STATNI USTAV Srobdrova 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

Sejmuto dne
ha 10, Srobérova 4 | Dne 17. 3. 2017
e Sp. zn.: sukls10297/2017

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav”)
jako spravni organ pfislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(l, ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu
s ustanovenim § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni rad”) vydava

opatreni obecné povahy 01 - 17

kterym méni vySi a podminky thrady
individudlné pfipravovanym parenteralnim vyZivam pro domaci terapii

Cldnek 1
Predmeét upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 01-17, vydanym pod sp. zn. sukls10297/2017 (déle
jen ,opatfeni obecné povahy“) méni vysi a podminky Uhrady individudlné pfipravovanym
léCivym pripravkim podskupiny 14 — individualné pfipravované parenteralni vyZivy pro
domaci terapii tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clanek 2
Vyse a podminky thrady individudlné pfipravovanych parenteralnich vyziv pro domaci
terapii

Timto opatfenim obecné povahy se v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni vySe uUhrady z prostifedkd verejného zdravotniho pojisténi
u individualné pfipravovanych lécivych pripravk( podskupiny 14 - individualné pfipravované
parenteralni vyZivy pro domaci 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 Parenteral.m \llyzwa all-l?-?ne ) dospéli-objem do 1500 14 1462,59 E F16 p vuC
hypokaloricka pro domdci terapii ml
1401002 | Porenterdinivizivaall-in-one 1 s ooy o 1500 mi | 14 1913,89 E | F6 | P |vuc
hypokalorickd pro domadci terapii
1401003 Parenteral.nl \'Iyzwa all-u:x-?ne . prlg?rav?vana pred 14 667,20 E F16 p VUC
hypokalorickd pro domaci terapii aplikaci
1401006 .Parente!'alrjl vyZiva al!-l'n-one B dospéli-objem do 1500 14 2101,61 E F16 p vuc
izokaloricka pro domdci terapii ml
1401007 .Parenteralrjl vyZiva aI!-lp-one B dospéli-objem do 3000 14 2383,30 2463,30 E F16 p VUC
izokalorickd pro domdci terapii ml
1401008 | P2renterdlni vyziva allin-one déti-objem do 1500 ml | 14 2722,22 E | F16 | P |vuc
izokalorickd pro domdci terapii
1401009 | Parenteréini vyziva all-in-one déti-objem do 3000ml | 14 2794,54 E | F16 | P |vuc
izokaloricka pro domdci terapii
1401010 ‘Parenteralrjl vyZiva aI!-lfi-one B prlg')rav?vana pred 14 1363,34 144738 E F16 p VUC
izokaloricka pro domdci terapii aplikaci
dospélis
Parenteralni vyZiva all-in-one nedostatecnou
1401011 |, i P .. fos s o 14 2 823,36 E F16 P vuc
izokaloricka pro domdci terapii toleranci zakl. rezim
do 1500 ml
dospélis
1401012 ‘Parenteralr]l vyZiva al!-l'n-one ) nedostat'ec'nou . 14 3004,27 3084,31 E F16 P vUC
izokalorickd pro domdci terapii toleranci zdkl. reZimi
do 3000 ml
Parenterdlni vyZiva all-in-one détl snedastatetinou
1401013 | ., g vy S v toleranci zakl. rezimt 14 3273,21 E F16 P vuc
izokaloricka pro domdci terapii
do 1500 ml
Parenterdlni vyZiva all-in-one ded smedostatetion
1401014 | . s ¥ . . .. toleranci zdkl. rezimt 14 3 458,63 E F16 P vuc
izokaloricka pro domdci terapii
do 3000 ml
pfipravovanad pied
1401015 .Parenteralr}l vyZiva aI!-l'n-one - aphkacn-pa'mentl s 14 2 260,57 E F16 p vuc
izokaloricka pro domdci terapii nedostatecnou
toleranci zdkl. reZimu
Parenteradlni hydrataéni podpora
1401020 | pro pacienty na domdci objem do 3000 ml 14 670,66 E F16 P vuc
parenteralni vyZivé
Parenterdlni vyZiva all-in-one pro |ékové zabezpeceni
1402001 ¥ B pacienta se selhdnim 14 500,00 T E F16 P vuc

domdci terapii

stfeva na DPV

Podminky dhrady pro DPV
sp. zn. sukls242623/2016 zUstavaji beze zmény.

Podminky zakladni Ghrady pro parenteralni vyZivy all-in-one pro domaci terapii zni:

LIM: E

OME:

F16

IND: P
Znéni indika¢niho omezeni:

stanovené opatfenim obecné povahy 06a-16 pod

Podle klinickych diagnoz (ddle dg) a syndromi (diagnostickych kritérii) jsou indikace pro

DPV:
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Kratkodobé stavy — (obvykle tydny aZ mésice)
e prolongovany pooperacniileus
e pooperacni stievni obstrukce
e enterokutanni pistél
e derivacni jejuno/ileostomie
e chylothorax/chylaskos
e hyperemesis gravidarum
e malabsorpéni syndrom pres zavedenou enteralni 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 pacienti:
e nespecifické stfevni zanéty
e ischemicka choroba streva
e neterminalni nadorové onemocnéni
e vysokoobratova pistél GIT
e postradiacni enteritida
e poruchy strevni motility
e stav po tézké pankreatitis
e stfevni obstrukce

Domaci parenteralni vyZivu hypokalorickou predepisuje a navrhuje lékar, ktery je drZitelem
funkéni licence pro umélou vyZivu a metabolickou péé¢i (F16) vydanou CLK
v pripadé, kdy parenterdlni vyZiva pokryvda méné nez 50 % nutricnich potfeb pacienta, tedy
netvofi prevazujici zplsob vyZivy pacienta. Jedna se o pacienty, u kterych je onemocnéni
spojeno s tézkou formou maldigesce a poruchy resorpce Zivin ze zazivaciho traktu a u nichz
nelze zabezpecit adekvatni vyZivu peroralni dietou nebo pomoci enteralni vyZivy.

Domaci parenteralni vyZivu izokalorickou predepisuje a navrhuje lékar, ktery je drZitelem
funkéni licence pro umélou vyZivu a metabolickou pé& (F16) vydanou CLK
v pfipadé, kdy parenteralni vyZiva pokryva 50 az 100 % nutri¢nich potfeb pacienta, tedy
jednd se o prevazujici zplsob vyZivy pacienta. Jednd se o pacienty, u kterych je
gastrointestindlni trakt nefunkcni nebo nedostupny a u nichZ nelze zabezpecit adekvatni
vyzivu peroralni dietou nebo pomoci enteralni vyZivy.

DPV je uréena pro ambulantni pacienty se zavedenym centralnim Zilnim katétrem (CZK) nebo
vendéznim portem, ktefi jsou fadné zaskoleni a informovani o podminkdch DPV
a souhlasi s domaci terapii.

Podminkou thrady DPV je prokazatelné zajiSténi aplikace v souladu s postupem lege artis.

V pfipadé koédG 1401011, 1401012, 1401013, 1401014 a 1401015 se jednad o specidlni
parenteralni vyzivu, pro kterou plati indika¢ni kritéria dle ¢lanku 2 tohoto opatfeni obecné
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povahy, avsak tyto kody Ize uplatnit pouze v pfipadech, kdy se jedna o zabezpedeni pacientt
s nedostatec¢nou toleranci zdkladnich rezimG napf. v pfipadé pacientd s jaterni dysfunkci
nebo jinymi metabolickymi poruchami znemoznujici bézny metabolismus zakladnich sloZek
DPV.

DalSi zvySenou uhradu, uvedenou u kédi DPV 1401007, 1401010 a 1401012 v Seznamu
individualné pfipravovanych pftipravk( (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 dostatecny. Jedna se zejména o adaptacni fazi u pacientd
se syndromem kratkého streva.

Stanovené podminky zakladni Ghrady pro IPLP kéd 1401020 zni:

Kod 1401020 Parenteralni hydratacni podpora pro pacienty na domdci parenteralni vyZzivé
Doplnék nazvu: pro pacienty na domaci parenteralni vyZivé, objem do 3000 ml

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indikacniho omezeni:

Je hrazena pacientim v pfipadé, kdy neni aplikovana DPV a je nezbytné pacienta zajistit
nezbytnym mnoiZstvim zakladniho infuzniho roztoku véetné aditiv (elektrolyty, vitaminy).
V tomto pfipadé lze vjednom dni vykdzat pouze koéd 1401020, ktery nelze kombinovat
s jinym koédem uréenym pro DPV. Povolend je kombinace pouze s kdédem 1402001
parenteralni |ékové zabezpeceni pacienta se selhdnim stfeva na DPV se zavedenym Zilnim
katétrem.

Stanovené podminky zakladni tihrady pro IPLP pro kéd 1402001 zni:

Kod 1402001 Parenteralni vyZiva all-in-one pro domaci terapii
Doplnék nazvu: Lékové zabezpeceni pacienta se selhanim stfeva na DPV.

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indikacniho omezeni:

Individudlni zabezpeceni parenteralnimi léky pro pacienty na domaci parenterdlni vyzivé
s vyjimkou léCivych pfipravki na sniZeni stievni motility, které nemusi byt v Gpravé pro
i. v. aplikaci, je zajistovano v pfipadé splnéni vyse uvedenych indikaénich omezeni za Gi¢elem
minimalizace potfeby rehospitalizaci. Zarazeni antibiotik do IPLP-DPV, jejichZ Ghrada podléh3
schvéleni antibiotickym stfediskem (preskripéni omezeni ATB) je podminéno ziskanim
souhlasu ATB strediska a zaloZenim tohoto souhlasu do zdravotnické dokumentace.
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Clanek 3
Oduvodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvésuje na své Uredni desce
opatfeni obecné povahy 01-17, kterym stanovuje vysi a podminky Uhrady DPV. Opatfeni
obecné povahy se vydava na zdkladé vysledk pfipominkového fFizeni k navrhu opatfeni
obecné povahy 01-17 vydaného v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho Fadu,
ktery byl zpracovan na zakladé podnétu predloZeného sekci nemocni¢nich Iékarnika CSL JEP
(déle 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 individudlné
pfipravované parenteralni vyZivy pro domdci terapii (podskupina 14 IPLP), a to vyfazenim
poloZky ,i. v. inhibitory protonové pumpy” a jejim prefazenim do pfilohy €. 5 Pfipravky pro
Iékové zabezpecleni pacienta se selhdnim stfeva, kterd je soucasti platného opatfeni obecné
povahy. Zadost sekce odtivodnila tim, e i. v. inhibitory nejsou de facto slozky DPV, ale fadi
se blize k Iékovému zabezpeceni pacienta, a to zejména proto, Ze se nejednd o pfimou slozku
DPV. Sekce ddle uvedla, Ze ,pfefazenim se zajisti transparentnéjsi vykazovani v ramci
zdravotniho pojisténi“. Ustav pozadal dne 16. 1. 2017 e-mailem, & j. sukl10305/2017
o vyjadieni Ceskou spole¢nost pro klinickou vyZivu a intenzivni metabolickou pé¢i CSL JEP,
a to zastupce odborné sekce pro domaci parenterélni vyzivu (SKVIMP-DPV).

Ustav obdrzel dne 20. 1. 2017 a zaevidoval pod &. j. sukl15581/2017 souhlasné vyjadieni
zaslané MUDr. M. SenkyFikem, koordindtorem SKVIMP — DPV. Ve svém vyjadieni uvedl,
Ze ,za pracovni skupinu pro domaci parenteralni vyZivu souhlasi s pfesunem jmenované
polozky inhibitorli protonové pumpy do pfilohy €. 5, pfipravki pro lékové zabezpeéeni
pacienta”.

Ustav k tomuto uvadi, 7e zafazeni pfipravku Helicid 40 mg v modelovych recepturéch
s hodnotou 1/3 naklad( na kazdou pfipravovanou DF bylo pFevzato z podkladi SKVIMP
v dobé zavddéni podskupiny 14 IPLP, kdy byl kdispozici pouze Helicid 40 mg a tento
pfipravek byl povazovan za nezbytnou soucést parenteralni vyZivy. Souéasny pfistup definuje
lékové zabezpeceni pacienta jako moZnost zajistit pacienta nezbytnymi léky tak, aby byla
zajisténa jeho bezpecnost bez dalsich nezadoucich ptFiznaki & komplikaci. Pfipravky uvedené
obecné jako inhibitory protonové pumpy nejsou nutri¢ni slozkou a nejsou obsaZeny v kazdé
pfipravované DF DPV, avsak byly zahrnuty tfetinovou cenou, ktera méla zajistit potfebu pro
kazdého tretiho pacienta, ktery na zakladé zkuSenosti SKVIMP pravdépodobné toto zajisténi
nezbytné& potfebuje. Ustav predloieny 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 zabezpedeni pacienta se selhdnim stfeva na DPV do kédu 1402001
s dennim limitem do 500,- K¢. Prefazeni této polozky pod lékové zabezpeceni pacienta vede
ke spravnéjSimu vykazovani nakladu, aniz by tento navrh ménil stanoveny denni limit u kédu
1402001. Soucasné stanoveny denni limit za |ékové zabezpedeni pacienta je z dlouhodobého
statistického sledovani, jak je patrné z tab. ¢. 1, dostatecné vysoky.

V souvislosti s timto navrhem Ustav doplnil a upiesnil v pfilohéch &. 2, 4 a 5 terminologii.

Tabulka €. 1 prehled primérnych hodnot dennich limit( na lékové zabezpedeni pacienta
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- ok 2010 2011 2012 2013 2014 2015
m Nazev Pocet vykazanych kéda
1402001 QEXE

zabezpeceni 9519 10897 14 774 11 249 18 419 22 489

Naklady celkem v mil. K&
3,798 3,222 3,001 3,101 3,887 5,170
Primérny naklad na jeden vydej Iékového zabezpeéeni v Ké

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

Opatfeni obecné povahy je zpracovéno v souladu s Cenovym ptedpisem MZCR 1/2013/FAR
ze dne 7. prosince 2012, o regulaci cen léCivych pFipravkd a potravin pro zvlastni lékarské
Ucely, v platném znéni €l. IV, Cenova regulace vécnym usmérfiovanim ceny a v souladu
s platnou Metodikou stanoveni Uhrad individualné pfipravovanych parenterdlnich vyZiv
pro domaci terapii SP-CAU-016 dostupnou na www.sukl.cz, kterd stanovi postup na zékladé
a vsouladu s uvedenymi pravnimi predpisy. V opatieni obecné povahy jsou promitnuty
vSechny vyse uvedené zmény.
Opatreni obecné povahy je vydavano taktéZ v souladu se:
e Zikonem ¢&. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdé&jSich predpisi (dale jen ,zdkon o lécivech”), konkrétné se jednd
o soulad sustanovenim § 25 odst. 2 pism. a) zakona o lécivech, které stanovi,
Ze registraci nepodléhaji lé¢ivé pripravky pfipravované vlékarné nebo na
pracovistich, kde lze pfipravovat IéCivé pfipravky podle ustanoveni § 79 zdkona
o lécivech.
o Vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni
s léCivy v |ékarndch, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateld a zafizeni
vydavajicich [é¢ivé pfripravky, v platném znéni (dale jen ,vyhldska o sprdvné
lékarenské praxi“). Pfedevsim se jedna o ustanoveni § 3 odst. 8 pism. d) vyhldsky
o spravné lékarenské praxi, kdy za pfipravu léCivych pFipravk(i se kromé postupt
uvedenych v & 5 az § 7 povaZuje téZ uprava, kterd je neimérné naroénd nebo
nebezpecnd, a to zejména Uprava uvedena v bodé 4, kde se konkrétné uvadi dprava
»1éC€ivych pfipravkd uréenych pro parenteralni vyzivu“.

K postupu vydani opatreni obecné povahy dle dsti Sesté spravniho Fadu:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho Fadu 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 dn ode dne vyvéseni
navrhu na Ufedni desce Ustavu. Kuvedenému néavrhu opatfeni obecné povahy nebyly
uplatnény v souladu s ustanovenim § 172 odst. 4 sprévniho fadu pfipominky.
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K vysi dhrady individudlné pFipravovanych DPV Ustav uvddi:

Upravou provedenou na zékladé vySe uvedeného podnétu Ustav pfistoupil ke snizeni dhrad
u kodd zakladnich DPV uvedenych v modelovych recepturach, ve kterych byl doposud
zapocten naklad na i. v. inhibitory protonové pumpy. Prefazeni této polozky do pfilohy &. 5,
ktera uvadi polozky mozného Iékového zabezpedeni pacienta se selhdnim stfeva na DPV viak
nepredstavuje Zadné ekonomické dopady ve smyslu navySeni nakladd na podskupinu 14,
nebot naklady zapoctené v modelovych recepturdch se pfesunou do ndakladi na lékové
zabezpedeni pacienta. Ustav tento presun navrhuje z divod spravnéj$iho posuzovani
nakladd na DPV obsahujici pouze nutricni, resp. hydratacni slozky. Ostatni parametry
souvisejici s ndklady na pripravu DPV zUstavaji beze zmény.

K ekonomickym ndkladiim Ustav uvddi:

V pfipadé vykazovani kédd 1401001, 1401002, 1401003, 1401006 a 1401007 dochazi ke
snizeni Uhrady za 1 DF, souCasné se neméni denni limit pro Iékové zabezpeleni pacienta se
selhanim stfeva na DPV, avsak prevedené naklady na nezbytné zajisténi pacienta
i. v. inhibitory protonové pumpy se projevi v hodnoté vykdzané pod kédem 1402001. Ustav
proto prefazenim polozky i. v. inhibitory protonové pumpy do pfilohy €. 5 nepfedpoklada
Zadné ekonomické dopady na podskupinu 14.

K podminkam tGhrady Ustav uvadi:

Podminky thrady dané opatifenim obecné povahy 06a-16 zlistavaji nadale beze zmény.
Indikacni kritéria uvedena v ¢lanku 2 tohoto opatieni obecné povahy byla pfevzata 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 péée CLS JEP.

Ustav postupoval vsouladu s vyhlaskou & 376/2011 Sb., kterou se provadéji nékterd
ustanoveni zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi, zejména ustanovenim Hlavy 1V,
Podminky Uhrady - podminky hrazeni pfipravku (§ 33 — § 39). JelikoZ nelze sohledem
na ucinnost a bezpecnost pripravku predepisovani prenést na praktického lékafe, proto je
moznost predepisovani dana pouze na specializované pracovisté, a v poli LIM je oznaéeno
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 lékové zajisténi,
které predepisuje a navrhuje Iékar, ktery je drzitelem funkcni licence pro umélou vyZivu
a metabolickou péti (F16) vydanou CLK v pfipadé, kdy je onemocnéni spojeno s tézkou
formou maldigesce, nebo v pfipadé poruchy resorpce Zivin ze zaZivaciho traktu a pacient je
zavisly na domaci parenteralni vyzivé. U téchto pacientl je gastrointestinalni trakt nefunkéni
nebo nedostupny a nelze proto zabezpecit adekvatni Ié¢bu peroralné aplikovanymi [é&ivymi
pfipravky. Toto zabezpeceni je uréeno pro ambulantni pacienty se zavedenym Zilnim
katétrem (CZK) nebo vendéznim portem, ktefi jsou Fadné zaskoleni a informovani
o podminkach DPV a souhlasi s domaci terapii. Podminkou thrady individudlniho Iékového
zabezpeceni DPV je prokazatelné zajisténi aplikace parenterélni vyZivy all-in-one v souladu
s postupem lege artis. Individualni zabezpeceni parenteralnimi léky pro pacienty na domdci
parenterdlni vyZivé je zajisStovano za ucelem minimalizace potfeby rehospitalizaci. Zafazeni
antibiotik do IPLP-DVP, jejichz uUhrada podléhd schvaleni antibiotickym stfediskem
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(preskripcni omezeni ATB) je podminéno ziskanim souhlasu ATB stfediska a zaloZenim tohoto
souhlasu do zdravotnické dokumentace.

Predpis pro vydej parenterdlni vyZivy urCené k domaci terapii pro pacienty se zavedenym
Zilnim katétrem musi mimo ndleZitosti dané vyhlaskou ¢ 54/2008 Sb. o zpUsobu
predepisovani léCivych pripravkd, ddajich uvddénych na lékarském predpisu a o pravidlech
pouZivani lékafskych predpisd, ve znéni pozdéjsich predpisl, obsahovat nasledujici ddaje:

e kéd (kédy) IPLP podskupiny 14,

e Udaj o jednorazovém, ¢i pokud tak uvede oSetfujici Iékat, opakovaném vydeji lé&ivych

pripravkd,
e pocet dennich limitl v daném obdobi (napf. tyden, kalendarni mésic).

U koédh podskupiny 14 je dhrada za definovanou jednotku fixni a je stanovena vazenym
primérem dle platné Metodiky stanoveni Uhrad individualné pfipravované parenteralni
vyZzivy SP-CAU-016, dostupné na www.sukl.cz.

Vyjimkou je kéd 1402001 definovany pro lékové zabezpeéeni. DGvody pro jeho zavedeni
a podminky Uhrady jsou uvedeny v indikacnich kritériich v ¢lanku 2 tohoto opatfeni obecné
povahy a pfedstavuji zajiSténi bezpecné aplikace parenterélni vyZivy a sniZzeni nebo zamezeni
infekénich projevd. Prevence infekci na katétr musi byt tak efektivni, aby pocet téchto
infekénich atak v priméru nepresahl 5 na 1000 ,katétrovych” dni na jednotlivé poskytujici
pracovisté. Podminkou thrady individuédiniho Iékového zabezpeceni DPV je prokazatelné
zajisténi aplikace parenterdlni vyZivy all-in-one v souladu s postupem lege artis. U tohoto
kédu je v poli UHR1, vzhledem k nepravidelnosti avelké variabilité Iékd, uvedena horni
hranice denniho korunového limitu. Uhrada pak odpovidad prokazatelnym pofizovacim
nakladim za spotfebovany objem jednotlivych slozek, kde Ize uplatnit obchodni pFirdzku
dle platného Cenového predpisu. V pfipadé, Ze je nezbytna individualni pfiprava pro nékteré
slozky lékového zabezpeceni, lze vtakovém pripadé pfipocist taxu laborum odpovidajici
naroCnosti pfipravy. Vzhledem kvySe uvedené variabilité vydavanych lécivych pFipravki
souvisejici se stavem a potiebami konkrétniho pacienta a exspiraci vydavanych jednotlivych
[éCivych pfipravki lze souhrnné vyaétovani vsech predpisti a poloZek u tohoto kédu provadét
1x mésicné a to tak, aby hodnota kédu 1402001 neprekrodila 500,- Ké/kdd, tj. lékarna maze
kéd 1402001 vykdazat vicekrat, max. vSak v poétu uvedenych dennich limitd.

Pod kédem 1402001 nelze vykazovat jednotlivé slozky vstupujici do parenterdlni vyZivy
podavané ve vaku, jejichZ prehled je uveden v pfiloze €. 1 a ¢. 3 tohoto opatfeni obecné
povahy. Déle pod timto kédem nelze vykazovat multivitaminové slozky a smési stopovych
prvka.

Soucasti opatfeni obecné povahy 01-17 jsou nasledujici pfilohy:
Pfilohy €. 1, 3 a 4, které byly soucasti opatifeni obecné povahy 06a-16 z(stavaji naddle bez
zmény.

e Prfiloha €. 1 cenové podklady sloZzek DPV

e Pfiloha ¢. 2 modelové receptury

e Pfiloha ¢. 3 naklady na pfipravu

e Pfiloha €. 4 polozky, které mohou byt obsazeny v kédech DPV pfipravovanych pied
aplikaci

e Priloha €. 5 poloZky Iékového zabezpeceni pacienta se selhdnim stfeva
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Na zdkladé vySe uvedeného Ustav stanovil vysi a podminky Uhrady individudlné
pfipravovanym DPV tak, jak je uvedeno v élanku 2.

Clanek 4
Uéinnost

Toto opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu dne 1. 4. 2017. Nabytim UGcinnosti tohoto opatfeni obecné povahy pozbyva
Ucinnosti opatieni obecné povahy 06a-16 sp. zn. sukls242623/2016 ze dne 1. 1. 2017.

Cléanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatieni obecné povahy podat
opravny prostredek.

A bt

PharmDr. Zdenék Blahuta
reditel
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