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Abstrakt

Tato diplomova prace se ve svém obsahu zabyvd dopadem zmény vySe sazby dané
z ptidané hodnoty na subjekty farmaceutického trhu. Vénuje se vysvétleni zakladnich
danovych pojmi a soucasné teoretickych zakladi cenové a uhradové regulace 1éCivych
ptipravkl a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely. Jejim obsahem je analyza faktického
dopadu zmény vySe sazby dané z pridané hodnoty na vydaje zdravotnich pojistoven a

pacienttl.

Abstract

This thesis focuses in its content on the impact of changes in the rate of value added tax
on the subjects of the pharmaceutical market. Thesis explains the basic concepts of
taxation and simultaneously describes the theoretical basement of price and
reimbursement regulation of medicines and foods for special medical purposes. The
thesis contains an analysis of the actual impact of changes in the rate of value added tax

on the expenses of health insurance companies and patients.
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ucely, cena pro kone¢ného spotiebitele, thrada
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Uvobp

Je zcela pfirozenou zalezitosti, ze stejné tak jako na vSechny ostatni komodity, je i na
1é¢ivé pripravky aplikovana dan z pfidané hodnoty. Na druhou stranu uz neni Uplné
kazdému zndmo, v jaké vysi je tato dan na léCivé piipravky uplatiovana. Lécivé
piipravky jsou specidlni komoditou na trhu, kterd svoji povahou a charakterem lehce
vycniva z bézné charakteristiky typického zbozi. LécCivé piipravky podléhaji urcitému
typu regulace a dohledu a jako takové je miZzeme Clenit podle n¢kolika hledisek. Co je
ovSem pro 1éCivé piipravky obecné charakteristické, je, ze jsou zpravidla regulovany
odliSnou sazbou dan¢ z pfidané hodnoty oproti klasickému zbozi, na které je uvalena
tzv. zadkladni sazba dané z ptidané hodnoty. VySe sazby dané z pfidané¢ hodnoty je
prirozené jednim z faktorti urcujicich cenu. Pro 1é¢ivé ptipravky navic plati, ze zména
dané z pfidané hodnoty se promita nejen do ceny, ale soucasné i do uhrady pro vybrané,

respektive hrazené 1€Civé piipravky.

Zmeéna sazby dan¢ z pridané hodnoty a zejména jeji snizovani je oblibenym a Casto
populistickym tématem, které je obecné velmi malo osvétleno nebo podlozeno
odbornymi a exaktnimi tdaji. Casto byva zména sazby dané z piidané hodnoty
spojovana s cilem snizit cenu zbozi nebo naopak v piipadech jejiho zvySovani s
uspornymi opatfenimi. Pro 1é¢ivé ptipravky je toto téma navic velmi specifické a to tim,
ze jak jsme jiz vySe zminili, dan z pfidané hodnoty ma dopad jednak na cenu, ale
sou¢asné i na tthradu tohoto specifického druhu zbozi. Casto je viak mozné se setkat
s tvrzenimi, Ze 1 pfes to, Ze doSlo ke zméné sazby dané z ptidané hodnoty, zpravidla
snizeni, neprojevila se tato skute¢nost na vysledné cené ale pouze na thrad€ lécivych
ptipravki. A proto vliv odliSné sazby dané z piidané hodnoty na cenu a uhradu 1é¢iv
bude pfedmétem zkoumani této diplomové prace a to s cilem zjistit, jaky skutecny
dopad mé zména vySe sazby dané z ptidané hodnoty aplikovana na 1é¢ivé ptipravky ve

sv¢ faktické podobé a kdo je touto zménou nejvice zasazen.

Tématika dané zpfidané hodnoty nebo tématika vénujici se separatné lécivym
pfipravkiim a potravinam pro zvlastni lékarské ucely je v poslednich letech velice
frekventovana a diskutovana. Na druhou stranu vSak v souc¢asné dob¢ neni téméf mozné

najit publikaci nebo uceleny odborny text vénujici se témto dvéma jinak rozlicnym
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tématiim integrovang a to v takovém smyslu, Ze se jedna o dva jinak samostatné prvky,
které pfi zméné hodnoty jednoho z nich mohou mit rozsahly dopad na regulaci toho
druhého. SkuteCnost absence takto zamétfené literatury je impulzem pro kompilaci této
diplomové¢ prace, jejiz text by svym obsahem m¢l poskytnout praveé takovou informaci,
kterda pomuze pochopit zvidavému ¢tenafi, jaky skuteény dopad ma zména vyse sazby
dané z pfidané hodnoty na léCivé ptipravky a potraviny pro zvlastni 1ékaiské tcely.
Paralelnim motivem pro vybér tématu diplomové prace vedle absence zminéné
literatury, byla soucasné blizkost tématiky prace s problematikou, s niz se autor setkava

ve svém profesnim zivote.

Diplomovéd prace se tak nejprve ve svém obsahu bude zabyvat esencidlni
charakteristickou dané zpfidané hodnoty jako pfedmétné veli¢iny vstupujici do
regulace 1éCivych pfipravktl a potravin pro zvlastni Iékatfské ucely. Néasledné bude
teoretickd ¢ast prace doplnéna o nezbytné informace tykajici se 1éCivych piipravkl a
potravin pro zvlastni lékatské ucely, ve kterych bude uvedeno zékladni Clenéni a

definice, které¢ jsou nezbytné pro pochopeni prace jako celku a zejména pijde o

zakladni vstupni udaje pro praktickou ¢ast prace, kterad bude bezprostfedné navazovat.

V ramci praktické casti diplomové prace bude na zaklad¢ teoretickych vychodisek
vytvofen zakladni konstrukéni ramec pro analyzy a kalkulace. Pomoci provadéni analyz
a kalkulaci a néaslednou syntézou ziskanych hodnot bude zkoumano, jak se ve
skutecnosti projevi zména vySe sazby dané z ptfidané hodnoty aplikované na 1é¢ivé
ptipravky a potraviny pro zvlastni 1ékatské tcely ve své faktické podobé. Konkrétnéji
bude vramci diplomové prace prostiednictvim analyz zaloZenych na vefejné
dostupnych zdrojich a datech jednak zjiStovano, zda a jak se zména vySe sazby dané
z ptidané hodnoty projevi na thradé a cené pro konecného spotiebitele 1écivych
ptipravki. Déle bude vypocitano na zéklad¢ konkrétnich udajt, jak se projevi zména
vyse sazby dan¢ z pfidané hodnoty na vydajich kone¢ného spotiebitele 1éCiv, respektive
pacienta, jak se tato zména projevi na vydajich zdravotnich pojiStoven jako platct
uhrad a konecné také, jak se zména projevi na piijmu statniho rozpoctu jako piijemce

nepiimych dani.
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Zavérecna kapitola prace bude obsahovat hodnoceni derivovand z jednotlivych analyz
prezentovanych v praktické casti prace a souCasné¢ bude poskytovat ucelené shrnuti

veskerych poznatku zjisténych pii kompilaci diplomové prace.
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1 ZAKLADNI DANOVE POJMY

Témet dennodenné je mozné v ekonomicky zaméteném zpravodajstvi a médiich nalézt
¢lanek nebo zpradvu zabyvajici se daflovou problematikou. Dan¢, zdanéni a obecné
danova problematika je na jednu stranu nelibou skutecnosti, ktera v Siroké populaci
vzdy vyvola urcitou tensi. Na druhou stranu je vSak nutné si uvédomit, ze dané a
daflovy systém obecné¢ jsou patefnim kandlem statu pro piijem prostfedkti sméfujicich
do vetejnych rozpoctl, z kterych je nasledné financovéana snad vétSina verejnych statk.
Otazkou vSak zistava, zda opravdu kazdy, kdo danové terminy pouziva, znd a
predevsim chépe tuto danovou teorii? I z toho diivodu je soucasti diplomové prace jako
jedna zuvodnich kapitol nésledujici kapitola zabyvajici se teorii dani a blize
vysvétlujici zdkladni danové pojmy. Nehledé na fakt, Ze v rdmci pojednani o regulaci
1é¢ivych piipravkl a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely z hlediska dani je vymezeni

zakladnich teoretickych vychodisek nezbytnou soucésti kazdé takové prace.

1.1 Definice dané

Existuje mnoho autorti a z toho vyplyvajicich mnoho riznych definic dané. Nezalezi
pouze na jejich subjektivnim pocitu chapani danového pojmoslovi, ale urcitou mérou se
na jejich vymezeni definice dané podili i oblast, ve které autor ptisobi, tedy zda se jedna

o ekonoma, pravnika, daitového teoretika ¢i danového poradce.1

V odborné literatufe nalezneme daii definovanou jako pojem ekonomicky i pravni.
Z pohledu finanéni teorie je dan definovana jako ,,povinnd, zakonem predem stanovena
castka, kterou se vice méne pravidelné odcerpdava na nendvratném principu cadst
nomindlniho diichodu ekonomického subjektu ve prospéch verejného rozpoctu“.* Podle
autorti J. Sirokého ¢&i autorek A. Vandurové a L. Lachové je mozné dai chapat jako
wpovinnou, zakonem uloZenou platbu, ktera plyne do verejného rozpoctu. Je

3.4

nendvratnd, neekvivalentni a zpravidla neucelova. JednoduSe feCeno, dan

'SIROKY, J. Zdklady dariové teorie s praktickymi piklady, str. 11.
MRKYVKA, P a kol. Financni pravo a finanéni sprava, str. 5.

3 SIROKY, J. Ziklady dariové teorie s praktickymi priklady, str. 11.

* VANCUROVA, A. a L. LACHOVA. Daiiovy systém CR 2014, str. 9.
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pfedstavuje jednostranny transfer finan¢nich prostfedkti plynouci od soukromého

sektoru k sektoru vefejnému.’

Neucelovosti chapeme skutecnost, ze konkrétni daii neni urCena na konkrétni vladni
projekt, nybrz se stane soucasti celkovych piijml vetejného rozpoctu. Tyto pfijmy jsou
pak prerozdélovany pro financovani riznych vetejnych potieb. Neekvivalentnost pro
poplatnika znamend, ze za svoji platbu do vefejného rozpoctu neobdrzi od statu

protiplnéni ve stejné vysi.®

Zatimco vétdina autor vymezuje dafi viceménd obdobng, v zakonodarstvi Ceské
republiky vSeobecnou definici dani nenajdeme. Dan je definovéna pouze v zédkoné
¢. 280/2009 Sb., danovy tad’, ve znéni pozdgjsich predpist (dale jen jako ,,DR%), a to
jen pro ucely tohoto legislativniho ptedpisu. Zajimavosti je, ze i pfes absenci definice
dan& je v &l 11 odst. 5 Listiny zakladnich prav a svobod® zakotvena povinnost platit

v 9
dan.

Ustanoveni § 2 odst. 1 DR fika: ,,Predmétem spravy dani jsou dané, které jsou piijmem
verejného rozpoctu, nebo snizenim prijmu verejného rozpoctu (dale jen ,,vratka*“)".
Dani se pak podle § 2 odst. 3 DR rozumi ,penézité pinéni, které zdikon oznacuje jako
dan, clo nebo poplatek*, ptipadné ,, penézité plnéni, pokud zakon stanovi, Ze se pri jeho

spravé postupuje podle tohoto zdkona “."

1.2  Historie dani na izemi souc¢asné Ceské republiky

Dané¢ a poplatky maji historii, jez saha az do dob starovékého Egypta, Mezopotamie,
Recka &i Izraele. Jiz vtéchto dobach byly dané a poplatky prostfedkem, ktery

napomahal udrzovat v zemi potadek."'

> KUBATOVA, K. Daiiovd teorie a politika, str. 15 — 16.

% Tamtéz, str. 16.

7 Zakon €. 280/2009 Sb., dafovy fad, ve znéni pozdéjsich predpisi.

¥ Clanek 11 odst. 5 ustavniho zakona &. 2/1993 Sb. ve znéni pozd&jsich ustavnich zakont.
* SIROKY, J. Ziklady dariové teorie s praktickymi priklady, str. 12.

1982 odst. 1 a 3 zdkona ¢&. 280/2009 Sb., dafiovy fad, ve znéni pozdgjsich piedpisi.
""STARY, M. Déjiny dani a poplatkii, str. 54 — 72.
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Predchiidce dané se na naSem tizemi objevil jiz v 10. stoleti, kdy kniZze Véclav vybiral
tzv. celni regél. Tento odvod danového charakteru byl dobrovolnou platbou v naturalni

form¢. Povinnou dan, ,,dan miru®, zavedl teprve Boleslav L

Od pocatku 19. stoleti se klade vétsi diraz na socidlni zabezpeCeni a zdravotni

sevow 7 13 . o qIxcr r v . r v v ’ Ve ’
pojisténi.”” Mimo to se zavadéji nové dané typu petrolejova dan, dan z vina ¢i potravni
dan z masa. Teprve az v druhé poloving 19. stoleti se na ceském tizemi zac¢ina formovat
jednotnd dainova soustava v moderni podob¢. Zacina se zavadet princip spravedlnosti a

princip platebni schopnosti, které jsou platné dodnes.'*

Dnesni podoba dafiového systému Ceské republiky vychazi z dafiové soustavy

_ 15
vytvofené v roce 1993.

1.3 Dané a jejich loha v ekonomice

Pro existenci a fungovani statu jsou vzdy nutné urcité finanéni prostfedky. V tomto
ohledu je tak mozné povazovat za stézejni ulohu dani zajisténi piijma do vetejnych

W4 O v W 4 r 4 4 /4 4 el r l
rozpo&ti a umoznéni provadéni fiskalni politiky statu.'

Dané by tedy ve strucnosti mély napomdhat vefejnym funkcim plnit tFi zakladni
funkce'”:

= funkci alokacni,

= funkci (re)distribucni,

= funkeci stabiliza¢ni.

Alokacni funkce se uplatiiuje tehdy, kdyZz si samotny trZzni mechanismus nedokaze

zdroje efektivné prerozd€lovat. Dan€ jsou schopny tento nedostatek korigovat a zajisti
tak umisténi prostiedkl i do mist, kam by se pouhym trznim mechanismem nedostaly

nebo naopak odejmuti prostiedkili z mist, kde je jich pfili§ mnoho.

"2 SIROKY, J. Zdklady darnové teorie s praktickymi piiklady, str. 13 — 19.
" MRKYVKA, P a kol. Financni pravo a financni sprava.

" STARY, M. Déjiny dani a poplatkii, str. 88 - 133.

5 SIROKY, J. Zdklady darové teorie s praktickymi pFiklady, str. 13 — 19.
' Tamtéz, str. 20 - 22.

"KUBATOVA, K. Dariovd teorie a politika, str. 19.
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(Re)distribu¢ni funkce dani, jez je ovliviiovana vladou, slouzi k pferozdélovani diichodt

od bohatsich jedinct k jedincim chuds$im, aby nedochézelo k drastickému zvySovani
rozdilii mezi ob¢any a tim k celkovému snizovani blahobytu v dané zemi.

Stabilizacni funkce, n¢kdy oznacovana za funkci ekonomickou, je soucasti hospodarské

politiky statu. Pomoci této funkce dani dochéazi ke zmirnovani cyklickych vykyva v
ekonomice, k zajisténi dostatecné zameéstnanosti, cenové stability a ekonomického

rastu.

V nékteré literatufe jsou uvadény dalSi dvé neméné dulezité funkce, které vyse
uvedené dopliiuji, a to fiskalni a stimulaéni funkce dani.'®
Dané jsou subjekty zpravidla vnimany jako negativni jev, a proto se snazi tuto svoji

povinnost omezit na minimum. Toho vyuZziv4 stimulacni funkce, kdy se stat pokousi

ovlivnit chovani subjektt tim, Ze poskytuje rizné formy danovych uspor, ptipadné ty
nezodpovédné vystavuje vySSimu zdanéni (napf. vyssi zdanéni alkoholu a tabidkovych
vyrobki). "

Ackoliv se fiskélni funkce ve vétSin€ literarnich zdrojii nefadi mezi zékladni funkce

dani, je povazovana za historicky nejstarsi a také nejdulezitéjsi funkci, nebot’ témét u

kazdé dand musi byt zachovana jeji schopnost naplnit vefejny rozpocet.*’

1.4 Zakladni prvky pravni konstrukce dani

Dle Ustavniho potadku Ceské republiky, respektive dle Listiny zakladnich prav a
svobod®' lze dan& ukladat jen na zakladé zakona. Témito zakony je pak blize
specifikovana povinnost odvadét dané, podminky vzniku danfiové povinnosti, jejiho
trvani a zaniku. Tyto zdkony pak dale urcCuji naleZitosti dafové-pravniho vztahu,
takzvané prvky, o kterych bude hovoieno v nasledujici kapitole. K zakladnim prvkim
daniové konstrukce fadime subjekty dané, danovy predmét, danovy zaklad, dafovou

sazbu a splatnost dané.”

" VANCUROVA, A. a L. LACHOVA. Dariovy systém CR 2014, str. 9 - 13.

 VANCUROVA, A. a L. LACHOVA. Dariovy systém CR 2014, str. 9 - 13.

20 Tamtéz, str. 9 — 13.

2! Ustavni zakon &. 2/1993 Sb. ve znéni pozdg&jsich tstavnich zakond.

22 BAKES, M., M. KARFIKOVA, P. KOTAB a H. MARKOVA a kol. Financni prévo, str. 159.
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Daiiovym subjektem je dle ustanoveni § 20 DR , osoba, kterou za dasiovy subjekt
oznacuje zdkon, jakoz i osoba, kterou zdakon oznacuje jako poplatnika nebo jako platce
dané. Danovy subjekt ma prava a povinnosti tykajici se spravného zjisteni a stanoveni
dané po dobu béhu lhiity pro stanoveni dané a pri placeni dané po dobu, ve které Ize

pozadovat placeni nedoplatku, a to i v pFipadech, kdy prestal byt dariovym subjektem.«*

O danovém subjektu lze tedy mluvit v ptipad¢€, kdy se jedné o fyzickou ¢i pravnickou
osobu, kterd je povinna odvadét nebo platit dai. V danové terminologii se miizeme
setkat se dvéma typy dafiovych subjektl, a to s poplatnikem a platcem dang**
Poplatnikem je osoba, ktera je podle zakona povinna dan platit. Poplatnikem je tedy
osoba, jejiz ptijmy, majetek nebo kony jsou pfimo podrobeny dani. Oproti tomu platce
dané je osoba, kterd pod svoji majetkovou odpoveédnosti odvadi spravci dané dan

vybranou od poplatnikd, popt. poplatnikiéim srazenou.”

V $ir§im slova smyslu Ize pFfedmét dané definovat jako veli¢inu, ze které se dan vybira.
Uz8i vymezeni je zpravidla soucasti nazvu piisluSného danového zékona, jako je napf.
zékon o dani z pfidané hodnoty, aj.”® Z pravniho hlediska se jedna o skute&nost, ktera
vede k daniovému dluhu subjektu dan¢. Touto skute¢nosti miize byt piijem poplatnika
neboli dichod, urcity ukon nebo napt. majetek. Urceni pfedmétu dané je vychodiskem

pro stanoveni dafiového zakladu.?’

Zaklad dané je dle L. Lachové a A. Vancurové ,predmet dané, vyjadieny v mérnych
Jjednotkéch a upraveny podle zdikonnych pravidel“* Musi byt bezpochyby vyjadien
bud’ ve fyzikalnich jednotkdch (moZzné nalézt napi. u dané z nemovitych véci), nebo
v penéznim vyjadieni.”® Cilem zjisténi zékladu dan& je stanoveni celkové hodnoty

predmétu dang.*

2§ 20 zakona &. 280/2009 Sb., daiiovy iad, ve znéni pozd&jsich predpistL.

¥BONEK, V., P. BEHOUNEK, V. BENDA a A. HOLMES. Lexikon - daiiové pojmy, str.87.

* BAKES, M., M. KARFIKOVA, P. KOTAB a H. MARKOVA a kol. Financni pravo, str. 159 - 163.
* VANCUROVA, A. a L. LACHOVA. Daiiovy systém CR 2014, str. 16 — 23.

" BAKES, M., M. KARFIKOVA, P. KOTAB a H. MARKOVA a kol. Financni prdvo, str. 159 - 163.
# VANCUROVA, A. a L. LACHOVA. Daiiovy systém CR 2014, str. 20.

? Tamtéz, str. 16 — 23.

¥ BAKES, M., M. KARFIKOVA, P. KOTAB a H. MARKOVA a kol. Financni pravo, str. 159 — 163.
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Findlni stanoveni samotné dan¢ se vSak neobejde bez sazby dané. , Sazba dané je
algoritmus, prostiednictvim kterého se ze zdakladu dané stanovi zékladni castka dané. "
V praxi délime sazby dang podle dvou na sobé& nezavislych kritérii, a to>*:

= dle druhu pfedmétu dané nebo daniového subjektu, nebo

= ve vztahu k velikosti kladu dang,

ktera nam ve vysledku vymezi vzdy jeden typ sazby.

Mozné druhy sazeb a jejich ¢lenéni je mozné vidét na nésledujicim schématu.

Schéma 1: Druhy dafiovych sazeb’

Sazba dané

dle druhu
predmétu dané
nebo danového
subjektu

ve vztahu k

velikosti zakladu
dané

Relativni

Jednotnad Diferencovana Pevna

(ad valorem)

Proporcionalni Progresivni

Jednotnd sazba dané je sazba stejnd pro vSechny typy a druhy pfedmétu konkrétni dané

bez ohledu na jeho kvalitu &i na subjekt dang.*

Oproti tomu diferencovana sazba dané¢ se v zavislosti na druhu (resp. kvalité) predmétu

dang 1i§i.> O diferencované sazb& mizeme mluvit napt. v souvislosti s dani z pfidané

hodnoty, kde ndm zakonodarci umoziuji aplikovat vice sazeb (zékladni sazba dané ve

*' VANCUROVA, A. a L. LACHOVA. Daiiovy systém CR 2014, str. 23.
32 Tamtéz, str. 23 — 24.
3 VANCUROVA, A. a L. LACHOVA. Daiiovy systém CR 2014, str. 24.
3 Tamtéz, str. 24 - 25.
3 Tamtéz, str. 24 - 25.
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vysi 21 %, prvni snizend sazba dan€ ve vysi 15 % a druhda sniZend sazba dané ve vysi

10 %).

Ve vztahu k velikosti zakladu dané pak danovy systém pojednava o dvou typech
danovych sazeb. Pokud je sazba dané ur¢itym zpisobem vztazena k fyzikalni jednotce

zakladu dan¢, pak je fe¢ o pevné daniové sazbé. Zaklad dané¢ mé v tomto piipad¢ urcita

specifika. Vzhledem k tomu, ze dail musi byt stanovena v penéznich jednotkach, pak
musi byt bud’® zdklad dané, nebo alesponn sazba dané, vyjaddfena pravé v téchto

jednotkach.*

Relativni sazbu dané€ aplikujeme tam, kde je zdklad dané vyjadifeny v penéznich

jednotkéach. Zpravidla tuto sazbu pouZzijeme u béznych dani. Relativni sazba dané mtze
mit dvé podoby z hlediska zdvislosti k zdkladu dan¢. Paklize je zavislost dan¢ na

zakladu dan¢ linearni, mluvime o proporcionalni sazbé dané. Je obvykle vyjadiena jako

procento zakladu danég, které se neméni s jeho velikosti. Vyhodou tohoto zplisobu
vypoc¢tu dané je jeho jednoduchost. Naopak pokud se ndm s rdstem zakladu dané

W

zvysuje 1 velikost dan€ a to rychleji nez samotny zaklad, je fe¢€ o progresivni sazbé dané.

Tato sazba by méla byt nejvice spravedliva, avsak jeji konstrukce je mnohem naro¢né;jsi

v . r1..r 37
nez sazba proporcionalni.

1.5 Daiiovy systém v Ceské republice

V soucasnosti 1ze dang tfidit z riznych hledisek, avSak historicky nejstarsi typologizaci

. NRTI C w38
dani je na dan¢ pfimé a dan¢ nepfimé.

Toto zékladni Clenéni vSak dale autofi ¢leni rlizné a miZeme tak mezi nimi nalézt
drobné odliSnosti. Nejspornéjsi polozkou tak vétSinou byva dain silni¢ni, kterou nékteti
autofi fadi mezi majetkové dané, jini autofi naopak povazuji silnicni dai za dan
selektivni. Druhou spornou poloZkou je pak socidlni pojistné, které né€ktefi autoti do

danového systému CR zaclenti, jini nikoliv.

3 VANCUROVA, A. a L. LACHOVA. Daiiovy systém CR 2014, str. 24 - 25.
7 Tamtéz, str. 24 - 25.
3 SIROKY, J. Zdklady dariové teorie s praktickymi piiklady, str. 25 - 28.
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Na nasledujicich dvou schématech je mozné vidét rozdilné clenéni dani u dvou riznych

autoru.

Schéma 2: Daiiovy systém CR dle A. Vangurové a L. Lachové®

dalsi
danové
pfijmy

socialni
pojistné

dané ze
spotieby

dané
majetkové

z nabyti z _— . “ .
o " selektivni danéz vseobecné

nemovitych nemovitych . v 2 .

. . . dané uzivani dané

véci véci
Schéma 3: Daiiovy systém CR dle J. Sirokého™
[ 1
primé neptrimé

dané z Selektivni

prijma danéz vseobecné \
o . Y dané
(dtchodov majetku dané .
é) (akcizy)

danz

I P dan z . daf z
fyzickych pravnickyc o nabyti Yoy " .
nemovityc o dan silni¢ni pridané
osob h osob . nemovityc
h véci h véci hodnoty

Jak je vidét, danovy systém Ceské republiky je tvofen znékolika druh@i dani.

Zastoupeni jednotlivych a jejich podil na celkovém piijmu do statniho rozpoctu nam

¥ VANCUROVA, A. a L. LACHOVA. Daiovy systém CR 2014, str. 55.
Y 8IROKY, J. Ziklady daiiové teorie s praktickymi priklady, obal.
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vyjadiuje tzv. dafiovy mix. Datiovy mix CR za rok 2015 je mozné vidét na nasledujicim

grafu.

Darfovy mix CR 2015

m Dané z pfijm0 FO
12,50% 0,41% 10,73%

10,05% B Dané z prijma PO

21,75%
m Prispévky na socialni
zabezpeceni

W Dan z nemovitosti

1,38% = DPH

43,18%

M spotiebni dané

Graf 1: Daiovy mix Ceské republiky*’

Z grafu je patrné, Ze nejvetsi ¢ast piijmui tvoii piispévky na socialni zabezpeceni. Hned
po nich vSak tvofi nejvétsi objem pifjmi do statni pokladny dan z ptidané hodnoty. O
problematice dan¢ z pfidané hodnoty bude pojednano v nasledujici kapitole, ale pro
uplnost je dobré zminit, Ze pravé dan z pridané hodnoty a v§eobecné vztah dani ptimych
a dani nepfimych je v souCasné dobé& neustdle diskutovanym tématem piedevsim

z hlediska jejich stability a spravovani.

Piimé dané jsou platby do statniho rozpoctu, které se od neptimych dani 1isi tim, ze je
mozné piesné definovat subjekt, ktery tuto daii bude platit. Neni tedy moZzné prenést
daflovou povinnost na jiny ekonomicky subjekt. VySe pifimych dani je odvozovéana
z majetku daného subjektu, ptipadné z jeho piijmt. Cilem vétSiny statl je, v souvislosti
s postupnou globalizaci, snizovat prostfednictvim danovych reforem pifimé dané na ukor

“ i 14D
zvysujicich se dani neptimych.

*I OECD. Better policies for better lives. Revenue Statistics 2015. In: oecd.org [online].
2 JURCIK, R. Dariové systémy v Ceské republice a v mezindrodnim srovndni se zaméfenim na aktudlni
trendy, str. 11 — 12.
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Schéma 4: Clenéni piimych dani dle J. Sirokého®

Pfimé dané

Dané

Dané z pfijmi majetkové

dané z
nemovitych
véci

dan z nabyti
nemovitych
véci

pravnickych

fyzickych osob osob dan silnicni

Neprimé dané neboli dané ze spotieby jsou dan¢ neadresné. Tyto dané jsou placeny a
vybirdny prostiednictvim ceny zboZi a sluzeb, které hradi poplatnik. Subjekt, takzvany

platce, ktery dai odvadi, tak neni totozny se subjektem (poplatnikem), ktery daii hradi.**
Schéma 5: Clen&ni nepiimych dani dle J. Sirokého™®

Nepfimé dané
(ze spotreby)

selektivni

vSeobecné (akcizy)

dan ze zemniho
plynu a
nékterych
dalsich plyn(,
dan z pevnych
paliv, dan z
elektriny

dan z pfidané dafi z mineralnich
hodnoty oleja, lihu, piva,
vina a
meziproduktd a
dan z tabakovych
vyrobka

# SIROKY, J. Ziklady daiiové teorie s praktickymi priklady, obal.
“ Tamtéz, str. 26.
4 Tamtéz, obal.
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2 DAN Z PRIDANE HODNOTY

V nasledujicich odstavcich bude pojednano o charakteristice dané z ptidané hodnoty.
Zakomponovani teoretickych informaci tykajicich se dan€ z ptidané hodnoty do obsahu
této diplomové prace je nezbytné pro uvedeni ¢tenafe do problematiky nepiimych dani
a zejména proto, ze v praktické Casti prace je dan z ptidané hodnoty predmétnym

prvkem, na jehoz principech je postavena Ustfedni analyza prace.

2.1 Charakteristika spotiebnich dani

Dané ze spotieby jsou dané, které dopadaji na spotiebitele neptimo, jak jsme se
dozvédéli v predchozi kapitole. Ukladaji se strané obchodniktim, kteti je odevzdavaji do
vetejného rozpoctu, ale predpoklada se, Ze o tuto ¢astku zvysi ceny komodit kone¢nym

spotrebitelim.

Historicky nejstarsi dané vibec piedstavuji praveé piredchidci dani ze spotieby. Plivodné
m¢ély tyto dan¢ dopadat na obraty obchodnikil, avSak postupem ¢asu se zacaly piesouvat

T T v wr v - 46
do cen, ¢imz se 1 jejich dopad pfesunul nepiimo na spotiebitele.

Nejvétsim nedostatkem dané z obratu je jeji duplicitnost. Kazdy dal$i zpracovatel je
povinen odvést dan i z hodnoty, kterd uz byla minimaln€ jednou ¢aste¢né zdanéna, coz
vede k vicendsobnému zdanéni obratu. Této skutecnosti si v§iml i1 francouzsky ministr
financi Maurice Lauré, ktery vroce 1954 ve Francii poprvé zavedl dan z piidané
hodnoty, coZz odstranilo duplicitu tim, Ze dani podléha pouze hodnota ptidana

zpracovanim kazdého jednotlivee (platce).*’

2.2 Dan z pridané hodnoty

Podstatou dané¢ z pfidané hodnoty (dale také jako ,,DPH®) je tedy jeji zdanéni konkrétni
pfidané hodnoty urcité komodity, kterou si platce pfirazi k hodnoté nakoupeného
polotovaru, ze kterého vlastnimi moznostmi vytvaii vyrobek novy. Dani tedy vzdy

podléhd pouze a jen nova vyroba, nikoliv pfedchozi inputy. Zdanéni v konec¢ném

46 KUBATOVA, K. Dasiovd teorie a politika, str. 220 - 232.
Y SIROKY, I. Zdklady daiiové teorie s praktickymi piiklady, str. 70 - 84.
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disledku tak nezévisi na poctu provedenych transakci v pribéhu vyroby jedné

komodity, ale podléha mu jen celkova vyse pfidané hodnoty.*®

Dan z pfidané hodnoty v ¢eské pravni Upravé ndm v soucasnosti upravuje zakon ¢.
235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdgjsich piedpisi® (dale jen jako
,.zakon o DPH®), ktery je u¢inny od 1. 5. 2004, kdy se Ceska republika stala ¢lenem
Evropské unie, a ktery nahradil tehdejsi zdkon ¢. 588/1992 Sb., o dani z pifidané
hodnoty, a&inny od 1. 1. 1993.%°

vvvvv

zhruba jednu tfetinu vSech jeho danovych piijma. V tomto disledku stat, respektive
vykonna slozka statu v tomto sméru reprezentovand v prvé fadé Ministerstvem financi
CR neustile vyviji a zdokonaluje zédkony tykajici se pravé DPH. To je dano nejen
zdjmem co nejefektivnéjsiho vybéru, ale soucasné svétovymi a globaliza¢nimi trendy.
Snaha sjednotit vySe sazeb napfi¢ zemémi EU a zejména pfesun od piimych dani

k danim nep¥imym s intenci stabiln&jsiho vybéru jsou tomu piikladem.”*

2.2.1 Zakladni konstrukéni prvky dané z pridané hodnoty

Pro uréeni datiové povinnosti subjektu je nezbytné polozit si vzdy tfi zédkladni otazky:
»Z ceho, kdo a kde je povinen odvést dan z pridané hodnoty?“ Odpovéd’ na otazku
,,Z ceho“ ndm dava predmét dané€. Ptame-li se ,, kdo “, zajima nés, kterych subjektl se
dan s ptfidané hodnoty tyka a v souvislosti s tim je dtlezité znat i misto zdanitelného

plnéni, tedy odpovéd’ na otazku ,, kde  se daii vybere.”

Piredmétem DPH je bezpochyby dodani zboZi a poskytnuti sluzby. Zdkon o DPH nam
definuje ptedmét dan€ v ustanoveni § 2 vice specificky, a tedy ze ,,Predmétem dané je
dodani zbozi a poskytnuti sluzby za uplatu osobou povinnou kdani v ramci

uskuteciiovani ekonomické Cinnosti s mistem plnéni v tuzemsku,...““. Pro vymezeni

* SIROKY, J. Zdklady daiiové teorie s praktickymi priklady, str. 70 - 84.

#9 Zakon ¢&. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni pozdgjsich piedpisii.

%0 74kon &. 588/1992 Sb., Ceské narodni rady o dani z piidané hodnoty, ve znéni pozd&jsich predpisii.

' MINISTERSTVO FINANCI CESKE REPUBLIKY. Legislativa statniho rozpoétu. Statni rozpodet
v kostce — 2015. In: mfcr.cz [online].

2 VANCUROVA, A., L. LACHOVA. Daiiovy systém CR 2014, str. 268.
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pfedmétu DPH museji platit tyto Ctyfi podminky soucasné. Zdkon o DPH povazuje za
pfedmét dan¢ také potizeni zbozi z Clenskych stati Evropské unie a dovoz zbozi
v ptipad¢, kdy se jednd o dovoz z tzv. tietich zemi (tzn. staty lezici mimo Evropskou
unii). Ani v téchto piipadech neni vyjimkou, Ze transakce musi probéhnout za uplatu a
mistem plnéni musi byt Ceskd republika. Kazdy predmét dané je tzv. plnénim.
Zdanitelné plnéni je vSak pouze takové, které je pfedmétem dané a zaroveil neni od

N . 53
dané osvobozené.

Danovym subjektem z pohledu zdkona o DPH je osoba povinna k dani vykonévajici
ekonomickou ¢innost. Jakmile tento subjekt dosahne za poslednich 12 bezprosttedné po
sob& nasledujicich mésict obratu vyssiho nez je 1 000 000 K¢, pak se stava platcem

dané a je povinen dail platit.>*

Jednim z nejobtiznéjsich tkoli platce dané je spravné stanoveni zadkladu dané. Zakon o
DPH ném upravuje zaklad dané nasledovné: ,.Zdkladem dané je vse, co jako uplatu
obdrzel nebo ma obdrzet platce za uskutecnéné zdanitelné plnéni, vcéetne castky na
uhradu spotrebni dané od osoby, pro kterou je zdanitelné plnéni uskutecnéno, nebo od
treti osoby, bez dané za toto zdanitelné plneni. “ Z vyse uvedeného plyne, ze zadkladem
dan& je vie, co je soucasti uplaty za pfedmétné plnéni, s vyjimkou samotné dan&.’
Zaklad dané v sobé¢ tedy zahrnuje hodnotu samotného plnéni, dale jiné dané (ekologické
dang, spotfebni dan), poplatky a ostatni podobna plnéni (cla), dotace k cen€, vedlejsi
vydaje (doprava, poStovné, balné, pojiSténi, apod.) a u poskytnuti sluzeb 1 spotiebovany

material. >

Sazba dané z ptidané hodnoty je linedrni a diferencovana a je upravena v ustanoveni
§ 47 zékona o DPH, ve znéni pozdgjsich piedpisti®’. Smérnice Rady &. 2006/112/ES o
spolecném systému dané z pfidané hodnoty umoziuje v§em clenskym statim Evropské

unie nejen zakladni sazbu dang, kterd musi byt ve vySi nejméné 15 %, ale také prvni,

>3 § 2 zdkona &. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni pozd&jsich piedpisii.

**VANCUROVA, A., L. LACHOVA. Daiiovy systém CR 2014. str. 293 — 298.

> DRABOVA, M., O. HOLUBOVA, O. TOMICEK. Zdikon o dani z pfidané hodnoty. Komentdr., str.
300 — 336.

%6 § 36 zakona &. 235/2004 Sb., o dani z piidané hodnoty, ve znéni pozdg&jsich predpisi.

T Tamtéz, § 47.
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pfipadné¢ 1 druhou snizenou sazbu. Podminkami zavedeni sniZzené sazby je jeji
minimalni vySe 5 %, moznost uplatnit si plny narok na odpocet a pouziti pouze u

pfedem stanovenych druhi zboZi a sluzeb.™

Nizsi sazbou dané jsou zpravidla zatézovany vyrobky a sluzby, které jsou pro zivot
taktka nezbytné (potraviny, energie, bydleni, 1é¢iva a zdravotnické prostredky),
zékladni a v nékterych statech 1 zvySenou sazbou dané jsou zatiZzeny naopak vyrobky a
vykony zbytnéjsi (rekreace, vyrobky z oblasti strojirenstvi Ci elektrotechniky). Pokud
ma ale do statniho rozpoctu pfijit vzdy urcitd suma piijmt z DPH, pak pouziti snizené
sazby dané v zadsadé¢ znamena narlst dalSich danovych sazeb pifimo umérné k rozsahu

, . . . .59
vyrobkd, na které se snizend sazba vztahuje.

V novele zakona o DPH uc¢inné od 1. 1. 2015 je upravena sazba dané poprvé i o druhou
snizenou sazbu a zdkon o DPH je tak doplnén i o novou pfilohu, kterd nam
vyjmenovava druhy zboZi, jez podléhaji druhé snizené sazbé dané. Spolu se sazbovou
novelou byl novelizovéan i1 § 37 zdkona o DPH, jez se tyka vypoctu dan¢ u dodani zbozi
a poskytnuti sluzby. U zdanitelného plnéni nebo pfijaté tuplaty uplatitujeme
v soucasnosti zékladni sazbu dan¢ ve vysi 21 %, prvni snizenou sazbu ve vysi 15 % a
druhou sniZenou sazbu ve vysi 10 %. Pravidlem zlstava, Ze se u zboZi i sluZzeb pouZije

sazba zékladni, pokud zakon o DPH nestanovi jinak.”

V Ceské republice se sazby dané z pfidané hodnoty ménily jiz po osmé v fadé. Ptivodné
méla byt od pocatku roku 2016 uplatiiovana jednotna sazba ve vysi 17,5 %, ale tato
pravni Uprava byla zruSena jinou novelou o DPH, kterd mimo jiné upravovala i ted’ jiz
zavedenou druhou sniZenou sazbu dan&.®' Vyvoj sazeb od roku 1993 je mozné vidét na

nasledujici tabulce.

* DRABOVA, M., O. HOLUBOVA, O. TOMICEK. Zikon o dani z pfidané hodnoty. Komentdr., str.
394 - 399,

59 KUBATOVA, K. Dasiovd teorie a politika, str. 220 — 232.

60°8 47 zakona &. 235/2004 Sb., o dani z piidané hodnoty, ve znéni pozdg&jsich predpisi.

' ROEDL & PARTNER. Zmény v oblasti DPH od roku 2015 a 2016. In: epravo.cz [online].
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Tabulka 1: Piehled vyvoje sazeb DPH v CR od roku 1993%

Snizené sazby v %

Uginné od: Pocet sazeb Zakladni sazba v % Prvni snizena Druha snizena
1.1.1993 2 23 5 -
1.1.1995 2 22 5 -
1.5.2004 2 19 5 -
1.1.2008 2 19 9 -
1.1.2010 2 20 10 -
1.1.2012 2 20 14 -
1.1.2013 2 21 15 -
1.1.2015 3 21 15 10

2.2.2 Vypocet dané z pridané hodnoty

Vypocet dané se fidi ustanovenim § 37 zdkona o DPH. Samotnou dan je mozné dle
tohoto ustanoveni spocitat dvéma zpusoby. V piipad¢, Ze zndme hodnotu zakladu dané
a chceme stanovit vysi dang, vypocteme ji jako soucin zékladu dané a sazby dané. Cena
véetné dan¢ se nasledné rovna souctu hodnot zékladu dané a vypoctené dané. Slozitéjsi
zpusob vypoctu dané pouzijeme tehdy, kdyz zname hodnotu zdanitelného plnéni vcetné
dané. V takovém ptipad¢ je nutné stanovit si nejdiive hodnotu koeficientu, ktery se
vypocte jako podil hodnoty sazby danég v Citateli a souctu hodnot 100 a ¢isla umisténém
v Citateli. Zjistény koeficient se zaokrouhli na 4 desetinnd mista. Samotnou dan je
mozné nasledné spocitat jako soucin hodnot zdanitelného plnéni a vypocteného
koeficientu. Pro zjisténi zdkladu dané pak sta¢i jen od celkové hodnoty zdanitelného

plnéni odegist vypoétenou dai.”

2.2.3 Vyhody a nevyhody dané z pridané hodnoty

Kazda dan s sebou nese urcité vyhody a nevyhody a ani dan z ptidané hodnoty neni

vyjimkou.

Vyhodou dané z piidané hodnoty je jeji neutralita jak z pohledu spottebiteld, tak i
z pohledu vyrobcti diky moZnosti danit spotfebu s vylou¢enim vyrobnich vstupi. Vzdy

je zdanéna pouze pfidand hodnota urcit¢ komodity a nedochézi tak k diskriminaci

2 8IROKY, J. Zdklady dariové teorie s praktickymi priklady, str. 110 — 111.
63'§ 37 zdkona &. 235/2004 Sb., o dani z piidané hodnoty, ve znéni pozd&jsich piedpisii.
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vicestupiiového zpracovani. Dals§i vyhodou dané z ptfidané hodnoty je uc¢inné zdanéni
sluzeb a z pohledu ekonomického je vyhodna pii zahrani¢nich obchodech, nebot’ je
uvalena pouze na ptfidanou hodnotu komodity, jez je vytvoiena v dané zemi a nedochazi
tak k nerovnostem mezi konkurenty. Pozitivnim rysem dan¢ z pfidané hodnoty je také
jeji vysoka transparentnost, kterd vylucuje moznost jakékoli nahodilosti a zdanuje jak

zbo7i, tak i sluzby.**

K nevyhodam dané z pridané hodnoty fadime pfedevSim jeji administrativni
naroc¢nost souvisejici se systémem evidence a tedy s vedenim ptisného ucetnictvi, dale
jeji vliv na cenovou hladinu a pfedev§im narazové problémy spojené s jejimi zménami a

. , 1o 65
naslednym zavadénim do praxe.

64 KUBATOVA, K. Dasiovd teorie a politika, str. 220 — 232.
6 Tamtéz, str. 220 — 232,
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3 REGULACE LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO
ZVLASTNI LEKARSKE UCELY

V kontextu s tématem diplomové prace je nezbytné uvést v nasledujici kapitole
elementarni principy a zakladni systémové prvky regulace 1é¢ivych ptipravki a potravin
pro zvlastni Iékarské ucely. Tématem diplomové prace je regulace 1éCivych pripravki a
potravin pro zvlastni 1ékarské ucely z pohledu dani, nikoliv v obecné roviné jak by
mohlo byt ocekavano. Oblast regulace 1écivych piipravkll a potravin pro zvlastni
1€katské ucely si za posledni témét desetileti prosla nemalou proménou, a jelikoz se
jedna o citlivé téma ze vSech moznych uhli pohledu, je tato problematika zejména
v posledni dobé hodné diskutovand a popularizovand a to nejen prostfednictvim
masovych medii. Jak jiz bylo zminéno, cilem této prace je vytvoftit prehledny a uceleny
odborny text vénujici se pfedmétné regulaci z pohledu dani a dale tedy budou rozebrany
a uvedeny zékladni teoretické pojmy z oblasti 1é€ivych ptipravki a potravin pro zvlastni
1¢katské ucely pouze v souvislosti s tématem prace, nikoliv celkové nebo obecné.

Regulace 1é¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni lékaiské udely je na tizemi Ceské
republiky svéfena do rukou statu prostiednictvim specializovaného orgénu. Timto
organem je Statni ustav pro kontrolu 16¢iv, znamy také pod zkratkou SUKL®. V tuto
chvili je vhodné si uvédomit, Ze existuji 1 1éCivé pfipravky a potraviny veterinarniho
charakteru, jejichz kontrola je v gesci nikoliv Ministerstva zdravotnictvi, ale
Ministerstva zemé&d&lstvi, respektive spada do kompetence Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatt a 16¢iv®’. SUKL je tedy kompetentnim organem vyhradné v
oblasti tzv. humannich 1é¢ivych piipravki, ptipravki uréenych lidem. Tato kompetence
mu je svéfena na zakladé zédkona €. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont®. SUKL vykonava &innost v oblasti farmaceutické regulace na
nékolika trovnich (rozuméj napf. registrace 1é€iv, klinické hodnoceni 1é¢iv, distribuce
léciv, farmakovigilance, dozor nad vyrobou 1é¢iv a dale napt. dozor v oblasti reklamy

na humanni 1€¢ivé ptipadky a dalsi), pro téma této diplomové prace je vSak dualezita de-

6 SUKL. Statni tstav pro kontrolu 1¢&iv. In: sukl.cz [online].

7 USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV. Cinnost
ustavu. In: uskvbl.cz [online].

68 Zakon &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni (zdkon o 16&ivech), ve
znéni pozdéjsich predpisi.

29



facto pouze kompetence v oblasti regulace cen a thrad, ktera je do rukou SUKL svéfena
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakona® (dale jen
jako ,,zakon o VZP*), dale jsou to napt. zakon &. 265/1991 Sb., Ceské narodni rady o

piisobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen’’, a zdkon &. 526/1990 Sb., o cenach”.

V nasledujicich kapitolach bude rozebrano mnozstvi zékladnich pojma spojenych

s 1éCivymi piipravky a jejich regulaci v kontextu s tématem této diplomové prace.

3.1 Zakladni pojmy

Kazdy z nas ma ptfedstavu o tom, co to jsou léky. Kazdy z nés byl nékdy v Zivoté u
1ékate nebo alespon v 1ékarné, aby si zde vyzvedl nebo zakoupil 1ék. AvSak malokdo
z nas se vyznad v odborné terminologii a v disledku toho dochézi k zaménovani pojmi,
jako jsou 1€k, 1écivy ptipravek, 1é€iva latka ¢i 1é€ivo. Proto je na misté, abychom si na

pocatku kapitoly jednotlivé pojmy vysvétlili.

Léciva latka je definovana v zdkoné¢ o 1éCivech jako ,,jakdkoli latka bez ohledu na jeji
puvod, ktery miize byt lidsky, Zivocisny, rostlinny nebo chemicky. Lécivou latkou se
rozumi jakdkoliv ldatka nebo smés latek urcend k pouziti pri vyrobé nebo priprave
lécivého pripravku, kterd se po pouZiti pri této vyrobé nebo pripravé stane ucinnou
slozkou lécivého pripravku urcenou k vyvinuti farmakologického, imunologického nebo
metabolického vcinku“.”* Zakladni funkci 16¢ivé latky je svym G&inkem pisobit na

lidsky organismus.”

Definice 1é¢ivého pripravku (dale také jako ,,LP*) je stejné¢ jako 1éCiva latka presné

definovana v zdkoné o léCivech. Z této rozsahlé definice lze 1éCivy piipravek povazovat

69 Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi.

0 Zakon & 265/1991 Sb., Ceské narodni rady o pasobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, ve
znéni pozdejsich predpist.

7! Zakon &. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdgjsich predpisi.

72§ 2 zakona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménach ndkterych souvisejicich zdkoni (zakon o 1é¢ivech),
ve znéné pozdejSich piedpisil.

7 O LECICH.CZ. POZNEJTE SVE LEKY. Z &eho se lék sklada? Co je 1é&iva a pomocna latka? In:
olecich.cz [online].
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za jakoukoli latku ¢i kombinaci latek, kterou je mozné podat lidem nebo zvifatlim a to
za ucelem 1écby nemoci nebo k jejich prevenci, dale za ucelem stanoveni l1ékarské
diagnozy, pripadné za ucelem obnovy, upravy nebo ovlivnéni fyziologickych funkci

;o )y 74
pomoci svého ucinku.

Lécivem je pak 1é¢iva latka nebo smés 1écivych latek, ptipadné také 1éCivy piipravek,
nejde-li o latky doplikové. Ukolem 1é¢iva je pozitivné pisobit na zdravi lidi nebo

zvitat.”

Pojem 1ék nema svoji definici zakotvenou v zdkoné. Pojem 1€k v Ceském prostiedi
definuje farmakologie (Iékai'ska disciplina zabyvajici se léky). Léky tedy mohou byt
chéapany jako ,./écivé latky a lécivé pripravky upravené do definitivni podoby, v jaké se
pouzivaji a podavaji pacientovi“’® Pokud je tedy 1¢¢ivy piipravek o urité 1ékové formé

podan spravnym zpiisobem pacientovi, stavé se v danou chvili 1ékem.”’

Pokud ddme vysSe uvedené definice dohromady, zjistime, Ze vSechna 1éCiva (tj. 1é€ivé
latky a 1é¢ivé pripravky) jsou potencidlnimi léky, kterymi se stavaji v okamziku, kdy
jsou spravnym zpisobem podany pacientovi. Znadmy c¢esky odbornik na historii
farmacie docent Vaclav Rusek formuloval tzv. zdkon vzniku 1€ku, tedy proces, ktery
nam ftika, Ze na pocatku mame lécivé latky, které se plsobenim technologickych
procestt a smichdnim s vhodnymi pomocnymi latkami stdvaji 1éCivymi piipravky.
Lécivé pripravky se nasledné ve spravny okamzik a vhodné Iékové formé podaji
pacientovi a v tuto chvili se 1éCivy pifipravek méni v 1€k, ktery miiZe mit pozitivni vliv
na zdravotni stav pacienta nebo poslouzi k diagnostickym metodam odhaleni ur¢itého
onemocnéni.”® Jakmile je 1ék vpraven do organismu, lékova forma nam zp&tné zanikne

a z 1éku se zaéne uvoliiovat 16&ivo.”

™ O LECICH.CZ. POZNEIJTE SVE LEKY. Z &eho se lék skladd? Co je 1é¢iva a pomocna latka? In:
olecich.cz [online].

7 STRANSKY, P. Diilezité 1ékarnické pojmy. In: mujweb.cz [online].

" KATZUNG, B. G. et al. Zdkladni a klinickd farmakologie. Kapitola Dodatek pro ceské ctendre, str. 10.
"7 STRANSKY, P. Dillezité lékarnické pojmy. In: mujweb.cz [online].

® RUSEK, V. a M. KUCEROVA. Uvod do studia farmacie a déjiny farmacie.

" CIKRT, T. PFibéhy lékii, str. 17 — 20.
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Schéma 6: Vziajemny vztah mezi 1é¢ivou latkou, 1éCivym pripravkem a 1ékem.

Léciva LéCivy

latka pripravek Lek

V Ceské republice ale nedochazi k regulaci pouze 1é¢ivych piipravki, ale reguluji se
také potraviny pro zvlastni lékaiské ucely (dile také jako ,,PZLU*). PZLU jsou
vymezeny ve vyhlasce €. 54/2004 Sb., o potravinach ur€enych pro zvlastni vyzivu a o
zpuisobu jejich pouziti®, ktera za PZLU povazuje takové potraviny, které jsou uréeny
pro vyzivu u®":
o _urcitych skupin osob, jejichz travici proces nebo latkova preména je narusend,
o urcitych skupin osob, nachdzejicich se ve zvlastnim fyziologickém stavu a které
proto mohou mit specifické vyhody z Fizené spotieby urcitych latek v
potravinach, nebo

e zdravych kojencii a malych deti*.

3.2  Clen&ni Iéki

Lécivé pripravky 1 potraviny pro zvlastni 1ékarské Ucely lze €lenit z mnoha hledisek.
Pro Ggely této prace bude stézejni &lendni dle hrazenosti LP a PZLU z vefejného
zdravotniho pojiSténi. VSichni jist€é vime, Ze existuji léky, které nam v lékarné pii
predloZeni predpisu od lékate vydaji bez jakéhokoliv placeni, 1éky, za které musime i
pti pfedloZeni lékaiského piedpisu zaplatit a konecné také ty léky, na které Zadny

predpis nepotiebujeme, ale které si musime hradit z vlastnich penéznich prostredkd.

3.2.1 Clenéni dle hrazenosti LP a PZLU
Jak bylo jiz vySe uvedeno, LP a PZLU je mozné ¢&lenit dle nékolika hledisek,
v nasledujicich fadcich bude uvedeno pro nas nejdiilezitéjsi ¢lenéni a to ¢lenéni dle vyse

thrady LP a PZLU. Toto ¢lendni je zalozeno na nékolika principech, z nichZ ten

%0 yyhlagka &. 54/2004 Sb., o potravinach uréenych pro zvlastni vyzivu a o zptsobu jejich pouZiti.
8 Tamtéz, § 1 odst. 3.
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zaklade verejného pojisteéni pravo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomiicky
za podminek, které stanovi zdkon.“™ V tomto ohledu tak existuji LP a PZLU, které jsou
v ramci zdravotni péce hrazeny v pIné vysi. Tim je zaruceno splnéni tohoto zdkonného
pozadavku. Na druhou stranu vzhledem k ekonomické naro¢nosti pro zdravotni systém
neni mozné hradit v plné vysi vechny LP a PZLU a tak jsou na zakladé zakona o VZP
vymezeny urité¢ zakladni terapeutické skupiny, ve kterych je vzdy zajistén alespon
jeden 1é¢ivy piipravek hrazeny v plné vysi. V ostatnich p¥ipadech jsou LP a PZLU
hrazeny &astecné. Existuji viak také LP a PZLU tzv. nehrazené, kterym nebyla piiznéna
uhrada z vetejného zdravotniho pojisténi a pacient si je musi hradit sam ze své kapsy.
Posledni kapitolou jsou tzv. nemocni¢ni LP a PZLU, které lehce vybocuji ze systému
vyse uvedeného a to zejména z diivodu, Ze k jejich cenové/ihradové regulaci nedochazi
prostfednictvim Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv. Lécivé pripravky pouzivané pouze v
Gistavni pé¢i jsou hrazeny na zékladé zakona, aniZ by o nich musel SUKL rozhodovat ve
statnim fizeni - hradi se veSkeré ptipravky v plné vysi, a to v provedeni ekonomicky
nejméné naroéném.* Uhrada vykazovani nemocni¢nich piipravki je v kompetenci
zdravotnich pojistoven, a to prostiednictvim smluv s poskytovateli zdravotni péce, a je
limitovana pouze vefejnym zdjmem dle § 17 odst. 2 zakona o VZP.** Vzhledem
k odli§nostem v ramci regulace LP a PZLU uréenych pro ustavni (lizkovou) péci, kdy
stanoveni této thrady neprobiha v reZimu spravniho fizeni a soucasné hodnoty uhrad
téchto 1€¢iv nejsou hromadné nikde publikovany, nebude dale s nemocni¢nimi LP a

PZLU v praci kalkulovano.

Na zékladé ¢lenéni LP a PZLU dle hrazenosti je tedy mozné rozdélit je do nasledujiciho

schématu:

82 Clanek 31 dstavniho zédkona €. 2/1993 Sb. ve znéni pozd¢jsich ustavnich zakoni.

3§ 15 odst. 5 zakona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmé&né a doplnéni n&kterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozde€jsich piedpist.

8§ 17 odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmé&né a doplnéni n&kterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozde€jsich predpist.

33



Schéma 7: Clenéni 16¢ivych ptipravkil a potravin pro zvlastni 1ékaiské Gcely dle kritéria hrazenosti.

Plné Castecné
hrazené hrazené

Z vyse uvedeného je tedy mozné pochopit zakladni pojmy tykajici se hrazenosti LP a
PZLU, a tedy Ze thrada LP a PZLU je finanéni ¢astka, kterou za nas zaplati zdravotni
pojisStovna 1ékarné (ta nasledné dodavateli a ten vyrobci) a to ztzv. solidarniho
finan¢niho fondu do kterého kazdorocné prispivaji vSichni pojisténci. V pripade, ze
pojistovna zaplati Eastku v pIné vysi, v jaké je dany LP a PZLU obchodovan, bavime se
o tzv. plné thradé. Naopak u ptipravkil, které nemaji plnou uhradu, ale jsou hrazeny
pouze castecné zdravotnimi pojiStovnami, se budeme navic bavit jest¢ o doplatku,
ktery tvoii rozdil mezi kone¢nou cenou LP a PZLU v 1ékarné a thradou od pojistovny.

Tuto ¢astku pacient vydéa sdm z vlastnich penéznich prostredku.

Vysvétleni a popis vypoctu thrady 1écivych ptipravkli bude soucésti praktické casti

diplomové prace.

3.3 Regulace Iéki

Léky, ostatné jako kazdé jiné zbozi, jsou nakupovany a prodavany, ale také falSovany a
pasSovany. Léky jsou uréeny ke zlepSovani a udrzeni zdravi lidi, a proto je nezbytné
dodrzovat striktni pravidla pro jejich bezpecnost a dostupnost. Jak bylo jiz v uvodu této
¢asti prace predstaveno, subjektem, ktery za to zodpovida je pravé stat a to pravé
prostiednictvim Statniho ustavu pro kontrolu 1€¢iv, ktery postupy stanovenymi

v zakong, dohlizi na ¢innost jednotlivych subjektt podilejicich se na logistickém fetézci
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1€ka (jako jsou vyrobci, dodavatelé ¢i lékarny), reguluje ceny a thrady a v neposledni

fadé udéluje pokuty pii poruseni zakon.®

vewr

regulaci 1éCiv a to regulaci odbornou a regulace ekonomickou. Regulaci odbornou je
myslena regulace vstupu 1€kt na trh, tedy to, zda dany 1é¢ivy ptipravek spliuje vSechna
kritéria a ziska tak propustku na trh 1€kt v dané zemi ¢i nikoliv. Tato prace se bude
zabyvat regulaci ekonomickou. Kazdy 1¢k si musi projit vlastnim vyzkumem, vyvojem
a vyrobou, a to vSe stoji penize, které se promitnou do ceny Ié¢ku. Ve vétsiné pripada se
setkdvame s levnymi léky, jejichz vyroba neni technologicky naro¢na a ucinky jsou vice
nez dostacujici. Tyto léky jsou oznacovany jako generika. Na druhé stran¢ ale existuji i
vzacnd onemocnéni, na jejichz 1écbu jsou potieba 1éky ze vzacnych surovin vyrabéné
narocnymi technologickymi postupy, coz se odrazi ve vysledku na jejich velmi vysoké
cené. Rozdily vcenach 1€kt a moznost hrazeni nékterych znich z vefejného
zdravotniho pojiSténi jsou divody, pro¢ je nutné, aby se léky regulovaly i na Grovni

. 1,86
ekonomické.

3.3.1 Ekonomicka regulace 1éki

Jak uZ bylo uvedeno vyse, léky délime dle zplsobu hrazeni z vefejného zdravotniho
pojisténi. Stejn¢ jako rozliSujeme hrazenost 1€k, stejné tak i odliSujeme zplsob
stanoveni ceny l¢kli. V tomto ohledu je mozné se v praxi setkat s ttemi druhy cen
16eiv®:

e Neregulované ceny — ceny lékd, které nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho

pojisténi. Mohou jimi byt léCiva vazand na recept, stejné¢ jako 1éciva volné
prodejna. Tyto ceny jsou volné, fidi se pouze obecnymi pravnimi pfedpisy o
cenach stejné jako ostatni vyrobky.

e Vécné usmériiované ceny — tento typ regulace cen se tykd pouze vybranych

druhti 1éc¢ivych piipravki, které blize specifikuje cenovy pfedpis Ministerstva

zdravotnictvi CR (posledni vydany cenovy piedpis je ze dne 7. 12. 2012

% CIKRT, T. Pfibéhy lékii, str. 21 - 30.
8 Tamtéz, str. 21 — 30.
8 Tamtéz, str. 31 — 33.
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oznadeny jako 1/2013/FAR)™. Vécné usmériiovani cen vychazi v obecném
principu ze zékona &. 526/1990 Sb., o cenach®. U 16¢iv se jednd o princip, kdy
jde o stanoveni zévazného postupu, jak si dodavatel 1éku cenu tvoii (a
kalkuluje), smi pfitom zapocist pouze ekonomicky opravnéné néklady (véetné

cla a dan¢) a piiméteny zisk.

vvvvvv

proto, ze maximalni cenou museji byt regulovdna vSechna 1é¢iva, kterd maji
stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojiSténi. Stanoveni maximalni ceny
znamena, ze 1éCivu je stanovena nejvys$i mozna cena, za kterou muze dovozce
nebo vyrobce uvadét 1€k na Cesky trh. Pravidla pro tvorbu maximalni ceny

stanovuje zakon o VZP*’.

Vysvétleni a popis vypoctu maximalni ceny a ceny nastavené vécnym usmériiovanim

bude soucasti praktické ¢asti diplomové prace.

3.3.2 Historie zmény DPH na léky od zavedeni nové regulace LP

V nasledujici kapitole bude pojednéano o historickém vyvoji sazby DPH uplatiiované na
1é¢ivé ptipravky a potraviny pro zvlastni Iékarské ucely. Zahrnuti historického vyvoje
sazby DPH do textu této diplomové prace je esencidlni, vzhledem k tomu, ze pravé
DPH je ustfednim Cinitelem, na jehoZ zékladech je postavena prakticka ¢ast diplomoveé

préce a s jehoZ rliznou hodnotou bude v praktické ¢asti prace kalkulovano.

Ptehled vyvoje sazby DPH z historického pohledu nebude sahat az tak daleko do
minulosti, tak jako je zobrazeno jiz v kapitole 2.2 této diplomové prace a to z jednoho
prostého divodu. Aktualni podoba regulace 1éCivych ptipravki tak, jak je popsana vyse,
totiZ saha svoji historii pouze do roku 2008. V letech ptedchézejicich byla regulace LP a
PZLU rozti{§téna mezi Ministerstvo financi (regulace cen) a Ministerstvo zdravotnictvi
(regulace uhrad). Zptsob stanoveni ceny a uhrady pro 1éCivé ptipravky zptsoby,

kterymi jej stanovovaly tyto organy, byl shleddn nevyhovujicim a i prostfednictvim

% MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY. Cenovy predpis 1/2013/FAR. In:
mzcr.cz [online].

% 7Zakon &. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozd&jsich predpisiL.

% Zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojidténi a o zm&né a doplnéni ndkterych souvisejicich
zékond, ve znéni pozdéjsich predpist.
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organt Evropské unie dalo vzniknout tzv. novému rezimu regulace cen a thrad 1éCiv,

ktery je popsan vyse a s kterym bude pracovano i v praktické Casti prace.

Tabulka 2: Piehled sazeb DPH v % pro LP a PZLU”!

Sazba dané z pridané hodnoty v %

Rok pro LP pro PZLU pro PZLU - kojenecka vyziva
2008 9 9 9
2009 9 9 9
2010 10 10 10
2011 10 10 10
2012 14 14 14
2013 15 15 15
2014 15 15 15
2015 10 15 10
2016 10 15 10

Z vySe uvedené¢ho vyplyva, ze sazba dané z ptfidané hodnoty aplikovand na lécivé
ptipravky a potraviny pro zvlastni Iékatské ucely se v jednotlivych letech pomérné ¢asto
a v Sirokém rozpéti ménila. Jenom od ucinnosti aktualné platné regulace 1é¢iv se vyse
sazby zménila Ctyfikrat. Co je dale vhodné zminit je, ze ke zméné sazby dané€ z pfidané
hodnoty dochazi zpravidla vzdy paralelné s pocatkem nového kalendainiho roku. Toto
je odlvodnéno zejména tim, Ze DPH je jednim ze zékladnich piijmi do statniho
rozpoCtu a zména sazby dan¢ z ptidané hodnoty by znaéné zkomplikovala sestavovani
hospodaisky vyznamného zakona, kterym se kaZdoro¢n€ sestavuje praveé statni
rozpocet, a to nehledé na subjekty trhu, kterych se zména sazby DPH vzdy dotyka
primarné, jelikoz stouto zménou je spojena vysokd administrativni zat€Zz pro jeji

aplikovani do trzniho mechanismu.

Co je dale zasadni si z vySe uvedené¢ho odvodit, je, Ze v roce 2015 se rozdélila sazba
dané¢ pro potraviny pro zvlastni lékarské ucely do dvou riznych vysi sazeb.”
V souvislosti s tim je zasadni uvést, ze kalkulace provedené dale v diplomové praci

budou provedeny bez zohlednéni dvoji vyse sazby DPH v roce 2015 a to vzhledem ke

%! Zakon &. 235/2004 Sb., o dani z piidané hodnoty, ve znéni pozdé&jsich predpisi.
) .
Tamtéz.
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skutecnosti, ze z dostupnych zdroji neni mozné zjistit, kterych piipravki z roku 2014 se
zména vySe sazby nedotkla. Nezohlednéni mé vSak pouze marginalni vliv na vysledek
kalkulaci a to z prostého diivodu, minimalniho mnozstvi hrazenych ptipravki (cca 7 %),

na které je pravé aplikovana stale 15% sazba DPH.

Na zéklad¢ vyse zobrazenych hodnot je tedy mozné dospét k zaveéru, ze zména sazby
DPH je prvkem, ktery vstupuje do regulace 1écivych piipravki a soucasné je hodnota
tohoto prvku velice ¢asto ménéna. Cilem prace je, velice zjednodusené feceno, zjistit
dopad zmény sazby dané z pfidané hodnoty. Na zékladé vyse uvedené¢ho je mozno
vidét, Ze se jedna o skutecnost, ke které dochazi témét pravidelné v horizontu nékolika
malo jednotek let. Dalsi skutecnosti je, ze zména sazby DPH se projevi ve vypoctu cen
a uhrad lécivych pfipravki a tim dochazi k dopadu na subjekty zdravotnického,
respektive farmaceutického trhu a zejména na pacienty jako cilové zakazniky. Na zavér
této kapitoly je vhodné polozit si fe¢nickou otazku, jak je mozné, ze dopad zplisobeny
zménou sazby DPH (ke které dle vySe uvedeného dochazi pomérné casto), nebyl

doposud nikde fadné vykalkulovéan a publikovan?
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4 APLIKACE RUZNYCH SAZEB DPH

Nasledujici ¢ast prace se bude v praktické rovin¢ zabyvat analyzou dopadu zmény vyse
sazby dané z pfidané hodnoty na 1éCivé pfipravky a potraviny pro zvlastni lékaiské
ucely. V piedchozich kapitolach prace byly uvedeny veskeré nezbytné zakladni
informace, tykajici se jednak danové teorie, ale soucasn¢ teoreticka vychodiska ze
strany léCivych pfipravkil a potravin pro zvlastni 1ékarské ticely. Nyni v nésledujicich
kapitolach bude na zéklad¢ uvedenych informaci analyzovan proces cenové a uhradové
regulace 1éCiv, do kter¢ho jako jeden z faktorti vstupuje pravé jiz zminovana dan

z ptidané hodnoty.

Cilem této Casti prace je v prvé fadé analyzovat samotny proces kalkulace cen a uhrad
1é¢ivych piipravki, jehoz soucésti je aplikovani sazby DPH a to tak, aby z uvedenych
kalkulaci byl 1 neodborny ctenat schopny pochopit vliv DPH na vyslednou hodnotu
ceny a uhrady 1é¢iv. Zde se totiz jedna o zakladni kostru této diplomové prace, z které
nasledné budou vychazet dalsi variantni kalkulace a analyzy, které by mély pfispét
k nalezeni vysledku a na zéklad¢ kterych budou vytvoreny jednotlivé zavéry. Uvedené
kalkulace roz§ifime o ndzorné modelové piiklady pro rizné vySe sazeb DPH, jelikoz

cilem prace je zjistit dopad zmény sazby DPH na léCiva.

Nasledné bude v praci mozné z vyse uvedenych kalkulaci pomoci syntézy jednotlivych
vysledkl v§ech modelovych variant vyhodnotit fakticky dopad zmény vyse sazby DPH
na koncového zdkaznika. Koncovym zakaznikem je v pfipadé 1écivych ptipravki
pacient. AvSak z informaci a podkladi, které jsme si uvedli v teoretickych zékladech
veénujicich se 1é¢ivym piipravkim a potravindm pro zvlastni Iékaiské ucely jiz vime, ze
pacient neni vZdy soucasné platcem ceny léCiva, ale zpravidla se na thradé ceny
lécivého ptipravku tzv. spolupodili se zdravotni pojiStovnou formou doplatku.
Respektive vime, Ze existuji piipady, ve kterych je lécivy piipravek plné hrazen
z vetejného zdravotniho pojiSténi a pacient je tak pouze jeho konecnym spotiebitelem,
nikoliv platcem, tim je zde zdravotni pojiStovna. Nas vSak zajima, na koho a jak se

promitne zména vySe sazby DPH a to se budou snazit zjistit prave nésledujici kapitoly.
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4.1 Cena lécivych pripravki

Regulace cen léCivych piipravka a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely, jak jsme si jiz
nékolikrat uvedli, prosla na prelomu let 2007 a 2008 zna¢nymi zménami. Z pivodniho
konceptu, kdy regulace cen 1éCivych ptipravki spadala z dnesniho pohledu neodborné
pod Ministerstvo financi Ceské republiky, které zakonem nepiili§ specifikovanym
zpiisobem regulovalo ceny primarné na zékladé zdkona o cenach®, jiZ seslo a dnes je
regulace cen léCivych pripravkil zcela v kompetenci Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv,

které stanovuje 1éCivym piipravklim tzv. maximalni cenu vyrobce.

Maximalni cenou vyrobce, nebo déle rozvedenou cenou pavodce, jsou regulovany
vyhradné hrazené 1éCivé ptipravky a to bez ohledu na vysSi uhrady z vetfejného
zdravotniho pojisténi. Lécivé pripravky, které nemaji thradu ze zdravotniho pojisténi,
mohou vyrobci uvadét na trh za jakoukoliv cenu a distributofi a lékarny si mohou
nastavit jakoukoli marzi, protoze tyto 1é¢ivé piipravky nepodléhaji jakékoliv regulaci,

resp. jsou regulovany pouze trhem a trznim prostiedim.

Maximalni cena vyrobce je nejvyssi moznou cenou, za kterou je mozné hrazeny 1é¢ivy
pfipravek dodéavat na trh. Maximalni cena léCivych ptipravka tak, jak ji definujeme
vySe, je stanovena rozhodnutim Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a to prostfednictvim

spravniho fizeni na zakladé zakona o VZP*.

Proces stanoveni maximalni ceny vyrobce neni pro tuto diplomovou praci stézejni,
znaSeho uhlu pohledu je vSak nezbytné pochopit princip cenové regulace a to za
ucelem nasledného spojeni s dani z pfidané hodnoty. A proto si dale pouze velice

zkracen¢ uvedeme jakym zptisobem je stanovena pravé maximalni cena vyrobce.

% 7Zakon &. 529/1990 Sb., o cenach, ve zn&ni pozd&jsich predpisii.
% Zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmé&né a doplnéni n&kterych souvisejicich
zékond, ve znéni pozdéjsich predpist.
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Maximalni cena vyrobce se stanovuje’:

1. primérem nejniz§ich vyrobnich cen ve 3 zemich referen¢niho koSe (vSechny
zem& EU kromé& Bulharska, CR, Estonska, Kypru, Lucemburska, Némecka,
Rakouska, Rumunska, Kypru a Malty), a to pouze v ptipad¢, ze je potiebny 1€k
na trhu nejméné ve 3 zemich referencniho kose.

2. dale v ptipadé, ze neni mozné postupovat podle vyse uvedené¢ho bodu, je mozné
cenu stanovit ve vysi ceny vyrobce, kterda byla ve vefejném zdjmu pisemné
sjednana zdravotni pojisStovnou s drzitelem rozhodnuti o registraci, dovozcem
nebo tuzemskym vyrobcem PZLU, dovozcem nebo predkladatelem specifického
1é¢ebného programu

3. akonecné v ptipadé€, ze neni mozné postupovat podle vyse uvedenych bodd, je
mozné cenu stanovit ve shodé s vyrobni cenou nejbliz§iho terapeuticky
porovnatelného 1éku nebo PZLU zji§téné v zemich referen¢niho kose nebo

ptipravku v CR.

Druhym zpiisobem regulace cen hrazenych 1é&ivych piipravki probihajicim u SUKL je
regulace prostiednictvim ohlaSeni ceny piuvodce drzitelem rozhodnuti o registraci
neboli vécnym usmérnovanim ceny. Vécné usmeriovani ceny je ¢asto nazyvano také
jako regulace obchodni ptirazkou. Zpiisob regulace je stanoven Cenovym piedpisem
Ministerstva zdravotnictvi CR”, ktery stanovuje konkrétni 1é6&ivé latky v konkrétnich
1ékovych formach, které nemusi mit regulovanu cenu vyrobce. Ve vétSiné ptipadi se
jedna o lécivé ptipravky, u kterych je mozné na trhu nalézt dostatecné mnozstvi
konkurenénich pfipravkii a tak se predpokladd, Ze se cena pfedmétného 1écivého
pfipravku bude regulovat pomoci trzntho mechanizmu, respektive pomoci
konkurenéniho boje. U té€chto piipravkil je drziteli rozhodnuti o registraci stanovena
povinnost, aby pied uvedeni dané¢ho piipravku na trh ohlasil horni limit, za ktery bude

ptipravek uvadét na trh, tzv. cenu ptivodce.

% O LECICH.CZ. POZNEJTE SVE LEKY. Kdo stanovuje maximalni cenu vyrobce u hrazeného 1éku?
In: olecich.cz [online].

% MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY. Cenovy piedpis 1/2013/FAR. In:
mzcr.cz [online].
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Maximalni cena vyrobce, a stejn¢ tak ohlaSena cena plvodce je nejvyS$i mozna cena
lécivych ptipravkl, za kterou je mozné hrazeny lécivy piipravek dodavat na trh.
Hodnota této ceny je jakousi Cistou hrani¢ni hodnotu, jelikoz se jedna pouze o Cistou
cenu. Pro ucely dalSiho prodeje vramci distribuéniho fetézce je tato cena dale

navySovana.

U piipravka, které maji regulovanou maximalni cenu vyrobce, je uplatnéna i regulace
obchodni pfirdzky, ktera se pouziva pii vypoctu konecné prodejni ceny lécivého
ptipravku v 1ékarné. Kdezto u ptipravki regulovanych cenou ptivodce (neboli cenou,
kterou si ur¢i vyrobce lécivého piipravku sdm) je poté uplatnéna pouze regulace
obchodni pfirdzky, kterd se pouziva pii vypoctu konecné prodejni ceny lécivého

piipravku v 1ékarn¢.

Jednoduse fe¢eno, u LP a PZLU, které maji maximalni cenu, je regulovana jednak
maximalni cena, ale také obchodni piirazka. Naopak u LP a PZLU, které maji
ohlasenou cenu ptvodce, je regulovana pouze a jen obchodni pfirdzka. Rozdilem téchto

dvou cen je tedy regulace samotné ceny piipravku.”’

Zavérem této kapitoly je nutné uvést, Ze jak maximalni cena vyrobce, tak ohlaSené cena
pivodce jsou maximalnimi hodnotami, za které muze vyrobce uvadét LP na trh.
Nejedna se tedy o zavaznou hodnotu, jelikoz vyrobce mize uvadét LP na trh za cenu

24 A4

nizs8i (nikoliv vSak vyssi), neZ je hodnota stanovena, respektive ohlaSena.

70 LECICH.CZ. POZNEJTE SVE LEKY. Ceny a platby za 1é¢iva. In: olecich.cz [online].
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Schéma 8: Regulace maximalni ceny vyrobce a ceny piivodce

\EYdnuEIl Ohlasena
cena ) ; cena
ULCLICy' Stanovuje SUKL JOCERA ohiasuje driitel

spravnim fizenim
zakonem danym

rozhodnuti o
registraci LP SUKL

zpUsobem

je uplatnénai uplatnéna pouze
regulace regulace
obchodni pfirazky obchodni pfirazky

4.2 Cena pro konecného spotiebitele

Vyse uvedené zplisoby stanoveni cen 1éCivych ptipravkid jsou vSak pouze Cisté hodnoty
cen, za které je mozné hrazené 1&¢ivé pripravky dodavat na trh. Dodani na trh je vSak
pouze zacatkem distribuce 1éCiv. Z vySe uvedeného je mozné videt, Ze pro obé varianty

regulace cen 1€Civ je uplatnéna pro distribu¢ni ob¢h tzv. regulace obchodni ptirdzky.

Obchodni pfirdzka je maximalni mozné pfiraZzeni ke stanovené cené¢ vyrobce, nebo

ohlaSené cen¢ plivodce, kterou si smi distributor spolu s 1ékarnou uplatnit.

V tomto smyslu se tak k maximalni cené vyrobce, ptipadné k ohlasené cené plivodce

prirazi napocet a sazba (dohromady ptedstavujici obchodni ptfirdzku) a nasledné dan

z ptfidané hodnoty.

Vyse obchodni pfirdzky (sloZend z napoctu a sazby) vstupujici do vypoctu ceny pro
kone¢ného spotiebitele ((dale také jako CKS) je stanovena Cenovym piedpisem

Ministerstva zdravotnictvi.”® Obchodni ptirazka ve form& napoctu a sazby je uplatnéna

% MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY. Cenovy piedpis 1/2013/FAR. In:
mzcr.cz [online].
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degresivné v zavislosti na vysi ceny vyrobce daného LP. Schéma mozné obchodni
ptirazky je rozdéleno do osmi pasem, prave v zavislosti na vysi ceny vyrobce daného
LP. V nésledujici tabulce uvadime vysi maximalni mozné obchodni pfirazky stanovené

Cenovym piedpisem Ministerstva zdravotnictvi.

Tabulka 3: Piehled obchodnich pfirdzek dle Cenového piedpisu MZ

Pasmo Rozmezi Rozmezi konecné ceny LP v K¢ | Sazba Napocet
1. pasmo 0,00 - 150,00 0,00 - 226,05 1,37 0

2. pasmo 150,01 - 300,00 226,06 - 445,50 1,33 6

3. pasmo 300,01 - 500,00 445,51 - 718,30 1,24 33

4. pasmo 500,01 - 1000,00 718,31 - 1378,30 1,2 53

5. pasmo 1000,01 - 2500 1378,31 - 3308,80 1,17 83

6. pasmo 2500,01 - 5000,00 3308,81 - 6443,80 1,14 158

7. pasmo 5000,01 - 10000,00 6443,81 - 12273,80 1,06 558

8. pasmo nad 10000,00 nad 12273,81 1,04 758

Sazba dané z piidané hodnoty je pfirozené stanovena zikonem.”

Vyslednd hodnota, ktera vznikne uplatnénim obchodni pfirdzky k maximalni cené
vyrobce, nebo k ohlaSené cené plvodce po navySeni o dai z pfidané hodnoty je
vyslednou orienta¢ni cenou pro kone¢ného spotiebitele (CKS). Zde je vsSak nutné
upozornit na uskali, kterd jsou ¢asto opomenuta a dochazi pak k nejasnostem ohledné

kone¢nych cen 1éCiv.

Cena pro kone¢ného spotiebitele je pouze orientacni hodnotou a to z toho diivodu, Ze se
vZzdy jednd o maximalni moZnou hodnotu, za kterou smi drZitel registrace 1é€ivého
ptipravkl dany 1écivy ptipravek prodavat v 1ékarné. Nejedna se tedy o pevnou hodnotu,
jelikoz je zcela v kompetencich vyrobce, zdali bude 1éCivy ptipravek dodavat na trh za
nejvyssi moznou cenu (at’ uz maximalni cenu vyrobce nebo ohlasenou cenu ptivodce), a
stejné tak Iékarny a distributora, v jaké vysi a v jakém pomeéru si spolecné uplatni vysi
obchodni prirazky, kterou stanovuje Ministerstvo zdravotnictvi Cenovym predpisem.'®

Cena pro konecné spotiebitele tak nemusi byt sestavena z maximalnich mozZnych

hodnot ceny vyrobce nebo ceny piivodce a nasledné obchodni ptfirazky. Avsak sazba

%9 74kon &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdgjsich piedpis.
19 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTViI CESKE REPUBLIKY. Cenovy piedpis 1/2013/FAR. In:
mzcr.cz [online].
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dané z pfidané hodnoty je stanovena pevné zdkonem a je nutné ji respektovat a uplatnit

v v r r w101
vzdy a vSude ve své plné vysi.

Konecna cena lécivého piipravku jak je definovana vyse, nékdy také nazyvana cenou

pro konecného spotiebitele, je tak slozena vzdy ze tii slozek:
Kone¢na cena lé¢ivého pripravku = cena vyrobce + obchodni prirazka + DPH

Prodejni cena 1éCivého piipravku tak mize byt niz8i nez orientacni cena pro kone¢ného

spotiebitele, nikoliv v§ak vyssi.

Schéma 9: Rozdil mezi maximalni cenou / ohlaSenou cenou a cenou pro konecného spotiebitele

4.3 Uhrada lé¢ivého piipravku

Regulace uhrad 1é¢ivych piipravkl a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely spada, stejné
jako regulace cenova, od roku 2008 do kompetence Statniho ustavu pro kontrolu l1é€iv.
SUKL tak od 1. 1. 2008 stanovuje vysi a podminky uhrady LP a PZLU a to
prostiednictvim spravniho fizeni na zakladé zakona.'” Vy3e je uvedeno, ze 16¢ivé
pripravky lze délit na zaklad¢ riznych kritérii do ne€kolika skupin (na 1é¢ivé pripravky
hrazené, nehrazené, cenové regulované, neregulované a dalsi). Pro ucely této diplomové
prace je pracovano primarné€ s lé¢ivymi piipravky regulovanymi a hrazenymi, jelikoz
cilem préce je zjistit jak se zména DPH na LP a PZLU projevi ve své faktické podobé a

kdo je touto zménou nejvice zasazen ve smyslu, zda tato zména bude mit dopad pouze

191 7akon &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve zn&ni pozdg&jsich predpisii.
192 74kon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zékond, ve znéni pozdéjsich predpist.
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na vefejné zdravotni pojiSténi nebo bude mit vliv také na vydaje konecnych

spottebiteld.

Zakladnim stavebnim kamenem pro zjisténi thrady lécivého ptipravku je vypocet
zakladni dhrady, kterd se stanovuje prostfednictvim spravniho fizeni, vedeném
Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv. Stejné tak jako u spravniho fizeni pro zjisténi
maximalni ceny existuje vice zdkonem stanovenych zpusobti, jak tuto cenu stanovit,
které jsou uvedeny vyse, tak 1 ve spravnim fizeni pro stanoveni Uhrady existuje vice
zpusobu. V ramci stanoveni thrady je nutné si dive blize specifikovat z ¢eho je vlastné
tthrada LP a PZLU sloZena.

Uhradu tak, jak je zndma v b&zné feci, je zpravidla mozné charakterizovat jako platbu,
kterou za pacienta hradi pojisStovna z fondu vetejného zdravotniho pojisténi. Jedna se
tady o jakousi finan&ni &astku, ktera je dle zékona'” stanovena jako maximalni mozna
uhrada za baleni 1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1€kaiské ucely, ktera
bude déle v této diplomové praci uvadéna pod zkratkou UHR. Kone¢nd UHR se vSak
stanovuje na zakladé tzv. jadrové tthrady za baleni, ktera bude déle uvadéna jako JUHR
a ta je dale spocitana na zakladé tzv. zakladni uhrady, dale uvadéné jako ZU. Zakonny
proces vypoétu ZU, JUHR a UHR je dosti komplikovanym d&jem, do kterého vstupuje
velké mnozstvi proménnych a faktori, které jsou ptfevazné odborného charakteru, a tyto
informace neni pfedmétné uvadét dale v této diplomové praci. Pro tcely textu této prace
je stézejni pochopit pouze zakladni procesni postup stanoveni ZU, ktery je blize
rozveden niZe. Nasledné bude nezbytné pochopit vzajemny vypoctovy vztah mezi
zékladni uhradou (ZU), jadrovou uhradou za baleni (JUHR) a koneénou thradou

(UHR), ktery je determinujici pro vypracovani vysledku této diplomové prace.

Zékladni uhrada se tak stanovi ve vysi:

1. nejniZsi ceny vyrobce zjisténé v kterékoliv zemi referencniho kose (staty EU v¢.
CR, kromé Malty). Pro potieby porovnani je vzdy vztazena na denni
terapeutickou davku léku nebo PZLU;

2. dennich nakladl jiné terapie, kterd je srovnatelné u¢innd a nakladové efektivni,

snizena o obchodni ptirazky a uplatnéné dané z pridané hodnoty;

1 r » oo r seniw Yo ¥ v or v , s sy
9 7akon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni n&kterych souvisejicich
zékond, ve znéni pozdéjsich predpist.
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3. dohodnuté nejvyssi ceny vyrobce, pokud jeji hodnota je nizsi nez vypocitana
uhrada dle predchozich bodi, na zaklad¢ pisemného ujednani mezi zdravotni
pojistovnou a drzitelem rozhodnuti o registraci 1€ku, dovozcem nebo tuzemsky
vyrobcem PZLU, piipadnd dovozcem nebo piedkladatelem specifického
1é¢ebného programu;

4. dohodnuté¢ uhrady, pokud jeji hodnota je nizS§i nez vypocitand thrada dle
predchozich bodi, uzaviené na zakladé pisemného ujedndni vSemi zdravotnimi
pojistovnami s drzitelem rozhodnuti o registraci 1¢ku, dovozcem nebo

tuzemskym vyrobcem PZLU.'%*

Zakladni uhradu (ZU) je mozné vyjadfit jako vysi thrady odpovidajici obvyklé denni
terapeutické davce (ODTD) latek obsaZenych v lécich. ZU je stavebnim prvkem po
vypocet JUHR a nasledné UHR.

JUHR je teoretickou vysi uhrady za baleni 1é¢ivého ptipravku bez obchodni prirdzky a
dang z ptidané hodnoty. JUHR se vypoéte jako soucin ZU s poétem ODTD v baleni

daného ptipravku

JUHR = ZU x pocet ODTD v baleni daného LP (pFipadné x koeficient sily LP)

Zéakladni (ZU) a stejné jadrova uhrada (JUHR) tedy neobsahuji DPH ani obchodni
pfirdzku. Pro zajimavost je moZzné zminit, Ze JUHR byla zavedena v roce 2011.
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky tuto zménu odtivodiiuje ve svém stanovisku
takto: ,,Ucelem tipravy tihrady na jadrovou thradu (JUHR) je nutnost flexibilné
reagovat na zmeény maximdlni obchodni prirazky a DPH, coz soucasny systém
neumoznoval, protoze lécivé pripravky byly hrazeny pouze v nomindlni vysi uvedené v
rozhodnuti, ktera byla vdzdana na prislusnou maximalni obchodni prirazku a DPH
rec 105

platnou a ucinnou ke dni vydani rozhodnuti*.””” Z vyjadieni je tedy ziejmé, Ze bylo

nutné pro Casté zmény DPH, ke kterym zejména v uplynulych letech dochéazelo

1 O LECICH.CZ. POZNEJTE SVE LEKY. V tisku se piSe o jadrové a zakladni Ghrad&. Jaky je mezi
nimi rozdil?. In: olecich.cz [online].

1% MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi CESKE REPUBLIKY. Stanovisko k tzv. jadrové uhrads. In:
mzcr.cz [online].
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adaptovat procesni postup stanoveni uhrady a to tak, aby bylo mozné rychleji adaptovat
zménu vyse sazby DPH do systému uhrad. Zjistit, jak se takova zména projevi ve své

praxi je pak de facto ukolem této diplomové prace.

Nyni, kdyz je vysvétleno, co je to jadrova thrada, neboli JUHR, je mozné pfistoupit
k vysvétleni vypoctu tzv. UHR neboli koneéné maximélni mozné uhrad¢ za baleni
1é&ivého piipravku. Vyse UHR vyplyva z hodnoty stanovené JUHR. UHR by tak bylo
mozné vyjadiit jako JUHR + maximalni obchodni pfirdzka + dan z pfidané hodnoty.
Takto definovany vypoc¢et UHR by byl pomérné jednoduchy a snadny. Ve skutecnosti
je tento vypocet mnohem komplikovanéjsi, jelikoz do vztahu JUHR — UHR vstupuji
dalsi proménné (pocet ODTD v baleni referencniho LP a pocet ODTD v baleni

posuzovaného LP), dany vypocet je pak mozné vyjadiit ndsledovneé:

UHR LP = [JUHR LP x sazba + napocet / (po¢et ODTD v baleni ref. LP / pocet
ODTD v baleni posuzovaného LP) | x DPH

Schéma 10: Vztah mezi zakladni uhradou, jadrovou thradou a kone¢nou uhradou za baleni LP

20 JUHR UHR

(Jadrova uhrada za (celkova Uhrada za

(zakladni uhrada) baleni) baleni)

Vyse obchodni ptirazky (slozend z napoctu a sazby) vstupujici do vypoctu UHR, je
stejné jako orientacni cena pro konecného spotiebitele (CKS) stanovena Cenovym
pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi. Obchodni pfiraZka ve formé napoctu a sazby je
uplatnéna degresivné v zavislosti na vysi ceny vyrobce referenéniho LP. Schéma mozné
obchodni ptirazky pro UHR je totozné jako schéma mozné obchodni pfirazky pro CKS,
na rozdil od CKS se pro ucely vypoctu UHR vychazi v jednotlivych pasmech z vyse
ceny vyrobce referen¢niho LP, namisto ceny vyrobce pfedmétné LP jako u CKS.

Ptehled obchodni ptirazky je uveden v tabulce €. 3 vyse.
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Hodnota UHR vypoc¢tena jako JUHR + maximalni obchodni pfirazka + dan z pridané
hodnoty je tedy kone¢nou hodnotou, ktera je v 1ékdrnadch proplacena zdravotni
pojistovnou z fondu vetejného zdravotniho pojisténi a je pii vydeji LP odectena od

prodejni ceny.

Pro nasledujici fazi diplomové prace je dulezité si uvédomit vztah mezi thradou a
prodejni cenou. Respektive, aby nedochazelo k zaménovani zavedenych pojmu, je nutné
definovat ptesny vztah mezi UHR a CKS. Na zakladé uvedeného vztahu je mozné
klasifikovat pro tuto praci dvé dulezité skupiny 1éCivych ptipravkil a to ptfipravky tzv.

plné hrazené a ptipravky hrazené pouze ¢astecné.

PIné hrazeny lé¢ivy pripravek

Je-1i vypocitana UHR vy$si nez realnd prodejni cena léc¢ivého piipravku pii jeho vydeji
v 1ékarné, tak se hradi z vetejného zdravotniho pojisténi dany 1é¢ivy ptipravek pouze do
vySe jeho prodejni ceny. V takovych ptipadech, kde UHR lé¢ivého ptipravku je vyssi
nez prodejni cena LP, respektive mozna CKS je mozné oznacit 1é¢ivy ptipravek za plné

hrazeny. Dany vztah je mozné vyjadfit explicitné:

PIné hrazeny lécivy pripravek = UHR > CKS

Schéma 11: Charakteristika plné hrazené¢ho ptipravku

PIné
hrazeny
LP

Caste&né hrazeny lé¢ivy piipravek
Naopak v ptipadech, kdy je redlna prodejni cena, respektive mozna CKS lécivého
pfipravku vys$i neZ maximalni mozna UHR daného LP, je ze zdravotniho pojiSténi

dany lécivy ptipravek hrazen pouze Castecné a pacient si v takovych ptipadech musi
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pfiplatit za rozdil mezi redlnou prodejni cenou a maximalni moznou UHR. Tento rozdil
je bézné oznacovan jako doplatek. Tuto ¢astku pacient vyda sam z vlastnich penéznich
prostiedk.

Caste¢né hrazeny 16¢ivy piipravek = UHR < CKS

(v tomto pripadé mluvime o doplatku)

Schéma 12: Charakteristika ¢astecné hrazené pfipravku s doplatkem pacienta

Cena LP pro konecného spotiebitele

' Maximalni cena vyrobce / ohlaSena cena ) Obchodni piirazka \ DPH |
e e 2 e Ao )
R et o= ! rozdil mezi CKSa |
| JUHR 1 Obchodni piirazka | DPH 1] UHR !
S G (o __ N e '
P Uhrada za baleni LP {1 DOPLATEK [+

4.4 Analyza dopadu zmény vySe sazby dané z pridané hodnoty

Cilem diplomové prace je zjistit redlny dopad zmény vyse sazby dané z ptidané hodnoty
a jaké subjekty jsou touto zménou nejvice zasaZeny. Z vySe uvedeného je jiZ znamo,
kdy a jakym zplsobem vstupuje dan z pfidané hodnoty do cenové a thradové regulace
lécivych pripravki. Tato intervence je ziejma primarné ve dvou rovinach, jednak je to
pfi vypoctu orientacni ceny pro konecného spotiebitele, respektive do prodejni ceny
(CKS) a vedle toho vstupuje také do vypoctu maximalni mozné Uhrady za baleni
1é¢iveého pripravku (UHR). Vyse je souCasné interpretovan vztah mezi t€émito dvéma

hodnotami, ktery bude pfedmétem dalSiho zkoumani.

Sazba dan¢ tim, Ze vstupuje do vypoctu orienta¢ni ceny pro konecného spotiebitele
(CKS) a soucasné¢ do vypoctu maximalni moZné thrady za baleni (UHR) ovliviiuje
uréitym zpiisobem vysi téchto dvou hodnot. V logickém vykladu lze ocekavat, ze tak
jak se bude ménit vySe sazby DPH, bude se ménit i hodnota CKS a UHR. Tento zavér je

vSak nutné potvrdit pro dalsi kalkulace na modelovém piikladu. Jak je jiz znamo, vztah
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mezi CKS a UHR, respektive jejich vzdjemny rozdil urcuje vysi doplatku a tim
ovliviiuje dopad zmény vyse sazby na pacienta. Pro zjisténi dopadu zmény sazby vyse
DPH je tedy nutné spocitat, jakym zpiisobem se pii zménach vySe sazeb DPH bude
ménit pravé rozdil mezi vysi UHR a CKS. Tato kalkulace bude provedena

pomoci modelovych ptikladii.

4.4.1 Vlivzmény vySe sazby DPH na doplatek pacienta

Prvnim krokem pfi zjistovani dopadu zmény vyse sazby DPH na konecny subjekt bylo
nadefinovani vstupnich dat. Pro ovéteni hypotézy zda lze ocekévat, ze zménou vyse
sazby DPH se pfimo imérné zméni vyse UHR a CKS jsme vybrali ndhodnou skupinu
1é¢ivych ptipravki a to tak, aby kazdy lé¢ivy ptipravek odpovidal jednotlivému pasmu
stanovenému Cenovym predpisem Ministerstva zdravotnictvi'®, dle kterého se
stanovuje maximalni obchodni piirazka pro vypocet CKS a UHR, Vybér téchto
1é¢ivych piipravki byl proveden tak, aby UHR byla nizsi jak CKS (jedna se tedy o LP
s doplatkem pacienta) a nahodné byla tato skupina LP rozsifena o dva LP, jejichz UHR
je vyssi jak CKS (a tudiZ se jednd o pln€é hrazené LP). Pouzitd data jsou pifevzata
z aktudlniho Seznamu hrazenych 1éCivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékarské
Gely z oficialnich stranek Statniho ustavu pro kontrolu 1&&iv.'""” Pro vy$si anonymitu

konkrétnich LP bylo namisto ndzvl jednotlivych ptipravkil pouzito abecedni oznaceni

Aazl.

1% MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY. Cenovy piedpis 1/2013/FAR. In:
mzcr.cz [online].
197 SUKL. Statni tstav pro kontrolu 16&iv. Seznam 1é¢iv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi. In:
sukl.cz [online].
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Tabulka 4: Prehled vybranych LP dle pasem pro obchodni pfirazku na zakladé Cenového predpisu MZ

Pasmo LP | Rozmezi CVvKE |CVVvKE |UHRvKE |JUHRvVKE |CKsvke |LeSVY Typ UHR
pripravek
1. pasmo 0,00-150,00| 120,40 162,35 107,73 181,44 A LEs
doplatkem
2. pasmo 150,01 - 300,00 | 253,80 170,32 113,02 377,91 B LP's
doplatkem
. LPs
3. pasmo 300,01 -500,00| 370,66 230,51 152,96 541,88 c pi -
4. pasmo 500,01 - 1000,00 | 660,31 459,65 333,50 929,01 D LPs
doplatkem
5. pasmo 1000,01 - 2500 | 1900,58 |  1454,23 1052,00|  2537,35 E LEs
doplatkem
6.pasmo | 2500,01-5000,00| 3572,58| 3498,62 2737,32|  4653,82 F LP's
doplatkem
. LPs
7.pasmo | 5000,01 - 10000,00 | 7563,09| 3 689,11 280328 | 943236 G pi -
8. pasmo nad 10000,00 | 16848,16 | 1894851 |  15834,54| 20 108,10 H LPs
doplatkem
1. pasmo 0,00-150,00| 37,41 62,18 41,26 56,38 | pIn& hrazeny
7.pasmo | 5000,01 - 10000,00 | 6804,01| 10777,35 824789 |  8547,28 J pIné hrazeny

Jak je jiz znamo, hodnota UHR 1 CKS v sob¢ jiz zahrnuji dan z ptidané hodnoty. Pro to,

aby bylo mozné zjistit, jak se zménou sazby DPH zméni také jiz zminovany doplatek

pacienta v piipadé¢ LP castecné hrazenych z fondu vetejného zdravotniho pojisténi a

jaky vliv bude mit tato zména na plné hrazené LP, bylo nutné tyto hodnoty o DPH

ocistit (tzn. vypocitat si zdklad dan¢ jak pro uhradu, tak i pro cenu pro kone¢ného

spotiebitele). Ocisténi hodnot bylo provedeno pomoci koeficientu, respektive dle

zakonného postupu pro vypocet dané ve smyslu § 37 odst. 2 Zakona o DPH.

Tabulka 5: Zjisténi zakladu dan€ u vybranych ptipravkl

108

LEBWT. T Cyy ke | UHR v KE | JUHR v K& | OKs v K& | "0 7o0kH | URR-DPH [ 0% DPH | CKS-
A 120,40 162,35 107,73 181,44 14,76 147,59 16,49 164,95
B 253,80 170,32 113,02 377,91 15,48 154,84 34,35 343,56
C 370,66 230,51 152,96 541,88 20,95 209,56 49,26 492,62
D 660,31 459,65 333,50 929,91 41,78 417,87 84,53 845,38
E 1900,58 1454,23 1052,00 | 2537,35 132,19 1322,04 230,65 2306,70
F 3572,58 3498,62 2737,32 | 4653,82 318,02 3180,60 423,03 4230,79
G 7563,09 3689,11 2803,28 | 9432,36 335,34 3353,77 857,40 8574,96
H 16848,16 18948,51 15834,54 | 20108,10 1722,42 17226,09 1827,83 18280,27
| 37,41 62,18 41,26 56,38 5,65 56,53 5,12 51,26
J 6804,01 10777,35 8247,89 8547,28 979,66 9797,69 776,95 7770,33

198 & 37 odst. 2 zdkona &. 235/2004 Sb., o dani z piidané hodnoty, ve znéni pozdgjsich predpisu.
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Z ocisténych hodnot thrad (UHR) a cen pro konecného spotiebitele (CKS) bylo pak jiz
mozné zkoumat dopad zmény DPH na konecné subjekty. Pro porovnani vlivu zmény
DPH bylo pocitano se dvéma sazbami dan¢ z ptidané hodnoty a to s aktualni sazbou
DPH ve vysi 10 % uplatiiované na 1éCivé pfipravky a vybrané potraviny pro zvlastni
1€katské ucely (jedna se o nenahraditelnou kojeneckou vyzivu) a se sazbou 15 %, ktera

byla uplatiiovana na LP a veskeré PZLU do konce roku 2014.

Tabulka 6: Zjisténi dopadu zmény vyse sazby DPH (10 %)

Lécivy UHR (10 % CKS (10 % | Cisty doplatek (bez | Doplatek 10 % Procentualni zména
pripravek DPH) v Ké DPH) v Ké DPH) v Ké DPH v Ké doplatku pfi 10 % DPH
A 162,35 181,44 17,35 19,09 10,00%
B 170,32 377,91 188,72 207,59 10,00%
C 230,51 541,88 283,07 311,37 10,00%
D 459,65 929,91 427,51 470,26 10,00%
E 1454,23 2537,35 984,66 1083,12 10,00%
F 3498,62 4653,82 1050,19 1155,20 10,00%
G 3689,11 9432,36 5221,19 5743,25 10,00%
H 18948,51 20108,10 1054,18 1159,59 10,00%
| 62,18 56,38 -5,27 -5,80 piné hrazeny
J 10777,35 8547,28 -2027,36 -2230,07 pIné hrazeny

Ve vyse uvedené tabulce bylo pracovano s ¢istymi hodnotami (bez dané, respektive
DPH je tuto chvili rovno 0 %) UHR a CKS. Nasledn¢ byla porovnana vyse doplatku
pacienta pii nulové hodnot¢ DPH s vysi doplatku pacienta, kdy uhrada (UHR) 1 cena
pro kone¢ného spotiebitele (CKS) vybranych 1é¢ivych ptipravki podléha aktualni 10%
sazbé DPH. Vyslednym zjisténim (zobrazenym v poslednim sloupci vySe uvedené
tabulky) bylo ovétfeni hypotézy, ze pii zvySeni sazby dané z ptidané hodnoty se ptimo

umérné zvysi doplatek pacienta o danou procentualni ¢ast odpovidajici sazbé DPH.
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Tabulka 7: Zjisténi dopadu zmény vySe sazby DPH (15 %)

Lécivy UHR (15 % CKS (15 % | Cisty doplatek (bez | Doplatek 15 % Procentualni zména
pripravek DPH) v Ké DPH) v Ké DPH) v Ké DPH v Ké doplatku pri 15 % DPH
A 169,73 189,69 17,35 19,96 15,00%
B 178,06 395,09 188,72 217,03 15,00%
C 240,99 566,52 283,07 325,53 15,00%
D 480,55 972,19 427,51 491,64 15,00%
E 1520,35 2652,71 984,66 1132,36 15,00%
F 3657,68 4865,41 1050,19 1207,72 15,00%
G 3856,84 9861,20 5221,19 6004,37 15,00%
H 19810,00 21022,31 1054,18 1212,31 15,00%
| 65,01 58,94 -5,27 -6,06 plné hrazeny
J 11267,34 8935,88 -2027,36 -2331,46 pIné hrazeny

Stejné tak jako u zkoumadni vlivu aktualni 10 % sazby DPH na doplatek pacienta byl
zkouman vliv 15 % DPH na doplatek pacienta, aby bylo mozné s jistotou teorii potvrdit.
Jak je mozné vycist z tabulky €. 7, v ptipadé, kdy bude zdanén LP 15 % sazbou DPH,
zméni se 1 doplatek o stejnych 15 % oproti nezdanénému doplatku pacienta. Pfi
kalkulaci dopadu je nutné si uvédomit, Ze pro vypocet procentudlniho rozdilu mezi
doplatky u jednotlivych vysi sazeb DPH je nutné vzdy vychazet zrozdilu mezi
nezdanénou hodnotou a hodnotou dle vybrané sazby DPH a nasledn¢ tyto dvé hodnoty
vzajemné porovnat. Nikoliv kalkulovat procentudlni hodnotu rozdilu mezi dvéma

doplatky u raznych sazeb DPH.

Z vyse uvedeného je tak mozné ucinit prvni zavéry, nebot’ bylo zjiSténo, Ze zména vyse
sazby DPH ma pfimo umérny dopad na doplatky pacientd, respektive v ptipadé, kdy se
nam sazba DPH snizi z 15 % na 10 %, tj. zména sazby DPH o 5 %, snizi se 1 hodnota
uhrady (UHR) a cena pro konec¢ného spotiebitele (CKS) daného 1é¢ivého piipravku o

5 % a v neposledni fadé také doplatek pacienta o stejnych 5 %.
Kalkulace dopadu uvedena vySe je provedena ceteris paribus. Pfi kalkulaci byla

uvazovana pouze zmeéna vySe sazby DPH, nikoliv vSak dalsi faktory, které mohou mit

do regulace cen a uhrad lécivych ptipravkl a potravin pro zvlastni lékaiské ucely
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nemaly vliv. Za takové situace by v praxi pacient pii zmén¢ (snizeni) sazby DPH o 5 %
doplacel na stejny 1éCivy ptipravek o 5 % méné. V redlné podobé vsak zpravidla
dochazi k tomu, ze distributoii a Iékarny vlivem zmény vySe sazby DPH budou
kalkulovat také s obchodnimi pfirdzkami, které, jak je jiz znamo, jsou pohyblivé,
respektive nastaveny pouze maximalni, nikoliv vSak pevné. Disledkem toho lze
ocekavat, ze v ptipadech kdy distributor s 1ékdrnou nevyuzivali pfed zménou vyse sazby
DPH obchodni piirazku v maximalni mozné vysi, pak pii snizeni vyse sazby DPH maji
moznost nastavit obchodni pfirazku tak, ze cena pro konecného spotiebitele se nezméni
a rozdil vznikly snizenim vySe sazby DPH dorovnaji zvySenim obchodni pfirazky. Neni
tedy mozné ocekévat, ze pfi snizeni vySe sazby DPH se automaticky u vsech 1é¢ivych
pfipravkl snizi doplatek pacienta. To lze ocekavat pouze v piipadech, ve kterych

distributor s Iékarnou jiz pln€ vyuzivaji maximalni obchodni ptirazku.

Pomoci vyse uvedenych kalkulaci a ptehledi uvedenych v tabulkach bylo ovétfeno, ze v
ptipadé 1écivych ptipravkil, které jsou hrazeny pouze ¢astecné, tedy u téch, u kterych je
nutny doplatek pacienta pii vydeji 1éCiva, je dopad na pacienta pfimo imérny zméné
vyse sazby DPH. Soucasn¢ vsak pomoci dvou vybranych I[éCivych piipravkl
oznacenych v tabulkach vyse pod pismeny I a J, je mozné vidét, ze u plné hrazenych
1é¢ivych piipravkll se hodnota pacientova doplatku neméni. I v téchto ptipadech vSak
zména vySe sazby DPH projevi svlij dopad. Ackoliv uhrada v téchto ptipadech neni
z rukou pacienta, ale ze strany zdravotnich pojistoven, je zfejmé, Ze zmena vyse sazby
DPH ovlivni vys$i Gthrady hrazené z fondu vefejného zdravotniho pojiSténi. Neni tedy
mozné soustiedit se pouze na vliv zmény vySe sazby DPH z pohledu pacienta, ale
soucasné vhodné zkoumat, jak se projevi tento vliv i na vydaje dalSich subjekti, kterymi
jsou pravé zdravotni pojiStovny. V nasledujici Casti diplomové prace proto bude
pojednéano o realném dopadu zmény vyse sazby, ktera probéhla na pielomu let 2014 a
2015 (snizeni vySe sazby z 15 % na 10 %) a to jednak z pohledu zdravotnich pojistoven

a nasledné opét z pohledu pacienta a jeho doplatku.

4.4.2 Vliv zmény vySe sazby DPH na vydaje u lé¢ivych pripravki

Prvnim krokem pfi zjistovani dopadu zmény vyse sazby DPH na kone¢ny subjekt bylo

nadefinovani a konsolidace vstupnich dat. Informace a data pouzit4 pro analyzu dopadu
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jsou zcela vetejnymi zdroji, které jsou publikované na webovych strankach Statniho

tstavu pro kontrolu 1&¢iv.'” SUKL jako vyhradni kompetentni organ v oblasti regulace

a kontroly nad 1é&ivymi piipravky a PZLU ma zakonem uloZenou povinnost sbirat,

sledovat a zpracovavat informace tykajici se 16¢ivych piipravki a PZLU a nasledné pak

tyto informace publikuje na své webové stranky.''” Témito informacemi jsou zejména
informace tykajici se piehledu LP a PZLU vyskytujicich se v distribuénim Fetézci.

Informace takto zpracované se nazyvaji dodavkami Ié¢iv. Informace o dodavkach 1éciv

v distribu¢nim fetézci jsou Statnimu ustavu pro kontrolu 1€¢iv zasilany pravidelné od

nasledujicich subjekti:'"!

e Sklad distributora v CR,

e Distributor v EU,

e Distributor mimo EU,

e Lékar (pouze imunologické ptipravky za ucelem ockovani),

e [ékarna,

e Hygienicka stanice (pouze imunologické ptipravky za ucelem ockovani),

e Obchodni zastupce (drzitelé rozhodnuti o registraci nebo obchodni zastupci —
reklamni vzorky),

e Osoba poskytujici zdravotni péci (jde-li o plyny pfi poskytovani péce a infuzni
roztoky),

e Prodejce vyhrazenych 1éCiv (subjekt, ktery splnil zdkonné poZzadavky a muze
nabidnout zakaznikiim vyhrazené 1€ky, coz jsou léky, které je mozné pouzivat
bez odborné konzultace a které slouzi k akutnimu pokryti individualni potfeby
pacienta a jemu blizkych osob, jako jsou napf. Caje, dezinfekéni ptipravky,
pfipravky na lécbu mirné bolesti),

e Veterinarni 1ékar,

e Zahrani¢ni subjekt opravnény k vyde;ji

e Zdravotnické zatizeni (pouze radiofarmaka).

19 SUKL. Statni wistav pro kontrolu 1é¢iv. Dodavky 16&iv — se zaméfenim na 18¢ivé pripravky. In: sukl.cz
[online].

10 podle § 23 odst. 1 pism. d) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nekterych souvisejicich
zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist, jsou provozovatelé povinni:

poskytovat Ustavu podle jejich pozadavkd beziiplatng podklady a informace potiebné pro plnéni jejich
ukolll podle § 13 odst. 3 pism. b) a § 16 odst. 3 pism. b) zdkona a v piipadé potieby ovéfeni jakosti
1é¢ivého ptipravku jeho vzorek; tato povinnost se nevztahuje na transfuzni piipravky.

" SUKL. Statni tistav pro kontrolu 1é&iv. DIS 13 — verze 4. In: sukl.cz [online].
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Takto zpracovavané informace jsou vsak pouze doddvkami LP a PZLU, nikoliv viak
realnou spotiebu 1éCivych prostiedkll pacienty. Zaroven se nejednd ani o mnozstvi LP
v distribuci, ale o pohyby a mnozstvi, které se v predmétném obdobi doda v ramci
Ceské republiky. Neboli v souborech informujicich o dodavkach LP od SUKL je
uvedeno, komu a jaky 16¢ivy piipravek (dle kodi SUKL) a v jaké finanéni hodnoté

(cena za baleni bez obchodni ptirazky a DPH), distributor dodal.

Pro ucely zjisténi informace v podobé realného vydeje 1é¢ivych piipravka a PZLU je
nutné ocistit soubory dodavek o data tykajici se pravé pouze distribuce v ramci
distribu¢niho fetézce, kterd nemaji vypovidajici hodnotu vzhledem ke kone¢nému
vydeji. V ramci dale uvedené analyzy bylo pracovano se soubory dodavek v souhrnu za
24 mesica (leden 2014 — prosinec 2015) a to z diivodu toho, Ze cilem analyzy je zjistit
realny dopad zmény vyse sazby DPH na léCiva, ktera se pravé na pielomu let 2014 a
2015 meénila z 15 % sazby na sazbu 10 %. Jednotlivé soubory dodavek mési¢niho
hlaSeni byly ociStény o nadbytecné hodnoty (prodeje v ramci distribu¢niho fetézce) a
nasledné byl zpracovan soucet spotieb jednotlivych 1éCivych piipravkl a to vcetné
jejich obchodované ceny. Obchodovana cena je v souboru dodavek ve formé ceny bez
obchodni ptirazky a DPH. Tato cena byla nasledné pro ucely analyzy dopadu navySena

o obchodni pfirdZku a DPH.

Vliv zmény vySe sazby DPH na vydaje zdravotnich pojistoven

Nasledujici ¢ast prace se bude zabyvat, jak jiZ bylo uvedeno vyse, redlnym dopadem
zmény vySe sazby DPH, kterd probé&hla na pielomu let 2014 a 2015 (sniZeni vySe sazby
DPH o 5 %) v kontextu se spotfebou LP a PZLU z &isté praktického thlu pohledu na

danou problematiku a to z hlediska vydaji zdravotnich pojistoven.
Pro ucely stanoveni vydaji zdravotnich pojistoven za analyzované roky 2014 a 2015

bylo nezbytné ocisténé a zpracované dodavky 1éCiv dale tidit a ocistit a filtrovat o cemz

bude hovoteno v nasledujici ¢asti textu.
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Jak je jiz znamo, v pfipadé plné hrazenych LP a PZLU je tihrada (UHR) vé&tsi nebo
rovna cené pro konecného spotiebitele (CKS) a v takovou chvili hradi pojistovna LP,
piip. PZLU jen do vyse ceny tohoto piipravku. V piipadé asteéné hrazenych LP je
UHR nizsi nez CKS. Pro ucely zjiSténi vydajii zdravotnich pojistoven byly pii praci
s daty nadefinované podminky tak, aby se uhrada (UHR) pro kazdy ptipravek ,,zatizla*
nejvyse na urovni ceny pro konec¢ného spotiebitele (CKS) a byla tak ziskana pro kazdy
LP a PZLU vyse thrady, kterou zaplati pii vydeji jednoho baleni tohoto piipravku
pacientovi zdravotni pojistovna z fondu vetrejného zdravotniho pojisténi (pfi splnéni
podminek uhrady stanovenych opét Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv). Hodnota
uhrady jednoho baleni pfipravku byla nasledné vynasobena po¢tem dodavek daného LP,
ptip. PZLU a ziskana tak orientadni vyse penéznich prostfedki, kterou ZP vydala na
uhradach konkrétniho ptipravku. Nasledné byly thrady za jednotlivé piipravky secteny
a jejich kone¢né hodnoty je mozné vidét v nasledujicich dvou tabulkach. Vzhledem ke
skute&nosti, ze byly dodavky LP a PZLU zpracovany pro kazdy mésic roku 2014 a 2015
zvlast’, bylo nezbytné, aby se i pii zjiStovani vydaji zdravotnich pojistoven pracovalo

vzdy s kazdym mési¢nim objemem dat zvIast’.

Tabulka 8: Vydaje zdravotnich pojistoven na uhradu lé¢ivych piipravki za rok 2014

Obchodovano Celkové uhrady mésic¢né hodnota DPH v Ké Celkové UHR bez DPH
baleni LP (K¢) (15 %) (K¢) 2014

leden 24 025 046 4946 714 437 645 051 563 4 301 662 875
unor 21315711 4 235 374 050 552 292 776 3683 081 274
brezen 22 952 763 4 676 022 407 609 753 322 4 066 269 085
duben 22 399 755 4910 509 105 640 330 387 4270178718
kvéten 21745 042 4672 249 788 609 261 372 4 062 988 415
Cerven 23 258 899 4935 016 241 643 526 118 4291490 123
cervenec 19 620 599 4514 760 189 588 724 729 3926 035 460
srpen 18 813 413 3970071 431 517 697 315 3452 374 117
zari 26249778 5 055 397 490 659 223 833 4 396 173 657
fijen 23 216 353 4947 016 964 645 091 012 4 301 925 952
listopad 20927 713 4519 189 745 589 302 343 3929 887 402
prosinec 22 532 354 4597 495 213 599 513 376 3997 981 837

Souhrn 267 057 426 55979 817 060 7 299 768 145 48 680 048 915
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Vyse uvedena tabulka je ptfehledem vydaji zdravotnich pojiStoven za rok 2014.
Z tabulky je mozné vygist celkovy podet baleni LP a PZLU a celkové vydaje pojistoven
jak v jednotlivych mésicich, tak i v souhrnu. Prostfednictvim uvedenych hodnot 1ze
konstatovat, ze v roce 2014 zaplatily zdravotni pojiStovny na 1éCivych pfipravcich a
potravinach pro zvlastni 1€katské tcely v uhrnu 55,979 miliard K¢. Z této castky bylo
nasledné¢ spocitdno, ze pifi sazbé 15 % DPH tak zaplatily zdravotni pojisStovny
7,299 miliard K¢ na nepfimych danich, které jsou pfijmem statniho rozpoctu. Nadto je
v tabulce uvedeno, jaka byla celkovd hodnota zaplacenych thrad, pokud by byla

uplatnéna nulova sazba DPH.

Tabulka 9: Vydaje zdravotnich pojistoven na uhradu lé¢ivych ptipravka za rok 2015

Obchodovano Celkové uhrady mésic¢né hodnota DPH v Ké Celkové UHR bez DPH
baleni LP (KE) (10 %) (KE) 2015

leden 24 802 789 5145 455 479 467 721 903 4 677 733 576
unor 23612 213 4 468 028 176 406 143 761 4061 884 414
brezen 24 984 110 4988 304 484 453 436 878 4 534 867 606
duben 22 652 948 4 988 360 962 453 442 011 4 534 918 950
kvéten 21424 844 4792 297 801 435619 870 4 356 677 931
Cerven 23 282 761 5135151913 466 785 309 4 668 366 605
cervenec 18 866 814 4 455 281 583 404 985 096 4 050 296 487
srpen 19 299 290 4171 397 553 379 180 038 3792217 516
zari 24 597 455 5 089 690 546 462 652 871 4 627 037 676
fijen 22 217 596 4 891 559 815 444 642 787 4 446 917 028
listopad 21893 387 4722773 952 429 300 152 4 293 473 800
prosinec 22 154 997 4 971 238 863 451 885 613 4 519 353 250

Souhrn 269 789 204 57 819 541 126 5 255 796 288 52 563 744 838

Stejné tak tabulka ¢. 9 nam dava uceleny prehled o poctu dodanych baleni vSech LP a
PZLU za rok 2015, ktera byla upravena, viz vyse, stejnym zpiisobem jako pro rok 2014.
Pfi pohledu na tabulku je mozné opét vidét konecnou hodnotu, kterou ZP zaplatily za
ptipravky z fondu vefejného zdravotniho pojiSténi. Tato nemala castka ve vysi
57,819 miliard K¢ vsobé zahrnuje i dan zpfidané hodnoty, kterd je vSak jiz
vysledkem/odrazem nové snizené sazby dané¢ z pfidané hodnoty rovné 10 %. Hodnota

dang z piidané hodnoty zaplacena pojistovnami z celkové sumy thrad za LP a PZLU ve
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vysi 10 % ze zakladu dané je tak rovna 5,255 miliard K¢. V ptipadé€, Ze by na 1é€ivé
ptfipravky byla uplatnéna nulovéd sazba DPH, byla by celkova ¢astka uhrad zaplacena

zdravotnimi pojistovnami rovna 52, 563 miliard K¢.

Pti porovnani jednotlivych souhrnnych hodnot uvedenych v tabulkédch za roky 2014 a
2015 je mozné vyslovit zavér, Ze snizenim vySe sazby DPH z 15 % na 10 % uSettily

v realném prostiedi zdravotni pojistovny na danich cca 2, 044 miliard K¢.

Okrajové, spiSe pro zajimavost, byla spocitana ispora z vetejného zdravotniho pojisténi,
kterou bylo mozné ocekavat v roce 2015 za podminek, kdy by v roce 2015 zlstaly
dodavky LP a PZLU ve stejné vysi jako v roce 2014 a zménila by se pouze vyse sazby
DPH z 15 % na 10 %.

Stejné tak byla vypocitana teoreticka uspora zdravotnich pojistoven v piipadé€, ze by
pro rok 2015 zistala vySe sazby DPH na 15 % (nedoslo by tak ke snizeni sazby na
10 %) pii dodavkach LP a PZLU zjiténych za rok 2015.

Tabulka 10: Oc¢ekavané Gspory zdravotnich pojistoven pii dodavkach 2014 s DPH 10 % a teoretické
usporu pii dodavkach 2015 s DPH 15 %

Spotreba 2014 s DPH 10 % 53 548 053 807 K¢
Ocekavatelna Uspora

Spotreba 2015 s DPH 15 % 60 448 306 563 K¢
Teoreticka Uspora 2 628 765 437 K¢

V obou vyse zminénych piipadech se vypoctend uspora zdravotnich pojistoven z fondu

vetfejného zdravotniho pojisténi pohybuje kolem 2,5 miliard K¢.

Pokud teoretickou usporu ztabulky ¢. 10 srovndme s redlnou usporou zdravotnich
pojistoven uvedenou o nekolik fadkl vyse, je mozné videt, ze ve skutecnosti pojistovny
uspofily na danich o pll miliardy méné, neZ se pifedpokladalo. Pti pohledu na tabulky ¢&.
8 a 9, konkrétné na hodnoty poétii obchodovanych baleni LP a PZLU je viak vidét, ze
v roce 2015 vzrostl objem dodavek LP a PZLU o 2,7 miliond baleni, coz v dusledku
snizilo teoretickou Usporu oproti skutecné Uspofe zdravotnich pojiStoven na thradach

LP a PZLU z fondu vefejného zdravotniho poji§téni.
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Vliv zmény vySe sazby DPH na vydaje pacienta

Stejné tak jako byla provedena analyza zabyvajici se realnym dopadem zmény vyse
sazby DPH v kontextu s doddvkami LP a PZLU zhlediska vydajii zdravotnich
pojistoven, byla provedena analyza dopadu této zmény také z pohledu vydajii pacienti.
Je znamo, ze doplatek, ktery pacient v lékarné zaplati, je rozdilem mezi cenou pro
kone¢ného spottebitele (CKS) a vysi thrady (UHR), kterou ndm pojistovna prispéje
z vetejného zdravotniho pojiSténi. Stejné tak je znamo, ze vyse doplatku je ovlivnéna
vysi sazby dané z pfidané hodnoty a rovné€z jsme srozumeéni s tim, Ze v pripad¢ snizeni
vyse sazby DPH z 15 % na 10 % (tzn. snizeni sazby DPH o 5 %) se snizi i vySe
doplatku o ptimo umérnych 5 %, coz bylo blize vysvétleno v kapitole 4.3 vyse.

Cilem této analyzy je vSak dale zjistit redlny dopad zmény vySe sazby DPH v zavislosti
na realnych dodavkiach LP a PZLU, kterd nastala mezi lety 2014 a 2015 (z jiz
zminované 15 % DPH na 10 % DPH).

vvvvvv

hodnoty samotného doplatku u vech LP a PZLU. Pro tento krok bylo nutné uvédomit si
vztahy mezi CKS a UHR. Neboli u pfipravki, kde byla CKS vyssi nez UHR, se
nasledné hodnota doplatku rovnala jejich rozdilu (a tedy doplatek pacienta = hodnota
CKS — hodnota UHR). Jakmile jsme méli vypoc¢itané hodnoty doplatkli pro kazdy LP a
PZLU, bylo pak mozné dopoéitat celkovy doplatek kazdého LP a PZLU v zavislosti na
poétu dodanych baleni predmétného piipravku a thrn doplatkd na veskeré LP a PZLU
stejné tak, jako to bylo provedeno u analyzy vlivu zmény vysSe sazby DPH na vydaje
zdravotnich pojistoven. Koneéné mésiéni hodnoty doplatktl na veskeré LP a PZLU je

mozné vidét v tabulce €. 11 pro rok 2014 a nasledné v tabulce €. 12 pro rok 2015.
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Tabulka 11: Vydaje pacientl na doplatky u 1é¢ivych ptipravki za rok 2014

Obchodovano Celkové doplatky mésicné hodnota DPH v Ké Celkové doplatky bez
baleni LP (K&) (15 %) DPH (K&) 2014
leden 24 025 046 2277712 244 297 013 677 1980 698 567
unor 21315711 2 059 739 296 268 590 004 1791 149 292
bfezen 22 952 763 2302724 177 300 275 233 2 002 448 944
duben 22 399 755 2277 468 371 296 981 876 1980 486 495
kvéten 21745 042 2098 541 487 273 649 810 1824 891 677
Cerven 23 258 899 2186 790 099 285 157 429 1901 632 670
Cervenec 19 620 599 1960 490 077 255 647 906 1704 842 171
srpen 18 813 413 1950 497 491 254 344 873 1696 152 619
zari 26249778 2615613 211 341 075 963 2274 537 248
fijen 23 216 353 2403 181 076 313 374 812 2089 806 264
listopad 20927 713 2 098 679 104 273 667 755 1825011 349
prosinec 22 532 354 2201 347 425 287 055 704 1914 2091 721
Souhrn 267 057 426 26 432 784 058 3446 835 041 22 985 949 017

Tabulka ¢. 11 je pfehledem vySe celkovych doplatkii pacienti za rok 2014. Z ptehledu
je ziejmé, Ze v roce 2014 dosahuji doplatky pacientd na LP a PZLU hodnoty ve vysi
26,432 miliard K¢. Z této ¢astky tak v roce 2014 odvedli pacienti do statniho rozpoctu

3,446 miliard K¢ ve formé nepfimych dani, nebot’ v tomto roce podléhaly 1écivé

ptipravky a potraviny pro zvlastni Iékatské tcely 15 % zdanéni.

Tabulka 12: Vydaje pacienti na doplatky u lé¢ivych ptipravki za rok 2015

Obchodovano Celkové doplatky mésicné hodnota DPH v Ké Celkové doplatky bez

baleni LP (K<) (10 %) DPH (K¢) 2015
leden 24 802 789 2 378 445 420 216 200 689 2 162 244 731
Unor 23612213 2318 168 938 210 721 556 2 107 447 382
brezen 24 984 110 2 470 672 075 224 584 092 2 246 087 983
duben 22 652 948 2334794 114 212232785 2122 561 329
kvéten 21 424 844 2 147 245 219 195 184 590 1952 060 629
cerven 23282761 2285737 143 207 773 506 2 077 963 637
cervenec 18 866 814 1955 275 938 177 734 583 1777 541 355
srpen 19 299 290 2084 220 138 189 455 611 1894 764 528
Zari 24 597 455 2 555 799 464 232 322 171 2 323 477 293
fijen 22 217 596 2370325019 215 462 544 2 154 862 475
listopad 21 893 387 2301 027 392 209 163 390 2 091 864 002
prosinec 22 154 997 2326 831 949 211 509 024 2115322 925

Souhrn 269 789 204 27 528 542 810 2502 344 541 25 026 198 269
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V roce 2015 zaplatili pacienti na doplatcich na LP a PZLU 27,528 miliard K&, coZ je o
1,1 miliardu vice nez v roce 2014, avSak do statniho rozpoctu bylo odvedeno pouze
2,502 miliard K¢. Skutec¢nost, Ze bylo pfi vyssi celkové ¢astce odvedeno do statniho

wrwve

sazby DPH na 1éc¢ivé piipravky.

Je tak mozné ucinit zavér, ze snizenim vySe sazby dan¢ z ptidané hodnoty mezi roky
2014 a 2015 se snizily vydaje pacientl plynouci do statni pokladny ve formé dani
z piidané hodnoty o 0,944 miliard K¢.

Stejné tak, jako u analyzy vydaji zdravotnich pojistoven, byla také u analyzy vydaji
pacientli na doplatky spocitdna ocekdvand uspora, kterou bylo mozné ptedpokladat
v roce 2015 na zaklad¢ dodavek odpovidajicich objemu dodavek v roce 2014 a naopak,
pro objem dodavek vroce 2015 byla pouzita vysi sazby 15 % a tim se dospélo
k teoretické uspore, které pacienti méli dosahnout na danich v souvislosti se snizenim

vyse sazby DPH na 1é¢ivech.

Tabulka 13: Oc¢ekavané Uspory pacientti na vydajich za doplatky pii dodavkach 2014 s DPH 10 % a
teoretické usporu pii dodavkach 2015 s DPH 15 %

Spotireba 2014 s DPH 10 % 25 284 543 919 K¢
Ocekavatelnd uspora 1148 240 139 K¢
Spotieba 2015 s DPH 15 % 28 780 128 009 K¢
Teoretickd Uspora 1251 585 199 K¢

Z vyse uvedenych tabulek je tak vidét zfeyma ocekavana, respektive teoreticka uspora

na danich odvedena z doplatkii pacienti a to ve vysi cca 1,2 miliardy K¢&.

Pfi porovnani této teoretické hodnoty danové Uspory vychazejici z doplatki pacientd a
Gspory realné, tedy vypoéitané z realnych dodavek LP a PZLU a konkrétnich hodnot
doplatkli, je mozné vidét, ze se 1isi zhruba o 0,25 miliard K¢&. Tento rozdil je vSak
zpusoben stejné jako u analyzy vydajii zdravotnich pojistoven vysSim poctem baleni

dodanych na trh LP a PZLU.
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ZAVER

Prostfedi 1é¢ivych piipravkll a potravin pro zvlastni 1€kaiské ucely je z pohledu vyse
uveden¢ho mozné vnimat jako snad az pfilis regulované a komplikované. A to i pfes to,
ze v této diplomové praci jsme se na léCiva zaméfili Cist€¢ a pouze z pohledu tzv.
ekonomické regulace eliminované o regulaci farmaceuticky odbornou. Na druhou
stranu je nutné si pii pohledu na 1é¢iva uvédomit, ze se jedna o zvlastni zbozi, jehoz
regulace je bezesporu nezbytna. Jak bylo uvedeno, 1é¢iva jsou v fad¢ ptipadd vlastné
pouze chemickymi latkami, které jsou upraveny v takovém poméru a v takové forme,
aby pfi jejich spravném uzivani a aplikaci bylo mozné ocekévat jejich spravny ucinek,
v opa¢ném piipade se jednd o latky, které mohou byt az Zivotu nebezpecné, neboli jedy.
To je zfejmé& primarni divod regulace farmaceutického primyslu. Otazkou, kterd se
vtuto chvili nabizi, je, pro¢ jsou tedy léCiva soucasné regulovana i z pohledu
ekonomického, tedy na rovni jejich ceny a uhrady? Odpovéd’ na tuto otdzku je nutné

hledat hloubé&ji v kontextu a podstaté farmaceutického prostiedi nebo radéji trhu.

Penetrace 1é¢ivého piipravku na trh je velice slozity a zdlouhavy proces, ktery s sebou
nese nemalé investice a naklady spojené s vyrobou, testovanim a registraci ptipravku,
s tim ucelem, aby mohlo byt prokazano, ze se opravdu jedna o bezpecny a ucinny léCivy
ptipravek. Vyrobce léCiva pak pfirozené¢ ocekava navratnost takové investice a
pfirozené je jeho z4jmem, aby se mu naklady vynaloZené do pfipravy a uvedeni léCiva
na trh vratili v co nejkrat§im case. V takovém piipad€é by vSak dochézelo k situacim,
kdy by lécivy ptipravek byl netinosné drahy a tim nedostupny pro vétSinu pacientt.
Cimz se tedy dostavame k odpovédi, e ekonomicka regulace aplikovana u 1é¢ivych
pripravkli a potravin pro zvlastni lékafské ucely je nutnd pro zajisténi dostupné
zdravotni péce. Prostfednictvim cenové regulace a na ni navazujici regulace tthradové je
pacientiim zaji$téno, Ze vzdy bude na trhu alespoii jeden 1é¢ivy ptipravek plné hrazeny a

’ . v sev v r roorw 112
s tim je paraleln¢ zajiSténa tzv. dostupna zdravotni péce.

112§ 39¢ odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zm&né a doplnéni n&kterych

souvisejicich zakond, ve znéni pozdgjsich predpist, Ustav upravi rozhodnutim uhradu tak, aby nejméné
nakladny l€civy ptipravek ze skupiny posuzovanych 1é€civych piipravki byl plné hrazen
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Zajisténi dostupnych 1é€ivych ptipravkl na trhu je z opa¢ného thlu pohledu spojeno
s vynaklddanim snad az enormné vysokych financnich castek na platbu za takové
piipravky. Tato platba ve form¢ finan¢nich prostiedkti plynoucich z fondu vetejného
zdravotniho pojisténi se oznacuje jako uhrada, ktera je spole¢n¢ s maximalni cenou
vyrobce stanovena Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv prostfednictvim spravniho fizeni
dle specialniho zakona.'"® Jak bylo v obsahu diplomové prace rozvedeno, do procesu
stanoveni ceny a thrady pro 1éCivé piipravky a potraviny pro zvlastni lékarské ucely

vstupuje vyznamny faktor ve formé¢ dan€ a to dan¢ z pridané hodnoty.

Cilem diplomové prace bylo prostfednictvim analyz a kalkulaci spocitat, respektive
zjistit, jak se ve skuteCnosti projevi zména vySe sazby dané z pfidané hodnoty
aplikované na 1écivé pfipravky a potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely ve své faktické
podobé&. Respektive na zakladé provedenych analyz provedenych na vetejné dostupnych
zdrojich a datech bylo v ramci diplomové prace jednak zjistovano, zda a jak se zména
vyse sazby dan¢ z ptidané hodnoty projevi na tthrad€ a cen¢ pro kone¢ného spotiebitele
lé¢ivych piipravkd. A v navaznosti bylo dale vypocitano, jak se projevi zména vySe
sazby dan¢ z ptidané hodnoty na vydajich kone¢ného spotiebitele 1éCiv, respektive
pacienta, jak se tato zména projevi na vydajich zdravotnich pojistoven jako platct
uhrad a konecné také, jak se zména projevi na piijmu statniho rozpoctu jako piijemce

nepiimych dani.

Prvotnim ukolem diplomové prace bylo seznamit ¢tenédfe se zakladnimi teoretickymi
vychodisky, na jejichz zédklad¢ byla déale zpracovana praktickd cast textu. V jejim
obsahu bylo primarné zjistit a vyhodnotit otazky, které si autor polozil jiz v uvodu
diplomové prace, tedy zjistit vliv zmény vySe sazby dané z pfidané hodnoty na
jednotlivé subjekty farmaceutického trhu. Z pravidla nejcitlivéji reaguji na veskeré
zmény tykajici se financnich prostfedkii soukromé osoby, v tomto ptipadé pacienti.
V textu diplomové prace bylo uvedeno, ze zména vyse sazby DPH je v CR pravidelnou
skutecnosti a pacienti jsou tak vystaveni ¢astym zkouskdm. Na druhou stranu je zndmo,
ze zmeéna vysSe sazby DPH je v ptipad¢ jejiho snizovani interpretovana populisticky,

tedy ve smyslu, Ze sniZzeni automaticky znamena zlevnéni. Je tak oCekavatelné, ze 1

11 r » R r siwow v v v v , cer s
3 Zakon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zékont, ve znéni pozdéjsich predpist.
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v ptipadé 1é¢ivych ptipravkll a potravin pro zvlastni Iékatské ucely jako komodity, se
bude zmeéna vySe sazby DPH projevovat stejné. V ramci diplomové prace
prostiednictvim provedenych kalkulaci a uvedenych skuteCnosti se ukdzalo toto
ocekavani jako nespravné. Slozitost a komplikované prostfedi cenové a thradové
regulace 1é¢iv v sobé soucCasné nese piilezitosti pro vyrobce, distributory, ale také
1ékéarny. Tyto subjekty, ackoliv silné statné regulovany, maji dispozici nakladat s cenou
1éCiv takovym zplsobem, Ze sniZzeni vySe sazby DPH se ve vysledku nemusi
automaticky projevit na cen¢, respektive na pacientoveé doplatku, ackoliv by toto bylo
bézné ocekavano. V ramci analyz bylo zjisténo, ze k tomuto sniZzeni dojde pouze za
predpokladu, kdy jednotlivé subjekty distribu¢niho fetézce jiz pln€ vyuzivaji maximalni

114

vys$i obchodni pfirazky dle Cenového predpisu MZ" " a nemohou reflektovat na zménu

— snizeni vySe sazby DPH navySenim obchodni pfirdzky.

Sekundarné vedle zjisténi vlivu zmény vyse sazby DPH bylo na zaklad¢ konkrétnich
udajii a exaktnich hodnot vypocitano, jak se projevila zména vyse sazby dané z piidané
hodnoty na vydajich kone¢ného spotiebitele 1éCiv, respektive pacienta, jak se tato
zména projevila na vydajich zdravotnich pojistoven jako platcti uhrad a konecné také,
jak se zména projevila na pifijmu statniho rozpoctu jako pfijemce nepiimych dani. Pro
ucely této analyzy a kalkulaci byla pouzita faktickd zména vySe sazby DPH na 1é¢ivé
ptipravky aplikovand na pfelomu let 2014 a 2015, kdy doSlo ke snizeni vySe sazby DPH
z15 % na 10 %. Vramci jednotlivych kalkulaci bylo pracovano s konkrétnimi
mé&si¢nimi daty o dodavkach''® 1égivych piipravkil za oba predmétné roky a udaji
tykajicimi se konkrétnich 1écivych piipravkid hrazenych z vefejného zdravotniho
pojisténi, uvedenych v Seznamu''® hrazenych 1é&ivych piipravki a potravin pro zvlastni
lékatské tcely vyddvaného Statnim ustavem pro kontrolu 1éciv vzdy ke kazdému

J S NA

prvnimu dni kalendafniho mésice.

" MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi CESKE REPUBLIKY. Cenovy piedpis 1/2013/FAR. In:
mzcr.cz [online].

15 SUKL. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv. Dodavky 16&iv — se zamé&Fenim na 16&ivé pripravky. In: sukl.cz
[online].

"¢ SUKL. Statni tstav pro kontrolu 16&iv. Seznam 1é¢iv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi. In:
sukl.cz [online].
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Jak bylo uvedeno, zajisténi dostupné zdravotni péce v oblasti 1éCivych piipravka, tak
aby alespon jeden 1écivy ptipravek v dané skupiné byl vzdy plné hrazen z vetejného
zdravotniho pojisténi, s sebou nese vysokou finan¢ni narocnost. Zdravotni pojistovny
kazdorocné hospodaii s miliardovymi rozpocty a jakdkoliv zména mé na jejich obsah
znacny vliv. Pfi kalkulaci vydaji zdravotnich pojistoven za hrazené 1éCivé ptipravky
bylo zjisténo, ze vlivem snizeni vySe sazby DPH o 5 %, dosahli zdravotni pojistovny
finan¢ni tspory. Na druhou stranu i pfes usporu zpusobenou zménou vyse sazby DPH,
vydaly v roce 2015 zdravotni pojisStovny za hrazené 1éCivé piipravky vyssi castku, nez
v roce 2014 pii vyssi sazbé DPH. Tato skutecnost je zpisobena proménlivym faktorem
na strané spotieb 1écivych pfipravki, které se v roce 2015 zvysily, a to se ve svém
dasledku projevilo na vysSich vydajich zdravotnich pojistoven. Proto byla nasledné

provedena nazorna kalkulace ceteris paribus, ktera prokazala Gsporu snizenim DPH.

Z daleka ne vSechny 1é¢ivé piipravky jsou vSak pln¢ hrazeny, pravé z toho diivodu byla
vedle kalkulace dopadu na zdravotni pojiStovny provedena obdobna analyza dopadu
zmény vySe sazby DPH na vydaje pacienti. Tak jako se zména vySe sazby DPH
projevila na vydajich zdravotnich pojistoven, také pro pacienty se i pres faktickou
usporu zpiisobenou snizenim sazby DPH se v souhrnu jejich vydaje zvysili, coz vSak
bylo zplsobeno pravé zvysenou spotiebou 1écivych piipravkil a potravin pro zvlastni

1ékatské ucely v roce 2015 oproti roku 2014.

Daii z ptidané hodnoty je nepfimou dani, jeZ je pfijmem statniho rozpoctu. Jeji snizeni
se neprojevi pouze na uspoie vydaju jednotlivych subjektl vystupujicich v rdmeci
farmaceutického trhu. SniZeni vySe sazby DPH je nutné vnimat také ze strany statu.
V tomto kontextu je nutné zav€rem zminit, Ze stat pii sniZeni vySe sazby DPH pfijde o

¢ast piijm1l plynoucich do statniho rozpoctu.
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Zakon o VZP

Cena pro kone¢ného spotiebitele

Ceska republika
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Zakon ¢. 280/2009 Sb., danovy tad, ve znéni pozd¢jsich predpist.
Evropska unie

Jadrové thrada za baleni

Lécivy piipravek

Maximalni cena

Obvykla denni terapeuticka davka

Ohléasena cena

Obchodni piirazka

Potravina pro zvlastni 1ékatské tcely
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predpist.
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