STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: sukl@sukl.cz

Vyvéseno dne: | Pro kontrolu 168!

Svéseno dne:

Praha dne 16. 11. 2011
Sp. zn. sukls 126040/2011

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen
,,Ustav”) jako spravni organ ptislusny podle § 15 odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni
pozd&jsich predpisti (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi”), v souladu
s ustanovenim § 171 a nasl. zdkona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jSich pfedpist
(dale jen ,,spravni fad”) vydava

opatieni obecné povahy 04 - 11,

kterym stanovuje vysi a podminky iihrady transfuznich pFipravki

Clének 1
Predmét apravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy stanovi vy§i a podminky whrady transfuznich
ptipravku.

Clanek 2
Vyse a podminky uhrady transfuznich pfipravkii

Ustav ni¥e uvadi Seznam pripravki podskupiny 12 individualng vyrdbénych transfuznich

ptipravkf, u kterych se stanovuje uhrada v souladu s § 15 odst. 5 zékona o vefejném
zdravotnim poji§téni, spolu s podminkami ihrady téchto lé€ivych ptipravki.
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Vy¥e uhrady transfuznich p¥ipravki

Kd NAZ oop ces] o] v [ o] wnmi | viRe ue owel v |one{mo] are
0007901 | Plnil krev wF VAR ] 12 |TU] 117328 5 B BISAXO |
0007905 | Erytrocyty 2 odbiru piné krve INF| vAK | 12 jTU.] 1173.28] s B BUSAX |
0007917 | Erytrocyty bez bully coatu resuspendovant pE| VAR | 12 TU lm.ssl s |® BISAXH
| 0007955 |Erytrocyty delenkotizovand WE{ VAR | 1 | Tu | 262038 s |8 P | Besaxm

wrjvak | n|Tu| 108804 s |8 P | Basaxm
IFivaR | 12 | ks | 153567 5 B P | BosAX |
INF|vak | B2} ks | 363520 s | s P_| BasAxu |
INFl VAR | 12 ) ks | 363520 s § P | BasAxa
wF vak | 12 | Tu | 130068 s |8 BRsAXDY
INFfVAK | 12 | TU.| 262038 § B P | Besaxm
I vaK | 12 {Tu| 1285358 s |8 BISAXA |
| minim. 200 mid TRC INFlvak | 12 §TD.] T700.63 s |8 BISAYS? |
|misimauiaRe | vak | » |10 | cossus s |8 BusAA? |

0107936 | Trombecyty z bully coatu smésné delenkotizované minim.200 wid TRC INF| VAR | 12 |TD.] 773322 $ B BUSAXA2 |
| 0107952 | Trombocyty ¢ aferézy delenkotizované [minim. 300mid TRC | e vak | 12 | T0.| 1327301 s |8 BASAXE
0107958 | Trombocyly z odbéra PK-deleukotizované INFI VAR | 12 | TU.| 210365 8 B BUSAX? |
0107959 | Trombocyty z aferézy delenkotizované minim. 200 mid TRC wF|vak | 2 |TD| 911439 H B BOSAXe2
0107960 | Trombocyty 2 aferézy delenkotizované |muuxmnlamc wE|vak | 2 | ks | 366345 s | » BOSAX2 |
010791 {Trombocyty patogen-inakiivované minim, 200mid TRC | INF| vAK | 12 | TD. 9143 eyl s | e p | mosaxen |
| 0107962 |Trombocyty patogen-inakiivované mini, 00 md TRC | Ne| vaR | 12 | TD. | 13273,01) 1580693 s |8 P | Bosaxi2
| 0207921 ll‘hml&tstviunuuni |pmumdepn_gL INF| VAK | 12 | TU.| 88503 s |8 P_| BOSAX0 |
0207522 [Plazma patogen-inakilvovand |mlﬂunld__ﬂ INF] VAK | 12 | TU. 885,03 198693 § B P | BosxAus
| 0207925 |K-plazma Winické INF| vak | 12 | TU.| 88503 s | B P | BosAXxes
0207926 | Kryoprotein INF| Vak | 12 | TU.| 132526 8 B BOSAX
0207921 |Kryoprotein 2 1 It plazmy INF| VAK | 12 | TD.| 426596 § B BISAX |
0307934 | Granulocyty z aferézy INF| vak | 12 | TD.| 13607,66 8 § _BOSAX |
0307953 |Granulocyty z piné krve INF] VAR | 12 | T 147362 ] 8 BASAX |
0407942 | Priplatek za ozdfeni 2] ks 234,02 5 B P
0407949 | Promyti TP 2 | ks | 96264 s |8 P
0407950 | Priplatek za vibér dirce podle HLA i2 | ks | 103226 s |8 P

T.D. terapeuticka davka
T.U. transfuzni jednotka

Uhrada transfuznich p¥ipravki podléha nasledujicim indikaénim kritériim:

Indika&ni omezeni pro splnéni podminky Ghrady z prostfedki vefejného zdravotniho
pojisténi:

LIM: B - takto oznafené transfuzni piipravky vvkazuje smluvni zafizeni zdravotni pojistovné vzdy
jako zvlast udtované 16&ivé piipravky. V piipad€, kdy jsou vzhledem k jejich charakteru podavany
1ékafem pii vykonu ambulantni péée, nebo jsou poskytovany pii odborné pfednemocniéni neodkladné
péti vramci zdravotnické zdchranné sluzby, nebo jsou soucdsti zdravotni péce ve stacionaiich
na zakladg doporuceni ofetfujiciho 1ékafe, pak takto oznadené transfuzni pfipravky jsou piisluinému
zdravotnickému zafizeni hrazeny na zikladé smlouvy se zdravotni pojistovnou o poskytovani
pFedmétné zdravotni sluzby a #ictovdny zdravotni pojistovng jako zvlast Gctovany piipravek.
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IND: P

Léciva latka

Forma

Indikaéni omezeni

Erytrocyty
deleukotizované

Erytrocyty
deleukotizované pro

vyménnou ¢i
intrauterinni
transfuzi

Erytrocyty

Zpracované
promytim

ozafenim

1.v.

Pripravek je indikovan k pouziti u pacienta v piipadé:
a) nehemolytické potransfuzni reakce:
1) pti opakovanych febrilnich nehemolytickych reakcich,
2) pii prikazu cytotoxickych HLA protilatek,
b) rizika alloimunizace:
1) pii chronickych substitucich transfuznimi pfipravky,
2) pied a po organovych transplantacich (transplantace
kostni diené&, srdce, ledvin, jater apod.),
¢) rizika infekce CMV u CMV seronegativnich piijemct:
1) pied a po organovych transplantacich,
2) u imunosuprimovanych pacientt,
3) u nedonosenych déti nebo novorozenct,
4) u intrauterinnich transfuzi,
5) u téhotnych Zen,
6) u déti po operacich srdce a velkych cév.

Jsou piedepisovany pacientim pouze na
neonatologickych a porodnickych pracovistich.

specializovanych

Jsou indikovany u pacientl v pfipadé:
a) paroxysmalni nocni hemoglobinurie (PNH),
b) deficitu IgA,
c) pfecitlivélosti na plazmaticke bilkoviny.

Jsou indikovany z dtivodd sniZeni rizika potransfuzni reakce $t&pu
proti hostiteli (TA-GVDH):
a) u imunosuprimovanych pacientl, véetné pacientli pied a
po transplantaci,
b) u novorozenci a nedonoSenych déti,
c¢) u pfijemct transfuzniho ptipravku
pribuzného darce.

od geneticky

Trombocyty
zpracované
promytim

ozafenim

HLA typizované

Jsou indikovany v piipadeé:
a) feto-maternalni alloimunni trombocytopenie (FMAIT),
b) deficitu IgA,
c) precitlivélosti na plazmatické bilkoviny.

Lze indikovat z divodd sniZeni rizika potranfuzni reakce $té€pu
proti hostiteli (TA-GVHD):
a) u imunosuprimovanych pacientll a piijemcd pfed a po
transplantaci,
b) u novorozencti a nedonosenych déti,
c) u pfijemct transfuzniho pfipravku od geneticky
ptibuzného darce.

Jsou indikovany v ptipadé:

a) prevalence HLA imunizace u nemocnych zafazenych do
transplantaéniho  programu nebo odkazanych na
dlouhodobou substitu¢ni lécbu trombocyty,

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

Plazma pro klinické
pouziti

L.V,

Podani plazmy v doporutené uvodni davce je 10 az 20 ml/kg
télesné hmotnosti piijemce (jedna transfuzni jednotka 1 T.U.
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Pfipravky z plazmy
ojetfené ozafenim

odpovida 220 ml + 40 ml plazmy) je pfedepisovino pacientovi

v piipadé:

1) krviceni nebo kombinované koagulatni poruchy potvrzené
screeningovymi laboratornimi testy pfi:

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

b) ziskaném nedostatku koagulaénich faktorii z poruch jejich
tvorby (napi. hepatopatii), pokud neni indikovéno podani
koncentrath izolovanych koagulaénich faktort,

c) t&7kém, Zivot ohroZujicim krvéceni pii deficitu vitaminu
K event. pfi plisobeni antagonistli vitaminu K, pokud je
kontraindikovaino  poddni koncentrati  izolovanych
koagulaénich faktort,

d) masivnich transfuzich nebo pfi hrazeni masivnich
krevnich ztrat koloidnimi a krystaloidnimi roztoky jako
ndhrada koagulaénich (na 3 - 4 transfuzni jednotky
erytrocytil - 1 jednotka plazmy, na 2000 ml nahradnich
roztokii — 1 jednotka plazmy),

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

2) krvaceni nebo pfiprava na chirurgicky vykon u nemocnych
s vrozenym deficitem koagulaénich faktorii v piipad€, Ze neni
dostupna 1é¢ba koncentraty pfislusného koagulaéniho faktoru,

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

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

Ozéafené transfuzni piipravky zplazmy jsou predepisovany
pacientovi z dfivodd sniZeni rizika potransfuzni reakce Stépu proti
hostiteli (TA-GVHD):
a) u imunosuprimovanych pacientli a piijemcii pfed a po
transplantaci,
b) u novorozencl a nedonoSenych déti,
¢) u pfijemct transfuzniho piipravku od geneticky
piibuzného darce.

Trombocyty patogen -
inaktivované

Plazma patogen -
inaktivovana

1. v.

1. V.

V zékladni tihradé plati pro patogen-inaktivované trombocyty
podminky pfedepisovani shodné s pouZitim pro deleukotizované
trombocyty.

Dalsi zvysenou tthradu Ize uplatnit pouze na specializovanych
pracovistich u imunosuprimovanych pacientti s alogenni
transplantaci kostni dfeng

V zakladni ihradé plati pro patogen-inaktivovnou plazmu
podminky pfedepisovani shodné s pouZitim plazmy pro klinicke
pouZiti.

Dal$i zvySenou tihradu Ize uplatnit pouze na specializovanych
pracovistich v piipadé lé¢ebné plazmaferézy u:
a) pacientii s vrozenou formou trombotické trombocytopenické

purpury (TTF),
b) détskych pacientd do véku 18 let se ziskanou formou TTP.
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Clanek 3
Odivodnéni

Ustav v souladu s § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvé3uje na své ufedni desce opatfeni obecne
povahy 04-11, kterym upravuje vysi a podminky uhrady transfuznich p¥ipravkd. Opatieni
obecné povahy se vydava na zakladé vysledkid pfipominkového fizeni k navrhu opatfeni
obecné povahy 04-11 vydaného v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravmho fadu, ktery
byl zpracovan na zakladé ni%e uvedenych podnéti, jimiz byl Ustav vyzvan k provedeni zmén
vy$e i podminek thrady konkrétn& v podskupiné 12 transfuzni pfipravky a 15 autologni
transfuzni ptipravky.

Dne 1. 6. 2011 obdrzel Ustav ,,Zdznam z jednani Nérodni transfuzni komise Ministerstva
zdravotnictvi® (d4le 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 sou¢asné doporucuje, ,, aby SUKL svolal jednani zastupcii STL, poskytovatelil
péée a ZP ke zm&n& thrad a indikagnich kritérii u deleukotizovanych trombocytu Ustav
piimo vyzval zastupce Ceské spole¢nosti pro transfuzni 1ékafstvi CSL JEP (dale jen CSTL)
o ptedloZeni konkrétnich podkladl pro navrhovanou zménu.

Dne 30. 6. 2011 probé&hlo pracovni setkani zastupch CSTL a Ustavu za téelem provedeni
navrhovanych zmén a polozkové kontroly u vSech transfuznich prlpravku pti kterém Ustav
pozadal CSTL o soudinnost. Zaznam z pracovni schiizky je veden pod &. j. sukl 128452/2011.
Dale Ustav vyuzil vysledkd zprovedené revize podminek uhrad transfuznich pfipravka,
kterou Ustav provadi dle ustanoveni § 391 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi,
konkrétnd se jedna o pravidelné vyhodnocovani tidaji ziskanych z vlastni innosti a od tfetich
osob, a sleduje se zjistény stav uhrad. Na zakladé ziskanych poznatki Ustav zpracoval revizni
zpravu vedenou pod sp. zn. sukls 99681/2011, v€etné navrhu na provedeni zmén. Zavéry
revize provedené vroce 2011 a uvedené v této revizni zpravé Ustav publikoval dne
30. 6. 2011 na internetovych strankach www.sukl.cz .

Na zakladé¢ doporuceni NTK Ustav zvefejnil dne 7. 9. 2011 Oznémeni k projednani
pripravovaného navrhu opatfeni obecné povahy, jehoZ termin byl stanoven na 27. 9. 2011.
V uvedeném terminu prob&hlo vefejné projednavani novych navrhi zmén, vyplyvajici
z predloZenych podnéti, podkladi a navrhu zmén v Metodice stanoveni uhrady. Opatieni
obecné povahy 04-11 je v souladu se zavéry uvedenymi v zdznamu z jednani, ktery je veden
pod €. j. sukl 176766/2011.

Vyse a podmmky hrady transfuznich pfipravki, stanovené timto opatienim obecné povahy
zohlediiuji nové podminky dané vyhlakami Ministerstva zdravotnictvi CR &. 134/1998 Sb.,
kterou se vydava seznam zdravotnich vykonii sbodovymi hodnotami s platnosti od
1. 1. 2011, ve znéni vyhlasky & 379/2010 Sb. a vyhlaskou ¢&. 396/2010 Sb., o stanoveni
hodnot bodu, vyse thrad zdravotni péde hrazené ze zdravotniho pojiSténi a regulaéni omezeni
objemu poskytnuté zdravotni péde hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2011,
kterou se nahrazuje vyhlaska & 471/2009 Sb. Déle jsou respektovany podminky dané
zdkonem &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon
o 1é¢ivech), ve znéni pozd&jSich predpisd, vyhlagkou ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu
zemi referenéniho koe, zpsobu hodnoceni vySe, podminek a formy twhrady IéCivych
piipravkdi a potravin pro zvladtni uely a naleZitosti zadosti o stanoveni vySe uhrady
a vyhlaskou ¢&. 143/2008 Sb., o stanoveni bliZzSich poZadavkid pro zajiSténi jakosti
a bezpe¢nosti lidské krve a jejich sloZek (vyhlaska o lidské krvi) v platném znéni.

K vy3i iihrady transfuznich piipravki Ustav uvadi:

Stanovena vySe thrady je vsouladu s podminkami stanovenymi cenovym piedpisem
Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20. biezna 2009 o regulaci cen léCivych
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piipravk(l a potravin pro zvlastni lékaiské Gdely, ve znéni pozdg&jsich pfedpisd (dale jen
,,cenovy predpis®).

Pfi zpracovani podkladi pro vydani opatfeni obecné povahy byl dodrzen postup dany
Metodikou stanoveni thrad individualng vyrabé&énych transfuznich piipravki SP-CAU-005,
vydanou Ustavem a publikovanou na www.sukl.cz .

Z diwodi zvyieni kvality zdravotni pé€e jsou opatfenim obecné povahy sjednoceny Ghrady u
erytrocyta (0009705) a erytrocytii resuspendovanych (0009709) pod jedinecny kod 0009705
se zménou nazvu na erytrocyty z odbéru plné krve a dale u trombocyti z buffy coatu
(0107928) a trombocytii z plné krve (0107930) zafazenim pod jedineCny kod 0107928
uvedené pod nazvem trombocyty z odb&ru pIné krve. Jedna se o pfipravky odpovidajici si
zékladnimi parametry. Vyznamné ovliviiuje celkové naklady na transfuzni piipravky i zména
vypoitu rezie, kterd se nové fidi celkovou roéni produkci a nevaZe se na spotiebu jednotlivych
TP. PHi stanoveni vySe thrady jsou dile zohlednény nezbytné naklady na odbér krve nebo
jejich slozek, zpracovani pfipravku vEetn& rezijnich a mzdovych nékladd pro priméme velké
transfuzni pracovists, provadgjiciho minimélng 7500 odbér rotné. Toto vyplyva z kapacity
pramémého transfuzniho oddélent a je povaZovano za zéklad pro kompletni stanoveni thrady.
Ustav timto opatfenim obecné povahy zavadi moznost druhé Ghrady (UHR2) u patogen-
inaktivovanych (dale ,,PI) trombocytil. Tim sjednocuje podminky pro pouZiti PI pfipravka.
V ptipadé PI trombocyt se vzakladni w¢hradé uplatiuje thrada stanovena pro
deleukotizované trombocyty deklarovaného objemu (minim. 200 mld., a minim. 300 mld.).
Zvysena uhrada (UHR2) je podmingna splnénim indika¢nich kritérii pro PI pfipravky, jak
uvadi &l. 2 tohoto opatieni obecné povahy. Diivodem pro toto rozhodnuti je eliminace ztrat
vzniklych exspiraci PI trombocytl v piipad®, Ze pacient nebude spliiovat vyjmenovana
kritéria pro jejich podéni, ale pfedevsim ze statistickych divodd. Tento postup nevede ke
zvyS$eni nakladd na transfuzni prlpravky Ustav v poloZce ,,LIM* u PI trombocyti i PI plazmy
méni symbol ,,S“ na ,,B, tim umoziiuje pouziti PI piipravki v zakladni Ghrad& pro jakekoliv
pracovi$té, V piipadé zvySené thrady je pouZiti limitovdno indikanim omezenim.

Z dtivodd nevyfeSenych tthrad povinnych vykond souvisejicich s vyrobou autolognich TP
ze strany zdravotnich pojistoven, zlistavaji i nadale vySe a podminky thrady u této skupiny
TP beze zmény. Budou feSeny samostatnym opatienim obecné povahy pro podskupinu 15
IPLP autologni transfuzni pfipravky.

K podminkim iihrady Ustav uvadi:

Na zakladé vysledkii vefejného projednavani zmén v seznamu IPLP, podskupiny 12
transfuzni p¥ipravky, Ustav vypustil indikadni omezeni u skupiny deleukotizovanych
trombocytl. Sviij navrh odfivodnil tim, Ze z revizni zpravy za rok 2010 je patrné pribézné
meziroéni snizovani spotfeby nedeleukotizovanych trombocytd. 100% nahrada 2300
terapeutickych davek nedeleukotizovanych trombocytdi (pfevzato zrevizni zpravy za rok
2010) za deleukotizované pfedstavuje zvyieni nakladii celé skupiny trombocytd o cca 7 mil.
K&, co? v celkovém objemu odpovida 0,6% nérdstu nakladd na celou podskupinu 12 TP (viz
piiloha &. 5 navrhu). Cenovy predpis povoluje 3 % meziro¢niho narlistu. Pfechod na 100%
deleukotizaci trombocytll bude, tak jako doposud, pozvolny, proto uvedeny narist predstavuje
maximalni hodnotu. Tento argument je podpofen stivajicim pfistrojovym vybavenim
transfuznich oddéleni a jeho pozvolnou obnovou. Hodnoceni nékladii na 1é¢bu nezadoucich
u¢inkd pki pouziti nedeleukotizovanych transfuznich ptipravki je problematické. Jen malo
jich spada do kategorie zavaznych, hlaSenych Ustavu. Vy$§i naklady se viak i v téchto
piipadech poji s prodlouZenim hospitalizace.

Ustav dale zménil symbol ,,A“ v polozce ,LIM“ na ,,B“. Tento postup zdivodiuje tim, Ze
soudasny zpiisob oznadeni neumoziiuje sledovéni celkovych spotieb téchto LP, které nejsou
jingm subjektem sledovany neZ zdravotnimi po_]lst’ovnarm Ustav provedl tuto zménu
v souladu s §15, odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojiSténi v platném

v

znéni. Zména neni v rozporu s vyhlaskou & 92/2008 Sb. o stanoveni seznamu zemi
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referenéniho koSe, zplisobu hodnoceni vySe, podminek a formy uhrady 1é¢ivych piipravki
a potravin pro zvlaStni Gdely a naleZitosti Zadosti o stanoveni vySe uhrady, zejména Casti
pétou - Zplisob vyuétovani a podminky hrazeni p¥ipravku (§ 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. Vy3e a podminky thrady u transfuznich
ptipravkil se vsouladu s § 15, odst. 5 vydavaji opatfenim obecné povahy. Ustav v této
souvislosti zavedl pro transfuzni pfipravky oznaleni ,,B“ (Blood) stim, Ze se jedna
o ptipravky nenahraditelné, Zivot zachrafujici, které vzhledem k jejich charakteru podava
lékat pfi vykonu ambulantni pé€e, nebo jsou poskytovany pfi odborné prednemocniéni
neodkladné péci vramci zdravotnické zachranné sluzby, jsou soucéasti zdravotni péce
ve stacionatich na zakladé doporueni oSetiujiciho 1ékafe. Smluvni zafizeni je vidy vykazuje
jako zvl4$t iétované 1égivé piipravky (ZULP), coZ vyplyva a je podpofeno definici uvedenou
ve vyhl. & 134/1998 Sb., kterou se vyddva seznam zdravotnich vykonl s bodovymi
hodnotami, ve znéni pozdé&jiich pfedpisii a to v kapitole 2, ¢l. 7.2. Vykazovani ZULP (cit.:
,Krev a krevni derivaty a radiofarmaka mohou byt vykaziny jako ZULP bez ohledu na to,
zda je u vykonu uvedena pozniamka ,,ZULP ano“ *). Transfuzni pfipravky oznaCené timto
symbolem jsou pfislusnému zdravotnickému zafizeni hrazeny na zéklad® smlouvy se
zdravotni poji§fovnou o poskytovani pfedmétné zdravotni sluZby a GCtovany zdravotni
pojistovné jako zvlast’ uctovany piipravek. V piipadé hospitalizatni péle jsou transfuzni
ptipravky hrazeny na zdkladé platné smlouvy se zdravotni pojistovnou, proto jejich
vykazovani z divodi sledovani spotieb je nezbytné zajistit.

K samotnému opati‘eni obecné povahy Ustav uvadi:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho ¥adu doruéil Ustav navrh opatfeni obecné
povahy s odfivodnénim, a to vefejnou vyhlagkou, kterou vyvésil dne 24. fijna 2011 na tfedni
desce Ustavu, a v souladu s timto ustanovenim také vyzval dotéené osoby, aby k ndvrhu
opatfeni podavaly pfipominky.

K navrhu opatfeni obecné povahy, vydanému dne 24. 10. 2011, kterym se stanovuje vySe
a podminky thrady transfuznich pfipravkd nebyly uplatnény v souladu s ustanovenim § 172

odst. 4 spravniho fadu zadné pripominky.

Na zakladé vyse uvedeného stanovil Ustav vysi a podminky thrady transfuznich pfipravki
tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

F-CAU-004-02/18.05.2009 Strana 7 (celkem 8)



g“:lének 4
Udéinnost

Toto opatfeni obecné povahy nabyva G&innosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu dne 1. 12. 2011.

Platnost a G¢innost opatienim obecné povahy 02 — 10 v &asti stanoveni vySe a podminek
thrady podskupiny 15 IPLP autologni transfuzni p¥ipravky zistava timto opatfenim obecné
povahy nedotcena.

Opatieni obecné povahy 03-10 se nabytim ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy rusi.

Clanek 5
Pouéeni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatieni obecné povahy podat
opravny prostiedek.

PharmDr. Martin Bene§
feditel Ustavu
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