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odd. datum podpis datum podpis odd. datum podpis
1. CIL

Stanovit metodiku pro postup stanoveni Uhrady individualné vyrabénych transfuznich pfxavkﬁ

2. UZIVATELE

Postup je zavazny pro pracovniky sekce cenové a uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

SUKL, Gstav - Statni Ustav pro kontrolu lé&iv
Definovana jednotka (DJ) je obecny nazev pro mérnou jednotku, ke které je vz

jednotkach)

TP - transfuzni pfipravky
TO - transfuzni oddéleni
TS - transfuzni sluzba
PLT - trombocyty
In-line filtrace - filtrace pfipravku uzavienym systémem ihn
Bed-side filtry - filtry pouzivané k deleukotizaci pfigaplikaci T
PZT - pomucky zdravotnické techniky
PMN, P-MAT - pfimé materialové naklady
CL — Cesky Iékopis

STL - Spolecnost pro transfuzni lékarstyi
CLS JEP- Ceska lékarska spoleénost
SOP - standardni operacni post
SVP — spravna vyrobni praxe
ZP — zdravotni pojistovny
Technologicky predpis Sprédpis uva i technologii postupu vyroby

SJ

Purkyné

Hodnota bod
zdravotniho

Mésicni

ena v K&, kterou stanovuje MZ CR vysi thrady zdravotni péde hrazené ze
a Seznam vykona.

elkové produkce daného druhu TP v CR v kalendafnim roce a podtu

5. SOUVISEJICi OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE
UNIE

Zakon ¢&. 500/2004 Sb. spravni fad,

Zakon €.378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond ve znéni pozdéjsich predpisu
(zakon o IéCivech),

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisSténi a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich
Zakonu,
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Vyhlagka MZ CR &. 134/1998 Sb. v platném znéni, kterou se vydava seznam zdravotnich vykont s bodovymi
hodnotami ve znéni pozdéjSich predpisu,

Vyhlaska €. 383/2007 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vySe Uhrad zdravotni péce hrazené ze zdravotniho
pojisténi a regulaéni omezeni objemu poskytnuté zdravotni pé€e hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi,
Vyhlaska €. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s I&Civy v I€karnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1&Civé pfipravky,

Vyhlaska €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho kose, zpisobu hodnoceni vyse, podminek
a formy Uhrady IéCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely a nalezitostech zadosti, ve znéni
pozdéjSich predpisu,
Zakon €. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoctd, ¢ast Ctyficata osma, stanovi zm
265/1991 o plsobnosti organi CR b oblasti cen,

Zakon &. 265/1991 Sb., o plisobnosti organu Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni po
Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisu,

Vyhlaska €. 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavk( pro zajisténi jakosti
jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi),

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi v platném znéni, o regulaci cen IéCivy vk( a potravin pro
zvlastni Iékarske ucely.

6. POSTUP ‘

6.1. Podminky pro zarazeni TP
Ustav stanovuje Ghradu transfuznich pfipravkd a Ghra

naslednou upravou TP,

Navrh na zménu nebo stanoveni uhrady pro nové zarazovany i pfipravek je pfedkladan jako podnét
a musi byt predkladatelem Fadné doloZen. P muze byt v pfipadé zjiSténych
skutegnosti i Ustav.

Uhrada a podminky uhrady pro nové zafazo
zkudebni dobé se vyse uhrady a podmin
spotfeba TP).

6.2. Postup stanoveni thrady TP

Transfuzni pfipravky se za uce
skupin:

jsou dany na dobu 1 roku. Po této
sledovanych parametr( (napf.

- erytrocyty
- trombocyty
- plazmu a pi

zbytné pro vypocet Uhrady za 1 definovanou jednotku (dale DJ)

y Udaj o poc¢tu odbérd piné krve,

idaj o poCtu separatorovych odbérl jednotlivych slozek krve,

celorepublikovy Udaj o poctu zpracovanych odbérd,

udaj o % ztrat pfi vyrobg,

udaj o % ztrat z davodi exspirace,

rocni vykazany objem DJ TP dle udaju zdravotnich pojistoven,

standardni operaéni postup pfipravy, pokud neni uveden v né&které z platnych norem (CS Iékopis aj.).

Uhrada transfuznich pfipravkd je stanovena v souladu s podminkami uvedenymi v platném Cenovém
predpisu vydanym Ministerstvem zdravotnictvi CR, které zahrnuiji:
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a) Naklady na nezbytné povinné vybaveni transfuzniho oddéleni, které zpracovava 7500 odbér( ro¢né
v souladu s pozadavky SVP,

b) Naklady na ¢asové vyuziti jednotlivych pfistroja pro pfipravu jednotlivych transfuznich pfipravkd,

c) Naklady na povinné vysSetfeni darct a odebrané krve nebo slozky krve dle platné normy,

d) Naklady na ¢as pracovniku, nezbytny pro zpracovani jednotlivych pfipravkd,

e) Naklady na skladovani, vydej, distribuci a rezijni naklady zahrnujici i naklady na nabor a propagaci
darcovstvi (viz platné Cenové rozhodnuti MZ CR).

V pfipadé, Ze pro vyrobu TP je zakladni surovinou plna krev, pak vypocet Uhrady u gfipravka vyrobenych
z jednoho odbéru (1 T.U.) pIné krve se fidi procentualnim zastoupenim zpracovanych{slozek, které se fidi
objemem vyroby minulého, statisticky vyhodnoceného, obvykle ro€niho obdobi.

Vypocet Uhrady souvisi s rozdélenim TP dle skupin:
6.2.1. Erytrocyty

Uhrada 1 T.U. erytrocytu je definovana kvalitativnimi parametry a odpovida nak
odbéru plné krve.
U bézné vyrabénych TP se vyjadfuje v % rozdéleni odebrané piné j iny v poméru, ktery
pfedstavuje objemy pfipravy za minulé ro¢ni statisticky vyhodn@cené obdobi:
max. 60 % nakladd na erytrocyty r‘
31 % nakladd na plazmu pro klinické pouziti
9 % buffy coat (vychozi surovina pro pfipravu trombocyt cytd

pfi vyrobé deleukotizovanych pfipravkd se vzhledem ke ztrat€ buff me mér nakladld zapoctenych
do uhrady 1 T.U. na
75 % pro erytrocyty
25 % pro plazmu

Uhrada pediatrické jednotky deleukotizov
naklady na pfimy materiél, praci, ztraty
(1/2 ED + 30 % na dalSi naklady , ztr
l0zka pacienta nelze provést kontrol
Erytrocyty afereticky vyrabéné gredst
mnozstvi T.U. erytrocytl vyrabén

ana jako polovina uhrady 1 DJ ED +
, coz je v limitu max.do 30 % z uhrady.
\/ pfipadé bed side filtrace tj.deleukotizace pfipravku u
ukotizaci, proto uUhrada tyto naklady nezahrnuje.
. 2 T.U. ED. Uhrada se rovna odpovidajicimu

kvality po
uji pfipravu

6.2.2. Trombocyty

éru plhé krve zahrnuji mimo uhrady za trombocyty naklady na dalSi
zpracovani s jici aci (filtr, Cas, kontroly kvality).
tl z aferézy se fidi obsahem PLT a danym typem separatoru pouzitého

zastoupeni
Uhrada granuleeytl z aferézy se fidi opravnénymi naklady na vyrobu a dany typ separatoru.

6.2.5. Jiné pripravky vyrabéné TS
Uhrada odpovida vécné usmérnénym cenam nezbytného materialu k vyrobé .
6.2.6. Autologni pripravky

Uhrada autolognich pfipravk(l zahrnuje nezbytné povinné naklady dané vyrobnim postupem a Vyhlagkou &.
143/2008 Sb. ze dne 15. dubna 2008.
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Celkova uhrada v K¢ za odbér a zpracovani suroviny pro vyrobu 1 DJ TP zahrnuje:

- adekvatni ¢ast uhrady za povinna vySetfeni prevzaté dle platného Seznamu vykonu viz ¢l. 6.3.

- Uhradu adekvatni Casti materialovych nakladd (PMN) nezbytnych pro pfipravu 1 DJ pfipravovaného
transfuzniho pfipravku — aktualni Uhrady IéCiv a PZT nezbytnych k zajisténi darce pfi odbéru a pfi vyrobé TP
viz ¢l. 6.4.

- Uhradu za vyuziti adekvatni ¢asti nakladd pfistrojového vybaveni, které nejsou sou€asti uhrady vykont dle
Seznamu vykonu viz €1.6.5. Naklady jsou vztazeny k procentualnimu vyuziti pfistroji pro pfipravu jednotlivych
skupin TP dle mésicni produkce v DJ.

- Uhrada za ¢as pracovnikll, nezbytny pro zpracovani 1 DJ pfipravku, ktery nenigsoucasti vykona dle
Seznamu vykona viz. €l. 6.6. ‘

- rezijni naklady vztazené na pfipravu 1 DJ TP, které nejsou soucasti vykonu dle Seznam8@Wykon viz ¢l. 6.7.

6.3. Uhrada za povinna vysetieni

Povinna zakladni vySetfeni darce krve a vyrobeného transfuzniho pfipravku, zahrnuta do
uhrady jednotlivych TP, jsou v souladu s platnou Vyhlaskou €. 143/2008 Sb. ze
Povinna vySetfeni darce a odebrané krve nebo jejich sloZek, ktera svym char
dle Vyhlagky MZ CR &. 134/1998 Sb. v platném znéni, tj. platnym Seznamem vyko
Seznamu prevzata.

Zmeény provedené v platném Seznamu vykonl nebo bodové dnocen itaji ady k nejblizSimu
moznému terminu a to 1. dnem nasledujiciho Ctvrtleti.
U vySetreni, ktera nejsou zahrnuta v Seznamu vykona a jsou u j e rada stanovuje dle

podminek pro vécné usmérnéné ceny.

6.4. Uhrada materialovych nakladu
Aktualni uhrady |éCiv nezbytnych pro zajisténi darce a PZT
Uhradami pro dané obdobi. Uhrada pro ostatni
ekonomicky nejvyhodnéjSi nabidky na trhu,
pfipravku.

odbéru a vyrobé TP se Fidi platnymi
i regulaci cen se stanovi z takove
i kvalitu vyrabéného transfuzniho

6.5. Uhrada za vyuziti pfistroja
Uhrada za pfistrojové vybaveni, které jé el racovani, kontrolu a skladovani TP a neni
soucasti nékterého z vykonl uvedené 2 MZ CR ¢&. 134/1998 Sb. v platném znéni kterou se
vydava Seznamu vykonu, je stanove sfuzniho oddéleni provadéjiciho minimalné 7500
odbért ro¢né.

ené v Seznamu vykonl nejsou zahrnuty do vypoctu rezii, nebot Uhrady vykonl jiz rezie
zahrnuji.
Vypocet rezie se vztahuje pouze na ¢innosti nezahrnuté a neuvedené v Seznamu vykonu, tj. reZie spojené s
vyuzitim pfistrojového vybaveni, zpracovanim odebrané suroviny, skladovanim, vydejem , energetickou
zatézi a uklidem (sanitaci). Soucet nezbytnych rezijnich nakladl je dan pro kazdy TP samostatnou polozkou.

ReZijni naklady zahrnuji:

) 2 % z PMN neuvedenych ve vykonech dle platného Seznamu vykon,

. Néklady na spotfebu energii jsou vztazeny na vyrobu 1 DJ pouze pro &innost nesouvisejici
s polozkami dle Seznamu vykon(. Spotfeba vychazi z primérné spotfeby deklarované pro tyto €innosti,
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. Odpisy pfristroji a vybaveni TS jsou stanoveny dle platnych podminek pro pfistrojové vybaveni — viz
Seznam vykonu.
ReZijni naklady celkem v K& na 1 DJ jsou souctem vySe uvedenych poloZek.
. Mzdy ostatni: zahrnuji mzdu za vedeni skladu PMN a uklid zafizeni TS v K¢ na 1 DJ,
. PFfimé mzdy: zahrnuji mzdu za ¢innosti neuvedené v Seznamu vykonu viz. 6.6.

Pro vypocet uhrady za TP bylo pouzito nasledujicich vzorcu:
rezijni naklady celkem + rezijni mzda ‘

RezZijni PArdzka = .o x 100 (v %)
pfimé mzdy

pfimé mzdy x rezijni pfirazka v %
Mzdy R = s (v KE)

Celkova produkce = pfimé mzdy celkem + pfimy material celk‘l + mzd (v K¢)

Kone¢na uhrada za 1 DJ transfuzniho pfipr, ovych polozek za 1 DJ stanovenych

Statni ustav pro kontrolu I&Civ vydava
individualné vyrabénych transfuznich
povahy (F-CAU-004-01 a F-CAU-004-

ovanych léCivych pfipravkl — podskupiny
terych byla stanovena uhrada opatfenim obecné
né povahy nabyva platnost k 1. dni nasledujiciho
ny ve skupiné 2 IPLP, podskupiné 12 Transfuzni

transfuznich pfipravkd odpovidaji ch loZky a jsou fazeny vzestupnou fadou, po€inaje kédem
‘ ji ocyty, 0107000 u fady pfipravku obsahujici trombocyty, 0207000

indikacni om yvajici odminek danych charakterem transfuzniho pfipravku a duhrada za mérnou
jednotku.
f 2 ou ucinnou latku.
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