STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srob4rova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

]

Vyvéseno dne '

Sejmuto dne

Dne: 15.12. 2011
Sp.zn. sukls 253829/2011

Statni stav pro kontrolu 1&8iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,,Ustav’)
jako spravni organ ptislusny podle § 15 odst. 5 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisa
(dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu s § 171 a nasl. zikona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad”) vydava

navrh opatieni obecné povahy 06-11,

kterym navrhuje zménu vySe tihrady autolognich transfuznich pripravki
a to tak, Ze opatieni obecné povahy 02-10 ze dne 15. 9. 2010, jehoZ u€innost byla ke dni
1. 10. 2010, navrhuje zménit v ¢asti vySe thrady autolognich transfuznich pfipravka.

Clanek 1
Predmét upravy

Ustav timto opatienim obecné povahy méni opatieni obecné povahy 02-10 ze dne 15. 9. 2010,
které nabylo u€innosti dne 1. 10. 2010 v €asti stanoveni vy§e thrady autolognich transfuznich
pfipravki pro podskupinu 15 autologni transfuzni pfipravky. V ¢asti stanoveni podminek
uhrady pro podskupinu 15 autologni transfuzni piipravky se predmétné opatieni obecné
povahy 02-10 neméni a zastava v platnosti.

Clének 2
VyS$e a podminky uhrady autolognich transfuznich pripravki

Ustav niZe uvadi seznam lé&ivych piipravkd skupiny IPLP, podskupiny 15, individualng
vyrabéné autologni transfuzni piipravky, hrazené =z prostiedkl vefejného zdravotniho
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pojisténi, u kterych je uhrada stanovovéna vsouladu s § 15 odst. 5 zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Vyse uhrady autolognich transfuznich p¥ipravki nové zni:

Kéd NAZ DOP |CES | OBAL | TYP | MJD |UHR 1 | UHR 2
0507946 Krev pro autotransfiuzi INF VAK 15 T.U. | 695,11
0507948 | Trombaocyty z aferézy pro autotransfizi INF VAK 15 ks 5 643,50
0507951 Erytrocyty pro autotransfiizi INF VAK 15 T.U. | 1018,26

T.U. transfuzni jednotka
ks  kus

Podminky uhrady pro podskupinu 15 IPLP autologni transfuzni ptipravky, vydané opatfenim
obecné povahy 02 — 10 pod sp. zn. sukls 156310/2010, zlistavaji beze zmény.

Clanek 3
Odivodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 172 odst. 2 spravniho fadu vyvésSuje na své ufedni desce
navrh opatieni obecné povahy kurCeni vySe thrady lé&ivych piipravk podskupiny 15,
individuélng vyrabénych autolognich transfuznich pripravki. Navrh opatfeni obecné povahy
06-11, kterym se upravuje vySe individualng vyrabénych autolognich transfuznich ptipravki
(déle jen ,ATP*), je zpracovan na zakladé legislativnich zmén vydanych s téinnosti
k1.1.2012.

Névrh opatfeni obecné povahy je vydavan vsouladu s Cenovym predpisem MZCR
1/2012/FAR z 12, prosince 2011, v platném znéni ¢l. IV, odst. 7 a dale v souvislosti se
zménou vyhlaSky Ministerstva zdravotnictvi &. 134/1998 Sb., kterou se vyddva seznam
zdravotnich vykonti s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdgjSich piedpisti, kde se konkrétné
jedna o zménu hodnoty minutové reZijni sazby pfifazené k vykonu a dile uvedeni moZnosti
vykazovani zvlast G¢tovancho 1éCivého piipravku k piislusnému zdravotnimu vykonu (viz
pfiloha ¢. 1). Soucasné v souvislosti se zakonem, kterym se méni hodnota dang s p¥idané
hodnoty (DPH) a to zvySenim z 10 % na 14 % DPH upravuje ceny vyrobniho zafizeni,
pfimych materidlovych nakladi a surovin vstupujicich do vyroby — viz piiloha &. 2. Navrh
opatfeni obecné povahy promitd vSechny vySe uvedené legislativni zmény a je vydan
v souladu s Metodikou stanoveni uhrad individualng vyrdb&nych transfuznich ptipravki
SP-CAU-005 dostupnou na www.sukl.cz .

Ugastnici jednani dne 27. 9. 2011 ve véci piipominek k ndvrhu opatieni obecné povahy 04-11
byli informovéni o tom, Ze v ptipadé zmén pravni apravy upravujici vysi DPH a hodnotu
minutové rezijni sazby pfifazené k vykonu, bude s ohledem na pfedpokladany termin vydani
pravnich piedpis zakotvujicich zmény s nejvétsi pravdépodobnosti zkracena doba pro podani
pfipominek na 5 dnti ve smyslu ustanoveni § 172 odst. 3 spravniho fadu. Tato skuteénost je
uvedena v zdznamu z jednani, ktery je veden pod &. j. sukl176766/2011.

NavySeni uhrady u autolognich transfuznich ptipravki pfesahujici hodnotu 4 % je dtisledkem
nezohlednéni pribéZného meziroéniho navyseni nakladd, a to po dobu uplynulych dvou let.
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Soudasti tohoto navrhu opatieni obecné povahy jsou nasledujici ptilohy:

Piiloha ¢. 1 piehled vyrobniho zafizeni a materiali nezbytnych pro vyrobu a kontrolu
transfuznich pfipravki, u kterych byla zménéna sazba DPH z 10 % na 14 %.

Piiloha ¢. 2 uvadi pfehled zdravotnich vykont, u kterych byla provedena Gprava minutové
rezijni sazby pfifazené k vykonum dle platné vyhlasky.

Pfiloha ¢. 3 uvadi vliv provedenych zmén na rezijni naklady a kone¢nou vysi thrady.

Pfiloha ¢. 4 uvadi ekonomické dopady souvisejici se zménou DPH a hodnoty minutové rezijni
sazby.

Na zékladé vy$e uvedenych skutednosti Ustav navrhl vysi a podminky thrady tak, jak je
uvedeno v ¢lanku 2 tohoto navrhu opatieni obecné povahy.

Clanek 4
Forma fizeni

Rizeni o tomto navrhu opatieni obecné povahy je pisemné.

Vzhledem k tomu, Ze pravni Gprava zakotvujici zmény, jez se promitaji do vySe uhrady tj.
zmény DPH a souc¢asné zmény hodnoty minutové rezijni sazby pfifazené k vykonu nebyla
vydana s dostate¢nym piedstihem tak, aby Gcastnikim mohla byt déna fadna 15 denni lhita
pro jejich pfipominky a s ohledem na mozné nebezpeti z prodleni, Ustav v souladu s § 172
odst. 3 in fine spravniho fadu stanovuje zkracenou lhiitu pro uplatnéni. Dle ustanoveni § 172
odst. 4 spravniho fadu mutZe knavrhu opatieni obecné povahy kdokoli, jehoZz prava,
povinnosti nebo zajmy mohou byt opatienim obecné povahy piimo dotleny, uplatnit u
spravniho organu pisemné piipominky a to do 5 dnii ode dne vyvéSeni navrhu na Ufedni
desce Ustavu,

PharmDr. Majtin Benes
feditel Ustavu
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Seznam materiali (PMN) nezbytnych k vyrobé

Cena bez DPH 14% DPH

znadeni |Nazev Jednotka Ké&/jedn. Ké/jedn. [K&/1 odbér
PMN_OI1 |Odbérova souprava (SPD-SAG-MANITOL) ks 171,00 194,94 194,94
PMN_02 |Odbérova souprava s IN LINE filtrem ks 495,00 564,30 564,30
PMN_S1 |[Set separaéni ks 3600,00 4 104,00 4 104,00
PMN_S2 |Set separaéni pro TRD 200 ks 4950,00 5643,00] 5643,00
PMN_S3 |Set separa&ni pro TRD 300 ks 5400,00 6156,00 6156,00
PMN_S4 |Set plazmafereticky (véetné antikoagul.roztoku a mat.) ks 1170,00 1333,80] 1333,80
PMN_F1 |Deleukotizagni filtr +set+vak (smésné TR) ks 630,00 718,20 718,20
PMN_F2 |Deleukotizaéni filtr TR (6 TU) /pocitat 1/6 ceny/ ks 558,00 636,12 106,02
PMN_V1 |Smésny vak ks 90,00 102,60 102,60
PMN_M1 [Jehla pro aferézu ks 36,00 41,04 41,04
PMN_M2 |Svorka nebo lx pouZiti svafecky ks 0,90 1,03 1,03
PMN_M3 |Sterilni svafeci niz ks 67,50 76,95 76,95
PMN_M4 [Nahradni roztok 1 odbgr 1 193,50 220,59 220,59
PMN_MS5 |Antikoagulaéni roztok | odbér I 80,10 91,31 91,31
PMN_M6 |Destilovana voda 1000 ml bal 9,00 10,26 0,10
PMN_M7 |Pufr Sbrensen (fofatovy pH 7,0) 1000 ml bal 326,70 372,44 1,86
PMN_OZ] |Sendviéovy Stitek ks 4,50 513 5,13
PMN_0Z2|Stitek na oznadeni ks 1,80 2,05 2,05
PMN_0Z3 |Stitek s dozimetrickym gidlem ks 40,50 46,17 46,17
PMN_R1 |Rukavice niténé (1 par/500 odbéri) ks 35,01 39,91 0,08
PMN_R2 |Rukavice gumové s tkanou vlezkou (1 par/500 odbéri) ks 40,95 46,68 0,09
PMN_D1 |Pozvénka k odbéru - pausal 1 45,00 51,30 51,30
PMN_D2 |Cestovné - pausal 1 54,00 61,56 61,56
PMN_D3 |Ob&erstveni - pausal 1 57,60 65,66 65,66
PMN_D4 |Néklady na propagaci (1 odbér) 1 9,00 10,26 10,26
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Pichled vykoni spadajici pod povinna vy3etieni dareil krve, piipravy a kontroly transfuznich pfipravki dle Seznamu vykoni
(vyhl. & 134/1998 Sb. v platném znéni) zahrnutych v dhradé TP

Aktualizace - prosinec 2011 -14 % DPH, zména minutové reZijni suzby pocet bodd za minutu vykonu 2,82
§14 vyhladky hodnota bodu v Ké 0,95
V;:il:ll Nizev vykonu podle platného Seznamu vikond % i dred PMN Fas c:ﬁ:_.);“ celkem K&
11013 |KONTROLNI VYSETRENI INTERNISTQU | 100 85 20 141,40 134,33
09111 |ODBER KAPILARN{ KRVE 80 [ 5 20,10 19,10
09119 |ODBER KRVE ZE ZiLY U DOSPELEHO NEBO DITETE NAD 10 LET 100 1 5 25,10 23,85
09127 |EKG VYSETRENI 6 34 10 62,20 59,09
09219 |LV.INJEKCE 100 28 10 56,20 53,39
u prvodarcd se
22112 [VYSETRENI KREVNI SKUPINY ABO RH (D+DU) V SERII 100420 131 10 159,20 151,24 |[providi z¢ dvou
nezivislych vzorkd
22120 |VYSETRENIJEDNOHO ERYTROCYT.ANTIGENU (KROME ABO A RH(D)) 10x % it 34 9140 | 27683 :r"’;‘;‘l’]‘:“;::::u
(Kell,Coe,Ee  viechny ag 2x) nezivistich vzorkin
22214 |SCREENING PROTILATEK v sérii, sloupcova aglut, Pevni fize 100 108 9 133,38 126,71
| xrols o déns
21365 |BILKOVINY CELKOVE (SERUM) 20 12 ! 14,82 14,08 [blizmy
81397 |ELEKTROFOREZA PROTEINU (SERUM) 30 57 2 62,64 59,51
82075 [STANOVENI PROTIL. 1gG (NEBQO CELK.) PROTI ANTIGEN.HIV proved.v | jamce 100 266 [3 282,92 268,77
Fans STANO\CENiIPROT[L.PROTI ANTIGEN.VIRU MIMO HBV A HIV, JEN HCV m " 5 381,92 362,82
provedeni v | jamee
82079 [STANOVENI PROTILATEK PROTI ANTIGENUM VIRU, BAKTERI A PRVOKU 100 469 6 485,92 461,62
82117 [PRGKAZY ANTOGENG VIRG ( mimo HEPATITID (ELISA) provedeni v | jumce 100 473 6 489,92 465,42
82119 |PROKAZY ANTOGEN VIRG HEPATITID (ELISA) provedeni v | jamece 100 217 6 233,92 222,22
96163 [KOMPLETNI KREVNi OBRAZU S 7 PARAMETRY (vEetng destidek) 100 17 3 25,46 24,19
96315 |ANALYZA KREVNIHO NATERU (panopticky obarvenilio - individudlni vySctieni) 100 15 3 23,46 22,29
96321 [POCET TROMBOCYTU MIKROSKOPICKY 9 S 23,10 21,95
96711 |PANOPTICKE OBARVENI NATERU KOSTNI DRENE 1 KRVE 160 11 4 22,28 21,17
96713 |KREVNI NATER - PROVEDENI | NATERU 100 6 2 11,64 11,06
vypotet |ORIENTACNI STANOVENI HEMOGLOBINU 0,00 23,08
vypoéet [POCET LEUKOCYTa V NAGEOTOVE KOMIRCE 1 0,00 142,20 |[10 priprimasic
Kontrola (¢innosti desinfckee mista vpichu a Gistoty prostfedi  pouZit kéd viykonu 82033 (] 14 g 39,38 3741
86535 [IZOLACET A B LYMFOCYTU METODOU DYNABEADS 1402 30 1486,60 | 1412,27
86223 |URCOVANIHLA ANTIGENU II.TRIDY- KOMERCNI SET 3503 190 4038,80 | 3 836,86
22329 |FENOTYPIZACE - SEROVYCH PROTEINU - ELFO 1545 150 1968,00 | 1869,60
86215 |URCOVANI HLA ANTIGENU L. TRIDY- KOMERCNI SET 3313 130 3 679,60 | 349562
86531 |IZOLACE T A B LYMFOCYTU PRES VATU 264 200 828,00 786,60
vypotet |[STANOVENI pH 1 % Piipravkii 0,00 11,27
82027 |VYSETRENI ANAEROBNI METODOU | % Pripravii 121 34 216,88 206,04
82033 |KONTROLA STERILITY KLINICKEHO VZORKU 1 % Pripravkii 14 9 39,38 37,41
81365 [BILKOVINY CELKOVE (SERUM) 1 % Pripravkic 12 1 14,82 14,08
96191 [FAKTOR VIIL. JEDNOFAZOVA METODA I % Piipravki | 561 10 589,20 559,74
96325 [FIBRINOGEN - SERIE 1 % Pripravkii 210 2 215,64 204,86
0097402 [Sorbifer durules 50x100 mg 30 111,87
Potravinovy doplntk s obsahem Jcleza i 60,00
0094882 [Sulu Medrol inj. 1o 202,75
0072158 |HAES roztok sterilni 100 358,41
0088319 |Culcium eff. 20x500 mg 1 thi. 6,25 124,90/20 tbl = 6,25/1 1bl.
0075610 |0,9% sodium chloride i.v. I bal. 27,21
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