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

Vyvéseno dne 8. 4. 2026
Sejmuto dne

Dne: 8. 4. 2026
Sp. zn.: SUKLS93176/2026

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi”) v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad”) vydava

navrh opatfeni obecné povahy 04-26,
kterym se navrhuje zména vysSe a podminek Ghrady
individudlné pripravovanych parenterdlnich vyZiv pro domdci terapii
a to tak, Ze opatreni obecné povahy 01-25 ze dne 28. 2. 2025 se navrhuje zménit v ¢asti vySe Uhrady.
I
Navrhované zmény:
Cldnek 1
Pfedmét upravy

Ustav timto navrhuje vydani opatieni obecné povahy, jimZ méni opatieni obecné povahy 01-25 ze dne
28.2.2025 s ucinnosti od 1. 3. 2025 tak, Ze méni vysi uhrady pftipravk( podskupiny 14 (DPV), jak je uvedeno
v ¢lanku 2.

Clanek 2

Ustav nize uvadi seznam pfipravk( podskupiny 14 (DPV) hrazenych z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi,
u kterych je Uhrada stanovovdana v souladu s ustanovenim & 15 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Tabulka 1: Navrhovana vyse uhrady

KOD NAZ DOP TYP | UHR1 UHR2 TXL |LIM | OME | IND | TCR
1401001 | Parenteralni vyziva all-in-one hypokaloricka pro domaci terapii | dospéli-objem do 1500 ml 14 207539 | - E F16 |P vucC
1401002 | Parenteralni vyziva all-in-one hypokaloricka pro domaci terapii | déti-objem do 1500 ml 14 2528,75 | - E F16 |P vucC
1401003 | Parenteralni vyziva all-in-one hypokaloricka pro domaci terapii | pfipravovana pred aplikaci 14 936,61 | - E F16 |P VuC
1401006 | Parenteralni vyziva all-in-one izokaloricka pro domaci terapii dospéli-objem do 1500 ml 14 2599,14 | - E F16 |P VUC
1401007 | Parenteralni vyziva all-in-one izokaloricka pro domaci terapii | dospéli-objem do 3000 ml 14 2 943,63 3 023,63 E F16 |P VUC
1401008 | Parenteralni vyziva all-in-one izokaloricka pro domaci terapii déti-objem do 1500 ml 14 3371,66 | - E F16 |P VUC
1401009 | Parenteralni vyziva all-in-one izokaloricka pro domaci terapii déti-objem do 3000 ml 14 3496,86 | - E F16 |P VUC
1401010 | Parenteralni vyziva all-in-one izokaloricka pro domaci terapii pfipravovana pred aplikaci 14 1 533,91 1613,91 E F16 |P vVUC
1401011 | Parenteralni vyziva all-in-one izokaloricka pro domaci terapii gfl’s”e“ s nedostatecnou toleranci zakl. rezimi do 1500 | 44| 369789 |- E |Fe |P |vuc
1401012 | Parenteralni vyziva all-in-one izokaloricka pro domaci terapii gﬁsPe“ $ nedostatecnou toleranci zakl. rezimu do 3000 14 3 859,00 3 939,00 E F16 |P vucC
1401013 | Parenteralni vyziva all-in-one izokaloricka pro domaci terapii | déti s nedostate¢nou toleranci zakl. rezimd do 1500 ml 14 4 064,65 | - E F16 |P vucC
1401014 | Parenteralni vyziva all-in-one izokaloricka pro domaci terapii déti s nedostate¢nou toleranci zakl. rezim do 3000 ml 14 4 303,85 | - E F16 |P VUC
1401015 | Parenteraini vyziva all-in-one izokaloricka pro domaci terapii | PriPravovana pred aplikaci-pacienti s nedostatecnou 14| 267311 - E |F6 |P |vuc

toleranci zakl. rezima
1401020 | Parenteréini hydratacni podpora pro pacienty na domaci objem do 3000 ml 14| 127517 - E |Fe [P |vuc
parenteralni vyzivé
1401021 Parenterélp!' hydrataéni podpora pro pacienty na DPV bez (Qez ion@u, v!taminu a stopovych prvku), pfipravovana 14 386,11 | - E F16 |p VUG
obsahu aditiv pfed aplikaci
1402001 | Parenterdini vyziva all-in-one pro domaci terapii (Skove zabezpeceni pacienta se selhanim stfeva na 14 500 | - T |E |F6 [P |vuc
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Vyse Uhrady DPV:
Ustav navrhuje zménit vy3i Ghrady pro pfipravky podskupiny 14 (DPV) tak, jak je uvedeno v tabulce
¢. 1 tohoto ndvrhu opatfeni obecné povahy.

Podminky thrady DPV:
Podminky uhrady dané opatfenim obecné povahy 01-25, sp. zn. SUKLS813/2025, zlistavaji beze
zmeény, a to v nasledujicim znéni:

LIM: E
OME: F16
IND: P
Znéni indika¢niho omezeni:
Podle klinickych diagndz a syndrom( jsou indikace pro DPV nasledujici:
Kratkodobé stavy (tydny aZ mésice):
e prolongovany pooperacniileus
e pooperacni strevni obstrukce
e eneterokutanni pistél
e derivacni jejuno/ileostomie
e chylothorax/chylaskos
e hyperemesis gravidarum
e malabsorpcni syndrom pres zavedenou enteralni vyZivu

Dlouhodobé stavy (mésice az roky):
e nespecifické stfevni zanéty — zejména Crohnova choroba
e syndrom kratkého stfeva
e postradiacni enteritida
e intestinalni pseudo-obstrukce
e adhezivni stfevni obstrukce

Nejcastéjsi diagnostické skupiny pacient:
o nespecifické stfevni zanéty
e ischemicka choroba stfeva
e netermindlni nadorové onemocnéni
e vysokoobratova pistél GIT
postradiacni enteritida
poruchy stfevni motility
stav po tézké pankreatitidé
stfevni obstrukce

DPV hypokalorickou predepisuje a navrhuje lékar internista, ktery je drzitelem funkéni licence
pro umélou vyZivu a metabolickou péci (F16), a to v pfipadé, kdy parenteralni vyZiva pokryvd méné
nez 50 % nutricnich potfeb pacienta, tedy netvofi prevaZujici zpUsob vyZivy pacienta. Jedna
se o pacienty, u kterych je onemocnéni spojeno s tézkou formou maldigesce a poruchou resorpce
Zivin ze zazivaciho traktu a u nichZ nelze zabezpecit adekvatni vyZivu peroralni dietou nebo pomoci
enterdlni vyZivy.

DPV izokalorickou predepisuje a navrhuje lékaf internista, ktery je drzitelem funkéni licence
pro umélou vyZivu a metabolickou péci (F16), a to v pfipadé, kdy parenteralni vyZiva pokryva 50—
100 % nutricnich potfeb pacienta, tedy jednd se o prevazujici zplsob vyZivy pacienta. Jedna
se o pacienty, u kterych je GIT nefunkéni nebo nedostupny a u nichZ nelze zabezpecit adekvatni
vyzivu peroralni dietou nebo pomoci enteralni vyZivy.

DPV je uréena pro ambulantni pacienty se zavedenym centralnim Zilnim katétrem nebo vendznim
portem, ktefi jsou fadné zaskoleni a informovani o podminkach DPV a souhlasi s domaci terapii.
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Podminkou uhrady DPV je prokazatelné zajisténi aplikace v souladu s postupem lege artis.

V pfipadé kédi 1401011, 1401012, 1401013, 1401014 a 1401015 se jedna o specialni parenteralni
vyzivu, pro kterou plati indikacni kritéria dle ¢lanku 2 tohoto navrhu opatteni obecné povahy, avsak
tyto kddy lze uplatnit pouze v pfipadech, kdy se jednd o zabezpeceni pacientl s nedostatecnou
toleranci zakladnich rezimU, napf. v pfipadé pacientt s jaterni dysfunkci nebo jinymi metabolickymi
poruchami znemoznujicimi béZny metabolismus zakladnich slozek DPV.

Dalsi zvysenou uhradu, uvedenou u kéd( DPV 1401007, 1401010 a 1401012 v Seznamu individudlné
pfipravovanych pripravkd podskupiny 14 v poli UHR2 lze uplatnit v pfipadé, Ze se jedna o pacienty,
u kterych pro vyrovnani vodni a elektrolytové bilance neni objem 3 000 ml DPV dostatec¢ny. Jedna
se zejména o adaptacni fazi u pacientl se syndromem kratkého streva.

Stanovené podminky zakladni thrady pro kéd 1401020 zni:

Kod 1401020 Parenterdlni hydratacni podpora pro pacienty na domaci parenterdlni vyzivé

Doplnék nazvu: Pro pacienty na domdci parenteralni vyzivé do 3 000 ml

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indika¢niho omezeni:

Je hrazena pacientlm v ptipadé, kdy neni aplikovdna DPV a je nezbytné pacienta zajistit nezbytnym
mnozstvim zakladniho infuzniho roztoku véetné aditiv (elektrolyty, vitaminy). V tomto pfipadé Ize
v jednom dni vykazat pouze kdod 1401020, ktery nelze kombinovat s jinym kddem uréenym pro DPV.
Povolend je kombinace pouze s kédem 1402001 - lékové zabezpeceni pacienta se selhdnim stfeva
na DPV.

Stanovené podminky zakladni dhrady pro kéd 1401021 zni:

Kéd 1401021 Parenteralni hydratacni podpora pro pacienty na domdaci parenterdlni vyzivé bez
obsahu aditiv (iontd, vitaminu a stopovych prvki)

Doplnék nazvu: pfipravovana pred aplikaci

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indika¢niho omezeni:

Je hrazena pacientim, u kterych neni aplikovdana DPV a je nezbytné pacienta zajistit nezbytnym
mnozstvim zakladniho infuzniho roztoku bez aditiv v pfipadech, kdy:

a) U pacienta je relativné dobra rovnovaha mineral(, ale je nutna hydratace,

b) u pacienta jsou vysoké hladiny iontl (napt. pfi rendlnim selhani, jaternich chorobach atp.), kdy
V tomto pripadé Ize v jednom dni vykdzat pouze kéd 1401021, ktery nelze kombinovat s jinym kddem
uréenym pro DPV. Povolenad je pouze kombinace s kédem 1402001 — Iékové zabezpeceni pacienta se
selhanim stfeva na DPV.

Stanovené podminky zakladni uhrady pro kéd 1402001 zni:

Koéd 1402001 Parenteralni vyziva all-in-one pro domaci terapii

Doplnék nazvu: Lékové zabezpeceni pacienta se selhdnim stfeva na DPV

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indika¢niho omezeni:

Individudlni zabezpecleni parenteralnimi léky pro pacienty na DPV s vyjimkou lélivych pfipravki
na snizeni stfevni motility, které nemusi byt v Upraveé pro i. v. aplikaci, je zajistovano v pfipadé spInéni
vySe uvedenych indika¢nich omezeni za Ucelem minimalizace potfeby rehospitalizaci. Zarazeni
antibiotik do IPLP-DPV, jejichz uUhrada podléha schvaleni antibiotickym stfediskem (preskripéni
omezeni ATB), je podminéno ziskanim souhlasu ATB stfediska a zaloZenim tohoto souhlasu
do zdravotnické dokumentace.
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1.
Odavodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho Fadu vyvésuje na Gfedni desce navrh opatieni
obecné povahy k urceni vyse a podminek thrady léCivych pfipravk( podskupiny 14 (DPV). Navrh je
zpracovan na zdkladé nize uvedeného podnétu zaloZzeného do spisové dokumentace (sp. zn.
SUKLS93176/2026):

Dne 25. 2. 2026 obdrzel Ustav podnét od Spole¢nosti pro klinickou vyZivu a intenzivni metabolickou
péci CSL JEP (dédle jen ,SKVIMP“) a Ceské farmaceutické spole¢nosti CSL JEP (dale jen
,CSF), k aktualizaci Ghrad DPV, zohlednéni zmény minutové sazby nositele vykonu L3 a zohlednéni
navy$eni minutové sazby pro SS pracovnika dle legislativni zmény platné od 1. 4. 2026.

K tomu Ustav uvddi, Ze zohlednil zménu minutové sazby nositele L3 dle platného Ciselniku nositelti
vykon(i a zdroveri zohlednil mzdové ohodnoceni SS zdravotnického pracovnika v souladu se zménou
danou nafizenim viddy ¢. 16/2026 Sb., kterym se méni nafizeni viddy ¢. 304/2014 Sb., o platovych
pomérech stdtnich zaméstnancd, ve znéni pozdéjsich predpisd, a nafizeni vliddy ¢. 341/2017 Sh., o
platovych pomérech zaméstnancli ve verejnych sluzbdch a sprdvé, ve znéni pozdeéjsich predpisd,
s ucinnosti od 1. 4. 2026 (ddle jen nafizeni viady ¢. 16/2026 Sb.).

K navrhu vyse Ghrady Ustav uvadi:

Navrh opatfeni obecné povahy je zpracovdn v souladu s ¢l. IV — Cenova regulace vécnym
usmérnovanim ceny Cenového vyméru Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2026/0OLZP ze dne
24. Fijna 2025, o regulaci cen léCivych pripravkd a potravin pro zvlastni Iékarské ucely a v souladu s
platnou Metodikou stanoveni Uhrad individualné pfipravovanych parenteralnich vyZiv pro domaci
terapii SP-CAU-016 dostupnou na www.sukl.gov.cz.

Navrh opatfeni obecné povahy je vydavan rovnéz v souladu se zdkonem €. 378/2007 Sb., o IéCivech
a ozméndach nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisid (dale jen ,zdkon
o léCivech”), zejména s ohledem na ustanoveni § 25 odst. 2 pism. a) zakona o lécivech, které stanovi,
Ze registraci nepodléhaji lécivé pripravky pfipravené v |ékdrné nebo na pracovistich, kde lze
pfipravovat IéCivé pfipravky podle ustanoveni § 79 tohoto zakona. Navrh opatfeni obecné povahy je
dale vydavan v souladu s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sh., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach
zachdazeni s lécCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich 1écivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o spravné lékarenské
praxi“). PfedevsSim se jednd o ustanoveni § 3 odst. 8 pism. d) vyhlasky o spravné lIékarenské praxi,
kdy za pfipravu IécCivych pripravkl se kromé postupli uvedenych v ustanovenich § 5 az § 7 povazuje
téZ Uprava, kterd je neimérné naro¢nd nebo nebezpecna, a to zejména Uprava uvedena v bodé 4,
kde se konkrétné uvadi Uprava , 1éCivych ptipravkl uréenych pro parenteralni vyzivu“.

Ustav zohlednil ve vypoctu thrady legislativni zmé&nu danou natizenim vlady €. 16/2026 Sb., a zménu
minutové sazby nositele (L3) v souladu s platnym ¢iselnikem nositell vykon( dle vyhlasky ¢. 424/2025

Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 134/1998 Sbh., kterou se vydava seznam zdravotnich vykon( s
bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpist (https://szv.mzcr.cz/ciselnik/nositel).

V tabulce ¢. 2 Ustav uvadi porovnani thrady stanovené opatfenim obecné povahy 01-25 s t&innosti
od 1. 3. 2025 a uhrady navrZené timto navrhem opatieni obecné povahy.

Tabulka 2: Porovnani vyse thrad dané OOP 01-25 a ndvrhem OOP 04-26

UHR1 OOP | UHR2 OOP | UHR1 navrh | UHR2 navrh | index index
Kéd 01-25 01-25 O0P 04-26 | OOP 04-26 | UHR1 UHR2
1401001 2051,97 | - 2075,39 | - 1,011 | -
1401002 2503,21 | - 2528,75 | - 1,010 | -
1401003 928,69 | - 936,61 | - 1,009 | -
1401006 257572 | - 2599,14 | - 1,009 | -
1401007 2918,94 2998,94 2943,63 3023,63 1,008 1,008
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UHR1OOP | UHR2 OOP | UHR1 navrh | UHR2 navrh | index index
Kéd 01-25 01-25 OOP 04-26 | OOP 04-26 | UHR1 UHR2
1401008 3346,12 | - 3371,66 | - 1,008 | -
1401009 3469,77 | - 3496,86 | - 1,008 | -
1401010 1525,99 1 605,99 1533,91 1613,91 1,005 1,005
1401011 359447 | - 3617,89 | - 1,007 | -
1401012 3 834,31 3914,31 3 859,00 3939,00 1,006 1,006
1401013 4 039,11 | - 4064,65 | - 1,006 | -
1401014 4276,76 | - 4303,85 | - 1,006 | -
1401015 2 665,19 | - 2673,11 | - 1,003 | -
1401020 1265,70 | - 1275,17 | - 1,007 | -
1401021 376,63 | - 386,11 | - 1,025 | -
Ekonomické dopady

Ustav pro kalkulaci predpokladanych roénich vydaji z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi
pouzil Udaje o spotiebé individudlné pfipravovanych DPV za rok 2025, jejichZ zdrojem jsou statisticka
data pFevzata z Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR (déle jen ,UZIS“) a kterd pFedstavuji
hodnotu spotieby DF za celé rocni obdobi. Pro srovnani byly dale pouzity platné Uhrady stanovené
opatfenim obecné povahy 01-25 s Gcinnosti od 1. 3. 2025 a uhrady navrzené dle tohoto navrhu
opatreni obecné povahy.

Ustav uvadi v tabulce €. 3 predpokladané ekonomické dopady souvisejici se zvy$enim minutové sazby
nositele L3 a s legislativni zménou vySe mzdového ohodnoceni statnich zaméstnancl. Zvysenim
mzdovych prostfedk( spojenych s ¢asovou narocnosti na pripravu DPV, viz pfiloha ¢. 3 k navrhu
opatreni obecné povahy, a predpokladu stejné spotieby odpovidajici roku 2025, dojde ke zvySeni

vydajl 0 0,62 %, coz odpovida ¢astce 1 913 979,13 KE. Vypocet narlstu vydaju byl vztazen pouze na
UHR1, neboft ze statistiky poskytované UZIS je spotifeba DF s UHR1 a DF s UHR2 uvadéna jedinou

hodnotou a neni vzajemné oddélena.

Tabulka 3: Pfedpokladany dopad na vydaje z prostiedkt vefejného zdravotniho pojisténi

F-CAU-004-01/25.03.2019

} . Uhrada dle navrhu OOP 04-26 Predpokladané | Predpokladané rocni
Spotreba Uhrada die OOP 01-25 (K¢) (K) roc¢ni ndklady dle ndklady dle nédvrhu index
Kod 2025vD) | UHRL UHR2 UHR1 UHR2 0OP 01-25 (K¢) OOP 04-26 (K¢) UHR1

1401001 3 549,00 2051,97 | - 2075,39 | - 7282 441,53 7365 559,11 1,011
1401002 289,00 2503,21 | - 252875 | - 723 427,69 730 808,75 1,010
1401003 1917,00 928,69 | - 936,61 | - 1780298,73 1795 481,37 1,009
1401006 8 878,00 257572 | - 2599,14 | - 22 867 242,16 23075 164,92 1,009
1401007 19 376,00 2918,94 2 998,94 2943,63 3023,63 56 557 381,44 57 035 774,88 1,008
1401008 6 952,00 3346,12 | - 3371,66 | - 23 262 226,24 23439 780,32 1,008
1401009 1515,00 3469,77 | - 3 496,86 | - 5256 701,55 5297 742,90 1,008
1401010 |  45970,00 1525,99 1 605,99 1533,91 1613,91 70 149 760,30 70 513 842,70 1,005
1401011 24,00 359447 | - 3617,89 | - 86 267,28 86 829,36 1,007
1401012 6 092,00 3 834,31 3914,31 3 859,00 3939,00 23358 616,52 23509 028,00 1,006
1401013 790,00 4039,11 | - 4.064,65 | - 3190 896,90 3211 073,50 1,006
1401014 1797,00 4276,76 | - 4303,85 | - 7 685 337,72 7734018,45 1,006
1401015 12 466,00 2665,19 | - 2673,11 | - 33224 258,54 33322 989,26 1,003
1401020 17 023,00 1265,70 | - 1275,17 | - 21546 011,10 21707 218,91 1,007
1401021 6 280,00 376,63 | - 386,11 | - 2 365 236,40 2 424.770,80 1,025
1402001 | 61052,00 500,00 | - 500,00 | - 30 526 000,00 30 526 000,00 1,000

Celkem 309 862 104,10 311776 083,23 1,006

Dopad 1913 979,13
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K ndvrhu podminek Ghrady Ustav uvadi:
Podminky Ghrady dané opatfenim obecné povahy 01-25 z(istavaji beze zmény.

Na zakladé vyde uvedenych skute¢nosti Ustav navrhl vysi a podminky uhrady tak, jak je uvedeno
v ¢lanku 2 tohoto navrhu opatteni obecné povahy.

Soucasti ndvrhu opatfeni obecné povahy jsou nasledujici pfilohy:

Pfiloha €. 1: Cenové podklady

Priloha €. 2: Modelové receptury

Pfiloha €. 3: Naklady na pfipravu

Priloha €. 4: Polozky, které mohou byt obsazeny v kédech DPV pfipravovanych pred aplikaci
Pfiloha €. 5: Pfipravky pro Iékové zabezpeceni pacienta se selhanim stfeva

PFiloha €. 6: Podnét SKVIMP a CSF

1R
Forma fizeni

Rizeni o tomto navrhu opat¥feni obecné povahy je pisemné.

IV.
Uplatnéni pfipominek

Ustav v souvislosti s implementaci legislativnich zmén a zajisténim souladu vefejného zijmu a vysi
Uhrad individualné pfipravovanych parenteralnich vyziv pro domadci terapii, stanovuje dotéenym
osobam pro podavani pfipominek [hitu 5 dni ode dne doruceni tohoto navrhu opatfeni obecné
povahy dle ustanoveni § 172 odst. 1 spravniho fadu. Dle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho radu
muze k navrhu opatfeni obecné povahy kdokoli, jehoZ prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt
opatfenim obecné povahy pfimo dotceny, uplatnit u spravniho organu pisemné pripominky, kterymi
je spravni organ povinen se zabyvat.

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalovd

Otisk uredniho razitka
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