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Regulacia cien
zdravotnickych pomécok
sa v praxi na Slovensku
nevynucuije ...

Drahé plienky alacné obvazy
5 az 14 percentna uspora na zdravotnickych poméckach

Michaela Cernénko, Martin Halus

Okrem regulacie cien liekov na Slovensku existuju od roku 2011 aj pravidla pre maximalne
ceny zdravotnickych pomodcok adietetickych potravin, ktoré nemézupresiahnutcenuvtroch
najlacnejsich krajinach EU. Tato cenova regulacia sa viak doteraz nevynucovala'. Ak by bola
maximalna cena nastavena na uroven maloobchodnych cien okolitych krajin, oproti
sucasnym cenam by sme najma na testovacich prazkoch a inkontinenénych pomockach
mohliusporitna vydavkoch verejného zdravotného poistenia 7 az 20 mil. eur (5 azZ 14 percent).
IFP preto odporuca referencovat ceny zdravotnickych pomécok?, vybudovat porovnavaciu
databazu cien ainspirovat sa roéznymi sposobmiregulacie cien a ihrad v EU.

Regulacia cien zdravotnickych pomécok sa v praxi nevynucuje. Regulaciu cien
a podmienky referencovania zdravotnickych pomécok upravuje zakon o liekoch a
zdravotnickych pomdckach. Regulator, v tomto pripade MZ SR, stanovuje Uradne uréent
cenu, za ktoru je zdravotna pomécka vyrobcom alebo dovozcom uvadzana na slovensky
trh. Uréuje tiez maximalne marze pre distributora a koncového predajcu, ktoré spolu
nesmu prekrocit 20 percent Uradne uréenej ceny. Po priratani marzi a DPH?® k Uradne
uréenej cene tak vznika maximalna cena, ktoru maloobchodna cena* pomocky nesmie
prekrocit. Prevaznu c¢ast tejto ceny uhradza zdravotna poistoviia (v priemere
92 percent), zvySok hradi pacient formou doplatku.®

Pre proces stanovenia Uradne uréenej ceny by mala byt klicova europska referencna
cena®. Pre chybajuce data o cenach pomécok v inych ¢lenskych statoch ide vsak v
sucasnosti len o virtualny pojem.
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1 Obdobné problémy existujl aj v pripade $pecializovaného zdravotnickeho materialu. Uradne ur&ené ceny su privysoké
arealne referencovanie cienv praxi zatial neprebehlo.
2 MZ SR planuje vyhlasit referencovanie cien zdravotnickych pomécok v januari 2016.
3Na v&ésinu zdravotnickych pomécok sa vztahuje znizena sadzba dane vo vyske 10 percent.
4Konec¢na predajna cena, za ktora sa pomocka predava pacientovi.
5Skumame situaciu, ked'sa pomécka nakupuje na zaklade lekarskeho poukazu (predpisana lekarom).
8 Podla zdkona 363/2011Z.z. eurdpskou referenénou cenou zdravotnickej pomaécky je priemer 3 najnizsich cien spomedzi
Uradne uréenych cien zdravotnickej pomdcky vinych ¢lenskych statoch. Ak ma zdravotnicka pomécka Uradne uréent cenu,
lenv1zinych ¢lenskych statov, eurdpskou referenénou cenou zdravotnickej pomaécky je Uradne uréena cena zdravotnickej
pomocky v tomto State. Ak ma zdravotnicka pomécka uradne uréenu cenu, len v 2 z inych ¢lenskych statov,
europskou referenénou cenou zdravotnickej pomocky je priemer cien v tychto ¢lenskych statoch.
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... a preto je maximalna
cena nastavena prilis
VySoko

V susednych krajinach
sa niektoré
zdravotnicke pomocky
predavaju vyrazne
lacnejSie ...

V praxi sa Uradne uréena cena novych zdravotnickych pomécok stanovi na zaklade
cenového navrhu vyrobcu, ¢i dovozcu bez toho, aby sa preverovalo, ¢i poskytol spravny
a kompletny zoznam referené&nych cien v ostatnych krajinach EU. Proces referencovania
(porovnavania) cien vSetkych zdravotnickych pomécok s Uradne uréenou cenou u nas
v praxi zatial neprebehol. Pri liekoch prebieha referencovanie dvakrat roéne (Box 1).

Vysledkom su v medzinarodnom porovnani vysoké Uradne uréené (a teda aj maximaline)
ceny, ktoré dovoluju vysoké maloobchodné ceny poméocok. Ak by sa v praxi nakupovalo
za maximalne ceny, celkova uUhrada zdravotnych poistovni by bola pre TOP100
nakladovo najvyznamnejSich pomocok o takmer 13 mil. eur vyssia (pri objeme spotreby
roka 2014) v porovnani s Uhradou podla skutoénych maloobchodnych cien (Box 2).
Jedenast pombcok malo priemernu predajni cenu dokonca az o 30 percent a viac nizSiu,
nez bola uréena maximalna cena.

Box 1: Referencovanie cien liekov na Slovensku

Slovensko bolo jednou z prvych krajin, ktora zaviedla referencovanie (porovnavanie)
cien liekov u nas s inymi krajinami EU. V slovenskej legislative takato regulacia formalne
existovala od roku 2000, v praxi sa vSak nevynucovala. V roku 2008 prislo k novelizacii
a cena lieku nesmela prekrocit priemer Siestich najnizsich cien v EU. Problémy na
zaCiatku sposobovala nedostatoc¢na datova infrastruktuira a niektoré spolo¢nosti, ktoré
sa na zaciatku odmietali prisposobit novej legislative. Dokladne sa vSak referencovanie
zacalo uplatnovat az kategorizaciou liekov platnou od oktébra 2009. V roku 2011
nasledne prislo k sprisneniu maximalnej ceny na druhu najnizsiu v EU a v suéasnosti
cena nesmie prekrocit priemer troch najnizsich cien v EU.

V praxi sa cena liekov porovnava s databazou s priblizne 100-tisic udajmi. Zavedenie
referencovania ukazalo, Zze ceny liekov boli v minulosti oproti zahraniénym cenam
vySSie asi o 20 percent, a to najma pri originalnych liekoch chranenych patentom.

Velky rozdiel medzi maximalnymi a maloobchodnymi cenami méze okrem iného
naznacovat silnejSiu konkurenciu a vacsi tlak na cenu smerom nadol v pripade
zmienenych 11 pomécok. Naopak tam, kde konkurencia na trhu chyba, ma vyrobca trhovu
silu na stanovenie vysSich cien s vys$Simi marzami. Tomu by mala zabranit ucinna
regulacia nastavenim primeranych uradne uréenych cien. Ak regulacia zlyhava,
vysledkom su vysoké maloobchodné ceny pomocok.

v vy

Ak by sa ceny dostali na Groven priemeru najnizSich maloobchodnych cien V37, dalo by sa
usetrit az 14 percent. Analyzu sme realizovali na TOP608 zdravotnickych poméckach, pre
cien v krajinach V3°. Porovnanim réznych scenarov thrady sme odhadli mozné Uspory
na vydavkoch verejného zdravotného poistenia.'®

7 Ceska republika, Polsko, Madarsko

8 TOP 60 zdravotnickych pomdcok predstavovala v roku 2014 viac ako tretinu koneénej Uhrady zdravotnej
poistovne.

9 Nie vetky zdravotnicke pomécky boli dostupné vo véetkych krajinach a preto sme pre stanovenie priemernej
najnizsej ceny v krajinach V3 postupovali obdobne ako uvadza zakon pre stanovenie eurépskej referencnej
ceny (363/2011 Z.z)).

0 Aby boli jednotlivé scenare porovnatelné porovnavame iba rovnaké pomécky v identickom baleni (po&et

kusov v baleni musi byt rovnaky) a pracujeme s kone¢nymi cenami bez DPH prepocitanymi na eura aktualnym
menovym kurzom.



Alternativne scenare uhrady zdravotnej poistovne
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nakupné ceny pacientov. Celkovo by sa mohlo usporit na Uhrade zdravotnej poistovne
minimalne 1 mil. eur. Pri optimistickom predpoklade (ak by sa na celkovom objeme
usporilo relativne tolko ako na TOP60), by bola konecna uspora priblizne 4 mil. eur.
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Ceny TOP60 su v susednych krajinach (V3) vyrazne nizSie. Ak by sa nakupné ceny
rovnali priemeru najnizSich cien v krajinach V3, uspora by bola skoro 7 mil. eur.
Optimisticky predpoklad Uspory na celej uhrade verejného zdravotného poistenia
dosahuje takmer 20 mil. eur (14 percent celkovej Uhrady poistovne v roku 2014).

- a okrem krycieho I Najviac mozno usetrit na testovacich pruzkoch, ako aj pripravkoch a roztokoch, naopak
materialu sunase ceny | kryei material nakupujeme lacnejsie ako v susednych krajinach. Ceny v krajinach V3 st
vyrazne vyssie vyrazne nizsie pre vSetky skupiny s vynimkou krycieho materialu. Pre tuto skupinu su aj

uréenie glukézy, naznacuje chybajiucu konkurenciu a nedostatok substitutov pre tieto
pomodcky. Predajné ceny su na urovni maximalnych cien, ktoré sa vyrazne neliia od

sv vy

a relativna Uspora je najvysSSia spomedzi sledovanych Styroch skupin - 17 percent
z Uhrady podla predajnych cien.
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R6zne vysky Uhrad zdravotnej poistovne pre TOP 60 podla skupin (v mil. eur)
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Maximalne ceny sa pri inkontinenénych pomédckach zdaju byt nadhodnotené. Vyrazne
nizSie su aj ceny krajin V3. Mozna uspora dosahuje skoro 5 mil. eur, ¢o je viac ako 18
percent z Uhrady v predajnych cenach. V tomto pripade ide o pomerne Siroky trh
s mnozstvom substitltov, ¢o naznaduje vysSiu konkurenciou veducu k nizSim cenam.

Chybajuca konkurencia a neoptimalna regulacia sa zda byt aj v skupine pripravkov
a roztokov. NajnizSie slovenské maloobchodné ceny a predajné ceny pripravkov
a roztokov su porovnatelné. Pozorujeme vs$ak druhu najvys$siu percentualnu usporu pri
uhrade za maloobchodné ceny krajin V3, az 18 percent z Uhrady podla predajnych cien.

Pre zlepsSenie sucasného stavu IFP odporiuca replikovat osvedcenu prax, ktora

v minulosti viedla k zasadnym uUsporam pri referencovani cien liekov:

1. Vynucovat a overovat povinnost vyrobcu informovat (pri uvadzani zdravotnej
pomdcky na trh) o regulovanej cene vo vietkych krajinach EU. Ak sa v niektorej
krajine pomocka nepredava, mal by byt povinny o tom uviest ¢estné vyhlasenie.

2. Vybudovat databazu cien pomédcok v krajinach EU a vyhlasit referencovanie cien
zdravotnickych pomécok a Specidlneho zdravotnickeho materialu. Prisne
vynucovat zakon a v pripade nedodrzania povinnosti uviest ceny v ostatnych

¢lenskych krajinach, uplatnit zakonom stanovené ukladanie pokiit.

3. Vypracovat porovnavaciu analyzu réznych spdsobov regulacie zdravotnickych
pomédcok EU vratane porovnania regulovanych cien. IFP planuje v spolupraci
s Narodohospodarskou fakultou EUBA takito analyzu v dohladnej dobe

vypracovat aspon pre vybrané pomocky.

4. Zvazit sprisnenie zakonnej regulacie pri referencovani cien ZP a SZM, najmi
moznosti a vySku sankénych mechanizmov pri slabom informovani o zahrani¢nych

cenach.
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Box 2: Regulacia, spotreba a thrada zdravotnickych pomécok

Okrem zakona 363/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach MZ SR vydava zoznam
kategorizovanych zdravotnickych pomécok a zoznam zdravotnych pomoécok s uradne
uréenou cenou. Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomécok obsahuje maximalnu
cenu zdravotnej pomocky, vySku uhrady zdravotnej poistovne, ako aj doplatok pacienta.
Zoznam obsahuje aj preskripéné obmedzenia a mnozstvové limity (preskripéné
obmedzenie uvadza, aky lekar moéze pomocku predpisat a mnozstevny limit zas maximalne
mnozstvo, ktoré méze byt hradené z verejného zdravotného poistenia za isté casové
obdobie). Na mesacnej baze vydava MZ SR zoznam zdravotnych pomoécok s uradne
uréenou cenou, ktory obsahuje okrem uradne uréenej ceny a vysky DPH, aj mernu jednotku,
vyrobcu a §tat vyrobcu.
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Zadroj: IFP podia NCZ/
Zo 4656 kategorizovanych zdravotnickych pomoécok (s uUradne uréenou cenou) sa
kazdoroc¢ne opakuje nakup priblizne polovice. V roku 2014 bola celkova uhrada zdravotnej
poistovne za zdravotnicke pomocky 135 mil. eur, z toho Uhrada za TOP 100 (podla celkovej
vySky Uhrady za vSetky nakupené kusy/balenia zdravotnickej pomocky) bola skoro 73 mil.
eur (tj. 54 percent z celkovej uhrady). Cena, za ktorl sa nakoniec pomocka predava, je
vysledkom obchodnych rozhodnuti vyrobcu, importéra, distrib(tora a predajcu.

Medzi hlavné pric¢iny chybajlucich dat na vytvorenie referencénej ceny patri najma rozdielny
sposob a rozsah regulacie a slaba porovnatelnost a dostupnost databaz:

1. Krajiny EU uplatfiuju rozdielny spdsob a rozsah regulacie. Napriklad Ceska
republika pristupila k deregulacii cien vacsiny zdravotnickych pomécok, napriek
tomu verejné cenniky zdravotnych poistovni nadalej stanovuju vySku maximalnej
uhrady zdravotnej poistovne a koneénu cenu zdravotnickej pomocky.

2. Slaba porovnatelnost databaz komplikuje parovanie identickych pomécok podfa
nazvu, balenia, ¢i inej Specifikacie. Dolezité je aj porovnavanie rovnakej ceny, teda
vyrobnej ceny bez marze distriblitora a predajcu a bez DPH. Vela krajin uvadza
v cennikoch uz koneéné ceny pomécok (napr. Francuzsko a Belgicko).

3. Neverejné databazy znemoznuju overitelnost Uradne uréenych cien. Vyrobca musi
v Ziadosti o zaradenie zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomocok uviest Uradne uréenu cenu v inych ¢lenskych statoch v
prislusnej narodnej mene™. V niektorych krajinach su vSak neverejné (prikladom je
Bulharsko™).

11§ 32 ods. 2 pis. m zakona 363/2011Z. z .
12 https://meddev.bda.bg/en/md_list



Box 3: Workshop IFP na NHF EU BA

IFP v spolupraci s Narodohospodarskou fakultou vypracuje analyzu réznych spdsobov
regulacie zdravotnickych pomécok vratane porovnania ich cien so zahraniéim.
Prostrednictvom analyzy identifikuieme osvedéené postupy (tzv. best practices) zo
zahranicia a zaroven overime ich uplatnitelnost na Slovensku. Vybudovanie databazy cien je
prvy a nevyhnutny krok pre vyhlasenie referencovania.

Vypracovanie takejto Studie, analyza prislusnej legislativy a vyhladavanie cien bude ¢asovo
aj datovo narocné. Na realizacii Studie sa bude podielat spolu s analytikmi IFP aj mala
skupina vybranych Studentov Narodohospodarske] fakulty. Studenti sa budd na projekte
podielat formou 13 tyzdriového workshopu, ktory bude prebiehat na poéde univerzity a bude
vedeny autormi tohto komantara. Takymto spésobom im ponukneme moznost overit si
vlastné vedomosti a zrucnosti ako aj pracovat s realnymi datami.

Material prezentuje nazory autora a Institutu finan¢nej politiky, ktoré nemusia
nevyhnutne odzrkadlovat oficidlne nazory Ministerstva financii SR. Cielom
publikovania komentarov Institatu finanénej politiky (IFP) je podnecovat a
zlepSovat odbornti a verejnu diskusiu na aktualne ekonomické témy. Citacie textu
by sa preto mali odkazovat na IFP (a nie MF SR), ako autora tychto nazorov.
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