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ABSTRAKT

Univerzita Karlova, Farmaceutickd fakulta v Hradci Kralové
Katedra: Socialni a klinické farmacie

Resitel: Alexandra Jank(

Vedouci/ skolitel: PharmDr. Lenka Smejkalova, Ph.D.

Konzultant: PharmDr. Zuzana Ocovska
Nazev diplomové prace v éeitiné: Prehled vyvoje cen pdvodce Ié¢ivych pFipravki v Ceské republice

uvoD:

Tato prace se zaméruje na aktudlni ceny plvodce léCivych pripravk( a jejich zmény ve stanoveném
obdobi v Ceské republice. Prvnim cilem byla analyza cen pdvodce lé¢ivych pipravkil uvedenych v
"Seznamu cen a Uhrad lécivych pripravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely" k 1.4.2023, ktery byl
aktualni v dobé zpracovani prace.

Druhym cilem bylo zpracovat zmény cen plvodce IéCivych ptipravkid v letech 2012 aZ 2022.

METODIKA:

Pro detailni rozbor aktudlnich cen plvodce byl zvolen soubor SCAU230401v15.xls ze Seznamu cen a
Uhrad |écCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni lékarské pouziti k 1.4.2023. U zarazenych lécivych
pripravkl byl sledovan typ stanoveni ceny plivodce, ATC skupina, cenové rozpéti IéCivych pripravkd a
pocet lécivych pfipravkd v cenovych pasmech cen plvodce. Sledované lécivé pripravky byly dale
sledovalo se zastoupeni ATC skupin, typ stanoveni ceny plvodce a rok registrace.

Pro druhy cil byly vyuZity prehledy Statniho Ustavu pro kontrolu léciv pro jednotlivé mésice v rozmezi
let 2012-2022 s pouzitim soubor(i Maximalni ceny vyrobce ve formatu xls. Pro jednotlivy mésic byl
uveden pocet zvyseni a pocet snizeni ceny plvodce oproti plivodni maximalni cené a vyznacen nejvyssi

pokles a nejvyssi zvyseni ceny plvodce v absolutni a relativni hodnoté.

VYSLEDKY:

Seznam cen a Uhrad léCivych pfipravk(l a potravin pro zvlastni lékaiské ucely k 1.4.2023 obsahoval 8229
|éCivych pfripravkd. Nejpocetnéji zastoupena byla ATC skupina N (oblast nervového systému) s
P (antiparazitika, insekticida a repelenty) ve vysi 152,77 KC. Nejvyssi primérnou cenu plivodce mély

vyjadrené lécivé pripravky z ATC skupiny L (cytostatika a imunomodulacni IéCiva) ve vysi 28909,32 K¢.
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(Agen, 0002945, amlodipin, typ stanoveni ceny plvodce spravnim fizenim, rok registrace 2001).
Nejvyssi cenu plvodce mél pfipravek Spinraza ith 12mg inj sol 1x5ml ve vysi 1 849 784,25 K¢ (Spinraza,
0222208, nusinersen, typ stanoveni ceny puvodce spravnim fizenim, rok registrace 2017). Typ

pravniho zékladu stanoveni ceny plvodce byl nej¢astéji spravnim fizenim.

Vyvoj maximalnich cen plvodce v letech 2012-2022 je vyjadien pomoci nejvyssiho poklesu a narlstu
ceny plivodce v absolutnich a relativnich hodnotach pro jednotlivy mésic ve vymezeném casovém
intervalu. Nejvétsi pokles ceny plvodce byl uveden u lécivého pripravku Zepatier 50mg/100mg 28 tbl
0 205 286,6 KE. V relativni hodnoté byl nejvétsi pokles ceny plivodce zaznamenan u lé¢ivého pripravku
Zalasta 20mg 28 dis ve vysi 94,56 %. Nejvétsi narust ceny plvodce byl vyjadien u lécivého pripravku
Stivarga 40mg 84 tbl ve vy3i 53 161,11 KC. V relativni hodnoté byl nejvyssi narlist ceny plvodce uveden
u rentgenkontrastniho pripravku Lipiodol Ultra Fluide 1x10ml o 1 394,38 % z pQvodni ceny. K
nejvétsimu poctu snizeni cen plvodce doslo v roce 2016 u 1 993 |écivych pripravkl. Nejvétsi pocet

zvy$eni ceny puvodce byl zaznamenan v roce 2012 u 1 449 |éCivych pripravkd.

ZAVER:

V Ceské republice se stanovuje cena plivodcem systémem stanoveni maximalni ceny plvodce
spravnim fizenim, ohlasenim ceny pulvodce, nebo stanovenim na zakladé mimoradného opatreni
Ministerstva zdravotnictvi. Typ pravniho zdkladu stanoveni ceny plvodce je nejc¢astéji spravnim
fizenim. Zmény cen pulvodce jsou uvedeny pro jednotlivé mésice narodni autoritou. Nastaveni
cenotvorby lé¢ivych pfipravkd v Ceské republice je dileZitou souéasti komplexniho systému zajisténi

bezpecnych, kvalitnich a Gcinnych Iécivych pripravk.

KLICOVA SLOVA:

ceny, zdravotni pojisténi, regulace, Statni ustav pro kontrolu IéCiv
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Title: Overview of the ex-factory prices development of medicinal products in the Czech Republic

INTRODUCTION:

This work focuses on the current ex-factory prices of medicinal products and their changes within a
defined timeframe in the Czech Republic. The first objective was to analyze the ex-factory prices of
medicinal products listed in the "List of Prices and Reimbursements for Medicinal Products and Foods
for Special Medical Purposes" as of April 1, 2023, which was current at the time of working on the
thesis.

The second objective was to analyze the changes in the ex-factory prices of medicinal products from

2012 to 2022.

METHODOLOGY:

For a detailed analysis of the current ex-factory prices, the dataset "SCAU230401v15.xls" from the
"List of Prices and Reimbursements for Medicinal Products and Foods for Special Medical Purposes" as
of April 1, 2023, was used. The analysis of included medicinal products involves tracking the type of ex-
factory price determination, ATC group classification, price range of medicinal products, and the
number of medicinal products within specific price ranges.

The analyzed medicinal products are further divided into 50 products with the lowest ex-factory prices
and 50 products with the highest ex-factory prices, with a focus on the representation of ATC groups,

ex-factory price determination types, and year of registration.

To address the second objective, data from the State Institute for Drug Control for individual months
between 2012 and 2022 were used, employing the "Maximal Ex-factory Prices" dataset in xIs format.
For each month, the number of price increases and decreases of medicinal products compared to the
origin ex-factory price is presented, highlighting the highest price decrease and increase in both

absolute and relative values.



RESULTS:

The "List of Prices and Reimbursements for Medicinal Products and Foods for Special Medical
Purposes" as of April 1, 2023, encompassed 8,229 medicinal products. The ATC group N (nervous
system) was the most represented, with an average ex-factory price of 1220.88 CZK. The lowest
average ex-factory price was observed in ATC group P (antiparasitic products, insecticides, and
repellents) at 152.77 CZK. Medicinal products expressed in ATC group L (cytostatics and
immunomodulatory agents) had the highest average ex-factory price of 28,909.32 CZK.

The lowest ex-factory price was associated with the medicinal product Agen 5mg 30 tbl nob at 13.47
CZK (Agen, 0002945, amlodipine, ex-factory price determination type: administrative procedure, year
of registration: 2001). The highest ex-factory price was linked to the product Spinraza ith 12mg inj sol
1x5ml at 1,849,784.25 CZK (Spinraza, 0222208, nusinersen, ex-factory price determination type:
administrative procedure, year of registration: 2017). Administrative procedure was the most common

legal basis for determining ex-factory prices.

The development of maximum ex-factory prices from 2012 to 2022 was presented through the highest
decreases and increases in absolute and relative values for each month within the defined timeframe.
The greatest price decrease was noted for the medicinal product Zepatier 50mg/100mg 28 tbl at
205,286.6 CZK. In relative terms, the most significant price decrease was seen with the medicinal
product Zalasta 20mg 28 dis at 94.56 %. The highest price increase was expressed by the medicinal
product Stivarga 40mg 84 tbl at 53,161.11 CZK. In relative terms, the highest price increase was
recorded for the radiographic contrast agent Lipiodol Ultra Fluide 1x10ml at 1,394.38 % of the original
price. The year 2016 witnessed the most price decreases of medicinal products, totaling 1,993
products, while the year 2012 had the highest number of price increases, encompassing 1,449

medicinal products.

CONCLUSION:

In the Czech Republic, ex-factory prices are determined through the system of maximum ex-factory
price determination via administrative procedure, price announcement, or establishment based on
extraordinary measures by the Ministry of Health. Administrative procedure is the most prevalent legal
basis for ex-factory price determination. Changes in ex-factory prices are documented on a monthly
basis by the national authority. The pricing framework for medicinal products in the Czech Republic is

a crucial component of ensuring safe, high-quality, and effective medicinal products.
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1. UvVOD

K vybéru tématu ,P¥ehled cen plivodce Ié¢ivych pFipravkd v CR“ spadajiciho do oblasti
cenotvorby Iécivych pfipravkl mé vedl zajem o poznani mechanismu cenové regulace |éCivych
pripravkd. Zohlednénim soucasného diskurzu pripoustéjiciho tvrdou regulaci ceny a nizkou
atraktivitu tuzemského trhu lécivych pfipravkll jsem se v praci zabyvala argumenty, které
podporuji vyznam cenové regulace [é¢iv, tj. vydaje na lé&ivé pFipravky a zdravotni pééi v CR (viz
3.2). Zastropovani cen lécivych pfipravk(, je pochopitelnym krokem ve snaze zabranit situaci,
kdy vydaje vetrejného zdravotniho pojisténi presahnou jeho pfijmy (3.1.3).

V minulosti doslo k nékolika zasadnim zménam v oblasti regulace cen IéCivych pripravki.
V roce 2008 doslo k preneseni plsobnosti regulace cen léCivych pripravkd z Ministerstva financi
na Ministerstvo zdravotnictvi a Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. To predstavovalo vyraznou
zménu, kdy doslo ke zméné mechanismu a stanoveni maximalni ceny IéCivého pfipravku pomoci
spravniho Fizeni a ke zvySeni odborného vlivu. Zdravotnim pojistovnam a puivodeci (3.4.2) bylo
umoznéno dokladat odborné dikazy a tim se podilet na fizeni. Témto zménam predchazela
kritika o nedostatku transparentnosti postupu stanovovani cen lécivych pripravkd (1) a
opomenutitzv. transparencni smérnice (viz 3.4.1). V roce 2011 doslo zménou zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi (2) k procentualnimu snizovani maximdlni ceny plvodce pfi vstupu
generického |écCivého pripravku na trh. Dale doslo k zavedeni zkracenych revizi vsech
zaménitelnych lécivych pripravk( s cilem snizit vydaje na lécivé pripravky. Cenova regulace
lé¢ivych pripravkl v CR se postupné vyviji a zjistovani problematickych signalu tak mGze pomoci
v jejim zdokonaleni.

V praktické c¢asti jsem se snatzila zjistit vyvoj maximalnich cen plvodce léCivych pfipravkd,
tj. cen bez zapocitané obchodni pfirazky a dané z pridané hodnoty (viz 3.4.2). Zamérila jsem se
na zmény maximalnich cen plvodce pro jednotlivy mésic v obdobi od ledna 2012 do prosince

2022.
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Cilem prace je rozbor aktualniho Seznamu cen a Uhrad lécivych pfipravkl podle vyse a
zpUsobu stanoveni cen plvodce, zaznamenani nejdrazsich a nejlevnéjsich 1écivych pripravkd z
pohledu ceny plvodce a stafi jejich registrace.

Druhym cilem je popsat situaci zmén cen plivodce, a to zaznamendnim poctu zvyseni a

snizeni cen plvodce LP v letech 2012-2022.
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3. TEORETICKA CAST

Systematika vyhledavani literarnich zdroja:

Informaéni zdroje pro mou praci jsem Cerpala prevazné ze Sbirky zakond Ceské
republiky, webovych stranek Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky CR. V ramci vyhleddvani pomoci bibliografické databaze PubMed jsem
zadavala klicova slova ,healthcare system classification” a ,,ex factory price, ,pricing and
reimbursement”, ,healthcare”, ,medicinal product” spojena standardnimi operatory ,,and”

nebo ,or”.

3.1. ZAKLADNi MODELY ZDRAVOTNI PECE

Zobecnénim cetnych rozdilnych vlastnosti a charakteristik zdravotnickych systémi
v jednotlivych statech doslo k vymezeni ¢tyr zakladnich modeld.

Prvni model nese nazev podle Williama Beveridgeho, ktery navrhl britskou Narodni
zdravotni sluzbu (National Health Service). V tomto systému je zdravotni péce financovana
vlddou ze statniho rozpoctu prostfednictvim dafovych plateb. Zdravotnickd zafizeni jsou ve
vlastnictvi statu i soukromého sektoru. VIada je jedinym platcem a kontroluje finan¢ni naroénost
a rozsah poskytované zdravotni péce. (3) Staty, které pouzivaji variantu Beveridgeho modelu,
jsou napt. Velka Britanie, Spanélsko, Novy Zéland, (4) Norsko, Svédsko, Dansko, Itélie. (5)

Druhy model byl pojmenovan podle pruského kancléfe Otty von Bismarcka, ktery zavedl|
systém socidlniho zdravotniho pojisténi. Zdravotni pojisténi je obvykle financované spolecné
zaméstnavateli a zaméstnanci prostrednictvim odpoctu ze mzdy a mélo by se vztahovat na
vSechny obcany. Odvadéni plateb za zdravotni pojisténi do fondd zdravotnich pojistoven je
povinné a fungovani zdravotnich pojistoven by nemélo generovat zisk. Poskytovatelé
zdravotnich sluZzeb podle Bismarckova modelu spadaji pfevazné do soukromého sektoru. Staty,
které pouzivaji variantu Bismarckova modelu jsou napf. Francie, Nizozemsko, Belgie, Japonsko,

Svycarsko, Némecko, (4) Rakousko, Izrael. (5)
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Tretim je model Narodniho zdravotniho pojisténi (The National Health Insurance), ktery
vyuziva prvkd Beveridgeova a Bismarckova modelu. Zfizovatelem zdravotniho pojisténi je vlada,
do jehoZz fondu povinné odvadi platbu kazdy obcan. Poskytovatelé zdravotnich sluzeb jsou
predevsim ze soukromého sektoru. Pomoci Narodniho zdravotniho pojisténi je vymezen rozsah
poskytovani zdravotni péce a jeji nakladnosti. Variace tohoto modelu je vyuZivdna napfr.
v Kanadé, na Taiwanu, v Jizni Koreji (4), v Australii. (5)

Poslednim modelem zdravotnického systému je model zdravotni péce fizené trhem, tzv.
The Out-of-Pocket Model. V tomto pfipadé dochazi k absenci organizované hromadné zdravotni
péce. Tento model je ve svété nejcastéjsi (6) a tyka se perifernich oblasti Afriky, Indie, Ciny, Jizni
Ameriky. Typicky je pro chudé staty napf. Burkina Faso, Kambodza (4) nebo staty

nezorganizované. (6)

Hybridnim typem systému zdravotni péce jsou napf. Spojené staty americké se
smiSenym soukromym a vefejnym zdravotnim pojisténim. (5) Zdravotni péce je zde financovana
predevsim pomoci zdravotniho pojisténi. Pfesto z dlivodu nedostatecného zdravotniho pojisténi
Casti obyvatel zde dochazi k pfimym platbam pacient( tzv. out of pocket. (7)

S pomoci Zakona o dostupné péci (Affordable Care Act) (8), ktery rozsitil rozsah statniho
programu Medicaid pro osoby s nizkymi prijmy, doslo k poklesu plateb zplsobem out of pocket
a ke zvyseni poctu osob se zdravotnim pojisténim. (7) Vymezeni rozsahu programu (9) a cilové
skupiny obyvatelstva se lisi v jednotlivych statech. (10) Program Medicare pokryva zdravotni
péci ve stanoveném rozsahu pro osoby starsi 65 let a osoby s postizenim. Typicka je zde vysoka
spoluti¢ast, kterd vede k doplfiujicimu soukromému pfipojisténi. Pfes polovinu pojisténych
American(l dale tvori zaméstnanci, ktefi ziskavaji zdravotni pojisténi od svych zaméstnavateld.

(7)

PFi podrobnéjsim sledovani charakteristik zdravotnickych systém je dale mizeme délit
podle sité poskytovatelll zdravotnich sluzeb na vefejné poskytovatele zdravotnich sluzeb,
soukromé vydélecné cinné a soukromé neziskové organizace. (11) Z pohledu pacienta a jeho
moznosti volby poskytovatele zdravotnich sluzeb, maji nékterd zdravotni pojisténi plnou
svobodu ve vybéru poskytovatele, zatimco jind jsou limitovdna omezenym poctem
poskytovatell zdravotnich sluzeb. (12) Dale mUZe byt cesta pacienta k poskytovateli zdravotnich
sluZeb pfima, nebo je k navstévé Iékare se specializovanou zplsobilosti vyZzadovano doporuceni
od praktického |ékafe (tzv. gatekeeping). Vramci vztahu pojistovatele a poskytovatele

zdravotnich sluzeb je délime na integrované a oddélené systémy. V integrovaném modelu
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pojistovatelé poskytuji pojisténcim vétSinu péce pfimo prostfednictvim vlastnich
zdravotnickych zafizeni a zdravotnického personalu, kdy se poskytovatel zdravotni péce shoduje
s pojistovatelem v ramci jedné organizace. V ramci oddéleného systému tvofi pojistovatel a
poskytovatel zdravotni péce rozdilné autonomni organizace, kdy pojistovatelé nevlastni viastni
zdravotni zatizeni a pouze hradi naklady tretich stran. (13)

Na zakladé vyse zminénych charakteristik rozdélil Wendt (14) zdravotnické systémy na
3 typy. Prvni tzv. , health service provision oriented type” s charakteristickym vysokym poctem
poskytovatell zdravotni péce a svolnym pfistupem pacientll. Mezi staty s danym typem
zdravotnického systému zaradil Rakousko, Belgii, Francii, Némecko a Lucembursko.

Dalsi systém nazval ,universal coverage — controlled access type”, kde ma kazdy obc¢an
pravo na zdravotni péci a klade se vice dliraz na rovny pfistup pacientl na ukor mozZnosti
svobodného vybéru poskytovatele zdravotnich sluzeb. Mezi staty vyuzivajici tento typ zaradil
Dansko, Velkou Britanii, Svédsko, Italii, Irsko.

Posledni ,low budget — restricted access type” formuloval jako zdravotnicky systém
s nizkym rozpoctem a omezenou dostupnosti vlivem vysoké spoluticasti pacientll a vlivem
dlouhych cekacich dob k navstévé praktického Iékare. Mezi staty s uvedenou charakteristikou
zaradil Finsko, Portugalsko a Spanélsko.

Béhem tvorby typologie Wendt dale zohlednoval vydaje na zdravotnictvi, pomér
verejného a soukromého financovani, rozsah poskytovani ambulantni a lGzkové péce, narok na
zdravotni péci, odmény lékarl a dostupnost zdravotnich sluzeb a poskytovatell zdravotnich

sluZeb pacientim. (14)

3.1.1. ZDRAVOTNI PECE V CR

Pojem zdravotni péce pfedstavuje cetné ukony provadéné zdravotnickymi pracovniky a
uvedené v Zakoné ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach. Zakon takto vyjmenovava ¢innosti a
opatfeni preventivni, diagnostické, |écebné, rehabilitacni a oSetfovatelské pro predchazeni
rozvoje nemoci, diagnostiku onemocnéni a posouzeni zdravotniho stavu, odstranéni choroby,
zlepSeni zdravotniho a funkéniho stavu, prodlouzeni Zivota a zmirnéni utrpeni a také pro pomoc

pfi porodu a pfi reprodukci. (15)
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3.1.2. FINANCOVANi ZDRAVOTNI PECE V CR

Mezi hlavni zdroje financovani zdravotnictvi a zdravotni péce v CR patii verejné
zdravotni pojisténi, verejné rozpocty a domacnosti. NejvyznamnéjSim zdrojem financovani
zdravotni péce v CR je verejné zdravotni pojisténi financujici zdravotni péci, které pokryva
vétsinu celkovych naklad( na zdravotni péci v rozsahu Zakona €.48/1997 Sbh., o vefejném
zdravotnim pojiSténi. Verejného zdravotniho pojiSténi se povinné Ucastni vSechny osoby s
trvalym pobytem v Ceské republice podle principu solidarity a zabezpeleni rovnosti v
dostupnosti zdravotni péce.

Dalsim zdrojem jsou verejné rozpocCty, mezi které patfi statni rozpocet a rozpocty kraju
a obci. Ze statniho rozpoctu dochazi k financovani predevsim zafizeni dlouhodobé péce,
poskytovani penézitych ddvek pro postizené a sprava rezortu zdravotnictvi, ktera zahrnuje
napfiklad ¢innost hygienickych stanic a provoz vybranych instituci statni spravy jako je Statni
ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL), Ministerstvo zdravotnictvi (MZ), Statni zdravotni ustav (SzU),
Ustav zdravotnickych informaci a statistiky (UZIS). (16)

Dopliikové dochadzi k financovani zdravotni péce pomoci pfimych plateb domacnosti
prevdzné za nadstandardni stomatologické sluzby, potvrzeni u praktickych lékar(,
nadstandardni pokoje, poplatky za pohotovost a u placeni léCivych pfipravkd (LP) v podobé
doplatkl hrazenych LP, pfipadné placeni doplnkd stravy a LP jejichz vydej neni vazan na Iékarsky
predpis. Mezi zanedbatelné vedlejsi zdroje financovani zdravotni péce mlizeme zaradit cestovni

zdravotni pojisténi, neziskové organizace a podniky u zavodné-preventivni péce. (17)

3.1.3. VEREJNE ZDRAVOTNI POJISTENI V €R

Zdravotnicky systém v Ceské republice je zaloZen na povinném odvadéni plateb za
verejné zdravotni pojisténi. Za zdravotni pojisténi se odvadi platba ve vysi 13,5 % z vymérovaciho
zakladu.

V pfipadé zaméstnancl dochazi k odvodim z hrubé mzdy (mzda bez odvodi socialniho
pojisténi, zdravotniho pojisténi a dané z pfijmu), kdy 2/3 hradi zaméstnavatel (9 %) a 1/3

zaméstnanec (4,5 %). (18)
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U osob bez zdanitelnych pfijmd predstavuje vymérovaci zaklad minimalni mzda (od
1.1.2023 ¢ini 18 900K¢ (19) ) a pojisténec odvadi 13,5 % z jeji vysSe ¢astkou 2 552 K¢.

U osob samostatné vydéle¢né ¢innych (OSVC) je vyméfovacim zakladem 50 % rozdilu
mezi pfijmy a vydaji. OSVC maji stanoveny minimélni vyméfovaci zéklad, ktery ¢&ini
dvaniactinasobek 50 % primérné mésicni mzdy v narodnim hospodarstvi. (20)

Za statni pojiSténce se povaZuji poZivatelé dlchodu (starobni, invalidni,
vdovsky/vdovecky, sirotéi), nezaopatfené déti, uchazedi o zaméstnani, Zeny na mateiské
dovolené, prijemci rodi¢ovského prispévku a dalsi skupiny osob, kdy je platcem pojistného stat.
(21) Pojisténec si mGze zménit zdravotni pojistovnu jednou za 12 mésictd k 1. dni kalendafniho

pololeti z celkovych sedmi zdravotnich pojistoven na tzemi CR. (18)

3.2. VYDAIJE NA ZDRAVOTNI PECI

V roce 2020 ¢&inily v Ceské republice celkové vydaje na zdravotni péci 526,2 mld. K¢&.
Podle statistickych Gdaj& OECD tak bylo na zdravotni péci v CR vynalozeno 49 170,7 K& na osobu.
V prepoctu dle prliméru devizového kurzu za rok 2020 (26,455) (22) to Cinilo pfiblizné 1 858,7
EUR na obyvatele CR.

V porovnani vynaloZilo Némecko za rok 2020 na zdravotni péci 5 197,6 EUR na osobu
(dale EUR/os.), Francie 4 148,0 EUR/os., Itdlie 2 689,8 EUR/os. a Slovensko 1219,9 EUR/os.
Polsko vynaloZilo na zdravotni péci 4 007,3 PLN (23) na osobu, které v prepoctu podle priiméru
devizového kurzu za rok 2020 (4,4426) (24) Cini priblizné 902,0 EUR na osobu. Zjisténé udaje
zahrnuji korekci se zohlednénim purchasing power parities (PPPs) ve snaze eliminovat rozdilné
cenové hladiny mezi jednotlivymi staty. Vydaje na zdravotni péci uvedenych statll znazornuje

Graf: 1.
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Vydaje na zdravotni péci vybranych stati OECD
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Graf: 1 Vydaje na zdravotni péci vybranych statti OECD (25)

Vlivem pandemie onemocnéni covid-19 se do vydaju promitly naklady za bonifikaci za
hospitalizované pacienty s onemocnénim covid-19, testovani a ndkup ochrannych pomdcek.
Doslo tak ke zvyseni vydajl z vefejného zdravotniho pojisténi a ze statniho a z mistnich rozpodta,
zatimco doslo k meziro¢nimu sniZzeni vydajd ptfimych plateb domdacnosti. Zménilo se také
rozloZeni financovani z verejnych zdrojt, kdy vzrostl podil financovani ze statnich a mistnich
rozpoctll ze 13 % na 17 % veskeré zdravotni péce v CR, kdeZto u vefejného zdravotniho pojisténi
doslo k poklesu ze 72 % na 70 %. Ze statniho rozpoctu se financuji zafizeni dlouhodobé péce a
odvody za statni pojisténce. V roce 2020 byl navic zaplacen nakup ochrannych pomdicek a
respiratorll z rozpo¢tu MZ a Ministerstva vnitra. RozpocCty kraji a obci pfispivaji zejména na
dopravu pacientl a lGzkovou léCebnou péci. Rist vydajli mezi roky 2019 a 2020 tak byl vyssi a to
19,5 % (87 mld. K¢&) oproti predchazejicim letem 2017-2019, kdy se vydaje zvySovaly v prdméru

08 % rocné. (17)
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Vydaje na zdravotni péci v roce 2020 podle zdrojl
financovani
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Graf: 2 Vydaje na zdravotni péci v CR za rok 2020 podle zdroji financovani (17)

Vydaje na zdravotni péci v roce 2020 podle druhu péce
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Graf: 3 Vydaje na zdravotni péci v CR v roce 2020 podle druhu péée (17)
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3.2.1. VYDAIJE NA LECIVE PRiIPRAVKY

Mezi cile lékové politiky patfi zajiSténi kvalitnich, bezpeénych a ucinnych Iécivych
pfipravkd v potfebném mnozstvi k zajisténi dostupné a efektivni Ié¢by za ekonomicky a socidlné
prijatelnych podminek.

Vydaje na lécivé pripravky jsou sledovany a vroce 2020 cinila prdmérnd cena
vynaloZenych vydajl v ramci celé Evropské unie 462 EUR na osobu. Nejvice vynaloZilo finanénich
prostiedkl Némecko ve vysi 660 EUR na osobu a bylo tak pres 40 % nad evropskym primérem.
pramérem.

Okolo 3/4 celkovych vydaji na tzv. retail pharmaceuticals (lécivé pripravky a dalsi
sortiment |ékarny proddvany verejnosti) bylo ve vétsiné evropskych zemich vynalozeno na LP
vazané na lékarsky predpis. Zbyla cast byla vynaloZena prevainé na LP jejichZ vydej neni vazan
na lékarsky predpis a jsou vétsinou placeny pfimo pacientem. (26) Vyjimkou je napf. Polsko, kde
vice jak 1/2 celkovych vydajd na retail pharmaceuticals pfipadlo na LP, jejichZ vydej neni vazan
na lékarsky predpis. (27)

Ve vétsiné evropskych statl jsou vydaje na LP hrazeny vladou nebo pomoci povinného
zdravotniho pojisténi. Priimérné bylo v ¢lenskych statech EU v roce 2020 hrazeno pfiblizné 70 %
z celkové vyse vydajl za retail pharmaceuticals pomoci zdravotniho pojisténi nebo ze statniho
rozpoctu. Zbylou ¢&ast tvofi z29 % vydaje placené pfimo pacientem a 1 % bylo hrazeno
z dobrovolného soukromého zdravotniho pojisténi. (26)

Porovnani tzv. pharmaceutical expenditure za rok 2020 ve statech OECD, kdy dochazi k
sumarizaci vydajl za LP na predpis, LP jejichZz vydej neni vazan na lékarsky predpis a doplnk
stravy véetné zapocitané obchodni pfirdzky a dané je znazornéno na Obrazku ¢. 1. (28)
Srovnatelné tak byly vydaje Ceské (353,5) a Slovenské republiky (347,7) vyjadfené v USD na
osobu.

Jednotlivé staty maji vlastni zplsoby cenové regulace. Italie vyuZiva tendry pro stanoveni
cen lécivych pripravkd, kdy vybira nejnizsi nabidky farmaceutickych firem a stanovuje ceny na
zakladé téchto aukci. (29) Do vydaju se promita mira dariového zatizZeni, financni zabezpecenost

obyvatelstva, Zivotni naklady a jednotlivé Iékové a regulacni politiky uvedenych stat(.
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Pharmaceutical expenditure v roce 2020

900
800
700
600
Q' 500
=

- 400
300
200
100

0 0

© © © O @ > © © © © ©

& o & \(}é\ v %o@ & IS N S &
& o\\ ) N (_)A K
< & R
Vybrané staty OECD

HV $ (USD) na osobu M Dle parity kupni sily na osobu

Obrazek 1: Srovnani pharmaceutical expenditure ve statech OECD (30)

Pharmaceutical expenditure = zahrnuje vydaje na Ié¢ivé pfipravky na predpis, l1éCivé pfipravky
jejichZ vydej neni vazan na lékarsky pfedpis a doplriky stravy se zapocitanou obchodni pfirazkou

a dani (28)

Vydaje na LP maiji v zavislosti na ¢ase tendenci rast. (31) To se promita i do vysledku
vydajl za rok 2020 v Ceské republice. V roce 2020 bylo za LP v Ceské republice vydano celkem
99,7 mld. K¢, coz predstavovalo v daném roce 19 % vsech nakladd na zdravotni péci. Primérna
Castka za LP na jednoho obyvatele tak Cinila 9 313 K¢ v daném roce. V letech 2019 a 2020 doslo
ke zvyseni vydajl na léky 0 6 % (5,4 mld K¢). Nejvice se zvysily vydaje na LP spotfebované pfimo
ve zdravotnickych zafizenich 0 11,2 % (3,3 mld Kc¢). Pfimé vydaje domacnosti za doplatky za léCiva
vzrostly 0 4,6 % (0,5 mld K¢&). Vydaje za LP jejichZ vydej neni vazan na lékafsky pfedpis vzrostly o
5 % viz Obrazek ¢. 3.

Domacnosti celkem utratily 28,3 mld K¢, coz tvori 47 % vydaji domacnosti na zdravotni
péci. LP a potraviny pro zvlastni lékaiské poufiti jsou podle prevzatych udaji Ceského
statistického Uradu dlouhodobé financovany ze 70 % zdravotnimi pojistovnami a ze 30 %
domacnostmi. K rGstu vydajl na lécCivé pripravky mlze prispivat napt. vétsi vyuzivani centrovych
[éCiv. Centrova léciva jsou charakterizovdna pouzitim na specializovaném zdravotnim pracovisti,

které dale rozvedu v kapitole 3.5.3. a ¢asto se jedna o LP s vyssi pofizovaci cenou. (31)
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Vydaje na LP v CR podle zdrojd financovani
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Obrazek 2: Vydeje na LP v CR rozdélené podle zdrojti financovani (31)
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3.3. REGULACE CEN V CR

3.3.1. PUSOBNOSTI ORGANU CESKE REPUBLIKY V OBLASTI CEN

Podle Zékona Ceské narodni rady o plisobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen
(Zékon €. 265/1991 Sb.), dochazi k vymezeni pisobnosti organ(i Ceské republiky v rGznych
oblastech. Podle §1 odstavce 6 Zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, mohou spravni organy
s pfislusnou puUsobnosti regulovat ceny. To nastavd napf. pfi ohroZeni trhu omezenim
hospodarské soutéZe, pfi mimoradné trini situaci, vyZzaduji-li to predpisy Evropskych
spolecenstvi nebo vyZzaduje-li to verejny zdjem spocivajici v udrZeni vyvazeného postaveni
prodavajiciho a kupujiciho u zboZi zcela nebo z¢asti dotovaného z prostfedkd statniho rozpodtu
nebo z jinych verejnych rozpoctd. (32) V oblasti zdravotnictvi dle §2a Zdkona ¢. 265/1991 Sb.
vymezuje plsobnost Ministerstvu zdravotnictvi a Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv. V oblasti
regulace a uplatiovani cen IléCivych pfipravkd, potravin pro zvlastni Iékarské ucely,
zdravotnickych prostfedkll, zdravotnich vykonl a stomatologickych vyrobk( wvykonava
pUsobnost Ministerstvo zdravotnictvi podle prvniho odstavce uvedeného paragrafu. Podle
druhého odstavce Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv vydava rozhodnuti o stanoveni maximalni cen
lé&ivych pFipravkil a potravin pro zvldstni Iékafské Geely podle cenovych predpisd. Ustav déle
provadi cenovou kontrolu u léCivych pripravkd, potravin pro zvlastni lékarské ucely,

zdravotnickych prostfedkud a stomatologickych vyrobk( (33), ta je blize popsana v kapitole 3.3.2.

3.3.2. REGULACE CEN V CR — OBECNE PRINCIPY

Podle Zdkona o cenach (Zakon ¢. 526/1990 Sb.), mohou byt ceny regulovany nékolika
zpUsoby, a to Urednim stanovenim cen, vécnym usmeérnovanim cen, cenovym moratoriem a
jejich kombinacemi. Ufedné stanovené ceny se tykaji jak strany prodavajici, tak kupujici a jsou
vztaZeny pro urcity druh zboZi. Mohou byt pevné, pfipadné se stanovuje mez maximalni nebo
minimalni ceny Ci jejich kombinace. Vécnym stanovenim ceny se stanovuji podminky sjednani
cen maximalniho zvySeni ceny zboZi v uvedeném obdobi, maximalni podil u navyseni urcitych

vstupl za vymezené obdobi, nebo postupu tvorby ceny prodavajiciho véetné promitnuti zisku
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do ceny. Sjednané smlouvy pred vyhlaSenim rozhodnuti o Uredné stanovenych cenach nebo o
vécném usmérnovani cen se musi prizplsobit vyse zminénym predpisiim, a to nejpozdéji do 3
mésicll od Ucinnosti rozhodnuti, pfipadné mohou smluvni strany od smlouvy odstoupit.
Poslednim zplsobem cenové regulace je cenové moratorium, které stanovuje vlada natizenim
maximalné na 12 mésicl. Jedna se o ¢asové omezeny zakaz zvySovani cen daného zboZi nad
uroven cen obchodovanych na trhu. (32)

Prodavajici jsou povinni vést evidenci ufedné stanovenych cen, cen podléhajicim
vécnym usmérnénim ceny a cen proddvanych spotrebiteli viz §11 Zakona o cenach.

Cenovou kontrolu provadi pfislusné cenové kontrolni organy podle své stanovené
pGsobnosti (33). V oblasti LP provadi cenovou kontrolu SUKL predevsim na zikladé Cenového
predpisu MZ €.2/2023/0LZP, o regulaci cen LP a potravin pro zvlastni lékarské ucely, (34)
pfipadné podle Cenového predpisu MZ ¢.3/2023/0LZP, o regulaci cen IPLP s obsahem konopi
pro lé¢ebné pouZiti (35) a v souladu s doplriujicimi cenovymi predpisy. Pfi kontrolach lékaren se
u regulovanych HVLP kontrolovalo dodrZovani ufedné stanovenych cen a uplatnéné maximalni
obchodni pfirazky. U IPLP se kontrolovalo dodrzovani vécného usmérnéni cen. Jednotlivé
mechanismy jsou popsdny v kapitole 3.4. Dale se sledovala evidence cen uplatnénych pti prodeji,
oznacovani LP cenami, informovani pacienta o cené a vysi doplatku a dodrZzovani Ihit doprodeje
pfi snizeni maximalni ceny. V roce 2021 bylo provedeno celkem 110 kontrol, z ¢ehoz se v 10
pfipadech jednalo o distributory |éciv a ve 100 pfipadech doslo ke kontrole poskytovatele
lékdrenské péce. Vysledkem bylo nalezeni nedostatk(i ve 47 pripadech, a to ve dvou u
distributord léciv a v 45 pfipadech u poskytovatele Iékarenské péce, které vyustilo v podani 12
navrhl na potrestani poruseni cenovych predpisti. V 33 pfipadech byla uloZena napravna
opatfeni, ve dvou zbylych nebyla cenovd kontrola ukonéena ke dni vyhodnoceni cenovych
kontrol. Nej¢astéjsimi priklady poruseni cenovych predpist bylo nedodrzeni zavazného postupu
pfi tvorbé prodejni ceny u IVLP a HVLP upravovanych pred vydejem, nevedeni prlikazné
evidence, nedodrieni maximalni ceny a podminek dle aktudlniho cenového predpisu

Ministerstva zdravotnictvi CR. (36)
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3.3.3. DAN Z PRIDANE HODNOTY

Podle Zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty (dale o DPH), se odvadi nepfima
dan z pfidané hodnoty, tj. rozdilu vstupu a vystupu daného zboZzi nebo sluzby. Povinnost k dani
ma osoba nebo skupina samostatné ekonomicky ¢inn3, tzv. platce DPH. Platcem DPH je povinné
osoba se sidlem v tuzemsku, jejiZz obrat za nejvySe 12 mésicl presahl 2 000 000 K¢, jak definuje
zminény zakon. (37)

U zdanitelného plnéni nebo prijaté uplaty, dle §47 Zakona ¢. 235/2004 Sb., se uplatiiuje
zdkladni sazba dané ve vysi 21 %. K 1.1.2024 dochdzi ke zméné v kategorizaci a vysi snizené sazby
DPH a sjednoceni prvni a druhé snizené sazby pod jednu spolecnou ve vysi 12 %. Vycet takto
dotknutého zboZi je uveden v pfiloze ¢.3 Zakona o DPH. (38) Dochazi tak ke spole¢cnému danéni
léCivych pFipravkl, ockovacich latek, radiofarmak, kontrastnich prostfedkl pro rentgenové
vysSetieni, diagnostickych reagencii, a hormonadlnich antikoncepéni pfipravkd spoleéné s
antibiotiky, zdravotnickymi prostfedky, sorbitem pro diabetiky, aspartamem, sacharinem a

farmaceutickymi vyrobky pro zdravotni sluzby. (37)
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3.4. CENOTVORBA LECIVYCH PRIPRAVKU V CR

Lécivé pripravky nejsou bézinym spotfebnim zbozim. Spotrebitelé nemohou sami
spravné vyhodnotit, kdy uzit 1éCivy pripravek, jak ho uzit a zhodnotit miru benefitl nad
nezadoucimi Ucinky lécivych pripravkl. (39) Nachazeji se tak v zavislé pozici na predepisujicich
Iékatich a na zdravotnicich zplsobilych éCivé pripravky vyddvat. (40) Narodni regulacni autority
zajistuji spolecné s Evropskou lékovou agenturou (41) dohled nad pouzitim kvalitnich,
bezpecnych a ucinnych Iécivych pfipravkd (39) a reguluji spolecné vstup LP na trh. (41) Trh
léCivych pripravk( je také specificky individualizovanou a nepredvidatelnou mirou poptavky
vyplyvajici ze zdravotniho stavu pacienta. Oproti standardnim konkurenénim trhim se
potykdme s trhem s regulovanou nabidkou, omezenym vstupem na trh, s procesem stanovovani
Uhrady, s neptimym zplsobem Uhrady pomoci zdravotniho pojisténi, s omezenym mnoZstvim
poskytovatell zdravotni péée a se Spatné informovanym kupujicim. (40)

Ceny a Uhrady LP jsou pfi stanovovani ovlivnény rlznymi zajmy Géastnikd v cenotvorbé
|éCiv. Prolinaji se zde snahy o udrieni zisku farmaceutickych firem pomoci raznych
marketingovych strategii. Vramci konkurenéniho boje je pro drzitele registrace zadouci
dosahnout pIné Ghrady. Ve snaze snizovani v Evropé obecné rostoucich nakladd, dochazi plosné
k outsourcingu a premistovani vyroby farmaceutickych surovin a meziproduktd do statl
vychodni a jihovychodni Asie, coz mize v budoucnu zpétné vést k navySovani cen v dlsledku
nedostatku LP pfi jejich vypadku. (42) Pacienti, jako konecni spotrebitelé, kladou dliraz na
bezpecnost LP, moderni lé¢bu na zdkladé poslednich lékarskych poznatkd, jejich kvalitu a
dostupnost finan¢ni a fyzickou. Zdravotni pojistovny nakladajici s fondy s finan¢nimi prostfedky
a financujici zdravotni péci véetné uhrad LP se snazi o poskytnuti Siroké palety LP pro rlzné

skupiny pacient(l se snahou sniZovat celkové naklady. (43)

3.4.1. TRANSPARENCNi SMERNICE

Na zékladé tzv. Asociaéni dohody mezi Ceskou republikou a Evropskymi spolecenstvimi
a jejich clenskymi staty doslo k harmonizaci Ceské legislativy s legislativou evropskou. (44)
Dochazi k tomu prostrednictvim evropskych smérnic a nafizeni a jejich implementaci do

vnitrostatniho prdva vcéetné zdravotnictvi. (45) Tzv. Transparencni smérnice, Smérnice Rady
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89/105/EHS ze dne 21.12.1988 o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich
[éCivych pFipravkl a jejich zaclenéni do oblasti plsobnosti vnitrostatnich systéma zdravotniho
pojisténi, cili na prihlednost opatieni tvorby ceny humannich |éCivych pfipravkd. Smérnice se
snaZi zajistit urcitou miru transparentnosti postupu stanoveni cen a Uhrad a garantovat volny
pohyb zboZi (46). V oblasti cenové regulace stanovuje povinnost sdélit rozhodnuti o maximalni
cené LP Zadateli do 90 dni od podani Zadosti véetné informovani o opravnych prostredcich.
Dals$im z bodU je povinnost pfislusnych organl nejméné jednou za rok sdélit Komisi seznam

IéCivych pripravki(l se stanovenymi cenami ve sledovaném obdobi. (47)

3.4.2. ZAKLADNIi POJMY CENOVEHO PREDPISU Mz €.2/2024/0LZP

Pro Ucely dale uvedeného popisu cenotvorby IéCiv je dlleZité uvést zakladni definice
pouzitych pojmu dle Cenového predpisu MZ ¢.2/2024/0LZP. (48)

PlGvodce oznacuje u hromadné vyrabénych registrovanych lécivych pripravk( drzitele
rozhodnuti o registraci. V pfipadé LP pouzivanych v rdmci specifického l1é¢ebného programu se
tak oznacuje dovozce nebo tuzemsky vyrobce. U pfipravovanych léCivych pfipravkd se rozumi
poskytovatel |ékarenské péce, prislusny poskytovatel zdravotnich sluzeb viz Zakon o léCivech
nebo zafizeni transfuzni sluzby v pfipadé transfaznich pripravka. (48)

Cenou plvodce, se mini ,cena, za kterou je léCivy pfipravek nebo potravina pro zvldstni
lékarské ucely doddvand plivodcem nebo jinou osobou doddvajici Ié¢ivy pFipravek na trh v Ceské
republice osobé oprdvnéné IéCivy pripravek nebo potravinu pro zvidstni lékarské ucely
distribuovat nebo vyddvat, bez obchodni prirdzky a dané z pridané hodnoty“. (48)

Obchodni pfirdzkou se rozumi cena za vykony obchodu osoby vykonavajici obchod.
Osobou vykondvajici obchod je u hromadné vyrabénych lééivych pfipravkl osoba provadéjici
distribuci nebo vydej. U hromadné vyrabénych registrovanych radiofarmak je osobou
vykondvajici obchod poskytovatel zdravotnich sluzeb s pracovistém nuklearni mediciny. Nebo je
osobou vykonavajici obchod plivodce nebo jind osoba, kterd dodava Iécivé pripravky na trh
osobdm poskytujicim zdravotni sluzby u infuznich, dialyza¢nich a hemofiltracnich roztokd,

radiofarmak a plynt poskytovatelim zdravotnich sluzeb nebo osobé opravnéné vydavat. (48)
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3.4.3. OBECNE ZAKLADY CENOVE REGULACE LECIVYCH PRIPRAVKU V CR

Cenotvorba LP v Ceské republice se opira zejména o Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach
(32), Zakon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi (49), Cenovy predpis MZ
¢.2/2024/0LZP, o regulaci cen LP a potravin pro zvlastni lékafské ucely (34) a aktudlni platny
cenovy predpis a rozhodnuti MZ. (50)

Lécivé pripravky podléhaji cenové regulaci pomoci stanoveni maximalni ceny LP nebo

vécnym usmérnovanim ceny a pomoci maximalni obchodni ptirazky.

3.4.3.1. VECNE USMERNENI CENY

Lécivé pripravky regulované vécnym usmériovanim ceny jsou LP, které nepodléhaji
cenové regulaci stanovenim maximalni ceny (34) a zaroven nejsou obsaZeny vcenovém
rozhodnuti MZ o seznamu ATC skupin LP, které nepodléhaji cenové regulaci pfi poskytovani
ambulantni péce. (51), (48)

Do posledniho uvedeného, ATC seznamu (51), jsou zafazeny ty LP, u kterych je Zadouci
neusmériovat cenu plvodce cenovou regulaci kvlli podpofe zachovani dostupnosti
terapeuticky nezaménitelnych LP na mistnim trhu. Zafazeni LP do ATC seznamu je omezeno
predpokladem, Ze timto zplsobem nedojde k omezeni hospodarské soutéze a Ze tu neexistuje
mimoradna trini situace, ktera by zafazeni branila. Také do seznamu neni zafazen rozhodny LP
skupiny ptilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. (34), (48)

0Od 1.1.2024 doslo k vymezeni situaci, kdy k regulaci pomoci vécného usmérnéni ceny
nedochazi. Dotyka se to |éCivych pfipravkl ve stanoveném ATC seznamu skupin LP, u kterych by
jejich vypadkem doslo k ohroZeni dostupnosti zdravotnich sluzeb a zaroven u nich doslo
k dohodé o nejvyssi cené plvodce (dale DNC). (48)

Mezi LP regulované vécnym stanovenim ceny patfi: pfipravované LP, pripravovana
radiofarmaka, vyrabéné transfuzni pfipravky, pfipravovana parenteralni vyzZiva, neregistrované
LP pro moderni terapii s tzv. nemocnicni vyjimkou a LP se smluvné ujednanou cenou se zdravotni
pojistovnou z divodu vefejného zajmu. (48) Vécné usmérnovani ceny plvodce charakterizuje
stanoveny postup tvorby ceny se stanovenym maximalnim rozsahem jejiho zvyseni. (49) Tento

rozsah limitovaného zvyseni ceny je povolen maximalné do 4 % ceny platné do 31. prosince
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pfedchoziho kalenddarniho roku. Postup tvorby cen je uveden u kaZzdé kategorie LP s vécné
usmérnovanou cenou a zahrnuje snahu o pokryti naklad( jeho pripravy zahrnutim napftiklad
pofizovaci ceny spotifebovaného mnoiZstvi |éCivého ptipravku, pomocnych latek a spotfebniho

materialu do tvorby ceny. (48)

3.4.3.2. STANOVENi MAXIMALNi CENY

Existuje nékolik zpUsobl stanoveni maximalni ceny. Jednim z nich je pomoci maximalni
ceny podobného Iécivého pripravku. Tyka se to pripadu, kdy neni Zadano o vy$si maximalni cenu,
nez ma jemu podobny |écivy pripravek. Porovndvany léCivy pripravek by mél byt terapeuticky
zaménitelny s aktivnim vyskytem na trhu s vyjimkou prvniho podobného Iécivého pripravku.

V takovém pfipadé je stanoveno procentudlni snizeni maximalni ceny o 40 % u prvniho
generického lécivého pripravku oproti maximalni cené origindlniho lécivého pfipravku, kterému
se podoba. V pripadé, Ze hodnoceny léCivy pripravek nelze oznadit za genericky, vlivem napf.
rozdilného davkovaciho rezimu, dochazi ke snizeni maximalni ceny o 15 %. Pokud zadatel zad3
o stanoveni maximalni ceny u prvniho tzv. biosimilars (podobny LP biotechnologického plvodu
s méné predvidatelnym ucinkem oproti “originalu”), dochazi ke snizeni maximalni ceny o 30 %.
(49)

Dalsim zplsobem stanoveni maximalni ceny LP je podle zjisténych cen plvodce
v zahraniéi. SUKL vyhledd priimér cen plivodce posuzovaného légivého pfipravku ze 3 ¢lenskych
statll EU (neboli zemi referencniho kosSe). Vynechdva se pritom Bulharsko, Estonsko,
Lucembursko, Rakousko, Rumunsko, Recko, Kypr a Malta. MZ stanovuje bliz$i pravidla pro
vylouceni zahranicni ceny plvodce, pro zjisténi ceny plvodce, posuzovani dostupnosti lé¢ivého
pfipravku a pro zvySeni maximalni ceny z vefejného zajmu. Nebo se maximalni cena LP stanovi
ve vy$i ujednané ceny mezi zdravotni pojistovnou a plvodcem (viz 3.4.2) podle ujednani
uzavieného ve verejném zdjmu minimalné po dobu jednoho roku s 3mésicni vypovédni lhltou.

Neni-li moZzné postupovat podle predchozich mozZnosti, vyhledd se cena puUvodce
nejblizsiho terapeuticky porovnatelného |écivého ptipravku. Nejblizsi terapeuticky pfipravek je

vybran podle kritérii v poradi: |1éCiva latka, Iékova forma, sila IéCivého pripravku, velikost baleni.

evvs
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Pokud byla pro |éCivy pfipravek stanovena Uhrada z verejného zdravotniho pojisténi a
|éCivy pripravek nepodléha cenové regulaci pomoci stanoveni maximalni ceny plvodce, dochazi
k povinnému ohlaseni ceny plvodce (52). Tato povinnost vznikd drZiteldm rozhodnuti o
registraci, pokud je dany léCivy pripravek uveden v Cenovém rozhodnuti MZ, kterym se
stanovi seznam ATC skupin, které v uvedené lékové formé nepodléhaji cenové regulaci

stanovenim maximalni ceny (53).

.

3.4.1.3 SPRAVNI RiZENi U STANOVENi MAXIMALNIi CENY

Maximalni cena se stanovuje procesem spravniho fizeni na zakladé podani Zadosti
drzitele rozhodnuti o registraci LP, dovozce, zdravotni pojistovny a tuzemského vyrobce LP
pouzivaného v rdmci specifického programu nebo jiného predkladatele specifického |é¢ebného
programu umoziujiciho distribuci, vydej a pouziti neregistrovaného LP v mimofadnych
pripadech pfi nedostupnosti registrovaného LP nebo pfi mimoradné potfebé programu u
zavazné Zivot ohroZujicich stavu. (54)

Mezi nalezitosti Zadosti patfi identifikace Zadatele, nazev LP, lékova forma, velikost
baleni, cesta podani, kéd SUKL, navrhovand maximalni cena, potvrzeni o uhrazeni nakladd
vydajl, seznam statd EU, ve kterych je uvedeny LP jiZ na trhu, pfipadné predbéiné uzaviené
smlouvy se zdravotni pojistovnou. Soukromopravni smlouvy uzavieném mezi drzitelem
rozhodnuti o registraci, dovozcem ¢i predkladatelem specifického |écebného programu a
zdravotni pojistovnou v souladu s vefejnym zajmem a podle §1746 odst.2 Zakonu ¢. 89/2012
Sb., nabyvaji relevance pro spravni fizeni, je-li ujedndni uzavieno alespon na dobu 1 roku
s 3mési¢ni vypovédni Ihiitou pro véechny dodédvky na trh CR. (55)

Spravni fizeni je zahajeno dnem doruceni Zadosti Statniho Ustavu pro kontrolu léciv,
pripadné muiZe byt spravni fizeni zahdjeno z moci Uredni, je-li to ve verejném zajmu. Takovy
pripad mlzZe napfiklad nastat pfi zméné cenové regulace LP a jeho presunu ze Seznamu |éciv
nehrazeného ze zdravotni pojisténi (56) nebo ATC seznamu MZ lécivych pripravkd bez cenové
regulace mezi LP podléhajici cenové regulaci. V takovém pripadé ma plvodce, a to drzitel
rozhodnuti o registraci LP, jeho dovozce nebo tuzemsky vyrobce v ramci specifického programu
povinnost podat zadost do 30 dnli ode dne platnosti zmény cenové regulace. Spravni fizeni
z moci Ufedni je zahajeno uplynutim 15.dne ode dne vyvéseni ozndmeni o zahajeni spravniho

fizeni na Uredni desce zverejnéného na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv.
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(57) Ustav pro kontrolu lé&iv ma 75 dni od za¢atku spravniho Fizeni na to, aby rozhodl o stanoveni
maximalni ceny LP. U&astnici Fizeni, a to drZitel rozhodnuti o registraci, zdravotni pojistovny a u
specifického lé¢ebného rezimu dovozce nebo tuzemsky vyrobce LP maji ode dne zahdjeni
spravniho Fizeni 15denni |hitu na podani ddkazd a jinych navrh(, kterou jim madze SUKL
prodlouzit. (49) SUKL md dale 21 dni od zahajeni spravniho fizeni na vytvofeni cenové reference
a zjistovani cen plvodce ze zemi referenéniho koSe viz vyse zminény postup stanovovani
maximalni ceny. ZjiSténé udaje zaklada ufednim zdéznamem do spisu spravniho fizeni a umoziuje
plavodci se k nim vyjadfit a pfipadné dolozit dikazy vyvracejici ziskana data. Pokud se spravni
fizeni prodlouzZilo a doslo k uplynuti 3 kalendarnich ¢tvrtleti od kalendafniho Ctvrtleti, kdy bylo
zahdajeno spravni fizeni, SUKL si vypracuje nové cenové reference s porovnanim zahrani¢niho
trhu. (58)

Pokud nebylo proti rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny podano odvolani, nabyva
rozhodnuti platnosti 21 dni od jeho vyvéseni na Ufedni desce Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv.
V pripadé, zZe se vSichni ucastnici vzdali prdva na odvoldni, nabude rozhodnuti platnosti

nasledujici den po dni, kdy se vzdal prava posledni z ucastnika. (59)

3.4.1.2 REVIZE SYSTEMU MAXIMALNiCH CEN NEBO UHRAD

Hloubkova revize systému maximalnich cen a hloubkova revize Uhrad maji spolecné
zakotveni v Zadkonu o vefejném zdravotnim pojisténi v § 391. V prlbéhu poslednich deseti let se
ménilo ¢asové vymezeni planovanych hloubkovych revizi. Od roku 2011 probihaly pravidelné ve
3letych intervalech (60), od roku 2015 doslo k prodlouzeni lhaty revizi jednou za 5 let. (61)
V soucasnosti plati od 1.1.2022 povinnost zahdjit hloubkovou revizi do tfi let od stanoveni
Uhrady prvniho léc¢ivého pfipravku zafazeného do referencni skupiny. (62) Hloubkova revize
probiha ve spolecném spravnim fizeni pro celou referen¢ni skupinu (63) pod vedenim Statniho
Ustavu pro kontrolu lécCiv. Hloubkovd revize slouzi pro komplexni hodnoceni stanovenych
maximalnich cen nebo stanovené vyse a podminek Uhrady a jsou dlouhodobé dopredu
planované.

Pfi planovani hloubkové revize maximalnich cen SUKL vychazi ze Seznamu cen a Ghrad
LP/PZLU, Seznamu LP/PZLU pouzivanych pouze pfi Ustavni pé¢i a Seznamu lé¢iv nehrazenych ze
zdravotniho pojisténi. Ze zminénych seznami vymezi okruh LP, na které bude zahdajeno spravni

fizeni a ¢asové je rozvrhne. Hodnoti se LP, které maji aktudlné stanovenou maximalni cenu. U

31



vybrané referencni skupiny se vyhledava vnéjsi cenova reference u dotéenych LP a stanovi se
jejich maximdlni cena podle §39a. Pokud je takto stanovend maximalni cena daného |écivého
pfipravku niz&i nei ta aktualni, SUKL maximalni cenu sniZi na vysi stanovenou v ramci hloubkové
revize. (64)

Od prosince 2011 (60) vznikla mozZnost zkracené revize jako reakce na aktualni potiebu
pruznéjsiho prehodnoceni maximalni ceny nebo Uhrady bez dlouhodobého predbéiného
planovani. Cilem zkracené revize je Uspora financnich prostredkd, zohlednéni vstupu novych LP,
revize dil¢ich nastaveni referenéniho systému a zajisténi plné Uhrady IéCivého pfripravku ve
skupiné podle ptilohy €.2 Zakonu o vefejném zdravotnim pojisténi.

Podle §39p zkracenou revizi maximalnich cen SUKL provadi minimalné jednou za 3 roky.
Spravni fizeni je spolecné pro lécivé pripravky, které obsahuji stejnou Ucéinnou latku a stejnou

cestu podani podle jejich zarazeni do referencnich skupin. (49)

3.4.1.3 MAXIMALNi OBCHODNIi PRIRAZKA

Maximalni obchodni pfirdzka je stanovena pro vSechny hrazené LP, kromé
pfipravovanych radiofarmak, transfuznich ptipravk(, parenteralni vyzivy, LP pro moderni terapii
a individudlné pripravovanych LP. Maximalni obchodni pfirazka je vyjadrena v procentudlni
sazbé ze zakladu ceny LP, kterou se mini cena plvodce bez DPH. Zaklad nesmi prekrocit
regulovanou cenu pomoci stanoveni maximalni ceny nebo vécnym usmérfiovanim ceny.
Procentudlné vyjadrena obchodni ptirdzka se uvadi v pasmu cenové hladiny LP, k niZ se pfipocte
tzv. ndpocet vedeny v K¢. Cenovych pasem je 8 a jsou usporadané podle vzristajici hodnoty
procentudlni sazba maximalni obchodni pfirazky. (34), (48) Do konce roku 2023 byly sazby
maximalni obchodni pfirazky spolecné pro distributora a pro osobu provadéjici vydej. (34) Od
ledna 2024 doslo k rozdéleni maximalni obchodni pfirazky mezi distributora a osobu provadéjici
vydej. S rostouci hodnotou cenového zakladu LP roste procentuadlni podil na maximalni obchodni
pfirdZce osoby provadéjici distribuci a zaroven tak klesa procentudlni podil osoby provadéjici
vydej. (48) Pokud je LP distribuovan za nizsi cenu, nez je skutecna cena plvodce, ma se za to, Ze
distributor uplatnil 0 % obchodni pfirdzku, v takovém pripadé se pfi dalSim prodeji uvedena cena

pouzije jako zaklad pro vypocet maximalni obchodni pfirazky. (34), (48)
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3.5 STANOVOVANIi UHRAD LECIVYCH PRIPRAVKU V CR

Vysi a podminky uhrady stanovuje Statni Ustav pro kontrolu |éCiv u registrovaného
|é¢ivého pripravku, neregistrovaného lécivého pfipravku v ramci specifického |écebného
programu, u lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely podléhajici regulaci
pomoci maximalni ceny. Pfi stanoveni vySe a podminek Uhrady se posuzuje terapeuticka
ucinnost a bezpeénost LP, zdvaznost onemocnéni a nahraditelnost LP, hodnoceni ndkladové
efektivity a dopadu do rozpoctu, doporuéené davkovani s predpoklddanou délkou lécby a
doporucené postupy odbornych instituci s ohledem na ndkladovou efektivitu a dopad na
finan¢ni prostfedky zdravotniho pojiSténi, vice dle §39b Zdkona o verejném zdravotnim

pojisténi. (49)

3.5.1 NAKLADOVA EFEKTIVITA

Ob¢ané CR maji dle Listiny zakladnich prav a svobod pravo na bezplatnou zdravotni péci
a zdravotni pomucky na zakladé vefejného zdravotniho pojisténi za podminek, které stanovi
zakon, a to konkrétné Zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi. Pojisténec ma narok na uhradu
[éCiv terapeuticky ucinnych a ndkladové efektivnich. Vyjadfuje schopnost LP nebo potraviny pro
zvlastni lékarské ucely vyvolat Zadouci Ucinek i v podminkach bézné klinické praxe. Nakladova
efektivita je pfedmétem Fizeni stanoveni Uhrady predevsim u LP nezafazeného do referencni
skupiny (63), LP s odlisnym indikacnim omezenim od terapeuticky zaménitelnych LP, u LP s
Zadosti o zvySenou Uhradu. Nakladovou efektivitu vyjadfuje pomér mezi ndklady a pfinosy
pouziti hodnoceného LP nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely oproti standardni
terapeutické lIécbé hrazené z verejného zdravotniho pojisténi, ktera je povazovana za obvyklou.
Pfinosy lécby spocivaji v prodlouzeni Zivota, zlepSeni kvality Zivota, zlepSeni méfitelného kritéria
onemocnéni. Nakladové efektivni postupy prinaseji stejny nebo vyssi terapeuticky pfinos pfi
srovnatelnych nakladech, nizsi celkové naklady pfi srovnatelném terapeutickém ucinku, nebo

srovnatelny pomér pfi vyssich celkovych nakladech a vyssim terapeutickém ptrinosu. (49)
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3.5.2 REFERENCNi SKUPINY

Lécivé pripravky s podobnym klinickym pouzitim, podobnou U¢innosti a bezpecnosti jsou
rozdéleny do tzv. referencnich skupin uvedenych v pfiloze ¢.2 Zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi (49). Referencni skupiny nejsou shodné s ATC skupinami a napfiklad u antidiabetik
nepokryvaji 4. droven ATC klasifikace. Rozdéleni referencnich skupin je v kompetenci
Ministerstva zdravotnictvi. Ustav pfifazuje lé¢ivé ptipravky do definovanych referenénich skupin
ve spravnim fizeni stanoveni maximalni ceny nebo Ghrady. Ustav ma dale povinnost zabezpetit
to, aby v kazdé ze 195 referencnich skupin dle pfilohy €. 2 byl pIné hrazen minimalné jeden LP.
Ministerstvo zdravotnictvi vydava upresnujici podminky stanoveni zakladni dhrady referencnich
skupin Ustavem a také maze urcit ty referenéni skupiny, ve kterych mohou zdravotni pojistovny

upravit podminky a vysi Uhrady ve prospéch pacienta. (65)

3.5.2.1 STANOVENI ZAKLADNi UHRADY REFERENCNi SKUPINY

Vsechny LP uvedené v referencni skupiné maji stanovenou stejnou zakladni thradu pro
obvyklou terapeutickou davku, ze které se nasledné dopocitava zakladni uhrada pro ptipravek
podle jeho sily, velikosti baleni a davkovani (66). Ke stanoveni zakladni Uhrady referencnich
skupin dochdzi béhem hloubkové nebo zkracené revize Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv.
denni terapeutické davky nalezené v jakékoliv ¢lenské zemé EU. Podminkou je dostupnost
lé¢ivého pripravku na ¢eském trhu. Ta je splnéna, pokud Ustav zjisti, e b&hem rozhodného
obdobi doslo k vice jak 3% prodeji dotéeného lécivého pripravku ze vsech léCivych pripravki se
stejnou Ucinnou latkou. Jinak je tomu u LP, u kterého byla uzaviena smlouva o Uhradé nebo
dohodnuté nejvyssi cené (DNC) a u prvniho podobného terapeuticky zaménitelného LP. V tomto
pripadé dochazi ke splnéni podminky, byl-li LP dostupny na ¢eském trhu po dobu 12 mésica. (49)

Dalsim zplsobem stanoveni zakladni Uhrady referencnich skupin je dle dennich nakladi
srovnatelné uc¢inné a nakladové efektivni lécby snizenych o obchodni pfirdzku a DPH se
zohlednénim délky potfebné terapie. (65)

Dale podle ceny plvodce nebo podle pisemného ujednani uzavieného mezi zdravotnimi
pojistovnami a plvodcem, je-li nizsi nez vySe zminéné moznosti a nedopustil-li se plvodce

v poslednich dvou letech poruseni pisemného ujednani o hradé nebo DNC. Pisemné ujednani
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musi obsahovat zavazek dodani |écivého pripravku na cesky trh po dobu alespor 1 roku
s 3mési¢ni vypovédni Ihltou.
Zakladni uhrada referencnich skupin se ddle sniZuje o 60 %, jedna-li se o zaménitelné

|éCivé pripravky k 1écbé nezavaznych onemocnéni nebo neovliviuji-li pfi¢éinu onemocnéni. (49)

3.5.3 CENTROVA LECIVA

Centrova léciva jsou LP, jejichz Uhrada je podminéna uZitim na specializovaném
pracovisti, se kterym zdravotni pojistovna uzavie zvlastni smlouvu za Géelem hospodarného uziti
LP, které vyZzaduje Uzkou specializaci predepisujiciho Iékafe a interdisciplinarni kvalifikovany tym
pro spravné zhodnoceni terapeutické ucinnosti pro konkrétniho pacienta. Toto opatieni si klade
za cil, aby nedoslo k situaci, kdy podani LP nedosdhne ocekavaného vysledku nebo k situaci kdy

predepiSe drazsi LP i presto, Ze by postacilo podani levnéjsiho LP. (49)

3.5.4  SPECIFICKY LECEBNY PROGRAM A OFF-LABEL POUZITI

Provizorni rezimy, jako je specificky Ié¢ebny program nebo off-label pouziti LP, umoznuji
Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv reagovat na neobvyklé situace, které nelze fesit standardnim
procesem stanoveni Uhrady registrovaného LP.

Specificky IéCebny program umoziuje pouZiti neregistrovanych LP a slouZi jako pojistka
pro feSeni mimoradnych situaci v pfipadé napf. omezeni dostupnosti LP na konkrétni diagndzu
na Ceském trhu nebo napfiklad umoZznéni pokracovani 1écby po skonceni hodnoceni klinickych
studii u osob do nich zafazenych. (65) Specificky lé¢ebny program schvaluje Ministerstvo
zdravotnictvi, SUKL mu pfidéli Ghradu a také mdze z moci Gfedni zahdjit Fizeni pro schvéleni
specifického programu tam, kde je stanoveni Uhrady ve vefejném zdjmu a dovozce/tuzemsky
vyrobce tak nekona z nizké motivace vstupu na tuzemsky trh nebo ze spoléhani se na Uhradu dle
§16. (49)

Off — label pouZiti umoznuje pouziti LP v jinych indikacich nebo pro jiné skupiny pacientd,
nez pro které byl registrovan, pokud je takové pouzZiti podporeno soucasnymi védeckymi
poznatky a je jedinou mozZnosti |éCby, prfipadné pokud je ndkladové efektivnéjsi nez stavajici
lé¢ba. V takovém piipadé mhze SUKL stanovit Ghradu LP v rezimu off-label. (65)
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3.5.5 VYJIMECNE HRAZENE ZDRAVOTNI SLUZBY

Jednd se vyjimecny institut mimoradné uhrady aplikovatelny pouze v situaci, kdy je
pojisténec zavisly na poskytnuti nehrazené zdravotni sluzby, ktera je jedinou moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce. (49) Nemél by se tedy aplikovat plosné. Poskytnuti zdravotnich
sluZeb v rezimu §16 bylo vazano na souhlas revizniho |ékafe zdravotni pojistovny. (67) Podle
novely ucinné od 1.1.2022 podava pojisténec nebo poskytovatel zdravotni péce zdravotni
pojistovné navrh na posouzeni podminek naroku na poskytnuti zdravotnich sluzeb jako
hrazenych. V pfipadé, Ze pojistovna navrhovateli nevyhovi do 15 dni od doruéeni jeho navrhu,
dojde k zahajeni spravniho fizeni. (62) V ptipadé Zadani o thradu dle §16 u lécivych pFipravki

se tak mdzZe jednat o neregistrované LP nebo registrované v off-label poufZiti. (65)

3.6 ZIVOTNI CYKLUS LECIVA A NAKLADY NA VYZKUM A VYVO)

Pro Uplnost zminim i opacnou stranu problematiky tvorby cen, a to naklady vzniklé
farmaceutickym firmam pfi vyvoji novych LP. Odhady celkovych priimérnych néklad(i na vyzkum
a vyvoj nového LP s novou chemickou entitou se pohybuji v rozmezi 161 miliond - 4,54 mld. USD
se vzrastajici tendenci v case. (68) Celkové ndklady odrazeji financni prostfedky vynaloZzené
v preklinickém vyzkumu, klinickych studiich, vcetné kapitalovych ndaklad( vazajicich financni
prostfedky na nékolik let, nez z nich vygeneruji zisk v porovnani s jinym zplsobem investovani.
Vyvoj nového LP trva 10 a vice let, z toho se na trh dostane pouze 10-14 % LP z preklinického
vyzkumu. Kazda nasledujici faze vyzkumu zvySuje vynalozené ndaklady a dochazi
k prehodnocovani financ¢niho pfinosu LP na zakladé vysledk( preklinickych a klinickych studii a
vyvoji na trhu.

Objev a vyzkum byva inspirovany nové objevenymi poznatky v oblasti mechanismu
onemocnéni, technickym pokrokem nebo dochdzi k ndhodnému testovani velkého souboru
molekul a hledani téch perspektivnich. Po testovani farmakokinetiky, potencidlnich vyhod
mechanismu ucinku, cesty podani, toxicity, potencidlnich interakci a vyhod oproti standardni
|éCbé dochazi k vyznamné redukci potencialnich kandidat(. Z tisic testovanych molekul se do

preklinické faze dostanou pouze jednotky. (69)
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Preklinicky vyzkum probihd na Zivném médiu, souboru bunék nebo tkani a ndsledné na
Zivych zvitatech v malém poctu k predbéznému zjisténi stupné toxicity a pfedbéznych davek. Ze
zjisténych Gdajd se vyhodnocuje, zda je vhodné pokrocit k testovani na lidech.

Nejdrazsi ¢asti vyzkumu a vyvoje nového LP jsou klinické studie, rozdélené do tfi fazi.
V prvni fazi klinické studie se potencidlni LP testuje na malé skupiné zdravych dobrovolniki
k posouzeni jeho bezpecnosti a k uréeni vhodného davkovani. U potencidlné vysoce toxickych
[éCiv se prvni faze testuje na dobrovolnicich s cilenym onemocnénim. Druha faze klinické studie
hodnoti rozsahlejsi vzorek pacientd s terapeutickou indikaci LP, ve které se zaméruje na
biologickou aktivitu LP a nezddouci ucinky |é€by. Nejrozsahlejsi je tfeti faze klinické studie, kdy
se hodnoti klinickd uc¢innost LP a nejrizikovéjsi z pohledu postupu do dalsi faze a uspésnosti
vstupu na trh viz Obrazek 3. (70) Béhem klinické studie zadavatel hradi veskeré vydaje zdravotni
péce osob uUcastnicich se klinické studie véetné 1éCby srovndvané s vyvijenym LP a povaZované
za standardni |écbu. V poregistracnich studiich, ozna¢ované také jako ctvrtd faze klinickych
studii, se u jiz registrovaného LP shromazduji informace o vyskytu nezadoucich Gc¢ink( a interakci

s dalSimi LP. (71)

Podle rocnich zprav z roku 2020 tvofily nadklady na vyzkum a vyvoj (ddle R&D) nejvétsich
farmaceutickych firem kolem 25 %. Koncern Novartis vynaloZil v roce 2020 na R&D 9 miliard
USD, coz cinilo 18,5 % jeho prijmu. (72) Nejvice financnich prostfedkd na R&D vynaloZil koncern
Merck pres 28,3 % jeho pfijmu, a to v celkové vysi 13,6 mld. USD (73) Koncern Pfizer v roce 2020

vynalozZil 22,4 % svého pfijmu na vyvoj a vyzkum ve wysi 9,4 mld. USD (74)

Podil uspésnosti LP mezi fazemi v klinivkych studiich
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Obrazek 3: Podil tspésnosti mezi fazemi v klinickych studiich vyvijenych LP (75)
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4. PRAKTICKA CAST

4.1 METODIKA PRO CiL 1:

Prace se vénuje rozboru cen ptvodce podle Seznamu cen a thrad LP/PZLU k 1.4.2023 (76)
pfevzatého z webovych stranek Statniho Ustavu pro kontrolu léciv. K vybéru konkrétniho
Seznamu cen a thrad LP/PZLU doslo v dobé zahdjeni zpracovéni diplomové préce a jednalo se
v té dobé o aktudlni seznam. Ze souboru byly pouZity pouze léc¢ivé pripravky, potraviny pro
zvlastni |ékarské ucely do prace zahrnuty nebyly.

Lécivé pripravky byly rozdéleny podle vyse ceny plvodce do cenovych pasem prevzatych
z Cenového predpisu MZ ¢.2/2023/0LZP (34) a zaznamenal se jejich pocet. Dale byl se¢ten pocet
|éCivych pripravk( podle typu pravniho zakladu ceny plvodce. U zafazenych léCivych pfipravki
se dale sledovalo zastoupeni ATC skupin s vyjadienim nejnizsi a nejvyssi ceny puvodce,
prdmérné ceny plvodce a pocet LP zastoupenych v pfislusné ATC skupiné.

s nejvyssi cenou plvodce. Zaznamendval se nazev LP, ATC skupina, rok registrace LP, cena

plavodce, typ pravniho zékladu ceny plvodce.

4.2 METODIKA PRO CilL 2:

Pro vytvoreni prehledu cen plvodce v obdobi od r.2012—-2022 se pouzily maximalni ceny
plvodce prevzaté z webovych stranek Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv. Udaje potravin pro
zvlastni Iékarské ucely se vynechavaly a v praci se s nimi nepracovalo. Pokud pro dany mésic
nebyl zvefejnén soubor Maximalni ceny vyrobce.xls, dany mésic byl vynechan. Stalo se tak v roce
2022 pro mésic bfezen. V roce 2017 pro mésic kvéten byl zverejnén soubor Maximalni ceny
vyrobce.xls neobsahujici Zadny lécivy pfipravek a do prace zahrnut nebyl.

Ze zverejnénych oprav Maximalni ceny vyrobce.xls se pouZije posledni oprava v pfislusném
mésici. Lécivé pripravky, které byly uvedeny v opravé a nebyly zahrnuty v pavodnim souboru

Maximalni ceny vyrobce.xls se v praci dodatecné uvedly pod prislusny mésic a vyznadil se datum
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opravy. Lé&ivé pFipravky, jejichz maximalni cena byla Ustavem zvefejnéna k prvnimu dni v mésici
a které se znovu objevily v opravé, u téch doslo k opravé vyse maximalni ceny, ale pocet byl
zaznamenan pouze pro konkrétni mésic a do opravy se duplicitné nezapocitavaly.

Ze 137 soubori v ¢asovém rozpéti od ledna 2012 do prosince 2022 se secetl pocet léCivych
pripravkd se zménou plvodce, uvedl se pocet zvySeni a pocet snizeni ceny plvodce oproti
plvodni maximalni cené plvodce. Pokud nebyly k dispozici Gidaje o plvodni maximalni cené
plvodce, narlst nebo pokles maximalni ceny plvodce se nezaznamenaval, avsak lécivy
pfipravek byl zapocitdn do celkového poctu lécivych pfipravk(l se zménou ceny plvodce.
K pFislusnému mésici se uvedl nazev léCivého pfipravku s nejvétSim snizenim a nejvétsim
zvySenim ceny plvodce v absolutni hodnoté, ta byla poté prevedena do hodnoty relativni. Ze

Seznamu cen a Uhrad LP/PZLU se uved! celkovy pocet Ié¢ivych pFipravk( pro jednotlivy mésic.
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4.3 VYSLEDKY:

Procil 1:

V Tabulce 1 je uvedena absolutni &etnost poctu LP podle Seznamu cen a uhrad LP/PZLU
k 1.4.2023 (76) rozdélenych do cenovych pasem podle vySe ceny plvodce dle Cenového

predpisu ¢.2/2023/0LPZ (34). V Grafu 1 jsou ziskané Gdaje znazornény pomoci relativni ¢etnosti.

Tabulka 1: Rozbor Seznamu cen a thrad LP/PZLU k 1.4.2023 rozdélenim cen piivodce LP do
cenovych pasem

Pasmo Cena plivodce od (K¢) Cena plivodce do (K¢) Pocet LP (n)
1 0,00 150,00 1925
2 150,01 300,00 1237
3 300,01 500,00 841
4 500,01 1000,00 1164
5 1000,01 2500,00 1150
6 2500,01 5000,00 615
7 5000,01 10000,00 303
8 10000,01 - 994

LP = IéCivy pripravek
PZLU = potravina pro zvlastni lékai'ské ucely

n = celkovy pocet léCivych pfipravkd
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Graf: 4 Relativni cetnost cen plvodce v cenovych pasmech

Pocet LP (n)

8.pasmo
12%

1. pasmo
7. pasmo 23%
4%
6. pasmo
8%
5. péimo 2. pasmo
14% 15%

4. pdsmo 3. pdsmo
14% 10%

1. padsmo m2 pasmo =3.pasmo ®4 pasmo =5 pasmo =6.pasmo m7.pasmo = 8.pasmo

n=38229

Pozn.: Cenova pasma podle Cenového predpisu MZ €.2/2023/0OLPZ (147) k rozdéleni podle vyse ceny

plGvodce a k naslednému vypoctu maximalni obchodni prirazky.
LP = léCivy pfipravek

n = celkovy pocet léCivych pfipravkd

Tabulka 2 poskytuje celkovy prehled poctu LP podle typu pravniho zdkladu ceny plvodce.

Nejéastéjsim zplsobem stanoveni ceny plivodce ze Seznamu cen a Ghrad LP/PLZU k 1.4.2023

bylo v 55,0 % spravnim fizenim a ve 44,4 % ohlasenim ceny plvodce. Pod 1 % celkového poctu

LP mélo stanovenou cenu plvodce pomoci typu R a to v rdmci cenového limitu z posledni

ohlasené ceny plvodce pfi prefazeni LP do regulace maximalni cenou a dosud bez stanovené

maximalni ceny. Pouze u ¢tyr LP nenabylo dosud rozhodnuti o maximalni cené prdvni moci a

bylo pfredbéiné vykonatelné s oznacenim X. Cena plvodce podle pravniho zakladu typu M na

zakladé mimoradného opatieni Ministerstva zdravotnictvi byla stanovena u 9 LP.
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Tabulka 2: Pfehled poctu LP podle typu pravniho zakladu ceny plvodce (LEG-CP)

Typ LEG-CP M 0 R S X
Pocet LP
1 4532 4
(n) 9 365 33 53
Pocet LP
(%) 0,11 44,37 0,40 55,07 0,05

M = cena stanovena na zakladé mimoradného opatieni MZ CR

O = ohldsena cena plvodce

R = cenovy limit vychazi z posledni ohlasené ceny plvodce, v pripadech, kdy byl 1éCivy pfipravek prerazen
cenovym rozhodnutim MZ CR do regulace maximalni cenou, dosud nemél stanovenou maximalni Ghradu
S = stanovena nebo zménéna ve spravnim tizeni podle Zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve znéni
ucinném od 1.1.2008

X = rozhodnuti maximalni cené dosud nenabylo pravni moci a je pfedbézné vykonatelné (151)

LEG-CP = typ pravniho zakladu stanoveni ceny plvodce

LP = |éCivy pFipravek

evvys

primérné ceny pivodce vypocétené ze Seznamu cen a Ghrad LP/PZLU k 1.4.2023 (76) a byl
vyjadien pocet LP v jednotlivych ATC skupinach. V souboru Seznamu cen a uhrad LP/PLZU k
1.4.2023 o celkovém poctu 8229 LP a 877 PLZU bylo podle ATC nejpocetnéjsi skupinou o 1992

LP z anatomicko-terapeutické oblasti nervového systému. Nejvyssi primérnou cenu maji LP ze

vy

evvs

pfipravek Agen 5mg 30tbl nob z anatomicko-terapeutické oblasti kardiovaskularnich léciv o
celkovém poctu 1563 LP. Naopak nejvyssi cena plvodce predstavovala 1 849 784,25 K¢ pro lécivy
pripravek Spinraza ith 12 mg inj sol 1x5ml z ATC skupiny M (muskuloskletarni systém)
zastoupenych 233 LP.
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Tabulka 3: Sefazena LP podle priimérné ceny plvodce a prvni tirovné ATC skupiny

ATC Pocet | Primérna | Nejnizsi Koéd SUKL, Nejvyssi CP Koéd SUKL, tginna
LP CP (K¢) CP (K¢) ucinna latka (K¢&) latka
0085346, 0194871,
P 5 152,77 32,30 0122198 285,84 01948
mebendazol .
permethrin
C 1563 928,74 13,47 00029.4{3 54592,16 0.19.488,0
amlodipin riociguat
0229518,
N 1992 1220,88 21,40 0247249 100648,11 .0210992
idebenon
tramadol
G 352 1285,53 41,07 0002430 10985,97 . 01.6737.2
metronidazol korifolitropin alfa
R 384 1914,78 25,14 0168842. 48734,00 0222689'. 0238555
desloratadin benralizumab
S 213 2137,8 31,49 0225175. 156625,97 . 0241408 .
tobramycin fluocinolon-acetonid
D 169 3111,19 31,45 0192219 82213,95 0255381'. 92.5538
betamethason abrocitinib
A 729 3705,01 23,40 0.0120.2§ 473932,00 0?10307
glimepirid eliglustat
Vv 170 5823,83 48,05 , 0095608 . 414116,11 .022471.6
siran barnaty jopromid
M 233 8500,91 15,59 9089024 1849784,25 | 0222208 nusinersen
diklofenak
0224438
H 176 9025,37 27,24 sodna sl 139047,35 02.10929
. pegvisomant
levothyroxinu
0210201
J 624 9388,69 20,82 0066.3.6.6 311193,15 sofosbuvir a
amoxicilin . .
ledipasvir
B 547 18087,65 14,73 00.69651 , 479245,00 023892.8.
chlorid sodny treprostinil
L 1072 | 28909,32 45,88 0012665. 423469,63 (.)238.6.73
fluoruracil gilteritinib

ATC = anatomicko — terapeuticko — chemicka klasifikace léciv
CP = cena plvodce

LP = léCivy ptipravek
SUKL = Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

Pozn.: Ucinna latka = nazev ATC skupiny posledni Urovné
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Tabulka 4 uvadi 50 LP s nejniz$i cenou plvodce k 1.4.2023 podle Seznamu cen a Ghrad LP/PZLU

k 1.4.2023 (76). Nejcastéji zastoupenou je ATC skupina C (kardiovaskularni systém).

Z uvedeného souboru 50 LP byly dva nejnovéjsi LP registrované v roce 2017. V rozmezi let 2017-
2014 tak bylo registrovano 11 LP. V letech 2013-2009 to bylo 11 LP. Mezi lety 2008-2004 9 LP a
v letech 2003-1999 5 LP. Za rok 1998 a dfivéjsi rocniky bylo registrovdno 14 LP z toho tfi nejstarsi
LP byly registrovany v roce 1969. Kromé LP Desloratadine Teva 5 mg 10tbl flm registrovaného
centralné, byly LP registrovany narodni registraci. Co se tycCe stanoveni cen puvodce je tu 30 LP,

které byly stanoveny spravnim fizenim a 20 LP s ohlasenim ceny plvodce.

S vykazovacim limitem smluvnimu zdravotnickému zafizeni hrazen ze zdravotniho pojisténi a
uétovan zdravotni pojistovné v souvislosti s prisluSnym vykonem jako zvlast ictovany pripravek
je LP Cefazolin Noridem 1 g inf plv sol. S vykazovacim limitem predepisujicitho |ékare se
specializaci v neurologii a psychologii nebo na zdkladé pisemného doporuceni odborného lékare
jsou pripravky Lamotrigine Farmax 25 mg 30 tbl nob a Lamotrigine Neuraxpharm 25 mg 30 tbl
nob. V ramci ambulantni pécée se spole¢né s prislusnym vykonem Gétuje zdravotni pojistovné LP
Vitamin B12 léciva 300 mcg inj sol 5x1ml, mQzZe byt omezen na lékafe se specializovanou
zpUsobilosti. S indikacnim omezenim je omezen LP Digoxin Ié¢iva 0,125 mg 30 tbl nob Iécbé
chronického symptomatického srdecniho selhdni s nedostate¢nou kompenzaci nebo Iécbé

fibrilace sini s rychlou odpovédi komor pfi nedostatecné kontrole komor.

Tabulka 4: 50 LP s nejnizsi cenou puvodce k 1.4.2023
Kod , Cesta Cena | kG| ATC Rok
P Nazev LP plivodce kUi .

SUKL Doplnék (Kg) CP skupina | registrace
0002945 AGEN POR MG ;—gll- NGB 13,47 S C08CA01 2001
0069651 | ARDEAELYTOSOLF 1/1 IVN 9G/L INF SOL 14,73 0 BO5BBO1 1995

1X80ML
0089024 DICLOFENAC AL POR 50EI\I\/II$2TOBL 15,59 O | MO1ABO5S 1997
0266403 DICLOFENAC AL POR 50EI\I\/II$2TOBL 15,59 O | MO1ABO5S 1997
9G/L INF SOL

0087742 | ARDEAELYTOSOLF 1/1 IVN 1X250ML 15,97 0 BO5BB0O1 1995
0127531 AFITEN POR MG .;%L NGB 16,61 S CO8CA01 2007
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Cesta

Cena

Kéd . . LEG ATC Rok
., Nazev LP plvodce kUi .
SUKL Dopln&k (K&) Ccp skupina | registrace
0162898 ORCAL NEO POR MG ;gll' NOB 17,04 S C08CA01 2007
0204666 TORVACARD NEO POR l(lzt/llvcli ;()BL 18,29 S C10AAQ5 2015
0241509 | AMLODIPIN ACCORD POR MG E%L NGB 18,34 S C08CA01 2011
0090988 LEKOPTIN POR 40MG TBL 19,01 S CO8DA01 1973
OBD 30
0142095 AMLORATIO POR MG T;)L NGB 19,19 S C08CA01 2007
AMLODIPIN 5MG TBL NOB
0160682 VITABALANS POR 30 20,63 S C08CA01 2011
ATORVASTATIN 20MG TBL
0200812 RATIOPHARM POR ELM 28 20,68 S C10AAQ5 2010
250MG/5ML
0066366 OSPAMOX POR POR PLV SUS 20,82 S JO1CAO4 1994
60ML
9G/L INF SOL
0069653 | ARDEAELYTOSOLF 1/1 IVN 1XS00ML 20,90 0 BO5BBO1 1995
0067561 DAPRIL POR MG ;%L NGB 20,99 S CO09AA03 1995
0095657 LISIPRIL POR MG ;%L NGB 20,99 S CO09AA03 2003
ENALAPRIL 5MG TBL NOB
0169865 VITABALANS POR 30 21,10 S C09AA02 2009
TRAMADOL 50MG CPS
0229518 AUROVITAS POR DUR 20 21,40 O | NO2AX02 2015
TRAMADOL 50MG CPS
0247249 AUROVITAS POR DUR 20 21,40 O | NO2AX02 2015
0104482 MABRON RETARD POR 1(;0RI\O/IGlgll3L 22,16 O | NO2AX02 2005
0003997 CARDILOPIN POR 2,5MG TBL 22,50 S C08CA01 2003
NOB 30
0102596 CARVESAN POR &iizgngL 22,72 O | CO7AG02 2007
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Cesta

Cena

Kéd . . LEG ATC Rok
. Nazev LP plvodce KUDi .
SUKL Dopln&k (K&) Ccp skupina | registrace
0127260 | ALOPURINOL SANDOZ POR 1ﬁgggil?L 22,73 O | MO4AAO1 2016
BISOPROLOL 5MG TBL NOB
0176348 VITABALANS POR 30 23,30 O | CO7ABO7 2008
0012026 | GLIMEPIRID SANDOZ POR MG E%L NGB 23,40 O | Al10BB12 2005
10MG TBL
0127532 AFITEN POR NOB 30 23,49 S C08CA01 2007
0142117 AMLORATIO POR 10MG TBL 23,49 S C08CA01 2007
NOB 30
ALPRAZOLAM 0,25MG TBL
0244808 AUROVITAS POR NOB 30 24,40 O | NO5BA12 2015
0243221 ALPROX POR 0,25MG TBL 24,40 O | NO5BA12 2011
NOB 30
0195996 SOBYCOR POR MG ;%L FLM 24,84 O | CO7ABO7 2014
100MG/50MG
0155780 GODASAL POR TBL NOB 20 II 24,92 0 BO1ACO06 1999
0168842 | DESLORATADINE TEVA POR MG -;%L FLM 25,14 0 RO6AX27 2011
0003998 CARDILOPIN POR MG ;%L NGB 25,91 S C08CA01 2003
1G INJ/INF
0221885 | CEFAZOLIN NORIDEM | IMS/IVN PLV SOL 1 25,98 S J01DB04 2017
0214834 | LAMOTRIGINE FARMAX POR zls\ll\gs ;-g’l‘ 26,24 O | NO3AX09 2016
0237601 | LAMOTRIGINE FARMAX POR 2,5\:\35 ;(?L 26,24 O | NO3AX09 2016
LAMOTRIGINE 25MG TBL
0264298 NEURAXPHARM POR NOB 30 26,24 O | NO3AX09 2016
0032557 OSPAMOX POR >00MG TBL 26,31 S JO1CA04 1994
FLM 14
LEVOTHYROXINE 25MCG TBL
0224438 ARISTO POR NOB 100 27,24 S HO3AAO01 2017
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Cesta

Cena

Kéd . . LEG ATC Rok
. Nazev LP plvodce KUDi .
SUKL Dopln&k (K&) Ccp skupina | registrace
0195086 ROVASYN POR 10MG TBL 27,51 S C10AAOQ7 2013
FLM 30
10MG TBL
0093104 DEGAN POR NOB 40 27,56 S AO3FA01 1987
0235147 AMLODIPIN MYLAN POR MG E%L NGB 27,65 S C08CA01 2010
0235154 AMLODIPIN MYLAN POR MG ;%L NGB 27,65 S C08CA01 2010
0076655 KETONAL POR >OMG CPS 27,74 S | MO1AEO3 1994
DUR 25
. 300MCG INJ
0000641 | VITAMIN B12 LECIVA | SDR/IMS SOL S5X1ML 27,85 S BO3BAO1 1969
ATORVASTATIN 10MG TBL
0200798 RATIOPHARM GMBH POR ELM 28 28,01 S C10AAQ5 2010
ENALAPRIL 10MG TBL
0169871 VITABALANS POR NOB 30 28,16 S C09AA02 2009
HYDROCHLOROTHIAZID 25MG TBL
0000168 LECIVA POR NOB 20 28,24 S CO3AA03 1969
0083318 DIGOXIN LECIVA POR 0’1,%%'\;?3-3" 28,35 S CO1AAQ5 1969

LP = léCivy pripravek

CP = cena plvodce

LEG-CP = typ pravniho zakladu stanoveni ceny plvodce

SCAU = Seznam cen a Uhrad |écivych pripravk( a potravin pro zvlastni lékaiské ucely
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V Tabulce 5 je zndzornéno 50 LP s nejvyssi cenou plvodce k 1.4.2023. Nejcastéji zastoupenou

ATC skupinou prvni Urovné je skupina L (cytostatika a imunomodulac¢ni IéCiva).

Z tohoto vyctu byly dva nejnovéjsi LP registrovany v roce 2021. V letech 2021-2019 bylo
registrovano 7 LP, v letech 2018-2014 to bylo 27 LP, v rozmezi 2013-2009 12 LP a v letech 2008
2004 3 LP. Jeden lécivy pFipravek byl registrovan v roce 2002 a ma z uvedenou vyc¢tu nalezenou

evvs

LP bylo registrovano centralni registraci.

Cena pUlvodce byla stanovena u 47 LP spravnim fizenim a u 3 LP ohlasenim. Z danych 50 LP je
44 LP s vykazovacim limitem vdzanym na specializované pracovisté s uzavienou smlouvou se
zdravotni pojistovnou. Ve dvou pfipadech doslo k oznaceni symbolem E (omezeni pfedepisovani
pro lékafe s jinou neZ se specializovanou zpusobilosti vyjmenovanou v specializovaném
preskripénim omezeni). Ve tfech pripadech s oznacenim ambulantni péce symbolem A (LP se
podava zaroven pri vykonu ambulantni péce) a zaroven s predchozim zminénym symbolem E.

Indikacni omezeni je uvedeno u vsech z uvedenych 50 LP s nejvyssi cenou plvodce.

Tabulka 5: 50 LP s nejvyssi cenou pUvodce k 1.4.2023

Kéd Nazev LP Cesta Cena LEG Rok
, . ATC .
SUKL pGvodce | CP kupi registrace
Doplnék (K¢) SKupina

0222208 | SPINRAZA ITH 12MG INJ SOL IX5ML |1849784,25| S |MO9AX07| 2017

0238928 | TREPULMIX SDR 10MG/ML INF SOL 479245,00 | S | BOl1AC21 2019
1X10ML

0210307 CERDELGA POR 84MG CPS DUR 56 473932,00 | S | A16AX10 2014

0225545| REMODULIN |SDR/IVN 10MG/ML INF SOL 429922,81 | S | BOl1lAC21 2005
1X20ML

0240062 | TREPROSTINIL | SDR/IVN 10MG/ML INF SOL 429922,81 | S | BOl1lAC21 2018
TILLOMED 1X20ML

0254478 | TREPROSTINIL | SDR/IVN 10MG/ML INF SOL 429922,81 | S | BOl1lAC21 2018
ZENTIVA 1X20ML

0238673 XOSPATA POR 40MG TBL FLM 84 423469,63 | S | LO1EX13 2019
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Kod Nazev LP Cesta Cena LEG Rok
P . ATC .
SUKL puvodce | CP Kupi registrace
Doplnék (K¢) SKupina
0193528 | REVESTIVE SDR 5MG INJ PSO LQF 379196,97 | S | A16AX08 2012
28+28X0,5ML ISP

0209362 GALAFOLD POR 123MG CPS DUR 14 372812,45 | S | A16AX14 2015

0185102 YERVOY IVN 5MG/ML INF CNCSOL | 321293,86 | S | LO1FX04 2011
1X40ML

0210201 HARVONI POR | 90MG/400MG TBL FLM | 311193,15 | S | JO5AP51 2014

28

0222376 MAVIRET POR 100MG/40MG TBL FLM | 305259,08 | S | JOSAP57 2017
84(4X21)

0222417 | MAVENCLAD POR 10MG TBL NOB 6 296973,64 | S | LO4AAA40 2017

0222463 RYDAPT POR 25MG CPS MOL 282399,06 | S | LO1EX10 2017
112(4X28)

0222796 HEMLIBRA SDR 150MG/ML INJ SOL 274892,33 | S | B02BX06 2018
1X1IML

0222375 VOSEVI POR |400MG/100MG/100MG | 271051,51 | S | JO5AP56 2017

TBL FLM 28

0149771 ILARIS SDR 150MG INJPLV SOL1 | 256089,94 | S | LOAACOS8 2009

0222003 ILARIS SDR 150MG/ML INJ SOL 256089,94 | S | LO4ACOS8 2009
1X1IML

0238927 | TREPULMIX SDR 5MG/ML INF SOL 249014,00 | S | BO1AC21 2019
1X10ML

0238787 POLIVY IVN 140MG INF PLV CSL1 | 247714,41 | S | LO1FX14 2019

0225547 | REMODULIN |SDR/IVN 5MG/ML INF SOL 242910,02 | S | BO1AC21 2005
1X20ML

0240061 | TREPROSTINIL | SDR/IVN 5MG/ML INF SOL 242910,02 | S | BO1AC21 2018
TILLOMED 1X20ML

0254477 | TREPROSTINIL | SDR/IVN 5MG/ML INF SOL 242910,02 | S | BO1AC21 2018
ZENTIVA 1X20ML

0222289 BESPONSA IVN 1IMG INF PLV CSL 1 238812,97 | S | LO1FBO1 2017
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Kod Nazev LP Cesta Cena LEG Rok
, . ATC )
SUKL puvodce | CP Kupi registrace
Doplnék (K¢) skupina

0243098 | CUTAQUIG SDR 165MG/ML INJ SOL 200000,00 | O | Jo6BAO1 2017
10X48ML

0230476 | GAMMANORM [SDR/IMS| 165MG/ML INJ SOL 200000,00 | O | Jo6BAO1 2005
10X48ML

0209342 UPTRAVI POR 200MCG TBL FLM 140 | 194755,00 | S | BO1AC27 2015

TITRACNI BAL
0209411 EPCLUSA POR 400MG/100MG TBL 194657,22 | S | JO5AP55 2016
FLM 28

0222795| HEMLIBRA SDR 150MG/ML INJ SOL 189306,96 | S | BO2BX06 2018
1X0,7ML

0194293 IMNOVID POR 4MG CPSDUR 21 188507,57 | S | LO4AAX06 2013

0194292 IMNOVID POR 3MG CPS DUR 21 185832,33 | S | LO4AAX06 2013

0194291 IMNOVID POR 2MG CPS DUR 21 183157,86 | S | LO4AAX06 2013

0222233| REVESTIVE SDR 1,25MG INJ PSO LQF 181439,74 | S | A16AX08 2012

28+28X0,5ML ISP

0222415| MAVENCLAD POR 10MG TBL NOB 4 181374,46 | S | LO4AA40 2017

0194290 IMNOVID POR 1MG CPS DUR 21 180481,66 | S | LO4AAXO06 2013

0222910 MYLOTARG IVN 5MG INF PLV CSL 1 177708,12 | S | LO1FX02 2018

0210188 | IMBRUVICA POR 140MG CPSDUR 120 | 173373,33 | S | LO1ELO1 2014

0194394 | LEMTRADA IVN 12MG INF CNC SOL 163981,45 | S | LO4AA34 2013
1X1,2ML

0241408 ILUVIEN VI 190MCG IVIIMP APL1 | 156625,97 | S | SO1BA15 2015

0255097 ONUREG POR 200MG TBLFLM 7 152197,63 | S | LO1BCO7 2021

0255099 ONUREG POR 300MG TBLFLM 7 152197,63 | S | LO1BCO7 2021

0222303 ESBRIET POR 801MG TBL FLM 152104,70 | S | LO4AAX05 2011

252(84X3) Il
0250270 PHESGO SDR 1200MG/600MG INJ 150961,45 | S | LO1XYO02 2020

SOL 1X15ML
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Kod Nazev LP Cesta Cena LEG Rok
P . ATC .
SUKL puvodce | CP Kupi registrace
Doplnék (K¢) skupina
0230555 PANZYGA IVN 100MG/ML INF SOL 150000,00 | O | JO6BAO2 2015
3X200ML
0209429 ZEPATIER POR | 50MG/100MG TBL FLM | 149827,36 | S | JO5AP54 2016
28
0206102 TRESUVI SDR/IVN 10MG/ML INF SOL 148036,57 | S | BO1AC21 2014
1X10ML
0209152 TAGRISSO POR 40MG TBL FLM 30X1 | 146474,17 | S | LO1EBO4 2016
0209153 TAGRISSO POR 80MG TBL FLM 30X1 | 146474,17 | S | LO1EBO4 2016
0194249 ICLUSIG POR 15MG TBL FLM 60 139103,77 | S | LO1EAOS 2013
0210929 SOMAVERT SDR 30MG INJ PSO LQF 139047,35 | S | HO1AX01 2002

30+30X1ML ISP

LP = |éCivy pFipravek

CP = cena plivodce

LEG-CP = typ pravniho zakladu stanoveni ceny plvodce

SCAU = Seznam cen a Uhrad pro |écivé pfipravky a potraviny pro zvlastni Iékarské uZiti
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Pro cil 2:

V druhé poloviné praktické ¢asti bylo zpracovano 137 soubor( a agregovano podle jednotlivych

let ke kterym bylo navic dohleddno mnozstvi hrazenych LP s odectenim PLZU.

Tabulka 6 obsahuje vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2022 s vyjadienim nejvyssiho poklesu

a narlistu maximalni ceny v absolutni a nasledné prevedené do hodnoty relativni pro jednotlivy

mésic v daném roce, svyjadienim absolutni ¢etnosti poctu LP se zménou maximalni ceny

plGvodce a poctu LP se zvysenim a snizenim maximalni ceny. Ziskané Udaje dale znazornuje Graf

2. Udaje o maximalnich cenach pivodce v Seznamu cen a thrad LP/PZLU k 1.3.2022 (77) chybi a

nejsou tak zahrnuty do souboru pro rok 2022.

Tabulka 6: Vyvoj maximalnich cen plivodce v roce 2022

Pocet LP
ocet Pocet Pocet sy, Nejvyssi sy, Nejvyssi
. se iy . Nejvyssi Yy Nejvyssi Y
Mésic smenoy | 2Vyseni | snizeni 2vjgent (KQ) zvyseni okles (K&) pokles | PocetLP
o] e e | Y % | ° (%) | VSCAU
1827,14
(Staloral %0824'46
leden 18 8 10 300, 137,79 (Ninlaro 3mg 18,02 8441
300IR/ml 3(3x1))
x10ml)
2928,84
(Cinacalcet 13196,08
unor 70 36 34 Heaton 66,67 (Lynparza 10,15 8395
60mg 50mg 448 cps)
28tbl)
184,89
(Broncho-
duben 7 7 0 vaxom pro 47,19 - - 8308
adultis 7mg
30cps)
1787,17 41,61
Y (Fostimon (Belogent 30g
kvéten 9 7 2 1501U 10 30,20 0,5mg/g + 16,64 8253
+10x1ml) 1mg/g
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Pocet LP

Pocet Pocet R Nejvyssi R Nejvyssi
. se Y o Nejvyssi Y Nejvyssi \
Mésic ménoy | 2VY3eni | snizeni yent (KE) zvyseni okles (KQ) pokles | PocetLP
o e e | 7Y (%) g (%) | VvSCAU
29,52
(Ophthalm
v o_
cerven 3 3 0 hydrocortis 102,32 - - 8230
on léciva
5mg/g 5g)
6225,73
cervenec 2 0 2 - - (Lynparza 10,01 8248
150mg 56tbl
28,56
(Sorbifer
srpen 6 6 0 durules 13 - - 8102
320mg/60
mg 100tbl)
49,48
zari 1 0 1 - - (Prevenar 13 4,66 7991
1x0,5ml +1sj)
20,45
" (Ecobec
rijen 2 2 0 50mcg 17,28 - - 7988
200dav)
24,73 932,70 (Fluenz
listopad 27 26 1 (Vulmizolin 9,52 Tetra 10 x 15,66 3033
1g 10) 0,2ml)
34,87
(Biseptol
prosinec 1 1 0 80mg/ml 7,10 - - 3064
+16mg/ml
10x5ml)

LP = IéCivy pripravek

CP = cena plivodce

SCAU = Seznam cen a Uhrad léCivych pfipravk( a potravin pro zvlastni Iékarské ucely
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Graf: 5 Vyvoj maximalnich cen ptlivodce v roce 2022

Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2022

80
70
60
50

40

Pocet LP (n)

30
20

10

0 . . | —_— . — —-— —

leden unor  duben kvéten cerven cervenec srpen zafi fijen listopad prosinec

B Pocet snizeni cen plvodce B Pocet zvyseni cen plivodce

Tabulka 7 obsahuje vyvoj maximalnich cen ptvodce v roce 2021 s vyjadienim nejvyssiho poklesu
a narlstu maximalni ceny v absolutni hodnoté a nasledné prevedené do hodnoty relativni pro
jednotlivy mésic v daném roce, s vyjadrenim absolutni cetnosti poctu LP se zménou maximalni
ceny plvodce a poctu LP se zvySenim a snizenim maximalni ceny. Ziskané Udaje ddle zndzornuje

Graf 3.

Tabulka 7: Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2021

POCEt | potet | Potet wue .| Nejuyssi R Nejvyssi | Pocet
. LP se N S Nejvyssi zvySeni v, | Nejvyssi pokles
Meésic Jménou zvyseni | sniZzeni (K&) zvyseni (K¢) pokles LP v
cp Ccp CP (%) (%) SCAU
(Remorin
leden 230 25 205 (Methotrexat 252,78 6,07 8482
Ebewe 10mg 50tbl) 10mg/ml
1x20ml)
. 527,88 ( Marcaine 532,83 (Xarelto
unor 38 14 24 0,5%, 5x20ml) 213,87 15mg 98tbI) 9,82 8496
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Pocet

Pocet | Pocet ey Nejvyssi s, Nejvyssi | Pocet
. LP se N I Nejvyssi zvysSeni v, | Nejvyssi pokles
Meésic Jménou zvyseni | snizeni (K&) zvyseni (K¢) pokles LP v
cp cP cp (%) (%) SCAU
2500 (Lipiodol 13054,72
brezen 272 25 247 ultra fluide 62,50 (Zytiga 500mg, 16,42 8414
480mg/ml 1x10ml) 60tbl)
e
duben 252 50 202 74,60 (Imnovid 3mg 14,95
carbonate mylan 21cps) 8307
800mg 180tbl) P
5142,23 (Accofil ( ;y?ﬁﬁgy
kvéten 92 61 31 48}!5\?(8/505;11l, 314,49 5mg/850mg, 21,02 8302
! 180tbl)
1573,65 52562,67
cerven 387 55 332 (Rosuvastatin 369,10 | (Orfadin 20mg,
8346
accord 40mg,90tbl) 60cps) 34,69
1288,49 190364,75
cervenec 256 35 221 (Haemocomplettan | 12,98 (Epclusa 47,44 8332
p, 100mg) 400mg/100mg)
37045,17
srpen 134 44 90 13915,80 (Alutard 340,72 (Cabometyx 24,11
sq 4x5ml) 8387
60mg 30tbl)
225.0f7.4 36483,75
24F 87 17 70 (Azacitidine 75,46 | (Ninlaro 4m 27,80
accord, 25mg/ml, ’ 3cps) & ’ 8435
100ml) P
19541,17 7993,41
fijen 127 18 109 (Lynparza 50mg 17,69 | (Olumiant4mg | 25,40 8429
448cps) 35tbl)
. 36066,84
listopad | 253 15 238 13Ei1'31 éfi?é“')”o 25,37 (Cerdelga 7,07 | ga3s
g 84mg, 56¢ps)
Bortezomip 342004
prosinec 104 8 96 fresenius kabi 314,06 (Fasi)rziz;lj)()mg 6,56 8404

3,5mg plv sol)

LP = |éCivy pFipravek

CP = cena plvodce

SCAU = Seznam cen a Uhrad IéCivych ptipravk(d a potravin pro zvlastni lékafské Gcely
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Graf: 6 Vyvoj maximalnich cen plivodce v roce 2021

Tabulka 8 obsahuje vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2020 s vyjadienim nejvyssiho poklesu
a narlstu maximalni ceny v absolutni hodnoté a nasledné prevedené do hodnoty relativni pro

jednotlivy mésic v daném roce, s vyjadfenim absolutni ¢etnosti po¢tu LP se zménou maximalni
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ceny plvodce a poctu LP se zvySenim a snizenim maximalni ceny. Ziskané Udaje dale znazorriuje

Graf 3.

Tabulka 8: Vyvoj maximalnich cen pivodce v roce 2020

Pocet | b et | Potet | Nejwyssi Nejvy&i | Potet
., LP se iy ~ Nejvyssi Yy, sy, Y
Mésic sménoy | 2VYsent | snizeni | (KQ) zvyseni Nejvyssi pokles (K¢) pokles | LPv
il cP cP ¥ (%) (%) | SCAU
24,68
(Erdomed 10375,81 (Imraldi
leden > 6 3 35mg/ml PVL 26,04 40mg 2x 1x0,8ml) 4582 | 9302
SUS 100mg)
(Prc?sifp?hlin 423,99 (Stalevo
unor 20 3 17 1000mg plv 143,53 100mg/25mg/200mg 34,08 9290
100tbl)
sol)
. 76,55 (Corbilta
Y 13,54 (Entizol !
bfezen 4 1 3 250mg 20tbl) 17,17 150mg/i2,05tr;§/200mg 7,66 9316

56




Meésic

Pocet
LP se
zménou
cp

Pocet
zvyseni
cP

Pocet
snizeni
cpP

Nejvyssi
zvysSeni (K¢)

Nejvyssi
zvyseni
(%)

Nejvyssi pokles (K¢)

Nejvyssi
pokles
(%)

Pocet
LPv
SCAU

duben

124,90

(Toujeo
300U/ml
3x1,5ml)

13,66

8269

kvéten

79,35 (Loceryl
50mg/ml
1x2,5ml)

19,52

8403

cerven

30

14

16

248,72
(Galantamin
Mylan 24mg

30cps)

63,22

23028,23 ( Vosevi
400mg/100mg/100mg
28tbl)

7,06

8431

cervenec

53

27

26

5266,60
(Atoris 40mg
60 tbl)

200,00

8467,37 ( Velcade
3,5mg plv sol)

34,58

8418

srpen

54

11

43

2137,89
(Methotrexat
Ebewe
100mg/ml,
1x50ml)

120,13

1886,07 (Zegomib 3,5
mg PLV SOL)

76,23

8454

zaki

98

89

147,28
(Targocid
400mg
1+1x3ml)

24,17

14526,33 ( Stayveer
125mg 56tbl)

44,28

8523

fijen

196

192

219,32
(Jardiance
10mg 90tbl)

7,89

18969,60 ( llaris
150mg 1 plv sol)

6,90

8553

listopad

62

60

121,00
(Septanest
s adrenalinem
40mg/ml +
10mcg/ml,
50x 1,7ml)

31,94

2970,10 ( Votrient
400mg 60tbl)

4,58

8554

prosinec

241

27

214

1170,11
(Zypsilan
80mg 30cps)

196,96

7025,64 ( Atoris 40mg
60tbl)

88,93

8519

LP = léCivy pripravek

CP = cena plivodce

SCAU = Seznam cena a Uhrad IéCivych pFipravkd a potravin pro zvlastni Iékafské ucely

57




Graf: 7 Vyvoj maximalnich cen plivodce v roce 2020
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Tabulka 9 obsahuje vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2019 s vyjadienim nejvyssiho poklesu
a narastu maximalni ceny v absolutni a nasledné prevedené do hodnoty relativni pro jednotlivy
mésic v daném roce, s vyjadienim absolutni Cetnosti poctu LP se zménou maximalni ceny
plvodce a poctu LP se zvySenim a snizenim maximalni ceny. Ziskané Udaje dale znazornuje Graf

5.

Tabulka 9: Vyvoj maximalnich cen plivodce v roce 2019

Pocet Pocet Pocet Nejvyssi Nejvyssi
. LP se e ~ .| Nejvyssi zvySeni JVyss Nejvyssi pokles vy Pocet
Meésic N zvyseni | snizeni . zvyseni . pokles
zmén. P P (Ke) o (K¢) % LPv
CP ( 0) ( °) SCAU
22146,33
! 27,2 i
leden 9 6 3 (Alutard sq hmyzi | 542,24 4 .7' 9 (Prolia 9,66
inj 60mg 1ml) 8906
alergeny 2x5ml)
. 2810,98 ( Zalasta
unor 16 16 0 20mg 56tbl) 44,70 - - 8924
Y 3406,52 (Votrient
brezen 2 2 0 400mg 60tbl) 5,55 - - 8773
duben 0 0 0 - - - - 9038
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Pocet Pocet Pocet Nejvyssi Nejvyssi
. LP se e ~ .| NejvyssizvySeni JVYSS Nejvyssi pokles VY Pocet
Mésic . zvyseni | snizeni . zvyseni y pokles
zmén. P P (Ke) o (Ke) % LP v
CP ( 0) ( 0) SCAU
Y 168,88 ( Eporatio 15,19 (Desferal
kvéten 27 25 2 | a000i0/0,5miex) | %7 | s0omgpvisol) | 33 | 9030
10211,49
! 21 1
cerven 589 174 415 (Ocrevus 300mg 7,87 805,13 92,97
(Taxol 6mg/ml) 9080
1x10ml)
2282.61 205286.,60
tervenec | 137 16 121 | (Mertenil20mg | 633,07 (Zepatier 55,02
90tbl) ’ 50mg/100mg ’ 9081
28 tbl)
-
srpen 54 11 43 Xantis 80mg 75,81 (qu)(lz)og4r:|r;1g 50,25 9133
98tbl) ’
8133,32
(Humira 40mg
v 155,94 (Humira 2x0,2ml)
zari 71 4 67 40mg 2x0,8mI) 0,69 (2x0,4ml) 35,91 9152
(80mg
2x0,8ml)
9748,79
fijen 11 0 11 - - (Afinitor 10mg 13,41 9171
30tbl)
8586,35
. 3,34 (Bisogamma ’
listopad 42 1 41 5, 5mg 10tbl) 9,82 (zalasta 20mg 94,35 9247
56tbl)
137,54 Nezgam 10799,70
. (Amlodipin . , (Copaxone
1 2,1
prosinec 4 6 8 Vitabalans 10mg E:;\;?ﬂgll 40mg/ml, 42,15 9327
100tbl) , 12x1ml)
ni cena

LP = léCivy pripravek

CP= cena plvodce

SCAU = Seznam cen a Uhrad |écivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské Gcely

59




Graf: 8 Vyvoj maximalnich cen plivodce v roce 2019
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Tabulka 10 obsahuje vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2018 s vyjadienim nejvyssiho

poklesu a narlistu maximalni ceny v absolutni hodnoté a nasledné prevedené do hodnoty

relativni pro jednotlivy mésic v daném roce, s vyjadienim absolutni ¢etnosti poctu LP se zménou

maximalni ceny plvodce a poctu LP se zvySenim a snizenim maximalni ceny. Ziskané udaje dale

znazornuje Graf 6.

Tabulka 10: Vyvoj maximalnich cen puvodce v roce 2018

Pod
Ot | potet | Potet | Nejuysi | Nejwygi | poet
. . LP se . ~ o Nejvyssi iy . Nejvyssi
Meésic Jménou zvySenim | snizenim 2vygeni (K&) zvyseni okles (K&) pokles LPv
il cP cP y (%) P (%) | scau
21
8,51 (Vigantol AIerrl)saeI;ux
0,
leden 9 8 1 0,5mg/ml 10ml | 13,54% 1mg/ml 5ml 20,00 3164
gtt.sol
oph.gtt.sol
410,99 Sastravi 6\/1iiii7r§ XS
Gnor 9 7 2 }igg“rﬁ/fégﬁ 82,65 | 12,5mg/75mg | 19,05 | gogg
& /50mg 56 tbl
flm
flm
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Pocet

Pocet Pocet oy Nejvyssi Cuyy Nejvyssi | Pocet
. LP se i o Nejvyssi Y Nejvyssi
Meésic Jménou zvysenim | snizenim 2vyeni (KE) zvyseni okles (K&) pokles LP v
pul cp cP y (%) P (%) | SCAU
63,89 3832,33
. Sotahexal Revlimid
bfezen 14 5 9 160mg 100tb! 40,00 25mg 21 cps 3,02 8123
nob dur por
R B
duben 24 2 22 B/2OUMCE | 3114 | Glivec 400mg | 47,82
120 davek inh
90tbl fim
sus
6870,72
Y Zelboraf
kvéten 2 2 0 - - 240mg 56tbl 16,55 8194
flm
156,45 Provera A?;Zall?::a
cerven 11 5 6 500mg 20tbl 17,17 10mg 30tbl 35,90 8199
nob
nob
6175,66
cervenec 6 6 0 Tasigna 150mg 10,05 - - 8324
112cps dur
223,27
Clostilbegyt
srpen 1 1 0 50mg 10tbl 257,43 - - 8338
nob
381,83 1037,31
Tadoglen Tecfidera
zafi 7 5 2 200mg/50mg 23,84 4,57
’ 24 ’ 8566
/200mg 100tbl Ome 56¢ps
etd
flm
3.90 Rivodaron 33980,65
fijen 19 1 18 200mg 30tbl 6,02 Tafinlar 75mg | 19,58 8729
nob 120cps dur
(T?;(ajgfaate 9939,65
listopad 10 1 9 Smeg/ml 86,51 (Gll\g(e)c;;ll()ng 13,17 8804
5x20ml)
. 68,61 (Elenium
prosinec 3 3 0 20mg 10tbl) 549,76 - - 8828

LP = IéCivy pripravek

CP= cena puvodce

SCAU = Seznam cen a Uhrad lécivych pripravk( a potravin pro zvlastni lékafské ucely




Graf: 9 Vyvoj maximalnich cen plivodce v roce 2018
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Tabulka 11 obsahuje vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2017 s vyjadienim nejvyssiho
poklesu a narlstu maximalni ceny v absolutni hodnoté a nasledné prevedené do hodnoty
relativni pro jednotlivy mésic v daném roce, s vyjadienim absolutni cetnosti poctu LP se zménou
maximalni ceny plvodce a poc¢tu LP se zvy$enim a snizenim maximalni ceny. Ziskané Udaje dale
znazornuje Graf 7.

Tabulka 11: Vyvoj maximalnich cen puvodce v roce 2017

Pocet | b et | Potet o Nejwsst | L Nejvy&i | Pocet
. LP se i . Nejvyssi . | Nejvyssi pokles
Meésic Jménou zvyseni | snizeni 2vygeni (K&) zvyseni (KQ) pokles LPv
pul cP cp y (%) (%) | SCcAU
89,25
leden 3 3 0 (Curatoderm | 46,50 - - 7913
20g)
53161,11
unor 3 0 3 (Stivarga 47,25 - - 7885
40mg 84tbl)
556,21 1686,38
bfezen 11 9 2 (Pollinex 31,81 (Herceptin 4,30 7884
2000SU 3inj) 600mg inj sol)
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Pocet

Pocet | Pocet sy, Nejvyssi oy, Nejvyssi | Pocet
. LP se i N Nejvyssi ... | Nejvyssi pokles
Meésic Jménou zvyseni | snizeni 2vyent (K&) zvyseni (K&) pokles LPv
pul cp cP y (%) (%) | scAU
411,90
(Remsima
duben 11 11 0 100mg plv 5,09 7910
csl)
199,86 5840,23
gerven 14 6 8 (Pentasa | 1436 | (sutent 50m 5,15
sachet 4g ! 30¢ps) & ’ 7927
30scc) P
3733,30 304,98
Y (Clexane (Janumet
cervenec 26 10 16 100001U 35,96 50mg/1000mg 9,17 7991
50x1ml) 196 tbl)
(T?Zp;rligdal 15084,93
srpen 11 5 6 100mg/2m| 64,81 (Oie(;lo(l:O(s))mg 34,49 8046
+12x2ml) P
1742,51
zafi 3 0 3 - - (Neulasta 6mg 9,13 8025
0,6ml)
18,84 16008,54
fijen 31 4 27 (Buronil 23,13 (Imnovid 4mg 6,76 8005
25mg 50 tbl) 21tbl)
e
listopad 22 1 21 100mg 30 45,07 (Allm;c\z;\ fscl))Omg 6,98 8012
tbl) P
2523 530,53
prosinec 24 16 8 0 9::]g 4,65 (Combair 36,02 8098
1+1x3mi) 200mcg/6mcg)

LP = léCivy pripravek

CP= cena puvodce

SCAU = Seznam cen a Uhrad |écivych pripravkl a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely
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Graf: 10 Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2017
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Tabulka 12 obsahuje vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2016 s vyjadienim nejvyssiho

poklesu a ndrlstu maximalni ceny v absolutni hodnoté a nasledné prevedené do hodnoty

relativni pro jednotlivy mésic v daném roce, s vyjadrenim absolutni ¢etnosti poctu LP se zménou

maximalni ceny plvodce a poctu LP se zvySenim a snizenim maximalni ceny. Ziskané Udaje dale

znazornuje Graf 9.

Tabulka 12: Vyvoj maximalnich cen puvodce v roce 2016

Pocet Pocet | Pocet e Nejvyssi sy . .. | Pocet
. LP se iy N Nejvyssi zvyseni . Nejvyssi Nejvyssi
Mesic Jménou zvyseni | snizeni (K&) zvyseni pokles (k&) | pokles(%) LP v
cp CP Cp (%) SCAU
2
3732,33 (Lipiodol 7()?zfa6r;2|
leden 629 16 613 ultra fluide 1394,38 8,67 7644
1x10ml) 40meg
112cps)
52282,27
, 1444,18 (Tazip (Yervoy
unor 630 40 590 4g/0,5g 10 plv sol) 210,49 Sma/ml 12,33 7677
40ml)
36210,55
Y 3244,73 ( lkametin (Revlimid
bfezen 276 32 244 50mg 30tbl) 280,86 15mg 23,77 7681
21tbl)
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Poc
ocet Pocet | Pocet v e Nejvyssi oy, . v, | PocCet
Y LP se iy . Nejvyssi zvyseni A Nejvyssi Nejvyssi
Meésic Jménou zvyseni | snizeni (K&) zvyseni okles (K&) okles(%) LP v
pul cP cp %) | P P SCAU
54226,37
1965,63 (Riluzol (Erivedge
duben 313 31 282 pmc 50mg 56tbl) 207,84 150meg 31,16 7696
28cps)
g
kvéten 266 36 230 (Haemocomplettan | 25,86 300m: 93,88 7690
2g 1plv sol) 60tbl)
1742,84
1536,54 (Kventiax (Fluconazol
cerven 48 27 21 prolong 150mg 437,51 | aurobindo 55,70 7699
60tbl) 100mg
28tbl)
401,60
. (Methotrexate
cervenec 27 27 0 hospira 10mg 59,72 7745
100tbl)
268,62 (Ferriprox
srpen 8 8 0 500mg 100tbl) 641 7798
401,90 34423,35
(s (Valaciclovir (zavesca
zari 18 17 1 +pharma 500mg 82,76 100mg 84 22,53 7814
42tbl) tbl)
152,39 (Depo- 937,73
fijen 9 5 4 medrol 40mg/ml 100,14 (Lonquex 4,72 7806
5ml) 6mg 0,6ml)
152,71
. 18,35 (Tetanol pur (Novoseven
listopad 6 4 2 ) 18,72 Img 0,51 7839
100KIU)
11
130,99 (Soluprick (Rim;?ﬁa
prosinec 17 11 6 sq drm sol 70,87 4,84
100mg plv 7908
1x2mIx10RG/ml) sl)

LP = IéCivy pripravek

CP= cena plvodce

SCAU = Seznam cen a Uhrad lécivych pripravk( a potravin pro zvlastni Iékarské ucely
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Graf: 11 Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2016
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Tabulka 13 obsahuje vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2015 s vyjadienim nejvyssiho

poklesu a narlistu maximalni ceny v absolutni hodnoté a nasledné prevedené do hodnoty

relativni pro jednotlivy mésic v daném roce, s vyjadrenim absolutni cetnosti poctu LP se zménou

maximalni ceny plvodce a poctu LP se zvySenim a snizenim maximalni ceny. Ziskané Udaje dale

znazornuje Graf 10.

Tabulka 13: Vyvoj maximalnich cen pluvodce v roce 2015

Pocet Y Y oy sy, Y
Pocet | Pocet s uwe oy | Nejvyssi sy, Nejvyssi | Pocet
. LP se iy ~ . | Nejvyssi zvyseni iy Nejvyssi
Mésic Jménou zvyseni | snizeni (K&) zvyseni okles (K&) pokles LP v
ol cp cp (%) P (%) | SCAU
. 3735,43
leden 17 9 8 8042';:1 (Vn:)SObII 5,78 (Riluzol pmc 79,80 8048
& 50mg 56tbl)
3893,42
, 855,68 ( Zalasta !
2 21 2 1
unor 4 3 20mg 28 thl dis) 458,3 (Sclefic 50mg 83,17 8002
56tbl)
2191,60 3957,08
brezen 21 17 4 (Cerezyme 6,57 (Ecansya 52,32 3061
1x400T) 500mg)
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Pocet

Pocet | Pocet o uee | NejvySsi sy, Nejvyssi | Pocet
., LP se i ~ .| Nejvyssi zvySeni iy, Nejvyssi
Meésic Jménou zvyseni | snizeni (K&) zvyseni okles (K&) pokles LP v
pul cP cp (%) P (%) | SCAU
76,95
2059,74 ( Giotrif (Irbesartan
duben 23 16 7 30mg ) 4,30 actavis 67,84 | gp9a
150mg 30tbl)
202,06
. 121,61 (Celebrex (Omeprazol
kvét 14 7
veten ? > 200mg 30tbl) 23,33 actavis 20mg 29,6 8135
100tbl)
226,14 466,96
cerven 26 13 13 (Thymoglobuline 5,67 (Zypsyla 37,21 7761
1x25mg) 40mg 30tbl)
v 2962,33 (Esbriet 4,58 (Spiriva
cervenec 5 4 1 252x1x267mg) 5,77 30x18rg) 0,60 7491
1695,09 (Gabitril
srpen 6 6 0 10mg 50tbl) 188,56 - - 7536
1519,02
Zari 33 22 11 (Somtzvtsr:c7220m ) 4,52 (Avonex 7,81 7576
& 30mcg/0,5ml)
1361,97 105,51
fijen 9 6 3 (Kardegic 0,5ginj | 986,72 | (Trajenta 5mg 3,49 7604
6x500mg) 90tbl)
28838,06
7,22 (T i !
listopad | 143 2 141 8925m ( ﬁtzT;;j's 33,99 (Xalkori 2601
& 200mg 60tbl) | 21,73
31788,92
. 607,76 (Sestravi -
prosinec 541 6 535 66,91 (Remodulin 6,49 7644
150/37,5/200mg) 10mg/ml)

LP = léCivy pripravek

CP= cena puvodce

SCAU = Seznam cen a Uhrad |écivych pripravk( a potravin pro zvlastni Iékafské ucely
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Graf: 12 Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2015
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Tabulka 14 obsahuje vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2014 s vyjadienim nejvyssiho
poklesu a narlistu maximalni ceny v absolutni hodnoté a nasledné prevedené do hodnoty
relativni pro jednotlivy mésic v daném roce, s vyjadienim absolutni cetnosti poctu LP se zménou
maximalni ceny plvodce a poctu LP se zvySenim a snizenim maximalni ceny. Ziskané Udaje dale
znazornuje Graf 11.

Tabulka 14:Vyvoj maximalnich cen ptivodce v roce 2014

Pocet | potet | Potet | . .| Nejuyssi | Nejwygi | Pocet
. LP se Y ~ . | Nejvyssi zvySeni A Nejvyssi
Meésic Jménou zvySeni | snizeni (K&) zvyseni okles (K&) pokles LPv
pul cP cp % | P (%) | ScAU
2914,14
7632,45 (Inlyta (Norditropi
2 1 1 2
leden > 6 9 5mg 56tbl) 8,15 simplexx 350 | 9266
15mg/1,5ml)
1438 16 (Questa
unor 24 18 6 (Menogon 82,68 85,88
10x10) 200me 9193
30tbl)
43,65 901,75
bfezen 19 9 10 (Supracain 4% 47,95 (Arava 20mg | 57,86 9218
10x2ml) 30tbl)
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Pocet

Pocet | Pocet ey | NejvySsi Cuyy Nejvyssi | Pocet
., LP se iy, . | Nejvyssi zvyseni Yy, Nejvyssi
Meésic Jménou zvyseni | snizeni (K&) zvyseni okles (K&) pokles LPv
pul cP cp % | P (%) | scAu
1592,66 (Puri-
duben 1 1 0 nethol 50mg x | 1844,64 - - 9186
25 tbl)
2425,48
Y (Novoseven
kvéten 35 35 0 250KIU 5 mg inj 3,42 8929
pso Igf)
4513,13
cerven 39 39 0 (Somavert 5,08 - - 8207
20mg x 30)
3849,45
cervenec 11 11 0 (Herceptin 10,37 - - 7911
600mg/5ml)
10412,86
srpen 79 79 0 (Roactemra 14,46 - - 7956
4x20m|/400mg)
3763,52
zafri 86 86 0 (Tasigna 200mg 4,90 - - 7993
112cps)
5810,93
fijen 51 51 0 (Ceprotin 30,32 - - 8008
1x500UT)
3248,38
. 1955,23 (Enbrel (Zalasta
listopad 31 18 13 50mgxdximl) 9,45 20mg 28 thl 94,56 8034
dis)
. 1904,72 ( Feiba
prosinec 18 18 0 nf 1000j.) 11,10 - - 80520

LP = léCivy pripravek

CP= cena puvodce

SCAU = Seznam cen a Uhrad |écivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely
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Graf: 13 Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2014
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Tabulka 15 obsahuje vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2013 s vyjadienim nejvyssiho

poklesu a narlstu maximalni ceny v absolutni hodnoté a nasledné prevedené do hodnoty

relativni pro jednotlivy mésic v daném roce, s vyjadrenim absolutni cetnosti poctu LP se zménou

maximalni ceny plvodce a poctu LP se zvy$enim a snizenim maximalni ceny. Ziskané Udaje dale

znazornuje Graf 12.

Tabulka 15: Vyvoj maximalnich cen puvodce v roce 2013

. e Pocet | Pocet | yojuyssi | NSS! | Nejuyasi pokles | NEIVYSST | Pocet
Mésic Jménou zvyseni | snizeni vyient (KQ) zvyseni (K&) pokles LPv
cp CP CP (%) (%) SCAU
13084,62 123663,93
leden 1057 338 719 (Smoflipid 309,64 (Tasigna 61,68 8955
10x500ml) 200mg 112cps)
2471,77 (Carbomedac
unor 404 13 391 (Fabrazyme 3,54 83,57 8940
35mg plv sol) 10mg/m!
10x100ml)
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Pocet

Pocet Pocet R Nejvyssi C ey Nejvyssi | Pocet
. LP se N I Nejvyssi v, | Nejvyssi pokles
Meésic Jménou zvyseni | snizeni 2vyent (K&) zvyseni (K&) pokles LPv
pul cp cp y (%) (%) | SCAU
16,61
brezen 7 7 0 (Detralex 13,30 - - 8979
30tbl)
250,00 D&len 1745,55
duben 42 15 27 (Linoladiol n (Esmeron inj 51,87
nulou 8967
crm 50g) 10x10ml)
5000 5583,39
Y (Quetiapin Déleni (Zomacton
kvéten 225 84 141 ome 200mg | nulou 5x10met 17,58 | g9g1
100tbl) 5x1ml)
i
cerven 312 99 213 (Myleran 4018,76 P 80,07
100x2me) mylan 200mg 9031
& 60tbl)
2694,40 4566.’79.
Y (Quetiapin
cervenec 90 32 58 (Gammagard 24,02 orion 91,34 9045
s/d 10gm) 10x10x200mg)
81,59 Délent (Fliig'rz)zol
srpen 20 18 2 (Levocetirizin 47,91
5mg 28tbl) nulou ardes 9048
& 1x100ml)
(15506522 2583,27
zafi 36 21 15 250meg easi- 210,85 (Gzrg(:r:r.o)pm 6,92 9160
breathe) -
?Z(I?:\?::\f 8350 Déleni
fijen 109 21 88 2. 5mg/ml 9,32 fgrwry;rgrp:ﬁ) nulou 9148
5x100mg) &/
34,73 391,66
. (Phenaemal (Quetiapin
1 1 1
listopad 0 3 7 0,1 65,18 sandoz 200mg 51,34 9270
50x100mg) 60tbl)
700,84
. ’ 27,43 (Biomin
prosinec 21 18 3 (Arava 20mg 81,71 h 60 s&¢) 81,71 9274
30tbl)
LP = |écivy pfripravek 71
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Graf: 14 Vyvoj maximalnich cen plivodce v roce 2013
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Tabulka 16 obsahuje vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2012 s vyjadienim nejvyssiho

poklesu a narlistu maximalni ceny v absolutni hodnoté a nasledné prevedené do hodnoty

relativni pro jednotlivy mésic v daném roce, s vyjadrenim absolutni cetnosti poctu LP se zménou

maximalni ceny plvodce a poctu LP se zvySenim a snizenim maximalni ceny. Ziskané Udaje dale

znazornuje Graf 13.

Tabulka 16: Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2012

Pocet Y Y oy sy, Y
Pocet Pocet s vy, Nejvyssi C vy, Nejvyssi | Pocet
Y LP se iy o Nejvyssi Y Nejvyssi
Mésic Jménou zvyseni snizeni 2vyent (K&) zvyseni okles (Kg) pokles LP v
il cp cp ¥ (%) P (%) | SCAU
9133,19 2574,36
leden 186 105 81 (Sutent 50mg 7,53 (Navelbine 7
30tbl) 10x5mix50mg)
12 i 1 i 1 1
12.1. 2 chybi |1 chybi 479,16 2,87 (Minidiab
oorava 37 pGvodni | puavodni (Copegus 10,01 5mg 30tbl) 7,01 9467
P max.ceny | max.ceny | 200mg 168tbl) g
6484,28
unor 126 124 2 (Novoseven 7,53 Zsiﬁgéﬁg?p- 32,01
250KIU)
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Pocet

Pocet Pocet sy, Nejvyssi Cuyy Nejvyssi | Pocet
. LP se Y . Nejvyssi Y Nejvyssi
Meésic Jménou zvyseni snizeni vyent (K&) zvyseni okles (K&) pokles LP v
pul cP cp y (%) P (%) | SCAU
11.2. 30,0 (Tanatril
oprava 2 0 2 i i 20mg 30tbl) 10,06 | gg74
. 1479,16
bFezen 54 43 11 62255';7 (;/(')rti"’;;j 7,53 (Copegus 9,10 | gegy
g 200mg 168tbl)
12141,0
duben | 1162 | 1155 6 (Zavesca 7,53 5233?'/(7\;?:3') 39,76 | gang
100mg 84tbl) 8
(Fliiilr?agzol 247,50
kvéten 25 11 13 pmcs 100mg 35,51 1(5|\élryTl]coZ\ésts) 43,12 8926
28tbl) gcp
3787,93
(Methotrexate 19166,76
cerven 69 26 37 teva 179 (Tracleer 28,43
100mg/ml 125mg 56tbl)
1x50ml)
34,33
12.6. (Convulex
oprava 6 6 0 150mg 28,57 ’ i 9062
100cps)
900,77 16445,30
Cervenec 73 12 61 (Merional 41,47 (Temodal 45,5
10x75ut) 250mg 5cps)
19.7 1 ECZZL ﬁm'n. i i i i
oprava P P 8701
cena cena
1278,78 2077,10
srpen 68 15 44 (Monkasta 163,11 (Pegintron 25,33 8799
5mg 84tbl) 150 rg)
3 Chybi 3 Chybi 22,69 155,28
zari 29 pGvodni | pUvodni (Pimafucort 44,97 (Convulex 44,54 8841
cena cena crm 15g) 100ml/30g)
(Vazlzc8i'c7livir 31001,24
fijen 235 13 220 mylan 500mg 81,96 %szplzvsar:c? 22,17 8896
42tbl) »£oME
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Pod
o€t | poget | Potet | Nejuyssi | Nejwygsi | Potet

. LP se Y . Nejvyssi Y Nejvyssi
Meésic Jménou zvyseni snizeni vyent (K&) zvyseni okles (K&) pokles LP v
pul cP cp y (%) P (%) | SCAU

6179,68 12993,43

. (Methotrexate (Trisenox
listopad 332 8 324 hospira 104,67 1mg/ml 13,53 9030

1x50ml/5mg) 10x10ml)

(Remoduln
prosinec 490 21 469 (Pegasys 180 6,32 28,68 9073

mcg/0,5ml) 10me/m|

’ 20ml)

LP = léCivy pfipravek CP= cena plvodce

SCAU = Seznam cen a Uhrad |écivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské tucely
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Tabulka 17 vyjadfuje sumarni rozbor maximalnich cen plvodce v rozmezi let 2012-2022 a odrazi
ji Graf 14. K nejvétSimu poctu snizeni maximalnich cen vyrobce doslo v roce 2016 a to ke snizeni
ceny plvodce u 1993 LP. K vyssimu poctu sniZeni cen plvodce doslo v letech 2013, 2016, 2021.

K nejvétsimu poctu zvyseni ceny plvodce doslo v roce 2012 u 1449 LP. K vétSimu poctu zvysena
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ceny plvodce oproti jejimu sniZzeni doslo v roce 2014 a 2022. Celkové k nejvétsimu poctu zmén

cen plvodce doslo v roce 2012 u 2895 LP, nejméné v roce 2022 a to u 146 LP.

Nejvétsi pokles byl zaznamenan u LP Zepatier 28tbl obsahuijici elbasvir 50 mg a grazoprevir 100
mg k |écbé chronické hepatitidy C s poklesem ceny plivodce o 205 286,6K¢. Nejvyssi relativni

pokles byl zaznamenan ve vysi 94,56 % u LP Zalasta 28 tbl dis s U¢innou latkou olanzapin 20 mg.

Nejvétsi narlst ceny byl vyjadien u cytostatického pfipravku Stivarga 84 tbl s G¢innou latkou
regorafenib 40 mg ve vysi 53 161,11 KE. Nejvyssi relativni zvySeni byl u rentgenkontrastniho

pripravku s ndzvem Lipiodol Ultra Fluide 1x10 ml o 1 394,38 % z plavodni ceny.

Tabulka 17: Vyvoj maximalnich cen plavodce v letech 2012-2022

Poc Neivyed
ocet Pocet | Pocet Nejvyssi eJ\I/yss Nejvyss
LP se Ly /y iy I s uyy . ,
Rok . zvysen | snizen zvyseni .« . | Nejvyssipokles (K¢) | i pokles
zméno Ccp (cp (k&) zvyseni (%)
ucCP (%)
2928,84
(Cinacalat .
2(2)2 146 96 50 Heaton | 137,79 Zoizn:"“g(;'\i'l”)')aro 18,02
60mg &
28tbl)
19541,17
202 (Lynparza 190364,75 (Epcluza
1 2232 367 1865 50mg 448 17,69 400mg/100mg) 47,44
cps)
502 S(ZAE'ch,r?so 23028,23 (Vosevi
0 768 109 659 40mg 200,00 | 400mg/100mg/100m 7,06
28tbl
60tbl) g 28tbl)
22146,33
(Alutard sq .
201 ) 205286,60 (Zepatier
72 261 711 h 42,24 2
9 9 6 myzi | 542, 50mg/100mg 28tbl) | >>°
alergeny
2x5ml)
22146,33
(Alutard sq .
201 ] 205286,60 (Zepatier
2 2,2 2
3 937 67 670 hmyzi 542,24 50mg/100mg 28tb) 55,0
alergeny
2x5ml)
53161,11
201 (Stivarga 16008,54 (Imnovid
1 1 2
7 59 59 00 40mg 47,25 amg 21 tbl) 6,76
84tbl)
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Poc Y Y sy Nejvyss A
ocet Pocet | Pocet Nejvyssi ejyyss Nejvyss
LP se Ly v iy I s uyy . ,
Rok N zvysen | snizen zvyseni .« . | Nejvyssipokles (K¢) | ipokles
zméno ‘cp (Cp (k&) zvyseni (%)
ucCP (%)
3732,33
201 (Lipiodol 1394,3 54226,37 (Erivedge
6 2247 254 1993 ultra fluide 8 150ml 28cps) 31,16
1x10ml)
8040,49
221 862 135 727 (Mozobil 5,79 Rem03d1e7lﬁ18;l%2m( /mi) 6,49
20mg/ml) &
10412,86
201 (Roactemr 3248,38 (Zalasta
4 419 381 38 | aaxomy | 140 20mg 28tbl dis) 94,56
400mg)
13084,62 .
221 2333 | 690 | 1643 | (Smoflipid | 309,64 122831931(12"":'5;“&‘ 61,68
10x500ml) g 15oeh
) 2895 1449 1193 100mg 7,53 (Remodulin 10mg/ml 28,68
84tbl) 20ml)
LP = léCivy pripravek
CP= cena puvodce
Graf: 16 Vyvoj maximalnich cen plavodce v letech 2012-2022
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4.4 DISKUZE

Cil 1:

Podle udaji Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky z roku 2019 (78) bylo nejvice
finanénich prostfedkl vyjadienych v cenach plvodce vynaloZeno na cytostatika a
imunomodulacni lécivé pripravky (19,28 mld. K&) a nejméné na antiparazitika, insekticidy a
repelenty (0,06 mld. K¢). Podil distribuce z celkového poctu dennich doporucenych davek u
cytostatik a imunomodulacnich LP ¢inil 0,90 % a u antiparazitik, insekticid, repelent( 0,04 %.

Préce tuto skute¢nost dokumentuje rozborem Seznamu cen a thrad LP/PZLU k 1.4.2023,
ze kterého doslo ke stanoveni nejvyssi prliimérné ceny plvodce |éCivych pripravkd ze skupiny
pripravkd ze skupiny antiparazitik, insekticid a repelentd (152,77 Kc).

Z hlediska objemu distribuovanych LP z roku 2019 vSak méla nejnizsi prdmérnou cenu
definované denni davky ATC skupina kardiovaskularnich LP a nejvyssi ATC skupina rGznych
pripravkd (78). Tato prace nezahrnuje objem distribuovanych LP a zaméfuje se predevsim na

rozbor ceny plvodce.

Z pohledu jednotlivych LP ma nejnizsi cenu plvodce (viz Tabulka 4) genericky pfipravek
Agen 5mg 30 tbl nob ve vysi 13,75 K¢ s ucinnou latkou amlodipin-besilat (79).

Dany lécivy pripravek byl registrovdn v roce 2001 a prosel ¢tvrtym spravnim fizeni o
hloubkové revizi systému maximalnich cen LP nalezZejicich do referencni skupiny ¢. 24/1
(antihypertenziva, blokatory kalciovych kanal(i dihydropyridinového typu dlouhodobé pUsobici)
(80). Lze se domnivat, Ze tato spravni fizeni ovlivnila snizeni ceny daného pfipravku. V nejstarsim
dohledatelném Seznamu cena Uhrad z 1.4.2008 cinila maximalni cena pfipravku 185,66 K¢. (81)
Pravdépodobné ke snizeni ceny také prispél konkurenéni boj na trhu. K dnesnimu dni se na trhu
vyskytuje dalSich pét vyrobcli zaménitelnych generickych pfipravk( Agenu, ktefi dokazou cenové
konkurovat v baleni o vyssim poctu tablet a v IéCivych pfipravcich se stejnou Gcinnou latkou o
vySsi sile. Domnivam se, Ze se v pripadé LP Agen 5mg 30tbl jedna o rozhodny LP (48) skupiny ¢.
24/1 prilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a z toho dlvodu je regulovan

maximalni cenou i pres vyskyt konkurence na trhu.

77



Z pohledu nejvyssi ceny plvodce nalezené v Seznamu cen a Uhrad LP (76) pfedstavovala
1 849 784,25 K¢ pro léCivy ptipravek Spinraza ith 12 mg inj sol 1x5ml z ATC skupiny M
(muskuloskletarni systém).

Lécivy pripravek byl registrovan v roce 2017 pomoci registrace pro |écivé pfipravky pro
vzdcné onemocnéni (orphans) (82). Prvni maximalni cena byla stanovena v Seznamu I[éciv
nehrazenych ze zdravotniho pojisténi k 1.3.2021 (83) ve vysi 1 879 668,36 KC. V seznamu cen a
Uhrad se objevil k 1.11.2022 ve vysi 1 849 784,25 K¢ (84). Ke sniZzeni maximalni ceny doslo poté
k 1.12.2023 na ¢astku 1 599 774,41 K¢. (85)

O uhradu LP pro vzacné onemocnéni se Zadalo individualné za pouziti § 16 v pfipadech,
kdy se jednd o jedinou moZnost [écby z hlediska zdravotniho stavu pacienta. To predstavovalo
zpUsob, ktery neumozrioval zdravotni pojistovné ovliviiovat vysi ceny ptvodce. (86) Od 1.1.2022
doslo k usnadnéni ziskani dhrady u LP pro vzacna onemocnéni pomoci § 39da. (87) Na tomto
konkrétnim pripadé demonstruji lepsi pfistup k LP diky novelizaci a realizovanym zménam ceny
plGvodce.

PFi analyzovani Seznamu cen a Uhrad LP/PLZU k 1.4.2023 doglo k souctu LP podle typu
pravniho zakladu stanoveni ceny plvodce. Nejcastéjsim zplisobem stanoveni ceny plvodce bylo
v 55,0 % spravnim fizenim stanoveni maximalni ceny a ve 44,4 % ohldsenim ceny pUvodce.

Pod 1 % celkového poctu LP mélo stanovenou cenu plvodce pomoci typu R, kdy byl
vytvoren cenovy limit z posledni ohlasené ceny plivodce pti prefazeni LP do regulace maximalni
cenou bez dosud stanovené maximalni ceny. U ¢tyf LP nenabylo dosud rozhodnuti o maximalni
cené pravni moci a bylo pfedbézné vykonatelné s oznac¢enim X.

Cena plivodce podle pravniho zakladu typu M byla stanovena u deviti LP na zakladé
mimoradného opatfeni Ministerstva zdravotnictvi v reakci na vypadky nékterych zdkladnich
antibiotik. U léCivych pfipravkd Azitromicina Azevedos 500 mg 3 tbl flm (88), Azitromicina Basi
500 mg 3 tbl flm (89), Azitromicina Bluepharma 500 mg 3 tbl flm (90), Trozamil 500 mg 3 tbl flm
(91), Betamox Plus 875 mg + 125 mg 16 tbl flm (92), V PNC 500, 500 mg 30 tbl flm a V PNC 750,
750 mg 20 tbl flm (93) doslo ke stanoveni ceny plvodce na zidkladé mimoradného opatreni
rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi v zajmu ochrany vefejného zdravi (94) s aktualnim
sitenim infekénich onemocnéni k zajisténi dostupnosti zdravotni péce a k do¢asnému povoleni
distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného LP podle Zakona o ochrané verejného zdravi
(95). Mezi prvnimi léCivymi pripravky s do¢asnou Uhradou a cenou pro konecného spotrebitele
na zakladé mimoradného opatieni Ministerstva zdravotnictvi z hlediska ochrany verejného

zdravi byla antivirotika Paxlovid 150 mg + 100 mg, 30 (20+10) tbl flm a Lagevrio 200 mg, 40 cps
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dur indikovanych k 1é¢bé SARS-CoV-2 s vysokym rizikem progrese. (96) Jedna se tak o zachranné

opatreni zajistit pfitomnost LP na trhu pfi vzniku nepredvidatelnych neptiznivych okolnosti.

Podle vysledkd 50 nejlevnéjsich LP (Tabulka 4) byly dva nejnové;jsi LP registrované v roce
2017. V rozmezi let 2017-2014 tak bylo registrovdno 11 LP. V letech 2013-2009 to bylo 11 LP.
Mezi lety 2008-2004 9 LP a v letech 2003-1999 5 LP. Za rok 1998 a drivéjsi rocniky bylo
registrovano 14 LP z toho tfi nejstarsi LP byly registrovany v roce 1969. Kromé LP Desloratadine
Teva 5 mg 10 tbl flm registrovaného centrdlné, byly LP registrovany narodni registraci.

S vykazovacim limitem smluvnimu zdravotnickému zafizeni hrazen ze zdravotniho
pojisténi a uctovan zdravotni pojistovné v souvislosti s prislusnym vykonem jako zvlast uc¢tovany
pfipravek je LP Cefazolin Noridem 1 g inf plv sol. S vykazovacim limitem predepisujiciho lékare
se specializaci v neurologii a psychologii nebo na zdkladé pisemného doporuceni odborného
Iékare jsou pripravky Lamotrigine Farmax 25 mg 30 tbl nob a Lamotrigine Neuraxpharm 25 mg
30 tbl nob. Vramci ambulantni péce se spole¢né s prislusnym vykonem Uuctuje zdravotni
pojistovné LP Vitamin B12 léciva 300 mcg inj sol 5x1 ml, mlizZe byt omezen na lékafe se
specializovanou zpUsobilosti. S indikacnim omezenim je omezen LP Digoxin léciva 0,125 mg 30
tbl nob IéCbé chronického symptomatického srdecniho selhani s nedostate¢nou kompenzaci

nebo lécbé fibrilace sini s rychlou odpovédi komor pfi nedostatecné kontrole komor.

Ze souboru 50 nejdrazsich LP (Tabulka 5) byly dva nejnovéjsi LP registrovany v roce 2021.
V letech 2021-2019 bylo registrovdno 7 LP, v letech 2018-2014 to bylo 27 LP, v rozmezi 2013—
2009 12 LP a v letech 2008—-2004 3 LP. Jeden lécivy pFipravek byl registrovan v roce 2002 a ma z

Lécivému ptipravku, registrovanému v roce 2021 pod ndzvem Onureg v sile 200mg 7 tbl
flm a LP v sile 300 mg 7 tbl flm, byla stanovena docasna uhrada podle § 39d (87) pro vysoce
inovativni LP s platnosti do 1.1.2026. Domnivam se, Ze latence vstupu novych LP s vyssi cenovou
hladinou mohla byt zpGsobend délkou spravniho Fizeni SUKL (97), a také dobou implementace
novely a uc¢innosti ze dne 1.1.2022 zédkona o verejném zdravotnim pojisténi (87).

V ramci registrace bylo registrovano 11 LP narodni registraci, zbylych 39 LP bylo
registrovano centralni registraci. Z danych 50 LP je 44 LP s vykazovacim limitem S (vazané na
specializované pracovisté s uzavienou smlouvou se zdravotni pojistovnou). Ve dvou pripadech
doslo k oznaceni symbolem E (omezeni pfedepisovani pro lékare s jinou neZ se specializovanou

zpUsobilosti vyjmenovanou ve specializovaném preskripénim omezeni). Ve tfech pfipadech
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s oznacenim symbolem A (ambulantni péce) a zéroven s vySe zminénym symbolem E. Indikacni

omezeni je uvedeno u viech z uvedenych 50 nejdrazsich LP.

Doba registrace hraje vyznamnou roli z pohledu platnosti patentu, kdy dochazi k
zamezeni vstupu podobnych LP na trh po dobu platné ochrany patentovaného LP.
K vyznamnému poklesu ceny tak vétSinou dochazi az pfi vyprseni doby ochrany a vstupu
podobnych LP na trh. V souboru 50 nejlevnéjsich LP byly dva nejnovéjsi LP registrovany v roce
2017.V obou pripadech Slo o tzv. generickou registraci (98). Generické LP umoznuji vyznamnou
Usporu financnich prostredkd, a i v dalSich ¢lenskych statech EU se jejich zavadéni podporuje.
(99) Davodem jejich niZsi ceny je pfedevsim vynaloZeni nizSich naklad( na vyvoj LP. Vyrobci
odpadaji naklady na vyzkum ucinné latky a jeji rozsahlé klinické hodnoceni (viz 3.6.). Misto toho
|éCivy pripravek testuji pomoci bioekvivalentni farmakokinetické studie. Ptipravek je hodnocen
jako bioekvivalentni, pokud se jeho biologicka dostupnost lisi oproti origindalnimu IéCivému
pfipravku maximalné o 20 %, v praxi tak byva tento rozdil nizsi. (100)

Limitaci pro blizsi zndzornéni je absence udajli o poctu registrovanych generickych LP.
Presto Ize predpokladat, Ze vyznamnd cast uvedenych LP ze souboru 50 LP s nejvyssi cenou
plvodce (Tabulka 5) méa platnou patentovou ochranu nebo certifikat ochrany (Supplementary
protection certificate) prodluZujici patentovou ochranu o pét let. (101) Po schvaleni registrace
patentovaného LP se na né&j vztahuje osmiletd doba ochrany Udaji! a desetiletd doba ochrany
uvadéni na trh, které pUsobi soucasné. Doba ochrany uvadéni na trh mlze byt prodlouzena
nejvyse na jedendct let, pokud drzitel rozhodnuti o registraci ziska registraci pro novou indikaci
se zjisténym vyznamnym prospéchem ve srovnani se stavajici terapii. (102) Komise Evropské
Unie navrhuje zménu legislativy se zkracenim minimalni doby ochrany udajl na Sest let a doby
uvadeéni na trh na osm let. Prodlouzeni doby ochrany by mélo byt podminéno uvedenim ve vSech
27 clenskych statech do dvou let od registrace. Planovand opatfeni by méla fesit nerovnost

v dostupnosti léCiv v ramci jednotlivych zemi Evropské Unie. (103)

! ochrana dat pfedkladanych pfi tizeni o registraci
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Cil 2:

Podle Tabulka 17 doslo k nejvétsimu poctu snizeni maximalnich cen plivodce v roce 2016
a to ke sniZeni ceny plGvodce u 1993 LP. K vy$8imu? po&tu snizeni cen pivodce doslo v letech
2013, 2016, 2021. K nejvétSimu poctu zvySeni ceny plvodce doslo v roce 2012 u 1449 LP.
K vétsSimu podilu zvyseni cen plvodce ku jejich snizeni doslo v letech 2014 a 2022. Celkové
k nejvétsSimu poctu zmén cen plvodce doslo v roce 2012 u 2895 LP, nejméné v roce 2022 u 146
LP.
Domnivam se, Ze ve vysledcich doslo k promitnuti vlivu revize maximalnich cen. To by mélo
zaviset na konkrétni ucinné latce, ktera podléha revizi a na poctu terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravkl s jejim obsahem. Nejvétsi pocet snizeni maximalnich cen plvodce v roce 2016
by tak mohl byt zplsoben naplanovanou hloubkovou revizi od 3. ¢tvrtleti r. 2015 dotykajici se
vSech LP ze Seznamu cen a Uhrad LP regulovanych maximalni cenou. (104) Nasledné vsak doslo
k jejimu pfeplanovani a k odkladu velké ¢asti ATC skupin k revizi v r. 2016. Ve 3. Ctvrtleti r. 2015
bylo revidovano 123 ATC skupin, ve 4. ¢tvrtleti r. 2015 20 ATC skupin. Do 1. Ctvrtleti r. 2016 bylo
k revizi odloZzeno 109 ATC skupin a do 2. ¢tvrtleti r. 2016 111 ATC skupin. (105)

Ziskané udaje reflektuji ¢asovou periodicitu povinnosti zahdjeni hloubkovych revizi ve
vSech referencnich skupinach platnou do 1.1.2022. (106) Do 1.9.2015 se tak jednalo o interval 3
let, poté doslo k prodlouzeni doby na 5 let. (105) Od 1.1.2022 plati povinnost provést prvni
hloubkovou revizi ve viech novych referenc¢nich skupinach, a to do 3 let od vstupu prvniho
lé¢ivého pripravku do dané skupiny. (87) Kromé hloubkovych revizi SUKL disponuje moznosti
zkracené revize umoZiujici reakci na vstup novych LP, napravu chybéjici plné Uhrady u
referencni skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nebo na Zadost zdravotni
pojistovny. (49) Svym urcenim by se teda mélo jednat o mensi pocet ATC skupin a tim také mensi

mnozstvi LP.

2 yice neZ priimér (1397 LP) poctu lé¢ivych ptipravkil se zmé&nou ceny pdvodce v letech 2012-2022
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Pocet LP uvedenych v Seznamu cen a Uhrad LP v letech 2012-2022 se pohyboval v
rozmezi od 7500 LP k hranici 9500 LP. Limitaci prdce je absence sledovani vztahu mezi poctem
zmén maximalnich cen plvodce a celkovym pocétem LP v Seznamu cen a Uhrad pro jednotlivy
mésic v obdobi let 2012—-2022. Chybi tak informace o poctu LP, které prestaly byt hrazeny nebo
podléhat cenové regulaci. O zménach cen plvodce se Ize dozvédét na internetovém portale
SUKL v sekci Kontrolni Seznam hrazenych LP a PZLU. (107) PfedbéZné informace o zménach
Uhrady a ceny ptvodce LP 1ékdrnam poskytuje i CLnK a samotni dr¥itelé registrace. Lékdrna
monitoruje zmény o cendch a z pohledu ekonomiky se snazi nedrzet velké zdsoby LP
s o¢ekavanou zménou ceny plvodce nebo Uhrady. Doslo-li ke sniZeni Ghrady a lékarna neudala
dané LP do data platnosti nové Uhrady, ¢asto v ramci konkurenéniho boje sama financuje rozdil

oproti plivodni Uhradé a odepisuje jej do ztrat.

Nejvétsi pokles maximalni ceny byl zaznamenan u LP Zepatier 28 tbl obsahuijici elbasvir
50 mg a grazoprevir 100 mg klécbé chronické hepatitidy C s poklesem ceny pulvodce o
205 286,60 K¢ i presto, Ze stale nedoslo ke vstupu generického LP na trh. Procentudlné byl
nejvétsi pokles zaznamenan ve vysi 94,56 % u LP Zalasta 28 tbl dis s U¢innou latkou olanzapin 20

mg. U&innou latku olanzapin k 1.8.2023 obsahuje 74 ¢asteéné nebo zcela hrazenych LP.

Nejvétsi narlst ceny byl vyjadfen u cytostatického pfipravku Stivarga 84 tbl s G¢innou
latkou regorafenib 40 mg ve vysi 53 161,11 K&. Procentualné k nejvy$Simu zvySeni doslo u
rentgenkontrastniho pfipravku s nazvem Lipiodol Ultra Fluide 1x10 ml o 1 394,38 % z pGvodni
ceny. Nelze urcit, co je pfiinou tohoto narlstu. Je mozné, ze k nému doslo v souvislosti

s dostupnosti LP nebo snahou eliminace inflace ovliviujici vyrobu.

PFi stanovovani cen puvodce se stfetavaji zajmy asociaci farmaceutickych firem generuijici
profit, pojistoven stlakem na nizké ceny a pacientl se zdjmem na zajisténi dostupnych,
bezpeénych a ucinnych LP. Zdravotni pojistovny dokazi usetfit finance, odvadéné ze zdravotniho
pojisténi, diky systému stanoveni maximalni ceny, ptehodnoceni pomoci systému revizi SUKL a
vstupu generickych LP na trh. To pak mdZe umoznit Uhradu nékterych modernich nakladové
naro¢nych LP (108) nebo zménu podminek Uhrady s jejich drivéjsim nasazenim v ¢asnéjsich
fazich onemocnéni, nebo nové skupiné pacientl, na které se Uhrada nevztahovala. (109)
V posledni dobé se diskutuje nad vlivem nizkych cen na dostupnost LP, kdy se objevuji jednotlivé
pripady ukonceni dodavek LP na trh s odiivodnénim stanovenych nizkych cen, pfipadné Uhrad.
Dale se diskutuje nad zménou pravidel cenotvorby zohlednujici negativni vliv zahrani¢ni ceny,
ktera byla v zahranici stanovena pomoci kratkodobych tendrl a vyrazeni statu, které uplatiuji
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tendry ze zemi referencniho kose (110). Odlisny zplsob cenotvorby je aplikovan napfiklad ve
Svédsku, kde na rozdil od vétdiny ¢lenskych statd EU vyuzivajicich stanoveni ceny plivodce na
zakladé porovnani s cenami ostatnich ¢lenskych statl (reference pricing), dochazi ke stanoveni
maximalni ceny plvodce podle stanovené hodnoty LP (value-based pricing) (111). Vlivem
nizkych cen u nas dochazi k reexportu LP do zahranici a k omezeni dostupnosti LP vazanych na
predpis k 1écbé diabetu, nddorovych onemocnéni, astmatu, epilepsie, vysokého krevniho tlaku,
cholesterolu a dalSich onemocnéni. (112) Problém by mohla vyresit zména legislativy zabyvajici

se omezovanim vyvozu LP. (113)
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Prvniho cile rozboru cen plivodce Seznamu cen a uhrad k 1.4.2023 (76) bylo dosaZeno

shrnutim typu stanoveni cen plivodce majoritné spravnim fizenim (55,0 %) a ohlasenim ceny

evyvs

evyvs

(antiparazitika, insekticida a repelenty). LP byly dle stanovené metodiky sefazeny podle vyse
ceny plivodce do cenovych pasem (34) s nejvyssim podilem LP v 1. pasmu o cenovém rozmezi
0—150 K¢. Dale prace obsahuje vycet 50 nejlevnéjsich a 50 nejdrazsich LP podle ceny plvodce

s vyjadrenim ATC skupiny, typu stanoveni ceny plvodce a roku registrace.

Druhy cil byl splnén zpracovanim 137 soubor( zvefejnénych maximalnich cen plvodce
v letech 2012-2022 podle stanovené metodiky s vyjadienim narlstu a poklesu maximalni ceny
plavodce. Prace je limitovana absenci zpracovani celkového poctu LP v Seznamu cen a uhrad
LP/PZLU publikovaném mési¢né v obdobi od roku 2012 do roku 2022 a sledovanim vztahu zmén
poctu LP, které prestaly byt hrazeny ze zdravotniho pojisténi nebo prestaly podléhat cenové

regulaci.

Prace se nezabyva zvySovanim cen plvodce u konkrétniho LP nebo ATC skupiny a
poskytuje pouze prvotni signal o stavu cen pdvodce LP v CR. Budouci prace by se mély zamé&fit
na vyvoj cen pavodce u konkrétnich skupin LP a zjisténé informace ddvat do souvislosti se

spotiebou LP, vyvojem Uhrady ze zdravotniho pojisténi a vyvojem farmakoterapie.

Problematika cenové regulace je komplexni téma na jejimz vytvareni se podili rozdilné
zdjmy drziteld registrace, zdravotnich pojistoven a pacientd, zastoupenych pacientskymi
organizacemi. Soucasné nastaveni cenotvorby je nutné neustdle aktualizovat, aby umozZnilo
financné zvladatelné podminky pro populaci nasich ob¢and a zaroven jim umoznilo pristup
k [éCbé nezastaralé a aktualni. Stale ¢astéji dochazi k diskusi o zméné cenotvorby LP v souvislosti
s vypadky zakladnich LP na ¢eském trhu (114). | pfes aktualni diskusi o nizkych cenach plvodce
ovliviiujici dostupnost LP v CR (115) mé zaujal nezanedbatelny pocet zvy$eni cen plvodce.
Obzvlast v pripadé, kdy doslo ke sniZzeni ceny plvodce v Fadu sta tisic korun u LP s jesté trvajici

patentovou ochranou.
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7. SEZNAM POUZITYCH ZKRATEK A SYMBOLU

ATC = anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace Iéciv
CP = cena plvodce

CNB = Ceskd narodni banka

CR = Ceska republika

DNC = dohodnutd nejvyssi cena

DPH = dan z pfidané hodnoty

EU = Evropska unie

HVLP = hromadné vyrabéné lécivé pripravky

IVLP = individudlné vyrabéné lécivé pripravky

LP = |éCivé pripravky

MZ = Ministerstvo zdravotnictvi

OECD = Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj (Organization for Economic Co-

operation and Development)

PZLU = Potraviny pro zvlastni |ékaFské Gcely

R&D = Vyzkum a vyvoj (Research and Development)
SCAU = Seznam cen a Uhrad

SUKL = Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

SzU = Stétni zdravotni Ustav

UzIS = Ustav zdravotnickych informaci a statistiky

WHO = Svétova zdravotnicka organizace (World Health Organization)

96



8. SEZNAM TABULEK A GRAFU

8.1. SEZNAM TABULEK

Tabulka 1: Rozbor Seznamu cen a uhrad |écivych pfipravkd a potravin pro zvlastni lékarské
pouziti k 1.4.2023 rozdélenim cen plvodce léCivych pripravk( do cenovych pasem................ 40
Tabulka 2: Pfehled poctu LP podle typu pravniho zakladu ceny plvodce (LEG-CP)................... 42

Tabulka 3: Serazend lécivych pripravkl podle primérné ceny plvodce a prvni Urovné ATC

L UT o110 1 U URST 43
Tabulka 4: 50 léCivych pripravkd s nejnizsi cenou plvodce k 1.4.2023 .......cocovvveeciveeceeeecreeenen. 44
Tabulka 5: 50 Iécivych pripravkd s nejvyssi cenou plvodce k 1.4.2023.........ccoveecvveecveeeecreeennen. 48
Tabulka 6: Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2022.........cccuveeereieeeeeecreeeeieeecreeeereeeevee e 52
Tabulka 7: Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2021.........ccoveecreieiieeecreeeeieeeereeecree e 54
Tabulka 8: Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2020.........ccceeeereieeeeeecreeeeieeecreeeereeeereeeeanes 56
Tabulka 9: Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2019.......cocvveeeeereeeeecieee e eereee e 58
Tabulka 10: Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2018........cceeevieievieeeciieesiee e ecereeevee e 60
Tabulka 11: Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2017 ......ccccuveecieeeiieeeciieesieeeiee e evee e 62
Tabulka 12: Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2016.......ccceevcveeeiiieeecreeesieeeieeeciieeevee e 64
Tabulka 13: Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2015.......cccceeevieievieeeciee e ciee e 66
Tabulka 14:Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2014........cccueeecreieiieeecieecieeeciee e evee e 68
Tabulka 15: Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2013.......ccceevvieiivieeeciieeciee e e 70
Tabulka 16: Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2012..........ooeeeciieeeeciiieeeccieee e ereee e 72
Tabulka 17: Vyvoj maximalnich cen plvodce v letech 2012-2022 ........cccvveeieciiieeecieee e 75

8.2. SEZNAM GRAFU

Graf: 1 Relativni ¢etnost cen plvodce v cenovych pasmech ........cccceeecieeiicciiee e, 41
Graf: 2 Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2022 ........cccuvieeeciiiee et 54
Graf: 3 Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2021 ........coociieeeeiiiie et e 56
Graf: 4 Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2020 .........eeecveeeeieeeiieeeiieeeereeeeireeereeeveeesvee s 58
Graf: 5 Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2019 .....ccueeeiiieiieeciieeeeee ettt 60
Graf: 6 Vyvoj maximalnich cen plvodce vV roce 2018 .........eeeveeeeiieeiiieeiieectee e 62
Graf: 7 Vyvoj maximalnich cen pivodce V roce 2017 .....ccueeeveeeeiieeiee ettt et 64
Graf: 8 Vyvoj maximalnich cen plvodce V roce 2016 ......c.eeeveeeeieeeiieeeiieeetee et 66
Graf: 9 Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2015 ......c.oeeeieeeeieeeiiee et et 68



Graf: 10 Vyvoj maximalnich cen plivodce V roce 2014 ........cccueeeecreeeiieeeeeee ettt 70

Graf: 11 Vyvoj maximalnich cen plvodce v roce 2013 ........ccovieeiieeeiiieeiieecree et 72
Graf: 12 Vyvoj maximalnich cen plivodce V roce 2012 ........cccuvieeieeeirieeiiee et 74
Graf: 13 Vyvoj maximalnich cen plvodce v letech 2012-2022.........cccoeeeeeeecreeecieeeiee e 76

98



