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Uvod

Jednou z nejcenngjSich véci, kterou na svét€é mame, a nejspisSe tou Uplné
nejcennéjSi, je naSe zdravi. VEtSina znds se snazi o své zdravi pecovat,
a to nejriznéjSimi zpusoby zdravého zivotniho stylu, napf. Zivotospravou, pravidelnym
pohybem, vyhybanim se rizikovym d¢innostem a nékdy i spravnou prevenci
onemocnéni. V zivoté kazdého z nds se vSak stalo, Ze zdravy zivotni styl nestacil
amuseli jsme si k obnové zdravi pomoci uméle, tedy léky. Ve chvili, kdy jsme
si takovy 1ék v 1ékarné oproti receptu piebirali, nas nejspiSe ani nenapadlo, co vse
distribuci léc¢iva predchazi. Kdo si to ale velmi dobfe uvédomuje a v tomto prostredi
se pohybuje, jsou vyrobci 1é¢iv a drzitelé rozhodnuti o registraci, jak se spravné
nazyvaji farmaceutické spole¢nosti.*

Farmabyznys, jak byva tento hospodaisky sektor Casto nazyvan, je velmi
specificky a nedaji se na néj vztdhnout vSechna pravidla aplikovatelna na jiné formy
prodeje. Uvedeni nového ptipravku na farmaceuticky trh, tzv. launch produktu, je pak
velmi  odlisny od uvedeni nového vyrobku na jakykoli jiny  trh.
Odménou farmaceutickym spolecnostem pak ale byva moZznost hrazeni prodeje jejich
1é¢iva pacientlim z prostiedkll vefejného zdravotniho pojisténi.

Tato prace se snazi nastinit specifika tohoto byznysu, vysvétlit, v ¢em je odlisny
a priblizit nékteré specifické regulace, kterymi se musi vSichni hrac¢i na poli
farmabyznysu fidit. NejvEtsi ¢ast této prace pak bude vénovana aspektlim, které by mél
manazer kazdé farmaceutické spolecnosti uvadéjici na trh novy léCivy piipravek
(déle téz 1€¢ivo) vazany na recept zvazit pii rozvaze, zda 1é¢ivo launchovat ¢i nikoli.
Dalsi ¢ast prace se pak bude Sifeji vénovat vypoctu ceny takové 1€€iva, coz je dalsi
ze specifik tohoto byznysu. Cenu vyrobku, nového léku, si totiz farmaceuticka firma
neurcuje sama, ale cena nového 1éku je vypocitana podle pfesné stanovenych pravidel
danych zakonodarci.? A v neposledni fadé se vénujeme i moznym komplikacim,
které zakonodarce muize zpiasobit pacientim ve snaze uSetfit prostfedky vetejného

zdravotniho pojisténi a snizit cenu 1éku na minimum.

! Zakon &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech.
>§39a- §39p zakona 48/1997, o verejném zdravotnim pojisténi.

z § 39a - §39p zakona 48/1997, o vefejném zdravotnim pojisténi.
Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lééivech.



Cilem této prace je analyzovat cely proces uvah pfedchazejici uvedeni nového
produktu na trh sddrazem na jeho ucelenost a zohlednéni téch jeho specifik,
ktera byvaji manazery nezkuSenymi v této oblasti obvykle podcenéna a mohou,
po uvedeni produktu na trh, zpiisobit vazné problémy. Cilené¢ pak bude v praci
novy 1€k na nas trh uvést ¢i nikoli. Davno pry¢ je totiz doba, kdy si po zavedeni na trh
a nasledné rozumné propagaci téméi kazdé 1é¢ivo naslo odbyt.

Z dtvodu raznych regulaci pro rizné typy lécivych ptipravkl se budu v praci
vénovat pouze 1é¢iviim vazanym na recept, tedy téch, kterd nejsou volné prodejna.

Ja sama jsem se Vv oblasti farmabyznysu pracovné Vv minulosti pohybovala,
i kdyZ jsem pfimo neméla na starosti uvadéni novych produktdi na trh.
Tato problematika mé vSak vzdy velmi zajimala a vénovala jsem se ji po strance
teoretické. V soucasné dobé sice nepracuji pro zadnou farmaceutickou spolecnost,
ale sleduji farmabyznys z pohledu zaméstnance farmakologického ustavu 1ékarské
fakulty, takZe se jedna spiSe o pohled na 1éc¢iva, kterd se jiz bud’ povedlo na trh uspésné
zavést, nebo jsou teprve ve fazi klinickych zkousSeni a o jejich pfipadném uvadéni na trh

bude rozhodnuto az v ptipad¢ uspésnych registraci.



1  Popis prostredi farmaceutického trhu

Farmaceutické spolecnosti, které¢ 1é¢iva na trh dodavaji, se snazi chovat trzné¢,
podobn¢ jako jakékoli jiné obchodni spolecnosti, tedy lacino vyrobit nebo nakoupit
a prodat s co nejvetsim ziskem. Prostiedi, ve kterém se farmaceutické firmy pohybuji,
je vSak odlisné od ,,bézného komercniho* prostfedi a ma sva specifika, jejichz znalost

je dulezita pro ucelené pochopeni tohoto trzniho prostieni a zakonu, které v ném panuji.

1.1  Regulace farmaceutického trhu

Jednim znejvétSich odlisnosti od prodeje napi. obleCeni nebo potravin
je regulace farmaceutického trhu, a to regulace pfimo na tUrovni zakond. Kdyz
si uvédomime, Ze se jedna o prodej vyrobku, které mohou nejen zdravotni stav zlepsit,
ale také poskodit, pokud by nebyly pouzity spravné¢ nebo by meély néjaké vady,
je to pochopitelné. Je pfesné regulovano, jak se s takovym vyrobkem, v nasem piipadé
I¢kem, musi zachazet, kdo mlze takovy vyrobek nabizet zdkaznikovi, v naSem piipadé
pacientovi,® kdo vyrobek zaplati, a dokonce 1 to, jaka miZe byt maximdlni cena
vyrobku.*

Stanoveni maximalni ceny a Uhrady lécivého ptipravku se budeme vénovat
podrobnéji Vv ¢asti 5 této prace. Zde bych rada upozornila na tuto vyraznou odliSnost
farmabyznysu od jinych komerénich typl byznysl, kde stanoveni minimalni nebo
maximalni prodejni ceny mtize byt vnimano jako kartelova dohoda, nekald soutéz nebo
omezeni svobodného podnikani. V tomto ptipadé¢ je to nejen zakonem dana podminka
pro vstup nového piipravku na Cesky trh, ale pfedevS§im zdkonem ukotvena snaha
¢eského statu co nejvice naklady za 1é¢iva regulovat.

Regulovana je i propagace a reklama na 1é6&iva, a to také piimo zakonem”.
Tento zékon takto reguluje kromé reklamy na humanni 1é€ivé piipravky jesté¢ reklamu
na alkoholické napoje, tabakové vyrobky a zbrané. Na vyc¢tu regulovanych oblasti
je zfetelné vidét, ze farmabyznys je regulovan témi nejpfisnéjsimi opatienimi. Zde bych

rada upozornila na fakt, ze zdkon povoluje reklamu na humanni 1éCivé piipravky

* Zékon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech.
* Z4kon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.
> Z&kon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy.



zam&fenou pouze na odborniky, nicmén& pojem odbornik nevyklada.® Tento pojem
byl vylozen az Statnim tGstavem pro kontrolu 1é¢iv (dale téz SUKL), podle kterého
sejedna o osoby opravnéné léCiva predepisovat nebo vydavat, tedy o Iékaie
a farmaceuty. Nejedna se tedy o zdravotni sestry, na které reklama na léky nesmi byt
sméfovana. Na rozdil napf. od Spojenych stati americkych nemtize byt v CR reklama
na piipravky hrazené ze zdravotniho pojisténi a predepisované na recept adresovana
ani smérem ke koncovému uzivateli, tedy k pacientovi. Toto samoziejmé neplati
pro 1éky volné prodejné. Na dodrzovani téchto pravidel pak dohlizi pravé SUKL

a pfi jejich poruseni miize udélovat velmi vysoké pokuty.

1.2  Neprimy prodej

Dalsim specifikem farmabyznysu, kterym se 1lisi od bézného prodeje, je i to,
ze se V pripad¢ 1éciv hrazenych z prostiedki vetejného zdravotniho pojisténi jedna
o specifickou formu neptimého prodeje. Na rozdil od feknéme klasické formy
neptimého prodeje, kde prodejce neprodava své zbozi ptimo zdkaznikovi, ale prodava
mu ho prostiednictvim tfeti osoby, napf. prostfednika, neni zde ani I€kat nebo
farmaceut, na které miZe byt marketing farmaceutickych spole¢nosti pouze zaméfen’,
koncovym zakaznikem. Skute¢nym koncovym zakaznikem je pacient, ale ani ten
neplati za 1éCivy prostfedek pifimo. Zdravotni pojiStovna pacienta, kterd ve findle
zaléCivo =zaplati, stoji vétSinou mimo marketingové aktivity farmaceutickych
spolecnosti. Zdravotni pojistovna, kterd byva v anglické literature nékdy nazyvana jako
pléatce (payer), mize samoziejmé rozhodovat, jaké 1€ky a pro jaké pacienty hradit bude
a jaké ne. Tento proces rozhodovani je vSak vétSinou pii vstupu léku na trh, mnohem
mén¢ uz pii jeho predepisovani.

Ani lékar nebo farmaceut, na které je propagace sméfovana, ani pacient, ktery
je uzivatelem lé¢ivého piipravku, nejsou ti, ktefi jej plati. Alespon ne pfimo, protoze
pacient/pojisténec za n¢j samoziejm¢ nepiimo plati prostfednictvim odvodli na své
zdravotni pojisténi. Tento specificky proces prodeje je navic pfisné regulovan, jak jiz
bylo popsano Vv ¢asti 1.1, a m¢l by byt zaloZzen pouze na medicinskych aspektech, nikoli
na cenovych pobidkdch a srovnani cen, které je povazovano za neetické. 1 z téchto
divodi si farmaceutické spolecnosti vychovavaji své prodejce a manazery ¢asto sami

a neptetahuji je z jinych prodejnich spolec¢nosti retailového typu.

6 § 5b zdkona ¢. 140/1995 Sb., o regulaci reklamy.
7§ 5 a 5b zakona €& 40/1995 Sb., o regulaci reklamy.
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1.3 Velikost a dynamika trhu

I pies veSkera omezeni, restrikce, dohled a specifika prodeje, kterymi
se farmaceuticky trh odliSuje od b&Zného komeréniho trhu, je tento trh velmi atraktivni,
a to hlavné z diivodu velkého obratu. Podle udaji SUKL bylo v Ceské republice v roce
2010 do Iékaren, zdravotnickych zafizeni a prodejcim vyhrazenych 1é¢iv dodéano
304,36 miliond baleni lécivych piipravka za 58,85 miliardy K¢ (pozn. jde o Iéky
na predpis 1 volné prodejné a financni vyjadieni je v cenach, za které jsou lécivé
piipravky dodavany na trh, tedy bez obchodni pfirazky distributora a lékarny).?
Jedna se tedy 0 obrovsky trh, ktery se dokonce kazdy rok zvétsuje. Podle udaji SUKL
se objem prodanych lékii v CR zvysil od roku 2006 zasi 43,63 miliard K&
na 58,85 miliardy K¢, tedy o plnych 34,9 %, pocet prodanych baleni se ale za stejné
obdobi snizil z 320 milioni baleni na 304,36 miliont baleni, tedy o 5 % (viz tabulka

& 1)

Tabulka ¢. 1: Celkovy objem baleni, cen léciv a dennich davek léciv (DDD)
dodanych do Iékéren a zdravomickych zafizeni v letech 2006 — 2010°

rok pocet baleni (mil.) ceny puvodce (mld.) [pocet DDD (mil.)
2006 320,01 43,63 4 904,77
2007 343,12 50,1 5610,92
2008 317,66 52,85 5 308,69
2009 311,93 58,23 5 546,32
2010 304,3 58,85 5807,03

8 Dostupné na WWW: <www.sukl.cz/hodnoceni-dodavek-distribuovanych-lecivych-pripravku-za-rok>.
[cit. 10.02.2012].
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Graf ¢. 1: Vyvoj vdajii za léciva v cendch vyrobee v letech 2006 — 2010°
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Spole¢nost IMS Health a. s., ktera sbira data o farmaceutickém trhu a nasledné

je analyzuje, uvadi, ze v roce 2011 byla velikost tohoto trhu ,,pouze* 48,4 miliardy K¢

a oproti roku 2010 se trh zvétsil o 1,9 % (viz tabulka &. 2). I na rozdilu udaji SUKL

a IMS Health a. s. o velikosti trhu je ziejmé, ze ziskat pfesnad data je téméf nemozné

avzdy se pracuje S moznou chybovosti. Dle naSich zkuSenosti davaji farmaceutické

spole¢nosti pfednost udajim spolecnosti IMS Health a. s., ktera povazuji za presnéjsi.

Tabulka ¢. 2: Velikost farmaceutického trh v letech 2006-2011 dle udaji
spolecnosti IMS Health a. s.*°

prodeje prodeje prodeje prodeje prodeje prodeje
tisice K& 2006 2007 2008 2009 2010 2011
celkem 35670565 | 40508044 | 42965729 | 47873819 | 47 483993 | 48 392 189
zména 13,6 % 6,1 % 11,4 % -0,8 % 1,9%
prodej v
Iékarnach 22953910 | 25773767 | 25988274 | 28410715 | 27871009 | 29 153 645
zména 12,3 % 0,8 % 9.3% -1,9% 4,6 %
prodej do
zdrav.zarizeni | 10 923 764 | 12317944 | 13746201 | 15586295 | 16 058 034 | 16 234 435
zména 12,8 % 11,6 % 13,4 % 3,0% 1,1 %
primy prodej | 1792891 | 2416 334 3231254 3876 809 3554 950 3004 109
zména 34,8 % 33,7 % 20,0 % -8,3 % -15,5 %

° Dostupné na WWW: <www.sukl.cz/hodnoceni-dodavek-distribuovanych-lecivych-pripravku-za-rok>.

[cit. 10.02.2012].

% Srov. Interni zdroje firmy IMS Health a. s.
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Graf ¢ 2: Vyvoj vydajii za léciva v cendach vyrobce v letech 2006 — 2011
dle tidajii IMS Health a. s.**
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Trend poslednich let ndm jednozna¢né ukazuje, Ze se prodava stale méné baleni
1é¢ivych pripravki, ale za stale vyssi pramérnou cenu, a to i pfesto, ze dle udaji
spolecnosti IMS Health a. s., ktera dlouhodobé monitoruje trh s 1éCivy, se stale zvySuje
pocet prichodil generickych 1é¢ivych ptipravka (dale téz generik) na trh a naopak klesa
pocet nové prichozich originalnich 1éCivych piipravku (dale téZ originald) (viz obr.
€. 2). Jelikoz genericka 1é¢iva vstupuji na trh s cenou nizsi nebo stejnou, jakou maji 1éky
podobné, které se na trhu jiz prodavaji, je jedinym vysvétlenim zvySujici se pramérné
ceny jednoho baleni pravé cena novych, origindlnich 1é¢iv. Na cené& original se da pak

velmi dobfe demonstrovat vliv pfidané hodnoty produktu na cenu, zvlasté pak v tak

lukrativnim zpracovatelském prostiedi, kam se farmaceuticky priimysl bezesporu fadi.

" Srov. Interni zdroje firmy IMS Health a. s.
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Graf ¢. 3. Pocet lékii uvadénych na trh*?
Legenda: prvni = original, nasledné = generikum, ostatni = 1éky, které nelze zatfadit do zadné

z obou skupin (vétsinou se jedna o léky volné prodejné)
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V poslednich letech se rast trhu s 1éCivy zpomalil; mezirocné se z roku 2009
na 2010 dle udaji SUKL zvétsil pouze o 1 % a jednalo se o nejniz§i mezironi nardst
zaposlednich 5 let. Dle tdaju IMS Health a. s. vroce 2010 trh dokonce propadl
0 0,8 %, ale v roce 2011 opét narostl oproti roku pfedchozimu o 1,9 %. Toto zpomalent,
¢i dokonce pokles velikosti trhu je nejspise primy dusledek jedné z ¢asti zdravotnické
reformy, kterd méla za cil nejen snizit plytvani 1€ky a zdravotni péci obecné zavedenim
regulacnich poplatkt a poplatkid za recept, ale i snizit ceny 1€kt na nasem trhu na jednu

Z nejniz§ich arovni v zemich Evropské unie.*®

12 VALERIAN, Hynek. Farmaceuticky trh v Ceské republice v roce 2010. Pharm Businness Magazine. 2011,
ro¢. 1,¢.3,s.4-5.

3§ 16a a 39a a nasl. zakona €. 48/1997 Sb., o veFejném zdravotnim pojisténi.
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2  Farmaceutické spolecnosti

2.1  Predmét ¢innosti farmaceutické spolecnosti

Jako farmaceutickou spoleCnost miizeme oznacit obchodni spolecnost,
ktera vyrabi nebo prodava 1écivé piipravky jak vazané na recept, tak i volné prodejné.
Légivy piipravek je pak definovan v zakon& o 1é¢ivech™ a na jeho prodej a vyrobu
se vtahuji jiné regulace nez naptiklad na potravinové doplitky nebo kosmetiku.

Naprosta vétSina farmaceutickych spolecnosti plisobicich na ¢eském trhu jsou
vyhradni zastoupeni nadnarodnich firem, které 1é¢iva na uzemi CR nevyrabi, ale pouze
je na na$ trh dovazi a prodavaji. Jelikoz maji vyhradni zastoupeni ne vic¢i mateiskym
spoleCnostem, ale vu¢i jejich produktim, lékim, byvaji tyto spolecnosti nckdy
oznacovany jako drzitelé rozhodnuti o registraci (nékdy téZ MAH = Marketing
Authorisation Holder), a to pfedev§im vzhledem ke konkrétnim produktim.
Muze se tedy stat, ze na vyrobky jedné nadndrodni farmaceutické spole¢nosti maji
prava tteba dvé farmaceutické spolecnosti plisobici na ¢eském trhu. Kazda samoziejmé
na rizné produkty. Ptikladem miize byt ptfipravek Neotigason, jehoz vyrobcem
je spole¢nost Roche, ale drzitelem rozhodnuti o registraci na uzemi CR je spole¢nost
Actavis CZ a.s. Spole¢nost Roche s. r. o., kterd je drzitelem vétSiny rozhodnuti
0 registraci pfipravki koncernu Roche, tento piipravek na nas trh nedovazi.

Farmaceutické spolecnosti mizeme délit podle riznych kritérii, ale nejcastéji
byvaji déleny podle toho, jestli 1éCiva, kterd na trh doddvaji, jsou vysledkem
origindlniho vyvoje, nebo jestli jde o kopie ucinnych latek Iékt, kterym vyprsely
ochranné patenty. NejCastéji tedy farmaceutické spolecnosti d€lime na origindlni

a genericke.

2.2 Originalni farmaceutické spole¢nosti

Originalni farmaceutické spole¢nosti se zabyvaji vyzkumem a vyvojem novych
ucinnych latek, ptipadné novych aplikacnich forem. Takovyto vyvoj je velmi nakladnou
zalezitosti nejen proto, Ze vyzkum molekuly od jejiho zacatku az po uvedeni na trh trva
10 a vice let, ale hlavné proto, ze pouze asi 1 % ze vsech zkoumanych molekul

se nakonec dostane do klinického uziti. Samy farmaceutické spole¢nosti udavaji, Ze cely

4§ 2 zakona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech.
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vyvoj a vyzkum nové 1é&ivé latky stoji asi 1 miliardu americkych dolard."
Takové investice si mohou dovolit jen velké farmaceutické spolecnosti. Tyto maji nejen
vlastni vyvoj, ale mnohdy také zaméstnance, jejichz naplni prace je hledat mezi tisici
malymi biotechnologickymi firmami po celém svété tu S nejperspektivnéjsim vyvojem
atuto pak po schvaleni akcionaii koupit. Je to vyhodny postup jak pro malou
biotechnologickou firmu snapadem a perspektivni molekulou, jejiz vyvoj
by z finan¢nich diivodi nemohla nikdy dotahnout do konce a 1ék uvést na trh, tak pro
velkou farmaceutickou spolecnost, ktera nemusi vyvoj zacinat od uUplného zacatku,
ale kupuje jiz patent na potencialné Gispésnou molekulu.

Odménou témto firmédm za obrovské naklady vlozené do vyvoje nového 1éku
je patentova ochrana molekuly, ktera se obvykle pohybuje kolem 20 let od jejiho
objeveni, tedy zhruba 10 let od uvedeni 1é¢ivého piipravku s touto molekulou na trh.
Zadobu deseti let, béhem niz ma spolecnost exkluzivitu na prodej tohoto 1éku,
musi nové originalni 1é¢ivo vyd¢lat tolik, aby to pokrylo naklady na vyvoj nejen této
molekuly, ale 1 téch 99 %, které se do klinického uziti nikdy nedostanou.

Diusledkem vysokych ndkladii na vyvoj a vyzkum originalnich 1€ki, u kterych
navic nikdy nemize byt jistota, ze se vlozena investice vrati, je sluCovani
farmaceutickych spole¢nosti z diivodu usetfeni nakladl na vyvoj, snizeni poctu vstupu
novych origindlti na trh a vysokéd cena originalnich 1é¢iv. Dnes jiZz nejsou vyjimkou
léciva, jichZ cena se pohybuje kolem 1 milionu K& za rok lécby (pozn. jedna
se predevsim o tzv. biologickou 1é¢bu). Dalsim fenoménem pozorovanym v poslednich
letech je odklon od vyzkumu 1€kt pro uzkou skupinu pacientl se vzacnymi
onemocnénimi (tzv. orphan drugs) nebo od 1¢kl, jejichz pouziti je kratkodobé.
Velka ¢ast vyvoje je naopak soustfedéna na nemoci, jejichz 1écba trva roky,

napi. Alzheimerova choroba, a navratnost investice je tedy pravdépodobné&;jsi.

2.3  Generické farmaceutické spole¢nosti

Po asi desetilet¢ém obdobi, po které je originalni 1é¢ivo na trhu chranéno
patentovou ochranou a nemiize byt kopirovano, takto ochrana konc¢i a jeho vyroby
se chopi generické spolecnosti. Tyto spolecnosti, na rozdil od originalnich spole¢nosti,
nemaji témef Zadny vyzkum a vyvoj novych 1éCiv, nicméné i ony maji vyvojova

oddéleni. Jejich cilem neni syntetizovat nové molekuly, ale vymyslet technologické

> Dostupné na WWW: <www.dfens-cz.com/view.php?cisloclanku=2011031401>. [cit. 14.02.2012].
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postupy, jak origindlni molekulu vyrobit co nejlacin€ji a pfitom zachovat jeji
chemickou, ptipadné biologickou Cistotu a vymyslet slozeni pomocnych latek 1é¢iva.
Patent totiz kon¢i Gcinné latce, molekule, nicméné 1ék, napt. tableta, se nesklada pouze
z této ucinné latky, ale obsahuje spoustu pomocnych latek, jejichz cilem je kromé
napt. barvy a chuti tablety také to, aby se z tablety uvoliiovala u¢inné latka ptesné tak,
jak je zaddouci, napt. ne v zaludku, ale az v tenkém stfeve.

Jelikoz genericka spoleCnost nemusi investovat do vyvoje nového Iéku
a slozitych klinickych studii nutnych k jeho registraci (vice v kapitole 2.3), mize 1é¢ivy
ptipravek vyrabét s ndklady az o 90 % niz$imi nez jsou néklady na vyvoj a vyrobu
originalu.

Na prvni pohled se miize zdat, ze je velmi vyhodné ¢ekat na vyprSeni patentu
a ithned zacit originalni 1éCivy piipravek kopirovat, ale trh s generiky ma i své negativa.
Témi jsou piedevsim cena léku a obrovska konkurence. Cenu generik upravuje dokonce
zakon a tato cena, resp. thrada z prostiedkli vefejného zdravotniho pojisténi musi byt
vzdy niZ§i neZz uhrada originalu, a to minimalné¢ o 32 %.1° Generickych spole€nosti
je nepomérné vice neZ spoleCnosti originalnich, a proto i konkurence je obrovska.
Nékteré originalni 1éky maji i nékolik desitek generickych kopii. Vyrobci vSech téchto
kopii tvrdi, Ze jejich 1é¢ivo ma stejny profil ucinnosti a bezpecnosti jako original.
Vsechna generika by tedy méla byt stejnd a mnohdy se nelisi ani cenou. Je tedy jen
na svobodné vili lékate, ktery 1€k z dané skupiny pacientovi piedepiSe, a nékdy
I na farmaceutovi, ktery 1ék s danou t¢innou latkou pacientovi vyda.

Role generickych farmaceutickych firem na trhu je velmi dalezitd. Snizuji totiz
finanéni zatizeni systému po vyprSeni patentll originali. Tyto ,uSetfené” finance

pak mohou byt pouzity na financovani nové, originalni 1é¢by vstupujici na trh.

2.4 Originalni-generické farmaceutické spolec¢nosti

Na trhu existuji 1 spolecnosti, které maji ve svém portfoliu jak léky originalni,
tak generické. Jednd se naptiklad o spole¢nosti, které na naSem trhu zastupuji né€kolik
malych farmaceutickych firem, jez dodavaji na trh tieba pouze jeden ¢i n€kolik malo
1é¢iv a z ekonomickych diivodi by se jim nevyplatilo si v Ceské republice zakladat
vlastni zastoupeni. Takové zastupujici spoleCnosti pak oslovuji mateiské firmy

a hlavnim kritériem pro né neni to, jestli je produkt originalni, ¢i genericky, ale to, jestli

1° 8 39¢ odst. 9 pism. a) zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Vet v prodejni uspech takového 1€éku na nasem trhu. Prikladem takové spole¢nosti miize
byt Medicom International s. I. 0.

Nejznaméjsi a nejveétsi spolecnosti podobného typu je skupina Novartis.
Akcionafi si velmi dobie uvédomili, Ze své vyhody ma jak originalni, tak genericky trh.
Nejspise proto, ze pohledy Iékaiti na originalni i generické spolecnosti se v mnoha
ohledech lisi, a také proto, Ze marketing originalnich a generickych firem byva odlisny,
rozhodli se sice vstoupit na oba trhy, ale na prvni pohled se dvéma samostatnymi
subjekty. Do skupiny Novartis patii na naSem trhu jak jedna z nejvétSich
nejvétsi genericka spolednost svéta, Sandos, s. r. 0.7 Dale to této skupiny patii i divize
volné¢ prodejnych 1éku, tzv. OTC (zkratka over the counter), a divize vakcin.
Spole¢nosti Novartis s. r. 0. a Sandos S. r. o. funguji na naSem trhu uplné samostatné
ajejich propojeni nastava az v centrale v Basileji, kde se setkavaji zisky ze vsech
spolecnosti celé skupiny Novartis.
segmentu, muzeme dle dynamiky ristu jejich prodeji zjednodusené usuzovat na to,
jak se v poslednich letech na nasem trhu dafilo originalnim nebo generickym
spole¢nostem obecné. Z vysledkt jejich prodeju v letech 2006 az 2011, béhem kterych
spole€nost Sandos s. I. 0. témét zdvojnasobila své prodeje a spolecnost Novartis s. I. 0.
je zvysila jen asi 0 25 %%, mizeme vyvodit, Ze v poslednich letech se zv&tiuje objem

financi vynalozenych na lécbu generickymi piipravky.

Tabulka ¢. 3: Prodeje skupiny Novartis v CR, tidaje spolecnosti IMS Health a. s.19

prodeje | prodeje | prodeje | prodeje | prodeje | prodeje
tisic K& 2006 2007 2008 2009 2010 2011
cela skupina NOVARTIS | 2399 2733 2 967 3363 3437 3643
SANDOZ s. 1. 0. 848 1042 1246 1474 1563 1608
NOVARTIS PHARMA 1504 1 608 1 656 1823 1815 1980
NOVARTIS vakciny 36 72 55 52 46 43
NOVARITS - OTC 10 11 11 13 13 12

v Dostupné na WWW: <www.sandoz.cz>. [cit. 17.02.2012].
18 , o . .
Interni zdroje firmy Novartis s. r. o.

¥ Srov. Interni zdroje firmy IMS Health a. s.
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3  Registrace 1éCivého pripravku

3.1 Registrace a jeji vyznam

Kazdy hromadné vyrabény lécivy piipravek podléha pred uvedenim na trh
registraci. To funguje jako povoleni k uvedeni ptipravku na trh. Tento proces je piesné
dany a velmi ptisné kontrolovan}'/20 tak, aby se minimalizovalo riziko, ze se k pacientim
dostane 1é¢ivy pripravek, ktery by je potencidlné mohl poskodit. V ramci registracniho
procesu se posuzuje dokumentace, ve které budouci drzitel registracniho rozhodnuti
prokazuje ucinnost, bezpe¢nost, kvalitu piipravku, ale i vyrobni kroky a opatieni
pfi kontrole kvality vstupnich surovin i konec¢ného léku. Posuzuji se také indikace,
kontraindikace, davkovani ptipravku, klasifikace pro vydej, ale i ptibalova informace
pro pacienta a navrh textti na obal 1é¢ivého piipravku. Soucasti rozhodnuti o registraci
je souhrn udajui o piipravku (SPC = Summary of Product Characteristic), ktery slouzi
lékattim a zdravotnickym odbornikim jako klicovy zdroj informaci o I[éCivém
piipravku.

Z pohledu marketingového manazera je registrace prvnim a velmi dilezitym
krokem pii dlouhé cesté uvedeni nového 1éCivého pripravku na trh. K registraci
se dostavaji pouze ta 1éCiva, ktera uspesné prosla vSemi klinickymi studiemi v piipadé
origindlniho 1é¢iva nebo bioekvivalencnimi studiemi v piipad¢ generika. Pozitivni

registracni rozhodnuti se stava pro lécivo takovou vstupenkou na farmaceuticky trh.

3.1.1 Zpusoby registrace 1é¢ivého pripravku

Zdaleka nejcastéjSim typem registraci je Vsoucasné dobé registrace
centralizovanym postupem.21 Registracni hodnoceni zajiStuje Evropska Iékova
agentura (EMA = European Medicines Agency) a jeji poradni organ sloZeny
z medicinskych odbornikll z riznych ¢lenskych zemi EU (CHMP = Committee for
Medicinal Products for Human Use). EMA pak vydava pozitivni, nebo negativni
vyjadieni k registraci dan¢ho pfipravku a v ptipad€ pozitivniho hodnoceni pak vlastni
registraci udéluje Evropska komise. Registrace je pak platna ve vSech ¢lenskych statech

EU, na Islandu a v Norsku. Tato procedura je povinna pro biotechnologicky pfipravené

20 7akon &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a na néj navazujici vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi
a blizSich podminkach klinického hodnoceni l1éCivych pripravka.

2 Upravena nafizenim Evropského parlamentu a Rady ES €. 726/2004 o registraci léCivych pfipravka
centralizovanym postupem Spolecenstvi a § 43 zakona o |éCivech.
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ptipravky, nové 1éCivé latky pro indikace AIDS, onkologickd onemocnéni,
neurodegenerativni onemocnéni, diabetes a pro pfipravky urené k 1é€bé velmi
vzacnych onemocnéni, které se tykaji pouze omezeného poctu pacientu. Prakticky jsou
vSak touto procedurou registrovany témeét vSechna nova léc¢iva nebo nové indikace
1é¢ivych piipravka stavajicich.

Dal§im typem registrace, ktery byl v CR vyuZivan hlavné pred vstupem nasi
zem¢ do EU, je registrace narodni procedurou. Tuto registraci provadi Statni ustav
pro kontrolu 1é¢iv a jeji vysledky jsou zavazné pouze pro CR.

Pokud je 1€k registrovan v jednom c¢lenském stat¢ EU ndrodni procedurou,
mohou jej ostatni zem¢ unie zaregistrovat procedurou vzajemného uznani registrace.
Stat se zaregistrovanym lékem se stava statem referenénim (tzv. RMS = reference
member state) a ostatni staty, ve kterych chce Zadatel o registraci 1ék zaregistrovat, jsou
v pozici clenskych statd (tzv. CMS = concerned member state). Referencni stat
vypracuje hodnotici zpravu, ktera obsahuje veSkeré informace piedlozené v ramci jiz
platné registrace. Ostatni vybrané staty ji béhem registratni procedury posoudi
arozhodnou o kladném nebo zaporném stanovisku ve své zemi, tzn. o uznani,
¢1 neuznani registrace.

Poslednim typem registrace je registrace decentralizovanou procedurou,
Ktera se tyka pfipravku, ktery jeS$t€ neni registrovan v zadném c¢lenském statu EU
a 0 jehoz registraci je zaroven zadano ve vice ¢lenskych zemich. Jedna z téchto zemi
se pak stane referencni, vypracuje hodnotici zpravu skladnym, ¢i zépornym
stanoviskem a ostatni zem¢ svou registraéni procedurou posoudi a rozhodnou,

zda se stanoviskem referenéni zemé souhlasi, ¢i ne a zda 1é¢ivo ve své zemi zaregistruji.

Jak je uvedeno vySe, zdaleka nejcastéjSim a v dnesSni dobé téméf vyhradnim
typem registrace v CR je registrace centralizovanou procedurou. Diivodem je nejspise
to, Ze zadna se zemi, resp. zadny z lokalnich statnich Gstavl pro kontrolu 1é¢iv na sebe
nechce vzit tu zodpovédnost a registraci provést. V piipad€ pozitivni registrace narodni
procedurou by totiz ostatni zem¢ EU mohly tento 1€k relativné jednoduSe registrovat
procedurou vzdjemného uznani registrace, a 1 kdyby farmaceuticka spolecnost omezila
dovoz 1éku pouze do toho jednoho statu, ve kterém registraci zamyslela, nebylo by ani
pravné mozné jakkoli zamezit, aby se 1¢k dostal i do jinych ¢lenskych zemi EU. Na léky
se totiz vztahuje, stejné¢ jako na jakékoli jiné zbozi, jedna ze zakladnich svobod

Evropského spolecenstvi, a to svoboda pohybu zbozi. Je pravdou, ze vyvoz a dovoz
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protoze je nutné vSechny tyto transakce hlasit narodnim tstaviim pro kontrolu 1éciv,
které vSe eviduji, ale i piesto se tento typ paralelniho obchodu mize za urcitych situaci

obchodniktim vyplacet (vice v kapitole 5.8).

3.2  Predregistracni zkousSeni originalniho 1é¢ivého pripravku

Registrace originalnich a generickych 1é¢iv se prakticky podobaji pouze v tom,
ze je posuzuje a rozhoduje o nich stejny ufad. Dokumenty a vysledky zkouseni,
které je nutné predkladat k registraci originalniho 1éCiva, jsou nepomérné slozitéjsi.
Jeto pochopitelné, protoze se rozhoduje o uvedeni na trh uplné nové molekuly,
nebo 0 novém pouziti jiz stavajici 1é¢ivé latky v nové indikaci 1é¢by. Ptisné pozadavky
na vysledky klinického zkouseni jsou pifedpokladem toho, aby se jiz nikdy neopakovala
historie podobnd registraci 1écivé latky thalidomid (ndzev I1éku Contergan).
Tento ptipravek byl registrovan v 50. letech minulého stoleti a na ptfelomu 50. a 60. let
byl pouzivan jako uklidiiovaci a uspavaci latka pro t€hotné Zeny. Teprve po nckolika
letech uziti v bézné klinické praxi byla objevena souvislost mezi uzitim toho 1éku
a naslednymi porody déti S vrozenymi vadami. Jednalo se piedev$im o nevyvinuté
nebo dokonce chybgjici koncetiny a usi. Diive standardni klinické studie totiz nezjistily
teratogenni u¢inky? tohoto 1é&iva pii podani t&hotnych Zenam. Celosvétové bylo takto
poskozeno vice nez 20000 d&ti.

Pti registraci originalniho 1éciva jsou kromé procesu kvality vyroby a kontroly
posuzovany hlavné vysledky klinickych studii prokazujici U¢innost a bezpe€nost
produktu. Klinické studie vétSinou probihaji ve tfech fazich. Zjednodusené se da fici,
ze klinické studie faze I hledaji nejvhodnési davku/dadvkovaci schéma nového 1¢ku
a Casto, pokud je to mozné, probihaji na zdravych dobrovolnicich. Klinické studie faze
II pak zkoumaji G¢innost a bezpe€nost jiz na relativn€ malém vzorku nemocnych
atatoje pak srovnana s historickymi vysledky 1é€by daného onemocnéni.
Pocet pacientd zafazenych do studii faze Il se pohybuje kolem stovky.
Pokud se v kterékoli v téchto studii prokdzou zavazné nezadouci Ucinky
nebo se nepotvrdi predpokladana ucinnost Iéku, jsou studie ukonceny a jsou zkoumany

dasledky tohoto selhani.

%2 U&inky, které zpGsobuiji vznik vrozenych vyvojovych vad.
2 Dostupné na WWW: < http://www.mediafax.cz/zahranici/3244036-Vyrobce-sedativa-Thalidomid-
platil-za-propagaci-leku-byvalemu-nacistickemu-lekari>. [cit. 19.02.2012].
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ve které je pfimo (tzv. head to head) srovndvana G¢innost a bezpecnost nové lécebné
modality slécbou, kterd je povazovana za standardni terapii dané choroby.
Nemocni do téchto studii jsou nahodné vybirani tak, aby obéma lé¢ebnymi modalitami
byly 1é¢eny podobné populace pacientl, napi. aby v obou ramenech studie byl stejny
poet muzi azen, podobného veku, ptipadné podobného stddia onemocnéni.
Pocet zatazenych pacientd do studie faze III se pohybuje kolem nékolika set, ale nejsou
vyjimkou ani studie s nckolika tisici zafazenych pacienti. Cilem zadavatele,
farmaceutické spoleCnosti, je prokazat, ze jejich nova 1éciva latka je statisticky
vyznamné U¢inné¢jsi nez standardni chemoterapie, nebo pokud je podobné ucinna,
ze 1écba novym preparatem piindsi méné nezddoucich ucinkl nebo lepsi snasenlivost.
Pouze tato nova lé¢iva, ktera prinasi pokrok do 1é¢by, maji realnou Sanci na to, aby byla

registrovana a dostala se do bézné klinické praxe.

3.3  Bioekvivalenéni studie generického lécivého pripravku

Na rozdil od registrace origindlniho pfipravku nemusi generikum predkladat
nakladné studie o u¢innosti a bezpecnosti, protoze ucinnost a bezpe¢nost dané substance
byla jiz prokazana nejen pii registraénim fizeni originalu, ale i béhem zhruba 10 let
klinického pouziti. Jelikoz generikum je povazovano za kopii origindlu, jsou pfi
registraénim fizeni posuzovany kromé& kvality a Cistoty produktu vysledky
bioekvivalen¢nich studii. Tyto srovnavaji shodnost s originalem,
piedevsim co se farmakokinetickych®®  parametri  tySe, a posuzuji moznost
zaménitelnosti s origindlnim [éCivem. ZjednoduSené se da fici, Ze je posuzovano,
jestli generikum obsahuje stejnou uéinnou latku pozadovaného mnozstvi a Cistoty
a jestli je po podani dosazena v organismu stejna koncentrace u¢inné latky.

Bioekvivalen¢ni studie neposuzuji tedy uinnost a nezaméfuji se primarné
ani na bezpecnost. Jelikoz 1éCivy piipravek se nesklada pouze zucinné latky,
ale i tzv. vehikula, tedy latek pomocnych, ve kterych je ucinna latka ,,obalena®,
mize se i generikum, jehoz u¢inna latka je naprosto shodnd s originalem,
lisit od originalu v nezadoucich ucincich, jejichZ rozdilnost mize byt zptisobena riznym

sloZzenim téchto pomocnych latek. Neznamend to, Ze generické piipravky nejsou

** Farmakokinetika je oblasti farmakologie, ktera se zabyva zkoumdanim a popisem osudu léciv
v organismu, a to od jejich podani aZz po vylouceni.
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podobné kvality jako pfipravky origindlni, nicméné¢ by se ke genetikim nemélo
pfistupovat priméarné jako k identickym kopiim. Napt. i dfevéné hracky vyrabéné v CR

a ty vyrabéné v Ciné se mohou lisit, i kdyZ maji Gplné stejny tvar.

3.4  Registrace lé¢iva ze skupiny biosimilars

je znam Siroké odborné vefejnosti, novinkou na poli registraci se stavaji léCiva
ze skupiny biosilimars, neboli podobnych biologickych piipravka, jak je nazyva
legislativa.”® Biosilimars jsou vlastn kopie biotechnologicky vyrabénych 1&¢iv,
Casto nazyvanych biologicka 1é¢iva. Biosimilars ale nelze povazovat za biogenerika,
protoze kazdy biotechnologicky produkt je biologicky unikatni a mize mit také unikatni
vlastnosti arizika. V piipadé biosimilars hovoiime o ,,podobnych® produktech
a Z podstaty véci nelze nikdy dosahnout 100 % shody ve struktufe komplexni molekuly,
jako je biotechnologicky produkt. Regula¢ni agentury pozaduji ve srovnani s klasickymi
generiky mnohem rozséhlejsi preklinické a klinické doklady o G¢innosti a bezpe€nosti.
Preklinické testy toxicity, farmakokinetickd studie s riznym zpiisobem podani
u dobrovolnikti, dvé klinické studie wu pacientt prevedenych =z jiného
biotechnologického 1€ku, ale také u populace pacientii, kteti 1é¢bu dosud neuzivali,
jsou nezbytnymi  podminkami  registrace nového  biologického  piipravku.

Proto i naklady na vyvoj biosimilars jsou vyznamné vyssi nez u chemickych generik.

Tabulka ¢. 4: Rozdily v pozZadavcich na registraci originalnich, generickych

e ., v, 26
a biosimilarnich léciv.

Originaly Generika Biosimilars
Preklinické studie ANO NE ANO
Klinicke studie faze I-111 ANO NE ANO
Bioekvivalen¢ni studie NE ANO NE
Poregistracni sledovani ANO ANO ANO
Délka vyvoje kolem 10 let 2-3 roky 6-7 let
Naklady az 1 mld. EUR | do1mil. EUR | 100-150 mil. EUR

2 § 39b odst. 4 zdkona €. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi.
% Srov. DOLEZAL, Tomas, Postgradudini medicina, 06.2010.
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3.5  Povinnosti plynouci z registrace pro drzitele registraéniho rozhodnuti

Registrace ssebou nenese pouze vyhody plynouci z moznosti vstupu
na farmaceuticky trh, ale i urcité povinnosti na tento vstup navazané. Prava, ale téz
povinnosti drzitele registratniho rozhodnuti upravuje pfimo v jednom ze svych
paragrafi zdkon o 1é¢ivech.?’

Samoziejmosti je, ze vyrobce musi dodrzovat postupy vyroby, které¢ deklaroval
pii zadosti o registraci, a musi hlésit veskeré zmény vyroby, pokud takové probéhly
a mohly mit vliv na kvalitu 1éCiva. Musi ucinnost, ale pfedevSim bezpecnost 1éCiva
sledovat i po uvedeni na trh a veskeré mu reportované nezadouci ucinky, které mély
souvislost s podanim 1é&iva, hlasit SUKL, piipadné podobnym tifadiim v jinych zemich.
Dale je povinen ufadim oznamit velikosti a typy baleni uvadénych na trh,
stale aktualizovat piibalovou informaci o pfipravku a souhrn udaji o piipravku,
mit k dispozici pro kazdou Sarzi léCivého pripravku doklad o kontrolach jakosti,
provést V ptipad¢ vzniku rizika pro zdravi léCenych osob veskera dostupna opatieni
smétujici k zajiSténi ndpravy a k omezeni nepfiznivého piisobeni registrovaného
1é¢ivého piipravku na nejniz$i moznou miru, provést v ptipad€ vzniku rizika pro zdravi
1é¢enych osob nebo zvifat veskera dostupnd opatieni sméfujici k zajisténi napravy
a k omezeni nepfiznivého pulsobeni registrovaného 1é¢ivého piipravku na nejnizsi
moznou miru a naptiklad i zfidit a provozovat vetejné ptistupnou odbornou informaéni
sluzbu o 1é¢ivych piipravceich.

Praxi marketingového manaZera vSak pravdépodobné nejvice ovliviuji
nasledujici dvé povinnosti, a to povinnost jednak zajistit po uvedeni 1é¢ivého ptipravku
do ob&hu 1é¢ivy ptipravek pro potieby pacientii v Ceské republice jeho dodavkami
v odpovidajicim mnozstvi a ¢asovych intervalech, jednak zajistit kvalifikaci obchodnich
zastupct odpovidajici povaze 1é€ivého piipravku a ovéfovat, zda obchodni zastupci plni
své povinnosti. Zakonodarce pti formulovani prvni povinnosti mél zcela jisté na mysli
dostateéné dodavky 1é¢iva, které by pokryly potieby pacienti v CR, nicméné tuto
povinnost ulozil pouze farmaceutickym spolecnostem, a ne spolecnostem
distributorskym (vice v kapitole 5.8). Druha zakonna povinnost piimo piikazuje
farmaceutickym spolecnostem, aby udrzovaly vzdélani svych obchodnich zastupcu

na dostate¢né urovni, coz je logické vzhledem k obchodnimu prostiedi, ve kterém

%7 § 33 zakona &. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond
(zakon o lécivech).
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se tento byznys pohybuje, a moznym nepfiznivym dopadim, které by mohly nastat

napf. pti uvedeni lékaie v omyl.
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4 Analyza trhu pi'ed uvedenim lécivého pripravku na trh

4.1  Velikost segmentu trhu

Jak jiz bylo zminéno vyse, dle udaji IMS Health a. s. prodaji farmaceutické
spolecnosti v Ceské republice roéné 1éky asi za necelych 50 miliard®® K¢&. Tento udaj
je v cenach tzv. ex-factory, tedy v cenach, za které dodavaji farmaceutické spole¢nosti
léky na trh. Velikost trhu je tedy obrovskd, ale trh je také velmi rdznorody.
Z téchto 50 miliard je asi 40 miliard 1€kt vazanych na recept a asi 10 miliard 1¢ki volné
prodejnych.

Trh sléky vazanymi na ptedpis, tedy na segment, kterému se tato bakalaiska
prace predevsim vénuje, je obvykle délen do segmentl podle tzv. ATC skupin léki.
ATC skupiny jsou anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny 1ékt, které jsou
definovany Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO). Je to hierarchicka, pétistupniova
klasifikace vSech 1éCiv, do které jsou tyto tfidény podle organového systému,
ktery ovliviiuji, podle Gi¢inku na organizmus a podle své struktury. Pfikladem muze byt
napi. skupina L0, kam patii v§echna cytostatika a imunomodula¢ni 1é¢ba, nebo skupina
CO0, kam patii léky ovliviiyjici kardiovaskularni systém.

Velikost jednotlivych ATC trhti se 1iSi nejen svou velikosti, ale i dynamikou
svého vyvoje v ¢ase. Objem financi vynalozenych za 1éCiva v nékterych segmentech
je oproti jinym nepatrna. Napf. nejmensi segment P, antiparazitika, insekticidy
arepelenty, kde bylo vroce 2011 zaplaceno zdravotnimi pojistovnami za 1éc¢iva
asi 24 miliont K¢, je asi 460krat menSi neZ ten nejvetsi segment, kterym je LO,
ve kterém bylo za léky ve stejném roce uhrazeno vice nez 11,1 miliarda K&?.
Velikost segmentu je ovlivitovana pfedev§im mnozstvim nemocnych, kteti danou 1é¢bu
potiebuji, a cenou téchto 1éki. Druhym nejvétsim segmentem co do objemu financi
je segment s léky na zvladani kardiovaskularnich onemocnéni. Jedna se ale zaroven
0 segment, jehoz 1€ky se pouZivaji k 1écbé nejvétsiho poctu pacientli. Na druhé strané
pacienti, ktefi potebuji protinddorovou 1écbu, nastésti neni tolik jako téch, kteti maji
napt. vysoky krevni tlak, ale cena protinadorovych Iékt v segmentu LO je mnohdy
nasobn¢ vyssi nez cena 1ékl v segmentu CO. I proto je segment protinadorovych 1ékt

nejvétsim co do financi, které na jeho 1éky byly v roce 2011 vynaloZeny.

% Interni zdroje spolec¢nosti IMS Health a. s.
*? Interni zdroje spoleénosti IMS Health a. s.
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Dynamika vyvoje objemu financi v jednotlivych segmentech mé pramalo
spole¢ného s velikosti populace, proto kterou jsou dané 1éCivé piipravky urceny,
protoze tato velikost zlistavd v pribéhu let zhruba stejnd.  Dynamika vyvoje
je, pravdépodobné ovlivnéna nékolika aspekty, a to pfichodem novych 1é¢iv na trh,
samoziejmé jejich cenou (pozn. cena novych 1é¢iv byva velmi casto vyS$i nez cena
stavajici, standardni 1écby), dale pak lobby odbornych, ale i farmaceutickych
spolecnosti, pacientskych organizaci a také politickou vili do 1é¢by téchto nemocnych
,investovat®.

Jako ptiklad zvySeni ,toku financi“ do urcitého segmentu 1éCby lze uvést
segment pacientll s roztrousenou sklerézou. Pfestoze pocet nemocnych s touto
diagnézou je v CR kolem 14 000 a z toho 4 000 pacienti ma stiidavé relapsy a stavy
zlepseni®, vydaje na jejich 1éky se dnes pohybuji kolem 900 mil. K¢, naklady na 1écbu
jednoho pacienta v poc¢ate¢nim stadiu se pohybuji kolem 280 tis. K¢/rok a v pokrocilém
stadiu 710 tis. K&/rok.*! Légba viech pacientdl je samoziejmé hrazena z prostiedki
vetejného zdravotniho pojisténi a nemocnice, 1 kdyZ maji omezené financni prostiedky
na lécbu a jsou limitovani zdravotnimi pojiStovnami, pacienty neodmitaji a 1€¢i je.
Zatouto diagndzou totiz stoji velmi silnd pacientskd organizace, aktivni odborna
spolecnost a média jsou této diagndze naklonéna, mozna i proto, ze se jednd o 1écbu
mladych lidi. Nebylo tomu ale vzdy tak. Do pfichodu moderniho 1é¢iva na trh se o této
diagnoéze v mediich mnoho nemluvilo a nepublikovalo. S pfichodem na trh nového
1é¢iveho piipravku pro tyto nemocné se vSak situace zménila, formovala se pacientska
organizace, kterd je velmi aktivni, a odborna spolecnost zacala d¢lat tiskové konference
a prohlaseni do medii. NejspiSe i z téchto divodi je 1é¢ba vSech téchto nemocnych
financovana v plné vysi, 1 kdyZ jiZ byly v minulosti nékolikrat pojistovnou deklarovany
tzv. stop-stavy, pii kterych mohla centra 1é€by v danou chvili 1éCit jen urcity pocet
pacienti a nové indikovani pacienti nad tento limit byly zafazeni do potadniku.
Lécba jim pak byla nasazena az v ptipad¢, Ze néktery jiny pacient, ktery 1é€bu dostaval,
ji musel z ngjakého dtivodu ukonit.

Také segment protinadorové 1écby, L0, zaznamenal v poslednich nékolika letech

znacny rust. Je to piedevs§im proto, Zze do tohoto segmentu piichazela nova inovativni

30 Dostupné na WWW:<www.aktivnizivot.cz/roztrousena-skleroza/roztrousena-skleroza-v-cr>.

[cit. 23.02.2012].

31 Dostupné na WWW:<www.zpravy.ihned.cz/cesko-zdravotnictvi/c1-52203650-nemocnice-nema-
penize-odmita-pacienty-s-roztrousenou-sklerozou-jsou-drazi>. [cit. 23.02.2012].
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1é¢iva. Vydaje za farmakoterapii nadorovych onemocnéni se proto v CR za poslednich
pet let zdvojnasobily (viz obr. €. 4). Na druhé strané je nutné uvést, ze takového posunu
dopfedu ve vysledcich lécby jako u onkologickych pacienti nebylo dosazeno

asi v zadném jiném medicinském oboru.

Graf ¢. 4: Vyvoj velikosti segmentu L0 v miliardach K¢ letech 2004 — 2011
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Pti analyze velikosti segmentu trhu by se manaZer nemé&l omezit pouze na jeho
soucCasnou velikost a ptipadné na zménu jeho velikosti Vv poslednich letech, ale mél
by se také zamyslet nad tim, jestli je mozné segment dale rozvijet. Souhlasim s tim,
Ze V soucasné dob& omezovani vydaji téméf ve vSech segmentech statni spravy
a soucasné i zdravotnictvi neni nariist financovani 1écby pro omezeny po€et nemocnych
nejjednodussi ukol, ale neni nemozny. I v poslednich letech miizeme vidét, Ze objem
financi v nékterych segmentech ATC skupin stagnoval, nebo dokonce klesal, ale jiné
segmenty rostly. Pokles byl zcela jist¢ v mnoha pfipadech zplisoben poklesem ceny
1é¢iv a narist pfichodem novych, drazSich, ale i pfesto miZeme nalézt pozitivni
priklady rozvoje segmentil z diivoda jinych, jako bylo pfedstaveno vyse na ptikladu

roztrousené sklerozy.

2 |nterni zdroje spolec¢nosti IMS Health a. s.
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4.2  Konkurence externi

Podle Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu, ktera sdruzuje
farmaceutické spole¢nosti s vlastnim vyzkumem a vyvojem inovativnich 1éCiv,
pusobi na nasem farmaceutickém trhu vice nez 200 jak originalnich, tak generickych
spole¢nosti.®® Je samoziejmosti, Ze viechny spole¢nosti nepiisobi ve viech segmentech
Iékovych trhi. Originalni spole¢nosti velmi casto zamétuji svij vyzkum pouze
na n¢kolik malo segmentt, ve kterych se snazi vyvinout nové molekuly, s nimiz hodlaji
prorazit. Napfiklad originalni spole¢nost Swedish Orphan Biovitrum, s. r. o,
kterd se zamétuje na 1écbu vzacnych onemocnéni, ma na nasem trhu zaregistrovany
pouze tfi 1éCivé piipravky. Na druhé strané generické spolecnosti ¢ekaji na vyprSeni
patentii spéSnych molekul a snazi se je co nejdiive nahradit. Vstupuji tedy do vSech
segmentll bez rozdilu a hlavnim kritériem je, krom¢ schopnosti takovou molekulu
vyrobit, obchodni uspésnost origindlu. Naptiklad spole¢nost Teva Pharmaceutical CR,
S. I. 0., kterd u nas zastupuje nejvétsi generickou spole¢nost svéta, nabizi ve svém
portfoliu nékolik set 1éCivych piipravkl a plisobi téméf ve vSech segmentech trhu.

V analyze konkuren¢niho prostiedi pfed uvedenim nového 1é¢iva na trh
je vyznamny rozdil, jestli ji délame pied uvedenim originalniho, nebo generického
léciva. Manazer originalni spolecnosti pohlizi na konkurenci jako na hréce,
kteti plisobi ve stejném segmentu, ale sjinym typem zboZzi. VétSinou je toto
konkurenéni zboZi jiz zavedené. Lékafi tedy znaji nejen prednosti a nedostatky
stavajicich 1éCiv a jejich ucinnych latek, ale 1 jejich obchodni zastupce.
Konkuren¢ni farmaceutické spole¢nosti pak maji trh daného segmentu zmapovany.
To znamenda, Ze znaji preference lékaili a ditvody, pro¢ tu ¢i onu lécbu pouZivaji,
jejich preskrip¢ni zvyklosti a Casto i pocty 1éCenych pacientl a potencialy jednotlivych
lékatd. Zvlast€¢ u 1éCiv véazanych na preskripci v konkrétnich centrech 1écby
nebo 1ékafem konkrétni odbornosti je dilezita znalost tzv. patient flow, tedy pies jaké
jiné leékate se pacient do daného centra 1é¢by nebo do odborné ambulance dostane.

ManaZer originalni spole¢nosti tedy jako konkurenci vnimd vSechny ostatni
subjekty pusobici v daném segmentu a vSechny 1éCivé pifipravky indikované k 1écbé
daného onemocnéni. U subjektl pak hodnoti pfedevsim jejich zkuSenosti a zavedenost
na farmaceutickém trhu, jejich marketingovou a obchodni strategii, podil na trhu,

ale také mnozstvi Casu, ktery jejich obchodni zastupci maji alokovan na propagaci

** Dostupné na WWW: <www.aifp.cz/cz/clanky.php?kat=4>. [cit. 24.02.2012]
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konkuren¢niho 1éciva (méteno tzv. FTE = full time equivalent). U konkurenénich
ptipravki, resp. u¢innych latek, pokud jiz vyprSel patent a na trhu jiz jsou generické
kopie 1€ku, pak hodnoti jejich efektivitu a bezpecnost, kterou vzdy srovnava s 1écivem,
které¢ pfipravuje uvést na trh. Pravé srovnani UCinnosti a bezpeCnosti s léCivem,
které je povazovano za standard 1é¢by daného onemocnéni, je totiz pravé to,
na ¢em originalni spoleCnosti stavi sviij marketing. Snazi Se totiz najit subpopulaci
pacientl, pro které je z medicinského hlediska 1écba novym piipravkem nespornym
pfinosem, a nasledné tyto vyhody prezentovat I¢kaitim. Lékar pak musi ,,pohotoveé
uplatiiovat vysledky védeckého vyzkumu v praxi«®.

Manazer generické spole¢nosti pak vétSinou vnima konkurenci v uz§im pojeti.
Vétsinou se srovnava pouze s 1€¢ivy, které maji stejnou u€innou latku, tedy s origindlem
a jeho ostatnimi kopiemi. Jelikoz vSechny tyto léky maji stejnou ucinnou latku,
jejich t¢innost by se neméla lisit, jak ale bylo popsano vyse, mohou se 1é¢iva liSit
ve spektru nezadoucich ucinkt. Pfi analyze konkurence je proto vétsi diraz kladen
na analyzu konkuren¢nich spolecnosti, jejich marketingové a obchodni strategie,
jejich znalosti prostiedi a mnozstvi alokovaného ¢asu zastupcli na propagaci
konkuren¢niho pfipravku. V poslednich letech, srozvojem internetovych lékovych
aukci a silnym tlakem na snizovani cen léCiv, je jednou z nejcennéjSich informaci

v v

nabidnout (vice v kapitole 5.5).

4.3  Konkurence interni

V naprosté vétSin€ piipadli neni nové vstupujici 1é€ivo na trh jedinym lécivem,
které farmaceutickd spole¢nost méa ve svém portfoliu. Interni konkurence neni v tomto
pfipadé¢ vniména jako soutéZ mezi zaméstnanci jedné spolecnosti, ale jako kompetice
nového piipravku s témi stavajicimi, jiz zavedenymi a 0 finanéni a lidské zdroje urcené
k marketingu a propagaci.

Co se lidskych zdrojii tyc¢e, musi byt pfed uvedenim nového ptipravku na trh
vyfeSena otdzka FTE alokovaného na novy produkt. Musi byt tedy rozhodnuto,
kolik zastupcti, pfipadné manazer se bude novému produktu vénovat a jakou Casti
svého pracovniho ¢asu. Pokud se farmaceuticka spolecnost nerozhodne pfijmout nové

zameéstnance, coz je v soucasné dobé stagnace farmabyznysu a snizovani nakladl

** Clanek 11l zakona &. 20/1966 Sb., o pédi o zdravi lidu.
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cast¢jS$i, musi byt FTE jinym produktim ,ubrdno*“ a alokovédno na produkt novy.
Je dobré si také uvédomit, Ze cilovy segment je pfipravovan na vstup nového 1éCiva
nekdy 1 mnoho mésict, vyjimecné i nékolik let pred jeho uvedenim na trh, proto
je potieba vyfesit otazku realokace pracovniho ¢asu zaméstnanci smérem k novému
produktu a ptipadné velmi brzy rozhodnout o posileni tymu o nové zaméstnance.
Prelaunch, neboli pfiprava trhu na uvedeni nového produktu jesté
pfed samotnym zahajenim jeho prodeje, je aktivita vyzadujici finanéni prostiedky
na marketing. V této fazi je do produktu investovano, aniz by pfinasel firm¢ jakékoli
zisky z prodeje. A¢ se to muze laikovi zdat jako mrhani penézi, zkuSenosti
z farmabyznysu jsou jiné. Uvadi se, ze budoucnost produktu nejvice zavisi na prvnich
9 mésicich od jeho uvedeni na trh a prodeje v této rané fazi jsou ovlivnény predev§im
marketingem ve fazi prelaunche. Spolecnosti do rané faze marketingu Casto investuji
penize, o které snizi rozpocet produktim jinym, které jiz jsou na trhu etablovany
Realokace jak financnich, tak lidskych zdroji smérem k novému produktu
by méla byt vzdy provadéna citlivé. Velikost této realokace by se méla vzdy odvijet
od o¢ekavanych prodeji nového produktu, ale zaroven by neméla vyrazné ovlivnit

prodeje produkti stavajicich.

4.4  Znalost segmentu trhu

Znalost segmentu trhu je obtizné zatadit do nékteré z vyse uvedenych kategorii
této kapitoly. Toto know how, piedstavuje obrovskou vyhodu. Ve farmabyznysu,
podobné jako v jakémkoli jiném typu obchodu, je osobni kontakt nenahraditelny
a znalost prostiedi neocenitelnd, protoze ani velmi kvalitni 1€k se sdm neproda.

Pokud zavadime novy lécivy ptipravek do segmentu trhu, ve kterém spolecnost
diive neptisobila, je nutné zmapovat a analyzovat nejen trh jako takovy, ale i zjistit,
ktefi klienti/I€kati trh ovliviuji (tzv. KOLs = key opinion leaders), kteti lékati dané
onemocnéni 1é¢i a které pacienty do center 1écby nebo specializovanych ambulanci
posilaji. Takovéto analyzy délaji pfedev§im firmy originalni, které pracuji pied
uvedenim Iéku predev§im s KOLs a cestou odbornych spolecnosti se snazi ptizptlisobit
lokalni doporucené postupy 1écby tak, aby v nich byl zohlednén jejich pfipravek.
Generické firmy velmi Casto prodavaji na zdkladé niz$i ceny, toto plati predevSim
pro riiznd vybérova fizeni, nebo vyuzivaji kontaktli pfedevsim s lékafi, ktefi konkrétni
1€k predepisuji.
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Seznamit se strhem mize spolecnost dvéma zakladnimi zplsoby.
Tim jednodussim, casové méné¢ naroCnym, ale draz§im je piijmout nového/nové
zamé&stnance, ktery/kteii tuto zkuSenost jiz ziskal(i) v misté piedeslého pusobeni.
Velmi ¢asto toho vyuzivaji originalni farmaceutické spole¢nosti pfed zavadénim nového
1éku, do kterého jsou vkladana velka odekavani. Casto jsou na tato mista piijimani
produktovi manaZefi, nékdy i medical manazefi,”® u kterych je pak jejich znalost
prostiedi finanéné ohodnocena. Ukolem tdchto manaZert je pak piipravit trh na vstup
nového Iéku jeste pied jeho faktickym uvedenim na trh. Jejich tkolem je nejen
ptizplisobit doporucené postupy lécby, ale i zmapovat, tzv. tok pacientl (pts flow)
anékdy 1 vytvofit potfebu nové 1éCby (tzv. ,,need”). U novych 1€Civ origindlnich
spolecnosti se V posledni dobé Casto setkdvame s programy casného pfistupu k 1é€be,
tzv. EAP®, pii kterych spole¢nost nabizi na trh zdarma nové 1éky, které jeste¢ nejsou
hrazeny z prosttedk vetfejného zdravotniho pojisténi. Etickym divodem je zajisténi
1é¢by pacientim, kteti 1é¢bu potiebuji nebo jsou pro ni vhodni, v obdobi do pfiznani
uhrady tomuto 1éCivu. Praktickym divodem je, aby si 1ékati 1€k vyzkousSeli a v ptipadé
pozitivnich zkuSenosti, se kterymi farmaceutické spolecnosti pocitaji, pak vytvoftili
odborny tlak na platce, aby takovou lécbu svym pojisténcim hradil. Zaroven jsou
bdhem EAP sbirdny udaje o vysledcich 1é¢by v CR a tyto vysledky pak mohou byt
pouzity pii samotném fizeni o pfiznani vySe a podminek thrady. Zkritka, ukolem
je vytvotit takovou naladu na trhu, aby se pfichod nového 1éku ocekaval a aby se na n¢j
potencialni zakaznici ,,tésili*.

Druhym zptusobem je vyuzit vlastnich zdroji a strhem se seznamit jaksi
svépomoci. Nejcasteji se k tomu vyuZzivaji nejriiznéjsi dotazniky, které 1ékaiiim roznasi
bud’ farmaceutickd spolecnost sama, nebo si na tuto praci najme externi subjekt.
Nové€ alokovany manazer se pak, nejcastéji formou osobnich navstév,
seznamuje s osobami KOLs a jejich nazory. Samoziejmé muze byt vyuZzita i studie
formou Casného pfistupu k 1é€be. Tento zplisob seznameni se s trhem je pro spolenost
lacingj$i, protoze nedochazi k navySeni nakladi na tzv. headcount, tedy k navySeni
poétu zaméstnancl, ale je zdlouhavéjsi. Castéji byva vyuZivan originalnimi
spolecnostmi pii zavadéni 1€¢iva, jehoz prodejni Gspéch se neptedpoklada jako zasadni

k ovlivnéni budoucich prodeji spole¢nosti.

35 ’ v . . . ;s e . . v
Produktovy manaZer ma na starosti marketingové zalezZitosti kolem produktu, medical manazer
ma3 na starosti zaleZitosti medicinského charakteru.
36
EAP = early access program.
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45  Kompetitivni vyhody a nevyhody proti konkurenci externi

Ruku v ruce s analyzou vnéjsi a vnitini konkurence jde analyza vyhod a nevyhod
nového produktu oproti kompetitorim. Ziskavani informaci o vné¢j$i konkurenci
je Casové a mnohdy i finanéné naro¢né, ale tyto informace by nebyly k ni¢emu,
pokud by nebyly vyhodnoceny. Realokace finan¢nich a lidskych zdroji uvniti
spolecnosti zase mize byt ,,bolestiva™.

Pii srovnani s konkurenci se nejcastéji pouziva analyza vyvinuta Albertem
Humphreym v 60. letech 20. stoleti, ktera dnes patii mezi zakladni analyzy v planovani
a marketingu nejen u farmaceutickych spole¢nosti, tzv. SWOT analyza.
SWOT analyza je jednoducha metoda, s jejiz pomoci je mozno snadno identifikovat,
popsat a graficky znazornit silné (angl.: Strengths) a slabé (angl.: Weaknesses) stranky
produktu vzhledem ke konkurenci a piilezitosti (angl.: Opportunities) a hrozby
(angl.: Threats), spojené trhem, segmentem 1éCby nebo ostatnimi konkurenénimi
spole¢nostmi. Zaklad metody spociva v klasifikaci a ohodnoceni jednotlivych faktort,
které jsou rozdéleny do ctyi vySe uvedenych zakladnich skupin. Vzijemnou interakci
faktorii silnych a slabych stranek na jedné strané¢ vuci pftileZitostem a nebezpecim
na stran¢ druhé lze ziskat nové kvalitativni informace, které charakterizuji a hodnoti
uroven jejich vzajemného stietu. SWOT analyza pak tvofi zékladni kamen kazdého
marketingového planu, a to nejen ve farmaceutickych spolecnostech.

Uvédomeéni si a dikladny rozbor vSech &tyf pohledii na produkt a trh ukaze
zkusenému marketérovi, jak Uspé$ny muze novy produkt byt, sjakymi nedostatky
se bude vstup na trh potykat a naopak v ¢em muze byt jeho konkuren¢ni vyhoda.

Na zakladé¢ toho pak mize odhadnout budouci prodeje nového 1€ku.

4.6  Analyza vnéjSiho prostredi

I farmaceuticky trh je, stejné jako kterykoli jiny byznys, ovliviiovan vn&jSim
prostiedim, které maze ovliviiovat jeho vykonnost. I kdyz toto prostfedi na prvni pohled
nema sléCbou nemocnych nic spole¢ného, je tomu mnohdy prav€é naopak.
| farmabyznys je ovliviiovan celkovym ekonomickym, socidlnim, politickym,
ale i pravnim prostfedim Ceské republiky. Vechny tyto aspekty by také mély byt brany

v uvahu pied planovanym uvedenim nového produktu na trh.
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Nejéast&ji se k analyze vieobecného vngjiiho prostiedi®” pouziva PEST analyza.
Nazev PEST analyzy, nékterymi autory ozna¢ované jako STEP analyza, tvofi prvni
pismena c¢tyt oblasti vn€jSiho prostiedi, které tvoii zaklad této analyzy. Jsou to faktory
politicko-pravni, ekonomické, socidlni a technické. Analyza PEST vychazi z poznani
minulého vyvoje a snazi se o predvidani a analyzovani budoucich vlivli prostiedi

ve &tyfech hlavnich oblastech - viz obr. &. 5.%

Obr. ¢. 1: PEST analyza viivu prost;’eah’39

POLITICKE EKONOMICKE

- legislativa - trend HDP
- pracovni pravo - urokova mira
- politickd stabilita - mnozstvi penéz
- danova politika V ob&hu
- ochrana zivotniho prostiedi - inflace

- nezaméstnanost

- vyska investic

PEST
analyza

TECHNOLOGICKE SOCIALNI

- vySe vydajli na vyzkum

- podpora vlady v oblasti
vyzkumu

- nové technologické aktivity
- nové objevy a vynalezy

- rychlost technologického
vyvoje

%7 Vieobecné vnéjsi prosttredi se nezabyva popisem zakaznik(ll, dodavatelll, konkurent( a lobbistickych

skupin. Timto se zabyva analyza specifického vnéjsiho prostredi.

- Zivotni styl

- mobilita, rozd€leni
piijmu

- uroven vzdélani

- zivotni hodnoty

% Srov. KOSTAN, Pavol, SULER, Ondfej, Firemni strategie: plénovéni a realizace, s. 69.

%% Srov. BELOHLAVEK, Frantisek, KOSTAN, Pavol, Management, s. 428.
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Pfi analyze vnéjSiho prostfedi ve farmabyznysu je z PEST analyzy nejvice
vyuzivana ¢ast ekonomicka a pravni.

Nejveétsi cast 1ékti vazanych na recept je hrazena z vefejného zdravotniho
pojisténi, kam je odvadéno u zaméstnanct 13,5 % z vymétovaciho zakladu za rozhodné
obdobi®® (4,5 % plati zaméstnanec a 9 % zaméstnavatel) a u osob samostatné vydélecné
¢innych je odvod na zdravotni pojisténi 13,5 % z vymétovaciho zékladu (pozn. od roku
2006 je vyméfovaci zaklad 50 % ze zisku®'). Minimalnim vym&fovacim zdkladem
pro OSVC je 50 % z pramémé mzdy v CR*, ktera je dle navrhu Ministerstva prace
asocialnich véci stanovena na rok 2012 na 25241 K¢ Za déti, studenty,
nezaméstnané a diichodce pak odvadi zdravotni pojisténi stat podle zvlastniho predpisu.

Na vypoctech odvodu na zdravotni pojisténi je jasné vidét, Ze pfimo souvisi
Svysi pifijmu obyvatelstva a tento zase souvisi s celkovym hrubym domadacim
produktem. Pokud se tedy dafi ekonomice jako celku, nejenze rostou piijmy
obyvatelstva a diky danim i statu, ale zvySuji se i odvody na zdravotni pojisténi.
Naopak v dobé ekonomické krize pak klesaji pfijmy zdravotnim pojistovnam a z jejich
strany je pak vyvijen tlak na snizovani ndkladi na zdravotni péci,
piedevsim pak na cenu lékd. V tomto obdobi pak dochazi ke zpozdovani uvadéni
novych, drahychlé¢iv na trh anaopak je davana prednost 1ékim generickym,
které ptichdzeji s nizkymi cenami.

Jak jiz bylo popsano Vv kapitole 1.1, je prostfedi farmabyznysu regulovano velmi
ptisné¢ legislativou, a to nejen vramci marketingové cinnosti, ale i Vv procesu
stanovovani vySe maximalni ceny a uhrady 1é¢iv. Na tomto misté je tfeba zduraznit,
ze se legislativni ramec ptedevSim stanovovani cen 1€kt v poslednich letech velmi
rychle méni. Nejenze na zakladé nalezu Ustavniho soudu, ktery piedesly systém
stanovovani cen a Uhrad shledal jako netransparentni, bez fadného odivodnéni
rozhodnuti a bez moznosti odvolani se ucastnikil proti rozhodnuti®, zagal od roku 2008
nov¢ stanovovat ceny a Uhrady Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, ktery to diive nedélal,
ale tém¢t kazdy rok je navic tento proces déale upravovan. Pfichazeji nové typy fizeni

a revizi, napf. zkracend revize systému maximalnich cen nebo thrad, kterd ma umoznit

0 82 zakona & 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi.

*1 §3a odst. 1 zékona &. 592/1992 Sb., o pojistném na vieobecné zdravotni pojiténi.
*? §3a odst. 2 zakona & 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi.
* Nalez Ustavniho soudu ze dne 31. ledna 2007, sp. zn. PI.US 36/05.
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rychlejsi vstup generickych ptipravkd na nas trh*, nova pravidla vypoc¢tu maximéalnich
vV cenach a uhradéach, které jsou mnohymi povazovany za protiustavni. Konkrétné jde
0 sniZeni maximalnich cen a Ghrad o 7 %*® od 1. ledna 2010 na dobu 12 mé&sicti u viech
referenc¢nich skupin 1éCiv, u kterych nedoslo k revizi cen a uhrad do konce roku 2009
podle § 39b az 39h nebo u nichz byla provedena zména vyse a podminek thrady podle
§ 391 odst. 2 nebo § 391 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi (tzv. Janotiiv usporny
baliéek).47 Diivod, pro¢ se nektefi pravnici domnivaji, Ze se jedna o protiustavni krok,
je odebrani dotenym subjektim, vtomto piipadé farmaceutickym spolecnostem,
ustavniho prava domahat se svych prav u nezavislého a nestranného soudu
a ve stanovenych piipadech u jiného orgélnu.48 Po roce trvani protitistavniho sniZeni cen
a thrad o 7 % nedoslo k jejich opétovnému zvyseni na piivodni Groven, ale stalo se to,
co nekteti predpokladali, totiz, ze Janotv usporny balicek byl vystfidan
tzv. Snajdrovym Gspornym balickem*® a toto 7 % snizeni trva dodnes.

Pravni prostredi, ve kterém se farmabyznys pohybuje, se tedy jevi jako nestalé
a prili§ Casto se méni. Pravidla, ktera platila pifed rokem, uz nemusi platit rok pristi,
a proto manazer planujici vstup nového 1é¢iva na trh musi pocitat s jistou davkou rizika

a nejistoty.

4.7  Distributorské spole¢nosti

Soucasti regulace obchodu s 1€€ivy je 1 to, Ze s 1é¢ivy mohou manipulovat pouze
spolecnosti, které k tomu maji zvlastni distribu¢ni povoleni. Na nasem trhu jsou Ctyfi
velké distribu¢ni spolecnosti (Phoenix, Pharmos, Alliance Unichem a Gehe) a velka
spousta malych. Tyto spolecnosti nakupuji lécivé piipravky od farmaceutickych
spolecnosti a po =zapocteni své distribuéni pfirdzky je prodavaji do 1ékéren
a zdravotnickych zatfizeni. MenSi distributorské spoleCnosti Casto nakupuji léCiva

od distributoru ,,velkych®.

g 39p zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.

* Vyhlagka & 376/2011, kterou se provadéji nékterd ustanoveni zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

* Clanek XXl zékona &. 362/2009 Sb., ktery provadi zmény zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

* Clanek XXII zékona & 362/2009 Sb., ktery provadi zmény zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

* Clanek 36 odst. 1 Usneseni pfedsednictva CNR & 42/1993 Sh., o vyhlageni Listiny zakladnich prav
a svobod jako souéasti Ustavniho poradku Ceské republiky.

9 7akon &. 76/2011 Sb., o pfechodném snizeni cen a thrad léCiv.
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Farmaceutickd spolecnost, kterd nemd distribu¢ni povoleni, a takovych
je vétsina, nemize tedy dodavat své produkty piimo do lékaren. V poslednich letech,
s prfichodem spousty novych pfipravkti na nas trh, zaCinaji distribu¢ni spole¢nosti
omezovat pocet druhii 1éCiv, které nakupuji a maji ve svém portfoliu. Toto se tyka
piedeviim generik, kde napiiklad v segmentu AC inhibitorg™ jsou desitky druhii 16k
se stejnou ucinnou latkou. Nemuizeme se proto asi divit distribu¢nim spole¢nostem,
ze nechtéji pridavat do svého portfolia napf. tficaté generikum, kterého se proda jen
nekolik kust do roka a u néjz naklady na jeho skladovani a manipulaci mohou byt vyssi
nez piipadny zisk z jeho prodeje.

V ramci analyzy a ptipravy trhu na vstup nového I1éCiva, predevSim
u generickych pfipravki, by manazer farmaceutické spole¢nosti nemél opomenout
kontaktovat distribu¢ni spolecnosti. Tém by mél nejen nové 1é¢ivo predstavit,
vcetné predpokladaného data ziskdni twhrady =z prosttedki vefejného zdravotniho
pojisténi, ale i nastinit jim pfipravovanou marketingovou kampan a ocekavané prodeje.
Cilem takovéhoto pocinani je, aby distribuéni spolecnosti nové lécivo nakoupily
a zaradily do svych ceniki jesté pted ziskdnim thrady pro toto 1é¢ivo a zahajenim jeho
prodeji. Jedna z nejhorSich véci, kterd muze produkt obecné potkat, je totiz jeho

nedostupnost na trhu.

4.8  Predpokladané naklady a trzby nového léciva

Analyza vSech vnéjSich 1 vnitfnich faktor(, zhodnoceni konkurence a srovnani
jejich parametrti s témi ,,nasimi* jsou velmi dalezité kroky, a proto musi byt pfi
rozhodovani zvazeno a analyzovano, jestli a s jakym marketingem s novym lé¢ivym
je kvalifikovany odhad budoucich prodeji daného 1é¢iva a odhad budoucich nakladut
na jeho marketing.

Pokud napt. budeme predpokladat, ze novy ptipravek ma potencidl stat
se tzv. market leaderem, tedy IléCivem s nejvétSim prodejnim podilem na trhu,
bude se jist¢ k jeho uvedeni na trh pfistupovat jinak nez k 1écivu, které tyto predpoklady
nema. S piedpokladanym prodejnim tuspéchem pak jdou ruku vruce i naklady,
které¢ dand farmaceutickd spolecnost je ochotna do marketingu tohoto produktu vlozit.

U potencidlné¢ velmi tuspéSného produktu bude farmaceutickd spole¢nost velmi

50 . sy v . vl v . ,
Skupina léciv pouzivand k |é€bé vysokého krevniho tlaku.
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pravdépodobné alokovat manaZera pouze pro tento produkt, vybuduje novy tym
obchodnich zastupcii a zafne trh na novy produkt piipravovat dlouho piedtim,
nez ptipravek dostane thradu z prostfedkii zdravotniho pojisténi (tyka se predevsim
origindlnich piipravkl). Na druhé strané¢ do marketingu ptipravki, které tyto ambice
nemaji, nebude spole¢nost investovat velké penize a velmi pravdépodobné bude k jeho
propagaci alokovana pouze cast pracovniho casu (FTE) obchodnich zéstupcd,
ktefi budou kromé tohoto piipravku mit na starosti i piipravky jiné (Casta situace
u novych generik).

I kdyz se v ptipadé budoucich nékladii a prodeji jedna pouze o kvalifikovany
odhad zalozeny na analyze faktor popsanych vyse, je tento odhad zohlediovan béhem
celého procesu uvadéni piipravku na trh, a dokonce i po jeho uvedeni.
Kdyz je nasledn¢, napi. i po né&kolika letech, hodnocena uspé$nost produktu
jako takového 1iuspésnost jeho uvedeni na trh, vzdy nejvétsi podil na uspéSnosti

ma pravé pomer prodeji a nakladi.
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5  Kategorizace lécivého pripravku a jeji dopad na

prodejnost

5.1  Proces kategorizace

Kategorizaci byva Casto nazyvan proces stanoveni maximalni ceny a vySe
a podminek uhrady. Jak je zminéno vysSe, od 1. ledna 2008 rozhoduje o stanoveni
maximalni ceny a o vysi a podminkdch uhrady Statni uUstav pro kontrolu 1éciv.
Vzdy tomu tak ale nebylo. Do 1. ledna 2008 se rozhodovalo o urc¢eni maximalnich cen
na Ministerstvu financi CR a o vy3i a podminkach uhrady na Ministerstvu zdravotnictvi
CR. Na tento postup kategorizace byla podana ustavni stiznost skupinou 29 senatort
Senatu Parlamentu CR. Senatofi stiznost odiivodnili tim, Ze ,,stary postup kategorizace*
je vrozporu s tzv. transparendni smérnici®’, kterd je Soudasti mezinarodniho prava
a vstupem Ceské republiky do Evropské unie 1. kvétna 2004 se stava zavaznou i pro
nas. Vrozporu stouto smérnici, resp. s c¢lankem 6, odst. 2 nebyla rozhodnuti
0 stanoveni ceny oduvodnéna a piezkoumatelnad. Navic byl proces kategorizace
také v rozporu s Listinou zakladnich prav a svobod, ktera zarucuje vSem obcanim
Ceské republiky pravo domahat se svych prav u nezavislého a nestranného soudu
a ve stanovenych piipadech u jiného organu, coz v minulém procesu kategorizace
nebylo mozné. Ustavni soud navrhu senatorti vyhovél a nalezem US ¢&. 57/2007 Sb.
zruSil napadend ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a od 1. ledna 2008
se tedy zacala psat nova kapitola kategorizaéniho fizeni pod dohledem SUKL,
ktery dostal oporu k tomuto Fizeni pfimo zékonem.

Kategorizace je dnes pln¢ transparentni, vcetné¢ vyhlaSovani spravnich
rozhodnuti s odivodnénimi a postupem, jakym byly ceny a uhrady stanoveny,
asmoznostmi opravnych prostfedki proti témto spravnim  rozhodnutim.
Odvolacim organem je Ministerstvo zdravotnictvi CR. Cely tento proces, nikoli pouze
jeho ¢ast, jak tomu bylo u predeslého modelu kategoriza¢niho fizeni, se fidi spravnim
tadem.™
Déle je nutno vysvétlit rozdil mezi pojmy registrace 1é¢iva a kategorizace.

Obecné se da fici, Ze proces registrace predchazi kategorizaci. Béhem registrace,

> Smérnice Rady &. 89/105/EHS.
> 73kon &. 261/2007 Sh., o stabilizaci vefejnych rozpoctd, s Géinnosti od 1. ledna 2008.
>3 Z4kon €. 500/2004 Sb., spravni Fad.
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jak bylo popsano v kapitole 3, je na zaklad¢é vysledku ziskanych z klinickych zkouseni
léciva rozhodovano, jestli je uvedeni takovéhoto 1é¢iva do bézné klinické praxe
piinosem pro nemocné. Na rozdil od registrace, kde jsou posuzovéana pouze medicinska
data, se snazi kategorizace odpovédét na otdzku, jestli si konkrétni zdravotni systém
v dané zemi mize 1é¢bu ,,svych nemocnych® danym lékem dovolit, a pokud ano,
tak za jakych podminek. I kdyz se kategorizace zabyva finan¢nim dopadem pouziti
konkrétniho 1éCiva na zdravotni systém, neznamena to, ze jsou v tomto procesu
hodnoceny pouze ekonomické stranky 1écby a ndkladova efektivita. Soucasti procesu
jei posuzovani terapeutické ucinnosti a bezpecnosti, zavaznosti onemocnéni,
davkovani, délka 1écby, vhodnost cesty podani 1€ku, ale také vetejny zdjem a ohled
je bran i na doporucené postupy 1é¢by odbornych spole¢nosti. Na rozdil od registrace,
kterd dnes vétSinou probiha centralizovanou procedurou, je kategorizace ponechdna
Vv plné kompetenci kazdé jednotlivé zemé. Muze se tedy stat, ze 1éCivy pripravek,
ktery je registrovan v celé EU, mize byt v jedné clenské zemi hrazen zdravotnim
systtmem aVjiné nikoli, protoze tomuto zdravotnimu systému mohou
napi. medicinské vysledky pfindSené novou lécbou piipadat nizké v porovnani s cenou

tohoto nového 1éku.

5.2  Cena lé¢ivého pripravku

na trh je rozhodnuti o vysi jeho ceny. Cena hraje pfi rozhodovani zdkaznika o koupi
zbozi velky vyznam. Nizkd cena muze prilakat vice zakaznikl, ale zase piinasi nizsi
zisk z prodané jednotky zbozi a nékdy muize budit dojem nesolidnosti. Vysoka cena
muze naopak evokovat dojem, Ze se jedna o zboZi kvalitni, vétSinou pravem, ale zase

Tvorba ceny byva ve velkych korporacich dilem marketingového oddéleni
a je to proces relativné slozity. U zivnostnik a mensich podnikatelti Casto cenu vytvari
sém trh.

Tvorba ceny 1éCivych pfipravki je v porovnani s tvorbou ceny napt. kila mouky
nebo automobilu odlisna vtom, Ze na narodni Urovni prakticky neni v rukou
farmaceutické spolecnosti. Cena piipravku, predev§im potom originalniho, je sice
ur¢ovana centralou spolecnosti, ale s ohledem na nejvétsi farmaceutické trhy, tedy USA
a Japonsko, v Evropé potom sohledem na Némecko, Francii, Italii a Spanélsko.

Stanoveni ceny jak originalniho, tak generického ptipravku na Ceském trhu tak neni
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viceméné v rukou lokalniho zastoupeni spolecnosti, protoze pro stanoveni ceny
je zakonem zmocnén Statni ufad pro kontrolu 1é¢iv>*. Farmaceuticka spolecnost viak
V procesu stanoveni ceny a uhrady lécivého piipravku neni pouhym navrhovatelem
zahajeni spravniho fizeni. Je hlavnim ucastnikem fizeni a z této pozice je obdafena
viemi s tim souvisejicimi pravy, ktera jsou upravena zakony™, a z této pozice miZe
navrhovat, nesouhlasit a odvolavat se, a dokonce miize pti pochybeni spravnich organti
tyto i zalovat u soudu.

Proces stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady (nékdy zkracené
oznacovany jako kategorizaCni fizeni, podle kategoriza¢ni komise, kterd méla tento
proces vV minulosti ve své dikci) musi byt, jako vSechna spravni fizeni, transparentni
a s predvidatelnym zavérem. Na prvni pohled se miize zdat, Ze farmaceuticka
spole¢nost jen svym ndvrhem zahaji spravni fizeni a SUKL podle pravidel danych
zdkonem cenu stanovi. Ve skutecnosti tomu tak neni a farmaceutické spolecnosti
mohou jako ucastnik fizeni toto vyrazné ovliviiovat, mohou navrhovat rizné¢ bonifikace
pro vyS§i thradu nez standardné spoctenou, a od 1. prosince 2011 se dokonce
v piipadech tzv. vysoce inovativnich 1é¢iv doporucuje pred zahajenim kategorizacniho
fizeni dohoda mezi farmaceutickou spolecnosti a platcem o sdileni rizik dopadu uhrady
takového piipravku na rozpo&et vefejného zdravotniho pojisténi.>®

Velmi podstatnou nalezitosti kategorizaniho fizeni je vySe popsana
predvidatelnost jeho zavéru, tedy predvidatelnost ustavem SUKL vypogitané maximalni
ceny a stanovené Uhrady. JelikoZ kazd4 farmaceuticka spolecnost jiz pied zahdjenim
kategorizacniho ftizeni zhruba vi, jaka Uhrada bude jejich 1é¢ivu pfiznana,
muze se, S védomim znalosti konkuren¢éniho prostfedi, vyhod a nevyhod daného
lé¢ivého ptipravku ve srovnani s konkurenci a potencialu trhu, nejen rozhodnout,
jestlise ji vyplati takovyto produkt na Cesky trh uvadét, ale také mulze doptedu
kvalifikované¢ odhadnout ndklady na marketing nutny k dosazeni stanovenych

prodejnim cilt.

>* § 392 a nasl. zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojidténi.

>> Zakon &. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi jako lex specialis a zakon ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad jako lex generalis.

*541 vyhlasky ¢. 376/2011, kterou se provadeéji nékterd ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.
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5.3  Vysvétleni zakladnich pojmii

Jest¢ nez zaCneme detailn€ji rozebirat postup stanoveni ceny léCiva,
vysvétlime nékteré pojmy, které se K tomuto tématu vazou a budou v textu Casto
uZiVény.57

Maximalni cena je horni limit ceny vyrobce nebo drzitele rozhodnuti
o registraci (dovozce), za ktery muze tento 1éCivo obchodovat na cCeském trhu.
Maximélni cena je regulovédna rozhodnutim SUKL. Zjednodu$end muizeme Fici,
ze farmaceuticka spolecnost miize svlij ptipravek prodavat na Ceském trhu maximalné
za tuto cenu, nic ji ale nebrani ho proddvat za cenu niz$i a timto ziskat
napi. konkurenéni vyhodu oproti konkurenci. Toto samoziejmé plati pouze pro 1é¢iva
hrazend z prostfedki vetejného zdravotniho pojisténi. U 1é€iv voln€ prodejnych,
tzv. OTC (=zanglického over the counter), je jedinou regulaci vySe ceny
koupéschopnost zakaznikl a konkuren¢ni boj.

Cena lé¢iva je kone¢na cena, za kterou se 1ék obchoduje. Cena 1é¢iva se sklada
Z ceny vyrobce, kterd nesmi byt vys$i nez maximdalni cena konkrétniho 1é¢ivého
ptipravku, z obchodni pfirazky distributora a 1ékdrny a DPH. Obchodni pftirazka
jak distributora, tak 1ékarny je také regulovana, a to Cenovym piedpisem Ministerstva
zdravotnictvi CR, a sice pomoci pasem, ktera jsou degresivné ovlivnéna cenou vyrobce.
Obecné se da fici, ze ¢im vyS$i je cena vyrobce, tim mensi procentualni pfirazku
si miize na léCivo distributor nebo lékarna ptirazit. Aktualné platna hodnota DPH
je potom stanovena Ministerstvem financi CR.

Vyse tihrady ze zdravotniho pojisténi je maximalni ¢astka, kterou za konkrétni
lé¢ivo zaplati zdravotni pojiStovna pojisténce. VySe uvhrady je také stanovena
rozhodnutim SUKL v ramci spravniho fizeni, ve kterém jsou posuzovany nejen
terapeutické vlastnosti 1é¢iva, ale 1 ekonomicky dopad a vefejny zajem.

Doplatek pacienta je potom piipadny rozdil mezi vysi thrady a cenou 1éCiva.
Pokud je cena léCiva niz8i nez vySe thrady nebo je stejna, je 1éCivo ,,bez doplatku®.
Pokud je cena léciva vyssi, doplatek je vyZadovan na tom, kdo 1€k Vv lékarné
vyzvedava. Nemusi se totiz vzdy jednat o pacienta, kterému byl 1ék piedepsan.
Doplatek pacienta se mize v riznych lékarnach lisit podle toho, jestli distributor
alékarna vyuzili maximélni moZnosti pro svou obchodni pfirdzku nebo ne.

Cena vyrobce v tomto roli nehraje, protoZze vyrobce nemiize dodavat léCivo na trh

>’ Dostupné na WWW: <www.olecich.cz/encyklopedie>. [cit. 01.03.2012].
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za riznou cenu riznym distributoriim, protoZe by se mohlo jednat o jednani v rozporu
Srovnym piistupem a neodivodnénym zvyhodnénim jednoho obchodniho subjektu
pied jinym.

Regulaéni poplatek sice neni soucasti tvorby ceny 1éCiva, ale je vhodné ho zde
také zminit, protoze byva nc¢kdy zaménovéan s doplatkem. Zaplaceni regulacniho
poplatku 30 K¢& za recept je zakonna povinnost™®, ktera nema zadnou souvislost s cenou
nebo thradou I€ku a pochopitelné se o ném ani nerozhoduje béhem kategorizace.

V ramci kategorizacniho fizeni se ale krom¢ maximalni ceny a thrady 1éc¢iva
rozhoduje jest¢ o podminkach tvhrady. Podminky uthrady upfestuji, za jakych
podminek mulze byt konkrétni 1éCivo piedepsano, aby bylo hrazeno z prostiedki
zdravotniho pojisténi. Tyto podminky mohou byt omezeny specializaci 1ékare,
napi. pouze onkolog mize pifedepisovat chemoterapii, specializaci pracoviste,
napf. specializované 1éky na roztrousenou sklerézu jsou hrazeny pouze, pokud byly
predepsany v piislusnych léCebnych centrech, nebo indikaénim omezenim,

napft. protinddorova lécba je hrazena pouze nemocnym S onkologickym onemocnénim.

5.4  Stanoveni maximalni ceny lé¢ivého pripravku

Stanoveni maximalni ceny a stanoveni vySe a podminek thrady spolu souvisi
a Vv pripadé uvadéni nového 1écivého pripravku na trh se zada o obé€ stanoveni soucasné
a fizeni probiha jako jedno. Pravidla pro obé& stanoveni se vSak v n&kterych aspektech
li§i. Proto se budeme v této ¢asti vénovat pouze stanoveni maximalni ceny a v nasledné
kapitole pak bude popsano stanoveni vysSe a podminek tihrady a jeji specifika.

Pravidla pro stanoveni maximélni ceny se fdi zakonem® a provadécim
predpisem Ministerstva zdravotnictvi CR%. Zakonodarce pfi vytvareni této legislativy
byl zcela jisté¢ veden snahou tspor prostiedki vetejného zdravotniho pojisténi a v tomto
duchu se snazil, aby maximalni ceny 1é¢iv v Ceské republice byly jedny z nejnizsich
v celé Evropské unii. Maximalni cena se tedy v naprosté vétSingé piipadi vypocitava
ve vybranych statech EU, které maji podobnou kupni silu jako Ceska republika.

Tyto zem¢ se oznacuji jako zemé referencniho koSe a jsou taxativné vyjmenovany

*% § 16a odst. 1 pismeno d) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.

>% § 393 a nasl. zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojidténi.

60 Vyhlaska €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

42



ve vyhlasce.®! Zakonodarce piesné stanovuje i postup, jakym se piepoitavaji kurzy
cizich mén, v jakém obdobi se zjist'uji maximalni ceny v zemich referen¢niho kose a jak
se posuzuje dostupnost 1éCiva v téchto zemich.®?

Vypoctend maximalni cena je findlni pouze pro originalni léCivy piipravek,
ktery je jedine¢ny a nemulize byt zaménén piipravkem jinym, na trhu jiz dostupnym,
tzn. nemize byt zafazen do zadné referencni skupiny. Referencnimi skupinami
jsou skupiny lécivych pripravkii v zdsadeé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou
nebo blizkou  ucinnosti a  bezpecnosti a  obdobnym  klinickym  vyuZitim.
Seznam referencnich skupin stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim
predpisem.®®

U generik a biosimilars, které zakonodarce nazyva jako biologicky podobny
lécivy piipravek, se vySe popsanym zpusobem maximdlni cena nepocita,
protoze z jejich podstaty (kopie pifipravku na trhu dostupného), je mozné zafadit
je do referen¢ni skupiny pravé s timto originalem. Pokud se jedna o prvni generikum
nebo biosimilars vstupujici na trh, je jim vypocitdna maximalni cena, kterd vychézi
z maximalni ceny originalu, a je sniZzena o 32 % v piipadé€ generika a 0 15 % v ptipadé¢
biosimilars.**

Vypocet samotny nemuze farmaceuticka spolecnost ovlivnit, ale ovlivnit mize
uz samotné podani zadosti o kategorizaci. Pozadavky na podklady k zadosti o stanoveni
ceny a uhrady jsou mnohem rozsdhlejSi pro originalni 1éCivy ptipravek a obsahuji
kromé& specifikace farmaceutické spolecnosti a 1éCiva také ocekavané vysledky
farmakoterapie, jichZz bude dosaZzeno zafazenim lé¢iva do beézné klinické praxe,
vysledky dostupnych klinickych hodnoceni a predev§im pak navrhovanou vysi
maximalni ceny a thrady, odhadovany pocet pacientll k 1é¢bé a odhad finan¢niho
dopadu nového 1é¢iva na prostiedky zdravotniho pojisténi.®®

Na vySe popsaném je ziejmé, ze manazer uvadéjici na trh si musi umét sam
spocitat a navrhnout maximalni cenu. Legislativa mu dokonce umoziuje navrhnout

cenu Vvys§i, nez je spotend vyse uvedenym zpisobem. Aby tato vyS$i maximalni cena

61 § 2 vyhlasky ¢. 92/2008, o stanoveni seznamu zemi referenc¢niho kose, zplsobu hodnoceni vyse,
podminek a formy Ghrady lécCivych pripravk(l a potravin pro zvlastni lékafské ucely a naleZitostech
Zadosti o stanoveni vyse uhrady.

®2 Cast druhd vyhlagky &. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

%% & 39¢ odst. 1 zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.

* §39a odst. 4 a 5 zakona &. 48/1997 Sb., 0 verejném zdravotnim pojisténi.

® & 39f zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojidténi.
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byla SUKLem akceptovana, musi byt zvyena ve vefejném zajmu a se souhlasem viech
zdravotnich pojistoven®. Tato moznost je isté teoreticka a nezjistili jsme zadny ptipad,
kdy bylo toto ustanoveni pouzito v praxi. Nicméné toto ustanoveni vyhlasky zietelné
ukazuje, ze zakonodarce souhlasi, aby farmaceuticka spole¢nost uz béhem fizeni
komunikovala se zdravotnimi poji§tovnami a snazila se najit konsenzus.

Jako podklady v tomto fizeni manazer vyuzije také udaje o trhu, které ziskaval
uz ve fazi rozvah pred samotnou zadosti o stanoveni ceny. Jde pifedevSim
0 kvalifikovany odhad poctu IéCenych pacientd a odhad budoucich prodeji IécCiva,
které jsou Vv zadosti explicitné vyzadovany. Pravé hodnoceni nakladové efektivity
adopad na finan¢ni prostiedky zdravotnich pojistoven jsou parametry, které jsou
Vv fizeni nejvice probirany, a pfi vstupu na trh novych 1éCiv ze skupiny vysoce
inovativnich pfipravkl je dokonce siln¢ doporu¢ovéna smlouva mezi farmaceutickymi
spole¢nostmi a platci o sdileni rizik (vice v kapitole 5.7).

Zadost o stanoveni maximalni ceny generika nemusi byt tak rozsihla.
Nejsou vyzadovany ani klinické studie ani odhady po¢tu pacienti a dopad na prostiedky
zdravotnich pojistoven. Vychdazi se z toho, ze nedojde k vyraznému navyseni celkového
poctu léCenych pacientli danou ucinnou latkou, ale dojde pouze k ,,soupefeni® vice

podobnych 1é¢ivych ptipravki u neménné skupiny pacientu.

5.5  Stanoveni vySe uhrady lécivého pripravku

Stanoveni thrady zavisi na stanoveni maximalni ceny nove vstupujiciho 1éciva.
Podava se jedna spojena zadost s podklady popsanymi vySe. Samotny vypocet vyse
uhrady se ale li§i od vypoctu maximalni ceny a ma sva specifika.

Také pii stanoveni uhrady se vychazi z toho, jestli je, nebo neni mozné nové
lé¢ivo zatadit do referencni skupiny. Pokud ano a jedna se o prvni generikum, je mu
pridélena Uhrada originalu v referen¢ni skuping, kterd je snizena o 32 %, podobné
jako je tomu u stanoveni maximalni ceny. Pokud se jedna o biosimilars, Ghrada
je snizena o 15 %. VSechna ostatni generika a biosimilars pfichazejici na trh pak
dostanou Ghradu referencni skupiny, do které jsou zafazeny.®’ Zakladni uhrada
referen¢ni skupiny neni neménnad, ale jeji vySe se mize upravovat béhem revizi systému

uhrad, jejichZ cilem je pravidelné snizovat tuto thradu na nejniz$i v Evropské unii.

% & 9 yyhlagky & 376/2011 Sb., kterou se provadé&ji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.
%7 § 39¢ odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi.
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Vypocet zakladni thrady originalu, ktery neni mozné zatadit do referencni
prodava farmaceuticka spolecnost kdekoli v Evropské unii. Pii vypoctu thrady jsou
samoziejm¢ zohlednény kurzy mén, obchodni pfirdzky distributorti a Iékaren a dan
z piidané hodnoty v dané zemi.

Obecné se da fici, Ze systém stanoveni thrady je nastaven tak, aby ¢esky danovy
poplatnik za 1€ky platil nejméné v cel¢ Evropské unii, a to jeSté zakon zna jiné
mechanismy, jak snizit Uhrady piipravkim, které jsou jiz obchodovany. Jedna
se napiiklad o hloubkové nebo zkracené revize systému maximalnich cen a uhrad
nebo uhradové soutéze, nékdy nazyvané jako elektronické aukce. I z toho divodu jsou
nepochopitelné Casté debaty v mediich o tom, Ze cena 1¢kli u nas je vysokd a ze prave
zde by se nejvice usetfilo ve zdravotnim systému.

Podobné, jako je tomu u stanoveni maximalni ceny, i zde je navrh Uhrady
vypocitan farmaceutickou spolecnosti a dodan spolu s ostatnimi pozadovanymi
podklady pro zahdjeni fizeni. ManaZer farmaceutické spolecnosti sice nemuize ovlivnit
vypocet zékladni Uhrady, ale mlZe ovlivnit jeji finalni vySi. Vypoctenou zékladni
uhradu je totiz mozné zvysit na navrh ucastnika fizeni a v pfipadé splnéni nékterych
z podminek danych vyhlaskou.®®

Se souhlasem vSech zdravotnich pojiStoven je mozné thradu zvysit ve vefejném
zajmu, napi. pokud by vypoctena uhrada byla tak nizkd, Ze by se farmaceutické
spolecnosti nevyplatilo 1€k dodavat na nas trh, nebo pokud byla pro vypocet pouzita
nejniz$i cena vzemich EU a tato by byla pouze v této jedné zemi velmi nizka,
niz8i 0 vice nez 25 % nez je primér druhé a tfeti nejnizsi evropské ceny. DalSim
divodem pro zvySeni zdkladni uhrady je, Ze by Z&dny z lékd ze skupiny pfilohy
¢. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyl pln€é hrazen. Jednou ze zasad
zdravotni reformy je, ze v kazdé takové skupin€ bude alesponl jeden I€k, ktery je plné
hrazen zdravotni pojistovnou.

Dalsi moZnosti, kterou mtize farmaceutickd spole¢nost docilit zvySeni vypoctené
zakladni thrady, je navrzeni nékteré z moznych bonifikaci thrady. Bonifikace mohou

byt vazany na:®

68 Vyhlaska €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

% Cast ttvrta vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném
zdravotnim pojisténi.
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e vyssi uCinnost, napf. snizeni umrtnosti nebo prodlouzeni doby do nezbytné
hospitalizace. Takto milize byt zvySena zakladni ihrada nejvyse o 15 %j;

e vyssi bezpecnost, napt. nizsi vyskyt nezddoucich G¢inkl nebo snizeni poctu
Iékovych interakci. Takto mtize byt zvySena zdkladni uhrada nejvyse
0 15 %;

e vyssi soucinnost pacienta, napt. pfi jednodussim davkovacim schématu nebo
pfi snazsim podani Iéku ve vztahu k soucasnému podéni jidla nebo népoji.
Takto miiZze byt zvySena zdkladni thrada nejvyse o 10 %;

e Iékovou formu, napf. je takto mozné bonifikovat tekuty nebo polotuhy
piipravek oproti tabletam pfi 1é¢b¢ pacientth mladsich 12 let. Takto mtze byt
zvySena zakladni thrada nejvyse o 10 %;

e vefejny zajem, pokud je napf. takovato bonifikace nutna, aby takovy
nenahraditelny 1€k nebo 1€k nahraditelny pouze pfipravky nakladnéjSimi
zustal na nasem trhu.

Tyto bonifikace je mozné scitat, ale kone¢na tihrada nesmi byt vys$i nez

130 % thrady takového ptipravku vypoctené ze zdkladni thrady.

Zvyse uvedeného je jasn¢ patrné, ze manazer farmaceutické spolecnosti,
ktery ma dukladné povédomi nejen o vyhodach svého produktu, ale i o vSech
zakonnych mozZnostech navysSeni thrady, mize pfi fizeni dosahnout navyseni uhrady
az0 30 % atim vyrazné ovlivnit ziskovost produktu. Pokud by ale farmaceuticka
spoleCnost sama nenavrhla vramci fizeni bonifikaci thrady a nepodlozila toto
potfebnymi dikazy, zdravotni pojistovny by zcela jist€ navySeni uhrady nenavrhly

a takovému pfipravku by byla pfidélena thrada vypocitand ,,standardnim* zptisobem.

5.6  Stanoveni podminek uhrady lé¢ivého pripravku
Ve spravnim fizeni SUKL spolu s cenou a tthradou stanovuje také podminky,
za kterych je léCivy ptipravek hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi.
Tato omezeni jsou preskrip¢ni, indikaéni a dal$i upfesnéni zptisobu vykazovani uhrady.
Preskripéni omezeni (oznacené symbolem ,,.L*) se vyuziva, je-li sohledem
na ucinnost a bezpecnost pripravku nebo s ohledem na vetejny zajem ucelné, aby bylo
predepisovani takového piipravku omezeno na Iékafe s pfisluSnou specializaci.

Napft. aby specializované léky na zeleny zdkal ptedepisoval pouze lékai s atestaci
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z oftalmologie a nemohl je piedepsat obvodni Iékaf, ktery by, z divodu mozné
nedostate¢né erudice z oboru oftalmologie, mohl tyto 1éky indikovat i u nevhodného
pacienta. Farmaceutickd spole¢nost se u originalnich 1é¢iv snazi dosdhnout
co nejmensiho preskripéniho omezeni, tedy aby jejich piipravek mohlo piedepisovat
co nejvice l1ékait. SUKL a zdravotni pojistovny se pod rouskou Géelnosti naopak snazi
omezit preskripci drahych 1é¢iv na co nejmensi pocet odborniki, aby byly naklady
na tuto 1écbu co nejlépe monitorovatelné a uhlidatelné.

Indikacni omezeni (oznacené¢ symbolem ,,P* nebo ,,W*, pokud je vyzadovéano
schvaleni reviznim Iékafem) se wvyuzivd, je-li ucelné omezit 1écbu takovymto
pfipravkem pouze na pifesné¢ uvedenou indikaci nebo wurcitou skupinu pacientti
charakterizovanou  konkrétnim  onemocnénim  nebo  klinickym  stavem.
Farmaceutickd spole¢nost vétSinou zadd indikaéni omezeni ve stejném rozsahu,
jako je uvedeno v souhrnu udajii o pfipravku, tedy piesné tak, jak byl 1ék registrovan
pro pouziti vzemich EU s odivodnénim, ze pfesné¢ pro tuto skupinu ma data
z klinickych studii. SUKL a zdravotni pojistovny se ale v poslednich letech snazi najit
u téch indikovanych pacientii jest¢ podskupinu nemocnych, ktefi maji z takovéto 1écby
nejvetsi prospéch. Za timto jednanim je jednoznacné vidét snaha na jedné strané omezit
pouziti nového, vétsSinou drazsiho 1é¢iva na co nejmensi pocet pacientl, na druhé strané
ho podavat pouze nemocnym, ktefi z lé€by nejvice profituji. Ptikladem muze byt
erlotinib v 1é¢bé nadoru slinivky bfisni, ktery je registrovan pro vSechny nemocné
v uréitém stadiu onemocnéni, ale SUKL ve svém rozhodnuti navrhuje indikaci pouze
pro pacienty v daném stadiu onemocnéni, ktefi jsou navic nekufaci, jsou v dobrém stavu
vykonnosti a u kterych se objevi béhem prvnich osmi tydnli od zahdjeni 1écby kozni
Vyraiika.70

Mezi dalSi upFesnéni zpisobu vykazovani uhrady patii omezeni ptipravku
pouze na ambulantni péci (,,A*), zvlaStni ambulantni zdravotni sluzbu (,,C%),
diagnosticky vykon (,,D) a predevSim potom na specializovana centra lécby (,,S%).
Specializovana centra 1é€by jsou centra, ktera spliuji dand odborna kritéria a je do nich
koncentrovdna ta nejnarocnéjsi péce. Nejnarocnéjsi jak po strance odborné,
tak pfedev§im  finan¢ni.  Seznam  specializovanych  center —muZeme  najit

napf. na strankach VZP."* Jedna se viak pouze o seznam center, ktera spliuji urcitd

7® Rozhodnuti Statniho dstavu pro kontrolu lé&iv ze dne 28.12.2010, spis. zn. SUKLA89315/2008.
& Dostupné na WWW: <www.vzp.cz/klienti/smluvni-zdravotnicka-zarizeni-a-specializovana-
centra/specializovana-pracoviste>. [cit. 04.03.2012].
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kritéria. Kdyz se ale dikladné podivame, co pfesné znamena symbol ,,S*, doc¢teme se,
ze pripravek oznafeny timto symbolem, je zdravotni pojistovné uctovan
,pouze specializovanym pracovistém, a to na zakladé smlouvy uzaviené mezi nim
a zdravotni pojiét’ovnou“.72 Ne vSechna specializovand pracovisté tak musi byt centra
pro lécbu konkrétnim pfipravkem. Vzdy zélezi na zdravotni pojistovné, se kterym
centrem takovou smlouvu o péci uzavie. Pokud by ale zdravotni pojistovny chtély
soustiedit 1écbu jen do nékolika malo center atato by nemusela byt dostupna
pro vSechny nemocné, napi. zdavodu velké vzdalenosti, muze farmaceuticka
spolecnost namitat, ze zdravotni pojisStovny maji zdkonnou povinnost zajistit svym
pojisténciim mistni a Casovou dostupnost takovéto hrazené pése.”

Na piikladech uvedenych v této kapitole jsme demonstrovali, Zze erudovany
manazer farmaceutické spole¢nosti muze v ur€itych piipadech ovlivnit nejen cenu
a uhradu, ale i podminky, za kterych budou zdravotni pojistovny novy 1éCivy ptipravek

hradit.

5.7  Vysoce inovativni 1é¢ivé pripravky

Pfi stanoveni vypoctu uhrady maji zvlastni postaveni 1éCivé piipravky vysoce
inovativni. Za vysoce inovativni ptipravky (dale téz VILP) jsou oznacovany originalni
ptipravky, které nemaji alternativu, pfedstavuji zcela novy koncept 1écby zavazného
onemocnéni, které nebylo dosud mozné dostateéné Uspésné 1éCit, a do této lécby
pFinaseji klinicky vyznamny pokrok v uinnosti nebo bezpetnosti.”

VySe thrady vysoce inovativniho 1é¢ivého piipravku se vypocitava obdobné
se vSak provadi pouze v piipadé, Ze je VILP hrazen jiZz v minimalné tfech zemich
referen¢niho koSe. Pocet zemi ale bude zménén zdkonem na dvé zem¢, a to s ucinnosti

od 1. dubna 2012.7

2§39 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim
pojisténi.

73§ 40 odst. 3 zakona &. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi.

7% & 40 vyhlagky &. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

7> 74kon €. 369/2011 Sb., kterym se méni zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiténi

a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisu, a nékteré dalsi
zakony.
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Nejvétsi rozdil mezi stanovenim thrady ,,bézného* 1é€ivého piipravku a VILP
je doba uhrady. Zatimco piipravku, ktery nebyl klasifikovan jako VILP, je thrada
stanovena na dobu casové neomezenou, U VILP je stanovena uhrada docasna na dobu
24 mésict s moznosti prodlouzeni o dalSich 12 mésicti, pficemz VILP musi byt vzdy
podavan na specializovaném pracovisti.”® Hlavnim divodem pro takovou &asové
omezenou uhradu je fakt, ze VILP jako zcela novy koncept 1é€by nemd zatim zadna
data o vysledcich 16¢by v bézné klinické praxi. Udaje o uéinnosti a bezpe¢nosti
pochézeji pouze z klinickych studii. Jednou z podminek takovéto docCasné tuhrady
je proto i sbér dat o vysledcich 1é¢by, ktera budou pouzita pti hodnoceni nakladové
efektivity pfipravku a vypoctu dopadu na rozpocCet zdravotnich pojistoven
pii hodnoceni o ¢asové neomezené thradé za 24, resp. 36 mésiclti po ptfiznani docasné
uhrady.

Zcela novym pfistupem k uhradé VILP a uhrad¢ ptipravkil obecné, ktery nas
uhradovy systém az do 1. prosince 2011 neznal, je pieneseni Casti nékladli za 1écbu
arizik na farmaceutickou spole¢nost. Zakon jasné stanovi, ze do¢asna uhrada je VILP
pfiznana pouze v piipad¢, Zze farmaceutickd spoleCnost se dohodne se zdravotnimi
pojistovnami, kdo a jakym zplsobem bude hradit 1écbu pacienti po vyprseni docasné
uhrady a soucasném nepfizndni uhrady cCasové neomezené. Tato lécba musi byt
pacientiim hrazena aZ do jejich prevedeni na jinou terapii.®® Tuto &st lze chapat jako
nutnost farmaceutické spolecnosti se zavazat, ze v piipadé¢ neprodlouzeni docasné
uhrady zajisti z vlastnich naklada 1écbu rozlécenych pacientt.

Dal$im novym pfistupem je moznost, kterda se vSak da spiSe chapat
jako doporuceni, aby farmaceutickd spoleCnost a zdravotni pojisStovny uzaviely
smlouvu o sdileni rizik*.”” Sou¢asti této dohody miiZe byt napf. poskytnuti slev z ceny
VILP farmaceutickou spole¢nosti nebo dohoda o limitaci celkovych nakladd 1écby
pro zdravotni pojiStovny a hrazeni 1écby nad tento ramec farmaceutickou spolecnosti.
Zakon v tomto bod¢ pfimo vybizi farmaceutické spolecnosti, aby komunikovali s platci
péce a zjevné je Castecné tlaci k poskytnuti slev. Za timto ustanovenim je vidét snaha
vyrazné neomezovat pristup novych l1é€iv na trh i pfi soucasné Spatné financni situaci
zdravotnich pojistoven, na druhé strané pfenést Cast nakladli na farmaceutické

spolecnosti. Jelikoz toto zdkonné ustanoveni je platné teprve nékolik mésicli, neexistuji

7% & 39d zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.
7§41 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.
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zatim zadné informace o jeho praktickém dopadu a teprve Cas ukéze, jak velkou cast
nakladl na 1é¢bu pomoci VILP ponesou na svych bedrech farmaceutické spolecnosti.
Je-li 1écivy piipravek oznacen v Zadosti o thradu jako VILP a podle toho
se s nim postupuje, je Cisté na rozhodnuti farmaceutické spolecnosti. Tato musi zvazit,
jestli se vyda cestou VILP a riskuje, ze ponese moznd i velkou ¢ast ndkladt 1écby
béhem prvnich dvou az tfi let a nasledné¢ pripravek nedostane thradu neomezenou.
Nebo v ramci marketingu pfed samotnou zadosti o thradu vyuzije moznost klinické
studie, do které velmi Casto dodava centrala l1é¢ivo zdarma nebo s velkou slevou.
V ramci této studie pripravek predstavi I¢kaiim a ti si jej ,,vyzkouseji®, ale bude i sbirat
data o vysledcich 1é¢by. Tato data pak pouzije k prokazani jeho ucinnosti v bézné
klinické praxi Ceské republiky a k vypoétu nakladové efektivity a dopadu na rozpocet
zdravotnich pojiStoven. Spravné rozhodnuti, kterou cestou se vydat, mize spolecnosti
nejen uSetfit vysoké naklady, ale i ptfipadné zvysit zisky tim, ze pfipravek je diive

uveden na trh, ptipadné je viibec na trh uveden.

5.8  Paralelni obchod v ramci zemi EU

Jednou ze zékladnich svobod, na kterych stoji Evropska unie, je svoboda pohybu
zbozi. Tento volny pohyb zbozi nesmi byt nikterak regulovan ani omezovan.
Na 1é¢ivé piipravky se sice vztahuji piisnéjsi regulace ve smyslu administrativy
anakladani s nimi, ale prakticky se také jedna o zbozi jako kazdé jiné. Jelikoz proces
stanoveni maximalni ceny ma sva specifika v kazdé ¢lenské zemi, ceny 1ékti se v téchto
statech 1isi, a nékdy i vyrazné. Kazdého asi v téchto souvislostech napadne, ze mize byt
dobrym podnikatelskym zdmérem nakoupit léky v téch clenskych zemich, kde jsou
nejlacingjsi, a prodat do distribu¢niho fetézce v zemich, kde je jejich cena nejvyssi.
| kdyZ to neni tak jednoduché, jak to na prvni pohled vypada, je napf. nutné léky
minimalné opatfit ptibalovym letdkem cilové zemé, v poslednich letech se tento
klasicky reexport, ktery byva nékdy vzneSenéji nazyvan paralelnim obchodem,
dosti rozmaha.

Paralelni obchod muze sice lokalnimu zastoupeni nadnarodni farmaceutické
spolecnosti zvySovat prodeje, ale z globalniho pohledu tuto nadnarodni spole¢nost
poskozuje. I kdyZ nadnarodni spole¢nosti nemohou piimo paralelnimu obchodu branit,
existuji pfece jen nastroje, jak jej mohou alespon Caste¢né limitovat.
V praxi nejuzivangjSim je omezeni dodavek daného Ié¢iva do konkrétni zemé

na mnozstvi, které pokryva pouze potieby této zemé, véetné nutné rezervy. I kdyz tuto
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praxi shledal jako zdkonnou i Evropsky soudni dviir'®, byva nékdy v praxi obtizné nejen
stanovit takovouto ,,bezpecnou* kvotu, ale i zabranit distributorim, aby veskeré zasoby
daného 1é¢ivého piipravku nevyvezli na trh mimo Ceskou republiku. V minulosti se jiz
se totiz staly cenové tak atraktivnimi, Ze distribu¢ni fetézce vyvezly témét veskeré jejich
zasoby do zahranici a Cesky pacient takovymto lékem nemohl byt 1écen.

Manazer lokalni afilace nadnarodni farmaceutické spole¢nosti, ktery zna
mechanismus stanovovani maximalnich cen v CR a dokaZe si cenu nového 1é¢iva
spocitat, by mél pfi svych uvahéch, jestli novy léCivy pripravek na trh uvést,
zvazit i globalni pohled smérem ke své matetské spolecnosti. Mize se totiz stat, ze cena
takového 1é¢iva na nasem trhu bude tak atraktivni, ze se toto stane predmétem
paralelniho obchodu a muze tak piimo poskozovat zdjmy mateiské spolecnosti.
V nékterych piipadech proto miize byt vyhodnéjsi takovy pfipravek na trh vibec

neuvadét.

’® Rozhodnuti Evropského soudniho dvora v propojenych pfipadech C-468/06 az C-478/06, C-Sot. Lélos
Kai vs. GlaxoSmithKline AEVE.
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Z.avér

Farmabyznys je v Ceské republice velmi atraktivni z pohledu mnoZstvi penéz,
které jsou v ném kazdoro¢né¢ vydany za léCivé ptipravky, a donedavna byl atraktivni
i dynamikou svého rustu. Na druhé strané¢ se jedna o byznys, ktery je regulovan
jako maloktery jiny. Samotné uvedeni nového 1é¢ivého piipravku na trh je dnes velmi
obtizné¢ nejen z divodad relativné slozitého procesu registrace a ziskani uhrady,
ale i z davodu velmi konkuren¢niho prostiedi s etablovanymi mezinarodnimi firmami
na trhu a vneposledni fadé¢ také omezenou moznosti propagace, kterd je také
regulovana.

Cilem této prace bylo analyzovat cely proces uvah predchazejici uvedeni nového
farmaceutického produktu na trh s diirazem na jeho ucelenost a zohlednéni téch jeho
specifik, kterd byvaji manaZery nezkuSenymi v této oblasti podcenéna a mohou,
po uvedeni produktu na trh, zptisobit vazné problémy. Analyza procesu byla provedena
pro originalni 1 genericky pfipravek. Vychodiskem je pohled marketingovy,
tedy rozvaha nad formou propagace, nad velikosti a dynamikou trhu
a nad kompetitivnimi ~ vyhodami / nevyhodami pfipravku. Metodika fizeni,
stanoveni vySe a podminek uhrady, jsou zfejmé kliCovymi faktory, na nichz zavisi
uspéch nebo neuspéch uvedeni nového piipravku na trh.

Tato prace se vstupem nového farmaceutického piipravku na trh nezabyva pouze
popisné. Krom& upozornéni na zakladni zakony, paragrafy, vyhlasky a judikatury,
které vstup nového 1éCiva reguluji, také vysvétluje nékteré pojmy, které mohou byt
nékdy Spatné vykladany, a upozoriiuje na néktera uskali tohoto rozhodovaciho procesu.
Tato prace ukazuje i priklady a dasledky ne uplné optimalni zdkonné regulace stanoveni
ceny a thrady léciva a snahy jejich sniZeni na co nejnizsi troven.

Pravidla vstupu novych 1ékd na trh se relativné ¢asto méni, a nejen z tohoto
divodu je tento proces relativné slozity a vyzaduje specifickou kombinaci znalosti
ekonomického, pravniho, ale 1 medicinského. Neni proto divu, Ze uvnitt velkych
mezinarodnich farmaceutickych spole¢nosti vznikaji pracovni pozice, jejichZz naplni
préce je pravé starat se o uvedeni novych pfipravki na trh za podminek, které jsou pro
takovou spolecnost co nejpfijatelnéjsi. Tito manazefi nejsou vetSinou témi, ktefi sami
celou strategii pfipravi, ale jsou vétSinou vedoucimi tymi, ktery ma toto na starosti.

NanaSem trhu jiz existuje 1 nékolik spolecnosti poradenskych, které pomdhaji
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suvedenim na trh firmdm, pro které by nebylo finanéné¢ vyhodné zaméstnavat lidi
tak erudované, ktefi by cely tento proces zvladli.

Pies veSkerou svazanost farmaceutického trhu vS§emoznymi regulacemi je a stale
bude tento segment velmi atraktivni. Krom¢ propagace, ktera je stale vice regulovana,
zacnou farmaceutické spolecnosti klast mnohem vétsi diiraz na spravna rozhodnuti jesté
pfed uvedenim nového 1éCiva na trh a na samotny proces ziskani thrady ptipravku.
Jiz dnes mnohé farmaceutické spolecnosti zestihluji pocty medicinskych reprezentantd,
ktefi maji na starosti propagaci, ale stale Castéji se objevuji v nabidkach prace pozice

zodpovédné za tzv. market access.
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Cilem této prace bylo analyzovat cely proces tvah predchéazejici uvedeni nového
farmaceutického produktu na trh s diirazem na jeho ucelenost a zohlednéni téch jeho
specifik, kterd byvaji manazery nezkuSenymi v této oblasti podcenéna a mohou,
po uvedeni produktu na trh, zplisobit vazné problémy. Analyza procesu byla provedena
pro origindlni 1 genericky pfipravek. Vychodiskem je pohled marketingovy,
tedy rozvaha nad formou propagace, nad velikosti a dynamikou trhu
a nad kompetitivnimi ~ vyhodami / nevyhodami pfipravku. Metodika fizeni,
stanoveni vySe a podminek uhrady, jsou zieymé klicovymi faktory, na nichZz zavisi
uspéch nebo neuspéch uvedeni nového piipravku na trh.
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The objective of this final year dissertation work is to analyze process prior the
launch of pharmaceutical product to the market. This work put stress on the
compactness and taking into consideration all the specific of the process, that could be
overlooked by the inexperienced managers and could cause problems after the launch.
Analysis was made for both, original and generic drug approach. Marketing point of
view concentrates on methods of promotion, size and dynamic changes of the market
and competitive advantages and disadvantages over the competitors. Drug
reimbursement process is the key factor that could affect and determine success or

failure of the launch.
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