Ministerstvo zdravotnictvi
Odbor cen a regulace uhrad
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2

Dne 29.4.2024, v Hradci Kralové

VYJADRENI K PRIPOMINKAM PRACOVNICH SKUPIN K HEMATOLOGICKYM VYKONUM

Vykon 96183 Kryokonzervace krvetvorné tkané, darcovskych lymfocytii nebo jiného pripravku bunééné terapie programovanym

zmrazenim na teplotu tekutého dusiku

1) P¥ipominky VZP CR k vykonim PS k SZV p¥i MZ — pracovni jednani 15.5.2024
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96183 KRYOKONZERVACE
KRVETVORNE TKANE,
DARCOVSKYCH LYMFOCYTU NEBO
JINEHO PRIPRAVKU BUNECNE
TERAPIE PROGRAMOVANYM
ZMRAZENIM NA TEPLOTU
TEKUTEHO DUSIKU

zménové fizeni: zména nazvu
vykonu; zména popisu vykonu;
doplnéni odbornosti; zména casu
vykonu 210 (ptiv. 150); zména
Pmatu, zména PLP, zména
pristrojové techniky, zména
bodové hodnoty 36 497 (pav. 6
157)

Dochazi k aktualizaci vykonu, avSak souc¢asné dochazi k nasobnému naristu bodové hodnoty (nyni 6
459 bb navrh 36 497, rozdil: 30 339,36 bb!, 6 nasobné navySeni!).
Narust bodoveé hodnoty je zcela ocekavany vzhledem ke skutecnosti, Ze piivodni vykon pochazi z 90.let.

Dochazi ke zméné koncepce vykonu, méni se princip — rozsifeni portfolia bunék z autologni kostni
difené na buiiky krvetvorné tkané, darcovskych lymfocyti nebo jiného pripravku bunééné terapie.
Nutno objasnit.

Princip vykonu ziistava stejny, rozsifuje se rozsah typu bunék, které se kryokonzervuji. Piivodni vykon byl
kalkulovan vdobé, kdy se kryokonzerovala pouze kostni dren. Ta se nyni kryokonzervuje pouze vyjimecné.
Kryokonzervace se tykda predevsim perifernich progenitorovych bunék, v mensi mire pak darcovskych
lymfocytii, pripadné mononukledrnich bunék (zména ndzvu z ditvodu rozsiveni zpracovani vice typii bunék
v Tkanovych zarizenich byla pozadovanajizvroce 2012). Zmeénily se rovnéz podminky pro provedeni vykonu,
nyni se zpracovdani bunék musi provdadeétv podminkach cistého prostoru (tFida Cistoty A minimdlné s pozadim
D).

Jsou takto ve vykonu uvedené indikace soucasti doporucenych postupi?




Indikacejsou soucasti doporucenych postupii Evropské spolecnosti pro transplantace kostni drené (EBMT),
uvedenych v Handbooku!, cast V (HSCT Complications and Management), ddale potom
v Cervené knize®, kapitola 19.a doporuceni EDOM?, kapitola 24.3.1.

'Carreras E., Dufour C., Mohty M. et al. The EBMTHandbook. Hematopoetic Stem Cell Transplantation and Cellular Therapies,
2019. Springer Open, pp702. ISBN 978-3-030-02277-8.

?Ceskd hematologicka spolecnost CLS JEP. Cervend kniha - Lécebné postupy v hematologii. Dostupné z:
https://www.hematology.cz/cervena-kniha-lecebne-postupy-v-hematologii/ .

*Council of Europe. The Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application— 5th edition. Strasbourg: European
Directorate for the Quality of Medicines & Health Care (EDQM), 2022; pp. 771.

Jaka je pfedstava, Ze se bude vykazovat? Na RC darce? Na RC p¥ijemce?
Vykon se bude vykazovat jako dosud na RC prijemce, pro kterého se buriky mrazi.

Kryokonzervace pro vyrobu lé¢ivych piipravki moderni terapie — bude se hradit téZ jako soucast
piipravki moderni terapie — tedy duplicitné? Nutno objasnit. Jaké je stanovisko SUKL v této véci —
mraZeni jako souc¢ast IVLP?

Kryokonzervace vychozi suroviny (mononukledarni buiiky) pro vyrobu lécivého pripravku moderni terapie se
tyka té. pouze pripraviu Kymriah (Novartis), aktudlni pocet pacientiije max. 20/rokv celé CR. Do budoucna
v§ak nelze vyloucit kryokonzervaci vychozi suroviny pro vyrobu jiného lécivého pripravku. Naklady na
aferézu a kryokonzervaci nejsou soucasti ceny pripravku. Opatrovanivychozich surovin spada pod zdakon C.
296/2008 Sb. a vyhl. ¢. 422/2008 Sb., jak doklddad stanovisko SUKL (Piiloha ¢. 1) a je uvedeno v Povoleni
c¢innosti Tkanového zarizeni.

Jakym zpiisobem byly doposud hrazeny nyni nové doplnéné buiiky do vySetfovaného portfolia bunék?
Kryokonzervace byly/jsou hrazené vyuzitim stavajictho vykonu 96183 ve specifikaci urcené pro
kryokonzervaci kostni drené.

Vzhledem k zamySlenému rozsifeni portfolia — dojde ke zvySenému vykazovanitohoto vykonu? Jaky
je odborny odhad?

Ke zvy§enému vykazovani nedojde, pocty transplantaci autolognich i alogennich, které se v CR provaddyi,
Jjsou dlouhodobé stabilni a jejich ndriist se nepredpokldda.

Sdileni — pivodné odb. 818 nyni i odb. 202 a 222 — tzn. vykon ma byt provadén na téchto pracovistich?
Vykon miize byt provadén pouze na pracovistich, ktera jsou Tkaniovymi zarizenimi s povolenim k Cinnosti
udéleném SUKL. Zahrnuje odbéry a zpracovani uvedenych typii bunék. V redlné praxi se jednd pouze o
transplantacni centra/centra vysoce specializované hematologické péce.




Souhlasime s vymazanim odbornosti 222, navrhujeme ponechat odbornosti 818 a 202, coz odpovida soucasné
praxi, soucasnému zpusobu vykazovani.

Nutno vysvétlit OF 12/rok.

Souhlasime s bodem uvedenym nize. Jeden vykon zahrnuje kryokonzervaci éty¥ vakii, frekvencni omezeni
tedy bude étyFi vvkony za rok, tj. max. 16 kryovakii se zamrazenou bunécnou suspenzi (po uvdzeni jsme
upravili hodnotu OF vRLz 12 na 4).

Jak pak je v souladu s pocty vySe a OF 12/rok vykonu skladovani?

Z jednoho prijatého vzorku se vytvori vidy 4 vaky? Pi#i kaZzdém typu bunék? Ty jsou pak skladovany
kaZdy svym vykonem skladovani?

Viz. vySe. 4 vykony kryokonzervace roéné = 16 vakii, u vykonii skladovani opravena hodnota 12 na 16
skladovanych vakii rocné od jednoho pacienta. Pocet ¢tyri u kryokonzervovanych vakii je konsenzudlnim
prumérem, na kterém jsme se v ramci tkanovych zarizeni shodli (u kryokonzervace autolognich HPC se
obvyklena 1 mrazeni kryokonzervuji 4 vaky, u alogennich 4-10 vakii - pokud se mrazi cely sber, u DLI 2-10
vakit, u MNC 1-10 vakii).

Vysvétlit navyseni ¢asové dotace vykonu.

Navyseni casu zohledniuje skutecnost, Ze vykon je oproti piivodni specifikaci provadén v ramci Cistého
prostoru a musi zahrnout i ¢as nutny na vstup pracovnika a materidalu do cistého prostoru, pripravu pro
aseptické zpracovani uvnitr prostoru a ukonceni ¢innosti s vystupem z cistého prostoru.

Vysvétlit navySeni nositeli.

Zdivodnit nutnost asistujiciho laboranta. Je skute¢né potieba 2x nositel S3 (tj. zdravotni laborant se
specializovanou zpisobilosti)? Nestaci nositel S2 (tj. zdravotni laborant bez odborného dohledu)?
Navic, pokud je nositelem léka¥ (event. nositel J — nyni K), naklady na NLZP a posledni asistenci se do
kalkulace nezapocitavaji, NLZP v reZii — tedy nositele S nekalkulovat.

Zpracovani bunek vzdy vyzaduje zapojeni min. dvou osob (1 pracovnik zpracovdvd odebranou bunécnou
suspenzi a druhy pracovnik pak zpracovavajicimu asistuje, poddvd mu ndstroje pro zpracovdni pres
prokladaci okénko, coz je v souladu s pravidly aseptické prace v Cistych prostorach. Lékar provadi kontrolu
vysledkii a rozhoduje o propusténi do klinického pouZiti. Vykon nelze provést pouze jednou osobou.

Nutno vyjasnit typ, mnoZzstvi a cenové hladiny PMAT a PLP.
PMAT - Uvedeno mnoZstvi novych poloZek PMATu (uvedenych pouze v tomto vykonu), tedy novych
v Ciselniku MZ. Nutno tedy doloZit cenu (nap¥. faktura) danych poloZek. Jedna se o ekonomicky
nejméné naro¢né varianty? Opravdu je zapoti‘ebi rozsah uvedeného mnozstvi polozek PMAT?
prikladem:




b)

)

d)

Polozka naklady vynucené zpracovanim S§t€pu v €istych prostorach? toto neni primo spotfebovany
material; jak se dospélo k cené?

Dolozeni skutecnych nakladi v kategorii PMAT a PLP uvadime v prilohdch ¢. 2-13.

Souhlasime s vymazanim této polozky z RL pouze v piipadé, bude-li mozné zaradit cisté prostory mezi
pristroje. Dle nase odborného minéni tyto prostory maji charakter pristroje (pravidelnd udrzba, operacni,
procesni kvalifikace, atd.)

Dusik tekuty 25 litri na jeden vzorek?

Jedna se o mnozstvi dusiku vypocitané na jeden cely vykon kryokonzervace, tzn. na 4 vaky. Jedna se o
mnozstvi dusiku spotfebovaného pri zmrazovdaniv programovatelnémzmrazovacim zarizeni a k transportu v
izotermickém boxu po zmrazovani v ¢istém prostoru k findlnimu uloZeni v kryoskladu.

Nadoba na odpad? Kryogenni samolepka do termotiskarny?

Nadoba na odpad - jedna se jednordazovou nadobu, ktera slouzi k odkladani ostrych predmétii (jehly, Spicky,
trny) - po procedure se vynese z cistého prostoru k likvidaci. Protoze zpracovani probiha v Cistém prostoru
tr. A, v ramci tohoto prostoru je zadouct pouziti pouze sterilnich spotiebnich materidlu.

Kryogenni §titky - jednd se o specialni Stitky urcené ke znaceni vakii, tyto Stitky musi byt stabilni v kryogenni
teplote a pro kryogenni skladovani musi byt validované.

Sacek/vak/ Transfervak/ Obal na zamrazovaci vak/kovova kazeta?

Sterilni sacky (polozky A084838 a A084839) se pouzivaji béhem kryokonzervace kzabaleni kryoprotektivnich
roztoku. Tato jsou pak nasledné umisténa do chladiciho/mraziciho zarizeni. V pozdéjsi fazi zpracovani se tyto
sterilné vybali na pracovni plochu. Nicméné souhlasime s odstranénim téchto polozek, nejsou pro vykon
zasadni.

Transfervak (polozka A084841) je nedilnou soucdsti procesu pripravy kryoprotektivnich roztokii -
navrhujeme ponechat. Doklad o cené je uveden v priloze ¢. 9.

Obal na zamrazovacivak (polozka A084844) je sekunddarnimobalemprimarniho vaku, baleni odpovidazcela
doporucenym standardium, navrhujeme ponechat. Doklad o cené je uveden v priloze ¢. 7.

Kovové kazety slouzi jako mechanickd ochrana kryovakii, které v nich setrvavaji po celou dobu ulozZeni.
Kazety musi byt vyrobeny z vysoce kvalitniho a dostatecné odolného materialu, aby nedochazelo k jejich
poskozeni v kryogenni teploté, a jejich material a konstrukce nesmi zaroven negativné pusobit na uloZené
kryovaky. Dolozeni ceny je uvedeno v priloze ¢. 10.

A084846 Rukavice do ¢istych prostor?? Kus za 37,51 K¢ vs. A000006 rukavice chirurgické sterilni za
6,81 K¢ ev. Rukavice sterilni latexové bez pudru za 10 K¢ Ochranné pomitcky personalu jsou soucasti
reZie.




b)

)

Jedna se o sterilni rukavice urcené pro prdaciv cistém prostoru v tridé Cistoty A, prodlouzené rukavice, balené
ve dvojim obalu (plast, ne papir). Doklad o cené za polozku je dolozen v priloze C. 6.

Piistroje — dle kalkula¢niho vzorce MZ lze kalkulovat pouze jednoucelové pristroje k tomuto vykonu,
nikoli pristroje viceucelové. Dalsi podminkou je, Ze pFistroj nelze zarovei uZivat pro jiné vykony.
Vysvétlit jednotlivé polozky.

U polozek nové zaiazenych do databize SZV MZ CR nutno doloZit bliZ3i specifikaci (kterou nutno
uvést v detailnéjSim popisu v pristrojovém ¢iselniku MZ), nutno doloZit cenu.

Specifikace jednotlivych pristrojii, vé. dolozZeni cen jsou uvedeny v prilohdach ¢. 14-18.

Stavebni upravy nejsou piistrojové vybaveni - €isté prostory 25 500 000?; Naklady na ¢isté prostory
jsou navic zahrnuté duplicitné v PMATu a v Pristrojovém vybaveni.

V rdmci Cistych prostor (CP) jsme pouzili stavajici polozku z éiselniku (4002470) MZ CR jiz schvdlenouvr.
2012, pozadali jsme vsak o navyseni nakladii v souladu se souc¢asnymi cenami (2024).

Polozku cisté prostory jako pristroj maji i jiné odbornosti, napr. Lékdarny. Cenu porizeni Cistych prostor
dokladame (priloha ¢. 15). Jednd se Cisté o porizovaci naklady. Nejedna se o stavebni tipravy — jednd se o
zarizeni, které podobnéjako jiné pristroje podléhd pravidelné kontrole, udrzbé, validaci... Znaseho pohledu
tedy maji CP spravné charakter piistroje. Vynucené ndaklady se zpracovanim v éistych prostordch vymazany
z RL.

Software je soucasti reZie, odebrat z pristrojového vybaveni; monitorovacisystém, tfepacka, tiskarny,
transportni nadoba, svarecky jsou viceucelova zatizeni, jejichZ opotfebeni se dle kalkula¢niho vzorce
MZ do kalkulace vykonu nezapocitivaji (jedna se o standardni vybaveni laboratofe, jejich opoti‘ebeni
je zapo¢teno v minutové reZii odbornosti).

U néekterych polozek souhlasime s odstraneénim z RL. Souhlasime s vyskrtnutim polozek ,, tfepacka” a
Ltiskdrna” - ty lze opravdu povazovat za bézné vybavent laboratore. Rovnéz souhlasime s odstranénim
polozky ,,prepravni nadoba” spise se vice vdze k vykonu aplikace.

Ostatni vyse zminené polozky z naseho pohledu nejsou standardnim vybavenim laboratore. Monitorovaci
systém je komplexni systém, specificky pro Tkanova zarizeni. Slouzi k monitoraci hladin dusiku
v kryokontejnerech, teplot a vihkosti uvniti Cistych a skladovacich prostor. Zaroven slouzi k monitoraci
teploty a vlhkosti prostredi, a predevsim hladiny kysliku v prostordch exponovanych param dusiku. Systém
umoziuje kontinudlni zaznam, ktery se uklada do pameéti, pracuje na principu alarmovych stavii 24/7. PouZiti
navrhujeme dilem 50 % u vykonu kryokonzervace (monitorace procesu kryokonzervace) a 50 % u vykonu
skladovani.

Souhlasime s odstranénimpolozky A008461 (SW pro Tkanové zarizeni), nicméné v pripadé poloZky A008455
(SW pro tvorbu Stitkii dle ISBT 128) navrhujeme polozku ponechat - nejednd se o bezny SW, ale program,




ktery je specificky pouze pro Tkanova zarizeni. Slouzi pro tvorbu stitkii v ramci plnéni standardii ISBT 128 a
umoznuje tvorbu c¢arovych/OR kédii. Licenci je treba kazdorocné obnovovat.

e Jednotlivé pristroje — vSechny jsou vyuzZivany 100% ¢asu vykonu?
Provedli jsme revizi procentudlniho vyuziti - aktualizovano rovnéz v RL

2) Pripominky SZP CR k navrhu vykoni do SZV — bi'ezen — kvéten 2024 (PS 7. éervna 2024)
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96183 KRYOKONZERVACE KRVETVORNE TKANE,
DARCOVSKYCH LYMFOCYTU NEBO JINEHO
PRIPRAVKU BUNECNE TERAPIE
PROGRAMOVANYM ZMRAZENiIM NA TEPLOTU
TEKUTEHO DUSIKU — ndvrh na zménu

P¥ipominky:
e Jedna se o vyznamné piepracovani vykonu, Zidame proto o
dodani stanoviska SUKL.
Stanovisko SUKL je uvedeno v Priloze ¢. 1.

e Zména casu vykonu (ze 150 na 210 min) neni dostate¢né
oduvodnéna
NavysSeni casu zohlednuje skutecnost, ze vykon je oproti puvodni
specifikaci provaden v ramci cistého prostoru a musi zahrnout i ¢as
nutny na vstup pracovnika a materialu do cistého prostoru, pripravu
pro aseptické zpracovani uvniti prostoru a ukonceni cinnost
s vystupem z cistého prostoru.




Nositelé vykonu — pFidani dva dalsi — diskuse nutné. Oba laboranti
se vénuji 1 materidlu po celou uvedenou dobu? Zpracovani bunck
vidy vyzZaduje zapojeni min. dvou osob (I pracovnik zpracovéva
odebranou bunécnou suspenzi a druhy pracovnik pak
zpracovavajicimu asistuje, podavd mu ndstroje pro zpracovani pres
prokladaci okénko, coz je v souladu s pravidly aseptické prace v
cistych prostordach. Lékar provadi kontrolu vysledkii a rozhoduje o
propusténi do klinického pouziti. Vykon nelze provést pouze jednou
osobou a je popsan v souladu s realitou.

Zidame o podrobnéj§i zdivodnéni rozsahlych zmén v PMAT.
Jednd se o zcela novou technologii? K diskusi jsou polozky jako
»naklady vynucené zpracovanim Stépu v Cistych prostorach®
apod.

Duivodem rozsahlych zmén je skutecnost, ze puvodni vykon pochdzi z
90. et. Princip vykonu ziistava stejny, rozsifuje se rozsah typu bunék,
které se kryokonzervuji. Pitvodnivykon byl kalkulovanv dobe, kdy se
kryokonzerovala pouze kostni dren. Ta se nyni kryokonzervuje pouze
vyjimecne. Kryokonzervace se tyka predevsim  perifernich
progenitorovych bunék, v mensi mire pak darcovskych lymfocytu,
pripadné mononukledrnich bunék (zména ndzvu z diuvodu rozsireni
zpracovani vice typit bunék v Tkanovych zarizenich byla pozadovina
jiz vroce 2012). Zménily se rovnéz podminky pro provedeni vykonu;
nyni se zpracovdni bunék musi provddeét v podminkdch Ccistého
prostoru (tiida cistoty A minimalné s pozadim D).

Naklady spojené se zpracovanimv cistych prostordach vymazeme z RL.

Podobné je tieba zduvodnit nové poloZKky v piistrojich —napriklad
,, Cisté prostory® v hodnoté 25,5 mil K&. jisté nelze zafadit mezi
pristrojové vybaveni. Diskuse nutna.

V ramci cistych prostor (CP) jsme pouzili stavajici polozku z ¢iselniku
(A4002470) MZ CR jiz schvilenou v r. 2012, pozddali jsme viak o
navySeni nakladii v souladu se soucasnymi cenami (2024).

Polozku cisté prostory jako pristroj maji i jiné odbornosti, napr.
Lékarny. Cenu povizeni cistych prostor doklddame (piiloha ¢. 15).
Jedna se cisté o porizovaci naklady. Nejednad se o stavebni upravy —
jednd se o zarizeni, které podobné jako jiné pristroje podléhd




pravidelné kontrole, idr:bé, validaci... Znaseho pohledutedy maji CP
spravné charakter pristroje.

e Jak bude po téchto zménach definovano specializované pracovisté
W52
Specializované pracovisté ,,S* je vydefinovdno v RL vykonu a je
podminéno povolenim Ccinnosti tkanového zarizeni, lze blize
diskutovat.

Vykon 96184 skladovani kryokonzervované krvetvorné tkané, darcovskych lymfocyti nebo jiného pripravku bunécné terapie v parach
kapalného dusiku (novy vykon)

1) P¥ipominky VZP CR k vykonim PS k SZV p¥i MZ — pracovni jednani 15.5.2024

e Dle textu v Poznamce: Doba trvani vykonu je uvedena zavisle na ¢asu nositele. Cas vykonu zahrnuje
administrativu spojenou s uloZenim, pripravou k aplikaci uréenému prijemci nebo s likvidaci
produkti, preloZeni produkti a vzorku z karantény na skladové pozice a testovani kvality produkti
24 h po kryokonzervaci. Frekven¢ni omezeni je uvazovano jako skladovani 12 vaki jednoho pacienta

96184 S OVANI lzlz;pr:li(i.ij’i‘z)n. vykon bude hrazen i v pripadé, Ze vak bude zlikvidovan a viibec se ke zdravotni péci
KRYOKONZERVOVANE Po zhodnoceni pripominek navrhujeme vykazovani vykonu v momenté aplikace produktu bunécné terapie
KRVETVORNE TKANE, Ry . , s < .

. . (maximadlné bude mozno vykazat 16 vakii/l1 RC/rok - hodnota upravena v souladu s frekvencni hodnotou
DARCOVSKYCH

vykonu kryokonzervace, tedy 4 vykony rocné, kdy pri 1 vykonu se vyrobi 4 vaky). Vykon je kalkulovan jako
skladovani na I rok, ale uctovana bude skutecné uplynuta doba skladovani v pomernych castech roku (napr.
skladovani 3 mésice 4 vakit = 4 x 0,25 roku = 1 vykon; skladovani 4 vakii 1 rok (= 4x vykon). Toto reSeni je
velmi kompromisni, nicméné neresi pripad vakii, které nebudou pouzity (napv. z divodu umrti pacienta).
Alternativnim reSenim by mohlo byt vykazovani vakii na zacatku, pri ulozeni vakii (rovnez s frekvencnim
omezenim), protoze k pripadné likvidaci dochazi az po dlouhodobém ulozeni (rok a vice) a dopredu nelze
predpokladat, Ze se néktery z vakit nepouzije k 1écbé pacienta.

LYMFOCYTU NEBO JINEHO
PRIPRAVKU BUNECNE
TERAPIE V PARACH
KAPALNEHO DUSIKU

818

novy vykon

e Bude vykazoviano na RC darce?
Skladovani produktii bunécné terapie bude vidy vykazovino na RC prijemce, pro kterého jsou produkty
zamrazeny.




Jak dlouho je vak skladovan?

Pokud je skladovani vice neZ rok — ¢innosti nositele se piece nebudou opakovat kazdy rok?

Pokud je skladovano méné neZ rok — jak by se mél vykazovat vykon? Dle obecné ¢asti SZV - nebude
naplnén, tedy ani uhrazen.

Po zhodnoceni pripominek navrhujeme vykazovani vikonu v momenté aplikace produktu bunécné terapie
(maximalné bude mozno vykdzat 16 vakii/l RC/rok - hodnota upravena v souladu s frekvencni hodnotou
vykonu kryokonzervace, tedy 4 vykony rocné, kdy pvi 1 vykonu se vyrobi 4 vaky). Vykon je kalkulovan jako
skladovani na 1 rok, ale uctovana bude skutecné up lynuta doba skladovaniv pomérnych castech roku (napr.
skladovani 3 mésice 4 vakii = 4x 0,25 roku = 1 vykon; skladovani 4 vakii 1 rok (= 4x vykon). Toto reSeni je
velmi kompromisni, nicméné neresi pripad vakii, které nebudou pouzity (napr. z diwvvodu umrti pacienta).
Alternativnim FeSenim by mohlo byt vykazovani vakii na zacdatku, pri uloZeni vakii (rovnéz s frekvencnim
omezenim), protoze k pripadné likvidaci dochdzi az po dlouhodobém uloZeni (rok a vice)
a dopredu nelze predpokladat, Ze se néktery z vakil nepouZzije k lécbé pacienta.

Sdileni — odb. 202 a 222 — tzn. vykon ma byt provadén na téchto pracovistich?
Souhlasime s vymazanim odbornosti 222 (transfuzni lékarstvi), navrhujeme ponechat pouze odbornost 202 -
klinicka hematologie, protoze parametry kryokonzervace by mél hematolog zhodnotit.

Vysvétlit nositele - Je skutecné potieba nositel S3 (tj. zdravotni laborant se specializovanou
zpusobilosti)? Nestaci nositel S2 (tj. zdravotni laborant bez odborného dohledu)?

Navic — pokud je nositelem lékaf (event. nositel J — nyni K, coZ je tento pripad), naklady na NLZP a
posledni asistenci se do kalkulace nezapocitavaji, NLZP v reZii — tedy nositele S nekalkulovat
Souhlasime. Dle vySe uvedeného navrhujeme ponechat pouze kategorii K1.

Casova dotace vykonu — nutno vysvétlit, i viz vyse

Navrzend casova dotace zahrnuje pouze ¢as nutny pro ulozZeni a vyjmuti vakii ze skladovani pred aplikaci,
pripadné jejich prelozeni (s kazdym timto ukonem je spojena nejen fyzickd cinnost, ale i administrativni
¢innost, kdy kazda informace o ulozeni/vyjmuti/prelozeni musi byt zaznamendna v inventarnim systému. V|
RL vykonu jsme aktualizovali ¢asovou dotaci na 30 min.

PMAT

Co je obsahem PMAT - naklady spojené s provozem kryoskladu? 638,00 bb. — jak kalkulovano?
(nejedna se o duplicitu s opoti‘ebenim pristrojového vybaveni?) Z v.z.p. jsou hrazeny zdrav. sluzby,
nikoliv provozni naklady.

Souhlasime s vymazani této polozky z RL.

Vysvétlit mnoZstvi dusiku




a)

Mnozstvi dusiku je stanoveno jako priumérny odpar tekutého dusiku pri skladovani na jeden vak (kalkulace
vychazi z prumérného odparu na jednu skladovaci pozici/rok u nejbéznéji pouzivanych kryokontejneru). V
RL jsme aktualizovali hodnotu na 1 rok (piivodné jsme uvazovali 1 mésic).

Piistroje — dle kalkula¢niho vzorce MZ lze kalkulovat pouze jednoucelové pristroje k tomuto vykonu,
nikoli pFistroje viceticelové. Dalsi podminkou je, Ze pristroj nelze zaroven uzZivat pro jiné vykony. Tyto
pristroje se pouZivaji pfi 15 min vykonu — 5 min administrativa a 10 min uloZeni/vyskladnéni
produktu? — viz vySe duplicita s provozem kryoskladu..... tedy asi nejsou vSechny vyuZivany 100%
¢asu vykonu?

Pristroje (kryokontejner, zasobnik dusiku, monitorovaci systém atd..) jsou vyuzivany po celou dobu ulozeni
kryovakii v pardch kapalného dusiku, tedy 12 mésicii. Je to nezbytné pro udrzeni pozadovanych podminek
skladovani pri kryogenni teploté (-196 °C). Pristroje nelze vyuzivat k jinému ucelu, nez je skladovani
kryokonzervovanych bunécénych produktii. Nejedna se tedy o viceucelova zarizeni a skladovani jiného
materidlu soucasné s bunécénymi produkty je zakonem ¢. 296/2008 Sb. zakazano.

U poloZek nové zafazenych do databaze SZV MZ CR nutno doloZit blizsi specifikaci (kterou nutno
uvést v detailnéj§im popisu v pFistrojovém Ciselniku MZ), nutno doloZit cenu.
Vysvétlit polozky:
Software je soucasti reZie, odebrat z pristrojového vybaveni

Jedna se o inventdarni systém, ktery umoziuje vést skladové hospodarstvi produktit bunécné terapie
a nalézt unikatni pozici skladovaného vaku. Nejednd se o bézny SW! Inventorni systém je béznym
standardem a

jednou z podminek akreditace JACIE Nékteré poloZky uvedeny duplicitné — odstranit (napfr.
A008460, A008459).
Nejedna se o duplicitu. Polozkou A008460 (kyslikovy pristroj) se rozumi dychact pristroj, ktery je nutnym
vybavenim prostor, které jsou exponovany param kapalného dusiku a je k dispozici pro pripad ohrozeni

zivota pracovnika. Polozkou A008459 se rozumi kyslikové cidlo - tedy senzor hladiny kysliku v prostoru

kryoskladu, ktery je pravidelné validovan oproti etalonu. V ramci vykonu skladovani jsou potieba min. 3
kyslikova c¢idla a 2 kyslikové pristroje bez ohledu na pocet skladovanych vakii.

Monitorovaci systém?

Skladovani bunécnych produktit v kryogenni teploté vyzaduje 7/24 monitorovani skladovacich podminek
(teplota, hladina dusiku atd.) se systémem alarmii. Tento pozadavek vychadzi z toho, zZe se jedna o zcela
unikatni a nenahraditelné produkty a jejich kvalita je zdasadné ovlivnéna pripadnym nedodrzenim
skladovacich podminek. Poskozeni produktit miize mit p7i jejich transplantaci fatalni diisledky pro prijemce.
Protoze se jedna o komplexni systém, ktery zarovern monitoruje i prostredi ¢istych prostor, uvadime vyuZiti
rovnomérné mezi vykon skladovani a vykon kryokonzervace (50 %).

Stavebni upravy nejsou pristrojové vybaveni.
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Stavebni upravy soucdsti navrhovaného vykonu nejsou. Jedna-li se o pojem ,,kovovd vestavba” - jedna se o
vnitrni usporddani kryokontejneru, které je pri ndkupu kryokontejneru uictovano zvlast, bez vnitini vestavby
vi§ak nelze vaky skladovat.

e Nadoby, transportni nadoby — nejedna se o jednoucelové pristroje.
Souhlasime s odstranénim polozky A008452 (transportni nadoba - dry shipper), kterd ndlezi logicky spise k vykonu
aplikace produktu a polozky A002593 (Dewarova nddoba).
e  Zasobni nadoba na kapalny dusik 10 000 litrii — na jeden vak?
Nenimysleno, zZe najeden kryovak pripada 10 000 | dusiku v zasobni nadobé. Ze zasobniku kapalného dusiku
se plni jednotlivé kryokontejnery, spotreba dusiku na skladovani jednoho vaku uvedend v PMAT je 96 1.

¢V navrhu chybi jasné stanoveny ekonomicky dopad. Uvedena je pouze kalkulovana dhrada na jeden
vak a jeden mésic skladovani ve vysi 13 EUR.
Jak je uvedeno v RL, dle dostupnych dat spolecnosti EBMT se v % CR rocné provede cca 697 (data z roku
202), z toho 442 autolognich a 255 alogennich. Pokud tedy vynasobime pocet transplantaci hodnotou za
skladovani 1 vaku, dostaneme odhadovany néklad za skladoviniza 1 rok pro celou CR. Pii predpokladu 4
vakii na 1 transplantaci se jednd o naklad cca 3,3 milionit Ké/rok/celou CR.

e Pozn. V podkladech uloZenych na portile MZ CR je & vykonu 00001, zménové Fizeni je zaloZeno na
vykon 96184.
V ramci podani nového vykonu jsme pracovné vybrali prvni volnou neobsazenou pozici v c¢iselniku (tedy
00001), po dohodé s pani Cetelovou (MZ CR) jsme souhlasili s precislovanim navrhu nového vykonu na
96184 (logicka navaznost na skupinu hematologickych vykonii).

2) Pripominky SZP CR k navrhu vykoni do SZV — biezen — kvéten 2024 (PS 7. éervna 2024)

96184 SKLADOVANI KRYOKONZERVOVANE KRVETVORNE P#ipominky:

TKANE, DARCOVSKYCH LYMFOCYTU NEBO JINEHO e Zidiame o dodani stanoviska SUKL.
PRIPRAVKU BUNECNE TERAPIE V PARACH KAPALNEHO Stanovisko SUKL je uvedeno v Priloze ¢. 1.

DUSIKU — novy vykon
e Jaky je vztah nakladi spojenych se skladovani a poskytnutim zdravotni péce
danému pacientovi, pokud dojde k likvidaci vaku (viz odstavec ,,Cim vykon
kondi*).
V piipadé likvidace nelze pri ihradé v dobé poddni vykon vykazat, ale je k diskusi,
zda neni néjakd indexace ztrat spojenych s likvidaci.




Z:adame o objasnéni navrhovaného frekvenéniho omezeni 12/1 rok. V poznamce
je uvedeno ,,skladovani 12 vakii pro jednoho pacienta® —diskuse nutna. Uhrada
tedy nastane i v pfipadé, Ze bunééna terapie neprobéhne?

Viz. Vyse. Navrhujeme Ghradu dle principu SZV - ithrada nastane aZ po aplikaci
prijemci. Délka skladovani 12 mésicii je konsensus zucastnénych TZ a vychdzi z
primeérné délky skladovani riiznych typii produktii (DLI pro alogenni podani, PKB
pro autologni poddni, véetné skladovani produktit pro tandemovou transplantaci).
Jelikozje vykon kryokonzervace omezen na 4 vaky (16 vakiil RC => Skladovani pak
pripadavivahu aZ 16 vakii na prijemcel rok. Navrhujeme tedy navysit OF: 16/1 rok.

Jaké je zdivodnéni sdileni s odbornosti 222 a 202. jak budou zajiStény potiebné
podminky pro realizaci vykonu?

Souhlasime s vymazdnim odbornosti 222 (transfiizni Iékarstvi), odbornost 202 -
klinicka hematologie navrhujeme ponechat, protoZe parametry kryokonzervace by
mél hematolog zhodnotit. Hematolog indikuje skladovani pro dané RC (piijemce).

PMAT - diskuse nutnia. Zahrnuty ,naklady spojené s provozem skladu“.
Provozni ndklady nelze hradit z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.
Souhlasime. Polozku odstranime z kategorie PMAT.

Seznam piiloh:

Stanovisko SUKL

A084840 Kryogenni zkumavka 1,8 ml
A084842 Rouska sterilni, 70 x 90 cm
A002179 Strikacka Omnifix 50 ml

A084847 Injekeni stitkacka 10 ml LL-3-dilna
A084846 Rukavice do Cistych prostor
A084844 Obal na zamrazovaci vak

A084843 Nadoba na odpad

A084841 Transfervak 1000 ml

. A084837 Kovova kazeta

. A084836 Vak na kryokonzervaci 750

. A084835 Vak na kryokonzervaci 500

. A008246 Solny roztok fosfatem pufrovany (PBS), sterilni pfiprava
. A008462 Monitorovaci systém




15. A002470 Cisté prostory

16. A008455 SW pro tvorbu stitkd dle standardd ISBT128

17. A008453 Automatizovany hematologicky 5-populacni analyzator
18. A008449 Programovatelné zmrazovaci zatizeni

19. A008460 Kyslikovy pfistroj

20. A008459 kyslikové ¢idlo

21. A008457 Kryokontejner biologicky bez kovoveé vestavby

22. A008458 Zasobni nadoba na kapalny dusik 10 000 litr

23. A008457 Kryokontejner biologicky - kovova vestavba

V piilohach uvadime doloZeni cen u polozek, které byly do ¢iselniku zavedeny nové, nebo jejichz ceny byly aktualizovany.
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