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Uvod

,,V CR je doba od registrace 1éku po zpfistupnéni pro
pacienty, ktera zahrnuje pfedevsim posuzovani thrady ze
zdravotniho pojisténi, Ctvrta nejpomalejsi v Evropé. Delsi
dobu to trva v Rusku, Rumunsku a Recku. ,,Ve Velké
Britanii, Skandinavii a Némecku staci na zhodnoceni 1éku a
jeho zafazeni do uhrady tfi mésice. Zdlouhavé schvalovani je
zpusobeno komplikovanym systémem posuzovani novych

16k, zahlcenim Statniho tstavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL) a

obtiZnym vyjednavanim se zdravotnimi pojist’ovhami.‘

\p

* Dr Tomads Dolezal, Tiskova konference AIFP, bi‘ezen 2017



Uvod

,,Podle mluv¢i SUKL Lucie P¥inesdomové ale nelze systéfr—“l_;'
schvalovani cen a tthrad 1ékii v zemich EU srovnavat. Casto
se podle ni stava, Ze Zadatelé podaji nekvalitni Zadost,
nékolikrat ji méni Ci pferusuji spravni fizeni. ,,Takova zména
s sebou pfinasi nutnost prostudovat nové dodanou
dokumentaci Citajici stovky stran, a tim se posouva i termin

odpracovani dalSich spravnich fizeni,* napsala CTK.

" Reakce Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv na tiskovou konferenci AIFP, biezen 2017

\p




Uvod

s, Jednani o ahradach je obtizné. Je to dano zejména tim, Se
se Clenové AIFP pfi svych nehoraznych cenach 1éCiv snazi
vytahnout z tuzemského zdravotniho systému takové Castky,
které jim nejsou ochotny platit zdravotni systémy v fadé

evropskych zemi na zapad od CR,

" Reakce VZP na tiskovou zprivu AIFP, bi‘ezen 2017




Uvod

v Nartst narodniho diichodu a Zivotni tirovné je ve vSech
vyspelych zemich doprovazen také zvySujicimi se

naklady na zdravotni péci a léky

v Rozeviraji se nizky mezi $pi¢kovou medicinou a

standardy 1éCby

v’ Pfetrvavaji rozdily v dostupnosti zdravotni péce jak na

evropské tak i narodni urovni *

\p

* Johan P.Mackenbach: Health Inequalities: Europe in Profile, report
commissioned by the UK presidency of Europe, tinor-2006



Vyvoj priumérné délky doziti pfi narozeni (2007-2014)
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Zdroj dat: OECD Health Data 2016



Definice 1ékové politiky

v'  Cilem lékové politiky je zajisténi bezpeénych, u¢innych-a
kvalitnich 1éCiv pro obCany, a to za ekonomicky
unosnych podminek jednak pro vefejne fondy (zdravotni
pojist’ovny), jednak pro jednotlivé obCany platici
doplatky a poplatky, pfiCemz tato 1éCiva by méla byt

poskytovana lidem, ktefi je skutecné potfebuji.

Definice cilu lékové politiky podle Svétové zdravotnické organizace

:
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Source: OECD Health Statistics 2016.

Hodnoty jsou uvedeny v USD na 1 obyvatele-— -

Kolik vynakladaji zemé OECD na zdravotnictvi
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Definice 1ékové politiky

v' Lékova politika pfedstavuje soubor principd, jimiZ se —
vytyCuji a zdivodnuji regulace a jejich sméfovani,
konkrétni opatfeni jejich provazanost a role jednotlivych

subjekta.
v Typy regulaci

v' Subijekty &¢inné v 1ékové politice




Regulacni nastroje z pohledu 1ékové politiky

Cena, uhrada

Marze distributora, 1ékarnika
PreskripCni omezeni
Indikacni omezeni
Farmakoekonomika
Reklama

Genericka politika

Antibioticka politika




Jak je to v Evropé

v' Tak jako neexistuje jednotny evropsky nebo alespofi
regionalni model systému zdravotni péce, neni

zformulovana ani jednotna evropska lékova politika

v’ Zdravotni a 1ékova politika jsou plné v kompetenci
narodnich vlad, evropska legislativa reguluje spravni
procesy tykajici se kvality, a€innosti a bezpecnosti 1éCiv

(vyzkum, vyroba, registrace, distribuce, prodej, reklama)

v' 'V oblasti cen a tthrad 1é¢iv Unie pouze reguluje dodrZovani

zakladnich spravnich principt stanovovani cen a ahrad



Porovnani Evropy a USA

Cenova struktura 1€kt se v Evropé ve srovnani s USA 1isi. Zatimco v
Evropé jsou ceny originalnich 1ékt niZ$i, ceny generik jsou v USA

zpravidla pod evropskou Grovni *

Podil 1ékii na nakladech na zdravotni pé&i je v USA nizsi nez v
Evropé, celkova spotieba 1ékii na jednoho obyvatele ve financnim

vyjadfeni je mnohem vyssi

Spolec¢nym prvkem narodnich lékovych politik v Evropé je jejich
vysoka mira regulace a podilu vefejnych prostfedki na celkovych
vydajich

5\

Totéz plati pro srovnani zemi EU s liberalnéjsi a restriktivné;jsi

cenovou regulaci

* Patricia M. Danzon and Li-Wei Chao: Prices, competition and regulation in
pharmaceuticals? A cross-national comparison, OHE 2001



Reklama na léky - porovnani Evropy a USA

v Markantni a na prvni pohled viditelny rozdil mezi

Evropou a USA pfedstavuje reklama na léky.

v’ Evropska legislativa zakazuje reklamu na léky
zameéfenou na vefejnost (s omezenou vyjimkou volné
prodejnych 1éku a vakcinacnich programil). Zduvodnéni:
pacienti by tomu nerozumeéli a reklama by jim mohla

uskodit.

v Reklama na zdravotni prostiedky a potravinové dopliiky

je ve srovnani s l1éky regulovana mnohem méné.

(evropska farmaceuticka legislativa)


http://www.pharmacos.eudra.org/
http://www.pharmacos.eudra.org/

Lékova politika v Evropé:
Srovnani spotfeby 1é¢iv (EUR/1 obyvatele)
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Zdroj dat: EFPIA, The pharmaceutical industry in figures 2016



SpolutiCast pacientii

L Prinosy, rizika T

Financni: Nemeél by byt hlavnim faktorem pfi rozhodovani o
zavedeni/zvysSeni spoluucasti

Motivacni: Jeho spravné nastaveni muze vést k
racionalnéjsimu vyuZziti dostupnych zdroja

Vysoka mira spoluucasti: Nespokojenost populace, pfesun
preskripce do nemocnic, podléCenost

Nizka mira spoluucasti: Plytvani s 1éky, naduzivani




Lékova politika v Evropé:
Spoluucast pacienta (% z celkovych nakladi na zdravotni péci)
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Nejbéznéji pouzivané regulacni nastroje 1ékové
politiky v Evrop&
Cenova srovnani s jinymi zemémi

Hodnoceni klinickych, ekonomickych a terapeutickych

pfinost (nakladova efektivita, dopad na rozpocet platce)

Referencni systém (zafazeni pfipravki do referencnich
skupin na zakladé¢ jejich molekularni nebo terapeutické

podobnosti a stanoveni spoleCné referencni thrady)
Zpétné platby (payback)

Hodnoceni naklada vyrobce



Cenova regulace v CR

Velka vétSina 1€kt, které jsou hrazené z vefejného

zdravotniho pojisténi, maji regulované ceny.

Ceny stejné jako uhrady z vefejného zdravotniho

pojisténi stanovuje Statni ustav pro kontrolu lécCiv.

Cena léku je stavena jako primér 3 nejnizsich cen

daného léku nalezenych v Evropské unii.

Uhrada léku je stanovena na zakladé nejniZsi ceny

nalezené v Evropské unii.



Ceny, uhrady, doplatky

v Pokud je stanovena cena léku vy$si neZ uhrada z
vefejného zdravotniho pojisténi, miZe vzniknout

doplatek.

v' Stanovené ceny nejsou pevné, jde o cenové stropy, tj
vyrobce muiZe prodavat za ceny niZzsi a tim docilit niZsi

nebo i nulovy doplatek.

v’ Zaroven pro plati, Ze v kazdé terapeutické skupiné 1é&iv

musi byt alespon 1 1ék plné hrazeny.



Obchodni pfirazka distributoru a lékarniku

v' V Ceské republice je marze distributori a 1ékarniku pro_
hrazené léky regulovana a je degresivni. Tj. ¢im je drazsi

lék, tim je marZe niZsi. Existuje celkem 8 pasem.

Pasmo | Zaklad od (v K&) | Zaklad do (v K&) | Sazba| Napocet (v KE)
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 1000,00| 20 % 53,00
5 1 000,01 2500,00 17 % 83,00
6 2 500,01 5000,00| 14 % 158,00
7 5 000,01 10 000,00 6 % 558,00
8 10 000,01 9 999 999,00 4 % 758,00




Sazba DPH

v" DPH pro léky je v fadé zemi niZ§i neZ standardni
hladina (napt. CZ, P, SF)

v' Vyse sazby DPH pro léky hrazené a nehrazené z

prostfedka ZP se v nékterych zemich lisi

v" Neékteré zemé maji nulovou sazbu pro léky hrazené z
prostfedka ZP (IRL, UK)

Ezba DPH na léky v CR je nyni 10%, obecna sazba je 21“@




Cenotvorba 1éCiv v Evropé: Paralelni obchod

v’ Paralelnim obchodem se rozumi vyvoz léku do jiné zemé distribu¢nimi

kanaly stojicimi mimo kontrolu primarniho dodavatele (vyrobce) —

v' Na tzemi EU je paralelni obchod legalni, hnacim mototrem jsou

cenove rozdily mezi zemémi

v' Evropské zemé& maji pravo zastavit prodej 1€k z jedné zemé s
levnéjsimi cenami do jiné zemé, jestliZe to sniZuje dostupnost 1éCby
pro pacienty,* komisaf EU pro zdravi a bezpecnost potravin Vytenis
Andriukaitis.”

*Zdroj: Zdravotnicky denik 11.9.2015



Paralelni obchod, situace v CR

v Vroce 2016 dosahla oficialni hodnota paralelniho vyvozu
z CR vySe 4,2 mld K¢, v roce 2015 to bylo 3,86 mld K¢

(ceny vyrobcii bez distribu¢ni marze a DPH).
v Nejlastéji vyvazenymi léky jsou pfipravky na
revmatickou artritidu, Crohnovu chorobu, epilepsii,

srazlivost krve, paleni Zahy, cukrovku nebo také

imunosupresiva

Zdroj: Analyza re-exportu, vyzkumna prace AIFP, zari 2015



Cenotvorba léCiv v Evropé:
Genericka substituce

L Co jsou genericke leky? T

Lécivy pfipravek, ktery ma shodné¢ kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud
jde o lécivé latky, a shodnou lékovou formu s referencnim lé€ivym
pfipravkem a u kterého byla prokazana bioekvivalence s referencnim
léCivym pripravkem pfislusnymi studiemi biologické dostupnosti; rizné
soli... 1é¢ivé latky se povazuji za tutéz lécCivou latku, pokud se vyznamné
neodliSuji vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti, popfipadé ucinnosti;
razné peroralni 1ékové formy s okamzitym uvolfiovanim se povazZuji za
jednu a tutéZ lékovou formu ™

*Zdakon o lécivech 50/2013 Sb



Cenotvorba léCiv v Evropé:
Genericka substituce

L Jaky je princip funkce? T

1) Definice generického léku

2) Stanoveni seznamu vzajemné zaménitelnych pfipravki

3) Stanoveni povinnosti lékafe a lekarnlka informovat o
moznosti/povinnosti substituce

4) Vzdélavani lékafu a farmaceutu a lékarnika

5) Motivace lékarfua a lékarniki



Cenotvorba léCiv v Evropé:
Biologické a biosimilarni pfipravky

Co jsou biologickeé lécivé pripravky ?

Biologicky lécivy pfipravek je pfipravek, jehoz ucinna latka je biologicka latka,

ktera je vyrobena nebo extrahovana z biologického zdroje a k jejiz
charakterizaci a stanoveni jakosti je nutna kombinace fyzikalnich, chemickych
a biologickych zkousek a tidajii o vyrobnim procesu a jeho kontrole.

Za biologické 1écivé pripravky jsou povazovany imunologické 1écivé piipravky
a lécivé pripravky pochazejici z lidské krve a lidské plazmy; lécivé piipravky
spadajici do oblasti pusobnosti ¢asti A piilohy nafizeni (EHS) ¢. 2309/93;
léctvé pripravky pro moderni terapii vymezené v ¢asti IV prilohy vyhlasky ¢.
228/2008 Sb.

Zdroj: Pozicni dokument AIFP k otdzce biosmilars, 2015



Cenotvorba léCiv v Evropé:
Biologické a biosimilarni pfipravky

Biologicka léciva obecné jsou léciva, ktera jsou vyrabéna nebo ziskavana

z biologickych zdroji. Mohou mit relativné malou molekulu, napt. lidsky
inzulin nebo erytropoetiny nebo 1 velkou komplexni molekulu napf.
monoklonalni protilatky. Registrace biologickych lécivych ptipravki probiha
nejcastcji pred Evropskou lékovou agenturou (EMA), a to procedurami, které
vyplyvaji z evropské legislativy a pokynti EMA.

Moderni biotechnologicka léciva jsou obvykle popisovana jako produkty,

jejichz vyroba je zalozena na pouziti rekombinantni DNA a jsou produkovany
prostfednictvim prokaryotnich nebo eukaryotnich bunék v umeélych kulturach.

Zdroj: Pozicni dokument AIFP k otdazce biosmilars, 2015



Legislativa - zmény, které mohou letos nastat

Zména ochrannych limith pro doplatky za léky pro nejmensi déti
a seniory. Pokud by navrh byl schvalen, seniofi by méli platit
mence. "

Ockovani prott pneumokokiim pro seniory. Pokud navrh projde,
mela by byt pro seniory lépe dostupna konjugované vakcina.

Zdroj: Pozicni dokument AIFP k otdazce biosmilars, 2015



Cenotvorba léCiv v Evropé:
Biologické a biosimilarni pfipravky

Co jsou biosimilarni leCive pripravky?

Biosimilarni 1é¢ivé ptipravky (nckdy zvané biosimilars) obsahuji verzi aktivni

latky jiz obsazené v originalnim registrovaném lécivém pripravku (referencni
léctvy ptipravek). Pro posuzovani zasadni podobnosti (essential similarity) s
referencnim biologickym pfipravkem se vedle standardnich pfistupt uzivanych
pro generické pripravky, tj. prokazani bioekvivalence, jesté vyzaduji také klinické
studie, obvykle nevyzadované pro generické pfipravky.

Zdroj: Pozicni dokument AIFP k otdzce biosmilars, 2015



Cesta léku od registrace a7 k ziskani dhrady a jeho
dostupnosti pro pacienta

Rozhodnuti ,
Seznam SUKL

Ciselniky ZP

Odvolani

Sprévni rizeni -

Navrh uhrady

4

-.

Platci



Dekuji vam za pozornost

Pavol Mazan




