STATNi USTAV Srobarova 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

Vyvéseno dne 17. 10. 2022

Sejmuto dne

Dne: 17. 10. 2022
Sp. zn.: SUKLS341858/2021

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

opatreni obecné povahy 05-22,

kterym stanovuje vysi a podminky Ghrady
magistraliter jinde nezarazenych

Cldnek 1
Pfedmét upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 05-22, vydanym pod sp. zn. SUKLS341858/2021
(dale jen ,opatfeni obecné povahy“) stanovuje vysi a podminky Uhrady individudlné ptipravovanym lécivym
pripravkiim podskupiny 11 (magistraliter jinde nezarazenad) tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Cldnek 2
Vyse a podminky uhrady individualné pfipravovanych léCivych pfipravklt podskupiny 11 (magistraliter jinde
nezafazena)

Ustav méni podminky Ghrady individualné pFipravovanych piipravkd podskupiny 11 (magistraliter jinde nezarazend)

stanovené opatfenim obecné povahy 02-20 ze dne 16. 4. 2020 s Ucinnosti od 1. 5. 2020 a to tak, Ze vySe uhrad
z(stavaji beze zmény.
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Tabulka 1: Vyse uhrady individudlné pfipravovanych lécivych pfFipravkli — magistraliter jinde

nezarazenych
KOD NAZ DOP TYP UHR1 TXL LIM1 | IND1 | ZAP1 | UHR2 | ZAP2 | NEZAP | TCR
Individudlné Nehrazeno ze
0000000 ptipravovany lécivy zdravotniho 11 0,00 0,00 0,00 0 vucC
pfipravek pojisténi
Individudlné
0001000 pfipravovany lécivy 0 az 50,- K¢ véetné 11 50,00 T 0,00 0,00 1 VUC
pripravek
Individudlné . .
0001001 | pipravovany legivy | "2 50732 100-KE 1 0000 | T 0,00 000| 1 |vucC
- véetné
pfipravek
Individudlné .
0001002 | pipravovany legivy | 12910032250 |4y og000 | T 0,00 000| 1 |vuc
» K¢ vCetné
pfipravek
Individualné .
0001003 | pripravovany legivy | 29250732500~ 1y ga000 | T 0,00 000 | 1 |vuc
. K¢ v€etné
pfipravek
Individualné .
ve PRV T " 1 "
0001004 | pripravovany légivy | "2 200321000~ 11y 1 100000 | T 0,00 000| 1 |vuc
- K¢ vcetné
pripravek
Individudlné .
0001005 | pripravovany legivy | 129 1000-325000 11yl gha0 00 | 1 0,00 000 | 1 |vuc
” K¢ v€etné
pfipravek
Individusiné nad 5000,- a 25000
0001006 pfipravovany lécivy R 11 | 25000,00 T 0,00 0,00 1 VUC
- K¢ vCetné
pfipravek
Individualng Slé':l‘\’lzlgtblfa:zg‘
0001012 pfipravovany lécCivy . yv , 11 | 25000,00 T P 0,00 0,00 1 VUC
Foravek pro dati registrovany lécivy
prip P pripravek
Individualng SIJeI;\\//r:I:tblja::T
0001013 pfipravovany lécivy . yv , 11 | 25000,00 T P 0,00 0,00 1 VUC
¥oravek oro dospélé registrovany lécivy
prip P P ptipravek

Vyse uhrady individualné pfipravovanych léCivych pFipravkl — magistraliter jinde nezafazenych
se neméni a zUstava ve vysi dle tabulky €. 1.

Podminky uhrady individudlné pfipravovanych lécivych pripravkd — magistraliter jinde nezafazenych

zni:
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1) Z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi se p¥i poskytovani ambulantni péée v souladu

s uvedenymi indikacnimi kritérii plné hradi individualné pfipravované lécivé pripravky
predepsané na lékarsky predpis, pfedstavujici pfipravek sjinym obsahem |écivé latky, neZ
odpovida registrovanému lécivému pfipravku, jehoZ jedinou soucdsti je registrovany humanni
|éCivy ptipravek. Takto pfipravovany pfipravek je uréen pro détské pacienty nebo dospélé
s takovym postizenim, které neumoznuje bézné davkovani dostupné ve formé registrovaného
lé¢ivého pripravku, kdy takovy lé¢ivy pFipravek neni v dané koncentraci a sile v Ceské republice
(CR) registrovan a neni dostupnad ani pfislusna lé¢iva latka pro jeho pfipravu. Jedna se o terapii,
kdy pacient nema alternativu vybéru registrovaného lécivého pripravku. Vyse uhrady zahrnuje
opravnéné naklady dlecl. IV, Cenova regulace vécnym usmérriovanim ceny platného
Cenového predpisu. V pripadé individualné pfipravovanych |écivych pfipravkd (dale jen
,IPLP“), obsahujicich kombinaci registrovaného |écCivého pfipravku s dalsimi IéCivymi latkami
se postupuje dle odst. 3) ndvrhu opatreni obecné povahy (viz nize).
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Indika€ni omezeni pro kédy:

IPLP 0001012

#P

Pripravky s jinym obsahem lécivé latky, neZ odpovida registrovanym lécivym pfipravkim pro
détské pacienty, predepisuje Iékar v pfipadé, neni-li moZna jina terapie registrovanym lécivym
pfipravkem, nebo je-li tato terapie nakladové efektivnéjsi, ale pouze po dobu nezbytné nutnou.

IPLP 0001013

#P“

Pfipravky s jinym obsahem lécivé latky, nez odpovida registrovanym léCivym pfipravkim pro
pacienty s vrozenym nebo ziskanym imunodeficitem nebo pacienty s poruchou vstfebavani
pfedepisuje |ékar v pfipadé, neni-li mozna jind terapie registrovanym lécivym pfipravkem,
nebo je-li tato terapie nakladové efektivnéjsi, ale pouze po dobu nezbytné nutnou.

2) PFi poskytovani ambulantni péce se z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi hradi individudlné
pfipravované lécivé pripravky pfedepsané na lékarsky predpis a pfipravené v zafizeni [ékarenské péce.
VysSe Uhrady zahrnuje opravnéné ndklady dle €l. 1V, Cenova regulace vécnym usmérnovanim ceny
platného Cenového predpisu. Vyjimkou jsou IPLP pfipravovand dle odst. 3), 4) a 5) tohoto ndvrhu
opatteni obecné povahy.

3) Je-li soucastiindividualné pripravovaného lécivého pripravku registrovany humanni [éCivy pFipravek,
hradi se z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi tato soucast individudlné pripravovaného
|éCivého pripravku maximalné do vyse Uhrady a za podminek stanovenych pro dany registrovany
humanni [éCivy pfipravek rozhodnutim Ustavu o stanoveni vyse
a podminek Uhrady téchto registrovanych lé¢ivych pfipravk( a uvedenych v platném Seznamu cen a
Ghrad |é&ivych piipravkl a potravin pro zvlastni lékaiské Gcely v dobé pripravy. Uhrada za tento
registrovany |écivy pfipravek je rovna pomérné casti Uhrady odpovidajici mnoZstvi, skutecné
spotfebovanému pro ptipravu individudlné pripravovaného lécivého pripravku predepsaného na
|ékarském predpisu.

4) Z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi se nehradi IPLP, jejichz souddstmi jsou pouze

nehrazené registrované |écivé pripravky. Vyjimkou jsou IPLP pfipravovana dle odstavce 1 tohoto
opatteni obecné povahy.
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5) Z prosttedkll vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi IPLP (tzn. jak latky vyjmenované niZe, tak i
ostatni slozky IPLP) obsahuijici:
a) lécivé latky s analgetickym a/nebo antipyretickym Ucinkem, jejich kombinace
a kombinace lécCivych latek s analgetickym a/nebo antipyretickym ucéinkem s jinymi
[éCivymi latkami s vyjimkou takovych kombinaci kodeinu s jinymi latkami, kdy je zfejmé, ze
se jedna o jiné pouZiti nez analgetické smési (napt. v gastroenterologii), |éCivé latky ze
skupiny antiflogistik a derivancii k lokalni aplikaci,
b) lécivé latky ze skupiny antiflogistik a derivancii k lokalni aplikaci,
c) dekongescent nosni sliznice, pfipadné kombinace dekongescentu s jinymi [éCivymi latkami,
d) lécivarostlinného plivodu (Cajové smési, fytofarmaka) samostatné i v kombinacich, véetné
kombinaci s jinymi IéCivymi latkami, uvedend ve vyhlasce ¢. 385/2007 Sbh., o stanoveni
seznamu lécivych latek uréenych k podplrné nebo dopliikové [é¢bé, ve znéni pozdéjsich
predpisq,
e) vitaminy, jejich kombinace a kombinace vitamin(i s mineraly nebo jinymi léCivymi latkami
k perordlni aplikaci,
f) methionin, pro pouZiti per os. Pro pacienty lécené v metabolickych centrech s dédi¢nymi
metabolickymi poruchami, se hradi po schvdleni reviznim |ékarem.

Déle se nehradi:
g) individualné pripravované lécivé pripravky skupiny expektorancii a antitusik,
h) individudlné pfipravované |éCivé pripravky k IéCbé erektilni dysfunkce,
i) individudlné pfipravované |écCivé pripravky obsahujici |éCivé latky:
e  chinidin
e amidochlorid rtutnaty
e |atanoprost
j)  individudlné pfipravované lécivé pripravky obsahujici kombinace IéCivych latek:
e p.o. kombinace kofeinu s efedrinem
k) individudlné pfipravované I|écCivé pfipravky ze skupiny antihemoroidik k lokalni
a rektalni aplikaci.

Clanek 3
Odavodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvéduje na své Gfedni desce opatieni
obecné povahy 05-22, kterym stanovuje vysi a podminky uUhrady individudlné ptipravovanych
pfipravkd podskupiny 11 (magistraliter jinde nezarazend). Opatfeni obecné povahy zohledniuje
vysledky pfipominkového tizeni k ndvrhu opattfeni obecné povahy 05-22 vyvéseného na uredni desce
Ustavu v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu dne 14. 3. 2022 a nvrhu opatieni obecné
povahy 05-22b ze dne 13. 9. 2022.

Ustav uvadi, Ze vzhledem k ptedlozenym pFipominkdm dotéenych osob k ndvrhu opatfeni obecné
povahy 05-22 a z nich vyplyvajici nutnosti provedeni $irsiho dokazovani ze strany Ustavu, které vyustilo
k odlisnym zavéram, nez které byly reflektovany v ndvrhu opatfeni obecné povahy ze dne 14. 3. 2022,
viz nize, pfistoupil Ustav na zakladé nového zhodnoceni a komplexniho sezndmeni dotéenych osob
s aktualnim skutkovym stavem k vydani navrhu opatfeni obecné povahy 05-22b. K tomuto navrhu
Ustav neobdrzel Zzadné pFipominky.

Dne 12. 8. 2021 Ustav obdrZel podnét od Svazu zdravotnich pojistoven CR, z. s., se sidlem nam. W.
Churchilla 2, 130 00 Praha 3 (déle jen ,predkladatel podnétu” nebo ,SZP“), ve kterém navrhoval
nasledujici zmény:
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1) Zarazeni autolognich ocnich sérovych kapek mezi nehrazené IPLP. Pfedkladatel ma za to, Ze
kazdy nezarazeny IPLP ze skupiny magistraliter je hrazen, pokud neni zahrnut do nékteré
z vyjimek v opatfeni obecné povahy. Vzhledem k tomu, Ze autologni sérové kapky nemaji
informace o jejich Ucinnosti a bezpecnosti, pfedkladatel navrhuje jejich zatazeni do vyjimek
dle opatteni obecné povahy.

Ustav na zdkladé svého Sdéleni ze dne 22. 12. 2021 uvddi, Ze vyse uvedeny podnét nepovaZuje za
relevantni a k navrZzené zméné nepristoupil.

2) Uprava znéni vyjimek uvedenych v bodé 5 pism. e) posledniho G¢inného OOP 02-20, a to
v nasledujicim znéni: ,vitaminy, minerdly, jejich vzdjemné kombinace, nebo kombinace
vitamint a/nebo minerdld s jinymi lé¢ivymi latkami k p. o. aplikaci”. Cilem této zmény by mélo
byt jednoznacné urcenitoho, Ze jakékoliv vitaminy (jako jednoslozkové nebo viceslozkové IPLP)
nebo mineraly (jednoslozkové nebo viceslozkové IPLP) nebo kombinace vitaminG a/nebo
minerall, pfipadné jejich kombinace sjinymi latky pro p. o. podani nejsou hrazeny
z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav uvddi, Ze tento podnét vyhodnotil v prvnim ndvrhu opatfeni obecné povahy ze dne 14. 3. 2022
jako relevantni a v tomto disledku navrhoval upravit podminky thrady v bodé 5) pism. e) tak, Ze
z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi nebudou hrazeny IPLP obsahujici vitaminy, minerdly,
samostatné ani v kombinacich, véetné kombinaci s jinymi léCivymi Iatkami, pro perordini aplikaci.

3) Zavedeni nové vyjimky pro IPLP bez obsahu ucinné latky, tzn. IPLP, jejichz obsahem jsou pouze
pomocné latky nelze vykazovat k Uhradé z prostredki verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav uvddi, Ze tento podnét vyhodnotil v prvnim ndvrhu opatfeni obecné povahy ze dne 14. 3. 2022
jako relevantni a navrhoval proto rozsifeni vyjimek nehrazenych IPLP, viz bod 5 pism. g).

4) Upresnéni znéni vyjimek pro IPLP ve véci vynechani ucinné latky uvedené mezi nehrazenymi
vyjimkami.

Ustav uvddi, Ze tento podnét vyhodnotil v prvnim ndvrhu opatfeni obecné povahy ze dne 14. 3. 2022
jako relevantni a upfesnil vyjimky nehrazenych IPLP v bodu 5 tak, aby ze znéni vyplyvalo, Ze ani ostatni
polozky mimo lécivé Idtky nejsou hrazeny.

Ustav k navrhu opatieni obecné povahy ze dne 14. 3. 2022 obdrzel pfipominky ze stran zastupcé
lékdrenské praxe (Ceska lékarnickd komora, spolek Mladi Iékdrnici, Magistraliter s.r.o., Institut
postgradudlniho vzdélavani ve zdravotnictvi, Dr. Max e-laborator), ktefi s navrhovanymi zménami
nesouhlasili s odivodnénim, Ze nékteré minerdly v IPLP je tfeba zachovat napt. pro pfipady nizsiho
davkovani nebo nemoZnosti podat tabletu a samostatné pomocné latky v IPLP jsou nezbytné napf. u
atopikd.

V ndvaznosti na predmétné relevantni pfipominky dotéenych osob Ustav oslovil Ceskou
farmaceutickou spoleénost CLS JEP (CFS) a Ceskou dermatovenerologickou spoleénost CLS JEP (CDS) s
7adosti o vyjadieni se k dané problematice. Vyjadreni CFS a vyjadfeni CDS Ustav ptiklada formou
pfilohy €. 2.

Ad bod a) tprava nehrazenych vyjimek uvedenych v bodu 5 pism. e) opatfeni obecné povahy CFS
uvedla, Ze v klinické praxi existuje mnoho situaci, kdy registrované HVLP nelze u konkrétniho pacienta
pouzit. DUvodem muze byt napf. potfeba nizsi/vyssi davky nebo jiné lékové formy (u déti, pacientd s
metabolickymi onemocnénimi, syndromem kratkého stfeva, nasogastrickymi a jinymi sondami, u
dialyzovanych pacient( atd.). Soucasné u fady registrovanych Iécivych pfipravk( nelze provadét zasahy
do lékovych forem jako je déleni, drceni apod. Mezi pfiklady IPLP s obsahem mineral(, ¢asto s
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variabilnim mnoZstvim jednotlivych slozek, patfi napf. tobolky kalii citratis monohydrici, kalii chloridi
gel 7,45% (w/v) (1 mmol/ml K+) prfedepisované k Upravé hypokalémie, alkalizace modi, rozpusténi
uratovych kamenu; solnd smés natrii chloridi a natrii hydrogenocarbonatis v indikaci hyponatremie u
Addisonovy choroby; fosfatovy roztok 0,83 mmol/ml pfi hypofosfatemii; zinkovy vodny roztok 1% u
Wilsonovy choroby a dalsi.

S ohledem na vyse uvedené Ustav dospél k zavéru, Ze individudini pfiprava LP s obsahem minerdli je
nezbytnd u vybranych skupin pacient( (napf. novorozenci, kojenci, dialyzovani pacienti aj.) pfi
nemozZnosti poddni HVLP, kde mad své terapeutické opodstatnéni u riznych onemocnéni, ¢i pripravy
pred nékterymi vysetrenimi.

JelikoZ na trhu v CR nejsou pacientim hrazeny registrované humdnni Ié&ivé pripravky pro perordini
aplikaci s obsahem minerdlii se stejnym sloZenim a v podobé, kteréd umoziiuje bézné ddvkovdni pro
vSechny dospélé i détské pacienty, nelze IPLP o obsahu dle bodu 5) pism. e) povaZovat za doplrikovou
lé¢bu, a proto je Ustav navrhuje naddle hradit z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi.

Ad bod b) rozsifeni seznamu nehrazenych vyjimek v bodé 5 pism. g) o IPLP obsahujici pouze pomocné
latky

CDS uvedla, e z odborného hlediska nelze souhlasit s odebranim Ghrady magistraliter extern v
dermatologii, nebot i samotna vehikula jsou zde v pozici Iéku, kde se pouZivaji jako bazalni l1écba k
obnoveni koZni bariéry a jeji funkce, nenahraditelna jsou v pfipadé intolerance HVLP. DlleZitou roli
predstavuje moZnost individudlniho predepsani vétsi gramaze. Indikace je u fady dermatdz, predevsim
chronickych skupin ekzém-dermatitida a chorob s poruchou keratinizace. Odborna spolecnost
podotkla, Ze jedinym ¢astecné hrazenym emolienciem v kategorii HVLP je Lipobase ung., ktera vsak
nemuUZe nahradit potfebnou paletu mastovych zdkladd v kategorii predepisovanych IPLP
(Ambiderman, Neoaquasorb, Cutilan, Synderman, Pontin, Unguentum molle, Unguentum simplex,
Vaselina, smési s parafinem, vosky, oleji a dalsi).

Stejného nazoru je i CFS, ktera také poukdzala, 7e fada pfipravovanych mastovych zakladd je prosta
nebo s minimem pomocnych konzervacnich latek jako jsou parabeny, ftalaty, nitrosaminy, trikosan,
lanolin, benzylalkohol aj., které mohou iritovat a senzibilizovat pokozku rizikového pacienta. U
mastovych zékladid s okluzivnim efektem (vaselinum album, vaselinum flavum, Synderman, pfipadné
rostlinné oleje nebo oleokrémova emulze typu Polysan cum oleo helianti seu oleo olivae) nejsou znamy
ekvivalentni registrované formy téchto léCivych pripravkd. Ze zahrani¢nich doporucenych postupt také
vyplyva duleZitost terapie dermatologiky, kterd vazi vodu v epidermis (mastové zdklady s glycerinem,
kyselinou mlé¢nou, propylenglykolem, ureou), které jsou minimalné zastoupeny v registrovanych
|éCivych pfipravcich a pokud, tak v nevhodnych koncentracnich pomérech.

S ohledem na vyse uvedené a dostupné diikazy Ustav dospél k zdvéru, Ze emolientni a okluzivni
vlastnosti nékterych mastovych zdkladi jsou vyuZivdny k 1é¢bé dermatologickych onemocnéni. Ceské a
zahranicni doporucené postupy v IéCbé atopické dermatitidy uvddi jako ,bazdlni lécbu” udrZovaci
lokdlni péci o bariéru ve formé pouZiti emoliencii, kterd hraji dileZitou roli ve zmirnéni zanétu, svédeni,
obnové epidermadini diferenciace, ¢i miZe mit kortikoidy Setfici ucinek. Dobre vybrand, v dostatecném
mnoZstvi a spravné aplikovand emoliencia postacuji jako monoterapie celé poloviné pacienti. IPLP k
vnitfnimu uZiti s vyhradnim obsahem pomocnych ldtek (napfr. chlorid sodny) jsou predepisovdny u
pacientu s nefrologickym nebo metabolickym onemocnénim.

JelikoZ na trhu v CR nejsou pacientiim hrazeny registrované humdnni 1é¢ivé pfipravky obsahujici pouze
pomocné ldtky ve stejném sloZeni a v podobé, kterd umozriuje individualizaci lécby a jelikoZ i pomocné
latky mohou mit u vybrané skupiny pacientu terapeuticky ucinek a nejednd se pouze o doplrikovou
lé¢bu, Ustav je navrhuje naddle hradit z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi.

Pro uplnost Ustav uvddi, Ze dle vyjddreni CFS neni fesenim vytvofeni seznamu vyjimek, které by mély
saturovat individudini potfeby pacienti. Seznam by nebyl nikdy tplny, nutné pravidelné aktualizace by
pak zvysovaly zdtéZ jak regulacnich autorit a pldtcu zdravotni péce, tak samotnych zdravotniki. RovnéZ
dle ndzoru CDS si lékari sami hlidaji preskripci z hlediska ndkladi na léébu a potencidlnich sankci
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pojistoven, nadmérnd preskripce je nepravdépodobnd. Zdroveri md lékar volbu na predpisu oznacit, zda
se v konkrétnim pripadé jednd o hrazené Iécivo, nebo podplrny a ze zdravotniho pojisténi nehrazeny
prostiedek. Tento postup je v souladu s ustdlenou klinickou praxi.

Ustav dale ze stran zastupcll |ékarenské praxe obdrzel podnét na zafazeni légivé latky minoxidil pro
lokalIni podani (D11AX01) ve formé IPLP do vyctu nehrazenych lécivych pripravkd, nebot se pouzivaji
zejména k |écbé alopecie, pficemz registrované HVLP |éCivé pFipravky s obsahem lécivé latky minoxidil
(napf. BELOHAIR 20MG/ML DRM SOL 1X60ML, kéd SUKL 0134863; MINORGA 50MG/ML DRM SOL
3X60ML, kéd SUKL 0218841) v této indikaci Ghradu z vefejného zdravotniho pojisténi nemaji.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle odborného stanoviska CDS je alopecie standardni onemocnéni, u kterého
jsou k dispozici literdrni podklady o ucinnosti minoxidilu a mozZnost predpisu IPLP s obsahem minoxidilu
na uhradu zdravotnich pojistoven by tak naddle méla ziistat v kompetenci dermatologi. Ustav ovéil,
Ze v klinické praxi jsou IPLP s obsahem minoxidilu predepisovdny v odlisném sloZeni, neZ maji
registrované HVLP, do receptur se v rtiznych hmotnostnich pomérech priddavaji dalsi tcinné a pomocné
latky (napr. kofein, tretinoin, ketokonazol a dalsi).

S ohledem na vyjddreni CDS, odlisné sloZeni a moZnost individualizace pfipravy IPLP dle konkrétnich
potfeb pacienta, Ustav lé&ivou Idtku minoxidil pro lokdini poddni (D11AX01) nezafadil do vyctu
nehrazenych IPLP.

K vysi uhrady Ustav uvadi:

Opatreni obecné povahy je zpracovano v souladu s €l. IV — Cenova regulace vécnym usmérnovanim
ceny Cenového predpisu MZCR 01/2020/CAU ze dne 10. prosince 2019, o regulaci cen |é&ivych
pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely.

Déle byly zohlednény podminky dané zdkonem ¢. 378/2007 Sbh., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl, konkrétné se jedna o soulad s ustanovenim § 5
odst. 3, ktery definuje pfipravu lécivého pripravku a ustanovenimi § 79 odst. 1 a 2, kterymi se definuji
podminky, na zakladé kterych lze pfipravu lécivych ptipravkd provadét, a dale vyhlasky ¢. 385/2007
Sh., o stanoveni seznamu lécivych latek uréenych k podplrné nebo doplrikové 1éCbé, v platném znéni.
Opatfeni obecné povahy je vydavano rovnéz vsouladu svyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné
Iékdrenské praxi, blizSich podminkdch zachazeni s léCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u
dalsich provozovatell a zafizeni vydavajicich IéCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist, predevsim
se jedna o soulad sustanovenim § 10 této vyhlasky, ktery popisuje vydej léCivych ptipravkd a
s vyhlaskou €. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lé¢ivych latek a pomocnych latek, které Ize pouzit pro
ptipravu léCivych pfipravkd, v platném znéni.

K podminkam Ghrady Ustav uvadi:

Podminky uhrady dané opatfenim obecné povahy 02-20 Ustav méni tak, Ze upfesriuje formulaci vodni
¢asti podminek Uhrady v bodu 5, aby bylo patrné, Ze z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi
nejsou hrazeny IPLP s obsahem uvedenych poloZek, a to jak tyto polozky (uvedené v bodé 5), tak i
ostatni slozky téchto IéCivych ptipravk.

Ostatni podminky uhrady dané OOP 02-20, sp. zn. SUKLS30960/2020, zUstavaji beze zmény.

Na zékladé vyse uvedenych skute¢nosti Ustav stanovuje vysi a podminky Ghrady tak, jak je uvedeno
v €lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy.

Clanek 4
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Ucinnost

Toto opatieni obecné povahy nabyva ucinnosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho radu
dne 1. 11. 2022.

Nabytim ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy pozbyva Gcinnosti opatfeni obecné povahy 02-20,
sp. zn. SUKLS30960/2020 ze dne 16. 4. 2020 a s datem ucinnosti od 1. 5. 2020.

Clanek 5
Pouceni

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

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova . Digitélné podepsal Ing. Milan
yrizt Y Ing. Milan Vocelka voceia
Datum: 2022.10.17 12:44:42 +02'00"
Ing. Milan Vocelka
feditel Sekce cenové a Uhradové regulace

Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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