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 25. 7. 2025
Sejmuto dne

Dne: 24.7.2025
Sp. zn.: SUKLS249464/2025

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv se sidlem Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav”) jako spravni
organ pfislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 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”) v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad”) vydava

navrh opatfeni obecné povahy 07-25,
kterym se navrhuje stanoveni vySe a podminek thrady
pro nové zarazeny kdd skupiny transfuznich pripravki a autolognich transfuznich pripravki

a to tak, Ze opatfeni obecné povahy 05-25 ze dne 16. 5. 2025 z{stava v platnosti a navrhuje se doplnit v ¢asti
vySe a podminek thrady o novou poloZku.

l.
Navrhované zmény:

Clanek 1
Pfedmét upravy

Ustav timto navrhuje vydani opatfeni obecné povahy, jimz doplfiuje opatfeni obecné povahy 05-25 ze dne
16. 5. 2025 s ucinnosti od 1. 6. 2025 tak, Ze navrhuje stanovit vysi a podminky uhrady pro nové zafazeny kod
podskupiny 12 (transfuzni pfipravky) a podskupiny 15 (autologni transfuzni pfipravky), jak je uvedeno
v ¢lanku 2.

Clanek 2

Ustav niZe uvadi navrhovanou vy3i a podminky Ghrady pro nové zafazeny kéd podskupiny 12 (transfuzni
pripravky) a podskupiny 15 (autologni transfuzni pripravky) hrazenych z prostfedk( vefejného zdravotniho
pojisténi, u kterych je Uhrada stanovovana v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi.
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Tabulka 1: Navrhovana vyse Uhrady

Kod NAZ DOP | CES TYP MID UHR1 | UHR2 | LEG_UHR |LIM OME | IND ATC
Pfiplatek za vySetfeni metodou

0407951 | pfimé detekce nukleové kyseliny viru 12 ks 249,17 - S B P
WNV

Vyse uhrady pro transfuzni pfipravky a autologni transfuzni pripravky:
Ustav navrhuje vysi Uhrady pro nové zatazeny kéd podskupiny 12 a 15 tak, jak je uvedeno v tabulce €. 1
tohoto navrhu opatteni obecné povahy.

Podminky thrady pro transfuzni pripravky a autologni transfuzni ptipravky:

Na zakladé dostupnych informaci, viz Véstnik MZ CR_5/2019 (Véstnik ¢. 5/2019 — Ministerstvo zdravotnictvi)
a vyjadreni Oddéleni epidemiologie infekénich nemoci Statniho zdravotniho ustavu (FINAL Sezonni-
surveillance-zapadonilske-horecky 2024 na WEB SZU.pdf) Ustav navrhuje pro nové zafazeny kéd -
pfiplatek za vySetifeni metodou pfimé detekce nukleové kyseliny viru WNV nasledujici podminky uhrady:

LIM ,B“
OME ,-“
IND ,P“

Uhrada transfuznich pfipravk( podléha nasledujicim indikaénim kritériim:
Indikacni omezeni pro splnéni podminky Uhrady z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi:

LIM: B — takto oznacené transfuzni pfipravky vykazuje smluvni zafizeni zdravotni pojistovné vidy jako zvlast
Uctované lécivé pripravky. V pripadé, kdy jsou vzhledem k jejich charakteru podavany lékafem pfi vykonu
ambulantni péce, nebo jsou poskytovany pfi odborné prednemocnicni neodkladné péci v rdmci zdravotnické
zachranné sluzby, nebo jsou soudasti zdravotni péce ve staciondfich na zakladé doporuceni oSetfujiciho
lékare, pak takto oznacené transfuzni ptipravky jsou prislusnému zdravotnickému zafizeni hrazeny na
zédkladé smlouvy se zdravotni pojistovnou o poskytovani predmétné zdravotni sluzby a Uétovany zdravotni
pojistovné jako zvlast uctovany pripravek.

Indikacni omezeni (P) podminek uhrady bude vychazet z opatfeni vydaného Ministerstvem zdravotnictvi v
zavislosti na aktualni epidemiologické situaci v CR.

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 uhrady pro pfiplatek za vySetfeni metodou pfimé detekce nukleové
kyseliny viru WNV. Navrh je zpracovdan na zakladé nize uvedenych podnétl zaloZenych do spisové
dokumentace (sp. zn. SUKLS249464/2025):

Dne 23. 6. 2025 obdrzel Ustav podnét Ministerstva zdravotnictvi, Odboru lé¢iv a zdravotnickych
prostfedkl k zafazeni nového kddu do skupiny transfuznich pfipravk( a autolognich transfuznich pFipravkd
a stanoveni vySe a podminek Uhrady tomuto kédu. Soucasti predlozeného podnétu je vyjadreni Spolecnosti
pro transfuzni lékarstvi CLS JEP, které blize specifikuje poZadavky testovani infekce virem zépadonilské
horecky v piipadé podezieni o jejim vyskytu na tzemi CR.
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https://mzd.gov.cz/vestnik/vestnik-c-5-2019/
https://szu.gov.cz/wp-content/uploads/2024/06/FINAL_Sezonni-surveillance-zapadonilske-horecky_2024_na_WEB_SZU.pdf
https://szu.gov.cz/wp-content/uploads/2024/06/FINAL_Sezonni-surveillance-zapadonilske-horecky_2024_na_WEB_SZU.pdf

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal podnét na védomi a po jeho zhodnoceni pfistoupil k vyddni pfedmétného ndvrhu
opatfeni obecné povahy.

Dne 1. 7. 2025 obdrzel Ustav podnét od Spole¢nosti pro transfuzni IékaFstvi CLS JEP s 7adosti o kalkulaci
vysetfeni metodou p¥imé detekce nukleové kyseliny viru WNV pfi jeho vyskytu na Gzemi CR.

Ustav vzal podnét na védomi a zaradil kalkulaci vysetfeni metodou primé detekce nukleové kyseliny viru
WNV, ktery bude kalkulovdn ve formé priplatku.

K navrhu vy3e Ghrady Ustav uvadi:

Navrh opatreni obecné povahy je zpracovan v souladu s ¢l. IV — Cenova regulace vécnym usmérfiovanim ceny
Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2/2024/OLP ze dne 29. listopadu 2023, o regulaci cen
|éCivych pripravk( a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely a v souladu s platnou Metodikou stanoveni Uhrady
individudlné vyrabénych transfuznich pfipravkl SP-CAU-005 (dale jen ,Metodika”) dostupnou na
https://sukl.gov.cz/.

V navrhu opatfeni obecné povahy jsou respektovany podminky dané zakonem ¢. 378/2007 Sh., o Iécivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich pfedpisl. Pfedmétny navrh opatfeni obecné
povahy je v souladu s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s
léCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni vydavajicich Iécivé
pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist a dale svyhlaskou ¢. 376/2011 Sh., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisli, zejména Hlava IV —

Podminky dhrady a v souladu s vyhlaskou ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich poZadavkd pro zajisténi
jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich sloZzek, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Navrh opatifeni obecné povahy je zpracovan na zakladé prilohy podnétu Spole¢nosti pro transfuzni lékarstvi
CLS JEP, ve kterém je v souladu s platnou Metodikou zohledn&n navrhovany postup pro zafazeni p¥iplatku za
vySetieni metodou primé detekce nukleové kyseliny viru WNV. Ke kalkulaci pfiplatku je dle aktualné platné
verze Ciselniku zdravotnich vykon( VZP €. 1450 s platnosti od 1. 7. 2025 vyuzit koéd vysetfeni 82036, a to
konkrétné 1/6 bodové hodnoty (tj. 16,67 %), protoze pro dosazeni citlivosti stanovené doporucenim MZ pro
vysetieni se vzorky pooluji a nejbézné;jsi pool je 6 vzorkd.

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

Ekonomické dopady

Ustav pro kalkulaci predpokladanych ro¢nich vydaji z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi nema
v soucasné dobé dostatek udajl o predpokladaném vyufZiti priplatku za vysetfeni metodou primé detekce
nukleové kyseliny viru WNV. Pfiplatek bude pouZivan pouze dle rozhodnuti MZ v zavislosti na
epidemiologické situaci v piipadé podezieni na vyskyt WNV na Gzemi CR.

K navrhu podminek thrady Ustav uvadi:
Pro piiplatek za vy$etieni metodou pfimé detekce nukleové kyseliny viru WNV navrhuje Ustav nasledujici
podminky Uhrady:

LM ,,B“

OME ,-“
IND ,,P“
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https://sukl.gov.cz/

Podminky dhrady budou dany opatfenim vydaném Ministerstvem zdravotnictvi v zdavislosti na
epidemiologické situaci v CR.

Na zakladé vyse uvedenych skute¢nosti Ustav navrhl vysi a podminky thrady tak, jak je uvedeno v ¢ldnku 2
tohoto navrhu opatfeni obecné povahy.

Soucasti tohoto opatfeni jsou:
Pfiloha €. 1 — Kalkulaéni listy
PFiloha ¢. 2 — Podnét DOPIS_STL_SUKL_20250701_uhradaWNV-NAT

M.
Forma fizeni

Rizeni o tomto ndvrhu opatteni obecné povahy je pisemné.

V.
Uplatnéni pfipominek

Dle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho fadu muze k ndvrhu opatreni obecné povahy kdokoli, jehoz prava,
povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné povahy pfimo dotéeny, uplatnit u spravniho organu
pisemné pripominky. Ustav stanovuje pro podavani pfipominek lhGtu 15 dn(i ode dne doruceni tohoto
navrhu opatfeni obecné povahy dle ustanoveni § 172 odst. 1 spravniho fadu.

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova

Otisk uredniho razitka

Magr. Ing. Ondiej Némecek
feditel Sekce cenové a Uhradové regulace

Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

. Digitalné podepsal Mgr.
Mgr. Ing. Ondfej ing. ondrej Nemecek

& s Datum: 2025.07.24
Némecek 13:42:09 +02'00'
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Mgr. Ing. Ondřej Němeček
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