Sp. zn. sukls126631/2014

Pravidelné rocni hodnoceni stanovené vyse a podminek uhrad za rok 2013
Individudlné pripravované 1écivé pripravky (IPLP), podskupina 11 - magistraliter

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen Ustav) v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zékona
¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpist vydava
opatfeni obecné povahy (déle oop), kterym stanovuje vys$i a podminky Ghrady individuainé
pfipravovanym lé¢ivym pfipravkim. Sohledem na vefejny zdjem Ustav pravidelné
vyhodnocuje udaje ziskané z vlastni ¢innosti a od tretich osob, které na zakladé ziskanych
poznatk( zpracovavé ve formé revizni zpravy véetné navrhu na Gpravu, kterd je podkladem
pro navrh oop a vztahuje se na dalsi éasové obdobi.

Podskupina 11 IPLP - magistraliter je skupina lé¢iv pfipravovanych v souladu s platnou
vyhlaskou €. 84/2008 Sb. o spravné lékérenské praxi, blizdich podminkach zachazeni s |é&ivy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateli dle rozpisu lékafe
a vydavanych na recept v zafizeni Iékarenské péce. Podminky thrady jsou dany platnym oop.
Cenotvorba pro takto pfipravované lécéivé pripravky s individualnim variabilnim sloZenim
spada dle platného Cenového predpisu do skupiny vécné usmérriovanych cen. Z davodi vyse
uvedenych proto nelze vysi Uhrady stanovit. MoZnost Uhrady z vefejného zdravotniho
pojisténi je dana platnym oop. V Seznamu IPLP této podskupiny jsou proto stanoveny kédy a
podminky tak, aby sledovéni IPLP a hodnoceni se vztahovalo pouze k ndkladové podobnym
pripravkiim, bez hodnoceni jejich sloZeni. Nelze proto posoudit, zda se jedna o plné hrazené
nebo Castecné hrazené IPLP, protoZe tyto udaje ze statistiky ZP nevyplyvaji a informace
o pFipravé v zafizeni lékérenské péce Ustav nema k dispozici. Takové informace nelze zjistit
ani z hlaseni pfedavanych zafizenimi lékarenské péée nebo statistiky vedené UZIS. Pfipravky
podskupiny 11 magistraliter jsou zafazovany pod jednotlivé kody dle cenového rozptylu (od-
-do). Revize je proto zaméfena na celkové ekonomické hodnoceni, déle hodnoceni
v jednotlivych nakladovych skupinach danych kédy IPLP a porovnéni meziroéniho néristu.
Revize za rok 2013 navazuje na hodnoceni let 2011-2012 a celkové hodnoceni je proto
vztazeno kvysledkim uvedenym v revizni zpravé za rok 2012 sp. zn. sukls65320/2014
K provedeni nové revize bylo nezbytné ziskat aktudlni informace z dostupnych zdroju tj. ze
zdroji  zdravotnich pojistoven (ZP). Dne 10. 1. 2014 Ustav pozadal dopisem,
sp. zn. sukls4693/2014, vsechny ZP o poskytnuti tdaji celoroéni spotieby IPLP za rok 2013.
VSechny ZP predaly prehledy o spotifebé individudlné pfipravovanych léCivych pfipravkd a
jsou evidovany pod sp. zn. sukls4693/2014. Zamérem této revize je potvrzeni vysledk( z roku
2012 a vyhodnoceni provedenych zmén predevsim ve vysi taxy laborum (déle jen TXL) dané
cenovym predpisem 1/2012/FAR a dopad na vydaje z prostfedkd vefejného zdravotniho
pojisténi v roce 2013.

1) Zmeény provedené v hodnoceném obdobi
Ve sledovaném obdobi vstoupily v platnost nasledujici zmény:
K 1. 1. 2013 vstoupil v platnost novy Cenovy predpis 01/2013/FAR.
K 1. 1. 2013 doslo v souladu se zakonem ¢&. 370/2011 Sb. o dani z pfidané hodnoty (dale jen
DPH) ke zvy3eni DPH u vstupnich surovin uréenych k pfipravé z ptvodnich 14 % na 15 %.



K 1. 1. 2013 vstoupilo v platnost oop 05-12, vedené pod sp.zn. sukls222010/2012, kterym se
doplnil seznam kéd( IPLP o novou polozku 0001006 pro individudlné pfipravovany pFipravek
v rozmezi hodnoty od 5000,- K¢ do 25 000,- K¢ véetné.

K 1. 1. 2013 byly oop 05-12 zménény limity pro kédy 0001012 a 0001013, a to pro oba kddy,
zvy$enim z plGvodniho limitu max. 1 000,- K¢ na hodnotu max. 25 000,- K¢.

K 1. 5. 2013 byly opatifenim obecné povahy 04-13, vedenym pod sp.zn. sukls 17954/2013
upraveny nékteré podminky pro vykazovani a hrazeni IPLP, predevsim se jednalo o podminky
Ghrady pro konopi pro [é¢ebné ucely jako IPLP.

2) Prehled posuzovanych polozek
a) prehled a porovnani seznamu kdd( podskupiny 11 magistraliter 2012 - 2013,
b) porovnani nakladi za obdobi let 2011 az 2013.

ad a) prehled a porovnani seznamu kéda podskupiny 11 magistraliter

Systém kodl skupiny IPLP byl zaveden vznikem zdravotniho pojisténi vroce 1991. Jako
skupina 2 IPLP, byly stanoveny i podminky Ghrady ve vazbé na zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi a dale pravidla pro Gctovani takto poskytované péce.

Ke zméné ve vyctu kédl a rozsahu financnich limith doslo k 1. 1. 2013. K tomuto datu byl
seznam kodu rozsifen o polozku 0001006 v souladu s opatfenim obecné povahy 05-12. Novy
kéd byl zafazen na zdkladé poZadavku zdravotnich pojistoven (viz zdznam z vefejného
projednavani navrhu oop 05-12 vedeny pod ¢. j. sukl269495/2012). Divodem bylo zvyseni
cen vstupnich surovin a materidlli a dale zlepSeni kontroly nad pfipravovanymi pripravky
ve vyssi cenové hladiné, které se pfi absenci tohoto kédu rozpocitavaly do kédi s niZsim
cenovym rozhranim. Tim dochazelo ke zkresleni primérnych naklad( jednak na jednotlivé
kédy IPLP, ale i na primérnou hodnotu jednoho kdédu IPLP. Metodikou pro vykazovéni
podskupiny 11 magistraliter byly do roku 2012 podminky pro vykazovani IPLP v hodnoté
vy3Si nez 5000,- K¢ dany bud ndsobnym vykazanim kédu 0001005 tak, aby celkovy souéet
korunovych poloZek odpovidal nakladiim na pfipravené IPLP a hodnota jednotlivych poloZek
nepiesahla 5000,- K¢. (Napf. hodnota IPLP 5020,- K¢ = 2x vykazany kod 0001005, pfi¢emZ 1x
v hodnoté 5000,- K¢ a 1x v hodnoté 20,- K¢) nebo dvéma riznymi kody, tj. kddem 0001005 a
0001000. Tento nepresny zpusob vykazovani vyznamné zkresloval primérné ndklady na
sledovany kéd IPLP. Seznam kdd a jejich cenovy rozsah uvadi tab. €. 1.

Tab. €. 1 Pfehled nazvl kédh IPLP — podskupiny 11.

Kéd Nazev Doplnék nazvu 2012 Doplnék nazvu 2013

0001000 | IndividuéIng pfipravovany 1é&ivy ptipravek | do 50 K& véetnd do 50 K¢ véetné

0001001 | Individudlng pfipravovany légivy piipravek |od 50- 100 K& v&etn& od 50- 100 K¢ véetné

0001002 | IndividuéIng pfipravovany 1é&ivy ptipravek | od 100- 250 K& véetng od 100- 250 K¢ véetné

0001003 | Individualng pfipravovany légivy ptipravek |od 250- 500 K& véetné od 250- 500 K¢ véetné

0001004 | IndividudIng pfipravovany 1é&ivy ptipravek [od 500- 1000 K& v&etn& | od 500- 1000 K& v&etng

0001005 | IndividudIng pfipravovany 1é&ivy ptipravek |od 1000- 5000 K& v&etn& | od 1000- 5000 K& véetnd

0001006 | Individudlng pfipravovany 1é€ivy piipravek od 5000-25000 K¢ véetné

0001012 | Individuélné ptipravovany 1é¢ivy ptipravek | délené-d&ti do 1000,- K& | d&lené-déti do 25000.- K&

0001013 | Individuélng pfipravovany 1é¢ivy ptipravek | délené-dosp. do 1000,- K& | délené-dosp. do 25000,- K&

V dalSich tabulkach jsou pak uvedeny nazvy jen zkracené.



ad b) Porovnani ndklad( za obdobi let 2011 a7 2013

U podskupiny 11 IPLP se hodnoceni predevsim zaméfuje na porovnavani nikladovosti jak
celé podskupiny 11, tak jednotlivych nékladovych polozek danych pfislusnym kdédovym
oznacenim. Vzhledem kabsenci podkladi o nékladech spojenych s pFipravou IPLP
podskupiny 11 magistraliter nelze posoudit, zda se jednd o plné hrazené IPLP nebo jen
¢astecné hrazené, &i jakym pomérem je zastoupen néklad na vstupni suroviny a TXL, ani neni
ziejmé, o jaky typ IPLP se jednd (tbl., cps, sol., ung. apod.). Dostupné Gdaje umoZiiuji
vyhodnotit pouze celkovy ndklad hrazeny z prostiedk(i vefejného zdravotniho pojisténi.
Tabulka ¢. 2 uvadi prehled spotieb a ndkladi za uvedend roéni obdobi, zpracovany
z podkladd poskytnutych zdravotnimi pojisStovnami. Rok 2011 a 2012 je prevzat ze zpravy za
rok 2012, sp. zn. sukls65320/2014. Mimo zatrazeni kédu 0001006 nedoSlo k Zddnym
vyznamnym zméndm, lze tedy predpokladat stejny pFistup k vykazovani a hrazeni téchto
pfipravkd. Celkovy objem vykazanych jednotek - kédl - vroce 2013 v porovnani s rokem
2012 opét mirné klesl, a to o 6 %. Udaje uvadi sloupce ,sum”. | pfes tento pokles, stejné,
jako v minulém obdobi, dochazi k dalSimu nardstu nakladi na skupinu IPLP, a to 0 2 %
(sloupec ,K&“). Pfi porovnani uvedené ve zpravé za rok 2011, v porovnani s rokem 2010,
doslo k poklesu vykdzaného objemu kdédu o 3 %, avsak narGst nakladd byl viak také o 2 %
vy$si. Vzhledem ke stdlému poklesu pfipravovanych hrazenych IPLP a stdlému narlstu
spotieby financnich prostfedkd byl hleddn zplsob objektivniho vyhodnoceni, proto byla
stanovena primérna hodnota pfipravovaného IPLP (viz ,primérnad hodnota kddu®). Tato
hodnota v roce 2011 predstavovala 112,70 K¢. Podstatné vy33i nérlst je pak moZné sledovat
vroce 2012, kdy do zvySeni nakladi vstoupila zména DPH, ale pfedevsim zména dana
Cenovym predpisem a zménou vyse TXL. | pfes opé&tovny pokles po¢tu vykazanych kédh proti
roku 2011 o cca 9 %, dochazi ke zvySeni primérné hodnoty kédu na 185,06 K& (zvy$eni o 64
%). DalSi zvySeni primérné hodnoty je patrné v roce 2013 a pfedstavuje hodnotu 200,07 K¢,
coz odpovida dalSimu 8% zvySeni proti roku 2012. Posouzeni celkového navy$eni 2013/2011,
tedy pfed zménou TXL a po zméné TXL je 78 %, jak uvadi index nardstu primérné hodnoty
kédu 2013/2011 v tab. ¢. 2. Pfi hodnoceni jednotlivych poloZek se celkové zvy$eni naklad
projevilo prfedevsim v posunu vykazovani jednotlivych kédd do vy$$iho rozmezi korunového
limitu, viz tabulka €. 3. Mimo kédt 0001004 a 0001013 je patrné snizeni poctu vykdzanych
jednotek viz sloupec ,sum”, kde pomér je uveden indexem ,i sum 13/12“. Pfi posouzeni
ekonomickych dopadi se vsak ukazuje zvySeni nakladd nejen u kédi 0001004 a 0001013, ale
i u kodu 0001012. Sloupec ,,i K¢ 13/12* uvadi index meziroéniho nardstu nékladd a vyjadiuje
situaci mezi lety 2013 a 2012. Vramci objektivniho vyjadfeni je ve sloupci ,prim. K¢&“
vyjadien pomér za rok 2012 a 2013. Takto zjisténa hodnota ukazuje na narast nakladd v roce
2013 u vSech uvedenych kédd. U kédt 0001012 a 0001013 se naklady Fidi poétem pacientd s
potifebou pro délenda baleni HVLP a predevsim cenou vlastniho déleného baleni HVLP. Proto
je nezbytné pocitat s velkou meziro¢ni variabilitou, kterou bez znalosti o jaké HVLP se jednd
nelze hodnotit. V pfipadé kodd 0001005 zvySeni nakladd odpovidd nové zavedenému
rozmezi korunového limitu a ukazuje na zlepSeni vykazovani. | pfes zavedené opatfeni
(zvySeni rozmezi limitu K¢), primérna hodnota kédu neodpovidd nastavenému rozmezi a
proto je zfejmé, Ze zména nebyla dostatecné aplikovédna a i nadale dochazi k ptvodnimu
zplGsobu vykazovani. Zavedeni zmény bylo na zdkladé poZadavku ZP, proto predpokladem
pro spravné vykazovani je dohled zdravotnich pojistoven.



Tab. ¢. 2 Prehled spotfeby IPLP v letech 2011 a7 2013

Kéd | Nazev | Doplntk 2011 2012 2013
sum K¢ prim. K¢ sum K¢ prim. K§  sum Kt prim. K¢
0001000 [Individualnddo 50 K& 220006 8244 791,87] 37,02 05 19,5 3641265,88] 38,25 m868s5]  3815369,13] 48,38
0001001 |Individualnd50- 100 K& 8008813 61717695,67] 77,061 sesses] 2292027772 71,65  2062002] 2333649051 7945
0001002 [Individualng100- 250 K 900 s05.0] 119701 629,23] 132,92] 1100357.9] 177427279,77]  161.25] 10416908 179569 489,64] 172,38
0001003 [IndividudInd250- S00 K4 1328044] 32296739.01] 243,19] 322 124.9] 102338 913,96] 317,70] 3134308 102974 787.35] 328,54
0001004 |Individualnd500- 1000 K 315330] 10139 594,74 321,56 ss0070] 32724 588,100 584,71 sgasss] 3283959831 561,76
0001005 |Individualnd 1000- 5000 19543.0] 5155 686,10] 26381 171008] 14 012837,79] 816,56 03338 14040 148,93 1504,23
0001006 |Individualnd5000-25000 - 10980 2706 588,73] 1593,99)
0001012 |Individualnddglené-dati 8160]  393298,94] 481,98 13410]  780947,19] 579,77 §29.0 783 702,96] 945,36
0001013 [IndividudIngd&lené-dosp 119,0 20319,66| 170,75 92,0 16 794,65 182,55 2330 17 302,20 74,26
Magistraliter 2 108 950{ 237 669 755,22 1912 127|353 862 905,06 1 800 803| 360 283 477,76
Rozdil -67 356,3 4287 244,66 -196 823|116 193 149,84 -111324 6 420 572,70
0,97 1,02 0,91 1,49 0,94 1,02
Primérna hodnota kodu 112,70 185,06 200,07
Index ndristu primérné hodnoty kédu 2013/2012 1,08
Index ndrtstu primérné hodnoty kodu 2013/2011 1,78
Tab. ¢. 3 Zména ve vykazovani IPLP v souvislosti se zménou DPH a Cenového predpisu
Kéd Doplnék 2012 2013
sum tis, K& pram. Ké sum isum 13/12 tis. K¢ iKC13/12 | pram. K| i13/12
0001000 [|do 50 K& 95 196,5 3641,27| 38,25 788685 0,53 307531 0,34 38,99| 1,02
0001001 ||50- 100 K& 319 880,9 22920,28| 71,65 296260,2] 0,93 2137831 0,93 72,16 1,01
0001002 ||100- 250 K& 1100357,9| 177427,28] 161,25] 10416908 0,95 169837,41)[ 0,95 163,04 1,01
0001003 || 250- 500 K& 3221249 10233891 317,70 3134308 0,57 100471,28) 0,93 320,55 1,01
0001004 [|500- 1000 K& 55 967,0 32724,59| 584,71] 584585| 1,04 35836,85] 1,70 613,03| 1,05
0001005 [|1000- 5000 K& 17 160,8 14 012,84| 816,56 9333,8] 04,54 929920/ 0,66 996,29| 1,22
0001006 |5000-25000 K& 1698,0 2 706,59 1593,99
0001012 [|délené-d&ti 1347,0 780,95| 579,77 8290 0,62 879,06| 1,13 1060,38] 1,83
0001013 [|délené-dosp. 92,0 16,79] 182,55 2330 2,53 68,19 4,06 292,64 1,60
I
3) Zavér

Na zdkladé porovndanim Gdaja let 2012 - 2013 bylo zjisténo nasledujici:

Pribézné klesajici pocet ¢astecné nebo pIné hrazenych magistraliter,
Pribézné se zvysujici ekonomicka narocnost,
Potvrzeni a dalSi vyznamné zvySeni ndkladl zavedenim nové TXL,
Zvyeni nakladt souvisejici se zmé&nou DPH,
Pfesun IPLP do ndakladnéjsich skupin,

Zavedenim nového kédu 0001006 doslo v roce 2013 ke zlepSeni vykazovani polozek
s vyssi hodnotou neZ 5000,- K¢, avsak neni stoprocentné dodrZovan. Z vypoctené
pradmérné hodnoty jedné jednotky (kddu) Ize usuzovat, Ze pretrvava plvodni zplsob

vykazovani. Pfedpoklad dalsiho priibézného zlepseni.




Doporuceni:
e Dal3i spoluprace se ZP v oblasti spotfeb podskupiny 11 magistraliter

Jako nedostatek Ize uvést:
e Nedostupnost informaci o objemu pfipravy a vydeje v zafizeni Iékdrenské péce,
e Nedostate¢né Gidaje v datovém skladu SUKL u hldgeni IPLP.

Oddéleni hodnoceni [é¢iv
V Praze dne 28. 7. 2014
Zpracoval: Pavlikova Jitka



