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Věc : problematika doplatků pacientů v případech očkovací látky, jejíž cena pořízení je nižší než výše úhrady ze zdravotního pojištění
Na základě telefonické dohody a zaslaných podkladů zasílám stanovisko k této věci. Musím upozornit, že vzhledem k termínu zadání a požadavku na termín zpracování (jeden den), považujte prosím stanovisko za předběžné, podrobnější stanovisko zpracuji následně.

Spolu s přímou distribucí  očkovacích látek zdravotnickým zařízení praktických lékařů se objevila řada otázek, nyní aktuální v souvislosti s očkováním proti pneumokokovi, ale taktéž proti sezónní chřipce apod.

První otázkou je, zda zdravotnické zařízení lze považovat za koncového distributora a má tedy právo na podíl na obchodní přirážce (marži). Z vyjádření MZ ČR ze dne 6.11.2008, které se opírá o tehdy platný cenový předpis (ověřil, jsem, že obsahově prakticky totožný s cenovým předpisem 2/2009/FAR, který platí v současné době), vyplývá, že zdravotnické zařízení je v tomto případě považováno za součást distribučního řetězce, tedy právo na část obchodní přirážky má.

Maximální obchodní přirážka se stanovuje v procentuální sazbě vypočtené z ceny skutečně uplatněné původcem vyjádřené v Kč bez DPH, která nesmí překročit výši stanovené maximální ceny původce nebo ceny původce podléhající věcnému usměrňování. Maximální obchodní přirážka se liší dle ceny uplatněné původcem (klesá s cenou) a pohybuje se od 36% do 20%.

Platí, že v případě, že se výkonu obchodu účastní více osob, nesmí součet jimi uplatněných obchodních přirážek překročit maximální obchodní přirážku. Za tímto účelem je každá osoba vykonávající obchod povinna informovat svého odběratele, s výjimkou konečného spotřebitele, o základu pro maximální obchodní přirážku, jakož i o vlastní uplatněné obchodní přirážce a o jemu oznámených obchodních přirážkách jiných osob vykonávajících obchod.
Dohodnutá nejvyšší cena mezi výrobcem a pojišťovnou nemůže nikterak procentuální výši maximální obchodní přirážky ovlivnit, pouze sníží její základ (cenu skutečně uplatněnou původcem – výrobcem).
Úhrada pojišťovny by tedy, u plně hrazených přípravků měla zahrnovat cenu skutečně uplatněnou výrobcem plus maximální obchodní přirážku.

V praxi tedy mohou nastat tyto situace :

1. Úhrada léčivého přípravku ze strany pojišťovny je nastavena jako součet skutečně uplatněné ceny původce – výrobce plus maximální obchodní přirážka. V tomto případě je léčivý přípravek plně hrazen a žádný doplatek nemůže být uplatněn.


2. Úhrada léčivého přípravku ze strany pojišťovny je nastavena níže, než je součet skutečně uplatněné ceny původce – výrobce plus maximální obchodní přirážka. V tomto případě má zdravotnické zařízení právo na úhradu plné ceny (tedy cena původce plus maximální obchodní přirážka). V této výši tedy uplatní doplatek od pacienta.

Platí tedy, že zdravotnické zařízení by mělo od předchozího článku distribučního řetězce, od kterého očkovací látku kupuje, obdržet doklad, ze kterého bude zřejmé :

· kolik činila skutečně uplatněná cena původce (tedy za kolik první distributor koupil očkovací látku od výrobce)

· jaké části obchodní přirážky uplatnily předchozí články distribučního řetězce (mohou uplatnit i celou obchodní přirážku)

Pokud nebyla předchozími články distribučního řetězce uplatněna celá maximální obchodní přirážka, má zdravotnické zařízení nárok na zbývající část obchodní přirážky (tedy může a nemusí ji uplatnit). Pokud takto vypočtená celková cena pro konečného spotřebitele není plně kryta úhradou ze zdravotního pojištění, nejde o plně hrazený léčivý přípravek, a zdravotnické zařízení má právo na doplatek ve výši rozdílu, který uplatní vůči pacientovi.

Doplněk ze dne 20.5.2010:

Platný předpis 2/2009/FAR uvádí osoby provádějící výdej léčivých přípravků mezi osoby vykonávající obchod (kromě nich tam patří ještě osoby zabývající se distribucí).

Z tohoto předpisu je dále celkem zřejmé, že podíl na maximální obchodní přirážce mají osoby vykonávající obchod (tedy jak distribuci, tak výdej). 

Lze odcitovat například čl.5, odst.5, cenového předpisu :

"V případě, že se výkonu obchodu účastní více osob, nesmí součet jimi uplatněných obchodních přirážek překročit maximální obchodní přirážku. Za tímto účelem je každá osoba vykonávající obchod povinna informovat svého odběratele, s výjimkou konečného spotřebitele, o základu pro maximální obchodní přirážku, jakož i o vlastní uplatněné obchodní přirážce a o jemu oznámených obchodních přirážkách jiných osob vykonávajících obchod.".

Podle mého názoru zdravotnické zařízení PLDD provádí výdej léčivých přípravků -  domnívám se, že u očkování by šlo nejspíše o aplikaci  ust. § 82 "zaměstnanci orgánů ochrany veřejného zdraví s odbornou způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání lékaře, jiní zdravotničtí pracovníci a jiní odborní pracovníci s odbornou způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání , a to pouze imunologické přípravky za účelem očkování".
Koresponduje to i s ustanovením §77, odst.1, písm.c), bod 13, který řeší přímou distribuci (pouze pro případy očkovacích látek - resp. imunologických přípravků za účelem očkování) přímo lékařům - " Distributor je povinen distribuovat léčivé přípravky pouze ................ lékařům, a to pouze imunologické přípravky za účelem očkování".

Pokud se tedy jedná o imunologické přípravky za účelem očkování, lze je ditribuovat přímo lékařům a jejich poskytování ze strany těchto lékařů (lépe řečeno zdravotnických zařízení) pak je považováno za výdej dle zákona o léčivech dle §82, odst.2, písm.c), v kombinaci s ust.§5, odst.6.
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