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Sekce cenové a uhradové regulace
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

C.j. Datum
5285/2021 12. 8. 2021

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna
IC: 47672234
Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava - Vitkovice CZE

Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancii bank, poj. a stav.
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4 CZE

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava CZE

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 03 Praha CZE

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav CZE

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 CZE

Podnét na doplnéni opatieni obecné povahy pro individuilné pripravované lécivé
pripravky OOP 02-20 Stanoveni vySe a podminek uhrady magistraliter jinde

nezarazenych ze dne 16. 4. 2020

Vyse uvedené zdravotni pojistovny timto ddvaji Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen

,,Ustav*) podnét ke zméné opati‘eni obecné povahy OOP 02-20 v téchto bodech.

1. Navrhujeme zaradit mezi nehrazené individualné pripravované lécivé pripravky

(déle jen jako ,,IPLP*) autologni o¢ni sérové kapky.
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Jak vyplynulo u odpovédi na nas dotaz ze dne 7. 6. 2021, zastava Ustav nazor, Ze pro autologni
sérové ocni kapky neplati vyjimka uvedend v OOP 02-20 v bodech 3, 4 nebo 5.

Ustav dne 13. 7. 2021 poskytl stanovisko, ve kterém uvedl, Ze ,,z pohledu Ustavu znéni OOP,
které u nezarazenych magistraliter pripravki predpoklida uhradu bez nutnosti jejiho
stanoveni.*

Autologni o¢ni sérové kapky jsou vyrabény na zékladé zvlastniho 1é¢ebného programu, ktery
je povolen rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,,ministerstvo®)
pro nékteré nemocnice, napf. Fakultni nemocnici v Hradci Kralové, Nemocnici Havlickuv
Brod, Slezskou nemocnici v Opave.

Sou¢asti rozhodnuti o tomto programu je povinnost piedlozit ministerstvu a Ustavu
vyhodnoceni ucinnosti autolognich sérovych oc¢nich kapek a vyskytu nezadoucich ucinki.
Povinnost piedlozit zpravu o ucinnosti a bezpecnosti 1é¢ivého piipravku ma zadatel o zvlastni
lécebny program poprvé 12 mésicti po schvaleni programu a déle v intervalu 6 mésict.

Z uvedenych podminek schvaleni programu je ziejmé, ze neni dostatek podkladi k hodnoceni
ucinnosti a bezpecnosti poddvani tohoto specifického typu IPLP.

Jak vyplynulo ze stanoviska Ustavu, kazdy nezatazeny IPLP ze skupiny magistraliter je hrazen,
pokud neni zahrnut do nékteré z vyjimek. Vyjimka pro autologni sérové ocni kapky dle
stanoviska Ustavu v OOP 02-20 uvedena neni.

Vzhledem k uvedenému stanovisku a faktu, Ze pro autologni o¢ni sérové kapky nejsou
informace o jejich uCinnosti a bezpec¢nosti (teprve se v ramci zvlastniho 1écebného programu
shromazd’uji a maji byt po skonceni programu vyhodnoceny), navrhujeme zavedeni vyjimky
krom¢ jiz vyjmenovanych také pro autologni ocni sérové kapky.

2. Navrhujeme upravu ve znéni vyjimek v OOP 02-20 uvedenych v bodé 5 pism. e)

Navrhujeme upravit stdvajici text takto: ,,vitaminy, mineraly, jejich vzijemné kombinace, nebo
kombinace vitamind a/nebo mineraltl s jinymi 1é¢ivymi latkami k p. o. aplikaci®.

Cilem navrhované zmény je jednoznacné urceni, ze jakékoliv vitaminy (jako jednoslozkové
nebo viceslozkové IPLP), nebo mineraly (opét jako jednoslozkové nebo viceslozkové IPLP),
nebo kombinace vitaminli a/nebo minerall, piipadné jest€¢ v kombinaci s jinymi latkami
k podani per os nejsou hrazeny ze zdravotniho pojiSténi. Soucasné znéni vyjimky z OOP je
v Iékarnach vykladano tak, Ze nejsou hrazeny pouze IPLP obsahujici vitaminy a smési vitamint
s mineraly. Zatimco IPLP obsahujici minerdly samotné jsou piedkladany k uhrad€ zdravotni
pojistovné. Pro jednoznacénost vykladu zaddme uptesnéni tohoto bodu.
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3. Navrhujeme zavedeni nové vyjimky v OOP 02-20 pro IPLP bez obsahu ucinné
latky

Pti kontrolach slozeni byly opakované zaznamenany piipady vykazovani k uhrad¢ takovych
IPLP, jejichz obsahem byly pouze pomocné latky, obvykle jako samotné vehikulum (krémovy
zéklad), nebo napf. Cista zelatina. V téchto ptipadech se domnivame, ze takovéto IPLP nelze
vykazovat k tthrad¢ z prosttedkii vefejného zdravotniho pojisténi, nebot’ u uvedenych
pomocnych latek nejsou znamy udaje o terapeutické ucinnosti. Povazujeme proto za vhodné,
aby byla uvedena situace jasn¢ uvedena i ve vyjimkach v novém opatifeni obecné povahy.

4. Navrhujeme upi‘esnéni znéni OOP 02-20 pro IPLP ve véci vynechani uéinné latky
uvedené mezi nehrazenymi vyjimkami

Zdravotnimi pojiStovnami byly zaznamenany piipady, kdy IPLP byly ptedepsany jako
nehrazené z dlivodu obsahu slozky odpovidajici jedné z nehrazenych vyjimek dle OOP 02-20.
IPLP byly nasledné ptipraveny a do centralniho ulozisté elektronickych recepti zadany bez
obsahu nehrazené slozky. Ostatni slozky IPLP byly uctovany k uhrad¢ pacientovi zvlast’.

Zadame o vyjadfeni, jakym zptisobem Ustav piistoupi k tomuto podnétu, a zda zahaji spravni
Fizeni o zméné znéni opatieni obecné povahy pro magistraliter jinde nezaiazené.

S pozdravem

Mgr. Katetina Podrazilova, Ph.D.
pfedsedkyné Lékove komise
Svazu zdravotnich pojistoven CR
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Ceska priimyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michdlkovickd 967/108, 710 00 Slezska Ostrava

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, Vinohrady, 130 00 Praha 3

Vase podani ze dne sp. zn. Vyfizuje Datum
12.8. 2021 SUKLS341858/2021 Bc. Eva Vysekalova 22.12.2021

Sdéleni k podnétu na zménu opatreni obecné povahy OOP 02-20 (Stanoveni vy$e a podminek
uhrady magistraliter jinde nezafazenych)

Dne 12. 8. 2021 obdrZel Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) V4§ podnét navrhujici zmény stavajiciho opatieni obecné povahy OOP 02-20 magistraliter jinde
nezarazenych ze dne 16. 4. 2020.

V rdmci podnétu bylo Ustavu navrieno:

1. Zaradit mezi nehrazené individualné pripravované lécivé pripravky (dale jen jako , IPLP“) autologni ocni
sérové kapky.

2. Upravit znéni vyjimek uvedenych v bodé 5 pism. e) stavajiciho indikacniho omezeni.
3. Zavést nové vyjimky pro IPLP bez obsahu ucinné latky.

4. Uptesnit znéni vyjimek pro IPLP ve véci vynechani ucinné latky uvedené mezi nehrazenymi vyjimkami.
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Ustav predlozeny podnét v souladu s ustanovenim § 42 zikona €. zdkona €. 500/2004 Sb., spravni iad, ve
znéni pozdéjsich predpisli posoudil a uvadi nasledujici:

Ad 1)
Podle znéni stavajiciho opatieni obecné povahy 02-20, o stanoveni vySe a podminek Uhrady magistraliter

jinde nezarazenych, jsou vsouladu s bodem 2) indikaéniho omezeni uvedeného v predmétném opatreni
obecné povahy hrazeny vSechny IPLP, které nenapliuji nékterou z vyjimek popsanych dale v bodech 3), 4) a
5). Dle bodu 3) se z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi hradi v pomérné casti pro pfipravu pouZité
registrované humanni lécivé pripravky, dle bodu 4) se nehradi IPLP, jejichZ soucasti jsou pouze nehrazené
registrované |écivé pfipravky a dle bodu 5) se nehradi IPLP s obsahem konkrétné uvedenych vyjimek.

Lécivy pripravek autologni o¢ni sérové kapky jsou kapkami, jejichz Gcinnd latka neni uvedena v ceském
Iékopise a jejichz pfiprava a pouZiti je moznd pouze na zakladé zvlastniho lé¢ebného programu, ktery je
povolen rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, a v jehoZ ramci je zadatel o schvéleni tohoto
programu povinen predloZit zprdvu o Ucinnosti a bezpecnosti. Pfedmétny lécivy pfipravek je indikovan
vyhradné pro pacienty, u kterych neni mozné pouzit jinou dostupnou lé¢bu registrovanymi IéCivymi ptipravky,
nebo u kterych je 1é¢ba registrovanymi léCivymi pFipravky nedostacujici.

Z prabéznych Gdajd, které ma Ustav k dispozici z Gfedni ¢innosti, vyplyva, ze prozatim bylo nahlaseno podani
autolognich sérovych ocnich kapek u 113 pacientld. Z obdrZenych hlaseni je moiné konstatovat, Ze
u vyhodnotitelnych pacientt doslo ke klinicky relevantnimu zlepseni na zakladé OSDI skére a Oxford staining
skore, z hlediska bezpecnosti byly autologni sérové o¢ni kapky dobre snaseny, bez hlaseni nezadoucich ucink(
v souvislosti s jejich podanim. DalSim sledovanym parametrem je vliv na zlepSeni vizu, nicméné vizus neni
povaZovan za klinicky zasadni korelat pro 1é¢bu syndromu suchého oka. Prlibézné vysledky odpovidaji datim
v publikovanych studiich.

Vzhledem k vy$e uvedenému nepovazuje v tuto chvili Ustav podnét za relevantni a neptistoupi v nejbliz§im
opatieni obecné povahy k navriené zméné.

Ad 2)
Podnét byl vtéto &asti Ustavem vyhodnocen jako relevantni. UpFesnéni bude provedeno v nasledujicim
opatfeni obecné povahy posuzované skupiny.

Ad 3)
Na zakladé probé&hlého zhodnoceni Ustav vyhodnotil ndvrh na Upravu jako relevantni. Rozdifeni vyjimek
nehrazenych IPLP bude provedeno v nasledujicim opatieni obecné povahy posuzované skupiny.

Ad 4)
Podnét byl v této ¢asti Ustavem vyhodnocen jako relevantni pro Upravu stavajiciho znéni opatfeni obecné

povahy. Zména bude provedena v nasledujicim opatfeni obecné povahy posuzované skupiny.

Predlozeny podnét byl Ustavem posouzen jako diivodny v bodech 2-4 pro zahajeni procesu vydani navrhu
opatieni obecné povahy pod sp. zn. SUKLS341858/2021.
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