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Predslov
“Zdravie sa nedá kúpiť!” počúvame často. Napriek tomu vie byť zdravie niekedy 
pekelne drahé. Čím lepšia je medicínska veda v liečení, tým drahšie. Aké možnosti 
na liečbu mal najbohatší človek na svete pred 100 rokmi? Mohol si zaplatiť najlep-
šieho lekára, alebo aj piatich. Pobyt v krásnom sanatóriu. No aj tie najlepšie lekár-
ske nástroje a lieky tej doby boli relatívne lacné. Strop možností bol daný.

Dnes? Máme gamma-nože, pozitrónovú emisnú tomografiu a génovú terapiu, 
pri ktorej vám modifikovaný vírus opravuje vašu DNA. Silne medializovaný príklad 
novej liečby spinálnej muskulárnej atrofie, najdrahšej jednorazovej terapie sveta, 
nám demonštroval, že nožnice medzi tým, “čo dokážeme” a tým “čo si môžeme 
dovoliť”, sa v zdravotníctve povážlivo roztvárajú. A to je len začiatok. Prichádzajú 
nové terapie nielen na zriedkavé, ale aj široko rozšírené diagnózy, napríklad 
Alzheimerovu chorobu. S cenovkou desiatok až stoviek tisíc eur na pacienta ročne.

Žiaden ekonomický model nedokáže zabezpečiť, aby každý občan krajiny jazdil 
na Rolls-Royce, hoci ho dokážeme vyrobiť. To platí aj v zdravotníctve. Množstvo 
finančných zdrojov v systéme je v každom časovom bode dané. “Niečo” musí roz-
hodnúť o tom, ako budú tieto zdroje rozdelené. Aký kus koláča pôjde na onkolo-
gických pacientov a aký na cystickú fibrózu? 

To “niečo” sú pravidlá. Pravidlá toho, aké terapie a do akej miery budú platené 
z verejných zdrojov. Jedná sa však o veľmi ťažké rozhodovanie o zdraví a chorobe, 
živote a smrti. Zahalené nielen emóciami, ale aj informačnou neistotou. 

Týmito dilemami som sa zaoberal už nejaký čas, keď sa ku mne dostala dizertačná 
práca Kataríny Fedorovej. Dokázala v nej veľmi prehľadne a plynulo zosumari-
zovať základné právne a etické dilemy spojené s inovatívnou liečbou. Otvorene, 
ale vždy férovo píše aj o tom, o čom sa v politike radšej taktne mlčí – o sklamaných 
nádejach, lobingu či cene za život. 

Kvalite textu nesmierne pomohli životné skúsenosti autorky, ktorých má na-
priek mladému veku neúrekom. Je nielen právnička a vysokoškolská lektorka, 
ale aj zakladateľka Združenia pacientov s hematologickými malignitami a profe- 
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sionálne sa venovala sociálnej politike. Problematiku ťažkých životných 
situácií pacientov pozná z viacerých uhlov, napriek tomu si dokázala zachovať 
emocionálny odstup.

V INESS sme sa prekladom a publikovaním v papierovej podobe podujali sprí-
stupniť tento text aj slovenskej verejnosti. Diskusia o nákladoch na nové lieky 
a terapie bude v nasledujúcich rokoch jedna z najťažších v už tak ťažko skúšanom 
slovenskom zdravotníctve. Bude treba nájsť optimálnu cestu medzi pokrokom, 
ktorý ide ruka v ruke s nádejou pre pacientov, a samotným prežitím systému. 
Dúfame, že k tomu pomôže aj táto kniha. 

Martin Vlachynský

22. august 2022, Bratislava
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English Summary
Efficient resource allocation in the healthcare context requires precise infor-
mation on expected effectiveness and cost-effectiveness of every medical 
intervention. Ideally, benefits of a medicine in a real world could be extrapolated 
from clinical trials preceding its market authorisation. However, such a conclusion 
is incorrect. The real-world data prove that only a minority of pharmaceuticals 
that passed through the regulatory sieve brought a significant added value for 
the patients. The uncertainty regarding the performance of the innovative me-
dicines in the clinical practice is further enhanced by the adaptive pathways to 
market authorisation that enable a swift approval of presumably life-saving 
pharmaceuticals, especially orphan. However, these schemes are unable to ensu-
re the actual access to medicines in the MSs. The substantial differences among 
the MSs in terms of factors relevant for medicine reimbursement inevitably lead 
to disparity in access that seem to be unmanageable using the EU instruments. 
Simultaneously, the ‘empowered’ patients and their organisations, supported by 
the pharmaceutical industry, demand access to the centrally authorised medici-
nes within the MSs. 

Therefore, all the MSs are in a need of solution that would enable them to deal 
with the challenging combination of costs, uncertainty and demand that the 
innovations present. These concerns are being addressed with the MEAs in va-
rious forms. However, the utilisation of the MEAs might be perceived as highly 
problematic from various standpoints. 

With regard to regenerative therapies, new approaches to the reimbursement 
dilemma are being sought. A portion of these solutions focuses on addressing 
the immediate concerns of the payers, who would not be able to handle their 
cash-flow if bound to pay millions from their annual budgets. Other, more sys-
tematic proposals aim to correct the most visible shortcomings of the patent 
system or call for even more radical interventions, including the utilisation 
of compulsory licenses. However, the probability of actual application of these 
instruments in the EU, as well as their impact on innovations in the healthcare 
is almost impossible to predict. 
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However, as the innovations will continue to pour, not just the healthcare 
but also the state budgets will be at stake. Perhaps then will come the time for 
accepting the requirements of solidarity at the individual level. 

Original text ‘Innovative Payment Models for Innovative Medicines: An Explora-
tion of Legal and Ethical Concerns’ was published as LLM Medical Law and Ethics 
programm dissertation, Edinburgh Law School, The University of Edinburgh.
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Úvod
Z morálneho hľadiska v kontexte liekov neexistuje oblasť, ktorá by bola nároč-
nejšia na presný opis a spravodlivé posúdenie, ako je cenotvorba liekov 1. Diskusie 
o prijateľných nákladoch na liečbu a zisk výrobcu prebiehajú už viac ako tridsať 
rokov 2. V kontexte súčasných cien inovatívnych liekov sa archívne články o „kon- 
troverzných a prehnaných“ ročných nákladoch na liečbu AIDS vo výške 6 500 USD 3 
zdajú byť skôr absurdné. Ešte absurdnejšie je zistenie, že pacienti v európskych 
krajinách v súčasnosti zakladajú „kluby nákupcov“ 4, aby si mohli kúpiť generické 
verzie život zachraňujúcich liekov s množstevnými zľavami z Mexika, Argentíny 
alebo Indie, ako to v minulosti robili pacienti s vírusom HIV v USA 5.

Takéto kluby založili aj rodiny pacientov trpiacich cystickou fibrózou 6 počas 
cenovej vojny medzi Národnou zdravotnou službou (NHS) a spoločnosťou 
Vertex Pharmaceuticals 7. Tento spor v Spojenom kráľovstve (UK) o prístup 
k lieku Orkambi, ktorý sa používa na liečbu cystickej fibrózy, by mohol slúžiť 
ako učebnicový príklad, ktorý vystihuje podstatu súčasnej diskusie o hodnote 
inovatívnej liečby a neodmysliteľnú úlohu jednotlivých aktérov, ktorí sú ňou 
zasiahnutí. V tomto prípade cena lieku stanovená výrobcom výrazne prekročila 
hranicu nákladovej efektívnosti, ktorá bola pre NHS prijateľná, čo viedlo 
k odmietnutiu jeho úhrady 8. Spoločnosť Vertex ako argumenty uviedla náklady 
na výskum a vývoj, NHS uviedla svoju zodpovednosť za finančnú udržateľnosť 
systému zdravotnej starostlivosti 9, a pacienti uviedli nevyčísliteľnú hodnotu 
ľudského života 10. Po štyroch rokoch rokovaní sa nakoniec dosiahla dohoda, 
a hoci cena, ktorú NHS súhlasila zaplatiť, zostáva dôverná, verejnosť bola 
ubezpečená, že „britský daňový poplatník“ bude uspokojený 11.

Lieky, ktorých „ceny sa vymykajú gravitačným zákonom“ 12 a ktoré pravdepodob-
ne dokážu zvrátiť priebeh nevyliečiteľných chorôb, predstavujú pre spoločnosť 
výzvy, „ktoré sa nedajú vyriešiť tradičnými nástrojmi“ 13. Hoci by sa potreba 
zaviesť netradičné riešenia mohla chápať jednoducho ako výzva na inovatívne 
modely platieb, mohla by slúžiť aj ako príležitosť na riešenie viacerých právnych 
a etických problémov, ktoré načrtávajú dostupnosť inovatívnych liekov v Európ-
skej únii (EÚ). 
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Cieľom tohto textu je ponúknuť niekoľko stanovísk k týmto úvahám. Po prvé, bu-
deme argumentovať, že prudko rastúce ceny inovatívnych liekov sú prirodzeným 
dôsledkom všeobecnej neschopnosti platiteľov odoprieť úhradu výrobku označe-
ného ako život zachraňujúci. Dokonca aj tie najlegitímnejšie a najspravodlivejšie 
pravidlá 14 sú zbytočné, ak racionálne rozhodnutia „bezcitných byrokratov“ 15 pra-
videlne menia empatickí politici, ktorí sa ponáhľajú zachrániť trpiace obete také-
hoto necitlivého prístupu 16.

Napriek tomu by bolo hrubým zjednodušením zvaliť neúspechy pri presadzovaní 
ťažkých rozhodnutí pri prideľovaní zdrojov na populizmus. Aby sa predišlo také-
muto nedorozumeniu, analyzujeme úlohu subjektov zodpovedných za upozorňo-
vanie politikov a verejnosti na príčiny „umierania pacientov, ktorým boli odopreté 
život zachraňujúce lieky“ 17.

Po druhé, ako sa uvádza vo vyššie uvedenom argumente, nie každý liek, ktorý je 
podľa definície inovatívny 18, predstavuje inováciu z hľadiska významnej hodnoty 
a prínosu pre pacientov 19. Hoci metódy, ktoré dokážu oddeliť zrno od pliev, určite 
existujú, ich uplatňovanie v rámci EÚ je komplikované rozdelením zodpovednosti 
medzi EÚ a jej členskými štátmi. 

Nakoniec v texte budeme tvrdiť, že súčasné pôsobenie síl posilnenia postave-
nia pacientov 20 a integrácie EÚ zmenšuje priestor na realizáciu „autonómnych 
politických rozhodnutí“ 21 zo strany členských štátov. V dôsledku toho majú 
vnútroštátne systémy zdravotnej starostlivosti tendenciu nahrádzať rozumné 
regulačné politiky ad hoc riešeniami, ktoré nie sú transparentné. Keďže sotva 
možno očakávať, že sa obmedzí zodpovednosť EÚ v oblasti liekov, prijateľná (hoci 
nepravdepodobná) záchrana „spravodlivej a dostupnej“ 22 zdravotnej starostli-
vosti v členských štátoch by mohla spočívať v akceptovaní požiadaviek solidarity 
na individuálnej úrovni pacientov a ich zástupcov.

Text je rozdelený do troch kapitol. Prvá kapitola načrtne súčasný etický a právny 
rámec prístupu k inovatívnym liekom, pokiaľ ide o práva a povinnosti štátov, 
farmaceutických spoločností, pacientov a organizácií občianskej spoločnosti. 
Druhá kapitola sa bude zaoberať charakteristikami hodnotných inovácií z hľadiska 
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zdravotnej starostlivosti a spoločnosti. V tretej kapitole sa budú skúmať kreatívne 
prístupy k úhrade inovatívnych liekov. V závere sa zhrnú zistenia týkajúce sa 
daných stanovísk.  

V tomto texte sa bude pojem inovatívny liek používať v dvoch významoch: 
ako vecné označenie lieku, ktorý bol centrálne povolený Európskou komisiou (EK) 23 
a „obsahuje účinnú látku alebo kombináciu účinných látok, ktorá nebola predtým 
povolená“ 24 a ako opis terapie, ktorá okrem týchto definičných znakov prináša 
významnú hodnotu pre pacientov a spoločnosť. 
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Kapitola 1: Prístup k inováciám 

1. Prístup k liekom v kontexte ľudského práva na zdravie 

Právne a etické rámce zamerané na prístup k inovatívnym liekom sú určené 
nevyhnutnou kolíziou medzi ľudským právom na zdravie a imperatívom spravod-
livosti, ktorý vyžaduje prijateľné rozdelenie obmedzených ekonomických zdrojov 
medzi ľudí. 

Právo na zdravie podľa svojej priamej definície oprávňuje každú ľudskú bytosť 25 
na „najvyššiu dosiahnuteľnú úroveň fyzického a duševného zdravia“ 26 a zároveň 
zaväzuje štát, aby sa angažoval v konkrétnych opatreniach vedúcich k dosiah-
nutiu takejto úrovne pre všetkých občanov 27. V kontexte zdravotnej starostli-
vosti  28 táto pozitívna povinnosť štátu môže znamenať aj poskytnutie vhodnej 
liečby  29,  vrátane farmakoterapie. Preto „otázka prístupu k liekom je ústrednou 
otázkou pri každom posudzovaní ľudského práva na zdravie” 30. 

V súlade s povinnosťami štátov súvisiacimi s právom na zdravie 31, rozsah prístu-
pu k liekom závisí od dostupných zdrojov. Bez ohľadu na rozpočet na zdravotnú 
starostlivosť musí štát zabezpečiť prístup k základným liekom 32 „ktoré uspoko-
jujú prioritné potreby obyvateľstva v oblasti zdravotnej starostlivosti” 33. Otázka, 
či sa inovatívne lieky budú považovať za esenciálne, je teda mimoriadne dôležitá. 

Argument v prospech esenciálnej povahy inovácií nie je ťažké vysloviť. Liek 
s nepopierateľným terapeutickým prínosom je fakticky to, čo si predstavíme 
pod pojmom najvyšší dosiahnuteľný štandard zdravia 34. Okrem toho každé zlep-
šenie kvality života v súvislosti so zdravím nevyhnutne rozširuje okruh naplnenia 
iných ľudských práv 35. Preto obmedzovanie jednotlivcov na podštandardnú lieč-
bu porušuje ich ľudskú dôstojnosť 36.

V rámci verejne financovaných systémov zdravotnej starostlivosti sa však ne-
musia uplatňovať individuálne práva na „najmodernejšiu“ liečbu „bez ohľadu 
na jej vplyv na ostatných ľudí“ 37, ktorých práva na prístup k zdravotnej starost-
livosti sa musia rovnako zohľadňovať 38. Rovnosť prístupu znamená, že zdra-
votné prínosy, ktoré možno dosiahnuť, sa musia rovnako vyhodnotiť pre všetky 
dostupné možnosti liečby 39 na základe nezávislých a transparentných kritérií 40.
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Následne by sa za základné mali považovať len inovatívne lieky, ktoré tieto 
kritériá spĺňajú. 

Okrem zabezpečenia „rovnosti medzi ľuďmi“ 41 spravodlivý proces hodnotenia 
zaručuje, že dostupné prostriedky sa efektívne využívajú 42 pri plnení širších cie-
ľov štátu v oblasti zdravotnej starostlivosti. Preto „medicínske nároky“ 43 osoby 
závisia od jej „zdravotného stavu aj od množstva intervencií, ktoré je rozumné 
poskytnúť populácii, ktorej je členom” 44.

Efektívne využívanie zdrojov možno dosiahnuť prostredníctvom rôznych poli-
tík uplatňovaných v rámci hodnotenia zdravotníckych technológií (HTA), tvorby 
cien a úhrad 45. Pre členské štáty EÚ je implementácia týchto nástrojov značne 
komplikovaná „silnou regulačnou úlohou“ 46 EÚ v súvislosti s vnútorným trhom 
a verejným zdravím 47, ako je vyjadrené okrem iného vo farmaceutických práv-
nych predpisoch 48.

Podľa nariadenia (ES) č. 726/2004 udeľuje EK povolenie na uvedenie inova-
tívnych liekov na trh 49 na základe odborného stanoviska Európskej agentúry 
pre lieky (EMA). Okrem ochrany vnútorného trhu je proklamovaným dôvodom 
centralizovaného postupu zabezpečiť kvalitu, bezpečnosť, účinnosť a pozitívny 
pomer rizika a prínosu liekov uvádzaných na trh v EÚ 50. Povolenie na úrovni EÚ 
však nezaručuje dostupnosť lieku v konkrétnom členskom štáte. V súlade so zá-
sadou subsidiarity je zodpovednosť za tvorbu cien a úhrady liekov v kompetencii 
členských štátov 51. Netreba pripomínať, že pokiaľ ide o rozpočty na zdravotnú 
starostlivosť, HTA, „spoločenský kontext a politickú vôľu“ 52, t. j. faktory ovplyv-
ňujúce prístup k inováciám, tak rozdiely medzi členskými štátmi sú značné 53.

V dôsledku toho sa dostupnosť nových liekov v jednotlivých členských štá-
toch líši, a to tak z hľadiska pokrytia 54, ako aj načasovania 55. Akokoľvek sú tieto 
dôvody pochopiteľné, rozdiely v možnostiach liečby medzi členskými štátmi 
spôsobujú značné napätie. Pre lekárov môže byť skutočne ťažké vysvetliť svojim 
pacientom a ich rodinám nedostatočný prístup k najúčinnejšej liečbe 56 dostup-
nej pacientom v podobnom stave v ostatných členských štátoch. V tomto ohľade 
môže centralizovaný postup schvaľovania vyvolávať pocit nerovnosti u pacientov 
a ich zástupcov 57, ktorí nie sú pripravení (alebo ochotní) pochopiť rozdelenie 
zodpovednosti medzi EÚ a členskými štátmi v súvislosti s inovatívnymi liekmi.
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Potreba koordinovaného prístupu k zavádzaniu prístupu k inováciám v rámci EÚ 
„je od roku 2014 vysoko v politickej agende predsedníctiev EÚ“ 58, čo vyústilo 
do prijatia Záverov Európskej rady o posilnení rovnováhy medzi farmaceutickými 
systémami EÚ a členských štátov 59 počas holandského predsedníctva Rady EÚ 
v roku 2016. V dokumente sa okrem iného odporúča zlepšiť spoluprácu medzi 
členskými štátmi a ich orgánmi v oblasti HTA 60 a výmenu údajov týkajúcich sa 
tvorby cien s cieľom posilniť vyjednávaciu silu jednotlivých štátov voči farmace-
utickým spoločnostiam 61. V tejto súvislosti Rada vyzýva na spoločné monitoro-
vanie trendov vo farmaceutickom priemysle, ktoré by mohli viesť k vstupu vysoko 
nákladných liekov na trh EÚ 62. Bez ohľadu na to však v súčasnej podobe nemožno 
konštatovať, že odvážne proklamácie Záverov boli v plnej miere realizované. 

Napriek tomu by bolo nespravodlivé tvrdiť, že EÚ alebo členské štáty sa nesnažia. 
Okrem celoeurópskych iniciatív zameraných predovšetkým na zdieľanie infor-
mácií o HTA 63 existujú regionálne iniciatívy (zoskupenia krajín) rôznych foriem 64, 
ktoré priamo rokujú s farmaceutickým priemyslom. Širšie uplatňovanie spoloč-
ného hodnotenia HTA je však obmedzené podstatne odlišným štádiom vývoja 
HTA v členských štátoch 65. Podobne aj reálne príklady úspešného spoločného 
úsilia v zmysle cenových rokovaní v rámci zoskupení krajín sú skôr zriedkavé 66, 
najmä z dôvodu ich nedostatočnej atraktívnosti pre farmaceutický priemysel. 
Farmaceutické spoločnosti vo všeobecnosti vnímajú takéto iniciatívy „ako pokus 
o zníženie hodnoty ich liekov a v konečnom dôsledku o zníženie konečnej ceny“ 67. 
Samotné zjednodušenie postupov posudzovania a vyjednávania (jedna žiadosť, 
jeden partner) je sotva dostatočnou motiváciou na riskovanie zisku pri “jednora-
zovej” trhovej príležitosti 68.

Z toho vyplýva, že farmaceutický priemysel je dôležitým partnerom pri plnení 
záväzkov štátov vyplývajúcich z ľudského práva na zdravie. Úloha farmaceutic-
kých spoločností však nie je len kooperatívna, ale zdieľajú zodpovednosť za právo 
na zdravie so štátom 69 a nesú svoje vlastné ľudskoprávne záväzky.

2. Úloha farmaceutických spoločností  70

Všeobecné normy v oblasti ľudských práv, ktoré sú farmaceutické spoločnosti 
povinné dodržiavať, sú zakotvené v Hlavných zásadách podnikania a ľudských práv 71. 
Farmaceutické spoločnosti sú rovnako ako všetky podnikateľské subjekty vy-
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zvané, aby predchádzali, zmierňovali a odstraňovali akýkoľvek nepriaznivý 
vplyv na ľudské práva vyplývajúci z ich činnosti 72. Povinnosti farmaceutických 
spoločností týkajúce sa konkrétne ľudského práva na zdravie sa vykladajú v sú-
lade s Usmerneniami o ľudských právach pre farmaceutické spoločnosti v súvis-
losti s prístupom k liekom 73, ktoré v roku 2008 predstavil Paul Hunt, v tom čase 
osobitný spravodajca OSN pre právo na zdravie. Vo vzťahu k prístupu k liekom 
musia farmaceutické spoločnosti „prijať všetky primerané opatrenia, aby bol liek 
čo najdostupnejší“ 74.

Hoci sa požiadavky na dostupnosť nemusia obmedzovať na finančný rozmer 75,  
je to skutočne otázka cenovej dostupnosti, ktorá vyvoláva väčšinu obáv týka-
júcich sa prístupu k inovatívnym liekom v EÚ. Medzi nástroje, ktoré môže farma-
ceutická spoločnosť použiť na zabezpečenie dostupnosti svojich liekov „pre čo 
najviac ľudí“ 76, patria okrem iného ceny, zľavy a dary 77. Možnosti využitia tých-
to nástrojov sú však obmedzené príslušnými povinnosťami spoločností voči ich 
akcionárom 78. Pokiaľ ide o protikladné zodpovednosti vyplývajúce z cenovej 
dostupnosti lieku v kontexte ľudských práv, je otázka spravodlivej ceny 79 
mimoriadne  dôležitá. 

Je zrejmé, že pohľad štátu (platcu) a farmaceutickej spoločnosti na spravodlivé 
ceny sa bude líšiť 80. Z pohľadu platcu nemôže spravodlivá cena prekročiť objem 
zdrojov, ktoré by sa mohli vynaložiť na lieky; ceny nad limit sú prehnané a odôvod-
ňujú reguláciu 81. Na druhej strane z pohľadu výrobcu spravodlivá cena pokrýva 
náklady na výskum a vývoj (VaV) lieku, náklady na výrobu a distribúciu po uve-
dení lieku na trh a spravodlivý zisk potrebný na podporu inovácií a udržanie kon-
kurenčného prostredia 82. Z toho vyplýva, že spravodlivé cenové rozpätie sa na-
chádza medzi limitmi na strane platcu a výrobcu 83. Zatiaľ čo však (ne)dostupnosť 
lieku pre platiteľa nie je zložité overiť 84, hodnotenie spravodlivosti ceny stanove-
nej farmaceutickou spoločnosťou môže byť náročnejšie. 

Vzhľadom na relatívne marginálne náklady na výrobu a distribúciu väčšiny lie-
kov 85 by vysoké ceny liekov mohli byť odôvodnené nákladmi na výskum a vývoj 86. 
Na prvý pohľad sa tento predpoklad zdá byť „pravdepodobný a presvedčivý“ 87. 
Vývoj nového lieku je skutočne nákladný a riskantný proces a spravodlivá cena by 
mala odrážať náklady na výskum a vývoj nového lieku a zároveň zahŕňať všetky 
predtým neúspešné látky 88. Viaceré analýzy 89 však dokázali, že súčasné ceny 
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nemusia byť plne vysvetlené investíciami do výskumu a vývoja schválených lie-
kov a opustených zlúčenín spolu. 

Okrem toho je potrebné zdôrazniť, že mnohé inovatívne lieky s extrémnymi 
cenami neprešli celým klinickým vývojom 90. Prax podmienečného povolenia na 
uvedenie na trh umožňuje požiadať o schválenie s menej komplexnými údajmi 91, 
aj po ukončení druhej fázy klinických skúšok; tretia, finančne najnáročnejšia 
fáza  92 sa neuskutočňuje. Okrem toho výskum a vývoj viacerých z týchto liekov 
spolufinancovali verejné inštitúcie a občianske združenia 93. Napriek tomu nie je 
možné zistiť skutočné náklady na výskum a vývoj. Ako uviedla skupina expertov 
EK, „nedostatok systematických a spoľahlivých poznatkov o nákladoch, ktoré 
vznikli spoločnostiam, je znakom, ktorý umožňuje veľmi vysoké ceny” 94. Niekoľko 
ekonomických analýz, nech sú akokoľvek dobre skonštruované, totiž nemôže 
odstrániť „omyl rekapitulácie nákladov na výskum a vývoj“ 95.

Presnejšie vysvetlenie cenovej politiky farmaceutických spoločností by mohlo 
spočívať v prirodzených vlastnostiach farmaceutického trhu. Vo všeobecnosti 
sú inovatívne lieky viazané na právo založené na patente 96, ktoré oprávňuje 
farmaceutickú spoločnosť vlastniacu patent vylúčiť iné subjekty z akéhokoľvek 
využívania 97 patentovaného lieku. Vzhľadom na nedostatok iných možností lieč-
by pacienti (platitelia) nemusia byť schopní zmeniť svoje preferencie týkajúce sa 
liekov bez ohľadu na cenu 98. Hoci význam patentovej ochrany pre podporu ino-
vácií v oblasti výskumu a vývoja v medicíne je do určitej miery opodstatnený 99, 
jej obštrukčný vplyv na prístup k liekom je značný 100.

Ako poznamenal Feldman, „Farmaceutické spoločnosti sa zdokonalili v manévro-
vaní systémom patentových a nepatentových práv, aby vytvorili kopec práv, 
ktoré možno uplatňovať jedno po druhom 101.

Z pohľadu majiteľov patentov je takýto prístup určite pochopiteľný. Dohoda 
o obchodných aspektoch práv duševného vlastníctva (ďalej len „TRIPS“)  102 
zaručuje minimálne 20-ročné obdobie patentovej ochrany počítané od dátumu 
vyplnenia patentovej prihlášky 103 podanej pred začiatkom dlhoročného výsku-
mu  104. Patentovaním miernych úprav pôvodných látok ako nových vynálezov 
- prax známa ako evergreening 105 - si spoločnosti chránia svoj trh 106. Z pohľa-
du pacientov a platcov je však potrebné tieto praktiky odsúdiť 107, pretože vedú 
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k „patentovej stene“ 108 znemožňujúcej zavedenie generík 109 , ktoré poskytujú 
podstatne lacnejšie možnosti liečby ako originálne (patentované) lieky. Okrem 
toho si aj triviálne vylepšenia existujúcich výrobkov vyžadujú investície, ktoré 
by sa inak mohli vynaložiťna snahu o inováciu.

Napriek tomu riešenie patentovej steny nerieši otázku stanovenia ceny pôvod-
ných vynálezov. V čase vstupu na trh sa cena lieku určuje najmä na základe jeho 
vnímanej hodnoty 110 relevantnými zainteresovanými stranami, t. j. platcami, 
lekármi a pacientmi, ktorí si na základe dostupných informácií vytvárajú vlastné 
závery o prínosoch nového lieku 111. 

Tieto informácie však môžu byť nesprávne. Ako poznamenal Rodwin, „farmace-
utické firmy našli spôsoby, ako ovplyvňovať - a často aj korumpovať - lekársky 
výskum a publikácie” 112. Okrem selektívneho alebo nesprávne interpretovaného 
oznamovania výsledkov výskumu a vývoja 113 a rôznych dobre opísaných spôso-
bov ovplyvňovania preskripčných návykov lekárov 114 sa farmaceutický priemy-
sel výrazne angažuje v ovplyvňovaní vnímania hodnoty svojich liekov pacientmi. 
Samozrejme, v súlade s právnymi predpismi EÚ farmaceutické spoločnosti 
nesmú priamo propagovať svoje výrobky viazané na lekársky predpis pacientom 115. 
Zákon im však nebráni vytvárať „iniciatívy na zvýšenie hlasu pacientov“ 116. 
Početné aktivity farmaceutických spoločností súvisiace s pacientmi 117 skutoč-
ne potvrdzujú záver, že toto odvetvie prijíma „posilnenie postavenia pacientov 
ako kľúčovú súčasť svojich marketingových modelov“ 118.

Dôvody využívania „presunu moci“ 119 z lekárov na pacientov farmaceutickými 
spoločnosťami sú zrejmé. Regulácie uvalené na lekárske povolanie sú hlboké  120;  
ešte intenzívnejšie môžu byť podozrenia týkajúce sa motivácie lekára, ktorý 
by obhajoval úhradu konkrétnej liečby 121. Oprávnenosť nárokov trpiacich osôb 
na ich „šancu na život“ je však takmer nespochybniteľná. Navyše, zatiaľ čo „inšti-
tucionálna korupcia“ 122 týkajúca sa lekárskych publikácií a lekárskeho povolania 
je v rozpore s ľudskoprávnymi povinnosťami farmaceutických spoločností 123, 
podporovanie aktívnej úlohy pacientov pri ich rozhodovaní o zdravotnej starost-
livosti by sa dalo len ťažko odsúdiť. 

Dalo by sa teda tvrdiť, že takáto stratégia môže byť pre akcionárov spoločností 
veľmi výhodná. Skúsenosti z reálneho života naznačujú, že aj najmenší náznak 
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schopnosti lieku „splniť potreby a očakávania“ 124 pacientov môže byť dostatoč-
ným dôvodom na jeho úhradu 125.

3. Úloha občianskej spoločnosti 

Úspešná implementácia akéhokoľvek regulačného modelu si vyžaduje možnosť 
odmietnuť úhradu. Ako uvádzajú Goldstein a Sarfaty, „kupujúci musí mať mož-
nosť opustiť rokovací stôl, inak nejde o skutočné rokovanie. Ak dodávateľ vie, 
že kupujúci nepovie nie, ceny budú naďalej rásť” 126.

Inými slovami, ak výrobca vie, že platca sa skôr či neskôr vzdá pod tlakom verej-
nosti, jeho ochota znížiť cenu sa zmenší. 

Príklad liečby cystickej fibrózy uvedený v úvode 127 ukazuje, že tlak občianskej 
spoločnosti je ťažké ustáť; keď ide o rodičov umierajúcich detí, zdá sa, že je ešte 
ťažšie žiadať od nich, aby bez „boja“ prijali nepriaznivé racionalizačné rozhodnu-
tia. V systéme zdravotnej starostlivosti založenom na solidarite však musia byť 
potreby jednotlivca vyvážené záujmom spoločnosti 128. Napriek tomu by bolo 
nerozumné predpokladať, že táto náročná koncepcia bude všeobecne prijateľná 
a postihnutí jednotlivci sa nebudú domáhať uspokojenia svojich potrieb bez ohľa-
du na spoločenský záujem. 

Keď všetko ostatné zlyhalo, cesta k prístupu k liekom vedie cez súdy. Tento jav, 
označovaný ako judicializácia dostupnosti liečby 129, možno vnímať dvoma spô-
sobmi. Na jednej strane ho možno využiť ako užitočný nástroj na upozornenie 
na existujúce nedostatky v systémoch zdravotnej starostlivosti, čo násled-
ne vedie k náprave 130. Na druhej strane, nahradením výkonnej a zákonodarnej 
moci súdnou mocou môže judicializácia viesť k narušeniu zdravotníckych politík, 
čo môže ohroziť udržateľnosť tých istých systémov zdravotnej starostlivosti 131.

Diskusia o vymožiteľnosti prístupu k inovatívnym liekom istým spôsobom pri-
pomína diskusiu o dôsledkoch rozsudkov Súdneho dvora EÚ (ESD) v oblasti ce-
zhraničnej zdravotnej starostlivosti 132, pričom kritici poukazujú na ničivý vplyv 
rozsudkov na zásadu národnej solidarity 133. Je isté, že otázka úhrady liekov ako 
výlučná zodpovednosť členských štátov nemôže byť riešená prostredníctvom 
ESD 134, ani o nej nemôže rozhodovať Európsky súd pre ľudské práva, ktorý 



19

opakovane dospel k záveru, že rozhodnutia o rozdeľovaní zdrojov spadajú pevne 
do priestoru pre voľnú úvahu konkrétneho štátu 135. Podobne sa aj súdy v Spoje-
nom kráľovstve zdráhajú prevziať zodpovednosť za rozdelenie zdrojov určených 
pre systém zdravotnej starostlivosti 136. V skutočnosti „nie je úlohou súdu usmer-
ňovať parlament, aké finančné prostriedky má dať k dispozícii zdravotníctvu, 
ani ako ich má rozdeliť“ 137, pokiaľ je rozhodnutie o rozdelení zdrojov založené 
na objektívnych a overiteľných kritériách 138.

Tieto objektívne a overiteľné kritériá však môžu zohrávať malú úlohu vo vzťahu 
k trpiacim jednotlivcom 139. Preto by presunutie boja zo súdnej siene do médií 
mohlo priniesť pacientovi priaznivejšie výsledky 140. Napriek tomu získanie me-
diálneho pokrytia v rozsahu schopnom ovplyvniť hodnotenie lieku by bolo sotva 
možné bez aktívnej úlohy pacientskych organizácií zapojených do kampaní za prí-
stup k liekom zachraňujúcim život 141.

Hoci „všeobecne prijatá definícia pacientskej organizácie neexistuje“ 142, vo vše-
obecnosti by sa dali opísať ako neziskové organizácie zamerané na „presadzo-
vanie a zastupovanie záujmov pacientov“ 143, pričom pacienti a ich opatrovatelia 
„predstavujú väčšinu členov v riadiacich orgánoch“ 144. Takmer povinná účasť 
pacientov v organizačnej štruktúre však neznamená, že organizáciu vedú dob-
rovoľníci 145. Je tiež dôležité poznamenať, že môže existovať viacero organizácií 
pacientov zameraných na podobné ochorenia alebo oblasť ochorení 146. Pokiaľ ide 
o získavanie finančných prostriedkov, tieto organizácie si navzájom konkurujú.

Čím urputnejšie organizácie „bojujú na všetkých frontoch“ 147 za pacientov, tým 
väčšiu pozornosť verejnosti získavajú 148. Dá sa predpokladať, že získaná po-
zornosť sa odrazí v získaných finančných prostriedkoch 149, keďže verejnosť 
by mohla byť ochotnejšia podporiť aktívnu charitatívnu organizáciu. Preto je 
„presadzovanie a zastupovanie záujmov pacientov“ 150 rozpoznateľným spô-
sobom nevyhnutné pre finančné prežitie organizácie. Z toho vyplýva, že obavy 
týkajúce sa motivácie organizácií pacientov zapojiť sa do boja za prístup k lie-
kom  151 sa nesmú zjednodušovať na ich väzby na farmaceutický priemysel 152. 
V dôsledku toho nástroje navrhované na kontrolu pravdepodobnej zaujatosti 
vo vzťahu k farmaceutickým spoločnostiam 153, akokoľvek rozumné, nemôžu 
zabrániť kampaniam, ktoré hýbu dušou a ktorých cieľom je ovplyvniť rozhodnutia 
o rozdelení zdrojov. 
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Takýto záver však neznamená, že obavy súvisiace s nezávislosťou organizácií 
pacientov od farmaceutického priemyslu 154 treba vnímať ako nepodstatné. Vý-
znam organizácií pacientov v rámci procesov schvaľovania a hodnotenia liekov 
na európskej a vnútroštátnej úrovni môže byť značný 155; rovnako významné 
by mali byť záruky ich nezávislosti od ostatných zainteresovaných strán. Na-
priek tomu by bolo nesprávne vyvodzovať záver, že bez takýchto záruk by sa 
individuálne záujmy pacientov nevyhnutne zanedbávali 156. Naopak, neustálym 
„presadzovaním prístupu k život zachraňujúcim liekom“ 157 organizácie pacien-
tov fakticky podporujú „silný záujem o život“ 158 pacientov, ktorých zastupujú. 
Netreba dodávať, že v dôsledku toho by mohli byť nedostatočne zastúpené 
záujmy ostatných pacientov 159, ako aj záujmy celej spoločnosti 160. Vedením kam-
pane za prístup k určitej liečbe pacientske organizácie „dekontextualizujú“  161 
potreby zastupovaných pacientov od potrieb zdravotnej starostlivosti celej 
populácie 162. Ak je kampaň úspešná, vedie k rozhodnutiu, ktorým sa vyhne 
spravodlivému procesu prideľovania zdrojov 163 s cieľom zabezpečiť prednostný 
prístup pre určitú skupinu pacientov. 

Okrem toho skutočný prínos kampaní za prístup k liekom pre pacientov, ktorých 
záujmy boli „posunuté dopredu“, závisí od schopnosti život zachraňujúcich lie-
kov skutočne zachraňovať životy. Vzhľadom na vyššie diskutované pochybnosti 
týkajúce sa spoľahlivosti vnímania hodnôt sa zdá, že faktická schopnosť pacient-
skej organizácie dospieť k dôveryhodnému a nezaujatému záveru o život zachra-
ňujúcom potenciáli nového lieku je obmedzená. Preto vyhlásenia pacientskych 
organizácií o očakávaných účinkoch lieku nemožno vnímať ako vecné vyhlásenia; 
posúdenie hodnoty liekov prináleží odborným orgánom HTA.
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Kapitola 2: Hodnota inovatívnych liekov

1. Posudzovanie hodnoty 

Obhájiteľnú definíciu hodnotného lieku nie je ťažké vytvoriť; mal by mať nespo-
chybniteľný terapeutický prínos a byť dostatočne bezpečný 164. Posúdiť, či liek 
označený ako inovatívny skutočne spĺňa tieto kritériá alebo nie, však môže byť 
oveľa náročnejšie. Vo všeobecnosti sa dôkazy o terapeutickom prínose lieku 
odvodzujú od výsledkov klinických štúdií 165 vykonaných pred povolením na uve-
denie na trh 166. Teoreticky musí povolenie zaručiť, že liek predstavuje zlepšenie 
možností liečby pacientov trpiacich určitým ochorením. 

Skutočnosť v EÚ je však úplne iná. Splnenie kritérií kvality, bezpečnosti, účin-
nosti a pozitívneho pomeru rizika a prínosu v rozsahu požadovanom EMA 167 
neznamená nespochybniteľný terapeutický prínos nového lieku. Ako správne 
poznamenal Flear, „klinické skúšky musia len minimálne zabezpečiť, aby lieky boli 
rovnako dobré alebo aspoň nie horšie ako existujúce výrobky“ 168. Tento nená-
ročný prístup k povoľovaniu uvedenia na trh zvyšuje motiváciu farmaceutických 
spoločností prijať vyššie opísanú „stratégiu znižovania rizika“ 169 recykláciou 
existujúcich liekov 170. Premena značného počtu klinických štúdií na snahu o pri-
dávanie zlepšení k už uvedeným liekom na trh 171 viedla k súčasnému stavu, 
keď „9 z 10 liekov uvedených na trh“ 172 má „nulovú alebo len okrajovú pridanú 
hodnotu pre pacientov“ 173.

Avšak aj liek, ktorý sa zdá byť hodnotný v čase jeho registrácie na trhu, môže 
v reálnom živote zlyhať. Pokiaľ ide o účinnosť po uvedení lieku na trh, je potreb-
né rozlišovať medzi účinnosťou lieku týkajúcou sa určitého koncového bodu 
sledovaného v rámci klinického skúšania a jeho účinnosťou v celej populácii 
pacientov  174. Klinické skúšky trvajú v priemere do siedmich rokov 175; preto je 
potrebné extrapolovať celoživotný horizont účinnosti z údajov zozbieraných 
v rámci obmedzeného obdobia skúšok 176. Takáto predikcia je náročná aj v prípa-
de liekov povolených na základe dostatočne spoľahlivých a dobre navrhnutých 
klinických skúšok 177. V prípade špeciálnych kategórií liekov 178, ktoré môžu byť 
podmienečne registrované 179 s menej komplexnými údajmi 180, sú obavy týkajúce sa 
účinnosti ešte väčšie 181.
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Neľahkú úlohu posúdiť hodnotu lieku na základe limitovaných informácií možno 
ilustrovať na génovej terapii 182 Zolgensma 183, určenej na zriedkavé ochorenie 
a podmienečne povolenej Európskou komisiou v máji 2020. Povolenie na uve-
denie na trh bolo udelené na základe otvoreného, jednoramenného klinického 
skúšania, t. j. bez zaslepenia alebo randomizácie, ktorého sa zúčastnilo celkovo 
22 asymptomatických účastníkov mladších ako šesť mesiacov a so špecifickým 
genetickým profilom 184. Hoci sa v rámci skúšania preukázala účinnosť liečby 185, 
otázka dlhodobej trvácnosti výsledkov, ako aj jej úspešnosti v populácii pacientov 
s odlišným vekom a genetickým profilom zostáva otvorená 186. Zároveň je s cen-
níkovou cenou 2,1 milióna USD 187 „najdrahším liekom na svete“ 188. Preto kombi-
náciou vysokej ceny, neistoty, pokiaľ ide o jej klinický prínos, a obrovského tlaku 
na dostupnosť 189 reprezentuje Zolgensma väčšinu výziev, ktorým čelia platcovia 190.

Okrem toho demonštruje problémy vyplývajúce z označenia lieku za liek na zried- 
kavé ochorenia. Na prvý pohľad sa zdá byť pochopiteľný dôvod na poskytnu-
tie stimulov 191 pre lieky, ktoré potenciálne môžu naplniť „vysokú medicínsku 
potrebu“ 192 pacientov so zriedkavými chorobami 193. Vzhľadom na nízku preva-
lenciu a následne nízky podiel na trhu môžu byť 194 investície do výskumu a vý-
voja liekov na ojedinelé ochorenia pre farmaceutický priemysel neatraktívne; 
„zdravotne zraniteľní“ 195 pacienti tak nebudú mať nádej na zlepšenie svojho stavu. 

Zdá sa však, že výsledky rôznych stimulov pre takéto lieky takpovediac preko-
návajú očakávania. Vďaka „intenzívnej podpore pacientov, investíciám riziko-
vého kapitálu, spolupráci s priemyslom, medicínskym objavom a legislatívnym 
stimulom“ 196 sa trh s liekmi na zriedkavé ochorenia stal atraktívnou investičnou 
príležitosťou s predpokladaným „celosvetovými tržbami za lieky na zriedkavé 
ochorenia“ 197 v roku 2024 v celkovej výške 262 miliárd USD“ 198. Preto by mohlo 
stáť za zváženie nahradiť stimuly pre inovácie liekov na ojedinelé ochorenia 
nástrojmi 199, ktoré by viac zohľadňovali platcov v členských štátoch 200.

Okrem toho samotný koncept podmienečného povolenia si vyžaduje opatrnosť. 
Ako jedna z adaptačných ciest EÚ 201 má podmienečné povolenie za cieľ uľah-
čiť prístup k liekom, ktoré by potenciálne mohli uspokojiť nenaplnené potreby 
pacientov trpiacich život ohrozujúcimi stavmi a čeliacich nedostatku iných 
možností liečby. Pokiaľ ide o bezpečnosť, zdá sa, že výhody skoršieho prístupu 
k potenciálne život zachraňujúcej liečbe jednoznačne prevažujú nad rizikami 202.



23

Možná ujma pre pacientov však nie je jediným záujmom, ktorý je v hre. Netreba 
pripomínať, že skutočný prístup k lieku závisí od finančnej úhrady, prinajmenšom 
pre väčšinu pacientov bez dostatočných finančných prostriedkov. Inými slovami, 
po povolení sa od platiteľov bude žiadať, aby financovali liečbu s neistou hod-
notou 203. Preto je mimoriadne dôležité odpovedať na otázku, či predpokladaný 
život zachraňujúci potenciál lieku preváži riziko plytvania obmedzenými zdrojmi 
zdravotnej starostlivosti. 

Samozrejme, možno namietať, že o úhrade registrovaného lieku rozhoduje plat-
ca, preto po registrácii nasleduje hodnotenie farmakoekonomických prínosov 204. 
Skúsenosti z reálneho života však naznačujú, že tlak na to, aby sa už schválený 
liek dostal „do rúk zúfalých alebo umierajúcich pacientov“ 205, bude pravdepo-
dobne obrovský. Okrem toho podmienenosť autorizácie neslúži ako dostatočná 
záruka rýchlej reakcie na zlyhanie lieku po jeho autorizácii, keďže pokusy stiah-
nuť liek z trhu sa zvyčajne stretávajú s ostrým odporom pacientov, „pre ktorých 
bola liečba účinná alebo sa tak vnímala“ 206.

V dôsledku toho sa musia sprísniť podmienky na udelenie povolenia na uvedenie 
na trh. Povolené by mali byť len lieky s nepopierateľným terapeutickým prínosom 
preukázaným v klinických skúškach, „ktoré odpovedajú na otázku, ktorú si položia 
platcovia a orgány HTA“ 207. Aby bol liek uhrádzaný, musí preukázať, že jeho klinic-
ká hodnota stojí za zdroje systému zdravotnej starostlivosti.

2. Hodnota za peniaze 

Posudzovanie hodnoty nového lieku musí byť podložené ekonomickým hodno-
tením 208. Väčšina štátov EÚ používa analýzy nákladovej efektívnosti dodatoč-
ných nákladov na rok života upravený o kvalitu (QALY) 209. Ako miera užitočnosti 
210 QALY spája hodnoty dĺžky a kvality života do jedného čísla 211, čím umožňu-
je zhodnotiť kvalitu a kvantitu života získanú vďaka určitému medicínskemu 
zásahu. Pokiaľ ide o nové lieky, očakávaná dĺžka života sa odhaduje na základe 
výsledkov klinických štúdií, pričom sa meria celkové prežitie (OS – overall survival) 
a prežitie bez progresie (PFS – progression-free survival) 212. Vzhľadom na vyššie 
uvedenú neistotu, pokiaľ ide o účinnosť lieku v horizonte života, očakávané OS 
sa zvyčajne extrapoluje z PFS 213.
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Kvalita života súvisí so zdravím, t. j. je spojená s konkrétnym zdravotným stavom,  
214, kde 0 je smrť, bezvedomie, bezmocnosť a 1 je úplné zdravie 215. Kvalita života 
súvisiaca so zdravím sa meria rôznymi metódami; v EÚ a Spojenom kráľovstve sa 
najviac uprednostňujú modely založené na dotazníkoch EQ-5D-3L a jeho moder-
nizovanej verzii EQ-5D-5L 216, na ktoré odpovedá  respondent sám 217. Tieto dotaz-
níky sa zameriavajú na päť dimenzií ovplyvňujúcich kvalitu života: mobilitu, sta-
rostlivosť o seba, bežné činnosti, bolesť a nepohodlie, úzkosť a depresiu. Verzia 
3L pracuje s tromi možnými odpoveďami (úrovňami odpovedí), zatiaľ čo verzia 5L 
používa päť úrovní - od žiadnych problémov až po extrémne problémy (neschop-
nosť) 218. Respondent je tiež požiadaný, aby na stupnici od 1 (najhorší možný zdra-
votný stav) do 100 (najlepší možný zdravotný stav) uviedol, aký dobrý alebo zlý 
je jeho zdravotný stav v deň vyplnenia dotazníka 219. Údaje sa zbierajú v pravidel-
ných intervaloch 220 počas klinických skúšok 221.

Náklady a účinnosť hodnoteného lieku sa porovnávajú s nákladmi a účinnosťou 
štandardnej liečby (relevantný komparátor) 222. Takto možno odhadnúť doda-
točné náklady na QALY získané novou liečbou 223. Čím účinnejšia je nová liečba, 
tým vyššie môžu byť náklady, ktoré často dosahujú hornú hranicu (prah), ktorá 
„definuje maximálnu hodnotu lieku pre systém zdravotníctva“ 224. Na úrovni štátu 
môže byť táto hranica stanovená aj ako určitý podiel hrubého domáceho produk-
tu (HDP) alebo percento všetkých nákladov na zdravotnú starostlivosť 225.

Analýza nákladovej efektívnosti založená na QALY bola ostro kritizovaná z rôz-
nych hľadísk - od technického 226 až po etické. Základné etické obavy spočíva-
jú v samotnej myšlienke, že „život je hodnotnejší, ak sa zlepší jeho kvalita“ 227, 
s nevyhnutným záverom, že sa „porovnávajú úsudky o hodnote rôznych životov“ 228. 
Je isté, že pri uplatňovaní na individuálnej úrovni QALY znevýhodňuje tých, kto-
rí majú menej „žiaduci život“ 229, teda zdravotne postihnutých a starších ľudí; 
na „makro“ úrovni HTA podriaďuje záujmy jednotlivca záujmom spoločnosti 230.

Dôsledky analýzy nákladovej efektívnosti založenej na QALY možno ilustrovať 
na už spomínanej 231 génovej terapii Zolgensma. Podľa Starnera a Gleasona by 
cena terapie mohla byť stanovená na 1,1 milióna USD, ak sa liečia pre-symptoma-
tické deti; v prípade detí s príznakmi ochorenia (t. j. nižšou kvalitou života súvisia-
cou so zdravím) nemôže cena Zolgensmy presiahnuť 310 000 USD, aby sa pova-
žovala za nákladovo efektívnu 232.
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Napriek tomu sa v súčasnej ekonomickej realite zdá byť nemožné poskytnúť 
„každému z nás rovnakú šancu na život, nech už je akákoľvek“ 233. Ako je dobre 
známe z ekonomickej teórie, každé rozhodnutie týkajúce sa alokácie obmedze-
ných zdrojov je prepojené s nákladmi na nevyužité príležitosti, keďže „využitie 
zdrojov jedným spôsobom bráni ich využitiu iným spôsobom“ 234. Preto možno 
tvrdiť, že explicitné porovnanie nákladov a efektívnosti rôznych intervencií 
je nevyhnutné pre realizáciu akejkoľvek politiky v oblasti zdravotnej starostli- 
vosti. Liek s marginálnym, ale nákladným zlepšením znižuje efektívnosť zdravot-
nej starostlivosti 235.

Preto je dôležité, aby sa zaviedli dostatočne silné mechanizmy nákladovej efek-
tívnosti, ktoré zabránia nadmernému využívaniu zdrojov z dôvodu prenikania 
nových, ale neúčinných zdravotných technológií. Okrem hodnoty za peniaze 
poskytované systému zdravotnej starostlivosti by následné trvanie na nákla-
dovej efektívnosti mohlo motivovať farmaceutické spoločnosti, aby sústredili 
svoj výskum a vývoj na uvedenie hodnotnejších liekov na trh 236. Tento záver 
však neznamená, že predpokladaná dĺžka a kvalita života sú jedinými faktormi, 
ktoré by sa mohli zohľadniť v rámci hodnotenia nákladovej efektívnosti inova- 
tívneho lieku 237.

3. Spoločenská hodnota 

Prijateľný prístup k stanoveniu hodnoty inovatívnej liečby zahŕňa posúdenie 
jej širšieho spoločenského prínosu. V dôsledku predčasnej smrti je pracovná 
sila pacienta „vyradená z výroby“ 238. Podobne aj závažné chronické ochorenie 
zvyčajne vedie k strate alebo zníženiu produktivity, ktorá je následne kompen-
zovaná systémom sociálneho zabezpečenia. Preto majú lieky schopné predĺ-
žiť život a uľahčiť pacientovi návrat do práce rozšírenú spoločenskú hodnotu. 
Jednoznačným príkladom je cielená liečba chronickej myeloidnej leukémie inhi-
bítormi tyrozínkinázy, ktorých prínos z hľadiska prežitia a kvality života bol re-
volučný. Podľa výskumu uskutočneného v USA priniesli tieto lieky počas prvých 
desiatich rokov od vstupu na trh spoločenskú hodnotu viac ako 143 miliónov 
dolárov 239. Okrem toho sa približne 90 % týchto prostriedkov vrátilo pacientom, 
zatiaľ čo 10 % získali farmaceutické spoločnosti vo forme zisku 240.
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Do úvahy by sa mohla brať aj individuálna záťaž, ktorú choroba predstavuje 
pre pacienta a jeho príbuzných. Znížená produktivita môže viesť k invalidite, 
ktorá spôsobuje prudký pokles príjmov; okrem toho fixné náklady domácnosti 
zostávajú rovnaké, ale výdavky spojené s chorobou sa zvyšujú 241. Finančná záťaž 
sa ešte zhoršuje, ak pacient potrebuje trvalú starostlivosť. Partner alebo príbuz-
ný sa často stáva opatrovateľom na plný úväzok, a rodina tak prichádza o ďalší 
zdroj príjmov 242.

Napriek tomu je potrebné zahrnúť spoločenské náklady do výpočtu hodnoty 
opatrne, najmä v súvislosti so stavmi spojenými s trvalým zdravotným postihnu-
tím, ktoré znižujú „možnosti nezávislého života a zamestnania“ 243. Takéto zníže-
né možnosti sú takmer nevyhnutne spojené s nákladmi na sociálnu starostlivosť 
v rôznych formách a rozsahu. Preto akákoľvek iná liečba ako tá, ktorá dokáže pa-
cienta vyliečiť, vedie k zvýšeniu nákladov na zdravotnú aj sociálnu starostlivosť. 
Jednoducho povedané, čím dlhšie osoba s určitým postihnutím žije - čo naznačuje 
účinnú liečbu - tým vyššie sú náklady na sociálnu starostlivosť. 

Okrem toho je dôležité uznať aj skutočnosť, že predĺženie prežívania priná-
ša spoločnosti viac než len výhody. Spoločnosť Phillip Morris vo svojej neslávne 
známej štúdii z roku 2001 odhadla, že fajčenie prináša Českej republike ekono-
mické výhody, pretože fajčiari „umierajú mladí a neodchádzajú do dôchodku“ 244. 
Hoci metodika analýzy bola neskôr ostro spochybnená 245, za čo sa spoločnosť 
neskôr ospravedlnila, nemožno poprieť, že štúdia vytvorila priestor na úvahy 
o tom, či predčasná smrť (krátko po dosiahnutí dôchodkového veku) môže byť 
pre spoločnosť ekonomicky výhodná, najmä v rámci priebežného dôchodko- 
vého systému. 

Okrem týchto pomerne extrémnych úvah možno namietať, že spoločenskú 
hodnotu inovatívnej liečby nemožno presne vypočítať z hľadiska sociálno- 
ekonomického a sociálneho zaťaženia pre každý liek a v každej krajine. Pred-
pokladom takéhoto prístupu je korelácia systémov zdravotnej starostlivosti 
a sociálneho zabezpečenia z hľadiska sledovania spoločného cieľa. Čím viac 
sa bude klásť dôraz na inovatívnu liečbu, aby sa pacientom uľahčila cesta 
k návratu do aktívneho života, tým obmedzenejšia bude pomoc štátu. Okrem 
toho je tento prístup uplatniteľný predovšetkým na určité choroby. Za príklad 
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možno považovať migrénu, ktorá negatívne ovplyvňuje schopnosť človeka 
samostatne fungovať a s ňou spojená strata produktivity predstavuje najväčšiu 
časť pripísaných nákladov 246. Z toho vyplýva, že lieky, ktoré môžu znížiť počet 
a závažnosť migrén, majú nespochybniteľnú spoločenskú hodnotu. 

V rámci analýzy nákladovej efektívnosti by sa spoločenská hodnota mohla od-
hadnúť z hľadiska „nepriamych nákladov“, ktoré vznikli mimo systému zdravot-
nej starostlivosti 247. Hoci váženie nepriamych nákladov stále nie je súčasťou 
štandardného procesu hodnotenia vo väčšine krajín, viaceré HTA agentúry 
do hodnotenia zahŕňajú náklady na stratu produktivity a výdavky, ktoré vznikli 
rodinám pacientov 248. Vo všeobecnosti chýba konsenzus, či do hodnotenia za-
hrnúť určité typy nákladov (napr. prácu ošetrovateľov alebo čas pacientov) 249. 
Preto sa výsledky hodnotení spoločenskej hodnoty konkrétnej intervencie môžu 
výrazne líšiť. 

Avšak aj napriek presnej metodike prináša nástup revolučných inovatívnych lie-
čebných postupov, najmä génovej terapie, niekoľko výziev z hľadiska odhadu 
spoločenskej hodnoty. Skúsenosti s liečbou sú obmedzené relatívne nízkym 
počtom pacientov a krátkym obdobím jej používania. Preto stále nie je možné 
s istotou tvrdiť, že obrovské náklady na úhradu sa zaplatia samy; či už ako priame 
náklady na zdravotnú starostlivosť alebo nepriame náklady ušetrené vo forme 
sociálneho zabezpečenia. V záujme zabezpečenia prístupu k inovatívnej liečbe 
sa preto považuje za nevyhnutné, aby právne predpisy umožňovali rôzne alter-
natívne modely (adaptívne cesty) financovania liečby, ktoré dokážu zmierniť 
riziká, ktoré znáša platca.  
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Kapitola 3: Platenie za inovácie

1. Adaptívne cesty k úhrade

„Adaptívne cesty platiteľa“ 250 majú za cieľ uľahčiť prístup k liekom s vysokou 
cenou a neistou hodnotou. Zvyčajne sa vyhľadávajú, ak liek nevyhovie hodnote-
niu nákladovej efektívnosti, alebo ak toto hodnotenie nemožno vôbec vykonať 
pre nedostatok relevantných údajov 251. V dôsledku toho sa adaptabilita týchto 
prístupov chápe ako pripravenosť odchýliť sa od štandardnej úpravy úhrady 
liekov v konkrétnej krajine. 

Najvýznamnejšou formou adaptívnych ciest 252 sú dohody o riadenom vstupe 
(MEA), t. j. dôverné zmluvy medzi farmaceutickými spoločnosťami (držiteľmi 
rozhodnutia o registrácii) a platiteľmi, v ktorých sú definované osobitné pod-
mienky na získanie prístupu k inovatívnemu lieku 253 pre jednotlivého pacienta 
alebo pre cieľovú skupinu pacientov 254. Vzhľadom na rôznorodosť faktorov, 
na ktorých sa môžu zmluvné strany dohodnúť, možno každú MEA „považovať 
za jedinečnú  255. Bez ohľadu na túto „jedinečnosť“ možno MEA prijať len v rámci 
právneho rámca, ktorý umožňuje určité typy MEA v danom štáte. V tomto ohľade 
slúžia MEA ako „stratégia vládnej politiky“ 256 na „racionalizáciu zavádzania a pou-
žívania“ 257 liekov. 

Široké spektrum MEA by sa v zásade dalo rozdeliť na základe ich hlavného zame-
rania na dohody založené na financiách, výkone a službách 258. Hlavným cieľom 
dohôd založených na financovaní (FBA – finance-based agreements) je obmedziť 
vplyv úhrady inovatívnych liekov na rozpočet 259. Najjednoduchšou formou dohôd 
o finančnej podpore sú dôverné zľavy z cenníkovej ceny lieku 260. K zložitejším ty-
pom patria dohody o cene a objeme (PVA – price-volume agreements) a schémy 
obmedzovania dávok alebo času 261. V rámci PVA sa platca dohodne na  úhrade 
určitého množstva liekov za stanovenú cenu; na dodávky presahujúce dohod-
nutý objem sa vzťahuje vopred stanovená zľava 262. V prípade systémov so stro-
pom platca prepláca len určité množstvo dávok alebo hradí náklady len počas 
obmedzeného obdobia, ktoré je zvyčajne vymedzené počtom liečebných cyklov. 
Po dosiahnutí limitu ďalšie náklady na liek preplatí farmaceutická spoločnosť 263. 
Vo všeobecnosti sú FBA najvyužívanejším typom MEA 264 vďaka nekomplikovanej im-
plementácii a ich jasnému zdôvodneniu ako „nástrojov na obmedzenie nákladov“ 265.
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Dohody založené na výkone (PBA) sú zamerané na manažovanie neistôt súvisia-
cich s účinnosťou lieku v reálnom svete 266. Podľa ich štruktúry ich možno ďalej 
rozdeliť na dohody upravujúce úhradu na základe vývoja klinických dôkazov 
o účinnosti lieku (“coverage with evidence development”), schémy platieb podľa 
výsledkov a dohody o podmienečných úhradách (“payment-by-result schemes 
and agreements on conditional reimbursement continuation”) 267.

Hoci sa klasifikácia PBA dohôd v rôznych krajinách líši 268, vo všeobecnosti koneč-
ná výška úhrady poskytovaná platcom závisí od dosiahnutia určitého cieľa 269. 
V dôsledku toho spočíva hlavná výzva implementácie PBA v nutnosti definovať 
presné kritériá úspechu a neúspechu liečby; v prípade viacerých koncových bo-
dov je potrebné presne určiť relatívnu váhu jednotlivých prvkov 270. Okrem toho 
je potrebné definované kritériá monitorovať a vyhodnocovať, ideálne u každého 
pacienta, čo si okrem iného vyžaduje IT systémy a registre, čo znamená ďalšie 
náklady 271. Napriek tomu je aj pri najlepších monitorovacích systémoch ťažké 
zabezpečiť, aby pacienti dodržiavali liečbu 272. Preto môže byť nemožné určiť, 
či prípadné zlyhanie liečby nebolo spôsobené odklonom pacientov od predpísa-
ného režimu 273. Tieto „kritické ťažkosti z hľadiska použiteľnosti“ 274 bránia širšie-
mu zavedeniu PBA 275.

Nedávno bol do klasifikácie MEA zaradený tretí typ dohôd o službách (SBA – 
service-based agreement) 276. Účelom dohôd SBA je „zlepšiť optimálne použí-
vanie a výsledok liečby“ 277 prostredníctvom rôznych nástrojov zameraných na 
zlepšenie zdravotníckej infraštruktúry a budovanie adherencie pacientov k lieč-
be. Služby poskytované v rámci týchto zmlúv môžu zahŕňať digitálne techno-
lógie (mobilné aplikácie, webové portály), ako aj osobnú podporu poskytovanú 
prostredníctvom domácich návštev, rehabilitácie alebo dodatočných terapií 278. 
Týmto spôsobom SBA riešia väčšinu dobre opísaných dôvodov nedodržiavania 
liečby pacientmi 279. Podľa korporátneho newspeaku sú tieto služby „nad rámec 
tabletky“ 280 (“beyond the pill”) schopné premeniť farmaceutickú spoločnosť 
„na inovatívneho partnera pre poskytovanie zdravotnej starostlivosti“ 281. 
Takáto transformácia však vyvoláva oprávnené obavy o legitímnosť zverenia 
časti zdravotnej starostlivosti farmaceutickej spoločnosti. 

Bez ohľadu na špecifické problémy súvisiace s implementáciou sa MEA vo vše-
obecnosti „stávajú čoraz populárnejšími“ 282 v EÚ a v Spojenom kráľovstve. 
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Okrem členských štátov s dlhšou tradíciou využívania rôznych foriem adaptív-
nych spôsobov úhrady inovatívnych liekov 283 sa rozšírenie MEA zvýšilo aj v člen-
ských štátoch strednej a východnej Európy 284. Je zrejmé, že platcovia vo všetkých 
európskych krajinách čelia rovnakej výzve, ktorú predstavuje výroba liekov s ne-
istou účinnosťou a extrémnou cenou, ktorú požadujú pacienti a pacientske orga-
nizácie. Na prvý pohľad MEA ponúkajú funkčné riešenie všetkých týchto problé-
mov. Bližší pohľad však môže poskytnúť iný obraz. 

2. Cesty do záhuby? 

Vyššie sľúbený bližší pohľad môže byť ťažké poskytnúť, pretože diskrétnosť 
MEA zmlúv fakticky znemožňuje akékoľvek systematické nezávislé hodnote-
nie  285 ich účinnosti pri dosahovaní ich cieľov, pokiaľ ide o zmiernenie neistoty, 
zníženie vplyvu na rozpočet a uľahčenie prístupu k inovatívnej liečbe 286. Hoci sa 
pravidlá zverejňovania informácií o liekoch v jednotlivých členských štátoch 
líšia, dôvernosť, pokiaľ ide o príslušné finančné prvky, je základom každej MEA 287. 
V dôsledku toho sa zdá, že požiadavka transparentnosti, ktorou sa riadi prideľo-
vanie zdrojov, sa akosi vynecháva. Napriek tomu možno z trendov implementácie 
MEA zmlúv vyvodiť určité efekty. Dabbous a kol. pri analýze MEA v EÚ pozname-
nali, že „priamočiarosť a zľavy sú hlavnými hnacími silami a smerovaním MEA” 288. 
Takéto smerovanie však vedie k diferencovanej cenotvorbe založenej na ceno- 
vej  diskriminácii 289.

Dôverné zľavy určite zohrávajú dôležitú úlohu pri uľahčovaní prístupu k inova- 
tívnym liekom v menej prosperujúcich členských štátoch 290. Vzhľadom na pri-
merane nízku hranicu nákladovej efektívnosti by tieto krajiny neboli schopné 
pokryť cenníkovú cenu stanovenú výrobcom. Napriek tomu zľavy a iné finančné 
výhody poskytované väčším a bohatším štátom („lukratívne trhy“ 291) majú ten-
denciu výrazne prevyšovať zľavy poskytované menším krajinám s obmedzenou 
kúpnou silou 292.

Okrem toho obrovské rozdiely medzi uvedenými a skutočnými cenami fakticky 
znemožňujú externé referencovanie cien 293, ktoré je najmä pre štáty s nízkymi 
príjmami dôležitým regulačným nástrojom na kontrolu cien liekov 294. Bez tohto 
nástroja nie sú platitelia schopní stanoviť referenčnú hodnotu pre rokovania 
s výrobcom 295. Ako poznamenali Morgan a kol., „utajovanie konečných cien bráni 
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každému, aby požadoval najnižšiu dostupnú cenu“ 296. Externé referencovanie 
však nie je bez negatívnych dôsledkov, keďže využívanie tohto systému vied-
lo farmaceutické spoločnosti k tomu, že spočiatku uvádzali svoje lieky na trh 
v bohatších krajinách 297, čím sa odďaľoval prístup v krajinách so zníženou ekono-
mickou silou 298.

Okrem narušenia referencovania cien existujú aj ďalšie obavy súvisiace s MEA. 
Hlavnou zásadou týchto dohôd je uľahčiť dostupnosť „veľmi drahých liekov 
s neistou pridanou hodnotou“ 299, ktoré by neboli zahrnuté, ak by sa posudzovali 
štandardným postupom. Inými slovami, regulačné pravidlá pre lieky sa obchá- 
dzajú, aby sa pacientom poskytli terapie s neistým prínosom. 

Vzhľadom na nedostatok dôkazov spôsobený vyššie uvedenou dôvernosťou 
zmlúv nemožno zhrnúť efekt na zlepšenie dĺžky a kvality života pacientov lie-
čených na základe MEA 300. Napriek tomu je možné vyvodiť závery z hlásených 
výsledkov inovatívnych liekov. Podľa retrospektívnej štúdie 48 liekov pre 68 on- 
kologických indikácií, ktoré boli centrálne registrované v rokoch 2009 - 2013  301, 
v 39 (57 %) indikáciách tieto lieky „nepreukázali žiadne zlepšenie prežívania 
alebo kvality života oproti aktívnej liečbe, placebu alebo ako doplnok k liečbe” 302. 
Takúto neuspokojivú účinnosť však sotva možno vnímať ako prekvapujúcu. 
V čase registrácie na trhu sa predĺženie života v rozsahu od jedného mesiaca 
do 5,8 mesiaca (medián 2,7 mesiaca) preukázalo len v jednej tretine indikácií; 
kvalita života sa zvýšila v siedmich indikáciách 303.

Podobné obavy týkajúce sa okrajových pridaných prínosov inovatívnych liekov 
vyjadrili v analýze Wiesler et al. 304. Ďalej varujú pred spoliehaním sa na „ilúziu 
dôkazov po schválení“ 305, ktoré v konečnom dôsledku preukážu účinnosť liečby. 
V skutočnosti je zhromažďovanie údajov po uvedení lieku na trh mimoriadne kom- 
plikovaný proces, ktorému bráni nedostatočná spolupráca výrobcov, ponechaná 
bez sankcií zo strany regulačných orgánov 306. Už dobre opísaná „prevažne pasív-
na úloha“ 307, ktorú prijali regulačné orgány, sa zdá byť logickým dôsledkom poli- 
tických nákladov spojených so stiahnutím (hoci len dočasne) uhrádzaného lieku 308.

Veľkosť očakávaného politického tlaku by pravdepodobne závisela od rôznych 
faktorov vrátane závažnosti ochorenia, charakteristík pacientov, dostupnosti 
inej liečby a rozsahu využívania dočasne schváleného lieku 309. Vo všeobecnosti, 
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akákoľvek zmena rozhodnutia o úhrade zameraná na obmedzenie alebo dokonca 
zrušenie rozsahu úhrady dočasne schváleného lieku by sa mohla realizovať veľmi 
ťažko 310. Ako poznamenali van de Wetering et al., „zastavenie úhrady sa zdá byť 
ťažšie ako vôbec nezačať s úhradou“ 311, keďže politici aj verejnosť majú tenden-
ciu vnímať ukončenie úhrady ako stratu 312. Preto si každá MEA, ktorej cieľom je 
dosiahnuť svoj účel, či už ako nástroj na obmedzenie nákladov alebo na zvládnu-
tie neistoty, vyžaduje starostlivo pripravenú stratégiu potenciálneho ukončenia 313.

Pokiaľ ide o výzvy súvisiace s implementáciou rôznych typov MEA, skúsenosti 
členských štátov sa dosť líšia 314. Taliansko je určitým spôsobom varovným prí-
kladom ťažkostí spojených s MEA. Hoci sa taliansky prístup k využívaniu MEA 
založených najmä na výkone vo viacerých predchádzajúcich štúdiách označoval 
za najlepší, nedávne analýzy 315 jasne naznačujú, že mnohomiliónové investície 
do registrov a do infraštruktúry na podporu MEA sa nevyplatili. Údaje získané 
z týchto registrov sú neúplné a nedokážu znížiť neistotu platiteľa. Preto sa väč-
šina ambicióznych MEA s komplikovanými systémami výkonnosti neskôr zmenila 
na jednoduché dohody o zľave 316.

Napriek tomu sa zdá, že kombinácia rozpočtových obmedzení, cien liekov a do-
pytu pacientov spôsobuje, že MEA sú nevyhnutné 317. Vzhľadom na ich nedostat-
ky vyvoláva široké využívanie dohôd mnohé obavy. Hoci MEA uľahčujú prístup 
k novo registrovaným liekom, ich skutočný prínos pre jednotlivých pacientov 
a populácie pacientov, ako aj ich hodnota za vynaložené prostriedky pre systémy 
zdravotnej starostlivosti zostávajú nejasné. Takáto neistota je nesmierne neprí-
jemná, pretože žiaden adaptívny spôsob úhrad, bez ohľadu na formu, by nemal 
slúžiť ako brána k plytvaniu vzácnymi zdrojmi. 

3. Prehodnotenie možností 

Hoci sa zdá, že dohody MEA sú v súvislosti s inovatívnou liečbou nevyhnutné, 
nemusia byť schopné zaistiť prístup k liečbe budúcnosti. Perspektíva extrémne 
vysokej jednorazovej investície do jednorazovej liečby s pravdepodobným celo-
životným prínosom pre pacienta obracia konvenčnú logiku tvorby cien a úhrad 318. 
Ako správne konštatovali Dabbous et al. je „nejasné, ako budú platcovia riešiť ná-
stup regeneratívnej medicíny“ 319. Napriek tomu bolo navrhnutých niekoľko riešení, 
ktoré riešia buď dilemu úhrady, alebo dilemu „prístup k liekom verzus inovácie“ 320. 
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Z hľadiska úhrady si drahé terapie vyžadujú nástroje na rozdelenie platby buď 
v čase, alebo medzi rôznych platcov 321. Navrhovaný model úhrady založený 
na anuite 322 vychádza z jednoduchého princípu rozdelenia ceny terapie na nie-
koľko splátok, ktoré by sa vyplácali ročne pod podmienkou splnenia vopred defi-
novaných koncových bodov. V tomto ohľade model spája princíp platby za výkon 
MEA a zároveň zmierňuje vplyv extrémnych cien na peňažné toky platiteľov 323.

Na podobnom základe bude fungovať koncepcia „hypotéky na liek“ 324 s pravidel-
nými mesačnými platbami, ktoré budú nasledovať pacienta pri zmene platiteľa 
(zdravotnej poisťovne). Týmto spôsobom sa vyriešia obavy platiteľov pôsobiacich 
v systémoch zdravotnej starostlivosti s viacerými poisťovňami 325; inak by títo 
platitelia boli v jasnej nevýhode, ak by pacient po jednorazovej úhrade terapie 
v takomto veľkom finančnom rozsahu následne zmenil poisťovňu. 

Ďalšie riešenie dilemy úhrady by mohlo spočívať v rozdelení nákladov medzi via-
cerých platiteľov prostredníctvom vytvorenia mechanizmov (združení alebo 
fondov) na vyrovnanie výdavkov a amortizáciu na kolektívnom základe. Tieto 
„programy na vyrovnávanie rizík“ 326 by mohli byť spolufinancované platcami a ri-
ziká by boli súkromne poistené. Preto by zlyhanie konkrétnej terapie neohrozilo 
udržateľnosť fondu. 

Definovanie konkrétnych postupov týkajúcich sa týchto modelov v právnych 
predpisoch, ako aj ich následná implementácia do praxe by však boli mimoriadne 
náročné 327. Vzhľadom na všeobecne nízku schopnosť väčšiny členských štá-
tov implementovať funkčné MEA založené na výkonnosti 328 sa zdá byť univer-
zálne využívanie ešte sofistikovanejších systémov na úrovni EÚ skôr iluzórne. 
Preto možno očakávať, že rozdiely v prístupe k inováciám medzi členskými štátmi 
sa budú naďalej prehlbovať. 

Perspektívu v tomto smere by mohla ilustrovať už spomínaná génová terapia 
Zolgensma 329. Nemecko je v čase písania tejto práce jediným členským štátom, 
kde je Zolgensma dostupná pre všetkých pacientov, ktorí majú na liečbu nárok 
z medicínskeho hľadiska 330. Úhrada je založená na systéme rozdelenia rizika, 
ktorý vyjednal špeciálny fond združujúci 50 nemeckých zdravotných poisťov-
ní  331. Podľa dohody výrobca vráti uhradené platby, ak sa nedosiahnu príslušné 
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ciele terapie 332. Hoci rokovania o úhrade liečby prebiehajú vo viacerých členských 
štátoch 333, nedávno zverejnené analýzy naznačujú, že Zolgensma nebude spĺňať 
ich kritériá nákladovej efektívnosti 334. Bez ohľadu na hľadisko hodnoty za  pe-
niaze možno predpokladať, že Zolgensma bude nasledovať model v úvode spo-
menutého lieku Orkambi 335 a pod masívnym tlakom verejnosti - zintenzívneným 
rýchlo postupujúcim priebehom ochorenia 336 - bude uzavretá nejaká forma MEA. 
No vzhľadom k roztrhnutému biotechnologickému vrecu 337 so sľubnými géno-
vými a bunkovými terapiami 338, sú naliehavo potrebné systematickejšie riešenia. 

Na riešenie problému prehlbujúcich sa rozdielov v prístupe k inovatívnym liekom 
Dabbous a kol. 339. navrhli zavedenie systému podobného spoločnej poľnohospo-
dárskej politike EÚ (SPP) 340. Hoci návrh zatiaľ nebol podrobnejšie rozpracovaný, 
uplatňovanie princípov SPP do úhrad liekov by mohlo spočívať v poskytovaní pria-
mych platieb členským štátom (ich platcom zdravotnej starostlivosti) s cieľom 
zvýšiť ich schopnosť financovať inovácie na svojom území. Vzhľadom na skúse-
nosti s SPP by takýto systém pravdepodobne vyvolal značné obavy o rozdelenie 
medzi členskými štátmi 341. Preto sa každá koncepcia založená na myšlienke „nad-
národnej solidarity“ 342 musí predovšetkým zaoberať otázkou motivácie občanov 
jedného členského štátu prijať „redistribučný záväzok“ 343 voči pacientom a plat-
com v iných členských štátoch. 

V rámci hľadania možností, ako zachrániť udržateľnosť rozpočtov na zdravotnú 
starostlivosť v členských štátoch, sa okrem toho diskutovalo o viacerých nápra-
vách „nevyváženého patentového systému“ 344 pri liekoch. Samozrejme, problém 
s patentovaním triviálnych vylepšení existujúcich liekov by mohol spočívať v prí-
stupe „jeden a dosť“ 345, ktorý by obmedzil počet patentov na lieky, ale sotva by 
vyriešil problém vstupu drahých liekov na trh. Využitie flexibility, ktorú ponúka 
TRIPS 346, by však pravdepodobne mohlo 347. Hoci právne predpisy EÚ a Spojené-
ho kráľovstva umožňujú udeľovanie povinných licencií, ich faktické uplatnenie 
je skôr zriedkavé 348.

Viac ako skutočné riešenie zlyhania trhu 349 sa „právna možnosť porušenia paten-
tov“ 350 vníma ako nástroj cenového vyjednávania 351, ktorý sa používa na ovplyv-
nenie ochoty farmaceutických spoločností znížiť cenníkovú cenu svojich liekov 
na prijateľnú úroveň 352. Neochota zaviesť obmedzenia voči držiteľom patentov 
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- alebo reformovať patentový systém vo všeobecnosti - vychádza najmä z obáv 
z rušivých účinkov týchto nástrojov na inovácie založené na patentoch  353. 
Kompromis medzi údajne diametrálne odlišnými silami inovácie a prístupu 354 
by sa dal dosiahnuť oddelením výskumu a vývoja od následného využívania jeho 
výsledkov. Napriek tomu by alternatívne spôsoby financovania výskumu a vývoja 
(platba za stimul, cena za objav) mohli byť komplikované a náročné na realizáciu 355.

Doteraz navrhované koncepcie sa však zameriavajú na ponukovú stranu rovnice. 
Uhol pohľadu, ktorý sa zdá byť pomerne málo diskutovaný 356, je dopyt po liekoch. 
Aby sa však našlo skutočne udržateľné riešenie „krízy cien liekov“ 357, treba sa za-
oberať aj takmer jednohlasne akceptovaným nárokom na naplnenie neuspokoje-
ných potrieb pacientov. 

Pri analýze možností implementácie inovatívnych modelov platieb za inovatívne 
lieky skupina expertov EK zdôraznila dôležitosť zosúladenia „pozícií vlády (alebo 
verejných subjektov) a verejnej mienky“ 358 pri každom rokovaní ovplyvňujúcom 
prístup k inovatívnym liekom 359. Inými slovami, zotrvávanie v „rozumnej nezhode 
o zásadách, ktorými by sa malo riadiť stanovenie priorít“ 360, je luxus, ktorý si spo-
ločnosť už nemusí dovoliť.

Ambiciózny cieľ zjednotiť rôzne záujmy týkajúce sa zdravotnej starostlivosti 
si však vyžaduje transparentnosť. Je potrebné otvorene diskutovať o dostupnom 
rozpočte na zdravotnú starostlivosť a o dôsledkoch rozhodnutí z hľadiska nákla-
dov obetovaných príležitostí.

Bez ohľadu na to sú výzvy spojené s takouto otvorenou diskusiou zrejmé. Zdá sa 
totiž takmer nemožné reagovať na utrpenie pacientov, ktorí apelujú na nevyčís-
liteľnú hodnotu ľudského života, „chladnou logikou racionalizácie“ 361. A pred-
sa je potrebné otvoriť verejnú diskusiu napriek predpokladaným ťažkostiam. 
Hoci niektorí jednotlivci môžu trvať na tom, že spoločnosť nikdy nemôže akcep-
tovať hodnotové súdy typu „2,1 milióna dolárov je príliš veľa na prežitie tohto 
dieťaťa“ 362, je to presne ten druh hodnotového posúdenia, ktorý ako spoločnosť 
musíme zvládnuť urobiť. Nech je liečba akokoľvek prospešná, jej cena nie je za-
nedbateľná. Ak sa uhrádza prostredníctvom systému financovaného z verejných 
zdrojov, sú ohrozené ľudské práva iných. Ak je financovaná zo súkromných zdro-
jov, znižuje ‚‘schopnosť spoločnosti plniť svoje sociálne záväzky‘‘ 363, čo by mohlo 
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byť z dlhodobého hľadiska nemožné ustáť. V dôsledku toho všetci pacienti a ich 
zástupcovia by mali uznať, že naplnenie ich neuspokojených zdravotných potrieb 
im môže byť odopreté z dôvodu nedostatku zdrojov 364, bez ohľadu na dopady 
na kvalitu alebo dĺžku ich života.
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Záver
Príchod drahých inovatívnych liekov zvýšil rozdiel medzi ideálnou a dostupnou 
zdravotnou starostlivosťou, t. j. medzi najvyšším dosiahnuteľným štandardom 
zdravotnej starostlivosti a štandardom, ktorý možno v danom štáte dosiahnuť. 
Čím bohatšie štáty, tým väčšia je ich schopnosť (a povinnosť) zmierniť tento 
rozpor. Napriek tomu, bez ohľadu na veľkosť rozpočtu na zdravotnú starostlivosť, 
je povinnosťou štátu efektívne využívať svoje zdroje. 

Efektívne prideľovanie zdrojov v oblasti zdravotnej starostlivosti si vyžaduje 
presné informácie o očakávanej účinnosti a nákladovej efektívnosti každej medi-
cínskej intervencie. V ideálnom prípade by sa prínosy lieku v reálnom svete mohli 
extrapolovať z klinických skúšok, ktoré predchádzali jeho registrácii na trhu. 
Takýto záver je však nesprávny. Údaje z reálneho sveta dokazujú, že len menši-
na liekov, ktoré prešli regulačným sitom, priniesla pacientom významnú pridanú 
hodnotu. Neistotu týkajúcu sa účinnosti inovatívnych liekov v klinickej praxi ďalej 
zvyšujú adaptívne cesty k registrácii, ktoré umožňujú rýchle schválenie pravde-
podobne život zachraňujúcich liekov, najmä liekov na ojedinelé ochorenia. Tieto 
povoľovacie mechanizmy však nedokážu zabezpečiť skutočný prístup k liekom 
v členských štátoch. Značné rozdiely medzi členskými štátmi, pokiaľ ide o faktory 
dôležité pre úhradu liekov, nevyhnutne vedú k nerovnosti v prístupe, ktorý sa zdá 
byť nezvládnuteľný pomocou nástrojov EÚ. 

Súčasne sa „splnomocnení“ pacienti a ich organizácie s podporou farmaceutic-
kého priemyslu dožadujú prístupu k centrálne registrovaným liekom v členských 
štátoch. Hoci sa činnosť organizácií pacientov neobmedzuje len na vedenie kam-
paní, pravdepodobný prínos ich činnosti pre jednotlivých pacientov a ich rodiny 
by nemusel vyvážiť rušivý účinok ich aktivít na rozdeľovanie zdrojov zdravotnej 
starostlivosti v členských štátoch. Okrem toho istota, že organizácie pacientov 
budú „presadzovať prístup k liekom“, by mohla ešte viac obmedziť už aj tak nízku 
ochotu farmaceutických spoločností zavádzať spravodlivé cenové politiky.

Všetky členské štáty preto potrebujú riešenie, ktoré by im umožnilo vyrovnať sa 
s náročnou kombináciou nákladov, neistoty a dopytu, ktorú inovácie predstavu-
jú. Tieto problémy sa riešia v rámci MEA v rôznych formách. Využívanie MEA však 
môže byť vnímané ako veľmi problematické z rôznych hľadísk vrátane hľadiska 
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ľudských práv. Odklon od „transparentného a nezávislého procesu hodnotenia 
úhrad“ 365, ktorý tieto dohody nevyhnutne prinášajú, je v priamom rozpore s po-
vinnosťou štátu zabezpečiť všetkým občanom prístup k zdravotnej starostlivosti. 

V súvislosti s regeneratívnymi terapiami sa hľadajú nové prístupy k dileme úhra-
dy. Časť týchto riešení sa zameriava na riešenie bezprostredných obáv platiteľov, 
ktorí by neboli schopní zvládnuť svoj cash-flow, ak by boli povinní platiť milióny 
eur za nové terapie zo svojich ročných rozpočtov. Iné, systematickejšie návrhy 
sa zameriavajú na odstránenie najviditeľnejších nedostatkov patentového sys-
tému alebo vyzývajú na ešte radikálnejšie zásahy, vrátane využitia povinných 
licencií. Pravdepodobnosť skutočného uplatnenia týchto nástrojov v EÚ, ako aj ich 
vplyv na inovácie v zdravotníctve je však takmer nemožné predpovedať. 

Napriek tomu je potrebné bezodkladne zaviesť účinné opatrenia. Možno pred-
pokladať, že aspoň niektoré z približne 400 sľubných bunkových a génových te-
rapií, ktoré sú v súčasnosti v biotechnologickom vývojovom procese, požiadajú 
v dohľadnej budúcnosti o povolenie uvedenia na trh. Európska komisia ich v súla-
de so svojou zvyčajnou praxou schváli a následne budú musieť platcovia v člen-
ských štátoch nastoliť rovnováhu medzi požiadavkami pacientov a udržateľnos-
ťou rozpočtov na zdravotnú starostlivosť. 

Keďže však inovácií bude pribúdať, v hre bude nielen zdravotníctvo, ale aj štátne 
rozpočty. Možno potom príde čas na akceptovanie požiadaviek solidarity na indi-
viduálnej úrovni. 
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