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. SUKLS55081/2025 Vyfizuje/linka Mgr. Jitka Zidlicka Datum 20. 6. 2025
C. jedn. sukl241738/2025

Vyvéseno dne: 20. 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 zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale 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 zadkona ¢. 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$e a podminek Ghrady ze zdravotniho poji$téni potravin
pro zvlastni lékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0217755 NUTREGO ENERGY PRICHUT CAPPUCCINO POR SOL 4X80G
0217756 NUTREGO ENERGY PRICHUT COKOLADA POR SOL 4X80G
0217757 NUTREGO ENERGY PRICHUT NEUTRAL POR SOL 4X80G

zahdjeném dne 13. 2. 2025 na zakladé Zadosti Zadatele:

BOHEMILK. a.s.
IC: 26470535
Podzdmci 385, 517 73 Opocno
Zastoupena:
VALUE OUTCOMES s.r.o.,
IC: 27079333
Pernerova 691/42, 18600 Praha 4

vedeném pod sp. zn. SUKLS55081/2025 s témito ucastniky fizeni

BOHEMILK. a.s.
IC: 26470535
Podzamci 385, 517 73 Opocno
Zastoupena:
VALUE OUTCOMES s.r.o.,
IC: 27079333
Pernerova 691/42, 18600 Praha 4

Ceska priimyslova 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
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Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
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 § 39c zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
1. potraviné pro zvlastni Iékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0217755 NUTREGO ENERGY PRICHUT CAPPUCCINO POR SOL 4X80G

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 201,99 Kc.
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Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. potravinu pro zvlastni Iékaiské Gcely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0217755 NUTREGO ENERGY PRICHUT CAPPUCCINO POR SOL 4X80G

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 108/4 - polymerni vyZiva standardni - s dopliikem vlakniny hyperkaloricka dle
vyhlasky €. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,vyhlaska
¢. 384/2007 Sb.“)

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 95,31 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a c) zakona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji
néktera ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska
¢.376/2011 Sb.“) ji stanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/F16, GER, ONK

P: Potravina pro zvlastni Iékarské ucely je hrazena imérné k pfijmu bézné stravy, max. do limitu 600 kcal/den, jako
doplnék stavy u anatomické ¢i funkéni poruchy vedouci k nedostateénému pfijmu potravy, pokud trvd déle nez
10 dni ¢i neumoziuje prijem vétsi nez je 75 % potfeb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym rizikem
kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy Ubytek predstavuje vice jak 5 % za posledni mésic &i vice jak 10 % za
posledni 3 mésice. Onkolog nebo geriatr tuto potravinu pro zvlastni |ékarské ucely predepisuje k Uhradé pouze
v pfipadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutricni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydnl na zakladé provedeni
nutriéniho screeningu PSNPO s vyslednym skére 2, 3 nebo 4, MUST 2 a vice bodl nebo MNA-SF 7 a méné bodd,
fadné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci. Jednoznacnou podminkou pouZiti je schopnost
gastrointestinalniho traktu stravit a vstfebat nutri¢ni pfipravek. Efektivita podavani pripravku musi byt soucasti
pravidelnych kontrol u predepisujiciho lIékafe a soucasné zaznamenana v dokumentaci.

3. potraviné pro zvlastni lékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0217756 NUTREGO ENERGY PRiICHUT COKOLADA POR SOL 4X80G

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 201,99 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 4 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.
4. potravinu pro zvlastni Iékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0217756 NUTREGO ENERGY PRiICHUT COKOLADA POR SOL 4X80G
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 108/4 - polymerni vyZiva standardni - s dopliikem vlakniny hyperkaloricka dle
vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi této potraviné pro zvlastni Iékarské ucely stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 95,31 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a c) zakona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. ji stanovuje podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/F16, GER, ONK

P: Potravina pro zvlastni Iékarské ucely je hrazena Umérné k pfijmu bézné stravy, max. do limitu 600 kcal/den, jako
doplnék stavy u anatomické ¢i funkcni poruchy vedouci k nedostate¢nému pfijmu potravy, pokud trvd déle nez
10 dni ¢i neumoziuje pfijem vétsi neZ je 75 % potifeb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym rizikem
kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy ubytek predstavuje vice jak 5 % za posledni mésic ¢i vice jak 10 % za
posledni 3 mésice. Onkolog nebo geriatr tuto potravinu pro zvlastni |ékarské ucely predepisuje k Uhradé pouze
v pripadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutricni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydn( na zakladé provedeni
nutri¢niho screeningu PSNPO s vyslednym skore 2, 3 nebo 4, MUST 2 a vice bodl nebo MNA-SF 7 a méné bodd,
fadné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci. Jednoznacnou podminkou pouziti je schopnost
gastrointestinalniho traktu stravit a vstfebat nutri¢ni pfipravek. Efektivita podavani pripravku musi byt soucasti
pravidelnych kontrol u ptedepisujiciho lIékate a soucasné zaznamenanda v dokumentaci.

s v

5. potraviné pro zvlastni Iékarské ucely:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0217757 NUTREGO ENERGY PRICHUT NEUTRAL POR SOL 4X80G

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 201,99 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 6 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.
6. potravinu pro zvlastni Iékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0217757 NUTREGO ENERGY PRICHUT NEUTRAL POR SOL 4X80G

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referen¢ni skupiny €. 108/4 - polymerni vyZiva standardni - s dopliikem vlakniny hyperkaloricka dle

vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi této potraviné pro zvlastni Iékarské ucely stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 95,31 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a c) zakona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. ji stanovuje podminky

uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/F16, GER, ONK
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P: Potravina pro zvlastni ékafské ucely je hrazena imérné k pfijmu bézné stravy, max. do limitu 600 kcal/den, jako
doplnék stavy u anatomické ¢i funkéni poruchy vedouci k nedostate¢nému prijmu potravy, pokud trvd déle nez
10 dni ¢i neumoziuje pfijem vétsi neZ je 75 % potifeb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym rizikem
kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy Ubytek predstavuje vice jak 5 % za posledni mésic ¢i vice jak 10 % za
posledni 3 mésice. Onkolog nebo geriatr tuto potravinu pro zvlastni |ékarské ucely predepisuje k Uhradé pouze
v pfipadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutricni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydn( na zakladé provedeni
nutriéniho screeningu PSNPO s vyslednym skére 2, 3 nebo 4, MUST 2 a vice bodl nebo MNA-SF 7 a méné bodd,
fadné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci. Jednoznacnou podminkou pouziti je schopnost
gastrointestinalniho traktu stravit a vstfebat nutri¢ni pfipravek. Efektivita podavani pripravku musi byt soucasti
pravidelnych kontrol u predepisujiciho lIékafe a soucasné zaznamenana v dokumentaci.

Oduvodnéni
Dne 13. 2. 2025 byla Ustavu doruéena zadost Gcastnika fizeni

BOHEMILK. a.s.
IC: 26470535
Podzamci 385, 517 73 Opocno
Zastoupena:
VALUE OUTCOMES s.r.0.,
IC: 27079333
Pernerova 691/42, 18600 Praha 4
(dale jen jako ,,BOHEMILK")

o stanoveni maximalni ceny a vysSe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi potravin pro zvlastni |ékarské ucely
(dale také jako ,PZLU“):

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0217755 NUTREGO ENERGY PRICHUT CAPPUCCINO POR SOL 4X80G
0217756 NUTREGO ENERGY PRICHUT COKOLADA POR SOL 4X80G
0217757 NUTREGO ENERGY PRICHUT NEUTRAL POR SOL 4X80G

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojiténi potravin pro zvlaétni lékaFské Gcely, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS55081/2025.

Ugastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahajeni fizeni.

Dne 6. 3. 2025 Ustav obdrZel podéni Gastnika Fizeni BOHEMILK, €. j. sukl84507/2025, ktery v reZimu obchodniho
tajemstvi predklada jako diikaz fakturu prokazujici ceny posuzovanych PZLU NUTREGO ENERGY na Slovensku.

K tomu Ustav uvddi, Ze ucastnikem Fizeni predloZend faktura, kterd je datovdna ke dni 18. 2. 2025, prokazuje ceny
vyrobce pripravkii NUTREGO ENERGY — CAPPUCCINO POR SOL 4X80G ve vysi 8,00 EUR, NUTREGO ENERGY —
COKOLADA POR SOL 4X80G ve vysi 8,00 EUR a NUTREGO ENERGY — NEUTRAL POR SOL 4X80G ve vysi 8,00 EUR na
Slovensku k uvedenému datu. Ustav ceny zjistoval ke dni 28. 2. 2025, pficem# ve slovenské databdzi nenalezl Zddnou
referenci. S ohledem na dodané podklady zohlednil Ustav ceny vyrobce prokdzané ucastnikem Fizeni.

Dne 11. 3. 2025 Ustav vloZil do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni maximalni ceny, &. j.
sukl88285/2025.

Dne 28. 5. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, &. j. sukl204936/2025, ukonéil shromazdovani podkladd pro

rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl204956/2025, ze dne 28. 5. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, ze v souladu
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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 dorucéeni predmétného sdéleni.

Dne 12. 6. 2025 Ustav obdrzel podani Uéastnika fizeni BOHEMILK, &. j. sukl229482/2025, ktery uvadi, Ze souhlasi
s podklady pro rozhodnuti a Zada o bezodkladné vydani rozhodnuti, tedy tak, aby toto bylo vykonatelnym od 1. 8.
2025.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyjddreni ucastnika Fizeni BOHEMILK na védomi. Ustav ddle uvddi, Ze Ihiita pro vyjddreni
se k podkladdim pro rozhodnuti uplynula dne 12. 6. 2025 a Ustav ndsledné pfistoupil k vyddni rozhodnuti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. Etikety posuzovanych PZLU NUTREGO ENERGY. Prehled lé¢iv. Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv. 2025. cit. 26. 5.
2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Cederholm T, Barazzoni R, Austin P, et al. ESPEN guidelines on definitions and terminology of clinical
nutrition. Clin Nutr. 2017;36(1):49-64. doi:10.1016/j.cInu.2016.09.004

3. Manasek V. Nutri¢ni podpora v onkologii. Zdravotnictvi a medicina. 2014;(19).
https://zdravi.euro.cz/clanek/nutricni-podpora-v-onkologii-477573

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

5. Sobotka L. Nutri¢ni podpora, uméla vyziva u malnutrice parenteralni a enteralni vyziva. Postgradudini medicina:
odborny casopis pro lékare. 2007, (8)

6. GomesF, Schuetz P, Bounoure L, et al. ESPEN guidelines on nutritional support for polymorbid internal medicine
patients. Clin Nutr. 2018;37(1):336-353. do0i:10.1016/j.clnu.2017.06.025

7. Arends J, Baracos V, Bertz H, et al. ESPEN expert group recommendations for action against cancer-related
malnutrition. Clin Nutr. 2017;36(5):1187-1196. doi:10.1016/j.cInu.2017.06.017

8. Volkert D, Beck AM, Cederholm T, et al. ESPEN guideline on clinical nutrition and hydration in geriatrics. Clin
Nutr. 2019;38(1):10-47. doi:10.1016/j.cInu.2018.05.024

9. Indikace nutricni podpory  onkologicky nemocnych. In: Modrd kniha Ceské  onkologické
spolecnosti. 31. aktualizace. Masaryklv onkologicky udstav; 2025:265-274. Platnost od 1. 3. 2025.
http://www.linkos.cz/informace-pro-praxi/modra-kniha/

10. Rozhodnuti ve spole¢ném Fizeni sp. zn. SUKLS161277/2015 o zméné vyse a podminek Uhrady potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely (PZLU) naleZejicich do referenéni skupiny & 108/4 — Polymerni vyZiva standardni —
s dopliikem vldkniny, hyperkaloricka ze dne 13. 7. 2020, které nabylo pravni moci dne 4. 8. 2020. Prehled
spravnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu léciv. 2025. cit. 26. 5. 2024. https://www.sukl.cz/sukl/prehled-
spravnich-rizeni /

11. Cenové reference a podklady pro stanoveni maximalni ceny, €. j. sukl88285/2025

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

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika PZLU

Posuzované PZLU NUTREGO ENERGY jsou vysokoenergetické (3,2 kcal/ml) tekuté vyZivy s vldkninou a argininem.
PZLU nejsou vhodné jako jediny zdroj vyZivy, nejsou vhodné jako pro déti do 3 let véku, pfi podavani détem od 3 do
6 let véku je nutno dbat zvy$ené opatrnosti.?

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
PZLU NUTREGO ENERGY jsou uréeny k dietnimu postupu u pacientu v malnutrici &i v riziku malnutrice, ktefi
nemohou pfijimat dostateéné mnoZstvi Zivin z béZné stravy. ?

Postaveni posuzovaného PZLU v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Malnutrice je zavaznym patologickym stavem, ktery vyznamnou mérou ovlivriuje pribéh zdkladniho onemocnéni
a naslednou rekonvalescenci. Pfi diagnostice malnutrice je dle novych doporuéeni ESPEN (European Society of
Clinical Nutrition and Metabolism) zasadni identifikace rizika malnutrice na zakladé validnich screeningovych

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 6 (celkem 16)



nastroji (NRS-2002, MNA-SF, MUST). Zakladnim kritériem pro hodnoceni malnutrice je index télesné hmotnosti
BMI (kg/m?) niZsi neZ 18,5. Druhou variantou je posouzeni naplnéni kombinovaného kritéria, kdy se posuzuje
nedmyslnd ztrdta hmotnosti (povinné) a naplnéni alespon jednoho z dalSich kritérii: bud” zména indexu BMI
v zavislosti na véku, nebo zména indexu hmotnosti beztukové télesné hmoty (FFMI). Malnutrice je diagnostikovana
pfi Ubytku hmotnosti (neimysiném) > 10% za neurcity ¢as, nebo > 5% za 3 mésice a bud napInéni kritéria BMI <20
kg/m? u pacient(i do 70 let véku nebo <22 kg/m? pacientl nad 70 let véku, nebo nizkd hodnota FFMI <15 a <17
kg/m? u Zen a muzQ.2

Malnutrice se vyskytuje u 20 % pacientd pfi prijeti do nemocnice a u 40-50 % pacient( v pribéhu hospitalizace
v zavislosti na onemocnéni a véku pacientl. U onkologickych pacientl miiZe byt vyskyt malnutrice az 70 %. 3

Podrobné posouzeni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS161277/2015. °

Postaveni PZLU v managementu lé¢by

Enterdlni vyZiva je indikovana u pacientd, ktefi trpi nebo jsou ohroZzeni malnutrici a jejichz travici trakt je funkcni.
Jedna se o fyziologickou cestu pfisunu Zivin a napomaha udrzet stfevni bariéru tenkého streva. Sipping je indikovan
v pripadé nedostatecného pfijmu energie nebo proteint ¢i dalSich nutrientll béZznou stravou, pfipadné
u malnutri¢nich pacientl k doplnéni deficitu energie nebo proteinl, mizZe pokryt i plnou energetickou potiebu
pacienta. Pokud pacient neni schopen Zadného nebo jen minimalniho pfijmu fyziologické stravy, pak se podava
sondova vyziva. Uplna enteralni vyZiva se podava u pacientd, ktefi trpi tézkym stavem malnutrice a nejsou schopni
pozit celou davku enterdlni vyzivy perordlné, zavadi se nasogastricka nebo nasojejundlni sonda, pro pacienty na
dlouhodobé enterdlni vyZivé je indikovano zavedeni sondy metodou punkéni perkutdnni endoskopické
gastrostomie (PEG). #°

Pouziti enterdlni vyZzivy, jako zakladniho Iécebného postupu v pfipadé feSeni malnutrice, je soucasti doporucenych
postuptl uplatiiovanych v CR i mezinarodnich doporuéeni. 782

Pokud se predpoklada nutriéni podpora delsi nez dva mésice, voli se pfipravky s obsahem vlakniny, ktera ptispiva
k fyziologickému fungovani stieva.

Podrobné posouzeni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS161277/2015. %°

Identifikace relevantnich komparatora
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

7 s wve

Hodnoceni Géinnosti a bezpeénosti posuzované PZLU

Komparativni G¢innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skuteénost, 7e Zadatel nepoZaduje posouzeni pfedmétnych PZLU jakoZto vysoce inovativnich, se Ustav
posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim docasné uhrady v tomto spravnim tizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

Referencni indikaci pro zakladni Uhradu je dietni postup pfi malnutrici u pacientll s téZzkym deficitem energie,
proteinu a ostatnich makro- i mikro-nutrient(l pfi potfebé dodat vlakninu v rezimu ¢astecné enteralni vyZivy.

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

V nédvaznosti na provedené hodnoceni posuzovanych PZLU Ustav konstatuje, 7e PZLU NUTREGO ENERGY svymi
vlastnostmi odpovidaji referen¢ni skupiné ¢&. 108/4 - polymerni vyZiva standardni - s doplikem vlakniny
hyperkalorickd, a proto posuzované PZLU do této skupiny zafazuje.
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Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

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

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)

Navrh Zadatele

Zadatel navrhuje stanovit ODTD pro zakladni Ghradu ve vy3i 600,0000 kcal a pro jednu dalsi zvy$enou Uhradu
2250,0000 kcal.

Posouzeni Ustavu
ODTD v referenéni skupiné ¢. 108/4 - polymerni vyZiva standardni - s doplrikem vldkniny hyperkaloricka byly
stanoveny v predchozi revizi Uhrad vedené pod sp. zn. SUKLS161277/2015 dle ustanoveni § 15 odst. 5 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. *©

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsdn ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

Referencni indikaci pro zakladni Uhradu je dietni postup pfi malnutrici u pacientll s tézkym deficitem energie,
proteinu a ostatnich makro- i mikro-nutrient( pti potfebé dodat vldkninu v rezimu ¢astecné enteralni vyZivy.
Pro podani v reZimu éasteéné enteralni vyZivy navrhuje stanovit Ustav ODTD ve vysi 600,0000 kcal.

Identifikace populace pro stanoveni zvysené thrady ev. bonifikace
Navrh Zadatele
Zadatel nenavrhuje Upravu Ghrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb.

Zadatel navrhuje stanovit jednu dalsi zvy$enou Ghradu pro definovanou skupinu pacientd. Jedna se o skupinu
pacientl v malnutrici ve fazi rehabilitace (kdy jsou zvy$ené energetické naroky) a chorobami, které vyZzaduiji restrikci
tekutin (kardialni a rendlni selhani), ktefi nemohou pfijimat potfebné mnozstvi vyZivy peroralni cestou a k pokryti
100 % dennich nutricnich potifeb makronutrientd i mikronutrientl je nutné podavat Uplnou enteralni vyzivu.

Posouzeni Ustavu
Uprava UGhrady oproti zakladni uhradé v souladu s vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo Zadano.

K pozadavku Zadatele na stanoveni jedné dal3i zvy$ené uhrady Ustav uvadi, Ze v posledni hloubkové revizi Ghrad
referencni skupiny ¢. 108/4, sp. zn. SUKLS161277/2015 v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi identifikoval skupinu pacient(, pro kterou je stanoveni jedné dalsi zvySené Uhrady vhodné.
Jedna se o skupinu pacientd v malnutrici ve fazi rehabilitace (kdy jsou zvySené energetické naroky) a chorobami,
které vyzaduji restrikci tekutin (kardidlni a renalni selhani), ktefi nemohou ptijimat potfebné mnozstvi vyzivy
peroralni cestou a k pokryti 100 % dennich nutri¢nich potifeb makronutrient(l i mikronutrientl je nutné poddavat
Uplnou enterdlni vyZivu. V predmétné hloubkové revizi byla stanovena jedna dalsi zvy$end Ghrada PZLU, které jsou
podle etikety uréené mj. jako jediny zdroj vyzivy.

Posuzované PZLU NUTREGO ENERGY nejsou dle etikety vhodné jako jediny zdroj vyzivy !, Ustav proto nestanovil
posuzovanym PZLU NUTREGO ENERGY vysi a podminky jedné dalsi zvySené thrady pro podani v rezimu tplné
enteralni vyzZivy.

Zarazeni do skupiny prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Polymerni vyZiva standardni - s doplrikem vlakniny hyperkaloricka neni vzhledem ke své charakteristice a zpUsobu

pouziti zafazena do Zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi.

STANOVENI VYSE UHRADY
Zakladni uhrada

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 8 (celkem 16)



Ustav stanovil thradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim pojiténi podle
zakladni uhrady fixované v rdmci hloubkové revize systému thrad. Pro stanoveni Ghrady pouZil Ustav vy$i zakladni
Uhrady stanovenou v rdmci hloubkové revize systému uhrad.

Zakladni dhrada byla pro referenéni skupinu ¢. 108/4 - polymerni vyZiva standardni - s doplikem vlakniny
hyperkalorickd stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS161277/2015. Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dne 4. 8. 2020 a zakladni Ghrada byla
pro predmétnou referencni skupinu stanovena takto:

Zakladni uhrada: 55,5075 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucédsti spisu.

Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenimi § 18 a 20 odst. 1
pism. d) vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. takto:

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — polymerni vyZiva standardni s doplrikem vidakniny hyperkalorickd
(ODTD 600,0000 kcal)

Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 300,0000 kcal do 1 200,0000 kcal

600,0000 kcal (ODTD) 55,5075 K¢
1,0000 kcal 0,0925 K¢ (55,5075 K¢/600*1)

Uhrada za baleni posuzovanych PZLU byla stanovena jako soucin Uhrady za 1 kcal pfipravku a celkového poctu kcal
v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Posuzované PZLU NUTREGO ENERGY obsahuji v baleni 1030,4 kcal.*
0,0925 K¢ x 1030,4 kcal = 95,31 K¢

Informativni prepocet na maximdlini thradu pro konecného spotrebitele (UHR1) publikovanou v Seznamu cen
a uhrad léciv (SCAU) vychdzejici z niZsi z hodnot jadrové thrady za baleni (JUHR1) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska
Ustavu:

Navrh Stanovisko UHR1
Kéd SUKL Ndzev Dopinék ndzvu Zadatele: Ustavu: v SCAU (K&)
JUHR1 (K&) | JUHRI (K¢&)
NUTREGO ENERGY PRICHUT
0217755 CAPPUCCING POR SOL 4X80G 95,31 95,31 146,24
NUTREGO ENERGY PRICHUT
0217756 COKOLADA POR SOL 4X80G 95,31 95,31 146,24
NUTREGO ENERGY PRICHUT
0217757 NEUTRAL POR SOL 4X80G 95,31 95,31 146,24

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.

Jedna dalsi zvySena uhrada
Nestanovena.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zplsob stanoveni Uhrady popsany v cCasti ,Stanoveni vySe Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 8 a9 a § 39b odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi hodnoceni nakladové efektivity a dopadu
na rozpocet neni vyzadovano.
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PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky tGhrady

Zakladni uhrada

E/F16, GER, ONK

P: Potravina pro zvlastni Iékarské Ucely je hrazena Umérné k pfijmu bézné stravy, max. do limitu 600 kcal/den, jako
doplnék stavy u anatomické ¢i funkcni poruchy vedouci k nedostate¢nému pfijmu potravy, pokud trvd déle nez
10 dni ¢i neumoziuje pfijem vétsi neZ je 75 % potieb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym rizikem
kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy ubytek predstavuje vice jak 5 % za posledni mésic ¢i vice jak 10 % za
posledni 3 mésice. Onkolog nebo geriatr tuto potravinu pro zvlastni |ékarské ucely predepisuje k Uhradé pouze
v pripadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutricni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydn( na zakladé provedeni
nutri¢niho screeningu PSNPO s vyslednym skére 2, 3 nebo 4, MUST 2 a vice bod{ nebo MNA-SF 7 a méné bodd,
fadné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci. Jednoznacnou podminkou pouzZiti je schopnost
gastrointestinalniho traktu stravit a vstfebat nutri¢ni pripravek. Efektivita podavani pfipravku musi byt soucasti
pravidelnych kontrol u pfedepisujiciho lIékate a soucasné zaznamenand v dokumentaci.

Jedna dalsi zvySena uhrada

\'

E/F16

P: Potravina pro zvlastni enterdini vyzivu je hrazena jako Uplnd enterdIni vyZiva (maximalné do limitu
2250 kcal/den): pokryvd 100 % dennich potfeb makronutrientd i mikronutrientd nemocnym, ktefi nemohou
pfijimat potfebné mnoZstvi vyzivy peroralni cestou a k poddvani vyZivy se zpravidla zavadi sonda (naso-gastricka
nebo naso-jejundlni) nebo perkutanni gastrostomie nebo jejunostomie. U nékterych nemocnych, zejména s tézkymi
poruchami polykani béziné stravy, mlzZe byt Gplnad enteralni vyZiva popijena (Huntingtonova choroba, stavy po
ozareni dutiny Ustni, a jicnu apod.). Jde o potravinu pro zvlastni enteralni vyzivu, kterd je uréena pro nemocné ve
fazi rehabilitace (kdy jsou zvySené energetické naroky) a je vhodnd i u chorob, které vyZzaduji restrikci tekutin
(kardialni a rendlni selhani). Vzhledem k obsahu vldkniny je urena k neomezené dlouhému podavani.
Jednoznacnou podminkou poufZiti je schopnost gastrointestindlniho traktu stravit a vstfebat nutricni pfipravek.
Efektivita podavani pripravku musi byt soucdsti pravidelnych kontrol u predepisujicitho |ékafe a soucasné
zaznamenanad v dokumentaci.

Ustavem navrhované podminky tGhrady

Zakladni uhrada

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3a § 34
odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky zakladni Ghrady:

E/F16, GER, ONK

P: Potravina pro zvlastni Iékafské ucely je hrazena imérné k pfijmu bézné stravy, max. do limitu 600 kcal/den, jako
doplnék stavy u anatomické ¢i funkéni poruchy vedouci k nedostateénému pfijmu potravy, pokud trvd déle nez
10 dni ¢i neumoZniuje prijem vétsi nez je 75 % potfeb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym rizikem
kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy Ubytek predstavuje vice jak 5 % za posledni mésic &i vice jak 10 % za
posledni 3 mésice. Onkolog nebo geriatr tuto potravinu pro zvlastni |ékarské ucely predepisuje k uhradé pouze
v pripadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutricni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydn( na zékladé provedeni
nutri¢niho screeningu PSNPO s vyslednym skdre 2, 3 nebo 4, MUST 2 a vice bodli nebo MNA-SF 7 a méné bodd,
fadné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci. Jednoznacnou podminkou pouZiti je schopnost
gastrointestinalniho traktu stravit a vstfebat nutri¢ni pripravek. Efektivita podavani pripravku musi byt soucasti
pravidelnych kontrol u predepisujiciho lIékafe a soucasné zaznamenana v dokumentaci.

Oduvodnéni podminek uhrady

Zakladni uhrada

Ustav stanovil posuzovanym PZLU NUTREGO ENERGY stejné podminky thrady jako v rozhodnuti v revizi referenéni
skupiny ¢. 108/4 - polymerni vyZiva standardni - s dopliikem vldkniny hyperkaloricka, vedené pod sp. zn.
SUKLS161277/2015, které nabylo pravni moci dne 4. 8. 2020, ¢imz je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu. ° Podminky zakladni uhrady odpovidaji ndvrhu zadatele.
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Dle doporuéeni na etiket& nejsou posuzované PZLU NUTREGO ENERGY vhodné jako jediny zdroj vyzivy *, Ustav proto
nestanovil posuzovanym PZLU NUTREGO ENERGY vysi a podminky jedné dali zvy$ené Ghrady pro podani v rezimu
Uplné enteralni vyzivy.

K vyroku 1.
Ustav potraviné pro zvlastni léka¥ské ucely:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0217755 NUTREGO ENERGY PRiICHUT CAPPUCCINO POR SOL 4X80G

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 201,99 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 stejinou léCivou latku v téZze |ékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého na Slovensku.

Od cen ptipravkd zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany 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 (250,00 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjiSténé Ustavem.

Kéd SUKL Nazev Maximalni cena MFC
0217755 NUTREGO ENERGY PRICHUT CAPPUCCINO 201,99 K¢ 307,60 K¢
POR SOL 4X80G

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:

Kod SUKL Nazev Cena
NUTREGO ENERGY PRICHUT CAPPUCCINO 201,99 K¢
POR SOL 4X80G

zjiStény na Slovensku.
K vyroku 2.
Ustav potravinu pro zvlastni lékarské tcely:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0217755 NUTREGO ENERGY PRICHUT CAPPUCCINO POR SOL 4X80G

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 108/4 - polymerni vyZiva standardni - s doplrikem vldkniny hyperkaloricka dle

vyhlagky € 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil posuzovanou PZLU v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze PZLU svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Hodnoceni klinického pfinosu®)
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odpovida skupiné PZLU v zésadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G&innosti a bezpe&nosti
a s obdobnym klinickym vyuzitim — referenéni skupina ¢. 108/4 - polymerni vyziva standardni — s doplfikem vlakniny
hyperkalorickd, tak jak je stanovena vyhlaskou €. 384/2007 Sb., a proto uvedenou PZLU do referenéni skupiny
¢. 108/4 zaradil.

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 dhradu ze zdravotniho pojisténi ve
vysi 95,31 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vy$e Uhrady za jednotku Iékové formy. Vys$e Ghrady za baleni PZLU byla stanovena jako soucin uhrady za
1 kcal pfipravku a celkového poctu kcal v baleni. Vyslednda Uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedené PZLU (95,31 K¢) je stejna jako navrh Zadatele (95,31 K¢) a pro vysi Uhrady
této PZLU je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedené potraviné pro zvlastni lékai'ské Ucely na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a c) zakona o verfejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34
odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/F16, GER, ONK

P: Potravina pro zvlastni Iékarské ucely je hrazena Umérné k pfijmu bézné stravy, max. do limitu 600 kcal/den, jako
doplnék stavy u anatomické ¢i funkéni poruchy vedouci k nedostateénému pfijmu potravy, pokud trvd déle nez
10 dni ¢i neumoziuje prijem vétsi nez je 75 % potfeb nemocného. Souc¢asné musi jit o nemocného s jasnym rizikem
kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy Ubytek pfedstavuje vice jak 5 % za posledni mésic ¢i vice jak 10 % za
posledni 3 mésice. Onkolog nebo geriatr tuto potravinu pro zvlastni |ékarské ucely predepisuje k Uhradé pouze
v pfipadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutricni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydnl na zakladé provedeni
nutriéniho screeningu PSNPO s vyslednym skére 2, 3 nebo 4, MUST 2 a vice bodl nebo MNA-SF 7 a méné bodd,
fadné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci. Jednoznacnou podminkou pouZiti je schopnost
gastrointestinalniho traktu stravit a vstfebat nutricni pfipravek. Efektivita podavani pripravku musi byt soucasti
pravidelnych kontrol u predepisujiciho lIékafe a soucasné zaznamenana v dokumentaci.

Odivodnéni:

Ustav stanovil posuzované PZLU stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti v revizi referenéni skupiny &. 108/4 -
polymerni vyZiva standardni - s doplrikem vlakniny hyperkaloricka, vedené pod sp. zn. SUKLS161277/2015, které
nabylo pravni moci dne 4. 8. 2020, &mj je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

K vyroku 3.
Ustav potraviné pro zvlastni lékaFské ucely:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0217756 NUTREGO ENERGY PRiICHUT COKOLADA POR SOL 4X80G

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 201,99 Kc.

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 léCivou latku v téZze |ékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého na Slovensku.
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Od cen pripravkd zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2024.

evvys

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

Navrh zadatele (250,00 K¢) neni nizéi nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nazev Maximalni cena MFC
0217756 NUTREGO ENERGY PRiICHUT COKOLADA 201,99 K¢ 307,60 K¢
POR SOL 4X80G

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:

Kéd SUKL Nazev Cena
NUTREGO ENERGY PRiICHUT COKOLADA 201,99 K¢
POR SOL 4X80G

zjistény na Slovensku.

K vyroku 4.
Ustav potravinu pro zvlastni lékarské tcely:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0217756 NUTREGO ENERGY PRiCHUT COKOLADA POR SOL 4X80G

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 108/4 - polymerni vyZiva standardni - s dopliikem vldkniny hyperkaloricka dle
vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil posuzovanou PZLU v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze PZLU svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Hodnoceni klinického pFinosu*)
odpovida skupiné PZLU v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gcinnosti a bezpeénosti
a s obdobnym klinickym vyuzitim — referenéni skupina ¢. 108/4 - polymerni vyziva standardni — s doplfikem vlakniny
hyperkalorickd, tak jak je stanovena vyhldskou ¢&. 384/2007 Sb., a proto uvedenou PZLU do referen¢ni skupiny
¢. 108/4 zaradil.

Ustav vy$e uvedené potraviné pro zvlastni lékaiské ucely na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil dhradu ze zdravotniho pojisténi ve
vysi 95,31 K¢.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vy$e Uhrady za jednotku Iékové formy. Vy$e Ghrady za baleni PZLU byla stanovena jako soucin Ghrady za

1 kcal pfipravku a celkového poctu kcal v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedené PZLU (95,31 K¢) je stejna jako navrh Zadatele (95,31 K¢&) a pro vysi Ghrady
této PZLU je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vySe uvedené potraviné pro zvlastni Iékaiské Gcely na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34

odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. stanovil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/F16, GER, ONK
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P: Potravina pro zvlastni ékafské ucely je hrazena imérné k pfijmu bézné stravy, max. do limitu 600 kcal/den, jako
doplnék stavy u anatomické ¢i funkéni poruchy vedouci k nedostate¢nému prijmu potravy, pokud trvd déle nez
10 dni ¢i neumoziuje pfijem vétsi neZ je 75 % potifeb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym rizikem
kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy Ubytek predstavuje vice jak 5 % za posledni mésic ¢i vice jak 10 % za
posledni 3 mésice. Onkolog nebo geriatr tuto potravinu pro zvlastni |ékarské ucely predepisuje k Uhradé pouze
v pfipadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutricni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydn( na zakladé provedeni
nutriéniho screeningu PSNPO s vyslednym skére 2, 3 nebo 4, MUST 2 a vice bodl nebo MNA-SF 7 a méné bodd,
fadné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci. Jednoznacnou podminkou pouziti je schopnost
gastrointestinalniho traktu stravit a vstfebat nutri¢ni pfipravek. Efektivita podavani pripravku musi byt soucasti
pravidelnych kontrol u predepisujiciho lIékafe a soucasné zaznamenana v dokumentaci.

Oduvodnéni:

Ustav stanovil posuzované PZLU stejné podminky uhrady jako v rozhodnuti v revizi referenéni skupiny ¢. 108/4 -
polymerni vyZiva standardni - s dopliikem vlakniny hyperkaloricka, vedené pod sp. zn. SUKLS161277/2015, které
nabylo pravni moci dne 4. 8. 2020, &im1 je zajisté&na konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

K vyroku 5.
Ustav potraviné pro zvlastni lékaFské ucely:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0217757 NUTREGO ENERGY PRICHUT NEUTRAL POR SOL 4X80G

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 201,99 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 obsaZzenou 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 stejinou lé€ivou latku v téZze |ékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého na Slovensku.

Od cen pfripravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni ptirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2024.

evvys

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

Navrh zadatele (250,00 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nazev Maximalni cena MFC
0217757 NUTREGO ENERGY PRICHUT NEUTRAL 201,99 K¢ 307,60 K¢
POR SOL 4X80G

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:

Kéd SUKL Nazev Cena
NUTREGO ENERGY PRICHUT NEUTRAL 201,99 K¢
POR SOL 4X80G

zjiStény na Slovensku.
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K vyroku 6.
Ustav potravinu pro zvlastni lékarské tcely:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0217757 NUTREGO ENERGY PRICHUT NEUTRAL POR SOL 4X80G

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 108/4 - polymerni vyZiva standardni - s dopliikem vldkniny hyperkaloricka dle
vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil posuzovanou PZLU v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze PZLU svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Hodnoceni klinického p¥inosu®)
odpovida skupiné PZLU v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G¢innosti a bezpeénosti
a s obdobnym klinickym vyuzitim — referenéni skupina ¢. 108/4 - polymerni vyZziva standardni — s doplfikem vlakniny
hyperkalorickd, tak jak je stanovena vyhldskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedenou PZLU do referenéni skupiny
¢. 108/4 zaradil.

Ustav vys$e uvedené potraviné pro zvlastni lékaiské ucely na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve
vysi 95,31 KE.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zédkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vy$e Uhrady za jednotku Iékové formy. Vys$e Ghrady za baleni PZLU byla stanovena jako soucin Ghrady za
1 kcal pfipravku a celkového poctu kcal v baleni. Vysledna Ghrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedené PZLU (95,31 K¢) je stejna jako navrh Zadatele (95,31 K¢&) a pro vysi Ghrady
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) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34
odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/F16, GER, ONK

P: Potravina pro zvlastni Iékarské ucely je hrazena Umérné k pfijmu bézné stravy, max. do limitu 600 kcal/den, jako
doplnék stavy u anatomické ¢i funkcni poruchy vedouci k nedostate¢nému pfijmu potravy, pokud trvd déle nez
10 dni ¢i neumoZniuje prijem vétsi nez je 75 % potfeb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym rizikem
kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy Ubytek predstavuje vice jak 5 % za posledni mésic ¢i vice jak 10 % za
posledni 3 mésice. Onkolog nebo geriatr tuto potravinu pro zvlastni |ékarské ucely predepisuje k Uhradé pouze
v pfipadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutricni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydn(i na zakladé provedeni
nutri¢niho screeningu PSNPO s vyslednym skére 2, 3 nebo 4, MUST 2 a vice bodl nebo MNA-SF 7 a méné bodd,
fadné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci. Jednoznacnou podminkou pouzZiti je schopnost
gastrointestinalniho traktu stravit a vstfebat nutri¢ni pfipravek. Efektivita podavani pfipravku musi byt soucasti
pravidelnych kontrol u predepisujiciho lIékafe a sou¢asné zaznamenana v dokumentaci.

Oduvodnéni:

Ustav stanovil posuzované PZLU stejné podminky uhrady jako v rozhodnuti v revizi referenéni skupiny ¢. 108/4 -
polymerni vyziva standardni - s dopliikem vlakniny hyperkaloricka, vedené pod sp. zn. SUKLS161277/2015, které
nabylo pravni moci dne 4. 8. 2020, ¢im1 je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.
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Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady,
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 prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, 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 predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo pfredmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
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 divodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi 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 zru$eno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikl fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Ug¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji 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 ¥adu u Ustavu odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [é¢iv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt

zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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