Sp.zn. sukls111184/2009

Revize podminek thrad — individudlné vyrabéné transfuzni pripravky
2008/2009

Doplnék €. 1 revizni zpravy

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (dale jen SUKL) vydal dne 22. 06. 2009 revizni zpravu (dale
RZ) ,Revize podminek tihrad — individualné vyradbéné transfuzni ptipravky 2008/2009%, ktera
byla zpracovdna za ucelem kontroly a potvrzeni nastavenych podminek pro stanoveni thrad
individualné vyrabénych transfuznich ptipravki (IVTP). Zavérem této zpravy bylo dle
zjiSténych skutec¢nosti vydano doporuceni, na jehoz zaklad€ byla dopisem ze dne 13. 7. 2009
oslovena Spolegnost pro transfuzni lékaistvi CSL JEP (dale STL). SUKL jim pozadal o
doplnéni nasledujicich udajt:
- primérné % ztat pii vyrobé pro jednotlivé skupiny TP,
- primérné % exspirace jednotlivych skupin TP,
- celkovy pocet pracovist’ provadéjicich aferetické odbéry trombocytli — standardni
objem minim. 200 mld,
- celkovy pocet pracovist provadéjici specidlni aferetické odbéry trombocyti — min.
300 mld,
- celkovy pocet pracovist’ vyrabéjici trombocyty z odbért plné krve, z buffy coatu,
- upfesnéni poctu pracovist, kterd ozatuji TP cesiovym ozafovacem.

Z 0daji, poskytnutych STL v odpovédi ze dne 17. 8. 2009 bylo mozné dokoncit kontrolu
zbyvajicich parametr, které ovliviiuji stanoveni a vysi thrady TP.

1) Porovnani ztrat pri vyrobé a % exspirace transfuznich pripravku:

Pii stanoveni uhrady SUKL byly pouzity dlouhodob& sledované statistické tidaje STL.
Procentualni vyjadfeni primérnych ztrat, vstupuje do nékladi a do Uhrady v riznych
stupnich vyroby TP. Ztraty, které maji vazbu na néktery stupen vyroby jsou zahrnuty do
pribéhu procesu. Ty, které vznikaji proexspirovanim nebo znehodnocenim kone¢ného
vyrobku (napt. vypadek elektrického proudu, prasknuti zmrazeného vaku) se pocitaji z
kone¢né ceny vyrobku. V pfehledu pfedaném STL jsou uvedeny aktualni udaje vyjadiené
v % ztrat, které vznikaji v pribéhu vyroby a zdidvodu exspiraci ptipravkll za
posledni/uplynuly kalendarni rok. Jejich sledovani a zohlednéni ve vysi uhrady je
v souladu s platnym Cenovym piedpisem, ¢l. IV. Cenova regulace vécnym usmériiovanim
ceny odst. (7) d).

Ztraty pii vyrobé transfuznich ptipravka z dlouhodobého pohledu predstavuji vzdy minim.
1 %, které souvisi pfimo s odbérem nebo zpracovanim krve resp. jeji slozky a je
zpusobeno moznymi zdvadami na odbérovém vaku (jeho protrzeni, chybné svary aj.).
Dalsi ztraty vznikaji napt. nedosdhnutim piedepsaného objemu odebirané krve nebo jejich
slozek (porucha pftistroje, nevolnost darce apod.), dale pak nevyhovujicimi vysledky
povinnych vySetfeni jak meziproduktu, tak konecného piipravku a pohybuji se v rozmezi
od 1 % do 5 % podle toho, o jaky konecny transfuzni vyrobek se jednd (viz tab.¢.1).
Zapocitdvané ztraty zplusobené exspiraci se diferencuji a maji pfimou vazbu na délku
exspiraéni doby konkrétniho typu TP a nezbytnosti dostate¢nych skladovych zasob. Cim
kratsi doba exspirace vyrobku, tim vétsi ztraty, coZ potvrzuje 1 statistika STL.



Tab.C.1: % ztrat pti vyrobé a exspiraci v roce 2008

% ztraty | Erytrocyty | Plazma ~’ | TrombozPK | Trombo afer. |
SUKL STL SUKL STL SUKL STL SUKL STL
Pfi vyrobg 3 1,9 3 3,8 4,5 3,8 1 1,4
Exspiraci 2,5 2,9 0 4,2 25 37 luTA 1,1
3uTAD

") Udaj STL o objemu exspirace plazmy ve vysi 4,2 % piedstavuje predeviim tu, kterd nesplituje podminky
pro farmaceutické zpracovani. Tyto ztraty jsou pfedmétem smluvnich ujednani mezi transfuznim oddélenim
a odbératelem plazmy jako suroviny.

Pokud se nedostavi darce plazmy k opakovanému odbéru, pak se jedna o ztraty vyrobni. Toto procento je
zohlednéno pii stanoveni tthrad opatfenim obecné povahy.

V tabulce jsou shrnuty udaje, které pouzil SUKL pii stanoveni soucasné tihrady. Tyto
sloupce jsou oznadeny zkratkou Ustavu. Druhy sloupec kazdé skupiny TP vzdy uvadi
hodnoty, které pfedlozila ve svém vyjadieni STL a tato zkratka je pouzita i pro jejich
nadpis.

Z uvedené tabulky jsou patrné odchylky mezi udaji, které byly pouZity pti stanoveni tthrad
SUKL ve vydaném opatieni obecné povahy 01-09 k 1. 4. 2009 a novymi aktualnimi
hodnotami. Pfi ptipravé navrhu oop pro stanoveni novych thrad TP budou pouZzity Zluté
podbarvené udaje z tabulky €. 1., které predstavuji aktualni, nebo optimalni procenta.

2) Potvrzeni nastavenych parametriit mési¢ni produkce transfuznich prFipravki
(dale TP) vztaZeno na jedno pracovisté

Revizni zprava v odst. 5 bod ¢) hodnoti primérny objem produkce TP vztazeny na jedno
pramérné vyrobni pracovisté — viz tabulka €. 2 této RZ. Pocet pracovist’ byl odvozen

z udaji SUKL dle piehledu zafizeni, kterym bylo vydano povoleni k ¢innosti (viz webové
stranky Ustavu
http://www.sukl.cz/uploads/Prehledy a databaze/Vyrobei leciv/2009/ZTS_01.08.2009.p
df. a http://www.sukl.cz/prehled-krevnich-bank .)

Primérny objem vyroby stanoveny na jedno vyrobni zafizeni za definované obdobi je
zékladnim tidajem pro optimalni stanoveni tthrad. Proto jednim z pozadavki SUKL bylo
ziskani ptehledu o poctu pracovist provadé¢jicich vyrobu trombocytid z aferetickych
odbérti, nebo z odbéra plné krve.

Udaje poskytnuté STL jsou piilohou &. 1 tohoto dodatku RZ. Poget TS uvedeny v tabulce
¢. 2 tohoto dodatku piedstavuje pouze soucet pracovist’ ozna¢enych pismenem ,,A“a ,,+/-,,.
Vyrobni mista oznacena ,N“ do poctu pravidelnych vyrobcli zahrnuta nebyla. Toto
stanovisko zdivodiujeme nasledovné:

e V piipadé zpracovani odbérii plné krve se vyrobou trombocytll nezabyvaji nebo se
zabyvaji pouze vyjimecné a nejednd se o pravidelnou ¢innost a skladovani téchto
vyrobki at’ jednotlive ¢i smésnych.

e V ptipadé aferetickych odbérl je produkce zamétena na jiné aferetické produkty
nez na vyrobu trombocytli (TA,TAD), kterou se nezabyvaji nebo se zabyvaji
pouze vyjimecné, nejednéd se o pravidelnou vyrobu a skladovéni a proto je nelze
vycislit a uplatnit do stanoveni thrady.

Jejich zahrnuti do pravidelnych produkénich pracovist’ by vyznamné negativné ovlivnilo vysi
uhrady za tyto piipravky.




Tab.¢.2 Mési¢ni produkce TP na jedno pracovisté — nové tidaje STL

Piipravky Kody Produkce | Produkce | Pocet TS | Pocet TS | Zména | Zména
DJ/mésic DJ/mésic Piv.odhad STL Puv. nova
6 SUKL odhad dle STL
SUKL STL SUKL

Erytrocyty 0007905, 0007909, 800 688 52 52 -112 -112

0007917
Erytrocyty 0007955, 0007956, 100 114 40 52 +50/+14 | +14
del. 0007957, 0007961,

000962
Trombo PK | 0107930, 0107928 120 155 23 18 -8 135
Trombo- 0107935, 0107936, | 60 155 35 18 +20 +95
smés 0107958
TA 0107931 35 112 35 19 +26 +77
200mld.
TAD 0107959 23 110 35 19 +37 +87
200mld.
TAD 0107952 13 17 9 7 +4 +4
300mld.

Z uvedené tabulky je patrny rozdil mezi idaji, které byly pouzity pii stanoveni (thrad SUKL
ve vydaném opatifeni obecné povahy 01-09 k1. 4. 2009. Pii ptipravé navrhu oop pro
stanoveni novych thrad TP budou pouzity zluté¢ podbarvené tidaje.

3) Upresnéni potu pracovist’ ozarujici TP cesiovym ozafovacem

Sougasna tthrada vychazela ze 4.000 ozéafeni/rok/pracoviité na 10 pracovist v CR.

Statistika zdravotnich pojistoven za rok 2008 uvadi celkovy pocet 44.635,5 ozateni.

STL vsak ve svém vyjadieni uvadi pravdépodobné ¢islo 9 pracovist’.

Z toho je patrné, Ze na jedno pracovisté pfipada v priméru 4.959 ozéteni ro¢né. Z uvedeného
vyplyva, Ze k stanoveni tthrady bude zapotiebi znalost pfesného poctu cesiovych ozatovacii a
toto bude nezbytné znovu projednat s STL.

4) Zaveér

Tento dodatek RZ dopliiuje plivodni souhrnny material zabyvajici se revizi podminek thrad
individuadlné vyrdbénych transfuznich piipravkd. Z vySe uvedeného vyplyva nezbytnost pfi
ptipravé nového navrhu oop pro stanoveni novych thrad TP pouZzit Zluté podbarvené udaje
z vySe uvedenych tabulek, které pfedstavuji aktudlni, nebo optimalni udaje.

Pouze vysi hrady za jedno ozafeni TP bude nezbytné znovu projednat se STL.

Odd. stanoveni maximalnich cen vyrobce
V Praze dne 28. 8. 2009






