STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Vyvéseno dne

Sejmuto dne

Dne 15. 12. 2011
Sp.zn.:sukls 253839/2011

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,,Ustav™)
jako spravni organ pfisluSny podle § 15 odst. 5 zékona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nekterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi™”), v souladu s § 171 a nasl. zédkona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jsich ptedpist (déle jen ,,spravni fad”) vydava

navrh opatfeni obecné povahy 07-11,

kterym se navrhuje zména vySe uhrady individualné p¥ipravovanych parenteralnich
vyZiv pro domaci terapii a to tak,
Ze opatfeni obecné povahy 01-11 ze dne 16. 3. 2011, které nabylo u¢innosti dne 1. 4. 2011 se
navrhuje zménit v ¢asti vySe thrady parenterdlnich vyziv pro domaci terapii.

Clanek 1
Piredmét upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy méni opatfeni obecné povahy 01-11 ze dne 16. 3. 2011,
které nabylo OCinnosti dne 1. 4. 2011 v Césti stanoveni vySe thrady individualné
pfipravovanym léCivym pfipravkim skupiny parenteralni vyZivy pro domaci terapii (dale jen
»DPV) typu all-in-one (dale jen ,,AIO%). V &asti stanoveni podminek thrady se predmétné
opatfeni obecné povahy 01-11 neméni a zlstava v platnosti.

Clanek 2
Vyse a podminky ihrady individualné pfipravevanych lé¢ivych pFipravki — DPV
Ustav nize uvadi seznam lé&ivych piipravkil skupiny IPLP, podskupiny 14, individudlng

ptipravovanych DPV, hrazenych z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi, u kterych je
uhrada stanovovana v souladu s § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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VySe tthrady DPV nové zni:

KOD [NAZ DOP TYP | UHR1 | UHR2 | TXL
1401001 :;i;i)r;:eralnl vyZiva all-in-one hypokalorickd pro domdci dospéli-objem do 1500 ml 14 1 360,92
1401002 ::.:‘:;;;}eralm vyZiva all-in-one hypokaloricki pro domci déti-objem do 1500 ml 14 i 560,47
1401003 :’;;epl;:eralm vyZiva all-in-one hypokaloricka pro domici pFipravovand ped aplikaci 14 677,71
1401006 :::-;epr;:eralm vyZiva all-in-one isokaloricka pro domaci dosp&li-objem do 1500 14 1 888,00
1401007 :;a;r;epn:;eralm vyZiva all-in-one isokalorickd pro domaci dosp&li-objem do 3000 ml 14 221735 | 229735
1401008 :;z:-l:;:iter{llm vyZiva all-in-one isokalorickd pro domaéci déti-objem do 1500 ml 14 231636
1401009 :;z::;;;:eralm vyZiva all-in-one isokalorickd pro domadci déti-objem do 3000 wi 14 235636
1401010 ::‘;‘::;i‘"“‘“' vt dlbw-onerokalorichd prodemdsl | was s ared e 14 147276 | 1556,76
P I i . Lo - dospéli s nedostateénou
1401011 :;"r:"p“i:em“‘ vyziva all-in-one isokalorickd pro domdei | 100 0oi 24K, rezimi do 1500 | 14 2 697,68
ml
SR 2 i S i dospéli s nedostate¢nou
1401012 :;’1‘;‘:)’;:““1“' i dlbimconeisinloncih prodlensel | L L Gt R e tind il | a4 293197 | 301,01
ml
1401013 Parerzferalm vyZziva all-in-one isokaloricka pro domaci d.éti s nsu.inslatecnﬂu toleranci 14 289723
terapii zakl. reZzimi do 1500 ml
1401014 Paren_!era]m vyZiva all-in-one isokalorickd pro domaci dsztt s micilusntateénuu toleranci 14 3051,23
terapii zikl. reZimii do 3000 ml
Parenterdlni vyZiva all-in-one isokaloricka pro domaci pripravovani pred aplikack
1401015 " pacienti s nedostatednou 14 2 168,47
terapii - xa
toleranci zdkl. rezimi
1401020 Parenters'i!n! hgr:i.raracm podpora pro pacienty na domaci objem do 3000 ml 14 461,96
parenterilni vyZivé
parenterilni lékové
1402001 | Parenteralni vyZiva all-in-one pro domaici terapii zabezpeteni pacienta se 14 500,00 T

zavedenym Zilnim katétrem

Podminky Ghrady pro podskupinu 14 IPLP individualng pfipravovanych 1é¢ivych piipravka -
DPV, vydan¢ opatfenim obecné povahy 01 — 11, pod sp. zn. sukls 26133/2011, zlstavaji beze
zmeny.

Clanek 3
Odiavodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 172 odst. 2 spravniho fadu vyveéSuje na své ufedni desce
navrh opatieni obecné povahy kurceni vyse Ghrady léCivych piipravkd podskupiny 14,
individualné pfipravované DPV. Navrh opatieni obecné povahy 07-11, kterym se upravuje
vySe individualné pfipravovanych DPV je vydavan na zdklad& legislativnich zmén,
s G¢innosti k 1. 1. 2012,
Navrh opatfeni obecné povahy je vyddvan vsouladu s Cenovym piedpisem MZCR
1/2012/FAR ze dne 12. prosince 2011, v platném znéni &l. IV, odst. 9 a dale v souvislosti se
zékonem, kterym se méni hodnota dang z ptidané hodnoty (DPH), a to zvysenim z 10 % na
14 % DPH. Ustav v této souvislosti upravuje ceny vyrobniho zafizeni, piimych materialovych
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nakladi a surovin vstupujicich do vyroby — viz pfiloha ¢. 1 a 2. V navrhu opatieni obecné
povahy jsou promitnuty vSechny vySe uvedené legislativni zmény a je vydan v souladu
s Metodikou stanoveni thrad individudlné pfipravované parenteralni vyzivy SP-CAU-016,
dostupnou na www.sukl.cz.

Utastnici jednani dne 27. 9. 2011 ve vé&ci ptipominek k navrhu opatieni obecné povahy 04-11
byli informovani o tom, Ze v pripadé zmén pravni Upravy upravujici vysi DPH a hodnotu
minutové reZijni sazby p¥ifazené k vykonu, bude s ohledem na piedpokladany termin vydani
pravnich piedpisi zakotvujicich zmény s nejvétsi pravdépodobnosti zkracena doba pro podani
pfipominek na 5 dnti ve smyslu ustanoveni § 172 odst. 3 spravniho fadu. Tato skutecnost je
uvedena v zdznamu z jednani, ktery je veden pod €. j. sukl176766/2011.

Soucasti navrhu opatfeni obecné povahy jsou nasledujici piilohy:

Piiloha &. 1 uvadi ptehled uhrad jednotlivych sloZzek DPV, u kterych byla zménéna sazba
DPH z 10 % na 14 %.

Piloha &. 2 uvadi p¥ehled pfimych materialovych nakladi nezbytnych pro ptipravu, u kterych
byla zménéna sazba DPH z 10 % na 14 %.

Piiloha €. 3 uvadi ekonomické dopady souvisejici se zménou DPH.

Na zéklad® vyse uvedenych skutetnosti Ustav navrhl vy3i a podminky Ghrady tak, jak je
uvedeno v ¢lanku 2 tohoto navrhu opatieni obecné povahy.

Clanek 4
Forma fizeni

Rizeni o tomto navrhu opatieni obecné povahy je pisemné.

Clanek 5
Uplatnéni pripominek

Vzhledem k tomu, Ze pravni Gprava zakotvujici zmény, jeZ se promitaji do vySe uhrady (.
zmény DPH a soudasné zmény hodnoty minutové reZijni sazby pfifazené k vykonu nebyla
vydana s dostateénym predstihem tak, aby éastnikiim mohla byt dana fadna 15 denni lhita
pro ]ejlch pfipominky a s ohledem na moZzné nebezpeci z prodleni, Ustav v souladu s § 172
odst. 3 in fine spravniho fadu stanovuje zkracenou lhitu pro uplatnéni pfipominek. Dle
ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho fadu miZe k navrhu opatfeni obecné povahy kdokoli,
jehoZ prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné povahy piimo dotCeny,
uplatnit u spravniho organu pisemné pfipominky a to do 5 dnii ode dne vyyé&eni navrhu na
tifedni desce Ustavu.
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Receptury vakii all-in-one pro doméci parenteralni isokalorickou vyZivu - cca 1500 ml

Ptiloha. €. 1

cca zpracovani v K& celkem K&
Nazev slozky objem vml Ké&/ml K¢ dospéli dét dospéli déti
Rp. 1: Standardni roztok aminokyselin 15% 500 0,72 360,00
Tukova emulze 20% s obsahem omega-3
a omega-6 MK 350 1,06 371,00
Glukoza 40% 500 0,09 45,00
Chlorid draselny 7,5% 40 0,29 11,60
Dihydrogenfosforeénan draselny 13,6% 20 IPLP 5,97
Siran hofeénaty 10% 20 1,88 37,60
Ca gluc. 10% 10 1,96 19,60
Addamel 1 amp. 10 5,91 59,10
Soluvit 1 amp. 10 11,63 116,30
Vitalipid 1 amp. 10 10,43 104,30
1470 113047 683,21 882,76 1813,68
Rp. 2: Standardni roztok aminokyselin 10% 750 0,52 390,00
Tukova emulze 20% s obsahem omega-3
a omega-6 MK 250 1,06 265,00
Glukéza 40% 750 0,09 67,50
Elotrace 100 2,34 234,00
Soluvit 1 amp. 10 11,63 116,30
Vitalipid 1 amp. 10 10,43 104,30
Helicid 40 mg (kod 31739) 1/3 pacientii 102,00
1870 1279,10 683,21 882,76 196231
primér
Kéd: 1401006 dosp. 1204,79 683,21 1 888,00
Roztok aminokyselin 10% pro pacienty s
Rp. 3: t&Zkou jaterni insuficienci 500 0,56 280,00
spec. Standardni roztok aminokyselin 5% 200 0,38 76,00
Tukova emulze 20% s obsahem omega-3
a omega-6 MK 200 1,06 212,00
Tukova emulze s omega-3 MK s
dlouhym fetézcem 100 10,86 1 086,00
Glukoza 40% 500 0,09 45,00
Chlorid draselny 7,5% 40 0,29 11,60
Dihydrogenfosfore¢nan draselny 13,6% 20 IPLP 5,97
Siran hofeénaty 10% 20 1,88 37,60
Ca gluc. 10% 10 1,96 19,60
Addamel [ amp. 10 5,91 59,10
Cernevit | amp. 10 18,16 181,60
1610 2014,47 683,21 882,76] 2697,68 289723
Kod: 1401011 dosp. 683,21 2 697,68
Kéd: 1401013 déti 882,76] 289723
Rp. 4 Détské
Roztok aminokyselin pro parenterdlni
vyZivu novorozench 10% 350 2,44 854,00
Tukova emulze 20% s obsahem omega-3
a omega-6 MK 200 1,06 212,00
Glukoéza 40% 200 0,09 18,00
Glukéza 20% 500 0,06 30,00
Siran hofeénaty 10% 10 1,88 18,80
Dihydrogenfosforeénan draselny 13,6% 4 IPLP 1,20
Ca gluc. 10% 25 1,96 49,00
Chlorid sodny 5,85% 60 0,17 10,20
Tracutil 1 amp. 10 5,88 58,80
Cernevit 1 amp. 10 18,16 181,60
819 1 433,60 882,76 2 316,36
Kod: 1401008 déti 2 316,36



Receptury vakil all-in-one pro domici parenterilni isokalorickou vyZivu - cca 3000 ml
zpracovani v K¢ celkem K¢&
Nézev slozky objem vml K&ml K& dospéli déti dospéli déti
Rp. 1: Standardni roztok aminokyselin 15% 1000 0,72 720,00
Tukova emulze 20% s obsahem omega-3
a omega-6 MK 350 1,06 371,00
Glukoza 40% 500 0,09 45,00
Fyziol. Roztok 1000 0,04 40,00
Chlorid draselny 7,5% 40 0,29 11,60
Dihydrogenfosfore¢nan draselny 13,6% 20 IPLP 597
Siran hofenaty 10% 20 1,88 37,60
Ca gluc. 10% 10 1,96 19,60
Addamel 1 amp. 10 5,91 59,10
Soluvit 1 amp. 10 11,63 116,30
Vitalipid 1 amp. 10 10,43 104,30
2970 1 530,47 763,50 882,76] 229397 241323
Rp. 2: Standardni roztok aminokyselin 10% 1000 0,52 520,00
Tukova emulze 20% s obsahem omega-3
a omega-6 MK 350 1,06 371,00
Glukéza 40% 600 0,09 54,00
Fyziol.roztok 1000 0,04 40,00
Elotrace 100 2,34 234,00
Soluvit 1 amp. 10 11,63 116,30
Vitalipid 1 amp. 10 10,43 104,30
Helicid 40 mg (kod 31739) 1/3 pacienti 109,28
3070 1 548,88 763,50 882,76| 231238 2431,64
Rp.3: Standardni roztok aminokyselin 15% 1000 0,72 720,00
Tukovd emulze 20% s obsahem omega-3
a omega-6 MK 300 1,06 318,00
Glukéza 40% 800 0,09 72,00
Fyziol.roztok 1/1 1000 0,04 40,00
Chlorid draselny 7,45% 110 0,29 31,90
Smés Na,HPO, + NaH,PO, 8,7% 60 0,48 28,80
Siran hofeénaty 10% 30 1,88 56,40
Ca gluc. 10% 50 1,96 98,00
Cernevit 2 amp. 20 18,16 363,20
Tracutil 1 amp. 10 5,88 58,80
3380 1 787,10 763,50 882,76| 2550,60 2 669,86
Rp.4: Standardni roztok aminokyselin 15% 750 0,72 540,00
Tukova emulze 20% s obsahem omega-3
a omega-6 MK 200 1,06 212,00
Glukoza 40% 250 0,09 22,50
Fyziol.roztok 1/1 1000 0,04 40,00
Chlorid draselny 7,45% 120 0,29 34,80
Smés Na,HPO, + NaH,PO, 8,7% 120 0,48 57,60
Siran hote¢naty 10% 30 1,88 56,40
Ca gluc. 10% 20 1,96 39,20
Soluvit | amp. 10 11,63 116,30
Vitalipid 1 amp. 10 10,43 104,30
Addamel 1 amp. 10 5,91 59,10
2520 1282,20 763,50 882,76] 2045,70 2 164,96
primér
Koéd: 1401007 desp. 1 453,85 763,50 2217,35 UHRI1
Kéd 1401007 + infuzni roztok 2000 0,04 153385 763,50 229735 UHR2




zpracovani v K& celkem K¢
Nazev slozky objemvml Ké&/ml K& Y% dospéli déti
Parenterdlni vyZiva 1046,41
Multivitaminové slozky 200,00
Smési stopovych prvki 57,00
Ostatni slozky 50,00
1 402,62 5 70,13 0,00 0,00
1472,76
Kod: 1401010 pied apl. 1472,76 UHRI1
Kad 1401010 + infuzni roztok 2000 0,04 1482,62 5 1556,76 UHR2
zpracovani v K& celkem K¢
Niézev slozky objem vml Ké&/ml Ké dospéli déti dospéli déti
Roztok aminokyselin 10% pro pacienty s
Rp. 5: tézkou jaterni insuficienci 500 0,56 280,00
spec. Standardni roztok aminokyselin 5% 500 0,38 190,00
Tukovéa emulze 20% s obsahem omega-3
a omega-6 MK 200 1,06 212,00
Tukova emulze s omega-3 MK s
dlouhym fetézcem 100 10,86  1086,00
Glukoza 40% 500 0,09 45,00
Fyziolo. roztok 1000 0,04 40,00
Chlorid draselny 7,5% 40 0,29 11,60
Dihydrogenfosforeénan draselny 13,6% 20 [PLP 5,97
Siran hofeénaty 10% 20 1,88 37,60
Ca gluc. 10% 10 1,96 19,60
Addamel 1 amp. 10 5,91 59,10
Cernevit 1 amp. 10 18,16 181,60
2910 2 168,47 763,50 882,76] 2931,97 3051,23
Kod: 1401012 dosp. 2931,97 UHR1
Kod 1401012 + infuzni roztok 2000 0,04 224847 763,50 3012,01 UHR2
Kad: 1401014 déti 3 051,23
Kéd: 1401015 pied apl. 2 168,47
Rp. 6 Détské
Roztok aminokyselin pro parenterilni
vyZivu novorozencti 10% 350 2,44 854,00
Tukova emulze 20% s obsahem omega-3
a omega-6 MK 200 1,06 212,00
Glukdza 40% 200 0,09 18,00
Glukodza 20% 500 0,06 30,00
Fyziolo. roztok 1000 0,04 40,00
Chlorid sodny 5,85% 60 0,17 10,20
Dihydrogenfosforeénan draselny 13,6% 4 IPLP 1,20
Ca gluc. 10% 25 1,96 49,00
Siran hofe&naty 10% 10 1,88 18,80
Tracutil 1 amp, 10 5,88 58,80
Cernevit 1 amp. 10 18,16 181,60
1819 1 473,60 882,76 2 356,36
Kad: 1401009 déti 2 356,36



Receptury vakii all-in-one pro doméci parenterilni hypokalorickou vyZivu - cea 1500 ml

zpracovani v K& celkem K¢&
Nazev slozky objem vml Ké&/ml K¢ dospéli déti dospéli déti
Rp.1 Standardni roztok aminokyselin 5% 500 0,38 190,00
Glukéza 20% 500 0,06 30,00
Fyziologicky roztok 500 0,04 20,00
Chlorid draselny 7,5% 40 0,29 11,60
Dihydrogenfosforeénan draselny 13,6% 20 IPLP 5,97
Siran hofeénaty 10% 20 1,88 37,60
Ca gluc. 10% 10 1,96 19,60
Addamel 1/2 amp. 5 5,91 29,55
Cernevit 1/2 amp. 5 18,16 90,80
1600 435,12 683,21 882,76/ 111833 131788
Roztok aminokyselin 10% pro pacienty s
Rp.2 tézkou jaterni insuficienci 500 0,56 280,00
Tukova emulze 20% s obsahem omega-3
a omega-6 MK 150 1,06 159,00
Glukéza 10% 500 0,04 20,00
Elotrace 100 2,34 234,00
Fyziologicky roztok 200 0,04 8,00
Soluvit 1/2 amp. 5 11,63 58,15
Vitalipid 1/2 amp. 5 10,43 52,15
Helicid 40 mg (kod 31739) 1/3 pacientil 109,00
1460 920,30 683,21 882,76] 1603,51 1803,06
primér
Kod: 1401001 dosp. 677,71 683,21 1 360,92
Kad: 1401002 déti 882,76 156047
Kéd: 1401003 pied apl. 677,71



Receptury vaki all-in-one pro parenterilni hydrata&ni podporu pacientii na DPV

zpracovani v Ké celkem K&
Nazev slozky objem vml Ké&/ml Ké dospéli déti dospéli déti
Rp.1 Fyziologicky roztok 1/1 3000 0,04 120,00
Chlorid draselny 7,5% 20 0,29 5,80
Dihydrogenfosforeénan draselny 13,6% 20 0,46 9,20
Siran hofeénaty 10% 10 1,88 18,80
Ca gluc. 10% 10 1,96 19,60
Cernevit | amp. 10 18,16 181,60
355,00 150,56 505,56
Rp.2 Fyziologicky roztok 1/1 1000 0,04 40,00
Chlorid draselny 7,5% 20 0,29 5,80
Dihydrogenfosforenan draselny 13,6% 20 0,46 9,20
Siran hofeénaty 10% 10 1,88 18,80
Ca gluc. 10% 10 1,96 19,60
Cernevit | amp. 10 18,16 181,60
275,00 150,56 425,56
Rp.3 Ringeriv roztok 1/1 1000 0,04 40,00
Chlorid draselny 7,5% 20 0,29 5,80
Dihydrogenfosforednan draselny 13,6% 20 0,46 9,20
Siran hofeénaty 10% 10 1,88 18,80
Ca gluc. 10% 10 1,96 19,60
Cemevit 1 amp. 10 18,16 181,60
275,00 150,56 425,56
Rp.4 Ringeriiv roztok 1/1 3000 0,04 120,00
Chlorid draselny 7,5% 20 0,29 5,80
Dihydrogenfosforeénan draselny 13,6% 20 0,46 9,20
Siran hofeénaty 10% 10 1,88 18,80
Ca gluc. 10% 10 1,96 19,60
Cernevit 1 amp. 10 18,16 181,60
355,00 150,56 505,56
Rp. 5 Plasmolyte 2000 0,03 62,00
Chlorid draselny 7,5% 20 0,29 5,80
Dihydrogenfosforednan draselny 13,6% 20 0,46 9,20
Siran hofeénaty 10% 10 1,88 18,80
Ca gluc. 10% 10 1,96 19,60
Cernevit 1 amp. 10 18,16 181,60
297,00 150,56 447,56
Primér 311,40 150,56 461,96
Kad : 1401020

461,96



Piehled tihrad jednotlivych sloZzek DPV

Tab. €. 1

2010
10 % DPH 14 % DPH
Ké/ml Ké/ml
A |Standardni roztok aminokyselin 5% e L 0,38
B |Standardni roztok aminokyselin 8% 0,23 0,24
C |Stadnardni rozdok aminokyselin 10% 0,50 0,52
D |Stadnardni rozdok aminokyselin 15% 8,69 0,72
E |Roztok aminokyselin 10% pro pacienty s téZkou jaterni insuficienci 0,54 ‘ 0,56
F |Roztok aminokyselin pro parenteralni vyZivu novorozencii 236 2,44
Kéiml Ké/ml
A |Tukova emulze s omega-3-mastnymi kyselinami s dlouhym Fetézcem 1048 10,86
B |Tukova emulze 20% s obsahem omega-3 a omega-6 mastnymi kyselinami 102 1,06
Ké&/ml Ké&/ml
Fyziologicky roztok 0,9% 0,03 0,04
Fyziologicky roztok 1/1 0,04 0,04
Smés Na2HPO4 + NaH2PO4 8,7% 0,46 0,48
Calcium gluconicum 10% 1,89 1,96
K&/ml Ké&/ml
A |5% roztok glukdzy 0,04 0,04
B [10% roztok glukdzy 0,04 0,04
C |20% roztok glukézy 0,05 0,06
D |40% roztok glukdzy 0,09 0,09
Ké/ml Ké/ml
Chlorid draselny 7,5% [ | 028 | [ o029
Ké&/ml Ké&/ml
A [chlorld sodny 5,85% 0,17 0,17
B |Chlorid sodny 10% 0.59 0,61
K&/ml Ké&iml
ADDAMEL N 5,70 591
TRACUTIL 5071 5,88
ELOTRACE 2,26 2,34
Ké/ml Ké/ml
ERNEVIT 17,50 18,16
MULTIBIONTA N 3,67 3,80
Ké&iml Ké&/ml
Siran hofe¢naty 10% : 1"-,87 1,88
Soluvit N 11,22 11,63
Vitalipid Adult 10,07 10,43

Cena za 1 ml je stanovena vaZzenym primérem z cen vyrobce, ke kterym
byla pfipoétena 12% pfirazka obchodu a 14% DPH a objemu dodavek
daného LP (dle Gdaji hlaSeni o dodavkach LP die distributord, tj. ze
spotfeb sledovanych SUKL - odd. DAT za rok 2010). Pozn.Pfirazka
Iékarny je zahrnuta v kalkulaci pro pfipravu IPLPa promita se aZ do

koneéné Uhrady vlastniho IPLP.
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