STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Svéseno dne:

| Praha 10. Segbarova 48 | Praha dne 16. 11. 2011
B Sp. zn. sukls 126040/2011

Statni Gstav pro kontrolu 1&&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dle jen
,Ustav”) jako spravni organ piisluiny podle § 15 odst. 5 zikona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nekterych souvisejicich zdkonl, ve znéni
pozdéj§ich 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

opatifeni obecné povahy 04 - 11,

kterym stanovuje vysi a podminky thrady transfuznich pripravki

Cléanek 1
Predmét upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy stanovi vy§i a podminky thrady transfuznich
pfipravka.

Clanek 2
Vyse a podminky uhrady transfuznich pFipravki

Ustav nie uvadi Seznam piipravkil podskupiny 12 individualng vyrab&nych transfuznich

ptipravkt, u kterych se stanovuje uhrada v souladu s § 15 odst. 5 zédkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi, spolu s podminkami Ghrady téchto lécivych pfipravka.
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Vyse tihrady transfuznich p¥ipravki

DoP ces| oa| v | wmmi | unra [uec umel uos [owel o] ave
oF| vk BTl 11328 s |8 BISAYH
BE|VAK | 2 {Tu ] 117328 s |8 BISAX0!
BE| VAR | 2 |Tu| 180068 s |8 BUSAX0
INF| VAR | 12 Tu | 262038 s ] P | BasAXH |
WEj VAR | 12 |TU| 106974 s |8 P | pusaxm
WF]vak | 12 ) ks | 153567 3 |s ? | msaxn
DE|vak | 1) ks | 36352 s |8 P_| Basawm |
INF| VAR | 12 ] ks | 3463521 L) ] P | BusAXm |
WP vaR | 1 T 180068 s |8 BRsAYOL
INF VAR | 12 | TU| 262038 s | s ¢ | Besaxn
0107928 | Trombecyty z odbru plné krve INF|VAK | 12 |TU.| 128 ] B BUSAX02
0107331 {Trombocyty z aferézy minim 200 wid TRC NFvak | 12 |TD.| 7700.63 s |8 BISAXS |
0107935 | Trombocyty z bufly coatu smisné minim 200 mid TRC INFIVAK | 2 1TD.| 6095.18) $ B BISAXO2
0107936 | Trombocyty z bufly coatu smésné delenkotizované minim20wd TRC | nw vak | 12 | 1. msg[ s |8 BUSAXQ2
| 0107952 | Trombocyty 2 aferézy delenkotizované minim 300 TRC _ fme vak | 12 | T0.] 1327301 s |8 BusAXa? |
| 0107958 | Trombacyty z odbéra PK-deleukotizované INF| VAR | 12 | TU.| 210365 s |8 BUSAXHL |
0107959 | Trombocyly z aferézy deleukotizované |minim. 200 md TRC INF{ VAK | 12 |TD.| 911439 H] B BOSAX02
0107960 | Trombocyty z aferézy deleukotizované ot nes 200ma TR || vax | 12 | 1 | 366345 s |» BUSAXD2
0107961 {Trombocyly patogen-inaktivované |mi-‘-;momu1ng we| vak | 12 |1o| 9ua0l nenyr| s | e P_| Bosaxm
| 0107962 {Trombocyty patogen-inaktivované minim. 300mid TRC [ Ne| vak | 12 | T | 13273,01] 1580693| s | B P | Bosaxe
0207921 | Plazma Zerstvi zmrazend pro Kinické poudi INF| VA | 12 | T.U. 885,03] 8 B P | BosAXed
| 0207922 |Plazma patogen-inakiivovand INF VAK | 12 | T, Ils,ﬂsl 198693] 8§ B P | BUSXAG3
| 0207925 |K-plazma INF| VAR | 12 | TU. u_;@_sl s |8 P | BosAXes |
0207926 {Kryoprotein WF| VAR | 12 | Tu| 132526 s |8 BOSAX
0207927 [Kryoprotein 2 1 It plazmy INF| VAK | 12 | TD.| 426596 § B BISAX
0307934 |Granulocyty z aferézy INF| VAK | 12 | TD.| 13 607.66 5 § BOSAX
0307953 |Granulocyty z plné keve INF VAK | 12 | TU.| 1473.62 § 8 BOSAX
0407942 |Priplatek 2a ozdFeni 2|k 23402 s |8 P
0407949 | Promytl TP i2 | ks 962,64 s |8 P
0407950 {Priplntek za vibér dirce podle HLA 12 | ks 1032,26 § B 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 prostiedkii vefejného zdravotniho

pojisténi:

LIM: B - takto oznacené transfuzni pfipravky vvkazuje smluvni zafizeni zdravotni pojistovné vzdy
jako zvlast’ iétované lécivé pripravky. V pripadé, kdy jsou vzhledem k jejich charakteru podavany
lekafem pii vykonu ambulantni péce, nebo jsou poskytovany pfi odbomeé piednemocniéni neodkladné
péfi vramci zdravotnické zachranné sluzby, nebo jsou soucasti zdravotni péfe ve stacionafich
na zéklad€ doporuceni ofetiujiciho lékafe, pak takto oznaCené transfuzni pfipravky jsou piisluinému
zdravotnickému zafizeni hrazeny na zakladé smlouvy se zdravotni pojiSfovnou o poskytovani

piedmeétné zdravotni sluzby a ctovany zdravotni pojistovné jako zvlast uctovany pripravek.

F-CAU-004-02/18.05.2009

Strana 2 (celkem 8)



IND: P

Lééiva latka

Forma

Indikaéni omezeni

Erytrocyty
deleukotizované

Erytrocyty
deleukotizované pro
vyménnou ¢&i
intrauterinni
transfuzi

Erytrocyty

zpracovane
promytim

ozafenim

iv.

Piipravek je indikovan k pouZiti u pacienta v piipadé:
a) nehemolytické potransfuzni reakee:
1) pii opakovanych febrilnich nehemolytickych reakcich,
2) pfi prikazu cytotoxickych HLA protilatek,
b) rizika alloimunizace:
1) pfi chronickych substitucich transfuznimi pfipravky,
2) pfed a po orgianovych transplantacich (transplantace
kostni diené, srdce, ledvin, jater apod.),
c) rizika infekce CMV u CMV seronegativnich pifjemcii:
1) pted a po organovych transplantacich,
2) u imunosuprimovanych pacienti,
3) unedonosenych déti nebo novorozenci,
4) u intrauterinnich transfuzi,
5) u téhotnych Zen,
6) u déti po operacich srdce a velkych cév.

Jsou predepisovany pacientim pouze na
neonatologickych a porodnickych pracovistich.

specializovanych

Jsou indikovéany u pacientd v p¥ipadé:
a) paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie (PNH),
b) deficitu IgA,
c) precitlivélosti na plazmatické bilkoviny.

Jsou indikovany z diivodt sniZeni rizika potransfuzni reakce Stépu
proti hostiteli (TA-GVDH):
a) u imunosuprimovanych pacientil, véetné pacientl pred a
po transplantaci,
b) u novorozencl a nedonoSenych déti,
¢) u pfijemcld transfuzniho pfipravku
piibuzneho darce.

od geneticky

Trombocyty
zpracované
promytim

ozafenim

HLA typizované

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

Lze indikovat z divodi sniZeni rizika potranfuzni reakce §tépu
proti hostiteli (TA-GVHD):
a) u imunosuprimovanych pacientd a pfijemci pied a po
transplantaci,
b) u novorozencli a nedonoSenych déti,
¢) u piijemecd transfuzniho pfipravku
piibuzného darce.

od geneticky

Jsou indikovany v piipadé:

a) prevalence HLA imunizace u nemocnych zarazenych do
transplantaéniho  programu nebo odkidzanych na
dlouhodobou substituéni 1é¢bu trombocyty,

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

Plazma pro klinické
pouZiti

i.v.

Podani plazmy v doporucené tivodni davce je 10 az 20 ml/kg
t€lesné hmotnosti piijemce (jedna transfuzni jednotka 1 T.U.

F-CAU-004-02/18.05.2009

Strana 3 (celkem 8)




Pfipravky z plazmy
oSetfené ozafenim

odpovida 220 ml + 40 ml plazmy) je predepisovdno pacientovi

v piipadé:

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

a) diseminované intravaskularni koagulaci (DIC), pokud je
kontraindikovano podini  koncentritd izolovanych
koagulaénich faktort,

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

c) tézkém, Zivot ohroZujicim krvaceni pii deficitu vitaminu
K event. pfi pusobeni antagonistii vitaminu K, pokud je
kontraindikovano  podani koncentrath izolovanych
koagulacnich faktort,

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

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

2) krvaceni nebo ptiprava na chirurgicky vykon u nemocnych
s vrozenym deficitem koagulacnich faktori v pfipadé, Ze neni
dostupn4 1é¢ba koncentraty piisluiného koagulaéniho faktoru,

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

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

Ozafené transfuzni pfipravky zplazmy jsou piedepisovany
pacientovi z divodid sniZeni rizika potransfuzni reakce §t€pu proti
hostiteli (TA-GVHD):
a) u imunosuprimovanych pacientd a piijemcti pfed a po
transplantaci,
b) u novorozenctl a nedonoSenych déti,
c¢) u pfijemct transfuzniho pfipravku od geneticky
piibuzného darce.

Trombocyty patogen -
inaktivované

Plazma patogen -
inaktivovana

i V.

i. v.

V zakladni Gihradg plati pro patogen-inaktivované trombocyty
podminky predepisovani shodné s pouzitim pro deleukotizované
trombocyty.

Dalsi zvySenou thradu lze uplatnit pouze na specializovanych
pracovistich u imunosuprimovanych pacientli s alogenni
transplantaci kostni dieng

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

Dalsi zvySenou thradu lze uplatnit pouze na specializovanych
pracovistich v pfipadé 1é¢ebné plazmaferézy u:

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

b) détskych pacientl do véku 18 let se ziskanou formou TTP.
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Clanek 3
Oddvodnéni

Ustav v souladu s § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvéSuje na své ufedni desce opatieni obecné
povahy 04-11, kterym upravuje vy8i a podminky thrady transfuznich pfipravki. Opatfeni
obecné povahy se vydava na zadkladé vysledkl pfipominkového Fizeni k navrhu opatfeni
obecné povahy 04-11 vydaného v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu, ktery
byl zpracovan na zakladé niZe uvedenych podnéti, jimiz byl Ustav vyzvan k provedeni zmén
vySe i podminek uhrady konkrétné v podskupiné 12 transfuzni piipravky a 15 autologni
transfuzni pfipravky.

Dne 1. 6. 2011 obdrZel Ustav ,,Ziznam z jednani Néarodni 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
trombocytd a soudasné doporuduje, ,, aby SUKL svolal jednani zastupci STL, poskytovatelii
pée a ZP ke zméné uhrad a indikacnich kritérii u deleukotizovanych trombocyti®. Ustav
ptimo vyzval zastupce Ceské spoletnosti pro transfuzni 1ékatstvi CSL JEP (déle jen CSTL)
o ptedloZeni konkrétnich podkladi pro navrhovanou zménu.

Dne 30. 6. 2011 prob&hlo pracovni setkani zastupcii CSTL a Ustavu za Gidelem provedeni
navrhovanych zmén a polozkové kontroly u vSech transfuznich pfipravka, pfi kterém Ustay
pozadal CSTL o soudinnost. Zéznam z pracovni schiizky je veden pod &. j. sukl 128452/2011.
Déle Ustav vyuzil vysledkdi zprovedené revize podminek thrad transfuznich piipravki,
kterou Ustav provadi dle ustanoveni § 391 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
konkrétné se jedna o pravidelné vyhodnocovani idaj ziskanych z vlastni ¢innosti a od tfetich
osob, a sleduje se zjitény stav Ghrad. Na zakladé ziskanych poznatk® Ustav zpracoval revizni
zpravu, vedenou pod sp. zn. sukls 99681/2011, v€etné navrhu na provedeni zmén. Zavéry
revize provedené vroce 2011 a uvedené vtéto revizni zpravé Ustav publikoval dne
30. 6. 2011 na internetovych strankadch www.sukl.cz .

Na zakladé doporudeni NTK Ustav zvefejnil dne 7. 9. 2011 Ozndmeni k projednéni
pfipravovaného navrhu opatieni obecné povahy, jehoz termin byl stanoven na 27. 9. 2011.
V uvedeném terminu prob&hlo vefejné projednavani novych navrhi zmén, vyplyvajici
z piedloZenych podnétti, podkladd a navrhu zmén v Metodice stanoveni thrady. Opatieni
obecné povahy 04-11 je v souladu se zavéry uvedenymi v zaznamu z jednani, ktery je veden
pod &. j. sukl 176766/2011.

Vyse a podminky uhrady transfuznich pfipravkd, stanovené timto opatienim obecné povahy
zohlediiuji nové podminky dané vyhlagkami Ministerstva zdravotnictvi CR &. 134/1998 Sb.,
kterou se vydava seznam zdravotnich vykon 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 péce hrazené ze zdravotniho pojisténi a regulani omezeni
objemu poskytnuté zdravotni péce hrazené z vetfejného zdravotniho pojisténi pro rok 2011,
kterou se nahrazuje vyhlaska &. 471/2009 Sb. Dale jsou respektovany podminky dané
zakonem €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zédkont (zakon
o lé€ivech), ve znéni pozdéjsich piedpist, vyhlaskou ¢&. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu
zemi referenéniho koSe, zplhsobu hodnoceni vySe, podminek a formy thrady léCivych
ptipravkid a potravin pro zvlastni ucely a naleZitosti Zadosti o stanoveni vySe Uhrady
a vyhlaskou ¢&.143/2008 Sb., o stanoveni bliz8ich pozadavkd pro zajiSténi jakosti
a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi) v platném znéni.

K vysi dhrady transfuznich pripravki Ustav uvadi:

Stanovena vySe uhrady je vsouladu s podminkami stanovenymi cenovym piedpisem
Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20. bfezna 2009 o regulaci cen léCivych
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piipravkll a potravin pro zvlastni lékafské ulely, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen
,,cenovy predpis®).

Pfi zpracovani podkladd pro vydani opatfeni obecné povahy byl dodrzen postup dany
Metodikou stanoveni uhrad individudlng vyrabénych transfuznich piipravki SP-CAU-00S,
vydanou Ustavem a publikovanou na www.sukl.cz .

Z divoda zvySeni kvality zdravotni péce jsou opatienim obecné povahy sjednoceny thrady u
erytrocytil (0009705) a erytrocytl resuspendovanych (0009709) pod jedinecny kod 0009705
se zménou nazvu na erytrocyty z odbéru plné krve a dale u trombocyti z buffy coatu
(0107928) a trombocyth zplné krve (0107930) zafazenim pod jedineCny kod 0107928
uvedené pod nazvem trombocyty z odbéru plné krve. Jedna se o piipravky odpovidajici si
zékladnimi parametry. Vyznamné ovlivituje celkové naklady na transfuzni pfipravky i zména
vypodtu rezie, ktera se nové fidi celkovou roéni produkei a nevaZe se na spotiebu jednotlivych
TP. Pfi stanoveni vy8e Ghrady jsou dale zohlednény nezbytné naklady na odbér krve nebo
jejich slozek, zpracovani ptipravku véetné reZijnich a mzdovych nékladi pro primémé velké
transfuzni pracovisté, provadéjiciho minimalné 7500 odbért roéné. Toto vyplyva z kapacity
primérného transfuzniho oddéleni a je povaZovano za zéklad pro kompletni stanoveni thrady.
Ustav timto opatfenim obecné povahy zavadi moznost druhé uhrady (UHR2) u patogen-
inaktivovanych (dale ,,P1) trombocytt. Tim sjednocuje podminky pro pouZziti PI pfipravki.
V pitipadé PI trombocyti se v zakladni uhradé wuplatiuje whrada stanovend pro
deleukotizované trombocyty deklarovaného objemu (minim. 200 mld., a minim. 300 mid.).
Zvy$ena uhrada (UHR2) je podminéna splnénim indikacnich kritérii pro PI pfipravky, jak
uvadi ¢l. 2 tohoto opatieni obecné povahy. Diivodem pro toto rozhodnuti je eliminace ztrat
vzniklych exspiraci PI trombocyti v pfipadé, Ze pacient nebude spliiovat vyjmenovana
kritéria pro jejich podani, ale pfedev§im ze statistickych diivodh. Tento postup nevede ke
zv¥$eni nakladi na transfuzni pfipravky. Ustav v poloZce ,,LIM* u PI trombocyti i P1 plazmy
mé&ni symbol ,,S“ na ,,B“, tim umoziiuje pouZiti PI pfipravki v zakladni Ghradé pro jakékoliv
pracovi§té. V piipadé zvysené tihrady je pouziti limitovano indikatnim omezenim,

Z diivodti nevyfeSenych thrad povinnych vykond souvisejicich s vyrobou autolognich TP
ze strany zdravotnich pojistoven, zistavaji 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 ihrady Ustav uvadi:

Na zakladé vysledkl vefejného projednavani zmén v seznamu IPLP, podskupiny 12
transfuzni ptipravky, Ustav vypustil indikaéni omezeni u skupiny deleukotizovanych
trombocytd. Svilj ndvrh odivodnil tim, Ze z revizni zpravy za rok 2010 je patrné pribézné
meziroéni snizovani spotfeby nedeleukotizovanych trombocytlh. 100% nahrada 2300
terapeutickych davek nedeleukotizovanych trombocytt (pfevzato zrevizni zpravy za rok
2010) za deleukotizované predstavuje zvySeni nakladi celé skupiny trombocytli o cca 7 mil.
K&, coz v celkovém objemu odpovida 0,6% nartistu naklada na celou podskupinu 12 TP (viz
pfiloha &. 5 navrhu). Cenovy piedpis povoluje 3 % meziroéniho nariistu. Pfechod na 100%
deleukotizaci trombocyti bude, tak jako doposud, pozvolny, proto uvedeny narist predstavuje
maximalni hodnotu. Tento argument je podpofen stavajicim pfistrojovym vybavenim
transfuznich oddéleni a jeho pozvolnou obnovou. Hodnoceni nakladi na 1é¢bu nezadoucich
G¢inkh pfi pouZiti nedeleukotizovanych transfuznich pfipravkil je problematické. Jen malo
jich spad4 do kategorie zavaznych, hlaSenych Ustavu. Vys§i naklady se vSak i v t&chto
pfipadech poji s prodlouZenim hospitalizace.

Ustav dale zménil symbol ,,A“ v poloZce ,,LIM* na ,,B“. Tento postup zdivodiuje tim, Ze
souCasny zplsob oznadeni neumoZiuje sledovani celkovych spotieb téchto LP, které nejsou
jingm subjektem sledovany neZ zdravotnimi pojisfovnami. Ustav provedl tuto zménu
v souladu s §15, odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim poji§té€ni v platném

v

znéni. Zména neni v rozporu s vyhlaSkou & 92/2008 Sb. o stanoveni seznamu zemi
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referenéniho koSe, zptisobu hodnoceni vySe, podminek a formy thrady 1éCivych piipravki
a potravin pro zvlastni ilely a nalezitosti Zadosti o stanoveni vySe thrady, zejména Casti
patou - Zptsob vyGétovani a podminky hrazeni ptipravku (§ 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
ptipravk se vsouladu s § 15, odst. 5 vydavaji opatienim obecné povahy. Ustav v této
souvislosti zavedl pro transfuzm piipravky oznaceni ,B“ (Blood) stim, Ze se jedna
o pfipravky nenahraditelné, Zivot zachranujici, které¢ vzhledem k jejich charakteru podava
lékaf pfi vykonu ambulantni péle, nebo jsou poskytovany pii odborné prednemocnicni
neodkladné pé¢i vramci zdravotnické zachranné sluZzby, jsou soucasti zdravotni péce
ve stacionafich na zakladé doporuceni oSetiujiciho 1ékafe. Smluvni zafizeni je vzdy vykazuje
jako zv1ast udtované 1é¢ivé ptipravky (ZULP), coZ vyplyva a je podpofeno definici uvedenou
ve vyhl. & 134/1998 Sb., kterou se vydavad seznam zdravotnich vykont s bodovymi
hodnotami, ve znéni pozdgjsich pfedpisi 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 piipravky oznafené timto
symbolem jsou pfislu§nému zdravotnickému zafizeni hrazeny na zikladé smlouvy se
zdravotni pojistovnou o poskytovani pfedmétné zdravotni sluzby a uctovany zdravotni
pojistovné jako zvlast' uétovany piipravek. V pfipadé hospitalizatni pée jsou transfuzni
piipravky hrazeny na zékladé platné smlouvy se zdravotni poji§tovnou, proto jejich
vykazovani z divodil sledovani spotfeb je nezbytné zajistit.

K samotnému opatieni obecné povahy Ustav uvadi:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho #adu dorugil Ustav navrh opatfeni obecné
povahy s odiivodnénim, a to vefejnou vyhlagkou, kterou vyvésil dne 24. fijna 2011 na ufedni
desce Ustavu, a v souladu s timto ustanovenim také vyzval dotéené osoby, aby k navrhu
opatieni podavaly pfipominky.

K navrhu opatieni obecné povahy, vydanému dne 24. 10. 2011, kterym se stanovuje vyse
a podminky uhrady transfuznich pfipravk nebyly uplatnény v souladu s ustanovenim § 172
odst. 4 spravniho fadu Zadné piipominky.

Na zéklad® vy{§e uvedeného stanovil Ustav vysi a podminky ahrady transfuznich pipravki
tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.
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Clanek 4
Uéinnost

Toto opatfeni obecné povahy nabyva 0O¢innosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu dne 1. 12. 2011,

Platnost a u¢innost opatfenim obecné povahy 02 — 10 v ¢asti stanoveni vy$e a podminek
uhrady podskupiny 15 IPLP autologni transfuzni pfipravky zlistava timto opatfenim obecné
povahy nedotCena.

Opatieni obecné povahy 03-10 se nabytim Géinnosti 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$
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