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1. CiL

Stanovit metodiku pro postup stanoveni uhrady individualné pfipravovanych IéCivych pfipravkd skupiny
parenteralnich vyziv pro domaci pouziti (dale DPV).

2. UZIVATELE

Postup je zavazny pro pracovniky sekce cenové a uhradové regulace.
3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

SUKL, ustav - Statni tstav pro kontrolu légiv

Definovana jednotka (DJ) - obecny nazev pro mérnou jednotku.

DF- davkovaci forma, vysledna lékova forma

PMN, P-MAT — pfimé materialové naklady ‘

CL — Cesky lékopis

SKVIMP — Spolecnost klinické vyzivy a intenzivni metabolické p EP
CSF — Ceska farmaceuticka spole¢nost CSL JEP

CLS JEP- Ceska lékafska spoleénost Jana Evangelisty Pu

SOP - standardni operacni postupy

SVP — spravna vyrobni praxe

ATC - tfidici znak urcujici zafazeni LP dle an
LP — léCivy pfipravek

IPLP — Individualné pfipravované IéCivé
HVLP — hromadné vyrabéné Iécive pfi
DPV — doméci parenteralni vyZiv

ipravky podléhajici registraCnimu fizeni
na parenteralni vyziva pro domaci pouziti

zakond,

Vyhlagka MZ CR &. 134/1998Sb. v platném znéni (&. 331/2007 Sb.), kterou se vydava seznam zdravotnich
vykonu s bodovymi hodnotami ve znéni pozdéjSich predpisu,

Vyhlaska €. 383/2007 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad zdravotni péce hrazené ze zdravotniho
pojisténi a regulaéni omezeni objemu poskytnuté zdravotni péce hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi,
Vyhlaska €. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s IéCivy v Iékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1&Civé pfipravky,
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Vyhlaska €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho kose, zpisobu hodnoceni vyse, podminek
a formy uhrady lécCivych pfipravkd a potravin pro zvlastni Iékafské ucely a nalezitostech zadosti, ve znéni
pozdéjSich predpisu,

Zakon €. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpo¢tl, ¢ast Ctyficata osma, stanovi zménu zakona ¢.
265/1991 Sb. o plsobnosti organt CR v oblasti cen,

Zakon &. 265/1991 Sb., o plisobnosti organt Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpist
Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisu,

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20.3.2009, o regulaci cen lécivych pfipravkd a
potravin pro zvlastni Iékafské ucely v plathém znéni,

6. POSTUP

6.1. Podminky pro zarazeni DPV

Ustav stanovuje thradu individuaing pipravovanych légivych piipravk(l skupiny doma parenteralnich
vyZiv za uc€elem jejich pouziti pro pacienty v domaci péci, resp. pouZiti ve i tredi.

Jednotlivé sloZzky vstupujici do individualni pfipravky spadaji do reZzimu registro

slozky.
Navrh na zménu nebo stanoveni Uhrady pro nové zafaZované s
parenteralnich vyZiv ur€enych k domaci aplikaci je prfedkladam j Y i byt pfedkladatelem
fadné dolozen. Predkladatelem podnétu muze byt v pfipadé zjis il .
Uhrada a podminky thrady pro nové zafazované DPV jsou dan éto zkuSebni dobé se
vy8e a podminky uhrady reviduji na zakladé roénich y r 3 pf. spotfeba, frekvence
vykonu a pod).

6.2. Postup stanoveni uhrady DPV
DPV se za ucelem stanoveni uhrady déli dle ch

avky bézné, jejichZ slozky jsou pacienty
ty se snizenou toleranci z divodd nedostatec¢ného

vstiebavani nékterych Zivin fi e v lékarné
fi pred aplikaci
Uhrada skupin 1. a 2. se dale dé baleni pfipravovaného LP na objem do 1500 ml a do 3000 ml

moznych |écivych pii C , inaci uveden pouze horni limit uhrady pFedstavujici variantu
s vyS8Si ekonomi

Uhrada individuaing pfipravované DPV je stanovena v souladu s podminkami uvedenymi v platném
Cenovém piedpisu vydanym Ministerstvem zdravotnictvi CR a to dle podkladt, které zahrnuiji:

e vazeny prumér cen vSech ekonomicky nejvyhodnéjSich pfipravkd stejné ucinné latky, zahrnujici
obchodni pfirdZzku, dan z pfidané hodnoty a clo, a jejich spotfeby za uplynulé ro¢ni obdobi,

e naklady spojené s vybavenim lékarny pfipravujici minim. 10 000 pfiprav ro¢né,

e naklady spojené s praci lékarny a reZiemi tohoto pracovisté, které pfipravuje minim. 10 000 pfiprav
ro¢ne.
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Celkova uhrada v K¢ za 1 DJ se sklada ze souctu dil€ich korunovych polozek, které zahrnuiji:

Uhradu materidlovych nakladi nezbytnych pro pfipravu 1 DJ pfipravované DPV — vztaZeno na jednotlivé
modelové receptury,

Uhradu za minutové vyuziti pfistrojd pro pfipravu 1 DJ DPV,

Uhradu za &as pracovist&, nutny pro ptipravu 1 DJ DPV,

ReZijni naklady pracovisté vztazené na pfipravu 1 DJ DPV.

U kodu pripravkd DPV uréenych k pfipravé pred aplikaci odpada jejich pfiprava v zafizeni lékarenské péce,
proto nejsou do Uhrady tyto naklady zahrnuty (ij. naklady za minutové vyuziti pfistrojll, za €as pracovisté
nutny na pfipravu a rezijni naklady). «

6.2.1. Stanoveni uhrady dle slozeni DPV

Spolecnost pro klinickou vyzivu a intenzivni metabolickou péci predklada sama v ra
vyzadani Ustavu, nebo v pfipadé zmén ve slozeni DPV vyget modelovych recep
nejCastéji pfedepisované slozeni DPV pfipravované v definovaném konecném obje

ktera vychézi z povinnych hlaSeni cen a spotieb distt:ibuto
udaje prevzaté z aktualnich platnych ceniku, které si Ustav Wpiipadé zadag Udaj o spotrebé a

y v8ech modelovych receptur. Ty

zakladni udaj o cené modelové receptury Takto jsou s
G ové receptury pro jednotlivé skupiny

vstupuji do vypoctu primérného nakladu za vSech

iSokalorickou vyZivu pro dospélého
pacienta o objemu do 1500 ml, stanovi d na objem kazdé zuvedené slozky
receptury. Jako druhy krok se provede s kladll, coz predstavuje zakladni uhradu
pro kazdou recepturu. Jako tfedi krok uCet vSech Ctyf zakladnich uhrad, ktery se pak podéli
poctem pocéitanych receptur tj. ctyfmi.
K takto stanovenému primeéru s pl’lp 2 febni material (6.2.2.) praci nezbytnou na pfipravu
(6.2.3) a rezii pfipravujiciho pra 4), v8e vztazeno na jednu DJ pfipravku uréeného pro pocitanou
skupinu tj. dospéli — objem do 150
Stejnym zpUsobem se vyp 3 U
DPV.

v zafizeni lékarensg
a stanoveny
souvisejicich
odst. 6.2.

m slozek, dle spotfeb sledovanych statistikou SUKL, bez nakladu
2ni |ékarenské péce. Konecna uhrada nezahrnuje naklad stanoveny dle

anovuje z pofizovaci ceny pfistroje, jeho doby Zivotnosti, a roénim objemem pfiprav,
uje minim. 10 000 pFiprav/rok.

Podklady pro'stanoveni PMN predklada CFS CSL JEP.

Vypocet uhrady PMN vztaZzeny na 1 DJ je vazan na objem pfipravované DPV a uréeni, tj. samostatné pro
détské pacienty a pro dospélé.

6.2.3. Stanoveni Uhrady za praci farmaceutt na pripravu 1 DJ DPV

Podklady ¢asové naroCnosti pro pfipravu jednotlivych skupin DPV predkladava farmaceuticka spole¢nost
CSL JEP. Vypodet se vztahuje pouze na skupinu 1 a 2 pfipravovanou v zafizeni lékarenské péce.

Mzdové minutové tarify se Fidi platnymi mzdovymi predpisy danymi MZ CR a jsou respektovany pfi vypodtu
korunové mzdy za pfipravu 1 DJ DPV.
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Pro stfedné velké pracovisté (provadeéjici 10 000 pfiprav ro¢né), je vypoctena korunova polozka za 1
pfipravu (1 aplikacni davku).

Mzda paudal predstavuje mzdové naklady za prace spojené se zakladnim provozem pracovisté, coz
zahrnuje nasledujici Cinnosti: objednavani a pfijem materialu, odvoz a likvidace odpadu, ekonomické
zpracovani, vedeni dokumentace, pfiprava a kontrola materialu, pfiprava pomocnych roztokd, nastaveni
pFistroju, sanitace a uklid.

6.2.4. Vypocet uhrady na rezijni naklady pro pfipravu 1 DJ DPV
Vypocet rezijnich nakladu.vychazi z platnych cenovych predpisli a respektuje postup pfi stanoveni rezijnich
nakladd pro zdravotni vykony viz Vyhlaska ¢.134/1998 Sb. v platném znéni.

6.3. Stanoveni konec¢né uhrady v K¢ za 1 DJ DPV
Koneéna uhrada za 1 DJ DPV je souéet korunovych poloZek za DJ, stanovenych j tlivych kapitol
6.2.1.az 6.24..
Statni Ustav pro kontrolu léCiv vydava seznam individualné pfipravovanych parenteralni VZi domaci
terapii u kterych byla stanovena uhrada opatfenim obecné povahy po nabyti gréwni moci 4-01 a
F-CAU-004-02), a to k1. dni nasledujiciho mésice. V Seznamu jsou uv 5
predstavujici soubor pfipravkl stejného objemu, u kterych uhrada byla stanove
dle modelovych receptur. Kazdy nazev uvadi o jaky typ DPV se jednd i isokaloricka apod.),

doplnék nazvu blize specifikuje typ a objem DPV. V Seznamugihrad je i dena ve skupiné
2 IPLP, podskupiné 14 Parenteralni vyzivy. Jednotlivé polo‘/ j istnym kodem, kde
prvni dvojcisli urCuje oznaceni podskupiny (14), dalSi pétimist i 2 skupinu na vlastni
DPV a zajisténi bezpelnosti aplikace DPV. Posledni dvojcis e dové Cislo pfipravku

s limitem uhrady.
U jednotlivych kodu jsou mimo nazev a dopinék nazvu

jednotku.
Vyfazené kody se neobsazuiji pro jiny IPLP.

Vy8e uhrady je minim. 1x ro¢né revidovan
podminek pro stanoveni Ghrady Ustav nav,

kych vysledktl nebo zmén zakladnich
patfenim obecné povahy.

7. PRILOHY

Pfiloha 1 Schéma postupu
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