ET STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobsrova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

VyvéSeno dne

Sejmuto dne

Dne 31. 1. 2013
Sp.zn.: sukls7634/2013

Statni dstav pro kontrolu 1é&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,,Ustav™)
jako sprévni organ piislusny podle § 15 odst. 5 zékona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojiSténi a o zméné a doplnéni n&kterych souvisejicich zékont, ve znéni pozd&jsich piedpist
(déle jen “zdkon o vefejném zdravotnim poji§téni”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl.
zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve zn&ni pozd&jsich predpist (dale jen “spravni ad”)
vydava

opatfeni obecné povahy 01 - 13,
kterym méni vySi iihrady transfuznich p¥ipravki
Clének 1
Predmét apravy
Ustav timto opatfenim obecné povahy 01-13, vydanym pod sp. zn. sukls 7634/2013

(déle jen opatfeni obecné povahy) méni vysi Ghrady individudlng pfipravovanym 1é€ivym
pfipravkiim podskupiny 12 a 15 transfuzni pfipravky tak, jak je uvedeno v &lanku 2.

Cléanek 2
Vyse a podminky iihrady individualng vyribénych transfuznich p¥ipravki

Ustav méni &l. 2 opatfeni obecné povahy ¢. 08-12 sp. zn. sukls 272311/2012 ze dne 31. 12.
2012, které nabylo platnosti k 1. 1. 2013 tak, Ze nové zni:

Vysi a podminky uhrady z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi u niZe uvedenych
individualng vyrab&nych transfuznich piipravkt Ustav stanovil v souladu s ustanovenim § 15
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nasledovns:
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Vy3e iihrady individualné vyrabénych transfuznich pripravki se méni tak, Ze zni:

Kod NAZ DOP CES| OBAL| TYP| MJD | UHRI UHR2 [LEG_UHR| LIM |OME| IND| ATC
0007901 | Plnd krev INF| VAK | 12 | T.U. | 121585 S B B0SAX01
0007905 | Erytrocyty INF| VAK | 12 | TU. | 121585 S B BOSAX01
0007917 | Erytrocyty bez bufly coatu resuspendované INF| VAK | 12 | TU. | 186558 8 B BOSAX01
0007935 {Erytrocyty deleukotizované INF| VAK | 12 | Tu. | 27871 8 B P | BOSAX0I
0007956 | Erytrocyty deleukotizované u luizka pacienta (bed side) INF[ VAK | 12 | TU. | 224462 § B P | BOSAX01
0007957 | Erytrocytry deleuk.-pediatr.jednotka INF| VAK | 12| ks | 161405 $ B P | BOSAX01
0007961 | Erytrocyty deleukotizované pro vyménnou transfuzi INF| VAK | 12 | & | 3861,2 S S P | BOSAX01
0007962 | Erytrocyty deleukotizované pro intrauterinni transfuzi INF| VAK | 12 | ks | 38612 S J P | BOSAX01
0007963 | Erytrocyty z aferézy resuspendované INF| VAK | 12 | TU. | 186558 8 B BOSAX01
0007964 | Erytrocyty z aferézy deleukotizované INF| VAK | 12 | Tu. | 27871 8 B P | BOSAX01
0107930 { Trombocyty z pné krve INF| VAK | 12 | TU. | 133,13 8 B BOSAX02
0107931 | Trombocyty z aferézy minim00mld TRC [ INF| VAK | 12 | T.D. | 8191,63 § B BOSAX02
0107935 | Trombocyty z bufly coatu smésné / minim00md TRC [ INF| VAK | 12 | T.D. | 631961 S B BOSAX02
0107936 { Trombocyty z buffy coatu smésné deleukotizované  |minim200mld TRC | INF| VAK | 12 | 0. | 807436 8 B BOSAX02
0107952 | Trombocyty z aferézy deleukotizované minim 300 md TRC | INF| VAK | 12 | 7. | 143100 $ B BO5AX02
0107958 | Trombocyty z odbéru PK-deleukotizované INF| VAK | 12 | TU. | 221158 8 B BOSAX02
0107959 | Trombocyty z aferézy deleukotizované minim. 200 mld TRC | INF| VAK | 12 | T.D. | 9686,10 8 B BOSAX02
0107960 | Trombocyty z aferézy deleukotizované méné nez 200 mld TRC | INF| VAK | 12 [ ks | 390548 S B BOSAX02
0107961 | Trombocyty patogen-inaktivované minim. 200mld TRC | INF| VAK | 12 | T.D. | 968610 [ 1391487 | S § P_| BOSAX02
0107962 | Trombocyty patogen-inaktivované minim. 300 mld TRC | INF| VAK | 12 | 7.D. | 143109 | 1747716 $ S P | BOSAX02
0207921 | Plazma erstvd zmrazend pro klizické pouiiti INF| VAK | 12 | TU. | 92587 8 B P | BOSAX03
0207922 | Plazma patogen-inaktivovana pro klinické powZiti INF| VAK | 12 | TU. | 92557 | 224765 S S P | BOSXAO3
0207925 [K-plazma pro Klinické pouZiti INF| VAK | 12 | TU. 925,57 S B P | BOSAX03
0207926 | Kryoprotein INF| VAK | 12 | TU. | 212379 S B BOSAX
0207927 | Kryoprotein z 1 It plazmy INF| VAK | 12 | TD. | 49414 8 B BOSAX
0307934 | Granulocyty z aferézy INF| VAK | 12 | T.D. | 1446367 § S BOSAX
0307933 | Granulocyty z plné krve INF| VAK | 12 | TU. | 161140 S S BOSAX
0407942 | Priplatek za ozareni 12| ks | 23868 S B P
0407949 | Promyti TP 12 ks | 109,04 S B P
0407950 | Priplatek za vybér darce podle HLA 12| ks | 168317 S B P
0507946 | Krev pro autotransfiizi INF| VAK | 15 | TU. | 789,75 $ A BOSAX01
0507948 | Trombocyty z aferézy pro autotransfiizi INF| VAK | 15 | ks | 579697 § A BOSAX02
0507951 | Erytrocyty pro autotransfiizi INF| VAK | 15 | TU. | 104135 S A BOSAX01

T.U. transfuzni jednotka

T. D. terapeuticka davka
ks kus

Podminky thrady individudlné vyribénych transfuznich p¥ipravki se neméni a zlstdvaji
08-12 ze dne 31. 12. 2012 sp. zn.

v piivodnim znéni dle opatieni obecné povahy ¢&.

sukls272311/2012 a zni:

Uhrada transfuznich pripravki podléha nasledujicim indikaénim Kritériim:
Indikaéni omezeni pro splnéni podminky tihrady z prosttedkt vefejného zdravotniho

pojisténi:

LIM: B - takto oznacené transfuzni pfipravky vykazuje smluvni zafizeni zdravotni pojisfovné
vZdy jako zv1ast' uctované 1é€ivé piipravky. V piipadg, kdy jsou vzhledem k jejich charakteru
podavény lékafem pii vykonu ambulantni péde, nebo jsou poskytovany pifi odborné
prednemocni¢ni neodkladné pé¢i v rdmci zdravotnické zachranné sluzby, nebo jsou soudasti
zdravotni péce ve stacionafich na zdkladé doporudeni oSettujiciho 1ékate, pak takto oznadené
transfuzni ptipravky jsou pfislusnému zdravotnickému zafizeni hrazeny na zékladé smlouvy
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se zdravotni pojiStovnou o poskytovéni pfedmétné zdravotni sluzby a uctovdny zdravotni
pojistovné jako zvlast' Gctovany piipravek.

Symbol ,,S* je uveden u transfuznich p¥ipravkl specidlné p¥ipravovanych a je v souladu se
zaveéry jednéani ze dne 17. 7. 2012, déle je v souladu s §15, odst. 5 zdkona &. 48/1997 Sb.
o vefejném zdravotnim pojisténi v platném znéni. Uvedeny symbol neni v rozporu
s vyhlaSkou ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji n€kterd ustanoveni zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, zejména ustanoveni Hlavy IV, Podminky thrady - podminky hrazeni
ptipravku (§ 33 — § 39). Seznam pracovist, kterd jsou opravnéna poskytovat specializovanou
perinatologickou péci podle kédd OD 00080 a OD 00082 uvadi Véstnik Ministerstva
zdravotnictvi 2004, &astka 2 z tnora 2004. Vé&stnik Ministerstva zdravotnictvi CR, &astka 9
ze zaff 2003 uvadi Doporueny miniméalni standard pro pracovi$té poskytujici intenzivni a
intermedidlni pé&i v perinatologickych centrech. Véstnik Ministerstva zdravotnictvi CR
Sastka 7 z prosince 2008 uvadi v &lanku Onkologicka péée v Ceské republice vy&et Center
specializované hematologické péce.

IND: ,,P*
Léciva latka Forma Indikaéni omezeni
Erytrocyty iv.
deleukotizované pro Jsou pfedepisovany pacientiim pouze na pracovistich
vymeénnou €i s opravnénim poskytovat specializovanou perinatologickou pééi
intrauterinni podle k6dit OD 00080 a OD 00082, uvedenych v platném
transfuzi Metodickém opatieni Ministerstva zdravotnictvi CR.
Granulocyty Lv. Jsou predepisovany pacientiim pouze v centrech specializované
z aferézy, hematologické péce, uvedenych v platném Metodickém opatieni
Granulocyty z plné Ministerstva zdravotnictvi CR.
krve
Léciva latka Forma Indikaé¢ni omezeni
Erytrocyty iv. Ptipravek je indikovan k pouZiti u pacienta v pfipadé:
deleukotizované a) nehemolytické potransfuzni reakce:
1) pfi opakovanych febrilnich nehemolytickych reakcich,
2) pfti prikazu cytotoxickych HLA protilatek,
b) rizika alloimunizace:
1) pfi chronickych substitucich transfuznimi ptipravky,
2) pied a po organovych transplantacich (transplantace
kostni dfené€, srdce, ledvin, jater apod.),
c) rizika infekce CMV u CMV seronegativnich pfijemci:
1) pted a po organovych transplantacich,
2) u imunosuprimovanych pacientd,
3) unedonoSenych déti nebo novorozenci,
4) u intrauterinnich transfuzi,
5) utéhotnych Zen,
6) u déti po operacich srdce a velkych cév.
Erytrocyty Jsou indikovany u pacienti v pfipadé:
zpracované a) deficitu IgA,
promytim b) precitlivélosti na plazmatické bilkoviny.
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Jsou indikovany z dlivodii sniZeni rizika potransfuzni reakce §tépu
proti hostiteli (TA-GVDH):

ozafenim u imunosuprimovanych pacienttl, v8etng pacientii pied a
po transplantaci,
u novorozencti a nedono$enych déti,
u pifjemct transfuzniho piipravku od geneticky
ptibuzného darce.
Trombocyty Jsou indikovany v pfipadé:
zpracované a) feto-maternalni alloimunni trombocytopenie (FMAIT),
promytim b) deficitu IgA,
¢) precitlivélosti na plazmatické bilkoviny.
ozafenim Lze indikovat z divodii sniZeni rizika potranfuzni reakce S$t&pu
proti hostiteli (TA-GVHD):
a) u imunosuprimovanych pacientd a pfjjemci pred a po
transplantaci,
b) u novorozenct a nedono$enych déti,
c) u piijemcd transfuzniho ptipravku od geneticky
pfibuzného darce.
HLA typizované Jsou indikovany v ptipadé:

a) prevalence HLA imunizace u nemocnych zatfazenych do
transplantaniho  programu nebo odkdzanych na
dlouhodobou substituéni IéEbu trombocyty,

b) vyhleddvani pfipravki pro nemocné refrakterni na
nahodné vybirané trombocyty.

Plazma pro klinické | i.v.

pouziti

Podani plazmy v doporucené uvodni davce je 10 az 20 ml/kg

t€lesné hmotnosti piijemce (jedna transfuzni jednotka 1 T.U.

odpovida 220 ml + 40 ml plazmy) je pfedepisovéno pacientovi

v pfipade:

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

a) diseminované intravaskularni koagulaci (DIC), pokud je
kontraindikovano  podani  koncentratdi  izolovanych
koagula¢nich faktori,

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

c) tézkém, Zivot ohrozujicim krvaceni pfi deficitu vitaminu
K event. pfi plisobeni antagonisti vitaminu K, pokud je
kontraindikovdno  podéni  koncentrati  izolovanych
koagulaénich faktori,

d) masivnich transfuzich nebo pfi hrazeni masivnich
krevnich ztrat koloidnimi a krystaloidnimi roztoky jako
nahrada koagula¢nich (na 3 - 4 transfuzni jednotky
erytrocytil - 1 jednotka plazmy, na 2000 ml nahradnich
roztokli — 1 jednotka plazmy),

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

2) krvéceni nebo priprava na chirurgicky vykon u nemocnych
s vrozenym deficitem koagulaénich faktorii v pfipad&, Ze neni
dostupnd IéEba koncentraty pfislusného koagulaéniho faktoru,

3) mikroangiopatické trombocytopenii (tromboticka
trombocytopenické purpura, hemolyticko-uremicky syndrom,
HELP syndrom a dal$i podobné stavy) a to ptimo, nebo jako
substituce pfi vyménné plazmaferéze,
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4) hemolytické chorob& novorozence, a to pro suspenzi erytrocyti
v rdmci vymeénné transfuze.

Ptipravky z plazmy Ozafené transfuzni pfipravky zplazmy jsou predepisovany
oSetfené ozarenim pacientovi z dlivodli sniZeni rizika potransfuzni reakce $t&pu proti
hostiteli (TA-GVHD):
a) u imunosuprimovanych pacienti a piijemct pfed a po
transplantaci,
b) unovorozencii a nedonoSenych déti,
¢) u pifjemct transfuzniho pfipravku od geneticky
pfibuzného darce.

Trombocyty patogen | i. v. V zékladni tihrad€ plati pro patogen-inaktivované trombocyty
-inaktivované podminky predepisovani shodné s pouzitim pro deleukotizované
trombocyty.

Dalsi zvySenou thradu lze uplatnit pouze na specializovanych
pracoviStich u imunosuprimovanych pacientti s alogenni
transplantaci kostni diené

Plazma patogen - iv.

stialefivovans V zékladni tihradé plati pro patogen-inaktivovnou plazmu

podminky predepisovani shodné s pouZitim plazmy pro klinické
pouziti.

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

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

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

Clanek 3
Oduvodnéni

Ustav v souladu s § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvéSuje na své ufedni desce opatfeni obecné
povahy 01-13, kterym upravuje vysi a podminky thrady transfuznich piipravki. Opateni
obecné povahy se vydavd na zakladé vysledkd pfipominkového ¥izeni k ndvrhu opatieni
obecné povahy 01-13 vydaného v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho ¥adu, ktery
byl zpracovan na zéaklad¢ legislativnich zmén s platnosti k 1. 1. 2013. S u¢innosti k 1. 1. 2013
byla zakonem ¢. 500/2012 Sb. o zmé&né datiovych, pojistnych a dalsich zdkond v souvislosti
se sniZovanim schodkt vefejnych rozpoéti provedena zména zakona &. 235/2004 Sb., o dani
z ptidané hodnoty (,,zdkon o DPH*), kterou se upravuje vySe dan& z pfidané hodnoty (DPH)
ze 14 % na 15 %, u ceny vyrobniho zafizeni, pfimych materidlovych néakladt a surovin
vstupujicich do vyroby 21 %.

VySe a podminky thrady vyrdbénych transfuznich pfipravki stanovené timto opatfenim
obecné povahy zohlediiuji podminky dané vyhlagkou &. 134/1998 Sb., kterou se vydava
seznam zdravotnich vykoni s bodovymi hodnotami, ve zn&ni pozd&jsich predpist (déle jen
»vyhlaska €. 134/1998 Sb.“) a vyhlaskou €. 475/2012 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vyse
thrad zdravotni péce hrazené ze zdravotniho pojisténi a regulaéni omezeni objemu poskytnuté
zdravotni péCe hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2013. Jsou respektovany
podminky dané zdkonem €. 378/2007 Sb. o légivech a o zmé&nach n&kterych souvisejicich
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zékonil (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdgjSich predpist, dale vyhlaskou &.351/2010 Sb. o
stanoveni blizSich poZadavkl pro zajisténi jakosti a bezpe€nosti lidké krve a jejich sloZek
(vyhlaska o lidské krvi).

K vysi dhrady Ustav uvadi:

Opatieni obecné povahy je vydéno v souladu s Cenovym piedpisem MZCR 1/2013/FAR
ze 7. prosince 2012 v platném znéni €l. IV, Cenova regulace v&cnym usmériiovanim ceny
a dale v souladu se zdkonem o DPH, kterym se méni sazba DPH u légivych p¥ipravki a
n€kterych skupin zdravotnickych prostiedki ze 14 % na 15 %, resp. 21 % u ostatniho
zdravotnického materidlu pouZitého k vyrob& transfuznich ptipravki. Vyse uhrady je
stanovena v souladu s Metodikou stanoveni thrad individualng vyrdb&nych transfuznich
ptipravki SP-CAU-005 dostupné na www.sukl.cz.

K podminkam tihrady Ustav uvadi:

Podminky thrady zlstdvaji beze zmény a fidi se pfislusSnym symbolem uvedenym v poloZce
LIM.

Na zakladé vyse uvedeného Ustav stanovil vysi a podminky uhrady individudlng vyrabénych
transfuznich pifipravka tak, jak je uvedeno v &lanku 2.

K nabyti ucinnosti Ustav uvddi:

Podle ustanoveni § 173 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi miZe nabyt opatieni
obecné povahy ucinnosti jiz dnem vyvéseni z diivodu hrozby vdzné ujmy vefejnému zdjmu.
Pravni uprava upravujici zménu vySe DPH nebyla zndma s dostate¢nym predstihem tak, aby
Ustav vydal navrh opatieni obecné povahy a opatfeni obecné povahy ve lhité¢ minimalné 15
dnii pfed nabytim Gcinnosti téchto pravnich predpist. K vy3e uvedenému navrhu oop 01-13
Ustav neobdrZel Z4dné pfipominky ani ndmitky. S ohledem na skute¢nost, Ze pokud by se
pfedmétné zmeény neprojevily ve vysi thrady transfiznich ptipravkii, mohla by byt vyznamng
ohroZena jejich dostupnost, ma Ustav za to, Ze jsou dany predpoklady pro to, aby opatieni
obecné povahy nabylo G¢innosti jiZz dnem vyvéseni.

Clének 4
Ucinnost

Toto opatfeni obecné povahy z diivodu hrozby vazné ujmy veiejné¢ho zajmu nabude v souladu
s ustanovenim § 173 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni u¢innosti dnem vyvéseni
na titedni desce Ustavu.
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Clének 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 zdkona &. 500/2004 Sb., spravni ¥ad, ve znéni pozdgjsich
predpisti nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny prostredek.

MUDir. Pavel Biezovsky, I\;IBA

feditel //
\ /< \Q 7|
v z. Mgr. Filip Vrubel \

naméstek pro odborné ¢innosti
(povéten na zaklade ¢l. 6.3 S-018 Organizaéniho fadu

Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv)
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