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Pifedmét a cile doporuceného postupu

Ministerstvo zdravotnictvi vydava tento doporuceny postup na zakladé § 80 odst. 1 pism. a)
zékona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané veifejného zdravi a o zméné nekterych souvisejicich zdkond,
ve znéni pozdéjsich predpist.

Doporuceny postup byl piijat v zajmu nastaveni jednotné¢ho systému pro zajisténi prevence
vzniku a dal$iho Sifeni ndkazy bfiSnim tyfem a paratyfem. Je uréen vSem poskytovatelim
zdravotnich sluzeb veetné laboratofi provadéjicich pfislusné vySetieni a dale orgdniim ochrany
vetejného zdravi, popi. dal§im subjektim dotéenym pii feSeni vyskytu téchto onemocnéni.
V névaznosti na nové poznatky miize byt dokument v budoucnu modifikovan.

Doporuceny postup stanovuje:

a) zakladni charakteristiku onemocnéni, nosi¢stvi;

b) prevenci onemocnéni,

c) laboratorni diagnostiku;

d) surveillance onemocnéni bfisnim tyfem a paratyfem, klasifikaci ptipadi;

e) epidemiologické Setfeni a stanoveni druhu a zplisobu provedeni protiepidemickych
opatfent;

f) doporuceni pro kolektivni zafizeni pro déti a zdravotnicka zafizeni.

Doporuceny postup byl zpracovan ve spolupraci:

Statniho zdravotniho tstavu (SZU)

Ministerstva zdravotnictvi (MZD)

Spolecnosti pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP (SEM CLS JEP)
Spoleénosti infekéniho 1ékaistvi CLS JEP (SIL CLS JEP)

Poradniho sboru pro epidemiologii hlavniho hygienika CR

IS
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UvVOoD

Bfisni tyfus je onemocnéni lidi zpiisobené bakterii Salmonella enterica subspecies enterica
sérotyp Typhi (S. Typhi). Onemocnéni je rozsifeno piedevsim v zemich s teplym klimatem
a nizkym hygienickym standardem. K nékaze dochazi alimentarni ¢i fekalné-oralni cestou.
Jedna se o systémové onemocnéni s celou fadou klinickych piiznakti. Mlze vSak probihat
i bezptiznakové (zejména v endemickych oblastech). Charakteristicky je pozvolny nastup
obtizi. Klinické symptomy jsou casto velmi nespecifické a obvykle nerozlisitelné od jinych
febrilnich infekci. V prvnim tydnu se objevuji zejména bolesti hlavy a horecka. Nemocny mtize
mit pfes den zastfené védomi. Piestoze v minulosti byly popisovany charakteristické teplotni
ktivky, onemocnéni u cestovatelil v soucasné dob¢ ¢asto zacina ndhle a s rozvojem horecnatého
stavu doprovézeného zimnicemi, celkovou tinavou az pocitem vycerpanosti. U pacientd se
mohou objevovat dyspeptické obtize, jako bolesti biicha, nauzea, zvraceni, nechutenstvi, zacpa
nebo prijem. K prijmu dochdzi zejména u malych déti. Mezi dals$i vzacnéjsi projevy patii
respiracni symptomy (napfiklad neproduktivni kaSel) nebo vyrdzka. Mezi nejcastéjsi
potencialni komplikace patii rozvoj deliria, krvaceni do gastrointestinalniho traktu ¢i perforace
stteva. Smrtnost infekce podle dostupnych dat mize dosahovat 2,0 %.

Mezi paratyfy fadime onemocnéni zptsobena Salmonella enterica subspecies enterica sérotyp
Paratyphi (S. Paratyphi) A, B a C. Onemocnéni paratyfem A je klinicky neodliSitelné
od bfisniho tyfu a rovnéz se jedna o vyluéné¢ huménni nakazu. S. Paratyphi A je v poslednich
desetiletich zodpovédna za rostouci podil stfevnich onemocnéni v Indii, Indonésii, Pékistanu,
Kambodzi, Cin& a Nepélu. Piipady infekci S. Paratyphi A jsou zaznamenavéany sporadicky také
v Evropé — vét§inou se jednd o importované nakazy. Sérotypy Paratyphi B a C se na rozdil
od pfedchozich mohou vyskytovat nejen u lidi, ale i u nékterych druht zvitat, naptiklad
dritbeze, ryb, plazii aj. Humanni ptipady S. Paratyphi B jsou popisovany i ve Spojenych statech
americkych a Evropé, pfipady S. Paratyphi C jsou celosvétove vzacné.

Bfisni tyfus 1 paratyfy jsou v anglické literatuie shodné oznacovany terminy ,,typhoid fever*
nebo ,.enteric fever®.

V poslednich desetiletich s celosvétovym nartistem cestovani a migrace, kdy podle Svétové
organizace cestovniho ruchu (United Nations World Tourism Organization, UNWTO) na celém
sveté kazdorocné alespon kratkodobé cestuje pres 1 miliardu osob, nartstaji rizika importu
prijmovych, horec¢natych a jinych zavaznych onemocnéni, v€éetné onemocnéni bfisnim tyfem
&i paratyfy, a to i do Ceské republiky. Aviak onemocnéni bfisnim tyfem ¢&i paratyfem
u cestovateld je velmi vzacné (pouze jednotky piipadti importované do CR roéné). Zasadni
problém pro cestovatele pti Iékaiském oSetieni v rizikovych oblastech ptfedstavuje chybné
stanoveni diagnozy z diavodu uzivani nespolehlivych nespecifickych sérologickych test
s Castymi fale$Sné€ pozitivnimi vysledky. Z tohoto ditvodu je nezbytné peclivé zvazovat kvalitu
diagnostickych metod pouzitych pfi stanoveni diagndzy v zahranici, aby nedoslo k chybnému
zahajeni neadekvatnich protiepidemickych opatieni po navratu do CR.
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V 90. letech 20. stoleti byl zaznamenéan vyskyt kment rezistentnich vici fluorochinolontim,
které jsou v soucasnosti nejcastéji detekovany v oblasti indického subkontinentu. Vyznamnym
problémem jsou multirezistentni kmeny (MDR), jejichZ prevalence byla v minulosti vysoka
v jizni Asii. Ackoli v této oblasti jejich vyskyt poklesl, mezi lety 2000 a 2010 doslo k jejich
zavle€eni do zemi subsaharské Afriky, kde stale cirkuluji. Zavaznéjsi situaci vSak predstavuji
kmeny oznacované jako XDR (extenzivné rezistentni), které produkuji Sirokospektré beta-
laktamazy. Tyto kmeny byly poprvé popsany v roce 2016 v Pakistanu a jejich import byl
zaznamenan i do vyspélych zemi.

Specifickou formou prevence btisniho tyfu je ockovani osob v riziku nédkazy (viz bod 2.2.).

Pti podezieni na vyskyt onemocnéni bfisnim tyfem nebo paratyfem je st€Zejni mimo jiné prace
(O0VZ)
epidemiologického Setfeni, zajisténi surveillance a v neposledni fad€ nastaveni adekvatnich

organli  ochrany vefejného zdravi spoCivajici ve vcasném provedeni

protiepidemickych opatieni.

1. ZAKLADNI EPIDEMIOLOGICKE CHARAKTERISTIKY ONEMOCNENI
1.1. Puvodce onemocnéni

Bfisni tyfus je onemocnéni lidi zpiisobené bakterii Salmonella enterica subspecies enterica
sérotyp Typhi. Mezi paratyfy fadime onemocnéni zptisobend Salmonella enterica subspecies
enterica sérotyp Paratyphi A, B a C.

Tabulka 1: Ptiklady sérovart Salmonella enterica subsp. enterica (pouze séroskupin A—D)

. . Sérovar Télovy Bi¢ikovy antigen Patogenita
Séroskupina . . - ..
(sérotyp) antigen | pryni faze | druha faze | (je-li selektivni)
A S. Paratyphi A 1,2,12 [1,5] ¢lovek
B S. Paratyphi B* | 1,4,[5],12 1,2 Clovek
S. Paratyphi B var | 1,4,[5],12 1,2 Siroka Skala
Java (nebo hostitela
zkracené S. Java)*
S. Typhimurium | 1,4,[5],12 1 1,2 Siroka Skala
hostitel
C S. Paratyphi C ** | 6,7,[Vi] C 1,5 clovek
S. Choleraesuis 6,7 c 1,5 prasata, ¢lovek
K3k
D S. Typhi 9,12,[Vi] d - Clovek
S. Enteritidis 1,9,12 g, m - Siroka Skala
hostiteld
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Vysvétlivky k antigenni struktufe:

Podtrzené télové antigeny (napf. 1) jsou uréeny fagovou konverzi. Bi¢ikové antigeny (plati i pro
télové) uvedené v hranatych zavorkach (napt. [1,5], [Vi]) se vyjimecné vyskytuji u divokych
kmeni, naptiklad vétSina kment S. Paratyphi A ma bic¢ikovy antigen prvni faze a. Ve vzacnych
pfipadech mohou byt izolovany difazické kmeny s bi¢ikovym antigenem druhé faze 1,5.
Z tohoto diivodu je bi¢ikovy antigen druhé faze ve vzorci tohoto sérovaru uveden v hranatych
zavorkach.

* Salmonella Paratyphi B vs. Salmonella Paratyphi B var. Java, zkracené S. Java — pro rozliSeni
jednotlivych izolatd S. Paratyphi B a S. Java se pouziva test utilizace pravotocivé varianty L(+)-
tartaratu (dTa). V pfipad¢, kdyz izolat neutilizuje dTa (dTa-), jedna se o S. Paratyphi B. Naopak,
kdyz izolat utilizuje dTa (dTa+) jedna se o S. Paratyphi B var. Java zkracené S. Java. V praxi
zustava vysledek dTa testu hlavni metodou pro rozliSeni izolath zplsobujicich invazivni
onemocnéni (S. Paratyphi B) od téch, které zplsobuji gastroenteritidu (S. Java taktéz
S. Paratyphi B var. Java).

** §. Paratyphi C vs. S. Choleraesuis — pro rozliSeni jednotlivych izolath S. Paratyphi C
nevlastnici télovy antigen Vi (Vi-) a S. Choleraesuis lze pouzit biochemické testy (utilizace
dulcitolu, produkce sirovodiku, utilizace mukatu). S. Choleraesuis je primarné¢ patogenem
domaécich a divokych prasat, ale také ptileZitostné zplsobuje invazivni infekce u lidi.

1.2. RozSifeni onemocnéni

Onemocnéni bfisSnim tyfem a paratyfy zlstdvd jednou ze zakladnich pfic¢in stfevnich
onemocnéni zejména u déti v zemich s teplym klimatem a nizkym hygienickym standardem.
Celosvétove je odhadovan vyskyt téchto infekci na 11-21 miliont novych ptipadt a 128 000
az 161 000 souvisejicich amrti ro¢né. Ze vSech v€kovych skupin je 27 % ptipadl detekovano
ve v€kové skupiné 0—4 roky, ztoho 29,7 % ve v€ku méné nez 2 roky. Onemocnéni se
endemicky vyskytuje zejména v rozvojovych zemich jizni a jihovychodni Asie ¢i subsaharské
Afriky. Nejvyssi riziko ndkazy pro cestovatele je v oblasti indického subkontinentu, naopak
riziko pii turistickych pobytech v oblibenych destinacich jithovychodni Asie je relativné nizké,
obdobn¢ jako vyskyt infekce v zemich severni Afriky, Blizkého vychodu ¢i Latinské Ameriky.

Aktualni pocty pfipadi a incidence onemocnéni biiSnim tyfem v jednotlivych zemich, véetné
doporuceni ockovani pro jednotlivé zemé, jsou k dispozici na webu Koalice proti tyfu
http://www.coalitionagainsttyphoid.org/country-tools/.

Podil onemocnéni zptsobenych S. Paratyphi ve srovnani se S. Typhi je velmi variabilni
v zavislosti na geografickém kontextu. Celosvétovy vyskyt paratyfu (vétSinou paratyfu A) byl
v roce 2019 ptiblizn€ 3,8 milionu piipadl, coz piedstavovalo 29,2 % z celkového vyskytu
sttevni horecky (tyfus a paratyfus). S. Paratyphi A byla v poslednich dvou desetiletich
zodpovédna za rostouci podil stfevnich onemocnéni zejména v nckterych Castech Asie,
zejména Indie, Indonésie, Pakistanu, Kambodze, Ciny a Nepalu. V Evropé jsou v omezené mife
hlaseny humanni ptipady S. Paratyphi B. Sérotyp S. Paratyphi C je celosvétove velmi vzacny.


http://www.coalitionagainsttyphoid.org/country-tools/
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V CR bylo v letech 19972017 hlageno celkem 53 piipadii biisniho tyfu a paratyfu. Pouze
7 téchto pripadl bylo autochtonnich a ve 46 piipadech se jednalo o importovand onemocnéni
cestovatelt. Posledni autochtonni ptipad byl v CR zaznamenén v roce 2007.

V obdobi 20182024 bylo v CR hlaseno celkem 8 potvrzenych piipadii onemocnéni
zpusobenych S. Typhi a 8 ptipadti S. Paratyphi. Ve vsech piipadech se jednalo o importovanou
nakazu s tim, ze zemémi ndkazy byly Indie, Pakistan, Maroko, Kapverdy, Bolivie, Jizni Stdan,
Thajsko a Nepal.

1.3. Zdroj onemocnéni

Jedinym zdrojem onemocnéni b¥isnim tyfem je ¢lovék. Clovek je infekéni, dokud salmonely
vylucuje stolici nebo jinym zptisobem, napiiklad moci nebo hnisem z infikovaného lokalniho
loziska. U nelécenych ptipadii mize vylu€ovani salmonel v rekonvalescenci trvat i 3 mésice.
Existuji rovnéz ptipady chronického nosicstvi.

Pro sérotyp S. Paratyphi A je jedinym zdrojem onemocnéni ¢lovek. Pro sérotypy S. Paratyphi
B a C mohou byt zdrojem onemocnéni také zvifata (dribez, ryby, plazi aj.). Zdroj je infek¢ni,
dokud vylucuje salmonely stolici, ale i moci nebo hnisem z infikovaného lokalniho loziska.
U nelécenych ptipadii mize vylucovani salmonel pokracovat i v rekonvalescenci. U lidi existuji
rovnéz piipady chronického nosicstvi, které jsou vSak u paratyfu méné ¢asté nez u biiSniho
tyfu.

1.4. Cesta prenosu

K nékaze dochazi fekéalné-ordlni ¢i alimentdrni cestou, po poziti kontaminované vody nebo
potravin. Dllezitym faktorem pro pienos je nedodrzovani zékladnich hygienickych pravidel
a dale ¢innosti, pii kterych mtze dochédzet ke kontaminaci zdroji pitné vody a zeméd¢€lskych
produktl, naptiklad pfi pouzivani lidskych fekalii k zalévani a hnojeni. Jako vektor pro
kontaminaci mohou slouzit mouchy a ¢lenovci. Zdokumentovan byl také sexualni pienos pfi
asymptomatickém nosicstvi.

1.5. Rizikové faktory usnadnujici prenos

Mezi bézné identifikované rizikové faktory Sifeni biiSniho tyfu patfi nedostatek nezavadné
pitné vody, Spatnd hygiena, nevhodné hygienické postupy a nizky socioekonomicky status.
Ohniska se mohou objevit pii kontaminaci potravin nebo vody — v takovém piipadé¢ mohou byt
identifikovany lokalné specifické rizikové faktory nebo expozice.

Ve vyspélych zemich, véetnd Ceské republiky, se biisni tyfus stal vzacnym onemocnénim, a to
piedevsim diky dobrym hygienickym podminkam a kvalitnimu zdravotnictvi. VétSina novych
pripadil v téchto zemich je importovana cestovateli nebo migranty.
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1.6. Infek¢éni davka

Infek¢éni davka S. Typhi a S. Paratyphi A pro vyvolani bfisniho tyfu je pii ingesci (poziti
infikované potraviny nebo vody) asi 10° bakterii, v zavislosti na virulenci daného kmene
a imunitnim stavu hostitele. Infekce S. Typhi a S. Paratyphi A se vyviji postupné, bakterie se
mnozi v lymfatickych organech, a teprve od cca 3. tydne jsou ve stolici, pfipadné v moci,
ve vyznamném mnozstvi.

Infek¢ni davka potiebna k vyvoléani ostatnich paratyfi neni urcena.

Vnimavost je vSeobecna a je zvySena u jedinct uzivajicich inhibitory protonové pumpy (PPI)
¢1 blokatory H2 receptorti, s achlorhydrii a u imunokompromitovanych osob.

1.7. Inkubaéni doba

Inkubac¢ni doba pro onemocnéni S. Typhi je obvykle 814 dni (v rozmezi 3—60 dni), pro S.
Paratyphi je kratsi, obvykle 1-10 dni po expozici.

1.8. Obdobi nakazlivosti

Obdobi nakazlivosti zacind vyskytem bakterii ve stolici, obvykle jiz koncem prvniho tydne
onemocnéni, a trvad po celou dobu rekonvalescence, kterd je riznd podle imunitniho stavu
pacienta. V nékterych ptipadech miize pokracovat jesté tydny po vymizeni piiznakd.

U 2-5 % pacient se po infekci rozvine chronické nosicstvi, které je definované jako vylu¢ovani
bakterii stolici nebo moci po dobu delsi nez 12 mésici po klinické uzdraveé. Nosicstvi
v mocCovych cestach je popisovano hlavné u nemocnych trpicich mocovou schistosomidzou
nebo tuberkulézou mocového ustroji. Chronické nosiCstvi se vyskytuje cCastéji u Zen
aupacienti se zluCovymi kameny nebo jinymi abnormalitami Zlu¢ovych cest. Bilidrni
nosic¢stvi bylo spojovano se zvySenym rizikem rakoviny, zejména zlu¢ového systému.

1.9. Patogeneze onemocnéni

Zavaznost infekce zavisi na vstupni infekéni davce, virulenci, kyselosti zaludecni §téavy,
komorbiditach jedince a imunitni odpovédi organismu.

S. Typhi vyuziva k priniku stfevni sténou M-buiiky, které jsou funkéné napojené na lymfaticky
aparat v Peyerovych platech. V této lymfatické tkani se tyfové salmonely mnozi. Chovaji se
pfitom jako intracelularni patogeny, tj. nechaji se fagocytovat makrofdgy a mnozi se v nich.
Infikovanymi makrofagy je potom infekce rozndsena do dalSich lymforetikularnich tkani (jater,
sleziny, kostni dfen¢€). Z jater se salmonely vylucuji do zluce a touto cestou zpét do stieva.
Timto zpisobem se infekce amplifikuje. Ve stolici se tyfové salmonely obvykle objevuji
koncem prvniho tydne nemoci.

S nastupem specifické bunécné i protilatkové imunitni odpovédi dochazi k postupné likvidaci
bakterii. Tato faze je spojena s nejvetsi sekreci prozanétlivych cytokind a projevy postizeni
riznych organti, do nichz salmonely pronikly. Imunitni reakce, kterd probiha v Peyerovych
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platech, mtize vyustit do lokalnich nekréz podslizni¢ni tkang, jez obvykle nezasahuji az na
sliznici, ale na druhou stranu pti tézkém priitbéhu mohou zpisobit perforaci stfeva. Je-li Zlu¢nik
patologicky postizen (typicky pii cholecystolithiaze), mohou zde salmonely zptsobit
chronickou infekci, kterd miize byt klinicky néma, je vSak spojena s trvalym nebo
intermitentnim vylucovanim tyfovych bakterii stolici, tedy nosi¢stvim.

1.10. Klinicky pribéh

Infekce mtize mit celou Skéalu nespecifickych klinickych ptiznaki a casto také probiha
bezptiznakove. Infekce zplisobené S. Paratyphi mohou mit klinicky pribéh mirnéjsi nez tyfus.
Nov¢jsi studie vSak ukazuji, ze zejména infekce zptisobené S. Paratyphi A mohou zplisobovat
klinicky nerozliSitelny prabéh nemoci od bfisniho tyfu.

Hlavnimi klinickymi projevy jsou horecka, zimnice, tinava, pocit vycerpanosti, bolesti hlavy,
nechutenstvi, nauzea, jiné¢ dyspeptické ¢i dalsi celkové obtize. Prestoze diive byl v pfipadé
bfisniho tyfu ¢i paratyfli popisovan pozvolny néstup celkovych piiznaktli, v soucasné dobé
u cestovatelll byva nastup obtizi obvykle promptni a ndhly. K rozvoji prijmu mize dojit az ve
dvou tietinach ptipadt. Cast nemocnych naopak trpi zacpou. U nékterych pacientd se objevuji
respirani symptomy. Vzacné se mize objevit delirium ¢i jiné neuropsychiatrické symptomy.
Objektivné mize byt piitomna relativni bradykardie a hypotenze, pfipadné
hepatosplenomegalie ¢i palpacni citlivost v oblasti bficha. Pouze vzacné se miize objevit vysev
svétle rizovych makulopapul velikosti Cocky, tzv. tyfova rozeola. Klinické ptiznaky u lécenych
pacientii obvykle rychle ustupuji.

Klinické projevy bfisniho tyfu ¢i paratyfu jsou obvykle nespecifické a pouze na zakladé
symptomil neni mnohdy mozné odliSit tyto infekce od jinych hore¢natych onemocnéni.
Typicky klinicky pribéh s jednotlivymi fazemi horeCky a komplikacemi je v soucasné dobé¢ jiz
vzacny, protoze ve veétsSing piipada je relativné Casto zahdjena empirickd antibioticka terapie
z divodu hore¢natého onemocnéni s elevaci zanétlivych parametrti, ktera prubéh znacnym
zpusobem modifikuje. Z tohoto ditvodu jiz neni typicky diive popisovany vicefazovy prabéh
a vyvoj teplotni kiivky dle jednotlivych tydni.

Komplikace se vyskytuji v 10—15 % piipadd, jsou castéjsi u nelécenych pacientl, jejichZz
onemocnéni trvd déle nez dva tydny, a pokud je postizeno vice organovych systémi. Mezi
nejvyznamnéjsi komplikace patii rozvoj deliria, krvaceni do gastrointestinalniho traktu ¢i
perforace stfeva s moznou naslednou peritonitidou.

Opakované¢ ataky onemocnéni bfisSnim tyfem nejsou bézné, ptesto v minulosti byly popsany asi
u 5-10 % pacienti.

Smrtnost je v celosvétovych souborech popisovéna az 2 %, avSak vétSina imrti je hldSena
z rozvojovych zemi s nizkym standardem zdravotni péce. BfiSni tyfus mé nizkou smrtnost,
pokud je rozpoznan vc€as a lécen ucinnymi antibiotiky; zpozdéni v 1€¢be, neti¢inna antibioticka
1é¢ba nebo nedostatek kvalitni 1ékaiské péce vedou k vyraznému nartstu komplikaci a amrtim.
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Vys$i smrtnost je popisovana u malych déti a starSich dospé€lych a v zemich s nizkou zivotni
urovni. Pfed zavedenim antibiotické 1écby byla smrtnost odhadovana na 10-30 %.

1.11. Terapie

Zakladem 1é¢by je podani antibiotik, na néZ je bakterie citliva, proto je dilezité vzdy provést
bakterialni kultivaci s testovanim citlivosti viici antibiotikiim. V pifipad€ akutniho onemocnéni
bfisnim tyfem je indikovéana antibioticka 1é€ba spojena s povinnou izolaci pacienta.

Pti zjisténi chronického nosi¢stvi mize byt indikovana eradikacni antibioticka terapie. Diive
pausalné indikovana chirurgicka 1écba je spojena s moznymi riziky a mé¢la by byt indikovana
az pii pfipadném selhani antibiotické eradikacni terapie ¢i u pacientl, u kterych je
cholecystektomie indikovana z jinych zdravotnich diivoda (cholelitidza). Neni-li chirurgicka
1é¢ba mozn4, je nutné pfijmout opatieni, jejichZ cilem je minimalizace rizika pfenosu nakazy
na dalsi osoby.

Pro postup v praxi plati, Ze jakmile je v biologickém materidlu od pacienta (krev, stolice, moc)
prokédzana S. Typhi, zahajuje se ihned antibioticka terapie, i kdyZ dosud neni citlivost urcena.
V ideédlnim piipadé pfitom oSetiujici 1ékat piihlizi k Gdajim o rezistenci S. Typhi v zemi, kde
doslo k nékaze. Zvolenou inicidlni [é¢bu je mozné dodatené upravit podle vysledki kultivace,
testd antibiotické citlivosti ¢i celogenomové sekvenace.

Léky prvni volby v détském i1 dospélém veéku predstavuji cefalosporiny III. generace
(ceftriaxon 2 g/12 hod. nebo cefotaxim 1-2 g/6—8 hod.; v détském véku ceftriaxon 50 mg/kg/12
hod. nebo cefotaxim 150-200 mg/kg/den ve 3—4 davkach) po dobu 7-14 dnli (mimo ndkazy
akvirované v Pakistanu ¢i Irdku). V pfipad€ infekce importované z Pékistdnu ¢i Irdku
s ohledem na vyskyt kment produkujicich Sirokospektré beta-laktamazy je indikovana terapie
karbapenemy (meropenem 1-2 g po 8 hod., v détském veéku 60 mg/kg/den ve 3 davkach).
U komplikovanych forem ¢i zdvazného pribéhu lze zvazit ptidani azitromycinu (1 g ivodni
davka, poté 500 mg/24 hod.) do kombinacni terapie. U kriticky nemocnych pacientti (Sokovy
stav, encefalopatie) je doporuceno zahdjeni kortikoterapie (dexametazon v uvodni davce
3 mg/kg, nasledované davkou 1 mg/kg kazdych 6 hodin po dobu 48 hodin).

Alternativné lze po vylouceni rezistence zvazit terapii fluorochinolony (napf. ciprofloxacin 400
mg 1.v./12 hod.), chloramfenikolem (500 mg i.v./6 hod.; v détském véku 50—-10 mg/kg/den v 4
davkach) ¢i u méné zédvaznych forem azitromycinem v monoterapii (1 g uvodni dévka, poté
500 mg/24 hod., v détském veéku 5—12 mg/kg/den). Délka 1écby by méla byt 7—14 dni.

Flurochinolony jsou kontraindikované u déti do 18 let a chloramfenikol v novorozeneckém
veku, jinak se volba antibiotik v détském a dospélém veéku nelisi.
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1.12. Imunita po prodélaném onemocnéni

Jo 4

Imunitni systém vytvaii pfi prvnim setkani s timto onemocnénim pouze ¢aste¢nou ochranu,
kterd zahrnuje jak bunécnou, tak humoralni slozku. CD4 T buiky hraji vyznamnou roli
v ochran¢ proti primdrni i sekundéarni infekci salmonelami, CD8 T buiiky a B builky hraji
dilezitou roli pfi odstranovani patogenti. Role humoralni imunity v ochrané proti bfi§nimu tyfu
je dlouhodobé¢ kontroverznim tématem. Spole¢ny odborny konsensus se nyni kloni k tomu, ze
protilatky jsou nezbytné v ochrané proti systémové infekci salmonelami a vytvareji
v soucinnosti s imunitou zprostfedkovanou bunikami nejvyssi moznou ochranu proti infekci.
Antigenni specificita, izotypovy profil, vyuziti FcyR receptoru a aktivace komplementu hraji

dalezitou roli v regulaci protilatkami zprosttedkované ochrany.

O imunologickych odpovédich hostitele pii prodélani paratyfu je zatim k dispozici omezené
mnozstvi informaci.

1.13. Nosicstvi

Mezi rizikové faktory vzniku nosi¢stvi patii stavajici onemocnéni zlu¢niku (napf. pfitomnost
zluovych kamentl), zenské pohlavi, vék a rovnéz neadekvatné zvolend 1é¢ba onemocnéni.
Nosiéstvi mize vzniknout i po bezptiznakové ndkaze S. Typhi. U chronickych nosicii existuje
zvySené riziko vzniku hepatobiliarniho nadorového onemocnéni. Nosi¢i jsou rezervoarem
infekce a pfispivaji k dlouhodobé endemicité bfisniho tyfu kontinualnim nebo intermitentnim
vylu¢ovanim bakterie stolici. Chronické nosi¢stvi se vyskytuje po primarni infekci ptiblizné
ve 2-5 % pripadl a mize néasledovat po akutnim onemocnéni, ale i po subklinické infekci.
Po prodélaném onemocnéni mohou u pacienta nastat tyto stavy:

a) rekonvalescence

stav, kdy pacient nevylucuje piivodce onemocnéni po predchozi 1é¢bé antibiotiky nebo stav,
kdy pacient, vyluuje pivodce onemocnéni po dobu krat§i nez 3 mésice po zacatku
onemocnéni;

b) rekonvalescentni nosi¢stvi

stav, kdy pacient vylucuje ptivodce onemocnéni 3—12 mésict po zacatku akutniho onemocnénti,
¢) chronické nosicstvi

stav, kdy pacient vylucuje ptivodce onemocnéni ze zlu¢niku a zlucovych cest (zachyt ve stolici)
nebo z mocového traktu vice nez 12 mésicli po za¢atku nemoci; doporucuje se provadét vytéry
a odbéry 1x ro¢né.

2. PREVENCE ONEMOCNENI
2.1. Nespecificka

Vedle ockovani je u€innym opatienim pro prevenci a kontrolu onemocnéni bifisnim tyfem
zejména pristup k zdravotné nezdvadné pitné vod¢, adekvatni sanitace, vzdélani v oblasti
prevence a podpory zdravi a také vhodné hygienické navyky.
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Pti cestovani do rizikovych oblasti je tfeba dodrzovat zakladni hygienické pravidla prevence
prenosu infek¢nich onemocnéni, ptedevsim myti rukou, pokud mozno mydlem a teplou vodou
(zejména vzdy po pouziti toalety a vzdy pted manipulaci s jidlem) a pouzivat dezinfek¢ni
prosttedky na ruce. Bezpecné jsou pouze dostatecné tepelné opracované potraviny
konzumované bezprostfedné¢ po upravé, pitnou vodou dikladné omyté nebo vlastnoru¢né
oloupané ovoce, balend nebo spravné dezinfikovand voda. Rizikové jsou v endemickych
oblastech krom¢ jidla veskeré predmeéty, které nékdo drzel v ruce a nasledné jsou vkladany do
ust, napiiklad i cigareta. Je také vhodné vyhnout se syrovym potravinam, nebalenym ¢i
nepievafenym napojim a kostkam ledu.

2.2. Specificka

Specifickou formou prevence biiSniho tyfu je ockovani. Doporuceno je zejména osobam
zijicim nebo dlouhodobé¢ pobyvajicim v endemickych oblastech a po zvazeni individualnich
rizik také cestovatellim, zdravotnickym pracovnikiim a vojakiim. Za rizikové jsou povazovany
zejména pobyty v oblastech s nizkym hygienickym standardem a endemickych zemich,
cestovatelské aktivity s pobytem v pfirodé, stravovanim mimo kvalitni restaurace a ndhodnym
pfespavanim u mistnich obyvatel (tzv. cestovatelé battizkati). OCkovani se provede na vlastni
zadost osoby, tudiz neni hrazeno z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Nékteré

zdravotni pojiStovny vSak v rdmci svych preventivnich programi na o¢kovani piispivaji.

Utinnost o¢kovani proti biisnimu tyfu se riizni v zavislosti na aplikované o¢kovaci latce, véku,
stavu imunitniho systému o¢kované osoby a poctu i frekvenci v minulosti aplikovanych davek.
Utinnost o¢kovani proti bfisnimu tyfu je pouze omezena a provedené ockovani jednoznaéné
nevylucuje moznost onemocnéni. OCkované osoby by tedy nemély podlehnout falesnému
pocitu bezpeci a mély by dusledné dbat na dodrzovani nespecifickych preventivnich opatieni.

K &ervnu 2025 jsou v CR dostupné dva typy vakcin proti bfignimu tyfu:

1) Typhim Vi polysacharidova vakcina uréend pro dospé€lé osoby a déti od 2 let véku. Aplikuje
se 1 davka 0,5 ml intramuskuldrné nebo hluboko pod kazi. Oc¢kovany je obvykle chranén cca
po 2 az 3 tydnech od aplikace vakciny. U¢innost odkovani je omezena, lisi se podle doby
od ockovani a uvadi se mezi 55-69 %. Po uplynuti této doby lze aplikovat opét 1 davku vakciny
pied dalsi cestou do rizikové oblasti.

2) Vivotif — ziva oslabend vakcina, ktera se podava ve formé tii kapsli peroralné. Je urena pro
dospélé osoby a déti od 5 let véku. Jedna tobolka ptipravku Vivotif se uzije ve dnech 1, 3 a 5.
Dostatecnd imunitni ochrana vznika zhruba za 7-10 dni po poziti posledni davky. Celé
vakcinacni schéma ma byt dokon¢eno nejméné jeden tyden pied cestou do endemické oblasti.
Uvadéna kumulativni ucinnost je asi 50 % po dobu 3 let. Vy3si Gc¢innost byla popsana
u 4davkového rezimu, ktery je uzivan ve vybranych zemich. Po uplynuti 3 let 1ze aplikovat opét
3 davky vakciny pred dalsi cestou do rizikové oblasti.

Vakcina proti paratyfu neni dosud dostupna.
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3. LABORATORNI DIAGNOSTIKA

Diagnostika pomoci izolace Salmonella Typhi nebo Salmonella Paratyphi A, B nebo C se

provadi podle tydne onemocnéni:

a) od 1. tydne onemocnéni vySetfenim krve, ptipadné kostni diené,

b) od 2. tydne vySetfenim stolice, krve, piipadné moci, zluce a hnisu ze sekundarnich lozisek
infekce.

3.1. Diagnostika brisniho tyfu

Diagnoza pouze na zékladé klinickych projevi je obtiznd, protoze infekce zptisobené S. Typhi
mohou mit v fadé ptipadi nespecificky prubéh. Proto je u febrilnich stavii nejasné etiologie
doporuceno odebirat hemokulturu.

Presna diagnéza mize byt u infekce zptsobené S. Typhi v prvnich dvou tydnech nemoci
stanovena kultivaci z krve; senzitivita jednoho vysetieni je 61,1 % [95% interval spolehlivosti
(CI) 51,9-70,3 %] v zavislosti na objemu vySetfovaného vzorku a je snizena podanim
antibiotické terapie pied provedenim odbéru. Senzitivita testu je vyssi, pokud se krev odebere
v prvnim tydnu nemoci. Pocet bakterii je maximalni v prvnim tydnu onemocnéni praveé v krvi,
aviak pro jednoznaéné vySetieni je podet bakterii nizky (v priméru méné nez 1 CFU!/ml
odebrané krve). Senzitivita vySetfeni se s navySenim objemu vzorku zvysuje. Kritickd pro
stanoveni diagnozy je tedy rychlost a objem vysetiovaného vzorku. Vzorky, pokud je to mozné,
odebirame opakované. Negativni hemokultura diagnézu nevylucuje.

Kultivace S. Typhi je dale mozna z odbéru kostni diené (senzitivita 85-96 %) nebo v pozdéjsich
fazich onemocnéni (od 2. tydne) ze stolice (senzitivita 45—65 %), mo¢i, zlu¢e a hnisu ze
sekundarnich lozisek infekce.

Pti jiz zavedené antibiotické terapii je vytéZnost hemokultury vyznamné omezena a je véEtsi
nad¢je na zachyt etiologického agens pii vySetieni kostni diené. Kultivace etiologického agens
je nezbytna pro zjiSténi antibiotické citlivosti, coZ je dileZité vzhledem k celosvétové
narustajici antibiotické rezistenci S. Typhi.

Mimo kultivace Ize pro rychlou detekci pfimo zklinického materidlu pouzit metodu
polymerazové fetézové reakce (PCR) ¢i jeji varianty jako kvantitativni PCR v redlném case
(qPCR). Tento postup je vyuzivan v n€kterych endemickych oblastech.

Existuji rovnéZ soupravy k prikazu salmonelovych antigenit v krvi (napf. enzymova
imunoanalyza, imunochromatografie), ty vSak jsou pro diagnostiku bfiSniho tyfu malo
senzitivni vzhledem k nizké bakteriémii, tedy nizkému poctu bakterii v krevnim fecisti.

Sérologicka diagnostika je limitovana variabilni protilatkovou odpovédi jedince, kterd mize
pretrvavat po dlouhou dobu. Po néstupu ptiznaki infekce S. Typhi se IgM a IgA protilatky

! colony forming units / kolonie formujici jednotky
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objevuji béhem 1.-2. tydne, zac¢inaji klesat ptiblizné ve 3.—4. tydnu a po prodélani onemocnéni
obvykle vymizi do 2—4 mésict. Zatimco IgG protilatky se tvoii pozdéji, pfiblizn€ kolem 2.-3.
tydne, a mohou pretrvavat déle nez 12 mésict, v nékterych piipadech i nékolik let. Sérologické
testy, jako je Widalav test, nejsou pro diagnostiku v akutni fazi onemocnéni vhodné. Widaltv
test postrada dostatecnou citlivost a specificitu, pfesto je v endemickych oblastech nadale
pouzivan, coz miize vést Casto k nespravné diagndze bfisniho tyfu —a to i u cestovateli. Stiedni
citlivost a specificita dostupnych rychlych diagnostickych testli (napt. Typhidot-M, TUBEX
a Test-it) rovnéz nepodporuje jejich pouziti jako ndhradu hemokultivace pro diagnostiku
btisniho tyfu.

V ptipad¢ nutnosti podrobné charakterizace, naptiklad pro ucely surveillance ¢i pii Setieni
epidemickych vyskytl, je v soucasnosti upfednostiiovana metoda celogenomové sekvenace
(WGS). Obecné, WGS poskytuje vysledky s vysokym rozliSenim a informace o druhové
identité, sérotypu, virulenci a genech antimikrobidlni rezistence (ne vSak fenotypovy projev
rezistence) prostfednictvim jediného piistupu. Dale WGS dokaze poskytnout vysledky
s vysokym rozliSenim na Grovni variant jednotlivych genii ¢i dokonce jednotlivych nukleotidd,
coz je zadouci v piipad€ zjistovani piibuznosti u izolath S. Typhi. Pro provedeni WGS je
v soucasné dob¢ nutné zajistit ¢istou bakterialni kulturu.

3.2. Diagnostika paratyfu

Pro detekci S. Paratyphi zlaty standard neexistuje. Stejné jako v ptipadé S. Typhi je doporuc¢eno
odebirat hemokultury a nésledné provést jejich kultivaci. Pii izolaci a nasledné identifikaci
zavisi vétSina mikrobiologickych laboratofi na konvenénim pfistupu kultivace, kterd byva
doplnéna sérologickou, biochemickou nebo molekularni diagnostikou (trva nejméné 4—5 dni).
U S. Paratyphi A Ize u indikovanych ptipada vyuzit ke kultivaci vzorek kostni dien¢ (jedna se
o lymfotrofni salmonelu). Ve srovnani s kultivaci vzorku krve se ukazuje, Ze kultivace vzorku
kostni dfen¢ je pfi izolaci S. Paratyphi A ptinosnéjsi (senzitivita 80-95 %). Vysledky kultivace
kostni dfen€ jsou jen ziidka ovlivnény v prvnich dnech uzivanim antibiotik pacientem.

Pro rychlou a levnou detekci lze pouzit metodu PCR ¢i jeji varianty jako kvantitativni PCR
v realném case. Pokud se zajimame o ptibuznost jednotlivych izolati S. Paratyphi, metodou
volby je WGS.

Obtiznost stanoveni diagndzy zejména v rozvojovych a geograficky odlehlych oblastech vede
k podhlasenosti poctu ptipadl a v nékterych ptipadech také k nespravné zvolené 16€be, na coz
je tteba pamatovat u turistii vracejicich se z téchto zemi.

3.3. Laboratorni Kritéria

Laboratorni kritéria pro stanoveni diagndzy biisSniho tyfu a paratyfii jsou uvedena v Provadécim
rozhodnuti Komise (EU) 2018/945 ze dne 22. Cervna 2018 o pienosnych nemocich
a souvisejicich  zvlaStnich  zdravotnich problémech, které musi byt podchyceny
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epidemiologickym dozorem, a o pfislusnych definicich ptipadii (rozhodnuti Komise (EU)
2018/945).

Laboratorné potvrzeny ptipad musi spliiovat nejméné jedno z téchto dvou kritérii:

1) izolace Salmonella Typhi nebo Paratyphi z klinického vzorku,
2) detekce nukleové kyseliny Salmonella Typhi nebo Paratyphi v klinickém vzorku.

Vysetiujici laboratoft, kterd prokaze v klinickém materialu Sa/monella Typhi nebo Salmonella
Paratyphi A, B, C, odesle izolaty do Narodni referen¢ni laboratote pro salmonely.

Adresa pro zasilani kmen:

Statni zdravotni tstav

Néarodni referen¢ni laboratof pro salmonely

Centrum epidemiologie a mikrobiologie, budova €. 2, 1. patro
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

Telefonni kontakt: 267 082 216

4. SURVEILLANCE ONEMOCNENI BRISNIM TYFEM A PARATYFEM
V CESKE REPUBLICE

Surveillance onemocnéni bfignim tyfem a paratyfem je v CR legislativné zakotvena v piiloze
¢. 36 vyhlasky €. 389/2023 Sb., o systému epidemiologické bd¢€losti pro vybrand infekéni
onemocnéni, ve znéni pozdéjsich predpist.

Pro ucely hlaSeni piipadii onemocnéni bfiSnim tyfem a paratyfem do The European
Surveillance System (TESSy) plati jednotna kritéria, ktera se fidi platnym rozhodnutim
Komise (EU) 2018/945.

Klinicka kritéria

Kazda osoba nejméné s jednim z téchto dvou ptiznaku:
1) prvni ptiznaky vleklé horecky,

nebo

2) nejméné dva z téchto Ctyt priznaki:

- bolest hlavy,

- relativni bradykardie,

- suchy kasel,

- prajem, zacpa, nevolnost nebo bolest bficha.



CASTKA 9/2025 ® VESTNIK MzD CR 19

Laboratorni kritéria

Nejmén¢ jedno z téchto dvou kritérii:

1) izolace Salmonella Typhi nebo Paratyphi z klinického vzorku,
2) detekce nukleové kyseliny Salmonella Typhi nebo Paratyphi v klinickém vzorku.

Epidemiologicka kritéria
Nejmén¢ jedna z nasledujicich tii epidemiologickych souvislosti:

1) expozice spole¢nému zdroji,
2) pftenos z ¢lovéka na ¢loveéka,
3) expozice kontaminovanym potravinam/pitné vodg.

Dale je v ramci narodni surveillance za epidemiologické kritérium povazovan pobyt nemocné
osoby v endemické oblasti.

4.1. Klasifikace piipadi onemocnéni pro hlaseni pripadi do TESSy

Ptipady onemocnéni bfiSnim tyfem a paratyfem pro ucely hlaSeni piipadi do Registru
aktualniho zdravotniho stavu fyzickych osob, které onemocnély infekénim onemocnénim,
a fyzickych osob podezielych z ndkazy (ISIN) a TESSy se klasifikuji jako:

A. Mozny pfipad — nepouZije se.

B. Pravdépodobny piipad — kazd4d osoba splnujici klinicka kritéria s epidemiologickou
souvislosti.

C. Potvrzeny piipad — kazda osoba spliujici klinickd a laboratorni kritéria; jako potvrzeny
pripad pro ucely narodni surveillance se povazuje i1 osoba spliujici pouze laboratorni kritéria.

4.2. Shromazd’ovani udaji a jejich hlaSeni

HlaSeni o pfipadu tyfu nebo paratyfu, v€etné informace o imrti na toto onemocnéni, se provadi
podle pravniho pfedpisu upravujiciho podminky piedchdzeni vzniku a Sifeni infekcnich
onemocnéni?. V tomto pravnim piedpise je dale stanovena povinnost pro vysetiujici laboratof
podavat bezodkladné hlaseni o laboratornim nalezu zadavajicimu poskytovateli zdravotnich
sluZzeb a zaroven jej hlasit ptislusnému OOVZ.

Na zaklad¢ udajii vloZzenych do ISIN provadi povéfené organy a instituce v souladu
s mezinarodnimi smlouvami ve stanovenych intervalech hlaSeni infekénich nemoci
mezinarodnim organizacim.

2 Vyhléska €. 306/2012 Sb., o podminkach pfedchdzeni vzniku a Sifeni infek¢nich onemocnéni
a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a vybranych zatizeni
socialnich sluzeb, ve znéni pozd¢jSich predpisi.
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5. EPIDEMIOLOGICKE SETRENI PRI PODEZRENI NA VYSKYT
ONEMOCNENI BRISNIM TYFEM A PARATYFEM

1. Osoba poskytujici zdravotni péci, kterd vyslovila podezieni na onemocnéni bfisSnim tyfem
nebo paratyfem, zajisti neprodlené¢ odbér biologického materidlu k laboratornimu prikazu
puvodce onemocnéni a zajisti neprodlené jeho transport do vysetfujici laboratofe. Zaroven
podezieni na onemocnéni bfisnim tyfem nahlési mistné ptislusSnému OOVZ.

2. Vysetiujici laboratof zasila kmeny do Narodni referenéni laboratofe pro salmonely SZU.

3. Epidemiologické Setfeni vcetné zjisténi idaji o ockovani zajisti OOVZ, zejména s cilem
identifikovat zdroj nékazy, cestu prenosu, epidemiologicky vyznamné kontakty a mozné dalsi
souvisejici ptipady onemocnéni.

6. PROTIEPIDEMICKA OPATRENIi A ZPUSOB JEJICH PROVADENI
6.1. Protiepidemicka opatieni pri zjiSténi infekce briSnim tyfem a paratyfem

1. hlaseni onemocnéni

2. zajisténi odbéru biologického materidlu (viz bod 3)

- odbéry biologického materidlu od nemocného a jeho kontaktd k ovéfeni diagnozy
a odeslani biologického materialu do piislusné vysetiujici laboratofe zajisti poskytovatel
zdravotnich sluzeb poskytujici péci, podle posouzeni organu ochrany vetrejného zdravi,
nasledovné:

a) u blizkych kontaktl ¢tyfi odbéry, prvni ihned a dalsi dva vzdy s odstupem minimalné 24
hodin, a 4. vySetieni vytéru z kone¢niku a odbér moce provedeny 3 dny pted ukoncenim
1ékatského dohledu nebo zvyseného zdravotnického dozoru,

b) u ostatnich kontaktli dva odbéry, prvni ihned a druhy odbér 3 dny ptfed ukoncenim
1ékarského dohledu,

¢) unemocného s odstupem minimalné 48 hodin po ukonceni 1écby, a ne diive nez 1 mésic od
zaCatku onemocnéni, 3 vytéry z konecniku po aplikaci choleretik v intervalu mezi
jednotlivymi odbéry nejméné 1 mésic;

3. izolace

- okamzitd hospitalizace a izolace nemocného, pii zajiSténi izolace se postupuje podle
pravniho ptedpisu upravujiciho podminky predchdzeni vzniku a Sifeni infekEnich
onemocnéni’;

4. epidemiologické Setfeni

- provadi orgén ochrany vetfejného zdravi u vSech hlasenych onemocnéni a

a) zjiStuje misto, zdroj, vehikulum a cestu pienosu nakazy,

b) provéiuje zdsobovani pitnou vodou a likvidaci odpadnich vod a odpadii,

¢) provéiuje cestovatelskou anamnézu nemocného,

d) vymezuje ohnisko nikazy,

e) aktivné vyhledava vSechny kontakty s onemocnénim nebo podezienim na onemocnéni,
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f) provadi vyfazeni osoby z evidence onemocnéni bfiSnim tyfem po 3 negativnich vysledcich
vytéri z kone¢niku po pfedchozim podani choleretik a negativnim vysledku vySetfeni moci,

g) stanovuje protiepidemicka opatteni s cilem zamezit dalSimu Sifeni ndkazy, v¢etn¢ nafizeni
zaveérecné a prubézné dezinfekce;

5. 1€katsky dohled

- provadi se u osob, které byly v kontaktu s nemocnym, po dobu:
a) minimaln¢ 21 dni pfi kontaktu s onemocnénim bfiSnim tyfem,
b) minimaln¢ 14 dni pfi kontaktu s onemocnénim paratyfem,

od posledniho kontaktu s nemocnym, podle posouzeni organu ochrany veiejné¢ho zdravi;

6. zvySeny zdravotnicky dozor

- provadi se u osob vykonavajicich ¢innosti epidemiologicky zdvazné, které¢ byly v kontaktu
s nemocnym, a které se vylouci z téchto ¢innosti na dobu:

a) minimaln¢ 21 dni pfi kontaktu s onemocnénim bfiSnim tyfem,

b) minimaln¢ 14 dni pfi kontaktu s onemocnénim paratyfem,

od posledniho kontaktu s nemocnym, a do negativniho 4. vySetfeni vytéru z kone¢niku
a odbéru moce provedeného 3 dny pred ukoncenim dozoru;

7. unosict

a) vyrazeni z evidence po onemocnéni na zdkladé 3 naslednych negativnich vysledkil
vySetfeni vytérd z konecniku po ptedchozim podani choleretik a vySetieni vzorkd moci;
odbéry musi byt provedeny minimalné 48 hodin po ukonceni antibiotické terapie; interval
mezi jednotlivymi odbéry musi byt nejméné 1 mésic;

b) pokud se nepodafi vytadit rekonvalescentniho nosic¢e do 1 roku po prvnich ptiznacich
onemocnéni, je evidovan jako chronicky nosic.

6.2. Protiepidemicka opatieni v kolektivnich zarizenich pro déti

1. 1ékatsky dohled veetné zajisténi odbért biologického materidlu déti, zaméstnancii a vSech
fyzickych osob v kontaktu s nemocnym, dochazejicich do kolektivniho zafizeni, ve kterém
doslo k vyskytu potvrzeného onemocnéni bfisSnim tyfem nebo paratyfem, s eventudlnim
vyloucenim dochézky do téchto zatizeni po dobu trvani Iékatského dohledu dle posouzeni
mistné piislusného organu ochrany vefejného zdravi;

2. zékaz pfijmu novych osob do kolektivniho zafizeni po dobu trvani protiepidemickych
opatfeni pro vyskyt onemocnéni bfiSnim tyfem nebo paratyfem dle posouzeni mistné
piislusného organu ochrany vetejného zdravi.
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6.3. Protiepidemicka opatieni ve zdravotnickych zarizenich

Pacient se podezienim na infekci nebo pacient s potvrzenou infekci musi byt hospitalizovan na
infekénim oddéleni. Pacient musi byt umistén na samostatny pokoj s vlastnim socidlnim
zafizenim (mozna kohortace pacientii s potvrzenou diagnozou). Nastavena opatieni se uplatnuji
po dobu trvani kultiva¢ni pozitivity ve stolici (viz kapitola 6.1.).

Pti vysloveni podezieni / potvrzeni infekce pii hospitalizaci na jiném oddéleni, musi byt tento
pacient pieloZzen na infek¢ni oddéleni a u spolupacient ze spole¢ného pokoje, kteti sdileli
toaletu, se musi provést opatteni (viz kapitola 6.1.).

U hospitalizovanych pacientl jsou uplatnovana nad ramec standardnich opatfeni také opatfeni
proti ptenosu kontaktem. Zdravotnicky persondl pfed vstupem do izola¢niho pokoje oblékne
jednorazovy plast’ a rukavice. Rizikové je zejména poskytovani kontaktni péce a manipulace
s infekénim materidlem, mezi ktery patfi stolice, mo¢ (zvySené riziko ptredstavuji zejména
pacienti s inkontinenci stolice a moce, pacienti s plenami) a krev. Pfi ¢innostech, kde hrozi
riziko vzniku aerosolu, je vhodné pouzit ochranu dychacich cest. Diiraz je kladen na fadné
provadéni hygienické dezinfekce rukou pii poskytovani péce a dislednou dezinfekci vSech
ploch a povrchi.

Pacient pouziva vyclenéné individualizované pomticky a nddobi, ma vyc¢lenéno samostatné WC
s koupelnou. Navstévy jsou povoleny pifi dodrzovani opatieni proti pfenosu ndkazy
stanovenych v provoznim tad¢ infek¢niho oddé€leni. V ptipad¢ izolace nemocného ditéte
s doprovodem plati izola¢ni kritéria rovnéz pro tento doprovod.

7. KOMUNIKACE RIZIK

V ramci komunikace rizik je pfi potvrzeni piipadu nutné informovat dotéené subjekty:
1. vySetiujici laboratote

2. MZD, SZU, O0VZ

Kli¢em k efektivni komunikaci rizik a prevenci onemocnéni je identifikovat a oslovit v§echny
rizikové skupiny a spravné je informovat o vSech rizicich a prevenci onemocnéni. Problém by
tedy mél byt citlivé komunikovan na webovych strankach Statniho zdravotniho tstavu ihned,
jakmile bude rozpoznidn a ozndmen Ministerstvu zdravotnictvi. Mize tim byt zamezeno
nékterym néslednym zavaznym onemocnénim. Je proto zadouci v piipadé rizika Sifeni
onemocnéni bfisSnim tyfem nebo paratyfem do rizikovych skupin vhodnym zpiisobem
informovat dotcené poskytovatele zdravotnich sluzeb (napft. praktické 1€kare pro déti a dorost
apod.).

Komunikace rizik probih4 na mezinarodni urovni pomoci online platformy pro evropské organy
ochrany vefejného zdravi a partnerské organizace pro sdileni informaci ,EpiPulse®.
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Ztizovatelem této platformy je Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (European
Centre for Disease Prevention and Control, ECDC). Na EpiPulse jsou shromazdovany,
analyzovany, sdileny a diskutovany udaje o infekénich onemocnénich za ucelem zjistovani
hrozeb, monitorovani jejich vyskytu, hodnoceni rizik a reakce na epidemie. Platforma
usnadiiuje mezioborovou spolupraci a propojuje uzivatele z riznych sektorit v ramei ptistupu
One Health. Komunikace cestou této platformy je nepovinna.

Druhou formou mezinarodni komunikace rizik je systém vc€asného varovani a reakce (Early
Warning and Response System, EWRS) pro pienosné nemoci fungujici v ramci Evropské unie
(EU). Byl vytvofen Evropskou komisi, aby zajistil rychlou a G¢innou reakci EU na udalosti
(v€etné mimotadnych udalosti) souvisejici s pfenosnymi nemocemi. Jedna se o webovy systém
spojujici Komisi, orgdny ochrany vefejného zdravi v ¢lenskych statech odpovédné za opatieni
pro kontrolu pfenosnych nemoci a ECDC. Zemé Evropského hospodatského prostoru (EHP —
Island, Lichtenstejnsko a Norsko) jsou v systému také zahrnuty.

Komunikace cestou tohoto systému je povinnd na zékladé¢ vyhodnoceni splnéni kritérii
stanovenych Evropskou komisi. Vyhodnoceni je povinnosti ¢lenskych stati EU.

8. LEGISLATIVA

V CR je povinnost hlaseni infekénich onemocnéni stanovena zikonem ¢&. 258/2000 Sb.,
o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkontl, ve znéni pozdéjsSich
predpisii a dale provadécimi pravnimi ptedpisy tohoto zdkona — vyhlaskou €. 389/2023 Sb.,
o systému epidemiologické bd¢€losti pro vybrand infekéni onemocnéni, ve znéni pozd¢jsich
ptedpisii a vyhlaskou €. 306/2012 Sb., o podminkéch ptedchazeni vzniku a Sifeni infekénich
onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a vybranych
zafizeni socialnich sluzeb, ve znéni pozd¢jsich predpisi.

Dale jsou pro CR zavazné piedpisy upravujici danou problematiku pro ¢lenské zemé EU
a predpisy Svétové zdravotnické organizace, véetné Mezinarodnich zdravotnickych predpist
(IHR 2005). V EU/EHP jsou vSechny piipady infekci zpisobené S. Typhi a S. Paratyphi na
zaklad¢ rozhodnuti Komise (EU) 2018/945 ze dne 22. ¢ervna 2018 o pfenosnych nemocich
a souvisejicich  zvlaStnich  zdravotnich problémech, které musi byt podchyceny
epidemiologickym dozorem, a o piislusnych definicich ptipadl, povinné hlaSeny do systému
pro hlaseni infek¢nich onemocnéni TESSy.

ZRUSOVACI USTANOVENI

Timto doporuc¢enym postupem se zruSuje Metodicky navod k zajisténi programu surveillance
onemocnéni bfiSnim (systém epidemiologické bd¢€losti) tyfem a paratyfem uvetfejnény
ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, ¢astka 7, ronik 2010, vydaném dne 4. ¢ervna 2010.
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Alzheimerova nemoc a jiné kognitivni poruchy - mezioborova
doporuceni pro klinickou praxi.

Uvod

Predkladany soubor mezioborovych doporuc¢enych postupl v oblasti diagnostiky a lécby
Alzheimerovy nemoci a jinych kognitivnich poruch vznikl v ramci realizace projektovych aktivit
jesté pred zalozenim Narodniho institutu kvality a excelence ve zdravotnictvi (dale jen ,,NIKEZ“).
Jiz béhem své tvorby byl postupné metodicky sladén s principy a poZzadavky, které byly nasledné
formalizovany v metodice NIKEZ. Po odborné kontrole provedené Metodickym centrem NIKEZ
bylo konstatovano, ze dokumenty zde ve Véstniku MZD publikované spliuji pozadavky na
metodologickou spravnost a transparentnost procesu tvorby, a tudiz jsou z velké ¢4stiv souladu
s pozadavky Narodni metodiky pro tvorbu a aktualizaci doporuc¢enych postupt. V nejblizsi dobé
bude proto zahdjen proces jejich formalni registrace do Centralni evidence doporucenych
postupl pod gesci NIKEZ. Soucasti tohoto procesu bude doplnéni vSsech metodickych nalezitosti
a realizace viceuroviiovych oponentur, v€éetné vefejné oponentury, podle aktualné platné
metodiky.

Tvorba doporucéenych postupt probihala v rdmci projektu ,,Doporuéené postupy pro diagnostiku
a lécbu Alzheimerovy nemoci a jinych kognitivnich poruch®, ktery je soucasti implementace
Narodniho akéniho planu pro Alzheimerovu nemoc a obdobna onemocnéni pro roky 2020-2030
(NAPAN). Tento strategicky dokument byl schvélen vliadou Ceské republiky v roce 2021 a jeho
cilem je systematicky zlepSovat informovanost, podporovat prevenci, zajiStovat v€asnou
diagnostiku a rozvijet integrovanou zdravotni a socidlni péci pro osoby Zijici s demenci a jejich
pedujici. Projekt je realizovan Ceskou lékaiskou spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné (dale ,,CLS
JEP“) prostfednictvim mezioborového tymu sloZeného ze zastupcl ¢tyf odbornych spoleénosti
(Ceska gerontologicka a geriatricka spoleénost, déle ,,CGGS*, Ceska neurologicka spoleé¢nost,
dale ,,CNS“, Psychiatricka spole&nost, déle ,PS“ a Spole¢nost veobecného lékarstvi, déle
»SVL®), ktefi byli formalné delegovani vybory téchto spole¢nosti. Kromeé toho se na tvorbé podileli
i odbornici z dalSich specializaci, zejména zpaliativni mediciny, klinické farmacie
a neuropsychologie. Odbornymi garanty projektu jsou prof. MUDr. Robert Rusina, Ph.D., a MUDr.
Hana Vankova, Ph.D.

Z metodologického hlediska byla pro klicové casti doporuceni, tykajici se nastaveni systému
péce, vyuzita metoda tvorby doporuceni na zakladé expertnich ddkazl (tzv. expert evidence),
ktera je plné v souladu s metodikou The Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation (dale GRADE®) i s narodni metodikou NIKEZ. Tento pfistup je vhodny
zejména v situacich, kdy pro urcité klinické ¢i organizacni otazky neexistuji dostupné nebo
dostatec¢né kvalitni pfimé védecké dikazy. Expertni dlikazy byly ziskavany systematizovanym
zpusobem prostfednictvim standardizovanych formular(, které kvantifikovaly a dokumentovaly
odbornost ¢lenl panelu a jejich zkuSenosti vztahujici se k dané problematice. Na zékladé
individualnich vstupl expertd byly navrZzeny formulace doporuceni, které nasledné prosly
konsenzualnim schvalenim v ramci odborného panelu (dale ,,panel®) a nasledné byly schvaleny
vybory v§ech &tyf zainteresovanych odbornych spoleénosti CLS JEP (CGGS, CNS, PS a SVL).
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Vysledna doporuceni pokryvaji jak klinické aspekty pécée — predevs§im vymezeni roli jednotlivych
odbornostiv systému, tak navrhy na systémové zmeény v oblasti zdravotni politiky, v€etné zlepSeni
dostupnosti specializované péce a Uhradovych mechanismd.

Alzheimerova nemoc - diagnostika

1.

Panel doporuduje, aby anamnéza ziskand od pacienta byla doplnéna udaji od
blizkého/pecujiciho. Soucasti diagnostického procesu demence a Alzheimerovy nemoci
(dale ,,AN“) je zhodnoceni komorbidit, provedeni zakladniho fyzikalniho vySetieni,
laboratorniho vySetfeni a zobrazovaciho vySetfeni mozku (CT nebo MR) (silné doporuceni).

Panel doporucuje, aby vySetfeni globalni kognice screeningovymi testy bylo provedeno
u v8ech pacientd a aby u pacient(l v ¢asnéjsSich stadiich (prodromalni stadium &i stadium
lehké demence) obsahovalo i podrobnéjsi testovani jednotlivych kognitivnich domén (silné
doporuceni). Panel doporucuje vySetfovat verbalni epizodickou pamét a posuzovat oddalené
vybaveni (silné doporuceni).

Panel doporucuje pfi diagnostice a dispenzarizaci hodnotit sobéstacnost a behavioralni
a psychologické symptomy (BPSD); vzdy by mély byt posuzovany komorbidity, které mohou
pfispivat k BPSD (stejné tak jako ke kognitivnimu postizeni) (silné doporuceni).

Panel doporucuje provést strukturalni zobrazeni mozku pomoci CT nebo MR jako nutnou
soucast diferencialné diagnostického vySetfeni pfi podezieni na AN k vylouéeni potencialné
léCitelnych pficin demence (silné doporucéeni). Panel navrhuje posoudit hipokampalni atrofii
(na koronarnich fezech) a Easnou parietalni atrofii, které mohou pfispét k diagnéze AN (slabé
doporuceni).

Panel doporucuje zvazit stanoveni biomarker( AN (amyloidovy PET nebo tzv. likvorovy triplet:
beta amyloid 42, celkovy tau protein a fosforylovany tau protein) v pfipadech, kdy je nutné
odlisit AN od jinych pficin kognitivniho deficitu:

- atopredevsim u pacientl s atypickou klinickou prezentaci, s nizkym vékem v dobé rozvoje
onemocnéni, anebo v jeho prodromalnim stadiu, a pokud jsou vylouceny reverzibilni
pficiny kognitivni poruchy a pokud diagndza z(stava nejasna po provedeni klinického
a neuropsychologického vySetieni.

- preferencné vysetieni biomarkerl mozkomisniho moku (tzv. likvorovy triplet: beta amyloid
42, celkovy tau protein a fosforylovany tau protein), pokud diagndza z(stava i poté
nejasna, je ke zvazeni amyloidovy PET.

- apokud vysledek bude mit vliv na dalSi management terapie a péce (silné doporuceni).

Panel navrhuje zvazit genetické vySetfeni u AN v pfipadé CastéjSiho vyskytu AN v roding, a pfi
rozvoji AN v mladSim véku (pod 60 let) (slabé doporuceni).

Alzheimerova nemoc - terapie

1.

Panel doporucuje podavat inhibitory acetylcholinesterazy — IAChE (donepezil, galantamin,
rivastigmin) pfi stanoveni diagnézy AN k ovlivnéni kognitivnich i nekognitivnich pfiznakd
u pacientl od lehké aZ po tézkou demenci (silné doporuéeni). Panel doporucuje, aby byla
poddavana nejvyssi tolerovana doporucena davka IAChE (silné doporuceni).
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Panel doporu¢uje podavat memantin ve stadiu stfedné tézké a tézké demence u AN
k ovlivnéni kognitivnich funkci, vykonavani béznych dennich aktivit, behavioralnich
a psychologickych symptom( demence (BPSD) a celkového klinického stavu (silné
doporucéeni). Panel doporuduje memantin jako lé¢bu volby pro pacienty s demenci pfi AN,
u kterych je prokazana intolerance nebo nevhodnost poddvani IAChE (silné doporuceni).

Panel navrhuje podavat kombinaci IAChE a memantinu ke zpomalovani zhorSovani
kognitivnich funkci, celkového fungovani pacientl a prevenci ¢i lé¢bé BPSD ve stfedné
tézkém az tézkém stadiu AN (slabé doporuceni).

Panel navrhuje pfed nasazenim IAChE provést EKG ke zhodnoceni potencidlnich rizik
(zejména atrioventrikularni blokady) a v pribéhu lécby sledovat tepovou frekvenci (riziko
bradykardie) a hmotnost (riziko hubnuti) (slabé doporuceni). Panel doporucuje
u memantinu v pfipadé zdvazného renalniho selhani (clearance kreatininu < 30 ml/min)
redukovat jeho davku na polovinu (silné doporuceni). Panel navrhuje poudit pacienta
a blizké/pecujici o ocekdvaném pfinosu a moZnych nezadoucich ucincich lécby (slabé
doporuceni).

Panel doporucuje zvazit vysazeni kognitiva v pfipadé pochybnosti o pfiznivém poméru
pfinosu lécby a nezadoucich Gcinkl, a/nebo pokud pravdépodobné jiz byla vycerpana
uc¢innost kognitiva (silné doporuéeni). Panel doporucuje, aby rozhodnuti tykajici se vysazeni
kognitiv zohledrfiovala dfive vyslovena pfani (pokud jsou znama), a aby byla ucinéna
ve spolupraci srodinou nebo opatrovnikem u pacientd, ktefi nejsou schopni poskytnout
informovany souhlas (silné doporucéeni). Panel navrhuje, aby vysazovani kognitiva probihalo
postupné; IAChE by nemély byt vysazeny u pacientd spravé probihajicimi klinicky
vyznamnymi psychotickymi projevy, agitovanosti ¢i agresi, a to az do doby stabilizace stavu;
vyjimkou je situace, kdy k rozvoji obtizi doSlo po nasazeni IAChE nebo navySeni davky IAChE.
Pokud se po vysazeni kognitiva vyznamné zhorsi kognitivni funkce, sobéstaénost nebo BPSD,
méla by byt lé¢ba vracena zpét (slabé doporuceni).

Panel navrhuje zvazit podani extraktu ginkgo biloby (EGb 761) ve stadiu lehké az stfedné tézké
demence u pacient(, pro které nejsou vhodné IAChE ani memantin, nebo v kombinaci s nimi
(slabé doporuceni).

Panel navrhuje ¢asnou diagnostiku a lé¢bu vaskularnich rizikovych faktor( (hypertenze,
diabetes mellitus, dyslipidémie, obezita, koufeni) vramci primarni prevence (slabé
doporuceni).

Strukturalni zobrazeni mozku (CT, MR)

1.

Panel doporucuje pouzit strukturalni zobrazeni mozku pomoci CT nebo MR jako nutnou
soucast diferencialné diagnostického vySetfeni pacientll s podezienim na demenci za
Ucelem vylouceni sekundarni pfi¢iny demence a také u atypickych forem demenci a pro
diferencialni diagnostiku demence (napf. atrofie medidlniho temporalniho laloku muze
svédcit pro AN) (silné doporuéeni). Panel doporucuje zafadit mezi indikace zobrazovaciho
vySetieni téz neoCekavany a nevysvétleny pokles kognice a/nebo funk&niho stavu u pacienta,
o kterém je jiz znamo, Ze demenci ma (napf. anamnéza traumatu hlavy, nové neurologické
projevy, onkologicka diagnéza, symptomy normotenzniho hydrocefalu) (silné doporuceni).

Panel doporucuje jako zakladni vySetfeni s cilem vylouceni potencialné reverzibilnich pficin
kognitivni poruchy CT mozku bez kontrastni latky, pokud moZno véetné koronarnich fezl se
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zaméfenim na hipokampy (silné doporucéeni). CitlivéjSim vySetfenim je MR, panel
doporucuje MR mozku v diferencialni diagnostice demenci, k posouzeni regionalni atrofie,
zejm. medialniho temporalniho laloku a rozsahu cévnich ézi, u nejasnych nalezd na CT
mozku a tam, kde ma potencial pfispét k volbé terapeutického postupu (silné doporuceni).
Panel navrhuje vzdy individualné hodnotit kontraindikace, dostupnost a vhodnost
zobrazovaciho vySetfeni (CT nebo MR) (slabé doporuceni).

Panel doporucuje prikaz cerebrovaskularniho onemocnéni na zobrazovacich metodach
k podpofe diagndzy vaskularniho podilu demence (silné doporuéeni).

Panel doporucuje pfipustit moznost diagnézy neurodegenerativnihno onemocnéni i pfi
nepfitomnosti atrofie ve vizualnim hodnoceni CT/MR mozku (silné doporuceni). Panel
doporucduje vzdy zohlednit anamnézu, klinicky obraz, vysledky dalSich vySetfeni, ponévadz
zobrazovaci vySetfeni neslouZi jako jedina diagnosticka metoda pro diagnostiku kognitivni
poruchy (silné doporuceni).

Panel navrhuje neopakovat standardné strukturalni vySetieni mozku v pribéhu onemocnéni,
pokud je klinicky obraz a vyvoj typicky (pfi pochybach ale mlze mit prlikaz progrese
strukturalnich zmén diagnostickou i prognostickou hodnotu) (slabé doporuéeni). Panel
navrhuje opakovat strukturalni zobrazovani jen v pfipadé nahlého vyrazného zhorSeni
u pacienta s demenci, jestlize toto zhorSeni neni zcela jasné vysvétlitelné jinou pfi¢inou
a nejedna se o terminalni stadium onemocnéni, ale neni nezbytné u pacient( s dfive ur¢enou
diagnézou etiologie demence aznamou plné vysvétlujici pfiCinou progrese kognitivniho
deficitu (slabé doporuéeni).

Deprese a diferencialni diagnostika k demenci

1.

Panel navrhuje v ramci diferencialni diagnostiky kognitivni poruchy vzdy cilené patrat po
pfiznacich deprese (véetné nevysvétlitelné bolesti a/nebo somatickych pfiznakd, coz jsou
Casté priznaky deprese ve vy$8im véku) (slabé doporuceni).

Panel navrhuje zaméfit se na podrobnou anamnézu od pacienta i blizké osoby (zacatek, typ
a prabéh symptomi) s hodnocenim rizikovych faktor(: pfedchozi anamnéza depresivni
poruchy, somatické komorbidity, (nad)uZivani alkoholu a navykovych latek (lékd), uzivani léka
se zndmym depresogennim potencialem, ztrata sobéstacnosti, osamélost aj. (slabé
doporuceni).

Panel navrhuje klinicky vySetfovat duSevni stav (depresivni a lUzkostna symptomatika,
sebevrazedné u(vahy/tendence), kognitivni funkce (u deprese tendence k zesilené
perseveraci jiz existujicich obtizi, odpovédi "nevim", kolisani a zhorSovani vykonu s délkou
vySetfeni, dysexekutivni syndrom) a télesny stav (s depresi spojeny napf. hypofunkce stitné
Zlazy, cerebrovaskularni a kardiovaskularni onemocnéni) (slabé doporuéeni).

Panel navrhuje pro bazalni screening deprese pouzit Skaly: 15polozkova Geriatricka Skala
deprese (GDS-15) a/nebo Cornellska Skala deprese u demence (CSDD); v klinické praxi ¢asto
spoléhame na klinicky Usudek (zpracovani Udajl anamnézy a vySetieni) (slabé doporuéeni).

Panel navrhuje u diferencialné diagnosticky nejasnych pfipad( a u tézsi deprese konzultaci
psychiatra (slabé doporuéeni).
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Zhodnoceni sobéstacnosti

1.

Panel doporucuje zahrnout do diagnostického procesu hodnoceni zhorSené sobéstacnosti
v dlsledku poklesu kognice jako nezbytnou soucast diagnostickych kritérii pro demenci
(silné doporuceni).

Panel doporucuje stanovit diagndzu mirné kognitivni poruchy na zakladé klinického nalezu
a neuropsychologického priakazu kognitivni poruchy pfi plné ¢&i rozsdhle zachovalé
schopnosti vykonavat bézné denni ¢innosti a pfi plné sobéstacnosti (silné doporuceni).

Panel doporucuje, aby si prakticky lékar i dal$i oSetfujici lékafi u rizikovych pacientd v8§imali
jinak nevysvétlitelného poklesu v instrumentalnich ,activities of daily living“ (ADL),
zameskanych termin( kontrol, obtizi s vykonavanim pokyn( nebo uZivdnim medikace,
zhor8eni sebepéce, nachylnosti k finanénim podvodiim nebo ve vy§§im véku nové vzniklych
zmeén chovani v¢. deprese nebo uzkosti (silné doporuceni).

Panel doporucuje, aby prakticky lékaF (nebo jiny oSetfujici lékar) pfi podezieni na MCI nebo
demenci odebral od pfibuznych pacienta objektivni anamnézu funkéniho stavu pacienta.
Pokud pacient neni schopen odpovidat na otazky screeningovych néstrojl, je vhodné nechat
vyplnit pecujici dotazniky na kognitivni a/nebo funkéni zmény (silné doporuceni).

Panel doporucuje zhodnotit kognici, chovani a funkénost pacienta pomoci
standardizovanych nastrojd, pokud jsou zjistény klinicky vyznamné poruchy paméti (silné
doporuceni).

Panel doporucuje provadét opakované zhodnoceni IADL a ADL jako nedilnou soucast
dispenzarizace lécenych pacientld. Funkéni testovani mlzZe byt provadéno validovanymi
a znamymi nastroji jako DAD, FAST, FAQ, OARS, Barthel atd. (silné doporuéeni). Neexistuje
Zadny “zlaty standard” pro hodnoceni ADL, testy je proto potfeba volit individualné.

Kognitivni poruchy a somatické komorbidity, geriatrické syndromy,
funkéni stav

1.

Panel doporucuje strukturované hodnoceni a zaznamenavani pfipadd multimorbidity
a komorbidit u osob s demenci (silné doporuceni). Lé¢ba somatickych komorbidit pfispiva
ke zlepSeni funkéniho stavu, pfedchazi deliriim a BPSD.

Panel doporucuje funkéni geriatrické hodnoceni (Comprehensive Geriatric Assessment,
CGA) pro zajisténi diagnostiky a intervence funkéniho stavu pro starsi osoby Zijici s demenci.
CGA prispiva ke snizeni rizika negativnich udalosti, v€etné progrese disability a ztraty
schopnosti zit ve vlastnim prostiedi (silné doporucéeni). Evropské doporuc¢ené postupy
navrhuji zajistit funkCni geriatrické hodnoceni u osob s demenci v pravidelnych intervalech

(silné doporuceni).

Panel navrhuje pravidelné hodnoceni medikace za Ucelem redukce polyfarmakoterapie
a polypragmazie, snizeni rizika lékovych interakci a nezadoucich udalosti spojenych s léky.
Klicova je aktivni péce o compliance pacientl s kognitivni poruchou (slabé doporuéeni).
Nelze pfedpokladat, Zze budou spravné uzivat své léky, at jiz kognitiva Ci léky na somatické
komorbidity, je tfeba aktivné nastavit podporu.
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Panel doporucuje aktivni vyhledavani bolesti zejména pozorovanim bolestivych reakci
pfi pohybu ¢&i manipulaci s pacientem, pfi poskytovani péce, optimalné s pouzitim
validovanych S§kal. Do rozpoznani bolesti / diskomfortu je tfeba zapojit nejen lékare
a zdravotniky, ale také osoby, které jsou s pacientem v pravidelném kontaktu doma ¢Ci
v institucionalni péci - pecujici blizké i profesionaly v pecujicich profesich (silné
doporucéeni). Panel doporucuje: opakované zdanlivé bezdlvodné volani ¢i kfik pacienta vzdy
musi vést k podezieni na bolest (diskomfort) a aktivnimu patrani po zdroji bolesti, u osob
s neverbalnimi znamkami diskomfortu lze zvazit probatorni podani analgetika, soucasné
hledat diferencidlné diagnosticky zdroje diskomfortu (silné doporuéeni).

Panel doporucuje nabidnout fyzicky trénink k prevenci pad( u osob s demenci. MiZe se napf.
jednat o pravidelnou chiizi s doprovodem (silné doporuéeni). Panel doporucuje nepodavat
osobam s demenci lé&iva, kterd zvysuji riziko padu (silné doporuéeni). Cetnost vyskytu pad(
vyznamné snizuje fyzicky trénink a redukce rizikové medikace.

Stanovisko k paliativni péci u Alzheimerovy nemoci a obdobnych
onemocneéni

Panel navrhuje tento pfistup k paliativni pé¢i u osob s Alzheimerovou nemoci a obdobnymi
onemocnénimi:

1.

Alzheimerova nemoc je zavazné Zivot zkracujici onemocnéni, které progreduje do terminalni
faze.

Na zéakladé diagndézy a ramcové progndzy se otevirdA moznost podpofit nemocného
ve vyjadreni jeho pfani, aby mohla byt zohlednéna i pozdéji v pribéhu nemoci. Lékafi by méli
spole¢né s pacientem a rodinou v¢as hledat takovy lé¢ebny postup, ktery odpovida jeho
hodnotam a preferencim.

Vzhledem k tomu, Ze od prvnich symptomd AN muUze byt oCekavana doba doZiti i vice nez
patnact let, upozorfiuje Evropskd asociace paliativni mediciny na vyznam terapii
prodluzujicich zivot, tj. zejména terapie komorbidit s potencialem zkratit zivot ¢i snizit jeho
kvalitu v kratSim ¢asovém horizontu nez AN.

V pribéhu dlouhé trajektorie AN ma klicové misto podpora funkéniho stavu i péce o komfort
nemocného. Oblasti mediciny zaméfenou na aktivni podporu funkéniho stavu je funkéni
geriatrické hodnoceni (Comprehensive Geriatric Assessment), které ma prokazany potencial
podpofit setrvani nemocného ve vlastnim prostredi.

Béhem zavérecné faze zivota s velmi pokro¢ilym syndromem demence se do popredi dostava
péce o komfort véetné klinického hodnoceni nonverbalnich signald diskomfortu a jeho
intervence u nemocnych s limitovanou verbalni komunikaci.

Béhem zavérecné faze zivota s velmi pokrocilym syndromem demence je vhodné se vyhnout
pfilis agresivni, zatézujici, nepfimérené a nelcelné léché.

o Prevoz do nemocnice a s nim spojena rizika (napf. zatéz pro nemocného, mozné zhorSeni
jeho komfortu, rozvoj deliria, nozokomialni infekce apod.) a pfinosy by mély byt zvazovany
peclivé ve vztahu k cilllm péce a s pfihlédnutim ke stadiu zakladniho onemocnéni
(zejména ve fazi umirani).
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o Kdykoli je to mozné, je tieba se vyhnout pouZziti omezovacich prostfedka.

o Parenteralni hydratace, nejlépe subkutanni, mdze byt poskytnuta, pokud ma potencial
zlepSit kvalitu zivota — napfiklad v pfipadé infekce; neni vhodna ve fazi umirani.

o Pouzivani enteralni sondy nemusi byt prospésné a v principu je vhodné se jej vyvarovat;
preferovana je pecliva asistence s jidlem per os.

Celostni pfistup zaméfeny na nemocného a jeho rodinu je podporovan i v ramci obecné
paliativni péce. Obecna paliativni péce je definovana jako dobra klinicka praxe v situaci
pokrocilého onemocnéni a je poskytovana v8emi profesionaly v ramci jejich jednotlivych
odbornosti.

Prevence demence a jejich rizikovych faktort

1.

Panel doporucuje fyzickou aktivitu dospélym s normalnimi kognitivnimi schopnostmi
ke snizenirizika kognitivniho poklesu (silné doporucéeni).

Panel navrhuje fyzickou aktivitu v prevenci kognitivniho poklesu u osob s mirnou kognitivni
poruchou (slabé doporuceni).

Panel doporucuje nabidnout osobam uzivajicim tabdk intervence podporujici odvykani
koureni, protoZze ukonceni uzivani tabdku muze snizit i riziko kognitivnhiho poklesu (silné
doporuceni).

Panel navrhuje nabidnout osobam s normalnimi kognitivnimi schopnostmi nebo s mirnou
kognitivni poruchou intervence zaméfené na ukonceni rizikové a Skodlivé konzumace
alkoholu scilem vedle dalSich benefitd také sniZit riziko kognitivniho poklesu (slabé
doporuceni).

Lécba by méla byt nabizena dospélym s hypertenzi a/nebo dyslipidemii a/nebo diabetem
podle stavajicich pokyn( Svétové zdravotnické organizace (slabé doporuéeni).

Lécba deprese ve formé antidepresiv a/nebo psychologickych intervenci by méla byt
poskytovana dospélym s depresi podle stavajicich pokynl Svétové zdravotnické organizace
(slabé doporuceni).

VySetfeni sluchu a poskytovani naslouchatek by mélo byt nabidnuto star§im lidem za uc¢elem
vCasné identifikace a zvladani ztraty sluchu, jak je doporuc¢eno v pokynech Svétové
zdravotnické organizace (silné doporuceni).

Role praktického Lékare v diagnostice, terapii a dispenzarizaci pacientu
s Alzheimerovou nemoci a jinymi kognitivnimi poruchami

Role praktického lékafe v diagnostice:

1.

Panel doporucuje, aby prakti¢ti lékafi (VPL) aktivné vyhledavali pacienty s kognitivnimi
poruchami v pribéhu pravidelnych preventivnich vySetfeni i v prlibéhu navstévy pacienta
zjiného ddvodu (aktivni sledovani chovéani pacienta, informace od doprovazejici osoby,
provadéni screeningovych kognitivnich testl, hodnoceni sobéstacnosti pacienta) (ED, 100%
konsensus).



CASTKA 9/2025 ® VESTNIK MzD CR 33

Panel doporucuje, aby prakticti lékafi provadéli zakladni diferencidlni diagnostiku
amanagement terapie ovlivnitelnych pfic¢in u pacientll pozitivné screenovanych nebo
vykazujicich zjevné pfiznaky kognitivni poruchy (vySetfeni klinické i laboratorni) (ED, 100%
konsensus).

Panel doporucuje, aby prakticky lékaf provedl peclivou kontrolu pacientem realné uzivané
medikace, revidoval ji s ohledem na ev. nezadouci U¢inky léku a nastavil plan zajisténi
compliance medikace a léEebného postupu (ED, 100% konsensus).

Panel doporucuje, aby pfi pfetrvavajicim podezfeni na kognitivni poruchu i po nastaveni léCby
ovlivnitelnych pfi¢in a komorbidit odeslal prakticky lékaF pacienta k podrobnému vySetieni ke
specialistovi. Vyhodou je, pokud jiz prakticky lékaf indikuje provedeni zobrazovaciho
vySetfeni mozku (ED, 100% konsensus).

Panel navrhuje, aby v pfipadech, kdy je diagndza demence jasna (pokrocily kognitivni deficit,
letita anamnéza) a pacient a jeho blizci preferuji pé&i navrhovanou praktickym lékafem, dalsi
diagnostika probihala v jeho kompetenci dle tohoto Doporu¢eného postupu (ED, 100%
konsensus).

Role praktického lékafe v terapii:

1.

Panel doporucuje, aby prakticky lékaf pFedepisoval specialistou nasazena kognitiva
dle doporuc¢eného schématu napf. v nasledujicich situacich: po propusténi pacienta
z hospitalizace v pfipadech, kdy pacient dosud nema ambulantniho specialistu, v dobé
nedostupnosti specialisty (napf. dovolena), po domluveé se specialistou u nekomplikovaného
stavu (ED, 100% konsensus).

Panel doporucuje, aby v pfipadech, kdy je diagnéza demence jasna (pokrocily kognitivni
deficit, letitd anamnéza, uréena pravdépodobna etiologie) a pacient a jeho blizci preferuji
péci navrhovanou praktickym lékafem, po dokonceni diagnostiky probihala i terapie v jeho
kompetenci dle tohoto DP (ED, 100% konsensus).

Role praktického lékare v dispenzarizaci:

1.

Panel doporucuje u stabilizovanych pacientl diagnostikovanych a odeslanych zpét
specialistou pfevzeti do dispenzarizace praktickymi lékafi. Registrujici prakticky lékaf se pak
stava dispenzarizujicim lékafem pacienta s kognitivni poruchou, vede lé¢bu a provadi
kontroly pacienta (a jeho komplexni postdiagnostickou podporu) kazdych 3-6 meésict (ED,
100% konsensus).

Panel navrhuje, aby v pfipadech, kdy je diagnéza demence jasna (pokrocily kognitivni deficit,
letita anamnéza, uréena pravdépodobna etiologie) a pacient a jeho blizci preferuji péci
navrhovanou praktickym lékafem, po dokon&eni diagnostiky probihala i dispenzarizace v jeho
kompetenci dle tohoto DP (ED, 100% konsensus).

Paneldoporucuje, aby prakticky lékaF aktivné spolupracovals rodinnymi pecujicimi, indikoval
home care, provadél v ramci svych standardnich kompetenci posudkovou ¢&innost
a poskytoval pacientlim i jejich pfibuznym dalsi potfebnou postdiagnostickou podporu (ED,
100% konsensus).
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Role a dostupnost geriatra v diagnostice, terapii a dispenzarizaci pacientt
s Alzheimerovou nemaoci a jinymi kognitivnimi poruchami

Geriatrické vySetieni a zvazeni dispenzarni péce v geriatrické ambulanci:

1. Panel doporucuje u pacientl vy$siho véku* s kognitivnim deficitem a polymorbiditou a/nebo
polyfarmakoterapii (ED, 100% konsensus).

2. Panel doporucuje u pacientll s podezienim na néktery ze specifickych geriatrickych
syndrom0 (napf. syndrom geriatrické kfehkosti ve vSech jeho souvislostech, syndrom
instability ve vysokém riziku padu**, syndrom sarkopenie a suboptimalni vyzivy, poruchy
chovéni u syndromu demence potencialné spojené s komorbiditami) a ke specifickému
hodnoceni zhorSujici se sobéstacnosti pacienta (ED, 100% konsensus).

3. Panel doporucuje pfi potfebé cileného case managementu pacienta, prekracujiciho
moznosti a kapacitu VPL (ED, 100% konsensus).

4. Panel doporucuje pfi potfebé podrobnéjSiho vySetfeni a podpory funkéniho stavu
a sobéstacnosti (ED, 100% konsensus).

*vyS8Sivék nad 65 let
**dle World Guidelines for Falls Prevention 2022 (osobni anamnéza padu v poslednim roce, pad
s Urazem, = 2 pady/ rok)

Dostupnost geriatra — konsenzualni doporuéeni pro klinickou praxi:

1. Panel doporucuje zajistit, aby geriatrickd ambulance byla optimalné dostupna na udrovni
kaZzdého okresu (resp. jemu pfislusnych obci s rozSifenou plsobnosti a méstské casti
HL. m. Praha) v souladu s NAPAN 2020-2030 (opatfeni 1.1.6). Je potfeba, aby kazdy prakticky
lékaf mél redlnou moznost odeslat i hife pohyblivého kiehkého seniora do geriatrické
ambulance v regionu (ED, 100% konsensus).

2. Panel doporucuje zajistit dostupnost geriatrické akutni liZkové péce, geriatra konzilidfe
a geriatrického stacionare i l0zkové nasledné (postakutni) péce v souladu s koncepci
geriatrické péce v CR, resp. Narodnim planem rozvoje geriatrické péée (pracovni skupiny
Ministerstva zdravotnictvi CR, déle ,,MZD“*) (ED, 100% konsensus).

3. Panel navrhuje dostupnost konzultace ambulantniho geriatra téZz pro uzivatele sluzeb
domovd se zvlastnim reZimem a domov( pro seniory ve spolupraci s praktickym lékafem (ED,
100% konsensus).

*schvalen VIddou CRv r.2025

Role a dostupnost neurologa v diagnostice, terapii a dispenzarizaci pacientu
s Alzheimerovou nemoci a jinymi kognitivnimi poruchami

Neurologické vySetieni a zvazeni dispenzarizace

1. Panel doporucuje u pacientll s doprovodnymi neurologickymi pfiznaky pfi syndromu
demence, zejména u nemocnych s poruchami feci, s parkinsonskymi pfiznaky (rigidita,
akineze, tremor), s pfiznaky onemocnéni motorického neuronu (ED, 100% konsensus).

2. Paneldoporuduje u pacientd s obrazem normotenzniho hydrocefalu (ED, 100% konsensus).
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Panel navrhuje u pacientd po neuroinfekcich a neurochirurgickych operacich mozku (ED,
86% konsensus).

Panel doporucuje u pacientl se syndromem demence a epileptickymi zachvaty (ED 100%
konsensus).

Panel doporucuje u pacientl s progredujicim poklesem kognitivnich schopnosti v mlads$im
véku pod 65 let a/nebo pfi podezieni na moznou genetickou formu neurodegenerativniho
onemocnéni mozku (ED, 100% konsensus).

Panel doporucuje u pacientl s rychlou progresi* kognitivniho deficitu po vyloucéeni
sekundarni etiologie (napf. delirium, somatické komorbidity) (ED, 100% konsensus).

Panel doporucuje v ramci diferencialni diagnostiky u pacientd, u kterych zlstava etiologie
syndromu demence nejasna a/nebo je Kklinické podezieni na nékteré vzacnéjsi
neurodegenerativni onemocnéni (ED, 100% konsensus).

*rychlé progrese = v fadu mésicl

Dostupnost neurologa - konsenzualni doporuéeni pro klinickou praxi:

1.

Panel doporucduje zajistit, aby kazdy prakticky lékaf mél realnou moznost odeslat pacienta
s kognitivnim deficitem do neurologické ambulance vdaném regionu (ED, 100% konsensus).

Panel navrhuje: Je s benefitem, aby neurologické ambulance mohly odeslat diagnostikované
a stabilizované pacienty zpét do péce praktického lékafe, a tak uvolfiovat svou kapacitu
pro nové pacienty (ED, 100% konsensus).

Panel doporucuje, aby neurologické pracovisté s kompetenci pro specializovanou
diagnostiku kognitivnich poruch bylo nejméné jedno na urovni kraje (ED, 100% konsensus).

Role a dostupnost psychiatra a gerontopsychiatra v diagnostice, terapii
a dispenzarizaci pacientl s Alzheimerovou nemoci a jinymi kognitivnimi
poruchami

1.

Psychiatrické/gerontopsychiatrické vySetfeni a zvaZzeni dispenzarizace, pfipadné
hospitalizace na gerontopsychiatrickém/psychiatrickém oddéleni u nemocnych se
syndromem demence

a) Panel doporucuje u pacientl s rizikem sebevrazedného jednani a/nebo s agresivnimi nebo
psychotickymi* pfiznaky (ED, 100% konsensus).

b) Panel doporucuje u nemocnych s anamnézou zavaznych dusevnich onemocnéni (zejm.

schizofrenie, bipolarni afektivni porucha, periodicka depresivni porucha) (ED, 100%
konsensus).

¢) Panel doporucuje u pacientll s dominujici problematikou zavislosti a/nebo $kodlivého

uzivani psychotropnich latek (alkohol a jiné navykové latky, léky) (ED, 100% konsensus).

Panel navrhuje, aby psychiatrické vySetfeni bylo zvaZzeno u nemocnych s kognitivni
poruchou a s psychiatrickymi symptomy, které jsou zavazné nebo nereaguji na bézné
terapeutické postupy ani na zajisténi komfortu pacienta (ED, 100% konsensus).
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3. Panel doporucuje hospitalizaci na gerontopsychiatrickém/psychiatrickém oddéleni, pokud
pacient s kognitivni poruchou a BPSD ohrozuje sebe nebo své okoli (vyjma pfipadd, kdy je
indikovana intenzivni somaticka péce) (ED, 100% konsensus).

4. Panel doporucuje, aby pacienti vy$siho véku** s kognitivnim postizenim a psychiatrickymi
obtizemi byli pfednostné vySetfeni gerontopsychiatrem spiSe nez vSeobecnym psychiatrem
(ED, 100% konsensus).

*psychotické priznaky: nejcastéji halucinace (faleSny vjem, o jehoZz realnosti je nemocny
nevyvratné presvédcen a vznika bez redlného podnétu) a blud (nerealné presvédceni, vzniklé na
chorobném podkladé, které je logickymi argumenty nevyvratitelné a ovliviiuje chovani).

**nad 65 let

Dostupnost psychiatra/gerontopsychiatra — konsenzualni doporuéeni pro klinickou praxi:

Panel doporucuje navySeni poctu psychiatrickych ambulanci zaméfenych na
gerontopsychiatrickou péci tak, aby kazdy prakticky lékaf mél redlnou moznost konzultovat
gerontopsychiatra Ci psychiatra se zkuSenostiv oboru gerontopsychiatrie u pacienta vyS$Siho véku
s psychiatrickou symptomatologii (ED, 100% konsensus, doporuceni pro zdravotni politiku).

Panel navrhuje podporu v prohlubovani vzdélavani psychiatrl v gerontopsychiatrické
problematice (delSi praxe v gerontopsychiatrii v ramci specializani pfipravy oboru psychiatrie),
véetné zvySovani jejich kvalifikace v oboru gerontopsychiatrie (ED, 100% konsensus,
doporucéeni pro zdravotni politiku).

Panel navrhuje zajistit dostupnost gerontopsychiatrickych [0zek alespon ve stavajicim rozsahu,
optimalné v kazdém kraji (ED, 100% konsensus).

Panel navrhuje: zajistit konzilidarni péci na nepsychiatrickych oddélenich gerontopsychiatrem
nebo psychiatrem se zkuSenosti v oboru gerontopsychiatrie (ED, 100% konsensus).

Panel navrhuje zajistit dostupnost konzultace ambulantniho gerontopsychiatra nebo psychiatra
se zkuSenosti v oboru gerontopsychiatrie pro uzivatele sluzeb domovid se zvlastnim rezimem
a domov pro seniory ve spolupréci s praktickym lékafem (ED, 100% konsensus).

Panel navrhuje vznik ambulanci s rozsifenou plsobnosti se zamérenim na gerontopsychiatrické
pacienty a Center dusevniho zdravi pro seniory s primarni pasobnosti ve vlastnim socialnim
prostfedi pacienta (NAPAN, opatfeni 1.1.9) (ED, 86% konsensus).
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Metodicky pokyn pro poskytovatele zdravotnich sluzeb k vyuzivani umélé inteligence

Historie

Tabulka ¢.1 — Historie zmén

Verze Datum Status
V1,0 13.6.2025 Platna verze
Kryci list

Tabulka ¢€.2. — Kryci list

Kryci list

Dokument Metodicky pokyn pro poskytovatele zdravotnich sluzeb k vyuzivani umélé
inteligence

Status Schvdleno ministrem zdravotnictvi v ramci porady vedeni PV25-22
Ministerstva zdravotnictvi konané dne 13. ¢ervna 2025

Distribuce Véstnik Ministerstva zdravotnictvi, internetové stranky

U¢innost od: Zverejnéni ve véstniku Jméno

Schvalil Ministr zdravotnictvi prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
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Metodicky pokyn pro poskytovatele zdravotnich sluzeb k vyuzivani umélé inteligence

Obsah
=Yg g aY[a o] foY=dTol AR [o 1Y 11 USRS 40
1. Uvod k problematice UMEIA INTEIIZENCE .......c.evevieeeeeeeeeeeeeeeeee ettt enes 42
Uvod a GEel MetodiCKENO POKYNUE......cvivieieieeeeeeeeeeeee ettt ettt ettt et saeeeennns 42
Rozsah pUsObNOStE @ AEfiNICE:....cuuiiiiii ettt be e e be e eeaaeesareeeanes 42
2 Pravidla pro VYUZIVANT Al SYSTEMUL......ccccuriieieiieeeeciieee ettt e eeeireeeeeetre e e eeetaeeeeeeareeeeenraeeeesseeeeenneeans 43
2.1. TraNSPArENTNOST ..o 43
2.2. (e 1 1SV o] o1 1=Tc ISR 43
2.3. Nezaujatost @ NEAISKIIMINACE ..ot e e e e e e e e srrare e e e e e e eeanes 44
2.4, Ochrana osobnich Gdajd, divérnost dat a informaci.........cccecceeeeiieicee e, 44
3. Administrativni Al systémy a pravidla jejich POUZiti........ccceeeeiieiieiiee e 45
3.1. AdMiINiStrativii Al SYSTEMY .....ccociiiiiiiiiie ettt e e et e e e eere e e e e earee e e eentaeeeeearaeaeenns 45
3.1.1. Podminky povoleného VYUZIti: ........ccccuiiiiiiiiiic e 45
3.1.2. Cinnosti, kterym je tfeba S& VYRNOUL: ........cocvvvevieiieececececeeececeeeetee st 45
3.2. ZaKAZANE Al SYSTEMY ..eeiieiiiei ettt e e ettt e e e e te e e e et e e e e e tbee e e ebtee e e eareeeeennes 46
4, Skoleni a vzdBIAVANT UZIVATEIU.........ccevevereverieiececiere ettt bbb 46
5.  HIaseni bezpelnostnich INCIAENTU ........cocviiiiiiiee e ettt e e e 47
5.1. Definice bezpecnostnich incidentll souvisejicich s Al systémy nebo Al vystupy.................. 47
5.1.1. (o T (U o3 ] = 1Y =T o LSS 47
5.2. Disciplinarni dusledky za poruseni pravidel.........cceeeecciieeieiiiie et 47
6. Zasady bezpelné Prace S Al SYSTEMY ......cueiiiciiiee et ettt eecrte e et e e e ae e e e eare e e e etree e eenbaeeeeennes 48
P Y4 I - AV o T U1 o) AT o SRR 49



40

VESTNIK MZD CR @ CASTKA 9/2025

Metodicky pokyn pro poskytovatele zdravotnich sluzeb k vyuzivani umélé inteligence

Terminologicky slovnik

Termin/zkratka Vysvétleni

Al Artificial Intelligence

DPO Data Protection Officer

MDR Medical Device Regulation

EU Evropska Unie

MDSW Medical Device Software

GDPR General Data Protection Regulation

ZpP Zdravotnicky prostfedek

Termin/zkratka Vysvétleni

Al systém systém vyuzivajici technologie strojového uceni a dalSi pokrocilé
algoritmy schopné samostatné generovat vystupy, které podporuji
rozhodovani ¢i automatizuji urcité ukoly.

Al vystup je jakykoliv vysledek, informace nebo doporuceni vygenerované Al

systémem, které slouzi jako podklad pro rozhodovani, podporu
administrativnich procest nebo diagnostickych a Ié¢ebnych postupli u
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Al vystup mulzZe byt ve formé
textové, hlasové, obrazové nebo jiné datové podoby. Al vystupy vzdy
vyzaduiji kritické posouzeni a lidsky dohled.

Administrativni Al
systémy

systémy urcené k podpore provoznich a administrativnich ukold
u poskytovatel zdravotnich sluzeb, napf. automatické rozpoznavani
reci, planovani smén, logistika, chatboti.

Diagnostické Al
systémy

systémy vyuZivané pro podporu lékarského rozhodovani pfi
diagnostice a |écbé pacientll, napt. analyza lékarskych snimk{ Ci
predikce klinickych rizik.

Al Akt

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689

ze dne 13. ¢ervna 2024,

kterym se stanovi harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci
a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008,

(EU) ¢. 167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139
a (EVU) 2019/2144 a smérnice

2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé
inteligenci), stanovujici pozadavky na bezpecnost a divéryhodnost Al
systému v ramci EU.

Uzivatel

zaméstnanec poskytovatele zdravotnickych sluzeb (véetné externich
spolupracovnikll a studentll vykonavajicich praxi u poskytovatele
zdravotnich sluzeb), ktery pfi vykonu své pracovni ¢innosti vyuzivaji Al
systémy.

Kyberneticka
bezpecnost

souhrn opatfeni a aktivit zamérenych na ochranu informacnich
a komunikacnich technologii, siti, systému a dat pred kybernetickymi
hrozbami, které by mohly ohrozit jejich dostupnost, integritu nebo
divérnost.
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Metodicky pokyn pro poskytovatele zdravotnich sluzeb k vyuzivani umélé inteligence

GDPR

Natizeni (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajl a volném pohybu téchto udajd (Obecné
nafizeni o ochrané udaj). Zdravotni Udaje jsou podle GDPR
povazovany za zvlastni kategorii citlivych Udajl, a proto podléhaji
prisnéjSim pravidldm zpracovani. Poskytovatel zdravotnich sluzeb,
lékari i softwarové systémy musi zajistit ochranu, zabezpeceni
a zakonné zachazeni s osobnimi Udaji pacientd.
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Metodicky pokyn pro poskytovatele zdravotnich sluzeb k vyuzivani umélé inteligence

1. Uvod k problematice uméla inteligence

V reakci na dynamicky rozvoj a stale Castéjsi zavadéni umélé inteligence (Al) do klinické praxe
a administrativnich procest ve zdravotnictvi pfipravilo Narodni centrum elektronického zdravotnictvi
(NCEZ) metodické pokyny k vyuzivani Al. Tento metodicky pokyn se vénuje vyuzivani umélé inteligence
v administrativni praxi.

Metodicky dokument je urcen viem poskytovatellim zdravotnich sluzeb, ktefi aktudlné vyuZzivaji, nebo
planuji zavést umélou inteligenci do svych pracovnich procest. Cilem metodického pokynu je
nabidnout konzistentni, prehledny a legislativné ukotveny ramec, ktery si miUZzou poskytovatelé
prizpUsobit konkrétnim potfebam jednotlivych zafizeni. Jedna se o dokument, ktery ma doporucujici
charakter.

Zejména s ohledem na pfinosy, ale i moZna rizika souvisejici s implementaci Al technologii, obsahuje
metodicky pokyn principy a doporucené postupy pro jejich bezpecné, etické a efektivni vyuzivani.
Dokument je v souladu s relevantni legislativou Ceské republiky, evropskym nafizenim Al Akt, Obecnym
nafizenim o ochrané Udajl (GDPR) a poZadavky na kybernetickou bezpecnost.

Metodicky pokyn bude zverejnén ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi. Poskytovatelim zdravotnich
sluZzeb se doporucuje tento pokyn vyuzit jako vychozi rdmec a upravit jej dle vlastnich organizacnich,
technickych a provoznich specifik.

Uvod a ucel metodického pokynu:

e Stanovit zakladni doporuceni uzivatelim pfi vyuZivani Al systém u poskytovatele zdravotnich
sluzeb.

e Zajistit ochranu osobnich Udaji pacientll a zaméstnancl, bezpecnost informaci a soulad
s legislativnimi pozadavky (zejména GDPR, Al Aktem a pozadavky kybernetické bezpecnosti).

e Nastavit etické principy vyuzivani Al systémi, zejména transparentnost, lidsky dohled
a nezaujatost.

e Minimalizovat bezpecnostni, pravni a eticka rizika spojena s vyuzivanim Al systému.

Rozsah pUsobnosti a definice:

Tento metodicky pokyn je uréen vSem poskytovatelim zdravotnich sluzeb a jejich zaméstnancim
(véetné externich spolupracovnikl a studentl vykonavajicich praxi u poskytovatele zdravotnich sluzeb),
ktefi pfi vykonu své pracovni ¢innosti vyuZivaji Al systémy.
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2. Pravidla pro vyuzivani Al systému

PFi vyuzivani Al systém0 u poskytovatell zdravotnich sluZeb se doporucuje fidit nasledujicimi principy.

2.1. Transparentnost

2.2,

Porozumeéni Al systém(m: UzZivatelé jsou dostatecné proskoleni v pouzivani Al systém, aby
dokazali spravné interpretovat jejich vystupy a znat zakladni principy jejich fungovani.
V pfipadé nedostate¢ného porozuméni se obraci na svého nadrizeného ¢i jinou kompetentni
nebo odpovédnou osobu s zddosti o doplnéni potfebnych informaci. Vice informaci naleznete
v kapitole &islo 4 Skoleni a vzdélani uZivatel.

Kritické ovérovani Al vystupl: UzZivatelé vidy kriticky vyhodnocuji vystupy generované Al
systémy. Pokud existuji pochybnosti o spravnosti, Uplnosti nebo relevanci Al vystupu, uzivatel
tyto Al vystupy nepouzije bez konzultace s nadfizenym ¢i jinou odpovédnou a odborné
zpUsobilou osobou.

Transparentni komunikace o omezenich a rizicich Al systému: UzZivatelé odpovidajicim
zpusobem informuji pacienty a kolegy o vSech zndmych omezenich, moznych nepfesnostech
a potencialnich rizicich, které mohou byt spojeny s pouzitim konkrétniho Al systému véetné Al
vystupU. Pokud Al vystup slouZi jako podklad pro klinické rozhodovani, diagnostiku nebo Iécbu
a je relevantni pro vysledek postupu, je tato skutecnost soucasti informaci podanych
pacientovi pfed tim, nez vyslovi souhlas nebo nesouhlas s poskytnutim zdravotnich sluzeb.
Vedeni zaznaml a dokumentace: UZivatelé vedou presné zaznamy o klicovych rozhodnutich
a postupech, které byly provedeny na zdkladé Al vystupl Al systémi. Zaznamy jsou
uchovavany zplsobem umoznujicim zpétnou kontrolu a audit.

Pokud Al vystup slouZi jako podklad pro klinické rozhodovani, diagnostiku nebo 1é¢bu, musi byt
tato skutecnost a relevantni vystup (nebo jeho shrnuti a identifikace pouZitého Al systému)
zaznamenan ve zdravotnické dokumentaci pacienta v souladu s vyhlaskou ¢. 444/2024 Sb.,
o zdravotnické dokumentaci. Zdznam musi vidy obsahovat finadlni zhodnoceni a rozhodnuti
zdravotnického pracovnika.

Lidsky dohled

Konecné rozhodnuti uZivatele: UZivatel vidy zajisti, Ze konecné rozhodnuti, zejména
v diagnostickych procesech nebo pfi rozhodovani o léc¢bé pacientl je ucinéno clovékem,
a nikoli automaticky Al systémem, nebo jen a pouze na zakladé Al vystupu.

Lidsky odborny usudek ma vidy prednost pred doporucenim Al systému: UzZivatel vyuZije Al
vystup jako podplrnou informaci, kterou zkombinuje se svymi znalostmi, zkuSenostmi
a znalosti konkrétniho pacienta. Pokud Al systém doporuci néco, co se jevi klinicky nevhodné
nebo nerelevantni, ma uZivatel nejen plné pravo, ale i povinnost se podle toho nefidit a radéji
vyhledat druhy nazor — druhy lidsky dsudek za Uéelem konzultace. Vidy je nutné postupovat
lege artis — podle ovérenych medicinskych postupu.
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e Aktivni kontrola Al vystupll: UZivatel aktivné kontroluje a kriticky posuzuje Al vystupy Al
systému, které pouziva. Pokud vzniknou jakékoli pochybnosti o kvalité nebo spravnosti Al
vystupu, konzultuje je uZivatel s nadfizenym &i jinou odborné zpUsobilou osobou.

e Zodpovédnost za poufZiti Al vystupu: UZivatel nese plnou odpovédnost za rozhodnuti u¢inéna
na zakladé Al vystupl z Al systému. Al vystupy nesmi byt pouZity jako jediny zdroj informaci
pfi rozhodovani bez lidské kontroly a odborného posouzeni uzivatele.

e Nahlaseni podezielych nebo nestandardnich vysledk(: Pokud Al systém generuje neobvyklé,
neocekdvané nebo podezrielé Al vystupy, uzivatel tyto situace okamzité nahlasi postupem dle
doporuceni podle kapitoly 5 Hlaseni bezpecnostnich incident(.

2.3

Nezaujatost a nediskriminace

e Pravidelnd kontrola vystupll Al: UZivatelé pravidelné kontroluji vystupy Al systémdi, zda
neobsahuji znamky zaujatosti nebo diskriminace vici konkrétnim osobam nebo skupindm osob
(napt. na zakladé véku, pohlavi, etnického plivodu, zdravotniho stavu nebo jinych osobnich
charakteristik).

e Hlaseni podezieni na zaujatost: Pokud uZivatel identifikuje jakoukoli formu zkresleni
¢i diskriminac¢niho chovani v ramci Al vystup(, neprodlené toto zjisténi nahlasi postupem dle
kapitoly 5 Hlaseni bezpecnostnich incidentd.

e Zajisténi rovného pristupu: UZivatelé zajistuji, aby vyuzivani Al systémui nezpuUsobovalo
nerovné zachdzeni ¢i diskriminaci pacientl a zaméstnancl. Kazdy uZivatel je odpovédny
za objektivni a spravedlivé pouZiti Al vystupl.

e Odpovédné rozhodovani: Uzivatelé pfi rozhodovani na zakladé Al vystupU jednaji objektivné
a nezaujaté, a vzdy preferuji spravedlivy pfistup ke vSsem dotéenym osobam.

2.4. Ochrana osobnich udajti, divérnost dat a informaci

Dodrzovani pravidel ochrany osobnich Udaji: uzivatelé smi pfi praci s Al systémy zpracovavat osobni
Udaje pacientll nebo zaméstnancl vyhradné v souladu s pravnimi predpisy v oblasti ochrany osobnich

Gdaju (GDPR, zdkon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajd, ve znéni pozdéjSich predpist)
a s internimi predpisy poskytovatele zdravotnich sluzeb.

e Omezeni pfistupu k Gdajim: UZivatelé zajistuji, Ze osobni Gdaje, zejména osobni Udaje
o0 zdravotnim stavu a jiné tzv. “citlivé udaje” (osobni Udaje zvlastni kategorie ve smyslu GDPR)
nejsou vkladany do verejné dostupnych nebo neovérenych cloudovych Al systému. Pouzivaji
vyhradné Al systémy schvalené poskytovatel zdravotnich sluzeb.

e Zachovani dlvérnosti informaci: Informace ziskané z Al systémi jsou pouzity pouze pro
pracovni Ucely a nejsou sdileny s neopravnénymi osobami nebo subjekty mimo poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

e HIlaseni naruseni bezpecnosti: Uzivatelé neprodlené hlasi jakékoli podezfeni na poruseni
ochrany osobnich Udaji nebo dlvérnosti informaci pfi pouzivani Al systém0( postupem dle
kapitoly 5 HlaSeni bezpecnostnich incidentd.
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e Opatrné nakladani s daty: UZivatelé jsou pristupuji k osobnim tdajiim pacientd a zaméstnanci
opatrné a odpovédné, aby zabranili jejich ndhodnému nebo neoprdvnénému zverejnéni, ztrate,
zméné téchto udajl ¢i jejich zneuziti.

e Bezpecné zachazeni s pfistupovymi Udaji: Kazdy uzivatel chrani své pristupové uUdaje k Al
systémim a nesdili je s Zadnou dalsi osobou. V pfipadé podezieni na kompromitaci
pristupovych udajl hlasi tuto skutecnost neprodlené postupem dle kapitoly 5 Hlaseni
bezpecnostnich incidentd.

e Bezpecny pristup k Al systémOm: Kazdy uZivatel nastavi, pokud je to moziné, pro svij
uzivatelsky profil vice faktorové pfihlasovani k Al systémam.

Témito zdsadami se Fidi vsichni uZivatelé vyuZivajici Al systémy a jejich dodrZovani je pribéiné
kontrolovano odpovédnymi pracovniky poskytovatel zdravotnich sluzeb.

3. Administrativni Al systémy a pravidla jejich pouziti

3.1. Administrativni Al systémy

Administrativni Al systémy jsou urceny k podpofe administrativnich, organizacnich a provoznich
procesll poskytovatele zdravotnich sluzeb. Mezi tyto systémy patii napriklad:

e systémy pro automatické rozpoznavani feci a prepis textd,

e systémy pro planovani a logistiku (rozvrhovani smén, planovani provozu),
e chatboti a virtualni asistenti pro interni i externi komunikaci,

e systémy pro automatické generovani reportl a analyzu provoznich dat,

e systémy pro tvorbu nebo Upravu textu, audio, video apod.

3.1.1. Podminky povoleného vyuziti:

e UZivatelé pouzivaji vyhradné administrativni Al systémy schvalené poskytovatelem
zdravotnich sluzeb.

e Pfi praci s témito systémy uZivatel vidy zachovava kriticky pristup k vystuplim, ovéfuje je,
a v pripadé pochybnosti konzultuje s odpovédnou, resp. odborné zplsobilou osobou.

3.1.2. Cinnosti, kterym je tfeba se vyhnout:

e vkladat osobni Udaje, zejména Udaje ze zvlastnich kategorii podle GDPR (napf. zdravotni stav),
do vsech Al nastroju, které nejsou kladné posouzeny od DPO.

e pouzivat administrativni Al systémy pro automatizované rozhodovani bez moznosti lidského
prezkumu.

e  vyuzivat administrativni Al systémy pro ucely hodnoceni zaméstnancd.
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3.2. Zakazané Al systémy

NiZe uvedené Al systémy je zakdzano vyuzivat na zakladé ¢l. 5 Al Aktu

Al systémy, které vyuzivaji podprahovych nebo zdmérné manipulativnich technik, jez ovliviuji
chovani jednotlivc mimo jejich védomi:

o tyto techniky mohou zahrnovat napfiklad zvukové ¢i obrazové stimuly mimo ramec
lidského vnimani, maji potenciadl vyznamné narusit schopnost jednotlivcl pfijimat
informovana rozhodnuti;

o takové systémy mohou vést k tomu, Ze lidé ucini rozhodnuti, které by za normalnich
okolnosti neucinili, coZz miZe zplsobit zdvaznou Ujmu na jejich fyzickém ¢i psychickém
zdravi nebo finanéni situaci.

Al systémy pro hodnoceni nebo klasifikaci fyzickych osob na zakladé jejich socidlniho chovani
nebo osobnostnich charakteristik, tzv. systémi socidlniho kreditu, které by vedly ke
znevyhodnujicimu nebo nepfiznivému zachazeni s nékterymi fyzickymi osobami nebo celymi
skupinami téchto osob, které je neodlivodnéné nebo nepfimérené jejich socidlnimu chovani
nebo jeho zavaZnosti nebo v socialnich kontextech nesouvisejicich s kontextem, ve kterém byly
dané udaje plvodné vytvoreny nebo shromazdény.

Al systémy, které kategorizuji jednotlivce na zakladé biometrickych udajd, jako jsou obli¢ejové
rysy nebo otisky prstl, za ucelem odvozeni rasy, politickych nazor(, nabozenského presvédceni,
sexualni orientace nebo jinych citlivych osobnich charakteristik.

Al systémy je rovnéz zakazano vyuzivat zplsobem, ktery by mohl vést k manipulaci ¢i zneuziti
zranitelnych skupin osob, zejména pacient(, ptripadné i zaméstnanc(. Zranitelnymi skupinami
se rozumi zejména osoby, které z divodu svého véku, zdravotniho stavu, mentalniho postizeni
nebo ekonomické situace mohou byt snadnéji ovlivniteIné nebo manipulovatelné. Konkrétné
je zakdzdno pouzivat Al systémy k:

o zamérné manipulaci s pacienty za Ucelem presvédcéeni o potiebnosti Iékarskych
vykont ¢i produktd, které nejsou medicinsky nutné;

0 vyuZivani nedostatecného porozuméni ¢i dUvérivosti senior(l, déti ¢i mentalné
postizenych pacientli k ziskani neopravnéného souhlasu nebo ovlivnéni jejich
rozhodnuti;

o jakékoli formé natlaku nebo manipulace s vyuzZitim Al, které by zneuzivaly
specifické slabiny pacient( ¢i zaméstnancu.

4. Skoleni a vzdélavani uzivateld

UZivatelé absolvuji Skoleni pfed vyuzivanim vsech Al systémd, véetné administrativnich Al
systéma.

Skolenf uZivatelé absolvuji minimalné jednou roéné a vidy pfi zavadéni nového Al systému.
Vedouci pracovnici zajistuji, Zze vSichni jejich podfizeni zaméstnanci absolvuji povinna skoleni
dle typu Al systému, které vyuZzivaji.
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e Vedouci pracovnici vedou evidenci o Ucasti uZivateld na Skolenich a pravidelné kontroluji
splnéni téchto pozadavkd.

e V pfipadé nedostatecnych znalosti uzivatel( jsou vedouci pracovnici odpovédni za zajisténi
dodateéného vzdélavani nebo individualniho proskoleni v oblasti pfislusnych Al systém.

e Vedouci pracovnici musi spolupracovat s manazerem kybernetické bezpecnosti a povérenymi
osobami v oblasti ochrany osobnich udajli na pfipravé, organizaci a aktualizaci vzdélavacich
aktivit.

5. Hlaseni bezpecnostnich incidenti

5.1. Definice bezpecnostnich incidentli souvisejicich s Al systémy nebo Al
vystupy

e Bezpecnostnim incidentem se rozumi jakakoli udalost, pfi které dojde k naruseni bezpecnosti
dat, Uniku ¢i jinému poruseni zabezpeceni osobnich Udajl ve smyslu GDPR, zejména osobnich
Udajd zvlastni kategorie (tzv. “citlivé osobni Udaje”), nespravnému pouZiti Al systéml nebo
neobvyklému ¢i podezielému Al vystupu.

e Za bezpecnostni incident se také povaZuje neoprdvnéné pouZziti Al systému, ztrata nebo
kompromitace uZivatelské identity, ¢i jakékoli jiné poruseni pravidel uvedenych v tomto
metodickém pokynu.

5.1.1. Postup hlaseni

Jedna se o doporuceni postupu.

e UZivatel hlasi kazdy bezpecnostni incident neprodlené svému pfimému nadfizenému
a manazerovi kybernetické bezpecnosti.
e Hlaseni lze provést telefonicky, e-mailem nebo prostfednictvim interniho helpdesku. Zalezi na
nastaveni postupu ze strany poskytovatele zdravotnich sluzeb.
e Kontaktni Udaje a odpovédné osoby pro hlaseni bezpecnostnich incidenta:
o Manazer kybernetické bezpecénosti: [jméno, telefon, e-mail]
o Interni helpdesk: [telefon, e-mail, webovy portdl] Pripadné dalsi osoby, které
poskytovatele zdravotnich sluzeb povazuje za dllezité.
(Zde doporucujeme, aby kazdy poskytovatel zdravotnich sluzeb uvedl své kontaktni Gdaje.)

5.2. Disciplinarni dusledky za poruseni pravidel

e Jakékoli poruseni pravidel uvedenych v tomto metodickém pokynu muZe byt predmétem
disciplinarniho fizeni podle internich predpist poskytovatel zdravotnich sluzeb.

e Zavainost disciplinarnich dasledkd bude posuzovana podle povahy incidentu, miry zavinéni
uZivatele a zpUsobenych skod ¢i rizik.
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6. Zasady bezpecné prace s Al systémy

1. Al systém vam radi, ale nerozhoduje

e Al systémy jsou pouze podpUlrnym nastrojem.
e Konecné rozhodnuti vidy ucini ¢lovék.

e Nikdy se nespoléhejte vyhradné na Al vystupy, vidy zapojte svij odborny Gsudek.

2. Vidy kriticky ovétujte Al vystupy

e Vysledky z Al systému dikladné provérujte.
e V pfipadé jakychkoliv pochybnosti vystup nepouZivejte bez konzultace s odbornikem
¢i nadfizenym.

e Ovérujte fakta, Cisla a doporuceni vidy z nezavislych zdroj(.

3. Do vefejnych Al systému nevkladejte citlivé Udaje

e Nikdy nezadavejte osobni Gdaje pacientl ¢i zaméstnancl — zejména Udaje o zdravotnim stavu
— do verejnych, neovérenych nebo cloudovych Al systémd.

e Pouzivejte vyhradné Al systémy schvalené a zabezpelené poskytovatelem, které prosli
schvalenim, ze strany DPO, IT a manaZerem kybernetické bezpecnosti.

4. Transparentné informujte o pouZiti Al systému

e Pacienty, kolegy a dalsi uZivatele vidy predem informujte, pokud komunikuji s Al systémem.

e Jasné komunikujte omezeni, rizika a moZnou miru chybovosti Al systému.

5. Chranite pfistup k Al systémim

e Dusledné chrante své pristupové udaje a hesla k Al systémUm.
e V pfipadé podezieni na jejich kompromitaci ihned informujte manaZera kybernetické
bezpecnosti.

e Pouzivejte vidy zabezpecené nemocnicni zafizeni, ne soukromé pfistroje.

6. Zamezte diskriminaci a zaujatosti

e Pravidelné kontrolujte vystupy Al na pfipadnou zaujatost nebo diskriminacni obsah (napf. dle
véku, pohlavi ¢i etnického plvodu).

e Kazdé podezieni na zaujatost okamzité nahlaste nadfizenému.

7. Dbejte na ochranu soukromi a kybernetickou bezpecnost

e Pfi praci s Al dlsledné respektujte ochranu soukromi a pravidla ochrany osobnich Gdajd
a kybernetické bezpecnosti

e Minimalizujte mnoZstvi pouZivanych osobnich Gdajl, zpracovavejte jen nezbytné nutné
informace.
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8. Bezpecnostni incidenty ihned hlaste

e KaZdou podezielou situaci, chybny vystup Al, unik dat nebo jakékoli jiné naruseni bezpecnosti
okamzité oznamte svému nadfizenému a manazerovi kybernetické bezpecnosti.

e Vcasné hlaseni umozni rychlé feSeni a ochrani vas i Vase pacienty.

Tyto zasady chrani Vas, pacienty i poskytovatele zdravotnich sluzeb. Doporucujeme dodrzovat vzdy pfi
praci s Al systémy.

7. Legislativni ukotveni

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (GDPR) — obecné nafizeni o ochrané osobnich
udajli, zejména ¢l. 5 (zdsady zpracovani), ¢l. 9 (zvlastni kategorie udajd) a ¢l. 32 (bezpecnost
zpracovani).

Zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tdajd, ve znéni pozd. predpist

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 (Al Akt) — aktualné pfijaty pravni ramec Al,
zejména pozadavky na systémy vysokého rizika ve zdravotnictvi (kapitola o poZadavcich na kvalitu dat,
dokumentaci, lidsky dohled a registraci Al systému v evropské databazi).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (MDR) — nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,
které se vztahuje i na software vyuzivajici Al, pokud plni zdravotnicky Ucel. Stanovi klasifikacni pravidla,
pozadavky na bezpecnost a ucinnost, proces posuzovani shody (v€etné zapojeni notifikované osoby

vvvvv

Dalsi souvisejici predpisy: zakon ¢. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti, zakon €. 325/2021 Sb.
o elektronizaci zdravotnictvi, zdkon ¢. 375/2022Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (upravuje povinnosti poskytovatell zdravotnich sluzeb
pfi pouzivani zdravotnickych prostfedkll), wvyhlasky a metodiky Ministerstva zdravotnictvi
k elektronickému zdravotnictvi.

Pokud Al systém spliiuje definici zdravotnického prostfedku podle Nafizeni (EU) 2017/745 a zakona
€. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
(zejména pokud jde o software s lékarskym ucelem — MDSW), vztahuji se na néj veskeré povinnosti
stanovené pro ZP (posouzeni shody, klasifikace, notifikace, vigilance — hlaseni nezadoucich pfihod atd.).

Bezpecnd integrace Al do zdravotnické praxe je viceoborovy tikol vyZadujici spoluprdci zdravotnikd,
IT specialistli, managementu i pravnikii. DodrZovanim tohoto metodického pokynu, poskytovateli
zdravotnich sluZeb zajisti, Ze vyuZiti Al bude v souladu s pravnimi poZadavky a nejlepsimi praktikami,
a pfinese prospéch pacientiim i zdravotnickému persondlu pFi zachovdni nejvyssi urovné bezpecnosti
a kvality zdravotni péce.
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OZNAMENI

o vydani Ceského 1ékopisu 2023 — Doplitku 2025

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, na zakladé zmocnéni v § 11 pism. ¢) a d) zakona
¢. 378/2007 Sb., o 1écivech a o zménach nékterych souvisejicich zédkoni (zakon o 1é¢ivech),
ve znéni pozdgjsich predpisii, oznamuje vydani Ceského lékopisu 2023 — Doplitku 2025, podle
kterého se zdvazné postupuje od 1. zari 2025.

Cesky lékopis 2023 — Doplnék 2025 vydalo nakladatelstvi GRADA Publishing, a.s., se sidlem
U Prithonu 22, Praha 7, kter¢ zajisti jeho distribuci v pritbéhu mésice srpna 2025.

Ministr:

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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Standard sluzeb poskytovanych v centrech dusevniho zdravi
pro déti a adolescenty (CDZ-D)
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1. Preambule

Cilem Standardu sluzeb poskytovanych v centrech dusevniho zdravi pro déti a adolescenty (dale jen
»Standard”) je definovat doporuceni pro poskytovani téchto sluzeb détem a adolescentlim ve véku
0-18 let vcetné (tj. do dne predchdzejiciho dni 19. narozenin) s psychiatrickym onemocnénim nebo
v rdmci pfedchazeni psychiatrizace?, jejich zdkonnym zéstupctim nebo osobam odpovédnym za jejich
vychovu. Standard byl pfipraven v ramci projektu Podpora novych sluzeb v péci o dusevné nemocné
realizovaného Ministerstvem zdravotnictvi v rdmci Operacéniho programu Zaméstnanost
spolufinancovaného z Evropského socialniho fondu a dale v roce 2025 revidovan s ohledem na praxi.
Standard zohledniuje pokrok vramci reformy psychiatrické péce a oproti legislativou stanovenym
minimalnim poZadavkim nastavuje podminky pro optimalni nastaveni sluzby.

Tento Standard nahrazuje Standard sluzeb poskytovanych v Centrech dusevniho zdravi pro déti
a adolescenty zvefejnény ve Véstniku ¢. 15/2022.

1.1. Centrum dusevniho zdravi pro déti a adolescenty (CDZ-D)

Centrum dusevniho zdravi pro déti a adolescenty (dale jen ,,CDZ-D“) je meziclankem mezi primarni péci
a pedopsychiatrickou péci, ambulantni a lGZzkovou. Funkci CDZ-D je zajistit komunitni multidisciplinarni
sluzbu, ktera cili na pomoc détem s vyznamnymi obtizemi a klinickymi symptomy a jejich rodinam tak,
aby se psychiatrické potiZze nerozvinuly, nebo aby byly feseny vcas a zlepsila se jejich progndza, ev. aby
nedoslo k psychiatrizaci problematiky. MdZze pomoci k ¢asnému zachytu a diagnostice dusevnich
poruch a jejich odliseni od nepsychiatrické problematiky. Dalsi funkci je prevence hospitalizaci ¢i jejich
zkracovani, napomoc k reintegraci hospitalizovanych déti do béiné komunity a stabilizace
psychosocidlnich hledisek s dirazem na rodinné prostfedi, Skolu a socidlni vztahy klientd. Za timto
Ucelem CDZ-D jednak vytvafFi potfebné programy (socidlni sluzby), jednak zajistuje v ramci svého
regionu funkéni propojeni stavajici ambulantni a llzkové péce (zdravotni sluzby). Zdravotni
problematiku (psychiatrickou a psychologickou) rovnéz propojuje s ostatnimi organizacemi vénujicimi
se détem, at uz jde o Skoly, pedagogicko-psychologické poradny, specidlné pedagogicka centra,
stfediska vychovné péce, volnocasové aktivity, socidlni sluzby nebo o organizace povérené vykonem
socidlné-pravni ochrany déti atd.

Multidisciplindrni tym CDZ-D pracuje formou case managementu a poskytuje flexibilni,
individualizované sluzby potfebnym klientim, ktefi jsou soucasné pacienty a zaroven zajemci Ci
uzivateli socidlnich sluzeb (tj. poskytuje indikované jak zdravotni sluzby, tak socialni sluzby) z uréené
cilové skupiny (viz kapitola 2 Standardu). Cast sluzeb zdravotnich i socidlnich je klientim CDZ-D
poskytovana v jejich vlastnim socidlnim prostredi.

V ramci CDZ-D se tedy propojuji zdravotni sluzby, socialni sluzby a sluzby pedagogické. Cinnost CDZ-D
probiha v souladu s pravnimi predpisy, a to zejména zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisti (zdkon o zdravotnich sluzbach),
zakonem ¢. 108/2006 Sb., o sociélnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisi (zdkon o socialnich
sluzbach), zdkonem €. 561/2004 Sb., o pfedskolnim, zakladnim, stfednim, vyssim odborném a jiném
vzdélavani, ve znéni pozdéjsich predpist (Skolsky zakon), zdkonem ¢. 109/2002 Sbh., o vykonu Ustavni
vychovy nebo ochranné vychovy ve Skolskych zafizenich a o preventivné vychovné péci ve skolskych
zafizenich a o zméné dalsich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpist, a zakonem ¢&. 359/1999 Sb.,
0 socialné-pravni ochrané déti, ve znéni pozdéjsich predpisu.

! psychiatrizaci je my$lena tendence, kdy jsou psychické & socidlni problémy interpretovény a je s nimi zachazeno
vyluéné jako s psychiatrickymi problémy, tedy problémy vychazejicimi z duSevniho onemocnéni. To casto
znamena, Ze jsou takové stavy nebo chovani léeny primarné prostfednictvim Iéka ci jinych psychiatrickych
pristupd, misto toho, aby byly zohlednény také Sirsi sociélni, kulturni nebo osobni faktory.
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Sluzby CDZ-D muze zajistovat ve vzajemné spolupraci a spole¢nymi postupy poskytovatel zdravotnich
sluzeb a poskytovatel socidlnich sluzeb, a to na zédkladé smlouvy o spolupréci. Sluzby CDZ-D muze
rovnéz zajistovat subjekt, ktery je drZitelem opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zdkona
o zdravotnich sluzbach a zaroven ma registraci poskytovatele socidlnich sluZzeb podle zdkona
o socidlnich sluzbach.

CDZ-D v oblasti zdravotnich sluzeb zajistuje klientm zdravotni péci preventivni, diagnostickou,
dispenzarni, lécebnou, lécebné rehabilitacni, oSetfovatelskou. K zajisténi |écebné a I|éCebné
rehabilitani péce CDZ-D spolupracuje s ostatnimi ¢lanky systému zdravotnich sluzeb — s registrujicimi
poskytovateli v oboru praktické lékafstvi pro déti a dorost, s poskytovateli détské a dorostové
ambulantni psychiatrie, s psychiatrickymi ambulancemi pro dospélé pacienty, s lGzkovymi
pediatrickymi zafizenimi a ambulancemi klinickych psychologu.

CDZ-D v oblasti socidlnich sluzeb zajistuje takovou péci, kterd v ndvaznosti na zdravotni sluzby sleduje
maximalni spoleéenskou integraci a klinické i socialni zotaveni klientd (recovery). Zajistuje vychovné,
vzdélavaci a aktivizacni Cinnosti, zprostfedkovani kontaktu se spolecenskym prostiedim, socidlné
terapeutické cinnosti, pomoc pfi uplatfiovani prav, oprdvnénych zajm( a pfi obstaravani osobnich
zaleZitosti a nacvik dovednosti pro zvladani péce o vlastni osobu, sobéstacnosti a dalSich ¢innosti
vedoucich k socidlnimu zaclenéni. CDZ-D pfi tom spolupracuje s dalSimi poskytovateli sluzeb jako jsou
centra dusevniho zdravi, Skolska zafizeni (zejména pedagogicko-psychologické poradny, specialné
pedagogicka centra, stfediska vychovné péce, détské domovy, détské domovy se Skolou, vychovné
Ustavy), socialni sluzby (détska krizova centra, stfediska rané péce, zafizeni pro déti vyZzadujici
okamZitou pomoc) apod.

Vzhledem k tomu, Ze CDZ-D by méla pfi poskytovani sluzeb plnit socidlni komunitni funkci v ramci
pfirozeného regionu? (viz kapitola 6 Standardu), jejich ¢innost by méla byt rovné? zamé¥ena na aktivni
propojovani a spolupraci viech relevantnich dalSich poskytovatell sluzeb, Ufadd a dalSich zdroju
komunitni podpory klientl. Velikost pfirozeného regionu je ovlivnéna velikosti populace do 18 let
véetné.

Pfi nastaveni prirozeného regionu vychazi CDZ-D jak z prevalence psychiatrickych onemocnéni
v populaci, tak z charakteru daného Uzemi (napf. méstskd aglomerace oproti horské periferni oblasti)
a rovnéz z mozného rozsahu a dostupnosti poskytovanych sluzeb. Doporuceno je nastavit dostupnost
sluzeb CDZ-D po zohlednéni vyse uvedeného na oblast s 50 000 obyvateli do 18 let véetné. OkamZzitd
kapacita sluzby pak je optimalné 7 klient(.

Vymezeni prirozeného regionu nema zadny vliv na pravo pacienta na volbu poskytovatele zdravotnich
sluzeb podle zdkona o zdravotnich sluzbach a na pravo osob uzavtit smlouvu o poskytovani socialni
sluzby a Cerpat socidlni sluzbu v souladu se zdkonem o socialnich sluzbach.

Doporuceni pro poskytovani sluzeb CDZ-D jsou odvozena od takzvané praxe zaloZené na dikazech
(evidence based practice). Patfi k nim krizova intervence jako odborny postup s prokazatelnym
zlepsenim klinického stavu, vétsi spokojenosti s |écbou, sniZeni zatéZe rodin, sniZeni poctu
opakovaného prijeti k hospitalizaci a vypadavani z |éCby oproti standardni |écbé (Murphy et al 2015),
dale asertivni komunitni péce prokazatelné snizujici frekvence relapsu onemocnéni a potiebu
hospitalizace (Marshall et al 2011).

Rozhodnuti o udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb a rozhodnuti o registraci socialni
sluzby by mélo byt vazano na misto realizace ambulantniho provozu CDZ-D — tj. doporucuje se, aby
v rdmci rozhodnuti o udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluZzeb a rozhodnuti o registraci
socidlni sluzby byla uvedena stejna adresa zafizeni. Pro dosazeni cile CDZ-D se doporucuje, aby zafizeni

2 Nejedné se o vymezeni dle Nafizeni vlady &. 307/2012 Sb., o mistni a €asové dostupnosti zdravotnich sluzeb,
ve znéni pozdéjsich predpist, které stanovuje pro mistni dostupnost hrazenych sluzeb pro obor psychiatrie
u poskytovatel ambulantni péce dojezdovou dobu 60 minut.
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CDZ-D bylo umisténo v béZné obcanské zastavbé nebo ve zdravotnickém zafizeni, v némz se primarné
neposkytuje psychiatricka IGzkova péce.

V pilotnim provozu byla sluzba zajistovana prostfednictvim:

1. socialni sluzby vymezené v zdkoné ¢. 108/2006 Sb., o socidlnich sluzbach, § 65 socidlné
aktivizacni sluzby pro rodiny s détmi — forma: ambulantni a terénni, s vymezenim cilové
skupiny uzivatell ,,rodiny s détmi“ a

2. zdravotni sluzby vymezené v zdkoné ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, s opravnénim
k poskytovani zdravotnich sluzeb v rozsahu obor( /odbornosti a formy zdravotni péce:

a. détska a dorostova psychiatrie — forma zdravotni péce ambulantni péce, zdravotni
péce ve vlastnim socidlnim prostfedi pacienta,

b. klinickd psychologie nebo Détska klinickd psychologie — forma zdravotni péce
ambulantni péce, zdravotni péce ve vlastnim socidlnim prostredi pacienta,

c. vSeobecna sestra, détska sestra, sestra pro péciv psychiatrii, détska sestra pro détskou
a dorostovou psychiatrii — forma zdravotni péce ambulantni péce, zdravotni péce ve
vlastnim socidlnim prostredi pacienta

V souladu s tim se u pilotnich provoz( obdobné vymezuji také zakladni sluzby v ¢asti 3.2.

2. Cilova skupina

Déti a adolescenti ve véku 0-18 let vcetné, ktefi potfebuji vice modalit péce nez pouze jednu (kromé
péce psychiatrické a psychologické, také péci socialni i specialné pedagogickou) napfiklad:

a) vyZadujici akutni pomoc v oblasti psychosocidlni, do péce CDZ-D doporucuje odborny pracovnik
vénujici se socialni, rodinné nebo zdravotni problematice zamérené na déti a adolescenty;

b) propousténi z lGzkové pedopsychiatrické péce, predevsim ty, u kterych hrozi vysoké riziko relapsu;

c) déti v péci détské a dorostové psychiatrické ambulance, jejichzZ stav se zhorsil a hrozi hospitalizace,
které by bylo mozné predejit, vstup do péce CDZ-D indikuje oSetfujici ambulantni |ékaf¥;

d) na CDZ se rovnéZz mohou obréatit rodi¢e, osoby odpovédné za vychovu, OSPOD, socialni zafizeni,
Skoly a Skolska zafizeni, zdravotnické zafizeni a podobna zafizeni, a to s potfebou véasné intervence
u ditéte s cilem prevence rozvoje dusevniho onemocnéni.

Cilova skupina déti a adolescenti ve véku 0-18 let véetné zahrnuje i jejich zakonné zastupce nebo osoby
odpovédné za vychovu.

3. Funkce a sluzby poskytované v CDZ-D

3.1. Funkce CDZ-D

A) Flexibilni, kontinualni péce a podpora

Cilem je vytvofrit mezic¢lanek mezi primarni péci (pediatfi) a péci v oboru détska a dorostova psychiatrie
(ambulantni a [iZkova). V tom je zahrnuta zdravotni pécée (Iécebnd, preventivni a Ié¢ebné rehabilitacni
péce), sociadlni a pedagogicka sluzba. Pozornost je vénovana také potfebam rodinnych pfislusnikd
klient( a jinych osob blizkych, napt. formou rodinného poradenstvi, podpurnych konzultaci, edukaci
nebo psychologické podpory ve vlastnim socidlnim prostredi.

B) Systematické zaméreni multidisciplinarniho tymu na v€asnou detekci a prevenci

Funkci CDZ-D je zajistit komunitni multidisciplinarni sluzbu, kterd cili na pomoc détem s vyznamnymi
obtizemi a klinickymi symptomy a jejich rodinam tak, aby se psychiatrické potize nerozvinuly, nebo aby
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byly feseny vcas a zlepsila se jejich progndza, ev. aby nedoslo k psychiatrizaci problematiky. M(ze
pomoci k ¢asnému zdchytu a diagnostice dusevnich poruch a jejich odliSeni od nepsychiatrické
problematiky. Dalsi funkci je prevence hospitalizaci ¢i jejich zkracovani, ndpomoc k reintegraci
hospitalizovanych déti do bézné komunity a stabilizace psychosocialnich hledisek s dlrazem na
rodinné prostredi, Skolu a socialni vztahy klienta.

C) Informacni podpora v oblasti péce o dusevni zdravi

Cilem je zajisténi Sifeni informaci o problematice dusevniho zdravi. Na CDZ-D se obraci osoby,
organizace nebo Urady s dotazy a potfebami tykajici se sluzeb péce o dusevni zdravi. CDZ-D muze
nasmeérovat osoby s potfebami péce na dalsi specifické sluzby. Zejména tak mlize a mélo by pomoci
zorientovat se rodiné, pfip. jinym blizkym osobam, event. opatrovnikovi v moznostech nejvhodnéjsiho
postupu v pomoci ditéti s dusevnim onemocnénim nebo ditéti rozvojem dusevni choroby
ohrozenému. Tato ¢innost je primarné zajistovana pracovniky socidlni ¢asti multidisciplinarniho tymu.

3.2. Minimalni rozsah sluzeb poskytovanych multidisciplinarnim tymem
CDzZ-D

3.2.1. Multidisciplinarni tym

Veskeré sluzby CDZ-D jsou poskytovany multidisciplinarnim tymem. Ten je tvoren profesiondly
pfislusnych odbornosti (viz kapitola 4 Standardu), ktefi spolu velmi Gzce spolupracuji. VSichni ¢lenové
tymu pracuji ambulantnég, sdili klienty, pribézné si predavaji dalezité informace, dle potfeby mohou
Cast svych intervenci provadét ve vlastnim socialnim prostredi klienta.

3.2.2. Centrum dusevniho zdravi pro déti a adolescenty

Doporucuje se, aby minimalni doba poskytovani sluzeb CDZ-D byla stanovena v rozsahu 40 hodin tydné
rozvrzenych do nejméné 5 dni v tydnu.

A) Zakladni sluzby
Rozsah zakladnich sluzeb CDZ-D:

Al) Mobilni sluzby

Mobilni sluzby jsou poskytovany prostfednictvim jednotlivych ¢lend multidisciplinarniho tym
ve vlastnim socidlnim prostredi uZivatell sluzeb, a po vzdjemné dohodé také v institucich, kde jsou
osoby aktualné umistény za Ucelem jejich pripravy na propusténi. Déle se jedna o navstévy instituci
nebo organizaci, které s ditétem a rodinou pracuji (Skola, pedagogicko-psychologicka poradna (dale
jen ,,PPP“), specialné pedagogické centrum (dale jen , SPC“), stfedisko vychovné péce (dale jen ,SVP),
nebo pfislusny organ socialné pravni ochrany déti (dale jen ,,O0SPOD“ atd.). Hlavnim cilem mobilnich
sluZeb je poskytovani péce ve vlastnim socidlnim prostredi uZivatell sluZeb a predchazeni stavl, které
by vyZadovaly hospitalizaci, v€etné zajisténi kontinuity péce a podpory po propusténi z institucionalni
péce. Jednd se u socialni sluzby o formu terénni, respektive u zdravotni sluzby o péci ve vlastnim
socidlnim prostfedi pacienta.

A2) Péce o klienty v krizi

Tym CDZ-D zajistuje péci v krizi o vlastni klienty a jejich blizké, v pro néj obtiznych situacich, které
nedokazi vyresit vlastnimi silami. Poskytuje ji v pracovni dobé nastavené pro CDZ-D.

Péci o klienty v krizi se rozumi samotna krizova intervence —zamérena na stabilizaci psychického stavu,
zajisténi bezpeci a obnoveni zakladniho fungovani; navazujici stabilizacni podpora — kratkodoba,
strukturovand podpora, ktera miZe zahrnovat praci na vyrovnavacich strategiich, ale jejim cilem neni
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dlouhodoby edukacni proces. Navazujici stabiliza¢ni podpora je oddélend od poskytnuti krizové
intervence. Nasledné muiZe byt podpora ditéte ¢i rodiny fesena v ramci dalsich sluzeb CDZ-D, je-li to
jejich obsahem, Ci pfeddna do specializované nasledné péce.

CZD-D neplni roli Zdravotnické zachranné sluzby (dale jen ,ZZS“), provadi krizovou intervenci
v pfipadech, ve kterych neni nezbytny zasah ZZS, a to v pracovni dobé CDZ-D.

Jsou poskytovany ve formé ambulantni ¢i v socidlni sluzbé formé terénni, ve zdravotni sluzbé jako péce
ve vlastnim socialnim prostredi pacienta.

A3) Zdravotni péce v oboru détska a dorostova psychiatrie, klinicka psychologie a détska klinicka
psychologie (dale jen ,klinicka psychologie“)

Zahrnuji péci poskytovanou psychiatrem pro déti a dorost a sestrami pro péci v détské a dorostové
psychiatrii/psychiatrii, popf. détskymi/vseobecnymi sestrami a sluzby klinického psychologa, v rozsahu
diagnostiky, psychologického poradenstvi, konzultaci, podpulrné terapeutické a edukaéni ¢innosti,
véetné kratkodobé psychoterapeutické péce, ve formé ambulantni péce a dale ve formé zdravotni péce
ve vlastnim socidlnim prosttedi pacienta. Role psychiatra a klinického psychologa v multidisciplindrnim
tymu zahrnuje i metodické vedeni multidisciplinarniho tymu.

A4) Sluzby vcasné intervence

Hlavnim cilem sluZzby véasné intervence je v¢asnd detekce onemocnéni s rizikem dalSiho rozvoje
dusevni poruchy. Soucasti téchto sluzeb je spoluprace s poskytovateli zdravotnich sluzeb, tj. détskymi
a dorostovymi psychiatrickymi ambulancemi, psychiatrickymi ambulancemi pro dospélé pacienty,
[GZzkovymi pedopsychiatrickymi a psychiatrickymi zafizenimi, jinymi centry dusevniho zdravi,
pediatrickymi lGzkovymi i ambulantnimi zafizenimi, s ambulancemi klinickych psychologt, se Skolami
a Skolskymi zafizenimi, zejména PPP, SPC, SVP, détské domovy, détské domovy se Skolou, vychovné
Ustavy , sluzbami socidlni péce a prevence nebo ufady, naptiklad Ufadem prace, OSPOD, osoby
povérené k vykonu socialné-pravni ochrany déti, a organizacemi v nastaveném pfirozeném regionu.

e Jedna se o sluzby ve formé ambulantni a v socidlni sluzbé ve formé terénni, ve zdravotni sluzbé
jako péci ve vlastnim socidlnim prostfedi pacienta.

A5) Denni skupinové nebo individudini sluzby zdravotni a socialni

CDZ-D zajistuje denni skupinové nebo individudlni sluzby a vychovné, vzdélavaci a aktivizaéni sluzby
pro rodiny s détmi. Denni skupinové nebo individudlni sluzby zahrnuji jak strukturované, tak
nestrukturované aktivity, do kterych je klient zarazen dle predem nastaveného individudlniho planu
péce. Je tfeba zajistit, aby nabidka téchto sluzeb odpovidala potfebam klientl a dostupnosti jinych
dennich sluzeb v pfirozeném regionu. Jedna se o sluzby ve formé ambulantni a v socialni sluzbé
ve formé terénni, respektive u zdravotni sluzby o péci ve vlastnim socidlnim prostredi pacienta.

A6) Systematicka spoluprace s poskytovateli akutni a nasledné lGzkové péée

Systematicka spoluprace s poskytovateli akutni a nasledné lGzkové péce slouzi k planovanému predani
hospitalizovanych pacientl do dalsi péce tymu CDZ-D po ukonceni hospitalizace, dale k udrzeni
kontaktu tymu CDZ-D s hospitalizovanymi klienty a k indikovanému predani klienta CDZ-D
k hospitalizaci v pripadé potreby. Spoluprdce je realizovdna jak se specializovanymi, tak
se vSeobecnymi sluzbami, naptiklad s pediatrickymi oddélenimi vSeobecnych nemocnic.

A7) Kontaktni misto

CDZ-D slouzi jako kontaktni a edukacni misto v pfirozeném regionu pro verejnost a dalsi spolupracujici
organizace pro vyhleddni v¢asného zasahu a pomoci pro déti a adolescenty ohrozené dusevnim
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onemocnénim, které nebyly dosud Iéceny nebo prestaly vyuZivat podpory zdravotnich a socialnich
sluzeb. Na takto poskytnuté podnéty obvykle kontaktuje CDZ-D klienta osobné, telefonicky nebo
emailem ve lhGté do 5 pracovnich dnl (zpravidla se jedna o clena socidlni ¢asti multidisciplinarniho
tymu).

A8) Sluiby rodinné terapeutické/poradenské

Sluzby poskytované tymem a jeho pracovniky maji za cil integrovat rodinu do spole¢ného planovani
a postupu pfi zotavovani ditéte, ¢i mladého ¢lovéka. Zapojeni rodiny, je integralni soucasti prace tymu
CDZ-D. V pfipadné potreby je vyuzit rodinny terapeut ¢i rodinny poradce v oblasti komplexnéjsich
rodinnych a vztahovych problém. Sluzby jsou poskytované formou spoleéného planovani intervenci
ditéte a rodiny odehravajici se na pravidelnych sezenich, které facilituje case manager tymu, dale
formou rodinného poradenstvi nebo rodinné terapie zamérené primdrné na podporu uzite¢nych zmén
rodinného systému nebo rodic¢li nebo jinych osob odpovédnych za vychovu ditéte.

Sluzby rodinného terapeuta se rozumi, jde-li o sluzby v ambulantni formé a u socidlni sluzby ve formé
terénni, pfipadné u zdravotni sluzby jako péci ve vlastnim socialnim prostredi pacienta.

A9) Dalsi odborné sluzby v rozsahu specialniho pedagoga

Sluzby poskytované specidlnim pedagogem jsou zamérené na odbornou podporu déti se specialnimi
vzdélavacimi potfebami, edukaci rodi¢l a osob odpovédnych za vychovu, spolupraci PPP, SPC nebo
SVP pfi pomoci s realizaci jejich doporuceni, spolupraci se Skolami a uciteli formou poradenské
a konzultacni sluzby.

Sluzbami pedagogickymi se rozumi, jde-li o socidlni sluzby v ambulantni a terénni formé.

A10) Dopliikova sluzba , peer programy* - podpora svépomocnych aktivit v rdmci socialnich sluzeb

Sluzby jsou poskytované , peer konzultantem,” ktery vyuziva své osobni zkusenosti k podpore klientd,
zaroven se zaméruje na propojeni klientd se ¢leny CDZ-D.

4. Personalni zabezpeceni sluzby CDZ-D

CDZ-D je personalné a technicky vybavené pro zajistovani sluzby pro cilovou skupinu déti a adolescenti
ve véku 0-18 let vcetné, jejich zakonné zastupce nebo osoby odpovédné za vychovu. Doporucujeme
nastavit dostupnost CDZ-D na oblast s po¢tem 50 000 obyvateli do 18 let véetné a okamZitou kapacitu
optimalné 7 klientd.

V pfirozeném regionu s doporuc¢enym poctem 50 000 obyvatel do 18 let véetné je predpokladana
potfebnost CDZ-D pro asi 70 déti. Personalni sloZeni multidisciplindrniho tymu CDZ-D je ddno poctem
klientd, kterym tym poskytuje své sluzby. Velikost pfirozeného regionu a tim i pocet klientl je omezen
jak v dolni, tak i horni hranici, aby bylo zajisténo efektivni fungovani tymu CDZ-D. Na jednoho
pracovnika multidisciplinarniho tymu zajistujiciho case management je pocitano s min. 7 klienty.
V pripadé narlstu potfebnosti sluzby v rdmci ptirozeného regionu klientl indikovanych k péci CDZ-D,
je mozné uvedené personalni zabezpeceni navysit.

U CDZ-D fungujicim v pfirozeném regionu s doporucenym poctem 50 000 obyvateli ve véku do 18 let
vCetné se doporucuje ndasledujici minimalni persondlni vybaveni.

Clenové tymu jsou v pracovné-pravnim vztahu k poskytovateli CDZ-D.
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4.1. Personalni zabezpeceni poskytovani zdravotni sluzby CDZ-D

Pozadavky na minimalni persondlni zabezpeceni zdravotnich sluzeb CDZ-D stanovi Pfiloha ¢. 11
vyhlasky ¢. 99/2012 Sh., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb, ve
znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,vyhlaska ¢. 99/2012 Sb.“).3

U CDZ-D fungujicim v pfirozeném regionu s cca 50 000 obyvateli ve véku 0-18 let véetné se doporucuje
nasledujici personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb:

Détsky a dorostovy psychiatr 0,5 tvazku

Minimalné 0,3 Gvazku musi byt zajisténo détskym a dorostovym psychiatrem, 0,2 Uvazku je mozné
zajistit také Iékafem zarazenym ve specializa¢nim vzdéldvani v détské a dorostové psychiatrii, ktery
absolvoval zakladni pediatricky nebo psychiatricky kmen.

Détsky klinicky psycholog nebo klinicky psycholog 0,5 uvazku

Vseobecna sestra / détska sestra /sestra pro péci v psychiatrii /détska sestra pro détskou
a dorostovou psychiatrii 2,0 uvazky

Minimalné 1,0 Gvazek musi byt zabezpecen détskou sestrou pro détskou a dorostovou psychiatrii nebo
sestrou pro péci v psychiatrii.

Psycholog ve zdravotnictvi, nepovinné
Adiktolog, nepovinné

Psychoterapii povinné provadi min. jeden zaméstnanec CDZ-D (détsky a dorostovy psychiatr, klinicky
psycholog) s tiplnou psychoterapeutickou kvalifikaci— odbornost 910, dle potieb a zdravotniho stavu
pacienta.

4.2. Personadlni zabezpeceni poskytovani socialni sluzby CDZ-D

Socialni pracovnik/pracovnik v socialnich sluzbach minimum 2,0 tvazky

Z toho minimalné 1,0 Uvazek socialni pracovnik/zdravotné-socialni pracovnik, ktery splfiuje pozadavky
dle § 110 zdkona ¢. 108/2006 Sb., o socialnich sluzbach / § 10 zadkona ¢. 96/2004 Sb., nelékarskych
zdravotnickych povolanich. Zbyvajici ¢ast Uvazku lze naplnit Uvazkem pracovnika v socidlnich sluzbach
dle § 116 zdkona ¢. 108/2006 Sh.

Specialni pedagog minimum 1,0 Gvazek

Z toho minimalné 0,5 Uvazek specialniho pedagoga dle § 18 zdkona ¢. 563/2004 Sb., o pedagogickych
pracovnicich a zméné nékterych zakonl, zbyvajici ¢ast dvazku lze naplnit Gvazkem jiného
pedagogického pracovnika, ktery absolvoval magisterské vzdélani v oboru pedagogika podle zakona
¢.563/2004 Sb. nebo magisterské vzdélani v oboru socidlni pedagogika, ¢imz spliiuje kvalifikacni
predpoklady jiného odborného socidlniho pracovnika dle zdkona ¢&.108/2006 sb., o socidlnich
sluzbach.*

3 Dostupné na: https://www.e-sbirka.cz/sb/2012/99.

4V souladu s § 1 odst. 2, ktery upravuje pfedpoklady pro vykon povoléani socidlniho pracovnika i ve $kolach
a Skolskych zafizenich a pfilohou €. 4 vyhlasky €. 72/2005 Sb., o poskytovani poradenskych sluzeb ve $kolach
a kolskych poradenskych zafizenich, kterd vymezuje ¢innost socidlniho pracovnika ve SPZ.
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Rodinny poradce minimum 1,0 dvazek®

Peer konzultant, nepovinné

Osoba, ktera vyuziva své osobni zkuSenosti k podpore klient(, zaroven se zaméfuje na propojeni
klient( se ¢leny CDZ-D, peer konzultant nezastava jinou funkci v tymu.

5. Technické a vécné vybaveni v CDZ-D

Pozadavky na minimalni technické a vécné vybaveni CDZ-D jsou stanovena v Pfiloze ¢. 1 a Pfiloze ¢. 12
vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych
zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,vyhlaska
€.92/2012 Sb.”). Nad jeji ramec je doporufovano CDZ-D vybavit tak, aby byl reflektovan
charakteristicky tymovy zplsob prace CDZ-D — prostorové vybaveni tomu musi odpovidat
(napf. dostatecnym prostorem pro porady tymu a kooperaci pracovnik(l). Rozdily ve vybaveni
jednotlivych CDZ-D mohou byt dany:

¢ velikosti pfirozeného regionu;
e typem pfirozeného regionu (horska oblast, méstska aglomerace aj.);
» organizaci CDZ-D — napf. denni stacionai® mazZe byt pFipojen k CDZ-D nebo mUzZe byt zajistén jinym

subjektem.

Zakladni provozni prostory

a) ordinace

b) vySetfovna / konzultaéni mistnost

¢) mistnost pro skupinovou terapii a denni aktivity

d) cekarna uzplsobena pro pfitomnost rodi¢d s détmi

e) zachod pro klienty

f)  zdzemi pro ¢leny multidisciplindarniho tymu

Vécné vybaveni opét odpovidd potiebdm sluzby a vySe uvedenym charakteristikdm. Nad ramec
materialné-technického vybaveni uvedeného ve vyhlasce ¢. 92/2012 Sb. a zakladniho vybaveni

nezbytného pro poskytovani socidlni sluzby je poZadavek na vybaveni osobnim automobilem
u regiond, kde neni mozné vyuzivat méstskou hromadnou dopravu.

6. Organizacni kritéria

Podil pfimé prace pracovnikd v péci multidisciplinarniho tymu CDZ-D s klienty je minimalné 70 %
vzhledem k celkové jejich vykonavané ¢innosti.”

Prima prace s klienty je u jednotlivych ¢lent multidisciplinarniho tymu dle potfeby realizovana v jejich
vlastnim prostredi (nikoliv v prostorach zatizeni).

>0dbornost a vzdélani rodinného poradce je v souladu se zdkonem o socidlnich sluzbach - § 116a odst. 1
zdkona €. 108/2006 Sb., o socialnich sluzbdach.

& Musi splfiovat podminky dle vyhlasky & 92/2012 Sb.

7 Za ptimou praci s klienty je povaZovana jak prace s ditétem, tak prace v jeho zajmu, s jeho okolim i v tymu,
kterd ma ptimy dopad na situaci ditéte.
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CDZ-D ma definovana pisemna pravidla, ktera stanovi:
e cilové skupiny;

e prirozeny region, ve kterém zajistuje komunitni funkci a zaroveri ve kterém je schopno poskytovat
sluzby socialni i indikované zdravotni sluzby definované v bodé 3.2.2 Standardu;

e zpUsob pfijimani do zdravotnich i socidlnich sluZzeb a propusténi z nich;

e Casovou dostupnost sluzby z pohledu doby poskytovani (viz 3.2.2) a déle z pohledu zajisténi péce
o klienta od prvniho kontaktu, pficemz doporuceno je, aby tymy reagovali na osloveni klientem do
tydne od prvniho kontaktu s klientem,®

e zplsob sdileni a predavani informaci mezi jednotlivymi c¢leny zdravotniho a sociadlniho
multidisciplinarniho tymu CDZ-D;

e kompetence a odpovédnosti pracovnikt CDZ-D;
e zpUsob spoluprace s rodinou klienta a dal$imi relevantnimi subjekty v pfirozeném regionu CDZ-D.

Spektrum sluzeb CDZ-D zajistuji ¢lenové multidisciplinarniho tymu, ktefi jsou v pracovnépravnim
vztahu se subjekty, které ztidily CDZ-D.

Konkrétni manazerska struktura je véci zfizovatele/(, ale méla by mit dostateénou kapacitu pro
strategické, financni, personalni a provozni fizeni, aby pracovnici v pfimé péci o klienty CDZ-D nebyli
pretéZovani ukoly organizacni a administrativni povahy.

Management zodpovidd mimo jiné za pldnovani a vyhodnocovani poskytovanych zdravotnich
a socidlnich sluzeb, véetné kontroly kvality v souladu s poslanim a cili CDZ-D.

CDZ-D oslovuje k systematické spolupraci relevantni subjekty v siti zdravotnich i socidlnich sluzeb
v prirozeném regionu, kde pUsobi.

Spolupracuje s krajskou ¢i mistni samospravou na koordinaci sluzeb pro osoby s dusevnim
onemocnénim. U&astni se ¢innosti regionalnich pracovnich skupin vztahujicich se k siti sluzeb pro
osoby s dusevnim onemocnénim.

Pro zajisténi ukoll viz vySe je doporucovano zajistit koordinatora CDZ-D, ktery se nebude podilet
na pfimé péci o klienty.

7. Ostatni kritéria

Pro dosazeni cile CDZ-D se doporucuje, aby zafizeni CDZ-D bylo umisténo v bézné obcanské zastavbé
nebo ve zdravotnickém zafizeni, v némz se primarné neposkytuje psychiatricka IGzkova péce.

CDZ-D dale muze:

e podilet se na pregradualnim i postgradualnim vzdélavani lékarl, klinickych psychologtll, sester
a socialnich pracovnik( v souladu s pravnimi predpisy;

e podilet se na vzdélavani pracovnikl dalSich socialnich sluzeb, které s CDZ-D spolupracuiji;

e zajistit béhem prvniho roku pusobeni v CDZ-D nezdravotnickym pracovnikiim seznameni se

se zaklady oboru détské a dorostové psychiatrie a poskytnout jim informace o socialnich dopadech
vybranych psychiatrickych onemocnéni na dité jeho rodinu a komunitu;

8 Viz Doporucené postupy pro vznik center dudevniho zdravi pro déti a adolescenty.pdf (reformapsychiatrie.cz).
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e vytvofit program celoZivotniho vzdélavani pro kmenové zdravotnické pracovniky a socidlni
pracovniky;

¢ podilet se na osvétovych edukacnich aktivitadch pro obyvatelstvo ke zvladani zakladnich dovednosti
bézného Zivota adolescentl a rodin adolescent(;

¢ podilet se na vyzkumu dusevnich poruch;

e pravidelné kontrolovat kvalitu CDZ-D pomoci nastrojii na hodnoceni kvality a bezpecnosti prace
v ramci jednotlivych poskytovanych sluzeb CDZ-D.
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Metodicky pokyn pro poskytovatele zdravotnich sluzeb o postupu
pfi vydavani potvrzeni pro uredni zménu pohlavi trans osob

Poskytovani zdravotni péce souvisejici s Ufedni zménou pohlavi je sou€asti komplexni péce
o trans osoby (charakterizované vyraznym a trvalym nesouladem mezi jejich prozivanym
pohlavim a pohlavim, které jim bylo pfidéleno pfi narozeni). V zajmu zajisténi jednotného
postupu pfi poskytovani zdravotni pé€e souvisejici s Ufedni zménou pohlavi se vydava tento
Metodicky pokyn pro poskytovatele zdravotnich sluzeb o postupu pfi vydavani potvrzeni
pro ufedni zménu pohlavi trans osob (dale jen ,metodicky pokyn®).

Cl. 1 Uvodni ustanoveni

Tento metodicky pokyn standardizuje postupy pfi poskytovani zdravotni péCe osobam
s poruchou pohlavni identity uvedenou v kapitole V. Mezinarodni klasifikace nemoci WHO
(MKN-10), ktera je vedena pod kédem diagnézy F 64.0 s nazvem Transsexualismus (dale také
Jtranssexualismus®)’. Metodicky pokyn urcuje zdravotnické pracovniky pfislu§né
k diagnostice, 16éCbé a vydani potvrzeni poskytovatele zdravotnich sluzeb dle ustanoveni
§ 29 odst. 1 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik?, a pfiloh ¢. 5 a 6 vyhlasky ¢. 207/2001
Sb., kterou se provadi zakon €. 301/2000 Sb., o matrikach, jménu a pfijmeni a 0 zméné
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,matri¢ni vyhlaska“) o:
a) zahajeni péce a

b) spInéni podminek pro ufedni zménu pohlavi (definitivni potvrzeni diagnézy).

Z konsensu odbornikll vyplyva doporuceni, ze péci Ize zahdjit i pfed 18. rokem véku, ale
Potvrzeni o spInéni podminek pro ufedni zménu pohlavi (dle vzoru v pfiloze €. 6 matricni
vyhlasky) by mélo byt vydano nejdfive dosazenim 18. roku véku.

vvvvv

by odrazely konkrétni poucCeni a seznameni osoby s dopady a riziky v souvislosti s Ufedni
zménou pohlavi, a to formou informovaného souhlasu.

Cl. 2 Postup pfi poskytovani zdravotni péée
Postup pfi poskytovani zdravotni péce vedouci k ufedni zméné pohlavi se sklada z faze:

a) zahajeni péce (stanoveni pracovni diagnoézy),

b) potvrzeni diagnézy transsexualismus (doba sledovani pro perzistenci diagnézy a socialni
tranzici),

c) dalSi zdravotni péce; provedeni dalSich indikovanych lé€ebnych postupt na zadost osoby
a na zakladé individualniho lé¢ebného planu stanoveného oSetfujicim sexuologem,
se kterym je osoba seznamena a vyjadfila s nim souhlas.

1 11. revize Mezinarodni klasifikace nemoci (MKN-11) zavadi novou terminologii a klasifikaci stav(
souvisejicich se sexudlnim zdravim. Misto pojmu Poruchy pohlavni identity a Transexualismus je
zavadén termin Genderovy nesoulad s odliShym vymezenim stavu oproti MKN-10. K 1. €ervenci 2025
je MKN-11 v Eeském vydani pfipravena (na adrese https://icd.who.int/) a slouzi mimo jiné k mezinarodné
platnému vymezeni pojmG. Pro vykazovani stavl napfiklad v ramci Narodniho zdravotnického
informaéni systému a vyuctovani zdravotni pé&e bude MKN-11 zavedena v budoucich letech ve vyhledu
do roku 2030.

2 Ve znéni néalezu Ustavniho soudu &. 144/2024 Sb. ze dne 24. 4. 2024
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Cl. 3 Faze zahajeni péée (stanoveni pracovni diagnézy)

1.

'3

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se specializovanou zpusobilosti v oboru sexuologie nebo
se zvlastni odbornou zpusobilosti v oboru sexuologie (dale také ,oSetfujici sexuolog®)
zahdji poskytovani péce osobé, ktera vyhleda odbornou sexuologickou péci v oblasti
genderové identity.

Osetfujici sexuolog osobu nalezité pouci o jednotlivych diagnostickych a léCebnych
postupech a rizicich spojenych se zménou pohlavi. Osoba bude prokazatelné seznamena
se zdravotnimi a nezdravotnimi riziky spojenymi se zménou pohlavi. Vzor Pouceni
a informovaného souhlasu s planem diagnostickych a Ié€ebnych postupl a zdravotnimi
a nezdravotnimi riziky spojenymi se zménou pohlavi je k pfipadnému vyuziti uveden
v piloze, &asti 1 tohoto metodického pokynu. Céast 1 pfilohy by méla byt podepsana
osobou a oSetfujicim sexuologem a oSetfujici sexuolog ji vlozi do zdravotnické
dokumentace.

Cl. 4 Faze potvrzeni diagnézy transsexualismus (doba sledovani pro perzistenci

diagnoézy a socialni tranzici)

Diagndézu transsexualismus stanovi oSetfujici sexuolog na zakladé diagnostickych postupu
pro tuto diagnézu. OSetfujici sexuolog muze stanovit Individualni plan diagnostickych
vySetfeni. Diagnosticka faze trva po dobu nezbytné nutnou pro tyto postupy a odviji se od
okolnosti kazdého individualniho pfipadu. Tato doba muze obvykle trvat 6—12 mésicu.
Pacient ma pravo kdykoli proces diagnostiky ukon¢it bez negativnich disledku.
V ramci diagnostickych postupu se v diagnostické fazi posuzuje pfani osoby zit a byt
pfijimana jako osoba druhého pohlavi, jakoZz i trvalost a stalost nesouladu prozivaného
pohlavi a pohlavi uréeného pfi narozeni.
Je-li to pro stanoveni diagndzy nezbytné, oSetfujici sexuolog si vyzada dalsi vySetfeni dle
standardniho postupu pro diagndézu transsexualismus, kterd provadéji zdravotnicti
pracovnici se specializaci v oboru, zejména:
a) klinicky psycholog se zaméfenim na:

i.  uréeni identifikace osoby s pozadovanym opac¢nym pohlavim,

ii. posouzeni duSevnich ¢€i psychosocialnich potizi a jejich ev. diferencialni

diagnostika s transsexualismem,

iii. schopnost samostatné se rozhodovat a poskytnout informovany souhlas;

b) psychiatr, se zaméfenim na vylou€eni jiného onemocnéni, které by mohlo ovlivnit
diagnézu;
c) endokrinolog se zaméfenim na vylouceni jinych onemocnéni, kterd by mohla ovlivnit
diagnézu, a na posouzeni vhodnosti pfipadné hormonalni 1é¢by;

d) urolog nebo gynekolog;
e) dalSi specialista.
Po potvrzeni diagnozy oSetfujici sexuolog osobu nalezité seznami s Individualnim planem
zdravotni péce po stanoveni diagnozy, hlavnimi zdravotnimi i nezdravotnimi riziky procesu
zmény pohlavi, jakoz i moznymi zvySenymi riziky souvisejicimi se sou¢asnym zdravotnim
stavem a také dopadem celého procesu zmény pohlavi na jeji sou€asny i budouci Zivot,
jeho kvalitu a celkové spoleCenské pfijeti. Vzor Pou€eni a informovaného souhlasu
s planem diagnostickych a léCebnych postupl a zdravotnimi a nezdravotnimi riziky
spojenymi se zménou pohlavi je uveden v pfiloze, ¢asti 2 tohoto metodického pokynu,
ktera by méla byt podepsana osobou a oSetfujicim sexuologem a oSetfujici sexuolog ji
vloZi do zdravotnické dokumentace.
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Cl. 5 Faze dal$i zdravotni péée po stanoveni diagnézy

1.

V ramci faze péce po stanoveni diagnézy muze byt indikovana dalSi zdravotni péce podle
standardniho postupu pro diagnézu transsexualismus. Tyto dalSi zdravotni sluzby v ramci
péce poskytované po stanoveni diagnézy transsexualismus mohou byt provadény pouze
na zakladé individualniho Ié€ebného planu stanoveného oSetfujicim sexuologem, se
kterym je osoba seznamena a vyjadfila s nim souhlas.
Pokud dalSi zdravotni péfe mulze sméfovat k provedeni chirurgickych zakroku
s vyraznéjSimi zasahy do integrity ¢lovéka, postupuje se podle zakona ¢&. 373/2011 Sb.,
o specifickych zdravotnich sluzbach (§ 21-23), a oSetfujici sexuolog ve spolupraci
s klinickym psychologem vydaji osobé stanovisko dle tohoto zakona. Doporuceny postup
pro provedeni chirurgickych zakroku je upraven v Doporu¢eném postupu pfi provadéni
chirurgickych zakrokd sméfujicich ke zméné pohlavi u transsexualnich pacientd (Véstnik
Ministerstva zdravotnictvi €. 8/2012). Do doby pro Real Life Experience podle €l. 2 odst. 2
Doporuéeného postupu pfi provadéni chirurgickych zakrok( sméfujicich ke zméné pohlavi
u transsexualnich pacientl, se =zapocitdva doba z provedenych uUkon( v ramci
diagnostickych postupl podle €l. 4 odst. 1 tohoto metodického pokynu.
DalSi zdravotni pée muze spocivat v

a. jinych chirurgickych zakrocich,

b. hormonalni IéEbé vEetné dlouhodobé hormonalni 1éEby, u které se predpoklada,

Ze bude poskytovana po cely Zivot,

c. hlasové terapii,
d. psychoterapii €i psychologickém poradenstvi,
e. nebo dalSich souvisejicich ukonech.

Tato péce je poskytovana v souladu s pFislusnymi odbornymi standardy.

Dalsi zdravotni péci €i sluzby provadi na zakladé I1ékarské indikace zdravotnicky pracovnik,
zejména:

a. oSetfujici sexuolog,

b. endokrinolog,

c. urolog nebo gynekolog, chirurg nebo plasticky chirurg,

d. klinicky psycholog,

e. otorinolaryngolog.

. 6 Potvrzeni poskytovatele zdravotnich sluzeb

. Vzory potvrzeni poskytovatele zdravotnich sluzeb o zahajeni pé€e a o splnéni podminek

pro ufedni zménu pohlavi jsou stanoveny pfilohou €. 5 a €. 6 matricni vyhlasky.

Pro potvrzeni o zahajeni péce pro zménu pohlavi oSetfujici sexuolog pouzije vzor
uvedeny v pfiloze €. 5 matriéni vyhlasky. Toto potvrzeni je vydano pfi zahajeni péce dle
¢l. 3 tohoto metodického pokynu. Osoba, u niz byla zahajena péCe pro zménu pohlavi,
muze pred kterymkoli matri€nim Ufadem prohlasit, Ze bude uzivat neutraini jméno nebo
jména a pfijmeni, pfi¢emz pfFilohou prohlaseni je potvrzeni dle vzoru uvedeného v pfiloze
€. 5 matricni vyhlasky.

Potvrzeni o splnéni podminek pro uredni zménu pohlavi (jedna se o definitivni
potvrzeni diagndzy pro ufedni zménu pohlavi). Toto potvrzeni vyda osetiujici sexuolog
a pouZzije vzor uvedeny v pfiloze €. 6 matriéni vyhlasky), pokud:

a) diagnostické postupy provedené podle ¢l. 4 tohoto metodického pokynu prokazatelné
potvrdi diagnézu transsexualismu a

b) osoba byla fadné poucena a podepsala informovany souhlas (dle vzoru v €asti 2 pfilohy
metodického pokynu).
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4. Den zmény pohlavi je uveden v potvrzeni o splnéni podminek pro ufedni zménu pohlavi
(dle vzoru v pfiloze €. 6 matricni vyhlasky). OSetfujici sexuolog je povinen oznamit vydani
tohoto potvrzeni matriénimu Gfadu do 3 pracovnich dnG ode dne zmény pohlavi. Mélo by
se jednat o matri¢ni Ufad, v jehoz knize narozeni je proveden zapis narozeni osoby, u niz
doslo ke zméné pohlavi. Nezjisti-li poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery matriéni urad je
pfislusny, muze provést oznameni tomu matriénimu ufadu, v jehoz spravnim obvodu ma
poskytovatel zdravotnich sluzeb své sidlo.

Cl. 7 Pfechodné ustanoveni

Ukony v ramci poskytovani zdravotni pé&e osobam v souvislosti se zmé&nou pohlavi, které byly
provedeny pfed ucinnosti tohoto metodického pokynu, se povaZuji za odpovidajici ukony
v ramci poskytovani zdravotni péCe podle &l. 2 provedené v souladu s ¢l. 3-5 tohoto
metodického pokynu. Diagndza transsexualismu potvrzena pfed ucinnosti tohoto metodického
pokynu se povazuje za diagn6zu podle €l. 4 tohoto metodického pokynu.

Cl. 8 Uéinnost

Tento metodicky pokyn je uc€inny od 1. Eervence 2025.



CASTKA 9/2025 ® VESTNIK MzD CR 67

Priloha

Pouceni osoby a informovany souhlas s planem diagnostickych a Iééebnych postupt
a riziky spojenymi se zménou pohlavi

Cast 1

Tato informace se predava pfi zahajeni péCe a diagnostického procesu, tj. pfed vydanim
Potvrzeni o zahajeni péce pro zménu pohlavi (dle vzoru v pfiloze ¢. 5 matriéni
vyhlasky).

Osobni udaje osoby

Predmét pouceni

Uredni zména pohlavi je proces, jehoz cilem je zlepsit kvalitu Zivota a spoleéenské prijeti
osoby v souladu s prozivanou pohlavni identitou. Pohlavi Ize zménit z muzského
na zenské nebo z zenského na muzské.

Osoba hlasici se k jinému pohlavi obvykle proziva svou télesnou identitu v rozporu s pohlavim,
které ji bylo pfifazeno pfi narozeni podle vnéjSich pohlavnich znakd, genitalii nebo karyotypu.
Porucha pohlavni identity vyplyva z diagnozy F64.0. Pokud jsou pfitomné jiné vyznamné
komorbidity, byly uspokojivym zpusobem kompenzovany a pacient je bere na védomi. Pokud
prozivani odliSné pohlavni identity vyplyva z jiné dg. nez F64.0, prokaze se to v diagnosticke
fazi a nejsou indikovany zadné dalSi terapeutické intervence.

NiZze podepsana osoba na zakladé svobodného rozhodnuti vstupuje do diagnostického
procesu, jehoz zavérem ma byt potvrzeni diagnézy transsexualismus.

Je si védoma toho, Ze tento proces mUlze vést k nékolika situacim:

e 0sobé bude po diagnostickém procesu potvrzena diagndéza transsexualismus
a vydano potvrzeni o splnéni podminek pro ufedni zménu pohlavi (dle vzoru v pfiloze
€. 6 matriéni vyhlasky).

e po potvrzeni diagnézy osoba nemusi vyzadovat zadné dalSi medicinské ukony
(tj. bez hormonalni lé€by, bez chirurgickych vykonu),

e po potvrzeni diagndzy mize osoba pokracovat v dalSi fazi péce, ktera mize spocivat
v medicinskych intervencich (zpravidla hormonalnich a chirurgickych); tyto se fidi
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doporu€enymi postupy a v pfipadé chirurgickych zakrokd s vyrazné&jSimi zasahy
do integrity Clovéka se postupuje podle zakona &€. 373/2011 Sb., o specifickych
zdravotnich sluzbach (§ 21-23). Muze spocivat i jinych chirurgickych zakrocich,
hormonalni IéCbé&, hlasové terapii, psychoterapii €i psychologickém poradenstvi nebo
dalSich souvisejicich ukonech.

1. Diagnostické postupy indikované ke stanoveni diagnozy
Osetiujici sexuolog uvede Individualni plan diagnostickych vysetreni:

(Pozn.: do zdravotnické dokumentace se zaloZi individualni plan diagnostickych vysetfeni,
pfipadné individualni plan zdravotni péée po stanoveni diagnézy a souhlas osoby se vstupem
do diagnostické faze. OSetrujici Iékar osobu pouci o vSech rizicich pfi standardnich lé¢ebnych
postupech.)

2. Nezdravotni — spolec¢enska rizika doprovazejici proces uredni zmény pohlavi

Uredni zmé&na pohlavi s sebou nese rizika spojena s obtiznymi okolnostmi rdznych Zivotnich
situaci, kterym muzZe byt osoba vystavena. Ta zavisi na fadé faktor(, jako je spoleCenské
postaveni, podpora ze strany rodiny a pratel, pfijeti v zaméstnani, schopnost osoby pfizpusobit
se nove socialni roli, spoleCenskému klimatu, socioekonomickym podminkam atd. Zasadni je
také vék, ve kterém osoba vstupuje do procesu zmény pohlavi. V pribéhu procesu muze dojit
ke zhorSeni psychického stavu v dusledku slozitosti okolnosti spojenych se zasadni zménou
socialni role a jejimi socialnimi dopady, ale i z jinych divodul. V pfipadé potfeby miize osoba
dale vyhledat odbornou pomoc psychologa nebo psychiatra. V ramci prevence nebo
poradenstvi muze byt uziteCny kontakt s podplrnymi skupinami a komunitami osob
s podobnou zivotni situaci, ma také pravo byt také pribézné informovana o moznostech
psychosocialni podpory a pravni pomoci.

Komunitni organizace, podpurné sité a pacientské organizace

V Ceské republice existuje nékolik organizaci a platforem, které se zaméFuji na podporu trans
osob. Dulezité je rozliSovat mezi bezpecnymi, ovéfenymi skupinami a neformalnimi zdroji,
které nemusi vzdy nabizet odborné podlozené informace.

Pacientské organizace

Vedle komunitnich skupin mohou byt pro trans osoby dulezitym partnerem také pacientské
organizace. Pacientské organizace jsou schopny pfedat voblasti jejich zaméfeni zakladni
i komplexni informace pacientstvu, pecujicim i Siroké verejnosti. Vydavaji rizné informacni
materialy Ci poradaji vzdélavaci a osvétové seminafe. Primarné se jedna o spolky, jejichz
Clenstvo jsou osoby s ur€itym onemocnénim nebo zdravotnim postiZzenim &i osoby jim blizké.
To pfinasi pfedevsim moznost vzajemné podpory, sdileni zkuSenosti i poskytovani praktickych
rad od osob potykajicich se se shodnym zdravotnim problémem a souvisejicich komplikaci
zasahujicich do osobniho nebo pracovniho Zivota. Nékteré pacientské organizace pak pfimo
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nabizeji i pomoc socialni ¢i materialni. Diky rostoucimu uznani své role se pacientské
organizace stavaji hlasem pacientstva v odbornych diskusich i pfi tvorbé zdravotnické politiky
a dostupnéjsi péci nejen pro trans osoby. Rozcestnik pacientskych organizaci je dostupny
na portalu pro pacienty a pacientské organizace na webovych strankach Ministerstva
zdravotnictvi.

3. Zdravotni rizika p¥i pouziti standardnich postupt Ié¢by (hormonalni nebo chirurgicka
lécba)

Zména pohlavi je komplexni zasah do osobni integrity a psychiky ¢lovéka. BEhem procesu
zmény pohlavi se mohou objevit nezadouci ucinky. Ty se mohou vyskytnout bez ohledu
na aktualni zdravotni stav osoby. Neni mozné stanovit jejich uplny seznam, protoze kazdy
Clovék reaguje individualné, ma jiné predispozice. Aby se pfedeslo komplikacim, je nezbytné,
aby osoba Zadajici o zménu pohlavi fadné a dusledné dodrzovala doporuceni Iékafe tykajici
se lécby, pfipadnych vySetfeni a Zivotniho stylu. Pokud rizika 1éEby pfevazi nad jejimi pfinosy,
muZze oSettujici Iékar 1éCbu ukoncit. Hlavni rizika jsou nasleduijici:

a) pfi podavani hormonalni 1éCby: zmény srazlivosti krve s rizikem Zzilni trombdzy
a embolizace, polyglobulie, zhorSeni jaternich parametrd, otoky, arterialni hypertenze,
bolesti hlavy, zmény hustoty kosti, zmény chovani, emotivity atd. Pro minimalizaci rizik
je dullezité uzivat hormonalni pfipravky pfesné podle indikace sexuologa
Ci endokrinologa a dodrzovat doporu¢ené preventivni prohlidky (napf. mamografické
kontroly pfi |é€bé estrogeny, preventivni onkologické sledovani atd.);

b) v chirurgické IéCbé: rizika chirurgickych zakroku podle typu operace,

c) mozné zhorSeni psychického stavu v dusledku slozZitosti okolnosti spojenych
se zasadni zménou socialni role a jejimi socialnimi dopady, které zménu pohlavi
provazeji, ale i z jinych divodu; pokud k nim dojde, je vhodné informovat Iékare, ktery
proces zmény pohlavi vede a ktery doporuci psychologickou, psychoterapeutickou
pomoc nebo psychiatrickou péci.

OSetfujici sexuolog na zakladé aktualniho zdravotniho stavu zadajici osoby uvede ev. dalSi
zdravotni rizika
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Védomé vyjadreni osoby

Na zakladé seznameni se s Individualnim diagnostickym planem, planovanym prubé&hem
diagnostického procesu, seznamenim se s nezdravotnimi i zdravotnimi riziky, jakoz i moznymi
zvySenymi riziky souvisejicimi se souCasnym zdravotnim stavem, osoba timto védomé
a svobodné vyjadfuje svou znalost moznych komplikaci procesu zmény pohlavi a zpusobu,
jak jim pfedchazet v diagnostické fazi tohoto procesu.

Osoba si je védoma moznych nezdravotnich rizik procesu zmény pohlavi, ktera mohou mit
vyznamny dopad na jeji sou€asny i budouci zivot, jeho kvalitu a celkové spoleCenské pfijeti,
coz muze mit nejen pozitivni, ale i negativni dusledky.

Vzhledem k tomu, Ze v souladu s pouéenim o hlavnich zdravotnich rizicich mohou nastat
i dal$i neuvedena rizika, osoba védomé vyjadfuje své védomi o nutnosti zodpovédné
a dusledné dodrzovat doporuceni oSetfujiciho Iékare.

Byl/a jsem poucen/a srozumitelné, ohleduplné, bez natlaku, s moznosti a dostatkem Casu se
svobodné rozhodnout.

Svym podpisem stvrzuji, ze souhlasim s dalSim postupem diagnostiky pro ucely zmény
pohlavi.

Podpis prohlaSujiCi 0SODY ..o
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Cast 2

Tato informace se pfedava pfi ukonceni diagnostického procesu — pfed vydanim Potvrzeni
o splnéni podminek pro uredni zménu pohlavi (dle vzoru v pfiloze ¢. 6 matricni
vyhlasky).

Védomé vyjadreni osoby

Na zakladé prubé&hu diagnostického procesu, stanoveni diagnézy a seznameni s Individualnim
planem zdravotni péce po stanoveni diagnozy, hlavnimi zdravotnimi riziky, jakoz i moznymi
zvySenymi riziky souvisejicimi se souCasnym zdravotnim stavem, osoba timto védomé
a svobodné vyjadfuje svou znalost moznych komplikaci procesu zmény pohlavi a zpusobu,
jak jim pfedchazet.

Osoba si je dale védoma moznych nezdravotnich rizik procesu zmény pohlavi, ktera mohou
mit vyznamny dopad na jeji souCasny i budouci zivot, jeho kvalitu a celkové spoleCenské
pfijeti, coz mGze mit nejen pozitivni, ale i negativni dusledky.

Osoba si je védoma, ze dalSi postup muize vést k nasledujicim situacim:

e Ufedni zméné pohlavi k datu uvedenému v Potvrzeni o splnéni podminek pro uredni
zménu pohlavi (dle vzoru v priloze €. 6 matri€ni vyhlasky)

e vtomto Case si neprfeje pokraCovat v zadné dalSi fazi zdravotni péce po stanoveni
diagnézy

e v tomto Case si pieje pokraCovat v dalsi fazi zdravotni péCe pro zménu pohlavi, podle
nize uvedeného Individualniho planu zdravotni péce po stanoveni diagnozy. V tomto
pfipadé oSetfujici sexuolog uvede Individuélni plan zdravotni pée po stanoveni
diagnozy:.

a) dlouhodoba (pfedpokladana celozivotni) hormonaini Ié¢ba (uvedte, zda je
indikovana, plan zahajeni atd.)

b) chirurgické zakroky nebo postupy (vyzadané, indikované, planované),

c) dalsi vhodné postupy podle individualni potfeby (napf. psychoterapie, hlasova
terapie atd.),
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Svym podpisem stvrzuiji, Ze souhlasim s dalSim postupem tykajicim se zmény pohlavi.

Osoba timto €ini informované a védomé rozhodnuti zit v roli opaéného pohlavi, nez které ji
bylo pfidéleno pfi narozeni podle vnéjSich pohlavnich znakl, genitalii nebo pfipadné
karyotypu.

Byl/a jsem poucen/a srozumitelné&, ohleduplné, bez natlaku, s moznosti a dostatkem €asu se
svobodné rozhodnout.

Podpis 0SODY ...
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 15289/2025-1/MIN/KAN

MZDRX01WEFD9
OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Cenovy vymér
Ministerstva zdravotnictvi
¢. 1/2025/0LZP

ze dne 20. éervna 2025

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

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfislusny spravni organ podle § 18d odst. 1 zakona
€. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zdkon o cenach®),
ve spojeni s § 32c odst. 4 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a
o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen
,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢&. 500/2004
Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu,

vydava:

podle § 32c¢ odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve spojeni s § 3 odst. 3 zakona
0 cenach nasledujici cenovy vymeér:

Clanek |
Podminky cenové regulace

Lécivé pripravky hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi na zakladé opatfeni obecné
povahy vydaného Ministerstvem zdravotnictvi” uvedené v &l. |l podléhaiji regulaci obchodni

1§ 32c zékona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zékont, ve znéni pozd¢jsich predpist.
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pfirazky stanovenim hodnoty obchodni pfirazky za vykon distribuce? a hodnoty obchodni
prirazky za vykon vydeje osobou opravnénou je vydavat® podle ¢l. Ill tohoto cenového
vyméru. VySe obchodnich pfirazek podle ¢&l. Il tohoto cenového vyméru podléha regulaci
podle § 5 odst. 1 pism. b) a § 5 odst. 3 zakona o cenach.

Clanek Il
Vymezeni lé€ivych pripravku

Cenove regulaci obchodni pfirazky podle tohoto cenového predpisu podléha

a)

(1)

léCivy pFipravek ETHAMBUTOL HYDROCHLORIDE 100 MG, DISPERSIBLE TABLETS,
baleni 100 tablet s obsahem IéCivé latky ethambutol-hydrochlorid 100 mg v jedné
dispergovatelné tableté, vyrobce Macleods Pharmaceuticals Ltd, 304 Atlanta Arcade,
Marol Church Road, Andheri (East), Mumbai, India,

léCivy pfipravek ISONIAZID 100 MG, DISPERSIBLE TABLETS, baleni 100 tablet
s obsahem |éCivé latky isoniazid 100 mg v jedné dispergovatelné tableté, vyrobce
Macleods Pharmaceuticals Ltd, 304 Atlanta Arcade, Marol Church Road, Andheri (East),
Mumbai, India,

lécivy pripravek RIFAMPICIN 75 MG + ISONIAZID 50 MG, DISPERSIBLE TABLETS,
baleni 84 tablet s obsahem I|éCivé latky rifampicin 75 mg a isoniazid 50 mg v jedné
dispergovatelné tableté, vyrobce Macleods Pharmaceuticals Ltd, 304 Atlanta Arcade,
Marol Church Road, Andheri (East), Mumbai, India,

léCivy pFipravek RIFAMPICIN 75 MG + ISONIAZID 50 MG + PYRAZINAMIDE 150 MG,
DISPERSIBLE TABLETS, baleni 84 tablet s obsahem I|éCivé latky rifampicin 75 mg,
isoniazid 50 mg a pyrazinamid 150 mg v jedné dispergovatelné tableté, vyrobce
Macleods Pharmaceuticals Ltd, 304 Atlanta Arcade, Marol Church Road, Andheri (East),
Mumbai, India.

Clanek lll
Regulace obchodni prirazky

Obchodni pfirazka je pro lécivé pfipravky uvedené v €l. Il tohoto cenového vyméru
regulovana vysi nominalni hodnoty podle § 5 odst. 1 pism. b) zakona o cenach, ktera
¢ini

a) 150 K¢ u osob provadéjicich distribuci IéCivého pfipravku uvedeného v &l. Il pism. a),

b) 100 K& u osob provadgjicich distribuci IéCivého pfipravku uvedeného v &l. Il pism. b),

c) 90 K& u osob provadéjicich distribuci IéCivého pripravku uvedeného v ¢&l. Il pism. c)
ad),

2§ 5 odst. 5 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni (zékon o 1é¢ivech),
ve znéni pozdéjsich predpisti.
3§ 82 odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 378/2007 Sb.
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d) 250 K¢ u osoby provadéjici vydej léCivého pfipravku uvedeného v ¢l. Il pism. a),
e) 150 K¢ u osoby provadéjici vydej 1éCivého pfipravku uvedeného v €El. Il pism. b),
f) 140 K& u osoby provadgjici vydej I&éCivého pfipravku uvedeného v €l. Il pism. c) a d).

(2) V souladu s § 5 odst. 3 zakona o cenach v pfipadé, Ze se vykonu distribuce u€astni vice
osob, nesmi soucet jimi uplatnénych nominalnich vySi obchodnich pfirazek prekrocit
nominalni vysi obchodni pfirazky uvedenou pro distribuci jednotlivych léCivych pFipravku
v odstavci 1 pism. a) az c). Za timto uCelem je osoba distribuujici 1éCivy pfipravek
povinna informovat svého odbératele o vlastni uplatnéné obchodni pfirazce a o ji
oznamenych obchodnich pfirazkach jinych osob vykonavajicich distribuci.

Clanek IV
Uéinnost

Tento vymér nabyva ucinnosti dnem 1. ¢ervence 2025.

Odavodnéni:
Pusobnost k cenové regulaci a zhodnoceni opravnénosti regulace

Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi Ministerstvu zdravotnictvi po pfedchozim souhlasu
vliady Ceské republiky umozriuje vydat mimofadné opatieni formou opatieni obecné povahy,
kterym stanovi Uhradu léCivému pfipravku z vefejného zdravotniho pojisténi vyznamného
z hlediska ochrany vefejného zdravi za ufelem zajiSténi dostupnosti hrazenych sluzeb
pro pojisténce, nelze-li postupovat podle ¢asti Sesté tohoto zakona.

Tento cenovy vymeér je vydavan na zakladé § 32c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, podle kterého Ministerstvo zdravotnictvi jako cenovy organ pro ucely mimorfadného
opatfeni stanovi v cenovém vyméru obchodni pfirazku za distribuci a vydej lécivého
pfipravku vyznamného z hlediska ochrany vefejného zdravi.

Podle § 3 odst. 3 zdkona o cenach plati, Zze pfisluSny cenovy organ stanovi cenovym
vymérem ve formé opatfeni obecné povahy zbozi podléhajici regulaci cen, uplatnény zplsob
a podminky regulace cen, ufedné stanovené ceny, pravidla a postupy pro stanoveni téchto
cen a jejich zmén.

Popis trhu a regulované zbozi

V Ceské republice zistava tuberkuléza vzacnym onemocnénim s incidenci 3,6:100 000
v roce 2022. Mezi roky 2010-2020 byl trend klesajici. Ani zména ockovaci strategie v roce
2010 tento trend nezménila. Od roku 2021 je pozorovan mirny narlst pocétu détskych
pacientl s tuberkul6zou. V roce 2023 onemocnélo tuberkul6zou 26 pacientu ve véku 0-9 let.
Nejvétsi riziko rozvinuti tuberkulézni nemoci maji kojenci, u kterych se udava riziko
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onemocnéni po kontaktu s nakaZzenou osobou az 40 %. Déti ve véku od jednoho roku do péti
let maji riziko kolem 15 %. Déti mladSiho Skolniho véku jsou z hlediska tuberkulozy v tzv.
pfiznivém véku a pfechod nakazy do manifestni formy tuberkulézy je u nich nejméné
pravdépodobny. V tuzemskych podminkach, kdy je plicni tuberkuléza u déti v naprosté
vetSingé pripadd zjisténa v ramci aktivni depistaze po kontaktu s nakazenou osobou,
onemocnéni probiha s minimalni symptomatologii nebo zcela asymptomaticky.

Na trhu v Ceské republice v soutasné dobé& nejsou dostupna zakladni antituberkulotika
v Iékovych formach vhodnych pro détské pacienty, a proto Ministerstvo zdravotnictvi vyuzilo
své kompetence podle § 8 odst. 6 zakona & 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Ilécivech), ve znéni pozdéjSich predpis,
a rozhodnutim ze dne 30.5. 2025, C. . MZDR 8715/2025-3/OLZP (dale jen ,rozhodnuti
ministerstva“), doCasné povolilo distribuci, vydej a pouziti IéCivych pfipravk(l uvedenych
v ¢lanku Il tohoto cenového vymeéru (dale také jen ,pfedmétné I€Civé pripravky®).

Rozhodnutim ministerstva je vydej pfedmétnych lécivych pfipravkil vazan na I|ékaFsky
predpis, ktery muze predepsat pouze I|ékaif se specializovanou zpUsobilosti v oborech
pneumologie a ftizeologie, infekéni lékafstvi a détskd pneumologie, pficemz prfedmétné
léCivé pfipravky mohou byt pfedepsany pouze pro détské pacienty ve véku do 8 let
a s télesnou hmotnosti maximalné do 35 kg.

Zpusob regulace a vyse regulovanych cen

Pravni dprava stanoveni ceny a vySe a podminek uhrady I|éCivych pfipravk( podle
ustanoveni § 32c zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je mimofadnym institutem pro
zabezpeceni |éCivych pfipravki z hlediska ochrany vefejného zdravi za ucelem zajisténi
dostupnosti hrazenych sluzeb pro pojisténce, a je tak odliSna od upravy stanoveni
maximalnich cen Iécivych pfipravkl podle Casti Sesté téhoz zakona.

Podle § 32c odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se cena pro konecného
spotfebitele stanovi jako soucet ceny vyrobce IéCivého pfipravku, vySe obchodnich pfirazek
stanovenych podle § 32c odst. 4 téhoz zakona a dané z pfidané hodnoty, z ehoz vyplyva,
Ze cena pro konecného spotfebitele je stanovena jako ufedné stanovena cena ve smyslu § 4
odst. 1 pism. a) zakona o cenach, pfi¢emz se jedna o stanoveni pevné ceny pro kone¢ného
spotfebitele ve smyslu § 5 odst. 1 pism. b) zakona.

Jelikoz ceny vyrobce pfedmétnych IéCivych pfipravkd pak podléhaji obchodnimu tajemstvi
podle véty druhé § 32c odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, neni ucelné stanovit
obchodni pfirazky za vykon osoby provadéjici distribuci a vykon osoby provadéjici vyde;j
pfedmétnych IéCivych pfipravkd formou procentualniho vyjadfeni k cené vyrobce.

Z uvedeného duvodu a za ucelem naplnéni dikce § 32c odst. 2 zadkona o vefejném
zdravotnim se obchodni pfirazky za vykon osoby provadgjici distribuci a vykon osoby
provadéjici vydej pfedmétnych [éCivych pfipravkd stanovuji nominalnim vyjadienim jako
pevné obchodni pfirazky ve smyslu § 5 odst. 1 pism. b) zdkona o cenach.
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Za ucCelem dodrzeni konecné ceny pro spotiebitele stanovené mimofadnym opatfenim
Ministerstva zdravotnictvi, vydaném podle § 32c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, je tfeba pevné stanovenou nominalni vySi obchodni pfirazky osoby provadéjici
distribuci pfi dodavkach osobé provadéjici vydej dodrzet. V pfipadé, ze se vykonu distribuce
ucastni vice osob provadeéjicich distribuci pfedmétnych pfipravkl, dojde k rozdéleni pevné
nominalni vySe obchodni pfirazky mezi tyto osoby ve smyslu § 5 odst. 3 zdkona o cenach,
pficemz jeji rozdéleni se fidi standardnimi obchodnimi vztahy mezi témito subjekty.

Nominalni vySe obchodnich pfirazek k cené vyrobce u osob provadéjicich distribuci I&éCivého
pfipravku podle ¢lanku Ill odst. 1 pism. a) az c) byly stanoveny s ohledem na naklady
distributora za rozvoz predmétnych lécivych pfipravkl, kdy distributor je povinen pfedmétné
léCivé pripravky dodat do kazdé lékarny, ktera néktery z pfedmétnych IéCivych pripravki
objedna, pficemz bylo zohlednéno, ze drzenim skladovych zasob téchto IéCivych pfipravki
budou v téchto skladovych zasobach alokovany financéni prostiedky osoby provadéjicich
distribuci. Rozdilna vySe obchodnich pfirazek k cené vyrobce podle ¢lanku Il pism. a) az c)
pak vyplyva z rozdilnych cen vyrobce pfedmétnych léCivych pfipravkd, jez jsou pfedmétem
obchodniho tajemstvi.

Nominalni vySe obchodnich pfirazek k cené vyrobce za vydej pfedmétnych IéCivych
pripravkll podle &lanku Il odst. 1 pism. d) az f) byly stanoveny s ohledem na zvySené
informacni naroky ze strany vydavajiciho Iékarnika, kdy se jedna o vydej IéCivych pFipravku,
které nejsou v praxi zavedeny. Soucasti vydeje pfredmétnych lécivych pfipravkl je zejména
poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné uzivani vydavanych pfedmétnych
I&Civych pfipravkll a pro jejich uchovavani a shromazdovani a zpracovani informaci o
podezieni na zavazny nebo neolekavany nezadouci ucinek. Rozdilna vysSe obchodnich
pfirazek k cené vyrobce podle ¢lanku Il odst. 1 pism. d) az f) pak vyplyva z rozdilnych cen
vyrobce pfedmétnych léCivych pfipravk, jez jsou pfedmétem obchodniho tajemstvi.

Uginnost cenového vyméru

S ohledem na vefejny zajem na zajiSténi dostupnosti IéCivych pfipravkl vyznamnych
z hlediska ochrany vefejného zdravi pro pojiSténce, tento cenovy vymér nabyva ucinnosti
dnem 1. Cervence 2025 v souladu s vétou druhou § 10 odst. 3 zakona o cenach ve spojeni
s § 10 odst. 2 téhoz zakona.

Poucéeni:

Proti tomuto cenovému vyméru nelze podle § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek.

prof. MUDr. Viastimil Valek CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 15379/2025-1/MIN/KAN

MZDRX01WETG4

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Cenovy vymér
Ministerstva zdravotnictvi
€. 2/2025/0LZP
ze dne 20. Cervna 2025

o regulaci cen individualné pripravovanych lé¢ivych pripravki
s obsahem konopi pro Ié¢ebné pouziti

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfislusny spravni organ podle § 18d odst. 1 zakona
€. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zédkon o cenach),
ve spojeni s § 32b odst. 2 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a
o0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdé&jSich pfedpisu (dale jen
.Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢&. 500/2004
Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu,

vydava:

podle § 32b odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve spojeni s § 3 odst. 2 pism. a)
a pism. d) zakona o cenach a § 3 odst. 3 téhoz zakona nasledujici cenovy vymeér:

Clanek I.
Podminky cenové regulace

(1) Podle tohoto cenového vyméru podléhaji cenové regulaci individualné pfipravované
|éCivé pfipravky s obsahem konopi pro léCebné pouziti vCetné individualné
pfipravovanych IéCivych pfipravki s obsahem extraktu z konopi pro IéCebné pouziti
(dale jen ,pripravek®) vymezené v § 2 vyhlasky &. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek
pro predepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych
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3)

(4)

léCivych pFipravkll s obsahem konopi pro |éCebné pouziti, ve znéni pozdéjSich
predpisu (dale jen ,vyhlaska®).

Pripravky podléhaji cenové regulaci bez ohledu na to, zda jsou v konkrétnim pfipadé
skute¢né hrazeny z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi, nebo zda si je piné
hradi pacient.

Clankem Il tohoto cenového vyméru se stanovuje maximalni cena konopi pro lé&ebné
pouziti a maximalni cena extraktu z konopi pro |é€ebné pouziti, kterou neni pfipustné
prekrocit pfi dodavkach poskytovatelim zdravotnich sluzeb opravnénym pfipravovat
individualné pfipravované Ié€ivé pfipravky s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti (dale
jen ,pfipravujici Iékarna“) podle § 5 odst. 1 pism. a) zdkona o cenach.

Clankem llI tohoto cenového vyméru se urduji pravidla pro zavazny postup pfipravujici
Ieékarny pfi kalkulaci ceny pfipravku bez dané z pfidané hodnoty (dale jen ,DPH") podle
§ 6 odst. 1 pism.c) zakona o cenach. Skute¢né uplatnéna cena pro koneé&ného
spotfebitele pfipravku je tvofena soucdtem skuteCné uplatnéné konecné ceny
pfipravujici lékarny a DPH.

Clanek IL.
Vyse maximalnich cen

Maximalni cena za 1 gram konopi pro |é¢ebné pouziti, ktera mize byt uplatnéna
pfi dodavkach pfipravujici I€karnég, Cini 141,88 KE.

Maximalni cena za 1 gram extraktu z konopi pro |éebné pouziti, ktera mize byt
uplatnéna pfi dodavkach pfipravujici I€karné, €ini 425,64 K¢E.

Clanek IIL.
Vécné usmérnéni ceny pripravujici lékarny

PFi kalkulaci kone&né ceny pfipravku bez DPH podle § 6 odst. 1 pism. ¢) zakona o cenach
ve spojeni s § 6 odst. 2 téhoz zakona lze zahrnout jen:

a)

pofizovaci cenu konopi pro lé€ebné pouziti, nebo pofizovaci cenu extraktu z konopi
pro léCebné pouZiti, spotfebovaného pfi pfipravé pfipravku,

pofizovaci cenu bez DPH pouzitych pomocnych latek, oball a signatur, které byly

spotfebovany pfi pfipravé pfipravku, a maximalné 10% obchodni pfirazku k jejich
pofizovaci ceng,
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c) taxu laborum v souladu s ¢lankem IV. odst. 5 pism. c), d) a e) cenového predpisu
Ministerstva zdravotnictvi o regulaci cen IéCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni
Iékarské ucely,

d) sazbu za dekarboxylaci, maximalné ve vySi 160,95 K¢ za jeden technologicky cyklus.

Clanek IV.
Zrusovaci ustanoveni

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi €. 3/2022/OLZP ze dne 12. kvétna 2022 o regulaci
cen individualné pfipravovanych léCivych pfipravkll s obsahem konopi pro l1éCebné pouziti
se zruSuje.

Clanek V.
Uéinnost

Tento cenovy vymér nabyva ucinnosti dnem 1. zafi 2025.

Oduvodnéni:
Plsobnost k cenové regulaci a zhodnoceni opravnénosti regulace

Podle § 32b odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi Ministerstvo zdravotnictvi
v cenovém vymeéru urCi zpusob regulace ceny individualné pfipravovaného lécivého
pfipravku s obsahem konopi pro l1é&ebné pouziti pro kazdy druh |éCebného konopi
stanoveny jinym pravnim pfedpisem. Za timto u€elem stanovi Ministerstvo zdravotnictvi v
cenovém vyméru také maximalni cenu konopi pro lé€ebné pouziti pfi zohlednéni ceny
lé&ebného konopi uvadéného na trh v Ceské republice.

Podle § 3 odst. 3 zdkona o cenach plati, Ze pfisluSny cenovy organ stanovi cenovym
vymérem ve formé opatfeni obecné povahy zbozi podléhajici regulaci cen, uplatnény zplsob
a podminky regulace cen, ufedné stanovené ceny, pravidla a postupy pro stanoveni téchto
cen a jejich zmén.

Tento cenovy vymér je vydavan s ohledem na nabyti U€innosti vyhlasky €. 12/2025 Sb.,
kterou se méni vyhlaska &. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro pFedepisovani,
pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych IéCivych pFipravki

s obsahem konopi pro lé€ebné pouziti, ve znéni pozdé&jsich predpisu.
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Popis trhu a regulované zbozi

Trh a regulace poskytovani konopi pro Ié€ebné pouziti a extraktu z konopi pro léCebné
pouziti (souhrnné dale také jako ,KLP*) jakozto latek, které Ize pouzit u lidi nebo podat lidem
za UuCelem obnovy, upravy Ci ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického Ucinku, je ustanovenim § 32b odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi rozdélena do dvou urovni, jelikoz samotné KLP je
surovinou (latkou) pro pfipravu individualné pfipravovanych léCivych pfipravki s obsahem
konopi pro lé¢ebné pouziti a individualné pfipravovanych lécivych pfipravkii s obsahem
extraktu z konopi pro IéCebné pouziti (dale také jen ,IPLP KLP).

Cenové regulaci podle tohoto cenového vyméru tak ve smyslu § 32b odst. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi ve spojeni s § 2 vyhlasky podléhaji:

a) pIné vyvinuté usuSené samici kvétenstvi druhu Cannabis sativa L., které je vyrobcem
(péstitelem) ureno k terapeutickému ucelu u lidi nebo ke zpracovani za timto ucelem,
a extrakt z konopného kvétu standardizovany, ktery je vyroben z konopi pro l1é&ebné
pouziti ureného pro pfipravu individualné pfipravovaného lécivého pfipravku,
a to v ramci dodavek pfipravujici I€karné; zde je tfeba pfipomenout zavér Committee
on Herbal Medicinal Products (HMPC) at the European Medicines Agency (EMA),
uvedeny v dokumentu Compilation of Cannabis related Terms Definitions (europa.eu),
ze oznaeni Cannabis indica, jimz v nékterych pfipadech byva také oznaCovano
konopi pro Ié€ebné pouZiti, je povazovano za synonymum ke Cannabis sativa,

b) v pfipravujici Iékarné individualné pfipravované lécivé pfipravky s obsahem konopi pro
IéCebné pouziti a individualné pfipravované |éCivé pfipravky s obsahem extraktu
z konopi pro 1é€ebné pouZziti.

V prvni drovni cenové regulace je podle véty druhé § 32b odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi cena KLP regulovana stanovenim maximalni ceny, jejiz pfislusna vyse
je uvedena v €lanku Il. tohoto cenového vyméru. Tuto maximalni cenu KLP neni pfipustné
prekrocit pfi dodavkach pfipravujici Iékarné (az zde je nasledné pfipravovan konkrétni IPLP
KLP), a to bez ohledu na okolnost, zda dodavky pfipravujici I€karné realizuje pfimo vyrobce
¢i dovozce KLP nebo odliSna osoba provadgjici distribuci. Okolnost, Ze maximalni cena KLP
je stanovena v urovni dodavek do pfipravujici Iékarny pak zajistuje co nejmensi naruSeni
hospodarské soutéZze mezi producenty KLP a pfipadnymi distributory s rozsahem povoleni
zahrnujicim distribuci KLP.

V druhé udrovni cenové regulace, tj. v urovni pfipravujici lékarny, ma byt podle véty prvni
§ 32b odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ur€en zplUsob regulace ceny
pfipraveného IPLP KLP, pfi¢emz podle § 3 odst. 2 pism. a) a d) zdkona o cenach soucasné
plati, Ze cenovy organ pfislusny k regulaci cen IPLP KLP muZe regulovat jejich ceny, je-li trh
ohroZen u€inky omezeni hospodarské soutéZe nebo vyzaduje-li to vefejny zajem spocivajici
v udrzeni vyvazeného postaveni prodavajiciho a kupujiciho u zbozi zcela nebo zCasti
dotovaného z prostfedkd statniho rozpoc¢tu nebo z jinych vefejnych rozpoctd. Z davodu
pfedchazeni nejasnosti pfi kalkulaci cen IPLP KLP v pfipravujicich 1ékarnach regulace jejich
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koneénych cen pro spotiebitele je vhodné, aby vychazel z modelu cenové regulace jinych
individualné pfipravovanych lécivych pfipravkl, proto i pfimo odkazuje na nékteré Casti
cenového predpisu (vymeéru) o regulaci cen léCivych pfipravki a potravin pro zvlastni
Iékarské ucely, ktery je v postaveni obecného cenového vyméru.

Zpusob regulace a vyse regulovanych cen

S ohledem na znéni véty druhé § 32b odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je
cena KLP regulovana formou stanoveni maximalni ceny podle § 5 odst. 1 pism. a) zakona
0 cenach.

Cenovy organ maximalni cenu konopi pro lécebné pouziti dodavaného do pfipravujicich
Iékaren za ucelem pfipravy IPLP KLP stanovil tak, aby byly zohlednény ceny Ié€ebného
konopi uvadéného na trh v Ceské republice. JelikoZ Statni ustav pro kontrolu 1éiv jakozto
spravce systému eRecept v ramci zasilanych dat nedisponuje cenami konopi pro Ié¢ebné
pouziti uplathiovanymi pfi dodavkach pfipravujicim lékarnam, cenovy organ si za timto
Ucelem vyzadal informace o nakupnich cenach konopi pro Iééebné pouziti uréeného pro
pfipravu IPLP KLP od svych pfimo fizenych organizaci za roky 2022 az 2024 a prvni Ctvrtleti
roku 2025. Tyto informace cenovy organ obdrzel konkrétné od Fakultni nemocnice Brno,
Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Fakultni
nemocnice Olomouc, Fakultni nemocnice Ostrava, Fakultni nemocnice Plzen, Fakultni
nemocnice u sv. Anny v Brné, Fakultni nemocnice v Motole, Institutu klinické a
experimentalni mediciny a VSeobecné fakultni nemocnice v Praze, Citajici 2 522 pfijmovych
polozek. Primérna cena konopi pro Iékafské pouziti bez DPH uplatfiovana pfi dodavkach
pfipravujicim lékarnam pak Cinila 141,8766 K&, naCez tato Castka byla zaokrouhlena na dvé
desetinna mista.

Maximalni cena extraktu z konopi pro léCebné pouziti dodavaného do pfipravujicich Iékaren
za UcCelem pfipravy IPLP KLP vychazi z maximalni ceny konopi pro |é€ebné pouziti ve vysi
141,88 K€ bez DPH za 1 gram a z § 2 odst. 1 vyhladky, podle kterého plati, Ze ,, 7 g extraktu
Z konopi pro lé¢ebné pouziti je vyroben ze 3 g usuSené rostlinné drogy.“ Matematickou
operaci tak byla stanovena maximalni cena 425,64 K¢ (= 141,88 K& x 3) bez DPH za 1 gram
extraktu z konopi pro IéCebné pouziti, ktera mize byt uplatnéna pfi dodavkach pfipravujici
Iékarné. Tento zplsob stanoveni maximalni ceny extraktu z konopi pro lécebné pouziti
zajistuje, ze finanéni vydaje platct zdravotni pé€e a pojisténcli na predepsané mnozstvi KLP
nebudou vySSi bez ohledu na okolnost, zda pro pfipravu IPLP KLP bylo Iékafem pfedepsano
KLP ve formé konopi pro lIéEebné pouziti nebo extraktu z konopi pro Ié€ebné pouziti.

S ohledem na znéni véty prvni § 32b odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
a uplatiované postupy pfi pfipravé individualné pfipravovanych IécCivych pfipravka je
koneéna cena pro spotfebitele bez DPH individualné pfipravovanych léCivych pfipravkua
s obsahem konopi pro Ié€ebné pouZiti nebo s obsahem extraktu z konopi pro 1é€ebné pouziti
regulovana formou vécného usmérnovani cen podle § 6 odst. 1 pism. c) zakona o cenach.

Struktura kalkulace ceny IPLP KLP ve smyslu § 6 odst. 2 zdkona o cenach je uvedena
v ¢lanku Il tohoto cenového vyméru, v ramci niz je nutné respektovat nakupni cenu KLP bez
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DPH pfipravujici lékarny, ktera byla dodavatelem KLP uplatnéna pfi jeho dodavkach,
pficemzZ Ize do kalkulace zahrnout pouze pfedepsané mnozstvi KLP. Do ceny IPLP KLP Ize
obdobné jako u jinych individualné pfipravovanych lé€ivych pfipravkd, jejichz kalkulace
kone&né ceny pro spotiebitele se Fidi cenovym predpisem o regulaci cen léCivych pfipravki
a potravin pro zvlastni lékarské ucCely, zapocitat ceny spotfebovanych pomocnych latek a
spotfebniho materialu, cenu obalu a taxy laborum za vSechny provedené operace
pfi pfipravé IPLP, v€etné pfipadného uplatnéni taxy za dekarboxylaci, je-li provedena, a
ktera odpovida vysi taxy laborum uvedené pod bodem 2.3.1. pfilohy cenového predpisu
o regulaci cen lécivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské ucely. Odlisné od cenového
predpisu o regulaci cen léCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarfské ucely je vSak
upravena vySe obchodni pfirazky, kterou je mozné uplatnit k pofizovaci cené bez DPH
pouzitych pomocnych latek, oball a signatur, které byly spotfebovany pfi pfipravé IPLP KLP.
Do kalkulace kone¢né ceny IPLP KLP je mozné zahrnout nejvySe 10% obchodni pfirazku
k pofizovaci cené bez DPH pouzitych pomocnych latek, oball a signatur, ato z dlvodu
finan¢ni spoluucasti pacientd na 1écbé — IPLP KLP je na zakladé zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi hrazeno ve vySi 90 % z ceny IPLP KLP (srov. § 32b odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi), pficemz v ramci stanoveni vySe mozné obchodni pfirazky
na pouzité pomocné latky, obaly a signatury bylo pfihlédnuto i k opravnénym finanénim
zajmUm pfipravujici [€karny.

Kalkulaénim obdobim ve smyslu § 6 odst. 3 zakona o cenach je okamzik pfipravy
konkrétniho IPLP KLP, pro ktery je dle struktury uvedené v Clanku Ill tohoto cenového
vyméru kalkulovana cena. JelikoZ kalkulace ceny nevychazi z objemu zisku a mnozstvi
prodeje zbozi pro kalkulacni obdobi, nebot pfiprava a vydej l1éCivych pfipravki hrazenych
z vefejného zdravotniho pojisténi neni motivovano objemem zisku a mnozstvim prodeje
zbozi, zde konkrétné IPLP KLP. Stejné tak i pro kalkulaci ceny ostatnich individualné
pfipravovanych IéCivych pfipravkd podle cenového pFedpisu o regulaci cen léCivych
pripravkll a potravin pro zvlastni Iékafské ucely plati princip kalkulace ceny v dobé jejich
pfipravy.

Cenova regulace IPLP KLP se pak vztahuje i na pfipady, kdy si pacient hradi pfipravek sam,
jelikoz podle § 6 odst. 4 zakona o cenach plati, Zze ,Tento zpusob regulace cen plati pro
vSechny prodavajici uréeného druhu zboZzi.“. Zakon o cenach pak stanovuje v § 3 odst. 2
zakona o cenach podminky, pfi jejichz naplnéni mize byt urcité zbozi ze strany pfislusnych
cenovych organl cenoveé regulovano. Cena IPLP KLP nehrazeného z vefejného zdravotniho
pojisténi je regulovana z divodu ohrozeni trhu UC€inky omezeni hospodarské soutéze.
Toto ohroZeni spociva v existenci omezené nabidky, spoc€ivajici ve skute€nosti, Ze pfFiprava
a vydej IPLP KLP mUze byt realizovan pouze Iékarnami.

ZruSovaci ustanoveni a u€innost cenového vyméru

Cenovy organ timto cenovym vymérem zruSuje dosavadni Cenovy pFedpis Ministerstva
zdravotnictvi €. 3/2022/0LZP ze dne 12. kvétna 2022 o regulaci cen individualné
pfipravovanych léCivych pfipravkl s obsahem konopi pro I1éEebné pouziti, ktery se nabytim

ucinnosti tohoto cenového vyméru zruSuje, a to s ohledem na stanoveni cenové regulace
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KLP pravé timto cenovym vymérem a s pfihlédnutim k potfebé nahradit dosavadni cenové
predpisy cenovymi vyméry v souladu s u€innym znénim zakona o cenach.

Cenovy organ stanovil ucinnost tohoto cenového vyméru dnem 1. zafi 2025 v souladu
s vétou prvni § 10 odst. 3 zakona o cenach ve spojeni s § 10 odst. 2 téhoz zakona.
Stanoveni pozdéjSiho pocatku ucinnosti tohoto cenového vyméru oproti standardni
Jlegisvakancni dobé“ Cinici 60 dnu od zvefejnéni ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi,
resp. stanoveni ucinnosti tohoto cenového vyméru k prvnimu dni v mésici zajiStuje, ze timto
cenovym vymeérem nebude vytvofena vyjimka z obecnych pravidel pro zménu cen a uhrad
ostatnich IéCivych pfipravkd, jejichz zmény jsou na zakladé zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi Cinény k prvnimu dni v mésici.

Pouceni:

Proti tomuto cenovému vyméru nelze podle § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostredek.

prof. MUDr. Viastimil Valek CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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