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Regulace na trhu 1é¢iv v Ceské republice
Abstrakt

Piedkladana diplomova prace hodnoti trovei regulace cen a uhrad 1é¢iv v Ceské
republice a vyhodnocuje dopady regula¢nich mechanismli na zdjmové skupiny. Mezi
zajmové skupiny trhu 1éCiv patii zdravotni pojistovny, 1ékarny, pacienti a farmaceutické
spole¢nosti zahrnujici vyrobce a distributory 1é¢iv. Trh 1é¢iv je v Ceské republice
usmérnovan fadou regula¢nich mechanismii. NejvyznamnéjSimi regulacnimi mechanismy
jsou sazba obchodni pfirdzky, maximalni cena 1éCiv, revize stanovenych cen a uhrad,
vyse DPH a regula¢ni poplatky. Vydaje za 1éCiva tvofi nezanedbatelnou ¢ast celkovych
vydajii na zdravotni pé¢i. Nejvétsi naklady na financovani 1é¢iv v Ceské republice
vynakladaji zdravotni pojiStovny. Vlivem regula¢nich mechanisma dochazi k zvySovani
spoluticasti pacienti na financovani 1é¢iv, a naopak dochazi ke snizovani vydaji
zdravotnich pojistoven. V poslednich letech stoupa prostfednictvim regulacnich opatieni
snaha statu o snizovani reexportu. Mira regulace 1¢¢iv je v Ceské republice v porovnani
Sjinymi staty EU na vy$§i arovni. Z vyhodnoceni vysledkli dopadli regulacnich
mechanismi na trhu 16¢iv v Ceské republice je patrné, Ze vétsina zkoumanych regulaci
nepiindsi vzdy pozitivni efekt. Pokud ma regulace pozitivni dopad na jednu zajmovou

skupinu, dal$i zajmové skupiny se zméné musi pfizptlisobit.

Kli¢ova slova: regulaéni mechanismy, trh 16¢iv v Ceské republice, legislativni piedpisy,
1é¢iva, financovani, vydaje, zdravotni péce, zajmove skupiny, zdravotni pojiStovny,

1ékarny, farmaceutické spolecnosti, pacienti (domacnosti), Statni ustav pro kontrolu léciv.



Pharmaceuticals Regulations in the Czech Republic
Abstract

The aim of this thesis is to evaluate the level of regulation of prices
and reimbursement of pharmaceuticals in the Czech Republic and evaluate the impact
of regulatory mechanisms on interest groups. The interest groups of the pharmaceutical
market include health insurance companies, pharmacies, patients and pharmaceutical
companies, including manufacturers, distributors and medicine retailers. The pharmacy
market in the Czech Republic is regulated by a number of regulatory mechanisms.
The most important regulatory mechanisms are the rate of mark-up margin, the maximum
price of medicines, revision of set prices and reimbursements, the amount
of VAT and regulatory fees. Expenditure on pharmaceutical represent significant part
of health care expenditure. The largest costs of pharmaceutical financing in the Czech
Republic are incurred by health insurance companies. A result of regulatory mechanisms,
patients' participation in the financing of medicines is increasing and, on the contrary, the
expenditure of health insurance companies is reduced. In last years, the state's efforts to
reduce re-export have been increasing through regulatory measures. The rate of
pharmaceuticals regulation in the Czech Republic is higher than in other EU countries.
The evaluation of the results of the impact of regulatory mechanisms
on the pharmaceutical market in the Czech Republic shows that the regulations
do not always have a positive effect. Generally, if a regulation has a positive effect
on one interest group, other groups must adapt to the change.

Keywords: regulatory mechanisms, pharmacy market in the Czech Republic, legislative
regulations, pharmaceuticals, funding, expenditure, health care, interest groups, health
insurance, pharmacy, pharmaceutical companies, patients (households), State Institute for

Drug Control.
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Seznam pouzitych zkratek

AIFP Asociace inovativniho farmaceutického primyslu
AVEL Asociace velkodistributort 1é¢iv

CAFF Ceska asociace farmaceutickych firem

CALS Ceské Alzheimerovska spole¢nost.

CLK Ceska lékat'ska komora

CLnK Ceska lékarnicka komora

EVA European Medicines Agency

HVLP Hromadng vyrabény 1é¢ivy pripravek

LOK-SCL Lékarska odborovy klub — svaz ¢eskych 1ékait

LP Lécivy ptipravek

MZCR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

PZT Prostfedky zdravotni techniky

SUKL Statni ufad pro kontrolu 1é¢iv

SVOPL Sdruzeni vyrobcetl volné prodejnych lécivych piipravka
SZP CR Svaz zdravotnich pojistoven CR

SzU Statni zdravotni Ufad

VP Veftejné pojisténi

VZP Vseobecna zdravotni pojiStovna

WHO Svétova zdravotnicka organizace

ZoRR Zakon o regulaci reklamy
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1 Uvod

Zdravotnictvi predstavuje vyznamnou soucast narodni ekonomiky a velice
dilezitou oblast pro obyvatelstvo. O lidské zdravi je peCovano pomoci zdravotnictvi.
Rostouci statni vydaje na zdravotnictvi patii dlouhodobé mezi diskutovana témata vlad.
Vydaje na zdravotnictvi jsou v Ceské republice rozdéleny na tfi hlavni zdroje: vefejné
zdroje, soukromé zdroje a pfimé platby domacnosti. Soudasti zdravotnictvi v Ceské
republice je poskytnuti kvalitnich, ucinnych a bezpe¢nych 1é¢iv. Dostupnost 1éCiv
zajist'uje stat prostrednictvim 1ékové politiky, jejiz soucasti jsou 1 regula¢ni mechanismy
na trhu lé¢iv.

Stat zasahuje do chovani ekonomiky v urcité oblasti prostiednictvim regulacnich
mechanismi. Regulace jsou uplathovany pomoci zékonl a zavaznych pravnich ptredpist,
které se vztahuji na soukromé a vetejné subjekty. Cilem regula¢nich mechanismi je
zabezpecit bezpeéné fungovani trhu a zamezit rizikim plynoucich z trzniho selhani.
Pti hodnoceni zavedenych regulaci je hlavnim faktorem to, zda vyhody plynouci z dané
regulace jsou vys$i nez jeji nevyhody. Z kratkodobého hlediska mohou regulacni
mechanismy pusobit na ekonomiku pfiznivé, ale z dlouhodobého hlediska mohou
vyvolavat potize. Pii aplikaci regulacnich opatieni je dllezité, aby byla spravné
odhadnuta mira opatieni, protoze nadmira regulaci vede spise k neefektivité ekonomiky
a trhu. Dokonalou situaci by mélo byt, Ze regulace pfinese vSem subjektim plisobicim
na trhu stejny piinos.

Ceska republika patii mezi evropské zemé s nejvétsim poétem regulaci na trhu
lé¢iv. Dopady regulaci na subjekty pusobici na farmaceutickém trhu jsou feSeny
v diplomové praci. Mezi subjekty, jejichz Cinnosti jsou ovlivnény regulacemi puisobici
na farmaceutickém trhu, patfi: lékarny, pacienti, zdravotni pojis§tovny, distributofi
a farmaceutické spolec¢nost. V diplomové praci jsou dale vycisleny vydaje subjekta

po zavedeni regula¢nich mechanismil a rozebrany legislativni zmény na trhu 1é¢iv.
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2 Cil prace a metodika

Cilem prace je zhodnotit uroven regulace cen athrad 1é¢iv v Ceské republice.
V praci budou identifikovany vyznamné legislativni zmény aregulacni opatifeni
a vyhodnoceny dopady na zajmové skupiny vystupujici na trhu 1é¢iv. Budou rozebrany
vydaje na léciva zdravotnich pojistoven a samotnych domacnosti a jejich spotieba.

Nejprve je pozornost vénovana zdravotnimu systému v Ceské republice, jsou
vycisleny vydaje na zdravotnictvi podle zdroji financovani a podle druhu péce. Dale jsou
vyéisleny vydaje za regulaéni poplatky. Nésledn& jsou vyéisleny vydaje na léiva v CR,
které jsou rozdéleny podle zdroji financovani. Podrobné&ji jsou zkoumany vydaje
domacnosti za 1éCiva a cena léCivého piipravku. Pozornost je dale vénovana dodavkam
1é¢iv v CR, které jsou rozdéleny podle hlageni distributord a podle ATC skupiny.
V neposledni fadé jsou vyc€isleny dopady regulacnich mechanismi na farmaceutické
spole¢nosti zahrnujici distributory 1€ka, 1ékarny a farmaceutické spolecnosti (vyrobce
1€¢iv).

Teoreticka vychodiska feSené problematiky jsou zpracovana na zakladé literarni
reSerSe. Je vyuzita metoda studia odborné literatury. Pro zpracovani literarni reSerSe jsou
pouzity ¢eské i zahrani¢ni odborné zdroje, odborné ¢lanky a pravni predpisy. Vyznamnym
zdrojem dat jsou pro tuto praci pfedev§im materialy Ministerstva zdravotnictvi, Statniho
tfadu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR,
aktualni pravni normy a legislativni pfedpisy. Je vyuzita metoda deskripce. V teoretické
Casti je popsan proces uvedeni nového 1éku na trh, dale jsou popsana generika a principy
stanoveni azmény cen léCiv asamotny mechanismus thrady lé¢iv. Pro vzajemné
porovnani je vyuzita metoda komparace a jsou vyhodnocovany rozdily. Na zakladé metody
syntézy je formulovan zavér plynouci z daného zkoumani.

U jednotlivych ukazateli jsou na zakladé dostupnych dat sledovany zakladni
statistické a matematické charakteristiky jako napf. aritmeticky primér, tempo rustu ¢i
bazické a fetézové indexy. Vysledky ziskané z téchto vypoctenych ukazatelt jsou nasledné
sohledem na znalosti ziskané studiem odborné literatury komentovany. Zakladnimi
vypocty pro komparaci a hodnoceni jsou v praktické c¢asti rozdil a podil.

Vlastni prace hodnoti vliv dopadii regulaénich mechanismii na trhu 1é&iv v Ceské
republice na zajmové skupiny ve sledovaném obdobi 2000-2017. Nejprve jsou

v praktické &asti vyéisleny vydaje na zdravotni pééi v Ceské republice podle zdroji
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financovani a podle druhu péce. V roce 2010 doslo ke zméné¢ metodiky vypoctu vydaju,
a proto jsou vydaje za obdobi 2000-2010 a 2010-2017 sledovany oddé¢lené. Od roku
2000 do roku 2010 jsou hlavni zdroje financovani zdravotni péce rozdéleny na vladni
vydaje a soukromé vydaje. Od roku 2010 jsou vydaje na zdravotni pé¢i rozdéleny
na vefejné zdroje, soukromé zdroje a pfimé platby domécnosti. Vydaje za regula¢ni
poplatky jsou vycisleny v casové fad¢ 2008-2017. Vydaje za 1é¢iva jsou rozdéleny podle
zdrojti financovani a dle vydajti domacnosti. Vydaje za 1é¢iva podle zdroji financovani
jsou vycisleny v letech 20002010 a opét dle zmény metodiky v roce 2010 jsou
samostatné sledovany vydaje za 1éc¢iva v asové tadé¢ 2010-2017. Vydaje domacnosti
za léCiva analyzuji strukturu vydaji domacnosti za léCiva a strukturu soukromych
penéznich vydanich na lé€iva ptepocitané na 1 obyvatele. Déle je u vydaji domdacnosti
za léciva vycislen podil vydaji vybranych skupin domécnosti na primérné piijmy.
V praktické ¢asti jsou hodnoceny dodavky 1é¢iv do 1ékaren a zdravotnickych zatizenich
v Ceské republice a v zahrani¢i. Pomoci hodnoceni dodavek 1é6¢iv do lékéaren
a zdravotnickych zafizenich je vycislena spotieba 1é¢iv. Spotieba IéCiv je dale vycislena
pomoci dodavek 1é¢iv podle ATC skupin. Vyvoj dodavek 1é¢ivych piipravka
je posuzovan dle poctu baleni, definované denni davky a celkového objemu financi.
V neposledni fad€ jsou v praktické casti vycisleny dopady regula¢nich mechaniSmu
na farmaceutické spole¢nosti.

V kapitole vysledky a diskuse jsou shrnuty zésadni informace ziskané
v praktické casti. Jsou zde vypsany jednotlivé regulaéni mechanismy a popséan jejich

dopad na zajmové skupiny. Zavér prace je vénovany zhodnoceni téchto vysledki.
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3 Teoreticka vychodiska K regulatnim opatfenim na trhu
1é¢iv v CR

Z divodu kazdoro¢niho riustu vydaji na zdravotnictvi a 1éCivé pripravky patii
farmaceuticky trh k oblastem, které jsou usmériiovany statnimi regula¢nimi opatfenimi.
Tvorbou regulacnich mechanismt jsou povéfovany statni organizace s cilem dosazeni
co nejvyssi efektivnosti. Regulaéni zmény jsou zakotveny v platnych zakonech.

Funk¢ni zdravotni systém by mél byt hlavnim cilem zodpovédného statu, jelikoz
péce o zdravi a jeho ochrana predstavuje zaklad lidské existence. Stat ma odpovédnost
vliv na zdravi obyvatelstva. Dle Durdisové (2005, s.13, 14) je péfe o zdravi soubor
aktivit a postupti pisobicich na zdravi obyvatelstva. Do péce o zdravi jsou zahrnovany
aktivity sméfujici k ochrané zdravi a ¢innosti zamétené na obnovu zdravi, tj. 1éCeni.
Aby bylo zabranéno negativnim dopadim ovliviiujici zdravi, je tieba dlouhodobého
planovani a odhadti budoucnosti.

V Ceské republice je péée o zdravi definovana novym ob&anskym zakonikem
(zdkon €. 89/2012 Sb.) nasledovné: ,,péce o zdravi zahrnuje ukon, prohlidku nebo radu
a vSechny dalsi sluzby, které se tykaji bezprostredné oSetrovaného a které jsou vedeny
snahou zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav. Péce o zdravi vsak neni cinnost

spocivajici jen v prodeji nebo jiném prevodu lékii.
3.1 Charakteristika zdravotnictvi a zdravetnicky trh v CR

Kuvikova (1995, s.20) zdravotnictvi definuje jako podsystém péce o zdravi, ktery
se sklad4 zinstituci a orgdni, které poskytuji Cinnosti, jejichz cilem je co nejvyssi
ochrana zdravi obyvatelstva a zajiSténi k tomu potiebnych zdroji. Dle Zlamala
(2013, s. 32) by zdravotnictvi vyspélého statu mélo pecovat o zdravi soucasné i budouci
generace a mélo by zabezpecit, aby zdravotni péce byla dosazitelnd pro kazdého
obyvatele statu bez rozdilu. Stat jako nositel vefejné moci a jako organizator celého
zdravotnického systému ma nenahraditelnou roli v efektivnim poskytovani zdravotnictvi.

Definice zdravi dle Svétové zdravotnické organizace je zédkladem pro vSechny
ostatni formulace pojmu zdravi. Svétova zdravotnicka organizace (WHO, 1948) definuje
vyraz zdravi jako stav tplného télesného, dusevniho a socialniho blahobytu, a nikoliv jen

absenci nemoci ¢i vady.
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Kazdy autor nahlizi na tento pojem z jiného pohledu. Pro zdravotnickou praxi
a pro hodnoceni veiejného zdravi definuje Celadova (2017, s. 39) pohled na zdravi
Z pohledu jeho poruch, tzn. nemoci, Grazy ¢i télesnd postizeni. Stejn¢ jako zdravi maji
1 zdravotni poruchy dvé slozky — subjektivni a objektivni. Subjektivni slozka znamena,
ze kazdy jedinec vnimad své zdravi a nemoci jinak. Objektivni slozka znamena,
ze prostiednictvim zdravotnického zafizeni je zjisténa porucha.

Dle Dohnala (2014, s. 11) je zdravi definovano jako moznost ¢lovéka vyrovnat
se svlivem vnitiniho okoli bez poruseni Zivotnich funkci, nebo jako stav lidského
organismu, kdy jsou vSechny funkce v rovnovaze a nejsou pritomny zadné patologické

zmeny.

Zdravotnicky trh

Na zdravotnickém trhu se nachdzi velké mnozstvi Gcastnikd. Hlavnimi aktéry
zdravotni politiky jsou exekutiva, Parlament, zdravotni pojistovny, farmaceuticky
prumysl, zdravotnicka zafizeni a ob¢ané (Prokes, 2010). V tabulce 1 je zobrazen stru¢ny

popis uéastnikt zdravotnického trhu v Ceské republice.

Tabulka 1 U&astnici zdravotnického trhu

Utastnici zdravotnického trhu Popis jejich ¢innosti

Ptipravuje, projednava a schvaluje navrhy
) zakoni (véetné formulace regula¢nich

Exekutiva . _
mechanismu na trhu 1é¢iv). Vydava

provadéci predpisy k zdkoniim

Schvaluje zakony, pojistné plany pojistoven
Parlament N
a vytvari zasadni politické rozhodnuti.

Zasady MZCR jsou stanoveny v § 10 zakona
Ministerstvo zdravotnictvi ¢. 2/1969 Sb., o ziizeni ministerstev a jinych

ustiednich organd.

Provadgéji vybér pojistného, thradu zdravotni

péce a l1éCiv, priprava zdravotné pojistnych
Zdravotni pojistovny pland, ucastnici fizeni o stanoveni
maximalnich cen

a uhrad LP.
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Poskytovatelé zdravotni péce (fakultni a
krajské nemocnice, specializované ustavy,
specializované 1écebny, 1écebny dlouhodobé
Zdravotnicka zafizeni nemocnych, lazn€¢, ambulantni zdravotnicka
zafizeni:  prakti¢ti  1ékafi,  specialisté,
laboratore, rehabilitace,

Iékarny)

o Platci zdravotniho pojiSténi a spotiebitelé
Pacienti
zdravotni péce.

Zdroj: vlastni zpracovani, Prokes (2010)

K tvlircim zdravotni politiky patii exekutiva a Parlament, zdravotni pojistovny
predstavuji platce zdravotni péce v¢. thrady za 1é¢iva. Farmaceutické spolecnosti jsou
dodavatelé 1é¢ivych piipravki a obCané jsou konzumenty zdravotni péce. Zdravotnicka

zafizeni ptredstavuji poskytovatele zdravotni péce.
3.2 Farmaceuticky trh

Farmaceuticky trh je vyznamnou soucésti zdravotnického trhu. Dle Dohnala
(2014, s. 9) je farmacie oblast zdravotnictvi, ktera zabezpecuje péci o zdravi obyvatelstva
skrze poskytovani léCivych ptipravki. Bez LP neni mozné vykonavat téméf zadné
1é¢ebné postupy, a proto farmaceuticky trh zaujimé nenahraditelné misto v péci o zdravi.
Hlavni funkci farmaceutického trhu je vyhleddvani a vytvafeni léCivych ptipravki
a zabezpeceni potfebného mnozstvi kvalitnich pfipravkil v potfebném Case pacientim.

Vyraz farmacie je velmi Casto zaménovan s pojmem farmakologie, jejich definice
je ovSem odlisna. Farmakologie je podiizena disciplina farmacie. Farmakologie je védni
obor zkoumajici Zzadouci a nezadouci WuCinky 1éCiv, prubéh jejich pulsobeni
a dlouhodoby vliv na organismus (Martinkova 2007, s. 21). Farmakologie dle Martinkové
(2007, s. 21) dale zahrnuje dalsi obory, jako je farmakoterapie (pouziti 1é¢iv pii 1é¢bé
nemoci), farmakokinetiku (pisobeni 1éCiva v organismu Vv pribéhu casu)

a farmakodynamiku (mechanika pisobeni 1é¢iva).
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3.2.1 Udéastnici farmaceutického trhu

Stejné jako zdravotnicky trh musi byt 1 farmaceuticky trh usmeériovan,
kontrolovan, ale také podporovan. Z téchto divodii ptsobi na farmaceutickém trhu cela

fada instituci, které maji riizné poslani.

Svétova zdravotnicka organizace

WHO wvznikla 7. dubna 1948 vramci OSN jako specializovana organizace
zabyvajici se mezinarodni pééi o zdravi (Celedova, 2017, s. 93). Svétova zdravotnicka
organizace (2019) sdruzuje 194 ¢lenskych zemi. WHO jako koordina¢ni a poradenska
organizace, predavé informace a snazi se zvySovat efektivitu jednotlivych zemi v odvétvi
zdravotnictvi. Hlavnim poslanim je snaha o vytvofeni takového prostiedi, pomoci kterého
bude troven zdravi stoupat, a pritomnost infekci a nemoci bude naopak klesat.

Celedova (2017, s. 94) poslani WHO dale rozsifuje o zajisténi globalni
dostupnosti zdravotni péce a r0zvoj jeji kvality, zajisténi dostupnosti 1é€ivych ptipravka,
jejich bezpecnost, Ucinnost a dostupnou cenu, snizovani vyskytu novych onemocnéni
a infekci prostfednictvim prevence a léby. DalSim poslanim svétové zdravotnické
organizace je dle Celedové (2017, s. 94) pomoci &innosti sméfujicich ke zdravému

Zivotnimi stylu snizit pocet civiliza¢nich chorob.

Ministerstvo zdravotnictvi CR

Dle zékona €. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych ustfednich organu statni
spravy Ceské republiky, je ministerstvo zdravotnictvi ustfednim organem statni spravy
pro zdravotni sluzby a ochranu vefejného zdravi. V oblasti 1é¢iv vykoniva MZCR
vyznamné ¢innosti. Dle zakona &. 378/2007 Sb. (§ 11) vydava Cesky 1ékopis, ve kterém
jsou vymezena pravidla pro vyrobu, testovani a skladovani 1é¢ivych latek a 1éCivych
piipravka, podili se na ptipravach Evropského I€kopisu, vydava Cenovy piedpis
a Cenové rozhodnuti, stanovuje podminky pro dostupnost 1écivych ptipravkl, vydava
pokyny, kterymi omezuje ¢i zakazuje vyvoz LP, hodnoti prestupky, ke kterym dochazi
pti piekroceni spravnych postupti.

V piimé plisobnosti ministerstva zdravotnictvi v Ceské republice jsou nasledujici
organizace (MZCR, 2018b): statni ufady (Statni istav pro kontrolu 1é&iv, Statni zdravotni
Gistav), stavy (napf. Masarykiim onkologicky tistav, Revmatologicky tstav, Ustav pro pééi

o matku a dité), centra (napf. Centrum kardiovaskularni a transplantac¢ni chirurgie Brno),
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instituty (Institut klinické a experimentalni mediciny), Fakultni nemocnice (Fakultni
nemocnice Motol, Fakultni nemocnice Plzen), ostatni fizené nemocnice (Thomayerova
nemocnice, Nemocnice na Bulovce), krajské hygienické stanice, zdravotni ustavy,
psychiatrické nemocnice, ostatni 1éCebny, statni 1éCebné tstavy a ostatni (napf. Narodni
1ékafska knihovna).

MZCR (2018a) je ¢lenem nékolika mezinarodnich organizaci. Jedna se o ¢lenstvi
ve Svétové zdravotnické organizaci, Rad¢ Evropy, Organizaci pro hospodatskou

spolupraci a rozvoj, Organizaci spojenych narodu a Visegradské skuping.

Statni urad pro kontrolu lé¢iv
Statni ufad pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze dohliZi na cely farmaceuticky trh.
Je spravnim tGfadem s celostatni pasobnosti, ktery je podiizen Ministerstvu zdravotnictvi
v Ceské republice. SUKL byl ziizen zakonem &. 79/1997 Sb., o 1é&ivech. V jeho &ele stoji
feditel, kterého jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi. Ustav ma ziizena regionalni
pracovisté se sidlem v Brné, (vjesk)'ICh Budé¢jovicich, Hradci Kralové, Olomouci, Ostrave,
Plzni a Praze (SUKL, 2013b).
Dle stanov SUKL (2013b) je piedmétem &innosti zajistit aby:
e byla pouzivana pouze takova léCiva, ktera jsou v souladu s dostupnymi
védeckymi poznatky;
e Dbyly pro vyrobu pouzivany pouze takové suroviny, které jsou podle
dostupnych védeckych poznatkt kvalitni;
e byly cenové dostupné hromadné vyrabéné 1é¢ivé pripravky a potraviny
pro zvlastni Iékatské tcely;
¢ informace poskytované o 1éCivech popisovaly vérohodné jejich objektivné
zjisténé vlastnosti;
o Ustav zabezpegil v ramci své puisobnosti kontrolni &innost a podilel se na
vyvoji systému kontroly Ceské republiky v oblasti 1é¢iv, zdravotnich
prostiedki a lidskych tkéni;

e 7zajistil spravu datového uloziste pro elektronickou preskripci.

SUKL (2018a) dale rozhoduje o maximalnich cenach 1é&ivych pfipravki
a o vysi podminkach jejich tthrad. Proces stanovovani maximalnich cen a vySe podminek

uhrady je prezkoumatelny a individualni a probihd v rezimu spravniho fizeni s pevné
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stanovenymi Ihitami a respektuje Evropskou transparenéni smérnici. Ugastniky spravniho
fizeni jsou ze zakona zdravotni pojistovny a drzitelé rozhodnuti 0 registraci.

V oblasti humannich 1é¢iv vydava SUKL (2018l) rozhodnuti o registraci 16¢ivych
piipravkd, o jejich zménach, prodlouzeni, pfevodu, pozastaveni a zruSeni, rozhodnuti
o prevzeti registraci a rozhodnuti o poveleni soubézného dovozu. V ramci registra¢niho
procesu se posuzuje dokumentace, ve které budouci drzitel registracniho rozhodnuti
prokazuje bezpecnost, kvalitu a ucinnost piipravku. Dale se pii registraci lé¢ivého
piipravku posuzuje indikace, kontraindikace, davkovani pfipravku, Klasifikace pro vydej
a pribalova informace pro pacienta.

SUKL (2018f) vydava povoleni k vyrob& 1&&iv, vydava provozovatelim
certifikaty, kterymi osvédCuje splnéni podminek spravné vyrobni praxe, spravné
distribuéni praxe, spravné klinické a lékarenské praxe. SUKL také provadi dozorové
aktivity v oblasti vyroby 1é¢iv. Zahrnuje agendu feSeni zavad v jakosti 1é¢iv a pomocnych
latek dostupnych na trhu CR a vydava zavazna stanoviska k dovozu a vyvozu 1é¢ivych

ptipravki a spolupracuje s celnimi organy.

Statni zdravotni Gstav

Statni zdravotni tstav se sidlem v Praze je ptfispévkovou organizaci ministerstva
zdravotnictvi. Jeho Ukoly jsou stanoveny v § 86 zikona €. 258/2000 Sb., o ochrané
vefejného zdravi. V Cele ustavu je feditel, kterého jmenuje a odvolava na navrh hlavniho
hygienika Ceské republiky ministr zdravotnictvi (SZU, 2018).

Zékon ¢. 258/2000 Sb., o ochran¢ veifejné¢ho zdravi uvadi, ze Ustav se zfizuje
k ptipravé podkladii pro narodni zdravotni politiku, pro ochranu a podporu zdravi
k zajisténi metodické a referencni Cinnosti tiseku ochrany vefejného zdravi, k monitorovani
a vyzkumu vztaht zivotnich podminek a zdravi, k mezinarodni spolupraci, ke kontrole
kvality poskytovanych sluzeb k ochran€ vetejného zdravi, k postgradualni vychové
v 1ékatskych oborech ochrany a podpory zdravi a pro zdravotni vychovu obyvatelstva.

Statni zdravotni ustav (SZU, 2018) jako zdravotnické zafizeni je opravnén

zpracovavat podklady pro tvorbu statni zdravotni politiky a sledovat dlouhodobé trendy
vyskytu infek¢nich a jinych hromadné se vyskytujicich onemocnéni. Dale je opravnén
zpracovavat udaje o zdravi fyzickych osob v souvislosti s pfedchazenim vzniku a $ifeni
infek¢nich onemocnéni, ohrozeni nemoci z povolani a jinych poskozeni zdravi z prace

a o epidemiologii drogovych zavislosti.
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Zdravotni pojistovny
Zdravotni pojistovny reprezentuji platce zdravotnich sluzeb a jejich cilem

je zajistit rovnovahu mezi naklady na léky a prisluSnymi rozpocty, které slouzi k uhradé
1ékt. Protoze se velky podil 1€kt hradi z vefejnych prostiedkti, musi byt dodrzen soulad
mezi naklady a velikosti t&chto rozpodti. Dle MZCR (2014) v Ceské republice funguje
sedm zdravotnich pojistoven:

e Vseobecna zdravotni pojistovna CR — 111

e Vojenska zdravotni pojistovna CR — 201

e Ceska pramyslova pojistovna — 205

e Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven

a stavebnictvi — 207
e Zaméstnanecka pojistovna Skoda — 209
e Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra — 211

e Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojiStovna — 213

Zdravotni pojistovny predstavuji vefejné i soukromé platce zdravotnich sluzeb.
Nejvétsi pojistovnou je VSeobecna zdravotni pojistovna, kterd sdruzuje 5 926 519
pojisténci (VZP, 2017a). VZP byla zfizena na zakladé samostatného zakona
a zabezpecuje administrativni Ukoly celého systému vefejného zdravotniho pojiSténi
(Némec, 2008, s. 193). Ostatni pojiStovny jsou ziizovany na zakladé licence, kterou
udéluje MZCR. Dalsi naleZitosti jsou pro viechny pojistovny shodné. Dle Némce (2008,
s. 153) se jednotlivé pojistovny od sebe lisi sloZzenim pojisténct, a to hlavné z divodu
vékovych rozdill, socidlniho zatazeni, zdravotniho zatiZeni apod.

Hlavni &innosti pojistoven je dle Sustka (2016, s. 67) evidence pojisténct,
stanovovani vySe pojistného, vybér pojistného a financovani zdravotni péce svych
pojisténcti. Poskytovand zdravotni péfe neni vzdy hrazena z vetejného zdravotniho
pojisténi. Mira pojisStovnou placenych zdravotnich sluzeb a lé¢ivych piipravki je v prvni

fadé¢ stanovena vysi tthrad a smlouvami mezi pojistovnami a poskytovateli.

VSeobecna zdravotni pojiStovna
Vseobecna zdravotni pojistovna byla ztizena 1.1. 1992 zdkonem ¢. 551/1991 Sb.
Vseobecna zdravotni pojiStovna je stémét 6 miliony klientd nejvetsi zdravotni

pojistovnou v Ceské republice (VZP, 2017a). Pojistovna je ¢lenem Otevieného svazu
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zdravotnich pojistoven, jehoz ucelem je =zajisténi a koordinace ucasti Pojistovny
na dohodovacim fizeni se zastupci pfislusnych skupin (VZP, 2018b). Dale je Pojistovna
¢lenem Mezinarodni asociace vzajemnych pojistoven (VZP, 2018b).

Zdravotni politika VZP (VZP, 2018c) napliuje nasledujici cile:

e zabezpeceni dostupnych, kvalitnich a bezpecnych zdravotnich sluzeb
pojisténctim prostiednictvim sit¢ smluvnich poskytovatelti zdravotnich
sluzeb;

e maximalni racionalitu pfi Cerpani nakladl na zdravotni sluzby;

e sledovani kvality poskytovatelti zdravotnich sluzeb;

e zajisténi efektivity pifi poskytovani zdravotnich sluzeb — posilovani
jednodenni péce v nemocnicich a podpora prevence vybranych

nadorovych onemocnéni.

Naklady na zdravotni péci za rok 2017 (VZP, 2017a) byly 160 497 074 tis. K¢&.
Primérné naklady na zdravotni péci na 1 pojisténce byly 27 081 K&. Za 1écbu dvaceti
nejnakladnéjSich pacienti zaplatila v roce 2018 VSeobecna zdravotni pojistovna Castku
veétsi nez 347 miliont Korun, tj. o 5,5 mil. korun vice nez v historickém maximu Vv roce
2016 (VZP, 2019). Dle VZP (2019) je nejnakladnéjsi 1é¢ba hemofilikl, tedy pacientt
se Spatnou srazlivosti krve. Nejdrazsi pacient hemofilik stal pojistovnu 74 123 190 K¢.
Mezi dal$i nejnakladnéjs$i diagnozy patii metabolické poruchy, transplantace, svalové

dystrofie, plicni hypertenze nebo vzacna porucha metabolismu tzv. Pompeho choroba.

Svaz zdravotnich pojistoven CR

Svaz zdravotnich pojistoven CR vznikl v roce 1997 jako nastupnicka organizace
Sdruzeni zdravotnich pojistoven. Svaz sdruzuje vSech 6 zaméstnaneckych zdravotnich
pojistoven v Ceské republice (SZP CR, 2018b).

Hlavnim cilem SZP CR (SZP CR, 2018b) je hajit spoleéné zajmy zdravotnich
pojistoven a jejich klientdh ve vztahu ke stitnim organizacim, profesnim svazim
a poskytovatelim zdravotni péfe. Mezi dalsi cile svazu zdravotnich pojiStoven patii
aktivni a efektivni ucast na rozvoji funkcéniho vefejného zdravotniho pojisténi jako
zakladniho zdkonného pojisténi a vytvareni dalSich pfedpokladli pro moznosti a druhy
pojisténi nebo pfipojisténi, zabezpecuje spolupraci na piipravé nové legislativy tykajici

se vefejného zdravotniho pojisténi atd. Svaz prosazuje zdkladni principy vetejného
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zdravotniho pojisténi: rovnost, dostupnost, kvalita, pluralita a konkurence, solidarita
a hospodarnost.

Organizaéni struktura svazu zdravotnich pojistoven (SZP CR, 2018a) je tvofena:
Radou Svazu, prezidentem Svazu, viceprezidentem svazu a odbornymi sekcemi (pravni
sekce, zdravotni sekce, ekonomicka sekce, sekce informatikid, 1ékova komise, komise
pro zdravotnické prostiedky). Cleny odbornych sekci a komisi jsou zastupci jednotlivych

Clenskych zdravotnich pojistoven.

Vyrobci 1é¢ivych piipravki

Povoleni k vyrobé 1éCivych ptipravki udéluje Statni ufad pro kontrolu 1éciv
na zékladé zakona & 378/2007 Sb., o lé&ivech. Schvalenému léku ptidéluje SUKL
registra¢ni &islo, které nalezneme na vnéj§im ptipadné vnitinim obalu. V Ceské republice
bylo ke dni 31.5.2019 dle SUKL (2018K) evidovano 107 povolenych vyrobci 16&ivych
piipravkii a kontrolnich laboratoti. Vyrobci si mezi sebou konkuruji kvalitou novych
vyrobkli a vhodnym nacasovdnim vstupu na trh. Na trhu existuji dva druhy léCiv,
a to originalni léky a generické piipravky. Dle Ceské asociace farmaceutickych firem je:
LV soucasnosti kazdy druhy 16k prodany v Ceské republice generikum* (CAFF, 2018b).

Vyrobei 1é¢ivych piipravkl mohou byt soudasti tii uskupeni. Prvni je Ceska
asociace farmaceutickych firem (CAFF), kterd sjednocuje a haji spoleéné zajmy firem
zabyvajicich se vyzkumem, vyvojem, vyrobou, obchodem, propagaci a marketingem
v oblasti humannich 1é¢iv. CAFF sdruzuje dvé desitky farmaceutickych spolegnosti,
k nejvétsim patii Zentiva k.s. (CAFF, 2018c). Asociace inovativniho farmaceutického
prumyslu sdruzuje farmaceutické firmy zabyvajici se vlastnim vyzkumem a vyvojem
originalnich 1éki. V soucasné dobé pod AIFP spadd 36 spolecnosti (AIFP, 2018a).
Do Sdruzeni vyrobct volné prodejnych 1é¢iv patii vyrobci, kteti se zabyvaji vyrobou
volné prodejnych 1é¢iv. Cilem sdruZeni je podporovat povédomi o volné prodejnych

lécich a §ifit informace o moZnosti samolécby (SVOPL, 2018).

Distributofri léciv

Distributofi 1€¢iv se staraji o vyjednani podminek dodani 1é¢iv. Hlavnim tkolem
distributora je nakup a prodej 1é¢ivych ptipravku. Dalsi ¢innosti spojené s distribuci 1é¢iv
jsou: vybirani portfolia distribuovanych produktl, sjednavani kontraktd, skladovani

zbozi, zajistovani marketingu, reklamy a podpory prodeje a realizace logistiky a dopravy.

23



Dle zakona ¢. 378/2007 Sb. o léCivech distribuce stejné jako vyroba 1éciv podléha
regulaénim opatfenim, mezi kterd mizeme =zafadit napiiklad existenci ndrocnych
standardll na skladovani, distribuci a vydej 1é¢iv, cenovou regulaci ¢i rizna marketingova
opatteni. Povoleni k distribuci 1é¢iv vydava Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv na zakladé
splnéni podminek §76 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakond.

Dle Daithelové (2003) prosla oblast farmaceutické distribuce v Ceské republice
od roku 1989 velkym rozvojem. V dasledku zvySovani poc¢tu 1ékdren a snizovani poctu
distributord doslo ke koncentraci distributori s cilem zvySeni konkurenceschopnosti
pomoci optimalizace nakladii. Po roce 1990 bylo v Ceské republice vice jak 160
velkoobchodii. V roce 2011 bylo jiz celkem 382 drziteld povoleni k distribuci 1é¢ivych
piipravki a z toho 155 provozovatelt 1ékarny a zaroven i drzitelem povoleni k distribuci.
Dle SUKL (2018)) bylo vroce 2018 na &eském farmaceutickém trhu celkem 446
distributorii. Mezi nejvétsi distributory patii PHOENIX 1ékarensky velkoobchod s.r.o.,
Alliance Healthcare, ViaPharma s.r.o. a Pharmos a.s.

V Ceské republice sdruzuje distributory 16¢iv s nejvétsim podilem na trhu
Asociace velkodistributorti 1é¢iv (AVEL). Asociace se zaméfuje na feSeni problémdu,
které ovliviiuji trh s 1éky a zejména pak dostupnost 1éki pro Iékarniky a nasledné pro
pacienty. AVEL wusiluyje také o vyznamngj$i vyuziti pocitatovych systémi

ve farmaceutické distribuci (AVEL, 2018).

Lékarny

Lékarny patii mezi zdravotnickd zafizeni. Spotfebitelim jsou zde vydavany léky
vazané na lékatsky predpis, ale také 1éky bez ptedpisu, tedy volné prodejné. Dle zakona
& 220/1991 Sb., O Ceské lékaiské komote, Ceské 1ékarnické komore a Ceské
stomatologické komofe museji byt vSechny lékarny a vichni lékarnici ¢leny Ceské
1ékarnické komory. Prioritou CLNK (2018) pro obdobi 2014-2017 je piedevsim ,,posileni
role pacienta a zajiSténi rovného ptistupu k lékarenské péci, sjednoceni doplatki na léky
hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi, zajisténi 100% dostupnosti 1é¢ivych piipravki
pro ¢eské pacienty cestou efektivnich intervenci do reexportu 1é¢iv a dalsi.

Dle Zlamala (2013, s. 158) jsou lékarnici v postaveni fyzickych o0sob, které
nakupuji Iéky a zdravotnické pomicky od vyrobku a hradi je ze svych finan¢nich zdrojt

nebo zdroji uvérovych. Pokud Iékarna patii pod néjaky zdravotnicky subjekt, mtize byt
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nakup l€kd financovan pifimo timto subjektem, napfiklad nemocnici. U pftislusné
zdravotni pojistovny 1ékarna narokuje finanéni ¢astky vyplyvajici z 1ékatskych piedpist.

Dle vyroéni zpravy Ceské lékarnické komory za rok 2018 bylo k 31. 12. 2018
v Ceské republice celkem (2551) aktivnich 1ékaren, (238) odloucenych oddéleni vydeje
1¢¢iv (9173) a 1ékarnika (CLnK, 2019).

Lékarny se podle vlastnictvi déli na statni 1ékarny, lékdrny ve vlastnictvi
pravnickych osob, lékarny ve vlastnictvi fyzickych osob — 1ékarniki a lékarny
ve vlastnictvi FO — nelékarniki. Nejmensi zastoupeni tvoii v Ceské republice dle zdroji
CLnK (2019) 1ékarny statni, kterych je v soudasné dobd v Ceské republice pouze 26
a jejich pocet se rok od roku snizuje. Naopak od roku 2000 dochazi k ristu poctu 1ékaren
ve vlastnictvi FO - nelékarnikii (54) a klesa pocet 1ékaren ve vlastnictvi FO 1¢karnikt
(523 1ékaren). Trendem soucasnosti je vytvaret sité 1ékaren a budovat internetové Iékarny
(Apatykat, 2011). Tomuto trendu odpovidaji i hodnoty z vyroéni zpravy CLnK, kde
se pocet 1ékaren ve vlastnictvi pravnickych osob pohybuje kolem 2 186 1ékaren.

Mezi nejvétsi lékarenskou sit’ patii v Ceské republice 1ékarna Dr. Max s vice nez
400 pobockami (Dr. Max, 2018). Lékarna Dr. Max patii také mezi jeden z nejvétSich
fetézcl 1ékaren v Evropé a mezi top 10 poskytovatelt s nejvétsim poétem lékaren (CLnK,
2018). Druhou nejvétsi Iékarenskou sit’ tvofi 1ékarny BENU s 218 lékarnami v celé Ceské
republice. Benu lékarna je s 55 fransizovanymi provozovnami jedina franSizova sit

lékaren v Ceské republice (Benu, 2018).

Lékari

Lékaii jako poskytovatelé zdravotni péCe poskytuji zdravotni sluzby
za podminek stanovenych zdkonem. Lékai je povinen poskytovat zdravotni sluzby
na nalezité odborné urovni. Profesni zdjmy viech lékatt hji stavovska organizace Ceska
lékarska komora (CLK). Cilem lékaiské komory je dle zdkona Ceské narodni rady
€.220/1991 Sb. dbat na spravnou c¢innost lékait v souladu setikou a zptisobem
stanovenym zakony a fady komory. Clenstvi v Ceské 1ékaiské komote je pro viechny
lékaie pracujici v Ceské republice povinné. Dobrovolné se lékafi mohou stat ¢leny
Lékatského odborového svazu — Svazu Ceskych Iékaiti, ktery obhajuje socialni prava
a ekonomické zajmy svych ¢lenti (LOK-SCL, 2018).

Hlavnim tUkolem I1ékaft je spravné diagnostikovat pacientovi chorobu

a predepsat prislusné 1éky. Lékafi nejsou schopni ovlivnit cenu 1é¢iv, ale mohou ovlivnit
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spotfebu jednotlivych druhti 1éCivych pfipravkli, a proto jsou stfedem pozornosti
distributord 1é¢ivych pripravkd. Této pozornosti podléhaji piimo skrz zastupce
farmaceutické firmy nebo nepfimo pusobenim propagace 1ékli. Na farmaceutickém trhu
1ékati mezi sebou soutézi v ziskani pacienta a ziskani vhodnych distributort.

Podle Asociace inovativniho farmaceutického prumyslu (2017b) v soucasné dob¢
chybuji ve vybéru 1ékli nejen pacienti ale také 1ékati. Na zaklad¢€ nespravného uzivani
1ékti a nezddoucimu ptisobeni 1ékti dochazi ro¢né podle odhada k timrti 230 lidi. Lékar by
mél svého pacienta obeznamit s chorobou, sléky, které mu predepsal a moznymi
nezadoucimi ucinky. Pacient se nesmi bat o svych lécich hovofit s 1ékafem a 1ékarnik by
pii prodeji 1€k nemél myslet pouze na zisk, ale m¢l by myslet prevazné na pacienta. Pfi
splnéni téchto podminek by pocet tmrti zptisobenych uzivanim nespravnych 1éki mohl

klesat.

Pacienti

Koneénymi spotiebiteli 1éCiv jsou pacienti, ktefi tvofi nejpocetnéjsi skupinu
na farmaceutickém trhu. Pocet pacientli odpovidé s drobnymi odchylkami poctu obyvatel
Ceské republiky, nebot kazdy &lovék potiebuje béhem svého Zivota alespon jednou urity
druh lé¢iva. Dle zakona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojiSténi, maji pacienti
spolutiCast na hrazeni 1ékd a nadstandardnich zdravotnich vykond. U Ié¢iv, ktera nejsou
hrazena ze zdravotniho pojisténi, je pacient ovliviiovan reklamou. Dle Danhelové (2003)
jsou velké reklamni kampané zaméfeny na volné prodejnd 1é¢iva, na takzvany doplikovy
sortiment lékaren.

Dle Praznovcové (2005, s. 35) pacienti nemaji velkou moznost podilet
se na vybéru lécby nebo 1éCivych piipravkii. Pacient ve vétSin€ piripadii nemé znalosti,
které by mu pomohly rozli§it vhodné a nevhodné 1é¢ebné ptipravky, a proto vybér
vhodnych 1é¢iv nechdva zcela v rukou lékard. Naopak dle studie Danhelové (2003)
se pacienti v poslednich letech zacali velice aktivné zajimat o to, co jim lékarna muze
nabidnout a cht&ji také vice informaci, které souvisi se zdravim a prevenci. Dle SUKL
(2018i) zajistuji hromadnéjsi vliv pacientl na farmaceuticky trh pacientské organizace,
které sdruzuji pacienty se stejnou diagndézou. Mezi tyto organizace lze zaradit naptiklad
Alianci zen s rakovinou prsu nebo CALS — Ceska Alzheimerovska spoleénost. Nejvice

organizaci se specializuje na pacienty s diagndzou rakoviny rtiznych casti téla.
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Danhelova (2003) pacienty v lékarné rozdélila do tfi zakladnich skupin. Prvni
skupina je tak ovlivnéna reklamou, ze propagovany piipravek chce ziskat za kazdou cenu
a jiné mnohdy 1 kvalitnéjsi a levnéjsi ptipravky je nezajimaji. Druha skupina zakaznikt
je také ovlivnéna reklamou, ale zajimaji se rovnéz o srovnatelné ucinkujici 1éky. Posledni

skupinu tvoii pacienti, ktefi jsou reklamou nedotceni a chtéji se s 1ékarnikem poradit.

3.2.2 Lécivy pripravek

Dle zékona ¢. 378/2007Sb., (§2) o 1éCivech se 1éCivym piipravkem rozumi latka
nebo kombinace latek urcend ke stanoveni diagnozy, k prevenci ¢i 1é¢bé onemocnéni,
nebo kpouziti za ucelem obnovy ¢i zmény fyziologickych funkci. Dle Dohnala
(2014, s. 14) lécivy pripravek vznikne zpracovanim lécivych latek. Soucasti 1éCivého
ptipravku jsou také pomocné latky, které prispivaji k pretvoreni do finalni formy 1é¢ivého
piipravku.

Lécivou latkou se dle Zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech rozumi jakakoliv latka
uréend k vyrobg 1écivého pripravku. Vyuzitim 1é€ivé latky ve vyrobé se stane ucinnou
slozkou IéCivého piipravku, ktera ma schopnost rozpoznat onemocnéni, chranit
organismus pied chorobami a infekcemi, pfipadné odstrafiovat ¢i mirnit jejich symptomy.
Systém  rozdéleni 1éCivych latek do riznych skupin  podle piisobeni
na jednotlivé organy ¢i jejich soustavy a dle terapeutickych, farmakologickych
a chemickych vlastnosti se dle Storové (2017) nazyva ATC. Dle Storové (2017)
je Klasifikace ATC vyjadfena alfanumerickym kodem, ktery jednoznaéné oznacuje
kazdou jednotlivou IléCivou latku. Ttidéni mé& pét Grovni. Prvni uroven odpovida
anatomické soustavé, na kterou dana 1é¢iva latka pusobi, druha uroven reprezentuje
hlavni terapeutickou skupinu a je oznacena dvéma cislicemi. Tteti uroven, kterd vyjadiuje
terapeuticko — farmakologickou podskupinu, se oznacuje 1 pismenem. Chemicko-
terapeuticko-farmakologickd podskupina predstavuje ¢tvrtou troven kodu, ktera
je znacena pismenem. Pata uroven se oznaCuje dvéma Cislicemi a vyjadiuje konkrétni
1é¢ivou latku.

Lécivo dle Martinkové (2007, s. 21) predstavuje 1écivou latku, nebo kombinaci
1é¢ivych latek ¢i 1é¢ivych piipravku, které jsou uréené k podavani lidem, a tim pozitivné
ovliviiuji jejich zdravi. Lécivo je nadifazeny vyraz pro 1éCivy pripravek a 1éCivou latku.

Z definice lécivého ptipravku vyplyva, ze léCivé pripravky lze délit zejména

na humanni 1é¢ivé ptipravky urcené pro pouziti u lidi a veterinarni ptipravky pro pouziti
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u zvifat. Asociace inovativniho farmaceutického prumyslu (2019, s. 6) 1é¢ivé piipravky
rozdéluje na organické a generické piipravky. Rozdil mezi origindlnim a generickym

1éCivem spociva predevsim V jejich vyvoji a cené.

Originalni lé¢iva

Dle Pokorné (2017) ptfinasi originalni 1é¢iva na trh vétSinou nové 1é¢ivé latky
nebo jejich kombinace. Jejich registrace a uvedeni na trh podléha regulaci Statniho tGstavu
pro kontrolu 1é¢iv nebo Evropské 1€kové agentury v ramci Evropy. Origindlni 1é¢iva musi
podstoupit  tii  faze  klinického  hodnoceni  IéCiv.  Klinické  hodnoceni
ma za ukol prokazat kvalitu, bezpeCnost a ucinnost 1éCivych piipravki. Prvni fazi
Klinického hodnoceni je podavani 1é¢ivého piipravku vétSinou zdravym dobrovolniktm.
V této fazi se hodnoti toxicita a stanovuje se vhodnd dévka. Ve druhé fazi hodnoceni
je origindlni 1€k podavan mensi skupiné nemocnych, pro které bude LP v ptipadé
schvaleni urcen. Nemocni jsou v této fazi vybirani podle n¢kolika kritérii napt. podle
pohlavi, véku a stadia nemoci. Hodnoti se indikace 1éCivého ptipravku a nezadouci
ucinky. Ve treti fazi klinického hodnoceni se novy lék srovné s lécivem, ktery je jiz
pouzivan a je pozadovan za standardni a nejucinnéjsi v 1é¢bé€ daného onemocnéni. Této
faze se ucastni n¢kolik set az tisice pacientli a je zde hodnocena ucinnost a bezpecnost
1é¢iva.

Dle Seiferta (2014) vyrobci originalnich 1ékd vyuZivaji patentové ochrany.
Vyrobek opatfeny patentem muiize vyrabét pouze drzitel patentu. Vyrobci téchto 16kl maji
na trhu monopolistické postaveni a stanovuji tak cenu vyrobku pro distributory. Léciva
latka a dals$i know-how jsou pod patentovou ochranou zhruba 20 let. Originalni 1éky jsou
prvni zaregistrované léky s konkrétni 1éc¢ivou latkou, kterd splituje potfebnd kritéria.
Vyroba novych originalnich 1é¢iv je spojena s ndkladnym vyzkumem, a proto jsou tyto

1éky drahé a lidé davaji prednost 1éklim generickym.

Generické 1éc¢ivo

Dle CAFF (2018b) generické p¥ipravky vzniknou odvozenim z originalnich 1ékti
a na trh jsou uvedeny az po uplynuti lhity patentu, a proto jsou az o 90% levngjsi.
Generické Iéky jsou stejné¢ ucinné a bezpecné jako Iéky origindlni. Niz§i cena
generickych ptipravki pfinasi moznost 1éCit stejné ¢i vice pacientti pfi nizsich nakladech.

Uspotené prostiedky farmaceutické spolecnosti vyuzivaji na vyvoj novych technologii
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a 1éki pro pacienty. Tim, e na trhu existuje dostatek generickych piipravki, usetii Ceské
zdravotnictvi minimaln¢ 4,5 miliardy korun. Pfi uvedeni generického ptipravku na trh
dochazi k revizi Gthrad u originalniho 1éku. Penézni prostfedky zdravotnich pojistoven
se tak rozprostiou mezi hrazeni jak originalnich 1€k, tak generickych ptipravkl (Apotex,
2018).

Dle Pokorné (2014) neni potieba pro uvedeni generického pifipravku na trh
provadét narocna klinicka hodnoceni, jako tomu bylo u originalnich 1é¢iv. Pied uvedenim
generika na trh se provadi tzv. bioekvivalenéni studie. Tato studie je vétSinou provadéna
na zdravych dobrovolnicich. Kazdému ucastnikovi studie je po podani originalniho 1é¢iva
a generika zmétena koncentrace 1€ku v krvi. Genericka 1é¢iva obsahuji stejnou G€innou
latku ve stejném mnozstvi a stejné lékové formé jako origindlni piipravek,
ale od originalu se 1i§i pomocnymi latkami. Pomocné latky mohou ovlivnit nékteré
faktory generika jako napf. uvolnovani 1éCivé latky, vzhled 1éCivého ptipravku nebo
texturu masti a krémt. Origindlni pfipravky a generika nejsou zcela totozné, a proto by
se zaména 1é¢ivych ptipravkd méla provadét s rozmyslem, a ne pouze s ohledem na vysi
doplatku. K zaméné originalniho 1é¢iva za generikum se nejéastéji piistupuje v ptipade,
ze je originalni lé¢ivo momentaln€ nedostupné na trhu nebo byla ukoncena vyroba apod.
Zaménu muZze lékarnik provadét bez souhlasu l€kafe, ale musi s ni souhlasit pacient.
Vzdy musi byt splnéna podminka, Ze LP obsahuje stejnou U¢innou latku, ve stejném

mnozstvi a ma stejnou lékovou formu.

Léciva na predpis a volné projedna léciva

Dle AIFP (2019) muizeme 1éCivé piipravky dale Clenit podle toho, zda jsou
vydavany na Iékaisky predpis nebo bez predpisu. LéCivy pripravek na predpis nelze
pacientovi vydat jinak nez na zakladn¢ Iékafského ptedpisu. Na piedpis jsou
pfedepisovany léky obsahujici latky, jejichz ucinnost vyZaduje dalsi sledovani anebo
1€ky, jejichz pouziti muze vyvolat velmi zavazné nezadouci uéinky. O tom, zda bude 1ék
vazan pouze na lékaisky predpis, rozhoduje v kazdé zemi lékova agentura, v Ceské
republice je to SUKL. U lé¢iv vazanych na lékaisky predpis doslo od 1. ledna 2018
k dulezité zméné. Lékafi maji povinnost vystavovat recept pouze Vv elektronické podobg,
tzv. e-recept (AIFP, 2019).
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Volné prodejna léciva byvaji oznaCovana jako OTC zanglického ,.over
the counter.“ Dle SUKL (2018h) prochéazeji volné prodejné 16¢ivé piipravky pied
uvedenim na trh registra¢nim fizenim a musi vzdy spliiovat ptisna kritéria.

Mezi volné prodejné pripravky patii 1 tzv. vyhrazena léciva. Dle portalu
0 lecich.cz (2018a) jsou vyhrazena lé¢iva humanni 1éky, které je mozné pouzivat bez
odborné konzultace a slouzi hlavné k aktudlnimu pokryti individudlni potfeby pacienta.
Mezi vyhrazena 1éCiva patii Caje, dezinfekeni ptipravky, ale i 1éky na 1é¢bu mirné bolesti.
Prodej vyhrazenych 1éCiv je mozny i mimo prostory lékarny u tzv. prodejcti vyhrazenych
1é¢iv, jedna se napiiklad o prodejny zdravotnickych potieb, drogerie nebo benzinové
pumpy. Prodejci, ktefi chtéji prodavat vyhrazena 1é¢iva, musi spliiovat podminky
vychazejici z §23 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech:

e Kkazda fyzicka osoba prodavajici vyhrazené 1é¢ivé piipravky musi ziskat
osvédceni o odborné zpiisobilosti prodeje vyhrazenych 1é¢ivych piipravka,
v ptipadé¢ huménnich 1é¢ivych pfipravki se osvédCeni nevyzaduje
u farmaceutt a farmaceutickych asistentt;
e prodavat pouze vyhrazené 1éCivé piipravky;
e vyfadit z prodeje vyhrazené 1é€ivé piipravky jestlize:
o byl prodejce upozornén na jejich zavadu,
o uplynula doba jejich pouzitelnosti;

o byla porusena celistvost jejich vnéjs$iho nebo vnitiniho obalu.

Lécivé pripravky bez lékaiského piredpisu S omezenim

Pomérné novou kategorii 1éCivych ptipravkl predstavuji 1éCivé ptipravky bez
1ékatského predpisu s omezenim, které vychazeji z ustanoveni §39 odst. 3 nového zakona
&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech (SUKL, 2018h).

Dle SUKL (2009a) méa vydej lé&ivych piipravki bez lékaiského predpisu
S omezenim zajistit béZnou dostupnost 1ékt v piipadech, kdy je pacient schopen
rozhodovat sam 0 medikaci bez nutnosti konzultace s 1ékafem nebo je jeho medikace jiz
dlouhodob¢ 1ékafem nastavena. Vydej léCivych prostiedkd bez 1ékaiského piedpisu
Somezenim ma zamezit nespravnému ¢i nelegalnimu uzivani piipravkl naptiklad
k vyrobé drog a zaroven by tato kategorie méla sjednocovat podminky vydeje v ur€itych

skupinach 1écCiv.
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SUKL (2008a) stanovuje kritéria, kterda budou posuzovana pii Zadostech
o zafazeni 1éCivého piipravku do kategorie 1éCivych piipravki bez predpisu s omezenim.
Mezi zékladni kritéria patii: indikace, 1éCiva latka a jeji rizikovost, novost, interakce
a ucinnost, sila 1éC¢ivého pftipravku, velikost baleni, 1ékova forma, dopad
na pouzivani v souvislosti s reklamou atd. LéCivé pripravky této kategorie budou mit
V ramci registrace stanoveny limity ve smyslu omezené¢ho poctu baleni vydavavanych
1€kt bez 1ékatského predpisu, omezeni véku pacientl, upozornéni farmaceutem pii vydeji
pripravku. Informace o vydeji 1éCivého ptipravku s omezenim jsou zaznamendvany
do centralniho datového ulozisté. Tato nova kategorie bude mit vyznamny dopad
na pacienty s chronickym onemocnénim, kteti uzivaji 1éky trvale ¢i dlouhodobé.
V piipadé, Ze je onemocnéni diagnostikovano lékafem a piipravek byl jiz v minulosti
vydan na lékatsky ptedpis, nebude muset pacient po vyuzivani piedepsanych baleni
znovu navstivit 1ékare, ale 1éky bude moci zakoupit ptimo v 1ékarné.

Do kategorie 1é¢iv bez lékaiského predpisu s omezenim spadaji dle SUKL
(2009a) viechny 1é&ivé piipravky s obsahem pseudoefedrinu vydavané v Ceské republice.
Léky sobsahem pseudoefedrinu se pouzivaji k 1écbé nachlazeni a casto byvaji
zneuzivany k vyrobé drog. Patii sem: Modafen, Paralen plus, Aspirin, Nurofen Stopgrip,
Panadol Plus Grip a dalsi. Krom¢ 1€kt sobsahem pseudoefedrinu spadaji

do této kategorie také hormonalni kontraceptiva nebo antihypertenziva.

3.2.3 Legislativa upravujici trh 16¢iv v Ceské republice
Farmaceuticky trh v Ceské republice je upraven mnoha zikony a jejich

provad&jicimi vyhlaskami. Seznam platné legislativy upravujici trh 1égiv v Ceské

republice je uveden v tabulce 2.
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Tabulka 2 Piehled platné legislativy upravujici trh 1é¢iv v CR

Datum ucinnosti

Upravujici legislativa

Popis

1.1.1991 Zakon €. 526/1990 Sb. Zakon o cenach

1.4.1995 Zakon ¢. 40/1995 Sh. Zakon o regulaci reklamy

1.4.1997 Zakon €. 48/1997 Sb. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi

1.1.1999 Zakon €. 167/1998 Sb. Zakon o navykovych latkach

1.1.2002 Zakon ¢. 477/2001 Sb. Zakon o obalech
31.12.2007 Zakon ¢. 378/2007 Sh. Zakon o lécivech

1.4.2012 Zakon ¢. 372/2011 Sb. Zakon o zdravotnich sluzbach

Legislativa EU upravuji

ci trh 16¢iv v CR

Datum uéinnosti

Upravujici legislativa

Popis

smérnice o sblizovani pravnich a
spravnich ptredpist ¢lenskych statil

4.4.2001 Smérnice EP 2001/20/ES tykajicich se zavadéni spravné klinické
praxe pii provadéni klinickych hodnoceni
humannich LP
6.11.2001 Smérnice EP 2001/83/ES smérnice tykajici se humannich LP
8.10.2003 | Smérnice Komise 2003/94/ES | Z4sady a pokyny pro sprévnou vjrobni
T praxi
9.4.2005 Smérnice EP 2005/28/ES smérnice o spravné klinické praxi pfi
o hodnoceni humannich LP
31.3.2004 Nafizeni EP ¢. 726/2004 postupy pfi registraci a dozoru nad
o ' humannimi a veterinarnimi LP
14.6.2007 Nafizeni EP &, 658/2007 0 pokutdch za nespInéni povinnosti v
o ’ souvislosti s registracemi
1152016 Natizeni EP & 2016/793 0 zamezeni presmérovani obchou s

nékterymi klicovymi Iéky do EU

Zdroj: Vlastni zpracovani, MZCR (2019), SUKL (2019b), SUKL (2019¢)

zakony:

vvvvvv

e Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech;

e Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ziakon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech

Zékon o lécivech predstavuje hlavni legislativni upravu pro trh 1é¢iv. Zakon
o lécivech definuje zakladni pojmy tykajici se problematiky léCiv, upravuje oblast
vyzkumu, registrace, vyroby, distribuce, kontroly, ptedepisovani, vydeje a prodeje LP
a dal8i problematiku. Jednotlivé oblasti zdkona o 1écivech jsou podrobnéji rozebrany

v provadégjicich ptedpisech zdkona: vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1éCivych
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ptipravki, vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrob¢ a distribuci 1é¢iv, vyhlaska 54/2008 Sb.,
o zpusobu piredpisovani 1é¢ivych ptipravki, vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné
Iékarenské praxi a dale napiiklad vyhlaska ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lé¢ivych

latek a pomocnych latek, které Ize pouzit pro piipravu LP.

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
Tento zdkon upravuje vefejné zdravotni pojiSténi, rozsah a podminky,
za nichz jsou na zakladé tohoto zadkona hrazeny zdravotni sluzby a zpiisob stanoveni cen
a thrad 1écivych pripravki. Na zakladé tohoto zakona jsou stanoveny maximalni ceny
lé¢ivych pripravkd, vySe a podminky thrad LP z pojisténi. Mezi provadéci predpisy
zakona €. 48/1997 Sb., naptiklad patii: vyhlaska ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich
skupin, vyhlaska ¢. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu léc¢ivych latek urcenych
k podptirné nebo dopliikové 1é€bé a vyhlaska ¢. 57/1997 Sb., kterou se stanovi 1é¢ivé
ptipravky plné€ hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi.
Kromé dvou vyse zminénich zakonu se Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (2019e)
dale tidi nasledujicimi pravnimi piedpisy:
e Zakon ¢. 526/1990 Sb., o cenach;
e Zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy;
e Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach;
e Zakon ¢. 477/2001Sb., o obalech;
e Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich

poskytovani.

Legislativa EU tykajici se oblasti 1é¢iv
Nérodni legislativa trhu 1é¢iv navazuje a zpracovava prislusné pravni piedpisy
zahrnuje:
e Smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajici se humannich lécivych ptipravki,;
e Smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES o sblizovani
pravnich a spravnich pfedpisi Clenskych stath tykajicich se zavadéni

spravné klinické praxe pti provadéni klinickych hodnoceni humannich LP;
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e Smérnice Komise 2005/28/ES, kterou se stanovi zasady a podrobné
pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenich humannich
lIécivych ptipravkll a také pozadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu
takovych piipravk,

e Smérnice Komise 2003/94/ES, kterou se stanovi zasady a pokyny
pro spravnou vyrobni praxi, pokud jde o humanni lécivé piipravky
a hodnocené humanni 1é¢ivé ptipravky;

e Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 726/2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi
a veterinarnimi LP;

e Natizeni Komise ¢. 658/2007 o pokutach za nesplnéni nékterych
povinnosti v souvislosti s registracemi;

e Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 2016/793, k zamezeni

presmérovani obchodu s klicovymi léky do Evropské unie.

Cenovy piedpis a cenové rozhodnuti MZCR

DalSimi pravnimi pfedpisy v oblasti 1éc¢iv jsou Cenovy predpis ministerstva
zdravotnictvi o regulaci cen léCivych pfipravkii a Cenové rozhodnuti MZ, kterym
se stanovi seznam ATC skupin 1é¢ivych piipravki (MZCR, 2019). Cenovy piedpis
definuje pojmy souvisejici s regulaci cen lé€ivych ptipravkil, definuje podminky cenové
regulace, popisuje regulaci cen pomoci stanoveni maximalni ceny a vécnym
usmérnovanim a upravuje regulaci obchodni ptirazky a vymezuje jeji maximalni vysi
(MZCR, 2018b). Cenové rozhodnuti definuje seznam ATC skupin, které v uvedené

1ékové formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximaélni ceny (MZCR, 2018a).

Pokyny SUKL

Na vySe zminéné pravni piedpisy navazuji pokyny, které pravidelné aktualizuje
a zvefejiiuje SUKL. Pokyny SUKL zahrnuji instrukce a doporudeni, jak spravné
postupovat pii registraci, vyrobé, distribuci, vydeji, stanoveni cen a uhrady léCiva

(SUKL, 2019d).
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3.2.4 Zmény legislativy v oblasti regulace na trhu 1é¢iv

V Ceské republice existuje nékolik velice vyznamnych regula¢nich mechanismd,
které ovliviiuji Cesky farmaceuticky trh. V oblasti 1é¢iv doslo v priubéhu poslednich let

k mnohym legislativnim zménam. Nejvyznamngjsi regulacni (legislativni) opatieni

a zmény legislativy jsou uvedeny v tabulce 3.

Tabulka 3 Piehled vybranych legislativnich zmén na trhu lé¢iv v CR v letech 2008-2017

ﬁléjiitrllj(::ti Upravujici legislativa Popis zmény

1.1.2008 sakon &. 48/1997 Sh zména zpusobu stanoveni maximalni ceny
" ) ) 1é¢iva

1.1.2008 zékon €. 48/1997 Sb. zavedeny revize stanovenych cen a thrad
1.1.2008 zakon ¢. 48/1997 Sb. zaveden regulacni poplatku za pol. Receptu
1.1.2008 zakon €. 235/2004 Sb. zvySeni snizené sazby DPH z 5 % na 9 %

12.5.2008 predpis MZ 1/2008/FAR zména regulované obchodni pfirazky
112010 Zakon &. 362/2009 Sb zaveden Janotiiv bali¢ek — doCasné snizeni
- : ' max. cen a uhrad 0 7 %

112011 Zakon &. 378/2007 Sb povinnost distributort hlasit dodavky LP do
o ' ) zahrani¢i na SUKL

1.12.2011 zakon ¢. 48/1997 Sh. rozdéleny revize na zkracené a hloubkové

1.12.2011 zakon €. 48/1997 Sb. zjednoduSeno fizeni o cenach a thradach

1.12.2011 zakon €. 48/1997 Sb. rozsifen pocet zemi referenéniho kose na 21

. < zaveden regulacni poplatek 30 K¢ za cely

1.1.2012 zakon €. 48/1997 Sb. recept

1.1.2012 zakon ¢. 370/2011 Sb. zvySeni snizené sazby DPH z 9 % na 14 %
172012 sakon &. 48/1997 Sb zruseny uhrady z vetejného pojisténi volné
o ' ' prodejnych 1é¢iv

712.2012 tednis MZ 1/2013/FAR navySeni sazby OP v prvnim pasmu a sniZeni
o predp v poslednim pasmu o 1 %
1.1.2013 zakon ¢. 370/2011 Sb. zvyseni snizené sazby DPH z 14 % na 15 %
1.3.2013 zakon ¢. 48/1997 Sb. zavedeny pozitivni listy

1.1.2015 zakon ¢. 48/1997 Sb. zrusen regulacéni poplatek za recept
11.2015 sakon & 235/2004 Sb zavedena druhd sniZzena sazby DPH ve vysi 10
A, . . %

1.3.2017 zékon €. 112/2016 povinnost evidovat trzby v systému EET
142017 sakon & 66/2017 Sh novela zadkona proti nedostupnost LP na trhu
o ) (proti reexportni opatieni)
1.1.2018 zakon ¢. 378/2007 Sb. zavedeni povinné elektronické preskripce
9.2.2019 natizeni EP 2016/161/EU protipadélkova smérnice

Zdroj: vlastni zpracovani
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V oblasti 1é¢iv doslo v prubéhu poslednich let k mnohym legislativnim zménam.

1. ledna 2008 byl novelizovan zakon ¢. 48/1997 Sh. Novela pfinesla nova pravidla
V cenotvorbé a stanovovani uhrad 1éCivych piipravkd. V roce 2008 doslo ke zméné
zpusobu stanoveni maximalni ceny léciva. Do 31. 12. 2007 bylo stanovovanim
maximélnich cen povéfeno ministerstvo financi CR podle zikona ¢.526/1990 Sb.,
o cenach. Ministerstvo financi vydavalo dva vyméry. V prvnim vyméru byl zvetfejnén
seznam zbozi a sluzeb podléhajici regulaci, ve druhém pak pravidla pro udélovani cen
1ékti. Maximalni cena byla urCovéana dle zafazeni do ATC skupiny 1é¢iv a nasledné byla
cena léCiva regulovana vécnym usmériovanim. Od 1. srpna 2008 je stanovovanim
maximélnich cen povéien SUKL. Dalsi povinnosti SUKL, kterou pfinesla novela zékona,
je pravidelné provadét revize stanovenych cen a uhrad a zarovei SUKL vystupuje jako
kontrolni organ.

Na zac¢atku roku 2010 zacala platit doasna ustanoveni zdkona ¢. 362/2009 Sb.,
ktera byla nazyvana jako Janotiv bali¢ek (Stajer, 2011). Stajer (2011) dale uvadi,
ze v disledku tohoto opatieni byla vySe maximalnich cen a vySe thrad nékterych LP
V ramci revize Uhrad snizena o 7 %. Toto ptechodné ustanoveni platilo pouze 365 dni,
na zacatku roku 2011 doslo k op€tovnému navySeni maximalni ceny a uhrady o sedm
procentnich bodu.

Od 1. 12. 2011 je mozné provadét zkracenou nebo hloubkovou revizi (Leplt,
2016). Uhradovéa revize je proces, béhem kterého dochazi k pfezkoumani vyse cen
a uhrad a podminek jejich stanoveni. Cilem je slouceni tthrad v ramci jedné referencni
skupiny, které by mélo nasledné piinést Gispory pojistovnam a pacientim. Od prosince
2007 do listopadu 2011 byly provadény 1x ro¢né pouze hloubkové revize. V prosinci
2011 byly zavedeny zkracené revize a hloubkové revize mély byt provadény
Ix za 3 roky. Od zéafi 2015 mély byt hloubkové revize provadény jednou za 5 let.
Hloubkové revize se provadéji s cilem piezkoumani podminek uwhrad, hodnoceni
bezpecnosti, UCinnosti a ndkladové efektivity. Spravni fizeni hloubkové revize trva
75 dni. Zkracené revize nevyzaduji tak obsahlou pfipravu a planovani jako hloubkové
revize. Zkracené revize piinasi hodnoceni dosazeni Uispor prostiednictvim zmény cen
a dale se provadi za ucelem zajisténi uplné uhrady piipravku ¢i pfi vstupu nového
generického piipravku na trh. Spravni fizeni zkracené revize trva 50 dni.

Od 1. 1. 2011 existuje povinnosti distributort poskytovat SUKL informace
o distribuci 1é¢ivého ptipravku do zahrani¢i (Storova, 2016). Dle Storové (2016)
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distributofi hlasi dodavky do 1ékaren v CR, do 1ékaren mimo CR, ostatnim distributortim
v CR a ostatnim distributorim mimo CR. V p¥ipadé nedostupnosti LP vlivem reexportu
zasahuje MZCR rozhodnutim o doasném zikazu distribuce &i vyvozu mimo CR.
Dodrzovani téchto opatieni naslednd sleduje SUKL v ramci inspekéni Ginnosti. Pokud
distributor tento zakaz porusi, miize mu Gfadem ulozena pokuta.

Vroce 2017 byla zakonem ¢. 66/2017 provedena novelizace zakona
¢. 378/2007 Sb., kterd by m¢éla slouzit proti nedostupnosti LP na Ceském trhu. Zakon
zptisnuje pozadavky za uclelem divérnéjsiho obrazu o realizovanych dodavkach
a vydajich LP. Dale zakon vyrobcim zavadi povinnost dodavat distributoram LP
na jejich zadost podle velikosti trzniho podilu a povinnost distributort dodavat LP
1¢kédrnam do 2 dnti.

Od 1. prosince 2011 jsou zakonem ¢. 48/1997 Sb., nové vymezeny pojmy
podobné 1écivé piipravky a tzv. podobné biologické 1é¢ivé ptipravky (biosimilars).
Dle Krale (2014, s. 166 — 167) se mezi podobné 1éCivé ptipravky se fadi napt. generika.
Podobny 1écivy ptipravek je takovy LP, ktery ma shodnou 1é¢ivou latku a shodnou nebo
obdobnou 1ékovou formu s hrazenym 1é¢ivym piipravkem, se kterym je v zasadé
terapeuticky zaménitelny (Kohoutova, 2016). Dle zakona ¢. 48/1997 Sb., je z pohledu
zdravotnich pojistoven vyhodné podobné ptipravky rychleji zafadit na seznam hrazenych
LP, a to z divodu jejich nizsi ceny oproti originalnim LP. Pro tyto LP je vymezen
rychlej§i vstup do systému uhrad. Béhem tficetidenniho zkraceného fizeni dostanou
generika maximalni cenu a thradu o 32 % niZsi neZ originalni piipravek.

Kral (2014, s. 194) dale uvadi, ze novelizace zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi pfinesla vyrazné rozSifeni poCtu zemi referencniho koSe pro stanoveni
maximdlnich cen. Maximélni cena se nové urCuje dle priméru 3 nejnizSich cen
z21 zemi referencniho koSe oproti plivodnim 8 zemim referencniho koSe. Cilem této
zmény meélo byt snizeni vydaji z vefejného zdravotniho pojisténi pii soucasném
nenavySovani doplatkti pacientt. V roce 2012 byl pocéet zemi referenéniho koSe snizen
na 18 zemi EU.

Svaz zdravotnich pojistoven (2012) uvadi, ze novela zdkona ¢. 48/1997 Sb., rusi
od 1. Cervence 2012 thrady z vetfejného zdravotniho pojisténi volné prodejnych IéCiv.
Za podminek, Ze souhlasi vSechny zdravotni pojistovny, mohou byt ve specifickych

ptipadech thrady zachovany.
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Zakonem ¢. 48/1997 Sb., jsou od 1. bfezna 2013 zavedeny tzv. pozitivni listy
(VZP CR, 2014). Pozitivni list je dle VZP (2013) seznam doporudenich 1ékii s nejnizsi
cenou, pficemz za kazdou lékovou skupinu je v seznamu minimalné¢ jeden IéCivy
piipravek. UGelem pozitivnim listd bylo pfinést Uspory pojisfovnam a sniZit vydaje
pacientd v dusledku snizeni doplatkd a zvySeni informaci o levné&jSich variantach LP.

Od 1. bfezna 2017 plati pro lékarny povinnost evidovat trzby v systému
elektronické evidence trzeb (EET). Dle portdlu etrzby (2018) se evidence trzeb
v lékarnach vztahuje pouze na platby zakaznika, které jsou uskute¢nény v hotovosti,
platebni kartou nebo obdobnym zpiisobem.

1. ledna 2018 vznikla povinnost piedepisovat recepty pouze elektronicky (SUKL,
2018ch). Dle SUKL (2018ch) je povinnosti lékate vystavovat pacientovy recepty pouze
Vv elektronické podob¢ a piedat je ve formé¢ SMS, e-mailu, papirové pravodky, ptipadné
pomoci mobilni aplikace. Lékarna na zaklad¢ identifikatoru z nékterého z uvedenych
prostiedkd vyda pacientovi 1ék. Vydej 1é¢iva je 1ékarnik povinen zapsat do Centralniho
uloziste elektronickych receptil.

Nejnovejsim legislativnim opatienim na trhu 1é€iv bylo zavedeni protipadélkové
smérnice. Protipadélkova smérnice Evropské unie zacala platit 9. 2. 2019 a pfinasi
povinnosti oznacovat 1éky 2D kody. Dle Apatyka servis (2019) je cilem FMD zabranit
vstupu padélanych lécivych ptipravki do legalniho dodavatelského tetézce. Smérnice
zavadi povinné ochranné prvky, které umozni identifikovat jednotlivd baleni a ovéfit
jejich pravost. Pravost baleni se ovéfi nasledujicim zpisobem (Apatyka servis, 2019):
vyrobce opatii kazdou krabicku jedine¢nym 2D kdédem, kazdy kod ulozi na specidlni
server spole¢ny pro celou EU, 1€karna pii vydeji pfipravku ovefi na tomto serveru
existenci kodu a soucasné kod na severu oznaci = zneplatni, aby pripravek se stejnym
kédem nemohl byt jiz vydan. Poslednim krokem je, ze pfi vydeji 1ékérna ovéfi ochranné
prvky neporusitelnosti obalu.

Na vydaje za 1éCivé piipravky ma vliv vySe dané z pfidané hodnoty. Od 1. ledna
2008 doslo ke zvySeni snizené sazby DPH z5 % na 9 % (zakon ¢. 235/2004 Sbh.).
Od toho roku az do roku 2011 byla sniZzend sazba DPH beze zmény ve vysi 9 %.
Od 1. ledna 2012 doslo u Ié¢ivych piipravki ke zvyseni sazby DPH na 14 %. Nasledné
se 1. ledna 2013 snizena sazba DPH zvySuje na 15 %. Od 1. ledna 2015 se na lécivé

ptipravky vztahuje druhd sniZena sazba DPH ve vysi 10 %, tato sazba plati i v roce 2019.
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Z analyzy, kterou vroce 2015 provedl SUKL, vyplyvd, Ze snizeni sazby DPH
u 1ékd ptineslo Gspory pojistovnam i pacientim (SUKL, 2015b).

Dalsim regula¢nim mechanismem, ktery mél vyznamny vliv na vysi vydaji
na zdravotni pééi, jsou regulac¢ni poplatky. Regulaéni poplatky byly zavedeny 1. ledna
2008 novelou zakona ¢. 48/1997 (VZP, 2008). VZP (2013b) uvadi, Ze tficetikorunovy
poplatek se platil za kazdou poloZku receptu a za lékaiské vysetieni. Sedesatikorunovy
regulacéni poplatek musel pacient uhradit za kazdy den poskytovani ustavni péce.
Za navstévu pohotovosti se hradil devadesatikorunovy poplatek. 1. prosince 2011 doslo
ke zmén¢ poplatku za hospitalizaci, zacalo se nov¢ platit 100 korun za prvni a posledni
den pobytu v nemocnici. Od 1. ledna 2012 se nove¢ platil 30 K¢ za cely recept a poplatky
za polozku receptu byly zruseny. K 31. prosinci 2013 byl zruSen poplatek za ustavni péci
(VZP, 2014b). Zakonem ¢&. 256/2014 Sb., byl k 1. lednu zrusen tficetikorunovy poplatek
za recept a navstévu Iékare. Hampel (2014) uvadi, Ze poplatek za recept byl nahrazen tzv.
dispenza¢nim poplatkem, kterym pojistovny proplaceji 1ékarnam ¢ast nékladi spojenych
s vydajem 1€k na ptedpis. Od 1. ledna 2015 se plati pouze 90 korunovy poplatek
za vyuziti pohotovosti sluzby (VZP, 2015).

3.3 Proces vstupu léciv na trh

Cikrt (2012, s. 56) popisuje, Ze cesta léku k pacientovi zafind vyzkumem a jeho
vyvojem. Dalsi fazi je klinické hodnoceni a registrace. Pokud je 1é¢ivy piipravek
registrovan, mize byt zahajena vyroba, opatieni 1ékid obalem a prodej distributorovi.
Nésledné distributor 1€k dodad do lékarny a tam si ho vyzvedne pacient. Nespotiebované

léky se vraci zpatky do 1ékarny a jsou odeslany na specialni likvidaci.

3.3.1 Klinické hodnoceni

Dle Krale (2014, s. 82) je klinické hodnoceni nutny proces pied uvedenim 1éciva
do prodeje. Klinické hodnoceni je proces, béhem kterého jsou testovany Gcinky 1é¢ivych
ptipravkt, zkoumany jejich nezadouci G¢inky a dale jsou studovany procesy v téle, tj.
vsttebavani, vylu¢ovani apod.

Kral (2014, 83) uvadi, Ze klinické hodnoceni je velice zdlouhavy proces, ktery
se rozdéluje do ctyt jednotlivych fazi. Prvni faze se GiCastni desitky dobrovolnikd, kterym
se kratkodobé léCivy piipravek podava. Cilem této faze je na zéklad¢ zjisténé

snasenlivosti ur¢it spravné davkovani. Do druhé faze, ktera je nazyvana jako pilotni
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studie, je zapojeno n¢kolik stovek dobrovolnikd, ktefi trpi onemocnénim,
na jejichz léEbu by mél byt vbudoucnu 1éCivy pripravek urCen. Ve tieti fazi
se zkoumany 1éCivy piipravek porovnava sjiz existujicimi pfipravky a je hodnocena
G¢innost a bezpeénost a naslednd jsou vymezeny nezadouci uéinky. Ctvrta faze slouzi
k prozkoumani realného postaveni 1éCivého piipravku v bézné praxi a provadi se az
po registraci. Zahdjeni klinické studie musi schvalit etickd studie a SUKL
(Kral, 2014, s. 90).

Vyvoj nezadoucich ucinkd je nutné neustale sledovat a k tomu slouzi systém
farmakovigilance. Farmakovigilance je dle Tésinové (2011, s. 301) proces, ktery zahrnuje
sledovéani uzivani 1é¢ivych piipravki v kazdodenni klinické praxi tak, aby bylo mozné
rozpoznat diive nerozpoznané nezddouci G€inky. Dale zhodnocuje pomér rizik a piinosii
lé¢ivych piipravki a poskytuje informace zdravotnickym pracovnikim a pacientim.
Farmakovigilance pouzivd informace zmnoha zdroji napiiklad spontanni hlaSeni
nezadoucich uc¢inkdi od zdravotnickych pracovnikdi a pacientli, klinickd hodnoceni
a epidemiologické studie, farmaceutické spole¢nosti apod. V Ceské republice je za spravu
a fungovani systému farmakovigilance zodpovédny SUKL (Sustek, 2016, s. 666). Hlavni
¢innosti ustavu je shromaZzdovani informaci o nové hlaSenych neZzadoucich Ucincich
a bezprostiedni piedavani téchto informaci 1ékaifm a pacientim. V piipadé zjisténi
nezadoucich uinkd, které nejsou uvedeny v registraéni dokumentaci, méize SUKL vydat

zakaz vydeje 1éCivého pripravku.

3.3.2 Registrace 1é¢iv

Registrace 1écivého pripravku predstavuje slozity a pfisné formalni proces. Diky
registraci se na trh dostanou pouze ovétené 1éky a jsou sniZena rizika, ktera by mohla
nastat po zavedeni 1éCiva na trh. Pti registraci je hodnocena bezpecnost, ucinnost
a kvalita. V ramci registrace se dale rozhoduje, zda bude LP vydavan na recept, bez
lékatského piedpisu nebo mimo lékarnu. Proces registrace je upraven predevSim
zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech. Dle §26 zdkona o léCivech (2018) mulze byt
zadatelem o registraci fyzicka ¢i pravnickd osoba, kterd ma bydlist¢ na izemi daného
statu, nebo na tzemi nékterého z Elenskych statl. Zadost musi byt podana jednotlivé
pro kazdou lékovou formu i silu 1é¢ivého ptipravku. S zZadosti musi byt predlozeny i dalsi
dokumenty: nazev lé¢ivého piipravku; udaje o vSech slozkach ptipravku; forma, sila,

davkovani, zplisob podavani, expirace; indikace, kontraindikace, nezadouci ucinky; vzor
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obalu a piibalového letaku; popis zptsobu vyroby, povoleni k vyrobé; vysledky zkousek
a klinickych hodnoceni a popis farmakovigilanéniho sytému.
Instituce povéiena dohledem nad registracemi se urcuje podle druhu registrace
a je vymezena zakonem. Dle SUKL (2018j) v Ceské republice existuje nékolik typt
registrace 1é¢ivého piipravku:
e Niarodni registrace: registrace 1éGivého piipravku pouze v Ceské
republice v ptipad¢, ze LP neni registrovan v jiné zemi EU,
e MRP registrace (mutual recognition procedure): predstavuje proces
vzajemného uznavani, kdy je 1€k zaregistrovany narodné v jednom
Clenském staté¢ EU a ostatnimi staty je uznan;
e Decentralizovana registrace: pfipravek neni regiStrovan v zadném
Clenském staté, zadatel spolu s ostatnimi clenskymi staty 1ék hodnoti
a v ptipadé pozitivnich vysledki 1€k ptijmou;
e Centralni registrace: procedura, ktera se pouziva Casto pro nové

molekuly u [é€ivych ptipravki urcenych pro specifickd onemocnéni.

SUKL schvaluje narodni, MRP a decentralizované registrace, hodnocenim
centralni registrace se zabyva Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMA). Registrace
udéluje Evropska komise. V piipad¢ uspeSného ovéteni je udéleno vyrobci povoleni
k uvedeni 1éku na trh (rozhodnuti o registraci). MetyS (2006, s. 49) uvadi, Ze po
rozhodnuti o registraci dostane LP své registracni Cislo, které nasledné slouZzi pro jeho
identifikaci. Registrace je platna po dobu péti let a na zakladé Zadosti mliZe byt o dalSich

pét let prodlouzena.

3.3.3 Vyroba léciv

Povoleni k vyrobé 1é¢ivych piipravki v Ceské republice vydava SUKL (Metys
2006, s. 39). Lécivé pripravky mohou na zaklad¢é povoleni k provozovani této ¢innosti
vyrabét fyzické a pravnické osoby. Pii vyrobé 1éCiv musi byt zabezpecCen soulad
vyrobnich postuptli s idaji uvedenymi v dokumentaci o registraci. Zaroven je nutné, aby
se vyrobci fidili stanovenymi pozadavky vyrobni praxe, které jsou uvedeny v zakong.

Dle Spejchalové (2012, s. 23) je spravna vyrobni praxe nejstarSim piistupem
k fizeni kvality. Cilem vyrobni praxe v oblasti farmacie je, aby se vyrab¢la takova 1é¢iva,

ktera budou pro pacienta prospé$na a bezpe¢na. Zkratka GMP je odvozena z anglického
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nazvu Good Manufacturing Practice a zahrnuje pravidla pro vyrobu a kontrolu, pravidla
tykajici se vymezeni odpovédnosti, zaméstnancl, prostorii, zafizeni, dokumentace,
reklamace a oznaceni obalu.

Vyhlaska €. 229/2008 Sb. rozvadi povinnosti, které plynou vyrobcim Iéciv.
Vyrobce LP musi zavést systém zabezpeceni jakosti, musi pravideln¢ kontrolovat vyrobni
postupy a provadét kontroly jakosti. Dale musi vyrobce zabezpecit sluzby alespoil jedné
kvalifikované osoby, ktera je vysokoskolsky a v oboru vzdélana a ktera nese odpovédnost
za dohled nad vyrobou a zajisténi kvality vyroby. Mezi dal$i povinnosti vyrobce patii
zajisténi vyrobnich prostor, které umozni kvalitni a bezpecnou vyrobu, vést prubézné
zaznamy o cinnostech, uchovavat vzorky surovin a vyrobenych 1é¢ivych ptipravkd,
vytvofit systém evidence a vyfizovani stiznosti, umoznit pfistup statnim organim
ke kontrolam, spolupracovat s dodavateli, kteti dodrzuji spravnou vyrobni ¢i distribu¢ni
praxi, a dalsi.

Podle Matyse (2006, s. 40) je pro kazdého vyrobce nezbytné nutné vést
o jednotlivych ¢innostech, které vykonava, rozsahlou dokumentaci. Dokumentace musi
zahrnovat pravdivé a jasné udaje a musi byt pravidelné aktualizovana. Dokumentace
musi byt uchovana a pfistupna minimaln¢ jeden rok po datu pouzitelnosti Sarze (mnoZstvi

1é¢ivého piipravku vyrobené v jednom vyrobnim cyklu).

3.3.4 Distribuce 1é¢iv

Matys (2006, s. 171) uvadi, ze ¢innost distributora lze definovat jako nakup nebo
vlastni vyrobu a nasledném dodani LP. Distributofi zabezpecuji, aby bylo na trhu
dostatecné mnozstvi 1é¢iv. Dle vyhlasky €. 229/2008 Sb. distribuce zahrnuje piepravu
a skladovani 1é¢iv. Distributor je stejné jako vyrobce povinen dodrZovat jisté zdkonem
vymezené zasady. Zasady spravné distribu¢ni praxe jsou nasledujici: nakupovat
a dodéavat registrované nebo povolené neregistrované LP; zavést systém kontroly
a udrZzovani jakosti; zabezpeCit potfebny pocet zpusobilych a kvalifikovanych
pracovnikli; vymezit povinnosti a odpoveédnosti jednotlivych zaméstnanct, zajistit
pottebné skladovaci prostory a technické vybaveni, které umozni spravné zachazeni s LP;
vést pisemné zaznamy o postupech a ¢innostech; provadet opakujici se vnitini kontroly;
pfijimat napravna opatieni atd.

Mezi dalsi povinnosti distributora vyplyvajici z vyhlasky ¢. 229/2008 Sb. patii:

zabezpecit piepravu 1éCivych ptipravku, pti které nedojde k jejich zaméng, znehodnoceni,
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poskozeni ¢i odcizeni. Distributor je povinen dodat 1éCivo v nalezité kvalité
a v neporuseném obalu. Pro distribuci je velmi dulezité také skladovani. LéCivé ptipravky
musi byt skladovany podle podminek uvedenych na obalu a distributor musi zajistit
takovy systém skladovani, pfi kterém nedojde ke znehodnoceni 1éCiv,
ke kontaminaci a K poruseni obalu. Skladovat je mozné pouze pouzitelna Iéciva.
Ptipravky, u kterych uz uplynula doba expirace, musi byt skladovany oddélené, aby
nedoslo k jejich distribuci. Stejné¢ jako vyrobce, musi i distributor vést o jednotlivych
¢innostech podrobnou dokumentaci.

3.3.5 Vydej léciv

O tom, jakym zpisobem bude Iék vyddn je rozhodnuto pii rozhodovani
o registraci LP. Cikrt (2012, s. 59) uvadi, Ze stanoveny zpiisob vydeje je zavazny
a je mozné ho zménit pouze zménou v registraci. Léky jsou podle zpusobu vydeje
rozdéleny na volné prodejné, 1éky predepsané lékarem a léky dostupné pii splnéni
podminek, napft. pii piedloZeni pritkazu pojisténce.

Dle Svejkovského (2016, s. 176) 1écivo, které neni volné prodejné, predepisuje
1€kat, ktery zaroven neni opravnén sam pacientovi l€k vydat. Lékar mlze pacientovi 1€k
vydat pouze v ptipadé, kdy to vyZzaduje pacientim stav. V ostatnich pfipadech 1éky
vydavaji 1ékarny. V 1ékarné lé¢ivo pacientovi vydava lékarnik. Lécivo 1ékarnik vyda
pacientovi na zéklad¢ piedpisu, na kterém jsou uvedeny zékladni udaje pacienta,
predepisujiciho 1ékafe a tdaje o 1éku. Lékarnik mize zaménit 1€k za jiny se shodnou
1é¢ivou latkou a silou, ale pouze se souhlasem pacienta i 1ékafe. Pokud je na receptu
uvedeno, ze 1¢k nelze zamenit, 1ékarnik 1€k zaménit nesmi. Povinnosti 1€karnika je ovéfit,
zda jsou na ptedpisu uvedeny vSechny nalezitosti a dale je povinen informovat pacienta
o spravném uzivani a uchovani léku.

Zasilkovy vydej predstavuje zvlastni zplisob vydeje LP. Zasilkovy vydej je dle
Krale (2014, s. 113) realizovan na zaklad¢ objednavek, a to pfedevsim prostiednictvim
internetové nabidky. Predmétem zésilkového vydeje jsou pouze registrované volné
prodejné piipravky. Timto zplisobem vydeje nemohou byt vydavany 1écivé piipravky
na lékarsky ptedpis. Zasilkovy vyde; mlize zabezpeCovat pouze provozovatel 1ékarny,
uvadi Sustek (2016, s 663). Zahajeni &i ukondeni této Ginnosti musi 1ékarna nahlésit

do 15 dn na SUKL. Déle je lékarna povinna SUKL oznamit internetové stranky,
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na kterych se uskutecniuji objednavky. Dalsi povinnosti 1ékarny je zajistit jakost 1éCivych
ptipravki a jejich dodani objednavateli do tfi dnt od objednéni.

piijatych dodavek 1éCivych piipravki od distributora, vedeni zaznamii o pfijmech
a vydejich, skladovani 1éCivych piipravki podle pokyni vyrobce, shromazd’ovani
informaci o nezadoucich uéincich 1é&iv a jejich hlaseni na SUKL, kontrola 1ékaiského
predpisu pii vydeji LP, ovéfovani jeho pravosti a spravnosti a seznameni pacienta

se spravnym uzivanim.
3.4 Lékova politika

Lékova politika je soucasti zdravotni politiky. Zdravotni politika zahrnuje ¢innosti
zaméfené na ochranu a podporu zdravi populace. Dle Durdisové (2005, s. 33)
je zakladem fungovani lidstva zdravi a pravo na jeho ochranu, a proto by zdravotni
politika méla byt zahrnuta do hospodaitské politiky kazdého statu.

Durdisova (2005, s. 54) uvadi, Ze hlavnim cilem zdravotni politiky je zachovani
a zlepSeni zdravotniho stavu populace. Aby tohoto cile bylo dosazeno, musi byt zajisténa
ur¢ita mira zdravotni péce, ktera musi byt dostupna v§em obcaniim. Mezi dalsi cile patii
efektivni rozdé€leni zdroji, napt. investice do rozvoje zdravotnictvi a technologii a vyuziti

kvalifikovanych pracovnich sil.

Hlavni nastroje zdravotni politiky dle Janeckové (2009, s. 118) jsou:
e rozdé¢lovani finan¢nich prostiedkd ve zdravotnictvi;
e legislativa poskytovani zdravotni péce;
e budovani sité poskytovateli;
e vzdelavani zdravotnického personalu;
e investice do védy a vyzkumu ve zdravotnictvi;

e Iékova politika.

Dle Tlusté (2007, s. 425) je lékova politika jako soucéast zdravotni politiky
nesporné vyznamnym faktorem ovliviiujicim efektivitu zdravotnického systému. V zajmu
statu je, aby spotfeba léCiv byla realizovana v objemu, ktery povede k optimalizaci

zdravotniho stavu pacientli, nemélo by tedy dochézet k plyvani léky, ani ke zhorSovéani
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zdravotniho stavu populace v diisledku nemoderni 1écby onemocnéni. Vsechny tii cile
1ékové politiky, kvalitu, dostupnost 1é¢ivych piipravkl na trhu a finanéni rovnovahu fesi
témer vSechny vyspélé zemé a hledaji, jak tyto cile co nejefektivnéji sladit.

Vokurka (2015, s. 189) Iékovou politiku definoval jako souhrn vzajemného
propojeni legislativnich, odbornych a technickych postupt, jejimz cilem je v konecné fazi
zabezpetit vysoce kvalitni, bezpe¢ny a u¢inny 1ék pro individualniho pacienta. Uéelem
1ékové politiky je dostupnost 1é¢ivych piipravku. Podle svétové zdravotnické organizace
(WHO, 2003) by priority 1ékové politiky mély byt zvoleny s ohledem
na zéavaznost danych problémi pfi urceni toho, jak redlné je splnéni stanovenych cilt
a jaké je k dispozici mnozstvi zdroji.
1é¢ivych piipravkl a jeji regulace a uhrada 1écivych ptipravkil z vefejného zdravotniho
pojisténi. Lékova politika by méla definovat jasna pravidla a zptisob systému pfipojisténi.

Cilem I1ékové politiky je dle Maaytové (2012, s. 116) =zajistit Ucinné
a bezpetné léky. Maatyova stejné jako Svihovec uvadi, Ze dal§im cilem je stanoveni
pfiméfené ceny pro pacienta, piicemz musi byt zabezpecena dostupnost 1ékli pro celou
populaci. Ekonomickym cilem je dosaZzeni pfijatelné vySe vynalozenych nakladu
a efektivni rozd¢€leni finan¢nich prostiedkd.

Dle Tlusté (2007, s. 425) je v ramci lékové politiky tieba feSit otazku, jak
zabezpecCit co nejvyssi kvalitu, vSeobecnou dostupnost a pfijatelnou cenu l1éciv
a soucasn¢ udrzet vynalozené ndklady na Unosné mife. Aby tohoto souladu bylo
dosaZeno, jsou pouzivany nastroje lékové politiky. Do téchto néstrojii se fadi podpora
uzivani generickych 1é¢iv, kterd nejsou tak ndkladna jako léciva origindlni, 1écebna
doporuceni, regulace na trhu 1éciv a dalsi.

Na tvorbé 1ékové politiky se podili fada ucastnikti. Praznovcova (2005b, s. 10)
popisuje, ze na pocatku tvorby 1€koveé politiky stoji stat, ktery vytvari legislativni rdmec
upravujici oblast lé¢iv. Mezi dalsi dualezité aktéry patii subjekty podilejici
se na financovani zdravotni péce (zdravotni pojistovny), subjekty poskytujici zdravotni

sluzby (1€kaf1), vyrobci, distributofi, prodejci 1€kl a pacienti.
3.5 Financovani zdravotni péfe v CR

Zdravotni péfe je dle Holmana (2002, s. 9) vnimana jako volny statek

pro pacienta. Platba pojisténi je pojisténci vnimana jako utopeny naklad, a tak je
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zdravotni péce v nekterych piipadech nadmémé vyuzivana. Na tento fakt reaguji
poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb, ktefi jsou motivovani k nadmérmému vykonavani
sluzeb. Toto chovani neni pfili§ ekonomicky efektivni a dochazi pii ném
k nerovnomérnému rozdélovani zdroju ve zdravotnictvi. Ke zdokonaleni stavajiciho
systému financovani zdravotni péce muze vést napiiklad finan¢ni spolutcast pacientti

v podobé¢ poplatkil za recepty nebo oSetieni.

3.5.1 Zpiusoby financovani zdravotni péce

Bartak (2010, s. 84) definuje n€kolik zptsobu financovani zdravotni péce, které
se 1i8i zptisobem pienosu prostiedki, poskytovanim sluzeb a stupném rizika.
Systém primych uhrad: je dle Bartaka (2010, s. 84) nejstar§im zptsobem financovani
zdravotni péce. V systému piimych thrad pacient plati za sluzby piimo poskytovateli,
a to nejcastéji ve formé financnich prosttedkti. Z divodu piili§ velkych naklada
za slozitéjsi oSetfeni, lze timto zplisobem financovat pouze zakladni péci. Tento systém
se zpravidla vyskytuje v méné rozvojovych statech. V soucasné dob¢ se tento systém
¢astecné vyuziva 1 ve Spojenych statech americkych, kde je zdravotni péfe hrazena
z prostiedkl oSetfované osoby, anebo zjejiho soukromého pojisténi (Zlamal, 2016,
S. 66).
Financovani z danovych vynosi dle Bartdka (2010, s. 84) predstavuje systém, pfi
kterém je zdravotni péce financovéana z dani, které odvadi obcané. Jedna se o dané bézné,
dané z pifijmu nebo spotiebni dan€, v nékterych statech je ale i zavedena specialni
zdravotni dan. Zdravotni dan predstavuje procento z vynosu z urCitych dani, které je
odvedeno do sektoru zdravotnictvi. Vyse zdroji na zdravotni péci jsou tedy zavislé
na vys$i dailového vynosu.
Financovani z vefejného zdravotniho pojiSténi: placeni zdravotniho pojisténi je
zpravidla povinné pro vSechny obyvatele statu a jeho vyse se odviji od piijml pojiSténce
(Bartak, 2010, s. 85). Zdravotni pojisténi plati zaméstnanci, zaméestnavatelé, podnikatelé
a za nevydeleéné ¢inné 0soby hradi pojistné stat. Dle Zlamala (2016, s. 66) je tento
systém zaloZeny na financovani prostfednictvim povinného vetejného zdravotniho
pojisténi a je typicky pro vysp€lé evropské staty. Tento systém financovani zdravotni
péce funguje v Ceské republice.
Financovani ze soukromého zdravotniho pojisténi: dle Bartaka (2010, s. 86) soukromé

pojisténi funguje za Gcelem kryti rizik plynoucich ze ztraty pfijmu, zpiisobenou tirazem
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¢i onemocnénim. Pii vypocCtu pojistného vychazi pojistovna ze zdravotniho stavu
pojisténce a pravdépodobné délky jeho doziti. Soukromé zdravotni pojisténi se mize
pro né¢které dlouhodobé nemocné pacienty stat finanéné nedostupnym, piipadné je

pojistovna nemusi viibec pojistit.

Zdroje financovani zdravotni pé¢e v Ceské republice

V Ceské republice existuji tfi hlavni zdroje financovani zdravotni péée: vefejné
zdroje, soukromé zdroje a p¥imé platby domacnosti (CSU, 2019).
Verejné zdroje: tadi se sem vetejné zdravotni pojisténi a verejné rozpocty. Nejveétsi cast
vydaji na zdravotni péci je tvofena vydaji vetfejnych pojistoven, jejichz piijmy jsou
tvoteny ptispévky pojisténcli. Vefejné rozpoCty zahrnuji dle Pustelnika (2003, s. 21)
statni rozpocet a mistni rozpocty. Statni rozpocet slouzi predevsim k podpote zdravotné-
socialni péce (napi. domovy pro Seniory ¢i zdravotné postizené osoby), k podpote
dlouhodobé nemocnych ¢i télesné postizenych osob a dale se ze statniho rozpoctu
financuji instituce pusobici ve zdravotnictvi (MZCR, SUKL, SZU, UZIS). Funkce
mistnich rozpo¢tli spociva piedevs§im ve financovani zdravotnické zachranné sluzby
pusobici v daném kraji.
Soukromé zdroje: do soukromych zdroji financovani patii soukromé zdravotni
pojisténi, piispeévky neziskovych organizaci a zavodni 1€ékafska péce. Soukromé zdroje
maji dobrovolny charakter a u zavodni Ilékaiské péce jsou vydaje zaméfené
na preventivni péci.
Piimé platby domacnosti: patii sem vydaje za volné prodejné 1é¢ivé pripravky
a terapeutické pomiicky, spoluucast na uhradé 1¢kti a pomticek na predpis, nadstandardni
péce a material a regulacni poplatky. Do ptfimych plateb domacnosti také patii lazenské

sluzby, poplatky za nadstandardni nemocni¢ni pokoje a lékatska potvrzeni.

V Ceské republice je zdravotni péde hrazena pievazné z vefejného zdravotniho
pojisténi. Ostatni zdroje financovani maji SpiSe doplitkovou funkci. V poslednich letech
se vSak zvySuje spoluti¢ast domécnosti.

Vydaje vynalozené na 1éCiva jsou ovlivnény celou fadou faktort. Praznovcova
(2005a, s. 55) mezi tyto faktory zafazuje napiiklad vékovou strukturu obyvatelstva,

uroven nemocnosti, ekonomickou vyspélost zem¢, uroven zdravotnictvi, zivotni uroven,
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1ékovou politiku a zptisob financovani zdravotni péce a 1é€iv, regulace na trhu 1é¢iv, podil

ucasti zdravotnich pojistoven a spoluti¢ast domacnosti na thrade 1éc¢iv.
3.6 Regula¢ni mechanismy na trhu léciv

Tobin (2008, s. 1) uvadi, ze zdravotni péCe patii mezi nejvice a nejpiisnéji
regulovanou oblast v celém rozvinutém svété. Zakladnim cilem regulace je ochrana
vefejného zdravi. Aby tohoto cile bylo dosazeno, je zapotfebi rozvoj rozsahlych
a komplexnich ptedpisi. Mezi zéakladni cile regulacnich opatfeni na trhu 1é¢iv patii
bezpecnost, ucinnost, pomér rizika a benefiti. Tobin (2008, s. 2) dale uvadi, ze kazdy
1é¢ivy ptipravek by mél spliovat zakladni pozadavek, kterym je bezpecnost. K zajisténi
bezpecnosti jsou vyrobci povinni piijmout vhodna. Lécivy pripravek také musi vykazovat
ucinnost a mit svlij ucel. Ve shod¢ se skutecnosti musi byt G€inky vymezené vyrobcem.
Dale je nutné nalézt spravny pomér mezi benefity a riziky, ktera z uzivani 1é¢ivych
ptipravkti plynou. Lécivé piipravky vykazuji v rizné mife nepfiznivé ucinky, je
nezbytné, aby prospéch pfevySoval negativa. Velmi dilezitym cilem regulacnich
mechanismti je snizovani vefejnych vydaji vynaloZenych na zdravotni péci a 1éCivé
piipravky pii zachovani jejich kvality a dostupnosti.

Ceska republika patii mezi evropské zemé s nejvétsim poétem regulaci na trhu
l6¢iv, uvadi CAFF (2018a). Dalsi komplikaci ¢eského trhu s 1éky je slozity legislativni
ramec, ktery vytvari nejasné a nepfedvidatelné prostredi. Tato regulacni opatieni
zpisobuji na ¢eském trhu fadu potizi, jako je napiiklad nedostupnost 1éki.

Mazan (2017, s. 12) z pohledu 1ékové politiky uvadi nasledujici oblasti, kterych
se regulacni mechanismy nejcastéji dotykaji:

e cCena a thrady 1éCiv;
e marze distributora;
e preskripni omezent;
¢ indikacni omezeni,
e genericka politika;
o farmakoekonomika;

e reklama.
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Dle Milerové (2007) prichazeji prvni regulace jiz v pocatcich zivotniho cyklu LP.
Aby piipravek mohl byt uveden na trh, musi projit procesem klinického hodnoceni
a registrace. Proces schvalovani bezpeCnosti a ucinnosti 1é¢iv je velice zdlouhavy.
Vyrobce musi dodrzovat podminky spravné vyrobni praxe, které jsou velmi piisné
kontrolované. Pfed tim, nez je vyrobek uveden na trh, pfichazi na fadu tvorba ceny, ktera
je usmériovana cenovou regulaci. Distributor a 1ékarna si k nakoupenému zbozi
pripoCitavaji marzi, jejiz vyse je regulovana. Na trhu 1éCiv jsou také uplatiiovana
marketingova omezeni. Poslednim regula¢nim nastrojem je uhradovéa regulace, ktera
piichdzi na fadu ve chvili, kdy ma dojit ke spotfebé pacientem. Uhradova regulace fesi,
jaka ¢ast pripravkl bude hrazena ze zdravotniho pojisténi a jaka ¢ast ne.

Na ceském farmaceutickém trhu jsou regulacni mechanismy rozdéleny podle
strany poptavky a nabidky. Maaytova (2012, s. 216) k regulacim na strané nabidky fadi
vyjednavani o cen¢ nove¢ registrovanych 1é¢iv a revize cen stavajicich 1é¢iv. Cena léku
je slozena z nakladl na vyvoj a vyzkum, ndklad na vyrobu, nakladd na zptisob prodeje
a reklamu. Néklady na vyrobu zahrnuji ndklady na technologie, praci a vstupni suroviny.
Ksouctu jednotlivych slozek ndkladi by mél byt pfipocten zisk farmaceutické
spolecnosti. Na vyslednou cenu 1é¢iva ma dale vliv obchodni ptfirdzka a sazba DPH.
K regulacim na poptavkové strané fadi Maaytova (2012, s. 132) stanoveni thrad lek,

revize Uhrad, pozitivni listy a omezeni v piedepisovani na trovni 1ékare.

3.6.1 Cenova regulace na trhu léciv

Cenova regulace je dle portalu 0 lécich.cz (2018c) systémem usmériiovani cen LP,
kterému  podléhaji  vSechny alesponn  Caste€né¢  hrazené  1éCivé  piipravky
ze zdravotniho pojisténi. Léciva, ktera nejsou hrazena ze zdravotniho pojiSténi, nejsou
nijak cenové regulovana. Cena, za kterou je pfipravek uveden na trh vyrobcem, slouzi
jako zaklad pro vypocet prodejni ceny. Prodejni cena je tvofena souctem ceny vyrobce,
obchodni ptirazky distributora a lékarny a DPH. Cena vyrobce nesmi piekrocit
stanovenou hranici a predstavuje ¢astku, za kterou byl 1é¢ivy piipravek vyrobcem nebo
distributorem dodan do 1ékarny. V cené vyrobce jsou zahrnuty veskeré naklady na vyrobu
1é¢iva v&. nakladd na marketinga zisk vyrobce. Castka, kterd se pfipo¢itava k cené
vyrobce, je oznaCovana jako obchodni ptirazka. Obchodni pfirazka je slozena z obchodni

ptirazky distributora a ptirdzky lékarny. Do vysledné ceny ¢kt se také zapocitava dan
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z ptidané hodnoty, kterou stanovuje Ministerstvo financi CR. V roce 2019 platila pro
1é¢ivé pripravky druha snizend sazba DPH ve vysi 10 %.

Cenova regulace upravuje cenu na vSech stupnich distribu¢niho fetézce, popisuje
Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu (2015, s. 16). Cenova regulace ma dvé
slozky, jedna ovliviiuje vyrobce, druha se zaméfuje na distributory a lékarny. Cena
vyrobce je regulovdna prostfednictvim maximdalni ceny, distributoii a Iékarny jsou
ovlivnéni obchodni piirazkou. AIFP (2015, s. 19) uvadi, Ze zptisob cenové regulace
je stanoven podle Cenového rozhodnuti MZCR. V Cenovém rozhodnuti MZCR je
uveden seznam 1é¢iv, které v uvedené Iékové formé podléhaji regulaci pouze oznamenou

cenou.

Cena vyrobce

Dle asociace inovativniho farmaceutického primyslu (2015, s. 17) je cena
vyrobce regulovana formou maximalni ceny, kterou stanovuje SUKL ve spravnim fizeni,
nebo formou oznameni maximalni ceny, kterou si vyrobce stanovi sam s ohledem na trzni
prostiedi. Vyrobce je povinen ozndmit zvolenou cenu SUKL a poté tuto cenu nesmi
prekrocit. Ozndmenou cenou vyrobce jsou regulovany 1é¢ivé piipravky, u kterych jiz
v dané skupiné 1€¢iv existuje dostatecnd konkurence. V tomto ptipadé jsou pozadavky

na regulaci mirné&jsi a tato situace byva oznacovana jako cenova deregulace.

Maximalni cena vyrobce

Maximalni cenou jsou regulovdny hromadné vyrdbéné léCivé pripravky.
Maximalni cena je dle zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi
definovana jako nejvyssi mozna cena vyrobce, za kterou je 1ékarsky piipravek prodavan
daldim ¢lankim distribuéniho fetézce. V Ceské republice je maximalni cena stanovena
jako pramér tfi nejnizSich cen daného 1éCivého ptipravku v zemich tzv. referencniho
kose, ktery zahrnuje 18 zemi Evropské unie. Pro Ceskou republiku jsou zemémi
referencniho koSe Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Chorvatsko, Irsko, Italie, Litva,
Lotyssky, Mad’arsko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Slovensko, Slovinsko, Spojené
kralovstvi, Spanélsko a Svédsko (zakon &. 48/1997 Sb.). Maximalni cena je stanovena
pro kazdou silu a velikost baleni daného 1é¢ivého piipravku. Stanoveni maximdlni ceny

vyrobce ma v kompetenci Statni Grfad pro kontrolu IéCiv a probiha v rezimu

individuélnich sprévnich fizeni. Statni ufad pro kontrolu l1é¢iv se pfi stanoveni maximalni

50



ceny fidi spravnim fadem zakona €. 500/2004 Sb. a zadkonem ¢. 48/1997 Sb., o vetejném
zdravotnim pojisténi.

Postupy stanoveni maximalni ceny jsou rozvedeny v zakoné¢ ¢. 48/1997 Sb.:

e (Cena se stanovi ve vysi prumeéru tii nejnizsich cen daného 1é¢ivého piipravku
ze zemi referencniho koSe. Lze pouzit pouze v piipadé, kdy je s léCivym
piipravkem obchodovano na trzich alespon tii zemi referencniho kose;

e Maximalni cena je stanovena ve vysi ceny, ktera je uvedend v pisemné dohodé
uzaviené mezi zdravotni pojisStovnou a vyrobcem. Dohoda musi byt uzaviena
minimalné¢ na jeden rok. Tento postup lze pouzit, pokud se slékem
neobchoduje alespoii ve tfech zemich referencniho kose;

e Pokud nelze pouzit Zadny z ptedchozich postuptl, stanovi se maximalni cena
ve vySi ceny nejblize lécebné porovnatelného 1éCivého piipravku. Pokud
se nejblize porovnatelny piipravek nalezne v Ceské republice, maximaélni cena
se urci ve vysi jeho nejnizsi ceny na trhu.

Prvni postup stanoveni maximalni ceny upfednostiiuje Asociace inovativniho

farmaceutického primyslu (2015, s. 13 -14). SUKL maximalni cenu stanovuje jako

cvwvr

a vyrobcem se nazyvé jako Dohoda o nejvyssi cend — DNC (SUKL, 2019c).

Maximalni obchodni pfirazka distributora a 1ékarny

Dalsi formou cenové regulace je stanoveni maximalni obchodni piirazky.
Dle cenového piedpisu MZCR (2013) se maximélni obchodni pfirazka stanovuje
V procentudlni sazbé vypoctené z ceny skutecné uplatnéné vyrobcem vyjadiené v K¢ bez
DPH. Regulace obchodni pfirdzky znamena, ze je uréend maximalni vySe obchodni
ptirazky k jednotlivému 1é¢ivému piipravku v zavislosti na cené ptivodce, o kterou se déli
distributor a Iékarna. Maximalni obchodni pfirdzka nesmi byt ptekrocena. Aktudlni vyse

maximalni obchodni ptirazky pro jednotliva pasma je uvedena v tabulce 4.
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Tabulka 4 Sazba maximalni obchodni p¥irazky lékaren a distributori 1é¢iv v CR platna v
roce 2019

Pasmo Z:aklad od Zaklad do Sazba Napocet

(v K¢) (v K¢) (V%) (v K¢)

1 0,00 150,00 37 0,00

2 150,01 300,00 33 6,00

3 300,01 500,00 24 33,00

4 500,01 1 000,00 20 53,00

5 1 000,01 2 500,00 17 83,00

6 2 500,01 5 000,00 14 158,00

7 5 000,01 10 000,00 4 658,00

8 10 000,01 9999 999,00 2 858,00

Zdroj: vlastni zpracovani, Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (2018a)

Z tabulky 4 vyplyva, ze sazba maximalni obchodni pfirazky je koncipovana
degresivné. Procentudlni sazba prirazky klesd se stoupajici cenou. Nejvyssi sazbu
ptirdzky je mozné uplatnit u nejlevnéjSich 1€k, které tvoii vétSinu distribuovanych 1é¢iv
v CR (o lécich.cz, 2018c). Zaklad ceny se vynasobi s odpovidajici sazbou a k této astce
se pripocCitdva napocet odpovidajici danému pasmu. O pfirdzku se déli distributor

a prodejce a soucet vSech jejich piirazek nesmi piesahnout maximalni limit.

3.6.2 Regulace uhrad lé¢ivych pripravki

Svejkovsky (2016, s. 180 — 181) uvadi, aby mohl byt 1éCivy ptipravek hrazen
ze zdravotniho poji§téni, musi o jeho uhradu Zadat vyrobce. SUKL ve spravnim fizeni
rozhoduje o uhradé lé¢ivych piipravkt. Uhrada 1é¢ivych piipravka je komplexni
a pomémné slozity systém, ktery spociva v poskytovani piispévkll na cenu léc¢ivych
ptipravkil z vefejného pojisténi. Ministerstvo zdravotnictvi (2012) pojem tuhrada
definovalo jako castku, kterou zdravotni pojiStovna ptispiva pacientovi na konkrétni
1é¢ivy pfipravek, pficemz pacient realné zaplati pouze rozdil mezi konecnou cenou
1é¢ivého pripravku a uhradou, tedy doplatek. Doplatek se muze v jednotlivych 1ékarnach
odlisovat, zavisi na cen€ vyrobce a vyse prirazky.

Dle Svejkovského (2016, s. 177-178) je z hlediska zptsobu regulace uhrad
léCivych pripravku dilezité rozlisit, zda je 1é¢ivo hrazené pii poskytovani ambulantni
nebo lazkové péce. V ptipadé lizkové péce se 1éCivé piipravky hradi v plné cené

ze zdravotniho pojiSténi a pacient se na této Uhrad¢é nijak nepodili. Pfi poskytovani
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ambulantni péce se predpokladd, ze se pacient na uhradé 1éCiva bude podilet
a pojistovna bude 1é¢ivo hradit do vyse presné stanovené SUKL.

Uhradova regulace je v Ceské republice zaloZena na systému tzv. referenénich
skupin (MZCR, 2012). Dle SUKL (2018d) se referenéni skupinou rozumi skupina
vzajemné terapeuticky zaménitelnych 1éCivych piipravki. Pripravkil, které maji blizkou
ucinnost, bezpecnost a klinické vyuziti. VSechna 1éCiva zarazend do jedné konkrétni
referen¢ni skupiny maji stejnou zakladni thradu. Ve vyhldSce Ministerstva zdravotnictvi
¢.384/2007 Sb., je obsazen seznam referencnich skupin. Celkem vyhléaska rozd¢luje 1éky
do 114 referen¢nich skupin (Vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.). Pokud pro uréitou 1é¢ivou latku
neexistuje alternativa a teoreticky ji tedy nelze zafadit do zadné referen¢ni skupiny,
tak se na takové nezafazené 1éCivo nahlizi, jako by tvofilo samostatnou referencni
skupinu. Zakladni uhrada je thrada obvyklé denni terapeutické davky, neboli ODTD,
uvadi Katzerova (2009). Podstatou je dle Katzerové (2009) systém, kde bude na zaklad¢
stejného Gc¢inku piipravki stanovena stejna uhrada. Poté, co je stanovena ODTD, lze
vypocitat vysi zdkladni thrady, ktera se stanovi podle nejnizsi ceny lécivého ptipravku
z kteréhokoliv statu EU.

SUKL mize mimo vy$e thrad LP stanovit také podminky twhrad. Jedna
se o preskripéni a indikacni omezeni, uvadi Svejkovsky (2016, s. 186). Preskripcni
omezeni znamena, ze je Uhrada podminéna skuteCnosti, ze 1éCivo predepisuje lékaf
se specializovanou zptisobilosti, kterou stanovuje SUKL. Indika¢ni omezeni vymezuje
skupiny pacientli ¢i onemocnéni, jejichz 1é¢iva mohou byt hrazena ze zdravotniho

pojisténi.
3.6.3 Regulace predepisovani lé¢ivych pripravka

Kral (2014, s. 105) definuje ptedpisovani LP jako proces, pfi kterém oSetiujici
1ékat predepisuje svému pacientovi 1€k indikovany pro 1écbu jeho nemoci. Lékat musi
mimo urceni spravné 1éCby dbat také na hospodarné predpisovani LP, musi tedy urcit
adekvatni davku a délku lécby. Lékaisky piedpis slouzi k predpisovani LP a je nosicem
informaci o predepisovaném 1é¢ivu a o pacientovi. Predepisovani 1é¢ivych ptipravki ma
sva omezeni. Jeden pfedpis mize zahrnovat nanejvys dva LP, v pfipad¢ psychotropnich
latek pouze jeden. U 1é¢iv, ktera jsou hrazena ze zdravotniho pojisténi, je v ramci jednoho
predpisu omezeno mnozstvi baleni na tfi kusy a dale je omezena délka 1écby tii mésice.

Dalsim omezenim je doba pouzitelnosti predpisu, ktera je nejcastéji 14 dni. Jinou
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kategorii tvoti opakovaci 1ékatské predpisy, na jejichz zdklad miize byt 1éCivy ptipravek

vydan az trikrat po sobé.

Elektronicky recept

Sustek (2016, s. 658 — 659) uvadi, ze do konce roku 2017 mohly byt recepty
vydavany jak v papirové, tak v elektronické podobé. Od 1. ledna 2018 je mozné
predepisovat recepty pouze V elektronické podobg, tzv. e-recepty (SUKL, 2018ch).
Lécivé pripravky obsahujici omamné a psychotropni latky mohou byt vydany pouze
na zakladé receptti nebo zadanek ozna¢enym modrym pruhem (zakon ¢. 167/1998 Sb.).
Vystaveny e-recept spolu s ostatnimi tdaji o zdravotnim stavu pacienta je lékaf
bezprostiedné povinen odeslat do centralniho ulozi§té. Centralni wlozisté je v Ceské
republice spravovano SUKL. Sledovani udaji, které jsou shromazd’ovany
prostiednictvim e-recepti, umozinuje minimalizovat mozna rizika spojena s nevhodnou
kombinaci vydanych 1¢éCiv a také je tak mozné ptedejit duplikovanym vydejim LP a tim

jejich plytvani.

Preskripéni omezeni

Lécivé ptipravky je dle Mareckové (2012) opravnén piedepisovat kazdy lékaf,
ktery je ¢lenem Ceské 1ékatrské komory. Lékat predpisujici LP musi v prvni fadé dbat
na své odborné limity. Mezi dalS§i omezeni v pfedepisovani 1é¢ivych ptipravkl patii
podminky hrazeni 1é¢ivych ptipravkl. Mezi tyto podminky napf. patii indikani omezenti,
které¢ vyjadiuje moznost thrady pouze v nékterych indikacich LP. Dal§i podminkou
je preskripéni omezeni zamétené na odbornost 1€kaiti. Preskripéni omezeni znamena,
ze pokud mé byt LP hrazen z vetejného pojisténi, musi ho predepsat 1ékat s ptislusnou
odbornosti, nebo musi byt LP pouzit pfi 1ékafském vykonu. Pokud lékai odbornou
zpusobilost nema, muze LP piedepsat, ale 1€k nebude hrazen zdravotni pojistovnou,

ale pacientem.

Ro¢ni predepisovaci limity

Roc¢ni predepisovaci limity pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, jejichZz cilem
je hospodarné nakladani s finanénimi prosttedky z vefejného pojisténi, zavedlo MZCR
(Kral, 2014, s. 107). Limity, které se promitaji do smluv mezi poskytovateli

a zdravotnimi pojistovnami, jsou obsazeny v uhradové vyhlasce. Pokud je limit
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pfekro¢en, mize pojistovna uplatnit tzv. regulacni srazky. Regulacni srazky pojistovné

umoznuji snizit ¢astku, kterou lékat vyzaduje za poskytnuté sluzby.

3.6.4 Regulace vécnym usmériovanim

Dle cenového piedpisu ministerstva zdravotnici (2013) rezim vécného
usmérnovani ceny spociva ve stanoveni zavazného postupu pii tvorbé a kalkulaci ceny
privodce a ve stanoveni maximalniho rozsahu mozného zvySeni této ceny
ve vymezeném obdobi. Vécnému usmériovani podléhaji pripravované 1éCivé piipravky,
pfipravovana radiofarmaka, transfuzni ptipravky vyrdbéné v zatizenich transfuzni sluzby,
1é¢ivé pripravky pro moderni terapii pfipravované parenteralni vyzivy, 1é¢ivé pripravky
patiici do skupiny ATC s pfislusnou cestou podani a lé¢ivé pftipravky, jejichz cena

je obsahem pisemného ujednani uzavieného ve vefejném z4jmu se zdravotni pojiStovnou.

3.6.5 Regulace reklamy

V Ceské republice tprava reklamy na huméanni LP vychazi ze zakona
¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy (40/1995 Sh. §5, §5a, §5b). Dle tohoto zakona
se reklama rozliSuje na humanni LP zaméfena na Sirokou vetejnost a reklamu zamétenou
na odborniky. Pfredmétem reklamy mohou byt pouze humanni 1é¢ivé ptipravky, které jsou
fadné registrované. Ze zakona vyplyva, ze reklama je zakdzana na neregistrované 1é¢ivé
ptipravky, na lé€ivé ptipravky, jejichZ registrace teprve probiha a na ptipravky, které jsou
pouzivany ve specifickém lé¢ebném programu. Kontrolnim orgdnem nad veskerou
reklamou na 16¢ivé piipravky byl stanoven SUKL.

Dle Rigela (2015, s. 242-246) jsou vyrazné ptisnéjsi regulaéni pozadavky kladeny
na reklamu zaméfenou na Sirokou verejnost. Hlavnim cilem regulace reklamy zamétené
na Sirokou vefejnost je ochrana spotiebitele. Pfedmétem této reklamy mohou byt pouze
1é¢iva, jejichZ vydej neni vazan na lékatsky pfedpis a na léciva, u nichZ byla schvélena
vakcina¢ni akce MZCR.

Zakon o regulaci (¢. 44/1995 Sb.) zakazuje propagaci 1€k obsahujici omamné
a psychotropni latky. Dale dle zdkona o regulaci reklamy musi byt reklama formulovana
tak, aby bylo zfejmé, ze je produkt 1ékem a nikoliv dopliikem stravy a zarovei reklama
musi obsahovat informace nezbytné pro jeho spravné pouziti. Reklama zamétfena
na Sirokou vefejnost nesmi vyvolavat dojem, ze porada s 1ékafem, 1€katsky zakrok nebo

1é¢ba nejsou potiebné, ze ucinky 1éku jsou zarucené a nenesou s sebou nezddouci ucinky
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pfipadné, ze pouzivanim Iéku se zlepsi zdravi toho, kdo jej uzivd. Zakonem neni
dovoleno reklamou doporucovat humanni LP S odvolanim na doporuceni védca
a zdravotnickych odbornikt. Pokud reklama uréena pro Sirokou vefejnost splni vSechny

zakonné povinnosti, mize byt umisténa v cekarnach zdravotnickych zatizeni apod.

Reklama na LP uréena pro odbornou verejnost

Dle zakona ¢. 44/1995 Sh., se odbornou vetejnosti rozumi osoby, které jsou
opravnény piedepisovat Ci vydavat 1éCiva. Reklama urcend pro odbornou vetejnost musi
obsahovat piesné, aktudlni, prokazatelné a dostatetné uplné udaje umoznujici
odbornikim vytvofit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté LP. Reklama musi dale
obsahovat zékladni informace podle schvalené¢ho souhrnu udajii o ptipravku, véetné data
schvaleni nebo posledni revize, informace o zpusobu vydeje humanniho LP
a informace o zpusobu hrazeni z prostfedkli vetejného zdravotniho pojisténi. Reklamu
pro odborniky nalezneme pievazné v odbornych publikacich ur¢enych pro zdravotnické

pracovniky (Casopisy, odborna fora, seminare).
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4 Vlastni prace

Nasledujici cast diplomové prace na zaklade studia teoretickych poznatki
ziskanych zvetejné dostupnych zdroju analyzuje vliv regulac¢nich mechanismi
na strukturu vydaji na zdravotni pé¢i v CR a na strukturu vydaji za 1é¢iva. Vydaje
na zdravotni péci jsou rozdéleny podle zdroji financovani, podle druhu péce a soucasti
analyzy vydaji na zdravotni péci jsou také hodnoceny vydaje na regulacni poplatky.
Vydaje na 1é¢iva jsou rozdéleny na vydaje domécnosti a zdravotnich pojistoven. Dale
jsou zhodnoceny dopady regulaci na farmaceuticky trh a vyhodnoceny dodéavky 1éciv
v CR. Pii hodnoceni dodavek 16¢iv v CR jsou analyzovany dodavky 1é¢iv dle hlaseni
distributori, dle ATC skupin a podrobnéji jsou zkoumany dodavky 1é¢iv do zahranici
a reexport. Pti posouzeni dopadl regula¢nich mechanismi na trhu 1é¢iv jsou zkoumany
trzby a naklady nejvétSich distributord 1éciv, lékdren a farmaceutickych spole¢nosti.
Pro vyhodnoceni dopadi regulaénich zmén na zajmové skupiny jsou pouzita data

vyvijejici se v Case, a to nejméné v délce sedmi let.
4.1 Vydaje na zdravotni péci v CR

V Ceské republice existuji tii hlavni zdroje financovani zdravotni péce. Jedna
se o vefené zdroje, soukromé zdroje a piimé platby domadacnosti. V nasledujicich
kapitolach jsou podrobnéji rozebrany vydaje na zdravotni péci podle zdrojii financovani
a podle druhu zdravotni péce. Dale budou v praci rozebrany vydaje na regulaéni

poplatky. Vydajim na 1é¢iva bude vénovava samostatna kapitola.

4.1.1 Vydaje na zdravotnictvi podle zdroji financovani

Pro hlubsi nahlédnuti do problematiky vydaji na zdravotni péci je zobrazen
prehled vydaji podle zdroji financovani vobdobi 2000-2017. K vyznamnym
legislativnim zmé&nam, které mély dopad na financovani zdravotni péce a léciv, doslo
mezi lety 2007 a 2008. V roce 2010 doslo ke zméné metodiky vypoctu vydaja, proto
budou vydaje za obdobi 2000-2010 a 2010-2017 sledovany oddélené. Od roku 2000
do roku 2010 jsou hlavni zdroje financovani rozdéleny na vladni vydaje a soukromé
vydaje. Vladni vydaje zahrnuji vydaje zdravotnich pojistoven, vefejné rozpocCty, statni

rozpocet a mistni rozpocty.
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Tabulka 5 Vydaje na zdravotni pé¢i v CR podle zdroji financovani v letech 2 000 - 2010
(v mil. K¢&)

Index Index | Index
2000 2007 2008 2009 | 2010 2010/  |2010/ |2008/
2000  |2009 |[2007

Zdravotni | 4,599, | 183713 | 197280 | 217658 | 213900 | 184,73 | 98.27 | 107,38
pojistovny
Verejné 17170 | 22851 | 21439 | 26034 | 24487 | 142,62 | 94,06 | 93,82
rozpocty
Statmni 8319 | 14199 | 12434 | 14846 | 13337 | 160,32 | 89,84 | 87,57
rozpocet
Mistni

: 8851 | 8652 | 9005 | 11188 | 11150 | 12597 | 99,66 | 104,08
rozpocty
Vladni
vidaie 132 962 | 206564 | 218719 |243692| 238387 | 179,29 | 97,82 | 105,88
Ostatni
soukr. ; 514 419 627 427 - 68,10 | 81,52
pojisténi
Domécnosti | 13873 | 31491 | 41288 | 43141 | 41867 | 301,79 | 97,05 | 131,11
Neziskové ] 2517 | 3151 | 3258 | 2559 ; 78555 | 125.19
Instituce
Korporace - 848 943 928 901 - 97,09 | 111,20
3;’3';;:““’ 13873 | 35370 | 45801 | 47954 | 45754 | 329,81 | 9541 | 12949
Celkem 146 835 | 241934 | 264520 | 291 646 | 284 141 | 193,51 | 97,43 | 109,34

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2012)

Ztabulky 5 je patrné, Ze vydaje na zdravotni péc¢i od roku 2000
do roku 2010 rostly. V roce 2000 celkové vydaje dosahovaly necelych 147 mld. K¢,
naopak v roce 2010 vydaje prevySovaly ¢astku 284 mld. K¢&. V roce 2010 doslo k nartstu
celkovych vydaji o 93,5 % oproti roku 2000. Nejvétsi podil vydaji
na financovani zdravotni péée v CR maji zdravotni pojistovny. Objem vydaji
zdravotnich pojistoven od roku 2000 do roku 2009 rostl, v roce 2010 doSlo k mirnému
poklesu o necela 2 %. V roce 2010 se vydaje zdravotnich pojistoven oproti vychozimu
roku 2010 zvysily o 84,7 %. Primérné tempo rustu vydaji statniho rozpoctu bylo
za sledované obdobi 6 %. Ve sledovaném obdobi nejvice rostly soukromé vydaje, které
se skladaji z ostatniho soukromého pojisténi, vydajti domécnosti, neziskovych organizaci
a vydaji korporaci. V soukromém sektoru doSlo ve sledovaném obdobi k nérGstu
0 229,8 %. Nejvetsi polozkou soukromych vydaji jsou vydaje domdacnosti, které v roce
2010 dosahly castky témét 42 mld, coz od roku 2000 predstavuje nartist o 201,8 %.
V roce 2010 doslo oproti roku 2009 ve vSech zdrojich financovani k mirnému poklesu

V priméru o 2 %.
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Mezi lety 2007 a 2008 doslo k mnohym legislativnim upravam v oblasti tvorby
cen a stanoveni uhrad, a proto celkové vydaje na zdravotni péci vzrostly o 22,5 mld. K¢.
Vroce 2008 byly zavedeny regulacéni poplatky, které mély vliv na rust vydaja
domacnosti o 31,1 % a soucasné¢ mély vliv na rist soukromych vydajt, které vzrostly
0 29,5 % oproti roku 2007. Vydaje zdravotnich pojistoven se touto legislativni zménou
navysily o 7 %. Zavedenim regulac¢nich poplatki bylo uspofeno pouze na vydajich
ze statniho rozpoctu, které klesly o 12,4 %.

Nejvétsiho podilu na celkovych vydajich na zdravotni péci v celém sledovaném
obdobi 2000-2010 dosahovaly vladni vydaje. Nejvétsi polozkou vladnich vydaji jsou
vydaje zdravotnich pojistoven. Dalsim vyznamnym zdrojem financovani zdravotni péce
jsou soukromé vydaje, kde nejvétsi polozku piedstavuji vydaje domacnosti. Podil vydaju
hlavnich zdroji financovani na celkovych vydajich na zdravotni pé¢i je zobrazen

v tabulce 6.

Tabulka 6 Podil vydaja hlavnich zdroji financovani na celkovych vydajich na zdravotni
é¢i v CR v letech 2000-2010 (v mil. K&, v %)

2000 2007 2008 2009 2010
Vydaje
zdravotnich 115 792 183 713 197 280 217 658 213 900
pojistoven
podil na vladnich | g 4o, 88,038 90,198 89,317 89,728

vydajich (v %)
Vladni vydaje 132 962 206 564 218 719 243 692 238 387

podil na celkovych

vydajich (v %) 90,552 85,380 82,685 83,557 83,897
Soukromé vydaje 13 873 35 370 45 801 47 954 45 754
podil na celkovych | 4 /g 14,620 17,315 16,443 16,103
vydajich (v %)
Domacnosti 13873 31491 41288 43141 41867
podil na
soukromych 100,000 89,033 90,147 89,963 91,505
zdrojich

Celkové vydaje 146 835 241 934 264 520 291 646 284 141
Zdroj: vlastni zpracovéani, CSU (2012)

V tabulce Ize pozorovat, ze nejvétsi podil vydaji na celkovych vydajich zaujimaji
vladni vydaje. V priméru se tento podil pohybuje okolo 85 %. Zatimco v roce 2000 podil
vladnich vydaji na celkovych vydajich dosahoval 90,5 %, tak v roce 2010 dosahoval
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pouze necelych 84 %. Ve sledovaném obdobi doslo k poklesu o 6,7 procentniho bodu.
Nejvyznamnéjsi polozkou vladnich vydaji jsou vydaje zdravotnich pojistoven. Od roku
2000 do roku 2008 podil vydaju zdravotnich pojistoven na vladnich vydajich roste.
V roce 2008 dosahl tento podil 90,2 %. V roce 2009 doslo ke snizeni podilu na 89 %.
Zdravotni pojistovny se na vladnich vydajich podilely s t¢émét 90 %.

Druhym podilové nejvyznamnéj$im zdrojem financovani jsou soukromé vydaje,
které jsou slozeny z vydaji ostatniho soukromého pojisténi, vydajii domécnosti, vydaji
neziskovych organizaci a korporaci. Soukromé vydaje se na celkovych vydajich podileji
v pruméru z 14,8 %. Nejvyssiho podilu soukromych vydaji bylo dosazeno v roce 2008,
kdy tento podil dosahl hodnoty 17,3 %. V roce 2008 byly zavedeny regula¢ni poplatky,
které pfinesly tspory vladnich vydaji, a naopak se zvysila spoluucast pacienta. Z tohoto
divodu doslo k nariistu soukromych vydaji. Oproti roku 2007 se podil soukromych
vydaju na celkovych vydajich zvysil o 2,7 procentniho bodu.

Nejvétsi podil soukromych vydaji je tvofen vydaji domacnosti. V priméru
se vydaje domécnosti na soukromych vydajich podilely z 92 %. V roce 2000 se vydaje
domacnosti na soukromych vydajich podilely ze 100 % a vroce 2010 uz pouze
z291,5 %. Od roku 2007 jsou do soukromych vydaji fazeny kromé vydaji domacnosti
1 ostatni naklady, tvofené ostatnim soukromym pojiSténim, neziskovymi institucemi
a vydeji korporaci. Jednotlivy podil téchto zdroju financovani na soukromych vydajich je
V porovnani s podilem vydajii domécnosti nepatrny. V obdobi 2007-2010 podil vydajh
domacnosti na soukromych vydajich vzrostl o 2,5 procentniho bodu. Tento vyvoj byl
disledkem snahy stitu o snizovani vydaji z vetfejného rozpoc¢tu a od zdravotnich
pojistoven a zvyseni spolutcasti domacnosti na financovani zdravotni péce. Podil vydaju
z vetejného rozpoctu v roce 2000 dosahoval 11,7 % a v roce 2010 jiz pouze 8,7 %. Doslo
k poklesu o 3,1 procentniho bodu.

V roce 2010 doSlo ke zméné metodiky vypocltu vydajii, a proto jsou vydaje
na zdravotni pé¢i podle zdroju financovani za obdobi 2010-2017 uvedeny Vv nasledujicich
tabulkach. Hlavnimi zdroji financovani od roku 2010 jsou vetejné zdroje, soukromé

zdroje a pfimé platby domacnosti.
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Tabulka 7 Vydaje na zdravotni pé¢i v CR podle zdroji financovani v letech 2 010 - 2014
(v mil. K¢&)

Index Index Index
2010 2011 2012 2013 2014 2014/ 2013/ 2014/
2010 2012 2012

Veftejné
zdrav. 231889 | 234337 | 237927 | 238354 | 234602 | 101,17 100,18 98,60
pojisténi
Statni
rozpocet
Krajské
a obecni 5091 5928 5998 6 200 6 250 122,77 103,37 104,20
rozpocty

45187 | 44582 | 44638 | 47499 | 50721 | 112,25 106,41 113,63

Verejné
zdroje 282 166 | 284847 | 288564 | 292 053 | 291572 | 103,33 | 101,21 101,04
celkem
Soukromé
zdrav. 427 477 520 475 537 125,76 91,35 103,27
Pojisténi

Neziskové | 7868 | 7820 | 7710 | 7726 | 7757 | 9834 | 100,09 | 10049
instituce

Podniky 901 908 871 1001 2374 263,49 114,93 272,56

Soukromé
zdroje 9216 9 205 9110 9202 10 668 115,76 101,01 117,10
celkem
Primé
platby 42 705 44 028 44 239 43 465 46 490 108,86 98,25 105,09

domacnosti
Vydaje
colkem 334087 | 338080 | 341913 | 344720 | 348 730 | 104,38 100,82 101,99

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2019e)

Z tabulky 7 je patrné, ze od roku 2010 do roku 2014 jsou nejvétsim zdrojem
financovani zdravotni pé¢e v Ceské republice vefejné zdroje, které vroce 2010
dosahovaly hodnoty 282 mid. K¢ a v roce 2014 byla jejich hodnota jiz 291,5 mld. K¢, coz
predstavuje nartst 0 3,33 %. DalSim zasadnim zdrojem financovani jsou piimé platby
domacnosti, které se ve sledovaném obdobi pohybovaly v priiméru okolo 44,1 mld. K¢.
Ptimé platby domdécnosti v roce 2014 vzrostly o 8,8 % oproti roku 2010. Soukromé
zdroje neptedstavuji ve sledovaném obdobi jiz tak vyznamny podil vydaji na zdravotni
péci. V roce 2014 doSlo oproti roku 2010 k narastu soukromych vydaji na zdravotni péci
0 15,8 %.

Vetejné zdravotni pojisténi je ndkladové nejvyznamnéjsi polozkou vefejnych
zdroji financovani. V letech 2012-2014 bylo schvaleno nékolik legislativnich zmén,
které¢ mély za cil snizit vydaje zdravotnich pojistoven na zdravotni péci. V roce 2012

doslo ke sniZeni poctu zemi referencniho kosSe na 18 zemi EU scilem snizit vydaje
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z vefejného zdravotniho pojisténi bez zvySovani spoluucasti pacienta. Tato legislativni
zména pfinesla pojistovnam usporu pouze vroce 2014, kdy doslo k poklesu téchto
vydaji o 1,4 % oproti roku 2012. Dal§im regula¢nim ndstrojem, ktery mél vliv na vysi
vydaju zdravotnich pojistoven, byla novela zakona ¢. 48/1997 Sb., ktera od 1. ¢ervence
2012 zrusila thrady z vefejného zdravotniho pojisténi volné€ prodejnych 1éciv. V roce
2012 se vSak tato legislativni zména na poklesu vydaji zdravotnich pojistoven
neprojevila. Tato legislativni zména m¢la dopad v roce 2014 na vysi vydaji domacnosti
na zdravotni péci, které se vroce 2014 navysily o 5,8 % oproti roku 2012. Dalsi
legislativni zménou ve sledovaném obdobi bylo zavedeni pozitivnich listd, které mély
pfinést uspory pojistovnam a snizit vydaje pacienti v dasledku snizeni doplatkt
a informaci o levné&jsich variantach LP. Zavedeni pozitivnich list v roce 2013 zadné
oc¢ekavané uspory zdravotnim pojistovnam nepfineslo Vydaje zdravotnich pojistoven
vroce 2013 wvzrostly o 427 mil. K¢ Pozitivni listy snizily vydaje domadacnosti
0 774 mil. K¢.

Od roku 2010 maji celkové vydaje na zdravotni pé¢i v CR tendenci se stile
zvySovat. Vroce 2010 dosahly celkové vydaje hodnoty 334 mld. K&, vroce 2014
dosahovaly hodnoty témét 345 mld. K& Ve sledovaném obdobi 2010-2014 doslo
K narustu o 4,4 %.
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Tabulka 8 Vydaje na zdravotni pé¢i v CR podle zdroji financovani v letech 2 010 a
2015-2017 (v mil. K¢&)

Index Index
2010 2015 2016 2017 2017/ 2017/
2010 2016

Vetejné zdrav.
pojisténi

Statni rozpocet 45 187 52 622 55 895 62 090 137,41 111,08

231 889 234 460 237 700 252169 |108,75 106,09

Krajské a obecni

y 5001 6 277 6614 7774 152,70 117,54
rozpocty

Verejné zdroje | g, 466 293 359 300 210 322033 |11413  |107.27

celkem
Soukromé zdrav.
s 2 427 478 484 539 126,23 111,36
Pojisténi
Neziskové 7 888 7929 8 479 8 995 114,03 106,09
Instituce
Podniky 901 915 1259 1769 196,34 140,51
Soukromézdrajel NG5 9322 10 222 11303 |122.65  |11058
celkem
Piimé platby
; p 42 705 49 358 51 215 54051 |126,59 105,54
domacnosti
Vydaje celkem 334 087 352 039 361 647 387387 |115,95 107,12

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2019e)

V tabulce 8 jsou uvedeny vydaje na zdravotni péci podle zdroji financovani
v letech 2010 a 2015-2017. Oproti roku 2010 doslo k nartstu vydaji u vSech zdroju
financovani. Stejné jako v letech 2010-2014 jsou nejvyznamnéj$im zdrojem financovani
zdravotni péée v Ceské republice vefejné zdroje, které v roce 2017 dosahovaly vyse
322 mld. K¢. Oproti roku 2010 doslo k nartstu o 14 %. Ve sledovaném obdobi 2010
a 2015-2017 doslo k nejvétsimu nartstu vydaji u podnikt. Jedna se o vydaje na zavodni
(podnikovou) preventivni pé¢i. V tomto zdroji financovani doslo v roce 2017 k narGstu
vydaji o 96 % oproti vychozimu roku 2010. V oblasti zavodni podnikové péce
ve sledovaném obdobi nedoslo k Zadnym legislativnim zménam, nelze proto jednoznacné
fict, pro¢ doslo u tohoto zdroje financovani k tak vyznamnému nartstu. V roce 2017
doslo k nartstu vydajli u vSech zdrojli financovani v priméru o 12 % oproti pfedchozimu
roku. Celkové vydaje v roce 2017 vzrostly o témét 16 % oproti roku 2010 a oproti roku
2016 o 7 %. Vydaje zdravotnich pojistoven, které predstavuji nejvétsi vydaje z vefejnych
zdroj v roce 2017, vzrostly oproti roku 2010 o 8,7 %. Ve srovnani s ostatnimi zdroji

financovani doslo ve vSech letech u vydaji zdravotnich pojistoven k nejniz$imu nartstu.
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Podil vydajii podle zdrojti financovani na celkovych vydajich na zdravotni péée v Ceské

republice v letech 2010-2017 je zobrazen v nasledujici tabulce.

Tabulka 9 Podil vydaji podle zdroji financovani na celkovych vydajich na zdravotni péci v
CR v letech 2010-2017 (v mil. K¢, v %)

Druh péce 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

podil na
’ceI!(,. 84,459 | 84,254 | 84,397 | 84,722 | 83,610 | 83,331 | 83,012 | 83,130
vydajich
podil VP na
vefejnych | 82,182 | 82,268 | 82,452 | 81,613 | 8,438 | 79,923 | 79,178 | 78,305
vydajich

podil na
celk. 2759 | 2723 | 2,664 | 2,669 | 3059 | 2648 | 2827 | 2,918
vydajich

podil na
celk.

vydajich
(v %)

(‘:;,l(l;:j‘;e 334087 | 338 080 | 341913 | 344 720 | 348 730 | 352 039 | 361 647 | 387 387

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2019e)

12,783 | 13,023 | 12,939 | 12,609 | 13,331 | 14,021 | 14,162 | 13,953

Z tabulky je patrné, ze nejvyznamnéjSim zdrojem financovani zdravotni péce
v Ceské republice jsou zdroje vefejné, které se v roce 2017 na financovani zdravotni péée
podilely z 83,1 %. Ve sledovaném obdobi, tj. od roku 2010 do roku 2017 vetejné vydaje
vykazuji klesajici tendenci. V roce 2017 podil vefejnych vydaju klesl o 1,3 procentniho
bodu oproti roku 2010. Dal§im vyznamnym zdrojem financovani zdravotni péée v Ceské
republice jsou piimé platby domacnosti, které se na celkovych vydajich podilely
v priuméru z 13,4 %. NejmenSim zdrojem financovani jsou soukromé vydaje, které

predstavuji 2,8 % podil na celkovych vydajich.
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Tabulka 10 Meziro¢ni zmény vydaji na zdravotni péci podle hlavnich zdroji financovani
vV CR (v mld. K¢, v %)

2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 20'&‘}'%‘10
\;fjrra‘;e 2822| 2848 | 2886 | 2921 | 291,6 | 2934 | 3002 | 322 1141
meziro¢ni
zména 091 | 1,32 | 120 | 017 | 061 | 227 | 6,77
(v %)
Soukrome 92 | 92 9,1 9,2 10,7 9,3 10,2 | 11,3 1228
zdroje
meziro¢ni
zména 0,00 | -1,10 | 1,09 | 14,02 | -1505| 882 | 9,73
(v %)
PEméplatby | p» 2 | 440 | 442 | 435 | 465 | 494 | 512 | 541 126,7
domacnosti
meziro¢ni
zména 205 | 045 | -161 | 645 | 587 | 352 | 536
(v %)
Xjﬂ:’nﬁ 3341| 3381 | 3419 | 3447 | 3487 | 3520 | 3616 | 3874 | 1146

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2019¢)

V tabulce 10 jsou zobrazeny meziroéni zmény hlavnich zdroji financovani
zdravotni péce. Ve sledovaném obdobi se nejvice zvysily piimé platby domécnosti,
které v roce 2017 stouply o 26,7 % oproti roku 2010. K vyraznému zvySeni doslo také
u soukromych vydaju, které se ve sledovaném obdobi zvysily o 22,8 %. P¥imé platby
domacnosti v letech 2010-2017 vykazuji az na jeden vykyv v roce 2013 spise rostouci
trend. V roce 2013 doslo k poklesu o 1,6 %. Na toto snizeni vydaji domacnosti mél vliv
stat, ktery se snazil o snizeni celkovych vydaji na zdravotni péce. Na konci roku 2013
a 2014 byly zruSeny vSechny regulacni poplatky kromé poplatku za pohotovost. Tyto
zmény se do celkovych vydajich nepromitly. K planovanému snizeni celkovych vydaja
nedoslo, naopak v roce 2013 doslo k jejich nartstu o 0,82 % oproti roku 2012.

Nejveétsi meziro¢ni narast vydajii za sledované obdobi byl zachycen mezi lety
2016-2017, kdy se celkové vydaje zvysily o 25,8 mld. K¢, tj. 0 6,7 %. V roce 2017
dosahovaly nejvétsiho nartstu vefejné vydaje. V roce 2017 se vetejné vydaje zvysily
0 6,77 % (0 21,8 mld. K¢). Knejvetsi mezirocni zméné doslo u piimych plateb
domacnosti a soukromych zdroji v roce 2014. Soukromé zdroje se v roce 2014 zvysily

0 14,02 % a ptimé platby domécnosti se zvysily o 6,45 %.

65



Zatimco u vydajii na zdravotni pééi v Ceské republice dochazi kazdoroéné k ristu,
tak v ptipade€ podilu vydaji na HDP dochazi k poklesu. Tento trend je zobrazen v tabulce
11.

Tabulka 11 Podil vydaji na zdravotni pé¢i na HDP v CR v letech 2010-2017 (v mld. K&,
v %)

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Vydaje na
zdrav. Péci | 334,1 338,1 341,9 3447 348,7 352,0 361,6 387,4
(v mld. K¢)

HDP CR | 29655 | 40338 | 40599 | 4098,1 | 43138 | 45958 | 4768.0 | 50473
(v mld. K<)

Podil vydaja

na HDP 8.4 8.4 8.4 8.4 8.1 77 76 77
(v %)

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2019d)

V tabulce 11 mtzeme pozorovat, ze celkové vydaje na zdravotni péc¢i a hruby
domaci produkt v obdobi 2010-2017 stoupaly, ale podil vydaji na HDP spiSe klesal.
Podil vydaji na HDP byl v roce 2017 7,7 %, oproti roku 2016 doslo k nartstu o 0,1 p. b..
Vroce 2010 ¢inil podil vydaji 84 %, vroce 2017 doslo k poklesu
0 9 p. b. oproti vychozi hodnoté. Podil vydaji na zdravotni péci na HDP v EU v letech
2010 a 2017 je uveden v grafu 8 v piiloze.

4.1.2 Vydaje na zdravotni péci podle druhu péce

Vydaje na zdravotni péci se rozd€luji nejen podle zpiisobu financovani, ale také
podle druhu péce. Vydaje podle druhu péce v letech 2010-2017 jsou vycisleny

V nasledujici tabulce.
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Tabulka 12 Vydaje na zdravotni péci v CR podle druhu péce v letech 2010-2017 (mld. K¢,
v %)

index

2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2017/

2010

Lé}féeé’e“é 137,3 | 137,8 | 138,0 | 1409 | 137,3 | 1416 | 142,4 | 1519 | 110,63

Rehi@égaéni 128 | 137 | 137 | 138 | 137 | 148 | 150 | 171 | 13359

Dlo‘;ggg"bé 523 | 530 | 530 | 558 | 621 | 610 | 653 | 72,2 | 138,05
Léciva a

zdravotnické | 66,2 67,6 70,7 66,8 67,0 67,8 69,3 72,6 | 109,67
vyrobky

Dopliikové | 274 | 375 | 382 | 385 | 389 | 400 | 41,1 | 435 | 117,57
sluzby
Pre;zréltelvm 100 | 104 | 106 | 108 | 114 | 90 9,7 | 10,5 | 105,00
Sprava

systému 8,6 8,8 8,6 9,0 9,0 8,5 8,6 8,6 100,40
zdrav. péce

Ostatni 9,9 9,3 9,1 9,1 9,3 9,3 10,3 11,0 110,81

gﬂ:’rﬁ 3341 | 3381 | 3419 | 3447 | 3487 | 3520 | 361,6 | 3874 | 115.95
Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2019d)

Ve sledovaném obdobi se nejvyznamnéji na celkovych vydajich podilely vydaje
na lécebnou péci, dlouhodobou péci a vydaje za 1éCiva a zdravotnické vyrobky. Vydaje
na lééebnou péci, které jsou slozeny z vydaji na ambulantni, lizkovou, stomatologickou,
denni a domaci péci, v roce 2017 byly témét 152 mld. K¢&. Oproti vychozimu roku 2010
doslo k nartstu o 10,6 %. Vydaje na 1écebnou péci vyjma roku 2014 rostly. V roce 2014
vydaje na lécebnou péci klesly 0 2,5 % oproti roku 2013. Vydaje na dlouhodobou péci
zahrnujici dlouhodobou zdravotni a socialni péci dosahovaly v roce 2017 72,2 mld. K¢&.
Oproti roku 2010 vydaje na dlouhodobou péci vzrostly o 11,3 %. K nejvétSimu nértstu
doslo piedevsim v letech 2016 a 2017. V roce 2016 se tyto vydaje zvysily o 7 %
(0 4,3 mld. K¢) oproti pfedchozimu roku a v roce 2017 stouply 0 10,6 % (o0 6,9 mld. K¢&).
V roce 2017 dosahovaly vydaje za 1éciva a zdravotnické vyrobky ¢astky 72,6 mld. K¢,
oproti roku 2010 doSlo k nartGstu o 9,7 %. Vydaje za 1éCiva a zdravotnické vyrobky
nezahrnuji vydaje za 1éky spotfebované ve zdravotnickych zatizenich. Vyjma roku 2013
vykazuji vydaje za 1é¢iva a zdravotnické prostiedky rostouci trend. V roce 2013 se vydaje

za léc¢iva snizily 0 5,5 % (o0 3,9 mld. K<) oproti roku 2012.
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Tabulka 13 Podil vydaji podle vybraného druhu péte na celkovych vydajich na zdravotni
€¢i v CR v letech 20102017 (v mld. K¢&, v %)

index
Druh péée (2010 |2011 (2012 {2013 2014 2 015 2016 2017 | 2017/
2010

Lécebna
péce

podil na
celk.
vydajich
(v %)
Dlouhodoba
péce

podil na
celk.
vydajich
(v %)
Léciva a
zdrav. 66,2 676 |70,7 |66,8 67,0 67,8 69,3 72,6
Vyrobky
podil na
celk.
vydajich
(V%)
Vydaje
celkem 334,1 |338,1 |341,9 |344,7 |348,7 |352,0 |3616 |3874

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2019c, s.9)

137,3 |137,8 |138,0 |140,9 1373 |1416 (1424 1519

411 40,8 |40,4 |40,9 39,4 40,2 39,4 39,2 [-1,89

52,3 |53,0 |53,0 |558 62,1 61,0 65,3 72,2

15,7 15,7 |155 16,2 17,8 17,3 18,1 18,6 |2,98

19,8 20,0 |20,7 (194 19,2 19,3 19,2 18,7 |-1,07

Lécebna péce tvorila vroce 2017 39,2 % z celkovych vydajii. Ve sledovaném
obdobi podil 1é¢ebné péce vykazoval klesajici tendenci, kdy doslo ke snizeni o 1,9 p. b..
V roce 2017 se vydaje na dlouhodobou péci na celkovych vydajich podilely z 18,6 %,
coz oproti roku 2010 znamena narist o 2,9 p. b.. Z celkovych vydaju se vydaje za 1é¢iva
a zdravotnické vyrobky podilely v roce 2017 z 18,7 %. Oproti roku 2010 doslo k poklesu
0l1lp.b.

4.1.3 Vydaje za regulac¢ni poplatky

Od 1.1. 2008 wvznikla oblanim Ceské republiky na zikladé zakona
¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoctl, upravujici zékon ¢&. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojiSténi povinnost hradit regulaéni poplatky vztahujici
se k poskytovani zdravotni péce. Jedna se o nedilnou soucast kazdodennich vydaji
domaécnosti, jejiz platebni povinnost se v pritbé¢hu své existence nékolikrat ménila.

V letech 20082011 se pacient podilel na financovani zdravotni péfe uhradou

nasledujicich regulacnich poplatkd:

68



e 30 K¢ za polozku receptu;
e 30 K¢ za navstévu lékare;
e 60 K¢ za kazdy den hospitalizace;
e 90 K¢ za pohotovost.
Od ledna 2015 obcasné hradi pouze 90 K¢ poplatek za pohotovost.

Tabulka 14 Vydaje za regula¢ni poplatky za zdravotni pé&i v CR v letech 2008-2017
(v mil. K¢&)

Poplatek 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Poplatky za
recept

podil na celk.
vydajich 43,3 46,0 47,3 46,8 34,8 37,5 57,2 - - -
(v %)
Poplatky za
nav§tévyu | 1806 | 1650 | 1530 | 1374 | 1474 | 1505 | 1502 - - -
1ékaie
podil na celk.
vydajich 324 28,5 27,2 26,2 27,6 27,4 38,1 - --
(v %)
Poplatky za
hospitalizaci

2411 | 2659 | 2657 | 2458 | 1858 | 2058 | 2256 - - -

1176 | 1263 | 1243 | 1242 | 1824 | 1744 - - - -

podil na celk.
vydajich 21,1 21,9 22,1 23,6 34,2 31,8 - - - -
(v %)

Poplatky za

178 208 191 180 179 182 187 192 198 200
pohotovst

podil na celk.
vydajich 3,2 3,6 3,4 3,4 3,4 3,3 4,7 100,0 | 100,0 | 100,0
(v %)

PC%‘IJL"‘;;V 5571 | 5780 | 5621 | 5254 | 5335 | 5489 | 3945 | 192 | 198 | 200

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2018)

Z tabulky 14 je patrné, ze od roku 2014 dochazi k postupnému ruseni jednotlivych
polozek regulacnich poplatkt. Celkové regulacni poplatky se od roku 2008 do roku 2013
pohybovaly nad hranici 5,2 mld. Nejvyssi urovné vydaji za regulacni poplatky bylo
dosazeno v roce 2009, kdy bylo na regulacnich poplatcich vybrano celkem 5,8 mld. K¢&.
Nejnizs§i hodnoty 192 milioni bylo dosaZzeno vroce 2015, tedy rok po zruSeni
regulacnich poplatki u 1ékafe a za recept. Klesajici tendence v letech
Napt. od dubna 2009 piestaly u lékate platit déti do 18 let. K dalSimu vyrazné&jsimu
poklesu vydaji doslo v roce 2012 u poplatki za recept, kdy doslo k poklesu o 24,4 %
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oproti roku 2011. Od ledna 2012 byla zrusena platba za polozku na receptu
a tficetikorunovy poplatek se zacal vybirat pouze za recept jako celek. V roce 2012 doslo
u poplatki za hospitalizaci k prudkému naridstu o 46,9 % oproti roku 2011.
Od ledna 2014 jsou zruseny vsechny regulacni poplatky a je ponechan pouze poplatek
za pohotovost, a proto celkové vydaje klesly o témét 95 % oproti roku 2013. Celkem bylo
na regulacnich poplatcich za 10 let vybrano 37,6 mld. K¢. Od roku 2008 do roku 2014
dosahovaly nejvyssich vydaju poplatky za recept. V priméru se tyto vydaje pohybovaly
okolo 2,3 mld. Na celkovych vydajich se vydaje za recept podilely ze 43 %. Druhé
nejvetsi zastoupeni zaujimaji poplatky za navstévu lékare, které za celé sledované obdobi
Vv priméru piedstavuji 29,6 % z celkovych vydaji a dosahuji ¢astky 1,5 mld. K¢&.
Poplatky za hospitalizaci se v roce 2013 na celkovych vydajich za poplatky podilely
se v roce 2013 na celkovych vydajich podilely z 3,3 % a dosahovaly ¢astky 0,18 mld. K¢.
Od roku 2010 do roku 2014 maji tyto poplatky klesajici tendenci. V roce 2014 vydaje
za poplatky za pohotovost klesly o 2 % oproti roku 2010. Od roku 2015 vydaje

za poplatky za pohotovost kazdoro¢né rostou v primeéru o 2,3 %.
4.2  Vydaje na lé¢iva v CR

V této Casti prace jsou vycisleny vydaje za léky podle zdroje financovani
a podrobnéji jsou vycisleny vydaje domacnosti za 1éCiva po zavedeni regulacnich

mechanismu. Tato ¢ast prace je dale vénovana cené l1é¢ivého pripravku.

4.2.1 Vydaje na léfiva podle zdroje financovani

V letech 20002010 se vydaje na léky délily na vydaje zdravotnich pojistoven
a doméacnosti. Vydaje domacnosti zahrnuji vydaje za doplatky na 1éky na ptedpis,
za volné prodejné 1€ky a za ostatni 1€ky. Vydaje zdravotnich pojistoven jsou vycisleny

z rozdilu celkovych vydajl za I1€ky a vydajii domécnosti za 1éky.
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Tabulka 15 Vyvoj vydaji na 1éky v CR v letech 2000-2010 (v mil. K&, v %)

Index Index Index
2000 2007 2008 2009 2010 2008/ 2010/ 2010/
2007 2000 2009

Doplatky na
1éky na 2144 | 6778 9878 | 8718 | 8605 1457 401,4 98,7
predpis

Volné
prodejné 5439 | 10196 | 10052 | 8872 | 11077 98,6 203,7 1249
1éky
Ostatni Iéky | 298 500 626 553 659 125,2 221,1 119,2
Vydaje
domacnosti
na léky
celkem
Vydaje ZP
na léky 25666 | 33843 | 32945 | 39773 | 35711 97,3 139,1 89,8
(odhad)

deaje "8 | 33547 | 51317 | 53501 | 57916 | 56 052 104,3 167,1 96,3
Iéky celkem

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2012)

7881 | 17474 | 20556 | 18143 | 20 341 117,6 258,1 112,1

Ve sledovaném obdobi doslo k vyraznému narastu vydaji na Iéky. V roce 2010
se vydaje za 1éciva zvySily o0 22,5 mld. K¢ (o 67,1 %) oproti roku 2000. Rist vydaji si l1ze
vysvétlovat pifijatymi regulacnimi mechanismy, zvySenou spotiebou, rostouci cenou 1¢kl,
zvySovanim DPH atd. Nejvyznamnéji stoupaly vydaje domdacnosti. Béhem sledovaného
obdobi se vydaje domacnosti na doplatky za pfedepsané léky zvySily o 6,5 mld. K¢
a vydaje za volné prodané Iléky stouply o 5,6 mld. K& Mezi roky 2007
a 2008 doslo k poklesu vydaju zdravotnich pojistoven. Tento pokles byl zpisoben
legislativnim opatienim, kterym byla zavedena genericka substituce. Nasledné byly
zacatkem roku 2008 zavedeny zasadni zmény v oblasti 1é¢iv. V roce 2008 se zacal platit
30 K¢ poplatek za kazdou polozku receptu. Tato legislativni zména se projevila zvySenim
vydaji domdcnosti za piredepsané 1éky, kdy v roce 2008 doslo k navySeni vydaji o 45,7
% oproti roku 2007. S cilem ziskat tspory ze zdravotniho pojisténi zacal od roku 2008
SUKL povinné provadét revize stanovenych cena a uhrad. Tato povinnost piinesla
snizeni vydaji zdravotnich pojistoven o 4,1 mld. K¢, ale vroce 2008, doslo naopak
u doplatkii doméacnosti k ristu vydaji o 3,1 mld. K¢ Na zacatku roku 2008 byla
navySena sazba DPH u 1éktt z5 % na 9 %. Zvyseni sazby DPH by mélo v roce 2009

vyvolat riast vydaju zdravotnich pojistoven a domacnosti. V roce 2009 doslo k nartstu
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vydaji zdravotnich pojistoven o 6,8 mld. K¢ oproti roku 2008. V roce 2010 bylo
zavedeno opatifeni znamé jako Janotiv balicek, pfi kterém bylo provedeno docasné
snizeni maximalnich cen a thrad. Dopad tohoto opatieni lze pozorovat na vydajich
ze zdravotniho pojisténi, kdy v roce 2010 doslo k poklesu o 4,1 mld. K¢ oproti roku
2009. U doplatki za 1éky na piedpis doslo v roce 2010 k poklesu 0 113 mil. K¢.

Celkové vydaje za léky za obdobi 2010-2017 jsou zobrazeny v nasledujici
tabulce. Celkové vydaje jsou opét rozdéleny na vydaje domacnosti a vydaje za léky
hrazené z vetejného pojisténi. Vydaje domacnosti za 1éky se Cleni na vydaje za volné
prodejné 1éky a 1éky na lékatsky predpis. Vydaje na léky hrazené z vefejného zdravotniho
pojisténi se deéli na Iéky na piedpis hrazené zVP a 1éky spotiebované

ve zdravotnickych zatizenich.

Tabulka 16 Vyvoj vydaji na 1éky v CR v letech 2010-2017 (v mld. K&, v %)

Index | Index | Index
2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2017/ | 2012/ | 2013/
2010 | 2011 | 2012

Vydaje
domacnosti
na volné 118 (12,3121 | 11,2 | 121 | 12,7 | 13,4 | 145 | 1229 | 98,4 | 92,6
prodejné
1éky
Vydaje
domacnosti
na léky na
predpis
Vydaje
domacnosti
Léky na
predpis
hrazené z
VP
Léky
spotfebovan
¢ ve zdrav.
zafizenich
Celkové
I,VydaJena, 50,0 | 50,2 | 54,3 | 51,4 | 52,2 | 54,0 | 55,4 | 57,4 | 114,8 | 108,2 | 94,7
éky hrazené
z VP
Celkové
vydajena | 70,7 | 719 | 758 | 719 | 738 | 76,8 | 79,1 | 83,0 | 117,4 | 105,4 | 94,9
1éky
Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2018)

89 | 94|94 |93 | 95 (101103 | 11,1 | 124,7 | 100,0 | 98,9

20,7 | 21,7 | 215|205 | 216 | 228 | 23,7 | 25,6 | 123,7 | 99,1 | 953

335 | 33,6 |36,7 327|320 (317 |320|328| 979 | 1092 | 89,1

16,5 | 16,6 | 17,6 | 18,7 | 20,2 | 22,3 | 23,4 | 24,6 | 149,1 | 106,0 | 106,3
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V roce 2017 celkové vydaje na léky dosahovaly 83 mld. K¢V roce 2010 bylo
na léky vydano témet 71 mld. K&. V roce 2017 stouply vydaje na léky o 17,4 % oproti
roku 2010. Knejvétsimu nartustu o 49 % doslo vroce 2017 u vydaji na Iéky
spotfebovanych ve zdravotnickych zafizenich. V roce 2017 tyto vydaje dosahovaly
24,6 mld. K¢, coz je o 8,1 mld. K¢ vice nez v roce 2010. Ke snizeni vydajii o 2,1 % doslo
za sledované obdobi u vydaju pojistoven na léky na piedpis. Celkové vydaje hrazené
ze zdravotniho pojisténi se v roce 2017 zvysily o 14,8 % v porovnani s rokem 2010.
Celkové vydaje domacnosti za 1é¢iva vzrostly v roce 2017 ve srovnani s rokem 2010
0 23,7 %.

Celkové vydaje za léky od roku 2010 do roku 2012 postupné rostly. V roce 2012
doslo k meziro¢nimu nardstu o 3,9 mld. K¢ a poté k poklesu z ¢astky 75,8 mld. K¢ v roce
2012 na 71,9 mld. K¢ v roce 2013, tedy opét Kk poklesu o 3,9 mld. K¢&. Tento vykyv vyvolal
zvySeni vydaju pojistoven za léky na piedpis v roce 2012 o 3,1 mld. K¢ a jejich nasledny
pokles 0 10,9 %.

V letech 2013-2015 doslo k poklesu vydaji za 1éky na piedpis hrazenych z vefejného
pojisténi, na kterém se podilely revize maximalnich cen a uhrad. Nejvys§i uspory bylo
dosazeno v roce 2015, kdy pojistovny za léky na predpis uhradily o 5 mld. méné nez v roce
2012. Zjednodusené fizeni o cenach a uhradach, které mélo zapficinit snazsi vstup generik
na trh, meélo pfinést pojistovnam dalsi Gspory. Dalsi legislativni zménou, kterda méla vliv
na vydaje zdravotnich pojistoven na léky na ptedpis, bylo v roce 2012 snizeni poctu zemi
referencniho koSe. Legislativni zmény pfijaté na prelomu roku 2011 a 2012 zdravotnim
pojistovndm zadné upory nepiinesly, naopak v roce 2012 doslo k navySeni vydajii 0 9,2 %
Vv porovnani s rokem 2011. Takto prudky narist vydaji mohl byt zpisoben zvySenim sazby
DPH z 9 % na 14 %.

Na pacienta maji provadéné revize opacny vliv nez na zdravotni pojistovnu. Pokud
vyrobce léCiv na revize nezareaguje snizenim vyrobni ceny lékd, rozdil mezi thradou
od pojistovny a vyrobni cenou bude muset doplatit pacient. Tento opacny vliv provadéné
revize s cilem zvySovani spoluucasti pacientd na hrazeni 1éki na Iékatfsky piedpis je patrny
vV celém sledovaném obdobi 2010-2017. V téchto letech se vydaje domacnosti za Iéky
na ptedpis zvysily o 24,7 %. V roce 2012 doslo u vydaji domécnosti za Iéky na piedpis
ke stagnaci. V tento rok se zvysila sazba DPH na 14 % a nové se zacal platit regulacni
poplatek za cely recept. Tyto dvé legislativni zmény se snejveétsi pravdépodobnosti
vyrovnaly, jelikoz zvySeni DPH nevyvolalo zvysSeni vydaji domacnosti a zmény regula¢niho

poplatku za recept nevyvolaly jejich snizeni. Vydaje doméacnosti za voln¢ prodejné léky
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se vroce 2012 snizily o 1,6 % oproti pfedchozimu roku. Tento pokles mohl byt vyvolan
zrusenim uhrad voln€ prodejnych 1€Civ a z toho vyplyvajici snizeni spotieby téchto 1éciv.
Zavedeni pozitivnich listh vroce 2013 piineslo snizeni vydaji ZP za Iéky
na predpis o 10,9 % a vydaje domacnosti za léky na predpis se snizily o 1,1 % v porovnani
s rokem 2012.

V roce 2015 zacala platit druhd snizend sazba DPH ve vysi 10 %. Tato zmeéna
pfinesla snizeni vydaji zdravotnich pojistoven za léky na predpis o 0,9 % oproti roku 2014.
Naopak u pacienti doslo k naristu vydaji za 1éky na predpis o 6,3 %. Na toto prostiedi
pusobi mnoho dal$ich faktord a regulacnich mechanismii, a proto nemeélo snizeni sazby DPH
vliv na snizeni vydaji domacnost. Jelikoz si ceny volné prodejnych 1éCiv ptizpasobuji
prodejci sami vzhledem ke konkurenci, nema snizeni sazby DPH velky vliv na vydaje
domacnosti za volné prodejné léky. Zruseni regulacniho poplatku za recept v roce 2015

se do vydaji doméacnosti nijak zdsadné nepromitlo.

Tabulka 17 Struktura vydaji za léky v letech 2010-2017 (v %)
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Volné prodejné
léky hrazené
domécnostmi 57,0 56,7 56,3 54,6 56,0 55,7 56,5 56,6
Léky na
predpis hrazené
domécnostmi 43,0 43,3 43,7 45,4 44,0 44,3 43,5 43,4
Vydaje
domacnosti 29,3 30,2 28,4 28,5 29,3 29,7 30,0 30,8
Léky na
ptredpis hrazené
z VP 67,0 66,9 67,6 63,6 61,3 58,7 57,8 57,1
Léky
spotiebované
ve zdrav.
zatizenich 33,0 33,1 32,4 36,4 38,7 41,3 42,2 42,9
Vydaje na léky
zVP 70,7 69,8 71,6 715 70,7 70,3 70,0 69,2

Vydaje celkem | 1000 | 100,0 | 1000 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0
Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2018)

Z tabulky 17 vyplyv4, Ze nejvyznamnéj$im zdrojem financovani lékia v CR
je vetejné pojisténi. V roce 2017 se vydaje zdravotnich pojiStoven na celkovych vydajich
podilely z69,2 %. Od roku 2012 se tento podil kazdoro¢né snizuje 0 0,5 p. b..
Domaécnosti se na celkovych vydajich vroce 2017 podilely z30 %. Podil vydaji
domacnosti se v roce 2017 oproti roku 2010 zvysil o 1,5 p. b.. Vydaje domacnosti byly
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v roce 2017 tvoteny z 56,6 % vydaji na voln€ prodejné 1€ky a ze 43,4 % vydaji na 1éky
na predpis. Vydaje vefejnych pojistoven za 1éky v roce 2017 zahrnovaly z 57 % vydaje
na léky na predpis a ze 43 % vydaje za 1éciva spotifebovana ve zdravotnickych zafizenich.
Podil vydaju pojistoven za léky na ptedpis se vroce 2017 pohyboval okolo 57 %.
Od roku 2010 se tento podil snizil 0 9,9 p. b. Naopak podil vydaji za Iéky spotfebované

ve zdrav. zafizenich se ve sledovaném obdobi zvysil 0 9,9 p. b..

Graf 1 Podil vydajii pojistoven a domacnosti na vydajich za 1éky na piedpis v CR
v letech 2010-2017 (v %)

Podil

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Rok
B[ ¢ky na piedpis hrazené z VP B Léky na predpis hrazené domacnostmi

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2018)

Vydaje za léky na ptedpis predstavuji vyznamnéj$i polozku celkovych vydaji
za léky. Z grafu 1 lze vypozorovat, ze podil vydaji za léky na ptedpis hrazenych
z vetejného pojisténi klesa na tkor podilu domacnosti. V roce 2017 podil zdravotnich
pojistoven na uhrad¢ Iékti na piedpis klesl o 4,3 p. b. oproti roku 2010 a podil
domacnosti na uhradé 1éka na predpis se ve sledovaném obdobi zvysil o 4,3 p. b.. Tento
jev je vysledkem snahy stitu o dosaZeni niz$i miry financovani z vefejnych zdrojh

a zvyseni spoluti€asti pacientll na financovani 1éka na predpis.

4.2.2 Vydaje domacnosti za 1é¢iva v Ceské republice

Nejvyznamnéjsi polozkou domécnosti ve vydajich na zdravotni péci predstavuji
lé¢iva a zdravotnické prostiedky. V roce 2017 se vydaje domacnosti za 1é€iva podilely

na celkovych vydajich na zdravotni péci ze 47,3 %. V nasledujici tabulce jsou porovnany

75



vydaje domacnosti za 1é¢iva s vydaji domacnosti na zdravotni péci v Ceské republice

v obdobi 2000-2017.

Tabulka 18 Vydaje domacnosti na Iéky a zdravotni péci v CR v letech 2000-2017
(v mld. K& v %)

2000 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Vydaje
domacnosti | 7,9 | 20,6 | 18,1 | 20,7 | 21,7 | 21,5|20,5|21,6 | 22,8 | 23,7 | 25,6
na léky

Podil vydaja
domacnosti
za léky na
zdrav. péci

56,8 | 49,8 | 42,1 | 48,5 | 49,3 |48,6 | 47,1 | 46,5| 46,2 | 46,3 | 47,3

Vydaje
domacnosti
na 13,9 | 41,3 | 431 | 42,7 | 44,0 | 44,2 | 435|465 | 494 | 51,2 | 54,1
zdravotni
péci
Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2012, 2018, 2019¢)

V tabulce 18 lze pozorovat, ze prestoze od roku 2000 kazdoro¢né vzristaji vydaje
domacnosti za 1éCiva, tak podil vydaji domdacnosti za léky na zdravotni péci je rok
od roku niz$i. Vydaje domécnosti za 1éc¢iva byly v roce 2017 25,6 mld. K¢, v roce 2000
dosahovaly necelych 8 mld. Ve sledovaném obdobi doslo u vydaji domacnosti za 1éky
K nartstu o téméf 225 %. K nejvétsimu meziroénimu poklesu o 2,4 mld. K¢ doslo mezi
lety 2008-2009. Tento pokles mohl byt zpuisoben snizenim spotfeby 1éki z divodu
zavedeni revizi stanovenych cen a uhrad a zvySenim sazby DPH z5 % na 9 %.
Po zavedeni pozitivnich listli a zvySeni sazby DPH z 14 % na 15 % doslo opét v roce
2013 k mirnému meziro¢nimu poklesu, kdy vydaje dosahovaly 20,5 mld. K¢, oproti roku
2012 doslo k poklesu o 4,7 %. Podil vydaji az na vykyvy v letech 2010 a 2011
dlouhodobé klesa. V roce 2000 byl tento podil 56,8 % z celkovych vydaji domacnosti
a vroce 2017 tento podil klesl na 47,3 %. Doslo k poklesu 0 9,5 p. b.. K meziro¢nimu
narustu o 6,4 p. b. doslo v roce 2010 a v roce 2011 doslo k naristu o 0,8 p. b.. Kazdoro¢ni
pokles podilu vydajt za 1éCiva si Ize vysvétlovat tim, Ze nartistd podil financovani v jiném

druhu zdravotni péce, napf. zvySuje se podil pé¢e dlouhodobé (viz tabulka 12).
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Tabulka 19 Vydaje domacnosti za 1éky v CR v letech 2008-2017 (v K& na 1 obyvatele, v %)

2008|2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Léky na
predpis
Podil 1€kt
na predpis
Volng
prodejné | 960 | 844 | 842 | 1119 | 1147 | 1063 | 1152 | 1208 | 1271 | 1369
1éky
Podil voln¢
prodejnych | 50,4 | 50,4 | 50,8 | 56,3 | 56,2 | 54,6 | 56,1 | 55,7 | 56,6 | 56,8
1€Civ
Vydaje
domacnosti
za léky
celkem
Meziro¢ni
zména 269 | -230 | -15 328 54 -93 105 113 78 167
Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2012, 2018, 2019a)

944 | 830 | 817 | 868 | 894 | 885 | 901 | 959 | 973 | 1042

496 | 496 | 492 | 437 | 438 | 454 | 43,9 | 44,3 | 434 | 432

1904 | 1674 | 1659 | 1987 | 2041 | 1948 | 2053 | 2166 | 2244 | 2411

V roce 2017 dosahly vydaje domacnosti za 1é¢iva 25,6 mld. K¢ a na celkovych
vydajich za léky se podilely z30,8 %, na celkovych vydajich za zdravotni péci
se podilely ze47,4 %. Vroce 2017 dosahly celkové vydaje za léky v piepoctu
na 1 obyvatele ¢astky 2 411. Nejvétsi skok je zaznamenam z roku 2011 na rok 2012, kdy
se celkové vydaje mezirocné zvysily o 328 K¢. Vydaje domacnosti za 1éCiva
ve sledovaném obdobi aZz na vyjimky v letech 2009, 2010 a 2013 rostly. Nejvéetsi
meziro¢ni pokles byl zaznamenan Vvroce 2009, kdy vydaje klesly o 230 K¢
na 1 obyvatele.

Vydaje doméacnosti za volné prodejné 1éky prepoctené na 1 obyvatele byly v roce
2017 1369 K¢ Vydaje za volné prodejné léky predstavuji vyznamny podil
na celkovych vydajich, tento podil dosahuje 56,8 %. Za Iéky na ptedpis bylo v roce 2017
vynaloZzeno 1042 K¢ na obyvatele. Pokles celkovych vydaju v letech 2009, 2010
a 2012 byl zptsoben snizenim vydaji v obou uvedenych skupinach. Vydaje za volné
prodejné léky se v roce nejvétsiho poklesu, tedy v roce 2009 mezirocné snizily o 116 K¢
za osobu a léky na prepis o 114 K& Obé&an CR v priméru za volné prodejné 1éky utrati

1 041 K¢ a za doplatky za 1éky na ptedpis vynalozi 831 K¢ ro¢né.
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Tabulka 20 Soukroma penéZni vydani na lé¢iva a zdrav. prostfedky na 1 obyvatele podle
socialnich skupin 2008-2017 (v K&, v %)

2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
Zaméstnanci | 1788|1848 | 1840 | 1845 | 1839 |1795| 1825 | 1879 | 2067 | 2458
Podil na
celk. 19,83 (20,01 | 19,33 | 18,59 | 18,73 |19,09| 18,85 | 19,11 | 19,72 | 19,33
vydajich
0osSvC 1702 (1774|1640 | 1763 | 1843 |[1647| 1675 | 1698 | 1894 | 2644
Podil na
celk. 18,9 | 19,2 | 17,2 17,8 188 | 175 | 17,3 17,3 18,1 20,8
vydajich
Diuchodci |3420|3436| 3796 | 4045 | 3879 [3790| 3936 | 3960 | 4017 | 4408
Podil na
celk. 37,9 | 37,2 | 39,9 40,8 39,5 | 40,3 | 40,6 40,3 38,3 34,7
vydajich
Prur’nerne. 2107(2176| 2243 | 2272 | 2256 |2172| 2248 | 2294 | 2504 | 3204
domacnosti
Podil na
celk. 23,4 | 23,6 | 23,6 22,9 23,0 | 23,1 | 23,2 23,3 23,9 25,2
vydajich
Celkové
vydaje za
lé¢iva a 901719234| 9519 | 9925 | 9817 |9404| 9684 | 9831 | 10482 |12 714
zdrav.
prostiedky

Zdroj: vlastni zpracovani, UZIS (2013, 2017a)

V tabulce 20 jsou vydaje domacnosti rozdéleny podle socialnich skupin, které tyto
vydaje vynakladaji. Dlouhodobé& nejvétsi vydani za zdravotni pé€i ma skupina diichodct.
Diivodem je cCastéjsi vyskyt nemoci u této veékové skupiny obyvatel. U této socialni
skupiny dochézelo v pribéhu sledovaného obdobi k vykyviim hodnot, ale od roku 2014
dochdzi ke kazdoro¢nimu ristu v priméru o 157 K¢. V roce 2017 dichodce zaplatil
za léky a zdravotnické pomtcky vice nez 4 400 K¢. K nejvétsimu mezironimu narastu
vydajii na 1é¢iva a zdravotnické prostiedky doslo v roce 2008, kdy se vydaje dichodcii
zvySily o 435 K¢. Divodem tohoto prudkého nartistu bylo zavedeni tficetikorunového
regulac¢niho poplatku za recept. Zavedeni regulacniho poplatku za recept se promitlo
do zvySeni vydaji za léky u vSech socidlnich skupin. K jesté vétSimu meziro¢nimu
narustu vydajti u v§ech skupin doslo v roce 2017. V roce 2017 doslo k nejvétsimu nartstu
vydajii za l1é¢iva u osob samostatné vydélecné ¢innych, vydaje se zvysily o 750 K.

NarGst vydaji muze reflektovat povinnost 1ékaren evidovat své trzby v systému EET.
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Zavedenim systému elektronické evidence trzeb se 1€kdrndm zvysily vydaje a Iékarny
na toto opatfeni mohly zareagovat zvySenim prodejni ceny volné prodejnych 1éki.
Nejveétsi podil financnich prostiedki vynakladaji za 1é¢iva a zdravotnické
prostiedky diichodci. V roce 2017 se dichodci na vydajich za 1éCiva podileli z 34,7 %.
Nejvétsiho podilu vydaji seniortt za 1éky bylo dosazeno vroce 2011, kdy se seniofi
na celkovych vydajich za Iéky podileli ve vysi téméf 41 %. Od roku 2014 se podil téchto
vydajii na celkovych vydajich snizuje. Primérné domacnosti se na celkovych vydajich
v roce 2017 podilely z 25,5 %. V porovnani s rokem 2010 se podil vydaji domacnosti
za léky zvysil v roce 2017 0 1,6 p. b.. Zaméstnanci se na celkovych vydajich za 1é¢iva
podileji v priméru z 19,4 %. Nejvétsi podil vydaji na celkovych vydajich zaméstnanci
vynalozili v roce 2000. V tomto roce se zaméstnanci na celkovych vydajich za 1éciva
podileli z 19,8 %. Oproti roku 2000 se v roce 2017 podil vydaju snizil o 0,4 p. b.. Osoby
samostatné vydelecné ¢inné se na celkovych vydajich v roce 2017 podilely necelymi
21 %. V tabulce 21 jsou porovnany pramérné piijmy vybranych skupin domacnosti

s pramérnymi vydaji za 1é¢iva v Ceské republice.

Tabulka 21 Podil vydaji vybranych skupin domacnosti na primérné piijmy v CR v obdobi
2000-2017 (v K&, v %)
2000 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Vydaje

M . 804 1840 | 1845 | 1839 | 1795 | 1825 | 1879 | 2067 | 2458
zamestnancu

Primeérna
mzda
Podil vydajt
za léCiva k
primérné
mzdé

Y}'Idajeo 1474 | 3796 | 4045 | 3879 | 3790 | 3936 | 3960 | 4017 | 4408
duchodcu

Primérny
starobni 6292 |10138|10567| 10793 | 10985 | 11 090 | 11 363 | 11 475 | 11 866
dichod

Podil vydajt
za 1é¢iva ke
starobnimu

duchodu

Zdroj: vlastni zpracovani, UZIS (2013, 2017), CSU (2019b, 2019¢)

13594 | 23903 | 24 466 | 25100 | 25051 | 25753 | 26 629 | 27 790 | 29 635

5,9 7,7 7,5 7,3 7,2 7,1 7,1 7,4 8,3

23,4 374 | 38,3 35,9 34,5 355 | 348 | 350 | 371

Vydaje zaméstnancli za 1éCiva a zdravotni material v roce 2017 tvofily 8,3 %

z pruimérné mzdy. Vydaje zaméstnancii se kazdoron€ v priméru zvySuji o 89 K¢

79



a prumérnad mzda kazdorocné roste o 801 K¢. Vydaje zaméstnanct za léky v roce 2017
vzrostly 33,6 % oproti roku 2010. Primérna mzda od roku 2010 vzrostla o 24 %. Vydaje
za léCiva rostou vétSim tempem nez primeérnd mzda.

Pramérny starobni dichod vroce 2017 byl 11866 K¢ a vydaje duchodci
za léciva byly 4 408 K¢. Vydaje za 1éCiva tvoii 37 % ze starobniho diichodu. V porovnani
s vydaji zaméstnanct a jejich praimérnou mzdou tvoii vydaje za 1éky velkou ¢ast piijmu
dichodcii. Podil vydajii za 1écCiva ke starobnimu diichodu se v priméru rocné¢ zvysSuje
0 0,3 p. b.. Vroce 2017 se podil vydaji na 1é¢iva ke starobnimu diichodu snizil

00,3p.h..

4.2.3 Cenaléfivého pripravku

Cenova a uhradova regulace mé nejvétsi vliv na financovani 1é¢ivych ptipravka.
Cena lé¢ivého pfipravu je slozena z ceny vyrobce, obchodni piirazky a DPH. Cena
vyrobce a vySe obchodni pfirazky je regulovana u lécivych ptipravkd vézanych
na lékatsky ptedpis. Naopak u volné prodejnych 1€ki stat nereguluje ani cenu, ale ani

obchodni pfirdzku, cena je stanovena konkuren¢nim bojem.

Tabulka 22 Piiklad vypoctu ceny LP na piedpis
Stanoveni ceny LP na pfedpis maximalni obchodni ptirazkou

Maximalni cena vyrobce 550 K¢
Pasmo 4
Procentualni sazba obchodni ptirazky 20 %
Napocet v K& 53 K¢

Prodejni cena, v piipadé ze vyrobce uplatni

maximalni cenu

550 + 110 (20 % OP) + 53 =713 K¢ + 10 %
DPH =713 + 71,3 = 784,3 K¢

Prodejni cena, v ptipadé, Ze vyrobce neuplatni

maximalni cenu

525 + 105 (20 % OP) + 53 K& = 683 K& + 10
% DPH = 683 + 68,3 = 751,3 K&

Prodejni cena, vpiipadé Ze 1ékarna

a distributor neuplatni maximalni vysi OP

550 + 99 (18 % OP) + 53 K& = 702 K& + 10
% DPH = 702 + 70,2 = 772,2 K¢&

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2018b)

Z vypoctu vtabulce 22 wvyplyva, Ze findlni cena pro pacienta se odviji
od stanoveni maximalni ceny, od vySe obchodni marze a od aktualni sazby DPH. Pacient

zaplati nejméné v piipadé, Ze vyrobce neuplatni maximalni cenu. Vydaje spotiebitelti
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1€kt jsou ovlivnény tfemi druhy regulace. Vyvoj obchodni ptirdzky l€karen je zobrazen

Vv nasledujicich tabulkach.

Tabulka 23 Vy$e maximalni OP lékiren v CR platna pied rokem 2008

Z:aklad od (v K¢) Z:aklad do (v K¢) Maximalni OP

0 150,00 33%

150,01 300,00 49,50 K& +32 %
300,01 500,00 97,550 K¢ + 28 %
500,01 1 000,00 153,50 K&+ 25 %

1 000,01 2 500,00 278,50 K& +22 %
2 500,01 5 000,00 608,50 + 18 %
5000,01 0 1 058,50 K¢+ 10 %

Zdroj: vlastni zpracovani, Ministerstvo financi (2006)

Od roku 2008 stanovuje vysi obchodni pfirdzky Ministerstvo zdravotnictvi
cenovym piedpisem. Posledni aktualizace obchodni pfirdzky byla provedena cenovym
predpisem 1/2019/FAR na konci roku 2018. V roce 2018 doslo k poklesu obchodni

prirazky o dv¢ procenta ve dvou poslednich pasmech.

Tabulka 24 Vyvoj obchodni p¥irazky v CR v letech 20082018

2008 2013 2018
Pasmo | Zaklad Zaklad Sazba | Napocet | Sazba | Napocet | Sazba | Napocet
od (vK¢) | do (vKE) | (V%) | (VKO (V9%) | (VKo (V%) | (vK¢)
1 0 150 36 0 37 0 37 0
2 150,01 300 33 4,5 33 6 33 6
3 300,01 500 24 31,5 24 33 24 33
4 500,01 1000 20 51,5 20 53 20 53
5 1000,1 2500,00 |17 81,5 17 83 17 83
6 2500,01 |5000,00 |14 156,5 14 158 14 158
7 5000,01 | 10000,00 | 6 556,5 6 558 4 658
8 10 000,01 | 9999999 | 5 656,5 4 758 2 858

Zdroj: vlastni zpracovani, MZCR (2008, 2012, 2018)

Sazba obchodni pfirazky se urc¢i tak, ze pii rostouci cené LP klesd sazba OP

Iékarny a distributora. Do roku 2007 se sazby OP pohybovaly od 10 % do 33 %. V roce
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2008 doslo ke zvySeni sazby v pasmu 1 na 36 % a vpasmu 2 na 33 %. Naopak
Vv ostatnich pasmem se sazba OP snizila a doslo k rozsifeni pasem o pasmo 8. V roce
2013 doslo v prvnim pasmu ke zvyseni sazby OP o 1 procentni bod a v poslednim pasmu
doslo naopak ke snizeni sazby o 1 procentni bod. Ostatni pasma zlstala nezménéna az do
roku 2019. Na konci roku 2018 doslo v sedmém a osmém pasmu ke sniZzeni sazby
0 2 procentni body.

Trzby z prodeje 1é¢ivych piipravka jsou u distributorti a lékaren z velké miry
ovlivnény sazbou obchodni marze, jejiz vySe vychdzi z ceny vyrobce. Cena vyrobce je
ovlivnéna regulaci maximalni cenou, a proto na distributora a Iékarnu phsobi dvé
regulaéni opateni. DalSim faktorem, ktery ovliviiuje vysi vydaju za 1é¢ivé pripravky je
sazba DPH.

Tabulka 25 Vyvoj sazby DPH za léky v CR v letech 2008-2018 (v %

2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
Zakladni | g | g9 | o9 | 99 | 20 | 21 | 21 | 21 | 21 | =
sazba
SniZena 9 9 9 9 14 15 15 15 15 15
sazba
Druha
sniZeni - - - - - - - 10 10 10
sazba

Zdroj: vlastni zpracovani, Gola (2015)

Tabulka 25 sleduje vyvoj sazby DPH za léky v CR v letech 2008-2018 (v %).
Do roku 2014 léky spadaly do snizené sazby DPH. Snizena 9% sazba DPH se platila
Vv letech 2008-2011, v roce 2012 doslo ke zvyseni sazby DPH na 14 % a o rok pozdgji
doslo opét k dalSimu zvySeni na 15 %. Druhé snizena sazba DPH ve vysi 10 %, do které

spadaji 1é¢ivé ptipravky a dalsi zdravotnické pomicky, byla zavedena v roce 2015.
4.3  Zhodnoceni dodavek lé¢iv v CR

V nasledujici c¢asti prace budou zhodnoceny dodavky 1éCivych piipravki
do lékaren a dal§ich zdravotnickych zafizeni na tzemi CR a Vv zahrani¢i. Udaje
o dodavkach LP byly ziskany z hlageni distributort, které maji v Ceské republice udélené
povoleni dodéavat 1é€ivé ptipravky. DalSi moZnosti, jak hodnotit spotfebu (dodavky) lé€iv,
je podle ATC skupin. ATC skupina je anatomicko-terapeuticko-chemicka skupina

definovana Svétovou zdravotnickou organizaci. U ATC skupin je hodnocen objem
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financi bez OP a DPH a pocet dodanych baleni. Hodnoceni dodavek 1é¢iv podle ATC

skupin slouZzi pro mezinarodni srovnéni.

4.3.1 Dodavky léciv podle hlaseni distributori

Hl&seni distributori zahrnuje registrované 1éCivé piipravky volné prodejné
1 vazané na lékarsky predpis. Vyvoj doddvek LP je posuzovan dle poctu baleni,
definované denni davky a celkového objemu financi. Pocet baleni udava mnozstvi
dodanych LP do Iékaren a dalSich zdravotnickych zafizeni. Definovana denni davka
(DDD) ptedstavuje piedpokladanou primérnou udrzovaci davku léciva na jeden den
pro dospélého cloveka. Z vyrobnich cen ozndmenych vyrobei a distributory lze urcit
celkovy objem financi. Do celkového objemu financi neni zahrnuto DPH ani obchodni
ptirdzka. Celkovy objem financi nevyjadiuje konecnou castku vydanou spotiebitelem

a neodpovida skutec¢né spotiebé.

Tabulka 26 Dodavky LP do lékaren a zdravotnickych za¥izeni v CR v letech 2008—2017
(v mil. Ks, v mld. K¢)

2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Pocet

. 318 312 305 297 280 269 264 267 261 263
baleni

Meziroéni
zména -1,7 -2,5 -2,7 -5,9 -4.3 -1,7 1,1 -2,5 0,6
(v %)

DDD

5544 | 5801|6084 | 6114 | 6156 | 6170 | 6322|6522 | 6563 | 6671
celkem

Meziro¢ni
zména 44 4.6 0,5 0,7 0,2 2,4 3,1 0,6 1,6
(v %)

Finance bez

OP 2 DPH 52,8 | 58,3 | 59,0 | 58,7 | 58,6 | 55,3 | 56,5 | 62,0 | 64,3 | 67,9

Meziroéni
zména 9,4 1,2 -0,6 -0,1 -6,1 2,1 8,9 3,6 5,3
(v %)

Cena za
baleni 166,2 | 186,7 | 193,8 | 197,8 | 209,3 | 205,7 | 213,7 | 231,9 | 246,5 | 258,6
(v K¢)

Zdroj: vlastni zpracovani, dle SUKL (2018g)

V roce 2008 dosahl pocet dodanych baleni za sledované obdobi nejvyssi hodnoty,
a to 318 mil. kusti. Nejniz8i hodnoty bylo dosazeno v roce 2016, a to 261 mil. dodanych
kusti. Pocet dodanych baleni se od roku 2008 do roku 2017 snizil o 17,4 %. Pocet

dodanych baleni mél az na vyjimku v roce 2015 klesajici trend. V roce 2015 se pocet

83



baleni zvysil o 1,1 % oproti roku 2014. Celkovy objem financi mél rostouci trend.
K poklesu doslo pouze v letech 2011-2013. Nejvétsi mezirocni pokles byl v roce 2013,
kdy hodnota financi klesla o 6,1 % oproti ptedchozimu roku. Tento pokles mohl souviset
se zménou sazby DPH, kterd se v roce 2013 zvysila na 15 %. V roce 2008 dosahl objem
financi necelych 53 mld. K¢ a v roce 2017 dosahl 67,9 mld. K¢. V obdobi od roku 2008
do roku 2017 objem financi za distribuované léky vzrostl o 28,6 %. Jak se pocet
dodanych baleni 1é¢iv snizuje a celkovy objem financi roste, tak se zvySuje i cena
za jedno baleni. V roce 2008 byla cena za jedno dodané baleni 166,2 K¢, v roce 2017
se zvysila 0 92,4 K¢ na ¢astku 258,6 K¢. Divody vedouci ke snizovani cen mohou byt
napiiklad snizovani nékladii u vyrobce, konkuren¢ni vyhoda nebo niz$i stanoveni
maximalni ceny vyrobce. Naopak zvySeni ceny je Spojeno s vyvojem a prodejem novych
moderngjsich 1ékt, které jsou draz$i. ZvySeni prodejni ceny LP muze dale vyvolat
navySeni maximalni ceny vyrobce, piipadné mize byt zplisobeno reexportem.
Doporuc¢ena denni davka v pritbéhu let roste. Doporucend denni davka byla v roce 2008
5,5 mld., v roce 2017 vzrostla na necelych 6,7 mld. Z klesajiciho poctu baleni a rostouci
hodnoty DDD Ize usuzovat, Ze se do Ceské republiky dodavé vétsi baleni 16k

Spotfebu 1é¢iv je mozné vycislit pomoci poctu vydanych receptd. Pfi tomto
hodnoceni je nutné si uvédomit, Ze na jeden lékatsky pfedpis mohou byt predepsany
az dva lécivé pripravky soucasné. Pocet vydanych recepti v obdobi 2008-2018

znédzornuje graf 2.

Graf 2 Pocet vydanych receptii v Ceské republice v letech 2008-2017 (v tis. K&)
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Zdroj: vlastni zpracovani, UZIS (2018), SUKL (2019f)
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U poctu vydanych recepti dochazelo ve sledovaném obdobi k nékolika vykyvim.
K mirnému poklesu vydanych receptti doslo v roce 2012, kdy bylo vydano 69,7 mil. kust
recepti. Oproti pfedchozimu roku dosSlo k poklesu o 4,2 mil. ks. Pokles mohl byt
zpusoben zruSenim thrad volné prodejnych 1éCiv. K vyraznému poklesu doslo v roce
2014, kdy se pocet vydanych recepti snizil 0 6,8 mil. kust oproti roku 2013. V roce 2015
doslo opét K nartstu o 6,3 mil. kus®, ktery mohl byt zptisoben zrusenim regula¢niho
poplatku za recept. V roce 2018 zacala platit povinnost vystavovat recepty pouze
Vv elektronické podobé¢. Z tohoto diivodu nebyl do grafu zahrnut i rok 2018. V roce 2018

bylo vydano 58,5 milionu kust e-receptt.

4.3.2 Dodavky lé¢iv podle ATC skupin

Dalsi moznosti, jak hodnotit dodavky 1é¢iv v CR je hodnoceni dodavek podle
ATC skupin. Pfi hodnoceni dodavek podle ATC skupin se posuzuje objem financi
bez OP a DPH a pocet baleni. Pro piehlednost je vyvoj dodavek 1é¢iv vycislen pouze
za roky 2010,2015, 2017 a 2018. Udaje za celé sledované obdobi 2010-2018 jsou
uvedeny v ptiloze v tabulce 38. Primérné ceny Iéku podle ATC za obdobi 2010-2018
byly vypocteny z objemu financi za dodana baleni a po¢tu dodanych baleni. Primérné

ceny jsou vycisleny v tabulce 28.

85



Tabulka 27 Vyvoj dodavek 1é¢iv v CR v letech 2010-2018 podle ATC skupin (v mil. K&, mil.
ks)

Finance bez OP a DPH (mil. K¢) Pocet baleni (mil. ks)
2010 | 2015 | 2017 | 2018 | 2010 | 2015 | 2017 | 2018
A | Travielustroli - gay) o | 74336 | 8162,9 | 8637,9 | 39,3 | 37,8 | 37,1 | 382
a metabolismus
Krev a
B| krvetvorné | 3833,3 | 5531,2 | 6457,7 | 7111,3 | 20,4 | 17,6 | 17,1 | 147
organy
c Kardlsoyvs‘;‘;li”aml 8792,0 | 6894,3 | 70805 | 7138,7 | 66,2 | 515 | 486 | 46,3
D | Dermatologika | 999,7 | 1067,7 | 1166,9 | 1229,1 | 14,7 | 129 | 12,8 13,1
Urogenitalni
G system a 3516,9 | 3107,7 | 3051,9 | 3166,3 | 95 | 82 | 78 | 7,6
pohlavni
hormony
Systémové
hormonalni
H | Pripravky kromé |y 515 5 | 13156 | 14816 | 15148 | 53 | 59 | 61 | 61
pohlavnich
hormonu a
inzulinu
Protiinfekéni
J Ié¢ivapro | 55149 | 4985,8 | 57490 | 6265,1 | 153 | 152 | 148 | 157
systemove
pouziti
Antineoplastika
L. & 1114232142556 |15777,0|17387.6| 26 | 27 | 28 | 28
imunomodulujici
1éCiva
m | Muskuloskeletdl | 500 31 5976 1 | 30232 | 37007 | 25,6 | 225 | 22,7 | 231
ni system
N Nervovd 6942,6 | 6803,0 | 7447,5 | 74557 | 54,2 | 46,9 | 46,7 | 46,6
soustava
Antiparazitika,
P | insekticidy, 501 | 434 | 447 | 508 |03 | 05| 05 | 04
repelenty
R | Dychaci tstroji | 4366,9 | 4774,0 | 51052 | 5272,0 | 32,9 | 334 | 343 | 352
S | Smyslové organy | 8535 | 971,0 | 1172,7 | 13174 | 70 | 63 | 54 | 59
v Riizné 24123 | 2019,7 | 2148,6 | 22395 | 112 | 59 | 59 | 54
Celkem 58897,8 | 61978,6 | 67869,5 | 72486,9 | 304,3 | 267,2 | 262,5 | 261,1

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2019a)

Z tabulky 27 vyplyva, ze nejvyssiho objemu financi za dodané LP je dosahovano
v ATC skuping L, ktera zahrnuje Cytostatika, endokrinni terapii, imunomodulacni 1éky
a imunosupresiva. V roce 2018 byl vykazany objem financi v této skupiné 17,4 mld. K¢,
oproti roku 2010 se objem financi navysil o 52,2 %. Pocet dodanych baleni byl

ve skupiné L vroce 2018 2,8 mil. kust. Vysoky objem financi je zptisoben vysokou
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cenou pripravku, nikoliv po¢tem dodanych kusti. Druhého nejvyssiho objemu financi je
dosazeno ve skupiné A, do které¢ jsou zahrnuty 1éky traviciho ustroji a vitaminy. Skupina
A vroce 2018 vykazovala objem financi ve vysi 8,6 mld. K¢, doSlo k nardstu téméf
0 37 % oproti roku 2010. Pocet dodanych baleni 1ékt ze skupiny A bylo v roce 2018
38,2 mil. ks. V této skupiné¢ byl vysoky objem financi zplsoben vysokym poctem
dodanych baleni. Vysoky objem financi také vykazuje skupina N, kterd zahrnuje léky
nervové soustavy. V roce 2018 objem financi doséhl ¢astky 7,5 mld. K¢, oproti roku
2010 doslo k navySeni o vice nez 7 %. Skupina N v roce 2018 vykazovala 1 nejv¢Etsi pocet
dodanych baleni 1ékd. V roce 2018 bylo dodano 46,6 mil. kust 1ékt skupiny N. Vysoky
objem financi Vv této skupiné je zpsoben vysokym poctem dodavek.

Vroce 2015 objem financi u vétSiny ATC skupin klesal. Nejvétsi propad
je zaznamenan u 1é¢iv urcenych k 1é¢bé kardiovaskularniho systému. V roce 2015 objem
financi kles o 21,5 % oproti roku 2010. Hodnota financi skupiny C v roce 2015 byla
6,9 mld. K& Ve skupiné C dochazi od roku 2015 i k poklesu poctu dodanych baleni.
V roce 2015 bylo dodano 51,5 mil. kust baleni a v roce 2018 jiz pouze 46,3 milioni.
Pocet baleni v roce 2018 obdobi klesl o vice nez 10 % V porovnani s rokem 2015.
Naopak k nejvétsimu nardstu objemu financi v roce 2015 doslo ve skupiné B zahrnujici
1é¢iva zajist'ujici fungovani krvetvornych organti. V roce 2015 doslo k narastu o 44,3 %
oproti roku 2010. Hodnota financi byla ve skupiné¢ B v roce 2015 5,5 mld. K¢&. Pocet
dodanych baleni 1ékt skupiny B se od roku 2010 kazdy rok snizuje. V roce 2015 bylo
dodédno 17,6 mil. kusi baleni a vroce 2018 bylo doddano 14,7 mil. kusti. Doslo
ke snizeni o 16,7 %. Na snizeni objemu financi v roce 2015 mohly mit vliv pozitivni listy

a revize uhrad.
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Tabulka 28 Primérni cena za baleni LP v CR podle ATC skupin v letech 2010-2018 (v K&)
2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018

A Travici ustroji a

. 161,0 | 165,0 | 176,4 | 174,9 | 183,6 | 196,8 | 216,1 | 220,1 | 226,1
metabolismus

B Krev a krvetvorné

. 188,0 | 173,9 | 190,1 | 2415 | 275,7 | 314,5 | 367,1 | 376,8 | 4851
organy

C Kardiovaskularni
systém

D | Dermatologika 68,2 72,4 754 | 72,8 76,6 82,8 90,5 91,5 94,2

Urogenitalni
G | systém a pohlavni | 371,8 | 379,0 | 379,5 | 363,0 | 364,1 | 379,4 | 372,6 | 390,8 | 418,3
hormony
Systémové
hormonalni
H pripravky kromeé
pohlavnich
hormonti a
inzulinu
Protiinfekéni 1écba
J pro systémové 340,2 | 360,6 | 3651 | 311,1 | 307,0 | 328,4 | 378,7 | 388,4 | 400,3
pouziti
Antineoplastika
L | a imunomodulujici | 4444,8 | 4316,4 | 4478,6 | 4366,3 | 4624,2 | 5299,5 | 5865,1 | 5737,1 | 6187,8
léciva

132,8 | 137,6 | 142,4 | 139,0 | 130,8 | 134,0 | 137,6 | 1456 | 154,3

250,2 | 219,1 | 228,3 | 220,0 | 224,0 | 2245 | 252,8 | 2441 | 2479

Muskuloskeletalni
systém

N | Nervova soustava | 128,0 | 136,4 | 144,5 | 1359 | 137,6 | 145,1 | 158,8 | 159,5 | 159,9

Antiparazitika,
P insekticidy, 200,4 | 1786 | 915 | 936 | 923 | 922 | 952 | 93,2 | 1208
repelenty

R | Dychaci tstroji 132,8 | 132,9 | 139,5 | 130,5 | 138,6 | 142,9 | 152,8 | 148,7 | 149,6
S | Smyslové organy | 121,8 | 121,5 | 132,8 | 133,3 | 1429 | 154,4 | 186,4 | 218,0 | 221,8
V Riizné 2152 | 254,5 | 291,6 | 2985 | 327,1 | 340,0 | 361,7 | 366,7 | 416,3
Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2019a)

111,7 | 1131 | 117,9 | 119,7 | 120,4 | 123,3 | 134,2 | 133,2 | 160,1

Nejnakladnéj§imi 1é¢ivy jsou ve sledovaném obdobi léciva ze skupiny L
(antineoplastika a imunomoduluci 1éciva), vroce 2018 byla jejich primérna cena
za baleni ve vySi 6 188 Kc¢. Velkd cast 1éCiv z této skupiny dosahuje Castek v fadu

v 7

statisicii K¢, a proto 1 takto vysoka primérna cena za baleni. Nejnizsi Castky dosahuji
1é¢iva ze skupiny D (dermatologika). V roce 2018 vykazovaly primérnou cenu ve vysi
94,2 K¢ za baleni. K poklesu primérné ceny u vétsiny skupin 1é¢iv doslo v letech 2011
a 2013. Snizeni primérné ceny mohlo byt zpisobeno provadénymi revizemi a zafazenim
1é¢iv na pozitivni listy. Naopak zvySeni primérné ceny mize byt zpisobeno vyvojem

modernéjSich a finan¢né nakladnéjSich noveé vzniklych 1éku.
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4.3.3 Dodavky léciv do zahranici

Dodavky 1é¢iv  do zahrani¢i zahrnuji dodavky 1éCivych  ptipravkl
do zdravotnickych zafizeni a dal$§im distributorim v zahrani¢i. Jedna se primarné
o léCiva, ktera nejsou urcena pro ¢esky trh. Dodavky 1é¢iv do zahranici jsou hodnoceny
stejné jako dodavky 1é¢iv do zdravotnickych zaifizeni v CR podle doporu¢ené denni
davky, poc¢tu dodanych baleni a financi bez obchodni pfirazky a DPH. Jedna se o 1€Civa,
ktera jsou dodavana z CR. Sledované obdobi dodavek LP do zahraniéi je v rozmezi let
2011-2018. Hlaseni distributorti obsahuje dodavky 1é¢iv do zahraniéi az od 1. 1. 2011,

z tohoto diivodu je ze sledovaného obdobi vyjmut rok 2010.

Tabulka 29 Dodavky LP do sité zahrani¢nich zdravotnickych zatizeni z CR v letech
2011-2017 (v mil. Ks, v mld. K¢)

2011 2012 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018
DDD | 187397 | 157872 | 3202,2 | 10994 | 4802 | 1180 | 660 | 823
Meziroéni
zmény 187 | -3930 | -191,3 | -1289 | -306,9 | -787 | 198
(v %)
Pocet | ooco | 4235 | 1558 | 705 | 552 | 248 | 95 87
baleni
Meziroéni
zmény 405 | -1718 | 1211 | -27.6 | -122,7 | -1600 | -9.6
(v %)
Finance
bezOPa | 4930 | 4119 704 10,3 6.8 52 14 11
DPH
Meziroéni
zmény 19,7 | -484,9 | -586,7 | -50,9 | -29,9 | -271,8 | -25,6
(v %)

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2019a)

Dodavky LP zCR do zdravotnickych zafizenich v zahraniéi ve sledovaném
obdobi vykazuji vyznamny pokles. K mirnému meziro¢nimu nartstu doslo pouze
u doporucené denni davky, ktera v roce 2018 vzrostla 0 19,8 % oproti roku 2017. Oproti
roku 2011 ale doporuc¢ena denni davka klesla o 99,5 %, tedy o 18 740 mil. kust. V roce
2011 bylo dodano 595 mil. kust baleni, v roce 2018 jich bylo dodano pouze 8,7 mil.
kusti. Ve sledovaném obdobi doslo k poklesu o 586,3 mil. kusi baleni. Nejveétsi
mezirocni zmény jsou vykazovany u financi bez OP a DPH. K nejvétSimu mezirocnimu
poklesu financi doslo vroce 2014, hodnota financi klesla o 586,7 %, tedy

0 60,16 mld. K¢ Pokles financi o takto vyznamnou castku mohl byt zptsoben
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zavedenim povinnosti distributord hlésit dodavky LP do zahrani¢i a zvySena

administrativni naro¢nost.

Tabulka 30 Dodavky LP zahrani¢nim distributoriim z CR v letech 2011-2018 (v mil. ks)

2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018
lf;’l?:i 12076 | 12971 | 12317 | 11308 | 9779 | 9202 | 10501 | 9255
Meziroéni

zmény 6,9 53 8,9 15,6 6,3 12,4 13,5
(V%)

DDD | 72719 | 151301 | 183745 | 176921 | 16 8982 | 17 6539 | 18 4456 | 16 4638
Meziroéni

zmény 51,9 17,7 3.9 47 43 43 12,0
(v %)

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2019a)

Pocet dodanych baleni 1ékti zahrani¢nim distributorim od roku 2013 do roku
2016 meziro¢né klesal, v roce 2017 doslo k nartustu a v roce 2018 doslo opét k poklesu.
K nejvét§imu mezirocnimu poklesu doslo v roce 2015, kdy pocet dodavek 1écivych
ptipravkd zahrani¢nim distributordm klesl o 15,6 % oproti roku 2014. V roce 2018 bylo
zahrani¢nim distributorim dodano 9 255 mil. kusd baleni, oproti roku 2011 doslo
k poklesu o 23,4 %. Za celé sledované obdobi dodavky LP zahrani¢nim distributorim
klesaly. Doporucené denni davky od roku 2012 do roku 2013 mezirocné stoupaly,
v letech 2014-2015 doslo k mirnému poklesu, nasledné v letech 2016-2017 doporucena
denni davka vzrostla a v roce 2018 doslo opét k poklesu. V roce 2018 doslo k nejvétsimu
mezironimu poklesu doporuc¢ené denni davky o 12 %. Naopak k nejvétsimu

meziroénimu narustu doslo v roce 2012, kdy doporucena denni davka vzrostla o0 52 %.

4.3.4 Reexport

Maximalni ceny 1é¢iv jsou v Ceské republice v porovnani s jinymi &lenskymi
staty EU stanoveny na nizké urovni. V jednotlivych zemich EU je rozdil v cendch
1é¢ivych ptipravkl zplisoben predev§im regulacnimi mechanismy. Nizk4 cenova uroven
maximalnich cen je pfi¢inou toho, ze se 1é¢ivé pripravky stavaji pfedmétem vyvozu
mimo hranice CR, kde jsou prodany za vy$§i ceny. Vyvoz 1é¢iv mimo Gesky trh
zpusobuje nezadouci vypadky 1éka. O reexport se jedna v ptipad€, ze 1éCiva urcena

pro ¢esky trh jsou vyvezena mimo Cesky trh.
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Tabulka 31 Podil reexportii na dodavkach 1é¢iv v CR v letech 2011-2018 (v mil. ks,

mil. K¢)
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Reexport —’Pocet 1.9 42 55 6,3 6,3 7,0 7,0
baleni
Dodavky do CR- | »q6 7 | 2801 | 2686 | 2642 | 2672 | 2608 | 2625
Pocet baleni
Podil reexportu 0.64 1,48 2,03 2,39 2,36 2,69 2,65
(v %)

Reexport-DDD | 413 | 1148 | 1526 | 1511 | 1513 | 166,7 | 1692
D"davtl)‘%g" CR-1 61144 | 61562 | 61704 | 63210 | 6521,9 | 65629 | 66710
Podil reexportu 0,67 1,87 247 2,39 2,32 2,54 2,54

(v %)
Reexport -
Finance bez OP | 1289,2 | 3082,1 | 36056 | 3504,0 | 3022,3 | 35658 | 34653
a DPH
D"daFVi‘gr‘]’é’eCR " | 58699,9 | 58625,7 | 55249,2 | 56459,2 | 61957,0 | 64292,3 | 67869,6
Podil reexportu 2.20 526 6,53 6,21 4,88 5,55 511
(v %)
Prumérna cena - | 67763 | 74268 | 661,33 | 553,78 | 480,23 | 507,52 | 498,25
reexport
Prumelgll: Cenav. 19784 | 20930 | 205,68 | 213,67 | 231,91 | 246,49 | 25858

Zdroj: vlastni zpracovani, Storova (2017)

V roce 2017 byla hodnota financi u reexportovanych 1é¢iv 3,5 mld. K¢&. Oproti
predchozimu roku doslo k poklesu 0 2,8 %. Objem financi u dodavek do CR byl v roce
2017 67,9 mld. K¢&. Reexport se na dodavkach 1é¢iv v CR podili z 5,11 %. Reexport
se nejvétsim podilem podilel na dodavkach v CR v roce 2013, kdy tento podil doséhl
6,53 %. Reexport je v Ceské republice zptisoben niZsi prodejni cenou neZ v jinych statech
EU. Priméma cena za jedno baleni LP dodaného do lékarny v CR byla za sledované
obdobi 223 K¢, zatimco primeérné cena reexportovaného baleni byla 589 K¢.

Aby bylo zabranéno reexportu, snazi se vlada aplikovat jista legislativni opatieni
zahrnujici naptiklad hlaSeni dodavek LP distributory. Ministerstvo zdravotnictvi muiZe
Vv pfipad€ zjisténi nedostupnosti LP vydat docasny zakaz vyvozu tohoto pfipravku,
pfipadné muze zafadit LP na seznam, jehoZ vyvoz ma distributor povinnost hlésit
na SUKL. V roce 2017 byla zavedena nova legislativni opateni zabrafujici reexportu.

V tomto roce mirné klesl objem financi (0 2,8 %) a pocet baleni. Pocet reexportovanych
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baleni 1ék byl v tomto roce 6 955 kust baleni 1ékd, oproti predchozimu roku doslo
k poklesu o0 1 %.

Reexport dlouhodob& v Ceské republice zptisobuje vypadky & nedostupnost
1ékti. Nejhorsi situace byla zaznamenana v roce 2018, kdy v 1ékarnach chybélo i vice nez
170 druha 1éciv. Ke stabilizaci situace doslo na zacatku roku 2019, kdy v priméru
Vv Ceskych lékarnach chybélo 60 druhti bézné uzivanych 1ékt. V cervenci 2019 doslo opét
ke zhorSeni situace a na trhu chybélo opét vice nez 100 druhi 1éCivych piipravkd.
V tabulce 40 v piiloze je uveden seznam nejéastdji nedostupnych 16kt v Ceské republice
za vybrand obdobi 2018 a 2019. Seznam obsahuje 13 druhti 1é¢iv, ktera byla na ¢eském
trhu nedostupnd minimalné 3 mésice. Pét mésict byl nedostupny 1ék Unitropic, ktery
pouzivd Vocnim lékafstvi. Celkem Sest nedostupnych IéCivych pftipravkd bylo
Vv Iékarnach jinymi léky nenahraditelnych nebo téZko nahraditelnych. Jedna se naptiklad
o tyto t€Zko nahraditelné skupiny 1éku: 1€k na rakovinu prsu, 1€k na Wilsonovu chorobu,

Iék na poruchy cyklu u zeny a 1éky pouzivané v oénim Iékafstvi.

4.4  Dopady regulaénich mechanismi na farmaceuticky trh v CR

subjekty: vyrobci 1éCiv, distributory a prodejci 1é€iv (Iékarny). Tyto tii ucastnici
farmaceutického trhu zabezpecuji jednotlivé faze procesu tak, aby se 1éky dostaly
ke konenému spotiebiteli. Prvni fizi zabezpecuji vyrobci LP. V Ceské republice maji
vyrobci pomérné znacné zastoupeni. Na Ceském farmaceutickém trhu maji rozsédhlou
nabidku jak vyrobci originédlnich 1é¢iv, tak vyrobcei generickych 1éciv. Do 1ékaren vyrobci
své léky mohou distribuovat pomoci vlastnich zdroji, nebo pomoci externiho

distributora.

4.4.1 Trzby a naklady distributori 1éciv

Stat farmaceuticky trh reguluje pomoci legislativy, ktera se v pribéhu let ménila
a méla rizné dopady. Nejvyznamnégj$imi zékony, které upravuji Cinnost distributorii
a lékaren, jsou zdkon ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech a zdkon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi. 1. ledna 2018 prosel novelou zakon ¢. 48/1997 Sb.. Novela zakona
pfinesla novy systém a nova pravidla v cenotvorbé 1é¢iv a nova pravidla pro udélovani

uhrad lé¢ivych piipravki.
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Regulaéni opatfeni, které ma vliv na trzby distributori, je vyse obchodni ptirazky,
ktera je od roku 2008 stanovovana Ministerstvem zdravotnictvi CR prostiednictvim
Cenového predpisu. Zakladem pro vypocet celkové ptfirazky je vySe obchodni marze,
kterd je ovlivnéna sazbou obchodni pfiraZky a stanovenou cenou vyrobce. Distributor
se slékarnou déli 0 obchodni pfirazku, pficemz soucet jejich piirdzek je limitovan
MZCR.

Dalsim regula¢nim opatienim, které ma vliv na distributory, je povinnost hlasit
dodavky LP na SUKL. Tato povinnost pro distributory plati od roku 2011 a pfinesla
s sebou administrativni naklady. Z divodu co nejptesnéjSich tdaji o dodavkach 1éciv
v CR a do zahraniéi je obsah hlaseni v priibéhu let legislativné zpiistiovan. Logistika
1€Civ je z velké miry ovlivilovana zménami ve spravné distribu¢ni praxi. I tyto podminky
se béhem poslednich let stale zpiisiuji a distributofi se musi zménam pfizpusobit.
Dusledkem tohoto regulaéniho mechanismu je zvySovani nakladl a vynalozeného Casu
na ruzné kontroly. Pro zajisténi bezpecnosti a ucinnosti léciva je dulezité kontrolovat
teplotu 1éka pii skladovani a distribuci.

Pro zhodnoceni dopada regula¢nich mechanismi na distributory budou vy¢isleny
trzby a naklady za prodej zbozi za obdobi 2010-2017 tii nejvétsich distributorti (Alliance
Healtcare, ViaPharm a Phoenix).
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Tabulka 32 Trzby a naklady ti nejvétsich distributori 1é¢iv v CR v letech 2010-2017
(v mil. K¢)

Alliance Healthcare

. 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Trzby za prodej zbozi |13 016 |13 279|13 916 |13 920 |13 528 | 20 561 | 16 143 | 10 405

meziro¢ni zména (V %) 2,0 4.6 0,0 -2,9 342 | -27,4 -55,1
Néklady vynaloztenéna | 1, 5o5 | 15 691 |13 433 |13 470| 13 091 | 19 985 | 15 698 | 9893
prodej zbozi

meziro¢ni zména (v %) 2,3 4,6 0,3 -2,9 345 | -27,3 -58,7

Obchodni marze 491 458 483 450 437 576 445 512

Obchodni marze (v %) | 3,8 3,4 3,5 3,2 3,2 2,8 2,8 4,9

ViaPharma s.r.o. 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Trzby za prodej zbozi | 9964 |10 267 | 9839 | 1129210947 |11401| 9683 | 10405

meziro¢ni zména (v %) 3,0 44 | 129 | 3.2 40 | -17,7 6,9

Naklady vynalozené na

C 9590 | 9898 | 9514 |10943|10511|10986| 9217 | 9893
prodej zbozi

meziro¢ni zména (v %) 3,1 -40 | 131 | 41 43 | -19,2 6,8

Obchodni marze 374 369 325 349 436 415 466 512
Obchodni marze (v %) | 3,8 3,6 3,3 3,1 4,0 3,6 4,8 4,9
PHOENIX lékarensky

2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
velkoobchod, s.r.o.

Trzby za prodej zbozi |25 232 |24 703 |23 633 | 22 553 |22 957 |22 557 |23 700 | 22 997

meziro¢ni zména (v %) -2,1 -4.5 -4.8 1,8 -1,8 48 -3,1

Naklady vynaloZené na

S 24342123 780|122 790|21737|22161|21806|22915| 22223
prodej zbozi

meziro¢ni zména (v %) -2,4 -4,3 -4,8 1,9 -1,6 48 -3,1

Obchodni marze 890 923 843 816 796 751 785 774

Obchodni marze (v %) | 3,5 3,7 3,6 3,6 3,5 3,3 3,3 3,4

Zdroj: vlastni zpracovani, Alliance Healtcare (2010 — 2017), ViaPharma (2010 — 2017),
Phoenix (2010 — 2017)

Trzby firmy Alliance Healthcare v poslednich dvou letech klesaly. V roce 2017
doslo dokonce k nejvétSimu meziroénimu poklesu o 55,1 %. V roce 2017 spole¢nost
Alliance Healthcare vykazovala trzby ve vysi 10,4 mld. K¢. Za sledované obdobi v tomto
roce trzby vykazovaly nejniz§i hodnotu. Naopak nejvysSich trzeb spolecnost dosahla
vroce 2015, kdy jejich hodnota dosahovala vyse 20,5 mld. K& Trzby spole¢nosti
ViaPharm v pribéhu let kolisaly. Nejvyssi objem trzeb byl dosazen v roce 2015, kdy

spolecnost vykazovala trzby ve vysi 11,4 mld. K¢. Oproti predchozimu roku se trzby
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zvysily 0 4 %. K nejvétSimu mezirocnimu poklesu doslo v letech 2015/2016, kdy se trzby

Cv v

9,6 mld. K& Spoletnost Phoenix, kterd patii v Ceské republice k nejvétsim

velkodistributorim 1é¢iv, vykazovala v letech 2010-2017 i S mirnymi meziro¢nimi

A4

bylo dosazeno v roce 2013, kdy trzby spole¢nosti Phoenix klesly o 4,8 % na hodnotu
22,6 mld. K¢ Naopak nejvyssich trzeb bylo dosazeno v roce 2010, kdy trzby Cinily
25,2 mld. K¢. Pokles sazby OP o0 1 procentni bod v roce 2013 vyvolal pokles trzeb pouze
u spolec¢nosti PHOENIX. U spole¢nosti PHOENIX a Alliance Healthcare vyvolal pokles
sazby OP také snizeni obchodni marze. Obchodni marze spole¢nosti Alliance Healthcare
Klesla v roce 2013 o 33 mil. K¢ a spole¢nosti PHOENIX o 27 mil. K¢. Vlivem povinnosti
hlasit dodavky LP na SUKL klesla obchodni marZe v roce 2011 viem tfem distributortim.

K poklesu trzeb o 529 mil. K¢ doslo pouze u spole¢nosti PHOENIX.

Graf 3 Poéet distributora LP v letech 2008—2017
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Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2008b, 2009¢, 2010c, 2011b, 2012b, 2013c, 2014b,
2015c, 2016b, 2017b, 2018n)

Pocet distributorii na trhu neni né&jak zasadné regulacnimi mechanismy ovlivnén,
naopak podet distributortt LP v Ceské republice od roku 2008 roste. Zatimco v roce 2008
na ¢eském trhu fungovalo 227 distributort LP, tak v roce 2017 se jejich pocet zvysil
na hodnotu 451. Doslo k narGstu o 11 distributord. V roce 2011, kdy zacala platit
povinnost hlasit dodavky LP na SUKL, se po&et distributorit LP zvy3il 0 75 distributort
oproti roku 2010. V letech 2015-2016 se pocet distributort snizil o 10 distributort.
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4.4.2 Trzby a naklady lékaren

Cinnost 1ékaren je upravena zdkonem ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a zakonem
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. Novela zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zroku 2008 pfinesla 1ékdrndm vyznamné legislativni zmény. Vyznamnou
regulaéni zménou, ktera méla zvysit piijmy Iékaren, bylo vroce 2008 zavedeni
tticetikorunovych regulacnich poplatki za polozku receptu. Prvniho ledna 2012
se zacalo misto 30 K¢ za polozku receptu platit 30 K¢ za cely recept a nasledné v roce
2015 byly regulacni poplatky za recept zruseny. Dalsi legislativni zménou, které méla
vliv na Cinnost a trzby lékaren, bylo napf. zavedeni EET. Povinnost evidovat trzby
v systému elektronické evidence lékdrndm pfinesla vyssi naklady spojené s instalaci
systému. Na vysi ndkladl mél také vliv e-recept a protipadélkova smérnice. Na vysi
nakladt 1ékaren méla v neposledni fadé vliv i vySe obchodni ptirazky.

Trzby lékdren jsou tvofeny z plateb pojistoven, které zahrnuji uhrady Iéka
na lékatsky ptredpis, trzbami od poskytovateli zdravotnich sluzeb a od ostatnich
odbératelli, doplatky pacientil a trzbami za volny prodej. Trzby l€karen jsou podrobnéji

rozebrany v tabulce 33.
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Tabulka 33 Trzby lékaren za prodej 1é¢iv v CR v letech 2008—2017 (v mil. K&)

2008 2010 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
Triby od ZP 31231 |[33753|35667|34014 | 32530 | 30677 | 30547 | 32 164
Podilvnerl celk. 53.2 534 | 533 | 519 | 479 | 447 | 434 | 449
trzbach
Trzby od
poskytovatelit |55, |15 661 | 13567 | 13567 | 18 810 | 20028 | 21 516 | 21 630
zdravotnich
sluzeb
Podil na celk. 18,3 200 | 203 | 207 | 277 | 292 | 306 | 302
trzbach
Trzby od
ostatnich 842 874 | 862 | 913 | 1170 | 1865 | 1890 | 1766
odbératela
Podil na celk. 14 1,4 1,3 14 1,7 2.7 2,7 2,5
trzbach
Doplatky od 8507 | 8981 | 9479 | 8719 | 8050 | 7805 | 7658 | 7804
pacientu
Podil na celk. 145 142 | 142 | 133 | 11,9 | 114 | 109 | 109
trzbach
Volny prodej 7392 | 6928 | 7283 | 7624 | 7330 | 8228 | 8789 | 8222
Podil na celk. 12,6 11,0 | 109 | 116 | 108 | 12,0 | 125 | 115
trzbach
Triby celkem 58696 |63 197 | 66 858 | 65528 | 67 890 | 68 603 | 70 400 | 71 586

Zdroj: vlastni zpracovani, UZIS (2008, s. 3, 2014, s. 13, 2018 s. 13)

Trzby od zdravotnich pojistoven predstavuji nejveétsi Cast trzeb, které
se na celkovych trzbach vroce 2017 podilely ze 44,9 %. Druhou nejvyznamngjsi
skupinou pifjmd lékdren jsou trzby od poskytovatelll zdravotnich sluZeb,
ty se na celkovych trzbach podilely z 30,2 %. Trzby za volny prodej 1é¢iv bez predpisu
predstavuji 11,5 % z celkovych trzeb a doplatky pacientti v roce 2017 zaujimaly 10,9 %.
Nejnizsi ptijmy maji 1ékarny od ostatnich odbératelti, ty se na celkovych trzbach podilely
pouze z 2,5 %.

V roce 2008, kdy byly zavedeny 30 K¢ regulacni poplatky za polozku receptu,
dosahovaly celkové trzby lékaren 58,7 mld. K¢ a z toho na doplatcich 1ékarny vybraly
8,5 mld. K¢. Ke snizeni trzeb za doplatky doSlo v letech 2015 a 2016. Snizeni trzeb
za doplatky pacientti bylo zptusobeno zrusenim regula¢niho poplatku za recept v roce
2015. V roce 2015 se trzby za doplatky snizily o 245 mil. K¢ oproti roku 2014 a v roce
2016 se snizily o 147 mil. K& oproti roku 2015. Na vysi doplatkd za 1éky na piedpis
ma vliv kromé¢ regulacnich poplatkii mnoho dalSich faktor, napt. spotieba IéCiv,

pozitivni listy a vySe DPH. Trzby od zdravotnich pojistoven do roku 2012 stoupaly
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a od roku 2014 do roku 2016 klesaly. V roce 2013 doslo ke snizeni sazby OP v poslednim
pasmu o 1 procentni bod a doslo ke zvySeni sazby DPH, coz zpisobilo pokles spotieby 1€kl
a také snizeni trzeb 1ékaren. Celkové trzby 1ékaren klesly o 2 362 mil. K¢&. V roce 2014 trzby
od ZP Kklesly o 8,8 % oproti roku 2012. Tento pokles mohlo vyvolat zafazeni nékterych
LP na pozitivni listy ¢i provadéné revize. V roce 2014 byly regula¢ni poplatky nahrazeny
signalnim poplatkem za vydej LP na piedpis, ktery hradi ZP. Z tohoto divodu se
zdravotnim pojistovnam zvysily vydaje za Iéky na piedpis. Signalni poplatek za vydej LP
na predpis byl v roce 2016 12 K¢ a v roce 2017 13 K&¢.

Pro blizsi posouzeni dopadt regulacnich mechanismi na 1ékarny jsou v tabulce 34
uvedeny trzby a néklady za prodej zboZi dvou nejvétsich provozovateli lékaren v CR
v letech 2011-2017.

Tabulka 34 Trzby nejvétSich provozovateli 1ékaren v letech 2010-2017 (v mil. K¢)

BENU Ces;‘*s‘ republika, | 5411 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
Troby za prodej zboi | 2549 | 2674 | 2572 | 2709 | 2925 | 3536 | 3905
meziroéni zména (v %) 47 | 40 | 51 | 74 | 173 | 94

Néklady vynalozené za

prodej zbozi 1988 | 2031 | 1929 | 2021 | 2205 | 2677 | 2978

meziro¢ni zména (v %) 2,1 -5,3 4.6 8,3 17,6 10,1
Obchodni marze 561 643 643 688 720 859 927
obchodni marze (v %) 22,0 24,0 25,0 25,4 24,6 24,3 23,7

Ceska lékarna holding, a.s.

(Dr. Max) 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Trzby za prodej zboZi 8864 | 10198 | 12423 | 12148 | 13796 | 14 449 | 15 552

meziro¢ni zména (v %) 13,1 17,9 -2,3 11,9 45 7,1

Néklady vynalozené za

prodej zbozi 689 | 7632 | 9200 | 8780 | 10180 | 10593 | 11374

meziro¢ni zména (v %) 9,7 17,0 -4.8 13,8 3,9 6,9
Obchodni marze 1969 | 2566 | 3223 | 3368 | 3616 | 3856 | 4178
obchodni marze (v %) 22,2 25,2 25,9 27,7 26,2 26,7 26,9

Celkové trzby lékaren sité
BENU a Dr. Max

Trzby lékaren celkem 63 961 | 66 858 | 65528 | 67 890 | 68 603 | 70 400 | 71 586

Podil trzeb tetézcl na
celkovych trzbach 1ékaren 17,8 19,3 22,9 21,9 24,4 25,5 27,2
(v %)

Zdroj: vlastni zpracovani, BENU (2012—2018b), Ceska lékarna holding (2013 — 2018)

11413 | 12872 | 14995 | 14857 | 16 721 | 17 985 | 19 457
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Trzby 1ékaren jsou z nejveétsi Casti tvofeny trzbami z prodeje 1ékt. Z prodeje 1€kt
lékarnam také vznikaji pomérné vysoké néklady, které predstavuji vynalozené prostiedky
na ndkup 1€kt urcenych k prodeji. Trzby Ilékaren jsou ovlivnény sazbou obchodni
ptirazky, DPH, spotiebou 1é¢iv a velikosti obchodovatelné ceny. Na velikost
obchodovatelné ceny v ptipad¢ 1€kti hrazenych zdravotnimi pojisStovnami ma vliv
stanovend maximalni cena a skutecnéd cena vyrobce. U volné¢ prodejnych 1éCiv je vyse
obchodovatelné ceny ovlivnéna konkurenci. V tabulce 34 muizeme vidét, ze vyse
obchodni marze 1ékaren dosahuje vysSiho podilu nez u distributort. Lékarny musi
vynalozit vétsi Gsili na prodej 1é¢iv a z tohoto diivodu dosahuje obchodni marze vyssiho
podilu.

Z tabulky je dale patrné, ze trzby za prodej zboZzi lékaren BENU a Dr. Max
se ve sledovaném obdobi vyvijely relativné podobné¢ a mély pfevazné rostouci trend.
K mirnému snizeni trzeb Iékdren BENU doSlo vroce 2013, kdy trzby klesly
o 102 mil. K&. V Iékarnach Dr. Max doslo ke snizeni trzeb v roce 2014, trzby v tomto
roce klesly 0 275 mil. K¢&. Pokles trzeb v roce 2013 mohl byt zplisoben navy$enim sazby
OP v prvnim pasmu a snizenim sazby OP v poslednim pasmu o 1 procentni bod. Trzby
dvou nejvétSich provozovateltl 1ékaren maji od roku 2011 rostouci podil na celkovych
trzbach 1ékaren. Zatimco vroce 2011 byl podil trzeb lékdren BENU a Dr. Max
na celkovych trzbach 17,8 %, tak v roce 2017 byl tento podil jiz 27,2 %. Ve sledovaném
obdobi se podil trzeb lékaren BENU a Dr. MAX na celkovych trzbach navysil o 1,5 p. b.

Graf 4 Poéet Iékaren v CR v letech 2010-2017
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Zdroj: Vlastni zpracovani, CLnK (2012-2018), BENU (2012-2018), Ceska 1ékarna holding
(2012-2018)
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Vroce 2010 se na Ceském farmaceutickém trhu vyskytovalo 2691 lékaren
a z toho bylo 182 I¢karen sit€¢ Dr. Max a 84 I¢karen BENU. Od roku 2010 do roku 2014
se pocet lékaren zvysoval. Od roku 2010 do roku 2014 pfibylo na Ceském trhu
163 Iékaren. V obdobi 2015-2016 se pocet 1€karen snizil o 50. Zatimco pocet celkovych
Iékaren v tomto obdobi klesal, tak pocet 1ékaren sit¢ BENU a Dr. Max rostl. V roce 2016
bylo evidovano 108 lékaren BENU a 399 I¢karen Dr. Max. Pocet Iékaren BENU v roce
2016 vzrostl pouze o 3 pobocky, tak pocet Iékaren Dr. Max vzrostl o 42 pobocek.
Z grafu 4 muzeme soudit, ze legislativni zmény v letech 2014-2016 mély negativni vliv
na celkovy podet lékaren, ktery zahrnuje veskeré druhy lékaren v CR (nemocniéni,
1ékarny ve vlastnictvi FO — nelékarnikt, 1ékarny ve vlastnictvi FO — Iékarnika a 1ékarny
ve vlastnictvi PO). A na lékarny sit¢ BENU a Dr. Max mély naopak provadéné regulace
pozitivni efekt. Legislativni zmény (povinné hlaSeni o vydejich, elektronicky recept)
v letech 2014-2016 ssebou piinesly vys$si administrativni naklady. Pro 1ékarny
ve vlastnictvi FO — 1ékarnikii mohly mit vyssi administrativni naklady likvida¢ni efekt,
kterého vyuzily velké sit¢ lékaren. Malé soukromé vetfejné 1ékdrny divodem vySe
zminénych legislativnich zmén opousteji farmaceuticky trh a velké sité Iékaren naopak

expanduji a malé 1€karny skupuji.

4.4.3 Trzby a naklady farmaceutickych spole¢nosti

Legislativni zmény v lékové politice pisobi vzdy na vSechny ucastniky
farmaceutického trhu. Farmaceutické spolecnosti na legislativni zmény reaguji ptimo
nebo nepiimo. Pokud farmaceutické spolecnosti jako drziteli registra¢niho rozhodnuti
nebo vyrobci vzniknou néjakd nova prava a povinnosti plynouci ze zmény pravnich
norem, musi se spole¢nost zméné pfizplsobit piimo. Nepiimo se spolecnost zméné
pfizptisobuje, pokud ma zmeéna vliv na nékterého distributora, 1ékarnu a poskytovatele
zdravotnich sluzeb. Farmaceutické firmy se adaptuji na zmény, které se tykaji odbérateld
zdivodu maximalizace prodeji. Spole¢nosti upravi svoji obchodni, cenovou
a logistickou strategii podle toho, kjakym konkrétnim legislativnim zménam bude
dochazet a na jaky clanek fetézce bude mit zména vliv. Pocet farmaceutickych
spole¢nosti, které se v Ceské republice déli na vyrobce LP a prodejce LP, je zobrazen

v grafu 5.
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Graf 5 Poket vyrobcii LP v CR v letech 2010-2017
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Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL ((2008b, 2009c, 2010c, 2011b, 2012b, 2013c, 2014b, 2015c,
2016b, 2017b, 2018n)

V roce 2017 piisobilo na farmaceutickém trhu 133 vyrobct 1é€iv. Pocet vyrobcl
LP od roku 2012 mirné roste. Zatimco v roce 2012 bylo v Ceské republice 114 vyrobci
LP, tak vroce 2017 jich bylo 133. V obdobi 2012-2017 se pocet vyrobctu LP zvysil
o vice nez 16 % (o 19 vyrobct LP). V roce 2012 bylo na farmaceutickém trhu za celé
sledované obdobi nejméné vyrobct LP.

Na ceském farmaceutickém trhu ptisobi spole¢nosti, které se zabyvaji vyrobou
a prodejem originalnich l1é¢iv a generik. Vysokého podilu na trhu v dneSni dob& dosahuji
jiz i spole¢nosti zabyvajici se vyrobou vysoce inovativnich 1é¢ivych piipravkd — 1é¢iv
uréenych k 16¢bé zavaznych onemocnéni. Mezi nejvétsi farmaceutické spoleénosti v CR
patii spole¢nost Sanofi, ROCHE a Novartis. Spole¢nost Sanofi pisobi v Ceské republice
od roku 1992. Portfolio spolecnosti zahrnuje inovativni 1éky, volné prodejné 1éky,
vakciny a léky na vzacna onemocnéni. Z volné prodejnych 1éka vyrabi spolecnost napf.
Paralen a Ibalgin (Sanofi, 2019). Spole¢nost Roche je nejvétsi biotechnologicka
spoleCnost na svété zabyvajici se vyrobou specializovanych LP v oblasti onkologie,
imunologie, infek¢nich onemocnéni, oftmatologie a onemocnéni centralniho nervového
systému (Roche CR, 2019). Trzby a naklady za prodané zbozi nejvétsich

farmaceutickych firem jsou uvedeny v tabulce 35.
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Tabulka 35 Trzby a naklady vybranych farmaceutickych spole¢nosti v CR v letech
2010-2017 (v mil. K¢)
Sanofi-aventis, s. r. 0. | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Trzby za prodej zbozi | 6236 | 5632 | 5553 | 5067 | 4740 | 4985 | 5149 | 5583

Meziro¢ni zména 2107 | -1.4 9,6 -6,9 4,9 3,2 78
(v %)

Naklady vynaloZenéna | oooe | 5og8 | 032 | 5352 | 5038 | 5314 | 5588 | 6009
prodej zbozi

Meziro¢ni zména 9.5 0,7 127 | -62 5,2 4,9 7,0

(v %)
Obchodni marze -322 | -356 | -479 | -286 | -298 | -329 | -439 | -426
obchodni marze (v %) | -5,16 | -6,32 | -8,63 | -5,64 | -6,29 | -6,60 | -8,54 | -7,63
Roche s.r.o. 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Trzby za prodej zbozi | 4729 | 4686 | 4588 | 4606 | 4086 | 4496 | 4654 | 4253
Mezirocni zména 09 | 21 | 04 |-127 | 91 | 34 | -94
(v %)
Naklady vynaloZené na
prodej zbozi
Meziro¢ni zména

3829 3925 | 3762 | 3715 | 3160 | 3547 | 3723 | 3392

2,4 -4,3 -13 | -176 | 10,9 |3723,0| -9,8

(v %)
Obchodni marze 900 | 761 826 891 926 949 931 861
obchodni marze (v %) | 19,03 | 16,24 | 18,00 | 19,34 | 22,66 | 21,11 | 20,00 | 20,24
Novartis s. r. 0. 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Trzby za prodej zbozi | 2792 | 2987 | 2942 | 2923 | 3035 | 3486 | 4059 | 3550

Meziro¢ni zména 65 15 07 3,7 12,9 14,1 | -14,3
(v %)
Néklady vynalozené na
prodej zbozi

278212976 | 2913 | 2916 | 3034 | 3480 | 4036 | 3549

Mezirocni zména 65 | 22 | 01 39 | 12,8 | 138 | -137
(v %)

Obchodni marze 10 11 29 7 1 6 23 1
Obchodni marze (v%) | 0,36 | 0,37 | 0,99 | 0,24 | 0,03 | 0,17 | 057 | 0,03
Zdroj: vlastni zpracovani, Sanofi-aventis s.r.0. (2011-2018), Roche s.r. 0. (2011 — 2018),

Novartis, s. r. 0. (2011-2018)

V roce 2017 dosahly trzby za prodej LP nejvétsi farmaceutické spole¢nosti Sanofi
témet 5,6 mld. K¢€. V porovnani se spolecnosti Novartis, jejiz trzby byly 3,6 mld. K¢ byly
trzby spolec¢nosti Sanofi 1,5x vyS$$i. Spole¢nost Roche v roce 2017 vykazovala trzby
ve vysi 4,3 mld. K& Vletech 2010-2014 trzby spolec¢nosti Sanofi klesly
0 31,5 %. Od roku 2015 trzby spolecnosti rostou. V roce 2017 doslo k nariistu trzeb
za prodej 0 12 % oproti roku 2015. Meziro¢ni narist trzeb spolecnosti Sanofi za obdobi
2016/2017 byl 7,8 %, coz predstavuje o 3,1 % vétsi nartst nez celkovy rust vydaja
za 1¢éky ve stejném obdobi. Trzby za prodej LP spole¢nosti Roche v obdobi 2016/2017
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meziroéné klesly o 9,4 %. KnejvétsSimu mezirocnimu poklesu doslo mezi lety
2013-2014. Trzby klesly o 520 mil. K¢&. Naopak k nejvétsimu nartstu doslo hned o rok
pozdg&ji. V roce 2015 se trzby meziro¢né zvysily 0 9,1 %. V roce 2015 spole¢nost Roche
dosahla také nejvyssi obchodni marze ve vysi 949 mil. K¢. Obchodni marze je rozdilem
mezi trzbami za prodej LP a naklady vynalozenymi na prodej LP. Spole¢nost Novartis
dosahla nejvyssich trzeb v roce 2016. V roce 2016 byly trzby spolecnosti 4,1 mld. K¢.
Nejnizsich trzeb spole¢nost doséhla v roce 2010. V tomto roce trzby za prodej LP byly
2,8 mld. K¢. V roce 2016 trzby vzrostly o 45 % oproti roku 2010. Nejvyssi obchodni
marze spole¢nost Novartis dosdhla v roce 2012, kdy byl rozdil mezi trzbami za prodej LP
a naklady ve vysi 29 mil. K¢.

Stanoveni maximalni ceny ma nejvétsi vliv na trzby farmaceutickych spolecnosti.
Maximalni cena LP a maximalni vySe uhrady LP ze zdravotniho pojisténi je stanovena
v ramci spravniho fizeni, které je vedeno SUKL. Farmaceutické spole¢nosti pii stanoveni
ceny za LP reaguji na poklesy uhrad, ke kterym dochazi pifi provadéni revizi.
Pfi zachovani stejné urovné prodeje musi farmaceutické spolecnosti snizovat ceny 1éka
na tkor svych ziski. Od roku 2011 se revize dé€li na hloubkové a zkracené. Zkracené
revize Setii naklady ze zdravotniho pojisténi, ale naopak farmaceutickym spole¢nostem
piinasi ztraty na trzbach. Z tohoto divodu v roce 2012 klesly trzby u vSech vybranych
farmaceutickych spole¢nosti. Spole¢nosti Sanofi klesly trzby o 79 mil. K¢, spolecnosti Roche
0 98 mil. K¢ a spole¢nosti Novartis o 45 mil. K& Na sniZovani trzeb mohlo mit také vliv
sniZovani maximalnich cen.

Dalsi legislativni zménou, kterd ma vliv na trzby farmaceutickych firem,
je zavadéni novych Cenovych predpisi MZCR. Nové cenové piedpisy s sebou
Vv poslednich letech pfinesly napf. sniZeni sazby maximdalni obchodni pfirdzky, kterou
mohou uplatnit distributofi a 1ékarny. Snizeni sazby maximalni obchodni pfirazky vede
farmaceutické firmy k Gpravé (snizeni) ceny 1é¢iv v danych cenovych pasmech tak, aby
se koncové ceny rovnaly (snizenym) Uthraddm od pojistoven. Za piedpokladu stejného
prodaného objemu LP za niz$i cenu bude farmaceuticka spole¢nost po sniZeni sazby
maximalni obchodni pfirdzky dosahovat hor§iho obchodniho vysledku. V roce 2012
doslo v poslednim pasmu ke snizeni sazby OP o 1 procentni bod a z tohoto diivodu doslo
v letech 2012—-2013 k poklesu trzeb u spolecnosti Sanofi 0 9,6 % a u spolecnosti Novartis
0 0,7 %. Na spole¢nost Roche nemé¢la zména sazby OP zadny vliv. V roce 2018 byl
vydan novy Cenovy piedpis MZCR, kterym se sniZila sazba OP o 2 procentni body
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Vv poslednich dvou pasmech. Jak velky dopad méla tato zména na farmaceutické
spolec¢nosti zatim nelze vy¢islit.

Naklady spolec¢nosti Sanofi vynalozené na prodej zbozi, byly v celém sledovaném
obdobi vyssi nez ptijmy za prodej LP. K nejvyssi ztrat¢ za prodej LP doslo v roce 2012,
kdy naklady ptevysily trzby za prodej LP o 479 mld. K¢ Ztrata vznikla
za prodej LP mohla byt zplisobena vysokymi ndklady za klinické studie pii vyvoji

nového LP. Vydaje na vyzkum a vyvoj — klinické studie jsou zobrazeny v tabulce 36.

Tabulka 36Vydaje na vyzkum a vyvoj-klinické studie spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o.
(v tis. K&)

Sa”"f"a‘c’)e”“s’ ST 12010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Klinicka studie 61864 | 71843 | 73541 | 46 799 | 37 177 | 81 988 | 67 826 | 72 526
Zdroj: vlastni zpracovani, Sanofi-aventis s.r.o. (2011-2018)

Od roku 2010 do roku 2012 vydaje v oblasti testovani a uvadéni novych LP
na trh spoleCnosti Sanofi rostly. V letech 2012-2013 vydaje na vyzkum a vyvoj
vyznamné klesaly. V roce 2013 oproti roku 2012 vydaje klesly o 36 % a v roce 2014
klesly o 50,1 % oproti roku 2013. Spole¢nost Sanofi vynalozila za klinické studie
nejvyssi vydaje vroce 2015. V tomto roce bylo za klinické studie vynalozeno témér
82 mil. K&, coz je v porovnani s rokem 2012 nartist o 11,5 % a v porovnani s rokem 2014
nartst o 121 %. Legislativni zména, ktera s sebou piinesla moznost generické substituce
(ndhrady) pfijata koncem roku 2007, méla pozitivni vliv na spolecnosti vyrabéjici
generické LP. Koncem roku 2011 bylo zavedeno zjednoduSené spravni fizeni o cenach
a uhradach, které usnadnilo vstup generickych LP na trh a pfedstavuje dalsi vyhodu
pro spolecnosti vyrabéjici generika. V roce 2011 spolecnost Sanofi vynaloZila za vyvoj

novych LP ¢astku 72 mil K¢, tedy o 16 % vice, nez v roce 2010.

Velky vliv na farmaceutické spole¢nosti maji povinnosti vyplyvajici ze zakona
o regulaci reklamy. Ceska lékarnicka komora zavedla v roce 2008 prostfednictvim
Etického kodexu nova pravidla v oblasti propagace 1¢kti. Diky témto pravidlim nesméji
farmaceutické spoleCnosti propagovat své 1éky prostifednictvim poskytovateld
zdravotnich sluzeb. Spole¢nosti ztratily timto regulaénim mechanismem zptsob G¢inné
propagace. Spolecnost Sanofi obdrzela vroce 2017 pokutu za nedodrzeni zakona

o regulaci reklamy ve vysi 400 000 K¢. Trzby spole€nosti Sanofi byly v roce 2017
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5,6 mld. K¢, vyse pokuty se proto mize zdat v porovnani s trzbami zanedbatelna. Pokud
bude dochazet k opétovnému poruseni daného zédkona, miize pokuta dosahnout i vyssich

castek.
4.5 Kontrolni ¢innost SUKL p¥i regulaci reklamy

V roli kontrolniho organu vystupuje na farmaceutickém trhu SUKL. Statni tifad
pro kontrolu 1é¢iv provadi jako kontrolni organ inspekce, zda spolecnosti dodrzuji pravni
ptedpisy a z toho plynouci povinnosti. V piipadé, ze kontrolovany subjekt porusi zakonné
povinnosti, je SUKL opravnén udglit sankce. Vyse sankce se odviji podle zavaznosti
prestupku, a proto se pohybuje ve velmi rozdilnych &astkach. SUKL jako kontrolni organ
farmaceutického trhu je opravnén udélovat sankce za poruseni zakona 0 regulaci

reklamy, poéty sankci za poruseni tohoto zakona jsou uvedeny v tabulce 37.

Tabulka 37 UloZené sankce za poruseni zakona o regulaci reklamy v letech 2010-2017
(v ks, v tis. K&, v %)

index | index
2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2013/ | 2017/
2010 | 2013

Pocet pokut | 18 17 15 33 14 13 8 20 |183,33| 60,61

Hgg;‘jtta 3215|3170 | 2575 | 4855 | 2962 | 1489 | 2970 | 4275 | 151,01 | 88,05
Prumerna | 17q 6 | 1865 | 171,7 | 147,1 | 2116 | 114,5 | 371,3 | 2138 | 82,37 | 145,29
pokuta

maximalni |0 | 750 | 350 | 500 | 950 | 200 | 1000 | 800
vySe pokuty

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2011b, 2012b, 2013c, 2014b, 2015b, 2016b, 2017b, 2018n),
SUKL (2010b, 2011a, 2012a, 2013a, 2014a, 2015a, 2016a, 2017a)

Statni urad pro kontrolu 1é¢iv udelil nejvice pokut za poruseni zdkona o regulaci
reklamy v roce 2013. V tomto roce bylo udéleno 33 pokut, jejichz hodnota byla necelych
4,9 mil. K¢&. Oproti vychozimu roku 2010 se hodnota sankci v roce 2013 zvysila o 51 %.
Od tohoto roku hodnoty sankci klesaji, v roce 2017 hodnota sankci klesla o témér 12 %
oproti roku 2013. Nejvyssi sankci za poruseni tohoto zakona udélil SUKL v roce 2013
spolecnosti Abbott Laboratories, s. r.o. za Sifeni reklamy na ¢innost v pohiebnictvi

v arealu zdravotnického zatizeni. Nejvyssi sankci za celé sledované obdobi udélil SUKL
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v roce 2016 italské farmaceutické spolecnosti GUNA S.p.a. za poruseni povinnosti sdélit
organu udaje o zadavateli a Sifiteli reklamy. Sankce ve vy$i 1 mil. K& se vztahovala
na neregistrovand homeopatika. Piestoze v roce 2016 byla statnim Gfadem pro kontrolu
1é¢iv udelena nejvyssi sankce za poruseni zdkona o regulaci reklamy, tak v tomto roce
bylo ufadem celkové udéleno nejméné sankci, pouze 8. Hodnota pokut za poruseni
zakona o regulaci reklamy byla v roce 2016 necelé¢ 3 mil. K¢&. Statni ufad pro kontrolu
1é¢iv jako kontrolni organ farmaceutického trhu udéluje sankce za poruSeni zakona
o lécivech, zakona o cenach a zdkona o regulaci reklamy. Primérny pocet ud€lenych
pokut za poruseni zminénych zadkonl je zobrazen v grafu 6. Podkladovd data jsou

soucasti tabulky 42 v ptiloze.

Graf 6 Primérny pocet udélenych pokut za poruseni ziakonii v Ceské republice v letech

N

2010-2017 (v ks)

= Zakon o lécivech = Zakon o cenach Zakon o regulaci reklamy

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2011b, 2012b, 2013c, 2014b, 2015b, 2016b, 2017b, 2018n),

Nejvetsi  pocet udé€lenych sankci plyne zporuseni zakona o 1écivech.
Za sledované obdobi 2010-2017 bylo sankci z tohoto diivodu primérné udéleno 194.
Sankeci plynoucich z poruseni zdkona o cenach bylo v priméru udé€leno 21 a za poruseni
zakona o regulaci reklamy bylo udéleno 17 sankci. Na celkovém poctu ud€lenych sankci
se sankce za poruceni zdkona o lécivech podili z 83 %, sankce za poruseni zikona
o cenach z 9 % a za poruSeni zakona o regulace reklamy ze 7 %. Celkovy objem financi

udéleny za poruSeni zakonl zobrazuje graf 7.
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Graf 7 Celkovy objem financi za poruSeni zikoni v Ceské republice v obdobi
2010 -2017 (v tis. K&, pramér)

RIS

= Zakon o lécivech = Zakon o cenach = Zakon oregulaci reklamy

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2011b, 2012b, 2013c, 2014b, 2015b, 2016b, 2017b, 2018n)

Nejvétsi objem financi plyne z poruseni zakona o lécivech z divodu vysokého
poc¢tu udélenych sankci. Primérnd hodnota 194 sankci plynouci z poruseni zékona
o lécivech byla 9 mil. K& Zatimco bylo udéleno nejméné sankci za poruceni zakona
o regulaci reklamy, tak primérna hodnota téchto sankci byla téméf 3,2 mil. K¢&.
NejmensSich hodnot dosahuji sankce za porusSeni zdkona o cenéach, které se v priméru
pohybovaly okolo 577 tis. K& Celkovy objem financi, ktery udélil SUKL za poruseni
zakont, byl 12,8 mil. K¢. Hodnota sankci za poruseni zakona o 1é¢ivech se na celkové
hodnoté podilela ze 71 %, hodnota sankci za poruseni ZoRR z 25 % a hodnota sankci
za poruseni zdkona o cenach z 5 %.

Castky za udélené sankce se lisi a odvijeji se zejména od zavaznosti piestupku.
Udélena castka za nedodrzeni zakoni muze piresahnout i milion korun, a tak

se farmaceutickym spole¢nostem nevyplati dané zdkony porusovat.
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5 Vysledky a diskuse

Mezi lety 2007-2008 doslo k legislativnim zménam v oblasti tvorby cen
a stanoveni thrad, coz mélo za nasledek rlst celkovych vydaji na zdravotni péci
0 22,5 mld. K¢ oproti pfedchozimu roku. V roce 2008 byly zavedeny regulacni poplatky,
které mély vliv na rust vydaji domacnosti o 31,1 % a soucasné mély vliv na rist
soukromych vydajt, které vzrostly 0 29,5 %. Zavedenim regulacnich poplatki klesly
pouze vydaje ze statniho rozpoctu o 12,4 %. Vydaje zdravotnich pojistoven, stejné jako
vydaje domécnosti, vzrostly o 7,4 %. Vladni vydaje predstavovaly v obdobi 2000-2010
nejvyznamnéj$i podil financovani zdravotni péce. VIadni vydaje tvoii v praiméru 85 %
celkovych vydaji na zdravotni pé¢i. Vydaje domdcnosti jsou soucasti soukromych
vydajt, které tvoii necelych 15 % zcelkovych vydaji. Nejvyznamnéjsi polozkou
soukromych vydaji jsou pravé vydaje domacnosti, které se na soukromych vydajich
podileji z 92 %. Zavedenim regulacnich poplatkli v roce 2008 se snizil podil vladnich
vydajli, a naopak se zvysila spolutcast pacienta.

Na vydaje na zdravotni péci mély vliv také zmény legislativy v letech
2012 az 2014. Na konci roku 2011 doslo ke sniZeni po¢tu zemi referen¢niho kose na 18
z ptivodnich 21 zemi EU s cilem snizit vydaje z vefejného zdravotniho pojisténi. Tato
legislativni zména vSak zadné uspory pojistovnam nepiinesla, naopak vydaje zdravotnich
pojistoven v roce 2012 vrostly 0 1,5 %. K uspoie vydaji zdravotnich pojistoven o 1,4 %
doslo az v roce 2014. Vliv na vydaje zdravotnich pojistoven mélo také zruSeni uhrady
volné prodejnych 1é¢iv. V roce 2012 se opét tato legislativni zména v poklesu vydajh
zdravotnich pojistoven neprojevila. Naopak vydaje domacnosti se vroce 2012 diky
zruSeni Uhrady za volné prodejna léCiva nepatrné zvySily. Zavedeni pozitivnich listl
v roce 2013 nepfineslo ofekavané uspory zdravotnim pojisStovnam. Vydaje zdravotnich
pojistoven v roce 2013 vzrostly o 427 mil. K¢. Pozitivni listy vSak snizily vydaje
domécnosti o 774 mil. K¢&.

Pacient se na financovani zdravotni péce v letech 2008-2014 podilel uhradou
regulacnich poplatkd. Na regulacnich poplatcich se za sledované obdobi 2008-2017
vybralo celkem 37,6 mld. K¢&. Nejvyssi urovné vydaji za regulacni poplatky bylo
dosazeno v roce 2009, kdy se na regulacnich poplatcich vybralo 5,8 mld. K& Nejméné
se vybralo v roce 2015, tedy rok po zruseni regulacnich poplatkd u lékaie a za recept.

V tomto roce regulac¢ni poplatky dosahly hodnoty pouze 192 miliond K¢. V roce 2012
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byla zrusena platba za polozku receptu a zacal se platit 30 K¢ poplatek za recept. V tomto
roce doslo k poklesu regulacnich poplatkd za recept o 24,4 %. V roce 2014 byly zruseny
vSechny regula¢ni poplatky kromé poplatku za hospitalizaci, a proto regula¢ni poplatky
klesly 0 95 %. Od roku 2008 do roku 2014 bylo nejvice vybrano za regulac¢ni poplatky
za recept. Na celkovych regulacnich poplatcich se poplatek za recept podilel ze 43 %.

Vydaje za léCiva se za celé sledované obdobi podilely na celkovych vydajich
na zdravotni péc¢i v priméru z 19,5 %, a proto tvoii nezanedbatelnou ¢ast celkovych
vydaji. Vroce 2008 byla zavedena generickd substituce, kterd pfinesla usporu
zdravotnim pojistovnam ve vysi 4,1 mld. K& Uspory pojistovnam piinesly také
provadéné revize stanovenych cen a uhrad. Po zavedeni regula¢niho poplatku 30 K¢
za kazdou polozku na receptu v roce 2008 doslo k nariistu vydaji domacnosti za léky
na predpis 0 45,7 %. V roce 2009 doslo ke zvySeni sazby DPH, které¢ vyvolalo rist
vydaji pouze u vydaja ZP, které vzrostly o 6,8 mld. K¢. Celkovych vydaji pacientt
se tato zména vyrazné nedotkla. Janotiv balicek, pfi kterém bylo provedeno docasné
snizeni maximalnich cen a thrad, pfinesl dalsi uspory pojistovnam. V roce 2010 vydaje
ZP klesly o vice nez 4 mld. K¢. Soucasné¢ Janotliv balicek ptinesl pokles vydaji
domacnosti za léky na predpis, které klesly o 113 mil. K¢.

Revize stanovenych cen a uhrad vyvolaly sniZzeni vydaju za léky na piedpis
hrazené z vetejného pojisténi. V roce 2015 se vydaje pojistoven za léky na predpis
snizily o 0,3 mld. K¢ oproti pfedchozimu roku. V roce 2012 doslo ke sniZeni poctu zemi
referencniho koSe s cilem sniZit vydaje ZP. Nicméné tato legislativni zména Zadné
snizeni vydaji ZP nepfinesla. Vydaje ZP za 1éky na ptedpis vzrostly o 3,1 mld. K¢
a celkové vydaje ZP za Iéky vzrostly o 4,1 mld. K& V roce 2012 byla zvySena sazba
DPH z9 % na 14 %, coz mélo na vysi vydaji ZP vétsi vliv nez sniZeni poctu zemi
referencniho koSe. Na pacienta mély provadéné revize stanovenych cen a tthrad opaény
vliv. V roce 2015 se vydaje domacnosti za 1éky na piedpis zvysily o 0,6 mld. K¢. Vydaje
domacnosti za 1é¢iva od roku 2010 do roku 2012 rostly o vice nez 3,8 %. V roce 2012
se zvysila sazba DPH na 14 % a zacal se platit regulacni poplatek za cely recept. Tyto
dvé legislativni zmény se s nejvétsi pravdépodobnosti vyrovnaly a na vydaje domécnosti
za 1éky na predpis nemély zadny vliv. ZvySeni DPH nevyvolalo zvySeni vydaji za Iéky
a zmény regula¢niho poplatku nevyvolaly snizeni. Zavedeni pozitivnich listi v roce 2013
pfineslo snizeni vydajii ZP za léky na piedpis o 10,9 % a vydaje domécnosti za léky

na predpis se snizily o 1,1 % v porovnani s rokem 2012. V roce 2015 zacala platit druha
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snizena sazba DPH ve vysi 10 %. Tato zména pfinesla snizeni vydaji zdravotnich
pojistoven za léky na ptedpis o 0,9 % oproti roku 2014. Naopak u pacientli doslo
k nartistu vydaju za 1éky na piedpis o 6,3 %. Od roku 2012 klesa podil vydaji za 1éky na
predpis hrazenych z VP, a naopak roste podil vydaju za 1éky na piedpis hrazenych
domacnostmi. Tento jev je vysledkem snahy stitu o dosaZzeni niz$i miry financovani
z vetejnych zdroji a zvySeni spolutiCasti pacientd.

I ptesto, ze vydaje domacnosti za 1é¢iva za celé sledované obdobi rostly, tak podil
vydajii domacnosti za 1éCiva na zdravotni péci je rok od roku nizsi. Pokles podilu vydaji
domacnosti za 1éCiva na celkovych vydajich za zdravotni péci si lze vysvétlovat
nartistajicim podilem jinych druhti financovani zdravotni péce. Dlouhodobé roste podil
dlouhodobé péce. V roce 2009 klesly vydaje domacnosti za 1é¢iva o 2,4 mld. K¢. Snizeni
vydajii za 1é¢iva bylo zplisobeno poklesem spotieby 1éCiv. Spotieba 1kt klesala z diivodu
zavedeni stanovenych cen a thrad a zvysSenim sazby DPH, coz vyvolalo rast cen 1ék.
V roce 2013 byly zavedeny pozitivni listy a opét doslo k navyseni sazby DPH na 15 %.
V tomto roce se vydaje domacnosti za léCiva snizily o 4,7 %. ZvySeni sazby DPH
vyvolalo rist cen 1éCiv a pokles spotieby 1éCiv, tedy i1 niz8§i vydaje domadcnosti
za lé¢iva. Na snizeni vydaji za 1€¢iva mély vliv 1 pozitivni listy.

Nejvice za celé sledované obdobi 2008-2017 za 1é¢iva a zdravotnické prostiedky
zaplatili dtichodci. Vroce 2017 zaplatil dichodce za 1éky v priméru vice nez
4 400 K¢. Zavedeni regulacniho poplatku za recept vyvolalo zvySeni vydaji za léky
ve viech socialnich skupinach zahrnujicich zaméstnance, OSVC, diichodce a primémé
domaécnosti. V roce 2008 se vydaje dichodcii za léCiva zvysily o 435 K¢&. K dalSimu
prudkému naristu vydaja u vSech socialnich skupin doslo v roce 2017. V tomto roce
vzrostly celkové vydaje za 1éCiva o 2 232 K¢ v pfepocCtu na 1 obyvatele. Nartst vydaja
mize byt vysvétlovan povinnosti 1ékaren evidovat své trzby v systému EET. Zavedenim
EET se lékarnam zvysily vydaje, které na toto opatfeni mohly reagovat zvySenim
prodejni ceny voln€ prodejnych 1éki. V roce 2017 byl primérny starobni diichod
11 866 K¢ a vydaje dichodcu za 1éciva byly 4 408 K¢. Vydaje za 1éc¢iva v roce 2017 tvori
37 % za starobniho dlichodu. Vydaje zaméstnancli za léky byly vtom samém roce
2 458 K¢, pticemz praimérna mzda dosahovala 29 635 K¢. Vydaje zaméstnancu za 1é¢iva
v roce 2017 tvotily 8,3 % z primérné mzdy. Vydaje dichodct v porovnani s vydaji

zaméstnancl S ohledem na piijmy obou skupin jsou tedy né€kolikandsobné vyssi.
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Od roku 2008 do roku 2017 v CR Klesal poéet dodanych baleni 1ékii do lékaren
a zdravotnickych zatizeni. V roce 2013 doslo ke zvySeni sazby DPH na 15 % a snizeni
sazby OP v poslednim pasmu o 1 procentni bod. Z divodu zvySeni sazby DPH a sniZeni
sazby OP klesl pocet dodanych 1ékti do lékaren a hodnota financi. V roce 2013 bylo
do lékaren a zdravotnickych zafizeni dodano o 11,5 mil. ks baleni 1¢ki méné nez v roce
2012. Hodnota financi dodanych 1ékt v tomto roce klesla o0 6,1 %. Z davodu klesajiciho
poctu dodanych 1éCiv a rostouci hodnoté financi 1é¢iv dochazi k rtistu cen za jedno baleni
1ékti. V roce 2017 byla cena za jedno baleni I¢ki 258,6 K¢, oproti roku 2008 doslo
k narastu ceny o 92,4 K¢. Rust cen 1ékii mohl byt vyvolan klesajici spotiebou
a opatfenimi proti reexportim. Doporué¢ena denni davka v prub&hu celého sledovaného
obdobi rostla. Z klesajiciho pocétu baleni a rostouci hodnoty DDD Ize usuzovat,
ze se do lékaren a zdravotnickych zafizeni doddva vétsi baleni 1ékti. Nejvyssi hodnoty
financi za dodané LP je dosahovano v ATC skupiné L, ktera zahrnuje cytostatika,
endokrinni terapii, imunumodulacni 1éky a imunosupresiva. Hodnota financi vykazovana
Vv této ATC skupiné v roce 2018 byla 17,4 mld. K¢ a pocet dodanych 1éka skupiny L byl
2,8 mil. kusti. Vysoky objem financi je v této skupiné zpisoben vysokou cenou
pfipravku, nikoliv poctem dodanych baleni. Vlivem zavedeni pozitivnich listi
a stanovenych thrad klesl objem financi v roce 2015 u vétSiny ATC skupin.

Dodavky 1éCivych pripravki do  zdravotnickych zafizeni v zahrani¢i
ve sledovaném obdobi 2011-2018 vykazuji vyznamny pokles. Pocet dodavanych LP klesl
za celé obdobi o 586,3 mil. kust a hodnota financi klesla téméf o 492 mil. K¢. Takto
vyznamny pokles dodavek LP a pokles hodnoty financi dodavanych LP do zahrani¢i byl
zpusoben zavedenim povinnosti distributort hléasit dodavky LP do zahrani¢i. Tato
legislativni zmé&na méla vliv i na dodavky lé€iv zahrani¢nim distributorim. Za obdobi
2011-2018 dodavky LP zahrani¢nim distributoriim klesly o 2 821 mil. kust baleni 1ékd.

Maximalni ceny 1é¢iv jsou v Ceské republice v porovnani s jinymi &lenskymi
staty EU na velmi nizké trovni. Nizk4 cenova troven maximalnich cen je pfi¢inou toho,
7e se 1&¢ivé piipravky stavaji predmétem vyvozu mimo hranice CR. Reexport je v Ceské
republice zpusoben nizsi prodejni cenou v porovnani s jinymi staty EU. Primérna cena
za jedno baleni LP dodaného do lékarny v CR byla za sledované obdobi 223 K&, zatimco
primérna cena reexportovaného baleni byla 589 K&. Aby bylo zabranéno reexportu, snazi
se vlada aplikovat jista legislativni opatfeni. V roce 2017 byla zavedena nova legislativni

opatfeni zabranujici reexportu. V tomto roce mirné€ klesl objem financi (o 2,8 %) a pocet
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baleni. Reexport v Ceské republice dlouhodobé zptsobuje vypadky a nedostupnost
nékterych 1ékd, mezi které patii i 1éky nenahraditelné nebo jen tézko nahraditelné
(napf. 1ék na rakovinu prsu, 1ék na Wilsonovu chorobu). I ptesto, ze v roce 2017 byla
zavedena nova legislativni opatieni zabranujici reexportu a snizil se pocet
reexportovanych baleni 1ékt i hodnota financi, tak v ¢eskych Iékarnach chybélo vice nez
170 druhti l&Civ.

Trzby distributort jsou regulovany vysi obchodi pfirdzky. DalSim regulacnim
opatfenim, které ma vliv na distributory, je povinnost hlasit dodavky LP na SUKL.
Pokles sazby OP 0 1 procentni bod Vv roce 2013 vyvolal pokles trzeb pouze u spole¢nosti
PHOENIX. U spole¢nosti PHOENIX a Alliance Healthcare vyvolal pokles sazby OP také
sniZzeni obchodni marze. Obchodni marze spolecnosti Alliance Healthcare klesla v roce
2013 0 33 mil. K¢ a spole¢nosti PHOENIX o 27 mil. K& Vlivem povinnosti hlasit
dodavky LP na SUKL klesla obchodni marze v roce 2011 viem tiem distributortim.
K poklesu trzeb o 529 mil. K¢ doslo pouze u spole¢nosti PHOENIX. Pocet distributorti
nebyl regulacnimi mechanismy vyznamné ovlivnén, naopak pocet distributori LP
v Ceské republice od roku 2008 roste. V roce 2011, kdy zacala platit povinnost hlasit
dodavky LP na SUKL, se pocet distributor zvysil o 75 distributort.

V roce 2008 byly zavedeny 30 K¢ regulaéni poplatky za polozku receptu, které
mély za cil zvysit trzby lékaren od pacientid. V roce 2008 dosahovaly celkové trzby
lékaren 58,7 mld. K¢ a trzby od pacientli dosahovaly hodnoty 8,5 mld. K¢. Z divodu
zruSeni regulacniho poplatku za recept v roce 2015 doslo ke snizeni trzeb za doplatky
pacientll o 245 mil. K& Vroce 2013 doslo ke snizeni sazby OP v poslednim pasmu
0 1 procentni bod a doslo ke zvySeni sazby DPH, coZ zplsobilo pokles spotieby ¢kt
a také snizeni trzeb lékaren. Celkové trzby lékaren klesly o 2 362 mil. K¢. Z tohoto
divodu klesly také trzby spole¢nosti BENU o 102 mil. K¢. Tyto legislativni zmény
nem¢ly zadny vliv na trzby spole¢nosti Dr. Max. V roce 2014 klesly trzby 1ékaren od ZP
0 8,8 % a trzby za doplatky za 1éky o 15,1 % oproti roku 2012. Tento pokles mohl byt
zpusoben zafazenim nékterych LP na pozitivni listy ¢i provadénymi revizemi. Na celkové
trzby lékaren vsak tyto legislativni zmény vliv nemély. V roce 2014 klesly také trzby
lékarndm Dr. Max.

Od konce roku 2011 se revize thrad LP dé€li na hloubkové a zkracené. Zkracené
revize Setfi ndklady ze zdravotniho pojisténi, ale naopak farmaceutickym spole¢nostem

pfindsi ztraty na trzbach. Z tohoto divodu v roce 2012 klesly trzby u vSech vybranych
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farmaceutickych spole¢nosti. Spolecnosti Sanofi klesly trzby o 79 mil. K¢, spole¢nosti
Roche 0 98 mil. K¢ a spolecnosti Novartis o 45 mil. K¢&. Na konci roku 2012 doslo také
ke snizeni sazby OP, coz mohlo také mit vliv na snizeni trzeb farmaceutickych
spole¢nosti v roce 2013. Vroce 2013 klesly trzby spolecnosti Sanofi o 9,6 %
a spolecnosti Novartis 0 0,7 %. Na spolecnost Roche nem¢la zména sazby OP Zadny
vliv. Néklady farmaceutickych spole¢nosti jsou také ovlivnény vydaji za klinickou studii.
Klinickou studii se zabyvala spole¢nost Sanofi, ktera na klinickou studii za celé
sledované obdobi vynalozila vydaje ve vysi 513,5 mil. K¢. Na farmaceutické spolecnosti
se také vztahuji povinnosti vyplyvajici ze zdkona o regulaci reklamy. V roce 2017
obdrzela spole¢nost Sanofi pokutu za nedodrzeni zdkona o regulaci reklamy ve vysi
400 000 K¢, coz je vSak Vv porovnani s trzbami zanedbatelna ¢astka.

Statni Ufad pro kontrolu 1é¢iv udé€luje sankce za poruSeni zdkona o léCivech,
zakona o cenach a zdkona o regulaci reklamy. Nejvétsi pocet udélenych sankei bylo
za celé sledované obdobi za poruseni zakona o 1é¢ivech. Za poruseni zakona o 1é¢ivech
bylo primémné udéleno 194 sankci, za poruSeni zakona o cenach jich bylo udéleno
21 a za poruseni zdkona o regulaci reklamy SUKL udélil 17 sankci. Nejvétsi objem
financi plyne z poruseni zakona o 1é¢ivech, kdy primérnad hodnota udélenych sankci byla
9 mil. K¢ Primérna hodnota sankci za poruseni zakona o regulaci reklamy byla
3,2 mil. K¢ a hodnota sankci za poruSeni zdkona o cenach se pohybovala v priméru
okolo 577 tis. K&. Celkovy objem financi, ktery ud&lil SUKL za poruseni zakonii, byl
12,8 mil. K¢.
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6 Zavér

Z poznatkil této prace vyplyva, ze na trhu 1é&iv v Ceské republice je uplatiiovano
velké mnozstvi riznych druhti regulace. Cenova regulace 1é¢iv probiha tfemi hlavnimi
zpusoby a ma vliv na vSechny zajmové skupin na trhu sléCivymi pfipravky.
Pro konecnou cenu LP napfiiklad v 1ékarnach je dulezitd maximalni cena a maximalni
obchodni ptirazka. Dale pak spiSe neptimo ovlivituje kone¢nou cenu i vySe thrady.

Obecné¢ se da fici, ze mira regulace cen LP je v porovnani s jinymi staty EU
na vys$i urovni, coz potvrzuje predevsim nizsi cenova hladina, ktera je dana priimérem tii
nejniz§ich cen zemi referencniho koSe. Niz§i cenova hladina s sebou piindsi pozitiva
ve form¢ usetfenych prostfedkt koncovych zakaznikt a zdravotnich pojistoven, ale také
velkd rizika z divodu reexportu. Vinou téchto reexporti pomérné c¢asto v Ceskych
Iékarnach dochézi k nedostupnosti nekterych 1€kd, mnohdy 1 na zdvaznd onemocnéni,
coz muze mit pro nékteré pacienty i fatalni nasledky.

Dopady jednotlivych regulacnich mechanismd jsou vzajemné ovliviiovany
a kompenzovany, a proto interpretace vysledkt a dopadu jednotlivych opatieni neni vzdy
jednoznac¢na. Pokud dojde ke sniZeni thrady 1€kii pojiStovnou, dojde ke zvySeni doplatku
pacienta. V tomto ptipadé 1ze obecné tvrdit, Ze snizeni uhrad pfinese Gispory pojistovnam,
a naopak se zvysi vydaje (spoluucast) pacientil, nebo dojde ke sniZeni trzeb vyrobct.

Z vycisleni dopadi regulacnich mechanismi na jednotlivé zdjmové skupiny
(zdravotni pojistovny, pacienti, lékarny, distributofi a farmaceutické spolecnosti)
vyplyva, Ze se stat prostfednictvim regulaci snazi zvySit spolutiCast pacienti
na financovani zdravotni péée a 1é¢iv v CR. Ugast zdravotnich pojistoven na financovani
zdravotni péce a 1é¢iv vlivem regulaci klesa. V poslednich letech sledovaného obdobi
stoupa prostiednictvim regulacnich opatfeni snaha statu o snizovani reexportu.

Kazda nova regulace ovlivni trh spise kratkodobé, z dlouhodobého hlediska se trh
S t¢émito regulacemi umi vypotadat, a vratit se tak do plvodni stavu, coz potvrzuji
1 zvySujici se néklady, které 1 po zavedeni dvou opatfenich na sniZzeni ndkladi vzrostly.
Zvysujici se naklady pak nesou vSichni ucastnici farmaceutického trhu, nejvice vSak
pacienti. Nejvice se t0 projevuje u nejrizikovejsi skupiny obyvatel, u dichodct. Tém
se od roku 2000 do roku 2017 zvysily vydaje na léky trojndsobné, zatimco diichody

vzrostly pouze dvojnéasobné.
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Obecnym feSenim problémt vzniklych preregulovanim trhu je jeho deregulace.
Nicméné tento trh je natolik specificky a citlivy na vykyvy, Ze by bylo jen tézko
predvidatelné, jak by tato deregulace ovlivnila vSechny jeho ucastniky, a pfedevsim pak
pacienty. Kratkodobé by nejspise dosSlo k nartstu cen 1ékd, nicméné lze jen téZzko
odhadovat, za jak dlouho by doslo Kk poklesu vlivem vys$si konkurence na takto
preregulovaném trhu, na coz by doplatily ptfedevsim ty nejohrozengjsi skupiny pacientu,
pro které by se potfebné 1éky mohly stat zcela nedostupnymi. V piipadé trhu s 1éky by

tedy k takovéto deregulaci muselo byt piistupovano velmi citlive.
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Tabulka 38 LP do sité zdravotnickych za¥izeni v CR podle ACT skupin-finance bez OP a DPH (v mil.
K¢)

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

6321,8 | 6443,8 | 6633,4 | 6377,1 | 67916 | 7433,6 | 7889,5 | 8162,9 | 86379

A

B 3833,3 | 3989,4 | 4387,7 | 4356,4 | 4877,8 | 5531,2 | 5901,6 | 6457,7 | 71113
C 8792,9 | 8610,7 | 8299,7 | 7528,7 | 6888,9 | 6894,3 | 6910,6 | 7080,5 | 7138,7
D 999,7 1038,4 | 1027,1 | 9284 9718 | 1067,7 | 10915 | 11669 | 1229,1
G 3516,9 | 3433,7 | 3427,1 | 3063,6 | 3025,7 | 3107,7 | 30954 | 30519 | 3166,3
H 1315,6 | 1183,1 | 12421 | 1196,9 | 12456 | 13156 | 1360,9 | 14816 | 15148
J 52149 | 5657,3 | 5283,0 | 45925 | 4549,2 | 49858 | 5421,4 | 5749,0 | 6265,1

L 11423,2 | 11093,3 | 11509,9 | 11003,1 | 11699,3 | 14255,6 | 15016,0 | 15777,0 | 17387,6

M 2854,3 | 2790,8 | 2762,8 | 2651,8 | 2688,0 | 2776,1 | 2879,1 | 3023,2 | 3700,7
N 6942,6 | 6912,3 | 6827,6 | 6367,3 | 6384,4 | 6803,0 | 6910,6 | 74475 | 74557
P 50,1 39,3 39,3 40,3 41,5 43,4 44,7 447 50,8
R 4366,9 | 45058 | 4418,1 | 4302,0 | 4412,0 | 47740 | 4658,1 | 5105,2 5272
S 853,5 846,9 878,9 866,7 917,2 971,0 1046,5 | 1172,7 | 1317,4
\% 2412,3 | 2194,0 | 19335 | 1925,1 | 1952,8 | 2019,7 | 2028,5 | 2148,6 | 2239,5

58897,7 | 58738,8 | 58670,1 | 55199,6 | 56445,8 | 61978,6 | 64254,4 | 67869,5 | 72486,9

Celkem

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2017 b, 2019a)



Tabulka 39 Dodavky LP do sité zdravotnickych za¥izeni v CR podle ACT skupin-poéet baleni (v mil.
ks)

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
A 39,3 39,1 37,6 36,5 36,6 37,8 37,8 37,1 38,2
B 20,4 22,9 23,1 18,0 17,7 17,6 17,4 17,1 14,7
C 66,2 62,6 58,3 54,2 52,7 51,5 48,9 48,6 46,3
D 14,7 14,4 13,6 12,8 12,7 12,9 12,7 12,8 13,1
G 9,5 9,1 9,0 8,4 8,3 8,2 8,0 7,8 7,6
H 53 54 54 54 5,6 59 59 6,1 6,1
J 15,3 15,7 14,5 14,8 14,8 15,2 14,4 14,8 15,7
L 2,6 2,6 2,6 2,5 2,5 2,7 2,7 2,8 2,8
M 25,6 24,7 23,4 22,2 22,3 22,5 22,9 22,7 23,1
N 54,2 50,7 47,3 46,8 46,4 46,9 46,0 46,7 46,6
P 0,3 0,2 04 0,4 0,5 0,5 0,6 0,5 04
R 32,9 33,9 31,7 33,0 31,8 33,4 32,1 34,3 35,2
S 7,0 7,0 6,6 6,5 6,4 6,3 55 54 59
\ 11,2 8,6 6,6 6,5 6,0 59 6,0 59 54
Celkem | 304,3 296,7 280,1 267,9 264,2 267,2 260,8 262,5 2611

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2017b, 2019a)



Tabulka 40 Seznam nejvice nedostupnych 1ékii v CR ve vybraném obdobi 2018 a 2019

Nazev léku

Lékova
skupina

Nahraditelnost

cervenec
2018

srpen
2018

Zari
2018

leden
2019

cervenec
2019

Cilkanol

Lék na zily

Ano

X

X

X

v

v

Ciplox

Antibiotikum

Ano

X

X

X

v

v

Clotrimazol

Lék na
vaginalni
kvasinkové
infekce

Ano

Duodart

Lék na
prostatu

Ano

Furorese

Lék na
odvodnéni,
pro
dializované
pacienty, nebo
pri selhani
ledvin

Ano

Keppra

Lék na
epilepsii

Ano

Mitrazapin

Lék na
deprese

Ano

Clostilbegyt

Lék na
poruchy cyklu
u Zen

Ne

Dostinex

Lék na
potlaceni
laktace

Ne

Metalcaptase

Lék pro
pacienty s
Wilsonovou
chorobou

Ne

Tamoxifen

Cytostatikum
(Lék na
rakovinu
prsu)

Ne

Unitropic

Lék pouZivany
v o¢nim
1ékarstvi

Ne

Virgan

Lék na virové
infekce o¢i

Ne

X

Zdroj: vlastni zpracovani, dle analyzy CLnK (2018a, 2019)




Tabulka 41 Sankce udélené SUKL za poruseni zikona v letech 2010 - 2017 (v ks, v tis. K&)

Poruseny 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 |primér
zakon
Potetpokut | 22 | 150 | 109 | 105 | 170 | 171 | 472 | 340 | 194
Zf'{l_“’“ 0 Hodnota
léSivech ookut | 1346|2957| 2207 | 6027 | 11962| 12853 | 13591 | 21088 | 9004
priméma | g | 49 | 20 | 57 | 70 | 75 | 20 | 62 49
pokuta
Potet pokut | 4 - - 27 12 14 40 29 21
Zakon o Hodnota
cenich 80 | - - 200 | 450 | 1115 | 970 | 645 | 577
pokut
prumerna -, - - 7 38 80 24 22 27
pokuta
Jikono | PoSStpokut | 18 | 17 | 15 33 14 13 8 20 17
regulaci Hodnota | 55151 3970 | 2575 | 4855 | 2062 | 1489 | 2970 | 4275 | 3189
reklamy pokut
prumerna 4 2g ¢ 1 186,5| 171,7 | 147,1 | 211,6 | 114,5 | 371,3 | 213,8 | 199
pokuta

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2011b, 2012b, 2013c, 2014b, 2015b, 2016b, 2017b, 2018n)
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