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1. CiL
Stanovit metodiku pro postup stanoveni Uhrady individualné pripravovanych lécivych pfipravkl skupiny
parenteralnich vyZiv pro domdci pouZziti (dale DPV).

2. UZIVATELE
Postup je zdvazny pro pracovniky sekce cenové a Uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

SUKL, ustav - Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

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

DF- davkovaci forma, vysledna lékova forma

PMN, P-MAT — pfimé materidlové naklady

€L — Cesky lékopis

SKVIMP — Spole¢nost klinické vyZivy a intenzivni metabolické péce CLS JEP

CSF — Ceska farmaceuticka spole¢nost CSL JEP

CLS JEP- Ceska lékarska spoleénost Jana Evangelisty Purkyné

SOP — standardni operacni postupy

SVP — spravna vyrobni praxe

ATC — tfidici znak urcujici zafazeni LP dle anatomicko-terapeutického Ucinku

LP — |écCivy pripravek

IPLP — Individualné pripravované lécivé pripravky

HVLP — hromadné vyrabéné Iécivé pripravky, lécivé pripravky podléhajici registracnimu fizeni

DPV — domdci parenteralni vyZiva, individualné pfipravovana parenteralni vyziva pro domaci pouziti
(ve vlastnim socialnim zafizeni)

Nutricni slozky — HVLP pfipravky ATC skupiny BO5

Modelova receptura — obecny predpis obvyklych polozek zastoupenych v DPV vztaZzeny k definovanému

celkovému objemu

4. NAVAZUJICi VNITRNi PREDPISY
Tato verze neobsahuje odkazy na vnitfni pokyny a formulare.

5. SOUVISEJICi OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE UNIE

Zakon €. 500/2004 Sb. spravni rad,

Zakon €.378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkon( ve znéni pozdéjsich predpisd
(zakon o'lécivech),

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakona,

Vyhlaska MZ CR €. 134/1998Sb. v platném znéni, kterou se vyddva seznam zdravotnich vykond s bodovymi
hodnotami ve znéni pozdéjsich predpis(,

Vyhlaska ¢. 383/2007 Sb. v platném znéni, o stanoveni hodnot bodu, vyse Uhrad zdravotni péée hrazené ze
zdravotniho pojisténi a regulaéni omezeni objemu poskytnuté zdravotni péce hrazené z vefejného
zdravotniho pojisténi,
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Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy v lIékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatel( a zafizeni vydavajicich 1éCivé ptipravky,

Vyhlaska ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho kose, zptsobu hodnoceni vyse, podminek
a formy Uhrady léCivych pfipravk( a potravin pro zvlastni Iékafské ucely a naleZitostech Zadosti, ve znéni
pozdéjsich predpisa,

Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb. kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Zakon €. 265/1991 Sb., o plisobnosti organ(i Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdé&jsich ptedpist
Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpis,

Zakon ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty v platném znéni

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2013/FAR, o regulaci cen léCivych pripravk( a potravin pro
zvlastni |ékarské ucely v platném znéni.

6. POSTUP

6.1. Podminky pro zarazeni DPV

Ustav stanovuje Ghradu individualné pFipravovanych lé¢ivych pfipravk@ skupiny domdcich parenteralnich
vyZiv za Ucelem jejich poufZiti pro pacienty v domaci péci, resp. pouZiti ve vlastnim.socidlnim prostredi.
Jednotlivé slozky vstupujici do individudIni pfipravky spadaji do rezimu. registrovanych LP, které smichanim
dle individuainiho predpisu (receptury) tvofi LP jinych vlastnosti, nez jaké jsou pro jednotlivé vstupujici
slozky.

Navrh na zménu nebo stanoveni Uhrady pro nové zarazované skupiny individualné ptipravovanych
parenteralnich vyziv uréenych k domaci aplikaci je pfedkladan jake podnét, ktery musi byt predkladatelem
Fadné doloZen. Predkladatelem podnétu miZe byt v pfipadé zjisténych skuteénosti i Ustav.

Uhrada a podminky Ghrady pro nové zatazované DPV jsou dény na dobu 1 roku. Po této zkudebni dobé se
vyse a podminky Uhrady reviduji na zékladé rocnich sledovanych parametr(l (napf. spotieba, frekvence
vykon( apod).

6.2. Postup stanoveni uhrady DPV

DPV se za uc¢elem stanoveni Uhrady déli dle charakteru LP a jeho pfipravy do tfi skupin:
Skupina 1 obsahuje DPV hypokalorické - pfipravované v |ékarné

- pfipravované pred aplikaci
Skupina 2 obsahuje DPV isokalorické, které se dale déli na pripravky bézné, jejichz slozky jsou pacienty
tolerovany a na pripravky pfipravované pro pacienty se sniZzenou toleranci z divod( nedostatecného
vstiebavani nékterych Zivin - pfipravované v lékarné

- pfipravované pred aplikaci
Uhrada skupin'1. a 2. se dale déli dle velikosti baleni pFipravovaného LP na objem do 1500 ml a do 3000 ml
a dale dle cilové skupiny pacientl na LP pro déti a LP pro dospélé.

Skupina 3 zahrnuje lécivé ptipravky zabezpecujici aplikaci DPV. U této skupiny je vzhledem k variabilité
moznych lécivych pfipravkd resp. jejich kombinaci uveden pouze horni limit Uhrady predstavujici variantu
s vyssi ekonomickou narocnosti.

Vyse Uhrady za DJ se stanovuje pouze pro DPV skupiny 1 a 2.

Podklady pro vypocet uhrady za pfipravu jedné jednotky (DF) skupiny 1 a 2 individudlné pfipravovanych
parenteralnich vyZiv pro domaci terapii:

e rocni spotfeba nutri¢nich sloZek vstupujicich do ptipravy DPV dle hlaseni distributord,

e prehled modelovych receptur predkladany SKVIMP,



STATNI USTAV SP-CAU-016-W Vydani 4

PRO KONTROLU LECIV Datum Gcinnosti: 17. 6. 2014
str. 3z5
Nazev: Metodika stanoveni Ghrady individualné pfipravovanych

parenteralnich vyziv pro domaci pouziti

e ceny jednotlivych nutri¢nich slozek DPV dodédvanych na trh v CR,
e rocnivykazany objem DJ DPV dle udajl zdravotnich pojistoven,
e standardni operaéni postup ptipravy, pokud neni uveden v nékteré z platnych norem (CS Iékopis aj.).

Uhrada individudlné pfipravované DPV je stanovena v souladu spodminkami uvedenymi v platném
Cenovém pFedpisu vydanym Ministerstvem zdravotnictvi CR a to dle podkladd, které zahrnuiji:

e vaZeny primér cen vsech ekonomicky nejvyhodnéjsich pripravkl stejné ucinné latky, zahrnujici
obchodni ptirdzku, 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 rocné,

e nadklady spojené s praci Iékdrny a reziemi tohoto pracovisté, které pripravuje minim. 10 000 pfiprav
rocné.

Celkova uhrada v K¢ za 1 DJ se sklada ze souctu dilcich korunovych polozek, které zahrnuiji:

Uhradu materidlovych nakladG nezbytnych pro pfipravu 1 DJ pfipravované DPV = vztazeno na jednotlivé
modelové receptury,

Uhradu za minutové vyu7iti pfistrojil pro ptipravu 1 DJ DPV,
Uhradu za ¢as pracovisté, nutny pro pfipravu 1 DJ DPV,
ReZijni naklady pracovisté vztazené na pfipravu 1 DJ DPV.

U koéda pripravkd DPV urcenych k pripravé pred aplikaci odpada jejich priprava v zafizeni Iékarenské péce,
proto nejsou do Uhrady tyto naklady zahrnuty (tj: ndklady za minutové vyuziti pfistrojl, za ¢as pracovisté
nutny na pfipravu a rezijni naklady).

6.2.1. Stanoveni uhrady dle sloZzeni DPV

Spoleénost pro klinickou vyZivu a intenzivni metabolickou péci predklada sama v ramci aktualizace nebo na
vyzadani Ustavu, nebo v pfipadé zmén ve slozeni DPV vycet modelovych receptur, které predstavuji
nejcastéji predepisované slozeni DPV pfipravované vdefinovaném koneéném objemu. Uhrada kazdé
jednotlivé slozky modelové receptury DPV se stanovi vazenym primérem z odpovidajicich vstupnich
surovin, které v pripadé registrovanych pripravkl jsou zatrazeny do stejné ATC skupiny. Do vypoctu vstupu;ji
pokud mozZno pripravky odpovidajici nejblizsi velikosti baleni nebo zaménitelného typu slozky téze ATC
skupiny. Pro stanoveni primérné ceny slozky DPV se pouZivaji Udaje ze statistiky spotfeb vedené SUKL,
ktera vychazi z povinnych hlaseni cen a spotreb distributory. DalSim zdrojem pro cenové podklady jsou
Udaje prevzaté z aktudlnich platnych cenik(, které si Ustav v piipadé potieby vy7ada. Udaj o spotfebé a
cené za doddni je prevzat u registrovanych slozek ze statistiky spotieb sledovanych SUKL za uplynulé roéni
obdobi. Naklady na‘ty slozky, které jsou ptipravovany ze surovin, jako individualni pfiprava se stanovuji
z konkrétnich cen dle platnych cenikd. Soucet vypoctenych nakladl na jednotlivé slozky predstavuje
zakladni_udaj o cené modelové receptury. Takto jsou stanoveny ceny vsech modelovych receptur. Ty
vstupuji. do vypoctu. prumérného nakladu za vsSechny pocitatelné modelové receptury pro jednotlivé
skupiny DPV tj. hypokalorické, isokalorické i specidlni isokalorické.

V pfipadé nezbytnosti zvySeni hydratace u pacientl s nedostatecnym vstfebdvanim vody je do uUhrady
zahrnut zvySeny objem hydratacniho roztoku a néklady jsou promitnuty do zvySené uhrady (UHR2).

PF.:V pfipadé, Ze budou kdispozici ¢tyfi modelové receptury pro isokalorickou vyZivu pro dospélého
pacienta o objemu do 1500 ml, stanovi se v prvnim kroku ndklad na objem kaZzdé z uvedené slozky
receptury. Jako druhy krok se provede soucet téchto polozkovych naklad(, coZ predstavuje zdkladni Uhradu
pro kazdou recepturu. Jako treti krok se provede soucet vSech ctyr zakladnich Uhrad, ktery se pak podéli
poctem pocitanych receptur tj. ¢tyfmi.
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K takto stanovenému priméru se pfipoCte naklad na spotfebni materidl (6.2.2.), praci nezbytnou na
pfipravu (6.2.3) a reZii pfipravujiciho pracovisté (6.2.4), vSe vztazeno na jednu DJ ptipravku uréeného pro
pocitanou skupinu tj. dospéli — objem do 1500 ml.

Stejnym zpUlsobem se vypocitd uhrada pro objem do 3000 ml pro dospélého, stejné pro déti i pro dalsi typy
DPV.

U DPV jejiz priprava probiha tésné pred aplikaci ve vlastnim socidlnim zafizeni pacienta, tedy neprobihd
v zafizeni |ékarenské péce, je do Uhrady zahrnut pouze naklad vypocteny dle modelovych receptur zjistény
a stanoveny vaZzenym priimérem sloZek, dle spotieb sledovanych statistikou SUKL, bez nakladd souvisejicich
s pfipravou v zafizeni |ékdrenské péce. Konec¢na Uhrada nezahrnuje ndklad stanoveny dlewodst. 6.2.2., 6.2.3.
a 6.2.4. souvisejici s pfipravou v zafizeni |ékarenské péce.

6.2.2. Uhrada materidlovych nakladd

P¥imé materidlové naklady /dadle PMN/ nutné ke zpracovani DPV do aplikaéniformy jsou zpracovany pro
skupinu DPV 1. a 2 pfipravované v zafizeni Iékarenské péce samostatné a fidi se SOP.

Do uhrady za 1 pfipravu je zahrnut i ndklad na pfistrojové vybaveni nezbytné k pfipravé DPV. Naklad na
jednu pripravu se stanovuje z pofizovaci ceny pristroje, jeho doby Zivotnosti, a roénim objemem pfiprav,
ktery predstavuje minim. 10 000 pfiprav/rok.

Podklady pro stanoveni PMN predklada CFS CSL JEP.

Vypocet thrady PMN vztazeny na 1 DJ je vazan na objem ptipravované DPV a urceni, tj. samostatné pro
détské pacienty a pro dospélé.

6.2.3. Stanoveni thrady za praci farmaceutt na pfipravu 1 DJ DPV

Podklady ¢asové narocnosti pro pripravu jednotlivych skupin DPV predkladava farmaceuticka spolecnost
CSL JEP. Vypocet se vztahuje pouze na skupinu 1 a 2 pfipravovanou v zatizeni Iékdrenské péce.

Mzdové minutové tarify se Fidi platnymi mzdovymi piedpisy danymi MZ CR a jsou respektovény pf¥i vypoctu
korunové mzdy za pfipravu 1 DJ DPV.

Pro stfedné velké pracovisté (provadejici 10 000 pfiprav rocné), je vypoctena korunova polozka za 1
pfipravu (1 aplikaéni davku).

Mzda ,pausal“ predstavuje mzdové naklady.za prace spojené se zdkladnim provozem pracovisté, coz
zahrnuje nasledujici €innosti: objednavani a pfijem materidlu, odvoz a likvidace odpadu, ekonomické
zpracovani, vedeni dokumentace, pfiprava a kontrola materidlu, pfiprava pomocnych roztok(, nastaveni
pristrojl, sanitace a.uklid.

6.2.4. Vypocet uhrady na rezijni naklady pro pfipravu 1 DJ DPV

Vypocet rezijnich nakladd vychazi z platnych cenovych predpist a respektuje postup pfi stanoveni reZijnich
nakladd pro zdravotni vykony viz Vyhlaska ¢.134/1998 Sb. v platném znéni.

6.3. Stanoveni konecné uhrady v K¢ za 1 DJ DPV

Konecnd uhrada za 1 DJ DPV je soucet korunovych poloZek za DJ, stanovenych dle jednotlivych kapitol
6.2.1.376.2.4.

Statni Ustav pro kontrolu léCiv vydava seznam individudlné pfipravovanych parenteralnich vyziv pro domdci
terapii, u kterych byla stanovena Uhrada opatfenim obecné povahy po nabyti pravni moci (F-CAU-004-01 a
F-CAU-004-02), a to k1. dni nasledujictho mésice. V Seznamu jsou uvedeny jednotlivé kédy DPV
predstavujici soubor pripravk( stejného objemu, u kterych dhrada byla stanovena jako priimérna hodnota
dle modelovych receptur. Kazdy nazev uvadi o jaky typ DPV se jedna (hypokalorickd, isokalorickd apod.),
doplnék nazvu blize specifikuje typ a objem DPV. V Seznamu uhrad je podskupina DPV uvedena ve skupiné
2 IPLP, podskupiné 14 Parenterdlni vyzivy. Jednotlivé polozky jsou oznaceny sedmimistnym kédem, kde
prvni dvojcisli uréuje oznaceni podskupiny (14), dalsi pétimistné Cislo rozdéluje dale podskupinu na vlastni
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DPV a zajisténi bezpecnosti aplikace DPV. Posledni dvojcisli je uréeno pro poradové Cislo pfipravku s limitem

Uhrady.

U jednotlivych kédd jsou mimo nazev a doplnék nazvu uvedeny mérna jednotka, omezeni na odbornost
FO16, indikacni omezeni vyplyvajici z podminek danych pouzitim pro domdci terapii a Uhrada za mérnou

jednotku.

Vyrazené kddy se neobsazuji pro jiny IPLP.

Vyse dhrady je minim. 1x roéné revidovana a na zakladé statistickych vysledkd nebo zmén zakladnich

podminek pro stanoveni Ghrady Ustav navrhuje zmény vyse Ghrady opatienim obecné povahy.

7. PRILOHY

Ptiloha 1: Schéma postupu
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