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CLnK jiz dfive navrhovala, aby
clanek Il odst. 1 znél takto:
.Nestanovi-li se dale jinak,
lécivé pripravkyl nebo potraviny
pro zvlastni Iékarske
ucely podléhaiji cenové regulaci,
jsou-li v konkrétnim pripadé
hrazeny z vefejného zdravotniho
pojisténi?l. bezohledu-nato;

o konkeataim piioads

i siie pind hradi pacient.*, a

setrvava na svém navrhu,
protoZe cenova regulace u
pfipravkd vydavanych na ucet
pacienta neni opodstatnéna.

Pfipominka neakceptovana

Realna aplikovatelnost tohoto feSeni je nejista. Jde o to, ze plvodce Ci distributor
realné nema informace o tom, zda jim obchodovany Iék bude &i nebude nakonec
realné hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. To ostatné nema ani
Iékarnik, dokud mu pacient nepfedlozi lékarsky predpis. Cenova regulace se
nicméné déje jiz na urovni puvodce a distributora.

Déale by byla realizace takového navrhu zjevné diskriminacni vac&i pacientd
samoplatcim (dvoji ceny pro razné typy pacient).

Navrhuje se tedy znéni ¢l. Il odst. 1 zachovat.
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CLnK jiz dfive navrhovala, aby
byl do ¢&lanku Il doplnén novy
odst. 3 o tomto znéni:

,cenové regulaci obchodni
pfirazkou podléhaji lé€ivé a
pomocné latky pro pripravu
lIécivych pripravkt
v lékarnach.”

a ostatni odstavce precislovany.
CLnK na svém navrhu trva, ale
protoze obchodni pfirdzka by
viomto pfipadé neméla byt

Pfipominka neakceptovana

V pFipadé lécivé latky & pomocné latky uréené k vyrobé IPLP je Iékarna koncovym
spotfebitelem. Lékarna totiz spotfebuje IéCivou latku & pomocnou latku na vyrobu
IPLP a dale ji neprodava. Podobné je tomu i v pfipadé vyuziti HVLP pfi pfipravé
IPLP. V pozadovaném pfipadé by pfitom byly Iékarny nuceny vzdy uplatnit pravé
jen 10% obchodni pfirazku a to i kdyby napfiklad viibec zadnou pfirazku uplatnit
na lécivou &i pomocnou latku nechtély. To v zasadé muze vést k tomu, ze lékarny
budou mit zajem na co mozna nejvyssi cené léCivych € pomocnych lateky coz
muze vyznamnym zpUsobem podrazit IPLP.

Navrh neni podlozen ekonomickou analyzou a ani vysledky dohadovaciho fizeni.

(11§ 2 odst. 1 a2 zakona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich piedpist.
(21§ 15 odst. 4 az 6, § 30 odst. 1 a odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o vefejném zdravotnim pojistén.




degresivni a spole¢na
s distribuci, upravuje navrzené
znéni takto:

.,cenové regulaci obchodni
pfirazkou ve vysi 10 % z ceny
pofizeni uplatiovanou osobou
zabyvajici se vydejem léCivych
pripravki a potravin pro
zvlastni Iékarské ucely
podléhaji léc¢ivé a pomocné
latky pro pripravu lé€ivych
pripravkid v lékarnach.”.

Navrhuje se tedy €l. Il v pozadovaném rozsahu nerozsifovat.
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CLnK jiz dfive navrhovala, aby
V. €lanku IV odst. 6 byla zahrnuta

- cena léCivych a
pomocnych latek véetné
obchodni pfirazky,

- cena pouzitych oball a
signatur bez obchodni
pfirazky,

- pomérna ¢ast ceny
v&etné obchodni pfirazky
registrovaného lécivého
pfipravku l€ékarny
spotfebovaného pfi
pfipravé pfipravovaného
|éCivého pfipravku
odpovidajici skutecné
pfipravovanému
mnozstvi [éCiva
pfedepsaného
na Iékafském predpisu a

Pfipominka neakceptovana

VyuZiti institutu obchodni pfirazky u léCivych latek, pomocnych latek a HVLP
pouzivanych pfi pfipravé IPLP neni vzhledem k faktu, ze |ékarna je ve vztahu
k pouziti téchto material( v postaveni koncového spotfebitele (spotfebuje je na
pfipravu IPLP), opodstatnéné. Muze to v zasadé vést k vyznamnému podrazeni
IPLP. Absentuji pfitom podkladové ekonomické analyzy.

Je-li na pfipravu uréitétho mnozstvi IPLP tfeba takové mnozstvi HVLP, které
realné neumoznuje dalsi vyuziti zbytkového mnozstvi HVLP (neexistuje realna
situace, kdy by bylo mozno zbytek HVLP pouzit), potom se ma za spotfebované
mnozstvi HVLP i mnozZstvi nevyuzitelného/znehodnoceného HVLP (bylo
nevyhnutelné znehodnoceno v souvislosti s pfipravou uréitého mnozstvi IPLP).
Takovy vyklad umozriuje i sou€asné znéni €l. IV odst. 6 pism. b). — netfeba jej
z tohoto divodu ménit.

Co se tyCe jednorazovych osobnich ochrannych prostfedkud, u kterych je jejich
pouziti nezbytné ve vztahu k pfipravé IPLP (je nezbytnou soucasti procesu
pfipravy IPLP), dle &l. IV odst. 6 pism. b) — netfeba zavadét novou polozku pro
jednorazové ochranné prostredky

Navrhuje se tedy &l. IV odst. 6 v poZadovaném rozsahu neupravovat.




pomérna ¢ast ceny bez
obchodni pfirazky
skutecné
spotfebovanych
jednorazovych osobnich
ochrannych prostifedku
pouzitych pfi pfiprave.

Do pfipominkovaného navrhu
nebylo z navrhu CLnK zahrnuto:

obchodni pfirazka u
IéCivych a pomocnych
latek a registrovaného
|éCivého pfipravku
Iékarny spotfebovaného
pfi pfipravé
pfipravovaneého lé€ivého
pfipravku odpovidajici
skute¢né
pfipravovanému
mnozstvi [&Civa
predepsaného

na lékarském predpisu a
pomérna ¢ast ceny bez
obchodni pfirazky
skute¢né
spotfebovanych
jednorazovych osobnich
ochrannych prostifedku
pouzitych pfi pfipravé.




CLnK navrhuje, aby byly
chybéjici &asti jejiho navrhu do
cenového predpisu dopinény.
Ohledné pomérné c¢asti ceny

véetné obchodni prirazky
registrovaného [éCivého
pfipravku lékarny
spotfebovaného pfi  pfipravé
pfipravovaného IéCivého

pfipravku by bylo rovnéz na
misté umoznit uplatnit celou
cenu i jen Castetné
spotfebovaného registrovaného
pfipravku v pfipadech, kdy neni
mozné vyuziti jeho zbylé Casti
pro dalSi pfipravu.
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Za ucCelem zajisténi odpovidajici
odmény za ovéfeni pravosti
léCivych  pripravkl v Iékarné
CLnK navrhuje toto dopinéni
prvni véty ¢lanku V odst. 2:

»,Maximalni obchodni pfirazka se

stanovuje jako soucet
absolutni sazby 5, K¢ za
kazdé baleni lIécivého

pripravku, kterou je opravnén
uplatnit pouze provozovatel
lékarny, a procentualni sazby
vypoCtené z ceny skuteCné
uplatnéné puavodcem ¢&i jinou
osobou uvadgjici registrovany
pfipravek na trh vyjadifené v K¢
bez DPH (dale jen ,zaklad“).

a toto doplnéni navéti v odst. 4:

Pfipominka neakceptovana

Odména Iékaren za ovéfeni pravosti Iéku formou upravy mechanismu obchodni
pfirazky zvySujici cenu kazdého I1éku o 5 K& nema podklad v Zadném
dohadovacim fizeni, neni podloZena ani zadnou ekonomickou analyzou.

Z duvodu ekonomické nejistoty se navrhuje ¢l. V odst. 2 a 4 v pozadovaném
rozsahu neupravovat.




.Maximalni obchodni pfirazka
pro léCivé pripravky podléhajici

regulaci obchodni  pfiraZzkou
stanovena v procentualni
sazbeé je uvedena

v nasledujici tabulce:".

CLnK | 14 CLnK navrhuje dopInéni nového | PFipominka neakceptovana
odstavce do glanku 'V tohoto
znéni: Stanoveni konkrétni 10% hranice nebylo podloZzeno Zadnymi objektivnimi daty.
»Podil vSech osob | Navic se jedna o vyrazny zasah do sféry distributor(i, kterou véak CLnK patrné
zabyvajicich se distribuci | nereprezentuje.
lécivych pripravkd a potravin
pro zvlastni lékarské ucely na | Dostupné materialy z dohadovaciho fizeni nepojednavaji o 10% limitu na pfirazku
maximalni obchodni pfirazce | distributorl. Absentuje analyza dopadu do sféry distributoru.
nesmi ve vysledku prekrog€it 10
% vySi maximalni obchodni | Navrhuje se tedy €l. V v pozadovaném rozsahu nerozsifovat.
prirazky stanovené
v procentualni sazbé.“
Jde o naplnéni dohody uzaviené
vramci dohodovaciho Fizeni,
s niz CLnK souhlasi a trva na ni.
CLnK | 15 CLnK doporuéuje v Pfiloze 6. 1, | Pfipominka neakceptovana

ve

skuping 1.2.PRIPRAVA TEKU
TYCH LECIVYCH PRIPRAVK
U ROZPOUSTENIM a ve
skupiné 1.3.

PRIPRAVA EMULZI,
SUSPENZI, SIRUPU, NALEVU
A ODVARU zménit pocet
komponent z ,1 — 2“ na ,,2“.

U téchto Iékovych forem nemuze
byt jen jedna komponenta,
protoZze pak by neslo pfipravu

Navrh neni blize odivodnén. Do taxy laborum Ize pfitom zapocitat jen urcité druhy
komponent (nikoliv vSechny druhy realné pouzitych komponent). Nelze tedy
vyloucit situaci, ze zapocitatelna komponenta bude jen jedna.

Navrhuje se tedy tabulku taxy laborum pro skupiny 1.2. a 1.3. v poZzadovaném
rozsahu neupravovat.




uvedené |ékové formy, ale jen o
dispenzaci.
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CLnK navrhuje v PFiloze é. 1, ve
skupineé 1.11. DISPENZACE
doplnit do poznamky text ,Taxa
se také pouziva pro pfipravu
IPLP s kodem 0001012 a
0001013, pokud jsou
pfipravovany z peletovych
Iékovych forem rozpocitavanim
(v tomto pfipadé je taxa za
jednu odpocitanou davku).*

Pro tento typ pfipravy neni
doposud zadna taxa.
Dispenzace odpovida svym
charakterem i naro€nosti prace
(rozplnéni, rozvazeni), proto se
doposud v praxi pouzivala.

Pripominka neakceptovana
Navrh se neopira o vysledek dohadovaciho Fizeni.

Navrhuje se tedy poZzadovany text ke skupiné 1.1. v pfiloze €. 1 neuvadét.
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CLnK navrhuje v Pfiloze §. 1, ve
skupiné 2.3.7. STERILIZACE
PARNIM STERILIZATOREM
nahradit druhy radek tabulky
»technologicky cyklus / 248,06
dvéma novymi fadky:
»technologicky cyklus v malém
autoklavu, komorou do 50 litru /
634 Kc&*

~technologicky cyklus ve
velkém autoklavu, s komorou od
51 do 400 litru / 1929 K¢*

Castka za sterilizaci parnim
sterilizatorem dlouhodobé
neodpovida nakladim na

Pripominka neakceptovana
Navrh se neopira o vysledek dohadovaciho fizeni.

Navrhuje se tedy tabulku taxy laborum pro skupinu 2.3.7. (spravné 2.3.2)
v pozadovaném rozsahu neupravovat.




pofizeni a provoz tohoto
pfistroje. Zaroven je velky rozdil,
jestli jde o maly nebo velky
autoklav. Pokud se sterilizuji
velké Sarze, taxa se rozpocita na
cely technologicky cyklus, kde
jsou i stovky baleni najednou.
V malém autoklavu se sterilizuji
desitky baleni.
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CLnK navrhuje v Pfiloze é. 1, ve
skuping 2.3.8. PRIPRAVA V
ASEPTICKE PRIPRAVNE
navysit Gastku na 1057,54 K&

Novela vyhlasky ¢&. 84/2008
platha od 1. 12. 2018 pfinasi
nové povinnosti pro pfipravu
sterilnich I€Civ, napfiklad
povinnost kazdoroCni validace,
provadéni mikrobiologického
monitoringu. Tyto €innosti budou
znamenat naklady pro lékarny a
nebyly znamy v dobé
dohadovaciho Fizeni.

Pfipominka neakceptovana
Navrh se neopira o vysledek dohadovaciho fizeni.

Navrhuje se tedy tabulku taxy laborum pro skupinu 2.3.8. (spravné
2.3.3.)v pozadovaném rozsahu neupravovat.
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CLnK navrhuje v Priloze é. 1, ve
skupingé 2.3.9. PRIPRAVA V
BOXU S LAMINARNIM
PROUDENIM VZDUCHU
navysit ¢astku na 484,12 K¢

Novela vyhlasky ¢&. 84/2008
platnd od 1. 12. 2018 pfinasi
nové povinnosti pro pfipravu
sterilnich [&Civ, napfiklad
povinnost kazdoro€ni validace,

Pfipominka neakceptovana
Navrh se neopira o vysledek dohadovaciho fizeni.

Navrhuje se tedy tabulku taxy laborum pro skupinu 2.3.9. (spravné 2.3.4.)
v pozadovaném rozsahu neupravovat.




provadéni mikrobiologického
monitoringu. Tyto ¢innosti budou
znamenat naklady pro lékarny a
nebyly znamy v dobé
dohadovaciho fizeni.

CLnK | 20 | Z | CLnK navrhuije v PFiloze 6. 1 Pfipominka neakceptovana
doplnit novou skupinu 2.3.11.
PRIPRAVA V Navrh se neopira o vysledek dohadovaciho fizeni.
BEZPECNOSTNIM BOXU PRO
PRACI S NEBEZPECNYMI Navrhuje se tedy poZadovanou skupinu 2.3.11. nevytvéret.
LATKAMI V PRACHOVEM

STAVU NEBO V IZOLATORU

Jednotka: technologicky
cyklus

Taxa laborum: (v K&) 354,98
POZNAMKA:

Taxa je urCena Kk pripravé
IéCivych pfipravkl s obsahem
nebezpecCnych léCiv. Taxa se
rozpocita na vSechna baleni
pfipravena v jednom
technologickém cyklu.

Pro tento typ pfipravy
S rizikovymi latkami neni
doposud zadna taxa. Digestor je
vhodna jen pro odvétrani par,
neni vhodna pro praci
s prachovymi latkami. Pfikladem
je priprava peroralnich cytostatik
pro déti.

CLnK 21 | D | V priloze €.1 je chybné Cislovani | Pripominka akceptovana
u 2. skupiny sazeb (u oball je |
2.1. a pak 2.1.3 a 2.1.4. misto | Cislovani bude optimalizovano.




spravného 2.1.1. a 2.1.2., stejné
je to u dalSich skupin).




