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NiZe Vam zasildme nejnovéjsi informace a legislativni
zmény pro zacdtek roku 2023 ve zdravotnictvi.

SUKL

stazeni Sarze lécivého pripravku Polli-
nex Rye, 2000SU, inj. sus.3 Il.
Vice naleznete -zde-

zména registrace a doby pouzitelnos-
ti po prvnim otevreni |écivého priprav-
ku DOLGIT 50 mg/g krém registracni
&islo 29/751/92-S/C, SUKL kod 75289,
91587, 125266

zména terapeutickych indikaci a dav-
kovani u dospélé a pediatrické popu-
lace, Upravé lékové formy a zména
ndzvu u lécivého pripravku Calcium
chloratum Biotika inj.sol.

SUKL schvalil prodlouzeni platnosti
registrace léc¢iveho pripravku Calecium
chloratum Biotika inj.sol, registrac¢ni
&islo 39/775/92-S/C, SUKL kdéd 267813
a 267814, v rdmci, néhoz doslo k Upra-
vdam, které naleznete -zde-

Zména zpusobu vydeje lécivého pfri-
pravku Xados, 20 mg, tbl.nob., regis-
tracni &islo 24/001/M-C velikost bale-
ni 10 tablet, SUKL kod 148671, Zpcisob
vydeje velikosti baleni 20, 30, 40 a 50
tablet zGstdvd nezmeénén.

Tato zména registrace lécivého pri-
pravku Xados 20 mg noveé povede
k dostupnosti bilastinu pro pacienty
v rezimu vydeje bez lékarského pred-
pisu Vv indikaci zmirnéni priznakd sen-
né rymy a dalSich forem alergicke
rymy, a k lé¢bé koprivky u dospélych
a dospivajicich. Vice informaci nale-
znete -zde-

Zména registrace |€Civého pripravku
Tiapralan 100 mg tablety, registracni
&islo 68/563/08-C, SUKL kéd 1640865,
164066, 164067, 164068, 164069, v rdm-
ci, které doslo k Upravé terapeutické
indikace, kterou naleznete -zde-

Legislativa

V uc¢innost vstoupil novy zdkon o zdra-
votnickych prostfredcich. Jednd se
0 3. zdkon o zdravotnickych prostred-
cich. Zdsadni zménou je opétovné
sjednoceni regulatoriky pro ,klasické”
zdravotnické prostredky a zdravotnic-
ké prostredky in vitro pod stfechu jed-
noho prdavniho predpisu.

Uhradova vyhldska pro rok 2023 md
Cislo 145/2022 Sb. a obsahuje doho-
du 10 segmenty, kdy k dohodé nedo-
Slo u (mimoldzkovych) ambulantnich
specializovanych sluzeb, poskytova-
tell (mimoldzkovych) laboratornich
a radiologickych sluzeb, poskytovate-
& ndsledné [Gzkové péce a poskyto-
vateld akutni [Gzkove péce.

Cdste¢nd dohoda byla uzaviena
v segmentu zdravotnické zdchranné
sluzby a prepravy pacientd neodklad-
neé péce. V téchto pripadech byla tedy
Uprava uhradového systému pone-
chdna zcela na ministerstvu. Vyhldska
pracuje principidiné s plosnym navy-
Senim uhrad o 8 %.

V roce 2023 se v zdkoné ¢é. 325/2021
Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, for-
mou rozlozené ucinnosti ,odemykaji”
jeho dalsi ustanoveni. Vedle medicin-
skych benefitll se Ize téSit na odstra-
néni zdvojenych vysetreni, dublované
preskripce nebo konec krdceni Uhrad
kvUli preskripci prekracujici mnoz-
stevni limity.

Od 1. ledna 2023 bude mozné odskod-
novat pacienty se zdvaznym posko-
zenim bederni patefre v ddsledku pre-
tézovani tézkou fyzickou praci jako
nemoc z povoldnf

Novela zdkona €. 48/1997 Sb., o verej-
ném zdravotnim pojisténi minister-
stvo zdravotnictvi ziskdvd pravomoc
v mimorddnych pripadech opatirenim
obecné povahy stanovit nebo zménit
lecivu Uhradu nebo maximdlni cenu.
Tato novinka reaguje na covidove
zkusenosti a cili na moznost pruzného
stanoveniuhrady pro léciva vyznamnd
.z hlediska ochrany verejného zdravi”.
Takto nastavené mimorddné opat-
reni mlze byt v platnosti az po dobu
12 mésicl. Vychodiskem pro cenovou
a uUhradovou regulaci je stanovena
cena obsazend v pisemném ujednadni
mezi drzitelem registrace/distribuce
a zdravotni pojistovnou.

Novela vyhldasky ruSici povinnost za-
meéstnavateld zajistovat periodické
pracovnélékarské prohlidky u nerizi-
kovych profesi. Ty budou s Uc¢innosti
od 1. ledna 2023 na dobrovolné bdzi.


https://www.sukl.cz/sukl/zavada-v-jakosti-u-leciveho-pripravku-pollinex-rye-pacienti
https://www.sukl.cz/leciva/zmena-registrace-leciveho-pripravku-calcium-chloratum
https://www.sukl.cz/leciva/zmena-zpusobu-vydeje-leciveho-pripravku-xados-20-mg-tablety
https://www.sukl.cz/leciva/zmena-registrace-leciveho-pripravku-tiapralan-100-mg-tablety

