STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48,100 41 PRAHA 10

t%t &ﬂ?ﬁ %%%é’@fu 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

§&iy

Vyveéseno dne
Praha 10, Srobarova 48
1

Sejmuto dne

Dne 16. 12. 2009
Sp.zn.:sukls68768/2009

Statni tistav pro kontrolu 1&¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,,Ustav™)
jako spravni organ piislusny podle § 15 odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojidténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zékont, ve znéni pozdé&jsich ptedpist
(dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu s § 171 a nasl. zékona &.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jsich piedpist (dale jen ,,spravni ¥4d”") vydava

opatieni obecné povahy 04-09,

kterym stanovuje vySi a podminky iihrady individualné piipravevanych l1é€ivych
pFipravkii —magistraliter (d4le IPLP)

Clanek 1
Piredmét tpravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 04-09 vydanym pod sp. zn. sukls68768/2009 a
ozndmenym veiejnou vyhlaskou dne 16. 12. 2009 (dale jen opatfeni obecné povahy)
stanovuje vySi a podminky thrady individudlng piipravovanych lééivych piipravka —
magistraliter tak, jak je uvedeno v €l. 2.

Clének 2
Vyse a podminky uhrady individualné pripravevanych lé¢ivych piipravki -
magistraliter

Vysi a podminky thrady z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi u niZe uvedenych
ptipravki podskupiny individudlné piipravovanych 1é¢ivych piipravkt skupiny magistraliter
Ustav stanovuje v souladu s ustanovenim §15 odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
nasledovné:

F-CAU-004-02/18.05.2009 Strana | (celkem 7)



VySe ahrady individualné pFipravovanych lé¢ivych pFipravki — magistraliter

_KOD |NAZ nop TYP|UHRL | TXL |LIM1|INDI|ZAPI|UHR2 ZAP2 INEZARZPVYDY TCR
0001000} Individualné pripravovany 162wy pfipravek 10 a7 50,- K& viemé 1] 5000 T 000 000] 1 VUC
0001001 | Individusing pripravovany léivy pripravek  [nad 50, a2 100,- K¢ véend 11] 10000] T 0,00 000 1 VUC
0001002 | Individudin prinravovany l&ivy pripravek  |nad 100,- Za 250.- K& vietnd 1] 25000 T 0,00 000 1 VUC
0001003} Individuaing pipravovany lé&ivy pripravek _|nad 250.- a2 500, K& viemé 11| 500000 T 0,00 000 1 VUC
0001004} Individualn pripravovany légivy pfipravek  |nad 500,- aZ 1000.- K¢ viemg 11| 1000008 T 0,00 000 1 VUC
0001005 | Individualn& pripravovany lé€ivy pripravek  |nad 1000.- aZ 5000 K& véetng 11 | 5000001 T 0,00 000 1 VUC
0001012{Individualng pripravovany lé¢ivy pfipravek  |délené HVLP - détské baleni 11 | 1000,00f T P | 000 000 1 YUC
0001013 |Individuding plipravovany létivy piipravek  |ddlené HVLP - dospii 11 | 100000] T P | 000] 000 1 VUC

Podminky thrady individualné pfipravovanych lé¢ivych pFipravki - magistraliter

1) Z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi se pii poskytovani ambulantni péce v souladu
suvedenymi indikaénimi kritérii pln€ hradi individuadlné pfipravované lécivé piipravky
ptedepsané na lékafsky ptedpis, predstavujici pfipravu zmén&ného davkovani, jejichZ jedinou
soudasti je registrovany humanni 16¢ivy piipravek (dale jen ,,HVLP). Zmén&né davkovani je
uréeno pro détské pacienty nebo dospélé stakovym postiZzenim, které neumoZfiuje béZné
davkovani dostupné ve form& HVLP, kdy takovy légivy piipravek neni v dané koncentraci a
sile v CR registrovan a neni dostupn4 ani p¥isluina 1é¢iva latka pro jeho piipravu. Jedna se o
terapii, kdy pacient nema alternativu vybéru HVLP. Vy3e thrady zahrnuje opravnéné naklady
dle v¢l. 4, odst. (4) a) az d) dle platného cenového predpisu. V pfipad€ individudlné
pfipravovanych 1é¢ivych pfipravki, obsahujicich kombinaci HVLP s dal$imi 1é¢ivymi latkami
se postupuje dle odst. 3) (viz. niZe).

Indikaéni omezeni pro kédy:
IPLP 0001012 — zménéné ddvkovani HVLP détskeé baleni

IND . P*

P“

2

Piipravky s upravenym déavkovanim HVLP pro détské pacienty piedepisuje lékai v pfipadg,
neni-li moZn4 jina terapie HVLP, nebo je-li tato terapie nakladove efektivnéjsi, ale pouze po
dobu nezbytné nutnou.

IPLP 0001013 - zménéné davkovani HVLP
IND ,,P“

P“

2

Pfipravky supravenym déavkovanim HVLP pro pacienty svrozenym nebo ziskanym
imunodeficitem nebo pacienty s poruchou vstiebavani predepisuje lékaf v piipad€, neni-li
mozn4 jina terapie HVLP, nebo je-li tato terapie nikladové efektivngjsi, ale pouze po dobu
nezbytné nutnou.

2) Pfi poskytovani ambulantni péfe se z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi hradi

individualng pfipravované 1é¢ivé piipravky piedepsané na lékaisky piedpis a piipravené
v zafizeni Iékarenské péle. Vyse thrady zahrnuje opravnéné naklady dle v €l. 4, odst. (4) a)

F-CAU-004-02/18.05.2009 Strana 2 (celkem 7)




az d) dle platného cenového predpisu. Vyjimkou jsou IPLP ptipravovana dle odst. 3), 4), 5)
tohoto opatieni obecné povahy.

3) Je-li soucasti individualné piipravovaného lé¢ivého piipravku plné nebo Easte¢né hrazeny
registrovany huméanni 1é€ivy pripravek, hradi se z prostfedkti vetejného zdravotniho pojisténi
tato soucast individualng piipravovaného 1é¢ivého piipravku maximalng do vySe dhrady
stanovené pro dané HVLP rozhodnutim Ustavu o stanoveni vy$e a podminek thrady téchto
HVLP a uvedenymi v platném Seznamu hrazenych 1é¢ivych piipravkid a potravin pro zvlastni
lékai'ské wucely v dobé pripravy, a to vpomémé vysi spotfebovaného mnozstvi HVLP,
odpovidajici skute¢n€ pfipravovanému mnoZstvi individualné pfipravovaného lé¢ivého
piipravku piedepsaného na lékaiském piedpisu.

4) Z prosttedkil vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi individudlng p¥ipravované 1é&ivé
piipravky, jejichZ veSkerymi sou¢astmi jsou nehrazené HVLP.

5) Z prostiedkili zdravotniho poji§téni se nehradi druhy individudlng pfipravovanych lé¢ivych
ptipravki obsahujici:
a) kombinace lé€ivych latek s analgetickym a/nebo antipyretickym ucinkem véetné
kombinaci s kodeinem a etylmorfinem,
b) skupiny antiflogistik a derivancii k lokalni aplikaci,

c¢) chinidin,
d) dekongescent nosni sliznice, ptipadné kombinace dekongescentu s dal$imi 1é¢ivymi
latkami,

e) léCiva rostlinného pivodu (Cajové smési, fytofarmaka ze skupiny ¢. 57 vyhl. &.
385/2007 Sb.) samostatné i v kombinacich v¢etné kombinaci s jinymi lé€ivymi
latkami,

f) vitaminy, jejich kombinace a kombinace vitamin( s minerdly nebo jinymi 1é€ivymi
latkami k perordlni aplikaci,

g) individudlnég pfipravované 1é¢ivé piipravky skupiny expektorancii,

h) individudlng ptipravované 1é¢ivé piipravky k 1é€bé erektilni dysfunkce,

i) amidochlorid rtutnaty.

Clanek 3
Oduvodnéni

Vyse a podminky dhrady individualn€ pfipravovanych lé¢ivych pfipravki skupiny
magistraliter stanovené timto opatfenim obecné povahy jsou vydany v souladu s § 15 odst. 5
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery stanovi, Ze ze zdravotniho pojisténi se hradi
individualng pfipravované 1é&ivé pripravky ve vy#i stanovené Ustavem opatfenim obecné
povahy.

Ustav déle postupoval v souladu s ustanovenim § 16b zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ktery zakotvuje zapolitatelnost doplatkli na Casteéné hrazené 1é¢ivé piipravky a
potraviny pro zvlasini l€kaiské ucely, jejichZz thrada je niz8i nez 30 % maximalni ceny
1é¢ivého piipravku. Opatieni obecné povahy dale vychazi z €l. IV. odst. 4 cenového piedpisu
Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20. biezna 2009 o regulaci cen lé€ivych
piipravkll a potravin pro zvlastni lékaiské ucely, ve znéni pozdé&jSich predpist, kterym se
stanovi podminky cenové regulace vécnym usmérfiovanim ceny, konkrétné se jedna o lécivé
piipravky piipravované podle lékaiského piedpisu v zatfizeni [ékarenské péce.
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Diéle byly zohlednény podminky dané zdkonem &. 378/2007 Sb. o 1é&ivech a o zm&nach
nékterych souvisejicich zakoni (zdkon o 1é€ivech) ve znéni pozd&jich predpish, konkrétné se
jednd o soulad s § 5 odst. 3, kterym se definuji podminky p¥ipravy 1é¢ivého piipravku a § 79
odst. 1 a odst. 2 pism. a), kterymi se upravuji pfedpisy, na zaklad& kterych lze p¥ipravu
1€¢ivych pripravki provadét, vyhlaskou €. 385/2007 Sb. o seznamu 1é¢ivych latek uréenych
k podpiirné nebo doplitkové 1é¢bé. Dale vyhlaskou &. 84/2008 Sb. o spravné Iékarenské praxi,
bliz§ich podminkach zachédzeni s 1é&ivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich
provozovatell a zafizeni vydavajicich 1€8ivé piipravky, pfedeviim se jednd o soulad s § 3,
ktery uvadi zasady piipravy léCivych piipravkt a § 10, ktery popisuje vydej 1é¢ivych
piipravkil a vyhlaskou ¢&. 85/2008 Sb. o stanoveni seznamu 1é&ivych latek a pomocnych latek,
které 1ze pouZit pro pfipravu lé¢ivych pripravki.

V souladu s vySe uvedenou legislativou Ustav stanovil vy3i a podminky uhrady, tak
jak je uvedeno v ¢lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy.

K vysi tihrady individualng p¥ipravovanych 1é&ivych p¥ipravki Ustav uvadi:

Individudln€ plipravované 1é¢ivé piipravky — magistraliter (dile jen »IPLP%)

ptedstavuji skupmu 1é&ivych piipravkd pfipravovanych v 1ékarnach pouze v piipadé, Ze v CR
neni registrovan ¢i obchodovan hromadné vyrabény 1é&ivy piipravek stejného 1é&ivého
udinku.
Kédy a ndzvy jednotlivych IPLP uvedené v Seznamu hrazenych individualng pfipravovanych
lé€ivych piipravkl v podskupiné 11 magistraliter neptedstavuji konkrétni 16%ivé pfipravky
resp. jejich konkrétni sloZeni, ale fadi IPLP v obecné podobé pro tgely statistického sledovani
nidkladovych skupin dle rozmezi limitu vhrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Tyto
skupiny jsou uvedeny v koédové fadé dané pro tuto podskupinu, poéinaje kédem 0001000 a
zahmuji pfipravky, jejichz Ghrada v K& uplatiiovand z vefejného zdravotniho pojisténi, je
vrozpéti limitu uvedeném v doplitku nézvu. Homi limit Ghrady pro danou nakladovou
skupinu (kod) je uveden v Seznamu hrazenych individualng p¥ipravovanych 1&&iv. V ptipads
piipravy takového IPLP, jehoZ cena pfesihne limit (ihrady nejndkladn&jsi nakladové skupiny
(kodu), se tento kéd IPLP s nejvy3$si moZnou uvedenou hradou vykaZe ndsobng, pfitemz se
ke vSem témto k6dim zad4 celkova cena. Priméré cena na jeden kéd sice bude niZ3i nez
limit, avSak tento postup umozZni zafazeni takto nakladného IPLP do piisluiné odpovidajici
ndkladové skupiny. Cena IPLP se stanovuje vsouladu s podminkami danymi platnym
Cenovym ptedpisem vydanym Ministerstvem zdravotnictvi CR.

K podminkam dhrady Ustav uvadi:

Ad 1) V piipadé délenych baleni HVLP § 3 odst.1 pism. b) vyhlasky &. 84/2008 Sb. stanovi,
Ze k piipravé 1é¢ivych piipravki se také pouZivaji registrované 16¢ivé piipravky, jejich tuhé a
polotuhé d€lené lékové formy pouze v piipadé, neni-li na trhu pfitomen 1é&ivy pfipravek
umoziiujici davkovani vyznafené na receptu piedepsaném lékafem. Jedna se o terapii, kdy
pacient nema alternativu vyb&ru HVLP, kdy takovy lé¢ivy ptipravek neni v dané koncentraci
a sile v CR registrovéan a neni dostupna ani ptisluina 16&iva latka pro jeho piipravu.

Ad 2) Podminky thrady vychazi ze skuteénosti, Ze se jedné o pfipravovany jedineény 1é¢ivy
piipravek, jehoZ rozpis sloZeni a vysledny 1é&ivy udinek jsou prizptsobeny individualni
potieb& konkrétniho pacienta a jehoZ soudasti neni hromadn& vyrdbény 1é¢ivy ptipravek.
Jednotlivé sou€asti takto pfipravovaného 1é¢ivého pripravku jsou v souladu s vyhlasky ¢&.
85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lé¢ivych a pomocnych latek, které lze pouZit pro piipravu
1€Civych piipravki.

Ad 3) Podminky tGhrady vychazi ze zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a skute€nosti, Ze
se jedna o pfipravovany jedineény 1éCivy piipravek, jehoZ rozpis sloZeni a vysledny 1&&ivy

ucinek jsou pfizplsobeny individudlni potfeb& konkrétniho pacienta a k jeho piipravé je
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nezbytny hromadné vyrdb&ny lé8ivy piipravek. V pfipadd, Ze soudasti individudlng
pfipravovaného lé¢ivého pifpravku je HVLP, fidi se vySe thrady této slozky rozhodnutim
Ustavu o stanoveni vySe a podminek thrady téchto HVLP uvedenym v platném Seznamu
hrazenych lé¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni Iékatské udely.

Ad 4) Podminky thrady vychazi ze zakona o vefejném zdravotnim pojidténi a skutednosti, Ze
vSechny souasti individudln€ piipravovaného 1égivého piipravku jsou nehrazensd HVLP.
VySe uhrady individudlng piipravovaného 1é¢ivého piipravku resp. jednotlivych sloZek
piipravku se Hdi rozhodnutim Ustavu o stanoveni vyge a podminek uhrady téchto HVLP,
které jsou uvedeny platném Seznamu hrazenych 1é&ivych pripravki a potravin pro zvlastni
lekatské ucely. V takovém piipad®, kdy individudlng piipravovany lé¢ivy piipravek
neobsahuje ani jedinou poloZku, kterd spada do hrazenych HVLP, nespliiuje podminky pro
uhradu z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi.

Ad 5) Pod body a) aZ i) jsou uvedeny ty skupiny 1é&ivych piipravk, které svymi udinky jiz
nepatfi k doporu€enych létivych piipravki nebo pouze dopliiuji sortiment HVLP, jsou timto
sortimentem dostatené pokryté, avak u kterych by mohlo dojit k uplatngni uhrady za

Vo

individuélni ptipravu v piipadg jejich ptipravy z b&né& dostupnych surovin.

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho ¥adu doruéil Ustav navrh opatfeni obecné
povahy s odiivodn€nim vefejnou vyhlaskou, kterou vyvésil dne 29. 10. 2009 na tifedni desce
Ustavu, a v souladu s timto ustanovenim také vyzval dotCené osoby, aby k ndvrhu opatieni
podéavaly pfipominky a ndmitky.

K navrhu opatfeni obecné povahy 04-09, vydanému 29. 10. 2009, kterym se stanovuje vyse a
podminky thrady individudlng pfipravovanych lé¢ivych piipravki skupiny magistraliter byly
uplatnény v souladu s § 172 odst. 4 spravniho ¥adu pfipominky a némitky, které Ustav po
pfezkoumani vyhodnotil nasledovné:

Ustav obdrzel dne 11. 11. 2009 a zaevidoval pod ¢&.j. sukl212239/2009 pifipominky, které
pfedlozila Vieobecnéd zdravotni pojisfovna CR (déle jen VZP CR) se sidlem Orlicka 4/2020,
130 00 Praha 3, zastoupend MUDr. Tat’4nou Soharovou.

VZP CR v pfipomince k névrhu thrady individudlng p¥ipravovanych 1é&ivych ptipravki —
magistraliter u k6di 0001012 a 001013 navrhuje zrusit symbol ,,L“ v poli LIM1. Jako divod
uvadi, Ze tyto piipravky nemaji preskripéni omezeni na odbornost, ale pouze indika&ni
omezeni, Ustav se zdivodn&nim a navrhem na zrugeni symbolu ,,L“ v poli LIM1 souhlasi.
VZP déle ve svych pfipominkach navrhuje dpravu textd bodu 1, 2 a 4 Navrhu podminek
thrady. Konkrétn€ se jedna vbod& 1 o Upravu prvni véty takto ,,Z prostfedki vefejného
zdravotniho pojisténi se pfi poskytovani ambulantni péée v souladu s uvedenymi indika¢nimi
kritérii plné hradi individualn& ptipravované 1é¢ivé pripravky predepsané na Iékarsky piedpis,
pfedstavujici pfipravu zménéného davkovani, jejichZ jedinou soudasti je registrovany 1é¢ivy
pfipravek (HVLP)“. Diivodem navrhované zmény je upfesnéni pivodniho textu stim, Ze
IPLP se zm&nénym davkovanim se pfipravuji i z HVLP voln& prodejnych. Ustav se
zdivodnénim a ndvrhem na Gpravu textu souhlas.

V bodé€ 2 se jedna konkrétng o tpravu prvni véty takto ,,P¥i poskytovani ambulantni péce se
z prostfedki vefejného zdravotniho pojidténi hradi individuélng p¥ipravované 16&ivé piipravky
predepsané na lékafsky predpis a piipravené v zatizeni Iékdrenské péte®. Divodem
navrhované zmény je upfesnéni piivodniho textu s tim, Ze IPLP ptipravovana ze zékladnich
surovin mohou podiéhat i volnému prodeji. Zdtivodn&ni navrhu, které predlozila VZP CR ve
smyslu, Ze IPLP se zménénym davkovanim se pfipravuji i z HVLP volng prodejnych
neodpovida néplni bodu 2, ktery fesi piipravu IPLP pouze ze surovin. Ustav proto upravil text
tak, aby vyznamové odpovidal v &lanku 2, bodu 2.
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Vbodé 4 VZP CR navrhuje upravu textu, konkrétnd se jednid o zménu, kdy namisto
SvesSkeré slozky patii do nehrazenych HVLP* je navrZeno ..., jejichz veSkerymi G¢innymi
souc¢astmi jsou nehrazené HVLP. Ustav s navrZzenou zménou souhlasi.

Ustav obdrzel dne 13. 11. 2009 a zaevidoval pod &.j. sukl213310/2009 piipominky, které
piedlozila Ceska farmaceuticka spole¢nost CSL JEP se sidlem Sokolovské 31, 120 26 Praha
2, dale Ustav dne 13. 11. 2009 zaevidoval pod &j. sukl213307/2009 p¥ipominky Ceské
1ékérnické komory IC 40763021 se sidlem Antala Stadka 1670/80, 140 00 Praha 4.

Ceska farmaceutick4 spolednost CSL JEP i Ceska 1ékarnicka komora ve svych piipominkach
konkrétné poZaduje v bodé¢ 1) a 2) navrhu opatieni obecné povahy vypustit ¢ast véty .,...
jejichz vydani je vazano na lékafsky piedpis” . Jako diivod uvadi, Ze se jedna pouze o
nepfesnou formulaci, kterd méla znamenat, Ze se tyto IPLP hradi pfi pfedpisu na lékaisky
ptedpis. Ustav v opatieni obecné povahy upravil formulaci v souladu s navrhem ptedloZzenym
VZP CR.

Pfipominku k odstavci 2) predloZenou Ceskou lékérnickou komorou, konkrétng se tyka
poznamky, Ze uhrada by meéla byt takova, aby zahrnovala celou cenu individualng
pfipraveného 1€¢ivého piipravku, konkrétne se ve zdivodnéni uvadi, Ze ,,Ceny individualné
pfipravovanych 1é¢ivych pfipravki jsou podle platného cenového piedpisu vécné
usmériiovany. Plna uhrada by pak méla zahrnovat vse, co do ceny podle cenového piedpisu
patii tedy i taxu za specidlni prace, ndklady na kontrolu pfi hromadné piipravé nebo
pom&rnou &ast pouZitého technologického materialu“. Ustav na zéklad® této p¥ipominky
porovnal navrhovany text s textem bodu 2) ndvrhu opatfeni obecné povahy a rozhodl takto:
Text uvedeny vnavrhu opatieni obecné povahy neomezuje vyuctovani nakladd
piipravovan€ho IPLP v ndvaznosti na naro¢nost piipravy IPLP a je v souladu s ¢l. IV, odst. 4
cenového piedpisu. Ustav proto upravil text odstavce 2) tak, e uvedl odkaz na odst. 4
¢lanku IV platného cenového predpisu.

Ceska farmaceuticka spoleénost CSL JEP i Ceska lékarnickd komora predloZila zasadni
ptipominku k textu bodu 5 navrhu opatfeni obecné povahy, kde Zada vypustit tento odstavec,
resp. odkaz na §13 odst. 6 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim poji¥téni. Sviij poZadavek
zdivodiiuje konkrétné tim, Ze diagnéza neni povinnou soucasti 1ékaiského piedpisu a l€karnik
nemiZe vzdy védét, k emu je piedepsany piipravek uréen. Dale uvadi, Ze seznam léCivych
latek uréenych k podpiirné nebo dopliitkové 1é€bé obsahuje 1é¢ivé latky ve vazbe na zpiisob
pouziti a na onemocnéni. Uplatnéni navrhovaného odstavce 5 je nerealizovatelné, nebot’ nelze
uréit s jistotou, zda se v konkrétnim piipadé jedna o latku podpiirnou a dopliikovou. Kromé
toho i mezi registrovanymi léfivymi piipravky je fada piipravkil s hradou z vefejn€ho
zdravotniho pojiténi, kterym by podle uvedeného paragrafu ihrada nepfislufela a naopak
mezi skupinami nehrazenymi podle bodu 5) je vét§ina podpirnych a doplikovych 1é¢iv
uvedena (napf. analgetické smési nebo expektorancia).

Ustav tuto zdsadni p¥ipominku posoudil snésledujicim zavérem: Pfipominka Ceské
lékarnické komory uvadi chybn¢ odkaz na § 13 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Z textu vyplyva, Ze se jednd o § 15 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav proto tuto
pfipominku posoudil ve vztahu k § 15 nasledovné: Pokud se tykd povinnosti uvedeni
diagnézy na lékatském predpisu, je tato nepovinna a proto Ustav tuto ptipominku povaZuje za
opravnénou. Piipominky zpochybilujici platnost idajii uvedenych ve vyhlasce &. 385/2007
Sb. o seznamu 1é¢ivych latek k podptirné a doplitkové 1€¢b& a vyhlasce &. 85/2008 Sb. kterou
se vydava seznam lé€ivych latek a pomocnych latek, které lze pouzit pro piipravu lé€ivych
piipravki, povazuje Ustav za zdvané, aviak opatfeni obecné povahy vydévané Ustavem na
zakladé § 15 odst. 5 zdkona o veiejném zdravotnim pojisténi, kterym stanovuje vysi a
podminky thrady IPLP nenahrazuje platnost vyhlasek vydanych Ministerstvem zdravotnictvi
CR. Namitky a podnéty ke zmén& doporuéuje Ustav uplatnit v ramei pripominkového fizeni
k uvedenym vyhlagkam. Na zéklad& predloZenych argumentfi proto Ustav upravil text bodu 5
navrhu opatieni obecné povahy tak, Ze platnost vymezil pouze na 1écivé latky uvedené
v odstavcich 5 a) az 5 i).
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P¥ipominku k bodu 5) ¢) navrhu opatfeni obecné povahy predlozenou Ceskou lékarnickou
komorou, kterd se konkrétné tykd doplnéni dalsich latek, které nemaji v soucasné
farmakoterapii misto a jejich pouZivani miiZe vést k zavaZnym zdravotnim problémtm Ustav
povaZuje za opravnénou. Ustav k tomuto uvadi, ¥e v piipad® fenacetinu se jedna o latku
spadajici do analgetickych smési, jeji pouZiti je jiz zahrnuto v bodu 5)a) a proto neni nutné
tuto 1é¢ivou latku uvadét samostatng. Ustav souhlasi s nAvrhem na zafazeni amidochloridu
rtutnatého jako latky nevhodné k piipravé lé¢ivych piipravka a tuto latku zatadil v opatieni
obecné povahy pod novym bodem 5)i).

Pripominka kbodu 5)e) ndvrhu opatfeni obecné povahy, kterou predlozila Ceska
farmaceutickd spoletnost CSL JEP i Ceska Iékarnickd komora poZaduje zménu textu,
konkrétng se jednd o zdm&nu obecného nazvu ,fytofarmaka® za ,&ajové smési“. Ceska
lékarnickd komora tuto zménu dale zdlivodiiuje tim, Ze mezi fytofarmaka patii i fada siln&
ucinnych latek a rostlinnych extraktl, které neodmysliteln€ patii do terapeutického spekira.
Jde napiiklad o digoxin, papaverin, morfin nebo extractum belladonae. Ustav nesouhlasi
s navrhovanou zmeénou z nasledujicich divodi: V tomto bodé se nejednd pouze o Cajové
smési, ale o fytofarmaka uvedend ve skupingé 57 vyhlasky ¢&. 385/2007 Sb. o stanoveni
seznamu 1é&ivych latek urdenych k podpiirné nebo doplitkové 168b. Bod 5)e) proto Ustay
dopliiuje odkazem na piisludny pravni predpis. Dale Ustav sd&luje, Ze piiklady uvedené v
ptipominkich piedstavuji 1é¢ivé latky, které v soucasné dobé jiZz nelze povaZovat za
fytofarmaka a ani vyhl. &. 385/2007 Sb. tyto 1€¢ivé latky ve skupin€ 57 neuvadi.

Ustav obdrzel dne 19. 11. 2009 a zaevidoval pod &.j. sukl216929/2009 piipominky, které
predloZilo Obéanské sdruZeni, Grémium majiteld 1ékaren, IC 65400381, se sidlem U hranic,
101 00 Praha 10. P¥ipominky byly Ustavu pteddny po Ihit&, kterou Ustav stanovil pro
podavéani pisemnych pfipominek v ndvrhu opatfeni obecné povahy. Piipominky Ob&anského
sdruZeni, Grémia majitell lékéren byly podany elektronicky bez zarueného elektronického
podpisu a do 5 dntl nebyly v souladu s ustanovenim § 37 odst. 4 potvrzeny. Z uvedenych
diivods Ustav tyto piipominky nevzal pii projednéni a nasledném vydani opatieni obecné
povahy v potaz.

Clanek 4

Ucinnost
Toto opatieni obecné povahy nabude v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 sprdvniho ¥adu
ucinnosti patnactym dnem po dni vyvéSeni na ufedni desce Ustavu.

Clének 5

Pouceni

Dle § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny
prostiedek.

PharmDr. M’ in Bened
feditel Ustavu
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