STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS18236/2025 Vyfizuje/linka Zidlicka / 421 Datum 6. 6. 2025
C. jedn. sukl218920/2025

Vyvéseno dne: 6. 6. 2025

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav*), jako spravni orgdn
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»Spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi potraviny
pro zvlastni lékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0217743 COMPLEAT PAEDIATRIC NATURE MIX POR SOL 1X500ML

zahajeném dne SUKLS18236/2025 na zakladé Zadosti Zadatele:

Nestlé Cesko s.r.o.,
IC: 45799504
Mezi vodami 2035/31, 143 20 Praha 4
Zastoupena:
Frybortova Alzbéta
B. Buchlovana 872, 686 05 Uherské Hradisté

vedeném pod sp. zn. SUKLS18236/2025 s témito Ucastniky Fizeni

Nestlé Cesko s.r.o.,
IC: 45799504
Mezi vodami 2035/31, 143 20 Praha 4
Zastoupena:
Frybortova Alzbéta
B. Buchlovana 872, 686 05 Uherské Hradisteé

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava — Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
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Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b a § 39¢c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
1. potraviné pro zvlastni Iékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0217743 COMPLEAT PAEDIATRIC NATURE MIX POR SOL 1X500ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim

pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 200,59 Kc.

2. potravinu pro zvlastni Iékaiské ucely:
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kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0217743 COMPLEAT PAEDIATRIC NATURE MIX POR SOL 1X500ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi

zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych potravin pro zvlastni Iékaiské ucely - enterdlni vyZiva
pro malé déti - izokaloricka,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi této potraviné pro zvlastni Iékarské ucely stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 134,90 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 a § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji néktera ustanoveni zadkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,Vvyhlaska €. 376/2011 Sb.“) ji stanovuje podminky tuhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PED, F16

P: Potravina pro zvlastni lékarské ucely je hrazena neprospivajicim détem ve véku 1-6 let (Gmérné k pfijmu bézné
stravy, max. do limitu 1500kcal/den). Pokryva prevaznou vétsinu dennich potfeb makronutrientl i mikronutrientd
u déti, které nemohou pfijimat potfebné mnozstvi vyzivy perordlni cestou a k podavani vyzivy se zpravidla zavadi
sonda (naso-gastricka nebo naso-jejunalni) nebo perkutanni gastrostomie. Jednoznacnou podminkou pouZiti je
schopnost gastrointestinalniho traktu strdvit a vstfebat nutricni pripravek. Efektivita podavani pripravku musi byt
soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho Iékafe a soucasné zaznamenana v dokumentaci. Neprospivani -
pokles hmotnosti pod 3. percentil a /nebo skluz o 2 percentilova pasma.

Oduvodnéni
Dne 14. 1. 2025 byla Ustavu doruéena 7adost Gcastnika fizeni
Nestlé Cesko s.r.o.,
IC: 45799504
Mezi vodami 2035/31, 143 20 Praha 4
Zastoupena:
Frybortova Alzbéta

B. Buchlovana 872, 686 05 Uherské Hradisté

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi potraviny pro zvlastni Iékarské Gcely
(dale také jako ,PZLU“):

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0217743 COMPLEAT PAEDIATRIC NATURE MIX POR SOL 1X500ML

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojiténi potraviny pro zvlastni lékai'ské Gcely, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS18236/2025.

Ucastnici Fizeni v souladu s ustanovenim & 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v priibéhu 15 dnl ode dne zah3ajeni fizeni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnikl Fizen.

Dne 23. 1. 2025 vlozil Ustav do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni maximalni ceny
posuzované PZLU, ¢. j. sukl27995/2025.

Dne 13. 5. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, &. j. sukl179985/2025, ukonéil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
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podkladd, €. j. sukl180047/2025, ze dne 13. 5. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Zze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnd ode dne doruceni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dna podani Gastnik Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Etiketa posuzované PZLU COMPLEAT PAEDIATRIC NATURE MIX. Pfehled léciv. Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv.
2025. cit. 2. 5. 2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

Braegger C, Decsi T, Dias JA, et al. Practical approach to paediatric enteral nutrition: a comment by the ESPGHAN
committee on nutrition. J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2010;51(1):110-122.
doi:10.1097/MPG.0b013e3181d336d2

Riha P, Smisek P. VyZiva u déti sonkologickym onemocnénim. Pediatr. praxi. 2012;13(3):155-159.
http://www.pediatriepropraxi.cz/pdfs/ped/2012/03/04.pdf

Frihauf P. Neprospivani kojencl a batolat. Pediatr. praxi. 2013; 14(5): 291-294.
http://www.pediatriepropraxi.cz/pdfs/ped/2013/05/05.pdf

Sykora J, Huml M. Syndrom neprospivajictho kojence. Pediatr. praxi. 2010;11(4):240-244.
https://www.pediatriepropraxi.cz/pdfs/ped/2010/04/07.pdf

Karaskova E, Vydra D, Véghova-Velganova M. Lécebnd vyZziva u déti. Prakt. Iékdren. 2013; 9(4-5): 182-186.
https://farmaciepropraxi.cz/pdfs/lek/2013/04/07.pdf

Kohout P.  EnterdIni vyZiva. Remedia. 2013;(4):282-287. http://www.remedia.cz/Archiv-rocniku/Rocnik-
2013/4-2013/Enteralni-vyziva/e-1pe-1x0-1xb.magarticle.aspx

Adamcova M, Bajer M, Bajerova K et al. Doporuéeni Pracovni skupiny détské gastroenterologie a vyZivy CPS pro
diagnostiku a Ié¢bu nespecifickych stfevnich zanét( u déti. Sekce détské gastroenterologie, hepatologie a vyZivy
CPS CLS JEP. cit. 2. 5. 2025. https://www.gastroped.cz/doporucene-postupy-a-stanoviska/

Bronsky J, Berdnkova K, Cerna Z. et al. Doporuéeni Pracovni skupiny détské gastroenterologie a vyzivy CPS pro
diagnostiku a lécbu nespecifickych stfevnich zanétd u déti — doplnék k1. vydani. Sekce détské
gastroenterologie, hepatologie a vyZivy CPS CLS JEP. cit. 2. 5. 2025. https://www.gastroped.cz/doporucene-
postupy-a-stanoviska/

Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni sp. zn. SUKLS87633/2015 o zméné vyse a podminek thrady skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych potravin pro zvlastni lékarské uGcely (PZLU) enterdlni vyZziva pro malé déti,
izokalorickd, ze dne 9. 9. 2015, které nabylo pravni moci dne 1. 4. 2017. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav
pro kontrolu léciv. 2025. cit. 2. 5. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

Koglmeier J, Assecaira |, Banci E, et al. The Use of Blended Diets in Children With Enteral Feeding Tubes: A Joint
Position Paper of the ESPGHAN Committees of Allied Health Professionals and Nutrition. J Pediatr Gastroenterol
Nutr. 2023;76(1):109-117. doi:10.1097/MPG.0000000000003601

Thornton-Wood C, Saduera S. Tolerance and Acceptability of a New Paediatric Enteral Tube Feeding Formula
Containing Ingredients Derived From Food: A Multicentre Trial (In The United Kingdom). J Neonatol Clin Pediatr.
2020;7(2):1-5. doi: 10.24966/NCP-878X/100050, pfedloZeno Zadatelem dne 14. 1. 2025, ¢. j. sukl18236/2025
O'Connor G, Watson M, Van Der Linde M, Bonner RS, Hopkins J, Saduera S. Monitor gastrointestinal tolerance
in children who have switched to an "enteral formula with food-derived ingredients": A national, multicenter
retrospective chart review (RICIMIX study). Nutr Clin Pract. 2022;37(4):929-934. do0i:10.1002/ncp.10812,
predloZeno Zadatelem dne 14. 1. 2025, ¢. j. sukl18236/2025

O'Connor G, Velandia AC, Capriles ZH. The impact of an enteral formula with food-derived ingredients on
dietetic practice at a specialist children's hospital in the UK: Retrospective study.JHum Nutr Diet.
2025;38(1):e13374. doi:10.1111/jhn.13374

Cenové reference a podklady pro stanoveni MC, zaloZeno do spisu dne 23. 1. 2025, €. j. sukl27995/2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU
Charakteristika PZLU
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Posuzovana PZLU COMPLEAT PAEDIATRIC NATURE MIX je nutriéné kompletni izokaloricka (1,17 kcal/ml) tekutd
vyziva s vldkninou obsahujici rehydratované kutreci maso a zeleninu, broskvové pyré a pomeranéovou $tavu
z koncentratu. Obsah bilkovin (3,6 g/100 ml) tvofi 12 % energetického obsahu, tukova slozka (5 g/100 ml) tvoti 38 %
energetického obsahu a jsou v ni zastoupeny nasycené mastné kyseliny, mononenasycené a polynenasycené
mastné kyseliny, a sacharidy (14 g/100 ml) tvoii 48 % energetického pfijmu. PZLU je vhodna jako jediny zdroj vyZivy
a je uréena predevsim pro podani sondou. ?

Ustav uvadi, Ze ve slozeni PZLU obsahuijici slozky potravin neshledava proti sloZeni ostatnich PZLU rozdil, ktery by
mél mit vliv na posouzeni terapeutické zaménitelnosti. Pro zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
PZLU je v pfipadé enteralni vyZivy rozhodny kaloricky obsah a obsah zékladnich nutrient (bilkoviny, tuky, sacharidy,
vldknina apod.) dle charakteristiky dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych PZLU.

RovnéZ z dostupnych odbornych podklad( (viz dale ¢ast ,Komparativni u¢innost a bezpecnost”) vyplyva, Ze
charakter enteralnich vyziv obsahuijicich slozky potravin nema na terapeutickou zaménitelnost s ohledem na ucel
jejich uréeni Zadny vliv. 121314

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
PZLU COMPLEAT PAEDIATRIC NATURE MIX je uréend pro fizenou dietni vyZivu pfi onemocnéni souvisejici
s podvyZivou nebo s rizikem podvyZivy pro déti od 1 roku.?!

Postaveni posuzované PZLU v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Malnutrice u malych déti je zadvazny patologicky stav, je rizikovym faktorem rady onemocnéni a mize mit zavainé
kratkodobé idlouhodobé dlsledky. Malnutrice je zpUsobend nerovnovdhou mezi energetickym pfijmem
a potfebami organizmu, ktera vznika v disledku snizeného energetického pfijmu (tj. pfi nemoznosti jist vice nez 60-
80 % jidla po vice neZ 10 dni), u déti starsich nez 1 rok se doporucuje zahajit enteralni vyZivu béhem 5 dni, u kojencd
mladsich nez 1 rok do 3 dnl od pfedpokladaného sniZzeného peroralniho pfijmu, a pokud je celkovy cas potiebny
na krmeni u postiZzenych déti vice neZ 4-6 h denné), zvySenych ztrat Zivin nebo zvy$enych metabolickych narok(.
3 0 neprospivani mluvime v téch pfipadech, kdy u malych déti dochazi k opozdovani riistu v porovndni s vrstevniky
stejného véku a pohlavi. 4

Malnutrice a neprospivani u malych déti mohou byt spojeny s probihajicim infekénim ¢i chronickym onemocnénim,
zavaznymi onemocnénimi se specifickymi vyzivovymi ndroky jako jsou vrozené vady GIT, malabsorpcni syndrom,
celiakie, Crohnova nemoc, syndrom kratkého stfeva, neurologické nebo onkologické onemocnéni, dédi¢nd
metabolickd onemocnéni, potravinovymi alergiemi s vyraznym dietnim omezenim, i dUsledkem nepfiznivych
psychosociélnich vliva, nepfiznivého prostiedi véetné rodinného zazemi. %°

Pfi hodnoceni rastu kojence a posuzovani stavu vyZivy a nutriéniho rizika (nutriéni screening) se
vychazi z anamnestickych udajl (prenatélni obdobi, perinatalni obdobi, zplsob vyZivy, a dalsi), antropometrického
méreni (délka, hmotnost, hmotnostné-vyskovy pomér, obvod hlavicky aj.) a laboratorniho vysetifeni nutri¢nich
parametr( (albumin, feritin, transferin, celkova bilkovina). >>¢ Na zakladé Gdajd antropometrického méfeni se
posuzuje prospivani ditéte, k emuz se vyuzivaji ristové (percentilové) grafy. U déti narozenych s normalni vahou
a délkou hovofime o neprospivani a malnutrici, pokud je pokles pod 3. percentil nebo spad o vice nez 2 percentilova
pasma (nad 75. percentilem a propad pod 25. percentil) podle standardnich rlistovych grafii ve sledovaném
parametru. 4>

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS87633/2015. 1°

Postaveni PZLU v managementu lé¢by

Enteralni vyZiva je metodou prvni volby u déti, které trpi nebo jsou ohrozené malnutrici a jejichZ travici trakt je
alespon castecné funkcni, je indikovana v pripadé neprospivani rlizné etiologie kojencl, batolat i starSich déti.
Sipping mliZe pokryt plnou energetickou potfebu pacienta nebo se podava jako doplinkova enterdlni vyZiva. Pokud
pacient neni schopen Zadného nebo jen minimalniho pfijmu stravy peroralné, pak se podava vétsinou jako sondova
vyZiva. 2 &7

Poutziti pfipravkl enteraini vyZivy u déti pti feSeni podvyZivy je souéasti doporucenych postupt ESPGHAN i ¢eskych
doporucéenych postupl pro pediatrii. % &°
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Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS87633/2015. 1°

Vedle komeréné vyrabénych PZLU Ize Gplnou nebo €asteénou enterdlni nutriéni podporu zajistit alternativné také
cestou tzv. mixované stravy (blended diet), kdy jsou poddvany prevainé skutec¢né potraviny v domdcich
podminkach upravené k podani do sondy. Tento zplsob podavani nutri¢ni podpory ma sva pozitiva (psychosocialni
aspekty, ovlivnéni gastrointestindlnich intoleranci enteralni vyZivy), ale rovnéz rizika (zejména zajisténi hygienickych
poZadavk(, dostateény nutriéni obsah, poskozeni sondy). !

Komeréné vyrabéné PZLU s obsahem sloZek potravin jsou nutri¢né plnohodnotné, sterilizované a asepticky balené,
coz snizuje riziko mikrobialni kontaminace, které muzZe byt spojeno s pouZitim doma vyrabénych vyZiv do sondy.
Klinické studie dokladdaji, e mohou zlepsit gastrointestinalni problémy spojené s pouZitim standardnich PZLU jako
je napf. flatulence, prijmy, zacpa, nevolnost. Podporuji individualizaci dietni 1é¢by u déti v zavislosti na zdravotnim
stavu a potfebach jednotlivych pacient(l. Pfedstavuji alternativu u pacientt s intoleranci standardni enterdlni vyZivy.

Identifikace relevantnich komparatoru
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni Géinnosti a bezpeénosti posuzované PZLU
Komparativni Gcinnost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Ustav pro Uplnost struéné komentuje podklady predloZené 7adatelem, provedené studie byly zaméFené na
toleranci a pfijatelnost PZLU se slozkami potravin u déti, které predly na PZLU se slozkami z potravin ze standardnich
PZLU:

Thornton-Wood C, Saduera S. (2020) (7 denni multicentricka studie, 19 déti ve véku 1-14 let) - u 15 ze 16 déti, ktefi
studii dokon¢ili bylo zaznamendno zlep$eni gastrointestindlnich potiZi a predepsany objem PZLU byl plné
spotfebovan s dobrou toleranci.'?

O'Connor G. Et al (2022) (retrospektivni multicentricka studie, 43 déti ve véku 4-8 let) - po 1 mésici po prechodu na
PZLU se slozkami potravin doslo ke zlepSeni symptomé gastrointestinalni intolerance enteralni vyZivy, byl zjistén
pfirtistek hmotnosti u déti a nebyl zjitén zadny vyznamny rozdil v objemu podavané PZLU (P > 0,5) ani v celkovém
dennim pfijmu kalorii (P > 0,7) oproti predchazejici standardni PZLU. 3

O'Connor G. Et al (2025) (navazujici, retrospektivni jedno-centrova studie, 70 déti, které zahajily nutri¢ni podporu
PZLU se slozkami potravin a pokracovali v ni alespori po dobu 1 mésice — 33 % déti ve véku 4-6 let) - nejéastéjsim
divodem pro zahajeni podavani PZLU se slozkami potravin byly gastrointestinalni symptomy (fidka stolice 38 %,
zacpa 28 %) a dale alternativa k blended diet z diivodu jeji kontraindikace, do 7 dnii od podavani PZLU se slozkami
potravin bylo zjisténo zlepsSeni gastrointestindlnich symptomid vsech sledovanych kategorii a nebyl zjiStén
signifikantni rozdil ve vy3ce, hmotnosti, vysi energetického pFijmu oproti pfedchézejici standardni PZLU.**

Zavér: data o toleranci PZLU s obsahem sloZek potravin jsou zatim omezena, ale dokladaji dobrou gastrointestinalni
toleranci, zlepseni gastrointestinalnich symptomU pti predchozi Spatné toleranci standardni enteralni vyZivy
a srovnatelny vliv na antropometrické parametry ve srovnani se standardni enterdlni vyZivou. Na zakladé
dostupnych dlikazl Ize tedy konstatovat, Ze novy typ enteralni vyZivy s obsahem sloZek potravy nepfinasi Zadna
bezpecnostni rizika ve srovndni se standardni enteralni vyZivou a vyzZivovy benefit se srovnatelny.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecnost, Ze Zadatel nepoZaduje posouzeni predmétné PZLU jakoZto vysoce inovativni, se Ustav

posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim docasné uhrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti
Stanoveni referencni indikace
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Referenéni indikaci posuzované PZLU je dietni postup pfi malnutrici, v rezimu Gplné enteralni vyZivy, souvisejici
s onemocnénim a poruchami rlistu u neprospivajicich déti od 1 roku do 6 let.

Zarazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravka

V ndvaznosti na provedené hodnoceni posuzované PZLU Ustav konstatuje, e PZLU svymi vlastnostmi odpovidd
skupiné v zésadé terapeuticky zaménitelnych PZLU — enterdlni vyZiva pro malé déti — izokaloricka, a proto
posuzovanou PZLU do této skupiny zafazuje.

Identifikace srovnatelné tc¢inné terapie v pripadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Vzhledem ke stanoveni Ghrady podle ustanoveni § 39¢ odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se Ustav
hodnocenim srovnatelné ucinné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele
Zadatel navrhuje stanovit ODTD ve vy3i 1500 kcal.

Posouzeni Ustavu

ODTD ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych PZLU — enteralni vyZiva pro malé déti — izokaloricka byla
stanovena v pfedchozi revizi ihrad sp. zn. SUKLS87633/2015 dle ustanoveni § 15 odst. 5 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
a vychazi z doporuceného kalorického ptijmu pro batolata a predskolni déti ve véku 1-6 let navySeného na
doporuceny kaloricky pfijem v nemoci u déti pro zajisténi optimalniho vyvoje. ODTD byla stanovena v referencni
indikaci dietni postup pfi malnutrici, v reZimu Uplné enteralni vyZivy, souvisejici s onemocnénim a poruchami rdstu
u neprospivajicich déti od 1 roku do 6 let. *°

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

Ustav stanovuje posuzované PZLU ODTD ve vysi 1500,0000 kcal.

Identifikace populace pro stanoveni zvysené thrady ev. bonifikace

Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zadano.

Uprava Uhrady oproti zékladni Ghradé v souladu s vyhladkou &. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
nebylo zadano.

Zarazeni do skupiny prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Enterdlni vyZiva pro malé déti — izokalorickd neni vzhledem ke své charakteristice a zplisobu pouZiti zafazena do
zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil thradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
zékladni Uhrady fixované v rdmci hloubkové revize systému thrad. Pro stanoveni Ghrady pouZil Ustav vysi zakladni
Uhrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize systému uhrad.

Zakladni Uhrada byla pro skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych PZLU — enteralni vyZiva pro malé déti —
izokalorickd stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS87633/2015.
Rozhodnuti v tomto spravnim tizeni nabylo pravni moci dne 1. 4. 2017 a zakladni Uhrada byla pro predmétnou
skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych PZLU stanovena takto: °

Zakladni uhrada: 345,8700 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.
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Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenimi § 18 a § 20
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — enterdlni vyZiva pro malé déti — izokaloricka (ODTD 1500 kcal)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 750 kcal do 3000 kcal

1500 kcal (ODTD) 345,8700 K¢
1 kcal 0,2306 K¢ (345,8700 K¢ / 1500*1)

Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jeliko? se jedna o potraviny pro zvlastni |ékai'ské ucely.
Uvedeny postup je v souladu s ustanovenimi § 18 a § 20 odst. 1 pism. d) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Uhrada za baleni posuzované PZLU byla stanovena jako souéin thrady za 1 kcal a celkového poctu kcal v baleni.
Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

PZLU COMPLEAT PAEDIATRIC NATURE MIX obsahuje 585 kcal. *
0,2306 K¢ * 585 kcal = 134,90 K¢

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z niZi z hodnot jadrové thrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko UHR v
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: SCAU (K?)
JUHR (K& | JUHR (K¢)
COMPLEAT PAEDIATRIC
0217743 NATURE MIX POR SOL 1X500ML 134,90 134,90 206,99

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zplsob stanoveni Uhrady popsany v casti ,Stanoveni vySe Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity
a dopadu na rozpocet vyZadovano.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky thrady

L/PED, F16

P: Potravina pro zvlastni Iékarské uGcely je hrazena neprospivajicim détem ve véku 1-6 let (dmérné k pfijmu bézné
stravy, max. do limitu 1500kcal/den). Pokryva prevaznou vétsinu dennich potfeb makronutrientl i mikronutrientd
u déti, které nemohou pfijimat potfebné mnoZstvi vyZivy peroraini cestou a k podavani vyzZivy se zpravidla zavadi
sonda (naso-gastrickd nebo naso-jejunaini) nebo perkutanni gastrostomie. Jednozna¢nou podminkou pouZiti je
schopnost gastrointestinalniho traktu strdvit a vstfebat nutri¢ni pripravek. Efektivita podavani pfipravku musi byt
soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho |ékafe a soucasné zaznamenana v dokumentaci. Neprospivani —
pokles hmotnosti pod 3. percentil a /nebo skluz o 2 percentilova pasma.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1a2a § 34
odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

L/PED, F16

P: Potravina pro zvlastni lékarské ucely je hrazena neprospivajicim détem ve véku 1-6 let (Gmérné k pfijmu bézné
stravy, max. do limitu 1500kcal/den). Pokryva pfevaznou vétsinu dennich potfeb makronutrienttd i mikronutrientd
u déti, které nemohou pfijimat potfebné mnozstvi vyzZivy peroralni cestou a k podavani vyzZivy se zpravidla zavadi
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sonda (naso-gastrickd nebo naso-jejunalni) nebo perkutdnni gastrostomie. Jednozna¢nou podminkou pouZiti je
schopnost gastrointestinalniho traktu strdvit a vstfebat nutri¢ni pripravek. Efektivita podavani pripravku musi byt
soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho Iékafe a sou¢asné zaznamenana v dokumentaci. Neprospivani -
pokles hmotnosti pod 3. percentil a /nebo skluz o 2 percentilova pasma.

Oduvodnéni podminek uhrady

Ustav stanovuje posuzované PZLU COMPLEAT PAEDIATRIC NATURE MIX stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti
V revizi skupiny v zadsadé terapeuticky zaménitelnych PZLU — enterdlni vyZiva pro malé déti — izokalorickd vedené
pod sp. zn. SUKLS87633/2015, které nabylo pravni moci 1. 4. 2017, ¢imz je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu. 1 Podminky Ghrady odpovidaji ndvrhu Zadatele.

K vyroku 1.
Ustav potraviné pro zvlastni lékaiské ucely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0217743 COMPLEAT PAEDIATRIC NATURE MIX POR SOL 1X500ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 200,59 K¢.

Jeliko? Ustav nezjistil dostateéné mnozstvi cenovych referenci posuzovaného ptipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného pfipravku obsahujiciho stejnou |éCivou latku v téZze |ékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Irsku.

Od cen ptipravkd zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
tj. za 4. Ctvrtleti 2024.

evvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poctem jednotek Iékové formy posuzovaného ptipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Navrh Zadatele (200,59 K&) neni nizéi nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nazev Maximalni cena MFC
0217743 COMPLEAT PAEDIATRIC NATURE MIX 200,59 K¢ 305,52 K¢
POR SOL 1X500ML

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev Cena
COMPLEAT PAEDIATRIC LIQUID 200,59 K¢
POR SOL 1X500ML

zjistény v Irsku.

K vyroku 2.
Ustav potravinu pro zvlastni lékafské tGcely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0217743 COMPLEAT PAEDIATRIC NATURE MIX POR SOL 1X500ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi

zaradil do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych potravin pro zvlastni Iékaiské ucely - enterdini vyZiva pro
malé déti - izokaloricka.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil posuzovanou PZLU v souladu s ustanovenim & 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim poji$téni. Ustav konstatuje, ze PZLU odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych
PZLU - enteralni vyZiva pro malé déti - izokalorickd, proto uvedenou PZLU do této skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych PZLU zafadil.

Ustav vyse uvedené potravind pro zvlastni lékaiské ucely na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil ihradu ze zdravotniho pojisténi ve
vysi 134,90 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vy$e thrady za baleni PZLU byla stanovena jako soucin Ghrady
za 1 kcal a celkového poctu kcal v baleni. Vysledna dhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse thrady uvedené PZLU (134,90 K¢) je stejnd jako navrh Zadatele (134,90 K¢&) a pro vysi
Uhrady této PZLU je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedené potraviné pro zvlastni lékaiské Ucely na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 1a2a § 34
odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PED, F16

P: Potravina pro zvlastni |ékarské ucely je hrazena neprospivajicim détem ve véku 1-6 let (Gmérné k pfijmu bézné
stravy, max. do limitu 1500kcal/den). Pokryva pfevaznou vétsinu dennich potfeb makronutrientd i mikronutrientd
u déti, které nemohou pfijimat potfebné mnozstvi vyzivy peroralni cestou a k podavani vyzZivy se zpravidla zavadi
sonda (naso-gastrickd nebo naso-jejunalni) nebo perkutanni gastrostomie. Jednoznacnou podminkou pouZiti je
schopnost gastrointestinalniho traktu strdvit a vstfebat nutricni pfipravek. Efektivita podavani pfipravku musi byt
soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho Iékare a soucasné zaznamenana v dokumentaci. Neprospivani -
pokles hmotnosti pod 3. percentil a /nebo skluz o 2 percentilova pasma.

Odivodnéni:

Ustav stanovuje posuzované PZLU stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti v revizi skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych PZLU - enteraini vyZiva pro malé déti - izokaloricka vedené pod sp. zn. SUKLS87633/2015, které
nabylo pravni moci 1. 4. 2017, &im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. prfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady IéCivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
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1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z diivodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujictho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujictho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonoddrce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik(l fizeni, tak pacientl. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, pfedbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lhté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny ucinek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich Fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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