STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobirova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Vyvéseno dne —

Sejmuto dne

Dne 4. 3. 2013
Sp.zn.: sukls 17954/2013

Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,,Ustav™) jako
spravni organ piisluSny podle § 15 odst. 5 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zmén€ a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozd&jsich predpisti (dale jen
»zakon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu s § 171 a nasl. zdkona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,spravni fad™) vydava

navrh opatfeni obecné povahy 04-13

kterym navrhuje zménu podminek ihrady
individualné pripravovanych lé¢ivych pripravkia — magistraliter (dile IPLP)

a to tak, Ze opatfeni obecné povahy &. 05-12 ze dne 17. 12. 2012, které nabylo uéinnosti
dne 1. 1. 2013, navrhuje doplnit v ¢lanku 2, ¢asti podminky thrady, bodé 5¢) o novou polozku —
konopi pro 1é€ebné pouZiti.

L
Navrhované zmény:

Clének 1
Predmét upravy
Ustav timto navrhuje vydani opatieni obecné povahy, jimZ méni opatfeni obecné povahy &. 05-12
ze dne 17. 12. 2012, které nabylo uéinnosti dne 1. 1. 2013 tak, Ze rozSifuje vycet polozek

nehrazenych pfipravovanych léCivych ptipravkd podskupiny 11 magistraliter, jak je uvedeno
v ¢lanku 2.
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Clének 2

Navrh textu opatfeni obecné povahy 04 - 13 nové zni:

Ustav niZe uvadi seznam piipravki podskupiny 11 individudlng pfipravovanych lé¢ivych piipravki
— magistraliter, hrazenych z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi, u kterych je uhrada
stanovovéana v souladu s §15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

U téchto pripravkii navrhuje vysi a podminky dhrady takto:

Vyse tihrady nové zni:

KOD NAZ DOP TYP | UHRI TXL |LIM1 | IND1 | ZAP1 | UHR2 | ZAP2 | NEZAP | TCR
0001000 | Individualng ptipravovany

1é¢ivy pripravek 0 az 50,- K& véetné 11 50,00 T 0,00 0,00 |1 vucC

0001001 Individualng pripravovany | nad 50,- az 100,- K&
lé¢ivy piipravek véetnd 11 100,00 T 0,00 0,00 |1 VUuC

0001002 Individualné pftipravovany | nad 100,- az 250,- K&
lé&ivy piipravek véetné 11 250,00 T 0,00 0,00 |1 vucC

0001003 Individualné ptipravovany | nad 250,- az 500,- K¢
1é&ivy piipravek véetné 11 500,00 T 0,00 0,00 |1 VUC

0001004 Individualné pfipravovany | nad 500,- az 1000,- K&
1é&ivy pfipravek véetné 11 1000,00 | T 0,00 0,00 |1 VUC

0001005 Individualné pripravovany | nad 1000,- az 5000 K¢&
1é¢ivy pripravek véetné 11 5000,00 |T 0,00 0,00 |1 VuC

0001006 Individualng pfipravovany | nad 5000,- az 25000
1égivy pripravek K& v&etné 11 25000,00 | T 0,00 0,00 |1 vVucC

S jinym obsahem

0001012 Individualné pfipravovany | 1écivé latky  nez

lé¢ivy pripravek pro déti | registrovany 1é&ivy
piipravek 11 25000,00 [T P 0,00 0,00 |1 VucC

Indiyit‘iuélnvé' pfipravovany lSééiv_élnynilétk;bsah;;ril

0001013 légivy ptipravek pro . , v

dospélé re‘,t_glstrovany lécivy
piipravek 11 25000,00 | T P 0,00 0,00 |1 vucC

Vyse uvedené kody nelze pouzit pro tihradu upravy registrovanych 1é¢ivych ptipravki.

Podminky itihrady individualné p¥ipravovanych lé¢ivych pripravki — magistraliter se méni tak,
Ze nove zni:

1) Z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi se pfi poskytovani ambulantni péfe v souladu
s uvedenymi indika¢nimi kritérii pln€ hradi individualng ptipravované 1é¢ivé ptipravky predepsané
na lékarsky pifedpis, predstavujici pifipravek sjinym obsahem 1é¢ivé latky nez odpovida
registrovanému 1é¢ivému pfipravku, jehoz jedinou soudasti je registrovany humanni 1é¢ivy
ptipravek. Takto pfipravovany piipravek je uren pro détské pacienty nebo dospélé s takovym
postiZzenim, které neumoZiiuje b&Zné davkovani dostupné ve formé registrovaného 1é¢ivého
ptipravku, kdy takovy 1é&ivy piipravek neni v dané koncentraci a sile v Ceské republice (CR)
registrovan a neni dostupnd ani pfislus$na 1é¢iva latka pro jeho pfipravu. Jednd se o terapii, kdy
pacient nemd alternativu vybéru registrovaného 1éCivého ptipravku. VySe uthrady zahrnuje
opravnéné ndklady dle ¢l. IV, Cenova regulace vécnym usmérfiovanim ceny platného cenového
pfedpisu. V piipad¢ individudln€ pfipravovanych 1é¢ivych piipravkid, obsahujicich kombinaci
registrovaného l1é¢ivého piipravku s dal$imi 1é€ivymi latkami se postupuje dle odst. 3), (viz niZe).
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Indikacni omezeni pro kédy:

IPLP 0001012

Pripravky sjinym obsahem 1é¢ivé latky neZ odpovidd registrovanym 1é&ivym piipravkim
pro détské pacienty predepisuje 1ékat v pfipad&, neni-li moZna jind terapie registrovanym 1é&ivym
piipravkem, nebo je-li tato terapie nékladové efektivn&jsi, ale pouze po dobu nezbytné nutnou.

IPLP 0001013

Pripravky sjinym obsahem 1é¢ivé latky neZ odpovidd registrovanym 1é&ivym piipravkim
pro pacienty s vrozenym nebo ziskanym imunodeficitem nebo pacienty s poruchou vstfebavani
piedepisuje lékaf v piipadg, neni-li moZna jina terapie registrovanym lé&ivym piipravkem, nebo
je-li tato terapie nékladové efektivnéjsi, ale pouze po dobu nezbytné nutnou.

2) Pfi poskytovani ambulantni péle se z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi hradi
individualn€ piipravované 16¢ivé ptipravky predepsané na Iékatsky piedpis a piipravené v zatizeni
lékéarenské pée. Vyse uhrady zahrnuje opravnéné néaklady dle €l. IV. Cenova regulace vécnym
usmeériiovanim ceny platného cenového predpisu. Vyjimkou jsou IPLP ptipravovana dle odst. 3), 4)
a 5) tohoto opatieni obecné povahy.

3) Je-li soucasti individudlné pfipravovaného 1égivého piipravku registrovany humanni 1é&ivy
ptipravek, hradi se z prosttedki vetejného zdravotniho pojisténi tato soudast individualng
pfipravovaného 1é¢ivého piipravku maximalng do vy$e uhrady a za podminek stanovenych pro
dany registrovany huménni 1é&ivy pripravek rozhodnutim Ustavu o stanoveni vyge
a podminek uhrady téchto registrovanych 1é&ivych ptipravki a uvedenych v platném Seznamu cen
a tthrad 1é&ivych piipravki a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely v dobé piipravy. Uhrada za tento
registrovany léCivy piipravek odpovidd pom&mné vysi spotfebovaného mnozstvi, odpovidajici
skute¢né pfipravovanému mnoZstvi individualng p¥ipravovaného 1é€ivého ptipravku predepsaného
na lékarském piedpisu.

4) Z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi individualng piipravované 1é&ivé
piipravky, jejichZ sou€astmi jsou pouze nehrazené registrované 16¢ivé piipravky. Vyjimkou jsou
IPLP ptipravovana dle odstavce 1 tohoto opatieni obecné povahy.

5) Z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi individualng pfipravované 1é&ivé
piipravky obsahujici:
a) léCivé latky sanalgetickym a/nebo antipyretickym tw¢inkem, jejich kombinace
a kombinace lé¢ivych latek s analgetickym a/nebo antipyretickym u&inkem s jinymi
1éCivymi latkami s vyjimkou takovych kombinaci kodeinu s jinymi latkami, kdy je ziejmé,
Ze se jednd o jiné pouZiti nez analgetické smé&si (napf. v gastroenterologii), 1é&ivé latky
ze skupiny antiflogistik a derivancii k lokalni aplikaci,
b) dekongescent nosni sliznice, ptipadné kombinace dekongescentu sjinymi 1é&ivymi
latkami,
c¢) léCiva rostlinného pavodu (Sajové smési, konopi pro 1éebné pouziti, fytofarmaka
ze skupiny &. 58 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi CR &. 385/2007 Sb. v platném znéni)
v jakékoliv formé samostatnd i v kombinacich v&etn& kombinaci sjinymi 1é&ivymi
latkami,
d) vitaminy, jejich kombinace a kombinace vitamind s minerdly nebo jinymi 1é&ivymi
latkami k peroralni aplikaci.
e) methionin, pro pouziti per os, s vyjimkou jeho uziti k 1é¢b& d&di¢nych metabolickych
chorob,
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déle se nehradi:
f) individualng pfipravované 1é¢ivé ptipravky skupiny expektorancii a antitusik,
g) Individualng pfipravované 1é¢ivé piipravky k 1é¢bé erektilni dysfunkce,
h) Individudlné pfipravované 1é¢ivé ptipravky obsahujici 16¢ivé latky:
e chinidin
e amidochlorid rtutnaty
i) Individudlng p¥ipravované 1é¢ivé ptipravky obsahujici kombinace 1é¢ivych latek:
e p.o. kombinace kofeinu s efedrinem
j) Individudlngé pfipravované 1é¢ivé pripravky ze skupiny antihemoroidik k lokalni
a rektélni aplikaci.

II.
Oduvodnéni

Névrh opatfeni obecné povahy 04-13 Ustav vydava na zakladé zmén zékona &. 378/2007 Sb.
o léCivech a o zménach souvisejicich zakont (zakon o 1é8ivech) ve znéni pozd&jsich predpist, (dale
jen ,,zékon o léCivech®). Navrh opatieni obecné povahy je v souladu s § 5 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech,
ktery stanovi, co se rozumi pfipravou 1é¢ivého pfipravku, dale je v souladu s § 79 odst. 1 a odst. 2
pism. a) a§ 79a odst. 1 oboji zdkon o léCivech. VySe a podminky thrady individualng
piipravovanych lé€ivych piipravki skupiny magistraliter stanovené timto opatfenim obecné povahy
jsou vydény v souladu s § 15 odst. 5 zdkona o Vefejném zdravotnim pojisténi, ktery stanovi, Ze
ze zdravotniho pojiSténi se hradi individudlng pfipravované 1€Eivé piipravky ve vysi stanovené
Ustavem opatfenim obecné povahy.

Opatfeni obecné povahy dale vychazi z Cenového piedpisu Ministerstva zdravotnictvi
1/2013/FAR o regulaci cen 1é¢ivych pfipravki a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely, a to &l. IV.
Regulace cen vécnym usmérnénim, konkrétné se jedna o 1é8ivé piipravky ptipravované podle
lékat'ského predpisu v zafizeni 1ékarenské péce.

Néavrh opatfeni obecné povahy je v souladu vyhlaskou &. 385/2007 Sb. o seznamu 1é¢ivych latek
urCenych k podptrné nebo dopliikové 1é€b€, déale vyhlagkou &. 84/2008 Sb. o spravné 1ékarenské
praxi, blizSich podminkéach zachézeni s 1égivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich
provozovatelil a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé piipravky, pfedevsim se jedna o soulad s § 3, ktery
uvadi zésady ptipravy léCivych piipravkd a § 10, ktery popisuje vydej lé&ivych piipravki
a vyhlaSkou ¢. 85/2008 Sb. o stanoveni seznamu lé€ivych latek a pomocnych latek, které 1ze pouZit
pro ptipravu lé¢ivych pfipravki.

K navrhu vyse uhrady individualné p¥ipravovanych lé¢ivych p¥ipravki podskupiny 11 -
magistraliter Ustav uvadi:

Individualng€ piipravované 1é¢ivé ptipravky — magistraliter (dale jen »IPLP%) pfedstavuji skupinu
lécivych pripravkd pfipravovanych v Iékdrnich pouze v piipadé, Z¢ v CR neni registrovan
¢i obchodovén hromadné vyrabény 1é&ivy piipravek stejného 1é¢ivého udinku.

Ké6dy a nazvy jednotlivych IPLP uvedené v Seznamu hrazenych individudlng pfipravovanych
1éCivych ptipravki v podskupiné 11 magistraliter neptedstavuji konkrétni 1é¢ivé p¥ipravky resp.
jejich konkrétni sloZeni, ale fadi IPLP v obecné podob& pro tucely statistického sledovani
nakladovych skupin dle rozmezi limitu Ghrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Tyto skupiny jsou
uvedeny v kodové fadé dané pro tuto podskupinu, poéinaje kédem 0001000 a zahrnuji ptipravky,
jejichz thrada v K¢ uplatiiovand z vetejného zdravotniho pojidténi, je v rozpéti limitu uvedeném
v dopliiku ndzvu. Horni limit thrady pro danou nékladovou skupinu (kéd) je uveden v Seznamu
hrazenych individudln€ piipravovanych 1é¢iv. Cena IPLP se stanovuje v souladu s podminkami
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danymi platnym Cenovym pfedpisem vydanym Ministerstvem zdravotnictvi CR, &l. IV. Cenova
regulace vécnym usmériiovanim ceny.

K nivrhu podminek ihrady Ustav u jednotlivych bodu uvadi:

Ad 1) V piipad€ dé€lenych baleni registrovanych 1é&ivych p¥ipravki § 3 odst. 1 pism. b) vyhlasky
¢. 84/2008 Sb. se stanovi, Ze k pfipravé 1é¢ivych piipravkd sjingm obsahem 1é&ivé latky
nez odpovida registrovanym 1é¢ivym piipravkim, se jejich tuhé a polotuhé délené lékové formy
pouzivaji pouze v piipadé, neni-li na trhu pfitomen 1é¢ivy piipravek umozitujici davkovani
vyznacCen¢ na receptu predepsaném lékafem. Jedna se o terapii, kdy pacient nema alternativu vybéru
registrovaného 1é¢ivého pripravku, kdy takovy 1é&ivy piipravek neni v dané koncentraci a sile v CR
registrovan a neni dostupnd ani pfislu$na 1é¢iv4 latka pro jeho p¥ipravu.

Ad 2) Podminky thrady vychazi ze skutetnosti, Ze se jednd o pfipravovany jedine&ny 1écivy
pripravek, jehoZ rozpis sloZeni a vysledny 1é¢ivy ucinek jsou ptizptisobeny individualni potieb&
konkrétniho pacienta a jehoZ soudasti neni registrovany 1é&ivy ptipravek. Jednotlivé soudasti takto
pfipravovaného 1é¢ivého pfipravku jsou vsouladu s Ceskym lékopisem nebo vyhlaskou
¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lé¢ivych a pomocnych latek, které lze pouzit pro piipravu
léCivych piipravki, a nejsou vyjmenovany v odst. 5.

Ad 3) Podminky thrady vychdzi ze zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a skute€nosti, Ze se
jedna o pfipravovany jedine¢ny 1é&ivy p¥ipravek, jehoZ rozpis sloZeni a vysledny 16&ivy uinek jsou
pfizpisobeny individudlni potfeb& konkrétniho pacienta a k jeho ptipravé je nezbytny registrovany
lécivy pripravek. V pfipadé, Ze soucasti individudlng ptipravovaného 1é¢ivého piipravku
je registrovany 1éCivy piipravek, fidi se vySe thrady této slozky rozhodnutim Ustavu o stanoveni
vySe a podminek thrady téchto registrovanych 1é€ivych ptipravkd, uvedenym v platném Seznamu
hrazenych lé€ivych piipravki a potravin pro zvlastni Iékai'ské ticely.

Ad 4) Podminky thrady vychazi ze zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a skuteénosti,
Ze soucasti individudln€ pfipravovaného lé&ivého piipravku je nehrazeny registrovany lé&ivy
piipravek.

Ad 5) Pod body a) aZ k) jsou uvedeny ty skuplny 1é€ivych latek nebo piipravki, které svymi uginky
JiZ nepatii k doporu€enym 1é¢ivym latkam &i lé&ivym pipravkiim nebo pouze dopliiuji sortiment
registrovanych 1é¢ivych piipravkd, kdy jsou timto sortimentem dostateéné pokryté, aviak u kterych
by mohlo dojit k uplatnéni thrady za individualni ptipravu v piipadé jejich ptipravy z b&zné
dostupnych surovin. Vymezeni nehrazenych IPLP a piipadnych vyjimek znich sohledem na
diagnézu neni v soucasné dobé redlné, nebot’ diagndza neni povinnou soudasti receptu. Pokud
diagndza nevyplyvé z navodu k pouziti (D. S.) uvedeného na receptu lékafem, rozhodnuti spociva
na odbornych znalostech Iékarnika.

K doplnéni bodu 5) pism. c) o ,.konopi pro lé&ebné pouziti“ Ustav uvadi, Ze se jedna o skupinu
1éCivych piipravki rostlinného piivodu, které jsou uréené k podptirné 16bé a které nemaji doloZeny
terapeuticky vyznamné wi¢inky. Absentuje doloZeni u¢innosti individudlng p¥ipravovaného 1é&ivého
pfipravku, neni kdispozici Zzadnd studie dokladajici terapeutickou hodnotu v porovnani
se standardni lé¢bou tak, aby u¢innost pouZitého 1é¢iva, resp. piipravku byla prokazatelng klinicky
vyznamné. Ustav dale vychazel z divodové zpravy k novele zdkona o 1égivech, kde se pouZiti
konopi pro 1é€ebné pouziti uvazuje ,,pfi podptirné 1é¢b& u zdvaznych stavi, u kterych miiZe lédebné
konopi vyznamn€ zvysit kvalitu Zivota a zprostfedkovang, nebo piimo zlepsit pribsh nebo
prognézu nemoci®. Vliv na kvalitu Zivota, zlepSeni prib&hu nebo prognézy onemocnéni viak dosud
nebyly prokazany.
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Na zékladé vyse uvedenych skutednosti Ustav navrhl vysi a podminky uhrady tak, jak je uvedeno
v Clanku 2 tohoto ndvrhu opatfeni obecné povahy.

I11.
Forma rizeni

Rizeni o tomto ndvrhu opatfeni obecné povahy je pisemné.

IV.
Uplatnéni pripominek

Dle § 172 odst. 4 spravmho fadu mize k nadvrhu opatfeni obecné povahy kdokoli, jehoz prava,
povinnosti nebo zdjmy mohou byt opatfenim obecné povahy piimo dotCeny, uplatnit u Ustavu
pisemné piipominky, a to do 15 dnii ode dne vyvéseni navrhu na tfedni desce Ustavu.

MUDir. Pavel Biezovsky, MBA -
feditel
; ( |
s
v z@é ilip Vrubel \

nameéstek pro odborné ¢innosti

(povéten na zéklade ¢l. 6.3 S-018 Organizaéniho fadu

Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv)
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