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17 -05- 2020

Praha 10, %roobérova 48

Vyvéseno dne

Sejmuto dne

Dne: 15. 5. 2020
Sp. zn.: SUKLS109270/2019

Statni Gstav pro kontrolu Iéciv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav”) jako sprévni orgén
pFislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi”) v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni fad”) vydava

opatreni obecné povahy 04-20,

kterym stanovuje vysi a podminky Ghrady
lécivého pripravku pro moderni terapii HOLOCLAR

Clanek 1
Pfedmét tpravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 04-20, vydanym pod sp. zn. SUKLS109270/2019 (déle jen ,opatieni

obecné povahy”) stanovuje vysi dhrady a podminky thrady Ié¢ivému pfipravku pro moderni terapii (dale jen
,LPMT*“) HOLOCLAR tak, jak je uvedeno v élanku 2.

Clanek 2
Vyse a podminky thrady Iécivého pFipravku pro moderni terapii HOLOCLAR

Ustav stanovuje vy3i a podminky uhrady lécivého pFipravku pro moderni terapii HOLOCLAR tak, Ze zni:
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Vyse thrady pro léCivy pripravek pro moderni terapii:
Ustav stanovuje vysi Ghrady pro nové zafazeny pfipravek pro moderni terapie, jak je uvedeno v
tabulce ¢. 1 tohoto opatfeni obecné povahy.

Tabulka 1: VySe dhrady

‘ s Predpokladana vyse
L Nazev lécivého .. . ..
Kod SUKL . Doplinék nazvu konecné uhrady
pripravku B
(Ke)*
0210331 HOLOCLAR 79000- 316000BUNEK/CM2 STV 1, IMP 2 004 356,71 K¢

*vychazi z ceny pro konecného spotfebitele uvedené predkladatelem podnétu

Podminky thrady Iécivého pFipravku pro moderni terapii:
Ustav stanovuje pro lé¢ivy pripravek pro moderni terapii HOLOCLAR nasledujici podminky Ghrady:

LIM ,,5“
Pll

Léciva latka

Indikaéni omezeni

autologni lidsky
rohovkovy epitel

HOLOCLAR je hrazen u dospélych pacient( se stfednim az zavainym deficitem
limbalnich kmenovych bunék (definovanym jako pfitomnost superficidlni
kornealni neovaskularizace v nejméné dvou kvadrantech rohovky se zahrnutim
centrdlni &asti rohovky a se zavainé zhorsenou ostrosti zraku - 1/10 nebo
méné na Snellenové tabuli), zpisobenym fyzikdlnim nebo chemickym
popalenim o¢i. Pro odbér tkané pro kulturu limbalnich kmenovych bunék se
vyZaduje excize minimalné 1-2 mm? z neposkozeného limbu. V kultufe
limbélnich kmenovych bunék se vyZaduje minimalné 3 000 holoklonalnich
bunék, tj. vic jak 3 % bunék pozitivnich vimmunohistochemickém pritkazu p63.
V pfipadé mensi velikosti excize nebo nedostateéného poctu holoklonalnich
bunék v kultufe neni HOLOCLAR hrazen. V pfipadé neuspéchu, hodnoceno po
jednom roce od podani, je u kazdého oka hrazeno nejvyse jedno opakované
podani.

Clanek 3
Oduvodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvé3uje na své tfedni desce opatfeni
obecné povahy 04-20, kterym stanovuje vy$i a podminky Ghrady léCivého ptipravku pro moderni
terapii HOLOCLAR. Opatfeni obecné povahy zohlednuje vysledky pfipominkového Fizeni k ndvrhu
opatieni obecné povahy 04-20 vyvéieného na Gfedni desce Ustavu v souladu s ustanovenim § 172
odst. 1 spravniho fadu dne 9. 4. 2020.

Dne 2. 5. 2019 Ustav obdrZel a zaevidoval pod & j. sukl109279/2019, sukl109274/2019 a
sukl109270/2019 podnét spoleénosti Chiesi Farmaceutici S.p.A., IT 01513360345, Via Palermo 26/A,
1-43122 Parma, Italska republika zastoupené spoleénosti Chiesi CZ s.r.o., IC: 6167938, se sidlem Na
Kvétnici 33, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika (déle jen ,pfedkladatel podnétu”) pro stanoveni
Uhrady lé¢ivému pfipravku pro moderni terapii HOLOCLAR.

Dne 15. 5. 2019 zaslal Ustav 7adost o zpracovani odborného stanoviska Ceské oftalmologické
spole¢nosti CLS JEP (COS), zastoupené MUDTr. Zorou Dubskou, CSc., tykajici se aktualniho a oficidlniho
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stanoviska odborné spolecnosti k problematice LPMT HOLOCLAR a pfipadné validace dokumentu
»Expertni dotazovani — klinika oftalmologie”, ktery je soucasti vySe uvedeného podnétu.
E-mailova komunikace mezi Ustavem a MUDr. Zorou Dubskou, CSc. predchazejici zaslani oficialniho
stanoviska COS (viz nize) byla zaloZena do spisu dne 17. 12. 2019, ¢&. j. suki329760/2019.

Dne 22. 7. 2019 byla pfijata a zaevidovana pod ¢&. j. sukl199959/2019 odpovéd' COS, ze které vyplyvd,
Ze s predloZenym expertnim stanoviskem souhlasi.

Dne 18. 12. 2019 Ustav zaslal predkladateli Sdéleni k hodnoceni podnétu LPMT HOLOCLAR (dale jen
»Sdéleni”), ve kterém na zakladé posouzeni veskerych podkladii dospél k zavéru, Ze bez prokazani
nakladové efektivity pro pacienty s bilateralnim postizenim oka bude Ustavem pfistoupeno k vydéni
navrhu opatfeni obecné povahy pouze pro pacienty s unilaterdinim postizenim oka, nebot vyhradné
pro tuto skupinu pacientl byla ndkladova efektivita prokdzana. Sdéleni bylo zaloZzeno do spisu dne
19. 12. 2019 pod ¢. j. sukl332100/2019.

Dne 14. 1. 2020 bylo pfijato a zaevidovano pod €. j. sukl10748/2020 vyjadreni predkladatele
podnétu, ktery souhlasi s hodnocenim a zavéry Ustavu uvedenymi ve Sdéleni a 7add Ustav o
pristoupeni k vydani navrhu opatreni obecné povahy pro stanoveni thrady LPMT HOLOCLAR pouze
pro pacienty s unilateralnim postiZzenim oka.

Dne 17. 1. 2020 bylo pfijato a zaevidovano pod ¢. j. sukl17154/2020 vyjadreni platch zdravotni péée:
Ceska primyslova zdravotni pojistovna, IC: 47672234, Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava —
Vitkovice, Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancll bank, pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321.
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, RBP, zdravotni pojistovna, IC: 47673036, Michalkovicka 967/108,
710 00 Slezska Ostrava, Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC: 47114975, Drahobejlova
1404/4, 190 00 Praha 9, Zaméstnaneckd pojistovna Skoda, IC: 46354182, Husova 302, 293 01 Mlada
Boleslav, Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky, 1C: 47114304, Vinohradska
2577/178, 130 00 Praha 3, vsichni spolecné zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou, Polni 331, 273 53
Hostoun (dale jen ,Svaz”) k hodnoceni podnétu o stanoveni vySe a podminek Ghrady LPMT
HOLOCLAR:

Svaz uved|, 7e nesouhlasi s vy3i dhrady stanovené Ustavem a navrhuje ji stanovit dle nejnizii ceny
predmétného pripravku nalezené v EU.

K tomu Ustav uvddi, e vzhledem k tomu, Ze vyse thrady LPMT je stanovovdna formou opatfeni
obecné povahy dle sprdvniho Fddu, ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisteéni aplikovdna pri
vypoctu vyse uhrad lécCivych pripravki ve sprdvnich fizenich se v radmci postupu stanovovdni vyse
uhrady LPMT neuplatni, a to ani analogicky.

Svaz déle namita na hodnoceni nakladové efektivity podani a je toho nazoru, Ze je tfeba radné
oduvodnit ziskané utility, které do vypoctu ICER vstupuji. Hodnota ziskané utility pfi unilateralnim
nebo bilateralnim postizeni bude odlisna.

K tomu Ustav uvddi, Ze se stanovenim utilit podrobné zabyval ve svém hodnoceni podnétu, ve Sdéleni
ze dne 18. 12. 2019 Ustav uved|, Ze nastaveni utilit povazuje za uréitou limitaci pfedloZené analyzy. V
idedInim pripadé by do modelu mély vstupovat hodnoty utilit specifické pro deficit limbdlnich
kmenovych bunék a jednotlivé stavy modelu zjisténé standardnimi metodami. Tyto hodnoty nicméné
nebyly pfedloZeny, v klinickych studiich s LPMT HOLOCLAR nebyly zjistovdny a ani je Ustav nedohledal
v dostupnych zdrojich. Ustav nicméné uvddi, Ze proved! alternativni nastaveni modelu tak, aby
vysledné utility pro jednotlivé zdravotni stavy lépe odpovidaly rediné kvalité Zivota pacient( neZ
nastaveni pfedloZené predkladatelem.

S tvrzenim Svazu, Ze ziskand utilita bude pfi unilaterdinim a bilaterdinim postiZeni odlisnd Ustav
souhlasi — vychozi utilita zahrnujici pfedevsim poruchu zrakové ostrosti je specifickd pro miru postiZeni
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a z analyzy predloZené Zadatelem je patrné, Ze inkrement QALY souvisejici se zrakovou ostrosti je pfi
bilaterdinim postiZeni oproti unilaterdlnimu témeér trojndsobny.

Svaz ma rovnéi za to, 7e pfi hodnoceni bilateralniho postizeni by se Ustav mél vénovat i Gispé$nosti
provedeni odbéru, a to predeviim z odborného hlediska a navrhuje, aby si Ustav vyzadal stanovisko
odborné spolecnosti, ktera by méla zhodnotit Uspésnost odbéru limbu pro transplantaci pfi
bilateralnim postizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle platného SPC pfipravku HOLOCLAR i navrZenych podminek uhrady je
podminkou pro provedeni biopsie 1-2 mm? neposkozeného limbu. Sprdvné provedeni odbéru je
v odpovédnosti oSetrujiciho lIékare. Pokud neni biopsie uspésné provedena, je zfejmé, Ze k samotné
aplikaci pripravku HOLOCLAR nelze pristoupit, bez ohledu na to, zda se jednd o aplikaci do jednoho
nebo do obou oéi (a tudiZ nemiiZe byt hrazena ze zdravotniho pojisténi), viz platné SPC pripravku
HOLOCLAR: ,V néekterych pfipadech se maZe stdt, Ze zdrojové limbdini kmenové buriky pacienta nelze
pomnoZit nebo Ze nejsou splnéna kritéria pro propusténi SarZe, a to z divodu nedostatecné kvality
biopsie, kvili charakteristice pacienta nebo kvili selhdni pri vyrobé. Proto se miZe stdt, Ze HOLOCLAR
nebude mozZno dodat. Operujici IékaF bude informovdn, jakmile to bude béhem vyroby mozné, a v
tom pripadé musi zvolit pro lé¢bu pacienta alternativni metodu.“ Ustav ddle doddvd, Ze v souladu
s aktudinim poddnim predkladatele podnétu ze dne 17. 3. 2020 dopliiuje do textu indikacniho
omezeni pfipravku HOLOCLAR jako jednu z podminek thrady sprdvnost provedeni odbéru (,..v
pripadé mensi velikosti excize nebo nedostatecného poctu holoklondlnich bunék v kultufe neni
HOLOCLAR hrazen.”). Uvedend ndmitka Svazu je tak jiZ bezpredmétnd.

Svaz dale nesouhlasi se zptisobem vyhodnoceni nakladové efektivity pfi opakovaném podani. Ustav
uvaZzoval opakované podani u 25 % pacient(. V kalkulaci pouZil 1,25nasobek ndkladi pti zachovani
pfinosu. S timto postupem se ale neztotoZriuje. Opakované podani Ize hodnotit jako podani pfipravku
do obou oci. Nelze totiZ uvaZovat skupinu s unilaterdlnim postizenim jako homogenni, ale je nutné
zhodnotit, zda opakované podani limbalnich kmenovych bunék u téhoZ pacienta je nakladové
efektivni. Jestlize Ustav dosel k zavéru, e bilaterdlni podani neni nakladové efektivni, nelze u skupiny
pacientd vyZadujici opakované podani dojit k zadvéru, Ze podani nakladovou efektivitu spliuje.
Nesouhlasi tedy s timto zavérem Ustavu a navrhuje, aby opakované podani nebylo hrazeno, pokud
pro to nebude predloZen diikaz o nakladové efektivité.

K tomu Ustav uvddi, e opakované poddni nelze hodnotit jako poddni pfipravku do obou o¢i.
V pfipadé bilaterdlniho postizeni jsou zapocitdny ndklady na dvé aplikace a prinosy v obou ocich,
v pripadé opakované aplikace jsou zapocitdny ndklady na dvé aplikace a pfinosy pouze pro jedno oko.
K ndmitce Svazu tykajici se opakovaného poddni Ustav uvddi, Ze v souladu s aktudinim poddnim
predkladatele podnétu ze dne 17. 3. 2020 doplnil do textu indikacniho omezeni pripravku HOLOCLAR
omezeni nejvyse jednoho opakovaného poddni (po jednom roce od poddni). Uvedené omezeni je
v souladu s SPC pfipravku HOLOCLAR {(,...05etfeni se _miZe opakovat, pokud to oSetrujici Iékar
povaZuje za indikované”). Lécivy pfipravek HOLOCLAR lze pfi stanovenych podminkdch uhrady
povaZovat za ndkladové efektivni intervenci, nebot pomér ndkladi a prinost leZi pod hranici 1,2
milionu KS/QALY.

Dne 22. 1. 2020 bylo pfijato a zaevidovédno pod ¢. j. sukl19428/2020 sdéleni platce zdravotni péce:
Vieobecnd zdravotni pojistovna CR, IC: 41197518, Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3 (dale jen ,VZP“)
k hodnoceni podnétu ke stanoveni vyse a podminek thrady LPMT HOLOCLAR.

svwve

pfedmétného pfipravku nalezené v EU. VZP dale namitd na miru nejistoty tykajici se spravnosti
zhodnoceni utilit a disutilit, kdy Ustav sam upozorfiuje na nepfesny zplsob kalkulace jednotlivych
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utilit. Ustav dle svého prepoctu dospél k zévéru, ie pfFi unilaterdlnim pouZiti je LPMT nakladové
efektivni, avSak pri bilateralnim pouZiti leZi vysledek nad hranici ochoty platit.

VZP dale poukazuje na hodnoceni agentury NICE, podle néhoZ je bilateralni pouZiti LPMT HOLOCLAR
doporuceno pro vyzkumné tcely, nebo pfi nedostatecném mnoiZstvi vhodné tkdné pro autologni
transplantaci (CLAU). Tento postup se viak dle COS v Ceské republice neprovédi a nelze z néj proto
vychazet (jde-li o bilaterdIni pouziti LMPT HOLOCLAR).

VZP rovnéZ namitd na opakované pouZiti, u néjZ nelze bez dalSiho prezkoumdvani predpokladat
splnéni nakladové efektivity a navrhuje proto LPMT HOLOCLAR thradu pfi tomto pouZiti nepfiznat
(pokud nebude prokazano jinak).

K tomu Ustav uvddi, Ze odkazuje na vypoFdddni obdobnych ndmitek Svazu, viz vyse.

Pro uplinost Ustav k ndmitkam plétcii zdravotni péce uvddi, Ze v ndvrhu tohoto opatfeni obecné
povahy byly vyse a podminky thrady LPMT HOLOCLAR navrZeny dle ndvrhu predkladatele podnétu
ze dne 13. 3. 2020 (resp. ze dne 17. 3. 2020), a to s ohledem na nové navrZenou vysi uhrady,
podminky thrady a ndkladovou efektivitu a Ustavem provedené zhodnoceni téchto skutecnosti.

Dne 3. 2. 2020 bylo pfijato a zaevidovano pod ¢. j. sukl30891/2020 vyjadreni predkladatele podnétu,
ktery uvadi, ze aktualné probihaji jednéni se zdravotnimi pojistovnami ve véci stanoveni thrady LPMT
HOLOCLAR a #ada proto, aby Ustav prozatim nepfistupoval k vydani ndvrhu opatfeni obecné povahy
o stanoveni thrady LPMT HOLOCLAR.

Dne 13. 3. 2020 bylo pfijato a zaevidovano pod €. j. sukl68421/2020 vyjadreni predkladatele
podnétu, ve kterém na zakladé jednani se zdravotnimi pojistovnami nové navrhuje ndklady na LPMT
HOLOCLAR ve wydi 2 004 356,71 K& V souvislosti stouto zménou predkladatel doloZil Ustavu
aktualizované vysledky nakladové efektivity a analyzy dopadu na rozpocdet a dale navrhl zménu znéni
podminek dhrady (noveé i na bilateralni postizeni oka).

Dne 17. 3. 2020 bylo pfijato a zaevidovano pod €. j. sukl82746/2020 vyjadfeni predkladatele
podnétu, ve kterém upresiuje navrhované podminky dhrady pro LPMT HOLOCLAR.

K tomu Ustav uvddi, 7e vzal vyse uvedend vyjddreni pfedkladatele podnétu na védomi a na zdkladé
provedeného posouzeni danych skutecnosti Ustav pfistoupil k vyddni ndvrhu opatfeni obecného
povahy, ve kterém navrhl stanovit vysi a podminky LPMT HOLOCLAR, a to tak, jak je uvedeno v ¢l. 2
tohoto dokumentu (vlastniho opatreni obecné povahy).

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

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu Ustav dne 9. 4. 2020 vyvésil navrh opatfeni
obecné povahy s odtvodnénim na ufedni desce Ustavu a v souladu s timto také vyzval dotéené
osoby, aby k ndvrhu opatfeni obecné povahy podavaly pfipominky. K uvedenému ndvrhu opatreni
obecné povahy nebyly uplatnény v souladu s ustanovenim § 172 odst. 4 sprdvniho fadu zadné
pfipominky.

K vysi uhrady Ustav uvadi:
Ustav stanovuje vysi thrady pro nové zafazeny pfipravek podskupiny pfipravkl pro moderni terapie
ve vysi uUhrady navrziené predkladatelem podnétu.

Ekonomické dopady

V predloiené analyze ndakladové efektivity predkladatel srovnaval ndklady a pfinosy lécivého
pFipravku HOLOCLAR v porovnani se stdvajicimi moznostmi lé¢by (BSC) v predmétné indikaci v
podminkéch Ceské republiky. Naklady na hodnocenou intervenci vychézely z navriené Ghrady ve vysi
2 004 356,71 K& /baleni.
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PredloZena analyza nakladové efektivity prokazala pomér ndkladG a pfinos hodnocené terapie
oproti stavajici terapii ve vysi 735 tis. KE/QALY pro unilaterdlni 1é¢bu a 1,04 mil. K¢/QALY pro
bilateralni postizeni. Na zakladé vySe uvedeného Ize léCivy pripravek HOLOCLAR v pfedmétné indikaci
a u zvolené cilové populace povaiovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a
pfinost leZi pod hranici 1,2 milionu K&/QALY.

V predloZené analyze predkladatel odhadoval dopad do rozpoctu pfi vstupu LP HOLOCLAR do
systému verejného zdravotniho pojisténi v Ceské republice. Néklady na hodnocenou intervenci
vychazely z navrzené dhrady ve vysi 2 004 356,71 K¢ /baleni.

Na zdkladé relevantniho scénare predloZeného predkladatelem lze predpokladat, Ze v nasledujicim
péti letech bude léCivym pripravkem HOLOCLAR lé¢eno 10-12 pacientl (oci), coz bude mit za
nasledek dopad na rozpocet verejného zdravotniho pojisténi ve vysi 20—-24 miliond K¢ v prvnim az
patém roce. V pfipadé opakovaného podani u ctvrtiny pacient(i, jak uvaZuje analyza nakladové
efektivity, by dopad vzrostl na 25-30 milionG K¢&. Ustav kalkulovany dopad na rozpoéet povaZuje za
ocekavatelny.

K podminkam Ghrady Ustav uvadi:
Pro nové zafazeny lécivy pripravek podskupiny piipravkd pro moderni terapie HOLOCLAR Ustav
stanovuje nasledujici podminky uhrady:

S

P: HOLOCLAR je hrazen u dospélych pacientl se stfednim aZ zdvainym deficitem limbalnich
kmenovych bunék (definovanym jako pfitomnost superficidlni kornealni neovaskularizace v nejméné
dvou kvadrantech rohovky se zahrnutim centrdini ¢asti rohovky a se zdvazné zhorsenou ostrosti zraku
- 1/10 nebo méné na Snellenové tabuli), zptsobenym fyzikalnim nebo chemickym popalenim oci. Pro
odbér tkané pro kulturu limbalnich kmenovych bunék se vyiaduje excize minimdlné 1-2 mm? z
neposkozeného limbu. V kultufe limbalnich kmenovych bunék se vyZaduje minimalné 3 000
holoklondlnich bunék, tj. vic jak 3 % bunék pozitivnich v immunohistochemickém priikazu p63. V
pfipadé mensi velikosti excize nebo nedostate¢ného poctu holoklondlnich bunék v kultufe neni
HOLOCLAR hrazen. V pripadé netspéchu, hodnoceno po jednom roce od podani, je u kazdého oka
hrazeno nejvyse jedno opakované podani.

Odavodnéni:

Symbol ,S“ stanovuje, Ze predmétny léCivy pFipravek muizZe byt pfedepisovan pouze v centrech se
zvlastni smlouvou se zdravotnimi pojistovnami na lécbu timto typem lécivych pfipravki, nebot tyto
léCivé pripravky je s ohledem na vefejny zdjem tcelné soustredit do specializovanych pracovist podle
ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav nestanovuje predmétnému
IéCivému pripravku preskripéni omezeni, protoZze podminka uhrady ,S“ pfi omezeni lécby na
specializovana pracovisté jiz zaruCuje pozadovanou kvalitu preskripce, a navic je velmi malo
pravdépodobné, Ze by v téchto centrech pfedepisoval uvedeny pfipravek jiny Iékaf nezZ specialista v
terapii daného onemocnéni.

V indikaénim omezeni Ustav v souladu s ndvrhem predkladatele za G¢elem jednoznaéné interpretace
podminek Ghrady upfesnil pojem ,zévainé zhorSend zrakovd ostrost”. Ustav vychazel z definice
zavazného zhorseni zraku uvedené v SPC LP HOLOCLAR (1/10 nebo méné na Snelleové tabuli).
Podminky odbéru tkané limbalnich kmenovych bunék a kvality pfipravku uvedené v indikacnim
omezeni jsou rovnéz v souladu s ndvrhem predkladatele (,Pro odbér tkdné pro kulturu limbalnich
kmenovych bunék se vyZaduje excize minimdlné 1-2 mm? z neposkozeného limbu. V kultufe
limbalnich kmenovych bunék se vyZzaduje minimalné 3 000 holoklondlnich bunék, tj. vic jak 3 % bunék
pozitivnich v immunohistochemickém prikazu p63“) a vychazeji zSPC a zodborného clanku
Pellegrini et al, 2013, Biological parameters determining the clinical outcome of autologous cultures
of limbal stem cells. Regen. Med. (2013) doi:10.2217/RME.13.43 8(5).

F-CAU-004-02/25.03.2019 Strana 6 (celkem 7)



Soucasti opatfeni obecné povahy je:
Pfiloha ¢. 1 - Hodnoceni podnétu ke stanoveni vySe a podminek Ghrady LPMT HOLOCLAR opatienim
obecné povahy, Vyjadreni predkladatele podnétu, Vyjadreni SZP a VZP ke hodnoceni podnétu

Na zakladé vy$e uvedenych skute¢nosti Ustav stanovil vy$i a podminky Ghrady tak, jak je uvedeno
v ¢lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy.

Clanek 4
Uéinnost

Toto opatieni obecné povahy nabyva uéinnosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu
dne 1. 6. 2020.

Clanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatifeni obecné povahy podat opravny
prostfedek.

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova

Ing. Milan Vocelka

reditel Sekce cenové a (ihradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv
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