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Systém stanoveni cen a iihrad lé¢ivych pripravki v CR

Abstrakt

Bakalai'ska prace se zabyva systémem stanoveni cen a thrad (tj. cenovou politikou
1é¢iv), farmaceutickymi spole¢nostmi a jejimi dopady na postaveni koncového uZivatele.
Cilem prace je ptredstaveni procesu financovani 1éCivych ptipravki a jeho dopadem na
pacienta. V teoretické Casti je popsan vznik a vyvoj farmacie, 1é¢ivého piipravku, vcetné
jeho registrace, zakladni piehled farmaceutického a zdravotnického systému v Ceské
republice. Dale je popsan zplsob stanoveni maximalni ceny léCivych piipravka dle
legislativy platné od roku 2008. Vlastni zpracovani se metodologicky opird o analyzu
farmaceutického a zdravotnického prostiedi spolecn¢ s monitoringem S$iroké vefejnosti
formou dotazniku. Na zaklad¢ vlastni prace bylo zjisténo, Ze je dilezité sledovat u lé€ivého
ptipravku nejen doplatek, ale 1 jeho primérnou aktudlni cenu v 1€karn€. Z dotaznikového
Seteni vypliva, ze vétSina pacientl netesi s 1ékatem doplatky za 1é¢iva, polovina z nich ma
povédomi o farmaceutickych firmach a castky zaplacené za 1é¢iva nemaji vliv na jejich

finan¢ni rozpocet.

Kli¢ova slova: farmacie, 1éCivy pfipravek, lékova politika, primérnd aktudlni cena,

obchodni ptirazka, regulace ceny, vydaje za IéCiva.



System of pricing and reimbursement of medicinal
preparations in CZ

Abstract

This bachelor thesis deals with pharmaceutical pricing and reimbursement policies,
pharmaceutical companies and the impact of the system of pricing on the position of the end
user. The aim of the work is to introduce the pharmaceutical pricing process and its impact
on the patient. The theoretical part of the thesis describes the origin and development of
pharmacy, medicinal product and its registration, an overview of pharmaceutical and a
healthcare system of the Czech Republic. We also describe a process of setting the maximum
price of medicinal product in accordance with the legal requirements valid since 2008. The
methodology of the thesis is based on the analysis of the pharmaceutical and medical sphere.
We also used questionnaires for the general public to monitor their requirements and
opinions. Based on my own work, it was found that it is important to monitor not only the
supplement, but also its average current price in the pharmacy. From questionnaire inquiries
shows that most patients do not deal the surcharges for medicines with a doctor, half of them
are awareness of pharmaceutical companies and the amounts paid for medicines do not affect

their financial budget.

Keywords: pharmacy, medical preparation, drug policy, average current price, business
additional charge, price regulation, expenses on drugs.
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1 Uvod

Nedilnou a pomérné¢ vyznamnou soucasti vydajii za zdravotni péci jsou v ceském
zdravotnictvi také vydaje za 1éCivé pripravky. V roce 2018 dosahly celkové vydaje na
zdravotni péci v ¢eské republice 430,9 mld. K¢. Z toho celkova ¢astka vydaji domacnosti
na léCiva a zdravotnické vyrobky byla v hodnote 76,4 mld. K¢. Soukromé zdroje financovani
zdravotni péde reprezentuji v Eeském prostiedi hlavné domécnosti a ty podle CSU v roce
2018 ze svych zdroju zaplatily 58 miliard korun, tedy 13 procent celkovych vydaji na
zdravotni péci. Polovina vydaji na zdravi z kapes domacnosti padne na 1é¢ivé piipravky na
predpis. V Ceské republice v roce 2018 1idé zaplatili za 1éky na recept pres 12 miliard korun
a za volné prodejné ,,1éky* dokonce 16 miliard korun. Kazdy obyvatel tak v pruméru za
1é¢iva zaplatil 2 611 korun. Skoro tfetinu vydaji na zdravi, celkem 18 miliard korun, podle
CSU pak lidé zaplatili v ambulancich. A to pfedevim u zubait. S ohledem na to, Ze 1&ivé
pfipravky jsou hrazeny z vetejnych zdroji, ponechavé si stat kontrolu nad mnozstvim
vydanych penéznich prostfedkli formou regulace ceny. Ta je zabezpeCena stanovovanim
maximalni vyrobni ceny, kterou vyrobci a dovozci 1€€ivych piipravkll nesmi prekrocit.
Problémem zlstava, v jaké vySi ma byt maximalni cena stanovena. Tato cena by m¢cla
odréazet naklady na vyrobu 1é¢ivého ptipravku a priméteny zisk.

Dulezité je si uvédomit, ze vydaje za preskripci 1éCivych piipravkl rok od roku
stoupaji. Konkrétné je tim mysleno téch, které si pacient mize vyzvednout v lékarné a to
pouze s receptem predepsanym od Iékare. Pficemz redlny fakt je, Ze lidé kazdy rok odnesou
do Iékaren tisice tun nespotiebovanych 1é¢iv za zhruba tfi miliardy korun. Objem
vyhozenych 1é¢iv pfitom kazdoro¢né nartsta. Bohuzel je ziejmé, ze jimi ohromné plytvame.
Léciv je v domacnostech opravdu hodné. Jsou mezi nimi exspirovana nebo oteviena, ale i
nevyuzitd, protoze lidé uz tfeba nevédi na co dané léky jsou, na co jim je pan doktor
ptedepsal. Zajimavy je fakt, Ze vice nespotfebovanych a neuZivanych 1éciv je téch na
ptedpis. Proto je velmi dilezité poukazat a uvédomit si, kolik je potfeba vynalozit financi na
samotny vyzkum a naslednou vyrobu lé€ivého ptipravku. Déle jak dlouho trva klinicka
studie, jaka je cena originalu ¢i generika, maximalni cena, obchodni pfirdzka, primérna

aktualni cena 1é¢ivého ptipravku, pfesny vyznam slova doplatek, atd.
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2 Cil prace a metodika

Cilem bakalatské prace je zhodnoceni systému financovani 1é¢iv, jejich stanoveni cen,
uhrad a doplatkil z pohledu pacienta. Dil¢im cilem je zhodnoceni trhu s 1é¢ivy z pohledu
pacienta. Pacient ma pravo védét kolik jaky 1ék stoji, znat aktualni cenu V Iékarné, co je
uhrada nebo doplatek a tim zjistit, ktery 1€k je tfeba cenové nejvyhodnéjsi, nejdostupngéjsi a
zda je k dispozici z vefejného zdravotniho pojisténi.

Hlavni metodou pro vytvofeni teoretickych vychodisek je systematické zpracovani
teoretickych poznatktli k vytvoreni vlastni prace. V bakalatské praci jsou poznatky prevazné
Cerpany na zakladé samostatného studia odborné literatury, déle internetovych stranek
jednotlivych zdravotnickych institucich, farmaceutickych portdlech a webovych stranek
ministerstva zdravotnictvi a Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Ve vlastni praci jsou také
metodou analyzy, komparace a syntézy posouzeny jednotlivé typy léCivych ptipravka od
ur¢itych vyrobct. Pouzito bylo i dotaznikového Setieni u Siroké vetejnosti S cilem ziskani
dulezitych dat k vyzkumu. Zjisténé vysledky budou v zavéru prace vyhodnoceny s ohledem
na koncového spotiebitele — na pacienta.

Teoretickd cast zacind predstavenim vzniku a vyvoje farmaceutického pramyslu,
dale vymezenim zakladnich pojmt ve farmacii, véetné identifikace vefejného zdravotniho
systému a farmaceutického trhu. Jsou zde uvedena specifika Ceského trhu s léCivy a
vymezeny subjekty, které jsou zodpovédné za to, Ze v Ceské republice jsou 1é¢iva dostupna
Siroké vefejnosti, a Ze jsou distribuovana pouze bezpe¢na 1éciva tak, aby nebylo ohroZeno
zdravi obcant.

Vlastni prace je vénovana identifikaci stanoveni maximalni ceny lé¢ivych ptipravki
dle legislativy platné od roku 2008 vydanou Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv, ktery se
fidi dle platnych zadkonli vydané staitem. Konkrétné byli zkoumény varianty ceny 1é¢ivych
ptipravkl hrazeného ze zdravotniho pojisténi, nehrazeného ze zdravotniho pojisténi, finalni
uhrada a doplatek pro pacienta a také ochranny limit pacienta. Na zaklad¢ téchto dat byla
provedena analyza trhu s vyuzitim monitoringu vefejnosti formou dotazniku u koncového
spotiebitele — pacienta. V prvni poloviné Ledna 2021 bylo osloveno celkem 929 muzi a zen
ve ve€kovém rozmezi od 15 — 75 let a vice. Polozeno bylo celkem 9 otazek z oblasti 1é¢ivych
ptipravki, farmaceutickych vyrobct, doplatkd a nebo cenotvorby. Konkrétné byl zjistovan
veék, pohlavi, zda fesi se svym lékatem doplatek 1é¢ivého ptipravku. Rovnéz co si predstavi

pod pojmem originalni a genericky 1ék, MFC, ORC a maximalni obchodni marze, nebo

vvvvvv
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kolik pacienti v praméru zaplati za doplatky na 1é¢ivé pripravky za mésic a ma-li to
v kone¢ném dusledku vliv na jeho finanéni rozpocet. Dale zda znaji farmaceutické vyrobce

1é¢ivych pripravkil a pokud ano, tak které.

Pouzité metody:

v' Analyza dat je proces realného nebo myslenkového rozkladu zkoumaného
objektu (jevu, situace) na dil¢i ¢asti, které se ndsledné stavaji predméetem
dalsiho zkoumani. Jde o rozbor vlastnosti, vztahti, faktti postupujici od celku

k ¢astem (Rabusic, Soukup, Mares, 2019).

v" Komparace je srovnani souborl nebo podsoubort z hlediska jednoho nebo
nékolika znakd. Porovnava populace statnich celkli, narodl, ptirozenych
socialnich skupin nebo uméle vytvorenych agregati (RabusSic, Soukup,

Mares, 2019).

v’ Syntéza je mySlenkové spojeni poznatkii ziskanych analytickymi metodami
v celek. Syntéza je zékladem pro pochopeni vzajemné souvislosti jevi.
Syntéza je sumarizaci poznatkd vedouci k ziskani novych poznatki, vztaht a
zakonitosti ve kvalitativné vys§i urovni — vede k objasiiovani novych nebo

diive nedefinovanych vztahti a zdkonitosti (Kotler, Keller, 2013).

v Dotazovani lze rozélenit do nékolika typl. V obecné roviné se jednd o
dotazovani ustni (rozhovory), pisemné (dotaznikové Setieni) a elektronické
¢1 telefonické. RozSifenym nastrojem ziskavani informaci je pisemné
dotazovani — dotaznik ¢i anketa, dle adresnosti dotazovani (Kotler, Keller,

2013).
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3 Teoreticka vychodiska

Pro jakykoliv obor lidské ¢innosti je dilezita a v fad¢ piipadl pfimo nezbytna teorie.
Na pocatku formovani lidstva se lidé ve své Cinnosti fidili empirii. S vyvojem lidstva se
¢innost lidi racionalizuje, rozviji se jednotlivé obory, védy a postupné se vytvaii teorie
¢innosti — teorie fizeni, teorie kultury, teorie ekonomiky, teorie politiky atd. To pln¢ plati 1
pro oblast 1éeni nemoci. I zde vyvoj probihal od empirie k teorii, od 1é¢itelstvi k 1ékatstvi a
farmacii. V souvislosti s uvedenym vyvojem vznikly teorie zdravotnictvi, teorie 1ékaistvi a
teorie farmacie. Farmacie je spole¢ensky systém (typem spolecnosti determinovany systém),
ktery je, stejné jako l€katstvi, soucasti zdravotnictvi a jeho tkolem je podilet se na péci o
zdravi obyvatelstva, pficemz v systému péce o zdravi plni specifickou funkci - zabezpeceni
lé¢ivy a léCivymi pfipravky, bez nichz neni mozné jakakoliv 1écba. Role farmacie je v
systému péce o zdravi nezastupitelna a nelze ji nahradit jakymkoliv jinym systémem. Vice
jak 90 % vsSech lécebnych postupli vyZaduje nasazeni 1éciv. Po dlouha déjinna obdobi
farmacie fungovala na zdklad€ empirie. Teprve v nedavné minulosti jeji fungovani ovlivnila

teorie farmacie (Dohnal, 2014).

3.1 Vznik a vyvoj farmaceutického priamyslu — teorie farmacie

Teorie farmacie predstavuje védecky odraz (védecké poznani) redln€ existujiciho
systému farmacie. Jako kazda teorie, ma teorie farmacie vlastni strukturu, kterou tvofi
jednotlivé farmaceutické védy. Teorie farmacie v§ak neni pouhym souhrnem jednotlivych
véd, ale predstavuje novou kvalitu, uceleny pohled na farmacii jako celek ve vSech jejich
aspektech. Nelze ji rovnéZ chépat jako dalsi farmaceutickou védu a chybné je 1 pojeti, Ze je
to jakasi véda vé&d stojici nad ostatnimi farmaceutickymi védami. Se stejnym problémem se
v minulosti potykala napf. filosofie, ktera byla chapana ve dvou krajnostech jako nic netesici
popelka mezi védami nebo jako kralovna véd. Teorie farmacie v sobé zahrnuje, vstfebava a
zobeciiuje nejobecnéj$i poznatky nejriznéjSich farmaceutickych véd, ale pravé toto
zobecnéni umoziiuje pochopit farmacii v jeji celistvosti, v jeji ndvaznosti na zdravotnictvi a

1ékatstvi a na spolecenské procesy (Dohnal, 2014).
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Teorie farmacie jako védecky odraz se zabyva piedevSim obecnymi problémy redlné

existujici farmacie, které¢ ve svém souhrnu tvofi predmét teorie. Jsou to zejména:

- misto a uloha farmacie v systému zdravotnictvi a v systému péce o zdravi obyvatelstva,
- kategorie farmacie,

- systém farmacie, farmaceutickd odvétvi,

- optimalni struktura farmaceutickych odvétvi a jejich fungovani,

- zakony farmacie,

- kategorie farmacie a jejich uloha v systému kategorii zdravotnictvi a 1¢kafstvi,

- vztah teorie farmacie a farmaceutickych véd, metodologie oboru (Dohnal, 2014).

Teorie farmacie neni jedinou védou, kterd se zabyva problematikou 1é€eni, péce o
zdravi a ptredchdzeni nemocem. Obdobné problémy feSi teorie zdravotnictvi a teorie
I€katstvi. Pro uspésnou 1écbu je nezbytna provazanost a spoluprace uvedenych teorii, ktera
nachdazi konkrétni podobu zejména pii vymezeni zdkladnich pojmi - kategorii, jakymi jsou
napfi. zdravi, nemoc, zdravotnictvi atd. Teorie farmacie nemiize vyfiesit vSe, proto piebira a
vyuziva poznatky uvedenych teorii i dalSich véd, které s problematikou zdravi souvisi.
Teorie farmacie mohla vzniknout tehdy, az byl vytvoren dostateéné velky soubor poznatkil,
to znamena, Ze mohla vzniknout aZ na urcitém stupni rozvoje veéd (byl pfekrocen prah jen
praktické ¢innosti).

V pribéhu vyvoje se objevilo mnoho teorii, které se pozdéji ukdzaly jako
nedostatecné. Moderni teorii farmacie v Ceskoslovenskych podminkach vytvofili M.
Melichara B. Melichar kolem roku 1950. To znamena, Ze teorie farmacie je mlada véda, na
rozdil od filosofie, kterd vznikla v 5. - 4. stoleti pf. n.l., ¢i chemie se svymi vyvojovymi
stupni. Proto se v teorii farmacie muzeme setkat s mnoha protichiidnymi nazory, riznymi
definicemi, které navazuji dokonce dojem, Ze teorie farmacie je chaotické a nepropracovana.
Je to ale normalni. Kazda veda ¢i teorie se rodi a vyviji se z protichtidnych zavéru, z diskuzi
a veédeckych sporii. Dilezité je, aby rozvoj véd nebyl omezovan spolecensky nebo
ideologicky, aby omyly byly v¢as odstranény a zejména, aby teoretické poznatky nebyly
dogmatizovany, tj. nestaly se vé¢nymi a neménnymi pravdami, jako tomu bylo napft. ve
sttedovéku (Dohnal, 2014).

Teorii farmacie nelze vytvofit bez vymezeni pojmu, kategorii, zdkonu principt.
Takovéto vymezeni je nezbytné nejen pro radost teoretikil, ale zejména pro spravné fizeni,

a tedy 1 fungovani realné¢ existujiciho systému, tj. farmacie. K zdkladnim kategoriim
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farmacie patii: zdravi, nemoc, zdravotnictvi, 1ékafstvi, farmacie, 1é¢ivo, 1éCivy pripravek,
1€k, odvétvi farmacie atd. Zdravotnictvi, 1€kafstvi a farmacie jsou systémy, které vznikly v
urcité historické dobé, byly a jsou urceny (maji funkci) pro péci o zdravi obyvatelstva, pro
lé¢eni nemoci jedince, ochranu jeho zdravi. Je ziejmé, Ze vychozi kategorii je zdravi.
V soucasnosti se mizeme setkat s vice jak 30 definicemi tohoto pojmu. Rovnéz v minulych
historickych epochach mizeme nalézt mnoho definic a pojeti zdravi. Je nezbytné zdiraznit
metodologicky vyznam historického i1 souc¢asného definovani zdravi, protoze tizce souvisi
se zpusoby léCeni. D4 se fici: jak teorie (véda, systém) vymezuje a chape zdravi, takovy je 1

spoleCensky prosazovany zptisob 1é¢eni a jednotlivé 1é¢ebné postupy (Dohnal, 2014).

3.2 Cesta lé¢iva na trh

Od schvaleni 1éku pro pouziti v Evropské unii trva jesté zhruba jeden ¢i dva roky, nez
jsou dostupné i ceskému pacientovi. Informace zazn€ly na tiskové konferenci Asociace
inovativniho farmaceutického pramyslu (AIFP). V Cesku to mé pro léky na vzacna
onemocnéni zkratit pfipravovana novela zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterd byla

koncem roku ptedloZzena ministerstvem k pfipominkam (zdravi.euro.cz, 2020)

3.2.1 Lécivy pripravek z blizka

Uz jsme naznacili, co to vlastné 1éky jsou. S jejich pfesnou definici to vSak neni tak
uplné jednoduché, k né€kterym pojmim neexistuje jednotny odborny vyklad. Priklonime se
tedy k nejsrozumitelné&jSimu pohledu, ktery rozlisuje 1é¢ivo, Iékovou (aplikacni) formu a 1ék.
Z t&chto tff pojml pak mizeme sestavit jednoduchou definici. Lécivo je latka nebo soustava
latek, které maji 1éCivé ucinky. Pokud k 1é€ivu ptiddme pomocné latky a upravime jej do
konkrétni 1ékové formy — naptiklad tablety nebo injekce, to vSechno pekné zabalime a
pfidame informacni letdk — vznikne 1€k. Vezmeme-li to pozpatku: kdyz pak 1ék vpravime do
organismu, lékova forma zanikd a z 1éku se uvoliiuje 1éCivo. Pro ty, co se nespokoji s
takovym zjednoduSenim, pfipojujeme piesnou definici. Lé€ivo je latka nebo soustava latek,
ktera mé schopnost interagovat s lidskym organismem nebo zivoCiSnym organismem, a
vysledkem této interakce je poznani chorob, ochrana pfed nimi, mirnéni piiznakt
onemocnéni a jejich 1éeni. Léciva vétSinou nejsou vhodna pro piimé pouziti, proto je nutné
je déle upravit. Lék je produkt ziskany z 1é¢iv a farmaceutickych pomocnych latek urcitym

technologickym postupem, vSestranné uzptisobeny k tomu, aby lé¢ivo, které obsahuje,
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mohlo vstoupit do interakce s organismem, s biofazi. Spliiuje pozadavky aplikace. Lékova
(aplikac¢ni) forma umoziuje podéani (uziti, pouziti) 1éku a koexistenci v ni ptitomnych 1é¢iv
a pomocnych latek. Jde nejenom o tvar Iéku, ale i o jeho slozeni a fyzikalni strukturu.

Lékovou formou jsou naptiklad tablety, tobolky, injekce, masti, krémy, ¢ipky (Cikrt, 2012).

3.2.2 Objev a investice do novych léciv

V dnesni dob¢ je vyzkum a vyvoj novych léCiv procesem velmi slozitym a
nakladnym. Odhady dnes hovoii asi o ¢astce 800 mil. USD na vyvoj lIé¢ivého pripravku s
novou ucinnou latkou, pficemz doba vyvoje Casto piesahuje 10 let. Uvadi se, Ze pouze jedna
latka z 5 000-10 000 syntetizovanych je uspésné zavedena do 1éCebné praxe. Presto bylo
b&hem poslednich desetileti uvedeno do terapeutické praxe velké mnozstvi novych 1€¢iv a
vzniklo mnoho dfive neznamych farmakoterapeutickych skupin, coz ma za nésledek
moznost ovlivnit 1 diive velmi téZko 1é€itelnd onemocnéni.

Vyvoj nového 1éCiva prochdzi n€kolika fazemi, z nichz kazdé je nezastupitelnd a
zasadni pro dal$i testovani. Prvnim krokem je pochopitelné nalezeni vhodné molekuly s
potencidlnim terapeutickym t¢inkem. Mezi nejbéznéjsi postupy patii modifikace chemické
struktury jiz zndmého 1é€iva, pouZiti pfirodnich latek, hledani terapeutického uplatnéni jiz
znamych chemickych sloucenin ¢i cilena syntéza novych latek. Poté se musi zacit vyvijet
vhodna 1€kova forma, kterd bude pouZita v preklinickém testovani a pozdé€ji 1 v testovani
klinickém. NeZ miiZe byt nova latka zkoumana v klinickych zkouSkéch u lidi, musi se ziskat
rozsahla data o celém spektru jejich u¢inkt a téZ o moznych vedlejsich Gcincich z vyzkumu
na zvifatech. Kromé¢ prikazu uc¢innosti v preklinickych modelech, které maji pochopitelné
omezenou validitu, se preklinické testovani snazi odhalit rizika, kterd by s pouzivanim dané
latky mohla byt spojena. Preklinické testovani tak zahrnuje predevSim testy
farmakodynamiky, farmakokinetiky, akutni a chronické toxicity, reprodukéni toxicity
véetné teratogenicity, testy kancerogenity a mutagenicity a specidlni toxikologické testy,

napt. lokalni drazdivost (Sliva, Votava, 2011).
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3.2.3 Klinické hodnoceni 1é¢iv

Cilem klinického hodnoceni je podani dikazii o Uc¢innosti a bezpecnosti Iéku u
¢loveka. Klinické hodnoceni probihd ve tfech fazich pted registraci 1éCiva, Ctvrtd faze je
poregistracni. Kazdé pracovisté, na kterém studie probiha, musi postupovat v souladu se
standardy spravné klinické praxe (GCP - Good Clinical Praxis) coz je mezinarodné piijaty
soubor pravidel pro navrhovéni, provadéni, zpracovani a vyhodnocovéani dokumentace
klinického hodnoceni 1é¢iv. Klinické studie provadéji piimo farmaceutické spole¢nosti nebo
specializované agentury (CRO - Contract Research Organisation). V klinickych studiich,
kdy podavani Iéku jesté neni dostateéné provéieno na velkych souborech pacientu, existuje
urcité riziko pro pacienta. Toto riziko vyplyva pfedev§im z charakteru 1éku a typu studie.
Nejcastéjsim rizikem pro pacienty je, ze 1€k zptisobi neo¢ekavané nezadouci ucinky, které
mohou byt velmi zadvazné (napf. vystupiiovana forma alergické reakce), nebo neni pacientem
snasen (tolerovan). Velkym nebezpecim je také to, Ze 1€k nebude U€inny nebo Ze z diivodu
neumérné vysokych rizik bude muset byt zastaven jeho dal$i vyvoj a pouzivani. Pfi
klinickém hodnoceni 1é¢iv nelze néktera rizika ptredem vyloucit. Testovany 1€k obvykle neni
prozkouman tak, aby byly v dostate¢né mife zndmy vSechny jeho vlastnosti pfi pouziti u
Cloveka. Na zakladé vysledk testovani 1€kt na zvifatech 1ze mnoh4 rizika identifikovat,
avSak u n¢kterych skupin 1€ka 1ze tdaje ziskané u zvitat prevadét na Clovéka jen velmi
obtizné. Jak jiZ bylo zminéno vyse, v Zadné klinické studii ani pozdé&ji pii bézZném pouZivani
1€ku nelze zarucit jeho absolutni bezpec¢nost. V klinickych hodnocenich musi byt ucastnici

vzdy o ptedpokladanych rizicich pfedem informovani (Sliva, Votava, 2011).

3.2.4 Registrace léciv

Vysledky preklinického a klinického testovani, kvalita 1éCiva a dals$i nutné udaje
(napt. SPC, piibalovy letak, systém sledovani bezpecnosti) se po ukonceni klinického
hodnoceni ptedavaji na piisluiné ufady, které mohou vydat rozhodnuti o registraci. V CR
provadi registraci 1é¢ivych ptipravki Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). SUKL
rozhoduje 1 o cenach lécivych ptipravkl a jejich thradach zdravotnimi pojistovnami. V
soucasné dobé jsou vSak témét vSechny nové ucinné latky registrovany v celé Evropské unii
najednou, tzv. Centralizovanou registraci a zadost se tak ptredklada Evropské lékové
agentufe (EMA). Ve Spojenych statech americkych puisobi Ufad pro potraviny a lé&iva

(FDA). Pii registraci generického 1éciveho piipravku, ktery mize byt registrovan az po
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vyprseni ochranné lhlty (zpravidla 10 let od uvedeni na trh pfipravku origindlniho), se
sleduje predev§im splnéni podminky vzajemné podobnosti. Genericky piipravek musi
prokazat, ze je v zasad¢ podobny piipravku jiz registrovanému. K tomuto se pouziva
zejména studie bioekvivalence, pti které se sleduji zakladni farmakokinetické parametry (Ca
AUQC) pripravku generického a originalniho a tyto se porovnavaji. Obecné plati, ze 90%
intervaly spolehlivosti téchto parametrii by se mély pohybovat v rozmezi 80-125 %. Dikaz
bezpecnosti a ucinnosti se zpravidla nevyzaduje. Pro registraci generickych piipravki se
vyuziva zejména proces ndarodni registrace a procesy vzajemného uznavani narodnich
registraci mezi &lenskymi staty EU.V CR jsou pouZivani a registrace 1é¢ivych piipravka
regulovany zakonem 378/2007 (,,zékon o 1éku*) a zdkonem 48/1997 (,,zakon o veiejném
zdravotnim pojisténi). Mimo to je v platnosti celd fada ndrodnich vyhldSek a natfizeni
Evropskeé komise. Odborné poZzadavky na registraci jednotlivych skupin 1é€ivych ptipravkl
jsou zvefejnény na strankdch EMA. Veskeré znalosti o charakteru 1é¢ivého ptipravku by
m¢ély byt shrnuty v Souhrnu tidajt o pripravku (SPC) a v Ptibalové informaci pro pacienty
(PIL). Podani lé€ivého piipravku musi byt v souladu s SPC, odchylky musi byt podavajicim
Iékafem zdtvodnény (Sliva, Votava, 2011).

Léky, které SUKL registruje, se také oznaGuji jako HVLP, tedy hromadng vyrabéné
1€¢ivé pripravky. Jinymi slovy to jsou léky vyrabéné farmaceutickym primyslem (vyrobci).
Kromeé nich se vsak, 1 kdyZ ve stale mensi mite, pouZivaji 1éky, které se ptipravuji v 1ékarné
pro konkrétniho jednotlivého pacienta. Oznacuji se jako IPLP ¢ili individualné ptipravované
1é¢ivé pripravky. Lékarnik k jejich pfipravé samoziejmé také pouziva suroviny z
farmaceutického priimyslu. Vefejnosti je znam i vyraz magistraliter, ktery oznacuje ptipravu
1€ku podle predpisu lékare. Lékati ovSem dnes obvykle piSou recepty s obchodnimi nazvy
1€kt a jen zfidka predepisuji I€karnikovi postup a latky, které ma pouzit. Tedy laicky feceno,
jiz na recept nepisou, konkrétné co s ¢im ma lékarnik smichat (SUKL.cz, 2020).

Jak jsme jiz uvedli, 1éky odliSuje od ostatnich ptipravki, a také od jedd, nékolik
vlastnosti: pfedevSim davka, dale umysl, s nimz jsou pouzivany, a informace, které se k
jejich vlastnostem a pouziti vazou. Jak to v§echno pozna laik? Nastésti to mé jednoduché.
Lék musi byt Gifedné schvalen. Musi mit takfikajic razitko. Kazda zemé& ma sviyj 1ékovy ufad,
ktery rozhoduje o tom, co je 1€k, a jen takovy ufedné schvaleny 1ék vpousti na "trh", a tedy
k pacientim. Dokonce i cela Evropska unie ma takovy centralni tfad (SUKL.cz, 2020).

Existuje zdvazna norma pro spravné zachazeni s 1é¢ivy, tzv. Cesky lékopis 2009 a
jeho Dopln¢k 2012 je, dle Zakona o 1éku €. 378/2007 Sb. v platnych novelach, zavazny pro

organizace a ostatni pracovniky podilejici se na ptipraveé, vyrobe, kontrole, hodnoceni,
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uchovavani, predepisovani a vydavani 1é¢iv a zdravotnickych potieb uvedenych v lékopise
(pro vSechny tyto aktivity jsou v 1ékopise uvedena zédvaznd opatfeni). Byl vypracovan dle

platného Evropského lékopisu (Kocianova, Sterbakova, Erbanové, 2013).

3.2.5 Léky pod regulaci

Je to sice zbozi jako kazdé jiné — jsou prodavany, nakupovany, a dokonce i falSovany
a pasovany. Soucasn¢ ale maji léky pomahat ke zdravi, a to tak, aby byly bezpecné a
dostupné. Nékdo musi tudiz dohlédnout na to, aby se na trhu vyskytovaly jenom léky
provétené a skute¢né U¢inné, a soucasné zajistit, Ze se dostanou ke kazdému, kdo je
potfebuje. Tim nékym je stat, ktery 1éky velmi pfisné reguluje. Dohlizi na jejich kvalitu,
bezpecné pouzivani i na jejich cenu. Pravidla, za kterych jsou léky regulovany, urcuji
zakony. Zejména specidlni zakon o 1éCivech a také zédkon o vefejném zdravotnim pojisténi
¢i zakon o regulaci reklamy. Na zdkony navazuje velké mnozstvi niz$ich pravnich norem —
vyhlasek a také rizné zavaznych stanovisek a nafizeni ministerstva zdravotnictvi a dalSich
organt statni spravy.

Zvlastni postaveni v této regulaci ma Statni stav pro kontrolu 16¢iv (SUKL). Lidové
bychom fekli, Ze je to nejvyssi instance pres léky v Ceské republice, presnéji pres léky, které
uzivaji lidé (tzv. humanni 1éky). Plusobi jako tzv. 1ékova agentura, bézny statni tifad i velmi
silny spravni organ pod jednou sttechou. Léky registruje ¢ili vpousti na trh k pacientiim, ale
také rozhoduje o jejich staZeni z trhu. To kdyZz se prokaZe, Ze nefunguji tak, jak maji
(naptiklad se objevi nova bezpecnostni rizika pfi jejich uzivani, novy nezadouci uc¢inek atd).
Podle zékonem ur¢eného postupu schvaluje tzv. klinickd hodnoceni 1ékt, ktera popisujeme
v této publikaci v ¢asti vénované vyvoji novych Iékd. Dohlizi na zachazeni s 1éky — tedy na
¢innost vyrobctli, dodavatelti, 1ékaren a jakéhokoli dalSiho subjektu, ktery ma s léky co do
¢inéni. Udé&luje pokuty, pokud n€kdo z nich zédkony porusi (Cikrt, 2012).

Obrazek €. 1 zndzornuje pohyb léku, nez se dostane k pacientovi. Pacient jej mlize
ziskat v 1€karn¢ na zaklad¢ 1ékarského predpisu, kdy cena léCivého piipravku mize byt plné
nebo ¢astené hrazena zdravotni pojistovnou, nebo si zde mize koupit volné prodejna 1éciva
bez lékarského predpisu. Neéktera vyhrazena 1éciva si pacient miize koupit i mimo Iékéarnu.
Dalsi moZnosti, jak mize pacient ziskat 1éCivy ptipravek, je prosttednictvim zdravotnického
zatizeni pfi hospitalizaci (jednotliva oddéleni zdravotnickych zafizeni nemohou nakupovat

1é¢ivé pripravky pfimo od distributort, ale na zadkladé zadanky je ziskavaji pouze z 1ékaren).
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Obrazek €. 1: Pohyb 1éku ve spolecnosti

Zadanka Oddéleni | | Pacient

Vyrobce »( Distributor > Lékarna —| Recept
Prodej mimo 4 Pacient
lékarnu -

Zdroj: Kofistkova, Grundmann, Klinicka farmakologie a farmacie 2009

3.3 Farmaceuticky trh v CR

Vezmeme-li v potaz farmaceuticky trh v Ceské republice, 1ze konstatovat, Ze se zde
nachazi mnoho hracu, kteti spolecné zajist'uji dostupnost 1éCiv pro vetejnost. V této kapitole
jsou blize specifikovany ptivodci 1é¢iv, velkodistributory 1é¢iv, 1ékarny, pacienti a kontrolni

organ odpovédny za 1éCiva, kterym je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL.cz, 2020).

3.3.1 Puvodci 1é¢iv a velkodistributori 1é¢iv

Farmaceuticky primysl pfispivda ke zlepSeni zdravotniho stavu obyvatel a
prodlouzeni délky jejich zivota prostfednictvim novych, u¢innych 1ékli. S vyvojem novych
1€kt (a nejen s nim) souvisi i zdjem farmaceutickych firem o trvaly rast trzeb. Ten, kdo
zajiStuje vyrobu ¢i dovoz hromadné vyrabénych 1écivych piipravkll se nazyva puvodce.
Hromadné vyrabét 1é€ivé piipravky jsou opravnény pouze osoby, kterym tato ¢innost byla
Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv na zakladé zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech povolena.
Vyrobce 1éCivych latek nebo 1éCivych ptripravkl je povinen pro zajiSténi vysoké kvality
1é¢ivych ptipravkl dodrzovat pravidla spravné vyrobni praxe. DodrZovani téchto pravidel je
pravideln¢ kontrolovano pracovniky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (zakon ¢. 378/2007
Sh., 2007).
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Vyvinout novy 1ék je nesmirné drahé. Proto si vyrobei, ktefi jako prvni uvedli na trh 1€k s
novou lécivou latkou, sviyj ptipravek uzkostliveé chrani. Pomdhd jim v tom prévo ochranujici
dusevni vlastnictvi, které ma podobu patentové ochrany. Béhem doby, po kterou je tato
ochrana platna, coz je obvykle 20 let, nesmi nikdo jiny dany Iék vyrabét nebo kopirovat. Tim
je chranéna néavratnost vynalozenych penéz tzv. inovativnich farmaceutickych spole¢nosti,
tedy téch, které vedle vyroby 1éka financuji i jejich vyzkum a vyvoj. Léky pod patentovou
ochranou se nazyvaji originalni Iéky (origindly nebo také referencni 1é¢ivé pripravky). Po
I€ku. Neni to ale obycejna kopie, oznacuje se jako genericky 1ék (generikum) a jeji vyrobci
o ni hovoti jako o "ekvivalentu 1éku, kterému vyprSela patentova ochrana". Generikum
obsahuje stejnou lé¢ivou latku ve stejném mnozstvi jako pfisluSny original, mé i stejnou
Iékovou formu (napiiklad tabletu nebo tobolku) a musi obstit v takzvanych zkouskéach
bioekvivalence (Cikrt, 2012).

Vyrobcei 1é¢iv mohou byt Cleny tfech riznych sdruzeni dle svého zaméfeni. Vyrobei,
zejména genericti, ktefi se zabyvaji vyzkumem, vyvojem, vyrobou, obchodem, propagaci a
marketingem v oblasti humannich 1é&ivych piipravki jsou sdruZeni v asociaci CAFF - Ceské
asociace farmaceutickych firem (CAFF.cz, 2020). V Asociaci inovativniho farmaceutického
pramyslu - AIFP jsou sdruzeny farmaceutické spole¢nosti s vlastnim vyzkumem a vyvojem
inovativnich 1é¢iv (AIFP.cz, 2020). Vyrobci volné prodejnych 1é¢iv mohou byt ¢leny
Sdruzeni vyrobet volné prodejnych 1é¢iv - SVOPL (SVOPL.cz, 2020). Velkodistributofi
1é¢iv a zdravotnického materidlu jsou spole€nosti, které se zabyvaji nakupem lécivych
piipravkl a zdravotnického materidlu od plvodcii za ucelem jejich dalSiho prodeje do
1€karen. Tuto ¢innost smi vykonavat pouze na zakladé povoleni Statniho tstavu pro kontrolu
1é¢iv. Statni ustav pro kontrolu 1€¢iv toto opravnéni vyda, pouze pokud Zzadatel splituje
podminky §76 zakona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech. SUKL je také opravnén plnéni téchto
povinnosti kontrolovat. Distribuce 1é¢ivych ptipravki musi byt provadéna v souladu
s podminkami spravné distribu¢ni praxe. Pokud dojde k zavaznému pochybeni pii distribuci
lécivych pripravki je SUKL opravnén povoleni k distribuci zrusit (zékon ¢. 378/2007 Sb.,
2007).

Jiz od roku 1993 jsou velkodistributofi 1€Civ a zdravotnického materialu sdruzeni
v asociaci AVEL. V soucasné dobé AVEL sdruzuje tii velkoobchodni farmaceutické
spolecnosti, ktefi vSak spole¢né zaujimaji podstatny podil na trhu s léCivymi pfipravky a

zdravotnickym materidlem a plni funkci distributora s kompletnim sortimentem pro 1ékarny
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tzv. ,.full line wholesaler. Cleny asociace jsou spolecnosti Alliance Healthcare s. 1. 0.,

ViaPharma s r. 0. a PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a.s. (AVEL.cz, 2020).

3.3.2 Lékarny a pacienti

V Ceské republice smi byt 1é¢iva vydavana pouze v 1ékarnach, kromé nékterych
vyhrazenych 1éCiv, které mohou byt prodavany i mimo lékarny. Lécivé pripravky jsou
vydavany na zaklad¢ 1ékaiského predpisu (souhrnné se tato skupina oznacuje Rx) nebo jsou
prodavany volné (souhrnné se tato skupina oznacuje OTC). O tom, zda smi byt 1&Civy
ptipravek vydavan na zéklad¢€ lékatského predpisu nebo bez lékatského predpisu rozhoduje
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv v rdmeci registracniho fizeni.

Lékarny jsou &leny Ceské 1ékarnické komory, byla ziizena zikonem CNR &.
220/1991 Sb., o Ceské lékaiské komote, Ceské stomatologické komote a Ceské 1ékarnické
komote. Jeji ustavujici sjezd se uskutecnil 28. - 29. zaii 1991. Ceska lékarnicka komora je
samospravna nepoliticka stavovska organizace sdruzujici 1ékarniky, jejimiz ¢leny mohou byt
vichni absolventi oboru farmacie. Pro farmaceuty pracujici v 1ékarnach v Ceské republice
je &lenstvi v komote povinné. K 31.12.2019 méla lékaiska komora 9292 ¢lentt (CLnK,
2019).

Pacienti jsou platci zdravotniho pojiSténi a konzumenti zdravotni péce. Pacientskeé
organizace jsou Castou formou neziskové organizace, jez pusobi na dostupné Grovni pro
vSechny potfebné. Hlavnim poslanim a cilem pacientskych organizaci je informovat své
¢leny o jejich onemocnéni a pomoci jim piekonat prvotni strach a naucit se s danym
onemocnénim szit. Pomahaji ale také rodinnym pfislusSnikim a dal$im blizkym osobam
pochopit, jak se vyrovnat s onemocnénim svych blizkych, podpofit je a peCovat o n¢.
Podstatnou oblasti ptisobeni pacientskych organizaci je téz socialni podpora a pomoc
v orientaci v systému socialni péce. Veskeré sluzby, které pacientské organizace poskytuji
svym ¢lenlim, jsou bezuplatné. I pfesto, Ze ¢lenové pacientskych organizaci vétSinou nemaji
odborné¢ védomosti tykajici se daného onemocnéni, pfedstavuji pacientské organizace
idealni misto pro sdileni a vyménu cennych zkuSenosti a rad. Spravné vedena pacientska
organizace spolupracuje s odbornymi spole¢nostmi, 1ékafi i stfednim zdravotnickym
persondlem, s nimiz se pravidelné schdzi s cilem vymény zkuSenosti. To je pak pfinosem i
pro odborniky, ktefi se mohou v uvolnéné atmosféie dozveédét 1 ty problémy, které jim

pacienti v dany moment nemohou nebo nechtgji sdélit (SUKL, 2020).
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3.3.3 Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv — SUKL

Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv (SUKL) je organizaéni slozkou statu, jeho nadiizenym
organem je Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (MZ CR). Ustav piisobi v oblasti
regulace 1¢éCiv a zdravotnickych prostfedkl v souladu s pravnimi piedpisy a mezinarodnimi
dohodami. Poslanim Gstavu je zajistit, aby v CR byla dostupna pouze kvalitni, (¢inna a
bezpecna humanni 1€¢iva, a aby byly pouzivany pouze bezpecné a funkcni zdravotnické
prostfedky. S Gi¢innosti od 1. 1. 2008 byl SUKL zékonem &. 48/1997 Sb., o veifejném
zdravotnim pojisténi povéien stanovovanim maximalnich cen 1éCivych pfipravki a
stanovovanim vyse a podminek thrady 1é&ivych ptipravki. Od stejného data SUKL provadi
cenovou kontrolu 1éCivych pripravk, potravin pro zvlastni I1ékarské tucely a
zdravotnickych prosttedkil. Rozsiteni ¢innosti SUKL pfinesl i zakon & 296/2008 Sb., o
lidskych tkanich a bunikach, ktery jej s ii€innosti od 18. 10. 2008 postavil do pozice instituce
zajist'ujici dohled nad jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunc¢k urcenych k pouziti u
¢loveka. Zatim posledni zménu v rozsahu ¢innosti piinesla novela zakona ¢. 167/1998 Sb.,
o navykovych latkach, ktera rozsifila dozorové cinnosti i na oblast omamnych a

psychotropnich latek (SUKL, 2020).

Do kompetenci SUKL spadaji nasledujici oblasti:

ceny a thrady

hraniéni pfipravky

registrace 1é¢iv

klinické hodnoceni 1é¢iv
specifické 1é¢ebné programy
vydeje, prodeje a pripravy 1é¢iv

farmakovigilance

>

>

>

>

>

>

>

> distribuce 1éCiv
> dozor nad vyrobou lé€iv

> lidské tkan¢ a buiky

> prosazovani prava (enforcement)
> dozor nad reklamou

> laboratorni ¢innosti a 1€kopisy

> zdravotnické prostiedky

>

publikacéni s konzulta¢ni ¢innost
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3.4 Zdravotnicky trh v CR

Uroveti zdravotnictvi je jednim z ukazatell vyspélosti zemé. Kazdy ob&an by mél mit
pravo na zdravotni péci, bez ohledu na jeho aktudlni financ¢ni situaci. V disledku rozvoje
I€katské védy, novych lécebnych postupti, techniky a technologie a z divodu zavadéni
novych modernich 1€kd, je zdravotnictvi velmi ndkladné. Proto by méli tviirci zdravotni
politiky nastavit systém tak, aby urcita troven zdravotni péCe byla dostupna pro kazdého
obCana. Vzhledem k tomu, ze je ve vétSin¢ vyspélych zemi zdravotni péce poskytovana
z vetejnych zdrojti, ponechéavaji si vlady moznost kontroly téchto vydaji formou regulace
(Dolansky, 2008).

V Ceské republice je zdravotni péde (jejiz soucasti je i lékova politika) hrazena na
zékladé vefejného zdravotniho pojisténi. Zdravotni pojisténi je v CR povinné a je
poskytovano na zakladé zakona ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakond (zakonyprolidi.cz, 2020). Zdravotni pojisténi
odvadi platci pojistného na uéty zdravotnich pojistoven a odtud je na zdkladé solidarniho
principu pierozd€lovano bez ohledu na to, kolik kdo do systému pfispiva (Dolansky, 2008).
Hlavnim zdrojem pfijmu zdravotnich pojiStoven jsou platby pojistného, ptispévky od statu,
ale také vlastni zdroje vytvorené vyuzivanim fondi pojistovny, piijmy plynouci z pfirdzek
Kk pojistnému, pokuty a poplatky z prodleni G¢tované pojistovnou a dary. Soucasti vydaju

zdravotnich pojiStoven je thrada za 1éCivé ptipravky (Dolansky, 2008).

Obrazek €. 2: Vydaje domacnosti na 1éky a terapeutické pomicky

Vydaje domacnosti na léky a terapeutické pomticky v letech 2010-2018
(mil. K¢&)
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Zdroj: CSU 2020.
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Nejvice penéz za zdravi nechévaji Cesi dlouhodobé v 1ékarnach. V roce 2018 to bylo vice
nez 28 mld. K¢&, coz je zhruba polovina v§ech vydaji domacnosti na zdravotni péci. Za volné
prodejné 1éky utratili lidé z vlastnich kapes 15,6 mld. K¢ a za doplatky za medikamenty na
predpis 12,1 mld. K¢&. Od roku 2010 se obé zminéné ¢astky zvysily o jednu tfetinu. Primérny
Cech utratil v roce 2018 za volné prodejné 1éky 1 472 K& a za 1éky na piedpis 1 139 K¢&. Aby
byly pfed neimérné vysokymi doplatky zaplacenymi v 1€karné za 1éky na recept chranény
ohrozené skupiny obyvatel, tedy déti, seniofi a chronicky nemocni, jsou zakonem nastaveny
tzv. ochranné limity za doplatky. Zdravotni pojistovny vraceji pojisténci nebo jeho
zakonnému zastupci preplatky doplatkli za 1€ky do 60 kalendarnich dnti po uplynuti ctvrtleti,
ve kterém byl limit prekrocen.

Od 1. ledna 2018 byly tyto ro¢ni ochranné limity stanoveny na 1 000 K¢ u déti
mladsich 18 let a u pojisténcti ve véku nad 65 let, na 500 K¢ u pojisténct nad 70 let.
U ostatnich pojisténcti zastava nastaveny limit 5 000 K¢. Za rok 2018 vratily zdravotni
pojistovny za nadlimitni doplatky na 1éky svym pojisténcim celkem 654,4 mil. K¢. O rok
diive to bylo 5,6krat méng, tedy 116,6 mil. K& Vyraznou vétSinu pieplatkt vraceji
pojistovny svym pojisténcim v nejstarsi ve€kové skupiné nad 70 let. Nemala ¢ast z vydaju
domacnosti (6,9 mld. K¢) smétovala na nakup terapeutickych pomucek. Ty zahrnuji bohatou
Skalu zdravotnickych potieb, jako jsou bryle, naslouchadla, ortopedické a protetické
pomtcky, berle, invalidni voziky a mnohé dalsi. Dvé tretiny z téchto vydajl ptipadly pravé
na bryle a ostatni produkty o¢ni optiky (statistikaamy.cz, 2020).

Vroce 2017 odpovidaly vydaje za zdravotni péci ve Francii a Némecku 11,3 % HDP,
coz je vysSi podil nez v kterémkoli jiném Clenském staté¢ Unie. Velmi vysoké vydaje na
zdravi byly zaznamenany i ve Svédsku (11,0 % HDP). Ve 12 ¢lenskych statech viak
dosahovaly méné nez 7,5 % HDP, pfi€¢emZ uplné nejnizsi byly v Rumunsku (5,2 %). V
Cesku tvofily 7,2 % HDP. Podle odhadu Eurostatu ¢inily vydaje na zdravotnictvi v celé EU
vroce 2017 v priméru 9,9 % HDP. V pfepoctu na velikost populace byly v roce 2017 vydaje
za zdravotni pé¢i nejvyssi ve Svédsku (5 200 eur na obyvatele), Dansku a Lucembursku
(shodné 5 100 eur). Naopak nejnizsi byly zaznamenany v Rumunsku (490 eur) a Bulharsku
(590 eur). V Cesku dosahly praimérné vyse 1 309 eur na obyvatele (Statistikaamy.cz, 2020).

| ptes vyrazné odliSnosti ve zpiisobu financovani zdravotni péce v jednotlivych
zemich lze obecné fici, Ze vétSina zemi EU28 vykazuje pievazné financovani z vefejnych
zdrojt, tedy z vetejnych rozpoctl a povinného (vetejného) zdravotniho pojisténi. Bulharsko
spolu s Lotysskem patii k zemim, kde jsou vydaje z vefejnych a soukromych zdrojti zhruba

rovnomeérné rozdéleny. Kypr je jedinou zemi EU, ve které jsou hlavnim zdrojem financovani

26



pfimé platby domadcnosti spolu s dobrovolnym zdravotnim pojisténim, které prevySuji

vydaje z vetejnych zdroju. Nejvyssi podil povinného (vefejného) financovani — kolem 85 %

na celkovych vydajich na zdravotni pééi vykazovaly Némecko, Dansko a Svédsko. Mezi

staty s vydaji na zdravotni péci financovanymi z vice nez 80 % z vefejnych zdroji, resp.

pomoci povinného financovani, patti i Ceska republika (statistikaamy.cz, 2019).

Na zdravotnickém trhu se nachazi velké mnozstvi hract. Dle ProkeSe jsou hlavnimi

aktéry zdravotni politiky exekutiva, Parlament, zdravotni pojistovny, farmaceuticky

primysl, zdravotnicka zafizeni a obcan. Zatimco exekutiva a Parlament patii k tviircim

zdravotni politiky, zdravotni pojistovny piedstavuji platce zdravotni péce (vCetné thrady za

1é¢iva), farmaceutické spole¢nosti jsou dodavatelé 1éCivych piipravkd a ob¢ané (pacienti)

jsou konzumenty zdravotni péce (Prokes, 2008). Stru¢ny popis jednotlivych ucastnikt

zdravotnického trhu podava tabulka ¢. 1.

Tabulka & 1: Ukastnici zdravotnického trhu

Utastnici
zdravotnického Pifedmét jejich ¢innosti
trhu
. Ptipravuje, projednava a schvaluje navrhy zadkoni (véetné zdkon
Exekutiva o . ot e 1 N
regulujicich ceny 1é¢iv). Vydava provadéci predpisy k zakondim.
Parlament Schvaluje zékony, pojistné plany pojiStoven a vytvaii zasadni

politickd rozhodnuti.

Ministerstvo

Z4sady ¢innosti MZCR jsou stanoveny v § 10 zakona ¢&. 2/1969
Sb., o zfizeni ministerstev a jinych ustfednich organi statni spravy
CSR. Ministerstvo je usttednim organem statni spravy pro

Zdravotnictvi zdravotni pé€i, ochranu vetejného zdravi, 1éCiva, prostredky
zdravotnické techniky pro prevenci, diagnostiku a léCeni lidi a
zdravotni pojisténi.
Zdravotni Provadi vybér pojistného, thradu za zdravotni péci a 1éCiva,
A pfipravuji zdravotné pojistné plany a jsou ucastniky fizeni o
pojistovny . e , (i wr o
stanoveni maximalnich cen a thrad 1écivych ptipravk.
A Poskytuji zdravotni péci. Systém zdravotnickych zafizeni tvori
Zdravotnicka , Y WOIni pest. By Tavotnicky AR
zaFizeni zaklad zdravotni péce v CR. Zdravotni péce je poskytovana lékati a
zdravotnickymi zatizenimi.
Pacienti Jsou platci zdravotniho pojisténi a spotiebitelé zdravotni péce.

Zdroj: PROKES 2008.
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3.5 Stanoveni ceny lé¢ivého pripravku

Regulace cen 1é¢iv je v CR uplatiiovana ve dvou formach. Jednak na Grovni piivodce
stanovenim maximalni ceny nebo vécnym usmériovanim ceny a na urovni distributora
stanovenim maximalni obchodni pfirdzky (tj. marze za vykony distributora a 1¢karny). Cenu
tvoii objem penéz, které jsou zékaznici ochotni za vyrobky a sluzby vynalozit. U tvorby
ceny je dulezit¢ si uvédomit, které skupin€ zékazniki vyrobek nabizime a podle toho
prodejni cenu konstruovat. Pfedmétem tvorby ceny je rozdil mezi néklady na zhotoveni
vyrobku a prodejni cenou, tedy ziskem. Cena jako proménna marketingového mixu
pfedstavuje jeden z nastroji, jimz farmaceutické firmy usiluji o svidj trzni podil

(zakonyprolidi.cz, 2020).

3.5.1 Cenova regulace 1é¢iv

I v zemich s liberdlné¢ hospodaiskymi pravidly podléha 1é¢ivo urcité forme cenové
regulace. Zajmem cenové regulace vztahujici se k 1é¢iviim je udrzet stabilitu a racionalitu
cen. Nejc¢astéjsim regulaénim mechanizmem je stanovovani maximalnich cen, jez nesméji
byt pti prodeji pfekroCeny. Jindy se miizeme setkat se stanovenim fixnich cen, které jsou po
urcitou dobu dodrZovany. Stabilita a racionalita cen 1é¢iv ma do urcité miry omezit plisobeni
liberalné trznich mechanizmi a umoznit preferenci medicinskych zajmu. V oblasti farmacie
cenova tvorba vyvolavd namitku v tom, Ze cena origindlniho zboZi je mnohem vyssi nez
zboZi generického. Oblast generik je vétSinou zaloZena na konkurenci zaméfenou na ceny.

Cenova konkurence se ovSem objevuje také mezi origindlnimi lé¢ivy v urcité
terapeutické skupiné€. I kdyZ mezi originalnimi 1éCivy najdeme z terapeutického hlediska
velmi téZko entity naprosto ekvivalentni, 1ze je vice mén€ mezi sebou nahradit. V letech
1991-1992 byla v USA provedena analyza cen u novych piipravki na trhu a v terapeutickych
skupinach, kde bylo vice konkuren¢nich originalnich ptipravki, byly ceny primémé o 14 %
niz8i nez ceny piipravkd, které byly doposud ve své skupiné osamoceny (Cikrt, 2012).

Cena jako jedina soucast marketingového mixu nepiinasi vydaje na rozdil od
distribuce, vyrobku a reklamy. Tvorba cen ve farmaceutickém sektoru je na jedné strané
ovlivnéna vysokou finan¢ni naro¢nosti nove vyvinutych molekul u originalnich 1é¢iv, na
druhé strané se v cenotvorbé 1éku uplatiiuji ur€ité regulacni mechanizmy. U originalnich
1é¢iv je cena pod vlivem obrovskych nakladii na vyvoj a vyzkum nového 1éku, které se

vyzkumové orientovand firma snazi ziskat zpét a reinvestovat na dalsi vyzkum. Lék jako
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jedna z mala komodit je hrazen v kazdé zemi z vefejného zdravotniho pojisténi a kone¢ného
spottebitele tak vlastné zajimé pouze vyse doplatku na 1€k. Doplatek pacienta je rozdil mezi
cenou piipravku a jeho thradou ze zdravotniho pojisténi.

Skutecnost, v jaké mife je novy I1ék na trhu predepisovan, je ovlivnéna tim, kolik si
muze dovolit systém vefejného zdravotniho pojisténi z pohledu uhrady 1éku a doplacejici
pacient. Pristup k originalnim Ié¢iviim je tedy v kazdé jednotlivé zemi individualni. O jeho
cen¢ rozhoduje také to, jak ptipravky ve stejné ATC skupiné (viz tabulka ¢.2), jaké jsou ceny
piipravku v jinych zemich, kde je jiz registrovan. Vliv na cenu lé¢iva ma pochopiteln¢ 1
marketingova a prodejni strategie farmaceutické firmy a aktudlni faze jeho existence. Cena
1é¢iva nartista s kazdou obchodni transakci, ktera je uskute¢néna mezi vyrobcem a konecnou
spottebou. Tti zdkladni stupné, které ovliviiuji konecnou cenu 1éku, ptedstavuji vyrobce,
velkoobchod a maloobchod. Kazdy stupeti uréuje svou koneénou cenu a rozdily mezi témito

cenami nazyvame obchodni rozpéti (Metys, Balog, 2006).

Klasifikace ATC skupin:
— ATC = Anatomicko Terapeuticko Chemicka klasifikace
— hierarchicka (pétistupnova) klasifikace
— hodi se pro statistické zpracovani
— latky jsou tfidény podle:  a) organového systému, ktery ovliviiuji
b) podle Gc¢inku na organizmus

c) podle struktury

Indikaéni skupiny:

Toto déleni (tzv. “pfirozené” tiidéni) se obvykle pouziva v uéebnicich — je velmi
jednoduché a ndzorné, pfitom vSak mé jasnou vnitini logiku, napt. antibiotika, B-blokatory,
nootropika, antiparkinsonika atd. Pfikladem problemati¢nosti pouziti takového systému je
celkem béZna skupina antibiotik — obvykle jsou chdpéana jako léciva proti infekcim, ve
skutecnosti by ale méla oznac¢ovat v§echny ptirodni produkty mikroorganizmti ptisobici proti
jinym zivym organizmiim: napf. 1€k plicamycin (produkt Streptomyces plicatus) se pouziva
v terapii osteopordzy, ale v povédomi I¢kaii se rozhodné o antibiotikum nejedna

(MARTINKOVA, Jifina a kolektiv, 2007).
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Tabulka ¢.2 - Princip ATC klasifikace

ATC kéd popis priklad

CIN|C|C|N

dv¢ Cislice — uc¢inna latka NO5BAOL1 - diazepam

jedno pismeno — chemoterapeuticka skupina | NOSBAO1 - benzodiazepiny

jedno pismeno — indikaéni skupina NO5BAOL1 - anxiolytika

dvé ¢islice — hlavni terapeuticka skupina NO5BAOL1 - psycholeptika

jedno pismeno — anatomické skupina NO5BAOL1 - centralni nervovy systém

Zdroj: Martinkova a kolektiv 2007.

3.5.2 Formy cenové regulace 1é¢iv

Systémy regulace uhrad léCiv

V evropskych zemich existuji rizné systémy regulace thrad 1é¢iv. Nejpouzivané;si
principy lze rozd¢lit do tii zékladnich kategorii, které jsou vétSinou navzajem kombinovany.
Formy regulace cen 1€Civ uzce souvisi s regulaci tthrad. Pevny poplatek pfedstavuje pevnou
¢astku, kterou pacient zaplati pfi pfevzeti 1é¢iva v 1€karné jako poplatek za vystaveni receptu
nebo za vydej 1€Civa. V Cisté podobé je tato forma regulace uhrad pouzivana v sou€asnosti
ve Velké Britanii. Dlouhodobé je tento zptisob regulace neudrzitelny, jelikoz ekonomické
podminky tla¢i na zvySeni pevného poplatku. Nezbytna je kombinace s jinym opatfenim.

Podle farmakoterapeutického vyznamu mohou byt odstupfiovdny procentudlni
uhrady aktualni ceny 1é¢iva. Vyse uhrady mutze byt od 0 do 100 % podle dulezitosti 1ékové
skupiny. Jedna se o systém jednoduchy a transparentni. Tuto formu regulace pouzivaji v
soucasnosti Mad’arsko, Francie, Belgie, Italie. Pii téchto thradach byva spoluti€ast pacienta
vysoka, proto jako kompenzacni mechanizmus existuje moznost komer¢niho pfipojisténi na
doplatky. Systém pevné (referencni) thrady aktualni ceny 1é¢iva zohledfiuje obsah ucinné
latky, jakozto predstavitelky farmakoterapeutického ucinku v urcité dané skupiné 1é€iv. Pro
tento systém je charakteristickd existence tzv. referenéniho ptipravku, podle kterého se
nastavuje vySe Uhrady pro celou konkrétni skupinu léCiv. VySe uhrady G¢inné latky lze
stanovit jako cenu denni definované davky (DDD). Plna tihrada vSak miize byt téZ pro dalsi

ptipravky ze skupiny, které jsou levné&jsi nez ptipravek referencni (Metys, Balog, 2006).
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Systém vznikl v Holandsku jako reakce na negativni vlastnosti systému procentualni thrady
1é¢iv, kdy procentudlni uhrada s sebou pfindsi pomérné vysokou spolutiCast pacientil.
PouZivéan je napt. ve Svédsku, Némecku a v CR. Systém referenénich uhrad je naroény na
udrZovani a aktualizaci, vyZaduje sledovéani vyvoje cen a vstupu novych 1é¢iv na trh. Uhradu
prvniho 1éku v nové skupin€ neni mozné stanovit objektivné, proto se pii stanoveni uhrady
zohledniyje terapeutickd vyhodnost. Svou roli zde hraji tymy odbornikd, ktefi se snazi
objektivné posoudit piinos jednotlivych IéCiv. Systém referen¢nich thrad je pfes svou
naro¢nost rozsifen a pouzivan. Je prokazano, ze systém referencni thrady aktualni ceny
1é¢iva dokaze vyvijet vyssi tlak na snizovani cen 1é¢iv neZ procentudlni thrada. V CR je
timto systémem ro¢n¢ usetieno pies 6 miliard K¢ z vefejného zdravotniho pojisténi (Metys,
Balog, 2006).

Fixni ceny léCiv

Jednim z ptikladi cenové regulace 16¢iv je stanovovani fixnich cen. V CR nejsou
stanoveny pevné ceny lé¢ivych piipravki. Z toho diivodu se vyskytuji v 1€karnach rizné
vySe doplatki u hrazenych 1éCiv. Pevné ceny léku jsou zavedeny napt. v Rakousku a
Némecku, kde je pomérné silné regulace trhu. V zemich jako Velka Britanie nebo Irsko jsou
ceny piedepisovanych 1€¢iv pro vybrana casova obdobi rovnéz pevné. V diskuzi o tivahach

zavedeni pevnych cen 1é¢iv vstupuji proti sob¢é pro a proti (Metys, Balog, 2006).

Nejcast&j$imi argumenty pro jsou:
» je pevné stanoven doplatek,
» pacient neni nucen ob&hnout n¢kolik 1€karen, aby zjistil, kde 1€k miize potidit za
» lékarny si nekonkuruji cenami, nybrz poskytovanymi sluzbami,
» lékarny s mensimi obraty nejsou v nevyhodé oproti Iékarnam s vétsim odbérem 1ékd,
které se bez fixnich cen na zakladé mnozstevnich slev mohou dostat az na nulovy

doplatek (Metys, Balog, 2006).

Stanoviska proti jsou nasledujici:
» po lékarnach chodi kontrolofi sledujici, zda se nékde nezlevnil 1€k,
» pevné ceny brzdi konkurenci mezi 1ékarnami, mezi lékarnami nefunguji pravidla
volného trhu,
» lékarny s velkymi odbéry 1éCiv nemaji moznost promitnout mnozstevni slevy do

redukce doplatki a ztraci tak konkuren¢ni vyhodou (Metys, Balog, 2006).
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3.5.3 Cenotvorba a uhrada 1é¢iv v CR

Kam se jen podivame, vSude okolo nés jsou ,.ceny“. Platime najemné, hypotéky,
vzdélani, poplatky u lékatre, poplatky v bance a jiné. Cena byla uréovana odedavna na
zéklad¢ smluvniho vyjedndvani mezi kupujicim a prodavajicim. Podstatnym, resp.
rozhodujicim prvkem pii vybéru zbozi byla cena. V poslednich letech ptibyl vliv dalSich
faktort, které ovlivituji chovani zékaznika. Cena je jedinym prvkem marketingového mixu,
ktery produkuje pfijmy, ostatni produkuji naklady. Mnoho spolecnosti neprovadi cenovou
politiku na urovni, ktera by se dala oznacit jako ,,dobra ¢i dobie® a dopousti se chyb;
nedostateéné nebo vubec neprovadi re evidenci ceny v navaznosti na zmény na trhu,
nedostatecné provadi diferencovani ceny vzhledem k rtiznorodosti trznich segmentt, aj.
Cena zustava kritickym prvkem a pfedstavuje urcitou vyzvu na trzich monopolnich
konkurenci a na téch, kde ptsobi pouze n¢kolik vyrobcl prodavajicich stejny druh zbozi
(KOTLER, Philip, ARMSTRONG, Gary, 2018).

Nové 1é¢ivo na predpis musi projit pted vstupem na trh povinnou administrativni
procedurou, kterd je odlisna v kazdé zemi. Modelova situace je prevzata z Ceské republiky.
Dochazi k procesu, pii némz je nové léCivo zatazeno do anatomicko-terapeuticko-
chemického (ATC) klasifika¢niho systému 1é€iv, je stanovena maximalni cena a tthrada. V
CR je pocet ATC skupin v dobé, kdy byla tato publikace psana, asi 520. Pro stanoveni ceny

1é¢ivého piipravku jsou rozhodujici tfi promeénné:

1. Cena, za kterou farmaceuticka spolecnost prodava lécivo distributorovi. Do této ceny
se promitaji vyrobni naklady, ndklady spojené s registraci, zavadéci ndklady trhu,
naklady na propagaci, naklady na vyzkum a vyvoj, suroviny a obaly a ziskové
rozpéti. Zajimavé by bylo sledovat, jak jsou jednotlivé naklady v cené vyrobce
zastoupeny. To Ize jen odhadovat, protoze samotna cena, za kterou je piipravek
vyroben, patii k nejpeclivéji stieZenym tajemstvim vyrobnich spole¢nosti.

2. Obchodni marze, kterou si pripocita distributor pii prodeji piipravku 1ékarné.

3. Obchodni marze, kterou si ptipocte 1ékarna pii vydeji 1é¢iva pacientovi.

U fadné registrovanych 1écivych piipravki na predpis ur¢i Ministerstvo financi
maximalni cenu, ozna¢ovanou jako MFC (dale MFC). O MFC zada navrhovatel, coz muze
byt firma vyrabé&jici 1éCivo v tuzemsku nebo 1éCivo dovazejici ¢i prodavajici. Ceny v

zahrani¢ni méné se prepoctou kurzem devizového trhu. Urcéi se MFC v K& MFC piedstavuje
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horni hranici, za kterou mize prodat farmaceuticka firma ptipravek distributorovi (Metys,
Balog 2006). Cenovy vymér Ministerstva financi stanovuje, ze obchodni marze pfipoc¢tena

k 1é¢ivu smi byt maximalné 37% z ceny vyrobce (olecich.cz, 2020).

Priklad: Pti MFC ptipravku 500 K¢ dle cenového vyméru Ministerstva financi jej mize
firma prodat distributorovi za tuto cenu a pak je povolena obchodni marze 160 K¢. V
piipadé, Ze se firma rozhodne pfipravek zlevnit, napt. na 300 K¢, pak se obchodni marze
rovnd 96 K& V Ciselniku hromadné vyrabénych 1égivych piipravka, ktery vydava
Vieobecna zdravotni pojistovna CR. se uvadi hodnota orientaéni ceny, oznadovana ORC.
Predstavuje horni hranici ceny pfipravku v 1ékarné, kterd je vypoctena jako soucet MFC,
maximalni obchodni marze a 10 % DPH. Dle cenového vyméru Ministerstva financi je
rozdéleni obchodni marze na Iékarné a distributorovi. Novela zakona o DPH ¢. 235/2004
Sb., ktera vstoupila v platnost 1. 5. 2004, vsak ukladé 1ékarné povinnost zaplatit z celkové
ceny lécivého pripravku DPH 10 %. Pro rychlejsi orientaci 1ze ORC vypocist jako soucin
MFC a koeficientu 1,452 (Metys, Balog, 2006).

Tabula €.3 Vypocet orientacni ceny pripravku

Tvorba orienta¢ni ceny vyrobku
MFC 500 K¢
+ obchodni marze distributora 8% 540 K¢
+ obchodni marze 1ékarny 24% 660 K¢
+ 10 % DPH odvadéna 1ékarnou 726 K¢ = ORC piipravku

Zdroj: METYS, BALOG, 2006.

V Ciselniku VZP existuje pod zkratkou DNC vyraz dohodnuta nejvyssi cena. Na tuto cenu
je uzaviena oficialni dohoda mezi pojistovnou a vyrobcem, kdy se podafi dohodnout cenu
ptipravku niz8i, nez je maximalni. Vyrobce se zavaze, Ze nebude distributorovi prodéavat
ptipravek za cenu vys$i, nez je dohodnuta. Pojistovna tak usetii fddove nékolik miliard K¢
roén€. Ve snaze prorazit na zdejSim farmaceutickém trhu prodavaji obvykle vyrobci

ptipravek o 10-15 % levnéji, nez je maximalni cena (Metys, Balog, 2006).
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3.5.4 Stanoveni ihrady 1é¢ivého p¥ipravku v CR

Uhradou 1é¢iva se rozumi subvencovéani &asti ceny lé¢iva z vefejného zdravotniho
pojisténi. Hrazenych 16¢iv je v CR v soudasnosti asi tisic. Uhradu 1é¢iva na predpis
doporuéuje Ministerstvu zdravotnictvi CR (MZ CR) kategorizaéni komise. Jako poradni
organ MZ CR pro thradu 1éki je slozend z nékolika zainteresovanych stran zastupct
Ministerstva zdravotnictvi, zastupcli Svazu pacientl, zastupcii odbornych komor Iékati a
Iékarnikti, odbornych spole¢nosti, Statniho Gstavu pro kontrolu 1€¢iv a pojistoven. Zajmem
farmaceutické firmy je stanoveni thrady nového 1éku nebo zvySeni Uhrady 1éku, zména
indika¢niho nebo preskripcniho omezeni. Dva posledné jmenované body jsou 1 zajmem
odbornych 1ékaiskych spole¢nosti. Kategoriza¢ni komise pfedlozi navrzené thrady 1é¢ivych
ptipravkti dle denni definované davky Ministerstvu zdravotnictvi. To vyhlasi novelu
vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 57/1997 Sb., kterou se stanovi 1é¢ivé piipravky plné
hrazené ze zdravotniho pojisténi a vySe thrad jednotlivych 1é¢ivych latek, ktera je podepsana
ministrem/ministryni zdravotnictvi. Uhrada se stanovuje zpravidla od ceny nejlevngjsiho
uzivaného pripravku ze stejné ATC skupiny. Na zakladé vyhlasky je vypracovan Ciselnik
Vseobecné zdravotni pojistovny (VZP) obsahujici thrady 1€ki. Pti tvorbé ¢iselniku pfepocte
VZP hodnotu thrady denni definované davky pro jednotlivé 1é¢ivé ptipravky nasledovné -
tihrada za 1 davku krat pocet davek v jednom baleni. Uhrada je v Ciselniku VZP vedena ve
sloupci MAX. Pokud je ptipravek plné hrazen, pak je MAX rovno celkové cené 1é¢iva.

V CR se uskute¢iiuje (thrada na béazi systému referenénich uhrad, kdy se vyse thrady odviji
od ceny nejlevnéjsiho piipravku z ATC skupiny. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi €.
48/1997 Sb., uklada pojistovnam povinnost uhradit pln€ jeden 1€k v kazdé ATC skupiné
(Metys, Balog, 2006). Uhrady 1é¢iv jsou stanovovany nebo ménény dvakrét do roka. Diivodi

k tomu je n€kolik:

1) Na trh vstupuje nové Ié¢ivo - inovativni latka, ktera je prvni svého druhu v urcité ATC
skuping, a proto ji musi byt stanovena uhrada.

2) Originalnimu 1é¢ivu vyprsi patentova ochrana, na trh vstupuji generické kopie s nizsi
cenou a podle nich se pak odviji i vySe thrady.

3) Odborné 1ékarské spolecnosti v pribéhu ¢asu méni sviyj postoj k danému léku, méni svij

management 1éceni, coz ovlivni zvySeni nebo snizeni tthrady 1€ku.
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V CR vychézi &iselnik VZP celkem étytikrat do roka. Ve viech jeho vydanich mohou ménit
vyrobci 1€kt ceny. V lednovém a Cervencovém vydani navic dochazi ke zméné thrad,
stanoveni novych thrad, event k preskripénimu uvolnéni. Napt. néktera antibiotika na o¢ni
zanéty mohla byt diive predepisovana pouze oftalmology, dnes je piedepisuji i prakticti
I¢kati. Doplatek za 1écivy ptipravek vznikd jednoduchym zplisobem. Je to rozdil, ktery
vznikne jako odecet ceny 1éku v 1ékarné a vysi thrady piipravku, kterou stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi na zaklad¢é doporuceni kategoriza¢ni komise.

Doplatek na ptipravek miize byt v kazdé 1€karn€ rozdilny. Jednu z vyznamnych roli
v tom hraje obchodni marze. Nejenom marze distributora miZze snizit az eliminovat
doplatek, ale sama 1¢kdrna si mlize svou marzi snizit také. Za predpokladu vysSich odbérii
I1€kéren, a z toho vyplyvajicich mnozstevnich slev, se 1¢kdrna mize s doplatkem dostat az na
nulu. Pacient mize vyzadovat po 1ékafi predpis plné hrazeného 1é¢iva. Pokud napt. pacient
nemuze uzivat pln¢ hrazeny 1€k pro jistou kontraindikaci (napf. alergie) a neexistuje jina
moznost poskytnuti zdravotni péce, ma oSetfujici 1ékai moznost obratit se na revizniho
1¢kate se zadosti o plnou tthradu drazsiho 1é¢iva pro konkrétniho pacienta, coz je ukotveno

v § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi (Metys, Balog, 2006).

Stanoveni maximalni ceny vvrobce u hrazeného 1éku

Od roku 2008 je horni limit ceny, za kterou je mozné hrazeny ptipravek dodavat na trh,
stanoven Statni ustavem pro kontrolu 1€€iv, ptipadné je v rezimu ohlaSeni ceny drzitelem
rozhodnuti o registraci. Hrazené piipravky jsou podle Cenového ptedpisu Ministerstva
zdravotnictvi CR rozdéleny mezi p¥ipravky regulované maximélni cenou a piipravky

regulované obchodni pfirazkou (olecich.cz, 2020).

a) Léky regulované maximalni cenou

Cena vyrobce je u nékterych hrazenych 16kt v Ceské republice regulovana rozhodnutim
SUKL. Ten v ramci spravniho fizeni stanovi tzv. maximélni cenu vyrobce, tedy horni limit,
za ktery je mozné dany 1ék dodavat na cesky trh. Pravidla pro stanoveni maximalni ceny
vyrobce jsou jasné vymezena zakonem (olecich.cz, 2020).

Maximalni cena vyrobce se stanovuje dle 3 zptsobti:
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1. primérem nejniz§ich vyrobnich cen ve 3 zemich referencniho koSe
(véechny zem& EU kromé Bulharska, CR, Estonska, Kypru,
Lucemburska, Némecka, Rakouska, Rumunska, Kypru a Malty), a to pouze
V ptipadé, Ze je potfebny I€k na trhu nejméné ve 3 zemich referen¢niho kose

(olecich.cz, 2020).

2. V piipadé, ze neni mozné postupovat podle vySe uvedeného bodu, je mozné
cenu stanovit ve vysi ceny vyrobce, ktera byla ve vefejném zajmu pisemné
sjednana zdravotni pojistovnou s drzitelem rozhodnuti o registraci,
dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem PZLU, dovozcem nebo

predkladatelem specifického 1é¢ebného programu (olecich.cz, 2020).

3. Vpfipadé, ze neni mozné postupovat podle vyse uvedenych bodi, je mozné
cenu stanovit ve shodé s vyrobni cenou nejbliz§iho terapeuticky
porovnatelného 1éku nebo PZLU zji§téné v zemich referenéniho kose nebo

ptipravku v CR (olecich.cz, 2020).

b) Léky regulované obchodni ptirazkou

Cenovy piedpis Ministerstva zdravotnictvi CR stanovuje konkrétni 1é¢ivé latky
Vv konkrétnich 1ékovych formach, které nemusi mit regulovanu cenu vyrobce. U téchto
piipravka je drziteli rozhodnuti o registraci stanovena povinnost, aby pted uvedeni daného
pfipravku na trh ohlésil horni limit, zda ktery bude pfipravek uvadét na trh, tzv. cenu
puvodce. U téchto piipravki, je poté uplatnéna pouze regulace obchodni ptirdzky, kterd je
pouziva pfi vypoctu prodejni ceny v 1ékarné. Distributor spolu s 1€karnou mohou uplatnit

obchodni ptirazku pouze ve vysi stanovené Ministerstvem zdravotnictvi (olecich.cz, 2020).

Mluvime-li o farmaceutické distribuci, mtize mit obchodni ptirdzka dveé podoby:

> spoleéna piirdzka pro distributora a lékarnu — tento systém vyuziva CR

» dé¢lena prirazka, model, ktery vyuzivaji hlavné v zapadni Evropé (SRN)
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Tabulka ¢.4 Aktualné platnd maximalni obchodni pFirdazka stanovena Ministerstvem

zdravotnictvi CR

Piasmo | Ziklad od (v K¢) | Zaklad do (v K&)| Sazba Napocet* (v K¢)

1 0,00 150,00 37% 0,00

2 150,01 300,00 33 % 6,00

3 300,01 500,00 24 % 33,00
4 500,01 1 000,00 20 % 53,00
5 1000,01 2 500,00 17% 83,00
6 2 500,01 5 000,00 14 % 158,00
7 5000,01 10 000,00 6 % 558,00
8 10 000,01 9999 999,00 4% 758,00

* K édastce vypoctené procentudlni sazbou se pripocte maximalné pevna cast odpovidajici

pdsmu dle vyse zakladu (ndpocet)

Zdroj: olecich.cz, 2020.

V CR Ministerstvo financi stanovi maximalni moznou cenu lé¢iva, za kterou je potom 1ék
prodavan pacientovi. UZ ale neurcuje, jakym procentem se na tvorb€ ceny podili distributor
a lékarna. Toto rozdéleni zavisi pouze na dohod€ mezi obéma zminénymi aktéry. Obchodni
pfirazka je maximalni mozna a dé€li se o ni lékarna a distributor. Pokud si tedy distributor u
Iéku s cenou vyrobce 500 K¢ uplatni na dodavku 1€ku 10 %, 1ékérna si miize uplatnit
Vv prodejni cené uz pouze zbyvajicich 10 % (olecich.cz, 2020). Nejvyssi hodnota obchodni
piirazky 37 % je u levngjSich 1€k, kdy ceny vyrobce dosahuji hodnoty maximalni 150 K¢.
Tyto 1éky tvoii i naprostou vétsinu (cca 75 %) distribuovanych baleni v CR (olecich.cz,
2020).
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4 Vlastni prace a vysledky

Pravni uprava Ceské republiky pred nékolika lety zménila systém pii stanovovani cen
a thrad, ktery presel z Ministerstva financi CR a Ministerstva zdravotnictvi CR na SUKL,
ktery stanovi cenu a Uhradu ve spravnim fizeni. Spravni fizeni neni obvyklym fizenim ve
v§ech zemich Evropské unie. Ceska republika oproti jinym ¢lenskym zemi Evropské Unie,
jako jedind, provadi kazdoroné komplexni revizi vSech 1é¢ivych ptipravki. Napiiklad na
Slovensku ptehodnocuje komise ceny 1€k Ctyfikrat do roka, ceny urcuji z priméru
1é¢ivych pripravki je pres osm tisic 1éki, z nichZ je zhruba tietina bez doplatku. V Ceské
republice je registrovano celkem 58 217 variant 1é¢ivych ptipravku, z nichz 8 157 (14 %) je
Vv soucasné dob¢ aktivné obchodovano. | ptesto, ze drzitelé na cesky trh dodavaji pouze cast
1é¢ivych piipravkd, je zajisténa dostupnost dulezitych 1éka pro potieby pacientt (remedia.cz,
2020).

4.1 Vyrobci 1é¢ivych piipravki v CR

Cesky farmaceuticky priimysl se v oblasti modernich 1é¢iv podili na hrubém domacim
produktu cca 42 miliardami korun. Coz je podle zastupci Asociace inovativniho
farmaceutického prumyslu hodné, ale ne zase tak hodné, jak by mohlo. Ve srovnani
s podilem ostatnich statii v regionu stiedni a vychodni Evropy ma Ceské republika rezervy.
Podil farmaceutického primyslu na HDP v Ceské republice byl v roce 2016 roven 0,6 %,
ale tieba v Mad’arsku uz 1,5 % a v Rakousku pak 1,4 % (fintag.cz, 2019). Pokud by
farmaceuticky primysl dosahl stejného stupné rozvoje, jaky je v téchto statech, mohlo by

narodni HDP vzriist o dalSich 150 miliard korun (Dvotéacek, fintag.cz, 2019).

Cesky farmaceuticky primysl v &islech

I pfesto farmaceuticky primysl podle aktualni studie AIFP v sou€asnosti generuje vyznamné
prostfedky hrubého domaciho produktu. Svymi aktivitami a investicemi generuje obrat
Vv celkové vysi 42 miliard korun. A to S relativné vysokym multiplika¢nim efektem s aktudlni
hodnotou ve vysi 2,4 (fintag.cz, 2019). To jinymi slovy znamena, Ze kazda koruna utracend
inovativnimi farmaceutickymi spolecnostmi generuje v narodni ekonomice dalSich 2,4

koruny (Zamecnik, fintag.cz, 2019). Pfinos tuzemského farmaceutického pramyslu je
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srovnatelny s oblasti informacnich technologii (koeficient 2,3), vyroby chemikalii

(koeficient 2,5), ¢i telekomunikaci (koeficient 2,1).

Obrazek ¢. Ekonomicky multiplikator a HDP

42 mid. K&

17,7 mid. ke w

-

INPUT OUTPUT

EKONOMICKY MULTIPLIKATOR A HDP
pro sektor inovativniho farmaceutického pramyslu je

2'4 —

Zdroj: Fintag, 2019

Farmaceuticky trh v CR rostl v roce 2016 v hodnotovém vyjadfeni o 4 % meziroéng.
Je to pro vyrobce dost nebo malo? Je to dynamika, na kterou jsou ve stiedni Evropé vSichni
Jiz 1éta zvykli. Pro centraly je dulezité, aby rast byl trvaly, aby mistni zastoupeni mélo bud’
lepsi, nebo stejnou riistovou kiivku jako trh a relevantni konkurence, a aby se dafilo na trh
umist'ovat portfoliovy mix tak, jak si centrala pieje. To neni vZdycky snadné, protoze nasi
regulatofi mohou mit na umisténi produktd na na$ trh jiny nazor, hlavné pokud jde o
vieobecné oblibeny parametr VaPU - vyse a podminky tuhrady (zdravotnickydenik.cz,
2017).
Prvnim uhlem pohledu mize byt celkovy objem prodeje jednotlivych spolecnosti
v CR. Celkova velikost trhu v roce 2016 byla 68,4 miliardy korun. Top 10 firem mélo prodej
29,7 miliardy, tedy 43,4 %. Top 20 firem mélo objem prodeje 43,6 miliardy, coZ je 63,7 %
trhu. Zajimavy idaj v tomto kontextu je to, Ze firem, které v roce 2016 v CR prodavaly, bylo
313. Pokud se divame na ranking jednotlivych spole¢nosti, k velkym zménadm proti roku
2015 nedoslo. Do prvni desitky se vratil Servier a do prvni dvacitky Takeda. Generické
spolecnosti maji v Top 20 tii zastupce (zdravotnickydenik.cz, 2017). Dal§im zajimavym
parametrem je meziro¢ni rist a jeho vyvoj. Polovina spole¢nosti z Top 20 rostla v minulém
roce rychleji nez trh, naopak ¢tvrtina z nich v roce 2016 klesala. Nejvétsi mezirocni nartst

mela v roce 2016 spolecnost Norameda na 270. misté podle ro¢niho obratu, a jeho hodnota
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byla 381 %. Poslednim tthlem pohledu, ktery je zajimavy pro hodnoceni postaveni a uspéchu
firmy na trhu, je trzni podil. Spolecnosti v Top 20 jsou ve svém podilu na trhu dlouhodobé
stabilni, narast nebo pokles je v hodnotach do piil procentniho bodu. Spolecnosti s tradicné

nejveétsim podilem na trhu je Sanofi Aventis, kde je stale patrny vliv akvizice Zentivy

(zdravotnickydenik.cz, 2017).

Tabulka &.5 TrZni podil farmaceutickych firem v CR (v K&)

Korporace 2015 2016

1 | Sanofi-Aventis 5648 257 971 5890 346 238
2 |Roche 3693 318 854 3782 829 145
3 | Novartis 3368 405 166 3628 654 199
4 | Pfizer 2944 872 016 2 858 575 542
5 |Teva 2 386 370 972 2 576 504 518
6 |Johnson&Johnson 2 407 840 731 2 446 693 630
7 | Bayer 2 200 465 072 2 288 996 889
8 |Servier 1973 552 492 2 125073 095
9 | Merck & Co., Inc (MSD) 2 046 184 522 2078 912 445
10 | GlaxoSmithKline 2 006 841 379 1988 784 784
11 | Sandoz 1711281901 1821 251 105
12 | AbbVie 1 339 855 469 1733956 617
13 | Novo Nordisk 1582 727 978 1589 442 064
14 | Boehringer Ingelheim 1592 514 881 1585038 135
15 | Krka 1 434 215 356 1438 335 205
16 | AstraZeneca 1 336 280 244 1308 472 815
17 | Merck KGaA 1260 489 342 1295587 271
18 | Astellas Pharma 1150 582 953 1139910728
19 | Takeda 976 205 033 1 049 296 086
20 | Amgen 938 496 523 988 210 483

Zdroj: Stransky, zdravotnickydenik.cz, 2017
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4.2 Systém stanoveni prodejni ceny, ihrad a doplatka v praxi

Systém thrad 1é¢ivych piipravka pii poskytovani ambulantnich zdravotnich sluzeb
probiha tak, ze si pacient na lékaisky recept 1€k vyzvedne u poskytovatele 1ékarenské péce,
tj. v1ékarng, a ta Cast ceny léCivého piipravku se vyuctuje zdravotni pojistovné. Cena
1é¢ivého piipravku mize byt vyssi pro pacienta nez uhrada z vetejného zdravotniho pojisténi
a pacientovi nezbyva, nez tento rozdil, tj. doplatek, uhradit. Pro pacienta je tedy dulezita
informace o vysi doplatku, kterd je urcujicim voditkem pro jeho volbu a zdjem o 1é¢ivy
piipravek. Tedy neni jim cena a ani Uhrada, ale rozdil mezi t€émito veli¢inami. Nez se
dostaneme k samotnému popisu procesu (vypoctu) stanoveni prodejni ceny 1éku, rad bych

vysvétlil vyznam téchto dalezitych pojmu.

Cena vyrobce — hodnota, za kterou byl dané 1ékarné¢ dodan konkrétni 1ék vyrobcem ¢i
distributorem. Horni limit ceny vyrobce je u hrazenych ptipravki regulovan rozhodnutim
SUKL nebo je ohlasen drzitelem rozhodnuti o registraci. V obou p¥ipadech ji nesmi vyrobce
nebo dovozce pfi uvedeni na trh prekrocit. Nic vSak nebrani tomu obchodovat 1€k za cenu

nizsi nez je stanoveny horni limit.

Obchodni prirazka — je tvofena procentni sazbou a pevnou ¢astkou tzv. napoctem. Horni
hranice obchodni pfirdzky je stanovena Cenovym piedpisem Ministerstva zdravotnictvi CR,

a to pomoci pasem, které jsou ovlivnény cenou vyrobce.

Maximalni ceny vyrobce (horni limit ceny, za kterou miize byt 1€k dodavan na trh,
stanoveny SUKL) resp. nahlasené ceny puvodce (horni limit ceny, za kterou mtize byt 1ék

dodavan na trh, ohladSeny drzitelem rozhodnuti o registraci).

Maximalni obchodni pFirazky (tvofena procentni sazbou a pevnou ¢astkou tzv. napoctem.
Horni hranice obchodni pfirdzky je stanovena Cenovym piedpisem Ministerstva

zdravotnictvi CR a to pomoci pasem, které¢ jsou ovlivnény cenou vyrobce.

Uhrada ze zdravotniho pojiSténi je nejvyS$si moznd thrada proplacena za 1écivy

ptipravek zdravotnimi pojiStovnami, nejcastéji l€ékarnam.

Doplatek pacienta je rozdil mezi cenou lé¢iva a thradou ze zdravotniho pojisténi.
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4.2.1 Prodejni cena léku hrazeného ze zdravotniho pojisténi

Prodejni cena, resp. cena pro konecného spotiebitele, se vypocita souctem hodnot - ceny

vyrobce, obchodni pfirazky a DPH (na 1é¢ivé piipravky je 10%).

Pfiklad:

Zakladni hodnoty pro nazorny vypocet:

v
v

b)

Horni limit ceny vyrobce = 100 K¢
Obchodni ptirazka odpovidajici pasmu 1 (= pokud je cena vyrobce do 150K¢,
vcetn€) = 37 % + OK& napocet

DPH=10%

Vyrobce pii uvadéni na trh vyuZije horni hranici stanovené vyrobni ceny a Iékarna
s distributorem vyuziji maximalni obchodni ptirazku, kterd v tomto ptipadé ¢ini 37
%. Prodejni cena by byla:

100 K¢ + 37 % (ze 100 K¢&) + 0 K& =137 K¢

137 K&+ 10 % (ze 137 K¢) = 150.7 K¢

V ptipadé, Ze by vyrobce nevyuzil horni limit stanovené ceny vyrobce, ktery
Vv tomto pfipadé ¢ini 100K¢, ale pouze 80 K¢.

Prodejni ceny by byla:

80 K¢ +37 % (z 80 K¢) + 0 K¢ = 109,60 K¢

109,60 K¢ + 10 % (ze 109,60 K¢) = 120,56 K¢

V ptipadé, ze by navic jest¢ lékarna a distributor nevyuZili horni limit
stanovené obchodni prirazky, ktery v tomto ptipadé ¢ini 37 %, ale pouze 20 %.
Prodejni ceny by byla:

80 K¢ +20 % (ze 80 K&) + 0 K¢ =96 K¢

96 K&+ 10 % (ze 96 K¢) = 105,6 K&

Zavér: Z uvedeného piikladu je patrné, Ze u prodejni ceny velmi zalezi na tom, za jakou

cenu vyrobce 1€k uvedl na trh a jakou distributor nebo 1ékarna vyuzili obchodni pfirdzku.

Prave tyto polozky zpiisobuji rozdilné prodejni ceny v jednotlivych 1ékarnach.
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4.2.2 Cena léku nehrazeného ze zdravotniho pojiSténi

Ceny I1¢kii, které nejsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi, nemaji regulovanu cenu

vyrobce ¢i obchodni prirazku. Jedinou regulaci tak je pouze konkurenc¢nim boj.

Piiklad:

Zakladni hodnoty pro nazorny vypocet:
v" Cena vyrobce = 100 K¢
v Obchodni p¥irazka (distributor + 1ékarna) = napf. 50 %
v DPH=10%

Prodejni cena by byla:
100 K¢ + 50 % (ze 100 K¢) = 150,0 K¢
150 K¢ + 10 % (ze 150 K¢) = 165,0 K¢

4.2.3 Uhrada a doplatek pro pacienta

Platbu pacienta v 1ékarné Ize rozdélit do dvou zakladnich skupin podle toho, zda se jedna

o lék ¢astecné hrazeny nebo nehrazeny ze zdravotniho pojisténi.

Lék je hrazen ze zdravotniho pojiSténi

» U léka pIné hrazenych ze zdravotniho pojiSténi pacient neplati zadny doplatek.
Ptiklad pln€ hrazeného léku:
Prodejni cena (cena pro konec¢ného spotiebitele): 100 K¢
Uhrada pro kone&ného spotiebitele ze zdravotniho pojisténi: 100 K&

Doplatek pacienta: 0 K¢

» u léku ¢astecné hrazenych ze zdravotniho pojiSténi pacient plati tzv. doplatek,
coz je rozdil mezi prodejni cenou (tzv. cenou pro kone¢ného spotiebitele) a
uhradou ze zdravotniho pojiSténi.

Ptiklad castec¢né hrazeného 1¢ku:
Prodejni cena (cena pro kone¢ného spotiebitele): 100 K¢
Uhrada pro kone&ného spotiebitele ze zdravotniho pojisténi: 70 K¢

Doplatek pacienta: 30 K¢
43



Lék neni hrazen ze zdravotniho pojisténi

» u lékt nehrazenych ze zdravotniho pojiSténi pacient plati plnou cenu 1éku.
Ptiklad nehrazeného 1¢ku:
Prodejni cena (cena pro konecného spotiebitele): 100 K¢
Uhrada pro kone&ného spotiebitele ze zdravotniho pojisténi: 0 K&

Platba pacienta: 100 K&

4.2 .4 Pravidelna ro¢ni revize uhrad

Jednou stanovend vy$e maximélnich cen a thrad neni neménna. Ustav mé zakonnou
povinnost, dle zdkona ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoctl, ve znéni pozdéjsich
predpisti a dle § 391 timto zdkonem novelizovaného zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
provadét nejméné jedenkrat roéné pravidelnou revizi systému uhrad. Cesko se timto stava

jedinou zemi EU, kterd musi délat kompletni revizi vSech lécivych ptipravka kazdy rok.

Vezmeme-li v tvahu, Ze je u nas registrovano pres 58 tisic kodu 1é¢ivych piipravki
(kazda velikost baleni a kazda sila 1é¢ivého piipravku ma sviyj vlastni kod piidéleni 1é¢ivu
ustavem pfi registraci), které musi byt roéné prezkoumdany, nalozil zakonodarce na bedra
zameéstnanct statniho kontrolniho ustavu ukol témét nesplnitelny. Nejedna se totiz pouze o
upravu cen na zadkladé pohybu sménnych kurzli, ale znovu i o hodnoceni klinické a
nakladové efektivity, podminek uhrady, ucelnosti stanoveni referen¢nich skupin atd. Jelikoz
je kazdé takove prezkoumani spravnim fizenim, musi obsahovat kromé rozhodnuti 1 patiicné
vysvétlujici odivodnéni a samoziejme je zde moznost se proti nému odvolat. Odvolani proti
rozhodnuti pak celé fizeni jeSté prodluzuje. Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv zvetejnuje kazdy
rok orientacni piehled skupin zaménitelnych 1éCivych pfipravkl, u kterych zahdji

hloubkovou revizi systému thrad.
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4.2.5 Ochranny limit pacienta

V piipadé€, ze 1€k neni pln¢ hrazen ze zdravotniho pojisténi, je mozné v nékterych

ptipadech ¢ast doplatku hrazeného pacientem zapocitat do ochranného limitu.

Tzv. ochranny limit je stanoven ve vysi:

» 1000 K¢ u déti mladsich 18 let, véetné kalendéainiho roku, ve kterém dovrsily 18.
rok véku, a u pojisténct starSich 65 let, véetné kalendainiho roku, ve kterém dovrsili
65. rok véku

» 500 K¢ u pojisténci starSich 70 let, véetné kalendarniho roku, ve kterém dovrsili 70.
rok véku,

» 5000 K¢ u ostatnich pojisténca.

Pokud celkova ¢astka uhrazend za regulacni poplatky, za doplatky za ¢astecné hrazené 1¢ky
apod., prekro¢i v kalendafnim roce stanoveny limit, je zdravotni pojistovna povinna uhradit
jednotlivych pacientli apod. jsou dostupné vzdy u konkrétni zdravotni pojistovny. Do
ochranného limitu se zapocitavaji doplatky za ¢astecné hrazené 1éky, a to ve vysi doplatku

na nejlevnéjsi 1€k, ktery obsahuje stejnou 1é¢ivou latku se stejnou cestou podani (olecich.cz,

2020). Regulaéni poplatky ve vysi 90 K¢ za vyuziti pohotovosti se do limitu nezapocitavaji.

Priklad:
v Lék 1 = doplatek pacienta 50K¢
v Lék 2 = doplatek pacienta 40K¢&
v Lék 3 = doplatek pacienta 30K¢

Vsechny 3 uvedené 1éky maji stejnou ucinnou latku se stejnou cestou podani.
Zavér: Do ochranného limitu se ve vSech pripadech zapocditava 30K¢, coZz odpovida

wewrs

ze zdravotniho pojiSténi, poté se zapocitatelny doplatek rovna 0 K¢.

45



PojiSténec doplaci u Castecné hrazenych lécivych piipravki rozdil mezi cenou lé¢ivého
ptipravku v 1ékarné€ a stanovenou thradou z vetejného zdravotniho pojisténi. Do ochranného
limitu se zapocitavaji uhrazené doplatky na ¢asteéné hrazené 1é¢ivé piipravky s obsahem
stejné 1écivé latky a stejné cesty podani pouze ve vysi vypoctené podle doplatku za 1écivy
je na receptu lékafem vyznaceno, ze 1é¢ivy pripravek nelze nahradit, doplatek se do limitu
pacientovi zapocitava v plné vysi (Ptacek, Bartlin€k a kolektiv 2015).

V piipadé piekroceni limitu, zdravotni pojistovny pojisténcim vyplati ¢astky
zapocitatelnych doplatkt, které pfesdhnou dany limit, a to vzdy do 60 kalendainich dnt po
uplynuti kalendatniho ¢tvrtleti, v némz byl limit piekrocen. Pokud c¢astka nepiesahne ¢astku
50 K¢, uhradi ji zdravotni pojist'ovna do 60 kalendainich dnti po uplynuti posledniho ¢tvrtleti
v kalenddinim roce. Poskytovatelé lékarenské péce jsou povinni sd€lovat zdravotnim
pojistovnam informace o doplatcich, které se zapocitavaji do limitu, s uvedenim Ccisla
pojisténce, ke kterému se doplatek vaze, vyse uhrazené¢ho doplatku a dne vydani 1é¢ivého
ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1€katské tcely. PojiSténec nemusi Castky sledovat. Je
také opravnén k vyzadani si dokladu o zaplaceni zapocitatelného doplatku v 1€karné (Ptacek,
Bartin¢k a kolektiv, 2015).

Doplatek u podpturnych nebo dopliikovych 1€k, které jsou uvedeny ve vyhlasce o
stanoveni seznamu lécivych latek urcenych k podplrné a doplitkové 1€¢bé, se zapocitava
pouze u osob starSich 65 let (v€etné€ dne, kdy dovrsily tento v€k). Pokud lékar trva na vydani
predepsaného 1éku, vyznaci na receptu ""Nezaménovat". V takovém piipadé se i pies vyse
uvedena pravidla do ochranného limitu zapocte doplatek v plné vysi (olecich.cz, 2020).

Do limitu zapoditatelné doplatky na 1éCivé ptipravky a potraviny pro zvlastni
I1€katské ucely castetné hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi jsou evidovany na tzv.
Cislo pojisténce (vétSinou rodné Cislo). Preplatky nad zakonem stanoveny limit jsou tedy
uréeny vzdy tomuto konkrétnimu pojisténci. Plati to 1 v pfipad€ nezletilého ditéte do 18 let,
ackoli pochopitelné¢ samo doplatky na Ieky (vétSinou) neplati, ale plati je jeho zakonni
zastupci. Pieplatky nad zakonem stanoveny limit jsou vzdy zasilany automaticky, pojisténec

0 né nemusi zadat, ani nemusi sledovat jejich vysi. (vzp.cz, 2020).
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4.3 Analyza trhu — lé¢ivy piipravek z pohledu pacienta

Kazdého pacienta jisté nejvice zajima, zda bude jeho 1écba uspésna (zda dojde
k Gplnému uzdraveni nebo maximalnimu prodlouzeni zivota), 1ékova forma a dostupnost
modernich 1€¢ivych piipravkl. Avsak pro velkou ¢ast lidi ma velky vyznam i to, kolik budou
muset na 1€k doplacet. Je to pochopitelné, vzdyt 1éky casto kupuji (hradi doplatky) ty
skupiny obyvatel, které mnohokrat nemaji penéz nazbyt (seniofi, invalidé, rodi¢e malych
déti, samozivitelé ¢i lidé s minimalni mzdou, apod.).

Rozdil mezi cenou 1é¢ivého piipravku a thradou z vefejného zdravotniho pojisténi plati
pacient ve form¢ doplatku. S ohledem na fakt, Ze cena 1é¢ivého piipravku neni pevna, mize
se doplatek pacienta Vv jednotlivych 1ékarnach lisit. Dulezité je veédét, ze u 1éCivych
pripravkl, které nejsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi pii poskytovani ambulantni
zdravotni péce, neni cena regulovana. Z tohoto divodu nejsou tdaje o cenach a tthradach

nikde na webovych strankach uvedeny .

4.3.1 Dotaznik ,, Lé¢ivy pripravek na predpis“

Na zakladé¢ vlastnich zkusenosti a zjisténi dilezitych faktd byl vytvoien on line dotaznik
snazvem ,,LéCivy pfipravek na piedpis® (Pfiloha ¢. 1). Dotaznik mél devét pomérné
jednoduchych otazek, kde dotazovani méli primarné na vybér z moznosti (pouze u tii otdzek
byla i moznost jiné odpovédi — vepsanim). Hlavnim cilem tohoto prizkumu bylo zjisténi,
jaké ma Siroka vefejnost védomosti o 1é¢ivych pfipravcich, jejich postoj k doplatkim, ¢i
znalost nékteré vyrobce 1éCivych ptipravkld. Dale bylo pfedmétem zkoumani, zda maji
povédomi o pojmech v oblasti cenotvorby 1éka (maximalni obchodni cena - MFC, hodnota
orientacni ceny - ORC a maximalni obchodni pfirazka), nebo zda jim néco fika originalni
1€k a genericky 1€k. Neméné dilezitym bodem mého prizkumu bylo, kolik lidé v primérii
zaplati na doplatcich za mésic, zda to ma vliv na jejich finanéni rozpocet s dotazem na jejich

primérny mésicni piijem.
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Informovanost o 1é¢ivvch pripravcich pomoci dotaznikového Setieni

Dotaznikového Setfeni se zi€astnilo celkem 932 muzl a zen ve véku od 15 do 75 let
a vice. Z téchto odpovédi bylo relevantnich 929 odpovédi. VétSina dotazovanych byla
oslovena odeslanim odkazu na dotaznik mailem, sdilenim ve skupinach na socialni siti, ale
pfevazné zpravou pies webové a socialni aplikace apod. Cast nasi populace a to hlavné té
seniorni, byla oslovena na pfimo. Pro tyto respondenty byl pouzit tablet a po kratké
prezentaci jak na to, dotaznik o samoté vyplnili.

Samotny vyzkum byl zaméfen na zjiSténi, pohledu a znalosti v oblasti 1€kt u
koncového zakaznika, respektive pacienta. Z 929 dotazanych bylo 441 muzi (47,5%) a 488
Zen (52,5%), (Graf ¢.1). Pti dalsim zkoumani bylo zjisténo, Zze nejvice odpovédi uéinila
vékova skupina od 27 — 38 let v po¢tu 323 (34,8%). Za nimi nasledovali v téméf totozném
poctu skupiny od 15-26 s 210 respondenty (22,6%) a 39-50 let s 202 respondenty (21,7%).
Pomyslnou ¢tvrtou pticku obsadili se 140 lidmi skupina od 51 — 62 let (15,1%), ptredposledni
byli lidé od 63 — 74 let s 48 (5,2%) a nejmensi skupina byla 75 let a vySe z 8 seniory (0,9%).

Pokud ob¢an dorazi do ordinace jakozto pacient, pii piedepisovani léku 737 jich
(79,3%) nefesi doplatek a svému oSetfujicimu 1ékafi plné duvéfuje. Pouze 90 pacientt
(9,7%) to se svym lékatem fesi, ponévadz je pro né¢ doplatek dulezity a dalSich 86 (9,3%)
odpovédelo ANO, ale kolik si budu muset pfiplatit neni dtlezité. Pouhych 21 lidi (2,3%)
uvedlo jinou odpovéd’, kde vétsina z nich uvedla, Ze doplatek fesi az v 1ékarng. V dalsi casti
dotazniku byla polozena otazka, kterou byla zjistovano povédomi obc¢anti o pojmech
Z obchodné — lékarenského prostiedi (MFC, ORC ¢i maximalni obchodni marze). U této
otazky se vyjadtilo 676 (72,8%) ze o tom nikdy neslySelo oproti 254 (27,3%) ktefi tyto
pojmy znaji.

Neméné dulezita otazka byla poloZena na znalost farmaceutickych firem, respektive
vyrobct/distributort 1éka v CR. Odpovéd’, Ze zadného nezna zaskrtlo 411 (44,7%), avsak
518 (55,9%0) respondentl dalo ANO, s tim ze uvedli konkrétni nazvy spole¢nosti. Nejvice
lidi uvedlo spolecnost Zentiva (které je aktualné po akvizici z roku 2008 soucasti Sanofi
Aventis) a to v 336 ptipadech, nasledoval americky ,,gigant* Pfizer (119), pomyslnou tieti
pii¢ku obsadila AstraZeneca (60). Kolem 40 lidi ve své odpovédi uvedlo spole¢nosti Bayer
(43), Sanofi Aventis (42), Teva (40) a kolem 30 se pohybovali jesté¢ Svycarskd originalni
firma Novartis (33) a genericka spole¢nost ze Slovinska Krka (30) a nad 20 se dostala
spolecnost Johnson&Johnson (21), kterd je rovné€Z znama jakoZto vyrobce kosmetiky a

drogistického zboZi. Je vcelku zajimavé, ze vSechny tyto spolecnosti, které byli zminéni
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Vv dotazniku, figuruji v TOP 20 farmaceutickych firem s nejvétsim trznim podilem za rok
2016 a 2017 (Tabulka &.5 Trzni podil farmaceutickych firem v CR). Za zminku uréité stoji,
ze v odpovédich se v 11 piipadech objevil i 1ékarensky fetézec Dr.Max (sice nabizi ve svych
Iékarnach vyrobky pod svou znackou Dr.Max, nicméné jsou to pouze dopliikky stravy) a
vylozené ho nemiiZzeme tadit mezi vyrobce a ani distributory jako takové. Mezi distributory
se v CR fadi spole¢nosti PHOENIX, ViaPharma s.r.o., Alliance Healthcare s.r.o., nebo
Pharmos (Graf ¢.2).

Na dotaz ohledné pojmi originalni 1ék a genericky 1€k se vyjadfilo, Ze ano 275
(29,6%), odpoved’ Ze nezna zakliknulo 472 (50,8%), zbytek dalo Ze si nejsou uplné jisty, tj
192 (20,7%). Z tohoto lze usoudit, ze cela polovina obyvatel nema ponéti co je originalni
1¢k nebo genericky 1ék. Dulezitym bodem pruzkumu byla otazka ¢islo sedm, kolik pacienti
Vv pruméru zaplati mésicn€é za doplatcich za 1écivé ptipravky na ptedpis. Zde vétSina
respondentl uvedla, ze se vejdou do 200K¢, 641 (69%), 117 (12,6%) jich zaplati od 200 —
500 K¢, 35 (3,8%) se pohybuje v ¢astce 500 — 1000 K¢ a 11 pacientu (1,2%) uvedlo 1000
— 5000 K¢. Nicméné nemala skupina odpovédé€la jinou ¢astku, celych 136 (14,6%) kde
nejcastéjsi odpoveéd’ znéla, ze zadné 1éky neuzivaji a nebo plati 0kE, coZ je v Kone¢ném
dusledku to samé. V této skupiné¢ odpoveédi 2 pacienti uvedli, ze se na své 1é¢bé podili
mésicni ¢astkou 7000 K¢ (Graf ¢.3).

Posledni dvé otazky se tykali primérmého mési¢niho pfijmu (mzdy, dichodu) a zda
doplatky za 1é€ivé pfipravky maji vliv na jejich finan¢ni rozpocet. Z dotazovanych lidi jich
nejvice uvedlo svilj mési¢ni Cisty piijem v rozmezi 12 000 — 30 000 K¢ (460 lidi, 49,5%),
nasledovalo 30 000 — 45 000 K¢ (209, 22,5%), tieti nejpocetnéjsi skupina byla 0 — 12 000
K¢ (155, 16,7%) a €istou mzdu 45 000 K¢ a vice uvedlo Ze pobira 108 (11,6%) dotazanych
obcant. V zavéretné otazce bylo polozeno, zda vynalozeni ¢astky na doplatky 1éki ma vliv
na jejich finan¢ni rozpocet. Pro 820 (88,3%) dotazovanych to nema Zadny dopad, oproti
109 (12,2 %), kteii uvedli ze je to pro jejich finan¢ni rozpocet znatelné zatizeni (Graf
¢.4).
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Graf ¢.1 Vysledek dotaznikového Setfeni - Rozdéleni respondentii

Vysledky dotazniku - Lécivé pripravky na predpis
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Zdroj: vlastni vyzkum, 2021.
Graf ¢.2 Vysledek dotaznikového Setfeni — Farmaceutické spole¢nosti
Vysledky dotazniku - LéCivé pripravky na predpis
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Zdroj: vlastni vyzkum, 2021.
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Graf ¢.3 Vysledek dotaznikového Setfeni — Doplatek za 1é¢ivy pripravek za mésic
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Zdroj: vlastni vyzkum, 2021.

Graf ¢.4 Vysledek dotaznikového Setfeni — Vliv doplatkii na finan¢ni rozpocet
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Zdroj: vlastni vyzkum, 2021.
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5 Zhodnoceni a doporuceni

Od vzniku tzv. ,,moderni farmacie na izemi tehdejsiho Ceskoslovenska jiz ub&hlo
vice jak 70 let. Kazdopadné historie chemické vyroby 1ékti na naSem tizemi se datuje jiz od
roku 1932, kdy v Praze vznikla spole¢nost pro vyrobu a prodej chemickych a
farmaceutickych preparath INTERPHARAM s.r.0. nasledovéana firmou Léciva Praha a na
Slovensku Slovakofarma Hlohovec (které obé piesli do vlastnictvi koncernu Zentiva).
Prolomeni hranice 80 miliard za cely trh v roce 2019 (byt’ v celkovém c¢isle véetné exportu)
znamena, ze trh vyrostl o 10 miliard béhem tii let (2017 — 2019). Z toho vypliva, Ze spotieba
1é¢iv v Ceské republice neustale stoupa. S konéicimi patenty originalnich firem nastupuji
generické spolecnosti se stejné ucinnymi léky za vyhodnéjSi cenu S minimdlnim nebo
zadnym doplatkem.

V ptipadech, kdy 1ék spadd mezi hrazené ptipravky (tedy na né vase pojistovna
ptispiva, nebo hradi alesponi ¢ast ceny), stoji za pozornost uZzivatele 1éku také polozka

~prumérna aktudlni cena v 1ékarné“. Ta pfedstavuje cenu, kterou nyni 1€k redlné stoji. I

Vv pfipadé, Ze je pln€ hrazeny (a doplatek je tedy nulovy), cenu nékdo musi uhradit. Ten
n¢kdo je vase zdravotni pojistovna, ktera je soucdst systému vefejného zdravotniho
pojisténi, do néjz vSichni prispivame. VSichni si tedy timto zptisobem pfispivame na hrazené
léky. Kazdopadné podle zjisténych informaci které byli v ramci vlastniho zpracovani
konzultovany s Iékati a 1ékarniky, si tyto véci bohuzel fada lidi neuvédomuje. Mnozi 1éky
plytvaji a vyhazuji je do koSe, jini si jich nechavaji ptfedepisovat zbyte¢né mnoho (tlaci na
svého lékare, piipadné 1ékait ,,0bihaji* vic). Castokrat si i tfeba sami ,,ordinuji“ léky podle
svého, berou jich vice ¢i méné, nez jim stanovil 1ékat. Tim si mohou piimo uskodit, nebo
pfinejmensim narusit 1écbu. Nemala ¢ast obyvatelstva netusi, Ze zde existuje tzv. ochranny
limit pacienta, na druhou stranu v ptipad¢ jeho piekroceni se nemusi o nic starat, zdravotni
pojistovna dle reguli posSle vSem pieplatky automaticky (formou slozenky). Stale velka cast
pacienti Si neuvédomuje, ze ,,bez doplatku neznamena zdarma*“.

Pravidelnou ro¢ni revizi tthrad neni nezbytné nutné délat u vSech lé¢ivych ptipravki
a zejména ne u téch, které jsou na trhu jiz delsi dobu. Nemaji velkou financ¢ni zatéz na
zdravotni pojiStovny a nelze u nich ocekévat, ze se u nich objevi bezpecnostni rizika —
nezddouci ucinky béhem lécby. Naopak revize 1éki nakladnych a také téch, které vstoupili
na trh v poslednich letech a nemaji jeSté sva generika, se mi jevi mnohem ucelnéjsi a

relevantni.
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Z pruzkumu vefejnosti vyplyva, ze 3/4 dotazovanych vibec nefesi doplatky lécivych
ptipravkll u svych Iékatti a pln¢ jim davétruji. Rovnéz 3/4 vetejnosti nema predstavu o
cenotvorbé 1éCivych pfipravk. Na druhou stranu polovina lidi uvedla, ze znd néjakou
farmaceutickou firmu s uvedenim konkrétnich spole¢nosti, av§ak polovina z nich nevéd¢la
co si predstavit pod pojmem originalni a genericky 1ék. Za doplatky za 1éky na ptedpis
meésicné utrati polovina do 200 K¢ a pro téméf 90% respondentt vydaje za né nemaji zadny
vliv na jejich finan¢ni rozpocet.

Maximalni ceny 1 vysi a podminky thrady urcuje jeden organ, a tim se stal Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv. Domnivam se, Ze neni vhodné, aby ceny 1éCivych piipravki byly
regulovany pouze staitem. Vys$$i mira pozornosti by méla smefovat ke kategorizaci a vysi
uhrad u 1€kt hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi a také konkurenci na trhu u 1€kt
nehrazenych z vetfejného zdravotniho pojiSténi. Kategorizace rozhodnuti o vysi thrady
1é¢ivych pripravki z vetejného zdravotniho pojisténi by méla mit stanovena jasna pravidla
a transparentni postup. M¢la by byt zaloZzena na odbornych kritériich a podlozena
nakladovymi studiemi. Kategorizace v soucasné dob¢ je sice plné¢ transparentni, ale patii k

Vyzkum a vyvoj novych léCiv jde stale kuptedu, avSak v soucasné dobé existuje v
CR c¢asova prodleva mezi registraci a naslednym uznanim uhrady novych 1éGiv ze
zdravotniho pojisténi, tedy kategorizaci. V tomto piipadé muze nastat situace, Ze ten
nejvhodnéjsi 1é¢ivy pripravek pro konkrétniho pacienta neni registrovan. Na jednu stranu
ma sice lékat zdkonnou povinnost pacienta informovat o vSech alternativach 1é¢by a pokud
je pacient neodmitne, tak mu je i nabidnout. Na druhou stranu se ale mize stat, ze 1écivo
nebude hrazeno ze zdravotniho pojisténi, napt. z dlivodu stale béziciho procesu kategorizace
a nebo neschvalené thrady. Zde existuje nékolik moznosti, jak se k indikované 1écb¢é miize
pacient dostat, jednim z nich je uhradit si kompletni 1é€bu z vlastnich prostredkd, nebo ji
uhradi jeho zdravotni pojiStovna na zéklad¢ Zadosti o schvaleni tthrady pies paragraf 16.
Dals$i moznost je uhrada drzitelem registrace nebo vyrobcem a to ve formé klinického

zkouseni 1é¢ivého pripravku, nebo poskytnutim vzorku daného 1éku zdarma.
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6 Zavér

Cilem této prace bylo Vv prvni fad¢ identifikovat systém stanoveni cen a uhrad
1é&ivych piipravki v Ceské republice, poukdzat na sloZitost systému od piijeti Zadosti o
registraci Iéku, pres jeho revizi, kategorizaci az po kone¢né schvaleni ceny a uhrady. Pacient
ma pravo védet, kolik stoji jeho ,,1€k*, jak se jeho cena pocita, kdo a jakou castku za ného
V konecném dusledku zaplati, a kdo jakou castku vydéla. Nedilnou soucasti spravného
fungovani celého procesu je pravé urcita znalost, pohled a predev§im postoj koncového
uzivatele K 1é¢ivym piipravkim. Zde byla provedena pomoci dotazniku analyza trhu,
respektive zjisténi povédomi o 1écivych piipraveich u Siroké vetejnosti.

Utinnym nastrojem, ktery zlepSuje farmakoterapii i celkovou odbornou 1ééebnou
péci, je prave davera, kterou ma pacient vici svému lékafi a jejich vzdjemny respekt. Pacient
se tak citi uvolnéné a ma moznost oteviené se vyjadtit o svych pocitech, moznych obavach,
a sdélit 1¢ékati sva oCekéavani. Pro 1ékafe ziskand divéra pacienta znamend moznost Iépe ho
poznat a divérnéji nahlédnout k moznym pti¢inam jeho problémi. To vSe mize mit za
nasledek lepsi compliance pacienta a tim se stane samotna 1é¢ba predevs§im efektivnéjsi, ale
z pohledu finanéniho i ekonomicté&jsi. Roéni spotieba 1ékii na osobu fadi Ceskou republiku
lehce pod prumérem vsech statt EU, avSak patfime mezi ty zemé¢, které maji nejvyssi podil
povinného (vefejného) financovani na zdravotni péci (kolem 85%).

Po vypracovani teoretické i praktické casti, nasledné analyzy trhu a prezentaci
vysledkd Ize konstatovat zlepSeni nasi ,.finanéni 1ékové politiky*. Nicméné je zde stale
prostor ke zlepSeni, hlavné v zrychleni nékterych procest ze strany statu. Ptispét k onomu
zlepSeni mohou v prvni fad¢ samotni uzivatelé 1¢kti a to v zajmu zdravi jak svého vlastniho,
tak i ve prospéch zivotniho prostiedi a v neposledni fad¢, obrazné feceno, i finanéniho zdravi
statu.

Pacienti by méli nakladat s 1é¢ivy dle instrukci 1ékaie, 1ékarnika, piipadné podle
informaci uvedené v ptibalovém letdku. Déle by mé&li dodrzovat léCebny reZim stanoveny
lIékafem a nespotfebovana léciva vracet do 1€ékéarny. Zpracovani tohoto tématu mélo kromeé
hlavnich a dil¢ich cilii také zamér pfinést pacientlim jakysi ,,ndvod* jak se v dané oblasti
Iépe orientovat a zamyslet se nad dosavadnim postojem k lé¢iviim. Nasledné si shad
uvédomi tu opravdovou dilezitost, vyznam a hodnotu 1é¢ivych ptipravkl a Ze tyto véci

nedélame jen sami pro sebe, ale i pro jiné — pro spoluobcany, sousedy, pro nase potomky.
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8 Prilohy

Piiloha ¢.1: Otazky pilotni studie — Lécivé pripravky na piedpis

Lécive pripravky na predpis

1 Pohlavi

Mapavida k ataze: Fibene fednu 2 odoowal

|:| muz |:| iena

2 Kolik je Vam let?

Mapovida k ataze: Fibente fednn 2 odpowal

[]15-26 [ ] 27-38 [ ] 39-50 [ ] s1-62 [ ] s3-74 [] 75avice

3 Kdyz Vam |ékar predepise léCivy pfipravek, fesite s nim jestli ma doplatek?
Mapovida k ataze: Fibente fednn 2 odpowal

|:| AND, je to pro mé diledité kolik si budu I:l MO, ale vwyie doplatky pro mé I:l NE, dam na doporuceni lékafe, hlavni je aby
muset priplatit neni doledta mi L&k pamohl

|:| lind odpovéd (napiste ji prosim].. | |

4 Sly3el/a jste nékdy o pojmech Maximalni cena (tzv. MFC), Hodnota orientacni ceny (tzv. ORC)
nebo Maximalni obchodni marze?

Mapovbda k atiae: Fiberte fedh 2 odbo el

L] mo [ ne

5 Znate néjakou farmaceutickou firmu, ktera vyrabi a distribuuje Léky?

Mapavita k atizce: Viderte fodhu 2 odpouial

] e

|:| KN, napiste které:

Zdroj: vlastni vyzkum, 2021.
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6 Rika Vam néco pojem originalni Lék a genericky Lék?

Mapovida k atazce: Viderte fednu 2 odpowdal

[ ] mo [ we [] wejsem si aplng jisty

7 Kolik primémé zaplatite na doplatcich za léky na pfedpis (mésicné)?
Mapoviida k atazce: Viderte fednu 2 odpowal

[ ] do 200K [] 200- so0ke [] soo-1000k¢ [ ] 1000 - s000 ke

[ Jina eistka (uvedte i prosim).

8 Jaka je Vase Cista priméma mésitni mzda (vydélek ¢i diichod)?
Mapoviida k atazce: Viderte fednu 2 odpowal

[ ] o-120000¢ [ ] 12000-30000kt [ ] 30000-45000K [ | 45000KEavice

9 Ma Castka vynaloZena na doplatky Lék{ vliv na Vas finanéni rozpodet?

Mapovida k otiree: Fbere fedhy 2 odpowedl

[ mo [ we

Zdroj: vlastni vyzkum, 2021.
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Piiloha ¢.2: Vysledky dotazniku — Lécivé piipravky na piedpis

1 Pohlavi

Wibér z moznosti, vice moznych, zodpovézeno 929 x, nezodpovézeno 0 x

MoZnosti odpovédi

Responzi Podil
® muz 44) 47,6%
@ Zena 488 52,5%
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95%
2 Kolik je Vam let?
Vibér z moZnosti, vice moznych, zodpovézeno 929 x, nezodpovézeno 0 x
Moinosti odpovédi Responzi Podil
® 15-26 210 22,6%
@ 27-38 323 34,8%
@ 39-50 202 21,7%
® 51-62 140 15,1%
® 63-74 48 5,2%
® 75avice 8 0,9%
%)
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95%

1.

Zdroj: vlastni vyzkum, 2021.
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3 Kdyz Vam lékar predepiSe LéCivy pripravek, fesite s nim jestli ma doplatek?

Wibér z moznosti, vice moZnyeh, zodpovézeno 929 x, nezodpovézene 0 x

Moznosti odpovédi Responzi Podil

@ ANO, je to pro mé diilezité kolik si budu muset pfiplatit 90 9,7%

@ ANO, ale vye doplatku pro mé neni dilezita 86 9,3%

@ NE, dam na doporuteni lékare, hlavni je aby mi lék pomohl 737 79,3%

@ Jind odpovéd (napiste ji prosim).. 21 2,3%
20(2,3%)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.

4 Slysel/a jste nékdy o pojmech Maximalni cena (tzv. MFC), Hodnota orientacni ceny

(tzv. ORC) nebo Maximalni obchodni marze?

Wbér z moznosti, vice moznych, zodpovézeno 929 x nezodpovézeno 0 x

MoZnosti odpovédi Responzi Podil

® ANO 254 27,3%

@ NE 676 72,8%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% B0% B85% 90% 95% 1.
5 Znate néjakou farmaceutickou firmu, ktera vyrabi a distribuuje léky?
Wbér z moinost, vice moznych, zodpovézeno 929 x, nezodpovézeno 0 x

Moznosti odpovédi Responzi Podil

@ ANO, napiste které: 519 55,9%
@ NE 415 44.7%

0% 5% 10 % 15% 20% 25% 30% 35% 40 % 45 % 50 % 55% 60 % 65 % 70 % 5% 80 % 85 % 90 % 95% 1.

Zdroj: vlastni vyzkum, 2021.




6 Rika Vam néco pojem originalni lék a genericky 1&k?

Vibér z moznosti, vice mozZnych, zodpovézeno 929 x, nezodpovézeno 0 x

Moznosti odpovédi Responzi Podil
® ANO 275 29,6%
@ NE 47 50,8%
@ Nejsem si tplné jisty 192 20,7%
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40 % 45 % 50% 55% 60 % 65 % 70 % 5% 80 % 85% 90% 95% 1.

7 Kolik priimérné zaplatite na doplatcich za léky na predpis (mésicné)?

Wibér z moznosty, vice monych, zodpovézeno 929 x, nezodpovézeno 0 x

Moznosti odpovédi Responzi Podil
® do200K¢ 641 69,0%
@ 200 - 500 Ké 117 12,6%
@ 500 - 1000 K& 35 3,8%
@ 1000 - 5000 K¢ 1 1,2%
® Jina tastka (uvedte ji prosim).. 136 14,6%

641 (69,0%)

11731276 %))

0% 5% 0% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70%

75% B80% B85% 90% 95% 1.

Zdroj: vlastni vyzkum, 2021.
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8 Jaka je Vase Cista primérna mesicni mzda (vydélek Ci dichod)?

Wibér z moznosty, vice moznych, zodpovézeno 929 x, nezodpovézeno 0 x

Moznosti odpovédi Responzi Podil
@ 0-12000K¢ 155 16,7%
@ 12000 - 30 000 K¢ 460 49,5%
© 30000 - 45 000 K¢ 209 22,5%
@ 45000 K¢ a vice 108 11,6%
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% B0% 85% 90% 95% 1.

9 Ma Castka vynalozena na doplatky Lekd vliv na Vas financni rozpocet?

Wbér zmoznosti, vice moznych , zodpovézeno 929 x, nezodpovézeno 0 x

Moinosti odpovédi

Responzi Podil
@® ANO 113 12,2%
@ NE 820 88,3%
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55 % 60 % 65 % 0% 75% 80% 85%

90% 95% 1.

Zdroj: vlastni vyzkum, 2021.
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