Sp. zn. sukls 18209/2011

Revize systému uhrad - 2010
Podskupina 14 IPLP - parenteralni vyZivy pro domaci pouZiti

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (dale jen Ustav) v souladu s § 15, odst. 5) zékona &. 48/1997
Sb. o vefejném zdravotnim pojiSténi v platném znéni vydal k 1. 1. 2010 opatieni obecné
povahy (déle oop), vedené pod sp. zn. sukls 35718/2009, kterym stanovil vysi a podminky
uhrady individudlné pfipravovanym parenterdlnim vyzivdm all-in-one, pro doméci terapii
(déle jen DPV).

Ustanoveni § 39 1, odst. 2 tohoto zdkona uklada Ustavu sledovat zjiitény stav thrad
a pravidelné vyhodnocovani udajii ziskanych z vlastni ¢innosti i ziskanych od tfetich osob.
Na zakladé ziskanych poznatkd dle § 39 1 odst. 3 tohoto zakona Ustav zpracovavé revizni
zpravu vcetné navrhu na upravu, kterd se vztahuje na dalsi obdobi.

Povinnost provadét pravidelné kontroly uvadi v ¢l. 6.3. Metodika stanoveni uhrad DPV (viz
SP-CAU-016). Metodika dale uklada sledovani cen vstupnich materialti véetné aktudlnich cen
hromadné vyrabénych parenterdlnich vyziv nebo slozek vstupujicich do ptipravy DPV
a naklady vztahujici se k vlastni ptiprave.

V piipadé DPV se jedna o prvni kontrolu navazujici na prvni vydani oop. Zaméfila se
na vyhodnoceni zmény systému, na spotfebu jednotlivych slozek ur¢enych k ptipravé DPV
a na celkové ekonomické dopady zptisobené zménou. Ustav za timto Giéelem oslovil viechny
zdravotni pojistovny (dale jen ZP) a pozddal o poskytnuti souhrnnych ro¢nich udajii
o spotfebé a ndkladech vydanych z prostiedkl vetejného zdravotniho pojisténi za jednotlivé
kody DPV a vroce 2010 i poctu vykazaného zdravotniho vykonu 11511. Pro vlastni cenové
hodnoceni byly pouzity udaje vedené Ustavem, odd. datové podpory (dile jen DAT), dle
pravidelného hlaseni dodavek jednotlivymi distributory.

Ustav pristoupil ke kontrole s cilem ovéfit podminky nastavené oop 05a-09 od 1. 1. 2010
a porovnat naklady na nové zavedeny systém proti systému ptivodnimu.

1) Prehled podkladi pouzitych k revizi

Zakladnimi informacemi pro provedeni revize jsou:

» rocni statistika dodavanych HVLP ATC skupin BO5SBAO1, BO5BA02, BO5SBAO3,

B05BB01, B05XA01, BO5XA03 a B05XA30, ktera je vedena Ustavem (odd. DAT) dle

hlageni distributorti za rok 2009 a 2010 — databéze pfevzata z odd. DAT SUKL a zpracovana

pro  ucely revize.  Sumdrni  piehled hodnot v  Ké&/ml  G¢inné  latky
je uveden vtabulce ¢. 3 a predstavuje naklady zapoctené do stanovené Uhrady vydané

v navrhu oop 05-09.

» statistika uhrazenych DPV —udaje ze ZP za rok 2008, 2009 a tii ctvrtleti roku 2010.
Podklady piedané zdravotnimi pojistovnami na zakladé zadosti Ustavu (sp. zn. sukls
49809/2009 a sukls 175149/2010) obsahovaly udaje o celkovém poctu uhrazenych
jednotlivych kodi DPV, tj. jednotek DPV, za sledovana obdobi.

> Udaje ZP o objemu vykazanych kodi vykonu 11511 Parenteralni vyziva provadéna ve
vlastnim socidlnim prosttedi, ke kterému se vaze ptredepisovani DPV.

Udaj Ize pouzit k nepiimé kontrole poétu pacientil vedenych na DPV.
» Platné modelové receptury a kalkula¢ni listy DPV (viz navrh oop 05-09)



2) Zpisob provedeni revize
a) Prehled revidovanych polozek

e ro¢ni spotieba nutri¢nich slozek vstupujicich do ptipravy DPV dle hlaseni distributort,

e skladba modelovych receptur,

e ceny jednotlivych nutriénich slozek DPV dodavanych na trh v CR, dle hlaseni
distributoru,

e ro¢ni vykazany objem DJ DPV dle tidaji zdravotnich pojistoven.

b) Postup

Kontrole byly podrobeny vSechny kédy podskupiny 14 IPLP ,,Parenterdlni vyZiva pro domaci
pouziti®, které byly zafazeny v platném Seznamu individudlné pfipravovanych lécivych
ptipravki k 1. 1. 2010.

Pro srovnani byly pouzity vysledky spotifeb plvodnich skupinovych kodi parenterdlnich

vyziv all-in-one za obdobi let 2008 a 2009.

Clenéni DPV piehledné piedstavuje tabulka &. 1. Piivodni tii kody jsou uvedeny proti kodové

fad¢€ dle nového rozdéleni. Pro ptehled jsou u jednotlivych kédt uvedeny primérné uhrady za

definovanou jednotku (DJ).

e Byly porovnany celkové spotieby individualné pfipravovanych DPV dle hlaSeni ZP za rok
2008, 2009, kdy byl uplatiiovan piivodni model uhrady a za prvni tii ¢tvrtleti roku 2010,
kdy zacal platit novy model vykazovani a thrady DPV.

Vysledky uvadi tabulka €. 2.

e Byl stanoven vaZzeny prumér cen vSech ekonomicky nejvyhodnéjSich ptipravkl stejné
ucinné latky, postupem uvedenym v platné metodice stanoveni thrad DPV (SP-CAU-
016), a to dle hlaseni spotieby za rok 2010. Vysledky byly porovnany s cenami za rok
2009, které vstupovaly do vySe stanovené uhrady opatienim obecné povahy.

Souhrn je uveden v tabulce €. 3.

e Skladba modelovych receptur i ndklady na piipravu DPV byly odbornou spolecnosti

potvrzeny beze zmény.

3) Vyhodnoceni zmény systému

Zména systému uhrad individudln€ pfipravovanych parenteralnich vyziv typu all-in-one
neznamenala pouze rozdéleni podskupiny 11 IPLP, kam byly pivodné tyto 1é¢ivé piipravky
zafazeny, ale 1 zavedeni nové podskupiny 14, konkrétné se zabyvajici pouze DPV a umozZnéni
provadeét terapii ve vlastnim socidlnim prostiedi. Dulezitym faktem bylo oddéleni vlastniho
lécivého ptipravku od zdravotnického materidlu, ktery se nové stal soucasti zdravotniho
vykonu.

Plvodni systém byl zaméfen na hospitalizovaného pacienta, nové navrzeny systém byl zvolen
se zdmérem omezit hospitalizaci pacientli na dobu nezbytné nutnou a podpofit a pievést 1écbu
pacientll do vlastniho socidlniho prostiedi tak, aby bylo dodrZeno ustanoveni § 15, odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery se vénuje individualné pfipravovanym lé€ivym
ptipravkim.

Celkové posouzeni vyhodnosti ¢i nevyhodnosti nového systému je v této zpravé posuzovano
jako soubor vzijemné spojenych hodnot (IéCivo, materidl, vykon, hospitalizace). Néaklady
souvisejici s parenterdlni vyzivou uvadénou ve statistice ZP do roku 2009 byly navySeny o



néklady spojené s hospitalizaci, za rok 2010, kdy uz se jednd pouze o domaci péci, byly
pocitany naklady spolu s vykonem 11511.

Tabulka ¢. 1 porovnava plvodni kédové zastoupeni s novym systému uvhrad DPV.
Pro ptehled je uvedena i uhrada za definovanou jednotku DJ.

Tab. €. 1 Porovnani ptivodniho a nového rozdéleni parenteralni vyzivy all-in-one

Do 31. 12. 2009 0Od 1.1. 2010
Kdd, piivodni nazev, puvodni Novy kod, novy nazev, ihrada v K¢ za DJ
uhrada v K¢ za DJ
0001006 Parenteralni vyziva 3000ml 1401011 DPYV isokaloricka do 1500 ml dospéli
specialni (3 300,-) all-in-one s nedostate¢nou toleranci zAkLrezimi (2 613,08)

1401012 DPYV isokaloricka do 3000 ml dospéli

s nedostatenou toleranci zakl.rezimi (2 764,13)

1401013 DPYV isokaloricka do 1500 ml déti

s nedostatenou toleranci zakl.rezimi (2 810,65)

1401014 DPYV isokaloricka do 3000 ml déti

s nedostatenou toleranci zakl.rezimi (2 881,41)

1401015 DPV isokaloricka priprava pred aplikaci

s nedostate¢nou toleranci zakl.rezima (2 017,85)

0001007 Parenteralni vyzZiva 3000 ml 1401001 DPV hypokaloricka do 1500 ml dospéli
hypokaloricka (650,-) all-in-one (1 331,38)

1401002 DPV hypokaloricka do 1500 ml d&ti
(1 528,95)

1401003 DPV hypokaloricka - priprava pied aplikaci
( 665,39)

0001008 Parenteralni vyziva 3000ml 1401006 DPYV isokaloricka do 1500 ml dospéli
isokaloricka (2200,-) all-in-one (1 759,73)

1401007 DPYV isokaloricka do 3000 ml dospéli
(2 092,05)

1401008 DPV isokaloricka do 1500 ml déti
(2 224,10)

1401009 DPV isokaloricka do 3000 ml déti
(2 253,10)

1401010 DPV isokaloricka — priprava pred aplikaci
(1 345,77)

XXXXXXX 1402001 1ékové zabezpeceni - limit 500,- K¢

Plvodni systém, platny do konce roku 2009 vymezoval pro vykazovani piipravované
parenteralni vyzivy all-in-one pouze 3 kody. Ty rozliSovaly pouze o jaky typ vyzivy se jedna
(hypokaloricka, isokaloricka a specialni). Jejich piivodni zafazeni nebylo urc¢eno pro lécbu ve
vlastnim socidlnim zafizeni, proto bylo jejich pouzivani omezeno symbolem ,H* pro
hospitaliza¢ni pouziti. Se souhlasem zdravotnich pojistoven, bylo mozné je vyuzit i
v domécim péci. Systém vSak neumozioval jednoznacné sledovat, kde byla péce provadéna.
Seznam polozek skryvajicich se pod stanovenou tthradou nebyl k dispozici a nebyl rozlisen
objem ptipravované parenteralni vyzivy. Dale nebyly zvetejnény néklady spojené s piipravou
v zafizeni 1ékarny. Absence uvedenych podkladi byla diivodem k narovnani v§ech parametra.



Vydani opatfeni obecné povahy 05a-09, kterym se stanovila vySe a podminky tthrady DPV
od 1. 1. 2010, ptedstavuje zcela novy pfistup k této skupiné 1écivych piipravki. Pfedevsim se
legalizuje domaci péce, uhrada za parenterdlni vyZivu predstavuje pouze Uhradu za vlastni
lécivo veetné ndkladl spojenych s ptipravou v zafizeni 1ékarny, kterd ma k takové ¢innosti
opravnéni. Parenterdlni vyzivy byly rozd¢leny nejen podle typu, ale i podle pfipravovaného
objemu. Tim doslo ke stanoveni re4dlné primérné tthrady za ptipravovany typ a objem DPV
all-in one.

Pro realizaci této zmény bylo nezbytné zajistit i thradu ostatnich, nelékovych polozek
nutnych pro bezpecnou aplikaci DPV. Zdravotnicky material k zajiSténi aplikace parenteralni
vyzivy se stal soucasti nového zdravotniho vykonu 11511, podéni parenterdlni vyzivy ve
vlastnim socidlnim zafizeni. Vykon v bodovém hodnoceni pocitd nejen s nezbytnym
zdravotnickym materidlem, ale zahrnuje néklady na pouziti aplikaéni pumpy a naklady na
logistické zajiSténi pacienta DPV. Tato zména pfedstavuje nejen zménu celkovych nakladd,
ale 1 zvySeni komfortu pro pacienty zavislé na pravidelném podani parenterdlni vyzivy.
Z hospitaliza¢nich nakladii bylo vyjmuto i lékové zabezpeceni, které ptedstavuje noveé
zatfazeny kod ve skupin€é parenteralnich vyziv. Lékové zabezpefeni je tvofeno prevazné
antibiotiky nebo 1é¢ivymi piipravky, které z divodi neslucitelnosti s vlastni DPV neni mozné
pfidavat pfimo do vaki all-in-one. Na rozdil od fixni primérné thrady DPV je tento kod,
vzhledem k variabilit¢ vstupujicich 1é¢iv, ponechdn s max. limitem 500,- K¢ a jednotlivé
polozky spadaji do béZné taxace ptipravujici 1ékarny.

Celkové posouzeni vyhodnosti ¢i nevyhodnosti nového systému je v této zpraveé pojato jako
soubor vzdjemné spojenych hodnot. Proto, jak uvadi tabulka ¢. 2, ndklady souvisejici
s parenterdlni vyzivou uvadénou ve statistice ZP do roku 2009 byly navySeny o primérné
naklady spojené s hospitalizaci. Do roku 2009 byly pfipravované parenteralni vyZzivy all-in-
one oznaceny symbolem ,,H* pro hospitalizaéni péci a i v ptipad¢, ze byly vyzivy vydany
k domaci péci, zlstava v ndkladech na hospitalizaci 1ékové 1 materidlové zabezpeceni.
Néklady na pouziti aplikaéni pumpy bylo zcela nezietelné a toto =zajisténi bylo,
pravdépodobné, realizovano zaptjckami pacientim z kapacit nemocnic. Za rok 2010, kdy
doSlo ke zméné systému, jsou pocitany ndklady za DPV spolu s vykonem 11511, ktery
pokryva celou Skalu dfive netfeSenych polozek. Pti posuzovani vysledki byly porovnany
udaje o poctu piiprav DPV all-in-one za obdobi roku 2008, 2009 s udaji za tii ctvrtleti roku
2010, jejichZ primarnim zdrojem jsou udaje poskytnuté zdravotnimi pojistovnami.

Pii hodnoceni bylo potfeba vzit vvahu, ze Udaj o spotiebé za rok 2008 nebyl vSemi
zdravotnimi pojiStovnami poskytnut, proto konecnd hodnota by ve svém vysledku mohla byt
vys§i, nez jak je uvedeno v tabulce. Udaje za rok 2010 predstavuji pouze obdobi za prvni tfi
meésice uplatnéného nového systému. Rocni hodnoty budou tedy také vyssi. I pfes tyto
nepiesnosti 1ze konstatovat, Ze oproti roku 2008 i 2009 dochazi bud’ k mirnému vzestupu
spotieby ptipravkll pro domaci terapii, nebo alespoil k fadnému vykazovani.

Porovnanim primérnych celkovych nékladl, vztazenych k vykazané spotiebé DJ se naopak
novy systém ukazuje jako sporngjsi.

Jak je patrné z tabulky €. 2, vznikly rozdil (nartst) nakladt tvoii 1ékové zabezpeceni, které
bylo piivodné zajistovano v ramci hospitalizace z 1ékového pausalu a v priméru predstavuje
325,20 K¢ na 1DJ a dale se jednd o polozky, které nebyly piivodné hrazeny a jsou nove
zahrnuty do vykonu. Konkrétné se jednd o zdravotnicky materidl, prondjem pumpy a naklad
na dopravu DPV, coz ptedstavuje v priméru 379,66 K¢&/DJ (7 665 000 K&/20 189 DJ = 379,66 K¢).
Tim, Ze odpada hospitalizace, pfedstavuje uspora za oSetfovaci den (OD) v priméru 1000,-
K¢.



Tab. €. 2 Porovnéni spotieby a nadkladi na DPV

DJ *) tis K¢ DJ tis. K¢ DJ Tis. K¢ tii Ctvrtleti
2008 2009 2010 2010
DPV 18.529 39608 22.678 33460 20.189 33723
Lekove 0 0 6479 2107 | @ 3252 K¢DF
zabezpeceni
, - 3586 b. 0,95K¢&/b =
Vykon 11511 0 0 2250 766517 3 406, 70Ke/vjkon
Celkem 39 608 33460 43 495 | @ 2154,39/DJ
o Rozdil 679,- K¢/DJ
Primér/DJ 2,137 1,475 2,154 (46 %) oproti 2009
Hospitalizace
prim.1000,- K¢&/den *) 18.529 18 529 22.678 22 678 0 0
Rozdil -321,- K¢
Celkem primér/DJ 3,137/DJ 2,475/DJ 2,154 |za DJ (aspora)
oproti 2009

*) za rok 2008 udaj neuplny, nebyly dodany vysledky
ze vSech ZP

Rozdil je ve prospéch nového zplisobu ve vysi 321,- Ké&/DJ. Za predpokladu, Zze
pravdépodobny pocet 1éCenych pacientil je 75 az 80, lze predpokladat ro¢ni dsporu ve vysi
8,4 mil. K¢.

4) Vyhodnoceni zmény v nakladech
Dalsi sledovanou hodnotou je mezirocni vyvoj cen vstupnich slozek pro ptipravu DPV.

PribéZznou kontrolou spotieb vstupnich slozek pro piipravu DPV (viz ATC skupiny
vyjmenované v odst. 1 této zpravy) bylo zjisténo, ze v prubéhu roku 2010 doslo k mirnému
snizeni cen nékterych slozek vstupujicich do pfipravy, coz se v prepoctu K¢é/ml projevilo
u slozky predstavujici roztok aminokyselin pro parenterdlni vyzivu novorozenct o 0,01
K¢/ml, déle fyziologicky roztok 1/1 o 0,04 Ké&/ml, 7,5% chlorid draselny o 0,01 Ké&/ml,
chlorid sodny 10% o 0,04 K¢/ml, siran hotecnaty o 0,20 K¢/ml.

Mirné navySeni ceny né¢kterych slozek vstupujicich do piipravy vroce 2010 se novym
pfepoctem projevilo pouze u 5% roztoku aminokyselin a 10% roztoku aminokyselin pro
pacienty s t€Zkou jaterni insuficienci o 0,01 K¢&¢/ml. Dale pak doslo ke zvySeni ceny u 8,7%
smési fosfore¢nanii sodnych o 0,02 K¢é/ml a 10% roztoku calcium gluconicum o 0,09 Ké&/ml.
K mirnému zvySeni cen doslo u vitaminovych ptipravki Cernevit (o 5,- K¢/ml), Soluvit N
(0 0,04 K¢/ml) a Vitalipid Adult (o 0,09 K¢&/ml).

Tyto zmény Ilze doporudit jako podklad pro aktualizaci uhrad.

Novy systém zavedeny vroce 2010 umoznil domdaci 1écbu pacientl na domaci terapii
1 v pifipadé mimotadné nedostupnosti 1ékarny pfipravujici vaky DPV all-in-one. UmoZiluje
vydani jednotlivych slozek parenterdlni vyzivy sdelsi exspira¢ni dobou, kdy pfipravu
si provadi pacient tésn& pied vlastni aplikaci. V této souvislosti Ustav pfi pFipravé oop 05-09
pracoval s doporuc¢enim SKVIMP, ptedloZzenym pifehledem modelovych receptur, odhadu




pravdépodobného poctu pacientli a ptiprav pied aplikaci. Proto byla kontrola zamétena
pfedev§im na kody DPV, které jsou urCeny pro tuto skupinu pacienti s piipravou pied
aplikaci. Z tabulky €. 2 je patrny vyznamny narist takto pfipravovanych DPV, predstavujici
36,7 % objemu ptiprav. Na zéklad¢ tohoto zjisténi bude nezbytné jednat a piipadné upravit
podminky vhrady pro kédy 1401003, 1401010 a 1401015.

Tab. ¢. 3 potvrzuje stabilizovany stav primérnych cen vstupnich surovin.

Piehled ihrad jednotlivych sloZek DPV 2009/201( 2009 2010
10%DPH 10%DPH
Ké/ml Ké&lml
A [Standardni roztok aminokyselin 5% 0,36 0,37 0,01
B |Standardni roztok aminokyselin 8% 0,23 0,23 0,00
C |Stadnardni rozdok aminokyselin 10% 0,50 0,50 0,00
D |Stadnardni rozdok aminokyselin 15% 0,69 0,69 0,00
E |Roztok aminokyselin 10% pro pacienty s téZkou jaterni insuficienci 0,53 0,54 0,01
F |Roztok aminokyselin pro parenteralni vyZivu novorozenci 2,37 2,36 -0,01
Ké/ml Ké&/ml
A |Tukova s ga-3 ymi kyselinami s dlouhym fetézcem 10,48 10,48 0,00
B |Tukova emulze 20% s obsahem omega-3 a omega-6 mastnymi kyselinami 1,02 1,02 0,00
K&/ml K&/ml
Fyziologicky roztok 0,9% 0,03 0,03 0,00
Fyziologicky roztok 1/1 0,08 0,04 -0,04
Smés Na2HPO4 + NaH2PO4 8,7% 0,44 0,46 0,02
Calcium gluconicum 10% 1,80 1,89 0,09
Ké/ml K&Iml
A [5% roztok glukézy 0,03 0,04 0,01
B |10% roztok glukézy 0,04 0,04 0,00
C |20% roztok glukézy 0,06 0,06 0,00
D |40% roztok glukézy 0,09 0,09 0,00
Kéiml Ké/mi
[chiorid draselny 7,5% 0,29 || 0,28 -0,01
Ké/ml Ké/mi
A |Chlorid sodny 5,85% 0,17 0,17 0,00
B |Chiorid sodny 10% 0,63 0,59 -0,04
Kéimi Kéimi
ADDAMEL N 5,70 5,70 0,00
TRACUTIL 5,65 5,67 0,02
ELOTRACE 2,26 2,26 0,00
Ké/ml Ké/ml
CERNEVIT 12,32 17,50 5,18
MULTIBIONTA N 3,90 3,67 -0,23
Ké/mi Kéiml
Siran hofeénaty 10% 2,07 1,87 -0,20
Soluvit N 11,18 11,22 0,04
Vitalipid Adult 9,98 10,07 0,09

Cena za 1 ml je stanovena vaZzenym primérem z cen vyrobce, ke kterym byla
piipo&tena 12% piirazka obchodu a 10% DPH a objemu dodavek daného LP (dle
udajl hlaseni o dodavkach LP dle distributord, j. ze spotieb sledovanych SUKL -
odd. DAT za rok 2009, 2010). Pozn.Pfirazka lékarny je zahrnuta v kalkulaci pro

pFipravu IPLPa promita se az do koneéné Ghrady vlastniho IPLP.



5) Zavér

Vysledky revize provedené Ustavem piedstavuji prvni seznameni s moZnosti kontroly této
skupiny lé¢iv a hleddni napravnych opatieni.

1) Vyhody nového systému Ize shrnout do nésledujicich bodu:

Podatilo se:

- realizovat zdmér podpory 1éCby ve vlastnim socidlnim prostiedi a tim zmirnit
psychickou zatéz pacienta,

- zlepsit komfort v péci o pacienty na doméaci 1écbe,

- narovnat piivodni systém uhrady lé¢ivych ptipravki,

- vydanim zdravotniho vykonu 11511 v seznamu vykoni zajistit evidenci materialovych
nakladi a mozné kontroly, uspofit na ndkladech za hospitalizaci, hradit nédklady za
pouzivani aplika¢ni pumpy a hradit naklady za dopravu DPV pacientiim,

- zpruhlednit systém hrazeni domaci péce,

- zvetejnit podklady pro stanoveni primérnych uhrad za jednotlivé skupiny DPV,

- zajistit monitoring a kontrolu péce o pacienty,

- plné€ uhradit domaci péci,

- snizit celkové primérné naklady,

- snizit lizkovou kapacitu,

- ziskanou Gsporou umoznit dalsi zvySeni poctu pacientil na 1écbé ve vlastnim socialnim
zafizeni.

2) Prvni vysledky ukazuji na:
- nezbytnost vydani nového navrhu opatieni obecné povahy pro podskupinu 14 IPLP,
- aktualizaci cen vstupnich slozek,
- projednani zmény podminek thrady u DPV pfipravovanych pted vlastni aplikaci.
Revize potvrdila spravné zvoleny postup Ustavu a nezbytnost daliich pravidelnych kontrol.

Odd. stanoveni maximalnich cen vyrobce
V Praze dne 14. 2. 2011
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