Reakce SUKL ke ¢lanku publikovany na
seznamzpravy.cz, ktery se zabyva tématem
cen léku
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V textu je uvedeno sdéleni, Ze ,SUKL neplanuje zasah, ktery by tuzemské ceny sniZil,
naopak se chysta cenové predpisy uvolnit”.

Zde SUKL uvadi na pravou miru ten fakt, 2e SUKL nedisponuje zadnou ,liboviili, ale stanovuje
¢i méni ceny a uhrady lécivych pripravku vzdy v souladu s platnymi pravnimi predpisy.
Takové pravni ¢i ,,cenové” (jak uvadi ¢lanek) predpisy si SUKL sam nikdy, s vyjimkou
technickych metodik, neurcuje, ale vznikaji v CR fadnym legislativhim procesem. SUKL je
pak povinen se témito predpisy ridit.

Proces stanovovani maximalnich cen a vy$e a podminek uhrady 1é¢iv na SUKL je velmi
transparentni, probiha v rezimu spravniho rizeni s pevné stanovenymi lhutami a plné
respektuje Evropskou transparencni smérnici. Navic viechny spravni spisy SUKL jsou vefejné
dostupné komukoliv. Ve spisech ke kazdému lé¢ivu jsou mimo jiné dukazy i konkrétni cenové hladiny
1é¢iv oficialné publikované lékovymi autoritami v jinych EU statech.

K danému prizkumu SUKL opakované i uvéadi, Ze na zdkladé prezentovanych udajli nelze uéinit
relevantn{ zavéry o u¢innosti cenové regulace v CR. V interpretaci zavért $§védské studie miiZze hrat
vyznamnou roli vice faktor, napr. podil jednotlivych pripravka na trhu, které byly do srovnani mezi
staty EU zahrnuty. Ve studii byl zahrnut jen urcity segment 1ékti na ¢eském trhu, tedy takovy, ktery
je soucasné dostupny na trhu ve Svédsku. Ve studii byly pouZity verejné ceny, nikoliv realné
ceny, které mohou byt uzavirany smluvné v rezimu obchodniho tajemstvi.

Napr. v pripadé originalnich 1éku se navic zpravidla jedna o inovativni a velmi nakladné 1é¢ivé
pripravky. Za timto uc¢elem uzaviraji drzitelé rozhodnuti o registraci rizné typy smluvnich ujednéni,
které limituji naklady na 1écivé pripravky napr. snizenim navrhu pozadované uhrady i uzavrenim
smlouvy se zdravotnimi pojiStovnami, ktera by sniZzovala naklady na 1é¢bu na 1éCivy pripravek. Studie
s témito slevami nepocitd, coz muze rovnéz vyznamné ovlivnit prezentované zavéry.

SUKL té7 opakované upozoriuje na tu skutecnost, ze ve ¢lanku zminovaném Svédsku je
vyznamna c¢ast nakladu na 1ék pripocitana az v momenté vydani léku v 1ékarné. Cena, se
kterou studie pracuje, je tedy urcena jesté pred pridanim zasadnich nakladu v ramci
vydejni transakce, coz neodrazi skutecné naklady pro pacienta nebo systém. Studie také bere
v ivahu vykyvy sménného kurzu $védské koruny (SEK) viiCi euru (EUR), pro coz vyuziva trilety
prumér kurzu. Je dulezité zminit, ze $védska studie neprovadi srovnéani vSech ¢eskych 1éka, ale
zameéruje se na specificky vybér 1éka, ktery je relevantni pro $védsky trh. V mnoha trzich, a to i
vcetné Ceské republiky, se 1éky prodavaji od distributorti k 1ékdrndm a nemocnicim za pevnou cenu,
ktera je nasledné upravena zpétnymi slevami nebo bonusy. V nékterych pripadech mohou byt redlné
naklady a cenikové ceny znacné odlisné.

SUKL, coZ zaznélo v textu, ale s jinym vyznénim, opakované tak tvrdi, Ze obecné povaZzuje ¢eskou
cenovou regulaci za efektivni, coz v kontextu aktudlni situace na trhu s 1é¢ivymi pripravky se mize
zdat az priliS restriktivni. Zabranit pripadnému nedostatku 1éCiv (napr. pravé z prili§ nizké ceny



1é¢iva na ¢eském trhu, kdy i s ohledem na vysi inflace reknéme za posledni rok nemusi byt pro
vyrobce akceptovatelné vybrana 1é¢iva na Cesky trh uvadét) maji naopak ruzna legislativni opatreni,
ktera byla prijata v posledni dobé, vCetné aktudlné prijaté Novely zakona o lé¢ivech (ZoL).

Dovolime si tak shrnout nas komentar k oblasti cen, kterych se ¢lanek tyka. K
dramatickému narustu cen, v porovnani s dalS$imi zemémi, 1éku, které jsou hrazeny z
verejného zdravotniho pojisténi, dojit z vySe uvedeného nemohlo, protoze zde je regulaci

samotna cena léku, ktera je stanovena prumérem tri nejnizSich cen v ramci EU. U léku,
ktera nejsou hrazeny z pojisténi je regulaci samotny trh.
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