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Ve vzdélavacim programu specializacniho oboru klinicka biochemie — vlastni
specializovany vycvik, zverejnéném ve Veéstniku Ministerstva zdravotnictvi
castka 11, Prosinec 2018, se znéni v kapitole 2.3 Vlastni specializovany vycvik —
v délce 24 mésicu:

(Pavodni znéni:)

Cast Il
2.4 Teoreticka ¢ast vzdélavaciho programu

a) ucast na vzdélavacich aktivitach — povinna

Kurzy Pocet hodin

specializacni kurz Klinické biochemie 20

nahrazuje znénim:

(Nové znéni:)

Cast Il
2.4 Teoreticka ¢ast vzdélavaciho programu

b) ac€ast na vzdélavacich aktivitach — povinna

Kurzy Pocet dni

specializacni kurz Klinické biochemie 20
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SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP)

ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI

V OBDOBI DUBEN - CERVEN 2023

Odbor 1€c¢iv a zdravotnickych prosttedkt (OLZP) — 3. 7. 2023
Ref: Mgr. Miroslava Linhartova tel: 224 972 396

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu § 2 odst. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych
pfipravkd, ve znéni pozdé€jsich predpist, zvefejnuje odsouhlasené specifické lécebné programy
humannich 1é¢ivych ptipravki.

DUBEN 2023

Nazev 1é¢ivého

ROTOP-EHIDA 20MG kit pro radiofarmakum, prasek pro ptipravu

1é¢ebného programu

piipravku (LP) injek¢niho roztoku, injek¢ni lahvicka, 5x20MG (etifenin)

Pocet baleni LP 31

Vyrobce LP ROTOP Pharmaka GmbH, Bautzner Landstrasse 400, 01328, Dresden,
Némecko

Distributor LP KC SOLID, spol. s r.0., Miru 16, Stied, 337 01 Rokycany

Piedkladatel KC SOLID, spol. s r.0., Miru 16, Stfed, 337 01 Rokycany

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1éc¢ivého piipravku pro diagnostické scintigrafické vysetfeni
hepatobiliarnich funkci pfi:

e podezieni na akutni cholecystitidu,
podezieni na chronické zmény na zlu¢ovodech,
podezieni na ucpani (okluzi) ductus choledochus,
podezieni na vrozené vady zluCového systému, napt. atrézii,
zjisténi uniku zludi,
diferencidlni diagnostice obsazenosti intrahepatalniho prostoru
(podezieni na fokalni nodularni hyperplazii, podezieni na rakovinu
jater).
Pracoviste:
Kliniky (oddéleni) nuklearni mediciny poskytovateld zdravotnich sluzeb
formou ambulantni nebo 1Gzkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. ¢ervence 2023.

Nazev lé¢ivého

FLUCLOXACILINA GENERIS 500 mg cépsulas, tvrda tobolka,

1é¢ebného programu

pripravku (LP) 24X500MG (flucloxacillinum natricum monohydricum)

Pocet baleni LP 6 000

Vyrobce LP Generis Farmacéutica, S.A., Rua Jodo de Deus, 19, 2700-487 Amadora,
Portugalsko nebo Laboratorios Atral, S.A., Rua da Estacdo, n® 1 e 1A, 2600-
726 Castanheira do Ribatejo, Portugalsko

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

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

Cil 1ééebného
programu

Lécivy pripravek FLUCLOXACILINA GENERIS je indikovan k peroralni
1écbe infekci zplisobenych citlivymi mikroorganismy, zejména rodu
Streptococcus a Staphylococcus v nasledujicich ptipadech:

e infekce klize (napi. furunkl, karbunkl, absces, impetigo);

e infekce subkutdnni mekké tkané (napi. celulitida, lymfangitida);
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e infekce traumatické, chirurgické a na misté popalenin;

o infekce kosti (napf. artritida, osteitida, osteomyelitida);

e infekce zevniho ucha (otitis externa);

e infekce dolnich cest dychacich (napf. plicni absces, pneumonie,
bronchopneumonie);

e infekce hornich cest dychacich (napf. tonsilitida, sinusitida,
faryngitida);

e empyém (jako soucast kombinovaného rezimu ve
s drenazemi);

e meningitida (napf. stafylokokova meningitida);

e infekce mocového a pohlavniho tustroji;

e infekce tenkého a tlustého stieva.
Dale je 1écivy pripravek FLUCLOXACILINA GENERIS indikovan
k profylaxi v kardiovaskularni chirurgii (napf. chlopenni nahrady)
a ortopedické chirurgii (artroplastika, osteosyntéza a artrotomie).
Flukloxacilin neni indikovan k prevenci revmatické horecky.
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ltizkové a ambulantni péce.

spojeni

Platnost 1é¢ebného
programu

Lécivy pripravek je mozné distribuovat do 31. prosince 2023. Lécivy
piipravek dodany do lékaren je mozné vydavat a pouzivat pii poskytovani
zdravotnich sluzeb po dobu jeho doby pouzitelnosti.

Nazev lé¢ivého

Vamorolone 4% peroralni suspenze, lahev, 1X100ML

1é¢ebného programu

pripravku (LP)

Pocet baleni LP 200

Vyrobce LP Almac Clinical Services Limited, Charlestown Road 9, Craigavon, Northern
Ireland, BT63 SPW, Velka Britanie

Distributor LP Almac Clinical Services Limited, Charlestown Road 9, Craigavon, Northern
Ireland, BT63 5PW, Velka Britanie

Predkladatel Santhera Pharmaceuticals (Schwitzerland) Ltd., Hohenrainstrasse 24,

CH-4133 Pratteln, Svycarsko

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi dostupnosti piipravku Vamorolone 4% pro détské pacienty
s diagnézou Duchennovy svalové dystrofie, ktefi se ucastnili klinického
hodnoceni EudraCT number: 2017-002704-27 (VBP15-004), po dokonceni
tohoto klinického hodnoceni a ktefi maji dle oSetfujicich 1ékatt z 1écby
prospéch.
Pracoviste:
o Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni
nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5,
e Klinika détské neurologie, Fakultni nemocnice Brno — Détska
nemocnice, Cernopolni 9, 613 00 Brno.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. dubna 2025.

Nazev 1ééivého

Entrectinib 50 mg, potahované tablety v sacku (20x2,5mg), 30x50mg

piipravku (LP)
Pocet baleni LP 600
Vyrobce LP Roche Pharma AG, Emil-Barell-Strasse 1, D-79639, Grenzach-Wyhlen,

Némecko
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1é¢ebného programu

Distributor LP DHL Supply Chain Operations GmbH, In der Au 9, 61197 Florstadt,
Némecko
Piedkladatel ROCHE s.r.0., Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8

Cil 1ééebného
programu

Lécba détského pacienta s gliomem s potvrzenou fuzi genu ROS1, u kterého
jiz byly vycerpany moznosti 1éCby schvalenou terapii, a lécba détského
pacienta s lokaln¢ pokroCilym nebo metastatickym solidnim nadorem
s potvrzenou fuzi genu NTRK, u kterého jiz byly vy¢erpany moznosti 1é¢by
schvalenou nebo pfijatelnou standardni terapii nebo terapii s potencialnim
efektem, a ktery nebyl 1é¢en TRK inhibitory.
Pracovisté:
Centra vysoce specializované onkologické péce pro déti:
e Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 — Motol,
e Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. dubna 2025.

KVETEN 2023

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

Spesolimab (BI 655130) 60mg/ml, koncentrat pro infuzni roztok, ampule,
2x7,5ml

1é¢ebného programu

Pocet baleni LP 10

Vyrobce LP Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Birkendorfer Strasse 65,
88397 Biberach an der Riss, Némecko

Distributor LP Almac Clinical Services, Charlestown Road 9, Craigavon, BT63
5PW, Velka Britanie

Predkladatel Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Strasse 173, 55216

Ingelheim am Rhein, Némecko =zastoupeny spolecnosti Boehringer
Ingelheim, spol. s r.o0., Purkynova 2121/3, Nové Mésto, 110 00 Praha 1

Cil 1ééebného
programu

Zptistupnéni 1écby 1éCivym ptipravkem Spesolimab (BI 655130)
u dospélych pacientti s diagnézou vzplanuti generalizované pustul6zni
psoriazy (GPP), pro néz neexistuje ucinna lécebna alternativa.
Pracovisté:
e Dermatovenerologicka klinika, Fakultni nemocnice Kralovské
Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10;
e Dalsi poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni
a luzkové péce, ktefi poskytuji 1é¢bu pacientim s diagnézou
generalizované pustulézni psoriazy, a to v pripadé, ze uzaviou
smlouvu s vyrobcem a budou oznameni predkladatelem lé¢ebného
programu Ministerstvu a Ustavu.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. kvétna 2024.

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

Glofitamab (RO7082859) 10mg/10ml, koncentradt pro infuzni roztok,
injekéni lahvicka 1X10ml

Pocet baleni LP

1260

Vyrobce LP

Roche Pharma AG, Emil-Barrel Strasse 1, Grenzach-Wyhlen,
79639 Némecko
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Distributor LP DHL Supply Chain Operations GmbH, In der Au 9, Florstadt 611 97,
Némecko
Piedkladatel ROCHE s.r.o0., Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zptistupnéni glofitamabu pro 1é¢bu dospélych pacient
s relabujicim/refrakternim difuznim velkym B-bunénym lymfomem
(r/r DLBCL), transformovanym folikularnim lymfomem (tFL), nebo
primarnim mediastinalnim lymfomem B-bun¢k (PMBCL), po tiech a vice
neuspésnych liniich 1écby, nevhodnych k transplantaci, u kterych byly
vycerpany jiné terapeutické moznosti.
Pracovisté:
Centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé:
e Ustav hematologie a krevni transfuze, U nemocnice 2094/1,
128 00 Praha 2,
e VsSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2,
128 08 Praha 2,
e Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno,
e Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50,
100 34 Praha 10,
e Fakultni nemocnice
779 00 Olomouc,
e Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda Benese 1128/13, 305 99 Plzen,
e Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kralové,
e Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava.

Olomouc, I. P. Pavlova 185/6,

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. dubna 2025.

Nazev 1é¢ivého

Elranatamab (PF-06863135) 40 mg/ml, injek¢ni roztok, injek¢ni lahvicka,

1é¢ebného programu

piipravku (LP) 1x40 mg

Pocet baleni LP 3 400

Vyrobce LP Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgie

Distributor LP EUMEDICA S.A., se sidlem Winston Churchilllaan 67, Brussel, Belgie
(EUMEDICA S.A., Chemin De Nauwelette 1, 7170 Manage, Belgie - sklad)

Piredkladatel Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5

Cil 1ééebného
programu

Zptistupnéni  elranatamabu pro 1écbu  relabovaného/refrakterniho
mnohocetného myelomu u dospélych pacienti, ktefi jsou refrakterni na
predchozi 1é¢bu alesponn jednim imunomodulacnim 1é¢ivym piipravkem
(IMiD), jednim inhibitorem proteasomu (PI) a jednou anti-CD38
protilatkou.
Pracoviste:
e Interni hematologickd a onkologicka klinika, Fakultni nemocnice
Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno;
e IV. interni hematologicka klinika, Fakultni nemocnice Hradec
Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové;
e Hemato-onkologicka klinika, Fakultni nemocnice Olomouc,
I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc;
e Klinika hematoonkologie, Fakultni nemocnice
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba;
e Hematologicko-onkologické oddéleni, Fakultni nemocnice Plzen,
alej Svobody 80, 304 60 Plzen-Lochotin;

Ostrava,
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e Interni klinika — klinika hematologie, VSeobecna fakultni
nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2;

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

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. birezna 2025.

Nazev lé¢ivého

HYDROXYCARBAMIDE PHARMACENTER 500MG, tvrdé tobolky,

pripravku (LP) 100X500MG (HYDROXYCARBAMIDE PHARMACENTER 500MG
kemény kapszula) (hydroxykarbamid)

Pocet baleni LP 15 000

Vyrobce LP Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustaufer Str. 378, 93055 Regensburg,
Némecko; European Pharma Hub Kft., 2360 Gyal, 7000/9 hrsz. Gorcsev
Ivan u. 5., 15. és 16. raktar, Mad’arsko

Distributor LP Olikla s.r.o., nAmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Predkladatel Olikla s.r.o., nAmésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zabezpeceni 1é¢ivého pripravku s 1é¢ivou latkou hydroxykarbamid k 1é¢bé
chronické myeloidni leukemie (pfedlécebna faze a paliativni péce).
Pracoviste:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce
poskytujici pé¢i v oborech hematologie a transfuzni 1ékafstvi, détska
onkologie a hematologie, klinickd onkologie, détska onkologie
a hematologie a radia¢ni onkologie.

Platnost 1é¢ebného
programu

Lécivy pripravek je mozné distribuovat do 31. prosince 2023. Lécivy
ptipravek dodany do lékaren je mozné vydavat a pouzivat pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb po dobu jeho doby pouzitelnosti.

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

ISOCOR (M30KOP) 2,5MG/ML, injekéni/infuzni roztok, ampulka,
10X2ML (verapamili hydrochloridum)

Pocet baleni LP 12 600

Vyrobce LP SOPHARMA AD, 16, Iliensko Shosse Street, 1220 Sofia, Bulharsko
Distributor LP AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice
Piredkladatel AV Medical CZ s.r.o0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Lécba paroxysmalni supraventrikularni tachykardie a snizeni frekvence
komor pfi flutteru/fibrilaci sini u pacientd bez omezeni véku a pohlavi.
Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati od 1. €ervence 2023 do 30. ¢ervna 2026.

Nazev lé¢ivého

IBUFLAM pro déti 20mg/ml proti horeCce a bolesti (Ibuflam Kindersaft

pripravku (LP) 20 mg/ml gegen Fieber und Schmerzen), peroralni suspenze, lahvicka,
1X100ML (ibuprofen)

Pocet baleni LP 54 000

Vyrobce LP Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy, Ceska

republika
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Distributoii LP Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati ¢.p. 624/7, 108 00 Praha 10 —
Malesice; PHOENIX Iékarensky velkoobchod, s.r.o., K pérovné 945/7,
Hostivar, 102 00 Praha 10; PHARMOS, a.s., Té&Sinska 1349/296,
Radvanice, 716 00 Ostrava.
Predkladatel Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1écivého pripravku s 1éCivou latkou ibuprofen v lékové forme
peroralni suspenze ke kratkodobé symptomatické 1é¢b€ mirnych az sttedné
silnych bolesti a horecky. Pripravek je vhodny pro déti od 6 mésicii veku.

Platnost 1é¢ebného
programu

Lécivy pfipravek je mozné distribuovat do 31. kvétna 2024. Lécivy
pripravek dodany do lékaren je mozné vydavat a pouzivat pii poskytovani
zdravotnich sluzeb po dobu jeho doby pouzitelnosti.

Nazev 1ééivého

METHYLERGOMETRIN PANPHARMA 0,2MG/IML, injek¢ni

1é¢ebného programu

piipravku (LP) roztok, ampule, 10X1ML (methylergometrini maleas)

Pocet baleni LP 30 000

Vyrobce LP PANPHARMA GmbH, Bunsenstrasse 4, 22946 Trittau, Némecko

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

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

142 00 Praha 4

Cil 1ééebného
programu

Lécivy ptipravek je ur€en pro lécbu Zen od 18 let véku v nasledujicich
terapeutickych indikacich.

e Krvaceni po preruseni téhotenstvi.

e Zvysené krvaceni po porodu a nedostatecné zavinuti delohy

po porodu u Zen, které nekoji.

Zeny, které koji, by mély ptipravek pouzivat jako 1ék druhé volby
v pfipadech, kdy jsou ostatni latky ke stahovani délohy, jako napiiklad
oxytocin, prostaglandiny nebo jejich derivaty, neucinné nebo
kontraindikované.
Pracoviste:
Gynekologicko-porodnicka pracovisté poskytovatel zdravotnich sluzeb
formou ambulantni a ltizkové péce a poskytovatelé zdravotnické zachranné
sluzby.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. kvétna 2025.

Nazev 1é¢ivého

ACIDE TIAPROFENIQUE ARROW 100MG comprimé sécable, tablety,

1é¢ebného programu

pripravku (LP) 30X100MG (acidum tiaprofenicum)

Pocet baleni LP 1 945

Vyrobce LP LABORATOIRES BTT, ZI de Krafft, 67150 Erstein, Francie
Distributor LP AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice
Predkladatel AV Medical CZ s.r.o0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1écivého pripravku s 1éCivou latkou acidum tiaprofenicum pro
peroralni 1écbu dospélych a déti s télesnou hmotnosti od 15 kg (pfiblizné
od veku 4 let) v nasledujicich indikacich:
e pii dlouhodobé symptomatické 1é¢bé:
— chronicka zanétliva revmaticka
revmatoidni artritida,
— nékteré typy bolestivych a invalidizujicich artritid;

onemocnéni, zejména
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e pii kratkodobé symptomatické 1é¢be:
— akutni zachvaty osteoartrdzy, bolesti dolni Casti zad,
— Dbenigni akutni pourazové stavy pohybového aparatu;
e dysmenorea po etiologickém vySetteni;
e symptomatickd 1éCba bolesti pii zanétlivych  projevech
v otorhinolaryngologii a stomatologii; pfi této indikaci existuji
urcita rizika, zejména co se tyce rozsifeni soucasné sepse pii pouziti
nesteroidnich antiflogistik (NSAID). Rizika je nutné zvazit oproti
oc¢ekavanému analgetickému ucinku.
Pracoviste:
Poskytovatelé zdravotnich sluZzeb formou ambulantni a ltizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. dubna 2024.

CERVEN 2023

Nazev 1é¢ivého

VENTOLIBER 7,5mg/5ml + 0,005mg/5ml Xarope Infantil, sirup,

1é¢ebného programu

pripravku (LP) 1x200ML (ambroxol + clenbuterol)

Pocet baleni LP 396 000

Vyrobce LP Laboratorios Basi - Industria Farmacéutica, S.A., Parque Industrial Manuel
Lourenco Ferreira Lote 8 15 E 16, 3450-232 Mortagua, Portugalsko

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

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

Cil 1ééebného
programu

Lécba akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest s bronchospasmy
a s naruSenou tvorbou a transportem sekretu (zejména akutni bronchitidy,
chronického bronchialniho astmatu, emfyzému, laryngotracheitidy,
bronchiektazie a cystické fibrozy), a to v ptipade benefitu pacienta z dané
kombinace 1é¢ivych latek nebo v pfipadé nemoznosti aplikace inhala¢niho
bronchodilatans. Pripravek je urcen pro déti do 12 let véku.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a ltizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati od 1. srpna 2023 do 31. ¢ervence 2026.

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

18F-FMISO 1-8GBq (fluoromisonidazolum (**F), injekéni roztok, 1 GBq;
18F-FMISO 1-8GBq (fluoromisonidazolum ('8F), injekéni roztok,
1,25 GBq; 18F-FMISO 1-8GBq (fluoromisonidazolum (**F), injekéni
roztok, 1,5 GBq; 18F-FMISO 1-8GBq (fluoromisonidazolum (ISF),
injekéni roztok, 1,75 GBq; 18F-FMISO 1-8GBq (fluoromisonidazolum
(**F), injekéni roztok, 2 GBq; 18F-FMISO 1-8GBq (fluoromisonidazolum
("®F),  injekéni  roztok, 225 GBq; 18F-FMISO 1-8GBq
(fluoromisonidazolum (‘°F), injek¢ni roztok, 2,5 GBq; 18F-FMISO
1-8GBq (fluoromisonidazolum ('*F), injekéni roztok, 3 GBq; 18F-FMISO
1-8GBq  (fluoromisonidazolum ('*F), injekéni roztok, 3,5 GBg;
18F-FMISO 1-8GBq (fluoromisonidazolum (**F), injekéni roztok, 4 GBq;
18F-FMISO 1-8GBq (fluoromisonidazolum ('*F), injekéni roztok,
4,5 GBq; 18F-FMISO 1-8GBq (fluoromisonidazolum ('*F), injekéni
roztok, 5 GBq;18F-FMISO 1-8GBq (fluoromisonidazolum ('*F), injekéni
roztok, 6 GBq; 18F-FMISO 1-8GBq (fluoromisonidazolum (‘*F), injekéni
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roztok, 7 GBq; 18F-FMISO 1-8GBq (fluoromisonidazolum (**F), injekéni
roztok, 8 GBq.

Pocet baleni LP 600 (plati kumulativné pro vSechny piipravky)

Vyrobce LP RadioMedic s.r.o., Rez — Husinec-ReZ 289, PSC 250 68
Distributor LP RadioMedic s.r.o0., Rez — Husinec-Rez 289, PSC 250 68
Piedkladatel RadioMedic s.r.o0., ReZ — Husinec-Rez 289, PSC 250 68

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Vcasna diagnostika hypoxie tkani solidnich nadort metodou pozitronové
emisni tomografie (PET) u pacientd od 2 do 80 let véku. Rozhodnuti
o pouziti 18F-FMISO je pln¢ v kompetenci oSetfujicich onkologi a 1ékatt
nuklearni mediciny, ktefi zhodnoti vhodnost této diagnostiky pro
konkrétniho pacienta se vSemi klinickymi konsekvencemi. Hlavnimi
indikacemi pro diagnostické vySetieni pomoci 18F-FMISO jsou zejména
nadory mozku (gliomy), nadory v oblasti hlavy a krku (zejména
dlazdicobunécné karcinomy, HNSCC), nemalobunécné bronchogenni
karcinomy (NSCLC), karcinomy renalnich bunék (RCC), karcinomy prsu
a sarkomy.

Pracovisté:

Kliniky (oddéleni) nuklearni mediciny poskytovatelll zdravotnich sluzeb
formou ambulantni a lizkové péce s pfistrojovym vybavenim pro PET,
PET/CT nebo PET/MRI zobrazeni.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. ¢ervna 2025.

Nazev 1ééivého

AMBISOME LIPOSOMAL 50MG, prasek pro infuzni disperzi,

1é¢ebného programu

piipravku (LP) jednodavkova injek¢ni lahvicka, 10X50MG (amfotericin B)

Pocet baleni LP 1365

Vyrobce LP Gilead Sciences Ireland UC, IDA Business & Technology Park,
Carrigtohill, County Cork, Irsko

Distributor LP Gilead Sciences s.r.0., Pujmanové 1753/10a, Nusle, 140 00 Praha 4

Piredkladatel Gilead Sciences s.r.0., Pujmanové 1753/10a, Nusle, 140 00 Praha 4

Cil 1ééebného
programu

Lécivy pripravek AmBisome je indikovan u dospélych pacientti a déti
ve véku od 1 mésice k:
o 1écbé tézkych systémovych a/nebo organovych mykoz,
e 1écbé visceralni leishmanidozy u imunokompetentnich dospélych
1 pediatrickych pacienti,
e empirické 1écb¢ predpokladanych mykotickych infekei u pacienti
s febrilni neutropenii, ktefi neodpovedéli na terapii Sirokospektrymi
antibiotiky a u nichz provedena vhodna vySetfeni nevedla
k identifikaci bakterialni nebo virové pficiny.
Infekce uspésné 1é€ené piipravkem AmBisome zahrnuji diseminovanou
kandidozu,  aspergilozu, = mukormykoézu,  chronicky = mycetom,
kryptokokovou meningitidu a visceralni leishmaniozu.
Ptipravek AmBisome by se nemél pouzivat k 1é€bé béznych klinicky
inaparentnich forem mykotickych onemocnéni, u kterych jsou pouze
pozitivni kozni a serologicka vysetfeni.
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. ¢ervna 2024.
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Nazev lé¢ivého BERIRAB P injekéni roztok v predplnéné injekcéni stfikacce
pripravku (LP) 1XSML/750IU (BERIRAB P Solution for injection, prefilled syringe)
(immunoglobulinum humanum rabicum); BERIRAB injekéni roztok
v piedplnéné injek¢ni stiikacce 1X2ML/3001U (BERIRAB
Injektionslosung in einer Fertigsprize) (immunoglobulinum humanum
rabicum); BERIRAB injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
1X5ML/750IU (BERIRAB Injektionslosung in einer Fertigsprize)
(immunoglobulinum humanum rabicum)

Pocet baleni LP 2 000 (plati kumulativné pro vSechny ptipravky)

Vyrobce LP CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-Str. 76, 35041 Marburg, Némecko

Distributor LP CSL BEHRING s.r.0., Vyskocilova 1461/2a, 140 00 Praha 4 — Michle

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

1é€ebného programu

128 08 Praha 2

Cil 1ééebného
programu

Zabezpeceni pohotovostni zasoby antirabického séra k postexpozi¢ni
profylaxi vztekliny.

Pracovisté:

Poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo luzkové péce
(koordinace 1écebného programu: Toxikologické informacni stiedisko
Kliniky pracovniho 1ékafstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze).

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. ¢ervna 2027.

Zv1astni 1é¢ebny program (ZLP)

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

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 20%, baleni 5 ml (sloZeni:
autologni sérum 20 %, fyziologicky roztok 80 %) nebo AUTOLOGNI
SEROVE OCNIi KAPKY 30%, baleni 5 ml (sloZeni: autologni sérum
30 %, fyziologicky roztok 70 %) nebo AUTOLOGNI SEROVE OCNIi
KAPKY 50%, baleni 5 ml (slozeni: autologni sérum 50 %, fyziologicky
roztok 50 %)

Misto piipravy

Nemocni¢ni Iékarna Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Oznamovatel ZLP Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brn¢, Pekaiska 664/53, 602 00 Brno
Klinické pracovisté Oddéleni nemoci o¢nich a optometrie Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
indikujici LP

Pracovisté pro odbér
a testovani
autologniho séra

Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brn¢, identifika¢ni
kod zatizeni transfuzni sluzby C 2031

CilZLP

Lécba syndromu suchého oka a defektd epitelu, zejména po chirurgickych
a laserovych zéakrocich u pacientl, pro které neni mozné pouzit dostupné
registrované 1é¢ivé piipravky nebo v pfipadech, kdy pouziti registrovanych
1éCivych pripravkli nema pro konkrétniho pacienta 1é¢ebny efekt.

Platnost ZLP

souhlas plati do 30. dubna 2025.




CASTKA 10/2023 VESTNIK MZ CR 13

KVALIFIKACNI STANDARD
PRIPRAVY NA VYKON
ZDRAVOTNICKEHO
POVOLANI
FARMACEUTICKY ASISTENT

Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci s Ministerstvem Skolstvi, mladeze a télovychovy
vydava v navaznosti na ustanoveni § 19 zdkona €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani
a uznavani zpusobilosti k vykonu nel€katskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti
souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nekterych souvisejicich zakonil, ve
znéni pozdéjSich predpist (dale jen zakon ¢. 96/2004 Sb.) a ustanoveni § 18 vyhlasky
¢. 39/2005 Sb., kterou se stanovi minimalni pozadavky na studijni programy k ziskani odborné
zpusobilosti k vykonu nelékaiského zdravotnického povolani, ve znéni pozdéjsSich predpist,
kvalifika¢ni standard piipravy na vykon zdravotnického povolani farmaceuticky asistent

v nejméngé tiiletém studiu v oboru diplomovany farmaceuticky asistent na vyssi odborné
skole,

v némz se specifikuji podrobnéji minimalni pozadavky na vyse uvedeny vzdélavaci program.
Cilem je, aby absolventi daného programu byli odpovidajicim zplisobem ptipraveni k vykonu
zdravotnického povolani farmaceuticky asistent.

Ministerstvo zdravotnictvi spolecné s Ministerstvem Skolstvi, mladeze a télovychovy
doporucuje vys$sim odbornym $koldm' pro ziskani souhlasu Ministerstva zdravotnictvi podle
Skolského zdkona, se timto metodickym doporucenim pii ptipravé vzdélavaciho programu
ridit.

Nazev oboru vzdélavani:

e Diplomovany farmaceuticky asistent, vzdélavaci program pro vyssi odborné skoly
zdravotnické

Standardni doba vzdélavani: nejméné 3 roky, z toho praktické vyucovani €ini nejméné
700 hodin®. Za praktické vyucovani se podle na ustanoveni § 18 odst. 3 pism. b) vyhlasky
¢. 39/2005 Sb. pro ucely i tohoto kvalifika¢niho standardu se povazuje nejenom ta ¢ast vyuky,
kterd probiha ve zdravotnickém zafizeni, ale i vyuka na pracovistich $kol nebo Skolskych
zatizenich urcenych pro praktické vyu€ovani, pokud odpovida naplni ptislusného oboru.

Forma vzdélavani’:
e ve vzdé¢lavacim programu pro vyssi odborné skoly zdravotnické: denni, kombinovana

! Zakon &. 561/2004 Sb., o predskolnim, zakladnim, sttednim, vy$§im odborném a jiném vzdélavani (Skolsky zakon), ve
znéni pozdéjsich predpist.

2 Vyhlagka &. 39/2005 Sb., kterou se stanovi minimalni pozadavky na studijni programy k ziskéni odborné zpiisobilosti

k vykonu nelékai'ského zdravotnického povolani, ve znéni pozdéjsich predpist.

3§25, odst. 1 zakona &. 561/2004 Sb., o predskolnim, zékladnim, stfednim, vy$§im odborném a jiném vzdélavani (Skolsky
zékon), ve znéni pozdéjsich predpist.
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1. Cile vzdélavaciho programu

l.

2.

Cile tykajici se vzdelani a ziskani profesni kvalifikace.

Cile sméfujici k ziskani znalosti pravnich pfedpisii v oblasti poskytovani zdravotnich
sluzeb a zdravotni péée v Ceské republice a se zaméFenim napf. na pravo pacienta zvolit
si poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéného k poskytovani zdravotnich sluzeb,
které odpovidaji jeho zdravotnim potiebam, pokud pravni predpisy nestanovi jinak.

Cile vedouci k ziskani profesni kvalifikace zdravotnického pracovnika opraviujici
k vykonu zdravotnického povolani®,

Cile vedouci k dosazeni vzdélani ve zdravotnickém oboru jako zakladni predpoklad
k celozivotnimu profesnimu vzdélavani.

II. Cile vzdélavani

1.

1.1

1.2

1.3

2.1

3.1

3.2

Cile tykajici se primého vztahu k pacientovi/klientovi

Absolvent/ka je schopen/schopna samostatn¢ vykonavat ¢innosti spojené s pripravou,
vydejem, kontrolou a uchovavéanim lé€ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedkd.
Absolvent/ka je veden/vedena k odpovédnosti za kvalitu své prace, k empatii, altruismu
ve prospéch pacientl/klienti, k dodrzovani bezpecnych pracovnich postupt,
k ekologickému ekonomickému chovani.

Absolvent/ka je ptipraven/pfipravena aktivné se podilet na ochrané vetejného zdravi
a vést jednotlivce, rodiny i1 skupiny k péci o zdravi a ke zdravému Zivotnimu stylu.

Cile tykajici se rozvoje profese farmaceutického asistenta

Absolvent/ka je schopen/schopna na zdklad¢ svych védomosti, osvojeni védomosti
a profesnich dovednosti provadét planovani, poskytovani a vyhodnocovani zajistovani
zdravotni péce a vytvaret zddouci profesni postoje, navyky a dalsi osobnostni kvality
zdravotnického pracovnika.

Cile tykajici se principii péce o zdravi

Absolvent/ka se orientuje v pravnim fadu CR, ktery upravuje poskytovani zdravotnich
sluzeb a kompetence statni spravy v oblasti poskytovani zdravotnich sluzeb.
Absolvent/ka chépe tlohu WHO ve svét¢ a v Evrope. Respektuje pravni predpisy
a doporuceni Evropské unie (EU) tykajici se zdravotni a socialni politiky v ¢lenskych
zemich.

4§ 19 zékona ¢. 96/2004 Sb., zakon o nelékaiskych zdravotnickych povolanich, ve znéni pozdéjsich predpist.
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I11. Profil absolventa/tky a vidélavaciho programu

1.

1.1

1.2
1.3

1.4
1.5

2.1

2.2

23

3.1

3.2

33

4.1

4.2

43
4.4

Autonomni kompetence farmaceutickych asistentii

Vydej 1é€ivych piipravki, jejichZz vydej neni vdzan na lékatsky ptedpis, a zdravot-
nickych prosttedktl a podavavani informaci o jejich spravném uzivani a uchovavani,
vydavani 1é¢ivych ptipravki na zddanku zdravotnického zatizeni a zatizeni veterinarni
péce.

Piiprava zkoumadel a diagnostickych zdravotnickych prosttedk in vitro.

Objednavani 1é€iv, pomocnych latek, zdravotnickych prostredkt a dalSich vyrobkl
souvisejicich s péci o zdravi, zabezpecCovani jejich fadné piejimky, uchovavani
a doplilovani.

Provadéni kontroly 1éCiv a pomocnych latek.

Ptiprava 1é¢ivych ptipravkl vcetné pripravy a kontroly cytostatik a dalSich ¢innosti
souvisejicich s jejich pfipravou a zajiStovani aseptické ptipravy léCivych piipravki,
piijimani, kontrola a ukladani 1é¢ivych ptipravkii, manipulace s nimi a zajistovani
jejich dostate¢né zasoby.

Kooperativni kompetence farmaceutickych asistenta

Podili se na ptipravé a kontrole radiofarmak, vcetn¢ dalSich Cinnosti souvisejicich
s jejich ptipravou, zejména piijmu a instalaci generatord, likvidaci zbytkl
a dekontaminaci pracoviste.

Respektuje role jednotlivych profesiondlii pii koordinaci a plnéni odbornych ukol
v multidisciplindrnim tymu, zachovava a posiluje vzadjemny partnersky vztah a podili
se na vSech spolecnych opatienich v zdjmu potieb pacienti.

Zna a dodrzuje hranice své odborné zptsobilosti, a pokud je to nutné, zada o spolupraci
ptislusné kompetentni odborniky.

Kompetence farmaceutickych asistenti ve vyzkumu a vyvoji

Kriticky reviduje svou kazdodenni praxi a pti vykonu svych ¢innosti vyuziva vysledky
vyzkumu v oblasti farmacie a praxe zalozené na dikazech.

Ziskava nové védomosti tim, ze se podili na vyzkumné praci v oblasti farmacie
a prezentuje jeji vysledky, pfi¢emz vyuziva vSech dostupnych informacnich zdrojt.
Podili se systematicky a nepfetrzit¢ na programech zajiStovani kvality poskytované
zdravotni péce.

Usiluje o svilj odborny riist v rdmci celozivotniho vzdelavani.

Kompetence farmaceutickych asistentii v oblasti managementu

Orientuje se v moderni teorii, trendech a postupech v poskytovani zdravotni péce a umi
posoudit jejich realizaci v praxi.

Samostatné posuzuje a analyzuje rizika pro zdravi spadajici do oblasti farmacie,
samostatné planuje, provadi a kontroluje nezbytna opatieni k zamezeni plisobeni téchto
rizik.

Pracuje ve skupinach, kontroluje pracovni tym a kooperuje s jinymi odborniky.

Pii vykonu odbornych ¢innosti v ramci klinické vyzivy sleduje jejich efektivitu
a naklady.

Vsechny tyto kompetence plni v souladu s platnymi pravnimi piedpisy, etickymi principy
a profesnimi standardy, které plati pro farmaceutické asistenty.
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1V. Podminky odborného vzdélavani
1. Vstupni podminky

Podminky pro piijeti do vzdélavaciho programu, které je uchazec/ka povinen/a splnit:

1.1 Ke studiu miaze byt pfijat/a uchazec/ka, ktery/a uspésné ukoncil/a sttedni vzdélani
s maturitni zkouskou a splnil/a podminky piijimaciho fizeni vy$§i odborné skoly?.

1.2 Jeho/jeji zdravotni stav spliiuje zdravotni kritéria stanovena pro studium, které je
v souladu s platnymi pravnimi piedpisy”.

1.3 Cizinci mohou studovat ve vzdélavacim programu po splnéni pozadavka, které na né
kladou pravni predpisy Ceské republiky a mezinarodni smlouvy.

2. Priibézné podminky

Povinnosti, které musi student/ka splnit v prib&hu vzdélani, stanovuji:
e vzdé&lavaci program, ucebni plan a $kolni fad vyssi odborné skoly?.

3. Vystupni podminky, ukonéovani vzdélavani®

Zpusob a podminky kontroly vzdélavani a ukonceni vzdélavani vymezuji:
e vzdélavaci program, ucebni plan a $kolni ¥ad vyssi odborné skoly?.

Vyssi odborné vzdélavani se ukoncuje absolutoriem, které se sklada z:
e obhajoby absolventské prace
o zkousky z ciziho jazyka
e zkousky z odbornych predméti:
— Farmakologie
— Ptiprava a kontrola 1é¢ivych ptipravkl
— volitelnd zkouska:
= [é&karenstvi
» Farmakognoézie

3 Naiizeni vlady ¢. 211/2010 Sb., o soustavé obort vzdélani v zakladnim, stfednim a vys$§im odborném vzdélavani, ve znéni
pozdéjsich predpisi. Vyhlaska €. 271/2012 Sb., vyhlaska o stanoveni seznamu nemoci, stavli nebo vad, které vylucuji nebo
omezuji zdravotni zpasobilost k vykonu povolani 1ékate, zubniho 1ékate, farmaceuta, nelékatského zdravotnického
pracovnika a jiného odborného pracovnika, obsahu lékai'skych prohlidek a nalezitostech 1ékafského posudku (vyhlaska

o zdravotni zpisobilosti zdravotnického pracovnika a jiného odborného pracovnika), ve znéni pozdéjsich piedpisi.

6§ 101, §102 a § 103 zakona &. 561/2004 Sb., skolsky zédkon ve znéni pozdg&jsich piedpis.
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Povinné zakladni predméty — kategorie A
Znalosti v zakladnich prirodovédnych a lékaiskych oborech

Nazev predmétu:

Minimalni pocet hodin pivodni

Odborn4 latinskd terminologie 56
Anatomie a fyziologie 84
Patologie 48
Chemie a biochemie 100
Mikrobiologie a hygiena 56
Farmaceuticka botanika 84
Laboratorni technika 48
Analyza I&Civ 102
Zéklady radiacni ochrany 16

Povinné oborové predméty — kategorie A
Znalosti z farmaceutickych a klinickych oboru

Doporuceny nazev predmétu:

Minimalni pocet hodin piivodni

Chemie 1éCiv 102
Farmakologie 217
Ptiprava a kontrola 1éCivych ptipravkl 314
Farmakognézie 182
Lékarenstvi 130
Zdravotnické prostredky 80
Vydejni Cinnost 105

Povinné zakladni predméty — kategorie A
Znalosti ze socialnich a dalSich souvisejicich obort

Doporuceny nazev predmétu:

Miniméalni pocet hodin piivodni

Psychologie a komunikace 56
Informatika 56
Statistika a metodologie védeckého vyzkumu 23
Etika zdravotnického povolani v oboru 23
Organizace a fizeni zdravotnich sluzeb, Zaklady tizeni

kvality poskytovanych zdravotnich sluzeb 20
Zaklady vetejného zdravotnictvi 28
Prvni pomoc 28
Zaklady zdravotnické legislativy a prava 24
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Odborna praxe

Doporucena pracovisté pro odbornou praxi: Minimalni pocet hodin
Lékarna pii poskytovani lizkové péce 160
Lékarna, ktera vydava 1écivé pripravky poskytovatelim 320
ambulantni péCe a pacientim

Povinné volitelné predméty — kategorie B

vvvvvvvvvv

a dovednosti studentl v oboru, mohou byt rovnéz vybrany tak, aby umoznily zaméteni Skoly
na vybrany klinicky obor.

Lze je stanovit podle nabidky vysSich odbornych $kol — hodinovou dotaci se doporucuje
prednostné vyuzit pro farmaceutické discipliny.

Volitelné predméty — kategorie C

Volitelné predméty vhodné doplituji nabidku povinnych a povinné volitelnych predmétu,
dopliuji znalosti a dovednosti studentii v oboru.
Lze je stanovit podle nabidky vyssich odbornych skol — hodinovou dotaci se doporucuje
pfednostné vyuzit pro farmaceutické discipliny.

Odborna praxe:

1. ro¢nik 2. roénik 3. ro¢nik Celkem
160 hodin 160 hodin 280 hodin 600 hodin

Zbyvajici hodiny praktického vyucovani (100 hodin) si rozdéli skola podle svého uvazeni.
Délka jedné hodiny odborné praxe v podminkach poskytovatele zdravotnich sluzeb je 60 min.

Predméty standardu oboru farmaceuticky asistent jsou v souladu s pozadavky vyhlasky
¢. 39/2005 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

Doporucuje se, aby pfedméty byly sestaveny do tematicky uspotadanych celkli (modulil). Jeden
predmét mize byt soucasti vice modulit pii dodrzeni zakladnich metodologickych principi
vyuky.
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Povinné zakladni predméty — kategorie A
Znalosti v zakladnich prirodovédnych a lékaiskych oborech

Vsechny nize uvedené anotace predméti jsou zdvazné pro vytvoreni ucebniho planu. Cile,
obsahova zaméfeni a seznam literatury zpracuje a predklada samostatné vyssi odborna Skolal
v ramci akredita¢niho fizeni.

Nazev studijniho pfedmétu:

ODBORNA LATINSKA TERMINOLOGIE

Anotace pfedmétu: Pfedmét je koncipovan jako teoreticko — prakticky. Seznamuje studenty
s latinskou gramatikou a terminologii. Studenti ziskaji zaklady latinského jazyka potiebné pro
studium odbornych pfedmétii a pro budouci povolani. Zékladni znalost latinské terminologie
vyrazné napomaha pochopeni odborného zdravotnického jazykového projevu.

Nézev studijniho predmétu:

ANATOMIE A FYZIOLOGIE

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticky a obsahuje zdkladni poznatky
z anatomie a fyziologie Clovéka. Seznamuje studenty se stavbou lidského téla a jeho
jednotlivymi funkcemi, které jsou fizeny imunitnim, endokrinnim a nervovym systémem.

Nazev studijniho predmétu:

PATOLOGIE

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticky. Zprostiedkuje studentiim obecné
poznatky o patologickych procesech probihajicich v jednotlivych tkanich, organech,
organovych systémech a organismu. Zahrnuje oblast patologické anatomie a patologické
fyziologie. Student/ka ziska zakladni znalosti o chorobnych stavech a nauci se chapat nemoc
ve vztahu k lidskému organismu.

Nazev studijniho predmétu:

CHEMIE A BIOCHEMIE

Anotace predmétu: Piedmét je koncipovan jako teoreticky. Objastiuje zakladni informace
o struktufe farmaceuticky vyznamnych sloucenin, reakci, kterymi tyto latky vznikaji,
a vysvétluji mechanismus jejich u¢inku v organismu.

Nazev studijniho predmétu:

MIKROBIOLOGIE A HYGIENA

Anotace predmétu: Pfedmeét je koncipovan jako teoreticky celek, ktery studentim poskytne
zakladni strukturu poznatki z mikrobiologie, imunologie, epidemiologie a hygieny. Seznamuje
studenty s problematikou nédkaz vzniklych v souvislosti s pobytem ve zdravotnickém zafizeni
(nozokomidlni ndkazy).

Nazev studijniho predmétu:

FARMACEUTICKA BOTANIKA

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky celek, ktery studenttiim
poskytne zékladni poznatky anatomie, morfologie, ¢innych latek v jednotlivych rostlinach.
Studentiim poskytne informace, jak zhotovovat preparaty z nativniho materialu 1 drog,
objasniuje pouzivani moderni mikroskopické techniky. Piedmét popisuje praci s moderni
pristrojovou technikou.
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Nazev studijniho pfedmétu:

ANALYZA LECIV

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako prakticky celek, ktery studentim poskytne
orientaci v platném Ceském lékopisu, prostiednictvim vyuky si studenti osvoji zaklady
kvalitativniho rozboru 1é¢iv, dodrzovani pfesnych postupll analytickych rozbort a zpracovani
analyzy do protokolu a jejich spravné vyhodnoceni.

Nazev studijniho predmétu:

ZAKLADY RADIACNI OCHRANY

Anotace predmétu: Pfedmét je koncipovéan jako teoreticky celek, ktery studentim vysvétli
biologické ucinky zareni na lidsky organismus, vyjmenuje zasady bezpecnosti ochrany a zdravi
pfi praci, objasni fyzikalni principy metod a bezpecnostni opatfeni vymezujici zvlastnosti pro
praci radioaktivnimi nuklidy.
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Povinné oborové predméty — kategorie A
Znalosti z farmaceutickych a klinickych oboru

Nazev studijniho predmétu:

CHEMIE LECIV

Anotace predmétu: Pfedmét je koncipovan jako teoreticky. Piedmét zprostiedkuje poznatky
o struktufe a vlastnostech 1écivych a pomocnych latek. Pfedmét propojuje védomosti
s poznatky farmakologie, sledovani uc¢inkti 1é¢iv v zavislosti na chemické strukture.

Nézev studijniho predmétu:

FARMAKOLOGIE

Anotace predmétu: Pfedmét je koncipovan jako teoreticky. Seznamuje s obecnymi
zakonitostmi, které podminuji wCinek 1éCiva, poskytuje poznatky o pusobeni 1éCiv
v jednotlivych farmakodynamickych skupinach.

Nazev studijniho pfedmétu:

PRIPRAVA A KONTROLA LECIVYCH PRIPRAVKU

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky celek, ktery objasniuje
studentiim zasady a poznatky z piipravy 1éCiv. Studenti ziskaji zdkladni praktické dovednosti
z oblasti technologie pfipravy, adjustace, uchovavani a vydavani 1é€ivych ptipravkl a jejich
kontroly.

Nézev studijniho pfedmétu:

FARMAKOGNOZIE

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky celek. Piedmét
zprostiedkovava védomosti a dovednosti z obecné¢ farmakognézie o ptirodnich 1éCivech,
technologickych postupech zpracovani 1éCivych rostlin, zkouSeni a skladovani drog. Dale
seznamuje studenty s makroskopickym a mikroskopickym hodnoceni drog.

Nazev studijniho predmétu:

LEKARENSTVI

Anotace predmétu: Pfedmét je koncipovéan jako teoreticko - prakticky a slouzi k ziskani
klicovych kompetenci pro praci v oboru. Predmét seznamuje se zdkladnimi pojmy, s vyvojem
Iékopisu a orientaci v platném I€kopisu. Vysvétli vyznam, specifika a praci s Iékaiskym
predpisem. Nedilnou soucasti je sezndmeni se s hlavnimi zdsadami piipravy, adjustace,
skladovani a kontroly 1é¢iv v 1ékdrn¢ vcetné ziskéni znalosti farmaceutickych propocti.
Predmét seznami s vyznamem farmakovigilace v zafizenich 1ékdrenské péce. Cilem predmétu
je naucit studenty aplikovat teoretické a praktické poznatky jinych farmaceutickych disciplin
v lékarenské praxi.

Nézev studijniho predmétu:

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Anotace pfedmétu: Pfedmét je koncipovan jako teoreticko — prakticky. Seznamuje studenty
s riznymi druhy zdravotnickych prostiedkl, se zptsoby jejich pouziti, se zasadami vydeje
zdravotnickych prostfedkl na poukaz a zddanku, se zdklady vyroby a kontroly zdravotnickych
prostiedki, se sterilizaci a distribuci, s prostifedim oddéleni zdravotnickych prostredkt
u poskytovatelit zdravotnickych sluzeb, vydejen a prodejen zdravotnickych prostredki.
Seznamuje studenty s pozadavky na zdravotnické prostiedky a s ptislusnymi pravnimi predpisy
spojenymi s ¢innostmi ndkupu, oznacovani, uchovavéni, vydeje na poukaz a prodeje
zdravotnickych prostredki.
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Nazev studijniho predmétu:

VYDEJNI CINNOST

Anotace pfedmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky a je zaméfen na 1€¢ivé
pripravky, jejichz vydej neni vazan na lekafsky piedpis, s odkazem na Doporucené vydejni
postupy Ceské 1ékarnické komory (CLnK). Mezipfedmétové navazuje predevim na znalosti
studentli z farmakologie (pfedevSim s ohledem na mozné interakce 1€Civ), farmakognozie
a pripravy léciv. Soucasti predmétu je vyuka komunikaénich dovednosti pii vydeji bez receptu,
nacvik konkrétnich vydejnich aktivit afeSeni konfliktnich situaci. Seznamuje studenty
s prislusnymi administrativnimi ¢innostmi v oboru.

Povinné zakladni predméty — kategorie A
Znalosti ze socialnich a dalSich souvisejicich obort

Nézev studijniho predmétu:

PSYCHOLOGIE A KOMUNIKACE

Anotace pfedmétu: Pfedmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Seznamuje studenty se
zakladni psychologickou terminologii, s psychickymi procesy a jejich charakteristikou,
s psychologickymi teoriemi osobnosti, s poznatky o citovém prozivani, kognitivnich procesech
a chovani clovéka. Podava zakladni informace o ontogenezi vyvoje psychiky a vyvoji
psychosocialnich poteb jedince od narozeni az do smrti. Ukolem pfedmétu je poskytnout
studentim pozadovany obsah teoretickych znalosti, ale i komunikaénich dovednosti, které jim
umozni profesionalni chovani v nejriiznéjsich situacich.

Nézev studijniho predmétu:

INFORMATIKA

Anotace pfedmétu: Predmét je koncipovan jako prakticky a poskytuje Gvod do pouzivani
riznych softwarovych soubort, klinickych informacnich systémt, systému elektronickych
receptil, zpracovani textu, prezentace dat, statistické analyzy a vyhleddvani odbornych zdroji
v elektronickych védeckych databazich.

Nazev studijniho predmétu:

STATISTIKA A METODOLOGIE VEDECKEHO VYZKUMU

Anotace predmétu: Pfedmét je koncipovan jako prakticky. Seznamuje studenty se zaklady
vyzkumné prace, zplisoby prace s literaturou, zpracovavanim empirickych dat, diskuzi k dané
problematice a stanoveni zavért prace v souladu s potfebami zdravotnické praxe.

Nazev studijniho predmétu:

ETIKA ZDRAVOTNICKEHO POVOLANI V OBORU

Anotace predmétu: Pfedmét je koncipovan jako teoreticky. Podava vychodiska feseni problémt
obecné 1 zdravotnické etiky. Predstavuje otdzky priority Ctyf piistupli ontologického,
noetického, teologického i antropologického. Pfedmét seznamuje se zakladnimi kategoriemi
etiky a diskutuje specidlni problémy zdravotnické etiky.
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Nazev studijniho pfedmétu:

ORGANIZACE A RiZENi ZDRAVOTNICH SLUZEB

Anotace predmétu: Pfedmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Seznamuje studenty se
zaklady moderniho managementu v oblasti materialnich a personalnich zdroji, se zaklady
fizeni kvality poskytovanych zdravotnich sluZzeb a v zajiSténi bezpeci pacientil, poskytuje
informace o zdravotnicko-ekonomické problematice. Student ziska znalosti o kvalit€ a jejich
indikatorech, typech a etiologii rizik pochybeni pii poskytovani zdravotni péce s ohledem na
roli lidského faktoru, pochybeni ve vztahu s etikou, prevenci.

Nazev studijniho pfedmétu:

ZAKLADY VEREJNEHO ZDRAVOTNICTVI

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticky celek, ktery seznamuje studenty
se souCasnym pristupem k péci o zdravi lidu, se zdravotni politikou u nas ve srovnani s jinymi
vyspelymi staty, s organizaci a fizenim zdravotnictvi. Studenti ziskaji piehled o organizovani
preventivni pé¢e v CR, o preventivnich programech péée o zdravi, o prevenci nakaz vzniklych
v souvislosti s pobytem ve zdravotnickém zatizeni (nozokomialnich ndkaz).

Nézev studijniho predmétu:

PRVNi POMOC

Anotace predmétu: Pfedmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Student/ka si osvoji
zékladni znalosti prvni pomoci pii raznych zdravi ohrozujicich a poskozujicich stavech.
Soucasti predmétu jsou i poznatky z mediciny katastrof, neodkladné péce a krizového tizeni
(aktivace slozek Integrovaného zachranného systému).

Nézev studijniho pfedmétu:

ZAKLADY ZDRAVOTNICKE LEGISLATIVY A PRAVA

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Poskytuje studentiim
zékladni informace o pravnim systému v Ceské republice, zakladech prava ob&anského,
pracovniho, rodinného, trestniho apod. Dale seznamuje s platnymi pravnimi piedpisy, které
upravuji poskytovani zdravotnich a socialnich sluzeb, pravni odpovédnost pfi vykonu povolani,
prava a povinnosti zdravotnickych pracovnikl, pacientii a organt statni spravy. Vyuziva
ptikladii z praxe a judikatd.
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ODBORNA PRAXE

Anotace pfedmétu:

Odborna praxe je koncipovana jako prakticky predmét, probihéd podle planu praktické vyuky
na vy$§i odborné skole? formou blokové vyuky (pfi¢emz jeden blok trva vzdy nejméné 1 tyden).
Umoziuje studentim aplikovat v podminkach poskytovatele zdravotnich sluzeb teoretické
védomosti a praktické dovednosti, které ziskali studiem teoreticko-praktickych disciplin
v odbornych ucebnach Skoly. Poskytuje prostor pro zdokonalovani zruc¢nosti, dovednosti
a navyk, uci studenty samostatnosti, odpovédnosti a praci v tymu. Uskute¢tiuje se individualni
formou v souladu s platnou pravni Gpravou a podle planu praxe v podminkéach poskytovatele
praxe pod vedenim farmaceuta nebo farmaceutického asistenta. Vykony provadéné v rdmci
odborné praxe jsou zaznamenany do Logbooku/Deniku praxe, ktery obsahuje souhrnné
informace o pfiprave a pribéhu praktické vyuky a sleduje jednotlivé kompetence, kterych ma
student/ka dosdhnout v ramci studijniho planu.

Pracovisté poskytovatele 1¢karenské péce pro vyuku odborné praxe musi spliovat pozadavky
stanovené piisluSnymi pravnimi piedpisy, subjekt zajistujici vyuku s poskytovatelem praxe
maji praktickou vyuku smluvné zajisténou.

Tydntim praktické vyuky ptredchazi odpovidajici vyuka teoretickych predmétu.

OBLASTI ODBORNE PRAXE:

1. ro¢nik: Praxe vychazi z teoretickych poznatkl ziskanych béhem vyuky a jeji minimalni
naplni je pfiprava jednoduchych Iékovych forem - roztokd, sirupli, jednoduchych masti.
Ptepliiovani, rozvazovani, filtrace, adjustace, konecné Gprava hromadné vyrabénych 1é¢ivych
ptipravki v suché formé. Piijem zbozi, uskladiiovani, kontrola Sarzi a exspiraci, ti€ast na
vstupni kontrole vcetné vedeni protokolu. Student/ka se sezndmi s veSkerou dostupnou
pocitacovou technikou na pracovisti (administrativni prace, komplexni zasobovani,
hospodareni Iékarny).

2. ro¢nik: Praxe je orientovana na oblast pfipravy jednoduchych Iékovych forem - roztok,
sirupil, masti, praski, ¢ipki, ¢ajovych smési, suspenzi, gel a past. Pfepliiovani, rozvazovani,
filtrace, adjustace, kone¢na tiprava hromadné vyrabénych 1é¢ivych ptipravki v suché forme.
Ptijem zbozi, uskladnovani, kontrola Sarzi a exspiraci, tcast na vstupni kontrole v¢etné¢ vedeni
protokolu. Student/ka se seznami s veskerou dostupnou pocitacovou technikou na pracovisti
(administrativni prace, komplexni zasobovani, hospodateni I¢karny).

3. roc¢nik: Naplni odborné praxe je expedice 1éCivych piipravki, jejichz vydej neni vazén na
1ékatsky ptedpis, vydej zdravotnickych prostfedkiti a vydej zdravotnickych prostiedkli na
poukazy. Ptiprava lékovych forem- roztoktl, sirupl, masti, praska, Cipkl, cajovych smési,
suspenzi, gelli a past. Pfiprava a kontrola cytostatik v€etné Cinnosti souvisejicich s jejich
ptipravou. Pfepliiovani, rozvazovani, filtrace, adjustace, kone¢na Giprava hromadné vyrabénych
1é¢ivych ptipravkl v suché formé. Ptijem zbozi, uskladnovani, kontrola Sarzi a exspiraci, Gicast
na vstupni kontrole v¢etné vedeni protokolu.
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Prevodni tabulka pro farmaceutické asistenty
Predméty standardu oboru farmaceuticky asistent a poZadavky vyhlasky
¢. 39/2005 Sb.

Pozadavky vyhlasky €. 39/2005 Sb.

Obsah kvalifika¢niho standardu

§ 3 odst. 2

Etika zdravotnického povolani v oboru

Etika zdravotnického povolani v oboru,

Psychologie a komunikace,

Lékarenstvi,

Informacni a komunikaéni technologie

Administrativni ¢innosti ve zdravotnictvi (vedeni
dokumentace tykajici se oboru vcetné elektronické
podoby této dokumentace)

Lékarenstvi,

Zdravotnické prostiedky,

Odborna praxe,

Informacni a komunikaéni technologie

Organizace a fizeni zdravotnich sluzeb

Organizace a fizeni zdravotnich sluzeb

Zaklady podpory a ochrany vetejného zdravi
veetné prevence nozokomialnich nakaz

Mikrobiologie a hygiena,

Zaklady vetejného zdravotnictvi

Prvni pomoc a zajistovani zdravotni péce pii
mimotadnych udélostech a krizovych situacich

Prvni pomoc

Pravni souvislosti poskytovani zdravotni péce
v oboru

Zaklady zdravotnické legislativy a prava,

Etika zdravotnického povolani v oboru,

Lékarenstvi

Zaklady tizeni kvality poskytovanych zdravotnich
sluzeb a zajisténi bezpedi pacientl

Zaklady tizeni kvality poskytovanych
zdravotnich sluzeb

Komunikace s pacientem a osobami jemu blizkymi

Psychologie a komunikace

§ 18 odst. 2

Nejméné 3 roky studia

Prezen¢ni + kombinované studium - 3 roky obé

formy studia

Nejméné 700 hodin praktického vyucovani

Prezen¢ni + kombinované studium - 700 hodin

§ 18 odst. 3 pism. a) bod 1

Odborna latinska terminologie

Odborna latinska terminologie

Anatomie a fyziologie

Anatomie a fyziologie

Patologie

Patologie

Chemie a biochemie

Chemie a biochemie,

Chemie léciv

Mikrobiologie a hygiena Mikrobiologie a hygiena
., . Farmaceuticka botanika,
Farmaceuticka botanika -~
Farmakognozie

Analyza 1é¢iv

Analyza léCiv,

Chemie 1éCiv,
Laboratorni technika

Zaklady radia¢ni ochrany

Zaklady radiacni ochrany

Priprava a kontrola 1é¢ivych ptipravki
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§ 18 odst. 3 pism. a) bod 2

Chemie lé¢iv

Chemie 1é¢iv

Farmakologie

Farmakologie,
Vydejni ¢innost

Ptiprava a kontrola 1éCivych ptipravkl

Ptiprava a kontrola 1é¢ivych piipravkd,
Laboratorni technika

Farmakognozie Farmakogndzie

1A , Analyza l1é¢iv

Lékarenstvi na’y .
Lékarenstvi

Zdravotnické prostredky

Zdravotnické prostiredky

§ 18 odst. 3 pism. a) bod 3

Zéklady psychologie a komunikace

Psychologie a komunikace

Zaklady informatiky

Informacéni a komunikaéni technologie

Zaklady statistiky

Statistika a metodologie védeckého vyzkumu,
Lékarenstvi

Zaklady metodologie védeckého vyzkumu

Statistika a metodologie védeckého vyzkumu

§18 odst. 3 pism. b)

Praktické vyucovani poskytujici dovednosti
a znalosti v pripravé a kontrole 1é¢ivych

predpis, ve vydeji a prodeji zdravotnickych
prostiedk.

pripravkd, jejichz vydej neni vazan na lékarsky

Laboratorni technika,

Farmaceuticka botanika,

Ptiprava a kontrola 1é¢ivych ptipravk,
Analyza 1éCiv,

Lékarenstvi,

Farmakognozie,

Vydejni ¢innost,

Zdravotnické prostiedky,

Odborna praxe

Praktické vyucovani probiha zejména

v 1ékarnach, Skolnich laboratotfich a v dalSich
zdravotnickych zatizenich provadéjicich
pfipravu 1é¢iv pod dohledem farmaceuta,

v ptipravé radiofarmak.

farmaceutického asistenta, poptipade specialisty

Odborna praxe,
Ptiprava a kontrola 1éCivych ptipravkl

CASTKA 10/2023
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Cenovy predpis
Ministerstva zdravotnictvi
€. 7/2023/0LZP
ze dne 14. Cervence 2023

o stanoveni obchodni prirazky za distribuci a vydej Ié€ivych pripravki hrazenych
podle § 32c zakona €. 48/1997 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 2a odst. 1 zakona €. 265/1991 Sb., o pUsobnosti organ
Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpisl, podle § 1 odst. 6 a § 10 zakona
€. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich predpisl, a na zakladé § 32c odst. 4 zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi*),
vydava tento cenovy pfedpis:

Clanek |
Podminky cenové regulace

Lécivy pfipravek hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi na zakladé opatfeni obecné
povahy vydaného Ministerstvem zdravotnictvi? uvedeny v ¢l. Il podléha regulaci obchodni
prirazky stanovenim hodnoty obchodni pfirazky za vykon distribuce® a hodnoty obchodni
prirazky za vykon vydeje osobou opravnénou vydavat® podle ¢l. lll tohoto cenového predpisu.

Clanek I
Vymezeni lé€ivého pripravku

Cenoveé regulaci obchodni pfirdZzky podle tohoto cenového predpisu podléha 1éCivy pFipravek
BENORAL Fenoximetilpenicilina benzatinica, SUSPENSION ORAL, 100 ML, s obsahem
I&Civé latky benzathini phenoxymethylpenicillinum 0,25 MIU v 5 ml pfipravené peroralni
suspenze, vyrobce LABORATORIO REIG JOFRE, S.A., Gran Capitan, 10, 08970 Sant Joan
Despi, Barcelona, Spanélsko.

1§ 32c¢ zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
pozdgéjsich predpist.

2§ 5 odst. 5 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakoni (zakon o 1é€ivech),
ve znéni pozd¢jsich piedpist.

3§ 82 odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisi.
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Clanek Ill
Regulace obchodni pfirazky

(1) Obchodni pfirazka je pro IéCivy pfipravek uvedeny v &l. Il tohoto cenového predpisu
regulovana vysi nominalni hodnoty, ktera €ini

a) 10 K& u osob provadéjicich distribuci IéCivého pfipravku uvedeného v €l. II,
b) 70 K& u osoby provadéjici vydej IéCivého pfipravku uvedeného v &l. 11

(2) V pfipadé, ze se vykonu distribuce ucastni vice osob, nesmi soucet jimi uplatnénych
nominalnich vysi obchodnich pfirazek pfekro€it nominaini vysi obchodni pfirazky podle
odstavce 1 pismene a) tohoto &lanku. Za timto Ucelem je osoba distribuujici 1&Civy

pfipravek povinna informovat svého odbératele o vlastni uplatnéné obchodni pfirdzce
a o ji oznamenych obchodnich pfirazkach jinych osob vykonavajicich distribuci.

Clanek IV
Uéinnost

Tento predpis nabyva ucinnosti dnem 1. srpna 2023.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vlastimil Valek CSc., MBA, EBIR
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