Co je to cenová regulace?

Cenová regulace je systém regulace/usměrňování cen léčivých přípravků pomocí  maximální ceny výrobce (tzv. maximální ceny) a obchodní přirážky. 
Limit maximální ceny je stanoven v rámci správního řízení Státním ústavem pro kontrolu léčiv. Výše obchodní přirážky je stanovena Cenovým předpisem Ministerstva zdravotnictví.  
Jakým způsobem je regulována cena léčiv v ČR?

Regulace cen léčiv probíhá v podstatě na třech úrovních. Pro koncovou cenu léčivého přípravku např. v lékárně je rozhodující jednak maximální cena a dále je to maximální obchodní přirážka. Na třetí úrovni, a spíše nepřímo, má na konečnou cenu vliv i výše úhrady. Tuto možnost zmiňuji proto, že výrobci resp. dovozci léčiv (typicky generik)  přirozeně snižují cenu v závislosti na výši úhrady, aby jejich přípravek měl v lékárnách co nejnižší doplatek, a byli tedy konkurenceschopnými ve srovnání s jinými zaměnitelnými přípravky.
Jaké léčivé přípravky v ČR podléhají cenové regulaci?

Cenové regulaci, tedy regulací maximální cenou nebo obchodní přirážkou, podléhají všechny léčivé přípravky a potraviny pro zvlášní lékařské účely, které jsou hazeny ze zdravotního pojištění.
Vyjímku tvoří pouze přípravky, které jsou hrazeny při ústavní péči v rámci lékového paušálu a dále přípravky, které byly Cenovým rozhodnutím MZ vyžazeny z cenové regulace.   
Jaký praktický finanční dopad má regulace maximální cenou pro lékárny?

Limit maximální ceny regulovaný SÚKLem je samozřejmě klíčový pro konečnou výši ceny přípravku v lékárně. Tato stanovená hodnota má však minimální vliv na obchodní výsledky lékárny. Pro ty je rozhodující především regulace maximální obchodní přirážkou. Ta je dána cenovým rozhodnutím MZ a s činností SÚKLu nikterak nesouvisí.
 Jinými slovy, v Seznamu SÚKL (dříve v Čísleníku VZP) se setkáte s tzv. „orientační cenou v lékárně“ (označena ORC), která je vypočítána součtem limitu maximální ceny stanovené SÚKLem a maximální obchodní přirážky. Tato cena však není pro lékárny ani distributory nijak závazná. Tedy lékárny nijak neomezuje.
Při cenové regulace využívá SÚKL vnější cenové reference ze států EU – hovoří se o pojmu „referenční koš“ – mohl byste blíže vysvětlit k čemu slouží?

Tzv. referenční koš je nově definován zákonem o veřejném zdravotním pojištění a jeho prováděcí vyhláškou s platností od 1.1.2008. Jedná se o vybrané členské státy Evropské Unie, které jednak regulují ceny léčivých přípravků obdobně jako ČR a zároveň mají paritu kupní síly blízkou ČR. Význam tohoto referenčního koše je pro stanovení maximální ceny přípravku v tom, že je to první místo, kde se hledá vnější cenová reference - tedy nejdříve se cenoví analytici SÚKLu „rozhlížejí“ do zemí referenčního koše, a teprve pokud zde nenajdou vhodnou cenovou referenci, hledají v dalších zemích EU eventuálně v ČR.   
Jaké země do referenčního koše patří a proč byly vybrány právě tyto země?

Patří sem Estonsko, Francie, Itálie, Litva, Maďarsko, Portugalsko, Řecko a Španělsko. Ten výběr je založený na důvodech zmíněných před chvílí, řečeno jinak, z toho co o těchto zemích a jejich farmaceutických trzích víme, vzešel předpoklad, že ze států EU právě v těchto osmi budou cenové hladiny léčivých přípravků nejvíce odpovídat ČR.

Jak konkrétně probíhá kontrola cen v zemích referenčního koše a jak je potom prakticky použita pro určení maximální ceny v ČR? 

Prakticky to vypadá tak, že tým pracovníků SÚKL prohledá řadu národních databází ze zemí referenčního koše, kde jsou uvedeny výrobní ceny léčivých přípravků. V optimálním případě, kdy jsou splněny zákonem dané podmínky, tedy přípravek je na trhu minimálně ve třech z těchto osmi zemí, analytici převedou nalezené výrobní ceny z cizích měn na české koruny a zprůměrují je. Výsledkem je maximální cena platná pro ČR. Zní to celkem jednoduše, ale prakticky to je časově náročná a téměř „mravenčí“ práce.    
A co když léčivé přípravky nejsou obchodovány v zemích referenčního koše? Jak se postupuje?

V případě, že léčivý přípravek není obchodován alespoň ve třech zemích referenčního koše, stanovuje se maximální cena jako průměr tří nejnižších výrobních cen ze všech zemí Evropské unie. Pokud nelze použít ani tento model, je cena stanovena pomocí výrobní ceny nejbližšího terapeuticky porovnatelného přípravku vČeské republice nebo v Evropské unii.   

Využívají se běžně všechny 3 způsoby stanovování maximálních cen?

Ano, všechny způsoby byly u doposud stanovených cen použity samozřejmě v různé míře. Nejčastějším způsobem bylo stanovení dle cen zemí referenčního koše a dle terapeutické porovnatelnosti. V o trochu menší míře byl doposud použita metoda stanovení dle průměru 3 nejnižších cen zemí EU. 
Kde se toto všechno sleduje a kolik lidí se práci na cenové referenci věnuje?

Tuto práci provádí tým několika počítačově a jazykově proškolených odborníků na Oddělení statistiky a analýz, které patří do Sekce cenové a úhradové regulace pražského SÚKLu, nicméně sídlí v Brně. 
Jaký dopad toto všechno má v praxi – nemohl byste uvést nějaký příklad?

Maximální ceny společně s výší úhrady jsou stanovovány postupně a rutinně pro každý nový přípravek (ať už zcela nový originál či další generikum) přicházející po procesu registrace na trh v ČR. 

V minulých týdnech vyvolalo značnou pozornost médií i veřejnosti ukončení procesu hromadného přehodnocení maximálních cen, tzv. řízení z moci úřední, které SÚKL zahájil asi u 4000 přípravků (tím myslím kódů SÚKL) v polovině letošního roku. Tuto povinnost SÚKLu ukládal zákon o veřejném zdravotním pojištění - a to pro přípravky, které nesplňovaly právě tu novou podmínku, že jejich maximální cena je na úrovni průměru cen v zemích referenčního koše. Nyní tedy dochází k jakési hromadné „kompenzační“ úpravě předchozího stavu, jejímž důsledkem je v drtivé většině snížení maximálních cen, což v důsledku často vede i ke snížení konečných cen v lékárnách. Prvních zhruba 1500 přípravků je s těmito novými maximálními cenami obchodováno již od listopadu. U dalších přípravků se proces úpravy cen zdrží, neboť někteří z  účastníků správních řízení využili procesního práva a proti rozhodnutí SÚKLu o nových cenách se odvolali.
Úplně na počátku jste zmínil, že na cenu léčiv má vliv i úhradová regulace – mohl byste vysvětlit souvislost mezi stanovením úhrady a stanovením maximální ceny?

Doplatek pacienta je samozřejmě vypočítán jako rozdíl konečné ceny v lékárně a úhrady ze zdravotního pojištění. Z tohoto důvodu je tedy vliv úhrady značný. 

Proces stanovení výše úhrady jde v případě nových léčiv, které přicházejí na trh ČR, ruku v ruce se stanovením maximální ceny. V optimálním případě jsou stejným týmem analytiků SÚKLu vyhledány referenční ceny ve státech EU pro oba případy. Rozdíl je však v tom, že pro maximální cenu původce jsou rozhodující výrobní ceny v zemích referenčního koše (nebo jinde v EU, nebo v ČR), zatímco pro výši úhrady jsou rozhodující ceny pro konečného spotřebitele kdekoliv v EU.  
Na závěr – jak jste již i Vy ve své odpovědi jednou zmínil, velký zájem médií i veřejnosti mělo hromadné přehodnocení týkající se 4000 léčivých přípravků (kódu SÚKL). Čekají nás i do budoucna takovéto hromadné změny?

 Přehodnocení, které proběhlo a stále ještě probíhá v těchto dnech bylo zahájeno z důvodu sjednocení systému stanovení maximálních cen u léčivých přípravků, hrazených ze zdravotního pojištění, které jsou obchodovány na trhu v České republice. V této fázi, tedy většina obchodovaných léčivých přípravků již splňují požadavky jednotného stanovení maximální ceny dané zákonem. Do budoucna by se tedy opět k tomuto kroku přistoupilo v případě změn systému stanovení maximálních cen.
Rozhodně nadále bude probíhat kontinuální vyřizování žádostí výrobců či pojišťoven o stanovení maximální ceny.  
