STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Statni ustayv_
pro kontrolu leciv

16 -04- 2020

Praha 10, %Bobérova 48 |

Vyvéseno dne

Sejmuto dne

Dne: 16. 4. 2020
Sp. zn.: SUKLS30960/2020

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobérova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav”) jako spravni orgdn
prislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen “zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen “spravni fad”) vydava

opatreni obecné povahy 02-20,

kterym stanovuje vysi a podminky Ghrady
magistraliter jinde nezarazenych a rusi se stanoveni vySe a podminek Ghrady
individudlné pFipravovanych lécivych pFipravki s obsahem kanabinoidi

Cldnek 1
Predmét upravy

Ustav  timto opatfenim obecné povahy 02-20, vydanym pod sp. zn. SUKLS30960/2020
(déle jen ,opatfeni obecné povahy“) stanovuje vysSi a podminky Ghrady individudiné pfipravovanym lé¢ivym
pripravkim podskupiny 11 (magistraliter jinde nezarazena) tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clédnek 2
Vyse a podminky thrady individualné pfipravovanych lécivych pFipravkd podskupiny 11 (magistraliter jinde
nezarazena)

Ustav timto opatienim obecné povahy méni opatfeni obecné povahy 01-16 ze dne 16. 6. 2016 a opatieni obecné
povahy 02-16 ze dne 16. 6. 2016 s U¢innosti od 1. 7. 2016 tak, Ze vysi a podminky thrady pfipravkd podskupiny 11
(magistraliter jinde nezafazena) ponechava ve stejném znéni (dochdzi pouze k upiesnéni ¢asti podminek Uhrady
uvedenim prdvniho predpisu) a rusi vySi a podminky Uhrady pro individudiné pripravované lécivé pfipravky
s obsahem kanabinoidd, jak je uvedeno nize.
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Tabulka 1: VySe uhrady individudlné pfipravovanych lécivych pFipravk( — magistraliter jinde

nezarazenych
KOD NAZ DOP TYP UHR1 TXL LIM1 | IND1 | ZAP1 | UHR2 | ZAP2 | NEZAP | TCR
Individualné Nehrazeno ze
0000000 pripravovany lécivy zdravotniho 11 0,00 0,00 0,00 0 vuUcC
pripravek pojisténi
Individudlné
0001000 pFipravovany lécivy 0 aZ 50,- K¢ vcetné 11 50,00 T 0,00 0,00 1 vuc
pripravek
Individudiné 3 4
0001001 | pHpravovany lgivy | M29°0-32100-KE | 0 1 0000 | T 0,00 00| 1 |wvuc
5 vietné
pFipravek
Individualné .
0001002 | pfipravovany lgivy | "24100-32250 |y 1 o5500 | 7 0,00 0,00| 1 |wvuc
- K¢ vCetné
pripravek
Individualné .
0001003 | pripravovany légivy | "29290-32500- | gha00 | T 0,00 00| 1 |wvuc
” K¢ vCetné
pripravek
Individualné .
0001004 | pripravovany légivy | "29°00-321000~ 1y, | 105000 | T 0,00 000 1 |wvuc
. K¢ véetné
pripravek
Individudlné "
0001005 | pripravovany légivg | "29 10007325000 |\, | 55000 | 7 0,00 000 1 |wvuc
- K¢ véetné
pripravek
Individualné %
0001006 | pipravovany legivy | 34 9000-3225000 | 505000 T 0,00 000 1 |wvuc
- K¢ véetné
pripravek
ndviquaine |G
0001012 pfipravovany lécivy - y P 11 | 25000,00 T P 0,00 0,00 1 VUC
gr o registrovany léCivy
pripravek pro déti ur
pripravek
naviauaing |
0001013 | pfipravovany légivy . YNeZ 191 |25000,00| T P | 0,00 000| 1 | Vvuc
Firaiiek pro-dospilé registrovany |écivy
P pripravek

Vyse uhrady individualné pfipravovanych lécivych pfipravkl — magistraliter jinde nezafazenych
se neméni a zlistava ve vysi dle tabulky €. 1.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze ustanovenim § 32b zakona o verejném zdravotnim pojisténi doslo ode
dne 1. 1. 2020 ke zméné postupu pFi stanoveni thrady individudlné pfFipravovanych lé€ivych
pripravki s obsahem konopi pro lééebné pouZiti - cenova i Uhradovd regulace individudiné
pfipravovanych Iégivych pFipravki se fidi Cenovym piedpisem MZCR 04/2020/CAU, o regulaci cen IPLP
s obsahem konopi pro I1é¢ebné pouZiti - vySe tihrady individualné pFipravovanych lé€ivych pripravka
s obsahem kanabinoidti (UHR1 0,00 K¢) uvedena v opatfeni obecné povahy 02-16 se timto zruduje
(individualné pfipravované lécivé pripravky s obsahem konopi pro lééebné pouZiti jsou nové hrazeny
v souladu s danym ustanovenim zakona o verejném zdravotnim pojisténi).

Ustav dale pfedmétnym opatfenim obecné povahy ru$i kédovou fadu v Seznamu individualné
pfipravovanych IéCivych pripravk( s obsahem lé¢ebného konopi.

Podrobnéjsi informace jsou k nalezeni na webovych strankach SUKL:
http://www.sakl.cz/footer/archiv-novinek/novinky-konopi-pro-lecebne-pouziti-od-1.1.2020
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Podminky thrady individudlné pfipravovanych lécivych pFipravki — magistraliter jinde nezafazenych

zni:

1) Zprostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi se pfi poskytovani ambulantni péée v souladu

2)

3)

4)

s uvedenymi indikacnimi kritérii plné hradi individudlné pfipravované lé¢ivé pfipravky
pfedepsané na lékafsky predpis, predstavujici pfipravek s jinym obsahem Iécivé latky, nez
odpovidad registrovanému lécivému pripravku, jehoZ jedinou soucasti je registrovany humanni
IéCivy pripravek. Takto pfipravovany pripravek je uren pro détské pacienty nebo dospélé
s takovym postiZzenim, které neumoznuje bézné davkovani dostupné ve formé registrovaného
lé&ivého pFipravku, kdy takovy lé¢ivy pripravek neniv dané koncentraci a sile v Ceské republice
(CR) registrovén a neni dostupnd ani pfislugna Ié¢iva latka pro jeho pfipravu. Jednd se o terapii,
kdy pacient nema alternativu vybéru registrovaného Ié¢ivého pripravku. Vyse Ghrady zahrnuje
opravnéné naklady dlecl. IV, Cenova regulace vécnym usmérnovanim ceny platného
Cenového predpisu. V pfipadé individuainé pripravovanych léCivych pripravkd (dale jen
»IPLP“), obsahujicich kombinaci registrovaného lécivého pfipravku s dalSimi [éCivymi latkami
se postupuje dle odst. 3) opatfeni obecné povahy (viz nize).

Indikacni omezeni pro kédy:

IPLP 0001012

P

Pfipravky s jinym obsahem Iécivé latky, neZ odpovida registrovanym léCivym pfipravklim pro
détské pacienty, predepisuje lékaf v pfipad€, neni-li moZna jina terapie registrovanym IéCivym
pfipravkem, nebo je-li tato terapie nakladové efektivné;si, ale pouze po dobu nezbytné nutnou.

IPLP 0001013

P

Pfipravky s jinym obsahem lécivé latky, nez odpovida registrovanym léCivym ptipravkGim pro
pacienty s vrozenym nebo ziskanym imunodeficitem nebo pacienty s poruchou vstfebavani
predepisuje lékar v pfipadé, neni-li mozna jind terapie registrovanym lé¢ivym pripravkem,
nebo je-li tato terapie nakladové efektivnéjsi, ale pouze po dobu nezbytné nutnou.

Pfi poskytovani ambulantni péce se z prostiedkl verejného zdravotniho pojiSténi hradi
individualné pfipravované lécCivé pripravky predepsané na lékarsky predpis a pfipravené
v zafizeni lékarenské péce. Vyse Uhrady zahrnuje oprdvnéné naklady dle ¢l. IV. Cenova regulace
vécnym usmérfiovanim ceny platného Cenového predpisu. Vyjimkou jsou IPLP pfipravovana
dle odst. 3), 4) a 5) tohoto opatfeni obecné povahy.

Je-li soudasti individudlné pripravovaného lécivého pfipravku registrovany humanni |écivy
pripravek, hradi se z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi tato soucast individudlné
pfipravovaného lé¢ivého pfipravku maximalné do vyse Ghrady a za podminek stanovenych pro
dany registrovany humanni lé&ivy pfipravek rozhodnutim Ustavu o stanoveni vy$e a podminek
Uhrady téchto registrovanych lécivych pfipravk( a uvedenych v platném Seznamu cen a Ghrad
lé&ivych ptipravk( a potravin pro zvladtni lékaFské Gcely v dobé piipravy. Uhrada za tento
registrovany léCivy pFipravek je rovna pomérné ¢asti Ghrady odpovidajici mnoZstvi, skute¢né
spotfebovanému pro pfipravu individualné pripravovaného lécivého pfipravku predepsaného
na lékarském predpisu.

Z prostiedkll vefejného zdravotniho pojiSténi se nehradi IPLP, jejichZ soucastmi jsou pouze
nehrazené registrované lécivé pripravky. Vyjimkou jsou IPLP pfipravovand dle odstavce 1
tohoto opatfeni obecné povahy.
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5) Z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi IPLP obsahuijici:

a) lécivé latky sanalgetickym a/nebo antipyretickym Gcinkem, jejich kombinace
a kombinace léCivych latek sanalgetickym a/nebo antipyretickym ucinkem s jinymi
[éCivymi latkami s vyjimkou takovych kombinaci kodeinu s jinymi latkami, kdy je zfejmé, Ze
se jedna o jiné pouZiti neZ analgetické smési (napr. v gastroenterologii), l1éCivé latky ze
skupiny antiflogistik a derivancii k lokalni aplikaci,

b) 1écivé latky ze skupiny antiflogistik a derivancii k lokalni aplikaci,

c) dekongescent nosnisliznice, pfipadné kombinace dekongescentu s jinymi léCivymi latkami,

d) léciva rostlinného plvodu (Cajové smési, fytofarmaka) samostatné i v kombinacich, véetné
kombinaci s jinymi léCivymi latkami, uvedena ve vyhlasce ¢. 385/2007 Sh., o stanoveni
seznamu lécivych latek uréenych k podplirné nebo dopliikové 1é¢bé, ve znéni pozdéjsich
predpisa,

e) vitaminy, jejich kombinace a kombinace vitaminQ s mineraly nebo jinymi IéCivymi latkami
k peroralni aplikaci,

f) methionin, pro pouZiti per os. Pro pacienty lé¢ené v metabolickych centrech s dédi¢nymi
metabolickymi poruchami, se hradi po schvéleni reviznim lékafem.

dale se nehradi:
g) individudlné pripravované lécivé pripravky skupiny expektorancii a antitusik,
h) individudIné pfipravované Iécivé pripravky k Ié¢bé erektilni dysfunkce,
i) individudIné pfipravované lécivé pripravky obsahujici 1éCivé latky:
e chinidin
e amidochlorid rtutnaty
e |atanoprost
j)  individudlné pfipravované |écCivé pfipravky obsahujici kombinace 1éCivych latek:
e p.o. kombinace kofeinu s efedrinem
k) individudlné pfipravované Ilé¢ivé pripravky ze skupiny antihemoroidik k lokalni
a rektalni aplikaci.

Clanek 3
Odtivodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvéiuje na své Gfedni desce opatieni
obecné povahy 02-20, kterym stanovuje vySi a podminky Uhrady individudlné pfipravovanych
pfipravkl podskupiny 11 (magistraliter jinde nezarazena). Opatfeni obecné povahy zohlediuje
vysledky pfipominkového fizeni k navrhu opatfeni obecné povahy 02-20 vyvéSeného na Ufedni desce
Ustavu v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho Fadu dne 26. 2. 2020.

K vysi thrady Ustav uvadi:

Opatieni obecné povahy je zpracovano v souladu s €l. IV — Cenova regulace vécnym usmérniovanim
ceny Cenového predpisu MZCR 01/2020/CAU ze dne 10. prosince 2019, o regulaci cen lé¢ivych
pFipravk( a potravin pro zvlastni lékaFské Géely a v souladu s Cenovym predpisem MZCR 04/2020/CAU
ze dne 21. ledna 2020, o regulaci cen individualné pfipravovanych léCivych pfipravk(i s obsahem konopi
pro |é¢ebné pouZiti.

Déle byly zohlednény podminky dané zakonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zméndach nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist, konkrétné se jedna o soulad s ustanovenim § 5
odst. 3, ktery definuje pripravu Ié¢ivého pripravku a ustanovenimi § 79 odst. 1 a 2, kterymi se definuji
podminky, na zakladé kterych Ize pfipravu léCivych pripravk( provddét, a dale vyhlasky ¢. 385/2007
Sh., o stanoveni seznamu lécivych latek uréenych k podplrné nebo doplrikové Ié¢bé, v platném znéni.
Opatieni obecné povahy je vydavano rovnéz vsouladu svyhlaskou ¢. 84/2008 Sh., o spravné

F-CAU-004-02/25.03.2019 Strana 4 (celkem 5)



Iékdrenské praxi, blizSich podminkéach zachdzeni s léCivy v Iékdrnach, zdravotnickych zafizenich a u
daldich provozovatell a zafizeni vydavajicich IéCivé pfipravky, ve znéni pozdéjsich predpist, pfedevsim
se jednd o soulad sustanovenim § 10 této vyhlasky, ktery popisuje vydej lécivych pFipravki a
s vyhldskou €. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu léCivych latek a pomocnych latek, které Ize pouZit pro
pfipravu lécivych pfipravkd, v platném znéni.

K podminkam Ghrady Ustav uvadi:

Podminky Ghrady dané opatfenim obecné povahy 01-16, respektive 02-16 z(stavaji beze zmény. Ustav
pouze upfesniuje bod 5d) doplnénim vyhlasky ¢. 385/2007 Sbh., o stanoveni seznamu lécivych latek
urcenych k podptirné nebo doplrikové 1é¢bé, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Na zakladé vyse uvedenych skuteénosti Ustav stanovuje vysi a podminky Ghrady tak, jak je uvedeno
v €lanku 2 tohoto opatreni obecné povahy.

Clanek 4
Uéinnost

Toto opatfeni obecné povahy nabyva Uéinnosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu
dne 1. 5. 2020.

Nabytim u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy pozbyvaji Gi¢innosti opatfeni obecné povahy 01-16,
sp. zn. SUKLS58380/2016 a opatieni obecné povahy 02-16, sp. zn. SUKLS114828/2016, obé ze dne
16. 6. 2016 a s datem U¢innosti od 1. 7. 2016.

Clanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 sprédvniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny
prostiedek.

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova
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Ing. Milan Vocelka
feditel Sekce cenové a Ghradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv
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