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Anotace

Kategorizace 1éCiv

Kategorizace 1é¢iv (Rx, OTC) ptedstavuje jeden z hlavnich néstroji aktivni
1ékové politiky a spole¢né s dalSimi opatfenimi 1 vyznamny zpisob omezeni
rostoucich nakladi na farmakoterapii.

Cilem prace je popsat kategorizacni proces, identifikovat hlavni
»stakeholders, vysvétlit jejich vliv na kategorizaci a konecné zhodnotit

piinosy/ nevyhody v Ceské republice.

Duben 2008
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Uvod

Téma této diplomové prace bylo zaddno v Cervnu 2006, v dobé, kdy platila vyhlaska ¢.
532/2005 Sb., o uhradach IéCiv a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely a vedly se rozsahlé
diskuze v tisku a dalSich médiich o ptipravé nové vyhlasky.

Predmétem diplomové préace je ziskat alespon zakladni pfehled o vyvoji a soucasném stavu
1ékové politiky Ceské republiky, popsat proces kategorizace 16¢iv, ukazat, jak funguje v CR a
objasnit roli jednotlivych stakeholders. Farmaceuticky primysl je velmi prestiznim odvétvim,
ve kterém se to¢i spousta pen€z a farmaceutické firmy se snazi ,,prodat® sviij vyrobek vSemi
moznymi zpusoby. Z tohoto diivodu je oblast kategorizace 1é¢iv a 1éCivych piipravki obecné
velice diskutovanym tématem, nebot’ ne vzdy je 1ék zatazen do kategorizace opodstatnéné.
Odbornici piedev§im ztad poslanci se navzajem osocuji z netransparentniho chovani ve
prospéch vyrobceii 1€€iv.

Vydaje za Iéky tvoti jednu ze zékladnich polozek ndkladi zdravotnich pojiStoven. Zvolené
téma diplomové price umoziluje 1épe poznat, jak je nastaven zdravotni systém CR, zvI4sté
pak proces kategorizace.

Hypotéza diplomové prace je postavena na predpokladu plytvani - nejen léky, ale celkove
I¢karskou péci. Duvod, pro¢ tvoii vydaje za Iéky jednu zhlavnich polozek nakladi
zdravotnich poji§toven, vychazi z povahy &eského naroda. Kazdy ob&an Ceské republiky si
odpradavna mysli, Ze ma pravo na bezplatnou zdravotni pé¢i, je to vlastné zakotveno v Ustavé
Ceské republiky. V Ceské republice proto panuje fenomén plytvani lékaiskou pééi. Pro¢
nevyuzit moznosti zajit k 1ékafi, ktery mi predepiSe to, co mi na oc¢ich uvidi, kdyz za to
nemusim platit. Takhle uvazuje témét kazdy Cech. Z toho se poté odviji i katastrofalni vyse
spotieby 1€Civ.

Cela diplomova prace je pojata spiSe v popisném konceptu. Rozdé€leni na teoretickou a

praktickou ¢ast v podstaté neni mozné, nebot’ se vSechno vzajemné¢ prolina.



1 Léciva

1.1. Zékladni pojmy

Zakon €. 79/1997 Sb., o 1éCivech vymezuje fadu souvisejicich, ale ne identickych pojmd.
Za léciva jsou pokladany 1écivé latky ¢i jejich smési anebo 1€Civé pripravky, které slouzi k
podani lidem nebo zvitatiim, nejde-li o dopliikové latky.
Lécivy pripravek je vymezen jako ,,jakakoli latka nebo kombinace latek urcena k 1é¢eni nebo
pfedchazeni nemoci u lidi nebo zvitat. Za l1éCivy piipravek se rovnéz povazuje jakédkoli latka
nebo kombinace latek, které lze podat lidem nebo zvifatim za Gcelem stanoveni l¢karskeé
diagnozy nebo k obnove, apravé ¢i ovlivnéni jejich fyziologickych funkei.*
Pro pochopeni vzajemného vztahu téchto pojmi poslouzi nasledujici ptiklad. ,,Lécivou latkou
je napft. paracetamol, 1é¢ivym piipravkem je tableta Paracetamolu. Pojmem lé¢ivo mlizeme
ozna¢it oboji.*!
Léciva tfadime mezi druhy komodit, které oplyvaji fadou specifik. Mlizeme sem zaradit
napriklad*:
1. uzitnou hodnotu 1éCiva pro jedince, kterou sdm konecny spotiebitel — léCeny pacient
neni schopen posoudit; o této uzitné hodnoté za néj rozhoduje jeho osetiujici 1¢kar
2. uzitna hodnota (pfinos) urcitého 1€ku pro pacienta je v fadé piipadi obtizné méfitelna
a mohou nastat i situace, kdy mize naordinovany 1ék pacientovo zdravi poSkodit
3. ve vSech zemich EU je znacna cast 1é¢iv hrazena z vefejnych prostfedkd, ziskanych
bud’ z fondl zdravotniho pojisténi nebo z dani. V systému hrazeni zdravotni péce je

nutno na stran¢ nabidky a poptavky vytvoftit dlouhodobou rovnovahu.

Klasifikace 1écivych ptipravkl dle zptsobu vydeje.
RozliSujeme celkem tii moznosti vydeje 1é¢ivych pripravki.

1. Lécivé ptipravky vdzané na lékarsky predpis. Jde o ptipravky, u kterych zadatel pti
registraci nepozadal o hodnoceni 1éCivého piipravku jako volné prodejného C¢i
vyhrazeného 1éCiva, poptipad¢€ nebyla jeho zadost uznana. Ve vétsin€ piipadl se jedna
o 1éCiva siln€ G¢inna nebo takova, s nimiz dosud nejsou dostatecné zkuSenosti. LéCiveé
pripravky, které obsahuji omamné ¢i psychotropni latky ani nemohou byt vyjmuty
z tohoto omezeni. Vydavat tyto pfipravky jsou opravnéni pouze farmaceuti s

vysokoskolskym vzdélanim.

! Viz http://www.strategie.cz/scripts/detail.php?id=276667
2 viz Zdravi, zdravotnictvi a 1¢ékova politika v CR a zemich EU, L. Praznovcova, L. Strnad, str. 19




2. Lécivé ptipravky u kterych vydej neni vazan na lékarsky predpis. Do této kategorie se
fadi volné prodejna 1é¢iva (OTC), podminkou je distribuce v 1¢karné. Pripravky z této
skupiny mohou vydévat farmaceuti a farmaceuticti asistenti. V piipad¢ pochybnosti o
jejich spravném pouziti méa farmaceut povinnost nevydat pozadované 1é¢ivé piipravky.

3. Do treti kategorie patii vyhrazend 1éciva. Vydej téchto 1éCiv je umoznén i mimo
lékarny.

Zvlastni kategorii jsou doplitky stravy. Jsou vymezeny v zakon¢ o potravinach ¢. 456/2004
Sb., jako potraviny urcené k pfimé spotiebe, odliSujici se od potravin pro béznou spotiebu
vysokym obsahem vitamind, minerdlnich latek ¢i jinych latek s nutricnim ¢i fyziologickym
ucinkem. Byly vyrobeny se zamérem doplnit béznou stravu spottebitele na uroven, kterd bude
piiznivé ovliviiovat jeho zdravotni stav.

Pro vydej dopliki stravy neexistuji néjakd zvlaStni omezeni. Bézné je lze sehnat
v hypermarketech, drogeriich.

Hlavni rozdily mezi 1éCivy a dopliiky stravy vSak nalezneme v tvorbé cen. LécCiva se fadi mezi
vyrobky s regulovanou cenou. Cena 1éCiv se stanovi dle maximalni ceny vyrobce, ke které se
piipoCte marze distributora a lékarny a vySe DPH. Dopliky stravy se vSak pocitaji mezi

komodity cenov¢ neregulované.

O tom, zda budou 1é¢ivé ptipravky vydavany pouze na Iékaisky ptedpis ¢i Ize 1€k dostat 1 bez
piedpisu, rozhoduje Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv pii ud€leni registrace. Lécivé ptipravky lze
ziskat pouze na lékatsky ptedpis v pripade, ze
e mohou 1 pii spravném pouzivani znamenat piimé ¢i nepifimé nebezpeci, jsou-li
aplikovany bez 1¢kaiského dohledu;
e jsou Casto a v Sirokém rozsahu pouzivany nespravné a proto mohou piedstavovat
pfimé ¢i nepiimé nebezpeci pro lidské zdravi;
e obsahuji latky nebo ptipravky z latek, jejichz Gc¢innost ¢i nezddouci G€inky vyzaduji
dalsi sledovani nebo
e jsou urceny k parenteralnimu podani
Lécivé pripravky, které vyse uvedend zdkonna kritéria nespliiuji, mohou byt vydavany bez
1ékatrského predpisu. Statni ustav pro kontrolu 1éCiv potom v ptipad¢ vydeje bez 1ékarského
piedpisu rozhodne, zda lIze 1éCivy piipravek zaradit mezi vyhrazend léCiva. Pojmem

vyhrazend léciva se rozumi humanni 1éCivy piipravek, ktery se podle rozhodnuti o registraci



muze distribuovat bez 1€¢katského predpisu i mimo I€karny. Moznost koupit vyhrazena 1é¢iva

mimo 1ékarny lze od 1.1.1998, kdy vstoupil v platnost zakon ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech.

Vyhlaska ¢. 288/2004 Sb., o registraci 1éCivych ptipravkd v §6 odst. 7 vymezuje, co lze

zaradit mezi vyhrazena 1é¢iva.
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Obrazek Trzni model 1é¢iv ukazuje hlavni aktéry piisobici na stran¢ poptavky a nabidky lé¢iv

a jejich vzajemné vztahy.

3 viz Zdravi, zdravotnictvi a 1ékova politika v CR a zemich EU, L. Praznovcova, L. Strnad



1.2. Strana poptavky léciv

Na strané poptavky ptsobi nasledujici aktéfi:
o l¢kari
e pacienti

e platci zdravotnickych sluzeb

Lékar je Clovek, na kterého se pacienti obraceji v ptipad¢€, ze maji néjaké zdravotni problémy.
Lékari predepisuji bézna 1é¢iva a jejich zdjmem je, aby pacientovi pomohli od nemoci a
dosahli tak kyzeného prospéchu pro 1é€ené pacienty.

Lékati mohou vyznamné ovliviiovat spotfebu jednotlivych druht 1é¢iv. Z tohoto diivodu jsou
pod urcitym pfimym nebo nepiimym tlakem ze strany producentli 1é¢iv a regulatorii spotieby

zdravotnickych sluzeb.*

Pacienti jsou konecnymi uzivateli 1é¢iv. V dneSnich podminkach vSech zdravotnickych
systémil nemaji vSak témét zadnou moznost podilet se na rozhodovani o vybéru léciva pro
lé¢eni nemoci, kterou trpi.

,Je sice snaha stdle vice zaclefiovat pacienty do rozhodovaciho procesu o volbé pro né
vhodnych 1é¢iv, ale tyto snahy jsou v praxi malo u¢inné. Casto se sice mluvi o zapojovani
pacientii do tohoto rozhodovani, ale zakryva se tim jen snaha o zvySovéani spoluticasti

pacientii na hrazeni 16&iv.«

Platci zdravotnickych sluzeb ptedstavuji velkou skupinu lidi, do které patii vladni ufednici,
manazeti zdravotnich pojiStoven, samospravné organy na urovni narodni, regionalni,
jednotlivych obci nebo napt. manazefi zdravotnickych zatizeni — nemocnic.

Platci se snazi predevsim o to, aby naklady na 1é¢iva byly v souladu s piisluSnymi rozpocty a
aby nebyly piekraCovany castky vynakladané na léCiva. Aby byla splnéna tato kritéria je
k tomu zapotiebi stanovit riizna regulacni opatieni, kterd se vztahuji nejen na Iékaie a

pacienty, ale také na producenty a distributory 1é¢iv.

4 viz Zdravi, zdravotnictvi a 1ékova politika v CR a zemich EU, str. 20
5 viz Zdravi, zdravotnictvi a 1ékova politika v CR a zemich EU, str. 20



1.2.1 Organiza¢ni formy integrované poptavky

Zptsob, jak zvysit ucinnost a ekonomickou efektivitu zdravotnického systému, je tfeba hledat
hlavné v opatfenich, ktera néjakym zplsobem ovliviiuji poptavku po zdravotnickych
sluzbach, nez piimo regulovat nabidku zdravotnickych sluzeb. Rizné zemé pouzivaji
k omezeni poptavky fadu rozdilnych prostfedki. K nejrozsitenéjSim moznostem omezovani
spotieby 1éCiv patii naptiklad:

e zavedeni poplatku za recept nebo vydej 1éku

e zavedeni a zvySovani spoluti¢asti pacientl na 1éCiva hrazena z veiejnych prostredka

e stanoveni limitii pro 1€kate na 1éky hrazené z vetejnych zdroja

¢ indikaéni omezeni vdzané na odbornost 1é¢kate

e stanoveni pozitivnich (negativnich) seznamt 1éCiv

e omezeni registrace pfipravkd, jestlize pro danou indikacni skupinu existuji na trhu

1é¢iv obdobné nebo levnéjsi piipravky
e prehodnoceni sortimentu volné prodejnych 1€ki
e podpora primarni prevence a zvySovani zdravotniho uvédomeéni obyvatel

e podpora samolécby lehkych poruch zdravi

Obecné Ize opatteni smétujici ke snizeni spotieby 1é¢iv rozdélit do dvou zékladnich postupti:

e prvni princip spo¢iva v pfimém ovliviiovani pacientl i 1ékatii k racionalnimu chovani

pii spotfebé 1€¢iv hrazenych z vetejnych prostiedki, pro nemocné zvolit vhodny 1¢k
Tento piistup vyuzivaji napiiklad zemé Francie, Italie, Spanélsko.

e druhy postup je charakterizovan zaclenénim lékati do fidicich struktur zdravotnického
systétmu. L¢kari tak maji pfimou zodpovédnost za dodrZzovéani rozpoctii na
zdravotnické sluzby na ptislusné lokalni urovni a vjejich zdjmu je usilovat o
kompromis mezi disponibilnimi medicinskymi intervencemi, jejich ucinnosti a
ekonomickou efektivitou.

Tohoto postupu vyuzivaji Velka Britanie ¢i Némecko.

Zatimco ve Francii, Italii, Spanélsku, &i Portugalsku jsou piisné dany a kontrolovany
podminky pro vyjednavéni o zafazovani 1éCiv do kategorie 1éCivych pfipravki hrazenych
z vetejnych prostiedkli, ve Velké Britanii a Némecku je kladen vétsi diraz na dodrzeni

rozpoctu nez na lécivé pripravky a jejich ceny.



Obé tyto metody by mély racionalizovat spotfebu 1é¢iv. V zadném piipadé by vSak nemély
omezit dostupnost potfebnych farmakoterapeutickych intervenci pro obcany, vcetné téch,

jejichz platebni moZznosti jsou omezené.

1.3. Strana nabidky 1é¢iv

Nabidku 1é¢iv ovliviiuji producenti 1éCiv, pripadné velkodistributofi. Velkodistributoii maji
Sanci vyjednat co nejlepsi podminky, za jakych budou jednotliva 1é¢iva do riznych zemi EU
dodévana. Maji rovnéZ zajem na tom, aby nakoupili od vyrobcl piipravek co nejlevnéji,
nebot’ to zvySuje jejich zisky.

Pro producenty léCiv je pfizniva takova situace, kdy ceny jednotlivych 1éCiv, které se
vyskytuji na farmaceutickém trhu v zemich EU jsou stejné nebo velmi podobné.

Jeding takto se d4 zabranit tomu, aby velkodistributofi hromadné nevykupovali 1é¢iva, ktera
jsou v dusledku statnich zasahti v urcité zemi vyrazné levnéjsi a neprodavali je na trzich
v zemich, kde je cena daného 1é¢iva podstatné vyssi.

Kone¢na cena lé¢iva pro pacienta je souc¢tem uplnych vyrobnich nakladt vyrobce a vyse jeho
zisku, dale pak marZzi velkodistributorti a marzi 1ékaren.

Marze lékaren v zemich EU zavisi v urCité mife na zdravotnickém systému statu a jeho
struktufe. Napf. ve Svédsku vlastni veskeré lékarny stat a proto mezi nimi neexistuje
prakticky zadna konkurence. Zatimco v fadé zemi EU jsou vlastniky lékaren farmaceuti a ti
musi spliiovat urcité licen¢ni pozadavky.

Velkodistributoti 1é¢iv piisobici na dynamicky se rozvijejicim trhu EU maji relativné nizké
marze, za to vSak mohou vyuzivat ke zvySeni svych ziska diferenci, které jsou mezi
jednotlivymi zemémi EU. Naptiklad v cenach 1é€iv, metodach uhradového systému nebo

v mife regulace trhu 1é¢iv intervencemi statu.



1.4. Lékova politika v Ceské republice

Lékova politika predstavuje dalezitou Cast zdravotni politiky statu. Jeji prioritou je zajistit
dostupnost 1éCiv v odpovidajici kvalité, pfimetené cené a jasné definovaném zplisobu, kterym
budou lé¢iva hrazena.

Z hlediska prava vychazi 1€kova politika z Listiny zakladnich prav a svobod a zakona ¢.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisSténi. Ve ¢lanku 31 Listiny zakladnich prav a svobod
je feceno: ,,Kazdy ma pravo na ochranu zdravi. Ob¢ané maji na zaklad¢ vetejného pojisténi
pravo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomucky za podminek, které stanovi
zékon.* Dal§im souvisejicim zdkonem je zakon o Iécivech €. 79/1979 Sb., ktery poskytl
legislativni rdmec celému procesu vyzkumu a vyvoje 1éCiv, spravné klinické a vyrobni praxe,
registrace, distribuce, skladovani a vydeje 1éCiv. Samotny proces kategorizace 1éCiv je urcen
ve vyhlasce Ministerstva zdravotnictvi CR, kterd vychazi z § 15 odst. 10 zakona &. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.

Tato vyhlaska o tthradach 1é¢iv a potravin pro zvlastni 1ékatské cely vymezuje:

a) lécivé pripravky a potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely pln¢ hrazené ze zdravotniho
pojistént,

b) vysi thrady jednotlivych 1éCivych latek nalezejicich do skupin 1éCivych latek podle
prilohy €. 2 zdkona,

c) vysi thrad potravin pro zvlastni lékarské ucely, obsahujici 1é¢ivé latky ze skupin
1é¢ivych latek podle ptilohy €. 2 zakona,

d) vysi twhrad individudlné pfipravovanych I1éCivych piipravki, radiofarmak a
transfiznich ptipravki ze zdravotniho pojisténi,

e) omezeni a symboly stanovujici podminky pfedepisovani 1é¢ivych piipravki a potravin
pro zvlastni lékatské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi, véetné omezeni a
symboll pro pouzivani 1écivych piipravka a potravin pro zvlastni 1€katrské ucely pii
poskytovani zdravotni péce na specializovanych pracovistich.

Na webovych strankach ministerstva zdravotnictvi je zvefejnén Seznam léCiv, piipravkl a
potravin pro zvlastni 1ékatské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi.

Jednotliva 1é¢iva, registrovana u Statniho ustavu pro kontrolu 16¢iv (SUKL) jsou zatazena do
ATC skupin — anatomicko-terapeutickych skupin podle obsahové latky. Kazdé latce je

piidélena uhrada, kterd je stanovena na zaklad¢ definované denni davky (DDD).



Seznam ATC skupin:6

A zazivaci trakt a metabolismus

B krev a krvetvorné organy

C kardiovaskularni systém

D dermatologika

G urogenitalni systém a pohlavni hormony
H systémové hormonalni ptipravky kromé pohlavnich hormont
J antiinfektiva pro systémové uziti

L antineoplastika a immunomodulatory

M muskuloskeletalni systém

N centralni nervovy systém

P antiparastika

R respiracni systém

S smyslové organy

V ruzné

U kazdého Ié¢ivého pripravku jsou vymezena omezeni, kterd stanovi, ktefi 1€kati (jakych
odbornosti) mohou dany 1€k ptedepisovat nebo na které indikace lze 1€k predepsat.

Vseobecnd zdravotni pojistovna poté zvefejni Ciselnik 16&iv, ve kterém je mimo jiné
stanovena maximalni uhrada, orienta¢ni cena a limitni cena. Tento Ciselnik pouzivaji 1ékafi a
1ékarnici pro zjisténi thrad jednotlivych 16¢iv. Kromé tohoto Ciselniku vydava VZP jesté

napiiklad Ciselnik plné hrazenych 1é¢ivych piipravki.

1.4.1 Genericka versus originalni 1é¢iva’

Genericka léciva jsou ekvivalenty originalnich 1éCivych pfipravki, kterda mohou byt na trh
uvedena, az kdyZz uplyne patentova ochrana originalnich Ié¢iv. S originalnimi 1é¢ivy maji
spolecné tii predpoklady. Obsahuji stejnou Gcinnou latku, maji shodnou 1ékovou formu a diky
bioekvivalenci Ize dokézat, zda v lidském organismu piisobi shodn¢ jako origindlni pfipravky.
Tyto tfi podminky budou déle vysvétleny. Pojmem obsahovat stejnou ucinnou latku je
mysleno, mit shodnou chemickou strukturu, identické fyzikaln€ chemické parametry a Cistotu

jako originalni ptipravek. Co se tyce 1ékové formy (tablety, kapky aj.), vedle forem podéni

® http://www.vzp.cz/cms/internet/cz/Lekari/Ciselniky/620/Hromadne-vyrabene-lecive-pripravky/
7 http://www.medicina.cz/verejne/clanek.dss?s id=6510&s_rub=114&s_sv=1&s ts=39454.8516087963

http://www.apotex.cz/pub/cz/O-spolecnosti/Generika.html




musi panovat shoda zejména v parametrech ovlivitujicich biologickou dostupnost 1éCiva, jde
napfiklad o rozpadavost ¢i fizené uvolnovani ucinné latky. Terminem bioekvivalence se
rozumi shoda v ¢asovém prubchu krevnich hladin generického a originalniho ptipravku.
Generika jsou podstatné levnéjsi nez originalni 1éCiva z ditvodu uspory penéz za vyzkum a
vyvoj. Predepisovanim generickych 1éCiv tak Ceské zdravotnictvi rocné uSetii fadoveé az
n¢kolik miliard K¢.

Budeme-li chtit zanalyzovat situaci v CR, dojdeme k zavéru, ze v Ceské republice je
podporovana preskripce generik. Tento fakt 1ze odvodit z celé fady skutecnosti.

Zakladnim faktorem, od kterého se vSechno odviji je systém stanovovani thrad z vetejného
zdravotniho pojisténi. V CR existuje systém referen¢nich tthrad 1éki, a proto je uhrada pro
ucinnou latku stanovovana dle ceny nejlevnéj$iho 1éku ve skupiné, ¢imz byva obvykle
generikum. Na ostatni, ¢asto ucinngjsi, 1 kdyz drazsi 1éky proto potom doplacime. Vyrobci
originalnich 1é¢iv nemohou cendm generik konkurovat. Do cen origindlnich ¢kl se totiz

promitaji ndklady na vyzkum a vyvoj, které ¢ini nemalé ¢astky.

Nasledujici graf €. 1 znazoriiuje podil generickych lékii ve financnim vyjadieni v nékterych
zemich v Evropé. Jak jiz bylo zminéno, Ceska republika se fadi k zemim, kde jsou generika
Casto predepisovéana. Pro rok 2004 byl podil generickych 1€k v balenich 55,6%; ve financnim

vyjadreni je to 33,8%.

Graf ¢. 1: Podil generickych léki ve finanénim vyjadieni
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Zdroj: www.drugagency.cz/soubory/781593099609951.pdf - Lékova politika v CR, M. Prokes, J. Suchopar,
INFOPHARM a.s.
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Nésledujici dva grafy, graf ¢. 2 a graf ¢. 3 znazorfiuji srovnani vyvoje generickych a

origindlnich 1€¢iv. Graf €. 2 udava podil generickych a originalnich lékii v poctu baleni.

Z grafu je zifejmé, ze generika vysoce prevysuji originalni 1é¢iva. Zatimco u generickych 1é¢iv

tento

podil dosahuje 55,6%, u originalnich 1éciv je to zhruba 20%.

Graf ¢. 2: Podil generickych a originalnich 1ékii v po¢tu baleni
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¢. 3 uvadi podil generickych a originalnich lékii ve financnim vyjadreni. Z hlediska

finan¢niho vyjadifeni ovSem originalni 1éCiva znacné pievysSuji genericka. Podil generickych

1éCiv

dosahuje vyse 33,8%, zatimco podil originalnich ptiblizné 45%.

Graf ¢. 3: Podil generickych a originalnich 1éka ve finanénim vyjadieni
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Hlavni vyznam generik proto spoc¢iva predev§im v niz§ich nékladech, diky kterym ceské
zdravotnictvi rocné usetii zna¢nou sumu penéz. Zastanci generickych 1é¢iv argumentuji slovy,
ze generickd léCiva nechtéji nahradit nebo vytlaCit origindlni 1éCiva. Jejich ucelem je

umoznéni 1é¢by vétsSimu poctu nemocnych.

1.4.2 Volné prodejna léciva (OTC)
Volné prodejnd léciva jsou Casto oznacovana zkratkou OTC, ktera pochazi z anglického
spojeni ,,over the counter, coz znamena ,,ptes prepazku‘ nebo také ,,pies pult”. Jde o léCiva,
ktera jsou dostupna bez lékaiského pifedpisu — voln€ prodejnd, urcend k samoléceni. Tyto
ptipravky jsou urceny k léCeni pfiznakl, u kterych neni potiebnd lékaiskd rada ani presna
diagnéza. V CR navic existuje moznost, ze se tato 1é¢iva daji voln& koupit a nepodléhaji
preskripci, ale zaroven je muze 1ékar pacientovi pfedepsat na Iékatsky predpis.
Svétova zdravotnicka organizace (WHO) definuje OTC 1é&iva specifickymi kritérii:®
e Siroké terapeutické rozmezi, nizka toxicita a malo interakei
e relativni bezpecnost ve schvélenych davkach a pro schvalené indikace
e |ék nevyvolava navyk
e jasné davkové schéma
e rychly nastup Gc¢inku s laickou moznosti zhodnoceni
e moznost laického hodnoceni u€inku lé¢iva
e jednozna¢ny névod k pouziti (musi byt v mateiském jazyce, jasné vymezené
podminky pouziti, upozornéni pied nadmérnym a pravidelnym pouzivanim a na
moznost konzultace s 1ékafem nebo 1ékarnikem, definovat nezadouci Gc€inky)
Spolecnost IMS Health (poskytovatel informacnich feSeni pro farmaceutické spolecnosti
poskytuje teSeni v oblasti vyzkumu trhu, efektivity marketingu, atd.) pod OTC IécCiva
zahrnuje’:
e Vyrobky, které musi byt zaregistrovany u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).
Tyto prostiedky jsou prodavany pouze v I€karnach a pacient je miize dostat bud’ na
I¢katsky predpis (s plnou nebo castecnou uhradou) nebo mu jsou prodana bez

I€katského predpisu. Ceny téchto produktii jsou regulovany maximalnimi cenami.

¥ viz Lékova politika, VIgek Jifi, str. 1
’ Viz Marketing ve farmacii, MetyS Karel, Balog Peter, Grada Publishing 2006
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e Vyrobky, které jsou prodavany i mimo lékarny. K tomu je zapotiebi souhlasu Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv a Ministerstva zdravotnictvi. Ceny téchto produkti nejsou

regulovany.

Spolecnost IMS vytvorila piehlednou klasifikaci OTC piipravki na zakladé rozdé€leni do
skupin podle tcelu pouziti:

e Piipravky proti kasli

e Piipravky proti bolesti

e Piipravky pro zazivaci systém

e Dopliiky stravy

e Stimulujici prosttedky

e Piipravky pro kozni onemocnéni

e Oc¢ni ptipravky

e USsni pfipravky

e Stomatologické ptipravky

e Piipravky pro obéhovy systém

e Piipravky proti zvraceni

e Piipravky pro mocovy systém

e UtiSujici ptipravky

e Piipravky pro duSevni choroby

e Ruzné

Vsechny ostatni

Nejcastéjsi medicinské oblasti, u kterych se uplatiiuje samolécba prostiednictvim OTC
preparati:

e Bolestivé stavy nespecifikované — Nurofen

e Kozni problémy — Canesten, krém Lamisil

e Akné — Aknecolor

e Nachlazeni — Coldrex

e Senna ryma — Livostin, Cromohexal

e Bolesti v krku — Septolete, Jox

e Kasel — Bromhexin, ACC, Mucosolvan

o Ustni hygiena — Mundisal Gel
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e Odvykani koufeni — Nicorette

e Podrazdény zaludek — Rennie, Ranisan

e Zacpy, nadymani — Espumisan, Guttalax, Regulax

e Prjmy — Carbosorb, Imodium

e (Cestovni nemoci — Kinedryl

Tabulka ¢&. 1: Deset nejprodavanéjSich OTC p¥ipravki v CR v roce 2003

Nazev piipravku Indikace, u¢inek Utinna latka
Ibalgin Tlumi bolest Ibuprofen
Bromhexin Sirup na kasel Bromhexin hydrochlorid
Celaskon Vitamin Kyselina askorbova
Cilkanol Proti svédéni koncetin, na otoky, na bolest Troxerutin
GS Condro 400 Kloubni vyziva Chondroitin sulfat
Mucosolvan Na onemocnéni dychacich cest Ambroxol hydrochlorid
Olynth Na rymu, zlepsuje dychani nosem Xylometazolin hydrochlorid
Paralen Snizuje horecku, tlumi bolest Paracetamol
Pharmaton Geriavit Multivitamin s mineraly pro seniory Smés vitamind a minerald
Wobenzym Enzymoterapie, vliv na zdnéty, na imunitu Smés enzymt

Zdroj: Zdravotnické noviny, 2004

1.4.2.1 Popis krabic¢ky volné prodejného 1éku
Na krabi¢ce kazdého volné prodejného 1€ku musi byt uvedeny urcité nalezitosti.

Obchodni ndzev 1€ku — nazev, pod kterym je 1¢k uvadén na trh a pod kterym je schvélen u

Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Aplikace 1éku — zptsob podani 1éku. RozliSujeme n€kolik moznosti aplikace 1¢ku. Napiiklad
polknuti léku (peroralni), vlozit pod jazyk a nechat rozpustit (sublingvalni), injekce
(parenteralni) a mnoho dal$ich roztok, Cipki, tablet. Pro dosazeni pozadovaného ucinku Iéku
je dilezita spravna aplikace.

Baleni — na kazdém baleni je urena velikost baleni (pocet ks) a 1ékova forma (tablety, Cipky)

Zpusob uchovavani - je dulezity pro zachovani u¢innosti a bezpe¢nosti. VétSina 1€k by méla

byt uchovavana pii teploté do 25°C, chranéna pied svétlem a vlhkem.
Cislo $arze — Sarze je mnozstvi 1éku vyrobeném v jednom vyrobnim procesu. Na obalu se

oznacuje ¢iselnym kodem (Cislo Sarze)
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Exspirace — oznacuje, do kdy Ize 1¢k uzivat, pfi spravném uchovavani bez rizika snizeni
ucinki ¢i bezpecnosti. Exspiraci tedy rozumime dobu pouzitelnosti pfipravku.

Vyrobce — spolu s vyrobcem byva uvadeéno i logo firmy

Ot{clmdni nazev
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24 |
Uréeni indikace pfipravku Baleni Zpusob uchovavani

- oblasti, pro které je a lékova forma
piipravek uréen a schvalen

|||||

: | PARALEN PLUS
¢ (oI - | ETET T )
Zakladni informace o sloZzeni pripravku,

zpasobu utivani apod., nenahr je pribalovou !
informaci (viozena uvnitr) Exspirace

Zdroj: http://www.zentiva.cz/default.aspx/cz/consumers/glossary/drug-box-otc

1.4.3 Léky na lékarsky predpis

Tak jako u volné prodejnych 1€ki i krabicka 1ékti na Iékatsky predpis musi obsahovat urcité
nalezitosti.
Utinna latka - zakladni 16¢iva latka, ktera je nositelem vlastnich G&inkd 1éku

Pomocné latky - latky, které umoznuji zpracovani vlastni UCinné latky. Zabezpecuje

potfebnou stalost a jakost 1éku. Je tfeba je pozorné sledovat, u nékterych jedinci mohou
vyvolat alergie.

Skupinové oznaceni 1éku — oznacuje 1ékovou skupinu, neboli skupinu 1€ka uréenych k 1écbé

dané poruchy
Céarovy kéd — uréuje konkrétni 1ék i baleni. Pii vydeji pacientovi zajidt'uje piifazeni spravné
ceny léku, evidenci a urychleni vydeje

Registracni ¢islo — kod, pod kterym je 1€k registrovan
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Obchodni nazev Uginna latka + litky pomocné
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Zdroj: http://www.zentiva.cz/default.aspx/cz/consumers/glossary/drug-box-rx

1.4.4 Vyvoj lékové politiky

V byvalém Ceskoslovensku byla spotfeba 16kl zaloZena na tzv. ucelné farmakoterapii,
podléhala silné¢ regulaci a plénovacimu procesu. Tato regulace byla v kompetenci
Ministerstva zdravotnictvi, pfislusnych orgdna stdtu a Ministerstva financi. Byly vytvofeny
Komise pro ucelnou farmakoterapii, které mély za ukol sledovat pocet a strukturu 1é¢iv, které
predepisovali 1ékafi. ,,Ugelna farmakoterapie byla definovana jako takova 1é¢ba, ktera na
zéklad¢ vSech dostupnych a realizovatelnych poznatkti soudobé 1¢kaiské védy dosahuje co

nejlépe a co nejjednodussimi prostiedky potiebného terapeutického cile.*!

10 citace viz Zdravi, zdravotnictvi a 1ékova politika v CR a v zemich EU, str. 12
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Ptfed rokem 1989 pusobil na ¢eskoslovenském trhu jediny vyrobce 1é¢iv — Spofa (Spojené
farmaceutické zavody). Jeho sortiment ¢inil zhruba 1000 1é¢ivych piipravki. Farmaceuticky
trh byl tak zna¢né zavisly na dovozech, z nichz pfevazna ¢ast pochazela ze zemi RVHP a
byvalé Jugoslavie.

Obrat nastal po roce 1989, kdy se uvolnil trh s 1éky. Rada nadnarodnich farmaceutickych
spolecnosti vyuzila plné€ liberalizovaného a otevieného trhu a expandovala u nas. Nazorn¢ to
mizeme vidét na nasledujicim grafu ¢. 4. Vroce 1990 byla troven importovanych léciv a
domadci produkce zhruba na srovnatelné urovni. Od roku 1993 ale podil importovanych 1é¢iv

neustale roste a znacné prevysuje domaci vyrobu.

Graf ¢. 4: Vyvoj celkové spotieby l1é¢iv
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Zdroj: www.ipvz.cz/download.asp?item=1080& - Analyza procesu tvorby a realizace 1ékové politiky v Ceské

republice, L. Durda

Béhem nékolika let se tak do CR dostaly 1éky, které byly vyrabény v riznych &astech svéta.
Stat se nesnazil prudky nartist importu 1€kt né¢jak regulovat. Jeho tikolem byla pouze regulace
cen léCiv, podpora velkodistribuce a lékarenstvi. Ministerstvo zdravotnictvi tak nechalo
vSechny zahrani¢ni firmy a vyrobce 1é¢iv pomérné snadno vstoupit na cesky trh. Doslo
k prudkému narGstu vydaji na 1éCiva. Tento narGst pifinutil Ministerstvo zdravotnictvi
k regulacnim opatienim, které by zamezily dalSimu zvySovani vydajt. Pfichod novych 1€ka
na &esky trh s sebou nesl i pozitiva. Od pocatku devadesatych let doslo v CR ke sniZeni
standardizované imrtnosti (u kardiovaskularnich onemocnéni). Na tomto pozitivnim vyvoji se
vedle postupnych zmén zivotniho stylu populace podili nové terapeutické a diagnostické
postupy a predevs§im zavadéni novych ucinnych 1€kt do klinické praxe. V roce 1992 byla

sestavena prvni kategorizani komise, ale jeji pravomoci nebyly dostate¢né¢ vymezeny a
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zabranit rtstu vydaji na léCiva se ji nepodafilo. Dalsi narast vydaji nezastavily ani pfisti
kategorizacni komise. V nésledujicich letech byla zavedena fada preskripénich omezeni — na
jednotlivé 1ékai'ské odbornosti, na schvaleni reviznim Iékafem a nabidka plné hrazenych 1¢ku
se zacCala zuzovat. V roce 1995 se zacal uplatiiovat systém uhrad podle obsahu uc¢inné latky.
V roce 1997 byl vydan zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi. Zakon byl
navrzen jako docCasny do té doby nez bude vydin novy, fadné€ propracovany zakon. Do
dnesniho data se tak ovSem nestalo, a proto je v platnosti stale ptivodni zakon.

Soucasna situace 1ékové politiky v CR neni dost piizniva. Léky se plytva. Spotieba 1éki ve
finan¢nim vyjadieni Cinila pro rok 2005 piiblizn¢ 64 miliard K¢&. Pficemz z prostiedkt
vefejného zdravotniho pojiSténi bylo za léky na recepty vynalozeno pies 37 miliard K¢.
Predepisovani 1ékt je casto ekonomicky motivované. Velké mnozstvi pfedepisovanych 1¢ka
mnohdy nema piesvédéivy ekonomicko-medicinsky ucéinek. V Ceské republice existuje
moznost piedepsat na Iékaisky piedpis 1€k, ktery si pacient mize bézné koupit sam.
Ptikladem je krabicka Paralenu s deseti tabletami. V 1ékarné si ji ¢lovék mtize koupit ptiblizné
do 20 K¢. V pfipadé, Ze si praSek pacient nechd ovSem napsat na recept, zaplati za ngj
pojistovna po zapocitani prace lékare-specialisty, lékarnika a ufednikit v pojistovne az 100
K¢&. A 1idi, ktefii si takto nechaji 1ék predepsat je hodné, téméf Ctvrtina pacientli. Pojistovnam
by se mohly takto vynalozené ndklady snizit v ptipad¢ zavedeni poplatku za vydej 1é€iva na
recept. Lidé by si tak zacali levné 1éky kupovat sami a nenechévali by si je pfedepisovat.

K 1. 4. 2005 bylo v CR podle Statniho Gstavu pro kontrolu 16¢iv registrovano 28 184 1éki
v raznych 1ékovych formach. Mnozstvi 16 268 ¢kt predstavuji 1éky vazané na recept, 1 865
léky voln& prodejné, 6 574 léky homeopatické, 3 477 1éky veterinarni. V CR jsou dostupné
vSechny vyznamné a dulezité 1éky. Celkovy pocet registrovanych 1¢kt je mirné nadprimérny,
skute¢né je vSak obchodovéna jen ¢ast registrovanych 1€kt — necelych 33%. Proto souhrnné
mnozstvi skute¢né ptritomnych 1€k na trhu je néco pres 9 000.

Mezi aktudlni problémy lékové politiky patii naptiklad registrace 1é¢ivych ptipravkl a
regulace jejich vstupu na trh; tvorba a regulace cen a thrad 1é¢ivych piipravkl; seznam
nezbytnych 1éCiv; vytvaieni vhodnych regulacnich néstroji, které by se podilely na racionalni

a efektivni spotiebé 1&Civ.
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1.4.5 Priciny rostoucich nikladi na léciva

Mezi pficiny rostoucich nékladi na 1é¢iva tfadime naptiklad rozvoj novych, financné
nezlstava pozadu. Rozséhlé vyzkumy v oblasti mediciny a farmacie umoznuji vznik novych
antibiotik, cytostatik a dalSich novéjSich ucinnéjsich latek.

Dal$im moznym diivodem muiZe byt obecny trend soucasné doby, kdy se prodluzuje stfedni
délka zivota a dochazi ke starnuti populace. Obyvatel¢ Evropy jsou nejstarS$i na svéte.
Mnozstvi penzistil se rok od roku zvysuje, kazdy Sesty oban Evropské unie je starsi 65 let.

V disledku toho dochéazi kriastu podilu vékoveé starSich obyvatel, sc¢imz souvisi
pravdépodobnost vzniku polymorbidity. To znamena, Ze se u jedince vyskytuje vice
onemocnéni najednou, coz vyZzaduje vyssi ndklady na zdravotni péci. Rostouci pocet starSich
které umoziuji efektivnéjsi 1é€bu nemoci. Budeme-li chtit vycislit hodnotu vyse primérnych
nakladi na zdravotni péci pro Sedesatilet¢ho obCana, pak zjistime, Ze dosahuje trojnadsobné
hodnoty v porovnani s primérnymi néklady na tficetilet¢ého obcana. Tato cisla doklada
nasledujici tabulka ¢. 2 udavajici priimerné naklady zdravotnich pojistoven na zdravotni péci

jednoho pojistence v K¢.

Tabulka ¢. 2: Pramérné naklady zdravoetnich pojistoven na zdravotni péci jednoho pojisténce v K¢

Vekov skupina Primérné naklady na 1 poji?ténce v K¢

Muzi Zeny

0-4 13 417 11747
5-9 8 004 7123
10-14 7 680 7511
15-19 6 637 8310
20-24 5820 8350
25-29 6423 11143
30-34 7 144 11283
35-39 8007 11330
40-44 9485 12 053
45-49 12 591 15074
50-54 17 328 18 397
55-59 22 838 20905
60-64 28 487 24 603
65-69 34370 29 150
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70-74 42 482 35192
75-79 45931 38708
80-84 46 067 40 665
85 + 43 380 42 736
Primér 14 910 17 076

Zdroj: Zdravotnicka ro¢enka CR 2006

Vedle téchto obecné danych pficin existuje ale 1 n€kolik jinych divodi, pro¢ maji ndklady na
1é¢iva rostouci tendenci.

V CR je tim hlavnim diivodem vysoky poéet navitév pacienti u lékafe a s tim souvisejici
vysoka pravdépodobnost piedpisu 1é¢iva na recept pfi tomto kontaktu. Lidé v Ceské republice
chodi k 1ékafi mnohem ¢astéji nez v jinych statech svéta a v 97% si s sebou odnesou 1 recept
(pro srovnani v Nizozemi je to v 65%). Pfi¢inou tohoto negativniho jevu mtize byt fakt, ze
pacienti v nasi republice maji moznost, aby jim lékat piedepsal na recept volné¢ prodejna
1éCiva a také to, Ze za recept nemusi platit zadny pauSalni poplatek. Novy ministr
zdravotnictvi ovSem s jeho opétovnym zavedenim znovu pocitd, takze mozna zde nastane
zména k lepSimu. V soucasné situaci ale plsobi Iékaf mimo jiné jako zprostiedkovatel

bezplatné poukdzky na 1€k, ktery bychom si mohli koupit sami v 1ékarné.

1.4.6 Registrace 1é¢iv v CR

Registrace 1é¢iv v Ceské republice je v kompetenci Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv
(SUKL), ktery provéfuje Gi¢innost, bezpeénost a kvalitu piipravku. Jestlize p¥ipravek spliuje
veskeré nalezitosti, probéhne jeho registrace a je mu povolen vstup na trh.

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv je spravnim ufadem ustavenym dle zakona ¢. 79/1997 Sb., o
lé¢ivech, ve znéni pozd¢jsich predpisii. Jde o rozpoctovou organizaci, ktera je pfimo fizena
Ministerstvem zdravotnictvi. Poslanim Ustavu je zabezpetit farmaceuticky jakostni, i¢inna a
bezpena humanni 1é¢iva a dohlizet na to, aby byly v CR pouZivany pouze bezpetné a
funk¢ni zdravotnické prostiedky. A to vSe v zajmu ochrany zdravi obCand.

Do kompetenci SUKL patii nejenom registrace 1é¢ivych piipravki, ale i jeji prodlouzeni nebo

zruSeni, popitipadé¢ dalsi zmény, které s ni souvisi.
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V nasledujicim odstavci budou vymezeny dokumenty nutné pro registraci 16¢iv:'!

dokumentace testovani v predklinické fazi — farmakologicky a toxikologicky profil
léciva

dokumentace z prvni faze — prvni setkani s lidskym organismem

druha faze — prvni udaje o ucinnosti a rizicich u jedinct a farmakokineticky profil u
Cloveka

treti faze — prikaz ucinnosti, prikaz rizik s prevalenci cca 0,1%

farmaceuticky protokol — slozeni 1éCiva, vlastnosti I€kové formy, atd.

ptibalova informace

baleni

informace o vyrobci

Rozhodnuti o registraci je véci vetejnou a plati po dobu 5 let. Toto rozhodnuti obsahuje nazev

piipravku, jméno drzitele rozhodnuti, registracni Cislo, informace o obsahu pomocnych a

1é¢ivych latek, zplisob vydeje, zpiisob piedkladani zpravy o bezpeCnosti ptipravki, dalsi

povinnosti a piilohy.

Pro drzitele registrace vyplyva zhlediska farmaceutické kontroly fada nize uvedenych

povinnosti.

Vlastnosti ptipravku v ob¢hu musi odpovidat registraci

Provadét zaznamy o nezadoucich uéincich 16¢iv (NUL) a hlasit jejich piipadny vyskyt
V ptipadé NUL ¢&i zavady v jakosti spolupracovat s autoritami

Udrzovat piipravek ve shod¢ s dostupnymi védeckymi poznatky

Zodpovida za kazdou Gjmu, kterou 1€k zpiisobi pacientovi v piipadé, ze byl 1¢k uzit,

jak doporucuje drzitel registrace

Nasledujici tabulka ¢. 3 uvadi subjekty, které jsou odpovédné za kontrolu jednotlivych

viastnosti leciv

" viz Vybrana farmaceutickd odvétvi, Vigek Jiti, str. 145

21



Tabulka €. 3: Subjekty odpovédné za kontrolu jednotlivych vlastnosti 1é¢iv

Vlastnost léciva

Kontrolujici subjekt

Kvalita

Vyrobce, 1ékarnik, sestra (u 1é¢iv skladovanych v ordinaci ¢i

na oddéleni)

Nezadouci ucinky léciv

WHO, SUKL, vyzkumné organizace, drzitel registrace,

1ékarnik, 1ékar, velkodistributor

Spotieba léciv

WHO, SUKL, zdravotni pojistovny, rtizné privétni

organizace, nemocnice, vyzkumné organizace

Efektivita

Zdravotni pojistovny, védecké organizace, nemocnice,

vyzkumné organizace, 1ékarnik, 1¢kat, 1ékova komise

Terapeuticka hodnota Vyzkumné organizace, farmaceuticka firma, 1ékat, 1ékarnik

Zdroj: Vybrana farmaceuticka odvétvi, J. Viéek
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2 Kategorizace 1éCiv

Kategorizace 1éCiv je proces, pii kterém se l€éky rozd€luji na zéklad¢ rGznych kritérii do

skupin — kategorii. Léc¢iva jsou rozd€lovana na zakladé dohodovaciho fizeni, kdy je u kazdého

pfipravku stanovena vySe uhrady ze zdravotniho pojisténi za jednotku, tj. za DDD (denni

definovanou latku).

VySe uhrady je stanovovana jedenkrat rocné¢ pro obdobi jednoho kalendarniho roku na

zéklad¢€ rozhodnuti Komise pro kategorizaci 1éCiv.

2.1. Kategoriza¢ni komise

Kategorizacni komise je podle § 70 odst. 6 zdkona ¢. 20/1966 Sb. o péci o zdravi lidu, ve

znéni pozdéjSich predpisti, odbornym poradnim sborem Ministerstva zdravotnictvi. Jejim

tikolem je podilet se na realizaci 1ékové politiky v CR. Piedsedu a &leny kategorizaéni komise

jmenuje a odvoldvd ministr zdravotnictvi. Kategorizaéni komise ma nékolik c¢lend.

Nasledujici tabulky vymezuji jejich rozdéleni.

Tabulka & 4: Clenové s pravem hlasovat

Néazev organizace

Pocet zastupci

Ceska lékatska spole¢nost JEP 3
Ministerstvo zdravotnictvi 3
Otevieny svaz zdravotnich pojistoven OSZP 2
Svaz zdravotnich pojistoven CR SZP CR 2

V piipad¢, Ze dojde k rovnosti hlast, rozhoduje hlas predsedy kategoriza¢ni komise.

Tabulka ¢&. 5: Clenové bez prava hlasovat - pozorovatelé

Nazev organizace

Pocet zastupci

Zastupci pacientti

Ceska lékatska komora

Ceska lékarnicka komora
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Ceska stomatologicka komora 1

Mezinarodni asociace farmaceutickych spolecnosti 1

Ceska asociace farmaceutickych firem 1

Krom¢ hlasovaciho prava maji pozorovatelé veSkera prava a povinnosti jako ostatni clenové

kategoriza¢ni komise.

Clenové kategorizaéni komise jsou jmenovani a odvolavani ministrem zdravotnictvi. Funkéni
obdobi ¢lent Komise je dvouleté. Rozhodovani Komise se musi fidit dle pravidel ucelnosti a
hospodarnosti vzhledem k thradam ze zdravotniho pojisténi a kazdé¢ rozhodnuti musi
obsahovat odborné medicinské a ekonomické zdiivodnéni.

Sva rozhodnuti preddva Komise Ministerstvu zdravotnictvi a to nejpozdé€ji 150 dni pted
zacatkem obdobi, o kterém bylo jednano. Ministerstvo zdravotnictvi je povinno zvetejnit toto
rozhodnuti do 15 dnli po obdrzeni rozhodnuti od Kategorizatni komise ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi na svych webovych strankach.

Proti rozhodnuti se zadatel mize odvolat. Odvolani lze podat do 15 dni od zvefejnéni
rozhodnuti Komise. O odvolani poté rozhoduje ministr zdravotnictvi na navrh jim ustanovené
odvolaci komise.

V ptipad¢, ze zadatel nepoda odvolani proti rozhodnuti Kategorizacni komise, vyda

Ministerstvo zdravotnictvi rozhodnuti vyhlaskou.

2.2. Proces kategorizace

1) Podéni navrhu na kategorizaci
Navrhy na kategorizaci jsou zasilany v odpovidajici struktufe a rozsahu a podavaji se
prabézngé.
Proces kategorizace je rozdélen do jednotlivych kol. Ministerstvo zdravotnictvi CR stanovi
datum pro zahdjeni jednotlivych kol kategorizacniho procesu a minimalné 20 pracovnich dnt
pfedem oznami datum ukonceni sbéru zadosti. Navrhy zaslané k tomuto datu budou zatazeny

do zpracovani, ostatni zadosti budou projednany v dalsim kole kategorizace.
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2) Zvetejnéni seznamu formalné tplnych navrhl
Zadosti zatazené do zpracovani budou uvefejnény na webovych strankich ministerstva
zdravotnictvi CR jako ,seznam piijatych zadosti“ a to nejméné na 30 dni. Podminkou
V piipad¢, Ze zadost nebude uvetejnéna, je zde mozné odvolani k fediteli vécné prisluSného
odboru do 15 dnli od zvefejnéni seznamu. Zvetejnéni v seznamu muize feditel zamitnout
pouze v ptipadé, Ze zadost nebyla formalné Gplna anebo nebyla podana vcas.

3) Hodnoceni
3.1. Hodnoceni Zadosti
Dochazi k porovnani nové 16¢ivé latky viigi jinym 1ééivym latkam obchodovanym v CR. Poté
dochazi ke stanoveni terapeutického piinosu. Je-li dosazeno relevantné dolozeného
terapeutického pfinosu 1éCivé latky v dané indikaci s pfinosem jinych I1éCivych latek
obchodovanych v CR, uréi se, zda ma latka ekvivalentni mnoZstvi 16¢ivé latky oproti jinym
lécivym latkdm. Timto potfebnym mnoZzstvim lze v daném case dosdhnout porovnatelného
1écebného vysledku.
Jsou-li splnény vSechny tyto podminky, vyzada se odborné stanovisko od oponenta, ktery
definuje postaveni 1é¢ivé latky a ekonomické souvislosti.
3. 2. Kontrola spravnosti a uplnosti zadosti
Ptedpokladem hodnoceni uvedeného v bod¢ 3.1. je pfedchazejici kontrola spravnosti a vécné
uplnosti zadosti. Nastane-li skutecnost, ze budou zjistény formalni nedostatky ndvrhu, je
zadatel vyzvan, aby opravil chyby ve stanoveném cCase. Nestihne-li Zadatel navrh opravit ve
stanoveném terminu, nebude navrh zatazen do projednavani kategoriza¢ni komise.
Nedostatecné doplnény nebo vyplnény navrh bude z projedndvéani vyfazen kategorizacni
komisi.
3.3. Kontrola aktudlnosti, uplnosti a validity udaji probiha na zaklad¢:
Kategorizacni komise vyhledava relevantni data o predmétném léCivém piipravku resp. o
podobnych 1é&ivych latkach; v piipadé Ze jsou obchodované v CR. Vyhledavani probiha ve
vefejn¢ dostupnych databazich (napt. NICE, Health Development Agency NHS, Cochrane
Library)
Mezi dalsi udaje, které jsou hledany v oficialnich materidlech jednotlivych zemi EU, patii
ekonomické udaje. Jde napt. o seznamy cen/ uhrad ze zemi EU o pfedmétném léc¢ivém

ptipravku resp. o podobnych lIé€ivych latkach
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4) Vypracovani zavérua kategorizacni komisi
Tyto zavéry musi byt zverejnény nejpozdeji do 10 dni od zavérecného zasedani kategorizacni
komise v daném kole kategorizace na webovych strankach ministerstva zdravotnictvi CR,
WWW.MZCI.CZ

5) Odvolaci fizeni
Je-1i navrh na kategorizaci zamitnut, mohou se dotéené subjekty proti zavérim kategorizacni
komise odvolat na adresu ministerstva zdravotnictvi. A to béhem stanovené doby 15 dni po
obdrzeni rozhodnuti kategoriza¢ni komise.

6) Projednani v odvolaci komisi
Pouzivaji se obdobnd pravidla jednani jako u kategoriza¢ni komise. Provedené zmény
v zaveérech jsou sdélovany kategorizacni komisi prostfednictvim jejiho predsedy.

7) Ptredlozeni navrhu vyhlasky

Vysledny navrh vyhlasky je zpracovan v souladu se zavéry kategorizacni a odvolaci komise.
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3 Aktéri 1ékové politiky

3.1. Ministerstvo zdravotnictvi

Okruh plsobnosti ministerstva zdravotnictvi je stanoven dle §10 zdkona ¢. 2/1969 Sb., o
ziizeni ministerstev a jinych ustfednich organt statni spravy CR. Ministerstvo je zde
definovano jako ustfedni orgéan statni spravy pro lécebné preventivni a hygienickou péci,
zdravotnické Skoly, pfirodni léebné lazné pfirodni 1é¢ivé zdroje, farmaceuticky primysl a
pro uplatilovani zakona o regresnich nédhradéach.

V kompetenci Ministerstva zdravotnictvi je otazka stanovovani uhrad z prostiedkl veiejného
zdravotniho pojisténi. Tuto ¢innost provadi kategorizacni komise.

Cinnost kategorizaéni komise spo¢iva v kritickém, objektivnim a nestranném posouzeni
zadosti a navrhll na stanoveni a zménu thrad 1éCivych latek a potravin pro zvlastni Iékaiské
ucely z prostiedkti vefejného zdravotniho pojisténi a omezeni jejich hrazeni.

Komise vychdzi z pfedem urenych a zvetejnénych pravidel, postupli a metodiky hodnoceni
1é¢ivych latek, které jsou uvedeny v Ptikazu ministra ¢. 44/2006 a ptilohach €. 1 a €. 2.
Kategorizacni komise nemd posledni slovo pii urCovani uhrad. Jeji zavéry jsou pouze
doporucenim, kterymi se ministr zdravotnictvi mize a nemusi fidit, nebot’ tato komise je
pouze poradnim organem ministerstva. Posledni, rozhodujici slovo ma tedy ministr
zdravotnictvi.

Predsedu a c¢leny kategorizacni komise jmenuje a odvolavd ministr zdravotnictvi.
Kategorizacni komise ma n¢kolik ¢lent a soucasny ministr zdravotnictvi Julinek je rozdé€lil na
&leny s pravem hlasovat a bez prava hlasovat. Do prvni skupiny patii zastupci Ceské lékaiské
spolecnosti JEP (3 ¢lenové), ministerstva zdravotnictvi (3), Otevieného svazu zdravotnich
pojistoven (2), Svazu zdravotnich pojistoven CR (2). Do druhé skupiny — mezi takzvané
pozorovatele piisludi zastupci pacientt (2), zastupci Ceské lékaiské komory (1), Ceské
lékarnické komory (1), Ceské stomatologické komory (1), Mezindrodni asociace
farmaceutickych spole¢nosti (1) a Ceské asociace farmaceutickych firem (1).

Kategorizacni komise pracuje na zpracovani kategorizace prubézn€. Komise se schazi
nejméné 2x rocné, fidi a svolava ji jeji predseda. Rozhodnuti je pfijimano nadpolovi¢ni
vétSinou hlasujicich ¢lend. Podminkou je pfitomnost alesponl jednoho zastupce ministerstva,
odbornych spolecnosti, Otevieného svazu zdravotnich pojiStoven a Svazu zdravotnich

pojistoven CR.
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3.2. Ministerstvo financi

Pisobnost ministerstva financi je rovnéz vymezena v zdkoné ¢. 2/1969 Sb., o zfizeni
ministerstev a jinych Ustfednich organti statni spravy CR dle § 4. Ministerstvo financi je
vymezeno jako Ustfedni organ statni spravy pro statni rozpocet republiky, dané¢ a poplatky,
finan¢ni hospodareni, spravu narodniho majetku a pro penézni tstavy.

Nas bude ale zajimat jiny okruh plisobnosti ministerstva financi a to konkrétné v oblasti
zdravotnictvi.

Ministerstvo financi vyhlaSuje podle §10 a §12 zakona €. 526/1990 Sb., o cendch maximalni
ceny léCiv hrazenych z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi, které stanovi na zaklade
navrhu vyrobct tuzemskych i zahrani¢nich. V jeho kompetenci je rovnéz stanoveni
maximalni obchodni ptirazky, jejiz vysi vymezuje ve vyméru MF ¢. 05/2006. Tato maximalni

marze je spolecna pro distributora a 1ékarnu a je pouze na nich, jakym podilem se o ni podé¢li.

3.3. Poslanecka snémovna

V Ceské republice existuji dvé komory Parlamentu, Poslaneckd snémovna a Senat. V
kompetenci Poslanecké snémovny je kontrola vlady a jeji hlavni aktivitou je zdkonodarna
¢innost. Obé komory Parlamentu maji ztizené vybory pro socialni politiku a zdravotnictvi.
Proces schvalovani novely zdkona, zmén zdkond Poslaneckou snémovnou probiha
nasledujicim zptisobem. Urcité ministerstvo, ministr podd Poslanecké snémovné navrh na
novelu zakona nebo navrh na zménu zakona. PS poté o daném névrhu hlasuje, projednava ho
a v kone¢né verzi je bud’ schvélen nebo zamitnut. V ptipad¢, ze je schvalen, putuje k rukam
prezidenta CR, ktery jej rovnéz bud piijme a tudiz podepiSe anebo zamitne a vrati zpét
Poslanecké snémovné.

Velmi Casto dochazi k vlastnim prezentacim a piedkladani vlastnich navrhi, které jsou Casto
zjednodusené a v rozporu s platnou pravni Gpravou. Casto jsou rovnéZz piijiména rozhodnuti,

kterd zohlednuji spiSe z4jmy vyrobct a distributorti 1é€iv nez z4jmy pacienttl.

3.4. Zdravotni pojistovny

Vroce 2006 pisobilo na uzemi Ceské republiky celkem devét zdravotnich pojistoven.
Konkrétné: Ceskd narodni zdravotni pojistovna, Hutnickd zaméstnanecka pojistovna,
Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, pojiStoven a stavebnictvi, Revirni bratrska

pokladna, Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, Vieobecna zdravotni pojistovna
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CR, Zaméstnanecka pojistovna SKODA, Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE,
Zdravotni pojistovna Ministerstva vnitra CR. 2

Pfedmétem zajmu zdravotnich pojistoven je kontrola vyuZzivani a poskytovani zdravotni péce
hrazené ze zdravotniho pojisténi v daném objemu, kvalit¢ a dodrzovani cen u smluvnich

zdravotnickych zafizeni a pojisténct.

3.4.1 Svaz zdravotnich poji§oven CR"

Do Svazu zdravotnich pojistoven CR néleZi v soudasné dobé 7 zaméstnaneckych pojistoven,
které supluji 26% trhu. Konkrétn€ jde o nasledujici pojistovny: Vojenskd zdravotni
pojistovna Ceské republiky; Hutnickd zaméstnaneckd pojistovna; Oborova zdravotni
pojistovna zameéstnancli bank, pojiStoven a stavebnictvi; Zaméstnaneckd pojisStovna
SKODA; Revirni bratrskd pokladna, zdravotni pojistovna; Zdravotni pojistovna METAL-
ALIANCE; Ceska narodni zdravotni pojistovna.

Svaz piredstavuje pravnickou osobu, kterd vznikla dobrovolnym pfistoupenim jednotlivych
zameéstnaneckych a oborovych zdravotnich pojistoven.

Pfedmétem zajmu svazu je spoluprace na tvorb¢ legislativy, ucast na jednanich dohodovaciho
fizeni ohledné thrad, prosazovani spolecného zajmu svazu v riznych odbornych komisich a

skupinach.

3.4.2 VSeobecna zdravotni pojiStovna CR
VZP ma mezi zdravotnimi pojiStovnami specifické postaveni. Jejim zfizovatelem je stat a
s poctem 6,5 miliond pojisténct piedstavuje nejveétsi zdravotni pojistovnu na tizemi Ceské

republiky. 15 let jeji Cinnosti ji fadi k dulezitym pilifim ceského zdravotnictvi.

3.5. Vyrobci

Po roce 1989, kdy se uvolnil trh sléky, fada nadnarodnich farmaceutickych spolecnosti
vyuzila plné liberalizovaného a otevien¢ho trhu a expandovala u nas. Béhem n¢kolika let se
tak nabidka 1é¢iv v CR vyrovnala nabidce ve svéts.

V Ceské republice maji zastoupeni dvé hlavni asociace vyrobei 16¢iv. Jedna se o Mezinarodni
asociaci farmaceutickych spolecnosti a Ceskou asociaci farmaceutickych firem. Nyni si obé

skupiny blize charakterizujeme.

12 Viz http://www.sper.cz/statistika/zp.htm
1 Viz Zdravotnické noviny, str. 19, &islo 15/2007 roénik 56
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3.5.1. Ceska asociace farmaceutickych firem (CAFF)

Ceska asociace farmaceutickych firem byla zaloZena v roce 2001 a v soucasné dobé mé 28
¢lenti. Clenem asociace jsou jak Geské, tak zahrani¢ni firmy vyrabé&jici zejména generické
1éky.

Zamérem cClendl asociace je pomoci zlepSit zdravotni péci, zvysit dostupnost 1écivych
piipravka, zvysit troven spoluprace farmaceutickych firem s pacienty, 1ékari, distributory a
1¢karniky, zdravotnimi pojiStovnami, statnimi institucemi a ostatnimi subjekty, kteti n¢jakym
zptsobem ovliviiuji farmaceuticky trh v CR.

Kazda firma, ktera se stane ¢lenem Asociace se zavazuje dodrzovat Eticky kodex Asociace a
chovat se v souladu s jeho pravidly.

CAFF se také aktivné zabyva oblasti lékové politiky. Snazi se prosazovat transparentni
pravidla do procesu stanovovani uhrad za léky z vefejného zdravotniho pojisténi a usiluje
rovnéz o to, aby tato pravidla byla korektni pro vSechny ucastniky — pacienty, stat a vyrobce.
.,V roce 2002 piedstavovaly prodeje ¢lenskych firem CAFF na &eském trhu cca 54% v poétu

baleni a 31% ve finanénim vyjadfeni.«'*

Tabulka &. 6 - Clenské firmy CAFF

Aliud Pharma s.r.o. Pliva — Lachema a.s.
Apotex (CR), spol s.r.0. Pliva s.r.0.
Ardeapharma, a.s. PRO.MED.CS Praha a.s.
Belupo, Iéky a kosmetika s.r.o. Ratiopharm CZ, s.r.0
Chauvin Ankerpharm GmbH Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Rt.
EBEWE Pharma Ges.m.b.H., Nfg KG, organizacni slozka Sandoz CR
Egis Praha, spol s.r.o. TEVA Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Ewopharma s.r.0. Torrex Pharma s.r.o.
Ferring - Léciva a.s. Ustav jaderného vyzkumu ReZ a.s.
IVAX Pharmaceuticals s.t.0. VALEANT Czech Pharma s.r.o.
Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto VUAB Pharma a.s. (Roztoky)
Medicom International s.r.o. Walmark, a.s.
Orion OY]J, organizacni slozka Zentiva, a.s. Praha
Pharma AVALANCHE s.r.o0. Actavis Group

" Viz Vybrana farmaceuticka odvétvi, VIcek Jiti a kol., str. 73
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3.5.2. Mezinarodni asociace farmaceutickych spole¢nosti (MAFS)

Clenem mezinrodni asociace farmaceutickych spole¢nosti jsou vyzkumné orientované
farmaceutické firmy pasobici v Ceské republice. Podminkou ¢&lenstvi je vlastni vyvoj a
vyzkum 1ékt.

Vznik spolecnosti MAFS se datuje kroku 1993 a vsoucasné dobé je jejim Clenem 30
spolecnosti, jejichz matetské firmy sidli v USA, SRN, Francii, gvycarsku, Nizozemi, Belgii,
Velké Britanii, Svédsku, Dansku a Japonsku.

Zamérem MAFS je zdokonalit zdravotni péci o Ceské obCany diky inovacim a zavadénim
novych 1é¢iv na trh. Clenové MAFS se zabyvaji vyzkumem a vyvojem novych 1é¢iv, do
které¢ho ro¢né investuji zna¢nou sumu penéz. V roce 2003 to bylo asi 750 mil K¢. Vysledkem
je fakt, ze 90% vsech novych 1éCiv, kterd byla objevena v poslednich 30 letech, pochazi

z laboratofi ¢lenut MAFS.

Tabulka & 7 - Clenské firmy MAFS

ABBOTT LABORATORIES MERCK
ACTELION Pharmaceuticals MERCK SHARP & DOHME
ALTANA Pharma NOVARTIS
AMGEN NOVO NORDISK
ASTELLAS PHARMA NYCOMED s.r.o.
ASTRAZENECA PFIZER
BEAUFOUR IPSEN INTERNATIONAL PIERRE FABRE

BERLIN-CHEMIE MENARINI GROUP SANOFI-AVENTIS

BOEHRINGER-INGELHEIM

SCHERING-PLOUGH

BRISTOL-MYERS SQUIBB SCHWARZ PHARMA
ELILILLY AND COMPANY SERONO PHARMA SERVICES
GENZYME SERVIER
GLAXOSMITHKLINE SOLVAY PHARMA
JANSSEN-CILAG STALLERGENS
LUNDBECK WYETH WHITEHALL
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3.5.3 SdruZeni vyrobci volné prodejnych 16¢iv"

Sdruzeni vyrobcl voln€ prodejnych 1éCiv bylo zaloZzeno za ucelem prohloubeni dialogu
s organy statni spravy, zastupct lékaia a Iékarniki a rovnéz s neméné dilezitou slozkou —
Sirokou vetejnosti o otazkach tykajicich se samolécby.

Zamérem Sdruzeni je poskytovat Sirokou Skalu volné prodejnych 1é€iv vetejnosti i 1ékatim a
pokusit se tak zlepsit 1é¢bu béznych nemoci, ptispét ke zdravejsSimu zplisobu zivota. Sdruzeni

se také snazi upevnit v mysli obyvatel CR tlohu a principy samolégby.

Pod pojmem volné€ prodejnd 1é¢iva rozumime ptipravky, které jsou dostupné bez lékaiského
ptedpisu — volné prodejné, uréené¢ k samoléCeni. Tyto prostiedky jsou urceny k léceni
pfiznakii, u kterych neni potfebna lékaiska rada ani presna diagnéza. V CR navic existuje
moznost, ze se tato 1é¢iva daji voln¢ koupit a nepodléhaji preskripci, ale zaroven je mize
1ékar pacientovi predepsat na lékatrsky predpis.
Aby mohl byt 1¢k zatazen mezi volné prodejné musi splnit fadu kritérii.
Ptedevsim musi byt dostatecné bezpecny a ticinny. Stejné jako ostatni 1éCiva, i volné prodejné
1€ky se tidi dle standardi EU o bezpecnosti, i€innosti a kvalité 1&¢iv.
Samolécbou rozumime uziti volné€ prodejnych 1€kt pacienty, diky kterym ziskavaji ulevu od
pfiznakli méné zavaznych chorob. Dilezitou roli v této oblasti hraji lékati a predevSim
1ékarnici, od kterych pacienti obdrzi potfebné informace k uzivani. Za 1écbu je zodpovédny
pouze sam nemocny a doba samoléceni by neméla presdhnout dobu v rozmezi tii az sedmi
dni.
M¢éné zavaznymi stavy, které lze 1é¢it samolécbou pomoci volné prodejnych 1€¢iv rozumime
napfiklad:

e nachlazeni a chiipka

e kaSel a bolest v krku

¢ infekce nosu vcetn¢ senné rymy

e Ustni viedy — afty

e mirné az stiedni kozni obtize — fiznuti, kousnuti hmyzem

e spalena pokozka diky slunecnimu zateni

e bradavice, nespavost aj.

15 http://www.svopl.cz/
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V samolécbé by nemélo byt pokracovano pokud piiznaky pietrvavaji, dojde ke zhorSeni
zdravotniho stavu, pouzivany ptipravek nezabral nebo se naptiklad objevi nezadouci Gcinky
1€ku.

Existuje ale 1 fady vyhod, pro¢ si vybrat samolécbu. Samolécba snizuje pocet navstév u
lékate, které kondi v CR v 98% piedepsanim léku. Rovnéz tedy Setii pracovnim &asem
specialistil. Z tohoto bodu je odvozen i dalsi a to snizeni spotieby drahych 1¢kt na piedpis a

z toho plynouci uspora penéznich prostiedki.

Clenové SVOPL:
ALTANA Pharma s. r. 0. — www.altanapharma.cz (slouceni spolecnosti ALTANA Pharma s.

r. 0. se spole¢nosti Nycomed, v sou¢asné dobé proto ptisobi v CR jedina spoleénost Nycomed

s. 1. 0., kterd pokracuje v aktivitdch obou organizaci — www.nycomed.cz)

Bayer, s. 1. 0. Health Care — www.bayer-cz.cz

Boehringer Ingelheim — www.boehringer-ingelheim.cz

Reckitt Benckiser Healthcare — www.reckittbenckiser.com

GlaxoSmithKline, s. r. 0. — www.gsk.cz
IBL spol. s. 1. 0. — www.ibi.cz
Ivax Pharmaceuticals, s. r. 0. — Www.ivax.cz

Zentiva, a. S. — www.zentiva.cz

Medcom — Urgo — www.med-com.cz

Johnson & Johnson, s. r. 0. - www.jnjcz.cz
Wyeth Whitehall, s. r. 0. — www.wyeth.com

Sandoz s. r. 0. — www.sandoz.cz

Merck spol. s. r. 0. Czech Republic — www.merck.cz

3.6. Farmaceuticka velkodistribuce

Distribu¢ni spolecnosti jsou organizace, které se nedostanou do kontaktu skone¢nym
spottebitelem 1éciv. Jejich Cinnost spociva ve shromazd’ovani farmaceutickych vyrobka od

vyrobct a nasledny prodej téchto piipravki.
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Role distributori
Role distributorti je ovliviiovana vztahy s obchodnimi partnery. Jestlize se jedna o dodavatele,
tedy vyrobce, motivem k tomu, Ze si vyrobce vybere distribu¢ni spolecnost k prodeji vyrobkd,
je finan¢ni hledisko. V piipadé expedice vyrobkl kazdému odbérateli zvlast by Slo o vysoce
finan¢né€ narocnou cinnost. Oproti tomu spoluprace s distributorem piinasi idealni cestu, jak
dostat produkt s minimalnimi naklady na misto urceni.
RozliSujeme tfi hlavni formy spoluprace distributora s vyrobcem:
I. pfimy nakup — jde o klasicky model nakupu zboZzi tj. vyrobce se po predani produktu a
uhrazeni faktury dal o zbozi nezajima
II. konsignac¢ni sklad — distributor zajisti pro vyrobce 1é¢iv zvlastni sklad, ktery spravuji
zaméstnanci distributora. Distributor realizuje zisky z prodeje a i naklady z distribuce
nese on. Pfi vyprodani polozek zasila distributor vyrobci tzv. konsignaci, tzn. vypis
zbozi, které prodal a na jeho zéklad¢ provede vyrobce vyuctovani.

II. skladovaci servis — vychazi z podobného principu jako konsignac¢ni sklad. Rozdil je
ale ve vlastnictvi. Zatimco konsignac¢ni sklad je vlastnictvim distributora, skladovaci
servis je majetkem vyrobce. Také expedice zbozi je fizena na zakladé pokyna od
vyrobce. Na distributorovi tak pouze zlstava, aby zajistil fadné¢ podminky z hlediska
skladovani zbozi.

Jednd-li se o odbératele, tedy rizna zdravotnickd zafizeni a Iékarny, vyuzivaji
zprostiedkovanych ndkupti hlavné proto, ze pozadované zbozi obdrzi do 24 hodin a také
proto, ze distributofi maji ve svych skladech produkty od riznych vyrobcti. Tyto dvé
skutecnosti vedou k tomu, ze v 1ékdrndch nemusi byt tak velké skladovaci prostory a také zde

nevznikaji neprodejné zasoby 1éCiv.

V soudasné dob& pusobi v Ceské republice pét silnych velkodistributorti. Jde o Phoenix
Lékarensky velkoobchod, a. s., Alliance UniChem CZ, s. r. o., Pharmos, a. s. (Ceska

lékarnicka a. s.), Purus, s. r. 0. a Gehe Pharma Praha, s. 1. o.

SdruZeni distributori
Také distributofi vyuZzivaji k prosazovani a hajeni svych z4jmi sva sdruzeni. Tyto spolky jsou
rovnocennymi partnery pro organy statni spravy a soucasné se podileji na tvorbé zdravotni

politiky statu.
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Na tizemi Ceské republiky ptisobi od roku 1993 AVEL — Asociace velkodistributorti 1é¢iv.
V soucasné dobé sdruzuje 3 hlavni ceské velkodistributory: Phoenix Lékarensky

velkoobchod, a. s., Alliance UniChem CZ, s. r. 0. a Gehe Pharma Praha, s. 1. o.

Financovani velkodistribuéni spole¢nosti
Ptijmy distributora Ize rozdélit nasledujicim zplisobem:
e pfijmy ziskané z obchodni ptirazky
e piijmy plynouci ze smlouvy o skladovacim servisu
e pfijmy obdrzené z provozu konsignac¢niho skladu
e mnozstevni rabaty
Nejvetsi cast na celkovych piijmech produkuje prvni polozka tj. pfijmy z obchodni pfirazky

neboli marze.

Obchodni prirazka

,Obchodni pfirdzka je maximalni procentni hodnota, o kterou smi byt navySena cena vyrobce

u kazdé jednotlivé komodity.«'

Mluvime-li o farmaceutické distribuci, mize mit obchodni ptirazka dvé podoby:
e spole¢na piirazka pro distributora a lékarnu — tento systém vyuziva CR

e dé¢lend ptirazka, model, ktery vyuzivaji hlavné v zapadni Evropé (SRN)

V CR Ministerstvo financi stanovi maximalni moznou cenu 1é¢iva, za kterou je potom lék
prodavan pacientovi. Uz ale neurcuje, jakym procentem se na tvorbé ceny podili distributor a
Iékarna. Toto rozdéleni zavisi pouze na dohod¢€ mezi obéma zminénymi aktéry.

V roce 2004, kdy byla marze na trovni 32% se o ni distributor a 1ékarna délili nasledujicim
zpusobem. Na distributora ptipadalo 4-8% a zbytek (tedy 28-24%) na 1€¢kérnu. Vyse obchodni
piirazky prosla v CR fadou zmén.

Po roce 1989 doslo k vytvoieni konkurencniho prostiedi a k celkovému rozvoji trhu.
Obchodni ptirazka v té dobé dosahovala vyse 38% a to az do roku 1996. Od roku 1996 uz
marze jenom klesa. V roce 2006 byla na vysi 29% a v srpnu téhoz roku, kdy vstoupila
v platnost nova Iékova vyhlaska, byla pfijata degresivni marze. Pojem degresivni marze
znamena, ze u levnych 1€kt je marze vyssi a u drahych 1€kt naopak nizsi. VysSe této marze je

stanovena ve vyméru MF ¢.05/2006.

1 viz Vybrana farmaceuticka odvétvi, V1gek Jif, str. 102
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Tabulka ¢. 8: Soucasna cenova rozpéti a k nim odpovidajici marze

Ziklad pro maximalni obchodni
Maximalni obchodni
prirazku-cena od tuzemského vyrobce
prirazka
nebo zahrani¢niho dodavatele v K¢
0-150 K¢ 33%

150-300 K¢ 49,50 K¢ + 32 % ze zékladu ptesahujiciho 150,- K&

300-500 K¢ 97,50 K& + 28 % ze zékladu piesahujiciho 300,- K&
500-1000 K¢ 153,50 K¢ + 25 % ze zakladu ptesahujiciho 500,- K¢
1000-2500 K¢ 278,50 K¢ + 22 % za zakladu ptesahujiciho 1000,- K¢
2500-5000 K¢ 608,50 K¢ + 18 % ze zakladu ptesahujiciho 2500,- K&
Nad 5000 K¢ 1058,50 K¢ + 10 % ze zékladu piesahujiciho 5000,- K¢

3.7. Lékarnici

Lékérnici zabyvajici se svoji Cinnosti jsou dle zdkona ¢. 220/1991 Sb. povinné sdruzeni
v Ceské 1ékarnické komote.

Lékarnikem je vysokoSkolsky vzdélany odbornik, ktery ma jedinecny piehled o portfoliu
1é¢iv a je dokonalym poradcem pacienta s béznymi chorobami. Lékarnik je natolik vzdélany,

ze dokaze odhadnout, kdy je nalezité vysetieni 1ékafem nezbytné.

3.8. Lékari

Lékat je osoba, kterd je povinna poskytnout pacientovi standardni péc¢i hrazenou zdravotnim

pojisténim.

3.9. Pacienti

Pacienti jsou kone¢nymi uzivateli 1éCiv. V dneSnich podminkach vSech zdravotnickych
systémul nemaji vSak téméet zadnou moznost podilet se na rozhodovéani o vybéru 1é€iva pro

1é¢eni nemoci, kterou trpi.
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4 Regulace cen a uhrad

4.1. Systém cenotvorby leciv

Lécivé pripravky patii do kategorie vyrobkll sregulovanymi cenami. To znamend, ze
nemohou byt prodédvany za libovolnou cenu. VSechna 1é¢iva zaregistrovand u Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv podléhaji cenové regulaci. V Ceské republice patii regulace cen 1é¢iv a
jejich vyhlasovani do kompetence ministerstva financi.

Zamérem cenové regulace vztahujici se k 1é&iviim je zachovani stability a racionality cen. CR
uplatiiuje jako regula¢ni mechanismus stanovovani maximalnich cen, které nesméji byt pfi
prodeji 1é&iv piekrogeny.'’

Léciva jsou hrazena z vetejného zdravotniho pojisténi a jejich spotiebitele zajima hlavné vyse
doplatku, kterou musi za Iék uhradit. Doplatek je rozdilem mezi cenou ptipravku a jeho
uhradou ze zdravotniho pojisténi.

Konecna cena léku je ovlivnéna tfemi zdkladnimi Ciniteli. Vyrobcem, distributorem a
1ékarnou. Kazdy stupent urcuje svou konecnou cenu a rozdily mezi t€émito cenami nazyvame
obchodni rozpéti neboli marze.

Pro nadzornou ptedstavu slouzi ptiklad, jak se tvoii cena kone¢ného piipravku.

Tabulka & 9: Vypodet orientaéni ceny piipravku'®

Tvorba orientacni ceny vyrobku

MFC 500 K¢

+ obchodni marze distributora 8% | 540 K¢

+ obchodni marze 1ékarny 24% | 660 K¢

+ 5% DPH odvadéna 1ékarnou 693 K¢

Pfi stanovovani maximdlni ceny tuzemskych 1é¢iv vychazi ministerstvo financi z navrhu
vyrobce. Vyrobce do navrhu na cenu 1éku zapocitava naklady na vyvoj a vyzkum (v piipadé¢,
ze se jedna o originalni ptipravek), vyrobu ptipravku, marketingové a jiné reklamni naklady a

vysi pfiméteného zisku za predchazejici kalendaini rok.

17 Marketing ve farmacii, str 99, Metys, Balog
18 Marketing ve farmacii, str 103, Metys, Balog
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Maximalni ceny dovazenych 1éCiv stanovi ministerstvo financi na zaklad¢ ceny uvedené
v nabidkovém ceniku dodavatele. Ceny téchto produktl v cizi méné jsou piepocteny na
koruny dle aktualniho kurzu Ceské narodni banky.

Léciva nehrazend a volné prodejna patii do kategorie vyrobki, kde si jejich cenu urcuji sami
vyrobci a dodavatelé na zaklad¢ urcitych pravidel. Jde tedy o zbozi, u n¢hoz se uplatiuji
vécné usmérnované ceny.

Témito pravidly jsou: maximalni rozsah ptipadného zvySeni ceny zbozi v daném obdobi,
maximalni podil, ve kterém je mozné zapocitat do ceny zvySeni cen ur¢enych vstupti v daném
obdobi, zavazny postup pii tvorb& ceny nebo pii jeji kalkulaci.'” Cena je uréena z propoéti
jednotlivych vyrobkii, které mohou obsahovat jen ekonomicky opravnéné naklady a
prokazatelné nutny zisk. Zahrani¢ni dodavatelé vychazeji ze svych nabidkovych cen, které
jsou opét piepoéitavany dle aktualniho kurzu Ceské narodni banky.

Ministerstvo vyhlasi jako své rozhodnuti podle § 10 a § 12 zédkona €. 526/1990 Sb., o cenach,
ve znéni pozdéjsich predpisi, seznam piipravki, které podléhaji regulaci maximalnich cen a
dale seznam ptipravkl podléhajicich regulaci vécné usmériiovanym cendm. Tyto seznamy
jsou zvetejnény formou Vymeéra publikovanych v Cenovém véstniku, fada zdravotnictvi.

O zatazeni do ATC skupin v obou seznamech rozhoduje Statni Ustav pro kontrolu Iéciv.
Lécivé piipravky ze seznamu piipravkll podléhajicich regulaci maximalnich cen musi
splnovat tfi kritéria: ATC skupinu, nazev skupiny 1é¢iv a formu podani.

V ptipadé¢ druhého seznamu jsou kritéria nésledujici: ATC skupina, 1é¢iva latka — vydej
vazany na lékatsky predpis, forma podani.

V obou piipadech plati, Ze pokud nejsou splnéna vSechna tii kritéria, nemtlze byt l1éCivy

ptipravek zatazen do dané cenové regulace.

1 Nage zdravotnictvi a lékarenstvi v EU: str. 68, Pesek, Pavlikova
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4.2. Systémy regulace thrad 1¢¢iv

Cenova regulace 1¢Civ je uzce spojena s regulaci tthrad. Zatimco cenova regulace 1&Civ patii
do kompetence ministerstva financi, za regulaci tthrad odpovidé ministerstvo zdravotnictvi.
Pojmem thrada se rozumi uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi. Léky mohou byt bud’
pIn¢€ hrazeny z vetfejného zdravotniho pojisténi, ¢asteCné hrazeny, ¢i zcela bez thrady. Vyse
uhrady by méla odpovidat dtlezitosti 1éku pro navraceni ¢i udrzeni zdravi a zaroven
spolehlivosti jeho ucinnosti a bezpecnosti. V kompetenci ministra zdravotnictvi je
rozhodovéani o tom, které léky patii do kategorie Castecné ¢i plné hrazenych a za jakych
podminek je smi lékar jaké odbornosti piedepisovat. Tato rozhodnuti kona ministr na zaklad¢
doporuceni od kategorizacni komise.
V Evropé existuji rizné systémy regulace uhrad 1é¢iv. Nejpouzivangjsi se daji rozdélit do tii
kategorii, které jsou obvykle kombinovany.
1. Pevny poplatek
Pevny poplatek je charakterizovan pevnou ¢astkou, kterou pacient musi uhradit pfi prevzeti
lé¢iva v 1ékarné. Timto poplatkem se mysli poplatek za vystaveni receptu nebo poplatek na
vydej 1é¢iva. Tento systém regulace v soucasné dobé vyuziva Velké Britanie.
V Ceské republice byl v minulosti tento poplatek vyuZzivan a sou¢asny ministr zdravotnictvi o
jeho zavedeni znovu uvazuje.
2. Procentudlni uhrada aktuélni ceny lé¢iva
Vyse thrady se odviji od skupiny 1é¢iv, dle jejich farmakoterapeutického vyznamu. Muze to
byt v rozmezi 0%, 30%, 50%, 75%, 90% nebo 100%. Tohoto systému regulace vyuZivaji
Belgie, Italie, Francie a nové Mad’arsko. Pii téchto uhraddch byva spoluticast pacienta
vysoka, proto jako kompenza¢ni mechanizmus existuje moznost komeréniho piipojisténi na
doplatky.«*°
3. Systém pevné (referencni) uhrady aktualni ceny 1é¢iva
Tento systém vznikl v Némecku v roce 1989 a je zalozen na nasledujicich principech.
e produkty jsou rozdéleny do podskupin s podobnymi terapeutickymi u¢inky
e referencni cena je maximaln¢ hrazena cena léciva v dané podskupiné
e referencni cena je odvozena jako urcita statistickd charakteristika (minimum,
praumér, median) podle rozd€leni cen producentt 1¢ékt, ktefi dany produkt
nabizeji

e vyrobci 1é¢iv maji volnou ruku pii stanovovani cen 1é¢iv

29 Viz Marketing ve farmacii, Metys K., Balog P. str. 101
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e v piipad¢, Ze je cena vyrobce vyssi nez cena referencni (hrazend z vetejnych
zdrojit), rozdil hradi pacient

Systém referencnich cen vyuzivd krom& Némecka fada jinych zemi, naptiklad Nizozemi,
Svédsko, Déansko a fada dalsich zemi EU mezi nimi i Ceska republika.
Cely proces funguje nasledovné. Vyse uhrady zavisi na obsahu 1é¢ivé latky v pfipravku. Déle
se urCi referencni pfipravek, podle kterého se stanovi vySe uhrady pro celou konkrétni
skupinu 1éciv. Tato uhrada se obvykle stanovi za DDD Iécivé latky (definovanou denni
davku). Referenénimi zemémi pro cenové a uhradové srovnani jsou: Itdlie, Francie,
Spanélsko, Portugalsko, Recko, Mad’arsko, Polsko, Slovensko.
Hlavni zékonitosti pii stanoveni thrady 1é¢iv je podminka, Zze v kazdé ATC skupiné musi byt
alespon jeden pIné hrazeny ptipravek. Jinymi slovy feceno, kazdy pacient by mél mit moznost
dostat 1¢k zdarma. Jestlize 1ékat nemocnému piedepiSe 1¢k s doplatkem, mél by ho o této
skute¢nosti informovat.

Uhrada 1éku je stanovena pevnou ¢astkou nebo procentem z finalni ceny 1éku.
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5 Ukazatele charakterizujici spotiebu 1éCiv

Spottebu 1é¢iv mizeme odvodit od fady nasledujicich indikatori.

e celkové vydaje na léCiva (v K<)

e podil vydaji na léCiva hrazenych zvefejnych prostiedkti a z prostredka
soukromych

e (v K¢ ajako podily v %)

e podil celkovych vydajli na 1é¢iva z HDP (v %)

e podil celkovych vydaji na léciva z celkovych vydaji vynalozenych na zdravotni
péci

e celkové vydaje na IéCiva na 1 obyvatele (v K¢)

e struktura vydaji v narodnich ménéch clenéné podle ATC skupin

e pocet distribuovanych baleni na 1 obyvatele za rok

Tabulka ¢. 10 uvadi hned tii ukazatele, podle kterych miizeme méfit spotiebu 1é¢iv.

Prvnim néstrojem je hodnota celkovych vydajii na léciva (v mil. K¢), z kterého mizeme
odvodit 1 druhy ukazatel — celkové vydaje na léciva na 1 obyvatele (v K¢€). Vidime, ze za
poslednich 15 let se hodnota vydaji témét zdesetindsobila. V roce 2005 Cinila tato suma ptes
64 mld., coz znamena v prepoctu na lobyvatele 6400 K¢. Toto Cislo je velice alarmujici.
Dalsim indikatorem je pocet distribuovanych baleni na 1 obyvatele za rok. Vezmeme-li
v tvahu, ze pro rok 2005 to bylo celkem 368 mil. baleni, pak na 1 obyvatele pfipada ptiblizné
36,8 baleni za rok. Tato vySe spotfeby 1éCiv je sice hodné vysoka, ale naptiklad ve Francii a
Mad’arsku je spotfeba na lobyvatele az 48 baleni. Nicméné v zemich EU je spotieba 1éCiv

vyrazné nizsi nez v Ceské republice.

Tabulka ¢. 10: Vydaje na léciva

Rok Hodnota lé¢ivych piipravki v mil. Ké Pocet baleni v mil. Cena 1 baleni v K¢
1990 6499 3493 18,60
1995 25736 333,9 77,10
1996 28 271 326,3 86,60
1997 30 060 317,9 94,60
1998 33258 320,3 103,80
1999 36 444 3393 107,40
2000 38392 331,5 115,80
2001 44 230 3429 129,00
2002 48 032 338,3 141,99
2003 52216 346,0 150,90
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2004 56 990 338,7 169,00
2005 64 570 368.9 175,00

Zdroj: SUKL

Tabulka &.11 a graf & 5%' charakterizuji strukturu spotieby léciv v K¢ podle hlavnich ATC
skupin vroce 2005 (v %). Nejvice financnich prostfedkii bylo utraceno za 1éCiva na
kardiovaskularni systém, antineoplastika (cytostatika — 1€ky pouzivajici se k 1¢cbé rakoviny) a
1éky urcené na centralni nervovy systém.

Tabulka €. 11: Struktura spoti‘eby 1é¢iv v K¢ podle hlavnich ATC skupin

ATC skupina rok 2005 (v %)

A - zazivaci trakt a metabolismus 10,8
B - krev a krvetvorné organy 7,4
C - kardiovaskularni systém 18,3

D - dermatologika 2,3

G - gynekologika a mocovy trakt 5,8
H - hormonalni systém 1,7

J - antibiotika, chemoterapeutika 7,5
L - antineoplastika 13,1

M - muskuloskeletalni systém 6,1
N - nervovy systém 12,2

P - antiparazitika 0,1

R - respiracni systém 9,6

S - smyslové organy 1,4

V - rizné (diagnostika, vyziva atd.) 3,6

Graf ¢. 5: Struktura spotieby 1é¢iv v K¢ podle hlavnich ATC skupin
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Dalsim ukazatelem je podil hodnoty lécivych pripravkic na celkovych vydajich na

zdravotnictvi v %. Tabulka &. 12 ukazuje srovnani Ceské republiky s jinymi evropskymi

zemémi. Z uvedenych Udaju je zfejmé, ze podil vydaji na Iéky z vydaji na zdravotnictvi €inil

v roce 2000 zhruba 27%. Ceska republika dosahuje v tomto ukazateli absolutni vyse ze viech

zemich EU. V ostatnich zemich EU je obvykla hodnota tohoto indikatoru kolem 15%.

Nasleduje tabulka €. 13, kde je znazornén vyvoj téhoz ukazatele od roku 1990 do roku 2005.

Je zfejmé, ze tento podil €inil pro rok 2005 jiz téméf 31% a mé tudiz rostouci charakter.

Tabulka €. 12: Vydaje na léky v zemich EU

Podil vydaja
na Podil vef. vydaji
« Celkové vydaje na 1éky z vydaja Yer- VYCAIU | Celkoveé vydaje na léky na
Zemé o na léky z celk. <
1éky (% HDP) na vydajii na 1éky (%) lobyv. v USD v parité
zdravotnictvi yaa) y (7o kupni sily
(%)
1995 2000 1995 | 2000 1995 2000 1995 2000
Rakousko - 1,1 10,4 14,1 - 65,4 - 270
Belgie 1,4 1,4 16,3 16,3 43 44,7 309 328
Dansko 0,7 0,8 9,1 9,2 48,6 46,1 171 223
Finsko 1,1 1 14 15,5 45,3 50,1 199 259
Francie 1,7 1,9 17,5 20,1 61,4 65,1 346 473
Némecko 1,3 1,3 12,3 12,7 72,3 69,2 269 312
Recko 1,5 1,5 17,3 18,4 70 61,6 195 258
Irsko 0,7 0,6 9,7 9,6 78,3 83,9 126 187
Italie 1,5 1,9 20,9 23,7 38,3 53,3 311 459
Lucembursko 0,8 0,7 12 11,7 81,7 80,8 255 307
Nizozemi 0,9 1 11 11,8 88,8 67,7 196 264
Portugalsko 1,9 2 23,2 23,5 63,3 66,1 266 316
Spanélsko 1,4 1,4 17,7 19 75,8 78,1 210 246
Svédsko 1 1 12,5 12,8 71,4 71,2 202 227
Velka Britanie 1,1 1,1 15,3 15,9 63,5 64,2 201 236
Ceska 1.8 2 255 | 27,1 | 80,3 80,1 225 260
republika
Tabulka €. 13: Vydaje na léky v CR
Rok 1990 | 1995 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005
Hodnota 1é¢ivych piipravki v K¢/1obyy. 634 | 2491 | 3737 | 4300 | 4709 | 5118 | 5582 | 6309
Podil hodnoty 1é¢ivych pripravki na celkovych
21,0 | 25,6 | 27,1 | 27,2 | 27,8 | 27,6 | 28,8 | 30,8
vydajich na zdravotnictvi v %
Zdroj: ¢asopis Zdravotnictvi v Ceské republice, &islo: &erven 2/IX/2006

43




Tabulka ¢. 14 uvadi udaje o vydajich na zdravotnictvi podle zdrojii financovani jako %
z celkovych vydajii na zdravotnictvi ve vybranych zemich OECD pro rok 2004.

Podle zdrojti financovani tvofily vydaje z vefejného zdravotniho pojisténi v CR témét 80%
z celkovych vydaji na zdravotnictvi. Vydaje statniho a uzemnich rozpocta tvorily necelych
10% a zbylych 10% piedstavovaly soukromé vydaje obyvatel. Z tabulky je ziejmé, Ze ve
vSech zemich kromé¢ USA je uplatiiovan systém nadpolovi¢niho financovani vefejnymi zdroji
— tedy vefejnymi rozpocty a pomoci vetejného zdravotniho pojisténi. U evropskych zemi
kromé& Recka a Nizozemi se pohybuje vyse ukazatele fadové 70% a vys. Nejvyssiho podilu
dosahuji Lucembursko, Ceska republika, Slovensko a Svédsko.

Vyznamnou ¢ast z vefejnych vydaji na zdravotnictvi ptedstavovaly vfadé¢ zemi — na
Slovensku (82,6%), v Ceské republice (79,5%), Francii (75%) a Lucembursku (72,4%) vydaje
z vetejn¢ho zdravotniho pojisténi. Naopak v Dansku (84,5%), Italii (76,3%), Irsku (75,2%),
Svédsku (85,5%) ¢ Velké Britanii je zdravotnictvi financovano z vefejnych rozpoéti — z dani.
Posledni 1daj tabulky - soukromé vydaje obyvatel vypovida o tom, Ze nejvice se na
financovani zdravotnictvi piimo obyvateli podileji lidé z Recka (45,2%), Polska (28,1%),
Mad'arska(24,2%), Spanélska (23,6%). A naopak nejmensi spolutiast nalezneme

v Lucembursku (6,7%), Francii (7,6%), Nizozemi (7,8%) &i Ceské republice (10,4%).

Tabulka ¢. 14: Vydaje na zdravotnictvi podle zdroju financovani

Zemé Verejné vydaje Verejné zdravotni Verejné Soukromé vydaje
celkem pojisténi rozpocty obyvatel

CR 89,2 79,5 9,7 10,4
Dansko - - 84,5 13,9
Finsko 76,6 17,0 59,6 18,9
Francie 78,4 75,0 3,3 7,6
Italie 76,4 0,1 76,3 19,6
Irsko 79,5 0,7 75,2 13,5
Kanada 69,8 1,5 68,3 14,9
Lucembursko 90,4 72,4 18,0 16,7
Mad’arsko 72,5 59,9 10,2 24,2
Némecko 78,2 68,4 9.8 10,4
Nizozemi 62,3 59,3 3,0 7,8
Norsko 83,5 13,6 69,8 15,7
Novy Zéland 77,4 - 77,4 17,2
Polsko 68,6 56,6 12,0 28,1
Rakousko 70,7 493 21,3 14,7
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Recko 52,8 29,5 23,2 452
Slovensko 88,3 82,6 5,7 11,7
Spanélsko 71,2 5.2 65,6 23,6

Svédsko 85,5 - 85,5 -
USA 44,7 12,5 32,2 13,2

Tabulka €. 15 - Vyvoj vydaji na léky celkem a na léky hrazené ze zdravotniho pojisténi (v mld. K¢)

Rok | Spotieba ek cetkem | 10 potént | e sdrav:pofiiint v 50
1997 30,1 20,0 66
1998 33,3 23,1 69
1999 36,4 23,1 69
2000 38,4 24,0 63
2001 44,2 26,7 60
2002 48,0 29,4 61
2003 52,2 32,3 62
2004 57,0 35,8 64
2005 64,6 37,2 58

Zdroj: SUKL, MZ, vypocet UZIS CR

Graf ¢. 6 ukazuje podil vydajii na zdravotnictvi na celkovém hrubém domdcim produktu
predstavuje podil vydaji na zdravotnictvi na celkovych vydajich na nédkup zbozi a sluzeb
v dané zemi.

V CR se tento ukazatel pohybuje v poslednich letech kolem 7%. Srovnani CR miizeme
provést se zemémi, které jsou podobné ekonomicky vyspélé. V Recku, Portugalsku &i
Madarsku nabyva tento indikator vyssich hodnot. Srovnatelné hodnoty s CR dosahuje Irsko,
nizsich hodnot pak napiiklad Polsko.

Z ukazatele 1ze obecné odvodit, ze ekonomicky vyspélejsi zem¢e davaji na zdravotnictvi vyssi
podil hrubého domaciho produktu, coz mé souvislost nejen obecné s vysSimi cenami
zdravotni péce, ale 1 s vyspélejSimi technologiemi, postupy a 1éCivy, které se v téchto zemich

pouzivaji.
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Graf & 6: Vydaje na zdravotnictvi jako % z HDP v jednotlivych zemich (v roce 2004) %
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Zdroj: ekonomické informace ve zdravotnictvi 2005, www.uzis.cz/download_file.php?file=2523

Tabulka ¢&. 16: Nejéastéji piedepisovana lé¢iva na léka¥sky piedpis v iihradiach VZP (v roce 2004)* —

pocet baleni v tis. ks

Poradi , . . MnozZstvi | MnoZstvi | Index mnoZstvi
v roce 2004 Nazev Iéku Skupina ATC | 0"\ 5004 | vr. 2003 2003 =100
1 Anopyrin B 2022 1880 108
(tbl 50 x 100 mg)
2 Paralen N 1661 2357 70
(tbl 10 x 500 mg)
3 Ibalgin M 1572 1858 85
(tb1 30 x 400 mg)
4 Glyvenol C 1526 1559 98
(cps 20 x 400 mg)

** Zdroj: OECD Health Data 2006
% Ekonomické informace ve zdravotnictvi 2005, www.uzis.cz/download_file.php?file=2523
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5 Anopyrin 1472 1761 84
(tb1 20 x 100 mg)
6 Prestarium 1251 1165 107
(tb1 30 x 4 mg)
7 Cilkanol 1238 1332 93
(cps dur 30 x 300 mg)
8 Lokren 1031 1199 86
(tbl 28 x 20 mg)
9 Ascorutin (tbl 50) 966 1002 -
10 Digoxin 904 987 92
(tbl1 30 x 0,125 mg)
11 Oxyphylin 889 1064 84
(tbl 50 x 100 mg)
12 Milurit 100 788 754 96
(tbl 50 x 100 mg)
13 Neurol 0,25 787 804 102
(tb1 30 x 0,25 mg)
14 Hydrochlorothiazid 765 680 89
(tbl 20 x 25 mg)
15 Algifen Neo 731 - -
(porgttsol 1 x 10 ml)
16 Rhefluin (tbl 30) 720 79 100
17 Furon 715 693 103
(por tbl nob 0x40 mg)
18 Anavenol (drg 60) 688 744 92
19 Indap (por cps dur 30 x 2,5mg) 674 650 104
20 Nitropelet 666 - -

(por cps pro 30 x 2,5mg)

Zdroj: Ro¢enka VZP 2003 a 2004, vypoéty indexti UZIS CR
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Graf ¢&. 7 - Struktura penéZnich vydani na zdravotni péci piimo placenych obyvatelstvem v roce 2005
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Podil vetejnych a soukromych vydajti. Neboli, kolik plati pojistovny a kolik doplaci pacienti
napt. za 1éky, zdravotnicky material a jinou ptipadnou 1écbu ukazuje nasledujici vymezeni:
Ceska republika — 93:7

Slovensko — 80:20

Mad’arsko — 69:31

Polsko — 73:27
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5.1. Spotieba léCiv

Ceska republika je ve spotfebé 16kl na tietim misté v Evropé. Predb&hli nas pouze Francouzi
a Némci. V roce 2005 dosdhly vydaje za léky neuvétitelnych 64,6 mld. K¢, coz je o 13
procent vice nez v roce 2004. Kazdy ob&an Ceské republiky véetné nemluviat spotieboval
vroce 2005 vpriméru 36 baleni riznych Iékti v hodnoté¢ 6300 K¢. Mezirocné doslo
k navySeni poctu baleni distribuovanych 1€kit o 9%. Distribuované 1éky pochazely ve 41%
ptipadt z CR, 11% jich bylo dovezeno ze Slovenska a plnych 48% piedstavovaly dovozy
z jinych stata.

Tyto nepiili§ piiznivé udaje o spotiebd 16¢iv vyplyvaji ze situace, Ze lidé v CR chodi k 1ékafi
mnohem castéji nez ve vyspélych statech svéta. A od této ndvstévy neodchazi vétSinou
s prazdnou. V 97 procentech si s sebou pacienti odnesou recept, jinak maji pocit, Ze nebyli
dostatecn¢ vySetieni.

Ze statistik vyplyva, ze lidé nejvice uzivali 1€kt na kardiovaskularni systém. Utratilo se za né
plnych 11,82 mld. K¢. 8,47 mld. K¢ bylo pouzito na lIéky proti rakoving, 7,9 mld. K¢ na I€ky

na nervovy systém a 7 mld. K¢ si vyzadaly léky na zazivaci trakt a metabolismus.

Tabulka €. 17: Odhad celkovych vydaji za 1éky (v tis. K¢)

2002 2003 2004 2005

Naklady zdravotnich pojist'oven

. 29 445 082 32267 090 35778 374 37 181 428
na léky na recept

Centralni nakup 16&v 976 000 1 119 000 1 235 000 1 409 000
Naklady zdravotnickych zafizeni na 6 846 844 7376 437 7372358 7657897
léciva

Pfimé hrady obyvatelstva 7904 826 9018 819 10 143 949 11089 026

(volny prodej + doplatky na recept)

Trzby od ostatnich odbérately 302 641 329 459 461103 343 473
v zarizenich 1ékarenské péce

Celkem 45 475 393 50 110 805 54990 784 57 680 824

Tabulka ¢. 1 ukazuje souhrnny piehled o slozkéach celkovych vydaji na 1éciva.
Nejvyssi podil — témét 2/3 zaujimaji tthrady systému vetfejného zdravotniho pojisténi za léky

na recept, které proplaci zdravotni pojistovny. V roce 2005 to bylo 37,181 mld. K¢.
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Druhou vyznamnou polozku tvoii pfimé uhrady obyvatel. Vydaje obCanti za OTC IéCiva
doséhly 5,317 mld. K¢ a vydaje za doplatky k receptim tvoftily 5,772 mld. K¢, dohromady jde
tedy o sumu 11,089 mld. K¢.

5.2. Spolutcast v oblasti zdravotni péce*

Soukromé vydaje ob&ant CR, neboli celkova spolutast v oblasti zdravotnictvi,
tvotily podle Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR v roce 2004 17,025 mld K¢&.
Kazdy jedinec tedy primérné vynalozil na zdravotni péci 1669 K¢.

Spolutcasti v oblasti 1é¢iv se rozumi vySe soukromych vydaji obcanti za OTC IécCiva
— léC¢iva volné prodejna a doplatkti na 1éCiva za recept.

V roce 2004 podil soukromych vydaji na 1é¢iva a zdravotnické prostiedky tvotil 78,4% vSech
soukromych zdravotnickych vydajii. Volné prodejnd 1éc¢iva tvofila z tohoto podilu nejvétsi
cast 37,8 %, doplatky za 1é¢iva na recept 22 %, 16,4 % zaujimaly lécebné a protetické
vyrobky a 2,2 % ostatni zdravotnické vyrobky.

Kazdy ob&an CR vynalozil v roce 2004 praimémé 1001 K¢& za 1é&iva, v absolutnich &islech.

Pomérem 633 K¢ za OTC Iéciva a 368 K¢ za doplatky na 1éciva na recept.

Graf ¢. 8: Vyvoj celkové spoluticasti na 1é¢ivech v letech 1994 - 2004
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Zdroj: www.pace.cz (Pace news — 2/2005)
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Graf ¢. 8 ukazuje, ze dichodci vynakladaji na 1éCiva nejvice soukromych vydaji ze vSech
subjekt. Od roku 1999 maji tyto vydaje neustale stoupajici charakter. V roce 1994 byla jejich

priamérna spolutcast 393 K¢, v roce 2004 to bylo jiz 1883 K&.
Graf ¢. 9: Vyvoj doplatki na l1é¢iva predepsana na recept v letech 1994 -2004
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Graf €. 9 ukazuje, Ze nejvyssi doplatky na 1é¢iva na 1ékaisky recept plati dichodci. Ostatni
subjekty plati v porovnani s nimi ,,zanedbatelné* castky. Z toho grafu je mozné rovnéz
odvodit &astku, ktera byla zminéna jiZz vyse - kazdy ob&an CR vynalozil v roce 2004 praméré

368 K¢ za doplatky na 1é¢iva na recept. Tuto sumu navysuje praveé subjekt dichodci.

Graf ¢&. 10: Vyvoj prodeji OTC 1éCiv v letech 1994 - 2004
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Graf ¢. 10 ukazuje srovnatelnou vysi prodeji OTC 1éCiv vSech subjekti do roku 1998.
V letech 1999 — 2001 se projevuje pokles v prodeji OTC léciv u skupin zaméstnanct,
zem&déleli a samostatné ¢innych. Pouze u dichodcti ma prodej OTC 1éciv stale stoupajici

charakter.

Graf ¢. 11: Podil jednotlivych segmentii zdravotni péce na celkové spoluiicasti v roce 2004
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Z grafu €.11 je mozné vycCist, Ze spoluticast v oblasti 1€¢iv je dominantnim prvkem celkové
spoluti¢asti ve zdravotnictvi. V roce 2004 cinila tato spoluucast 59,8 % vSech soukromych

vydajii obanli na zdravotnictvi.
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6 Zavér
6.1. Piinosy, nevyhody v Ceské republice

Zéakladnim nedostatkem ¢eské spoleénosti je mala znalost zdravotniho systému CR. Téméf
kazdy ob¢an Ceské republiky Zije v povédomi, Ze veskera zdravotni péée je zadarmo a Ze stat

je povinen starat se o své obcany.

Z hlediska vyhod a nevyhod systému v CR jsem toho nézoru, Ze pfevazuji negativni hlediska.
Hlavni pfiCinu soucCasného stavu spatfuji na stran¢ zakonodarcli, ve vydavanych Cci
nevydanych zakonech. Mal4, mnohdy téméf Zadna spoluprace zdkonodarcl s piedstaviteli
zdravotnich pojistoven, zastupct lékatt, lékarnikti a dalSich zapficiniuje netransparentni,
neptehledné ¢i neefektivni zdkony. Z toho poté vyplyva nepftili§ optimisticka a uz vibec ne
idealni situace ve zdravotnictvi v CR. Ministr zdravotnictvi ma mnohdy utkvélou piedstavu o
navrhu zakona, ktery chce prosadit. Své navrhy ovSem nekonzultuje s jiz zminénymi zastupci,
v piipad¢ vydani 1ékové vyhlasky neda ani na rady ¢lentt Kategoriza¢ni komise a kona tak
proto cCasto jednostrannd rozhodnuti. Ze =zakonl se ovSem odviji veSkera situace
zdravotnického trhu v CR.

Vyhoda: moznost ziskat volné¢ prodejny I¢k i na piedpis. Z toho plyne Uspora penéz pro
pacienty, ktefi jsou tim padem velice spokojeni. Bohuzel tato vyhoda pfedstavuje zaroven
nevyhodu pro zdravotni pojistovny, kterym se tak zbytecné navysuji néklady.

Nevyhoda: omezeny piehled Iékaii o dostupnosti 1ékli na trhu. Dochéazi pak casto
k ptedepisovani drahych ¢i zastaralych 1¢kd, 1 kdyZ by mohl byt pacientovi podéan 1¢k levnéjsi
¢i ucinnéjsi alternativy.

Nevyhoda: systém nepodporuje samolécbu. Tim, Ze si pacient mize nechat predepsat volné
prodejny 1€k, za ktery zaplati minimélni nebo viibec zadny doplatek, klesa jeho motivace si
1¢k sam koupit ¢i dokonce uvazovat o jinych moZnostech — jakymi jsou samolécba ¢i
primarné prevence.

Vyhoda: stat hradi za studenty do 26 let, zeny na mateiské dovolené, diichodce zdravotni
pojisténi.

Nevyhoda: neexistence piimé spolutiCasti pacienta. Pacient nijak nepfispiva pfimymi platbami

do zdravotniho systému, ve svété ojedin€ly trend.
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6.2. Schvalené zmény v Ceském zdravotnictvi

6.2.1. Poplatky

Dne 1. ledna 2008 nabyla Gc¢innosti nova reforma ¢eského zdravotnictvi, jejiz prvky prosadil
ministr zdravotnictvi Tomas Julinek.

Hlavni zmény, které schvalila Poslaneckd snémovna a prezident se tykaji oblasti zavedeni
poplatkd. Pacienti plati 30 K¢ za navstévu u praktického, détského, zenského a zubniho
Iékate. Tu samou castku inkasuji 1 specializovani ambulantni 1ékafi — o¢ni, kozni, ORL,
klinicti psychologové ¢i logopedové. V ptipadé€, ze 1€kar navstivi pacienta doma, zaplati
rovnéz nemocny stejnou ¢astku. Vyjimkami, kdy se tento poplatek neplati jsou piipady, kdy
se jedna o preventivni ¢i téhotenskou prohlidku, hemodialyzu (Cisténi krve), laboratorni
vySetieni, rentgen nebo rehabilitaci, které vyzada oSettujici 1ékar. Rovnéz 30 K¢ zaplatime za
vyzvednuti kazdého 1€ku, ktery je uvedeny na receptu — bez ohledu na pocet baleni. Chceme-
li proto za vydej 1éCiva na recept uSettfit, nechame si piedepsat vice baleni od jednoho I1¢ku
najednou. Na recept lze predepsat maximalné dva odlisné 1€ky. Dalsi sumou je 60 K¢ za den
straveny v nemocnici, laznich ¢i v détskych 1écebnéch. Za navstévu lékarské a zubni
pohotovosti hradi pacienti 90 K¢.

Opatieni v podob¢ zavedeni poplatk ¢eskému zdravotnictvi vSak ptilis nepomuze. Tii a pul
miliardy, které se béhem prvniho roku vyberou, inkasuji totiz lékarnici, nemocnice a
soukromi Iékafi. Nicméné efekt ma byt zaméten pfedevsim na pacienta. Tento prvni krok ma
podle ministra vést k pacientovu uvédomeéni, Ze nyni si plati nékteré sluzby sdm. Z ¢ehoz tedy
plyne ocekavané zmirnéni plytvani zdravotni péci, posileni role pacienta. V disledku tohoto
jednani se ovSem piedpoklada 1 ubytek pacientt. Lékat tak bude mit na kazdého nemocného
vice ¢asu, s ¢imz souvisi otekavané zkvalitnéni zdravotni péée. Vzhledem k tomu, ze Ceské
republice nalezi v EU prvni misto v poctu navstév 1ékare na jednoho obyvatele, ocekéava se, ze

zavedenim poplatkll se pocet navstév omezi zhruba o 20 procent.

6.2.2. Ochranny limit

Dalsi transformaci, kterd souvisi s poplatky, je zavedeni limitu na doplatky a 1é¢bu. Limit ve
vysi 5 000 K¢ je maximalni suma, kterou by mél nemocny ro¢né zaplatit. Do tohoto stropu se

budou zapocitavat doplatky na 1éky, platby za navstévu u lékate a za Iéky na receptu. Platby
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za dobu hospitalizace v nemocnici, laznich, léCebnach ¢i ozdravovnach, za navstévu
pohotovosti jsou vSak z limitu vylouceny.

Tento proces ma fungovat nasledovné. V kompetenci zdravotnich pojistoven bude kazdého
ctvrt roku kontrola, zda uz pacient limit neptekrocCil. V piipadé ze ano, vrati mu pojistovna
penize a pfipomene mu, Ze uz nemusi nic doplacet. Ma to vSak i sva uskali. Pojistovny totiz
do limitu nezahrnuji doplatky na vSechny léky, ale pouze doplatek na nejlevnéjsi na trhu
dostupny 1€k se stejnou ucinnou latkou. Toto opatfeni ma vést k zabranéni plytvani drahymi
I€ky. Vyjimka existuje v ptipad¢€, kdy 1ékar na receptu vyznaci, ze 1ék, ktery predepsal nejde
nahradit, v tom pfipad¢ se pacientovi do limitu zapocita cely doplatek. Sumu, kterou pacient
zaplati nad pétitisicovy limit mu musi pojisStovna vratit. Stanovena je lhita do 60 dni po

uplynuti Ctvrtleti, ve kterém pacient limit vycerpal.

6.2.3. Zmény v oblasti stanovovani cen a ihrad®

Nové také nastaly zmény v oblasti stanovovani cen a tthrad 1éka. Ceska republika &elila
v minulosti rozsahlé kritice z fad Evropské komise pro netransparentni postup ve stanovovani
cen a thrad 1éCiv.

Cenova regulace v oblasti 1éCiv patiila do kompetence Ministerstva financi. Nyni se ale tato
pravomoc pienesla na Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Statni ustav pro kontrolu 16&iv
je organem, v jehoz kompetenci je nove zafazeno rozhodovani o stanoveni maximalnich cen
lé¢ivych piipravkid a potravin pro zvlastni lékatské ucely podle cenovych predpist a
provadéni cenové kontroly rovnéz u 1éCivych piipravkl a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely.
Rovnéz problematika stanovovani thrad je nové piesunuta do kompetence Statniho ustavu
pro kontrolu 1é&iv. O uhradach 1éki bude rozhodovat SUKL ve spravnim ¥izeni, coZ znamena,
ze jakykoli diivod pro lepsi ¢i hor$i hrazeni urcitého 1éku musi byt fadné pisemné doloZen.
Rozhodovani jiz nebude probihat vramci kategorizacni komise, kdy byl cely proces
kritizovan pro netransparentnost, neprithlednost. Nastane-li skute¢nost, Ze ucastnik fizeni
(vyrobce, zdravotni pojistovna) nebude s vysledkem spokojen, mlze se odvolat

k ministerstvu zdravotnictvi. Je tu zde i moznost nechat celé rozhodnuti pfezkoumat soudem.

Zmeéna rovnéz nastala ve vysi DPH na léky. Danl se zvySila z 5% na soucasnych 9%, doslo

tudiz ke zvySeni cen 1¢ku.

% Viz Néavod na pouziti &eského zdravotnictvi v roce 2008
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6.2.4. Srovnani situace v CR s Evropou

Nize uvedeny graf €. 12 znazornuje vysi jednotlivych poplatkit v zemich Zapadni Evropy.
Z grafu je ziejmé, Ze lidé v CR plati za poplatky nejnizsi &astky.
Graf ¢. 12: Poplatky v zemich Zapadni Evropy
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Zdroj: http://mzcr.cz/Pages/105-navod-na-pouziti-ceskeho-zdravotnictvi.html

Nasledujici tabulka ¢. 19 uvadi jednotlivé platby u dalsich statii v porovnani s CR. Viechny
udaje jsou piepocitany na Ceské koruny. V Polsku pacienti neplati sice zadné poplatky, ale
situace je kompenzovana vysokou spoluucasti pacienti. V Polsku pochazi 27% vsech vydaji

na zdravotnictvi ze soukromych zdrojii financovani, oproti CR, kde je to zhruba jenom 10%.

Tabulka ¢. 18: Poplatky

Navstéva 1ékate | 1 den v nemocnici | Navstéva pohotovosti
CR 30 60 90
Slovensko 0 0 50
Mad’arsko 33 33 110
Polsko 0 0 0

Dalsi graf ¢. 13 zndzoriuje poplatek za navstévu lékare. Co se tyka platby poplatku u lékare,

30 K¢ je velice symbolickou, zakladni ¢astkou v porovnéni s ostatnimi zemémi Stiedni

Evropy.
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Graf ¢. 13: Poplatek za navstévu lékaie
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Zdroj: http://mzcr.cz/Pages/105-navod-na-pouziti-ceskeho-zdravotnictvi.html

Pocet navstév 1ékaie na obyvatele EU za rok popisuje graf &. 14. Je z ného ziejmé, ze Cesi
zaujimaji bezkonkurenéné prvni misto v po&tu kontakti s lékatem. Cislo této frekvence je 13,

coz je vice nez jedna navstéva mésicné.

Graf ¢. 14: Pocet navstév 1ékaie na 1 obyvatele EU
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Dny hospitalizace na obyvatele uvadi nize uvedeny graf ¢. 15. V dob€ pobytu v nemocnici
zaujimame rovnéz jedno z prednich mist ve srovnani s jinymi zemémi Evropy. Primér OECD

&ini 9 dni hospitalizace, zatimco v CR je to zhruba 11 dni.
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Graf ¢&. 15: Pocet dnu hospitalizace na 1 obyvatele
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Z vyse uvedenych grafti vyplyva, Ze ve srovnani s jinymi evropskymi staty plati Cesi poplatky
v piijatelné vysi. Tyto poplatky sice penize do systému nepfinesou, ale jejich ucelem je

predevsim zménit postoj pacientli k vnimani poskytovani zdravotni péce.
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6.3. Shrnuti, doporuceni

Shrnu-li veskeré ziskané poznatky o problematice 1¢€¢iv, dochazim k zavéru, ze Ceska
spolecnost ma zazitou utkv€lou piedstavu, ve které si mysli, ze 1ékar je ,,polobith* a dokaze
pomoci 1éCiv vylécit cokoliv. Fakt, Ze by cesti obané méli radi zadarmo veskerou zdravotni
pé¢i se odviji od nastaveni zdravotniho systému v CR. Kazdy ob&an &eské republiky je zvykly
platit si povinné zdravotni pojisténi ve vysi 4,5 % hrubé mzdy pro zaméstnance, 9% jim
pfispiva zaméstnavatel, celkova vySe zdravotniho pojisténi je tedy 13,5% hrubé mzdy. Pfima
finan¢ni spolutcast, to je pojem, ktery byl pro ceského pacienta do této chvile tabu,
nepocitame-li doplatky na nékteré 1€ky. Celosvétové jde o raritu, ktera nema obdoby. A
protoze v CR tento stav stale pietrvava, mysleni a konani lidi je zcela rozdilné nez jak je tomu
jinde ve svété. V Ceské republice dochazi k nadmérnému plytvani, at’ jiz v oblasti preskripce
1€¢iv, ¢i vyuzivani lékarské péce vibec. Lidé chodi k Iékati velmi ¢asto a v 98% odchazi
z ordinace lékafe s pfedepsanym receptem na 1€k. PredevSim staii lidé by snad byli i
nespokojeni, kdyby odesli od 1€kate bez predpisu. Vyvstava zde proto otazka, na ¢i strané je
chyba? Zakonodarci by se jisté méli vice zabyvat otdzkou samolécby a dostat ji tak vice do
poveédomi obcand. Tim, Ze by o tomto pojmu laickd vefejnost védéla vice nez doposud by se
moznad mnohé zménilo.

Rada farmaceutickych firem ma ve své nabidce §iroky okruh volné prodejnych 16k, které se
pfi samolécbeé pouzivaji. Podle Sdruzeni vyrobcii volné prodejnych ptipravka vsak casto
dochazi mezi laickou vefejnosti k zaméné volné prodejnych 1éka s dopliky stravy. Lidé
v domnéni, ze kupuji volné¢ prodejné 1éky utraceji své financni prostfedky za mnohondsobné
drazsi doplnky stravy. A to vSe v dusledku nevédomosti. Lidé mnohdy netusi, Zze existuje
levnéjsi a ucinnéjsi pripravek, ktery by jim mohl pomoci. Lékéarnici toho pak jenom vyuzivaji,
nebot’ 1idé do 1ékarny chodi kupovat drahé pfipravky, na které vidéli vétSinou upoutavku
v televizi. To pro 1€karniky znamena vétsi zisk, a proto na levnéjsi alternativu ani neupozorni.
Lidé maji proto pocit, Ze do svého zdravi dobrovoln¢ investuji mnohdy nemalé penézni ¢astky
a z tohoto diivodu odmitaji platit vice na doplatcich za 1éky ¢i dokonce za navstévu u lékare
apod.

Faktem, ze vlednu 2008 vstoupila v platnost nova 1ékova vyhlaska se dle mého néazoru
piistup lidi ke svému zdravi zméni. Vytvoii se dva tabory lidi. Prvni tabor budou tvofit lid¢,
ktefi do této doby o své zdravi peCovali a kterym nebyl lhostejny jejich pfistup ke svému
zdravi. Pojem prevence pro né neni cizi termin. Ba naopak nic nenechavaji ndhod¢ a o své

zdravi dobfe pecCuji. Zpoplatnénim zdravotnich ukonti, polozkach na receptu, navstévou
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pohotovosti, ¢i strdvenim dne v nemocnici si jesté vice uvédomi nutnost starat se o svoje
zdravi. Ze vSech moznych zdravotnich informacnich zdroji se budou chtit dozvédét co
nejvice informaci, jak spravné ,,hospodafit* se svym zdravim.

Druhy tabor bude reprezentovan lidmi, kterym je jejich piistup ke zdravi lhostejny a ktefi
zastavaji ndzor, ze 1ékafi jsou od toho, aby 1é¢ili nemocné pacienty pomoci 1éCiv, které maji
k dispozici. Prevence, pfirodni ¢i doméci medicina jim nic nefikaji, spolé¢haji pouze na Iéky.
A proto at’ uz bude zdravotni péce zpoplatnéna ¢i ne, at’ se léky zdrazi vice ¢i méné, témto

lidem to vibec vadit nebude. Jejich postoj se viibec nezméni.

Lidé z prvniho tdbora by se mohli dozvédét vice potfebnych informaci prostfednictvim
zakonodarcti, kteti by méli pomoci lidem opatfit tolik dalezité udaje. Zakonodarci jsou
zastupci lidu, ktefi maji povinnost hdjit a prosazovat zdjmy lidi. Zékonodarci by mohli
prostiednictvim zdravotni pojisStovny — konkrétné VSeobecné zdravotni pojistovny, jejimz
ziizovatelem je stat, zajistit lidem informovanost o0 moznostech vyuziti voln¢ prodejnych 1ékt.
V informovani vefejnosti pomoci uvedené zdravotni pojistovny vidim zasadni zménu, jak
pomoci ¢eskému pacientovi zvysit jeho malou informovanost, orientaci v oblasti 1éCiv.

Na webovych strankach Sdruzeni vyrobcii volné prodejnych ptipravkt - www.svopl.cz 1ze
zjistit spoustu dilezitych a potfebnych informaci pro obycejného ¢eského obcana, ktery ma
zdjem samopodilet se na svém zdravotnim stavu a nebyt lhostejny. Soubor ,,samolécba
v praxi obsahuje velké mnozstvi pojmil. Je zde vysvétleno vSechno od ptiznakli nachlazeni,
pies chiipku a horecku a jiné mén¢ zavazné choroby, které se pomoci volné prodejnych l1éciv
daji 1é¢it. Z tohoto souboru se laik — pacient dozvi spoustu cennych informaci, vse je psano
srozumitelné a jednoduse, tudiz je to piistupné pro kohokoliv. Velky problém ale vidim
v tom, kdo vSechno o téchto strankach, moznostech vi? Ja jsem se to dozvédéla pouze
nahodou pii hledani zdroji pro moji diplomovou praci. Jinak bych ani nemé¢la tuSeni, ze se da
néco takového na internetu viibec zjistit. A stejné tak je na tom dle mého nazoru skoro kazdy
ob&an Ceské republiky. Nevédomost vitézi. Vieobecna zdravotni pojistovna by proto mohla
tuto bariéru prolomit. Bylo by to i vjejim z4jmu, nebot’ jak jiz bylo zminéno vyse, ve
spotiebé 1¢é¢iv zaujimame predni pricky v Evropé. Kdyby ovSem lidé prestali navstévovat s
,banalitami® 1€kate, zacali vice vyuzivat samoléCbu k odstranéni méné zavaznych chorob,
spotieba 1éCiv by klesla a tudiz by klesly i naklady VSeobecné zdravotni pojistovny.

Otazkou ovSem zlstava, jakou metodu k informovani vetejnosti pouzit. VSeobecna zdravotni
pojistovna vydava vzdy koncem roku pro svoje pojisténce Casopis, ve kterém je informuje o

tom, co zasadniho se v prubéhu roku stalo. Tato metoda by dle mého nazoru byla asi
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nejucinngjsi, nebot’ kazdy z nas si najde ¢as sednout si s Casopisem nad tématem, které ho
zajima. Casopis je hmotné periodikum, ke kterému se miizeme kdykoliv vratit, predist si vie
znovu, obnovit si v paméti, paklize jsme dané informace zapomnéli. Je to nejjednodussi a
nejlevnéjsi cesta, jak cCeského pacienta informovat, zlepSit jeho povédomi o otdzkach
spojenych s uzivanim lé¢iv.

Dalsi moznosti by mohlo byt ziskat dané informace na internetu. Tato metoda ale neni dle
mého nazoru tak vhodnd, nebot’ i dnes se daji veskeré informace ziskat z internetu. ZlepSenim
by samoziejm¢ mohlo byt vytvofeni jedné komplexni webové stranky, kterd by o daném
tématu pojednavala. Bylo by to ale velmi ¢asové 1 finan¢n€ naro¢né a i piesto si myslim, ze by
efekt nebyl takovy jako v porovndni s ¢asopisem. Internet totiz vyuzivaji hlavné mladi lidé,
ktefi v této problematice nehraji zas tak dtlezitou roli. Hlavnim jadrem problému je okruh
star§ich obyvatel CR, ktefi se do kontaktu s moderni technikou tolik nedostanou.

Urcitou eventualitou vedle Casopisu by mohlo byt i zvefejnéni informaci na webovych
strankach VSeobecné zdravotni pojistovny. To bych ale zvolila pouze jako odkaz v casopisu,

kam by byli lidé odkazovéni v pfipadé, Ze by chtéli ziskat jesté vice udaji.

Ze viech prezentovanych poznatkil a informaci je ziejmé, Ze reforma zdravotnictvi v CR je
nutnd. Vezmeme-li v uvahu demografickou stranku véci, pak uz nyni je jasné, ze v systému
zacinaji chybét penize. Prodluzuje se stfedni délka zivota, lidé se dozivaji vySsiho veku.
Ptibyva tak dachodcii a ubyva ekonomicky aktivnich lidi. Stafi lidé budou potiebovat
poplatkd, o kterych bylo hovoteno viz vyse vSak do systému zadné penize nepfinese. Z téchto
poplatkli se nestane finan¢ni polstat pro chvile, kdy se demografick¢ zmény stanou tvrdou
realitou. Je tfeba zaCit néco délat. Je tieba presvédcit ceského pacienta, aby si uvédomil, ze
nic neni zadarmo. Z udajii o poméru vetejnych a soukromych vydaji vyplyva, ze Cesky
pacient pfispiva do systému zdravotnictvi zhruba deseti procenty. CoZ je v porovnani se
sousednim Polskem, kde se neplati zddné poplatky, tiikrat mensi ¢astka. Co z toho plyne pro
pacienty? Jednim dusledkem muze byt fakt, ze se zac¢ina nedostavat pen¢z na drahou 1écbu.
Uz ted’ v Ceské republice existuji lidé, kteif museli zrusit své tspory, aby si mohli dovolit
zaplatit 1éCbu, prestoze na ni méli narok zdarma. Ale bohuzel chybé€ly penize. Penize
z povinného zdravotniho pojisténi, které si kazdy oban Ceské republiky plati totiz nesta&i.
V konkrétnich ¢islech, clovek s primérnou mzdou zaplatil na pojisténi za poslednich deset let
zhruba C¢tvrt milionu K¢ A napiiklad jeden den na ARO (anesteziologicko-resuscitacnim

odd¢leni) vyjde na pal milionu K¢.
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I kdyz se mohou zdat nové zavedenad opatfeni v podobé poplatkii pro ceského pacienta

nepfijatelna, jde alespon o prvni impuls, jak s ¢eskym zdravotnictvim zacit néco délat.
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ZKkratky

ARO - anesteziologicko resuscita¢ni oddéleni

ATC — anatomicko-terapeuticka skupina

CAFF — Ceska asociace farmaceutickych firem

DDD - definovana denni davka

EU — Evropska unie

MAFS - Mezinarodni asociace farmaceutickych spole¢nosti
OECD - Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj
OTC — over the counter — voln¢ prodejna léc¢iva

R&D spolecnosti - research and development spole¢nosti
RVHP — Rada vzajemné hospodarské pomoci

Rx — 1é¢iva na lékatsky piedpis

SUKL — Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

SVOPL - Sdruzeni vyrobct volné€ prodejnych 1é¢ivych piipravki

VZP — VSeobecna zdravotni pojiStovna
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P¥ilohy

Seznam ATC skupin:

A Zazivaci trakt a metabolismus

AO01 stomatologické piipravky

A02 Antacida, Antiulcerosa a Antiflatulencia

AO03 Antispasmodika a Anticholinergika

A04 Antiemetika a Antinauseancia

AO05 Léky zluCovych cest a jater

A06 Laxancia

AOQ7 Antidiarrhoika, Intestinalni Antiinfektiva

AO08 Pripravky proti obezité v€etné Dietetik

A09 Digestiva véetné enzymt

A10 Antidiabetika

All Vitaminy

A12 Nahrady mineralnich prvkt

A14 Anabolika pro systémové uziti

A16 Jiné ptipravky ovliv. travici trakt a metabolismus
B Krev a krvetvorné organy

B 01 Antitrombotika

B 02 Antihemorrhagika

B 03 Antianemika

B 05 Néhrady plazmy a perfuzni roztoky

B 06 Jiné krev. ptipr. vC. Fibrinolytik a hyaluronidazy
C Kardiovaskularni systém

C 01 Kardiaka

C 02 Antihypertenziva

C 03 Diuretika

C 04 Periferni vasodilatancia

C 05 Vasoprotektiva

C 07 Beta Blokatory

C 08 Blokatory kalciového kanalu

C 09 Latky ovliviujici renin — angiotensinovy systém

C 10 Prostiedky snizujici hladinu lipidi v séru
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D Dermatologika

D 01 Antimykotika k uziti v dermatologii

D 02 Emoliencia a Protektiva

D 03 Preparaty k 1éCeni ran a vied

D 04 Antipruritika v¢. Antihistaminik, Anestetik atd.
D 05 Antipsoriatika

D 06 Antibiotika a Chemoterapeutika k uziti v dermatologii
D 07 Kortikosteroidy, Dermatologika

D 08 Antiseptika a Dezinficiencia

D10 Pripravky k 1é€b¢ akné

D 11 Jiné dermatologické piipravky

G Urogenitalni systém a pohlavni hormony

G 01 Gynekologika, Antiinfektiva a Antiseptika

G 02 Jina Gynekologika

G 03 Sexualni hormony a 1éky ovlivitujici genitalni systém
G 04 Urologika

H Systémové hormonalni pripravky kromé pohlavnich hormonu
H 01 Hormony hypofyzy a hypotalamu

H 02 Kortikosteroidy pro systémové uziti

H 03 Léky stitné zlazy

H 04 Hormony pankreatu

H 05 Homeostasa Kalcia

J Antiinfektiva pro systémové uziti

J 01 Antibakteridlni latky pro systémové uziti

J 02 Antimykotika pro systémové uziti

J 04 Tuberkulostatika kromé Streptomycinu

J 05 Antivirotika pro systémové uziti

J 06 Imunitni séra a Imunoglobuliny

J 07 Vakciny

L Antineoplastika a Immunomodulatory

L 01 Cytostatika

L 02 Endokrinni terapie

L 03 Imunomodulaéni latky

L 04 Imunosupresiva
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M Muskuloskeletalni systém

M 02 Leéky proti bolestem kloubti a svalt k top. aplikaci
M 03 Myorelaxancia

M 04 Antiuratika

M 05 Léky pro 1écbu kostnich onemocnéni
M 09 Jin¢é 1éky pro 1écbu poruch muskuloskeletalniho systému
N Centralni nervovy systém

N 01 Anestetika

N 02 Analgetika

N 03 Antiepileptika

N 04 Antiparkinsonika

N 05 Psycholeptika

N 06 Psychoanaleptika

N 07 Jiné Iéky CNS v¢. Parasympatomimetik
P Antiparastika

P 01 Antiprotozoika

P 02 Anthelmintika

P 03 Léky proti ektoparazitim v¢. skabicidnich
R Respiracni systém

R 01 Nosni ptipravky

R 02 Kréni ptipravky

R 03 Antiastmatika

R 05 Léky pfi kasli a nachlazeni

R 06 Antihistaminika pro systémové uziti

R 07 Jiné 1€ky respiracniho systému

S Smyslové organy

S 01 Oftalmologika

S 02 Usni ptipravky

V Riizné

V 01 Alergeny

V 03 VSechny jiné terapeutické piipravky

V 04 Diagnostika

V 06 Nutri¢ni ptipravky
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V 06 Potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely
V 07 VSechny dalsi nelécebné ptipravky
V 08 Kontrastni latky

V 11 Fytofarmaka
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