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UVODNI SLOVO

prof. MUDr. Rostislav Vyzula, CSc., pfedseda Vyboru pro zdravotnictvi

Lidé odpradavna hledaji jedinou kouzelnou pilulku, ktera jim vrati zdravi nebo
mladi nebo dokonce zZivot. LéCivé pfipravky jsou tedy vyhledavany vzdy, kdyz
nam ,neni dobfe“. Mnohdy si v8ak neuvédomujeme, jak sloZity je proces, kterym
se léky dostavaji na trh.Jak slozity je jejich vyzkum, kolik to stoji a kolik vlastné
budou v praxi stat nas vSechny. Lékovy slovnicek, ktery mate v rukou,vam ledacos
objasni a hlavné provede celym slozitym procesem registrace léku, jeho Uhrady
a dosazitelnosti pro pacienta. Pochopitelné vSichni mame zajem na tom, aby se
i na naSem trhu objevovaly posledni novinky z oblasti lékd, ale neuvédomujeme
si, jak slozita je to cesta a co vSechno je potfeba absolvovat, aby lék pfiSel véas
a opravdu lé¢il a pacientovi neublizil. Orientovat se v tomto celém procesu neni
jednoduché a tato publikace by vam méla pomoci.

PharmbDr. Jiti Skalicky, Ph.D., ¢len Vyboru pro zdravotnictvi

Dostava se vam do rukou ,Vykladovy slovnik lékové politiky®. Jeho cilem je pfi-
spét k lepSi informovanosti v lékové problematice. A to od pfistupu Lékd na nas
trh, pres jejich ,putovani®k pacientovi, az po tvorbu ceny a Ghrady. To v3e je vel-
mi sloZity proces, kde se setkava rfada vlivl a faktor(. Vznika tak prostiedi, které
malokdo detailné zna.

Po pfichodu do Poslanecké snémovny jsem zjistil, Ze pfi tvorbé zakonl souvi-
sejicich s léky by bylo dobré, aby zakonodarci, ufednici, ale i odborna a laicka
vefejnost meli pfesny a jednotny vyklad pouzivanych pojmd a proces( tak, aby
se obcas v té ,lékové dzungli® neztraceli.

Proto jsem, i na zakladé vlastnich zkuSenosti, oslovil AIFP. Ve spolupraci s odbor-
niky vznikla prvni ¢ast ,dila“, o kterém jsem presvédcen,Ze mlze byt pfi orientaci
v této problematice uzitecné.

Mgr. Jakub Dvoracek, vykonny feditel AIFP

Lékova politika je vysoce regulativnim prostfedim a neni vzdy snadné mu po-
rozumét. Jednim z aktualnich spolecenskych témat je zajisténi co nejlepsi léCby
pro vsechny pacienty a zaroven udrzet rozpoCtové vydaje v udrzitelnych mezich.
Brozura je proto uréena v3em, ktefi se o zdravotnictvi zajimaji a hledaji rele-
vantni informace. Touto priruckou jisté ziskate prehled v té ¢asti diskuse, ktera
se tyka Lékd.

Asociace inovativniho farmaceutického prdmyslu dlouhodobé usiluje
o edukaci pacientd i Siroké vefejnosti. Podporujeme proto iniciativy, kte-
ré se zaméruji na zlepSeni zdravotni péte a vyménu zkuSenosti mezi od-
borniky. Véfime, ze Slovnickem Lékové politiky jsme tak naplnili jeden
z cilli naSeho poslani.
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ZAKLADNI POJMY

Lecivy pripravek

Zakon o lécivech definuje léCivy pfipravek jako
latku nebo kombinaci latek s lé¢ebnymi nebo pre-
ventivnimi vlastnostmi i k pouziti bud za ucelem
obnovy, Upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci
nebo pro stanoveni lékafské diagndzy.

Nezalezi na tom, zda pouzivame termin Lécivy pfi-
pravek, lék &i léCivo. VSechny vyjadieni znamenaji
totéz.

Lécivy pripravek se nesklada pouze z léCivé latky.
Kromé ni obsahuje i pomocné latky, pojiva, barvi-
va aj., ktera napfiklad pomahaji drzet tabletu po-
hromadé, aby se léCiva latka uvolhovala ve sprav-
ném okamziku na spravném misté, nebo aby barva
a chut byla pro pacienta co nejméné nepfijemna.
Tyto latky mohou mit i dalSi funkce v zasadé vSak
nemaji vliv a ucinek Lé¢ivého pripravku.

10.000

testovanych
molekul

Originalni a genericke
lecive pripravky
Origindlni lecivy pfipravek

Originalnim léc¢ivym pfipravkem (nékdy se pou-
Ziva také termin ,referenéni Lé€ivy pFipravek”) se
oznacuje prvni zaregistrovany Lék s novou léCivou
latkou, kterou dosud neobsahoval zadny jiny LéCivy
pripravek.

Léciva latka a pfipadné i postup vyroby (know-
-how) je patentové chranén. Originalni LéCivy pfi-
pravek, ktery Uspésné projde registraci, pak ziska
ochrannou Lhatu, po kterou nikdo nebude moci na
trh uvadét kopie takového pripravku. Vyrobce tim
ziskava moznost zaplatit prodejem nové registro-
vaného léciva naklady, které do jeho vyvoje inves-
toval.

V’ t 4 registraci origindlniho léku predchdzela dlouhd léta vyzkumu, vyvoje
I e 9 Z e a testovdni? Na pocdtku bylo zhruba 10.000 ldtek, které byly detailné

zkoumdny za tcelem ovéreni, zda viibec néjaky léCebny potencidl maji. Mnoho z nich se postupem
let védeckého zkoumdni, analyzovdni a testovdni ukdzalo jako nedostatecné ucinné, s pfilis
zdvaznymi nezddoucimi ucinky &i jinak nevyhovujici k tomu, aby postoupily do stddia testovdni
na lidech (tzv. klinického hodnoceni). Statistika tak ukazuje, Ze z 10.000 molekul miiZe nakonec
byt jen jedna skutecné uspésnd natolik, aby prosla vsemi témito zkouskami, po kterych je pak
zaregistrovdna jako novy léCivy pfipravek. A to vsechno zhruba po 10 letech usilovné prdce tymd
védci a lékari. Asi nds tak potom neprekvapi, ze cely tento vyvoj financovany vesmés soukromymi
spolecnostmi, stoji vice neZz miliardu dolard.
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Genericky lécivy pripravek
(generikum)

Generikem se nazyva legalni kopie originalniho
léc¢ivého pfipravku. Po uplynuti ochranné Lhaty,
po kterou mohl byt na trhu pouze originalni Lék,
velmi rychle pfichazeji generické pripravky, které
obsahuji stejnou lécivou latku. Generika mohou
obsahovat jiné pomocné latky. Uvedeni generické-
ho léku na trh nepfedchazi zadny slozity vyzkum.

Avsak vSechny lécCivé pfipravky, tedy i generika,
se musi registrovat u prislusné lékové agentury.
Generika vSak musi predkladat mnohem méné
podkladd nez originalni Lécivy pripravek. V zasa-
dé nejdilezitéjsi je prokazat,ze maji stejny ucinek,
véetné mechanismu tohoto Gcinku, rychlosti, uc¢in-
nosti, apod

V / t Y A~ genericky lécivy  pfi-
I e, Z e pravek vstupuje na trh
s cenou, kterd je primeérné o 20 az 40 % niZsi
nez cena origindlniho pfipravku? Generika tak
prindseji usporu pacientiim a také zdravotnim
pojistovndm, které se podileji na uhradé léCiv
svym pojisténcum.

originalni

lécivy pripravek

ochranna lhata

Priklady:

Léciva latka kyselina acetylsalicylova patfi mezi
jednu z nejstarSich latek v moderni historii, kte-
ra se v mediciné pouziva. Vsichni ji velmi dobfe
zname. Pouzivame ji,kdyz mame horecku a bolesti,
napf. pfi chfipce. Pfes 100 let na trhu je dosud ne-
méné oblibeny originalni LéCivy pfipravek Aspirin
od spolecCnosti Bayer. Postupem casu se vsak na
trhu objevily stovky generickych kopii.V Ceské re-
publice je oblibeny napfiklad Acylpyrin od firmy
Herbacos Recordati, nebo Anopyrin od spoleCnosti
Zentiva.

Podobna situace je u léCivé latky ibuprofen, kte-
ra byla objevena pred vice nez 50 lety a kterou
pouzivame nejcastéji na tlumeni bolesti. Ma také
protizanétlivy ucinek. Originalnim pfipravkem je
Brufen od spolec¢nosti Abbott. Mezi nejpopular-
n&j$imi generiky v Ceské republice je napfiklad
Ibalgin od Zentivy nebo Ibumax od Vitabalans
a spousta dalSich.

vznik generik (kopii léku)

navrat
investice

uspory
za léky

40%



Rozdéleni pripravka podle
zpusobu vydeje

Léky na lekarsky predpis

Lékarskym predpisem se rozumi recept nebo za-
danka. VétSina z nas ale pfijde do styku jen s re-
ceptem, se kterym odchazime od svého lékafe do
lékarny. Na recept se predepisuji Léky, u nichz je
pro stanoveni diagndzy nebo pfi uzivani nutny do-
hled lékafe. To mlze byt z nejriznéjSich ddvodd.
NejCastéji z prostého dlvodu, aby lékaf kontrolo-
val, zda lécba probiha spravné, nevyskytuji se ne-
Zadouci ¢i neoCekavané ucinky a pacient bere lék
tak jak ma.

O tom, zda se lék dostane pacientdm do rukou jen
poté, kdy jim jej prfedepiSe lékaf na recept, roz-
hoduje v kazdé zemi lékova agentura (v CR je to
Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv - SUKL). Tyto lé-
kové agentury berou v Uvahu pfedevsim odborné
podklady a data o bezpecnosti a u¢innosti daného
léCiva. Neni-li znam dostatek Udaju o bezpelnos-

ti, vzdy zvoli radéji nutnost pfedepisovat lék na
recept, aby byl pacient pod dohledem. Nicméné
pokud si pacient bude hradit léCivy pfipravek sam,
pak je jedno, ktery lékaFf mu Lék na recept predepi-
Se. Jakykoliv lékaf, tedy napfiklad i prakticky lékar,
mUze pacientovi predepsat jakykoliv lék vazany
na recept. Pfebira tak odpovédnost na sebe. Jina
situace vSak nastava, kdyz bude na lék pfispivat
zdravotni pojistovna a pacient nebude hradit pl-
nou cenu léku. O tom ale az v dalSich kapitolach.

Dnes jiz existuje i specialni rezim ,receptu s ome-
zenim®. Je ur¢en pro obzvlasté citlivé pripady, kdy
je vhodné, aby lék predepsali pouze specialisté,
ktefi maji s onemocnénim, pro které je lék regist-
rovan, zkusenosti.

Léky vydané na recept s omezenim mohou pro
pacienta predstavovat zvySenou hrozbu. Je tedy
nutny dohled pfislusného specialisty ¢i dokon-
ce pfimé podani léku danym odbornym Lékafem.
Takovych Lékd je dnes jen nékolik. Patfi mezi né
tzv. potratova pilulka (nékolik registrovanych pfi-
pravk( s timto uCinkem) a dale lé¢ebné konopi.



Volne prodejné léky

Paklize je lék na trhu jiz nékolik let a splni dalsi
podminky, mUze byt podfazen do kategorie vydeje
bez lékarského predpisu. Vzdy je nutné, aby klinic-
ka praxe pozitivné hodnotila U¢inek a predevsim
bezpelnost uzivani tohoto léku. Lék musi byt re-
gistrovan pro takova onemocnéni, ktera nemusi
byt lé¢ena pod pravidelnym dohledem lékare. Jak-
mile je lék zafazen mezi volné prodejné, je vhodny
pro samolécbu a dostate¢nou miru odborného po-
radenstvi u néj zastane lékarnik. Nemusi tedy dojit
ke konzultaci s lékafem.V této kategorii je zafaze-
na naprosta vétsina lékl na nezavazna onemocné-
ni, jakymi jsou tfeba chfipka nebo nachlazeni.

| u této kategorie v3ak existuje specialni rezim,,lé-
¢ivych pfipravki bez Lékarského predpisu s ome-
zenim“, Jedna se o lécivé pfipravky, u nichz je pfi
vydeji nutna konzultace s lékarnikem a omezeni
mnozstvi, které lze pacientovi vydat. Typickym pfi-
kladem jsou pripravky s obsahem pseudoefedrinu
jako Modafen, Paralen Plus aj. Tyto pfipravky, které
jsou bohuzel zneuzivany drogové zavislymi osoba-
mi, neni mozné zakoupit v libovolném mnozstvi,
ale jen v takovém, které bude pfiblizné odpovidat
mesicni lécbe.

Vl'te 2/ e SUKL  provozuje  tzv.
) Registr léCivych pfi-
pravkli s omezenim, jenZ zaznamendva vydej
kazdého lécivého pripravku, ktery md status
,S omezenim“? Tento online registr hlidd, aby
bylo pacientovi vyddno jen dovolené mnoZstvi,
a dokdze znemoznit vyddni vétsiho poctu léku
v rdmci stanovené doby v kterékoliv lékdrné.

Slovnicek:

Rx (nékdy také ,Rp“) - lécivy pfipravek
vazany na lékarsky predpis, respektive na
recept.

OTC (z anglického ,over the counter®) -
lék, ktery je mozné vydat bez lékarského
predpisu, volné prodejny Lék.




PRED A PO

VSTUPU NA TRH

Jak uz bylo uvedeno, po vyzkumné fazi pficha-
zi testovani lécivé latky na pacientech. Klinické
hodnoceni probiha v nékolika fazich, od zdravych
jedincl az po nemocné pacienty, kterym by meél
byt lék uréen. Vysledkem klinického hodnoceni je
mimo jiné definovani pouziti tohoto léku (konkrét-
ni indikace a skupiny pacient(l) a stanoveni nej-
vhodnéjsiho davkovani pro pacienta s minimalnim
rizikem nezadoucich ucinku.a

Poté pfichazi faze registrace lékovou agenturou.
Registrace mize probihat [L‘]znymi zpUsoby. V Ces-
ké republice ji provadi SUKL. Registrovat se ale

muze lék i u Evropské lékové agentury - EMA.

V pribéhu registrace jsou posuzovany predlozené
vysledky klinického hodnoceni (u originalnich Le-
Civ) a dalsi pozadavky zakonu a vyhlasek tykajicich
se napfiklad kvality zpracovavanych surovin, zajis-
téni spravné vyrobni praxe a dalsi.

Po registraci mize v zasadé ihned navazovat uve-
deni léku na trh. Nicméné zde se situace mize
zkomplikovat. Registrovany lék sice muze byt
volné obchodovan, ale bez dalSich procedur by
si lécCivé pfipravky na recept i bez receptu museli
pacienti vSechny zaplatit zcela sami. U nékterych
lékd, které stoji v fadu desitek ¢i nékolik set korun,
to nemusi byt problém. Ale pro valnou vétSinu to
problém je. Nejen pro léky, které stoji tisice a vice
korun,ale klidné i v pripadé Lék(,za nékolik stovek,
pokud jsou pouzivany u chronickych onemocnéni
a pfedpoklada se, ze je pacient bude muset uzivat
mnoho mésicu Ci let.

V takovém pfipadé pfichazi moznost, aby na lék
pacientovi pfispivala zdravotni pojistovna. Zajistit
to vSak vliibec neni snadné. Ne kazdy lék mize byt
hrazen ze zdravotniho pojisténi, ne kazdy pacient
ziska narok na jeho Uhradu a ne v3ichni lékafi bu-
dou moci takovy lék predepisovat. Ale poporadé....



NA JAKY LEK

MUZE ZDRAVOTNI
POJISTOVNA PRISPIVAT?

Zakon stanovil, ze lécivé pripravky, které nejsou
vazany na lékarsky predpis (tedy jsou volné pro-
dejné), nemohou byt hrazeny z vefejného zdravot-
niho pojisténi. Existuje nékolik vyjimek, ale témi
se zde zabyvat nebudeme. Na volné prodejné léky
tedy zdravotni pojistovny pacientovi nepfispivaji
- pacient si je plati sam. Takova léCiva je mozné
uvést na trh ihned po registraci. Cenu si vyrobce
urCuje sam, stejné tak distributofi i lékarny u téch-
to lé¢iv mohou pozadovat libovolnou obchodni
pfirazku. Cena podléha pouze konkurenc¢nimu boji
v ramci hospodarské soutéze.

Léciva z kategorie vazanych na lékarsky predpis
(recept) nejsou automaticky hrazena zdravotnimi
pojistovnami. | v ramci této kategorie totiz existuji
pfipady, kdy zakon zakazuje, aby se ze zdravotniho
pojisténi hradila.

Ze zdravotniho pojisténi se totiz nehradi napfiklad
podptirné a doplikové Lécivé pripravky. Zakon ale
zna fadu dalSich omezeni. Zdravotni pojistovny ze
zakona nepfispivaji tfeba na antikoncepci, léky na
potenci a jiné.

Pokud lécCivy pripravek nespada do kategorii, kte-
ré vylucuji uhradu ze zdravotniho pojisténi, mize
jeho vyrobce podat zdravotni pojistovné zadost
0 jeho castetnou nebo celkovou Uhradu. O tom,
v jaké vysi bude pacientovi na lék pfispéno a za
jakych podminek, rozhoduje SUKL ve spravnim Fi-
zeni.



CENOVA A UHRADOVA

REGULACE

V soucasné dobé je, formalné vzato, jen na vyrob-
ci, zda se rozhodne pozadat o to, aby byl jeho [ék
zcela ¢i Caste¢né hrazen z vefejného zdravotni-
ho pojisténi. Vyrobce léku nemusi podat zadost
0 Uhradu ani u léku, ktery by jinak podle zakona
mohl Uhradu ziskat. Klidné mdze hned po regist-
raci uvést Lék na trh, ale pacienti by pak v lékarné
zaplatili plnou cenu. Ta by musela pokryt nejen
cenu, za kterou Lék na trh vyrobce dodal, ale i ob-
chodni pfirazky distributori a lékarny. Pfitom by
Zzadné z téchto polozek nebyly regulovany. Cena by
se tvorila volné.

Ve skute¢nosti jsou vyrobci motivovani k tomu, aby
Zadost o uhradu svého léku podali. Pro¢? Protoze
bez ni by byli nekonkurenceschopni. U Léciv, ktera
nemaji alternativu (generické kopie), by sice ne-
hrozilo, Ze by pacienti kupovali jiny Lék, ale jeho
cena by byla s nejvétsi pravdépodobnosti tak vy-
soka, ze by si jej jednoduse nemohli dovolit. Aby
vyrobce zajistil vy3si odbyt, pokousi se,aby pacient
doplacel co nejméné a aby co nejvétsi Cast ceny
zaplatila zdravotni pojistovna. U LéCiv, ktera alter-
nativu maji, je situace o to markantnéjsi. Pokud
konkurenti maji zajiSténu uhradu ze zdravotniho
pojisténi, je nezbytnosti, aby i nove vstupujici lék
byl ze zdravotniho pojisténi hrazen, jinak by paci-
enti logicky vyzadovali lék konkurence.

Vyrobce je tedy z mnoha dlvod(d nucen podat Za-
dost o Uhradu svého léku z vefejného zdravotniho
pojisténi. S tim vSak zakon spojuje dalsi okolnost.
V situaci, kdy ma byt lék plné nebo ¢astecné hrazen
z vefejného zdravotniho pojisténi, zakon vyzaduje,
aby podléhal regulaci ceny, a to na vSech Urovnich
- u vyrobce, distributord i lékaren. Znamena to
tedy, Zze nikdo z tohoto dodavatelského fetézce si
nem(ze cenu stanovit libovolné, ale podléha urdi-
tym omezenim.

Predpisy a procesy, které upravuji tvorbu ceny na
vSech urovnich distribu¢niho fetézce (od vyrobce,
pfes distributory az po lékarny), nazyvame cenovou
regulaci. Pfedpisy a procesy, které upravuji tvorbu

10
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VI t e Z e vice nez pp{owna vvsech,

9 Léciv, kterd jsou v Ceské
republice na trhu, je pacientim plné nebo (ds-
tecné hrazena ze zdravotniho pojisténi?

Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi, vlet-
né stanoveni vySe Uhrady i podminek, za jakych
bude lék hrazen, nazyvame Uhradovou regulaci.
Cenova i uhradova regulace se Castecné prolinaji.
Obé regulace jsou upraveny ve spolecném zakoné,
pouzivaji podobné mechanismy a jsou realizova-
ny podobnym administrativnim procesem. Presto
jsou ve svych jednotlivostech samostatné, nebot
ve svém dlsledku sméfuji vi¢i jinym regulovanym
subjektim.

Cenova regulace logicky sméfuje vici dodavate-
lGm Léciv a upravuje postup, jakym maji limitovat
tvorbu ceny, za kterou budou lék dale prodavat.
Naproti tomu je Uhradova regulace mnohem kom-
plexnéjsi. Nesméfuje vili dodavatelim Léciv, ale
zaklada verejnopravni narok pacienta ziskat hraze-
ny Lék, paklize spliiuje podminky pro jeho Ghradu.
Pfitom svymi mechanismy dopada na celou fadu
vztah(, nejen mezi pacientem a jeho zdravotni
pojistovnou, ale také mezi zdravotni pojistovnou
a predepisujicim lékafem nebo poskytovatelem
zdravotnich sluzeb, ¢i mezi zdravotni pojistovnou
a vyrobcem léku nebo vydavajici lékarnou.



Cenova regulace

Cenova regulace v oblasti léCiv sméfuje zvlast na
vyrobce a zvlast na distribuci a lékarny. Mluvime
tedy o dvou slozkach této regulace - cenové regu-
laci vyrobce a cenové regulaci distribuce a lékaren
(tj. reqgulace obchodni pfirazky). Obé slozky jsou
stanoveny na trochu jiném principu, ale vzajemné
spolu souviseji.

Cena vyrobce

Cena vyrobce je regulovana formou maximalni
ceny, kterou stanovuje SUKL ve spravnim fizeni,
nebo formou oznameni maximalni ceny, kterou
si vyrobce stanovi sam. Tu pak nasledné nahlasi
taktéz na SUKL. Jde tedy o dva zpusoby regulace.
O tom, ktery zplsob bude pouzit u jednotlivych Lé-
Civ, rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi cenovym
rozhodnutim.

Ceny v CR nejsou stanoveny jako pevné, jsou pouze
cenami limitnimi, tj. jsou limitem pro vyrobce Léci-
vého pripravku. A to plati jak pro cenu maximalni,
tak i pro cenu oznamenou. Cenu nesmi prekrocit,
ale mdze dodavat lécivy ptipravek na trh

i za cenu nizsi.

Oznamenou cenou jsou standardné regulovany ta-
kové Lécivé pripravky, u kterych jiz existuje dosta-
te¢na konkurence v dané skupiné léCivych pfiprav-
ka. Typickym prikladem je situace, kdy po uplynuti
ochranné Llhity originalnimu Lléku pfichazeji na
trh generické kopie LéCiva. Ve chvili, kdy jich je na
trhu zavedeno jiz nékolik, ma se za to, ze je trh
dostatecné regulovan prostfednictvim konkurenc-
niho boje. Proto Ministerstvo zdravotnictvi takové
skupiny Léciv prefazuje do mirnéjsi podoby cenové
regulace. Nékdy se pro ni pouziva pojem cenova
deregulace.

Vyrobce

Slovnicek:

Cena (uvadi se také termin konec¢na cena
nebo cena pro konecného spotrebitele)
- hodnota léCivého pripravku slozena
z ceny, kterou si narokuje vyrobce a za
kterou lék uvedl na trh, a dale z odmeény
(pfirazky) nalezejici distributorovi a Lé-
karne.

Uhrada - &ast ceny (nebo i cela cena)
léCivého pfipravku, na kterou pfispéje
zdravotni pojisStovna ze zakladniho fondu
vefejného zdravotniho pojisténi.

Doplatek - rozdil mezi cenou a uhradou
léku, ktery plati pacient pfi vydeji léku;
pokud zdravotni pojistovna pfispiva na
celou cenu léku (Uhrada je rovna cene),
pak zadny doplatek nevznika.

Cena vyrobce (nékdy se pouziva i pojem
cena puvodce) - cena farmaceutické spo-
le¢nosti, ktera uvadi lék na trh.

Obchodni prirazka - cena distributora,
ktery lék distribuuje od vyrobce do lékar-
ny,a cena lékarny, ktera lék vyda pacien-
tovi.

4 4 zhruba polovina hraze-
VI te, Z e nych é&iv v Ceské repub-

lice je regulovdna pouze ozndmenou cenou?

>0 - Mo

Distributor

Lékarna
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Maximalni cena vyrobce

Maximalni cenu vyrobce stanovi SUKL ve sprav-
nim fizeni podle Casti Sesté zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Cena léCivého pfipravku se
stanovi na zakladé cen daného LlécCivého pfiprav-
ku v zemich tzv. referencniho kose. Referen¢ni kos,
tedy zemé, ve kterych SUKL zji$tuje ceny posuzova-
ného léku, je pfesné stanoven zakonem. Jsou jimi
vsechny zemé Evropské unie s vyjimkou Bulharska,
Ceské republiky, Estonska, Lucemburska, Némec-
ka, Rakouska, Rumunska, Kypru a Malty. Z 28 zemi
EU je tak vylouceno 9. Divodem vylouceni téchto
zemi je nékolik. V pfipadé Ceské republiky je to
logické, protoZze nemUlzeme stanovit ¢eskou maxi-
malni cenu na zakladé ¢eské ceny, tim by se SUKL
tocil stale v kruhu. U ostatnich zemi je ddvodem
vétSinou fakt, Ze zemé bud nemaji cenovou regu-
laci, nebo zdroje cen (databaze cen léciv v dané
zemi) nejsou vefejné Ci je trh dané zemé zasadné
nesrovnatelny s tim ceskym.
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Slovnicek:

Maximalni cena vyrobce - regulace vy-
robce spocivajici ve stanoveni maximal-
ni ceny, kterou nesmi vyrobce prekrocit
pfi uvadéni léku na trh; stanovuje se ve
spravnim fizeni, vypocitava se podle me-
chanismu, ktery je presné uveden v zako-
né a rozhoduje o ni SUKL.

Oznamena cena vyrobce - seberegulace
vyrobce, ktery si sam muze zvolit cenu
s ohledem na trzni prostfedi a oznami ji
na SUKL; poté neni opravnén uvadét lék
na trh za cenu vys3i nez tuto oznamenou;
cenu si mUze vyrobce zvysit, ale musi ji
oznamit na SUKL pfedem a vzdy pouze
jednou za kalendarni Ctvrtleti.




Prumer

z vybranych
zemi EU

Maximalni cena se stanovi jako priimér tfi nejniz-
Sich cen daného léku v zemich referencniho kose.
To znamena, ze SUKL bude hledat cenu posuzova-
ného Léku ve vSech 19 zemich referenéniho kose,
jejich prdmér a v této vysi stanovi maximalni cenu
pro uvedeni tohoto léku na trh v Ceské republice.

Pokud se lé&ivy pripravek nevyskytuje ani ve
tfech zemich referentniho ko3e, mize se jeho
cena stanovit na zakladé smlouvy mezi vyrobcem
a zdravotni pojistovnou. Takova smlouva se pod-
le zakona nazyva dohoda o nejvyssi cené (DNC).
K takovym dohodam ale vesmés nedochazi, proto
pfichazi posledni moznost stanoveni maximalni
ceny, a to na zakladé ceny nejblizsiho terapeutic-
ky porovnatelného pfipravku.V této varianté se uz
nestanovuje maximalni cena podle ceny stejného
LéCivého pfipravku (jako to bylo pfi praci se zemé-
mi referencniho ko3e), ale hleda se jiny Lék, ktery
mu bude terapeuticky nejblizsi.

Terapeuticky nejblizsim pfipravkem je logicky
ten, ktery bude obsahovat stejnou lécivou latku,
lékovou formu (tableta, kapsle nebo injekéni roz-
tok apod.), silu (obsah LéCivé latky v jedné tableté
¢i jiné jednotce) a velikost baleni (pocet tablet ji-
nych jednotek lékové formy). Typickym pfipadem
muze byt generikum, které noveé vstupuje na Cesky
trh. Pokud se s danym generikem jeSté neobcho-
duje nikde v EU, natoz v zemich referencniho ko3e,
nebo se obchoduje jen ve dvou zemich, nemuze
se maximalni cena stanovit podle jeho ceny v za-
hranici.

Pokud nedoslo ani k dohodé se zdravotnimi po-
jistovnami, nalezne se terapeuticky nejblizsi Lék,
pravdépodobné originalni lék, ktery bude obsa-
hovat stejnou léCivou latku, lékovou formu, silu
i velikost, a dle vySe ceny originalniho léku bude
stanovena maximalni cena noveé pfichazejiciho
generika. Pokud je v Cesku jiz na trhu vice dal3ich
generik té samé Lécivé latky a lékové formy, pak se
nove pfichazejicimu generiku stanovi maximalni
cena ve vysi tohoto nejlevnéjsiho generika, které
se zde uz obchoduje.
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Cena se primarné stanovuje na zakladé nejniz-
Si ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného
pfipravku v CR. Pokud se v CR Zadny takovy nevy-
terapeuticky porovnatelného pfipravku v zemich
referencniho koSe.

Pokud neni nalezen ani zadny pfipravek, ktery by
splnil vSechna kvalitativni kritéria, pak se od jed-
notlivych kritérii ustupuje. Tedy neni nutné, aby se
hledal pripravek, ktery bude mit stejnou velikost
baleni,nemusi mit ani stejnou silu,a pokud ani ta-
kovy neni k nalezeni, hleda se i jina lékova forma,
v konetném dusledku i jina, co nejpodobngjsi
léCiva latka (v ramci anatomicko-terapeuticko-
-chemické klasifikace).

Prislusnd legislativa — Zdkon ¢. 48/1997 Sb.,
o0 velejném zdravotnim pojisténi, ve znéni poz-
déjsich predpisii
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Slovnicek:

Cenovy predpis MZ - pravni predpis
vydavany Ministerstvem zdravotnictvi,
ktery obsahuje napft. definici zakladnich
pojmli v cenové reqgulaci, zplsob
regulace maximalni cenou nebo vécnym
usmernénim ceny a urceni maximalni
obchodni pfirazky.

Cenové rozhodnuti - pravni predpis
vydavany Ministerstvem zdravotnictvi,
ktery obsahuje seznam lécivych latek,
které v uvedené lékove forme podléhaji
regulaci pouze oznamenou cenou.

DNC - dohoda o nejvyssi cené mezi
zdravotni  pojistovnou a vyrobcem
léCivého pripravku uzaviena ve verejném
zajmu, kterou nesmi vyrobce prekrocit pfi
dodavani pfipravku na Cesky trh.




Maximalni obchodni prirazka

Jak se stanovi maximalni cena vyrobce, tedy jiz
zname. Nejedna se v8ak o cenu, za kterou lék za-
koupime v lékarné, nebo kterou uhradi zdravotni
pojistovna (pfipadné o kterou se pacient se zdra-
votni pojistovnou déli). K cené vyrobce totiz mu-
sime jesté pripocist obchodni pfirazku. Vyse této
obchodni pfirazky je také regulovana formou ma-
ximalni ceny, kterou lze k cené vyrobce pfipodist.
V tomto pfipadé se nazyva maximalni obchodni
pfirazkou.

Maximalni obchodni pfirazka je stanovena v ceno-
vém predpise Ministerstva zdravotnictvi. Cenovy
pfedpis stanovi kromé vySe obchodni pfirazky (ta
je vyjadiena jako procento z ceny vyrobce) i zpU-
sob jejiho vypoctu. Zakladem pro vypocet obchod-
ni prirazky je cena skute¢né uplatnéna vyrobcem,
nikoliv tedy maximalni cena vyrobce nebo ozna-
mena cena.

Pokud je maximalni cena vyrobce ve vysi 500 K¢,
ale vyrobce uvede lék na trh realné za 400 K¢, podi-
ta se procentni vySe maximalni obchodni pfirazky
nikoliv z 500 K¢, ale z realné uplatnénych 400 K¢.
Obchodni pfirazky jednotlivych distributord se
sCitaji a sCita se také pfirazka lékarny. V souctu
nesmi distribuc¢ni retézec s lékarnou dohromady
prekrolit maximalni obchodni pfirazku.

Procentni sazba maximalni obchodni pfirazky je
koncipovana degresivng, tedy se stoupajici cenou
vyrobce klesa maximalni povolena vyse obchodni
prirazky, o kterou se musi distributofi s lékarnou
podélit.

Vyse maximalni obchodni prirazky je dnes ndsledujici:

Zaklad od (K¢) Zaklad do (K¢) Napocet (K¢)
1 0,00 150,00 37 % 0,00
2 150,01 300,00 33 % 6,00
3 300,01 500,00 24 % 33,00
4 500,01 1 000,00 20 % 53,00
S 1 000,01 2 500,00 17 % 83,00
6 2 500,01 5 000,00 14 % 158,00
7 5 000,01 10 000,00 6 % 558,00
8 10 000,01 9 999 999,00 4 % 758,00
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Z tabulky vyplyva, Ze pokud vyrobce uvede lék na
trh za realnou (nikoliv maximalni) cenu 100 K¢
(bez DPH), pak distributofi i s lékarnou mohou pfi-
pocist k této cené nejvySe 37 K¢ bez DPH (37 %
ze 100 K¢). K vysledku se pripoCte DPH (na léky je
v soucasnosti 15 %), a vysledna cena v lékarné tak
nemU(ze prekroclit 157,55 K¢.

Nikdo ale nezna realnou cenu, za jakou vyrobci
uvadéji lék na trh. Zname pouze maximalni cenu
nebo oznamenou cenu vyrobce a k ni si umime
dopocist maximalni obchodni pfirazku. Kazdy
pacient si tak mlze ovéfit, jaka by byla teoretic-
ka maximalni kone¢na cena v Llékarné, ktera by se
skladala z maximalni ceny vyrobce a maximalni
obchodni pfirazky a DPH.

Maximalni ceny a oznamené ceny povinné zvefej-
fiuje SUKL na svych webovych strankach. Kazdy
pacient si m0ze zkontrolovat, zda cena lécivého
pfipravku v lékarné odpovidala maximalni cené
pro kone¢ného spotiebitele, kterou zjisti sou¢tem
maximalni ceny vyrobce (nebo oznamené cené),
maximalni obchodni pfirazky a DPH. Pokud cena
léCivého pripravku prekroci takto vypocltenou
cenu, nemusi se jeSté automaticky jednat o cenovy
delikt na strané vyrobce nebo distributora ¢i Lé-
karny.V Uvahu jesté prichazi tzv. doprode;.
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Pokud se totiz po uvedeni léku na trh snizi maxi-
malni cena vyrobce (SUKL vyda nové rozhodnuti,
kterym maximalni cenu snizil), pak neni zapotrebi
reagovat ihned precenénim. Zakon o cenach totiz
dava moznost doprodeje za plvodni cenu ve Lh(-
té maximalné 3 mésicd od takového snizeni ma-
ximalni ceny. Ve vefejné dostupné databazi tedy
bude zvefejnéna jiz nova, niz§i maximalni cena,
ale na trhu jesté mohou byt 3 mésice stara baleni
za puvodni vyssi cenu.

Slovnicek:

Seznam hrazenych LP/PZLU - seznam,
ktery publikuje SUKL a ktery obsahu-
je mj. maximalni cenu vyrobce, maxi-

malni koneCnou cenu Léku, vySi uhrady
léku z vefejného zdravotniho pojisténi
a vysi doplatku léku, ktery se pacientovi
zapocitava do jeho ochranného limitu na
doplatky a regulacni poplatky.




Obvykla denni davka
5 KcC

zakladni
uhrada

lécebné
latky

(©

10 mg g 5 mg 20 mg
latky latky latky
uhrada uhrada @ uhrada

Uhradova regulace

O Ghradé rozhoduje ve spravnim fizeni opét SUKL.
U inovativnich léCiv se jedna o velmi slozité
a dlouhotrvajici spravni fizeni, v ramci kterého
probiha komplexni hodnoceni léku z pohledu jeho
budouciho postaveni v klinické praxi, jeho ucin-
nosti a bezpecnosti ve srovnani s ostatnimi jiz hra-
zenymi Léky, dle miry pfinosu, kterou predstavuje
a dalSich kvalitativnich i kvantitativnich parame-
tra.

Uhrada légivého piipravku se stanovi na zakla-
dé tzv. zakladni uhrady referencni skupiny. Refe-
ren¢ni skupinou je skupina v zasadé terapeutic-
ky zaménitelnych Lécivych pfipravkd s obdobnou
nebo blizkou Uc¢innosti a bezpe¢nosti a obdobnym
klinickym vyuzitim. Seznam referencnich skupin
je uveden ve vyhlasce o seznamu referencnich
skupin, kterou vydava Ministerstvo zdravotnictvi.
S vyvojem Lécivych pripravkd a poznatkl o jejich
ucinnosti, bezpeénosti, pfipadné klinickém vyuziti
souvisi i skute¢nost, Zze ne vSechny skupiny tera-
peuticky zaménitelnych Lécivych pripravkl jsou ve
vyhlasce uvedeny. Pohlizi se na né stejné jako na
referencni skupiny uvedené ve vyhlasce, musi byt
vsak prokazana jejich terapeuticka zaménitelnost
ve spravnim fizeni.

Uhrada pro referen¢ni skupinu se stanovuje na
urovni zakladni Uhrady. Zakladni Ghrada je Ghra-
da za jednu obvyklou denni terapeutickou dav-
ku. Podstata Uhradové regulace v CR je stanove-

na na principu stejné uhrady za stejny ucinek, to
znamena, ze pokud je terapeuticky zaménitelnych
vice lécivych latek, srovnaji svou uhradu na uro-
ven obvyklé denni terapeutické davky, ve které by
mély mit stejny ucinek. Nemélo by byt z pohledu
vydaju z prostifedkl vefejného zdravotniho pojis-
téni podstatné, jaka konkrétni léCiva latka je paci-
entovi podavana, Uhrada za stejny ucinek by méla
byt stejna. Ve spravnim fizeni je kromé vzajemné
terapeutické zaménitelnosti jednotlivych LéCivych
latek zjistovana pravé i davka, ve které maji jed-
notlivé lécivé latky stejny uCinek za den terapie.

Slovnicek:

Referencni skupina - skupina v zasadé
terapeuticky zaménitelnych  éCivych

pfipravkl s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuzitim.

Zakladni ahrada - uhrada shodna pro
celou referentni skupinu za obvyklou
denni terapeutickou davku.

ODTD - obvykla denni terapeuticka
davka, standardni udrzovaci davka se
srovnatelnou ucinnosti pro bézného
pacienta ve spolecné indikaci pro skupinu
lécivych pripravka.
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Beze slevy

vsSichni vyuzili maximalni ceny

Uhrada zdravotni pojistovny

Sleva lékarny

lékarna nevyuzila maxima
obchodni prirazky

Uhrada zdravotni pojistovny

Sleva vyrobce

vyrobce nevyuzil maximalni cenu

Vyrobce

Vyrobce

.. 1}

Vyrobce

Distributor Lékarna

maximalni ; maximalni ; maximalni
cena . obchodni | konecna cena
vyrobce | prirazka | v lékarné

1 1

.. 1}

mﬂ':

oo £
Distributor Lékarna
X 1
1 Doplatek:
! 1
1 sleva ,
s 9
T
(Cu(®) o
Distributor Lékarna
1
: Doplatek
sleva 1
: O0Kc
(=] doplatek pro

pacienta

Uhrada zdravotni pojistovny

Zakladni uhrada za jeden den terapie se zjisti na
zakladé tzv. vnéjsi cenové reference, tedy na za-
kladé cen léCivych pfipravkl v kterékoliv zemi EU.
Zakladni uhrada se stanovi podle nejnizsi ceny vy-
robce pfipadajici pravé na obvyklou denni terape-
utickou davku. Statni ustav pro kontrolu Léciv sta-
novi zakladni uhradu na zakladé dennich nakladud
srovnatelné uc¢inné a nakladové efektivni terapie,
pokud je niz3i, nez uhrada stanovena na zakladé
vneéjsi cenove reference. Dale zakon umoznuje sta-
novit zakladni uhradu podle ceny uvedené v do-
hodé o cené nebo dohodé o uhradé, pokud je nizsi
nez zakladni uhrada stanovena na zakladé vnéj-
i cenové reference nebo nakladech srovnatelné
ucinné terapie.

Ze zakladni uhrady jsou pfepoclty, uvedené v pro-
vadéci vyhlasce k zakonu o vefejném zdravotnim
pojisténi, vypocteny uhrady jednotlivych konkrét-
nich LéCivych pripravka.

Statni ustav pro kontrolu léc¢iv mize stanovit pod-
minky, za kterych budou lécivé pfipravky hrazeny,
vyzaduji-li to odborna hlediska nebo hlediska bez-
pecCnosti spojena s léCbou, jestlize je z dosazeného
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poznani v ramci vyzkumu a pouziti LéCivych pfi-
pravkl zfejmé, Ze ma vyznamnou terapeutickou
hodnotu pro urcitou skupinu pacientl nebo pokud
je to nezbytné pro zajisténi ucelného a hospodar-
ného pouzivani léCivych pfipravka.

Existuji dva zakladni druhy podminek Uhrady, pre-
skrip¢ni a indika¢ni omezeni. Preskripni omezeni
urCuje, ktery Lékar se specializovanou zpUsobilosti
mUze Llécivy pripravek pfedepsat k uhradé z pro-
stfedkd vefejného zdravotniho pojisténi.V rozhod-
nuti o uhradé mudze byt uvedeno, ze lécivy pfipra-
vek mize predepsat pouze lékal v ném uvedeny
anebo i jiny lékaf, kterého lékar uvedeny v rozhod-
nuti pfedepisovanim lécivého piipravku povéri.

Zaroven muze Statni Ustav pro kontrolu léciv sta-
novit indika¢ni omezeni, tzn. uréeni skupiny paci-
entll nebo onemocnéni,u nichz bude LéCivy pfipra-
vek z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi
hrazen. Indikacni i preskripéni omezeni jednotli-
vych LéCivych pfipravkd jsou uvedeny v Seznamu
hrazenych LP/PZLU nebo v pomocnych Eiselnicich
zvefejnénych na webovych strankach Statniho
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ustavu pro kontrolu Lé€iv.



PFi kazdém Fizeni o stanoveni, resp. zméné zaklad-
ni Uhrady skupiny v zasadé terapeuticky zaméni-
telnych Lécivych pripravkd, musi Statni Ustav pro
kontrolu léCiv zkoumat, zda je zajisténa plna uhra-
da (tzn.Zzadny doplatek pacienta) alespori jednoho
léCivého pripravku ve skupiné pfipravkl ze skupi-
ny lé¢ivych latek uvedenych v Priloze €. 2 Zakona
o veirejném zdravotnim pojisténi. Pfiloha ¢. 2 Za-
kona o vefejném zdravotnim pojisténi obsahuje
v souCasné dobé 195 skupin lécivych latek. Pouze
v téchto skupinach LéCivych latek tedy zakon ukla-
da povinnost mit plné hrazeny léCivy pripravek.

Ne vSechny skupiny léCivych pfipravkld jsou zafa-
zeny do nékteré skupiny Prilohy €. 2. Neplati proto
obecné proklamovany nazor, Ze v kazdé skupiné
léCivych pFipravkd, které jsou hrazeny, musi byt
alespon jeden plné hrazen. To se omezuje pouze
na ty skupiny, které jsou uvedeny v Pfiloze €. 2.
Statni ustav pro kontrolu léciv tedy musi nejdfiv
zjistit, zda dana skupina léCivych pripravkl nalezi
do skupiny PFilohy €. 2. Pokud nepatfi, nema po-
vinnost zajistovat plnou uhradu é¢ivého pfiprav-
ku v projednavané skupiné. Pokud zjisti, ze skupi-
na lécivych pripravk(, o které vede spravni fizeni,
nalezi do skupiny Pfilohy €. 2, musi zkoumat, zda
je zajisténa plna uhrada alespon jednoho LéCivého
pripravku.

Za predpokladu, ze je plna uhrada zajisténa, ne-
upravuje dal vypoctenou zakladni uhradu. Pokud
nebude zajisténa plna Uhrada alespon jednoho Lé-
Civého pripravku ve skupiné Pfilohy €. 2, je Statni
ustav pro kontrolu lé¢iv povinen upravit zakladni
Uhradu tak, aby byl nejméné nakladny Lécivy pfi-
pravek plné hrazen.V takovém pfipadé pak pfi sta-
noveni zakladni uhrady vychazi z ceny takového
lé¢ivého piipravku v CR.

Slovnicek:

Priloha €. 2 - pfiloha Zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, ktera urci skupiny
léCivych pfipravkd, ve kterych musi byt
alespon jeden pripravek plné hrazen.

Plna uhrada lécivého pfipravku - povin-
nost zajistit plné hrazeny léCivy pfipravek
ve skupiné léCivych pfipravkd nalezeji-
cich do Prilohy €. 2, tato povinnost neni
pro kazdou skupinu terapeuticky zameni-
telnych Lécivych pripravka.
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Rozdil mezi cenou lécivého pripravku a Uhradou
z vefejného zdravotniho pojisténi plati pacient ve
formé doplatku. S ohledem na fakt,Ze cena lécivé-
ho pfipravku neni pevna, miZe se doplatek paci-
enta v jednotlivych lékarnach Lisit.

Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi chrani
pacienty pred vysokymi doplatky prostfednictvim
tzv. ochranného limitu regulacnich poplatkii a do-
platki na Lécivé pripravky. Do ochranného Llimi-
tu se zapocitavaji regulacni poplatky a doplatek
s obsahem stejné LéCivé latky a se stejnou cestou
podani jako ma vydavany léCivy pripravek. Pokud
tedy je alespon jeden lécCivy pfipravek s obsahem
stejné lécivé latky a stejné cesty podani jako vyda-
vany lécivy pripravek plné hrazen, je zapocitatelny
doplatek do ochranného limitu 0 K¢ bez ohledu na
realny doplatek pacienta.

Vyjimkou je situace, kdy predepisujici lékaf na re-
ceptu vyznadi, ze pfedepsany lék nelze nahradit.
V takovém pfipadé se do ochranného limitu zapo-
Cte skute¢ny doplatek v plné vysi. Vysi zapocitatel-
ného doplatku lze u kazdého hrazeného lécivého
pripravku zjistit ze Seznamu hrazenych LP/PZLU.
Do ochranného limitu se nezapocitavaji doplatky
na lécivé pripravky obsahujici lécivé latky urcené
k podpurné a dopliikové Lé¢bé, s vyjimkou pacien-
tl starSich 65 let. Seznam Lécivych latek ur¢enych
k podpurné a dopliikové lécbé je uveden ve vy-
hlasce Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.
Ochranny limit je 5000 K¢ rocné, u osob mladsSich
18 let a starSich 65 let 2 500 K¢.

Slovnicek:

Zapocitatelny doplatek - doplatek zapo-
Citatelny do ochranného limitu ve vysi

obsahujici stejnou lécivou latku se stej-
nou cestou podani jako vydavany lécCivy
pripravek.
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Vyse doplatku

0 Kc 150 K¢

O ==

zapocteno
do limintu
0 K¢

u Nelze nahradit

zapocteno
150 K¢

Rocni vyse limitu

t

5.000 K¢ 2.500 Kc






