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ANOTACE A KLICOVA SLOVA

ANOTACE

Bakalaiska prace se vénuje problematice 1ékové politiky v Ceské republice a ve
v Ceské republice v letech 2000 — 2007 (véetné nakladii zdravotnich pojistoven dle
segmentt 2003 — 2008) a analyza objemu a spotieby 1é&ivych piipravka v Ceské
republice v roce 2008. Soucasti prace je analyza vracenych nespotiebovanych 1ékt

pacienty do lékaren.

KLICOVA SLOVA
Lék, 1éCivy pripravek, 1€kova politika.

TITTLE
Drug Policy in Czech Republic

ANNOTATION

The presented Bachelors Degree theses are focused on a drug policy in Czech Republic
and selected European countries. The theses are mainly based on the analysis of the
health care expenses in Czech Republic in years 2000-2007 (including charges of
health insurance companies by segments in years 2003—2008) and the analysis of a
volume and a consumption of pharmaceuticals in Czech Republic in the year 2008. The
analysis of unused pharmaceuticals returned to the pharmacies is the part of these

theses as well.
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UVOD A CiL PRACE

V bakalatrské praci budou podrobné popsany aktudlni problémy lékové politiky
v Ceské republice a vybranych evropskych zemich. Pro objasnéni sou¢asného stavu
1ékové politiky v Ceské republice bude v praci analyzovana velikost a struktura
distribuovanych 1écivych ptipravkl, které budou porovnany s velikosti a strukturou
vydajti na zdravotnictvi pfevazné v CR.

Prakticka cast se bude zabyvat analyzou vracenych neotevienych baleni 1é¢ivych
piipravki pacienty zpét do lékaren k likvidaci. Vyzkum prob&hne v Lékarné ZDRAVI,
Okruzni 10, Mohelnice 78985 od 1. 7. 2009 do 31. 12. 2009. Seznam vracenych
1é¢ivych ptipravkl bude podrobnéji analyzovan s cilem vyjadfit vysi thrad zdravotnich
pojistoven za vracené 1éky, kterou by pojistovny uhradily k 31. 12. 2009.

Prace si klade ptfedevsim za cil zdliraznit vyznam a nutnost regulacnich opatieni

v lékové respektive zdravotnické politice Ceské republiky.
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I. OBECNA CAST

1. LECIVA

1.1 Zakladni pojmy
1.1.1 Zdravotnictvi
Zdravotnictvi je spoleCensky systém, prostfednictvim kterého spolecnost usiluje o

piredchazeni nemocem, jejich 1éCeni, o posilovani zdravi obyvatel a prodluzovani

aktivniho lidského véku. [4]
1.1.2 Zdravi

Zdravi definovala svétova zdravotnickd organizace jako stav Uplné télesné, dusevni a
socialni pohody. Nemoci se pfitom rozumi opak zdravi. [4]
1.1.3 Lécivo

Lécivo definuje zakon €. 378/2007 Sb. o 1é€ivu v platném znéni jako 1é€ivou latku nebo
smés lécivych latek anebo léCivy piipravek, ktery je uren k podéani lidem nebo
zvitatiim, nejde-li o dopliikovou latku. [15]

nabojem (ion), latka ¢i soustava latek, ktera v urcitych kvantitativnich hranicich a v
urCitém casovém rozmezi projevuje v interakci s Zivym organismem (lidskym,
zvifecim, rostlinnym) schopnost (vlastnost) zdravi organismu chrénit ¢i upeviiovat,
poruchu zdravi rozpoznavat, projevy poruchy zdravi odstraiovat, mirnit nebo

potlacovat- 1&Cit. [4]

1.1.4 Lécivy pripravek

Lécivy piipravek definuje zdkon €. 378/2007 Sb. o 1éCivu jako

a) latku nebo kombinaci latek, prezentovanych s tim, Ze maji 1éCebné nebo
preventivni vlastnosti v pfipad€ onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo

b) latku nebo kombinaci latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo
pouZzit u zvifat ¢i podat zvifatim, a to bud’ za Ucelem obnovy, Upravy ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo

metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni 1ékatské diagnozy.

11



Podle zékona 1é¢ivymi ptipravky jsou:
a) humanni lé¢ivé ptipravky
b) veterinarni 1éCivé ptipravky
¢) humdanni imunologické 1éCivé piipravky
d) veterinarni imunologické 1é¢ivé piipravky
e) humanni autogenni vakciny
f) veterinarni autogenni vakciny
g) homeopatické ptipravky
h) radiofarmaka
1) radionuklidové generatory
j) kity
k) radionuklidové prekursory
1) krevni derivaty
m) rostlinné 1é¢ivé piipravky
n) transfuzni ptipravky

0) vyhrazené 1é¢ivé ptipravky [15]

1.1.5 Lék
Definice 1éku neni legislativné urcena. Odborna vefejnost pouziva definici Kréle a
Ruska, ktefi 1ékem oznacili 1é¢ivy pripravek cilevédomé podany k ucelu, ktery je dan

vlastnostmi v ném obsaZenych 1éCiv. (4]

1.2 Klasifikace 1é¢iv
Léciva respektive 1é¢ivé piipravky se tfidi podle:
e farmakologického hlediska - ATC klasifikace
e ckonomického hlediska - patentové ochrany (origindlni 1éCiva a generické
ekvivalenty)

e v CR podle uhrady

1.2.1 ATC Klasifikace 1é¢iv

V praxi se hojné vyuziva k tfidéni 1é¢iv ATC klasifikace. Anatomicko-terapeuticko-
chemicka klasifikace 1é¢iv (zkracené ATC-klasifikace) je mezinarodni systém tfidéni
1é¢iv, ktery spravuje Spolupracujici centrum Svétové zdravotnické organizace pro

metodologii statistiky 1é¢iv (World Health Organization Collaborating Centre for Drug

12



Statistics Methodology), které sidli v norském Oslu. Systém byl poprvé publikovan v
roce 1976. [21]

Léciva jsou tiidéna do skupin podle U¢inkli na jednotlivé organy a jejich soustavy,
farmakologického plisobeni a chemické struktury. Na zdklad¢é toho je jim piidélen
sedmimistny kod. Ttidéni ma 5 Grovni.
Prvni aroven se znaci jednim pismenem, odpovidajicim ptisluSné anatomické
soustave, na niz dana 1€¢iva piisobi. Na této urovni je 14 hlavnich skupin:
A Travici Gstroji a metabolismus
B Krev a krvetvorné organy
C Kardiovaskularni systém
D Dermatologika
G Urogenitalni systém a pohlavni hormony
H Systémové hormonalni pripravky kromé pohlavnich hormoni a inzulinu
J Protiinfekéni 1é¢iva pro systémové pouZiti
L Antineoplastika a imunomodulujici 1é¢iva
M Muskuloskeletalni systém
N Nervova soustava
P Antiparazitika, insekticidy, repelenty
R Dychaci tstroji
S Smyslové organy

V Riizné [22]

Druhd troven vyjadifuje hlavni terapeutickou skupinu a oznacuje se kodem
tvofenym dvéma ¢islicemi.

Tteti uroven vyjadiuje terapeuticko-farmakologickou podskupinu, kterd se
oznacuje jednim pismenem.

Ctvrta uroveii vyjadiuje chemicko-terapeuticko-farmakologickou podskupinu,
oznacuje se jednim pismenem.

Pata troven odpovida konkrétni ucinné latce (nebo kombinaci). Oznacuje se

dvéma Cislicemi. [21]

13



Priklad ATC klasifikace:

A — Trévici trakt a metabolismus

A02 — Léciva k terapii onemocnéni spojenych s poruchou acidity

A02B — Léciva k terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu

A02BA — Antagonisté H2 receptort

A02BAO2 — Ranitidin [22]

1.2.2 Tridéni 1éka dle patentové ochrany
e Originalni 1é¢ivo

e Genericky ekvivalent

1.2.2.1 Originalni 1é¢ivo

Originalni 1é¢ivo je v monopolnim postaveni, je chranéno patentem. Pti ur€ovani ceny
za nové origindlni 1é¢ivo je proto snahou stanovit co nejvyss$i cenu a tim vyrovnat
vysoké ndklady na vyzkum, vyvoj a propagaci. Patentova ochrana trva zpravidla 20 let.
Vyvoj nového léCivého piipravku je velmi naro¢ny jak z hlediska casového, tak
z hlediska potiebnych finanénich prostiedkil.

Na uvedeni nového 1é€iva na farmaceuticky trh se musely v r. 2003 vynalozit
naklady pfesahujici 802 mil. USD. V této sum¢ jsou zahrnuty také naklady na vyzkum a
vyvoj pripravkl, které se nikdy na farmaceutickém trhu neobjevi, a cena kapitdlu
(néklady na nové molekuly, které neuspély, dosahuje 75%).

Casto trva az kolem 15 let, neZ se na farmaceutickém trhu objevi realizovatelny
ptipravek.

Do ptedklinickych studii se dostane pfiblizn¢ 250 z 5000 zkoumanych

sloucenin. [13]

1.2.2.2 Generické 1é¢ivo (generika)

o Generické léky jsou ekvivalenty originalnich 1é¢ivych ptipravkd, které mohou
piijit na trh po expiraci jejich patentové ochrany.

e Generické 1éky obsahuji stejnou Uc¢innou latku, odpovidaji stejnym narocnym
pravidlim pfi vyvoji, vyrobé a posuzovani bezpecnosti, maji stejnou kvalitu,
bezpecnost a €innost jako origindlni znackové l1éky.

e Generické I€ky se na trhu objevuji bud’ jako znackové, s vlastni ochrannou

znamkou, (Napf., Ibalgin® obsahujici jako ucinnou latku ibuprofen) nebo
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neznackové, pouzivajici zjednoduSeny nazev piislusné Ucinné latky (napf.

diclofenac, metformin). [13]

Vyznam generickych 1éCiv:

e Jsou kdispozici za nizS§i cenu a zvysuji tak dostupnost modernich 1¢ki.
Generické ekvivalenty jsou k dispozici za cenu o 20 % az 80 % nizsi ve srovnani
s cenami originalnich 1¢€ka. Jejich kvalita, u¢innost a bezpecnost je pfitom stejna
jako u 1€kt originalnich.

e Podporuji inovaci a soutéz tim, ze vytvareji konkurenci originalnim produktim.
Pokud by origindlni 1ék mél permanentni monopol, nebyl by zadny divod
k dalsi inovaci.

e Mezi generickymi léky a originalnimi léky neni Zzadny rozpor. Sir$i pouzivani
generickych ekvivalentli vede k usporam, kterych lze vyuzit pro §irsi pouzivani
drazsich origindlnich 1ékt tam, kde je to skutecné zapotiebi.

[19]

Postaveni generik na farmaceutickém trhu

Ptredpoklada se, ze generika zaujimaji symbolicky 45 % jednotek prodanych
v pribehu 1 roku po jejich zavedeni, 50 % v pribéhu dvou let a 60 % v prab¢chu tii let, a
ze generika vstupuji na trh v cenach o 25 % niZSich, nez Cini ceny origindlnich 1é€iv.
V pribéhu 1 roku mize byt cena konkurencnich generik 45 % pod cenou origindlnich

16¢iv, v priibéhu 2 let 60 % a v pritbehu ti let o 75 % niZsi. [13]

1.2.2.3 Rozdéleni lé¢iv dle ihrady v CR

- léky s maximalni cenou

- Iéky s vécné usmérnénou cenou

- Iéky bez cenové regulace

(podrobnéji tuto problematiku rozvadi kapitola 3.5.2.1 Klasifikace 1ékti v CR podle
cenotvorby) [11]
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2. ZDRAVOTNICKE SYSTEMY

Lékova politika kazdé zemé se odviji od konkrétniho zdravotnického systému
uplatiiovaného v pfislusné zemi.

Ve svéteé se uplatiuje fada modeld financovani zdravotnictvi, které jsou vzdy
spojeny s urcitou ekonomickou vyspélosti zemé a politickymi cili vladnouci politické
strany nebo vladni koalice. VétSina vyspélych stath zajistuje svym obCantim bezplatné a
rovnocenné zdravotnické sluzby pro vSechny. V soucasné dobé¢ lze rozlisit 3 zakladni
modely financovani zdravotnictvi:

- prevazné ze zdravotniho pojisténi (placeno obCany, zaméstnavateli a statem),

- prevazné z dani (placené statem),

- prevazné soukromé (placené obcCany).

Zpusoby financovani zdravotnictvi uzce souvisi s jeho organizaci a fizenim.
[11[9]
2.1 Modely Fizeni a financovani zdravotnictvi
Uplatnované modely fizeni a financovani zdravotnictvi lze obecné rozdélit do tii
zakladnich skupin: Néarodni zdravotni sluZzba, evropské pluralitni zdravotnictvi a trzni

zdravotnictvi. [8]

2.1.1 Narodni zdravotni sluzba

Pro tento model je -charakteristické to, ze stat ma monopol na poskytovani
zdravotnickych sluzeb, které jsou pro vSechny ob¢any bezplatné. VSechny zdravotnické
sluzby jsou fizeny a financovany statem prostfednictvim nékterého z vefejnych
rozpoctd, tento systém je podobny diivéjsim socialistickym zemim, nékterymi autory
zvlast oznaCovany jako dal$i zdravotnicky systém — totalitni [1]. Nyni je uplatiiovan ve
Velké Britanii, Dansku, Italii aj. OdliSnost od totalitné fizeného zdravotnictvi spociva
v tom, ze prakticti 1ékafi (tzv. rodinni 1ékafi) jsou soukromopravnimi osobami, které
maji smluvni pracovni vztah s pfisluSnou zdravotni pojistovnou nebo s piislusnym

regiondlnim ¢i municipalnim aradem. [1]18]
2.1.2 Evropské pluralitni zdravotnictvi

V podstaté se jedna o nestatni zdravotnictvi, za které ruci stat. Finan¢ni prostfedky na

financovani zdravotnickych sluzeb se ziskavaji ze zdkonem povinného zdravotniho
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pojisténi. Stanovené piispévky od pojisténci se shromazd’uji ve zvlastnich
pojistovacich fondech, které spravuji pfislusné zdravotni pojistovny. Do pojistovacich
fondl prispivaji kromé zaméstnanct také zaméstnavatelé a stat za ty, ktefi nemohou
platit (studenti, diichodci, aj.).

Poskytovatelé zdravotnickych sluzeb jsou samostatnymi hospodafskymi
subjekty a maji smlouvy s pfislusSnymi zdravotnickymi pojistovnami, u nichz jsou
evidovani pfislusni pacienti. Vlastnictvi zdravotnickych zafizeni je soukromé nebo
vefejné. Poskytovatelé zdravotnickych sluzeb soutézi o pacienty, a proto jsou ve
zdravotnickych zafizenich vitanymi klienty, protoze kazdy pojiStény pacient pfi
navstéveé zdravotnického zafizeni ssebou pfinasi jisté finanéni prostiedky od

pojistovny. [8]

2.1.3. Trzni zdravotnictvi

Trzni zdravotnictvi je nestatni pluralitni zdravotnictvi, kdy stat financuje zdravotnické
Ostatni ob¢ané si musi sami a dle svych moZnosti obstarat potfebné zdravotnické sluzby
na trhu zdravotnickych sluzeb. Velké podniky kupuji pro své zaméstnance zdravotni
pojisténi, které vSak pracovnik ztraci se ztratou zaméstnani u ptisluSného podniku.
Tento systém se vyuziva hlavné v USA. U nés je v podstaté nepfijatelny z diivodi
historickych, etickych, tak i politickych. I v USA pfinasi tento model jista uskali.

[8]

2.2 Systémy hodnoceni vykonii ve zdravotnictvi

e Bodovy systém — vSechny zdravotnické vykony jsou ohodnoceny podle celkové
narocnosti, materidlové naroCnosti, podle stupné pozadované kvalifikace
persondlu a ocenény urcitym poctem bodu.

e Svycarsky model — v tomto modelu existuje nékolik zdravotnich pojistoven,
které soutézi o pacienty. Tyto pojiStovny pak mohou nabizet riizné sazby
pojistného nebo riznou nadstandardni péci aj. PojiSténci jsou rozdé€leni podle
druhu vykonavaného povolani a jeho rizikovosti z hlediska onemocnéni, trazu
aj. do n€kolika skupin.

e Singapursky model — v singapurském modelu jsou vedeny individudlni

zdravotni ucty pro kazdého pojisténce. Vyuctovani se provadi 1 krat rocné. Jsou
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stanoveny horni a dolni hranice, pfi jejichz piekroeni se bud vraci cast
pojistného, nebo nastavaji urcité sankce.

Britsky model ,,kapitacni platby* — Iékat uzavird smlouvu s okresni spravou na
to, ze bude oSetfovat uréity pocet pacienti v jeho obvodu. Dalsi 1éCeni u
odbornych Iékait hradi sam prakticky Iékai ze svych piijmi, tj. z ,kapitacni
platby*.

Kombinovand kapitatn€¢ vykonova platba ,,upraveny britsky systém* — tento
model pfedstavuje kombinaci kapitacni platby (za pacienta) a platby za vykon.
V CR se uplatiiuje zejména pii odménovani praktickych lékai.

Pokladensky systém — pacient plati pfimo 1ékafi a sdm ucet ptredlozi své
pojistovné.

Systém limitované preskripce 1€kt — vydej 1é¢ivého piipravku hrazeného
z vefejnych prostiedkit je vazan na odbornost 1ékare (preskripéni omezeni),
konkrétni onemocnéni pacienta (indikacni omezeni), frekvenci preskripce, aj. Pti
poruSeni uvedenych omezeni pojiStovna uhradu za léky castecné nebo Uplné
zkrati, byl-li 1¢k uhrazen, naklady je povinen pojistovné uhradit 1ékaf.
Dvouslozkovy systém — piedstavuje platbu pacienta za béZné vykony a platbu
pojistovny za mimotfadné tikony.

[9]
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3. LEKOVA POLITIKA

3.1 Uvod do lékové politiky
Ve smyslu obecné akceptované koncepce Svétové zdravotnické organizace je 1ékova
politika statu chapéana jako organicka soucast zdravotni politiky statu.

Zdravotni politika jednotlivého statu predstavuje souhrn politickych aktivit,
které maji vliv na zdravi riiznych spolecenskych skupin a populace dané¢ zemé¢. Vedle
koncepce zdravotnickych sluzeb dané zemé zahrnuje i Cinnost dalSich instituci,
dobrovolnych organizaci a jednotlivcd, které se tykaji péce o zdravi.

[1]

Svétova zdravotnickd organizace definovala cile narodni zdravotni politiky jako
vyraz vile pro:

- zlepSeni zdravotni situace,

- stanoveni priorit mezi témito cili,

- urceni hlavnich cilt k jejich dosaZeni.

Hlavnimi nastroji statu pii realizaci cili narodni zdravotni politiky vcetné politiky
1ékové jsou:

- systém zakoni, norem, normativi a standardi,

- financni prostredky a zplsoby jejich alokace,

- 1instituce, informace,

- vyjednavani s ucastniky procesu zdravotni péce. [10]

Cilem Iékové politiky je zajiSténi ucinnych, bezpecnych a kvalitnich 1é€iv pro celou
populaci v objektivné potfebném mnozstvi, za piijatelnou cenu a za socialné
piijjatelnych podminek. [12]

Na tvorbé narodni 1€kové politiky vSech primyslové vyspélych zemi se podili fada
ucastnikid, a tak lékova politika v demokratickych zemich je mimo jiné vysledkem
negociacnich procest, které vice ¢i méné uspokojuji zajmy jednotlivych ucastnikli
vyjednavacich procest.

Mezi hlavni ucastniky 1ékové politiky nalezi stat prostiednictvim svych
zakonodarnych a exekutivnich organt, regionalni organy statni moci a samospravy, dale
platci zdravotnickych sluzeb (zdravotni pojistovny), vyrobci 1€ki, distributofi,
poskytovatelé zdravotni péce vcCetné¢ farmaceuti a obcané — jako wuzivatelé

zdravotnickych sluzeb. [10]
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Hlavni odpovédnost za tvorbu lékové politiky nese stat, ktery je odpovédny

pfedevSim za vytvéfeni pravniho ramce, ve kterém jsou vymezeny zakladni funkce a

operacni prostor pro jednotlivé aktéry, ktefi se na tvorbé zdravotnické politiky podileji.

Pozorujeme-li obsah zdravotni politiky primyslové vyspélych zemi, je zfejmé, ze se

soustfed’uje predevsim na tyto oblasti:

prostorovou a ekonomickou dostupnost potifebnych 1éCiv,
uvadéni novych 1€kt na farmaceuticky trh a registrace 1éki,
bezpecnost 1éCiv a kontrolu bezpecnosti,

ucinnost 1é¢iv, bezpecnost 1€Civ,

zpusob cenotvorby 1é¢iv hrazenych z verejnych prostredk,
zpusob regulace vyse thrad,

racionalni preskripci a uzivani 1éciv,

podporu vyzkumu novych druht 1é¢iv,

informacni strategii ve vztahu k odborné i laické vetejnosti.

[10][11]

3.2 Lékova politika v Ceské republice

Od roku 1989 nastal v CR prudky vzriist vydajii na 1é&iva, ktery vedl k pfijeti opatfeni,

které by objem vydaji na léky udrzelo pod kontrolou. Kontrola vydaji na l1éky se stala

jednim z usttednich problémi lékové politiky v CR. [10]

3.2.1 Zakladni legislativni normy

Obecny pravni ramec pro realizaci lékové politiky v CR vytvateji piedeviim tyto

legislativni normy:

Ustavni principy a Listina zakladnich prav a svobod.

Zakon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zmeénéch nékterych souvisejicich zdkoni
Zakon FS CSSR ¢&. 20/1966 Sb. o péci o zdravi lidu, v platném znéni

Zakon €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi v platném znéni —
(dtlezitd zména zakonem €. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoctit)
Zakon CNR ¢&. 592/1992 Sb. o pojistném na vieobecné zdravotni pojisténi se
vSemi zménami a dopliky

Zékon CNR &. 551/1991 Sb. o V3ieobecné zdravotni pojistovné se vsemi

zménami a dopliiky a Zakon CNR & 280/1992 Sb. o resortnich, oborovych,

podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach se vS§emi zménami a doplilky
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3.3 Souhrn soucasnych trendu v 1ékové politice v evropskych zemich

Obecné trendy 1ékové politiky v zemich Evropské unie 1ze shrnout v téchto bodech:

Ve vsech zemich se od devadesatych let minulého stoleti az po dnesek realizuji
reformy, které maji racionalizovat spotiebu 1éCiv hrazenych z vetejnych
prostiedki, tyto reformy jsou permanentni a reaguji na nové vzniklé problémy.
Vsechny zemé usiluji o to, udrzet tempo rastu vydajii na 1éky v ,,rozumnych
mezich* ve vztahu k ristu HDP, tento podil kolisa v riznych zemich od 1 do
3%.

Velka pozornost je vénovana predev§im bezpecnosti a uc¢innosti novych 1éciv
ptichazejicich na trh.

Regulacni strategie zaméfend na tlumeni temp ristu vydaji na léCiva se
v jednotlivych zemich 1i$i a je mixem nastroji regulujicich poptavku po lécich
financovanych z vetejnych zdroja a nabidku léCiv.

V regulacnich opatfenich méa vyznamnou ulohu stat a statem vytvofené instituce
povetené schvalovanim noveé zavadénych 1é¢iv na trh a ekonomickymi dasledky
vyplyvajicimi ze zavadéni novych 1€¢iv.

Regulacni opatteni se v riizné mife tykaji vSech ucastnikli zdravotni péce, tzn.
producenttl 1é¢iv, poskytovatelll péce, platcti i obcand.

Operativni opatieni realizovana na brzdéni vydaji 1é¢iv v nékterych zemich se
sice ukazala kratkodobé ucinna (1 az tfi roky), ale z dlouhodobého hlediska se
jevi malo ucinna.

Soucasti 1ékové politiky vSech zemi je zachovat dostupnost Zivotné dilezitych
1é¢iv pro potiebné pacienty.

Problémem vSech zemi je zplsob financovani mimofadné drahych [éCiv
zalozenych na novych technologiich.

Problém ekvity pfi indikaci 1é¢ivych ptipravki je sice proklamovan, ale v praxi
neni beze zbytku realizovan.

Pozornost je veénovdna rovné€Z méfeni Gcinnosti farmakoterapie ve vztahu
k indikatorim populaéniho zdravi (stfedni délka Zivota, standardizovana

specificka umrtnost aj.). [10]

3.4 Narodni systémy cen lé¢ivych pripravki a thradovy systém

Na trhu s [éCivy na jedné strané plati vztahy mezi nabidkou a poptavkou, na strané

druhé je téméf ve vSech zemich tento trh regulovan vladnimi intervencemi. Je tomu tak
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proto, ze 1éCiva patii mezi druhy komodit, které maji fadu specifik. K nim ptedevSim
nalezi:

- uzitnou hodnotu Ié¢iva pro jednotlivce (pacienta, klienta) neni u mnoha 1éciv
schopen posoudit kone¢ny spotiebitel — 1é¢eny pacient, ale o této uzitné hodnote
rozhoduje jiny subjekt — oSettujici 1€kar,

- prinos (uzitna hodnota) urcitého 1éku pro pacienta je v mnoha ptipadech obtizné
méfitelny a pfinos mize byt v konkrétnim piipadé dokonce problematicky,
ordinovany 1ék mize pacientovo zdravi poskodit,

- ve vSech zemich EU je velky podil 1é¢iv hrazen z vetejnych prostiedki, a
v systému hrazeni zdravotni péce je nutno na strané nabidky a poptavky vytvorit
urc¢itou dlouhodobou rovnovéhu.

Na strané poptavky jsou tfi odlisSné skupiny aktéri: 1ékafi, pacienti a platci
zdravotnickych sluzeb.

Lékati ptredepisuji velkou ¢ast béznych 1é¢iv. Hlavnim zajmem lékait je docileni
prospechu pro lé€ené pacienty. Lékati jen nevyznamné ovliviiuji zmény v cendch 1éCiv,
vyznamné vSak mohou ovlivnit spotfebu jednotlivych druht 1¢kf, a jsou proto pod
urCitym pfimym nebo nepiimym tlakem producentt 1éCiv a reguldtorti spotieby
zdravotnickych sluzeb.

Pacienti jsou sice konecnymi spotiebiteli 1é¢iv a méli by mit z uzivanych lé¢iv
nejveétsi prospéch, ale v redlnych podminkach vSech soucasnych zdravotnickych
systémll maji pacienti velmi malou moznost podilet se na rozhodovani o vybéru léku
pro 1é¢bu nemoci, kterou trpi.

Platce usiluje zejména o to, aby nédklady na léciva byly v souladu s pfislusSnymi
rozpocCty a aby nebyly pfekracovany castky vynakladané na léciva. K tomu se vyuziva
ruznych regulacnich opatfeni zaméfenych na 1ékate a pacienty, ale také na producenty a

distributory 1éCiv. [10]

3.4.1 Zpisoby konstruovani narodnich cen 1é¢iv a hlavni typy thradovych systémii
1é¢iv v zemich EU
Systémy stanoveni cen 1éCiv a thradové systémy jsou zpravidla konstruovany tak, aby
nebyl ptekrocen celkovy limit vy€lenény z vefejnych zdrojii na 1é¢iva, ptipadné mohou
byt cilen¢ zaméteny na urcitou skupinu 1é¢iv nebo jednotlivé 1éky.

V zéasad¢ se pouzivaji dva zpiisoby k ovliviiovani cen 1é€iv a vySe uhrad:

e Intervence vSeobecného charakteru,
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e Specifické metody kontroly cen farmaceutickych produkti.

K metoddm vSeobecného charakteru ndlezi predev§im smluvni systémy a systém
povinného snizeni cen stanovenych produkti. Povinného sniZzovani cen se dociluje
pravnimi nastroji.

Systém kontraktii je zaloZen na tom, ze vetejni platci dohodnou s producenty a
velkodistributory 1é¢iv celkovy objem prodeje, ktery bude v daném roce dodéan na trh.
Predmétem smluv muize byt také mira dosahovaného zisku. V piipad¢, ze na trh 1éCiv je
dodan vétsi objem léCiv v porovnani s kontrahovanym objemem, musi pftislusny
dodavatel castku, o kterou bylo kontrahované mnozstvi piekroceno, vratit zpét do
rozpoctu platce zdravotnickych sluzeb. Tento zplsob je uplatiiovan napi. ve Francii,
Spanélsku, Spojeném kralovstvi.

Systém povinného sniZovani cen 1éCiv je obCas pouzivan v n&kterych zemich
EU, ptedev§im ve Spojeném kralovstvi, Francii, Italii, gpanélsku, Belgii. SniZeni cen se
dociluje legislativnimi nastroji, rozsah jednorazového snizeni kolisa mezi 3 az 10 %. (v
CR od 1.1.2010 sniZeni cen o 7 %)

Mezi specifické metody kontroly cen nélezi:

e Stanoveni pevnych cen pro 1é¢iva nov€ uvadéna na trh,

e Metody ,,ndklady-ucinnost*

e Schéma tzv. ,referen¢nich cen®.

e Opatieni smétujici k posileni preskripce generickych 1é¢iv.

e Systémy ,,pozitivnich a ,,negativnich listi* [5][10]

VétSina zemi EU mé stanoveny postupy pro kalkulaci cen novych Iléciv
hrazenych z vefejnych prostfedki. Tyto ceny jsou vysledkem jednani mezi
kompetentnimi zéstupci statu, producenty novych léciv, velkodistributory 1é€iv, platci
zdravotnickych sluzeb a nékterymi dal§imi predstaviteli — ucastniky procesu
poskytovani zdravotni péce. Véaha jednotlivych ucastniki pfi rozhodovéani o konecné
cen¢ pro spotiebitele je v riznych zemich rtizna. Jde o proces podobny tomu, ktery je
v CR oznaovéan pojmem ,kategorizace 16¢iv*.

Metoda ,,ndklady ucinnost* je zalozena na tom, Ze ucinnost a cena nove
registrovaného 1éku se porovnava s u¢innosti a cenou lécivych piipravki, které jsou jiz

v dané dobé¢ na trhu. K tomu se pouziva fady specifickych metod, které jsou podrobné&;ji
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popsany, napt. v praci Praznovcové a Strnada (2005). NejcCastéji se v praxi pouziva
téchto ukazatell:

- koeficient ndkladnostti DDD (definovand denni davka) ve vztahu
k nejlevnéjsimu 1éCivu se stejnou ucinnou latkou, ktery je na trhu 1é¢iv,

- marginalnich nakladi souvisejicich s dosazenim vyssiho 1é¢ebného efektu,

- ukazatele NNT (number needed to treat), tento ukazatel vyjadiuje, kolik
pacienti tfeba 1éCit, aby se u 1 pacienta ze souboru lécenych dosahlo
pozadovaného lécebného efektu.

Smyslem této metody je urcit realny piinos inovacnich produktii pro pacienty.
V nékterych zemich je tato metoda zdvaznou soucasti registraéniho procesu pti uvadéni
novych 1é¢iv na trh. [10]

Velkého rozsifeni v zemich EU dosédhl systém stanoveni referen¢nich cen.

Systém referencnich cen vznikl v Némecku v roce 1989 a v soucasné dob¢ je
zalozen na téchto principech:

- jednotlivé produkty jsou rozdéleny do podskupin s ,,podobnymi* terapeutickymi
ucinky lé¢iv,

- referencni cena je maximalné hrazend cena léCiva v dané podskuping,

- referencni cena je odvozena jako urcita statistickd charakteristika (minimum,
median, primér, aj.) podle rozdé€leni cen producent 1éku, kteti dany produkt
nabizeji,

- producenti 1éCiv maji volnost pfi nabizeni cen 1éCiv,

- v pfipadé, Ze cena vyrobce je vysSi neZ cena referencni (hrazend z vetfejnych
zdrojl), rozdil hradi pacient. [1][10]

Systém referencnich cen je hojné vyuzivin nejen v Némecku, ale také

v Nizozemsku (od roku 1991), Svédsku (1993), Dansku (1993) a v dal$ich zemich EU.

ree
1

Je nutno rozeznévat ,,interni* systém referencnich cen od ,,externiho systému*.
Interni systém se tyka porovnavani 1éCiv v téze skupiné v ur¢ité zemi, zatimco pii
externim systému jde o porovnavani referencni ceny urcitého léku mezi zemeémi.
Podpora preskripce generickych 1é¢iv ma vyznam tam, kde je na trhu dostatecny
pocet generickych 1é¢iv odpovidajicich svymi 1é€ebnymi vysledky originalnim 1€¢iviim
a soucasn¢ jsou genericka 1éCiva alespon o 20 az 30 % levné&j$i v porovnani s cenami
origindlnich 1é¢iv. Ukazuje se, Ze pokud je cena generickych 1é¢iv v porovnani
s originalnimi 1é¢ivy nizsi pouze o 10 ¢i méné procent, 1ékafi i pacienti davaji pfednost

originalnim lécivam.
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Systémy ,,pozitivnich* i ,,negativnich* listli 1é¢iv jsou taxativnim vyctem 1éCiv, ktera
mohou byt pfedepisovéana 1ékafi, aniz je tieba predbézného souhlasu platce 1é¢iva, nebo
naopak, v pfipadé negativnich listdi, 1€k miize byt predepsan jen v piipadé, kdy jeho
pouziti bylo pfedem schvaleno kompetentnim orgadnem. Pozitivnich a negativnich lista

se v n¢kterych zemich vyuziva jak na Girovni celostatni, tak pfedev§im v nemocnicich.

[10]
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4. REGULACNI OMEZENI

4.1 Regula¢ni omezeni
Nekolik let se ukazuje, ze klicové feSeni zpisobu zvySovani ucinnosti a ekonomické
efektivity zdravotnického systému je nutno hledat piredev§im v opatienich, ktera maji
ovlivnit poptavku po zdravotnickych sluzbach, spiSe nez piimo v regulovani nabidky
zdravotnickych sluzeb. K omezeni poptavky rtizné zemé pouzivaji Casto rozdilné
prostedky. K nejrozsifenéjsim zplisobim omezovani spotieby 1é¢iv nalezi [3]:

e Zavedeni riznych poplatkil za pfedepsany recept nebo vydej 1éku,

e Zavedeni nebo zvySovani spolutCasti pacientii na 1é¢iva hrazend z vetejnych

prostiedkd,

e Stanoveni limith pro 1ékafe na 1éky hrazené z vefejnych zdrojt,

e Indikacni omezeni vazané na odbornost Iékare,

e Stanoveni pozitivnich nebo negativnich seznamii 1é€iv,

e Opatieni zaméfena na odstranéni polypragmazie,

e Omezovani registrace ptipravkl v pfipadé, ze pro danou indikac¢ni skupinu

existuji na trhu 1é¢iv obdobné nebo levné;jsi ptipravky,

e Piehodnocovani sortimentu volné prodejnych 1¢k1,

e Podpora primarni prevence a zvySovani zdravotniho uvédoméni obyvatel,

e Podpora samolécby lehkych poruch zdravi. [3][10]
Z obecného hlediska miizeme riznd opatieni zaméfend na snizeni spotieby 1€¢iv zaradit
do dvou zékladnich strategickych postupti:

Prvni znich spociva v pfimém ovlivnéni pacientd 1 lékafd k raciondlnimu
chovani pii spotiebé 1éCiv hrazenych z vefejnych prostiedkli, pfi zachovéani urcité
volnosti 1€katti zvolit pro 1é¢ené pacienty vhodny 1é€ivy prostiedek.

Druhé strategie spociva v zaclenéni I1ékait do fidicich struktur zdravotnického
systému takovym zplisobem, aby nesli pifimou odpovédnost za dodrzeni rozpoctu
vydajii na zdravotnické sluzby na piislusné lokalni tirovni a aby usilovali o kompromis
mezi disponibilnimi medicinskymi intervencemi, jejich ucinnosti a ekonomickou
efektivitou. [10]

Regulaéni systémy v takovych zemich, jakymi jsou Francie, Italie a Spanélsko,
se soustfed'uji na strategii prvniho typu, zatimco Velkd Britdnie a Némecko

uptednostnuji druhy ptistup.

26



Ve Francii, Italii, Spanélsku, Portugalsku a v nékterych dal$ich zemich EU jsou
pfisné¢ vymezeny a kontrolovany podminky pro vyjedndvani o zafazovani 1é¢iv do
kategorie 1éCivych piipravkt hrazenych z vetejnych prostfedkd, ve Velké Britanii a
Némecku je vétsi diraz kladen na dodrzeni rozpocti a nikoli na jednotlivé 1écivé
ptipravky a jejich ceny.

Ob¢ intervencni strategie pouzivané na stran¢ poptavky po lécich by méli
racionalizovat spotfebu 1éCiv, na druhé stran¢ by vSak v zddném ptipad¢ neméli omezit
dostupnost pottebnych farmakoterapeutickych intervenci pro obcany, a to i1 pro ty,
jejichz platebni moznosti jsou omezeny. Vyhovét tomuto pozadavku je velmi obtizné a
vSechny zem¢ EU fesi situaci rozdiln€, s ohledem na sviij ekonomicky potencial,
demografické a socidlni faktory. Rlzné navrhy, které jsou predkladany z riznych zemi
EU pfislusné komisi expertl EU, svéd¢i o rliznosti piedstav ovliviiovani poptavky po
lécich a zptisobech tvorby cen 1é¢iv pro konecné spotiebitele i o riznych metodach, se

kterymi se pristupuje k uhradam 1é¢iv z vetejnych zdroji. [10]

4.2 Lékové regulace ve vybranych zemich

Ptehled 1ékovych regulaci ve vybranych evropskych zemich je uveden v tabulce €. 1.
Srovndvani zahrani¢nich cen 1€k pro stanoveni vySe uhrad ve vybranych zemich,
véetné zemi referen¢nich je obsahem tabulky €. 2.

Tabulka €. 1: Lékové regulace v evropskych zemich

Seznam lékd Srovnavani cen Snizeni

pozitivni  negativni zahranici

Rakousko

+

+ + nékteré 20 %
+ + + +
+ + +
+ + +
+ + nékteré +
+
+

RC: referfenéni ceny, PCA: price-volume agreement
(vys3i cena, ale omezeny pocet Iéki do zemé)

Zdoj: PharmDr. Josef Suchopar, Inphopharm a.s. [11]

27



Tabulka €. 2: Srovnavani zahrani¢nich cen 1¢kl pro urceni uhrad ve vybranych zemich

Recko

Referentni zemé Vypocet

Nejnizsi v 15 EU, nyni na primér 3

Irsko Dan, Fr, SRN, Niz, V.Brit. Pramér

\[FLr10T Belg, Fr, SRN, V. Brit. Primér

Portugal. ST Primér

WG E M Fr, SRN, [t 85% z priméru

SYELEGI Dan, SRN, Fin, Niz, Nor, Svye Niz&i nebo rovno

Zdroj: PharmDr. Josef Suchopar, Inphopharm a.s. [11]

4.2.1 Némecko

Hlavnimi regula¢nimi prvky, které se zde pouZzivaji, jsou:
e zadrzovani rustu nakladu na 1é¢iva,
e zvySovani spolutcasti pacientii na thradach léciv,
e preskripcni omezeni pro 1ékare,
e zavedeni systému referencnich cen,

e stanoveni stropu na rozpocet 1éciv.

Systém referencnich cen
Tento systém pievzali od Némecka 1 jiné zemé& a upravili si jej na své podminky.
Referenc¢ni ceny byly definovény:

- pro léky obsahujici totoZnou substanci,

- pro léky s podobnymi substancemi,

- pro léky s porovnatelnou Gi€innosti.

Na vytvareni cen se podileji dvé instituce reprezentujici fondy nemocenského
pojisténi. Federalni vybor l1€kaiti a nemocenskych fondl je povéien klasifikaci 1é€iv do
jednotlivych podskupin. Federalni asociace nemocenskych fondi je povéfena
stanovenim cen jednotlivych 1€k a aktualizaci ptislusnych cenik.

Zavedeni referen¢nich cen vedlo k sniZzeni cen 1éCiv, které byly nad wrovni
referencnich cen, farmaceutické firmy na to reagovaly ale tak, ze zvysily ceny lé¢iv
nezafazenych v seznamu referencnich 1¢ékli. Pfesto nemocenské fondy udavaji, ze

zavedeni referencnich cen vedlo k Gspordm ve vys$i 9 % nékladi na 1éky.
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Pro pacienty mélo zavedeni referencnich cen dva duasledky. Pokud si pacient
vybral Iék do vyse referencni ceny, byl osvobozen od doplatkil, a naopak pozadoval-li
1€k jiny, ktery neni v seznamu zafazen, doplatek, ktery musel pacient uhradit, byl vyssi.
Doplatky za Iéky se v prabéhu let n¢kolikrat zménily. O G¢innosti systému referencnich
cen pro snizovani nakladii na Iéky svéd¢i mimo jiné i to, ze zatimco v dob¢é zavedeni
systému v roce 1989 objem IéCiv s referencnimi cenami Cinil pouze 15 % na trhu
prodavanych lé€iv, v roce 1992 to bylo jiz 30 % a v roce 1997 60 %.

Dalsi opatieni sméfujici k utlumeni vydaji na 1é¢iva hrazena z vetejnych zdrojt
smétovala k usmérnéni preskripéni praxe 1ékait. Od roku 1994 do roku 1997 byli 1ékati
v zapadni i vychodni ¢asti Némecka povinni dodrzovat vrchni limity rozpoctu
vy€lenéného na léky. To se zacalo projevovat predev§im v tom, Ze 1ékafi zacali v daleko
veétsi mife predepisovat pacientim generickd léCiva a snizil se rovnéZz pocet
predepsanych recepti o vice nez 11 %.

Komplexem opatieni zahrnujicich zvyseni spoluti€asti pacientli na hrazeni 1éCiv,
zavedenim referen¢nich cen, zmrazenim cen nové zavadénych 1¢kl a snizenim cen ¢k,
které¢ byly delsi dobu na trhu, se podafilo redukovat vydaje na léciva hrazené
z vefejnych fondl o 18,8 %. Uvadi se, ze tohoto snizeni bylo docileno z 60 % zménami

v preskripcni praxi lékait. [10][11]

4.2.2 Nizozemi
Léky jsou zde rozdé€leny do tii kategorii (tzv. annext):

Annex 1A — zahrnuje pfipravky se stanovenou referenéni uhradou. Tyto
ptipravky jsou rozdéleny do ,.clusteri®. Maximalni uhrada ptedstavuje cenu produktu
tésné pod aritmetickym primérem vSech piipravki v clusteru (vcetné generik). Rozdil
maximalni thrady a ceny doplaci pacient.

Annex 1B — zahrnuje ,unikdtni“ pfipravky, které jsou hrazeny ve vysi
doporucené vyrobcem. Od roku 1993 takto byly zatazovany zcela nové ptipravky na
dosud nelécitelné nemoci, jen pokud byla prokdzana jejich efektivita
farmakoekonomickymi studiemi.

Annex 2 — zahrnuje pouze léky hrazené za urcitych podminek:

Pacient s urcitou zdvaZnou chorobou ¢i v individualnich ptfipadech ma narok na plné

hrazeny 1€k, pouze je-li pfedepsano specialistou. [11]
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4.2.3 Svédsko

Ve Svédsku se pouziva fran¢iza. Pacienti platili za veskeré 1éky v roce 2007 pouze do
900 SK/12 mésict, nad 900 SK jim vznikl narok na thradu, ktera ¢inila v rozmezi:

900 - 1700......... 50%

1701 —3300.........75%

3301 —4300......... 90 %

Nad 4 300 SK: M¢li pacienti narok na plnou thradu 1€ka.

Od poplatku byly osvobozeny inzuliny. Podobnou francizu zavedli t¢z v Dansku, dalsi
zemé planuji, (podobnou franéizu navrhl v CR ministr zdravotnictvi Ivan David, po

zvetejnéni byl odvoléan z funkce). [11]

4.2.4 Francie
Je zemi ,,procentni thrady“ — léky se ¢leni do tfi skupin s thradou (100 %, 65 % a 35

%). [11]

4.2.5 Finsko
Od roku 2003 je zde povinna genericka substituce, pokud Iékat ¢i pacient zaménu
nezakazi.

Narodni 1ékova agentura eviduje seznam kolem 220 1écivych latek (2007), v
ramci kterych je tfeba zamény provadét (celkem 2043 piipravki, coZ predstavuje 37 %
vSech ptipravkl na trhu) a pfipravkl. Ze substituce byly vyfazeny nékteré skupiny,
napf. antiarytmika, antiepileptika, antipsychotika, protoze farmakodynamické vlastnosti
se mohou u generickych ekvivalenti mirné liSit a u vySe zminénych skupin 1é¢iv by
mohli neZadoucim zpiisobem ovlivnit vysledek 1é¢by.

. Zameéna za levnéjsi (pro tento Ucel je definovan cenovy koridor).
. V roce 2007 byly dosazeny tspory 28,8 mil. EURO.
Dusledkem generické substituce vyrobcei 1é€iv sniZili ceny, aby jejich piipravek nebyl

zaménovan. [10][11]
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4.3 Cenotvorba a stanoveni vy3e uhrady v CR
4.3.1 Klasifikace 1ékii v CR podle cenotvorby
V CR se déli 1éky do tii skupin dle uhrady: léky s maximalni cenou, 1éky s vécné

usmérnénou cenou a léky bez cenové regulace.

Léky s maximalni cenou - hrazené l1éky

Diive maximalni cenu navrhl vyrobce, ministerstvo financi ji nasledn¢ posoudilo. Mezi
nevyhody patfilo byrokratické fizeni, neexistence srovnani se zahrani¢im, existovalo
pouze srovnani s podobnymi piipravky v CR.

Od 1. 1. 1998 je maximalni cena urCovana z pramérné ceny téhoz pripravku ve
vybranych referen¢nich zemich EU (zemé ,,referencniho kose* - se srovnatelnou paritou
kupni sily), referencnimi stity jsou Estonsko, Francie, Italie, Litva, Madarsko,
Portugalsko, Recko, Spanélsko (zména referenénich statd se provadi vzdy vyhlagkou
ministerstva zdravotnictvi).

Stanoveni maximalni ceny provadi Statni istav pro kontrolu 16¢iv (dale SUKL)
dle pravidel stanovenych § 39a zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi,
znéni platné od 1. 1. 2008.

Postup stanoveni maximalni ceny:

e maximalni cenu navrhuje vyrobce (tedy cenu, za kterou ji prodava
distributorovi)

e maximalni cenu schvali SUKL jako primér cen vyrobce piipravku v zemich
,referenéniho koSe* (neni-li tam - vyrobce mulZe povolit uZzit cenu generika);
ptipravek musi byt alespoil ve 3 zemich, nelze-li splnit, pak se pouZije primér tii
vyrobce nejbliz§iho terapeuticky porovnatelného lécivého piipravku, ktery je
dostupny v CR. [11]

Pti vstupu prvého generika musi byt maximalni cena nejméné o 20 % niZ$i neZ cena

originalniho LP v CR, od 1. 1. 2010 plati zmény (,,Janotiv bali¢ek*) z oblasti stanoveni
cen a thrad, které¢ by méli zajistit pokles ceny a thrady pfi vstupu prvniho generika o
25% (oproti pivodnim 20 %) a nové o dalSich 10 % pfi vstupu druhého generika. Vse je
doprovazeno podminkou, ze thrada se takovému generiku pfiznd a sniZeni se provede
pouze tehdy, zavaze-li se drzitel registrace dodavat 1éCivy piipravek po dobu 12 mésict
a dosahnout 3% podilu na trhu. U této podminky ale neni jasné, komu se ma drzitel

zavazat a jaké mu hrozi sankce. [5]
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Léky s véené usmérnénou cenou - individualné pfipravované 1éky

Léky bez cenové regulace — nehrazené, spise vyjimky

[11]

4.3.2 Obchodni prirazka

Obchodni piirazka (marze) predstavuje odménu (zisk) za distribuci, vydej nebo
prodej 1é¢ivého piipravku. V CR se pouziva diferencovand maximalni obchodni
ptirdzka ,,degresivni marze,” ktera se pfipocte k maximalni cené lé¢ivého piipravku.
Maximalni obchodni pfirazka je po dohod¢ rozdélena mezi distributora a Iékarnu. Od
1. 1. 2008 byla zménéna vyse obchodni piirazky, které je uvedena v grafu €. 1.
Graf ¢. 1: Vyse obchodni piirazky v CR

Do 31. prosince 2007 Od 1. ledna 2008

10 000 % 10 000
5000 5000
2 500 | 8 4 2 500
1 000 2 v ] 1 000

25 20
500 500
28 24

300 300

150 150

0 | 0

?ﬂ:zﬁ:]' vyjadfeno v procentech ceny vyrobce ?;’:3;1‘:]'

Zdroj: PharmDr. Josef Suchopar, Inphopharm a. s. [11]

4.3.3 Uhrady léki v CR od 1. 1. 2008
Podminky a vysi thrady v CR vymezuji tyto pravni piedpisy:
Zakon €. 48/1997 Sb. — o vetejném zdravotnim pojiSténi v platném znéni

Vyhlaska 384/2007 Sb. — o referen¢nich skupinach v platném znéni
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Vyhlaska ¢. 92/2008 Sb. - o stanoveni seznamu zemi referencniho koSe, zptsobu
hodnoceni vyse, podminek a formy uhrady 1é¢ivych piipravkl a nalezitostech zadosti o
stanoveni vyse thrady v platném znéni. [11]
Stanoveni thrad je v kompetenci SUKLu, dale ministerstva zdravotnictvi. V
soucCasné dobé je z 14000 registrovanych 1éCiv priblizné 8000 s cenou a kolem 6000 s
uhradou (z toho 1700 s plnou thradou).
V CR plati zasada, e ze zdravotniho pojisténi se nehradi 16¢ivé piipravky a
potraviny pro zvlastni 1¢karské ucely:
- podpiirné a doplitkové
- jejichz pouzivani je z odborného hlediska nevhodné
- nemaji dostatecné ditkazy o terapeutické ti€¢innosti, nebo

- nespliiuji podminky ucelné terapeutické intervence [16]

4.3.4 Princip stanovovani referen¢nich tihrad v CR
e Ministerstvo zdravotnictvi uspotadalo ptipravky do skupin podle srovnatelného
klinického efektu = referen¢ni skupina.
e Byl stanoven porovnavaci ekvivalent (DDD, tbl. ¢i jinak).
e Zakonem byla stanovena pravidla pro vysi thrady. Nejlevnéj§imu LP v
kterémkoli staté¢ EU je pfizndna zakladni thrada.
e Jednotlivé piipravky mohou mit: bonifikaci (za bezpecnost, terapeutickou

ucinnost,..) nebo (vyssi) uhradu pro vybrané diagnozy. [11]

Dale musi byt vyhovéno podmince, kdy 300 skupin léCivych latek definovanych dle
ATC v ptiloze zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ma z kazdé

skupiny nérok na plnou uhradu alesponi 1 1€k. [16]

4.3.5 Dal3i regulaéni omezeni v CR

4.3.5.1 Preskrip¢ni omezeni

Zdravotnické zafizeni (dale I€kaf) smi predepisovat 1éCivé piipravky v souladu
s preskripénim omezenim své odbornosti. Omezeni se tykd pouze lékd s thradou
zdravotni pojistovny. Pokud 1€k neni hrazen ze zdravotniho pojisténi, preskripéni

omezeni neplati, kromé 1éCivych ptipravki s IéCivou latkou, kterd je uvedena v seznamu
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psychotropnich nebo omamnych latek zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach

v platném znéni. [16]

4.3.5.2 Indikaéni omezeni

Lékar smi predepisovat 1é¢ivé ptipravky povolené pro ptislusnou diagnézu.

Kontrolu provadi revizni lékat zdravotni pojistovny, pokud prokaze neopravnénost
nebo nespravnost (indikacni, preskripcni omezeni) vyactovani zdravotni péce, pak
zdravotni pojistovna takovou péci neuhradi. Pokud kontrola prokdze, Ze pojisténci byl
predepsan 1écivy ptipravek v rozporu s podminkami stanovenymi v rozhodnuti o vysi a
podminkach uthrady a zdravotni pojistovna tento 1€Civy ptipravek zatizeni 1ékarenské
péce uhradila, ma ptislusna zdravotni pojiStovna pravo na thradu zaplacené Castky za
takovy 1éCivy ptipravek zdravotnickym zatizenim, kde byl 1é¢ivy ptipravek predepsan.
Dodrzovani indikacniho a preskripéniho omezeni nemusi ptislusné lékdrna kontrolovat.

[16]

4.3.5.3 Revizni 1ékar
Opravnéni reviznich lékai vymezuje § 42 zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném
zdravotnim pojisténi v platném znéni.

Revizni 1ékafi posuzuji opravnénost lécebného procesu se zvlastnim zietelem na
jeho pribéh a predepisovani lécivych pripravka.

Hlavni €innost revizniho 1ékare:

* Kontrolni

* Schvalovaci a povolovaci — zejména léky a zdravotnické prostiedky - § 16

schvali jinak nehrazenou péci: neni-li mozna jiné terapie
Do unora 2005 mohl revizni 1ékat schvalit ¢astecné hrazené léky k vyssi

uhradg¢. [11]

4.3.5.4 Finan¢ni limity pro 1ékare

Finan¢ni limity pro lékafe vychdzi z primémych nakladii na jednoho pojisténce pro
tutéz odbornost lékate v CR. Lékat nesmi piekrogit své lofiské naklady na jednoho
pojisténce. Za piekroCeni dle procent nasleduji sankce a musi byt vzdy lékafem
zdivodnéno (mozné kontroly provadi revizni 1€kar). [11]
Vyhléaska ¢. 550/2005, ve znéni vyhlasky 101/2006, platnost od 1. 4. 2006, regulace

nakladii na Iéky a zdravotnické prostfedky stanovi finan¢ni srazku, viz tabulka ¢. 3.
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Tabulka €. 3: Finan¢ni srazka za piekro¢ni nakladii pro 1ékate

" |Naklady Finanéni srazka
Do 101% 0
101-105% 20 % z prekroceni

105-110% 40 % z hodnot 105 - 110 %
Nad 110 % Cela castka presahujici 110 %

Zdroj: PharmDr. Josef Suchopar, Inphopharm a. s. [11]

—

4.3.5.5 Vyssi spoluuiéast pacienta

Vyssi spolutcast motivuje pacienta k vySsi compliance (v tomto pfipadé mensi plytvani
s léCivy pacientem a dodrzovani davkovaciho schématu). PIné¢ hrazené léky pacient
Zasto nedouZiva a vraci zpét do 1ékarny, viz prakticka ¢ast. Spolutidast pacienta v CR
neustale stoupa, viz graf ¢. 2.

Graf ¢&. 2: Vyvoj doplatkd na léky predepsané na recept v CR v obdobi let 1994-2005

(pramérné ro¢ni vydaje na osobu)

1200 KE | i
doplatky na léky na recept,
Ozaméstnanci (rotn&)
1 000 KE - Dzemédélci
msamostatné cinni
200 K¢ | adichodci
600 KE
400 KE
200 KE
O KE 4
1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

Zdroj: Cesky statisticky tifad
4.3.5.6 Genericka substituce v CR
Genericka substituce je zaména 1écivého pripravku piti vydeji Iékdrnikem za jiny 1éCivy
piipravek se stejnou uc¢innou latkou a ve stejné Iékové formé. Pokud 1€karnik zméni silu
1é¢ivého pripravku, upravi davkovani.
V Ceské republice vymezuje zakon ¢&. 378/2007 Sb. o 1é¢ivu v platném znéni
generickou substituci jako:

Vyznaci-li 1ékat na receptu, Ze trva na vydani piredepsaného 1é¢ivého ptipravku,

muze lékarnik vydat jen tento. V ostatnich pfipadech informuje pacienta o moznych
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(levnéjsich) alternativach k vydavanému piipravku a s jeho souhlasem je opravnén

zameénit predepsany 1éCivy pripravek za jiny, ktery je:

- shodny z hlediska ucinnosti a bezpecnosti
- obsahuje stejnou ucinnou latku
- se stejnou cestou podani

- ve stejné 1ékove forme

[15]
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II. EKONOMICKE UKAZATELE

5. VYDAJE NA ZDRAVOTNICTVI
5.1 Pirehled vydajii na zdravotnictvi v CR 2000 - 2007

Velikost vefejnych vydaji je mozné posuzovat z n€kolika hledisek, podle:

e Absolutni velikosti v K¢

e Podilu na HDP

e Vztazeno na jednoho obc¢ana v K¢
Pro ucel této prace bude nadéale vénovana zvysena pozornost zejména rychlosti vyvoje
absolutni velikosti vydaji na zdravotnictvi. Podil vydaji na zdravotnictvi vztazeno
k HDP, bude wvyuzit piedev§im v mezindrodnim srovnani. Celkové vydaje na
zdravotnictvi tvofi dvé hlavni slozky: vefejné a soukromé vydaje.

Piehled vydajii na zdravotnictvi v CR od roku 1995 do 2008 je uveden v tabulce

&. 4. Udaje uvedené pro rok 2008 jsou predbézné, skuteéna vyse bude zvefejnéna ve
zdravotnické ro¢ence CR 2009. [18]

Vyvoj struktury financovani zdravotnictvi je obsahem grafu €. 3.

Tabulka &. 4: Vyvoj vydajii na zdravotnictvi v CR v letech 1995-2008

Rok

1995 | 20000 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008

Verejne virdaje
absolutné (v mil. K&) | 93 309 |132 562 | 184 825 | 191 356 | 167 027 | 206 565 | 218 119
na 1 obyvatele (v KE 9032 | 12543 | 18108 | 186588 ( 19191 | 20011 ( 21009
podil na HDP (v %) 636 | 607| 657 641 611| 58| 5393

Soukromé vydaje
absolutné (v mil. K¢) | 9355 | 13873 | 24445 27418 | 28783 | 35370 | 43526
na 1 obyvatele (v KE) 805 1350 | 2395| 2679 2901 | 3428| 4174

Celkove vydaje
absolutné (v mil. KE) |102 664 |146 835 | 208 270 | 218 774 | 226 810 | 241 935 | 262 645
na 1 obyvatele (v KE) 9938 | 14204 | 20503 | 21377 | 22002 | 23437 | 25182
podil na HDP {v %) 7,00 6,71 743 733 7,04 684 7,12

Zdroj: Zdravotnické rodenka CR 2008 [18]
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Graf ¢. 3: Vydaje na zdravotnictvi podle zdrojt financovani

100%
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" Pedbéiné ldaje " Prefiminary data
Zdroj: UZIS [17]

Ve sledovaném obdobi 2000 - 2007 vzrostly celkové vydaje na financovani
zdravotnictvi absolutné o 64,8 % z 146,8 mld. K¢ v roce 2000 na 241,9 mld. K¢ v roce
2007. Z toho velikost vefejnych vydaji rostla pomaleji nez velikost celkovych vydaja,
vzrostla absolutné o 55,4 %, tj. z 132,9 mld. K¢ (r. 2000) na 206,6 mld. K¢. Rychlejsi
tempo rustu zaznamenaly soukromé vydaje na financovani zdravotnictvi, které vzrostli
absolutné o 155 % z 13,9 mld. K¢ (r. 2000) na 35,4 mld. K¢.

Ve sledovaném obdobi (2000 — 2007) se snizil podil vefejnych vydaji na
financovani zdravotnictvi z 90,6 % na 85,3 %, tj. snizeni o 5,2 %. Podil soukromych
vydajti na financovani zdravotnictvi vzrost z 9,5 % na 14,6 %. Soukromé vydaje tvorili
v CR z 60 — 70 % doplatky za 1éky.

Podil celkovych vydajii na zdravotnictvi v CR (vztazeno k DPH) se pohyboval kolem
7%, podil vetejnych vydaji kolem 6%. [18]

5.2 Naklady zdravotnich pojiStoven na zdravotni péci
Néklady zdravotnich pojistoven piredstavuji majoritni c¢ast podilu financovéni

zdravotnictvi v Ceské republice (76,9 % celkovych vydajii na zdravotnictvi - r. 2007).

5.2.1 Naklady zdravotnich pojistoven dle segmenti
Piehled nékladt zdravotnich pojistoven dle segmentt od roku 2003 do 2008 je uveden

v tabulce ¢. 5. Tempo rastu ndkladl zdravotnich pojistoven dle segmenttli je uvedeno
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v tabulce ¢. 6. V roce 2008 ptedstavovaly naklady zdravotnich pojistoven na zdravotni
péci 193,7 mld. K¢ (tj. 88,8 % celkovych verejnych vydajii). V porovnani s rokem 2003
vzrostly naklady zdravotnich pojistoven na zdravotni péci o 33,1 %. Narist ndklad
zdravotnich pojistoven se lisi dle jednotlivych segment. Na ambulantni péc¢i celkem je
nartst nakladt od roku 2003 do 2008 41,8 %, u praktickych l1ékatt €ini narast 38 %, u
specializované ambulantni péce 63,4 %. Nardst nakladi ustavni péce (predevsim
nemocni¢ni péce) ¢ini 46,1 %. Minimalni naruast je u nakladii za léky vydané na recept,

ptirtstek ¢ini pouze 1,5 %. [18]

Tabulka ¢. 5: Vydaje zdravotnich pojitoven v CR dle vybranych segmentt v letech 2003-2008

Rok 2003 2004 2005 2006 2007
Naklady celkem 145,5 156,3 163,9 167,6 181,4
Ambulantni péce celkem 33,97 36,24 37,86 39,6 43,43
Péce praktickych lékarl 7,36 7,48 7,61 8,2 8,59

Specializovanaa ambulantni péce 10,92 11,62 12,4 13,99 15,91
Ustavni pése 67,88 72,22 76,54 83,69 92,38
Léky vydané na recept 32,27 35,78 37,18 33,94 33,57

Zdroj: Zdravotnické roéenky CR 2003 az 2008, vlastni tvorba [18]

Tabulka &. 6: Piehled riistu vydaji zdravotnich pojistoven v CR dle segmenti 2003-2008

Rok 2004/2003 2005/2004 2006/2005 2007/2006 2008/2007
Naklady celkem +7,4% +4,9% +2,3% +8,2% +6,8%
Ambulantni péce celkem +6,7% +4,5% +4,6% +9,7% +10,9%
Péce praktickych lékaru +1,6% +1,7% +7,8% +4,8% +18,3%
Specializovana ambulantni pée  +6,4% +6,7% +12,8% +13,7% +12,1%
Ustavni péce +6,4% +6% +9,3% +10,4% +7,4%
Léky vydané na recept +10,9% +3,9% -8,7% -1,1% -2,4%

Zdroj: Vlastni tvorba

Z tabulek je patrny rychlejsi rist nadkladl zdravotnich pojistoven za specializovanou
ambulantni péci. Od roku 2005 zacal postupny pokles nakladi za Iéky vydané na recept

z 37,18 mld. (2005) na 32,75 mld. (2008).

5.3 Mezinarodni srovnani vydaji na zdravotnictvi
V mezinarodnim srovnavani zdravotnictvi po ekonomické strance se casto uziva

ukazatel podilu vydaji na zdravotnictvi na hrubém domécim produktu (HDP). Ze
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zdrojii mezindrodni databdze OECD Health Data 2009 Cerpa tabulka €. 7, kterd v tomto
ukazateli srovnava Ceskou republiku s dalsimi ¢lenskymi zemémi OECD. [18]

Tabulka ¢. 7: Podil celkovych vydajii na zdravotnictvi na hrubém domécim produktu

Rok
Stat State Year
2002 2003 2004 2005 2006 2007

Ceska republika Czech Republic 71 74 72 [A| 6.9 6.8
Belgie Belgivm 8.0 10,2 105 10,3 10,0 10,2
Dansko Denmark 88 93 9.5 85 96 98
Finsko Finiand 78 81 82 85 8.3 8.2
Francie France 10,5 10,9 11,0 111 11,0 11,0
Irsko Ireland 7.1 73 75 7.3 71 76
Italie Italy 83 83 87 B9 8.0 87
Madarsko Hungary 76 83 8.0 83 81 74
Némecko Germany 106 10,8 106 10,7 105 104
Nizozemsko Netherlands 88 98 10,0 98 g7 98
Morsko Noiway 98 10,0 arv 91 86 8.9
Polsko Poland 6,3 6,2 62 6.2 6,2 6.4
Portugalsko Portugal 8.0 a7 10,0 10,2 99 .
Rakousko Austria 10,1 10,3 104 104 10,2 10,1
Recko Greece 51 8.0 BT g4 95 56
Slovensko Slovakia 56 5.8 72 7.0 73 7.7
Spojené kralovstvi  United Kingdom 7.6 78 g1 B2 85 8.4
Spanélsko Spain 73 8.1 82 8.3 B4 B5
Svédsko Sweden 83 94 52 82 8.1 81
év],'.'carsku Switzerland 10,8 11,3 113 11,2 10,8 10,8
Australie Australia 8.6 85 g8 87 8,7

Japonsko Japan 8.0 81 8.0 82 8.1 N
Kanada Canada 96 98 a8 g4 10,0 10,1
UsA USA 15,1 15,6 156 15,7 15,8 16,0

Zdroj: OECD Health data June 2009, UZIS [17]

V uvedeném srovnavani zjednoduSené plati, Ze ekonomicky vyspélejsi zemé vykazuji
obvykle 1 vyssi podil vydaji na zdravotnictvi na HDP. Podil vydaji na zdravotnictvi na
HDP v Ceské republice se v poslednich letech pohybuje kolem 7 %, v roce 2007

predstavoval 6,8 %. [18]

Ze zdrojit mezinarodni databdze OECD Health Data 2007 Cerpa tabulka €. 8, ktera

srovnava Ceskou republiku s dal§imi ¢lenskymi zem&mi OECD v roce 2007 podle
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zdroju financovani jako % z celkovych vydaji na zdravotnictvi ve vybranych zemich

OECD. [17]

Tabulka ¢. 8: Vydaje na zdravotnictvi v roce 2007 podle zdroji financovani

Vefejng vydaje / Public expenditurs
L 2 toho | of which Soukromé

vefejng vyda- .

Zemé Couniry lj;;oelkgnd "'EE: Eﬁé:?"" vefsing P"ﬁ:i
i expern- . ;

pdﬂures tﬁtal Pmﬁ:‘;‘ N mm expendiure
Cetkd republika Czech Republic 852 76,9 8.3 148
Belgis Belgium . 60,4 118
Dansko Denmark a5 0 80,2 155
Finzko Finfand T46 145 80,1 54
Francie France 730 738 52 210
Irsko Irefand 807 06 801 19,3
Il Italy 765 01 764 235
Lucemburske " Luxembourg " %03 703 20,6 9.1
Madarsko Hungary 706 5a.2 124 294
Mémecko Germany 769 B7.B 2.0 231
MNizozemsko Netherfands - B35 53
Morsko Norway B4 1 120 72,1 158
Polska Poland 708 586 12,3 291
Porugalsko "' Portugal " 75 08 707 %5
Rakousko Austria 764 448 36 236
Fecho Greace 803 31,2 81 387
Slovensko Slovakia 668 60,1 68 332
Spojené krdlovetyi  United Kingdom By - 81,7 18,3
Spandicko Spain 713 51 88,7 262
Svédsio Swedsn B17 - B17 183
Svjcarsko Switzeriand 583 425 165 407
USA LESA 454 127 27 55
" Uida za 2006
" Data for 2006

Zdroj: UZIS [17]

Z tabulky vypliva, ze v CR je nejnizsi podil soukromych vydajii na financovani

zdravotnictvi (14,8%) z porovndvanych zemi (vyjma Lucemburska 9,1% - r. 2006).

5.4 Objem a spotieba 1é¢iv v CR

Vyznamny podil vydaji na zdravotnictvi predstavuji vydaje za 1é¢iva. Udaje o spotiebé
1é&iv jsou &erpany z podkladé Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Vyvoj v
distribuci 1é¢ivych ptipravkil za rok 2008 byl ovlivnén nékolika faktory. Jednim z nich
bylo zavedeni nového systému stanovovani maximalnich cen 1é¢ivych ptipravki a

potravin pro zvlastni I¢karské ucely a vySe a podminek uhrady z vefejného zdravotniho
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pojisténi, ktery je od 1. 1. 2008 plné v kompetenci SUKLu. Dal§im faktorem bylo
nabyti Uc¢innosti zakona o stabilizaci vefejnych rozpoc¢td k 1. 1. 2008, kterym se
stanovila vyse regulaénich poplatkd. V roce 2008 bylo v Ceské republice dodano do
Iékaren, zdravotnickych zatizeni a prodejciim vyhrazenych 1éCiv 317,7 miliont baleni
1é¢ivych ptipravkl, coz ve srovnani s rokem 2007 znamené pokles o 7,42 %, a je to
miliardy K¢. Oproti roku 2007 finan¢ni vydaje na 1é€ivé piipravky vzrostly o 8,32 %.
Primérna cena jednoho baleni 1é¢ivého piipravku pro konecného spotiebitele se zvysila
ze 195,80 K¢ v roce 2007 na 229 K¢ v roce 2008, coz predstavuje 17% narast (ze
zpravy SUKL ,,Hodnoceni vyvoje distribuce 16¢ivych p¥ipravki za rok 2008).
[18]

5.4.1 Objem distribuovanych lé¢ivych pripravki
Uvedena data jsou pouze ilustracni, vyjadieni objemu distribuovanych lé¢ivych
ptipravki v CR je prakticky nemozné, uvedena data vychizi z udaji zvefejnénych
SUKLem. SUKL do celkové spotieby lé¢iv zahrnuje veterinarni 1é¢iva, vzajemné
obchodovani mezi distributory, dale 1éky vyvezené do zahrani¢i a doplatky pacientt i
spotiebu volné prodejnych 1éki. Udaje SUKLu (napf. spotieba 64,9 miliard korun v
roce 2005) tak nemohou plnohodnotné vypovidat o skutecné spotiebé 1€¢iv v zemi. IMS
Health odhadla absolutni hodnotu spotieby lékit v CR v roce 2005 celkem na 41,5
miliard korun. [20]

Objem distribuovanych 1é&ivych ptipravki v K& v CR vzrostl od roku 2000 do
roku 2007 o 75%. Rostl (2000 — 2007) rychleji nez velikost vetejnych vydaji na
zdravotnictvi v CR 55,4% a celkovych vydajii na zdravotnictvi v CR 64,8 %. Vyvoj
objemu distribuovanych 1é¢ivych ptipravki v CR je uveden v tabulce &. 9. [18]

Tabulka €. 9: Vyvoj objemu distribuovanych 1é¢ivych piipravkl

Rok

1995 2000 2004 2005 2006 2007 2008

Pocet baleni (v mil) | 330,31 | 33148| 33877| 36896 | 32001 | 34312| 21766

KE (v mid.} 25441 38234 6699 | 6489 5897 6716 | 7275
DDD (v mil ) 3 386,87 |4 323,87 | 455219 | 508547 |4 686,04 | 5 345,87 (502845
DDDM 000 8982 11526 12214 13632 12524 | 14237 13271

Od roku 2003 vE. nova Eiseina fada SUKL
5 upravenou metodikou DOD.

Zdroj: Zdravotnické rodenka CR 2008 [18]
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Z tabulky &. 9 je patny rust velikosti objemu distribuovanych 1é&ivych piipravka v CR
vyjadieny v K¢ od roku 1995 z 25,22 mld. na 72,75 mld. (r. 2008) pfi neménném poctu
baleni na farmaceutickém trhu okolo 330 mil. baleni. Objem vyjadieny v DDD také od

roku 1995 stoupa z 3386 milionu na 5026 milionu DDD.

5.4.2 Struktura distribuovanych lé¢ivych pripravki
Pro analyzu struktury distribuovanych 1é¢ivych ptipravkii se nejcastéji pouzivaji dvé
vyjadfeni:
e DDD/1000/d — definovana denni davka na 1000 obyvatel za jeden den.
e K¢ — finan¢ni vyjadieni v K¢
Struktura distribuovanych 1é¢ivych ptipravka je uvedena v grafu ¢. 4 podle metodiky

DDD/1000/d a v grafu €. 5 podle metodiky vyjadieni v K¢&. [14]

Graf €. 4: Struktura distribuovanych 1é¢ivych ptipravki DDD/1000/d

DDD/M000/d DDD/1000/d

kardiovaskularni
systém
34,9%

antineoplastika

0,5%
krev a kr\:'etvomé gynekologika
organy -
14.4% a mocovy trakt
' 7.9%
antibiotika, muskuloskele-
chemotera- talni systém
peutika 5.8%
1,6%

nervovy systém

zaZivaci trakt — 10,3%
12,9% ostatni respiracni
3,9% systém
8,2%
Zdroj: Zdravotnické rodenka CR 2008 [18]
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Graf ¢. 5: Struktura distribuovanych 1é¢ivych ptipravki

cardiovascular
system
16,5%
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15,2%

genitourinary

system
blood and blood- 6,2%
forming organs musculoskeletal
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11,2% respiratory

other System
9,2% 7.9%
Clendni 1&6v podle ATC skupin (WHQ)

Zdroj: Zdravotnicka ro¢enka CR 2008 [18]

Z grafi €. 5 a €. 6 je patrné, ze nejvétsi objem podle klasifikace DDD/1000/d zaujimaly
vroce 2008 léky ze skupiny kardiovaskulirnich léciv 34,9 %. Léky ze skupiny
antineoplastik predstavovali pouze 0,5 %, ale jejich objem ¢inil 15,2 % z celkového
objemu vyjadieného v K¢. Objem 1€k ze skupiny kardiovaskularnich 1é¢iv pfitom €inil

pouze 16,9 % z celkového objemu vyjadieného v K¢.

5.5 Mezinarodni srovnani spoti‘eby 1é¢iv

Navzdory &astym tvrzenim je v Ceské republice podil celkovych vydaji na léky v
porovnani s vydaji na zdravotnictvi zhruba stejny jako napt. v Italii i Spanélsku. V
roce 2003 cinil podle udaji OECD 21,9 %. V porovnéni s jinymi zemémi stfedni a
vychodni Evropy, které vykazuji obdobné relativné niz§i mzdové ndklady a tedy
naklady na préaci lékait, vydava na Iéky ve srovnani s vydaji na zdravotnictvi dokonce
mnohem méné: v Mad’arsku tvoii podil vydaji na léky 27,6 %, v Polsku 30,3 % a na
Slovensku 38,5 % (r. 2003). Lze ocekavat, Ze s dal$im riistem finan¢niho ohodnoceni
poskytovani zdravotni péée se podil vydajii na 1éky v CR jesté sniZi.

Piehled spotieby lé¢iv v parité kupni sily (PPP) na 1 obyvatele ve vybranych zemich
OECD v roce 2007 je obsahem ptilohy. [17]

44



III. PRAKTICKA CAST

6. ANALYZA OBJEMU VRACENYCH LEKU DO LEKARNY

6. 1. Cil vyzkumu
Cilem vyzkumu je odhad vyse uhrad zdravotnich pojistoven za vracené 1éky pacienty
do l1ékaren v CR za rok 2009 a ovéfeni predpokladu plytvani s 1éky, které jsou plng

hrazeny zdravotnimi pojistovnami.

6.2 Metodika vyzkumu

Sbér dat probihal v Lékarné ZDRAVI Mohelnice Mgr. Helena Kulinova (déle 1ékarna
Z, fotografie viz pfiloha ¢. 3) od 1. 7. 2009 do 31. 12. 2009. Jedna se o lékarnu
»zakladniho typu* s tfemi magistry, jednou laborantkou a jednou sanitarkou. V primarni
fazi byl sepsan seznam vracenych nespotiebovanych 1éCivych piipravkd, které byly
odevzdany pacienty do 1ékarny k nasledné likvidaci. Z diivodu korektnéjsiho finan¢niho
vyjadieni objemu uhrad zdravotnich pojistoven za vracené léky byly do seznamu
zaznamenavany pouze kompletni (,,neoteviend™) baleni léCivych pftipravki, volné
prodejna 1é¢iva se zanedbatelnou uhradou byla z vyzkumu vyloucena, z divodu
existence povinnosti Iékarenskych zatizeni vybirat regulacni poplatky, pro pacienty je
baleni s uplynulou dobou pouZitelnosti. V sekundarni fazi byla vyjadiena vyse thrad
zdravotnich pojistoven k 31. 12. 2009 dle platného ciselniku VZP, ktery stanovuje vysi
uhrady pro konkrétni 1éCivé pripravky. Odhadovand velikost uhrady zdravotnich
pojistoven za vracené léky v CR v roce 2009 byla uréena jako dvojnasobek velikosti
pulrocni vySe uhrad za vracené léky (v 1ékdrné Z) vynédsobené celkovym poctem
lékaren véetné OOVL (odloucené oddéleni vydeje 1é¢iv) v CR za rok 2008 (2566
zafizeni). Udaje za rok 2009 v dobé piipravy této prace nebyly zveiejnény.

Pro ovéfeni mozného plytvani s léky bez doplatku, byly porovnany poméry
vracenych baleni 1ékli s uplynulou dobou pouzitelnosti k celkovému poctu vracenych
baleni 1k ze skupiny statinii a vSech vracenych léki. Léky ze skupiny statinii byly
vybrany k tomuto ucelu, protoze jsou urceny k 1é¢bé vysoké hladiny cholesterolu v krvi
a nedodrzovani davkovaciho schématu pacient subjektivné nepozna. VSechny vracené

statiny byly do 31. 12. 2009 bez doplatku. Prace si klade za cil ovéfit predpoklad, Ze
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pokud budou pacienti se statiny plytvat vice, nez je obvyklé u ostatnich skupin 1éki,
budou léky vracet ve zvySené mife az po uplynuti expiraéni doby. Pfi bézném
davkovani (20mg atorvastatinu nebo symvastatinu jedenkrat denn¢) piesahuje cena 1éka

na tfi mésice 500 K¢.

6. 3 Vysledky vyzkumu

Celkovy piehled vracenych 1€kt do Iékarny Z vcetné vySe uhrady zdravotnich
pojistoven k 31. 12. 2009 je uveden v tabulce ¢. 10. Pfehled struktury vracenych 1éka
dle expira¢ni doby je obsahem tabulky ¢. 11.
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Tabulka ¢. 10: Vracené Iéky véetné uhrad v 1ékarn€ Z za obdobi 1.7.2009 — 31.12.2009
pocet ks Uhrada ks [K¢]

Nazev baleni
Accuzide 30 tbl.
Actrapid penfill

Aerius 120 ml
Afonillum SR 100x250 mg
Agapurin SR 100x400 mg
Alerid 20 tbl.

Amprilan 10x30 tbl.
Analergin 50 tbl.
Anopyrin 100x60 tbl.
Anopyrin 30x20 tbl.
Apo-acebutol 30x400mg
Apo-amlo 5x100 tbl.
Apo-glimep 100x3 mg
Apo-ome 100x20 mg
Apo-parox 100x20 mg
Atenolol AL 25x30 tbl.
Atoris 20x30 tbl.
Atoris 20x90 tbl.
Atorvastatin rat. 30x20 mg
Atrovent inh sol
Atrovent N

Aulin 30 tbl.

Berodual N

Caltrate plus 30 tbl.
Cardiket ret 120x30 tbl.
Cefzil 250x10 tbl.
Concor 5 mg

Coryol 3,125 mg
Coxtral 30 tbl.

Cynt 0,3 mg
Deoxymykoin 10 tbl.
Digoxin 0,125 mg
Enap H 30 tbl.

Enelbin 100x100 tbl.
Entizol 250x20 tbl.
Euthyrox 100 Rg
Fenistil gtt.

Fromilid 500x14 tbl.
Furon 50x40 mg
Giovax 50x90 tbl.
Glimepirid rat 3x30 tbl.
Glymexan 2x120 tbl.
Glyvenol

Godasal 100x50 tbl.
Gyno-pevaril 50 mg
Helicid 20x14 tbl.
Helicid 20x28 tbl.
Hipress 5x30 tbl.
Hypotylin

Zdroj: Vlastni tvorba
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109,8
806,25
52,92
123,43
117,2
88,2
175,89
220,5
30
7,12
101,1
431
460,5
603
1002
259
2811
843,3
2811
175,99
175,99
85,65
205,33
95,7
2334
192,9
50,55
28,95
85,65
154,2
36,7
19,87
104,7
130,5
29,68
87,56
41,75
354,48
39,5
427,5
138,15
492
83,1
25
170,32
84,42
168,94
129,3
32,4

Uhrada celkem [K¢]
219,6
3225
52,92
246,86
117,2
88,2
175,89
220,5
90
21,36
101,1
431
460,5
2412
1002
51,8
1124,4
2529,9
281,1
527,97
175,99
85,65
821,32
1531,2
700,2
385,8
151,65
28,95
85,65
462,6
36,7
59,61
104,7
130,5
29,68
87,56
41,75
354,48
39,5
1282,5
138,15
984
7479
25
170,32
84,42
168,94
129,3
226,8
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Tabulka ¢. 10: Vracené 1éky vcetné uhrad v 1ékarné Z za obdobi 1.7.2009 — 31.12.2009 (2. ¢ast)
pocet ks Uhrada ks [K¢]

Nazev baleni
Chlorprothixen 50 mg
Indometacin 50 sup.
Indometacin sup 100 mg
Insulatard penfill
Kalium chloratum
Ketonal 100mg 12 sup.
Ketonal forte 20 tbl.
Klabax 500x14 tbl.
Klacid SR 14x500 mg
Lipanor 100x60 tbl.
Lokren 20x28 tbl.
Lomir 28x2,5 mg
Loradur mite

Lorista 100x28 tbl.
Lorista H 28 tbl.
Losartan rac 30x50 mg
Lozap 30x50 mg
Lusopress

Mabron ret 30x100 tbl.
Medostatin 20x100 tbl.
Medrol 4x30 tbl.
Melobax 15x30 tbl.
Metformin-Teva 850x60 tbl.
Milurit 100x50 tbl.
Mirzaten 30x30 tbl.
Mistabron

Moduretic

Moex 7,5x30tbl.
Molsihexal ret 8x100 tbl.
Monotab SR 50 tbl.
Movalis 15x10 tbl.
Movalis 15x20 tbl.
Nebivolol sandoz 5 mg
Nimesil 30 susp.
Nitrofurantoin ret. Ratiopharm
Nitroglicerin
Ospamox1000x14 tbl.
Prednison 5 mg
Preductal MR
Prenessa 4 mg
Prestarium neo 30x5 mg
Propanorm 50x150 mg
Prothasin

Protradon 10 tbl.
Ramipril act 2,5x30 tbl.
Sectral 400 mg

Sortis 20x30 tbl.
Sortis10x100 tbl.
Spasmed 5x30 tbl.
Zdroj: Vlastni tvorba
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39,95
16
30,8
806,25
35,83
65,2
44,53
354,48
254,48
288
94,36
45,22
49
177,24
150,64
142,5
142,5
120,68
169,6
383
81,12
171,3
83,74
40,12
300,6
222,65
29,4
90
185,96
213,75
57,1
114,2
42,84
85,65
88
20,94
110,72
26,33
285,45
142,8
112,8
156,25
67
20,73
99
101,1
2811
725
43,38

Uhrada celkem [K¢]
439,45
80
462
4031,25
35,83
65,2
222,65
354,48
508,96
576
754,88
135,66
98
177,24
301,28
142,5
997,5
603,4
169,6
766
81,12
171,3
669,92
40,12
300,6
1335,9
58,8
90
371,92
213,75
114,2
114,2
85,68
85,65
88
20,94
110,72
78,99
570,9
714
112,8
1406,25
335
20,73
297
505,5
281,1
725
43,38
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Tabulka ¢. 10: Vracené 1éky véetné thrad v 1ékarné Z za obdobi 1.7.2009 — 31.12.2009 (3. ¢ast)

Nazev baleni pocet ks Uhrada ks [K¢]  uhrada celkem [K¢]
Symbicort 200 mg 2 1500 3000
Symvastatin Merck 20x100 tbl. 1 508 508
Tanakan 90 tbl. 4 82,8 331,2
Tanyz 0,4x100 tbl. 1 918 918
Tenormin100x28 tbl. 1 70,55 70,55
Torvacard 10x30 tbl. 1 217,5 217,5
Tralgit SR 100x30 tbl. 1 169,6 169,6
Tramal 20x50 mg 1 41,46 41,46
Tramal retard 100x10 tbl. 2 56,53 113,06
Triglyx 30x20 mg 1 2811 2811
Trimepranol 50x10 mg 1 30,41 30,41
Tritace 10x30 tbl. 2 175,89 351,78
Valsacor 80x28 tbl. 7 133 931
Vasexten 10x30 tbl. 1 129,3 129,3
Verospiron 100x25 mg 3 154,66 463,98
Xyzal 50 tbl. 1 220,5 220,5
Zaldiar 30 tbl. 1 136,8 136,8
Zodac 30 tbl. 1 132,3 132,3
Zodac 90 tbl. 1 396,9 396,9
Zovirax 200x25 tbl. 1 243,96 243,96
Celkem 51302,87
Zdroj: Vlastni tvorba
Tabulka €. 11: Vracené lIéky dle expiracni doby
Léky s uplynulou expiracni dobou | Celkem
Statiny 9 baleni 69% 13 baleni
Léky celkem | 122 baleni 41% 297 baleni

Zdroj: Vlastni tvorba

Celkova vySe uhrady zdravotnich pojistoven za vracené léky do lékarny Z
uvedené v tabulce €. 10 ¢ini 51302,87 K¢. Z tohoto udaje byla ur¢ena hypotetickd vyse
uhrady, ktera by za rok 2009 byla 102605,74 K¢. Déle byla urcena celkova vyse
hypotetické uhrady vracenych 1éki do lékaren v CR ve vysi 263milionti K&.

Z ptehledu struktury vracenych 1€kt dle expiracni doby uvedenych v tabulce ¢.
11 je patrné, Ze pomér ,,proslych® baleni statinli k celkové vracenym balenim statint je
0 28 % vyssi nez pomér celkoveé vracenych prosSlych baleni 1€kt ke vSem vracenym

balenim, z ¢ehoz vyplyva, Ze pacienti plytvaji se statiny vice, nez s ostatnimi léky.
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6. 4 Zavér a doporuceni

Z vysledkt vyzkumu je zfejmé, ze pacienti vice plytvaji sléky, na jejichz

financovani se nemusi spolupodilet, proto se na zakladé vyzkumu vracenych I¢kt dle

expirac¢ni doby jevi vhodné doporucit zavedeni nebo zvyseni spolutcasti pacientli na

hrazeni vybranych skupin lé¢ivych ptipravkl. Piehled je uveden v grafu €. 6: Podil 1€kt

s uplynulou expira¢ni dobou

Graf ¢. 6: Podil 1€kt s uplynulou expira¢ni dobou
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Zdroj: Vlastni tvorba
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7. DISKUZE A ZAVER
7.1. Zhodnoceni vyvoje vydajii na zdravotnictvi a 1é¢iva v Ceské republice

Zjednodusen¢ plati, ze ekonomicky vyspé€lejsi zemé vykazuji obvykle 1 vyssi
podil vydaji na zdravotnictvi na HDP. Pro ekonomicky vyspélejsi zemé svéta je
obvykle také charakteristické uplatiiovani regulacnich opatfeni, ktera maji za cil udrzet
velikost vefejnych vydajii na financovani zdravotnictvi v rozumnych mezich. Ceska
republika neni vyjimkou.

Ve sledovaném obdobi (2000 — 2007) se velikost podilu celkovych vydaji za
Zdravotnictvi na HDP pohybovala okolo 7 % a vetejné vydaje okolo 6 %. Podrobny
prehled je uveden v tabulce ¢. 4 (str. 37). Velikost vetejnych vydaji na zdravotnictvi
vzrostla absolutn¢ o 55,4 %.

Celkové vydaje zdravotnich pojistoven ve sledovaném obdobi (2003 — 2008) se
zvysily absolutné o 33,1%, nejniz$i nartist zaznamenaly vydaje zdravotnich pojistoven
na léCivé pripravky, které se zvysily absolutné o 1,5%. Nejvyssi nariist zaznamenaly

vydaje na pé€i ambulantnich specialisti narast o 63,4%. Piehled je uveden v grafu €. 7.

Graf ¢. 7: Naruast nakladt zdravotnich pojistoven dle segmentti 2003 / 2008
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Zdroj: Vlastni tvorba
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Ve sledovaném obdobi (2000 — 2007) se v CR zvysil podil soukromych vydaji na
financovani zdravotnictvi z 9,4 % (r. 2000) na 14,6 % (r. 2007), (14,8 % udaj WHO
2007). V mezindrodnim srovnani za rok 2007 s devatenacti zemémi svéta dosahlo

niz§iho podilu soukromych vydaji na financovani zdravotnictvi pouze Lucembursko

(9,1 % udaj za rok 2006), podrobny ptehled je obsahem tabulky €. 8 (str. 41).

7.2. Vysledky analyzy vracenych 1éka
Cilem vyzkumu bylo odhadnout vysi uhrad zdravotnich pojisStoven za vracené
nespotiebované 1éky, které odevzdali pacienti zpét do lékaren v CR a proveéfit
predpoklad vyssiho plytvani s plné hrazenymi léky. Vyzkum probehl v Lékarne
ZDRAVI, Okruzni 10, Mohelnice od 1. 7. 2009 do 31. 12. 2009.

V Lékarné ZDRAVI pacienti odevzdali 1éky, jejichz thrada by k 31. 12. 2009
&inila 51302 K&. Odhadovana vyse Ghrad za vracené 1éky pacienty zpét do 1ékaren v CR
za rok 2009, vyjadieno k 31. 12. 2009 je 263 miliont K¢, tj. 0,8 % vetejnych vydaji na
léky v CR.

Z vyzkumu je patrnd vyssi Cetnost plytvani pacientll s 1éCivy plné hrazenymi
z vetejného zdravotniho pojisténi. Z tohoto pohledu je proto vhodné doporucit zavedeni
spoluti¢asti pacientl u plné hrazenych 1é¢iv nebo nutné zduraznit vyznam regulacnich

poplatkt u této skupiny 1éciv.
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7.3. Zavérecné shrnuti diskuse

Celkové vydaje na zdravotnictvi budou v CR i nadale stoupat, mezi hlavni diivody lze
zafadit starnouci populaci, technologicky rozvoj spolecnosti a stoupajici incidenci
zhoubnych onemocnéni, kterd vyzaduji nakladnou terapii. Vlivem aplikace regulacnich
omezeni klesne podil vefejnych vydaji na financovani zdravotnictvi a vzroste podil
soukromych vydaji na financovani zdravotnictvi, ktery byl vroce 2007 14,8 %.
Z vysledki mezindrodniho srovnani s devatenacti vybranymi zemémi dosahlo nizsiho
podilu pouze Lucembursko (2006). Velikost soukromych vydaji na financovani
zdravotnictvi v CR se pravdépodobné piiblizi sousednim zemim, piehled je uveden

v grafu ¢. 8. Podil soukromych vydajt na financovani zdravotnictvi CR a okolni zems.

Graf ¢&. 8: Podil soukromych vydaji na financovani zdravotnictvi CR a okolni zemé
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Zdroj: Vlastni tvorba
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PRILOHY

Piiloha €. 1: Spotieba 1éCiv v § v parité kupni sily (PPP) na 1 obyvatele ve vybranych

zemich OECD v roce 2007
Spoffeba [&civ na St leciv na
1 obyvatele v § v panté
1 obyvatslev s .
v B kueni il kupni sily (CR = 100)
Temé Country Ea-:n FEQ” Y Consumption of
of phamaceuticals in $ PPP per .
in § PPP per capita (CR=100)
Ceckd republika Czech Republc 457 100
Lucembursko Luxembourg 263 58
Portugalsko Portugal 303 65
Slovensko Slovakiz 4 69
Mizozemsko Netheriands " 322 70
Fingko Firland 342 5
Epanélzko Spain 346 76
Mémecko Gemany 352 7
Spojend krdlovetvi United Kingdom 365 a0
Italie [taly vz 1
Maarsko " Hungary " 388 85
Svédsko Sweden 393 86
Danzko Denmark 408 a9
Maorski Morway 407 a3
Swjcarsko Switzerand 443 87
Francie France 448 98
Island Icefamd 453 99
Belgie Belgium 563 124
Recko Greece &70 72
" Udaj roku 2006
" Data for 2006

PPP: v pfepodtu diz kupni sily - £ ohledem na cenovou hladinu v dané zemi

Zdroj: UZIS

[17]
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Priloha €. 2: Extrémni piipad vracenych 1¢kt do 1€kdrny
Obrazek €. 1 a obrazek ¢. 2, motivovaly autora k tvorbé této prace. Odevzdal je do

Iékarny pacient v fijnu 2008 po umrti rodici, ktefi tyto 1éky nikdy neuzivali.

Obrazek €. 1: Vracené I1€ky pacientem, fijen 2008

Rl

Zdroj: Vlastni tvorba

Obrazek €. 2: Vracené 1€ky pacientem, tijen 2008 (b)
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Zdroj: Vlastni tvorba
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P¥iloha & 3: Lékarna ZDRAVI, OkruZni 10, Mohelnice
Obrazek ¢&. 3: Lékarna ZDRAVI

Zdroj: Vlastni tvorba

Obrazek &. 4: Lékarna ZDRAVI, oficina
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Zdroj: Vlastni tvorba
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