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Statni ustay_ |
pro kontrolu leciv

01 -0t- 200

Praha 10, SZBObém"a 48

Vyvéseno dne

Statni ustav
pro kontrolu I&civ

Sejmuto dne 1 b -01- 2020

Praha 10, %Bobérova 48

Dne: 31. 12. 2019
Sp. zn.: SUKLS295880/2019

Statni Gstav pro kontrolu léciv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni orgdn
pFislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen “zékon o vefejném zdravotnim

pojisténi”) v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zékona €. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdéjsich
ptedpish (dale jen “spravni fad”) vydava

opatieni obecné povahy 06-19,

kterym méni vysi a podminky thrady
individudlné pfipravovanych parenterdlnich vyZiv pro domdci terapii

Clének 1
Predmét upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 06-19 vydanym pod sp. zn. SUKLS295880/2019

(dale jen ,opatfeni obecné povahy“) stanovuje vysi dhrady individualné pfipravovanych parenterdlnich vyZiv pro
doméci terapii tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

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

Ustav méni vysi dhrady individualné pfipravovanych parenterdlnich vyiiv pro domdci terapii stanovenou
opatfenim obecné povahy 03-18 ze dne 6. 11. 2018 s G¢innosti od 1. 12. 2018 tak, Ze noveé zni:
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Vyse thrady pro DPV:
Ustav méni vysi Ghrady pro pfipravky podskupiny 14 DPV tak, jak je uvedeno v tabulce €. 1 tohoto
opatfeni obecné povahy.

Podminky thrady pro DPV:

Podminky thrady pro DPV vydané opatfenim obecné povahy 03-18 pod sp. zn. SUKLS281512/2017
zlistdvaji beze zmény, a to v nasledujicim znéni:

LIM: E
OME: F16
IND: P
Znéni indika¢niho omezeni:
Podle klinickych diagnéz a syndrom jsou indikace pro DPV nasledujici:
Kratkodobé stavy (tydny az mésice):
e prolongovany pooperacni ileus
e pooperacni stievni obstrukce
e eneterokutanni pistél
e derivaéni jejuno/ileostomie
e chylothorax/chylaskos
e hyperemesis gravidarum
e malabsorpéni syndrom pfes zavedenou enteralni vyZivu

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

Nejéast&jsi diagnostické skupiny pacient:
e nespecifické stfevni zanéty
e ischemicka choroba stfeva
e netermindlni nddorové onemocnéni
e vysokoobratova pistél GIT
e postradiacni enteritida
e poruchy stievni motility
e stav po tézké pankreatitidé
e stfevni obstrukce

DPV hypokalorickou predepisuje a navrhuje lékaf internista, ktery je drZitelem funkcni licence pro
umélou vyZivu a metabolickou pégi (F16), a to v pfipadé, kdy parenterdlni vyZiva pokryvd méné nez
50 % nutri¢nich potfeb pacienta, tedy netvofi pfevazujici zplisob vyZivy pacienta. Jednd se o pacienty,
u kterych je onemocnéni spojeno stézkou formou maldigesce a poruchou resorpce Zivin ze
zazivaciho traktu a u nich# nelze zabezpetit adekvatni vyZivu peroralni dietou nebo pomoci enteralni
vyZivy.

DPV izokalorickou predepisuje a navrhuje lékaf internista, ktery je driitelem funkcni licence pro
umélou vyZivu a metabolickou péci (F16), a to v pfipadé, kdy parenterdlini vyZiva pokryva 50 — 100 %
nutriénich potieb pacienta, tedy jednd se o pfevazujici zplisob vyZivy pacienta. Jedna se o pacienty, u
kterych je GIT nefunkéni nebo nedostupny a u nichi nelze zabezpecit adekvatni vyZivu perordlni
dietou nebo pomoci enteralni vyZivy.
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DPV je uréena pro ambulantni pacienty se zavedenym centralnim Zilnim katétrem nebo vend6znim
portem, ktefi jsou Fadné zaskoleni a informovéni o podminkach DPV a souhlasi s domaci terapii.
Podminkou uhrady DPV je prokazatelné zajisténi aplikace v souladu s postupem lege artis.

V ptipadé kéd 1401011, 1401012, 1401013, 1401014 a 1401015 se jedna o specidlni parenterdini
vyzivu, pro kterou plati indika&ni kritéria dle ¢lanku 2 tohoto navrhu opatfeni obecné povahy, avsak
tyto kody Ize uplatnit pouze v pFipadech, kdy se jednd o zabezpeceni pacientli s nedostatecnou
toleranci zékladnich rezimd, napt. v pfipadé pacientd s jaterni dysfunkci nebo jinymi metabolickymi
poruchami znemozZfiujicimi bézny metabolismus zakladnich sloZzek DPV.

Dalsi zvySenou thradu, uvedenou u kéd DPV 1401007, 1401010 a 1401012 v Seznamu individudlné
pripravovanych pfipravki podskupiny 14 v poli UHR2 Ize uplatnit v pfipadé, Ze se jedna o pacienty, u
kterych pro vyrovnani vodni a elektrolytové bilance neni objem 3 000 ml DPV dostatecny. Jednd se
zejména o adaptacdni fazi u pacientd se syndromem kratkého streva.

Stanovené podminky zakladni thrady pro kéd 1401020 zni:

Kéd 1401020 Parenteralni hydrataéni podpora pro pacienty na domaci parenteralni vyzivé

Doplnék nazvu: Pro pacienty na domdci parenteralni vyzivé do 3000 ml

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indikacniho omezeni:

Je hrazena pacient(im v pfipadé, kdy neni aplikovdna DPV a je nezbytné pacienta zajistit nezbytnym
mnoZstvim zakladniho infuzniho roztoku véetné aditiv (elektrolyty, vitaminy). V tomto pfipadé lze
v jednom dni vykézat pouze kéd 1401020, ktery nelze kombinovat s jinym kédem uréenym pro DPV.
Povolend je kombinace pouze s kédem 1402001 - Iékové zabezpeceni pacienta se selhdnim stfeva na
DPV.

Stanovené podminky zakladni dhrady pro kéd 1402001 zni:

Koéd 1402001 Parenteralni vyziva all-in-one pro domdci terapii

Doplnék nazvu: Lékové zabezpecleni pacienta se selhanim stfeva na DPV

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indikac¢niho omezeni:

Individudlni zabezpe&eni parenteralnimi léky pro pacienty na DPV s vyjimkou lécivych pFipravki na
snizeni strevni motility, které nemusi byt v dpravé pro i. v. aplikaci, je zajistovano v pfipadé splnéni
vy$e uvedenych indikacnich omezeni za déelem minimalizace potieby rehospitalizaci. Zafazeni
antibiotik do IPLP-DPV, jejichz thrada podléha schvaleni antibiotickym stfediskem (preskrip¢ni
omezeni ATB), je podminéno ziskdnim souhlasu ATB stfediska a zaloZenim tohoto souhlasu do
zdravotnické dokumentace.

Clanek 3
Oduvodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvésuje na své Ufedni desce opat¥eni
obecné povahy 06-19, kterym stanovuje vy3i a podminky uhrady individudlné pfipravovanych
parenteralnich vy#iv pro domdci terapii. Opatfeni obecné povahy zohlediuje vysledky
pfipominkového Fizeni k ndvrhu opatfeni obecné povahy 06-19 vyvéSeného na Gfedni desce Ustavu
v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu dne 20. 11. 2019.

Opatieni obecné povahy 06-19, kterym Ustav méni vy3i Ghrady DPV, je zpracovano na zékladé zmén
souvisejicich s nafizenim vlady € 341/2017 Sb., o platnych pomérech zaméstnancii ve vefejnych
sluibach a spravé, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,nafizeni vlady ¢ 341/2017 Sb.“), s
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G¢innosti od 1. 1. 2020, kde dochazi k navy3eni plati pracovnikd ve zdravotnictvi v zdkladnim tarifu o
¢astku 1 500 K¢.

Opatfeni obecné povahy je zpracovano v souladu s €l. IV — Cenova regulace vécnym usmérfiovanim
ceny Cenového predpisu MZCR 1/2019/FAR ze dne 12. prosince 2018, o regulaci cen Ié¢ivych
pripravkd a potravin pro zvlastni Iékafské Géely a vsouladu s platnou Metodikou stanoveni thrad
individualn& pfipravovanych parenteralnich vyZiv pro domaci terapii SP-CAU-016 dostupnou na
www.sukl.cz.

Opatieni obecné povahy je vydavano rovnéZ v souladu se zakonem €. 378/2007 Sb., o léCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”),
zejména s ohledem na ustanoveni § 25 odst. 2 pism. a) zakona o lécivech, které stanovi, Ze registraci
nepodléhaji Ié&ivé pFipravky pfipravené v lékdrné nebo na pracovistich, kde Ize pfipravovat lécivé
pripravky podle ustanoveni § 79 tohoto zdkona. Opatfeni obecné povahy je dale vydano v souladu s
vyhlagkou & 84/2008 Sb., o spravné lékdrenské praxi, blizSich podminkdch zachazeni s léCivy v
lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u daldich provozovatell a zafizeni vydavajicich lécivé
pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o spravné lékdrenské praxi“). Pfedevsim
se jednad o ustanoveni § 3 odst. 8 pism. d) vyhlasky o spravné |ékdrenské praxi, kdy za pfipravu
lé¢ivych pripravk( se kromé postupd uvedenych v ustanovenich § 5 az § 7 povazuje téZ tprava, ktera
je nelimérné naro¢na nebo nebezpelnd, a to zejména tprava uvedend v bodé 4, kdy se konkrétné
uvadi Uprava ,lé¢ivych pfipravkd urenych pro parenterdini vyzivu®.

K postupu vydani opatfeni obecné povahy dle ¢asti Sesté spravniho fadu:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu Ustav dne 20. 11. 2019 vyvésil navrh opateni
obecné povahy s odtivodnénim na tfedni desce Ustavu a v souladu s timto také vyzval dotéené
osoby, aby k ndvrhu opatfeni obecné povahy podavaly pfipominky. K uvedenému navrhu opatfeni
obecné povahy nebyly uplatnény dle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho fédu Zadné pfipominky.

K vysi Ghrady Ustav uvadi:

Ustav pfi zpracovéani opatfeni obecné povahy individudlné pfipravovanych DPV zohlednil zmény
v platovych podminkéach danych nafizenim vlady ¢. 341/2017 Sb. a upravil mzdové ohodnoceni SS
zdravotnickych pracovnikd v zékladnim tarifnim platu k 1. 1. 2020 o 1 500 K¢. V polozce mzdovych
nakladd VS pracovnika doslo na 7adost SKVIMP CSL JEP jiz v OOP 03-18 ke zméné zplsobu vyjadieni
mzdového ohodnoceni VS pracovnika na pau3al v souladu s platnym Eiselnikem nositell vykon(
(symbol L3) dle vyhlasky € 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykonl s bodovymi
hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpisd. VySe pausélu Cini 8,5316 K¢ za jednu minutu prace VS
pracovnika. Tato hodnota zlistava nezménéna.

Upravou provedenou na zakladé vy$e uvedeného natizeni doslo k navyseni uhrad u viech kédi DPV
uvedenych v modelovych recepturach, a to pouze v parametrech tykajicich se ¢asové narocCnosti na
pripravu konkrétniho pFipravku. Ostatni parametry jako Ghrada materidlovych nékladi nezbytnych
pro pfipravu 1 DF pfipravované DPV, thrada za minutové vyuZiti pfistroji na pfipravu 1 DF DPV a
dhrada reZijnich nakladi pracovisté vztazena na pFipravu 1 DF DPV, zlstévaji beze zmény.
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Tabulka 2: Rozdil vyse tihrady stanovené OOP 03-18 a OOP 06-19

UHR1 OOP 03- | UHR2 OOP 03- | UHR1 OOP 06- | UHR2 OOP 06-
Kéd 18 18 19 19 index UHR1 | index UHR2
1401001 1742,32 | - 1751,72 | - 1,005 | -
1401002 2188,71 | - 2200,01 | - 1,005 | -
1401003 816,27 | - 819,27 | - 1,004 | -
1401006 2222,07 | - 2231,47 | - 1,004 | -
1401007 2519,49 2 599,49 2529,29 2 609,29 1,004 1,004
1401008 304254 | - 3053,84 | - 1,004 | -
1401009 3126,79 | - 3139,09 | - 1,004 | -
1401010 1 446,57 1526,57 1449,57 1529,57 1,002 1,002
1401011 324292 | - 3252,32 | - 1,003 | -
1401012 3 435,76 3 515,76 3 445,56 3 525,56 1,003 1,003
1401013 368233 |- 3693,63 | - 1,003 | -
1401014 3877,58 | - 3 889,88 | - 1,003 | -
1401015 2477,87 | - 2 480,87 | - 1,001 | -
1401020 1071,98 | - 1075,98 | - 1,004 | -

Predpokladané ekonomické dopady

Ustav pro kalkulaci predpokladanych ro&nich vydaji z prostiedkd vefejného zdravotniho pojiSténi
pouzil idaje o spotfebé individuainé pfipravovanych DPV za rok 2017 jejichZ zdrojem jsou statisticka
data prevzata z Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR (dale jen ,UZIS“) a které predstavuji
hodnotu spotieby v DF za celé ro&ni obdobi. Pro stanoveni byly déle pouZity platné dhrady stanovené
opatfenim obecné povahy 03-18 vydanym s G¢innosti k 1. 12. 2018 a thrady stanovené dle tohoto
opatreni obecné povahy.

Ustav predklada v tabulce €. 3 pfedpokladané ekonomické dopady souvisejici se zvySenim mzdovych
prostfedkd danych nafizenim vlady & 341/2017 Sb. G&innym ke dni 1. 1. 2020. ZvySenim mzdovych
prostiedkil souvisejicich s €asovou naroénosti na pFipravu DPV, viz pfiloha €. 3 k opatfeni obecné
povahy 06-19, a za pfedpokladu stejné spotieby odpovidajici roku 2018 dojde ke zvyseni vydajd o
0,3 %, co? odpovida ¢astce cca 520 tis. K& Vypocet narlstu vydaji byl vztaZen pouze na UHR1, nebot
ze statistiky poskytované UZIS je spotfeba DF s UHR1 a DF s UHR2 uvadéna jedinou hodnotou a neni
vzajemné oddélena.
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Tabulka 3: Pfedpokladany dopad na vydaje z prostfedka vefejného zdravotniho pojisténi

Uhrada dle ) Ubrada dle predpokladané
Spotieba QOP 03-18 (K&) DOP DEAF naklady v roce naklady 2019- index
Kéd 2018 vDJ | UHR1 UHR2 UHR1 UHR2 2018 v K& 2020 v K& UHR1

1401001 1275,00 1742,32 ] - 175172 - 2 221 458,00 2233 443,00 1,005
1401002 206,00 2 188,71 - 2200,01] - 450 874,26 453 202,06 1,005
1401003 2 047,00 816,27 | - 819,27 | - 1 670 904,69 1 677 045,69 1,004
1401006 3519,00 2222,07 |- 223147 - 7 819 464,33 7 852 542,93 1,004
1401007 17 821,00 2 519,49 2 599,49 2 529,29 2 609,29 44 899 831,29 45 074 477,09 1,004
1401008 4 830,00 304254 | - 3 053,84 | - 14 695 468,20 14 750 047,20 1,004
1401009 1220,00 3126,79 | - 3139,09] - 3814 683,80 3 829 689,80 1,004
1401010 25 885,00 1446,57 1 526,57 1449,57 1529,57 37 444 464,45 37 522 119,45 1,002
1401011 47,00 324292 - 325232 - 152 417,24 152 859,04 1,003
1401012 6 386,00 3435,76 3 515,76 3 445,56 3 525,56 21940 763,36 22 003 346,16 1,003
1401013 1522,00 3682,33 | - 369363 |- 5 604 506,26 5621 704,86 1,003
1401014 1 280,00 387758 | - 388988 - 4 963 302,40 4 979 046,40 1,003
1401015 3718,00 247787 |- 248087 | - 9212 720,66 9 223 874,66 1,001
1401020 9 931,00 1071,98 ] - 1075,98 | - 10 645 833,38 10 685 557,38 1,004
1402001 46 147,00 500,00 | - 500,00 | - 23 073 500,00 23 073 500,00 1,000

Celkem 188 610 192,32 189 132 455,72 1,003

Dopad 522 263,40

K podminkam thrady Ustav uvadi:
Podminky uhrady dané opatfenim obecné povahy 03-18 z(istavaji beze zmény.

Na zakladé vy$e uvedenych skuteénosti Ustav stanovil vy3i a podminky dhrady tak, jak je uvedeno
v ¢lanku 2 tohoto opatieni obecné povahy.

Soucasti opatfeni obecné povahy jsou nasledujici prilohy:

Pfiloha €. 1: Cenové podklady

Priloha €. 2: Modelové receptury

Priloha €. 3: Naklady na pfipravu

Ptiloha &. 4: PoloZky, které mohou byt obsazeny v kddech DPV pripravovanych pred aplikaci
P¥iloha &. 5: PFipravky pro lékové zabezpedeni pacienta se selhanim stfeva

Clanek 4
Uéinnost

Vzhledem k nedostateénému casovému rozmezi pro vydani pfedmétného opatieni obecné povahy
v dobé 15 dnl prede dnem jeho déinnosti danému dobou publikace pravnich pfedpist s G¢innosti od
1. 1. 2020, z nich? opatfeni obecné povahy vychazi, a s tim souvisejici hrozby vazné Gjmy vefejnému
zéjmu, kterd by pozdé&jdim zohledné&nim zmén vznikla, nabyva predmétné opatteni obecné povahy
dle ustanoveni § 173 odst. 1 véty &tvrté spravniho fadu Gcinnosti dnem jeho vyvéSeni na Gredni
desce Ustavu.

Nabytim Géinnosti tohoto opatieni obecné povahy pozbyva tGcinnosti opatfeni obecné povahy 03-18,
sp. zn. SUKLS281512/2017, ze dne 6. 11. 2018 s datem ucinnosti od 1. 12. 2018.
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Clanek 5
Pouceni

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

Vyftizuje: Bc. Eva Vysekalova

Ing. Milan Vocelka
reditel Sekce cenové a uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu léCiv

Ve

v z. Ing. OPHFej Némecek
feditel Odboru ce:% /orby a pravni podpory Fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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