STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Vyvéseno dne 14. 3. 2022

Sejmuto dne

Dne: 14. 3. 2022
Sp. zn.: SUKLS341858/2021

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni orgén
prislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zadkon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi”) v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad”) vydava

navrh opatreni obecné povahy 05-22,
kterym se navrhuje stanoveni vyse a podminek uhrady
magistraliter jinde nezarazenych

a to tak, Ze opatreni obecné povahy 02-20 ze dne 16. 4. 2020 se navrhuje zménit v ¢asti podminek thrady.

I
Navrhované zmény:

Cldnek 1
Pfedmét upravy
Ustav timto navrhuje vydani opatfeni obecné povahy, jim? méni opatieni obecné povahy 02-20 ze dne 16. 4. 2020
s ucéinnosti od 1. 5. 2020 tak, Ze méni podminky Uhrady ptipravk( podskupiny 11 (magistraliter jinde nezarazena),
jak je uvedeno v ¢lanku 2.
Clédnek 2
Ustav nize uvadi seznam pfipravkd podskupiny 11 — magistraliter jinde nezafazend — hrazenych z prostiedk

vefejného zdravotniho pojiSténi, u kterych je Uhrada stanovovana v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi.
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Tabulka 1: Vyse uhrady individualné pfipravovanych lécivych pFipravkd — magistraliter jinde

nezarazenych
KOD NAZ DOP TYP UHR1 TXL LIM1 | IND1 | ZAP1 | UHR2 | ZAP2 | NEZAP | TCR
Individualné Nehrazeno ze
0000000 ptipravovany lécivy zdravotniho 11 0,00 0,00 0,00 0 vucC
pfipravek pojisténi
Individudlné
0001000 pfipravovany lécivy 0 az 50,- K¢ véetné 11 50,00 T 0,00 0,00 1 VUC
pripravek
Individualné . N
0001001 | pripravovany lecivy | "294°0732100-KE Ty 0000 | T 0,00 000 | 1 |vuc
- véetné
pfipravek
Individualné .
0001002 | pHipravovany legivy | 129 20032250 10y og000 | T 0,00 000| 1 |vucC
» K¢ véetné
pfipravek
Individudlné .
0001003 | pripravovany legivy | 29250732500~ 1y ga000 | T 0,00 000 | 1 |vuc
- K¢ v€etné
pfipravek
Individualné ‘
ve PRV T " 1 "
0001004 | pripravovany légivy | 129 °00-321000- 10y | 400000 | T 0,00 00| 1 |vuc
. K¢ v€etné
pfipravek
Individudlné .
0001005 |  pFipravovany légivy nad 1000,-22 5000 |, 5000,00 | T 0,00 0,00 1 vuc
. K¢ véetné
pfipravek
Individuging nad 5000, a2 25000
0001006 pfipravovany lécivy P 11 | 25000,00 T 0,00 0,00 1 VUC
o K¢ v€etné
pfipravek
ndvidugine | SRS
0001012 pfipravovany léCivy : yv , 11 | 25000,00 T P 0,00 0,00 1 vucC
¥ioravek pro déti registrovany lécivy
prip P pfipravek
ndviduging | S ErA S
0001013 pfipravovany léCivy A yv , 11 |25000,00 T P 0,00 0,00 1 vucC
fipravek pro dospélé registrovany lecivy
Prip P P pripravek

F-CAU-004-01/25.03.2019

Strana 2 (celkem 6)




Vyse uhrady individualné pfipravovanych lécivych pFipravkd — magistraliter jinde nezafazenych se
neméni a zUstava ve vysi dle tabulky ¢. 1.

Podminky uhrady individualné pFipravovanych lécivych pFipravkd — magistraliter jinde nezafazenych
zni:

1) Z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi se pfi poskytovani ambulantni péée v souladu
s uvedenymi indika¢nimi kritérii plné hradi individudlné pfipravované I|écivé pripravky
predepsané na lékarsky predpis, predstavujici pfipravek s jinym obsahem |écivé latky, nez
odpovida registrovanému lé¢ivému pripravku, jehoz jedinou soucasti je registrovany humanni
|éCivy ptipravek. Takto pfipravovany pfipravek je uréen pro détské pacienty nebo dospélé
s takovym postiZzenim, které neumoznuje bézné davkovani dostupné ve formé registrovaného
lé&ivého pFipravku, kdy takovy Ié&ivy pFipravek neni v dané koncentraci a sile v Ceské republice
(CR) registrovan a neni dostupnad ani pfislugna lé¢iva latka pro jeho pFipravu. Jedna se o terapii,
kdy pacient nema alternativu vybéru registrovaného lécivého ptipravku. Vyse Uhrady zahrnuje
opravnéné naklady dlecl. IV, Cenovd regulace vécnym usmérfiovanim ceny platného
Cenového predpisu. V pfipadé individudlné pripravovanych lécivych pfipravk( (déale jen
,IPLP“), obsahujicich kombinaci registrovaného lécCivého pfipravku s dalSimi IéCivymi latkami
se postupuje dle odst. 3) ndvrhu opatieni obecné povahy (viz nize).

Indika¢ni omezeni pro kddy:

IPLP 0001012

oP“

Pripravky s jinym obsahem lécivé latky, neZz odpovida registrovanym lécivym pfipravkim pro
détské pacienty, predepisuje lékat v pfipadé, neni-li mozna jind terapie registrovanym lécivym
pripravkem, nebo je-li tato terapie nakladové efektivnéjsi, ale pouze po dobu nezbytné nutnou.

IPLP 0001013

#P*

Pripravky s jinym obsahem lécivé latky, neZz odpovida registrovanym lécivym pfipravkim pro
pacienty s vrozenym nebo ziskanym imunodeficitem nebo pacienty s poruchou vstifebavani
predepisuje lékar v pfipadé, neni-li mozZna jind terapie registrovanym lécivym pfipravkem,
nebo je-li tato terapie nakladové efektivnéjsi, ale pouze po dobu nezbytné nutnou.

2) Pi poskytovani ambulantni péce se z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi hradi individualné
pfipravované lécivé pripravky pfedepsané na lékarsky predpis a pfipravené v zafizeni |ékarenské péce.
VysSe Uhrady zahrnuje opravnéné naklady dle ¢l. 1V, Cenova regulace vécnym usmeérnovanim ceny
platného Cenového predpisu. Vyjimkou jsou IPLP pfipravovana dle odst. 3), 4) a 5) tohoto ndvrhu
opatteni obecné povahy.

3) Je-li soucastiindividualné pripravovaného lécivého pripravku registrovany humanni [éCivy pripravek,
hradi se z prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi tato soucdst individudlné pfipravovaného
|é¢ivého pripravku maximalné do vyse Uhrady a za podminek stanovenych pro dany registrovany
humanni [éCivy pfipravek rozhodnutim Ustavu o stanoveni vyse
a podminek Uhrady téchto registrovanych lé¢ivych pfipravkl a uvedenych v platném Seznamu cen a
Ghrad |é¢ivych pripravkl a potravin pro zvlastni Iékaiské ucely v dobé piipravy. Uhrada za tento
registrovany |écCivy pfipravek je rovna pomérné casti Uhrady odpovidajici mnoZstvi, skutecné
spotfebovanému pro pfipravu individudiné pripravovaného lécivého pfipravku predepsaného na
|ékarském predpisu.

4) Z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi se nehradi IPLP, jejichz souddstmi jsou pouze

nehrazené registrované |écivé pripravky. Vyjimkou jsou IPLP pfipravovana dle odstavce 1 tohoto
opatteni obecné povahy.
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5) Z prosttedkll vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi IPLP (tzn. jak latky vyjmenované nize, tak i
ostatni slozky IPLP) obsahujici:

a)

b)
c)
d)

e)
f)

g)

léc¢ivé latky s analgetickym a/nebo antipyretickym Gcinkem, jejich kombinace
a kombinace lécCivych latek s analgetickym a/nebo antipyretickym ucinkem s jinymi
[éCivymi latkami s vyjimkou takovych kombinaci kodeinu s jinymi latkami, kdy je zfejmé, ze
se jednd o jiné poutziti nez analgetické smési (napf. v gastroenterologii), 1éCivé latky ze
skupiny antiflogistik a derivancii k lokaIni aplikaci,

[écivé Iatky ze skupiny antiflogistik a derivancii k lokaIni aplikaci,

dekongescent nosni sliznice, pfipadné kombinace dekongescentu s jinymi léCivymi [atkami,
[éCiva rostlinného plvodu (¢ajové smési, fytofarmaka) samostatné i v kombinacich, véetné
kombinaci s jinymi IéCivymi latkami, uvedend ve vyhlasce ¢. 385/2007 Sh., o stanoveni
seznamu lécivych latek uréenych k podplrné nebo dopliikové Ié¢bé, ve znéni pozdéjsich
predpisq,

vitaminy, mineraly, jejich vzdjemné kombinace, nebo kombinace vitamini a/nebo
minerald s jinymi léCivymi latkami, p. o. aplikace,

methionin, pro pouZiti per os. Pro pacienty lé¢ené v metabolickych centrech s dédicnymi
metabolickymi poruchami, se hradi po schvaleni reviznim Iékafem,

pouze pomocné latky.

Dale se nehradi:

h)
i)
j)

k)

1)

individualné pripravované lécivé pfipravky skupiny expektorancii a antitusik,
individualné pripravované Iécivé pfipravky k Ié¢bé erektilni dysfunkce,
individualné pripravované Iécivé pfipravky obsahujici éCivé latky:

e chinidin

e amidochlorid rtutnaty

e |atanoprost
individualné pripravované Iécivé pripravky obsahujici kombinace léCivych latek:

e p.o. kombinace kofeinu s efedrinem

individualné pfipravované |éCivé pfipravky ze skupiny antihemoroidik k lokalni
a rektalni aplikaci.

1.
Odavodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho Fadu vyvésuje na Ufedni desce navrh opatieni
obecné povahy k uréeni vyse a podminek Uhrady léCivych pfipravkl podskupiny 11 (magistraliter jinde
nezafazend). Navrh je zpracovdn na zakladé niZze uvedenych podnétli zaloZenych do spisové
dokumentace (sp. zn. SUKLS341858/2021):

Dne 12. 8. 2021 Ustav obdrzel podnét od Svazu zdravotnich pojistoven CR, z. s., se sidlem nam. W.
Churchilla 2, 130 00 Praha 3 (dale jen , predkladatel podnétu” nebo ,SZP“), ve kterém jsou navrhovany
nasledujici zmény:

1)

Zarazeni autolognich oc¢nich sérovych kapek mezi nehrazené IPLP. Pfedkladatel ma za to, Ze
kazdy nezarazeny IPLP ze skupiny magistraliter je hrazen, pokud neni zahrnut do nékteré
z vyjimek v opatfeni obecné povahy. Vzhledem k tomu, Ze autologni sérové kapky nemaji
informace o jejich ucinnosti a bezpecnosti predkladatel navrhuje jejich zarazeni do vyjimek dle
opatteni obecné povahy.

Ustav na zdkladé svého Sdéleni ze dne 22. 12. 2021 (viz Pfiloha & 1) uvddi, Ze vyse uvedeny podnét
nepovaZuje za relevantni a k navrZené zméné nepristupuje.
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2) Uprava znéni vyjimek uvedenych v bodé 5 pism. e) posledniho u&¢inného OOP 02-20, a to
v ndsledujicim znéni: ,vitaminy, minerdly, jejich vzdjemné kombinace, nebo kombinace
vitamint a/nebo minerdl( s jinymi léCivymi latkami k p. o. aplikaci”. Cilem této zmény by mélo
byt jednoznacné urcenitoho, Ze jakékoliv vitaminy (jako jednoslozkové nebo viceslozkové IPLP)
nebo mineraly (jednoslozkové nebo viceslozkové IPLP) nebo kombinace vitamind a/nebo
minerall, pfipadné jejich kombinace s jinymi latky pro p. o. podani nejsou hrazeny
z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav uvddi, Ze tento podnét vyhodnotil jako relevantni a navrhuje upravit podminky thrady v bodé 5)
pism. e) tak, Ze z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi nebudou hrazeny IPLP obsahujici vitaminy,
minerdly, samostatné ani v kombinacich, véetné kombinaci s jinymi lécivymi latkami, pro perordini
aplikaci. Ustav konstatuje, Ze na trhu v CR jsou pacientim hrazeny registrované humdnni lécivé
pfipravky pro perordini aplikaci s jejich obsahem a v podobé, kterd umozriuje bézné ddvkovdni pro
dospélé i détské pacienty. Ustav ovéfil, Ze indikovanym pacientiim jsou dostupné hrazené terapeutické
alternativy ve formé registrované HVLP. IPLP o obsahu dle bodu 5) pism. e) jsou tedy pouze doplrikovou
lé¢bou, a proto jim Ustav thradu ze zdravotniho pojisténi nestanovuje/nepfizndvd.

3) Zavedeni nové vyjimky pro IPLP bez obsahu ucinné latky, tzn. IPLP, jejichz obsahem jsou pouze
pomocné latky nelze vykazovat k Uhradé z prostredki verfejného zdravotniho pojisténi.

Ustav uvddi, Ze tento podnét vyhodnotil jako relevantni a navrhuje rozsiteni vyjimek nehrazenych
IPLP, viz bod 5 pism. g).

4) Upresnéni znéni vyjimek pro IPLP ve véci vynechani ucinné latky uvedené mezi nehrazenymi
vyjimkami.

Ustav uvddi, Ze tento podnét vyhodnotil jako relevantni a upfesnil vyjimky nehrazenych IPLP v bodu 5
tak, aby ze znéni vyplyvalo, Ze ani ostatni poloZky mimo Iécivé Iatky nejsou hrazeny.

K ndvrhu vy3e Ghrady Ustav uvadi:

Navrh opatfeni obecné povahy je zpracovan vsouladu sél. IV — Cenovd regulace vécnym
usmérfiovanim ceny Cenového predpisu MZCR 01/2020/CAU ze dne 10. prosince 2019, o regulaci cen
|éCivych pripravk( a potravin pro zvlastni Iékarské ucely.

Déle byly zohlednény podminky dané zakonem ¢&. 378/2007 Sh., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakona (dale jen ,,zakon o léCivech”) ve znéni pozdéjsSich predpist, konkrétné se jednd o
soulad s ustanovenim § 5 odst. 3, ktery definuje pfipravu léCivych pfipravkd, s ustanovenim § 79 odst.
1 a 2, kterymi se definuji podminky, na zakladé kterych lze pripravu |éCivych pfipravkd provadét a
v souladu s vyhlaskou ¢. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu lécivych latek urc¢enych k podplirné nebo
dopliikové |écbé, v platném znéni. Navrh opatfeni obecné povahy je dale vydavan v souladu
s vyhlaskou €. 84/2008 Sb., o spravné lékdrenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy
v lékdrnach, zdravotnickych zafizenim a u dalSich provozovatelll a zafizeni vydavajicich 1écivé
pfipravky, ve znéni pozdéjsich predpisl, predevsim se jedna o soulad s ustanovenim § 10 této vyhlasky,
ktery popisuje vydej léCivych pfipravkl a s vyhlaskou €. 85/2008 Sh., o stanoveni seznamu léCivych
latek a pomocnych latek, které |ze pouZzivat pro pfipravu lééivych pfipravki, v platném znéni.

K navrhu podminek thrady Ustav uvadi:

Ustav navrhuje upfesnéni tvodni ¢asti podminek Ghrady v bodu 5, aby bylo patrné, 7e z prostiedk
verejného zdravotniho pojisténi nejsou hrazeny IPLP s obsahem uvedenych polozZek, a to jak tyto
polozky (uvedené v bodé 5), tak i ostatni slozky tohoto pfipravku. Dale dochazi k ndvrhu upresnéni
bodu 5 pism. e), kdy z prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi nejsou hrazeny IPLP obsahuijici
vitaminy, mineraly, jejich vzdjemné kombinace, nebo kombinace vitamin( a/nebo mineral( s jinymi
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|éCivymi latkami, p. o. aplikace a k navrhu zavedeni bodu 5 pism. g), kdy z prostfedkd verejného
zdravotniho pojisténi nejsou hrazeny IPLP, které obsahuji pouze pomocné latky.

Ostatni podminky ahrady dané OOP 02-20, sp. zn. SUKLS30960/2020 zUstavaji beze zmény.

Na zakladé vy$e uvedenych skute¢nosti Ustav navrhl vysi a podminky thrady tak, jak je uvedeno
v €lanku 2 tohoto navrhu opatfeni obecné povahy.

Soucasti tohoto navrhu jsou:
Pfiloha €. 1 — Podnét SZP + Sdéleni Ustavu

1.
Forma fizeni

Rizeni o tomto ndvrhu opatteni obecné povahy je pisemné.

V.
Uplatnéni pfipominek

Dle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho fadu muze k navrhu opatieni obecné povahy kdokoli, jeho?
prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné povahy pfimo dotceny, uplatnit u
spravniho orgdnu pisemné pfipominky. Ustav stanovuje pro podavéni pfipominek Ihiitu 15 dnd ode
dne doruceni tohoto navrhu opatieni obecné povahy dle ustanoveni § 172 odst. 1 spravniho fadu.

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova

Otisk uredniho razitka

Digitélné podepsal Ing. Milan

Ing. Milan Vocelka voceia
Datum: 2022.03.14 12:50:52 +01'00"'

Ing. Milan Vocelka
feditel Sekce cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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