STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Statni as tav

pro kontrolu 1é¢iv
VyvéSeno dne 16 -12- 2009

o ot 10 SrobArovAa (32
Praha 10, Srobar

Sejmuto dne
Dne 16. 12. 2009
Sp.zn.:sukls68768/2009

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen .,Ustav”)
jako spravni orgén piislusny podle § 15 odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zmeéne a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdé&jSich predpisti
(dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu s § 171 a nésl. zdkona ¢&.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,,spravni fad™) vydava

opatieni obecné povahy 04-09,

kterym stanovuje vy$i a podminky dhrady individudlné piipravovanych lé¢ivych
pripravki —magistraliter (ddle IPLP)

Clének 1
Piredmét apravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 04-09 vydanym pod sp. zn. sukls68768/2009 a
ozndmenym vefejnou vyhldskou dne 16. 12. 2009 (déle jen opatieni obecné povahy)
stanovuje vy§i a podminky uhrady individudlng€ ptipravovanych 1é¢ivych pfipravka —
magistraliter tak, jak je uvedeno v ¢l. 2.

Clanek 2
Vyse a podminky tihrady individudlné p¥ipravovanych lé¢ivych pFipravkia -
magistraliter

Vysi a podminky thrady z prostiedki veifejného zdravotniho pojisténi u niZe uvedenych
pfipravki podskupiny individualné ptipravovanych 1é¢ivych piipravkt skupiny magistraliter
Ustav stanovuje v souladu s ustanovenim §15 odst. 5 z4kona o vefejném zdravotnim pojist&ni
nasledovné:
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Vyse tihrady individualné pFipravovanych lé¢ivych pFipravkii — magistraliter

KOD [NAZ |pop TYP[UHRL | TXL |LIM1|IND1| ZAP1|UHRY ZAP2 INEZARZPYYD] TCR
0001000 Individudln pripravovany légivy phinravek 10 a2 50,- K& véemé 1| 5000 T 0,00 000 1 VUucC
0001001 |Individusing pfipravovany légivy piipravek  |nad 50,- aZ 100,- K& vietnd 1] 10000 T 0,00 000 1 VUC
0001002 Individualng pripravovany l&ivy piipravek |nad 100.- 7a 250.- K& véetns 1] 25000 T 0,00 000 1 VUC
0001003 | Individualné pfipravovany lé¢ivy piipravek  [nad 250.- a% 500.- K& véetmé 111 50000 T 0.00 000 1 VUC
0001004 Individuslng pripravovany lé&ivy piipravek  |nad 500 - a% 1000.- K& vt 11 | 100000] T 0,00 000 1 YUuC
0001005 Individuaing pripravovany Iéivy pfipravek  [nad 1000~ a 5000 K¢ vietng 11 | 500000] T 0.00| 000 1 VUuc
0001012 Individualné pripravovany létivy piipravek  |delené HVLP - ditské belenl 11 | 1000,00] T P | 000 0000 1 VUC
0001013 |Individuslng piipravovany 1&6vy piipravek |délens HVLP - dospdl 11| 100000] T P | 000 000 1 VUC

Podminky dhrady individudlné pripravovanych lécivych pripravki - magistraliter

1) Z prostiedkil vetejného zdravotniho pojisténi se pii poskytovani ambulantni péée v souladu
s uvedenymi indika¢nimi kritérii pln€ hradi individudlné piipravované lé€iveé piipravky
piedepsané na l€kai'sky piedpis, pfedstavujici piipravu zménéného davkovani, jejichZ jedinou
soucasti je registrovany humanni 1€¢ivy pfipravek (dale jen ,,HVLP*). Zménéné davkovani je
uréeno pro détské pacienty nebo dospélé stakovym postiZzenim, které neumozZiuje b&zné
déavkovéni dostupné ve form& HVLP, kdy takovy 1é¢ivy piipravek neni v dané koncentraci a
sile v CR registrovan a neni dostupna ani ptislu$na 16iva latka pro jeho ptipravu. Jedn4 se o
terapii, kdy pacient nema4 alternativu vyb&éru HVLP. Vy3e thrady zahmuje opravnéné naklady
dle v¢l. 4, odst. (4) a) az d) dle platného cenového piedpisu. V piipadé individualné
piipravovanych lé€ivych pfipravki, obsahujicich kombinaci HVLP s dalsimi lé€ivymi latkami
se postupuje dle odst. 3) (viz. niZe).

Indikaéni omezeni pro kédy:
IPLP 0001012 — zménéné davkovini HVLP détské baleni

IND ,P*

P“

2%

Pripravky s upravenym davkovanim HVLP pro détské pacienty pfedepisuje l€kat v pripadg,
neni-li moZna jina terapie HVLP, nebo je-li tato terapie nakladové efektivngjsi, ale pouze po
dobu nezbytné& nutnou.

IPLP 0001013 - zménéné davkovani HVLP
IND ,,P«

PCG

9

Piipravky supravenym davkovanim HVLP pro pacienty s vrozenym nebo ziskanym
imunodeficitem nebo pacienty s poruchou vstfebavani predepisuje 1ékat v piipadé, neni-li
moZnd jin terapie HVLP, nebo je-li tato terapie ndkladové efektivné&jsi, ale pouze po dobu
nezbytn€ nutnou.

2) Pii poskytovani ambulantni péfe se z prostiedkil veiejného zdravotniho pojisténi hradi

individualng pfipravované 1é¢ivé piipravky piredepsané na lékaisky piedpis a pfipravené
v zatizeni 1ékarenské péce. Vyse thrady zahmuje opravnéné naklady dle v ¢l. 4, odst. (4) a)
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aZ d) dle platného cenového ptedpisu. Vyjimkou jsou IPLP pfipravovana dle odst. 3), 4), 5)
tohoto opatfeni obecné povahy.

3) Je-li soucasti individualné piipravovaného 1é¢ivého piipravku pln€ nebo asteéné hrazeny
registrovany humanni 1é¢ivy piipravek, hradi se z prostfedki vefejného zdravotniho poji§téni
tato soucast individualné pfipravovaného lé¢ivého piipravku maximalng do vy$e thrady
stanovené pro dané HVLP rozhodnutim Ustavu o stanoveni vy3e a podminek thrady t&chto
HVLP a uvedenymi v platném Seznamu hrazenych 1é¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni
lékai'ské uéely v dob& piipravy, a to v pomémé vysi spotiebovaného mnoZstvi HVLP,
odpovidajici skute¢né piipravovanému mnoZstvi individualné pfipravovaného 1é¢ivého
piipravku piedepsaného na lékaiském piedpisu.

4) Z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi individudlné p¥ipravované lé¢ivé
piipravky, jejichZ veSkerymi sou¢astmi jsou nehrazené HVLP.

5) Z prostfedkt zdravotniho pojiténi se nehradi druhy individudlng pfipravovanych 1é¢ivych
ptipravkd obsahujici:

a) kombinace lé€ivych latek s analgetickym a/nebo antipyretickym u€inkem véetné
kombinaci s kodeinem a etylmorfinem,

b) skupiny antiflogistik a derivancii k lokalni aplikaci,

c) chinidin,

d) dekongescent nosni sliznice, piipadné kombinace dekongescentu s dal§imi 1é¢ivymi
latkami,

e) léciva rostlinného pivodu (Cajové smesi, fytofarmaka ze skupiny €. 57 vyhl. &.
385/2007 Sb.) samostatné i v kombinacich véetné kombinaci s jinymi 1é€ivymi
latkami,

f) vitaminy, jejich kombinace a kombinace vitamind s minerdly nebo jinymi lé¢ivymi
latkami k peroralni aplikaci,

g) individudlng piipravované 1é¢ivé piipravky skupiny expektorancii,

h) individudln& p¥ipravované 1é¢ivé ptipravky k 1é¢bé erektilni dysfunkce,

i) amidochlorid rtutnaty.

Clanek 3
Oddvodnéni

Vys$e a podminky dhrady individudlng€ pfipravovanych lé€ivych piipravka skupiny
magistraliter stanovené timto opatfenim obecné povahy jsou vydany v souladu s § 15 odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery stanovi, Ze ze zdravotniho pojisténi se hradi
individudlng p¥ipravované 1é&ivé ppravky ve vysi stanovené Ustavem opatfenim obecné
povahy.

Ustav déle postupoval v souladu s ustanovenim § 16b zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ktery zakotvuje zapocitatelnost doplatki na Gasteéné hrazené 1é¢ivé pfipravky a
potraviny pro zvlastni lekaiské ucely, jejichZz hrada je niZ8i neZ 30 % maximalni ceny
lé¢ivého piipravku. Opatieni obecné povahy déale vychazi z €l IV. odst. 4 cenového predpisu
Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20. biezna 2009 o regulaci cen lé€ivych
piipravki a potravin pro zvlastni lékaiské ucely, ve zné€ni pozdé&jsich piedpist, kierym se
stanovi podminky cenové regulace vécnym usmériiovanim ceny, konkrétné se jedna o 1é€ivé
ptipravky pfipravované podle lékaiského piedpisu v zafizeni 1ékarenské péce.
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Déle byly zohlednény podminky dané zdkonem &. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢ivech) ve znéni pozdé&jsich predpist, konkrétné se
jedna o soulad s § 5 odst. 3, kterym se definuji podminky piipravy 1é¢ivého piipravku a § 79
odst. 1 a odst. 2 pism. a), kterymi se upravuji pfedpisy, na zdklad& kterych lze piipravu
lé€ivych piipravki provadét, vyhlaskou ¢. 385/2007 Sb. o seznamu lé&ivych latek uréenych
k podptlirné nebo doplitkové 1é¢beé. Dale vyhlaskou &. 84/2008 Sb. o spravné 1ékarenské praxi,
blizsich podminkach zachizeni s 1é¢ivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatell a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky, pfedev§im se jedna o soulad s § 3,
ktery uvadi zasady piipravy lé¢ivych piipravkd a § 10, ktery popisuje vydej lé¢ivych
piipravki a vyhlaskou &. 85/2008 Sb. o stanoveni seznamu 1é¢ivych latek a pomocnych latek,
které lze pouzit pro pfipravu 1é¢ivych piipravki.

V souladu s vy3e uvedenou legislativou Ustav stanovil vy3i a podminky uhrady, tak
jak je uvedeno v ¢lanku 2 tohoto opatieni obecné povahy.

K vy3i ihrady individualng p¥ipravovanych léivych pFipravka Ustav uvadi:

Individudlng pfipravované 1é¢ivé piipravky — magistraliter (dale jen ,JPLP)

predstavuji skupinu 1é&ivych piipravki pfipravovanych v 1ékarnich pouze v ptipads, Zze v CR
neni registrovan ¢i obchodovin hromadn& vyrdbény lé8ivy pfipravek stejného 1é&ivého
ucéinku.
Kédy a nazvy jednotlivych IPLP uvedené v Seznamu hrazenych individualng p¥ipravovanych
léCivych piipravkd v podskupiné 11 magistraliter neptedstavuji konkrétni 1€¢ivé piipravky
resp. jejich konkrétni sloZeni, ale fadi IPLP v obecné podobg pro ugely statistického sledovani
nékladovych skupin dle rozmezi limitu thrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Tyto
skupiny jsou uvedeny v kédové fad€ dané pro tuto podskupinu, poéinaje kddem 0001000 a
zahrnuji piipravky, jejichz thrada v K& uplatiiovana z vefejného zdravotniho pojiténi, je
vrozpéti limitu uvedeném v doplitku ndzvu. Horni limit Ghrady pro danou ndkladovou
skupinu (kéd) je uveden v Seznamu hrazenych individualng p¥ipravovanych 1€¢iv. V p¥ipads
pfipravy takového IPLP, jehoZ cena pfesdhne limit Ghrady nejndkladnéjsi nakladové skupiny
(kodu), se tento kod IPLP s nejvy$si moZnou uvedenou uhradou vykédZe ndsobné, pfitemy se
ke vSem témto kodim zada celkova cena. Priméma cena na jeden kod sice bude niZ$i ne?
limit, av8ak tento postup umoZni zatfazeni takto ndkladného IPLP do ptisludné odpovidajici
nékladové skupiny. Cena IPLP se stanovuje v souladu s podminkami danymi platnym
Cenovym predpisem vydanym Ministerstvem zdravotnictvi CR.

K podminkim iihrady Ustav uvadi:

Ad 1) V ptipad€ délenych baleni HVLP § 3 odst.1 pism. b) vyhlasky &. 84/2008 Sb. stanovi,
Ze k ptiprave 1é¢ivych piipravki se také pouZivaji registrované 1é&ivé piipravky, jejich tuhé a
polotuhé délené lékové formy pouze v piipadé, neni-li na trhu pfitomen 1é8ivy piipravek
umoziujici davkovani vyznacené na receptu pfedepsaném lékafem. Jedna se o terapii, kdy
pacient nema alternativu vybéru HVLP, kdy takovy 1é¢ivy pfipravek neni v dané koncentraci
a sile v CR registrovan a neni dostupn4 ani piislugn 16&iva latka pro jeho pifpravu.

Ad 2) Podminky thrady vychazi ze skute¢nosti, Ze se jedna o pfipravovany jedineény l1é&ivy
pfipravek, jehoZ rozpis sloZzeni a vysledny 1égivy G&inek jsou piizptisobeny individudlni
potiebé konkrétniho pacienta a jehoZ souasti neni hromadn& vyrabény 1é¢ivy piipravek.
Jednotlivé soucésti takto pfipravovaného lé€ivého piipravku jsou v souladu s vyhlasky &.
85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lé¢ivych a pomocnych latek, které Ize pouZit pro piipravu
1é¢ivych piipravki.

Ad 3) Podminky thrady vychézi ze zakona o vefejném zdravotnim pojiténi a skuteénosti, Ze
se jednd o pfipravovany jedinecny lé&ivy piipravek, jehoZ rozpis sloZeni a vysledny 1é¢ivy

ucinek jsou pfizplsobeny individudlni potfeb& konkrétniho pacienta a k jeho pfipravé je
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nezbytny hromadn& vyrabény 1é8ivy piipravek. V piipadé, Ze soucasti individudlné
pfipravovaného lécivého piipravku je HVLP, tidi se vySe uhrady této slozky rozhodnutim
Ustavu o stanoveni vyse a podminek Ghrady téchto HVLP uvedenym v platném Seznamu
hrazenych lé¢ivych ptipravka a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely.

Ad 4) Podminky thrady vychazi ze zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a skuteCnosti, Ze
viechny soudésti individudlng ptipravovaného lé€ivého piipravku jsou nehrazend HVLP.
Vyse thrady individualné pfipravovaného lé¢ivého piipravku resp. jednotlivych slozek
ptipravku se fidi rozhodnutim Ustavu o stanoveni vy3e a podminek thrady téchto HVLP,
které jsou uvedeny platném Seznamu hrazenych 1é¢ivych piipravkil a potravin pro zvlastni
1ékafské uéely. V takovém piipadé, kdy individudlngé piipravovany 1é&ivy piipravek
neobsahuje ani jedinou poloZku, ktera spadd do hrazenych HVLP, nespliiuje podminky pro
thradu z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi.

Ad 5) Pod body a) az i) jsou uvedeny ty skupiny lé€ivych piipravki, které svymi u€inky jiz
nepatii k doporudenych 1é¢ivych piipravki nebo pouze dopliiuji sortiment HVLP, jsou timto
sortimentem dostateéné pokryté, avSak u kterych by mohlo dojit k uplatnéni thrady za

Vv W

individualni pfipravu v pfipadé jejich ptipravy z b&Zné& dostupnych surovin.

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho ¥adu doruéil Ustav navrh opatieni obecné
povahy s oditvodnénim vefejnou vyhlaskou, kterou vyvésil dne 29. 10. 2009 na ufedni desce
Ustavu, a v souladu s timto ustanovenim také vyzval dotdené osoby, aby k navrhu opatieni
podavaly pfipominky a namitky.

K néavrhu opatfeni obecné povahy 04-09, vydanému 29. 10. 2009, kterym se stanovuje vySe a
podminky thrady individualng p¥ipravovanych 1é¢ivych piipravki skupiny magistraliter byly
uplatnény v souladu s § 172 odst. 4 spravniho ¥adu pfipominky a namitky, které Ustav po
ptrezkouméni vyhodnotil nésledovné:

Ustav obdrzel dne 11. 11. 2009 a zaevidoval pod &.j. sukl212239/2009 p¥ipominky, které
ptredlozila VSeobecna zdravotni pojiStovna CR (déle jen VZP CR) se sidlem Orlické 4/2020,
130 00 Praha 3, zastoupena MUDr. Tatdanou Soharovou.

VZP CR v ptipomince k navrhu thrady individudlng pfipravovanych 1é&ivych ptipravkd —
magistraliter u kédd 0001012 a 001013 navrhuje zrusit symbol ,,.L“ v poli LIM1. Jako diivod
uvadi, Ze tyto pripravky nemaji preskripéni omezeni na odbornost, ale pouze indikacni
omezeni. Ustav se zd@ivodn&nim a navrhem na zrudeni symbolu ,,L* v poli LIM1 souhlasi.
VZP dale ve svych pfipominkdch navrhuje tGipravu textd bodu 1, 2 a 4 Navrhu podminek
uhrady. Konkrétné se jedna vbodé 1 o upravu prvni véty takto ,»Z prostiedkt vefejného
zdravotniho pojisténi se pii poskytovani ambulantni péce v souladu s uvedenymi indika¢nimi
kritérii pln& hradi individudlng p¥ipravované 1é¢ivé piipravky pfedepsané na lékaisky pfedpis,
predstavujici piipravu zmén&ného davkovani, jejichZ jedinou soucasti je registrovany l1écivy
piipravek (HVLP)“. Divodem navrhované zmény je upiesnéni pivodniho textu stim, Ze
IPLP se zm&nénym davkovanim se pripravuji i zHVLP volné prodejnych. Ustav se
zdtvodnénim a navrhem na upravu textu souhlasi.

V bodé 2 se jedna konkrétn€ o upravu prvni véty takto ,,Pti poskytovani ambulantni péce se
z prost¥edki vefejného zdravotniho pojisténi hradi individualng pfipravované 1é¢ivé piipravky
predepsané na lékaisky piedpis a pfipravené v zafizeni lékédrenské péce®. Divodem
navrhované zmény je upfesnéni plivodniho textu s tim, Ze IPLP pfipravovand ze zdkladnich
surovin mohou podléhat i volnému prodeji. ZdGvodnéni navrhu, které ptedlozila VZP CR ve
smyslu, Z¢ IPLP se zménénym déavkovanim se pfipravuji i zHVLP voln& prodejnych
neodpovida ndplni bodu 2, ktery fesi pfipravu IPLP pouze ze surovin. Ustav proto upravil text
tak, aby vyznamové odpovidal v ¢lanku 2, bodu 2.
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Vbod¢ 4 VZP CR navrhuje upravu textu, konkrétnd se jednd o zménu, kdy namisto
..."veskeré slozky patii do nehrazenych HVLP“ je navrZeno ..., jejichZ veskerymi G¢innymi
souédstmi jsou nehrazené HVLP. Ustav s navrZenou zménou souhlasi.

Ustav obdrzel dne 13. 11. 2009 a zaevidoval pod &.j. sukl213310/2009 pipominky, které
predlozila Ceska farmaceuticka spoletnost CSL JEP se sidlem Sokolovska 31, 120 26 Praha
2, dale Ustav dne 13. 11. 2009 zaevidoval pod &.j. sukl213307/2009 ptipominky Ceské
lékarnické komory IC 40763021 se sidlem Antala Staska 1670/80, 140 00 Praha 4.

Ceskd farmaceutick4 spoletnost CSL JEP i Ceské 1ékarnicka komora ve svych pfipominkach
konkrétné pozaduje v bodé 1) a 2) ndvrhu opatieni obecné povahy vypustit &ast véty ,,...
jejichz vydani je vézéno na lékafsky predpis . Jako divod uvadi, Ze se jednd pouze o
nepiesnou formulaci, kterd méla znamenat, Ze se tyto IPLP hradi pii pfedpisu na lékaisky
predpis. Ustav v opatieni obecné povahy upravil formulaci v souladu s ndvrhem piedloZzenym
VZP CR.

Pripominku k odstavei 2) predlozenou Ceskou Iékarnickou komorou, konkrétng se tyka
poznamky, Ze dhrada by meéla byt takovd, aby zahrnovala celou cenu individudlné
piipraveného 1é&ivého piipravku, konkrétné se ve zdivodnéni uvadi, Ze ,,Ceny individualng
piipravovanych 1é&ivych pipravki jsou podle platného cenového piedpisu vécné
usmérﬁovény Plna thrada by pak méla zahrnovat vie, co do ceny podle cenového predpisu
patfi tedy i taxu za specidlni prace, ndklady na kontrolu pfi hromadné pfipravé nebo
pomérnou &ast pouzitého technologického materidlu®. Ustav na zékladé této piipominky
porovnal navrhovany text s textem bodu 2) navrhu opatieni obecné povahy a rozhodl takto:
Text uvedeny vnavrhu opatfeni obecné povahy neomezuje vyuctovani nakladh
piipravovaného IPLP v nivaznosti na naroénost piipravy IPLP a je v souladu s ¢l. IV, odst. 4
cenového predpisu. Ustav proto upravil text odstavce 2) tak, 7e uvedl odkaz na odst. 4
¢lanku IV platného cenového predpisu.

Ceska farmaceutickd spoleénost CSL JEP i Ceskd 1ékarnickd komora piedloZila zésadni
piipominku k textu bodu 5 navrhu opatieni obecné povahy, kde Zad4 vypustit tento odstavec,
resp. odkaz na §13 odst. 6 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Svilj poZadavek
zdtivodiiuje konkrétné tim, Ze diagnéza neni povinnou soucasti 1ékaiského predpisu a lékarnik
nemize vzdy v&dét, k Cemu je pfedepsany piipravek uréen. Déle uvadi, Ze seznam lé€ivych
latek uréenych k podptirné nebo doplitkové 1é¢b& obsahuje 1é¢ive latky ve vazbé na zplsob
pouziti a na onemocnéni. Uplatn&ni navrhovaného odstavce 5 je nerealizovatelné, nebot’ nelze
uréit s jistotou, zda se v konkrétnim p¥ipadé jedna o latku podpiirnou a doplitkovou. Kromé
toho 1 mezi registrovanymi 1é&ivymi piipravky je fada pfipravka sthradou z vefejného
zdravotniho pojidténi, kterym by podle uvedeného paragrafu thrada nepfisluSela a naopak
mezi skupinami nehrazenymi podle bodu 5) je vétSina podplrnych a dopliikovych lé¢iv
uvedena (napf. analgetické smési nebo expektorancia).

Ustav tuto zésadni pfipominku posoudil s nasledujicim zavérem: Pfipominka Ceské
1ékarnické komory uvadi chybné odkaz na § 13 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.
7 textu vyplyva, Ze se jednd o § 15 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Ustav proto tuto
pfipominku posoudil ve vztahu k § 15 nésledovné: Pokud se tykd povinnosti uvedeni
diagnézy na lékai'ském piedpisu, je tato nepovinna a proto Ustav tuto p¥ipominku povaZuje za
opravnénou. PFipominky zpochybiiujici platnost Gidaji uvedenych ve vyhlaSce ¢. 385/2007
Sb. o seznamu lé¢ivych latek k podptirné a doplitkové 1€€b& a vyhlaSce €. 85/2008 Sb. kterou
se vydava seznam légivych latek a pomocnych latek, které lze pouZit pro pfipravu lécivych
piipravki, povaZuje Ustav za zavané, aviak opatfeni obecné povahy vydévané Ustavem na
zéklad& § 15 odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterym stanovuje vys$i a
podminky uhrady IPLP nenahrazuje platnost vyhlaSek vydanych Ministerstvem zdravotnictvi
CR. Némitky a podnéty ke zm&n& doporuduje Ustav uplatnit v ramci pfipominkoveho fizeni
k uvedenym vyhlaskam. Na zdklad& piedloZenych argumentd proto Ustav upravil text bodu §
ndvrhu opatfeni obecné povahy tak, Ze platnost vymezil pouze na léCivé latky uvedené
v odstavcich 5 a)az 5 i).
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Piipominku k bodu 5) ¢) navrhu opatfeni obecné povahy piedlozenou Ceskou lékarnickou
komorou, kterd se konkrétn€ tyka doplnem dalSich latek, které nemaji v soucasné
farmakoterapii misto a jejich pouZivani miZe vést k zavaznym zdravotnim problémiim Ustav
povaZuje za opravnénou. Ustav k tomuto uvadi, Ze v ptipadé fenacetinu se jednd o latku
spadajici do analgetickych smési, jeji pouZiti je jiZ zahrnuto v bodu 5)a) a proto neni nutné
tuto 1é&ivou latku uvadst samostatng. Ustav souhlasi s ndvrhem na zafazeni amidochloridu
rtut'natého jako latky nevhodné k ptipravé 1é€ivych piipravki a tuto latku zatfadil v opatieni
obecné povahy pod novym bodem 5)i).

Pfipominka k bodu 5)e) navrhu opatrem obecné povahy, kterou piedloZila Ceskd
farmaceutickd spoletnost CSL JEP i Ceska lékarnickd komora pozaduje zmenu textu,
konkrétng se jedna o zdménu obecného ndzvu ,fytofarmaka® za ,.Cajové smési®. Ceska
1ékarnicka komora tuto zménu déle zdivodiiuje tim, Ze mezi fytofarmaka patfi i fada siln&
udinnych latek a rostlinnych extraktd, které neodmysliteln€ patfi do terapeutického spektra.
Jde naptiklad o digoxin, papaverin, morfin nebo extractum belladonae. Ustav nesouhlas
s navrhovanou zmé&nou z nasledujicich divodi: V tomto bod& se nejednd pouze o Cajové
smési, ale o fytofarmaka uvedend ve skuping 57 vyhlasky ¢. 385/2007 Sb. o stanoveni
seznamu lé¢ivych latek uréenych k podpiirné nebo doplitkove lecbe Bod 5)e) proto Ustav
dopliiuje odkazem na piislusny pravni pfedpis. Déle Ustav sdelu]e Ze priklady uvedené v
pfipominkach ptedstavuji 1éC¢ivé latky, které v soufasné dob& jiZ nelze povaZovat za
fytofarmaka a ani vyhl. &. 385/2007 Sb. tyto 1é€ivé latky ve skupin€ 57 neuvadi.

Ustav obdrzel dne 19. 11. 2009 a zaevidoval pod &;j. sukl216929/2009 piipominky, které
predloZilo Oblanské sdruZeni, Grémium majitela lekaren, IC 65400381, se sidlem U hranic,
101 00 Praha 10. Pipominky byly Ustavu pfedény po lhaté, kterou Ustav stanovil pro
podévani pisemnych pfipominek v ndvrhu opatieni obecné povahy. Piipominky Ob¢anského
sdruZeni, Grémia majitelt 1ékaren byly podény elektronicky bez zaruteného elektronického
podpisu a do 5 dnti nebyly v souladu s ustanovenim § 37 odst. 4 potvrzeny. Z uvedenych
ditvodit Ustav tyto piipominky nevzal pfi projednéni a nésledném vydani opatfeni obecné
povahy v potaz.

Clanek 4

Ucinnost
Toto opatieni obecné povahy nabude v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu
uéinnosti patnactym dnem po dni vyvéSeni na ufedni desce Ustavu.

Clének 5

Poudeni

Dle § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatieni obecné povahy podat opravny
prostiedek.

PharmDr. M’ in Bene$
feditel Ustavu
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