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e, SUKL :
PZLU jako skupina

* Nesouroda Siroka kategorie produktU, resp. potravin,

* Maji své specifické zdravotni opodstatnéni

* S ohledem na zpUlsob pouZiti, regulaci vyroby a uvddéni na
trh, statni kontrolu a realné pouziti ma blize spise k béznym
potravinam nez k 1éCivym pfripravkim

 Aviak: stanoveni ¢i zmény ceny, vyée a podminek thrady PZLU
se ridi stejnymi pravidly jako u lécivych pripravkd, tj. dle
ustanoveni casti Sesté zakona o verejném zdravotnim pojisténi
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Specifika pfi stanoveni thrady PZLU

* Limitovana data o dostupnosti - PZLU nepodléhaji povinnosti
hlaseni distributord dle zakona o lécivech. Dukazy (data) o
skute¢né obchodovatelnosti danych PZLU mohou podavat
Ucastnici fizeni (zdravotni pojistovny, dovozci)

« PZLU nemaji Souhrn Udajl o p¥ipravku (tzv. SPC = zakladni
odbornou informaci) jako Iéky, nesou pouze pribalovou
informaci o slozeni a klinickém pouziti dané potraviny

* Nedisponuji DDD , definovanou denni davkou“ jako léky, u
nichz ji urcuje WHO

 DPH dle celniho sazebniku neni jednotna (10% / 15%)

* Specifické podminky Uhrady dle kategorie potraviny (limit
kalorického prijmu, specializované pracovisté, odbornost)
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PZLU hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi

1. PZLU indikované pro enteralni vyZivu pfi malnutrici spojené s
onemocnenim

« Caste¢na nebo Uplnd nahrada stravy
« PZLU zafazené do referenénich skupin 108/1 — 108/13

2.  PZLU indikované pfti vrozenych metabolickych poruchach

* Definované smeési aminokyselin
« PZLU zafazené do referenénich skupin 107/1 — 107/22

3. PZLU - nahrady mléka

* Pronedonosené novorozence a kojence s nizkou porodni hmotnosti, ktefi nemohou byt kojeni

* Pro kojence s prokazanou alergii na bilkovinu kravského mléka, ktefi nemohou byt kojeni

* Pro kojence s prokazanou alergii na bilkovinu kravského mléka s enteropatii, ktefi nemohou byt
kojeni

* Pro kojence s tézkou alergii nebo potravinovou intoleranci, ktefi nemohou byt kojeni

«  PZLU z referenénich skupin 109/1 — 109/4
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1) PZLU pro enteralni vyzivu

e Zachovany dvé kategorie uhrady dle zavaznosti malnutrice
(Uhrada zakladni a zvysena)
— pro ¢aste¢nou enterdlni vyzivu ,sipping” (limit 600 kcal/ den)
— pro Uplnou enterdIni vyzivu (limit 2250 kcal/ den)

Moznost preskripce nejen u lékare s licenci FO16*, ale i u onkologa, prip.
jinych specializaci (vybrané potraviny, napft. nefrolog, neurolog)

*funkéni licence CLK FO16 v oboru Uméld vyZiva a metabolickd péce, kterou udéluje

lékari SpoleCnost klinické vyzivy a intenzivni metabolické péce
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2) PZLU pro metabolicka onemocnéni

e fenylketonurie

e poruchy cyklu mocoviny

e MSUD = leucindza ,,nemoc javoroveho sirupu®
* metylmalonova a propionova acidémie

* isovalerova acidémie

e glutarova acidémie

* homocystinurie

e tyrosinémie

Predepisovani za Uhradu pojistovny omezeno na specializovana centra J4
(specializované pracovisté pro |écbu dédi¢nych poruch metabolismu)
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3) PZLU nahrady mléka

* Pro nedonosené kojence a novorozence s nizkou porodni
hmotnosti

* Pro kojence s alergii na bilkovinu kravského mléka, kteri
nemohou byt kojeni

* Pro kojence a déeti do 3 let pri tézkych potravinovych
alergiich a zavaznych poruchach zazivaciho traktu

K uhradé tyto potraviny predepisuji pediatri a alergologové, pripadné
gastroenterologové
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Zmocnéni SUKL

%, SUKL mUZe konat pouze v oblastech a takovym zpGsobem, jak
uklada platna legislativa

% V pripadé cen a uhrad lécivych pripravkil se jedna o:
— Zakon o verejném zdravotnim pojisténi a jeho provadéci predpisy
— Spravni rad
— pripadné dalsi (Obcansky zakonik)
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Plsobnost v oblasti cen a thrad LP/PZLU

%, SUKL stanovuje pro LP a PZLU v ambulantni péc¢i:

— maximalni cenu
— vysi uhrady (kolik bude hradit ZP)
— podminky uhrady (komu bude hradit ZP)

", LP podané ze hospitalizace jsou plné hrazeny ze zakona

— SUKL stanovuje pouze maximalni cenu
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Stanoveni maximalni ceny vyrobce (MC)

% CAU stanovuje maximalni cenu vyrobce pro kazdy LP/PZLU
individualneé.

r. V4 7 o . 7’ ] V4 7 o \aL A & 4

s, Zakladnim principem pro stanoveni maximalni ceny je vnéjsi
cenova reference.

%~ Ceny se zjistuji v zemich referencniho kose (vSechny c¢lenské
stdty EU s vyjimkou CR, Bulharska, Estonska, Kypru,
Lucemburska, Malty, Némecka, Rakouska, Rumunska a Recka)
v rozhodném obdobi 21 dnlU ode dne zahajeni spravniho
rizeni.
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Cena pro konec¢ného spotrebitele (v I1ékarné)

Maximalni Obchodni DPH

cena vyrobce prirazka (Ministerstvo

(Ministerstvo financi
(CAU) zdravotnictvi - MZ) )

Cenovy predpis MZ CR 1/2019/FAR o regulaci cen LP a PZLU
urcuje maximalni vysi obchodni prirazky.
Cenové rozhodnuti MZ CR 1/2019-FAR stanovuje seznam ATC

skupin, které v uvedené l|ékové formé nepodléhaji cenové
regulaci stanovenim maximalni ceny.
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Maximalni cena pro
konecného spotrebitele

referencniho kose

© 2019 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

Maximalni uhrada

kose

31.10.2019



e, SUKL .

Informace o zahajenych/ukonéenych SR

%, Ustav zvefejiiuje databazi LP a PZLU na: www.sukl.cz

% Ustav zvefejfiuje seznam a zékladni informace
o spravnich fizenich na svych webovych strankach

— Rychly odkaz Ize nalézt v dolni ¢asti hlavni strany: www.sukl.cz /Informace o
pribéhu sprdvnich fizeni

=, Je nékolik moznosti, jak prochazet prehledem se zakladnimi informacemi:
— online vyhledavaci formular
— verze ve formatu xls (Excel)
— verze ve formatu txt (textovy soubor)

=, Kompletni spisova dokumentace dostupna pod odkazem:
— https://verso.sukl.cz
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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