STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

VyvéSeno dne

Sejmuto dne

Dne 17. 12. 2012
Sp.zn.: sukls222010/2012

Statni wistav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobérova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav™)
jako spravni orgén pfislusny podle § 15 odst. 5 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonti, ve znéni pozd&jsich predpist
(dale jen “zékon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl.
zékona €. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdg&jsich predpist (déle jen “spravni Fad”)
vydava

opatteni obecné povahy 05 - 12,

kterym méni vysi a podminky dhrady
individualné pripravovanych lé¢ivych pripravki — magistraliter)
a to tak, Ze opatfeni obecné povahy &. 04-09 ze dne 16. 12. 2009, které nabylo G&innosti dne
1. 1. 2010, méni v Casti vySe tthrady doplnénim o novou polozku a v &asti podminky tihrady
doplnénim a upfesnénim danych podminek.

Clanek 1
Predmét upravy

Ustav timto opatienim obecné povahy 05-12, vydanym pod sp. zn. sukls222010/2012
(d4le jen opatfeni obecné povahy) méni Clanek 2 opatieni obecné povahy €. 04-09 ze dne 16.
12. 2009 tak, Ze rozSifuje vycet kodi podskupiny 11 magistraliter o novy kod 0001006
s novym rozsahem vySe uhrady a soucasné zpfestiuje podminky thrady, takZe opatieni obecné
povahy, kterym se stanovi vySe a podminky thrady individudlng piipravovanych 1é&ivych
pfipravkil - magistraliter zni v€etné zmén, jak je uvedeno v €lanku 2 tohoto opatieni obecné
povahy.
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Clének 2
Vy3se a podminky thrady individualné p¥ipravovanych 1é¢ivych p¥ipravki — podskupiny
11 IPLP - magistraliter

Vysi a podminky thrady z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi u niZe uvedenych kodd
individualné pfipravovanych 1é&ivych p¥ipravk podskupiny 11 magistraliter Ustav stanovil
v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nasledovng:
Vyse thrady individudlné pfipravovanych 1é&ivych pfipravké — magistraliter se dopliiuje o novou
polozku uvedenou kédem IPLP 0001006 s rozsahem vySe uhrady 5000,- aZ 25000,- K&
a zvySuje limit u kodd 0001012 a 0001013.

Vy3i dhrady individuilné p¥ipravovanych 1é¢ivych pripravki — magistraliter méni tak,
Ze nove zni:

KOD NAZ DOP TYP [ UHRI TXL | LIMI |IND1 | ZAP1 | UHR2 | ZAP2 | NEZAP | TCR
0001000 | Individualng pfipravovany

1é8ivy pFipravek 0 az 50,- K& véetnd 11 50,00 T 0,00 0,00 |1 VUC

0001001 Individudlné pfipravovany | nad 50,- az 100,- K&
1é¢ivy ptipravek véetné 11 100,00 T 0,00 0,00 |1 VucC

0001002 Individualng pfipravovany | nad 100,- az 250,- K&
1é&ivy piipravek véetné 11 250,00 T 0,00 0,00 |1 VUC

0001003 Individualng pfipravovany | nad 250,- az 500,- K&
1é8ivy pripravek vietng 11 500,00 T 0,00 0,00 |1 vucC

0001004 Individualng pfipravovany | nad 500,- az 1000,- K&
1é&ivy pripravek véetné 11 1000,00 | T 0,00 0,00 |1 vVucC

0001005 Individualng ptipravovany | nad 1000,- az 5000 K¢
1é&ivy ptipravek véetné 11 500000 |T 0,00 0,00 |1 VUC

0001006 Individualng ptipravovany [ nad 5000,- az 25000
1é¢ivy pfipravek K¢ véetné 11 25000,00 | T 0,00 0,00 |1 VvUC

S jinym  obsahem

0001012 Individudlng pfipravovany | légivé  litky  nez

1éCivy pripravek pro d&ti | registrovany 1é€ivy
piipravek 11 25000,00 | T P 0,00 0,00 |1 VUC

Individudlng p¥ipravovany ls,.. _|'myml, kobsahen}

0001013 16&ivy pripravek pro sLhve  dtgy ne

dospélé reiglstrovany 1é€ivy
piipravek 11 25000,00 (T P 0,00 0,00 1 VUC

Vyse uvedené kdédy nelze pouzit pro Ghradu tipravy registrovanych 1é&ivych ptipravka.

Podminky iihrady individuilng pfipravovanych lé¢ivych pripravki — magistraliter se méni tak,
Ze nove zni:

1) Z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi se pfi poskytovani ambulantni péée v souladu
s uvedenymi indika¢nimi kritérii pln€ hradi individudlng piipravované 1é&ivé piipravky
predepsané na I€kaisky predpis, pfedstavujici pfipravek sjinym obsahem 1é¢ivé latky nez
odpovida registrovanému 1é¢ivému p¥ipravku, jehoZ jedinou souéésti je registrovany huménni
1éCivy piipravek. Takto pfipravovany pfipravek je uren pro détské pacienty nebo dospélé
s takovym postiZenim, které neumoZiiuje b&zné ddvkovani dostupné ve formé& registrovaného
léCivého piipravku, kdy takovy 1é&ivy piipravek neni v dané koncentraci a sile v Ceské
republice (CR) registrovan a neni dostupna ani piislusnd 1é&iva latka pro jeho piipravu. Jedna
se o terapil, kdy pacient nema alternativu vybéru registrovaného 1é&ivého piipravku. Vyse
thrady zahrnuje opravnéné néklady dle ¢l. IV, Cenova regulace vécnym usmériiovanim ceny
platného cenového predpisu. V piipadé individudlng pfipravovanych 1é&ivych ptipravkd,
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obsahujicich kombinaci registrovaného 1é¢ivého piipravku sdal§imi 1é&ivymi latkami
se postupuje dle odst. 3), (viz nize).

Indikacni omezeni pro kody:

IPLP 0001012

”Pcc

Pfipravky s jinym obsahem 1é¢ivé latky nez odpovida registrovanym 1é&ivym piipravktim pro
détské pacienty predepisuje l€kat v pfipad€, neni-li mozZna jin4 terapie registrovanym lé¢ivym
pfipravkem, nebo je-li tato terapie nakladové efektivngjsi, ale pouze po dobu nezbytné
nutnou.

IPLP 0001013

’QP“

Ptipravky s jinym obsahem 1é¢ivé latky nez odpovida registrovanym lé¢ivym pfipravkéim pro
pacienty s vrozenym nebo ziskanym imunodeficitem nebo pacienty s poruchou vstiebavani
predepisuje 1ékai' v piipadg, neni-li moznd jina terapie registrovanym lé¢ivym ptipravkem,
nebo je-li tato terapie nakladove efektivngjsi, ale pouze po dobu nezbytné nutnou.

2) Pii poskytovani ambulantni pée se z prostiedkti vetejného zdravotniho pojisténi hradi
individudln€ piipravované 1é¢ivé piipravky predepsané na lékaisky ptedpis a piipravené
v zafizeni 1ékérenské péce. VySe thrady zahrnuje opravnéné niklady dle ¢&l. IV. Cenova
regulace vécnym usmérfiovanim ceny platného cenového piedpisu. Vyjimkou jsou IPLP
pfipravovana dle odst. 3), 4) a 5) tohoto opatieni obecné povahy.

3) Je-li soucasti individualng piipravovaného 1é¢ivého piipravku registrovany humanni 1égivy
ptipravek, hradi se z prostfedki vetejného zdravotniho pojisténi tato soudast individualné
pfipravovaného 1é¢ivého piipravku maximaln€ do vyse thrady a za podminek stanovenych
pro dany registrovany humanni 1é&ivy piipravek rozhodnutim Ustavu o stanoveni vyse
a podminek uhrady téchto registrovanych 1é¢ivych ptipravki a uvedenych v platném Seznamu
cen a thrad 1é&ivych piipravki a potravin pro zvlastni Iékaiské tdely v dobé ptipravy. Uhrada
za tento registrovany lé¢ivy piipravek odpovidd poméré vysi spotfebovaného mnoZstvi,
odpovidajici skute¢né pfipravovanému mnoZstvi individudlngé pfipravovaného 1é&ivého
ptipravku pfedepsaného na lékafském piedpisu.

4) Z prostiedkli vetejného zdravotniho pojiSténi se nehradi individudlné piipravované 1é&ivé
piipravky, jejichZ soucdstmi jsou pouze nehrazené registrované 1é¢ivé pripravky. Vyjimkou
jsou IPLP pfipravovana dle odstavce 1 tohoto opatfeni obecné povahy.

5) Z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi individualng p¥ipravované 1€&ivé
piipravky obsahujici:
a) léCivé latky s analgetickym a/nebo antipyretickym u¢inkem, jejich kombinace
a kombinace 1é¢ivych latek s analgetickym a/nebo antipyretickym u¢inkem s jinymi
léCivymi latkami k pouZiti per os s vyjimkou takovych kombinaci kodeinu s jinymi
latkami, kdy je zfejmé, Ze se jednd o jiné pouziti neZ analgetické smési (napf.
v gastroenterologii),
b) lécivé latky ze skupiny antiflogistik a derivancii k lokélni aplikaci,
c) dekongescent nosni sliznice, pfipadné kombinace dekongescentu s jinymi 1é&ivymi
latkami,
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d) lé¢iva rostlinného pivodu (cajove smési, fytofarmaka ze skupiny &. 58 vyhlasky
Ministerstva zdravotnictvi CR & 385/2007 Sb. v platném znéni) samostatné
i v kombinacich véetn& kombinaci s jinymi 1é¢ivymi latkami,
e) vitaminy, jejich kombinace a kombinace vitamin@ s mineraly nebo jinymi 1é&ivymi
latkami k peroralni aplikaci.
f) methionin, pro pouZiti per os, svyjimkou jeho uziti k1é¢b& d&diénych
metabolickych chorob,
déle se nehradi:
g) individualné pfipravované 1é€ivé piipravky skupiny expektorancii a antitusik,
h) Individudlng pfipravované 1é¢ivé p¥ipravky k 16¢b& erektilni dysfunkce,
i) Individudlng pfipravované 16¢ivé pfipravky obsahujici 168ivé latky:
e chinidin
e amidochlorid rtut'naty
J) Individualng piipravované 1é¢ivé pfipravky obsahujici kombinace 1é¢ivych latek:
e p.o. kombinace kofeinu s efedrinem
k) Individudlné pfipravované 1é&ivé pfipravky ze skupiny antihemoroidik k lokalni
a rektalni aplikaci.

Clanek 3
Oduvodnéni

Vyse a podminky thrady individudlng pfipravovanych légivych piipravkd skupiny
magistraliter stanovené timto opatfenim obecné povahy jsou vydany v souladu s § 15 odst. 5
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery stanovi, Ze ze zdravotniho pojiténi se hradi
individudlné pfipravované 16&ivé piipravky ve vysi stanovené Ustavem opatienim obecné
povahy.

Opatfeni obecné povahy dale vychdzi z cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi
1/2013/FAR o regulaci cen légivych piipravki a potravin pro zvlastni lékatské tdely, &l. IV.
Cenova regulace vécnym usmériiovanim ceny.

Déle byly zohlednény podminky dané zikonem &. 378/2007 Sb. o 1égivech a o zménach
n&kterych souvisejicich zakont (zdkon o 1é&ivech) ve znéni pozdgjsich predpist, konkrétné
se jednd o soulad s § 5 odst. 3, kterym se definuji podminky piipravy lé&ivého pFipravku
a § 79 odst. 1 a odst. 2 pism. a), kterymi se upravuji pfedpisy, na zékladé kterych lze p¥ipravu
IéCivych piipravkil provadét, vyhlaskou &. 385/2007 Sb. o seznamu lé&ivych latek uréenych
k podpiimné nebo doplitkové 16€b& v platném znéni. Dale vyhlagkou &. 84/2008 Sb. o spravné
lékarenské praxi, bliz§ich podminkdch zachézeni slégivy v lékarnach, zdravotnickych
zafizenich a u dalSich provozovateli a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé ptipravky, predeviim se
jedné o soulad s § 3 této vyhlasky, ktery uvadi zasady ptipravy lé&ivych ptipravkd a § 10,
ktery popisuje vydej 1é¢ivych ptipravkd. Dale vyhlaskou &. 85/2008 Sb. o stanoveni seznamu
1éCivych latek a pomocnych latek, které lze pouZit pro piipravu 1é&ivych piipravki.

Toto opatieni obecné povahy se vydava na zéklad® prob&hlého fizeni o navrhu opatieni
obecné povahy 05-12 vedeného pod sp. zn. sukls222010/2012 ze dne 12. 11. 2012, kterym
Ustav reagoval na podnéty zaslané Svazem zdravotnich pO_]lSt oven CR, Ceské lékarnické
komory (dale j jen CLnK) a vlastni zjisténi. Tyto podklady jsou v pisemné podobg& soudasti
spisu vedeného Ustavem pod sp. zn. sukls222010/2012. Navrh opatieni obecné povahy 05-12
a piipominky zaslané k tomuto nivrhu byly projedniny na vefejném projednéni, které
probéhlo dne 13. 12. 2012. Ziznam ztohoto vefejného projednéni je pod
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C. j. sukl269495/2012 soucasti spisu sukls222010/2012. Vysledky vefejného projednani
a vypofadani pfipominek byly zohledn&ny v textu OOP 05-12.

K vysi iihrady individuilné pfipravovanych lé¢ivych p¥ipravki - magistraliter Ustav
uvadi:

Individudlné pfipravované 16¢ivé piipravky — magistraliter (dale jen ,JPLP*) pfedstavuji
skupinu 1éCivych piipravkd pfipravovanych v 1ékarndch pouze v ptipadé, 7¢ v CR neni
registrovan ¢€i obchodovan hromadng vyrabény 1é€ivy piipravek stejného 1é&ivého uinku.
Kdédy a nazvy jednotlivych IPLP uvedené v Seznamu hrazenych individualng pfipravovanych
1écivych ptipravk v podskupiné 11 magistraliter neptedstavuji konkrétni 16givé piipravky
resp. jejich konkrétni sloZeni, ale fadi IPLP v obecné podobg pro udely statistického sledovéni
nékladovych skupin dle rozmezi limitu thrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Tyto
skupiny jsou uvedeny v kédové fadé dané pro tuto podskupinu, pocinaje kodem 0001000
a zahrnuji pfipravky, jejichz uhrada v K& uplattiovand z vefejného zdravotniho pojisténi
je vrozpéti limitu uvedeném v doplitku ndzvu. Horni limit @hrady pro danou nakladovou
skupinu (k6d) je uveden v Seznamu hrazenych individudlng pfipravovanych 1é&iv. Cena IPLP
se stanovuje vsouladu s podminkami danymi platnym Cenovym piedpisem vydanym
Ministerstvem zdravotnictvi CR, &l. IV. Cenova regulace vécnym usmériiovanim ceny.

Ustav na zakladg pravidelného vyhodnoceni spotieby a nékladéi na podskupinu individualng
pfipravovanych lé¢ivych p¥ipravkii — magistraliter a s ohledem na zménu vySe taxy laborum
danou platnym cenovym piedpisem a zvySujici se dani z ptidané hodnoty (DPH) rozsituje
vylet kodi o novou polozku, kterd svym rozp&tim limitu spliiuje moZnost zafazeni
pfipravovanych 1é¢ivych p¥ipravkii v hodnot& nad 5000,- K&. Pozadavek na rozsiteni kédové
fady IPLP pfedlozila ve svych ndvrzich na zménu i CLnK. Zavedenim nového kédu
se zvySenym limitem uhrady odpadé nutnost nadsobného vykazovani. Na zéklad& tohoto Ustav
rusi moznost ndsobného vykazovani stejného kédu pii prekroeni horniho limitu pro uhradu
z prosttedkil vefejného zdravotniho pojisténi. Timto opatfenim se zamezi zkresleni statisticky
sledovanych koneénych nakladéi u daného kédu (skuping) IPLP. Ustav na zakladg zaslanych
pfipominek a podklad zvysil horni limit u kodé individualng pfipravovanych 1é¢ivych
pfipravki s jinym obsahem 16¢ivé latky neZ registrovany 1é&ivy piipravek, a to do hodnoty
25000,- K¢ Odpadd tak nutnost nasobného vykazovani i v pfipad¢ ndkladnych
registrovanych 1é¢ivych p¥ipravkd, uréenych k piipravé sjinym obsahem 1é&ivé latky nez
registrovany lé€ivy ptipravek.

K podminkim thrady Ustav uvadi:

Ad 1) V ptipad€ dé€lenych baleni registrovanych 1é&ivych piipravka § 3 odst. 1 pism. b)
vyhlaSky €. 84/2008 Sb. se stanovi, Ze k ptipravé 1é&ivych piipravki s jinym obsahem 1é¢ivé
latky nez odpovida registrovanym léivym ptipravkiim, se jejich tuhé a polotuhé délené
lékové formy pouZivaji pouze v pfipad€, neni-li na trhu piitomen 1&&ivy piipravek umoziujici
davkovani vyznacené na receptu predepsaném lékafem. Jedn4 se o terapii, kdy pacient nema
alternativu vybéru registrovaného 1é¢ivého ptipravku, kdy takovy l1écivy ptipravek neni
v dané koncentraci a sile v CR registrovan a neni dostupnd ani pfislusna 1égiva latka pro jeho
piipravu.

Ad 2) Podminky uihrady vychézi ze skute¢nosti, Ze se jedna o pfipravovany jedineény 1é&ivy
pripravek, jehoZ rozpis sloZeni a vysledny 1é¢ivy uginek jsou piizptisobeny individualni
potfebé konkrétniho pacienta a jehoZ soucasti neni registrovany 16&ivy ptipravek. Jednotlivé
soucasti takto pfipravovaného 1écivého pfipravku jsou v souladu s Ceskym lékopisem nebo
vyhlaskou €. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu 1é¢ivych a pomocnych latek, které lze pouzit
pro pfipravu lé¢ivych pfipravkd, a nejsou vyjmenovany v odst. 5.
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Ad3)  Podminky thrady vychézi ze zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a skuteénosti,
Ze se jedna o piipravovany jedine¢ny lé€ivy piipravek, jehoZ rozpis slozeni a vysledny 1é&ivy
ucinek jsou piizplisobeny individudlni potieb& konkrétniho pacienta a k jeho piipravé
je nezbytny registrovany 1é¢ivy piipravek. V pfipadg, Ze soudasti individualné ptipravovaného
lécivého pripravku je registrovany 16¢ivy pfipravek, fidi se vySe uhrady této slozky
rozhodnutim Ustavu o stanoveni vySe a podminek uhrady téchto registrovanych lé&ivych
pfipravkd, uvedenym v platném Seznamu hrazenych 1égivych piipravki a potravin pro
zvlastni 1€karské ucely.

Ad 4) Podminky thrady vychazi ze zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a skuteénosti,
Ze soucasti individualné pfipravovaného 1é¢ivého piipravku je nehrazeny registrovany 1é&ivy
pripravek.

Ad 5) Pod body a) aZ k) jsou uvedeny ty skupiny 1é¢ivych latek nebo piipravkd, které svymi
ucinky jiz nepatii k doporuéenym lé¢ivym latkam &i 16¢ivym p¥ipravkim nebo pouze doplituji
sortiment registrovanych lé¢ivych piipravki, kdy jsou timto sortimentem dostateéng pokryté,
av8ak u kterych by mohlo dojit k uplatnéni thrady za individualni p¥ipravu v ptipadé jejich
pfipravy z béZn€ dostupnych surovin. Vymezeni nehrazenych IPLP a ptipadnych vyjimek
znich s ohledem na diagnézu neni v soutasné dobé realné, nebot’ diagnéza neni povinnou
soucasti receptu. Pokud diagnéza nevyplyvé z navodu k pouzZiti (D. S.) uvedeného na receptu
lékafem, rozhodnuti spoéiva na odbornych znalostech 1ékarnika.

K postupu vyddni opatieni obecné povahy dle Cdsti Sesté spravniho Fadu:

V souladu s ustanoveni § 172 odst. 1. Spravniho #adu dorugil Ustav dne 12. 11. 2012 navrh
opatfeni obecné povahy sodivodnénim, a to vefejnou vyhlaskou, kterou vyvésil dne
12. 11. 2012 na ufedni desce Ustavu, a v souladu stimto také vyzval dotené osoby,
aby k navrhu opatieni podéavaly pfipominky a namitky.

K vyse uvedenému navrhu oop 05-12 Ustav obdrzel pfipominky, které povazoval za zavazné,
proto v souladu s ustanovenim § 171 odst. 3 spravniho fadu vyzval dne 28. 11. 2012 k tgasti
na vefejném vypofadani piipominkového fizeni k ndvrhu opatieni obecné povahy 05-12.

Dne 17. 11. 2012 Ustav obdrZel a zaevidoval pod €. j. sukl251756/2012 pfipominky k navrhu
opatieni obecné povahy 05-12 ptedloZené Lékovou komisi Svazu zdravotnich pojistoven CR
(dale jen SZP), se sidlem Praha 3, namé&sti W. Churchilla 2, zastoupenou MUDr. Jarmilou
Bohuminskou, povéfenou fizenim lékové komise SZP. Pfipominky se vztahuji pouze k &lanku
2 odstavci 5, kde SZP navrhuje zjednoduSeni textu napf. Upravou, rozdélenim do vice bodd
a dale navrhuje vymezit samostatnym bodem 6 nehrazené individualng pfipravované 16&ivé
piipravky na zékladé odborného vyjadfeni. Cislovani jednotlivych bodié &lanku 2 bylo
upraveno dle provedenych zmén. Ve svych pfipominkdch SZP uvadi v piipadé bodu a)
upravu textu vypusténim uvedenych lé¢ivych latek, kterou zdivodiiuje tim, Ze upraveny text
bodu a) ,postihuje vSechny kombinace, i dal§i latky, napt. fenobarbital, diazepam,
guajfenezin a dalsi, které jsou soucésti napt. nehrazenych protichfipkovych smési“. Soudasné
navrhuje vypust€ni vyjimky kombinace ergotaminu a kofeinu, protoZe se nejedna
o kombinaci s analgetikem a/nebo antipyretikem. Ustav v pavodnim navrhu vychazel
z podnétl, které v priibéhu platnosti opatfeni obecné povahy 04-09 obdrzel. SZP dale
navrhuje zménu u pismene e), a to ,,vy¢lenit mineraly a samostatné zatadit pod nové pismeno
D). V tomto bodu jsou piipravky obsahujici mineraly nebo jejich kombinace specifikovany.
Navrh SZP zdivodiiuje tim, Ze ,,se jedna pouze o p.o. podani a nezbytnosti uvedeni vyjimky
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na pouZziti a uhradu siranu zine¢natého k 1é¢b& Wilsonovy choroby. Uvedeni dvou rtiznych
vyjimek v jednom bodé povazujeme za nepiehledné“. Déale SZP navrhlo doplnéni bodu g),
kde jako nehrazené uvadi pfipravky s obsahem ,;methioninu“ Névrh SZP zdiivodiiuje tim, Ze
se jedna ,,0 1éCivé latky s podpirnym a dopliikovym uéinkem, uvedenym ve skupin& ¢&. 30
vyhlasky €. 385/2007 stimulans ristu vlasi“. SZP uvadi pro methionin vyjimku v piipadé
»UZiti k 1é¢bé dédi¢nych metabolickych chorob“. Nové SZP navrhuje u pfipravki ze skupiny
antihemoroidik k lokalni aplikaci tento bod rozsifit o ,,rektélni aplikaci®, coZ zdivodiuje tak,
Ze ,tim budou zahrnuty masti i ¢ipky, ob& podani jsou uvedena ve skupiné &. 19 vyhlasky
¢. 385/2007 Sb.«

Dne 21. 11. 2012 Ustav obdrZel a zaevidoval pod €. j. sukl254357/2012 pfipominky k navrhu
opatfeni obecné povahy 05-12 pfedlozené PharmDr. Zbytikem Sklendfem, Ph.D., MBA,
farmaceutickym technologem, specialistou, pedagogem, lektorem, odbornym asistentem 1. LF
UK, cClenem Akreditatni komise MZd, praktikujicim lékarnikem (déle jen Dr. Sklenar).
Pfipominky se vztahuji k navrhu &l. 2 odstavec 4) a 5), kde k odstavci 4) Dr. Sklenaf uvadi:

» Ustanoveni v daném znéni vyfazuje z uhrady drtivou vét§inu dosud pouzivanych polotuhych
zékladd, které jako vehikula polotuhych piipravkda 1ékafi pfedepisuji pro ptipravu
magistraliter — jedna se o dnes jiZ neregistrované, avSak primyslové vyrabéné zaklady typu
Ambiderman, Synderman, Neoaquasorb, Cutilan, Pontin. Tyto zaklady totiZ asto obsahuji .
komponenty, které nejsou uvedeny v Ceském lékopise ani ve vyhl. &. 85/2008 Sb. Zéklady,
které by vyhovovaly uvedené podmince, jsou aZ na par vyjimek (Cremor anionicus,
Unguentum constituens pro antibioticis) pro individualni pfipravu nedostupné (napt. Cremor
nonionicus neni primyslové vyrdbény). Ddéle je zapotiebi zdaraznit, Ze v 1ékarné
se individualn€ prakticky Zadné zaklady nepfipravuji — nejen z diivodu nezdjmu v preskripci,
ale téZ pro ¢asovou naro¢nost. Uvedend zpfistiujici podminka neni namisté: jestlize je zaklad
opatfeny certifikditem jakosti (atestem), je to dostatedny pfedpoklad pro jeho pouziti
v individudlni pfipravé 1é¢ivych pfipravki. V zemich EU jsou k dispozici dalsi vhodné
mastové a krémové zaklady, které by nasly uplatnéni i u nds, a v piipadé platnosti daného
ustanoveni by timto byly pfedem vylou€eny z uhrady a tim prakticky z pouZivani.

Déle navrh uvadi ,,...jeho soudastmi jsou lé¢ivé latky uvedené...“, je takové ustanoveni
irelevantni, nebot’ sou¢asti ,,primyslové vyrab&nych mast'ovych zakladi“ nejsou 1é¢ivé latky.
Kdyby zdklad obsahoval i latky 1é¢ivé, nejednalo by se jiZ o indiferentni zaklad. Z4klad, jako
takovy, neni 1é€ivou latkou, ale je ,,nosi¢em* pro u¢inné latky*.

Dale Dr. Sklenaf, v pfipadé HVLP masti, kde moZnost pouZiti je uvedena v platném SPC
uvadi pfipominku, Ze ,,O tomto jiZz hovoii Zakon o 1é&ivech v §79, odst. 8 (1). Déle je zde
terminologicka nepfesnost, kdyz se hovoii o ,,HVLP mastech®. Topické polotuhé p¥ipravky
Jjsou nejen masti, ale i krémy, gely, pasty... V takovém pfipad€ by se pak ustanoveni netykalo
HVLP krémi, gelt apod.“ K odstavci 4 pak Dr. Sklenat predklada nasledujici formulace ,,a)
Cely odst. 4) je nadbyteény, doporucuji jeho odstranéni. Pfedpokladam, Ze zdmérem autora
textu nebylo vyfazeni z uihrad veskerych primyslové vyrab&nych zékladd typu Ambiderman,
Cutilan a dalSich vySe uvedenych. b) Upravit vétu odstranénim ,,masti“, tedy: ,,V ptipadé
registrovanych HVLP lze tyto pouzit...“.

K odstavci 5 Dr. Sklenaf uvadi a ptedklada k bodu e), h) a i navrhu oop 05-12 nasledujici
ptipominky: ,,Pfeformulovat bod e) tak, aby se ,,netthrady* tykaly vitaminy nebo kombinace
vitamind pouze pro peroralni aplikaci tak, jako tomu je dosud v OOP 04-09. Dle uvedeného
navrhu by se tak nehradily i topické pfipravky s obsahem napf. dexpanthenolu a tokoferol-
alfa-acetétu, které se mohou fadit mezi ,,vitaminy“. Tyto vitaminy pfi lokélni aplikaci nemaji
jen podptrny a dopliikovy ucinek, ale ¢asto ucinek terapeuticky. Dexpanthenol je dileZitym
léCivem uplatiiujicim se v polotuhych pfipravcich na kiZi pfipadné tekutych pfipravcich
na sliznici (ust apod.). LéCivé piipravky obsahujici dexpanthenol jsou U¢inné v 1é&bé

F-CAU-004-02/13.07.2012 Strana 7 (celkem 15)



chronickych ran, v pediatrii 1ze tyto pfipravky vyuZit pro jejich protizanétlivy G&inek v 1é¢bé
atopické dermatitidy a sniZit spotfebu lokdlnich kortikosteroidt. Nesporny vyznam maji
1é€ivé pripravky s dexpanthenolem ve stomatologii a otorhinolaryngologii, kdy v kombinaci
s dalSimi léCivy slouzi k 1é¢b&é oralnich mukozitid, zejména vyvolanych radioterapii
¢i chemoterapii a thrada téchto pfipravki je vzhledem k charakteru onemocnéni Zadouci.
V zahrani¢i jsou také k dispozici standardizované receptury s obsahem dexpanthenolu(2).
Zcela zarazejici je udé€leni vyjimky pro vitamin K ve formé masti nebo krému. Vitamin K,
ktery se pro pfipravu topickych piipravki pouzije ve form& HVLP Kanavit injekce,
pfedstavuje postup non-lege artis, nebot’ takovy zplsob odporuje Zakonu o 1é&ivu (§79,
odst. 8), (1) a jeho provadéci vyhlasce 84/2008 Sb. (§3, odst. 1), (3). Déle u€innost vitaminu
K pfi topické aplikaci v uvedené indikaci (terapie nezadoucich Géinki 1é¢by cetuximabem)
uvadi pouze jedna studie, kterd navic nebyla dosud v Z4dném renomovaném zdroji
publikovéna, a o pozitivnim vlivu vitaminu K lze Gsp&$né pochybovat. Rovnéz je s podivem,
Ze tato jedna studie umozni zohlednéni pro udéleni vyjimky. Pro pacienty lélené
s obsahem dexpanthenolu (ptipadné i tokoferol-alfa-acetatu), neZ pochybnd mast s obsahem
Kanavitu®.

Kbodu h) uvadi“: Vhodné doplnit vyjimku, ,,vyjma proktologik ze skupiny blokatorh
kalciovych kanald k 1é€bé€ andlnich fisur“. V dne$ni dobé mame dostupné substance
pro individudlni pfipravu, naopak vhodny registrovany humdénni 1é&ivy piipravek neni
k dispozici®.

Kbodu i) ndvrhu: , Fenacetin je bezpochyby 1éfivem zcela obsoletnim, pln€ jej dokaze
nahradit paracetamol, 1é¢ivo bylo jiz ddvno vytazeno napt. té% z Ceského lékopisu. Co se tyée
fenazonu a aminofenazonu, zde by bylo vhodné&jsi specifikovat a nehradit pouze v pfipadé
peroralniho podani. Fenazon je navic obsazen v topickém kapalném pfipravku uréeném
k uSnimu podani a mé stanovenu €aste¢nou uhradu. Navrhovana ndhrada propyfenazonu je
sice feSenim vhonym, ale zatim neni k dispozici jako substance pro magistraliter pfipravu.
Zdtvodnéni Dr. Sklenat doklada seznamem dostupné literatury.

K ¢lanku 6) Dr. Sklenat ptedkladd pfipominku k nevhodné formulaci ,,..¢i jednou z vice
souasti“ a navrhuje zmeénit formulaci na ,Nehradit IPLP, jejichz jedinou souéasti jsou
nehrazené HVLP“. Navrh odtvodiiuje tim, Ze by nebyla umoZnéna &asteénd uhrada v pfipadé
hrazené slozky vstupujici do pfipravyu ,,Napf. v pifipadé zapracovani G¢inné latky do HVLP
zékladu, ktery ma své pouziti pro magistraliter pfipravu uvedeno v SPC, by se timto stalo celé
nehrazené.“ Soucasné uvadi jako pfinos tvorbu takovych receptur, které jsou moderni,
u kterych byly provéteny jak postupy pfipravy, tak stabilita a byly zhodnoceny z hlediska
farmakoterapie, kdy nabizi sou€innost pfi tvorbé standardizovaného receptate.

Dr. Sklenar uvadi jako prameny tuto literaturu:

1. Zékon €. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisi.

2. Deutscher Arzneimittel-Codex (DAC) 2011/Neues Rezeptur-Formularium (NRF) (2011) Band
I-I11. Eschborn, Govi-Verlag und Stuttgart: Deutscher Apotheker-Verlag

3. Vyhlaska €. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, bliz§ich podminkach zachazeni s 1é¢ivy v
lékarnéch, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé
piipravky.

4. Deplazes C, Mol F, Gloor St, Panizzon R: Dermatologische Magistralrezepturen der Schweiz.
3. erw. Aufl., Winterthur, 2010, 264.

Vybrané odborné publikace s tematikou magistraliter pfipravy

Monografie:

Sklenér Z, S¢igel V. Magistraliter receptura ve stomatologii. 1. vyd. Praha: Ceskd stomatologicka
komora v nakladatelstvi Havli¢ek Brain Team, 2012, 343
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Sklenar Z et al. Magistraliter receptura v dermatologii. 1. vyd. Praha: Galén, 2009, 441 s. 6
Védecke indexované Casopisy (indexované ve Scopus):

Sklenét Z, HoraCkova K, Séigel V, Slanat O. Lé€ivé latky nové dostupné pro ptipravu 1é8iv v
Ceské republice a ptiklady magistraliter receptur. Cast II. Farm. obzor 2012; 81 (9): 195-201.
Sklenat Z, Horackova K, Slanaf O. Nové moZnosti individualni ptipravy dermatologickych
1éCivych pripravki pro pediatrii. Pediatr. praxi 2012; 13 (4): 247-249.

Sklenat Z, Horackova K. MozZnosti inovace individualni pfipravy 1é¢ivych ptipravki v Iékarnach
v Ceské republice. Ces. slov. Farm. 2012; 61 (1): 11-16.

Sklenat Z. Lé€ivé latky nové dostupné pro ptipravu léciv v Ceské republice a piklady
magistraliter receptur. Cast I. Farm. obzor 2011; 80 (11): 288-293.

Sklenaf Z. Vyuziti nystatinu v individualni pfipravé 1é&ivych ptipravkt v Ceské republice. Farm.
Obzor 2010; 79 (10): 203-206.

Sklenaf Z. Nova emoliencia s obsahem mo&oviny v magistraliter p¥ipravcich. Ces.-slov. Derm.
2010; 85 (5): 274-279.

Dalsi recenzované Casopisy:

Sklenét Z, S¢igel V. Magistraliter piipravky pro praxi zubniho 1ékate. LKS 2011, 21 (11): 222—
233.

Hasek J. Dexpanthenol v 1é¢bé koZnich onemocnéni. Dermatol. Praxi 2011, 5 (1): 4144

Hasek J. Mandlovy olej v magistraliter receptufe. Prakt. Lékaren. 2011; 7 (4): 176-179.

Dne 22. 11. 2012 Ustav obdrZel a zaevidoval pod €. j. sukl256066/2012 pfipominky k nadvrhu
opatfeni obecné povahy 05-12 predloZené Mgr. Katefinou Horatkovou, specialistou —
farmaceutickym technologem, Lékdarna Na RohoZniku, Praha, Pfipominky se vztahuji
k ¢lanku 2, odst. 4) a Se), kde k odstavci 4) Mgr. Horagkova uvadi: ,, Primyslové vyrabéné
mast'ové zaklady jsou z velké Casti nelékopisné — zaklady typu Ambiderman, Synderman,
Neoaquasorb, Cutilan atd. — obsahuji nékteré pomocné latky neuvedené v lékopise ani
ve vyhlasce 85/2008. Tyto pomocné latky (jedna se zejména o emulgatory) maji za cil zvysit
stabilitu pifipravku a umoZnit zapracovéni léCivych latek. Odstavec tykajici se t&chto
prumyslov€ vyrabénych zékladl je formulovén tak, Ze je tam vlastné zbytedny, nebot’ se zde
hovoii o 1é€ivych latkdch a zaklady Zadné 1é€ivé latky neobsahuji. Pokud bylo zdmérem
autora tohoto odstavce vyfadit tyto zéklady na podkladé obsahu pomocnych latek
neuvedenych v lékopise ani vyhlasce 85/2008 Sb., pak je to vyrazny krok zpatky, protoZe
v takovém piipadé nebude prakticky do &eho 1é&ivé latky zapracovavat, nebot” uvedené
lékopisné zaklady nejsou vhodné pro zapracovani mnoha 1é&ivych latek a pfedevdim nejsou
v praxi roz§ifené. Z hlediska stability IPLP je nutné vybrat vhodny zaklad a z tohoto divodu
by naopak méla byt paleta zakladt $irSi a neomezovat jejich pouzivani odkazem na lékopis
nebo vyhlasku 85/2008 Sb.“ Dale Mgr. Horackova uvadi ,,Ve stejném odstavei pak autor
uvadi, ze v piipadé registrovanych HVLP masti je lze pouZit pouze v piipadg, Ze maji toto
uvedeno v SPC. V piipadé takto formulované véty pak lze ale pouZit krémy, gely a pasty
za kazdych okolnosti“, a dale navrhuje feSeni ,,V pfipadé, Ze je zamérem, aby se to tykalo
vSech typa topickych polotuhych zakladi, by pak ale méla byt véta formulovédna tak,
Ze ,nelze pouzit Zadny registrovany TOPICKY POLOTUHY HVLP, pokud nemé4 v SPC
uvedenu moZznost pouZiti pro magistraliter pfipravu®.

K odstavci 5 €) Mgr. Horackova uvadi a doklada stejnou literaturou uvedenou v podkladech
Dr. Sklenéfe takto: ,,Mezi vitaminy se fadi mimo jiné i tokoferol-alfa-acetat ¢i dexpanthenol.
Tyto latky byly podrobeny fad€ klinickych studii publikovanych v renomovanych zdrojich,
piesto nemaji byt dle tohoto ndvrhu hrazeny, zatimco mast s obsahem vitaminu K m4 byt
hrazena. Navic pouziti vitaminu K, ktery je pro pfipravu pouzit ve form& HVLP Kanavit
injekce, je zcela postupem non-lege artis, nebot’ takovy postup odporuje Zakonu o lédivu
a jeho provadéci vyhlaSce 84/2008 Sb. Déle u&innost vitaminu K pii topické aplikaci
v uvedené indikaci (terapie neZadoucich ucinkd 1é¢by cetuximabem) uvadi pouze jedna
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studie, kterd navic nebyla dosud v Zddném renomovaném zdroji publikovéna (a metodika této
studie nebyla zvolena nejlépe, pozitivni vliv vitaminu K rozhodn& prokézén nebyl, pokud
bychom na studii nahliZeli z jinych @hld pohledu). Dexpanthenol a tokoferol-alfa-acetét jsou
soucasti fady IPLP, které maji vyrazny kortikoidy-Setiici efekt, jsou tak vyhodné nejen pro
pacienta, ale ve findle i pro zdravotni poji§tovny, kterym Setti ndklady na 1é¢bu. Individualng
pfipravované piipravky s obsahem dexpanthenolu, ptipadn& tokoferolu alfa acetitu, byly
rovn€Z publikovany také v Casopisech indexovanych v medicinskych databazich (SCOPUS
apod.) (1, 2) a jsou lékafi pfedepisovany, tedy pouzivany v klinické praxi. A pro pacienty
léCené cetuximabem jsou rozhodn& vhodn&jsi (a fadou lékatd jsou jiz predepisované), neZ
pofiderni mast s obsahem Kanavitu. Tento bod by proto bylo zdhodno upravit tak, aby se
i nadale tykal pouze peroralnich pfipravki obsahujicich vitaminy a mineraly. V odtivodnéni
se sice uvadi, Ze je nutné sjednotit podminky uhrad HVLP a IPLP, nicméné& pfipravky
s obsahem dexpanthenolu ¢&i tokoferol-alfa-acettu pro koZni podéni jiZz nejsou jako
registrované HVLP (kromé& Bepanthenu a tomu mda kongit registrace), HVLP s obsahem
téchto epitelizancii pro pouZziti na sliznici dutiny ustni ¢i nosni taktéZ nejsou u nis
registrovana, neni tedy s ¢im srovnavat. Navic se jednd o latky bezpe&né i pro pouZiti u déti
(1, 2). Stejné tak napf. pacient po radioterapii s mukositidou nema moznost fesit mukositidu
pomoci HVLP (napi. roztok lidokain-hydrochloridu a dexpanthenolu jakozto lokalniho
anestetika a epitelizancia neni registrovan jako HVLP, zato je bez problém@i magistraliter
pfipravitelny a stabilni) a pouzivany v zahrani¢i, dokonce monografovin jako
standardizovana receptura. Soudasné uvadi jako pfinos tvorbu takovych receptur, které jsou
moderni, u kterych byly provéfeny jak postupy piipravy, tak stabilita a byly zhodnoceny
z hlediska farmakoterapie, kdy pfi tvorbé standardizovaného receptaie, shodné s dr.Sklenafem
nabizi soucinnost.

Dne 22. 11. 2012 Ustav obdrZel a zaevidoval pod €. j. sukl256075/2012 ptipominky k navrhu
opatieni obecné povahy 05-12 predlozené farmaceutickou spolednosti CLS JEP, zastoupenou
PharmDr. Petrem Hordkem. Ve svych pfipominkdch knavrhu oop 05-12 upozoriiuje
na netplnou citaci odkazu na Cenovy piedpis. Ustav p¥ipominku vyhodnotil jako opravnénou
a v opatfeni obecné povahy uvadi pouze odkaz na pfislusny &lanek platného Cenového
pfedpisu. K bodu 3) navrhu Farmaceutickd spoleénost navrhuje vyjimku z pomérnych tihrad,
tedy thrady jen spotfebované &asti baleni. Navrh odiivodiiuje tim, Ze jsou ptipady, kdy neni
moZné zbylou ¢ést baleni déle uchovavat a vyuZit“. Dale uvadi, Ze ,,poZadavek na striktni
dodrZeni podminek tihrady - tim se miiZe velmi zasadné& sniZit dostupnost ptipravki nap¥. pro
détské pacienty, pro které je bohuzel fadu pfipravki pfipravovat z ptipravki pro dospélé
pacienty a mimo indikadni omezeni. P¥ikladd je ale daleko vice“ Ustav k této pfipomince
sd€luje, Ze d€lend baleni HVLP jsou vykazovéna pod kody IPLP 0001012 pro détské pacienty
a kddem 0001013 pro ostatni pacienty, kdy se hradi celé baleni pfi zm&n&ném davkovani
a neni omezeno podminkou na pouze spotiebovany objem — viz &lanek 2, bod 1) navrhu
opatieni obecné povahy 05-12. Dale odborna spole¢nost uvadi p¥ipominky k bodu 4 navrhu,
ktery povaZzuje za cely zbytny sodivodnénim, Ze pouZivani surovin véetné mastovych
zékladl stanova pravni predpis vyssi sily. Dale nesouhlasi s tim, Ze "V piipadg registrovanych
HVLP masti lze tyto pouZit pro individudlni p¥ipravu pouze tam, kde tuto moZnost uvadi
platné SPC." Tento pfedpis ma stanovit podminky thrady, ne byt pfedpisem uréujicim lege
artis praxi. PouZivani fady polotuhych HVLP v ramci pfedev§im dermatologické receptury
je dlouhodob& zavedenou praxi a zcela v souladu s vyhlaskou o spravné lékarenské praxi.
U nékterych pouZivanych receptur lze moZnd mit urité pochybnosti o spravnosti jejich
pouZiti, nicméné to je tfeba spiSe feSit individudlng &i daldi odbornou praci (pfijimanim
doporucenych postupli aj.) na tomto poli, nikoliv najednou odebrat uhradu viem témto
piipravkiim, z nichZ fada naopak je praxi dlouhodobé osvédéend.« Ustav ptipominku k pouZiti
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dle SPC povazuje za opravnénou. Jedna se o chybné uvedeni, kdy misto pouZiti m4 spravné
byt ,uplatnit Ghradu®“. Dale odbornd spole¢nost navrhuje k bodu 5e) doplnit vyjimku
pro uplatnéni uhrady v piipadé pouziti kyseliny askorbové a vitaminu E/tokoferolu jako
antioxidacnich pomocnych latek zlepSujicich stabilitu pfipravku, bod h) navrhuje zcela
vypustit, coZ zdiivodiiuje tim, Ze ,,je totozné sloZeni pfipravki na 1ébu hemoroidii a analnich
fisur. Konkrétni indikace neni pfipravujicimu lékarnikovi ani ZP obvykle znama*“ U bodu j)
navrhuje odborna spole¢nost vypustit slova "na zakladé odborného vyjadfeni" a v bodu 6)
vypustit "¢i jednou z vice soucasti". Navrh na vypusténi zdiivodiiuje tim, Ze ,,to by znamenalo
nehrazeni pfipravkd, v nichZ je jedna ze sloZek nehrazena. Tyto piipravky by mély byt
hrazeny ¢aste¢né*.

Dne 22. 11. 2012 Ustav obdrzel a zaevidoval pod ¢&. j. sukl256592/2012 pozZadavek
Ministerstva zdravotnictvi CR se sidlem Palackého namé&sti 4, 12801 Praha 2 zastoupené
feditelem odboru farmacie Mgr. Filipem Vrubelem. Ve svém sdé&leni Ministerstvo
zdravotnictvi upozoriiuje, ,,Zze bude nezbytné oSettit thradu IPLP obsahujicich konopi pro
1é8ebné ugely*. Soudasné 74d4 o sdéleni ,,zda tuto zaleZitost bude SUKL fesit jiZ nyni v ramci
pfipravovaného OOP nebo samostatnym OOP aZ poté, co bude piijata novela“. Ustav
k tomuto sd€luje, Ze podminky uhrady konopi pro 1é¢ebné ugely budou feSeny samostatnym
ndvrhem opatieni obecné povahy v souvislosti s platnosti zdkona a piisluiného provadéciho
predpisu.

Dne 26. 11. 2012 Ustav obdrzel a zaevidoval pod &. j. sukl257355/2012 pripominky k navrhu
opatfeni obecné povahy 05-12 predlozené Ceskou lékarnickou komorou (dile CLnK),
se sidlem Rozar€ina 1422/9, 140 02 Praha 4, zastoupenou jejim presidentem, PharmDr.
Lubomirem Chudobou. Ve svych pfipominkéach k navrhu oop 05-12 upozortiuje na netiplnou
citaci odkazu na Cenovy predpis. Ustav v tomto opatieni obecné povahy nové zafadil veskeré
zmény vydané v Cenovém predpisu s platnosti od 1. 1. 2013. K bodu 3) navrhu CLnK
navrhuje vyjimku z pomérnych uhrad, tedy uhrady jen spotiebované &asti baleni a to tak,
Ze na konec bodu 3) navrhuje uvést vyjimku pro pfipravky, které se po otevieni musi
spotiebovat ihned nebo do 24 hodin. PoZadavek zdivodiiuje tim, Ze pokud SPC nafizuje
spotfebovat HVLP po otevieni ihned nebo do 24 hodin, nemiize ho lékdrna uschovat pro
ptipadné daldi pouziti do jiného IPLP. K bodu 4 &lanku 2 CLnK navrhuje novou definici a to
,»Hradit pouze mast'ové zéklady a vehikula, které odpovidaji pozadavkim Ceského 1ékopisu a
jsou bud’ primyslové vyrdbéné a opatfené certifikitem jakosti (atestem), nebo jsou
individudln€ pfipravené v lékarn& zl1éivych a pomocnych, které maji certifikat jakosti
(atest) Navrh odiivodiiuje tim, Ze Soucasti priimyslové vyrab&nych mastovych zakladt
nejsou ucinné latky. Lécba pomoci HVLP pro dermatologické pouZiti nemusi byt vzdy
nékladove efektivnéjsi neZ individualizovana 1é¢ba magistraliter pfipravky, zejména pokud je
potfebné vEtSi mnozstvi piipravku, napiiklad pokud se 1é&i chronickd onemocnéni jako
lupénka nebo pokud je postiZzena vétsi plocha t&la. K bodu 5 &lanku 2 CLnK méni piivodnim
podnét s Zadosti ponechat pivodni definici tj. nehradit vitaminy samostatn& a v kombinaci jen
pii podani per os. Navrat k pivodnimu navrhu odtvodiiuje tim, Ze ,N&které vitaminy
(zejména vitaminy C a E) slouZi jako stabilizaéni pomocné latky (antioxidant) a navrhované
zné€ni by neumozZnilo jejich pouZiti ke zlepSeni vlastnosti IPLP bez toho, Ze by se piipravek
z plné hrazeného stal nehrazeny.

Kromé& toho by navrhovana zména sniZila pfistup pacientt k 1é¢b&é nezadoucich udinkd
chemoterapie a radioterapie, jako je mukositida, kdy zejména piipravky s obsahem
dexpanthenolu zlep3uji zdravotni stav pacientd®. Déle CLnK navrhuje vynechat cely nové
navrZeny bod 5) pismeno h). Navrh zdtvodiiuje tim, Ze ,,v praxi neni mozné stanovit, ktery
piipravek patii do skupiny antihemoroidik k lokalni aplikaci a ktery ne“. Diivodem je i to,
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Ze ,,pfedepisyjici 1ékaf nemusi na receptu vyznadit indikaci. P¥ipravky ve formé masti a ¢ipkii
k rektalni aplikaci mohou slouZit napt. jako terapie analnich fisur. CLnK navrhuje nové
navrhovany bod vynechat alespori do doby, neZ bude povinné uvadéni diagnézy na vsech
receptech®. K bodu j), ktery navrhla CLnK ve svém podnétu rozsitit o dalsi 1é¢ivé latky
ptedkladd novy névrh, ktery upfesiiuje uZiti phenazonu, aminphenazonu a phenacetinu.
Zménu oproti pfedloZenému podnétu zdivodiluje tim, Ze ,Pfi podani aminophenazonu
formou napf. per rectum nevznikaji karcinogenni nitrosaminy a je proto bezpe&né ho
pouZzivat.

Phenazon pro lokalni pouZiti je soucasti registrovanych a hrazenych HVLP pfipravka.

K bodu 6 névrhu oop 05-12 ptedkladd CLnK navrh ,,vynechat v prvni v&t text ,,& jednou
z vice soucasti“ Své stanovisko odivodiiuje tim, Ze ,jde o rozSifeni nehrazenych spektra
1é¢ivych piipravkt bez ohledu na odborna hlediska.

V Ceské republice je fada surovin nedostupnych jako 1é¢iva latka a pokud by byl pfipravek
pfipraven piipraveno napf. z injekci, které jsou b&Zn& pouZivany jen v nemocnicni pééi a které
tedy nemaji stanovenou tthradu, pak by bylo nehrazeno celé IPLP“ Zavérem navrhuje vypustit
bod 7) navrhu oop 05-12 s tim, Ze ,,Uprava HVLP s vyjimkou radiofarmak a cytostatik neni
pfipravou, proto nepatii do tohoto Opatieni obecné povahy, kterym se stanovi vyse
a podminky thrady pfipravovanych lé¢ivych pfipravki

Dne 26. 11. 2012 Ustav obdrzel a zaevidoval pod €. j. sukl 257644/2012 piipominky k navrhu
opatfeni obecné povahy 05-12 pfedloZzené Pracovni skupinou pro IPLP v nemocniénich
1ékdrnach Sekce nemocniénich lékarniki CFS-CLS JEP (dale jen Sekce nemocni¢nich
lékarniki), zastopupenou PharmDr. Sylvou Klovrzovou, PharmDr. Michalem Janti, Mgr.
Hanou Snajdrovou, PharmDr. Helenou Kubinovou, PharmDr. Janou Vackovou a Mgr. Olgou
Mucicovou. Uvedend Sekce pfedloZila ndvrh na roz$ifeni tabulky kod individudlng
piipravovanych léCivych pfipravki s vysokou nakupni cenou, kdy je cena 1é&ivého pfipravku
vy3si neZ uhrada 1000,- K¢ pro délené pfipravky. Déle navrhla upravu textu €lanku 2, bodu 3
z diivodt kratké doby spotieby pii otevieni HVLP tak, Ze ,,Uprava za toto HVLP odpovida
pomé€mé vysi spotfebovaného mnoZstvi HVLP, odpovidajici skuteéné pfipravovanému
mnoZstvi individualn€ pfipravovaného léCivého piipravku predepsaného na Ilékaiském
piedpisu, pokud je jeho pouzitelnost po otevieni delsi nez 7 dni. Bod 4 &lanku 2 navrhuje
uvedena sekce vynechat a odvolava se na platnou legislativu. V ¢lanku 2, bod 5€) navrhuje
ponechat pivodni znéni uvedené voop 04-09, kdy byly nehrazeny vitaminy a jejich
kombinace s dal§imi 1éCivy jen pfi peroralnim podani, pfipadné navrhuje fesit preskripénim
nebo indika¢nim omezenim. Navrh zdivodiuje tim, Ze ,,Navrhovana zména, kdy by mély
piestat byt hrazeny vitaminy a jejich kombinace ve vSech Iékovych formach, omezi pfistup
pacientll k potfebné terapii, kterd neni nahraditelnd registrovanym pfipravkem (jde napt.
o lécbu vedlejSich ucinkd radioterapie a chemoterapie v onkologii). Kromé toho jsou nékteré
vitaminy pouZivany jako pomocné latky, které zlepSuji vlastnosti a pouZitelnost 1é¢ivého
ptipravku.“ Déale navrhuje vypustit v ¢lanku 2 bod 5) pismeno h) s odtivodnénim, Ze ,,V praxi
neni moZné stanovit, ktery piipravek patii do skupiny antihemoroidik k lokélni aplikaci
a ktery ne, mimo jiné proto, Ze ptedepisujici lékaf nemusi na receptu vyznadit indikaci.
Ptipravky ve formé masti a ¢ipka k rektalni aplikaci mohou slouZit napt. jako terapie analnich
fisur. Navrhujeme nové navrhovany bod vynechat alespoii do doby, neZ bude povinné
uvadéni diagndézy na vSech receptech. V ¢lanku 2 bod 6) pak Sekce nemocniénich 1ékarniki
navrhu ,,vynechat v prvni vét¢ text ,,6i jednou z vice soudasti“, protoze by mohlo dojit
k omezeni péfe o pacienty, pro jejichZ 1é€bu neni dostupnd surovina jako 1é¢iva latka,
ale musi se pouZit napiiklad HVLP injekce. Jde napiiklad o antibiotika do bércovych viedd,
kdy se vybiraji podle citlivosti infekéniho agens“. Navrh zdavodiiuje tim, Ze ,,Doposud je
v tomto piipadé nehrazend pouze ta jedna souéast, coZ znamend obvykle piijatelny doplatek
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pro pacienta. Nov€ navrhované znéni by znamenalo, Ze bude nehrazeny cely 1é¢ivy
piipravek®.

Dne 27. 11. 2012 Ustav obdrZel a zaevidoval pod ¢. j. sukl2588017/2012 ptipominky
k navrhu opatfeni obecné povahy 05-12 ptedlozené PharmDr. Janem Hakem, odbornym
zastupcem Lékarny U Matky Bozi, se sidlem nam. Republiky 44, 472 01 Doksany. PharmDr.
Jan HaSek ve svych piipominkach uvadi, Ze ,Je tieba rozsifit odkaz na body a) aZ f) cenového
pfedpisu, jinak by nebyly hrazeny taxy napf. za sterilizace*, dale k bodu 4 navrhu oop 05-12
navrhuje upravu znéni ,Hradit pouze priimyslové vyrdbéné mastové zaklady a vehikula
uréené k pfipravé magistraliter, které odpovidaji poZadavkiim Ceského lékopisu a/nebo jsou
opatfeny certifikditem jakosti (atestem).“ Navrh odiivodiiuje tim, Ze ,,Souéasti primyslové
vyrabénych mastovych zdkladi nejsou uginné latky. Léba pomoci HVLP pro
dermatologické pouZiti totiZ nemusi byt vzdy nékladové efektivn&jsi nez individualizovana
léCba magistraliter pfipravky, zejména pokud se 16& chronickd onemocnéni a/nebo se
piipravky pouZivaji na vétsi plochy. (Napf. vécné usméména cena (VUC) 30 g magistraliter
pfipravovaného krému s metronidazolem 1% je ve vysi cca 150 K&, uhrada HVLP je ve vysi
248,51 K¢&. VUC u IPLP s obsahem kortikoidnich extern je v mnoZstvi 100 g okolo 190 K&,
thrada HVLP v ekvivalentnim mnoZstvi je 260,4 K&“. K bodu 5) pism. €) navrhuje upravit
znéni tak, Ze ,,Nehradit vitaminy a jejich kombinace s mineraly a dal$imi latkami k peroralni
aplikaci“ a odiivodiiuje tim, Ze ,,n&které latky ze skupiny vitaminy mohou v IPLP slouZit jako
latky pomocné -antioxidanéni piisady (kyselina askorbova a jeji derivaty, tokoferoly).
Dermatologické IPLP s obsahem dexpanthenolu se stanou jedinymi dostupnymi 1é&ivymi
ptipravky, protoZe registrace dostupného HVLP bude k 31. 12. 2012 ukonéena a klinickymi
studiemi bylo doloZeno, Ze 1égivé piipravky obsahujici dexpanthenol jsou G¢inné v 1é&b&
chronickych ran a trofickych viedil. V pediatrické praxi lze tyto ptipravky vyuZit pro jejich
protizanétlivy ¢inek v 16¢bg& atopické dermatitidy a sniZit spotfebu lokélnich kortikosteroidd,
rovnéZ je dexpanthenol upfednostiiovan u déti do 3 let, kdymiZe aplikace urey u citlivych
pacientti vyvolat podrazdéni.

Nesporny vyznam maji 1é¢ivé piipravky s dexpanthenolem v otorinolaryngologii, kdy
v kombinaci s dalSimi 1é¢ivy slouzi k 1é8b& oralnich mukositid, zejména vyvolanych
radioterapii €i chemoterapii a uhrada t&€chto p¥ipravki je vzhledem k charakteru onemocnéni
Zadouci.“ V piipadé odst. 5) pism. h) navrhuje zmé&nu textu ,Nehradit IPLP ze skupiny
antihemoroidik vyjma proktologik ze skupiny blokatord kalciovych kanalt k 1é¢b& anélnich
fisur. ,, kterou odivodiiuje tim, Ze ,,Tato skupina neslouzi k samolé&b& hemoroidii a nejsou
k dispozici prislusnd HVLP.“ K bodu 5) pism. i) navrhuje tipravu znéni ,nehradit IPLP
s obsahem fenazonu, aminofenazonu, jsou-li predepsany pro perordlni uZiti.“ Navrh
odivodiiyje tim, Ze ,,Aminfenazon se miize skuteéné v kyselém prostiedi GIT metabolizovat
na nitrosaminy, avSak u zevniho pouziti (napf. v otorinolaryngologii) k uvedenému nedochézi
a fenazon je obsaZen v registrovaném HVLP, ktery tthradu ma. Navrhovanid ndhrada
propyfenazon zatim neni k dispozici jako farmaceutické substance pro magistraliter piipravu.“

Dne 28. 11. 2012 Ustav obdrzel a zaevidoval pod €. j. sukl 258587/2012 ptipominky k nadvrhu
opatfeni obecné povahy 05-12 piedloZzené Grémiem majitelti Iékaren o.s., ICZ 65400381, se
sidlem U Hranic 3221/14, 101 00 Praha 10. (dile jen GML). GML poZaduje zménit
terminologii v €l. 2, odst. 1) tak, Ze oznadeni ,,pfiprava zmé&néného dévkovani* a navrhuje
napt. ,,pfiprava pfipravku s jinym obsahem u¢inné 1é¢ivé latky, neZ odpovida registrovanému
HVLP“. Ustav k tomuto sd€luje, Ze oznafeni uvedené v navrhu oop 05-12 je shodné
s oznaCenim platnym v oop 04-09 a jeho formulace byla dohodnuta pfi projednavani navrhu
oop 04-09. Dale GML nesouhlasi s omezenim pouziti registrovanych HVLP masti pouze tam,
kde tuto moZnost uvadi platné SPC a odivodiiuje tim, Ze tato véta pfimo odporuje sdéleni,
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které GML poskytl pisemn& teditel SUKL. GML déle uvadi, Ze ,.Z praxe jasn€ vyplyva,
zvlast€ u HVLP masti s kortikoidy, Ze jejich smisenim s indiferentnimi mastovymi zéklady se
dosahne niZ8i koncentrace kortikoidi ve vysledné masti, coz je vyhodné pfedevsim pfi
chronické aplikaci t€chto pkipravkii, nebo pfi jejich aplikaci v pediatrické praxi, navic
piiprava vétSiho mnoZstvi pfipravku (neZ je samotny HVLP) sniZuje i néklady na terapii.

Ustav vSechny vySe uvedené pfipominky ptedlozil k vefejnému projednani, které se konalo
dne 13. 12. 2012 v prostorach Ustavu a z kterého byl pofizen pisemny zdznam vedeny pod
C. j. sukl 269495/2012. V souladu se z&véry jednani byl upraven text &lanku 2, bodu 1 a 3
navrhu opatieni obecné povahy 05-12. Bod 4 navrhu opatfeni obecné povahy, tykajici se
thrady mastovych zékladi byl z diivodfi nezbytného daliiho odborného projednéni z opatieni
obecné povahy vypustén. Jako bod 4 byl zafazen bod 7 navrhu, kterym se fe$i nehrazené
pfipravované 1é¢ivé piipravky. Timto byl bod 7 v opatieni obecné povahy zruSen. V bodé& 5
byly v souladu se zavéry jednani upraveny texty uvedené pod pismeny a), €) a i). Nové& byly
zafazeny definice pod pismeny f), j) a k). Formulace uvedené pod pismeny b), c), g) a h)
nebyly pfipominkovany a zistdvaji v nezménéném znéni. Na zdkladé dodateéného zjisténi
Ustavu byla v &lanku 2, bodu 5, pismeno d) provedena oprava &isla skupiny fytofarmak, a to
z€. 57 na skupinu & 58, tj. text byl dan do souladu se zn&nim vyhlasky MZ CR
¢. 385/2007 Sb. V navrhu opatfeni obecné povahy nebyla zohlednéna uprava a posunuti
Cislovani jednotlivych skupin uvedenych ve vyhlasce &. 115/2009 Sb. K zatazeni bodu 1)
Ustav uvadi, Ze mimo Jednotlivé nehrazené 1é¢ivé latky jsou jako nehrazené povaZovany
1 kombinace nékterych 1é&ivych latek. Vyfazeni z uhrady z prostfedka vetejného zdravotniho
pojisténi per os podavanych smési efedrinu s kofeinem, které jsou pouZivané jako centralni
antiobezika Ustav zdvodiiuje tim, Ze ,,Toxicita efedrinu a kombinace efedrinu s kofeinem
byla prokézéna ve studiich na zvitatech i na lidech. FDA zakézal pouZiti té€chto kombinaci jiz
pfed n€kolika lety. Neptiznani uhrady je podpofeno i tim, Ze ob& 1&&ivé latky jsou uvedeny
ve vyhlasce ¢. 385/2007 Sb., k 1é&b& obezity jako podptirné & dopliikové. Bod 8 navrhu
opatfeni obecné povahy byl na zdkladé odborné argumentace a s odvol4nim na ustanoveni
vyhléasky €. 84/2008 Sb. zrugen a informace o postupu pii vykazovani upravovanych 1é¢ivych
piipravkil byla pfesunuta jako pozndmka pod tabulku thrad v &l. 2 tohoto opatteni obecné
povahy.

Na zédkladé vySe uvedeného Ustav zménil vysi a podminky thrady u individualng

pfipravovanych 1éCivych piipravki — magistraliter tak, jak je uvedeno v &lanku 2 tohoto
opatfeni.

Clének 4
Uc¢innost

Toto opatfeni obecné povahy nabyva uéinnosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu dne 1. 1. 2013.
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Clanek 5
Poucéeni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 zikona & 500/2004 Sb., spravni ¥ad, ve zn&ni pozdg&jsich
pfedpisii nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny prostiedek.

/’//"O ‘/67
MUDT: Pavel Biezovsky, MBA
feditel
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv
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