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Analyza procesu tvorby a realizace Iékové politiky
v Ceské republice

Lukas Durda

Souhrn:

Cile. Obecnym cilem prace je s vyuzitim vhodnych teoretickych konceptii analyzovat proces tvorby a realizace 1ékové
politiky v Ceské republice ve srovnani s pristupy mezinarodnich instituci (Evropska unie, WHO) a s pfistupy k 1ékové
politice v zemich EU.

Teoretické koncepty. Autor vychazi z teoretickych konceptl z oblasti vefejné politiky (teorie politického cyklu,
reprezentace zajmu v politickych systémech aj.).

Otéazky.

1 Jaké jsou hlavni problémy 1ékové politiky v CR a kde 1ze nalézt jejich piiginy?

2 Kte#i hlavni aktéfi ovliviiuji proces tvorby a realizace 1ékové politiky v CR?

3. Jaka jsou kli¢ovéa mista tvorby a realizace 1ékové politiky v CR?

4 Jaké cile by méli tvirci a realizatofi 1ékové politiky v CR sledovat tak, aby odpovidaly objektivnim
pottebam spole€nosti, vefejnym z4jmim a byly v souladu s Sir§im nadnarodnim kontextem?

5. Jaké jsou mozné cesty zlepSeni a zefektivnéni procesu tvorby a realizace 1ékové politiky v CR?

M etodologie. Autor prace vychazi z konceptudlniho rdmce politického procesu a jeho analyzy. V praci je vyuzito
kombinace né€kolika metodickych postuptl. Jedna se o reSersi, mezinarodni srovnani, analyzu pravniho ramce a jeho vyvoje,
sekundarni analyzu dokumentt a tzv. stakeholder analysis na zakladé rozhovori s aktéry 1ékové politiky v CR.

Vysledky/zji§téni. Analyza tak poukazuje na problémy lékové politiky v CR ve vztahu k jednotlivym aktéréim
a ve vztahu k procesim tvorby a realizace 1ékové politiky. Z analyzy vyplyva fada problémi soucasné 1ékové politiky na
vSech tirovnich (ministerstev, parlamentu, pojistoven, 1ékail). Lékova politika postrada analyticka vychodiska, na jejichz
zaklad¢é by bylo mozné koncipovat a realizovat opatieni, ktera by reagovala na identifikované problémy. Procesu tvorby
a realizace 1ékové politiky se ti€astni pocetné skupiny aktérl, kterym se v mnoha ptipadech dafi prosazovat své partikularni

zgmy.

Zavéry. Proces tvorby a realizace Iékové politiky v CR je v mnoha ohledech neefektivni. Zefektivnéni soudasného
stavu predpoklada formulaci oficidlni lékové politiky za ucasti mnoha aktéri. Tvorba Iékové politiky musi vzchazet
Z objektivni analyz a vyzkumi. Dal§i vyvoj musi byt provizen zménou v nékterych oblastech 1ékové politiky, zejména
v oblasti cenotvorby, kategorizace a preskripce.

1. Uvod a vymezeni problému

Lékova politika piedstavuje Siroké spektrum procest, které by mély vést k zajisténi ucinnych, bezpecnych a kvalitnich
1é¢iv pro celou populaci v objektivné potfebném mnozstvi, za piijatelnou cenu a za socialné piijatelnych podminek (Suchopar;
Svihovec 1999; Svihovec; Suchopar 2002). Tak jako jiné veiejné politiky je procesem politickych a vécnych rozhodnuti,

tvorby pravnich ptedpist a jejich nasledného vyuziti v kazdodenni praxi za G¢asti mnoha aktérti (Hava; Matéjka 1996: s. 152).

Mezi hlavni aktéry 1ékové politiky patii stat prostfednictvim svych organd, pojistovny, vyrobci, distributofi, 1ékarnici,
lékafi a pacienti/obCané. Stat je odpovédny za tvorbu lékové politiky, regulaci a registraci 1éCiv, stanoveni profesnich
standardd, zajisténi pfistupu k zékladnim 1é¢iviim a podporu racionalniho uzivani 1é¢iv. Tyto funkce nemusi zajistovat piimo,
ale nékteré z nich mohou byt delegovany na dalsi aktéry. Odpovédnost za zajisténi a naplnéni vSech uvedenych funkei vsak
zustava na statnich organech (Public private roles ... 1997). Stat prostiednictvim svych organii vyvazuje zajmy jednotlivych

aktérQ, zabranuje prosazeni tizkych zajmut a odpovida za realizaci a naplnéni zajma vefejnych.

Realiza¢ni formou pro feSeni mnoha technickych a politicko-rozhodovacich problému je narodni I€kova politika, tvofena
za UCasti zastupcl a reprezentantd jednotlivych zajmt. Narodni 1ékova politika je tvofena fadou soucasti, které by mély
prispivat k dosazeni obecnych cilti 1ékové politiky, tj. dostupnosti zakladnich 1éCiv, zabezpeceni kvality, bezpecnosti
a ucinnosti 1é¢iv, a racionalnimu uzivani 1é¢iv (How to develop 2001: s. 6). Lékova politika jako nedilna soucast zdravotni
politiky musi odpovidat také obecnym ciltim zdravotnictvi.
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Tabulka €. 1: Soucasti narodni 1ékové politiky ve vztahu k hlavnim ciliim

Cile: Dostupnogt | Kvalita | Racionalni uZivéni
Soucasti:

Vybér zakladnich 1é¢iv X (X) X
Dostupnost X

Financovani X

Distribuce X X)
Regulace a zajisténi kvality X X
Racionalni uZivani X
Vyzkum X X X
Lidské zdroje X X X
Kontrola a hodnoceni X X X

Prozn: X = pfimy vztah; (X) = neptimy vztah
Zdroj: How to develop ... 2001

Walley a spol. (2000) ve svém navrhu narodni 1ékové politiky pro Velkou Britanii uvadéji soucasti 1ékové politiky
ve vztahu K jejim ciltim:

»  zajistit efektivni a co nejbezpecnéjsi 1éCiva;

»  zajistit klinicky u¢innou preskripci;

»  kontrolovat preskripci ajei vysedky;

e podporovat Sifeni dobré praxe;

*  maximalizovat piinos ze zdroji pouzitych pro preskripci;

*  podporovat ekvitu a pfistup k [é¢iviim v ramci Narodni zdravotni sluzby (NHS);

e zajistit odpovédnost viéi potfebam pacientu;

*  vytvorit stabilni a udrzitelné prosttedi pro farmaceuticky pramysl.

Svihovec a Suchopar (2002) povazuji za nejdileZitéjsi soucasti 1ékové politiky tyto oblasti (prvni tii body jsou podle
jejich ndzoru pro souc¢asnou situaci v CR kli¢ové):

*  dostupnost IéCiv (registrace, vydej);

e ceny léciv;

» uhrady lé¢iv ze zdravotniho pojisténi;

e vyroba léCiv a jejich distribuce;

*  raciondni pouzivani;

* informace pro odbornou i laickou vetejnost.

Héava a Matéjka (1996) identifikuji nasledujici kliGova mista tvorby a realizace 1ékové politiky v Ceské republice:
registrace, stanovovani maximéni ceny, proces kategorizace, rozhodovaci procesy Vv pojistovnach, preskripce, spotieba

a lé¢ebny efekt.

Ve farmaceutickém sektoru dochazi k selhanim trhu, ze kterych plyne nutnost nahrazeni trhu jinymi aloka¢nimi
mechanismy, nebo nutnost korekce vysledkti plisobeni trznich sil. Systém, ve kterém lékat piedepisuje vyrobek, Iékarnik
vydava, pacient jej uziva a platci zdravotni péce hradi, vytvari strukturalni nedokonalosti na trhu s 1é¢ivy. Poptavka po 1é¢ivech
neni kontrolovana koneénym spotiebitelem, ale Iékafem, zatimco vétSina nakladt je hrazena ze zdravotniho pojisténi.

(Saltman; Figueras 1997: s. 175)

Jednim z dtivodd, pro¢ trzni mechanismy ve farmaceutickém sektoru selhavaji, je informaéni asymetrie mezi aktéry.
Zucastnéné strany nemaji stejné informace o kvalité, bezpecnosti, i€innosti a penéznim ohodnoceni produktt. Informacni
asymetrie je nejvice patrna mezi pacientem a lékafem ¢i lékarnikem, ale existuje i mezi dal§imi aktéry. Pfi informacéni
nerovnovaze muze piedepisujici lékar ¢i lékarnik pacientovi pro zvySeni svého zisku poskytovat zavadéjici informace.
Nedostatek znalosti o ur¢itém vyrobku na strané predepisujiciho 1ékafe mize odrazet iracionalni preskripéni navyky. Néktefi
vyrobei mohou zkreslovat informace ve svilj prospéch tak, aby zvysili prodej a své zisky. Vzhledem k informaéni nerovnovaze

mezi zucastnénymi aktéry vlady pristupuji k regulaci kvality, propagace 1éCiv, zajisténi vysoké informovanosti, posilovani
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profesni etiky aj. Profesni sdruzeni a asociace vyrobc mohou pfijimat rizné kodexy, aby zabranili negativnim dusledkiim

informa¢ni asymetrie. (Public-private roles 1997: s. 18-19)

Na stran¢ nabidky existuji rizné bariéry ve vstupu na trh. Tyto bariéry jsou vytvafeny mj. patentovou ochranou
a procesem registrace 1é¢iv. Farmaceuticky sektor je spojen s fadou selhani konkurence. Nejpatrngj$im dusledkem téchto
selhani jsou vyssi ceny, nez jakych by bylo dosazeno na konkurenénim trhu. Z tohoto diivodu staty reguluji ceny 1é¢iv a jejich
uhradu. Nutnost statnich zasahd vyplyva také ze specifického charakteru 1éCiv jako zbozi. Jejich spravné uzivani mutize

zachranit Zivoty a zlep$it zdravi, naopak nepfiméfené uzivani muze mit velmi skodlivé disledky (Public-private roles 1997).

Problematika 1é¢iv je ve vSech vyspélych zemich pfedmétem pozornosti a zasahtl ze strany statnich organd. Divodem je
kromé vySe uvedenych specifik farmaceutického sektoru také objem prostiedk, které jsou v jednotlivych zemich vynakladany
na 1é¢iva. Tvurci 1ékové politiky musi celit mnoha novym problémim, které jsou do znaéné miry totozné s problémy zdravotni
politiky (demograficky vyvoj, rozvoj novych technologii, omezené ekonomické moznosti). Stietavaji se zde cile zdravotni
politiky, tj. zlepSeni zdravotniho stavu obyvatelstva, které mohou byt spojeny sriiznymi strategiemi ke kontrole nakladd, a cile
hospodarské a pramyslové politiky, jez podporuji rozvoj a konkurenceschopnost praimyslu (Grund 1996; Jacobzone 2000;

Kavanos 1999a).

V Ceské republice v minulém desetileti naklady na lé&iva rychle rostly, pfi¢emz ani v poslednich letech nelze zaznamenat
odlisny vyvoj. Vysoké vydaje na 1é¢iva vyznamnou mérou zatéZuji systém vetfejného zdravotniho pojisténi. Desitky miliard
korun vynakladanych kazdoro¢né na 1é¢iva by mély byt dostateénym diivodem pro prosazeni zadoucich opatfeni. Pfes mnohé
proklamace a Cetné diskuse se vSak, jak ukazuji neustale rostouci vydaje, nepodafilo vytvofit a realizovat 1ékovou politiku,
ktera by vedla k efektivnimu vyuziti dostupnych prosttedkli, odpovidala by ekonomickym moZnostem stitu a zaroven

potfebam pacientt.

Zaroven vsak nelze pfipustit zaméteni 1ékové politiky pouze na finanéni aspekty. Tak jako obecnym cilem zdravotnim
politiky je zlep$eni zdravotniho stavu obyvatelstva, musi také 1ékova politika sméfovat k naplnéni tohoto cile, nikoli k pouhé

uspofe prostiedkl (jakkoli Zadouci). Sttedem zajmu 1ékové politiky musi byt pacient ajeho zdravi.

Obrazek €. 1: Schéma nemoc - 1€k, 1éka¥, 1ékarnik

Zdroj: Opletal, Opletalova 1999

Analyze |ékové politiky nebyla v prubéhu transformace vénovana odpovidajici pozornost. Ani v soudasné dobé
neexistuje dostateCné mnozstvi analyz, které by bylo mozné vyuzit pfi tvorbé 1ékové politiky. Analyza soucasné¢ho stavu,

identifikace zakladnich problémt a jejich pficin, je pfitom predpokladem efektivni a uspé$né 1ékové politiky.



2. Cile prace a metodicky postup

2.1 Cile préace

Obecnym cilem prace je s vyuzitim vhodnych teoretickych konceptt analyzovat proces tvorby a realizace 1ékové politiky

v Ceské republice ve srovnani s piistupy mezinarodnich instituci (Evropska unie, WHO) a spiistupy k lékové politice

v zemich EU. Préce si klade za cil provést analyzu aktérii (jejich jednani, zajmu, podilu na rozhodovani a jejich vzajemnych

vztahtl), ktefi ovliviiuji proces formulace a implementace 1ékové politiky, a analyzu instituci, jez vytvareji ramec, v némz
mohou aktéfi politicky proces ovliviiovat. Analyza aktéri a instituci ve vztahu k vyslednym efektim by méla vést

k objektivizaci hlavnich problémi 1ékové politiky v Ceské republice a jejich p¥icin.

Vyzkumné otézky:
1. Jakéjsou hlavni problémy Iékové politiky v CR a kde lze nalézt jejich pticiny?
2. Ktefi hlavni aktéfi ovliviiuji proces tvorby a realizace 1ékové politiky v CR?
3. Jaka jsou klicova mista tvorby a realizace 1ékové politiky v CR?
4. Jaké cile by méli tvirci a realizatofi 1ékové politiky v CR sledovat, tak aby odpovidaly objektivnim potfebam

spoleénosti, vefejnym zajmim a byly v souladu s &irSim nadnérodnim kontextem?
5. Jakeé jsou mozné cesty zlepSeni a zefektivnéni procesu tvorby a realizace Iékové politiky v CR?

2.2 Metody

Autor prace vychazi z konceptudlniho ramce politického procesu a jeho analyzy. V praci je vyuZito kombinace nékolika
metodickych postupt. Jedna se o reser$i, mezinarodni srovnani, analyzu pravniho ramce a jeho vyvoje, sekundarni analyzu

dokumentti a tzv. stakeholder analysis na zakladé rozhovorti s aktéry 1ékové politiky v CR.

221 Re%er&e

V prvni ¢asti prace je vyuzito dostupnych poznatki z ¢eskych i zahrani¢nich odbornych publikaci (monografii, ¢asopist,
internetovych zdrojit), které se vénuji 1ékové politice, jeji tvorbé a realizaci. K vyhleddvani relevantni literatury byla pouzita
piedeviim databaze knihoven (IZPE, VSE, Narodni lékaiska knihovna), bibliografickd databdze EBSCO, databaze WHO

a elektronické verze Casopisti zabyvajicich se zdravotni (resp. lékovou) politikou.

2.2.2  Mezinarodni srovnani
Vyvoj Iékove politiky je nutné sledovat v $ir§im mezinarodnim kontextu vyspélych statd. V zahrani¢i je mezinarodnimu

srovnani vénovana zna¢na pozornost (napf. Jakobzone 2000, Kavanos 1999b, Kavanos 2002).

Vzhledem k o¢ekavanému vstupu CR do EU nabyva na vyznamu také proces pfidruzovani a harmonizace eského prava
spravem evropskym. Cilem mezinarodniho srovnani je ziskani poznatkl o tvorb& a realizaci 1ékové politiky v zemich

Evropské unie, novych trendech, jejich zhodnoceni a mozné aplikaci téchto poznatki na situaci v Ceské republice.

2.23  Analyzavyvoje préavniho ramce lékové politiky v Ceské republice
Pfi analyze pravniho rdmce autor prace vychdzi zanalyzy pravnich predpisti zoblasti 1é¢iv a 1ékové politiky.
Analyzovany jsou primarni pravni piedpisy (zdkonné normy) i sekundarni (nafizeni vlady, vyhlasky ministerstev). V analyze

jsou zahrnuty také nékteré nepfijaté pravni predpisy (navrhy novel zakont).

Zdrojem informaci jsou zde pfijaté zakonné normy, snémovni tisky a stenozaznamy z prubéhu jednani Poslanecké
snémovny. Pro potieby analyzy se zde projevuje nedostatek informaci z poslaneckého Vyboru pro socidlni politiku
a zdravotnictvi. V tomto piipadé se lze opfit pouze o usneseni vyboru k projednavanym ndvrhiim a &asteéné také

0 stenozaznamy z vystoupeni zpravodaji v plenarnim zasedani.

1 Viz. Lékova politika. ReSerSe. Semindmni préce ke kurzu Metody atechniky préce s informacemi. Praha: FSV UK, 2002.



224  Stakeholder analysis

Stakeholder analysis, jako jedna z metod a piistupt k politické analyze, byla vytvoiena na zdkladé odborné literatury
Z oblasti managementu a organiza¢nich teorii v sedmdesdtych a osmdesdtych letech minulého stoleti. Vychazi pfitom
metoda nachézi v poslednich letech veliké uplatnéni v oblasti managementu, tvorby rozvojovych programt a zdravotni politiky
(napf. Guidance note ... 1995; Varvasovszky; McKee 1998). Zaméfuje se na vzajemné vztahy skupin a organizaci a jejich
dopadem na politiku vramci SirStho politického, ekonomického a kulturniho kontextu (Brugha; Varvasovszky 2000).
Stakeholder analysis je pfistupem, nastrojem ¢i souborem nastroju k analyze aktért, jejich jednani, zdmérti, vztahd a zajmd,

a pro zjisténi jejich vlivu a zdrojt, kterymi disponuji pti rozhodovani a implementaci.

Stakeholder miize byt definovan jako aktér, ktery je zainteresovan na dané politice, je ovlivnén danou politikou, nebo ma,
event. by mohl mit, aktivni nebo pasivni vliv na rozhodovaci a implementa¢ni procesy. Stakeholdery mohou byt jednotlivci,

organizace, ruzni jednotlivci v ramcei organizace, sité jednotlivet a/nebo aktéra.

Ptiprava a identifikace aktéru
Na zakladé studia dostupné odborné literatury a tisku (Zdravotnické noviny) byli identifikovani hlavni aktéfi lékové

politiky v CR (s vyjimkou poslancii byly s nize uvedenymi aktéry provedeny rozhovory):

. « 2
. Poslanecka snémovna 3

»  Ministerstvo zdravotnictvi

*  Ministerstvo financi

e Zdravotni pojistovny

*  Vyrobci 1é¢iv

e Distributofi 1é¢iv

e Lékaii

e Lékarnici

»  Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
e Pacienti/obcané.

Zdrojedat, rozhovory
Analyza byla provedena na zakladé sekundarnich zdroji dat a polostrukturovanych rozhovord se ztc¢astnénymi aktéry:

sekundarni zdroje dat — tiskova prohlaseni, ¢lanky v odborném tisku (Zdravotnické noviny), ¢lanky v dennim tisku;

polostrukturované rozhovory s aktéry.

Témata rozhovord s zacastnénymi aktéry byla nasledujici:

+  pojeti I&kové politiky v CR

*  hodnoceni vyvoje [ékové poalitiky po roce 1989

*  hlavni problémy soucasné lékové politiky v CR

«  zadouci zmény 1ékové politiky v CR

e zpUsob prosazovani jejich zajmn

e vztahy sostatnimi aktéry.

Dotazovani byli ve vétSiné piipadii osloveni dopisem zaslanym elektronickou postou. Dopis obsahoval obecnou
informaci o tématu prace a zadost o poskytnuti rozhovoru. Délka rozhovoru byla v dopise stanovena na pftiblizné¢ 30 minut.

V ptipad¢ souhlasu byl domluven termin schlizky (elektronickou postou nebo telefonicky). Doba rozhovorti se pohybovala

od 25 min. do 90 min. Celkem bylo realizovano 12 rozhovort. Vysledky rozhovorti jsou vyuzity pfi analyze procesu tvorby

2 7Zamérné mezi hlavnimi aktéry neni zafazen Senat CR, ktery nemd pii tvorbé 1ékové politiky takovy vliv a postaveni jako Poslaneckd
snémovna.

% Sposlanci nebyly provedeny rozhovory, protoZe v dobé konani rozhovori (Serven 2002) bylo kratce po volbach do Poslanecké snémovny.
Navic jsou v Poslanecké snémovné zastoupeny zajmy rtiznych politickych stran, bylo by tedy nutné provést rozhovory se zastupci vSech
stran. Pro potieby analyzy lze nalézt fadu dokument (stenografické zaznamy o pribéhu projednavani v parlamentu nebo interpelace
poslancii) o ¢innosti Poslanecké snémovny.
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a realizace 1ékové politiky v CR, zejména ve vztahu k postaveni a vlivu jednotlivych aktér. Zvlastni pozornost je vénovana

zajmim aktéra, jejich nazoru na problémy lékové politiky v CR a moZnosti jejich feseni.

3. Teoretické koncepty

Pro pochopeni procest tvorby a realizace vefejnych politik (tedy i 1ékové politiky) je nezbytné vyuziti teoretickych
poznatkd. Vefejna politika je multidisciplinarnim oborem, ktery vyuziva vykladovych ramct ekonomie, politologie, prava,
sociologie, antropologie, spravni védy, teorie organizace a dalSich disciplin (Potti¢ek 1996). Tyto teoreticka vychodiska
vytvareji ramec pro empirickou analyzu procest tvorby a realizace politik. V nasledujici ¢asti této kapitoly jsou vysvétleny
nékteré zakladni pojmy a uvedeny vybrané teoretické koncepty, jez poskytuji vhodny teoreticky ramec pro analyzu aktérii
a ingtituci ve vztahu k vyslednym spoleCenskym jeviim. Jedna se zejména o teorie politického cyklu, reprezentace zajmi

a teorie aktérd a instituci.

3.1 Politika jako polity — politics — policy

Pojem politika je v éeském jazyce pouzivan pro tii anglické, vyznamové odlisné terminy: polity, politics a policy. V této

souvislosti se proto hovoii o trojdimezionalnim pojeti politiky.

Polity oznacuje institucionalni dimenzi politiky, ktera reguluje stavou, zakony a nafizenimi jednani jednotlivych aktéri
(Rostilek 2002: s. 50-51). Vyjadiuje normativni a strukturalni aspekty politiky. ,,Polity si Ize v jistém smyslu pfedstavit jako
vymezeni hranic prostoru, ve kterém se politika odehrava a jeho struktury.“ Tato dimenze politiky urcuje pravidla hry,

stanovuje principy a vymezuje pfijatelné meze pii feSeni konfliktu. (Fiala; Schubert 2000: s. 17-18)

Palitics je dynamicky aspekt vytvareni politiky, jeji procesualni dimenze. Oznacuje konfliktni proces utvateni politiky,
pii kterém musi byt bran ohled na riizné zajmy a strany a jejich politické umysly, pozadavky atd. ,,V tomto procesu jsou
politické ideje v ramci ur¢itého politického fadu vyjadieny prostfednictvim konkrétnich politickych a socioekonomickych
pozadavku, plant, dohod a rozhodnuti“. (Fiala; Schubert 2000: s. 18) Stietavaji se zde zajmy mezi jednotlivymi aktéry,

kterymi jsou jednotlivci, staty, skupiny atd. (Rostlek 2002: s. 51).

Policy ,,vyjadituje zbyvajici aspekt politiky, ktery lze popsat nejen jako jeji obsah, ale i jako vysledek, material, cil,
konkrétni politiku atd. Na této Urovni se stavaji z politickych ideji konkrétni opatfeni, tj. zakony, nafizeni, programy, jez
se ptimo tykaji obcant. (Fiala; Schubert 2000: s. 18-19) Policy vyjadiuje obsahovou slozku politiky, ktera se uskutecniuje
prostfednictvim politickych aktérti a instituci. Podle oblasti, na kterou se programy a aktivity zamétuji, lze rozlisit napft.

politiku zdravotni, agrarni apod. (Rostlek 2002: s. 52)

»Konkrétni politicky fad tvofi ramec (polity), v némz na zéklad¢ strategie politického konfliktu a konsensu (politics)
vznik& materidni politika (policy)“. (Fiala; Schubert 2000: s. 19)

3.2 Paliticky cyklus

Proces formovani a realizace politiky predstavuje dynamicky proces, ktery ma za cil nalézt pro urcité problémy
odpovidajici feSeni. Tento proces byva znazorfiovan jako cyklus rozdéleny do nékolika fazi, coz umoznuje chapat politiku jako
stale se ménici vysledek politickych procesti. Z praktického hlediska poukazuje na moznost zmény obsahi politiky v prubéhu
politického procesu, ¢imz je usnadnéna jejich analyza. (Fiala; Schubert 2000: s. 85) V nasledujici tabulce jsou znazornény
jednatlivé kroky politického cyklu ve vztahu k jednotlivym fazim feSeni problému podle Howletta a Rameshe (1995). Tito
autofi pfi analyze modell politického cyklu riznych teoretikti dosli k zavéru, ze pres vSechny odliSnosti sleduji jednotlivé

modely stejnou logiku, a to postup pfi feSeni problému. Na zaklad¢ této logiky navrhli také sviij model. Prvnim krokem
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je nastoleni spoleCenského problému, ktery ma byt fesen. Tvorba rozhodnuti spoéiva v hledani alternativ feseni problémi
a konkrétnich navrh. Dal§im krokem je pfijeti rozhodnuti o diskutovaném problému. Implementace politiky spociva
v realizaci pfijatého feSeni v praxi. Pii vyhodnoceni politiky se jedna o zhodnoceni realizovanych zamért, které muze vést

k dal$im koncep¢nim fesenim.

Tabulka ¢. 2: Pét stadii politického cyklu a jejich vztah k FeSeni problému

Faze ieSeni problému

Stadia politického cyklu

Rozpoznéni problému

Nastoleni problému

Navrh feSeni

Tvorba politiky

Vybér feSeni

Rozhodnuti

Realizace feSeni

I mplementace

Kontrola vysledki

Vyhodnoceni politiky

Zdroj: Howlett, Ramesh 1995: s. 11

Politicka skute¢nost ¢asto neodpovida vyse uvedenému, do znaéné miry abstraktnimu, modelu politického cyklu. Tvirci
politik v praxi pii identifikaci problému a jejich feSeni postupuji zptisobem, ktery odpovida vice jejich zajmiim a ideologickym
presvédcenim nez zavaznosti a povaze problému. Cyklicky model v politické realité¢ neexistuje, jednotlivé faze se navzajem
piekryvaji nebo probihaji paralelné. Politicky proces znazornény jako cyklus po sob& nasledujicich fazi nepostihuje vzajemné
vazby a komplexnost politického procesu. Proto je nutné tento model vice rozpracovat se zaméfenim na analyzu aktéri

zahrnutych v politickém procesu a analyzu instituci. (Howlett; Ramesh 1995)

3.3 AKtéri a instituce v politickém procesu

Procesu formulace a realizace politik se Gcastni fada aktért. Pti analyze politiky je proto téeba ptihlizet k tomu, kdo

ovliviiuje politicky proces a jaké zajmy a cile pritom sleduje.

Aktéry mohou byt jednotlivci nebo skupiny. Aktéfi zahrnuti v ur¢ité politice mohou byt spole¢né oznaCeni jako
»politicky subsystém®. Hlavni aktéry lze pii jisté mite zjednoduSeni rozdélit do péti zakladnich kategorii: voleni zastupci,

jmenovani zastupci, zémové skupiny, vyzkumné organi zace a masova média. (Howlett; Ramesh 1995)

Ingtituce jsou chapany velmi obecné, mohou mit zakonnou podobu (formdlni instituce), ale také podobu ustalenych
zvykd, tradic, zazitych etickych norem a obyceji (neformalni instituce). Institucemi se tedy rozuméji prakticky jakéakoli
omezeni, ktera formuji jednani aktérd. (Ml€och 1996: s. 12-13; MlCoch 2000) Vyznam analyzy institucionalniho ramce
doklada rozvoj neoinstitucionalniho pfistupu v ekonomii v poslednich desetiletich. V tomto sméru je dilezita nejen analyza
soucasného stavu, ale také zachyceni institucionalni zmény, tedy vyvoje instituci, a to ve vztahu k vyslednym efektim (North

1990).

Aktéfi a instituce hraji klicovou roli v politickém procesu, pti¢emZ v nékterych piipadech mohou do poptedi vystoupit
bud’ aktéfi, nebo instituce. Nazory na vyznam aktérd ve srovnani s institucionalnim ramcem se rtzni. Né&kteti autofi nahlizeji
na aktéry jako na jedinou relevantni kategorii v analyze, druzi tvrdi, Ze jak aktéfi jednaji, zavisi vice na politickych,
ekonomickych a socidlnich institucich, které je obklopuji. (Howlett; Ramesh 1995; John 1998) Jednotlivi aktéfi, ktefi
se ucastni politického procesu, sleduji své vlastni zajmy, av8ak zpuisob, jakym jich dosahuji a vysdedky jejich Usili, jsou
ovlivnény institucionalnim rAmcem, v némz své pozadavky prosazuji. Empiricky pfistup k analyze politiky se tak musi zabyvat
jak aktéry, tak i institucemi. Na zaklad¢ analyzy lze ur€it jejich vyznam v ur€itych podminkach. (Howlett; Ramesh 1995:
s. 50-51)



Obrazek €. 2: Aktéfi a instituce v politickém procesu

I nstitucionalni
uspofadani
spolecnosti

Instituce
na nadnérodni
Urovni

I nstitucional ni
uspotadani statu

Zdroj: Howlett, Ramesh 1995: s. 51

Analyza aktért a instituci 1ékové politiky ve vztahu k vyslednym efektiim je provedena v dalSich ¢astech prace.

4. Lékova politika na nadnarodni Urovni av zemich evropské unie

Procesy tvorby a realizace 1ékové politiky nelze omezovat na troven jednotlivych stati. Vyznamnymi aktéry jsou
nadnarodni ¢i mezinarodni instituce (WHO, EU, Svétova banka, Sv&tova obchodni organizace aj.) a nadnarodni firmy. V rédmci
piipravy CR na ¢&lenstvi v EU je nutné vénovat pozornost také nastrojim a strategiim, které jsou uplatiiovany v jednotlivych
¢lenskych statech. ZkusSenosti téchto statli mohou pomoci tviircim politik v Ceské republice pfi hledani cest, jak regulovat

vydaje na léciva a zefektivnit vyuziti dostupnych prostiedk.

4.1 Globalizacni procesy v oblasti 1é¢iv

Soucasny vyvoj farmaceutického sektoru a 1ékové politiky je stale vice ovliviiovan globaliza¢nimi procesy. Globalizace
se ve farmaceutickém sektoru projevuje predevsim v oblasti ochrany dusevniho vlastnictvi, globalizaci svétové ekonomiky,

fazovani farmaceutickych firem a ve vyrobé generickych produktt (Public-privateroles ... 1997: s. 5-6).

Patent je prévni ochrana, ktera chrani vyndlez po ur¢itou dobu pied pouzivanim, kopirovanim a obchodovanim bez
povoleni drZitele patentu (Schweitzer 1997: s. 196). Dohoda o obchodni aspektech prav k duSevnimu vlastnictvi (TRIPS)
uzaviena béhem Uruguayského jednani vramci dohody GATT, nyni Svétova obchodni organizace (WTO), upravuje
miniméni standardy prav k dusevnimu vlastnictvi, véetné patentd, které musi kazdy ¢len WTO zapracovat do svého pravniho
fadu. Tato dohoda vstoupila v platnost 1. ledna 1995 a stanovuje dobu platnosti patentu od data podéani patentové piihlasky
minimalné 20 let. Evropské staty uzaviely Evropskou konvenci o patentech, jez nabyla G¢innosti v roce 1978. Evropsky patent,
udéleny Evropskym patentovym ufadem (EPO), plati ve vSech zapadoevropskych zemich, které zadatel uvede v jednotné

evropské patentové ptihlasce (Problematika patentti ... 1998: s. 25).

O rozsahu patentové ochrany se vedou neustale diskuse. Zastupci velkych, vyzkumné orientovanych firem prosazuji
co nejpiisnéjsi patentovou ochranu. Argumentuji pfitom podporou dal§iho vyzkumu a vyvoje novych 1é¢iv. Naopak vyrobci
zaméfeni predev§im na vyrobu generik tvrdi, ze nedostatek konkurence zptisobeny patentovou ochranou vede k vySSim cenam

novych 1é¢iv.

Jak bylo patrné v uvodu této prace, 1éCiva patii mezi produkty podléhajici nejvétsim regulacim, a to téméf ve vSech
oblastech od jejich vyvoje, testovani, vyroby a propagace, a ve vétSiné zemi jsou regulovany také jejich ceny a distribuce.
Donedéavna byly registrace 1é¢iv vysadni zalezitosti narodnich vlad a firmy byly nuceny provadét testy a podavat zadosti
o registraci v jednotlivych zemich, pficemz museli vyhovét rozlicnym narodnim kriteriim. Béhem devadesatych let vSak
narodni regulacni organy navazaly mezi sebou uzs§i spolupraci. Americkd FDA (Food and Drug Administration) zacala

spolupracovat sjejimi zahrani¢nimi prot&jsky, a Spojené staty, Evropska unie a Japonsko dosahly zna¢ného pokroku
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V harmonizaci pozadavkd na registraci pod zastitou nového mezinarodniho organu - International Conference on

Harmonization of Technical Requirements for the Registration of Pharmaceutical Products. (Vogel 2000)

V roce 1996 vznikla EMEA (European Medicines Evaluation Agency), ktera piinesla vyraznou zménu v oblasti
registrace 1é¢iv v EU. Farmaceutické firmy zadaji o registraci pouze jednou a vyhybaji se tak nejistoté rtiznych procedur
a administrativy v 15 ¢lenskych statech. Harmonizace v oblasti registraci je sice pfinosnd, projevuje se zde vSak fada
problému (viz. Garattini; Bertele 2001). Zmény, ke kterym dochazi pfi registracnim fizeni, zohledfiuji v mnoha ptipadech
obchodni zajmy farmaceutickych firem pfed zdjmy pacientl. Registracni agentury v soucasné dobé slouzi predevsim
farmaceutickému primyslu, ktery piedstavuje hlavni zdroj jejich pfijmt (Bardelay; Kopp 2002: s. 1167). Takovy vyvoj lze
zaznamenat v Evropé na nadnarodni Grovni i na Grovni jednotlivych statt. Vzhledem ke zpusobu financovani registraénich
agentur prevazné z poplatkti firem si tyto agentury zacinaji vzajemné konkurovat, a to piedev§im zkracovanim doby
registracniho procesu na co nejkratsi terminy. Konkurence zaméfena na ziskani co nejvice prostiedkt z poplatki firem vede
k tomu, Ze regulaéni agentury povazuji lhitu stanovenou Evropskou komisi na 210 dni za pfili§ dlouhou. Napt. ve Velké
Britanii doslo mezi lety 1989-2000 ke zkraceni doby registrace novych 1é¢iv ze 154 pracovnich dni na 44 pracovnich dni.
(Abraham 2002)

Vyznamnym aspektem vyvoje na nadnarodni Grovni je fluzovéni v oblasti farmaceutického pramyslu. Svétové

farmaceutické firmy Cetnymi fizemi reaguji na rist nakladd na vyzkum a vyvoj.

4.2 Svétova zdravotnicka organizace

Pfedmétem z4jml nadndrodnich organizaci jako Svétové zdravotnické organizace je dostupnost 1éciv predevsim
V rozvojovych zemich. Rozvojové zemé jsou do zna¢né miry zavislé na lé¢ivech firem z vyspélych zapadnich statt. Tyto firmy
se zaméfuji na bohaté trhy, protoze obyvatelé chudych zemi nemohou platit za 1é¢iva potiebné ¢astky. Téméi 90% celkové
svétové spotieby 1éCiv piipada na vyspélé trhy Severni Ameriky, Evropy a Japonska. Svétové farmaceutické firmy se proto
soustied’uji na prodej 1é&iv zaméfenym proti civilizaénim chorobam, kterymi trpi obyvatelé vyspé&lych zemi* (Kubétova 2001).
WHO se proto rozhodla financovat vyzkum a vyvoj 1é¢iv zaméfenych na nemoci pievladajici v rozvojovych zemich

a podporovat nakup téchto 1é¢iv (Schweizer 1997).

Svétové zdravotnické shromazdeéni ve své rezoluci WHA28.66 v roce 1975 pozadalo WHO, aby vypracovala prostiedky
pomoci ¢lenskym statim pii tvorbé a implementaci narodnich 1ékovych politik. Jednalo se napf. o vybér zékladnich 1éCiv,
poskytovani vzdélavani a odborné ptipravy aj. Po této rezoluci nasledovala fada dalSich opatieni vedoucich k rozvoji programi

1é¢iv s pomoci WHO.

Prvni Vzorovy seznam zakladnich 1é¢iv byl publikovan v roce 1977. O rok pozd&ji na konferenci 0 primarni zdravotni
péci poradané WHO/UNICEF v Alma-Até byl piistup k zékladnim 1é¢iviim zahrnut mezi osm slozek primarni zdravotni péce.
V roce 1979 byl ptedstaven Akéni program WHO zakladnich 1é¢iv. Dalsim krokem v podpofe strategii ke zlepSeni
farmaceutické situace byla konference experti o racionalnim uzivani 1é¢iv v Nairobi v roce 1985. O rok pozdéji Svétové
zdravotnické shromazdéni pfijalo na zakladé doporuceni z této konference rezoluci o podpofe raciondlniho uzivani 1éCiv.
V tomto roce Komise expertt WHO pro narodni 1ékové politiky vypracovala pro Clenské staty publikaci Guidelines
for developing national drug policies. (How to develop ... 2001)

4 Nejvétsi piijmy farmaceutickych firem vyna§i vyrobeiim prodej piipravki na 1é&bu Zaludeénich viedd, sniZeni cholesterolu v krvi
a antidepresiv, tj. 1é¢iv na nemoci vyvolané $patnym Zzivotnim stylem bohaté ¢asti obyvatelstva. Pravé témto skupindm jsou schopné firmy
propracovanymi marketingovymi strategiemi vnutit témeft jakoukoli novinku za jakoukoli cenu. (Kubatova 2001)
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Jako piiklad aktivit WHO v poslednich letech lze uvést napi. WHO Medicines Strategy: 2000-2003, kterd v souladu
s programem Zdravi pro vSechny vychézi z nasledujicich etickych hodnot:

o pfistup ke zdravotni pééi je z&kladnim lidskym prévem;

*  ve zdravotni politice, vyzkumu a pfi poskytovani sluzeb byl mély byt uplatnény etické ptistupy;
* mély by byt implementovany politiky a strategie orientované na ekvitu, zdtraznujici solidaritu;
*  do zdravotnich politik a strategii by mélo byt zahrnuto také genderové hledisko.

WHO v tomto programu stanovuje ¢tyfi cile:

o formulace Iékové politiky - zgjistit zainteresovanost vSech aktéra k narodni Iékové politice, ke koordinaci
implementace a monitoringu dopadu politiky;

e pfistup - zajistit dostupnost 1é¢iv s diirazem na nemoci chudoby;

» kvalita a bezpecnost - zajistit kvalitu, bezpecnost a u¢innost vSech 1é¢iv posilovanim a zavadénim do praxe standardil
zajistujicich kvalitu;

» racionalni uzivani - zajistit terapeuticky osvédcené a cost-effectiveness (nadkladoveé ¢inné) uzivani 1é¢iv.

4.3 Lékova politikav EU a ¢lenskych statech

Lékova politika EU sleduje dva zékladni cile: ochranu vefejného zdravi a volny pohyb zbozi, tedy lé¢ivych piipravki
(European Union 1998). Piedpisy EU upravuji oblast registrace 1é&iv°, jgich vyroby, propagace, distribuce a duSevniho
vlastnictvi (European Union 1997). V EU sice existuji normy upravujici zptisob stanovovani cen farmaceutickych vyrobka
a jejich thrad, pravo tvorby cen a zplsobd thrad je vSak v kompetenci jednotlivych statt. Jedinou smérnici, ktera upravuje
vyhradn& tvorbu cen a uhrad, je smérnice & 89/105/EHS® o transparentnosti opatienich upravujicich tvorbu cen 1é&iv
uzivanych ¢lovékem a jejich zaclenéni do ramce narodnich systémi zdravotniho pojisténi. Podle této smérnice musi byt

rozhodovani o cenach a zplsobu thrad transparentni a zaloZeno na ovéftitelnych a objektivnich kritériich.

Drive nez budou piedstaveny zakladni mechanismy, kterymi se snazi zapadoevropské zemé ovliviiovat vydaje na l1éciva,
je uzitecné porovnat udaje o mnozstvi vydaji na léciva v téchto zemich. Z nasledujici tabulky je patrné, Ze rozsah téchto
prostiedki se mezi jednotlivymi staty vyrazné lisi, Ceska republika ptitom dosahuje vysoce nadprimérnych hodnot. Pro

srovnéni jsou v tabulce uvedené data také z nékterych neclenskych zemi.

Tabulka €. 3: Vydaje na lé¢iva jako % z celkovych vydaji na zdravotnictvi

1970 1980 1990 1992 1994 1996 1998
Austrélie 8 9 9,9 11,1 11,5 11,6
Belgie 28,1 17,4 15,5 16,3 17,5 15,6

Cesko 21 21,1 24,7 25,5 25,5
Dansko 6 7.5 7.9 8,8 8,9 9,2
Finsko 12,6 10,7 94 10,8 13,3 14,4 14,6
Francie 16,8 17 17,3 17,5 18,5
Irsko 22,2 10,9 11,3 10,4 9,8 9,6 97
Italie 21,2 20,4 19,9 21,1 21,8
K anada 11,3 8,5 11,4 12,3 12,9 13,9 15
L ucembur sko 19,7 14,5 14,9 12,2 11,5 12,3
Mad’arsko 26,5 28 26

Némecko 16,2 13,4 14,3 14,7 12,8 12,6 13,2
Nizozemf 8 9,6 10,5 10,9 11 11,4
Portugalsko 13,4 19,9 24,9 24,7 25,2 23,6 235
Recko 25,5 18,8 14,5 17,4 16,8 17,9 14
Spanélsko 21 17,8 18,3 17,8 18,2

Svédsko 6,6 6,5 8 9,7 11,9 12,9

USA 12,4 91 9,2 8,8 8,6 9,2 10,3
Velka Britanie 14,7 12,8 13,5 14,2 15,1 15,6

Zdroj: OECD Health Data 2000

® Vznik EMEA (European Medicines Evaluation Agency) byl zmitiovan jiZ v piedchozi &asti prace.
® Council Directive 89/105/ EEC, of 21 December 1988, relating to the transparency of measures regulating the pricing of medicinal products
for human use and their inclusion within the scope of national insurance systems
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Tabulka ¢. 4: Vydaje na lé¢iva jako % HDP

1970 1980 1990 1997

Austrélie 0,6 0,7 0,9
Belgie 11 11 1,2 1,4
Cesko 1 1,8
Déansko 0,5 0,6 0,6 0,7
Finsko 0,7 0,7 0,7 1,1
Francie 14 1,2 1,7 2
Irsko 1,2 1 0,8 0,7
Island 0,8 1 1,2 1,3
Italie 0,7 1 15 15
Kanada 0,8 0,6 1 1,3
Lucembursko 0,7 0,9 1 0,8
Némecko 1 1,2 1,2 1,3
Nizozemi 0,4 0,6 0,8 0,9
Portugalsko 0,4 1,2 1,6 21
Rakousko 0,9 0,8 0,9 1,1
Recko 1,4 1,2 1,3

Spanélsko 12 1,2 15
Svédsko 0,5 0,6 07 1,1
Svycar sko 0,9 1 0,7 0,8
USA 0,9 0,8 1,1 1,4
Velka Britanie 0,7 0,7 0,8 1,1

Zdroj: OECD Health Data 2000

Zapadoevropské zemé& musely reagovat na vyvoj, kdy se vletech 1970-1980 vydaje na 1éCiva zvysily celosvétove
0 357%, tj. z 21 miliard US $ v roce 1970 na 75 miliard v roce 1980 a v nasledujicim desetileti o dalSich 100%. Tento narist
vydaji na 1é¢iva v prubéhu sedmdesatych let byl z velké ¢asti disledkem naftové krize. Pusobily zde vSak i dalsi faktory jako
piirozeny nartst naklada na 1é¢iva, vliv konzumniho zivota spole¢nosti, tlak vyrobet 1é¢iv na zvyseni spotieby, marketingové
kampané aj. Vysledkem byla nadmérna a medicinsky ¢asto nezdtivodnitelna konzumace 1é¢iv (Lukas 1996: s. 18). Rada statu
proto tehdy pristoupila ke zménam v 1€kové politice, spocivajicich v zavadéni riznych mechanismt, které byly vedeny snahou
ovliviiovat vydaje na 1é¢iva. Z mezinarodniho hlediska lze konstatovat, ze nékterd opateni se ukazala jako efektivni (Hava;

Matéjka 1996: s. 154).

4.3.1 Nastroje lékové politiky uplatiiované v zemich EU
Také béhem devadesatych let se vydaje na 1é¢iva ukdzala jako vyznamny faktor, ktery se zna¢nou mérou podili na
narustu objemu prostfedkl vynakladanych na zdravotni pé¢i. Vzrostla spotieba jiz existujicich 1é¢iv a zaroven naklady spojené

se zavadénim 1é¢iv novych. Tvirci politik reagovali zavedenim riznych zpisobli udrzovani nakladii (cost containment).

Piistup k regulaénim opatienim se tak v priib&hu poslednich desetileti zménil. V Sedesatych letech bylo nejvice dbano na
bezpecnost podavani pripravki. V osmdesatych letech se zapocalo s métenim vysledki terapie (outcome measurement) a cost-
benefit analyzami. Nyni 1ze v evropskych statech sledovat spoleény zdjem o bezpeénost, t¢innost a ekonomiénost podavani
1é¢iv. (Tinsova 2001: s. 31)
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Tabulka ¢&. 5: Strategie kontroly naklada farmaceutického sektoru v zemich EU

Strategie na strané poptavky zaméi‘ené na pacienty)

Spolutiast pacientti

vSechny staty kromé Nizozemi

Programy zdravotni vychovy

Nizozemi, Velka Britanie

Rozvoj trhu OTC 1€kt (volné prodejnych)

Francie, Némecko, Nizozemi, Velka Britanie

Strategie na strané poptavky zaméi‘ené na lékare a lékarniky)

a) systém plateb

Kapitace nebo mzdy pro praktiky

mimo jiné Irsko, Italie, Nizozemi, Spanélsko, Svédsko

Odmeénovani lékaren pevnou sazbou, spise nez procentualni

Nizozemi, Velka Britanie

b) rozpocty na vydaje na lé¢iva

Pevné ucty pro Iékaie

»Fundholding” ve Velké Britanii

Orienta¢ni Gcty pro 1ékare

Irsko, Némecko, 1€kafi mimo ,,fundholding® ve Velké Britanii

¢) politiky zaméi‘ené na podporu cost-effective (nakladové

ucinné) preskripce a vydej léciv

Zavazné 1éCebné postupy pro lékare

Francie

Pouziti cost-effectiveness studii

predevsim Francie, Svédsko a Velka Britanie

Informace a zpétna vazba s l1ékari

Dénsko, Némecko, Nizozemi, Svédsko a Velka Britanie

Kontrola preskripce

nékolik zemi, ale nesystematicky

»Management" nemoci

zkuSebné Velka Britanie, Francie

Podpora generické substituce

nékolik zemi, obvykle se souhlasem I¢kare

Rozvoj trhu generik

predevsim Dansko, Nizozemi, Velka Britanie

Strategie na strané nabidky ( zaméFené na primysl)

Kontrolacen

vSechny zem¢ s vyjimkou Déanska a Némecka

Referencni ceny

Dénsko, Némecko, Italie, Nizozemi, Svédsko

Kontrola ziskud

VelkaBritanie

Platby pramyslu pii pfekroceni uctu na léky

Némecko v roce 1993

Pevné ucty ptijmu praimyslu

Francie, Spanélsko

Pozitivni (negativni) seznamy

vSechny zemé

Kontrola poc¢tu pripravki

predevsim Dansko a Nizozemi

Omezeni vydaju na propagaci 1éCiv

Spanélsko, Velka Britanie

Dan¢ z vydaji na propagaci

Francie, Svédsko

Rozvoj trhu generik

predevs§im Dansko, Nizozemi, Velka Britanie

Rozvoj trhu paralelnich dovozl (soukromych)

Déansko, Nizozemi, Velka Britanie

Zdroj: Saltman, Figueras 1997

4311

Regulace na strané poptavky zaméfend na pacienty

Strategie zaméfené na pacienty jsou vedené snahou zvysit odpovédnost za rozhodnuti ziskat 1é¢ivo na pacienty. Doplatky

pacienttl pfedstavuji zpusob, jak pifenést Cast z ceny léCiva na pacienty. Pacienti plati bud’ fixni poplatek za recept, nebo

polozku na receptu, podil hodnoty receptu, fixni poplatek

podle velikosti baleni nebo kombinaci uvedenych zpisobu.

Nasledujici tabulka podava piehled doplatkii za 1éky v zemich Evropské unie.

Tabulka ¢. 6: Doplatky pacienti za 1éKky v ¢lenskych statech EU v roce 1996

Belgie Pevna ¢astka plus 0/25/50/60/80/100% z ceny

Dansko 0/25/50/100% z ceny

Francie 0/35/65/100% z ceny

Irsko 0, nebo az 90 irskych liber pfi planu pojisténi typu ,,A".
Itélie Pevna sazba 3000 lir pro prvni dvé polozky nebo 3000 lir pro prvni dvé plus 50% ceny
L ucembursko 0/20% z ceny

Némecko 3, 5nebo 7 DM v zavislosti na velikosti baleni
Nizozemi Z4dné doplatky

Portugalsko 0/30/60% z ceny (15 a 45% pro osoby S nizkymi piijmy)
Rakousko 42 ATC zarecept

Recko 0/10/25% z ceny

Spanélsko 0/10/40% z ceny

Svédsko SEK 160 pro prvni polozku a 60 za dalsi

Velké Britanie Pevna sazba 5,40 liber

Zdroj: Mossialos 1998, s. 269
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Vsechny zapadoevropské zemé s vyjimkou Nizozemi vyuzivaji doplatky pacientli jako nastroj ke kontrole vydaji na
strané poptavky. Aby nebyla ohroZena dostupnost 1é¢iv pro nékteré skupiny (napi. pro lidi s nizkymi piijmy), byly zavedeny

pro tyto skupiny vyjimky z hrazeni doplatkd.

Ackoli zemé EU pouzivaji obvykle alesponi v néjaké mite doplatky pacienti k omezeni poptévky, nikdy se nejedna

......

neexistuj e evidence dokladajici vyznamny efekt na vydaje na zdravotnictvi. (Kavanos 1999a)

Dal§im zptisobem, jak piesunout &ast nékladti na 1é¢iva na spotfebitele, je rozvoj trhu sOTC piipravky’. Piesun

do kategorie OTC vitaji platci zdravotni péce a farmaceuticky primysl. Pro platce pfestavuje moznost snizeni nakladi na
hrazenou péci a pieneseni finan¢ni zatéZe na pacienta. Pro firmy je vyhodna moznost vétsiho ptisobeni na pacienta reklamou
a vyhlidky zvyseni ziskd. Uréit velikost trhu s OTC léky je vzhledem k odlisnostem tykajicich se uréeni OTC ptipravkd, jejich

financovani a moznosti prodeje, velice obtizné. (Mossialos 1998)

4.3.1.2  Regulace na strané poptavky zaméiend na poskytovatele (Iékaie a Iékdarniky)
Strategie na strané poptavky se zaméiuji také na poskytovatele zdravotni péce (Iékatfe a 1ékarniky, kteti vystupuji jako

»agenti“ pacientil). Tyto strategie jsou vedeny snahou o kontrolu indukované poptavky azvySeni nékladové efektivnosti. Jejich

cilem je zména jednani poskytovateld.

Nékteré zemé zavedly rozpocty pro 1ékate jako nastroj nepfimé kontroly celkovych farmaceutickych vydajti. Pevné nebo

orienta¢ni rozpoéty maji motivovat lékafe drzet se v ramci téchto rozpocti (tak je tomu ve Velké Britanii), nebo hrozi
sankcemi pfi jejich piekroceni (pfipad Némecka do roku 1998). Tyto rozpoéty mohou byt stanoveny pro jednotlivé 1ékare,

skupiny lékaiti nebo pro asociace 1¢karid. (Kavanos 1999a)

Rozpocty podporuji generickou preskripci a pomahaji kontrolovat rist vydajt na 1é¢iva. Skryvaji v sobé vSak nebezpeci,
ze pacientovi nebude drahy 1é¢ivy pfipravek piedepsan, i kdyz jej bude skutecné potiebovat. Proto je nutné provadét kontroly
preskripce, které maji zabrénit zanedbavani péte. Muze také dojit k pfesunu nakladi na 1é¢iva do jiného segmentu

zdravotnictvi nebo socidlnich sluzeb.

Rada statu se snazi podporovat pouzivani generickych piipravki. Zamétuji se pfedev§im na oblast generické preskripce

a substituce. Generickd preskripce je podporovana zefménav Némecku, Nizozemi a Velké Britanii, dale pak v Dansku a Portu-
galsku. Naopak vlddni podpora generické preskripce neni pouzivana v Belgii, Irsku, Recku, Italii, Lucembursku a Spanélsku.
Trh sgeneriky zaujima vyznamné postaveni zejména v zemich svysokymi cenami originalnich vyrobkd a v zemich, které

zavedly pevné nebo orientaéni rozpocty pro 1ékare (Mossialos 1998).

Generickd substituce umoziiuje lékarnikim vydat genericky ekvivalent v pfipadech, kdy lékat predepiSe origindni
ptipravek. Tato moznost se v zemich EU vyrazné li§i. Napiiklad ve Francii a Recku je zakazana, v Belgii, Dansku, Itdlii,
Spanélsku, Irsku, Portugalsku a Lucembursku podléha souhlasu piedepisujiciho lékate. V Némecku je genericka substituce
povolena v ptipadé, ze to lékaf poznamend na piedpisu nebo vypiSe recept obecné. V Nizozemi je moznost substituce
podminéna souhlasem lékafe a informovanim pacienta. Aby byla zajisténa flexibilita pfi vydeji 1é¢iv, je v Nizozemi

institucionalizovan dialog mezi asociacemi 1ékaid a 1ékarnikli a vytvoren seznam 1é¢iv, které 1ze takto vydat (Kavanos 1999a).

" OTC je zkratka: over the counter — p¥ipravky prodévané piimo na pultech 1ékaren. Kritéria pro stanoveni OTC léku se 1isf. Nékdy se jedna
o ptipravky, jejichz uZiti Ize ponechat na zvazeni pacienta, jindy se mini 1é¢iva nehrazend z vetejnych zdroja.
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4.3.1.3  Regulace na strané nabidky
Nastroje, kterymi zemé& EU reguluji nebo ovliviiyji ceny, jsou uvedeny v nasledujici tabulce. VétSina zemi kontroluje bud’

ceny lé¢iv nebo ziskové rozpéti farmaceutického prumyslu. Vyjimku piedstavuji Dansko a Némecko a ¢aste¢né Lucembursko.

Tabulka €. 7: Prostiedky, kterymi v jednotlivych zemich reguluji ¢i ovliviiuji cenu 1éki, v roce 1997

Zemé Vedouci mechanismus regulujici ¢i ovliviiujici cenu

Belgie Ceny zaloZeny na zlepSeni existujici terapie

Dénsko Voln& cenotvorba v kombinaci s referenénimi cenami, které se netykaji vétSiny patentovych 1é¢iv

Finsko Ceny jsou regulovany

Francie Ceny jsou stanoveny podle medicinské u¢innosti a na zaklad¢ jednani s kazdym vyrobcem

Irsko Porovnavani s cenami v Dansku, Francii, Némecku, Nizozemi a Velké Britanii

Itdlie Primér cen v Némecku, Francii, Nizozemi a Velké Britanii, plus systém referenénich cen

L ucembursko Belgické ceny, pokud Ik nemé cenu v Belgii, pak volna cenotvorba

Némecko Volna cenotvorba, plus systém referencnich cen (netykaji se vétsiny patentovych 1é¢iv)

Nizozemi Maximalni ceny jsou primérem cen v Belgii, Francii, Némecku a Velké Britanii, plus systém referencni
cen

Portugal sko Nejnizsi cena ve Francii, Italii, Spanélsku

Rakousko Ceny jsou odvozeny od nakladii (zaloZzeno na nakladech na vyrobu mistnich farmaceutickych vyrobetr)

Recko Ceny jsou odvozeny od nakladii na vyrobu, na dopravu a na nejniz§i cené 1éku v EU

Spanélsko Ceny odvozeny od nakladi‘

Svédsko Cena se dohoduje. Systém referen¢nich cen

VelkaBritanie Regulace zisku vyrobci

Zdroj: Heppell 1999; Mossialos; Le Grand 1999

V systému volné tvorby cen stanovuji vyrobci své vlastni ceny pfipravkl na trhu. Tento systém tvorby cen existuje napf.
v Némecku, Velké Britanii. Volna tvorba cen muze byt zkombinovana s fixnimi farmaceutickymi rozpocty pro predepisujici
1ékate a politikami podporujicimi generickou preskripci, propagaci, substituci. UmoZiuje vyrobcim pokryt rostouci néklady
na vyzkum a vyvoj, podporuje inovace, export a celkovy rozvoj farmaceutického prumyslu. Do zna¢né miry tak odpovida
cilim hospodaiské a pramyslové politiky. Zaroven vSak vede k vysokym nakladiim na 1é¢iva, a proto vSechny zemé, které
tento zpisob financovani uplatiuji, vedle volné tvorby cen pouzivaji dals$i mechanismy a nastroje. Napt. Némecko podporuje
generickou preskripci a substituci tam, kde existuje terapeuticka alternativa, a ma systém referencnich cen pro vyrobky bez
patentové ochrany. Ve Velké Britanii je pfedmétem Kkontroly profit vyrobee. (Kavanos 1999a) V Lucembursku existuje volna

tvorba cen v piipad¢, pokud ptipravek nema stanovenou cenu v Belgii.

Z divodut absence normalnich konkuren¢nich sil na farmaceutickém trhu a vzhledem k tomu, ze 1é¢iva jsou z velké ¢asti
hrazena z vefejnych prostiedkl, vlady casto pfistupuji k pevnym cenam. V nékterych zemich je systém striktni cenové
kontroly v poslednich dvaceti letech pouzivam jako hlavni nastroj k udrZzovani nakladi. Cenové kontroly, jestlize nejsou
kombinovany s jinymi kroky, mohou vést firmy ke ztraté motivace zavadét nové produkty na trh. V nékterych zemich
se farmaceutické firmy snazi obejit pfisnou cenovou kontrolu pro starsi produkty a konkurenci pro produkty bez patentové
ochrany zavadénim novych vyrobkd, které vSak neznamenaji vyznamny piinos ve srovnani s jiz zavedenymi 1é¢ivy. Trzni
podil novych vyrobki, které nepfedstavuji skute¢né zlepseni, je velmi vysoky ve Spanélsku, Italii a Némecku, kde je
uplatiovan striktni systém cenové kontroly nebo referencni ceny. Mezinarodni studie dokazuji, ze podil novych, ale ne nutné

inovativnich, vyrobki na vzristajicich vydajich na 1é¢iva je znaény. (Kavanos 1999a)

Ke sblizovani v oblasti regulace cen dochazi prostiednictvi systému referenénich cen. Referenéni ceny spoéivaji

v seskupeni podobnych produkti dohromady a ve stanoveni piibuznych cen, které jsou hrazeny z fondt vetejného pojisténi.
Pfi pouziti referen¢nich cen jako uhradového mechanismu hradi platci (stat, pojistovny) pouze tuto ¢ast ceny, piekroceni

stanovené hranice doplaci pojisténec.

Pfed zavedenim systému referencnich cen je nutné rozhodnout, na zaklad¢ jakych kritérii budou 1é¢iva slu¢ovana. Mohou
to byt 1é¢iva s identickou aktivni ingredienci, potom 1é¢iva s farmaceuticko-terapeuticko srovnatelnou latkou (toto je Sirsi

s potenciondlnim zahrnutim rGznych tfid 1é¢iv, které maji podobnou chemickou strukturu) a léky

15

vymezeni



s farmakoterapeuticky srovnatelnym G¢inkem. Déle je tieba uréit, zda budou patentovana 1é¢iva zahrnuta do definovanych

skupin, a jestlize ano, zda budou existovat patentovana léCiva vyloucena z tohoto systému a na zaklad¢é jakych kritérii.

svwr

v

Jedinou zemi, ktera pouziva systém kontroly zisku farmaceutickych vyrobct, je Velké Britanie (od roku 1957). Ceny jsou
stanoveny na zakladé dobrovolné dohody mezi spravnim organem a farmaceutickymi spole¢nostmi. Ceny jsou nastaveny
farmaceutickym prumyslem a jsou neptimo kontrolovany Pharmaceutical Price Regulatory Scheme (PPRS). To je dohoda
vyjednana mezi ministerstvem zdravotnictvi a Asociaci britského farmaceutického primyslu. Individualni firemni detaily jsou
vyjednany mezi ministerstvem zdravotnictvi a jednotlivymi vyrobci. PPRS reguluje firemni zisky z jejich prodeji NHS.
Schéma nepokryva generické vyrobky. Systém pracuje na urovni celkovych firemnich ziskl spiSe nez ve vztahu k jednotlivym

vyrobkiim. Ceny jsou stanoveny tak, aby celkova vynosnost kapitalu firmy spadala do pfedem stanovenych mezi.

Nékteré zemé pii stanovovani cen pouzivaji primérnych cen a mezinarodniho srovnani. Pti pouziti primérnych cen je
doporu¢ena cena na trhu vypoditana jako aritmeticky primér ,standardizovanych® narodnich cen na vybranych trzich,
znamych jako referenéni zemé. V EU zavedly systém prumérnych cen napft. Italie (1994) a Nizozemi (1996). Pfi stanovovani
primérné ceny a srovnani mezinarodnich cen jsou obvykle brany v iivahu zemé€ s vy§$imi a niz§imi cenami. Pfed zavedenim

tohoto zpusobu regulace je nutné zvazovat mnoho hledisek (napf. paritu kupni sily aj.).

Dalsim vyznamny nastroj predstavuji pozitivni a negativni listy, které byly zavedeny v mnoha zépadoevropskych zemich

Pozitivni listy jsou pouzivany v Belgii, Dansku, Francii, Recku, Italii, Nizozemi, Portugalsku (ackoli v Recku nejsou efektivné

uplatiiovany). Némecko, Irsko, Lucembursko, Spanélsko a Velka Britanie zavedly negativni listy. (Saltman; Figueras 1997)

Pozitivni listy zahrnuji pfipravky hrazené ze zdravotniho pojisténi, zatimco negativni listy obsahuji vyrobky
ze zdravotniho pojisténi nehrazené. Negativni listy byvaji kritizovany za to, Ze odrazuji vyzkum v oblastech s nehrazenymi
piipravky, omezuji klinickou svobodu Iékaiti a vybér 1éCiv dostupnych pacientim. Zahrnuti do pozitivnich listd muze byt
pouzito pti cenovych vyjednavanich, nicméné cenotvorba a zatazeni do pozitivniho listu by mélo probihat oddélené (Kavanos

19993).

432  Zavéry

Vsechny staty EU se snazi kontrolovat vydaje na 1éCiva, a to pfedevsim z vefejnych rozpocti. Jednotlivé evropské zemée
vV tomto sméru postupuji velice rozdiln€. Tento postup je umoznén evropskymi predpisy, které ponechavaji ¢lenskym statim
Vv oblast cenotvorby a stanovovani thrad znaény prostor. Odlisnosti mezi ¢lenskymi staty do znaéné miry vyplyvaji ze specifik
jednotlivych nérodnich systému zdravotnictvi. Z mezinarodniho srovnani vydaji na 1é¢iva vyplyva, Ze efektivnost
realizovanych opatieni se v evropskych statech zna¢né 1isi. Nejlépe se dafi udrzovat naklady na 1é¢iva v Dansku a Nizozemi.

Nejvyssich hodnot dosahuje podil vydaju na Ié¢iva z celkovych vydaji na zdravotnictvi ve Francii a Portugalsku.

Zatimco nékteré zemé (predevsim Nizozemi a Velkd Britanie) se zamétfuji na mechanismy kontroly preskripce
a ovlivilovani 1ékait smérem k racionalni farmakoterapii, jihoevropské zemé pouzivaji nastroji cenové kontroly a doplatki

pacientd.

Staty pii tvorbé 1ékové politiky musi do budoucna zvazovat zavedeni mechanismt a nastroju, které se ukazaly jako
efektivni v jinych statech. Napt. ve Velké Britanii vedly pevné rozpoéty ke zefektivnéni a vétsi hospodarnosti preskripce.
Prostor existuje v podpofe generické preskripce a zavedeni pozitivnich listd postavenych na studiich nakladové uéinnosti.

Jednou z priorit je vétsi vyuzivani poznatku tykajicich se nakladové u¢innosti (Mossialos 1998).

V nasledujici tabulce je podan piehled zakladnich néstroji ke kontrole vydaji na 1é¢iva a jejich G¢innost.
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Tabulka €. 8: Nastroje ke kontrole vydaju na lé¢iva

Nastroje UzZite¢nost/ac¢innost | Pozndmky

Volnatvorbacen nizka Pii zavedeni vhodné kombinovat s pevnymi rozpocty a podporou generik

Cost-plus pricing stfedni Vybér mezi témito dvéma nastroji zavisi na nérodnich specifikéch;

Cost-pricing vytvari napéti mezi regulaénim organem a farmaceutickym priimyslem

Referencni ceny stiedni Vyzaduji komplikovana a obezfetna rozhodnuti

Kontrola zisku nizka Vyzaduje silny domaci farmaceuticky primysl a umoznuje relativné
volnou tvorbu cen

Primérné ceny stfedni Obtizné stanoveni referencnich zemi

Mezinarodni srovnani cen stfedni Vhodné stanovit pro cenu importované aktivni 1atky

Rozvoj trhu s generiky vysoké Uzitecné zvlasté pii vysokych cenach originalnich piipravkt

Pozitivni/negativni stfedni Uzite¢né jako dopliikové opatfeni a jako néstroj pii vyjednavani

Seznam

Kontrola poc¢tu produktt stfedni Uzite¢né jako dopliikové opatfeni a jako néstroj pii vyjedndvani

Pevné rozpocty pro lékaie vysok& Uzite¢né pouze v piipadé, kdyZz jsou spojeny se sankcemi (pozitivnimi
anegativnimi)

Indikativni rozpoéty pro nizka Casto neucinné

Iékare

Genericka vysok& Utinné pii vysokych cenach originalnich 1é¢iv

preskripce/substituce

Guidelines stfedni Nutna pecliva piiprava ve spolupraci s Organizacemi lékait; ze strany
l1ékatské profese nebyva zajisténo jejich prosazeni

Kontrola preskripce stfedni Musi byt kontrolovano

Regresivni marZe pro vysoka Vede 1ékarniky k vydeji levnych 1é¢iv

[ékarniky

Procentni marZe pro nizka Vede lékérniky k vydeji drahych 1é¢iv

[ékarniky

Podpora zdravi vysoka Musi byt realizovana na nérodni Grovni, vysledné efekty se projevuji
v dlouhodobém horizontu

Doplatky pacientii nizka Soucasti by méla byt také socialni klausule

OTC switch nizka Nesmi vylu¢ovat zakladni 1é¢iva

Zdroj: Kavanos 1999a

5. Analyza procesu tvor by a realizace Iékové politiky v Ceské republice

Poté co byly piedstaveny a diskutovany pfistupy a mechanismy uplatiované v jednotlivych zemich Evropské unie,
je v nésledujici kapitole analyzovan proces tvorby a redizace |ékové politiky v Ceské republice. Jak bylo uvedeno v ivodu
av Casti vénované cilim prace, pozornost se soustied’'uje na analyzu roli, postaveni, vlivu a odpovédnosti jednotlivych aktérii

tvorby arealizace Iékové politiky ve vztahu k institucionalnimu ramei a vyslednym efekttm.

5.1 Historické souvislosti tvor by a realizace |ékové politiky v CR®
Soucasna l1ékova politika je ovlivnéna predchozim vyvojem nejen z devadesatych let minulého stoleti, ale také [ékovou
politikou tvofenou a realizovanou Ctyticet let v ramci socialistického zdravotnictvi. Proto je nezbytné zminit se o 1&kové

politice pied rokem 1989.

Po roce 1948 doslo ke vytvoreni statniho (socialistického) zdravotnictvi. Centralné fizeny systém zdravotni péce zavedl
systém planovani nejen do fizeni jednotné soustavy zdravotnich zafizeni a to na urovni celostatni, krajské a okresni, ale i do
ostatnich sfér zdravotnictvi. V 1ékové palitice se jednalo zeiména o farmaceuticky vyzkum, vyrobu, kontrolu a velkodistribuci.
Systém planovani sice umoznil omezit naklady na 1é¢iva na piiblizné 15% z celkovych ndkladt na zdravotnictvi, av§ak za cenu
dotovanych vyrob ve farmaceutickém primyslu, resp. planovanych nakladi velkodistribuce ¢i 1ékarenské sluzby (pojem

od r. 1960). Dovoz 1é¢iv podléhal fadé omezeni a schvalovani na nejvyssi Grovni.

8V této &asti autor vychazi z prace: SOLICH, J. Historicky prehled tvorby a realizace 1ékové politiky v CR pied r. 1989. In Lékova politika:
soubor prednasek ze semindfe konaného 18.-19. 12. 1995 v Poslanecké snémovné CR v Praze. Praha : Nadace pro vyzkum zdravotnické
soustavy, 1996, s. 2-17.
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V roce 1958 pfijala vlada usneseni, ve kterém zafazuje mezi hlavni ukoly MZ ,zajisténi Gcelného a hospodarného
predepisovani 1éki“. V této dobé se proto objevuje pojem ,uéelnd farmakoterapie“ a vytvaieji se hlavni zasady jejiho
uskutectiovani. Jako Gc¢elna byla definovana takova farmakoterapie, ktera na podkladé vsech dostupnych a realizovatelnych

védnich poznatkl dosahuje co nejlépe, co nejrychleji a co nejhospodarnéji zadouciho terapeutického cile.

Ve stétnim zdravotnictvi se tato Cinnost stala, resp. méla stat, nedilnou soucésti vSech zdravotnickych pracovniki,
zejména pak lékaiti a farmaceutl. Jejich Cinnost byla po odborné a organizacni strance fizena Komisemi pro ucelnou
farmakoterapii. Ustiedni komise byla ziizena na MZ, dale pak byly na trovni krajii, okresd, pfipadné nemocnic, poliklinik.
Ukoly komisi byly v oblasti organizaéni, vyroby a distribuce 1é¢iv a zdravotnickych potieb, spotteby 1é¢iv a zdravotnickych

potieb, sledovani u€ink 1é¢iv a pfenaseni vysledkt védeckych poznatkd do praxe.

Pti pfihlédnuti ke v§em faktorim pusobicich na systém zdravotni péce a na lékovou politiku, 1ze tehdejsi systém ucelné
farmakoterapie hodnotit spise jako pozitivni jev. Pfes pfinos komisi uc¢elné farmakoterapie 1ze vSak konstatovat, Ze ve vyrobni,
distribu¢ni i velkodistribucni sféfe jak u léCiv, tak i zdravotnickych potfeb, se v plné mife odrazily vSechny problémy
socialistického hospodafstvi. Centralizovana 1ékova politika byla znaéné neefektivni, nestimulovala k hospodarnosti

a nedokdazala reagovat na potieby obyvatelstva.

5.2 Charakteristika vyvoje po roce 1989

Systém centralniho planovani byl jednodussi nez pouzivani nepfimych nastroji pro definovani pravniho a ekonomického
ramce ve smiSeném ekonomickém systému s uplatnénim trznich i netrznich p¥istupti a hledanim jejich vzajemnych optimalnich
vztahl (Hava; Matéjka 1996: s. 152). V prib¢hu devadesatych let zacali v celém systému zdravotnictvi plsobit novi Ucastnici,
jiz existujici se museli pfizpisobit novym podminkam. Jednotlivi aktéfi se znacné liSili ve svych zdjmech, zpusobech
prosazovani i vlivu na rozhodovaci procesy. Jejich mnohdy protichiidné zajmy a ¢innost vyvolaly zavazné otazky o mife jejich

odpovédnosti.

V transformaénim procesu neslo o to skupinové a individudlni zajmy eliminovat, nezbytné vSak bylo dobrou koncepéni
praci vytvorit ramec, jehoz relativni stabilita a respektovani by pfinaSelo moznost rozvoje vSem komponentam zdravotniho
systému. (Hol¢ik; Zacek; Koupilova 1999) Nedostateéné vymezeni odpovédnosti, povinnosti a postaveni aktérii umoznilo
neefektivni ¢innost Ucastnikll systému. Nékterym aktérim, predev§im ze skupin vyrobct a distributord 1€¢iv, poskytovatelil

zdravotnickych sluzeb a zdravotnich pojistoven, se podafilo ovlivnit rozhodovaci procesy ve svij prospéch. (Hava 2000)

Ministerstvo zdravotnictvi z obavy pied moznou nedostupnosti nékterych 1é¢iv umoznilo v8em zahrani¢nim firmam
a vyrobctim 16&iv pomérné snadny vstup na &esky trh®. Vysledky tehdy do znatné miry opravnéného liberalniho postupu MZ

CR, ktery usnadnil vstup zahrani¢nich firem na trh, se projevily jiZ po dvou letech.

V prvni fazi transformace zdravotnictvi se pusobnost statu zredukovala pouze na regulaci cen 1éCiv. Zasahy statu
se omezily na vytvafeni podminek pro podnikatelskou ¢innost v oblasti farmaceutického primyslu, velkodistribuce
i 1ékarenstvi. Narast vydaju na lé¢iva piimél MZ k zavadéni regula¢nich mechanismu, které by umoznily udrzet kontrolu nad
zvySujicimi se naklady. Byla vytvofena prvni kategoriza¢ni komise, jeji pravni postaveni vSak nebylo jasné¢ definovano
a pom&r mezi jeji pravomoci a odpovédnosti za vykonanou praci byl sporny (Solich 1996). Narust vydaji na 1éCiva se

nepodafilo zastavit, a to ani dal§im kategorizac¢nim komisim.

® K tomuto kroku ptispél rozpad trhu &lenskych statit RVHP, na nich bylo Ceskoslovensko z velké &asti zavislé v dovozu 16&iv i n&kterych
dilezitych vychozich surovin a meziproduktii pro vlastni farmaceuticky primysl. Problémem byl také ptili§ Siroky vyrobni sortiment
Ceskoslovenského farmaceutického primyslu, ktery byl z ekonomického hlediska zcela netinosny. (Solich 1996)
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5.3 Vyvoj nakladi na lé¢iva a spotieby 1é¢iv
Udaje o spotiebé 16¢iv a vydajich na 1é&iva predstavuji dilezité podklady pro formovani a monitorovani 1ékové politiky.
Farmakoekonomické i farmakoepidemiologické analyzy jsou jednim ze zakladnich predpokladid pro racionalni lékovou

politiku stéatu.

Vyvoj celkové spotieby 1é¢iv ve finanénim vyjadieni doklada narGst z pfiblizné 6 miliard v roce 1990 na vice nez
44 miliardy v roce 2001. Celkové naklady na 1éCiva rostly v roce 2001 rychleji nez v letech 1997-2001. Spotieba dennich
definovanych davek na 1000 obyvatel v roce 2001 dosahla 1125. Na pocatku devadesatych let doslo k poklesu ve spotiebé

vyjadiené v DDD, v nasledujicich letech vSak 1ze zaznamenat postupny nardst az do roku 2000.

Tabulka €. 9: Celkova spoti‘eba 1é¢iv v letech 1990 - 2001 (DDD/1000 obyv./den)

Rok 1990 | 1991 | 1992 | 1993 | 1994 | 1995 | 1996 1997 | 1998 1999 | 2000 | 2001

V mil. K¢ 6,27 | 6,96 | 933 | 13,96 | 21,19 | 25,64 | 28,18 | 30,06 | 33,31 | 36,44 | 38,39 | 44,24

V DDD/1000/d | 864 678 | 689 756 911 945 986 1045 1105 1188 1196 1125
Zdroj: SUKL

Nasledujici graf zndzorfiuje narist celkové spotieby 1é¢iv v finanénim vyjadieni podle zemé pivodu 1é¢iv. Doklada, jak

vyrazné se po roce 1989 zmeénil podil mezi importovanymi 1é¢ivy a domaci produkci.

Graf ¢. 1: Vyvoj celkové spotieby l1é¢iv
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Primérna cena baleni jednoho lé¢ivého piipravku vzrostla vroce 2001 na 129,- K¢ ze 115,80 K¢ vroce 2000,

coz prestavuje vys§i hodnotu meziro&niho nartistu jak procentualné, tak v K¢, nez bylo zachyceno v obdobi 1997-2000.

Tabulka €. 10: Primérna cena baleni v K¢

Rok 1990 | 1991 | 1992 | 1993 | 1994 | 1995 | 1996 | 1997 | 1998 1999 2000 | 2001
CenalbaenivKe | 18,60 | 26,20 | 35,40 | 51,20 | 64,70 | 77,10 | 86,60 | 94,60 | 103,80 | 107,40 | 115,80 | 129
Zdroj: SUKL

Dosud uvedené Udaje vychazeji z podkladt distributorti o dodavkach 1é¢iv do zdravotnickych zafizeni. Tyto udaje, které
zpracovava SUKL, tedy poskytuji informaci o mnozstvi a cené distribuovanych 1é¢iv, nikoli spotiebovanych. Je proto nutné
uvést, Zze skuteéna spotfeba pacienty se muze odliSovat. Prestoze lze pfipustit urcitou chybu téchto dat, tak vzhledem

k dlouhodobému pouzivani této metodiky maji vypovidaci hodnotu o trendech spotieby.
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Podil vydajii na 1é&iva z celkovych vydajii na zdravotnictvi ¢inil v roce 2000 téméi 27%. Cesku republika se tak v tomto

ukazateli vyrazné odli$uje od vyspélych evropskych zemi.

Tabulka ¢. 11: Spotieb 1é¢iv na 1 obyvatele a podil 1é¢iv na celkovych vydajich na zdravotnictvi

Rok 1990 | 1991 | 1992 [ 1993 [ 1994 | 1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000
Spotieba 1éCiv v K&/1 obyv. 634 706 936 | 1371 | 2063 | 2491 | 2741 | 2917 | 3231 | 3544 | 3737
Podil spotieby l1éciv a 210 | 184 | 211 194 | 24,7 256 | 255 | 253 255 | 270 | 269

celkovych vydajich na
zdravotnictvi v %

Zdroj: Ekonomické informace ve zdravotnictvi 1999, 2000. Praha: UZIS CR.

V grafu ¢. 2 je znazornén vyvoj celkovych nakladd na 1é¢iva a nakladt na lé¢iva hrazené ze zdravotniho pojisténi. Podil
vydajii na 1é¢iva hrazené ze zdravotniho pojisténi se v poslednich letech pohyboval mezi 63% (rok 1996 a 2000) a 69% (rok
1998).

Graf ¢. 2: Vyvoj nakladii na léky celkem a léky hrazené ze zdrav poj. (v mld. K¢)
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Zdroj: Ekonomické informace ve zdravotnictvi 2000. Praha: UZIS CR, 2001.

5.4 Instituce a aktéfi 1ékové politiky v Ceské republice

54.1 Prévni tpravav Ceské republice

Predpokladem efektivni realizace 1ékové politiky, ktera sméfuje k dosaZeni stanovenych cild, je vytvoreni odpovidajiciho
pravniho ramce. Soucasna pravni Gprava v oblasti 1éCiv je dana zejména zakonem ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech. Problematika
uhrad 1é¢iv z prostiedkll vefejného zdravotniho pojisténi je upravena v zdkoné ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi, a vyhlaSce MZ €. 57/1997 Sb., kterou se stanovi 1é¢ivé pripravky plné hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi
a vyse uhrad jednotlivych 1é¢ivych latek. Oblast regulace cen je stanovena v zakoné o cenach a v pfislusnych vymérech MF.
Problematika 1é¢iv je velmi Siroka a je upravena dal§imi pravnimi pfedpisy (zakon o reklamé, zakon o navykovych latkach,
zékon o zdravotnickych prostfedcich aj.). V této ¢asti prace je pozornost zaméfena piedev§im na zakon o 1é¢ivech a zakon
0 vefejném zdravotnim pojisténi. Pfi analyze pravniho rdmce nelze opominout ustavni principy a Listinu zékladnich prav

asvobod.
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54.1.1 Ustavni principy a Listina zakladnich prav a svobod 5
Zdravotni politika vychazi z astavnich principt zakotvenych v Listiné zakladnich prav a svobod. Clanek 31 Listiny

deklaruje pravo kazdého na ochranu zdravi a stanovuje, Ze ,,obcéané maji na zakladé verejného pojisténi pravo na bezplatnou

zdravotni péci a na zdravotni pomiicky za podminek, které stanovi zakon".

Na zakladg této zasady dospél Ustavni soud v odiivodnéni svého nalezu &. 206/1996 Sb. k zavéru, ,ze je zcela nezbytné,
aby i rozsah a zpiisob jejich poskytovani (pozn. autora: tj. poskytovani zdravotni péée a zdravotnich pomuicek) byl vymezen
stejnym legislativnim rezimem. Jind neZ zakonnd uprava by byla porusenim Listiny a tedy i ustavnosti. Nelze pripustit,
aby vymezeni rozsahu poskytované péce za plnou nebo castecnou uhradu byla ponechana na upravé jinym nez zdakonnym
pravaim predpisim. Tim by se sféra ochrany zdkladnich prav a svobod dostala pod pravomoc moci vykonné, ktera k takovym
pravomocem neni opravnéna®. Cili ,definovat zakonné vymezeni obsahu a rozsahu podminek a zpiisob poskytovini prava

obc¢ana na bezplatnou péci je mozné jen zdakonem" .

54.12  Zakon o cenach
Regulace cen 1é¢iv vychazi ze zakona €. 526/1990 Sb., o cenach, ktery vymezuje moznosti regulaénich zasahti v dané

oblasti. Regulace cen zbozi lze podle tohoto zakona provadét v pripadech, kdy je trh ohrozen G¢inky omezeni hospodarské
soutéZe nebo to vyzaduje mimofadna trzni situace. Regulaci cen se rozumi stanoveni nebo pfimé usmériiovani vySe cen

;. ) r s e ) ) v . ) . v Ine sy . .10
cenovymi organy a mistnimi organy. Organy opravnéné k regulaci cen podle tohoto zakona jsou urceny zvlastnimi predpisy .
Rozhodnuti cenovych organti a mistnich organd podle tohoto zakona jsou zavazna pro okruh adresatt, ktery je v nich
vymezen. Zpusoby regulace cen jsou (a) Gfedni stanoveni cen, (b) v€cné usmériiovani cen, (c) ¢asové usmériiovani cen

(od roku 1993 se tento zptisob regulace neuplatiuje).

Utedné stanovené ceny jsou ceny urc¢ené¢ho druhu zbozi stanovené cenovymi organy jako maximalni (neni pfipustné
je prekrocit), pevné (neni ptipustné je zmenit) nebo minimalni (neni pfipustné je snizit), nebo mistnimi organy jako maximalni.
Cenové organy mohou stanovit u stejného zbozi soub&ézné maximalni a minimalni cenu. Vécné usmériiovani cen spociva

ve stanoveni podminek cenovymi organy pro sednani cen.

Seznam zbozi s regulovanymi cenami vydava MF jako své rozhodnuti podle § 10 zakona ¢. 526/1990 Sb, o cenach,
formou vymérd publikovanych v Cenovém véstniku. Rozhodnuti o regulaci tak nepodléha legislativnimu procesu jako
vyhlaska. Ve vyméru MF jsou stanoveny jednak maximalni, pevné a minimalni ceny pfislu$nych druhti zbozi, jednak pravidla
véeného usmériiovani. V priibéhu roku Ministerstvo financi podle potfeby seznam zbozi s regulovanymi cenami upravuje,
popf. méni ceny v ném stanovené. Ceny zbozi, které podléhd vécnému usmérnovani cen, nejsou stanovovany zadnym

rozhodnutim ministerstva, ale uréuji je podle stanovenych pravidel jednotlivi prodavajici a §ednévaji je s kupujicimi.

5.4.1.3  Zdkon o léCivech
V roce 1997 byl piijat zakon, ktery komplexné upravuje zéalezitosti 1é¢iv. Zakon ¢. 79/1997 Sb., o lé¢ivech se tak stal

nejvyznamnégj$i normou stanovujici podminky pro vyzkum, vyrobu, ptipravu, distribuci, kontrolu, zneskodiovani 1éCiv, a dale
podminky pro registraci, predepisovani a vydej 1éCivych ptipravkl. V takto vymezenych ¢innostech dale stanovi podminky
vedeni dokumentace. Z&kon definuje zakladni pojmy™, ¢imz byla defini¢ni oblast zékladnich kategorii postavena na nejvyssi
zékonnou normu, zatimco diive, od roku 1945, byla feSena vyhlaskami Ministerstva zdravotnictvi. Mezi odborniky se objevuji

namitky viéi vymezeni téchto pojml, které povazuji za nepfesné a nejednoznacné (Opletal; Opletalova 1999: s. 27-28).

10 psobnost organd v regulaci cen vyplyva ze zakona & 265/1991 Sb., o piisobnosti organd Ceské republiky v oblasti cen.

1 Légiva jsou podle tohoto zékona 1é¢ivé latky nebo jejich smési nebo 1é&ivé piipravky, které jsou ureny k podéni lidem nebo zvifatim,
nejde-li o dopliikové latky a premixy.

Lécivé latky jsou ptipravky ziskané technologickym zpracovanim lécivych latek a pomocnych latek, jakoz i rostlin vyuzivanych pro
farmaceutické a terapeutické cely, a to samostatné nebo ve smési, do uréité 1ékové formy, balené ve vhodnych obalech a nalezité oznacené,
které jsou urceny k podani lidem (humanni 1é¢ivé ptipravky) anebo k podéni zvifatim (veterinarni 1é¢ivé ptipravky).
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Stétni spravu v oblasti humannich 1é¢iv vykonavaji Ministerstvo zdravotnictvi, dale ministerstva vnitra, spravedInosti

a obrany a Statni Ustav pro kontrolu 1&¢iv.

Ministerstvo zdravotnictvi je odpovédné za tvorbu a realizaci statni 1ékové politiky. V ramci zékonem stanovené
pusobnosti podle tohoto zdkona MZ m;.:

*  zpracovava koncepci zabezpecovani humannich 1é¢iv;
* stanovuje vyhlaskou pravidla pro vyzkum, vyrobu, pfipravu a distribuci humannich 1é¢iv a registraci, predepisovani
avydeg |&Givych piipravki;
* povoluje pouzit neregistrované humanni 1é¢ivé piipravky, a to v ptipadé ohroZeni lidského Zzivota, neni-li
odpovidajici registrovany 1é¢ivy piipravek distribuovan anebo neni v obéhu;
e vyhlaSuje opatfeni, jimiZ se oznamuji humanni 1éCiva, jejichz pouzivani pii poskytovani zdravotni péce bylo
ukonceno pro dodatecné zjisténé zavady v jejich jakosti, u¢innosti a bezpecnosti;
* zajistuje ve Véstniku MZ zvefejnéni vydanych rozhodnuti o registraci lécivych piipravkd, jejich zménach,
prodlouzeni a zruSent;
* ustavuje etickou komisi, ktera vydava souhlas ke klinickému hodnoceni humanniho 1é¢iva;
e vydava vyhlaskou po projednani s Ministerstvem zem&délstvi a Ministerstvem prumyslu a obchodu Cesky 1€kopis
(coz je zakladni farmaceutické dilo s celostatni zavaznosti, které stanovuje normy na 1é¢iva, pomocné latky, obaly
a dal$i materialy pouzivané ve zdravotnictvi).
Ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany vytvareji podminky pro zabezpeceni ucinnych, bezpecnych a jakostnich 1é¢iv
V oboru své plisobnosti; za tim ucelem provadéji kontrolu dodrzovani tohoto zdkona a ukladaji sankce za jeho poruSovani. Jsou
opravnéna v oboru své ptisobnosti upravit odchylné od tohoto zakona zabezpeceni svych slozek 1é¢ivy v oblasti distribuce
a kontroly a v oblasti jejich pouziti v pfipadech ohroZeni Zivota, kdy neni odpovidajici registrovany lé¢ivy ptipravek

distribuovan nebo neni v ob&hu.

Projednéavani zakona a jeho novel v Poslanecké snémovné Parlamentu CR

Hlavnim divodem navrhu zakona o 1éCivech (snémovni tisk 50) bylo podle jeho predkladatele (MZ) zajisténi
bezpecnych, G¢innych a jakostnich 1é¢iv a stanoveni podminek pro zachazeni s nimi. Potfeba tohoto zakona vyplynula, jak je
argumentovano v davodové zpraveé, ze zastaralosti pravni tpravy této problematiky, a skute¢nosti, ze ,,nedokdze Celit nékterym
novym jeviim v oblasti 1éciv, a to zejména vzhledem k nedostatecné stanovenym odpovédnostem subjektii piisobicich v této
oblasti, absenci regulace etickych aspektii apod.© Oblasti 1é¢iv se pouze ramcové dotykal § 62 a 63 zakona ¢. 20/1966 Sh.,
0 péci o zdravi lidu, vyroba a distribuce byla regulovana pouze podzakonnymi ptedpisy, pfi¢emz pusobnost vétsiny z nich
se vztahovala jen na resort zdravotnictvi, do n¢hoz spadala vétSina subjektd zabyvajicich se touto Cinnosti. Po roce 1989
se v disledku rozvoje podnikatelské cinnosti a organizaénich zmén vétsina subjektl osamostatnila, stala se nezavislymi na MZ

a jejich zajmy se ne vzdy kryji se zajmy statni zdravotni politiky.

Zakon vyrazné zmenil zpisob vydeje 1éCiv, kdyz umoznil vydej 1é¢iv fyzickym i pravnickym osobam podnikajicich podle
zivnostenského zakona. Zamérem piedkladatele bylo vytvofit §ir§i nabidku dostupnosti 1é¢ivych piipravki pro obyvatelstvo,
a to zefména v dob€, kdy pracuji pouze 1ékarny s pohotovostni sluzbou. Zména podle MZ vytvafi ,potiebné, byt omezené
konkurencni prostiedi* V oblasti prodeje 1é¢ivych pripravkd. Seznam 1é¢ivych pfipravki, které mohou byt takto vydavany,

vydava vyhlaskou MZ. Parlament tak nema pravomoc rozsah tohoto sortimentu ovlivnit.

Prodej 1é¢iv mimo 1ékarny se stal hlavnim spornym bodem projednavaného navrhu. Umoznéni prodeje 1é¢iv mimo
lékarny prosazovali a podporovali vyrobei a distributofi 1é¢iv. Béhem projednavani navrhu zékona tak byla vlada obvinéna
Z toho, ze podlehla jejich lobovani, Ze za zamérem zvySeni dostupnosti 1é¢iv se skryva predev$im obchod a zisk. Zastanci
prodeje mimo [ékarny argumentovali nedostupnosti 1ékaren s pohotovostni sluzbou pro nékteré ¢asti obyvatelstva. Proti prodeji
1é¢iv mimo 1ékarny vyrazné vystupovali zastupci 1ékarniku: ,,Tento postoj (pozn. autora: umoznéni prodeje vyhrazenych 1é¢iv
mimo |ékarny) legislativnich orgdnii vznikl v dobé tézké komercionalizace nasi spolecnosti a neviditelné ruky trhu udajné jako

snaha zbavit Iékarny Gdajného monopolu a jednostrannych ziskii, protoze je to pry nespravedlivé, aby jedna skupina lidi
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vyuzivala takové vyhody. Pritom se zapomnélo, zZe lékarnik je specialné Skolen pro zachazeni sléky a pred zdkonem
zodpovédny za nedostatky, které z této cinnosti vzniknou. K jaké znalosti v tomvo sméru je vsak Skolen provozovatel benzinové
pumpy, sexshopu anebo trafikantské budky, je otdzkou“. (Opletal; Opletalova 1999: s. 28-29). V tomto nazoru je patrna do
znaéné miry opravnéna obava odpurct navrhu, ze pii volném prodeji nebude dostateéné zajisténa odborna kvalifikace prodejct

1é¢iv a principy spravného skladovani a nakladani s 1éCivy.

V lednu roku 1999 byl ve snémovné piedlozen vladni navrh novely zakona o l1é¢ivech (snémovni tisk 110), ktery se zacal
pripravovat kratce po nabyti ucinnosti zdkona €. 79/1997 Sb. Tento navrh, ktery ptfedlozil Poslanecké snémovné tehdejsi
ministr zdravotnictvi Ivan David, ménil pfedevs§im oblast vyjimek z registrace 1é¢ivych ptipravkd vyhrazenych 1éCiv, zafizeni
transfizni sluzby, klinického hodnoceni humannich a veterinarnich 1é€iv, registrace 1é¢ivych ptipravkl, vybavovani pacienti
pii poskytovani zdravotni péCe a odstranoval vékovy limit pro osoby, jimz muze byt 1&Civy pripravek vydan. Nejvice byl

diskutovan, stejné jako u ptedchoziho navrhu, prodej vyhrazenych Ié¢iv mimo lékarny.

V navrhu zékona byla zménéna uprava vyhrazenych [éCiv, kdy oproti vymezeni vyhrazenych 1é¢iv vyhlaskou
Ministerstva zdravotnictvi, rozhoduje o zafazeni mezi vyhrazend 1é¢iva Statni tstav pro kontrolu l1éCiv v registracnim fizeni.
Pfi projednavani navrhu ve vyboru pro socidlni politiku a zdravotnictvi, byl navrzen pozménovaci navrh, v némz bylo
vypusténo ustanoveni, kterym je zdkonem vymezeno, co 1ze za vyhrazena 1é¢iva stanovit. Statni tstav pro kontrolu Ié¢iv by tak
mohl sdm na zakladé navrhu vyrobce rozhodnout o zarazeni 1éCivého piipravku mezi vyhrazena 1é¢iva. Vybor pro socialni
politiku a zdravotnictvi pfijal usneseni, podle kterého o tak odborném rozhodnuti, jestli konkrétni chemicka latka v konkrétni
koncentraci mize nebo nemiiZze byt zafazena mezi vyhrazena 1é¢iv, nemiZze byt racionalné rozhodovano v Poslanecké
snémovné hlasovanim, ale toto rozhodnuti ptislusi odbornikiim. Podle nazoru Ministerstva zdravotnictvi by toto opatfeni vsak
mohlo ,, mit vzhledem k ekonomickym tlakiim v pritbéhu registracniho ¥izeni negativni dopad na spotiebitele jak po strance

. , 12
financni, tak po strance zdravotni* ™.

Poslankyné Eva Fischerova béhem projednavani uvedla, Ze zkuSenosti se zavedenim prodeje vyhrazenych 1é¢iv poukazuji
na vznik zavaznych problémi spojenych sporuSovanim sortimentu prodeje vyhrazenych 1é¢iv, neproskolenost osob

zachazejicich s vyhrazenymi 1é¢ivy pti jejich skladovani a prodeji a porusovani cenovych piedpisa.

Névrh novely byl tehdy ve tretim ¢teni zamitnut, a to podle vyjadieni vétSiny aktért z divodu prosazeni pozménovaciho
navrhu poslance Janec¢ka, kterym byla prodlouZzena platnost zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. Proto
vlada ptipravila novy navrh novely zakona o 1éCivech vychazejici z pfedchoziho zamitnutého znéni pfi promitnuti nékterych
pozménovacich navrhi. Tento zakon byl pfijat a vyhlasen pod ¢islem 149/2000 Sb. Rozhodnuti o zafazeni mezi vyhrazena
1é¢iva tak prislusi Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv, pfi¢emz v zakoné zlstalo uvedeno, co lze za vyhrazena lé¢iva stanovit.
5.4.1.4  Zakon o veiejném zdravotnim pojisténi

v

Zékon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi upravuje vSeobecné vefejné zdravotni pojisténi a rozsah
a podminky, za nichz je zdravotni péce poskytovana. Pojisténec ma podle tohoto zadkon pravo na vydej 1éCivych ptipravkil bez

ptimé thrady, jde-li o 1é¢ivé pripravky hrazené ze zdravotniho pojisténi a predepsané v souladu s timto zdkonem.

V paté ¢asti jsou stanoveny podminky poskytovani zdravotni péce a jeji thrady. V § 15 odst. 4 jsou uvedeny latky, které

jsou vzdy pln& hrazeny ze zdravotniho pojisténi®.

12 Takto se vyjadiil tehdejsi ministr zdravotnictvi bdhem projednavani navrhu novely zakona (viz. stenozéznam).

3 Sérum proti stafylokokovym infekeim, proti zaskrtu, proti hadimu jedu, proti botulismu, proti plynaté snéti, proti vztekling, imunoglobin
proti tetanu a proti hepatitidé B, tetanovy toxoid, vakcina proti stafylokokovym infekcim, vakcina proti vztekling a anditoda (uzivana pti
1é¢be otrav organofosfaty, t¢zkymi kovy a kyanidy).
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Pfi poskytovani ustavni péce se ze zdravotniho pojisténi hradi 1é¢ivé pfipravky a prostiedky zdravotnické techniky
a pojisténec se na jejich thradé nepodili. Pfi poskytovani ambulantni zdravotni péce se ze zdravotniho pojisténi hradi 1é¢ivé
ptipravky individualné pfipravované a pfipravky predepsané v souladu se stanovenymi omezenimi podle pfilohy ¢. 2 tohoto
zékona. V této pfiloze je definovano 521 skupin lé¢ivych piipravki. Klasifikace vychazi z ¢lenéni podle anatomicko-
terapeutickych skupin Svétové zdravotnické organizace™. V kazdé skuping 1é¢ivych latek se ze zdravotniho pojisténi

ze zakona vzdy pln¢ hradi nejméné jeden 1éCivy pripravek.

Velmi dulezité je pritom urcit, ktera 1é¢iva a v jaké vysi, jsou hrazena ze zdravotniho pojisténi. To musi vymezit na
zaklad¢ zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ministerstvo zdravotnictvi. Proto vydava vyhlasku ¢. 58/1997 Sb., kterou

se stanovi 1é¢ivé piipravky hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi a vyse tihrad jednotlivych 1é¢ivych latek.

Nékteré navrhy novel zakona a jejich projednavani

V roce 1999 piedlozil ministr zdravotnictvi Ivan David poslanecké snémovné vladni navrh novely zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi (snémovni tisk 137), ktery rusil omezeni ucinnosti zakona ¢. 48/1997 Sb. a upravoval nékteré pasaze
zékona a prilohu ¢. 2. Zamérem této Upravy byla podle predkladatele snaha o zastaveni ¢i zpomaleni ristu nakladt zdravotnich
pojistoven na léky a zavedeni takovych mechanismti thrady, jez povedou ke stabilizaci vydajui na 1éky pii zachovani obdobné

dostupnosti péce jako v pfedchozim obdobi. Navrh byl Poslaneckou snémovnou zamitnut jiz v prvnim cteni.

V tomto navrhu se ministr zdravotnictvi Ivan David pokusil zménit pravidla pro thradu 1é¢ivych pripravki prfevedenim
nékterych ustanoveni z pfilohy zdkona na vyhlasku ministerstva zdravotnictvi. V navrhu novely byla zfizena 1ékova komise
a stanoveno jeji sloZeni. Nova klasifikace tzv. ATC skupin redukovala pocet skupin z 521 skupin na 190, coz se tykalo
piedevsim formy podani. Redukce poétu fadka byla podle predkladatele provedena z diivoda odstranéni skupin 1éCivych latek,
kde neni zadny 1é&ivy piipravek registrovan pro uziti v Ceské republice, a odstranéni skupin 1é&ivych latek, které jsou uzivany
vyhradné v ramci lazkové péce, nebot’ § 15 odstavec (5) jasné stanovuje, Ze ptiloha ¢. 2 pojednava pouze o thradé pifipravki

v ramci poskytovani ambulantni péce.

Tento rozsah navrhovanych tprav, kdy jsou pieneseny nékteré podminky stanoveni thrad ze zakona do podzékonné

normy, by mohl signalizovat rozpor s vy3e uvedenym rozhodnutim Ustavniho soudu.

Komplexni Gpravu navrhu zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi piipravila vlada v roce 2000. Také v tomto navrhu
byla vymezena kategorizaéni komise. Analyza tohoto navrhu zékona a jeho pfiprav doklada, ze MZ nedostate¢né vyuziva
analyticky a koncepéné podlozena vychodiska, a vtadé piipadi podléhda riznym zajmovym skupindm, které se snazi
ovlivitovat rozhodovaci procesy ve sviij prospéch (viz. Hava 2002). Ministr zdravotnictvi vzal tento navrh zpét jesté pred

prvnim ¢tenim v Poslanecké snémovné.

V roce 2001 byly v Poslanecké snémovné projednavany dva poslanecké navrhy na zménu téch casti zdkona ¢. 48/1997,
které upravuji oblast uhrad 1é¢ivych piipravkii z vefejného zdravotniho pojidténi. Navrh poslance Rostislava Cevely (snémovni
tisk 789) mél podle piedkladatele umoznit hradit z prosttedkd vefejného zdravotniho pojisténi i nova 1é¢iva obsahujici nové
ucinné latky, které nebyly znamy v dobé tvorby tohoto zakona, tak jak jsou prib&zné zafazovany na seznam lé¢ivych latek
WHO. Navrhoval zfidit vedle skupin uvedenych v zakoné moznost zafazovat do vyhlasky MZ skupiny nové, tak aby nové

ptipravky mohly byt hrazené vefejného zdravotniho pojisténi bez novelizace pfilohy z&kona.

14 gystém klasifikace podle ATC skupin je garantovan WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology v Oslo a je udrzovan
pracovni skupinou, ve které je 10 zastupcil evropskych zemi, veetn€ zastupce Ceské republiky, ktery je pracovnikem Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv (Stika 1996: 108).
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Druhy navrh, ktery vypracoval snékolika dal§imi poslanci Milan Cabrnoch (snémovni tisk 822), obsahoval rozsahlejsi
zmény tykajici se ambulantni i lizkové péce, a stejné jako navrh poslance Cevely prevadél $irsi pravomoci na MZ. Autofi
navrhovali namisto pouzivani mezinarodni klasifikace 1é¢iv podle koda ATC Svétové zdravotnické organizace piimo v ptiloze
zakona vytvofeni skupin 1é¢iv podle onemocnéni, u kterych se jednotlivé pfipravky pouZzivaji. Takovych skupin je v navrhu
uvedeno 71. Argumentuji mj. vétsi srozumitelnosti zakona pro jeho koneéné uzivatele, kteti nejsou medicinsky vzdélani. Dale
navrhuji, aby preskripéni omezeni oproti dosavadnimu stavu nebyla stanovena zakonem, ale aby byla fesena vyhlaskou

ministra zdravotnictvi.

Ve svych stanoviscich vliada vyslovila souhlas s navrhem poslance CSSD Rostislava Cevely, zatimco s druhym navrhem

vyslovilanesouhlas. V Poslanecké snémovné byly oba navrhy zamitnuty v prvnim ¢teni.

Navrhované zmény po¢tu a vymezeni skupin, kdyZ vkazdé znich musi byt jeden 1éCivy ptipravek plné hrazeny,
vytvarely prostor pro snizeni po¢tu plné hrazenych ptipravki. V praxi by mohlo dojit ke zmenseni poctu 1é¢ivych piipravki
hrazenych z veiejného zdravotniho pojisténi. Autofi pfedlozenych navrhl se zdsadnim zpisobem pokusili zménit pravidla
rozhodovani o rozsahu a dostupnosti 1é¢ivych latek v systému vefejného zdravotniho pojisténi. Vytvoreni skupin podle
onemocnéni v navrhu poslance Cabrnocha by znamenalo fadu komplikaci. Mezinarodni klasifikace zarucuje nejen zafazeni
novych 1éciv, ale také vyrazeni léCivych ptipravkl, které byly nahrazeny lécivy efektivnéj§imi. Upusténi od systému ATC

skupin by znesnadnilo moznost mezinarodniho srovnani spotieby i cen 1&Civ.

Oba navrhy ptenasely vétSi pravomoc pii rozhodovani o nové zavadénych 1éCivych latkach a také jejich uhradé
z Parlamentu na Ministerstvo zdravotnictvi. Vzhledem k nélezu Ustavniho soudu, podie kterého je zékonné vymezeni obsahu
a rozsahu podminek a zptisob poskytovani prava ob¢ana na bezplatnou péci mozné jen zakonem, lze vyslovit nizor o mozném

rozporu navrhovanych novel sstavnim poiadkem.

Stavajici pravni Uprava byva Casto kritizovana za jeji nepruznost a omezovani moznosti vstupu novych chemickych entit
do thradového systému. Novely poslance Cevely a Cabrnocha se snazi tuto upravu zménit smérem, ktery by tak mohl byt

vyhodny pro nékteré zajmové skupiny, jez maji zajem na snadném zavadéni novych ptipravka.

5415  Dalsi vybrané zakony upravujici problematiku léciv
Velmi dulezitym zakonem, ktery upravuje oblast zdravotnictvi a tim i oblast 1é¢iv, je zakon ¢. 160/1992 Sb., o zdravotni

péci v nestatnich zdravotnickych zafizenich. V ném jsou stanoveny podminky pro vznik a provozovani nestatniho
zdravotnického zatizeni, rozsah poskytovani zdravotni péce v nestatnich zdravotnickych zafizenich, a to véetné uréeni naroku
na splnéni konkrétnich personalnich, vécnych a technickych podminek. V soucasné dobé¢ patfi mezi nestatni zdravotnicka
zatizeni naprosta vétSina lékaren. Provozovatelem a vlastnikem zdravotnického zafizeni mize byt i laik, ktery vSak musi

stanovit svého odborného zastupce. Proti takové tpravé dlouhodobé protestovali 1ékarnici.

Oblast reklamy na 1é¢iva a prostiedky zdravotnické techniky je upravena zakonem ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy.
Tento z&kon pro3el vroce 2001 rozsahlou novelizaci, ktera podstatné roz$ifila a upfesnila podminky prezentace 16¢iv.
V souladu se sm&rnici Evropskych spoleenstvi byla regulace reklamy na 1é&ivé pripravky™ rozd&lena na dvé &asti, a to na Gast
zabyvajici se reklamou $ifenou vici Siroké vefejnosti a ¢ast upravujici reklamu Sifenou vii¢i odbornikim. Pfedmétem reklamy
zaméiené na Sirokou vefejnost nesmi byt pripravky, jejichz vydej je vazan pouze na l1ékaisky ptedpis, ptipravky obsahujici

omamné nebo psychotropni latky a pfipravky, u nichz nebyla u€innost v ramci registraéniho fizeni posuzovana. Reklama

15 7a reklamu na huménni 16¢ivé pripravky se vedle informaci, presvédéovani a pobidek uréenych k podpoie 16&ivych piipravki povazuji
také navstévy obchodnich zastupcl, dodavani vzorkid, podpora predepisovani, vydeje a prodeje pomoci dard, spotiebitelskych soutézi
a nabidkou nebo piislibem prospéchu nebo odmény, sponzorovani setkani odbornikli a kongrest a uhrada souvisejicich cestovnich nakladti
a ubytovani.
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zaméiend na Sirokou vetejnost nesmi mj. vyvolavat dojem, ze porada s lékafem, 1¢kafsky zakrok nejsou potiebné. Déle nesmi
reklama naznaCovat, ze uéinky podani piipravku jsou zaruCené, ngjsou spojeny snezddoucimi. Reklama také nesmi
naznacovat, Ze pouzivanim humanniho 1é¢ivého pfipravku se zlepsi zdravi toho, kdo jej uziva. Nepfipustné je rovnéz vyuzivat
odvoléani na doporuceni védct, zdravotnickych odbornikl nebo dalsich osob, které by mohly podpofit spotiebu 1é¢iv. Reklama
zamétfend na odborniky mlze byt Sifena pouze prostiednictvim komunikacnich prostiedkl urcenych prevazné na odborniky

(napf. odborny tisk). Zakon také upravuje rozsah bezplatného pohosténi a moznost piijimat dary.

Zé&kon ¢&. 527/1990 Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, zahrnuje také 1é¢iva. V roce 2000
byla schvalena novela zadkona pfipravena ministerstvem pramyslu, podle které predmét patentu (1é¢ivo) miize byt pouzivan pro
piipravu na komeréni pouziti az po ukonéeni patentové ochrany. V dobé patentové ochrany originalniho pfipravku tedy neni
mozné provadét experimenty, které poZzaduje stat (zastoupeny Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv) k registraci jeho kopie,
tj. generického 1é¢iva. Novela také zavadi tzv. dodatkové ochranné opatfeni u 1é¢iv znamenajici prodlouzeni zakladni
patentové ochrany. Tato opatfeni ve svych dasledcich vedou k oddalovani uvedeni generickych piipravkt na trh. Novelu
zékona proto podporovali zastupci zahrani¢nich originalnich vyrobcti, naopak kritizovali ji zastupci ¢eského farmaceutického

pramyslu.

Pravni uprava tykajici se 1ékové politiky je feSena i v jinych zdkonnych pfedpisech, vySe uvedené patii mezi

vvvvvv

5.4.2  Hlavni aktéfi lékové politiky v CR

Do procesu tvorby a realizace 1ékové politiky vstupuje fada aktér. V nasledujici ¢asti je vénovana pozornost jednotlivym
aktérim se zaméfenim na jejich role, vymezeni odpovédnosti a vlivu. Aktéfi jsou v této casti prace klasifikovani do
nasledujicich skupin: Poslaneckd snémovna, Ministerstvo financi, Ministerstvo zdravotnictvi, zdravotni pojistovny, vyrobci,

distributofi, 1€karnici, 1ékafi, obéané/pacienti a Statni tistav pro kontrolu 1éCiv.

5421 Poslaneckd snémovna
V Ceské republice je komorou Parlamentu, ktera kontroluje vladu Poslaneckd snémovna. Ta ma rozhodujici slovo pfi

zakonodarné ¢innosti, pravomoci Senatu jsou podstatné slabsi. Obé komory Parlamentu zfidily své vybory pro socidlni politiku

azdravotnictvi. V ramci snémovniho vyboru ptsobi také podvybor pro 1ékovou politiku a uhrady zdravotni péce.

Z predchazejici Casti vénované pravnimu ramci je patrna snaha nékterych poslancti o zménu existujicich pravidel
Vv oblasti 1ékové politiky. Navrhy, vedené deklarovanou snahou o zlepseni dostupnosti novych 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cestu
k pacientim podle vyjadieni ptedkladateli blokuje ptiloha ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, méni existujici
pravidla rozhodovani o rozsahu a dostupnosti 1é¢ivych latek v systému vefejného zdravotniho pojisténi. Tyto zaméry, jak bylo
uvedeno, signalizuji rozpor snalezem Ustavniho soudu, kterym byla stanovena potieba vymezit rozsah poskytovanych sluzeb

ptesné zakonem.

Prestoze je zde argumentovano zajmy obcantl, navrhy odpovidaji spiSe z4jmim farmaceutickych firem, které souc¢asnou
podobu zakona velice kritizuji. Pfi naplnéni nékterych navrhovanych zamérd by se vyrobclim oteviely cesty presunu vétsiho
podilu prodeje 1é¢iv mimo regulované prostfedi vefejného zdravotniho pojisténi. Sami poslanci pfi projednavani navrhi
vyjadrili neschopnost novelizace zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Jsou-1i poslanci vedeni snahou zpfistupnit nova
1é¢iva pacientim, méli by byt schopni v pfipad€, kdy Ministerstvo zdravotnictvi pfipravi navrh novely pfilohy ¢. 2 zakona
sdolozenymi objektivnimi udaji o G¢innosti novych pfipravkd, navic podpofené postojem WHO, takovou novelu piijmout.

V opacném piipadé vyjadiuji své selhani jakozto reprezentanta vefejnych zajmi.
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Z projednavani navrhi zakond upravujicich oblast 1é¢iv a jejich thrad je patrna tendence k omezovéani rozhodovacich
pravomoci snémovny ve prospéch MZ a dalSich subjektt. Napf. pfijatd novela zakona o 1é¢ivech zroku 2000 pienasi
rozhodovani o zatazeni pfipravki mezi vyhrazena 1é¢iva na Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv. Jak bylo uvedeno, objevily se
dokonce pozménovaci navrhy ptijaté vyborem pro socialni politiku a zdravotnictvi, na jejichz zakladé by doslo k naprostému
uvolnéni registraéniho fizeni v oblasti zafazovani 1é¢ivych ptipravkli mezi vyhrazena 1é¢iva. V tomto pozménovacim navrhu

bylo vypusténo ustanoveni, kterym se v zakon¢ taxativné vymezuje, co lze za vyhrazena 1é¢iva stanovit.

Pro hodnoceni ¢innosti Poslanecké snémovny tak plati zavéry z analyzy rozhodovacich procest ve vetejné politice, podle
nichz je patrna snaha nékterych poslanci o vlastni prezentaci a predkladani vlastnich navrhi, které jsou mnohdy velice
zjednodusené a pfimo v rozporu splatnou pravnim Upravou. Nedostate¢na orientace zvolenych zastupct ve spole¢enskych
problémech vytvaii prostor pro pusobnost uzkych zajmu. (Purkrabek a kol. 1999) V praxi tak dochazi k pfijimani rozhodnuti,
ve kterych jsou zohlednovany spiSe zajmy vyrobct a distributort 1é¢iv nez zajmy pacientl. Jedna se napf. o zakon o patentové
ochrang, jehoz realizace v praxi vede k oddalovani vstupu generickych ptipravkd na trh. Jindfich Graf ptitom odhaduje, Ze
noveé zavadéné generikum na trh je v priméru o 20 az 30 procent levnéjsi nez originalni pfipravek. Podle jeho ndzoru prave
piichod generickych ptipravki na trh umoziuje pojistovné zavést do pouzivani a hradit z vetejnych prostfedkd nové moderni

ptipravky. (Cikrt 2000)

5.4.22 Minigterstvo financi
Ministerstvo financi je odpovédné za cenovou regulaci 1é¢iv. Systém cenové regulace v Ceské republice vychazi ze

zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenach a pfisluSnych provadécich piedpisi. V roce 1991 byly v ramci vSeobecné uvoliiovaného
trzniho prostiedi a liberalizace cen odmitnuty pozadavky na regulaci formou pevnych cen 1é¢iv. Namisto pfimého centralniho
fizeni cen byly ceny 1éCiv na pocatku transformace pouze vécné usmériiovany. Vyrobce i distributor mohl do cen zahrnout
opravnéné naklady a pfiméfeny zisk. Uvolnéné trzni prostiedi pfilakalo velky pocet zahrani¢nich vyrobcti a prodejcd.

Ti dokazali témét okamzité srovnat nabidku v Iékarnach na tiroven obvyklou v hospodaisky vyspélych zemich. (Straka 1996)

Od roku 1993 byl zaveden systém zaloZeny na stanoveni maximalni ceny lé¢iv a maximalni procentuelni pfirdzky
spole¢né pro distributora a 1ékarnika. P¥i stanovovani maximalni ceny tuzemskych 1é¢iv vychazi MF z navrhu vyrobce, ktery je
vytvofen na zakladé ekonomicky opravnénych nakladi a priméfeného zisku za kalendaini rok piedchazejici upravé cen.
Maximalni ceny 1é¢iv z dovozu MF stanovuje na zakladé ceny uvedené v nabidkovém ceniku dodavatele. Pii pfepoctu cen

Vv zahrani¢ni méné se pouziva kurz vyhlaSovany Ceskou narodni bankou.

U léc¢iv nehrazenych a volné prodejnych si vyrobei a dodavatelé na zékladé urcitych pravidel sami stanovuji vécné
usmérnované ceny. Tato cena vychazi z kalkulaci na jednotlivé vyrobky, které sméji obsahovat pouze dolozené a ekonomicky
opravnéné naklady a prokazatelné potfebny zisk. Dodavatelé ze zahrani¢i vychazeji ze svych nabidkovych cen, jez pfepoctou

platnym sménnym kurzem.

Stanoveni maximalni ceny pro tuzemska i zahrani¢ni 1é¢iva predstavuje sice pracnou, ale velmi jednoduchou a relativné
uéinnou metodou, jak se formalné vypotadat alespori s jednou strankou problému — totiz s tim, Ze vydaje na 1é¢iva neporostou
z diivodu stalého rtstu jejich cen (Vepiek 1998). Tento systém umoznil dosahnout relativni stability cen 1é¢iv, coz je hlavnim
argumentem MF pfi hodnoceni GspéSnosti tohoto systému. Otazkou vSak je zda vstupni ceny pii zavadéni maximalnich cen
byly nastaveny na zadouci Grovni. Bez zodpovézeni této otazky na zakladé seridzni analyzy nelze stabilitu cen povazovat za
uspéch. Navic cenova stabilita 1é¢iv neodpovida skuteénosti, ze cena 1éCivych piipravki ma ve vyspélych zemich klesajici
trend. Vyvoj ceny souvisi se strukturou kalkulace ceny originalniho ptipravku. Vyrobni naklady obvykle nepiesahuji 20% jeho
prodejni ceny. Nejvétsi podil pii kalkulaci tak tvofi rostouci naklady na vyzkum a vyvoj. Cena patentovaného pfipravku je
nejvysSi v okamziku zavedeni na trh. Po pfichodu konkurenéniho ptipravku s podobnym sloZeni tato cena klesa a pokles
pokracuje po vyprSeni patentu a pfichodu generického piipravku téhoz slozeni. Generika jiz nezahrnuji vysoké naklady

na vyzkum. Cena pak nadale klesa, nebot’ kazdy dalsi genericky vyrobce mtze ziskat podil na trhu pfedevsim nizsi cenou.
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Takovy vyvoj cen zpochybiiuje spokojenost se stabilitou hladiny cen v Ceské republice. Proto mezi zakladni tikoly systému
regulace cen 1é¢iva patfi:

*  zaji$téni optimalni Grovné vstupnich cen nové registrovanych 1é¢iv;

* nasledna korekce téch cen, jez byly pivodné schvaleny na nepfiméfené vysoké Grovni;

» aktivni ovliviiovani klesajiciho cenového trendu ,,star§ich* 1é¢iv;

*  pfi vyrazném pohybu kurzu koruny zajistit pfimétfenou upravu cen. (Graf 1999)

MF neni na tak zésadni ¢innost jakou ptedstavuje stanovovani maximalnich cen dostatecné personalné a administrativné
vybaveno. Pfi rozhodovani postupuje formalné a po vécné strance neuspokojivé. (Vepiek 1998: s. 23) Namitky z forménosti
postupu a v podstaté pouze potvrzovani ceny navrhované vyrobcem MF odmita. Pravdou vsak je, ze v piipadé stanovovani cen

novych zahraniénich 1é¢iv ani jinak postupovat nemiize, v praxi mize kontrolovat pouze spravnost propoc¢tu zahrani¢ni mény

prislusnym kurzem.

Skutecna cena 1€kt z dovozu se stale méni, protoze kazda jednotliva dodavka je ocenovana dennim kursem ceské mény.

To vede k cenové nestabilité, v 1ékarné mize byt ve stejnou dobu tentyz 1ék prodavan za nékolik riznych cen.

Stanoveni maximalni ceny sice zamezuje jejimu rustu, ale zabranuje tézZ jejimu poklesu a zveda ceny konkurenénich
vyrobkli smérem k tét0 maximalni cené. ZkuSenost ukazuje, Ze pii stanoveni maximdalni ceny ptevladne u vyrobcd
i distributorti tendence tuto maximalni cenu pozadovat i v ptipad¢, ze by ji mohli ze svého pohledu snizit. (Vepiek 1998: s. 25-
26) Vzhledem k nevhodnosti regula¢nich opatfenich MF zacala VZP vroce 1997 ovliviiovat ceny léCiv cenovym

vyjedndvanim s jednotlivymi vyrobci a dovozei 1é¢iv.

Na systém maximalnich cen navazuje systém prirazek ze obchodni vykony. MF stanovuje vymérem vysi celkové
obchodni prirazky, kterd v soucasné dobé nesmi piesdhnout 32% z vyrobni ceny 1é¢iv. Obchodni pfirazka je spolecna pro
distributory a 1ékarny, neni tedy stanoveno, jakym zpusobem se distributofi a 1ékarny rozd€li. Vyse obchodni pfirazky byla
snizena v roce 1999 z 35% na soucasnych 32%. Podle vyjadfeni Grémia majiteli 1ékaren (GML) toto opatieni navrhla vlads
prostiednictvim MZ V§eobecna zdravotni pojistovna. Jedna se o maximalni vysi pfirazky, muze byt pochopitelné uplatnéna
pfirazka nizsi. Prakticky dosahuje maximalni urovng, doda-li tedy velkoobchod léCiva s niz§i ptirazkou nez konkurence,

Iékéarna doplni svou pfirdzku tak, aby dosahla maximalni vyse. (Vepiek 1998: s. 24)

Systém maximalni obchodni pfirazky spoleéné pro distributory a 1ékarny byva Casto kritizovan. Spokojenost s timto
systémem vyjadiuje pouze MF, které¢ jej povazuje za na jedné stran¢ dostatecné ,regulacni a na strané druhé za dostatecné
»liberalni“, odpovidajici trznim principtim, nebot’ ponechava prostor pro vzajemné sjednavani rozdéleni pfirazky a umoznuje
pohyb cen pod stanovenou hranici. Jak v3ak bylo uvedeno v ptedchozim odstavci, v praxi dosahuje vySe obchodni ptirazky

mozného maxima.

V zemich EU jsou obchodni pfirazky mezi farmaceuticky velkoobchod a 1ékarny pevné oddéleny. Distribuéni pfirdzka je
nejcastéji vyjadiena v procentech ceny vyrobce, ale miize mit i podobu fixni odmény lékarnika za vydani jednoho baleni 1éku.
Objevuji se také systémy s degresivnimi marzemi, kdy procento pfirazky byva nizsi u drazsich 1éka. Jindy byva procento

stejné, ale s urcitym stropem, od kterého je za jedno baleni 1éku marze fixni.

Piedmétem kritiky sou¢asného systému v CR je, Ze existuje jednotné procento obchodni pfirazky pro levné i drahé léky.
Znamena to, Ze za manipulaci s drahym 1ékem obdrzi 1ékarna Fadové vice penéz nez za stejnou manipulaci s lékem levnym.
Z tohoto diivodu 1ékarnici navrhuji zavedeni tzv. dispenzacni taxy a s tim souvisejici snizeni obchodni marze. Dispenzacni
taxou by byla ocenéna ,,nadhodnota®, kterou 1ékarnici k 1é¢ivu svoji odbornosti pfidavaji bez ohledu na to, o jak drahy lék

sejedna

18 Obchodni piirdzka byla snizena také v roce 1996 z 38% na 35%.
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5423 Ministerstvo zdravotnictvi
Ministerstvo zdravotnictvi podle zakona €. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych ustiednich organu statni spravy CR,

je Gstiednim orgdnem statni spravy pro lé¢iva a prostiedky zdravotnické techniky. V jeho kompetenci je oblast stanovovani
uhrad. Za timto ucelem je zfizena komise pro kategorizaci 1éCiv, ktera je poradnim organem Ministerstva zdravotnictvi
K posouzeni 1é¢iv s platnou registraci pro ulely jejich zafazeni mezi 1é¢iva hrazena z prostfedkd vefejného zdravotniho
pojisténi a stanoveni vySe a podminek thrady v souladu splatnym zné€nim zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi. Komise je pracovni skupinou bez vlastni pravni subjektivity a rozhodovaci pravomoci. Vyjadieni a zavéry jednani

komise jsou pro ministra zdravotnictvi pouze nezavaznym doporuc¢enim.

Cile statni lékové politiky a pozadavky statnich zdravotnich programi, které komise promitd do svych zavéru

a doporuceni, urcuje a zadava Koordinaéni rada kategorizacni komise ustanovena pii Ministerstvu zdravotnictvi.

Clenové kategorizaéni komise jsou jmenovani a odvoldvani ministrem zdravotnictvi. Své zastupce v komisi ma
Ministerstvo zdravotnictvi (3 zastupci), zdravotni pojistovny (2), 1ékaiské komory (kazda 1 zastupce, tj. celkem 3 zastupci),
Ceska 1ékaiska spolecnost J. E. P. (dle terapeutickych oblasti, 1 zastupce), sdruzeni pacientii (2 zastupci s jednim platnym
hlasem), SUKL (1 zéstupce bez hlasovaciho préva). Komise je usnadenischopnd, je-li piitomna nadpoloviéni vétsina jejich
¢lenti s hlasovacim pravem, pficemz k pfijeti navrhu postacuje prosta vétSina pfitomnych s hlasovacim pravem (pfi rovnosti

hlast rozhoduje hlas pfedsedy komise).

Pii rozhodovani v kategoriza¢ni komisi se kiiZi pohled medicinsky a ekonomicky:

e Jak moc doty¢ny ptipravek potfebujeme, sjakymi jinymi jg lze srovnévat, jaké jsou jeho vyhody oproti

srovnatelnym?

*  Kolik takovy ptipravek stoji v zahranici, kolik stoji cena 1é¢by srovnatelnymi pfipravky, jak bude firma nachylna

ke sniZeni ceny, snizime-li Ghradu? (Prokes 2002b)

Podnéty kategorizaéni komisi podavaji jednotlivi aktéfi. Vyrobci se na komisi obraceji s navrhy na stanoveni vySe thrady
pro novou lékovou formu, Zadaji o zvyseni vyse thrady v pfipadech, kdy se citi ve srovnani s jinymi znevyhodnéni ¢i s zadosti
o zménu preskripcnich ¢i indikacnich omezeni. S podnéty k odstranéni ¢i zmény preskripénich omezeni se na komisi obraceji
také 1ékati, kteti pozaduji rovnéZ kvalitngj$i vymezeni skupin pro referenéni ahradu. Lékati mohou ptichdzet také s podnéty
pro mozné spory. VSeobecna zdravotni pojistovna predklada argumenty pro snizeni thrady 1é¢iv, pro zavedeni preskripénich
omezeni, varovné ekonomické signaly a idaje o dohodnutych cenach. Pacienti vznaseji dotazy, pro¢ jsou ¢i nejsou néktera

|éCiva pIné hrazena. (Proke$ 1999)

Soucasny systém kategorizace neni dostate¢n¢ transparentni. Pfi praci kategorizacni komise neni dostatecné vyuzivano
poznatkd farmakoekonomiky. Vedeni MZ (tedy prvni naméstek a nasledné ministr za vyuziti odbornych podkladt odboru
farmacie) pii poslednich kategorizacich v nékolika p¥ipadech rozhodlo v rozporu s doporugenimi kategorizaéni komise'’, coz

se setkal o s kritikou vSech zG¢astnénych aktéra.

54.24  Zdravotni pojistovny
V CR ptisobi dva svazy zdravotnich pojiStoven jako spolecnych reprezentantli téchto instituci: Svaz zdravotnich

pojistoven CR a Svaz zdravotnich pojistoven. Prvni z téchto organizaci sdruzuje Ceskou narodni zdravotni pojistovnu
a Vojenskou zdravotni pojistovnu. Jeji Cinnost je spiSe formalni, tento svaz vystupuje pouze v ramci dohodovaciho fizeni.

Svaz zdravotnich pojistoven vznikl v rocel997 jako nastupnicka organizace Sdruzeni zdravotnich pojistoven, které bylo

7 Nejdiskutovangj§imi byly zmény uhrady piipravki na Azheimerovu chorobu, na sniZovéni cholesterolu, proti obezité. U sevelameru
ministr obesel komisi Gpln¢ a latku do systému thrad zatadil bez projednan v komisi. V pfipadé omezeni preskripce nootropik na piedpis
specialisty, byla zvyhodnéna ur¢itd firma, kterd bleskurychle informovala praktické lékare, ze nadale jediné jejich ptfipravek mohou
predepisovat. (Prokes 2002b)
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ustaveno v roce 1993. V soucasné dobé sdruzuje Sest z osmi zaméstnaneckych zdravotnich pojistoven, a to Hutnickou
zaméstnaneckou pojistovnu, Oborovou zdravotni pojistovnu zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi, Zaméstnaneckou
pojistovnu Skoda, Zdravotni pojisfovnu ministerstva vnitra, Revirni bratrskou pokladnu a Zdravotni pojistovnu METAL-
ALIANCE. Vseobecna zdravotni pojistovna ma mezi zdravotnimi pojistovnami specifické postaveni a neni ¢lenem Zadného

z obou existujicich svazd.

Zdravotni pojistovny na zaklad¢é zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi kontroluji vyuZzivani a poskytovani zdravotni
péce hrazené ze zdravotniho pojisténi v jejim objemu a kvalité véetné dodrzovani cen u smluvnich zdravotnickych zatizeni
a pojisténci. Kontrolni Cinnost provadéji prostiednictvim informacnich dat v rozsahu stanoveném zadkonem a cinnosti
reviznich 1ékafti. Revizni 1ékafi posuzuji odtvodnénost lécebného procesu se zvlastnim zietelem na jeho pribéh
a predepisovani zdravotnickych ptipravkl a prosttedkd zdravotnické techniky. Vyvoj pravniho ramce vefejného zdravotniho
pojisténi vedl k posileni kontrolnich pravomoci reviznich 1ékait. Ke zvySeni aktivit reviznich 1ékatftt doslo v druhé poloviné
devadesatych let, kdy se ¢innost reviznich 1ékait zamé&fila na oblast kontroly smluvnich zdravotnickych zafizeni (Stankova

2001: 105-106).

V sou¢asné dobé jsou v souladu sUpravami smluvnich vztahii vydavany regulaéni mechanismy podle druht smluvni

zdravotni péce, tzn. zvlast pro ambulantni specialisty, praktické 1ékafe a nemocnice.

Od roku 1998 jsou zdravotnimi pojiStovnami stanovovany finan¢ni limity pro preskripci. Pro praktické l€kare plati,
ze posud prevysi urité zdravotnické zafizeni naklady na preskripci o vice nez 20% celostatni praimér praktickych Iékait,
je pojistovna opravnéna uplatnit srazku do vySe 25% z piekro¢eni. Regulaci je pojistovna opravnéna uplatnit, pokud celkové
sledované parametry nakladovosti daného zdravotnického zafizeni specifikované zdravotni pojistovnou nepiekroci o vice nez
10% celostatni pramér zdravotni pojistovny. Pro ambulantni specialisty existuji podobné finanéni stropy spolu s ostatni
indukovanou péci, které jsou odvozeny od celostatnich primérnych hodnot ur¢itych druhti odbornosti. Pro tstavni péci plati,
ze pokud naklady na preskripci (vztazené na jednoho oSetfeného pojisténce) v nemocnici prekroci 102% lonskych hodnot,
pojistovna stanovi srazku (60% z ptekroceni). Naopak nedosahnou-li naklady 102%, pojistovna nemocnici bonifikuje (40%
z dosazené uspory). Pro vSechny segmenty plati, ze 1éky schvalené reviznim Iékafem nejsou do limitt zapocitavany (Prokes

20024).

Problémem soucasného systému je, Ze kazda pojistovna uplatiiuje limity na zaklad¢ vlastnich statistickych udaji
o konkrétnich zafizenich. Vzhledem k chybé malych cCisel tento postup miiZze byt matouci, nebot’ poéty oSetfenych klienti
jedné pojistovny byvaji nizké a kazdy pacient je jiny. Pojistovny se s riznou mérou ,tvrdosti snazi uplatnit ustanoveni
vyhlasky MZ. Pojistovny se na jedné strané obavaji, aby 1ékafi nevedli své pacienty k odhlaseni jejich klient, na druhé strané
pak toho, aby se ,,m&kkosti“ nestali pojistovnou, ke které se budou piehlaSovat nejvice nemocni lidé. Rozhodnuti pak
Vv jednotlivych pfipadech ztraceji transparentnost a jsou zalozeny na subjektivnich tvahach jednotlivych ufednikd. AZ na

ustavni péci 1ékafi nevédi, jak velky limit vlastné maji a nakolik bude navySeni preskripce tolerovano. (Prokes 2002a)

Nezavisle na regulacnich opatienich Ministerstva financi zacala VZP v roce 1997 ovliviiovat ceny 1éCiv cenovym
vyjednavanim s jednotlivymi vyrobci a dovozci 1é€iv. S touto ¢innosti zaalo ministerstvo zdravotnictvi, viak po vzgemné
dohodé¢ byla tato ¢innost prenesena na VZP. V soucasné dob¢ je takto dohodnuta cena vice nez 1300 pfipravkd. VZP se pii
tomto vyjednavani snaZi prosazovat ceny, které jsou co nejbliZe nejnizsi cené existujici na trhu v nékteré srovnatelné evropské

zemi. Dohodnuté ceny jsou Casto vyrazné€ nizsi nez maximalni ceny stanovené MF.

5.4.25 Vyrobci
V pocatecnich letech transformace se zahraniénim vyrobcim podafilo mj. v disledku nedostatecného pravniho ramce

proniknout na uvolnény trh, kterého se zmocnili a v mnohych ptipadech si zacali diktovat ceny. Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

byl zavalen zadostmi o registraci novych latek. Zastupci nékterych zahrani¢nich firem se domnivali, Ze jako v rozvojové zemi
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jsou v CR benevolentni pfedpisy, a mnohdy se snazili uvést na trh nékteré preparaty bez fadné registrace. Firmy ziskaly na
svou stranu nékteré 1ékate, 1ékarniky a velkodistributory. Neomezena preskripce a snaha pacientim vyhovét vedla k velkému

narustu nakladt na l1é¢iva. (Lukas 1996: s. 20)

V CR piisobi dvé hlavni asociace vyrobct 1é&iv. Mezinarodni asociaci farmaceutickych spole¢nosti tvoii vice nez tficet
¢lenskych spoleénosti. MAFS je ¢lenem Svétové federace farmaceutickych spole¢nosti, pfidruzené ¢lenstvi ji nabidla Evropska
federace farmaceutickych vyrobci a asociaci (EFPIA). Soucasti MAFS je Sest vyborl: eticky, legislativni, pro vztahy

S vefejnosti, pro cenovou politiku a systém uhrad, pro public affairs a 1ékatsky vybor.

V lednu 2001 byla vytvotena Ceska asociace farmaceutickych firem, ktera nahradila Sdruzeni vyrobct 16&ivych
piipravku (pusobilo od roku 1994 a sdruzovalo pfedev§im Ceské vyrobce generickych piipravkd, napt. Léciva, Galena,
Lachema) a Sdruzeni ¢eského farmaceutického primyslu (zakladajicimi ¢leny byly v roce 1996 ¢eské filidlky zahrani¢nich
firem zamétfenych pfedev§$im na vyrobu generik). Podle svého vyjadieni si klade za cil sjednocovat a hajit spole¢né zajmy
firem, které se zabyvaji vyzkumem, vyvojem, vyrobou, obchodem, propagaci, marketingem v oblasti humannich 1é¢ivych
piipravkil a dale informatikou v oblasti farmaceutického primyslu a uziti 1é¢ivych piipravki. CAFF je ¢lenem Evropské
asociace vyrobcii volné prodejnych 1é¢iv (AESGP). CAFF ustavila $est komisi: etickou, legislativni, pro medialni otazky, pro

farmakoekonomii, registraéni a pro sprévné praxe.

54.2.6 Velkodistribuce léciv
Velkodistribuce 1éCiv a prostiedkti zdravotnické techniky do 1ékaren je diilezitym segmentem, jehoz fungovani

se bezprostfedné odrazi v ¢innosti 1ékaren a zdravotnickych zatizeni (Kotlarova; Kral 1999:46). Prestavuje druhy ze tfi stupiti
distribuce 1é¢iv od vyrobee k pacientovi. Prvnim je distribuce od vyrobce k velkodistributoriim, tieti stupen se pak uskuteéiuje

prostiednictvim vydeje 1é¢iv pacientim a nemocnicim. (Lukas 1999: 24)

Do roku 1991 dodaval lékarnam a zdravotnickym zafizenim 1é¢iva a zdravotnicky material o. p. Zdravotnické
zasobovani. V roce 1991, kdy byl umoznén vznik novych subjektt v této oblasti, ztratil podnik Zdravotnické zasobovéani své
monopolni postaveni. V roce 1992 dodo k rozdéleni Zdravotnického zésobovani na jednotlivé podniky a k jejich nasdedné
privatizaci. (Kotlatova; Kral 1999: 43)

V prvni poloviné devadesatych let minulého stoleti se vSak distribuce rozvinula do nezadouci Site (Lukas 1996: 26).
Dodlo k nekontrolovatelnému nardstu poctu distribu¢nich firem, pti¢emz zahrani¢ni zkuSenosti dokladaji, ze velké mnozstvi
distributorti vede k neptehlednosti trhu a snizeni ekonomické efektivnosti zasobovani. Pozitivni strankou bylo mj. vyrazné
zkraceni lhity dodavek domacich i zahrani¢nich 1é¢iv do 1ékaren, a tim zlepSeni dostupnosti pro pacienty. (Kotlafova; Kral

1999: 46-47)

V roce 1993 vznikla Asociace velkodistributorti 1é¢iv (AVEL) jako dobrovolné sdruzeni zalozené za icelem ochrany
a podpory spole¢nych zajmi svych ¢lent. V soucasné dobé sdruzuje ¢tyfi velkoobchodni farmaceutické spolecnosti, které
se na celkovém objemu 16¢iv, distribuovanych v Ceské republice, podileji 70 %. AVEL podle vlastniho vyjadieni poskytuje
podporu potiebam a opravnénym pozadavkiim svych &lend, zastupuje ¢leny pii jednanich se statni spravou, Parlamentem CR
a dal8imi zainteresovanymi institucemi, garantuje odborné vefejnosti a zakazniklim solidnost a profesionalni Groveni svych

¢lenti a provadi monitoring trhu s 1é¢ivy a zdravotnickym materialem v CR.

5427 Lékarnici
Lékarnici vykonavajici svoji &innost jsou na zakladé zékona &. 220/1991 Sb.*® povinng sdruzeni v Ceské 1ékarnické

komote. Zikon zfizuje CLK, CSK a CIéK jako samospravné nepolitické stavovské organizace. Komory dbaji o odbornou

a etickou uroven vykonu danych povolani, potvrzuji splnéni podminek k vykonu povolani. Zaroven haji prava a profesni,

18 7akon CNR ¢&. 220/1991 Sb., o Ceské 1ékaiské komore, Ceské stomatologické komoie a Ceské 1ékarnické komote.
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socialni a hospodaiské zajmy svych ¢leni. Komory jsou opravnény ucastnit se jednani pii tvorbé sazebnikd lékatskych
vykont, pii tvorbé cen 1€k, 1éCivych piipravki a sazebnikii ostatnich sluzeb poskytovanych lékarnami. Maji pravomoc
ucastnit se vybérovych fizeni pii obsazovani vedoucich mist ve zdravotnictvi, vydavat osvédceni o splnéni podminek k vykonu
soukromé praxe svych ¢lent, vyjadiovat se k podminkam a zptisobt dal$iho vzdélavani svych ¢lent, fesit stiznosti na vykon
povolani svych ¢lent. Komoram je ulozena povinnost vést registr svych ¢lent. Tim, ze komory vykonavaji svou ¢innost
ze zékona a na zdkladé povinného ¢lenstvi, je dan jejich charakter vefejnopravnich korporaci a odliSnost oproti jinym

zajmovym sdruZenim ve zdravotnictvi, které vznikaji na zéklad€ zakona ¢. 83/1990 Sb., o sdruzovani obc¢ant.

Vedle Ceské lékarnické komory pisobi od roku 1996 Grémium majiteld lékaren, které v soucasné dobé sdruzuje
piiblizn€ 430 Elenu (asi 500 lékaren). GML podle vyjadieni jeho piedsedy vzniklo, aby se vénovalo ménici se legislativé

v kontextu ptidruzovani do Evropy a kultivaci ekonomického prostredi, ve kterém by mély 1ékarny fungovat.

V letoSnim roce vznikla také Asociace provozovatelt lékaren, kterou jeji zakladatelé definovali jako organizaci
nespokojenych provozovatelii 1ékaren. Dle vyjadieni jejich predstaviteld vytvofenim asociace reaguji na rostouci problémy
a spory na ¢eském trhu lékaren. Asociace si klade za cil hajit zajmy provozovatelti a majitelt 1ékaren, spiSe se vSak jedna
o snahu zviditelnit zijmy obchodnich Fetézcd, které skupuji 1ékarny od Geskych lékarniki™. Asociace kritizuje nap¥iklad
nizkou dostupnost 16¢iv v CR a poukazuje na skutecnost, e v CR piipada jedna lékarna na 5000 obyvatel, kdeZto v Némecku

na 3800 obyvatel. (Novou asociaci ... 2002)

V této souvislost se 1ékarnici obavaji fetézeni lékaren, ke kterému dochazi pod vlivem a kontrolou distribu¢nich firem.
Vytvaii se tedy kapitalove silné spole¢nosti — distributofi, ktefi se snazi ovladnout domaci trh a kteti budou schopni ovliviiovat
ceny, a tim omezovat konkurenéni prostfedi. Distributofi naopak argumentuji tim, Ze pacienti na existenci fetézct lékaren

vydé&laji, protoze posilenim ndkupni sily na trhu budou tyto firmy moci ovat a do |ékéaren implementovat nové trendy.
ydélaji, protoze posilenim nakupni sily na trhu budou tyto firmy sedovat ado &k plementovat nové trendy

Prestoze 1ékarnici patii mezi vyznamné aktéry 1ékové politiky, Casto se jim nedafi prosazovat u¢inné své zajmy (napf.

zakon o 1é¢ivech, zakon o zdravotni pééi v nestatnich zdravotnickych zatizenich).

5428  Lékaii
Lékarti se sdruzuji v fadé zajmovych sdruzenich a asociacich. Stejné jako 1ékarnici jsou na zakladé zakona ¢. 220/1991

Sb. povinné sdruzeni v profesnich komorach. Mezi nejvyznamnéjsi odborové organizace pusobici ve zdravotnictvi patii
Odborovy svaz zdravotnictvi a socialni péce, Lékaisky odborovy klub - Svaz ¢eskych 1ékaid a Profesni a odborova unie

zdravotnickych pracovnikd.

V oblasti ambulantni pé¢e pusobi napt. SdruZeni soukromych 1ékai, Sdruzeni praktickych I1ékatti aj. Velmi dulezitymi
aktéry jsou zastupci nemocni¢ni péce, reprezentované napf. Asociaci nemocnic CR a Asociaci ¢eskych a moravskych

nemocnic. Tyto sdruZeni se kromé reprezentace svych ¢lent podileji na tvorb¢ a realizaci zdravotni politiky.

Lékari jsou dulezitymi aktéry z hlediska preskripce, a proto jsou stfedem zajmu farmaceutickych firem. Hrozi tedy riziko,
ze se nechaji zkorumpovat vyrobei 1é¢iv a budou predepisovat jejich vyrobky, aniz by tim dosahovali lepsich terapeutickych
vysledkil. Moznou korupci ze strany farmaceutickych firem by se méla vice zabyvat Ceska 1ékaiskd komory. Ta by se méla

také vice zaméFovat na podporu raciondlni farmakoterapie a vypracovani standarda.

Dulezitymi aktéry jsou také odborné spoleCnosti. Ty maji tendenci umoznit lékafim a pacientim pfistup
k nejmodernégjsim lé¢iviim. Ceska lékaiska spole¢nost JEP zfidila stalou Komisi pro lékovou politiku a kategorizaci 1é¢iv, ve
které je zastoupeno vice nez 50 odbornych spolecnosti. Této komisi jsou predkladany k vyjadieni navrhy na kategorizaci

1é¢ivého pripravku ¢i jeji zménu podané na MZ.

19 Asociace sdruzuje deset &leni. Dominujicimi &leny jsou Lloyds, s. r. o., v jejichZ pozadi stoji distributorska spole¢nost GEHE AG
Stuttgart, a Ceska 1ékarna, a. s., ktera chce zfidit své pobocky v siti supermarketi Kaufland.
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54.2.9 . Statni uistav pro kontrolu léCiv (S UKL)
SUKL byl do roku 1998 podiizenou organizaci ministerstva zdravotnictvi povéfenou vrcholnou kontrolou 1é¢iv

a prostiedkt zdravotnické techniky. Od roku 1998 je SUKL samostatnym organem statni sprévy v oblasti huméannich 1é&iv.
Kromé& kontrolni &innosti spolupracuje pii ptipravé zdkonti a norem v oboru farmacie. SUKL puisobi velice aktivné pfi

harmonizaci ¢eskych pravnich pfedpisi s pravem EU.

Oblast registrace 1é¢ivych piipravki je v zékladnich rysech harmonizovéna spozadavky EU. V souvidlosti sregistraci
piipravku je diskutovana otazka, zda by nebylo vhodné v ramci podpory vyuziti generickych 1ékt urychlit jejich registraci.
Rychleji piistup generik na trh by mél piitom vést K Gispofe prostiedkii. Podle SUKL vsak jako nezévisla registraéni autorita

musi postupovat pfi registraci vi¢i vSem uchazec¢tm stejn¢.

5.4.210 Obcané/pacienti
Obc¢ané vystupuji v systému zdravotni péce v nékolika rolich: jednak jako platci zdravotniho pojisténi, jako pacienti,

tj. cilovi konzumenti zdravotni péfe. Na ochranu svych prav a zajmt vytvareji pacienti dobrovolnd sdruzeni. V Ceské
republice plsobi né€kolik hlavnich pacientskych organizaci, mezi které patii Svaz pacientli, ObCanské sdruzeni na ochranu
pacienti. Tyto organizace pusobici na centralni Urovni upozorfiuji pifedev§im na problémy spojené s nedostate¢nym

vymezenim prav pacientl, s vyfizovanim stiznosti pacientl. Pacientské organizace jsou zastoupeny v kategoriza¢ni komisi.

Obcanska spole¢nost neni v Oblasti zdravotni péée dostateéné strukturovana, aby byla schopna reprezentovat své zajmy
(Hava 2002). Projevuje se zde celkova nevyzralost obéanského sektoru, ktera spoleéné s neefektivnosti vefejné kontroly
vefejné spravy snizuje celkovou kvalitu rozhodovéani. Ob&ansky sektor v Ceské republice tak nedokaze efektivné prosazovat

a artikulovat své zajmy. (Prtivodce krajinou priorit ... 2002)

5.5 Lékova politika v koncepcich a navr zich reforem

V néasledujici ¢asti jsou analyzovany vybrané koncepce a navrhy reformy zdravotni politiky. V této préci jsou

diskutovany pouze ¢asti téchto materiali, které se vénuji 1€kové politice.

55.1  Stiednédoba koncepce resortni politiky Ministerstva zdravotnictvi CR v letech 2000-2003 (29. &ervna 2001)
Strategické cile Iékové politiky v systému vetejného zdravotniho pojisténi jsou podle této koncepce zajisténi kvalitnich,
ucinnych a bezpecnych 1é¢ivych piipravki, co nejefektivnéjsi vyuziti dostupnych finanénich prostfedkti planovanych na
uhradu 1éCiv a zdravotnickych prostfedkt, zajisténi dostupnosti 1éCivych pfipravkt tém, ktefi je skute¢né potiebuji,
optimalizace systému referencnich pfipravkil, zajiSténi hospodarnosti v preskripci a spotiebé, a zajiSténi oblasti 1é¢ivych

ptipravki hrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi v souladu se smérnicemi EU.

Pfti realizaci vySe uvedenych strategickych ciltl je nezbytné:

* transformovat pracovni skupinu pro cenovou regulaci do meziresortni komise pro cenotvorbu lécivych ptipravki
a zdravotnickych prostiedki;

*  vytvofit informaéni systém pro monitorovani spotfeby a cen 1é¢ivych piipravku v evropskych zemich;

* ustanovit kategoriza¢ni komisi Ministerstva zdravotnictvi pro zdravotnické prostfedky a stanovit zakladni principy
pro jejich cenovou regulaci;

»  vytvofeni komise Gcelné farmakoterapie a podpory ucelné farmakoterapie po horizontalni i vertikani linii;

*  vytvorit informacni systém pro monitorovani spotieby a cen 1é¢ivych piipravki;

e zpracovat ve spolupréci sMF principy systému cenotvorby 1é¢ivych piipravkil a zdravotnickych prostiedki véetné
organiza¢niho a personalniho zajisténi;

» zpracovat ve spolupréaci sMF organizaci a metodiku stanovovani regulovanych cen svyuzitim vystupt z vyse
uvedenych informacnich systémi.
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5.5.2  Koncepce zdravotnictvi. Dlouhodoby program viady. 16.3.1999

MZ v této koncepci, kterou piedlozil tehdejsi ministr zdravotnictvi Ivan David, definovalo nasledujici cile 1ékové politiky
stétu:

*  UcCelna farmakoterapie;

dostupnost potiebnych 1éki v CR;

*  zadrzovani ristu nakladi na 1éky na tiroven, ktera je inosna pro financovani z vefejnych prostredki i pro financovani
individudni;

* optimalni alokace financi na oblast 1ékil a prostiedkii zdravotnické techniky;

*  bezpecnost, jakost a G¢innost 1ékl a informaci o nich odpovidajici souc¢asné urovni védeckého poznani a technického
pokroku;

doséhnou souladu prévnich norem CR s normami EU.

V koncepci se konstatuje, Zze vzhledem k vefejnému zajmu na harmonizaci vydaji na léky s ostatnimi vydaji na
zdravotnictvi, je nutné zvysit dGraz na uplathovani 1ékové politiky, a to i ve vétsi mife, nez je obvyklé v zahranici.
Neptedpoklada se pritom vyznamné snizeni vydaji na léky, pouze zpomaleni ristu téchto nakladt. Je deklarovan zamér

upiednostnit oblasti, kde z vynalozenych prosttedkti bude ziskan maximalni prospéch.

V oblasti cenotvorby je navrzeno zavedeni pevnych cen, vyjednavani o cené se zohlednénim vyse ceny srovnatelného
pfipravku v tuzemsku a stejného piipravku v zahrani¢i, a neplatit distribu¢ni ptirazku v neodiivodnitelné vysi — stejné procento
u 1ékid levnych i nakladnych. V ramci novely kompetenéniho zdkona pozaduje pfevedeni kompetenci v oblasti cenotvorby
zMF naMZ.

V oblasti kategorizace se doporuduje pokradovat ve stavajicim systému, ktery by mél byt dale kultivovan. Cinnost
kategorizaéni komise by méla byt provadéna na zakladé analyz a vysledkt ,sprdvné provedenych studii. Ve zpravé
se konstatuje, Ze v soutasné dob& neexistuji struktury, které by tyto &innosti mohly provadét, data (kromé udaji SUKLu
a UZISu) nejsou dostupna. Uhrada zvlast nakladné farmakoterapie by méla byt fesena v souladu ste$enim zvlast nakladné
péce z centralniho fondu rozpoctovym systémem pii stanoveni standardd kvality, spadovosti uréitych center a pii podili vech

pojistoven i statu do tohoto fondu, ktery bude spravovat Sprava zdravotniho pojisténi.

Také schvalovani Uhrady reviznimi 1ékafi by mélo byt provadéno na zakladé objektivnich kritérii. Mélo by byt vytvoieno
odvolaci centrum, kam by se ob¢an (resp. osetiujici 1ékai) mohl obratit v pfipadé zamitnuti zadosti, pokud ma pocit, Ze jeho

ptipad nebyl posouzen objektivné.

V navaznosti na spole¢ny informaéni systému o pohybu, preskripci a spotfebé 1é¢iv by mély byt zavedeny spolecné
systémy kontrol farmakoterapie a spoleéné systémy stanoveni limitt. Tyto systémy by mély byt spojeny, jako tomu byva

Vv jinych zemich, s edukaénim systémem, ktery napomaha 1ékaifim dodrzovat stanovené finanéni limity.

Dulezitym nastrojem lékové politiky je v této koncepci zfizeni regionalnich 1ékovych center, ktera by shromazd’ovala,
analyzovala a vyhodnocovala data tykajici se této problematiky. Dale by zajistovala urdity servis pro zdravotni pojistovny
a také by fungovala jako organ povéfeny feSenim spord mezi pojistovnami, poskytovateli zdravotni péce a pacienty. Lékova
centra by slouzila také jako informacni centra pro lékafe a poskytovala by informace (preskrip¢ni statistiky, doporu¢eni zmén

kategorizace ur€itych 1éki aj.) centralnimu organu.

Platby pacientt jsou této koncepci chapany jako prostiedek regulace nadbyteéné spotieby, nikoli jako zpisob ziskavani
finanénich prostiedkti do systému zdravotni péée. V navrhu se nepocita s plosnym systémem doplatkd pacientd, za zadouci je
povazovano omezeni rozsahu 1éCivych pfipravkl hrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi a soucasné dostupnych bez

predpisu.

V oblasti registrace 1é¢ivych ptipravkld navrh pocitd se zjednodusujicimi postupy pro zadosti feSitelné administrativné
a pro registrace pripravkd v zasadé podobnych s pfipravky jiz registrovanymi. Ve vét§i mife maji byt vyuzivana zahrani¢ni
expertni stanoviska aplikovatelna pro podminky CR. Mélo by dojit k pfehodnoceni financovani SUKLu se zaméfenim na vétsi

vyuziti poplatkii zadatelt.
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5.5.3 Navrh reformy zdravotnictvi (Macek, M., bi‘ezen 2000)

Cilem reformy v oblasti zdravotnictvi je udrzet rist nakladt na 1é¢iva v souladu s rdstem pfijma vetejného zdravotniho
pojisténi. Uhrada 1é¢iv z vefejného zdravotniho pojisténi je v Mackové navrhu zaloZena na generickém principu, pfi¢emz ne
ve vSech generickych skupinach musi byt plné hrazeny pfipravek. Macek navrhuje oddé€leni systému thrad pro lizkovou
a ambulantni pé¢i a vytvofeni systému specialnich thrad. V ambulantni pé¢i véetné domaci péce by méla byt hrazena 1é¢iva
ze seznamu lécivych piipravka k tomu uréenych. Pfi thradé 1éc¢iv a PZT v lizkovych zafizenich Svaz zdravotnich pojistoven
stanovi, ktera 1é¢iva nebudou zahrnuta do pausalni platby. Ta by méla podléhat zvlastnimu rezimu, a to jako zvlast i¢tované
1é¢ivé piipravky (ZULP) nebo 1é¢iva hrazena ze specidlniho uétu. Timto uétem méa byt Fond mimofadné nakladné péce,

ze kterého by mohli pfedepisovat 1éCiva zdravotnicka zatizeni pouze na zakladé akreditace.

V oblasti Uhrad:

e uhrady u¢innych latek navrhuje a stanovuje Svaz zdravotnich pojistoven;

e Uhrada se stanovi na zakladé generického principu s pfihlédnutim ke komplexnimu posouzeni piinosu 1é¢iva
ve vztahu k ostatnim 1é¢iviim skupiny (posouzeni prospéchu pro pacienta, typu terapie a farmakoekonomickych
dopadu);

* vyrobce se musi aktivné prihlasit ke kategorizaci svého vyrobku, ta by méla probihat bez byrokratickych bariér;

* Svaz zdravotnich pojistoven stanovi skupiny IéCiv pouzivanych pro nemocni¢ni a ambulantni péci a 1éCiva
s rezimem specialni thrady;

*  revizni lékaf mize pro individualni preskripci rozhodnout o plné thradé 1é¢iva.

V oblasti tvorby cen by Ministerstvo financi mélo ur€ovat oddélené piiraZku za obchodni vykony farmaceutického
velkoobchodu a 1ékaren. Tyto ptirazky by mély byt fazeny sestupné podle stoupajici maximalni ceny 1ékt. Volnost se v navrhu
ponechava vyrobcim a prodejcim 1é¢iv v piipadech 1é&ivych prostiedkd, které nebudou hrazeny z vefejného zdravotniho
pojisténi. Volné prodejné 1éky by mély byt presné vymezeny a specifikovany vcetné specifikace jejich thrady, cenotvorby,

reklamy, zpasobu prodeje.

Pro regulaci preskripce, jejiz cilem je pro Macka racionalni farmakoterapie, navrhuje umoznit generickou preskripci
a generickou substituci, odstranit byrokratické bariery dovozu konkurujicich si 1é¢iv, umoznit zdravotnim pojistovnam
smluvné vyuzivat pozitivni listy, doporucené postupy a standardy, jakoz i umoznit zdravotnim pojistovnam smluvné uzivat
takové typy plateb poskytovatelim zdravotni péce, které nuti poskytovatele k racionalnimu a efektivnimu chovani pfi

preskripci 1€k, a vytvofit nutné informaéni toky mezi poskytovateli zdravotni péce a zdravotnimi pojistovnami.

- s v rx - . e . - v ’ 2
554  Zprava o 1éCeni ceského zdravotnictvi aneb Zdravotnicka reforma vcéera, dnes a zitra 0
Tato publikace nepfedstavuje pfimo koncepéni material, jedna se o analyzu vyvoje Ceského zdravotnictvi a navrh

moznych koncepci dalsiho pokracovani reformy zdravotnictvi.

Bezesporu |ze souhlasit stvrzenim, Ze v8echny kroky 1ékové politiky se musi opirat o analyzu soucasného stavu. Autofi

v

varuji pied preregulovanim systému, ktery by podle nich byl ve svych dusledcich $kodlivéjsi nez uplna liberalizace.

V oblasti registrace 1é¢ivych piipravkt doporucuji zjednoduseni nékterych procedur a zvySeni transparentnosti nékterych
¢innosti Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Cilem musi byt co nejvice zkratit maximalni lhity registrace pro nova originalni
i pro genericka 1éCiva. Vstup novych IéCivych pfipravki na trh by mél byt podminén pouze tadnou registraci nebo

odivodnénim vyjimky z registrace.

V oblasti cenové regulace doporucuji ,,spise liberdlni pristup® za predpokladu, Ze thrady 1é¢iv z prostfedki vefejného

zdravotniho pojisténi budou zaloZeny na limitni thradé podle u€inné latky obsazené v piislusném lé¢ivém ptipravku.

2 VEPREK, J., VEPREK, P., JANDA, J. Zprava o léceni ceského zdravotnictvi aneb Zdravotnicka reforma véera, dnes a zitra. Praha: Grada
Publishing. 2002
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K zakladnim principtim jejich pfistupu patii:

e Ceny léCiv statem regulovat pouze u 1éCivych pripravki, které obsahuji ucinné latky zafazené do seznamu
nezbytnych 1éCiv.

*  Pro 1é¢iva vazana na lékaisky piedpis a nehrazena z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi nebo ¢astecné ¢i plné
hrazena z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi, ale neuvedend na seznamu nezbytnych 1é¢iv, definovat
podminky pro vhodnou autoregulaci ceny vyrobcem ¢i dovozecem (napf. stanovenim nabidkové ceny).

*  Ceny fytofarmak, homeopatik (a popf. i nékterych dalSich skupin 1é¢iv, napf. volné prodejnych 1é¢iv nehrazenych
z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi nebo tzv. vyhrazenych 1é¢iv) zcela deregulovat vcetné pftirazek
za obchodni vykony.

Cenova regulace by méla byt stejnd pro ¢eské i zahrani¢ni vyrobce. Za vhodnou formu takové regulace autofi prace
povazuji cenové srovnani zaloZené na porovnani navrhu ceny vyrobce ¢i dovozce s cenou shodného (vyrobcem, Iékovou
formou, velikosti baleni a obsahem G&inné latky v jedné davce) 1é¢ivého piipravku ve vybranych zemich s podobnou drovni
ekonomiky, v zemi vyrobce a alespoii v jedné zemi Evropské unie (navrhuji nap. Slovensko, Mad’arsko, Spanélsko, Recko,

popt. Francie ¢i Portugalsko). Ceny regulovanych 1é¢iv by mély byt pevné po dobu nejméné jednoho roku.

Pfirazka za obchodni vykony by méla byt stanovena obecné zavaznym pravnim piedpisem (bud’ formou vyhlasky
ministerstva financi, ¢i formou zakona, nejlépe v novele zékona o cenach). Doporucuji stanoveni diferencované degresivni

marze.

Co se tyCe uhrad, povazuji autofi za nutné popsat zakladni principy systému uhrad v zdkonu o vefejném zdravotnim
pojisténi. Jako vhodny zplsob se podle nich ukazuje obecné definovani principti thrad v paragrafovaném textu zakona
a podrobnéjsi definovani narokt na hrazenou péc¢i zaélenéné do prilohy zdkona. Volné prodejna 1é¢iva by neméla byt hrazena
z vefejného zdravotniho pojisténi za Zadnych okolnosti. Tato 1é¢iva by méla byt zvlast registrovana a mélo by byt mozné je
prodavat i mimo 1ékarny. Vepiek a spol. povazuji za ,,zddouci zvazit, zda by nemél byt v lékarnach zakdzan prodej neléciv. Pri
koexistenci volné prodejnych 1éciv a neléciv by neslo o lékdarnu, nybrz o bézny obchod s libovolnym ndzvem. V takovém pripade

by se v tomto obchodé nemohly distribuovat jiné nez volné prodejné léky (obdoba amerického drugstore). * (S. 168)

Za duleZity nastroj statni 1ékové politiky autofi povazuji seznam nezbytnych 1é¢iv. Jeho koncepce musi byt zalozena ha
porovnani u¢innosti, bezpecnosti a dostupnosti 1é¢iv vzdy ve vztahu k cené pfislusného 1é¢iva na trhu. Pfi rozhodovani
o zafazeni do seznamu musi byt brany v uvahu ekonomické moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi. Seznam
nezbytnych lé¢iv by mohl byt zdkladem pro tvorbu nemocni¢nich pozitivnich listu. Tyto listy by mély mit regionalni charakter

s ptihlédnutim ke specifickym podminkam jednotlivych nemocnic.

Za vhodné dale povazuji vytvorenit funkéni a dobfe institucionalizovanou antibiotickou politiku, jejiz zasady by mély byt

publikovany vyhl&Skou ministerstva zdravotnictvi.

Navrhuji financovat vysoce nakladnou 1é¢bu z Fondu rozvoje medicinskych metod a z Fondu nepojistitelné péce, coz by
podle autori navrhu mélo vést k usnadnéni vstupu novych a uginnych 1é¢iv do praktického vyuziti v Ceské republice
a k lepsimu tizeni a kontroly jejich zavadéni, vyssi kvalité a transparentnosti rozhodovani ve volbé kandidatd na extrémné

nakladnou terapii ak efektivnéjsimu vyuziti omezenych zdroja.

DalSi navrhovana regulaéni (a pomocnd opatieni):

*  Vytvofit a institucionalizovat funkéni kategorizaéni komisi, kterd by ve své praci vychazela z jasného politického
zadéani az podkladi cenového organu

*  Vytvofit a institucionalizovat cenovy organ ministerstva zdravotnictvi, ktery by se zabyval mezinarodnim cenovym
srovnanim nutnych pro jednani o cendch a ktery by poskytoval podklady pro cenovou regulaci provadénou
mi ni sterstvem financi

e Vytvoftit a institucionalizovat regionalni 1ékové komise

e Vytvotit systém zpétnych informaci urenych pro Iékafe. Vytvofit systém pravidelného vzdélavani zdravotnickych
pracovnikl v oblasti farmakoterapie

* Na obyvatelstvo je pusobit objektivnimi a nezavislymi informacemi o 1é¢ivech, motivovat obCany k samoléceni.
(s. 170-171)
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Tabulka ¢. 12a: Srovnani koncepénich materiala

Koncepce zdravotnictvi.
Dlouhodoby program vlady.
16.3.1999.

Stirednédoba koncepce resortni
politiky MZ CR v letech 2000-2003

Navrh reformy zdravotnictvi.
Miroslav Macek, birezen 2000.

Zprava o 1é¢eni ¢eského zdravotnictvi aneb
Zdravotnicka reforma vcera, dnes a zitra

I dentifikované
problémy, na které
koncepcereaguji

* Rozpor mezi objemem
dostupnych prostredkii a
rostoucimi naroky najejich
Cerpani

*  Vysoky podil vydajti na
Iéky oproti Urovni v
zahrani¢i

*  Nedostate¢na rychlost
registracniho fizeni,
nedostupnost odpovidajicich
zdrojt pro tento ucel

* V nékterych pripadech
ptilis vysoké ceny 1€ki ve
srovnani se zahrani¢im

e Rozdily v cenach mezi
ptipravky mezi lékarnami i
v ramci |ékarny

Neidentifikuje problémy

Neidentifikuje problémy

e Rast nakladt na 1é¢iva (identifikovany
jsou pficiny tohoto rustu)

Stanovené cile

+  Ugelna farmakoterapie

*  Dostupnost potiebnych
ekt

e Zadrzovani rustu naklada
naléky

e Optimani alokace financi
naléky

*  Bezpecnost, jakost,
ucinnost 1ékt

*  Harmonizace pfedpisi
s pravem EU

Zajisténi kvalitnich, t€innych a
bezpecnych léciv

Efektivni vyuziti finan¢nich
prostredki

Dostupnost ptipravki

Optimalizace systému referencnich
Uhrad

Hospodarnost v preskripci a
spotiebe

Farmakoekonomie, podpora ucelné
farmakoterapie

Harmonizace se smérnicemi EU

Udrzet rust nakladii na 1é¢iva
v relaci sristem pijmu
vetejného zdravotniho
pojisténi

Transparentni systém Uhrady

Pfesné vymezeni a
specifikace pripravki skupiny
volné prodejnych 1€k,
specifikace jgjich Uhrady,
cenotvorby, reklamy a
zpusobu prodeje

¢  Dostupnost kvalitnich, u¢innych a
bezpecnych 1é¢iv pro celou populaci
Vv objektivné potiebném mnozstvi za
prijatelnou cenu a za socialné pfijatelnych
podminek

Navrhy v oblasti
cenotvor by

e Jednotné ceny po dobu
jednoho roku

*  Vyjednavani o ceng
svyrobcem

*  Zména distribucni ptirazky

*  Pfevedeni kompetenci
zMFnaMZ

Optimalizace cenové hladiny 1é¢iv

Zdokonaleni mechanismu
stanoveni max. cen

Zvyseni pruznosti tvorby max. cen

Vytvofeni informacniho systému
pro monitorovani spotieby a cen
1é¢ivych piipravki v evropskych
zemich a v CR

e Autoregulace a deregulace n¢kterych
skupin lé¢iv

e Stejna regulace pro ceskeé i zahr. vyrobce

*  Mezinarodni srovnéni cen

*  Stanoveni pfirazky obecné zavaznym
predpisem

*  Stanoveni diferencované obchodni marze

e |nstitucionalizovat cenovy organ MF
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Tabulka ¢. 12b: Srovnani koncep¢nich materiala

Koncepce zdravotnictvi.
Dlouhodoby program vlady.
16.3.1999.

Stirednédoba koncepce resortni
politiky MZ CR v letech 2000-
2003

Navrh reformy zdravotnictvi.
Miroslav Macek, birezen 2000.

Zprava o léceni ¢eského zdravotnictvi aneb
Zdravotnicka reforma vcera, dnes a zitra

Navrhy v oblasti
regulace thrad

e Rozsifeni skupiny 1éCivych
|atek, které maji obdobnou
ucinnost

eV omezenych ptipadech
vyuziti systému procentnich
Uhrad

e Kultivovat stavgjici systém

e Vytvorit struktury, které by
provadély analyzy

e Optimalizace systémy
stanovovani Uhrad

Oddéleni thrad pro lazkovou a
ambulantni péci, vytvoreni
systému specidnich Uhrad

Uhrady ué¢innych latek navrhuje
a stanovuje Svaz zdravotnich
pojistoven

Uhrada na generickém principu

V ambulantni péci hrazena léciva
ze seznamu lé¢ivych piipravkl pro
tento ucel

Specidni Uhrady z Fondu
mimofadné nakladné péce

e Stanovit zakladni principy systému Uhrad
v zékonu o vefejném zdravotnim pojisténi

e VolIné prodejna 1é¢iva by neméla byt
hrazenav vef. zdrav. poj. za zadnych
okolnosti

» Institucionalizovat kategoriza¢ni komisi

Navrh v oblasti
registrace 1é¢iv

e Zjednodusujici postupy pro
zadosti fesitelné
administrativné

e Vétsi vyuzivani
zahrani¢nich expertnich
stanovisek

e Vétsi vyuziti poplatkt
zadatelll o registraci pfi
financovani SUKLu

e ZjednoduSeni procedur
e ZvySeni transparetnosti
e Zkraceni maximalni lhity registrace

Opati‘eni vedouci k
racionalni
farmakoter apii

¢ Vybudovat spole¢ny
informacni systém o pohybu,
preskripci a spotiebach 1éCiv

*  Vytvofeni regiondlnich
|ékovych center

*  Vytvofeni komise ucelné
farmakoterapie

Genericka preskripce a substituce

Vyuzivani pozitivnich listd,
doporucenych postupti a standardi

Moznost pojistoven smluvné
vyuzivat typy plateb vedouci
poskytovatele k racionalni
farmakoterapii

Vytvoftit informacni toky mezi
poskytovateli a pojistovnami

» Ingtitucionalizovat regiondlni Iékové
komise

*  Vytvotit systém pravidelného vzd€lavani
zdrav. pracovniki v oblasti farmakoterapie

DalSi opatieni

»  Diskutovat moznost zakazu prodeje
nelééiv v 1ékarnéch

*  Vytvofeni seznamu nezbytnych 1é¢iv

Antibioticka politika
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6. Zavéry
6.1 Hlavni akté¥i 1ékové politiky v CR

Proces tvorby a realizace 1ékové politiky v Ceské republiky byl béhem devadesatych let minulého stoleti poznamenan
vyraznou zménou instituciondlniho ramce. V transformovaném systému zacéali piisobit novi, ¢i staronovi aktéfi, ktefi se stali
vyznamnymi ucastniky politického procesu. V oblasti 1ékové politiky tak plsobi fada aktérGi sriznymi zajmy, vlivem
a odpovédnosti. Pti prosazovani svych zajmu se aktéfi sdruzuji a vytvareji spolecné organizace. Tyto organizace vznikaji na
zakladé zakona ¢. 83/1991 Sb., o sdruzovani obcani (napt. MAFS, AVEL aj.). Lékaiské komory jsou zfizeny podle zakona

&.220/1991 Sb., o Ceské lékaiské komoie, Ceské stomatologické komoie a Ceské 1ékarnické komote.

V procesu tvorby a realizace 1ékové politiky je patrny zna¢ny vliv zajmovych skupin. Jedna se zejména o reprezentanty
vyrobci a distributorti 1é¢iv. Dominantnimi aktéry jsou dale reprezentanti statu (MF, MZ) a zdravotnich pojistoven. Naopak

zajmy pojisténcl nejsou dostatecné reprezentovany.

6.2 Klicova mista procesu tvorby a realizace 1ékové politiky v CR

Rozhodovaci procesy souvisgjici slékovou problematikou probihaji v rdmci tvorby a realizace |ékové politiky. Tvorba
1ékové politiky zahrnuje predevsim proces pfijimani zdkonnych norem a koncep¢ni a kontrolni ¢innosti na urovni Parlamentu,
vlady a ministerstev. Nositelé tvorby 1ékové politiky jsou ovlivitovani dalsimi aktéry (poskytovatelé, pojistovny, vyrobci

a distributofi, pacienti).

Mezi zékladni kroky realiza¢ni faze 1ékové politiky patii registrace, cenotvorba a stanovovani uhrad, rozhodovaci procesy

na Grovni zdravotnich pojistoven, 1ékaii, Iékarnikt a pacientu.

Soucasti 1ékové politika je také kontrola a hodnoceni, které poskytuji obraz o dosaZeni stanovenych cilt.. Takto ziskané

informace jsou nasledné¢ vhodnym vychodiskem pro dalsi rozhodovani pfi tvorbé a realizaci 1ékové politiky.

Vrwe

6.3 Hlavni problémy Iékové politiky v CR a jejich p¥iciny

Vydaje na lé¢iva v Ceské republice neustale rostou. Podil vydajii na 1é¢iva z celkovych vydaji na zdravotnictvi tvofi
27%. Vzhledem k celkové situaci v resortu zdravotnictvi sfadou nerovnovaznych stavi piedstavuje pokra¢ovani tohoto vyvoje
znacné riziko. Takto vysoky podil vydajl na 1é¢iva omezuje prostiedky pro dalsi segmenty zdravotni péce. Je proto nezbytné

nalézt cesty ke zvraceni tohoto negativniho vyvoje.

Rozhodovaci procesy pii tvorbé a realizaci 1ékové politiky vychazeji z nedostateéné analytické podpory. Dikladna
analyticka podpora je zcela nezbytnd pro kvalitni rozhodovani na vech trovnich. Na rozdil od zahrani¢i nema CR vytvoieny
organy, jez by se soustavné zabyvaly sledovanim a vyhodnocovanim Iékové politiky. Data zdravotnich pojistoven nejsou
v mnoha piipadech dostupna a mozZnosti jejich pouZiti jsou znaéné omezené. Pfevahu v analytickém zazemi tak maji vyrobci

a distributofi 1é¢iv, kteti maji dikladn¢ zmapovanou a zanalyzovanou situaci na trhu.

Vyrobei 1é¢iv cilenou marketingovou strategii piisobi na spotiebitele. Zaroven ovliviiuji preskri¢ni chovani 1ékatt
zptisobem odpovidajicim jejich zajmiim. Rozhodovani 1ékaiti je tak do znacné miry ovlivnéno farmaceutickymi firmami.
Lékaii ziskavaji informace z propagacnich a reklamnich materiald firem. Kromé pusobeni na pacienty a lékare se vyrobci

a distributofi pochopitelné snazi ovliviiovat rozhodovaci procesy na trovni vlady, ministerstev a Parlamentu.

Dominantni postaveni vySe uvedenych reprezentanti zajmu distributord a vyrobct 1é¢iv omezuje moznosti realizace

z4jmi spolecnosti, jakoz 1 zajma ostatnich aktért 1€kové politiky. V soucasné situaci jsou nekteré dilezité oblasti zanedbavany
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a nedochazi k feseni problémi. Zarovein se nékteré zajmové skupiny usiluji o uznani problémi, za kterymi se ve skuteénosti
skryvaji jejich partikularni zaimy. Pti tvorbé pravniho ramce jsou ze stran riznych aktéri hledany a navrhovany cesty dalsiho
vyvoje, které by vytvaiely prostor pro dal$i nardst vydaji na 1é¢iva. Proto je dulezité hodnotit vyvoj pravniho ramce z pohledu
jednotlivych aktért, jimi navrhovanych opatfenich a dopadu jednotlivych navrhii na zGéastnéné strany. Pro tvorbu lékové
politiky je pfiznacna nevyvaZena reprezentace zajmu jednotlivych aktéri. Realizace partikularnich zajmu je usnadnéna

netranspar entnosti rozhodovacich a komunika¢nich procesti (rozhodovani o cenach, kategorizace).
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Tabulka ¢. 13: Klasifikace aktéra a jejich zajmu

Poslanecka MZ MF Vyrobci Distributoii Pojistovny Lékari Lékarnici Ob¢ané
snémovna
Ruznorodé Sladit rozporné | Zachovéni svého | Zisk z prodeje | Zisk Redukce PouZivat co Zisk Dostupn,
zagmy zagmy postaveni arole 1é¢iv Z distribu¢ni rozsahu Uhrad nejmoderné;si Z distribu¢ni kvalitni a
zastoupenych jednotlivych v systému cenové | Prosadit se ptirazky ze zdravotniho prosttedky, nékdy piirazky u 1é¢iv | bezpecna 1é¢iva
; politickych stran | skupin regulace efektivni pojisténi ve snaze ,,zavdécit“ | az prodeje S co nejniz§imi
C,'.le' a jednotliven propagaci se pacientim dopliikového doplatky
Za|my svych Obavy ze ztraty sortimentu
produkti profesni prestize
Formulace Koncepéni SpolupracesMZ | Vyroba Dodavat Spolupréce se Efektivni a Poskytnout Odpoveédny
vefejnych zajma | piistup k tvorbé | pfi stanovovani bezpecnycha | pohotové vemi hospodérné pacientim piistup ke svému
ajgich aredlizaci cen kvalitnich Siroky zG¢astnénymi poskytovani potiebné 1é¢ivé | zdravi
sledovani |ékové politiky 1é¢iv sortiment 1ékii | partnery zdravotni péce ptipravky Spolupréce
Optiméini Identifikace nalzékllad,é svysokym do lékéren Racional ni . s}él;af}em a
Say spoleéenskych objektivnich pfinosem farmakoterapie |ékarnikem,
problémii a analyz Poskytovat dodrzovani jejich
jejich feseni seriozni rad
informace o
svych
vyrobcich
Absence Tlak ze strany Nedostatek Obavy ze Dominantni Nedostate¢na Obavy ze ztraty Rozdilné zdimy | Non-compliance
vécného pristupu | zgmovych meziresortniho ztréty svych postaveni vule fesit profesni prestize béznych (naduzivani
k feseni skupin ptistupu ziskll AVEL problémy Guideliny ajiné [ékéren a 1éciva,
L problému Nedostate¢né k problematice néastroje vnimaj i fetézcu poddéavkovani,
Mozné persondlni Iékové politiky jako omezovani odmitnuti uzivani
konflikty zajisténi, chybi Vliv 16kii)

data

farmaceutickych
firem
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Tabulka ¢. 14: Problémy a navrhované zmény z pohledu jednotlivych aktéra

(systém cenové
regulace chtéji
zachovat)

Podanecka MZ MF Vyrobci Distributo¥i Pojistovny Lékari Lékarnici Ob¢ané
snémovna
Riiznorodé Cenotvorba Tlak ze strany | Piili$ regulaci Dluhy nemocnic | Oblast ZadluZenost | Cenotvorba Spoluucast
problémy, lisi se vyrobcti Casté zmény Spatny systém | stanovovani cen nemocnic (nemaji Nedostate¢né
mezi zastupci v kategorizaci cenovéregulace | Netrasparentnost kompetenci postaveni
parlamentnich Omezena P#ili§ mnoho kategorizace ovliviiovat ceny pacientskych
strana kontrola nad 1ékd hrazeno, (ministr sam 1&¢iv, razné organizaci
Problémy jednotlivet ¢innosti nizka spoluti¢ast rozhodne)_ doplatky na stejné
kategoriza¢ni Chybi raciona ni 1éky)
komise farmakoterapie Retézeni 1ékaren
Potla¢ovani
zdravotnického
charakteru |ékaren
Ruzné navrhy Prevedeni Zuzeni okruhu | Regulace pouze | Diferencovand, | Novela zdkona ¢. Zména Zavedeni tzv. Dostupnost
novely piilohy 2 | kompetenci 1é¢iv Uhradou oddélena 48/1997 Sh. ajeho | systému dispenzaéni taxy, indikovanych 1éki
zakona ¢. v oblasti regulovanych obchodni pfilohy 2 financovani snizeni obchodni bez doplatki
48/1997 Sh. cenotvorby maximalnimi ptirazka nemocnic marze VEétsi zastoupeni
Navrhy zMFnaMZ | cenami Pe\(né ceny Zavedeni, paci eijtsk):/ch
Feseni Deregulace cen léé1_v po genen_cke organi zaci
nékterych definované preskripce v rozhodovacich
skupin obdobi procesech

Pozn.: Sestaveno na zakladé provedenych rozhovori a vyjadieni aktérii v tisku (zefména v mimoiadné piiloze Zdravotnickych novin Deset let farmaceutického trhu v Ceské republice

1991 - 2000
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Komunikaéni procesy nejsou v mnoha ptipadech institucionalizovany. Selhava komunikace mezi jednotlivymi

ministerstvy (zejména MF a MZ), vladou a Poslaneckou snémovnou, jakoz i na niz$ich tirovnich mezi 1ékati a pojistovnami.

Z provedenych rozhovoru s aktéry je patrna snaha hledat problémy a jejich pfic¢iny u jinych aktért. Kritickd sebereflexe,
snaha hledat problémy u sebe v nedostateéném vyuzivani svych pravomoci a moznosti, byla spiSe vyjimkou (napf. zastupci
pojistoven pfiznali, Ze Casto chybi vile feSit otazky ucelné farmakoterapie nejen ze strany lékait, ale také ze strany

pojistoven). Obecné vnimanym problémem je oblast sStanovovani cen.

6.4 Zadouci cile 1ékové politiky v CR

Hlavnim cilem zdravotni politiky je zlepSeni zdravotniho stavu populace. Lékova politika jako nedilna soucast zdravotni

politiky musi ptispivat k napInéni tohoto cile. Od tohoto obecného cile jsou odvozeny cile v oblasti ékové politiky.

Tvorba a realizace 1ékové politiky v Ceské republice musi sméfovat k naplnéni cilii stanovenych Svétovou zdravotnickou

organizaci, tj. k zajisténi bezpe¢nych, G&innych a kvalitnich 1&¢iv, piistupu k témto 1é¢iviim a jejich racionalniho uzivani.

6.5 MoZné cesty k dosaZeni stanovenych cilii a k FeSeni souc¢asnych problémii

Ptedpokladem dosazeni stanovenych cild je jasné formulovana, publikovana 1ékova politika. Soucasti takto formulové
lékové politiky musi byt analyza hlavnich problémt. Dale musi zahrnovat pfiiny problémi, aby bylo mozné identifikovat

potenciondlni feSeni, zvolit odpovidajici strategie a stanovit priority.

Predev§im MZ a zakonodarci jsou odpovédni za rozliSeni opravnénych zajmt jednotlivych skupin, jejiz realizace
odpovida zajmiim celé spole¢nosti, od uzce partikularnich zajmu, z jejichz prosazeni mize profitovat pouze vybrana skupina,
navic na tkor ostatnich aktérti a spole¢nosti. Pfi formulaci a realizaci 1ékové politiky je nutné dbat na vyvazenou reprezentaci
zajmi jednotlivych aktéri s ohledem na miru, v jaké odpovidaji identifikovanym a uznanym zajmim spole¢nosti. Pfi sledovani
a naplnovani vefejnych zajmi tak statni organy a tvtirci politik nesmi podléhat tlaku vyrobct, ktefi se snazi prosadit opatieni

omezujici regulaci, a ktera vytvareji prostor pro zvySeni spotieby 1é¢iv a tedy dosazeni vyssich ziski z prodeje.

Stétni orgdny musi disponovat kvalitnimi a objektivnimi informacemi o tvorbé a realizaci 1ékové politiky. Velmi dilezité
je kontinualni hodnoceni dopadt a vysledkt realizovanych opatieni. V této oblasti je nezbytna spoluprace statnich organd
se zdravotnimi pojistovnami, které disponuji fadou udajt. Na urovni statni spravy a jejich instituci existuji zna¢né kapacitni
rezervy v oblasti sledovani a vyhodnocovani pfijatych opatieni. Otevira se zde prostor pro vétsi uplatnéni farmakoekonomiky
a prosazovani ucelné farmakoterapie. Dulezitou soucasti 1ékové politiky se musi stat zevrubna analyza spotieby 1éCiv podle
jednotlivych ATC skupin. Mezindrodni srovnani v této oblasti je vhodnym vychodiskem pro tvorbu a realizaci 1ékové politiky

v Ceské republice.

Rozhodovéni v oblasti 1ékové politiky musi byt ve v8ech kli¢ovych oblastech objektivni, transparentni a kontrolovatel né.
Jedna se predevsim o oblast registrace, stanovovani cen, thrad z vefejného zdravotniho pojisténi a preskripéniho chovani

1ékaru.

Vzhledem k existenci mnoha problémi v soucasném systému cenotvorby je zfejmé, Ze zplsob stanovovani cen by mél
byt zménén. Jiz bylo feceno, ze spokojenost se souasnym stavem projevuje pouze MF, ostatni aktéti jeho Cinnost velice
kritizuji. Pfestoze existuje shoda, Ze stavajici zplsob cenotvorby je nevyhovujici, navrhované prostiedky feSeni se
u jednotlivych aktéru 1isi. Vyrobci by pochopitelné pfivitali zruSeni co nejvice regulaci, tedy i regulaci cen. Za dostacujici

povazuji regulaci prosttednictvim thrad z vetejného zdravotniho pojisténi. Vétsina aktérti navrhuje zavedeni pevnych cen.
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Proces stanovovani uhrad (kategorizace) je tieba dale upravovat. Tento proces musi byt co nejvice objektivizovan
Svyuzitim poznatkti farmakoekonomie. Stanovovani thrady musi byt transparentni, na rozdil od pfedchozi praxe byvalého
ministra zdravotnictvi FiSera, kdy dochdzelo ke zménam rozhodnuti kategorizaéni komise bez nalezitého zdivodnéni. Takové

jednani nepochybné vysila signal k vyrobctim, jak 1ze doporuceni komise obejit.

Zvysena pozornost ze strany pfislusnych instituci (statu, pojistoven, odbornych spolecnosti a profesnich sdruzeni) musi

byt vénovana poskytovanim objektivnich, vyvazenych informaci, které by vytvarely protivahu informacim vyrobci.
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8. Pilohy

8.1 Prehled evropskych pi‘edpisi pro oblast regulace humannich 1é¢iv (stav, duben 2002)

Nézev Zedne Cislo OJ Zmény

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 6.11.2001 | L 311,

http://www.sukl.cz/downl oad/evropredpi sy/200183es.pdf 28.11.2001,

o kodexu Spolecenstvi tykajiciho se humannich Ié¢ivych pripravki s.67

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 4.4.2001 L 121,

http://www.sukl.cz/downl oad/evropredpi sy/200120es.pdf 1..5.2001,

o sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se zavedeni spravné s.34

klinické praxe pti provadéni klinickych hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravka

Smérnice Rady http://www.sukl.cz/download/evropredpisy/200118es.pdf 12.3.2001 | L 106,

o zamérném uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt do Zivotniho prostiedi, kterd 17.4.2001, s.

zrusuje smernici Rady 90/220/EHS

Narizeni Komise (ES) ¢. http://www.sth.cz/winstep/5/32000R0847-05001. pdf 27.4.2000 | L 103,

kterym se stanovi opatfeni pro zavedeni kritérii pro zafazeni 1é¢ivého piipravku mezi 28.4.2000,

,,orphan‘ 1é¢ivé ptipravky a definice konceptt ,,podobného 1é¢ivého ptipravku® a , klinické s5

superiority"

Naftizeni Rady (ES) ¢. http://www.sth.cz/winstep/5/32000R0141-05001. pdf 16.12.1999 | L 18,

o lé¢ivych pripravcich pro vzacna onemocnéni 22.1.2000,
sl

Nafrizeni Komise (ES) ¢. http://www.sth.cz/winstep/5/31996R2141-05001. pdf 7.11.1996 | L 286,

tykajici se zadosti o pfevod registrace lécivého piipravku spadajiciho do pisobnosti 8.11.1996,

nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 s.8

Nafrizeni Komise (ES) ¢. http://www.sth.cz/winstep/5/31995R1662-05001. pdf 7.7.1995 L 158,

kterym se stanovi podrobny zplisob zavedeni postupt pro vydavani rozhodnuti 8.7.1995, s 4

Spolecenstvi s ohledem na registrace humannich nebo veterinarnich pfipravkia

Nafrizeni Komise (ES) ¢. http://www.sth.cz/winstep/5/31995R0542-05001. pdf 10.3.1995 | L 55, natizeni (ES) ¢.http://www.sth.cz/winstep/5/31998R1069-

tykajici se zmén registrace spadajici do ptsobnosti natizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 11.3.1995, 05001.pdf (OJ &.L 153, 27.5.1998, s.11)
s.15

Natizeni Komise (ES) ¢. http://www.sth.cz/winstep/5/31995R0541-05001. pdf 10.3.1995 | L 55, nafizeni (ES) ¢.http://www.sth.cz/winstep/5/31998R1146-

tykajici se zmén registrace udélené piislusnym organem clenského statu 11.3.1995, 05001.pdf (OJ &.L 159, 3.6.1998. 5.31)
s.7

Narizeni Komise (ES) ¢. http://www.sth.cz/winstep/5/31995R0540-05001. pdf 10.3.1995 | L 55,

kterym se stanovi zptisob hlaSeni podezfeni na neocekavané nezddouci ucinky, které nejsou 11.3.1995,

zavazné a jsou zaznamenany po humannich nebo veterinarnich 1écivych ptipravcich s.5

registrovanych podle ustanoveni nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93, at’ jiz k nim dojde ve

Spolecenstvi ¢i ve tieti zemi

Nafrizeni Rady (ES) ¢. http://www.sth.cz/winstep/5/31995R0297-05001. pdf 10.2.1995 | L 35, natizeni (ES) ¢.http://www.sth.cz/winstep/5/31998R2743-

o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodnoceni 1é¢ivych piipravki 15.2.1995, 05001.pdf (OJ ¢.L 345, 19.12.1998, s.3)
sl
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Nézev Zedne Cislo OJ Zmény
Naftizeni Rady (EHS) ¢&. http://www.sth.cz/winstep/5/31993R2309-05001.pdfkterym se 22.7.1993 | L 214, natizeni (ES) ¢.http://www.sth.cz/winstep/5/31998R0649-
stanovi postupy Spoledenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinérnimi 24.8.1993, 05001.pdf (OJ ¢.L 88, 24.3.1998. 5.7)
1éCivymi piipravky a zFizuje se Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢ivych pripravki sl
Smérnice Rady http://www.sth.cz/winstep/5/31993L 0041-05001. pdf 14.6.1993 | L 214,
zrusujici smérnici 87/22/EHS o sbliZzovani vnitrostatnich piedpist tykajicich se uvadéni na 24.8.1993,
trh 1é¢ivych piipravki vyrobenych Spickovou technologii, zejména biotechnologicky s.40
Natizeni Rady (EHS) ¢&. http://www.sth.cz/winstep/5/31992R1768-05001. pdf 18.6.1992 | L 182,
tykajici se vytvoreni dopliikového ochranného (patentového) osvédéeni 2.7.1992,s.1
Smérnice Komise http://www.sth.cz/winstep/5/31991L 0356-05001. pdf 13.6.1991 | L 193,
kterou se stanovi zadsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humanni 1é¢ivé 17.7.1991,
pripravky s.30
Smérnice Rady http://www.sukl.cz/downl oad/evropredpisy/90219ehs.pdf 2341990 | L 117, smérnice:
o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi organismy 8.5.1990,s1 | 94/51/ES (OJ ¢.L 297, 18.11.1994),
98/81/ES (OJ ¢.L 330, 5.12.1998)
Smérnice Rady http://www.sth.cz/winstep/5/31989L 0105-05001.pdf 21.12.1988 | L 40,
tykajici se transparentnosti opatieni regulujicich ceny humannich 1é¢ivych ptipravki a 11.2.1989,
jejich zafazovani do narodnich systémi zdravotniho pojisténi s.8
Smérnice Rady http://www.sth.cz/winstep/4/31988L 0320-04001.pdf 9.6.1988 L 145, smérnice:
o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni praxe 11.6.1988, http://www.sukl.cz/downl oad/evropredpisy/9018ehs.pdf (OJ
s.35 ¢.L 11, 13.1.1990, s.37),
http://www.sukl.cz/downl oad/evropredpisy/199912es.pdf (OJ
¢.L77,23.3.1999,5.22)
Smérnice Rady http://www.sth.cz/winstep/4/31987L 0018-04001.pdf 18.12.1986 | L 15, smérnice
o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisu tykajicich se aplikace zasad spravné laboratorni 17.1.1987, http://www.sukl.cz/downl oad/evropredpisy/199911es.pdf (OJ
praxe a ovéfovani jejich pouzivani pfi zkouseni chemickych latek s.29 ¢.L 77,23.3.1999, 5.8)
Smérnice Rady http://www.sth.cz/winstep/5/31978L 0025-05001. pdf 12.12.1977 | L 11, smérnice http://www.sth.cz/winstep/5/31981L 0464-05001.pdf
o sblizovani pravnich predpist tykajicich se barviv, ktera mohou byt pfidavana do 1écivych 14.1.1978, (OJ¢.L 183,4.7.1981, 5.33)
pripravki s.18
Rozhodnuti Rady http://www.sukl.cz/downl oad/evropredpisy/75320¢ehs.pdf 20.5.1975 | L 147,
ziizujici ,,Pharmaceutical Committee* 9.6.1975,
s.12

Zdroj: Statni ustav pro kontrolu lé¢iv (www.sukl.cz)
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8.2 Spotieba lé¢iv v Ceské republice v roce 2001

ATC skupiny (na 3 mista) s nejvétsi spotiebou v K¢ v roce 2001

PORADI | ATC POPIS SKUPINY K¢ (MIL) | PRUM.CENA BALENI
1 Jo1 antibiotika pro systémové uziti 2423,0 180,8
2 GO03 | pohlavni hormony a modulatory pohlavniho systému 1956,6 339,7
3 C10 hypolipidemika 1864,8 495,2
4 C09 piipravky pusobici na renin-angiotenzinovy systém 1777,9 187,7
5 L01 antineoplastika 1732,0 2687,8
6 A10 | antidiabetika 1599,2 273.4
7 RO3 | antiastmatika 1409,8 266,4
8 MO1 | protizanétlivé a antirevmatické ptipravky 1356,4 72,3
9 NO6 | psychoanaleptika 1278,4 203,3
10 NO2 | analgetika 1245,3 31,9
11 L03 imunostimulancia 1233,3 896,1
12 NO5 | psycholeptika 1223,0 89,3
13 RO6 antihistaminika pro systémové uziti 1088,5 151,3
14 Cco8 kalciové blokatory 1082,6 172,2
15 BO5 krevni ndhrady a perfuzni roztoky 1045,5 58,6
16 BO1 | antitrombotika 1030,3 133,2
17 Cco7 betablokatory 1015,2 122,0
18 All | vitaminy 854,9 61,4
19 BO3 | antianemika 832,1 393,7
20 Co1 kardiaka 820,4 76,2

Zdroj: SUKL

ATC skupiny (na 3 mista) s nejvétsi spotifebou v baleni roce 2001
PORADI | ATC | POPIS SKUPINY BALENI (MIL) | PRUM.CENA BALENI
1 NO2 | analgetika 38,99 31,9
2 MO1 | protizanétlivé a antirevmatické ptipravky 18,75 72,3
3 BO5 | krevni ndhrady a perfuzni roztoky 17,85 58,5
4 RO5 | pfipravky proti nachlazeni a proti kasli 14,76 50,4
5 All | vitaminy 13,92 61,4
6 NO5 | psycholeptika 13,69 89,3
7 Jo1 antibiotika pro systémové uziti 13,40 180,8
8 C05 | vazoprotektiva 10,81 64,2
9 CO1l | kardiaka 10,76 76,2
10 C09 | ptipravky plsobici na renin-angiotenzinovy systém 9,47 187,7
11 CO7 | betablokétory 8,32 122,0
12 V11 | fytofarmaka 8,14 38,8
13 C04 | periferni vazodilatancia 8,04 90,7
14 BO1 | antitrombotika 7,74 133,2
15 C03 | diuretika 7,29 45,3
16 RO6 antihistaminika pro systémové uziti 7,19 151,3
17 S01 oftalmologika 7,11 78,4
18 RO1 | nosni pfipravky 6,90 61,8
19 A02 | pripravky pro poruchy kyselosti, antacida 6,90 91,8
20 NO6 | psychoanaleptika 6,29 203,2

Zdroj: SUKL
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ATC skupiny (na 7 mist) s nejvyssi spotiebou v K¢ v roce 2001

- . AV S KC PRUM. CENA
PORADI ATC LECIVA LATKA MIL) DDD/1000/DEN BALENi
1 BO3XAO01 | erythropoetin 719,6 0,2 8924,1
2 ROBAEQ7 | cetirizin 629,3 21,6 226,0
3 C10AA01 | smvastatin 624,8 8,2 569,6
4 C09AA02 | enaapril 538,1 32,8 142,3
5 MO1AEO1 | ibuprofen 4479 279 49,0
6 C10ABO05 | fenofibrét 4438 11,3 324,1
7 CO4ADO03 | pentoxifylin 430,2 15,7 117,3
8 A10ABO1 rychle pisobici lidsky insulin 389,2 4.3 668,6
9 NO6BX03 | piracetam 363,7 12,4 124,3
10 MO1ABO05 | diklofenak 357,8 17,8 81,3

Zdroj: SUKL
ATC skupiny (na 7 mist) s nejvétsi spotiebou dle baleni v roce 2001

< A BALENI PRUMERNA CENA
PORADI ATC LECIVA LATKA MIL) DDD/1000/DEN BALENi
1 NO2BEO1 | paracetamol 16,20 7,0 10,3
2 BO5BBO1 | elektrolyty 12,81 0 27,3
3 MO1AEO1 | ibuprofen 9,14 279 49,0
4 NO2BAO1 | kyselina acetylosalicylova 7,06 34 15,2
5 BO1* 5,66 47,4 20,6
6 RO5CB06 | ambroxol 4,59 3.8 45,1
7 MO1ABO5 | diklofenak 4,40 1,8 81,3
8 C09AA02 | enalapril 3,78 32,8 142,3
9 CO04ADO03 | pentoxifylin 3,67 15,7 117,3
10 A11GAO01 | kyselina askorbova 3,58 46,9 35,3

Zdroj: SUKL
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