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Statni astav_
pro kontrolu I&&iv

Vyvéseno dne 39 -08- 2018

Praha 10, Srob4rova 48
20

Sejmuto dne

Dne: 30. 8. 2018
Sp. zn.: SUKLS281512/2017

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobdarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav”)
jako spravni orgén pfislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni
pozdéjSich predpisti (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu
s ustanovenim § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,spravni fad”) vydava

navrh opatreni obecné povahy 03-18,

kterym se navrhuje zména vysSe a podminek uhrady
individudlné pripravovanych parenterdlnich vyZiv pro domdci terapii

a to tak, Ze opatfeni obecné povahy 05-17 ze dne 15. 12. 2017 Ustav navrhuje zménit v &sti
vySe uhrady.

.
Navrhované zmény:

Clédnek 1
Predmét tpravy

Ustav timto navrhuje vydani opatfeni obecné povahy, jimz méni opatieni obecné povahy 05-
17 ze dne 15. 12. 2017, s ucinnosti od 1. 1. 2018, tak, Ze méni vysi uhrady individualné
pripravovanych vyziv pro domaci terapii, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clanek 2

Ustav nize uvadi seznam pfipravkd podskupiny 14 — individudlné pfipravované parenteralni
vyzivy pro domaci terapii (dale jen ,DPV“) — hrazenych z prostiedkid verejného zdravotniho
pojisténi, u kterych je uhrada stanovovana v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi.
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Podminky tuhrady pro DPV vydané opatfenim obecné povahy 05-17 pod sp. zn.
sukls338591/2017 zastavaji beze zmény, a to v ndsledujicim znéni:

LIM: E
OME: F16
IND: P
Znéni indika¢niho omezeni:
Podle klinickych diagndz a syndrom jsou indikace pro DPV nasledujici:
Kratkodobé stavy (tydny az mésice):
e prolongovany pooperacni ileus
e pooperacni strevni obstrukce
e eneterokutanni pistél
e derivacni jejuno/ileostomie
e chylothorax/chylaskos
e hyperemesis gravidarum
e malabsorpcni syndrom pres zavedenou enteralni vyzivu

Dlouhodobé stavy (mésice az roky):
e nespecifické stfevni zanéty — zejména Crohnova choroba
o syndrom kratkého streva
e postradiaCni enteritida
e intestinalni pseudo-obstrukce
e adhezivni stfevni obstrukce

vevs

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

DPV hypokalorickou predepisuje a navrhuje lékar internista, ktery je drzitelem funkcni
licence pro umélou vyZivu a metabolickou péci (F16), a to v pripadé, kdy parenterdini vyziva
pokryvda méné nez 50 % nutricnich potreb pacienta, tedy netvofi prevazujici zplsob vyZivy
pacienta. Jedna se o pacienty, u kterych je onemocnéni spojeno s tézkou formou maldigesce
a poruchou resorpce zivin ze zazivaciho traktu a u nichZ nelze zabezpecit adekvatni vyZivu
peroralni dietou nebo pomoci enteralni vyzivy.

DPV izokalorickou predepisuje a navrhuje lékar internista, ktery je drzitelem funkéni licence
pro umélou vyzivu a metabolickou péci (F16), a to v pripadé, kdy parenteralni vyziva pokryva
50 — 100 % nutric¢nich potfeb pacienta, tedy jedna se o prevazujici zplsob vyzZivy pacienta.
Jedna se o pacienty, u kterych je GIT nefunkéni nebo nedostupny a u nichz nelze zabezpecit
adekvatni vyzivu peroraini dietou nebo pomoci enteralni vyzivy.

DPV je urcena pro ambulantni pacienty se zavedenym centrdlnim Zzilnim katétrem nebo
vendznim portem, ktefi jsou fadné zaskoleni a informovani o podminkdch DPV a souhlasi

s domaci terapii.
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Podminkou thrady DPV je prokazatelné zajisténi aplikace v souladu s postupem lege artis.

V pripadé kodd 1401011, 1401012, 1401013, 1401014 a 1401015 se jedna o specialni
parenteralni vyzivu, pro kterou plati indikacni kritéria dle ¢lanku 2 tohoto opatfeni obecné
povahy, avsak tyto kady Ize uplatnit pouze v pripadech, kdy se jednd o zabezpeceni pacientl
s nedostatec¢nou toleranci zakladnich reZzim(, napf. v pfipadé pacientd s jaterni dysfunkci
nebo jinymi metabolickymi poruchami znemozfujicimi bézny metabolismus zakladnich
slozek DPV.

Dalsi zvySenou uhradu, uvedenou u kéda DPV 1401007, 1401010 a 1401012 v Seznamu
individudIné pripravovanych pfipravk podskupiny 14 v poli UHR2 Ize uplatnit v pfipadé, ze
se jedna o pacienty, u kterych pro vyrovnani vodni a elektrolytové bilance neni objem 3 000
ml DPV dostatecny. Jedna se zejména o adaptacni fazi u pacienti se syndromem kratkého
streva.

Stanovené podminky zakladni uhrady pro kéd 1401020 zni:

Kdd 1401020 Parenteralni hydratacni podpora pro pacienty na domaci parenterdini vyzivé
Doplnék nazvu: Pro pacienty na domaci parenteralni vyzivé do 3000 ml

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indikacniho omezeni:

Je hrazena pacientlim v pripadé, kdy neni aplikovana DPV a je nezbytné pacienta zajistit
nezbytnym mnozstvim zakladniho infuzniho roztoku vcetné aditiv (elektrolyty, vitaminy).
V tomto pfipadé lze vjednom dni vykdzat pouze kdd 1401020, ktery nelze kombinovat
s jinym kédem urcenym pro DPV. Povolena je kombinace pouze s kédem 1402001 - Iékové
zabezpeceni pacienta se selhanim stieva na DPV.

Stanovené podminky zakladni dhrady pro kéd 1402001 zni:

Kéd 1402001 Parenteralni vyziva all-in-one pro domdci terapii

Doplnék nazvu: Lékové zabezpeceni pacienta se selhanim stfeva na DPV

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indikacniho omezeni:

IndividudIni zabezpeceni parenteralnimi léky pro pacienty na DPV s vyjimkou lécivych
pripravkli na snizeni strevni motility, které nemusi byt v upravé pro i. v. aplikaci, je
zajistovano v pripadé splnéni vySe uvedenych indikacnich omezeni za ti¢elem minimalizace
potreby rehospitalizaci. Zafazeni antibiotik do IPLP-DPV, jejichz uhrada podléhd schvaleni
antibiotickym strediskem (preskripéni omezeni ATB), je podminéno ziskanim souhlasu ATB
stfediska a zaloZenim tohoto souhlasu do zdravotnické dokumentace.

Il.
Oduvodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu vyvéSuje na své tredni desce
navrh opatreni obecné povahy k uréeni vySe thrady lécivych pripravkll podskupiny 14 —
individualné pripravované DPV.

Navrh opatieni obecné povahy 03-18, kterym Ustav méni vyii tGhrady, je zpracovan na
zadkladé zmén vyplyvajicich z revizni zpravy za rok 2017 a na zdkladé podnétl zaslanych
Ustavu Spoleénosti pro klinickou a intenzivni metabolickou pé¢i CSL JEP, viz nize.
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Dne 22. 12. 2017 Ustav obdrzel a zaevidoval pod €. j. sukl399359/2017 (s pfilohami pod &. j.
sukl4041/2018 a totozné dne 28. 12. 2017 pod ¢. j. sukl4037/2018) podnét Spolecnosti pro
klinickou a metabolickou péci CSL JEP ke stanoveni nové uhrady v seznamu IPLP u v3ech
poloZek podskupiny 14 individudlné pripravované DPV. Odbornd spole¢nost namitd na
skute¢nost, 7e Ustav u DPV pfipravovanych pfed aplikaci (kédy 1401003, 1401010 a
1401015) nezohlednil vysi mzdového tarifu dle nafizeni vlady ¢. 341/2017 Sb. a nenavysil
tuto polozku o 10 %, coZ by odpovidalo navyseni mzdového tarifu. Vtomtéz podnétu byla
rovnéz predlozena zadost o Upravu Ghrady vsech polozek podskupiny DPV v dUsledku zvySeni
nakladl na jejich pfipravu. K navySeni ndkladd na aseptickou pfipravu dochazi vlivem
zavedeni monitoringu sterility prostfedi, ve kterém probihd pfiprava DPV tak, jak jej
doporucuje pokyn LEK 17 vydany Ustavem a platny od dne 15. 4. 2016.

Dne 14. 6. 2018 Ustav obdrzel a dne 15. 6. 2018 zaevidoval pod €. j. sukl241511/2018
doplInéni vy3e uvedeného podnétu, v ném3 Spoleénost pro klinickou a metabolickou pé&i CSL
JEP doklddé vyplnéné tdaje o modelovém pracovisti (viz pfiloha €. 6 tohoto navrhu OOP) a
dale poZaduje, aby u kédd DPV pripravovanych pred aplikaci (1401003, 1401010 a 1401015)
byly zapoéteny naklady na jejich pFipravu. S ohledem na tuto skutecnost byly dodany rovnéz
podklady zjednotlivych pracovist, kde vydej téchto DPV probihd. V podkladech byla
vyjadrena ¢asova naroénost jednotlivych ¢innosti souvisejicich s pfipravou a vydejem DPV
pred aplikaci. Na zakladé téchto udaji navrhuje Spolecnost pro klinickou a metabolickou péci
CSL JEP ¢asovou naroénost 10 minut pro VS pracovnika a 15 minut pro SS pracovnika.

Kromé toho odborna spoleénost pozaduje také zohlednéni zmény v poloice mzdovych
nakladdl u VS pracovnika ze symbolu J2 s minutovym ohodnocenim 6,00 K¢ na symbol L3
s minutovym ohodnocenim 8,5316 K&. Tato zména je v souladu s platnym ciselnikem nositeld
vykon( dle Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky (https://szv.mzcr.cz/Ciselnik/Nositel).

Navrh opatfeni obecné povahy je zpracovan v souladu s €l. IV — Cenova regulace vécnym
usmérfiovanim ceny Cenového predpisu MZCR 1/2013/FAR ze dne 7. prosince 2012, o
regulaci cen léCivych pripravkl a potravin pro zvlastni Iékarské tcely a v souladu s platnou
Metodikou stanoveni Ghrad individudlné pripravovanych parenterdlnich vyziv pro domaci
terapii SP-CAU-016 dostupnou na www.sukl.cz.

Ndavrh opatfeni obecné povahy je vydavan rovnéz v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb., o
lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»zakon o lé€ivech”), konkrétné se jedna o soulad s ustanovenim § 25 odst. 2 pism. a) zakona
o léCivech, které stanovi, Zze registraci nepodléhaji IéCivé pripravky podle ustanoveni § 79
zdkona o lé¢ivech. Navrh opatfeni obecné povahy je déle vydan v souladu s vyhlaskou ¢.
84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s 1é€ivy v Iékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1éCivé pfipravky,
v platném znéni (dale jen ,zdkon o spravné lékarenské praxi“). Predeviim se jedna o
ustanoveni § 3 odst. 8 pism. d) vyhlasky o spravné Iékdrenské praxi, kdy za pfipravu IéCivych
pripravkd se kromé postupl uvedenych v ustanovenich § 5 az § 7 povazuje téz uprava, ktera
je neumérné ndro¢na nebo nebezpecnd, a to zejména Uprava uvedend v bodé 4, kdy se
konkrétné uvadi iprava ,|éCivych pFipravkl urcenych pro parenteralni vyzivu“.

K ndvrhu vy$e Ghrady Ustav uvadi:

Ustav pfi zpracovéni navrhu opatieni obecné povahy individuélné pfipravovanych DPV
zohlednil zmény vyplyvajici z revizni zprdvy za rok 2017. Tyto zmény se tykaly zejména revize
cen a spotfeb vstupnich surovin dle DIS 2017, sjednoceni polozek fyziologicky roztok 0,9% a
fyziologicky roztok 1/1 pod jednotny nazev fyziologicky roztok (ATC BO5BB01) a upravy
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hodnoty ,pofet ml v1 lahvi¢ce” u p¥ipravku CERNEVIT INJ/INF PLV SOL 10 (kéd SUKL
0045981) z 10 ml na 5 ml.

Déale Ustav v ndvrhu opatfeni obecné povahy zohlednil podnéty zaslané Spoleénosti pro
klinickou a intenzivni metabolickou pé¢i CSL JEP, kdy do3lo k navy3eni nakladd na pfipravu
DPV v dUsledku zavedeni nové polozky — Naklady na monitoring sterility prostfedi (LEK 17),
které Cini nyni 151,17 K¢/DF.

Zarovenn doSlo ke zméné kalkulace pouzitého sterilniho odévu, kdy puvodni sterilni
kombinéza pro opakované pouziti byla nahrazena v kalkulaci nakladid jednorazovym sterilnim
odévem v hodnoté 9,50 K¢/DF.

U kodd DPV pripravovanych pred aplikaci (1401003, 1401010 a 1401015) byly nové
zapoclteny ndklady na zpracovani v ramci pfimych materidlovych nakladd, pricemz Casova
naroénost pro VS pracovnika je stanovena na 10 minut a pro SS pracovnika na 15 minut na 1
DF.

V poloice mzdovych nakladii VS pracovnika doslo ke zméné zafazeni na symbol L3
s minutovym ohodnocenim 8,5316 K¢ v souladu s platnym ¢iselnikem nositelt vykont dle
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.

Upravou provedenou na zakladé vyse uvedenych zmén doslo k navy$eni Ghrady u viech kédd
DPV.

V tabulce &. 2 Ustav uvadi zménu tGhrady jednotlivych kéd DPV danou timto ndvrhem OOP
v porovnani se sou¢asnym OOP 05-17.

Tabulka 2: Rozdil vySe ihrady stanovené OOP 05-17 a navrhem OOP 03-18

UHR1O00OP | UHR20O0P | UHR1 ndvrh | UHR2 navrh | index index
Kéd 05-17 05-17 OO0P 03-18 | OOP 03-18 | UHR1 UHR2
1401001 1495,34 | - 174232 - 1,165 | -
1401002 1948,94 | - 2188,71 | - 1,123 | -
1401003 667,20 | - 816,27 | - 1,223 | -
1401006 2134,36 | - 2222,07 | - 1,041 -
1401007 2417,90 2497,90 2519,49 2599,49 1,042 1,041
1401008 2757,27 | - 3042,54 | - 1,103 | -
1401009 2831,51 | - 3126,79 | - 1,104 | -
1401010 1363,34 1447,38 1446,57 1526,57 1,061 1,055
1401011 2856,11 | - 3242,92 | - 1,135 -
1401012 3038,87 3118,87 3435,76 3 515,76 1,131 1,127
1401013 3305,36 | - 368233 | - 1,114 | -
1401014 3495,60 | - 3877,58 | - 1,109 | -
1401015 2260,57 | - 2477,87 | - 1,096 | -
1401020 683,79 | - 1071,98 | - 1,568 | -
Ekonomické dopady

Ustav pro predpokladané roéni naklady poufil idaje o spotfebé individualné pfipravovanych
DPV za rok 2017, jejich zdrojem jsou statistickd data pFevzatd z Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky CR (dale jen ,UZIS“) a ktera pfedstavuji hodnotu spotfeby v DF za celé
ro¢ni obdobi. Pro stanoveni byly dale pouzity platné thrady stanovené opatfenim obecné
povahy 05-17 vydanym s ucinnosti k1. 1. 2018 a navrzené Uhrady dle tohoto navrhu
opatreni obecné povahy.

Ustav predkladd v tabulce €. 3 predpoklddané ekonomické dopady souvisejici se zménami
publikovanymi v revizni zpraveé za rok 2017 a v souladu s podnéty zaslanymi Spolecnosti pro
klinickou a intenzivni metabolickou péci CSL JEP viz vySe. Za pfedpokladu stejné spotfeby
odpovidajici roku 2017 dojde k navyseni ndkladi o 8,7 %, coZ odpovida 14 728 813,24 K¢.
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Vypotet nariistu nakladt byl vztazen pouze na UHR1, nebof ze statistiky poskytované UZIS je
spotfeba DF s UHR1 a DF s UHR2 uvadéna jedinou hodnotou a neni vzdjemné oddélena.

Tabulka 3: Piedpokladany narist nakladi

K navrhu podminek tGhrady Ustav uvadi:
Podminky Uhrady dané opatienim obecné povahy 05-17 zlstdvaji nadéle beze zmény.

Uhrada dle ' Uhrada dle ) pfedpokladané
Spotieba QOP 0517 (K&) navhu OOP 0318 (KE | skiadyvroce | naklady2018v | index
Koéd 2017 vDJ | UHR1 UHR2 UHR1 UHR2 2017 v K& Ké UHR1

1401001 1 356,00 149534 |- 1742,32 | - 2 027 681,04 2 362 585,92 1,165
1401002 92,00 1948,94 | - 2 188,71 | - 179 302,48 201 361,32 1,123
1401003 1661,00 667,20 | - 816,27 | - 1108 219,20 1 355 824,47 1,223
1401006 3 343,00 2 134,36 | - 2222,07] - 7 135 165,48 7 428 380,01 1,041
1401007 21 075,00 2 417,90 2 497,90 2 519,49 2 599,49 50 957 242,50 53 098 251,75 1,042
1401008 4 268,00 2 757,27 | - 304254 | - 11 768 028,36 12 985 560,72 1,103
1401009 718,00 2 831,51 |- 3126,79] - 2033 024,18 2 245 035,22 1,104
1401010 22 582,00 1363,34 1447,38 1 446,57 1 526,57 30 786 943,88 32 666 443,74 1,061
1401011 24,00 2 856,11 | - 324292 | - 68 546,64 77 830,08 1.135
1401012 6 946,00 3 038,87 3118,87 3 435,76 3 515,76 21 107 991,02 23 864 788,96 1,131
1401013 988,00 3 305,36 | - 3682,33] - 3 265 695,68 3 638 142,04 1,114
1401014 1841,00 349560 | - 3877,58] - 6 435 399,60 7 138 624,78 1,109
1401015 1 862,00 2 260,57 | - 2 477,87 | - 4209 181,34 4613 793,94 1,096
1401020 10 651,00 683,79 | - 1071,98 | - 7 283 047,29 11 417 658,98 1,568
1402001 42 288,00 500,00 | - 500,00 | - 21 144 000,00 21 144 000,00 1,000

celkem 169 509 468,69 184 238 281,93 1,087

uspora -14 728 813,24

Na zakladé vyie uvedenych skute¢nosti Ustav navrhl vy3i a podminky Ghrady tak, jak je
uvedeno v ¢lanku 2 tohoto navrhu opatieni obecné povahy.

Soucasti navrhu opatieni obecné povahy 03-18 jsou nasledujici pfilohy:

Ptiloha ¢. 1: Cenové podklady

Priloha ¢. 2: Modelové receptury
. 3: Naklady na pfipravu
Pfiloha €. 4: PoloZky, které mohou byt obsazeny v kédech DPV pfipravovanych pred aplikaci
Pfiloha €. 5: Pripravky pro lékové zabezpeceni pacienta se selhanim stfeva
. 6: LEK 17 — Definice modelového pracovisté

v

Priloha ¢

Priloha ¢

Forma rizeni

Rizeni o tomto navrhu opatfeni obecné povahy je pisemné.
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V.
Uplatnéni ptripominek

Dle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho fadu muze k ndvrhu opatfeni obecné povahy kdokoli,
jehoz prava, 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.

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova
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