gzemi Ceské
republiky, je-li pacientem cizinec, a identifikaéni Gdaje

&
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zvoleného poskytovatele.

(4) Pokud zemrely poskytovatel zajisStoval pracovnélékar-
ské sluzby pro zaméstnavatele, prislusny spravni organ
oznami prevzeti zdravotnické dokumentace zamést-
nancl tomuto zaméstnavateli, je-li mu znam. Prislusny
spravni organ na zakladé sdéleni zaméstnavatele preda
tuto zdravotnickou dokumentaci jinému poskytovateli
uréenému zaméstnavatelem.

(5) V pripadé zaniku opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb umrtim poskytovatele, ktery vedl zdravotnickou
dokumentaci pouze v elektronické formé, umozni ten,
kdo Zil se zemrelym ve spole¢né domacnosti, nebo
osoba mu blizka, nebo vlastnik objektu, ve kterém byly
zdravotni sluzby poskytovany, prisluSnému spravnimu
organu pfistup k informacnimu systému, ve kterém je
vedena zdravotnickd dokumentace pacientd.

§ 58

Fyzicka nebo pravnicka osoba uvedena v § 27 odst. 1,
ktera hodla na zakladé opravnéni k poskytovani zdravot-
nich sluzeb zemrelého poskytovatele pokracovat podle
§ 27 v poskytovani zdravotnich sluzeb, postupuje podle
§ 57 odst. 3 pism. a), ¢) a d) a odst. 4 obdobné. Tato osoba
do doby zahdjeni poskytovani zdravotnich sluzeb oznami
zplsobem v misté obvyklém adresu mista, kam lze pred-
kladat Zadosti k zajisténi postupu podle § 57 odst. 3 pism.
c)ad).

§ 59

(1) Poskytovatel, ktery hodla ukoncit poskytovani zdravot-
nich sluzeb, je povinen informaci o ukoncéeni své
¢innosti zverejnit alespon 60 dnl prede dnem zamysle-
ného ukondéeni, a to ve zdravotnickém zafizeni na verejné
pfistupném misté, popripadé na svych internetovych
strdnkach. Poskytovatel soucasné pozada pfislusny
spravni organ a obec, na jejimz Uzemi poskytuje zdra-
votni sluzby, o uvefrejnéni uvedené informace na jejich
Gredni desce; prislusny spravni organ a obec jsou povin-
ny tuto informaci uverejnit. V informaci uvede datum
zamySleného ukonceni ¢innosti, datum, do kterého Ize
predlozit zadost o predani zdravotnické dokumentace
poskytovateli zvolenému pacientem, a adresu mista
pro predloZeni zadosti. Jde-li o postup podle § 23 odst.
3, poskytovatel v informaci uvede, ktera osoba hodla
pokradovat v poskytovani zdravotnich sluzeb.

(2) Poskytovatel uvedeny v odstavci 1 pfi predani zdravot-
nické dokumentace poskytovateli zvolenému pacientem
postupuje podle § 57 odst. 3 pism. d) obdobné. Zdra-
votnickou dokumentaci vedenou o pacientech, ktefi
véas nepredlozZili Zzadost o predani zdravotnické doku-
mentace jinému poskytovateli, a jeji soupis preda osobé
pokracujici v poskytovani zdravotnich sluzeb. Pokud
takova osoba neni, preda zdravotnickou dokumentaci
a jeji soupis prislusSnému spravnimu organu.

(3) Poskytovatel, ktery zajistoval pracovnélékarské sluzby,
oznami zamér ukoncit poskytovani zdravotnich sluzeb
alespon 60 dnU prede dnem zamysleného ukonceni
zameéstnavateli zaméstnance, o némz je v souvislosti
s pracovnélékarskymi sluzbami zdravotnicka dokumen-
tace vedena. V oznameni zaroven uvede lh(tu, do které
je treba, aby mu zaméstnavatel sdélil identifikacéni
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Udaje nového poskytovatele. Poskytovatel na zakladé
sdéleni zaméstnavatele preda zdravotnickou dokumen-
taci poskytovateli urcenému zaméstnavatelem. Pokud
poskytovatel neobdrZi sdéleni podle véty druhé v urce-
né Ih(té, preda zdravotnickou dokumentaci a jeji soupis
pfisluSsnému spravnimu organu.

(4) Podle odstavcll 1 az 3 se postupuje obdobné&, ma-li
zaniknout opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb
z jinych ddvodd, nez je uvedeno v odstavci 1, a poskyto-
vateli je zanik opravnéni predem znam.

§ 60

(1) Fyzicka nebo pravnicka osoba, jejiz opravnéni k posky-
tovani zdravotnich sluzeb zaniklo na zakladé rozhodnuti
pfislusného spravniho organu, je povinna zajistit preda-
ni zdravotnické dokumentace a jeji soupis prisluSnému
spravnimu organu, a to do 10 pracovnich dnl ode dne
nabyti pravni moci rozhodnuti.

(2) Jestlize nastaly skutecnosti, podle nichz fyzicka nebo
pravnickd osoba uvedena v § 58 nemuze pokracovat
v poskytovani zdravotnich sluzeb, preda neprodlené
zdravotnickou dokumentaci a jeji soupis prisluSnému
spravnimu organu.

§61

(1) Jde-li o zanik opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb v souvislosti se zruSenim organizacni slozky
statu nebo organizacni sloZzky Gzemniho samospravné-
ho celku a v poskytovani zdravotnich sluzeb

a) pokracuje jiny poskytovatel, je zanikajici organizacni
sloZka povinna zajistit predani zdravotnické dokumen-
tace a jeji soupis pokracujicimu poskytovateli,

b) nepokracuje jiny poskytovatel, pouzije se ustanoveni §
57 odst. 3 a 4 obdobné s tim, Ze zdravotnickou doku-
mentaci a jeji soupis preda prisluSnému spravnimu
organu tento poskytovatel.

(2) Informaci o ukonceni ¢innosti zverejni zfizovatel organi-
zacni slozky alespon 60 dnd prede dnem zamysSleného
ukonceni, a to ve zdravotnickém zafizeni na vefejné
pristupném misté a zplsobem umoznujicim dalkovy
pfistup. Poskytovatel soucasné pozada prislusny sprav-
ni orgdn a obec, na jejimz Gzemi poskytuje zdravotni
sluzby, o uverejnéni uvedené informace na jejich Gredni
desce; prislusny spravni organ a obec jsou povinny tuto
informaci uverejnit. V informaci uvede datum zamys-
leného ukonceni c¢innosti, datum, do kterého Ize
predloZit Zadost o predani zdravotnické dokumentace
poskytovateli zvolenému pacientem, a adresu mista
pro predloZeni Zadosti; v informaci dale uvede, zZe
zdravotnickd dokumentace nepfedana poskytovateli
zvolenému pacientem nebo uréeném zaméstnavatelem
bude predana prisluSnému spravnimu organu a adre-
su jeho sidla. Jde-li o ukonceni ¢innosti poskytovatele,
ktery na zakladé smlouvy se zaméstnavatelem zajistoval
pracovnélékarské sluzby, oznameni podle § 59 odst. 3
ucini poskytovatel.

§ 62
Jestlize poskytovatel predal zdravotnickou dokumentaci
pravnické nebo fyzické osobé, ktera hodla pokraCovat
v poskytovani zdravotnich sluZzeb, a dosud nenastaly
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skutecnosti rozhodné pro pokracovani v poskytovani zdra-
votnich sluzeb, postupuje tato osoba podle § 57 odst.
3 pism. a), c) a d) obdobné. Jde-li o zdravotnickou doku-
mentaci tykajici se pracovnélékarskych sluzeb, zajisti jeji
pfedani na zakladé sdéleni zaméstnavatele zaméstnance,
0 némz je v souvislosti s pracovnélékarskymi sluzbami
zdravotnicka dokumentace vedena, poskytovateli uréené-
mu timto zaméstnavatelem.

§ 63

(1) Prislusny spravni organ pfi prevzeti zdravotnické doku-

mentace podle

a) § 59 odst. 2 postupuje obdobné podle § 57 odst. 3

pism. c) a d),

b) § 59 odst. 3 postupuje obdobné podle § 57 odst. 4,

nebo

c) § 60 nebo § 61 odst. 1 pism. b) postupuje obdobné

podle § 57 odst. 3, popfipadé podle § 57 odst. 4.

(2) Prislusny spravni organ muaze pro zajisténi Gkoll podle
§ 57 odst. 3 pism. ¢) a d) predat zdravotnickou doku-
mentaci jinému poskytovateli, pokud s tim tento
poskytovatel souhlasi, a to na dobu, nezZ si pacient zvoli
jiného poskytovatele.

(3) Prislusny spravni organ preda zdravotnickou dokumen-
taci poskytovateli podle odstavce 2 na zakladé
predavaciho protokolu, ve kterém bude uveden soupis
zdravotnické dokumentace, identifikacni Udaje prebira-
jiciho poskytovatele, datum a Ucel prevzeti. Obdobné se
postupuje, predava-li zdravotnickou dokumentaci jiny
poskytovatel nové zvolenému poskytovateli.

(4) V soupisu zdravotnické dokumentace podle § 59 nebo
60 prislusny spravni organ, poskytovatel nebo fyzicka
nebo pravnicka osoba uvede jméno, popfipadé jména,
pfijmeni pacienta a jeho datum narozeni.

(5) Zdravotnickd dokumentace a jeji soupis musi byt
predany pfisluSnému spravnimu organu nebo poskyto-
vateli nebo opravnéné fyzické nebo pravnické osobé
do 10 pracovnich dnl ode dne, kdy nastala skuteénost
rozhodna pro jeji predani, pokud tento zakon nestanovi
jinak.

§ 64

(1) Prislusny spravni organ nebo poskytovatel, ktery
prevzal zdravotnickou dokumentaci, je povinen umoznit
pfistup do zdravotnické dokumentace fyzické osobg,
ktera byla poskytovatelem, nebo pravnimu nastupci prav-
nické osoby, ktera byla poskytovatelem, zdravotnickému
pracovnikovi nebo jinému odbornému pracovnikovi,
ktery byl v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu
k poskytovateli, ktery zdravotnickou dokumentaci vedl,
a to pro potreby

a) fizeni pred spravnimi organy,

b) trestniho fizeni nebo fizeni pred soudem nebo jinym
organem, je-li predmétem fizeni spor mezi byvalym
poskytovatelem nebo zdravotnickym pracovnikem,
popfipadé jinym odbornym pracovnikem, a pacientem
nebo jinou osobou uplatiujici prava na nahradu Skody
nebo ochranu osobnosti v souvislosti s poskytovanim
zdravotnich sluzeb, popripadé je-li predmétem fizeni
spor mezi byvalym poskytovatelem a zdravotnickym
pracovnikem nebo jinym odbornym pracovnikem,

c) reSeni sporu s byvalym pacientem,
d) feSeni sporu se zdravotni pojiStovnou.

Obdobné se postupuje, jde-li o fyzickou osobu, ktera
pozbyla zpUsobilost k vykonu zdravotnického povolani.

(2) Osoby, jimz byl podle odstavce 1 umoznén pfistup
do zdravotnické dokumentace,

a) nemaji pristup k udajlim, které nesouvisi s Gcelem, pro
ktery byl pFistup umoznén,

b) jsou povinny zachovavat ml¢enlivost o vSech Udajich,
0 nichz se v souvislosti s pfistupem do zdravotnické
dokumentace dozvédély o pacientech, zdravotnickych
pracovnicich, popfipadé jinych odbornych pracovni-
cich, nebo poskytovateli, s vyjimkou Udajd sdélovanych
prislusnym organim v trestnim Ffizeni, soudim nebo
jinym organ(im pfi fizenich uvedenych v odstavci 1.

(3) Prislusny spravni organ nebo poskytovatel pouci osoby,
jimZz byl podle odstavce 1 umoznén pfistup do zdra-
votnické dokumentace, o povinnosti podle odstavce 2
pism. b).

Nahlizeni do zdravotnické dokumentace, pofizovani
jejich vypisti nebo kopii
§ 65
(1) Do zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi
mohou v pfitomnosti zaméstnance povéfeného poskyto-
vatelem nahlizet, pofizovat si jeji vypisy nebo kopie
a) pacient nebo zakonny zastupce pacienta; do zaznamu
autorizovanych psychologickych metod a popisu IéCby
psychoterapeutickymi prostfedky mlze pacient nebo
zakonny zastupce pacienta nahlizet nebo si pofizovat
vypisy nebo kopie pouze v rozsahu zaznamu popisu
priznakl onemocnéni, diagnézy, popisu terapeutického
pristupu a interpretace vysledkl test(,
osoby uréené pacientem nebo zakonnym zastupcem
pacienta, péstoun nebo jina pecujici osoba; v pripadé
zaznam autorizovanych psychologickych metod a popi-
su |éCby psychoterapeutickymi prostredky se postupuje
podle pismene a),
c) osoby blizké zemrfelému pacientovi v rozsahu stanove-
ném v § 33 odst. 4;
postupy podle pismene a), b) nebo c¢) nesmi narusit posky-
tovani zdravotnich sluzeb.

g

(2) Do zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi
mohou bez jeho souhlasu nahlizZet, jestlize je to v zajmu
pacienta nebo jestlize je to potfebné pro Ucely vyplyva-
jici z tohoto zakona nebo jinych pravnich predpisd, a to
v nezbytném rozsahu,

a) osoby se zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani

a jini odborni pracovnici v pfimé souvislosti
s poskytovanim zdravotnich sluzeb, ktefi jsou zamést-
nanci poskytovatele, a dalSi zaméstnanci poskytovatele
v rozsahu nezbytné nutném pro vykon povolani, a dale
z divodu spinéni Ukoll podle tohoto zakona nebo jinych
pravnich predpist a pfi hodnoceni spravného postupu
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,

b) osoby podilejici se na vykonu pusobnosti pfislusného
spravniho organu v souvislosti s pfezkoumanim |ékar-
ského posudku podle jiného pravniho predpisu,
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¢) osoby se zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani

1. povérené pfislusnym spravnim organem vypracovanim
odborného stanoviska k navrhu na prezkoumani |Iékafi-
ského posudku,

2. povérené prislusnym spravnim organem, ktery prevzal
podle tohoto zakona zdravotnickou dokumentaci, pofizo-
vanim vypist nebo kopii zdravotnické dokumentace pro
zajisténi navaznosti zdravotnich sluZzeb o pacienta,

d) osoby se zplsobilosti k vykonu zdravotnického povola-
ni, které se podileji na vykonu plsobnosti spravnich
organu, opravnéné k vykonu kontroly v rozsahu jejich
povéreni podle tohoto zdkona nebo jinych pravnich
predpist a povérené osoby se zpUsobilosti k vykonu
zdravotnického povolani pfizvané ke kontrole v rozsahu
jejich povéreni,

e) osoby se zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani
povérené zdravotnimi pojiStovnami k provadéni ¢innosti
v rozsahu stanoveném zakonem o verejném zdravotnim
pojisténi,

f) zdravotnicti pracovnici pfislusni podle jinych pravnich
predpisli k posuzovani zdravotniho stavu pro ucely
socialniho zabezpeceni, zejména nemocenského nebo
dichodového pojisténi, statni socialni podpory, zamést-
nanosti, socialné-pravni ochrany déti, socialnich sluzeb,
pomoci v hmotné nouzi a Grazového pojisténi,

g) osoby se zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani
povérené Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv, opravné-
né k vykonu kontroly podle tohoto zakona nebo jinych
pravnich predpis( v rozsahu stanoveném témito prav-
nimi predpisy,

h) osoby podilejici se na evidenci Gdaji nebo na kontrole
sdélovani Gdaju do Narodniho zdravotnického infor-
macniho systému podle tohoto zakona,

i) soudni znalci ve zdravotnickych oborech a osoby se
zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani, které
byly povéreny vypracovanim znaleckého posudku znalec-
kym Ustavem3? , poskytovatelem nebo zdravotnickym
pracovnikem, v rozsahu nezbytném pro vypracovani
znaleckého posudku pro potrebu trestniho fizeni nebo
pro fizeni pred soudem podle jinych pravnich predpis(,

j) 1€ékari Statniho Gradu pro jadernou bezpecnost v rozsa-
hu stanoveném jinym pravnim predpisem,

k) osoby se zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani,
které jsou zaméstnanci organli ochrany vefejného zdra-
vi, pfi vykonu statniho zdravotniho dozoru,

I) osoby se zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani
provadéjici hodnoceni kvality a bezpeci podle tohoto
zakona a osoby se zplisobilosti k vykonu zdravotnického
povolani provadeéjici externi klinické audity Iékarskeé-
ho ozareni podle zakona o specifickych zdravotnich
sluzbach,

m) Verejny ochrance prav v souvislosti s Setfenim podle
jiného zakona3? tak, aby byla zajiSt€éna ochrana citli-
vych udajl tretich osob,

n) ¢lenové delegace Evropského vyboru pro zabranéni
muceni a nelidskému ¢i poniZujicimu zachazeni nebo
trestani nebo ¢lenové delegace Podvyboru pro preven-
ci muceni a jiného krutého, nelidského ¢i ponizujiciho
zachazeni nebo trestani, a to v rozsahu nezbytném
pro spinéni Ukolu vyplyvajiciho z mezinarodnich smiuyv,
kterymi je Ceskad republika vazana a které upravuji
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¢innost vyboru nebo podvyboru32.

Osoby uvedené v pismenech b) az n) si mohou pofrizovat
vypisy nebo kopie zdravotnické dokumentace v rozsahu
nezbytném pro splnéni Gcelu nahlizeni.

(3) Osoby ziskavajici zpusobilost k vykonu povolani zdra-
votnického pracovnika nebo jiného odborného
pracovnika a zdravotnicti pracovnici uvedeni v § 46 odst.
2 mohou do zdravotnické dokumentace vedené o paci-
entovi nahliZzet v rozsahu nezbytné nutném pro zajisténi
vyuky; to neplati, jestlize pacient nahlizeni prokazatelné
zakazal.

8§ 66

(1) Pokud si osoba, ktera je podle § 65 odst. 1 nebo odst.
2 pism. b) az k) opravnéna k pofizeni vypisu nebo kopie
zdravotnické dokumentace, nepofridi vypis nebo kopii
vlastnimi prostfedky na misté, poridi kopii zdravotnické
dokumentace poskytovatel. Vypis zdravotnické doku-
mentace pro osoby uvedené ve vété prvni poskytovatel
poridi pouze v pfipadé, je-li to Ucelnéjsi nez porizeni
kopie, a to po dohodé s opravnénou osobou. Poskyto-
vatel poridi vypis nebo kopii zdravotnické dokumentace
a) pro osoby uvedené v § 65 odst. 1 do 30 dn(l od obdr-

Zeni Zadosti pacienta nebo jiné k tomu opravnéné
osoby,

b) pro osoby uvedené v § 65 odst. 2 pism. b) aZ k)
v rozsahu nezbytném pro splnéni Ucéelu nahlizeni
do 15 dnl od obdrZeni pisemné zadosti,

pokud z jiného pravniho predpisu nevyplyva jiny postup

nebo pokud nebyla dohodnuta jina Ihdta.

(2) Pokud poskytovatel neni schopen osobam uvedenym
v § 65 odst. 1 zajistit nahliZzeni do zdravotnické doku-
mentace, pofidi pro né kopii zdravotnické dokumentace
do 5 dnu ode dne, kdy opravnéné osobé sdélil, Ze nahli-
Zeni do zdravotnické dokumentace nelze zajistit, jestlize
nebyla dohodnuta Ih(ita jina. Za porizeni kopie nelze
pozadovat Ghradu.

(3) Poskytovatel, ktery na zakladé Zadosti osoby uvedené
v § 65 odst. 1 poridil vypis nebo kopii zdravotnické doku-
mentace, mlZe poZzadovat
a) Ohradu ve vysi, kterda nesmi prfesahnout naklady

spojené s porizenim vypisu nebo naklady vynalozené
na porizeni kopie zdravotnické dokumentace; cenik
za porizeni vypisu nebo kopie zdravotnické dokumen-
tace musi byt umistén na misté verejné pristupném
pacientim,

b) za jejich odeslani Ghradu ve vysi, ktera nesmi presah-
nout naklady spojené s jejich odeslanim,

nestanovi-li jiny pravni predpis jinak nebo neni-li hrazeno

porizeni vypisu nebo kopie z verejného zdravotniho

pojisténi.

(4) V pripadé, ze je zdravotnicka dokumentace vedena
pouze v elektronické podobé, ma pacient nebo jina
osoba opravnéna podle § 65 pravo nahlizet dalkovym
pristupem nebo na pofizeni jeji kopie na technickém
nosi¢i dat, ktery si uréi, nebrani-li tomu technické
moznosti poskytovatele; to neplati, pozaduje-li listinnou
podobu.

(5) Osoby uvedené v § 65 odst. 2 pism. b) aZ n) jsou povin-
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ny prfed nahlédnutim do zdravotnické dokumentace
prokazat svou totoznost prikazem totoznosti nebo jinym
dokladem obsahujicim fotografii a pfisluSnost ke sprav-
nimu organu nebo instituci nebo predlozit pisemné
poveéreni. Jde-li o osoby uvedené v § 65 odst. 1 pouZije
se obdobné § 41 odst. 3 a 4.

(6) Kazdé nahlédnuti do zdravotnické dokumentace nebo
porizeni jejich vypist nebo kopii podle tohoto zakona
nebo jinych pravnich predpisl, s vyjimkou nahlédnuti
podle § 65 odst. 2 pism. a) a odst. 3, se do zdravotnic-
ké dokumentace vedené o pacientovi zaznamena. Podle
véty prvni se postupuje obdobné, jestlize byly opravné-
nému subjektu poskytnuty podle tohoto zakona nebo
jinych pravnich predpist bez souhlasu pacienta (daje
nebo jiné informace vztahujici se k osobé pacienta.

§ 67

JestliZze jsou ve zdravotnické dokumentaci vedené o nezle-
tilém pacientovi zaznamenany takové U(daje o jeho
zakonném zastupci, péstounovi nebo jiné pecujici osobé,
o kterych se zdravotnicky pracovnik dozvédél pfi posky-
tovani zdravotnich sluzeb a z nichz Ize vyvodit podezreni
na zneuzivani nebo tyrani pacienta nebo ohrozovani jeho
zdravého vyvoje, muUzZe poskytovatel omezit zpfistupnéni
zdravotnické dokumentace tomuto zakonnému zastupci,
poptipadé obéma zakonnym zastupcim, péstounovi nebo
jiné pecujici osobé, pokud uzna, Ze toto omezenije v zajmu
pacienta. Pristup do zdravotnické dokumentace lze omezit
pouze ve vztahu k Udajlim, z nichZ vyplyvaji skute¢nosti
uvedené ve vété prvni. Obdobné se postupuje, ma-li zdra-
votnicky pracovnik podezfeni na zneuzivani nebo tyrani
pacienta zbaveného zpUsobilosti k pravnim Gkontim, nebo
jiného pacienta, ktery neni nezletilym pacientem nebo
pacientem zbavenym zpUsobilosti k pravnim dkonam.

§ 68
Jestlize pfislusny spravni organ prevzal zdravotnickou
dokumentaci, pouziji se ustanoveni § 66 a 67 obdobné.

§ 69

Provadéci pravni pfedpis stanovi

a) rozsah Gdajl o zdravotnim stavu pacienta a skute¢nos-
tech souvisejicich s poskytovanim zdravotnich sluzeb
a s postupem pfi poskytovani zdravotnich sluzeb vede-
nych ve zdravotnické dokumentaci,

b) nalezitosti zdravotnické dokumentace a obsah c¢asti
zdravotnické dokumentace,

¢) podrobnosti o zplsobu vedeni, zpracovani a zachazeni
se zdravotnickou dokumentaci, bez ohledu na formu
vedeni zdravotnické dokumentace, véetné pozadavku
na vytvoreni specialni kopie zdravotnické dokumentace,

d) dobu uchovani zdravotnické dokumentace, postup pfi
vyfazovani zdravotnické dokumentace a zpUsob jejiho
zni¢eni po uplynuti doby uchovani,

e) format identifikdtoru zaznamu, podminky kladené
na format identifikatoru zaznamu a podminky kladené
na technické prostredky pro vedeni zdravotnické doku-
mentace v elektronické podobé.
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VYHLASKA ¢. 98/2012 Sh.

o zdravotnické dokumentaci
Gcinna od 1.4. 2012

Legislativni zmény za posledni obdobi: cervené

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 120 zakona
€. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), k prove-
deni § 69 pism. a) az d) zakona o zdravotnich sluzbach:

§1

(1) Zdravotnickd dokumentace, s ohledem na rozsah
poskytovanych zdravotnich sluzeb, obsahuje Udaje
o zdravotnim stavu pacienta a skutec¢nostech souvi-
sejicich s poskytovanim zdravotnich sluzeb pacientovi,
ato

a) identifikacni Gdaje poskytovatele, kterymi jsou
1. jméno, popripadé jména, pfijmeni poskytovatele,

2. adresa mista poskytovani zdravotnich sluzeb v pfipa-
dé fyzické osoby,

3. obchodni firma nebo nazev poskytovatele, adresa
sidla nebo adresa mista podnikani v pfipadé prav-
nické osoby,

4. identifikacni Cislo osoby, bylo-li pridéleno,

5. nazev oddéleni nebo obdobné ¢asti, je-li zdravotnic-
ké zafizeni poskytovatele takto ¢lenéno (dale jen
,oddéleni zdravotnického zafizeni“),

b) identifikaCni Gdaje pacienta, kterymi jsou
1. jméno, popfipadé jména, pfijmeni pacienta,

2. datum narozeni, rodné cislo, je-li pfidéleno, Cislo
pojisténce verejného zdravotniho pojiSténi, neni-li
timto Gislem rodné éislo pacienta, a kdd zdravotni
pojistovny,

3. adresa mista trvalého pobytu na Gzemi Ceské repub-
liky, jde-li o cizince, misto hlaSeného pobytu na Gzemi
Ceské republiky, a v pfipadé osoby bez trvalého poby-
tu na tGzemi Ceské republiky adresa bydlisté& mimo
azemi Ceské republiky,

c¢) pohlavi pacienta,

d) jméno, popfipadé jména, pfijmeni a podpis zdravotnic-
kého pracovnika nebo jiného odborného pracovnika,
ktery provedl| zapis do zdravotnické dokumentace; to
neplati v pripadé poskytovatele, ktery poskytuje zdra-
votni sluzby vlastnim jménem,

e) datum provedeni zapisu do zdravotnické dokumenta-
ce, datum a ¢as poskytnuti neodkladné zdravotni péce
nebo vykonani navstévni sluzby u pacienta,

f) razitko poskytovatele, jde-li o soucast zdravotnické
dokumentace, kterd je predavana pacientovi nebo
podle jinych pravnich predpist jiné fyzické nebo
pravnické osobé, ktera je opravnéna zdravotnickou
dokumentaci prevzit,

g) v pripadé poskytovani jednodenni nebo I0zZkové péce
datum a ¢as
1. prijeti pacienta do jednodenni nebo [UZkové péce,

2. ukonéeni péce o pacienta,

3. preloZeni pacienta k jinému poskytovateli, popripadé
jeho prelozeni na jiné oddéleni zdravotnického
zafizeni,

4. Gmrti pacienta,
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h) informace o zdravotnim stavu pacienta, o pribéhu
a vysledku poskytovanych zdravotnich sluzeb
a o dalSich vyznamnych okolnostech souvisejicich se
zdravotnim stavem pacienta a s postupem pfi poskyto-
vani zdravotnich sluzZeb, véetné anamnestickych Gdaju
potfebnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb,

i) informace o tom, zda jde o pacienta zbaveného zplso-
bilosti k pravnim Gkonlim nebo pacienta s omezenou
zpuUsobilosti k pravnim Ukonlm tak, Ze neni zpUsobi-
ly posoudit poskytnuti zdravotnich sluzeb, popripadé
dlsledky jejich poskytnuti (dale jen ,pacient zbaveny
zpUsobilosti k pravnim Gkonlm®),

j) u osob vykonavajicich ¢innosti epidemiologicky zavaz-
néY zaznam o druhu vykonavané ¢innosti,

k) klasifikaci pacienta, jehoZ stav vykazuje urcity stupen
c¢asteCného nebo (Gplného omezeni ¢i znemoznéni
nékterych fyzickych, psychickych nebo socialnich funk-
ci, které bude dlouhodobého nebo trvalého charakteru,
podle Mezinarodni klasifikace funkcnich schopnosti,
disability a zdravi vydané a ozndmené Ceskym statis-
tickym Uradem podle zakona upravujiciho statni
statistickou sluzbu. (§ 1 odst. 1 pism. k) nabyva Gcin-
nosti dnem 1. dubna 2013)

(2) Zdravotnicka dokumentace v navaznosti na zjiSténé
informace o zdravotnim stavu pacienta dale obsahuje

a) pracovni zavéry a konec¢nou diagnoézu,

b) navrh dalsiho 1é¢ebného postupu a informace o pribé-
hu IéCeni, jestliZze to zdravotni stav pacienta vyZzaduje,

¢) zaznam o rozsahu poskytnutych nebo vyzadanych zdra-
votnich sluzeb,

d) zaznam o aktualnim vyvoji zdravotniho stavu podle
hodnoceni sdéleného pacientem a cileny objektivni
nalez,

e) zaznam o
1. pfedepsani IéCivych pfipravkd, potravin pro zvlastni

Iékarské Ucely, véetné davkovani a poctu predepsa-
nych baleni, nebo zdravotnickych prostfedkd,

2. podani Iécivych pripravkl nebo potravin pro zvlastni
Iékarské Ucely, véetné podaného mnozstvi; v pripa-
dé podani transfuzniho pfipravku jednoznaéné
evidencéni CGislo transfuzniho pripravku, véetné kédu
identifikujiciho zarizeni transfuzni sluzby, datum, ¢as
a podpis zdravotnického pracovnika, ktery transfuzni
pripravek podal,

3. vybaveni pacienta IéCivymi pripravky, potravinami pro
zvlastni Iékarské Gcely, véetné mnozstvi, nebo zdra-
votnickymi prostredky,

f) zaznam o vystaveni pfikazu ke zdravotnické prepravé,
véetné druhu dopravniho prostredku,

g) zaznamy o provedené oSetrovatelské péci, vCetné
zaznam( o poskytnuté nutricni péci a Iécebné rehabi-
litaéni péci,

h) zaznam o provedeni ockovani, véetné uvedeni nazvu
oCkovaci latky a Cisla Sarze,

i) pisemny souhlas pacienta nebo jeho zakonného zastup-
ce s poskytnutim zdravotnich sluzeb, jestlize povinnost
pisemné formy souhlasu stanovi jiny pravni predpis?
nebo jestlize s ohledem na charakter zdravotniho
vykonu byl souhlas v pisemné formé poskytovatelem
vyzadan,
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j) zaznam o odmitnuti poskytnuti zdravotnich sluzeb,

k) zdznam o pouZziti omezovacich prostiedk(® vici paci-
entovi, ktery obsahuje
1. zaznam o indikaci omezeni véetné specifikace druhu,

dlvodu a Gcelu omezeni a stanoveni interval( kon-
trol a jejich rozsahu,

2. Cas zahajeni a ukonceni pouZiti omezovaciho
prostredku,

3. zaznamy o prGbé&zném hodnoceni trvani duvodi
pouziti omezovaciho prostredku,

4. zaznamy o priibéZzném hodnoceni zdravotniho stavu
pacienta v pribéhu omezeni,

5. v pfipadé vyskytu komplikaci jejich popis,

6. jméno, popfipadé jména, a pfijmeni zdravotnického
pracovnika, ktery pouziti omezovaciho prostredku
indikoval; v pfipadé, Ze pouziti omezovaciho prostred-
ku neindikoval |€kaf, také jméno, popfipadé jména,
a pfijmeni Iékare, ktery byl o pouziti omezovaciho
prostfedku dodatec¢né informovan,

7. v pripadé, Ze pouziti omezovaciho prostredku neindi-
koval I|ékal, zaznam |ékafe o vyhodnoceni
odlUvodnénosti omezeni, véetné ¢asu, kdy ji potvrdil,

8. informaci o tom, Ze byl zakonny zastupce pacienta
zbaveného zpUlsobilosti k pravnim dkonlim nebo
nezletilého pacienta informovan o pouziti omezova-
cich prostredkd,

) stejnopisy Iékarskych posudkd,

m) v pfipadé poskytnuti vyZzadanych zdravotnich sluzeb
téz zadanku vystavenou jinym poskytovatelem,

n) zaznam o nahlédnuti do zdravotnické dokumentace
vedené o pacientovi s uvedenim kdy, kym a v jakém
rozsahu k nahlédnuti doslo, véetné zaznamu o pofi-
zeni kopie nebo vypisu ze zdravotnické dokumentace,
pokud byly pofizeny,

0) zaznam o uznani nebo ukonceni doCasné pracovni
neschopnosti, posuzovani zdravotniho stavu v dobé
jejiho trvani, Gdaje o stanoveném rezimu docas-
né prace neschopného pojisténce a jeho zménach,
zaznam o zapoceti potreby oSetfovani a jeho délce;
zaznam o ukonceni docasné pracovni neschopnosti
provede poskytovatel, ktery pacienta vedl v evidenci
docCasné prace neschopnych obcéant pred jejim ukon-
¢enim; jestlize byl pacient v pribéhu doc¢asné pracovni
neschopnosti predan do evidence jiného poskytovatele
nebo prevzat od jiného poskytovatele, je soucasti zdra-
votnické dokumentace téz zaznam o dni jeho predani
nebo prevzeti,

p) zaznamy lékare organu nemocenského pojisténi souvi-
sejici s kontrolou posuzovani zdravotniho stavu,
docGasné pracovni neschopnosti a potfeby oSetrovani,

q) zaznamy o jinych vyznamnych okolnostech souvisejicich
se zdravotnim stavem pacienta, které byly zjiStény
v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb,

r) zaznam o podezreni |ékare ze syndromu tyraného, zneu-
Zivaného a zanedbavaného ditéte, o pfijatych
opatrenich a o splnéni oznamovaci povinnosti v soula-
du s prislusnymi pravnimi predpisy? .

(3) Zdravotnicka dokumentace rovnéz obsahuje zaznamy,
soucasti a jiné skutecnosti stanovené zakonem o zdra-
votnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani,
zakonem o specifickych zdravotnich sluzbach nebo
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jinymi pravnimi predpisy®.

§2

Soucasti zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi

jsou

a) vysledky vySetreni ve formé pisemnych popist, grafic-
kych, audiovizualnich, digitalnich nebo jinych
obdobnych zaznam téchto vySetfeni, operacni proto-
kol, anesteziologicky zaznam,

b) pisemné informace o zjiSténych skute¢nostech o zdra-
votnim stavu pacienta, pribéhu a ukonéeni jeho I&éCeni
nebo doporuéeni a navrhy na poskytnuti dalSich zdra-
votnich sluzeb, které si predavaji poskytovatelé v ramci
zajiSténi navaznosti zdravotnich sluzeb o pacienta,

c) v pfipadé l0zkové péce souhrn informaci (epikriza)
o pribéhu vySetfeni a 1é¢by a plan dalSiho IéCebného
postupu, pokud l0Zkova péce trva déle nez 7 dnd,

d) v pfipadé pracovnélékarskych sluZzeb Udaje o obsahu
a podminkach vykonu prace, k niz je zdravotni stav
zaméstnance sledovan, a to véetné Gdaju o zafazeni
jednotlivych faktorl pracovniho prostfedi do prislusné
kategorie®, vysledky biologickych expozi¢nich testd,
davky ionizujiciho zareni a dalSi (Gdaje podstatné
pro hodnoceni vlivu pracovnich podminek na zdravi
zameéstnance a dale pisemné informace o dosavadnim
zdravotnim stavu nebo o jeho vyvoji pfedané registru-
jicim poskytovatelem v oboru vSeobecné praktické
|ékarstvi,

e) zaznamy o vySetrovacich, Ié¢ebnych nebo administrativ-
nich vykonech provedenych podle jinych pravnich
predpist”, véetné zaznam( o zdravotnim stavu paci-
enta, a kopie zprav, informaci a tGidaji pfedanych podle
téchto jinych pravnich predpis,

f) zaznamy o vyskytu zavazinych nebo neocekavanych
nezadoucich pfihod v souvislosti s poskytovanim
zdravotnich sluzeb, s podanim I|éCivého pfipravku,
s pouZzitim zdravotnického prostfedku, o podani I€Ci-
vého pfipravku v ramci klinického hodnoceni nebo
pouziti zdravotnického prostiedku v ramci klinického
zkouseni,

g) zaznamy o provadéni ovéfovani novych postupll pouzi-
tim metody, ktera dosud nebyla v klinické praxi
na Zivém ¢lovéku zavedena?®,

h) zaznam o hlaseni infekéni nemoci, podezreni na infeké-
ni nemoc, Umrti na infekéni nemoc nebo vylucovani
plvodcl infekénich onemocnéni mistné prisluSnému
organu ochrany vefejného zdravi.

§3

(1) Na kazdém listu zdravotnické dokumentace se uvede
jméno, popfipadé jména, pfijmeni a rodné ¢islo pacien-
ta, datum narozeni, neni-li rodné ¢islo pridéleno, dale
identifikacni (daje poskytovatele, popripadé nazev
oddéleni zdravotnického zafizeni.

(2) Soucasti zdravotnické dokumentace uvedené v priloze
€. 1 k této vyhlasce, které jsou jejimi samostatnymi
¢astmi, obsahuji Gdaje stanovené v této pfiloze a dale
Gdaje a informace podle § 1 odst. 1 pism. a), b), d) az
f), pokud neni v pfiloze ¢. 1 k této vyhlasce stanoveno
jinak.

(3) Za provedeni zapisu do zdravotnické dokumentace je
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odpovédny zdravotnicky pracovnik nebo jiny odborny
pracovnik, ktery pacientovi poskytl zdravotni sluzbu.

§4
Soucasti zdravotnické dokumentace zdravotnické zachranné sluzby
jsou
a) zvukovy zaznam o pfijmu volani na narodni ¢islo tisnového volani
155 a vyzev predanych operacnim strediskem jiné zakladni slozky
integrovaného zachranného systému (dale jen ,tisnové volani“),
b) zaznam operatora v digitalni formé,
c¢) kopie zaznamu o vyjezdu,
d) identifikacni a tfidici karta,
e) zaznam o hromadném odsunu pacientu.

8§5

(1) Poskytovatel vede a uchovava zdravotnickou dokumen-
taci v souladu se zasadami stanovenymi v priloze
¢. 2 k této vyhlasce; zajistuje posouzeni potfebnosti
zdravotnické dokumentace pro dalSi poskytovani zdra-
votnich sluzeb (dale jen ,posouzeni potrebnosti“) pro
Gcely jejiho vyrazeni a zniceni nebo dalSiho uchovani.
To plati obdobné pro prislusny spravni organ, ktery
podle zakona o zdravotnich sluzbach prevzal zdravot-
nickou dokumentaci.

(2) Zdravotnicka dokumentace se uchovava po dobu 5 let
a oznacduje se vyrazovacim znakem ,S“, pokud neni
jinym pravnim predpisem nebo v priloze ¢. 3 k této
vyhlaSce stanoveno jinak. V pfipadé prevzeti zdravot-
nické dokumentace prislusSnym spravnim organem se
béh Ih(t pro dobu uchovani podle prilohy ¢. 3 k této
vyhlasce neprerusuje.

(3) Doba uchovavani zdravotnické dokumentace vedené
o0 pacientovi jednim poskytovatelem pocind béZet
dnem 1. ledna nasledujiciho kalendarniho roku po dni,
v némz byl proveden posledni zaznam ve zdravotnické
dokumentaci pacienta, pokud neni v priloze ¢. 3 k této
vyhlasce stanoveno jinak.

(4) Pokud zdravotnickd dokumentace nebo jeji ¢asti vede-
né o pacientovi svym zafazenim nebo vécnym obsahem
podléhaji nékolika Ihdtdm pro jeji uchovani podle pfrilo-
hy ¢. 3 k této vyhlasce, doba uchovavani a vyfazovaci
znak se urci vzdy podle nejdelSi doby uchovani.

§6

(1) V pripadé zdravotnické dokumentace vedené v elektro-
nické podobé je kazdy zaznam do zdravotnické
dokumentace opatien elektronickym podpisem?®.

(2) Technické prostredky pro vedeni zdravotnické doku-
mentace v elektronické podobé zaruci

a) zabezpeceni vypocetni techniky softwarovymi a hard-
warovymi prostredky pred pristupem neopravnénych
osob ke zdravotnické dokumentaci a

b) vedeni evidence vSech pfistupl ke zdravotnické doku-
mentaci véetné jejich oprav, zmén a mazani.

§7
(1) Na zdravotnickou dokumentaci, ktera zacala byt vede-
na prede dnem 1. dubna 2012, se vztahuji pfilohy ¢. 2
a 3 k této vyhlasce. Pokud u této zdravotnické doku-
mentace uplynula doba uchovani uréena podle § 5
prede dnem nabyti G¢innosti této vyhlasky a skartaéni
fizeni nebylo provedeno nebo zahajeno podle vyhlas-
ky ¢. 385/2006 Sb., o zdravotnické dokumentaci,
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ve znéni Gc¢inném do 31. brezna 2012, Ize jeji potreb-
nost posoudit ode dne 1. Cervence 2013.

(2)Pokud u zdravotnické dokumentace vedené prede
dnem 1. dubna 2012 bylo zahajeno skartacni fizeni,
dokonéi se podle vyhlasky ¢. 385/2006 Sb., o zdravot-
nické dokumentaci, ve znéni G¢inném do 31. bfezna
2012.

§8
Tato vyhlaska nabyva Gcinnosti dnem 1. dubna 2012,
s vyjimkou ustanoveni § 1 odst. 1 pism. k), které nabyva
Gcinnosti dnem 1. dubna 2013.

Priloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 98/2012 Sh.

MINIMALNIi OBSAH SAMOSTATNYCH CASTi
ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACE

1. VYPIS ZE ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACE
Vypis ze zdravotnické dokumentace obsahuje:

a) zakladni udaje z anamnézy doplnéné o Udaje nezbytné
k Ucelu, pro ktery je vypis vydavan,

b) informace o posledné zjiSténém zdravotnim stavu paci-
enta a rozpis jim uZivanych IéCivych pripravk(, potravin
pro zvlastni Iékarské Ucely a pouZivanych zdravotnic-
kych prostredkd,

c¢) diagnosticky souhrn,

d) struéné zhodnoceni dosavadniho vyvoje zdravotniho
stavu pacienta, vcetné reakci na dosavadni IéCbu
a dynamiky vyvoje vysledk( laboratornich a dalSich
pomocnych vysetreni,

e) dalSi podstatné informace véetné informaci z posudko-
vé péce.

2. VYZADANI DALSICH ZDRAVOTNICH SLUZEB (ZADAN-
KA)

Vyzadani dalSich zdravotnich sluzeb obsahuje:

a) pozadované zdravotni sluzby a jejich oddvodnéni, vcet-
né naléhavosti jejiho poskytnuti,

b) Gdaje o posledné zjiSténém zdravotnim stavu, véetné
vysledkU laboratornich a dalSich pomocnych vySetieni,

c¢) Gdaje o dosavadni |éCbé a reakci pacienta na ni,

d) pracovni diagnézu,

e) struéné zhodnoceni Udajd z anamnézy, pokud maiji
souvislost s poZadovanymi zdravotnimi sluzbami.

V pripadé vyzadani odbornych vysSetfeni spocivajicich
v laboratornim vySetreni, nebo v pouZziti pristrojového vyba-
veni, zejména ekg, ultrazvuk, rentgen, zadanka obsahuje
informace podle pismene a) a e).

Poskytovatel pracovnélékarské sluzby uvede v zadosti
o odborné vysetfeni vedle informaci o zjiSténém zdra-
votnim stavu vzdy Udaje o vyskytu rizikovych faktor(
a zdravotni naroc¢nosti prace a podminkach, za kterych je
posuzovana ¢innost vykonavana.

3. ZPRAVA 0 POSKYTNUTYCH ZDRAVOTNICH SLUZBACH
Zprava o poskytnutych zdravotnich sluzbach obsahuje:
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a) Udaje o zjiSténém zdravotnim stavu, véetné vysledkl
laboratornich a dalSich vySetfeni,

b) ddaje o dosavadni IéCbé a reakci pacienta na ni,

c¢) doporuceni k dalSimu poskytovani zdravotnich sluzeb,
vcetné doporuceni v posudkové péci.

V pfipadé jednorazového poskytnuti zdravotnich sluzeb
zprava obsahuje Udaje o zjiSténém zdravotnim stavu,
véetné vysledkd laboratornich a dalSich vySetreni a dopo-
ruceni k dalSimu poskytovani zdravotnich sluzeb.

V pripadé vyzadanych odbornych vySetreni spocivajicich
v laboratornim vySetieni nebo v pouziti pfristrojové-
ho vybaveni, zejména ekg, ultrazvuk, rentgen, zprava
o poskytnutych zdravotnich sluzbach obsahuje informace
podle pismene a).

4. INFORMACE 0 UKONCENI JEDNODENNi NEBO LUZKO-
VE PECE (PROPOUSTECI ZPRAVA)

A. Propoustéci zprava obsahuje:

1. struény Gdaj o anamnéze a souc¢asné nemoci,

2. dobu a pribéh jednodenni nebo 1Gzkové péce vystihuji-
ci, pro¢ byl pacient hospitalizovan a jaky byl vysledek
diagnostického Usili, oSetrovani a IéCby,

3. hlavni diagnézu, vedlejsi diagndzy,

4. zaznam o dosavadni IéCbé a vysledky provedenych
vySetreni, které jsou podstatné pro poskytovani dalSich
zdravotnich sluzeb,

5. prehled provedenych zdravotnich vykonu, véetné jejich
vysledkud a pfipadnych komplikaci,

6. doporuceni k poskytnuti potfebnych zdravotnich sluzeb,
véetné |éCebné rehabilitaéni a oSetfovatelské péce
a doporucéeni dietniho rezimu, l|éCivych pfipravkd,
potravin pro zvlastni Iékarské ucely a jejich davkovani
a doporuceni zdravotnickych prostifedk( uréené posky-
tovateli, ktery bude dalSi zdravotni sluzby poskytovat,
a doporuceni pro posudkovou zdravotni pégi.

. Pfedbézna propoustéci zprava obsahuje:

. zakladni (Gdaje o pribéhu hospitalizace,

. hlavni diagn6zu, vedlejsi diagnozy,

. struény zaznam o dosavadni IECbé€, IéCebné rehabilitac-
ni a oSetrovatelské péci, dietnim rezimu, vcéetné
uvedeni |éCivych pfipravkl, potravin pro zvlastni |€ékar-
ské Gcely a zdravotnickych prostfedkd, jimiz je pacient
vybaven,

4. doporuceni dalSiho postupu pfi poskytovani zdravot-

nich sluzeb.

wN R W

5. PISEMNY SOUHLAS S POSKYTNUTIM ZDRAVOTNICH
SLUZEB (ZDRAVOTNICH VYKONU)

A. Pisemny souhlas obsahuje:

1. Gdaje o Ucelu, povaze, predpokladaném prospéchu,
nasledcich a moznych rizicich zdravotnich sluzeb,

2. pouceni o tom, zda navrhované zdravotni sluzby maji
néjakou alternativu a pacient ma moznost zvolit si
z nékolika alternativ,

3. Gdaje 0 mozném omezeni v obvyklém zplisobu Zivota
a v pracovni schopnosti po poskytnuti prislusnych
zdravotnich sluzeb, lze-li takové omezeni predpokla-
dat, a v pripadé zmény zdravotniho stavu téz Gdaje
0 zménach zdravotni zpUsobilosti,
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4. (idaje o |éGebném rezimu a preventivnich opatrfenich,
ktera jsou vhodna, a o poskytnuti dalSich zdravotnich
sluzeb,

5. pouceni o pravu pacienta svobodné se rozhodnout
0 postupu pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, pokud
jiné pravni predpisy toto pravo nevylucuji,

6. zaznam o pouceni pacienta, jemuz byl implantovan
zdravotnicky prostredek, formou poskytnuti podrobné
informace o implantovaném zdravotnickém prostredku
podle zvlastniho pravniho predpisu,

7. datum a podpis pacienta a zdravotnického pracovnika,
ktery pacientovi Gdaje a poucéeni poskytl.

B. Jde-li o nezletilého pacienta nebo pacienta zbaveného
zpUsobilosti k pravnim UGkonUm, musi z pisemné-
ho souhlasu vyplyvat, ze pfislusné (daje podle casti
A byly poskytnuty pacientovu zakonnému zastupci
a téz pacientovi; pokud pacientovi nebyly takové Gdaje
poskytnuty, uvede se dlvod jejich neposkytnuti 19,

6. ZAZNAM O ODMITNUTI POSKYTNUTI ZDRAVOTNICH
SLUZEB (REVERS)

A. Zaznam o odmitnuti poskytnuti zdravotnich sluzeb paci-
entem obsahuje:

1. Gdaj o zdravotnim stavu pacienta a potfebnych zdravot-
nich sluzbach,

2. Udaj o moZnych nasledcich odmitnuti potfebnych zdra-
votnich sluzeb pro zdravi pacienta,

3. zaznam vyjadreni pacienta, Ze Gdaje podle bodu 1 a 2
mu byly zdravotnickym pracovnikem sdéleny a vysveét-
leny, Ze jim porozumél a Ze mél moznost klast
doplnujici otazky, které mu byly zdravotnickym pracov-
nikem zodpovézeny,

4. pisemné prohlaseni pacienta, popfipadé zaznam
o tomto prohlaseni, Ze i pres poskytnuté vysvétleni
potfebné zdravotni sluzby odmita,

5. misto, datum, hodina a podpis pacienta,

6. podpis zdravotnického pracovnika, ktery pacientovi
informace poskytl,

7. nemuUZe-li se pacient s ohledem na svUj zdravotni stav
podepsat nebo odmita-li zaznam o prohlaseni pode-
psat, opatfi se zaznam jménem, popfipadé jmény,
pfijmenim a podpisem svédka, ktery byl projevu odmit-
nuti pfitomen, a uvedou se divody, pro néz se pacient
nepodepsal, a dale se uvede, jakym zplisobem projevil
svou vuli.

B. Jde-li o nezletilého pacienta nebo pacienta zbaveného
zpUsobilosti k pravnim UGkondm, musi z prohlaseni
o odmitnuti zdravotnich sluzeb vyplyvat, Ze prislusné
informace podle ¢asti A byly poskytnuty pacientovu
zakonnému zastupci a téZ pacientovi; pokud pacientovi
nebyly takové Gdaje poskytnuty, uvede se dlivod jejich
neposkytnuti*©.

C. Zaznam o odmitnuti poskytnuti zdravotnich sluzeb
poskytovatelem nebo zdravotnickym pracovnikem nebo
neprijeti do péce obsahuje:

1. ddvod odmitnuti poskytnuti zdravotnich sluzeb, véetné
popisu odmitnuté zdravotni sluzby nebo nepfijeti
do péce,

2. datum a ¢as odmitnuti nebo nepfijeti do péce.

D. Pro odvolani pisemného souhlasu se pouzije ¢ast Aa B
obdobné.
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7. ZAZNAM O DRIVE VYSLOVENEM PRANI

Pro zaznam o dfive vysloveném prani uc¢inéném pfi prijeti

do péce poskytovatelem nebo kdykoliv v prilbéhu hospita-

lizace se obdobné pouzije:

a) ¢ast A dilu 5. této prilohy, je-li predmétem drive vyslove-
ného prani souhlas s poskytnutim zdravotnich sluzeb,

b) ¢ast A dilu 6. této prilohy, je-li pfedmétem dfive vyslove-
ného prani nesouhlas s poskytnutim zdravotnich
sluzeb.

8. ZAZNAM 0 SOUHLASU S POSKYTOVANIM INFORMACI

Zaznam o souhlasu pacienta nebo zakonného zastupce

s poskytovanim informaci o zdravotnim stavu pacienta

obsahuje:

a) uréeni osob, kterym lIze informace sdélit, popripadé
uréeni osob, kterym informace sdélit nelze,

b) rozsah informace, kterou lze sdélit,

c¢) sdéleni, zda ma uréena osoba nebo osoby pravo nahli-
Zet do zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi
a pravo na porizeni jeji kopie nebo vypisu,

d) sdéleni, zda ma uréena osoba nebo osoby pravo vyslo-
vit souhlas nebo nesouhlas s poskytnutim zdravotnich
sluzeb pacientovi, pokud tak nemuze ucinit sam
pacient,

e) sdéleni, jakym zptsobem mohou byt informace posky-
tovany (napfiklad pisemné, Ustné, telefonicky, faxem,
e-mailem, SMS), vcetné odpovidajiciho kontaktniho
spojent,

f) misto, datum a podpis pacienta nebo zakonného
zastupce a podpis zdravotnického pracovnika, ktery
zaznam zpracoval.

9. LEKARSKY POSUDEK

Lékarsky posudek obsahuje vzdy:

a) identifikaéni Gdaje
1. posuzované osoby v rozsahu jméno, popripadé

jména, prijmeni, datum narozeni, adresa mista trva-
Iého pobytu posuzované osoby, popfipadé misto
pobytu na tGzemi Ceské republiky, jde-li o cizince,

2. poskytovatele, jehoz jménem posuzujici I€kar I€kar-
sky posudek vydal, a to identifikacni Cislo osoby,
bylo-li pfidéleno, adresa sidla nebo mista podnikani,
razitko poskytovatele,

3. |ékare, ktery posudek jménem poskytovatele vydal,
a to jméno, popfipadé jména, pfijmeni a podpis
|ékare,

4. poradové Cislo nebo jiné evidenéni oznaceni posudku,

b) Gcel vydani posudku,

c) posudkovy zavér,

d) pouceni o0 moznosti podat navrh na prezkoumani,

e) datum vydani posudku,

f) datum ukonceni platnosti posudku, pokud je treba
na zakladé zjiSténého zdravotniho stavu nebo zdra-
votni zpuUsobilosti omezit jeho platnost, nebo pokud
tak stanovi jiny pravni predpis.

10.DOKUMENTACE POSKYTOVATELE ZDRAVOTNICKE ZACHRANNE
SLUZBY

Dokumentaci poskytovatele zdravotnické zachranné sluzby tvofi soubor

dokumentu a zaznamu vztahujicich se ke konkrétnimu pacientovi nebo

konkrétni udalosti, a to véetné zvukovych nahravek (zaznamu) zdravot-

nického operacniho strediska s ¢asovymi Udaji.
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A. Zaznam operatora obsahuje:

a) datum, ¢as a poradové Cislo tisnového volani,

b) osobni Udaje pacienta, a to v rozsahu jméno, popfipadé jména,
prijmeni a datum narozeni, pokud lze tyto Gdaje zjistit, a Udaje
potfebné k uréeni mista zasahu,

c) telefonni ¢islo nebo jiny Gdaj o moznosti spojeni na volajiciho, pokud
Ize tyto Gdaje zjistit,

d) osobni (idaje operatora, ktery pfijal tisfiové volani,

e) Cas predani tisnové vyzvy k vyjezdu vyjezdové skupiné zdravotnické
zachranné sluzby,

f) indikace vyjezdu.

Zaznam operatora je veden v elektronické podobé a archivuje se
na médiu s Zivotnosti delSi 5 let.

B. Zaznam o vyjezdu obsahuje:

Kromé naleZitosti uvedenych v ¢asti A také

a) misto, odkud je vyjezd realizovan,

b) datum a ¢as vyjezdu vyjezdové skupiny, typ vyjezdové skupiny,

¢) datum a Cas prijezdu vyjezdové skupiny na misto udalosti,

d) strucny popis klinického stavu,

e) pracovni diagnozu,

f) popis poskytnuté prednemocnicéni neodkladné péce,

g) Cas a misto predani pacienta do zdravotnického zafizeni vcetné
identifikacnich Udaju prijimajiciho poskytovatele nebo ¢as a misto
ukonceni vyjezdu, pokud pacient nebyl predan poskytovateli,

h) jméno, popfipadé jména a pfijmeni zdravotnickych pracovniku, ktefi
prednemocnic¢ni neodkladnou péci poskytli.

Zaznam o vyjezdu je pfedan cilovému poskytovateli akutni IGzkové
péce, popfipadé pacientovi v listinné podobé, kopie zaznamu je archivo-
vana v listinné nebo elektronické podobé u poskytovatele zdravotnické
zachranné sluzby.

C. Identifikacni a tfidici karta obsahuje:

a) jedinecné registracni ¢islo pacienta (kombinace pismene oznacujici-
ho kraj a pofadové ¢islo karty),

b) stupen naléhavosti oSetfeni pacienta,

c¢) Cas vytridéni pacienta,

d) pracovni diagnozu,

e) Cas predani pacienta odsunovému prostredku,

f) Cas predani pacienta poskytovateli akutni IGzkové péce,

g) druh transportu zdravotnické prepravy v navaznosti na slozeni vyjez-
dové skupiny podle zakona o zdravotnické zachranné sluzbé,

h) stav Zivotné dullezitych funkci, zejména hodnoceni stavu pacienta
v kdmatu (GCS), krevni tlak, pulsova a dechova frekvence a graficky
znazornéna lokalizace poranéni,

i) zaznam |éCby, zejména podané IECivé pFipravky, pouZité zdravotnické
prostredky, pfipadné provedeni dekontaminace,

j) stupen naléhavosti odsunu.

D. Zaznam o hromadném odsunu pacientl obsahuje:

a) jedineCné registracni Cislo pacienta (kombinace pismene a porado-
vého Cisla opsana z identifikaéni a tfidici karty),

b) prioritu odsunu,

c¢) Cas predani pacienta odsunovému prostiedku.

11. DOKUMENTACE OSETROVATELSKE PECE

A. Zaznam o oSetfovatelské péci obsahuje:

a) oSetfovatelskou anamnézu pacienta a zhodnoceni zdravotniho
stavu pacienta,

b) oSetrovatelsky plan, ve kterém se uvede:

1. popis oSetfovatelského problému pacienta nebo stanoveni oSet-
fovatelskych diagnoz,

2. stanoveni prfedpokladanych oSetfovatelskych ¢innosti a vykond,
véetné zaznamu o jejich provedeni a pouceni pacienta; podle
povahy oSetfovatelského vykonu se uvede téz ¢asovy Gdaj o jeho
provedeni,

3. hodnoceni poskytnuté oSetfovatelské péce a pribéziné zmény
v oSetfovatelském planu,

c) pribézné zaznamy o vyvoji zdravotniho stavu pacienta, o predani
informaci a pouceni pacienta,

d) oSetrovatelskou propoustéci nebo prekladovou zpravu s doporuce-
nim k dalSi oSetfovatelské péci, v niZ se zejména uvedou souhrnné
Gdaje o poskytnuté oSetfovatelské péci véetné Casovych Udaju;
muZe obsahovat doporucéeni k dalSim oSetfovatelskym postuptm;
oSetrovatelska prekladova zprava se zpracuje pouze tehdy, pokud
je predem planovana hospitalizace nebo umisténi do jiného zdra-
votnického zafizeni nebo zafizeni socialnich sluzeb.
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B. Rozsah jednotlivych obsahovych sou¢asti zaznamu o osetfovatelské
péci podle Casti A pismen a) aZz d) mUZe poskytovatel zdravotnich
sluZzeb prizpUsobit charakteru poskytované oSetfovatelské péce,
zpravidla pokud celkova doba jejiho trvani u téhoZ pacienta nepre-
sahuje 3 dny.

12. PITEVNi PROTOKOL
A. Pitevni protokol obsahuje:
a) Cislo pitevniho protokolu,
b) identifikaCni Udaje zemfelého, v rozsahu stanoveném v § 1 odst. 1
pism. b), jsou-li znamy,
¢) misto, datum a ¢as umrti, jsou-li znamy,
d) jméno, popfipadé jména, pfijmeni a titul zdravotnickych pracovniki
GCastnicich se pitvy,
e) datum a ¢as zahajeni pitvy,
f) anamnestické Gdaje a informace o vyznamnych okolnostech souvi-
sejicich s Gmrtim, jsou-li znamy,
g) klinickou diagnézu oSetfujiciho Iékafe nebo |€kafe provadéjiciho
prohlidku téla zemrelého,
h) zapis o provedené pitvé ¢lenény na

1. zevni prohlidku s popisem téla zemfelého,

2. vnitini prohlidku s makroskopickym popisem nalezu jednotlivych
organu télnich dutin,

3. Gdaje o provedeném odbéru biologického materidlu k dalSim
vySetfenim; pisemny vysledek téchto vySetfeni je nedilnou
soucasti protokolu,

i) zaznam o povinnych hlasenich.

K pitevnimu protokolu se pfipoji kopie listu o prohlidce zemrelého,

kopie pfikazu k prepravé téla zemrelého z pitvy a original prdvodniho

listu k pitve.

B. V pripadé patologicko-anatomické pitvy je dale soucasti pitevniho
protokolu pitevni diagnéza ¢lenéna na:

1. zakladni onemocnéni,

2. komplikace zakladniho onemocnéni,

3. bezprostredni pri¢ina smrti,

4. vedlejsi patologické nalezy.

C. V pfipadé zdravotni pitvy jsou dale soucasti pitevniho protokolu

a) pitevni diagno6za ¢lenéna na:
1. zakladni onemocnéni nebo Uraz,
2. bezprostredni prfi¢ina smrti,

b)identifikaéni Udaje jinych osob pfitomnych pitvé, v rozsahu jméno,
popfipadé jména, a pfijmeni; u jinych pfitomnych osob se téZ uvede
pracovni nebo sluzebni zafazeni a dlivod pfitomnosti.

13. PRUVODNI LIST K PITVE
A. Prlvodni list k pitvé obsahuje:
a) identifikacni Gdaje
1. poskytovatele, jehoZz |ékaf provedl prohlidku téla
zemrelého, v rozsahu stanoveném v § 1 odst. 1 pism.
a),
2. |ékare provadéjiciho prohlidku téla v rozsahu jméno,
popfipadé jména, a pfijmeni,
3. zemrfelého v rozsahu jméno, popripadé jména,
a prijmeni, rodné ¢islo, datum narozeni, neni-li rodné
Cislo pridéleno,
b) datum a ¢as Umrti, a to i odhad,
c¢) datum a cas provedeni prohlidky téla,
d) navrhovany druh pitvy, ktera ma byt provedena.
Pravodni list se opatfi podpisem |ékafe, ktery provadél
prohlidku téla zemrelého a otiskem razitka poskytovatele.

B. Prdvodni list k patologicko - anatomické pitvé dale
obsahuje:

a) klinickou diagnézu, a to
1. zakladni onemocnéni,
2. bezprostredni pri¢inu smrti,
3. komplikace,

b) anamnestické (daje, zejména informace o prodéla-
nych onemocnénich, operacich, transfuzi krve nebo
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plazmy,

c) strucény popis prabéhu onemocnéni, které bylo pric¢inou
smrti,

d) popis |éCby (napriklad ozarovani, |éCba antibiotiky
a jakymi, aplikace radioizotopU),

e) zaznam o trestnim oznameni, bylo-li podano,

f) navrhy na zvlastni zjiSténi pfi provadéni pitvy, je-li to
k objasnéni pri¢iny umrti nebo ovéreni Iécebnych
postupt zadouci.

B. Privodni list k patologicko-anatomické pitvé déti dale obsahuje:

a) Udaje podle ¢asti B,

b) zaméstnani nebo povolani rodicl, poptipadé profesi,

c) anamnestické Gdaje, zejména

. porodni hmotnost,

. porod spontanni nebo operativni,

. kriseni po porodu,

. (daj o vicecetném téhotenstvi,

vyZiva novorozence (kojeni, uméla vyziva),

. informace o poctu, véku a zdravotnim stavu sourozencd,

. informace o prodélanych onemocnénich, operacich, transfuzi krve
nebo plazmy,

. ldaje o provedeném ockovani.

NOOAWN R

[o0]

D. Privodni list ke zdravotni pitvé dale obsahuje:

a) misto nalezu téla a jeho popis, véetné dajl o nalezech
v okoli téla (napfiklad 1éCivé pripravky, |€ékovky, zdra-
votnické prostfedky, tekutiny, elektrické nebo plynové
spotrebice, zvirata),

b) Gdaje o vnéjSich faktorech majicich vliv na télo (napfi-
klad teplota prostredi, vitr, vihkost, pfimy svit slunce,
pozar),

¢) popis polohy téla pred zasahem zdravotnické zachran-
né sluzby,

d) Gdaje o obleceni (napriklad ponechano v plvodnim
stavu, rozstrizeno - kde, odstranéno a pokud ano, které
soucasti),

e) popis posmrtnych zmén, a to
1. skvrny; uvede se, na které casti téla a jaké (vytlacitel-

né, jak),

2. ztuhlost; uvede se, zda nastala na celém téle nebo
na které ¢asti téla, jeji sila,

3. rektalni teplota,

4. hnilobné zmény; uvede se, zda jsou nepfitomné,
pocinajici nebo pokrocCilé, pritomnost hmyzu (jaké-
ho), velikost larev,

f) nemoci, jsou-li znamy,

g) popis potizi pfed Gmrtim, pokud jsou znamy, popripadé
Gdaj o nahlém Umrti,

h) popis pfipadnych znamek zevniho nasili,

i) Gdaj o provadeéni resuscitace (laicka, rozsirena),

j) Gdaj o invazivnim zasahu pri poskytovani prednemoc-
ni¢ni neodkladné péce (napriklad kanylace Zily, drenaz
hrudniku),

k) zapis o oznameni nalezu téla Policii Ceské republiky
podle zaznamu operatora,

I) zaznam subjektu, ktery se na misto nalezu téla dostavil
jako prvni, a to
1. vyjezdova skupina zdravotnické zachranné sluzby,

2. Policie Ceské republiky,

3. Hasi¢sky zachranny sbor, nebo

4. jiné osoby; v takovém pripadé se zaznamenaiji jejich
identifikacni Udaje, pokud jsou znamy, a to v rozsa-
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hu jméno, popfipadé jména, pfijmeni, popfipadé téz
jejich vztah k zemrelé osobé€, a kontaktni Gdaje.

Pfiloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 98/2012 Sh.

ZASADY PRO UCHOVANI
ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACE
A POSTUP PRI JEJiM VYRAZOVANI
A ZNIGENI PO UPLYNUTiI DOBY UCHOVANi

Cl.1

(1) Vyrazovanim zdravotnické dokumentace se rozumi
posuzovani a planovity vybér zdravotnické dokumenta-
ce, ktera je nadale pro poskytovani zdravotnich sluzeb
nepotrebna. Pfi tomto vybéru se rozhoduje o tom, zda
zdravotnickd dokumentace bude po uplynuti doby
uchovani vyfazena a navrZzena ke zniceni.

(2) Vyrazovani zdravotnické dokumentace pri posouzeni
potfebnosti se provadi ve Ihdtach uréenych poskyto-
vatelem, nejdéle vSak jedenkrat za 3 roky komplexné
za celého poskytovatele.

(3) Pfedmétem posouzeni potfebnosti je veSkera zdravot-
nickd dokumentace, u které uplynula doba
uchovani. Bez posouzeni skute¢nosti rozhodnych pro
uplynuti IhUty stanovené pro dobu uchovani zdravotnic-
ké dokumentace a posouzeni potfebnosti zdravotnické
dokumentace nelze zdravotnickou dokumentaci znicit.

(4) Odborny dohled nad posouzenim potrebnosti provadi
komise pro posouzeni potrebnosti zdravotnické doku-
mentace (dale jen ,komise“), ktera ma minimalné
3 éleny. Cleny komise, které jmenuje a odvolava posky-
tovatel, jsou zdravotnicti pracovnici.

(5) V pripadé poskytovatele, ktery ma méné nez 10 zdra-
votnickych  pracovnikd nebo jinych odbornych
pracovniku, se komise nezfizuje a za fadné posouzeni
zdravotnické dokumentace podle odstavce 3 odpovida
poskytovatel.

Cl. 2
Doba uchovani zdravotnické dokumentace je doba,
po kterou je nutné zdravotnickou dokumentaci uchovat
u poskytovatele pro Gcely poskytovani zdravotnich sluzeb.
Pred jejim uplynutim nesmi byt zdravotnicka dokumentace
znicena.

CL. 3
(1) Zdravotnickd dokumentace se oznacuje vyrazovacimi
znaky, které vyjadruji hodnotu zdravotnické dokumen-
tace pro dalSi poskytovani zdravotnich sluzeb a zpUsob
zachazeni se zdravotnickou dokumentaci po uplynuti
doby jejiho uchovani.
(2) Vyrazovaci znak

a) ,S“ oznacuje zdravotnickou dokumentaci, ktera se
po uplynuti doby uchovani navrhne ke zniceni,

b) ,V“ oznacduje zdravotnickou dokumentaci, jejiz hodno-
tu nelze v okamziku vzniku urcit; u takto oznacené
zdravotnické dokumentace dochazi po uplynuti dob
uchovani uvedenych v pfiloze ¢. 3 k této vyhlas-
ce k posouzeni potfebnosti; casti zdravotnické
dokumentace jiz nepotfebné pro dalsi poskytovani
zdravotnich sluzeb se navrhnou k vyrazeni a zniceni.
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(3) Doba uchovani zdravotnické dokumentace muze byt
prodlouzena, nejméné vzdy o 5 let, pokud je zdravot-
nickd dokumentace nebo jeji ¢ast nadale potrebna
k zajisténi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Cl. 4

(1) Zdravotnicka dokumentace se podle oznaceni vyrazo-
vacimi znaky rozdéli do skupiny ,V“ a do skupiny ,S*.

(2) U zdravotnické dokumentace skupiny ,V* posoudi
vedouci zdravotnicky pracovnik pfislusSného oddéleni
zdravotnického zafizeni, které zdravotnickou dokumen-
taci vede, nebo jim uréeny zdravotnicky pracovnik (dale
jen ,povéreny zdravotnicky pracovnik“), ktera cast
bude navrZena k vyrazeni a které ¢asti bude prodlouze-
na doba uchovani. Jde-li o zdravotnického pracovnika
poskytujiciho zdravotni sluzby vlastnim jménem, posou-
zeni provede tento zdravotnicky pracovnik.

Cl.5

(1) Povéreny zdravotnicky pracovnik vypracuje navrh
na vyfazeni zdravotnické dokumentace, ktery obsahu-
je identifikacni Gdaje poskytovatele, véetné uvedeni
pracovisté, je-li jeho zdravotnické zafizeni takto ¢lené-
no, identifikaéni UGdaje povéreného zdravotnického
pracovnika, ktery navrh vypracoval.

(2) K navrhu na vyfazeni zdravotnické dokumentace se
pfipoji seznam zdravotnické dokumentace k vyrazeni.
V zavéru seznamu se uvede zdravotnicka dokumentace
s vyfazovacim znakem ,V“ s ndvrhem na jeji rozdéleni
na ¢ast navrzenou k vyfazeni a na ¢ast, jiz se prodlouzi
doba uchovani.

(3) Navrh na vyrazeni zdravotnické dokumentace podepi-
suje povéreny zdravotnicky pracovnik.

(4) Poskytovatel, ktery je verejnopravnim plvodcem podle
zakona o archivnictvi'? (netyka se PL - pozn. redakce),
zasle navrh na vyfazeni zdravotnické dokumentace
spoleéné se seznamem zdravotnické dokumentace
k vyrazeni archivu prisluSnému podle sidla poskytovate-
le, popripadé sidla jeho pracovisté, je-li toto pracovisté
zpracovatelem navrhu, k posouzeni a k provedeni vybé-
ru archivalii mimo skartacni fizeni.

(5) Prislusny archiv po posouzeni seznamu zdravotnické
dokumentace navrzené k vyrfazeni a po provedeni
vybéru archivalii mimo skartacéni fizeni pfeda protokol
o provedeném vybéru archivalii mimo skartacni fizeni
(dale jen ,protokol o vybéru archivalii“) poskytovateli.
Protokol o vybéru archivalii obsahuje soupis zdravotnic-
ké dokumentace nebo jejich ¢asti, které byly vybrany
za archivalie a které poskytovatel preda prisluSnému
archivu k zarazeni do evidence archivalii ve Ihité jim
stanovené; pokud pfislusny archiv nevybere k zara-
zeni do evidence archivalii zadnou zdravotnickou
dokumentaci nebo zadnou jeji ¢ast, v protokolu o vybé-
ru archivalii uvede tuto skutecnost.

(6) Poskytovatel upravi seznam zdravotnické dokumenta-
ce k vyrazeni podle vysledku provedeného vybéru
archivalii mimo skartacéni fizeni prisluSnym archivem
a takto upraveny seznam preda spoleéné s navrhem
na vyrazeni zdravotnické dokumentace a protokolem
o vybéru archivalii komisi podle ¢l. 1 odst. 4, je-li zfize-
na, k posouzeni a potvrzeni.
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Cl.e

(1) Komise posoudi navrh na vyrazeni zdravotnické doku-
mentace a potvrdi ho, popfipadé navrhne, kterou
zdravotnickou dokumentaci je treba nadale ucho-
vat a prodlouzit jeji dobu uchovani. Pfi tom zohledni
vysledky vybéru archivalii provedeného mimo skartac-
ni fizeni. Navrh predloZi poskytovateli.

(2) Zdravotnicka dokumentace vyfazena ve skupiné ,S“
musi byt zni¢ena. Zniéenim zdravotnické dokumentace
se rozumi znehodnoceni takovym zplsobem, aby byla
znemoznéna rekonstrukce a identifikace jejiho obsahu.

Cl.7
Podle této pfilohy se postupuje obdobné, jde-li o zdravot-
nickou dokumentaci vyrazovanou prislusnym spravnim
organem, ktery zdravotnickou dokumentaci podle zakona
o zdravotnich sluzbach prevzal s tim, Ze ¢lenem komise,
kterou jmenuje a odvolava prislusny spravni organ, je
nejméné jeden |ékar, ktery téz provadi ¢innosti povérené-
ho zdravotnického pracovnika.

Pfiloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 98/2012 Sbh.

DOBY UCHOVANI
ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACE NEBO JEJICH CASTI
1. Zdravotni péce poskytovana registrujicim poskytovate-
lem v oboru vSeobecné praktické lékarstvi, v _oboru
praktické lékafstvi pro déti a dorost, zubni I€kafstvi

nebo v oboru gynekologie a porodnictvi - S

10 let od zmény registrujiciho poskytovatele nebo 10

let od Gmrti pacienta

2. Ostatni ambulantni péce - S
5 let po poslednim vySetreni pacienta
3. Dispenzarni péce - V

a) 10 let od vyfazeni pacienta z dispenzarni péée nebo
ukonceni této péce nebo 10 let od Umrti pacienta,

b) 100 let od data narozeni dialyzovaného pacienta
nebo 10 let od Umrti pacienta,

c) 100 let od data narozeni pacienta, ktery je podle
jiného pravniho predpisu'? nosicem infekéniho
onemocnéni nebo 10 let od umrti pacienta.

4. Zdravotni péce poskytnuta v souvislosti s IéEbou duSev-

nich poruch a poruch chovani, véetné zdravotni péce
poskytnuté v souvislosti s ochrannym [é¢enim - S

100 let od data narozeni pacienta nebo 10 let od Gmrti
pacienta
5. LUZkova péce -S
40 let od posledni hospitalizace pacienta nebo 10 let
od Umrti pacienta
6. Jednodenni péce - S
15 let od posledniho poskytnuti jednodenni péce nebo
10 let od Gmrti pacienta
7. Lazenska l1éCebné rehabilitaéni péce -S
10 let od ukonéeni lazenské |éCebné rehabilitacni péce
8. Pracovnélékarské sluzby
a)-S
100 let od data narozeni pacienta s uznanou nemoci
z povolani nebo 10 let od jeho Umrti, pokud dale neni
stanoveno jinak,
b) -V
15 let od data uznani ohroZeni nemoci z povolani
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nebo 10 let od Gmrti pacienta, pokud dale neni stano-
veno jinak,

c)-V

10 let od ukonceni zaméstnani osoby vykonavajici
praci zarazenou podle zakona o ochrané verejného
zdravi do kategorie prvni nebo druhé a predani infor-
mace o vyvoji zdravotniho stavu v dobé vykonu prace
a charakteristice zdravotni narocnosti vykonavané
prace, véetné uvedeni kategorie prace podle jednot-
livych faktorl pracovnich podminek a délku jejich
expozice, a predani dalSimu pfisluSnému poskytova-
teli pracovnélékarskych sluzeb, nebo 10 let od amrti
této osoby,

d)-v

15 let od ukonceni zaméstnani osoby vykonavajici
rizikovou praci podle zakona o ochrané verejného
zdravi, neni-li dale stanoveno jinak, a predani infor-
mace o vyvoji zdravotniho stavu v dobé vykonu prace
a charakteristice zdravotni naroc¢nosti vykonavané
prace, véetné uvedeni kategorie prace podle jednot-
livych faktorl pracovnich podminek, jejich miru
a délku jejich expozice, a predani dalSimu prislusné-
mu poskytovateli pracovnélékarskych sluzeb, nebo
10 let od amrti této osoby,

e)-V

40 let od ukonceni zaméstnani osoby vykonavajici
rizikovou praci ve smyslu jiného pravniho predpisu®®
, pokud to jiny pravni predpis pozaduje, a predani
informace o vyvoji zdravotniho stavu v dobé vykonu
prace a charakteristice zdravotni narocénosti vykona-
vané prace, véetné uvedeni kategorie prace podle
jednotlivych faktor pracovnich podminek, jejich miru
a délku jejich expozice, a predani dalSimu pfislusné-
mu poskytovateli pracovnélékarskych sluzeb, nebo
10 let po Gmrti této osoby,

f)-S

u zaméstnance kategorie A alespon do dosaZeni
véku 75 let, vzdy vSak po dobu nejméné 30 let
po ukonéeni pracovni ¢innosti v kategorii A,

g -V

30 let od vzniku pracovniho Urazu spojeného s hospi-
talizaci presahujici 5 kalendarnich dn nebo 10 let
po Umrti osoby, ktera utrpéla takovy Uraz; 10 let
od vzniku ostatnich pracovnich trazQ.

Pismena a), b) a g) se vztahuji na zdravotnickou dokumen-
taci vedenou registrujicim poskytovatelem v oboru
vSeobecné praktické |ékarstvi, poskytovatelem pracov-
nélékarskych sluzeb a poskytovatelem prisluSnym
k posuzovani a uznavani nemoci z povolani; pismena c)
az f) se vztahuji na zdravotnickou dokumentaci vedenou
poskytovatelem pracovnélékarskych sluzeb.

9. Zdravotnicka zachranna sluzba - S

a) zaznam operatora nejméné 10 let od posledniho
zaznamu,

b) zaznam o vyjezdu 10 let od vyjezdu zdravotnické
zachranné sluzby,

c) zvukovy zaznam o prFijmu tisnového volani nebo
vyzvy k vyjezdu zachranné sluzby 24 mésicli od obdr-
Zeni vyzvy.
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10. Patologicka anatomie a soudni I€ékarstvi

a)-S
list o prohlidce zemfelého, jestlize neni rozhodnuto
o pitvé nebo pokud neni pitva nafizena, 20 let
od amrti,

b) -V

pitevni protokol vCetné listu o prohlidce zemfelého,
informace o provedeni a vysledku bioptického vySetre-
ni, popripadé dalSiho souvisejiciho vySetfeni, 150 let
ode dne jejich vystaveni,

c)-S

Zadanky o bioptické nebo cytologické vySetreni 10 let
od provedeni vySetreni.

11. Zobrazovaci metody - S
a) graficky nebo audiovizualni zaznam nebo jiny obra-

zovy zaznam (napfriklad digitalni) 10 let od ukonceni
posledniho vySetfeni pacienta souvisejiciho s poskyt-
nutim zdravotnich sluzeb a ovéfovanim podminek
vzniku nemoci z povolani (ohrozeni nemoci z povola-
ni) podle jiného pravniho pfedpisu, pro jejiz potfeby
byl zdznam vyhotoven, pokud se nejedna o pacienta
v dispenzarni nebo jiné pééi pro onemocnéni sledo-
vané zobrazovaci metodou,

b) informace o pribéhu a vysledku vySetfeni pacienta
zobrazovaci metodou 10 let po predani informace
poskytovateli, ktery vySetreni zobrazovaci metodou
vyzadal.

12. Ovérovani novych poznatkd na Zivém ¢lovéku pouZitim
metod dosud nezavedenych v klinické praxi, klinické
zkouSky zdravotnickych prostredk(l a klinické hodnoce-
ni humannich IéCivych pripravkl - V
a) nejméné 15 let od ukonéeni ovérovani novych

poznatkd,

b) nejméné 30 let od ukonceni ozarovani, jestlize bylo
pfi ovéfovani novych poznatkd pouzity metody, které
jsou spojeny s ozarenim, véetné metod dosud neza-
vedenych v klinické praxi a téch ozareni, kde neni
pfimy zdravotni pfinos pro fyzické osoby podstupu-
jici ozareni,

c) nejméné 15 let od ukonceni klinické zkousky zdra-
votnického prostfedku,

d) nejméné 15 let od ukonceni klinického hodnoceni
humanniho IéCivého pFipravku.

13. Lékarské predpisy oznaéené modrym pruhem a jejich
pripisy - S
Nejméné doba uchovani Iékarského predpisu stanove-
na jinym pravnim predpisem upravujicim zachazeni
s navykovymi latkami®® .

14. Vysledky laboratornich a dalSich pomocnych vySetfeni
-S
5 let od provedeni vySetreni.

15. Zadanka - S
5 let od provedeni vySetreni; tykd se poskytovatele,

ktery poskytl vyzadanou zdravotni sluzbu.

16. Zaznam o podani transfuzniho pripravku - V
30 let od podani transfuzniho pfipravku nebo 10 let
od Umrti pacienta.
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