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Regulace v oblasti distribuce a financovani 1é¢iv
v Ceském zdravotnictvi

Abstrakt

Farmaceuticky trh, jakoZto soucast zdravotnictvi, je usmériiovan fadou regulac¢nich
mechanismi. Jelikoz velka ¢ast vydaji plyne z vefejnych zdroji, stat zavadi regulacni
opatfeni mimo jiné i do oblasti financovani 1éCiv. Zamérem je dosazeni Ginosné miry
vetejnych vydaji vynaloZzenych na léCiva a zaroven piijatelnd cena pro konecné
spottebitele. Distribuci 1€¢iv stat reguluje za ucelem zajisténi dostupnosti bezpecnych
a vysoce kvalitnich 1é¢iv. Spolecnosti plsobici na farmaceutickém trhu, zahrnujici
vyrobce, distributory a prodejce 1é¢iv, se nemohou fidit pouze zasadami volného trhu.
Jejich Cinnosti jsou regulovany s cilem zamezeni vysokym cenam, nekalému obchodovani
a vyvazeni 1éCiv, zamezeni nebezpetnému nakladani s 1é¢ivy apod. Z poznatkli ziskanych
Z teoretické a vlastni ¢asti prace je zjiSténo, ze regulace aplikované na c¢eském trhu s léCivy
nepiinds$i vzdy pouze pozitivni efekty. Ve valné vétSin€é piipadi plati, ze pokud ma

regulace pozitivni vliv na jednu stranu, dalsi strana se musi jistym zptiisobem piizpusobit.

Klicova slova: doplatky za I¢ky, farmaceuticka firma, financovani, legislativni piedpisy,
léCiva, regulatni mechanismy, Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, vydaje, zdravotni péce,

zdravotni pojistovny.



Regulation in the area of distribution and financing

pharmaceuticals in the Czech health sector

Abstract

The pharmaceutical market, as a part of heath sector, is regulated by a number
of regulatory mechanisms. As a large part of the expenditure comes from public sources,
the state is introducing regulatory measures, among other those in the area
of pharmaceuticals financing. The intention is to achieve a reasonable level of public
spending on medicines as well as the acceptable price for the final consumers. The state
regulates pharmaceutical distribution in order to ensure the availability of safe and high
quality medicines. Pharmaceutical companies, including pharmaceutical manufacturers,
distributors and sellers, cannot only follow free market principles. Their activities are
regulated with the goal of avoid high prices, unfair trading and export of pharmaceuticals,
avoiding dangerous handling of medicines, etc. Based on the knowledge gained from
the theoretical and practical part of the thesis is found that the regulations applied on the
Czech pharmaceutical market does not always bring only positive effects. In the vaste
majority of cases, if the regulation has a positive effect on one side, the other side needs

to adapt in some way.

Keywords: pharmaceuticals co-payments, pharmaceutical company, financing, legislation,
pharmaceuticals, regulatory mechanisms, State institute for drug control, costs, health care,

health insurance.



(I (1Y RO 12
2 Cilprace a metodika..............ccoooiiiiiiiiiiii 13
2.1 CHLPIACE .ottt 13
2.2 MEIOTIKA. ... 13

3 Teoreticka vychodiska k regulacim na ¢eském trhu s 1é¢ivy .............ccoceeeninn. 16
3.1  Charakteristika zdravotnictvi a oblasti I6CIV .........ccccovvviiiiiiiiiiiie e, 16
3.1.1  Instituce pasobici v oblasti IECIV .........coovveiiiiiiiiiii e 20
3.1.2  Legislativa upravujici oblast 16CIV ..........coveiiiiiiiiiiiiii e 22
3.1.3  Legislativni zmény v oblasti I8CIV ..........ccveriiiiiiiiiii 25

3.2 Zivotni cyklus 16EiVEhO PHPIAVKU ........cvveveveieveiieeeeecececeeee e 28
3.2.1  KIinické hodNOCeNT ........uvviiiiiiiiieiiiiiie e 29
3.2.2  ReIStraCe 1ECIV....eeiiiiiiiiiiiiiie ettt 30
3.2.3  VYIODA LECIV ittt 32
3.2.4  DIStrIDUCE LECIV...uviiiiiiiiiiie et 33
325 VYAEJ IECIV uvvieiiii ettt 34

T 1 e 0 10) 1181 1 ) < 35
3.4 Financovani zdravotni pé&e v C R .....ocivvevevevieiieseeeeee et 40
3.5 Regulace na Ceském trhu S I€CIVY .oovvviiiiiiiiiiiiiic e 42
3.5 1  CenovaA T€ZUIACE........uuiiiiiiii it 43
3.5.2  Regulace uhrad 1€Civych pripravkill .........ooooviviiiiiiiiiiiiiie e 47
3.5.3  Regulace reKIamy .........cccooiiiiiiiii e 48
3.5.4  Predepisovani [ECIVYCh prPravKil.......ccoovviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiccee e 49

4 VIASTIE PIACE ...ttt e e e e e s st a e e e e e e 51
4.1  Financovani zdravotni péée a 1661V vV CR ....c.cveveeeeececece e 51
4.1.1  Vydaje na Zzdravotnd PECT...uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiee ettt ra e 51
4.1.2  Reguladni poplatky .......coeviiiiiiii e 58
4.1.3  VYdaje N8 1ECIVA ....eeiiiiiiiii et 59

4.2 Distribuovana 168iva v CR .....c.coovreeieeeeiiieseeeseeeeise s 69
4.3 Farmaceuticky trh v CR .....c.cvovviieeeeieeieeses et 76
4.3.1 Trzby a ndklady distributorti IéCiv a [€karen ..............ccoeveeiiiiieniiiineene 77
4.3.2  Farmaceutickd spoleCnost ..........oooiiiiiiiiiiiiiiic e 82

4.4 Kontrolni Ennost SUKL ..........ccocoreeeeiereririsesecesesessissesesesessessssesssesssesenes 85
4.5  Ptiklad na konkrétnich 16CIveCh..........ooviiiiiiiiii 86

S VysledKy a diSKUSE...........ooooiiiiiiiiiiiiii e s 90
B ZLAVEY ..ot 98



7 Seznam pPouZitych ZArOjll ..........cocovviiiiiiiiiiiii 100
8 PHIIONY ... |

Seznam pouzitych zkratek

AIFP — Asociace inovativniho farmaceutického primyslu
ATC — Anatomicko-terapeutocko-chemické

CAFF — Ceska asociace farmaceutickych firem

CSU — Cesky statisticky uiad

DPH — dan z pfidané hodnoty

EU — Evropska Unie

FS — farmaceuticka spole¢nost

HDP — hruby domaci produkt

LP — 1é€ivy ptipravek

MZ CR — Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
OP — obchodni ptirazka

P. b. — procentni bod

SUKL — Statni ustav pro kontrolu 1é&iv

SZU — Statni zdravotni Ustav
UZIS — Ustav zdravotnickych informaci a statistiky

VZP — Vseobecna zdravotni pojistovna
ZP — zdravotni pojistovna
WHO - World Health Organization (Svétova zdravotnicka organizace)

Seznam graft

Graf 1 Struktura vydaji za 1éky v CR v letech 2010-2017 (V%) ......coovvreeeerriereneeeenans 61
Graf 2 Podil vydaji pojistoven a domacnosti na vydajich za 1éky na predpis v CR v letech
200102017 (V X0) +eeuveetieiiee ettt ettt ettt sttt bttt ae e 66
Graf 3 Meziro¢ni index spotiebitelskych cen-tthrn a zdravi (v %) ....cccvvvvevviieiiiiiiiiiiiien, 69
Graf 4 Pocet vydanych receptii na LP vC. elektronickych (v tis. KS) .....uvvvvviiiiiiiiiiiiiiinnnnnn. 71
Graf 5 Vyvoj reexportu v letech 2012-2017 ......oovviiiiiiiiiiiiiiiiiieeiiii e 76
Graf 6 Poget distributort 16¢iv v CR v letech 2008-2017 .......cvovevvvvcerreieieereereseseneneen, 78
Graf 7 Trzeb lékaren od zdravotnich pojistoven v CR v letech 2008-2017 (v mil. K¢)..... 80
Graf 8 Podet lékaren v CR v letech 2008-2017 .........ccovvueviveereeirirerereeeeeeeeeesesen s, 81
Graf 9 Trzby farmaceutickych spole¢nosti za LP v CR za rok 2016 (v tis. K&) ................ 83
Graf 10 Podil jednotlivych zdroji financovani na celkovych vydajich za zdravotni péci v
(@) T T TR L) A (VL) [T I
Graf 11 Vydaje 1€kt na piedpis z lékaren dle poctu baleni a DDD v letech 2009-2017
[ 111 ) USROS OPPRTPS I

Seznam obrazku

Obrazek 1 Pohyb 1€kl na trhu..........ccoooiiiiii e 39
Obrazek 2 Porovnani origindlnich a generickych LP.........ccccooiiiiiiiiiii 1
Obrazek 3 Cesta IEKU.......cuviiiiiiiiiii I


file:///C:/Users/Císi/Desktop/DP_Regulace%20v%20oblasti%20distribuce%20a%20financování%20léčiv%20v%20českém%20zdravotnictví%20(1).doc%23_Toc4575404
file:///C:/Users/Císi/Desktop/DP_Regulace%20v%20oblasti%20distribuce%20a%20financování%20léčiv%20v%20českém%20zdravotnictví%20(1).doc%23_Toc4575411
file:///C:/Users/Císi/Desktop/DP_Regulace%20v%20oblasti%20distribuce%20a%20financování%20léčiv%20v%20českém%20zdravotnictví%20(1).doc%23_Toc4575414
file:///C:/Users/Císi/Desktop/DP_Regulace%20v%20oblasti%20distribuce%20a%20financování%20léčiv%20v%20českém%20zdravotnictví%20(1).doc%23_Toc4575414

Obrazek 4 Systém primych Uhrad...........cccoviiiiiiiiii Il

Obrazek 5 Financovani z dafovych VYNOST .........cooviiiiiiiiiiiiciiicecec e Il
Obrazek 6 Financovani z vefejného pojiSteni.........ccovviiiiiiiiiiiiiiiiiiie e Il
Obrazek 7 Financovani ze soukromeého pojiSteni...........cccovvvveriiieiiiii i Il
Obrazek 8 LEKATSKY PIEAPIS ....vvveiirieiiiie ettt v
ODBIAZEK 9 ZAAANKA ... \Y
Obrazek 10 Top 50 dodanych LP v roce 2017 podle poctu balenti...........ccccoveerivieninnennnn. \Y/
Obrazek 11 Seznam chybéjicich 1€kt v Iékarnach béhem 1. poloviny roku 2018............. VI
Obrazek 12 Upozornéni SUKL na vydany zakaz k distribuci LP Clexane do zahrani¢i MZ
CRIK 8. 120 2017 oot il

Seznam tabulek
Tabulka 1 Sazba maximalni obchodni pfirazky lékaren a distributorti 1é¢iv v CR platna

VTOCE 2009 .t 46
Tabulka 2 Vydaje na zdravotni pééi v CR podle zdroje financovani v letech 2000-2010
(728 5511 T o PSSR STR 51
Tabulka 3 Podil vydaji podle vybranych zdroji financovani na celkovych vydajich na
ZATAVOINT PEET V CR ettt ettt 52
Tabulka 4 VYydaje na zdravotni pééi v CR podle zdroje financovani v letech 2010-2017
(728 5511 T o PSSR 53
Tabulka 5 Meziro¢ni zmény ve vydajich na zdravotni péci podle vybranych zdroji
financovani (v mld. KCE, v 90) ...ocueiiiiiiiiiiie ettt 54
Tabulka 6 Podil celkovych vydajii na zdravotni pé¢i na HDP CR v letech 2010-2017
(VINLA. KC, WV 20) ettt 55
Tabulka 7 Vydaje na zdravotni pé¢i v CR podle druhu péée v letech 2010-2017 (mil. K¢&)
........................................................................................................................................ 56
Tabulka 8 Vydaje zdravotnich poji§toven na zdravotni pééi v CR podle véku v letech 2010
Q2017 (VML KEC) weriiiiiiiiiie e 57
Tabulka 9 Vydaje za regulaéni poplatky za zdravotni pé¢i v CR v letech 2008-2016
(VML KC) 1ottt 58
Tabulka 10 Vyvoj vydajii na léky v CR v letech 2000-2010 (v mil. K&) ...oovevvvvirenneee, 59
Tabulka 11 Vydaje za léky v CR v letech 2010-2017 (v Mld. K&)..ovoovvvvvvieieeecierceeveae, 60
Tabulka 12 Vydaje za 1éky v CR v letech 2010-2017-meziroéni zmény (v %) .....c.coevvenee. 62

Tabulka 13 Vydaje pojistoven za léky v (Vij v letech 2010-2017 (v K¢ na 1 obyvatele) ...64
Tabulka 14 Vydaje domacnosti za 1éky v CR v letech 2010-2017 (v K¢ na 1 obyvatele) ..65

Tabulka 15 Vyvoj sazby DPH v CR v letech 2008-2018 (V %) ......c.ceevvreerererrisrerennaes 67
Tabulka 16 Vy3e obchodni ptirazky lékaren a distributort lé¢iv v CR pied novelou zikona
C. AB/T997 SD. et 67
Tabulka 17 Vyvoj obchodni pFirazky lékaren a distributorti 16¢iv v CR v letech 2008 az
2008ttt 68
Tabulka 18 Vyvoj distribuovanych LP v CR v letech 2008-2017 (v mil. K&, mil. ks) ....... 70
Tabulka 19 Vyvoj dodavek lé¢iv v CR v letech 2011-2017 podle ATC skupin
(VML KC, ML KS) citiiiiiiiiiii ettt 72
Tabulka 20 Priméma cena za baleni LP v CR podle ATC skupin v letech 2011-2017
(V K ) ettt 73
Tabulka 21 Dodavky LP do sit& zahraniénich zdravotnickych zatfizeni z CR v letech
2011-2017 (V tiS. KS, V 1S, KC) tuvrviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt e 74

Tabulka 22 Dodavky LP zahrani¢nim distributorim z CR v letech 2011-2017 (v tis. ks)..74

10



Tabulka 23 Porovnani reexportu a celkovych dodavek LP v CR v letech 2012-2017

(V E1S. KIC @ 1S, KS) ittt 75
Tabulka 24 Trzby a naklady spolecnosti PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.o. v letech
2010-2017 (VINIL KE) trrreiiiiieiiiie ittt e et e e e e e e e e e 78
Tabulka 25 Trzby lékaren za 16¢iva v CR v letech 2010-2017 (v mil. K&)..oooovvvvevvnianns 79
Tabulka 26 Trzby a ndklady spole¢nosti BENU Ceska republika, a.s. v letech 2011-2017
(728 55V T o PSSR 80
Tabulka 27 Pocet prodejcti a vjrobet LP v CR v letech 2008-2017 ........covvvvvvevevvenreenne. 82
Tabulka 28 Trzby za prodej zbozi spolecnosti sanofi-aventis, s.r.o. v letech 2010-2017
728 5511 T o SRS SSTR 83
Tabulka 29 Vydaje na vyzkum a vyvoj-klinické studie spole¢nosti sanofi-aventis, S.r.o.
7288 TS o) TSROSO 84
Tabulka 30 UloZen¢ sankce za poruSeni zdkonil, které nabyly pravni moci v letech
2009-2017 (V KS, V1S, KEC)trreitiieiiiieiiiee et e siie e siee s sea e te st e et eennaeeenneeeeanes 86
Tabulka 31 Prodejni cena Ibalginu 400 v inoru 2019 (VKC) ..cvvvieiiiiiiiec 87
Tabulka 32 Prodejni cena Brufenu v inoru 2019 (v KC€) ...oovveiiiiiiiiiiee e 87
Tabulka 33 Informace o thradach, cenach a vysi doplatku LP-Clexane k tnoru 2019
(V K ) ettt 88
Tabulka 34 Informace o thradach, cenach a vysi doplatku LP-Lemtrada k unoru 2019
(V K ) et 89
Tabulka 35 Piehled vybranych regula¢nich opatieni vztahujicich se na 1é€ivé prostredky
V IBLECN 2007-2017 ...ttt 90
Tabulka 36 Vyvoj poétu obyvatelstva a vékového slozeni v CR v letech 2010-2017 (v tis.)
..................................................................................................................................... VIl
Tabulka 37 Piehled revizi thrad a dopada na prostfedky vetejného zdravotniho pojiSténi
V IELECN 2010-2017 ..ottt ettt VIl
Tabulka 38 Dodavky LP do sité zdravotnickych zafizeni v CR podle ACT skupin-finance
bez OP a DPH (VMiL KC) ...uviiiiiiiiiiiiiii e VIl
Tabulka 39 Dodavky LP do sité zdravotnickych zatfizeni v CR podle ACT skupin-pocet
baleni (VML KS) wovviiiiiiiiiiiiici i IX
Tabulka 40 Udaje o fesenych LP-Ibalgin, Clexane, Lemtrada...............cococevevvereninrnnans IX
Tabulka 41 ATC skupina feSeného LP-Ibalgin a dalsi 1éky z dané skupiny..............eee.... IX
Tabulka 42 ATC skupina feSeného LP-Clexane a dalsi 1éky z dané skupiny .................... IX
Tabulka 43 ATC skupina feSeného LP-Lemtrada a dalsi 1éky z dané skupiny ................... X

Tabulka 44 OOP MZ CR-zafazeni Clexane na Seznam LP, jejichZ distribuci do zahrani¢i
maji distributofi povinnost hlasit SUKLu podle § 77 odst. 1 pism. q)
zakona €. 378/2007 Sb., 0 IECIVECN ..vvvviiiiiiii i X

11



1 Uvod

Statni regula¢ni mechanismy piedstavuji zdsahy do chovani ekonomiky, které
omezuji pusobeni trzniho mechanismu. Regulace jsou aplikovany skrze zakony a dalsi
zavazné pravni predpisy, jez se vztahuji na soukromé i vefejné subjekty. Stat zavadi
regulace do ekonomiky s cilem zajisténi spravného fungovani trhu, které by mélo zamezit
rizikim plynoucich z trznich selhani. Dulezitym faktem pfi hodnoceni zavedenych regulaci

je, zda jsou piinosy plynouci z dané regulace vyssi nez jeji nepiiznivé dopady.

Zdravotnictvi je vyznamnou soucasti narodni ekonomiky a velmi dilezitou oblasti
pro obyvatelstvo, jelikoz prostifednictvim zdravotnictvi je peCovano o lidské zdravi.
Neodmyslitelnou soucasti zdravotnictvi je farmaceuticky prumysl. Aby mohlo byt nalezité
peCovano 0 zdravi obyvatelstva, je wvyuziti 1éCivych piipravki mnohdy nezbytné.
Vzhledem k dynamickému vyvoji trhu a objemu trzeb, jsou zasahy z pohledu statu
nevyhnutelné. Cilem regulaci na trhu sl1éCivymi piipravky je piedevsim zajisténi

bezpecnosti 1€Civ a zdroven prijatelna cena pro spotiebitele.

V soucasné dob¢ je velmi diskutovanym tématem, zda mnozstvi regulaci, kterymi
je Cesky farmaceuticky trh zatizen, nepfinasi vice problémi nezli pfinosi. Regulaéni
zasahy totiz mohou v kratkodobém hledisku pisobit pfiznivé a v dlouhodobém hledisku
zpusobovat potize. Pti zavadéni regulacnich opatieni je dilezité odhadnout spravnou miru
opatteni, jelikoz nadmira regulaci vede spiSe k ekonomické neefektivité. Idedlnim stavem

je, kdy regulace pfinasi piinos statu, subjektim pisobicim na trhu i kone¢nym

spotiebitelim, coz V realném prostiedi neni pfili§ snadné docilit.

V ramci diplomové prace je rozebrana problematika regula¢nich mechanismi
uplatiiovanych na &eském trhu s lécivymi piipravky. ReSeny jsou dopady regulaci
predevsim v oblasti financovani a distribuce 1é¢iv, které jsou pro lepsi predstavu
aplikovany na konkrétni ptipady. Dale jsou rozebrany legislativni zmény vztahujici se

k rozebirané problematice a uvedeny téz na konkrétnim ptikladu.
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2 Cil prace a metodika

2.1 Cil prace

Cilem diplomové prace je vyhodnotit dopady regulacnich mechanismi statu na
distribuci a financovani 1é¢iv v Ceské republice. V ramci prace je dale rozebran vliv
legislativnich zmén v fesené oblasti na vybranou farmaceutickou spole¢nost ptsobici na

Seském trhu.

2.2 Metodika

Zakladem pro zpracovani vlastni prace je vytvofeni literarni reSerSe, Ktera je
zpracovana za pouziti Ceské 1 zahrani¢ni odborné literatury, odbornych ¢lankt, z ¢eskych
i zahrani¢nich internetovych zdroji a z platné Ceské legislativy. Na zakladé studia
uvedenych zdroji jsou vysvétleny zakladni pojmy tykajici se zdravotnictvi a [éCiv
a uvedeny instituce pusobici Vtéto oblasti. Dale je sestaven piehled platnych pravnich
piedpist upravujicich danou oblast a jejich zmén za posledni roky. Popsany jsou také
dulezité Cinnosti spojené se vstupem 1é¢iv do ob¢hu. Daéle je shrnuta zdravotni politika,
ktera zahrnuje Iékovou politiku, a financovani zdravotni péce. V posledni fadé jsou

popsany regulaéni mechanismy uplatiiované na trhu s 1é¢ivy v CR.

V ramci vlastni prace je rozebran vyvoj ukazateli tykajici se zejména financovani
a distribuce 1é¢iv v CR. Sledované obdobi ve vétsing piipadt zahrnuje roky 2010 az 2017,
v ramei dilleZitych zmén je sledovano i delsi Gasové obdobi. Udaje jsou primarné pouzity
z Ceského statistického ufadu, zdivodu presné srovnatelnosti. Dal§im zdrojem dat
jsou materialy Statniho tustavu pro kontrolu 16¢iv a Ustavu zdravotnickych informaci
a statistiky CR. Zakladni udaje tykajici se Ceské republiky, jako napf. vyvoj HDP &i poétu
obyvatelstva, je erpan z aktualni Statistické rocenky CR vydavané CSU. Vydaje na
zdravotni péci a na léciva jsou Cerpany z nejnovéjsich Vysledka zdravotnickych uctt, které
sestavuje taktéz CSU. Pro sledovani let, kdy se udaly klicové zmény, jsou pouZity
Vysledky zdravotnickych Gétu starSich dat. Z divodu zmény metodiky ve vypoctu vydajt
nelze nekteré materialy CSU vzajemn& porovnavat. Udaje o trzbach lékaren, jakozto

dilezitého subjekti piisobiciho na trhu s 16¢ivy, jsou erpany ze zdroji UZIS CR. Jelikoz
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byly pouzity materialy z riznych obdobi, byla vybrana pouze data, ktera na sebe logicky
I metodicky navazuji. Distribuce 1é¢iv je posuzovana podle dodavek urcenych pro Cesky
I zahrani¢ni trh, tyto Gdaje jsou pievzaté z Hodnoceni dodavek lécivych pripravka, které
vydava SUKL. Ostatni data spojena s distribuci 1é&iv jsou ziskana z aktualnich prezentaci
SUKL.

Dalsi ¢ast prace je zaméfena vyvoj vybranych ukazateld konkrétnich Spole¢nosti
pusobicich na farmaceutickém trhu, ptedevsim ve spojeni s legislativnimi zménami, a na
vyvoj konkrétnich 1é¢ivych ptipravki. Nejprve jsou posuzovany trzby a naklady Iékaren
a distributort, které jsou Gerpany z vyroénich zprav danych spoleénosti. Udaje o &eském
farmaceutickém trhu, jako napf. pocty subjektd, tspory plynouci zrevizi apod., jsou
Gerpany z vyroénich zprav SUKL. Informace o farmaceutické spolegnosti jsou ziskany
taktéz z vyro¢nich zprav. Plsobeni zmén v legislativé je posuzovano zejména na trzbach
spole¢nosti. Prehled legislativnich zmén byl sestaven na zaklad¢ poznatki z teoretické
&asti prace a doplnén z vyroénich zprav Ceské 1ékarnické komory. Udaje o cesté 16¢ivého
piipravku na trh, jeho ceng, thradé apod. jsou Serpany zejména z prehledt SUKL, metodik

zdravotnich poji§toven a databaze Ministerstva zdravotnictvi CR.

Z vySe uvedenych pramenti jsou sestaveny Vlastni pichledy dat, které jsou nasledné
hodnoceny. Pro hodnoceni jsou pouzity zdkladni statistické a matematické vypocéty, jako
napt. aritmeticky pramér, absolutni piirGstek ¢i tempo rustu. Piesné vzorce vypoctu jsou
uvedeny nize. Vysledky plynouci z téchto vypoc¢ta jsou nasledné komentovany s ohledem

na znalosti ziskané pfi zpracovani literarni reserse.

Zakladnimi vypoéty pro naslednou komparaci a hodnoceni Vv praktické casti je rozdil
a podil. Dle Synka a kol. (2009, s. 25) rozdil vyjadiuje, o kolik jednotek se lisi hodnota X;
od hodnoty xi1. U srovnavani hodnot v ¢ase se rozdil nazyva priristek, pficemz mize byt
kladny i zaporny. Podil neboli index, mé&fi dil z jistého celku a je vyjadien v procentech.
V praci je naptiklad vyjadien podil ur¢itého druhu vydaje na celkovych vydajich. Znaceni

pro obdobi je i.

Absolutni pfirustek AX;=X; — Xj g )
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. X
Podil L= ;k 100 [%] @
1

V praci jsou dale pouzivany bazické a fetézové indexy. Bazicky index slouzi k vypoctu
zmény hodnoty ukazatele ve sledovaném obdobi x; oproti vychozimu obdobi xo (zpravidla
prvni rok ¢asové fady), uvadi Zdarek a kol. (2009). Retézovy index slouzi k vypoétu
zmény ve sledovaném obdobi x; oproti minulému obdobi xi.1. Vyndsobenim vzorce

fetézového indexu (koeficientu ristu) stem ziskame ukazatel v procentech — tempo rustu.

Bazicky index I;= & ®3)
0 %o
L N _ K (4)
Retézovy index (koeficient rustu) Ii X
-1 -1

V praci je dale pouzivan aritmeticky a geometricky pramér. Aritmeticky pramér prosty je
soucet hodnot x vydéleny jejich poc¢tem, uvadi Neubauer a kol. (2016, s. 41). V praci je
pouzivan naptiklad pro vypocet prumérné ceny. Geometricky primér je n-td odmocnina
soucinu hodnot x (Neubauer a kol., 2016, s. 43). V praci se pouziva napt. pro vypocet
prumérného koeficientu ristu nebo priimérného tempa ristu. Pocet obdobi je vyjadien jako

n.

_ 1 \ (X1 tXo+. X,)

Aritmeticky pramer X=- a

Geometricky pramér Xo=v X1 X2 Xy ©)

Na zaklad¢€ poznatkli ziskanych zpracovanim teoretické a vlastni prace jsou
hodnoceny dopady vybranych regulaénich opatfeni aplikovanych na ceském

farmaceutickém trhu.
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3 Teoreticka vychodiska k regulacim na ¢eském trhu s 1é¢ivy

Léciva se stavaji stale vyznamngjsi soucasti zdravotnictvi, bez které by zdravotni
péce nebyla mozna realizovat. Vzhledem k faktu, Ze vydaje na zdravotnictvi a 1éCivé
ptipravky kazdoro¢né stoupaji, jsou oblasti usmériiovany statnimi regulaénimi opatfenimi.
Regulacemi jsou povéteny jisté statni organizace, které se také podileji na jejich
proménach, s cilem dosazeni co nejvyssi efektivnosti. Zmény regulaci jsou zakotveny

v platné legislativé

Péce o zdravi je v Sir§im pojeti soubor Cinnosti a opatfeni ovliviujicich zdravi
obyvatelstva, uvadi Durdisova (2005, s. 13, 14). Funk¢ni systém péce o zdravi je projevem
zodpovédného statu, jelikoz ochrana zdravi je povazovana za zaklad existence lidstva. Stat
nese odpoveédnost za ochranu a podporu zdravi svého obyvatelstva a z toho divodu by
mély byt zkoumany vlivy na vSeobecné zdravi a vyvijeny aktivity majici pozitivni vliv na
zdravi obyvatelstva. PéCe 0 zdravi zahrnuje dva druhy aktivit, a to aktivity sméfujici
k ochrané¢ zdravi a aktivity zaméfené na obnovu zdravi (léeni). V souvislosti
s predchazenim negativnich dopadt na zdravi je tieba dlouhodobé planovani a predvidani

situaci. Ze spole¢enského hlediska je eti¢téjsi ochrana a podpora zdravi nez jeho obnova.

Novy obcansky zakonik (zakon ¢. 89/2012 Sb., § 2637) vyklada, Ze péce 0 zdravi
spoc¢iva v poskytovani sluzeb oSetfovanému, které vedou k zachovani nebo zlepseni jeho
zdravotniho stavu. Zminéné sluzby mohou zahrnovat poskytnuti rady, prohlidku ¢i vykon.
Pii vykonu téchto cinnosti byva vyuzivano zdravotnickych prostfedki a 1éCivych

piipravkd.

3.1 Charakteristika zdravotnictvi a oblasti 1é¢iv

Zdravotnictvi je podsystémem péfe o zdravi. Oproti péci o zdravi ma pojem
zdravotnictvi uz§i vyznam. Jedna se vlastné o soubor instituci a organt, které zabezpecuji
¢innosti s cilem bezprostfedni ochrany zdravi obyvatelstva a zabezpeceni prostiedku
k tomu potiebnych (Kuvikova a kol, 1995, s. 20).
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Zdravotnictvi vyspélého statu musi dbat o zdravi soucasné i budouci generace a musi
zajistit, aby byla zdravotni péce dostupna pro kazdého obyvatele daného statu, uvadi
Zlamal a kol. (2013, s. 32). Stat ma v efektivnim poskytovani zdravotnictvi
nezastupitelnou roli, jelikoz pasobi jako reprezentant vefejnych zajmi, nositel vefejné

moci a organizator celého systému zdravotnictvi.

Zékladem vsech definic zdravi je formulace Svétové zdravotnické organizace
(WHO, 1948, s. 100), ktera ve svém zakladajicim dokumentu vymezuje pojem zdravi jako
stav uplného télesného, dusevniho a socialniho blahobytu, a nikoliv jen absenci nemoci ¢i
vady. Zdravi je v této definici vylozeno pomérné vystizné a srozumitelng, ale ptilis obecné.

Blahobyt je velmi subjektivni pojem a je tedy tezko métitelny.

Ruzni autofi na tento pojem pohlizi z jiného pohledu. Hol¢ik (2004, s.23) vymezuje
termin na roviné dulezitosti. Jak uvadi, zdravi neni pouze stavem organismu, ale je

i vyznamnou lidskou hodnotou, a to jak individividualni, tak i spole¢enskou.

Ovsem pro zdravotnickou praxi a statistické hodnoceni vefejného zdravi je dle Celedové
a kol. (2017, s. 39) nejvhodné&jsi hodnoceni zdravi z pohledu jeho poruch, tzn. nemoci,
urazy ¢i télesna postizeni. Zdravotni poruchy, stejné jako zdravi, maji dvé slozky
— subjektivni a objektivni. Zdravi i nemoc jsou vnimany kazdym jedincem jinak
(subjektivni slozka) a teprve prostiednictvim zdravotnickych sluzeb je zjisténa porucha

(objektivni slozka).

Zdravi z pohledu I€karské veédy je definovano jako schopnost clovéka vyrovnat se
S pusobenim vnitiniho a vnéjsiho okoli bez naruseni Zivotnich funkci, nebo jako stav
lidského organismu, kdy jsou vsechny funkce vrovnovaze a nevyskytuji se zadné

patologické zmény (Dohnal, 2014, s. 11).

Na zdravi jedince pusobi mnoho faktord, z nichz nékteré nelze a nekteré lze ovlivnit.
Prostiednicvim faktort, které jsou ovlivnitelné, je mozné uroven zdravi zlepSovat.
Janeckova a kol. (2009, s. 65) mezi zakladni determinanty zdravi fadi genetickou vybavu,

faktory prostiedi, kvalitu zdravotni péce (zdravotnictvi) a zivotni styl.
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Clovék se rodi s jistymi predispozicemi od kterych se odviji jeho nachylnost
k onemocnénim, odolnost vici riznym rizikiim, moznost vyvojovych vad apod, popisuje
Janeckova a kol. (2009, s. 66). Klimatické podminky, charaker lokality, pracovni a socialni
prostiedi jedinec neovlivni, ovSem ze své vile si mize vybrat misto, které bude pro jeho
zdravi nejvice vyhovujici. Na zdravi populace ma také velky vliv Grovenn zdravotnictvi,
dostupnost zdravoni péfe a rozvoj zdravotnictvi a zdravotnické techniky. Nejsnaz§im

zpusobem ochrany zdravi a prevence proti nemocem je uprava zivotniho stylu.

Vyznamnou soucasti zdravotnictvi je farmaceuticky pramysl. Farmacie je odvétvi
zdravotnictvi, které se podili na péci o zdravi obyvatelstva prostfednictvim poskytovani
lécivych pripravki, sdéluje Dohnal (2014, s. 9). Bez nich neni mozné vykovavat vétsinu
lécebnych postupu, tudiz farmacie zaujima nezastupitelnou roli v pé¢i o zdravi. Funkci
farmacie je predevSim vyhledavani a vytvareni 1éCivych pripravki, zajisténi potfebného

mnozstvi kvalitnich pfipravki a v potfebném case jejich poskytnuti pacienttim.

Pojem farmacie byva casto zaménovan s pojmem farmakologie, ovsem jejich
vyznam je rozdilny. Ve své podstaté je farmakologic podiizena disciplina farmacii.
Farmakologie je dle Martinkové (2007, s. 21) védni obor zabyvajici se zadoucimi
I nezadoucimi uCinky 1éCiv, prubéhem jejich pisobeni a dlouhodobym vlivem na
organismus. Zahrnuje dalsi obory jako je farmakoterapie (pouziti 1é¢iv pii 1é¢bé nemoci),
farmakokinetika (pasobeni 1é¢iva v organismu Vv prabéhu casu) a farmakodynamika

(mechanika ptsobeni 1é¢iva).

K zakladnim kategoriim farmacie Dohnal (2014, s. 13) fadi pojmy 1éCivo, 1é¢ivy

ptipravek a 1ék, které je potieba rozlisit.

Léciva latka je, dle zakona ¢. 378/2007 Sb. o lé¢ivech (§ 2), latka urcena K vyrobé
1é¢ivého pripravku. Pouzitim ve vyrobé se stane ucinnou slozkou 1é¢ivého piipravku, ktera
ma schopnost identifikovat onemocnéni, chranit organismus pfed nemocemi, ptipadné

odstrafiovat ¢i mirnit jejich ptiznaky.
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Lécivym pripravkem je podle zakona ¢. 378/2007 Sb. (§ 2) latka nebo kombinace
latek urcena ke stanoveni diagnozy, k prevenci ¢i k 1é¢b€ onemocnéni, nebo k pouziti za
ucelem obnovy ¢i zmény fyziologickych funkci. LéCivy piipravek je ziskan zpracovanim
1é¢ivych latek, popisuje Dohnal (2014, s. 14). Jeho soucasti jsou dale pomocné latky, které

napomahaji k pretvoreni do finalni formy lécivého piipravku.

Podle Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu (2015) se 1é¢ivé piipravky déli na
originalni a generické 1é¢ivé pripravky. Originalni ptipravek byva také nazyvan jako
referenéni. Jedna se vétsinou 0 prvné zaregistrovany piipravek, jehoz lé¢ivou latku jesté
zadny jiny ptipravek neobsahoval. Poté co originalni ptipravek projde registraci, ziska
ochrannou Ihitu, po dobu které nemtzou byt uvadény na trh zadné jeho kopie. Genericky
lécivy pripravek byva nazyvan jako generikum. Po uplynuti ochranné lhiity mohou byt
uvadény na trh piipravky se shodnou Ié¢ivou latkou a lékovou formou jako ma originalni
piipravek. Generika museji byt registrovany stejné jako referencni lécivé piipravky, ovsem
musi byt predkladano mensi mnozstvi dokumenti. Kli¢ové je prokazani stejnych uc¢inka
a Vlastnosti jako ma original. Vyvoj generickych 1é¢iv neni tak zdlouhavy, a tudiz
i naklady na vyvoj jsou o mnoho mensi. Pro jednodussi ptehled je v ptiloze uveden

obrazek 2, ktery zobrazuje vybrané vyhody generickych LP oproti originalnim.

Léc¢ivo piedstavuje léCivou latku, kombinaci 1éCivych latek ¢i 1é¢ivy piipravek,
které jsou urcené k podavani lidem (v piipadé humanniho 1é¢iva), a tim k pozitivnimu
ovliviiovani jejich zdravi (Martinkova, 2007, s. 21). Lécivo je tedy nadifazenym pojmem

pro 1é¢ivy piipravek a lé¢ivou latku.

ATC je dle Storové (2017) systém rozélenéni 1é¢ivych latek do ruznych skupin podle
pusobeni na jednotlivé organy ¢i jejich soustavy, dale podle vlastnosti terapeutickych,
farmakologickych a chemickych. Klasifikace je vyjadiena alfanumerickym kodem, ze
kterého je jasn& ¢itelné, k demu lé¢iva latka slouzi. Clenéni podle pismene predstavuje
prvni stupein kodu, tedy plsobeni latky v anatomické soustavé, druha uroven kodu
ptredstavuje hlavni terapeutickou skupinu a je oznacena dvéma cCislicemi. Tieti uroven je
oznacena pismenem a Vvyjadiuje terapeuticko-farmakologickou podskupinu. Ctvrta troveii

je tvofena dalsim pismenem a oznauje chemicko-terapeuticko-farmakologickou
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podskupinu. Posledni pata aroven je znacena dvéma cislicemi a vypovida o konkrétni

lécivé latce.

Pojem 1ék neni v soucasné legislativé vymezen. Dohnal (2014, s. 14) popisuje, Ze
1¢k predstavuje 1éCivy piipravek, ktery je upraveny do vhodné formy a podany za tcelem
pozitivniho ovlivnéni organismu. Lék je tedy vymezen od okamziku podani do okamziku

odeznéni jeho ucinku v téle.

3.1.1 Instituce pusobici v oblasti 1é¢iv

Chod trhu s1éCivy musi byt usmériiovan a kontrolovan, ale také podporovan.
Z tohoto divodu na trhu ptsobi fada instituci, majici rizna poslani. V prubéhu Casu se

nékteré povinnosti a pravomoci ptesunuly z jedné instituce na jinou.

Svétova zdravotnicka organizace

Dle Celedové a kol. (2017, s. 93) vnikla WHO 7. dubna roku 1948 v ramci OSN
jako specializovana organizace zaméfena na mezinarodni pééi 0 zdravi. Kroku 2017
sdruzovala 194 clenskych zemi. WHO vystupuje jako koordina¢ni a poradenska
organizace, poskytuje informace a pomaha zvySovat efektivitu jednotlivych zemi v oblasti
zdravi. Jejim hlavnim poslanim je snaha o utvoreni takového prostiedi, prosttednictvim

kterého bude uroven zdravi stoupat a naopak vyskyt nemoci a infekci bude klesat.

Poslani WHO Celedova a kol. (2017, s. 94) dale rozvadéji na dosaZeni globalni dostupnosti
zdravotni péce a rozvijeni jeji kvality, zvySovani dostupnosti 1é¢ivych piipravku, jejich
bezpe¢nost, u¢innost a dostupna cena, snizovani vyskytu chorob a infekci za pomoci
prevence a lécby a snizovani vyskytu civilizaénich chorob prostfednictvim aktivit

sméfujicich ke zdravému Zivotnimu stylu.

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
Dle zékona &. 378/2007 Sb. (§ 11) vykonava MZ CR v oblasti 1é¢iv vyznamné
¢innosti. Zejména vydava Cesky lékopis, kde jsou stanoveny postupy pro vyrobu, testovani

a skladovani lé¢ivych latek a lécivych ptipravki, ucastni se piipravy Evropského lékopisu,
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vydava Cenovy predpis a Cenové rozhodnuti, vytvaii podminky pro dostupnost 1é¢ivych
ptipravkl, vydava opatieni, kterym omezuje ¢i zakazuje vyvoz LP, hodnoti pfestupky, ke

kterym dochazi pti nedodrzovani spravnych postupti a dalsi.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Statni Gastav pro kontrolu Ié¢iv (2018a) uvadi jako zaklad svého vniku vyhlasku
Ministerstva zdravotnictvi CR ze dne 24. dubna 1952, do této doby jeho funkce zastaval
Ustav pro zkoumani 1é&¢iv. SUKL puisobi na tizemi Ceské republiky jako spravni uiad

a jeho nadfazenym organem je pravé Ministerstvo zdravotnictvi CR.

V ramci ochrany zdravi obéanti SUKL zajistuje bezpeénost a t&innost 16¢iv a zdravotnich
prostiedkd, které se dostanou na trh, dale piispiva ke spravnému pouzivani 1é¢iv
a zdravotnickych prostiedki a v neposledni fadé¢ dba na ucelnou aplikaci regulacnich
opatieni tak, aby nevznikaly zbyte¢né ptekazky na trhu (Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
2018b).

Kompetence SUKL zahrnuji vice oblasti, dle zdroje O lécich.cz (2018a) se mezi
e klinické hodnocent;
e registrace IéCiv,
e dohled nad vyrobou 1é¢iv,
e dohled nad trhem,
e distribuce léCiv,
e vydej a prodej 1&Civ;
o farmakovigilance;
e zavady Vv jakosti;
e ceny a uhrady lécivych ptipravk,

e usmériovani regulacnich opatfeni.
Statni zdravotni ustav

Zdroj SZU (2012) uvadi, ze Ustav vznikl dne 5. listopadu 1925 jako piispévkova

organizace v piimé fidici pisobnosti MZ CR. Mezi hlavni poslani Ustavu patii p¥iprava
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podkladi pro vypracovani statni zdravotni politiky, sledovani dlouhodobého vyvoje
vefejného zdravi a vyskytu nemoci, kontrola kvality poskytovanych sluzeb a referen¢ni

¢innost v oblasti vetejného zdravi.

Zdravotni pojistovny
V Ceské republice puisobi 7 zdravotnich pojistoven. Ministerstvo zdravotnictvi

Ceské republiky (2014) uvadi nasledujici pojistovny, véetné jejich koda:

Vseobecna zdravotni pojistovna CR — 111

Vojenska zdravotni pojistovna CR — 201

Ceské primyslova zdravotni pojistovna — 205

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi - 207

Zaméstnanecka pojistovna Skoda — 209

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra CR — 211

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna — 213

Vseobecna pojistovna, jak uvadi Némec (2008, s. 193), je nejvétsi pojistovnou, zaloZena
byla na zakladé samostatného zakona a ma na starost administrativni tkoly celého sytému
vefejného zdravotniho pojisténi. Ostatni pojiStovny jsou zakladany na zakladé licence,
kterou udéluje MZ CR. Dalsi pravidla jsou pro viechny pojistovny stejné. Jednotlivé
pojistovny se od sebe lisi sloZzenim pojisténct, a to predevsim z divodu veékovych rozdila,

socialniho zatfazeni, zdravotniho zatizeni apod. (Némec, 2008, s. 153).

Sustek (2016, s 67) uvadi jako hlavni ¢innost pojistoven evidenci pojisténct, vyméfovani
vySe pojistného, vybér pojistného a nasledné financovani zdravotni péce svych pojisténcu.

Poskytovana zdravotné péce neni vzdy piedmétem uthrady z vetejného zdravotniho
pojisténi. Rozsah hrazenych zdravotnich sluzeb a 1éCivych piipravkd je dan predevsim

smlouvami mezi pojistovnami a poskytovateli ¢i stanovenou vysi uhrad.

3.1.2 Legislativa upravujici oblast 1é¢iv

V Ceské republice se na oblast 1é¢iv vztahuje mnoho narodnich zakont a jejich

provadgjicich vyhlasek, které jsou harmonizované s aktualni direktivou EU, uvadi
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Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (2010). Dale oblast upravuje SUKL
prostiednictvim svych pokynt. Nejdulezitéj$imi zakony upravujici oblast 1é¢iv je zakon

¢. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a zakon ¢. 48/1997 Sh., 0 vefejném zdravotnim pojisténi.

Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a zménach nékterych souvisejicich zakoni

Zakon 0 lécivech je kliCovym zakonem v oblasti 1é¢iv. Pfimo v zakoné ¢. 378/2007 Sh. je
popsano, ze uvadi zakladni definice a vysvétluje pojmy tykajici se rozebirané
problematiky, upravuje oblast vyzkumu, registrace, vyroby, distribuce, kontroly,
predepisovani, vydeje a prodeje 1é¢ivych pripravkid a jiné. Jmenované oblasti konkrétnéji
rozebiraji provadéjici predpisy zakona: vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1éCivych
ptipravkl, ve znéni pozdéjsich predpist, vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci
1é¢iv, ve znéni pozdéjsich predpist, vyhlaska ¢. 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejct
vyhrazenych 1é¢ivych pripravki a o odborném kurzu prodejcti vyhrazenych Iécivych
ptipravkd a vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lekarenské praxi, blizSich podminkach
zachazeni s 1éCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell

a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky.

Zakon ¢&. 48/1997 Sb., 0 vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakoni

Piimo v zakoné ¢. 48/1997 Sh. je popsano, ze upravuje problematiku vefejného
zdravotniho pojiSténi, a stanovuje rozsah hrazeni sluzeb a Ié¢ivych piipravka z vefejného
zdravotniho pojisténi a stanovuje podminky, za kterych budou thrady probihat. Na zakladé
tohoto zakona stanovuje SUKL maximalni cenu 1é¢ivych piipravkd, a vysi a podminky
uhrad 1é¢ivych piipravka z pojisténi. Problematiku detailné upravuji provadéjici predpisy
zakona: Vyhlaska ¢. 353/2017 Sh., o stanoveni hodnot bodu, vySe tthrad hrazenych sluzeb
a regulacnich omezeni pro rok 2018, Vyhlaska ¢. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu
l1é¢ivych latek uréenych k podpirné nebo doplinkové 1écbe, Vyhlaska ¢. 384/2007 Sh.,
0 seznamu referen¢nich skupin a Vyhlaska ¢. 57/1997 Sh., kterou se stanovi léCivé
ptipravky plné hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi a vySe thrad jednotlivych

lécivych latek.
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Vyse uvedené zakony a jejich provadéjici piedpisy jsou pro rozebiranou problematiku

vvvvvv

problematiky dotykaji:

Zakon ¢. 526/1990 Sb., o cenach;

Zakon ¢&. 265/1991 Sb., o puisobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni
pozdéjsich predpist;

Zéakon ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni pozd¢jsich predpist;

Zéakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy;

Zakon €. 20/1966 Sb. o péci 0 zdravi lidu, v platném znéni;

Zakon ¢. 551/1991 Sh. 0 V§eobecné zdravotni pojistovné se vSemi zménami a dopliiky;
Zakon ¢&. 280/1992 Sb. o resortnich, oborovych, podnikovych a dal§ich zdravotnich

pojistovnach se vS§emi zménami a dopliky.

Evropska legislativa:

Zminéna narodni legislativa zapracovava prislusné predpisy EU a také na n¢ navazuje. Statni

ustav pro kontrolu Ié¢iv (2018 d) vyjmenovava evropskou legislativu, Ktera se tyka oblasti

1€Civ, nize jsou vyjmenovany ty nejdilezitéjsi:

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravk;

Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zasady
a podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych humannich
1é¢ivych pripravkt a také pozadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych
piipravki;

Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zasady a pokyny
pro spravnou vyrobni praxi, pokud jde 0 humanni 1é¢ivé piipravky a hodnocené
humanni 1é¢ivé ptipravky;

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci a dozor nad humannimi
a veterinarnimi lé¢ivymi piipravky a kterym se zaklada Evropska lékova agentura;
Natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) ¢.1252/2014 (32014R1252), dopliujici
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zasady a pokyny

spravné vyrobni praxe pro ucinné latky pro humanni lé¢ivé piipravky.

24



Cenovy piedpis a cenové rozhodnuti MZ CR

Cenovy piedpis i cenové rozhodnuti jsou pravni piedpisy vydavané MZ CR, uvadi
Asociace inovativniho farmaceutického prumyslu (2015, s. 14).

Cenovy ptedpis obsahuje vyklad pojmu tykajicich se oblasti regulace cen IéCivych
ptipravkt, podminky cenové regulace, popisuje regulaci cen stanovenim maximalni ceny
a vécnym usmériiovanim a Vv posledni fadé vymezuje regulaci obchodni pfirazky
a stanovuje jeji aktualni maximalni vy$i (Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky,
2018b).

Cenové rozhodnuti obsahuje seznam ATC skupin, které ve stanovené 1ékové formé
nepodléhaji regulaci maximalni cenou (Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky,
2018a).

Pokyny SUKL

SUKL vydava a pravidelné aktualizuje tzv. pokyny, které navazuji na vyse zmin&nou
legislativu. Jednd se o instrukce ¢i doporuceni, jak postupovat pii registraci, vyrobg,
distribuci, vydeji, stanoveni cen a uhrad 1é¢iv apod. Ve shrnuti podavaji informace o vSech

¢innostech souvisejicich s 1éCivy.

3.1.3 Legislativni zmény v oblasti 1é¢iv

Dne 1. ledna 2008 byl novelizovan zakona ¢. 48/1997 Sb., uvadi Marec¢kova (2008,
s. 28). Novela piinesla novy systém a nova pravidla v cenotvorbé a udélovani uhrad
lé¢ivych pripravka. Do 31. 12. 2017 bylo stanovovanim maximalnich cen povéfeno
Ministerstvo financi CR a zakladnim legislativnim pramenem byl zédkon &. 526/1990 Sb.
0 cenach. Maximalni cena se ur¢ovala podle zatazeni do ATC skupiny 1éCiv a dale byla
lé¢iva regulovana tzv. vécnym usmériiovanim. Od 1. srpna 2008 je stanovovanim
maximalnich cen povéfen SUKL, ktery soucasné vystupuje jako kontrolni organ. Dalsi
povinnosti SUKL, udélenou novelou zakona, je provadéni pravidelnych revizi stanovenych

cen a uhrad.
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Vliv na vydaje za 1écivé pripravky ma vyse dané z ptidané hodnoty. V roce 2008
platila DPH ve vy3i 9 %, uvadi CAFF (2016). Od 1. ledna 2012 se zvySuje sazba DPH
u lé¢ivych pripravka na 14 %. Od 1. ledna 2013 se snizena sazba DPH vztahujici se na LP
zvySuje na 15 %. Dne 1. ledna 2015 byla zavedena druha snizena sazby DPH 10 %, pod

kterou spadaji 1é¢ivé piipravky a tato sazba plati i souc¢asné dob¢ (r. 2019).

Dalsi soucasti vydaji na zdravotni péci jsou regulacni poplatky. Dne 1. ledna 2008
novelou zakona ¢&. 48/1997 byly zavedeny regulagni poplatky, poukazuje VZP CR (2019a).
Tticetikorunovy poplatek byl zaveden za polozku receptu a za 1ékai'ské vysetieni. Za kazdy
den poskytovani ustavni péce se platil Sedesatikorunovy regulaéni poplatek. Za
pohotovostni sluzbu byl zaveden devadesatikorunovy poplatek. K 1. prosinci 2011 byl
zménén poplatek za hospitalizaci, plati se nové 100 korun za prvni a posledni den
hospitalizace, a od 1. ledna 2012 byl zruSen poplatek za polozku receptu, nové se plati 30
K& za cely recept (VZP CR, 2019b). K 31. prosinci 2013 byl zrusen poplatek za ustavni
pé&i (VZP CR, 2019c). K 1. lednu 2015 nabyl G&innosti zakon &. 256/2014 Sb., kterym byl
zruSen tticetikorunovy poplatek za recept a navstévu lékare. Poplatek za recept byl
nahrazen tzv. dispenza¢nim poplatkem, kterym pojiStovny hradi 1ékarnam c¢ast naklada
spojenou s vydejem 1ékt na piedpis (Hampel, 2014). Od 1. ledna 2015 se plati pouze
poplatek ve vy3i 90 K¢ za vyuziti pohotovostni sluzby (VZP CR, 2019d).

Stajer a kol. (2011) uvadi, ze za¢atkem roku 2010 nabyly G¢innosti docasna
ustanoveni zakona ¢. 362/2009 Sb., nazyvana jako Janotiv balicek. V ramci téchto
uspornych opatieni doslo ke snizeni n¢kterych maximalnich cen a thrad o 7 %. Ke snizeni
doslo zejména u 1éCivych piipravki, které nebyly pfezkoumany v ramci revizi. Vzhledem

k tomu, ze opatieni byla pouze piechodna, po roce doslo k jejich navyseni zpét o 7 %.

Storova (2016) uvadi, ze od 1. ledna 2011 existuje povinnost distributord hlasit
dodavky 1é¢ivych pifpravki do lékaren v CR i v zahrani¢i a ostatnim distributorim v CR
i do zahrani¢i. V piipadé vypadku LP na Ceském trhu, ktery je zplsobeny reexportem,
miize MZ CR vydat zdkaz ptipravek vyvazet. Pokud distributor zékaz porusi, SUKL je

opravnén ulozit tomuto subjektu pokutu.
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Od 1. prosince 2011 vstoupila v platnost novela zakona ¢. 48/1997 Sb., ktera
ptinesla rozdéleni revizi na zkracenou a hloubkovou, uvadi Leplt (2016). Revize je proces,
pii kterém dochazi k piehodnoceni vyse cen a tthrad a podminek jejich stanovovani. Cilem
je sjednoceni uhrad vramci jisté referenéni skupiny a nasledné uspory pojistoven
i pacient. Do listopadu roku 2011 byly provadény pouze hloubkové revize, a to jednou
ro¢né. Od prosince 2011 byly zavedeny zkracené revize a hloubkové revize mély byt
provadény jednou za tii roky, pozdé&ji jednou za pét let. Zkracené revize nevyzaduji
zdlouhavou ptipravu a planovani jako hloubkové revize. Zkracené revize se provadi za
ucelem dosazeni uspor prostfednictvim zmény cen, dale pro zajisténi plné uhrady
piipravku ¢i pfi vstupu nového generického ptipravku na trh. Hloubkova revize ptinasi

piehodnoceni podminek thrad, hodnoceni bezpe¢nosti, ucinnosti, nakladové efektivity

ptipravki apod. Spravni tizeni hloubkové revize trva 75 dni a zkracené 50 dni.

Dle Krale (2014, s. 196-167) zakon ¢. 48/1997 od 1. prosince 2011 nové definuje
pojmy podobné 1é¢ivé piipravky, mezi které se fadi generika a tzv. biosimilars (podobné
biologické LP). V pohledu zdravotnich pojistoven je vyhodné tyto piipravky rychleji
zatadit na seznam hrazenych LP, a to pfedev§im kvuli jejich niz$i cené oproti originalnim
LP. Pro tyto LP je stanoven specialni (rychlejsi) postup vstupu do systému uhrad, kdy
béhem tticetidenniho zkraceného fizené dostanou generika maximalni cenu a uhradu
0 32 % niz8i nez originalni piipravek, a biosimilars dostanou maximalni cenu a thradu

0 15 % niz8i neZ originalni piipravek.

Novelizaci zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi doSlo dale Kk vyznamnému

rozsiteni poctu zemi referencniho kose pro stanoveni maximalnich cen, uvadi Kral (2014,

v

referen¢niho kose (piivodné bylo 8 zemi referen¢niho kose). Tato zména byla zavedena
scilem snizeni vydaji z vefejného zdravotniho pojisténi pfi soucasném nezvysovani
doplatki pacientt. V roce 2012 doslo k pfehodnoceni tohoto rozhodnuti a pocet zemi

referen¢niho kose byl snizen na 18 zemi EU.

Novela zakona ¢. 48/1997 Sb., rusi k1. cervenci 2012 uhrady z vetfejného

zdravotniho pojisténi volné prodejnych 1é¢iv, uvadi Svaz zdravotnich pojistoven (2012).
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Ve vyjime¢nych ptipadech mohou byt zachovany uhrady, ale jen za podminky, ze vyslovi

souhlas vsechny zdravotni pojistovny.

Od 1. bfezna 2013 jsou zavedeny zakonem ¢. 48/1997 Sh. tzv. pozitivni listy, uvadi
VZP CR (2014). Pozitivni list je seznam, ktery obsahuje doporuéené léky s nejnizsi cenou,
priCemz za kazdou lékovou skupinu je v seznamu minimaln¢ jeden léCivy ptipravek.
Pozitivni listy jsou zavedeny za ucelem uspor pojistoven (podpora piedepisovani
levngjsich LP) a snizeni vydajui pacientd (snizeni doplatki a informace o levngjSich

variantach LP).

Dle zakona ¢. 66/2017 Sb. je provedena novelizace zakona ¢. 378/2007 Sh., ktera
by méla mj. slouzit proti nedostupnosti 1écivych ptipravkt na ¢eském trhu. Zakon upravuje
podminky informaéni povinnosti vyrobetl, distributori a lékaren viigi SUKL. Predeviim
tyto pozadavky zptisiiuje za ucelem duvérnéjsiho obrazu o zrealizovanych dodavkach
a vydajich LP. Dale zavadi povinnost vyrobci dodavat distributorim LP na jejich zadost

podle velikosti trzniho podilu a povinnost distributortt dodavat LP 1ékarnam do 2 dnu.

Od 1. ledna 2018 je zavedena povinnost elektronické preskripce uvadi SUKL
(2018e). Lékar je povinen pacientovy vystavit recept v elektronické podobé a predat
ve form& SMS, e-mailu, papirové pravodky ¢&i prostiednictvim aplikace. Lékarna
pacientovi vyda 1ék na zaklad¢ identifikatoru z n€kterého zuvedenych prostiedki.

Lékarnik je povinen vydej zaznamenat do Centralniho ulozisté elektronickych recepti.

3.2 Zivotni cyklus lé¢ivého piipravku

Aby se dostal 1ék k pacientovi a splnil tak sviij Géel, musi projit jistym procesem.
Cikrt (2012, s. 56) popisuje, ze cesta 1éku zadina vyzkumem a jeho vyvojem. Nasleduje
klinické hodnoceni a registrace. Jakmile je léCivy ptipravek registrovan, mize byt spusténa
vyroba, nasledné opatieni 1éku obalem a prodej distributorovi. Distributor nasledné 1ék
doda do I€karny, kde si ho vyzvedava pacient. Nepouzité Iéky se vraci zpatky do lékarny,

odkud se posilaji na specialni likvidaci. Tento proces je velmi zobecnény. V dusledku toho

vvvvvv
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3.2.1 Klinické hodnoceni

Aby byla udrzovana co nejvyssi mozna uroven veifejného zdravi, je potfeba rozvijet
oblast vyzkumu a vyvoje novych IéCiv. Je sice zadouci, aby se nové 1é¢ivé pripravky
dostaly do obéhu co nejdiive, ale aby byla zajisténa maximalni bezpeénost, je tieba dlouho
trvajiciho vyzkumu a nasledného klinického hodnoceni. Oba tyto procesy zpravidla trvaji
nékolik let.

Klinické hodnoceni je dle Krale (2014, s. 82) nezbytny proces pied uvedenim 1é¢ivého
piipravku do bézné klinické praxe. BEéhem tohoto procesu jsou ovétovany tcinky 1éc¢ivych
piipravkl, zjistovany jejich nezadouci ucinky a studovany procesy vV téle, jako je

vsttebavani, vylucovani apod.

Jelikoz se jedna o velmi zdlouhavy proces, rozlisuji se Ctyfi jednotlivé faze, uvadi Kral
(2014, 83). Prvni faze je ucastni fadové desitky dobrovolnikd, kterym je kratkodobé
podavan lécivy pripravek. Cilem je urCit davkovani na zaklad¢ zjisténé snasenlivosti.
Druhé faze, jinak nazyvané pilotni studie, se ucastni stovky dobrovolnikt, ktefi trpi
onemocnénim, které by lécivy piipravek mél v budoucnu lécit. V prubéhu tieti faze je
zkoumany 1éciva piipravek srovnavany s jiz registrovanymi piipravky a je hodnocena
piedevsim ucinnost a bezpe€nost a jsou vymezeny nezadouci ucinky. Vysledky z prvni az
tfeti fize slouzi jako podklad pro vytvofeni registraéni dokumentace. Ctvrta faze se
zpravidla provadi az po registraci a slouzi ke zmapovani realného postaveni lé¢ivého
piipravku v bézné praxi. Zahajeni klinické studie musi povolit pfislusna eticka komise
a sou¢asné musi byt 0znameno na SUKL, kterému je hldSeno i ukonéeni klinické studie

(Kral, 2014, s. 90).

| pies fakt, ze na zjiStovani nezadoucich u¢inki je zaméfené zejména klinické
hodnoceni, jejich vyvoj je potieba neustale sledovat, ktomu slouzi pravé systém
farmakovigilance. Dle T¢&sinové a kol. (2011, s. 301) piedstavuje farmakovigilance dohled

nad lé¢ivymi piipravky s cilem zajistit co nejvyssi prospésnost a minimalizovat rizika LP.

29



Aby tohoto cile bylo dosazeno, jsou nezbytné informace o nezadoucich ucincich zjisténych

z Klinickych studii, ale také aktualni informace sesbirané béhem uzivani LP v bézné praxi.

V Ceské republice zodpovida za spravu a fungovéni systému SUKL, uvadi Sustek a kol.
(2016, s. 666). Hlavni ¢innosti ustavu je sbér informaci o nové hlasenych nezadoucich
ucincich a bezprostiedni delegace 1ékaftim a pacientim tak, aby bylo zabranéno rizikim
spojenych suzivanim daného LP. V pfipad€é absence lécebnych vlastnosti ¢i zjisténi
nezadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny Vv registraéni dokumentaci, mize SUKL vydat
zdkaz vydeje LP. SUKL je dale opravnén K pozadovani trvalé spoluprace s drziteli
registraénich opravnéni a piipadné¢ mize ud¢lit sankce, pokud tato soucinnost nebude

drzitelem poskytnuta.

3.2.2 Registrace 1é¢iv

O Iécich.cz (2018b) sdéluje, ze pied uvedenim 1éku na trh je potieba absolvovat
povinny schvalovaci proces — tzv. registraci. Registrace je proces, diky kterému se na trh
dostanou pouze ovérené léky, tim padem se snizuji rizika, kterd by mohla nastat po
uvedeni na trh. Léciva jsou hodnoceny z hlediska bezpec¢nosti, ucinnosti a kvality. Za
ucelem posouzeni téchto kritérii je nezbytné, aby zadatel o registraci ptedlozil objemny

soubor dokumentt a udaju tykajicich se daného 1é¢iva.

Dle zakona ¢. 378/2007 Sb. (§ 26) zadatelem o registraci mize byt fyzicka ¢i pravnicka
osoba, ktera ma bydlisté nebo je usazena na izemi daného statu, nebo na uzemi nékterého
z ¢lenskych statd (podle typu registrace). Zadost musi byt podana jednotlivé pro kazdou
formu 1 silu 1é¢ivého ptipravku. Spolu s zadosti musi byt dolozeny nasledujici dokumenty
a udaje:

e nazev léCivého pripravku,

e udaje o vsech slozkach ptipravku;

e forma, sila, davkovani, zpisob podavani, expirace;

e indikace, kontraindikace, nezadouci u¢inky;

e vzor obalu a ptibalového letaku;

e popis zplsobu vyroby, povoleni k vyrob¢;
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e popis zpusobu kontroly, potvrzeni dodrzovani spravné vyrobni praxe;
e vysledky zkousek a klinickych hodnoceni;

e popis farmakovigilanéniho systému a dalsi.

Pozadavky na piedkladany soubor dokumenti se liSi od typu registrovaného 1éku,
poukazuje zdroj O lécich.cz (2018 c). Zatimco pro registraci originalniho pfipravku je
povinné piedlozit vysledky klinickych studii (které mj. mohou trvat i desitky let), pro
schvaleni generického ptipravku neni nutné predkladat vysledky z predklinickych zkousek
a klinickych studii. U generika misto toho musi byt prokazano, ze je bioekvivalentni

k originalnimu ptipravku (v téle se chova stejné).

Instituce povétena dohledem nad registracemi je obvykle vymezena zakonem a urcuje se
podle druhu registrace. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (2018f) rozlisuje 4 typy registrace,
a to narodni, MRP, decentralizovanou a centralizovanou. V ramci narodni registrace plati
povoleni pouze v daném statu. MRP registrace piedstavuje proces vzajemného uznavani,
kdy je 1ék zaregistrovany narodné v jednom ¢lenském staté EU a ostatnimi staty je uznan
(v pripadé kladného posouzeni). V ramci decentralizované registrace neni ptipravek
registrovan v zadné Clenské zemi, zadatel spolu s ostatnimi ¢lenskymi staty posuzuje 1ék
a Vvpiipadé pozitivnich vysledki 1ék pfijmou. Schvalovanim narodni, MRP
a decentralizované registrace je povéien SUKL. Hodnoceni centralni registrace, ktera je
platna pro vSechny clenské staty EU, provadi Evropska agentura pro 1écivé piipravky

(EMA). Registrace udéluje Evropska komise.

Mety$ a kol. (2006, s. 49) uvadi, ze v piipadé Gspésného provéteni je udéleno vyrobci
povoleni k uvedeni 1éku na trh (rozhodnuti o registraci). Lécivy piipravek tak dostane své
registra¢ni ¢islo, které nasledné slouzi pro jeho identifikaci. Registrace je platna po dobu
péti let a na zaklad¢ zadosti mize byt o dalsich pét let prodlouzena. Pii registraci je také
stanoveno, zda bude ptipravek vydavan pouze na zéklad¢ 1€katského predpisu, nebo zda

bude vydavan volné.

31



3.2.3 Vyroba léciv

Lécivé piipravky mohou vyrabét fyzické ¢i pravnické osoby, kterym bylo vydano
povoleni k provozovani této cinnosti. Metys a kol. (2006, s. 39) uvadi, ze povoleni
k vyrobé 1é¢ivych pripravki v Ceské republice udéluje SUKL. Povoleni k vyrobé se
vztahuje na cely proces vyroby ¢i na jeho ¢asti, na Cinnosti souvisejici s vyrobou (napf.
klinicka hodnoceni, piebalovani 1ékt) i na vyrobu za ucelem vyvozu do tietich zemi. Pti
vyrobé 1é¢iv musi byt zajistén soulad vyrobnich postupii s tdaji uvedenymi v dokumentaci,
na zaklad¢ které bylo vydano rozhodnuti k registraci. Zaroven je nezbytné fidit se zakonem

stanovenymi pozadavky Spravné vyrobni praxe.

Spravna vyrobni praxe je dle Spejchalové (2012, s. 23) nejstar§im piistupem k Fizeni
kvality. Z anglického nazvu Good Manufacturing Practice je odvozena zkratka GMP.
Cilem v oblasti farmacie je, aby se vyrabéla jen takova Iéciva, ktera budou pro pacienta
prospésna, a zaroven jejich pouziti nebude rizikové. Tento piistup zahrnuje pravidla pro
vyrobu a kontrolu, pravidla tykajici se vymezeni odpovédnosti, zaméstnancti, prostord,

zafizeni, dokumentace, reklamace, oznaceni obalu.

Z vySe uvedenych pravidel vyrobcim 1éCiv plynou jisté povinnosti, které dale rozvadi
vyhlaska ¢. 229/2008 Sb. Vyrobce musi pravideln¢ hodnotit vyrobni postupy, zavést
systém zabezpecCeni jakosti a pravidelné provadét kontroly jakosti, zajistit sluzby alespon
jedné kvalifikované osoby (vysokoSkolsky a v oboru vzdélana osoba, ktera je odpovédna
za dohled nad vyrobou a zajisténi kvality vystupi vyroby), zajistit potiebny pocet
kvalifikovanych pracovnikd, stanovit povinnosti a odpovédnost zaméstnanct, zajistit
vyrobni prostory a jejich zatizeni, které mozni kvalitni a bezpecnou vyrobu, vést pribézné
zaznamy o c¢innostech, uchovavat vzorky surovin a vyrobenych Iéivych piipravki,
vytvofit systém evidence a vyfizovani stiznosti, umoznit pfistup statnim organim ke
kontrolam, spolupracovat jen s dodavateli, ktefi dodrzuji spravnou vyrobni ¢i distribu¢ni

praxi, kontrolovat jakost surovin a materialu, a dalsi.
Pro kazdého vyrobce je podle Metyse a kol. (2006, s. 40) nezbytné nutné vést rozsahlou

dokumentaci o jednotlivych c¢innostech, které vykonava. Tato dokumentace musi

obsahovat pravdivé a jasné udaje, musi byt bezchybna a pravidelné aktualizovana. Jelikoz
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jsou léky vyrabény v Sarzich (mnozstvi 1é¢ivého piipravku vyrobené v jednom vyrobnim
cyklu), musi byt vysledovatelna historie vyroby kazdé této Sarze. Dokumentace musi byt

uschovana a pristupna minimaln¢ jeden rok po datu pouzitelnosti Sarze.

3.2.4 Distribuce 1é¢iv

Cinnost distributora spoéiva, dle Metyse a kol. (2006, s. 171), v nakupu &i ve
vlastni vyrobé a naslednému dodavani 1é¢ivych piipravku. Distributofi tedy zajist'uji, aby
na trhu bylo dostate¢né mnozstvi lé¢iv. Pied zahajenim této ¢innosti je povinné zazadat
o vydani povoleni. Povoleni k distribuci vydava v Ceské republice SUKL a mize byt
vydano jak fyzické, tak i pravnické osobé. Drzitel povoleni z jiné ¢lenské zemé EU ma na
tizemi CR stejna prava a povinnosti jako drzitel tuzemského povoleni. V P¥ipadé, ze chce
zahraniéni distributor na tizemi CR provozovat sklad, musi mit taktéZ udélené povoleni od

SUKL.

Distribuce, dle vyhlasky ¢. 229/2008 Sh. (¢ast druhd), zahrnuje krom¢ samotné piepravy
1é¢iv i jejich skladovani. Obdobné jako u vyroby je dotéeny povinen dodrzovat jisté zasady
stanovené zakonem. V tomto piipadé se jedna o zasady spravné distribuéni praxe.
Distributor je povinen nakupovat a dodavat registrované nebo povolené neregistrované
1é¢ivé pripravky, zavést systém kontroly a udrzovani jakosti, zajistit potiebny pocet
zpusobilych a kvalifikovanych pracovniki, stanovit povinnosti a odpovédnost jednotlivych
zaméstnanci, zabezpecit potfebné skladovaci prostory a technické vybaveni, které umozni
spravné zachazeni s lé¢ivymi piipravky, vést pisemné zdznamy 0 postupech a ¢innostech,

provadét opakujici se vnitini kontroly, pfipadné pfijimat napravna opatieni a dalsi.

Povinnosti distributora, dle vyhlasky ¢. 229/2008 Sh. (§ 39), je zajistit piepravu Ié¢ivych
piipravkt, pii které nedojde K jejich zaméné, poskozeni, znehodnoceni ¢i odcizeni.
Distributor musi dodat 1é¢ivo V piislusné kvalité a v neporuseném obalu. Pro zachovani
jakosti je velmi dilezité také skladovani. Distributor musi skladovat 1é¢ivé pripravky podle
podminek uvedenych na obalu. Musi zajistit takovy systém skladovani, pii kterém nedojde

ke znehodnoceni 1é¢iv, ke kontaminaci, k poruseni obalu apod. Velmi vyznamné je
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obménovat zasoby a skladovat a dodavat pouze pouzitelna 1éCiva. Pripravky, jejichz

expirace uplynula, musi byt ulozeny oddélené, aby jiz nedoslo k jejich distribuci.

Kazda dodavka léc¢iv musi byt opatfena dokumentaci, uvadi vyhlaska ¢. 229/2008 Sh.
(§ 38). Z dokumentace by mélo byt ¢itelné hlavné datum dodani, nazev I€¢ivého pripravku,
jeho forma, kod, ¢islo Sarze, dodané mnozstvi a tdaje o distributorovi. Distributor je

povinny sledovat soulad dokumentace s dodavkami a skladovanim.

3.25 Vydej légiv

Pti rozhodovani o registraci 1é¢ivého piipravku je rozhodnuto, jakym zplsobem
bude Iék vydan. Stanoveny zpusob je zavazny a lze ho zménit pouze zménou v registraci
uvadi Cikrt (2012, s. 59). Podle zptsobu vydeje jsou léky rozdéleny na volné prodejné,
1éky predepsané 1ékaiem a léky dostupné pii splnéni jisté podminky (napft. pii piedlozeni

priikkazu pojisténce).

Svejkovsky a kol. (2016, s. 176) sd€luji, ze IéCivo, které neni volné prodejné piedepisuje
lékat, ktery zaroven neni opravnén sam pacientovi 1ék vydat. Pouze v piipadé, kdy
pacientiiv stav vyzaduje okamzit¢ podani léCivého ptipravku, mtze lékat takto ucinit
(v ptipadé luzkové péce). V ostatnich piipadech léky vydavaji lékarny. V Iékarné pisobi
osoba, ktera 1é¢ivo pacientovy vyda. Touto osobou je lékarnik. Lékarnik vyda pacientovy
l1é¢ivo na zakladé piedpisu, kde jsou uvedeny zakladni udaje pacienta, predepisujiciho
lékate a tidaje o Iéku — nazev, forma, sila a velikost baleni. Lékarnik je opravnén zaménit
1ék za jiny se stejnou 1éCivou latkou a silou, a to pouze se souhlasem pacienta i lékate
(nesmi byt na receptu uvedeno, ze 1€k nelze zaménit). Lékarnik je povinny zkontrolovat,
zda piedpis obsahuje vSechny nalezitosti a dale povinen obeznamit pacienta s informacemi

0 spravném uzivani a uchovavani Iéku.
Zvlastni zplisobem vydeje LP je zasilkovy vydej. Dle Krale (2014, s. 113) je zésilkovy

vydej uskute¢iiovan na zékladé objednavek, a to pfedev§im prostfednictvim internetove

nabidky. Pfedmétem zasilkového vydeje mohou byt pouze registrované piipravky volné
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prodejné. LéCivé piipravky vazané na lékaisky piedpis timto zpisobem nemohou byt

vydany.

Sustek a kol. (2016, s. 663) uvadi, ze zasilkovy vydej mize zajistovat pouze provozovatel
lékarny. Zahajeni ¢i ukonéeni této &innosti musi lékarna do 15 dnt nahlasit na SUKL.
Lékarna je dale povinna SUKL oznamit internetové stranky, prostiednictvim kterych se
budu objednavky uskutec¢novat. Lékarna je povinna zajistit jakost 1éCivych piipravki

a jejich dodani objednateli do 3 dnid od objednani.

Jako v predchozich fazich, i zde musi byt dodrzovana spravna lékarenska praxe. Mezi
piijatych dodavek IécCivych piipravka od distributora, vedeni zaznamid o ptijmech
a vydajich, uchovavani (skladovani) 1éCivych pripravki podle pokyni vyrobce,
shromazd’ovani informaci o nezadoucich Gginkach 1é&iv a jejich hlaseni na SUKL, kontrola
lékatského predpisu pii vydeji LP, ovéfeni jeho spravnosti a seznameni pacienta

S uzivanim.

3.3 Lékova politika CR

Lékova politika je soucast zdravotni politiky, proto je vhodné nejprve piiblizit tuto
oblast. Zdravotni politika pfedstavuje ¢innosti zaméfené na ochranu a podporu zdravi
populace. Je vysledkem zajmu statu na zdravotnim stavu obyvatelstva, hodnoti Durdisova
(2005, s. 33). Jelikoz je zdravi a pravo na jeho ochranu zakladem existence lidstva, méla

by byt zdravotni politika zakotvena v hospodaiské politice kazdého statu.

Pro realizaci zdravotni politiky musi byt splnény jisté ptedpoklady, uvadi
Durdisova (2005, s. 50). Politika statu vychazi z hodnot a cilt dané spolecnosti, proto
zakladem existence statni zdravotni politiky je fakt, Ze je zdravi uznavano jako
spolecenska hodnota. Dalsim dalezitym predpokladem pro realizaci zdravotni politiky je

politicka vile ke stanovovani a plnéni cili, dale ekonomicka troven daného statu,

vvvvvv
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stat, ktery vymezuje obsah, cile a nastroje zdravotni politiky a nasled¢ je zanasi do

legislativy statu.

Hlavnim cilem zdravotni politiky je zachovani a zlepSeni zdravotniho stavu
populace, popisuje Durdisova (2005, s. 54). Aby tohoto cile mohlo byt dosazeno, musi
existovat jista Groven zdravotni péce, ktera zaroven musi byt dostupna vSem obc¢anim.
Dalsim cilem je efektivni alokace zdroju, napiiklad vyuziti kvalifikovanych pracovnich sil,

investice do rozvoje zdravotnictvi a technologii apod.

Janeckova a Hnilicova (2009, s. 118) uvadi, ze mezi hlavni néstroje zdravotni
politiky patfi:

o legislativa tykajici se poskytovani zdravotni péce;

rozdélovani finan¢nich prostiedkl ve zdravotnictvi,
e budovani sité poskytovateli zdravotni péce;

e Vvzdélavani zdravotnického personalu;

e podpora védy a vyzkumu V oblasti zdravotnictvi;

e prace s informacemi a jejich nasledné piedavani;

e lékova politika.

Lékova politika, které vyznamné ovliviiuje efektivitu zdravotnického systému, uvadi
Tlusta a kol. (2007, s. 425). Hlavni zajmem 1ékové politiky je, aby byla realizovana spotieba
1ékt v takovém mnozstvi, které zajisti optimalizaci zdravotniho stavu pacientl a zabrani jeho
zhorsovani. Léky tedy musi byt dostupné v piipadé potieby a zaroven by nemélo dochazet

k jejich plytvani.

Na procesech, pti kterych se utvari narodni Iékova politika, se G¢astni fada aktért.
V pocatku stoji stat, ktery vytvaii legislativni ramec upravujici oblast 1é¢iv, popisuje
Praznovcova a kol. (2005, s. 10). Dalsimi dulezitymi aktéry jsou subjekty financujici
zdravotni péci, tedy zdravotni pojistony, dale 1ékafi jakozto subjekty poskytujici zdravotni

sluzby, dale vyrobci, distributofi a prodejci 1kt a také pacienti.
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Cile lékové politiky, jak uvadi Maaytova (2012, s. 116), spocivaji piedevs§im
v zajisténi ucinnosti a bezpecnosti 1ékt. Dalsim cilem je pfiméfend cena pro pacienty,
priCemz musi byt zajisténa dostupnost 1ékt pro celou populaci. Ekonomickym cilem je
dosazeni Ginosné miry vynaloZzenych nakladi a pro stat je dulezita efektivni alokace

finan¢nich prostfedkd.

Na vyse zminénych cilech Ize sledovat dvé od sebe neoddélitelné casti 1ékové politiky.
Z pohledu mediciny je zadouci dosahnout co nejkvalitnéjsi a netcingjsi 1éCby
prostiednicvtim podavani 1€kt a na druhé strané je tieba drzet vydaje na piijatelné urovni

a rovnomérné rozdélovat finan¢ni prostfedky (Maaytova, 2012, s. 116).

V ramci 1ékové politiky je tieba tesit otazku, jak zajistit co nejvyssi kvalitu,
v§eobecnou dostupnost a prijatelnou cenu 1éCiv a zaroven drzet vynalozené naklady na
unosné mife. Aby tohoto souladu mohlo byt dosazeno, jsou aplikovany nastroje 1ékové
politiky. K témto nastrojim se fadi naptiklad podpora uzivani generickych 1éCiv, které jsou
méné nakladné neZ originalni, regulace na trhu s 1é¢ivy, tvorba pozitivnich a negativnich

lista, Ié¢ebna doporuceni a dalsi (Tlusta, a kol., 2007, s. 425).

Trh s lé¢ivymi piipravky

Léc¢iva jsou zvlastnim druhem zbozi, majici sva specifika. Praznovcova a kol.
(20054, s. 19) mezi tyto specifika fadi uzitnou hodnotu, pfinos 1é¢iv a zptusob hrazeni.
Uzitna hodnota Iéku je téZzko posouditelna kone¢nym spotiebitelem (pacientem), rozhoduje
o ni OSetfujici 1ékaf. Piinos léCiva pro pacienta nékdy byva slozit¢ méfitelny. Velka ¢ast

1é¢iv je hrazena z vetrejnych zdroja.

Trh s IéCivy je ovlivnén, jako kazdy jiny trh, nabidkou a poptavkou. Praznovcova
a kol. (2005a, s. 19) uvadi, ze vtomto piipadé na stran¢ nabidky vystupuji vyrobci,

distributofi a 1ékarny, a na stran¢ poptavky pacienti, 1ékafi a platci zdravotnickych sluzeb.
Vyrobcei 1é€ivych piipravkll zprvu musi ziskat pro svou ¢innost povoleni, uvadi

Praznovcova a kol. (2005a, s. 21-22). Na trhu piasobi vyrobci originalnich 1é¢ivych

ptipravkd, vyrobci generik a ojedinéle se lze setkat s monopolnimi vyrobci, K jejichz
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ptipravku neexistuje konkurence. Farmaceutické spole¢nosti usiluji o maximalizaci svého
zisku, popisuje Maaytova (2012, s. 52). Zisk vyrobcu IéCiv je tvofen zejména prodejem
vyrobenych 1é¢ivych pripravki, pficemz jsou spoleCnosti omezeny ve stanoveni prodejni

ceny ze strany statu.

Farmaceutické spole¢nosti se sdruzuji do asociaci, které spojuji vyrobce 1éCiv, sdéluje
Maaytova (2012, s. 53). V Ceské republice mezi tyto asociace patii AIFP — Asociace

inovativniho farmaceutického pramystu a CAFF — Ceska asociace farmaceutickych firem.

Distributofi maji za ukol nakoupit za co nejvyhodnéjsi cenu 1é¢ivo od vyrobce
a nasledn¢ prodat 1é¢ivo do 1ékarny za piedem vyjednanych podminek, uvadi Praznovcova
a kol. (20054, s. 20). Distributorem mize byt i sim vyrobce. Distributorska ¢innost musi
byt vykondvana na zakladé licence, kterou vydava SUKL. Nejvétsi prostor k vyjednani

cwvwvr

cenu lé¢iva. Prijmy distributorti 1é¢iv jsou z velké ¢asti tvofené obchodni pfirazkou.

Lékarny nakupuji 1éCiva od distributort a nasledné je prodavaji kone¢nému
spottebiteli. Cilem 1ékarny je dle Maaytové (2012, s. 54) maximalizace zisku. Zisk 1ékaren
je tvoien obchodni marzi, plynouci z prodeje nakoupenych 1ékti. Dalsi moznosti, jak zvysit
zisk je omezeni konkurence na trhu. Z toho davodu jiz existujici 1ékarny usiluji o zavedeni

omezujicich opatieni pro vstup novych lékaren na trh.

Pacienti jsou koneénymi spotiebiteli [éCiv, vysvétluje Praznovcova a kol
(20054, s. 20). I pres to, Ze by méli mit z uzivanych I€¢iv nejvétsi prospéch, jejich moznost

vybéru 1é¢by je velmi omezena, a to piedevsim z davodu absence odbornych znalosti.

Lékafi jsou hlavnim zdrojem informaci pro pacienty, uvadi Praznovcova a kol.
(2005 a, s. 20). Hlavnim ukolem lékate je stanovit pacientovi diagn6zu a na zakladé té
predepsat spravné lé¢ivo. Lékati jsou tedy vyznamné schopni ovlivnit spotiebu léku, proto
Casto byvaji stfedem pozornosti vyrobcl a distributort 1é¢iv, popisuje Maaytova
(2012, s. 52). Farmaceutické spole¢nosti mohly lékafe podporovat v predepisovani svych

1éka prostiednictvim poskytovani riznych vyhod (pobyty, ucasti na konferencich apod.).
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Roku 2008 zavedla Ceska lékarnicka komora nova pravidla, podle kterych by vyrobci
neméli poskytovat 1ékaiim sluzby za ucelem podpory prodeje svych 1é¢iv a 1ékaii by

vyhody za ptedepisovani 1¢kti neméli prijimat.

Platci zdravotnickych sluzeb, tedy i 1éCiv, jsou dle Praznovcové a kol. (2005 a,
s. 20) zdravotni pojistovny. Hlavnim zajmem zdravotnich pojistoven je udrzet naklady
vsouladu s prislusnymi rozpocty, uréenymi k thradé I€ku. Vydaje pojistoven tedy
zejména predstavuji ucast na hrazeni predepsanych lé¢ivych ptipravki. Piijmy pojistoven
tvofi zejména piispévky na zdravotni pojisténi piijaté od pojisténci. I pojistovny se snazi
maximalizovat své piijmy, ovSem finan¢ni piebytky by mély byt prostiedkem pro

zkvalitiovani zdravotni péce.

Nize uvedeny obrazek poukazuje na to, jakymi zptisoby se mohou 1éky pohybovat na trhu

mezi jednotlivymi subjekty.

Obrazek 1 Pohyb 1éka na trhu

Prodej mimo
lekimu

Pacient

Zdroj: vlastni zpracovani, (Kofistkova a kol., 2016)

Vyrobce vyrobi 1€k, Ktery nasledné prodava distributorovy. Distributor 1ék dodava do
lékarny, prostiednictvim které se dostane do zdravotnického zatizeni ¢i piimo pacientovi.
Lékarna dodava 1ék do zdravotnického zafizeni na zakladé zadanky. Pacientovi je
v Iékarné vydan 1ék na zakladé lékaiského piedpisu (pokud se nejedna o volné prodejny
1ék).
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3.4 Financovani zdravotni péée v CR

Holman (2002, s. 9) vnima zdravotni péci jako volny statek pro pacienty.
Vyzdvihuje fakt, Ze pojisténci vnimaji platbu pojisténi jako utopeny naklad, a tak se snazi
zdravotni péci v nékterych pfipadech az nadmérné vyuzivat. Na coz reaguji i poskytovatelé
zdravotnich sluzeb, ktetfi jsou motivovani k nadmérnému vykonavani sluzeb. Ovsem
takovéto fungovani neni ptili§ ekonomicky efektivni a dochazi diky nému Kk nerovnomérné
alokaci zdroju do zdravotnictvi. Zpusobem, jak zdokonalit stavajici systém financovani
zdravotni péfe, mize byt napiiklad finan¢ni spolutiCasti pacientti (poplatky za recepty,

oSetfeni apod.)

Modely financovani zdravotni péce

Dle Bartaka (2010, s. 84) existuje né¢kolik zpusobu financovani zdravotni péce,
které se li$i zptisobem pienosu prostiedki, poskytovanim sluzeb ¢i mirou rizika. V daném
staté se vétsinou vyskytuje jeden hlavni model financovani, ktery je vruzné mife
dopliovan dalSimi. Systém piimych dhrad je nejstars$i zptasob financovani zdravotni
péce, kdy pacient plati za sluzby pifimo poskytovateli, a to nejcastéji financnimi
prostiedky, ale i napf. naturaliemi. Timto zpisobem lIze financovat pouze zakladni péci,
jelikoz pacient nese riziko pfili§ velkych naklada za slozitéjsi oSetieni. Zpravidla se tento
systém vyskytuje v méné rozvinutych zemich. V piipadé financovani z dafiovych vynost
je zdravotni péce financovana z dani, které odvadi ob¢ané. Muze se jednat o bézné dang,
jako je dan z ptijmu ¢&i spotiebni dan, ale i 0 specialni dan, ktera je v nékterych statech
zavedena. Tou je zdravotni dan, ktera piedstavuje procento z vynosu z uréitych dani, které
je odvedeno do sektoru zdravotnictvi. Finanéni zdroje jsou tedy zavislé na vysi dafiového
vynosu. V dalsim piipadé prameni financovani z verejného zdravotniho pojiSténi.
Placeni zdravotniho pojisténi je zpravidla povinné pro vSechny obyvatele statu a jeho vyse
se odviji od piijmu pojisténce. Ptispévky na zdravotni pojisténi odvadéji zaméstnanci,
zaméstnavatelé, podnikatelé a za nevydélecné ¢inné obyvatele odvadi pojisténi stat. Mezi
systémy jednotlivych zemi se 1i§i pocet pojistoven, zatimco jeden stat mize mit pouze
jednu pojistovnu, jiny stat jich miize mit nékolik (jako napt. v CR). Pojistovny nasledné
uzaviraji smlouvy s poskytovateli zdravotnickych sluzeb, pfiCemz ne vSechny sluzby

pojisténi pokryva. Poslednim zminénym modelem je financovani ze soukromého
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zdravotniho pojisténi. Soukromé pojisténi funguje za ucelem kryti rizik plynoucich ze
ztraty ptijmu, zpisobenou Urazem ¢i onemocnénim. Pojistovna pii vypoctu pojistného
vychazi ze zdravotniho stavu pojisténce a pravdépodobné délky jeho doziti. Z duvodu
posuzovani zdravotnich rizik se pro nékteré, tieba jiz nemocné pacienty, muze stat
soukromé zdravotni pojisténi finanéné¢ nedostupnym, ¢i je pojisStovna nemusi vibec

pojistit. Kazdy model je doplnén obrazkem (viz piiloha obrazek 4-7).

Zdroje financovani zdravotni péce

CSU (2019) vymezuje tii hlavni zdroje financovani zdravotni péée v CR: veiejné
zdroje, soukromé zdroje a piimé platby domacnosti. Do vefejnych zdroju se fadi vetejné
zdravotni pojisténi a vefejné rozpocty. Nejvétsi ¢ast vydaji na zdravotni péci plyne prave
od vefejnych zdravotnich pojistoven, jejichz piijmy jsou tvoreny prispévky pojisténct.
Vetejné rozpocty zahrnuji statni rozpocet a mistni rozpocéty. Funkce statniho rozpoctu
spociva predevs§im v podpoie zdravotné-socialni péce (napf. domovy poskytujici péci
seniorim ¢i zdravotné postizenym), v podpofe dlouhodobé nemocnych ¢i télesné
postizenych osob a dale financuje instituce pasobici ve zdravotnictvi (MZ CR, SUKL,
SZU, UZIS). Z mistnich rozpodti je hrazena piredeviim zdravotnickd zachranna sluzba
pusobici v daném kraji. Mezi soukromé zdroje financovani zdravotni péce patii soukromé
zdravotni pojisténi, piispévky neziskovych organizaci a zavodni 1ékafska péce. VSechny
soukromé zdroje maji dobrovolny charakter, u zavodni 1ékatské péce jsou vydaje zaméfené
spiSe na preventivni pé¢i. PFimé platby domacnosti zahrnuji zejména vydaje za volné
prodejné 1é¢ivé piipravky a terapeutické pomicky, spoluti¢ast na thradé 1€kt a pomicek
na piedpis, nadstandartni péci ¢i material a regula¢ni poplatky. Mén¢ vyznamnou ¢asti jsou
lazenské sluzby, piiplatky za nadstandartni nemocni¢ni pokoje ¢i rizna Iékai'ska potvrzeni.
Zdravotni pé&e je v CR hrazena pievazné z vefejného zdravotniho pojisténi a ostatni zdroje
maji spiSe dopliikovou funkci, ovSem spolutcast domacnosti se v poslednich letech

zvysuje.

Spotieba 1é¢iv, tedy i vydaje vynalozené na lé¢iva, jsou ovlivnény riznymi faktory.
Praznovcova a kol. (2015 b, s. 55) uvadi, Ze mezi faktory ovliviiujici spotiebu 1éCiv patii
napiiklad vékova struktura obyvatelstva, urovenn nemocnosti, ekonomicka vyspélost zemg,

uroven zdravotnictvi, Zivotni uroven obyvatelstva, 1ékova politika statu a zpisob
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financovani zdravotni 1é¢iv, regulace na trhu s 1é¢ivy, podil ucasti zdravotnich pojistoven

a domacnosti na tthradé 1é¢iv apod.

3.5 Regulace na ¢eském trhu s lécivy

Zdravotni péée dle Tobina (2008, s. 1) patii mezi nejvice a nejpiisnéji regulovanou
oblast v celém rozvinutém svété, pricemz zakladnim ucelem regulace je ochrana vefejného
zdravi. K dosazeni tohoto cile je zapotiebi rozvoj rozsahlych a komplexnich ptedpist.
Mezi zakladni poZzadavky na 1é¢ivé piipravky pati bezpe¢nost, uc¢innost a pomér rizika

a benefita.

Kazdy produkt by mél spliiovat zakladni pozadavek, kterym je bezpec¢nost a vyrobci jsou
povinni piijmout vhodna opatieni k zajisténi tohoto pozadavku, vyklada Tobin (2008, s. 2).
LP musi mit také sviij ucel a vykazovat Géinnost. Uginky vymezené vyrobcem musi byt ve
shodé se skutecnosti. V posledni fadé je nutné nalézt spravny pomér mezi benefity a riziky,
které plnou z uzivani LP. V¢étSina LP vykazuje v rizné mife nepfiznivé ucinky, ovsem je
nezbytné, aby prospéch tyto negativa pievySoval. Dalsim velmi dilezitym cilem
regula¢nich mechanismu je snizovani vetfejnych vydaji vynalozenych na zdravotni péci,

tedy i na 1éC¢ivé pripravky, ale zaroven je nutné udrzet jejich kvalitu a dostupnost.

Ceska republika patii dle CAFF (2018) mezi evropské zemé s nejvys§im poétem regulaci
na trhu slécivy. Dalsi komplikaci ptfedstavuje slozity legislativni ramec, ktery vytvaii
nejasné a nepiedvidatelné prostiedi. Tyto fakta mohou zptusobovat fadu potizi, napiiklad

muze byt ohrozena dostupnost 1éku, v disledku neochoty vyrobeti uvadét na trh nové 1éky.

Z pohledu 1ékové politiky uvadi Mazan (2017, s. 12) nasledujici oblasti kterych se dotykaji
regula¢ni néstroje:

e Kklinické hodnoceni a registrace;

o distribuce;

e cCena léCiv;

e marze distributora a lékarny;
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e tuhrada Iéciv;
e predepisovani a vydej l€Civ;

e reklama.

Jiz vpocatcich zivotniho cyklu 1éCivého piipravku piichazeji prvni regulace, uvadi
Milerova (2007). Aby mohl byt piipravek uvedeny na trh, musi projit procesem registrace,
které jesté predchazi klinické hodnoceni. Pfi¢emz proces schvalovani bezpecnosti
ucinnosti 1éCiv je velmi zdlouhavy. Vyrobce se musi drzet podminek spravné vyrobni
praxe, které jsou velmi ptisné a kontrolované. Ve fazi, kdy je ptipravek vyrobeny, pfichazi
na fadu tvorba ceny, ktera je usmérnovana cenovou regulaci. Poté co vyrobce uvede
piipravek na trh, 1€k se pies distributora dostava do 1ékarny. Oba tyto subjekty si
k nakoupenému zbozi pfipocitavaji marzi, ktera je také regulovana. Distributofi jsou dale
omezovani podminkami spravné distribu¢ni praxe, které musi dodrzovat. Na trhu jsou také
ve velké mife uplatfiovana rizna marketingova omezeni. Ve chvili, kdy ma dojit ke
spotiebé pacientem, piichazi na fadu thradova regulace, kdy cast piipravku je hrazena ze

zdravotniho pojisténi a ¢ast neni.

Regulace ovliviujici Cesky farmaceuticky mohou byt rozdéleny podle strany
nabidky a poptavky. K regulacim na nabidkové stran¢ fadi Maaytova (2012, s. 216)
zejména vyjednavani o cené nové registrovanych 1é¢iv a revize cen stavajicich 1é¢iv. Cena
Iéku se sklada z nakladt na vyzkum a vyvoj, nakladt na vyrobu (technologie, prace,
vstupni suroviny), naklady na zpusob prodeje a reklamu. K souctu téchto nakladu by mél
byt piipocten piiméieny zisk farmaceutické spole¢nosti. Vysledna cena je dale upravovana
prostiednictvim obchodni pfirazky a sazby DPH. Regulace na poptavkové stran¢é dle
Maaytové (2012, s. 132) piedstavuji stanoveni uhrad 1éka (pacienta se tyka doplatek),
revize uhrad, pozitivni listy a omezeni v pfedepisovani na Grovni lékatre (napi. preskripéni

omezeni a predepisovaci limity).

3.5.1 Cenova regulace

Cenova regulace je systém usmériiovani cen lé¢ivych piipravku, kterému podléhaji

vSechny 1é¢ivé pripravky hrazené ze zdravotniho pojisténi (alespon Castecné), popisuje
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O lécich.cz (2018d). Léciva, ktera z pojisténi hrazena nejsou, nejsou nijak cenoveé
regulovana. Cena, za kterou vyrobce uvedl ptipravek na trh, slouzi jako zaklad pro vypocet
prodejni ceny. Prodejni cena je tedy tvofena souctem Ceny vyrobce, obchodni piirazky
prodejce a dan¢ z pridané hodnoty. Cena vyrobce je Castka, za kterou byl 1é¢ivy ptipravek
vyrobcem, piipadné distributorem, dodan prodejci. Tato cena nesmi piekrocit stanovenou
hranici. V této cené¢ jsou zahrnuty vSechny naklady na vyrobu IéCiva a zisk vyrobce.
Obchodni prirazka je castka, ktera se pripoc¢itava k cené vyrobce a je slozena z obchodni
piirazky distributora a ptirazky 1ékarny. Dan z ptfidané hodnoty, kterou stanovuje
Ministerstvo financi CR, v aktualni vy3i. V soucasné dobé (rok 2019) plati pro 1é¢ivé

ptipravky druha snizena sazba ve vysi 10 %.

Cenova regulace, dle Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu (2015, s. 12),
upravuje cenu na vSech stupnich distribuéniho fetézce. Regulace ceny ma dvé slozky,
zatimco jedna ovliviluje vyrobce, druha se zaméfuje na distributory a prodejce (lékarny).
Cena vyrobce je usmériiovana prostiednictvim tzv. maximalni ceny (ptfipadné 0znamené

ceny) a obchodni pfirazkou jsou ovlivnéni distributofi a 1ékarny.

Zptisob cenové regulace se stanoven podle Cenového rozhodnuti MZ CR, uvadi Asociace
inovativniho farmaceutického primyslu (2015, s. 14). V tomto pravnim piedpisu je uveden

seznam léciv, které v uvedené I€kové forme podléhaji regulaci pouze 0znamenou cenou.

Oznamena cena vyrobce

Vyrobce ma, mimo regulaci maximalni cenou, moznost stanovit si cenu vlastni
s ohledem na trzni prostiedi, popisuje Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu
(2015, s. 13). Zvolenou cenu je vyrobce povinen oznamit SUKL a poté tuto cenu pfi
uvadéni lé¢ivého pripravku na trh nesmi prekrocit. Cena je mozna zvysit opét na zakladé
oznameni SUKL, a to maximalné jednou za &tvrtleti. Tento zpiasob se zpravidla pouziva
u 1é¢iv, mezi kterymi jiz existuje jistd konkurence. Pozadavky na regulaci ceny v tomto
ptipad¢ jsou mirngjsi, jelikoz je cena regulovana prostrednictvim konkurenéniho boje. Pro

takovou situaci byva nékdy pouzivany pojem cenova deregulace.
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Maximalni cena vyrobce

Maximalni cena predstavuje nejvyssi moznou cenu, za kterou mize vyrobce prodat
1é¢ivy vyrobek na trh. Svejkovsky a kol. (2016, s. 191) sdéluje, ze maximalni cenu
stanovuje SUKL ve spravnim fizeni podle zikona &. 48/1997 Sh. Pii stanoveni maximalni
ceny Iéku je zohlediiovana cena piipravku, za kterou je obchodovan na trzich zemi EU. Pro
srovnani nejsou vyuzity vSechny zemé EU, vylouéeny jsou staty, jejichz trh neni
srovnatelny s ¢eskym trhem (napf. Némecko, které ma nejvétsi trh v EU). V soucasnosti je
pro srovnani pouzivano osmnact zemi EU, které jsou nazyvané jako tzv. referenéni Kos.

Pro ceskou republiku jsou zemémi referencniho kose Belgie, Dansko, Finsko, Francie,

Chorvatsko, Irsko, Italie, Litva, LotySsko, Mad’arsko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko,

Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvi, Spanélsko a Svédsko (zakon ¢&. 48/1997 Sh.,

§ 39a).

Zakon ¢. 48/1997 Sb. (§ 39a) rozvadi postupy stanoveni maximalni ceny vyrobce

nasledovné:

a) Cena se stanovi ve vysi pruméru tii nejnizsich cen daného 1é¢ivého piipravku ze zemi
referen¢niho koSe. Tento postup lze pouzit pouze v piipadé, kdy je s IéCivym
piipravkem obchodovano na trzich alespon tfi zemi referen¢niho kose.

b) Maximalni cena je stanovena ve vysi ceny, ktera je uvedena v pisemné dohodé
uzaviené mezi zdravotni pojistovnou a vyrobcem (piipadné dovozcem). Tento postup
se uplatiuje, pokud se s Iékem neobchoduje alespon ve tfech zemich referen¢niho kose.
Dohoda musi byt uzaviena nejméné na jeden rok.

¢) Pokud nelze pouzit zadny z piedchozich postupt, maximalni cena se stanovi ve vysi
ceny nejblize 1é¢ebné porovnatelného 1é¢ivého piipravku. Pokud se nejblize
porovnatelny piipravek nalezne v CR, uréi se maximalni cena Ve vysi jeho nejnizsi
ceny na trhu. Jinak se nejblize porovnatelny piipravek hleda v zemich referenéniho

kose.

Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu (2015, s. 13 — 14) upfesiuje prvni
postup. SUKL hledd mezi devatenactvi zemémi referenéniho kose tfi nejnizsi ceny
lécivého piipravku, ze kterych vypodte primér a na zakladé toho stanovi maximalni cenu

ptipavku. Dale dopliuje, ze smlouva mezi zdravotni pojistovnou a vyrobcem, uvedena
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v druhém postupu, se nazyva jako Dohoda o nejvyssi cené — DNC. V piipadé, ze nelze
pouzit tyto dva postupy, hleda se na trhu cena nejblizsiho 1é¢ebné srovnatelného pripravku.
Hleda se tedy piipravek, ktery ma stejnou 1é¢ivou latku, silu, 1ékovou formu a velikosti
baleni. Pokud Zadny takovy ptipravek neni nalezen, postupné se upousti od jednotlivych

kritérii, dokud srovnatelny piipravek neni nalezen.

Maximalni obchodni pFirazka distributora a lékarny

Cena, za kterou vyrobce 1€k proda, neni pro pacienta kone¢na, popisuje Asociace
inovativniho farmaceutického pramyslu (2015, s. 16). Ktéto cené se jeSté zapoclitava
obchodni ptirazka distributora a 1ékarny. Prirazka je, stejné jako maximalni cena, také
usmériiovana, a to formou maximalni obchodni ptirazky. Limit obchodni ptirazky a jeho
vypocet stanovuje pravni dokument vydavany MZ CR — Cenovy predpis. Maximalni
obchodni pfirazka je urCena v procentualni sazbé a pocita se z ceny, za kterou vyrobce

skute¢né uvede lé¢ivo na trh (nikoliv z maximalni ceny).

Tabulka 1 Sazba maximalni obchodni pFirazky 1ékaren a distributori 1é€iv v CR platna v roce 2019

Pasmo | Zaklad od (v K¢) | Zaklad do (v K¢) | Sazba | Napocet (v K¢)
1 0,00 150,00 37% |0,00

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

3 300,01 500,00 24 % | 33,00

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

5 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 zpracovéani, Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (2018b)

Z tabulky 1 je patrné, Ze sazba maximalni obchodni ptirazky je koncipovana degresivng.
Se stoupajici cenou vyrobce klesa procentualni sazba pfirazky. Nejvyssi sazba prirazky je
mozna uplatnit u nejlevnéjsich 1éku, které, jak uvadi O lécich.cz (2018e), tvoii vétsinu
distribuovanych 1é¢iv v CR. Po vynasobeni zakladu s odpovidajici sazbou se k ¢astce
ptipocitava napocet odpovidajici danému pasmu. O ptirazku se déli distributor a prodejce

(1ékarna), pti¢emz soucet vSech jejich ptirazek nesmi presahnout maximalni limit.
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3.5.2 Regulace uhrad lécivych pripravka

Aby mohl byt 1é¢ivy ptipravek hrazen ze zdravotniho pojisténi, musi o jeho uhradu
pozadat vyrobce, uvadi Svejkovsky a kol. (2016, s. 180 — 181). O uwhradé léCivych
ptipravkil rozhoduje SUKL ve spravnim fizeni. Jednd se o velmi sloZity proces, béhem
kterého je komplexné hodnoceno 1é¢ivo. Hodnoti se predevsim ucinnost v porovnani
S ostatnimi, jiz hazenymi léky, zaménitelnost s ostatnimi léky a nakladova efektivnost
daného ptipravku (rozdil mezi naklady a pfinosy z uzivani ptipravku). Dale je hodnoceno

davkovani, indikace, kontraindikace apod.

Z hlediska zptsobu regulace thrad 1é¢ivych piipravku je dle Svejkovského a kol. (2016,
s. 177 — 178) dulezité rozlisit, zda je 1é¢ivo hrazené pii poskytovani lizkové ¢i ambulantni
péce. V piipadé, ze je pacient hospitalizovan v nemocni¢nim zafizeni (lizkova péce), se
Iécivé piipravky hradi v pIné cené ze zdravotniho pojisténi a pacient se na této thradé nijak
nepodili. Naopak pfi poskytovani ambulantni péce se predpoklada, ze se pacient na tthradé

1é¢iva bude podilet a pojistovna bude hradit 1é¢ivo do vyse piesné stavenovené SUKL.

Uhrada 1é¢ivého piipravku je stanovena na zakladd systému referen¢nich skupin, uvadi
Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu (2015, s. 17 — 18). Referen¢ni skupina
zahranuje 1éCivé pripravky, které maji podobnou ucinnost a vyuziti, jedna se tedy o
terapeuticky zaménitelna 16¢iva. Seznam referenénich skupin stanovuje MZ CR provadéci
vyhlaskou. V ramci jedné referen¢ni skupiny musi mit v§echny ptipravky stejnou zakladni
uhradu. Zakladni uhrada je thrada obvyklé denni terapeuticka davka, neboli ODTD.
Podstatou je tedy systém, kde bude na zakladé stejného G¢inku piipravki, stanovena stejna
uhrada. Poté, co je stanovena ODTD, lze vypocitat vysi zakladni (thrady. Ta se stanovi
reference.

Mimo vyse thrad 1é¢ivych piipravki mize SUKL stanovit také podminky tihrad,
vysvétluje Svejkovsky a kol. (2016, s. 186). Jedna se 0 preskrip¢ni a indika¢ni omezeni,
pticemz preskripéni omezeni znamena, ze je thrada podminéna skutecnosti, ze 1é¢ivo
predepisuje lékai se specializovanou zptisobilosti stanovenou SUKL. Indikaéni omezeni
urcuje skupiny pacientii ¢i onemocnéni, jejichZ léciva mohou byt ze zdravotniho pojisténi

hrazena.
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Rozdil mezi cenou IécCivého piipravku a stanovenou uhradou, pokud néjaky je, hradi
pacient ve form¢ doplatku, dodava Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu
(2015, s. 20). Jelikoz cena piipravku neni pevné stanOovend, mize se doplatek

Vv jednotlivych 1ékarnach odlisovat (zavisi na cené vyrobce a vyse piirazky).

3.5.3 Regulace reklamy

Reklama je dle Krale (2014, s. 168-169) formou prezentace urcitého produktu,
ktera ma za cil podpofit zejména jeho prodej a spotiebu. Reklama je Sifena nejCastéji
prostiednictvim komunika¢nich médii. Obecné je zakazana reklama 1ziva, odporujici
dobrym mraviim, vedouci k poskozeni lidského zdravi apod. V ptipadé reklamy na 1éCivé
ptipravky miize byt predmétem pouze registrovany LP. Dle zacileni reklamy lze rozlisit

reklamu zaméfenou na Sirokou vefejnost a reklamu sméfovanou na odborniky.

Reklama zaméiena na Sirokou verejnost

Sustek (2016, s. 655) uvadi, ze vtomto druhu reklamy mohou byt propagovany
pouze LP, které lze pouzit bez stanovené Ié¢kaiské diagnozy. Vyhradné se tedy jedna o 1éky
volné dostupné, bez potieby Iékaiského predpisu. V reklamé musi byt uveden piesny nazev
LP, ktery je uveden v registratnim rozhodnuti. V zadném piipad¢ reklama nesmi pusobit
tak, Zze neni nutna porada s 1ékafem Ci jina 1é¢ba.
Nezbytnou soucasti reklamniho sdéleni je informace vedouci ke spravnému pouziti

piipravku a vyzva k prostudovani piibalové informace (Kral, 2014, s. 169).

Reklama zaméfena na odborniky

Reklamni sdéleni urené odbornikiim smi byt S$ifeno pouze prostfednictvim
odbornych komunikaénich prostiedk®, uvadi Sustek (2016, s. 655-656). Jedna se
predevsim o tisk a publikace, ur¢ené pravé témto odbornikim. Jsou zde kladeny vétsi
pozadavky na obsah reklamy, pfijemce musi byt schopen utvofit si uceleny nazor na
prezentovany LP. Mély by byt pfedany kompletni a aktualni informace o zptsobu vydeje,
uhrad, uzivani apod. Lékaiim mohou byt poskytnuty v ramci reklamy vzorky (na rozdil od

reklamy zacilené na vefejnost), ovSem pouze téch LP, které mize dany Iékat predepisovat.
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Kazdy vzorek by mél byt v co nejmensim baleni a musi byt specialné oznacen. Jelikoz
zakon odbornikim zakazuje piijimani darti a jakykoliv jiny prospéch plynouci z reklamy,

je nutné toto spravné odlisit.

3.5.4 Predepisovani lé¢ivych pripravkia

Piedepisovani LP predstavuje proces, pii kterém oSettujici 1ékat piedepisuje svému
pacientovi 1ék indikovany pro lé¢bu jeho nemoci, uvadi Kral (2014, s. 105). Na lékati
mimo urceni spravné 1éCby je také to, Zze musi dbat na hospodarné predepisovani LP, tedy
musi urcit adekvatni davku a délku 1é¢by. K ptedepisovani LP slouzi 1ékaisky piedpis,
Kterym je nosicem informaci o pfedepsaném LP a o také o pacientovi (viz obrazek 8
v ptiloze). Predepisovani LP ma své limity, na jednom piedpisu mohou byt predepsany
nanejvys dva LP a u psychotropnich latek pouze jeden. U LP hrazenych ze zdravotniho
pojisténi je omezeno mnozstvi baleni v ramci jednoho ptedpisu na tii kusy, a stejné tak je
omezena délka 1é¢by, a to na tii mésice. Dalsim limitem je doba pouzitelnosti piedpisu,
ktera nejcastéji byva 14 dni. Zvlastni kategorii jsou opakovaci lékaiské ptedpisy, na

zéklad¢ kterych mtze byt LP vydan az tiikrat po sobe¢.

Elektronické recepty

Piedpisy mohou byt vydany v papirové podobé, ale také v elekronické podobg,
uvadi Sustek a kol. (2016. s. 658-659). V takovém piipadé se jedna o tzv e-recepty.
Elektronicky nemiize byt vystaven recept oznacenym pruhem, ktery oznacuje rizikovéjsi
kategorii LP (zejména obsahujici psychotropni a omamné latky) a podléha tak piisn¢jSim
podminkam. Lékai je povinen vystaveny e-recept bezpostiedné odeslat do centralniho
tilozisté spolu s dalimi vybranymi udaji o zdravotnim stavu pacienta. V CR je centralni
Glozisté spravovano SUKL. Sledovanim tdajii o pacientovi, které jsou shromazd’ovany
prostiednictvim e-receptti, se lze vyhnout moznym rizikim spojenych s nevhodnou
kombinaci vydanych Ié¢iv a také je mozné piedejit duplikovanym vydejim LP a tim jejich

plytvani.
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Preskripéni omezeni

Kazdy l1ékat, ktery je ¢lenem Ceské 1ékaiské komory, je opravnén predepisovat
1é¢ivé prostiedky, uvadi Mareckova a kol. (2012). V prni fad¢ 1ékat piedepisujici LP musi
dbat na své odborné limity. Dal$i omezeni v piedepisovani LP ptedstavuji podminky
hrazeni LP. Jednou z nich je tzv. indika¢ni omezeni, které vyjadiuje moznost uhrady pouze
v nékterych indikacich LP. Dalsi podminkou je tzv. preskripéni omezeni, které je zaméfené
na odbornost 1ékaiti. V praxi to znamena, ze LP mize byt hrazen z vefejného pojisténi
pouze v piipadé, kdy ho piedepsal Iékai v ptislusnou odbornosti, nebo kdy byl pouzit pii
Iékaiském vykonu. Lékaf, ktery potifebnou odbornou zputsobilost nema, mize LP
predepsat, ale nebude uhrazen pojistovnou, ale pacientem. Predepsani 1éku lze vyzadat od

lékate, ktery potiebnou specializaci ma, prostiednictvim zadanky (viz obrazek 9 v ptiloze).

Ro¢ni predepisovaci limity

Aby bylo hospodainé nakladano s finan¢nimi prostiedky z vefejného pojisténi
a nedochazelo kplytvani sLP, zavedlo MZ CR ro¢ni piedepisovaci limity pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb, popisuje Kral (2014, s. 107). Limity jsou pravidelné
obsaZzeny v uhradové vyhlasce a promitaji se do smluv mezi poskytovateli a zdravotnimi
pojistovnami. Pokud je tento limit pfekrocCen, pojistovna muize uplatnint tzv. regula¢ni
srazky. Pojistvna Vtomto piipadé muze snizit castku, Kterou si lékaf narokuje za

poskytnuté sluzby.
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4 Vlastni prace

Ve vlastni ¢asti prace je, na zaklad¢é znalosti sesbiranych pii studiu teoretickych
zdroji,, zhodnocen vyvoj Vv hodnotach ziskanych z vefejné dostupnych databazi. Jak jiz
bylo feceno, 1é¢iva jsou jednim ze segmentl zdravotnictvi, tudiz je ve vétSiné pripadd
problematika pro uvedeni nastinéna z Sir§iho hlediska a nasledné rozebrana konkrétné. Pro
srovnavani jsou pouzita data vyvijejici se v Case, a to vétSinou v délce alespon sedmi let.

Dale jsou vytyCeny faktory, které na zmény sledovanych hodnot mohly mit vliv.

4.1 Financovani zdravotni péce a 1é¢iv v CR

V teoretické &asti prace je uvedeno, ze v CR dominuji tii zdroje financovani
zdravotni péce. Jsou jimi vefejné rozpocty, soukromé zdroje a piimé platby domacnosti.
Nejprve jsou rozebrany celkové vydaje na zdravotni péci, na coz dale navazuje rozbor

vydaju na regula¢ni poplatky a vydaji na 1é¢ivé piipravky.

4.1.1 Vydaje na zdravotni péci

Pro hlubsi nahlédnuti do problematiky je uveden piehled vydaji na zdravotni péci
podle zdroju financovani mezi roky 2000-2010. Mezi roky 2007 a 2008 doslo k vyraznym
zménam v legislativé, které mé¢ly do budoucna vliv na financovani 1é¢iv. Piehled nelze

srovnavat s daty nasledujicich obdobi z divodu odlisné metodiky vypoctu vydaju.

Tabulka 2 Vydaje na zdravotni pééi v CR podle zdroje financovini v letech 2000-2010 (v mil. K&)

2000 [2005 [2007 |2008 |2009 |2010 ég(ig)/(zooo '23‘3272007

Zdravotni pojistovny | 115 792 | 170 093 | 183 713 | 197 280 | 217 658 | 213900 | 184,7 | 107,4
Stétni rozpodet 8310 |12334 |14199 |12434 |14846 |13337 |1603  |87.6

Mistni rozpodty 8851 |8930 |8652 |9005 |11188 |11150 |1260  |104,1
Wi A 132 962 | 191 357 | 206 564 | 218 719 | 243 692 | 238 387 | 179,3 | 105,9
Ostatni soukr. pojisteni | - 530  |514  |419 |27 |427 | - 81,5

Domacnosti 13873 |23110 |31491 |41288 |43141 |41867 |301,8  |13L1
Neziskové instituce - 3172 |2517 |3151 |3258 |2559 | - 125,2
Korporace - 606 848 943 928 901 - 111,2
S Tl 13873 |27418 |35370 |45801 |47 954 |45754 |329.8 | 1295
Vydaje celkem 146 835 | 218 775 | 241 934 | 264 520 | 291 646 | 284 141 1935 | 109,3

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2012a)
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Z tabulky 2 lze pozorovat, ze vydaje na zdravotni péci od roku 2000 do roku 2010
vyznamné stouply. Zatimco v roce 2000 dosahovaly necelych 147 mid. K¢, vroce se
castka vysplhala na 284 mld. K¢. Nardst o 137 mld. K¢ predstavoval 93,5 %. Behem
sledovaného obdobi nejvice narostly vydaje domacnosti, v roce 2010 dosahly ¢astky 41,9
mld. K¢, coz od roku 2000 piedstavuje narast o 201,8 %. Vydaje od zdravotnich
pojistoven se béhem let 2000-2010 zvysily o 84,7 % a vydaje plynouci ze statniho
rozpoctu stouply o 60,3 %.

Mezi roky 2007 a 2008, kdy doslo k vyraznym zménam v oblasti tvorby cen a stanoveni
uhrad, se celkové vydaje na zdravotni pé¢i zvysily o 22 mld. K¢&. Konkrétné se zvysily
vydaje domacnosti a zdravotnich pojistoven. Vydaje domacnosti se zvysily o 31,1 %
a vydaje zdravotnich pojistoven o 7,4 %. Naopak klesly vydaje ze statniho rozpoctu.
Meziro¢né doslo ke snizeni o 12,4 %. Nartst vydaji ze soukromych zdroju lze piisuzovat
zavedeni regulac¢nich poplatki, diky kterému naopak bylo usetifeno na vydajich ze statniho

rozpoctu.

Po celé obdobi 2000-2010 zaujimaji nejvétsi podil na celkovych vydajich na zdravotni péci
verejné (vladni) vydaje, konkrétné vydaje zdravotnich pojistoven. Dale se ze vSech zdroji
financovani nejvyznamnéji podileji domacnosti a statni rozpocéet. Zménu podili v obdobi

let 2000-2010 zachycuje tabulka 3.

Tabulka 3 Podil vydaji podle vybranych zdroji financovani na celkovych vydajich na zdravotni pé&i v CR
v letech 2000-2010 (v mil. K&, v %)

2000 2005 2007 2008 2009 2010
Vydaje zdravotnich pojistoven (v mil. K&) | 115792 |170093 |183 713 |197 280 |217 658 |213 900
podil na celkovych vydajich (v %) 78,9 77,7 75,9 74,6 74,6 75,3
Vydaje se statniho rozpodétu (v mil. K¢) 8 319 12334 (14199 |[12434 |14846 13 337
podil na celkovych vydajich (v %) 57 5,6 59 4,7 51 4,7
Vydaje doméacnosti (v mil. K¢&) 13873 |23110 [31491 |41288 (43141 |41867
podil na celkovych vydajich (v %) 9,4 10,6 13,0 15,6 14,8 14,7
Vydaje na zdravotni pé¢i celkem 146 835 |218 775 [241934 |264520 |291646 |284 141

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2012a)

Podil zdravotnich pojistoven na celkovych vydajich vroce 2000 dosahoval 78,9 %
a vroce 75,3 %, coz predstavuje pokles o 3,6 procentniho bodu. Podil vydaji ze statniho

rozpoc¢tu v roce 2000 dosahoval 5,7 % a v roce 2010 4,7 %, coz znamena pokles o 1 p. b.
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Naopak podil domacnosti na celkovych vydajich se za sledované obdobi zvysil o 5,3 p. b.,
pti¢emz v roce 2000 se podilely z 9,4 % a v roce 2010 z 14,7 %. Tento jev plyne ze snahy
statu o snizovani vydaji ze statniho rozpoctu a od zdravotnich pojistoven, a naopak

o zvySeni spolutcasti domacnosti (pacientti) na financovani zdravotni péce.

Vydaje na zdravotni pé¢i podle zdroju financovani za obdobi roku 2010 az 2017
jsou uvedeny v nasledujici tabulce. Hlavnimi zdroji financovani jsou vetejné zdroje,

soukromé zdroje a ptimé platby domacnosti.

Tabulka 4 Vydaje na zdravotni péci v CR podle zdroje financovéni v letech 2010-2017 (v mil. K¢&)

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Vetejné zdravotni pojisténi | 231 889 | 234 337 | 237 927 | 238 354 | 234 602 | 234 460 | 237 700 | 252 169

Statni rozpodet 45187 |44582 |44638 |47499 |50721 |52622 |55895 |62090
Krajské a obecni rozpocty 5091 |5928 |5998 |6200 (6250 |6277 (6614 |7774
Veftejné zdroje celkem 282 166 | 284 847 | 288 564 | 292 053 | 291 572 | 293 359 | 300 210 | 322 033

podil na celk. vydajich (v %) | 84,5 84,3 84,4 84,7 83,6 83,3 83,0 83,1

Soukromé zdravotni pojisténi | 427 477 520 475 537 478 484 539

Neziskové instituce 7888 |7820 |7719 |7726 |7757 |7929 |8479 [8995

Podniky-preventivni péce 901 908 871 1001 |[2374 |915 1259 |1769

Soukromé zdroje celkem 9217 |9205 |9110 |9202 |[10668 |9322 |10222 |11 303

podil na celk. vydajich (v %) |2,8 2,7 2,7 2,7 3.1 2,6 2,8 2,9

Ptimé platby domacnosti 42705 [44028 |44239 |43465 |46490 49358 (51215 |54051

podil na celk. vydajich (v %) |12,8 13,0 12,9 12,6 13,3 14,0 14,2 14,0

Vydaje celkem 334 088 | 338 080 | 341 913 | 344 720 | 348 730 | 352 039 | 361 647 | 387 388

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2019, s. 10)

Nejvyznamnéj§im zdrojem financovani zdravotni péée v CR jsou vefejné zdroje, které
v roce 2017 dosahovaly ¢astky 322 mld. K¢ a na financovani zdravotni péce se podilely
283,1 %. Od roku 2010 do roku 2017 vydaje z vetejnych zdroju vykazuji klesajici
tendenci, konkrétné o 1,4 procentniho bodu. Soukromé zdroje nemaji piili§ vyznamny
podil. V roce 2010 se podilely na financovani zdravotni péce z2,8 % a vroce 2017
22,9 %, coz znamena nartst o 0,1 p.b. Podil vydaji domdacnosti na zdravotni péci ve
sledovaném obdobi vykazuje spiSe rostouci trend, v roce 2010 byl podil 12,8 % a v roce
2017 14 %, coz znamena narist 0 1,2 p.b. To opét vyjadiuje snahu o snizovani vetejnych

vydajl a spolutcasti domécnosti na hrazeni zdravotni péce.
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Z vefejnych zdroji zaujima nejvyznamnéj$i pozici verejné zdravotni pojisténi. Vydaje
Z vefejného pojisténi Cinily v roce 2017 252,2 mld. K¢, coz ptredstavuje 78,3 % z vefejnych
zdroju a 65,1 % z celkovych vydaji na zdravotni pé¢i. Dalsim vefejnym zdrojem, ktery se
nejvice podili na financovani zdravotni péce je statni rozpocet. V roce 2017 vydaje ze
statniho rozpoc¢tu na zdravotni pé¢i dosahovaly 62,1 mld. K¢, coz piedstavuje 19,3 %
z vefejnych zdroji a 16 % z celkovych vydaji na zdravotni pé¢i. DalSim vyznamnym
zdrojem financovani jsou piimé platby domacnosti, jejichz vyse v roce 2017 dosahovala

54,1 mld. K¢, tedy 14 % z celkovych vydaji na zdravotni péci (viz graf 8 v ptiloze).

Vydaje na zdravotni pééi v CR dosahly v roce 2017 387,4 mld. K&. Od roku 2010, kdy
celkové vydaje dosahovaly urovné 334,1 mld. K¢, maji tendenci se stale zvysSovat.
V tabulce 5 jsou uvedeny meziroéni zmény tfi nejvyznamnéjSich zdroji financovani

zdravotni péce.

Tabulka 5 Meziro¢ni zmény ve vydajich na zdravotni pééi podle vybranych zdroji financovani (v mld. K¢, v %)

2010 |2011 (2012 [2013 |2014 |2015 |2016 |2017 I2r0]?.$72010

Vefejné zdravotni pojisténi | 232 234 238 238 235 234 238 252 108,7
meziro¢ni zména (v %) 1,1 15 0,2 -1,6 -0,1 1,4 6,1

Statni rozpodet 45 45 45 47 51 53 56 62 137,4
meziroéni zména (v %) -1,3 0,1 6,4 6,8 3,7 6,2 11,1

Piimé platby domécnosti | 43 44 44 43 46 49 51 54 126,6
meziro¢ni zména (v %) 3,1 0,5 -1,7 7,0 6,2 3,8 55

Vydaje celkem 334 338 342 345 349 352 362 387 116,0

Za sledované obdobi se vyrazné zvysily vydaje ze statniho rozpoctu, které od roku 2010 do
roku 2017 stouply o 37,4 % a vydaje domacnosti, které se zvysily o 26,6 %. Vydaje za
sledované obdobi vykazuji spiSe rostouci trend, az na rok 2013, kdy doslo k poklesu
0 1,7 %. Na tomto snizeni vydaji domacnosti sSe mohl podilet stat prostfednictvim snahy
o sniZeni celkovych vydaji na zdravotni péci. Koncem roku 2013 a 2014 byly zruseny
vSechny regulac¢ni poplatky mimo poplatku za pohotovost, ovSem tyto zmény se na
vydajich nepromitly, jelikoz dos$lo naopak k jejich nardstu. To ovSem neznamena, Zze
zruSenim regulacnich poplatkti nedoSlo ke snizeni vydaji domécnosti na zdravotni péci, ale

na vydaje pisobi mnoho faktoru, které snizeni vydaji mohly vykompenzovat.
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Jednoznacné nejvétsi meziro¢ni nardst za sledované obdobi byl zachycen z roku 2016 na
rok 2017, kdy se vydaje zvysily 0 25,7 mid. K¢, tedy o 7,1 %. V roce 2017 vykazovaly
velky nartst vydaje z vetejného pojisténi a ze statniho rozpoctu. Vydaje z veifejného
zdravotniho pojisténi se zvysily o 14,5 mld. K¢ (0 6,1 %) a vydaje ze statniho rozpoctu
stouply 0 6,2 mid. (0 11,1 %). Vydaje domacnosti se mezirocné od roku 2016 zvysily
05,5 %, tedy 0 2,8 mid. K¢.

Zatimco vydaje na zdravotni pé¢i v CR kazdoroéné rostou, v piipadé jejich podilu
na HDP, ktery vyjadiuje tabulka 6, dochazi k poklesu.

Tabulka 6 Podil celkovych vydajii na zdravotni pé¢i na HDP CR v letech 2010-2017 (v mld. K&, v %)

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

Vydaje na zdravotni péci (v mld. K¢) | 334 338 342 345 349 352 362 387

Hruby domaéci produkt (vmld. K&) [3963 |4034 [4060 |4098 [4314 [459 [4768 |5045

Podil vydajii na HDP (v %) 84 |84 |84 |84 |81 |77 |16 |77

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2018a)

Z tabulky 6 je patrné, ze celkové vydaje na zdravotni pééi i hruby domaci produkt
v prubéhu roku 2010 az 2017 stoupaji, ale podil vydaji na HDP ma spiSe klesajici
tendenci. Podil vydaji na HDP ¢inil vroce 2017 7,7 %, coz znamena narast oproti
minulému roku o 0,1 p.b., ovsem vroce 2010 podil ¢inil 8,4 %. VSe se odviji od
meziro¢nich zmén HDP a vydaji na zdravotni péci. KdyZz je meziro¢ni zména vyssi
u vydaji na zdravotni péci, bude podil vydaji na HDP stoupat (rok 2012, 2017) a pokud
bude meziro¢ni zména vyssi u HDP, podil vydaju na HP bude Kklesat (2011, 2013-2016).
V podstaté to tedy znamena to, ze pokud se vydaje na zdravotni péci budou zvysovat

rychleji nez HDP, podil bude stoupat a naopak.

Ve srovnani s EU patii CR, co se ty¢e podilu celkovych vydajii za zdravotni pé¢i na HDP,
k tém niz§im, a dokonce i pod primér EU, uvadi CSU (2019). Nejvyssi podil, pies 11 %,
vykazuje Némecko a Francie. Nad prumérem EU, ktery se pohybuje kolem 10 %, se
pohybuje Rakousko a Dansko. Pod primérem EU se nachazi Madarsko, ale potad
vykazuje vyssi podil vydaji za zdravotni pééi na HDP nez CR. Nizsi podil, nez ma CR,

vykazuje Slovensko ¢i Polsko.
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Dalsim dilezitym zpiisobem Cclenéni vydaji na zdravotni pé¢i je druh péce.

V tabulce 7 jsou vykazany udaje za roky 2010 az 2017.

Tabulka 7 Vydaje na zdravotni pééi v CR podle druhu péce v letech 2010-2017 (mil. K&)

Druh péce 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Lécebna péce 137 302 | 137 826 | 137 987 | 140 948 | 137 311 | 141 600 | 142 437 | 151 875

podil na celk. vydajich (v%) 41,1  |40,8 40,4  |40,9 |39,4 [402 [394 |39

Léciva a zdrav. vyrobky 66 231 |67626 |70676 |66784 |67021 |67831 69285 |72578

pod]'] na celk. Vydaﬂch (V %) 19,8 20,0 20,7 19,4 19,2 19,3 19,2 18,7

Dlouhodoba péce 52761 |53055 |53007 |[55837 [62113 |61018 |65264 |72181
podil na celk. vydajich (v %) | 15,8 15,7 15,5 16,2 17,8 17,3 18,0 18,6
Dopliikové sluzby 37039 |37525 |38213 |[38469 |[38883 |[40020 |41081 |43524
Rehabilitaéni pécée 12808 |13696 |13652 |13753 |13738 [14764 |[15018 |17 145
Ostatni 9308 (9230 9149 [9159 (9191 |9243 |10240 |10911
Preventivni péée 9990 (10364 |10595 [10765 [11433 |9027 |9739 |10540
Sprava systému zdrav. péée |8649 8758 |8634 [9005 [9040 |8536 |8583 8634
Vydaje celkem 334088 | 338 080 | 341 913 | 344 720 | 348 730 | 352 039 | 361 647 | 387 388

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2019, s. 16)

Nejvétsi zastoupeni z celkovych vydaji zaujimaji vydaje na lé¢ebnou péci, dlouhodobou
péci a vydaje za 1é¢iva a zdravotnické vyrobky. Vydaje na 1ééebnou péci, ktera zahrnuje
ambulantni, lazkovou, stomatologickou, denni a domaci péci, dosahovaly vroce 2017
151,9 mid. K¢ Maji rostouci tendenci, vyjma roku 2014, kdy vydaje poklesly
0 3,6 mld. K¢ (2,6 %). Z celkovych vydaju na zdravotni péci v roce 2017 tvotily 39,2 %.
Od roku 2010 do roku 2017 tento podil vykazuje klesajici tendenci, kdy doslo o sniZeni
0 1,9 p.b. Vydaje na dlouhodobou péci, ktera zahrnuje dlouhodobou zdravotni a socialni
péci, dosahly v roce 2017 72,2 mld. K¢&. Tyto vydaje vzrostly predevsim v poslednich dvou
letech sledovaného obdobi. V roce 2016 se zvysily 0 4,3 mld. K¢ (7 %) a v roce 2017
stouply o 6,9 mld. K¢ (10,6 %). Z celkovych vydaju na zdravotni péci predstavuji vydaje
na dlouhodobou péci 18,6 % Vv roce 2017, coz oproti roku 2010 znamena nartst o 2,8 p.b.
V roce 2017 bylo vynalozeno za 1é¢iva a zdravotnické vyrobky 72,6 mld. K¢ a v roce 2010
67,6 mld. K¢ (nejsou zahrnuty vydaje za Iéky spotiebované ve zdravotnickych zafizenich).
Vydaje za 1éCiva a zdravotnické vyrobky tedy v prub&éhu roku 2010 az 2017 vykazuji
rostouci trend, mimo rok 2013, kdy se vydaje snizily o 3,9 mld. K¢ (5,5 %). V roce 2017
tvofily vydaje za 1é¢iva a zdravotnické vyrobky 18,7 % z vydaji na zdravotni péci, oproti

roku 2010 to znamena pokles 0 1,1 p.b.
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Jak jiz bylo feceno, vydaje na zdravotni pé¢i mj. ovliviuje také veékova struktura
obyvatelstva, zejména tedy jeho starnuti. Ztabulky 36 v piiloze je patrné, Ze pocet
obyvatel ve vékové skupiné 65 let a vice od roku 2008 stoupnul o0 31,16 %. S rostoucim
vékem se ¢loveéku vice rozviji riizna onemocnéni, z ¢ehoz pravdépodobné vyplyvaji i vyssi
naklady na zdravotni pééi. V tabulce 8 jsou srovnany vydaje pojistoven na zdravotni péci
v letech 2010 a 2017 podle vékovych skupin.

Tabulka 8 Vydaje zdravotnich pojist'oven na zdravotni pé&i v CR podle véku v letech 2010 a 2017 (v mil. K&)

Vékova skupina 2010 2017 Index 2017/2010
0-4 9328 9816 105,20
5-10 4 904 5707 116,40
10-14 5211 5553 106,60
15-19 6 349 5472 86,20
20-24 6 504 5753 88,40
25-29 8949 8695 97,20
30-34 12 239 9726 79,50
35-39 10 755 11182 104,00
40-44 11127 13514 121,50
45-49 11728 13333 113,70
50-54 16 865 15712 93,20
55-59 20726 17 479 84,30
60-64 25351 24 286 95,80
65-69 23 224 28 914 124,50
70-74 18 832 28 453 151,10
75-79 17 437 20 164 115,60
80-84 13163 14 691 111,60
85+ 9 207 13721 149,00
Vydaje celkem 231 889 252 169 108,7

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2019, s. 35)

Nejvice stoupaji vydaje ve vysSich vékovych skupinach, coz je nejspiSe spojeno s vyssi
nemocnosti ¢i s rustem poctu obyvatel v danych skupinach. Mezi roky 2010 a 2017 nejvice
stouply vydaje u kategorie 70-74 let, kdy se zvysily o 51,1 %. V kategorii 85 let a vice se
naklady zvysily o 49 % a u obyvatel ve véku 65-69 let naklady stouply o 24,5 %. Naopak
vydaje klesly u skupiny 55-59 let, 15-19 let ¢i 20-24 let.
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4.1.2 Regula¢ni poplatky

Vliv zmén v legislativé a v regulacnich mechanismech se promita do vydaju za
regulacni poplatky pii poskytovani zdravotni péce. V roce 2008-2011 byla vySe poplatki
nasledujict:

e 30 K¢ za polozku receptu;

e 30 K¢ za navstévu lékafte;

e 60 K¢ za kazdy den hospitalizace;

e 90 K¢ za pohotovost.

Od 1. ledna 2012 doslo ke zméng, kterou regulacni poplatek 30 K¢ piipada na cely recept.
Poplatek za hospitalizaci byl k 1. prosinci 2011 zvy$en na 100 K¢ za prvni a posledni den
hospitalizace. Poplatek za hospitalizaci byl zrusen k 31. prosinci 2013. Poplatek za
navstévu Iékare a za recept byl zrusen k 31. prosinci 2014. Od roku 2015 se plati poplatky
pouze za pohotovost. Vyvoj vydaja za poplatky v letech 2008-2016 obsahuje tabulka 9.

Tabulka 9 Vydaje za regula¢ni poplatky za zdravotni péci v CR v letech 2008-2016 (v mil. K&

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

Poplatky za recept 2411 |2659 |2657 |2458 |1858 (2058 [2256 | - -

podil na celk. vydajich (v %) | 43,3 46,0 (47,3 |468 348 (375 |572 |00 |00

Poplatky za navstévu Iékate | 1 806 1650 {1530 |1374 |1474 |1505 |1502 | - -

podil na celk. vydajich (v %) | 32,4 285 |272 (262 |276 |274 381 |00 0,0

Poplatky za hospitalizaci 1176 1263 (1243 [1242 |1824 (1744 | - - -

podil na celk. vydajich (v %) | 21,1 219 |221 |236 |342 |[318 |00 0,0 0,0

Poplatky za pohotovost 178 208 191 180 179 182 187 192 198

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

Vydaje za poplatky celkem | 5571 5780 [5621 |5254 |5336 [5489 |3945 |192 198

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2018b)

Nejvyssi uroven vydaji za regulaéni poplatky byla dosazena v roce 2009, kdy celkova
vySe dosahla ¢astky témét 5,8 mld. K¢. Nejvetsi podil vydaju tvotily poplatky za recept,
které dosahovaly vySe 2,6 mld. K&, coz predstavuje 46 % z celkovych vydaji. Poplatky za
navstévu lékafe zaujimaji druhé nejvétsi zastoupeni 28,5 % z celkovych vydaji a dosahuji
Castky 1,7 mld. K¢. Poplatky za hospitalizaci v roce 2009 piedstavovaly 21,9 %
z celkovych vydaju za poplatky. Nejmensi podil maji poplatky za pohotovost. Od roku
2010 mély vydaje klesajici tendenci. Vyrazné zacaly vydaje za regulacni poplatky klesat

od roku 2014, kdy byl zrusen poplatek za hospitalizaci. Meziro¢né se snizily témét
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0 1,5 mld. K¢. V roce 2015 byla zachycena nejnizsi tiroven vydaji za poplatky za celé
sledované obdobi, meziro¢né vydaje klesly o 3,8 mld. K& Dtuvodem takto velkého vykyvu
bylo zruSeni poplatkti za recept a za navstévu lékate, které tvorily nejvyznamnéjsi podil na

celkovych vydajich za regula¢ni poplatky.

4.1.3 Vydaje na léciva

V této Casti jsou rozebrany vydaje za léky, z jakého zdroje a Vv jaké mife byly
v daném obdobi financovany. Tabulka 10 zahrnuje ptehled vydaji na léky v letech
2000-2010 delenych na zdravotni pojistovny a domacnosti. Vydaje domacnosti jsou dale
roz¢lenény na vydaje za doplatky za 1éky na ptedpis, za voln€ prodejné léky a za ostatni
lIéky. Vydaje zdravotnich pojistoven jsou odvozeny od celkovych vydaju za 1éky, od

kterych jsou odecteny celkové vydaje domacnosti na 1éky.

Tabulka 10 Vyvoj vydaji na Iéky v CR v letech 2000-2010 (v mil. K&)

2000 [2005 |2007 |2008 [2009 |2010 '2%‘3‘;72007 '2%‘;8);2000
Vydaje ZP na Iéky (odhad) 25 666 | 40 428 | 33 844 | 32 945 39 773 | 35 711 | 97.3 139.1
Predepsané léky (doplatky) 2144 |4770 |6778 |9878 |8718 |8605 |1457  |4014
Volné prodejné Iéky 5439 |7942 |10196|10052|8872 |11077|98,6 2037
Ostatni Iéky 208|401 |500 |626 |553 |659 |1252  |2214
Vydaje domacnosti na 1éky celkem | 7 881 | 13 114 | 17 473 | 20 556 | 18 143 | 20 341 | 117.6 | 258.1
Vydaje na Iéky celkem 33547 |53 542 |51 317 | 53 501 | 57 916 | 56 052 | 1043 | 167.1

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2011, 2012 b)

Béhem sledovaného obdobi doslo k vyraznému zvySeni vydaji na léky. Mezi roky
2000 a 2010 se celkové vydaje zvysily o 22,5 mld. K¢. Rast vydaja lze ptisuzovat, mimo
regula¢nim opatienim, zvySené spotieb€, rostouci cené 1ékl, zvySeni DPH apod. Obzvlast’
stouply vydaje doméacnosti. Za sledované obdobi vydaje domacnosti na piedepsané Iéky
stouply 0 6,5 mld. K¢ a za volné prodejné 1éky se béhem obdobi zvysily o 5,6 mld. K¢&.
Koncem roku 2007 byla legislativné zavedena moznost generické substituce, coz lze
pravdépodobné sledovat na poklesu vydaju domacnosti i zdravotnich pojistoven mezi roky
2007 a 2008. Zacatkem roku 2008 byly zavedeny pomérné zasadni zmény v oblasti 1é¢iv.
Mimo jiné byl zaveden regulaéni poplatek za kazdou polozku receptu. Tato skutenost se
nepochybné projevuje na zvySeni vydaji domacnosti za predepsané 1éky, kdy mezi roky
2007 a 2008 doslo k navyseni 0 45,7 %. Dale byla zavedena povinnost SUKL provadét
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revize stanovenych cen a thrad, z ¢ehoz se ocekavaji uspory ze zdravotniho pojisténi. To
Ize reflektovat na vydajich zdravotnich pojistoven, kdy doslo k poklesu o 899 mil. K¢
zroku 2007 na rok 2008, a naopak u doplatki domacnosti doslo k navyseni vydaju
0 3,1 mld. K¢. Dale byla za¢atkem roku 2008 navySena sazba DPH z5 % na 9 %. Tato
skute¢nost by se méla projevit na ristu vydaju zdravotnich pojistoven i domacnosti, ale
vzhledem k tomu, ze na vydaje ptisobi mimo regulaci i dalsi faktory, mohou toto zvyseni
vyrovnat. Pravé zminéné zmény se pravdépodobné vzajemné kompenzovaly (napf.
plynouci Gspory ZP plynouci z revizi jsou zkresleny zvySenim sazby DPH). Roku 2010
bylo zavedeno opatieni zvané jako Janotuv balicek, pii kterém doSlo k docasnému snizeni
nékterych maximalnich cen a uhrad. Efekt tohoto opatieni lze sledovat na vydajich ze
zdravotniho pojisténi, kdy mezi roky 2009 a 2010 doslo k poklesu o 4,1 mld. K&.
U doplatkii pacientd na Iéky na piedpis doslo vroce 2010 k meziro¢nimu poklesu
0 113 mil. K¢.

Nasledujici tabulka pifinasi piehled o celkovych vydajich za Iéky za rok 2010 az
2017. Piehled zahrnuje vydaje na léky volné prodejné, vydané na lékaisky pfedpis a na

I€ky spottebovanych piimo ve zdravotnickych zatizenich.

Tabulka 11 Vydaje za léky v CR v letech 2010-2017 (v mld. K&)

Index

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

Volné prodejné 1€ky hrazené domacnostmi | 11,8 12,3 |12,1 |11,2 |12,1 | 12,7 | 13,4 |14,5 |122,9

Léky na predpis hrazené domacnostmi 89 (94 |94 (93 |95 (10,1 10,3 |11,1 |124,7

Vydaje domécnosti celkem 20,7 (21,7 |21,5 |20,5 |21,6 [22,8 | 23,7 | 25,6 |123,7

podil na celk. vydajich (v %) 29,3 |30,2 (28,4 |28,5 (29,3 |29,7 |30,0 |30,8 |-

Léky na predpis hrazené z vef. pojisténi 33,5 (33,6 36,7 |32,7 |32 31,7 |32 32,8 197,9

Léky spotiebované ve zdrav. zafizenich 16,5 (16,6 | 17,6 | 18,7 | 20,2 | 22,3 | 23,4 | 24,6 | 149,1

Vydaje z vefejného pojisténi celkem 50 50,2 | 54,3 [51,4 | 52,2 |54 55,4 | 57,4 |114,8
podil na celk. vydajich (v %) 70,7 69,8 71,6 |71,5|70,7 |70,3 |70,0 [69,2 |-
Vydaje na léky celkem 70,7 |71,9 | 758 |71,9 | 73,8 | 76,8 | 79,1 |83 117,4

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2018, s. 42), CSU (2019, s. 50)

Vydaje na léky vroce 2017 dosahly celkem 83 miliard K¢, coz piedstavuje 21,4 %
z celkovych vydaju na zdravotni pé¢i vynaloZenych v tomto roce. V roce 2010 bylo na
léky vydano 70,7 mld. K¢, coz predstavovalo 21,2 % z celkovych vydaji na zdravotni
péci. Od roku 2010 do roku 2017 stouply vydaje na 1éky o 12,3 mld. K& Na jednoho
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obyvatele v roce 2017 dosahovaly vydaje za 1éky 7 837,93 K¢ a v roce 2010 byly ve vysi
6 722,29 K¢&. Mezi roky 2010 a 2017 tedy zaznamenavame narust o 1 115,64 K¢. Nejvetsi
nartst pii srovnani roku 2010 a 2017 vykazuji vydaje na léky spotfebované pfimo ve
zdravotnickych zatizenich, kdy stouply o 8,1 mld. K¢, coz piedstavuje nartst o 49,1 %.
Jelikoz vydaje pojistoven na léky na piedpis se za sledované obdobi snizily 0 2,1 %,
celkové vydaje plynouci se zdravotniho pojisténi se zvysily 0 14,8 %. Celkové vydaje
domacnosti na voIné prodejné 1éky vrostly vroce 2017 v porovnani srokem 2010
0 23,7 %, konkrétné 0 4,9 mid. K¢.

Z grafu 1 je patrné, Ze za sledované obdobi zaujimaji nejvétsi podil z celkovych
vydaju vydaje za Iéky na predpis hrazené z vetejného pojisténi. Druhy nejvétsi podil na
celkovych vydajich maji 1éky spotfebované piimo ve zdravotnickych zafizenich, tieti
pozici zaujimaji volné prodejné léky hrazené domécnostmi a posledni jsou Iéky na predpis
hrané domacnostmi. Tyto pozice jsou v prub¢hu sledovaného obdobi stejné, ovsem méni se

vyse podilu.

Graf 1 Struktura vydaji za 1éky v CR v letech 2010-2017 (v %)
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Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2018, s. 42), CSU (2019, s. 50)

Podil vydaji na léky na predpis hrazenych ze zdravotniho pojiSténi na celkovych vydajich
v roce 2017 dosahoval 39,5 %. V roce 2010 byl podil 47,4 % a dalSich letech, vyjma roku
2012, klesal. Od roku 2010 do roku 2017 podil vydaji pojistoven na léky na ptedpis klesl
0 7,9 procentniho bodu. To lze pfisuzovat mj. zavedenym revizim ¢i pozitivnim listim,

které¢ si kladou za cil uspory z vefejného pojisténi. Podil vydaji za léky spotiebované
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ptimo ve zdravotnickych zafizenich ma také rostouci trend. V roce 2010 byl podil 23,3 %
a v roce 2017 vzrostl na 29,6 %, tedy o0 6,3 procentniho bodu. Podil domacnosti ma kromeé
rokti 2012 a 2013 spise rostouci trend.

Pro viditeIngjsi zachyceni zmén ve vydajich na 1éCivé piipravky je sestavena

tabulka 12 s meziro¢nimi zménami.

Tabulka 12 Vydaje za 1éky v CR v letech 2010-2017-meziroéni zmény (v %)

Prumérna
2011 | 2012 (2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | meziro¢ni
Zména
Voln¢ prodejné 1éky hrazené domacnostmi 4,2 -1,6 |-7,4 |8,0 5,0 55 8,2 3,1
Léky na predpis hrazené domacnostmi 5,6 0,0 1,1 12,2 6,3 2,0 7,8 3,3
Vydaje domécnosti celkem 4.8 -09 |47 |54 5,6 4.0 8,0 3,2

Léky na predpis hrazené z vefejného pojisténi |0,3 |9,2 |-109(-2,1 |-09 |10 (25 |-01

Léky spotiebované piimo ve zdr. zatizeni 0,6 6,0 6,3 8,0 10,4 (4,9 51 5,9

Vydaje z vetejného pojisténi celkem 0,4 8,2 -5,3 |1,6 3,5 2,6 3,6 2,1

Vydaje na léky celkem 1,7 5,4 -5,2 12,6 41 3,0 49 2,4

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2018, s. 42), CSU (2019, s. 50)

Celkové vydaje za 1éky do roku 2010 postupné rostly, v roce 2012 byl zaznamenan vétsi
meziro¢ni narust 0 3,9 mld. K¢ a poté pokles z 75,8 mld. K¢ v roce 2012 na 71,9 mld. K¢
v roce 2013, tedy opét o 3,9 mld. K¢ (viz tabulka 11). Tento skok zputsobil nartst vydaju
pojistoven za 1éky na piedpis v roce 2012 o 3,1 mld. K¢ a jejich nasledny pokles
0 4 mld. K¢.

Z tabulky 12 je patrné, ze v prubéhu sledovaného obdobi doslo ke sniZeni vydaju za léky
na predpis hrazenych z vetejného pojisténi, na ¢emz se s vysokou pravdépodobnosti
podilely provadéné revize maximalnich cen a thrad (viz tabulka 37 v pfiloze). Ty piinesly
vyznamné aspory predevs§im v letech 2010 (4,95 mld. K¢), 2011 (3,79 mld. K¢) ¢i 2016
(5,03 mld. K¢). To ovsem neni jediné opatfeni majici vliv na vydaje zdravotnich
pojistoven. Uspory ze zdravotniho pojisténi mélo pfinést zjednodusené fizeni o cenach
a thradach, které mélo zapftiCinit snazsi vstup generik na trh, ¢i zvySeni poctu zemi
referenéniho koSe pfi stanoveni maximalnich cen, oboje legislativné zavedeno na pielomu
roku 2011 a 2012. OvSsem vtomto obdobi doslo naopak z navySeni vydaji, konkrétné
0 9,2 %, coz mohlo byt zptisobeno zvysenim sazby DPH z 9 % na 14 %.
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Provadéné revize mizou mit opaény vliv na pacienta nez na zdravotni pojistovnu. Pokud
vyrobce lé¢iva nezareaguje na zmény snizenim své ceny, zvysi se doplatek pacienta.
Vzhledem k tomu, Ze se vydaje domacnosti za léky na ptedpis od roku 2010 do roku 2017
zvysily 0 24,7 % (z 8,9 na 11,1 mld. K¢), lze pfedpokladat, Ze se zde promita pravé snaha
o zvySovani spolutcasti na hrazeni 1éka na Iékafsky predpis. Roku 2012, kdy doslo ke
zvySeni sazby DPH na 14 %, vydaje domacnosti za 1éky na ptedpis stagnovaly. V tento rok
doslo dale ke zméné regulaéniho poplatku, ktery se nové plati za cely recept. Tyto zmény
se pravdépodobné vzajemné vyrovnaly, jelikoz ze zvySeni sazby DPH by mélo plynout
zvySeni vydaji a ze zmény regula¢niho poplatku za recept naopak jejich snizeni. Roku
2012 se snizily vydaje domacnosti za volné prodejna Ié¢iva 0 1,6 %. Tato zména mohla byt
zpusobena zruSenim uhrad volné prodejnych 1é¢iv, z cehoz mohl plynout pokles spotieby

prave téchto 1éciv.

Roku 2013 byly zavedeny pozitivni listy, Které pfinesly snizeni vydaji ZP na léky na
piedpis z roku 2012 na rok 2013 0 10,9 % a vydaje za doplatky 1¢kt na piedpis domacnosti

se snizily o 1,1 %.

V roce 2015 doslo ke sniZzeni vydaji zdravotnich pojistoven na léky na predpis a to
0 0,9 %. Tento pokles mohl byt zptisoben zavedenim druhé snizené sazby DPH 10 %.
U vydaja pacientii na doplatky na léky doslo naopak k nartstu o 6,3 %, coz jednozna¢né
nemusi znamenat, Ze snizeni sazby na vydaje domacnosti na doplatky nemélo vliv, ale
v tomto prostfedi pusobi velké mnozstvi faktoru, které vydaje mohly navysit a snizeni
vydaji v dusledku DPH mohlo byt vykompenzovano jinym zasahem, napf. provedenymi
revizemi. U volné prodejnych IéCiv sniZeni sazby nemd velky vliv, jelikoZ si ceny
piizpisobuji sami prodejci vhledem k okolni konkurenci. Roku 2015 dale doslo k tplnému
zruseni regula¢niho poplatku za recept. Tato zdsadni zména se do vydaji také viditelné
nepromitla, ovSem je nutné brat v potaz i dalsi faktory ovliviiujici vydaje, kterych je
mnoho. Napiiklad pravé roku 2015 byl zaznamenan nartst u vydanych LP z lékaren (viz

graf 11 v pfiloze).
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Z tabulky 11 je dale patrné, ze dominantnim zdrojem financovani lékii v CR je
veiejné pojisténi. Z celkovych vydaju za léky v roce 2017 vydaly 69,2 % pojistovny
a vroce 2010 70,7 %. Podil vydaji domacnosti na celkovych vydajich za 1éky byl v roce
2017 30,8 % a vroce 2010 29,3 %. Vydaje pojistoven a domacnosti jsou podrobngji
rozebrany V nasledujicich tabulkach. Podil vydaji zdravotnich pojistoven se z roku 2010
na rok 2017 snizil o0 1,5 p.b. a podil domacnosti se naopak zvysil 0 1,5 p.b. Celkové vydaje
na lé¢iva jsou piepocteny na vydaje piipadajici na jednoho obyvatele za pomoci tabulky
36.

Tabulka 13 Vydaje pojist'oven za 1éky v CR v letech 2010-2017 (v K& na 1 obyvatele

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

Léky na predpis hrazené z vefejného pojisténi 32293248 |13494|3145]|3070|3037 3059|3161

Léky spotiebované ve zdravotnickych zatizenich | 1589 |1 605 |1 677179511944 (2140|2240 |2 374

Vydaje pojist'oven celkem 481814853 5171149405014 5177|5299 | 5535

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2018, s. 42), CSU (2019, s. 50)

Vydaje za 1éky hrazené z vetejného pojisténi, tedy pojisStovnami, dosahly vroce 2017
57,4 mld. K¢ a tvorily tak 69,2 % z celkovych vydaji na léky a 22,8 % z vesSkerych vydaju
z vefejného pojisténi na zdravotni péci. Na jednoho pojisténce bylo vroce 2017
vynaloZzeno 5535 K¢ a vroce 2010 4 818 K&. Vyznamnéjsi skoky byly zaznamenany
v roce 2012, kdy se celkové vydaje na pojisténce zvySily o 318 K¢ a v roce 2013 se snizily

0 231 K¢. Od roku 2014 maji vydaje pojistoven za 1éky rostouci tendenci.

Vétsi Cast z celkovych vydaju pojistoven tvori vydaje za 1éky na piedpis. V roce 2017 bylo
primérné uhrazeno 3 161 K¢ za jednoho pojisténce, tedy 57,1 % z celkovych vydaja za
léky. Za léky spotiebované piimo ve zdravotnickych zafizenich bylo vroce 2017
zaplaceno 2 374 K¢ za pojisténce. V roce 2010 bylo za Iéky na piedpis vynalozeno 846 K¢,
coz predstavuje 67 % z celkovych nakladu pojistoven za 1éky, a za 1éky spotiebované ve
zdravotnickych zatizenich bylo vydano 1 122 K¢&. Z uvedeného rozdilu mezi roky 2010
a 2017 je patrné, Ze vydaje pojistoven za léky, které jsou spoticbovavany ve
zdravotnickych zatizenich, se kazdoro¢né zvySuji. Vyznamné;jsi skoky u vydaji za Iéky na
piedpis vykazuji roky 2012 a 2013, kdy nejprve stouply o 246 K¢ a nasledné se snizily

0 349 K¢. Od roku se dale snizovaly a od roku 2016 zacaly rast. Primérné pojistovny
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zaplati za 1éky na piedpis 3 180 K¢ ro¢n¢ za jednoho pojisténce a za Iéky spotiebované ve

zdravotnickych zafizenich 1 921 K¢ za rok na jednoho pojisténce.

Vydaje zdravotnich pojistoven se odviji od stanovené thrady 1é¢ivého ptipravku
vydaného na recept. V piipadé vyssi tthrady LP stoupaji vydaje zdravotnich pojistoven

a klesaji vydaje domacnosti (pacientti) za doplatky a v piipadé nizsi ahrady klesaji vydaje

zdravotnich pojistoven a stoupaji vydaje pacientt (v ptipade, ze se neméni jiné faktory).

Tabulka 14 Vydaje domécnosti za 1éky v CR v letech 2010-2017 (v K& na 1 obyvatele)

2010 |2011 2012 |2013 |2014 |2015 |2016 2017
Léky na piedpis (doplatky) 846 895 894 885 903 958 975 1044
Volné prodejné 1éky 1122 1172 1151 |1066 |1150 [1205 |1268 |1372
Vydaje domacnosti celkem 1968 [2067 [2045 [1951 |2053 |2163 [2243 |2416

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2018, s. 42), CSU (2019, s. 50)

Vydaje domacnosti za léky dosahly vroce 2017 25,6 mid. K¢ a tvorily tak 30,8 %
z celkovych vydaju za 1éky a 47,4 % veskerych vydajuo domacnosti na zdravotni péci.
Jeden obyvatel v roce 2017 pak za léky celkem vydal 2 416 K¢ a v roce 2010 1 968 K¢.
Nejvétsi skok je zaznamenan z roku 2016 na rok 2017, kdy se celkové vydaje zvysily
o 156 K¢. Ve shrnuti maji vydaje domacnosti rostouci tendenci, az na roky 2012 a 2013,

kdy byl zachycen pomérné vyznamny pokles.

Vyznamné&j$i podil na celkovych vydajich domacnosti maji volné prodejné 1éky, za které
Vv roce 2017 pripadlo 1 372 K¢, coz predstavuje 56,8 % z celkovych vydaji. Za doplatky za
l1éky na predpis bylo v roce 2017 vynalozeno 1 044 K¢ na obyvatele. U celkovych vydaju
byl zaznamenan pokles v letech 2012 a 2013, coz bylo zpisobeno piedev§im snizenim
vydaji za volné prodejné 1éky. V roce 2012 se snizily 0 21 K& na obyvatele a v roce 2013
se snizily o 85 K& na obyvatele. Primérné vyda obyvatel CR ro¢né za léky volné prodejné

1 188 K¢ a za léky na piedpis doplati 925 K¢ ro¢né.
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Graf 2 Podil vydaji pojidtoven a domacnosti na vydajich za 1éky na piedpis v CR v letech 2010-2017 (v %)
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B Léky na pfedpis hrazené domdcnostmi

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2018, s. 42), CSU (2019, s. 50)

Z grafu 2 je patrné, Ze podil vydaji ze zdravotniho pojisténi na celkovych vydajich za 1éky
na piedpis klesa na tkor podilu domacnosti. Podil zdravotnich pojistoven na hrazeni 1€kt
na piedpis z roku 2010 na rok 2017 klesl o 4,3 p. b. a podil domacnosti na hrazeni 1€kt na
piedpis se za sledované obdobi zvysil o 4,3 p. b. Tento jev vyjadfuje snahu statu 0 snizeni
miry financovani z vefejnych zdroji a zvySeni spolutcasti na financovani 1ékd na piedpis

domacnostmi.

Cena lécivého pripravku

Financovani 1é¢ivych piipravka jednotlivymi subjekty nejvice ovliviiuje cenova
a uhradova regulace. Cena lé¢ivého piipravku se sklada z ceny vyrobce, obchodni pfirazky
a vySe DPH. U lécivych pripravkd vazanych na l1ékatsky piedpis je regulovana jak cena
vyrobcee, tak vyse ptirazky. U volné prodejnych 1éki neni Statem regulovana ani cena, ani

ptirazka, oboje je dano pouze konkurenénim bojem.
Ptiklad vypoctu ceny LP na ptedpis mize vypadat tedy nasledovné:

Maximalni cena vyrobce je 1 500 K¢&. LP tedy spada do pasma cislo 5, kdy je maximalni

vySe obchodni ptirazky 17 % a napocet 83 K&.
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1) Prodejni cena, v ptipadé ze vyrobce uplatni maximalni cenu:

1500 + 255 (17 % OP) + 83 =1 838 + 183,8 (10 % DPH) = 2 021,80 K¢
2) Prodejni cena, v piipadé Ze vyrobce neuplatni maximalni cenu:

1200 + 204 (17 % OP) + 83 =1 487 + 148,7 (10 % DPH) = 1 635,70 K¢
3) Prodejni cena, v pfipadé Ze neni uplatnéna maximalni vyse OP:

1500 + 225 (15 % OP) + 83 = 1 808 + 180,8 (10 % DPH) = 1 988,80 K¢

Z vySe uvedeného vypoctu je patrné, Ze finalni cena, tedy kolik zaplati pacient, se odviji od
stanovené maximalni ceny, od vySe obchodni marze a od aktualni sazby DPH. Vydaje
spotiebitele 1ékt jsou Vv této fazi ovlivnény ttemi druhy regulace, pficemz i jejich hodnoty

se vyviji.

Tabulka 15 Vyvoj sazby DPH v CR v letech 2008-2018 (v %)

2008 [2009 |2010 |2011 2012 |2013 [2014 |2015 2016 |2017 [2018
Zéakladni sazba 19 19 20 20 20 21 21 21 21 21 21
SniZena sazba 9 9 9 9 14 15 15 15 15 15 15
Druha sniZzena sazba - - - - - - - 10 10 10 10

Zdroj: vlastni zpracovani, Gola (2015)

Sazba DPH je jednim z faktort, které ovliviiuji vysi vydaju za 1é¢ivé piipravky.
V roce 2008-2011 platila DPH ve vysi 9 %, v roce 2012 se zvySuje sazba DPH na 14 %.
Od roku 2013 se sazba DPH zvysSuje na 15 %. Roku 2015 byla zavedena druha snizena
sazba DPH 10 %, pod kterou spadaji 1é¢ivé piipravky.

Obchodni ptirazku do roku 2007 stanovovalo Ministerstvo financi prostiednictvim

vyméru. Tabulka 16 vyjadiuje sazby obchodni pfirazky platné pted rokem 2008.

Tabulka 16 Vy$e obchodni piirazky lékaren a distributori 1é¢iv v CR pied novelou zikona &. 48/1997 Sb.

Zéaklad od (v K¢&) Zaklad do (v K¢) Maximalni OP

0 150 33%

150,01 300 49,50 K& + 32 % ze zékladu presahujiciho 150 K¢
300,01 500 97,50 K& + 28 % ze zékladu ptesahujiciho 300 K&
500,01 1 000,00 153,50 K& + 25 % ze zakladu ptesahujiciho 500 K&

1 000,01 2 500,00 278,50 K& + 22 % ze zékladu piesahujiciho 1000 K&
2 500,01 5 000,00 608,50 K& + 18 % ze zékladu piesahujiciho 2500 K&
5 000,01 ) 1 058,50 K& + 10 % ze zakladu piesahujiciho 5000 K&

Zdroj: vlastni zpracovani, Ministerstvo financi CR (2006)
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Od roku 2008 stanovuje vy§i OP MZ CR Cenovym piedpisem. Jaka byla vyse OP po roku
2008, ukazuje tabulka 17.

Tabulka 17 VVyvoj obchodni pFirazky lékaren a distributorii 1é¢iv v CR v letech 2008 az 2018

2008 2013 2018
Pésmo Zéklad od | Zaklad do (v | Sazba (v |Napocet |Sazba (v |Napocet |Sazba (v |Napocet
(vK¢) K¢) %) (v K¢) %) (v Ko) %) (v K¢)
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 1 000,00 20 51,5 20 53 20 53
5 1000,01 |2 500,00 17 81,5 17 83 17 83
6 2500,01 |5000,00 14 156,5 14 158 14 158
7 5000,01 |10 000,00 6 556,5 6 558 4 658
8 10 000,01 | 9999 999,00 | 5 656,5 4 758 2 858

Zdroj: vlastni zpracovani, Ministerstvo zdravotnictvi CR (2008, 2012, 2018b)

Sazby obchodni ptirazKy jsou stavény tak, ze pii rostouci cené LP, klesa sazby obchodni
piirazky, kterou mize distributor a Iékarna uplatnit. Z roku 2006 na rok 2009 se zvysily
sazby u nékterych pasem, sazby se pohybovaly mezi 33 % a 10 % v roce 2006 a v roce
2008 mezi 36 % a 5 %. Od roku 2008 piibylo jedno pasmo. V roce 2012 se zvysila sazba
0 1 % v prvnim pasmu, a naopak se o procento snizila v osmém pasmu. V roce 2018 doslo

ke snizeni sazeb v sedmém a 0smém pasmu, vV obou ptipadech o 2 %.

Sazba obchodni marze ve velké mife ovliviiuje piijmy distributort a 1ékaren z Ié¢ivych
piipravkt. VySe marZze vychazi z ceny vyrobce, kterd je ovlivnéna regulaci maximalni

cenou. Lze tici, ze na distributora a lékarnu v této chvili ptisobi dvé regulace.
Vyse uvedené faktory se promitaji do konecné ceny spoticbitele. V grafu 3 je

srovnan index spotiebitelskych cen v kategorii zdravi (ceny Ié¢ivych piipravka

a zdravotnickych prosttedki) s thrnnym indexem spotiebitelskych cen.
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Graf 3 Meziro¢ni index spoti‘ebitelskych cen-tthrn a zdravi (v %)
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Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2019)

Zgrafu je patrné ovlivnéni cen v disledku zmény sazby DPH. Vroce 2008 se
spotiebitelské ceny v oblasti zdravi zvysily 0o 31,4 %. Pravé v tomto roce byla navysena
sazba DPH z 5 % na 9 %. Roku 2012, kdy byla sazba zvysena na 14 %, se spotiebitelské
ceny zdravi zvysily o 9,3 %. ZvySeni sazby 0 1 % v roce 2013 z grafu viditelné neni.
Ovsem roku 2015 doslo k zavedeni druhé snizené sazby, pod kterou spadaji IéCiva, a doslo
ke snizeni spotiebitelskych cen 0 7,1 %. Do snizeni v roce 2015 se také mize promitat

zruseni regulac¢niho poplatku za recept.

4.2 Distribuovana lé¢iva v CR

V nasledujici c¢asti prace jsou rozebrany udaje o distribuovanych 1é¢ivych
piipravcich. Udaje byly ziskany z hlaseni subjektd, které maji v CR udélené povoleni
distribuovat LP. Distributofi jsou povinni podavat na SUKL hlageni o dodavkach LP do
lékaren a dalSich zdravotnickych zafizeni, a to jak na uzemi CR, tak i do zahrani¢i.
Piedmétem hlaseni jsou predevSim registrované 1é¢ivé piipravky volné prodejné i vazané
na lékafsky ptedpis. Vyvoj je hodnocen dle poctu baleni, definované denni davky
a celkového objemu financi. Pocet baleni piedstavuje mnozstvi dodanych baleni LP do
lékaren a dalSich zdravotnickych zafizeni, nepiedstavuje tedy finalni spotiebované

mnozstvi LP. Definovana denni davka (DDD), je srovnavaci hodnota, ktera predstavuje
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denni udrzovaci davku Iéku. Objem financi vychazi z vyrobnich cen ozndmenych vyrobci
a distributory, coz znamena, ze nezahrnuje DPH a obchodni pfirazku, a nevyjadiuje tedy

kone¢nou ¢astku vydanou spotiebitelem a také nevypovida o skute¢né spotiebé.

Tabulka 18 Vyvoj distribuovanych LP v CR v letech 2008-2017 (v mil. K&, mil. ks)

2008 |2009 |[2010 |2011 |2012 |2013 |2014 |2015 |2016 |2017
DDD celkem 5544 15807 |6090 |6121 |6162 |6176 |6327 [6519 (6567 |6675
meziroéni zména (v %) 4.7 4,9 0,5 0,7 0,2 2,4 3,0 0,7 1,6
Pocet baleni 318 213 305 297 280 269 264 267 261 262
meziroéni zména (v %) -33,0 |43,2 -2,6 -5,7 -3,9 -1,9 1,1 -2,2 0,4
Finance bez OP a DPH |52 799 | 58 307 | 59 036 | 58 700 | 58 627 | 55 251 | 56 461 | 61 958 | 64 292 | 67 869
meziroéni zména (v %) 10,4 1,3 -0,6 -0,1 -5,8 2,2 9,7 3,8 5,6
Cena za baleni (v K¢) |166,17 | 273,36 | 193,82 | 197,86 | 209,28 | 205,68 | 213,68 | 231,91 | 246,49 | 258,57

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2017a)

V roce 2017 objem financi za dodané 1é¢ivé piipravky dosahl nejvyssi ¢astky za sledované
obdobi, a to necelych 67,9 mld. K&. Nejmensi objem financi je zaznamenan v roce 2008
a to 52,8 mld. K¢. Objem financi za distribuované LP se od roku 2008 do roku 2017 zvysil
0 28,5 %. Pocet dodanych baleni ma naopak klesajici trend. V roce 2008 bylo dodano
318 miliont baleni a v roce 2017 262 mil. baleni, coz piedstavuje pokles o 17,4 %. Jelikoz
pocet dodanych baleni klesa a celkovy objem financi stoupa, cena za jedno baleni také
stoupa. V roce 2010 byla cena jednoho dodaného baleni 166,2 K¢ a v roce 2017 se zvysila
0 92,4 K¢ Ke snizovani cen muze dochazet napiiklad v dasledku snizeni nakladt
u vyrobce, konkuren¢ni vyhody ¢i pii stanoveni niz§i maximalni ceny. Naopak se zvySeni
cen muze dojit diky prodeji novych modernéjsich I1éku, které byvaji drazsi, dale v dusledku
zvySeni maximalni ceny ¢i zvySeni cen VoIn¢ prodejnych 1€¢iv. ZvySeni cen miize byt také
zpusobeno reexportem. Z tabulky je dale patrné, ze v prub¢&hu let roste hodnota DDD.
Zatimco Vv roce 2010 dosahovala 5,5 mld., vroce 2017 stoupla na necelych 6,7 mid.
Klesajici pocet baleni a rostouci hodnota DDD, miize vyjadiovat, Zze byla dodavana vétsi

baleni lek.
Spotieba 1écivych prostiedkll 1Ze priblizit za pomoci poctu vydanych receptt, které

znazornuje graf 4. Je nutné brat v potaz, ze na jeden lékaisky ptredpis mohou byt

predepsany az dva 1é¢ivé ptipravky soucasné.
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Graf 4 Pocet vydanych receptii na LP v¢. elektronickych (Vv tis. ks)
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Zdroj: UZIS (2018, s. 7)

Roku 2012 doslo k poklesu vydanych recepti o 4,2 mil. kusti, coz mohlo byt zptsobeno
zruSenim thrad volné prodejnych 1é¢iv pravé roku 2012. Roku 2014 doslo k vyraznému
poklesu o 6,8 mil. kusi a roku 2015 opét k narastu 6,3 mil. ks, ktery mohl byt zptisobeny

zruSenim regula¢niho poplatku za recept.

Dodavky 1é¢iv podle ATC skupin

V nasledujici tabulce je zachycen vyvoj dodavek Ié¢iv podle ATC skupin.
Posuzovan je objem financi bez OP a DPH a pocet dodanych baleni. Prehled je pro
usnadnéni srovnani vykazan pouze za Ctyii roky, tabulky za celé sledované obdobi jsou
pak uvedeny v ptiloze. Z téchto udaji je dale vypoctena primérna cena za jedno baleni

v jednotlivych ATC skupinach.

Nejvétsi finanéni objem za dodané 1é¢ivé pripravky vykazuje ATC skupina L, ktera
zahrnuje cytostatika, endokrinni terapii, imunomodula¢ni latky a imunosupresiva. Druhého
nejvyssiho objemu financi dosazuje skupina A, ktera zahrnuje napf. antispasmodika,
digestiva ¢i vitaminy. Tieti nejvyssi finan¢ni objem vykazuje skupina N, coz jsou 1é¢ivé

latky urcené k 1é¢bé nervového systému (napi. analgetika, antiepileptika ¢i psycholeptika).
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Tabulka 19 Vyvoj dodavek létiv v CR v letech 2011-2017 podle ATC skupin (v mil. K&, mil. ks)

Finance bez OP a DPH Pocet baleni
(mil. K¢) (mil. ks)
2011 2013 [2015 |2017 [2011]2013 2015|2017
A | Travici ustroji a metabolismus 6444 6377 |7434 18163 39,1 |365 |37,8 [37,1
B | Krev a krvetvorné organy 3989 |4356 |5531 |6458 |22,9 |180 |17,6 [17,1
C | Kardiovaskularni systém 8611 |7529 |6894 |7081 |62,6 |54,2 |515 48,6
D | Dermatologika 1038 [928 1068 |1167 (14,4 12,8 [129 1238
G | Urogenitalni systém a pohlavni hormony 3434 |3064 (3108 (3052 |91 (84 (8,2 |78
Systémové hormonalni piipravky kromé
H | pohlavnich hormont a inzulinu 1183 |1197 |1316 |(1482 |54 |54 |59 6,1
J | Protiinfekéni 1é¢iva pro systémové pouziti |5657 4592 (4986 |5749 [15,7 [14,8 |152 |148
L | Antineoplastika a imunomoduluyjici 1é¢iva  [11093 1100314256 |15777 (26 |25 |2,7 |28
M | Muskuloskeletalni systém 2791 |2652 2776 |3023 [24,7 |222 |225 |22,7
N | Nervova soustava 6912 |6367 |6803 |7448 |50,7 |46,8 |46,9 |46,7
P | Antiparazitika, insekticidy, repelenty 39 40 43 45 02 |04 (05 |05
R | Dychaci ustroji 4506 |4302 |4774 |5105 |33,9 [33,0 |334 [343
S | Smyslové organy 847 867 971 1173 |70 |65 |6,3 |54
V | Rizné 2194 1925 |2020 |2149 |86 |65 |59 |59
Celkem 58 739 | 55200 | 61 979 | 67 869 | 297 |268 |267 |263

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2017b)

Nejvyssi objem financi byl dosazen u skupiny L, pti¢emz nejvice vykazuje rok 2017, a to
Castku 15,8 mld. K¢&. Oproti roku 2011 se suma navysila o 42,2 %. Dosazeny objem financi
je dan spise vysokou cenou pripravku nezli poétem dodanych baleni. Skupina A taktéz
vykazuje vysoky objem financi, ktery se z roku 2011 na rok 2017 zvysil 0 26,7 % a v roce
2017 dosahuje castky téméi 8,2 mld. K¢. Zde je vysoky objem financi za dodané LP
zpusoben spiSe po¢tem dodanych baleni. Dalsi skupinou, ktera dosahuje vysoké castku, je
skupina pod pismenem N. V roce 2017 se dostala na ¢astku 7,5 mld. K¢&. Oproti roku 2011
to znamena navySeni 0 77,4 %. Zde bude vysoka castka také spi§ vysokym pocétem

dodanych baleni, za rok 2017 bylo dodano nejvice baleni pravé z ATC skupiny N.

Nejvétsi finanéni propad je zaznamenan v roce 2013, kdy Klesly ceny nékterych lé¢iv
a také se snizil pocet dodanych baleni. Nejvice klesl objem financi u pfipravka uréenych
k 1é¢bé kardiovaskularniho systému, béhem dvou let klesl téméf o 1,1 mid. K¢. Naopak
nejvyssi meziro¢ni rust se konal v roce 2015, kdy se nejvice zvysil objem financi u ATC

skupiny L, konkrétné o 3,3 mld. K¢. Na toto snizeni mohly puisobit revize ¢i pozitivni listy.
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Z objemu financi za dodana baleni a po¢tu dodanych baleni v letech 2011 az 2017 byly
vypocteny prumérné ceny léky podle ATC skupin. Tyto ceny jsou uvedeny v tabulce 20.

Tabulka 20 Priimérn4 cena za baleni LP v CR podle ATC skupin v letech 2011-2017 (v K&)

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

A | Travici Gstroji a metabolismus 165,0 [176,4 |174,9 |185,7 |196,8 |208,8 |220,1
B | Krev a krvetvorné organy 173,9 [190,1 |241,5 |275,7 |314,5 |338,8 |376,8
C | Kardiovaskularni systém 137,6 [142,4 |139,0 |130,8 |134,0 1415 |145,6
D | Dermatologika 724 |754 |728 |76,6 |828 |858 |915

G | Urogenitalni systém a pohlavni hormony |379,0 |379,5 |363,0 [364,1 |379,5 |386,0 |390,8
H Systémové hormonalni ptipravky kromée 2101 2283 |2200 |2240 |2245 |2315 |2441

pohlavnich hormoni a inzulinu

J | Protiinfek¢ni 1é¢iva pro systémové pouziti | 360,6 |365,1 |311,1 |307,0 |328,4 |377,3 |388,5
L | Antineoplastika a imunomodulujici 1é¢iva | 4316,4 | 4478,6 | 4366,3 | 4624,2 | 5299,5 | 5541,0 | 5737,1
M | Muskuloskeletalni systém 113,1 (117,99 |119,7 |120,4 |123,3 |125,9 |133,2
N | Nervova soustava 136,4 |144,5 |1359 |137,6 |145,1 |150,1 |159,5
P | Antiparazitika, insekticidy, repelenty 178,6 |91,5 936 (923 92,2 |785 932

R | Dychaci tstroji 132,9 |139,5 |130,5 |138,6 |142,9 |145,0 |148,7
S | Smyslové organy 121,5 |132,8 |133,3 |142,9 [154,4 |190,6 |218,0
V | Rizné 2545 |291,6 |298,5 |327,1 |340,0 |337,5 |366,7

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2017h)

Nejdrazsimi 1é¢ivy jsou jednozna¢né antineoplastika a imunomodulujici 1é¢iva (skupina
L), které se v roce 2017 dostaly na pramérnou cenu 4 624,23 K¢ za baleni. Takto vysoka
Castka je dana predevSim tim, Ze velka Cast 1é¢iv ze skupiny dosahuji ¢astky az v fadu
(skupina P). V roce 2017 dosahovaly prumérné ¢astky 93,21 K¢ za baleni. Primérna cena
u v8ech kategorii, vyjma skupiny P, ma spiSe rostouci trend. ZvySujici se ceny mize
zpusobovat naptiklad vyvoj modernégjSich a finan¢né nakladnéjSich 1é¢ivych piipravki.
V roce 2013 doslo ke snizeni cen nékterych 1ékt, coz mohlo byt zptsobeno provadénymi

revizemi ¢i zafazovanim LP na pozitivni listy.
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Dodavky lé¢iv do zahranici
Nasledujici tabulky udavaji hodnoty dodavek lé¢ivych pripravkia do zdravotnickych
zatizeni a dal$im distributorim v zahranici. JelikoZ jsou zahrnuty i udaje o LP, které nejsou

ur¢ené primarné pro Cesky trh, nejedna se o reexportované LP.

Tabulka 21 Dodavky LP do sité zahrani¢nich zdravotnickych zatizeni z CR v letech 2011-2017 (v tis. ks, v tis. K&)

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
DDD celkem 18 740 15789 3204 1101 485 118 66
Pocet baleni 595 423 156 70 55 25 10

Finance bez OP a DPH | 492995 |411885 |70418 10 254 6794 5229 1406

cena za baleni (v K&) | 828,51 972,66 452,01 145,54 122,99 210,84 147,48

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2017c)

U lécivych ptipravka dodanych z CR do zahraniénich zdravotnickych zafizeni je
vykazovan ve sledovaném obdobi vyrazny pokles. Zatimco vroce 2011 bylo dodano
595 tisic baleni LP, v roce 2017 bylo dodano pouze 9,5 tis. baleni. Béhem sedmi let doslo
k poklesu 0 491,6 mil. K¢&. Nejvyraznéji Klesly finance v roce 2013, kdy doslo k poklesu
o 341,5 mil. K& Pokles mohlo vyvolat snizeni poptavky zahrani¢nich zdravotnickych
zatizeni, zvySeni administrativni naro¢nosti v dusledku zavedené povinnosti hlaseni

distributorit o dodavkach LP apod.

Tabulka 22 Dodévky LP zahrani¢nim distributoriim z CR v letech 2011-2017 (v tis. ks)

Index
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2017/2011
Pocet baleni 12076 |12971 |12317 |11308 |9779 9278 10404 |8g6,2
DDD celkem 72784 151383 183794 [177004 169200 |178699 |182082 |250,2

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2017c)

Pocet dodanych baleni zahrani¢nim distributoram byl mezi lety 2011 az 2013 pomérné
stabilni a od roku 2014 zacal klesat. Mezi roky 2010 a 2017 se pocet dodanych baleni LP
zahraniénim distributorim snizil o 13,8 %. Pocet baleni dodanych zahrani¢nim
distributorim sice béhem let Kklesl, ovSem podle hodnoty DDD je patrné, ze dodavky od
roku 2011 do roku 2013 stoupaly, poté byl v roce 2014 a 2015 zaznamenan pokles, ale od
roku 2016 se dodavky opét zacaly zvySovat. Z rostoucich hodnot DDD je patrné, ze
Vv prubéhu let dodavky zahrani¢nim distributorim stouply a byla distribuovana vétsi baleni

leka.
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Reexport

V Ceské republice jsou stanoveny maximalni ceny uréitych lé¢ivych piipravki na
pomérné nizké urovni ve srovnani s dal§imi staty EU. Rozdil v cenach 1€kt v jednotlivych
zemi je dan pfedevsim regulaénimi mechanismy danych statd, pficemz je vyuzivana rizna
Skala a mnozstvi pouzivanych regulaci. Tyto 1éCivé piipravky se tak mohou stat
predmétem vyvozu mimo hranice CR, kde mohou byt prodany za vyssi ceny. Vyvoz mimo

Cesky trh mize zpusobit velmi nezadouci vypadky 1éka. V ptipadé, ze se jedna o vyvoz
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pifehled o objemu reexportovanych 1é¢iv a srovnani s dodavkami do Ilékaren
a zdravotnickych zatizeni v CR.
Tabulka 23 Porovnsni reexportu a celkovych dodavek LP v CR v letech 2012-2017 (v tis. K& a tis. ks)

2012 2013 2014 2015 2016 2017
Reexport-DDD celkem 114 831 143 315 152 575 153 345 166 698 169 186
Reexport-objem financi 3082120 [3605557 |3495935 |3046054 |3565805 |3465317
Reexport-pocet baleni 4150 5452 6 257 6 268 7 026 6 955
primérna cena za baleni (v K&) | 742,68 661,33 558,72 485,97 507,52 498,25
Dodéavky do CR-objem financi |58 625 655 |55 249 180 | 56 459 207 | 61 957 002 | 64 292 316 | 67 869 624
Dodavky do CR-poéet baleni | 280 133 268 623 264 233 267 162 260 827 262 467
prumérna cena za baleni (v K¢) | 209,28 205,68 213,67 231,91 246,49 258,58

Zdroj: vlastni zpracovani, Storova (2018)

Objem financi u reexportovanych 1é¢iv dosahl v roce 2017 3,5 mid. K¢&. Oproti tomu
dodavky v CR piedstavovaly v roce 2017 ¢astku 67,9 mld. K&. Reexport tedy tvoii 5,1 %
z dodavek LP v CR. Nejvyssi podil reexportu na dodavkach LP v ramci CR byl dosazen
vroce 2013, a to 6,5 %. Duvodem distributorti k reexportu 1é¢iv je predev§im vyssi
prodejni cena Vv jinych zemich EU neZ v ¢esku, cemuz napovida i primérna cena za dodané
baleni. Za jedno baleni LP dodaného do lékaren &i dal§ich zdravotnickych zafizenich v CR
bylo primérné obdrzeno 227,60 K¢, zatimco za reexportované baleni bylo ve sledovaném

obdobi obdrzeno pramérné 575,74 K¢.

Vyvoj dodavek v ramci reexportu viditelnéji znazornuje graf 5.
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Graf 5 Vyvoj reexportu v letech 2012-2017
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Zdroj: vlastni zpracovani, Storova (2018)

V ramci zabranéni reexportu jsou provadéna jista opatieni, ktera spocivaji zejména
v hlaseni dodavek LP distributory. Pokud je zjisténa nedostupnost né¢jakého LP, miize MZ
CR vydat do¢asny zakaz vyvozu, ptipadné zatadit dany piipravek na seznam, jehoZ vyvoz
je distributor povinen hlasit na SUKL. Opatieni proti reexportu Ize sledovat na poklesu
objemu financi béhem sledovaného obdobi, ovSem pocet baleni a DDD do roku 2016
vykazuje spiSe rostouci trend. Az vroce 2017, kdy byla legislativné zavedena nova
opatieni proti reexportu, je patrny pokles jak v objemu financi (o 2,8 %), tak v poc¢tu baleni
(0 1 %).

4.3 Farmaceuticky trh v CR

Aby se dostal 1ék ke kone¢nému spotiebiteli, musi projit jistym procesem, jehoz
jednotlivé faze zabezpecuji spole¢nosti pisobici na trhu s 1é¢ivymi piipravky. V prvni fadé
musi byt 1é¢ivo vyrobeno, o coz se staraji vyrobci. Farmaceuticky trh v Ceské republice ma
relativné Siroké zastoupeni vyrobcti LP, pficemz kombinace originalnich a generickych
firem nabizi pomérné rozsahlou nabidku 1é¢ivych ptipravkl a stabilni rast do budoucna.
Nekteti vyrobei dodavaji své Iéky pomoci vlastnich zdroju, jini voli externiho distributora.

Distributofi nasledné¢ dodavaji 1éky do lékaren, kde jsou vydavany kone¢nym
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pacienty, jsou vyrobci 1éCiv, distributofi a prodejci 1éCiv.

4.3.1 Trzby a naklady distributori 1é¢iv a 1ékaren

Farmaceuticky trh je regulovan zasahy statu, které jsou aplikovany prostfednictvim
legislativy. Tato legislativa se v prib¢hu let rizné ménila, pficemz méla rtizné dopady na
zminéné subjekty. Nejvyznamnéjsimi zakony, které upravuji ¢innosti zminénych subjekti,
jsou zakony ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a ¢. 48/1997 Sh., o vetejném zdravotnim pojisténi.
Pravé zakon ¢. 48/1997 Sb. prosel velmi vyznamnou novelou, ktera od 1. ledna 2008
ptinesla novy systém a nova pravidla vcenové tvorbé a ud€lovani thrad Ié¢ivych

ptipravkda.

Na distributory ma vliv pfedev§im vyse obchodni prirazky, kterou od roku 2008
stanovuje Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi CR. Trzby distributori jsou dany
piedevsim vysi obchodni marze, na kterou ma vliv sazba OP a stanovena cena vyrobce,
ktera je zakladem pro vypocet celkové prirazky. Distributor se déli o OP s lékarnou,
piicemz podil je dan zpravidla smlouvami uzavienymi mezi subjekty, ovsem soucet jejich

prirazek musi byt do limitu stanoveného MZ CR.

Od roku 2011 vznikla povinnost distributorii hlasit dodavky LP na SUKL, coz sebou nese
jistou davku administrativnich naklada. Obsah hlaseni je legislativou v prabéhu c¢asu
zpiisiiovan, a to z davodu, aby byl piehled o dodavkach 1é¢iv v CR a do zahrani¢i co
nejpresnéjsi. Ve velké mite také ovliviuji logistiku lé¢iv zmény ve spravné distribu¢ni
praxi. Tyto podminky se v prubéhu ¢asu zpiistuji a distributofi jsou nuceni se zménach
podiidit. Ztoho jim plyne zvyseni nakladi a vynalozeného ¢asu na rizné kontroly.
Dulezité je kontrolovat piedevsim teplotu pii skladovani a distribuci, jelikoz kazdy 1€k
vyzaduje jistou skladovaci teplotu a nedodrzeni této teploty mize vést k naruseni kvality,

bezpecénosti ¢i t¢innosti 1é¢iva.

Pro uvedeni konkrétniho ptikladu jsou pouzity vysledky velkodistributora 1é¢iv
PHOENIX, konkrétné trzby a naklady plynouci z prodeje zbozi za roky 2010 az 2017.
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Tabulka 24 Trzby a naklady spole¢nosti PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.o. v letech 2010-2017 (v mil. K¢)

2010 2011 |2012 |2013 |2014 |2015 |2016 |2017
Trzby za prodej zbozi 25232 | 24703 |23633|22553 |22 957 | 22557 |23 700 | 22 997
meziro¢ni zména (v %) - -2,1 -4,3 -4,6 1,8 -1,7 51 -3,0
Naklady vynaloZené na prodej zbozi | 24 342 23780 (22790 |21 737 |22 161 |21 806 | 22 915 | 22 223
meziro¢ni zména (v %) - -2,3 -4,2 -4,6 2,0 -1,6 51 -3,0
Obchodni marze 890 922 844 816 796 751 785 774
obchodni marze (v %) 3,5 3,7 3,6 3,6 3,5 3,3 3,3 3,4

Zdroj: PHOENIX lékarensky velkoobchod (2011, 2012, 2013, 2014, 2015, 2016, 2017, 2018)

Trzby a naklady distributora plynouci z prodeje zbozi za sledované obdobi vykazuji spise

klesajici trend. Pokles objemt prodeje muze byt zpisoben napiiklad nedostate¢nou

platebni moralkou ze strany odbérateli. Z tabulky 24 je ziejmé, Ze se trzby za prodané

zbozi a naklady vynalozené na prodej zbozi vyvijeji relativné stejné. Roku 2012 doslo

k navySeni sazby OP v prvnim pasmu a snizeni sazby v poslednim pasmu 0 1 %, coz

mohlo zpusobit pokles trzeb v letech 2012 ¢i 2013.

Vyse zminéné legislativni ptekazky pravdépodobné nezptsobuji, ze by distributofi

opoustéli trh. Z grafu 5 Ize vypozorovat, ze pocet distributord 16¢iv v CR v letech 2008 az

2017 ma spise rostouci trend.

Graf 6 Potet distributori 1é¢iv v CR v letech 2008-2017
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Zatimco v roce 2008 pusobilo na ¢eském trhu 227 distributorti, do roku 2017 se jejich
pocet zvysil dvojnasobné, konkrétné na 451. Od roku 2008 pocet distributori stoupa az do
roku 2014, kdy dosahl poc¢tu 453. Mezi roky 2014 a 2016 se pocet snizil 0 10 distributord.

Vyznamnou zménou pro lékarny, ktera piinesla novela zakona o zdravotnim
pojisténi, je zavedeni regulac¢nich poplatki a jejich nasledné zruSeni, a Stejné¢ jako

u distributord, vyse obchodni piirazky.

Tabulka 25 Triby lékéren za 1é¢iva v CR v letech 2010-2017 (v mil. K&)

2010 2011 2012 2013 2017
Trzby od ZP 33753 33987 |35667 [34014 |32164
Trzby od poskytovatell zdravotnich sluzeb 12661 [12841 13567 [14258 |21630
Trzby od ostatnich odbératelt 874 918 862 913 1766
Doplatky od pacienti 8 981 9123 9479 8 719 7 804
Volny prodej 6928 7092 7283 7624 8222
Triby celkem 63197 63961 |66858 |65528 |71586

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

Nejvétsi ¢ast trzeb Iékaren tvofi platby pojistoven, které predstavuji thrady léku na
piedpis. Trzby od ZP se na celkovych trzbach podilely z 44,9 %, trzby od poskytovatelt
zdravotnickych sluzeb se podilely z 30,2 %, volny prodej piedstavuje 11,5 % z celkovych
trzeb 1ékarny a trzby z doplatkt za Iéky zaujimaly 10,9 %.

ZruSeni regulaéniho poplatku za recept, ke kterému doslo roku 2015, mize vyjadiovat
rozdil v trzbach 1ékaren za doplatky mezi roky 2013 a 2017. Vtomto obdobi je
zaznamenam pokles o 915 mil. K¢. Regula¢ni poplatek byl rok po jeho zruSeni nahrazen
signalnim poplatkem za vydej LP na ptedpis, ktery hradi zdravotni pojistovny. Na vysi
doplatki na I€ky na pfedpis mize mit vliv mnoho faktorii, pocinaje spotiebou, pies
regulace v podob¢ pozitivnich listd, az po zménu vyse DPH. Totéz plati i pro trzby od
zdravotnich pojistoven. Na jednu stranu je pojistovnam zvysily vydaje v ramei vyplaceni
signalniho poplatku za vydej LP na piedpis, ktery v roce 2016 ptedstavuje 12 K¢ a v roce
2018 13 K¢, ovSem tyto vydaje mohou byt vyrovnany dalSimi faktory, jako napf.

provadénymi revizemi.
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Graf 7 Trzeb 1ékaren od zdravotnich poji§toven v CR v letech 2008-2017 (v mil. K&)
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Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2009, 2010, 2011, 2012c, 2013, 2014, 2015, 2016, 2017¢, 2018i), UZIS CR (2014, s. 3,
2018, s. 13)

Na trzbach lékaren lze za dané obdobi sledovat pomérné vyrazny pokles od roku 2012.
K nejvyznamnéj§imu snizeni trzeb od ZP dosSlo vroce 2014, kdy je zachycen pokles
o 4,3 mld. K¢. Tento pokles mohl byt mohl byt zplisoben zatazenim nékterych LP na
pozitivni listy ¢i provadénymi revizemi. Nejvétsi uspora plynouci z revizi byla béhem
sledovaného obdobi dosazena vroce 2016, kdy bylo u vetejného pojisténi uspoieno
5 mld. K¢. Tato uSetiena ¢astka piedstavuje 16,5 % z trzeb 1ékaren obdrzenich od ZP ve
stejném roce. Z toho Ize usoudit, Ze diky revizim mohou byt uspofeny pomérné vyznamné

castky, které mohou byt investovany do jinych oblasti.

Pro pfiblizeni problematiky jsou v tabulce 26 uvedeny vysledky lékarny BENU,
konkrétné trzby a naklady plynouci z prodeje zbozi za rok 2011 az 2017.

Tabulka 26 Triby a niklady spole¢nosti BENU Ceska republika, a.s. v letech 2011-2017 (v mil. K&)

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Trzby za prodej zbozi 2549 2674 2572 2709 2925 3536 3905
meziro¢ni zména (v %) - 49 -3,8 53 8,0 20,9 10,4
Naklady vynalozené na prodej zbozi | 1 988 2031 |1929 |2021 |2205 |2677 |2978
meziro¢ni zména (v %) - 2,2 -5,0 4.8 91 21,4 11,2
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

Zdroj: BENU Ceska republika (2013, 2014, 2015, 2017, 2018)
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Trzby 1ékarnam, stejné jako distributorim 1é¢iv, plynou piedevsim z prodeje 1ékt. Naklady
zase predstavuji vynalozené prostiedky na nakup Iéku k naslednému prodeji. Na trzby
pusobi zejména vySe obchodované ceny, vySe sazby obchodni ptirazky a spotieha 1é¢iv.
Vyse obchodované ceny je, v piipadé 1€kt hrazenych zdravotnimi pojistovnami, ovlivnéna
stanovenou maximalni cenou a skute¢né uplatnénou cenou vyrobce, a konkurenci u volné
prodejnych 1é¢iv. Z tabulky je patrné, Ze vySe obchodni marze dosahuje vyssiho podilu nez
u distributorti, a to predevsim z davodu, ze 1ékarny vynakladaji vice Gsili na prodej 1éka.
Z tabulky je dale patrné, Ze se trzby a naklady vyvijeji béhem sledovaného obdobi
relativné podobné. Roku 2012 doslo k navysSeni sazby OP v prvnim pasmu a snizeni sazby

Vv poslednim pasmu o 1 %, coz mohlo zpusobit pokles trzeb roku 2013.

Stejné jako na distributory ptsobi na Iékarny povinnost hlaseni 0 vydanych lécich

a zmény ve spravné lékarenské praxi, pti¢emz jsou tato pravidla stale zptisnovana.

Graf 8 Potet lékaren v CR v letech 2008-2017
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V roce 2008 bylo na ¢eském farmaceutickém trhu evidovano 2 346. Od roku 2008 do roku
2014 piibylo 255 lékaren. Z roku 2014, kdy SUKL evidoval 2 601 1ékaren, do roku 2017

ubylo 57 1ékaren. Odchod Iékaren z trhu mize mj. byt zpuisoben ristem administrativnich

pozadavku (plynouci z povinného hlaseni o vydejich, elektronickych receptu apod.).
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4.3.2 Farmaceuticka spole¢nost

Zmény v lékové legislativé (¢i v jejim vykladu) dopadnou na farmaceutickou
spole¢nost témet vzdy, at’ uz se zména firmy bezprosttedné tyka, nebo pouze ovlivni jejiho
partnera ¢i klienta. Firma se musi na zmény adaptovat bud’ ptimo, nebo neptimo. P¥imo se
spole¢nost prizptisobuje, pokud ji, jakoZto drziteli registratniho rozhodnuti nebo vyrobci,
vzniknou néjaka nova prava ¢&i povinnosti zménou pravnich norem. Nepfimo
(zprosttedkovang) se firma pfizptsobuje, pokud zména ovlivni napf. nékterého odbératele
1é¢iv, tzn. distributora, 1ékarnu, nebo poskytovatele zdravotni péce. Zménam, které se
dotykaji odbératelt, se farmaceuticka spolec¢nost ptizpusobuje v jejim zajmu, aby mohla
dale maximalizovat prodej. Podle toho, k jakym konkrétnim zménam dochazi, spole¢nost
upravi svoji obchodni ¢i cenovou strategii, ptipadné logistickou strategii vaci partnertim,
jakozto dal$im c¢lankim fetézce. Pocet prodejci a vyrobcti pusobicich na ¢eském

farmaceutickém trhu lze sledovat v tabulce 27.

Tabulka 27 Po&et prodejcii a vyrobeii LP v CR v letech 2008-2017

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

Pocet prodejet LP | 179 181 162 150 316 734 1018 |1803 |2212 |2 368

Pocet vyrobca LP | 116 191 105 126 114 120 123 125 130 133

Zdroj: SUKL (2009, 2010, 2011, 2012, 2013, 2014, 2015, 2016, 2017, 2018)

V roce 2017 na trhu pusobilo 2 368 prodejct a 133 vyrobcu I1é¢ivych piipravki. Od roku
2008 je to vyznamny rast, predevSim co se ty¢e prodejci LP. Pouze vroce 2010 byl
zaznamenam pokles po¢tu vyrobcet i prodejct a v roce 2012 opét Klesl pocet vyrobci. Od

roku 2013 poc¢ty obou subjektt rostou.

Vybér farmaceutické spolec¢nosti pro zkoumani dopadu legislativnich zmén je
uzptisoben pestrosti ¢eského trhu s 1é¢ivy. Na trhu davno nejsou dostupna pouze originalni
1é¢iva, ale piibyvaji jejich zastupci v podobé generik. Vyznamny podil na trhu maji i l1é¢iva
uréena k 16€b¢ zavaznych onemocnéni (tzv. vysoce inovativni 1é¢ivé piipravky). Z tohoto
duvodu byla zvolena spole¢nost, ktera ma svoje aktivity namifeny do oblasti béznych
1é¢iv, vCetné generickych preparat, a zaméfuje se i na nakladngjsi 1éciva, ktera jsou
urCena predevsim pro 1é¢bu vzacnych onemocnéni. Po zvazeni téchto faktord se pro ucely
ptiblizeni problematiky jevi jako optimalni spole¢nost sanofi-aventis, s.r.0. Skupina Sanofi

patii k prednim originalnim vyrobctim, ale ptisobi i na trhu s generickymi 1écivy.
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Spole¢nosti Sanofi patii pfedni pticka v zebricku trzeb farmaceutickych firem
pusobicich na ¢eském trhu. Jeji trzby za prodej 1é¢ivych pripravki dosahly v roce 2016

nejvétsiho objemu mezi ostatnimi sledovanymi farmaceutickymi spole¢nostmi (viz graf 9).

Graf 9 Triby farmaceutickych spole¢nosti za LP v CR za rok 2016 (v tis. K&)
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Zdroj: vlastni zpracovani, sanofi-aventis (2017), Roche (2017), Novartis (2017), Bayer (2017), Pfizer (2017), GSK
(2017), Teva (2017)

Trzby za prodej LP spole¢nosti Sanofi dosahly v roce 2016 5,1 mld. K¢, coz predstavuje
témei dvakrat vyssi objem trzeb, nez dosahla spole¢nost Pfizer. Druhou pozici si drzi
spole¢nost ROCHE s trzbami Ve vysi 4,7 mld. K¢ a tieti pozici zaujima Novartis s trzbami
4,1 mld. K¢. Meziro¢ni rust trzeb Sanofi za obdobi 2016-2017 (viz tabulka 28) piedstavuje

8,5 %, coz je 0 3,6 % vice nez celkovy rust trhu (vydaju za léky) ve stejném obdobi.

Tabulka 28 Trzby za prodej zboZi spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o. v letech 2010-2017 (v mil. K&)

2010 |2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Prodej zbozi v CR 6233 [5618 5552 5057 4731 4979 5136 5575
meziroéni zména (v %) -9,9 -1,2 -8,9 -6,4 5,2 3,2 8,5
Prodej zbozi do zahrani¢éni | 2,989 | 13,732 |1,429 10,06 9,895 5,304 12,882 8,518
Prodej zbozi celkem 6236 |5632 5553 5067 4740 4985 5149 5583

Zdroj: vlastni zpracovani, sanofi-aventis (2011, 2012, 2013, 2014, 2015, 2016, 2017, 2018)
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Na trzby farmaceutické spole¢nosti ma vliv zejména stanoveni maximalni ceny. V ramci
spravniho Fizeni, vedeného SUKL, je stanovena maximélni cena LP a maximéalni vyse
a podminky uhrady LP ze zdravotniho pojisténi. Farmaceuticka spole¢nost musi pruzné
reagovat na poklesy thrady, ke kterym dochazi pti provadéni revizi (viz tabulka 37).
Spole¢nost pak v ramci zachovani trovné svého prodeje snizuje ceny Iéka na tkor svych
ziskt, ¢imz docili srovnani doplatku s arovni, jaké dosahoval pied snizenim thrady ze
zdravotniho pojisténi v ramci revize. Revize jsou od roku 2011 déleny na hloubkové
a zkracené, pfiCemz zkracené revize piinaseni pomérné velké uspory ze zdravotniho
pojisténi, a naopak ztraty na trzbach farmaceutickych spole¢nosti. Spole¢nosti Sanofi se po
roce 2011 do roku 2015 snizovaly trzby, coz mohly zapfti¢init vykonavané revize. Trzby

mohou také klesat v dusledku snizovani maximalnich cen.

Dalsim ptikladem dopadu legislativnich zmén na trzby je zavadéni novych Cenovych
predpisi MZ CR. V poslednich letech plynulo z novych predpisi mj. snizeni sazby
maximalni obchodni ptirazky, kterou mohou distributofi a 1ékarny uplatnit. To maze firmu
vést k apravé koncové ceny IéCiv patticich do danych cenovych pasem (zejména u drazSich
IéCiv). Jelikoz je Cenovy piedpis aplikovan i na koncové uhrady od pojistoven, i tyto
uhrady klesly. Aby se realné koncové ceny nadale rovnaly (snizenym) uhradam, tedy aby
pro pacienty nevznikaly doplatky, firma muaze upravit svou cenovou politiku, tj.
u n¢kterych 1éki snizit ceny. Finalnim dopadem na farmaceutickou spole¢nost tedy bude
horsi obchodni vysledek za piedpokladu stejného prodaného objemu s nizS§imi cenami.
Vyse zminéné Ize reflektovat na trzbach spole¢nosti Sanofi napi. v roce 2013 (v roce 2012
doslo ke snizeni sazby 0 1 % v poslednim pasmu). Mezi roky 2012 a 2013 doslo k poklesu
trzeb o 8,9 %. Vétsi dopad bude mit pravdépodobné Cenovy piedpis MZ CR, ktery nabyl

uc¢innosti 1. ledna 2019, kterym se snizila sazby OP 0 2 % v poslednich dvou pasmech.

Dalsi velkou komplikaci pro farmaceutické spole¢nosti je zdlouhavy proces

registrace 1é¢iv a velké naklady na Klinické studie.

Tabulka 29 Vydaje na vyzkum a vyvoj-klinické studie spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o. (v tis. K¢&)

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Klinické studie 61864 71843 |73541 46799 |37177 |81988 |67826 |72526

Zdroj: vlastni zpracovani, sanofi-aventis (2011, 2012, 2013, 2014, 2015, 2016, 2017, 2018)
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PInéni spole¢enského zavazku v oblasti testovani a uvadéni novych 1é¢ivych piipravkii na
trh doklada tabulka 29. Z uvedenych dat l1ze vysledovat snahu spole¢nosti 0 rust investic
v oblasti Klinického testovani. Jak jiz bylo zminéno, Spole¢nost Sanofi ptisobi i na trhu
s generickymi lé¢ivymi piipravky, coz pro spole¢nost piinasi usporu v oblasti klinickych
studii. Koncem roku 2007 byla legislativné zavedena moznost generické substituce, coz
predstavuje vyhodu pro spole¢nosti vyrabégjici generické LP. Dalsi pozitivni zménou
v oblasti generik bylo zjednoduseni spravniho fizeni o cenach a thradach koncem roku

2011, které mélo mit vliv na snazsi vstup generickych LP na trh.

Na farmaceutickou spole¢nost maji také velky vliv povinnosti plynouci ze zakona 0
regulaci reklamy. Napiiklad roku 2008 Ceska lékarnicka komora prostiednictvim Etického
kodexu zavedla nova pravidla, diky kterym maji farmaceutické spole¢nosti zakazano
propagovat své léky prostiednictvim poskytovatelti zdravotnich sluzeb. To mohlo do jisté

miry firm¢ pfinést uspory, ovSem ztratila tim velmi ucinny zptisob propagace.

4.4 Kontrolni ¢innost SUKL

Kontrolni organy provadéji inspekce za ucelem zjisténi, zda spole¢nosti dodrzuji
pravni pedpisy a z toho plynouci povinnosti. V roli kontrolniho organu vystupuje v oblasti
1é¢iv SUKL. Pokud se subjekt, ktery je podroben kontrole, dopusti poruseni povinnosti
plynoucich ze zakona, SUKL je opravnén udélit sankci. Vyse pokuty plyne piedevs§im ze

zavaznosti prestupku, tudiz se mize pohybovat ve velmi rozdilnych ¢astkach.

Dne 25. kvétna 2017 obdrzela spole¢nost sanofi-aventis, s.r.0. pokutu za
nedodrzeni zékona o regulaci reklamy ve vysi 400 000 K& (SUKL, 2017f). Jednalo se
0 poruseni § 5b odst. 7, ktery pojednava o poskytovani vzorki odbornikim. Roku 2017
dosahla spole¢nost trzeb ve vysi 5,6 mld. K¢ Vyse pokuty se mize zdat v porovnani
s trzbami zanedbatelna, ovsem sankce mize dosahnout i vyssich ¢astek, napiiklad pokud

dojde k opétovnému poruseni daného zakona.
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V tabulce 30 jsou shrnuty pocty sankci udélenych za poruseni zakond upravujicich

oblast 1é¢iv a vyjadieni jejich hodnoty v K¢ v souhrnu i v priméru za jednu pokutu.

Tabulka 30 UloZené sankce za poru$eni zakoni, které nabyly pravni moci v letech 2009-2017 (v ks, v tis. K&)

PoruSeny zakon 2009 | 2010 |2011 2012 |2013 | 2014 |2015 |2016 |2017

Zékon o 1écivech | Pocet pokut 36 22 159 |109 |[105 |170 171 472 340

Hodnota pokut |1428 |1346|2957|2207|6027|11962|12 85313591 |21 088

pramérna pokuta | 40 61 19 20 57 70 75 29 62

Zakon o cenach | Pocet pokut - 4 - - 27 12 14 40 29
Hodnota pokut |- 80 - - 200 | 450 1115 |970 645
pramérna pokuta | - 20 - - 7 38 80 24 22

Zé&kon o regulaci | Pocet pokut 4 15 18 15 31 14 13 8 20

reklamy Hodnota pokut | 815 3215|3165|2575(4855(2962 1489 |2970 |4 255

pramérna pokuta | 204 214 176 |[172 |157 |212 115 371 213

Zdroj: SUKL (2012c, 2014, 2018i)

Nejvetsi mnozstvi pokut plyne z poruseni zakona o 1é¢ivech. Za obdobi roka 2009-2017
jich bylo ud€leno prumérné 176, zatimco pokut plynoucich z poruseni zdkona o cenach
plynulo primérné 21 a z poruseni zakona 0 regulaci reklamy (ZRR) bylo udéleno
primérné 15 sankci. Z toho plyne i celkovy objem financi udéleny za poruseni zakont.
Vzhledem k vysokému poctu udélenych pokut nejvétsi objem plyne z poruseni zakona
o lé¢ivech. OvSem pokud se jedna o pramérnou castku jedné pokuty, nejvyssich hodnot
dosahuji sankce plynouci z poruseni ZRR. Primérna ¢astka jedné pokuty se pohybuje
okolo 204 tisic K¢, coz je Ctyfikrat vyssi nez prumérna Castka pokuty z poruseni zakona
0 lé¢ivech a Sestkrat Vyssi nez pramérna ¢astka pokuty z poruseni zakona o cenach. Castky
udélenych sankci se samoziejmé 1isi. Odviji se zejména od zavaznosti piestupku a také od
Cetnosti jiz ud€lenych sankci. Vzhledem k tomu, Ze ¢astka jedné pokuty za nedodrzeni
zminénych zédkonli muize dosdhnout az fadu milionu, spolec¢nostem se pravdépodobné

nevyplati dané zékony poruSovat.

4.5 Priklad na konkrétnich 1é¢ivech

Jak jiz bylo zminéno, spole¢nost Sanofi predstavuje kombinaci originalni
a generické produkce. Vyvoj nové Iécivé latky obnasi mnohaleté vyzkumy a testovani, coz
ptinasi i velmi vysoké naklady. Nové vzniklé 1éCivé piipravky jsou oznacovany jako

originalni a jsou chranény patentem, trvajicim zpravidla 20 let. Po uplynuti této ochranné
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lhtity mohou ostatni farmaceutické spolecnosti zacit vyvijet kopie toho originalniho LP,
které se nazyvaji generické. Generické piipravky piinaseji velké uspory v oblasti vyzkumu
a testovani, ovsem podléhaji stejnym schvalovanim a kontrolam jako ptipravky originalni.
Vyroba a prodej generik piedstavuje pro farmaceutickou spole¢nost velky piinos, jelikoz
po uplynuti patentové ochrany originalnich LP spole¢nosti ztraci na trzbach. Sanofi
z oblasti generik vyrabi napt. ,hvézdu Zebticka spotieby“ ATC skupiny Ibuprofen pod
registrovanym nazvem lbalgin. V této ATC skupiné si Ibalgin 400 vede tak dobie, ze
v roce 2017 obsadil v hodnoceni top 50 dodanych LP podle poétu baleni 4. pficku ve verzi
100 tablet, 19. pticku ve verzi 24 tablet a 32. pticku ve verzi 48 tablet (viz obrazek 10

v pfiloze). Original se v Zebticku za rok 2017 neumistil v zadném poctu baleni.

Na piikladu Ibalginu 400 z produkce Sanofi lze prezentovat pusobeni mezi

originalnim a generickym lé¢ivym ptipravkem.

Tabulka 31 Prodejni cena Ibalginu 400 v inoru 2019 (v K¢)

Kod Nazev Doplnék Priblizna cena v lékarné
100013 Ibalgin 400 400MG TBL FLM 24 59,51

207897 Ibalgin 400 400MG TBL FLM 24 59,90

202362 Ibalgin 400 400MG TBL FLM 48 71,97

162673 Ibalgin 400 400MG TBL FLM 36 78,91

207898 Ibalgin 400 400MG TBL FLM 36 79,90

207899 Ibalgin 400 400MG TBL FLM 48 87,02

32082 Ibalgin 400 400MG TBL FLM 100 146,30

207893 Ibalgin 400 400MG TBL FLM 100 149,84

Zdroj: MZ CR (2019 a)

Tabulka 32 Prodejni cena Brufenu v iinoru 2019 (v K¢&)

Kod Nazev Doplnék Priblizna cena v 1ékarné
185625 Brufen 400 400MG TBL FLM 30 68,42
185630 Brufen 400 400MG TBL FLM 100 153,01

Zdroj: MZ CR (2019 b)

Z tabulek 31 a 32 je patrné, ze cena generického pripravku Ibalgin 400 je niz$i nez cena
originalniho piipravku Brufen 400. Baleni po 100 kusech je 0 5 K¢& nizsi. Z hlaseni
distributor (SUKL, 2018g), je také patrné, Ze genericky piipravek dosahuje v roce 2017

Ctytikrat vétsiho pocétu prodanych baleni nez original.
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Tento piiklad slouzi k ilustraci situace, kdy funguje standardni konkuren¢ni prostiedi bez
rizika zasahu statni autority prostiednictvim cenové regulace a vyrobce méni své chovani
jen ve vztahu ke spottebitelim a konkurenci (pfedev§im prostfednictvim prodejni ceny).
Standardni konkurenéni prostfedi naopak nefunguje u 1é¢iv dostupnych na piedpis, jelikoz

do jejich plsobeni na trhu zasahuje stat prostiednictvim regulaci.

Pravé v kontrastu s vyse uvedenym piikladem je situace 1éku Clexane, ktery patii
mezi nizkomolekularni hepariny, uréené proti srazlivosti krve (viz tabulka 40). Maximalni
cena stanovena SUKL a z ni plynouci prodejni cena je na takové trovni, ze Clexane
dlouhodobé ptitahuje pozornost spolec¢nosti zabyvajicich se reexportem. Vyuziti 1€kt pro
reexport ptsobi nejen ztraty v prodejich, ale miize ovliviiovat thradovou politiku platct
zdravotni péée v zahrani¢i, pro které je CR referenéni zemi pii stanovovani thrad LP.
Spole¢nosti se proti tomuto jevu snazi bojovat napiiklad prostfednictvim volby
duvéryhodnych distributorti, se kterymi nasledné uzaviraji ptisné smlouvy a léc¢iva pak
dodavaji pouze pies n¢j. Projevem vyvozu muze byt kratkodoba az dlouhodoba
nedostupnost LP. Napf. v prvni poloviné roku 2018 se Clexane dostal na seznam

chybg¢jicich 1€kt v 1ékarnach (viz obrazek 11 v piiloze).

Statni autority, jejichz povinnosti je zajistit dostupnost 1é¢ivych piipravkd, pak mohou na
zakladé prijatych podnétt pouzit docasny zakaz vyvozu jako nastroj akutni regulace. Tak
se stalo pravé u piipravku Clexane. MZ CR dne 8. prosince 2017 vydalo opatfeni, kterym
se zakazuje vyuzit LP k dalsi distribuci mimo tzemi CR (viz obrazek 12 v ptiloze). Ke
zruSeni tohoto opatieni, doslo zafazenim Clexane na seznam lé¢ivych piipravkd, jejichz

distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit SUKL (viz tabulka 44 v ptiloze).

Tabulka 33 Informace o lihradach, cenach a vysi doplatku LP-Clexane K inoru 2019 (v K¢)

Pocet ks | Max dhrada |Nejvy$si mozna | Nejvy$§i mozny

Nizev LP Davkovani v baleni |ZP cena pri vydeji | doplatek
Clexane 2000 IU (20 mg)/02ml |10 368,16 460,19 92,03

Clexane 4000 1U (40 mg)/0,4ml |10 736,33 821,68 85,35

Clexane 6000 IU (60 mg)/0,6 ml |10 923,74 1 037,66 113,92

Clexane 8000 IU (80 mg)/0,8 ml |10 1 231,66 1322,20 90,54

Clexane 2000 IU (20 mg)/0,2ml |50 1 840,81 3339,76 1 498,95
Clexane 4000 1U (40 mg)/0,4 ml |50 368161 5819,26 2 137,65
Clexane 6000 IU (60 mg)/0,6 ml |50 4 618,72 11 019,80 6 401,08
Clexane 8000 IU (80 mg)/0,8 ml |50 6 158,29 13 635,62 7 477,33

Zdroj: MZ CR (2019 ¢)
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Z tabulky 33 Ize sledovat ud¢leni Gthrady 1éku Clexane. Davkovani 1éku je urcené lékaiem
podle zavaznosti onemocnéni. Z tabulky je patrné, ze se doplatky za jednotliva davkovani
lisi, pficemz napt. u davky 80 mg je nizsi doplatek nez u 60 mg, coz se odviji od stanovené

uhrady a maximalni cené pfi prodeji.

Dalsim zajimavym piikladem je 1ék Lemtrada patiici opét do portfolia Sanofi.
Tento 1€k se pouziva pii 16€bé roztrousené sklerozy (viz tabulka 40). Na ptikladu Lemtrady

Ize velmi dobte ukazat dopady selhani regulac¢nich procest.

Tabulka 34 Informace o uhradach, cenach a vysi doplatku LP-Lemtrada K anoru 2019 (v K¢

Maximalni uhrada | Nejvy$§i mozna Nejvyssi mozny | Primérna Pramérny
zdravotni cena pfi vydeji na | doplatek aktualni cena v aktualni doplatek
pojistovny recept pacienta 1ékarné pacienta

191 629,29 224 586,76 32 957,47 213 659,21 22 029,92

Zdroj: MZ CR (2019d)

Z tabulky 34 je ziejmé, Ze se jedna o 1ék v nejvyssi cenové Kategorii, a tudiz je nerealné
a predevsim neetické, aby si Iék pacienti hradili sami. V bieznu 2015 SUKL svym
rozhodnutim stanovil Lemtradé maximalni cenu a maximalni thradu. Roku 2017 I¢k
docasné ptisel o thradu rozhodnutim MZ CR, které bylo naslednd zruseno. Problémem
v tomto piipadé je, Ze je 1ék tézko zastoupitelny a vypadek pacientim muze zpisobit riziko
komplikaci. Dalsi nepiijemnou udalosti je, ze od 1. biezna 2019 SUKL snizil maximalni
uhradu Lemtrady z 191 629,29 K¢ na 180 157,68 K¢&, coz ptedstavuje cca 6 % snizeni
thrady (SUKL, 2019d). Otazkou je, jaky bude mit tento krok, ktery je modelovym
piipadem pribézné probihajicich revizi maximalnich thrad, dopad na vyrobce,
poskytovatele zdravotnich sluzeb, platce a pacienta. V piipadé Lemtrady pravdépodobné
odpovi Sanofi snizenim prodejni ceny tak, aby se ptedeslo situaci, kdy by doplatek,
respektive rozdil mezi novou a pivodni thradou, nesl pacienta ¢i poskytovatel zdravotni

péce.
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5 Vysledky a diskuse

V teoretické &asti prace bylo zjisténo, 7e v Ceské republice existuje fada

regula¢nich mechanismut, ovliviiujicich ¢esky trh s farmaceutickymi produkty. Vybrané

zmeény, tykajici se regulacnich opatieni jsou shrnuty do tabulky 35.

Tabulka 35 Piehled vybranych regula¢nich opati‘eni vztahujicich se na 1é¢ivé prosti‘edky v letech 2007-2017

Datum Upravujici legislativa Popis zmény

ucinnosti

31.12.2007 zékon ¢. 378/2007 Sb. zavedeni generické substituce

31.12.2007 zakon ¢. 378/2007 Sb. zékladni principy elektronické preskripce

1.1.2008 zakon ¢. 48/1997 Sb. zavedeni regula¢niho poplatku za pol. receptu

1.1.2008 zakon ¢. 48/1997 Sh. zavedeni revizi stanovenych cen a uhrad

1.1.2008 zakon €. 235/2004 Sb. zvySeni snizené sazby DPH z 5 % na 9 %

12.5.2008 ptedpis MZ 1/2008/FAR zmeéna regulované obchodni prirazky

1.1.2010 zakon ¢. 362/2009 Sh. docasné snizeni nékterych max. cen a thrad 0 7 %
(Janottv balicek)

1.1.2011 zéakon ¢. 378/2007 Sb. povinnost distributort hlasit dodavky LP

1.12.2011 zakon ¢. 48/1997 Sh. rozdéleni revizi na zkracenou a hloubkovou

1.12.2011 zakon ¢. 48/1997 Sh. zjednodusSeni fizeni o cenach a thradach (snazsi vstup
generik na trh)

1.12.2011 zakon ¢. 48/1997 Sh. roz§iteni po¢tu zemi referenéniho kose na 21

1.1.2012 zakon ¢. 48/1997 Sb. regulacni poplatek 30 K¢ za cely recept

1.1.2012 zakon. ¢. 370/2011 Sh. zvyseni snizené sazby DPH z 9 % na 14 %

1.7.2012 zakon ¢. 48/1997 Sb. zru$eni thrad volné prodejnych 1é¢iv

7.12.2012 ptedpis MZ 1/2013/FAR navyseni sazby OP v prvnim pasmu a sniZeni v poslednim
pasmuo 1 %

1.1.2013 zakon. ¢. 370/2011 Sh. zvyseni snizené sazby DPH z 14 % na 15 %

1.3.2013 zakon ¢. 48/1997 Sb. zavedeni pozitivnich list

1.1.2015 zékon ¢. 48/1997 Sb. zruSeni regulaéniho poplatku za recept

1.1.2015 zakon ¢&. 235/2004 Sb. zavedeni druhé snizené sazby DPH 10 %

1.1.2016 vyhl. . 273/2015 Sh. signalni vykon vydeje LP 12 K¢&

1.4.2017 zakon ¢&. 66/2017 Sb. proti reexportni ustanoveni

1.1.2018 vyhl. &. 353/2015 Sb. signalni vykon vydeje LP 13 K&

1.1.2018 zakon ¢. 378/2007 Sh. zavedeni povinné elektronické preskripce

12.12.2018 ptedpis MZ 1/2019/FAR zmeéna regulované OP (sniZeni sazby o 2 % u poslednich 2

pasem)

Zdroj: Ceska lékarnick4 komora (2008, 2009, 2013, 2014, 2015, 2016, 2017, 2018 a)

Financovani 1é¢iv v Ceské republice je neoddglitelnou souéasti financovani

zdravotni péce. Vydaje na zdravotni péci od roku 2000 do roku 2010 vyznamné stouply.

Zatimco v roce 2000 dosahovaly necelych 147 mld. K& do roku 2010 se objem vydaju
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témef zdvojnasobil. Nejvétsi podil na celkovych vydajich maji vefejné zdroje, konkrétné
zdravotni pojistovny. Mezi roky 2000 az 2010 se nejvice zvysily vydaje domacnosti, které
se za sledované obdobi ztrojnasobily a v roce 2010 dosahly ¢astky 41,9 mld. K¢. Zacatkem
roku 2008 byla zavedena vyznamna opatieni, v ramci kterych byly mj. zavedeny regula¢ni
poplatky. To zptsobilo nartst vydaji domacnosti 0 31,1 % (na 41,3 mld. K¢) a pokles
vydaju ze statniho rozpoc¢tu o 12,4 % (na 12,4 mld. K¢). Za obdobi roku 2000 az 2010
zaujimaji nejvetsi podil na celkovych vydajich za zdravotni péci vetejné vydaje, konkrétné
vydaje zdravotnich pojistoven. Podil zdravotnich pojistoven na celkovych vydajich klesl
za sledované obdobi o 3,6 procentniho bodu (z 78,9 % na 75,3 %). Podil vydajt ze statniho
rozpoCtu klesl o 1 p.b. (z 5,7 % na 4,7 %). Naopak podil domacnosti na celkovych
vydajich se za sledované obdobi zvysil o 5,3 p. b. (z 9,4 % na 14,7 %). Snizovani podilu
vydaji zdravotnich pojistoven na celkovych vydajich na zdravotni pé¢i pokracuje
I vV nasledujicim obdobi roku 2010 az 2017, kdy se snizil 0 1,4 p.b. (z 84,5 % na 83,1 %).
Podil domacnosti naopak stoupl, konkrétné o 1,2 p.b. (z 12,8 % na 14 %). Zminéna fakta
vyplivaji ze snahy stitu o snizovdni vydaji ze statntho  rozpoctu
a od zdravotnich pojistoven, a naopak o zvySeni spoluticasti domacnosti (pacientli) na

financovani zdravotni péce, zejména prosttednictvim regulaénich opatieni.

Celkové vydaje na zdravotni péci maji od roku 2010, kdy doséhly 334,1 mld. K¢,
stale rostouci tendenci. Do roku 2017 se zvySily o 53 mld. K¢. Za sledované obdobi se
vyrazné zvysily vydaje ze statniho rozpoctu a ptimé platby domacnosti. Vydaje ze statniho
rozpo¢tu od roku 2010 do roku 2017 stouply o 37,4 % (na 62 mid. K¢&) a vydaje
domacnosti se zvysily o 26,6 % (na 54 mld. K¢&). Koncem roku 2013 a 2014 byly zruseny
vsechny regula¢ni poplatky mimo poplatku za pohotovost, ovSem tyto zmény se na
sledovanych vydajich nepromitly, jelikoz doSlo naopak k jejich nardstu. To ovSem
neznamend, ze zruSenim regulacnich poplatkii nedoslo ke snizeni vydaji domécnosti na
zdravotni pé¢i. Vydaje za regulacni poplatky dosahovaly v roce 2010 ¢astky 5,6 mld. K¢
a vroce 2015 klesly na 192 mil. K¢. Na vydaje za zdravotni péci ovSem pisobi mnoho
faktort, které snizeni vydaji mohly vykompenzovat (napi. vyuzivani zdravotni péée). Na
vydaje ma také vliv starnuti obyvatelstva, se kterym je spojen i rist nemocnosti. Mezi roky

2010 a 2017 nejvice stouply vydaje zdravotnich pojistoven u kategorie obyvatelstva ve
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véku 70-74 let, kdy se zvysily o 51,1 %. V kategorii 85 let a vice se naklady zvysily o 49
% a u obyvatel ve véku 65-69 let naklady stouply o 24,5 %.

Vydaje na zdravotni pé¢i kazdoro¢né rostou, ovsem co se tyce jejich podilu na HDP
CR, dochazi k poklesu. Podil vydaji na zdravotni pé¢i na HDP ¢&inil vroce 2010
8,4 % a v roce 2017 7,7 %. Ve srovnani s EU patti CR pod pramér.

Z celkovych vydaji plyne nejvétsi ¢ast na 1ééebnou péci, dlouhodobou péci a na
lé¢iva a zdravotnické vyrobky. Vydaje za 1éCiva a zdravotnické vyrobky v prabéhu roku
2010 az 2017 vykazuji rostouci trend. V roce 2017 dosahly ¢astky 72,6 mld. K¢ a tvotily
tak 18,7 % z vydaju na zdravotni péci, oproti roku 2010 to znamena pokles 0 1,1 p.b.

Mezi roky 2000 a 2010 doslo v CR K vyraznému ristu vydaji na léky. Celkové
vydaje se zvySily o 22,5 mld. K¢ (51,1 mld. K¢&). Nejvice se za obdobi zvysily vydaje
domacnosti na predepsané léky, a to témeét Ctyfndsobné. Vydaje zdravotnich pojistoven se
naopak snizily. Ruast celkovych vydaji lze ptisuzovat zvySené spotieb€, rostoucim cenam
léciv apod. Vydaje na 1éCiva jsou usmérnovany stdtem prostfednictvim regulacnich
opatieni. Mezi roky 2007 a 2008 doslo ke snizeni vydaji domacnosti i zdravotnich, coz lze
pravdépodobné prisuzovat zavedeni generické substituce do legislativy. Mezi roky 2007
a 2008 doslo k navySeni vydaji domacnosti za piedepsané 1éky o 45,7 %, coz lze
piisuzovat regula¢nim poplatkiim, zavedenym v roce 2008. Z roku 2007 na rok 2008 doslo
k poklesu vydaja zdravotnich pojistoven o 899 mil. K¢ a k navySeni vydajia domacnosti za
doplatky o 3,1 mld. K¢. Tento jev lze piisoudit provadénym revizim, které maji za cil
snizovani vydaji zdravotnich pojistoven. Dale byla za¢atkem roku 2008 navySena sazba
DPH z5 % na 9 %, piedpokladem tohoto zvysSeni je rist cen léCiv, tedy i vydaju
domacnosti a zdravotnich pojistoven. Mezi roky 2009 a 2010 doslo k poklesu vydaju ze
zdravotniho pojisténi o 4,1 mld. K¢ a doplatkd pacientti o 113 mil. K&, na coz mohlo mit
vliv docasné snizeni cen a thrad vramci Janotova balicku. Jelikoz na vydaje pusobi
mnoho faktorti, mohou byt zmény vyvolané jednou regulaci vykompenzovany zménami

ostatnich opatieni.
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Vydaje na Iéky v roce 2017 dosahly celkem 83 miliard K¢, coz piedstavuje 21,4 %
z celkovych vydaji na zdravotni péci vynalozenych v tomto roce. Od roku 2010 do roku
2017 stouply vydaje na léky o 12,3 mld. K¢. Za sledované obdobi se vydaje domacnosti za
Ieky zvysily 0 23,7 % a vroce 2017 dosahly 25,6 mld. K¢. Vydaje na léky od ZP se
zvysily o 14,8 %, pricemz stouply vydaje na léky spotiebované ve zdravotnickych
zatizenich a klesly vydaje na 1éky na piedpis. Pokles vydaji za Iéky na piedpis byl
s velkou pravdépodobnosti zpisoben provadénymi revizemi maximalnich cen a thrad. Ty
ptinesly vyznamné uspory piedevsim v letech 2010 (4,95 mld. K¢), 2011 (3,79 mld. K¢) ¢i
2016 (5,03 mld. K¢&). Uspory ze zdravotniho pojisténi mélo piinést také zjednoduseni
fizeni o cenach a tihradach (umoznéni snazsiho vstupu generik na trh), ¢i zvySeni pocétu
zemi referen¢niho koSe pfi stanoveni maximalnich cen, oboje zavedeno na pielomu roku
2011 a 2012. Ovsem v tomto obdobi doslo naopak z navyseni vydaji, Konkrétné o 9,2 %,
coz mohlo byt zpisobeno zvysenim sazby DPH z9 % na 14 %. Na vydaje domacnosti
mohou mit revize opacny efekt, pokud nedojde ke zméné cenové politiky vyrobee, zvysi se
doplatek pacienta. Vzhledem k tomu, ze se vydaje domacnosti za 1éky na ptedpis od roku
2010 do roku 2017 zvysily 0 24,7 % (z 8,9 na 11,1 mld. K¢), lze ptedpokladat, ze se zde
promita pravé snaha o zvySovani spoluucasti na hrazeni 1éki na 1ékaisky predpis. V roce
2012 se dale snizily vydaje domécnosti na voln¢ prodejna l1é¢iva 0 1,6 %, coz mohlo byt
zpusobeno poklesem spotieby plynouci ze zruSeni tthrad praveé téchto 1€civ. V roce 2013,
kdy byly legislativné zavedeny pozitivni listy, doslo ke snizeni vydaju za 1éky na piedpis
domacnosti (0 1,1 %) i ZP (0 10,9 %). V roce 2015 doslo k zavedeni druhé snizené sazby
DPH ve vysi 10 %, coz lze sledovat na poklesu vydaji ZP za 1éky na ptedpis o 0,9 %.
Vydaje domacnosti vtomto obdobi naopak vzrostly, coz jednozna¢né neznamena, Ze
snizeni sazby DPH nepfineslo Gspory. Je nezbytné brat v potaz i ostatni faktory, kterych na
vydaje za lé¢iva pisobi mnoho. Jednim z nich je i spotfeba lékd, ktera pravé v tomto roce

vzrostla.

Nejvétsi podil z celkovych vydaji za I€ky za obdobi let 2010 az 2017 zaujimaji
vydaje za léky na piedpis hrazené z vetejného pojisténi, v roce 2017 dosahoval 39,5 %. Za
sledované obdobi klesl 0 7,9 p.b. a naopak se zvysil podil vydaji domacnosti za 1éky na
ptedpis (o 0,8 p.b.). Toto lze ptisuzovat mj. zavedenym revizim ¢i pozitivnim listiim, které

si kladou za cil Gspory z veiejného pojisténi. To lIze sledovat na klesajicim podilu vydajt
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ze zdravotniho pojisténi na celkovych vydajich za 1éky na predpis. Z roku 2010 na rok
2017 tento podil klesl z 79 % na 74,7 % na ukor podilu vydaju domacnosti, ktery se zvysil
na 25,3 % z 21 %.

Cena lécivého pripravku se odviji od stanovené maximalni ceny a nasledné od
skuteCné ceny uplatnéné vyrobcem. Kté se nasledné ptipocitava obchodni ptirazka
distributora a 1ékarny. Finalni cena je upravena o aktualni sazbu DPH. Zminéné hodnoty se
Vv pritbéhu ¢asu méni. Na indexu spotiebitelskych cen v kategorii zdravi Ize sledovat zmény
zminénych hodnot. Napt. roku 2008, kdy se zvysila sazba DPH z 5 % na 9 %, se
spotiebitelské ceny v oblasti zdravi zvysily o 31,4 %. Roku 2012, kdy byla sazba zvysena
na 14 %, se spotiebitelské ceny zdravi zvysily o 9,3 %. Roku 2015, kdy byla zavedena
druha snizena sazba DPH, spotiebitelské ceny klesly o 7,1 %.

Objem distribuovanych 1é¢iv za sledované obdobi vykazuje rostouci trend. V roce
2017 objem financi za dodané LP dosahl nejvyssi Castky za obdobi roku 2008 az 2017, a to
necelych 67,9 mld. K¢. Oproti roku 2008 to piedstavuje narist o 15,1 mld. K¢. Pocet
baleni za sledované obdobi Klesl 0 17,4 % (z 318 mil. baleni a v roce 2017 na 262 mil.
baleni v roce 2017). Vzhledem Kk rostouci hodnot¢ DDD (z 5,5 mld. v roce 2008 na 6,7
mld. v roce 2017) a klesajicimu poctu baleni, 1ze usoudit, Ze jsou dodavana vétsi baleni
1ékt. Z uvedenych hodnot Ize odvodit prumérnou cenu 1éku, ktera se zvysila z 166 K¢
vroce 2008 na 259 K¢ vroce 2017. Ke zvySeni cen muze dojit diky prodeji novych
modernégjSich 1€k, které byvaji drazsi, dale v disledku zvySeni maximalni ceny ¢i zvySeni

cen voln¢ prodejnych 1é¢iv apod. Zvyseni cen muze byt také zpusobeno reexportem.

Objem financi u reexportovanych 1é¢iv dosahl vroce 2017 3,5 mld. K¢, coz
predstavuje 5,1 % z dodavek LP v CR. Divodem k reexportu 1é¢iv je piedeviim vyssi
prodejni cena v zahrani¢i, ¢emuz napovida i primérna cena za dodané baleni. Za jedno
baleni LP dodaného v ramci CR bylo primérné obdrzeno 227,60 K¢, zatimco za
reexportované baleni bylo ve sledovaném obdobi obdrZzeno pramérné 575,74 K¢&. Proti
reexportu jsou zavadéna rizna opatfeni, ktera vétSinou spocivaji v hlaseni distributora
o dodavkach LP na SUKL. Také MZ CR muize do reexportu zasahnout, a to v podobé

docasnych zakazli vyvozu LP ¢i zavedeni LP na seznam LP na které se vztahuje
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o0znamovaci povinnosti pii vyvozu. Dopady opatieni proti reexportu lze sledovat na
poklesu objemu financi od roku 2013 a to o necela 4 %, ovSem baleni i DDD rostou. Az
v roce 2017, kdy byla legislativné zavedena nova opatieni proti reexportu, je patrny pokles

jak v objemu financi, tak v poctu baleni.

Regulace na farmaceutickém trhu zasahuji do ¢innosti distributorti i 1ékaren. Na
trzby distributort a 1ékaren puisobi zejména cena, za kterou vyrobce uvede LP na trh. Dale
se na jejich trzbach podili vySe obchodni ptirazKy, kterou si mezi sebou distributor
a Iékarna déli. Lékarnam zpravidla plyne vétsi ¢ast, v dusledkn vétsiho usili vynalozeného
na prodej 1é¢iv. Sazba obchodni pFirazky je ménéna Cenovymi pfedpisy MZ CR. Napt.
vroce 2012 doslo k navySeni sazby OP v prvnim pasmu a sniZzeni sazby v poslednim
pasmu o 1 %, coz mohlo zptsobit pokles trzeb distributora i 1ékarny v roce 2013. Trzby
lékaren jsou také ovlivnény ptijmy od ZP, které plynou z uhrad 1ékd. Tyto trzby se mohou
snizovat v dusledku tspor ZP plynoucich z provadénych revizi. Relativné rostouci pocet
distributorit nenaznacuje tomu, Ze by podminky na trhu nebyly dobré. U poctu Iékaren
doslo od roku 2014 k poklesu, ktery by mj. mohl byt vysvétlen rastem administrativnich

nalezitosti, plynoucich napt. z elektronickych receptt ¢i hlaseni o vydejich.

Zmény v lékové legislativé na farmaceutickou spole¢nost dopadnou témét vzdy, at’
uz se zmeéna tykd piimo firmy nebo jejich partnerii. Zménam, které se dotykaji odbératelt,
se farmaceutickd spolecnost pfizpiisobuje v jejim zajmu, aby mohla dale maximalizovat
prodej. Podle toho, k jakym konkrétnim zméndm dochazi, spole¢nost upravi svoji cenovou
strategii, ptipadn¢ logistickou strategii. Velka ¢ast zmén plisobi na vysledky spolecnosti. V
poslednich letech ptsobily na spole¢nost napiiklad revize uhrad, kterym se firma musi
ptizplsobit a pokud chce ptedejit dopadu na kone¢ného spotiebitele, je nucena upravit své
ceny. To lze pravdépodobné ukazat na trzbach spole¢nosti Sanofi, kdy doslo k jejich
snizovani mezi roky 2011 a 2015. Ke snizeni cen prodavanych 1ékit miize farmaceuticka
spole¢nost pristoupit i pfi zménach tykajicich se jejich partnert, kupiikladu pokud dojde ke
snizeni obchodni ptirazky, kterou si uplatiiuji distributofi
a lékarny. Toto lze reflektovat na poklesu trzeb spole¢nosti Sanofi 0 8,9 % mezi roky 2012
a 2013 (v roce 2012 doslo ke snizeni sazby 0 1 % Vv poslednim pasmu). Vétsi dopad na

spole¢nost bude mit pravdépodobné snizeni sazby OP 0 2 % v poslednich dvou pasmech,
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které vstoupilo v platnost 1. ledna 2019 Cenovym piedpisem MZ CR. Dalii velkou
prekdzkou pro farmaceutické spoleCnosti je zdlouhavy proces registrace 1é¢iv a velké
naklady na klinické studie a pfipadné dalsi komplikace pii vstupu originalniho ¢i
generického LP na trh. V neposledni fade mohou probéhnout zmény v zakon¢ o reklamé,
coz ovlivni marketingové strategie spolecnosti. Pravé z nedodrzeni zdkona o reklamé plyne

nejvetsi Gastka pramérné pokuty z provadénych kontrol SUKL.

SUKL vystupuje Vv roli kontrolniho organu v ramci dodrzovéani piedpisti vztahujici
se na Cinnosti subjekt plisobicich na ¢eském farmaceutickém trhu. Za poruseni daného
zékona SUKL muze udglit sankci, pficemz jeji vyse se odviji predeviim od zavaznosti
prestupku. Nejvetsi mnozstvi pokut plyne z nedodrZeni povinnosti plynoucich ze zakona
o lécivech. Za obdobi roku 2009 az 2017 jich bylo primérné udéleno 176. Nejvyssi
hodnoty, co se tyce jedné pokuty, dosahuje sankce plynouci z poruseni zakona
o0 regulaci reklamy. Primérna castka jedné pokuty se pohybuje okolo 204 000 K¢, coz je
Ctyfikrat vys§i nez primérna Castka pokuty z poruSeni zdkona o 1é¢ivech a Sestkrat vyssi
nez praumérna ¢astka pokuty z poruseni zakona o cenach. V roce 2017 byla udélena pokuta
fesené spole¢nosti Sanofi. Za poruseni zdkona o regulaci reklamy dostala od SUKL sankci
ve vysi 400 000 K¢, coz naznaCuje tomu, ze se ¢astky jednotlivych pokut opravdu mohou

vyrazn¢ lisit.

Pro uvedeni problematiky na konkrétni ptiklad byly pouzity tdaje o lécich Ibalgin,
Clexane a Lemtrada. Ibalgin je genericky LP, ktery je dle zjisténych udaji vice prodavany
nez jeho originalni verze. Cena za baleni po 100 kusech je 0 5 K¢ levnéjsi neZ cena baleni
originalu. Tento ptiklad slouzi pro ukazku situace, kdy funguje prodej na zakladé
konkurenéniho prostfedi, bez regula¢nich zasaht statu. Pro pfiblizeni problematiky byl
dale pouzit 1ék Clexane, ktery byl v minulosti ¢asto v CR nedostupny. Proto byl v roce
2017 uplatnén MZ CR docasny zakaz vyvozu tohoto LP, ktery byl zruen zafazenim na
seznam lé¢ivych pripravku, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
SUKL. Poslednim piikladem je 1ék Lemtrada, ktery poukazuje na selhdni regulaénich
procest. Jedna se o 1€k nejvyssi cenové kategorie a uz z tohoto pohledu je neetické, aby si
Iék pacienti hradili sami. Roku 2017 Iék piisel doc¢asné o uhradu, coz zpusobilo velké

komplikace pacientim. Uhrada byla 1éku vracena, oviem roku 2019 byla snizena o cca

96



6 %. Aby nedoslo k dopadu na pacienty v disledku vyssiho doplatku, pravdépodobné se na

zménu bude muset adaptovat vyrobce.
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6 Zavér

Farmaceuticky trh v Ceské republice je dynamickym trhem s §irokym zastoupenim
vyrobcd, distributorti i lékaren. V roce 2017 SUKL evidoval 133 vyrobet léGiv, 451
distributord a 2 544 Iékaren. Celkové se v roce 2017 dosahlo na trhu 1é¢ivych ptipravki
vydaju ve vysi 82 miliard K¢. Nejvyznamnéjsim zdrojem financovani 1é¢iv jsou zdravotni
pojistovny, které hradi LP piedepsané Iékaiem a léky spotiebované ve zdravotnickych
zatizenich. Vydaje domacnosti (pacientti) predstavuji zejména doplatky za piedepsané 1éky

a platby za volné prodejné 1éky.

Trh s 1éc¢ivymi pripravky je regulovan prostrednictvim statnich mechanismi. Dle
minéni statnich organt je regulace nezbytna pro zamezeni neefektivity trhu. V Ceské
republice existuje pomérné velké mnozstvi riznych druha regulace. Jiz pii uvadéni na trh
musi 1éCivy pripravek projit slozitym a zdlouhavych procesem registrace. Nasleduje
regulace v podobé stanoveni maximalni ceny a V ptipadé léciva hrazeného z pojisténi
stanoveni thrady. Aby Iék mohl byt hrazen z vetejného pojisténi, musi byt predepsan
lIékafem, pricemz na piedepisovani se také vztahuje fada omezeni, napiiklad v podobé
preskripniho omezeni ¢i piedepisovacich limitd. V ramci distribu¢niho procesu je
regulovana vyse obchodni piirazky, kterou distributor spolu s Iékarnou nesmi piekrocit. Na
trhu dale pusobi regulace reklamy, ktera omezuje subjektim propagovat své vyrabéné ¢i
prodavané léCivé pripravky. Pomérné neptehledné prostiedi a mnozstvi regula¢nich

omezeni maji dopad na vSechny ¢lanky trhu, od vyrobce pocinaje, pacientem konce.

Regulaéni opatfeni uplatnované na ¢eském lékovém trhu maji rizné dopady na
financovani a distribuci 1é¢iv, pficemz jednotlivé vlivy nelze jednoznaéné separovat. Je
velmi dualezité brat v potaz fakt, ze se dusledky jednotlivych regula¢nich mechanismi
vzajemné ovliviiuji a kompenzuji, proto nelze jednozna¢né fici, jaky presny dopad ma dané
opatteni. Obecn¢ lze fici, Ze pokud dojde ke snizeni uhrady, dojde ke zvySeni doplatku
pacienta (pokud nesnizi vyrobce cenu Iéku). Vtomto pripadé usetii pojistovna
a zvysi se vydaje pacienttl, ¢i dojde ke snizeni trzeb vyrobce. OvSem uspotené prostiedky
muze pojiStovna investovat do jinych, i pacientim prosp&$nych oblasti. Pokud dojde ke
snizeni ceny léCiva, dojde k uspofe pacientd 1 zdravotnich pojistoven (v ptipadé

predepsanych Ié¢iv) a na druhé strané ke snizeni trzeb vyrobce. Ptilis velky pokles ceny
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miize vést vyrobce ¢i distributora k reexportu, ktery ma za nasledek nedostupnost 1é¢iv na

¢eském trhu.

Z vysledku prace lze usoudit, Zze stat prostfednictvim regulaci docilil zvyseni
spolutiasti pacientii na hrazeni zdravotni pée a konkrétné i 1é&iv. Ugast veiejnych zdroju,
konkrétn¢ zdravotnich pojistoven, na financovani zdravotni pée a 1éCiv v dusledktl
regulaci klesa. Snaha statu o snizovani reexportu prostfednictvim regulacnich opatieni lze

sledovat vyznamnéji az v poslednich letech sledovaného obdobi.

Zmény v legislativé maji dopad i na vyrobce 1é¢iv. Farmaceutické spolecnosti se
ptizptisobuji zménam, které se na né vztahuji ptimo, ale i nepfimo. Piimo je farmaceuticka
spole¢nost ovlivnéna zejména stanovenim maximalni ceny. Pokud dojde k legislativni
zmén¢ majici vliv na obchodniho partnera, odbératele ¢i konecného spotiebitele,
farmaceuticka spole¢nost v ramci svého zajmu piizptisobuje svou obchodni strategii, coz

muze zapiicinit pokles trzeb plynoucich z prodeje 1éku.
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8 Prilohy
Grafy
Graf 10 Podil jednotlivych zdroji financovani na celkovych vydajich za zdravotni pééi v CR v roce 2017 (v %)
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Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2019, s. 10)

Graf 11 Vydaje 1ékii na piedpis z 1ékaren dle poétu baleni a DDD v letech 2009-2017 (v mil. ks)

6 000
5125 5273 5228
5000

4 360
4585 4 470 4623

4000 3810
D
(=%

2000

1000

o6 | 125 | 145 133 | 139 | 143 144 | 123 | 133
0 - | | | | | | - |

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
rok

B Pocdet baleni = DDD celkem

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2017d)



Obrazky

Obrazek 2 Porovnani originalnich a generickych LP
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Obrazek 4 Systém piimych dhrad

sluzby
UzZivatelé/pacienti B - Poskytovatelé
platby
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Obrazek 6 Financovani z vefejného pojisténi
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Obriazek 7 Financovani ze soukromého pojisténi
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Obrazek 10 Top 50 dodanych LP v roce 2017 podle po¢tu baleni

Pof. | Kod ATC7 Kod SUKL Nazev LP Doplnék Pocet Finance bez DOD celkem
baleni OFa DPH
1 NO2BEDL 0162142 PARALEN 500 S00MG TBL NOB 24 4827544 122 165113 19 310576
2 BOSBBO1 0107295 0,9% SODIUM CHLORIDE IN MG/ ML INF SOL 1X100ML 11 2739185 34 149 147
WATER FOR INJECTION
"FRESENIUS"
3 RO1AADT 0040542 OLYNTH HA 0. 1% 1MG/ML NAS SPR SOL 10ML 1344145 99549331 16801 825
4 MO1AEDL 0032082 IBALGIN 400 400MGE TBL FLM 100 1284768 119 777 967 42 825557
5 CO3CADL 00982158 FUROMN 40M5 TEL NOB 50 1155348 61 677 934 57 767 400
& COSCAS3 0201992 DETRALEX S500MG TBEL FLM 120 1137439 553518321
7 NO2BBO2 0055823 NOVALGIN TABLETY S00MG TEL FLM 20 1124316 80771930 3747 683
] NO2BADL 0084256 ACYLPYRIN S00MG TEL NOB 10 11053 358 24 511625 1755632
9 BO1ACDG 0125114 ANOPYRIN 100MG TBL NOB 3X20 985 151 50 862 076 59 289 060
10 AOTAX 0002818 EMDIARCN 250MG TBL FLM 20 921034 92 668 252
11 BOSBBO1 0107298 0,9% SODIUM CHLORIDE IN MG/ ML INF SOL 1X250ML I B74 716 11423791
WATER FOR INJECTION
"FRESENIUS"
12 | A11CCO5 0012023 WIGANTOL 0,5MG/ML POR GTT SOL B57373 53 856274 214 343 250
1X10ML
13 RO1AADS 0044348 MUCONASAL PLUS 1,1BMG/IVIL NAS SPR SOL B23727 61 829627
1X10ML
14 NOSBA12 0091788 MEUROL 0,25 0,25MG TEL NOB 30 B13 738 211595339 6103 035
15 MO4AADL 0002592 MILURIT 100MG TBL NOB 50 775959 43 304 557 9695 438
16 DOGAX 0201970 PAMYCON NA PRIPRAVU 330001U,25001U DRM PLV S0L 765174 45651123
KAPEEK 1
17 A12CC30 0215978 MAGNOSOLV 365MG POR GRA SOLSCC 30 750979 78031122
18 RO1AADT 0017173 OLYNTH 0,1%: 1IMG/ML NAS SPR SOL 1410ML 715 360 43 894 300 8992 000
19 MO1AEQL 0100013 IBALGIN 400 400MG TBL FLM 24 714919 23 896321 5719352
20 COSCAS1 0096303 ASCORUTIN 100MG/20MG TBL FLM 50 708 478 25 B58 916
21 NO2AJ13 0201609 ZALDIAR 37 5MG/325MG TBL FLM 30X1 705942 51842985 5294565
22 BO1ACDE 0155782 GODASAL 100 100MG/50MG TBL NOB 100 699032 33 332964 659903 200
23 DOGAX 0001066 FRAMYEKOIN 2501U/G+5,2MG/G UNG 106 579030 30 694 B85S
24 AD3DAD2 0176954 ALGIFEN NEC S00MG/ML+5MG/ML POR GTT 653 359 55 452 089
SOL 1X50ML
25 | Al2BAD1 0200935 KALNORMIN 1G TBL PRO 30 540734 21755476 6407 340
26 BO1ACDG (188850 STACYL 100ME TBL ENT 100 1 530090 22 050 164 63 009 000
27 MO1AX17 0017187 MNIMESIL 100MG POR GRA 515 30 526 454 49729829 9396 810
28 BOSBBOL 0107291 0,9% SODIUM CHLORIDE IN MG/ ML INF SOL 1X500ML 11 502 902 9349 295
WATER FOR INJECTION
"FRESENIUS"
29 ADZBCO1 0215606 HELICID 20 ZENTIVA 20M5 CPS ETD S0 5985 480 92 903 562 53 863 200
30 RO3DADS 0214904 EUPHYLLIN CR N 200 200MG CPS PRO 50 585093 37953 673 14 877 325
31 | JO7AMOL 0083443 TETAVAX IMJ 5US ISP 1X0,5ML 586 658 73332250
32 MO1AEDL 0202362 IBALGIN 400 400MG TBL FLM 43 581332 30901 838 9301312
33 | CO7AB12 0053761 MEBILET SMG TBL NOB 28 580 254 48 175944 16247 112
34 ROSFBO2 0162243 STOPTUSSIN A0MG/ML+100MG/ML POR 562731 52 376 157
GTT SOL S0ML + PIP
35 CO3EADL 0094804 MODURETIC SMG/S0MG TBL NOB 30 558 B28 19 434043
36 ROSCBOL 0057395 ACC LONG 500MG TBL EFF 10 554929 50 482 093 6659 148
37 MO1AEQL 0215200 IBALGIN RAPIDCAPS 400MG CPS MOL 20 547 488 29274 401 3649938
38 ADZBCO2 0214427 CONTROLOC LV, 40MG INJ PLWV SOL 1 547 160 41573 548 547 160
39 | CO9AAD4 0101211 PRESTARIUM NEO SMG TBL FLM 90{3X30) 545744 106 675 748 61 396 200
40 ROZACD2 0031934 WENTOLIN INHALER M 100MCG/DAV INH SUS PSS 545522 24225180 13638050
20004V
41 NOSAEDL 0014957 RIVOTRIL 0,5MG TBL NOB 50 543 B11 19424929 1699 409
42 CO7ABO7 0003801 CONCOR COR 2,5MG TBL FLM 28 543 384 32 374 768 3 803 688
43 | JO1CRO2 0005951 AMOKSIKLAV 1 G B75MG/125MG TBL FLM 14 541 263 55471786 6630472
44 HO2ABO7 00002658 PREDNISON 5 LECIVA SMIG TEL NOB 20 539 355 24 486424 5393 550
45 | CO7ABO7 0201624 BISOCARD 5 SMG TBL FLM 30 535610 16871715 5034150
A10BAD2 0191922 SIOFOR 1000 1000MG TBL FLM 60 526551 42792 167 15796530
47 JO1CFD4 0092358 PROSTAPHLIN 1000MG INJ PLV S0OL 1 517 263 19 588 392 258632
ROSCB1S 0087076 ERDOMED 300MG CPS DUR 20 512582 58614 452 5125820
49 ROBAX 0002478 DITHIADEN 2MG TEL NOB 20 508643 29 691 888
50 NOSCFO2 0016286 STILNOX 10MG TBL FLM 20 506292 57 318 508 10 125 840

Zdroj: SUKL (2017a)




Obrazek 11 Seznam chybéjicich 1éki v 1ékarnach béhem 1. poloviny roku 2018

Seznam lékd, které podle hidZeni Iékaren nejcastéji chybély v CR

behem prvni poloviny cervence 2018:
Zdroj: analjza CLnkK
Ercefuryl Lék proti prijmu
Endiaron Lék proti prijmu
Vasocardin Lék na vysoky krevni tlak a na srdce
Ospen Antibiotikum
Doxybene Antibiotikum
Duodart Lék na prostatu
Furorese Diuretikum
Bactroban Antibiotikum
Zorem Lék na vysoky krevni tlak
Ciplox Antibiotikum
Accuzide Lék na vysoky krevni tlak
Keppra Lk na epilepsii
Aerius Lék na alergie
Tamoxifen Cytostatikum
Micetal Lék na mykozy
Kortikoidni injekce - mnoho indikaci, napr. zvladani
Depo-Medrol t&Zkych a Fivet ohrofujicich alergickych stavi
Zodac Lék na alergie
Canesten Lék na mykdzy, i vaginalni
Clexane Lek na Ffedéni krve
Hypnogen Lék na nespavost
O-Septonex Desinfekéni ofni kapky
Karelto Lek na Ffedéni krve
Vesicare Lék na inkontinenci
Clostilbegyt Lék na poruchy cyklu u Zen, ma vice indikaci
Hawvrix Vakcina na Zloutenku
Hawrix Junior Vakcina na Zloutenku pro déti
Twynsta Lék na vysoky krevni tlak
Ebrantil Lék na vysoky krevni tlak
Seretide Lék na astma a CHOPN
Bonviva Lék na osteopordzu
Mirtazapin Sandoz Lék na deprese
Xaloptic Combi 0¢ni kapky na glaukom
Lamictal Lk na epilepsii
Combair Lék na astma, CHOPN
Virgan Lk na virové infekce ofi
Injekce na akutni a chronicka onemocnéni reagujici
Diprophos na léébu glukokortikoidy - m& mnoho indikaci
Cardura Lék na prostatu a vysoky krevni tlak
MNakom Lék na Parkinsonovu chorobu
Giona Lék na astma

Zdroj: Ceské lékarnicka komora (2018b)
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Obrazek 12 Upozornéni SUKL na vydany zakaz k distribuci LP Clexane do zahrani¢&i MZ CR k 8. 12.
2017

Upozornéni na predbézné opatieni obecné povahy Ministerstva
zdravotnictvi €R - Clexane

SUKL upozorfiuje na predbé#né opatieni obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi R vydané za Gfelem zajisténi
dostupnosti |é¢ivych piipravki vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluZeb.

SUKL upozorfiuje viechny dritele povoleni k distribuci lé&ivych piipravki na pfedb&#né opatfeni obecné povahy
Ministerstva zdravotnictvi €R vydané pod £..: MZDR 57928/2017-3/FAR dne 8. 12. 2017, kterym se zakazuje
uZit k dal3i distribuci & vyvozu mimo tzemi Ceské republiky l&¢ivé pFipravky:

* CLEXANE 10000TU(100MG)/1ML INJ SOL ISP 50X1ML, kéd SUKL 0125290

* CLEXANE 8000IU(80MG)/0,8ML INJ SOL ISP 50X0,8ML, kod SUKL 0125289

* CLEXANE 6000IU(60MG)/0,6ML INJ SOL ISP 50X0,6ML, kod SUKL 0125288

* CLEXANE 4000IU(40MG)/0,4ML INJ SOL ISP 50X0,4ML, kéd SUKL 0125287

* CLEXANE 2000IU(20MG)/0,2ML INJ SOL ISP 50X0,2ML, kod SUKL 0125286

* CLEXANE 10000IU(100MG)/1ML INJ SOL ISP 10X1ML, kéd SUKL 0115404

* CLEXANE 8000IU(80MG)/0,8ML INJ SOL ISP 10X0,8ML, kod SUKL 0115403

* CLEXANE 6000IU(60MG)/0,6ML INJ SOL ISP 10X0,6ML, kéd SUKL 0115402

* CLEXANE 4000IU(40MG)/0,4ML INJ SOL ISP 10X0,4ML, kéd SUKL 0115401

* CLEXANE 2000IU(20MG)/0,2ML INJ SOL ISP 10X0,2ML, kéd SUKL 0115400

* CLEXANE FORTE 12000IU(120MG)/0,8ML INJ SOL ISP 10X0,8ML, kéd SUKL 0107950
* CLEXANE FORTE 15000IU(150MG)/1ML INJ SOL ISP 10X1ML, kéd SUKL 0107951

. '@OOP - Clexane 8.12.2017.pdf, soubor typu pdf, (574,55 kB)

Toto pifedb&iné opatFeni nabyva Ginnosti nasledujicim kalendaifnim dnem po jeho vyvéSeni na Gfedni
desce Ministerstva zdravotnictvi CR a plati do jeho zruseni.

Oddéleni spravné distributni praxe

11.12. 2017

Aktualizace:

VyEe uvedené |é¢ivé piipravky byly dne 1. 12. 2018 umistény na Seznam lécivych pfipravkd, jejich# distribuci do
zahraniti maji distributofi povinnost hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu lé¢iv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona
€. 378/2007 Sb., o létivech a o zménach nékterych souvisejicich zikonid.

Oddéleni spravné distributni praxe
3.12. 2018
Zdroj: SUKL (2018h)
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Tabulky

Tabulka 36 Vyvoj pottu obyvatelstva a vékového sloZeni v CR v letech 2010-2017 (v tis.)

2010  |2011  |2012  |2013  |2014  [2015  |2016  |2017 Iz?)(is)/(zoos
0-14 |1506 [1532 [1551 |1569 [1589 1612 [1635 [1659 |1121
1549 |5218 |5138 |5105 |5056 |5005 |4958 |4921 |4891 |939
50-54 | 687 661 642 638 655 676 690 697 94,0
55-59 | 758 751 738 720 695 667 642 624 81,3
60-64 |732 745 739 732 728 724 717 705 101,3
65+ |1617 |1669 |1734 [1796 [1853 1906 |1960 [2014 |131,2
Celkem|10517 [10497 [10509 [10511 [10525 |10543 [10565 [10590 |[101,5

Zdroj: vlastni zpracovani, CSU (2018d)

Tabulka 37 Prehled revizi ihrad a dopadi na prostiedky veiejného zdravotniho pojisténi v letech 2010-2017
2010 |2011 |2012 2013 2014 2015 2016 2017
Pocet koda SUKL 2836 |[3849 |3132 1967 2403 2 345 3 055 3 455
Pocet SR 218 506 211 173 263 317 298 230
Dopad na ZP (v mil. K&) |4946 |3789 |1762 555 1694 2903 5034 2 063

Zdroj: SUKL (2009, 2010, 2011, 2012c, 2013, 2014, 2015, 2016, 2017¢, 2018i)

Tabulka 38 Dodavky LP do sité zdravotnickych zaiizeni v CR podle ACT skupin-finance bez OP a DPH (v mil.

K&)
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
A 644383 |663343 |6377,09 |679158 |743362 |7889,47 |816286
B 398941 |4387,65 |435641 |4877,76 |5531,22 |5901,63 |6 457,66
C 8610,71 |829966 |752867 |688892 689427 |691059 |7080,52
D 103839 [1027,07 |92842 971,84 1067,69 [1091,53 [1166,94
G 343370 342707 306359 [302565 [3107,69 |309541 |3051,91
H 118310 [1242,14 119688 |124564 |131557 |1360,90 |148161
J 565729 528295 459246 |454917 |498575 |542137 |5749,03
L 1109325 [11509,91 [11003,07 [11699,29 |1425562 |15016,00 |15 777,03
M 2790,82 276276 |2651,76 |2688,00 [277607 |2879,08 |302319
N 691227 |6827,62 |6367,29 638438 |680300 |6910,60 |7447,54
P 39,30 39,33 40,26 41,53 43,35 44,72 44,74
R 450580 441811 430198 441204 |477404 |465811 |510515
S 846,91 878,90 866,71 917,22 971,03 104650 |1172,67
V 219400 [193348 [192505 195279 [2019,70 202848 |214861
Celkem |58738,78 |58670,08 |55199,64 |5644581 |61978,62 |64254,39 |67 869,46

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2017 b)
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Tabulka 39 Dodavky LP do sité zdravotnickych zaiizeni v CR podle ACT skupin-potet baleni (v mil. ks)
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
A 39,06 37,61 36,46 36,57 37,77 37,78 37,09
B 22,94 23,08 18,04 17,69 17,59 17,42 17,14
C 62,58 58,27 54,15 52,66 51,46 48,85 48,62
D 14,35 13,62 12,76 12,68 12,89 12,72 12,75
G 9,06 9,03 8,44 8,31 8,19 8,02 7,81
H 5,4 5,44 5,44 5,56 5,86 5,88 6,07
J 15,69 14,47 14,76 14,82 15,18 14,37 14,80
L 2,57 2,57 2,52 2,53 2,69 2,71 2,75
M 24,67 23,44 22,16 22,33 22,52 22,86 22,69
N 50,67 47,25 46,84 46,41 46,90 46,03 46,70
P 0,22 0,43 0,43 0,45 0,47 0,57 0,48
R 33,9 31,67 32,97 31,83 33,41 32,12 34,34
S 6,97 6,62 6,5 6,42 6,29 5,49 5,38
\Y 8,62 6,63 6,45 5,97 5,94 6,01 5,86
Celkem 296,7 280,13 267,92 264,23 267,16 260,83 262,48
Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2017b)
Tabulka 40 Udaje o ¥eSenych LP-lIbalgin, Clexane, Lemtrada
Niazev LP | Lékova forma Terapeuticka indikace Rezim vydeje
Ibalgin 400 | potahovana tableta 1é¢ba bolesti a zanétlivych chorob | F-volné prodejné LP
Clexane roztok v piedplnéné injekéni stifkacee | tromboembolické nemoci R-na lékarsky piedpis
Lemtrada | koncentrat pro infuzni roztok roztrou$ena sklerdza R-na lékarsky piedpis

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

Tabulka 41 ATC skupina Feseného LP-Ibalgin a dalsi 1éky z dané skupiny

M MUSKULOSKELETARNI SYSTEM

MO01 PROTIZANETLIVA A PROTIREVMATICKA LECIVA

MO1A NESTEROIDNI PROTIZANETLIVA A PROTIREVMATICKA LECIVA
MO1AE DERIVATY KYSELINY PROPIONOVE

MO1AEO1 | IBUPROFEN

LP APO-Ibuprofen, Brufen, Ibalgin, Nurofen

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2019a)

Tabulka 42 ATC skupina Feseného LP-Clexane a dalsi 1éky z dané skupiny

B KREV A KRVETVORNE ORGANY

BO1 ANTIKOAGULANCIA, ANTITROMBOTIKA
BO1A ANTIKOAGULANCIA, ANTITROMBOTIKA
BO1AB HEPARINY

BO1ABO05 ENOXAPARIN

LP Clexane, Crusia, Inhixa, Losmina, Thorinane

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2019b)




Tabulka 43 ATC skupina FeSeného LP-Lemtrada a dalsi léky z dané skupiny

L CYTOSTATIKA A IMUNOMODULACNI LECIVA
L04 IMUNOSUPRESIVA

LOA IMUNOSUPRESIVA

LOAA SELEKTIVNI IMUNOSUPRESIVA

LO4AA34 ALEMTUZUMAB

LP Campath, Lemtrada

Zdroj: vlastni zpracovani, SUKL (2019¢)

Tabulka 44 OOP MZ CR-zafazeni Clexane na Seznam LP, jejichz distribuci do zahrani& maji distributofi
povinnost hlasit SUKLu podle § 77 odst. 1

pism. g) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech

Kf)d Drzitel rozhodnuti o 5 Zaiazeno
SUKL | Nazev LP | Doplnék registraci C. opatieni dne
107950 | Clexane | 120001U(120MG) | sanofi-aventis, s.r.o. | MZDR 40812/2018-7/FAR |01.12.2018
107951 | Clexane | 150001U(150MG) | sanofi-aventis, s.r.o. | MZDR 40812/2018-7/FAR |01.12.2018
115400 | Clexane | 20001U(20MG) | sanofi-aventis, s.r.o. | MZDR 40812/2018-7/FAR |01.12.2018
115401 | Clexane | 40001U(40MG) | sanofi-aventis, s.r.o. | MZDR 40812/2018-7/FAR |01.12.2018
115402 | Clexane | 60001U(60MG) | sanofi-aventis, s.r.o. | MZDR 40812/2018-7/FAR |01.12.2018
115403 | Clexane | 80001U(80MG) | sanofi-aventis, s.r.o. | MZDR 40812/2018-7/FAR |01.12.2018
115404 | Clexane | 100001U(100MG) | sanofi-aventis, s.r.o. | MZDR 40812/2018-7/FAR |01.12.2018
125286 | Clexane | 20001U(20MG) | sanofi-aventis, s.r.o. | MZDR 40812/2018-7/FAR |01.12.2018
125287 | Clexane | 40001U(40MG) | sanofi-aventis, s.r.o. | MZDR 40812/2018-7/FAR |01.12.2018
125288 | Clexane | 60001U(60MG) | sanofi-aventis, s.r.o. | MZDR 40812/2018-7/FAR |01.12.2018
125289 | Clexane | 80001U(BOMG) | sanofi-aventis, s.r.o. | MZDR 40812/2018-7/FAR |01.12.2018
125290 | Clexane | 100001U(100MG) | sanofi-aventis, s.r.o. | MZDR 40812/2018-7/FAR |01.12.2018

Zdroj: MZ CR (2018d)




