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Anotace

Distribuce 1é¢ivych p¥ipravki v Ceské republice

Cilem bakalarské prace je komplexné zmapovat historii, soucasny stav a vyvojové
trendy v oblasti distribuce 16¢ivych piipravki v Ceské republice. Diiraz je kladen
zejména na proces od registra¢niho fizeni pfes cenotvorbu, distribuci (distributofi
a lIékarny) az ke konecnému spotiebiteli — pacientovi. Prace zahrnuje informace
o reformé 1ékové politiky s ucinnosti od ledna 2008 a jeji prakticky dopad

na distribuc¢ni fetézec.
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1 Uvod

Zdravotnictvi v Ceské republice, ale i jinde ve svéts, se stale pokousi o nalezeni
a vytvoteni dlouhodobé¢ stabilniho a moderniho zdravotniho systému. Zdravotni politika
v CR by jiz ponékolikaté ve své historii méla od 1. 1. 2008 doznat dal§ich vyznamnych
zmén a to predevSim v oblasti financovani. Systém zdravotni péce je financovan
z vefejného zdravotniho pojisténi. Povinnost ucasti na tomto systému formou
pravidelnych plateb se tyka viech ob¢anti Ceské republiky. Na zékladé provadénych
plateb pojistného tak ziskavaji narok na zdravotni pééi. Uroven zdravotnictvi patfi mezi
hlavni ukazatele vyspélosti zemé a proto je dilezitym cilem zmén také, krom¢ upravy

financovani, dal$i zkvalitiiovani zdravotnickych sluzeb.

Lékova politika tvofi soucast zdravotni politiky a vyznamné ovliviluje efektivitu
zdravotniho systému. Obecné cilem 1€ékové politiky je zajisténi G¢innych, bezpe¢nych
a kvalitnich 1éCiv v objektivné potfebném mnozstvi za piijatelnou cenu. Pojmy
objektivné potfebné mnozstvi a pfijatelnd cena jsou spekulativni. Mezi hlavni Gcastniky
1ékové politiky patii stat, regionalni orgény statni moci a samospravy, platci zdravotnich
sluzeb (zdravotni pojistovny), vyrobci 1éCiv, distributofi, poskytovatelé zdravotni péce
a obcané. Vyznamny problém v dosazeni cile 1ékové politiky spocivd predevSim
v rozdilnosti téch, kdo rozhoduje (lékar), distribuuje (farmaceut), plati (zdravotni
pojistovna) a konzumuje (pacient). V bézném Zzivoté vsak plati pravidlo kdo rozhoduje,
ten zaroven konzumuje. V systému lékové politiky se zdjmy jednotlivych skupin

bohuzel rozchazeji a uspokojeni z4jmi vSech ucastniki je velmi obtizné.

Popis systému distribuce 16¢ivych p¥ipravkil v ramci zdravotniho systému v Ceské
republice je cilem této bakaldiské prace. V ivodu jsou shrnuty zakladni informace
o farmaceutickém trhu, kdo tvoifi stranu nabidky a poptavky 1éCivych piipravka
a jaka léc¢iva jsou na trhu obchodovana. Dlouhodoby vyvoj ukazuje na stale se zvysujici
mnozstvi vydaji na farmakoterapii. Snahou stitu je tyto vydaje regulovat
prostiednictvim vhodnych opatieni. Proces vstupu lécivého ptipravku na Cesky trh
podléha registraci u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Druhym krokem pro uvolnéni
1éciva do distribuce je stanoveni maximdlni ceny a uhrady z prostfedkd vetejného
zdravotniho pojiSténi. Po splnéni obou uvedenych procedur lze piipravek uvolnit
do distribuce. Jak se 1éCivo dostane od vyrobcii do ustavnich Iékdren nemocnic i

do vefejnych lékaren je hlavnim ukolem velkodistributora 1€¢iv. V mensi mife pak




zajistuji pfimé dodavky samotni vyrobci. Distribuéni cesta 1é¢ivého ptipravku konci
jeho vydejem vazanym na Iékarsky piedpis ¢i volnym prodejem v 1€karné pacientovi.
Prace se dale sousttedi na vyvoj farmaceutického primyslu a distribuce od roku 1945
az po soucasnost. Systém distribuce 1é¢iv v obdobi socialismu neni nikde knizné ani
jinak sepsan a proto jsem vyuzila k jejimu popisu paméti osob, které v téchto letech
v distribuci pracovali a pfimo zajiStovali ndkup a prodej 1é€iv. Systém se v mnohém
v porovnani se soucasnym liSil a dnes uz ptisobi zpisob tehdejsi distribuce neuvétitelné
slozit¢ a zdlouhavé. Navazujici kapitola je veénovana velkodistributorim 1é€iv,
vyznamnosti jejich role v distribuénim fetézci a odhadu mozného budouciho vyvoje

na trhu velkodistributoru.

V posledni kapitole je analyzovdn dopad pfipravované reformy zdravotnictvi
na distribuci 1éCiv. V této praci jsem se nezabyvala reformou ve vSech oblastech
zdravotnictvi, ale popisuji pouze Cast, ktera pfimo ovliviiuje 1ékovou politiku a oblast
distribuce. Tomuto tématu je v posledni dobé veénovana velka pozornost. Psani
bakalarské prace v dobé piipravy reformy znamenalo nékteré Casti na zakladé novych
skutecnosti nékolikrat prepracovavat. Piestoze jsem se snazila o0 maximalni aktualnost
uvedenych udajt, n¢které nové vyhlasky a novelizace zakont tykajicich se 1é¢iv nebyly
jesté definitivné schvaleny. V dobé obhajoby této bakalatské prace proto mohou byt

nekteré skutecnosti odlisSné oproti udajim, které v této praci uvadim.




2 Farmaceuticky trh

Na trhu s 1é¢ivy plati na jedné stran¢ vztah mezi poptavkou a nabidkou, na strané
druhé je regulovan vladnimi intervencemi. Je tomu tak proto, ze 1éCiva maji sva
specifika, k nimz nélezi pfedevS§im obtizné posouzeni uzitné hodnoty lé¢iv konecnym
pacientem a pfinos urcitého l1éCiva pro pacienta. Obecné je farmaceuticky trh tvofen
na stran¢ nabidky producenty 1é¢iv — mezinadrodnimi farmaceutickymi spolecnostmi
a narodnimi vyrobci 1éCiv. Stranu poptavky tvoii — 1€kati, platci zdravotnich sluzeb
a pacienti. Lékafti pfedepisuji velkou ¢ast béznych 1é¢iv a mohou tak vyznamné ovlivnit
spotiebu jednotlivych druhti 1é¢ivych ptipravki. Platce zdravotnich sluzeb tvoii skupina
zdravotnich pojistoven, které usiluji zejména o to, aby néklady na Ié¢iva byly v souladu
s pfisluSnymi rozpoCty a financni prostiedky vynaklddané na I1éCiva nebyly
piekraCovany. Pfed liberalizaci trhu existovala pouze jedna zdravotni pojiStovna
vlastnéna a fizena statem. Po roce 1989 vstoupily na cesky trh dalsi pojistovny
a vzniklo konkuren¢ni prostiedi. PojisStovny v ramci konkuren¢niho boje zacaly svym
klientim nabizet vyhody v ramci pojisténi. Zdaleka nejvétsi zdravotni pojisStovnou
s nejvysSim poctem pojisténcl (cca 60 % trhu) je VSeobecnd zdravotni pojisStovna
(VZP). Rozsah péce hrazené ze zdravotniho pojisténi pravidelné sestavuje Ministerstvo
zdravotnictvi. Posledni skupinou tvofici stranu poptavky jsou pacienti. Pacient by mé¢l
mit jako konecny spotiebitel 1€Civ z jejich uzivani nejveétsi prospech. Ve skutecnosti ale
ma jen velmi malou moznost podilet se na rozhodovani o vybéru Iéku pro své 1éCeni.
Zaroven jsou pacienti druhou nejvétsi skupinou platct zdravotnich sluzeb, ktefi
na lé¢iva v ramci finan¢ni spolutcasti doplaceji. Vyse a tvorba systému doplatka je
nesmirné citliva zalezitost s obrovskymi socialnimi a politickymi dopady piedevsim
v obdobi piedvolebni kampané (pacient = voli¢). Neni proto snadné pro politické strany

tuto oblast ménit na ukor zvySeni vydajl pacienta.
Mezi stranou nabidky a poptavky stoji velkodistributoii 1é¢iv a 1ékarnici. Na trhu
velkodistributora 1é¢iv dnes ptisobi Ctyii nejvyznamnéjsi spolecnosti — PHOENIX

1ékarensky velkoobchod, a.s., Alliance Healthcare, s.r.0., Pharmos, a.s. a GEHE Pharma




Praha, spol. s r.o. Podet 1ékaren byl ke konci roku 2006 v Ceské republice 2497, coz
odpovida na jednu lékarnu 4120 obyvatel '.

2.1 Farmakoekonomika

Farmakoekonomika ma obecné za cil popsat efektivni vyuzivani financnich
prostiedktl na farmakoterapii. V Ceské republice je roéné vydavano kolem 7 % HDP
na zdravotnictvi, na léky je to zhruba 2,6 % HDP. Ke zvySovani ekonomické naro¢nosti
zdravotnictvi a tim 1 jeho vétsiho podilu na spotiebé HDP dochazi z nékolika divodu.
Jednou zhlavnich pfi¢in je zména v demografické struktufe obyvatel v Evropé
i v Ceské republice v poslednich letech. Dochazi k prodluzovani délky Zivota a starnuti
populace a v souvislosti s tim k vyss§i spotfebé zdravotni péce véetné spotieby 1éCiv.
Dalsi pticinou rostoucich vydaji na zdravotnictvi je vstup novych technologii a vétsi
daraz, ktery je kladen na kvalitu, bezpecnost a G¢innost 1€ki, rostouci Zivotni standard
a samoziejme také nové lécebné postupy. Celkové financni vydaje na 1é¢iva v roce 2006
kalkulované metodikou SUKL ¢inily 58,97 mld. K¢&, coz piedstavuje Gtvrtinu vydaji
statniho rozpoctu na zdravotni péci (224 mld. K¢). Spotieba 1é¢iv v roce 2006 vyrazné
poklesla (tabulka 1), pfedev§$im v prvnim ctvrtleti, jako vysledek vyhlasek tehdejSiho
ministra Davida Ratha, které stanovily limity na ptredepisovani 1é¢iv pro l1ékare. Pokud
1ékat stanoveny limit pfekrocil, platil pokutu. V dlouhodobém vyhledu se vSak ocekava
rostouci trend. ZvySujici se finan¢ni naro¢nost farmakoterapie lze regulovat riznymi
opatfenimi mezi néz patii spravna alokace financ¢nich tokl (napf. financni limity
na diagnézu, na pacienta), zvySena spolutcast pacientii na hrazeni 1ékti a podpora
samoléceni v ndvaznosti na roz$iteni skupiny volné prodejnych 1¢€kt, limity lékata
na preskripci, optimalizace kategorizace 1é€iv, zdokonaleni systému kontroly spotieby
1éCiv v ambulantni a ltizkové sféfe vcéetné zavadéni riznych informacnich systémi

umoziujicich sledovat farmakoterapii.

U vzis CR, Aktualni informace & 16/2007. Uvedeny podet je v&. odloutenych vydejen léki

a zdravotnickych prostiedkll a v¢. o¢nich optik, které jsou registrovany jako zdravotnicka zatizeni.




Tabulka 1 Objem distribuovanych 1é¢ivych ptipravki v CR v letech 2002 - 2006

Rok K¢ (mld.) Zména % Baleni (mil.) Zména %
2002 48,02 338,30

2003 52,21 8,72 346,03 2,28
2004 57,00 9,17 338,78 -2,10
2005 64,56 13,26 368,94 8,90
2006 58,97 -8,66 320,03 -13,26

Zdroj: SUKL, http://www.sukl.cz/cs38spotrebalec/cs38spotrebalec.htm, listopad 2007.

Obrazek 1 Vydaje na 1é¢ivé piipravky v letech 2002 — 2006
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Zdroj: SUKL, http://www.sukl.cz/cs38spotrebalec/cs38spotrebalec.htm , listopad 2007.

Udaje o objemech 1é¢ivych piipravka prochazejicich distribuénim fetdzcem jsou

ziskavany z hlaSeni subjektl opravnénych distribuovat 1é€ivé pitipravky. Piedmétem

hlaSeni jsou dodavky do I1ékaren, dalSich zdravotnickych zafizeni a pokud jde

o vyhrazena lé¢iva, 1 prodejcim vyhrazenych 1é¢iv. Financni udaj vychazi z nakupnich

cen oznamenych distributory a vyrobci, ke kterym je pfipoctena maximalni mozna vyse

obchodni pfirazky a DPH, které ¢ini 5 %. VySe obchodni pfiraZky se v jednotlivych

letech lisila a ne vzdy byla uplatnéna v plné vysi. Udaje tedy nepfedstavuji realné
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naklady na 1éc¢ivé pfipravky, ale maximalni mozné, které jsou proti skutecnosti

nadhodnoceny.

2.2 Trh léciv

Celkovy pocet 1éCivych ptipravka (LP) obchodovanych na trhu se pohybuje kolem
11000 polozek. LP muizeme rozdé€lit na dvé zakladni skupiny. Podle jejich pivodu
na lé¢ivé piipravky origindlni a generické a podle vazanosti vydeje na lékaisky predpis.
Rozdil mezi origindlnim a generickym léCivem spociva predevSim v jejich vyvoji
a cené.

2.2.1 Originalni léciva

Originalni 1é¢iva vyrdbi farmaceutické spoleCnosti zamétené na vyzkum a vyvoj.
Tyto piipravky obsahuji bud’ zcela novou ucinnou latku nebo novou kombinaci
ucinnych latek. Mohou ale také obsahovat jiz existujici ucinnou latku s novymi
pridavnymi latkami, které zvySuji Uc¢innost 1éCivého piipravku. Vyrobci zkoumaji
a oveéfuji bezpecnost nové objevenych molekul v dlouholetych ptedklinickych
a klinickych studiich?. Vyzkumn& orientovani vyrobci provadgji tyto studie také
i vCeské republice. Do klinického vyzkumu jsou zapojeny stovky lékait a tisice
pacienttl, ro¢né¢ se investuje nékolik set milionti korun. Vyzkum pokracuje 1 po uvedeni
1éku na trh, kdy vyrobci sleduji bezpecnost a G€innost 1é¢iv. Originélni 1é¢ivé piipravky
jsou chranény patentovou ochranou’, ktera zarucuje, aby prostiedky vynaloZené
do vyzkumu nového I€éku se investorovi mohly vratit zpét a vyzkum mohl pokracovat.
Doba trvani patentové ochrany je 20 let a poskytuje vlastnikovi vyluéné pravo
na pouzivani patentu. Do uvedeni 1é¢ivého pfipravku na trh ub&hne pfiblizné¢ 10 let
od udéleni patentu na ucinnou latku. Po uplynuti patentové ochrany vstupuji na trh

vyrobci generik.

% Preklinicka faze zahrnuje nalezeni molekuly, popsani jejich fyzikalné-chemickych a biologickych
vlastnosti, nalezeni optimalni 1€kové formy a nalezeni jeji fyzikalné-chemické a biologické vlastnosti.

V klinickych fazich je definovana terapeuticka hodnota.
3 Pfijetim zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech, pramyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, byl
zaveden latkovy patent (na konkrétni 1é¢ivou latku a jeji ucinky) a procesni patent (chrani zpisob

vyroby). Zakon ¢. 116/2000 Sb,. pak plné harmonizoval ¢eské patentové pravo s Evropskou unii.




2.2.2 Generika

Generické 1é¢ivé piipravky jsou ekvivalenty originalnich 1é¢iv, které mohou pfijit
na trh po exspiraci jejich patentové ochrany. Obsahuji stejnou tcinnou latku, odpovidaji
stejnym naronym pravidlim pii vyvoji, vyrobé a posuzovani bezpeCnosti a maji
stejnou kvalitu, bezpecnost a Gi€innost jako originalni 1é¢ivé ptipravky. Hlavni vyznam
generickych ekvivalentl je, Ze jsou k dispozici za niz$i cenu a zvySuji tak dostupnost
modernich 1ékl. Generické ekvivalenty jsou k dispozici za cenu o 20 % az 80 % nizsi
ve srovnani s cenami originalnich 1é¢iv a to diky tomu, ze neni tfeba opakovat vSechny
preklinické a klinické zkousky, ale je moZzno odkéazat na klinickd data originalniho
pfipravku. Vyvoj je proto podstatné levnéjsi. Generické piipravky podporuji inovaci
a soutéz tim, ze vytvareji konkurenci originalnim produktim. Pokud by originalni 1ék
mél permanentni monopol, nebyl by zadny davod k dal§i inovaci. Sir§i pouzivani
generickych ekvivalenti vede kusporam vefejnych vydaji na zdravotnictvi
a k vyuzivani drazSich origindlnich 1é¢iv tam, kde je to skutecné zapotiebi (dale viz

kapitola 5.4 Genericka substituce).

2.2.3 Léciva na predpis a volné prodejna léCiva

Originalni a generické 1éCivé pripravky mizeme dale Clenit podle toho, zda je
ptipravek vydavan pacientovi pouze na lékatsky predpis ¢i jej mize v Iékarné volné
zakoupit. LéCivy pripravek na recept nelze pacientovi vydat jinak nez na zakladé
1ékarského predpisu neboli psaného pokynu Iékare 1ékarnikovi k vydéni, piipadné
1 k ptipravé urcitého 1é¢iva pro konkrétniho pacienta. Formulaf ma nékolik ¢asti véetné
formalnich ndleZzitosti tykajicich se pacienta a ptedepisujiciho Iékate. Doba receptu je
omezena obvykle na 7 dni, recept na antibiotika plati jen 3 dny, recept z Iékaiské
pohotovostni sluzby pouze 1 den. Forma, nalezitosti a doba platnosti piedpisu by
v pfistim roce méla doznat urcitych zmén v ndvaznosti na reformni kroky v celém

zdravotnickém systému.

Voln¢ prodejnd 1é¢iva oznacovana jako OTC jsou dostupna bez 1ékatského predpisu
a urcena k samoléceni. OTC je zkratka z anglického ,,over the counter”, tedy doslova
,pres prepazku®, ,,pres pult”. Statut OTC 1éCiva ziska vyrobce pro tcinnou latku v urcité
1ékové forme a pro urcitou indikaci tehdy, je-1i jeho zadost o zaregistrovani 1éCiva jako

OTC lécivo kladné vytizena Statnim ustavem pro kontrolu 1éciv.




Mezi volné prodejné piipravky patii i dalsi kategorie 1€Civ, tzv. vyhrazena léciva,
ktera jsou dostupna bez lékaiského predpisu a mimo Iékarny u prodejcti vyhrazenych
1é¢iv. Seznam prodejcti vyhrazenych 1é¢iv je veden u Statniho tGstavu pro kontrolu 1é¢iv

a jedna se napf. o prodejny zdravotnickych potieb nebo zelené 1¢karny.




3 Proces vstupu lécCivého

pripravku na trh

Zakladni proces vstupu 1é€ivého piipravku na trh zac¢ind povinnou registraci 1é¢iva
u Statniho ustavu pro kontrolu 16¢iv (SUKL nebo Ustav). Predmétem &innosti Ustavu je
v zajmu ochrany zdravi obyvatel zajiStovat, aby byla registrovana pouze takova l1éCiva,
ktera jsou kvalitni, u¢inna a bezpena. Kromé posouzeni tdchto kritérii Ustav dale
dohlizi na to, aby léCivé ptipravky byly vybaveny informacemi o spravném pouziti,
schvaluje souhrn dajt o ptipravku (Summary of Produkt Characteristics, SPC), kdy se
jednd o podrobny popis lé¢ivého piipravku, v&etné farmakokinetickych® twdajt
a je urCen pro odbornou vetejnost, ptibalovou informaci (Patient Information Leaflet,
PIL), ktera je povinné vloZend do baleni lé¢ivého piipravku a je urend zejména
pro laickou vefejnost a dale text na obalu. Po schvéleni 1é¢ivého piipravku ptideli
SUKL registra¢ni kod pro konkrétni baleni — sila, mnozstvi, lékova forma. Po udéleni
registratniho vyméru lé¢ivého ptipravku musi vyrobce podat na Ministerstvu financi
(MF) zé&dost o stanoveni tzv. ,,maximalni ceny®. Spole¢né se zadosti poda vlastni navrh
ceny, za kterou by chtél pfipravek na trhu prodéavat. Jakmile ma vyrobce udélenu
maximalni cenu, pozadda Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) o kategorizaci 1éCiva, tedy
o stanoveni uhrady 1éCiva z vetfejnych prostfedkl zdravotniho pojisténi. Pokud je 1éCivy
ptipravek registrovan, ma stanovenu maximalni cenu a thradu, mtize byt uveden na trh.

Distribuci 1é¢iv vyrobce realizuje piimo nebo prostfednictvim distributora.

3.1 Registrace 1é¢iv

Kazdy huménni 1éCivy pfipravek musi pfed uvedenim na cesky trh projit
registraénim fizenim. V Ceské republice probiha registraéni fizeni humannich LP
ve Statnim ustavu pro kontrolu 1é&iv v Praze. Ustav je piimo fizen MZ. Podle zékona
¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakon,
ve znéni pozdéjSich predpist, je v prubchu registratniho fizeni posuzovana jakost,

ucinnost a bezpecnost LP. Pokud je tedy LP registrovan, je tim ze zakona potvrzena jeho

4 . . — Lx: . . IS N
Farmakokinetika zkouma a popisuje osud 1é¢iva v organismu od jeho podéani az po vylouceni.




jakost a bezpecnost. Pii registracnim procesu se uplatiiuji identickd kritéria
pro originalni 1éCivé pripravky i pro generické ekvivalenty. Po registraci je drZzitel
rozhodnuti o registraci (Marketing Authorisation Holder, MAH) v pfipad¢ jakékoliv
zmény oproti pivodni registraéni dokumentaci povinen podat na SUKL Zadost o zménu
registrace nebo ji ohlésit (v zavislosti na typu zmény). Rozhodnuti o registraci plati 5 let
ode dne nabyti pravni moci. Béhem této doby je MAH povinen mimo jiné monitorovat
a hodnotit bezpecnost 1éCivého pripravku a to jak vlastniho, tak i vSech ostatnich
registrovanych LP obsahujicich stejnou uc¢innou latku. Jednou z hlavnich podminek
pro prodlouZzeni registrace je predloZzeni tzv. periodicky aktualizované zpravy
o bezpecnosti 1é¢ivého piipravku (Periodic Safety Update Report, PSUR) za uplynulé
obdobi a zpravy experta (Expert Report) obsahujicich data a védecké vyhodnoceni

pomeru rizika a prospésnosti daného LP.
V Evropské unii existuji tyto registrani procedury:

1. Centralizovana procedura (Centralised Procedure, CP), kterd se pouziva
u lécivych piipravka urCenych pro specifickd onemocnéni, ¢asto pro nové
molekuly. Zadost o registraci se podava u Evropské 1ékové agentury (European
Medicines Agency, EMEA) v Londyn¢ kposouzeni a nasledn¢ je LP

zaregistrovan ve vSech ¢lenskych statech EU.

2. Procedura vzajemného uznavani (Mutual Recognition Procedure, MRP),
pii které registrace 1éCivého ptipravku probiha nejdiive v jednom ze c¢lenskych
statt EU, tzv. referencnim staté (Reference Member State, RMS), jehoz 1€kova
agentura (Regulatory Agency, v CR to je SUKL) vydava narodni rozhodnuti
o registraci a vypracovava hodnotici zpravu (Assessment Report), kterd se pak
predklada v dalsich Clenskych statech (CMSs). Po ukonceni tohoto fizeni, coz je
vlastn¢ narodni procedura a existenci hodnotici zpravy se podaji soucasné
zadosti o registraci v dalSich ¢lenskych statech (Concerned Member State, CMS)
dle potieb MAH a soucasné ve vSech vybranych CMSs probiha zjednoduSeny

registracni proces ,,uznavani registrace®.

3. Decentralizovana procedura (Decentralised Procedure, DCP), zadosti se
podavaji a fizeni probihaji soubézné¢ v RMS i CMSs. I pii této proceduie je
vyuzivan princip vzdjemného uznavani. Decentralizovand procedura je

vyhodné;jsi zvlasté z hlediska lhit (kratSi nez MRP).
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4. Narodni procedura (National Procedure, NP), zde registrace probihd pouze
v jednom ¢lenském staté EU. SUKL vyda narodni rozhodnuti o registraci, ale
nevypracovava a nevydava hodnotici zpravu (Assesment Report). Pouziva se
pouze v ptipad¢, Ze zadatel (budouci MAH) bude uvadét LP na trh pouze
v jednom ¢lenském staté¢ EU a neuvazuje o piipadné registraci v dalSich statech.
Lhuta této procedury se 1i$i v souvislosti s tim, jde-1i o originalni nebo genericky
1é¢ivy pripravek. Zakonem stanovena lhita pro vyfizeni piedlozené zéadosti
véetné posouzeni dokumentace Statnim tustavem pro kontrolu [éCiv je
u origindlniho LP 150 dni, u generického 210 dni. Jedna se o Cisty ¢as pro pripad

bez pteruseni registracniho procesu.

3.2 Stanoveni ceny lécivych pripravki

Proces stanovovani ceny zacind jiz v ranné fazi vyvoje produktu. Vyrobci musi cenu
nového Iéku urcit na samém pocatku tak, aby jim budouci vynosy pokryly vydaje
na vyvoj a vyrobu vcetné odpisit modernich piistrojii a celych vyrobnich zatfizeni. Tyto
vydaje mohou pfesdhnou i 15 % z konecné ceny produktu. Dalsi ndklady, které je nutno
pokryt z ceny 1éCiva jsou naklady na uvedeni vyrobku na trh. Tento proces zahrnuje
veSkeré marketingové aktivity a také sezndmeni odborné veiejnosti s novym
pfipravkem a jeho vlastnostmi. Pochopitelné cena musi zahrnovat i zisk pro vyrobce,
ktery udava uspésnost firmy, slouzi jako konkurencni prostfedek a pokryvé naklady

na dal$i rozvoj celé spolecnosti.

Dilezité je také vymezit hodnotu nového l1é¢ivého pripravku ke stavajicim, uzivanym
u tychz pacientll k 1écbé stejného onemocnéni. Je nutné urcit, sjakym stdvajicim
pfipravkem bude vyrobce novy piipravek porovnavat (referencni léCivy piipravek)

a znat jeho soucasnou hodnotu a cenu (referencni cena).

3.2.1 Maximalni cena

V prostiedi trhu Ceské republiky je prvnim krokem pii tvorbé ceny 1é¢iv stanoveni
maximalni ceny. Ceny lékii jsou regulovany Ministerstvem financi, které stanovi

na zakladé navrhu zahrani¢niho ¢i tuzemského vyrobce maximalni cenu lé¢iva. Tato
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maximalni cena je stanovena u viech l1é&ivych piipravki vybranych ATC skupin’
vydanych v cenovém véstniku MF. Ostatni 1éky podléhaji vécné usmérnované cené
(VUC). Maximalni cena zahrnuje vSechny vyrobni néklady, zisk vyrobce, clo, dopravu.
Maximalni cena nesmi byt za Zadnych okolnosti prekrocena (realizovana dovozni cena
muze byt vSak niz$i) ani zménéna (zménéna mize byt pouze na zakladé predlozeného
pozadavku MF). Proces stanovovani maximdlnich cen 1€kl probihéd zpravidla jednou
rocné s ucinnosti od 1. ¢ervence. MF posoudi pfedloZzené navrhy maximalnich cen, kde
umozni u opakované dodavanych IéCiv promitnout do zvySeni maximalnich cen

stanovenych v pfedchazejicim obdobi pouze:

1. vliv vyvoje inflace zemé& vyrobce, nejvyse vSak prumérmné inflace v zemich

Evropské unie za ptedchozi obdobi,
2. vliv zmény celnich sazeb platnych od 1. ledna roku, kdy je zddost podana,

3. vliv vyvoje kursi devizového trhu piislusné mény za predem stanovend

obdobi,

4. vliv koeficientu vyjadtujiciho pomér v odchylce prodejniho kursu devizového

trhu hlavnich komerénich bank od kurzu CNB v uréité vysi.

U novych lé¢iv se stanoveni maximalni ceny posuzuje z hlediska tirovné dosud
stanovenych maximalnich cen u 1é€iv v ptislusné ATC skupiné v porovnani s Iékovou
formou, velikosti baleni, obsahem 1écivé latky, druhem obalu a zpiisobem podani.
V ptipad¢, Ze neni srovnatelny I1ék v ptislusné ATC skupiné uveden, porovné se navrh
nové maximalni ceny s dosud stanovenou maximalni cenou zastupitelného 1€ku podle
stanovenych kritérii. U rtznych velikosti baleni totozného 1¢ku a 1é¢kové formy jsou
jednotlivé 1€kové polozky cenové odstupniovany v navaznosti na obsah jednotlivych
baleni. Velké baleni Ize cenové zvyhodnit oproti menSimu baleni maximalné o jednu
pétinu z ceny malého baleni. Nov¢ se posuzuji ceny v porovnani cen lé¢ivych ptipravkl

v jinych zemich EU (Recko, Spanélsko, Némecko).

Ministerstvo financi navrh na maximalni cenu nového 1é¢iva nebo na nové

maximalni ceny jiz dodavanych 1éCiv posoudi a o souhlasu s navrhovanou maximalni

> ATC (Anatomical Therapeutical Chemical System) = anatomicko-terapeuticko-chemicky systém

umoznujici klasifikaci 1é¢iv na zaklad¢é nejéastéji uzivané indikace podle chemickych a terapeutickych

vlastnosti a podle toho, jaky anatomicky systém ovliviiuji.
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cenou vyda rozhodnuti bez odlivodnéni a oznami jej navrhovateli. Jestlize navrhované
ceny nejsou v souladu se stanovenymi kritérii, MF vyda rozhodnuti, ve kterém uvede
divody nesouhlasu s vySi navrhované maximalni ceny a oznadmi jej navrhovateli.
V ptipad¢ podani netplného navrhu vyzve MF k odstranéni nedostatkii zplisobem podle
zvlastniho pravniho pfedpisu a fizeni pferusi. Navrhovatel miZe proti rozhodnuti podat
rozklad u MF do 15 dnli od ozndmeni rozhodnuti. Neni-li rozhodnuti MF vydano
a oznameno ve lhité 90 dni od zahgjeni fizeni (obdrzenim kompletniho navrhu), mtize
navrhovatel uvést 1é¢ivo na trh za navrZzenou cenu. Pokud bylo fizeni pferuseno, lhiita

90 dnil poc¢ina bézet dnem, kdy MF pokracuje v fizeni.

V ramci navrhovanych ekonomickych zmén ve zdravotnictvi je v soucasné dobé
piipravovana nova koncepce vyhlasovani, tvorby a kontroly cen piipravka. Tyto
procesy by jiz nadale nemély podléhat Ministerstvu financi, ale mély by byt v budoucnu

v pravomoci SUKL, ktery je pfimo fizen Ministerstvem zdravotnictvi.

3.2.2 Konec¢na cena pro pacienta

Maximalni cena je zdkladem pro vypocet spolecné obchodni ptirazky distributora
a lékarny. Spolecna obchodni piirazka distributora a 1ékarny dosahuje v souc¢asné dobé
maximalné 33 % a sniZuje se postupné s riistem vyrobni (maximalni) ceny lé¢ivého
ptipravku. Tento zplsob stanoveni obchodni pfirazky se nazyva degresivni a plati

v Ceské republice od 1. 8. 2006 (viz tabulka 2).

Regulace konecné ceny 1€Civ na trhu probiha na tfech urovnich:
1. Ministerstvem financi — stanoveni maximalni ceny a spole¢né marze,
2. Ministerstvem zdravotnictvi — stanovuje vySe thrad a doplatkl 1é¢ivych
ptipravki prostiednictvim kategoriza¢ni komise,

3. konkuren¢nim prostfedim — mé vyznamny vliv piedev§im na pokles cen 1éCiv.

Kone¢nd cena 1éCivych piipravkil je vzdy tvofena cenou vyrobce, spolecnou
obchodni pfirazkou distributora a lékarny a DPH 5 %. Cena vyrobce u hromadné
vyrabénych 1écivych pripravki (HVLP) je shodnd s maximalni cenou nebo se jedna
o cenu niz8i nez je maximalni. Cena vyrobce nikdy nesmi prekrocit maximalni cenu.
U IécCiv, které nejsou hrazeny z prosttedkit vefejného zdravotniho pojiSténi se jedna

o vécné usmeérnovanou cenu (VUC).
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Tabulka 2 Spolecna obchodni ptirazka k 1. 8. 2006

Zaklad pro maximalni obchodni
prirazku — cena od tuzemského
nebo zahrani¢niho dodavatele v

K¢

Maximalni obchodni piirazka

0Od 0 do 150,-

33%

0Od 150,01 do 300,-

49,50 + 32 % ze zakladu presahujiciho 150,-

0Od 300,01 do 500,-

97,50 + 28 % ze zakladu presahujiciho 300,-

0d 500, 01 do 1000,-

153,50 + 25 % ze zékladu presahujiciho 500,-

0Od 1000,01 do 2500,-

278,50 + 22 % ze zakladu presahujiciho 1000,-

0d 2500,01 do 5000,-

608,50 + 18 % ze zakladu presahujiciho 2500,-

Vice nez 5000,-

1058,50 + 10 % ze zakladu presahujiciho 5000,-

Zdroj: PHOENIX lékarensky velkoobchod, a.s., listopad 2007.

Tabulka 3 Vypocet konecné ceny lécivého ptipravku pro pacienta

Tramal Retard tbl. 30 x 100 mg

Cena vyrobce (maximalni cena)

162,57 K& (282,09 K&)

Spol. obch. ptirazka distributora a Iékarny 53,52 K¢ (49,50 K& + 32 % z 12,57 K¢)

z toho obch. pfirazka distributora 6,50 K¢ (4 %)

z toho obch. pfirazka lékarny 47,02 K¢ (28,92 %)

Konecna cena pro pacienta 216,09 K¢&
Konecna cena pro pacienta v¢. DPH 5 % 226,89 K¢&
Uhrada zdravotni pojistovny 169,60 K¢
Doplatek pacienta 57,30 K¢

Zdroj: PHOENIX lékarensky velkoobchod, a.s., listopad 2007.

Stanoveni spolecné obchodni pfirazky distributora a 1€karny vzdy vychazi z ceny

vyrobce, resp. maximalni ceny 1é¢ivého ptipravku. Ve vyse uvedené tabulce je vychozi
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cena lécivého piipravku Tramal Retard tbl. 30x100 mg v hodnoté 162,57 K¢ a spada
tedy do druhého pasma vypoctu spolecné obchodni ptirazky (49,50 K& + 32 %
ze zakladu ptesahujiciho 150,00 K¢). Z této spolecné piirazky tvoii obchodni piirazka
distributora 4 % a lékarny 28,92 %. Cena pro pacienta je rovna souctu ceny vyrobce
a spolecné pfirazky distributora a Iékarny. K této cené je nutné pficist dan z pfidané
hodnoty 5 % a ziskdme kone¢nou cenu pro pacienta v¢. DPH. Rozdil mezi touto cenou

a thradou VZP pak musi pacient v I1¢karn¢ doplatit.

3.2.3 Vyvaoj spolecné obchodni prirazky

Do roku 1989 byly ceny 1é¢ivych piipravkd pevné stanoveny. Po roce 1989 doslo
k stanoveni spole¢né obchodni pfirdzky pro distributora a zvlast pro 1ékarnu. Systém
vypoctu konecné ceny se od dnesniho systému lisil tim, Ze byl stanoven fetézove.
K cen¢ vyrobce se piipocetla obchodni ptirazka distributora a cena vyrobce vcetné
ptirazky distributora tvofila zéklad pro vypocet pfirazky lékdrny. Od roku 1993 plati
spolecna obchodni pfirazka distributora a 1ékarny, kdy vyse pfirazky lékarny se odviji
od predem uplatnéné ptirazky distributora. V tabulce 4 je uvedena pevné stanovena
celkovd obchodni piirazka (OP) a zpravidla pouzivané rozd€leni mezi distributora

a 1ékarnu.

Tabulka 4 Vyvoj spole¢né obchodni pfirazky na 1é¢iva

Rok Celkova OP OP distributora OP lékarny
1989 13,5% 21 %

1993 38 % 12 % 26 %

1996 35% 8—10% 25-27%
1999 32% 4-5% 27-28%
2006 29 % 3-4% 25-26%
Od 1.8.2006 Degresivni (max. 33 %) 3-4% 10-30%

Zdroj: PHOENIX lékarensky velkoobchod, a.s., listopad 2007
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Obrazek 2 Grafické zobrazeni vyvoje spolecné obchodni pfirazky
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Zdroj: PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a.s., listopad 2007

Rozdéleni spole¢né obchodni pfirazky distributora a Iékarny je velmi casto
konkuren¢nim nastrojem mezi velkodistributory 1éCiv. V soucasné dobé dochazi
1 k situacim, kdy v ramci konkurence, piredev§im ve vybérovych fizenich na dodavky
lé¢iv do nemocnic, muze klesnout marze distributora az pod 3 %. VySe obchodni
ptirdzky je vzdy predmétem jednani mezi distributorem a Iékarnou. Z tabulky 4
muzeme vidét, Zze celkova vyse OP byla v minulosti nékolikrat snizena a to prevazné

na ukor distributora.

3.3 Stanoveni uhrady léCivych pripravki

Uhrady 1ékti z vefejného pojisténi stanovuje Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou.
Jako poradni orgédn slouzi Komise pro kategorizaci 1éCiv a potravin pro zvlastni Iékatské
Ggely (PZLU) Ministerstva zdravotnictvi — ,kategorizatni komise®. Komisi tvoii
zastupci  Ministerstva zdravotnictvi, zdravotnich pojistoven, odbornych komor
(Iékarske, 1ékarnické, stomatologické), organizace pacientl a zastupce Statniho ustavu
pro kontrolu léciv. Kategorizaci 1éCiv se rozumi stanoveni omezeni pro uhradu

z prostifedkl vetfejného zdravotniho pojisténi pro urcité medicinské odbornosti, urcity
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zdravotni stav pacienta a ureni zptusobu uhrady (na lékatsky ptedpis, pausalni platbou

anebo v ramci uctovaného vykonu).

Zakladni princip stanovovani thrad 1é¢ivych piipravkl z vefejného pojisténi spociva
v tom, ze nejmén¢ jeden léCivy piipravek v ATC skupiné musi byt plné¢ hrazen
z prostfedkli vetfejného zdravotniho pojisténi. Pfi stanovovani Uhrad se uplatiiuje
referencni systém, tj. prokazany lécebny piinos kazdé 1éCivé latky, kterd ma byt ¢i je
hrazena z prostfedka vetejného zdravotniho pojisténi, musi byt standardnim zplisobem
porovnan s prokdzanym léCebnym piinosem vSech léCivych latek podobnych, uréenych
k 16¢bé& ve stejné, ¢i obdobné indikaci (ATC skuping). Uhrada za davkovy ekvivalent
pro celou skupinu latek takto vymezenych je stanovena na trovni nejniz$i thrady
v dané skuping, obvykle generika. Zdravotni pojistovny proplaceji original stejné jako
generikum a vyrobci se snazi své ceny co nejvice snizit, aby se pfiblizili stanovené vysi
uhrady. Je zfejmé, Ze referencni systém thrad podporuje spiSe pfedepisovani a uzivani
generickych pfipravkl. Na levngjsi a starSi generické 1éky pohlizi stejné jako
na modernéjSi originaly. Tém ale originalni Iéky z hlediska ceny casto nemohou

konkurovat.

17



4 Distribuce 1éc¢iv

Distribuce 16¢ivych piipravki se v Ceskoslovenské a nasledné Ceské republice lisila
nejen ve spektru distribuovanych 1€¢ivych piipravki, ale také v celém systému. Zptisob
distribuce pted rokem 1989 byl zcela odlisSny a pln¢ kontrolovany statem. Po padu
komunismu vstoupily na trh soukromé zahrani¢ni i domaci farmaceutické firmy

a soucasn¢ vznikly nové distribu¢ni spole¢nosti.

4.1 Historie distribuce 1é¢iv°

4.1.1 Vyvoj v Ceskoslovensku v letech 1945 - 1959

V povéle&ném obdobi v Ceskoslovensku kolem 300 domécich vyrobcti 16¢iv uvadélo
na trh vice nez 4000 lécivych ptipravklt a celkovy roc¢ni obrat se odhadoval
na 250 miliond korun. K 28. fijnu 1945 byly vSechny soukromé podniky znarodnény
a pod narodni spravou utvofily k 1. lednu 1946 jednotnou organizaci, ktera dostala
nazev Spojené farmaceutické zavody (SFZ, pozdéji SPOFA). Z farmaceutickych
tovaren to byly napt. B. Fragner, Interpharma, Medica, Remed. SFZ vytvofily v roce
1947 asi 7 % celkového obratu ceskoslovenského chemického primyslu, ktery
predstavoval 13 miliard korun. Mimo SFZ zastal jest€¢ jeden velky vyrobce 1éCiv,
Vychodoceské chemické zavody (VCHZ), ktery vyrabél 1éc¢iva v Rybitvi. Kromé
velkych vyrobct 1€¢iv byla zndrodnéna téz vétsina velkoobchodu s 1é¢ivy. Druha etapa
znarodnéni probehla v roce 1948 a postihla v ¢eskych zemich 137 vyroben 1€€iv, z nichz
bylo 42 zatazeno do Spojenych farmaceutickych zavodii a ostatni vtomtéz roce
zruseny. Likvidace malych vyroben v nasledujicich letech pokrac¢ovala a vyroba 1é¢iv se
postupné soustfedila do n¢kolika vybranych tovaren. SFZ v pribéhu deseti let mnozstvi
vyrabénych lécivych piipravki zredukovaly z divodu duplicity na pétinu plvodni
produkce. V roce 1954 byl farmaceuticky prumysl pieveden pod vedeni Ministerstva
zdravotnictvi a zarovenl byla ukoncena vyroba ve VCHZ. Pretrvavajici nedostatky

v zésobovani obyvatelstva 1éCivy to vSak nevyfeSilo a Iékarny mély stdle nedostatek

% Historie farmaceutického primyslu a Iékarenstvi byla zpracovana podle knihy BRONCOVA Dagmar:
HISTORIE FARMACIE v Ceskych zemich. Milpo Media s.r.0., Praha, 2003, 1.vydani,

ISBN 80-86098-30-3.
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léciv. SPOFA se vroce 1952 rozdélila na pét narodnich podnikii — n.p. Penicilin
v Roztokdch u Prahy, n.p. LéCivé rostliny ve Zbraslavi, n.p. Biogena v Praze
na Vinohradech, n.p. Biotika ve Slovenské Lupéi a n.p. Imuna v Sarisskych
Michalanech. Dva z nich byly ur¢eny na vyrobu antibiotik (Penicilin a Biotika) a dva
na vyrobu imunopreparatli (Biogena a Imuna). Vroce 1958 probihala reorganizace
narodniho hospodafstvi a v jejim rameci se Ctyii prazské tovarny sloucily do narodniho
podniku Léciva a znarodnich podniki Biogena a Imuna a z Vyzkumného tustavu
imunologického vznikla samostatna jednotka Ustav sér a otkovacich latek, ktera byla
podfizena pfimo Ministerstvu zdravotnictvi. Na ministerstvu byly zruSeny hlavni spravy
(HS vyroby 1é¢iv a HS vyroby zdravotnickych potieb) a jejich tlohu pievzala SPOFA,
ktera se premeénila na sdruzeni podnika pro zdravotnickou vyrobu a bylo ji podiizeno
dvanact vyrobnich podnikil a tfi vyzkumné ustavy. Vyroba sdruZeni tvofila asi 90 %
celkového objemu a s malymi zménami zlstalo sdruzeni SPOFA takto zachovéno az

do roku 1989.

4.1.2 Farmaceuticky pramysl a distribuce v letech 1960 - 1989

Produkce 1é¢iv se postupné zvysSovala a vroce 1960 vyrabéla SPOFA 540 druht
1é¢ivych ptipravki. Do vyroby se rocné zavadélo vice nez 20 novych ptipravki, avSak
trvale v 1ékarnach chybéla asi desetina sortimentu. Naopak se dafilo exportu léCiv
a v 70. letech pfedstavoval export asi tfetinu vyrobni kapacity a to hlavné
do socialistickych statt, zejména Sovétského svazu. V té dobé produkce 1é¢iv v CSSR
dosahla hodnoty 2,5 miliardy korun. Do zépadnich zemi se vyvazely jen 1éCivé latky,
napft. antibiotika ¢i sulfonamidy. Od 60. let se rozsifovala spoluprace v ramci zemi Rady
vzajemné hospodarské pomoci (RVHP). Protoze byla dohodnuta specializace vyroby
1éCiv, prestala se u nas vyrabét nékterd antibiotika (napf. tetracyklin) a misto toho se
dovazela ze Sovétského svazu nebo z Rumunska. Dovezené piipravky vSak cCasto
nevynikaly pfiliSnou kvalitou, naopak se objevovaly potize. Celkova tendence importu

1€kt ze ,,sptatelenych® zemi ale po roce 1968 vyrazné stoupla.

V 80. letech pattily do sdruzeni SPOFA tyto narodni podniky: Léciva, Farmakon,
Galena, Chemopharma, LécCivé rostliny, Dental, Penicilin, Dioptra, Okula, Protetika,
Biotika a Slovakofarma. Léciva - tak se plivodné po znarodnéni jmenovala byvala
Interpharma v Modfanech - od roku 1958 bylo toto jméno ptfeneseno na nové vznikly

narodni podnik, tedy LécCiva n.p., Praha. Do ného byla zahrnuta vétSina prazskych
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vyrobct 1é¢iv a vznikl tak kolos, ktery vyradbél 40 % ceskoslovenskych 1é¢ivych
piipravki. Reditelstvi sidlilo v Dolnich Mé&cholupech, v byvalé tovarné B. Fragner.
Léciva tvoril zavod Dolni Mécholupy, kam byla v padesatych letech ptfenesena vyroba
mnoha piipravkil ze zruSenych tovaren a z VCHZ Rybitvi, zavod Zizkov, ktery pied
znarodnénim patfil firmé Remed, zavod Vysocany, tovarna kdysi patfila Medice, zavod
Modfany, nékdejsi tovarna firmy Interpharma, mimoprazsky zavod Hofatev
u Nymburka, zavod Zahrady u Nymburka, zde se vyrabély vné&jsi obaly, Stitky
a piibalové letaky, zavod Farmakon v Olomouci, ktery byl zaméfen na syntézu
farmaceutickych surovin. N.p. Dental byl od roku 1976 rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi pfipojen k n.p. Lé¢iva. Spojenim dvou tovéaren v Usti nad Labem vznikla
Chemofarma n.p., specializovana na syntézu sulfonamidii a vyrobu lékatskych naplasti.
Na Slovensku piisobilo pracovisté v Malackach, které po federaci bylo preddno n.p.
Slovakofarma. NejstarSim vyzkumnym ustavem v ramci Spofy byl Vyzkumny ustav
pro farmacii a biochemii (VUFB), kde se v osmdesatych letech vyvijela polovina viech
novych Ceskoslovenskych ptipravkli a vyznamné se zaslouzil o dostupnost modernich
1ékti pro Ceskoslovenské pacienty. Vyroba 1éCiv vSak byla neefektivni a nedokazala
flexibilné reagovat na potfeby a pozadavky trhu. Navic byla ve znacné mife zavisla
na dovozech surovin a meziproduktli ze zemi RVHP, zejména z Mad’arska, Polska,
NDR a také z Jugoslavie. Na trhu 1éCiv se prodédvala i 1éCiva ze zédpadnich zemi, dovoz
podléhal rozhodnuti dovozni komise a celkovy objem dovozu byl limitovan. Prestoze
nedovazely. Jen nékolik zahrani¢nich firem mélo v Ceskoslovensku piiméa zastoupen.

Zahraniéni firmy nevidély tehdejsi Ceskoslovensky trh jako piinosny.

Samotnou distribuci 16¢iv zajistoval v Cechach a na Moravé statni podnik
Zdravotnické zasobovani (ZZ), na Slovenku pak firma Medika. Ob¢ distribucni
spoleCnosti byly vlastnény a kontrolovany stitem. Po vzniku ZZ v roce 1963 byly
viechny krajské sklady spadajici v té dobé pod Okresni ustav narodniho zdravi (OUNZ)
pievedeny pod vedeni ZZ. Uzemi Ceskoslovenska bylo rozdéleno na 10 krajd,
7 Ceskych a 3 slovenské. V kazdém kraji existovaly 1 - 4 krajské sklady 1é¢iv. V obdobi
federalizace, v roce 1969 byl ZZ s.p. pfejmenovan na oborovy podnik (o.p.), ktery
disponoval odstépnymi zavody v 7 krajich. Generalni fteditelstvi sidlilo v Praze
v Hybernské ulici. Severo¢esky kraj mél sklad v Usti nad Labem, zapadocesky kraj

v Plzni na Borech, jiho¢esky kraj v Sevéting u Ceskych Budgjovic, vychododesky kraj
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ve Vysokém Myté, stiedoGesky kraj v RiGanech, severomoravsky kraj v Ostravé,
jithomoravsky kraj v Bmé. V Praze byly sklady rizné rozmistény napi. v ulici
Na Piikopé ¢i Na Pofici. Sklady a administrativni budovy byly bud’ nové vybudovany ¢i
umistény do jiz stavajicich objektl, které¢ ptivodné slouzily pro jiné ucely. Ve Vysokém
Myté vznikly sklady na misté pivodnich lihovarQ, pivovarl, v Ostravé ze zruSenych
hutnickych Sachet, v Brné ze znarodnénych objektl, kde diive byla provadéna néjaka
zdravotnicka c¢innost nebo byly ZZ stitem ptidéleny. Nejvetsi vystavba probéhla
v sedmdesatych letech, kdy byl postaven velky sklad v Ri¢anech, ktery mél kolem
40000 m®. Na Slovensku vznikl oborovy podnik Medika, ktery mél feditelstvi
v Bratislavé a fidil 3 zavody. Zavod v Bratislavé slouzil pro zapadoslovensky kraj,
ve Zvoleni pro stfedoslovensky a v KoSicich pro vychodoslovensky kraj. Vznik

zavodi probihal obdobnym zptisobem jako v Cechach a na Moravé.

V dob¢é vzniku ZZ neexistovala vypocetni technika a tak se objednavky léciv
od vyrobcl realizovaly prostfednictvim objednacich knih (brozované sesity), které se
tiskly jednou za rok. Knihy byly hodné velké a pouzivalo se jich celkem 8, z ¢ehoz
kazda kniha slouzila pro objednavky konkrétniho sortimentu. Kniha ¢. 1 — objednéavky
tablet. Nazvy 1éciv byly uvedeny abecedné, setazeny podle sily a velikosti baleni,
na konci seznamu bylo né¢kolik volnych fadkd pro objednavku nové registrovanych
1é¢iv. Vlevo bylo uvedeno 24 kolonek na zapsani objednavaného poctu kust ¢i kartona
jednotlivych 1é¢iv. Kniha €. 2 — objednavky injekci. Kniha ¢. 3 — diverza interna,
diverza externa, tj. rizné kapky, masti, ¢ipky, pudry, o¢kovaci séra. Tato kniha byla
svym rozsahem vyrobkl nejvétsi. Kniha ¢. 4 — objednavky zahrani¢nich 1é¢iv. Tato
kniha obsahovala zahrani¢ni léciva a IéCiva z Jugoslavie, kterd byla vté dobé
prevodovym mustkem mezi zdpadem a vychodem, nebot’ zde mélo zastoupeno licencni
vyrobu mnoho zahrani¢nich firem. Kniha byla ze vSech knih nejmensi. Kniha
¢. 5 — objednavky veterindrnich 1é¢iv. Veterinarni 1éciva vyrabéla SPOFA a Bioveta,
celkem 150 — 180 IléCiv. V knize byly i1 zahrani¢ni veterindrni léCiva. VSechna
veterinarni 1éCiva byla financovana Veterinarni spravou, nikoliv ministerstvem
zdravotnictvi. Kniha ¢. 6 — farmaceutické suroviny, labochemikalie a diagnostika. Kniha
byla velké asi jako kniha ¢. 3 a hlavnimi dodavateli byly Lachema a zavod v Rybitvi.
Kniha €. 7 — pomocny material, obvazovy materidl, stomatologie, chirurgie, sklo, guma,
pristroje. Kniha byla urena pro sortiment specializovanych pracovist. V knihach se

objednavalo kolem 1100 druht 1é¢iv, 99 % bylo dod4dvano od SPOFA o.p., ze zahranici
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se dodavalo jen kolem 300 — 350 léCiv. Léciva ze zemi RVHP byla zahrnuta
do objednavek tuzemskych 1é¢iv. Celkové mnozstvi 1é€iv se pohybovalo kolem 1800

polozek (dnes se jednd o nékolikandsobné §irsi sortiment, cca 11000 polozek).

Planovani nadkupu 1é¢iv bylo zaznamenavano do planovacich knih. Planovaci knihy
byly svazané katalogy podle jednotlivych vyrobcli, napt. kniha ¢. 1 - dodavky léciv
od Biotiky, Galeny a Slovakofarmy, kniha ¢. 2 - pouze LéCiva, kniha ¢. 3 - dalsi
dodavatelé. Celkovy pocet knih se pohyboval kolem dvaceti. Na levé strané knih byly
uvedeny cCtyfi Ctvrtleti, mésice a nazvy jednotlivych ptipravka, kdy se u kazdého
piipravku uvedlo k ptisluSnému ctvrtleti a mésici pldnované mnoZzstvi. Vpravo se pak
zapisovalo, kolik bylo od vyrobce dodano. Knihy se vozily na pravidelna kvartalni
kontraktacni jednani, kde se setkali zastupci vSech kraji, generalniho feditelstvi
a zastupci vyrobcu. Setkani trvala tyden a upfesnovaly se zde uplatnéné pozadavky
na dodavky pfedané generdlnimu feditelstvi. Vyrobci predstavily své vyrobni plany
a podle toho se pozadovand mnozstvi 1é¢iv bud’ kratily, potvrdily v poZzadované vysi
nebo se navySovaly (napf. pokud Léciva planovala vyrobit 800000 ks jednoho IéCiva
a objednavka za celou republiku byla 1000000 ks, doslo ke kraceni objednavky. Vzdy
viak platil pomér, ze dvé tietiny celkové vyroby byly uréeny pro Cechy a Moravu
a tfetina pro Slovensko). Na jednanich vyrobci predstavily i novinky v sortimentu,
nekdy az 3 nové piipravky. Na setkanich se mé¢lo rozhodnout kolik kusti vyrobku
feditelé jednotlivych zavodi ZZ koupi. K tomu se vyjadiovali pifes Komisy pro ucelnou
farmakoterapii. Komise byla ve své dobé velmi potiebna, nebot rozhodovala
1 o planovani dovozu zahrani¢nich 1éc¢iv, které byly devizové vazany. Komisi tvofili
vSichni krajsti specialisté (krajsky internista, chirurg, onkolog, pediatr, alergolog, optik,
diabetolog a dalsi). Specialisté pfi planovani mluvili do resortu 1éCiv, jenz spadal
do jejich pusobnosti. Kazdy specialista m¢l limit z celkového mnozstvi penéz pro sviij
obor a komise déavala navrh co se za penize méa nakoupit. Zvlast se planovala
z krajskych penéz onkologie, kterd méla v Praze tfi Gstavy a v Brné tii ustavy.
Onkologické ustavy nebyly fizeny krajem ale ministerstvem zdravotnictvi. Jednalo se
o Vyzkumny ustav pro klinickou a experimentalni onkologii (VUKEO), Vyzkumny
Gistav traumatologicky a Vyzkumny tstav pediatricky. Ustavy dostavaly od ministerstva
specidlni finan¢ni prostfedky. Pro kraje se financni obnosy délily podle poctu lazek
a podle poctu obyvatel, napi. Praha dostavala 25 % z celkového mnozstvi penéz,

jihomoravsky kraj 17 %, severomoravsky kraj 16 %. Planovani probihalo na trovni

22



RVHP, nikoliv na trovni kraje ¢i statu a tak se obcas stalo, Zze napt. ZZ Brno dostalo
direktivné pfidéleno néjaka l1éciva ze Sovétského svazu, napf. antibiotika jako
protichfipkovou rezervu nebo vitaminy. Tyto dodavky nebyly planovany a tak muselo
dojit opét k pierozdeleni financ¢nich zdroji mezi jednotlivymi kraji. Nebylo mozné, aby
direktivné dodand 1éciva lezela na skladé¢ a musela byt uplatnéna. Zasoby se tvofily

na 3 — 6 mésicl. Zbozi bylo dodavano jednou za 14 dni, nékdy az jednou za tii mésice.

77 o.p. se zabyval nejen nadkupem a prodejem léCiv, ale mélo 1 vyrobny 1éCiv
a kontrolni utvary. V krajich byly vyrobny Ilécivych ptipravkd (VLP), vyrobny
reagencnich roztoki (VRR) a vyrobny infuznich roztoki (VIR). VIR byly ve vSech
krajich z diivodu obranyschopnosti a bezpecnosti statu. Jedna z nejvétSich VIR byla
ve Vysokém Mytéa v Brné, kde se vyrabélo az kolem 400000 lahvi ro¢né. Vyrabély se
zde specialni infuzni roztoky napt. prokainovy, manitolovy, fyziologicky roztok
a glukézy byly kupovany ze slovenské Imuny. VIR mély i laboratote, kde se
kontrolovaly mezistupné vyroby i konecny vystup a kromé chemické kontroly infuznich
roztokli se provadéla i biologicka kontrola na krélicich. VLP byly pouze v nékterych
krajich a vyrabéla se zde 1éCiva pouzivand v menSich mnozstvich, kterd nevyrabéla
SPOFA, napf. rizné masté a tinktury. Jednalo se pfiblizné¢ o 50 druhd lé€iv. VRR
vyrabély reagencni roztoky pro biochemické a hematologické laboratofe. Vyrobny byly
mensi, v nekterych pracovalo jen 5 osob a vyrabély 20 — 30 druhi roztok, které
nechtély vyrabét velké podniky z ditvodu velmi kratké exspirace (3 — 6 mésicti). Vyroba

byla pfevazné na objednavku.

ZZ o.p. se zabyval také i1 publicistickou €innosti. Jednou za rok az dva roky byly
vydavany ,,Modré katalogy* zahrani¢nich 1éCiv, kde byly uvedeny vSechny dovazené
1éCivé ptipravky jak ze zahrani¢i, tak ze zemi RVHP. Katalogy byly zasilany
do nemocnic v mnozstvi dle poctu 1€kaiti. V katalogu byl uveden nazev a popis 1écivého
pfipravku vcetné doby pouzitelnosti. Cena se zde neuvadéla. Katalogy tisklo ZZ
ve spoluprdci s ministerstvem zdravotnictvi, vyznaénymi odborniky pifes novinky
v oblasti vyvoje 1é¢iv a spracovniky SUKL. Soupis domacich 1é¢iv vyrabénych
oborovym podnikem SPOFA byl vydavan v tzv. ,,Spofakovi®“. Veterinarni 1éCiva se
vydavala obdobné, véetné¢ 40 druhd humaénnich 1é¢iv, které mohly byt pouzivany
veterindrnimi lékafi.

Lékarny si zbozi u ZZ objednavaly prostfednictvim objednacich knih. V objednaci

knize byl uveden nazev I€karny a norma lékarny na tii mésice stanovena podle poctu

23



obyvatel v dané oblasti. Na jedné strance knihy bylo 25 pfipravkl a 1¢kdrna objednavala
v ramci normy dle aktudlni potfeby. Mohla objednat i celou normu najednou. Normu
bylo mozné meénit jednou za pil roku. Do objednaci knihy si tedy Iékarna zapsala
pozadované mnozstvi a srolovanou knihu donesla osobn¢ nebo poslala postou do ZZ.
Doslé objednéavka byla ptfedana do podniku vypocetni techniky (PVT), ktery shromazdil
jednotlivé objednavky, piipadné upravil pozadované mnozstvi a pfipravil expedicni
piikazy, na jejichz zaklad¢ bylo zbozi ze skladu expedovano do skiiiového autobusu.
Autobus 1 s objednavkovymi knihami rozvezl zbozi do 1ékaren. Ptejimka zbozi n¢kdy
trvala i cely piilden a po tu dobu méla l1ékarna zavieno. Pracovnikiim 1ékdrny nikdy
nebylo pfedem zndmo, co a kolik kust zobjednavky obdrzi. Dodavky zbozi byly
jednou za 14 dni. Pokud Iékati zacali pfedepisovat jiné 1éky, musela 1ékarna pockat az
bude mozno zménit normy. ZZ nemohlo 1ékarny nutit, aby vycerpaly celou normu
a tak se tvofily nadzasoby ve skladech ZZ. Zbozi se bud’ vyménovalo v ramci kraji, kde
Iéky Ilékati predepisovali nebo se 1éciva odepisovala. Lékarny ve fakultnich
nemocnicich mély dvé knihy - sudé a liché, které se toCily. Veterina, suroviny

a pomocny material byly dodavany jednou za mésic.

V kazdém kraji existovalo oddéleni obrany zajiStujici stdtni mobilizacni rezervy
(SMR) pro obranu stitu. VSech sedm kraji disponovalo tfemi zaplombovanymi
nemocnicemi, které pro ptipad valky byly ihned rozvinuty jako lizkové nemocnice.
V téchto nemocnicich se nachazely sklady 1éciv, dek, masek, nositek a zdravotnického
materidlu. Lécivych piipravki bylo na skladech po jednom druhu z kazdé indikacni
skupiny, celkem 50 — 60 druhti. Oddé¢leni obrany zasoby 1éciv pravidelné¢ obménovala
a proto muselo ZZ vzdy pii dodavce vyrobkii od vyrobce nejprve 1éCiva s novou
exspiraci nabidnout témto odd€lenim. Ta se rozhodla, zda budou zéasobu starSich 1&éCiv
ménit za nové nebo ne. Obména se tykala cca jedné pétiny vSech zésob. Pokud se
rozhodly pro obménu a jednalo se o nedostatkovy 1éCivy piipravek, Casto to zptisobilo

velké zdrzeni s dodavkou vyrobkt na trh.

Kolem roku 1983 doslo k soustiedéni skladli rozmisténych po Praze do nové
vybudovaného moderniho skladu v Ri¢anech. Sklad byl osamostatnén pod nazvem
Sanitas a zdsobil na misto ZZ cely stiedoCesky kraj véetné Prahy. Centralni fizeni
Sanitasu vSak zlistalo v Praze v Hybernské ulici a podnik byl fizen Ministerstvem
zdravotnictvi. Od roku 1985 zacaly postupné nékteré tovarny Spofy — LéCiva, Galena,

Slovakofarma ¢i Biotika poprvé v historii zajistovat pifimé dodavky do velkych
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fakultnich nemocnic, které §ly mimo zasobovani ZZ a Mediku. Jednalo se pfedevs§im
o velkoobratkova 1éCiva objednavand v kartonovych balenich. Napiimo vyrobci
dodavali ptiblizné o 150 — 200 druhti 1é¢iv. Dovoz 1é¢iv zajistoval podnik zahrani¢niho
obchodu Chemapol. Chemapol zprostiedkovaval import 1é¢iv ze zemi RVHP,
Jugoslavie a ostatnich zemi. Dojednavani obchodii se zahrani¢nimi vyrobci a uzavirani
kontrakti podléhalo Generdlnimu feditelstvi [éCiv. Generalni feditelstvi ziskalo
od Ministerstva financi vyc¢lenéné devizy. Celkové mnozstvi deviz bylo rozdéleno mezi
jednotlivé odstépné zavody ZZ a Mediky a ty si narokovaly z katalogu pfislusny pocet
1é¢iv. Objednavky se pak shromazdovaly na Generalnim teditelstvi 1éCiv, které predalo
pozadavek Chemapolu. Chemapol zajistil dodavky do centralnich skladi ve Vysokém
Myté, v Tynisti nad Orlici, ¢astecné v Sanitasu a odtud byly distribuovany zahrani¢ni

1é¢iva do dalSich zavodu ZZ.

4.1.3 Farmaceuticky priamysl a distribuce po roce 1989

Rozsah nabidky 1é¢ivych ptipravki a systém distribuce se radikalné zménil po roce
1989, kdy skoncily i neustalé obavy z nedostatku 1€¢iv a omezeného piistupu k nim.
Ceskoslovensky farmaceuticky trh byl plné liberalizovan a otevien pro nadnarodni
farmaceutické spolecnosti, které si zde zacaly budovat obchodni zastoupeni a rychle
expandovat. Jejich pfichod se projevil vyznamnym néarGstem dovozu i spotieby
zahrani¢nich 1é¢iv. Obdobi boomu bylo v letech 1992 — 1993, kdy pocet registrovanych
1é¢iv prudce stoupl. Céstedna restriktivni opatieni ze strany VZP a v roce 1995 v oblasti
uhrad a preskripce omezila tento rast. Liberalizace trhu vytvofila konkurencni tlak
na domaci farmaceutické vyrobce, kteti zavadéli nové technologie a rozvijeli marketing.
Statni podnik SPOFA byl zrusen a jeho jednotlivé organizacni slozky byly odstatnény,
pievazné formou privatizace. Majoritni podil v dominantnim domacim vyrobci 1é¢iv
Léciva, a.s. byl prodan jeho managementu, za kterym stal americky investi¢ni kapital
koncernu Wartburg. Vroce 2003 doslo ke slouceni spolec¢nosti Léciva, a.s. se
spolecnosti Slovakofarma, a.s. a vznikla spole¢nost ZENTIVA, a.s.. Dal§i vyznamné
vyrobce ovladly zahrani¢ni spolecnosti — americky IVAX (Galena Opava, 1997)
a chorvatska Pliva (Lachema Brno). VSichni domaci producenti pfistoupili k vyznamné
obméné svého produktového portfolia zaméfené¢ho predevSim na vyrobu generickych

1éCiv.
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S prudkym nértistem sortimentu a objemu ¢eského farmaceutického trhu pocatkem
90. let doslo k boomu i v oblasti velkoobchodu. Monopolni podnik Zdravotnické
zasobovani byl vystifidan téméf 300 distributory 1€¢iv, z nichz fada postupem casu
zanikla, pfipadné se transformovaly a sloucily se svymi byvalymi konkurenty.
Ze zavodi v Usti nad Labem a Ostravé vznikla distribuéni spole¢nost Tamda, zavod
v Plzni vstoupil do kupénové privatizace a nasledné byl koupen treti nejvetsi distribucni
firmou v Némecku Stumpf, zavod v Sevétiné koupilo sedm manaZerii tohoto zavodu
ze ZZ, vychodocesky zavod ve Vysokém Myté proSel také kuponovou privatizaci
a vznikla tak firma Medicamenta, kterd vlastnila divizi na vyrobu infaznich roztokt
a na distribuci 1é¢iv. Zavod v Brné hledal velmi obtizn€ nové majitele nebot’ objekty,
kde byly diive sklady, se vracely v restituci pivodnim majitelim, zaroven zde byla
velmi Spatnd struktura zasob a vysoka zadluzenost. Objekty podlé€hajici restituCnim
naroklim se zacaly opoustét a zlstaly pouze tfi. V roce 1993 byla podepsana smlouva
s firmou Schulze. Mezi nové zaloZené distribu¢ni spolecnosti dale patiily napf.
Moraviapharm, Purus Blucina, Pharmos Ostrava, Zea Nova Paka, Promedica Prostéjov,
Devét kiizii, Medico, Pragopharm, distributofi veterinarnich ptipravki Noviko,
Konvent. Velmi rychle a masivné expandovaly i nadndrodni spolecnosti PHOENIX,
GEHE a Allinace Unichem (dnes Alliance Healthcare), predstavujici vedle narodniho

lékarnického velkoobchodu Pharmos dominantni hrace na trhu.

4.1.4 Lékarenstvi v letech 1945 - 2007

Lékarenstvi proslo v minulém stoleti mnoha zménami. Po roce 1948 se muselo
vyrovnavat s restrukturalizaci, kterd se dotykala vlastnictvi 1ékaren a zdravotnictvi
obecné. Soukromé Iékarny byly zkonfiskovany, roku 1949 pievzaty do majetku
Ustfedni narodni pojitovny a nasledné roku 1950 piipojeny k pravé ziizenému
narodnimu podniku Medika. Do n¢j piesSel 1 velkoobchod s 1€¢ivy a zbyvajici soukromé
1ékérny, jejichz majitelé se tak stali zaméstnanci podniku. Kolem roku 1948 slouzilo
pacientim v Ceskoslovensku 1083 lékdren. Rizeni velkého narodniho podniku
s celostatni piisobnosti se ukdzalo byt obtizné a proto vroce 1952 byl n.p. Medika
rozdélen na devatenact krajskych narodnich podnikii Medika a to podle tehdejSich
kraji, napf. Brnénska Medika, Ostravskd Medika. Pro jejich fizeni byla ustanovena
hlavni sprava lékéaren, kterd ptevzala fidici a kontrolni ¢innost byvalého ustfedniho
reditelstvi. Spojenim 1€karen, velkoskladil 1é¢iv a zdravotnickych potieb, galenickych

laboratoii (doplnovaly tovarni vyrobu) a kontrolnich laboratofi (zajistovaly dohled

26



nad jakosti pfipravy v lékdrndch) v jediném krajském organizaénim ttvaru bylo
dosazeno ekonomictéjsiho provozu a zvyseni urovné sluzeb. V roce 1958 byla vSechna
krajsky fizend zdravotnicka zafizeni sdruzena v jediny organizacni, hospodarsky
a funkéni celek — krajsky ustav narodniho zdravi (KUNZ). Roku 1960 doslo k posledni
zésadni zméné v organizaci lékarenskych sluzeb. Lékarny, s vyjimkou krajskych skladd,
se staly souéasti okresnich ustavii narodniho zdravi (OUNZ). Tato organizace piinesla
vyhody v dostupnosti I€karenskych sluzeb pro vefejnost. Pies nékteré vyhody
vyplyvajici z pomérné zdatilého organiza¢niho schématu vznikly, kviili celkové nedobré
ekonomické politice, vyrazné nedostatky v zasobovani [éCivy, které byly silné
limitovany moznostmi dovozu ze zahrani¢i, velmi tézkopadnym zplisobem probihalo

objednavani a dodavky do 1ékaren.

Pocatkem devadesatych let dvacatého stoleti skoncilo obdobi socialistického
sjednoceného zdravotnictvi a pro ceské lékarny nastalo zcela nové obdobi a nové
moznosti. Vroce 1989 zde fungovalo 912 statnich Iékaren, znichz 80 bylo
nemocni¢nich a jedna I1ékarna zabezpecCovala potieby pro 10000 obyvatel.
Do privatizacni etapy vstupovalo po roce 1990 celkem 917 Iékaren. S nastupem trzni
ekonomiky doSlo k opétné, za posledni pulstoleti jiz druhé, systémové zméné
ve vefejném lékarenstvi. To ustupuje ze sféry zdravotnické a objevuje se v povédomi
op¢t mezi odbornymi obchody. Boom vzniku novych Iékaren a jejich fetézcti nebyl
zdaleka tak srovnatelny jako s velkodistribuci. Naopak byl velmi rozsifen ekonomicky
prondjem statnich lékéaren jejich zaméstnanciim a tak jest¢ v roce 1995 bylo vice nez
80 % z1291 lékaren statnich. Vroce 2000 existovalo v Ceské republice 1864
soukromych vetejnych Iékaren, 90 bylo statnich a 191 vydejen, tedy odloucenych
existovalo 1928 1ékaren, 89 bylo statnich a 206 vydejen. Lékarenskou péci poskytuje

v soucasné dob¢ 2497 1€karen a 213 vydejen zdravotnickych prostiedkd.

Lékarnici se na pocatku minulého stoleti soustfedili na piipravu léciv pfimo
v I1€ékarn¢ a jejich vydej. Se vznikem farmaceutického primyslu a hromadné pfipravy
1égiv za¢al prevazovat vydej piipravki nad jejich piipravou. Sife sortimentu se
v lékarnach neustale rozsifuje, pfedevSim o doplitkovy sortiment. Politika trzni
ekonomiky se projevila také schvalenim vyhldsky ¢. 52/1998 Sb., kterd upravuje
podminky vydeje vyhrazenych 1éCiv (vyjmenovana v zakoné o 1éCivech) mimo 1ékarny

napt. v drogériich, u benzinovych stanic, v prodejnach zdravé vyzivy s cilem zpfistupnit

27



-----

smési, nekteré hromadné vyrabéné 1éCivé piipravky, napf. analgetika, Iéky proti zavrati,
zvraceni nebo proti stfevnim potizim. Prodej téchto lé¢iv mimo I¢karny reguluji
a kontroluji statni organy. Dalsi zména ve vydeji OTC ptipravkil nastala od roku 2006,
kdy byl poprvé povolen internetovy prodej. Povoleni k internetovému obchodu vydéava
SUKL, ktery zaroveti udélena povoleni eviduje. V soucasné dobé je funkénich kolem 60
internetovych Iékaren. V budoucnu se moznd dockdme prodeje pres internet 1 1éCiv

na recept, jak je tomu napt. v Némecku.

4.2 Distributori 1é¢iv

Distribuci 16¢iv v Ceské republice mize provadét pouze pravnicka ¢ fyzicka osoba,
ktera ma udélené povoleni k distribuci a dodrzuje pravidla spravné distribucni praxe
(SPD)’. Pied zahajenim distribu¢ni &innosti je tedy nutné pozadat Statni Gstav
pro kontrolu léCiv o vydani povoleni k distribuci lécivych piipravkd. Dal$im
pfedklddanym dokumentem je dotaznik distributora. Tento dokument, vypracovany
distributorem lécivych pfipravkil, obsahuje specifické a faktické informace o spravné
distribucni praxi a popisuje distribuci 1éCivych ptipravklti provadénou v daném miste.
Cely dokument je rozdélen do nckolika kapitol — vSeobecné informace a zésady
zajisSténi jakosti, pracovnici, prostory a zafizeni, dokumentace, distribuce a pfeprava,
vlastni inspekce. SUKL potvrdi piijem Zadosti a v piipadé uplnosti a po provéfeni
pozadavkl stanovenych zdkonem a provadécimi predpisy véetné kontroly provedené
inspektory ustavu na misté vyda rozhodnuti o povoleni k distribuci 1é¢ivych ptipravki.
V 1. &tvrtleti 2007 mélo povoleni k distribuci vydanych Ustavem 218 distributort
z nichz aktivné distribuovalo 1é¢ivé ptipravky 104 distributorti. Distribu¢ni povoleni
vlastni jak nékteti vyrobci 1éCiv, tak predevSim mensSi distribucni spolecnosti

a lékarenské velkoobchody.

! Spravna distribuéni praxe (SPD) = souhrn norem, zasad a postupl, které jsou vyzadovany
a kontrolovany pii distribuci 1é¢iv pro zachovani bezpecnosti a UcCinnosti 1éiva béhem jeho cesty
od vyrobce ke kone¢nému spotiebiteli. V CR legislativné upraveno vyhlagkou &. 296/2000 Sb., kterou se
stanovi spravna vyrobni praxe, spravna distribuéni praxe abliz§i podminky povolovani vyroby

a distribuce 1é¢iv a na ni navazujici vyhlaskou ¢. 256/2003 Sb.
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4.2.1 Lékarenské velkoobchody

Zacatkem 90. let zaCaly na trh vstupovat zahrani¢ni lékarenské velkoobchody
a zacCalo postupné¢ dochdzet k fizovani ¢i k uplnému zaniku menSich distribuc¢nich
spolecnosti. Trh tak prosel v minulosti nékolika fazemi koncentrace distribu¢ni sité.
Prvni vétsi koncentrace probchla v letech 1993 — 1996, kdy némeckd spolecnost
Schulze (dnesni PHOENIX) méla 18 % trhu, ¢eské distribu¢ni firmy Moraviapharm
10 % a Pharmos 8 %. Némecky velkoobchod GEHE mél trzni podil 6 %.
NejvyznamnégjSich 10 distributori v téchto letech zajiStovalo 70 % trhu. Druha
koncentrace na trhu distribu¢nich spolecnosti probéhla v letech 1997 — 2000, kdy prvni
misto v zebficku distributori s trznim podilem 24 % si udrzela firma PHOENIX,
druhou nejvétsi spolecnosti se stal Pharmos s 12 %. GEHE zvysilo svlj trzni podil
na 8%. Posledni tfeti realizovana koncentrace nastala v letech 2001 — 2003 s trznimi
podily 1ékarenskych velkoobchodii PHOENIX 33 %, Pharmos 20 %, Alliance Unichem
18 %, Purus 13 % a GEHE 11 %. Téchto pét nejvétsich spolecnosti ovladalo 95 %
farmaceutického trhu. V soucasné dob¢ jsou na trhu velkodistributorti 1é¢iv pouze Ctyii
nejvétsi velkodistributofi: PHOENIX 44 %, ktery pifevzal vroce 2005 spolecnost
PURUS, Alliance Healthcare 21 %, Pharmos 21 % a GEHE 13 %. Spolecné ovladaji
99 % trhu (viz obrazek 3).

Obrazek 3 Trzni podily velkodistributord 1é¢iv v roce 2007

Ostatni
PHARMOS 1502,,/"'
21,00% et
PHOENIX
44,00%
GEHE
13,00%
ALLIANCE
HEALTHCARE
21,00%

Zdroj: PHOENIX lékarensky velkoobchod, a.s., zati 2007.
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Hlavni ¢innosti 1ékarenskych velkoobchodli je ndkup I1é¢ivych piipravki
od farmaceutickych vyrobcii ¢i dovozci a prodej téchto pripravkl do 1ékaren. Jedna se
o cely logisticky fetézec, ktery zac¢ind nakupem léCivych ptipravkl, pokracuje jejich
skladovanim, prodejem a konci dodanim zbozi zakaznikim (pfedevSim vefejnym
a ustavnim lékarndm). Kromé pifimého nadkupu a prodeje 1é¢iv vétSina velkodistributorti
nabizi svym dodavatelim léCiv ,,pfedvelkoobchodni® sluzby. Jednd se o prondjem
skladovacich prostor farmaceutickym firmam, které nedisponuji v Ceské republice
svymi skladovacimi prostory a potfebnym logistickym vybavenim. Vyhoda téchto
sluzeb pro vyrobce spociva predevsim v rychlé dostupnosti jejich piipravki pro 1ékarny

a ostatni zékazniky.

Obrazek 4 Distribuce 1é¢ivych ptipravki

Vyroba a vyvoj Logistika Prode;j

V}'/robce} Predvelkoobchod } Velkoobchod } Lékarnik } Pacient

Zdroj: PHOENIX lékarensky velkoobchod, a.s., listopad 2007.

Kromé samotné logistiky distributofi zajistuji i doplinkové sluzby pro dodavatele
a zékazniky. Jednd se napf. o poskytovani informaci o dostupnosti léCiv ¢i vypadcich
zpusobenych ve vyrobé, informace o nov¢ zavedenych Iécivech, stahovani
nebezpecnych piipravkt z trhu, zajisténi dodavek neregistrovanych 1éCiv ¢i pomoc
pii zménach cen (vyhlaSeni novych maximalnich cen a nové kategorizace). Spolecnost
PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a.s. jako jediny velkodistributor v CR nabizi
farmaceutim 1 laické verejnosti sluzby svého 1ékového informacniho centra (LIC).

LIC se sidlem v Brn¢ poskytuje aktudlni informace z celé oblasti farmacie, zodpovida
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dotazy z oblasti farmakoterapie® (napf. terapeutické vyuziti, davkovani, vedlejsi uginky,
dostupnost 1é¢iva na trhu), podili se na odhalovani medicinskych chyb, shromazd'uje
a analyzuje vyskyt nezddoucich Uc¢inkt 1é¢iv. Soucasné se LIC zabyva publicistikou

¢innosti a vzdélavacimi aktivitami.

4.2.2 Asociace AVEL

Spole¢nosti  PHOENIX, Allinace Healthcare a GEHE jsou <¢leny asociace
velkodistributora  (AVEL), kterd byla zaloZzena roku 1993 a zastupuje Ccleny
pii jednanich se statni spravou, Parlamentem CR a dal3imi zainteresovanymi institucemi
(napf. SUKL, Ministerstvem zdravotnictvi, Ministerstvem financi, Ceskou 1ékarnickou

komorou). Clenem asociace byl aZ do roku 2006 také distributor 1é&iv Pharmos.

V lednu 2006 jsme méli moznost sledovat ¢innost asociace v zastupovani
velkodistributora v kauze spojené se zastavenim dodavek do velkych fakultnich
nemocnic — v Praze do FN Na Bulovce a Thomayerovy nemocnice a v Brné
do FN U sv. Anny. Dodéavky 1éciv byly zastaveny z divodu vysokych pohledavek
po splatnosti za fakultnimi nemocnicemi u vSech clent asociace (cca 400 mil. K¢).
Ustav pro ochranu hospodaiské soutéze (UHOS) situaci oznacil jako zakdzanou
kartelovou dohodu a stanovil pokutu v celkové vysi 113 mil. K¢ (nejvice 53,736 mil. K¢
spoleCnosti  PHOENIX, sankci ve vysi 23,859 mil. K¢ Alliance Healthcare,
18,638 mil. K& Pharmos, 16,831 mil. K¢ GEHE). V listopadu 2007 i pies odvolani
¢lent asociace proti rozhodnuti UHOS byla pokuta potvrzena a celkova vyse

113 mil. K¢ musi byt zaplacena.

4.2.3 Vyvoj v distribuci

Vyvoj farmaceutického trhu sméfuje k vyznamnym zménam ve struktufe a poctu
vyrobcu 1éCiv, 1éCivych piipravki, zptsobu distribuce a rozsifeni moznosti prodeje
1éCivych pripravka pacientim. Témér jiz trendem se stalo sluCovani velkych
mezinarodnich farmaceutickych vyrobci s mensimi vyrobci [éCiv za ucelem

zlikvidovani konkurence ¢i naopak rozsifeni vlastni vyroby a sortimentu. Na ¢esky trh

Farmakoterapie odstraiiuje onemocnéni, zabrafiuje jeho akutnimu nebo chronickému vlivu
na organismus ¢i alespon odstrafiuje nebo zmirfiuje symptomy s akceptovatelnou mirou rizika. Zlepsuje

télesny, dusevni a socialni komfort. Zvolena farmakoterapie musi byt akceptovana nemocnym.
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vstupuji generické spole¢nosti vyznamnych farmaceutickych vyrobci a podil
generickych 1é¢iv na ¢eském trhu stoupa.

V Iékarenstvi 1ze ocekavat dalsi rozsifovani jiz existujicich siti 1ékaren a jejich dalsi
rozvoj. Retézce lékaren si buduji i néktefi velkodistributofi. Spole¢nost GEHE
spolupracuje s feté¢zcem lékaren Lloyds, PHOENIX je minoritnim investorem v fetézci
Europharm. Vyrobci i lékarenské velkoobchody budou mit o spolupraci s fetézci
majoritni zajem, nebot’ se jedna, pfi uzavieni spoluprace, o dulezité zakazniky
zarucujici vyznamny odbyt 1éCiv. Mezi nejvétsi Iékarenske fetézce v soucasné dobé¢ patii
sit¢ Europharm, Lloyds, Dr. Max a Eurolékdrny. Soucasné 1ékarenstvi svym vyvojem
smétuje spiSe ke komerc¢nimu chédpani profese. Tento komercni smér se projevuje
ve spojeni s nejrizn€j$imi hypermarkety a supermarkety v tzv. shopping centrech.
Prodavaji se tu parafarmaceutika’ a doplitkovy sortiment formou samovybéru. N&kteii
odbornici se ptiklangji k ndzoru, Ze dnesni lékarna by méla prevzit predevsim funkci
poradenskou s moznosti vyuziti Iékovych zdznaml jednotlivych pacientt, tzv.
pacientovych karet, s pfesnymi zaznamy o uzivanych lécich od vSech oSetiujicich
1ékart, aby se vyloucily mozné kontraindikace. Evidence ptedepsanych 1é¢iv je dnes

zajiStovana pod rodnym ¢islem pacienta.

Internetovy prodej l1éciv

Vroce 2006 Statni ustav pro kontrolu léCiv povolil prodej 1é¢iv konecnému
spotiebiteli pfes internet. Nové moznosti prodeje dosud vyuzilo jen n¢kolik desitek
Iékaren. Ptredpokladd se, Ze na trhu muze vzniknout jiz jen dalSich cca 100
internetovych Iékaren, které budou mit z internetového obchodu vynos. V pfistim roce
1ze tedy oCekavat rozvoj internetovych lékaren, nebot’ stale vice 1ékaren si uvédomuje
vyhody internetového obchodu, ktery jim mulze ziskat nové zakazniky, piinést
konkuren¢ni vyhodu, zvySeni obratu a usporu nakladi na personal. Pacienti mohou
v soucasné dob¢ objednavat vSechny léCivé piipravky a potravinové dopliiky kromé

1é¢ivych ptipravki na Iékatsky predpis v 60 internetovych 1ékarnach.

? Napt. potravinové vitaminové a vyzivové dopliky, podptrné prosttedky, 1écebnd kosmetika, Caje.
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Paralelni import a export l1é¢iv

Se vstupem do Evropské unie a uvolnénim pohybu zbozi v ramci EU se zaéal i v CR
rozvijet paralelni import a export. Jednd se o vyuziti cenovych rozdili zejména
u origindlnich piipravki, jejich nadkup v jedné Clenské zemi za nizs§i cenu a prodej
v jiném ¢lenském staté, kde je vyrobek obchodovan za cenu vyssi. Paralelni obchod je
velmi vynosny a mnozstvi takto dodéavanych ¢i prodavanych 1é¢iv kontinudlné roste.
Proti tomuto obchodu se snazi neoficidlni cestou vyrobci originalnich 1é¢iv
ve spolupraci s nékterymi  velkoobchody bojovat formou mnozZstevnich kvot
na zékazniky. Cilem je zajiSténi dostupnosti vSech dilezitych 1é€iv na Ceském trhu
a prevence vypadkd v prodejich zptisobenych omezenymi dodavkami zahrani¢nich

vyrobet uréenych pro Ceskou republiku.

33



S Reforma lékové politiky

Nezadrzitelné starnuti populace a stim spojeny ocekavany prudky rist vydaji
na zdravotni pé¢i vede k dalSim rozsdhlym regula¢nim opatfenim v oblasti Iékové
politiky. Jednd se zejména o usmériiovani vydajii na léciva prostfednictvim jejich
regulace, vyjednavani o cendch 1éciv a jejich uthradadch a vétsi financni spolutiCast
pacienta. Hlavnim divodem nové legislativy byl jednak nesoulad s transparentni
smérnici EU v oblasti stanoveni uhrad 1éCiv a zaroven snaha o vyieSeni aktudlnich

problémil 1ékové politiky v CR tykajici se predeviim:
e registrace 1éCivych ptipravki a regulace jejich vstupu na trh
e tvorby a regulace cen/thrad 1éCivych ptipravkl

e vytvafeni vhodnych regulacnich nastrojii, které by pfispivaly k racionalni

a efektivni spotiebé 1&Civ.

V piipadé, Ze by se nepodafilo zavedeni transparentni direktivy od ledna 2008,
hrozilo by odsouzeni CR Evropskym soudnim dvorem. Novy zptisob stanoveni thrad
a prechod procesu kategorizace 1é¢ivych piipravkt z MZ na SUKL vede k pozadované
vysSi transparentnosti. Zmény Vv procesu kategorizace 1éCiv  souCasné umozni
individudlni fizeni pfi stanovovani uhrad a soudni pfezkum rozhodnuti regulatora (dfive
nebylo mozné). Zakon o stabilizaci vefejnych rozpoctl dale upravuje zavedeni poplatku

za recept, limit na poplatky a doplatky, zvySeni DPH a generickou substituci.

5.1 Regulacni poplatky a limit na doplatky

Od 1. 1. 2008 se poprvé v historii CR zavadi regula¢ni poplatek na vydej 1é¢iv
v lékarnach. Poplatku ve vysi 30 K¢ podléha vydani kazdého, ze zdravotniho pojisténi
pln€ nebo ¢astecné hrazeného, 1é¢ivého piipravku predepsaného na receptu bez ohledu

na pocet pfedepsanych baleni. Regulacni poplatek musi zaplatit vSichni pacienti bez
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rozdilu véku. Existuji viak metodickym pokynem'® stanovené skupiny pacienti
(pojisténcil) osvobozenych od poplatkll (napft. 1lidé v hmotné nouzi). Povinnosti 1ékarny
je regulacni poplatek vybrat, na zadost pojisténce vystavit ucet a sdélit zdravotni
pojistovné informace o vybranych regulacnich poplatcich vcéetné vySe uvedeného
doplatku, ktery se zapoc€itdva do limitu. V piipadé, ze 1ékarna poplatek nevybere, hrozi
ji sankce 50000 K¢&. Lékart je opravnén pacientovi na jeden recept predepsat maximalné
dve polozky. Regulacni poplatek za vydej 1éCiv v 1€karné tak mtize Cinit za jeden recept
maximaln¢ 60 K¢. Pocet baleni na polozku bude v nejbliz§i dobé vymezen vyhlaskou.
Predpoklada se, Ze by nemél byt vyssi nez davka potfebna na tfi mésice (obvykle se
jedna o tfi baleni). Poplatek 30 K¢ se plati i za polozku na tzv. ,,opakovaném receptu®.
Ten muze vystavit lékat dlouhodobé nemocnym pacientim, ktery uSetfi alespon

za poplatek za navstévu I€kare (30 K¢).

Celkovy ro¢ni limit na poplatky a doplatky byl stanoven ve vysi 5000 K¢. Pacient
je povinen zaplatit poplatky i v pfipadé, Ze jiz limitu dosahl. Poplatky piesahujici
pétitisicovy limit pojistovna vrati pacientovi ve stanovené lhité (do 60 dni po uplynuti
Ctvrtleti, ve kterém pacient limit vyCerpal). Do ro¢niho limitu se nékteré poplatky

a doplatky zapocitavaji a naopak:

a)  zapoditavaji se regulacni poplatky a doplatky na l1éCivy ptipravek (LP)
ve vysi doplatku na nejlevnéjsi na trhu dostupny LP se stejnym
obsahem ucinné latky a stejné cesty podani. Cely doplatek se
zapocitava v pfipadé¢, ze lékar na receptu vyznaci, ze jim predepsany

LP nelze nahradit;

b)  nezapocitavaji se doplatky na LP hrazené¢ z vetfejnych prostiedkli
méné nez 30 % a LP obsahujici 1éCivé latky k podplrné nebo
dopliikové 1écbé (napt. laxativa, antiobezitika, fytofarmaka,

venofarmaka, lokélni analgetika).

Pacient nehradi poplatek 30 K¢ za recept na 1éCivé pripravky, které si plati v celé

vysi (napt. antikoncepce) nebo v piipad€, kdy 1€katr recept vypise, ale uvede na néj

10 Metodicky pokyn pro zdravotnicka zafizeni, zafizeni 1ékarenské péce a zdravotni pojistovny k aplikaci
zakona ¢. 48/1997 Sb., v oblasti regulacnich poplatki a doplatki na 1é¢ivé ptipravky nebo potraviny

pro zvlastni 1ékatské ucely.
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»hradi pacient”. Zavedeni regulacnich poplatkii znamena nezbytné Upravy predevsim
ve zméné metodiky pro zdravotnickd a Iékarenskd zatizeni a pro zdravotni pojistovny,
publikovani LP obsahujici 1é¢ivé latky urcené k podplirné nebo doplikové 1€cbé

a zvetejnéni zapocitatelnych doplatkd.

5.2 Zmény cenové regulace a stanoveni uhrad

V oblasti cenové regulace a stanoveni uhrad dojde od ledna 2008 k vyznamnym
zménam. Zmeny se budou tykat stanoveni maximalni ceny, spole¢né obchodni piirazky,
vypoctu konecné ceny léCiva na Iékaisky predpis hrazeny z vefejnych prostredka
a omezeni mnozstvi LP s regulovanou cenou. Posledni uvedend oblast zmén znamena
umoznéni piechodu LP do neregulovanych ve vyjimeénych piipadech i naopak
s ohledem na vyvoj trhu. Divodem je opét snizovani vetejnych vydaji, zvyseni tlaku
na samolécbu a snaha o ptfevzeti péCe o zdravi do vlastnich rukou pacienta. Jednou
z moznosti, jak podpofit samolécbu je zminované uvolnéni vice 1é¢iv do neregulované

: . . y y . c el
oblasti nebo do navrhovaného mezistupné ,,I¢ky volné prodejné s omezenim* .

5.2.1 Stanoveni maximalni ceny

Nadale plati, ze vyrobce l1éCivého ptipravku je povinen pied jeho uvedenim na trh
podat zadost o stanoveni maximalni ceny. Dfive se Zadost podavala na MF, od roku
2008 se bude podavat na SUKL. Jestlize Zadatel sou¢asné pozada o stanoveni hrady,
pak nepredkladd samostatnou zadost, ale pouze uvede, Zze zada soucasné o stanoveni
maximalni ceny. Ustav pozadavku vyhovi nebo Z4adost zamitne v p¥ipadé rozhodnuti, Ze
1éCivy ptipravek nepodléhd cenové regulaci. Stanoveni maximalni ceny bude
v zemich zatazenych do referen¢niho koSe. Seznam referenc¢nich zemi bude stanoven

vyhlaskou MZ. Do referencniho koSe jsou navrzeny tyto zemé: Portugalska republika,

11 ; N , , v 1z . . w P v
Slovo ,,omezeni“ naznacuje, ze 1€k nebude prodan kazdému pacientovi a za vSech okolnosti, napf.

v

tykat 1ékd proti alergiim (antihistaminik), antikoncepce, 1ékii na vysoky cholesterol (statint), 1éki

na vysoky krevni tlak (hypertenziv) a 1ékl proti bolesti ¢i nachlazeni.
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Spanélské kralovstvi, Reckd republika, Italska republika, Republika Slovinsko'”.

Néhradni referen¢ni koS tvoti vSechny staty EU.

5.2.2 Cenotvorba léciv

Zavedeni regulacnich poplatkli, stanoveni limitu a zvySeni DPH ma dopad
na spole¢nou obchodni marzi distributora a Iékarny. Cilem pfi upraveé obchodni pfirazky
(OP) byla ochrana pacienta pied ndrGstem cen léCiv. Toho lze dosahnout pouze
zvySenim degresivity OP a snizenim zékladu pro vypocet OP o regulacni poplatek
vynasobeny piislusnym koeficientem'. Uvedena opatieni povedou k mirnému sniZeni
cen vSech léCiv na predpis, kompenzaci zvySené sazby DPH, snizeni doplatkii a pokryti

naklada lékarny na vybér poplatk.

Tabulka 5 Spole¢na obchodni ptirazka od 1. 1. 2008

Ziaklad pro maximalni obchodni Maximalni obchodni pfirazka

prirazku — cena od tuzemského

nebo zahrani¢niho dodavatele v

K¢

0d 0 do 150,- 36 %
0d 150,01 do 300,- 54,00 + 32 % ze zakladu presahujiciho 150,-
0d 300,01 do 500,- 102,00 + 24 % ze zakladu presahujiciho 300,-
0d 500, 01 do 1000,- 150,00 + 19 % ze zakladu presahujiciho 500,-
0d 1000,01 do 2500,- 245,00 + 16 % ze zakladu presahujiciho 1000,-
0d 2500,01 do 5000,- 485,00 + 14 % ze zakladu ptesahujiciho 2500,-
0Od 5000,01 do 10000,- 835,00 + 6 % ze zakladu presahujiciho 5000,-
Vice nez 10000,01 1135,00 + 5 % ze zakladu presahujiciho 10000,-

Zdroj: Navrh cenového vyméru poskytnutého MZ CR, listopad 2007.

12 Vybrané zemé musi byt CR podobné velikosti trhu i paritou kupni sily obyvatelstva a mit systém

cenovych regulaci. Které zemé to budou zatim MZ zkouma.

13 Koeficient = a*(ARCTG(V§robni cena/b-c)+1,6), parametr a = 0,25, b = 50, ¢ = 2,5.
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Ke zméné v tvorbé ceny dojde v piipad¢ vydeje 1é¢ivého piipravku na zpoplatnény
recept, kdy lékarna vybere od pacienta regulacni poplatek ve vysi 30 K¢. V tabulce 6 je
uveden priklad vypoctu konecné ceny pro pacienta. Vychozi cena vyrobce (maximalni
cena) je v nasem piipad¢ rovna 100 K¢. Podle tabulky 5 spocteme obchodni piirazku
(36 K¢). Od ceny Iéku se odecte regulacni poplatek vyndsobeny koeficientem nezavisle
na piijmu lékarny (z regulacniho poplatku). Koeficient je uréen v zavislosti na vyrobni
cen¢ léCiva, tj. pro levnéjsi 1éky je nizsi odpocet. Lékarna je v naSem vypoctu povinna
ponizit svlj zisk o odpocet ve vysi 8,52 K¢ na baleni. V pfipadé€, Ze je na receptu
na polozku vice baleni, odpocet se rovna ndsobku (napf. 3 x 8,52 K¢). Cena
pro pacienta se vzdy bude rovnat souctu ceny vyrobce a vysledné ptirdzky bez ohledu
na pocet baleni na polozce (127,48 K¢). Ve vyjimecnych ptipadech miize nastat situace,
ze se lékarna dostane do zaporu a to pii vétSim poctu baleni drazsich ptipravki a tedy

vys$sim odpoctu.

Koeficient neni konstantni, ale funkce. U nejlevnéjSich LP se odecitd nejméné,
u stfedn¢ drahych vice. Vysledkem bude zachovani cen 1éCiv vydavanych na ptedpis.
Parametry a,b,c byly stanoveny na zakladé dlouhodobych propocti tak, aby ,,to vyslo®.
Tim je mySleno zachovani ceny platné 31. 12. 2007 stejné¢ i k 1. 1. 2008. Vyvoj
na trhu bude ministerstvo sledovat a v ptipadé negativnich vykyvi v cenotvorbé budou

koeficienty upraveny.

Tabulka 6 Cenotvorba 1é€¢iv s regulacnim poplatkem v K¢

Cena opP Reg.popl. x Vysledna PC bez DPH | PC v¢. DPH
vyrobce koeficient prirazka
100,00 36,00 8,52 27,48 127,48 138,95

l

Koeficient = a*(ARCTG(Vyrobni cena/b-¢)+1,6)

a=0,25 b=50

c=2.,5

30%(0,25*(ARCTG(100/50-2,5)+1,6)=8,52

Zdroj: Navrh cenového vyméru MZ CR, listopad 2007.
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Cenotvorba 1é¢iv na recept nepodléhajici regulacnimu poplatku ziistadva zachovana
Meéni se vSak prodejni ceny v souvislosti s novou vysi spole¢né obchodni marze (viz

tabulka 7). Voln€ prodejné ptipravky tak zdrazi ptiblizné o 3 %.

Tabulka 7 Cenotvorba 1é€iv bez regulacniho poplatku v K¢

Cena oP Reg.popl. x Vysledna PCbez DPH | PC v¢. DPH
vyrobce koeficient prirazka
100,00 36,00 0,00 36,00 136,00 148,24

l

Koeficient = a*(ARCTG(Vyrobni cena/b-¢)+1,6)

a=0,25 b=50 ¢=2.5

0*( a*(ARCTG(Vyrobni cena/b-¢)+1,6)=0

Zdroj: Navrh cenového vyméru MZ CR, listopad 2007.

Na zéklad¢ ptipravené reformy zdravotnictvi, kterd se dotkne i systému cenové
regulace a deregulace vyrobnich cen, dojde k vyssi degresivité obchodni ptirazky. To
k jejimu snizeni. Vysledkem bude zména orientace Iékaren od drazsich 1é¢iv
k levnéjSim ptipravkim s vyssi OP. V prvnim pasmu se pohybuje kolem 70 % baleni
LP, coz je vyznamnym impulsem pro volny prodej a generickou substituci. Drazsi LP

nepodrazi ani po zvyseni DPH.

5.2.3 Stanoveni uhrad

Ministerstvo zdravotnictvi od zafi lonského roku zacalo feSit novy zpilisob
stanovovani uhrad léCivych latek i konkrétnich 1éCivych pfipravkti a to predevSim
v souladu s pozadavky smérnic EU (smérnice ¢. 89/105/EHS o transparentnosti opatieni
upravujicich tvorbu cen 1é¢iv). Podle této smérnice musi byt rozhodovani o cenach
a zpusobu tuhrady transparentni a zalozeno na ovéfitelnych a objektivnich kritériich.

Chyby a nepfesnosti, které soucasna vyhlaska obsahuje a které zbytecné zatézuji systém
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vetejného zdravotniho pojisténi vysSimi vydaji nebo naopak brani uhrad€ potfebnych
lécivych ptipravk, musi byt odstranény. Cilem nové kategorizace je zajiSténi
prostiednictvim postupného omezovani thrad 1€¢iv, jejichz G¢innost neni dostatecné
prokézana a kde stanovend uhrada vyrazné prekracuje ceny léciva v dalSich zemich EU.
Stejné¢ tak u léCiv, jejichZz bonifikace vic¢i standardni 1écbé neodpovida jejich

skute¢nému piinosu.

5.3 Genericka substituce'

Substituce 1écivych piipravkil je v dnesni dobé beéznym zplsobem vydeje 1éCiv
pacientovi v celé¢ Evrop€. K substituci 1éCiv, tzn. zdméne (ndhrad¢€) 1éCivého piipravku
uvedeného na I€karském receptu za jiny 1€Civy piipravek, miize dojit pouze za pevné
stanovenych podminek. Lékarnik muze vydat jiny nez predepsany léCivy piipravek

pouze v ptipadé, ze:
e ten pfedepsany zrovna nema a pacient jej potiebuje,
e je nadhradni l1éCivy piipravek stejny (tatdz ucinna latka ve shodné sile, baleni
a 1ékové forme napf. tablety),

e pacient s ndhradou souhlasi.

Substituce je nepiipustna v pfipadé¢ rtiznych ucinnych latek - piiklad 1éCivych
ptipravki, které jsou zaménitelné (vSechny obsahuji uc¢innou latku cetirizin), piestoze se
kazdy ptipravek jmenuje jinak: Alerid, Analergin, Ceres, Cetirizin-ratiopharm, Letizen,
Zorav. V nékterych evropskych zemich se pifimo posuzuje, ktery 1éCivy piipravek lze
substituovat a to napf. pii registraci pfipravku nebo specialni komisi, kterd je touto
¢innosti povétena. Pokud si lékaf zdménu nepfeje mize tuto skuteCnost oznacit

na predpisu a uvést diivod. V substituci 1é¢iv rozliSujeme 2 typy:
o vertikalni — za origindlni 1éCivy ptipravek je vydan genericky ptipravek,

e horizontalni — za genericky 1é¢ivy ptipravek je vydan jiny genericky ptipravek.

14 Zpracovano na zékladé prednasky spolecnosti Ratiopharm. Ulm, SRN, ijen 2007.
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S generickou substituci je Uzce spjat i pojem generickd preskripce. Genericka
preskripce znamend, Ze 1ékar napiSe na recept nazev ucinné latky (napi. metoprolol)
a lékarnik pak rozhodne jaky 1€Civy ptipravek obsahujici metoprolol pacientovi vyda,

zda originalni nebo genericky. Tento systém v CR neni povolen.

Cilem generické substituce je uspora vefejnych vydaji na léCiva. V nékterych
evropskych zemich je i dokonce nafizeno, Ze 1ékarnik je povinen vydat nejlevnéjsi

dostupny 1é¢ivy piipravek obsahujici téze ucinnou latku. Substituce ma 3 stupne:

1. faze — povolena (dobrovolnd) substituce. Tato fize je v CR jiz zavedena.
Farmaceut vSak neni statem motivovany k substituci a boji se, ze pacient se bude
ptat pro¢ obdrzel jiny 1ék nez na ktery je zvykly. Vefejnost se systémem
substituce neni dostatecné seznamena. V této fazi nedochazi k velké tuspoie
vefejnych vydaju.

2. faze — povinna substituce.

3. faze — terapeuticka substituce. Principem této substituce je l1ékafem piedepsana
pouze diagndza (napi. vysoky tlak) a Iékarnik vybere vhodny 1€Civy ptipravek.
Tato forma substituce vzhledem kvelké zodpovédnosti prechazejici
na lékarnika nefunguje a v nejblizs§i budoucnosti se ani neocekava jeji zavedeni.
Nejblize k této substituci ma Velka Britanie, kde je zavedena povinna preskripce
ucinné latky.

Ugastniky substituce jsou nejen lékafi a pacienti, ktefi pozaduji bezpe¢nou a kvalitni
1é¢bu a ktefi maji zaroven pravo substituci odmitnout, ale také 1ékarnici a farmaceuticky
pramysl. Lékarnici maji vice prace s pacientem, kterému musi substituci vysvétlit.
Naopak vyhoda substituce pro n¢ spoc¢iva v usporach na skladové zasoby, kdy lékarna
muze vést jen omezené mnozstvi generik, dale ma vétsi rozhodovaci pravo a tim 1 vétsi
zainteresovanost. Farmaceuticky primysl se vramci podpory prodeje puvodné
koncentroval na lékafe. V podminkach generické substituce své aktivity (navstévy)
zacind logicky smérovat na lékarniky. Hrozi zde nebezpeci, Ze jedna 1ékarna bude tzce
spolupracovat pouze s2 — 3 vybranymi generickymi vyrobci a tim muze dojit

k vysokému tlaku na ceny generickych piipravk.

41



5.4 Shrnuti

Od ledna 2008 ¢eka farmaceutické firmy, Iékarny a pacienty n¢kolik zmén v systému
distribuce 1é¢iv. Dle zakona o stabilizaci vefejnych rozpocti se jednd o tyto tfi zdsadni
zmény - stanoveni poplatku 30 K¢ za vydej 1éCiv na 1ékatsky piedpis, stanoveni limitu
na doplatky a poplatky ve vysi 5000 K¢ a zvySeni DPH na 9 %. Dal§i zmény budou
provedeny v oblasti regulace cen a uhrad 1éCivych piipravkd. Stanoveni maximalnich
cen LP dosud provadélo MF formou cenového predpisu. Od ledna 2008 bude stanoveni
maximalni ceny zaloZeno na srovndvani cen s evropskymi cenami (tzn. snizeni/zvyseni
cen nékterych piipravki). VEtsi transparentnosti pii stanoveni cen a thrad bude
zajiSténo zpfistupnénim pribéhu vSech spravnich fizeni vefejnosti na internetovych
strankach SUKL a k mozZnosti odvolani proti rozhodnuti regulatora (1. instance SUKL,

2. instance MZ, konec¢né rozhodnuti — Spravni soud).

Pro farmaceutické firmy je didlezitou zménou, ¢ SUKL nové v ramci regulaéni
agendy prebira dalsi ¢innosti v procesu uvedeni 16¢ivého piipravku na Gesky trh. SUKL
dosud pouze reguloval vstup 1é¢ivych ptipravki na trh formou registrace 1é¢iv. Ostatni
¢innosti podléhaly MF a MZ (stanoveni maximdalni ceny vyrobce podléhalo MF,
stanoveni vySe a podminek uthrad MZ). Od ledna 2008 piechazi oba procesy
do kompetence SUKL. Koncentrace pravomoci na jeden organ se mize zdat rizikové,
naopak za vyhodu Ize oznacit shromazdéni informaci pro vefejnost do jednoho zdroje
(ptehled registrovanych LP, ceny a uhrady LP, zajisténi informaci o LP, sledovani zavad

v jakosti a nezadouci ucinky).

Z pohledu pacienta zlstavaji k lednu 2008 ceny a tihrady stejné. Prvni zmény thrad
provedené SUKL se projevi cca za 2 — 3 mésice (nejprve musi vyrobei podat Zadosti).
Zmény budou provadény postupné a tak se pacienti nemusi obavat velké jednorazové
zmény. Vzhledem k zavedeni regulacnich poplatkit a limitd se od pfistiho roku

pacientim vyplati nékteré 1é€ivé piipravky koupit bez 1¢kaiského predpisu.

V pribéhu roku 2008 lze ocekavat, v ramci snizovani vetejnych vydaji na léciva,
vytvofeni nové kategorie LP a uvolnéni nékterych LP s dostupnosti pro pacienty
s ur¢itym omezenim. To s sebou pfinese pozadavek na zmény v registraci nékterych
1é¢iv. Zmeéna se planuje i1 v zakladnim systému cenové a thradové regulace zaloZzené
na e-preskripci a vétsim dohledu nad reklamou na lé¢iva a jejich padélky (novelizace

zékona o reklamé a zakona o 1é¢ivech).
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Z.aveér

Vyvoj na farmaceutickém trhu vede ke konsolidaci vSech stupiiti distribucniho
fetézce. Vyrobcei se slucuji do velkych a kapitalové silnych nadnarodnich spolecnosti,
pocet velkodistributorii 1é€iv se od roku 1989 v nékolika koncentracich snizil na ctyii
a ti ovladaji 99 % trhu. Lékarny se spojuji do lékarenskych fetézct, které jim zajist'uji
silnou vyjednavaci pozici s vyrobci a velkodistributory o cenach dodavanych 1é¢iv
a obchodnich podminkach. Postupné ptichazi nové moznosti prodeje 1é€¢ivych ptipravki
prostiednictvim internetu a v ramci volného pohybu zboZzi po evropském trhu se rozviji
paralelni import a export. Paralelni export levnych 1é&iv z CR do zahrani¢i zajistuji
specializované firmy ¢i pfimo lékarny. NebezpeCi pro pacienty spocivd v mozné

nedostupnosti n¢kterych dilezitych 1é¢iv na ceském trhu.

Vydaje na 1écivé piipravky kazdorocné stoupaji a tvoii zhruba ¢tvrtinu vSech vydaju
na zajiSténi zdravotni péfe pro obcany. ZvySujici se finanéni narocnost
na farmakoterapii je nutné regulovat vhodnymi opatfenimi. Regulace poptavky
po lécich nemtlize byt zaméfena jen na pacienty, ale vyznamné misto v této ¢innosti ma
regulace zamétend na vSechny Ucastniky zdravotni péce: producenty 1€Civ, distributory,
poskytovatele péce (Iékarny), platce i pacienty. Aktudlné ptipravovand reforma se
skutecné dotyka vsech tucastnik. Vstup 1é¢ivého ptipravku do distribu¢niho fetézce
zaCind jeho registraci. Zde dojde od ledna 2008 ke zméné regulatora i zplisobu
registratniho fizeni. Cilem zmén je dale zvySeni transparentnosti a racionality
ve stanoveni uhrad, coz jisté¢ povede k efektivnéj§imu vynaklddani zdrojii vefejného
zdravotniho pojisténi. Snizeni uhrad u nékterych 1éCiv a zvySeni doplatki povede
k motivaci pacientii k icelnéjsi spotifebé 1éCiv a ziskdni vice finan¢nich zdroja

pro zdravotni pojiStovny.

Vyznamnych zmén doznala i oblast cenotvorby 1é¢iv. Vypocet cen se zkomplikoval
zavedenim regulacnich poplatk pfi vydeji 1é€iv na recept a zvySenim sazby DPH. Cena
1é¢iva pro pacienta se bude liSit pravé podle toho, zda se jedna o LP na recept hrazeny
z vetejnych prostiedkii zdravotnictvi nebo na recept bez thrady ¢i na volny prode;.
Lékarna tak bude muset u nékterych LP vést ceny dvé. S oblasti cenotvorby je 1 kratce
pfed zavedenim regulacnich opatfeni spojeno mnoho otazek jak ze strany vyrobcil
a farmaceutdi, tak ze strany pacientii. Slozitost financovani zdravotniho systému

a mnoho novych zmén tykajicich se spolutcasti pacientd si vyzadalo vydani publikace

43



pro Sirokou vefejnost ,,Navod na pouziti eského zdravotnictvi v roce 2008, Cilem této
brozury bylo poskytnout vSem obCanim CR zakladni informace o nakladovosti
zdravotni péce, navod na sestaveni vlastniho ,,zdravotniho® rozpoctu a udaje

o regulacnich poplatcich a doplatcich na 1éciva.

Vyznamny dopad na distribucni fetézec ma také tprava generické substituce 1éciv.
Od ledna 2008 dojde ke zméné& ndro¢nosti prace lékarnika, ktery bude mit mnohem
vetsi zodpoveédnost za vydand 1é¢iva. Mnohem diive nez v minulosti mtize byt trestné
stihadn za poskozeni zdravi pacienta pii chybné substituci. Nova situace klade timto vétsi
diiraz na odbornost farmaceuta a vétsi komunikaci s pacientem. Obecné je prokdzano,
ze pacient je ochoten vénovat farmaceutovi jen nékolik malo minut. Za tuto dobu musi
1ékarnik od pacienta ziskat vSechny dilezité informace tak, aby mohl ucinit spravné
rozhodnuti. Substituce sebou piinasi vyhody Iékdrnam i celému systému spravy
vetejnych prostfedkil. Pro 1ékarny znamenaji levnéjsi 1é¢iva diky degresivni marzi vyssi

vynosy, pro stat isporu ve vydajich na LP.

Jak se reforma projevi na spotfebé 1é¢iv? Na tuto otazku jsem ziskala odhad
budouciho vyvoje spotfeby 1é¢iv od spolecnosti PHOENIX 1ékarensky velkoobchod,
a.s., kterd v listopadu tohoto roku zaznamenala vyznamny narlst prodeji a to az
na 150 % obratu. V prosinci firma ocekava jiz menSi rust obratu, nebot’ se jedna
o prodeje jen v prubéhu tii tydnli a souCasné stoupaji obavy lékdren z reakci 1€katii
a pacientl na zavedena opatfeni. V prvnim Cctvrtleti nésledujiciho roku spolecnost
PHOENIX LV, a.s. ocekéava prudky pokles prodejti, odhadem na 60 % bézného obratu.
Lze ocekavat i zménu velikosti prodavanych baleni z divodu zavedeni poplatku
za polozku na receptu a omezeni poctu baleni na polozce. Zminéna omezeni nejspise
povedou k zajmu pacientii o vétsi baleni 1é¢iv. Naopak zajmem lékait a Iékaren budou
mensi baleni s nizsi cenou, jelikoz se 1€kartiim do limitu zapocitd méné penéz a 1€karna
ma z levnéjsich 1é¢iv vyssi zisk.

Je nezpochybnitelné, ze reforma v oblasti distribuce 1éCiv zplsobi pii zavadéni
do praxe vSem ucastnikim fetézce komplikace. Vzhledem k tomu, ze tyto zmény
vychéazi ze zkuSenosti v jinych zemich EU, se ptedpoklada, ze efektivnost reformy
ve vztahu k vefejnym vydajim na zdravotnictvi bude mozné posoudit jiz v prib&hu

roku 2008.
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Slovnik pojmu a zkratek

ATC skupina — z anglického Anatomical Therapeutical Chemical System, anatomicko-
terapeuticko-chemické tfidéni Svétové zdravotnické organizace (WHO), kdy se
kazdému novému léc¢ivu podle nejcastéji uzivané indikace pfifazuje jeden kod.
Klasifikace 1é¢iv se provadi s cilem vyuziti pro sledovani spotieby.

AVEL — Asociace velkodistributora 1é¢iv.

DDD - definovand denni davka, technickd jednotka spotfeby stanovena odborniky
Svétové zdravotnické organizace jako primérnd udrzovaci davka u diagnézy, ve které je
1é¢ivo nejcastéji pouzivano. Diky DDD lze sledovat spotiebu 1éCiv.

EMEA (European Medicines Agency) — Evropska agentura pro hodnoceni 1éCiv.
Analogie SUKL v CR.

Farmakoterapie — odstrafiuje onemocnéni, zabratiuje jeho akutnimu nebo chronickému
vlivu na organismus ¢i alespon odstranuje nebo zmiriiuje symptomy s akceptovatelnou
mirou rizika. Zlepsuje télesny, duSevni a socialni komfort. Zvolena farmakoterapie musi

byt akceptovana nemocnym.

HDP — hruby doméci produkt.

HVLP — hromadné vyrabény 1éCivy ptipravek.

Generika — lécivé pripravky, které maji stejné kvalitativni a kvantitativni slozeni
v aktivni substanci a stejnou Iékovou formu jako referencni.

Genericka substituce — nahrazeni ptedepsané¢ho 1é¢ivého piipravku generickou
alternativou za pevn¢ danych podminek.

Kategorizace 1éCiv — proces, pii kterém dochazi k rozdéleni 1¢kii do skupin (kategorii)
na zéaklad¢ kritérii — napt. antibiotika na zaklad¢ antibiotické politiky. Léciva obecné na
zéklad¢ dohodovaciho fizeni, kdy je urcena financ¢ni spolutiCast pacienta.

LIC — Iékov¢ informacni centrum (Drug information centre), odborna pracovisté, ktera
se zabyvaji vyhledavanim pozadovanych informaci o 1é¢ivech, jejich shromazd'ovani,
uchovavani, hodnoceni a predavanim.

LP — 1&Civy pripravek (1éCivo) nebo 1¢karsky predpis.

MZ — Ministerstvo zdravotnictvi CR.
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MF — Ministerstvo financi CR.
OP — obchodni pfirazka.
OTC — ,,over the counter nebo-li volné prodejné LP bez 1¢karského predpisu.

RVHP - Rada vzajemné hospodaiské pomoci, zalozena 8. 1. 1949 v Moskve¢. Jednalo
se o uskupeni socialistickych statii, zamétené na hospodaisky rozvoj ¢lenskych zemi.

SPD — spravna distribuni praxe je souhrn norem, zasad a postupd, které jsou
vyzadovany a kontrolovany pfi distribuci 1é€iv pro zachovani bezpecnosti a ucinnosti

1é¢iva béhem jeho cesty od vyrobce ke kone¢nému spotiebiteli.
SUKL — Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv.

VUC - vécné usmérnovana cena.

VZP — Vseobecna zdravotni pojistovna.

7.7, — narodni podnik Zdravotnické zdsobovani.
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