STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

v Stéatni Getav
Vyvéseno dne: pre kontrelu 165D

2 4 -10- 2011

~ha 10, Krahéeny

Sejmuto dne:

Praha 24. 10. 2011
Sp. zn. sukls 126040/2011

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen
,Ustav”) jako spravni organ pfisluiny vsouladu s § 15 odst. 5 zékona &. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojidténi a o zméné a doplnéni nekterych souvisejicich zdkoni,
ve znéni pozdé&jSich pfedpist (déle jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi™) a v souladu
s § 171 a nasl. zdkona ¢&. 500/2004 Sb., spravni ¥ad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
»Spravni fad”) vydava

navrh opatieni obecné povahy 04 - 11,
kterym stanovuje vysi a podminky dhrady transfuznich p¥ipravkii
Clanek 1
Piedmét tpravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy stanovi vy$i a podminky thrady transfuznich
piipravki.

Clanek 2
Vyse a podminky vihrady transfuznich pfipravkia

Ustav nize uvadi seznam lé&ivych piipravki podskupiny 12, individualng vyrabénych
transfuznich pfipravki, hrazenych z prostiedka vetejného zdravotniho pojisténi, u kterych je
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Ghrada stanovovana v souladu s § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojidténi, spolu
s ndvrhem vyse thrady a podminkami Ghrady t&chto Ié€ivych piipravki.

Névrh vy$e tihrady transfuznich pFipravkii:

Kid NAZ DOP ces| o] Tve | wp| UNR1 | uBR2 |uec vaw um |oms|we| arc
0007901 |Plud krev nF| vak | 1 |Tu] 117328 5 B BASAXD
0007905 2 odbiru piné krve mElvak | 12 jTu] 117328 ) B BRSAXOL
0007917 | Evytrocyty bez bufly coatu resuspendovand oF| vak | 12 | T 1800.68] s B BASAXDL |
0007955 | Exyirocyly delewkotizované WIF|VAK | 12 |TU| 262 $ B P | Basaxol
0007956 |Erytrocyty delenkotizované u lisika pacients (bed side) INFIVAK | 12 | TU| 1069,74 S B P | BusAxel

' WFivak | 12| ks | 153567 5 8 P | Basaxe)
wF|vak | 1| ks | 363521 s ] ¢_| Besaxei |
mE| vak | 12| ks | 363521 s s P_| Bosaxel
wr| vak | 12 | Tu | 180068 s B BUSAXO1 |

0007964 | Erytrocyty 2 aferézy deleukotirované INF| vak | 12 | TU.| 262038 H ] P | Bosaxol
9107928 | Trombocyty z odbéru plné korve INF| VAK | 12 | TU. uls.s:i s B BASAX0? |
0107931 | Trombocyty z aferézy i-um-nmc INF| VAK | 12 | TD. 7107.6;[ ] B BOSAX02
0107935 | Trombocyty 2 buffy coatu smisné minim 200 nid TRC wFlvak | 12 |TD.| 609518 s B BUSAX02
0107936 | Trombocyty z buffy coatu smisné delenkotizované minina 200 mid TRC INF{ VAK | 12 | TD.| 773322 8 B BOSAX02 |

0107952 | Trombocyty z aferézy delenkotizované minim. 300 ndd TRC WF| VAK | 12 | TD.| 1327361 s B BUSAXR2 |
0107958 | Trombocyty z odbéru PK-delenkotizované INF VAK | 12 | TU.| 2103.65 3 B BOSAX02
0107959 |Trombocyty z aferézy deleukotizovani Iﬁ_ﬁ_m:umc WF|vak | 12 |TD. | 911439 s B BOSAX02
0107960 | Trombacyty 2 aferézy deleukiotizovant méok ne 20md TRC | NFf vak | 12 | ks | 366345 s | ® BASAXOZ
| 017961 | Trombocyty patogen-inakiivované minim. 200 mld TRC we] vak | 2 |10 omap|zess| s | s P | Bosaxe
0107962 | Trombocyty patogen-inakiivované minim. 300 mid TRC we| vak | 2 | o] 1327301) 1580693 s | B P_| BosAxe
| 0207921 |Plazma ferstvi zmrazend Winicl INF| VAK | 12 | TU. 885,03 8 B P | Bosaxes |
nzemzlnnm patogen-inaktivovand Eﬁ INF| VAK | 12 | TU. $8503] 198693 S B P_| BOSXAU3
1207925 | K-plazma pro Kimické powili INF| VAK | 12 | TU. 885,03 5 B ?_| BosAXo3 |
0207926 | Kryoprotein mF|vak | 12 | Tu | 132526 s B BOSAX
0207927 |Kryoprotein 2 1 it plazmy mF|vak | 1 | TD. | 426596 s | = BUSAX
0307934 | Granulocyty z aferézy INF| vak | 12 | TD.| 1360766 s 5 BOSAX
0307953 |Granulocyty z plné krve INF| VAK | 12 | TU 1 473,62 8 s BOSAX
0407942 | Priplatek 22 ozifeni 12| ks 23402 s B L4
0407949 | Promyti TP 12| ks 962,64 5 B P
0407950 | Priplatek za vibir dirce podic HLA 12| ks 1 032,26 $ B P

T.U.  transfizni jednotka
T.D.  terapenticki divia
ks ks

Vy$e a podminky uhrady podskupiny 15 IPLP autologni
opatfenim obecné povahy 02 — 10, zistavaji beze zmeny.

Nivrh podminek dhrady transfuznich pFipravki:

Indikaéni omezeni pro splnéni podminky uhrady z prostfedki vefejného zdravotniho

pojisténi:

transfuzni pifipravky, vydané

LIM: B - takto oznagené transfuzni ptipravky vvkazuje smluvni zafizeni zdravotni pojiStovné vzdy
jako zvlast tigtované 168ivé piipravky. V piipadé, kdy jsou vzhledem k jejich charakteru podavany
1ékafem pii vykonu ambulantni pé&e, nebo jsou poskytovany pfi odborné pfednemocniéni neodkladné
pé&i vramci zdravotnické zachranné sluzby, nebo jsou soudasti zdravotni péée ve stacionafich
na zaklad® doporudeni odetiujiciho lékare, pak takto oznatené transfuzni piipravky jsou piislusnému
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zdravotnickému zatizeni hrazeny na zdklad® smlouvy se zdravotni pojistovnou o poskytovani
piedmétné zdravotni sluzby a zictovdny zdravotni pojistovné jako zvlast’ dctovany piipravek.

IND: P

Léciva latka Forma Indika¢ni omezeni

Erytrocyty iv. Piipravek je indikovén k pouZiti u pacienta v pfipadé:
deleukotizované a) nehemolytické potransfuzni reakce:
1) pti opakovanych febrilnich nehemolytickych reakcich,
2) pti prikazu cytotoxickych HLA protilatek,
b) rizika alloimunizace:
1) pti chronickych substitucich transfuznimi ptipravky,
2) pfed a po orgénovych transplantacich (transplantace
kostni dieng, srdce, ledvin, jater apod.),
¢) rizika infekce CMV u CMYV seronegativnich pfijemci:
1) pied a po organovych transplantacich,
2) u imunosuprimovanych pacientd,
3) u nedonosenych déti nebo novorozenci,
4) u intrauterinnich transfuzi,
5) u téhotnych Zen,
6) u déti po operacich srdce a velkych cév.
Erytrocyty
deleukotizované pro
vyménnou ¢i Jsou predepisovdny pacientim pouze na specializovanych
intrauterinni neonatologickych a porodnickych pracovistich.
transfuzi

Erytrocyty Jsou indikovany u pacientii v piipadé:

zpracované a) paroxysmalni noéni hemoglobinurie (PNH),
promytim b) deficitu IgA,

c) precitlivElosti na plazmatické bilkoviny.

opdfentm Jsou indikovany z diivodi sniZeni rizika potransfuzni reakce $t€pu
proti hostiteli (TA-GVDH):
a) u imunosuprimovanych pacientd, véetné pacientii pied a
po transplantaci,
b) u novorozenci a nedonoSenych déti,
¢) u prijemct transfuzniho piipravku od  geneticky
piibuzného dérce.

Trombocyty Jsou indikovany v piipadé:

zpracované a) feto-maternalni alloimunni trombocytopenie (FMAIT),
promytim b) deficitu IgA,

¢) precitlivélosti na plazmatické bilkoviny.

ozafenim Lze indikovat z diivodi sniZeni rizika potranfuzni reakce Stépu
proti hostiteli (TA-GVHD):
a) u imunosuprimovanych pacientii a pffjemcd pfed a po
transplantaci,
b) unovorozenci a nedonoSenych déti,
¢) u ptijemct transfuzntho pFipravku od geneticky
piibuzného darce.

HLA typizované Jsou indikovany v pripadé:
a) prevalence HLA imunizace u nemocnych zafazenych do
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transplantainiho  programu nebo odkdzanych na
dlouhodobou substituéni 1é€bu trombocyty,

b) vyhledavani piipravki pro nemocné refrakterni na
nahodné vybirané trombocyty.

Plazma pro klinické
pouziti

Pfipravky z plazmy
oSetfené ozafenim

i.v.

Podani plazmy v doporugené Gvodni dévce je 10 az 20 ml/kg
télesné hmotnosti pifjemce (jedna transfuzni jednotka 1 T.U.
odpovida 220 ml + 40 ml plazmy) je pfedepisovano pacientovi
v piipadé:

1) krvaceni nebo kombinované koagulaéni poruchy potvrzené
screeningovymi laboratornimi testy pfi:

a) diseminované intravaskularni koagulaci (DIC), pokud je
kontraindikovano  poddni  koncentrati  izolovanych
koagulaénich faktor,

b) ziskaném nedostatku koagulaénich faktord z poruch jejich
tvorby (napf. hepatopatii), pokud neni indikovano podéni
koncentratt izolovanych koagulaénich faktori,

c) tézkém, Zivot ohroZujicim krvaceni pii deficitu vitaminu
K event. pii plisobeni antagonistii vitaminu K, pokud je
kontraindikovdno  podani  koncentratd  izolovanych
koagula¢nich faktord,

d) masivnich transfuzich nebo pii hrazeni masivnich
krevnich ztrat koloidnimi a krystaloidnimi roztoky jako
nahrada koagulainich (na 3 - 4 transfuzni jednotky
erytrocytii - 1 jednotka plazmy, na 2000 ml nihradnich
roztokii — 1 jednotka plazmy),

e) nemoci z popéleni na piechodu do 2. faze.

2) krvaceni nebo pfiprava na chirurgicky vykon u nemocnych
s vrozenym deficitem koagulaénich faktor v piipadé, Ze neni
dostupna 1é&ba koncentraty piislusného koagulaéniho faktoru,

3) mikroangiopatické trombocytopenii (tromboticka
trombocytopenicka purpura, hemolyticko-uremicky syndrom,
HELP syndrom a dal3i podobné stavy) a to pfimo, nebo jako
substituce pii vyménné plazmaferéze,

4) hemolytické chorob& novorozence, a to pro suspenzi erytrocyti
v ramci vyménné transfuze.

Ozafené transfuzni piipravky zplazmy jsou piedepisovany
pacientovi z diivoddl sniZeni rizika potransfuzni reakce St€pu proti
hostiteli (TA-GVHD):
a) u imunosuprimovanych pacientii a piijemci pred a po
transplantaci,
b) u novorozencii a nedonosenych déti,
c) u piijemch transfuzniho piipravku od geneticky
piibuzného darce.

Trombocyty patogen -
inaktivované

Plazma patogen -
inaktivovana

i

i

V zékladni Ghradé plati pro patogen-inaktivované trombocyty
podminky predepisovani shodné s pouZzitim pro deleukotizované
trombocyty.

Dal3i zvy3enou thradu lze uplatnit pouze na specializovanych
pracovistich u imunosuprimovanych pacientl s alogenni
transplantaci kostni dfené

V zékladni Ghradé plati pro patogen-inaktivovnou plazmu
podminky predepisovéani shodné s pouZitim plazmy pro klinické
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pouziti.

Dalsi zvy$enou thradu Ize uplatnit pouze na specializovanych
pracovistich v ptipadé 1écebné plazmaferézy u:

a) pacientli s vrozenou formou trombotické trombocytopenické
purpury (TTP),

b) détskych pacientll do véku 18 let se ziskanou formou TTP.

Clanek 3
Oduavodnéni

Ustav v souladu s § 172 odst. 2 spravniho fidu vyv&Suje na své ufedni desce ndvrh opatieni
obecné povahy kurfeni vySe podminek uhrady lé¢ivych pifpravkt podskupiny 12,
individualng vyrab&nych transfuznich ptipravkd. Navrh opatfeni obecné povahy 04-11,
kterym se upravuje vy$e a podminky thrady individualng vyrabenych transfuznich prlpravku
(dale jen ,,TP), je zpracovan na zdkladé niZe uvedenych podnéti, jimiz byl Ustav vyzvan
k provedeni zmén vy3e i podminek Ghrady konkrétn& v podskupiné 12 transfuzni pifpravky
a 15 autologni transfuzni piipravky.

Dne 22. 2. 2011 prob&hlo vefejné projednavani pfipominek k navrhu opatieni obecné povahy
02-11 tykajici se patogen-inaktivovanych transfuznich pfipravki, ze kterého byl pofizen
zdznam, vedeny Ustavem pod &. j. sukl 33773/2011, kde byl vznesen poZadavek na zmiméni
indikaénich kritérii pro deleukotizované trombocyty.

Dne 1. 6. 2011 obdrzel Ustav ,,Zdznam z jednani Narodni transfuzni komise Ministerstva
zdravotnictvi* (dale jen ,NTK®) ze dne 24. 5. 2011, ktery Ustav evidoval pod
&.j. sukl165644/2011. V bodu 4. Zaznamu NTK doporuduje zavedeni 100% deleukotizace
trombocytl a soucasné doporucuje, ,, aby SUKL svolal jednani zastupc STL, poskytovatel
péte a ZP ke zm&n& thrad a indikaénich kritérii u deleukotizovanych trombocyti®. Ustav
pHimo vyzval zastupce Ceské spolednosti pro transfuzni Iékafstvi CSL JEP (déle jen CSTL)
o piedloZeni konkrétnich podkladi pro navrhovanou zménu.

Dne 30. 6. 2011 probéhlo pracovni setkani zastupci CSTL a Ustavu za téelem provedeni
navrhovanych zmén a poloZkové kontroly u viech transfuznich prlpravku pii kterém Ustav
pozadal CSTL o soudinnost. Zaznam z pracovni schiizky je veden pod ¢&. j. sukl 128452/2011.

Dne 1. 7. 2011 Ustav publikoval na internetovych strankdch www.sukl.cz vysledky revize
podminek thrad transfuznich ptipravka, kterou provadi dle ustanoveni § 391 odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojiiténi, konkrétn¢ se jednd o pravidelné vyhodnocovani daji
ziskanych z vlastni &innosti a od tfetich osob a sleduje se zjistény stav thrad. Na zakladé
ziskanych poznatka Ustav zpracoval revizni zprévu, vedenou pod sp. zn. sukls 99681/2011,
véetné navrhu na provedeni zmén. V revizni zpravé doporucil ve spolupraci s vyrobei TP
a zéstupci zdravotnich pojistoven projednat a provést revizi indikaCnich kritérii
u deleukotizovanych trombocyti a dale ve spolupraci s TS provést kontrolu ndkladi na
jednotlivé transfuzni piipravky, pfedevsim aktualizaci cen vstupl a sladit vycet povinnych
poloZek zahrnutych v soudasné thradé TP se sou¢asnymi kvalitativnimi poZadavky na dané
TP. Nasledné& byly navrzeny Gpravy, které se promitaji do nového navrhu Metodiky stanoveni
thrad transfuznich piipravkd. Jednotlivé navrhy byly projedniny na pracovni schiizce dne
18. 8. 2011, ze které byl pofizen zdznam vedeny pod €. j. sukl 160926/2011.

Na zakladé doporudeni NTK Ustav zvefejnil dne 7. 9. 2011 Oznameni k projednéni
piipravovaného navrhu opatfeni obecné povahy, jehoZ termin byl stanoven na 27. 9. 2011.
V uvedeném terminu probéhlo vefejné projednavani novych navrhGi zmén, vyplyvajici
z piedlozenych podndtd, podkladi a navrhu zmén v Metodice stanoveni (hrady. Névrh
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opatieni obecné povahy 04-11 je v souladu se zavéry uvedenymi v zdznamu z jednani, ktery
je veden pod &. j. sukl 176766/2011.

Néavrh opatfeni obecné povahy je vydavan v souladu s Cenovym piedpisem MZCR
2/2009/FAR v platném znéni ¢l TV, odst. 4, vyhlagkou €. 397/2010 Sb., kterou se méni
vyhlagka Ministerstva zdravotnictvi ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich
vykonti s bodovymi hodnotami, ve znéni pozd&jgich predpist, kde se konkrétné jedna
o uvedeni mo¥nosti vykazovani zvlait u¢tovaného lé¢ivého pipravku k ptislusnému
zdravotnimu vykonu, vyhlaskou & 396/2010 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vy$e uhrad
zdravotni péée hrazené ze zdravotniho pojiSténi a reguladni omezeni objemu poskytnuté
zdravotni péée hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2011 a Metodikou stanoveni
Ghrad individualng vyrab&nych transfuznich pfipravkt SP-CAU-005 dostupné na
www.sukl.cz.

Stanoveni uhrady vyrdb&nych transfuznich pfipravki je dale vsouladu se zakonem
&. 378/2007 Sb., o létivech a o zménach n&kterych souvisejicich zakoni (zékon o 1é€ivech),
ve znéni pozd&j$ich predpisd (dale jen ,zdkon o lé€ivech®), vyhlaskou ¢&. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachdzeni sléivy v lékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dal3ich provozovateld a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé piipravky,
ve znéni pozdéjsich predpish, vyhladkou & 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi
referenéniho koge, zpisobu hodnoceni vy3e, podminek a formy uhrady 1é¢ivych piipravkid
a potravin pro zvlastni Ggely a néleZitosti Zadosti o stanoveni vyse thrady, zejména Casti
pétou - Zpiisob vyudtovani a podminky hrazeni piipravku (§ 25, § 27 a § 29 této vyhlasky)
a vyhlagkou ¢&.143/2008 Sb., o stanoveni blizdich pozadavki pro zajidténi jakosti
a bezpetnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdé&jsich
predpist.

Na zakladé vySe uvedenych skute¢nosti Ustav navrhl vy$i a podminky thrady, tak jak je
uvedeno v ¢lanku 2 tohoto ndvrhu opatfeni obecné povahy.

K navrhu vySe uhrady TP Ustav uvadi:

S odkazem na zdznam z jednani dne 27. 9. 2011, vedeny pod ¢&. j. sukl 176766/2011, bylo
ptikrogeno ke zmén& Metodiky stanoveni thrad transfuznich ptipravkd a to v nésledujicich
polozkach:
1) 6.2.1. zména podilu nakladu na odbér pro jednotlivé zpracovavané transfuzni
ptipravky, naklady na cestovné.
Ptivodni &tyFvariantni pravidlo, Fidici se spotfebou jednotlivych piipravki dle kodi IPLP,
bylo nové nahrazeno dvouvariantnim zpiisobem a ¥idi se spotiebou celé skupiny TP,
tj, erytrocytil, trombocytd a plazmy. Vyrobky vyrabéné z piimého aferetického odbéru
tvofi samostatnou skupinu. Postup pii stanoveni thrady je uveden v jednotlivych
kalkula¢nich listech pro kazdy transfuzni piipravek samostatné, viz piiloha &. 1 tohoto
navrhu opatfeni obecné povahy. NavrZenou zm&nou dochézi k tispofe, viz ptiloha ¢&. 5.

pavodni Nové pouze
Varianta 1: Varianta 1
Naéklady na erytrocyty 40 % 30 %
Naklady na trombocyty zPK | 35 % 23 %

Varianta 2:

Erytrocyty resuspendované 55 %
Trombocyty z buffy coatu Max. 33 %
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Plazma pro klinické pouZziti 25 %
Varianta 3:
Erytrocyty bez BC resuspendované | 60 % 51 %
Plazma 32 % 27 %
Varianta 4: Varianta 2
Erytrocyty deleukotizované 75 % 61 %

Pozn.: Zbyvajici % vyuZiti odb&ru plné krve se vztahuji na ostatni nesledované piipravky

(granulocyty, kryoprotein a buffy coat (BC) nebo plazmu pro farmaceutickou vyrobu).

V piipadé vyroby deleukotizovanych erytrocytd je nezbytné zohlednit pouziti jinych

vstupnich materidlovych polozek a ztraty buffy coatu pro vyrobu trombocytd, coz je

dtivodem k ponechéni rozpoéteni nakladd na odbér plné krve ve dvou variantich.

2) 6.3. zména minutové reZie a hodnoty bodu k1. 1. 2011 pro zapoétené zdravotni
vykony v platné minutové reZijni sazbé dle vyh. ¢ 397/2010 Sb. a déle vytazeni
neaktudlnich vykont a zatazeni platnych vykont viz pfiloha &. 2.

3) 6.4. zmény v cenach piimych materidlovych nékladi (PMN) spocivaji ve sjednoceni a
zpracovani seznamu materiali nezbytnych k vyrobg. Viz ptiloha &. 3.

4) 6.5. zmény vybaveni souvisejici snovymi poZadavky na vyrobu transfuznich
piipravkid (pH metr, sterilni svafeni, zatizeni pro skladovani trombocyti aj.) souvisi se
zménami v pozadavcich na kvalitu vyroby a standardnimi operaénimi postupy. Viz
ptiloha &. 4.

5) Zvyseni cen energii, vodného, sto¢ného, v povoleném limitu 3 %.

Zmé&na v sortimentu souvisi s poZadavky na kvalitu zdravotni pée. Z téchto divodi je
navrzeno sjednoceni thrady u erytrocyti (0009705) a erytrocytii resuspendovanych
(0009709) pod jedineény kod 0009705 se zménou nazvu na erytrocyty z odbéru plné krve a
dile u trombocytll z buffy coatu (0107928) a trombocyti z plné krve (0107930) zatazenim
pod jedinegny kéd 0107928 uvedené pod nazvem trombocyty z odbéru plné krve. Jedna se o
ptipravky odpovidajici si zakladnimi parametry. Vyznamné ovlivituje celkové naklady na
transfuzni piipravky i zména vypodtu rezie, kterd je nov& navrZena dle celkové roéni
produkce a nevaZe se na spotfebu jednotlivych TP. Provedené zmény jsou uvedeny v
kalkula¢nich listech jednotlivych TP.

PHi zpracovani thrad byly hleddny moZnosti maximalnich Gspor pii zapo&teni narGstu thrad
souvisejicich vykond k 1. 1. 2011, déle nové podminky kontroly darci, vyfazeni vykoni,
které jiZz nejsou povinné v ramei povinnych vySetfeni dérce a zafazeni novych povinnych
laboratornich vykont, aktualizaci cen jednotlivych polozek tykajici se piimych materidlovych
nakladé a piistrojového vybaveni transfuzniho oddéleni zpracovavajici 7 500 odbért roéné.
Piiloha & 5 doklada, Ze provedené zmény minimalizovaly ekonomicke dopady pro celou
skupinu transfuznich ptipravki. NavrZenou zménou metodiky byly na zékladé vzniklych
uspor eliminovany zvySené naklady, coZ byla podminka zdravotnich pojistoven pro zruSeni
indikagnich omezeni pro deleukotizované trombocyty. Pfi pfechodu na 100% pouZivani
deleukotizovanych trombocyti se jednd, pfi objemu spotieby TP roku 2010 o narast naklada
0 0,6 %, vyjadieno v korunéch se jedna o navyseni o 5,861 mil. K&.

Ustav dale navrhl zavedeni druhé thrady (UHR2) u patogen-inaktivovanych (ddle ,,PI)
trombocytd. Ustav timto navrhem sjednocuje podminky pro pouziti PI pfipravki. V pfipadé
Pl trombocyti Ustav navrhuje v zakladni thradé uplatnit vhradu pro deleukotizovane
trombocyty deklarovaného objemu (minim. 200 mld., a minim. 300 mld.). ZvySend thrada
(UHR2) by byla podmin&na splnénim indika¢nich kritérii pro PI ptipravky, jak uvadi opatieni
obecné povahy 03-10 a je rozsifeno v ¢l. 2 tohoto navrhu. Divodem navrhu je eliminovat
ztraty vzniklé exspiraci PI trombocytl v ptipad€, Ze pacient nebude spliiovat vyjmenovana
kritéria pro jejich podani, ale pfedevdim ze statistickych divodu. Timto navrhem nedochézi
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ke zvydeni nékladd na transfuzni piipravky. Dale Ustav navrhuje u PI trombocytti i P plazmy
zménu v poloZece ,,LIM* ze symbolu ,S“ na ,B“ Tento navrh odivodiuje tim, Ze PI
pFipravky v zékladni thradé mizZe pouZivat jakékoliv pracovisté. V pfipadé zvySené thrady
je pouziti limitovano indikatnim omezenim.

Z ditvodt nevyfesenych tihrad povinnych vykont souvisejicich s vyrobou autolognich TP
ze strany zdravotnich poji§toven, zlstavaji i naddle vySe a podminky hrady u této skupiny
TP beze zm&ny. Budou feSeny samostatnym opatfenim obecné povahy pro podskupinu 15
IPLP autologni transfuzni piipravky.

K navrhu podminek hrady Ustav uvadi:

Na zakladé vysledkli vefejného projednédvéani zmén v seznamu IPLP, podskupiny 12
transfuzni piipravky, Ustav navrhuje vypustit indikaéni omezeni u skupiny deleukotizovanych
trombocyti. Sviij navrh odiivodiiuje tim, Ze z revizni zpravy za rok 2010 je patrné prib&Zné
mezirodni sniZovani spotfeby nedeleukotizovanych trombocytd. 100% ndhrada 2300
terapeutickych davek nedeleukotizovanych trombocyth (pfevzato zrevizni zpravy za rok
2010) za deleukotizované piedstavuje zvySeni nakladi celé skupiny trombocytl o cca 7 mil.
K&, coz v celkovém objemu odpovidéd 0,6% naristu ndkladéi na celou podskupinu 12 TP.
Cenovy piedpis povoluje 3 % meziroéniho néristu. Piechod na 100% deleukotizaci
trombocyti bude, tak jako doposud, pozvolny, proto uvedeny nérlst pfedstavuje maximalni
hodnotu. Tento argument souvisi se stavajicim pfistrojovym vybavenim transfuznich odd€leni
a jeho pozvolnou obnovou. Hodnoceni nékladii na 1é¢bu neZadoucich U¢inkd pfi pouZiti
nedeleukotizovanych transfuznich ptipravki je problematické. Jen mélo jich spada do
kategorie zdvarnych, hlasenych Ustavu. Vy38i néklady se vSak i vtéchto piipadech poji
s prodlouzenim hospitalizace.

Ustav dale predkladd navrh na zmé&nu symbolu ,,A“ v poloZce ,,LIM®. Zdivodiyje to tim,
¥e soudasny zplisob oznafeni neumoZiiuje sledovani celkovych spotieb téchto LP, které
nejsou jinym subjektem sledovany nez zdravotnimi pojistovnami. Ustav navrhuje tuto zmé&nu
v souladu s §15, odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojiSténi v platném
znéni. Uvedeny navrh neni v rozporu s vyhlaskou &. 92/2008 Sb. o stanoveni seznamu zemi
referenéniho kose, zpiisobu hodnoceni vyse, podminek a formy uhrady léivych pfipravki
a potravin pro zvladtni ulely a naleZitosti Zadosti o stanoveni vySe thrady, zejména Casti
patou - Zpiisob vyaétovani a podminky hrazeni piipravku (§ 25, § 27 a § 29 této vyhlasky),
kdy tyto podminky stanovi podle § 39a odst. 3, § 39b odst. 7 a § 39f odst. 7 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi v platném znéni. VySe a podminky thrady u transfuznich
piipravk se vsouladu s § 15, odst. 5 vydavaji opatfenim obecné povahy. Ustav v této
souvislosti navrhuje pro transfuzni pfipravky oznaceni ,.B“ (Blood) stim, Ze se jedna
o ptipravky nenahraditelné, Zivot zachrafiujici, které vzhledem k jejich charakteru podava
1ékat pti vykonu ambulantni pée, nebo jsou poskytovany pii odborné pfednemocnini
neodkladné péé¢i vramci zdravotnické zachranné sluzby, jsou soucdsti zdravotni péce
ve stacionafich na zakladé doporudeni oSetfujiciho 1ékate. Smluvni zaiizeni je vZdy vykazuje
jako zvl43t uétované 1é¢ivé pripravky (ZULP), coz vyplyvé a je podpofeno definici uvedenou
ve vyhl. & 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykond sbodovymi
hodnotami, ve znéni pozdgjsich predpist a to v kapitole 2, &l. 7.2. Vykazovani ZULP (cit.:
,Krev a krevni derivaty a radiofarmaka mohou byt vykazany jako ZULP bez ohledu na to,
zda je u vykonu uvedena poznamka ,,ZULP ano® ). Transfuzni pfipravky oznadené timto
symbolem jsou ptislusnému zdravotnickému zafizeni hrazeny na zdklad® smlouvy
se zdravotni pojitovnou o poskytovani predm&tné zdravotni sluzby a ugtovany zdravotni
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pojistovng jako zvlast uctovany piipravek. V piipad® hospitalizatni péce jsou transfuzni
pipravky hrazeny na zéklad€ platné smlouvy se zdravotni pojitovnou, proto jejich
vykazovani z dGvodi sledovani spotieb je nezbytné zajistit.

Soutasti tohoto opatieni obecné povahy jsou nasledujici prilohy:

P¥iloha &. 1 kalkulaéni listy transfuznich p¥ipravkd

Piiloha &. 2 prehled vykonovych polozek zapotenych do thrad transfuznich pfipravkl véetné
minutové reZijni sazby a hodnoty bodu véetné provedenych zmén

Ptiloha &. 3 seznam materiall vstupujicich do vyroby (PMN)

Piiloha &. 4 seznam vyrobniho zafizeni nezbytného ke zpracovani 7 500 odbérii
roéné/transfuzni odd.

Ptiloha &. 5 dopady novych thrad na vydaje z prostredkil vefejného zdravotniho pojisténi,

Clanek 4
Forma rizeni

Rizeni o tomto navrhu opatfeni obecné povahy je pisemné.

Clanek 5
Uplatnéni pFipominek

Dle § 172 odst. 4 spravniho fadu miZe k navrhu opatieni obecné povahy kdokoli, jehoZ prava,
povinnosti nebo zdjmy mohou byt opatfenim obecné povahy piimo dotceny, uplatnit u
spravniho organu pisemné piipominky, a to do 15 dnii ode dne vyvéeni navrhu na Gfedni
desce Ustavu.

PharmDr. M?rtin Benes
feditel Ustavu
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