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Je jen malo témat, kterd mohou
s 1éky soutézit v mife atraktivi-
ty, rozporuplnosti a vyznamnos-
ti. Léky s nami uz ddvno nejsou
jenom pii akutnim onemocnéni,

ale staly se soucasti jidelnicku
vyznamné ¢sti populace, zejmé-
na té po padesétce. Asi jich bere-
me vice, nez by bylo zdravo, jak
fika tfeba doktor Hnizdil, ale
soucasné je jasné, Ze zijeme déle
a aktivnéji nez kdykoli drive,
takze ,,v globale“ z nich mame
uzitek. Po 1ékafich bychom méli
chtit, aby nam predepisovali
jenom ty, které nam opravdu
prinaseji uZitek, a po regulato-
rech zase takové nastaveni systé-
mu hrazeni 1ékdi, abychom za né
jako jednotlivei i jako spole¢nost
zbyte¢né moc neplatili.

Brani vice 1ékd, nez kolik by
jich bylo potteba, a pomérné ¢as-
tému uzivani téch, které se vza-
jemné nesnaseji, se da predejit
lep$i informovanosti oSetfujicich
1ékari. Ti by méli mit Gplny pre-
hled o vSech 1écich, které pacient
uziva, a zaroven informaci o tom,
které z nich se spolu nesnaseji.
Pripravované datové ulozisté
tomu miiZe napomoci.

Daleko vétsi svizel je s nasta-
venim spravedlivého a funk¢ni-
ho systému regulace cen a thrad
1ékd. Z hlediska cen a uhrad se

www.sdruzeniobcan.cz

1éky déli do dvou zékladnich
skupin podle toho, zda se jedna
o molekulu, ktera je patentove
chranénd, nebo o takovou, které
jiZz patentova ochrana skoncila.
Firma, kter4 vyvinula, odzkouse-
la a zavedla novy 1ék, ma dvacet
let na pokryti s tim spojenych
nékladt a na rozjezd dalsiho
1éku. Lék je po tuto dobu relativ-
né drahy a omezené dostupny,
ale je to pfirozena dain za roz-
voj mediciny. Ve chvili skonce-
ni patentové ochrany vstupuje
1ék do konkurené¢niho prostiedi
a muze jej vyrabét kazdy, kdo ma
chut a penize. Cena léku klesé
a dostupnost stoupa. Pokles ceny
zavisi na kvalité konkurené¢ni-
ho prostiedi, zptsobu regulace
a zplsobu nakupovani. Jelikoz
1éky platime ve vyznamné mife
z verejnych penéz (17 % z celko-
vych nékladd), a navic zohled-
fujeme socidlni dtvody (v kazdé
skupiné jeden 1ék bez doplatku),
nemtuze byt cenotvorba a vyse
thrady ponechana trhu, ale musi
byt centralné regulovana.

Do konce roku 2007 jsme
méli systém, ve kterém maxi-
malni cenu léku stanovova-

Utracime
odpovidajici penize
za spravné léky?

Tomas Dolezal

Lubomir Chudoba

volné forum

Radim
Petras

Emil
Zorner

lo ministerstvo financi a vysi JindFich
thrady ministerstvo zdravot- Graf
nictvi po projednani v katego-

riza¢ni komisi. Jeho slabinou Miroslav
byla omezena transparentnost Cerny

a nemoznost G¢inné obrany pti
snespravném“ rozhodnuti. Pro-
to byl tento systém, po posouze-
ni Ustavnim soudem, nahrazen
k 1. 1. 2008 novym, ktery cely
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MUDr. Tomas Dolezal
Ustav farmakologie 3. LF UK

Lékova politika na rozcesti aneb
co nam dal a co nam vzal novy
systém stanovovani cen a uhrad

Jiz 18 mésicti je v Ceské republice platna nové legis-
lativa v procesu ur¢ovani maximalnich cen a vyse
a podminek Ghrady 1é¢iv ze zdravotniho pojisténi.
Je mozna trochu piekvapivé, ze se nam doposud
nedostalo oficidlntho zhodnoceni ¢i zpétné vazby
o tom, jak systém funguje, co se osvédcilo, co je nao-
pak tfeba zménit. Jednalo se o zcela zdsadni obrat
v metodice cen a Ghrad 1é¢iv, a proto by se zdalo
logické, Ze se autoti této zmény pokusi o vyhodnoce-
ni dopadi svych zdmért. Z mnoha dtivodd, z nichz
je bohuzel vétsina politicka, jsme se zatim takového
zhodnoceni nedockali. Objevila se bud nekriticky
pozitivni prohlaseni ze strany vladnouciho politic-
kého tabora, nebo naopak ptislo naprosté zavrzeni
ze strany opozi¢ni. Lékova politika se opét jednou
stala soucasti velké stranické politiky. Pokusme
se tedy o nékolik subjektivnich pohledd, které se
mohou ov$em lisit podle perspektivy jednotlivych
ucastnikt procesu.

Velké ambice

Vétsina velkych zmén a plani je uvozovana silnymi
slovy a o¢ekavanimi. Je nezpochybnitelné, Ze pro-
ces a metodika uréovani thrad a maximalnich cen
v roce 2007 si vyzadovaly urcité zmény. Otazkou
ale ziistava a mtizeme si na ni validné odpoveédét
az nyni, zda bylo v tak citlivé oblasti, jako je nasta-
veni cenovych a ithradovych mechanismt, nutné
provést revoluci prakticky pres noc a bez predchozi
odborné i politické diskuze. Nikdo nezpochybrio-
val, Ze do procesu je nutné zavést transparenci, ze
je tfeba umoznit forméalni moznost odvolani k roz-
hodnuti o cené a thradé, ani Ze nejsou k dispozici
jasna pravidla, ktera urcuji mechanismus stanoveni
thrad. Dals$im pozitivnim pfislibem bylo zavedeni
kritéria hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na
rozpocet.

Jednim z hlavnich argumenti pro nahlou zménu
pravidel bylo porusovani transparenéni direktivy,
které bylo pranyrovano jak Evropskou komisi, tak
Ustavnim soudem. Kdy? se ale v sou¢asnosti podi-
vame na realné lhiity stanovovani hrad, které se jiz

v mnoha piipadech poéitaji na roky, a ne na mésice,
ptame se opravnéneé, zdali novy systém je v tomto
aspektu G¢inné&jsi.

Nerealni ocekavani

Zakonodarce zvolil proceduru individuilniho
spravniho tizeni, kterou je nutné aplikovat na sta-
novovani vSech maximalnich cen vyrobce a thrad
ze zdravotni-
ho pojisténi.
Jakékoliv byt
kosmetic-
k&4 zména je
tomuto pomer-
né slozitému
procesu podro-
bena. S odstu-
pem casu se
ukazuje, Ze
pravé systém
spravnich Fize-
ni znamena na
jedné strané
neimérnou
administrativ-
ni zatéz a na
druhé strané
rovnéZz moz-
nost po forméalni strance blokovat jakékoliv, byt
odborné a ekonomicky spravné rozhodnuti.

Legislativa presunula kompetence této agendy
pod kifdla SUKL, tedy regulaéni lékové agentury,
coZ je v Evropé€ neprili§ ¢asté schéma. Ve vétsiné
evropskych systémi thrady hodnoti nezavisly trad
a definitivni rozhodnuti je obvykle zavislé na komisi
sloZené z platcti, zastupcl poskytovateld, pacient
a odbornych spole¢nosti. Pokud je mistné tento
proces pod jednou stiechou, mé zcela nezavisly
statut. V ¢eském systému je spojen proces hodno-
ceni (assessment) a finalni rozhodnuti (decision),
dochazi tedy logicky k miseni odbornych argumentti
s argumenty ¢isté ekonomickymi, a mnohdy i poli-
tickymi.

Tviirci reformy v oblasti cen a tithrad se rozhodli
prakticky pfes noc zménit cely systém, ale jiz poza-
pomnéli na budovani odbornych a administrativ-
nich kapacit. Aby byl formalné a diikazné€ naro¢ny
proces hladce zvladnut, je nutné vyskolit odborné
kapacity a dat jim do ruky jednoznaénou a opono-
vanou metodiku. Ani jednoho se SUKL od tviirci

Tomas Dolezal
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zmén nedockal a postupné se z hlavniho aktéra stal
obéti celého systému. Pfitom se stac¢i podivat za
hranice a uvidime, Ze Némecko se svou dlouhodo-
bou akademickou tradici farmakoekonomiky a evi-
dence-based medicine piipravilo novou legislativu
hodnoceni tthrad 1é¢iv v roce 2007, nechalo ji jeden
rok fungovat takzvané v zabéhu a dolad'ovalo chyby
a nejasnosti. Povinné hodnoceni nakladové efekti-
vity spousti IQWIG dokonce az od zaii 2009, tedy
po dvou letech odbornych diskuzi.

Pozitivni zmény

Je tfeba konstatovat, Ze zména systému mé néko-
lik velmi pozitivnich prvki, které by bylo Zadouci
zachovat a dale kultivovat. Jednoznacné pozitivnim
krokem byla zména metodiky stanoveni maximal-
nich cen vyrobce na ve svété standardni proces
mezinarodni cenové reference. MiiZzeme diskutovat
o spravnosti naplnéni kose referen¢nich zemi nebo
metodice piepo¢ti, ale touto zménou se dostavame
do rezimu, ktery je dnes realitou napii¢ Evropou.

Velmi pozitivni a témér
pokrokovy je princip oteviené-
ho piistupu ke vSem ditkaznim
materidlim ve spisu jednotli-
vych spravnich fizeni. Kazdy
ma moznost piezkoumatel-
nosti pfredklddanych dtkazt
a moznost ovéreni, zda se final-
ni vyrok spravniho Giadu opira
o relevantni data.

Historicky poprvé se v Ces-
ké 1ékové legislativé objevily
pozadavky na doloZeni nékla-
dové efektivity a dopadii na roz-
pocet zdravotniho pojisténi. Jednalo se o zajimavy
prislib, ale protoZe nékteré zdkonné formulace jsou
vylozené chybné, a zejména ani 18 mésicti od spus-
téni systému nevznikla podrobna metodika, nelze
dostate¢né moznosti hodnoceni nikladové efekti-
vity vyuZzit. Rovnéz chybi jakéakoliv diskuze o ocho-
t€ platit za zdravotni piinos (QALY, rok ziskaného
Zivota), ¢imz je praktické vyuziti farmakoekonomi-
ky oklesténo. Oblast nakladové efektivity je tedy
metodicky nedotaZena a zlistava nevyuzitou Sanci.
Postaveni farmakoekonomiky v systému stanoveni
thrad jsem se podrobneé vénoval ve Pharm Business
Magazine 3/2008.

Déle nachézime jednotlivé principy, které maji
jisté racionélni zaklad, ale zlistavaji v naznaku ¢i
dostate¢né nevyuzity. Pomérné nejlépe se vzily
principy druhé zvysené tihrady v okamziku, kdy
je mozné definovat skupinu pacientdi, ktefi nejsou

Domnivam se, ze bychom méli
zodpovédné a v kontinualni
odborné diskusi budovat systém
logickych terapeutickych
skupin, ktery bude poskytovat

nejlevnéjsi alternativu pro
terapeuticky zaménitelné
skupiny pacient,
a opustit referencovani
na nejlevnéjsi EU cenu.

dostate¢né pokryti indikaci v zakladni thradé,
arozvoj by si jisté zasluhoval i systém bonifikaci nad
zakladni thradu. Nejasna ovSem zlistava hranice,
od které se na zakladé v§znamné vyssi G¢innosti
a bezpecnosti stava produkt v ramci terapeutické
reference nezameénitelnym a mél by byt posuzovan
samostatné. Nové legislativa si dala za cil definovat
a urcitym zptisobem zvyhodriovat skuteéné inova-
tivni produkty. Vnesla do nasi legislativy spravny
princip doc¢asné thrady a moZnosti na zakladé dat
z realné klinické praxe prvotni a ve vétsiné pripa-
di nejisté rozhodnuti revidovat. Zatim ale opét
v diisledku metodické stagnace neni tento nastroj
spravneé pouzivan.

Evropska rarita

Asi nejviditelnéjsi a také nejkontroverznéjsi zme-
nou je ale princip stanovovani vyse thrady na
urovni nejlevnéjsiho produktu v rdmei EU a refe-
rencni skupiny. Jedné se o unikatni éesky vyna-
lez, ktery zatim nebyl nikde vyzkousen, a je velmi
obtizné jeho princip vysvétlit
zahrani¢nim odbornikim. Je
to silny restriktivni prvek, ktery
mé mnoho metodickych otaz-
nikd. Pracuje pouze s vy$i ceny,
ktera je mnohdy obtizné ovéfi-
telnd, a nerespektuje zakladni
pravidlo, Ze vysi ceny a thrady
v dané zemi nelze oddélit od
lokélnich podminek, za kte-
rych je produkt obchodovan
a pouzivan.

Spojime-li do jednoho sys-
tému velmi prisné urcovani
vy$e thrady na droven nejlevnéjsiho evropského
produktu a zaroven velmi rozsahly (vice nez 300
skupin) systém referen¢nich terapeutickych sku-
pin, dostavdme néastroj schopny obrovskych reduk-
ci vyse thrady. V diskusi se svymi zahrani¢nimi
kolegy jsem zatim v Evropé neodhalil adhradovy
systém, ktery by vysi thrady stanovoval vnéjsi
referenci, a uz viibec ne na nejlevnéjsi produkt ve
skupiné. Domnivam se, Zze bychom méli zodpovéd-
né a v kontinuélni odborné diskusi budovat sys-
tém logickych terapeutickych skupin, ktery bude
poskytovat nejlevnéjsi alternativu pro terapeutic-
ky zaménitelné skupiny pacientti, a opustit refe-
rencovani na nejlevnéj$i EU cenu. UZ v pribéhu
soucasné revize se tento systém obraci proti svym
autortm, ktefi hledaji narychlo brzdy, kterymi by
zabranili drastickym poklestim thrad a nekontro-
lovanému nartstu doplatkd.
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Tviirci zmén aZ po Case zacali zjistovat, Ze systém
v Case posunutych individuélnich spravnich fizeni
spole¢né s nefunkénim procesem kazdoro¢ni revize
thrad vlastné eroduje princip referenénich skupin
se spole¢nou zakladni dhradou, a dokonce v ram-
ci jedné ac¢inné latky dnes mame nékolik trovni
thrady. Protoze neni mozné ve zkraceném procesu
dorovnéavat ostatni pripravky v referencni skupiné
na troven zakladni thrady, a navic fizeni o vysi
a podminkéch thrady generik, ktera zadaji stejnou
thradu a podminky, se neimérné natahuje, ztra-
cime velky potencial rychlych tspor ve vydajich.
Genericky trh, jehoz zakladnim atributem by méla
byt flexibilita, tak nenapliiuje moZnosti neplatit
vice tam, kde nemusime. V tomto nedostatku jsou
skryty obrovské finanéni rezervy, které neumime
realizovat.

Velkou nelogi¢nosti je paralelni systém referenc-
nich skupin podle ministerské vyhlasky a zaroven
nekompatibilni piiloha 2 zakona o zdravotnim
pojisténi, ktera neni jiz dlouho aktualizovana.
Nestacdil by jeden systém referen¢nich skupin, kte-
ry by byl aplikovan jak na stanovovani jednotnych
thrad v rimci skupiny, tak zaroven jako mechanis-
mus pro zachovani alespoii jednoho plné hrazeného
1é¢ivého pripravku ve skupiné?

Cesta k HTA?

Systém je zahlcen stovkami a tisici otevienych
spravnich Fizeni, ke kterym se v poslednich mési-
cich pfidala velmi piekotna revize thrad bez vyjas-
néni pravidel. Tato pravidla se navic mnohdy méni
v pritbéhu hry (viz selektivni uplatiiovani pravidla
vefejného zajmu pti nebezpecéné vysokém poklesu
thrady). Novy systém neumi oddélit a zjednodusit
neimeérnou administrativni zatéz pii hodnoceni
zaménitelnych, vétSinou generickych produkti
a soustredit se na sloZité ilohy hodnoceni naklada
a ptinost skute¢né inovativnich 1é¢iv. Princip ziskat
aspory v oblasti generik a produkti s nedostatec-
nymi diikazy o u¢innosti (viz kauza podptrnych
a doplnkovych 1é¢iv) a tyto prostfedky investovat
cilené do inovativni 1é¢by tak neni novym systémem
napliovan.

Neprobiha diskuze o hlubsi aplikaci principt
HTA (Health Technology Assessment) do naseho
systému. Nejde o to, budovat néjaké nové agentu-
ry, ale kultivovat metodicky stavajici proces. Vycer-
pavame se v nekone¢nych diskuzich o vysi marze
a DPH v Rumunsku a na Malté, o pfepoctovych
koeficientech a dal$ich technikéliich a odvracime se
od hodnoceni skute¢ného piinosu a naklad novych
a prehodnocovani stavajicich 1é¢iv.

Je docela symptomatické, Ze Ceska republika ani
v ramci obdobi, kdy piedsedala Radé Evropy, nedo-
kazala prinést do celého procesu vyraznéjsi prvky
HTA a prakticky se aktivné neti¢astnila mezinarod-
nich projektt typu EUNetHTA nebo INAHTA. Pti-
tom k tomu méla unikatni ptileZitost ze své pozice
predsedajici zemé a mohla tak dohnat ztratu, kterou
mame nejen na zemé ,staré“ EU-15, ale i na takové
zemeé, jako je Mad'arsko, Polsko nebo Estonsko. Pii-
tom pravé tudy vede cesta k objektivnimu, prihled-
nému a na dtikazech zalozenému hodnoceni tthrad
1é¢iv (vice v Pharm Business Magazine 1/2009).

Jak dal?

Ceka nas politicky velmi turbulentni obdobi, kdy
muZzeme ocekéavat jesté hlubsi prinik politiky do
oblasti cenotvorby a thrad 1é¢ivych pripravki.
Zadouci je ale opaény smér, tedy odpolitizovani
celé problematiky a otevieni zejména odborné dis-
kuze, snaha se pozitivné inspirovat ve fungujicich
evropskych systémech. Rozhlédnéme se po Evro-
pé&, snazme se poucit a nepouzivejme tolik ¢eského
kutilstvi.

Jak jsme se opakované a snad uz dostatecné
presvéddili, systém nastaveni a vybalancovani
thrad nemaé rad revoluéni zmény, ale spise evoluc-
ni a kontinualni vyvoj, kdy je dostatek ¢asu vyhod-
notit dopad ptedchozich krokt. Je tieba provést
diikladnou analyzu dosavadniho systému a pokusit
se o Fizenou napravu nefunkénich, nebo dokonce
Skodlivych prvkda.

Cela fada principt soucasné legislativy je spravné
nastavena a jejich ruseni by bylo krokem zpét. Jako
celek ovSem cely proces nefunguje dobfe a je zby-
tecné zahlcen balastni administrativou a obstrukce-
mi. Z nich nema prospéch ani pacient, ani rozpo¢ty
platct a v mnoha piipadech ani vyrobeci 1é¢iv, pro
néz se systém stava neprehlednym a nepredikova-
telnym. Zde prezentovany subjektivni pohled ¢lové-
ka, ktery se problémem cen a tihrad 1é¢iv jiz nékolik
let zabyva, by mohl byt chapan jako vyzva k odborné
diskuzi na zakladé podloZenych argumentd.

PharmDr. Lubomir Chudoba

predseda, Lékova komise SZP CR
Utracime odpovidajici penize
za spravné léky?

Domnivam se, Ze diky rozumné vétsiné z rad
1ékarti, pacienti, zdravotnich pojistoven, statnich
instituci... pfevaZzuje pfimérenost vydaji za sprav-
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né léky nad plytvanim. Nicméné nékteré navrhy
(eHealth, pro-
jekty integro-
vané péce...),
které vychaze-
ji z odbornych
diskusi doma
¢i v zahranici
a které by mély
prispét ke zvy-
Seni ucelné-
ho pouzivani
1é¢iv, se dari
uvadét do pra-
xe velmi poma-
lu a s obtizemi.
A jako viniky
nemlzeme
myslim ozna-
¢ovat pouze
politiky, pres-
toze i oni byvaji éasto brzdou zavedeni potiebné
zmény a nedrzi ,,pfimy smér“.

Jak si stojime s vydaji na léky ve srovnani
se srovnatelnymi zemémi?

Naklady na 1éky ,utéSené rostou”“ a v jejich
letosnim procentnim nértistu nas myslim tézko
néktera ze srovnatelnych zemi porazi. Ceské
zdravotni pojistovny letos hradi o cca 14 % vice
za receptova léciva a o cca 21% vice za vSechny
ostatni 1éky, zejména za ty nejnakladnéjsi v Cent-
rech specializované péce. Jde ale o vitézstvi, nebo
spise prohru? Pro spravnou odpovéd je nutné
zasvécené srovnani se zahrani¢im (pribézné ana-
Iyzy trendi spotieb v jednotlivych skupinach 1é¢iv
vcetné vyhodnoceni ,c¢eskych odchylek®, vyvoj
poméru nékladi za 1éky versus celkové naklady
na diagndzy, porovnéni riiznych forem spolutcasti
a vyjadreni jeji skutecné vyse...). Spotteby 1éciv,
které v CR obsahuji jednotlivé databaze (SUKL,
UZIS, zdravotni pojistovny, komeréni firmy), neni
bohuzel jednoduché vyhodnocovat pro jejich roz-
dilnost v metodice sbéru dat s adaji ze zahranidi.
Uvital bych proto tym odborniki, ktery by konti-
nuélné (a sifeji) analyzoval a navrhoval ucelena
opatieni pro racionalnéjsi uzivani 1é¢iv a pro sta-
noveni priorit v oblasti farmakoterapie. A pomoci
by mohl i tym PR pracovnikd, ktery by v nekonec¢-
ném vefejném seriélu na téma ,,pro¢ a jak v dobé
akcelerace medicinského vyzkumu poridit za limi-
tované prostiredky co nejvice, co nejlépe a s pri-
meéfenou spolutcasti vysvétloval spoluobéanim
i nepopulérni opatieni.

Lubomir Chudoba

Jakou oporu nabizi farmakoekonomika
pri hledani pfiméiené ahrady 1éka?

Rutinni pouZivani farmakoekonomickych metod
a analyz povazuji za esencidlni pro nastaveni efek-
tivni vysSe thrady 1é¢iv. Doufam, Ze v piisti nove-
le z&dkona €. 48 se objevi zmény definic, které pro
oblast farmakoekonomiky navrhli odbornici jiz pred
nékolika mésici.

Mame néjaké nakladové hranice, které
¢ini i Géinnou lécbu ve verejném systému
nedostupnou?

Nakladové limity ithrad za 1é¢bu maji i mnohem
bohatsi ekonomiky, nebot nemohou v§em svym
obcaniim zajistit 1é¢eni za pouZiti vSech vydobytki
moderni mediciny. Otazkou spise zlistava, jak Siro-
ce a v jakych souvislostech posuzovat a definovat
pfinos ucinné 1écby. Domnivam se, Ze je nezbytné
zatit v odborné a laické vefejnosti hlasitéji diskuto-
vat téma podminky a hranice placeni nejnakladnéj-
$ich druhti 1é¢by z vefejnych prostiedkt (QALY...).
A spolu s tim téma dodrzovani 1é¢ebného rezimu
jako podminky pro ¢erpéani thrad ze solidarniho
systému veiejného zdravotniho pojisténi.

Jaké jsou zkuSenosti se systémem regu-
lace cen a thrady 1éka zavedenym od 1. 1.
2008? Potrebujeme jesté provést néjaké
jeho korekce, a pokud ano, jaké?

Institut individuélnich spravnich fizeni pro stano-
veni ceny a vySe a podminek tthrady 1é¢iv je nesmir-
né narocny nejen po odborné, ale i po administra-
tivni strance. Navic neprinesl oéekavané vysledky.
Neékteré negativni privodni jevy budou sice vice ¢i
méné eliminovany piijatou novelou zdkona o verej-
ném zdravotnim pojisténi (retroaktivita rozhodnuti,
fixace zakladni ithrady, zkracené fizeni pro generic-
ké ptipravky...). Domnivam se, Ze by bylo Zadouci
jesté vice zjednodusit az ,zautomatizovat® vstup
generickych pt¥ipravki. Vice energie by pak mohlo
byt vénovano peclivému hodnoceni cen a Ghrad pti
vstupu inovativnich 1ékd, vyvhodnocovani efektivity
néakladnych farmakoterapii, nebo pfehodnocovani
cen a thrad celych skupin 1é¢iv. Méli bychom myslim
také fesit otazku netimérné doby spravnich ¥{zeni.
Pravomocné rozhodnuti SUKL je oddalovano &asto
jen Gcelovym odvolavanim vyrobnich firem. Obavam
se, ze zvlasté vysledky zapodatych revizi, tj. piehod-
noceni tthrad celych skupin 1é¢iv, jsou v nedohlednu.
V zahrani¢i (Nizozemsko, Némecko) bychom pak
dale mohli najit inspiraci pro individualni jednéni
zdravotnich pojistoven s vyrobci a se zdravotnickymi
zatizenimi za Gfelem dosazeni co nejpiiznivéjsi ceny
1éki, objemu a n4kladt nejnakladnéjsich farmako-
terapii, ,,sdileni rizika“ atd.

jdi na str. 1 2 3 4
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__________________________________________« Volné férum

V tomto ¢isle odpovidaji nasi respondenti na tyto otazky:
1. Muyslite si, Ze se nasemu zdravotnictvi dari platit pFiméiené penize za spravné léky?

2. Jak nahliZite na fungovani systému regulace cen a tthrady 1éki, kteryj byl zaveden od 1. 1. 2008?
3. Co by se dalo, podle Vas, v nasem systému regulace cen a ithrady lékii dalo jesté vylepsit a jak?

Dr. Emil Zérner, 5
vykonny reditel CAFF

odpovédi Emila Zérnera:

1. Ano i ne. PrestoZe je
Ceska republika ve svétovém
i evropském srovnani mizivé
maly trh a piredpokladali by-
chom obchodni logikou, Zze
maly zékaznik zaplati za 1éky
ceny mnohem vys$si, opak je
pravdou, nebot ceny 1é¢ivych
pripravki jsou na dolnim kon-
ci ve srovnani s evropskymi
zemémi. Na druhou stranu jsou
naSe vydaje na léky nesmirné
neefektivni. Od poloviny 9o.
let podil generickych 1é¢iv na
Ceském trhu klesa. Generické
1éky prinaseji moznost 1é¢it za
nizsi cenu stejné kvalitné, bez-
pecné a G¢inné mnohem vice
pacienti, v mnoha pfipadech
nejmodernéjsimi dostupnymi
generickymi ekvivalenty. Nase
zdravotnictvi tuto mozZnost
nevyuziva, a navic paradoxné
nova a modern{ generika maji

velmi ztiZeny pristup na nés trh
a k ¢eskym pacientiim.

2. Tento systém je urcité
transparentni z hlediska préav-
niho, méné vSak v praktické
aplikaci. Obecné se predevsim
vyznacuje zdlouhavosti fizeni,
a to zejména pfi stanoveni cen
a thrad 1éka. Tento nedostatek
nespociva pouze v praci zodpo-
védné instituce, nybrz zejmé-
na v zakoné samém. V zajmu
spravedlivého a objektivniho
hodnoceni pozaduje zékon, aby
byly ceny a hrazeni u kazdého
pripravku stanovovany indivi-
dualné. Musime se vsak tazat,
zda je metodika individuélnich
spravnich Fizeni jedinym zpi-
sobem, jak naplnit Transpa-
renéni direktivu EU. A pravé
tento zpiisob a s tim souvisejici
legislativa ptisobi fadu zasad-
nich problémd. V Ceské repub-
lice prakticky uZ neexistuje refe-
ren¢ni systém (uzivany ve vSech
sstarych® zemich EU) a generika
jednoznacné nemohou plnit svo-
ji primarni dlohu. V§znamné se
zpoZduje ptistup novych (gene-
rickych i originalnich) 1ékd na
trh, coZ neposkozuje jen far-
maceutické firmy, ale primarné
platce a zejména pacienty. Je
paradoxni, Ze se bézné 1isi ceny
a uhrady 1é¢ivych pripravki, kte-
ré obsahuji stejnou t¢innou lat-
ku ve stejné koncentraci a stejné
velikosti baleni. Metodika sta-
novovani cen a thrad obsahuje
fadu zasadnich neptesnosti nebo
je nespravné aplikovana, systém
je extrémné slozity a stavi se
nepiehlednym.

Kdyby se podatilo urychlit
vstup na trh zejména pro gene-
rické 1éky, vedlo by to k vcas-
néjs§imu sniZeni cen, a tudiz
k tsporam v odpovidajici 1ékové
skupiné a mozZnosti 1é¢it stejné
ucinnou a bezpecnou terapii vice
pacientd, coz je klicové zejmé-
na v prevenci v ramci primarni
péce. Tam jsme v posledni dobé
zaznamenali vyznamny odliv
prostiedki, které smérovaly
na lé¢bu hypertenze, vysokého
cholesterolu a diabetes mellitus
II. typu, pri¢emz nasledna kar-
diovaskul4drni onemocnéni jsou
zabijakem Cechti &slo 1.

3. Je tfeba zavést uréity
automatismus ve stanovovani
cen pro generika pfich4zejici na
trh. To by odstranilo zbyte¢nou
a urychlilo stivajicim zdkonem
néaro¢nou administrativu prova-
dénou SUKL. Rada nagich ¢len-
skych firem provedla kalkulace
konkrétnich finanénich ztrat,
které vznikly platcim zbytec-
nym prodlenim pti vstupu
generickych 1ékid na trh. Zavér
ukézal, Ze u jednotlivych 1ékta
byly zmeskany tspory desitek
milioni za rok, za které se moh-
ly 1é¢it tisice dalsich pacientd.

Z téchto dtivodi je bezpod-
mine¢né nutné vyuzit dspor-
ny potencial cenové vyhod-
nych generickych preparatt
a umoznit jejich rychly vstup
na trh. K tomu vsak je zapo-
tfebi dikladné revize zdkona
o verejném zdravotnim pojis-
téni a prislusnych provadécich
predpisi.

jdi na str. 1 2 3
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PharmDr. Radim Petras
vykonny feditel AIFP

odpovédi Radima Petrase:

1. Vybudovani vyvazeného
systému thrad za 1éky je nespor-
né spojeno s existenci 1ékové
politiky, v piipadé Ceské repub-
liky tedy s jeji absenci. Nékteré
prvni, nesmélé a velmi zaklad-
ni rysy se poprvé v jeji vice nez
patnéactileté existenci objevily
teprve pfed tfemi lety, kdy bylo
deklarovano, Ze je zapotiebi
skoncit s ,paralenovym socia-
lismem“ a zacit smérovat pro-
stfedky pro hrazeni 1é¢by vazné
nemocnym, zavést do systému
ochrannou hranici pro doplat-
ky a do celého systému regula-
ce cen 1ékid a tihrad za né vnést
co nejvice objektivity, konkrét-
ni zodpovédnosti a moznosti
opravnych prostfedka.

Co jsou piiméfené penize
a co jsou spravné 1éky, za které
se tyto penize vydavaji, se snazi
urcit regulatofi v celé Evropé,
kde si tyto otazky pokladaji
seriozné mnohem delsi dobu
nez u nas, a stejné jsou tyto
systémy predmétem neustalych
zmén. Dulezité je dodrZovat p¥i
tom nékteré zakladni pravidla,
tedy drZet cenovou hladinu
1éki i vydaje z vefejnych i sou-

kromych zdroji na né v Grov-
ni, ktera odpovida ekonomické
situaci nasi zemé v ramci Evro-
py, to znamena, ze pokud nejs-
me (a to véru nejsme) nejchudsi
zemi Unie, neni Zadny rozumny
divod pro to, aby nasi ob¢ané
dostavali ze systému verejného
zdravotniho pojisténi éastku,
ktera odpovid4 Grovni nejnizsi
ceny v Evropé.

2. Systém tvorby cen 1éki
a urcovani thrad za né, ktery
u nas plati posledni dva roky,
je ditétem, o které se rodice
a vSichni ptibuzni bali natolik
uz pred jeho narozenim, Ze je
svézali do povijanu tak pevné,
Ze se dodnes nenaucdilo samo
chodit. Po Spatnych zkuSenos-
tech z minulosti, kdy byl fadu
let pouZivan systém, ktery byl
nakonec popravu pojmenovan
nasimi i evropskymi pravniky
jako nezékonny, si otec s mat-
kou prali prihledny, objektiv-
ni a po v8ech strankach legalni
postup. ProtoZe zikonodarci
i exekutiva jednali v ¢asovém
tlaku, byl nakonec cely systém
zaramovan (nebo vtlacen) do
nastroje, ktery byl jiz na svété,
a Tizeni o cenéich a thradach
probih4 podle spravniho fadu.
Jiny strycek si zase pro svou
ratolest pral, aby byla chrané-
na pfed kurzovymi vlivy tak
dtikladné, ze prikazal regula-
torovi, aby se fidil ménovou
situaci kazdy kvartél, katolicka
teticka zase podle zasady ,nech-
te malickych prijiti ke mné®
trvala na tom, Ze i 1ék-robéatko,
jehoZ prodeje jsou mikrosko-
pické, se miize stat etalonem,
zatimco dédecek, ktery byval
pastytfem, si zase vzpomnél, ze
dobytku se dafi nejlépe pospo-
lu, ale pro svého Alzheimera uz
trosku pozapomneél, ze kravy ke
kravam a ovce k oveim, a tak
vznikly referenéni skupiny, ve
kterych pojem zasadni zamé-

nitelnosti vyzaduje ¢asto bas-
nickou obrazotvornost. Korunu
tomu ov§em nasadil tchan Ser-
lok, ktery ptikazal propatravat
horem dolem celou Unii, zda
se v Sundvallské zatoce nebo
na planich Andalusie neobjevil
levnéjsi bratranek.

3. Vratime-li se zpatky od
pohadky k realité, musim kon-
statovat, Ze pokud se systém
zbavi strachu, najde pro své
fungovani volnéjs$i ramec pti
zachovani zakladnich pravi-
del legality a moZnosti jejiho
efektivniho prezkoumévani,
a pokud bude dodrZeno zaklad-
ni a logické politické zada-
ni — drZzme ceny v mezich, které
umozni platit za nemocného to,
co si dovoli stejné bohaté staty
Evropy — dopracujeme se za par
let k situaci, ktera bude dobra
predevsim pro obéana.

¥ IiEI
nh

Ing. Jind¥ich Graf, ekonom

odpovédi Jindricha Grafa:

1. Pojem ,pfiméiené penize®
je velmi neurcity. Ani v sou-
kromém zivoté nikdo nechce
za nic platit vice neZ kterykoli
jiny zdkaznik. Neni dtivod totéz
neaplikovat u 1ékta placenych
z verejnych penéz. Piislusny

7

paragraf zakona, ktery 1ika, ze

jdi na str. 1 2 3

4 -7- 5

6 7 8 9 10



newsletter o.s. Obcan

Utracime odpovidajici penize za spravné léky?

Obcan v siti 10/2009

za 1ék nebude nase zdravotnic-
tvi platit vice nez kterykoli jiny
zakaznik v EU, je proto v poiad-
ku. Trestuhodn4 je v8ak skutec-
nost, Ze témér po dvou letech
platnosti tohoto paragrafu plati
Ceské zdravotnictvi za vétSinu
1ékt vice, nez stanovi zakon.
Stejné problematicky je
i pojem ,spravné 1éky“. Uvedu
jeden z fady obdobnych ptikla-
dii. Cesko hradi velmi drahy
1ék na rakovinu jater. Mnohem
bohatsi Anglie tento 1ék z nakla-
dovych divodd odmita. Nemé
smysl predstirat, Ze v Cesku
je mozno zjistovat a aplikovat
nékladovou efektivitu. Mnohem
racionalnéjsi by byl systém, Ze
podminkou hrazeni nového 1éku
v CR je jeho hrazeni z vefejného
pojisténi v jinych zemich.

Na rozdil od tfady jinych
zemi Cesko nevyuZiva systém
»Risk sharing scheme®, ktery
u zcela novych a velmi drahych
1éka vychazi z dohody s proda-
vajicim, Ze tento bude refundo-
vat naklady na 1é¢bu pacientd,
u nichZ tento 1ék nepftinesl
dohodnuté vysledky.

2. Systém spravniho Fizeni je
jakz takz vhodny pro stanoveni
maximéln{ ceny. Je vSak napro-
sto nevhodny pro stanoveni
vySe thrady a zejména podmi-
nek thrady. Zde nejsou jasni
objektivni kritéria pro systém
spravniho Fizeni. Senator Juli-
nek podal k Ustavnimu soudu
CR zalobu na ptedchozi systém
(ktery mél urcité vady), aniz by
meél pripraven jiny fungujici
systém. A nyni za tento unéh-

JUDr. Miroslav Cerny, Ph.D. (AK BRADAC ADVOKATI)

leny krok ¢éeské zdravotnictvi
draze plati. Pro nedostatek
prostoru nebudu vypocitavat
vSechny nedostatky souc¢asného
systému. Z hlediska racionalni-
ho financovani je souc¢asny sys-
tém hriizny.

3. Ve svétle mé predchozi
odpovédi je tato otazka tsmeév-
né: ,,Co by se dalo jesté vylep-
§it?“. Velmi, velmi mnoho.
Zcasti i v legislativé (systém
stanoveni maximélni ceny),
zejména vSak v jeji aplikaci,
a to jak samotnym SUKL, tak
ministerstvem (délka odvola-
ciho procesu), tak i zdravotni-
mi pojistovnami. Je nezbytné
neprodlené ustavit reprezen-
tativni pracovni skupinu, ktera
pripravi navrh Zivotaschopného
systému.

Aktualni legislativa Ceské republiky a lééiva - teorie a praxe

Komodity urcené obyvatelstvu je mozné rozdélit
do dvou zékladnich skupin — ty, které predstavuji
urcéitou nadstavbu, luxus, bez kterého je mozné
se bez problém1i obejit, a jiné, bez nichz se obejit
nelze. Otazka, co je to nadstandard ¢i luxus, je
pfitom dosti relativni. Rozvojové zemé a zemé
rozvinuté maji délici ¢aru mezi tim, co je bézné,
a tim, co je luxusni, nastavenou zcela jinak.

U toho zboZi, které neni luxusem, se o¢ekava
ze strany statu alespon urcita regulace, tak aby
trzni mechanismy nebyly do téchto oblasti pte-
néseny zivelné, bez jakékoliv kontroly a ke §kodé
méné majetnych skupin obéand. V této souvis-
losti se mtize uvést napiiklad pravo na bydleni,
préavo na praci, pravo na zdravotni péci.

Pravo na bydleni je dnes divodem regulace
najma a zaroven pric¢inou spord, které vedou
majitelé domu se statem pied mezinarodnimi
tribunaly. Pravo na praci, které je garantovano
ve VSeobecné deklaraci lidskych prav, se v sou-
¢asné dobé ze socialistického pojeti, kdy pravo
bylo zaroven povinnosti a ,,pfiZivnictvi® trestnym
¢inem, zménilo v pomoc statu tém, kteti zamést-

nani hledaji. Tteti téma, kam naleZi otazka zdra-
votni péce a spolu s tim i otazka poskytovanych
1é¢iv, zlistava stale ozehavym problémem. Pravé
zde se nejvyraznéji projevuje zdanlivé marné sna-
ha sloudit neslucitelné — stale dokonalejsi 1ékai-
skou védu, ktera v soucasné dobé (byt za cenu
obrovskych nakladi) dokaze Gispésné provadét
1é¢bu a zakroky drive nepfedstavitelné, zaroven
ale na jedné strané omezené finanéni prostiedky,
které jsou k dispozici, a na druhé strané oceka-
vani lidi, Ze jim v p¥ipadé€ potreby veskera mozna
1ékatski péce na té nejvyssi trovni bude statem
bezplatné poskytnuta.

Projevuje se zde jeden typicky jev nasi sou-
¢asné spoleénosti, ve které se prolinaji moderni
zapadni demokracie a trzni hospodéfstvi s pozi-
statky socialistického myS$leni. Znac¢na céast
obyvatelstva na jednu stranu vyuZiva ochotné
vSech vyhod demokratické svobodné spole¢nosti
a moderniho kapitalismu, zaroven ale od statu
ocekava paternalisticky pristup, ktery byl vlastni
spiSe totalitnimu statu, predevs§im ocekava zajis-
téni veskeré mozné péce, a to bezplatné.

na str. 1 2 3 4
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Situace, které zde v oblasti zdravotnictvi vzni-
k4, je velice komplikovana a bude vyzadovat jesté
velké tsili, nez se ji podari vyresit. Nadto je jiz
predem ziejmé, Ze nemuze byt nikdy vyfesena
ke spokojenosti vSech. Téma zdravi a zdravotni
péce, které se tyka v podstaté
kazdého, je rovnéz snadno zne-
uzitelné politicky. Pfesné urceni
1ékarskych zakrokd a 1é¢by, kte-
ré jsou standardni, a téch, kte-
ré jsou naopak nadstandardem,
jistym luxusem, ktery je tedy
tfeba ze strany pacienta hradit
zvlast, nebude také asi platné
jednou provzdy, ale bude to
predmétem stélé diskuse a ¢as-
tych zmén. O tom, o jak sloZité
a delikatni téma se jedna, vypo-
vida i to, Zze doposud se v praxi
nepodarilo prosadit ani zcela
logickou myslenku, Ze u 1ékat-
skych zakrokd, pti nichZ panuje
obecny konsenz v otazce rozli-
Seni, co je standard a co nad-
standard, by si pacient u nad-
standardni operace mél saim ptrimo hradit pouze
rozdil mezi cenou standardu a nadstandardu.

Jednim z ozehavych témat, ktera je tfeba
v ramci celé vySe zminéné problematiky fesit
prioritné, je téma 1ékd, jejich cen a jejich piipad-
nych dhrad. Je to téma, které se tyka vskutku
vSech, protoze na rozdil od luxusni zahrani¢ni
dovolené, veceri v restauracich a jinych pozitkd,
kterymi je sice moZné si zivot ob¢as ¢i pravidelné
zpiijemnovat, ale je mozné i bez toho vSeho vést
celkem spokojeny a naplnény Zzivot, bez 1ékt se
zvlasté v nékterych fazich Zivota neobejde nikdo.
Na internetové strance informaéniho portalu pro
vefejnost Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv je
uvedena obecna informace o tom, jak je vytvare-
na prodejni cena 1éku pro kone¢ného spotiebi-
tele, ktery si 1ék kupuje v 1ékarné. Prodejni cena
1éku vznik4 soudtem maximalni ceny vyrobce,
obchodni prirazky, DPH a v pripadé plné hraze-
nych 1é¢ivych pripravkd odpoétem podle aktu-
alné platného Cenového piedpisu Ministerstva
zdravotnictvi CR. U prodejni ceny dale hraje roli
rovneéz to, za jakou cenu vyrobce 1ék uvedl na trh
a zda distributor nebo 1ékarna vyuzili plnou vysi
obchodni prirazky. Nejvyssi cena u regulovanych
1é¢iv, ktera nesmi byt prekrocena, je zavazné sta-
novena Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv.

Pravni ramec problematice 1é¢iv dava v sou-

Miroslav Cernyj

¢asné dobé zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakont
(z&kon o 1é¢ivech), kterym byl nahrazen pred-
chozi zakon €. 79/1997 Sb. Tento aktualné plat-
ny zakon ve svych 126 paragrafech do ¢eského
pravniho systému nové zapra-
coval pravni pfedpisy Evrop-
skych spolecenstvi a prislusné
judikaty Evropského soudniho
dvora. Doslo i k tpravé termi-
nologie tak, aby byla v souladu
s pravem EU. Zikon se zamé-
fuje na zvySeni transparentnos-
ti ¢innosti statnich regulac¢nich
instituci a zvySeni informo-
vanosti vefejnosti, nakolik se
tyka pouzivanych 1é¢iv. Zakon
rovnéz oddéluje ty ¢innosti, na
nichZ ma stat zdjem a na jejichz
financovani se tim padem podi-
li, od jinych ¢innosti, které
jsou vykonévany v dané oblasti
soukromopravnimi subjekty.
Silnéji nez v piredchozi legisla-
tivé je zde zdlraznéna povin-
nost sledovat bezpeénost 1é¢ivych pripravkd pii
jejich praktickém pouzivani. Regula¢ni prvky
a omezeni zavedena zakonem sméfuji k vétsim
garancim ochrany zdravi vefejnosti pred nepriz-
nivym ptisobenim 1é¢ivych piipravki. Podstatné
novinky p¥inesl zikon i v oblasti veterinarnich
1é¢ivych pripravkia. Jak se uvadi v divodové
zpravé k zadkonu, jednalo se predevsim o to, aby
kromé posileni ochrany zdravi vefejnosti bylo
garantovano i zdravi a pohoda zvirat a ochrana
zZivotniho prostiedi. Stavajici pravidla byla proto
upfesnéna a byly zavedeny mechanismy smé-
fujici k zamezeni veterinarnich 1é¢ebnych pro-
stfedkt. Zédkon piedevs§im reaguje na pozadavek
pIného otevieni se trhu v ramci Evropskych spo-
lecenstvi, kdy i kontrolni mechanismy, kterymi
nadale zlistavaji narodni 1ékové agentury, maji
byt vice propojené v ramci EU a vyménovat si
veskera data a informace.

K samotnému znéni zakona doposud nebyly
Zadné vétsi vyhrady ani podstatné navrhy na jeho
zménu, kdyZ ponechame stranou navrh minister-
stva zdravotnictvi z prvni poloviny tohoto roku,
podle kterého z diivodu uspor méla byt zavede-
na rovnéZ moznost vydavat pacientim pouze
¢ast originalniho baleni 1éku. S tim vsak proje-
vila nesouhlas Ceska 1ékai'ska komora, protoze
by to znamenalo pouze maly ekonomicky efekt,

jdi na str. 1 2 3 4

-9- 5 6 7 8 9 10



newsletter o.s. Obcan

Utracime odpovidajici penize za spravné léky?

Obcan v siti 10/2009

ale zaroven by se tim vyrazné zvysilo riziko pro
pacienty.

Hlavni problémy, které v oblasti 1é¢iv existuji,
ale vychéazeji mnohem spise z praxe a bude moz-
né je vyreSit pouze zménou nastaveni celého
systému, tvoreného nékolika klicovymi zakony:
zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi, zdkona ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na
vSeobecné zdravotni pojisténi, zdkona €. 551/1991
Sb., o0 veobecné zdravotni pojistovné CR, zakona
¢.280/1992 Sb., o rezortnich, oborovych, podni-
kovych a dal$ich zdravotnich pojistovnach. Klic¢o-
vym problémem bude piedevs§im nastaveni systé-
mu predpisovani a pfipadné thrady 1éki tak, aby
byl finanéné udrzitelny. Zavaznym problémem,
na ktery poukazuji sami 1ékati a ktery by bylo
rovnéz tieba vytesit, je preskripéni omezeni, coz
znamena, Ze 1ékat nesmi piedepisovat vSechny
1éky, ani ty, které se tykaji jeho oboru, protoze
nema tzv. ,nasmlouvané kody“, takze napf. aler-
golog musi poslat svého pacienta ke koznimu
1ékari, aby mu pottebny 1ék piredepsal. Vysled-
kem je pak to, Ze pacient musi zbyte¢né navsti-

vit dalsi 1ékatské ordinace. Ztrata ¢asu nejenom
pacienta, ale i 1ékate, ke které takto dochazi,
znamend pievedena do ekonomické sféry rov-
né7 zbyteény vydaj, ktery by bylo mozné usettit
(stejné tak jako v ptipadé duplicitnich vySetfeni
pacient@ na klinikach). D4le je odborniky z fad
1ékart kritizovana rovnéz ta skuteénost, ze 1ékar
je nucen predepisovat z divodu tspor generika
namisto originalnich 1ékd, tfebaze sdm ¢asto neni
presvédcen o tom, Ze maji stejny Gcéinek, protoze
pres identické sloZeni 1ék mohl byt kupiikladu
vyroben pod jinym tlakem nez original, coZ mize
ovlivnit jeho G¢innost.

Zdravotnicka problematika se tak muze jevit
jako Pandofina skfinka, kterou je lépe viibec
neotvirat, protoZe namisto jednoho vyfeseného
problému se jich objevi dalsich sto nevyresenych.
Presto ale nezbyva nic jiného nez ji oteviit, pokud
nechceme riskovat navrat do stfedovéku. Vsich-
ni se shodnou na tom, Ze bez fungujiciho zdra-
votniho systému moderni stat existovat nemize
a ze fungujici zdravotnictvi je v zdjmu vSech, bez
ohledu na barvu jejich politického presvédceni.

S tématy oteviranymi na seminafich
v CERGE-EI a v Obcanovi v siti
se muizete pravidelné setkavat
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