STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobdrova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Vyvéseno dne

Sejmuto dne

Dne 12. 11. 2012
Sp.zn.: sukls 222010/2012

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobérova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,.Ustav”) jako
spravni organ pfislusny podle § 15 odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zmén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen
»zakon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢&. 500/2004 Sb.,
spravni ad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad”’) vydava

navrh opatfeni obecné povahy 05-12

kterym navrhuje zménu vyse a podminek tihrady
individudlné pripravovanych lé¢ivych pripravka — magistraliter (dile IPLP)

a to tak, Ze opatfeni obecné povahy ¢. 04-09 ze dne 16. 12. 2009, které nabylo u&innosti
dne 1. 1. 2010 navrhuje zménit v ¢asti vySe uhrady doplnénim o novou polozku a v ¢asti podminky
uhrady doplnénim a upfesnénim danych podminek.

L
Navrhované zmény:

Cléanek 1
Piedmét ipravy

Ustav timto navrhuje vydani opatfeni obecné povahy, jimZ méni opatieni obecné povahy ¢. 04-09
ze dne 16. 12. 2009, které nabylo ucinnosti dne 1. 1. 2010 tak, Ze rozsifuje vycet kédd podskupiny
11 magistraliter o novou polozku s novym rozsahem vyse thrady a soucasné zpiesiiuje podminky
uhrady, jak je uvedeno v ¢lanku 2.
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Clanek 2

Ustav niZe uvadi seznam ptipravkd podskupiny 11 individualng p¥ipravovanych lé&ivych piipravki
— magistraliter, hrazenych z prostfedkid vefejného zdravotniho pojisténi, u kterych je twhrada

stanovovéana v souladu s §15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

U téchto pFripravki navrhuje vysi a podminky ahrady takto:

Vyse tihrady nové zni:

KOD |[NAZ DOP TYP | UHR1 TXL |LIM1|IND1|ZzAP1|UHR2 [ ZAP2 | NEZAP | TCR

Individualné pfipravovany

0001000 | iy pripravek 0 a2 50,- K& véetné 11 50,00 T 0,00 0,00 1| VUC
IndividuéIné pfipravovany | nad 50,- az 100,- K&

0001001 | ja&jvy pripravek véetng 11 100,00 T 0,00 0,00 1| VUC
Individualné pfipravovany | nad 100,- az 250,- K&

0001002 | agivy pripravek véetné 1 250,00 T 0,00 0,00 1|/ VUC
Individualné pfipravovany | nad 250,- az 500,- K&

0001003 | je&ivy pripravek véetné 11 500,00 T 0,00 0,00 1| VUC
Individuainé pfipravovany | nad 500,- az 1000,-

0001004 | 1axivy piipravek K& véetns 11 | 1000,00| T 0,00 0,00 1|/ VUC
Individualné pfipravovany | nad 1000,- az 5000

0001005 | ja&jvy pripravek K& véetnd 11 | 5000,00| T 0,00 0,00 1| VUC
Individudiné pfipravovany | nad 5000,- az 25000

0001006 | |eivy piipravek K& véetné 11 |25000,00| T 0,00 0,00 1| VUC
IndividudIné pfipravovany | délené HVLP - détské

0001012 | axivy piipravek baleni 11 | 1000,00| T P | 0,00 0,00 1| VUC
Individuainé pfipravovany | délené HVLP -

0001013 | jagivy pﬁpravpekp Y dospali 11 | 1000,00| T P | 0,00 0,00 1| VUC

Podminky thrady nové zni:

1) Z prostredkii verejného zdravotniho pojiSténi se pfi poskytovani ambulantni péée v souladu
s uvedenymi indika¢nimi kritérii plné€ hradi individualng pfipravované 1é8ivé piipravky pfedepsané
na lékafsky predpis, pfedstavujici pfipravu zménéného davkovani, jejichZ jedinou soudasti je
registrovany huménni 1é¢ivy piipravek (déle jen ,,HVLP*). Zménéné davkovani je urleno pro
détské pacienty nebo dospélé s takovym postizenim, které neumoziiuje béZzné davkovani dostupné
ve form& HVLP, kdy takovy 1é&ivy piipravek neni v dané koncentraci a sile v Ceské republice (CR)
registrovan a neni dostupna ani pfislusna 1é¢iva latka pro jeho piipravu. Jedna se o terapii, kdy
pacient nemd alternativu vybéru HVLP. VySe uhrady zahrnuje opravnéné naklady dle v él. 4,
odst. (4) a) az d) dle platného cenového ptedpisu. V ptipad€ individualng pfipravovanych 1égivych
ptipravkill, obsahujicich kombinaci HVLP s dal§imi 1é¢ivymi latkami se postupuje dle odst. 3),
(viz niZe).

Indikacni omezeni pro kédy:
IPLP 0001012 — zménéné davkovani HVLP détské baleni

IND ,,p*

Piipravky s upravenym davkovanim HVLP pro détské pacienty pfedepisuje 1ékaf v ptipad€, neni-li
mozna jind terapie HVLP, nebo je-li tato terapie nakladové efektivn&js§i, ale pouze po dobu
nezbytné nutnou.

IPLP 0001013 - zménéné davkovani HVLP
IND ,,p*
Piipravky supravenym davkovanim HVLP pro pacienty svrozenym nebo ziskanym

imunodeficitem nebo pacienty s poruchou vstfebavani ptedepisuje lékat v pfipad&, neni-li mozna
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jina terapie HVLP, nebo je-li tato terapie ndkladové efektivn&jsi, ale pouze po dobu nezbytng
nutnou.

2) Pfi poskytovani ambulantni péfe se z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi hradi
individudlné pfipravované 1é¢ivé ptipravky pfedepsané na lékatsky ptedpis a pfipravené v zafizeni
lékarenské péce. VySe thrady zahrnuje opravnéné naklady dle &l. IV, odst. (4) a) az d) platného
cenového predpisu. Vyjimkou jsou IPLP pfipravovana dle odst. 3), 4), 5), 6) a 7) tohoto navrhu
opatfeni obecné povahy.

3) Je-li soucasti individualn€ pfipravovaného 1é¢ivého piipravku plné nebo &asteén& hrazeny
registrovany huménni 1é¢ivy piipravek, hradi se z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi tato
soucast individualné pfipravovaného 1é¢ivého piipravku maximaln€ do vySe uhrady a za podminek
stanovenych pro dané HVLP rozhodnutim Ustavu o stanoveni vySe a podminek uhrady téchto
HVLP a uvedenymi v platném Seznamu hrazenych 1é¢ivych pfipravki a potravm pro zvlastni
lékaiské tgely v dob& piipravy. Uhrada za toto HVLP odpovida pomérné vysi spotfebovaného
mnozstvi HVLP, odpovidajici skute¢né pfipravovanému mnoZstvi individudlné pfipravovaného
1é¢ivého pripravku pfedepsaného na lékafském piedpisu.

4) Je-li souCasti individudln€ piipraveného légivého pfipravku priimyslové vyrab&ny mastovy
zdklad, hradi se jeho pouziti pro ptipravu IPLP z prostfedki vefejného zdravotniho pojiSténi za
podminky, Ze svym sloZenim a vlastnostmi odpovidd pozadavkim Ceského lékopisu a jeho
soudastmi jsou 1é¢ivé latky uvedené v Ceském Iékopisu a/nebo vyhléasce &. 85/2008 Sb., o stanoveni
seznamu léCivych latek a pomocnych latek, které lze pouZit pro piipravu lé€ivych pr1pravku
vplatném znéni, a je opatfen atestem akreditované laboratofe. Uhrada odpovida pomerne vysi
spotfebovaného mnozstvi pouzitého mast'ového zakladu, odpovidajici skute¢né pfipravovanému
mnoZstvi individudln€ pfipravovaného 1é¢ivého ptipravku predepsaného na lékafském piedpisu.
V ptipadé€ registrovanych HVLP masti 1ze tyto pouZit pro individualni piipravu pouze tam, kde tuto
moznost uvadi platné SPC. V tomto piipadé se thrada ¥{di podminkami uvedenymi v bodg& 3)
tohoto navrhu opatieni obecné povahy.

5) Z prosttedkli zdravotniho pojisténi se nehradi individudlng pfipravované 1é¢ivé pripravky
obsahujici:

a) LéCivé latky s analgetickym a/nebo antipyretickym uéinkem, jejich kombinace
a kombinace 1é€ivych latek s analgetickym a/nebo antipyretickym u¢inkem s kodeinem,
etylmorfinem a kofeinem. Vyjimkou je kombinace ergotaminu a kofeinu pokud se jedna o
antimigrenézni pfipravek a dale smési s kodeinem, kdy je ziejmé, Ze se jedna o jiné
pouZiti neZ analgetické smési (napt. gastroenterologii),

b) Skupiny antiflogistik a derivancii k lokalni aplikaci,

c) Dekongescent nosni sliznice, pfipadné kombinace dekongescentu s dal$imi 1é&ivymi
latkami,

d) Léciva rostlinného piivodu (Cajové smési, fytofarmaka ze skupiny &. 57 vyhl. &. 385/2007
Sb.) samostatné i v kombinacich v&etné kombinaci s jinymi 1é¢ivymi latkami,

e) Vitaminy, jejich kombinace a kombinace vitaminii s mineradly nebo jinymi 1é&ivymi
latkami. Vyjimkou je uziti vitaminu K ve formé& masti nebo krému k terapii nezaddoucich
ucinkt 1é€by cetuximabem pfip. jinymi biologiky,

f) Individudlné ptipravované 1é¢ivé pfipravky skupiny expektorancii a antitusik,

g) Individudlné ptipravované 1é¢ivé pfipravky k 16Ebé& erektilni dysfunkce,

h) Individudln€ pfipravované 1é¢ivé ptipravky ze skupiny antihemoroidik pro lokalni
aplikaci,
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i) Lécivé latky:
e chinidin
e amidochlorid rtutnaty
e phenazon, aminophenazon, phenacetin
j) Z prostiedkl zdravotniho poji§téni se nehradi typy individudlné pfipravovanych lé¢ivych
pfipravkl na zéklad€ odborného vyjadieni:
e p.o. kombinace kofeinu s efedrinem (tzv. Elsinorské prasky).

6) Z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi individualné pfipravované 1égivé
ptipravky, jejichZ jedinou soucésti ¢i jednou z vice souéasti jsou nehrazené HVLP. Vyjimkou jsou
IPLP piipravovand dle odstavce 1 tohoto opatieni obecné povahy.

7) Pod kody podskupiny 11 individualné pfipravované 1é¢ivé piipravky — magistraliter, se nehradi
néaklady spojené s ipravou HVLP dle § 4 vyhlasky ¢&. 84/2008 Sb.

IL.
Oduvodnéni

VySe a podminky uhrady individudln€é pfipravovanych 1é¢ivych ptipravkd skupiny
magistraliter stanovené timto opatfenim obecné povahy jsou vydany v souladu s § 15 odst. 5 zdkona
o vefejném zdravotnim poji§téni, ktery stanovi, Ze ze zdravotniho pojisténi se hradi individudlng
pfipravované 16&ivé piipravky ve vysi stanovené Ustavem opatfenim obecné povahy.

Opatieni obecné povahy dale vychazi z €l. IV. odst. 4 cenového pfedpisu Ministerstva
zdravotnictvi 1/2012/FAR o regulaci cen 1é¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékatské ugely,
ve znéni pozdéjsich predpisi, kterym se stanovi podminky cenové regulace vécnym usmérfiovanim
ceny, konkrétné se jednd o 1é¢ivé pripravky pfipravované podle lékaiského piedpisu v zafizeni
1ékéarenské péce.

Déle byly zohlednény podminky dané zakonem ¢&. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zm&nach nékterych
souvisejicich zdkonti (zdkon o lé¢ivech) ve znéni pozdéjsich predpist, konkrétné se jedna o soulad

s § 5 odst. 3, kterym se definuji podminky pfipravy 1é€ivého piipravku a § 79 odst. 1 a odst. 2 pism.
a), kterymi se upravuji pfedpisy, na zéklad® kterych lze pfipravu légivych piipravki provadét,
vyhlaskou ¢. 385/2007 Sb. o seznamu 1éivych latek uréenych k podpirné nebo doplitkové 16Ebé.
Déle vyhlaskou €. 84/2008 Sb. o spravné 1ékarenské praxi, bliz§ich podminkach zachéazeni s 1é¢ivy
v lékarnach, zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovatelt a zafizeni vydavajicich 1é&ivé
ptipravky, pfedevsim se jednd o soulad s § 3, ktery uvadi zasady ptipravy 1é¢ivych ptipravkii a § 10,
ktery popisuje vydej 1é€ivych piipravkt a vyhlaskou €. 85/2008 Sb. o stanoveni seznamu lé&ivych
latek a pomocnych latek, které 1ze pouzit pro ptipravu 1é¢ivych pfipravka.

Dne 4. fijna 2012 Ustav obdrZel navrh Svazu zdravotnich pojistoven CR (dale jen SZP)
t. &. zastoupeného MUDr. Karlem Némeckem, CSc., predsedou Lékové komise SZP, ktery Ustav
zaevidoval jako podnét pod &. j. sukl 222010/2012. SZP ve svém navrhu doporuéuje v Odd. I.
Clanku 2, bod 3) doplnit text naslednd: .Je-li soudasti individualng pfipravovaného 1é¢ivého
ptipravku pln€ nebo ¢aste¢né hrazeny registrovany humanni 1é¢ivy piipravek, hradi se z prostiedki
vefejného zdravotniho pojiSténi tato soucdst individudlng ptipravovaného 1é&ivého piipravku
maximalng€ do vySe uhrady a za podminek stanovenych pro dané HVLP rozhodnutim Ustavu...“.
Ustav navrh posoudil jako opravnény a na jeho zaklad¢ zahrnul navrhovanou tpravu textu v bodé ¢.
3) tohoto ndvrhu opatfeni obecné povahy. Déle SZP ve svém podnétu doporuduje v odstavci 4)
zménit cely text a zafadit na konec Clanku 2 jako novy odstavec 5 s nasledujicim textem
wZ prostiedkii verfejného zdravotniho pojisténi se nehradi individudlné pFipravované lécivé
pripravky, jejich? jednou i vice souldstmi jsou nehrazené HVLP. Vyjimkou jsou IPLP
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pFipravovana dle odst. 1) tohoto opatieni obecné povahy. Ddle se z prostiedkii veiejného
zdravotniho pojisténi nehradi individudiné pripravované lécivé pripravky, jejichZ jednou ¢&i vice
soucdstmi jsou léCivé litky vyjmenované v odst. 3) pism...” S tim souvisi i dal$i navrhy na zménu
tykajici se plivodniho odstavce 5) platného opatfeni obecné povahy 04-09, ktery SZP navrhuje
»nové zafadit jako odst. 4, kde pod pismeno a) dopliiuje o ,kombinace lé&ivych latek
s analgetickym a/nebo antipyretickym u¢inkem vletné kombinaci skodeinem, etylmorfinem
a kofeinem*, dale SZP uvadi ,.sloudit pism. ¢) a pism. i) pod jedno pism.?, které bude zahrnovat
vSechny jednotlivé 1éCivé latky nehrazené ze zdravotniho pojisténi, do kterého bude mozné pii
dalSich novelizacich OOP doplilovat na zakladé odborného posouzeni dalsi 1é€ivé latky, toto pism.
zaradit jako posledni.“ V ramci stavajici novelizace SZP navrhuje ,,do tohoto pismene zafadit
nasledujici 1é¢ivé latky: chinidin, amidochlorid rtu’naty. ( phenazon, aminophenazon, které by
jako zastaralé a toxické do této skupiny z odborného hlediska patfily — viz ES 73/2004/EC, jsou
zménou pism. a) zahrnuty zde i jako monokomponentni LP)“. Déle SZP navrhuje ,,ve stivajicim
odst. 5) pism. e) vypustit na konci text ... k peroralni aplikaci®. Sviij navrh SZP zdivodiiuje tim,
Ze ,,nehrazeni vitamint jako latek s podpiirnym a dopliikovym tGéinkem by se mélo vztahovat i na
ostatni zplisoby aplikace, soulad s nehrazenim HVLP*. SZP déle navrhuje doplnit —,, do stdvajiciho
odstavce 5 mezi nehrazené IPLP na zékladé odborného posouzeni
p.o. kombinaci kofeinu s efedrinem (tzv. Elsinorské prdsky“ Tento podnét doklada odkazem viz:
,» http://www.edukafarm.cz/soubory/farminews-2008/087-08 1 -els.pr-chondr-brusin.pdf,) “ a dale
do stavajiciho odst. 5) doplnit mezi nehrazené IPLP ,,individualné pfipravované 1é¢ivé ptipravky
ze skupiny antihemoroidik pro lokalni aplikaci (masti, &ipky). Navrh SZP odavodiiuje souladem
s nehrazenymi HVLP. Déle SZP navrhuje ,,doplnit do opatfeni obecné povahy ustanoveni, které
vyslovné zakazuje pouZivéani kédli ze Seznamu hrazenych IPLP pro Gpravu HVLP (jak se d&je napi.
pii fedéni HVLP Pamycon)“.
Ustav dne 23. 10. 2012 obdrzel a zaevidoval pod &j. sukl 233558/2012 navrh na zménu OOP 04-09
vypracovany Ceskou lékarnickou komorou (CLnK), zastoupenou PharmDr. Lubomirem Chudobou,
prezidentem CLnK, ve kterém kterém predkladé navrhy na:

o Vyrazeni z uhrad- pripravky s obsahem fenacetinu, aminofenazonu a fenazonu. Jako

wewr

latkami a jiz dlouhou dobu nepatii do lege artis 1é¢by.

Fenacetin se do jedné hodiny z téméf 100% metabolizuje na paracetamol, ale asi 0,1% se
metabolizuje na toxické produkty — je tedy vhodné pouzivat rovnou aktivni metabolit, tedy
paracetamol.

Z aminofenazonu v kyselém prostiedi vznikaji dimethylnitrosaminy, které jsou
potenciondlné karcinogenni — nahraditelny je propyfenazonem, tedy latkou s mensimi riziky.
Fenazon ma opét vy3si toxicitu neZ propyfenazon.

Tyto latky zaroven spadaji do skupiny nehrazenych analgetickych smési, ale s ohledem na
jejich obsolentnost a ziroveinl stidle pomé&mé S§iroké pouZivani v praxi doporuujeme
vyjmenovat je konkrétné. “

o Vyfazeni z uihrad - Elsinorské prdasky. Konkrétné CLnK navrhuje ,piestat hradit p.o.
podavané smési efedrinu s kofeinem, tzv. Elsinorské prasky, které jsou pouzivané jako
centralni antiobezika®. Dale uvadi, Ze ,, Toxicita efedrinu a kombinace efedrinu s kofeinem
byla prokazéna ve studiich na zvifatech i na lidech. FDA zakazal pouziti téchto kombinaci
jiZ pted né€kolika lety.

o Zména ve skupiné p¥ipravkii na kasel. Navrh na zménu v bodé 5) pism. g) CLnK navrhuje
rozSifit na ,expektorancia a antitusika“. Navrh zdivodiiuje tim, Ze ,, V praxi je t&zko
rozliSitelné, jestli konkrétni pfipravek je antitusikum nebo expektorans, protoZe vé&tSina
ptipravki obsahuje neopodstatnénou smeés latek s expektoraénim a antitusickym u¢inkem
(smeési kodeinu, ipekakuankového extraktu, jodidu draselného, proskurnikového nebo
jitrocelového sirupu a obdobng).
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e Upravit text u analgetickych pripravkii a to doplnénim stavajiciho textu ,,s kofeinem®.
Doplnéni CLnK odivodiiuje tim, Ze ,,V prax1 se ukazuji problémy pfi rozliSovani, které
piipravky sobsahem analgetické slozky maji byt hrazeny a které ne. Navrzené znéni
upfesiiuje sporné piipady, kdy jde napf. o kombinaci paracetamolu, diazepamu,
fenobarbitalu a kofeinu. Racionalni antimigrenézni piipravky (kombinace ergotaminu a
kofeinu) by i po zméné zlistaly plné hrazené.

® Novy kéd — zatazeni nového kédu 0001006 Individualngé piipravovany 1é&ivy piipravek s
hodnotou nad 5000,- K¢&. Typ, limit a dal$i poloZzky by byly obdobné jako u k6dt 0001000
az 0001005. Navrh CLnK odivodiiuje tim, Ze ,, pokud cena IPLP piesdhne ¢astku 5000,-
K¢, nastava v praxi problém s jeho vyuétovanim a proplacenim.

Ustav v priib&hu platnosti opatfeni obecné povahy 04-09 fesil fadu dotazd, na jejichZz zakladé
vramci upfesnéni ¢lanku 2 v odstavei Podminky uhrady uvadi vyjimky k jednotlivym bodiim
a navrhuje zpfesnéni podminek pro uhradu z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi
v nasledujicich odstavcich:
v odstavci 5, bodu a) v piipadé:
e kombinace kofein-ergotamin, kdy je z diagnézy ziejmé, Ze se nejednd o smés
s analgetickym ¢i antipyretickym uZitim, ale o antimigrendzni uZiti.
e smési s kodeinem, kdy je ziejmé, Ze se jedna o jiné pouZiti neZ analgetické smési (napf.
v gastroenterologii).
Dile Ustav prib&zné fesil dotazy mozZnosti pouZiti komeréné vyrabénych mastovych zékladi pro
individualni pfipravu.

Ustav vy3e uvedené navrhy a podnéty posoudil a navrhované zmény promitl do jednotlivych bodi
Clanku 2 tohoto navrhu opatfeni obecné povahy. Na zakladé hodnoceni a doporudeni (viz uvedeny
odkaz), rozsifil Seznam kédt pro individudlng pfipravované 1€¢ivé piipravky o novy kod 0001006
s rozmezim hodnoty 5000 — 25000,- K¢&. Déle upravuje znéni textu podminky hrazeni IPLP —
magistraliter a méni a rozSifuje pocet poloZek v ¢lanku 2 Podminky thrady nésledovné: v odst. 3
upfesiiuje text pro hrazeni HVLP vstupujicich do pfipravy magistraliter, zafazuje novy odstavec 4,
kterym v souladu s Ceskym Iékopisem a vyhlaSkou €. 84/2008 Sb. definuje pouzivani a hrazeni
mastovych zakladi pro piipravu IPLP. Plvodni odstavec 4 je nové uveden jako odst. 6). V odst.
5, bodg a) Ustav souhlasi s tipravou textu dle navrhu SZP i CLnK. Jde o soulad s nehrazenim voln&
prodejnych monokomponentnich analgetik/antipyretik. Pivodni bod ¢) odst. 5 navrhuje zafadit pod
bod i). Zménu Ustav zdivodiiuje tim, Ze pod timto bodem budou soustfedény veskeré suroviny,
u kterych je jejich uc€inek odborn€ zpochybnén. Touto tpravou se posouva oznadeni naslednych
bodii. Piivodni bod f) tykajici se thrady peroralni formy vitaminu je nové zafazen v bodé e). Ustav
upravuje znéni tohoto bodu v souladu sndvrhem SZP stim, Ze souhlasi snehrazenim IPLP
s obsahem vitaminu z divodt souladu s podminkami danymi pro HVLP piipravky. Vitaminy
k parenteralni aplikaci se jako IPLP nepfipravuji. Ustav v této souvislosti uvadi pouze vyjimku
v pfipadé pouziti vitaminu ,,K*, kterou pfimo v tomto bod& zdiivodiiuje. Ustav souhlasi s roziitenim
bodu f) o antitusika a souhlasi s ndvrhem a zdfivodnénim CLnK. Nov& Ustav zatadil bod h), kterym
souhlasi s podnétem SZP a rozsifuje skupinu nehrazenych IPLP o antihemoroidika k lokalni
aplikaci. Ustav souhlasi sodivodnénim SZP, kdy se jedna o sjednoceni systému uhrad
HVLP/IPLP. Ustav v bodu i) souhrnné uvadi vycet 1éCivych latek nedoporuCenych k hrazeni
z dtivodd nebezpecnosti (i problematického u¢inku. Tento névrh je v souladu s pfedloZenymi
podnéty a odivodnénimi jak SZP, tak CLnK. Ustav déle zafazuje v odst. 5 novy bod 1), kde na
zékladg podnétu SZP i CLnK nové vyjmenovava pfipravované 1éCivé ptipravky, jejichz slozeni
obsahuje standardni kombinace u¢innych latek, které na ziklad® odborného hodnoceni jsou
ve svych u€incich zpochybnény, nebo jsou hodnoceny jako obsoletni, &i pfipravky s moznymi
nezadoucimi zdravotnimi dasledky. V pfipadé tzv. ,Elsinorskych praski“ se jednd o kombinaci
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s kofeinem, avSak nejedna se o pfipravek s analgetickymi ¢&i antipyretickymi G¢inky, proto nespadé
do podminek thrady uvedenych v odstavci 5 a).

V névrhu opatieni obecné povahy Ustav dale zafadil nové dva odstavce, které upfesiiuji postup
pii posuzovani hrazeni/nehrazeni HVLP v ptipadé jejich pouziti pro individudlni pfipravu. Jedn4 se
o podminky thrady v ptipad& pouZiti nehrazenych HVLP. Dale Ustav zafadil bod, kterym upravuje
podminky hrazeni upravovanych HVLP v pfipadg, Ze tuto tipravu je nezbytné provést v zafizeni
lékarenské péce. Vykazovani koéda danych timto ndvrhem opatieni obecné povahy neni uréeno pro
upravovand HVLP. Jejich uZiti je uréeno pouze pro opravnéné vykazovani a hrazeni nakladi
v ptipad€ piipravy IPLP — magistraliter.

K navrhu vy3e ihrady individuilné pfipravovanych lé€ivych p¥ipravka podskupiny 11 -
magistraliter Ustav uvadi:

Individualn€ pfipravované 1€¢ivé piipravky — magistraliter (dale jen »IPLP%) predstavuji skuplnu
1égivych piipravkil ptipravovanych v 1ékarnach pouze v piipadé, e v CR neni registrovan &i
obchodovan hromadné vyrabény 1é¢ivy ptipravek stejného 1égivého udinku.

Ko6dy a ndzvy jednotlivych IPLP uvedené v Seznamu hrazenych individudlné pfipravovanych
léCivych piipravkl v podskupiné 11 magistraliter nepfedstavuji konkrétni 16¢ivé piipravky resp.
jejich konkrétni sloZeni, ale fadi IPLP v obecné podob& pro ugely statistického sledovani
nakladovych skupin dle rozmezi limitu Ghrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Tyto skupiny jsou
uvedeny v kédové rad€é dané pro tuto podskupinu, poéinaje kédem 0001000 a zahrnuji pfipravky,
jejichZ uhrada v K¢ uplatiiovana z vetejného zdravotniho pojisténi, je v rozpéti limitu uvedeném
v dopliiku ndzvu. Horni limit thrady pro danou ndkladovou skupinu (kéd) je uveden v Seznamu
hrazenych individualné pfipravovanych 1é¢iv. Cena IPLP se stanovuje v souladu s podminkami
danymi platnym Cenovym ptedpisem vydanym Ministerstvem zdravotnictvi CR, &l. IV. odst. 4.
Ustav na zakladg pravidelného vyhodnoceni spotfeby a néakladii na podskupinu individualng
ptipravovanych 1é¢ivych ptipravki — magistraliter a s ohledem na zmé&nu vy3e taxy laborum danou
platnym cenovym pfedpisem a zvySujici se dani z pfidané hodnoty (DPH) navrhuje rozsiteni vyétu
k6dd o novou polozku, kterd svym rozpétim limitu spliiuje moZnost zafazeni piipravovanych
léCivych piipravkl v hodnoté nad 5000,- K&. PoZadavek na rozsiteni kodové fady IPLP predloZila
ve svych navrzich na zménu i CLnK. Na zékladé tohoto navrhuje Ustav zrufeni moZnosti
nasobného vykazovani stejného kédu pii prekroceni horniho limitu pro thradu z prostiedki
vefejného zdravotniho pojisténi. Zavedeni nového kodu se zvySenym limitem thrady odpada
nutnost nasobného vykazovani. Timto opatfenim se zamezi zkresleni statisticky sledovanych
konecnych néakladt u daného kdédu (skuping) IPLP.

K navrhu podminek tihrady Ustav u jednotlivych bodi uvadi:

Ad 1) V pfipadé délenych baleni HVLP § 3 odst. 1 pism. b) vyhlasky &. 84/2008 Sb. stanovi, Ze
k ptipravé IéCivych piipravki se také pouzivaji registrované 1é¢ivé piipravky, jejich tuhé a polotuhé
délené lékové formy pouze v piipad€, neni-li na trhu pfitomen léGivy p¥ipravek umoziujici
davkovani vyznaCené na receptu predepsaném lékafem. Jedna se o terapii, kdy pacient nema
alternativu vybéru HVLP, kdy takovy 1é&ivy ptipravek neni v dané koncentraci a sile v CR
registrovan a neni dostupna ani pfislu$na 1é¢iva latka pro jeho pfipravu.

Ad 2) Podminky uhrady vychazi ze skuteCnosti, Ze se jednd o pfipravovany jedineény lé&ivy

piipravek, jehoZ rozpis sloZeni a vysledny lé¢ivy G¢inek jsou pfizptisobeny individudlni potiebé
konkrétniho pacienta a jehoZ soucasti neni hromadn& vyrdbény légivy piipravek. Jednotlivé

F-CAU-004-01/13.07.2012 Strana 7 (celkem 9)



soudasti takto pfipravovaného 1é€ivého piipravku jsou v souladu s Ceskym lékopisem nebo
vyhlaSkou ¢&. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lé¢ivych a pomocnych latek, které lze pouzit

pro piipravu lé¢ivych ptipravki, a nejsou vyjmenovany v odst. 5 navrhu.

Ad 3) Podminky thrady vychazi ze zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a skute€nosti, Ze se
jedna o pfipravovany jedine¢ny lé¢ivy ptipravek, jehoZ rozpis sloZeni a vysledny 1€&ivy tiginek jsou
pfizplisobeny individudlni potfebé konkrétniho pacienta a k jeho ptipravé je nezbytny hromadné
vyrabény léCivy pripravek. V pfipad€, Ze soudasti individudlné pfipravovaného 1é&ivého piipravku
je HVLP, fidi se vy3e uhrady této slozky rozhodnutim Ustavu o stanoveni vy3e a podminek thrady
t€chto HVLP, uvedenym v platném Seznamu hrazenych 1é¢ivych pfipravki a potravin pro zvlastni
1ékaiské ucely.

Ad 4) Ustay upfesiiuje pouziti a podminky dhrady mastovych zakladi k individudlni priprave
s odkazem na platny Cesky lékopis a vyhlasku & 85/2008 Sb. Zafazeni tohoto odst. Ustav
zdiivodiiuje tim, Ze v pfipadé individualné prlpravovan)’fch mastovych zakladid s ohledem na
naroCnost jejich pfipravy a kritkou exspiraéni dobou dochazi k vy$§im ndkladim neZ pii
ekonomictéjsim vyuziti komerénich ptipravki s deklarovanym atestovanym sloZenim a del3i exsp.
dobou.

Ad 5) Pod body a) az j) jsou uvedeny ty skupiny lé¢ivych ptipravki, které svymi G¢inky jiZ nepatii
k doporuCenym lé€ivym latkam ¢&i 1é€ivym piipravkim nebo pouze dopliiuji sortiment HVLP, kdy
jsou timto sortimentem dostate¢né pokryté, avak u kterych by mohlo dojit k uplatnéni thrady
za individudlni piipravu v pfipad€ jejich pfipravy zb&n& dostupnych surovin. Vymezeni
nehrazenych IPLP a pfipadnych vyjimek z nich s ohledem na diagnézu neni v souc¢asné dobé realné,
nebot’ diagn6za neni povinnou soudésti receptu. Pokud diagnbza nevyplyva znavodu k pouZiti
(D. S.) uvedeného na receptu lékatem, rozhodnuti spo¢iva na odbornych znalostech 1ékarnika.

Ad 6) Podminky uhrady vychdzi ze zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a skutecnosti, Ze
soucasti individudlné piipravovaného 1é¢ivého pfipravku je nehrazené HVLP. VySe uhrady
individudln€ pfipravovaného lé¢ivého piipravku resp. jednotlivych sloZek piipravku se fdi
rozhodnutim Ustavu o stanoveni vyse a podminek uhrady téchto HVLP, které uvadi
platny Seznam hrazenych 1é¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékai'ské ucely.

Ad 7) K tomuto bodu Ustav uvadi, Ze podminky hrazeni individualné pfipravovanych lé&ivych
ptipravki dané timto ndvrhem opatieni obecné povahy a zafazeni pod kédy uvedenymi v &lanku 2
tohoto ndvrhu, jsou v souladu se znénim § 3 vyhlasky &. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi,
blizSich podminkach zachazeni sléCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich
provozovatellil a zafizeni vydévajici 1é€ivé piipravky v platném zn&ni. Jak z ndzvu podskupiny
vyplyv4, jednd se o pfipravované 1é¢ivé ptipravky. Lé¢ivé ptipravky spadajici pod upravu danou § 4
vySe uvedené vyhlasky nelze pod kody uvedenymi vtomto navrhu opatrem obecné povahy
vykazovat. Uhrada téchto p¥ipravki se fdi platnym Seznamem HVLP a je dana rozhodnutim
Ustavu o vy3i a podminkéach uhrady uvedenymi v platném Seznamu HVLP.

Na zaklad& vyse uvedenych skute&nosti Ustav navrhl vysi a podminky uhrady tak, jak je uvedeno

v ¢lanku 2 tohoto névrhu opatieni obecné povahy.

III.
Forma rizeni

Rizeni o tomto navrhu opatfeni obecné povahy je pisemné.
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IV.
Uplatnéni pripominek

Dle § 172 odst. 4 sprévniho fadu muze k navrhu opatfeni obecné povahy kdokoli, jehoz prava,
povinnosti nebo z4jmy mohou byt opatfenim obecné povahy pfimo doteny, uplatnit u Ustavu
pisemné pfipominky, a to do 15 dnii ode dne vyvéseni navrhu na Gfedni desce Ustavu.

MUDr. Pavel Biezovsky, MBA

reditel
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