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Abstrakt

Tato prace je zamécfena na analyzu UCinnosti statni intervence v podobé externiho
referencovani (ER) ve vybranych zemi EU, jakoZ i na popis lékové politiky a odlisnosti ER v
analyzovanych zemich. Jsou vybrany Velka Britanie a Svédsko jako reprezentanti, kteii
nereguluji ceny 1é&iv pomoci ER. Zemé regulujici dle ER zastupuji Ceska Republika, Madarsko,
Rakousko, Spanélsko a Holandsko. Ceny vybranych produktd viech uvedenych statli jsou
piepoCteny na ceny vyrobce, na které se ER ve vétSin€ zemi vztahuje, a po prepoctu nominalnim
ve VB, coz dokazuje, ze ER nezpusobuje nizs§i ceny 1é¢iv v zemich, které ho uplatiuji. DalSi
poradi se 1isi podle pouZitého kurzu. Prace rovnéz obsahuje analyzu dosahovani cenovych stropti
v CR. V CR byly porovnany maximaélni ceny ptivodce stanovené dle ER (véetné DPH) s
primérnymi cenami v lékarnach. U vSech analyzovanych 1é¢ivych vyrobkt nedosahuji ceny

stanovenych stropt, coz taktéz dokazuje net¢innost této statni intervence.
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Abstract

This study is aimed at analyzing the effectiveness of state intervention in the form of
pharmaceutical external price referencing (EPR) in selected EU countries, as well as the
description of drug policy and EPR in the analyzed countries. Among the analyzed countries, the
United Kingdom and Sweden have been selected as representatives who don’t use EPR
regulation. On the other hand, the Czech Republic, Hungary, Austria, Spain and the Netherlands
are countries that regulate using EPR. The prices of selected pharmaceutical products in all of
those states are converted into producer prices, on which most countries concentrate EPR. Prices
are analyzed after the conversion of nominal and real exchange rates. The lowest prices are found
in the Netherlands and the UK. This proves that EPR doesn’t bring lower prices for medicine in
the countries which use it. Further rankings vary based on the exchange rates used. The paper
also analyzes the achievement of price ceilings in the Czech Republic, where the maximum
prices set by regulators of EPR (including VAT) are compared with the average prices in
pharmacies. All analyzed medicinal product prices are below the ceilings, which also proves the

ineffectiveness of this intervention.
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Pouzité zkratky

ATC

EMA

ER
EU

EUR
GBP
HDP
HUF

IMS health

MHRA

MZ CR

Anatomicko-Terapeuticko-Chemicka klasifikace
(Anatomical Therapeutic Chemical Classification System)
Cena ptvodce

Ceska narodni banka

Evropska federace farmaceutického priimyslu a asociaci
(European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations)
Evropské lékova agentura

(European medicine agency)

Externi referencovani / Vné&jsi cenova reference

Evropska Unie

Euro

Britska libra

Hruby doméci produkt

Mad’arsky forint

Institut pro zdravotni informatiku

(Institute for Healthcare Informatics)

Interni referencovani / Vnitini cenova reference

Agentura pro regulaci medicinského a zdravotniho produktu
(Medicine and Healthcare product Regulatory Agency)

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky



NHS Néarodni zdravotni sluzba
(National Health Service)

NICE Narodni institut pro zdravi a klinickou dokonalost
(National Institute for Health and Clinical Excellence)

OoTC Voln¢ prodejné ptipravky
(Over-the-counter)

PHIS Farmaceuticky zdravotnicky informacni systém
(Pharmaceutical Health Information System)

PPRI Farmaceutické cenové a Ghradové informace
(Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information)

PPRS Schéma farmaceutické cenové regulace
(Pharmaceutical Price Regulation Scheme)

SEK Svédské koruny

SPC Souhrn informaci o piipravku

(Summary of the Product Characteristics)

SUKL Statni Ustav pro Kontrolu Lé&iv
VaVv Vyzkum a Vyvoj
WHO Svétova zdravotnicka organizace

(World Health Organization)



Uvod

Financovani zdravotni péfe tvofi podstatnou ¢ast vefejnych zdroju, a proto je
financovani zdravotnictvi jednim z tstfednich témat hospodaiské politiky v poslednich
desetiletich. Tieti nejvyssi vydajovou polozku ve zdravotnictvi tvoii 1é¢ivé piipravky,
jejichZz néaklady rostou rychlejSim tempem nez hruby domaci produkt (HDP) a v zemich
Evropské unie (EU) je jejich pomér oproti zbytku svéta nejvyséi.! Objem vydajii na 16¢ivé
piipravky se velmi lisi i v ramci EU, kde dle prizkumu dvaceti evropskych zemi Cinily
v piepoctu na obyvatele.” Zdravotni péte a ruku vruce s ni i cenova politika 16&ivych
ptipravka a systém Uhrady je pro obéany zemi EU v kompetencich jednotlivych ¢lenskych

statl, avSak musi byt v souladu s piedpisy EU.

Vétsina vlad v Evropé se rozhodla na zacatku 90. let implementovat politiku
zam¢efenou na vefejné vydaje a vyzkum a vyvoj (VaV) farmaceutického prﬁmyslu.3
Regulace ovliviiyjici cenu 1€kt mohou byt uplatiiovany po celé délce distribucniho fetézce,
od vyrobce, pies distributory a lékarny po lékafe a nakonec pacienty. Co se tyka regulaci
na stran¢ vyrobce, jsou usmériiovany piimo prostfednictvim externiho nebo interniho
referencovani (ER a IR) nebo nepiimo, regulaci ziskli farmaceutickych firem a distributorta

na zakladé vypocti nakladové efektivity pomoci farmakoekonomické analyzy.

Z velké vétsiny dosavadni studie v oblasti farmaceutické politiky popisuji odlisné
ceny, objemy predepsanych 1¢kt a analyzuji jejich dopad na soukromé a vetfejné vydaje.

Uz podstatné méné se vyzkumné prace veénuji uzsi Casti problematiky a to podrobné

! Kanavos P. a kol., Rozdily v cenéch farmaceutickych produkti v EU a dostupnosti téchto produkti, 2011, s.
16.
2 Kanavos P. a kol., Rozdily v cenach farmaceutickych produkti v EU a dostupnosti téchto produkti, 2011, s.
18.
¥ Kontrola cen farmaceutickych produktii pomoci externiho a interniho referencovani (ER a IR) a zaroveii
omezeni predepisovaného mnozstvi prostiednictvim pozitivnich a negativnich seznamy, limitd 1ékaiti na

léky, omezeni preskripce pouze na G¢innou latku na receptu.
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charakteristice pfi implementaci ER, kdy jsou ceny identickych farmaceutickych produktt
na zahrani¢nich trzich pouzity jako podklad pro vypocet cen 1ékli na domécim trhu.
Politika ER je pouZivana po celém svéte. Predmétem této prace je pravé Siroce uplatiiované
ER s cilem ovéfit piedpoklad, zda se jedna o G¢innou ¢i netéinnou Statni intervenci, pii niz

cenovy strop dosahne tizeného ucelu, tj. niz8ich cen v zemich pouZivajicich ER.

Prace pouziva vzorek zemi, z nichz nékteré ve své lékove politice ER uplatiiuji
(Ceské republika, Mad’arsko, Rakousko, gpanélsko a Holandsko) a dvé zemé¢, které
prozatim ER nepfijaly (Velka Britanie a Svédsko). Piicemz Svédsko Vv sou¢asné dobé

pripravuje legislativu pro pfijeti ER.

I vevropském srovnani i ve vzorku zkoumanych zemi dochazi ke zna¢nym
diskrepancim jak v uplatiiovani, tak v metodice vypoctu referen¢ni ceny. Aby bylo mozné
porozumét ucinnosti respektive neucinnosti této statni intervence, je dilezité nejprve
odhalit a pochopit riznosti v uvedenych zemich. Prvni ¢ast prace je proto zaméfena nejen
na ER samotné, ale predev§im na jeho odliSnosti v jednotlivych zemich a diskuzi

dosavadnich poznani ke zkoumanému tématu.

Druhé cast prace je zaméfena na popis systémi I€kové politiky ve vybranych
zemich. Ten je nezbytny proto, aby bylo mozné spravné porozumét nasledné
analyzovanym cenam. Kvuli riznorodému historickému vyvoji, politické, legislativni a
ekonomické situaci maji evropské zemé odlisné narodni systémy v oblasti farmacie.
Narodni vlady jednotlivych zemi sleduji odlisné zajmy pii formovani narodni
farmaceutické politiky. V nékterych zemich jsou vlady pod tlakem farmaceutického
pramyslu pfedevs§im prostfednictvim stanoveni vysokych cen vyrobce. I platci (zdravotni
pojistovny) jsou ovliviiovany ze strany obcanti k zajisténi rychlého a snadného pfistupu

k 1ékaiské péci a 1é¢ivym pripravkam.

Tteti Cast prace je zaméfena na samotnou analyzu ucinnosti ER v podobé cenového
stropu. Ceny deseti vybranych 1é¢iv jsou ve vSech zkoumanych zemich pievedeny dle
metodiky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKLu) na cenu vyrobce, kterd je nejcasteji
pfedmétem statni regulace. Pro dodrZeni postupu uzivaného v praxi jsou ceny nejprve

prepoCteny nominalnim ménovym kurzem. Protoze ale pozorované staty disponuji



odliSnymi cenovymi hladinami, je navic proveden piepocet také realnym ménovym
kurzem, ktery tyto diskrepance odstrafiuje a dochazi tak nejen k jinym cenam, ale i
k jinému poifadi zemi. Pro zjisténi u¢innosti ER v CR jsou navic v této &asti hloubéji
porovnany pravé maximalni ceny urcené regulatorem (v€etné DPH) a primérné redlné

ceny v lékarnach.

Veiejné vydaje na 1éCivé pripravky jsou ovlivnény fadou dalSich faktord (nejen
cenou), pocinaje relativni velikosti odbytového trhu, HDP, demografickym vyvojem (rist
poctu obyvatel, prodluzujici se délka zivota), zvySenou spotiebou na obyvatele,
nevhodnym piedepisovanim 1é¢iv (predepisovani 1éCiv, pro které existuji méné nakladné,
avSak téméf identicky u€inné nahrazky), duplicitnim pfedepisovanim, rostouci cenou
farmak nebo rostoucimi nédklady na vyvoj novych farmaceutickych technologii. Proto

posledni cast této prace uvadi do souvislosti cenu 1€k a ostatni uvazované proménné.



1. Trh farmaceutickych produktii

Hodnota farmaceutického trhu v roce 2011 je odhadovéana na 614 583 mil. EUR
(hodnoceno v cenach vyrobce). Nejvyssi podil 41,8% patii Severni Americe, 26,8 %
Evropé, 12 % Japonsku, 13,7 % Africe, Asii a Australii a zbylych 5,7 Latinské Americe.*
Nize uvedena tabulka zobrazuje prodej farmaceutickych produkti opét v cenach vyrobce
v Evropskych zemich sefazenych od zemi s nejvyssimi vydaji. Modie oznacené jsou zemé
analyzované v této praci. Nejvétsi hodnota farmaceutického trhu je ve Spanélsku a déle ve
Velké Britanii — naopak nejmensi v Mad’arsku a Ceské republice. Vydaje jednotlivych trhi
jsou kromé cen lécivych pripravkd ovlivnény velikosti odbytu, tzn. potencidlnim poctem
pacientt, ktery se odviji od po¢tu obyvatel a prevalence onemocnéni v jednotlivych

zemich. Korela¢ni koeficient mezi hodnotou farmaceutického trhu a po¢tem obyvatel je dle

udaji 0,94, coz dokazuje velmi silnou pozitivni zavislost.”

* EFPIA, The Pharmaceutical Industry in Figures, 2012, s. 14.
® Vlastni vypocet z uvedené tabulky viech zemi s hodnotou farmaceutického trhu nad 1000 mil. EUR

s vyjimkou Rumunska, pro které nejsou data o po¢tu obyvatel k dispozici ze statistik OECD.
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Tabulka ¢. 1: Hodnota farmaceutickeého trhu (v cenédch vyrobce) v korelaci s poétem
obyvatel evropskych zemi

Zemé Milion (€) Pocet obyvatel

Francie 27334 62 636 000
Némecko 27022 81902 000
Italie 19909 60 193 000

Recko 5047 11 283 000
Polsko 5016 38 187 000
[Holandsko

Belgie 4428 10 796 000
Svycarsko 3494 7 822 000
Portugalsko 3428 10 632 000
Dansko 2150 5 544 000
Rumunsko 2113 N/A
Irsko ‘ 1766 4 471 000 ‘
Norsko 1485 4 889 000
Slovensko 1092 5431 000
Bulharsko 671 N/A
Srbsko 607 N/A
Chorvatsko 598 N/A
Slovinsko 519 2 020 000
LotySsko 479 N/A
Litva 276 N/A
Kypr 200 N/A
Estonsko 192 1340000
Island 104 318 000
Malta 77 N/A
Celkem 153373

Zdroj: Hodnota trhu - EFPIA 2012, s. 15; Pocet obyvatel — OECD: Statistic A — Z Population levels (Vlastni

grafické zpracovani)



1.1. Produkty na farmaceutickem trhu

Na farmaceutickém trhu nalézame nékolik kategorii 1é¢ivych piipravku, ktere

predstavuje nasledujici ¢ast prace.

1.1.1. Léciva podle patentové ochrany

Prvni z druhit ¢lenéni je patentova ochrana, kdy vyrobky =ziskaji oznaéeni
originalni neboli inovativni, generické a ,,orphans* neboli ,,sirotci“. V pfipad¢ originalnich
1€kt se jedna o ptipravky vyvinuté prostiednictvim vyzkumu a vyvoje (VaV) inovativni
farmaceutické spole¢nosti. Tyto produkty jsou chranény patentem, ktery jim umoziiuje
ziskat zpét vynalozené investice na VaV, dosahovat zisku a etablovat se na trhu pted
vypréenim patentu a pied vstupem generickych piipravkil na trh. Zivotni cyklus molekul
mizeme rozdélit na ruzné etapy. Jako prvni je pravé stadium VaV, kdy molekula prochazi
fazi vyhledani a vyvojem, prozkoumanim uc¢innosti a bezpe¢nosti az po uvedeni nového
1é¢ivého pripravku na trh. Tento finan¢né i ¢asové naro¢ny proces obvykle trva 12 - 13
a zatim nepfindsi firm¢ zadné zisky. Doba, po kterou vyrobce Cerpa benefitli patentu se

tedy zkracuje na 7 — 8 let. Za druhé stadium je povaZzovano obdobi uvedeni vyrobku na trh,

610 let trva v praméru VaV a dalii 2 — 3 roky administrativni proces umoziiujici uvedeni vyrobku na trh
(stanoveni ceny, Uhrady, pharmacovigilance). V praméru se pouze 1 — 2 % z kazdych 10 000 noveé
objevenych molekul v laboratotich dostane ispé$né na trh a je s nimi obchodovano [EFPIA, 2012, s. 6]. Ve
farmaceutickém pramyslu Evropy je na VaV ro¢né utraceno vice nez 26 miliard EUR. Nova lékarska
zafizeni, vyvoj a testovani novych uU€innych latek je nejvice vyzkumné naro¢né prumyslové odvétvi
v ekonomice [Kanavos P. a kol., 2011, s. 12]. V roce 2010 ¢inily VaV v tomto odvétvi 15,3 %, na druhém
misté byl VaV softwarovych a pocitacovych sluzeb s 9,6 % [EFPIA, 2012, s. 10]. Nejvétsi objem finanénich
prostfedkl ve svétovém meéfitku vynaklada na VaV Evropska Unie. Heuristicky vyzkum je pfi pfepoctu na
obyvatele koncentrovan ptedevsim v Déansku, Belgii, Svédsku, Velké Britanii, Francii a Némecku, ale vyvoj
novych produktl probihd ve vétSin¢ ¢lenskych zemi. Vyroba farmaceutickych produktti probiha v nékolika
evropskych zemich, aviak hlavni objem vytvaii Francie, Némecko, Irsko, Itélie, Spanélsko a Velka Britanie,
coZ lze z &asti ptisuzovat velikosti téchto trhii, ale pfedev§im jejich obchodnimu prostéedi. Intervence

jednotlivych zemi v oblasti Iékové politiky stimuluji investice do VaV [Kanavos P. a kol., 2011, s. 18 - 20].
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kdy origindlni firmy ziskavaji na nové molekuly ochranné patenty. AvSak i léCivé
pripravky chranéné patentem v této fazi celi konkurenci terapeuticky podobnych u¢innych
latek. Tieti faze zac¢ind po vyprSeni patentu, kdy se molekula stdva verejnym majetkem,
ktery muze byt kopirovan, vyrabén a prodavan dal$§imi obchodnimi subjekty. Na trh
vstupuji generické pfipravky, které maji minimalni nebo zadné naklady na VaV a
administrativni proces. Primérna doba uvedeni generik na trh je 7 mésica stim, Ze u
nejvice hodnotnych ptipravkl se doba zkracuje na 4 mésice.’ Vstup generik nemusi nutné
znamenat stazeni originalniho ptipravku z trhu, zalezi ale na tom, jak dokazala inovativni
firma prosadit vyrobek na trhu a zapsat ho do povédomi ptedepisujicich Iékait, 1ékarnika a
pacientil. S prichodem generickych ptipravkl vétSinou souvisi i Uprava ceny origindlnich
1é¢iv, které by jinak ztstali cenové nekonkurencni. V priméru klesa cena originalnich 1é¢iv

po zaniku exklusivity o 20 %.®

Terapeuticky ekvivalentni piipravek se stejnou uUcinnou latkou, kterou obsahuje
inovativni produkt, je oznacen za generikum. Pomocné latky vsak identické byt nemusi, od
originalu se mohou li8it, a proto i G¢innost generik mize byt odlisna od originalniho
ptipravku az 0 20 %. Jednim z hlavnich benefiti generickych ptipravki je jejich cena,
ktera je podstatné nizsi oproti originalim a to v Sirokém rozpéti o 20 — 80 %. Jak bylo
uvedeno vyse, generické ptipravky vstupuji na trh po vyprSeni patentu originalnich 1é¢iv a
ucinné latka se tak stdva dostupnéj$i pro pacienty i platce (tj. pojistovny). Hlavnimi
divody niz§i ceny generik je vétsi konkurence, kterd vznikd po vyprSeni patentu
inovativniho ptipravku. Dale pak minimalni ¢i nulové naklady na VaV a administrativni
proceduru, protoZze pii registraci se sta¢i odkazat na inovativni pfipravek a neni nutné
provadét nakladnou preklinickou a klinickou evaluaci. Kromé toho neinvestuji generické
firmy tak zna¢né néklady do marketingovych kampani, umoznujici pfedstaveni produktu.
Zna¢na konkurence generickych spole¢nosti motivuje originalni firmy k dalS$im investicim
do VaV a generické firmy zase k inovacim u stavajicich produktt, kdy naptiklad hledaji

nové vyrobni postupy.® Podil generickych piipravki se v riiznych zemich znacng lisi.

" Evropska Komise GR pro hospodaiskou sout&z, Setieni ve farmaceutickém primyslu, 2008, s. 4.
8 Evropska Komise GR pro hospodaiskou sout&z, Setieni ve farmaceutickém primyslu, 2008, s. 4.

% Metys K., Balog P., Marketing ve farmacii, 2006, s. 77 — 82.
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Nejvétsi podily generik je v Polsku (56 %), Portugalsku a Mad’arsku (32 %) a naopak
nejmensi podil nalezneme v Irsku (13 %), Francii (15 %) nebo Finsku (16 %).*

Orphans neboli sirotci je specificka skupina 1é¢ivych piipravki urcenych
k preventivnim Ucelim, diagndze i dalsi 1é¢bé vzacnych chorob ohroZujicich Zivoty, které
celosvetove postihuji méné nez 200 000 osob. Kviili nizkému vyskytu onemocnéni je maly
odbyt ptipravkil spojen i s nizkym ocekavanym ziskem a vydaje na VaV téchto ptipravkil
jsou pro firmy velice rizikové. Z toho divodu jsou léCiva zafazena do skupiny sirotkd

podporovana z fondi EU i americké vlady.™

V ramci farmaceutického trhu se otazkou konkurence zabyva préace, do které byla
po dobu jednoho desetileti shirana data v USA o jednotlivych faktorech ovliviiujicich ceny
originalnich 1é¢ivych piipravki. Studie uvadi, Zze zavadéjici ceny originalnich p¥ipravka
jsou zalozeny na cilove terapeutické skuping. V prubéhu platnosti patentu byly ceny
udrZzovany na konstantni Urovni, avSak po vyprSeni patentu byly ceny inovativnich 1&ku
ovlivnény pifedev§im pocétem novych generickych konkurentd, coz dokazuje silu
konkurenc¢niho prostfedi.12 Na praci navazala studie zkoumajici dle stejnych principt ceny
nové uvedenych lékii ve Svédsku opét po dobu jednoho desetileti.® Obg studie dosly ke
stejnému zaveéru, pokud jde o zavadéjici ceny a jeji zavislosti na terapeutické skupiné. Ve
Svédsku viak do3lo ve sledovaném obdobi k poklesu cen i v priibdhu trvani patentu a jeho

vyprseni a vstup generik, proto nemél tak vyrazny vliv jako napt. v USA.

Optimalni politika a rozsah hospodarské soutéze se tedy Vv pribéhu zivotniho cyklu

jednotlivych u¢innych latek lisi.

19 Evropska Komise GR pro hospodaiskou soutéz, Setfeni ve farmaceutickém primyslu, 2008, s. 6.

1 Mety$ K., Balog P., Marketing ve farmacii, 2008, s. 84.

2LuJ., Comanor W., Strategic Pricing of New Pharmaceuticals. The Review of Economics and Statistics,
1998.

13 Ekelund M., Persson B., Pharmaceutical Pricing in a Regulated Market. The Review of Economics and
Statistics, 2003.



1.1.2. Léciva podle dostupnosti pro pacienta

Léciva vazana na piedpis jsou prodavana v lékarnach prostfednictvim povéiené
osoby, v tomto piipadé l1ékaie, ktery poskytne potiebné informace k uZivani, davkovani a
uschovéni 1éki. V CR je registrovano zhruba 9 000 1é&ivych piipravki na piedpis, ale ve
skute¢nosti se obchoduije asi z 6 000.** Pred uvedenim 1é&ivého piipravku na piedpis na trh
podléhaji 1é¢iva administrativnimu postupu pro stanoveni vySe ceny a Uhrady. ,,V rdmci
registratniho procesu se posuzuje dokumentace, ve které budouci drzitel registracniho
rozhodnuti prokazuje bezpe¢nost, ucinnost a kvalitu pfipravku. Posuzuji se také indikace,
kontraindikace, davkovani ptipravku, klasifikace pro vydej, ale i ptibalova informace pro
pacienta a navrh textli na obal léCivého pfipravku. Soucasti rozhodnuti o registraci je
souhrn udajti o ptipravku (SPC), ktery slouzi 1ékaitim a zdravotnickym odbornikiim jako

kliGovy zdroj informaci o 1é¢ivém pripravku.“®

Kazdému registrovanému lécivu je
stanovena maximalni cena, za kterou mtze byt 1éCivy pfipravek prodavan farmaceutickou
spolecnosti distributorovi, dale je stanovena maximalni thrada zdravotni pojisStovnou a tim
padem i doplatek pacienta, ktery je dan rozdilem mezi prodejni cenou v lékarné a uhradou
pojistovny. Vice se cendm na farmaceutickém trhu bude vénovat nasledujici ¢ast této
prace. Nize uvedeny graf znazoriiuje podil vefejného (zdroje zdravotni pojistovny) a
soukromého (doplatky pacientti) financovani 1é¢iv vroce 2009 ve vybranych zemich.
V Holandsku je 99 % 1éku hrazeno z vefejnych zdroji, coz je nejvice z pozorovanych
zemi. Na druhém konci pomysiného zebticku stoji Mad’arsko s vefejnymi vydaji ve vysi
57 %.'° Protoze vydaje na léky jsou tvofeny predeviim v ambulantnim sektoru, je nize

uvedeny graf zaméfen praveé na tento sektor.

¥ Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky: Cenova regulace 1é¢iv, 2012.
1> SUKL: Registrace 1é&iv, 2012.
® PHIS Database: Pharmaceutical Expenditure per capita, by funding and sector. In-patient/out-patient

Pharmaceutical Expenditure in % of total Pharmaceutical Expenditure, 2012.
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Graf ¢ 1: Podil verejného a soukromého financovani lécivych pripravka

v ambulantnim sektoru (v %, Udaje z roku 2009)

Holandsko

Velka Britanie

Spanélsko

Svédsko H Vefené vydaje

i Soukromé vydaje

Ceska republika
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Madarsko

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Zdroj: PHIS database — Pharmaceutical Expenditure per capita, by funding and sector. Share of public/private

financing in the out-patient sector (vlastni grafické zpracovani).

Voln¢ prodejna 1é¢iva, oznaCovana téz jako OTC piipravky (Over-the-counter),
jsou léky, které mize pacient koupit v 1ékarn¢ bez 1ékarského piedpisu, C0Z znamena, Ze
vydej lekli neni vazan na recept. Kromé 1€¢ivych piipravkil se jedna o vSechny ostatni
volng prodejné piipravky dostupné v lékarnach.?” Stejng jako 1é¢iva vazana na piedpis se
volné prodejné 1éky prodéavaji v 1ékarnach prostfednictvim opravnéné osoby. Mimo to je
mozné voln& prodejné léky nakoupit samoobsluznou formou.® V CR jsou k dispozici
1é¢iva s dvojim statusem, tzn. Ze pacient je mize zakoupit v 1ékarné bez receptu na zakladé
tzv. samolécby nebo prostiednictvim ptedpisu od lékate. V piipadé¢ samolécby nese
veskeré naklady na 1éky sdm pacient a tim dochazi ke snizeni objemu nakladii z vefejnych

zdrojfi.19 Volné prodejnych 1é¢ivych piipravki je v CR registrovano vice jak Sestinasobek

Y Doplitky stravy, vitaminy, hygienické a kosmetické produkty, zdravotnické pripravky atd.

8 v/ CR jsou vyjimkou lékarny v rémci fetézce Pharmaland. Typ samoobsluzného nakupu OTC produkti v
lékarnach se osveédcil naptiklad v USA, Velké Britanii nebo Holandsku. V Holandsku jsou OTC pfipravky
prodavany dokonce i v drogériich.

9 Kromé finanéni tspory dochazi také k Setfeni Gasu 1ékati.
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1¢ka na predpis - pies 50 000, ale realné se obchoduje jen s 2 000 druhy. Ve vysledku je
tedy OTC pripravki 3x méng jak produktii na predpis.”

Posledni skupinou dle dostupnosti pro pacienta jsou tzv. vyhrazena 1é¢iva, jedna se
0 “humanni* léky, které je mozné pouzivat bez odborné konzultace, a slouzi hlavné k
akutnimu pokryti individualni potfeby pacienta nebo jemu blizkych osob... Mezi
vyhrazena 1éciva patii napiiklad Caje, dezinfekeni ptipravky, ale i léky na 1écbu mirné

bolesti... Prodej vyhrazenych 1é¢iv je mozny i mimo prostory lékaren.“**

1.1.3. Léciva podle ATC skupiny

Lécivé pripravky jsou ¢lenény také podle anatomicko-terapeuticko-chemicke (ATC
— Anatomical Therapeutic Chemical classification) klasifikace, které jsou definovany
Svétovou zdravotnickou organizaci. Jedna se o pétimistny kod piitazeny na zékladé
nejuzivangjsi indikace, chemickych a terapeutickych vlastnosti 16&ivého piipravku.?? Pro
piiklad je uveden kod Ibuprofenu MO1AEO1, z ¢ehoz M zna¢i Muskuloskeletarni systém,
01 znamena Protizanétlivé a protirevmatické 1é¢ivo, A znac¢i Nesteroidni protizanétlivou a
protirevmatickou 1é¢bu, E oznacuje Derivaty kyseliny propionové a 01 samotny Ibuprofen.
Plati tedy, ze ¢im vice je ATC skupina specifikovana, tim blizsi konkurenéni pfipravky se

v té které skupiné nachazeji.

20 Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky: Cenova regulace 16&iv, 2012.

21 SUKL: Encyklopedie SUKL — Co jsou vyhrazena 1é¢iva, 2012,

22 Uroven skupiny odpovida §ifi konkurence. Prvni Grovefi oznatena pismenem predstavuje anatomickou
soustavu: A: Travici trakt a metabolismus; B: Krev a krvetvorné organy; C: Kardiovaskularni systém; D:
Dermatologika; G: Urogenitalni trakt a pohlavni hormony; H: Systémovd hormonalni 1é¢iva kromé
pohlavnich hormoni a inzulind; J: Antiinfektiva pro systémovou aplikaci; L: Cytostatika a imunomodulaéni
1é¢iva; M: Muskuloskeletarni systém; N: Nervovy systém; P: Antiparazitika, insekticidy a repelenty; Q:
Veterinarni piipravky; R: Respiraéni systém; S: Smyslové orgény; V: Rizné piipravky. Druhd uroveti
vyjadifena dvéma Cisly pfedstavuje terapeutickou skupinu, tfeti tiroven oznacena opé€t pismenem terapeuticko-
farmakologickou kategorii, ¢tvrty stupeii stejnou chemicko-terapeuticko-farmakologickou ttidu a koneéné

pata uroven znaci identickou molekulu/smés G¢innych latek [SUKL: ATC skupiny].
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1.2. Ceny na farmaceutickém trhu

Protoze vlady vétSiny zemi se domnivaji, Ze hospodaiska soutéz na trhu
farmaceutickych produktli je nedostatend, jsou ceny medikamentl Casto predmétem
statnich pfimych nebo nepfimych intervenci. Studie zkoumajici cenovou konkurenci
generickych produkt se stejnou ucinnou latkou v ramci rGznych interven¢nich zasaht
v sedmi zemich zjistila, Ze diky vétSimu podilu generickych ptipravki u molekul, kterym
vyprsel patent, je cenovd konkurence vyssi na neregulovanych nebo méné regulovanych
trzich, kterymi byly v roce 1992 USA, VB, Kanada a Némecko a naopak statni regulace
narusuje cenovou konkurenci v zemich s regula¢nimi systémy, jako byly v uvedeném roce
Francie, Italie a Japonsko s mensim poctem generickych pfipravkd na trhu a tim i mensi

cenovou konkurenci.?

Ceny 1€k je mozné stanovit riznym zpiisobem, poc¢inaje dohodou o cenach mezi
vyrobcem léku a platcem, tj. zdravotni pojistovnou. Dale nakupovanim 1ékt pomoci
tendri a volnou tvorbou cen, kdy diky konkurenénimu prostiedi sméfuji ceny k co
nejnizdim &astkam.”* V kazdém piipade jsou ceny na farmaceutickém trhu ovlivndny
statnimi intervencemi. Na strané nabidky se jedna piedev§im 0 stanoveni ceny samotné
nebo o vypocitani vyse thrady 1é¢ivych pfipravki. Na strané poptavky je to vyse doplatku.
Hojn¢ vyuzivanym nastrojem ke stanoveni ceny (respektive uhrady) je pravé ER nebo IR.
IR znamena, Ze cena je urCena na zakladé cen identickych produkti (ATC skupina 5
stupné), porovnatelnych ptipravkti (ATC skupina 4 stupné) nebo piipravka v identické
terapeutické skupiné ve stejné zemi. IR je vyuzivano napiiklad ve Velké Britanii nebo

Némecku, kde naopak neimplementovali ER.

Struktura cen je mimo vySe uvedeného ovlivnéna také marzi ¢i obchodni pfirazkou
distributori  (velkoobchodit), prodejctu (Iékaren), které taktéz podléhaji regulaci a
V neposledni fad¢ také vysi DPH. Prestoze ma DPH ve vétSiné zemi sniZenou sazbu,

vySplhaji se marze/obchodni pifirazky a DPH v praméru na 35 % prodejni ceny. Vyjimkou

2% Danzon M.P., Does Regulation Drive out Competition in Pharmaceutical Markets?, 2000.
2 Proke$ M., Videtiska konference PPRI 2011, 2011,
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ze snizené sazby DPH tvofi Bulharsko, Némecko, Dansko, Island a Norsko, kde jsou sazby
DPH stejné jako u jinych komodit. Naopak ve Svédsku a Velké Britanii nepodléhaji
nékteré 1éky na piedpis DPH, respektive jejich sazba DPH je nulova.?® Konkrétni vysi
marze nebo obchodni piirazky distributori a lékaren a aktudlni vyse DPH lécivych
ptipravkid ve sledovanych zemich bude uvedena v casti této prace vénované popisu

systému ve vybranych zemich v druhé kapitole.

1.2.1. Cenove strategie firem

Farmaceutické firmy voli rtizné cenové strategie. Jednou z moznosti je penetracni
strategie neboli strategie cenového pronikani na trh, kdy je zpocatku stanovena nizka cena
farmaceutickych vyrobku s cilem rychlého proniknuti na trh a ziskani vysokého trzniho
podilu. Pozd¢ji dochazi ke zvySovani ceny. Tato cenova strategie je bézna u generickych
piipravku s nizkym terapeutickym piinosem. V kontrastu s tim existuje strategie shirani
smetany, kdy je zamérné stanovena Vysoka cena. Tato strategie je typicka pro inovativni

produkty, kdy firma ziskavad monopolni postaveni po dobu trvani patentu.

Firmy zvazuji, na jaké trhy a za jaké ceny budou novy produkt uvadét. V ptipadé,
ze nékteré vlady svymi regulacemi zpisobuji nizké ceny na trhu, mohou vyrobci dojit
k rozhodnuti, Ze na tento trh 1é¢ivo dodavat nebudou a to piedevs§im v obavach z ER, kdy
nizka cena zpusobi nizké ceny 1éciva stata s touto zemi v referenénim kosi. U generickych
piipravki se objevuje odliSné problematika, kdy se firmy rozhodnou nevstoupit na mensi

trhy, ¢imz je oslabena konkurence levnéjSich variant 1éka.

V ptipadé oddélitelnych trhti a neregulovanych cen by firmy maximalizujici zisk
stanovily ceny samostatné pro kazdou zemi zvlast’ a zahajily distribuci a prodej ihned po
registraci na vSech trzich, kde ocekavand hodnota cistych soucasnych vynosu pievysuje
fixni ndklady na uvedeni produktu na trh. Ale se statnimi intervencemi, regulacemi cen a
mezinarodnim obchodem je nezbytné, aby ocekavana hodnota Cistych souc¢asnych vynost

z nov¢ uvedeného 1é¢ivého piipravku prevysila fixni néklady v konkrétni zemi a navic

% EFPIA, The Pharmaceutical Industry in Figures, 2012, s. 14.
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veSkeré ztraty piijmu v ostatnich zemich kvili mezinarodnimu obchodu, kdy jsou léky
vyvazeny ze zemi s nizsi cenou do zemi s cenami vy3Simi. Zavadéci cena produktu je tak
ovlivnéna priimérnou cenou origindlnich konkurenc¢nich vyrobkt, zavislych na regulacnim
systému. Dale je tfeba brat v Uvahu primérnou cenu generickych konkurenénich vyrobk,
zavislych na poctu generickych konkurentti. Nasledujici proménou v modelu je HDP na
osobu, ovliviiyjici poptavku a regulacni opatieni. Nemiize byt opomenuta cena 1é€ivého
piipravku v zemi, kterad referencuje dle uvaZzovaného statu, a ktera tak mize byt touto
cenou ovlivnéna. Piedpokladany objem prodeje v uvazované zemi zavisi na agregatnim
prodeji Vv zafazené terapeutické skupiné a na tom, Kolik originalnich a generickych
konkurentdi je k dispozici. Cisty vynos od uvedeni vyrobku na trh se snizuje o efekt
zahrani¢niho obchodu v trzbach referencujici zemé. Celkové fixni ndklady (registracni
néklady a naklady na vyrobu/ndkup) slouzici k uvedeni piipravku na trh se sniZuji
Vv pfipadé, Ze je produkt uveden na domacim trhu. DalSi podstatny vliv ma ocekévana
ekonomicka Zivotnost 1é&iva.?’ Kromé vyse uvedeného by mél byt do modelu dodan podet
obyvatel a prevalence choroby, ke které je pripravek v uvazovane zemi indikovan. Obecné
fe¢eno budou firmy zahajovat distribuci a prodej do zemi s nizkymi o¢ekavanymi trzbami
s niz8§i pravdépodobnosti a to pfedev§im diky nizkému objemu prodeje nebo regulaénim

opatienim, ktera snizuji oéekavané ceny 1é¢iv a tim paddem i trzby pro vyrobce.

1.2.2. Paralelni obchod

Paralelni obchod je Zhavym tématem, které se objevilo v souvislosti s jednotnym
evropskym trhem, ktery distributorim umoziuje nakup léCivych ptipravki v ¢lenskych
zemich s niZSimi cenami a jejich volny prodej v zemich, kde jsou ceny vyssi. Odlisna
regulaéni nafizeni v jednotlivych zemich zpisobuji zna¢né cenové rozdily 1éCivych
piipravki a objemy dovozl se proto v poslednich letech zna¢né zvySuji. Rozdily v cenach
na jednotlivych trzich jsou tak vysoké, Ze pokryvaji vyznamné naklady na dovoz, jako jsou

transakéni naklady, naklady na zajisténi proti ménovému riziku nebo regulaéni naklady.

% Danzon M.P., Epstein J.A., Effects of regulativ on drug lunch and pricing in interdependent markets, 2008.

14



Tieti zmitiované naklady vsak odpadaji v rdmci zemi eurozony. Diky reexportim vsak

hrozi riziko regionalniho vycerpani ve vyvazejici zemi.

Mezi staty dovazejici farmaceutické produkty patfilo vroce 2010 Finsko
Némecko, Irsko a s nejvyssim trznim podilem 24,3 Déansko.?” Paralelni obchod je uvadén
jako mechanismus vyrovnavajici ceny na jednotlivych trzich. Ekonomickd analyza ho
povazuje za kandl, prostiednictvim kterého je pfekonana diskriminace tfetiho stupné mezi
zemémi. Za piedpokladu, Ze nejsou brany v Uvahu otazky ohlednd distribuce® a odli$na
elasticita poptavky pro stejné produkty mezi zemémi, paralelni obchod miize vést ke
stejnym mezinarodnim cenam.? Déle by dle ekonomické teorie vedl| paralelni obchod na
neregulovanych trzich a pfi neexistenci diferenciace produktu k Bertrandové typu cenové
sjednotila.® Praxe na farmaceutickém trhu vidak vyse uvedené teorie nepotvrzuje.
Neptipousti, ze by se kone¢né ceny na odbytovych trzich ptisobenim paralelniho obchodu
vyrazné sblizovaly. Vysvétleni cenovych rozdilti cen v lIékérndch poskytuji z velké casti
profity zprostfedkovateli® a vy$e DPH jednotlivych zemi. Jak bylo uvedeno vyse, tyto
naklady mohou tvofit az 1/3 kone¢né ceny farmaceutického produktu. | proto se nize

uvedena analyza zaméfuje na ceny puvodce, o¢isténé pravé od marZze a DPH.

1.2.3. Regulacni opatieni — externi referencovani/vnéjsi cenova

reference
ER je Siroce uZivanym nastrojem Kk regulaci cen nebo Ghrad farmaceutickych

vyrobkll. Nize uvedend mapka zobrazuje, ve kterych Evropskych zemich je ER

2" EFPIA, The Pharmaceutical Industry in Figures, 2012, s. 5.

%8 Naptiklad transakéni naklady; existence firmy, ktera bude vyrobky vyvazet/dovazet.
2% Kanavos P., Font C.J., Gollier Ch., Pharmaceutical Parallel Trade in Europe, 2005.
%0 Kanavos P., Font C.J., Gollier Ch., Pharmaceutical Parallel Trade in Europe, 2005.

31 Kanavos P., Rozdily v cenach farmaceutickych produktii v EU a dostupnosti téchto produktii, 2011.
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implementovano. Vidime, Ze z 26 uvedenych zemi je ER aplikovano vSude s vyjimkou

Svédska, Velké Britanie, Danska a Némecka.

Mapa ¢. 1: Mapa uziti ER v evropskych zemich

I External pricereferencing

1 Mo external pricereferencing

Zdroj: Leopold Ch. a kol., Differences in external price referencing in Europe — A descriptive overview,
2012,s.52

ER je definovéano jako ,,the practice of using the price(s) of a medicine in one or
several countries in order to derive a benchmark or reference price for the purposes of
petting or negotiating the price of the product in a given country.“*? Jinymi slovy fe¢eno se
jedna o situaci, kdy jsou ceny lé¢ivych pripravki na domacim trhu odvozeny od cen
identickych piipravku v zemich referen¢niho kose. Takto vypoctené ceny mohou slouZit

jako podklad pro vyjednavani o cené¢ mezi vyrobcem a ptislusnym regulaénim organem.

% Espin J., Rovira J., Orly L.A., Review Series on Pharmaceutical Pricing Policies and Interventions, 2011,
str. XI.
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V opaéném piipad¢ je stanovena fixni ¢astka, za kterou je vyrobce nucen produkt prodavat.
Kompromisem se mlze zdat stanoveni maximalnich cen, kde mize vyrobce rozhodovat o
cené, ale pouze do trovné stanoveneho cenoveho stropu. Posledni jmenovany je nejcastéji

uzivanym néstrojem.

1.2.3.1. Maximalni ceny
Protoze ve vétSiné evropskych zemi je ER uplatiiovano v podobé maximalni ceny
neboli cenového stropu, kdy vyrobce nemutize vyrobek prodavat za vysSi cenu, je tato

kapitola vénovéna prave regulacim v podob¢ maximalnich cen.

Jde o triangulérni intervenci, kterd mize byt bud’ neucinna — regula¢ni opatieni
nema vliv na soucasnou trzni cenu, tzn. maximalni cena je stanovena nad stavajici cenou,
za kterou se vyrobky prodavaji. Nebo v opa¢ném piipadé ucinna, kdy je cenovy strop
stanoven niZe neZ rovnovéazna cena. Vysledné cena je tak nizsi nez bez cenové regulace. *

Nésledujici grafy zobrazuji net¢inné a u¢inné maximalni ceny.

Graf ¢. 2: Neudinna/ucinna regulace — cenovy strop
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Zdroj: Mankiw N.G, 1999

% Subjekty, které nasilng intervenuji do svobodnych spolecenskych nebo trznich vztahidl, jsou nazvani
ttoéniky. Utocnici jsou rozdéleny do tii skupin, podle druhti jejich zasaht do spole¢nosti. Pokud se zasahy
tykaji a dopadaji pouze na konkrétniho jedince, jedna se o autistickou intervenci. Jestlize uto¢nik donuti
jedince k Ukonu, z n€hoz ma sam prospéch, jde o binarni intervenci. V ptipadé, ze utoénik nuti k tkontim (ke

sméné ¢i naopak k jejimu zdkazu) dvojici subjektt, jde o triangularni intervenci [Rothbard, 2005].
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Obecné plati, ze pokud se jedna o u¢innou regulaci, kdy vl&da stanovi cenovy strop
pod rovnovaznou cenou, dochdzi na trhu k nedostatku zboZi ve vysi rozdilu mezi
poptavanym a nabizenym mnozstvim. Ti, na které se zbozi dostane, nakupuji za levné&jsi
ceny. Na druhé stran¢ vznika ¢erny trh, kde jsou ceny vysSi nez rovnovazne. Trh 1é¢ivych
piipravki je vSak specificky v tom, Ze ve vétSin€ piipadi je platce oddélen od spotiebitele,

tzn. ze nizsi cena nebude mit pfimy vliv na poptavku spotiebitele.

Otazkou vztahujici se ktéto praci je G¢innost ¢i neucinnost cenovych stropt

v ptipad¢ ER.

1.2.4. Specifika externiho referencovani v jednotlivych zemich
ER disponuje znacnou variabilitou co do legislativnich podkladﬁ,34 rozsahu ER,
vypoc¢tu ER, uplatnéni ER a slozeni referenc¢niho kose. Tato Cast prace je zaméfena na

vSechny uvedené diferenciace.

SloZeni referen¢nich kosu je uvedeno v tabulce ¢. 2. Pravy sloupec udava pocet
zemi, dle kterych je referencovano a spodni fadek pocet zemi, které referencuji dle zemé
v zéhlavi tabulky. Nejrozsahlejsim koSem referenénich zemi disponuje dle tabulky Polsko,
které ma 31 zemi. 6 zemi, mezi které spadd i Mad’arsko a Rakousko, maji ve svém
referenénim kosi 20 — 30 zemi. 4 zems, véetné Spanélska, se pohybuji v intervalu od 10 do
20 zemi. Nejcastéji zem¢ referencuji podle méné jak 10ti zemi, coz je také piipad
Holandska. Nejuzsi referen¢ni ko§ ma Italie, kterd se odkazuje pouze na dvé zemé.
Nejcastéji jsou ceny referencovany podle Némecka, Francie, VB a Rakouska, kde je kazda

zemé& v 15ti a vice koSich.

% Regulace je v n&kterych zemich déna zakonem (napi. Portugalsko) a v jinych zemich se jedn& o smlouvu

mezi tuzemskou organizaci a vyrobcem (napf. Irsko).
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Tabulka ¢. 2: Externi referencovani cen v evropskych zemich: sloZeni referen¢nich

kosi v jednotlivych zemich®

Be |Bu |€R|D4 |Es [Fi |Fr |Ho|Ir |1t [Ky |Li |[Lo |Lu |Ma |Mal|N& [No|Po |Por|Ra [Ru |Re [SR |Slo|Sp |Sv |Svy |vB
Be 6
Bu 12
CR 18
Da
Es 3
Fi Isl., Lich. | 30
Fr 4
Ho 4
Ir 9
It Turecko 2
Ky 4
Li 8
Lo 27
Lu
29
9

HENN NN 3

14| 7]10]j13| 8|12|17|14|11|12] 8]10]J10] 8] 9| 7|20 5| 9] 10J15] 8]12]11|[10{14| 9 5|15
Zdroj: Leopold Ch. a kol., Differences in external price referencing in Europe — A descriptive overview. Plus

vlastni aktualizace dat. Vlastni zpracovani.

Jednim ze zékladnich pravidel ER je podobna vySe sazeb DPH zemi referenéniho
koSe. To vSak v praxi neni dodrzovano, o ¢emz svéddéi i fakt, ze nékteré zemé (Slovensko,
Mad’arsko, Portugalsko a Finsko) maji ve svém koSi minimalné vSechny zemé EU, tedy

zem¢ s ruznymi sazbami DPH. Obecné také plati, ze evropské zemé& maji tendenci si

¥ yysvétlivky: Be - Belgie, Bu - Bulharsko, CR - Ceské republika, Da - Dansko, Es - Estonsko, Fi - Finsko,
Fr - Francie, Ho - Holandsko, Ir - Irsko, Isl - Island, Ky - Kypr, Li - Litva, Lich - LichtenStejnsko, Lo -
LotySsko, Lu - Lucembursko, Ma - Mad’arsko, Mal - Malta, Né - Némecko, No - Norsko, Po - Polsko, Por -
Portugalsko, Ra - Rakousko, Re - Recko, SR - Slovensko, Slo - Slovinsko, Sp - Spanélsko, Sv - Svédsko,
Svy - Svycarsko, VB - Velka Britanie.
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vybirat do referencniho koSe zem¢ srovnatelné ekonomické trovné a/nebo zemé blizké

geograficky.

Graf ¢. 2 uvadi korelaci mezi HDP na hlavu a primérou hodnotou zemi
referen¢niho koSe. Graf opét potvrzuje, Ze zemé¢ s niz§imi ptijmy obsahuji ve svych koSich
také zemé s niz8imi piijmy a bohatSi staty naopak. VétSina zemi ma v zakonech ukotven
obsah referen¢nich zemi, ale pouze nékolik malo zemi ma urceny alternativni zemé, pro

ptipad nedostupnosti 1éku.

Graf ¢ 3: Korelace mezi HDP/hlavu a primérnou hodnotou referen¢niho koSse
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Zdroj: Leopold Ch. a kol., Differences in external price referencing in Europe — A descriptive overview, s. 55
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V kontrastu s vySe uvedenym se jiné studie snazi vysvétlit otazku, pro¢ nékteré
zem¢ stfedni a vychodni Evropy s nizSim HDP na hlavu maji tendence zahrnovat do svych
kost zemé s vysokymi ptijmy. Ze zkoumanych zemi jich 13 mélo ve svém koSi obsazeno
Némecko a/nebo Spanélsko a 11 zemi Francii a/nebo Velkou Britanii. Argumentem pro
zahrnuti napiiklad Némecka do referen¢niho koSe je, Ze se jedna ¢asto 0 prvni stét, kde je
ptipravek na trh uveden a zaroven zde nejsou regulovany ceny na Urovni vyrobce. SniZuje
se tak problematika hledani alternativnich cest, v ptipad¢, Zze hledana G¢inna latka neni

dostupna na trzich zemi referencniho koge.®

Jak bylo uvedeno vySe, v Evropé se vyskytuji zem¢, které nemaji aplikovano ER.
V této praci se to tyka VB a Svédska (pfipometime, Ze pravé Svédsko se chysta ER zavést
v nejblizsi dobd). Spanélsko vyuZiva ER pouze pro informativni tcely a jako podklad pro
vyjednavéani o cenach.*” CR, Madarsko, Rakousko i Holandsko uzivaji vypo&tené ceny
pomoci ER jako cenovy strop, kde vypoétena cena nemiuze byt pickroCena, jinak se
farmaceuticka spole¢nost vystavuje riziku sankce. | samotna metodika vypoctu cen se v té
které zemi velmi liSi. Nejcastéji vyuzivany je vypocet podle priméri vSech zemi
referenéniho kose, platné pro Rakousko a Holandsko®, priiméru 3 zemi referenéniho kose
s nejnizsi cenou, coz je piipad Ceské republiky®® nebo prijeti viibec nejniZsi ceny ze viech
zemi referencniho kose, to plati pro Madarsko.*® V nekterych zemich je cena pocitana dle
postupuji individuelnd u jednotlivych 1é¢ivych piipravka - Spanélsko. Dle metodiky
vypoctu by v zemich aplikujicich ER, mély byt v Mad’arsku ceny nejnizsi, nasledovala by
CR a nakonec Rakousko. Holandsko se zasadné li§i svym referenénim koSem,
(obsahujicim pouze 4 zemé¢ s vySSi cenovou hladinou) a niZsi mirou regulace, proto nelze
jeho poradi odhadovat. Analyzované zemé se také lisi v uplatnéni ER na urcitou kategorii

1é&ivych piipravki. V CR, Mad’arsku a Rakousku se jedna o léky hrazené ze zdravotniho

% eopold Ch. a kol., Differences in external price referencing in Europe — A descriptive overview, 2012.
%" Plus Estonsko, Finsko, Francie, Recko, Italie, Polsko.

% Napt. Portugalsko.

% Také Lotyssko.

0 Dale, Rumunsko a Slovinsko.
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pojisténi, v Holandsku jsou regulovany léky na piedpis a v Spanélsku zase inovativni
ptipravky. Dalsi rozdil je v uplatnéni regulace na riznych urovnich distribuéniho fetézce,
kde v CR, Rakousku a Spanélsku jsou regulovany ceny vyrobce, kdezto v Holandsku a
Mad’arsku jsou intervence zaméfeny na maloobchodni ceny. Nasledujici tabulka poskytuje
piehled uvedenych specifik v pozorovanych zemich a niZze provedena analyza odkryje vliv

ER na vy3e cen v uvedenych zemich.

Tabulka ¢&. 3: Aplikace externiho referencovani

Pocet zemi v
Zemé Uplatnéni ref. kosSi Regulace ceny Kalkulace
@ tfi nejnizsich cen

CR vsechny LP 18 | Ceny vyrobce referencniho kose

LP na Maloobchodni cena | @ viech zemi referenéniho
Holandsko predpis 4 | lékarny kose

LP hrazené Maloobchodni cena | Nejnizsi cena referencniho
Madarsko ze zdr. poj. 29 | lékarny kose

LP hrazené @ vsech zemi referen¢niho
Rakousko ze zdr. poj. 25 | Ceny vyrobce kose

Origindlni
Spanélsko |éciva 15 | Ceny vyrobce Neni definovdno
Svédsko Neni externi referencovani
VB Neni externi referencovani

Zdroj: Leopold Ch. a kol., Differences in external price referencing in Europe — A descriptive overview. Plus

vlastni aktualizace dat. Vlastni zpracovani.

Metodika ER porovnava ceny stejného vyrobce v riznych zemich. Oproti tomu
metodika IR odkazuje na 1€k podobné ¢i stejné Gcinné latky v ramci jedné zemé. V praxi je
nejcastéji uzivano kombinace ER a IR, kde IR je vylu¢né vyuZzivano pro stanoveni Castky
uhrady a ER pro stanoveni cen. Mén¢ Casto se pouziva ER samostatné a vibec nejméné se
vyuZivad samostatné IR.** Zemé se také lisi v prosazovéani vypoltené ceny, nékteré
regulacni organy se fidi heslem ,ber, nebo nech byt“, coz znamend, ze v pfipadé, ze
vyrobce ¢i dodavatel nesouhlasi s nabizenou cenou, ptipravek nebude moci byt uveden na

trh v piislusném staté. Fixné stanovené ceny byvaji zejména u farmaceutickych produktt

! Leopold Ch. a kol., Differences in external price referencing in Europe — A descriptive overview, 2012.
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S monopolnim postavenim. Opakem jsou zemé¢, které pouzivaji vypoctené ceny jako

flexibilni zaklad pro sjednéni finalnich cen.*?

ER je dynamickd a Siroce pouzivana cenova politika v Evropé s mnoha pravé
uvedenymi specifiky v jednotlivych zemich. AvSak nasSla uplatnéni nejen ve vétSiné zemi
EU, ale také ve 24 z 30 zemi OECD a dle pfipadovych studii se stava velice popularni
v rozvojovych a tranzitivnich zemich. Béhem posledniho desetileti byly zaznamenany
zmény zejména ve slozenich referencnich kost, jako je pocet obsazenych zemi, ktery se
v mnoha zemich stale zvy3uje. Piikladem je Recko, které zptvodnich par zemi
Vv referenénim ko$i jich v soucasné dobé obsahuje 22. Tento trend se muze zdat
ptekvapivym vzhledem k ¢asové narocnosti a komplexité¢ metodologie. Napiiklad v Case
finan¢ni krize, nechtéji zemée spotiebovavat vefejné finance pravidelnymi kontrolami vSech
cen v referencovanych zemich. Ale jak jiZz bylo zminovano, omezené koSe mohou
znamenat, Ze porovnatelny produkt nebude k dispozici. Prostor pro zlepSeni byva uvadén
se zam&fenim na pravni predpisy, zejména pokud jde o revizi cen, v piipadé, Ze neni
vyrobek dostupny na trzich zemi referenéniho kose. Toto doporuceni by mohlo vést

k mensi byrokracii a zkraceni &asové naro¢nosti procesu stanoveni cen.*

JelikoZ se ve vétsing piipadu, kdy je ER implementovéno, jedna o maximalni ceny,
da se predpokladat, ze pokud je regulace prostiednictvim cenového stropu ucinna, budou
ceny léGivych piipravki nizsi v zemich uZivajicich ER. Ucinnost regulace potvrzuje
nékolik dosavadnich studii, povaZujicich ER za uspéSny nastroj, ke sniZeni cen
farmaceutickych produktt. Neékteré studie uvadeji snizeni cen az o 30 %. Jeden
z odbornych ¢lanku, se zaméfuje na trh v Holandsku, kde bylo ER (stanoveni ceny dle
vazeného praméru cen v okolnich zemich) zavedeno roku 1996 a ptineslo s sebou snizeni

cen farmaceutickym produkti.** Dalsi zkouma vysoké néklady na léky na Slovensku

*2 Espin J., Rovira J., Orly L.A., Review Series on Pharmaceutical Pricing Policies and Interventions, 2011.
*3 Leopold Ch. a kol., Differences in external price referencing in Europe — A descriptive overview, 2012.

* Analyza odpovédi praktickych 1ékati na otazky ohledn& propagace 16¢iv farmaceutickymi spole¢nostmi.
Propagace pfinasi 1ékaifim nové informace, ale obsahuje v sobé riziko ovlivnéni preskripce a snizeni jejich
citlivosti na cenu i v pfipadé, Ze jsou k dispozici terapeuticky ekvivalentni, av§ak levné&jsi pfipravky. Autoii

pouzivaji metodu porovnani Ghrnnych mési¢nich vydanych recepti praktickymi 1ékati s mési¢nimi vydaji a
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v porovnani s jinymi evropskymi staty, které méli byt eliminovany taktéz prostiednictvim
ER ato o 17 %. Roku 2007 podatilo ceny snizit o 6,6 % a roku 2008 o 7,4 %. Ptijeti Eura
vroce 2009 a nizké ceny léCivych pfipravki v sousednich zemich vSak zplsobili

predraZeni 1ékii o 10 % v porovnani s okolnimi staty.*

Jedna ze studii zastavajici opacny nazor, tzn. Ze ER nema reédlny vliv na ceny, se
zaméfuje na dva cile. Zaprve identifikovat a charakterizovat vyuZiti ER a jeho dopadu na
cenu léC¢iv. Zadruhé popis metodik a dopadi ER se zaméfenim na zemé s nizkymi a
sttednimi piijmy. V zavéru studie se tvrdi, Ze i pies rozsahlé pouziti ER jsou informace o
jeho implementaci omezené a dosavadni studie se jen ziidka pokusily posoudit zamyslené
a nezamyslené dusledky této politiky v praxi. Dotaznikové Setfeni ani pfedchozich
zkusenosti autord nepodporuji hypotézu o vlivu ER na cenu lé¢iv. Naproti tomu,
upozoriuji, ze zemé berou ziidka do tvahy potencidlni druhotné ucinky, jimiz je jiz

zminované zpozdéni uvedeni novych ptipravki na trh.*®

Kompromisem je studie, ktera povazuje pouziti ER za opodstatnéné v zemich, které
maji omezenou technickou kapacitu a/nebo zdroje pottebné pro slozitéjsi cenové regulacni
mechanismy jako je napiiklad farmakoekonomicka analyza. Zem¢& musi zvazit vhodnost
ER v porovnani s ostatnimi moZnostmi pro dosaZeni efektivnich cen farmakologickych
pripravkli, vcetné prosazovani cenové konkurence prostiednictvim  zavedeni
konkurenénich politik, zejména v pfipadé 1éCivych piipravka s vyprSelym patentem.
Aplikace ER by méla byt objektivni a transparentni, s cilem poskytnout pfilezitosti
K posouzeni jeho G¢inkd, snizit nejistotu pro farmaceuticky primysl a v neposledni fadé

snizit riziko diskriminace a korupce.*’

propagaci v letech 1994 — 1999 na 11ti terapeutickych trzich, které pfedstavuji vice nez polovinu celkového
trhu 1é¢ivych ptipravka v Holandsku [Windmeijer a kol., 2006].

** ER bylo implementovano v podobé& vypoctu dle priméru cen esti nejniz§ich cen vyrobed v ramci EU
s moznosti uprav 2x ro¢né. Pii vypoétu byl uzivan kurz Evropské centrdlni banky vzdy k poslednimu
pracovnimu dni v bieznu a zafi. Byly pozorovany srovnatelné farmaceutické produkty, tedy se stejnou
ucinnou latkou, silou a podavané stejnou formou [Filko a Szilagyiova, 2009].

“® Espin J., Rovira J., Orly L.A., Review Series on Pharmaceutical Pricing Policies and Interventions, 2011.

*" Espin J., Rovira J., Orly L.A., Review Series on Pharmaceutical Pricing Policies and Interventions, 2011.
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Jak bylo uvedeno vyse, u¢inky ER se budou zna¢né lisit podle toho, zda je cena
v konkrétni zemi vypocitdna dle medianu, jednoduchého ¢i vazeného priméru nebo
Vv jinych zemi se muze zdat lakava, avSak velmi nizka cena muze odrazet specifickou
cenovou politiku v zemich s nizkymi ptijmy, velkym obratem ¢i odbérem nebo muiize byt
nizkd cena vysledkem okolnosti, které nejsou zavislé na rozhodnuti spolecnosti, jako je
pokles cenové hladiny nebo zmény sménnych kurzi. A pokud je cena pocitana dle
dostupnych farmak v zemich kose, je vhodné pievést ceny na jednotkovou cenu, napf. cenu
za tabletku/kapsli nebo za miligram/mililitr G¢inné latky. V této préaci se podafilo najit
porovnatelné vyrobky co do velikosti baleni a obsahu t¢innych latek, a proto neni piepocet

na jednotky aplikovan.

1.2.5. Dusledky externiho referencovani — zpozdéni uvedeni na trh

Piestoze je prace zamétena na ER, nelze tuto otazku izolovat a je tieba brat v Uvahu
ER ve vztahu nejen kcenam, ale také k cili dostupnosti 1€k, rovného pfistupu a
racionalniho uzivani farmak.*® Obecné se zda byt vhodné, aby kalkulace cen a jejich
stanoveni bylo pfimé a jasné, nicméné, existuje riziko, ze piisné prosazovani vypoctené
ceny muze vest K tomu, Ze vyrobce za téchto podminek neuvede produkt na trh nebo jej
uvede se zpozdénim, ¢imz zpisobi omezeni dostupnosti variability 1é¢ivych ptipravkl
v zemich snizkymi cenami 1éki. V tom pifipadé maji nizké ceny negativni disledek
Z hlediska vetejného zdravi. Zde se jevi za vhodné stanovit mimoiadné davody, proc¢
neuzit vypocitanou a fixné¢ stanovenou cenu pomoci ER. Studie zkoumajici 85 novych
1é¢ivych molekul, uvedenych na trhy 25 zemi na svété v 90. letech, udava, Ze nejvice

molekul bylo uvedeno na trh v USA (73 molekul), nasledovalo Némecko (66 molekul) a

8 Nicméné je nutné uznat, Ze cile n&kterych zemi se lidi a to piedeviim za éelem sniZeni vydaji na léky
nebo k ochrané doméciho pramyslu. Zatimco vétSina zemi obhajuje uziti ER dosaZzenim niZSich cen, jiné
sleduji odlisné cile, ptikladem je Kanada, ktera referencuje dle zemi s velkym podilem do VaV v oblasti
zdravotnictvi (VB, Svycarsko, Svédsko), coZ Ize interpretovat jako rozeznavani vhodnych investic do VaV a

jejich vliv na cenovy proces. [Espin J., Rovira J. a Orly L.A., 2011].
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Velka Britanie (62 molekul). Naopak nejméné 1é¢iv bylo uvedeno v Japonsku (13
molekul). Zpozdéni uvedeni na trh koresponduje s vyskou ocekavané ceny, trzniho objemu
a pHjmu na obyvatele.*® Dalsim problémem souvisejicim se zpozdénim uvedeni vyrobka
na trh jsou nedostupné informace o cenach v zemich referenéniho koSe. V tom piipadé je
povazovano za vhodné udélit prozatimni cenu. Tento piistup by také Casteéné zamezil
vyuZivani strategii farmaceutickych spole¢nosti, které se snazi oddalit uvedeni na trh

konkuren¢nich produkt.

Zpozdéni uvedeni novych chemickych sloucenin na globéalni urovni muize byt
zpusobeno také tim, ze farmaceuticka spole¢nost nezahgjila vyjednavani o cenach kvili
obavdm z ER nebo pielévani cen v disledku paralelniho obchodu. Dalsi mozZnosti je, Ze
nedojde k dohod& o cenach produktu mezi spolegnosti a regulatorem.”® Ve skute¢nosti je
ale té¢zké odlisit, co je pfi¢inou, protoze statni intervence jsou soucasti obou pficin.
Nicméné druhd moznost muze byt povazovdna za irelevantni za predpokladu, Ze
rozhodnuti o pfijeti novych 1é¢iv je v souladu s teorii maximalizace socidlniho blahobytu
vV ramci rozpoctového omezeni. Pokud zacne vyjednavani, ale neskon¢i dohodou o
cené/uhrad¢, mizeme piedpokladat, Ze cena léku byla povaZzovana platcem za pfrilis
vysokou v porovnani s terapeutickym pfinosem pro obyvatelstvo. Dulezité je také zminit,
Ze vramci EU je platny dvoufazovy schvalovaci systém, kdy v prvni fazi je schvalovan
vyrobek na zékladé bezpe€nosti a ucinnosti a o cen¢ a thrad¢ se vyjednava az nasledné
mezi farmaceutickou spolecnosti a regulatorem. Pozadavky na i¢innost a bezpecnost jsou
ve vetsing statt EU velice podobné, a proto pocet novych 1ékt uvedenych na trh v zemich
s cenovou regulaci nemiize byt vy$si neZ v zemich bez cenové regulace.” Aviak podty
uvedenych 1écivych piipravkii na trhy jednotlivych stati nemohou byt povazovany za

porovnatelné, protoZze mezi jednotlivymi 1éky existuji vyznamné rozdily v jejich

* Danzon M.P., Wang Y.R., Wang L, The impact of price regulation on the launch delay of new drugs —
evidence from twenty-five major markets in the 1990s, 2003.

% Garattini L., Ghislandi S., Should we really worry about “launch delays" of new drugs in OECD countries,
2006.

*! Garattini L., Ghislandi S., Should we really worry about “launch delays" of new drugs in OECD countries,
2006.
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terapeutickém pfinosu. Nelze tak dohromady porovndvat pocty origindlnich a generickych

ptipravki uvedenych na trhu.

Jako divod zpozdéni na trh miiZeme chapat z4jmy farmaceutickych spolecnosti,
které maji zajem lécivé pripravky nejprve umistit na trh s vy$§imi cenami, dle kterych
budou nasledné referencovat zemé, kde by byly ceny niz$i. Budou-li vSak tyto zemé
(s niz8imi cenami) referencovat dle vysSich cen, zvysi se ceny i v téchto zemich. Toto
tvrzeni podporuje studie, ktera uvadi piiklady z Némecka (které se nefidi ER) a Nového
Z¢€landu, kde se farmaceuticka spolecnost rozhodla drzet své ceny vysoko, pfestoze ceny
porovnatelnych konkuren¢nich 1€kt byly nizsi a spolecnost tak ziskala mensi podil na trhu.
Nicméné spole¢nost védéla, ze ceny v N&émecku figuruji ve vétSin€ evropskych
referenénich koSt a tim ziskd vysSSi ceny i vzemich, které budou dle Némecka
referencovat, respektive budou cenu odvozovat podle primeéru cen referencniho koSe
obsahujiciho taktéZz Nemecko.>? Jina prace pak dochazi ke konkrétnimu zavéru, Ze snizeni
ceny léCivého ptipravku v Némecku o 1 Euro povede ke snizeni o 0,15 — 0,36 Eura
v zemich EU-15, které maji Némecko ve svém koi.>® V reportu Evropské Komise z roku
2008 se dotazovali farmaceutickych spolecnosti, jaké zemé preferuji pfi uvadéni novych
produkti na trh. Z vyzkumu vyplynulo, ze favorizuji zemé, které neaplikuji ER tady
Némecko, Velkou Britanii a Svédsko. Neni divu, Ze na opaéném konci stoji zemé s malym
trhem jako Kypr a Malta nebo zemé s nizkymi piijmy jako Polsko, Bulharsko, Lotyssko,

Litva, Estonsko, Mad’arsko a Rumunsko.’*

52 Danzon M.P., Ketcham D.J., Reference Pricing of Pharmaceuticals for Medicare: Evidence from Germany,
the Netherlands, and New Zealand, 2004.

>3 Cilem jejich préce je kvantifikovat teoretické efekty mezinarodniho obchodu v pivodnich zemich EU-15.
Zkoumaji dopady cenovych zmén 1é¢ivych piipravktl v Némecku na farmaceutické ceny v ostatnich zemich
Vv ptipadé ptimého dopadu pii pfimém referencovani a nepifimého dopadu zptisobeného referencovanim zemé
ovlivnéné zménou cen v Némecku [Stargardt a Schreyérg, 2006].

% Evropska Komise GR pro hospodaiskou soutéz, Setfeni ve farmaceutickém primyslu, 2008.
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1.2.6. Vyhody a nevyhody externiho referencovani

Jednou z wvyhod ER oproti jinym regulacim cen 1é¢iv  (naptiklad
farmakoekonomické analyzy) je jeji relativni jednoduchost, protoZze nevyZaduje rozsahlé
technicko-analytické metody. Na druhou stranu ti, ktefi maji s referencovanim praktické
zkuSenosti, uvadi, Ze se jedna o Casové narocnou metodiku, pfi niz je nezbytné pochopit
fungovani farmaceutického trhu $ir§iho spektra zemi.>® Tento komplexni mechanismus
tedy vyzaduje zna¢né lidské a materidlni zabezpeceni a také Siroké znalosti o 1écivych
ptipravcich, aby bylo mozné identifikovat odpovidajici vyrobek v jiné zemi. Existuji totiz
rizné obchodni ndzvy, rizné lékové formy, odliSnd baleni atd. Dale musi byt analytik
schopen porozumét cenam na rtiznych urovnich (marze, obchodni piirazky, dané, slevy
atd.), aby bylo mozné ceny porovnavat.”® Kviili zmifiované dasové naroénosti a naroénosti
co se lidského kapitalu tyce, neni mozné ceny aktualizovat vzdy, kdyZ je zména ceny
v zemich koSe nebo pii zméné sménného kurzu. V jednotlivych zemich jsou ¢asto
nastaveny intervaly, ve kterych jsou ceny revidovany.®’ Kompromisem miZe byt
aktualizace cen novych a/nebo drahych (1éka s vysokymi naklady) 1éki. Pokud ma zemé
vice piistupti ke stanoveni ceny, je jednou z vyhod pouZiti vice neZ jednoho cenového
kontrolniho mechanismu fakt, Ze kdyZz jeden selze, jsou kdispozici jiné. Z hlediska
predvidatelnosti a transparentnosti by vSak bylo vhodné&jsi pouziti jednoho kritéria (ER
nebo jiného pfistupu) k regulaci cen urcCité skupiny Iékti. ER naléza podstatné vyssi
opodstatnéni v ptipadé patentovanych vyrobkil, kde dochéazi k hospodarské soutézi pouze
ve stejné terapeutické skupiné (ATC skupina 4. stupné) nikoliv ke konkurenci stejnée
molekuly (ATC skupina 5. stupng). V praxi dochazi k nedostatku generickych pfipravkd,
které¢ maji hospodarkou soutéz podpofit. Ve skutecnosti vétSina vlad neveii, Zze po vyprseni
patentu a pfichodu generik na trh se automaticky snizi cena ptipravki, a proto ji uz predem

reguluji statnimi intervencemi. ER je cCasto uzivano pro 1éCivé pripravky hrazené

> Leopold Ch. a kol., Differences in external price referencing in Europe — A descriptive overview, 2012.

% Espin J., Rovira J., Orly L.A., Review Series on Pharmaceutical Pricing Policies and Interventions, 2011.

> V CR jsou ceny revidovany jednou za 3 roky, v Madarsku jsou ceny nastaveny pii uvedeni na trh,
v Rakousku pii schvaleni nové indikace, v Holandsku 2x roéné (duben a fijen) a ve Spanélsku jsou ceny

revidovany kazdy rok.
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z vetejného pojisténi, s odtivodnénim efektivniho vyuzivani vefejnych zdroji. To stejné
v8ak muze byt divodem v piipadé soukromého financovani, které ptevazuje v rozvojovych
zemich, a navic muZze byt odivodnéno jako mechanizmus na ochranu spotiebitele
z nedostatku konkurence a zneuZiti potencidlniho monopolniho postaveni. V piipadé
generik se mnohdy jedna i o jiné mechanismy jako je naptiklad IR, i zde vSak zalezi na

konkrétnim natizeni jednotlivych statd.

Za podstatnou nevyhodu ER je povazovan nedostatek jasnych zdivodnéni pro
jejich implementaci a nejasny teoreticky zaklad. Za zakladni odivodnéni je povazovano,
Ze ceny Vv zemich referenénich koSt jsou povazovany za vhodné a/nebo spravedlivé a
zajistuji zemi, ze ceny nebudou vys$i nez vzemich jejiho referen¢niho kose. Kvuli
odliSnym podmink&m v jednotlivych zemich je obtiZzné posoudit, zda bude stanovena cena
vhodna. A jak jiz bylo zminovano, vybér referencniho kose, metodika vypoctu a zpusob
jeho implementace je v této zalezitosti kliCovy. VEtSi pocet zemi Vv referenénim kosi
poskytuje reprezentativnéj$i vzorek cen a minimalizuje pravdépodobnost vypoctu ceny,
ktera se bude hodné liSit od priméru. Naopak v zemi s malym referenénim koSem
pravdépodobn& vypodte relativn vyssi ceny.”® V&tsi ko ale na druhou stranu zpisobuje
vétsi administrativni naro¢nost a pravdépodobnost odliSnych cen v zemich koSe z davodu

nedostate¢né revize cen.

K ziskani spolehlivych informaci o cenach je v praxi vhodné kombinovat vyuZiti
narodnich a mezindrodnich dat. Ne&kteti autofi pozaduji spolecnosti poskytujici
nerelevantni informace penalizovat.”® Uvadi, Ze piestoZe existuje mnoho vefejnych
databazi, ceny v nich uvedené jsou obvykle oficialni cenikové ceny a nikoliv ceny, za ktere

se skutecn¢ obchoduj e.?® Vatsinou tedy zvetejniuji teoretické ¢i virtualni ceny zaznamenané

%8 Espin J., Rovira J., Orly L.A., Review Series on Pharmaceutical Pricing Policies and Interventions, 2011.
% Espin J., Rovira J., Orly L.A., Review Series on Pharmaceutical Pricing Policies and Interventions, 2011.
% SUKL - Seznam referen¢nich zdroji cen 16¢ivych p¥ipravki a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely:
Napiiklad narodni webové stranky:

CR: SUKL: Seznam cen a Ghrad LP/PZLU k 1.12.2012 - cena vyrobce;

Mad’arsko: Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar — cena vyrobce;

Rakousko: Waren Verzeichnis Apotheker-Verlag - cena vyrobce;
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v dokumentaci, ale to neznamena, ze se jedna o skute¢né podminky smény. Realné ceny
jsou odvozeny od aktudlniho sménného pomeéru a odrazi ekonomickou koncepci naklad
prilezitosti. Pokud je znama cenikova jednotka a aplikované jednotkové slevy, které jsou
V praxi Casto vyuzivany, je mozné vypocitat redlnou cenu. Vypocet se ale komplikuje
Vv pfipad€ ro¢nich slev, nebo poskytovani 1€kii ¢i jiného zbozi zdarma a samoziejmé pfi
nedostupnosti téchto informaci. VSechny tyto praktiky maji tendenci ke sniZeni cenové
transparentnosti a zkresleni pozorovanych cen. Jako dopln¢k doporucuji autoii neformalni
komunikaci s narodnimi organy regulujicimi ceny a uUhrady. V realité¢ vSak budou pii
existenci konkurence v oblasti informaénich dat voleny organizace poskytujici relevantni a
ptinosné informace a jejich penalizace proto neni nezbytné vyzadovana. Vefejnosti
dostupne informace Ize dale ziskat ze sitovych iniciativ jako je Pharmaceutical Pricing and
Reimbursement Information (PPRI) nebo Pharmaceutical Health Information System
(PHIS), které kromé dat v oblasti zdravotnictvi poskytuji moznost vymény mezinarodnich
zkuSenosti a informaci. Mimo to existuji placené informaéni sluzby, jako Institute for
Healthcare Informatics (IMS Health), ktery je jednim 2z pfednich poskytovatelt

informacnich technologii pro zdravotnicky pramysl.

Alespon jedna zemé& na svEété musi pouzit jinou metodu Stanoveni ceny neZ ER,

protoze jinak by nebyly vyrobky nikdy na trh uvedeny.

Spanélsko: Bot plus portal farma - maloobchodni cena;
Velka Britanie: Dictionary of Medicines and Devices Browser — velkoobchodni cena;
Svédsko: Tandvérds- och likemedelsforménsverket - velkoobchodni cena ;

Holandsko Medicijnkosten - maloobchodni cena.
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2. Popis systémi ve vybranych zemich

2.1.  Ceska republika

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2011 uréuje, za jakych podminek je
implementovéana regulace ceny puvodce (vyrobce) stanovenim maximalni ceny. Dle tohoto
piedpisu jsou regulovany produkty, ,které jsou hrazeny z veiejného zdravotniho pojisténi,
bez ohledu na to, zda jsou v konkrétnim ptipad¢ skutecné hrazeny z prostiedkl vefejného
zdravotniho pojisténi nebo zda si je pln€ hradi pacient. Cenové regulaci podléha cena

“®1 2 naopak nejsou regulovany piipravky ,,u nichZ se ma

puvodce a obchodni pfirdzka...
odiivodnéné za to, ze neni trh ohroZzen ulinky omezeni hospodarské soutéze nebo
neexistuje mimotadna trzni situace, vyZadujici cenovou regulaci. Rozhodnym trhem pro
ucely posuzovani ucinki omezeni hospodaiské soutéze nebo existence mimotadné trzni
situace je trh dostupnych 1é¢ivych ptipravki nebo potravin pro zvlastni 1ékarské ucely plné
terapeuticky zaménitelnych a shodné cesty podani, pfi¢emz se zpravidla ma za to, ze trh
neni ohrozen ucinky omezeni hospodarské soutéze, jestlize v jedné ATC skupiné
nejpodrobnéjsiho dostupného €lenéni existuji na trhu nejméné CEtyfti 1é¢ivé pripravky nebo
potraviny pro zvlastni Lékatské pouZiti plné terapeuticky zaménitelné, shodné cesty
podani, a to od nejméné Ctyt pivodcti, a v pribéhu predchozich dvanacti mésicii nedoslo k

vyznamnému nartistu cen piivodce.” 62

2.1.1. Cena

Sesta &ast zakona § 39 ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkonti ukladd zplisob stanoveni maximalnich cen
1é¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely. Dle tohoto zakona stanovi SUKL
maximalni cenu léCivého pfipravku tak ,,aby nepiekroCila primér vyrobnich cen
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely v Elenskych

statech Evropské unie sparitou kupni sily blizkou Ceské republice, které provadgji

%1 Cenovy predpis MZ, 2011, str. 1 - 2
%2 Cenovy piedpis MZ, 2011, str. 3
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cenovou regulaci léCivych piipravkii a potravin pro zvlaStni 1ékaiské ucely (dale jen
,referen¢ni ko§*), je-li posuzovany vyrobek na trhu nejméné ve ttech zemich referenéniho
koSe...“®® Seznam zemi referencniho kose je v Ceské republice stanoven Ministerstvem
zdravotnictvi a spadaji sem vSechny staty EU s vyjimkou Bulharska, Estonska, Kypru,
Lucemburska, Malty, Némecka, Rakouska a Rumunska. Pokud nelze postupovat dle vyse
v ostatnich statech EU. V ptipad¢€, Ze neni piipravek na trhu dostateéného poctu stati EU,
stanovi se cena dle vyrobni ceny neblizSiho terapeuticky porovnatelného piipravku

dostupného v CR, ptipadné v EU. *

V ptipadé vstupu na trh prvniho generika k 1é¢ivému ptipravku, ktery je regulovan
podle zdkona 48/1997 Sh. je cena tohoto prvniho generika nizsi o 25 % neZ cena

pivodniho 1é&ivého piipravku. U nasledujicich generik se cena sniZuje o dal$ich 10 %.%°

“Ceny pfipravkid v cizi méné jsou prepocitdvany na Ceskou meénu Ctvrtletnim
prumérem kurzu devizového trhu vyhlaSenym Ceskou narodni bankou za kalendéaini
Ctvrtleti predchazejici kalendainimu ctvrtleti, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni“,®®

coZ plati pro ptepocet ceny tak Uhrady.

2.1.2. Vyvoj a stavajici situace v CR

Do konce roku 2002 byly viechny nemocnice v Ceské republice vlastnény statem.
Pocinaje lednem 2003 byla vétSina nemocnic pievedena na nestatni piispévkové instituce
s regionalnimi pravomocemi a v sou¢asné dobé¢ mohou byt vlastnény nejen statem, krajem
nebo obci, ale i soukromymi pravnickymi osobami. V CR se nakup 1éka do statnich
nemocnic (kde je zfizovatelem ministerstvo zdravotnictvi) a stanoveni jejich cen fidi

zédkonem o zadavani vefejnych zakéazek. Neni zde zadny jiny pravni piedpis, a proto je

63 7akon &. 48/1997 Sb., &ast Sestd, § 39a
® Zakon ¢&. 48/1997 Sb.

% Zakon &. 48/1997 Sb.,

% Sbirka zakonii & 376/2001, str. 4907
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nakup 1€kt do nemocnic decentralizovany. V dasledku vys$§iho objemu nakupu
nemocni¢nich lékaren obecné plati, ze nakupni ceny 1éki jsou v téchto lékarnach nizsi nez
VvV obecnich 1ékarnach. Vyrobce 1€¢ivého ptipravku ¢i distributor poskytuje nemocni¢nim
1ékarnam specifické slevy ¢i vyhodné ndkupni podminky praveé na zdkladé vyssiho objemu.
Rozhodovani o urovni a podmink&ch thrady za 1é¢ivé piipravky ma od roku 2008
v pravomoci SUKL. Ve spravnim fizeni je rozhodovano o proplaceni uhrady stejné jako o
stanoveni maximalnich cen. Proti rozhodnuti SUKLu je mozno se odvolat na Ministerstvu
zdravotnictvi.®” V roce 2007 piesla cenova regulace 1é¢iv z rukou Ministerstva financi do
rukou Ministerstva zdravotnictvi a byla provedena deregulace cen zhruba u poloviny
1é¢ivych pripravkl hrazenych z vetejnych zdroji. Od té doby je cena vyrobce regulovana u

cca 4 500 variant (druhtt) 1é¢ivych piipravka hrazenych z vefejného pojiéténi.68

2.2. Holandsko
Holandsko je vnimano jako zemé s niz§i regulaci trhu 1é¢ivych ptipravki, prestoze
jsou vSechny nemocnice neziskovymi institucemi ve vlastnictvi statu. Ceny lé¢ivych
pripravkll jsou urCeny vyrobcem. Holandsky ufad Zdravotni péfe je zodpovédny za
sestaveni seznamu vysoko nakladnych 1é€iv, jejichz tthrada v ambulantnim 1 nemocni¢nim
sektoru je regulovdna maximalni cenou. Pro prodej Iéku na piedpis hraji v Holandsku
klicovou roli komunitni Iékarny a 1éky jsou uz po jedno stoleti volné prodejné dokonce i

v drogériich. Nikdy zde neexistovali regulace pro zfizovani 1ékaren.®

2.2.1. Cena

Holandsko disponuje nejmensim referenénim kosem z analyzovanych zemi a
obsahuje pouze Belgii, Francii, Némecko a VB. Ceny jsou vypocitany dle aritmetického

pruméru cen v zemich referencniho kosSe a definuji maximalni cenu, kterd je aplikovéna

67 Z4lesakova P., PHIS Hospital Pharma Report Czech Republic, 2009
% Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, Cenova regulace 16&iv, 2012
% Storms H., Schreurs M, PHIS Hospital Pharma Report The Netherlands 2010.
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pouze na nédkladné 1é¢ivé ptipravky. Pro ambulantni 1éky je k dispozici cenik, ktery je
aktualizovany kazdy mésic a je vyuzivan také v nemocni¢nim sektoru, kde tyto ceny
stanovuji horni hranici pro nékup. V Holandsku existuji takzvané regionalni nakupni
skupiny, které nakupuji 1éky od vyrobcti a dodavaji léky do nemocnic na zakladé
nabidkového fizeni. Vyrobci nabizeji skupinam ceny svych 1ékt a skupiny se na zaklad¢
téchto cen rozhoduji o ndkupu a dodani do 1ékaren. Smlouva vétSinou plati po dobu 2 — 3
let. Vysledky vybérovych fizeni vSak nejsou zvefejiiovany. Nemocnice muze rovnéz
vyjednavat pfimo s distributorem nebo vyrobcem. Na zakladé vybérovych fizeni pak
dosahuji nemocnice (pfipadné¢ nemocni¢ni lékarny) vyraznych slev, coz vyplyva ze
studie” holandského Utadu zdravotni pé¢e u roku 2008. Ten dosel kzavéru, Ze
nemocni¢ni lékarny ziskavaji diky vyssi vyjednavaci sile 31% slevu na léky oproti 20%
slevé vefejnych lékaren (u specialnich 1€k byl rozdil jesté markantnéjsi — 27 % oproti
8 %). Variabilni marZe velkoobchodniki nejsou regulovany. Vydaje, ceny a spotieba
nakladnych 1¢éki jsou sledovany na néarodni twrovni. U ostatnich 1€kti uzivanych
Vv nemocni¢nim sektoru vSak zadna kontrola neprobihd, a proto jsou omezeny i informace o

celkové spotiebé a nakladech na 1éky v nemocnicich.

2.3. Mad’arsko

2.3.1. Cena
Ceny 1é¢ivych piipravki v Mad’arsku jsou zaloZeny na systému IR a ER. V piipadé
IR jsou porovnavany léky s podobnym ucinkem na domacim trhu. V piipadé ER se jednd o

stejnou G¢innou latku na zahrani¢nim trhu. Referen¢ni ko$ tvoti 27 zemi EU plus Norsko a

vvvvv

cv w7

Cena je stanovena na zakladé nejniz$i ceny v zemich referenéniho koSe. Cena nové

zavedeného piipravku obsahujici stejnou ucinnou latku (generika), nemtze byt vyssi nez

v v

cenovy strop.

"0 Nederlandse Zorgautoriteit, 2008, s. 10.
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2.3.2. Stavajici situace na mad’arském trhu

Madarska zdravotni pojistovna se nachazi ve zna¢nych potizich. Udaje z roku
2011 vypovidaji 0 3,6 % deficitu uctu vefejného zdravotniho pojisténi. Pravé proto jsou
vyhledavéana nova regulacni opatieni, ktera maji za cil snizit ndklady na léky. Mezi tyto
nové regulace patii rozbory preskripce pro 1ékare, kteti jsou zaroveit odménéni v ptipade
hospodarné 1é¢by. V nékterych oblastech dochazi naopak k deregulaci a zacinaji se
vyuZivat dohody s vyrobci, takzvany risk-sharing.”* Sougasna vyse DPH na jedné strand

zvysuje kone¢nou cenu v 1ékarnach, ale na druhé strané piinasi zdroje do statniho rozpoctu

je5%."

2.4, Rakousko

Rozhodnuti o opravnéni k prodeji a registraci 1éka je v Rakousku, stejné jako
v ostatnich ¢lenskych statech EU, je v kompetenci Evropske lékové agentury (EMA -
.European Medicine Agency). Na narodni drovni je to Austrian Federal Office for Safety
in Health Care ve spolupréci s preskripénim a restrikénim vyborem. V Rakousku je
registrovano 14 tisic 1é¢ivych ptipravki. 20 % je ureno pouze pro nemocniéni uziti, které

je decentralizovéno a je ovlivnéno pravnim uspoiadanim vlastnika. &

2.4.1. Cena

Cena od vyrobce je v kompetenci Ministerstva zdravotnictvi opét ve spolupraci
s preskripénim vyborem. Tyto instituce pocitaji pramér cen ve vSech zemich referenéniho
koSe, ktery je pro Rakousko velice obsahly, a zahrnuje vSech 27 zemi EU s vyjimkou
Bulharska a Rumunska. Produkty jsou distribuovany skrze velkoobchody nebo Iékarny.
Kazd4 nemocnice mé individuédlni seznamy ptedepisovanych 1€ka, jejichz cena zavisi na

vyjednavaci sile mezi vyrobcem/distributorem a zastupcem nemocnice. Vyrobci se snazi

" Prokes M., Videfiska konference PPRI 2011, 2011, s. 12.
2 SUKL: Metodika pfepo¢tu nalezené ceny na cenu referenéni, 2012, s. 2.

3 Zimmermann N., Vogler S, PHIS Hospital Pharma Report Austria, 2009, s. 16 - 21.
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na tyto omezené seznamy dostat, s cilem ovlivnit spotfebu svého produktu v nemocnici
nebo i v soukromych ambulancich. Vétsina 1ékaid nejprve pracuje v nemocnicich, kde
ziska zkusSenosti (také s farmakoterapii) a az nasledné zaklada vlastni ambulance. Pravé
proto poskytuji vyrobci slevy pro nemocnice, které byvaji v rozsahu 0 — 99 % a vétsinou se
pohybuji ve vysSich procentech. Oproti ambulantnimu sektoru jsou léky o 30 — 35 %
levngj$i. Zhruba 10 % 1éCivych piipravkll na seznamech nemocnic, predevSim na
kardiovaskularni ¢i chronicka onemocnéni, jsou dodavany zdarma, jelikoZ se oCekava, ze
pokud dostane pacient Iék v nemocnici, bude v jeho uzivani pokrac¢ovat dalsich 10 — 20 let.
DalSim faktorem ovliviiujicim cenu pro nemocnice je skute¢nost, zda zastupce vyjednava
pouze za jednu nemocnici ¢i za sit’ nemocnic, ¢imz logicky roste jeho vyjednavaci sila.
VSeobecné fakultni nemocnice byvaji v pfimém kontaktu s vyrobcem a distributofi hraji
mensi roli ve vyjednavani pro lazkova oddé€leni. Diky vySe uvedenému ziskavaji
nemocnice vétSinou niz§i kone€nou cenu, nez je oficialni cena ze zavodu nebo nékupni

v

slouzi jako cenovy strop, stejné jako v piipadé CR a Mad’arska.

Soucasna vyse DPH farmaceutickych produkti v Rakousku je 10 %."

2.5. Spanélsko
Spanélsko patii mezi staty se silné regulovanym systémem lékové politiky. Tak
jako v jinych oblastech narodniho hospodaistvi je i v oblasti Iékove politiky Federalni

legislativa doplnéna o nafizeni jednotlivych autonomnich oblasti.

2.5.1. Cena

Ve Spanélsku se cena uréuje dle IR i ER. Dle ER se fidi cena u inovativnich 1ék,

Které nemaji na stavajicim trhu léky s podobnou Géinnou latkou. Vyse uvedeny referencni

™ Zimmermann N., Vogler S, PHIS Hospital Pharma Report Austria, 2009, s. 16 - 21.

® SUKL: Metodika prepoctu nalezené ceny na cenu referenc¢ni, 2012, s. 2.
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kos zahrnujici Belgii, CR, Dansko, Francii, Némecko, Rakousko, Recko, Irsko, Italii,
Lucembursko, Holandsko, Rumunsko, Slovensko, Svédsko a VB neni pevné stanoveny.
V realité jsou vétsinou uvazovany jen Belgie, Francie, Recko, Italie a VB, za predpokladu,
Ze je vuvedenych statech 1ék dostupny. Ani metoda vypoétu ER neni ve Spanélsku
oficidln¢ stanovena. IR se pouziva zejména pro generické pfipravky, které jsou minimalné
0 40 % levngjsi neZ ceny originalnich 1¢ki.”® Voln& prodejné Iéky nejsou ve Spanélsku

hrazeny z vetejnych zdroji, a proto nejsou pfedmétem jednani regulac¢nich organt.

Vétsina pripravki na pfedpis ziska thradu, doplatek pacienta tvoii vétSinou 40 %, u
chronickych a jinych zavaznych onemocnéni je doplatek snizen na 10 %, dichodcim a
hospitalizovanym pacientl ve statnich nemocnicich jsou vSechny léky hrazeny plné
z vefejnych zdroji. Jen ve vyjimecnych piipadech jsou léCivé ptfipravky hrazeny plné

spotiebitelem. "

Soukromy sektor piedstavuje 25 % z ambulantniho farmaceutického trhu. Obecné
plati, ze léky piedepsané lékaiem soukromého sektoru si pacient hladi plné. Nékteré
systémy zdravotniho pojisténi vSak zaCinaji z ¢asti hradit 1 1éky od soukromych lékafi.
Vétsina 1ékart jsou statnimi zaméstnanci, a proto podléhaji statni kontrole. Dle pravnich
ptredpist maji byt pii preskripci i substituci v 1ékarndch preferovany generické ptipravky,

z divodu udrzeni vydajii na 1éky pod kontrolou.”®

2.5.2. Distribuce a prodej farmaceutickych produkti

Léky na predpis jsou vydavany pouze v komunitnich Iékarnach. Prodej volné
prodejnych 1ékii pfes internet byl ve Spanélsku povolen roku 2006, ale pouze
prostiednictvim autorizovanych lékaren. Lékarnik musi byt zaroven vyhradnim vlastnikem
Iékarny, tzn. Ze musi vlastnit minimalné 51% podil oproti ostatnim spoluvlastnikiim. Ve

Spanélsku neexistuji fetézce 1¢karen, jelikoz vlastnictvi vice 1ékaren je zakézano. Kli¢ovou

"® Vallejo M.M., Pena F.P., Izquierdo G.J.M., PHIS Pharma Profile Spain, 2010, s. VII.
" Vallejo M.M., Pena F.P., Izquierdo G.J.M., PHIS Pharma Profile Spain, 2010, s. 39 — 40.
"8 Vallejo M.M., Pena F.P., Izquierdo G.J.M., PHIS Pharma Profile Spain, 2010, s. VIII.
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roli hraje poradenstvi zdkaznikiim o vhodnosti volné prodejnych 1ékt. Jeden ze tii

zékaznikd odchézi z 1ékarny bez nakupu 1éku. ™

2.5.3. Situace na Spanélském trhu

Cena i uhrada lé¢ivych p¥ipravki jsou ve Spanélsku regulovany od 70. let, kdy také
zaCaly byt monitorovany nédklady na léky. Zodpovédnym orgénem je Ministerstvo
zdravotnictvi, socialnich véci a rovnosti a v souc¢asné dob¢ je vyuzivana IT evidence, do
které jsou na mésicni bazi vkladany vSechny piedpisy. Léky jsou pln€ hrazeny z narodniho
zdravotniho systému pro hospitalizované pacienty ve statnich nemocnicich a dichodciim.
Pracujici populace na léky doplaci. Vétsina 1ékii povolenych EMA je ve Spanélsku
dostupnych. Je tady registrovano vice jak 1000 farmaceutickych spole¢nosti, pti¢emz 200
z nich tvoii 99 % ambulantniho trhu. Spanélska vlada financuje 75 % piipravki na
ambulantnim trhu a vétSinu vydaja na léky uZivanych v nemocnicich. Vladni vydaje na
farmaceutické vyrobky rostly do roku 2010, kdy poprvé zaznamenaly mirny pokles ve
finanénim vyjadieni.®® Tyto prostiedky pochézeji z dani. DPH farmaceutickych produkti

&ini 4 %.%

2.6. Velka Britanie

Velka Britanie byla pro tuto praci vybrana jako jedna ze zemi, kde neni aplikovana
regulace prostiednictvim ER. Principy zdravotni péce ve Velké Britanii jsou zaloZzeny na
systému statniho zdravotnictvi. Licence pro uziti leku je vydavana na evropské Urovni
EMA nebo MHRA (Medicine and Healthcare product Regulatory Agency), ktera ve VB
tyto kompetence zasttesuje. V roce 2012 vlastnilo licenci 26 200 produkti.*

" Vogler S., Arts D., Sandberger K., Impact of pharmacy deregulation and regulation in Eurepean countries,
2012, s. VII.

8 vallejo M.M., Pena F.P., Izquierdo G.J.M., PHIS Pharma Profile Spain, 2010, s. V1.

81 SUKL: Metodika pfepo¢tu nalezené ceny na cenu referenéni, 2012, s. 2.

8 Kullman D., PHIS Pharma Profile United Kingdom, 2010, s. 14.
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2.6.1. Cena

Rozhodovani o cené a tihradé je v kompetenci Ministerstva zdravotnictvi, které
spravuje Narodni zdravotni sluzbu (NHS — National Health Service), seznam cen a Ghrad.
NHS byla zfizena roku 1948, je financovana pievazné prostfednictvim centralniho
danového systému a je zalozena na principu solidarity. Od roku 1999 jsou sluzby NHS
oddé€len¢ spravovany v Anglii, Walesu, Skotsku a Severnim Irsku. NHS zajistuje volny
piistup ke zdravotnim sluzbam s vyjimkou zubni a o¢ni péfe a preskripénich poplatki
v ambulantnim sektoru, kde je spolutcast stanovena na zaklad¢ v€ku, ptijmu, zdravotniho
stavu poptipad¢ dal§ich parametr. U origindlnich 1éki jsou ceny stanoveny prostiednictvi
PPRS (Pharmaceutical Price Regulation Scheme), coz je dobrovolna dohoda mezi vyrobci
origindlnich 1é¢iv a Ministerstvem zdravotnictvi. Ceny inovativnich produktl se stanovuji
na zaklad¢ profitability producenta, a kromé této regulace zde neni prakticky zadné
omezeni. Ceny pro nemocnice zavisi na individualnim vyjednavani a vétSinou jsou
poskytovany se slevou. Ve VB neexistuje separatni organ pro stanoveni ceny a Uhrady.
VétSina produkti v NHS ma 100 % dhradu s vyjimkou produktd na negativnim nebo
restriktivnim seznamu nemocnic. Ceny generickych 1€kti jsou ponechany na trhu a tthrada

je stanovena prostiednictvim tzv. Drug Tariff,%

Ve VB funguje N&rodni institut pro zdravi a klinickou dokonalost (NICE - National
Institute for Health and Clinical Excellence), ktery mimo jiné hodnoti dostupné 1é¢ivé
piipravky a vydava doporuceni (NICE guidelines), za jakych podminek maji byt
predepisovany konkrétni léky. Lékaii v VB se fidi témito doporucenimi a pokud NICE
neshled4 vyrazny uzitek 1¢ki, nejsou predepisovany.®® Ceny originalnich ptipravki jsou ve
VB zpravidla nizké. Ceny generickych pfipravki funguji na trZznim principu, ale
v porovnani se Svédskem nepfinasi tak vyrazné Gspory. Ve VB funguji tzv. ,,prescibing
advisors® na podporu ucelné farmakoterapie. Jednd se o regiondlni poradni tymy, které
Iékatim poskytuji analyzy preskripce a doporu¢eni na minimalizaci zdravotnich i

ekonomickych rizik u stavajici preskripce konkrétnich 1ékait. Genericka preskripce je

8 Kullman D., PHIS Pharma Profile United Kingdom, 2010, s. 2 - 8.

8 NICE guidelines jsou taktéz vyuzivany lékati v jinych zemich.
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postupné implementovana od roku 1993. Doplatek pacienta je fixni a nyni piedstavuje 7,4
liber za baleni. Realita ale ukazuje, Ze vice nez 90 % piipravku je vydavano bez doplatku,

protoZe zna¢né mnozstvi pacientt je od doplatku osvobozeno.®

2.6.2. Stavajici situace
Od roku 2000 se snazi vldda VB sniZovat naklady na zdravotni péci. Roku 2008
doséahla hodnoty 8,7 % HDP oproti praimérnym 9 % v zemich OECD, z ¢ehoz 83 % tvotil

vetejny sektor a zbylych 17 % soukromy sektor. %

2.7. Svédsko

Stejné jako ve Velké Britanii funguje ve Svédsku systém statniho zdravotnictvi

zaloZeného na vybéru dani.

2.7.1. Cena

Ve Svédsku prozatim neni systém ER, ale v soucasné dobé je vyvijena legislativa
na jeho aplikaci. Regionalni zastupitelstvi jsou zodpovédna za naklady v nemocnicich. Ve
Svédsku nejsou ceny pro nemocnice vymezeny na narodni Grovni, ale jsou stanoveny na
zakladé vyjednavani mezi konkrétni nemocnici a vyrobcem a zpravidla jsou nizsi nez ceny

v lékarnach. &

V 70. letech 20. stoleti byly zaloZeny regionalni Iékové komise, jejichZ ucelem je
prozkoumani stavajici preskripce, systematicka podpora vhodné farmakoterapie a edukace
lékatt. Ve Svédsku existuje pouze jeden statni distributor. VSechny lékarny jsou statni,

% Proke$ M., Videtiska konference PPRI 2011, 2011, s. 17.
8 Kullman D., PHIS Pharma Profile United Kingdom, 2010, s. 3.
87 Svensson J., PHIS Hospital Pharma Report Sweden, 2009
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1ékarnici jsou zaméstnanci statu a nejsou tak motivovani k prodeji drazsich ptipravku. Ve
Svédsku tak funguje substituce origindlnich 1ékii za generické. Systém generické substituce
byl ve Svédsku zaveden v roce 2002 a vznikl tak konkurenéni boj firem s generickymi
1éky, ktery pfinesl snizeni ceny na dvacetinu (v nékterych ptipadech i vice) ptivodni ceny
inovativniho 1éku. Uspéch je piikladan intenzivni pfipravé systému a dikladné
informovanosti 1ékatt, 1ékarnikd i pacientt jesté pied uvedenim. Velké zasluhy méa take
on-line systém, ktery okamzité poskytuje informace o ménicich se cenach a lékarnikovi
doporuci vydej urcitého piipravku. Na pfani pacienta sice mize 1€karnik vydat drazsi 1€k,
cenam, protoze pravé nejlevnéjsi 1éky se stejnou Gcéinnou latkou jsou v on-line systému

doporu(“:ovémy.88

Pokud naklady pacienta na 1é¢ivé piipravky nepiesahuji 900 SEK (Svédskych
korun) ro¢né€, hradi si léky plné. V ptipad¢€ piekroceni hranice 900 SEK byvaji 1éCivé
produkty hrazeny z ¢asti statem, a jestlize naklady stoupnou nad 1800 SEK, ptebira stat

plné hrazeni.®

8 pProke§ M., Videtiskéa konference PPRI 2011, 2011.
8 pProkes M., Videniska konference PPRI 2011, 2011, s. 17.
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3. Mezinarodni srovnani

3.1 Demograficka situace

Prodluzujici se délka Zivota je dilleZitym aspektem pro hospodaisky riist a rozvoj.*
Pokles umrtnosti pozoruji nékteré zemé jiz v 18. stoleti a v prab&hu 20. stoleti doslo
k dramatickému poklesu umrtnosti, kdy se délka Zivota prodlouzila o 30 let. Rozdil mezi
délkou Zivota v bohatych a chudych statech tvoii v soucasnosti 30 let. Existuje silna
korelace mezi HDP na hlavu a dmrtnosti, kdy se vyssiho veéku doZivaji bohatSi a
vzd&langjsi 1idé.** Mnoho zemi se potyka s problémem starnouci populace, coZ s sebou
piinasi mimo jiné zvysSujici se naroky na zdravotni péc¢i a naklady na léky. 67 % populace
v Evropé je ve véku 14 — 65 let, tzn. v produktivnim véku. Nejvétsi podil osob nad 65 (cca
19 %) je na Slovensku, v Italii a v Némecku. Ve sledovanych zemich hranici 65 let
piekracuje 16% - 18%, coz znamend, Ze piiblizné jednu Sestinu populace predstavuji starsi
obyvatelé s vyssi potiebou zdravotni péfe a farmaceutickych produkti.®? Co se tyké
porovnani delky Zivota a s tim souvisejiciho zdravotniho stavu existuje zna¢ny rozdil mezi
zépadoevropskymi zemémi a zemémi sttedni a vychodni Evropy. Severské zemé jako je
Svédsko a Norsko maji stejné jako stiedomoiské zemé, ke kterym patii naptiklad
Spanélsko a Italie relativné vysokou délku Zivota a to kolem 80 ti let. Naopak v Litve,
Turecku a LotySsku je niZsi délka Zivota okolo 70 ti let. Pokud porovname zemi s nejdelSi
délkou Zivota — Spanélsko — se zemi s nejkratsi délkou Zivota — Litvou — dojdeme k rozdilu
9,3 let, u muzi se tento rozdil zvysuje az na 13 let.*® | v této praci dochazi v pozorovanych

zemich ke znaénym rozdilim délky Zivota. Nevyssiho véku se dozivaji lidé ve Spanélsku —

% ye 20. stoleti kumulativni zisky z prodlouZeni délky Zivota byly kolem 1,2 milionu dolari na osobu. Mezi
lety 1970 a 2000 prodlouzeni délky zivota zptsobilo rtist narodniho bohatstvi svéta o 3,2 bilionu dolarti za
rok, z ¢ehoz témer polovinu €inilo snizeni imrtnosti na kardiovaskularni onemocnéni. Také potencialni zisky
z budoucich inovaci do 1é¢ivych piipravkd jsou zna¢né, napiiklad sniZzeni Gmrti na rakovinu o 1 % by
ptineslo pfiblizné 500 miliard dolarG [Murphy, Topel, 2005].

% Rozdil mezi vysp&lymi a chudymi staty pfetrvava i pies znaéné pokroky ve zdravotnictvi, predeviim
pandemie HIV / AIDS [Cutler, Deaton, Muney, 2006].

% PHIS Database — Population age structure

% Vogler a kol., PPRI Report, 2008, s. 27.
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v

kratSi délky zivota muze byt nedostatek investic do prevence nemoci, nedostateéna

zdravotni péCe a nezdravy zivotni styl.

Graf ¢. 4: Primérna délka Zivota ve vybranych zemich (data z roku 2010 nebo

posledni dostupna)

Madarsko
Ceska republika
Velkd Britanie
Rakousko
Holandsko

Svédsko 81,6

Spanélsko 82,2

Zdroj: PHIS Database — Population age structure (Vlastni grafické zpracovani)

3.2. Ekonomicky profil

Zasadnim faktorem, ktery ovliviiuje ceny 1€k, je narodni diuchod na obyvatele.
V evropskych zemich je obrovsky rozdil v ekonomické vyspélosti. Ve studii byl
porovnavan hruby domadci produkt na obyvatele vyjadieny v parité kupni sily Eura. Studie
doSla k zavéru, ze v Lucembursku je téméf osmkrat vySSi cenova hladina nez v Turecku a
sedmkrat vyssi cenova hladina nez na Slovensku. Téméf dvakrat vy$§i HDP na obyvatele

nalezneme v zemich piivodni EU 15 (PPP 27 942) v porovnani s EU 10 (PPP 14 193).%

% PHIS Database — Population age structure
% Vogler a kol., PPRI Report, 2008, s. 27 - 28.
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Priméru zemi EU27 33 900, ktery je zvySovan piedevsim jiz zminénym Lucemburskem,

nedosahuje Zadna ze sledovanych zemi. Nejvice se praimérné hodnoté piiblizuje Holandsko

v v

hodnotou 15 500.% Tato ekonomicka propast hraje dileZitou roli i ve vydavani financi ze

statnich rozpoctl do 1ékové politiky.

Graf ¢. 5: HDP na hlavu (USD), 2011

42219
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Zdroj: OECD - GDP (Vlastni grafické zpracovani, dostupné dne 5. 12. 2012)

3.2.1. Vydaje do zdravotnictvi/na 1é¢ivé piipravky

Nasledujici graf zobrazuje vydaje na 1éCivé piipravky v pfepoctu na jednoho
obyvatele v letech 2001 a 2010. Nejvyssi objem finanénich prostiedkd byl roku 2010
vydavan ve Spanélsku, néasledovalo Madarsko a Rakousko — tedy zemé, kde je
farmaceuticky trh povaZzovan za regulovany. Na druhém konci, s menSimi vydaji na léky
na obyvatele, se nachazeji zemé s méné regulovanym trhem: VB, Svédsko a Holandsko, ke

kterym se pfidala CR.

% OECD - GDP, 2011
44



Graf ¢. 6: Celkové vydaje na farmaceutické produkty v prepoctu na jednoho
obyvatele v USD v PPP: srovnani roku 2001 a 2010
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Zdroj: OECD Health Data 2012 (Vlastni grafické zpracovani).

Poznamka:pro Holandsko jsou namisto udajt z roku 2010 pouzity Udaje z roku 2008.

Objem prostiedkt vydanych na 1é¢ivé piipravky piepocitany na jednoho obyvatele
se Vv jednotlivych zemich znacné lisi z n¢kolika diivodl, mezi které patii zejména odlisSné
ceny léCiv, rizny objem spotieby ¢k, pomér mezi origindlnimi a generickymi pfipravky a
v neposledni fad¢ také pomér nakladd na 1éky hrazenych z vetejnych zdroja, jak jiz bylo

uvedeno vyse.

PiestoZze se vydaje do zdravotnictvi na hlavu v jednotlivych statech velmi lisi,
obecné vzato, staty s vySSim diachodem také wvynakladaji vysSi objem finan¢nich
prostiedkt do zdravotnictvi, coz dokazuje graf ¢. 7, ve kterém vysSla korelace mezi HDP na
hlavu a vydaji do zdravotnictvi na hlavu v analyzovanych zemich 0,96, coZ je povaZzovano
za silng pozitivni korelaci. Svédsko a Mad’arsko vydava na zdravotni pééi v poméru ke
svému HDP na hlavu vétsi mnoZstvi prostiedkti nez naopak Ceska republika, Velké

Britanie nebo Rakousko.®” Nekteré studie uvadgji také kladnou korelaci mezi HDP na

% Vlastni vypocet ze zdroji OECD - GDP, Health expenditure
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obyvatele a vydaji na léky na obyvatele.”® Toto tvrzeni viak nelze na zéakladd
pozorovanych zemi potvrdit, coZ je patrné z grafu ¢. 9, kde korelace vysla -0,005, tedy
piesnéji feCeno korelace nevysla.

Graf ¢. 7: Vydaje do zdravotnictvi/obyvatele v poméru k HDP/obyvatele (2010, USD)
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Zdroj: OECD - GDP, Health expenditure (Vlastni grafické zpracovani)

% Kanavos P. a kol., Rozdily v cenach farmaceutickych produktii v EU a dostupnosti téchto produktii, 2011.
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Graf ¢&. 8: Vydaje na léky/obyvatele v poméru k HDP/obyvatele (2010, USD)

600 - Mad’arsko panélsko
Q Rakousko
o 500 - | iolandsko
(%)
D o 7
; 400 Svédsko
-° i v
§ @ N
S 300 -
w
(5]
€ 200 -
(]
©
3
< 100 -
0 T T T T T T T T 1
0 5000 10000 15000 20000 25000 30000 35000 40000 45000
HDP/osobu (USD)

Zdroj: OECD - HDP, Health expenditure (Vlastni grafické zpracovani)

3.2.2. Ceny léku — dosavadni studie

Je zteymé, ze ceny léCivych piipravkil se v jednotlivych statech 1isi. Je tieba odlisit
originalni 1éky a generické piipravky, jejichz cenovy rozdil muze tvotit az 80 procentnich
bodu pro stejnou ucinnou latku. Také je nezbytné se pii srovnani zaméfit na srovnatelné,

tzn. na ceny vyrobce, ceny velkoobchodni ¢i maloobchodni.

Nésledujici graf porovndvd ceny farmaceutickych produkta v analyzovanych
zemich, data pro CR a Mad’arsko nejsou v tomto piipadé k dispozici. Data jsou erpana ze
studie Ministerstva zdravotnictvi VB, kterd porovnavala ceny 250 nejvyznamnéjSich
originalnich ptipravki ve VB s cenami identickych produkti na deseti nejrozvinutéjsich

farmaceutickych trzich EU, trhu USA a trhu Australie.”® Ceny 250 1é&ivych piipravki ve

% Mezi srovnavané staty Evropy patii Rakousko, Belgie, Finsko, Francie, Némecko, Irsko, Italie, Holandsko,
Spanélsko, Svédsko a Velka Britanie. Vzhledem k odlignostem jednotlivych trhii se pokryti analyzy pohybuje
mezi 43% a 75 % (s medidnem 53 %) vydaju na inovativni 1é¢ivé piipravky. Déle byl pozorovan trh USA a

Australie. USA vykazuji vice nez dvojnasobné cenové indexy analyzovanych originalnich 1é¢iv nejen v roce
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VB tvoii zaklad bilateralniho cenového srovnani (VB=100). V roce 2006 dosahovaly
cenové indexy Spanélska, Rakouska a Holandska nizsich hodnot oproti VB, av3ak v roce
2010 dosahovaly vysSich cenovych indexti vSechny uvedené staty, coz mize byt do jisté
miry zpusobeno poklesem kurzu Libry vici Euru. Pro toto mezinarodni srovnani byly
pouzity trzni sménné kurzy, které mohou byt predmétem kratkodobych a stiednédobych
vykyvi. Zeleny sloupec s pouZitim pramérného pétiletého sménného kurzu se snazi téchto
vykyvli vyvarovat. Mimo pohybii sménnych kurzii je tfeba brat v Ovahu fakt, Ze
mezinarodni srovnani je ovlivnéno odlisnym objemem odbytu v jednotlivych statech a také
strukturou a vahou vydaji na 1é¢iva originalnich a generickych pfipravku. V této analyze je
také tfeba upozornit, Ze byly porovnavany piedev§im ceny vyrobce, aviak v nékterych
zemich byly znamy pouze ¢astky uhrady, coZ s sebou spole¢né s dalSim uvedenym ptinasi

zkresleni vysledkt studie.

Graf & 9: Srovnani cen koSiku 250 nejpouzivanéjSich originalnich produktd

vybranych zemi; ceny vyrobce; cenovy index v roce 2006 a 2010; VB = 100
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2006 2010 &2010 pétilety kurzovy pramér

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictvi Velké Britanie, 2012 (Vlastni grafické zpracovani).

Poznamka: pro Holandsko jsou namisto tidaji z roku 2010 pouZzity Udaje z roku 2008, udaje pro pétilety

kurzovy pramér Holandska nejsou k dispozici.

2012, ale béhem celého uvedeného obdobi, tj. od roku 2004. Neni ale jednozna¢né, zda jsou ceny v USA
hrazeny ze zdravotniho pojiSténi, a proto je nelze srovnavat s cenami evropskych 1é¢iv, které tuto skutecnost

odrazeji [Department of Health (UK), 2012, s. 27-31].
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3.2.3. Vlastni analyza cen lé¢ivych pripravku - metodika piepoctu
na ceny vyrobce

Tato Cast prace je zaméfena na vlastni analyzu cen lé¢ivych ptipravkd. Pro
zkoumani je zvoleno deset z dvaceti top farmaceutickych produktd roku 2011 dle IMS,
méteno podle predepsanych recepti a vydeji v 1ékarnach na svétovém trhu. VSechny
zkoumané piipravky jsou originalni 1éciva, tedy léCiva chranéna patentem. Piehled
produktli véetné potiebnych specifikaci nabizi tabulka ¢ 4. Kromé ndzvu a potradi 1é¢ivého
piipravku v globalnim méfitku poskytuje tabulka informaci 0 tom, jakym zptisobem je 1ék
podavan, o jakou lékovou formu se jednd, jaka velikost baleni a sila 1éCivé latky je
zkoumana. Pokud nékterd zemé& nema registrovany stejny 1ék co do velikosti baleni a
obsahu ucinné latky, je dostupny 1ék na porovnatelné hodnoty ptepocitan. Dale je uvedena
ATC skupina a nazev ATC skupiny, ktery umozni identifikovat produkt v pfipadé, ze je
registrovan pod jinym obchodnim nazvem. Stejn¢ tak zahrnuti vyrobce do prizkumu
pomaha rozpoznat identicky produkt v riznych zemich. Pro analyzu vybrané ptipravky

Jsou oznac¢eny modre.
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Tabulka ¢. 4: Top 20 farmaceutickych produkta v roce 2011 dle IMS

Lécivy Umisté  cesta podani, lékova ATC skupina, nazev ATC Vyrobce Zemé

pripravek ni 2011 forma, velikost baleni  skupiny driitele
asila

LIPITOR 1 nenivCR

SERETIDE 3 INHPLV RO3AKO6, Salmeterol a Glaxo Group Ltd., VB
1X60X50/100RG jina lé¢iva onem. spojen. s Greenford, Middlesex

obstrukci dych. cest

CRESTOR 4 PORTBLFLM C10AAQ7, Rosuvastatin AstraZeneca UK Limited, VB
28X10MG London

NEXIUM 5 nenivCR

SEROQUEL 6 PORTBLFLM NO5AHO04, Kvetiapin AstraZeneca UK Limited, VB
30X25MG London

ENBREL 8 INJPSO LQF LO4ABO1, Etanercept Pfizer Ltd., Sandwich, VB
4AX10MG(LAH+PS+J+AT Kent

SINGULAIR POR TBL FLM RO3DCO03, Montelukast Merck Sharp & Dohme Holand
98X10MG B.V., Haarlem sko

ZYPREXA INJ PLV SOL 1X10MG NO5AHO03, Olanzapin ELI LILLY Netherland B.V., Holand
Houten sko

LANTUS SDR INJ SOL 10X3ML A10AEOQ4, Inzulin glargin Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH,
Frankfurt am Main

GLIVEC 20 PORTBLFLM LO1XEO1, Imatinib Novartis Europharm Ltd.,
60X100MG Horsham, West Sussex

Zdroj: IMS Health: Top Line Market Data: Top 20 Global Products, 2011 a SUKL: Databaze 1éki
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http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=B01AC04&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=R03AK06&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=R03AK06&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=R03AK06&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=C10AA07&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=N05AH04&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=L04AB04&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=L04AB01&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=L04AB02&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=R03DC03&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=N05AH03&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=L01XC02&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=A10AE04&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=L01XC07&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=L01XC03&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=N06AX21&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=R03BB04&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=R03BB04&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=L03AA13&data%5Bwith_adv%5D=0�
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=L01XE01&data%5Bwith_adv%5D=0�

Aby bylo viibec mozné ceny léCivych ptipravkli porovnat, je nezbytny jejich
ptepocet na stejnou fazi distribuéniho fetézce. Maximalni ceny jsou uvalovany piedev§im
na ceny vyrobce, proto jsou Vv této praci ceny piepocitany pravé na tuto troven. Ceny jsou
¢erpany z referenénich zdroju (zastéeSenych statnimi agenturami) pro kazdou zemi zvlast.
Ne vSechny vyuZivané zdroje viak cenu puvodce poskytuji. Nékteré portaly uvadéji pouze
ceny distributord, jiné naptiklad ceny maloobchodt — lékaren. Pro ucely této prace jsou
ceny ocistény od DPH a obchodni piirazky ¢i marze distributori a lékaren, které se
samoziejmé v jednotlivych zemich lisi. Pro piepocet na CZK jsou pouzity kurzy Ceské
narodni banky (CNB) platné 21. 12. 2012. Nyni nasleduje piehled metod vyuZzitych

pii pfepoctu pro jednotlivé zemé.

Webové stranky SUKLu v sekci Seznam cen a Uhrad LP/PZLU k 1. 12. 2012
poskytuji mimo jiné pfimo ceny vyrobce pod zkratkou CP (cena ptivodce) v CR, a proto

neni nutné ¢eské ceny prepocitat.

Pro Holandsko jsou k dispozici pouze maloobchodni ceny v Eurech na vefejné
dostupnych strankach Naklady na 1é¢ivé piipravky (Medicijnkosten) s oznagenim totale
kosten. Ceny jsou pro tcely této prace oCistény o DPH 6 % a nasledné o marzi distributora
7,5 %. MarZe Iékéarny jsou v Holandsku variabilni, ale do tohoto vypoctu nevstupuji, proto

nejsou uvazovany.'® Pro prepocet je pouzit kurz CNB 25,19 CZK/EUR.

Ceny pro Madarsko jsou ¢erpany ze strAnek Narodniho fondu zdravotniho pojisténi
(Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar) pod pojmem oep_tar. Zde jsou k dispozici pfimo
ceny vyrobce, a proto je neni tieba ocistit 0 5 % DPH ani od marze ¢i obchodni pfirazky
distributora nebo I1ékarny.’®* Ceny jsou uvedeny v madarském forintu (HUF). Pro prvni

Cast této analyzu je proveden piepocet dle kurzu 0,08769 CZK/HUF.

Ceny rakouskych 1é¢ivych piipravkl jsou Cerpany ze seznamu vyrobkd (Waren
Verzeichnis Apotheker-Verlag) pod patronaci komory lékarnikt. V tomto piipadé se

nejednd o veiejné dostupné informace. Pro tcely této prace byl poskytnut casové omezeny

100 SUKL: Metodika prepoétu nalezené ceny na cenu referenéni, 2012, s. 2.

101 SUKL: Metodika pfepoctu nalezené ceny na cenu referenéni, 2012, s. 2
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piistup spojeny s jednorazovou registraci. Portal poskytuje piimo ceny vyrobce pod
pojmem Fabriks-/Depotabgabepreis. Obchodni pfirazky jsou v Rakousku degresivni, tzn.
Ze ¢im jsou ceny puvodce drazsi, tim mensi obchodni pfirazku ziskaji distributofi a
lékarny. ProtoZze ale obchodni pfirazka nevstupuje do nalezené ceny, je proveden pouze

prepocet dle kurzu CNB, tj. 25,19 CZK/EUR.

Spanélské ceny jsou erpany z portalu 1é&ivych piipravki (Bot plus portal farma)
provozovaného Generalni radou sdruzeni 1ékarnikt. Portdl uvadi mimo jiné maloobchodni
ceny s ozna¢enim PV piva. V prvni fad¢ jsou ceny ocistény o 4% DPH. Obchodni piirazky
distributort a 1ékaren jsou ve Spanélsku opét degresivni. Léky jsou rozdéleny do cenovych
skupin, podle kterych ziskavaji distributofi a 1ékarny své zisky. U lécivych piipravka
levngjsich jak 91,63 EUR ziskava distributor a lék&rna celkem 50,1 %. U drazsich 1é¢ivych
piipravku jsou piirazky dany fixni ¢astkou. U 1éka v rozpéti 91,63 — 200 EUR jsou
obchodni pfirazky celkem 45,91 EUR (7,54 EUR distributor a 38,37 EUR lékérna). U
1é¢ivych piipravka v rozpéti 200 — 500 EUR ¢ini celkem 50,91 EUR (obchodni piirazka
lékarny se rovna 43,47 EUR). A nakonec u 1ékt nad 500 EUR dosahuji obchodni piirdzky
celkem 55,91 EUR (z toho 48,37 EUR je obchodni piirazka maloobchodu).*® Pro prepocet
na CZK je pouzit stejny kurz jako v piipadé Holandska a Spanélska.

Stranky Agentury pro zubni a farmaceutické vyhody poskytuji informace o cenach
1égivych piipravki (Tandvérds- och lakemedelsférméansverket) ve Svédsku. Nalezené
velkoobchodni ceny s oznaéenim AIP jsou uvedeny bez dang, kterd ve Svédsku ¢inni
0 nebo 25 %. Ceny jsou piepoéitany a o&istény od marze distributora ve vysi 2,7 %.** Pro

piepocet §védské koruny (SEK) je pouZit kurz 2,93 CZK/SEK.

Ve VB jsou stejné jako ve Svédsku k dispozici velkoobchodni ceny. Ceny jsou
Cerpany ze stranek zdravotni autority (Dictionary of Medicines and Devices Browser).

Ceny s oznacenim price jsou uvedeny bez DPH, které je ve VB takeé dvoji sazby — 0 nebo

192 vzallejo a kol., 2010, str 7. Metodika piepoétu nalezené ceny na cenu referenéni.

103 SUKL: Metodika pepoétu nalezené ceny na cenu referenéni, 2012, s. 2.
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20 %. V praci jsou tedy ceny oistény o obchodni prirazku distributora ve vysi 12,5 %.***

Libry (GBP) jsou piepoéteny kurzem CNB 30,949 CZK/GBP.

3.2.4. Analyza cen lécivych pripravki ve vybranych zemich

Nasledujici tabulka zobrazuje ceny ptvodce V jednotlivych zemich piepocitané dle
vySe uvedené metodiky a dle pfepoétu nominalnim kurzem na CZK. Modie jsou oznaceny
na jakém misté se ceny v té které zemi pohybuji. V poslednim tadku tabulky je vyznaceno
celkové poradi. VSechny uvedené vyrobky jsou originalni produkty, tedy patentovana
lé¢iva a zaroven se ve vSech piipadech jednd o léky na piedpis, tedy léky hrazené

z vetejnych zdroja.

Jelikoz se pro tuto praci vétSinou podafilo najit porovnatelné informace o lécich, co
do stejného vyrobce, 1ékové formy, velikosti baleni i sily, nebyl nutny pfepocet na denni
definovanou davku. Vyjimkou je ptipravek Remicade, ktery je nalezen ve stejné Iékove
formé, sile i baleni, ale jedna se o odligné vyrobee.’® Produkt Abilify je pro Svédsko k
dispozici pouze v odlisné velikosti baleni, proto byla cena pfepoctena na stejné baleni jako
v ostatnich zemich — tedy 28 tablet v baleni. U tohoto produktu se také nepodatilo najit

ceny od stejného vyrobce.*®

V sile 75 mg je Plavix v Holandsku dostupny pouze v 15ti
tabletovém baleni, a proto byl proveden piepoCet na 28 tablet, které jsou pfistupné

v ostatnich zemich.

104 SUKL: Metodika pfepotu nalezené ceny na cenu referenéni, 2012, s. 2.
1% Holandsko — Schering-plough Nederland B.V., CR - Janssen Biologics B.V., VB, Svédsko, Rakousko,
Spanélsko — Merck Sharp & Dohme Gesmb, Mad’arsko - Centocor B.V.

106 “R, Holandsko a Spanglsko - Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd., Svédsko, VB a Rakousko- Bristol-
Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd.
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Stejnou metodiku pfepoctu cen vyuziva pro ucely stanoveni maximalnich cen

SUKL, tedy upravu na cenu vyrobce a prepodet dle nominalniho ménového kurzu.'®’
Tabulka ¢&. 5: Ceny lé¢ivych piipravki v cenach vyrobce (v CZK)

Letivg CR Holandsko Madarsko Rakousko Spanélsko Svédsko VB
pfipravek Cena Cena P. Cena P. Cena P. | Cena P. Cena P. Cena P.
ABILIFY 2207 1420 1 N/A 2564 5 2257 3 6 2642 4
AVASTIN 8671 N/A 7144 2 5 8608 3 N/A 6676 1
CYMBALTA 779 436 1 724 3 635 2 800 6 7 763 4
HERCEPTIN 16446 N/A 13507 2 | 17381 5 | 15026 3 6 | 11208 1
HUMIRA 25586 14295 1| 21923 2 | 26953 5| 25903 4 6 N/A
MABTHERA 14126 N/A 11522 6 | 12636 3 | 14592 5 9608 1
NEULASTA 27119 18964 2 | 24595 7 | 24426 3 | 26648 5 | 18882 1
PLAVIX 369 3 N/A 352 2 340 1 433 4 971 5
REMICADE 12011 7928 1 N/A - 5| 13509 4 N/A 11544 2
SPIRIVA 887 475 1 806 2 869 4 851 3 N/A -Iz

Zdroj: CR: SUKL: Seznam cen a Ghrad LP/PZLU k 1.12.2012, Holandsko: Medicijnkosten, Madarsko:

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar, Rakousko: Waren Verzeichnis Apotheker-Verlag, Spanélsko: Bot plus

portal farma, Svédsko: Tandvards- och likemedelsforménsverket, VB: Dictionary of Medicines and Devices

Browser; kurzy: CNB. Vlastni vypoéty z uvedenych zdroji.

v v

ze sedmi dostupnych 1é¢ivych ptipravku, Neulasta je na druhém misté za VB a Plavix na

tietim. Na celkovém druhém misté je VB, kde jsou étyfi z deviti 1é¢iv nejlevnéjsi (ti z nich

Vv ptipadé nedostupnych 1écivych pripravkt v Holandsku). Avsak Spiriva je ve VB naopak

nejdrazsi. Treti misto na Zebficku zaujima Mad’arsko, ve kterém je pét piipravkil na

973 tim rozdilem, Ze pro stanoveni maximalni ceny SUKLem neni pouzit aktudlni ménovy kurz CNB, ale

pramérny kurz CNB piedchoziho &tvrtleti.
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druhém misté, jeden na tietim a jeden na Gtvrtém. Nésleduje Spanélsko s primérnym
pofadim 3,3. CR je na p 4ém mist¢ s primérnym pofadim 4,2 a jednim nejdrazsim
piipravkem. Na dal$im misté je Rakousko s péti nejdrazsimi Iéky z deseti analyzovanych.
A kone¢né¢ prichazi na fadu nejvysSi ceny vyrobce z analyzovanych zemi pii uzité
metodice, které byly vypozorovany ve Svédsku, se &tyfmi nejdraz§imi ze sedmi

dostupnych 1é¢iv.

Porovnanim grafu ¢. 9 (studie Ministerstva zdravotnictvi VB uZivajici nominalni
kurz roku 2010) s tabulkou ¢. 5 (vlastni pfepocéet cen vyrobce nominalnim kurzem) je

vidét, ze ob¢ analyzy udavaji stejné potadi zemi dle cen pozorovanych 1écivych ptipravki.

Léciveé pripravky zkoumané v této praci se vyznacuji vyraznym cenovym rozpéetim.
Nejvyssi diferenciace vychazi u ptipravku Plavix, kdy v CR je cena vyrobce 3,1 nasobkem

ceny vyrobce ve Spanélsku. Je tieba upozomit, Ze ani CR ani Spanélsko nejsou v této

v v

v v

ceny Vv nejlevnéjsi zemi, coz svéd¢i o znacnych cenovych rozdilech 1é¢iv ve zkoumanych

zemich.

v

pro zastupce zemi snizSi regulaci farmaceutického trhu. AvsSak tfeti reprezentant této
skupiny je Svédsko, kde jsou naopak ceny ptivodce 1é¢ivych piipravki nejvyssi. Stejna
variabilita plati i pro reprezentanty maximalnich cen, jenz jsou aplikovany vSude kromé
VB a Svédska. Posledni dvé zminéné zemé se pohybuji na opaéném konci cenového
rozmezi. Pfikladem je Herceptin, u néhoz je cena ve Svédsku 1,6 nasobek ceny ve VB a
podobn¢ Mabthera, kde jde o 1,5 ndsobek.

Na zaklad¢é provedené analyzy nelze potvrdit, Ze maximalni ceny zpusobuji niz§i
ceny lécivych piipravki na trovni cen ptvodce. Regulace cen na zékladé vnéjsi cenové
reference je dle analyzy povazovana za neG¢innou intervenci, protoze ve VB dosahuji

nizSich cen 1é¢iv i bez této regulace. Diive v praci je uvedeno, Ze ze zemi, které uplatiiuji

cv w7
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v Madarsku, dale pak v CR a nejvyssi ceny v Rakousku. Toto tvrzeni lze na zakladd

analyzy potvrdit.

Pofadi zemi dle cen IéCiv je ovlivnéno také odliSnou cenovou hladinou

Vv jednotlivych zemich, a pravé tomuto nedostatku se snazi ptredejit nasledujici srovnani,

V némz jsou ceny piepocitany dle realného ménového kurzu.*®

108 \/ ptedchozi tabulce byl pouzit nominalni ménovy kurz, ktery vyjadiuje za kolik jednotek doméci mény,
1ze zakoupit jednotku zahrani¢ni mény. Pro ucely piepoctu cen 1éCivych ptipravki, slouzicich jako podklad
pro stanoveni mistnich cen, se zd4 byt vhodngjsi pouziti realného kurzu, ktery zohledtiuje odliSné cenové
hladiny doma a v zahrani¢i.

Realny kurz je vypoéitan dle vzorce Rpr = Epj * Pe/Pp. kde Rpj je redlny ménovy kurz mezi domaci a
zahrani¢ni ménou, Ep/r je nomindlni ménovy kurz mezi domaci a zahrani¢ni mé€nou, Pg je zahrani¢ni cenova
hladina a P, doméaci cenova hladina [ Holman 2005, str. 600].

Podklady pro vypoget realného ménového kurzu: CR: CZK/EUR, Madarsko: 279,37 HUF/EUR, Svédsko:
9,0298 SEK/EUR, VB: 0,9679 GBP/EUR - nominalni ménovy kurz roku 2011 [Eurostat: ECU/EUR
exchange rates versus national currencies]. PPP CR: 18,09; PPP Holandsko: 1,0972; PPP Mad’arsko: 169,65;
PPP Spanélsko: 0,9342; PPP Svédsko: 11,63; PPP VB: 0,8835 — Parita kupni sily vi¢i EU 27 v roce 2011.
[Eurostat: Purchasing power parities (PPPs), price level indices and real expenditures for ESA95 aggregates].

Pro vypocet byla pouzita pfevracend hodnota.
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Tabulka ¢. 6: Ceny léfivych piipravkia v cendch vyrobce (EUR prepoditano dle
redlného kurzu, 2011)

Lecivy CR Holandsko Madarsko Rakousko Spanélsko Svédsko VB

pripravek M P. Cena | P. Cena P. Cena P. | Cena | P. | Cena P. | Cena | P.
ABILIFY 6 51 1 N/A 92 2 96 3 101 5 97 | 4
AVASTIN 479 4 N/A 480 5 334 2 366 3 N/A 244 1
CYMBALTA 43 6 16 1 7 23 2 34 5 25 3 28 | 4
HERCEPTIN 6 N/A 908 5 626 3 639 | 4 518 | 2| 410 | 1
HUMIRA 5 517 1 6 971 3 1101 4 860 2 N/A

MABTHERA 6 N/A 775 5 557 4 537 3 428 2 351 1
NEULASTA 6 686 1 7 1089 5 1038 4 782 3 691 2
PLAVIX 4 13 1 N/A 13 1 14 2 13 1 36 | 3
REMICADE 5 287 1 N/A 513 3 574 4 N/A 422 2
SPIRIVA 49 5 17 1 - 6 31 2 36 4 N/A 34 | 3

Zdroj: CR: SUKL: Seznam cen a Ghrad LP/PZLU k 1.12.2012, Holandsko: Medicijnkosten, Madarsko:
Orszéagos Egészségbiztositasi Pénztar, Rakousko: Waren Verzeichnis Apotheker-Verlag, Spanélsko: Bot plus
portal farma, Svédsko: Tandvards- och ldkemedelsférménsverket, VB: Dictionary of Medicines and Devices
Browser; Eurostat: ECU/EUR exchange rates versus national currencies; Eurostat: Purchasing power parities

(PPPs), price level indices and real expenditures for ESA95 aggregates. Vlastni vypoéty z uvedenych zdroju.

Z tabulky je patrné, Ze nejen metodika vypoctu, ale i pouZity zptisob pfepoétu mény
hraje vyznamnou roli, kterd méni jak ceny, tak pofadi jednotlivych zemi. Pfi ptepoétu dle
redlného kurzu jsou vSechna dostupna l1é¢iva nejlevnéjsi v Holandsku, nasleduje VB (stejné
jako pii pfepoc¢tu nominalnim kurzem). Nasledujici pofadi se ale zasadné¢ méni. Rakousko,
kde jsou pfi pfepoctu nominalnim kurzem ceny druhé nejvyssi, je zde na tietim misté. Jesté
vyrazndji se posunulo Svédsko a to z nejvyssich cen na &tvrté misto. Nejdrazsi Iéky
prepodtem dle realného kurzu jsou pak v CR a Madarsku. | nyni je vhodné zhodnotit
ucinnost statni intervence (stanoveni maximalnich cen vyrobce) na koneCnou vysi
obchodovanych cen v pozorovanych zemich. Z potadi, kde tii nejvyssi pricky obsadily
zem¢ se zkoumanou regulaci, je patrné, Ze ani v tomto piipadé nemize byt intervence
prostiednictvim cenovych stropii povazovana za u¢inny nastroj k niz8§im cenam lé¢iv

oproti zemim, které tento nastroj nevyuZzivaji.
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Aby bylo mozné posoudit vhodnost regulace, je co nejptesneji dodrzovan postup a
metodika regula¢nich organd jak pro piepocet, tak pro zdrojovad data. Ceny jsou proto
¢erpany, stejné jako v ptipadé SUKLu, z portala zvetejniuyjicich ceny v té které zemi. Ceny
jsou veiejné — teoretické, které se ale mohou ve vysledku od obchodovatelnych cen lisit.
Nejsou v nich totiz uvazovany ani jednotkové ani ro¢ni slevy, které jsou ve
farmaceutickém primyslu hojné vyuzivany. Pfedev§im do nemocnic jsou 1éky dodavany se
znaénymi slevami, jelikoz se da ocekavat, Ze pokud bude Iék nasazen pacientovi jiz
v nemochnici, bude v jeho 1é¢bé pokracovat také po propusténi. Délka 1é¢by se samoziejmé
u jednotlivych piipravka 1isi, a proto se lisi i poskytované slevy, které byvaji soucasti
prodejnich, veiejné nedostupnych, strategii firem. Napiiklad ve Spanélsku musi byt u
originalnich 1é¢iv hrazenych z vefejného pojisténi poskytnuta sleva ve vysi 7,5 % (u 1éCiv
orphan 4 %). Neni ale jasn¢ specifikovano, do jaké miry se na slevé podili vyrobce,
velkoobchod nebo maloobchod.'®® Také pokud se 1ékafi osvéd&i G&innost 1éku pfi jeho
praxi v nemocnici, bude ho s vétsi pravdépodobnosti predepisovat nasledné také ve vlastni

ambulanci.

V této Casti prace byly zkoumany dopady statni regulace v podobé vnéjsi cenové
reference (stanoveni cenovych stroptl) v mezinarodnim srovnani. Pii dodrZovani postupu i
zdroji SUKLu vysly ve VB (jedna ze dvou pozorovanych zemi neaplikujicich ER) ceny
nizsi nez v CR, Mad’arsku, Rakousku a Spanélsku (Styfi z péti zastupct uZivajicich ER).
Proto nelze na zékladé¢ mezindrodniho srovnani tvrdit, Ze ER pfinese niz$i ceny oproti
zemim, které tuto intervenci nepouzivaji. Dal§im pfinosem vySe provedené analyzy je
mezindrodni srovnani na zdklad¢ redlného ménového kurzu, ktery zasadné méni nejen ceny
samotné ale i jejich pofadi. Piestoze zadna z uvedenych zemi neuZiva k ptepoétu realny
kurz, mé¢lo by byt jeho uziti (respektive prepocet dle PPP) zvazeno vzhledem k piinosu

V odstranéni riiznych cenovych hladin v zemich referen¢nich kosi.

109 prokes M., Videniska konference PPRI 2011, 2011, s. 7.
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3.2.5. Dosahovani maximalni ceny vyrobce (cenovych stropii) v CR

Dalsim zptsobem, kterym lze provéiit, zda cenova regulace ER je tucinnou
intervenci, je porovnani maximalnich cen vyrobce a koneénych — redlnych cen v 1ékarné.
V prvnim sloupci nasledujici tabulky je uvedena maximalni cena plvodce, stanovena
SUKLem. Kromé regulace cen vyrobce je v CR platné také regulace obchodnich piirazek,
které jsou stanoveny degresivnim zplisobem a odviji se od ceny vyrobce. Za predpokladu
VyuZiti maximalnich cen vyrobce a maximalnich obchodnich pfirazek by ceny 1é¢ivych
piipravk v CR dosahovaly hodnot uvedenych v druhém sloupci tabulky, které jsou taktéz
Cerpany ze stranek SUKIu. Tieti sloupec tabulky zobrazuje druhy extrémni piipad
koneénych cen v Iékarné, kdy vyrobce zvoli maximalni cenu (ha Urovni cenového stropu),
ale distributor ani lékarna nebudou k cené pfipocitavat zadné obchodni prirazky.
K maximalni cené vyrobce je piipo¢teno pouze DPH 14 % platné pro 1éCivé pripravky
v roce 2012.1°% A kone¢n& ve &tvrtém sloupci tabulky jsou zobrazeny realné primérné
ceny léCivych piipravku v lékarnach dle tdaja Ministerstva zdravotnictvi. Pro utvofeni
celkového obrazu je v poslednim sloupci tabulky uvedena maximalni Uhrada ze
zdravotniho pojisténi, ktera je v sedmi z deviti piipadi vy$si nez aktualni primérna cena

1ékérny, tzn., Ze tyto piipravky jsou plné hrazeny z vetejnych zdroju.

190d roku 2013 je platné DPH na 1¢¢ivé piipravky v CR 15 % (snizen4 sazba DPH).
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Tabulka &. 7: Pitehled cen vyrobce a prodejnich cen 1é¢ivych piipravki v CR

Prumérna
Maximalni cena | Maximalnicena | Cena prodejce aktualni cena Maximalni

Lécivy pripravek | vyrobce prodejce pfi nulové OP prodejce uhrada ze ZP

ABILIFY 2207 3038 2516 2348 2468
AVASTIN 8671 11114 9885 8586 8087
CYMBALTA 779 1127 889 749 828
HERCEPTIN 16446 20362 18748 15202 14962
HUMIRA 25586 25920 29167 24062 25547
MABTHERA 14126 17612 16104 12460 12950
NEULASTA 27119 33017 30916 23212 24501
PLAVIX 1056 1503 1204 N/A 1350
REMICADE 12011 14942 13692 13131 15474
SPIRIVA 887 1274 1011 961 996

Zdroj: SUKL: Seznam cen a thrad LP/PZLU k 1.12.2012; MZ CR: Informace o dhradach, cenach a vysi
ptipadného doplatku 1éCivych piipravkid hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi; cena prodejce pfi

nulové OP: Vlastni vypocty.

Z tabulky je patrné, ze i pii absurdni situaci nulovych obchodnich ptirazek
distributord a 1ékarny jsou realné ceny prodejce u vSech zkoumanych ptipravki niz§i nez
pramémé ceny v Iékarnach. Tzn. Ze v realitd neni v CR, ve vzorku zkoumanych produkti,
na zakladé rozhodnuti farmaceutickych spole¢nosti dosahovano maximalnich cen vyrobce
stanovenych regula¢nimi ufady. To potvrzuje vysledek mezindrodniho srovnani ptedchozi
kapitoly — tedy Ze cenové regulace ER je neucinnou regulaci. Na cenu farmaceutickych
produktii hrazenych zdravotnimi pojiStovnami ma tak pravdépodobné vysSi vliv
vypocitand vySe Uhrady neZ samotna vySe maximalni ceny vyrobce, které dle prizkumu

neni dosahovano.

3.2.6. Vliv cen lé¢ivych pripravki na verejné finance

Lécivé piipravky jsou v praméru EU 27 hrazeny z 59 % z vefejnych prostfedkﬁ,111

a prave proto jsou jejich ceny predmétem statnich regulaci. Na vydaje ze statnich rozpocta

111 pati pro ambulantni sektor v roce 2009 [PHIS: Share of public/private financing in the out-patient sector,
2009.].
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v8ak nemaji vliv pouze ceny 1éCiv samotné, ale také objem a slozZeni
ptedepisovanych/uzivanych vyrobkd (pomér origindlnich a generickych léc¢iv), HDP,
vydaje na 1é¢iva na obyvatele nebo demografické veliiny (pocet obyvatel, primérna délka
zivota, pocet osob v dichodovém ve¢ku). Piehled vétSiny uvedenych veli¢in poskytuje

nasledujici tabulka.

Tabulka ¢. 8: Prehled pozorovanych veli¢in

Poradi cen Demografické
Vydaje Podil LP origindlnich LP udaje

Hodnot | nalP/ hrazeny Podil Pocet Pram.

HDP/ aFT (v obyv. ze ZP generik Realny Nom. obyv. délka

Zemé obyv. mil. Eur) | (USD) (%) (%) MK MK (tis.) Zivota
CR 25420 1976 375 68 31 6 5 10517 77,7
Holandsko 42219 4 686 481 99 11,5 1 1 16 530 81,0
Madarsko 20 448 2064 538 57 36,2 7 3 10 000 74,7
Rakousko 40 065 3022 525 67 22,4 3 6 8 388 80,8
§panélsko 31829 14 858 561 75 8,4 5 4 46 073 82,2
Svédsko 39428 3172 474 68 14,6 4 7 9379 81,6
VB 35756 13583 369 85 21,7 2 2 61 349 80,5

Zdroj: HDP/obyv.: OECD - GDP; Hodnota FT: EFPIA 2012; Vydaje na LP/obyv.. OECD - Health
expenditure; Podil LP hrazeny ze ZP: PHIS database — Pharmaceutical Expenditure per capita, by funding
and sector . Share of public/private financing in the out-patient sector; Vydaje na LP/obyv. celkem — vlastni
vypocet; Podil generik: EFPIA, 2012 (pro CR: Valerian H., 2011, s. 31); Pocet obyv. - OECD: Statistic A —
Z Population levels; Pram. délka Zivota - PHIS Database — Population age structure. (Vlastni grafické

zpracovani).
Pozn. FT = farmaceuticky trh, LP = 1éCivy pifipravek, MK = ménovy kurz.

JiZ v prvni ¢asti této prace byla prokazana korelace mezi hodnotou farmaceutického

trhu a poctem obyvatel.

v v

financuje 1écivé piipravky z99 % z vetfejnych zdroji a pouze 1 % je financovéano
soukromé. Podobné VB, kterd z uvedenych statii disponujeme druhymi nejniz8imi cenami
1é¢iv, vynaklada z vefejnych financi 85 % (druha nejvyssi hodnota ze sledovanych zemi).

na osobu — 369 USD (dle PPP). Naopak Mad’arsko, kde vysly ceny pomoci pifepoctu

realného kurzu nejvyssi, financuje 1é¢ivé pripravky z 57 % z vetejnych prostredka, 43 % je
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placeno piimo spotiebiteli. Objem finanénich prostiedkd vydany v Mad’arsku za 1é¢ivé
ptipravky je druhy nejvyssi z pozorovanych zemi. Na zakladé uvedeného dosahuji staty,
které financuji 1é¢ivé piipravky pievazné z vetrejnych zdroji, nizsich cen, nez zemé, kde je

podil samoucasti podstatné vyssi.

Spanélsko, jehoZ obyvatelstvo dosahuje nejdelsi délky Zivota 82,2 let, také
vynaklada nejvyssi objem finan¢nich prostfedki na 1é¢iva na obyvatele — 551 USD (dle
PPP). Tento objem lze povazovat za 75 % financi do 1éCiv, jelikoz pravé¥a jsou hrazeny
z vefejnych zdrojii. Spanélsko je téZ statem s nejvyssi hodnotou farmaceutického trhu.
Vypoétené ceny v této praci se pohybuji vhorni poloviné (sefazeno vzestupné), COZ

v

statnich zdroji na obyvatele.

Piestoze jsou v CR ceny origindlnich 1é¢ivych pfipravki druhé nejdrazsi pii
prepoctu realnym kurzem a treti nejdrazsi pii pfeétu nominalnim kurzem, dosahuje
prostiedkii v piepoétu na osobu jsou v CR n#8i ne& v ostatnich pozorovanych zemich
(s vyjimkou VB), coz mize byt zpusobeno druhym nejvy$§im podilem generickych

pripravki, ktery je v CR jiz po n&kolik let na stejné tirovni a to kolem 31 %.

Svédsko bylo pro praci vybrano jako reprezentant, ktery dosud nepiijal regulaci
1égiv v podob& ER. Pii prepoétu nominalnim kurzem vysly ve Svédsku nejvyssi ceny
pozorovanych 1é¢iv. Neni proto divu, Ze je Svédsko jednou ze zemi s nejvy3sim dovozem
farmaceutickych produkté.™® P uziti redlného kurzu, ktery odstrani rozdilné cenové
hladiny, jsou ceny ve Svédsku niz3i nez ve Spanélsku, CR a Mad’arsku. Zajimavé by bylo

posoudit pfipadné zmény cen 1é¢ivych piipravki ve Svédsku po planovaném zavedeni ER.

UZEEPIA, 2012
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r 4
Zaveér
Vsechny evropské zemé Celi problému rostouci a starnouci populace a tim padem i
vzrastajicim nakladim na zdravotnictvi pfi omezenych vefejnych prostiedcich. Neni proto

divu, Ze trendem né¢kolika poslednich desetileti je snaha o snizovani veiejnych vydaji na

zdravotnictvi, potazmo na lé¢ivé piipravky.

Léciva jsou prostiednictvim uhrady proplacena z velké casti z vefejnych zdroja,
ale pomér soukromého a vefejného financovani se v pozorovanych zemich zna¢né lisi.
V Holandsku je témét 100 % léCivych piipravkil hrazeno plné zdravotni pojiStovnou a
naopak v Mad’arsku je hrazeno z vefejnych prostredka pouze 57 %.*2 I vydaje na Iéky
z vefejnych financi v pfepoctu na osobu dle parity kupni sily se vyznamné lisi. Zde

Vv s

dosahuje nejvyssi hodnoty Svédsko s 1,52 nasobkem vydaji Velké Britanie.***

Nejcastéji uzivanym nastrojem, prosttednictvim kterého ma byt dosazeno snizeni
cen 1éCivych piipravka a tim padem i vydaji z vefejného pojisténi, je ER. ER podléha
znaCnym diferenciacim co do metodiky vypoctu tak jeho uplatnovani. U vSech
pozorovanych zemi, které uzivaji ER, se jedn& o hlavni kritérium pro stanoveni ceny. Cena
a uthrada se pocita pro kazdy 1écivy ptipravek zvlast, a proto se jedna o administrativné,
Casové a na lidské zdroje narocny proces, ve kterém je mimo jiné dulezité porozumét
vztahu mezi cenovou regulaci, stanovenim uhrady a jejich dopadem na vetejné finance. Pfi
vypoctu nékteré¢ zeme uvazuji nejnizsi cenu zemi referencniho koSe, jiné uvazuji pramér tii
v referencnim kosi, jiné urCuji cenu dle priméru vSech zemi referen¢niho kose, dalsi
nemaji stanovenou piesnou metodiku vypoctu atd. Z analyzy, kde byl k pfepoctu pouzit
nominalni ménovy kurz, 1ze potvrdit logicky ptedpoklad, Ze ceny budou nejnizsi v zemich,
zvySovat, tim se bude zvySovat i vypocitand maximalni cena. Dalsi vliv na ti¢innost ER ma

nejen samotny pocet zemi v referen¢nim kosi, ale také jeho skladba co do vySe cenové

113 pH|S database — Pharmaceutical Expenditure per capita, by funding and sector. Share of public/private
financing in the out-patient sector.
4 OECD Health Data 2012. Vlastni vypocet z uvedenych zdroji.
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hladiny, minulé i stavajici lékové politiky zemi koSe. Mad’arsko, CR a Rakousko,
s minimaln¢ sedmnacti shodnymi staty v referen¢nim kosi, dosahuji podobné skladby.
Naopak Holandsko, referujici pouze podle ¢tyf zemi, se vyznamné lisi. ER se také lisi
v uplatiovani na specifické skupiny 1é¢iv, kde je CR, Rakousko a Madarsko aplikuji na
ptipravky s uhradou, Spanélsko pouze na inovativni léky a Holandsko jen na lé&iva na
predpis a u nakladnych 1é&iv. CR, Rakousko, Spanélsko reguluji ceny vyrobce, kdezto

Mad’arsko maloobchodni cenu 1ékarny a Holandsko nakupni ceny 1ékarny.

Ceny léCivych piipravkll zemi v referenénim ko$i jsou casto dostupné pouze
z vetejnych zdroja, které poskytuji informace o cenach na rtizné urovni distribu¢niho
fetézce. Pro ucel této prace byly proto ceny 1é¢iv ocistény o sazby DPH, obchodni ptirdzky
a marze, ¢imz bylo dosazeno urovné cen vyrobce, které jsou predmétem regulace. Do
ocisténych cen nevstupuji slevy poskytované piedevsim nemocnicim ¢i pti odbéru vétsiho
mnozstvi piipravkd. Slevy jsou individudlni a wvznikaji na zékladé¢ jednani mezi
farmaceutickou spolecnosti a odbératelem. Jsou soucasti obchodni strategie firem a nejsou
zvefejiiovany. Tato prace pro zachovani koherence s modely regulacnich organt slevy
neuvazuje. Vsechny vySe uvedené rozdily zpusobuji odlisné maximalni ceny

v pozorovanych zemich.

ER je vyuzivano ve vétSing stati EU a dalSi zemé chystaji legislativni podklady
k jeho zavedeni. Pfesto provedena analyza zpochybiiuje ER jako G¢inny nastroj ke sniZeni
cen lé¢ivych piipravki. Pii piepoétu dle nomindlniho kurzu vysly v CR, Rakousku,
Mad'arsku i Spanélsku vyssi ceny 1é¢ivych piipravki nez ve VB, ktera reprezentuje zemi
neaplikujici ER. Piepoétem dle realného kurzu vysly dokonce i ve Svédsku, druhém

zastupci neuzivajicim ER, ceny 1éCiv levnéji nez ve Spanélsku, CR a Mad’arsku.

Kromé mezinarodni komparace bylo provedeno cenové srovnani maximalnich cen
vyrobce véetnd DPH a praimérnych cen v 1ékarné v CR. Farmaceutické spole¢nosti stanovi
cenu pod cenovym stropem, coz také potvrzuje neucinnost ER jako statni intervence ke

snizeni cen.

V praci nebyla nalezena korelace mezi pofadim pozorovanych zemi v celkovych

vydajich na 1éCivé ptipravky na osobu a potadim dle cen zkoumanych lé¢ivych pripravki.
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To mize byt zplisobeno vzorkem analyzovanych 1éCiv, reprezentujicich pouze originalni
(tudiz nakladnd) 1é¢iv, neuvazujicich pomér uZivanych origindlnich a generickych

piipravku v jednotlivych zemich a také jiz zmifiované slevy.

V piipadném prohloubeni tohoto tématu by bylo zajimavé vzit v Gvahu dostupnost
1é¢iv na mezinarodnim trhu, respektive zpozdéni uvedeni nebo samotnou implementaci
vyrobkll na trh spojenou S administrativnimi procesy a vypoctem cen a uhrad

v jednotlivych zemich.
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Graf ¢. 8: Vydaje na léky/obyvatele v poméru k HDP/obyvatele (2010, USD), s. 47

Graf ¢. 9: Srovnani cen kosiku 250 nejpouzivangjSich originalnich produktt vybranych

zemi; ceny vyrobce; cenovy index v roce 2006 a 2010; Velk4 Britanie = 100, s. 48

Mapka

Mapa ¢. 1: Mapa uziti externiho referencovani v evropskych zemich, s. 16
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