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Nazev: Stanoveni Uhrady individualné vyrabénych transfuznich pfipravk

1.CiL
Definovat postup stanoveni thrady individuadlné pfipravovanych transfuznich pripravka.

2. UZIVATELE
Postup je zdvazny pro pracovniky sekce cenové a Uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY
SUKL, Ustav — Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

Definovana jednotka (DJ) je obecny nazev pro mérnou jednotku, ke které je vztazena Uhrada transfuzniho
pfipravku (T.U. transfuzni jednotka, T.D. terapeuticka davka, ks = kus v pfipadé, Ze nelze vyjadrit v
jednotkach)

TP — transfuzni ptipravky

TO — transfuzni oddéleni

TS — transfuzni sluzba

ERY — erytrocyty

EBR - erytrocyty bez buffy coatu resuspendované

PLT — trombocyty

In-line filtrace — filtrace pripravku uzavienym systémem ihned pfi zpracovani odebrané krve nebo jeji slozky
Bed-side filtry — filtry pouZivané k deleukotizaci pfi aplikaci TP u lGzka pacienta

PZT — pomlcky zdravotnické techniky

PMN- pfimé materialové naklady

CSTL — Spole¢nost pro transfuzni lékafstvi CLS JEP

CLS JEP — Ceskd |ékaFska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné

SOP — standardni operacni postupy

SVP — spravna vyrobni praxe

ZP — zdravotni pojistovny

Technologicky predpis — predpis uvadéjici technologii postupu vyroby

IPLP — individudlné pfipravované |écivé pfipravky

Seznam vykoni — seznam uvedeny ve Vyhlasce MZ CR ¢.134/1998 Sb. v platném znéni

Hodnota bodu — hodnota, vyjadfend v K¢, kterou stanovuje MZ CR vysi Ghrady zdravotni péce hrazené ze
zdravotniho’pojisténi'v ndvaznosti na Seznam vykonu.

Mésicni produkce v.DJ — podil celkové produkce daného druhu TP v CR v kalendafnim roce a poctu
vyrobnich oddéleni TS

4. NAVAZUJICI VNITRNI PREDPISY
Tato verze neobsahuje odkazy na vnitfni pokyny a formuldre.

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

Zakon €. 500/2004 Sb., spravni fad, v platném znéni

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o lééivech), v platném
znéni

Zéakon ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich

zakon, v platném znéni
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Vyhlaska ¢. 134/1998 Sb., vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi, kterou se vydava seznam zdravotnich vykond
s bodovymi hodnotami, v platném znéni

Vyhlaska ¢. 201/2018 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vyse Uhrad hrazenych sluzeb a regulaénich omezeni pro
rok 2019, v platném znéni

Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy v lIékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky, v platném znéni

Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
v platném znéni

Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, v platném znéni

Vyhlaska ¢. 143/2008 Sh., o stanoveni blizSich pozadavk( pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a
jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), v platném znéni

Zakon €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2019/FAR ze dne 12. prosince 2018, o regulaci cen léCivych
pripravkd a potravin pro zvlastni [ékafské ucely, v platném znéni

6. POSTUP

6.1. Podminky pro zarazeni TP

Ustav stanovuje uhradu transfuznich piipravk( (dale jen ,TP“).a Ghradu pro dkony souvisejici s naslednou
Upravou TP, které jsou vyrabéné TO a jsou uréeny pouze k pouziti ,,ad usum humanum®.

Navrh na zménu nebo stanoveni Uhrady pro nové zafazovany TP muzZe byt predmétem predloZzeného
podnétu nebo k potfebé zmény nebo stanoveni thrady TP mize Ustav dospét na zdkladé skute¢nosti
zjisténych z vlastni Ufedni ¢innosti (na jejich zakladé bez dalsiho pristoupi k vydani takového navrhu opatreni
obecné povahy).

6.2. Postup stanoveni uhrady TP

TP se za ucelem stanoveni Uhrady déli dle‘charakteru pfipravy nebo jejich vlastnosti do skupin:
1) Dle charakteru ucinné slozky na:

- erytrocyty,

- trombocyty,

- plazmu a ptipravky z' plazmy,

- leukocyty.

2) Dle technologie pfipravy nebo nasledné Upravy TP

- pripravky vyrabéné z odbéru plné krve,

- pfipravky z aferézy,

- jiné individualné pfipravované vyrobky z krve nebo jejich slozZek,

autologni pfipravky.

Podklady nezbytné pro vypocet Uhrady za 1 definovanou jednotku (dale DJ):

e celorepublikovy Udaj o poc¢tu odbérd plné krve,

e celorepublikovy Gdaj o poctu separatorovych odbérl jednotlivych slozek krve,
e celorepublikovy Udaj o poctu zpracovanych odbérq,

e Udaj 0 % ztrat pfi vyrobé,

e Udaj o % ztrat z dlvodu exspirace,

e rocni spotfeba DJ TP dle udajd zdravotnich pojistoven,
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e standardni operaéni postup piipravy, pokud neni uveden v nékteré z platnych norem (Cesky lékopis
aj.).

Uhrada TP je stanovena vsouladu spodminkami uvedenymi v platném Cenovém predpisu vydaném
Ministerstvem zdravotnictvi CR, které zahrnuji:

a) naklady na nezbytné povinné vybaveni TO, které zpracovava 7 500 odbér( rocné v souladu s pozadavky
SVP,

b) naklady na ¢asové vyuZiti jednotlivych pfistrojd pro pfipravu jednotlivych TP,

¢) naklady na povinné vysetreni darcl a odebrané krve nebo slozky krve dle platné normy,

d) naklady na ¢as pracovnikd nezbytny pro zpracovani jednotlivych pfipravkd,

e) naklady na skladovani, vydej a rezijni ndklady zahrnuijici i naklady na nabor a propagaci.darcovstvi

V pfipadé, ze pro vyrobu TP je zdkladni surovinou plnd krev, vypocet uhrady u pripravk({ vyrobenych
z jednoho odbéru (1 T.U.) pIné krve se pak 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. erytrocytd je definovdna kvalitativnimi parametry a odpovidd nakladim na
zpracovani jednoho odbéru plné krve.

U béiné vyrabénych TP se vyjadfuje v % rozdéleni odebrané plné krve jako suroviny v poméru, ktery
predstavuje objemy pfipravy za minulé rocni statisticky vyhodnocené obdobi:

max. 51 % naklad(l na erytrocyty (30 % u ERY,51 % u EBR)
27 % nakladd na plazmu pro klinické pouziti
23 % buffy coat (vychozi surovina/pro pfipravu trombocytd, granulocyt(l)

Uhrada pediatrické jednotky deléukotizovanych erytrocytl je definovana jako polovina Ghrady 1 DJ ED +
naklady na pfimy material, praci, ztraty a kontrolu pfi déleni 1 DJ ED, coz je v limitu max. do 30 % z Uhrady.
(1/2 ED + 30 % na dalsi naklady, ztraty a kontrolu).

V pripadé bed side filtrace, tj.deleukotizace pfipravku u lGzka pacienta, nelze provést kontrolu kvality po
deleukotizaci, proto_uhrada tyto naklady nezahrnuje.

Erytrocyty aferetickyvyrab&né predstavuji vyrobu min. 2 T.U. ED v jednom vyrobnim cyklu. Uhrada se rovna
odpovidajicimu mnoZstvi T.U. erytrocytl odpovidajici kvality vyrabénych z odbéru pIné krve.

6.2.2. Trombocyty

Uhrada. trombocyt(l se fidi dle vyrobniho postupu (zplisobu odbéru a jeho zpracovéni) a kvalitativnimi
parametry.

Vyroba PLT z odbéru 1 T.U. pIné krve predstavuje 1 T.U. trombocytl. Uhrada se stanovuje z procentudalniho
poméru buffy coatu —viz bod 6.2.1. 1 T.D. v tomto pfipadé predstavuje 4 az 5 T.U.

Deleukotizované trombocyty z odbéru plné krve zahrnuji mimo Uhrady za trombocyty naklady na dalsi
zpracovani souvisejici s deleukotizaci (filtr, ¢as, kontroly kvality, skladovani).

Uhrada 1 T.D. nedeleukotizovanych nebo deleukotizovanych trombocytl z aferézy se fidi obsahem PLT bez
ohledu na typ separatoru pouzitého kvyrobé. Do uUhrady jsou zahrnuty naklady spojené sodbérem,
povinnym vySetfenim darce i odebraného TP, kontrolou, skladovanim a vydejem TP.
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Uhrada pediatrické jednotky deleukotizovanych trombocytd pfipravenych ze smésnych trombocytl z buffy
coatu (TBSD) je definovdna jako polovina Uhrady 1 DJ TBSD + ndklady na pfimy material, praci, ztraty a
kontrolu pfi déleni 1 DJ TBSD, co? je v limitu max. do 30 % z Uhrady. (1/2 TBSD + 30 % na dalsi naklady, ztraty
a kontrolu).

6.2.3. Plazma
Uhrada 1 T.U. plazmy pro klinické poufiti se Fidi pomérem nakladd dle bodu 6.2.1. Dale zahrnuje pomérné

naklady spojené s vyrobou a kontrolou vstupni suroviny, zpracovanim, kontrolou, uchovdvanim a vydejem
TP.

6.2.4. Leukocyty

Uhrada granulocytt pro klinické pouziti je vztazena k 1 T.U. odbéru PK a vychazi z procentudiniho zastoupeni
z Buffy coatu (viz bod 6.2.1).

Uhrada granulocytd z aferézy se Fidi opravnénymi ndklady na vyrobu bez ohledu na.typ separatoru
pouzitého k vyrobé. Do uhrady jsou zahrnuty naklady spojené s odbérem, povinnym vysetfenim darce i
odebraného TP, kontrolou, skladovdnim a vydejem TP.

6.2.5. Jiné pripravky vyrabéné TS

Uhrada odpovidd vécné usmérnénym cendm nezbytného materidlu 'k vyrobé&, nezbytnému ptistrojovému
vybaveni v ekonomicky vyhodné varianté a casovym ndakladim' souvisejicim svyrobou, kontrolou,
skladovanim a vydejem.

6.2.6. Autologni pfipravky

Uhrada autolognich pfipravkd zahrnuje nezbytné naklady souvisejici s vyrobnim postupem, naklady spojené
se skladovanim a vydejem TP. Povinna vySetreni darcti dana vyhlaskou ¢. 143/2008 Sb., v platném znéni zde
kalkulovdna nejsou.

6.3. Uhrada

Celkova uhrada v K¢ za odbér a zpracovanissuroviny pro vyrobu 1 DJ TP zahrnuje:

- adekvatni ¢ast dhrady v poméru dle bodu 6.2.1. za povinna vysetfeni pfedepsand vyhlaskou ¢. 143/2008
Sb., v platném znéni, jejichZ hodnota se Fidi platnymi vyhlaskami o stanoveni hodnoty bodu a minutové
rezijni sazby pro vykony dle platného Seznamu vykond, viz bod 6.3.1.

- Uhradu adekvatni ¢asti materidlovych/nakladl (PMN) nezbytnych pro pripravu 1 DJ pfipravovaného TP —
aktudlni Ghrady lé¢iv.a-PZT nezbytnych k zajisténi darce pfi odbéru a pfi vyrobé TP viz bod 6.3.2.

- Uhradu za vyuziti adekvatni ¢asti nadklad( pristrojového vybaveni, které nejsou soucasti Uhrady vykon( dle
Seznamu vykond, wviz-bod 6.3.3. Naklady jsou vztazeny k procentudlnimu vyuZiti pristrojli pro pripravu
jednotlivych skupin TP dle mési¢ni produkce v DJ.

- Uhrada za cas pracovnikl nezbytny pro zpracovani 1 DJ ptipravku, ktery neni soucasti vykon( dle Seznamu
vykon, viz bod 6.3.4.

- rezijni naklady vztazené na pripravu 1 DJ TP, které nejsou soucdsti vykonu dle Seznamu vykonl, viz bod
6.3.5.

6.3.1. Uhrada za povinna vysetieni

Povinna zakladni vySetfeni darce krve a vyrobeného TP, zahrnutd do Uhrady
jednotlivych TP, jsou v souladu s platnou vyhlaskou €. 143/2008 Sb., v platném znéni.

Uhrada za povinnd vysetfeni ddrce a odebrani krve nebo jejich slozek, je? svym charakterem odpovidaji
vykondm dle vyhlasky ¢. 134/1998 Sb., v platném znéni, tj. platnym Seznamem vykond, je aktualné z tohoto
seznamu prevzata.
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Zmény provedené v platném Seznamu vykonl, zména hodnoty bodu, zména minutové rezijni sazby
prifazené kvykonu, zména DPH nebo zafazeni dalSiho povinného vysetfeni na zakladé rozhodnuti ¢i
metodického opatfeni MZ CR, pfip. nafizeni hlavniho hygienika CR se promitaji do Ghrady k nejbliz&imu
moznému terminu, a to 1. dnem ndsledujiciho ¢tvrtleti.

U vysetreni, ktera nejsou zahrnuta v Seznamu vykon( a jsou uvedena jako povinng, se Uhrada stanovuje dle
podminek pro vécné usmérnéné ceny.

6.3.2. Uhrada materialovych nakladd

Aktudlni Ghrady IéCiv nezbytnych pro zajiSténi darce a PZT nezbytnych k odbéru a vyrobé TP se fidi platnymi
Uhradami pro dané obdobi. Uhrada pro ostatni materidly nepodléhajici regulaci cen se stanovi z takové
ekonomicky nejvyhodnéjsi nabidky na trhu, kterd zajisti odpovidajici kvalitu vyrdbénéhoe TP. Zmény cen
(napt. zména DPH) se promitaji do Uhrady k nejblizSimu moznému terminu.,

6.3.3. Uhrada za vyuditi ptistroji

Uhrada za ptistrojové vybaveni, které je nezbytné pro odbér, zpracovani, kontrolu a skladovani TP a neni
soucasti nékterého z vykond uvedeného ve vyhlasce ¢. 134/1998 Sbh.; v platném znéni, kterou se vydava
Seznamu vykonl, je stanovena na provoz (TO) provadéjiciho minimalné 7 500 odbérd rocné a odpovida
nezbytnému pfistrojovému vybaveni v ekonomicky vyhodné varianté. Podklady predklada CSTL.

Podle frekvence vyroby jsou ndklady pro jednotlivé skupiny TP rozpocteny na vyuZiti a odpisy jednotlivych
pristroji. Vypocet procentudliniho wvyuZiti pristrojového vybaveni zahrnutého do uUhrady se Fidi
procentudlnim vyjadfenim vyroby daného TP v CR za uplynulé roéni obdobi.

6.3.4. Uhrada za &as pracovnikii nezbytny k vyrobé TP

Cas pracovnikl provadéjicich ¢innost popsanou ve vykonech dle platného Seznamu vykond je souddsti
Uhrady za jednotlivé vykony a neovliviiuje hodnotu primych mezd ¢i reZijnich nakladd.

Do uhrady, respektujici nezbytny ¢as pro vyrobu TP, jsou zahrnuty ty prace, které nejsou dany zdravotnimi
vykony dle platného Seznamu vykon(, tj. prace spojené sevidenci darce, s pripravou obcerstveni, prace
spojené se zpracovanim odebrané suroviny, evidencipfipravku, kontrolou karantény, skladovanim, vydejem,
pfip. likvidaci TP. Uhrada zahrnuje mzdové prostfedky odpovidajici délce ¢asového limitu nezbytného k
vyrobé a dle platnych platovych tarifl pro danou odbornost pracovnika. Casovd naro¢nost je dana pro kazdy
TP samostatnou polozkou a souvisi se SOP. Podklady ¢asové naroénosti vyroby predkladd CSTL.

6.3.5. Rezijni naklady vztaZzené na pripravu 1 DJ

Polozky obsazené v'Seznamu vykonU nejsou zahrnuty do vypocltu rezii, nebot reZie je soucasti Uhrady
vykond.

Vypocet rezie se vztahuje pouze na ¢innosti nezahrnuté a neuvedené v Seznamu vykonl, tj. rezie spojené s
vyuZitim pfistrojového vybaveni, zpracovanim odebrané suroviny, skladovdnim, vydejem, energetickou
zatézi a uklidem (sanitaci). Soucet nezbytnych rezijnich naklad( je dan pro kazdy TP samostatnou polozkou.

ReZijnirnaklady zahrnuji:
. 2 % z PMN neuvedenych ve vykonech dle platného Seznamu vykond,

° naklady na spotfebu energii jsou vztazeny na vyrobu 1 DJ pouze pro cinnost nesouvisejici
s polozkami dle Seznamu vykon(. Spotieba vychazi z primérné spotieby deklarované pro tyto Cinnosti,

. odpisy pfistrojii a vybaveni TS jsou stanoveny dle platnych podminek pro pristrojové vybaveni — viz
Seznam vykond,
RezZijni 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.
. Primé mzdy: zahrnuji mzdu za ¢innosti neuvedené v Seznamu vykonu viz 6.3.4.
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Pro vypocet uhrady za TP bylo pouZito nasledujicich vzorct:

rezijni naklady celkem + reZijni mzda
ReZijNi PHrAZKa =  oceeeei e e x 100 (v %)
pfimé mzdy

pfimé mzdy x rezijni pfirdzka v %
MzdY R = e e (v K¢)

Celkova produkce = pfimé mzdy celkem + pfimy material celkem + mzdy R (v K¢)

celkova produkce
Cenazajednotku= ....cccooevrviveviieecinene, (K¢/1 D))
mésicni produkce v DJ

6.4. Stanoveni konec¢né uhrady v K¢ za 1 DJ TP

Konecna uhrada 1 DJ TP predstavuje soucet korunovych poloZek, stanovenych vidy za 1 DJ daného TP
dle jednotlivych bod{ uvedenych pod Cisly 6.3.1. aZ 6.3.5.

SUKL vydava seznam IPLP — podskupiny individualn& pfipravovanych TP, u kterych byla stanovena Ghrada
opatfenim obecné povahy, postupem danym SP-CAU-011 (F-CAU-004-01 a F-CAU-004-02). Opatieni obecné
povahy je vidy zverejnéno na ufedni desce tak,“aby nabylo ucinnosti k 1. kalendafnimu dni mésice.
V Seznamu Uhrad jsou TP uvedeny sedmimistnymi kodovymi Cisly ve skupiné 2 IPLP, podskupiné 12
Transfuzni pripravky a podskupiné 15 Autologni transfuzni ptipravky. Kdédy jednotlivych TP odpovidaji
charakteru ucinné slozky a jsou fazeny vzestupnou fadou, pocinaje kddem 0007000 pro fadu pfipravkd
obsahuijici erytrocyty, 0107000 u fady pripravkd obsahujici trombocyty, 0207000 u fady pfipravkd z lidské
krevni plazmy, 0307000 u fady pfripravk( ‘obsahujici leukocyty (granulocyty), 0407000 u pfiplatk(
predstavujici dodatkové zpracovani a 0507000 u autolognich TP. U jednotlivych kédl jsou mimo genericky
nazev uvedeny: mérnd jednotka, omezeni na poutziti odbornosti, pfip. indikacni omezeni vyplyvajici z
podminek danych charakterem TP, a“Uhrada za mérnou jednotku v zakladni vySi, pfip. zvySend Uhrada
(UHR2) v pripadé vysoce specializované péce.

Vyrazené kdédy se neobsazuji pro jinou ucinnou latku.

7. PRILOHY
Pfiloha 1: Schéma postupu
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