STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Vyvéseno dne: /¢.d. Lovg

Praha 16. 03. 2009
Sp.zn.: sukls24418/2009

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen
,Ustav”) jako spravni organ pfisluiny podle § 15 odst. 5 zédkona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojiSténi a o zmén€ a doplnéni nékterych souvisejicich zikond, ve znéni
pozdg&jsich piedpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi™), v souladu s § 171 a
nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho ¥adu, ve zn&ni pozd&jsich predpisi (dale jen ,,spravni
rad”) vydava

opatteni obecné povahy 01 - 09,

kterym stanovuje vySi a podminky tihrady transfuznich p¥ipravki

Cléanek 1
Piedmét upravy

Ustav timto opatienim obecné povahy stanovi vysi thrady individudlng vyrabénych
transfuznich piipravkl a vy$i thrady individudlng vyrab&nych autolognich transfuznich
piipravk.

Clének 2
Vyse a podminky tihrady individualné vyrabénych transfuznich pripravki

Seznam piipravkil podskupiny individudlng vyrabénych transfuznich pfipravk a individualng
vyrdbénych autolognich transfuznich piipravki hrazenych z prostiedki vefejného zdravotniho
pojisdténi, u kterych se stanovuje thrada stanovena v souladu s §15 odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi.(dale jen ,transfizni piipravky):

Strana 1 (celkem 6)



Vyse dhrady individudlng vyribénych transfuznich piipravki a individuilng vyrib&ngch autolognich
transfuznich piipravki

Kod NAZ DOP TYP | MJD LIM |OME| IND UHR
0007901 {Plnd krev 12 | T A 1190,12
0007905 |Erytrocyty 12 T.U. A 1190,12
0007909 |Erytrocyty resuspendované 12 | T.U. A 1.593,62,
0007917 |Erytrocyty bez buffy coatu resuspendované 12 | T.U A 1 825,66
0007955 | Erytrocyty deleukotizované 12 | T.U. A P 2 714,74
0007956 |Erytrocyty deleukotizované u liZzka pacienta (bed side 12 | Tu A P 2 261,69
0007957 |Erytrocytry deleuk.-pediatr.jednotka 12 ks A P 1 690,26
0007961 |Erytrocyty deleukotizované pro vyménnou transfuzi 12 ks S P 3 496,81
0007962 |Erytrocyty deleukotizované pro intrauterinni transfuzi 12 ks S P 3 496,81
0007963 |Erytrocyty z aferézy resuspendované 12 | TU. A 1 825,66
0007964 |Erytrocyty z aferézy deleukotizované 12 | TU. A P 2 714,74
0107928 | Trombocyty z buffy coatu 12 | T.U. A 1579,75
0107930 | Trombocyty z plné krve 12 | T.U A 1 334,66
0107931 | Trombocyty z aferézy minim.200 mld TRC 12 | T.D. A 8 039,13
0107935 | Trombocyty z buffy coatu smésné minim,200 mld TRC 12 | T.D. A 6 811,51
0107936 | Trombocyty z buffy coatu smésné deleukotizované 200 mld TRC 12 | T.D. A P 8§ 115,81
0107952 [Trombocyty z aferézy deleukotizované minim.300 mld TRC 12 | T.D. A P 13 514,25
0107958 [ Trombocyty z odbéru PK-deleukotizované 12 | TW. A P 2 034,61
0107959 | Trombocyty z aferézy deleukotizované minim, 200 mld TRC 12 T.D. A P 9 765,90
0107960 | Trombocyty z aferézy deleukotizované méné nez 200 mid TRC 12 ks A P 3 932,83“
0207921 |Plazma erstva zmrazena pro klinické pouZiti 12 | T.U A P 877,43
0207925 |K-plazma pro klinické poufiti 12 T.U. A P 877,43
0207926 |Kryoprotein 12 | T.U A 1307,34
0207927 | Kryoprotein z 1 It plazmy 12 | T.D. A 4 338,27
0307934 |Granulocyty z aferézy 12 | T.D. S 13 518,35
0307953 [Granulocyty z plné krve 12 | TU S 1625,80"
0407942 [PFiplatek za ozaFeni 12 ks A P 152,69
0407949 |Promyti TP 12 ks A P 729,61
0407950 |Piiplatek za vybér dirce podle HLA 12 ks A P 959,71
0507946 [Krev pro autotransfiizi 15 T.U. A 635,89
0507948 | Trombocyty z aferézy pro autotransfazi 15 ks A 5 500,26
0507951 |Erytrocyty pro autotransfiizi 15 | T.U A 971,37,

T.U. = transfuzni jednotka
T.D. = terapeuticka davka

ks =kus



Piehled indikaénich omezeni

Léciva latka

Forma

Indikaéni omezeni

Erytrocyty

deleukotizované

Erytrocyty
deleukotizované pro
vyménnou ¢&i
intrauterinn{ transfuzi

Erytrocyty zpracované
promytim

ozatenim

iv.

Ptipravek je indikovén k pouZiti u pacienta v pfipadg:
a)nehemolytické potransfuzni reakce:
1)pii opakovanych febrilnich nehemolytickych reakcich,
2) pfi pritkazu cytotoxickych HLA protilatek,
b) rizika alloimunizace:
1) pii chronickych substitucich transfuznimi piipravky,
2) pted a po organovych transplantacich (transplantace
diteng, srdce, ledvin, jater apod.),
¢) rizika infekce CMV u CMYV seronegativnich pi{jemcii:
1) pted a po organovych transplantacich,
2) u imunosuprimovanych pacientd,
3) unedono3enych déti nebo novorozenci,
4) u intrauterinnich transfuzi,
5) u téhotnych Zen,
6) u déti po operacich srdce a velkych cév.

kostni

Jsou piedepisoviny pacientim pouze na
neonatologickych a porodnickych pracovistich.

specializovanych

Jsou indikovény u pacientt v pripadé:
a) paroxysmalni noéni hemoglobinure (PNH),
b) deficitu IgA,
¢) plecitlivélosti na plazmatické bilkoviny.

Jsou indikovény z divodd sniZeni rizika potransfuzni reakce §tépu proti
hostiteli (TA-GVDH):
a) u imunosuprimovanych pacientl, véetné pacientl pied a po
transplantaci,
b) unovorozenci a nedonofenych déti,
c) u piijemcd fransfuzniho pifpravku od geneticky piibuzného
darce.

Trombocyty
deleukotizované

Trombocyty
zpracované promytim

ozafenim

Ptipravek je indikovan k pouZiti u pacienta v pfipadé:
a) nehemolytické potransfuzni reakce:
1) pfi opakovanych febrilnich nehemolytickych reakecich
2) pfi pritkazu cytotoxickych HLA protilatek,
b) rizika alloimunizace:
1) pfi chronickych substitucich transfuznimi piipravky,
2) pfed a po orgénovych transplantacich (transplantace kostni
dfené, srdce, ledvin, jater apod.),
c) rizika infekce CMV u CMV seronegativnich pfijemci:
1) pfed a po organovych transplantacich,
2) uimunosuprimovanych pacientd,
3)u nedono$enych déti nebo novorozenci,
4)u intrauterinnich transfuzi,
5)u t€hotnych Zen,
6)u déti po operacich srdce a velkych cév.

Jsou indikovény v piipadg:
a) feto-maternalni alloimunni trombocytopenie (FMAIT),
b) deficitu IgA,
c) precitlivélosti na plazmatické bilkoviny.

Lze indikovat z divod sniZeni rizika potranfuzni reakce §t&pu proti
hostiteli (TA-GVHD):
a) u imunosuprimovanych pacientl a pifjemcti pfed a po
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HLA typizované

transplantaci,

b) unovorozencil a nedonofenych déti,

¢) u pifjemci transfuzniho piipravku od geneticky pfibuzného
darce.

Jsou indikovény v pifpadé:

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

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

Plazma pro klinické
pouziti

Ptipravky z plazmy
oSetiené ozafenim

iv.

Podéni plazmy v doporucené uvodni davce je 10 aZ 20 ml/kg télesné
hmotnosti pfijemce (jedna transfuzni jednotka 1 T.U. odpovida 220 ml +
40 ml plazmy) je ptedepisovano pacientovi v ptipadé:

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

a) diseminované intravaskuldrni koagulaci (DIC), pokud je
kontraindikovano podan{ koncentrath izolovanych koagulaénich
faktori,

b) ziskaném nedostatku koagulagnich faktord zporuch jejich
tvorby (napf. hepatopatii), pokud neni indikovano podani
koncentrath izolovanych koagulagnich faktord,

c) t8Zkém, Zivot ohroZujicim krvaceni pii deficitu vitaminu K
event. pii plisoben{ antagonisti vitaminu K, pokud je
kontraindikovano podéni koncentratdi izolovanych koagulaénich
faktord,

d) masivnich transfuzich nebo p¥i hrazeni masivnich krevnich ztrat
koloidnimi a krystaloidnimi roztoky jako ndhrada koagulagnich
(na 3-4 transfuzni jednotky erytrocytli - 1 jednotka plazmy, na
2000 ml ndhradnich roztokd — 1 jednotka plazmy),

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

2) krvdceni nebo piiprava na chirurgicky vykon u nemocnych
svrozenym deficitem koagulaénich faktorli v piipadé, Ze neni
dostupnd léEba koncentraty piislu§ného koagulaénihofaktoru,

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

4) hemolytické chorobé novorozence, a to pro suspenzi erytrocytd
v ramci vyménné transfuze.

Ozafené transfuzni pfipravky z plazmy jsou pifedepisovany pacientovi
z dlivodd sniZenf rizika potransfuzni reakce t&€pu proti hostiteli (TA-
GVHD):
a) u imunosuprimovanych pacienti a pfijemecd pfed a po
transplantaci,
b) unovorozenct a nedonoenych déti,
c) u piijemct transfuzniho piipravku od geneticky ptibuzného
darce.

Granulocyty
oSetfené ozdfenim

iv.

Ozafené granulocyty jsou piedepisovany pacientovi z diivodl sniZeni
rizika potransfuzni reakce §t&pu proti hostiteli (TA-GVHD):
d) u imunosuprimovanych pacienti a pifjemcd pied a po
transplantaci,
e) unovorozenci a nedonodenych déti,
f) u pifjemch transfuzniho ptipravku od geneticky ptfibuzného
darce.
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Clanek 3
Odavodnéni

Opatieni obecné povahy 01-09, kterym se upravuje vySe a podminky uhrady
individualng vyrdbénych transfuznich pfipravkt a individudlng vyrdbé&nych autolognich
transfuznich piipravkil se vydava na zékladé podnéti predanych Ustavu a vedenych pod
sp.zn.sukls159905/2008 (déale jen ,,podnét®) jakoZto i na zakladé legislativnich zmén.

Vyse uvedeny podnét predlozeny Ceskou spoleénosti transfuzniho 1ékatstvi CLS JEP
vedl ke zméné v dopliku nidzvu u smésnych trombocytl, tj. namisto uvedeni poctu
transfuznich jednotek zahrnutych ve smésném piipravku (6 TU) je uveden miniméalni obsah
trombocytli v baleni (minim. 200 mld TRC). Touto zménou dochazi ke sjednoceni
kvalitativniho oznadeni pfipravku a soufasné dochazi ke sniZeni poltu vstupniho poolu
jednotek ze 6 TU na 5 TU. V disledku této zmény byla upravena thrada transfuznich
piipravki, ktera respektuje objem vstupnich jednotek trombocyti do smésného piipravku.
Uprava thrady u trombocytii z aferézy a granulocytii z aferézy byla provedena na zakladg
statistickych vysledkd a sniZzenim procenta exspirace. Dal§im podnétem, na jejimZ zakladé
dochazi k upravé thrad transfuznich pfipravki, jsou legislativni zmény, ke kterym doslo
v souvislosti s vydanim vyhlasky &. 464/2008 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad
zdravotni péfe hrazené ze zdravoiniho pojidténi a regulaéni omezeni objemu poskytnuté
zdravotni pée hrazené z veiejného zdravotniho pojisténi pro rok 2009 a s novelizaci vyhlagky
Ministerstva zdravotnictvi CR €.134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykoni
s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdé&jSich predpist, vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi
CR &. 439/2008 Sb.. Opatieni obecné povahy upravuje limit vykazovani dle podminek
danych vyhlaskou ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zptisobu
hodnoceni vy3e, podminek a formy thrady 1é¢ivych piipravkll a potravin pro zvlastni
1ékai'ské udely a naleZitostech Zadosti o stanoveni vySe Ghrady. Opatieni obecné povahy je
také v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o 1é€ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zékonu (zékon o 1éCivech), v platném znéni, vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské
praxi, bliz§ich podminkach zachazeni s lécivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u
dalsich provozovatelii a zatizeni vydavajicich 1é¢ivé ptipravky a vyhlaskou €. 143/2008 Sb., o
stanoveni blizsich poZadavki pro zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich sloZek
(vyhlaska o lidské krvi).

Metodika stanoveni uhrad transfuznich ptipravki sleduje pfedpisy upravujici
kvalitativni parametry jednotlivych transfuznich piipravkd, ndklady na zajisténi a
zpracovavani vstupni suroviny véetné rezijnich nakladi souvisejicich s vyrobou transfuznich
piipravkil. Pro stanoveni vySe a podminek uhrady byly pouzity celostatn vydané statistické
udaje zafizeni transfuzni sluZby o objemu vyroby transfuznich piipravkd, procentech ztrat
vzniklych pfi vyrobé& a procentech ztrat vzniklych nasledkem exspirace.

Postup stanoveni vySe a podminek thrady je uveden pro kazdy transfuzni piipravek v
prisluiném kalkulaénim listu. Tyto listy zahrnuji piehled zdkladnich poloZek, které tvori
celkové naklady na odbér a zpracovani krve nebo na jejich pomérové éasti dle zpracovani
odebrané slozky krve v jednotlivych stupnich vyroby.

Uhrada individualng vyrab&nych transfuznich p¥ipravki zahrnuje:

e ndklady na povinné vySetieni darci krve, odebrané krve nebo jejich sloZek dle
platnych piedpisi,

e ndklady na nezbytné povinné vybaveni transfuzniho oddéleni zpracovavajiciho 7500
odbérd ro¢né,

e ndklady na Casové vyuziti piistrojového vybaveni a Cas pracovnikli nezbytny pro
zpracovani jednotlivych transfuznich pfipravka,

e ndklady na skladovani, vydej a reZijni naklady zahrnujici i ndklady na nabor a
propagaci darcovstvi dané Cenovym piedpisem Ministerstva zdravotnictvi

1/2008/FAR u¢innym od 1.6.2008.
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K pfedloZenému navrhu opatieni obecné povahy nebyly uplatnény v fadné patnactidenni 1hité
piipominky.

Clanek 4
Udinnost

Toto opatfeni obecné povahy nabude Géinnost k 1. 4. 2009.

Clanek 5
Pouéeni

Dle § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatieni obecné povahy podat opravny
prostiedek.

PharmDr. Martin Benes
feditel Ustavu
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