Sp.zn.sukls111199/2009

Revize podminek uhrad 2008/2009

Individuilné pripravovana radiofarmaka

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv v souladu s §15, odst.5) zdkona €. 48/1997Sb. v platném znéni
o vefejném zdravotnim pojisténi vydava opatieni obecné povahy (déle oop), kterym stanovuje
vy$i a podminky thrady individualné pfipravovanych radiofarmak (dale IPRF). Povinnosti
ustavu je provadét jejich kontrolu a ovéfeni spravnosti.

1) Duvod revize

V souladu s vydanou metodikou stanoveni uhrad IPRF (viz SP-CAU-004) byla provedena
Oddélenim stanoveni max. cen revize, kterd kiizovym zplsobem hodnotila optimalni
nastaveni vy$e a podminek tGhrady. Déle byla pozornost v&€novana pravidelné kontrole cen
vstupnich materidli véetné aktudlnich cen hromadné vyrdbé&nych radiofarmak, nakladim
vztahujicim se k pfipravé, porovnani doddvek hromadné vyribénych RF se spotiebou
individualn€ pfipravovanych radiofarmak vykézanou a uhrazeno z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisténi.

Kontrola vztahujici se ke stanoveni vySe uhrady je provadéna vzdy v piipadé€ kazdého vydani
opatfeni obecné povahy a souvisi s pfedloZenymi podnéty nebo se zménami platnych
pravnich predpisi. Revize podminek hrady je vdzéna na roéni statistiku doddvanych HVLP
radiofarmak a statistiky piedané zdravotnimi pojistovnami (ddle ZP). Ptredpokladanym
vysledkem je potvrzeni nastavenych parametrii nebo upozormnéni na vzniklé prub&zné zmény.

2) Piehled podkladi pouzitych k revizi

Pro zpracovani a vyhodnoceni byly pouZity nasledujici podklady:

e HlaSeni distributord o dodavkach HVLP RF na SUKL za rok 2008 — databéze pievzata
z odd. DAT SUKL,

e Podklady ptedané zdravotnimi poji§tovnami — celkovy objem uhrazenych jednotek IP
RF za celé obdobi roku 2008

e Podklady pfedané zdravotnimi pojiStovnami - celkovy pocet provedenych vykoni
odbornosti 4 7 (ambulance, hospitalizace) za rok 2008,

e Platné kalkulaéni listy IPRF — podet pfipravovanych davek z baleni RF, (viz oop02-
09)
Platné kalkula¢ni listy IPRF - stfedni a maximalni aplikovana davka, (viz oop02-09)

e Platné kalkulaéni listy IPRF — vazba RF — vykony — rozmezi aplika¢nich davek (viz
0op02-09).

Dopisem, sp.zn.sukls17336/2009 pozadal Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv v tinoru 2009 Svaz
zdravotnich pojistoven a Vieobecnou zdravotni pojistovnu CR o poskytnuti idajii o objemu
vykazanych jednotek RF za rok 2008. Mimo zdravotni pojistovnu AGEL a.s., byly udaje
vSemi ostatnimi ZP dodéany, av3ak termin dodani byl aZ konec kvétna 2009.

Jejich zpracovani a vyhodnoceni vysledki bylo ukonéeno v ¢ervnu 20009.



3) Prehled revidovanych poloZek

Revize byla provedena u viech k6di podskupiny 13 IPLP ,Individudlné pfipravovana
radiofarmaka®, ktera jsou vydana opatfenim obecné povahy 02-09 k 1. 7. 2009 a zafazena
v Seznamu individualn& pfipravovanych radiofarmak.

Pfehled vysledki je uveden v pfiloze €. 1.

Z kontroly byly vyjmuty ty kédy IPRF, kde v prib&hu roku 2008 doslo:

k vypadku dodavek (0002004),

- ke zméné ve vykazovani z ks na MBq (0002075, 0002076),

- byly dodé4ny tak malé objemy, Ze nelze vyhodnotit z divodii ,,neekonomického™ avSak
nezbytného vyuziti (0002099, 0002070, 0002071).

- Déle nebyla provadéna revize u téch piipravkid, jejichz pfiprava je véazana na
individudlni materiél, napf. znaeni krevnich elementli nebo pfiprava dle Ceského
l1ékopisu.

4) Provedeni revize

Revize jednotlivych IPRF respektovala déleni radiofarmak do skupin dle SP-CAU-004. Pro
skupinu 1 je zdkladni polozkou soudet viech ks baleni v3ech velikosti, pro které plati
primérna aplikovana davka a polet moznych vySetieni z jednoho primérného baleni. Proti
témto dajiim je postaven objem MBq vykazanych a uhrazenych z vefejného zdravotniho
pojisténi. Pomér vykazanych MBq a dodanych MBq uvadi primérnou velikost baleni v MBq;
podet vySetfeni byl tam, kde je moZné, srovnavan s poftem provedenych a vykazanych
vykont, ke kterym se dané IPRF vaze. Jedna se o ty IPRF, které se vztahuji max. ke dvéma
kédim vykond a neni na né vazano jiné IPRF. Objem MBq IPRF vykézany ZP ve vztahu
k primé&ré aplikované davce, resp. jejimu hornimu limitu a nastavenému poctu vySetieni
zjednoho baleni pak umoZiiuje posoudit spravnost nastaveni vSech zékladnich hodnot, tj.
pramérmé apl. davky a poétu vySetieni (pacientll) na baleni.

Pro skupinu 2 je zakladni polozkou pocet dodanych lahvi¢ek jednotlivych HVLP RF dané
Géinné latky pfepodtené na teoretické vyuziti homim limitem moZné aplikované davky
(teor.MBq). Proti témto udajim je postaven objem MBq vykézanych a uhrazenych
z vefejného zdravotniho pojisténi. Pomér vykdzanych MBq k poétu dodanych lahvi¢ek
vztaZeny k primé&mé aplikované ddvce RF, resp. hornimu limitu aplikované davky RF, uvadi
objem mozZnych vySetieni z jedné lahvicky HVLP RF.

Skupina 3 — znaené krevni elementy nepodléhd revizi zaméfené na vyuziti HVLP
radiofarmak.

5) Vyhodnoceni

Revize byla provedena u 44 kédi IPLP RF z 59 platnych a dale u IPRF 51Cr chromanu
sodného, ktery se pouziva ke znaceni krevnich elementt.

Bylo zjidt€no, Z¢ u 20 IPRF skupiny 1, 17 poloZek vyhové€lo nastavenym parametrim, coZ
piedstavuje 85 % shody.

Do shodnych poloZek byly zahrnuty i ty kody IPRF (4 kody), u kterych byl uhrazen vyssi
objem MBq IPRF nezZ byl realizovany dovoz v roce 2008. Tento rozdil nepiesahuje vySetieni



2 pacientd a lze ho poklddat za moZné doplatky roku 2007. Tato fakta neovliviiuji celkové
hodnoceni.

U dvou kédi (0002004 a 0002094) nebylo mozné provést vyhodnoceni pro neodpovidajici
tdaje (v pfipadé 0002004 byla vroce 2008 preruSena dodavka, u kodu 0002094 -
pravdépodobn& chybny tdaj ve statistice zdravotnich pojistoven - uhrazen Sestinisobek
dovezeného objemu RF).

U kédu 0002099 nelze provést hodnoceni, protoZe piipravek byl zafazen do dhrady k 1. 10.
2008 a zatim nebyla zaznamendna spotfeba.

U skupiny 2 bylo revidovano 24 kédu, znichZ 13 je vnaprosté shodé svydanymi
podminkami (54 %) u 5 bylo zjidténo chybné vykazovani zdrav.pojistovnami (ve 3 piipadech
nasobné vy§§imi hodnotami a u 2 niZ8imi hodnotami, coZ predstavuje celkem 20,8 %0).

U 6 k6dt (25,2 %) je nezbytné provést roéni revizi a v pripadé potvrzeni nalezu upravit pocty
vySetieni provedenych z jedné lahvicky baleni RF. V piipadé jednoho kédu IPRF se jedna
o sniZeni, v p&ti ptipadech o zvySeni po&tu vySetfeni z jedné lahvicky RF.

Kontrole nepodléhaji ty kody IPLP RF, do kterych nevstupuji jako suroviny radiofarmaka
HVLP, tj. ty, které ptedstavuji piipravu znaCenych krevnich elementd (0002058, 0002059,
0002060, 0002061, 0002062, 0002063, 0002066, 0002078, 0002082), ptipravu dle Ceského
1ékopisu (0002030) a dale ty, které byly zafazeny nove (0002004, 0002099) a nebyla u nich
zaznamenéna ¥adna spotfeba. U viech kodi pro radiofarmaka 1311 jodid sodny nebyla revize
za obdobi roku 2008 provedena z diivodii zmény ve vykazovéani (pfechod z jednotky ,.kus®
(ks) na jednotky ,MBq“). Timto se staly podklady ze ZP nevyhovujici pro kody 0002049,
0002050, 0002075 a 0002076. Revize podminek thrady u této skupiny IPRF bude provedena
a vyhodnocena za obdobi roku 2009.

Souhrn:

Celkem 59 koédi IPRF

Revize u 44 kodu IPRF

= 30koda - OK

= 8koédli - nelze vyhodnotit

= 6kodd - nutnd pribé&Zna kontrola nastaveni podminek
15 ko6di nespadé do piedmétné revize

6) Zavér

U 30 kodi IPLP RF byly potvrzeny nastavené podminky pro stanoveni uhrady, tj. pocet
vySetfeni z baleni a stfedni aplikovana davka.

U 7 kédd je nezbytné v priib&hu roku 2009 sledovat spotfeby a v pfipad¢ potvrzeni
soudasného nélezu provést zménu:

- ukédu 0002021 — sniZeni podtu piipravovanych davek z jedné lahvicky balen.

- u kéd@ 0002016, 0002018, 0002029, 0002074, 0002087 a 0002095 zvysit polet
pfipravovanych déavek z lahvi¢ky/baleni.

U 3 kédi 0002027, 0002029, 0002083, uvedly ZP vy$3 objem MBq v porovnani s hlagenymi
dodavkami RF.

U 2 kédu 0002093 a 0002097 byla ZP uvedena velmi nizkd spotfeba oproti dovezenym
objemum RF.

U kédt 0002049, 0002050, 0002075 a 0002076 vzhledem ke zmén& zphsobu vykazovani
bude revize podminek dhrady provedena a vyhodnocena aZ za obdobi roku 2009.



Rozdily, které z této revize vyplynuly,vbudou v roce 2009 sledovéany a v pfipad€ potvrzeni
vysledku budou zmé&ny projednany s Ceskou spolecnosti nuklearni mediciny CSL JEP a
nasledng uplatn&ny zménou a aktualizaci navrhu oop pro IPRF.

7) priloha
Podklady provedené revize jsou sumarné uvedeny v pfiloze €. 1.

0Odd. stanoveni maximalnich cen vyrobce
V Praze dne 16. 6. 2009
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