STATNiI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

VyvéSeno dne.... . .coeneens

Sejmuto dne................

Praha 26. 10. 2009
Sp. zn. sukls68768/2009

Statni istav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen
,Ustav”) jako spravni organ piisluiny podle § 15 odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojidténi a o zménd a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni
pozdg&jsich predpist (dale jen ,.zdkon o vefejném zdravotnim pojidténi”), v souladus § 171
a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve zné€ni pozd¢&jSich predpist (dale jen ,,spravni
fad”) vydava

navrh opatieni obecné povahy 04 - 09,
kterym se stanovuji vySe a podminky thrady individudlné pFipravovanych lécivych
pripravku —magistraliter (dale IPLP)
Clének 1
Piedmét apravy
Ustav timto navrhem opatieni obecné povahy stanovi vysi a podminky thrady individudlng

pfipravovanych lé¢ivych piipravki — magistraliter.

Cléanek 2
Navrh vy$e a podminky thrady individudlné p¥ipravovanych lé¢ivych pfipravkii -
magistraliter

Timto ndvrhem opatfeni obecné povahy se vsouladu s §15 odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojiténi stanovuje vySe a podminky uwhrady individudlné pfipravovanych
1é¢ivych piipravki.
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Navrh vySe thrady individualné pFipravovanych lé€ivych pripravki — magistraliter

KOD |NAZ Dop TYP[UHRT | TXL|LIM1|IND1|ZAPI|UHR2| ZAP2 INEZARZPVYD TCR
0001000 Individualng pripravovany légivy piipravek |0 a% 50,- K& vietné 1] 50000 T 0,00 000 1 VUC
0001001 {Individualng plipravovany légivy pfipravek  |nad 50- a2 100 Kévéem& | 11| 10000{ T 0,00 000 1 VUC
0001002 {Individuslné pFipravovany 1é&ivy piipravek  [nad 100,- 22250 Keveemé | 11 | 25000] T 0.00 000 1 VUC
0001003 {Individualng piipravovany légivy pfipravek  [nad 250, a2 500- KEvéetné | 11| 50000 T 0,00 000 1 VUC
0001004 |Individualn pfipravovany létivy piipravek  [nad 500.- a7 1000,- K& véend | 11 | 100000] T 0,00 0001 1 VUC
0001005 Individualng pfipravovany létivy piipravek  [nad 1000.- a% 5000 K& véemé | 11 | 500000] T 0,00 000 1 Vuc
0001012 |Individualng phipravovany légivy pfipravek |délené HVLP - détské baleni 11 {100000] T | L | P |000 0000 1 VUC
0001013 ndividuiing pripravovany 1é6ivy pipravek |délend HVLP - dospil OO T O O O | I T

Navrh podminek tihrady individualné pripravovanych lé€ivych piipravki — magistraliter:

1) Z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi se pfi poskytovani ambulantni péée v souladu
suvedenymi indikaénimi kritérii pln€ hradi individudlng ptipravované 1é&ivé piipravky,
predstavujici pfipravu zménéného davkovani, jejichz jedinou soudasti je registrovany
humanni 1é¢ivy pfipravek (dale jen ,,HVLP®) a jejichZ vydéni je vazidno na 1ékaisky piedpis.
Zménéné davkovani je uréeno pro détské pacienty nebo dospélé s takovym postizenim, které
neumoziiuje bézné¢ davkovani dostupné ve form& HVLP, kdy takovy 1é&ivy pfipravek neni
v dané koncentraci a sile v CR registrovéan a neni dostupna ani pfisluina 16¢iva latka pro jeho
pfipravu. Jednd se o terapii, kdy pacient nemé alternativu vybéru HVLP. Do tihrady takového
individualné pfipravovaného 1é¢ivého piipravku lze zapoéitat cenu pouZitého mnoZstvi HVLP
bez obchodni piirdzky lékarny, dale naklady na pomocné latky, material a taxu laborum.

V piipadé individudln€ pfipravovanych lé€ivych piipravki, obsahujicich kombinaci HVLP
s dal§imi lé¢ivymi latkami se postupuje dle odst. 4) (viz. niZe).

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

LIM ,L*
IND ,P*
”P“

Piipravky s upravenym dévkovanim HVLP pro détské pacienty piedepisuje 1ékaf v pifipadé,
neni-li moZna jind terapie HVLP, nebo je-li tato terapie nakladové efektivng&jsi, ale pouze po
dobu nezbytné nutnou.

IPLP 0001013 - zménéné davkovani HVLP
LIM ,L*
IND ,,P«

P“

bid

Piipravky supravenym déavkovanim HVLP pro pacienty svrozenym nebo ziskanym
imunodeficitem nebo pacienty s poruchou vstfebavani ptedepisuje ékai v pfipadg, neni-li
mozna jina terapie HVLP, nebo je-li tato terapie ndkladové efektivngjsi, ale pouze po dobu
nezbytné nutnou.

2) Pii poskytovani ambulantni péte se z prostiedkd veiejného zdravotniho pojisténi hradi
individualné piipravované 1é¢ivé piipravky, jejichZ vydéni je vazéno na lékaisky piedpis a
byly pfipravené v zafizeni lékarenské péfe. VySe thrady zahrnuje opravnéné naklady na
spotfebované jednotlivé 1é¢ivé latky a pomocné latky, cenu obalového materialu, signatury a
taxy laborum odpovidajici narocnosti piipravy dle platného cenového piedpisu. Vyjimkou
jsou IPLP pfipravovana dle odst. 3), 4), a 5) .
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3) Je-li soucdasti individudlng pfipravovaného 1é¢ivého ptipravku plné nebo ¢asteéné hrazeny
registrovany huménni 1é¢ivy piipravek, hradi se tato soucast individualng piipravovaného
lé¢ivého piipravku maximaln€ do vySe thrady stanovené pro dané HVLP rozhodnutim
Ustavu o stanoveni vyse a podminek vhrady téchto HVLP a uvedenymi v platném Seznamu
hrazenych lé€ivych piipravkll a potravin pro zvlastni lékafské ucely v dobé& piipravy
individualn€ pfipravovanych lé€ivych piipravki, a to vpomérné vysi spotifebovaného
mnozstvi HVLP, odpovidajici skuteéné pfipravovanému mnoZstvi individudlng
pfipravovaného lé¢ivého piipravku piedepsaného na lékaiském piedpisu.

4) Z prostfedki vefejné¢ho zdravotniho pojidténi se nehradi individudlng pfipravované 1é¢ivé
ptipravky, jejichZ veskeré slozky patfi do nehrazenych HVLP.

5) Z prostiedkl vetejného zdravotniho pojisténi se nehradi individudlné pfipravované 1écivé
ptipravky, pokud svym charakterem odpovidaji podminkdm §15 odst. 6 pism. a) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

Déle se ze zdravotniho pojisténi nehradi individualng piipravované 1é¢ivé piipravky
obsahujici:
a) kombinace lé€ivych latek s analgetickym a/mebo antipyretickym ucinkem véetné
kombinaci s kodeinem a etylmorfinem,
b) skupiny antiflogistik a derivancii k lokalni aplikaci,
¢) chinidin,
d) dekongescent nosni sliznice, pfipadné¢ kombinace dekongescentu s dalimi lé¢ivymi
latkami,
e) lé¢iva rostlinného pivodu (fytofarmaka) samostatné i v kombinacich véetné
kombinaci fytofarmak s jinymi léivymi latkami,
f) vitaminy, jejich kombinace a kombinace vitamin s mineraly nebo jinymi lé¢ivymi
latkami k peroralni aplikaci,
g) individudlné pfipravované 1é¢ivé piipravky skupiny expektorancii,
h) individudlng pfipravované 1é&ivé piipravky k 1é¢bé erektilni dysfunkce.

Vyse uvedené skupiny a) az h) jsou v souladu se systémem uhrady farmakoterapeutickych
skupin.

i) Skupina individualng pfipravovanych enterdlnich vyZiv se ru$i. Dostupnost téchto
piipravkll je pokryta rozsdhlym sortimentem hromadné vyrabénych potravin pro
zvl&3tni 1ékatské ucely,

Clanek 3
Oduavodnéni

Dne 4. 12. 2008 obdrzel Ustav podn&t podany Vieobecnou zdravotni pojistovnou CR se
sidlem Orlicka 4, 130 00 Praha 3, vedeny pod sp.zn.sukls134271/2008, kterym VSeobecna
zdravotni pojiStovna Zadala o provedeni zmén v podskupiné 11 Seznamu individualné
pfipravovanych lé&ivych pfipravkl, konkrétn¢ se jednalo o zménu ndzvu podskupiny,
vyfazeni enteralnich vyZiv ze seznamu IPLP, pfehodnoceni celé skupiny parenteralnich vyZiv,
hrazeni délenych léCivych pfipravkli a projednani dalSich moZnych zmén napf. zména
datového rozhrani skupiny individualng p¥ipravovanych 1é¢ivych pripravki. Déle Ustav
obdrZel podnét Ceské lékarnické komory se sidlem Poliklinika Bud&jovickd, Antala Stagka
80, 140 46 Praha 4 IC: 40763021. Cesk4 lékarnick4 komora ve svém podéni Z4dala o zménu
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datového rozhrani pro individualné piipravované 1€¢ivé piipravky, uhradu délenych 1é€ivych
piipravkd s odvolanim na §3 odst. 1 pism. b) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské
praxi, blizSich podminkéach zachédzeni s 1éCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u
dalsich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé piipravky (déle jen vyhl.c.84/2008 Sb.).

Podnéty byly projednany dne 18. 12. 2008 a na zakladé¢ dohodnutych zavéra z tohoto
jednani, uvedenych v zapise vedenym pod &.j. sukl6225/2009, ktery je soucasti tohoto spisu,
byl podan dne 23. 1. 2009 podnét Ceskou spoletnosti klinické a intenzivni metabolické péde
CLS JEP se sidlem Sokolska 31, 120 26 Praha 2, piijaty Ustavem pod &.j. sukl12686/2009,
ktery je soucasti tohoto spisu. Konkrétné se jedna o pifehodnoceni skupiny vyZiv pro doméci
terapii pfedevdim zménu uhrady u skupiny parenterdlnich vyZiv, oddéleni spotiebniho
materidlu od vlastniho 1é¢ivého piipravku a dale o zruSeni skupiny individudlng
plipravovanych enterlnich vyziv. Dale bylo piihlédnuto k navrhim Ceské farmaceutické
spolegnosti CSL JEP uvedené ve vy3e uvedeném zépisu zjednéni ze dne 18.12.2008.
Konkrétné se jednd o zachovéni soucasného uspofadani podskupiny 11 - magistraliter,
rozdéleni do nakladovych skupin, které byly stanoveny a uspoféddany dle dlouhodobého
statistického hodnoceni a zplsob uctovani individudlné piipravovanych 1é€ivych piipravka
podskupiny 11. Ustav podndty posoudil a na jejich zakladé postupoval v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a § 173 a nasl. spravniho
fadu a timto vydava navrh opatieni obecné povahy 04-09, kterym se upravuji vySe a
podminky tihrady individualné pfipravovanych 1é¢ivych piipravka konkrétn€ podskupiny 11 —
magistraliter.

Navrh opatfeni obecné povahy je vydan v souladu s §15 odst. 5 zdkona o vefejném

zdravotnim poji$téni, ktery stanovi, Ze ze zdravotniho pojisténi se hradi individudlng
pfipravované lécivé piipravky ve vySi stanovené Ustavem opatfenim obecné povahy. Ustav
dale postupoval v souladu s ustanovenim § 16b zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery
zakotvuje zapolitatelnost doplatkii na céstecné hrazené 1écivé piipravky a potraviny pro
zvlastni 1ékaf'ské uely, jejichZz Ghrada je niZsi nez 30 % maximalni ceny lé€ivého piipravku.
Navrh opatieni obecné povahy déle vychazi z €l. IV. odst. 4 cenového piedpisu Ministerstva
zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20. bfezna 2009 o regulaci cen léivych piipravki a
potravin pro zvlastni lékaiské ucely, ve znéni pozd&jsich piedpisi, kterym se stanovi
podminky cenové regulace vécnym usmérifiovainim ceny, konkrétngé se jednd o Ié¢ivé
piipravky pfipravované v zatizeni lékarenské péce podle lékai'ského piedpisu.
Dale byly zohlednény podminky dané zakonem ¢. 378/2007 Sb. o lééivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakoni (zdkon o 1é¢ivech) ve znéni pozdéjsich predpist, konkrétng se
jedna o soulad s §5 odst. 3, kterym se definuji podminky piipravy 1é€ivého piipravku a §79
odst. 1 a odst. 2 pism.a), kterymi se upravuji predpisy, na zakladé kterych lze piipravu
1é¢ivych pripravka provadét, vyhlaskou &. 385/2007 Sb. o seznamu lé¢ivych latek uréenych
k podpiirné nebo doplitkové 1écbé. Dale vyhlaSkou €. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi,
bliZ8ich podminkach zachéazeni s 1é¢ivy v l€ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatelll a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé piipravky, pfedeviim se jedna o soulad s § 3,
ktery uvadi zasady piipravy 1é€ivych piipravkt a § 10, ktery popisuje vydej lé¢ivych
piipravki a vyhlaskou ¢. 85/2008 Sb. o stanoveni seznamu 1é¢ivych latek a pomocnych latek,
které 1ze pouzit pro pfipravu lé€ivych piipravkd.

V souladu s vySe uvedenou legislativou navrhl Ustav stanoveni vyse a podminek
uhrady, tak jak je uvedeno v ¢lanku 2 tohoto navrhu opatieni obecné povahy.

K névrhu vyse iihrady individualng pFipravovanych lé&ivych piipravki Ustav uvadi:

Individudlngé piipravované lé¢ivé pripravky — magistraliter piedstavuji skupinu
1égivych piipravki piipravovanych v Iékarnach pouze v pipads, e v CR neni registrovan &i
obchodovan hromadné vyrabény 1é€ivy piipravek stejného 1é€ivého ucinku.

Kody a nazvy jednotlivych IPLP uvedené v Seznamu hrazenych individualng pfipravovanych
1é¢ivych piipravkd v podskupiné 11 magistraliter nepiedstavuji konkrétni 1é¢ivé pifpravky
resp. jejich konkrétni sloZeni, ale fadi IPLP v obecné podobé pro Gcely statistického sledovéni
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nakladovych skupin dle rozmezi limitu uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Tyto
skupiny jsou uvedeny v kédové fadé dané pro tuto podskupinu, poéinaje kdédem 0001000 a
zahrnuji piipravky, jejichZ thrada v K& uplatfiovand z vefejného zdravotniho pojisténi, je
vrozpéti limitu uvedeném v doplitku nazvu. Horni limit uhrady pro danou nékladovou
skupinu (kéd) je uveden v Seznamu hrazenych individualné ptipravovanych 1é¢iv. V piipadé
ptipravy takového IPLP, jehoZ cena piesdhne limit uhrady nejnékladnéjsi nakladové skupiny
(kddu), se tento kod IPLP s nejvyssi moznou uvedenou uhradou vykaze nasobng, pfi¢emz se
ke vSem témto kodim zada celkova cena. Primérna cena na jeden kéd sice bude niz§i nez
limit, av8ak tento postup umoZni zatazeni takto nakladného IPLP do piisluiné odpovidajici
nakladové skupiny. Cena IPLP se stanovuje v souladu s podminkami danymi platnym
Cenovym predpisem vydanym Ministerstvem zdravotnictvi CR.

K navrhu podminek ihrady Ustav uvadi:

Ad 1) V piipadé dé&lenych baleni HVLP §3 odst.1 pism. b) vyhl. & 84/2008 Sb. stanovi, Ze
k ptipravé lé€ivych ptipravka se také pouzivaji registrované 1é¢ivé piipravky, jejich tuhé a
polotuhé délené lékové formy pouze v pfipad€, neni-li na trhu pfitomen 1€¢ivy piipravek
umoziujici davkovani na receptu pfedepsaném lékafem. Jedna se o terapii, kdy pacient nema
alternativu vyb&ru HVLP, kdy takovy 1é¢ivy ptipravek neni v dané koncentraci a sile v CR
registrovan a neni dostupna ani ptislusna 1é¢iva latka pro jeho piipravu.

Ad 2) Néavrh podminek Ghrady vychazi ze skute¢nosti, Ze se jedna o ptipravovany originalni
1é¢ivy piipravek, jehoZ rozpis sloZeni a vysledny 1é¢ivy G¢inek jsou piizptisobeny individualni
potiebé konkrétniho pacienta a jehoZ soucasti neni hromadné vyrabény lé¢ivy pripravek.
Jednotlivé souéasti takto pfipravovaného lé€ivého piipravku jsou v souladu s vyhl. ¢. 85/2008
Sb., o stanoveni seznamu lé¢ivych a pomocnych latek, které lze pouZit pro pfipravu lé¢ivych
piipravkd.

Ad 3) Névrh podminek whrady vychazi ze zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a
skutenosti, Ze se jednd o pfipravovany originalni 1éCivy piipravek, jehoZ rozpis sloZeni a
vysledny 1é€ivy G€inek jsou pfizplisobeny individualni potiebé konkrétniho pacienta a k jeho
piipravé je nezbytny hromadné vyrabény léCivy piipravek. V piipadé, Ze soudasti
individualné ptipravovaného lé¢ivého piipravku je HVLP, fidi se vy$e thrady této slozky
rozhodnutim Ustavu o stanoveni vyse a podminek uhrady t&chto HVLP uvedenym v platném
Seznamu hrazenych [é¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely.

Ad 4) Néavrh podminek thrady vychdzi ze zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a
skuteCnosti, Ze vSechny souéasti individualné pfipravovaného lé¢ivého piipravku jsou
nehrazenda HVLP. Vy$e thrady individudlné pfipravovaného 1é&ivého piipravku resp.
jednotlivych sloZek ptipravku se ¥di rozhodnutim Ustavu o stanoveni vy$e a podminek
uhrady téchto HVLP, které jsou uvedeny platném Seznamu hrazenych 1é¢ivych piipravki a
potravin pro zvlastni lékaiské uUcCely. V takovém piipadé, kdy individualné piipravovany
1é¢ivy piipravek neobsahuje ani jedinou poloZzku, spadd do hrazenych HVLP, nesplituje
podminky pro tthradu z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi.

Ad 5) Navrh podminek uhrady respektuje seznam 1é€ivych latek uréenych k podpirné a
doplitkkové 1é€b& dany vyhl. & 385/2007 Sb. Soudasné se v textu pod body a) aZ i) uvadi ty
skupiny 1é€ivych piipravki, které jsou dostate¢né pokryté sortimentem hromadné vyrabénych
1é¢ivych ptipravki, avSak u kterych by mohlo dojit k uplatnéni dhrady za individuélni

MW

piipravu v pfipadé jejich pfipravy z b&Zzné dostupnych surovin.

Clének 4
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Forma rizeni

Rizeni o tomto navrhu opatfeni obecné povahy je pisemné.

Clanek 5
Uplatnéni pFipominek

Dle § 172 odst. 4 spravniho fadu miZe k navrhu opatfeni obecné povahy kdokoli jehoZ prava,
povinnosti nebo zdjmy mohou byt opatienim obecné povahy pfimo dotéeny, uplatnit u
spravniho organu pisemné pifipominky. Tento ndvrh opatieni obecné povahy bude zvefejnén
po dobu 15 dnii na ufedni desce Ustavu a po tuto dobu Ize také uplatnit pisemné ptipominky.

PharmDr. Martin Bene§
feditel Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv
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