
ZMùNY VYPL¯VAJÍCÍ Z REGISTRACE
MEDICINÁLNÍCH PLYNÒ
V souladu s postupem uplatÀovan˘m v zemích Evropské Unie a definovan˘m v direktivû 2001/83/EC a ve znûní
pozdûj‰ích pfiedpisÛ dochází u medicinálních plynÛ k posunu jejich dÛleÏitosti a mûní se z kategorie produktÛ, podob-
n˘ch energiím, a to hlavnû zpÛsobem, jak˘m si je nemocnice opatfiují, na léãivé pfiípravky ve smyslu ãeské legislativy.
V legislativním systému âeské republiky je zakotvena povinnost registrace léãiv˘ch pfiípravkÛ vãetnû medicinálních plynÛ,
jde o zákon 79/1997 Sb. „ … o léãivech  … „. 

UÏivatelÛm medicinálních plynÛ tyto zmûny pfiinesou: 

■ jistotu pravidelnû provûfiovaného a kontrolovaného v˘robního postupu 

■ kvalifikovanou a na vysoké technické úrovni provádûnou distribuci 

■ monitorování plynÛ v jejich léãebném pouÏití pomocí farmakovigilance

Co nám legislativa slovy sv˘ch provádûcích pfiedpisÛ fiíká?

Státní ústav pro kontrolu léãiv (SÚKL) pfiedpokládá, Ïe medicinální plyny, které jsou jiÏ na trhu v âR a podléhají registra-
ci, budou registrovány ve dvou fázích:

■ v první fázi kyslík, v plynné i kapalné formû, a oxid dusn˘  

■ ve druhé fázi budou registrovány ostatní plyny a smûsi plynÛ. Do této vlny patfií zejména smûs N2O/O2 v pomûru
50 %/50 %, smûs He/O2 v pomûru 80 %/20 %, dále smûs O2/CO2 v rÛzném pomûru a plyn pro funkãní testování
plic ve sloÏení podle v˘robce nebo individuálního pfiedpisu. 

Které plyny/smûsi plynÛ podléhají povinnosti registrace?

Plyny nebo smûsi plynÛ, které mají b˘t registrovány, musí: 
1. splÀovat definici léãivého pfiípravku (§ 2 zákona),
2. b˘t urãeny k podání pacientovi, 
3. b˘t urãeny k inhalaãnímu podání, 
4. b˘t podávány za léãebn˘m, diagnostick˘m nebo profylaktick˘m úãelem,
5. b˘t v navrhovan˘ch indikacích farmakologicky úãinné.

Léãiv˘m pfiípravkem se rozumí jakákoliv látka nebo kombinace látek urãená k léãení nebo pfiedcházení nemoci u lidí nebo
u zvífiat. Za léãiv˘ pfiípravek se rovnûÏ povaÏuje jakákoliv látka nebo kombinace látek, které lze podat lidem nebo zvífia-
tÛm za úãelem stanovení lékafiské diagnózy nebo obnovû, úpravû ãi ovlivnûní jejich fyziologick˘ch funkcí. 
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MEDICINÁLNÍ PLYNY  - JAK VNÍMAJÍ PROBLEMATIKU TI, 
KTER¯CH SE BEZPROST¤EDNù DOT¯KÁ?
„Medicinální plyny splÀují definici léãiv˘ch pfiípravkÛ stanovenou v § 2 odst. 2 zákona ã. 79/1997 Sb. Vzhledem k tomu,
Ïe pfiedepisovat, uvádût do obûhu a pouÏívat pfii poskytování zdravotní péãe, není-li stanoveno jinak, lze pouze registro-
vané humánní léãivé pfiípravky (§ 5a zákona), je nutno medicinální plyny registrovat (§ 23 zákona). Obecné poÏadavky
na léãivé pfiípravky je pak nutno aplikovat i na medicinální plyny. Pro upfiesnûní uvádíme definici medicinálních plynÛ,
která byla pfievzata jako doplnûk 6 pokynu SÚKL VYR 32: Plyny nebo smûsi plynÛ urãené k podání pacientÛm pro léãeb-
né, diagnostické nebo profylaktické úãely s vyuÏitím farmakologického úãinku a klasifikované jako léãivé pfiípravky. 
Státní ústav pro kontrolu léãiv  pfiedpokládá, Ïe po 1. 7. 2007 by jiÏ nemûly na trhu v âR b˘t nezaregistrované medici-
nální plyny z 1. fáze. Registrace produktÛ druhé fáze by mûla b˘t dokonãena do 31. 12. 2008 a tím také ukonãeno pfie-
chodné období.„

SÚKL – Reg 81 – Registrace medicinálních plynÛ

Prof. MUDr. Jifií HOMOLKA, DrSc 
Pfiednosta plicní kliniky 1.LF UK, VFN, Praha 2  

Vûdeck˘ sekretáfi âeské lékafiské spoleãnosti Jana Ev. Purkynû   

„Ve své tfiicetileté pneumologické praxi, která se t˘ká diagnostiky a léãby
plicních onemocnûní se velmi ãasto setkávám s potfiebou aplikovat medi-
cinální plyny, nejãastûji kyslík. Pfiedpokládá se, Ïe kyslík je pfii pfiepoãtu
na poãet podan˘ch dávek nejpouÏívanûj‰ím léãivem na svûtû. Nemohu
tuto vûtu potvrdit ani vyvrátit, protoÏe jsem své pacienty a jejich poãty,
popfiípadû vazbu podávání medicinálního kyslíku a jin˘ch pfiípravkÛ
nikdy z tohoto úhlu nesledoval, ale vím, Ïe kyslík je v léãbû nûkter˘ch
plicních onemocnûní jako je napfi. chronická obstrukãní plicní nemoc
(CHOPN) nebo intersti-ciální plicní procesy doprovázen˘ch chronickou

respiraãní nedostateãností Ïivotnû dÛleÏit˘ a nenahraditeln˘. Tak jako u v‰ech léãiv˘ch pfiípravkÛ pouÏívan˘ch na na‰í kli-
nice jsme byli vÏdy zvyklí podávat medicinální kyslík s odpovídající váÏností a pozorností, aÈ uÏ se to t˘kalo jeho indika-
cí, dávkování nebo moÏn˘ch vedlej‰ích úãinkÛ. Novû zavádûná registrace medicinálních plynÛ jako lékÛ povede s urãi-
tostí k jejich vût‰í bezpeãnosti pro nemocné a souãasnû zv˘‰í jistotu lékafiÛ o jejich kvalitû a úãinnosti. Jsem pfiesvûdãen
o tom, Ïe zavádûná registrace medicinálních plynÛ je dal‰ím krokem, kter˘m se âeská republika zafiazuje do zemí
Evropské Unie.„ 

Prof. MUDr. Karel Cvachovec, CSc.
Pfiednosta kliniky anesteziologie a resuscitace 

FN Motol, Praha 5    

„Léãebné uÏití kyslíku je ‰iroké a spotfieba ve zdravotnictví znaãná.
MnoÏství medicinálních plynÛ spotfiebovan˘ch pro léãebné úãely narÛstá.
V na‰í praxi podáváme medicinální plyny nejãastûji ve dvou situacích –
pacientovi je podávána celková anestezie, nebo pacient je v kritickém
stavu. Oba tyto stavy jsou pro organismus zátûÏové situace, velmi nároã-
né na rychlost reakce, pfiesnost a spolupráci celého t˘mu a v pfiípadû pfií-
strojového vybavení nebo léãiv na kvalitu podávaného léãivého pfiíprav-
ku. KaÏd˘ krok je peãlivû ovûfien v literatufie a praxi a v pravideln˘ch
intervalech kriticky hodnocen oproti stavu aktuálního vûdeckého pozná-

ní. Ve smûsi s kyslíkem je oxid dusn˘ souãástí vdechované anestetické smûsi, která b˘vá i obohacována parami prcha-
v˘ch anestetik. Pfies nûkteré známé vedlej‰í úãinky i úvahy o nezbytnosti jeho pouÏívání je souãástí anesteziologické praxe
a jeho pozice je v tuzemsku pevná. Roãnû b˘vá podáno témûfi 650 000 celkov˘ch anestézií a jen u mála z nich nebyl
oxid dusn˘ pouÏit. Tím, Ïe se medicinální plyny dostanou do kategorie léãiv˘ch pfiípravkÛ, bude kladen daleko vût‰í dÛraz
na kvalitu jejich v˘roby a kontrolu kvality, jejich dohledatelnost dle ãísla ‰arÏí, apod. Lékafi rozhodující o uÏití medicinál-
ního plynu tak rozhodne i o uÏití léãivého pfiípravku – s vûdomím indikace, moÏn˘ch kontraindikací i vedlej‰ích úãinkÛ.
Pro pacienty se zde otevírá dal‰í moÏnost zkvalitnûní péãe. Spoléháme zde na to, Ïe v‰echny pfiípravky s obsahem medi-
cinálních plynÛ jsou vyrábûny a distribuovány dle nejvy‰‰ích moÏn˘ch standardÛ platn˘ch v Evropû a âeské republice.
Povinnost registrace medicinálních plynÛ mi v tomto kontextu pfiipadá logická a správná.„



MEDICINÁLNÍ PLYNY  - JAKÉ ZMùNY VYPL¯VAJÍ Z REGISTRACE PRO ODBùRATELE?

V âeské republice jsou stanoveny tfii základní podmínky pro prodej lékÛ. Jsou to: 

■ registrace podle zákona ã. 79/1997 Sb., o léãivech a o zmûnách a doplnûní nûkter˘ch souvisejících zákonÛ, 
ve znûní pozdûj‰ích pfiedpisÛ

■ stanovení maximální ceny MFâR

■ stanovení úhrady z prostfiedkÛ vefiejného zdravotního poji‰tûní v procesu kategorizace 

Zmûny vypl˘vající z registrace

Vydáním registraãního rozhodnutí Státní ústav pro kontrolu léãiv vydává osvûdãení o tom, Ïe dotyãn˘ léãiv˘ pfiípravek byl
posouzen podle standardních a závazn˘ch pravidel a je moÏné ho pouÏívat v âR pro preventivní, diagnostické, nebo
léãebné úãely.

Jakmile je léãiv˘ pfiípravek registrován, dûje se tak vãetnû transportního obalu. Odli‰nost od souãasného stavu vzniká
zejména u tzv. zákaznick˘ch lahví (lahve vlastnûné odbûrateli).  

Zákaznické lahve, nebudou li souãástí registraãní dokumentace jednotliv˘ch v˘robcÛ, nebude moÏné po registraci medi-
cinálních plynÛ nadále plnit, neboÈ nebudou odpovídat platné legislativû, která povaÏuje obal za nedílnou souãást regist-
rovaného léãivého pfiípravku.

Druhou viditelnou zmûnou, která vypl˘vá z registrace, je moÏnost pouÏít u pfiípravku chránûn˘ obchodní název, kter˘ se
nemusí nezbytnû skládat ze jména medicinálního plynu. MÛÏe b˘t názvem smy‰len˘m. 

Povinností v˘robce je téÏ poskytovat pfiíbalovou informaci. V pfiípadû medicinálních plynÛ se nejménû v 90 % pfiípadÛ
jedná o pouÏití nemocniãní a proto pfiíbalová informace bude obsahovat informace ve formátu SPC (Souhrn informací
o pfiípravku) a bude souãástí kaÏdého balení.

Zmûny vypl˘vající z povinnosti získat maximální cenu MFâR

V‰echny registrované léãivé pfiípravky v âR podléhají regulaci maximální cenou. Maximální cena stanovená v prÛbûhu
cenového fiízení MFâR je cena, která se mûní ideálnû jednou roãnû, a to vÏdy k 1. 7. kalendáfiního roku. Maximální cena
poté, co je schválena, slouÏí jako základ, ke kterému se vztahuje v˘poãet obchodní pfiiráÏky a pokud je platná, nesmí b˘t
pod sankcí  pfiekroãena. 

Toto opatfiení bude klást urãité nároky hlavnû na evidenci a to tam, kde bude pfiíjemcem medicinálních plynÛ lékárna nebo
oddûlení komplexního zásobování.   

Zmûny vypl˘vající z povinnosti získat úhradu z prostfiedkÛ vefiejného zdravotního poji‰tûní

Po schválení maximální ceny je v procesu kategorizace léãivému pfiípravku pfiifiazena úhrada z prostfiedkÛ vefiejného
zdravotního poji‰tûní. Tímto krokem se medicinální plyny definitivnû zafiadí do úãetní kapitoly - Léky a zdravotnick˘ mate-
riál - v rámci pau‰álních plateb zdravotních poji‰Èoven.

U nemocnic, které pouÏívají v souãasné dobû zafiazení medicinálních plynÛ v jin˘ch kapitolách neÏ léãiva, bude pravdû-
podobnû nezbytné toto zafiazení zmûnit a medicinální plyny zahrnout do rozpoãtu na léky a zdravotnick˘ materiál. 

Pfiedpokládá se úhrada systémem zafiazení do nemocniãního pau‰álu (symbol/H) s moÏnou v˘jimkou u pfiípravkÛ obsa
hujících NO (oxid dusnat˘/INOmax) .



MEDICINÁLNÍ PLYNY - JAKÉ ZMùNY VYPL¯VAJÍ Z REGISTRACE PRO V¯ROBCE?

V˘robci medicinálních plynÛ jsou pod stejn˘m drobnohledem jako jejich produkty. 
Co musí ãesk˘ v˘robce medicinálních plynÛ udûlat pro úspû‰nou registraci sv˘ch produktÛ v âR? 
Odpovûì je jednoduchá – investovat…, investovat ãas, peníze a nemal˘ technick˘ a lidsk˘
potenciál:

■ Povolení k v˘robû léãiv˘ch pfiípravkÛ - Je moÏné získat teprve poté, co v‰echna v˘robní zafiízení konkrétního v˘rob-
ce, která chce pouÏít pro v˘robu medicinálních plynÛ, byla uvedena do stavu odpovídajícího pfiedpisÛm SÚKL, byla
provedena inspekce, která probûhla uspokojivû  v souladu s poÏadavky SVP (Správná v˘robní praxe).

■ K základním úpravám, které je tfieba splnit, patfií zmûny v uspofiádání v˘robních prostor pro vstupní surovinu i hoto-
v˘ produkt – plynn˘ nebo kapaln˘ tak, aby zámûna produktu v prÛbûhu v˘roby byla vylouãena. Tento postup je rea-
lizován oddûlen˘m nebo kampaÀov˘m plnûním medicinálních plynÛ. Vybudování samostatného plnûní je investiãnû
velmi nároãné. 

■ Je tfieba téÏ provést audit laboratofií, jsou li vybaveny pro zkou‰ení podle lékopisn˘ch metod. Pokud ne, je tfieba vyba-
vení doplnit nákladn˘mi analytick˘mi pfiístroji.

Poté co jsou v˘robní prostory na léãivé látky i na léãivé pfiípravky dostateãnû pfiipraveny projdou
je‰tû procesem validace.

■ Registraãní dokumentace - Vypracovat nebo získat kvalitní registraãní dokumentaci je vÏdy otázka spolupráce s exter-
ními specialisty na podobn˘ druh ãinnosti a finanãnû se jedná o statisíce korun investovan˘ch opakovanû. 

■ Skladování a distribuce – Sklady je tfieba mít zastfie‰ené a stavebnû upravené tak, aby se zabránilo co nejvíce vlivu
nepfiízniv˘ch povûtrnostních podmínek. Skladování medicinálních plynÛ je nutno provádût oddûlenû od plynÛ k jiné-
mu urãení (technick˘ch, speciálních, …) tak aby vyhovovalo podmínkám SDP (Správná distribuãní praxe). Tato skuteã-
nost bude mít pfiím˘ vliv na rozmístûní a poãet skladÛ splÀujících podmínky registrace

■ Distribuce lahví musí b˘t provádûna pouze vozidly splÀujícími podmínky o vybavení a kvalifikaci fiidiãe dle silniãního
zákona a dohody ADR (tfiídy 2). 

■ Kontinuální sledování technické zpÛsobilosti zásobníkÛ na kapaln˘ kyslík vãetnû sledování kvality produktu uvnitfi. 

■ Zavedení elektronick˘ch systémÛ umoÏÀujících úplnou dohledatelnost ‰arÏe. 

■ Dle poÏadavkÛ SVP se upravují sklady v distribuãních a v˘robnû-distribuãních místech dle vyhlá‰ky ã. 411/2004 Sb.
v platném znûní, kterou se stanoví správná v˘robní praxe, správná distribuãní praxe a bliÏ‰í podmínky (vyhlá‰ka
o v˘robû a distribuci léãiv) ) – kryté skladování bez povûtrnostních vlivÛ, zamezení kfiíÏení pln˘ch a prázdn˘ch lahví,
úplná dohledatelnost … 

■ Zamûstnanci/kvalifikovaná osoba/farmakovigilance– zavedením systémÛ kontroly jakosti a v poregistraãním období
téÏ farmakovigilance v˘robci zafiazují do sv˘ch pracovních t˘mÛ nové zamûstnance s pfiíslu‰nou kvalifikací pro v˘kon
tûchto funkcí (lékafi/farmaceut).
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