STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Vyveseno dne Statni Gstav
pro kontrolu &égiv

if Q. M4
1 6 -09- 2012

Praha 10, Srobérova 48
20

Sejmuto dne

Dne 14.9.2012
Sp.zn.: sukls168187/2012

Statni ustav pro kontrolu 168iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,,Ustav”)
jako spravni organ prislusny podle § 15 odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zékont, ve znéni pozde€jsich predpist
(dale jen “zakon o vefejném zdravotnim poji§téni”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl.
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozd&jsich predpist (dale jen “spravni fad”)
vydava

opatfeni obecné povahy 04-12,

kterym méni podminky dhrady
vyrabénych transfuznich pripravki podskupiny 12 IPLP

a to tak, Ze opatieni obecné povahy €. 05-11 ze dne 1. 1. 2012, které nabylo uc¢innosti dne
1. 1. 2012 méni v ¢asti podminky thrady pro piipravky Erytrocyty deleukotizované pro
vyménnou transfuzi, Erytrocyty deleukotizované pro intrauterinni transfuzi, Granulocyty
z aferézy a Granulocyty z odbéru plno krve.

Cléanek 1
Piedmét upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 04 - 12 vydanym pod sp. zn. sukls168187/2012
(dale jen opatieni obecné povahy) stanovuje podminky uhrady u individudln€é vyrabénych
transfuznich pfipravki podskupiny 12, vedenych pod kody IPLP 0007961 Erytrocyty
deleukotizované pro vyménnou transfuzi, 0007962 Erytrocyty deleukotizované pro
intrauterinni transfuzi, 0307934 Granulocyty zaferézy a 0307953 Granulocyty tak,
jak je uvedeno v ¢lanku 2.
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Clanek 2
Vyse a podminky uhrady individualné vyriabénych transfuznich pripravki

Vysi a podminky uhrady z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi u niZe uvedenych
individudln€ pfipravovanych lé¢ivych piipravki podskupiny 12 transfuzni pfipravky Ustav
stanovil v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni
nasledovné:

Vyse iihrady individudlng vyrab&nych transfuznich pfipravkil se neméni a zlistava ve vysi
uvedené v opatfeni obecné povahy 05-11, vedenému pod sp. zn. sukls253803/2011
aplatnému k 1. 1. 2012.

Kod NAZ DOP CES|{ OBAL| TYP| MJD | UHR1 UHR2 |LEG_UHR| LIM [OME| IND| ATC
0007901 | PIna krev INF| VAK | 12 | TU. 1176,66 S B BOSAX01
0007905 | Erytrocyty INF| VAK | 12 | TUL. 1176,66 S B BOSAX01
0007917 | Erytrocyty bez buffy coatu resuspendované INF| VAK | 12 | TU. 1805,50 S B BOSAX01
0007955 |Erytrocyty deleukotizované INF| VAK | 12 | TL. 263262 S B P | BOSAX01
0007956 | Erytrocyty deleukotizované u hiizka pacienta (bed side INF| vAK | 12 | TW. 2073,13 $ B P | B05AX01
0007957 | Erytrocytry deleuk.-pediatr.jednotka INFJVAK | 12 | s 15464 $ B P | BOSAX0I
0007961 | Erytrocyty deleukotizované pro vyménnou transfuzi INF| VAK | 12 | K 367558 8 S P | B0SAX01
0007962 | Erytrocyty deleukotizované pro intrauterinni transfuzi INF| VAK | 12 | ks 367558 8 S P | BOSAX0!
0007963 | Erytrocyty z aferézy resuspendované INF| VAK | 12 | T 180550 S B BOSAX01
0007964 | Erytrocyty z aferézy deleukotizované INF| VAK | 12 | TU. 263262 S B P | B05AX01
0107930 | Trombocyty z plné krve INF| VAK | 12 | TU. 128943 S B BOSAX02
0107931 | Trombocyty z aferézy minim20 mld TRC | INF| VAK | 12 | TD. 780421 S B BOSAX02
0107935 | Trombocyty z buffy coatu smésné minim200 mid TRC | INF| VAK | 12 | TD. 610981 $ B BOSAX02
0107936 | Trombocyty z buffy coatu smésné deleukotizované  |minim200mld TRC | INF| vaK | 12 | T, 7778,18 $ B BOSAX02
0107952 | Trombocyty z aferézy delenkotizované minim 300 mld TRC | INF| VAK | 12 | TD. | 13483,15 S B B0SAX02
0107958 | Trombocyty z odbéru PK-deleukotizované INF| VAK | 12 | TU. 2116,76 S B BOSAX02
0107959 | Trombocyty z aferézy deleukotizované minim. 20mid TRC | INF| VAK | 12 | TD. 925601 S B BOSAX02
0107960 | Trombocyty z aferézy deleukotizované ménénei 200 mld TRC | INF| VAK | 12 | ks 3MAs S B BOSAX02
0107961 | Trombocyty patogen-inaktivované minim. 20 md TRC | INF| VAK | 12 | TD. 925601] 1279174] S S P | BOSAX02
0107962 | Trombocyty patogen-inaktivované minim. 30 mld TRC | INF| VAK | 12 | TD. | 13483,15] 1600500 s S P_| BOSAX02
0207921 | Plazma Serstvd zmrazena pro Kiinické poutiti INF| VAK | 12 | TU. 88891 S B P | BOSAX03
0207922 | Plazma patogen-inaktivovana pro Kiinické pouiti INF| VAK | 12 | TU. 88891 199260 S S P | BOSXA03
0207925 | K-plazma pro Klinické poutiti INF| VAK | 12 | TW. 88891 S B P | BO5AX03
0207926 | Kryoprotein INF[ VAK | 12 | TU. 1288,67 S B BOSAX
0207927 | Kryoprotein z 1 It plazmy INF| VAK | 12 | T.D. 428,42 S B BOSAX
0307934 | Granulocyty z aferézy INF| VAK | 12 | T.D. | 1380821 S S BOSAX
0307953 | Granulocyty z plné krve INF| VAK | 12 | TL. 152053 S S BOSAX
0407942 | Priplatek za ozareni 0| ks 235,19 S B P
0407949 | Promyti TP 2] ks 924,49 S B P
0407950 | Priplatek za vybér darce podle HLA 2] k 106734 S B P
0507946 | Krev pro autotransfizi INF| VAK | 15 | T.U. 695,11 S A BO5SAX01
0507948 | Trombocyty z aferézy pro autotransfiizi INF| VAK | 15 | ks 5643,50 S A BOSAX02
0507951 | Erytrocyty pro autotransfizi INF| VAK | 15 | T 101826 S A BO5AX01

T.U. transfuzni jednotka
T.D. terapeutickd divka
ks kus

Podminky thrady individuilné vyriabénych transfuzmich p¥ipravki podskupiny 12, se méni
pouze u piipravki vedenych pod kédy IPLP 0007961 Erytrocyty deleukotizované pro
vyménnou transfuzi, 0007962 Erytrocyty deleukotizované pro intrauterinni transfuzi,
0307934 Granulocyty z aferézy a 0307953 Granulocyty tak, Ze nove zni:
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IND: ,,P*

Léciva latka Forma Indikac¢ni omezeni
Erytrocyty 1.v.
deleukotizované pro Jsou pfedepisovany pacienttim pouze na pracovistich
vymeénnou &i s opravnénim poskytovat specializovanou perinatologickou pééi
intrauterinni podle kédi OD 00080 a OD 00082, uvedenych v platném
transfuzi Metodickém opatieni Ministerstva zdravotnictvi CR.
Granulocyty 1.v. Jsou predepisovany pacientim pouze v centrech specializované
z aferézy, hematologické péce, uvedenych v platném Metodickém opatrem
Granulocyty z plné Ministerstva zdravotnictvi CR.
krve

Pro ostatni transfuzni pfipravky plati i nadale podminky thrady dle ¢l. 2 Opatieni obecné
povahy €. 05-11 ze dne 1. 1. 2012.

Léciva latka

Forma

Indika¢ni omezeni

Erytrocyty
deleukotizované

Erytrocyty
zpracované

promytim

ozarenim

1.v.

Pripravek je indikovén k pouziti u pacienta v ptipad¢:

a) nehemolytické potransfuzni reakce:
1) pti opakovanych febrilnich nehemolytickych reakcich,
2) pri priikazu cytotoxickych HLA protilatek,

b) rizika alloimunizace:
1) pti chronickych substitucich transfuznimi pfipravky,
2) pfed a po organovych transplantacich (transplantace

kostni diené, srdce, ledvin, jater apod.),
c) rizika infekce CMV u CMYV seronegativnich piijemct:

1) pred a po organovych transplantacich,
2) u imunosuprimovanych pacientd,
3) u nedonosenych déti nebo novorozenct,
4) u intrauterinnich transfuzi,
5) u téhotnych Zen,
6) u déti po operacich srdce a velkych cév.

Jsou indikovany u pacienti v piipadé:
a) deficitu IgA,
b) precitlivélosti na plazmatické bilkoviny.

Jsou indikovany z diivodl sniZeni rizika potransfuzni reakce $tépu
proti hostiteli (TA-GVDH):

u imunosuprimovanych pacientii, véetné€ pacientii pied a
po transplantaci,

u novorozencli a nedonos$enych déti,

u pfijemct transfuzniho pfipravku
pribuzného darce.

od geneticky

Trombocyty
zpracované
promytim

Jsou indikovany v piipadeé:
a) feto-maternalni alloimunni trombocytopenie (FMAIT),
b) deficitu IgA,

c) precitlivélosti na plazmatické bilkoviny.
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ozafenim

HLA typizované

Lze indikovat z diivodii sniZeni rizika potranfuzni reakce $tépu
proti hostiteli (TA-GVHD):
a) u imunosuprimovanych pacientli a piijemci pred a po
transplantaci,
b) u novorozencti a nedonoSenych déti,
c) u piijemci transfuzniho ptfipravku od geneticky
ptibuzného darce.

Jsou indikovény v piipadé:

a) prevalence HLA imunizace u nemocnych zatazenych do
transplantaniho  programu nebo odkazanych na
dlouhodobou substitu¢ni 1é¢bu trombocyty,

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

Plazma pro klinické
pouziti

Ptipravky z plazmy
oSetfené ozafenim

1.v.

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

télesné hmotnosti pfijemce (jedna transfuzni jednotka 1 T.U.

odpovida 220 ml + 40 ml plazmy) je predepisovano pacientovi

v pripadé:

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

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

b) ziskaném nedostatku koagula¢nich faktorti z poruch jejich
tvorby (napf. hepatopatii), pokud neni indikovano podani
koncentratl izolovanych koagulaénich faktor,

c) tézkém, Zivot ohroZujicim krvéaceni pti deficitu vitaminu
K event. pfi pisobeni antagonisti vitaminu K, pokud je
kontraindikovdno  podani  koncentrati izolovanych
koagula¢nich faktort,

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

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

2) krvaceni nebo pfiprava na chirurgicky vykon u nemocnych
s vrozenym deficitem koagula¢nich faktort v pfipad€, Ze neni
dostupna 1é¢ba koncentraty ptislusného koagulaéniho faktoru,

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

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

Ozarené transfuzni ptipravky zplazmy jsou piedepisovany
pacientovi z diivodl sniZeni rizika potransfuzni reakce $t€pu proti
hostiteli (TA-GVHD):
a) u imunosuprimovanych pacientli a ptijemct pied a po
transplantaci,
b) u novorozenct a nedonoSenych déti,
¢) u prijemct transfuzniho pripravku od geneticky
ptibuzného darce.
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Trombocyty patogen | i.v. V zékladni Ghrad¢ plati pro patogen-inaktivované trombocyty
-inaktivované podminky pfedepisovani shodné s pouZzitim pro deleukotizované
trombocyty.

Dalsi zvySenou uhradu lze uplatnit pouze na specializovanych
pracovistich u imunosuprimovanych pacientii s alogenni
transplantaci kostni dfené

Plazma patogen - i V.

inaletiecvank V zékladni Gihradé plati pro patogen-inaktivovnou plazmu

podminky pfedepisovani shodné s pouzitim plazmy pro klinické
pouziti.

Dalsi zvySenou tihradu lIze uplatnit pouze na specializovanych
pracovistich v ptipadé 1é¢ebné plazmaferézy u:

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

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

Clanek 3
Oduvodnéni

Opatieni obecné povahy se vydava v souladu s Cenovym predpisem MZCR 1/2012/FAR
v platném znéni €l. IV, odst. 4, vyhlaskou &. 397/2010 Sb., kterou se méni vyhléska
Ministerstva zdravotnictvi €. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykont
s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjSich predpisi, kde se konkrétn€¢ jedna
o uvedeni moznosti vykazovani zvlast uctovaného lé¢ivého piipravku k pfislusnému
zdravotnimu vykonu, vyhlaSkou &. 396/2010 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad
zdravotni péce hrazené ze zdravotniho pojisténi a regulacni omezeni objemu poskytnuté
zdravotni péce hrazené z verejného zdravotniho pojisténi pro rok 2011 a Metodikou stanoveni
uhrad individudln€é vyrdbénych transfuznich ptipravki SP-CAU-005 dostupné
na www.sukl.cz.

Stanoveni thrady vyrdbénych transfuznich ptipravkd je déle vsouladu se zakonem
¢. 378/2007 Sb., o 1écivech a o zménach nékterych souvisejicich zédkoni (zdkon o 1éCivech),
ve znéni pozdé&jSich predpisi (dale jen ,,zdkon o lécivech®), vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachézeni slé¢ivy v lékarnach,
zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydéavajicich l1é¢ivé piipravky,
ve znéni pozdg€jSich predpist, vyhlaskou €. €. 376/2011 Sb., kterou se provadé€ji néktera
ustanoveni zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, zejména ustanoveni Hlavy IV, Podminky
uhrady - podminky hrazeni pfipravku (§ 33 — § 39) a vyhlaskou ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni
bliz§ich pozadavkil pro zajisténi jakosti a bezpe€nosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska
o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich predpist.

Toto opatieni obecné povahy se vydava na zakladé prob&hlého fizeni o névrhu oop 04-12
vedeného pod sp. zn. sukls168187/2012 ze dne 25. 7. 2012, kterym Ustav reagoval
na podnéty zaslané Vseobecnou zdravotni pojistovnou CR a dile je v souladu se zavéry
uvedenymi v zdznamu o projednavani uvedeného podnétu ze dne 17. 7. 2012, které jsou
v pisemné podobg souéasti spisu vedeného Ustavem pod sp. zn. sukls168187/2012.

K vySi dhrady individuilné vyrabénych transfuznich pfipravki Ustav uvadi:

Uhrady individualn€ vyrabénych transfuznich pfipravki stanovené opatienim obecné povahy
05-11, vydanym 30. 12. 2011 s platnosti od 1. 1. 2012 zGstavaji i nadale v platnosti beze
zmeny.
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K podminkim thrady Ustav uvadi:

Na zaklad® vysledki projednavani zmén dne 17. 7. 2012 Ustav i nadale uvadi u transfuznich
piipravkil vedenych pod kédy IPLP 0007961 Erytrocyty deleukotizované pro vyménnou
transfuzi, 0007962 Erytrocyty deleukotizované pro intrauterinni transfuzi, 0307934
Granulocyty zaferézy a 0307953 Granulocyty z plné krve v poloZce ,,.LIM“ symbol ,,S“.
Ustav k tomuto dale sdéluje, Ze ponechéni symbolu ,,S“ u transfuznich p¥ipravkd specialné
piipravovanych je v souladu se zavéry jednani ze dne 17. 7. 2012, déle je v souladu s §15,
odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi v platném zné&ni. Uvedeny
symbol neni v rozporu s vyhlaskou &. 376/2011 Sb., kterou se provadé&ji nékterd ustanoveni
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, zejména ustanoveni Hlavy IV, Podminky uhrady -
podminky hrazeni pripravku (§ 33 — § 39). Seznam pracovist, kterd jsou opravnéna
poskytovat specializovanou perinatologickou pééi podle kodi OD 00080 a OD 00082 uvadi
Véstnik Ministerstva zdravotnictvi 2004, &astka 2 z tinora 2004. Véstnik Ministerstva
zdravotnictvi CR, &astka 9 ze zat{ 2003 uvadi Doporuéen)'f minimalni standard pro pracovisté
poskytujici intenzivni a intermedilrni pe01 v perinatologickych centrech. Véstnik
Ministerstva zdravotnictvi CR &astka 7 z prosince 2008 uvadi v &lanku Onkologickd péde
v Ceské republice vyget Center specializované hematologické péce.

K postupu vyddni opatieni obecné povahy dle édsti Sesté sprdavniho Fadu:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho ¥adu dorugil Ustav dne 25. 7. 2012 navrh
opatfeni obecné povahy s odivodnénim, a to vefejnou vyhlaskou, kterou vyvésil dne
25. 7. 2012 na tfedni desce Ustavu, a v souladu s timto ustanovenim také vyzval dotené
osoby, aby k névrhu opatfeni podavaly piipominky a namitky.

K vy3e uvedenému navrhu oop 04-12 Ustav neobdrel Z4dné ptipominky ani namitky.

Na zaklad® vySe uvedeného Ustav stanovil vy$i a podminky thrady u individualng
vyrabénych transfuznich p¥ipravki tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clanek 4
Ucd¢innost

Toto opatfeni obecné povahy nabyva Gdinnosti v souladu sustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu dne 1. 10. 2012.

Clének 5
Pouceni
Dle ustanoveni § 173 odst. 2 zdkona & 500/2004 Sb., spravni fad, ve zné&ni pozdg&jsich

predpisi nelze proti opatieni obecné povahy podat opravny prostiedek.

MUD:r. Pavel Biezovsky, MBA
feditel

v z. MUDr. Petr Capek, MBA
namestek pro odborné ¢innosti

(povéten na zaklade €l. 6.3.S-018 organiza¢niho fadu
Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv)
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