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Tento dokument vznikol v ramci projektu INEKO a Dévery Holding a.s. zameraného na
informovanie 0 zdravotnictve prostrednictvom internetového portalu www.ihealth.sk.

Dokument obsahuje sthrn hlavnych problémov Vv liekovej politike na Slovensku
s odporacaniami INEKO na ich rieSenie. Problémami oznacujeme zdroje neefektivnosti, ktoré
sa Vv systéme nachadzaji. Cielom dokumentu je zamerat diskusiu o liekovej politike na
presnejSie  pomenovanie hlavnych problémov a moznych rieSeni tak, aby prispeli k
efektivnejS§iemu pouzitiu verejnych aj sukromnych zdrojov na lieky.

Uvitame akékol'vek komentare a navrhy na zlepSenie dokumentu.

Autori maju ekonomické anie medicinske vzdelanie, preto sa dopredu ospravedliuju za
pripadné nepresnosti v medicinskej terminoldgii.
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Zhrnutie

Hlavné odporacania INEKO na odstranenie zdrojov neefektivnosti v liekovej politike:

- Posilnit’ ulohu pacientov a platcov dani a odvodov pri vybere liekov, a to najmé lepSou
informovanostou o liekoch aich u¢inku. Za tymto ucelom napriklad zostavit' ana
internete zverejnit’ laikom zrozumiteny zoznam liekov s moZnostou triedenia podla
diagn6z, ceny, uhrady zdravotnej poistovne a doplatku pacienta. Doplnit’ informacie
0 ucinku lieku a ¢i ide o liek na predpis alebo vol'nopredajny liek. Umoznit’ jednoduché
vyhl'addvanie ndhradnych liekov.

- Podporovat’ sitaz medzi zdravotnymi poistoviiami pri takom nastaveni prerozdelenia
prijmov, ktoré bude poistovne motivovat’ k zvySovaniu efektivnosti pri sucasnom
zabezpeceni spolo¢ensky uznanej miery solidarity.

- Pravidelne av prehladnej forme zverejiovat’ vyrobné resp. dovozné ceny lickov
v referenénych krajinach (Clenské $taty EU plus krajina vyrobcu) a na Slovensku. Pri
zistovani cien lickov v referenénych krajinach spolupracovat’ s regulaénymi organmi
Vv zahraniCi, vyuZzivat, resp. preberat’ ich najlepsie skuisenosti.


http://www.ihealth.sk/

Pravidelne preverovat' a zverejiiovat’ informacie o efektivnosti liekov zaradenych do
zoznamu liekov plne alebo ¢iasto¢ne hradenych z verejného poistenia. Neefektivne lieky
vyradit’ zo zoznamu. Efektivnost’ lieku posudzovat’ na zaklade dokazov (Evidence-Based
Medicine) vyjadrujicich tc¢inok lieku vo vzt'ahu k nakladom na liek. Pri zistovani metod
na uréenie efektivnosti, ako aj pri spatnom preverovani efektivnosti uz kategorizovanych
lieckov vyuzit skusenosti krajin, ktoré efektivnost posudzuju dlhodobo (Australia,
Svédsko, Vel’ka Britania, Kanada).

Obmedzit’ 100%-né hradenie vel'kého poctu liekov z verejnych zdrojov (t.j. zdravotnymi
poistoviiami). Pri rozhodovani o vyske uhrady lieku z verejného poistenia posudzovat’
a zverejiiovat’ vplyv rozhodnuti na verejné financie.

Preskimat’ motivacie lekarov a lekarnikov pri vybere pacientov, ktorym predpisuji
a vydavaju lieky bez doplatku alebo sniz§im doplatkom. Zistit, aky vyznam pri ich
rozhodovani v praxi zohrava solidarita, t.j. zabezpeCenie lickov s niz§im doplatkom pre
chudobnejsich l'udi.

V zaujme ochrany CastejSie chorych I'udi a socidlne slabsich skupin obyvatel'stva zaviest’
ro¢ny strop pre doplatky na lieky Ciastocne hradené na zéklade verejného zdravotného
poistenia. Napriklad v CR je roény strop 5-tis. CZK. Vsetky vydavky pacienta nad tito
hranicu hradit’ z verejnych zdrojov.

Zavadzat eHealth systém, v ramci ktorého by si pacient mohol vo vybranych pripadoch
(napr. opakované predpisovanie lickov, chronicki pacienti, atd’.) nechat’ predpisat’ lieky
cez internet bez fyzickej navstevy lekara, a tiez objednat’ lieky v lekarni cez internet bez
fyzickej navstevy lekarne. Budovat elektronické prepojenie vSeobecnych lekarov
a lekarni tak, aby bolo mozné vybavovat’ predpisovanie vSetkych liekov cez internet, nie
len v papierovej forme.

Podporovat’ konkuren¢né prostredie vo velkoobchode aj maloobchode (napr. znizovanim
bariér vstupu na trh, vol'nej$im predajom volnopredajnych liekov a zvySenim ich poctu,
zlepSenim informovanosti lekarov, lekarnikov aj pacientov o jednotlivych liekoch).
Priebezne identifikovat’ lieky, pri ktorych moze fungovat’ sut'az na Grovni maloobchodu,
resp. velkoobchodu (napr. na zaklade poctu potencialnych konkurentov, miery
informacnej asymetrie, bariér vstupu na trh, atd’.) a vynat ich z regulacie obchodnych
marzi.

Ceny liekov regulovat’ individuélne, nie ploSne. Individudlna regulacia by mala revidovat’
ceny pravidelne (napr. raz do roka) tak, aby garantovala primerani mieru zisku z ich
dovozu a predaja na Slovensku.

Zostavit a zverejnit’ lieCebné protokoly (tzv. Standardné terapeutické postupy), ktoré
stanovia zavdzné pravidla pre efektivne predpisovanie liekov pri lieceni chorob.

Kapitola 1: Motivacie hlavnych hracov

Popis motivacii a ich vplyv na efektivnost’

Pacient ma zaujem na ¢o najnizsich doplatkoch za lieky a ¢o najvyssej dostupnosti kvalitnych
liekov. V dosledku nizkej informovanosti o kvalite liekov je oslabena jeho schopnost
rozliSovat’ lieky podla kvality. V dosledku nizkych doplatkov za lieky a neexistujucich
bonusov (zo strany zdravotnych poistovni) za efektivnu spotrebu liekov je motivovany
vyberat’ si lieky bez ohl'adu na ich skutocnti cenu a medicinsky prinos.

Vyrobca, resp. dovozca lickov ma zaujem maximalizovat’ svoj zisk, ateda predavat’ ¢o
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ked’ze vysoké doplatky znizuji dopyt po liekoch. Jeho ciel'om je preto dosiahnut’ Co najvyssiu
uhradu od zdravotnej poistovne. Podobné zdujmy maju aj distribttori liekov a lekarne,
ktorych marze sa odvijaju od vyrobnej, resp. dovoznej ceny lieku (pozri Kapitolu 4).
Zdravotné poistovne maji zaujem platit ¢o najnizSie Ghrady z ceny lieku a zaroven co
najviac obmedzit' predaj liekov, za ktoré musia platit vysoké uhrady. Preto je napriklad
logické zastipenie zdravotnych poistovni v kategorizacnej komisii — poradnom organe
ministerstva zdravotnictva, ktory reguluje predovSetkym vysSku ceny lieku, vysku thrad
zdravotnej poistovne z ceny lieku a vysku doplatkov pacienta (pozri Kapitolu 6). Zaujmy
zdravotnych poistovni v skutoCnosti vyrazne ovplyviiuje ich zavislost na spokojnosti
poistenca - pacienta. Pri silnej zavislosti sa snazia zabezpecit' kvalitné lieky za ¢o najnizsie
ceny. Vysku thrady zceny lieku a predaj liekov s vysokymi uhradami teda optimalizuja
podl’a kvality liekov. Zavislost’ od pacienta ale méze byt oslaben4, ak na trhu nefunguje sut'az
medzi poistoviiami. Faktory ovplyviujuce sutaz mozu byt rozne:

1. Pocet zdravotnych poistovni na trhu — pri jednej poistovni sttaz nefunguje, pri
vysSom pocte moZze byt intenzivnejsia.

2. Regulacia tvorby a pouzitia zisku — pri silnej regulacii sut'az nefunguje, pri vol'nejsej
sa jej intenzita zvySuje. Pri ponechani volnej tvorby a pouzitia zisku moézu mat
poistovne aj pri inak obmedzenej sitazi motivaciu ziskat’ viac poistencov a vd’aka
usporam z rozsahu zvysit’ svoj zisk. Pri regulovanom zisku sa tato motivacia straca a
poistovne sa nesnazia ani dosiahnut’ ¢o najnizsie thrady za lieky.

3. Podobnost’” produktu — pri solidarnom financovani byva ¢asto produkt jednotne
definovany zo strany $tatu a poistovne maji malé moznosti odlisit’ sa od konkurencie
(Stat urci vySku doplatku pacienta za lieky aj vysku uhrady zdravotnej poistovne), pri
vicSej pestrosti produktov sa intenzita sut'aze zvySuje.

4. Sadzba zdravotnych odvodov — pri pevnej sadzbe je sutaz obmedzena, pri
pohyblivych sadzbach (pripadne bonusoch za efektivnu spotrebu) sa jej intenzita
zvysuje.

5. Moznosti na ovplyviiovanie vyberu poistencov — pri regulovanom vybere poistencov
(napriklad ak poistoviia musi prijat’ kazdého poistenca, ktory prejavi zdujem) je sutaz
obmedzen4, pri vol'nom vybere sa jej intenzita zvysuje.

6. Moznosti na ovplyviiovanie dopytu po liekoch — pri silnej regulacii vztahov
zdravotnej poistovne a poskytovatela zdravotnej starostlivosti je sit'az obmedzend
(napriklad ak poistoviia nema efektivne nastroje na ovplyviiovanie predpisovania
a vydavania liekov — pozri Kapitolu 9), pri vol'nejsej regulacii sa jej intenzita zvySuje.

7. Informaéna asymetria vo vztahu k pacientom — pri vysokej informacnej asymetrii
(napr. pacient na rozdiel od poistovne nevie, ¢i mu preplatila spravne lieky, nepozna
moznost uplatnenia réznych liekov) je sitaz obmedzena, pri nizkej informacnej
asymetrii sa intenzita sut'aze zvysSuje.

Pri obmedzenej sut’azi na trhu poistovia straca motivaciu preplacat’ kvalitné lieky. Prestava
tak optimalizovat’ vysku tihrady za liek podla kvality lieku, ¢o je zdrojom neefektivnosti. Na
druhej strane, sprievodnym javom vol'nej sutaze je tzv. zbieranie smotany (cream skimming
alebo risk selection), ked’ sa poistovne snazia pri relativne vysokej sadzbe poistného ziskat’ o
najviac poistencov s nizkym rizikom nakladov (mladi a zdravi) a s vy$8imi zarobkami. Pri
solidarnom financovani takéto spravanie nie je Ziaduce. Ciastoéne redukovat’ tento jav moze
regulovany vyber poistencov, alebo prerozdelenie prijmov medzi poistoviiami ziskanych v

! Autori nepovazuju volna sitaz za optimélne rieSenie v kazdej situacii. Napriklad za sagasnych podmienok nie
je vhodné umoznit’ odmietnutie poistencov zo strany poistovni. Uvedeny zoznam faktorov preto sluzi len na
identifikaciu hlavnych bariér siit'aze a nemozno ho stotoznit’ s odporu¢aniami na zavedenie vol'nej sut'aze.



dosledku roznej rizikovej struktury poistencov (na zaklade veku, pohlavia, chorobnosti, atd’.).
Prerozdelenie by vSak malo ¢o najmenej naruSit’ rozdiely v prijmoch poistovni sposobené
rozdielmi v ich efektivnosti.

Pri obmedzenej sutazi sa oslabena motivacia zdravotnej poistovne spravat sa efektivne
prenasa aj na poskytovatePov zdravotnej starostlivosti, teda ambulantnych a nemocni¢nych
lekarov, ktori predpisuji lieky. Motivaciu poskytovatel'ov tiez vyrazne ovplyviuje ich
zavislost’ na spokojnosti pacienta. Pri silnej zavislosti je ich motivaciou zabezpecit' kvalitné
lieky za ¢o najnizsi doplatok pacienta. Ak je tato zavislost’ oslabena a zaroven nefunguje tlak
zdravotnej poistovne na efektivnu spotrebu, prejavi sa to vo zvysenej, resp. necfektivnej
spotrebe liekov. V takejto situacii moze efektivnost’ zabezpecit S$tat prostrednictvom
regulécie.

Stat by mal mat’ zaujem zabezpedit' efektivnu dostupnost’ liekov na trhu, to znamena ¢o
najlepsie lieky za €o najnizSiu cenu, a teda o najnizsi doplatok pacienta a o najnizSiu uhradu
zdravotnej poistovne na jednotku prinosu pre pacienta. V skutocnosti je tento zdujem
obmedzeny najmid stavom verejnej diskusie o cendch liekov aich regulécii, ako aj
dostupnostou relevantnych informacii. Kvalitna diskusia zvySuje tlak na politikov a tym aj
motivaciu §tatu znizovat’ neefektivne vysoké ceny liekov.

Problém:

Motivacie hlavnych hracov na trhu sliekmi nie si nastavené tak, aby sa spravali
efektivne. Viaceré zistenia zverejnené v tomto dokumente tiez sved¢ia o nedostatkoch
Statnej regulacie. Ide najmd o zistenia, ktoré naznacujl, Ze Slovensko ma vysoké ceny
niektorych liekov, vysoké tihrady liekov od zdravotnych poistovni a nizke doplatky pacienta
V porovnani so zahrani¢im. To sa odraza na neefektivne vysokej spotrebe liekov.

Odporucania:

Skvalitnit’” proces regulacie cien liekov podla odporucani uvedenych v tomto dokumente.
Posilnit’ tlohu pacientov a platcov dani a odvodov najmé lepSou informovanostou o liekoch
a ich u¢inku — pozri Kapitolu 7. Podporovat’ sitaz medzi zdravotnymi poistoviiami pri takom
nastaveni prerozdelenia prijmov, ktoré bude poistovne motivovat’ k zvySovaniu efektivnosti
pri suCasnom zabezpeceni spolocensky uznanej miery solidarity.2

Problém:

Pacienti nie si motivovani Setrit’ naklady platcov dani a odvodov na zdravotné poistenie.
Je to jednak preto, Zze nemaju informacie o vyske tychto ndkladov (napr. thrad poistovne za
nimi spotrebované lieky), jednak preto, ze poistovne neodmenuji tispornejsich pacientov.

Odporucania:

Zaviest’ elektronickt evidenciu informacii o spotrebe liekov (ale aj inych tovarov a sluzieb
Vv zdravotnictve) pre kazdého pacienta a informacie zverejnit’ na internete. Pravidelne (napr.
raz za rok) informovat’ predovSetkym pacientov s nadpriemernou spotrebou liekov o vyske
ich spotreby vo finanénom vyjadreni v porovnani s priemerom. Uspornych pacientov odmenit’
napriklad vySSou tthradou za lieky v budticnosti alebo bonusom.

Kapitola 2: Spotreba liekov

2 Prerozdel'ovaniu prijmov zdravotnych poistovni ako aj vyhoddm a nevyhodam konkurenéného prostredia
Vv zdravotnom poisteni sa bude INEKO podrobne venovat’ v osobitnej Stadii.



Problém:
Slovensko ma v medzinarodnom porovnani vysoké vydavky na lieky a vysoku spotrebu
lieckov, ¢o moéze sved¢it’ o nizkej efektivnosti pri nakupe a uzivani liekov. Pod vysokymi
vydavkami a vysokou spotrebou rozumieme vysSie nez optimalne vydavky v pomere
k dosiahnutému efektu, teda zlepSeniu zdravotného stavu. Vysoka spotrebu (vydavky) preto
oznacujeme tiez ako neefektivnu spotrebu (vydavky).

- Slovensko minulo v roku 2005 na lieky 2,3% HDP, podobne vysoky podiel ma este

Portugalsko (2,2%) a Mad’arsko (2004 - 2,4%). Priemer OECD bol 1,5% HDP.

Vydavky na lieky (v % HDP)

2000 | 2001 | 2002| 2003| 2004 | 2005

Mad’arsko na 2,0 2,1 2,3¢e 24¢e na

Slovensko 1,9 19 2,1 2,3 23b 2,3

Portugalsko | 2,0Db 2,0 2,1 2,1 2,2 2,2

USA 15 1,7 1,8 1,9 1,9 1,9

Ceska republika | 15b 1,6 1,7 1,8 1,8 1,8

Francuzsko 1,7 1,8 1,9 1,8 1,8 1,8

Pol'sko na na 1,8 19 1,8 1, 7€

Kanada 1,4 1,5 1,6 1,7 1,7 1,7

Nemecko 1,4 15 1,5 1,6 1,5 1,6

Rakusko 1,2 1,2 1,2 1,3 1,3 1,2

Svajéiarsko 1,1 1,2 1,1 1,2 1,2 1,2

Svédsko 1,2 1,2 1.2 1,2 11 11

Holandsko 0,9 1,0 1,0 na na na

Priemer OECD* 13 14 14 15 15 15

Zdroj: OECD HEALTH DATA 2007

b = zmena v metodike, ktora zlepsuje medzindrodnii porovnatelnost idajov

e = odhad

na = nedostupné ddta

* Aritmeticky priemer OECD bol pocitany v rokoch 2000, 2001 a 2003 z udajov 24 c¢lenskych
Statov, v rokoch 2002 a 2004 z 25 statov a v roku 2005 z 22 statov.

- Podiel vydavkov na lieky na celkovych zdravotnickych vydavkoch je na Slovensku
jeden z najvyssich na svete a najvyssi v OECD (2005: Slovensko 32 %, OECD 17 %,
priemer za Cesku republiku, Mad’arsko a Pol'sko 27 %).

Vydavky na lieky (v % z celkovych vydavkov na zdravotnictvo)

2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005

Slovensko 34,0 34,0 37,3 385| 314b 31,9

Pol'sko na na 28,4 30,3 29,6 | 28,0e

Mad’arsko na 28,5 276 | 278e| 29,2e na

Ceska republika | 23,4 b 24,0 23,9 24,2 24,8 25,1

Portugalsko | 22,4 b 23,0 23,3 21,4 21,8 21,6

Kanada 15,9 16,2 16,7 17,0 17,3 17,7

Francuzsko 18,2 18,8 18,7 16,5 16,6 16,4

Nemecko 13,6 14,2 14,4 14,5 14,0 15,2

USA 11,7 12,0 12,4 12,5 12,5 12,4




Svédsko 13,8 13,2 13,0 12,6 12,5 12,0

Rakusko 11,8 11,6 12,2 12,6 12,2 11,6

Holandsko 11,7 11,7 115 na na na

Svajéiarsko | 10,7 | 106| 10,3| 105| 104 | 104

Priemer OECD* 17,0 17,2 17,9 18,2 17,6 17,0

Zdroj: OECD HEALTH DATA 2007

b = zmena v metodike, ktora zlepsuje medzindrodnii porovnatelnost vidajov

e = odhad

na = nedostupné data

* Aritmeticky priemer OECD bol pocitany v rokoch 2000, 2001 a 2003 z udajov 24 c¢lenskych
Statov; v rokoch 2002 a 2004 z 25 statov a v roku 2005 z 22 statov.

- Podiel vydavkov na lieky v pomere k HDP ako aj k celkovym vydavkom na
zdravotnictvo je vo vSeobecnosti vyssi v chudobnejSich krajinach. Lieky totiz
nakupuju vo vyssich trhovych cenach stanovenych vécSinou na medzinadrodnom trhu,
zatial ¢o ceny vykonov a sluzieb (napr. mzdy pracovnikov v zdravotnictve) su
Vv niz§ich cenéch stanovenych vé¢sinou na domacom trhu.

- Relativne vyssie vydavky chudobnych krajin na liecky mozu suvisiet aj s nizkou
elasticitou (pruznost'ou) dopytu po liekoch hradenych prevazne z verejnych zdrojov.
Znizenie verejnych vydavkov na lieky je totiz spojené so silnym odporom verejnosti
a teda aj vyznamne politicky neatraktivne.

- Podla OECD Health Data 2007 Slovensko spotrebuje viac dennych davok (DDD)?
liekov na tisic obyvatelov, nez je priemer OECD, ato vo vSetkych hlavnych
terapeutickych skupinach s vynimkou srdcovo-cievnej a nervovej ststavy.

Spotreba liekov v roku 2005 v hlavnych terapeutickych skupinach
(pocet dennych davok na 1000 obyvatel'ov)

Travenie | Srdce a Nervy | Svalya | Dychanie | Protiinfek¢né

cievy kosti lieky

Slovensko 246,3 4287 148,4 143,5 155,3 29,5
Priemer OECD* 183,5 440,6 173,5 70,6 99 21,9

Zdroj: OECD HEALTH DATA 2007
* Aritmeticky priemer OECD bol pocitany 70 16 Statov.

- Denné davky su ukazovatel'om spotreby liekov v absolitnom mnozstve, teda nie vo
finan¢nom vyjadreni. Spotrebu v absolitnom mnoZstve mozno merat’ aj po¢tom baleni
liekov, tento ukazovatel’ m4 ale ti nevyhodu, Ze v ¢ase sa meni pocet dennych davok
na balenie. Na Slovensku je napriklad pocet predanych baleni takmer konstantny,
avSak pocet dennych davok na balenie stiipa. Realna spotreba liekov tak tiez stupa.

-V protiklade k predoslym ukazovatelom patria vydavky na lieky na Slovensku v
prepocte na obyvatel'a (v USD na hlavu) k najniz§im v OECD. Tento fakt ¢iastocne
vyplyva z relativne niz$ej zivotnej trovne na Slovensku, ked’ sa pri nizsich prijmoch
da ocakavat, Ze budu nizsie aj vydavky.

Vydavky na lieky (v USD na hlavu, kurz prepocitany podla parity kupnej sily)

| 2000| 2001| 2002| 2003| 2004 2005 |

® Defined Daily Dose (DDD) — medzinarodne pouzivana jednotka na meranie spotreby lickov definovana ako
predpokladand priemerna dennd davka lieciva (resp. ucinnej latky) v jeho hlavnej indikacii pre dospelého
¢loveka (pozri tiez: http://en.wikipedia.org/wiki/Defined_Daily Doses).



http://en.wikipedia.org/wiki/Defined_Daily_Doses

USA 535 592 656 711 757 792

Kanada 399 441 478 511 548 589

Franctzsko 454 498 524 497 528 554

Nemecko 358 391 415 454 444 498

Portugalsko | 363 b 388 415 392 423 441

Svajéiarsko 341 358 375 405 421 436

Rakusko 335 337 368 408 416 409

Mad’arsko na 279 308 358 e 390 e na
Svédsko 314 318 338 347 354 351
Holandsko 264 295 318 na na na

Ceska republika | 227 b 254 286 327 351 372

Slovensko 202 219 267 307 | 333b 362

Pol'sko na na 208 228 241 | 243e

Priemer OECD* 308 340 361 388 403 417

Zdroj: OECD HEALTH DATA 2007

b = zmena v metodike, ktora zlepsuje medzindrodnii porovnatelnost udajov

e = odhad

na = nedostupné data

* Aritmeticky priemer OECD bol pocitany v rokoch 2000, 2001 a 2003 z udajov 24 ¢lenskych
Statov; v rokoch 2002 a 2004 z 25 statov a v roku 2005 z 22 stdtov.

- Ak porovname rozdiely v zivotnej urovni (HDP na obyvatela) medzi vybranymi
statmi OECD a Slovenskom, zistime, Ze su vo vicSine Statov vécsie ako rozdiely vo
vydavkoch na lieky na obyvatela. V roku 2005 bola napriklad priemerna zivotna
uroven v OECD 1,9-nasobne vyssia ako na Slovensku, rozdiel vo vydavkoch na lieky
v§ak bol len 1,2-nasobny. Kym napriklad Raktsko a Svédsko boli pod’a HDP na
obyvatela 2,2-krat bohatSie ako Slovensko, na lieky dali v prepo€te na obyvatela
zhruba rovnako vela peiazi. To naznacuje vysoku spotrebu liekov na Slovensku.

Vydavky na liecky a HDP na obyvatela v roku 2005
(v USD, kurz prepoéitany podl'a parity kipnej sily)

Vydavky na lieky HDP
usbD Pomer k SR usbD Pomer k SR
USA 792 2,2 41900 2,8
Kanada 589 1,6 33600 2,2
Francuzsko 554 15 30 200 2,0
Nemecko 498 14 29 800 2,0
Portugalsko 441 1,2 19 900 1,3
Svajéiarsko 436 1,2 36 200 2,4
Rakusko 409 1,1 33600 2,2
Svédsko 351 1,0 32 700 2,2
Ceska republika 372 1,0 20 200 1,3
Slovensko 362 1,0 15 000 1,0
Pol’'sko 243 0,7 12 800 0,9
Priemer OECD 417 1,2 29 000 1,9

Zdroj: OECD HEALTH DATA 2007 (vydavky na lieky na obyvatel’a), OECD in Figures,
2006-2007 Edition (HDP na obyvatel’a)



- Udaje o vyske spotreby vo finanénom vyjadreni &iastoéne skresluje rozdielna DPH na
lieky v jednotlivych Statoch. Slovensko patrilo v rokoch 2003 az 2006 medzi krajiny
s vy$Sou DPH na lieky, po zohl'adneni rozdielnych sadzieb by tak bola spotreba v SR
relativne niz$ia. Pre trendy pozorované v dlhSom obdobi je uvedené skreslenie mene;j
vyznamné, ked'ze v Case dochadza k pomerne Castym upravam sadzieb DPH (napr.
Vv SR od 1.1. 2003 zvySenie z 10% na 14%, od 1.1.2004 zvysenie na 19%, od 1.1.2007
znizenie na 10%).

- Udaje o vyske spotreby a vydavkov na lieky nedavaju uplny obraz o efektivnosti.
Uzivanie liekov méze byt relativne efektivnejSie ako vyuzivanie inych foriem liecby,
vysoky podiel vydavkov na lieky preto nemusi byt nevyhnutne skodlivy.

Odporacania:

K efektivnej spotrebe liekov a vyske vydavkov smeruje vidcsina odporucani uvedenych
v tomto dokumente.

Kapitola 3: Individudlna regulacia maximalnych cien

Platna metodika regulacie:

1. Dovazané lieky zaradené do tzv. zoznamu liekov hradenych z verejného poistenia
(t.j. zdravotnou poist’oviiou): Maximalnu cenu od vyrobcu (alebo dovozcu) lieku,
ako aj maximalnu kone¢nt cenu lieku v lekarni stanovuje ministerstvo zdravotnictva
na navrh kategoriza¢nej komisie, ktora je jeho poradnym organom. Podla novely
zakona ¢. 577/2004 (o rozsahu zdravotnej starostlivosti) platnej od 1.1.2008 nesmie
cena od vyrobcu (alebo dovozcu) nového lieku (t.j. lieku, ktory eSte nema Stitom
stanovenu cenu, resp. eSte nie je v zozname liekov hradenych z verejného poistenia)
prekroc¢it’ aritmeticky priemer Siestich referen¢nych krajin s najnizSou cenou.
Ministerstvo tiez moze (t.J. nejde o povinnost’) zakazat' lieky (t.j. vyradit' ich zo
zoznamu), ktorych cena presahuje aritmeticky priemer Siestich referenénych krajin
S najnizSou cenou. Takéto lieky sa mohli dostat’ do zoznamu liekov pred 1.1.2008,
ked platila benevolentnejSia regulacia maximalnej dovoznej ceny. Dovodom na
nezaradenie lieku do zoznamu liekov (resp. jeho vyradenie zo zoznamu) vtedy mohlo
byt’ (t.j. neslo o povinnost’) to, ak navrh maximalnej ceny od vyrobcu presahoval o
krajinach. Pocet referen¢nych krajin sa po 1.1.2008 rozsiril z pdvodne deviatich (0sem
plus krajina vyrobcu) na vietky &lenské $taty EU, v ktorych je liek registrovany, plus
krajinu vyrobcu. Pri porovnavani cien musia byt zname ceny vyrobcu v najmenej
Siestich Statoch. To neplati, ak ide o genericky liek (t.j. kopiu originalneho lieku, ktory
uz nie je pod ochranou), kde minimalny pocet Stitov nie je stanoveny. Informacie
0 cenach v referencnych krajinach dava vyrobca (resp. dovozca) v ziadosti o uradné
urcenie ceny lieku (resp. o jeho zaradenie do zoznamu liekov). Na rozhodnutie o cene
licku ma ministerstvo zdravotnictva 180 dni od podania Ziadosti. Existuje vSak
moznost’ zrychlenia rozhodovania do 90 dni, ato vtedy, ak vyrobca (resp. drzitel
rozhodnutia o registracii lieku) navrhuje znizit cenu najmenej o 10% oproti
referenénému produktu, co je najlacnejsi liek s rovnakou ucinnou latkou. Zrychlena
metoda ma podporovat’” sutaz medzi vyrobcami liekov smerujicu k poklesu cien.
V praxi sa tato moznost’ bezne vyuziva.

| Pred 1.1.2008 | Po 1.1.2008




Reguldcia koneénej ceny v |Ano Ano
lekéarni
Reguldcia maximalnej ceny od | Ano (len nepriamo, cez Ano
vyrobcu (resp. dovozcu) regulaciu obchodnych
marzi a koneénej ceny)
Pocet referencnych krajin (t.j. | 8 + krajina vyrobcu 27 ($taty EU) + krajina
krajin urcenych pre vyrobcu
porovndvanie vyrobnych cien)
Zaradenie lieku do zoznamu | Liek méze (ale nemusi) Liek nemdze byt zaradeny,
lickov hradenych zdravotnou | byt nezaradeny, ak cena od | ak cena od vyrobcu prekroci
poistoviiou vyrobcu prekroc¢i o viac aritmeticky priemer Siestich
ako 10% aritmeticky referencnych krajin
priemer troch najnizsich S najnizSou cenou
cien v referencnych
krajinéch
Vyradenie lieku zo zoznamu | Liek moZe (ale nemusi) Liek moZe (ale nemusi) byt
liekov hradenych zdravotnou | byt vyradeny, ak cena od | vyradeny, ak cena od
poistoviiou vyrobcu prekro¢i o viac vyrobcu prekroc¢i aritmeticky
ako 10% aritmeticky priemer Siestich referenénych
priemer troch najnizsich krajin s najnizSou cenou
cien v referen¢nych
krajinach

2. Lieky domacej vyroby (vicsinou generika): Ich maximalne ceny stanovuje

ministerstvo zdravotnictva podla nédkladov na vyskum, vyrobu a obstaranie a podla
zisku (Zakon ¢. 140/1998 o liekoch a zdravotnickych pomockach).

Lieky nezaradené do tzv. zoznamu liekov hradenych z verejného poistenia (ide
najmé 0 volnopredajné lieky, cca 10% celkovych vydavkov na lieky): Ministerstvo
zdravotnictva maximalne ceny nereguluje, plati tu vol'na cenotvorba.

Tzv. nemocni¢né lieky (vacsinou drahé lieky pouzivané len v nemocniciach — cca
10% celkovych vydavkov na lieky): Tieto lieky podliehaju regulacii podla bodu 1.
Nemocnice ich mézu nakupovat’ priamo v tendri, alebo mézu poziadat” zdravotni
poistoviiu oich priamy nakup (ministerstvo zdravotnictva v sGcasnosti navrhuje
rozsirit” skupinu liekov, ktoré m6zu nakupovat’ priamo zdravotné poistovne) . Tendre
ako aj rokovacie konania medzi zdravotnou poistoviiou a dodavatelmi liekov
umoznuji dohodnut nizSie ceny, ako si maximalne ceny uréené ministerstvom
zdravotnictva.

Problém:

Slovensko ma v porovnani s inymi krajinami vyrazne vysSie dovozné ceny niektorych
liekov plne alebo Ciastoéne hradenych z verejného poistenia. Rozsah tohto problému nie je
dostatocne dokumentovany, zrejme sa vSak tyka uzsej skupiny liekov, medzi ktorymi su aj
lieky patriace k lidrom na trhu. Ich predrazenie ma preto zna¢ny vplyv na verejné financie.

Nie su zname ceny V referencnych krajinach, ktoré sluzia ako podklady pre
rozhodovanie ministerstva zdravotnictva 0 maximalnych dovoznych cenach liekov.
Verejnost’, novinari, ani odbornici ich preto nemdzu overit’ a porovnat’ so slovenskymi
cenami.

Podl’a ojedinelého rozsiahlejSieho medzindrodného prieskumu (Eurostat, 2007) boli v
novembri 2005 ceny 181 vybranych liekov na Slovensku rovnako vysoké ako

v




pritom o reprezentativny vyber najpredavanejSich liekov v sledovanych krajinach.
Relativne nizsie ceny mali Staty s nizSou zivotnou uroviiou (napr. V4), co zodpoveda
niz§iemu dopytu, a je v sulade s relativne niz§ou cenovou uroviou ich ekonomikach.

Stat Index ceny liekov (EU 25 =100) | Poradie od najlacnejsicho §tatu
Pol'sko 68 2
Slovensko, CR 71 6a7
Mad’arsko 74 11
Franctzsko 91 16
Velka Britania 93 17
Portugalsko 94 18
Svédsko 95 19
Rakusko 107 24
Holandsko 109 25
Nemecko 128 31

Zdroj: Eurostat (2007)

Vzhl'adom na to, ze pred 1.1.2008 bola metodika pri ur¢ovani dovoznej ceny novych
lickov benevolentnejsia, je mozné, ze do zoznamu liekov sa dostali lieky s vys$Simi
cenami stanovenymi podl'a predoslej metodiky. Potvrdzuje to aj analyza HPI (2007),
podl'a ktorej dovozné ceny viacerych liekov s vysokym podielom na trhu v roku
2007 vyrazne presahovali referen¢nu droven platnt pred 1.1.2008:

Nazov Poradie na trhu Dovozna Referen¢na Rozdiel medzi | Mozna
lieku SR (podla cenav SR cena (priemer | cenou v SR uspora
ro¢nych 3 najnizsich a referen¢nou | rocne
nakladov) cien + 10%) cenou (v mil. Sk)
Glivec 4 96716 88169 +10% 56
Cipralex 10 671 529 +27% 121
Remicade 17 22592 18872 +20% 55
Mabthera 19 57139 48040 +19% 49
Herceptin 21 26160 22625 +16% 38
Erbitux 23 9322 7253 +29% 56

Zdroj: HPI (Newsletter Into Balance 6/2007)

Slovensko ma vyssie ceny liekov s najva¢sim podielom na trhu ako Ceské republika.
Podr'a prieskumu Symsite Research (ktorého vysledky ma INEKO k dispozicii) v 10
nahodne vybranych lekarnach boli v oktobri 2007 konefné ceny 20
najpredavanejSich liekov (vo finanénom vyjadreni, za 1Q - 3Q 2007) v SR
v priemere 0 24% vyssie ako v CR. V podobnom prieskume z marca 2007 boli
ceny 20 najpredavanejich kardioliekov v SR v priemere 0 30% vysSie ako v CR,
ato uz po zohladneni rozdielov v DPH aobchodnych marziach (35% pred
zohl'adnenim marzi a DPH). Priblizne rovnaké rozdiely v cenach ukazal aj prieskum
Symsite Research z roku 2006.

Podl'a OECD (2008) ministerstvo zdravotnictva (resp. kategorizatna komisia —
poradny organ ministerstva) nekontroluje, ¢i su pravdivé, resp. aktualne ceny
Vv referencnych krajinach uvadzané v ziadosti farmaceutickych firiem 0 Gradné urcenie
ceny lieku. Dovodom mézu byt nedostatocné kapacity, resp. pretazenost’
kategoriza¢nej komisie.
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- Podla OECD (2008) ministerstvo zdravotnictva po stanoveni maximalnej vyrobnej
(resp. dovoznej) ceny lieku spitne neporovnava ceny v referenénych krajinach, hoci
zdkon to umoziuje. Ak teda medzi referencné krajiny pribudne po stanoveni
maximalnej ceny krajina s nizkou cenou lieku, resp. ak v niektorej z referenénych
krajin klesne cena lieku, nemé to ziadny vplyv na uz stanovené slovenské ceny. To
motivuje farmaceutické firmy uviest’ lieky na slovensky trh ¢im skor, kym je eSte cena
Vv referencnych krajinach dost’ vysokd. Ako uvadza OECD (2008), farmaceutické
firmy obycajne uplatiiujii stratégiu, podla ktorej uvadzaju na trh najskor lieky
Vv krajinach s najvy$$imi cenami (napr. Nemecko), ktoré sa potom pre Slovensko
stavaji referenénymi krajinami. Na druhej strane, prili§ nizke ceny by viedli
k zdrZaniu prichodu lieku na trh, resp. Kk obchadzaniu Slovenska, pretoze
farmaceutické¢ firmy by nechceli znizit' priemernu cenu, za ktor predavaju na
europskom trhu (Slovensko by sa stalo referen¢nou krajinou znizujicou cenu lieku pre
iné Staty).

Odporacania:

1. Pravidelne (napr. raz do roka) porovnavat’ a zverejiiovat’ koncové ceny liekov s najvacsim
podielom na trhu na Slovensku av inych Statoch (najmd V4) v ndhodne vybranych
lekarnach. Vysledky ocistit’ o rozdiely v DPH a obchodnych marziach — zisti sa tak vplyv
administrativneho stanovenia DPH, ako aj distribu¢ného ret'azca na vysku ceny (podobny
prieskum spravil Symsite Research pre SR a CR — pozri vyssie).

2. Pravidelne av prehladnej forme zverejiiovat dovozné (resp. vyrobné) ceny liekov
v referenénych krajinach ana Slovensku. Pri ich zistovani pouzit' ceny zahlasené
vyrobcom/dovozcom liekov. Priebezne overovat’ a spétne kontrolovat’ referencné ceny
a podl'a aktualnych cien upravovat’ ceny na slovenskom trhu. Pri Overovani a aktualizacii
cien spolupracovat’ s kategorizacnymi komisiami (regulaénymi organmi) V referenénych
krajinach, vyuZzivat’, resp. preberat’ ich najlepsie skisenosti.

3. Upravit’ podmienky regulacie tak, aby motivovali vyrobcov, resp. dovozcov zniZit' ceny
liekov pod aritmeticky priemer referenénych krajin s najnizSou cenou (napr. zniZenim
uhrady poistovne pre drahSie lieky, alebo zavedenim povinnosti pre ministerstvo
zdovodnit’, preco zo zoznamu liekov hradenych poistoviiou nevyradilo lieky drahSie nez
je referen¢na uroven).

Kapitola 4: Plo$na reguldcia maximalnych cien

Metodika regulécie:

Ministerstvo zdravotnictva vydava nepravidelne plosné rozhodnutia, ktorymi reguluje
maximalne ceny liekov naraz pre vacésiu skupinu liekov, a teda nie pre kazdy liek osobitne.
Prikladom je administrativne znizenie vyrobnych, resp. dovoznych cien liekov plne alebo
C¢iasto¢ne hradenych z verejnych zdrojov v priemere 0 6,6% k 1.4.2007, ako aj rozhodnutie o
znizeni cien v priemere o 7,4% podla kategorizacie platnej od 1.7.2008. Oficialnym dévodom
je v oboch pripadoch posilnenie kurzu SKK najmé voci euru a americkému dolaru. Z plosne;j
reguldcie byvaju obycajne vynaté lieky, ktorych cena klesla v obdobi ur¢enom pre
posudzovanie kurzovych zmien vyraznejSie ako navrhované plosné znizenie cien, ako aj lieky
len neddvno zaradené do kategorizacie (t.j. s Cerstvo uréenou maximalnou cenou).

Problém:
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Plo$né rozhodnutia o zniZovani cien méZu spdsobit’ nedostatok liekov na trhu®. Plati to
najmi vtedy, ked’ znizenie ceny lieku znizi zisky z jeho predaja natol’ko, ze sa liek neoplati
dovézat’ a predavat’ na Slovensku. Toto riziko je najvacsie pri liekoch, ktorych cena vznika
Vv sutazi na trhu (najmi nahraditelné lieky, generikd) a pri liekoch s nizkou regulovanou
cenou V porovnani s cenami Vv referenénych Statoch. Plosna regulécia tiez sposobuje problém
lekarnam, ktoré nakupia lieky za povodné ceny, predat’ ich vSak uz musia podl'a novych cien.
Pri plognom zniZeni cien tak lekarne prichadzaju o East’ svojho zisku.®

Odporucania:

1. Ceny liekov regulovat’ individualne, nie ploSne. Po planovanom prijati eura od 1.1.2009
zanikne hlavny dovod plosnej regulacie, ktorym su kurzové pohyby SKK. Individudlna
regulacia by mala revidovat ceny pravidelne (napr. raz do roka) tak, aby garantovala
primerant mieru zisku z ich dovozu a predaja na Slovensku.

2. Podporovat’ konkurenéné prostredie zlepSenim informovanosti lekarov aj pacientov
0 jednotlivych liekoch (pozri Kapitolu 7).

Kapitola 5: Reguldcia obchodnych marZi

Metodika regulécie:

Od 1. januara 2008 ministerstvo zdravotnictva zaviedlo tzv. degresivnu obchodnu prirazku
(degresivnu marzu), podla ktorej sa marze lieckov na predpis (t.j. vratane plne a ¢iasto¢ne
hradenych liekov) znizuju s rastom ceny lieku:

Cenovy zaklad (podiel z vyrobnej, Maximalna Maximalna Spolu
resp. dovoznej ceny, z ktorého sa | velkoobchodna | maloobchodna
pocita prislusna ¢ast’ marze) marza (pre marza (pre

distributora) lekéren)
od 0,00 do 80,00 Sk 14,10% 32,90% 47,00%
od 80,01 do 160,00 Sk 11,10% 25,90% 37,00%
od 160,01 do 240,00 Sk 8,10% 18,90% 27,00%
od 240,01 do 400,00 Sk 5,10% 11,90% 17,00%
od 400,01 do 700,00 Sk 3,30% 7,70% 11,00%
od 700,01 do 1200,00 Sk 2,70% 6,30% 9,00%
od 1200,01 do 2200,00 Sk 2,40% 5,60% 8,00%
od 2200,01 do 5000,00 Sk 2,25% 5,25% 7,50%
od 5000,01 do 10 000,00 Sk 2,10% 4,90% 7,00%
od 10 000,01 do 20 000,00 Sk 1,95% 4,55% 6,50%
viac ako 20 000,00 Sk 1,80% 4,20% 6,00%

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva SR, Model degresivnej prirazky, 13.11.2007

Degresivna marza zvyhodnila dodavku a predaj lacnejSich liekov a znevyhodnila dodavku
apredaj drahSich liekov. Cielom opatrenia je znizenie vydavkov na lieky. Predtym
ministerstvo zdravotnictva regulovalo (vel'’koobchodné aj maloobchodné) marze liekov takto:

Maximalna Maximalna
vel'koobchodna maloobchodna

* Pozri napriklad: Hospodarske noviny 12.5.2008, Niektoré lieky zmiznt z trhu
% Pozri napriklad: .tyzden 16.6.2008, Treti rozmer plochy
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http://www.health.gov.sk/redsys/rsi.nsf/0/f88c9d21e0b5156fc12573920048dc3c/$FILE/Model_degres_prirazky.doc
http://hn.hnonline.sk/2-24679650-k10000_detail-c6
http://www.tyzden.sk/sk/kriticka_priloha/treti_rozmer_plochy.php

marza (% marza (%
Z vyrobnej ceny) Z vyrobnej ceny)
Hraden¢ a Ciastocne hradené lieky 11% 21%
Drahé hradené lieky (viac ako 250 EUR) 4% 10%
Hradené ockovacie latky 5% 7%
Volnopredajné lieky™ 5% 15%
Lieky predavané len v nemocniciach 10%

Zdroj: OECD (2008)

* Ministerstvo zdravotnictva v jeseni 2004 zrusilo reguldciu maximalnych predajnych cien
pre vol'nopredajné lieky, ponechalo vSak regulaciu marzi. Po zruSeni maximalnych cien zacali
ceny volnopredajnych liekov stupat, na C¢o ministerstvo reagovalo zniZenim
velkoobchodnych marzi z 13% na 5% a maloobchodnych marzi z 21% na 15%.°

Problém:
Ministerstvo reguluje marZe, hoci v mnohych pripadoch na Slovensku méZe fungovat’
sit’aZ na urovni vel’koobchodu aj maloobchodu.
- Velkoobchod: Ako uvadza Mazag (2007), vo vel’koobchode pripada na 11 najvacsich
firiem 95% trhu podla trzieb. V roku 2005 posobilo vo velkoobchode s liekmi spolu
236 firiem.
- Maloobchod: Ako uvadza Mazag (2007), v maloobchode pésobilo v roku 2006 spolu
1523 lekarni (vSetky sukromné). Oproti roku 2005 to bolo o vyse tretinu viac, najma
v dosledku zavedenia volnejSich kritérii pre prevadzkovanie lekarne. Pocet
nemocni¢nych lekdrni, na ktoré pripadd cca 10% predaja liekov, klesol v dosledku
zluCovania nemocnic z 81 v roku 2004 na 74 v roku 2006.

Odporacania:

1. Podporovat konkurenéné prostredie vo velkoobchode aj maloobchode (napr.
znizovanim bariér vstupu na trh, volnej§im predajom volnopredajnych liekov
a zvySenim ich poctu — pozri tiez Kapitolu 10, zlepSenim informovanosti lekarov,
lekarnikov aj pacientov o jednotlivych liekoch - pozri Kapitolu 7, atd’.).

2. Priecbezne identifikovat' lieky, pri ktorych moze fungovat sutaz na tUrovni
maloobchodu, resp. velkoobchodu (napr. na =zaklade poctu potencidlnych
konkurentov, miery informacénej asymetrie, bariér vstupu na trh, atd’.) a vynat’ ich z
regulacie obchodnych marzi. To by si predovSetkym pri plne alebo ciastocne
hradenych liekoch z verejného poistenia vyziadalo zmenu v ich regulacii. Jednou
Z moznosti je, ze by $tat reguloval iba maximalnu dovoznu cenu lieku a podiel Ghrady
z verejného poistenia ako aj podiel doplatku pacienta na konecnej cene lieku. Oproti
sucasnosti by uz teda neurcoval konec¢nu cenu lieku v lekéarni, ani vySku thrady resp.
doplatku pacienta vo finanénom vyjadreni.

Navrh regulécie cien liekov v pripade zruSenia reguldcie obchodnych marzi:

Dnes Po novom
Reguldcia maximalnej ceny od vyrobcu (resp. dovozcu) Ano Ano
Regulacia obchodnych marzi Ano Nie
Regulacia konecnej ceny v lekarni Ano Nie
Regulacia uhrady zdravotnej poistovne v SKK Ano Nie
Regulacia uhrady zdravotnej poistovne v % konecnej Ano Ano
ceny

® Trend 4.10.2005, Reguléacia marzi: prinos nejasny
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Regulicia doplatku pacienta v SKK Ano Nie

Regulacia doplatku pacienta v % konecnej ceny Ano Ano

Problém:

Distributori liekov neméZu pouzivat’ rabat, t.j. dodavku rovnakého mnozstva liekov za
nizsiu cenu (financny rabat, zl'ava), resp. dodavku vécsieho mnozstva liekov za rovnaka cenu
(mnoZstevny rabat).

Odporacanie:

Umoznit'" poskytovanie predovSetkym finanéného rabatu (zlavy) azvazit zavedenie
mnozstevného rabatu. Nevyhodou mnozZstevného rabatu je, Zze motivuje k vysSej spotrebe
liekov.

Kapitola 6: Rozhodovanie o tihradach za lieky z verejnych zdrojov

Sposob rozhodovania:

Cena lieku je zloZzena z tihrady zdravotnej poistovne a doplatku pacienta. O vyske thrady
lieku z verejnych zdrojov (teda zdravotnou poistoviiou) rozhoduje ministerstvo zdravotnictva
na navrh kategorizacnej komisie, ktord je jeho poradnym organom. Uplatituje pritom tzv.
referenény systém thrad, podla ktorého lieky srovnakou u¢innou latkou maju mat’
v principe rovnaku vySku uhrady z verejnych zdrojov V prepo¢te na davku ucinnej
latky, pricom najmenej jeden liek obsahujuci lie¢ivo z kaZzdej z tzv. anatomicko-
terapeuticko-chemickej (ATC) skupiny lieciv je plne hradeny z verejného zdravotného
poistenia, CiZe pacienti nai nedoplacaju. Tento princip vyplyva zo zédkona ¢. 577/2004,
podla ktorého ministerstvo zdravotnictva uruje maximalnu vySku uthrady zdravotnej
poistovne za Standardnti davku lieciva, ¢iZze Uc€innej latky, ktort obsahuju konkrétne lieky.
Maximalna vyska uthrady zdravotnej poistovne za liek zaradeny do zoznamu liekov
zodpovedd nasobku poctu Standardnych dévok zaradeného lieCiva obsiahnutych v lieku a
maximalnej vySky uhrady za Standardnu davku zaradeného lieciva. Pri znizeni predajnej ceny
Ciasto¢ne uhradzaného lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia v lekdrni musi zostat’
pomer Uhrady zdravotnej poistovne a uhrady poistenca nezmeneny.

[lustracny priklad:

Lieky obsahujtce lieCivo XY Liek A Liek B
Maximalna kone¢na cena lieku v lekarni (t.]. 200 Sk 400 Sk
maximalna predajna cena)

Pocet Standardnych davok lieciva XY v lieku 10 15
Maximalna thrada zdravotnej poistovne za 20 Sk

Standardnu davku lieé¢iva XY

Maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne 10 x 20 = 200 Sk 15 x 20 = 300 Sk
Doplatok pacienta 0 Sk 100 Sk
Pomer maximalnej thrady a doplatku 200:0 300:100=3
Skuto¢na predajna cena v lekarni 200 Sk 300 Sk
Skuto¢na thrada zdravotnej poistovne 200 Sk 225 Sk
Skuto¢ny doplatok pacienta 0 Sk 75 Sk
Pomer skuto¢nej uhrady a doplatku 200:0 225:75=3

Instituciondlny ramec:
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Kategorizacna komisia pre lie¢iva je poradnym orgdnom ministerstva zdravotnictva. Jej
ulohou je posudzovanie zaradenia, resp. vyradenia lie¢iva (G¢innej latky, ktor(i obsahuje
konkrétny liek) z0 zoznamu lieCiv a liekov plne alebo Ciastocne uhrddzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia, ako aj urCenie S$tandardnej davky lie¢iva (DDD) a
maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva. Komisia ma 11
¢lenov, ktorych vymentiva minister zdravotnictva; troch ¢lenov na névrh ministerstva, pat
¢lenov na navrh zdravotnych poistovni a troch ¢lenov na navrh Slovenskej lekarskej komory;
Slovenskej lekarskej spolo¢nosti alebo odbornych spolo¢nosti. Minister zdravotnictva ma tiez
dva poradné organy - pracovnu skupinu pre lieckovi politiku apracovni skupinu pre
ekonomiku a cenotvorbu lieciv. Naplinou ,,ekonomickej* skupiny je okrem iného monitoring
a kontrola cien od vyrobcov v zahranici, ako aj ekonomické analyzy jednotlivych lie€iv.

Problém:
Vysoka miera uhrady liekov z verejného poistenia sice zlepSuje ich dostupnost, ale
prispieva k neefektivnej spotrebe liekov. Nizke doplatky pacienta totiz znizuji dopytovu
elasticitu (s rastom ceny lieku klesa dopyt pomalSie, resp. pri nemennych doplatkoch neklesa
vobec). Vysokd (neefektivna) uhrada tiez znamena plytvanie verejnymi zdrojmi, ktoré by
mohli byt’ pouzité lepsie.

-V medzindrodnom porovnani patri Slovensko medzi krajiny s najvys$sim podielom

cvwr

Verejné vydavky na lieky (v % celkovych vydavkov na lieky)

2000 2001 2002 2003 2004 2005
Ceska republika 765b 75,4 76,3 75,6 76,3 75,5
Slovensko 82,6 82,7 84,5 82,7| 76,1b 73,5
Nemecko 72,2 73,7 74,6 74,4 70,4 73,3
Rakusko 68,4 69,5 69,5 69,2 70,5 72,8
Svédsko 70,0 68,9 70,0 70,4 69,8 69,1
Francuzsko 67,9 69,0 69,8 68,5 68,8 68,9
Svajéiarsko 60,8 62,6 67,0 66,1 67,2 67,7
Mad’arsko na 61,2 625| 625e| 62,7¢ na
Holandsko 58,3 58,0 57,2 na na na
Portugalsko 56,2 b 56,8 56,4 57,9 58,0 57,6
Kanada 35,4 36,7 37,4 38,1 38,4 38,7
Pol'sko na na 38,4 40,5 36,5| 379¢e
USA 19,2 20,4 21,7 23,1 24,2 24,2
Priemer OECD* 57,7 58,8 59,0 59,6 59,9 59,6

Zdroj: OECD HEALTH DATA 2007

b = zmena v metodike, ktora zlepsuje medzindrodnu porovnatelnost udajov

e = odhad

na = nedostupné data

* Aritmeticky priemer OECD bol pocitany v rokoch 2000, 2001 a 2003 z udajov 24 c¢lenskych
Statov; v rokoch 2002 a 2004 z 25 statov a v roku 2005 z 22 statov.

Stkromné vydavky na lieky (v % celkovych vydavkov na lieky)

2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005
USA 80,8 79,6 78,3 76,9 75,8 75,8
Pol'sko na na 61,6 59,5 635 | 62,1e
Kanada 64,6 63,3 62,6 61,9 61,6 61,3
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Portugalsko 43,8 43,2 43,6 42,1 42,0 42,4
Holandsko 41,7 42,0 42,8 na na na
Mad’arsko na 38,8 375 375e| 37,3e na
Svajéiarsko 39,2 37,4 33,0 33,9 32,8 32,3
Francuzsko 32,1 31,0 30,2 31,5 31,2 31,1
Svédsko 30,0 31,1 30,0 29,6 30,2 30,9
Rakusko 31,6 30,5 30,5 30,8 29,5 27,2
Nemecko 27,8 26,3 25,4 25,6 29,6 26,7
Slovensko 17,4 17,3 15,5 17,3 239b 26,5
Ceska republika 235b 24,6 23,7 24,4 23,7 24,5
Priemer OECD* 42,3 41,0 41,0 40,4 40,1 40,4

Zdroj: OECD HEALTH DATA 2007
b = zmena v metodike, ktora zlepsuje medzindrodnii porovnatelnost udajov
e = odhad

na = nedostupné data
* Aritmeticky priemer OECD bol pocitany v rokoch 2000, 2001 a 2003 z udajov 24 ¢lenskych
Statov; v rokoch 2002 a 2004 z 25 statov a v roku 2005 z 22 stdtov.

Viacsina z 20 liekov s najvacés§im podielom na slovenskom trhu (vo financnom
vyjadreni) ma vy$§iu maximéalnu thradu zdravotnej poistovne v SR akov CR.
V priemere maju tieto lieky na Slovensku o 19% vyssiu thradu v porovnani s CR
(pred plosnym zniZenim cien platnym od 1.7.2008 bol tento rozdiel az 25%).

Porovnanie maximalnych uhrad zdravotnou poistoviiou v SR a CR pre 20 liekov s najva¢sim
trhovym podielom v SR (podl'a predaja vo finan¢nom vyjadreni za 1Q - 3Q 2007, bez liekov
z ATC skupiny L, ktoré nie s bezne dostupné vo verejnych lekarnach)

Liek a balenie uzp UZP | UZP SR | Rozdiel SR/
CR CR| (SKK)| (SKK) CR
(CZK) | (SKK) (v %0)
1 | Actonel tbl flm 4x35 mg 494 614 848 234 | 38%
2 | Infanrix plv iul 1x0,5 ml [hexa] * 0 0 1336 1336 n
3 | Seretide plv inh 60x50/500 1650 2051 2065 14 1%
[diskus]
4 | Neorecormon sol inj 4x0,6ml ** 32923 40923 45021 4098 | 10%
5 | Plavix tbl flm 28x75 mg 1207 1500 1884 384 | 26%
6 | Preductal tbl mod 60x35 mg [mr] 282 351 252 -99 | -28%
7 | Prestarium tbl flm 30x5 mg 179 222 231 9 4%
8 | Zyprexa tbl flm 28x10 mg 2835 3524 4278 754 | 21%
9 | Ibalgin tbl flm 100x400 mg** 51 63 123 60 | 94%
10 | Detralex tbl flm 60 107 133 144 11 8%
11 | Cipralex tbl flm 28x10 mg 281 349 697 348 | 100%
12 | Gopten cps 28x2 mg [blis.] 133 165 165 0 0%
13 | Symbicort T. plv inh 1x120 1500 1865 1853 -12 -1%
[200/6 ug/inh]
14 | Eprex sol inj 1x1 ml/40 ku 10974 13641 15176 1535 | 11%
[inj.amp.]
15 | Tarka cps 28x180 mg/2 mg 224 278 406 128 | 46%
16 | Seretide plv inh 60x50/250 1161 1443 1366 =77 -5%
[diskus]
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17 | Tenaxum tbl 30 x 1 mg 154 191 210 19| 10%
18 | Norditropin S. sol inj 1x10 mg/1,5 7289 9060 13464 4404 | 49%
ml
19 | Torvacard tbl fim 30x20 mg 281 349 378 29 8%
20 | Seroquel tbl flm 60x200 mg 3038 3776 2817 -959 | -25%
Priemer: | 19% |

Zdroje:

Zoznam liekov podl'a Symsite Research, s.r.o., Bratislava

UZP CR podl'a Ministerstva zdravotnictva CR,

UZP SR podl'a Ministerstva zdravotnictva SR,

Prepocet INEKO podra cien platnych od 1.7.2008, t.j. po zohl'adneni plo$ného zniZenia cien
liekov v SR 0 7,4% a pri kurze CZK/SKK 1,243 platnom k 22.5.2008.

UZP CR — maximaélna tthrada zdravotnou poistoviiou v Ceskej republike

UZP SR — maximalna thrada zdravotnou poistoviiou v Slovenskej republike

Sedou st podfarbené lieky, ktorych cenu hradia zdravotné poistovne v SR v plnej vyske.

* Cena tohto lieku v CR nie je regulovana.

** Pri tychto liekoch na slovenskom, resp. ¢eskom trhu v ¢ase porovnavania neboli dostupné
informacie o najpredavanejSich baleniach (Prestarium 30x4mg, Ibalgin 30x400mg), pre
porovnanie sme preto zvolili ¢o najviac podobné balenia dostupné v oboch §tatoch.

Uvedené porovnanie by bolo skreslené, ak by pradve vysokd uhrada zdravotnej
poistovne bola dévodom vysokej predajnosti lickov — vCR by mohli byt
najpredavanejSie iné lieky s vySSou thradou od zdravotnej poistovne. Preto sme
podobné porovnanie thrad spravili aj pre 20 liekov s najvac¢sim podielom na ¢eskom
trhu (vo finan¢nom vyjadreni). Dospeli sme pritom k takmer rovnakym vysledkom,
ked’ v priemere majii najpredavanejsie liecky v CR na Slovensku o 17% vys§iu thradu
zdravotnej poistovne v porovnani s CR (pred plonym zniZenim cien platnym od

1.7.2008 bol tento rozdiel az 24%).

Porovnanie maximalnych uhrad zdravotnou poistoviiou v SR a CR pre 20 lickov s najvagsim
trhovym podielom v CR (podl'a predaja vo financnom vyjadreni za rok 2007)

Liek a balenie uzp UzZP | UZP SR | Rozdiel | SR/CR
CR CR| (SKK)| (SKK)
(CZK) | (SKK)
1 | Glivec por tbl flm 30x400mg 70919 88152 99517 11365 13%
2 | Symbicort Turbuhaler 200/6 inh 1500 1865 1853 -12 -1%
plv 120dav
3 | Remicade inf plv sol 1x100mg 15255 18962 24706 5744 30%
4 | Detralex por thl flm 60 107 133 144 11 8%
5 | Herceptin inf plv sol 1x150mg 18901 23494 28558 5064 22%
6 | Mabthera 500mg inf cnc sol 41256 51281 62006 10725 21%
1x50ml
7 | Copaxone inj pso Igf 28x20mg 24977 31046 38501 7455 24%
8 | Silgard ims inj sus 1x0,5ml 0 0 398 398 n
psh+2j *
9 | Cellcept por tbl nob 50x500mg 3692 4589 4899 310 7%
10 | Prestarium por tbl nob 179 222 231 9 4%
30x5mg**
11 | Actrapid Penfill 100iu/ml inf sol 806 1002 904 -98 | -10%

5x3ml
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12 | Femara por tbl flm 30x2.5mg 3922 4875 4776 -99 -2%
13 | Ibalgin por tbl fim 51 63 123 60 94%
100x400mg**
14 | Tenaxum por tbl nob 30x1mg 154 191 210 19 10%
15 | Arimidex por tbl flm 28x1mg 3661 4551 2867 -1684 | -37%
16 | Taxotere inf csl Iqf 2ml/80mg+s 14976 18615 25827 7212 39%
17 | Seretide Diskus inh plv 1161 1443 1366 =77 -5%
1x60x50/250rg
18 | Plavix por tbl flm 28x75mg 1207 1500 1884 384 26%
19 | Glyvenol por cps mol 69 86 100 14 17%
50x400mg
20 | Eloxatin inf cnc sol 1x20 ml 9853 12247 19513 7266 59%
5mg/ml
Priemer: 17%
Zdroje:

Zoznam liekov podl'a Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) CR

UZP CR podl'a Ministerstva zdravotnictva CR

UZP SR podl'a Ministerstva zdravotnictva SR

Prepocet INEKO podTla cien platnych od 1.7.2008, t.j. po zohl'adneni plosného znizenia cien
liekov v SR 0 7,4% a pri kurze CZK/SKK 1,243 plathom k 22.5.2008.

UZP CR — maximalna uhrada zdravotnou poistoviiou v Ceskej republike

UZP SR — maximélna tthrada zdravotnou poistoviiou v Slovenskej republike

Sedou st podfarbené lieky, ktorych cenu hradia zdravotné poistovne v SR V plnej vyske.

* Cena tohto lieku v CR nie je regulovana.

** Pri tychto liekoch na slovenskom, resp. ¢eskom trhu v ¢ase porovnavania neboli dostupné
informacie o najpredavanej$ich baleniach (Prestarium 30x4mg, Ibalgin 30x400mg), pre
porovnanie sme preto zvolili ¢o najviac podobné balenia dostupné v oboch $tatoch.

Z uvedeného porovnania vyplyva, ze 20 liekov s najvy$§im podielom na trhu vo
finanénom vyjadreni tak v SR, ako aj v CR m4 na Slovensku v priemere takmer
0 patinu vysSiu maximalnu thradu zdravotnej poistovne. Tento rozdiel pritom
nemoéze byt vysvetleny rozdielom v DPH na lieky, ktory bol v ¢ase porovnavania
minimalny (22.5.2008 bola DPH na lieky v SR 10%, v CR 9%).

Nedostatkom porovnavania maximalnych thrad zdravotnou poistoviiou je to, ze
skutocné thrady mozu byt niZSie ako maximalne. Podl'a naSich zisteni pre sledované
najpredavanejsie lieky viak k tomuto v CR nedochadza vobec a v SR len ojedinele.
K zniZeniu Uthrady pod maximalnu trovenl mdze ddjst’ v dosledku zniZenia ceny lieku.
Vyrobcovia, resp. predajcovia k tomu moézu pristapit’ vtedy, ak chctl znizit” doplatok
pacienta za liek, a tym zvysit’ jeho predajnost. V CR sa pri zniZeni ceny lieku znizuje
doplatok pacienta, uhrada poistovne sa vSak nemeni. Je tu preto bezné, ze sa lieky
predavaju za cenu rovni maximalnej thrade od poistovne (alebo mierne vyssiu),
a teda za nulovy doplatok pacienta (alebo nizky doplatok). Ministerstvo zdravotnictva
CR zverejiiuje okrem maximalnej uhrady poistovne za liek aj priemernt cenu lieku na
trhu a priemernu vysku doplatku, ktory platia pacienti v lekarni. Z tychto udajov je tak
mozné vypocitat’ skuto€ni priemernti uhradu, ktort z ceny lieku platia zdravotné
poistovne (priemerna cena minus priemerny doplatok). Ani pri jednom z 20
najpredavanejsich lieckov v CR sme nenasli pripad, Ze by sa liek predaval za cenu
nizsiu, neZ je maximalna uhrada poistovne. Z toho vyplyva, Ze predajcovia liekov
v CR st motivovani zniZovat’ cenu lieku najviac na iiroveii maximalnej ihrady
poist’ovne. Iné pravidla platia v SR, kde sa pri znizeni ceny lieku znizuje v rovnakom
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pomere uhrada poistovne aj doplatok pacienta. V praxi sa teda moéze stat, Zze po
znizeni ceny ma liek s vy$Sou maximalnou thradou poistovne v skuto¢nosti thradu
niz§iu (pozri nizSie uvedenti tabulku). Motivacia znizovat' cenu je ale nizSia pri
liekoch, ktoré hradia slovenské zdravotné poistovne v plnej vySke (vo vysSie
uvedenych tabulkach st podfarbené Sedou farbou) asu teda s nulovym doplatkom,
alebo pri liekoch s minimalnym doplatkom pacienta. M6Zeme preto predpokladat’, Ze
skuto¢na thrada za tieto lieky sa rovna maximalnej tthrade. Napriklad lieky Herceptin
150mg a Mabthera 500mg sa v CR aj SR predavaju s nulovym doplatkom pacienta
(maximalna uhrada sa tak s vel'kou pravdepodobnost'ou rovna skuto¢nej), v SR su ale
0 22% resp. 21% drahSie. Pre presnejSie porovnanie maximalnej a skuto¢nej thrady
zdravotnej poistovne za lieky s najva¢sim trhovym podielom vo finanénym vyjadreni
sme spravili prieskum v troch nahodne vybranych lekarnach na Slovensku (dve
V Bratislave, jedna na Zahori). Porovnanie bolo stazené tym, ze od 1.6.2008 mohli
Vv lekariach platit’ ceny platné po plo$nom znizovani cien liekov Vv priemere 0 7,4%
(kategorizacia platnd od 1.7.2008), a lekarne sa preto liSili tym, ¢i uz do svojich
cennikov zapracovali nové ceny alebo nie. Vysledky napriek tomu potvrdili, ze na
Slovensku sa vicSina najpredavanejSich liekov predava pri maximalnej mozZnej
cene ateda aj pri maximalnej moZnej thrade od poist'ovne. Z 33 sledovanych
liekov bola len v troch pripadoch skuto¢na thrada niZ§ia ako maximalna. To
potvrdzuje zavery, podla ktorych ma vicSina najpredavanejSich liekov v SR
vys§iu thradu ako v CR.

Ilustra¢ny priklad:

(v SKK) SR CR
Maximalna cena lieku XY 500 500
Maximalna uhrada ZP 400 300
Maximalny doplatok pacienta 100 (=500-400) 200 (=500-300)
Skutocna cena (znizena) 300 300
Skuto¢na uhrada ZP 240 (=300x80%) 300
Skuto¢ny doplatok pacienta 60 (=300x20%) 0 (=300-300)

Zékon definuje 114 ATC skupin, liekov plne hradenych zdravotnou poistoviiou tak
musi byt’ najmenej 114. V skutoénosti je od 1. aprila 2008 na Slovensku 1412 plne
hradenych liekov (s nulovym doplatkom pacienta), ¢o je 31% zo vSetkych aspon
Ciasto¢ne hradenych liekov. Dalsich 2211 liekov (48%) ma doplatok nizsi ako 100 Sk:

Zmena doplatkov pacienta na lieky od 1.4.2008

Kategorizacia | Kategorizacia | Kategorizacia k
k 1.1.2008 k 1.4.2008 1.7.2008 (navrh)
Lieky hradené z verejného poistenia 4 586 4 568 4544
- Bez doplatku pacienta 1370 1412 1408
- Doplatok od 0,1 Sk do 100 Sk 2 262 2211 2249
- Doplatok nad 100 Sk 954 945 887
Zdroj:

MZ SR 29.4.2008, Znizenie cien liekov (k 1.4.2008 a navrh k 1.7.2008)
Pravda 18.03.2008, Lacnejsich liekov pribudne, sI'ubuje ministerstvo (k 1.1.2008)

Podl'a HPI (Newsletter Into Balance 8/2006) ministerstvo zdravotnictva vo viacerych
pripadoch v roku 2006 zvysilo uhradu z verejného poistenia nad cenovi Uroven
najlacnejSieho referencného lieku, ¢im v rozpore s referenénym systémom a na ukor
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verejnych financii zvyhodnilo rovnako u¢inné drahSie lieky (ministerstvo tymto
sposobom prakticky rozsirilo skupinu plne hradenych liekov). Ministerstvo d’alej vo
viacerych pripadoch pri zaradeni lieku podla zrychlenej metddy rozhodovania (t.].
cena lieku klesla najmenej 0 10% oproti referenénému produktu, ¢o je najlacnejsi liek
s rovnakou ucinnou latkou) primerane neznizilo thrady z verejného poistenia za lieky
s rovnakou ucinnou latkou. Ponechanim rovnakych tihrad pre drahsie lieky sa znizuje
benefit pre vyrobcu, ktory cenu lieku znizuje a teda aj motivacia vyrobcov znizovat
ceny liekov v buduicnosti.

Podl'a HPI (Newsletter Into Balance 4/2007) mali v rozpore so zakonom ¢&. 577/2004
(o rozsahu zdravotnej starostlivosti) od 1.4.2007 viaceré rovnako ucinné lieky réznu
vySku uhrady z verejnych zdrojov. Vynimiek z pravidla o referen¢nom systéme thrad
bolo spolu 168, pri€om najvacsi rozdiel vo vySke thrady dosiahol az 40%.

Podla OECD (2008) casto nie je ziadny rozdiel medzi doplatkami pacienta za
generika a alternativne patentované lieky sice S réznou chemickou $truktirou, avsak
uréené pre rovnaku indikaciu. Pacient preto straca motivaciu ziadat’ generika, ktoré su
lacnejsie. Ako uvadza EGA (2004), Slovensko ma v ramci V4 najniz$i podiel generik
na celkovom predaji liekov, aj ked’ v eurépskom meradle patri medzi krajiny s vys$im
podielom. Na moznosti vyrazne vysSSiecho vyuzitia generik poukazuje najmi
porovnanie s Pol'skom, kde generika tvoria vo finanénom vyjadreni 65% trhu, kym na
Slovensku len 30%.

Stat Podiel generik podl'a Poradie od §tatu s najvacsim
predaja vo finanénom podielom (spomedzi 21
vyjadreni europskych Statov)
Pol'sko 65,2 % 1
Mad’arsko 35,0 % 2
CR 33,0 % 7
Slovensko 30,0 % 9
Nemecko 22,7 % 10
Velka Britania 10,6 % 11
Holandsko 19,8 % 20
Portugalsko 8,8 % 22
Rakusko 7,8 % 23
Francuzsko 6,4 % 25

Zdroj: EGA (2004)

K zdanlivej ,,bezplatnosti ateda aj neefektivnej spotrebe liekov prispieva nizky
poplatok 5 Sk za spracovanie receptu (pred 1.9.2006 to bolo 20 Sk), ktory pacient
zaplati priamo v lekarni, ako aj nulovy poplatok za navstevu lekara.

Odporacania:

1. Obmedzit’ 100%-né hradenie vel'kého poctu liekov z verejnych zdrojov (t.j. zdravotnymi
poistoviiami). Dodrziavat’ princip, podl'a ktorého maji mat’ rovnako u¢inné lieky rovnaka
ministerstvom stanovenu vysku uhrady z verejnych zdrojov v prepocte na 1 DDD (denna
davka definovana pre dospelého cloveka) lie¢iva najlacnejSieho lieku. Celkova
ministerstvom stanovena thrada z verejného poistenia za liek by nemala presahovat’ cenu
najlacnejSieho plne hradeného referenéného lieku. Inymi slovami, rozdiel medzi cenou
drahsSieho lieku a cenou rovnako ucinného najlacnejSieho lieku by sa mal rovnat’ vyske
doplatku pacienta za liek.
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2. Pri rozhodovani o vyske uhrady z verejného poistenia posudzovat’ a zverejiiovat’ vplyv
rozhodnuti na verejné financie.

3. Podporovat’ nahrddzanie origindlnych liekov generikami. Pravidelne (napr. raz za rok)
zverejnovat’ podiel generik na celkovom predaji liekov a zamerat’ sa na jeho zvySovanie.

4. Zvazit moznost definovania minimalnej ministerstvom stanovenej vysky uhrady
zdravotnej poistovne Scielom ponechat priestor na sitaz medzi poistovilami
prostrednictvom zvySovania thrady. Nevyhodou je vysSia administrativna zat'az lekéarni
pri vypocte vysky uhrad a doplatkov pacienta pre jednotlivé poistovne.

5. V pripade ponechania plnych thrad pri velkom pocte lieckov opédtovne zvysit’ poplatok za
spracovanie receptu, ako aj poplatok za navstevu lekara.

Problém:

ZvySenie doplatkov pacientov na lieky, pripadne poplatku za spracovanie receptu si
vyZiada kompenzaciu ¢astejSie chorych Pudi (odkazanych na vyssiu spotrebu liekov), ako
aj socialne slabsich skupin obyvatel'stva Vv pripade, Ze pre predpisovani a vydavani lickov bez
doplatku alebo s nizkym doplatkom pacienta nie je rozhodujiicou motivaciou pre lekarov
a lekarnikov zabezpecenie solidarity (pozri Kapitolu 9).

Odporucania:

1. V zadujme ochrany CcastejSie chorych l'udi zaviest rocny strop pre doplatky na lieky
Ciastocne hradené na zéklade verejného zdravotného poistenia (resp. na vsetky priame
platby za &iastoéne uhradzané tovary a sluzby v zdravotnictve). Napr. v CR je roény strop
5-tis. CZK. Vsetky vydavky pacienta nad tato hranicu hradit z verejnych zdrojov.
Podobné pravidlo plati napriklad aj vo Svédsku, kde pacient hradi doplatky na lieky
Vv plnej vyske az do vydavkov 900 SEK za 1 rok anasledne sa mu znizuje percento
doplatku zo 100% na 0% pri kumulativnych nékladoch prevysujucich 4300 SEK za 1 rok.
Pacient tak zaplati z vlastného vrecka najviac 1800 SEK (cca 5922 SKK) za 1 rok:

Ro¢né naklady na predpisané lieky Doplatok pacienta Maximalny kumulativny
doplatok pacienta za 1 rok
<900 SEK 100% 900 SEK
901 SEK — 1 700 SEK 50% 1 300 SEK
1701 SEK — 3 300 SEK 25% 1700 SEK
3301 SEK — 4 300 SEK 10% 1 800 SEK
>4 300 SEK 0% 1 800 SEK

Zdroj: OECD (2007, Sweden), kurz platny kK 29.5.2008: 1 SEK = 3,29 SKK

2. Zvysné kompenzacie pre socidlne odkazanych l'udi rieSit' cez socidlny systém (napr.
zvySenim davky v hmotnej nidzi). Pre zdravotnictvo by bolo prili§ drahé vytvorit' novy
systém na identifikaciu ohrozenych skupin a kontrolu mozného zneuzivania vynimiek.

Problém:

Zdravotné poistovne prepliacaju aj lieky s nizkou efektivnostou, t;j. prili§ drahé
vzhl'adom na G¢inok. Posudzovanie efektivnosti pri zarad’ovani lieku do zoznamu hradenych
lieckov (t.j. pri rozhodovani o uhrade z verejnych zdrojov zdravotnych poistovni) je totiz
povinné len od 1.1.2008, do zoznamu sa tak predtym mohli dostat’ neefektivne lieky. Podla
zakona ¢. 577/2004 o rozsahu zdravotnej starostlivosti ministerstvo moéze (t.j. nejde
0 povinnost)) vyradit' liek zo zoznamu liekov hradenych zdravotnymi poistoviiami okrem
iného aj v tychto pripadoch:
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v

spomedzi cien v referencnych krajinach,

- ak sa preukdze vysoka nakladovost’ liecby lieckom pri zohladneni indikacii,
neziaducich G&inkov, davkovania a predpokladanej dizky lie¢by potrebnej na
dosiahnutie pozadovaného terapeutického ucinku a ak su k dispozicii iné porovnatel'né
lieky rovnakej anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lie¢iv s nizSou
nakladovost'ou liecby,

- ak podla farmako-ekonomického rozboru lieku je ndkladovost’ liecby novym liekom
vysoka a efektivnost’ a bezpecnost’ lieCby liekom sa poc€as pouzivania v terapeuticke;j
praxi eSte dostatocne nepreukazala.

Odporacania:

1. Efektivnost’ liekov preverit aj pre lieky zaradené do zoznamu pred 1.1.2008. Spitné

preverovanie je technicky aj casovo ndrocné. Napriklad podla OECD (2007, Sweden)

Svédsko preveruje cca 2000 lickov od roku 2003 s planovanym ukonéenim preverovania

vroku 2011. Odporacame preto vyuzit skusenosti krajin, ktoré efektivnost liekov

posudzuju dlhodobo, alebo uz maji skusenosti s takymto preverovanim (napr. Australia —
informacie o vyske thrad liekov su dostupné na internete: Www.pbs.gov.au, Svédsko,

Velka Britania — pozri OFT 20.2.2007, Pharmaceutical Price Regulation Scheme,

Kanada).

Overit, ¢i a podl'a akych metdd posudzuje kategorizacnéd komisia efektivnost’ liekov.

3. Pravidelne preverovat' a zverejiovat’ informacie o efektivnosti lickov zaradenych do
zoznamu liekov plne alebo Ciastocne hradenych z verejného poistenia. Neefektivne lieky
vyradit’ zo zoznamu. Upravit’ a spresnit’ podmienky pre urcenie efektivnosti lieku tak,
aby bola mozna jednoducha porovnatelnost’ lieckov a aby bola obmedzend moznost
rozneho vykladu efektivnosti. Zverejiiovat’ dovody v pripade ponechania liekov s nizkou
efektivnostou v zozname kategorizovanych liekov.

4. Efektivnost' lieku posudzovat na zaklade dokazov (Evidence-Based Medicine)
vyjadrujicich U¢inok lieku vo vztahu kndkladom na liek. Moéze ist napriklad
o0 porovnanie lieku s inym liekom (alebo placebom, t.j. latkou ktorti pacient vnima ako
liek, ale ktora neobsahuje ziadne lie€ivé latky) podla:

- nakladov na liecbu (liek) v mnoZstve potrebnom na ziskanie jedného kvalitného roka
zivota (QALY — Quality-Adjusted Life Year),

- rozdielu v nakladoch na dva rozne lieky, ktory pripada na rozdiel v G¢inku oboch
liekov (ICER — Incremental Cost-Effectiveness Ratio),

- teoretického poctu pacientov, ktorych by sme museli lie¢it, aby sme dosiahli
pozadovany vysledok u jedného z nich (NNT — Number Needed to Treat).

N

Problém:
InStiticie poverené rozhodovanim o vySke twhrad zverejného poistenia pracuju
v ¢asovej tiesni, nie st dostatocne transparentné, alebo si nefunk¢éné:

- Podl'a OECD (2008) v roku 2007 posudila kategorizacnd komisia 703 cenovych
navrhov, pricom mala menej nez 30 minut na jeden pripad.

- Ministerstvo zdravotnictva zverejfiuje na internete mena cClenov katagorizacnej
komisie, ale chybaju ich Zivotopisy.

- Pri zverejiiovani rozhodnuti ministerstva zdravotnictva sa neuvadza, ¢i si v rozpore s
predchadzajlicimi ndvrhmi kategoriza¢nej komisie ani dovody tychto rozhodnuti.
Podl'a HPI (2006) pritom napriklad po parlamentnych volbach 2006 a vymene
ministra zdravotnictva doSlo k rozsiahlym zasahom nového ministra do navrhov
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kategorizacnej komisie, ked’ napriklad zvysil thrady z verejnych zdrojov pre 157
liekov.

- Podla OECD (2008) je pracovna skupina pre ekonomiku a cenotvorbu lie¢iv pri
ministerstve zdravotnictva nefunk¢na. M4 totiz len jedného clena, ktorym je predseda
kategorizacnej komisie. Skupina ma pritom porovnavat ceny liekov v jednotlivych
krajinach a vypracovavat’ ekonomické analyzy jednotlivych lieciv.

Odporacania:

1. Hrladat moznosti na zjednodusSenie prace kategoriza¢nej komisie, pripadne posilnit’ jej
kapacitu.

2. Zverejnit mena a zivotopisy clenov kategorizanej komisie na internetovej stranke
ministerstva zdravotnictva.

3. Zverejiovat’ vsetky pripady, kedy minister zmenil rozhodnutie kategoriza¢nej komisie
vratane zdovodnenia.

4. Posilnit’ kapacitu pracovnej skupiny pre ekonomiku a cenotvorbu lieciv tak, aby mohla
plnohodnotne vykondvat’ svoju funkciu (porovnavat’ ceny liekov v jednotlivych krajinéch,
posudzovat’ vplyv rozhodnuti na verejné financie, atd’.).

5. Preskimat’ moZnosti medzinarodnej spoluprace regulacnych orgénov (kategorizaénych
komisii) najmd zkrajin s bohat$imi skusenostami a prerokovat snimi moznosti
poskytnutia informacii o regula¢nej politike a jednotlivych liekoch.

Kapitola 7: Informécie o liekoch na internete

Vyznam informécii:

Ak si ma pacient vybrat’ spravny liek, musi vediet, ¢o ho bude stat’ a aky bude mat’ G¢inok.
Tieto informacie si nasledne musi porovnat’ s inymi podobne G¢innymi liekmi. Ak ich pacient
nema, je odkdzany na odporucania lekara, resp. lekarnika. Ani ti vSak nemusia mat’ prehl'ad
0 tom, ktory liek je pre pacienta najlepsi vzh'adom na jeho cenu. Nemusia mat’ ani motivaciu
predpisat’ ¢i vydat’ mu ten najlepsi liek, ale napriklad liek, za ktory dostani ¢o najvicsie
vyhody od firiem predavajucich lieky, pripadne za ktory dostani ¢o najviac penazi od
zdravotnej poistovne. Podobne ako pacient, aj daflovy poplatnik musi mat informacie
0 ucinku lieku a jeho alternativ, aby vedel zhodnotit’, akd suma sa mé pouzit’ na jeho hradenie
z verejnych zdrojov. Bez spravnych a l'ahko dostupnych informécii hrozi, Ze sa sikromné aj
verejné zdroje pouzivané na nakup liekov minaji neefektivne. Preto je dolezité, aby boli
verejne dostupné a aj beznému cloveku zrozumiteI'né informécie o cenach a ucinku liekov.

Na Slovensku st na internete dostupné tieto databazy liekov:

1. Ministerstvo zdravotnictva:
http://www.health.gov.sk/redsys/rsi.nsf/0/078461CDB2953A8DC1257412002BB19A
?0penDocument (zoznam kategorizovanych liekov zoradenych podla Gcinnej latky
s informéciou o cene, thrade zdravotnej poistovne a doplatku pacienta po najnovsej
kategorizacii; chybaju informéacie o G¢inku lieku)

2. Slovenska lekarnicka komora: www.slek.sk (zoznam kategorizovanych liekov
s informéciou o predoslej a sucCasnej cene, ako aj ozmene doplatku po najnovsej
kategorizacii; chybaju informacie o ucinku lieku)

3. www.nobel.sk a Slovensky ustav kontroly lie¢iv: http://www.sukl.sk/sk/databazy-a-
servis/databazy/vyhladavanie-v-databaze-registrovanych-liekov  (zoznam  vsetkych
liekov s moznostou vyhladavat podla nazvu lieku, G¢innej latky, ATC skupiny,
indika¢nej skupiny, atd’. s uvedenim pribalového letaku informujucom napr. o tcinku
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lieku, ako aj s moznostou vyhladat nahradné lieky; chybaju informéacie o cene,
uhrade z verejnych zdrojov a doplatku pacienta)

4. Spoloc¢nost BE TRADE, spol. s r.0. V spolupraci s VSZP: www.liekinfo.sk (zoznam
vSetkych liekov s moznostou vyhladdvat’” podla nazvu lieku a indikacnej skupiny
suvedenim pribalového letdku informujicom napr. o ucinku lieku, s informaciou
0 cene, uhrade =z verejnych zdrojov adoplatku pacienta, sinformaciou ¢i ide
0 genericky alebo origindlny liek; chyba moznost’ vyhladat ndhradné lieky podla
ucinnej latky, ako aj moznost’ vyhl'adavat’ lieky podl'a ATC skupiny)

Problémy:

1.

Neexistuje laikom zrozumitel'ny zoznam liekov, v ktorom by si bezny pacient mohol
vyhladat’ lieky potrebné pre lieCenie danej choroby s informaciou o ucinku lieku, cene
a vyske doplatku, ako aj s moznostou vyhladat a porovnat tieto udaje s nahradnymi
liekmi. Existujlice databazy st bud tazko dostupné, malo prehladné, naro¢né na
orientaciu (ked’ze obsahuju mnozstvo odbornych informacii), alebo v nich chybaju, resp.
su neprehl'adné dblezité informacie.

2. Neeviduju sa informacie o chybach spdsobenych zlym uzivanim liekov, napriklad kvoli
ich chybnému predpisaniu.

Odporacania:

1. Zostavit ana internete zverejnit' laikom zrozumitelny zoznam liekov s moznostou

triedenia podl'a diagndz, ceny, thrady zdravotnej poistovne a doplatku pacienta. Doplnit’
informacie o ucinku lieku a ¢i ide o liek na predpis alebo vol'nopredajny liek. Umoznit
jednoduché vyhl'adavanie ndhradnych liekov.

Prepracovat’ ministerstvom zdravotnictva vydavany zoznam kategorizovanych liekov tak,
aby umoznil jednoduché vyhl'adavanie a porovnavanie lieckov. Zoznam viditeI'ne zverejnit
na internete a pravidelne aktualizovat. Prikladom moéze byt zoznam liekov, ktory
zverejiiuje Ministerstvo zdravotnictva CR: http://www.mzcr.cz/leky.aspx

Evidovat’ a zverejnit’ informécie o chybach sposobenych zlym uzivanim liekov.

Kapitola 8: Platobna neschopnost’ zdravotnickych zariadeni

Problém:

Zdravotnictvo sa zadlzuje (8 mld. Sk ku koncu 2007), pricom rozhodujucu ¢ast’ tvori dlh
Statnych zdravotnickych zariadeni voli dodavatePom liekov (55,4% z dlhu zariadeni
v posobnosti MZ SR). Pri oneskorenych platbich nemocnic st predajcovia liekov
motivovani dodavat’ lieky skor do lekérni.

Tab ¢. 1: Prehlad vyvoja zavdzkov po lehote splatnosti (istina) v rezorte zdravotnictva
(tdaje su uvadzané kumulativne od 1.1.2005 v mil. Sk)

k 31.12. k30.6. | k31.12. | k30.6. k 31.12.
Zdravotnicke zariadenia 2005 2006 2006 2007 2007
- v pdsobnosti MZ SR
2033 2 887 4 435 5155 5842
- transformované na akciové
spolo¢nosti X 15 14 21 6
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- delimitované na obce a

VUC a transformované na

neziskové organizacie* 2 384 2 342 2275 2 094 2154
Zdravotné poistovne 1217 279 97 22 72
DLH SPOLU 5634 5523 6 821 7292 8 074

* Na tomto dlhu maji 82% podiel zdravotnicke zariadenia (ZZ) delimitované na VUC, ZZ
delimitované na obce maju 9% podiel a ZZ transformované na n. o. tvoria tiez 9% dlhu.
Zdroj: Sprava o vyvoji dlhov v rezorte zdravotnictva k 31.12.2007, Vlada SR, ma;j 2008

Odporuacania (netykaju sa Specificky liekovej politiky, ale celého zdravotnictva):

1. Zostavovat' a pravidelne zverejiiovat’ rebricek nemocnic a jednotlivych oddeleni podla
kvality a efektivnosti. Umiestnenie v rebricku zohladiovat pri uzatvarani zmlav
zdravotnych poistovni S nemocnicami.

2. Podporovat’ zavadzanie tvrdych rozpoctovych obmedzeni pre nemocnice, transforméciu
nemocnic na akciové spolo¢nosti anasledné odStatnenie. Podporovat a dosadzovat
kvalitny manazment nemocnic so skiisenost'ami z riadenia podnikov.’

Kapitola 9: Predpisovanie a vydavanie liekov

Problém:

Nie je zname, podPa akych Kkritérii vyberaju lekari a lekarnici pacientov, ktorym
predpisuju a vydavaju lieky bez doplatku, alebo s niz§im doplatkom. MézZe ist’ o vyber na
zéklade solidarity (chudobnej$i pacienti dostanu lieky s niz§im doplatkom), ndhodny vyber,
ale aj korupciu (lekéari aj lekarnici moézu byt ovplyvneni predajcom konkrétneho lieku).

Odporucanie:

Vykonat’ prieskum medzi lekarmi a lekarnikmi zist'ujiici ich motivacie pri vybere pacientov,
ktorym predpisuju a vydavaju lieky bez doplatku alebo s niz§im doplatkom. Ak sa potvrdi, Ze
rozhodujiicou motivaciou nie je solidarita, pouzit’ tento argument na podporu zavedenia
stropu pre ro¢né doplatky pacienta za lieky (pozri Kapitolu 6).

Problém:

Zdravotné poistovne, resp. Stat nemotivuji lekarov alekarnikov k efektivnemu
predpisovaniu a vydavaniu liekov. V désledku marketingu vyrobcov, resp. distributorov
liekov tak mdéze dochadzat’ k uprednostiiovaniu novych drahSich origindlnych liekov pred
star§imi lacnej$imi a rovnako u¢innymi liekmi, alebo pred generikami.

- Pacienti ani lekari nemaju dostatok informdcii o efektivnosti liekov, ich moznost’
vol'by efektivnejsieho lieku je preto vyrazne obmedzena.

- Lekari nie st motivovani ani viazani dodrziavat’ lieCebné protokoly (tzv. Standardné
terapeutické postupy), ktoré by stanovili pravidla pre predpisovanie liekov pri lie¢eni
chorob atym viedli k vysSej efektivnosti liecby. Existujuce lieCebné protokoly su
nezavazné, nekompletné a nezohladiuju efektivnost’ liecby. V nemocniciach
¢iastocne plnia funkciu protokolov tzv. nemocnicné liekové formulare.

" Otazkam vlastnickych vztahov a ziskového resp. neziskového charakteru zdravotnych poistovni

a poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti sa bude INEKO podrobne venovat’ v osobitnej studii.
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- Zdravotné poistovne maji obmedzené moznosti ako ovplyvnit'® predpisovanie
a vydavanie liekov. V praxi napriklad nedochadza k ruSeniu zmlav s lekarmi, resp.
lekdrnami, ktori predpisuju a vydavaju lieky neefektivne. Podl'a zdkona ¢ 581/2004
0 zdravotnych poistovniach musia poistovne uzavriet zmluvu so vSetkymi
vSeobecnymi lekarmi a so vSetkymi lekariiami, ako aj s uritym minimélnym poctom
Specialistov a nemocnic.

- Zakon ¢. 140/1998 o liekoch a zdravotnickych pomdckach uklada lekdrom
a lekarnikom povinnost’ informovat' pacienta o jeho doplatku za liek, ako aj
0 ndhradnych moznostiach. Lekarnici tiez moézu podla zdkona zmenit' rozhodnutia
lekarov o predpisanych liekoch, t.j. zamenit lieky s vysSim doplatkom za lieky
S niz§im doplatkom a rovnakym uc¢inkom.

- Degresivna marza motivuje lekarne predavat’ lacnejsie lieky.

Odporacania:

1. Podporovat konkurenéné prostredie zlepSenim informovanosti lekdrov aj pacientov
0 jednotlivych liekoch a ich efektivnosti (pozri Kapitolu 7).

2. Zostavit azverejnit lieCebné protokoly, ktoré stanovia pravidla pre efektivne
predpisovanie liekov pri lieceni choréb. Podl'a vzoru nemocniénych liekovych formularov
zostavit’ ambulantné liekové formuldre, t.j. zoznamy liekov vhodnych na predpisovanie
(pozitivny zoznam), resp. nevhodnych na predpisovanie (negativny zoznam).

3. Preskumat’ a postupne odstranovat’ ekonomické a pravne bariéry, ktoré maji zdravotné
poistovne V pripade, ak chct zrusit’ zmluvy s neefektivnymi lekarmi a lekarnami. Ziskaju
tak ¢inny nastroj pre vytvorenie systému odmien a sankcii za ne/efektivne predpisovanie
a vydavanie liekov.

Problém: Predpisovanie a vydavanie liekov nie je moZné realizovat’ cez internet. Ked'ze
neexistuje elektronické prepojenie medzi vSeobecnymi lekarmi a lekarnami, vSetky lekarske
predpisy su v papierovej forme, ¢o znamena administrativnu zat'az, ako aj zvySené riziko
omylu pre lekara, pacienta aj lekarnika.

Odporuacanie:

Zavadzat eHealth systém (prikladom moéze byt déansky zdravotnicky portal
www.sundhed.dk), v ramci ktorého by si pacient mohol vo vybranych pripadoch (napr.
opakované predpisovanie lickov, chronicki pacienti, atd’.) nechat’ predpisat’ lieky cez internet
bez fyzickej navstevy lekdra, a tieZ objednat’ lieky v lekarni cez internet bez fyzickej navstevy
lekarne. Budovat’ elektronické prepojenie vSeobecnych lekarov a lekarni tak, aby bolo mozné
vybavovat’ predpisovanie vSetkych liekov cez internet, nie len v papierovej forme.

Kapitola 10: Predaj vol'nopredajnych liekov

Problém:

Ako uvadza Biehunek (2003), podiel voInopredajnych liekov (t.J. lickov na ktoré netreba
lekarsky predpis) na celkovom predaji liekov klesol na Slovensku z 20% v roku 1996 na
11% v roku 2002. Podr’a toho istého zdroja je Vv krajinach zapadnej Eurdpy tento podiel 10%-
30% (priemer EU  vroku 2001 bol 19%) stendenciou jeho zvySovania. Podiel
volnopredajnych liekov klesol aj podla ich poctu, ato z 15% v roku 1995 na 10% v roku
2006 (Mazag, 2007 - pozri tabulku). Cudia teda uprednostiuju lieky na predpis, z ktorych
velkd Cast’ je hradend zdravotnou poistoviiou, pred samolieCbou, ktort musia zaplatit
z vlastného vrecka. O zaradeni lieku medzi vol'nopredajné lieky rozhoduje Slovensky ustav
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kontroly lie¢iv (SUKL). Mdze tak urobit iba vtedy, ak ide o bezpe¢ny a uéinny lick, ktory je
na trhu dlhsi cas, a nie je navykovy, resp. vhodny na zneuzitie. Predaj vol'nopredajnych liekov
je mozny len v lekarni. V sucasnosti je v legislativnom procese navrh, ktory ma od decembra
2008 umoznit’ pacientom objednat’ si lieky aj osobne, telefonicky, faxom, mailom alebo cez
internet. Dodéavka takto objednanych liekov by sa mala uskuto¢nit’ postovou zasielkou.

1995 2000 2005 | 2006*

Pocet liekov spolu 16707 | 16554 | 16972 | 19693

Pocet voI'nopredajnych lickov 2431 2425 1742 1889

Podiel vol'nopredajnych lickov | 15% 15% 10% 10%

Zdroj: Mazag (2007)
* K novembru 2006.

Odporucania:
1. Podporovat  konkuren¢né prostrediec zlepSenim informovanosti  pacientov
0 vol'nopredajnych liekoch a ich efektivnosti (pozri tiez Kapitolu 7).
2. Zvysit pocet volnopredajnych liekov aich predaj rozsirit napriklad do predajni
potravin, ¢erpacich stanic, na internet, atd’.
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