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Dne 13. 2. 2017
Sp. zn.: sukls10297/2017

Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav”)
jako spravni organ pfislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
pozdéjSich predpisi (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu
s ustanovenim § 171 a nasl. zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,spravni rad”) vydava

navrh opatfeni obecné povahy 01-17,

kterym se navrhuje zména vyse thrady
individudlné pripravovanych parenterdlnich vyZiv pro domdci terapii

a to tak, Ze opatfeni obecné povahy 06a-16 ze dne 1. 1. 2017 se navrhuje zménit v ¢asti vyse

Uhrady.

I
Navrhované zmény:

Clanek 1
Predmét upravy
Ustav timto navrhuje vydani opatfeni obecné povahy, jim? méni opatieni obecné povahy

06a-16 ze dne 1. 1. 2017 tak, Ze méni vysi uhrady individualné pripravovanych
parenteralnich vyZiv pro domaci terapii, jak je uvedeno v clanku 2.
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Clanek 2

Ustav nize uvadi seznam pfipravkd podskupiny 14 individualné pfipravované parenteralni
vyZivy pro domdci terapii (dale jen DPV), hrazenych z prostiedkl vefejného zdravotniho
pojisténi, u kterych je Uhrada stanovovana v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zdkona

o verejném zdravotnim pojisténi.

Vyse uhrady nové zni:

KOD | NAZ DOP TYP | UHR1 | UHR2 | TXL | LIM [ OME | IND1 | TRC
Parenteralni vyZiva all-in-one dospéli-objem do
E P \"
1401001 hypokalorickd pro domdci terapii | 1500 ml 1% || 146259 F16 wE
1401002 Parentera!m sznva all-l?-?ne ) déti-objem do 1500 14 |1913,80 E F16 p vuc
hypokalorickd pro domdci terapii | ml
1401003 Parentera!m \'ryzlva all-l?-?ne ) prl?rav?vana pred 14 667,20 E 16 p VuC
hypokalorickd pro domdci terapii | aplikaci
1401006 _Parente!'alrjl vyZiva al!-lf\-one ) dospéli-objem do 14 | 210161 E F16 p vuc
izokaloricka pro domdci terapii 1500 ml
1401007 .Parenteralr]: vyZiva aI!-lln-one B dospéli-objem do 14 | 238330 | 246330 E 16 P VUC
izokaloricka pro domdci terapii 3000 ml
1401008 .Parente!'alljl vyZiva al!-lln-one . déti-objem do 1500 14 |2722,22 E F16 p VUC
izokalorickd pro domdci terapii ml
1401009 !’arenteralr}l vyZiva al!-lfl-one ) déti-objem do 3000 14 |279a54 E F16 p vuC
izokalorickad pro domdci terapii ml
1401010 !’arente.ralrfl vyZiva aI!-lr\-one ) prlPran)vana pred 14 |1363,34 | 144738 E F16 p vuC
izokaloricka pro domdci terapii aplikaci
dospéli s
1401011 f’arenteralr}t vyZiva al!-lfl-one ) nedostat'ec‘nou 14 | 282336 E F16 p VUC
izokalorickd pro domdci terapii toleranci zakl.
rezimt do 1500 m|
dospéli s
1401012 'Parenteralrtl vyZiva al!-lp-one ) nedostat'ec’nou 14 |3004,27 | 3084,31 E F16 p VUC
izokalorickd pro domdci terapii toleranci zdkl.
rezimid do 3000 ml
détis
1401013 .Parenteralrfl vyzZiva al!-l'n-one ) nedostaliec’nou 14 327321 E F16 p VUC
izokalorickd pro domdci terapii toleranci zdkl.
rezimd do 1500 ml
détis
Parenteralni vyZiva all-in-one nedostatecnou
1401014 | . g o . o 14 | 3458,63 E F16 P VucC
izokalorickd pro domdci terapii toleranci zdkl.
reZimu do 3000 ml
pripravovana pred
Parenteralni vyZiva all-in-one anlikackpaclentis
1401015 | . g ¥ e o nedostatecnou 14 | 2260,57 E F16 P vuc
izokalorickd pro domdci terapii . %
toleranci zakl.
rezimu
Parenterdlni hydrataéni podpora
1401020 | pro pacienty na domdci objem do 3000 ml 14 670,66 E F16 P vuc
parenterdlni vyZivé
Iékové zabezpeceni
1402001 Parer}tc’aralnl szlva all-in-one pro paclénfa sev 14 500,00 T £ 16 P VUC
domadci terapii selhdanim stfeva na
DPV
Podminky udhrady pro DPV vydané opatfenim obecné povahy 06a-16 pod

sp. zn. sukls242623/2016 zlstavaji beze zmény.
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Stanovené podminky zakladni Ghrady pro parenteralni vyzivy all-in-one pro domaci terapii
zni:

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indika¢niho omezeni:

Podle klinickych diagnoz (ddle dg) a syndromii (diagnostickych kritérii) jsou indikace pro
DPV:
Kratkodobé stavy — (obvykle tydny az mésice)

e prolongovany pooperacniileus

e pooperacni stirevni obstrukce

e enterokutdnni pistél

e derivacni jejuno/ileostomie

e chylothorax/chylaskos

e hyperemesis gravidarum

e malabsorpéni syndrom pres zavedenou enteralni vyzivu

Dlouhodobé stavy (mésice az roky)
e nespecifické stfevni zanéty — zejména Crohnova choroba
e syndrom kratkého streva
e postradiacni enteritida
e intestindlni pseudo-obstrukce
e adhezivni stfevni obstrukce

Nejcastéjsi diagnostické skupiny pacienti:
e nespecifické strevni zanéty
e ischemicka choroba stieva
e netermindlni nddorové onemocnéni
e vysokoobratova pistél GIT
e postradiacni enteritida
e poruchy stfevni motility
e stav po tézké pankreatitis
e stfevni obstrukce

Domaci parenteralni vyzivu hypokalorickou predepisuje a navrhuje Iékaf internista, ktery je
drzitelem funkéni licence pro umélou wyZivu a metabolickou péci (F16) vydanou CLK
v pripadé, kdy parenterdlni vyZiva pokryva méné nez 50 % nutri¢nich potieb pacienta, tedy
netvofi prevazujici zplsob vyZivy pacienta. Jedna se o pacienty, u kterych je onemocnéni
spojeno s tézkou formou maldigesce a poruchy resorpce Zivin ze zazivaciho traktu a u nichz
nelze zabezpecit adekvatni vyZivu peroralni dietou nebo pomoci enterdlni vyZivy.

Domdci parenteralni vyzivu izokalorickou predepisuje a navrhuje Iékar internista, ktery je
drzitelem funkéni licence pro umélou vyZivu a metabolickou péci (F16) vydanou CLK
v pripadé, kdy parenteralni vyZiva pokryva 50 az 100 % nutri¢nich potfeb pacienta, tedy
jednd se o prevaziujici zplsob vyZivy pacienta. Jedna se o pacienty, u kterych je
gastrointestindlni trakt nefunkéni nebo nedostupny a u nichZ nelze zabezpedit adekvatni
vyZivu peroralni dietou nebo pomoci enteralni vyzivy.
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DPV je uréena pro ambulantni pacienty se zavedenym centralnim Zilnim katétrem (CZK) nebo
vendznim portem, ktefi jsou Fadné zaskoleni a informovani o podminkach DPV
a souhlasi s doméci terapii.

Podminkou Uhrady DPV je prokazatelné zajisténi aplikace v souladu s postupem lege artis.

V pfipadé kodt 1401011, 1401012, 1401013, 1401014 a 1401015 se jednd o specialni
parenteralni vyZivu, pro kterou plati indikacni kritéria dle ¢lanku 2 tohoto opatfeni obecné
povahy, aviak tyto kédy Ize uplatnit pouze v pripadech, kdy se jedna o zabezpeceni pacientt
s nedostatecnou toleranci zakladnich rezim( napt. v pfipadé pacientl s jaterni dysfunkci
nebo jinymi metabolickymi poruchami znemozriujici bézny metabolismus zékladnich sloZek
DPV.

Dalsi zvySenou uhradu, uvedenou u kédi DPV 1401007, 1401010 a 1401012 v Seznamu
individualné pfipravovanych pfipravki (dale jen ,IPLP“) podskupiny 14 v poli UHR2 lze
uplatnit v pfipadé, Ze se jedna o pacienty, u kterych pro vyrovnani vodni a elektrolytové
bilance neni objem 3000 ml DPV dostatecny. Jednd se zejména o adaptacni fazi u pacientl se
syndromem kratkého streva.

Stanovené podminky zakladni dhrady pro IPLP kéd 1401020 zni:

Koéd 1401020 Parenteralni hydratacni podpora pro pacienty na domaci parenteralni vyzivé
Doplnék nazvu: pro pacienty na domaci parenteralni vyzivé do 3000 mli

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indika¢niho omezeni:

Je hrazena pacientlim v pfipadé, kdy neni aplikovana DPV a je nezbytné pacienta zajistit
nezbytnym mnoiZstvim zdkladniho infuzniho roztoku véetné aditiv (elektrolyty, vitaminy).
V tomto pfipadé lze vjednom dni vykdzat pouze kéd 1401020, ktery nelze kombinovat
s jinym kédem uréenym pro DPV. Povolend je kombinace pouze s kédem 1402001 lékové
zabezpeceni pacienta se se selhanim stfeva na DPV, zavedenym Zilnim katétrem.

Stanovené podminky zakladni thrady pro IPLP kéd 1402001 zni:

Kod 1402001 Parenteralni vyZiva all-in-one pro domaci terapii
Doplnék nazvu: Lékové zabezpeceni pacienta se selhanim stfeva na DPV.

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indika¢niho omezeni:

Individudlni zabezpedeni parenteradlnimi léky pro pacienty na domdci parenteralni vyZivé
s vyjimkou IéCivych ptipravk( na snizeni stfevni motility, které nemusi byt v Gpravé pro i.v.
aplikaci, je zajistovano v ptipadé splnéni vySe uvedenych indika¢nich omezeni za ucelem
minimalizace potteby rehospitalizaci. Zarazeni antibiotik do IPLP-DPV, jejichZz thrada podléha
schvaleni antibiotickym stfediskem (preskripéni omezeni ATB) je podminéno ziskanim
souhlasu ATB stfediska a zaloZenim tohoto souhlasu do zdravotnické dokumentace.
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Il.
Oduvodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu vyvéduje na své dfedni desce
navrh opatfeni obecné povahy kurceni vySe uUhrady léCivych pripravki podskupiny 14,
individualné pripravované DPV.

Navrh opatfeni obecné povahy 01-17, kterym Ustav navrhuje zménu vy3e Ghrady
pfipravovanym parenterdlnim vyZzivam pro domadci poufziti je zpracovan na zakladé podnétu
predloZeného sekci nemocniénich lékarnika CSL JEP (déle jen ,sekce”), ktery Ustav pfijal dne
13. 1. 2017 a zaevidoval pod ¢. j. sukl10297/2017. Ve svém podnétu sekce Zada upravu
modelovych receptur pro individudlné pripravované parenteralni vyZivy pro domdci terapii
(podskupina 14 IPLP), a to vyrazenim poloZzky ,i.v. inhibitory protonové pumpy” a jejim
prefazenim do pfrilohy €. 5 Pripravky pro lékové zabezpeceni pacienta se selhanim streva,
kterd je soucasti platného opatfeni obecné povahy. Zadost sekce odivodfiuje tim, Ze i.v.
inhibitory nejsou de facto slozky DPV, ale fadi se blize k |ékovému zabezpeceni pacienta, a to
zejména proto, Ze se nejedna o pfimou slozku DPV. Sekce ddle uvadi, Zze ,prefazenim se
zajisti transparentnéj$i vykazovani vramci zdravotniho pojisténi“. Ustav poZadal dne
16. 1. 2017 e-mailem, &. j. sukl10305/2017 o vyjadieni Ceskou spoleénost pro klinickou
vyZivu a intenzivni metabolickou péé&i CSL JEP, a to zastupce odborné sekce pro domaéci
parenteralni vyzivu (SKVIMP-DPV).

Ustav obdrZel dne 20. 1. 2017 a zaevidoval pod &. j. sukl15581/2017 souhlasné vyjadFeni
zaslané MUDr. M. Senkyfikem, koordindtorem SKVIMP — DPV. Ve svém vyjadfeni pouze
uvadi, Ze ,za pracovni skupinu pro domaci parenteralni vyZivu souhlasi s presunem
jmenované polozky inhibitorti protonové pumpy do prilohy ¢. 5, pfipravki pro lékové
zabezpeceni pacienta”.

Ustav k pfedloZenému podnétu uvadi, e zafazeni pfipravku Helicid 40 mg v modelovych
recepturach s hodnotou 1/3 naklad(i na kazdou pfipravovanou DF bylo pfevzato z podkladi
SKVIMP v dobé zavadéni podskupiny 14 IPLP, kdy byl k dispozici pouze Helicid 40 mg a tento
pripravek byl povazovan za nezbytnou soucast parenteralni vyZivy. Soucasny pfistup definuje
Iékové zabezpeceni pacienta jako moZnost zajistit pacienta nezbytnymi Iéky tak, aby byla
zajiSténa jeho bezpecnost bez dalSich nezadoucich pfiznakd ¢i komplikaci. Pripravky uvedené
obecné jako inhibitory protonové pumpy nejsou nutri¢ni sloZzkou a nejsou obsazeny v kazdé
pripravované DF DPV, aviak byly zahrnuty tfetinovou cenou, kterd méla zajistit potfebu pro
kazdého tretiho pacienta, ktery na zakladé zkuSenosti SKVIMP pravdépodobné toto zajisténi
nezbytné potfebuje. Ustav predloieny podnét posoudil a na jeho zakladé navrhuje vypustit
slozku i. v. inhibitory protonové pumpy zmodelovych receptur a presunout jejich
predepisovani a vydej vramci lékového zabezpeceni pacienta se selhanim stfeva na DPV
do kédu 1402001 s dennim limitem do 500,- KE. Prefazeni této polozky pod lékové
zabezpeceni pacienta vede ke spravnéjSimu vykazovani nakladu, aniz by tento navrh ménil
stanoveny denni limit u kodu 1402001. Soucasné stanoveny denni limit za lékové
zabezpeceni pacienta je z dlouhodobého statistického sledovani, jak je patrné z tab. €. 1,
dostatecné vysoky.

V souvislosti s timto navrhem Ustav doplnil a upfesnil v ptilohdch €. 2, 4 a 5 terminologii.
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Tabulka €. 1 prehled pridmérnych hodnot dennich limit( na lIékové zabezpeceni pacienta

rok 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Nazev Pocet vykazanych kodt

1402001 REOTE
zabezpeceni 9519 10897 14774 11 249 18419 22 489

Naklady celkem v mil. K¢
3,798 3,222 3,001 3,101 3,887 5,170

Primérny naklad na jeden vydej Iékového zabezpeceni v K¢

399,01 295,65 203,1 275,66 211,04 229,88

Navrh je zpracovan v souladu s Cenovym piedpisem MZCR 1/2013/FAR ze dne 7. prosince
2012 o regulaci cen IéCivych ptipravk( a potravin pro zvlastni [ékaFské tcely, v platném znéni
¢l. IV, Cenova regulace vécnym usmérnovanim ceny a vsouladu s platnou Metodikou
stanoveni Uhrad individudlné pfipravovanych parenterdlnich vyZiv pro domdci terapii
SP-CAU-016 dostupnou na www.sukl.cz, kterd stanovi postup na zakladé a vsouladu
s uvedenymi pravnimi predpisy. V navrhu opatieni obecné povahy jsou promitnuty vSechny
vySe uvedené zmén.
Navrh opatreni obecné povahy je vydavan taktéz v souladu se :
e Zakonem ¢. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakond, ve
znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,zakon o |éCivech”), konkrétné se jedna o soulad
s ustanovenim § 25 odst. 2 pism. a) zakona o |éCivech, které stanovi, Ze registraci
nepodléhaji 1éCivé pripravky pripravované v lékarné nebo na pracovistich, kde Ize
pripravovat léCivé pripravky podle ustanoveni § 79 zakona o |éCivech.
e Vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkdach zachézeni
s lécCivy v lIékarnach, zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovatelli a zafizeni
vydavajicich [éCivé pripravky, v platném znéni (dale jen ,vyhlaska o spravné
Iékarenské praxi“). Predevsim se jedna o ustanoveni § 3 odst. 8 pism. d) vyhlasky
o spravné lékarenské praxi, kdy za pripravu léCivych pripravkd se kromé postupl
uvedenych v § 5 az § 7 povazuje téz Uprava, kterd je neimérné narocna nebo
nebezpecna, a to zejména Uprava uvedena v bodé 4, kde se konkrétné uvadi Gprava
»lécivych pripravkd urcenych pro parenteralni vyzivu®.

K ndvrhu vyse tihrady Ustav uvadi:

Upravou provedenou na zékladé vyse uvedeného podnétu Ustav pfistoupil ke snizeni thrad
u kodl zakladnich DPV uvedenych v modelovych recepturach, ve kterych byl doposud
zapocten naklad na i.v. inhibitory protonové pumpy. Pfefazeni této polozky do pfilohy €. 5,
ktera uvadi polozky mozného lékového zabezpeceni pacienta se selhanim stfeva na DPV vsak
nepredstavuje zadné ekonomické dopady ve smyslu navysSeni nakladd na podskupinu 14,
nebot naklady zapocCtené v modelovych recepturach se presunou do ndkladd na lékové
zabezpeleni pacienta. Ustav tento presun navrhuje zd(ivodd spravnéj$iho posuzovani
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nakladd na DPV obsahujici pouze nutri¢ni, resp. hydratacni slozky. Ostatni parametry
souvisejici s naklady na pripravu DPV zlstdvaji beze zmény.

Ekonomické dopady

V pfipadé vykazovani koda 1401001, 1401002, 1401003, 1401006 a 1401007 dochazi ke
snizeni uhrady za 1 DF, soucasné se neméni denni limit pro lékové zabezpeceni pacienta se
selhanim stfeva na DPV, avSak prevedené naklady na nezbytné zajisténi pacienta i.v.
inhibitory protonové pumpy se projevi v hodnoté vykdzané pod kédem 1402001. Ustav
proto navrhem na prefazeni polozky i.v. inhibitory protonové pumpy do prilohy ¢ 5
nepredpoklada zadné ekonomické dopady na podskupinu 14.

K ndvrhu podminek thrady Ustav uvadi:

Podminky uhrady dané opatfenim obecné povahy 06a-16 zUstdvaji nadéle beze zmény.

Soucasti navrhu opatfeni obecné povahy 01-17 jsou nasledujici prilohy:
Pfilohy €. 1, 3 a 4, které byly soucasti opatifeni obecné povahy 06a-16 zlstavaji nadale bez
zmény.

Priloha €. 1 cenové podklady slozek DPV

Priloha ¢. 2 modelové receptury

Priloha €. 3 ndklady na pfripravu

Priloha €. 4 polozky, které mohou byt obsazeny v kédech DPV pfipravovanych pred aplikaci,
Priloha ¢. 5 polozky Iékového zabezpeceni pacienta se selhanim streva

I1.
Forma fizeni

Rizeni o tomto navrhu opatieni obecné povahy je pisemné.

V.
Uplatnéni pfipominek

Dle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho fadu muze k navrhu opatieni obecné povahy kdokoli,
jehoZ préava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné povahy pfimo dotceny,
uplatnit u spravniho orgdnu pisemné pfipominky, a to do 15 dnl ode dne vyvéseni navrhu
na uredni desce Ustavu.

/] L.
/)
/i \/Z/ﬂ/g{’L/Z/ZL_vd =

PharmDr. Zdenék Blahuta
reditel
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