STATNI USTAVY Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Vyvéseno dne

Sejmuto dne
Dne 17. 3. 2017

Sp. zn.: sukls10297/2017

Stdtni Ustav pro kontrolu lé&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav”)
jako_spravni orgéan pfisludny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zmén& a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdejsnch piedpist (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu
s ustanovenim § 171 a nasl. zédkona & 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni fad”) vydava ‘

opaftfem' obecné povahy 01 - 17 ~

kterym méni vysi a podmmky uhrady
individudiné prnpravovanym parenteraﬂmm vyZivam pro domaéci terapua

Clanek1
Pfedmét Gpravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 01-17, vydanym pod sp. zn. sukls10297/2017 (déle
jen ,opatieni obecné povahy“) méni wyii a podminky dhrady individudlné pfipravovanym
léCivym pFipravkim podskupiny 14 - individudlné pfipravované parenteralni vyiZivy pro
domadci terapii tak, jak je uvedeno v élanku 2:

Clanek 2
Vyse a podmmky Uhrady individuding prnpravovanych parememﬂmch vyZiv pro domaci
terapii

Timto opatienim obecné povahy se v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zékona o verejném
zdravotnim pojisténi méni vySe udhrady zprostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi
u individudiné pfipravovanych léivych pfipravki podskupiny 14 - individuiné pfipravované
~ parenteralni wivy pro doméci terapii, stanovené opatfenim obecné povahy 06a-16 ze dne
1.1.2017.
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Vyse uhrady individudlné pfipravovanych parenteralnich vyziv pro domadci terapii (dale jen
»DPV*) se méni tak, Ze nové zni:

KOD | NAZ DOP TYP UHR1 UHR2 TXL |LIM | OME | IND1 | TRC
1401001 Parentera!nl \’lyzwa all-l?-?ne ) dospéli-objem do 1500 14 1462,59 E F16 P vuc
hypokalorickd pro doméci terapii ml
1401002 | F2renterdlnivyzivaallin-one i e e 0 1500 ml | 14 1913,89 E | F16 | P |vuc
hypokalorickd pro doméci terapii
1401003 ParenteraI.nI \’Iyzwa all-l?-?ne ) pn;.)rav?vana pred 14 667,20 E Fi6 p vuc
hypokalorickd pro domdci terapii aplikaci
1401006 .Parenteralr‘u vyZiva aI!-I'n-one ) dospéli-objem do 1500 14 2101,61 E F16 p vuc
izokalorickd pro domdci terapii ml
1401007 f’arenteralr}l vyZiva al!-lln-one ) dospéli-objem do 3000 14 238330 2 463,30 E F16 p vuc
izokalorickd pro domdci terapii mi
1401008 | Parenterdlni vyziva all-in-one déti-objem do 1500 ml | 14 2722,22 E | F16 | P |vuc
izokalorickd pro domdci terapii
A0EG08 |+ oo erdinfwiEivasalin-one déti-objem do 3000 ml | 14 2794,54 E | F16 | P |vuc
izokalorickd pro domdci terapii
14p1010 | Parestersiniviiva allin-one. pheravovand phed 14 136334 | 1447,38 E | F16 | P |vuc
izokaloricka pro doméci terapii aplikaci
dospéli's
Parenterdlni vyZiva all-in-one nedostatecnou
1401011 |, L L. . g " 14 2 823,36 E Fi16 P vuc
izokalorickd pro domdci terapii toleranci zakl. reZzim
do 1500 ml
dospéli s
1401012 | Parenteréini vyZiva all-in-one nedostatbion | 4y 3004,27| 308431 E | 16 | P |vuc
izokaloricka pro doméci terapii toleranci zakl. reZzima
do 3000 ml
Parenteraini vyZiva all-in-one HES) B CEbREti
1401013 |, iop Y ., .. toleranci zakl. rezimt 14 3273,21 E Fi6 P vuc
izokalorickd pro domdéci terapii
do 1500 ml
Parenterdini vyZiva all-in-one detisineadastatécnou
1401014 | 2°0 €1 "r‘g bl el toleranci zakl. resima | 14 3458,63 E | F16 | P |vuc
P i do 3000 ml
pfipravovand pred
1401015 .Parente.ralrfl vyZiva al!-lln-one ) apllkaCI-pataentl s 14 2 260,57 E F16 p vuc
izokalorickd pro domdci terapii nedostateénou
toleranci zékl. reZim
Parenterdini hydrataéni podpora
1401020 | pro pacienty na domdci objem do 3000 ml 14 670,66 E F16 P vuc
parenteralni vyZivé
Parenterdlini vyZiva all-in-one pro idkoye Zabiezpecant
1402001 % “y P pacienta se selhdnim 14 500,00 T E F16 P vuc
domdci terapii <
stfeva na DPV

Podminky dhrady pro DPV stanovené opatfenim obecné povahy 06a-16 pod
sp. zn. sukls242623/2016 zistavaji beze zmény.

Podminky zakladni thrady pro parenteralni vyzivy all-in-one pro domaci terapii zni:

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indika¢niho omezeni:

Podle klinickych diagnéz (déle dg) a syndromii (diagnostickych kritérii) jsou indikace pro
DPV:
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Kratkodobé stavy — (obvykle tydny a mésice)
e prolongovany pooperaéniileus
e pooperacni stievni obstrukce
e enterokutdnni pistél
e derivacni jejuno/ileostomie
e chylothorax/chylaskos
e hyperemesis gravidarum
e malabsorpéni syndrom pfes zavedenou enterélni vyzivu

Dlouhodobé stavy (mésice aZ roky)
e nespecifické stfevni zanéty — zejména Crohnova choroba
e syndrom kratkého stfeva
e postradiacni enteritida
e intestinalni pseudo-obstrukce
e adhezivni stfevni obstrukce

Nejcastéjsi diagnostické skupiny pacientt:
e nespecifické stievni zanéty
e ischemicka choroba stfeva
e netermindlni nddorové onemocnéni
e vysokoobratova pistél GIT
e postradiacni enteritida
e poruchy stievni motility
e stav po tézké pankreatitis
e strfevni obstrukce

Domaci parenteralni vyZivu hypokalorickou pfedepisuje a navrhuje lékaf, ktery je drzitelem
funkéni licence pro umélou vyZivu a metabolickou pé¢i (F16) vydanou CLK
v pfipadé, kdy parenteralni vyZiva pokryvd méné ne? 50 % nutri¢nich potieb pacienta, tedy
netvofi pfevaZujici zplsob vyZivy pacienta. Jednd se o pacienty, u kterych je onemocnéni
spojeno s tézkou formou maldigesce a poruchy resorpce Zivin ze zaZivaciho traktu a u nich?
nelze zabezpecit adekvatni vyZivu peroralni dietou nebo pomoci enteralni vyzivy.

Domaci parenteralni vyZivu izokalorickou predepisuje a navrhuje Iéka¥, ktery je drzitelem
funkéni licence pro umélou vyZivu a metabolickou pé&i (F16) vydanou CLK
v pfipadé, kdy parenterdlni vyZiva pokryva 50 az 100 % nutriénich potieb pacienta, tedy
jedna se o prevaiujici zpGsob vyZivy pacienta. Jedna se o pacienty, u kterych je
gastrointestinalni trakt nefunkcni nebo nedostupny a u nich? nelze zabezpetit adekvatni
vyZivu peroralini dietou nebo pomoci enterdlini vyzivy.

DPV je urCena pro ambulantni pacienty se zavedenym centralnim Zilnim katétrem (CZK) nebo
vendznim portem, ktefi jsou fadné zadkoleni a informovéni o podminkich DPV
a souhlasi s domdci terapii.

Podminkou dhrady DPV je prokazatelné zajisténi aplikace v souladu s postupem lege artis.

V pfipadé kédG 1401011, 1401012, 1401013, 1401014 a 1401015 se jednd o specialni
parenteralni vyZivu, pro kterou plati indika&ni kritéria dle ¢lanku 2 tohoto opatfeni obecné
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povahy, av3ak tyto kédy Ize uplatnit pouze v pfipadech, kdy se jednd o zabezpeceni pacient(
s nedostateCnou toleranci zakladnich reZim( napf. v pfipadé pacientd s jaterni dysfunkci
nebo jinymi metabolickymi poruchami znemoznujici béZny metabolismus zékladnich slozek
DPV.

Dalsi zvySenou Uhradu, uvedenou u kédd DPV 1401007, 1401010 a 1401012 v Seznamu
individudIné pfipravovanych ptipravki (dale jen ,IPLP“) podskupiny 14 v poli UHR2 lze
uplatnit v pfipadé, Ze se jednd o pacienty, u kterych pro vyrovnani vodni a elektrolytové
bilance neni objem 3000 ml DPV dostate¢ny. Jednd se zejména o adaptacni fazi u pacientd
se syndromem kratkého stfeva.

Stanovené podminky zakladni dhrady pro IPLP kéd 1401020 zni:

Ko6d 1401020 Parenteralni hydrataéni podpora pro pacienty na domaci parenteralni vyZivé
Doplnék nazvu: pro pacienty na doméci parenteraini vyzivé, objem do 3000 ml

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indikacniho omezeni:

Je hrazena pacientdm v pfipadé, kdy neni aplikovana DPV a je nezbytné pacienta zajistit
nezbytnym mnozZstvim zakladniho infuzniho roztoku véetné aditiv (elektrolyty, vitaminy).
Vtomto pfipadé Ize vjednom dni vykdzat pouze kéd 1401020, ktery nelze kombinovat
s jinym kdédem urenym pro DPV. Povolend je kombinace pouze s kédem 1402001
parenteralni Iékové zabezpeleni pacienta se selhdnim stfeva na DPV se zavedenym Zilnim
katétrem.

Stanovené podminky zakladni uhrady pro IPLP pro kéd 1402001 zni:

Kod 1402001 Parenteralini vyZiva all-in-one pro domaci terapii
Doplnék nazvu: Lékové zabezpeéeni pacienta se selhdnim stieva na DPV.

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indika¢niho omezeni:

IndividudIni zabezpeceni parenterdlnimi léky pro pacienty na domaci parenteralni vyZivé
s vyjimkou Ié&ivych pfipravkd na snizeni stfevni motility, které nemusi byt v dpravé pro
i. v. aplikaci, je zajistovano v pfipadé splnéni vy$e uvedenych indikaénich omezeni za téelem
minimalizace potfeby rehospitalizaci. Zafazeni antibiotik do IPLP-DPV, jejich? Ghrada podléha
schvaleni antibiotickym stiediskem (preskripéni omezeni ATB) je podminéno ziskanim
souhlasu ATB stfediska a zaloZenim tohoto souhlasu do zdravotnické dokumentace.
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Clanek 3
Odtivodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvésuje na své ufedni desce
opatfeni obecné povahy 01-17, kterym stanovuje vy3i a podminky uhrady DPV. Opatieni
obecné povahy se vydava na zakladé vysledkd pfipominkového Fizeni k navrhu opatieni
obecné povahy 01-17 vydaného v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu,
ktery byl zpracovan na zakladé podnétu predlozeného sekci nemocniénich lékarnikt CSL JEP
(dale jen ,sekce”), ktery Ustav pfijal dne 13. 1. 2017 a zaevidoval pod ¢&. j. sukl10297/2017.
Ve svém podnétu sekce pozadala o Upravu modelovych receptur pro individualné
pfipravované parenterdlni vyZivy pro doméci terapii (podskupina 14 IPLP), a to vyfazenim
polozky ,i. v. inhibitory protonové pumpy” a jejim prefazenim do pfilohy €. 5 Pripravky pro
lékové zabezpeceni pacienta se selhdnim stieva, kterd je sou&asti platného opatfeni obecné
povahy. Zdost sekce odtivodnila tim, Ze i. v. inhibitory nejsou de facto slozky DPV, ale fadi
se blize k [ékovému zabezpeéeni pacienta, a to zejména proto, ¥e se nejednd o pfimou sloZku
DPV. Sekce dale uvedla, Ze ,pfefazenim se zajisti transparentnéjél’ vykazovani v ramci
zdravotniho pojisténi“. Ustav pozadal dne 16. 1. 2017 e- mailem, ¢. j. sukl10305/2017
o vyjadFeni Ceskou spole¢nost pro klinickou vyZivu a intenzivni metabollckou péci CSL JEP,
a to zastupce odborné sekce pro doméci parenteralni vyzivu (SKVIMP-DPV).

Ustav obdrzel dne 20. 1. 2017 a zaevidoval pod &. j. sukl15581/2017 souhlasné vyjadreni
zaslané MUDr. M. SenkyFikem, koordindtorem SKVIMP — DPV. Ve svém vyjadieni uvedl,
Ze ,za pracovni skupinu pro domdci parenterélni wyzivu souhlasi s prfesunem jmenované
polozky inhibitorG protonové pumpy do pfilohy & 5, piipravki pro lékové zabezpedeni
pacienta”.

Ustav k tomuto uvadi, ¥e zafazeni pfipravku Helicid 40 mg v modelovych recepturach
s hodnotou 1/3 nékladi na kaZdou pFipravovanou DF bylo pfevzato z podkladi SKVIMP
vdobé zavddéni podskupiny 14 IPLP, kdy byl k dispozici pouze Helicid 40 mg a tento
pfipravek byl povaZovén za nezbytnou souéast parenterdlni vyzivy. Soucasny pfistup definuje
lékové zabezpeceni pacienta jako moZnost zajistit pacienta nezbytnymi léky tak, aby byla
zajiSténa jeho bezpecnost bez dal3ich neadoucich pfiznaka & komplikaci. Pfipravky uvedené
obecné jako inhibitory protonové pumpy nejsou nutri¢ni slokou a nejsou obsazeny v kazdé
pfipravované DF DPV, aviak byly zahrnuty tietinovou cenou, ktera méla zajistit potfebu pro
kaZdého tietiho pacienta, ktery na zakladé zkuenosti SKVIMP pravdépodobné toto zajisténi
nezbytné potiebuje. Ustav predlozeny podnét posoudil a na jeho zakladé vypustil slozku
i. v. inhibitory protonové pumpy z modelovych receptur a pfesunul jejich predepisovani
a vydej v ramci lékového zabezpe&eni pacienta se selhdnim stfeva na DPV do kédu 1402001
s dennim limitem do 500,- K. PFefazeni této polozky pod Iékové zabezpeceni pacienta vede
ke spravnéjsimu vykazovani nékladd, ani? by tento névrh ménil stanoveny denni limit u kédu
1402001. Soucasné stanoveny denni limit za Iékové zabezpeceni pacienta je z dlouhodobého
statistického sledovani, jak je patrné z tab. &. 1, dostate¢né vysoky.

V souvislosti s timto navrhem Ustav doplnil a up¥esnil v pfilohach &. 2, 4 a 5 terminologii.

Tabulka €. 1 prehled pramérnych hodnot dennich limitti na lékové zabezpeceni pacienta
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rok 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Nazev Pocet vykazanych kéda

1402001 QEGIZS
zabezpeceni 9519 10 897 14 774 11249 18419 22 489

Naklady celkem v mil. K¢
3,798 3,222 3,001 3,101 3,887 5,170
Priamérny néklad na jeden vydej Iékového zabezpe&eni v K&

399,01 295,65 203,10 275,66 211,04 229,88

Opatreni obecné povahy je zpracovéno v souladu s Cenovym predpisem MZCR 1/2013/FAR
ze dne 7. prosince 2012, o regulaci cen Ié¢ivych pfipravkd a potravin pro zvlastni lékarské
ucely, v platném znéni €. IV, Cenova regulace vécnym usmérfiovanim ceny a v souladu
s platnou Metodikou stanoveni thrad individuaingé pfipravovanych parenterdlnich vyZiv
pro domaci terapii SP-CAU-016 dostupnou na www.sukl.cz, ktera stanovi postup na zakladé
a vsouladu s uvedenymi pravnimi predpisy. V opatfeni obecné povahy jsou promitnuty
vSechny vySe uvedené zmény.
Opatfeni obecné povahy je vydavano taktés v souladu se:
e Zakonem ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich zdkond,
ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon o léCivech”), konkrétné se jedna
o soulad sustanovenim § 25 odst. 2 pism. a) zédkona o léCivech, které stanovi,
ze registraci nepodléhaji 1é&ivé pfipravky pfipravované vlékidrné nebo na
pracovistich, kde Ize pfipravovat Ié&ivé pripravky podle ustanoveni § 79 zikona
o lécCivech.
® Vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizgich podminkdach zachazeni
s léCivy v Iékdrndch, zdravotnickych zafizenich a u dalgich provozovatell a zafizeni
vydavajicich lécivé ptipravky, vplatném znéni (dale jen ,vyhlaska o sprdvné
lékdrenské praxi“). PFedeviim se jednad o ustanoveni § 3 odst. 8 pism. d) vyhlasky
0 spravné lékdrenské praxi, kdy za pFipravu lé&ivych pFipravkil se kromé postupi
uvedenych v § 5 a7 § 7 povaZuje té Uprava, kterd je neimérné naro¢na nebo
nebezpednd, a to zejména Uprava uvedend v bodé 4, kde se konkrétné uvadi Uprava
~1€€ivych pfipravkd uréenych pro parenteréini vyzivu“.

K postupu vyddni opatieni obecné povahy dle édsti Sesté sprévniho Fadu:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fddu Ustav dne 13. 2. 2017 vyvésil navrh
opatfeni obecné povahy s odiivodnénim na ufedni desce Ustavu a vyzval dotéené osoby, aby
k ndvrhu opatfeni obecné povahy podavaly pfipominky ve lhité 15 dnd ode dne vyvégeni
navrhu na dredni desce Ustavu. Kuvedenému navrhu opatfeni obecné povahy nebyly
uplatnény v souladu s ustanovenim § 172 odst. 4 spravniho fadu pfipominky.
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K vysi uhrady individudiné pfipravovanych DPV Ustav uvddi:

Upravou provedenou na zakladé vy$e uvedeného podnétu Ustav pristoupil ke snizeni thrad
u kodd zakladnich DPV uvedenych v modelovych recepturach, ve kterych byl doposud
zapocten naklad na i. v. inhibitory protonové pumpy. Pfefazeni této polozky do pfilohy &. 5,
ktera uvadi polozky mozného lékového zabezpeéeni pacienta se selhdnim stfeva na DPV v&ak
nepredstavuje Zadné ekonomické dopady ve smyslu navy$eni nakladd na podskupinu 14,
nebot naklady zapoctené v modelovych recepturdch se presunou do ndklad(i na lékové
zabezpedeni pacienta. Ustav tento piesun navrhuje z dGvodi spravnéjsSiho posuzovani
nakladd na DPV obsahujici pouze nutriéni, resp. hydrataéni slozky. Ostatni parametry
souvisejici s naklady na pfipravu DPV zUstavaji beze zmény.

K ekonomickym ndkladim Ustav uvddi:

V pfipadé vykazovani kédi 1401001, 1401002, 1401003, 1401006 a 1401007 dochazi ke
sniZeni tdhrady za 1 DF, soucasné se neméni denni limit pro lékové zabezpeéeni pacienta se
selhanim stfeva na DPV, avSak prevedené ndklady na nezbytné zaji§téni pacienta
i. v. inhibitory protonové pumpy se projevi v hodnoté vykazané pod kédem 1402001. Ustav
proto prefazenim poloZky i. v. inhibitory protonové pumpy do pFilohy & 5 nepredpoklada
Zadné ekonomické dopady na podskupinu 14.

K podminkdm tGhrady Ustav uvadi:

Podminky dhrady dané opatienim obecné povahy 06a-16 zlstavaji nadale beze zmény.
Indikacni kritéria uvedend v ¢lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy byla pievzata dle
mezinarodnich guidelines publikovanych v American Society for Parenteral and Enteral
Nutrition (A.S.P.E.N.) a pro podminky v Ceské republice jsou vydané Spole¢nosti klinické
vyZivy a intenzivni metabolické péce CLS JEP.

Ustav postupoval vsouladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb., kterou se provadé&ji nékterd
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, zejména ustanovenim Hlavy IV,
Podminky dhrady - podminky hrazeni ptipravku (§ 33 — § 39). Jeliko? nelze sohledem
na ucinnost a bezpecnost pripravku piedepisovani pfenést na praktického Iékate, proto je
moZnost pfedepisovéni dana pouze na specializované pracovisté, a v poli LIM je ozna&eno
symbolem ,E“ vpoli OME je uvedeno omezeni na specializaci a jeho funkéni licenci

predepisujiciho lékare.

V pfipadé kédu 1402001 se jedna o nezbytné individudlné pFipravované Iékové zajisténi,
které predepisuje a navrhuje lékaf, ktery je drZitelem funkéni licence pro umélou vyzivu
a metabolickou pé¢i (F16) vydanou CLK v pfipadé, kdy je onemocnéni spojeno stézkou
formou maldigesce, nebo v pfipadé poruchy resorpce Zivin ze zaZivaciho traktu a pacient je
zavisly na doméci parenterdlni vyZivé. U téchto pacientd je gastrointestinalni trakt nefunkéni
nebo nedostupny a nelze proto zabezpetit adekvatni 16€bu perorélné aplikovanymi lé&ivymi
pripravky. Toto zabezpeceni je uréeno pro ambulantni pacienty se zavedenym Zilnim
katétrem (CZK) nebo vendznim portem, ktefi jsou fadné zaskoleni a informovani
o podminkdch DPV a souhlasi s domaci terapii. Podminkou dhrady individudiniho Iékového
zabezpeleni DPV je prokazatelné zajisténi aplikace parenteralni vyZivy all-in-one v souladu
s postupem lege artis. IndividudIni zabezpeéeni parenteralnimi léky pro pacienty na domaci
parenteralni vyZivé je zajidtovano za ucelem minimalizace potfeby rehospitalizaci. Zatazeni
antibiotik do IPLP-DVP, jejichi uhrada podléhd schvéleni antibiotickym stfediskem

F-CAU-004-02/23.09.2013 Strana 7 (celkem 9)



(preskripéni omezeni ATB) je podminéno ziskanim souhlasu ATB stiediska a zalo¥enim tohoto
souhlasu do zdravotnické dokumentace.

Predpis pro vydej parenteralni vyzivy uréené k domaci terapii pro pacienty se zavedenym
Zilnim katétrem musi mimo néleZitosti dané vyhladkou ¢. 54/2008 Sb. o zplisobu
predepisovéni léCivych pfipravki, ddajich uvadénych na lékaiském predpisu a o pravidlech
pouzivani IékaFskych predpisl, ve znéni pozdéjsich predpisl, obsahovat nasledujici tdaje:

e kod (kédy) IPLP podskupiny 14,

* (daj o jednordzovém, ¢i pokud tak uvede o3ettujici Iéka¥, opakovaném vydeji lé€ivych

pfipravka,
e pocet dennich limiti v daném obdobi (napf. tyden, kalenda¥ni mésic).

U kodl podskupiny 14 je dhrada za definovanou jednotku fixni a je stanovena vazenym
pramérem dle platné Metodiky stanoveni thrad individualné pfipravované parenterdini
vyZivy SP-CAU-016, dostupné na www.sukl.cz.

Vyjimkou je kéd 1402001 definovany pro lékové zabezpeceni. Diivody pro jeho zavedeni
a podminky Ghrady jsou uvedeny v indikaénich kritériich v &ldnku 2 tohoto opatreni obecné
povahy a predstavuji zajisténi bezpe¢né aplikace parenteralni vyZivy a sniZzeni nebo zamezeni
infekénich projevi. Prevence infekci na katétr musi byt tak efektivni, aby poéet téchto
infekEnich atak v prdméru nepiesahl 5 na 1000 ~katétrovych” dni na jednotlivé poskytujici
pracovisté. Podminkou uGhrady individudiniho lékového zabezpeceni DPV je prokazatelné
zajisténi aplikace parenteralni vyzivy all-in-one v souladu s postupem lege artis. U tohoto
kédu je v poli UHR1, vzhledem k nepravidelnosti a velké variabilité Iékd, uvedena horni
hranice denniho korunového limitu. Uhrada pak odpovida prokazatelnym pofizovacim
nakladim za spotiebovany objem jednotlivych slozek, kde Ize uplatnit obchodni pFirdzku
dle platného Cenového predpisu. V pfipadé, ze je nezbytna individualni pfiprava pro nékteré
slozky lékového zabezpeéeni, Ize vtakovém pfipadé pfipocist taxu laborum odpovidajici
naroCnosti pfipravy. Vzhledem kvy$e uvedené variabilité vyddvanych lécivych pfipravk(
souvisejici se stavem a potiebami konkrétniho pacienta a exspiraci vyddvanych jednotlivych
[éCivych pfipravkd Ize souhrnné vyuétovani véech pfedpisii a poloZek u tohoto kédu provadét
1x mési¢né a to tak, aby hodnota kédu 1402001 nepfekrocila 500,- K&/kéd, tj. Iékarna maze
kod 1402001 vykazat vicekrat, max. vak v po&tu uvedenych dennich limitd.

Pod kédem 1402001 nelze vykazovat jednotlivé slozky vstupujici do parenteralni vyZivy
podavané ve vaku, jejichz pfehled je uveden v pfiloze & 1 a & 3 tohoto opatfeni obecné
povahy. Déle pod timto kédem nelze vykazovat multivitaminové sloZzky a smési stopovych
prvka.

Soucasti opatfeni obecné povahy 01-17 jsou nasledujici pfilohy:
Prilohy €. 1, 3 a 4, které byly sou¢ésti opatieni obecné povahy 06a-16 z(stavaji nadale bez
zmény.

e Prfiloha €. 1 cenové podklady slozek DPV

e Pfiloha ¢. 2 modelové receptury

e Pfiloha €. 3 néklady na pfipravu

e Priloha ¢. 4 polozky, které mohou byt obsazeny v kédech DPV pfipravovanych pred
aplikaci

e Priloha €. 5 poloZky lékového zabezpedeni pacienta se selhdnim stieva
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Na zakladé vySe uvedeného Ustav stanovil vysi a podminky dhrady individudlng
pfipravovanym DPV tak, jak je uvedeno v &lanku 2.

Clanek 4
Uéinnost

Toto opatieni obecné povahy nabyvé Gcinnosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho Fadu dne 1. 4. 2017. Nabytim G&nnosti tohoto opatfeni obecné povahy pozbyvd
ucinnosti opatieni obecné povahy 06a-16 sp. zn. sukls242623/2016 ze dne 1. 1. 2017.

Clanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho Fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat
opravny prostredek.

A it

PharmDr. Zdenék Blahuta
reditel
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