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Uradne uréena cena dnes
nesmie prekrocit priemer
troch najnizsich cien v EU

Zmeny v regulacnej
politike: trikrat a dost

Pocta Martinovi
Ex-post vyhodnotenie zavedenia politiky referencovania cien liekov

Michaela Cernénko, Branislav Zudel

Vplyvom referencovania klesla cena kategorizovanych liekov v roku 2009 v priemere 016,2
percenta. Vrokoch 2012 a 2013 doslo tpravou legislativy kdalSim poklesom cien
kategorizovanych liekov vpriemere 04,1 a4,2 percenta. Politiky medzinarodného
referencovania znizili na Slovensku ceny kategorizovanych liekov tak, Ze spolu po prvom
roku fungovania dokazali priniest zdravotnym poistovniam tisporu priblizne 252 miliénov eur.
Dalsich 38 miliénov eur usetrili pacienti. Tieto Gspory pomohli zastavit rychly rast thrad za
lieky financované z verejného zdravotného poistenia, ktory pretrvaval pred rokom 2009, no
nepretavili sa doich zniZenia.

Regulaciu cien liekov a podmienky referencovania, teda porovnavania cien na domacom
trhu s cenami vinych krajinach EU, upravuje zakon o lieckoch a zdravotnickych poméckach.
Referencovanie cien liekov sa vztahuje na kategorizované lieky, pre ktoré regulator,
Ministerstvo zdravotnictva SR, stanovuje Uradne uréent cenu. Uradne uréena cena je
cena vyrobcu lieku, na ktoru sa neskér nabaluju regulované marze distributorov
a koneénych predajcov a DPH, ¢im vznikne konecna cena lieku. V suc¢asnosti uradne

Ako vznika maximalna cena

Zdroj-IFP

Ceny liekov na Slovensku ovplyvnili najma tri zmeny regulacie ucinné od oktébra 2009,
od jula 2012 a od oktdbra 2013. V legislative takato regulacia existovala uz od roku 2000,
no nevynucovala sa v praxi. V roku 2008 prislo k novelizacii a cena lieku nesmela
prekrodit priemer Siestich najnizsich cien v EU. Problémy zo zadiatku spdsobovala
nedostatocéna datova infrastruktira a neochota niektorych spolo¢nosti prisposobit sa
novej legislative. Dokladne sa referencovanie zacalo uplathovat az kategorizaciou liekov
platnou od oktébra 2009. V roku 2012 nasledne prislo k sprisneniu maximalnej ceny na
druht najnizéiu v EU. V ramci reformy v roku 2012 bol zavedeny aj novy sposob
stanovenia maximalnej ceny obchodnych vykonov, tj. marzi distributorov a lekarni.
Oproti pévodnému systému, kde boli marze pre lekarne a distribUtorov stanovené ako
konkrétny podiel z iradne uré¢enej ceny lieku (distributor 13 % a lekaren 21 %), je dodnes
platny degresivny systém a deli prirazky do 11 pasiem, podia ceny lieku. Legislativa
nadobudla platnost zaciatkom roku 2012 a prakticky zacala nova regulacia ovplyviovat
ceny liekov az od jula 2012. V sucasnosti Uradne urcéena cena vyrobcu nesmie prekrocit
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Vplyv referencovania sme
merali metodou rozdielov
v rozdieloch

priemer troch najnizsich cien v EU'. V praxi sa tato regulacia zagala uplatfiovat od
oktdbra 2013.

Vplyv zavedenia referencovania na ceny liekov sme merali metédou rozdielov v rozdieloch
(z angl. difference-in-differences, pozri Box 1), porovnanim vyvoja cien 2215
kategorizovanych liekov a 1988 volnopredajnych liekov. Ceny volnopredajnych liekov
sluzia ako kontrolna porovnavacia skupina, ktora referencovanim nebola ovplyvnena.
Vysledny vplyv referencovania teda zavisi na predpoklade, ze dynamika cien kategorizovanych
liekov by bola bez referencovania rovnaka ako dynamika cien volnopredajnych liekov2. V ramci
skupiny kategorizovanych liekov sme skumali ceny vyrobcov aj kone¢né ceny liekov.
V oboch skupin liekov sme pracovali len s liekmi, ktorych cenu pozorujeme pocas celého
sledovaného obdobia. Vplyv referencovania je merany zvlast pre politiku z oktdbra 2009,
z jula 2012 a z oktdbra 2013. Zdrojom udajov je Narodné centrum zdravotnickych
informacii (NCZI), ktoré okrem cien poskytlo aj udaje o spotrebe liekov hradenych zo
zdravotného poistenia vydanych na lekarsky predpis a o spotrebe volnopredajnych

liekov. Vyvoj cien vyrobcov kategorizovanych liekov a koneénych cien volnopredajnych
liekov zachytava Graf 1.

Graf 1: Vyvoj priemerneja medianovej ceny lieku podla kategorizacie (EUR)®
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BOX 1: Metodika rozdielov v rozdieloch

Vplyv zavedenia referencovania sme merali pomocou parametrickej metody rozdielov
vrozdieloch (z angl. difference-in-differences). Pracovali sme s kvartalnymi udajmi ajednotkou
pozorovania je cena konkrétneho lieku. Na zaklade odporucani Bertrand, Duflo a Mullainathan
(2004) sme spriemerovali ceny jednotlivych liekov pat kvartalov pred zmenou politiky a pat

"Podla zakona 363/2011 Z.z. eurdpskou referenénou cenou zdravotnickej pomacky je priemer 3 najnizsich cien
spomedzi Uradne uréenych cien zdravotnickej pomocky v inych ¢lenskych statoch. Ak ma zdravotnicka
pomédcka uradne uréenu cenu, len v 1 z inych ¢lenskych statov, eurdpskou referenénou cenou zdravotnickej
pomdcky je Uuradne uréena cena zdravotnickej pomocky v tomto State. Ak ma zdravotnicka pomédcka uradne
uréenu cenu, len v 2 z inych ¢lenskych statov, eurépskou referenénou cenou zdravotnickej pomocky je priemer
cien v tychto ¢lenskych statoch.

21de o pomerne silny predpoklad, nakolko do kategorizacie vo véeobecnosti vstupuil lieky so zlozitejsimi
farmakomolekulami.

3 Extrémne hodnoty cien volnopredajnych liekov z januara 2009 a 2010 su v zdrojovych Gdajoch a na meranie
vysledkov politiky z roku 2009 nemaju vplyv, kedze extrémy su priblizne rovnaké: pred politikou a aj po nej.
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kvartalov po nej. Vzhladom na maly pocet klastrov (tj. dva) sme Standardné chyby odhadov
vytvorili pouzitim opakovanych vyberov divokym boostrapom.

Metdda rozdielov v rozdieloch odhaduje efekt porovnanim zmeny cien referencovanych liekov
avolhopredajnych liekov. V regresnej rovnici meria efekt referencovania koeficient interakcie B3:

Yie = Bo + BiSie + BoTie + B3Sie-Tie + €ies

kdeYi:je priemer ceny liekuiv case t=1,2,tedav Case pred referencovanima po referencovani. S;
je binarna premenna nadobudajluca hodnotu jedna, ak bol liek ovplyvneny referencovanim alebo
nula, ak bol volnopredajny. Ti; je binarna premenna rovnajica sa jednej, ak ide o pozorovanie po
referencovania nula, ak ide o pozorovanie pred referencovanim. Predpokladame, ze disturbancia
&itje nezavisla a po zlogaritmovani cien normalne rozdelena s konstantnou varianciou.

Dve tretiny cien liekov I Z histogramov cien liekov je zrejmé, Ze ceny kategorizovanych aj volnopredajnych liekov

s ktorymi sme pracovali B nie su symetricky rozdelené (graf 2). Viac ako 90 percent volnopredajnych liekov a dve

stoja do 20 eur tretiny kategorizovanych liekov v nasej databaze ma cenu do 20 eur. Z tohto dévodu sme
ceny liekov pred samotnym ekonometrickym odhadom zlogaritmovali, ¢im sa distribucia
narovnala a bolo mozné testovat signifikantnost vplyvu referencovania (graf 3).4

Graf 2: Ceny liekov nie su rozdelené Graf 3: Distribucia cien liekov po
symetricky, vd¢sinama cenudo 10 eur logaritmickej transformacii
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Pionierske I Vysledky naznacuju, Ze referencovanie liekov v roku 2009 Statisticky vyznamne znizilo
referencovanie znizilo § ceny vyrobcov kategorizovanych liekov vpriemere aZ 016,2 percenta. Vplyv
ceny liekovazo16,2  referencovania je badatelny aj pri pohfade na dalsiu strednt hodnotu. Kym cena
percenta.. medianového volhopredajného lieku vzrastla o 5,2 percenta, cena vyrobcu medianového
kategorizovaného lieku naopak klesla o-8,5 percenta (tabulka 1). Referencovanie
v kone¢nom dosledku znizilo rast ceny vyrobcu medianového lieku o dodatoénych -13,1

percenta.

..no mohol za to aj fakt, | Pod silny vplyv prvého referencovania liekov sa podpisalo aj posilfiovanie vymenného
ze ceny prefj eurom § kurzu slovenskej koruny voéi zahrani¢nym menam zaznamenany pred prijatim eura. Pri
aprecigciiosk;gavinn%\g; vstupe lieku do kategorizacie pred prijatim eura sa cena do kor’unového V}/jadrenie}
koruny prepocitavala aktualnym kurzom a nebola uz v ¢ase dalej upravovana napriek vyznamnej
apreciacii slovenskej koruny. To v praxi viedlo k zvySovaniu marzi vyrobcu lieku. Tato

pomerne vyznamna nedokonalost sa odstranila referencovanim v roku 2009.

4 Takmer identické rozdelenie maju aj kone¢né ceny liekov.
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Druhé referencovanie
stlacilo ceny o dalSich 4,1
percenta...

..ado tretice v roku 2013
prinieslo pokles cien liekov
0 4,2 percenta

Tabulkal: Referencovanie liekov v roku 2009 znizilo ceny kategorizovanych liekov

Typ lieku / priemernacena  Pred opatrenim Po opatreni Abs.zmena Relativhazmena Bez opatrenia

Volnhopredajny 8,10 € 8,25 € 0,15€ 19 %
Kategorizovany 118,63 € 101,31€ -17,32 € -14,6 % 120,83 €
Vysledny vplyv opatrenia 17,47 € -16,5 p. b. -16,2 %

Typ lieku / medianova cena  Pred opatrenim Po opatreni Abs.zmena Relativhazmena Bez opatrenia

Volnhopredajny 4,02 € 423 € 0,21€ 52 %
Kategorizovany 6,92 € 6,33 € -0,59 € -85 % 728 €
Vysledny vplyv opatrenia -0,8€ -13,7 p. b. -13,1%

Zdroj: IFP, NCZI

Referencovanie cien liekov v roku 2012 takisto sStatisticky vyznamne znizilo ceny vyrobcov
v priemere 0 4,1 percenta (tabulka 2).To isté plati aj pri pohlade na detailnejSiu Strukturu
cien. Kym cena medianového volnhopredajného lieku klesla priblizne o -0,5 percenta,
medianova cena kategorizovanych liekov klesla az o viac nez -11,4 percenta. Aj v tomto
pripade teda referencovanie znizilo cenu medianového lieku o dodato¢nych -11 percent.

Tabulka 2: Referencovanie liekov v roku 2012 znizilo ceny kategorizovanych liekov
Pred opatrenim Po opatreni Abs.zmena Relativhazmena Bez opatrenia

Typ lieku / priemerna cena

Volnopredajny 6,77 € 6,48 € -0,29 € -43 %
Kategorizovany 94,67 € 86,89 € -7,78 € -8,2 % 90,61€
Vysledny vplyv opatrenia -7,49 € -39 p.b. -41%

Typ lieku / medianova cena  Pred opatrenim Po opatreni Abs.zmena Relativhazmena Bez opatrenia

Volnopredajny 3,84 € 3,82€ -0,02 € -0,5 %
Kategorizovany 587 € 520 € -0,67 € 1,4 % 584 €
Vysledny vplyv opatrenia -0,65 € -10,9 p. b. -11,0 %

Zadroj: IFP, NCZI

Aj politika referencovania z roku 2013 vyznamne znizila ceny liekov v priemere o dalSich 4,2
percenta. Kym cena medianového volnopredajného lieku vzrastla o 1 percento, cena
medianového kategorizovaného lieku klesla o -5,8 percenta. Referencovanie v 2013 tak
znizilo cenu medianového lieku o dodatoénych 6,7 percenta (tabulka 3).

Tabulka 3: Referencovanie liekov v roku 2013 znizilo ceny kategorizovanych liekov
Pred opatrenim Po opatreni Abs.zmena Relativnazmena Bez opatrenia

Typ lieku / priemerna cena

Volnhopredajny 6,48 € 6,47 € -0,01€ -0,2 %
Kategorizovany 86,59 € 82,86 € -3,73€ -4.3 % 86,46 €
Vysledny vplyv opatrenia -3,72€ -42p.b. -4,2 %

. L . Pred opatrenim Po opatreni Abs.zmena Relativnazmena Bez opatrenia
Typ lieku / medianova cena

Volnopredajny 382¢€ 3,86 € +0,04 € +1,0 %
Kategorizovany 520 € 490 € -0,30 € -5,8 % 525 €
Vysledny vplyv opatrenia -0,34 € -6,8 p. b. -6,7 %

Zdrof: IFP, NCZI



Porovnanie s CR [ Pozitivny vplyv referencovania potvrdzuje aj porovnanie vyvoja cien (rovnakych) 264 liekov

potvrdzuje odhadnuty Ina Slovensku a v Ceskej republike.’ Priemerna cena merana 5 kvartalov pred zmenou

pozitivny vplyv na ceny politiky referencovania a 5 kvartalov po nej klesla na Slovensku v porovnani s Ceskom

kategorizovanych liekov po referencovani v2009 00,8 percenta. Vtomto obdobi vSak bolo zavedené
referencovanie aj v CR, takZe vysledny efekt je skresleny a je skor porovnanim uginnosti
jednotlivych politik medzi sebou. V roku 2012 znizilo referencovanie ceny liekov na
Slovensku v porovnani s CR o 6,9 percenta. Naopak, v roku 2013 priemerna cena liekov
na Slovensku v porovnani s CR vzrastla 015 percenta, kedze na Slovensku doslo
k zméaké&eniu pravidiel referencovania z druhej najlacnejsej ceny v EU na priemer troch
najlacnejsich cien. Medianova cena liekov v troch skiimanych obdobiach na Slovensku
v porovnani s CR klesla 0 6,6 percenta, o 1,0 percenta a 8,3 percenta. Jednoduché
porovnanie cien medianového lieku (spomedzi dostupnych 87 rovnakych liekov) v ramci
krajin V4 je zachytené na grafe 4.

Graf 4:Vyvoj medianovej ceny lieku vo V4 (EUR, vzdy prijednotlivych referencovaniach v SR)
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Uspora vyplyvajuca I Politiky referencovania uSetrili spolu prvy rok po svojom zavedeni pri spotrebe liekov spolu

7 nizsich cien dosiahla [ priblizne 290 milionov eur. Z toho 252 milionov eur na vydavkoch verejného zdravotného

priblizne 290 mil. eur..  poistenia a38 milibnov eur na vydavkoch pacientov. Tento vysledok vychadza
z aplikovania vyssie uvedenych odhadov cenovych zmien analyzy rozdielov v rozdieloch
na spotrebu nemocni¢nych liekov a liekov na predpis. Zaroven sa pod silny vplyv prvého
referencovania liekov podpisal aj efekt posilfovania slovenskej koruny voéi zahrani¢nym
menam v obdobi pred prijatim eura.

..a vytvorila priestor pre IVd’aka referencovaniu sa stabilizovala aj uhrada za lieky financované zverejného

zastavenie rastu uhrad za Ezdravotného poistenia, ktora pred zavedenim politiky referencovania razantne stupala

lieky zverejneho  (viac v Boxe 2). Vroku 2014 Uhrada neprevySovala uroven zroku 2009. Objem

zdravotneho poistenia spotrebovanych liekov (vyjadreny v kusoch baleni financovanych z verejného
zdravotného poistenia) takisto klesol do roku 2014 v porovnani s rokom 2009 priblizne
0 10 percent.

5 Zmeny cien liekov na trhu v CR sme merali v CZK, aby sme odfiltrovali efekt kurzovej volatility na cenu liekov
v EUR.
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BOX 2: Vysoka spotreba liekov v kontexte projektu Hodnota za peniaze

Slovensko ma vdaka referencovaniu jedny z najnizsich cien liekov a zdravotnickych pomécok
vEU, nov prepoéte naobyvatela dava na medicinsky tovar vratane liekov viac nez okolité krajiny.
Zatialco Cesko, Polsko aMadarsko daliv roku 2014 namedicinsky tovar vratane liekov v prepoéte
na obyvatela 483 USD, na Slovensku vydavky dosiahli 669 USD (verejné i sukromné zdroje).
Jednou zmoznych pri¢in je vysoka spotreba. Porovnanie spotreby liekov medzi Slovenskom
aCeskou republikou potvrdzuje predpoklad vysSej spotreby liekov na Slovensku. Vyssia
spotreba sa potvrdila nielen na datach OECD (zahrriaju spotrebu aj volnopredajnych liekov), ale
ajnadatach o spotrebe predpisanych liekov z narodnych institucii (NCZI za Slovensko a SUKL za
Cesku republiku, porovnavali sa iba lieky, ktoré st na predpis v oboch krajinach).

Graf A: Vydavky na medicinsky tovar vratane Graf B: Podiel ceskej ku slovenskej spotrebe (v

liekov (USD, PPP, na obyvatefa) %) * podFa OECD a SUKL - NCZI
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*Spotreba v DDD na 1000 ob./deri. Ak sa v niektoref ATC
skupine dosahuje hodnota menej ako 100% (pod ciarou),
Znamenad to Ze ceska spotreba je nizsia ako slovenska.

Podla zaverecnej spravy Revizie vydavkov na zdravotnictvo Slovensko spotrebuje viac liekov nez
Ceskarepublika &i priemer krajin OECD.? Ak by sme v oblastiach s vysSou spotrebou (5 z 9 skupin
liekov podlia ATC) znizili spotrebu v definovanych dennych davkach na droven Ceskej republiky,
vydavky zdravotnych poistovni na lieky by klesli priblizne o 65 mil. eur a doplatky pacientov 0 14 mil.
eur.’

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

6 Krajiny OECD, ktoré spotrebu liekov vykazuju rovnakou metodikou ako Slovensko (lieky vydané v lekariach
uhradzané aj neuhradzané zdravotnymi poistoviiami, podavané v nemocniciach a volne-predajné lieky) - Ceska
republika, Dansko, Esténsko, Finsko, Grécko, Island, Taliansko, Juzna Kérea, Norsko a Svédsko.

”Hodnota Uspory vydavkov na sparované lieky. V pripade extrapolacie na vetky spotrebované lieky by Uspora
predstavovala 100 mil. eur na uhrade ZP a 22 mil. eur na Uhrade pacientov. PloSna aplikacia ¢eskej urovne
spotreby (teda aj na ATC skupiny, kde SR spotreblva menej) by stale znamenala usporu, a to 22 mil. eur na
Uhrade ZP a 10 mil. eur na doplatkoch pacientov na sparovanych liekoch, a 24 mil. resp. 15 mil. pri extrapolacii
na vSetky lieky.



