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Legislativni ramec

Ustava a tstavni listina lidskych prav

... 0b¢an ma narok na bezplatnou zdravotni
pécCi hrazenou z prostredku verejného
zdravotniho pojisténi...pokud zakon nestanovi
jinak...

Z.akon o verejném zdravotnim
pojisténi
...pouze pozitivni vyjadreni hrazené¢ho, ale vSe
co v zakoné neni uvedeno (tedy nebylo dosud

ani objeveno) je dle ustavy a ustavni listiny
plné hrazeno...




Cile Iekove politiky

» Zaj1sténi uCinnych, bezpecnych a
kvalitnich leCiv (registrace)

» Za prijatelnych ekonomickych
podminek (ceny a zdravotni pojisteni)

* Pro pacienty, ktefi leCbu opravdu
potiebuji (ktefi z 1éCby maji nejvetsi
prospech) - ucelna farmakoterapie




Nejdulezitéjsi oblasti 1ékové politiky

Dostupnost Iékiu

« registrace 1ékti v CR je v kompetenci Statniho
ustavu pro kontrolu léCiv

 registrace posuzuje kvalitu, u€innost a bezpecnost

* v ramci registrace se rozhoduje o zpusobu vydeje
(Rx, bez 1¢karskeého predpisu, mimo l¢karnu)

 centralizovana procedura EU zvlastni status

e harmonizace procedury s EU
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Nejdulezitéjsi oblasti 1ékové politiky
Ceny léku
* ceny léki reguluje podle kompetencniho zakona
ministerstvo financi (MF)

e podle zakona o cenach MF stanovi cenu vymérem

* do cenového rizeni muze zasahovat pouze MF a zadatel
0 cenu

* meziresortni cenova komise (MF a MZ) v roce 2002 ??

e ceny se vyhlasuji 1x ro¢né (obvykle k 1. dubnu) a 3x
rocné se doplnuji o ceny novych léCiv




REGULACE CEN

Maximalni ceny

— regulace maximalnich cen

— vyhlaSovani dovozni (vyrobni) ceny

— rozpéti — prirazky (spolecna velkoobchod a Iekarna)
registrace cen

— (zmény pouze inflace, devalvace, podminky vyroby)
neni jednani o cenach

neni mezinarodni cenové srovnani

neni cenova komise (pro stanoveni cen)

nejsou jasné prodejni ceny v lékarnach




Odpovédnost Ministerstva
zdravotnictvi

 MZ je odpovédne podle zakona €. 48/1997 Sb. za
posuzovani 1&éC1v pro jejich zarazeni mezi 1¢€Civa
hrazena z prostredku vetrejného zdravotniho
pojisténi a stanoveni vySe a podminek uhrady z
tohoto pojiSténi

* k tomuto U€elu podle Pfikazu ministryné 6/2004
ustanovila Kategorizacni komisi, ktera je
poradnim organem ministryné podle zakona C.

20/1966 Sb.




KATEGORIZACE LECIV

» Z.akon o zdravotnim pojisténi
- priloha
Seznam skupin, ve kterych musi byt alespon 1
Iék hrazen plné s preskrip¢nim omezenim

. Vyhlaska MZ

urcuje vysi uhrady pro DDD ucinné latky
(podle ATC)

* Cenik VZP

konkrétni pripravky a vySe uhrady vcetné
preskripcniho omezeni




KATEGORIZACE LECIV

MOZNOSTI UHRADY

FIXNI VYSE UHRADY

— poplatek za recept, poplatek za baleni

— 100% spoluucast, (vyjimky)

% Z CENY LECIVA

— ruzné urovné (0%, 50%, 75%, 90%, 100%)
— vyrazna spoluucast

REFERENCNI UHRADA

— podle referencni ceny zakladniho pripravku
— minimalni spoluiacast

SMISENE S\YSTEMY




Vyhody a nevyhody systému

Pevny doplatek - Rozhodujici faktor politického
rozhodnuti

vvhody - jednoduchy systém

- jasna zatéz pacienta
- teoreticky nezavislost na cené

nevvhody - neni jednoduché stanovit poplatek

- obtizn€ zarazeni novych leCiv

- politicky tlak na vyjimky

- staly rust doplatku

- doplatek vySSi nez ceny rady 1éku

- direktiva obtizné dodrzovana




Vyhody a nevyhody systému

% sazba

vvhody - prvotni rozhodnuti, poCty skupin a vyse
uhrady

- jednoduchy proces zarazovani
- predvidatelnost zafazeni

- jednoduché dodrZeni transparentni direktivy

«/

nevvhody - vysSsi spolutiCast pacienta

(generovani dodatecneho pojisténi)
- nutnost spojeni s cenovou regulaci
- thrada v zavislosti na cen¢ 1eCiva
- tlak na vyjimky na ur¢ené choroby




Vyhody a nevyhody systému

Referencni uhrada

vvhody - nejnizsi uroven nezbytnych doplatku

- nejnizsi naklady zdravotniho pojisténi

nevvhody - obtizné udrzovani

- obtizn¢ stanoveni uhrad pro nova l€Civa

- rozhodovaci proces slozity

- ¢asova naroc¢nost hodnoceni

- obtizné ¢
- nutnost ¢

odrzeni direktivy EU
efinovat ,,clustery*

- obtizné ¢

odrzovani direktivy




Nejdulezitéjsi oblasti 1ékové politiky

Uhrady lékii ze zdravotniho pojisténi

regulace uhrad je v kompetenci ministerstva zdravotnictvi
ministr rozhoduje na zaklad€ navrhu kategorizacni komise
zaklad systému je referen¢ni thrada (podle ATC a DDD)
vyhlaska MZ dvakrat roCné

podle zdkona musi byt alespon 521 1¢ku hrazeno plné

v 1. 2000 hrazeno plné 3 200 Ieku, ¢astecné 2000
(ptiblizn¢€ 7000 Ieku na trhu)

v EU musi byt o thradé rozhodnuto do 90 dnu




Direktiva EU o transparentnosti
Smeérnice Rady z 21.12.1988

Smeérnice o pruhlednosti opatieni upravujicich
tvorbu cen humannich 1e¢ivych pripravku a
jejich zaClenéni do oblasti pusobnosti
vnitrostatnich systéemu zdravotniho
pojisténi.




Direktiva EU o transparentnosti

Duvod

- protoZze odmitnuti registrace muze byt odmitnuto
z duvodu jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti

- protoZe staty prijaly opatfeni hospodarské povahy,
kter¢ zahrnuji pfimou a nepiimou kontrolu cen

- dusledek neexistence hospodarske soutéze nebo jeji
nedostatecnosti

- omezeni sortimentu pripravku jeZ jsou hrazeny ze
zdravotniho pojiSténi




Regulace na urovni ZP

Smlouvy se zdravotnickymi zarizenimi
— Stanoveni limitu
Revizni lekari
— Zmocnéni na zaklade vyhlasky o thradach
— Neregistrovana leCiva
— Vyjimecne situace (Jjedind mozna 1écba)
Zdravotnicke programy
— Neregistrovana 1¢Civa
Centralni nakupy




RACIONALNI FARMAKOTERAPIE

Lékova politika

— Statni a regionalni

Lékove komise

— Regionalni, nemocniCni

Pozitivni listy

— nemocnicni, regionalni

Systém hrazeni ze zdravotniho pojiSténi

— (systém pripojiSténi)




Total drug expenditure
Czech Republic

millions EUR
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Drug consumption CR
DDD/1000 inhabitants/day
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Porovnani priimérné ceny léciva v CR (SR)
a zemich EU - shrnuti

-
L
0
£
S % %
Q O W
celkem 100,0% 58,8% 74,2%0
inovativni 100,0% 62,9% 80,3%
generika 100,0% 31,8% 34,6%
OTC 100,0% 55,6% 54,7%

Zdroj: Infopharm, 2003




Charakteristika regulace cen a
uhrad v CR

Vsechny léky podléhaji cenové regulaci
Prevazuje regulace maximalni cenou
— ,nakladovou‘ metodou u domacich vyrobcu
— ,nabidkovou* metodou u zahranicnich
Prevazuje podil plné hrazenych 1éCiv
Podil nehrazenych 1éCiv je minimalizovan
Spoluucast je minimalni a stoupa pouze plizivé, neni
moznost pripojisténi
Farmakoekonomika se zahrnutim neprimych nakladu
je pouzita naprosto vyjimec¢né




Charakteristika regulace cen a
uhrad v zemich EU

» Le¢ky nehrazené ze zdravotniho pojisténi nemayji
regulaci cen

* Pfevazuje regulace ceny formou cenového
porovnavani (mezi staty, mezi skupinami)

* SpolutcCast pacienta na cené 1¢Civ stoupa. Existuje
vsak moznost piipojiSténi

« Zvysuje se podil voln€ prodejnych 1éCiv, které
nemaji regulaci

» Pi1 stanoveni hrad stoupa uloha
farmakoekonomiky a hodnoceni nepfimych

nakladu




D¢kuj1 za pozornost




