STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobdrova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Den vyvéSeni: 23.02.2009
Praha 20.02.2009
Sp.zn. Sukls24418/2009

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen
“Ustav™) jako spravni organ piisluny podle § 15 odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni n&kterych souvisejicich zdkonli, ve znéni
pozdéjsich ptedpist (déle jen “zikon o vefejném zdravotnim pojisténi™), v souladu s § 171 a
nasl. zikona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jSich piedpist (dile jen “spravni
fad”) vydava

navrh opatieni obecné povahy 01-09,
kterym stanovuje vy$i ithrady transfuznich p¥ipravki

Clének 1
Pfedmét vpravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy stanovi vysi uhrady transfuznich pfipravki a vysi
uhrady autolognich transfuznich ptipravk.

Clének 2
Vyse a podminky Ghrady individudlné vyrabénych transfuznich p¥ipravki

Seznam piipravki podskupiny individudlné vyrdbénych transfuznich piipravki a individudlngé
vyrabénych autolognich transfuznich ptipravkd hrazenych z prostiedkt vefejného zdravotniho
pojisténi, u kterych byla thrada stanovena v souladu s §15 odst.5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi v platném znéni.
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Clanek 3
Oduvodnéni

Néavrh opatfeni obecné povahy 01-09, kterym se upravuje vySe a podminky thrady
individualné vyrabenych transfuznich piipravki a individudlng vyrdbénych autolognich
transfuznich ptipravki je zpracovéan na zdklade podnétd pfedanych Ustavu a vedenych pod
sp.zn.sukls159905/2008. Uvedeny podnét piedloZeny Ceskou spoleénosti transfuzniho
lékaistvi CLS JEP vedl ke zméng v doplitku ndzvu u smésnych trombocytd, tj. namisto
uvedeni poétu transfuznich jednotek zahrutych ve smé&sném piipravku (6 TU) je uveden
minimalni obsah trombocytli v baleni (minim. 200 mld TRC). Touto zménou dochazi
ke sjednoceni kvalitativniho oznadeni pfipravku a soucasné dochdzi ke sniZeni poctu
vstupniho poolu jednotek ze 6 TU na 5 TU. V dusledku této zm&ny byla upravena thrada,
ktera respektuje objem vstupnich jednotek trombocyti do smésného piipravku. Uprava
thrady u trombocytl zaferézy a granulocytd z aferézy byla provedena na zakladeé
statistickych vysledkd a snienim procenta exspirace. Dalsi zménou, na jejimz zaklade
dochézi k Gipravé thrad transfuznich pfipravkd jsou zmény dle nové vydanych vyhlaSek
Ministerstva zdravotnictvi CR & 439/2008 Sb., kterou se m&ni vyhlaska Ministerstva
zdravotnictvi CR &.134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykond s bodovymi
hodnotami, ve zn&ni pozd&jSich pfedpisi a & 464/2008 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vyse
thrad zdravotni péce hrazené ze zdravotniho pojisténi a regulaéni omezeni objemu poskytnuté
zdravotni pée hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2009. Navrh opatfeni
obecné povahy upravuje limit vykazovani dle podminek danych vyhlaskou €. 92/2008 Sb., o
stanoveni seznamu zemi referen¢niho kode, zptisobu hodnoceni vySe, podminek a formy
tihrady 1é&ivych piipravki a potravin pro zvlastni Iékaiské Giéely a néleZitostech Zadosti o
stanoveni vySe uhrady. Néavrh opatfeni obecné povahy je také v souladu se zdkonem ¢&.
378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménich n&kterych souvisejicich zékonl (zékon o léCivech),
v platném zné&ni, vyhlagkou &. 84/2008 Sb., o spravné lékdrenské praxi, bliz8ich podminkéach
zachézeni s 16&ivy v lékarnach, zdravotnickych zatizenich a u dalich provozovateli a zafizeni
vydévajicich 1é¢ivé ptipravky a vyhlaskou & 143/2008 Sb., o stanoveni bliZ8ich poZzadavki
pro zajisténi jakosti a bezpe€nosti lidské krve a jejich sloZek (vyhlaska o lidske krvi).

Metodika stanoveni uhrad transfuznich pfipravki sleduje piedpisy upravujici
kvalitativni parametry jednotlivych transfuznich pfipravki, néklady na =zajiSténi a
zpracovévani vstupni suroviny v&etn& reZijnich nékladd souvisejicich s vyrobou transfuznich
pripravk@i. Pro stanoveni thrady byly pouzity celostatné vydané statistické Udaje zafizeni
transfuzni sluzby o objemu vyroby transfuznich pfipravki, procentech ztrat vzniklych pfi
vyrobg a procentech ztrat vzniklych nésledkem exspirace.

Postup stanoveni vySe tihrady je uveden pro kazdy transfuzni piipravek v pfisluSném
kalkulaénim listu. Tyto listy zahrnuji piehled zakladnich poloZek, které tvoii celkové naklady
na odbér a zpracovani krve nebo na jejich pomérové &asti dle zpracovani odebrané slozky
krve v jednotlivych stupnich vyroby.

Uhrada individualng vyrabénych transfuznich piipravki zahrnuje:

o naklady na povinné vySetfeni déarcti krve, odebrané krve nebo jejich slozek dle
platnych ptedpisi,

e naklady na nezbytné povinné vybaveni transfuzniho odd&leni zpracovévajiciho 7500
odbéru roéné,

e néklady na Sasové vyuziti pfistrojového vybaveni a ¢as pracovnikd nezbytny pro
zpracovani jednotlivych transfuznich piipravki,



e ndklady na skladovéani, vydej a reZijni ndklady zahrnujici i néklady na nabor a
propagaci darcovstvi dané Cenovym pifedpisem Ministerstva zdravotnictvi
1/2008/FAR 1u¢innym od 1.6.2008.

Clanek 4
Forma fizeni

Rizeni o tomto navrhu opatieni obecné povahy je pisemné.

Clének 5
Uplatnéni pFipominek

Dle § 172 odst. 4 spravniho fadu miZe k navrhu opatieni obecné povahy kdokoli, jehoZ prava,
povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné povahy piimo dotfeny, uplatnit u
spravniho organu pisemné pfipominky, a to do 15 dnil ode dne vyvé&3eni ndvrhu na ufedni
desce Ustavu.

PharmDr. Martin Benes
feditel




