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UVODNI SLOVA

Inovativni [éky, klinicky vyz-
kum, doplatky na Iéciva,
dostupnost, reklama na
l[éky jsou tématy, s nimiz
se potka kazdy z nas, at jiz
v pozici odbornika, nebo
pacienta. Jako takova jsou
soucasti komplexni lékové
politiky, ktera je tvofena
a kontinualné upravovana
fadou dokumentl legislativni i nelegislativni po-
vahy na Ceské i evropské Urovni. Vzhledem k jeji
SiFi je tak Casto problematické se v ni vyznat.

Proto jsme pro vas spole¢né s odborniky pFipravili
Lékovy slovni¢ek. Provede vas jak zakladnimi
pojmy, tak i procesem klinického hodnoceni
a registraci léciva, vysvétli cenovou a Uhrado-
vou regulaci Iéc¢iv, zplUsob vypoctu doplatku na
léky a objasni oblast vysoce inovativnich [éCivych
pripravk(. Slovnicek se ale také vénuje reexportim
léCiv a regulaci reklamy na |écCivé pripravky. Véfim,
Ze tento material vam pomuUZe v orientaci a povede
ke snazSimu pochopeni vysoce regulované oblasti
[éCivych pripravka.

MUDr. Pavel Sedlacek,
predseda prfedstavenstva Asociace inovativniho
farmaceutického priimyslu

Lécivy pripravek musi z la-
boratore az do rukou Iékare
Ci pacienta ujit dlouhou
cestu, na niz ho Ceka slozity
proces klinického hodno-
ceni, registrace i tvorby
ceny a Uhrady. V komplexni
problematice, na niz ma vliv
také Evropska unie, by se
méli dobfFe orientovat nejen
vSichni odbornici, ale zejména ceSti zakonodarci.
Poslanci i senatofi, ktefi pracuji s legislativou sou-
visejici s 1éCivy v pfedkladaném Lékovém slovnicku,
ktery vznikl ve spolupraci s Asociaci inovativniho
farmaceutického priimyslu, najdou exaktni vyklady
jednotlivych termind, procesnich i ¢asovych po-
sloupnosti souvisejici s Iékovou politikou. Véfim,
Ze jim utla, ale obsahové hutnad broZura, muze
byt prvni ,slabikafem” a dobrym pomocnikem pfi
porozumeéni fascinujicimu ,svétu 1ékd”.

MUDr. Roman Kraus, MBA,
pfedseda Vyboru pro zdravotnictvi Senatu PCR

Jako pFedseda Vyboru pro
zdravotnictvi Poslanecké
snémovny PCR, jako lékaF
i Clovék vim, Ze otazky zdravi
jsou aktudlni v kazdé dobé.
Kvalitni |ékova politika je
pro stabilni a udrzitelné
fungovani ¢eského zdravot-
nictvi klicova. Jsem proto
velmi rad, Ze v rukou drzite Lékovy slovnicek, ktery
podrobné vysvétluje parametry a pojmy, jejichz
znalost je nejen pro politické reprezentanty fun-
damentalni. Nejde totiZ o nic méné nez o zajisténi
mistné a cenové dostupné péce pro Ceské pa-
cienty, ale stejné o udrzeni rozpoctovych vydajd
na uzdé. Zijeme v dobé& bouflivého rozmachu
nejmodernéjsSich, ale také nakladnych IécCiv, ktera
je potfeba hradit ze zdravotniho pojisténi. Je na
nas, kdy a za jakych podminek je budou mit lidé
v nasi zemi k dispozici.

doc. MUDr. Bohuslav Svoboda, CSc.,
pfedseda Vyboru pro zdravotnictvi PSP CR



ZAKLADNI POJMY

LECIVY PRIPRAVEK

Zakon o lécCivech definuje lécivy pripravek jako
latku nebo kombinaci latek s Iécebnymi
nebo preventivnimi vlastnostmi, nebo latku
¢i jejich kombinace, kterou lze pouZit za Ucelem
obnovy, Upravy ci ovlivnéni fyziologickych funkci
prostfednictvim farmakologického, imunologic-
kého nebo metabolického Gcinku, nebo pro stano-
veni |ékarské diagnézy.

Nezalezi na tom, zda pouzivame termin lécivy
pfipravek, Iék ci IéCivo. VSechna vyjadfeni zna-
menaji totéz.

Lécivy pfipravek se nesklada pouze z IéCivé latky.
Kromé ni obsahuje i pomocné latky, pojiva,
barviva aj., které napriklad pomahaji drzet tabletu
pohromadeé, zajistuji, aby se IéCiva latka uvolfiovala
ve spravném okamziku na spravném misté nebo
aby barva a chut byly pro pacienta co nejméné
nepfijemné. Tyto latky mohou mit i dalsi funkce,
v zasadé vSak nemaji vliv na Ucinek léCivého
pFipravku.

ORIGINALNI A GENERICKE LECIVE PRIPRAVKY

ORIGINALNI LECIVY PRIPRAVEK

Originalnim 1é¢ivym pfipravkem (nékdy se pouziva
také termin ,referencni léCivy pFipravek”) se
oznacuje prvni zaregistrovany Iék s novou lécivou
latkou, kterou dosud neobsahoval zadny jiny 1éCivy
pfipravek.

10.000

testovanych
molekul

...registraci origindiniho Iéku predchdzela dlouhd
léta vyzkumu, vyvoje a testovdni? Na pocldtku vyz-
kumu mohlo byt zhruba 10 000 Idtek, které byly
detailné zkoumdny za ucelem ovéfeni, zda maji
néjaky lécebny potencidl. Mnoho se jich v pribéhu
védeckého zkoumdni, analyzovdni a testovdni ukdza-
lo nedostatecné ucinnymi. U jinych se prislo na pfFilis
zdvazné neZddouci ucinky, anebo jinak nevyhovély
tomu, aby mohly postoupit do stadia testovdni na

Léciva latka a pripadné i postup vyroby
(know-how) jsou obvykle patentové chra-
nény. Na registrovany originalni |éCivy pfipravek se
vztahuje ochranna lhdta, béhem které na trh nelze
uvadét jeho kopie. Vyrobce tim ziskava moznost
kompenzovat prodejem nové registrovaného
[éCiva naklady, které do jeho vyvoje investoval.

lidech (tzv. klinického hodnoceni). Statistika ukazuje,
Ze z 10 000 molekul miiZe nakonec byt jen jedna
natolik dspésnd, aby prosla vSemi zkouskami, po
kterych je zaregistrovdna jako novy léCivy pripravek.
Ato vsechno zhruba po 10 letech usilovné prdce tymu
védcu a lékari. Asi nds potom neprekvapi, Ze cely vyvoj
léku, financovany vesmés soukromymi spolecnostmi,
stoji Casto vice neZ jednu ¢i dvé miliardy dolard.



GENERICKY LECIVY PRIPRAVEK (GENERIKUM)

Generikum je pripravek, ktery ma shodné kvalita-
tivni a kvantitativni sloZeni, pokud jde o l1éCivé latky,
a shodnou lékovou formu s referen¢nim lécivym
pfipravkem, u kterého bylo prokazano, Ze se do
organismu uvolnuje (a z néj vylucuje) stejné, jako
referencni pripravek. Po uplynuti ochranné Ihity,
po kterou mohl byt na trhu pouze originalni 1ék,
velmi rychle prichazeji generické pripravky, které
obsahuji stejnou lé€ivou latku ve stejné |ékové
formé (napf. tablety nebo injekce). Generika mo-
hou obsahovat jiné pomocné latky. Uvedeni gene-
rického Iéku na trh také pfedchazi vyzkum, je vSak
v nékterych parametrech (znacné) jednodussi
a neni spojen s obchodnim rizikem naprostého sel-
hani a marné investice.

VSechny |éCivé pripravky, tedy i generika, musi byt
registrovany u prislusné lékové agentury. Generika
vsak pfi registraci predkladaji méné podklad
(nékteré v jednodussi formé) nez originalni 1éCivy
shodné vlastnosti jako original, tedy stejny ucinek,
v€etné rychlosti nastupu, délky trvani t¢inku apod.

originalni

lécivy prFipravek '/‘ . p -

ochranna lhita

PRIKLADY:

Léciva latka kyselina acetylsalicylova patfi mezi
nejstarsi latky v moderni historii mediciny, ktera
se stale pouziva. VSichni ji velmi dobfe zname.
Pouzivame ji, kdyZ mame horecku a bolesti,
napfiklad pfi chfipce. Pfes 100 let je dosud na trhu
originalni [éCivy pFipravek némecké farmaceutické
spolecnosti s obsahem této IécCivé latky. Postupem
casu se vsak na trhu objevily stovky generik.

Podobna situace je u lécivé latky ibuprofen,
ktera byla objevena pred vice nez 50 lety a kterou
pouzivame nejcastéji na tlumeni bolesti. Ma také
protizanétlivy Ucinek. Vedle originalniho pfipravku
existuje mnoho dalSich generik.

...genericky léCivy pripravek vstupuje na trh s cenou,
kterd je priimérné o 20 aZ 40 % niZsi neZ cena origi-
ndlniho pfipravku? Generika tak pfindseji usporu
pacientdm a také zdravotnim pojistovndm, které se
podileji na thradé IéCiv svym pojistencim.

-

~

vznik generik (kopii léku)

navrat
investice

L N

40%

uspory
za léky



ROZDELEN| PRiIPRAVKU PODLE ZPUSOBU VYDEJE

LEKY NA LEKARSKY PREDPIS

Lékarskym predpisem se rozumi recept nebo
zadanka. Zadanky se pouZivaji pro dodani Iéki
z1ékaren na oddéleni zdravotnického zafizeni - pro
podani hospitalizovanym pacientdm i pro pouZiti
v ambulanci. Vétsina z nés ale prijde do styku jen
s receptem, se kterym odchazime od svého lékare
do lékarny. Na lékaFsky pFedpis se pFedepisuji
Iéky, u nichZ je pro stanoveni diagnézy nebo
pfi uZivani nutny dohled lékaFe. To mize byt
z nejriznéjsich dlvodl. Nejcastéji proto, aby pa-
cient uzival pfipravek pouze v pFipadé, kdy mu
muze skutecné pomoci (v ramci schvalené indi-
kace), aby IékaF mohl kontrolovat, zda lé¢ba probiha
spravné, nevyskytuji se nezadouci ¢i neocekavané
Ucinky a jestli pacient bere |ék tak, jak ma.

O tom, zda se lék dostane k pacientdim pouze na
lékarsky predpis, rozhoduje v kazdé zemi Iékova
agentura (v CR je to Statni Gstav pro kontrolu
1é€iv - SUKL). Tyto |ékové agentury berou v Gvahu
predevsim odborné podklady a data o bezpecnosti
a ucinnosti daného lécCiva. Neni-li znam dostatek
Udaji o bezpecnosti, vidy zvoli radéji nutnost
predepisovat |ék na recept, aby byl pacient pod
dohledem. Pokud si pacient bude hradit léCivy
pripravek sdm, pak nehraje roli, ktery |ékaf mu lék
na recept predepise. Jakykoliv [ékaF, tedy naptiklad
i prakticky lékaF, mulzZe pacientovi predepsat
jakykoliv [ék vazany na recept. Lékar odpovida za
to, Ze lék byl pfedepsan v ramci schvalené indikace
pro dany lék. V opacném pripadé by se jednalo
o pouziti mimo schvalenou indikaci - tzv. off-label
pouziti. To je za urcitych omezenych okolnosti
pfipustné, ale v takovém pripadé bude |ékaF (zdra-
votnické zafizeni, kde pracuje) odpovidat za Ujmu,
ktera pouzitim pfipravku pacientovi vznikne.

V pfipadé pfipravku hrazeného ze zdravotniho
pojisténi mulze byt navic Uhrada podminéna
predepsanim pripravku jen Iékafem urcité speciali-
zace. O tom ale a7 v dalSich kapitolach.

Od 1. ledna 2018 maji Iékafi povinnost vystavovat
recept pouze v elektronické podobé. Jde o takzvany
e-recept. Pouze ve vyjimecnych pFipadech, zejmé-
na tehdy, kdyZz neni mozny pfistup k centralnimu

Ulozisti e-receptl (napf. pri vypadku internetu),
muUZe |ékar predepsat klasicky ,papirovy” recept.

Poté, co |ékaF predepiSe |ék na zafizeni pfipojeném
k internetu, zasle mu centralni Ulozisté identifikacni
kéd e-receptu. Pacientovi mulze Iékaf tento
identifikacni kéd poslat emailem, SMS zpravou,
pomoci aplikace v pacientové mobilnim telefonu i
tabletu, nebo predat vytistény v papirové podobé.

PFi vydeji Iéku v 1ékarné nacte I1ékarnik identifikacni
koéd predany pacientem a z centralniho Ulozisté
e-receptl ziskd informace o tom, jaky lék byl
predepsan, v jaké sile, velikost baleni, informace
0 poctu predepsanych baleni a o davkovani Iéku.
Informace o vydeji |éku pacientovi je Iékarnou
odeslana do centralniho UloZisté e-receptd.

V souvislosti s e-receptem jsou zprovozfiovany
i dal3i funkce spojené s elektronickou preskripci,
zejména lékovy zaznam pacienta, ktery umoznuje
oSetfujicimu 1ékafi, vydavajicimu lékarnikovi i sa-
motnému pacientovi kontrolu bezpecnosti |éCby,
zejména s ohledem na mozné uzivani 1ékad, které
maji stejnou Gcinnou latku, nebo mezi sebou maji
nezadouci interakce. Soucasti |ékového zaznamu
pacienta je téZ elektronicky zaznam o ockovani.

Dale existuje i specialni reZzim ,receptu s ome-
zenim”. Je urcen pro obzvlasté citlivé pripady, kdy
je vhodné, aby |ék predepsali pouze specialisté,
ktefi maji zkuSenosti s onemocnénim, pro které
je |Iék registrovan. Stejné jako nutnost pfedepsani
na recept, i tento recept s omezenim stanovuje
registracni autorita (v CR SUKL) za zdkonem danych
podminek.

Léky vydavané na recept s omezenim mohou pro
pacienta predstavovat zvySenou hrozbu v disledku
nespravného pouZziti nebo v moznosti zneuZiti.
Je tedy nutny dohled pfislusného specialisty, ¢i
dokonce primé podani léku danym odbornym
I[ékafem v nemocnici. Takovych I[ékd je dnes jen
nékolik. Patfi mezi né napf. tzv. potratova pilulka
(nékolik registrovanych pfipravkd s timto Gcinkem)
nebo Ié€ebné konopi.






VOLNE PRODEJNE LEKY

Pokud neni lécCivy pfipravek vydavan vyhradné
na lékarsky predpis, je zarazen do kategorie
vydeje bez l|ékaFského predpisu. Obecné plati,
Ze se musi jednat o |éCivy pFipravek pro takova
onemocnéni, u kterych je pacient schopen samo-
diagnozy, a ktera nemusi byt Ié€ena pod pravi-
delnym dohledem lékaFe. Jakmile je |ék zafazen
mezi volné prodejné, je vhodny pro samolécbu
a dostatecnou miru odborného poradenstvi
u né&j zastane lékarnik. Pacient by se rovnéz mél
seznamit s informacemi uvedenymi v pfibalovém
letdku, ktery je vloZen v kazdém baleni. Nemusi
tedy nutné dojit ke konzultaci s Iékafem. V této
kategorii je zafazena naprostd vétSina |ékd na
méné zavazna onemocnéni, jakymi jsou treba
chi¥ipka nebo nachlazeni.

..SUKL provozuje tzv. Databdzi IéCiv, kde najdete
nejaktudlnéjsi a nejuplnéjsi informace o [écCivych
pfipravcich? Databdze je verejné dostupnd, obsahuje
informace o vSech léCivych pfipravcich registrovanych
v Ceské republice a je denné aktualizovdna.

TERMINOLOGIE

Rx (nékdy také ,,Rp*”)
LécCivy pripravek vdazany
na lékarsky predpis.

OTC (z anglického
.,over the counter”)

Lék, ktery je mozZné vydat
bez lékarského predpisu,
volné prodejny Iék.

| u této kategorie vSak existuje specialni rezim
1é€ivych pFipravki bez IékaFského pFedpisu
s omezenim"”. Jedna se o |éCivé pfipravky, u nichz
je prfi vydeji nutna konzultace s lIékarnikem
a omezeni mnoZstvi, které lze pacientovi

jednorazové vydat. Typickym prikladem jsou
pfipravky s obsahem pseudoefedrinu. Tyto
pfipravky, které mohou byt, bohuZel, zneuzivany
drogové zavislymi osobami, neni tudiz mozné za-
koupit v libovolném mnoZstvi, ale jen v takovém,
které priblizné odpovida tydenni [écbé.




PRED A PO VSTUPU NA TRH

KLINICKE HODNOCENI

Po vyzkumné fazi a pozitivnich vysledcich test(
na zviratech nebo bunécfnych kulturach prichazi
testovani 1écivé latky na dobrovolnicich. Klinické
hodnoceni probihd podle predem urceného
schvaleného planu v nékolika fazich, od zdravych
jedincl aZ po pacienty, kterym ma byt [ék urcen.
Cilem klinického hodnoceni je prokazat bezpecnost
a snasenlivost Iéku, ovéfrit jeho IécCivé ucinky a cho-
vani v lidském organismu a rovnéz zjistit jaké jsou
jeho nezadouci Ucinky.

Ve fazi 1 se na zdravych dobrovolnicich

zjistuje, zda neni |écCiva latka pro lidsky or-
ganismus nebezpecna a v jakych davkach
ji toleruje. Zacina se podavanim nizkych
davek, které se postupné zvysuji, a hleda se
maximalni tolerovana davka. Vyzkum na
zdravych dobrovolnicich se neprovadi, je-
-li podani latky zdravému clovéku vysoce
nevhodné (napf. u cytostatik).

Ve fazi Il probiha testovani jiz na pacientech.
Na malém poctu pacientll jsou prokazovany
|[éCebné Ucinky, a pouze pokud je prokazana
dobra uUcinnost, kterad prevazuje nad rizikem
nezadoucich ucink({, je mozné prejit do dalsi
faze.

Ve fazi Il jsou na stovkach a7 tisicich
pacientd ovéfovany Ucinnost, bezpecnost
avhodné davkovaniléku. Na zakladé vysledkd
této faze je podana zadost o registraci.

Ve fazi IV, kterd probiha po ziskani regis-
trace a po uvedeni pfipravku na trh, jsou sle-
dovany nezadouci ucinky pfi dlouhodobém

pouZivani u pacientd a mozné interakce
s jinymi 1éky.

Vysledkem klinického hodnoceni je mimo jiné de-
finovani pouziti 1éku (konkrétni indikace a skupiny
pacientl) a stanoveni nejvhodnéjsiho davkovani
pro pacienta s minimalnim rizikem nezadoucich
Ucinka.

389

klinickych hodnoceni
povoleno v roce 2019

|3

V obecné roviné plati, Ze klinické hodnoceni
lé¢ivych pFipravki Ize v EU (a tedy i v Ceské repub-
lice) provadét pouze tehdy, pokud jsou dostatecné
chranéna prava, bezpecnost, dlstojnost a kva-
lita Zivota pacientl, ktefi se takovych hodno-
ceni Ucastni. Zaroven kazdé klinické hodnoceni
musi byt navrzeno tak, aby jeho vysledkem byly
spolehlivé a robustni Udaje tykajici se ucinnosti
a/nebo bezpecnosti zkoumanych [éCiv.

Provadéni klinickych hodnoceni, kterd maji byt rea-
lizovana na Guzemi Ceské republiky, podléha povo-
lovacimu postupu, jenZ je v ramci EU upraven od
31. 1. 2022 jednotné (pficemz Ize az do konce led-
na 2023, resp. do konce ledna 2025 stale v urcitych
pfipadech postupovat podle pFedchazejicich
pfedpist). Za Ceskou republiku posuzuje
predlozené materidly Statni Ustav pro kontrolu
lé¢iv (SUKL) a eticky dohled provadi eticka komise,
ktera je jeho organem. V pfipadé zamitnuti Zadosti
o povoleni ze strany SUKL neni mozné klinické hod-
noceni v CR provadét. Veskeré informace tykajici
se klinického hodnoceni (véetné vysledkd klinické-
ho hodnoceni) jsou uchovavané prostfednictvim
jednotné databaze EU.
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...v Ceské republice se dlouhodobé méni charakter
klinickych hodnoceni, kdy zaznamendvdme pFesun
z hodnoceni ploSnych oblasti k hodnocenim
zamérFenych na vysoce specifikované diagnézy
a personifikovanou Iéchu. To je reflektovdno

v ndriistu hodnoceni v oblastech onkologie
a imunologie, ve kterych se vyzkum soustreduje na
vzdcnéjsi nemoci nebo kterd vyZaduji personifikovany
pristup.

Struktura provedenych klinickych hodnoceni podle terapeutické oblasti v roce 2019

4% 1%
4%

33%

10 %

10 %

22 %

Kazdé klinické hodnoceni ma tfi dllezité Gcastniky:
zadavatele, coZ je spolecnost nebo instituce
(nejcastéji farmaceuticka spolecnost, kterd 1ék
vyviji), kterd odpovida za zahajeni a fizeni kli-
nického hodnoceni a rovnéz za jeho financovani,
zkousSejiciho neboli Iékafe odpovédného za
provadéni klinického hodnoceni a subjekt hodno-
ceni, co? je bud zdravy dobrovolnik, nebo pacient.

Kazdy pacient i zdravy dobrovolnik podepisuje
informovany souhlas, ¢imzZ stvrzuje svou ocho-
tu podilet se na klinickém hodnoceni poté, co byl
informovan o viech aspektech. U¢ast v klinickém
hodnoceni nepfedstavuje pouze moznost ziskat
nové vyvijeny lék, ktery jinak neni dostupny, ale
rovnéz nutnost prijmout odpovédnost a povin-
nosti spojené s Ucasti v klinickém hodnoceni.
Souhlas s Ucasti v klinickém hodnoceni Ize kdykoliv
v jeho prabéhu odvolat. Je dilezité si uvédomit, Ze
klinické hodnoceni se provadi v obdobi vyvoje Iéku,

. Onkologie

Imunologie / Infekéni onemocnéni
. Jiné
Neurologie
Kardiologie / Cévni onemocnéni
Revmatologie
Onemocnéni dychaci soustavy

Endokrinologie

Psychiatrie / Psychologie

kdy neexistuje dostatek informaci o jeho Ucincich.
Neni neobvyklé, Ze se v pribéhu studie zjisti, Ze
pfinos lécby nesplfiuje ocekavani, a v takovém
pFipadé je klinické hodnoceni ukonceno.

Klinickd hodnoceni novych Iéciv byvaji vétSinou tzv.
randomizovana a dvojité zaslepena. Randomizace
je ndhodné rozdéleni subjektd hodnoceni do sku-
pin, tedy bud do skupiny, ktera dostava testovany
Iék, nebo do kontrolni skupiny. Kontrolni skupiné
muZe byt podavano bud placebo (neucinna latka,
ktera je upravena do stejné podoby jako Iék), nebo
lék, se kterym je testovany lék srovnavan. To se
déje napfiklad v pfipadech, kdy by podani placeba
misto Uc¢inného |éCiva mohlo pacienta poskodit.
Smyslem randomizace je omezeni predpojatosti
a zvySeni validity ziskanych dat. K ziskani objek-
tivnich vysledkd slouzi také dvojité zaslepeni, coz
je postup, kdy ani zkouSejici IékaF, ani subjekt hod-
noceni nevédi, do jaké skupiny byl kdo zarazen.



U Iékarl je motivaci k ucasti na klinickém hodno-
ceni moZnost ziskat pro své pacienty bezplatné
novy lék a seznamit se s novymi moznostmi
lécby onemocnéni, u pacientl je to moznost byt
léCen nejmodernéjSimi Iéky v predstihu nékolika
let predtim, neZ se dostanou do praxe, mnohdy
v situaci, kdy stavajici léky jiz pro né nejsou
dostatecné ucinné.

USetFené alternativni
naklady lécby

Clenské spole¢nosti zaroveR generovaly svou
¢innosti Usporu nakladl na lécbu z verejnych
rozpoctld v hodnoté 305 mil. K& Tato hodnota je
ovSem uvedena pouze u casti uvedenych hod-
noceni. PFi extrapolaci této hodnoty dle cel-
kového poétu pacientt €ini celkové uSetiFené

REGISTRACE

Projde-li novy |ék Uspésné treti fazi klinickych hod-
noceni, Ize vSechny vysledky testovani predloZit
k registraci lékové autorité. Hlavnim ucelem re-
gistrace je posouzeni predvidatelnych rizik spo-
jenych s uvedenim léku na trh a zhodnoceni,
Ze takova rizika jsou prevaZzena doloZitelnymi
pfinosy pripravku - proto se vzdy posuzuje kva-
lita, ucinnost a bezpecnost |éCiva a to, Ze je
u pfipravku dolozen pfiznivy pomér pfinosd
nad riziky. Registrac¢ni a poregistracni procesy se
neustale vyvijeji v reakci na védecky pokrok.

REGISTRACNI RiZENT MUZE PROBIHAT
RUZNYM ZPUSOBEM:

Centralizovana registrace - hodnoceni provadi
Evropska lékova agentura (EMA) a registrace, kte-
rou udéluje Evropskd komise je platnd ve vSech
clenskych statech EU, v Norsku a na Islandu.
Tato procedura je povinna pro biotechnologicky
vyrabéné pripravky, nové lécivé latky pro indikace
AIDS, diabetes, onkologicka, neurodegenerativni,

Do klinickych hodnoceni bylo v roce 2019 celkem
zapojeno 16 854 pacientd. Jejich pocet ale
dlouhodobé klesa, v roce 2015 bylo zapojeno
26 267, v roce 2017 pak 21 530. Pokles nemusi byt
interpretovan striktné negativné, jelikoZ pfesun
k personifikovanéjsim hodnoceni znamena, Ze
pacientll na jedno hodnoceni je potfeba méné nez
u ploSnych klinickych studii.

1,5-1,6 mld.
K¢

naklady diky zapojeni pacientt do klinickych
hodnoceni pfiblizné 1,5 mld. K¢ - 1,6 mid. K&.
Vysledna hodnota je ekvivalentni 0,6 % z veSkerych
prostfedkl vynalozenych zdravotnimi pojistovnami
na zdravotni péci v roce 2017.

autoimunitni a virova onemocnéni a pripravky
urcené pro lécbu vzacnych onemocnéni, které se
tykaji jen velmi omezeného poctu pacientd.

Ostatni typy registraci provadi lékova agentura
statu, ve kterém chce spole¢nost pfipravek uvést
na trh. Tato pravidla pro udélovani registraci jsou
mezi zemé&mi EU harmonizovana. V Ceské repub-
lice je provadi SUKL.

MRP registrace - procedura vzajemného uzna-
vani je urCena pro registraci 1éku, ktery jiz je re-
gistrovan v jednom c¢lenském staté. Tento stat je
nazyvan ,referencnim statem” a vypracuje hod-
notici zpravu, ktera zahrnuje informace predlozené
pro registraci. Agentury ostatnich ¢lenskych statd,
ve kterych ma byt 1ék registrovan, hodnotici zpravu
posoudi a pro svou zemi rozhodnou o tzv. uznani,
¢i neuznani registrace.
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DCP registrace - decentralizovana registrace
je ur€ena pro lék, ktery jesté neni v zZddné zemi
registrovan a ma byt zaroven registrovan ve vice
zemich. Zadatel o registraci si zvoli ,referenéni
stat”, ktery vypracuje hodnotici zpravu s pozi-
tivnim, nebo negativnim stanoviskem k registraci,
ostatni staty zpravu posoudi a rozhodnou, zda s ni
souhlasi, ¢i nikoliv.

Narodni registrace - je mozna pouze u léku,
ktery jesté neni registrovan v EU, a o registraci je
74dano pouze v jednom staté (napF. v CR). Tento
typ registrace je vyuzivan stale méné.

Jak jiz bylo uvedeno, pozadavky na registraci l1éciv
jsou harmonizované ve vSech ¢lenskych statech EU.
Mezi zakladni pozadavky patfi doloZeni Ucinnosti
a bezpecnosti Iéku, jednotlivych vyrobnich krokd,

* Registrace originalniho lIéku - pro schva-
leni je nutné predloZit vysledky testd a kli-
nickych studif trvajicich i fadu let, jejichz cilem
bylo ziskat dostatek informaci o pouZiti léku,
aby bylo mozné vyhodnotit pomé&r mezi jeho
prospéchem a riziky.

* Registrace generického léku - pro schva-
leni musi dolozit pomoci tzv. bioekvivalencni
studie, které prokazuji, Ze se dané léCivo chova
v organismu stejné jako original.

Kromé téchto nejbéZnéjSich druhd registraci
existuji i typy registraci pro tradi€ni rostlin-
né pripravky, homeopatika a dlouhodobé
pouzivané Iéky s dobFe zavedenym lécebnym
pouzitim, které maji specifické pozadavky
prizplsobené témto kategoriim.

opatfeni pFi kontrole kvality vstupnich surovin )

i kone¢ného produktu. Je nutné doloZit, ze 1ék vy- '/‘ Originalni ~ Generika__©,

hovuje testim stability a Ze vyroba probiha podle pfipravek - — — —._ =

standardl zarucujicich kvalitu Iéku (tzv. spravné

vyrobni praxe). Pozadavky na dokladané udaje ' ,

a registracni dokumentaci se ale liSi podle typu Iéku: ) . R
Vysledky testd Prokazani kopie
klinického hodnoceni originalniho pfipravku

BIOLOGIKA

Nejmodernéjsi a nejvice se rozvijejici skupinou Iékl jsou biologicka léciva. Na rozdil od klasickych Iéciv
vyrabénych chemickou syntézou jsou biologické Iéky pripravovany pomoci Zivych organismU (bunék), do
nichz byla rizené vlozena konkrétni geneticka informace ulozena v DNA. Vysledkem pfirozenych proces(
v hostitelské burice je rdznorodost, ktera je dana prostorovym tvarem molekuly. Strukturu téchto Iéciv tak
nelze zcela presné definovat. Jsou to velké a slozité molekuly proteinli nebo polypeptid(, k jejichz modifikaci
dale dochazi i v priibéhu extrakce, ¢isténi, vytvareni lékové formy a skladovani biologického léku.

Po skonceni patentové ochrany originalnich biologickych 1€kl je mozné na trh uvadét tzv. biosimilars. Jsou
to biologické lécivé pripravky pouze podobné plvodnim, originalnim pripravkiim. Nikdy nejsou naprosto
totozné, nebot biologicky plvod a zpUsob vyroby jsou svym zpldsobem vzdy unikatni. Biosimilars nenivzhle-
dem k prirozené proménlivosti vhodné oznacovat terminem biogenerikum, nebot jsou produktem Zivych
organismd, a tedy je nemozné presné definovat jejich strukturu. Z divodu pUsobeni na imunitni systém
neni jejich zaménitelnost za originalni biologicky pfipravek mozna bez posouzeni lékare a k pfipadné zméné
pouzitého pfipravku musi byt medicinské dlvody. Na rozdil od klasickych generickych pfipravk( se pro
posouzeni Ucinnosti a bezpecnosti biosimilars vyZzaduje v rdmci registracniho Fizeni doloZeni preklinickych
a klinickych studii porovnavajicich biosimilars s originalnim pfipravkem.

Hlavni pfednosti biologickych pfipravk( je schopnost vazat se na konkrétni misto v téle (napf. nadoro-
vou buriku). To umoZiuje pFesné zacileni Iécby, lepSi Gcinek terapie a menSi pravdépodobnost

vedlejSich uéinku. Biologicka 1é¢ba se od té klasické lisi i finan¢ni nakladnosti, didvodem jsou narocny
vyvoj a vyroba téchto pripravkd.




V rdmci procesu registrace je rovnéz urcen zpUsob
vydeje (tedy zda Iék musi byt pfedepisovan Iékafem
na recept, nebo jestli mdze byt volné prodejny bez
receptu) a jsou vytvoreny dokumenty, které posky-
tuji informace o lécivém pfripravku verejnosti. Pro
odbornou verejnost (lékafe a lékarniky) je urcen
tzv. souhrn adaju o pFipravku (Summary of
Product Characteristics - SPC). Jedna se o pomérné
obsahly dokument, ktery obsahuje veskeré pod-
statné informace souvisejici s pouzivanim léku,
jeho davkovani, indikace, interakce, nezadouci
Ucinky, farmakologické a farmakokinetické vlast-
nosti a také informace o drziteli rozhodnuti o re-
gistraci (dale jen ,,drZzitel"). Pro pacienty je urcen
tzv. pfibalovy letak (Patient Information Leaflet
- PIL), ktery srozumitelnym zplsobem poskytuje
informace o Iéku dllezZité z pohledu pacienta.
Pfibalovy letak je soucasti kazdého baleni Iéku
a pacienti jsou vyzyvani k jeho peclivému procteni
pred prvnim pouZitim Iéku, pfipadné kdykoliv zno-
vu v pfipadé potfeby.

Po ukonceni registracniho procesu je vydano
registracni rozhodnuti, na zakladé kterého mdze
jeho drZzitel (vétSinou vyrobce ¢i jeho zastupce)
uvést dany lék na trh. | nadale je lék sledovan
a v ramci tohoto tzv. poregistracniho sledovani
jsou posuzovany nezadouci Uc&inky, interakce,

X

je upresnovan zplsob uchovavani, dopliiovany
nové indikace a podobné. A to tak, aby byl naplfio-
van zakladni cil - tj. aby léky legalné dostupné
v Ceské republice mély odpovidajici Groven jakosti,
ucinnosti a bezpecnosti.

Registrovany lék sice mUZe byt uvadén na trh,
ale bez dalSich procedur by si IéCivé pFipravky
na recept i bez receptu museli pacienti zaplatit
zcela sami. U nékterych 1ék(, které stoji desitky i
stovky korun, to nemusi byt problém a zakon s ta-
kovym nastavenim vyloZené pocita. Ale u mnoha
jinych IéCivych pripravkl by plnd Uhrada pripravku
pacientem mohla predstavovat problém. Tyka
se to velice drahych léCiv, ale i téch levngjsich,
pokud jsou pouzivana u chronickych onemocnéni
a predpoklada se, Ze je pacient bude muset uzivat
mnoho mésicd ¢i let.

Je zde proto moZznost, aby pacientovi na lék
pfispivala zdravotni pojiStovna, jde ostatné
o0 Ustavné zarucené pravo kazdého obcana Ceské
republiky na bezplatnou zdravotni péci, a to za
podminek, které stanovi zakon. Zajistit to vSak
vlbec neni snadné. Ne kazdy Iék mdze byt hrazen
ze zdravotniho pojisténi, ne kazdy pacient ziska
narok na jeho Uhradu a ne vSichni |ékafi budou
moci takovy |ék predepisovat. Ale popofadé.




JAKE LEKY ZDRAVOTNI
POJISTOVNA HRADI?

Uhrada zdravotni pojistovny se lisi podle toho, zda
je lécivy pripravek poskytovan pFi ambulantni,
nebo lazkové péci.

Pfi poskytovani |0zkové péce hradi zdravotni
pojistovna pIné lécivé pripravky v provedeni eko-
nomicky nejméné narocném, v zavislosti na mire
a zavaznosti onemocnéni. Pacient se na dhradé
poskytnutych IéCivych pFipravki v ramci
liZkové péée nikdy nepodili, a to bez ohledu
na to, zda se jedna o volné prodejny pfipravek
i lék vazany na predpis.

Pri ambulantni péci jsou lécivé pripravky hra-
zeny ze zdravotniho pojisténi ve vysi a za pod-
minek stanovenych povétSinou rozhodnutim
Statniho dstavu pro kontrolu lé€iv, jak je pop-
sano nize.

Zakon pfritom vyslovné stanovuje nékolik vyjimek
z tohoto postupu.

od

Ze zdravotniho pojiSténi nejsou v ramci am-
bulantni péce hrazeny Ilécivé pFipravky,
jejichz vydej neni vazan na lékaFsky predpis
(tedy jsou volné prodejné), ledaze s Ghradou
vyjadfi z duvodu vefejného zajmu souhlas
vSechny zdravotni pojiStovny. Ze zdravotniho
pojisténi se dale nehradi napFiklad podpiirné
a doplikové lécivé pripravky, antikoncepce,
Iéky na potenci a jiné.

Na takové |éky tedy zdravotni pojistovny pacientovi
v zasadé nepfispivaji - pacient si je plati sam. Cenu
si urCuje vyrobce, stejné tak distributofi i 1ékarny
u téchto lé¢iv mohou pozZadovat libovolnou
obchodni pfirazku. Cena podléha pouze
konkurenénimu boji v rdmci hospodarské
soutéze.

Pokud IéCivy pfipravek nespada do kategorii, které
vylu€uji Uhradu ze zdravotniho pojisténi, maze
jeho drZitel podat Zadost o jeho Ghradu (stale
se pohybujeme v ramci ambulantni péce) ze sys-
tému zdravotniho pojisténi. O tom, v jaké vysSi
bude pacientovi na lék pfispivano a za jakych
podminek, rozhoduje ve spravnim Fizeni SUKL.
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CENOVA A UHRADOVA
REGULACE V AMBULANTNI PECI

V soucasné dobé je, formdalné vzato, jen na
drziteli, zda se rozhodne poZzadat o to, aby byl
jeho 1ék zcela ¢i Caste¢né hrazen z veFejného
zdravotniho pojiSténi. DrZitel tak nemusi podat
Zadost o Uhradu ani u léku, ktery by jinak podle
zakona mohl Uhradu ziskat. MGze hned po regis-
traci uvést Iék na trh, ale pacienti by pak v [ékarné
platili plnou cenu. Ta by musela pokryt nejen cenu,
za kterou lék na trh vyrobce dodal, ale i obchodni
prirdzky distributord a Iékarny. PFfitom by Zadné
z téchto poloZek nebyly regulovany. Cena by se
tvorila volné.

Ve skute€nosti jsou drzitelé mnohdy motivovani
k tomu, aby Zadost o Uhradu svého Iéku podali.
Proc? Bez ni by nebyli konkurenceschopni. U |1éciv,
ktera nemaji alternativu (generikum), by sice ne-
hrozilo, Ze by pacienti kupovali jiny I1ék, ale cena by
byla s nejvétsi pravdépodobnosti tak vysoka, ze by
si ji skoro nikdo nemohl dovolit platit. Aby drzitel
zajistil dostupnost léCiva, snazi se dosahnout toho,
aby pacient doplacel co nejméné a aby co nejvétsi
cast ceny zaplatila zdravotni pojistovna. U [éCiv,
ktera alternativu maji, je situace o to markantnéjsi.
Pokud konkurenti maji zajiSténu Uhradu ze zdra-
votniho pojisténi, je nezbytné, aby i nové vstupuijici
lék byl hrazen ze zdravotniho pojisténi, jinak by pa-
cienti vyZzadovali pouze 1ék s Uhradou.

Drzitel je tedy z mnoha divodd nucen podat Zadost
0 Uhradu svého léku z vefejného zdravotniho
pojisténi. S tim vSak zakon spojuje dalSi okolnost.

CENOVA REGULACE

Cenova regulace v oblasti hromadné vyrabénych
[éCiv sméfuje zvlast na plvodce (tedy obvykle
drzitele ¢i osobu, kterd léc¢iva uvadi na trh)
a zvlast na distribuci a lékarny. Mluvime tedy
o dvou sloZkach této regulace - cenové regulaci
puvodce a cenové regulaci distribuce a Ié-
karen (tj. regulace obchodni pFirazky). Obé
sloZky jsou zaloZeny na trochu jiném principu, ale
vzajemné spolu souviseji.

CENA PUVODCE

Cena plvodce je regulovana formou maximalni
ceny, kterou stanovuje SUKL ve spravnim fFizeni,

V situaci, kdy ma byt |ék pIlné nebo ¢astecné hrazen
z vefejného zdravotniho pojisténi, vyzaduje zakon,
aby podléhal regulaci ceny, a to na v3ech urovnich
- u vyrobce, distributor( i 1ékaren, pfipadné u vy-
branych skupin Iékd, pouze na drovni obchodni
prirdzky. Znamena to tedy, Ze cena neni stanovena
libovolng, ale podléha urcitym omezenim.

PFedpisy a procesy, které upravuji tvorbu ceny na
vSech urovnich distribu¢niho fetézce (od vyrobce
pres distributory az po lékarny), nazyvame ceno-
vou regulaci. Pfedpisy a procesy, které upravuji
tvorbu Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi,
v€etneé stanovenivySe Uhrady i podminek, za jakych
bude Iék hrazen, nazyvame tdhradovou regulaci.
Cenova i Uhradova regulace se ¢aste¢né prolinaji.

Cenova regulace sméfuje v(ci dodavateldm |éciv
a upravuje postup, jakym maji limitovat tvorbu
ceny, za kterou budou lék prodavat. Uhradova
regulace je mnohem komplexné&jsi. Nesméfuje
vUc¢i dodavateldm |éciv, ale zaklada verejnopravni
narok pacienta ziskat hrazeny lék, paklize splfiuje
podminky pro jeho Uhradu. Pfitom svymi mecha-
nismy dopada na celou fadu vztah(, nejen mezi
pacientem a jeho zdravotni pojistovnou, ale také
mezi zdravotni pojiStovnou a predepisujicim
lékafem nebo poskytovatelem zdravotnich sluzeb,
¢i mezi zdravotni pojiStovnou a vyrobcem |éku
nebo vydavajici |ékarnou.

pfipadné vécnym usmérnénim ceny plvodce
(uplatni se jen ve vybranych pripadech).

Regulované ceny v CR nejsou stanoveny
jako pevné, jsou pouze stanoveny jejich stropy,
tj. limit pro cenu, kterou m(Ze uplatnit ptvodce
lécivého pripravku, a limit marze, kterou muize
uplatnit distributor a lékarna. Maximalni cenu
nesmi plvodce prekrocit, ale muize dodavat
léCivy pfipravek na trh i za cenu nizsi. Distributofi
a lékarny maji spole¢ny limit obchodni pfirazky
(marze). O tom, jak se o obchodni pfirazku podéli,
se musi navzajem dohodnout.



V pfipadé, Ze v dané skupiné zaménitelnych
|éCivych pripravkd existuje dostatecna konkurence,
mUZe Ministerstvo zdravotnictvi urcit, Ze se v ta-
kové skupiné cenova regulace ceny plvodce viibec
neuplatni. Takové |écCivé pFipravky jsou pak ,de-
regulovany” na cené puvodce (tj. cena plvodce

TERMINOLOGIE

se tvofi volné) a cenova regulace se uplatni jen
na obchodni pfirdzku. Cena plvodce pak podléha
pouze tzv. oznamovaci povinnosti, kdy plvodce
musi zmény ceny puvodce hlésit ve stanovenych
IhGitdch na SUKL, samotna cena se ale tvofi ve vol-
né souteézi.

Cena (uvddi se také termin konecnd cena
neho cena pro konecného spotrebhitele)

Hodnota léCivého pfipravku sloZend z ceny, kterou
si ndrokuje pavodce, tj. za kterou lék uved! na trh,
a dale z odmény (prirdZzky) ndleZejici distributorovi

a lékdrné a konecné i DPH.

Uhrada

Cdst ceny (nebo i celd cena) IéCivého pFipravku,
na kterou pfispéje zdravotni pojistovna ze zakladniho
fondu verejného zdravotniho pojisténi.

Doplatek

Rozdil mezi cenou a thradou léku, ktery plati pacient
pri vydeji léku. Pokud zdravotni pojistovna prispivd
na celou cenu léku (uhrada je rovna cené), pak Zadny

doplatek nevznika.

Cena plvodce
(nékdy se pouZivd i pojem cena vyrobce)

Cena farmaceutické spolecnosti, kterd uvadi Iék na trh.

Obchodni priraZzka

Cena distributora, ktery lék distribuuje od vyrobce
do lékarny, a cena lékdrny, ktera lék vyda pacientovi.
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MAXIMALN{ CENA PUOVODCE

Maximalni cenu plvodce stanovi SUKL ve sprav-
nim fizeni podle zadkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Cena léCivého pfipravku se stanovi zpra-
vidla na zakladé cen daného |écivého pfipravku
v zemich tzv. referencniho koSe. Referencni kos,
tedy zemé, ve kterych SUKL zjistuje ceny posu-
zovaného léku, je prfesné stanoven zakonem.
V referencnim koSi jsou vS8echny zemé Evropské
unie s vyjimkou Bulharska, Ceské republiky,
Estonska, Lucemburska, Rakouska, Rumunska,

TERMINOLOGIE

Recka, Kypru a Malty. Z 27 zemi EU je tak vylou-
¢eno 9. DOvodl k wvylouceni téchto zemi ze
spotfebniho ko3e je nékolik. V pFipadé Ceské re-
publiky je to zfejmé, protoze nem(Zeme stanovit
Ceskou maximalni cenu na zakladé ceské ceny,
tim by se SUKL to¢il v kruhu. U ostatnich zemi je
dlvodem vétsinou fakt, Ze zemé bud nemaji ceno-
vou regulaci, nebo zdroje cen (databaze cen léciv
v dané zemi) nejsou verejné, pripadné je trh dané
zemé zasadné nesrovnatelny s trhem ceskym.

Maximadlni cena vyrohce

Regulace vyrobce spocivajici ve stanoveni
maximdlni ceny, kterou nesmi vyrobce
prekrocit pri uvdadéni léku na trh. Stanovuje
se ve spravnim fizeni, vypocitavd se podle
mechanismu, ktery je pfesné uveden

v zGkoné. O cené rozhoduje SUKL.

Oznamend cena vyrobce

Pokud je zajisténo konkurencni prostredi,
mdZe si vyrobce zvolit trzni cenu lécivého
pfipravku sém. Tu pouze ozndmi na SUKL.
Danou cenu Ize ménit vyhradné opétovnym
ozndmenim na SUKL, a to v danych Ihitdch
a vZdy pouze jednou za kalendarni Ctvrtleti.




Prumer

z vybranych
zemi EU

leku

exnr -

referenéniho ko3e. To znamen4, 7e SUKL bude
hledat cenu posuzovaného Iéku ve viech 18 zemich
referen¢niho koSe, kde se obchoduje (je na trhu).
a v této vysi stanovi maximalni cenu pro uvedeni
[éku na trh v Ceské republice.

Pokud se léCivy pripravek nevyskytuje alespofi
ve tfech zemich referencniho kose, mize se jeho
cena stanovit na zakladé smlouvy mezi drzitelem
a zdravotni pojiStovnou. Takova smlouva se podle
zakona nazyva dohoda o nejvyssi cené vyrobce
(DNCV).

Pokud nedoSlo ani k dohodé& se zdravotnimi
pojistovnami, pfichazi posledni moznost stanoveni
maximalni ceny, a to na zakladé ceny nejblizSiho
terapeuticky porovnatelného p¥ipravku. V této
varianté se uz nestanovuje maximalni cena podle
ceny stejného Iécivého pFipravku (jako to bylo
pfi praci se zemémi referencniho kose), ale hleda
se jiny lék, ktery bude posuzovanému pripravku
terapeuticky nejblizSi. NejblizSim terapeuticky
porovnatelnym pfipravkem je ten, ktery bude ob-

sahovat ve vztahu k posuzovanému pfipravku
nejblizsi 1écivou latku, |ékovou formu (tableta,
kapsle nebo injekéni roztok apod.), silu (obsah
[éCivé latky v jedné tableté ¢i jiné jednotce) a ve-
likost baleni (pocet tablet nebo jinych jednotek
lékové formy), pficemz tato kritéria se posuzuji
pravé v uvedeném poradi.

Cena se tedy primarné stanovuje na zakladé
ného ptipravku v CR, jeho? cena byla stanovena na
zakladé primeéru 3 cen v referencnim kosi. Pokud
se v CR Zadny takovy nevyskytuje, pak na zakladé

ného pripravku v zemich referen¢niho kose.

Pokud neni nalezen Zzadny pfipravek, ktery by
splnil vSechna kvalitativni kritéria, pak se od jed-
notlivych kritérii ustupuje. Neni tedy nutné, aby se
hledal pfipravek, ktery bude mit stejnou velikost
baleni, nemusi mit ani stejnou silu, a pokud ani ta-
kovy neni k nalezeni, hleda se i jina Iékova forma,
a v konecném dusledku i jina, ale co nejpodobné;jsi
|éCiva latka (v rédmci anatomickoterapeuticko-
chemické klasifikace).
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Pro |éCivé pripravky, které jsou tzv. podobnymi
pripravky, je urcen jednodu3si a kratSi postup.
Podobnym pFipravkem je napfiklad generikum
nebo biosimilar. Pokud generikum chce vstoupit
do systému vefejného zdravotniho pojisténi
a nezada vyssi maximalni cenu ani vyssi Uhra-
du a SirSi podminky Uhrady, nez ma originalni
pripravek, bude mu maximalni cena a Uhrada
stanovena do 30 dni.

Toto opatfeni ma za cil usnadnit vstup kon-
kurencnich lécivych pripravk( do systému Uhrad,
nebot pravé konkurence vede ke sniZzovani cen
a Uhrad, a tim k dsporam jak pro zdravotni
pojiSténi, tak i pro pacienty. Proto zakon
stanovi, Ze kdyz 7za4da o cenu (a Uhradu) prvni
podobny pFipravek v referencni skupiné, pak
je mu maximalni cena a Uhrada oproti jiz hra-
zenému originalnimu pfipravku snizena:

040 %v pripadé, Ze na trh vstupuje generikum,
+ 030 % v prfipadé, Ze na trh vstupuje biosimilar,
* 015 % v ostatnich pripadech.

PFislusnd legislativa - Zdkon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpist

TERMINOLOGIE

Cenovy predpis MZ

Pravni predpis vydavany
Ministerstvem zdravotnictvi
CR, ktery obsahuje napf.
definici zakladnich pojmu
v cenové regulaci, zplsob
regulace maximdlni cenou
nebo vécnym usmérnénim
ceny a urceni maximalni
obchodni prirdzky.

Cenové rozhodnuti

Pravni predpis vydavany
Ministerstvem zdravotnictvi
CR, ktery obsahuje sez-
nam lécivych ldtek, které

v uvedené lékové formé
nepodléhaji regulaci ceny
puvodce. Ta se pouze
oznamuje a cenové regu-
laci pak podléha jen
obchodni pfirdZka.

DNCV

Dohoda o nejvyssi cené
vyrobce mezi zdravotni
pojistovnou a drZitelem
lécivého pripravku
uzavrend ve verejném
zdjmu, kterou nesmi
drZitel prekrocit pfi
dodavani pfipravku

na cesky trh.



MAXIMALNi OBCHODNI PRIRAZKA

Jak se stanovi maximalni cena jiz vime. Nejedna
se v3ak o cenu, za kterou Iék zakoupime v Iékarné,
nebo kterou uhradi plné ¢&i castecné zdravotni
pojisStovna. Pro tvorbu ceny v lékarné je klicova
skutecné uplatnéna cena plvodce, tj. cena, za
kterou pUvodce skute¢né uvedl lécivy pfipravek na
Cesky trh (typicky jde o cenu, kterad je na fakture
mezi pldvodcem a prvnim distributorem pfipravku
v Ceské republice).

Ke skute¢né& uplatnéné cené puvodce dale
musime pfFipocCist obchodni pfirazku. Vyse
této obchodni prirazky je také regulovana, a to
v podobé nastaveni maximalni vyse ¢astky, kterou
Ize ke skutecné uplatnéné cené plvodce pripocist.
V tomto pfipadé hovofime o maximalni obchodni
pFiraZce. Obchodni prirdzka je urena na Uhradu
nakladd spojenych s obchodem a je spole€na pro
vSechny subjekty, které se na obchodovani
s léky podileji - tedy distributory, [ékarny,
pripadné i plvodce, pokud se na vykonech ob-
chodu pfimo podili. Kazdy subjekt G€astnici se ob-
chodu je povinen informovat dalSiho distributora
nebo lékarnu o tom, jakad cast spolecné obchodni
prirazky jiz byla vyCerpana. PFi prodeji |éCivého
pripravku pacientovi nesmi lékdrna maximalni vysi
obchodni pFirazky prekrocit.

Maximalni obchodni pFirdzka je stanovena
v cenovém predpisu Ministerstva zdravotnictvi
CR. Cenovy predpis stanovi kromé vy3e obchodni
prirdzky, vyjadrené jako procento ze skutecné
uplatnéné ceny pavodce, i zplsob jejiho vypoctu.
Zakladem pro vypocet obchodni pFirazky je
cena skuteéné uplatnéna puvodcem, nikoliv
tedy maximalni cena nebo oznamena cena.

Pokud je maximalni cena ve vySi 500 K¢, ale
puvodce uvede Iék na trh readlné za 400 K¢, pocita
se procentni vySe maximalni obchodni pfirazky
nikoliv z 500 K¢, ale z realné uplatnénych 400 K¢.
Obchodni pfirdzky jednotlivych distributorld se
sCitaji a scitd se také pfirazka lékarny. V souctu
nesmi distribu¢ni fetézec s Iékarnou dohromady
prekrocit maximalni obchodni pfirazku.

Procentni sazba maximalni obchodni pFirazky je
koncipovana degresivné, tedy se stoupajici ce-
nou plvodce (zadkladu pro obchodni pfirdzku)
klesa maximalni vySe obchodni pFirazky, o kterou
se musi vSechny subjekty Ucastnici se obchodu
podélit. K Castce vypocltené procentualni sazbou
je nutno pfipodist jeSté tzv. napocet, tedy pevnou
cast pfirdzky odpovidajici pasmu dle vyse zakladu
(viz tabulka nize).

Pasmo Zaklad od (v K¢) Zaklad do (v K¢) Sazha Napocet (v Kc)
1 0,00 150,00 37 % 0,00

2 150,01 300,00 33 % 6,00

3 300,01 500,00 24 % 33,00

4 500,01 1 000,00 20 % 53,00

5 1000,01 2 500,00 17 % 83,00

6 2 500,01 5 000,00 14 % 158,00

7 5 000,01 10 000,00 4% 658,00

8 10 000,01 9999 999,00 2% 858,00
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Z tabulky vyplyva, Ze pokud pUvodce uvede
lék na trh za redlnou (nikoliv maximalni) cenu
100 K¢ (bez DPH), pak distributofi i s Iékarnou
mohou pfipo&ist k této cené nejvySe 37 K bez
DPH (37 % ze 100 K¢). K vysledku se pfipocte
DPH (na léky je v soucasnosti 10 %) a vysledna
cena v lékarné tak nemduze prekrocit 150,70 KC.

Obecné tedy zname maximalni cenu nebo ozna-
menou cenu pUvodce a k ni si umime dopocist
maximalni obchodni pfirdzku. Kazdy pacient si
tak m0ze ovérit, jaka by byla teoreticka maximalni
konecna cena v lékarné, kterd by se skladala z maxi-
malni ceny, maximalni obchodni pfirdzky a DPH.

Maximalni ceny a oznamené ceny povinné
zvefejiiuje SUKL na svych webovych strankach.
Kazdy pacient si m0ze zkontrolovat, zda cena
|éCivého pripravku v lékarné odpovidala maxi-
malni cené pro konecného spotrebitele, kterou
zjisti souCtem maximalni ceny (nebo oznamené
ceny), maximalni obchodni pfirazky a DPH.

Seznam hrazenych
lécivych pFipravki

a potravin pro zvidstni
lékarske ucely
(LP/PZLU)

Seznam, ktery publikuje
SUKL a ktery obsahuje mj.
maximalni cenu, maximdlni
konecnou cenu léku, vySi
uhrady Iéku z vefejného
zdravotniho pojisténi a vysi
doplatku léku, ktery se pa-
cientovi zapocitdva do jeho
ochranného limitu na doplat-
ky a regulacni poplatky.

Pokud cena l|éCivého pripravku prekro¢i takto
vypocltenou cenu, nemusi se jesté automaticky jed-
nat o cenovy delikt na strané vyrobce nebo distribu-
tora Cilékarny. V Gvahu jeSté pfichazi tzv. doprode;j.

Pokud se totiZ po uvedeni |éku na trh snizi maxi-
malni cena (vyd4d SUKL nové rozhodnuti, kterym
maximalni cenu snizZil), pak neni zapotrebi
ihned upravit ceny vsech pfipravkl na trhu
tak, aby odpovidaly nové nastavené maximalini
cené. Cenovy predpis totiz dava distributordm
a lékarndm moZnost tzv. doprodeje za pUlvodni
cenu ve |haté maximalné 3 mésich od vykonatel-
nosti takového snizeni maximalni ceny. Ve verejné
dostupné databazi tedy bude zverejnéna jiz
nova, nizsi maximalni cena, ale na trhu jesté mo-
hou byt k dispozici baleni za plavodni vyssi cenu.




maximalni maximalni " maximalni
cena obchodni I konecna cena
vyrobce prirazka I v lékarné
1
Beze slevy '
R A o0 I
vSichni vyuZili maximalni ceny Vyrobce Distributor  Lékarna
|
Uhrada zdravotni pojistovny I Doplate kI
slevaI

Sleva lékarny

lékarna nevyuzila maxima
obchodni pfirazky

Uhrada zdravotni pojistovny |

Sleva vyrobce

vyrobce nevyuzil maximalni cenu

Vyrobce

Vyrobce

Distributor Lékarna

Yoo

Distributor Lékarna

Doplatek

sleva

0 K¢

doplatek pro
pacienta

Uhrada zdravotni pojistovny

UHRADOVA REGULACE

O Uhradé v ramci ambulatni péce rozhoduje ve
spravnim Fizeni opét SUKL. U inovativnich |1é¢iv se
jedna o velmi slozité a dlouhotrvajici spravni fizenti,
v ramci kterého probihd komplexni hodnoceni
|éku z pohledu jeho budouciho postaveni v klinické
praxi, jeho ucinnosti a bezpecnosti ve srovnani
s ostatnimi jiz hrazenymi léky, miry jeho pfinosu
a dalSich kvalitativnich i kvantitativnich parametr.

Uhrada lé¢ivého pripravku se stanovi na zékladé
tzv. zakladni udhrady referencni skupiny.
Referen¢ni skupinou je skupina v zasadé terapeu-
ticky zaménitelnych lécivych pFipravkd s obdobnou
nebo blizkou Ucginnosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuZitim. Seznam referenénich skupin
je uveden ve vyhlaSce o seznamu referencnich sku-
pin, kterou vydava Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Uhrada pro referenéni skupinu se stanovuje na Grov-
ni zakladni Uhrady. Zakladni Ghrada je dhrada
za jednu obvyklou denni terapeutickou davku.

Podstata Ghradové regulace v CR je stanovena na
principu stejné Uhrady za stejny Ucinek, to zna-
mena, Ze pokud je vice léCivych latek terapeuticky
zaménitelnych, srovnaji svou Uhradu na Uroven
obvyklé denni terapeutické davky, ve které by mély
mit stejny ucinek. Nemélo by byt z pohledu vydaj
z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi pod-
statné, jaka konkrétni 1éCiva latka je pacientovi
podavana, Uhrada za stejny ucinek by méla byt
stejna. Ve spravnim fizeni je kromé vzajemné tera-
peutické zaménitelnosti jednotlivych lécivych latek
zjiStovana praveé i davka, ve které maji jednotlivé
léCivé latky stejny Ucinek za den terapie.

Zakladni Uhrada za obvyklou denni terapeutickou
davku se zjistuje na zakladé ctyr kritérii, pricemz
SUKL z&kladni Ghradu stanovi podle toho krité-

Prvnim kritériem je tzv. vnéjSi cenova refe-
rence, tedy postup, kdy se zakladni dhrada urcuje
na zakladé cen lécivych pripravkd v kterékoliv
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zemi EU. Zakladni Uhrada se pak stanovi po-
na obvyklou denni terapeutickou davku.
Druhym kritériem je stanoveni zakladni Uhrady na
zédkladé dennich naklada srovnatelné& Géinné
a nakladové efektivni terapie, pokud je takto
stanovena Uhrada niz8i, nez Uhrada stanovena
na zakladé vnéjsi cenové reference. Dale zakon
stanovuje zakladni Uhradu podle ceny uvedené
v dohodé o nejvysSi cené vyrobce (tfeti kri-
térium) nebo dohodé o uhradé, tedy dohodé
uzaviené se vSemi platci zdravotniho pojisténi
0 nejvyssi mozné Uhradé prFipravku (Ctvrté krité-
rium), pokud je takto stanovena Uhrada nizsi nez
zakladni Uhrada stanovena na zakladé vnéjsi ceno-
vé reference nebo nakladl srovnatelné ucinné
terapie.

Ze z&kladni Uhrady jsou pomoci prepoctll uve-
denych v provadéci vyhlasce k zakonu o verejném
zdravotnim pojiSténi vypocteny Uhrady jednot-
livych konkrétnich 1éCivych pripravka.

SUKL dale mGze stanovit podminky, za kterych
budou |éc¢ivé pripravky hrazeny, vyzaduji-li to od-
borna hlediska nebo hlediska bezpecnosti spojena
s lé¢bou, nebo pokud je to nezbytné pro zajisténi
Ucelného a hospodarného pouzivani [éCivych
pripravka.

Obvykla denni davka

lécebné
latky

latky

@ uhrada

(&)
~
(@

‘ 10 mg g
@ uhrada

TERMINOLOGIE

Referenéni skupina

Skupina v zasadé terapeu-
ticky zaménitelnych léCivych
pripravki s obdobnou nebo
blizkou ucinnosti a bezpec-
nosti a obdobnym klinickym
vyuZitim.

Zakladni dhrada

Uhrada shodnd pro celou
referencni skupinu za obvyklou
denni terapeutickou davku.

ODTD (obvykla denni
terapeutickad davka)

MnoZstvi [éCivé latky na den
pro bézného pacienta, slouzi
k porovnani ucinnosti ve
spolecné indikaci pro sku-
pinu vzajemné terapeuticky
zameénitelnych lécivych.

zakladni
uhrada

20 mg
latky

uhrada

%



Existuji dva zdkladni druhy podminek Uhrady,
preskripcni a indikacni omezeni. Preskrip&ni
omezeni urcuje, ktery lékar se specializovanou
zpUsobilosti muze lécivy pripravek predepsat
k Uhradé z prostredkd vefejného zdravotniho
pojisténi. V rozhodnuti o Uhradé mlze byt uve-
deno, Ze lécivy pripravek mlzZe predepsat pouze
|ékarF specializace v ném uvedené nebo i jiny |ékaf,
kterého |ékaF specializace uvedené v rozhodnuti
predepisovanim IéCivého pFipravku povéri.

Zarovent mize SUKL stanovit indikaéni omezeni,
tzn. urcCeni skupiny pacientl nebo onemocnéni,
u nichz bude lécivy pripravek z prostredki
verejného zdravotniho pojisténi hrazen. Indikac¢ni
i preskripéni omezeni jednotlivych lécivych pfiprav-
k(i jsou uvedeny v Seznamu hrazenych LP/PZLU
nebo v pomocnych C¢Eiselnicich zverejnénych
na webovych strankach SUKL.

Ustav také mUlZe stanovit, Ze konkrétni pFipravek
nebude hrazen na vydej v Iékarné, ale pfi provedeni
vykonu zdravotni sluzby v ambulanci zdravotnického
lécivy pFipravek, téz ZULP. Specialni kategorii téchto
ZULP potom predstavuji pFipravky, které jsou velmi
nakladné a urcené pro specializovanou terapii. Tyto
pripravky smi predepisovat (pouzivat) a hlavné vyka-
zovat pouze poskytovatelé zdravotnich sluzeb se
zvlastni smlouvou na takovou specializovanou tera-
pii - obvykle se mlze jednat o specializovana cen-
tra pro lé¢bu onkologickych nebo jinych zavaznych
onemocnéni. Takovym centrdm jsou pak pripravky
zdravotni pojistovnou hrazeny pouze v pfipadé, ze
je Uhrada konkrétniho lécivého pfipravku dohod-
nuta mezi zdravotni pojistovnou a danym speciali-
zovanym centrem na zakladé zvlastni smlouvy.

PFi kazdém fizeni o stanoveni, resp. zméné
zakladni Uhrady skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych écivych pfipravk, musi Statni
Ustav pro kontrolu lé¢iv zkoumat, zda je zajisténa
plna uhrada (tzn. zadny doplatek pacienta) alespon
jednoho |écivého pripravku ve skupiné pfripravkd
ze skupiny lécivych latek uvedenych v PFiloze €. 2
zadkona o veiejném zdravotnim pojiSténi.
PFiloha €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
obsahuje v soucasné dobé 195 skupin lécivych latek.
Pouze v téchto skupinach lécivych latek tedy zakon
uklada povinnost mit pIné hrazeny |écivy pripravek.

Ne vSechny skupiny léCivych pfFipravkd jsou
zafazeny do nékteré skupiny Pfilohy €. 2. Neplati
proto obecné proklamovany ndazor, Ze v kazdé
referenc¢ni skupiné musi byt alespofi jeden
pfipravek pIné hrazen. Statni Ustav pro kontro-
lu [éCiv musi nejdFiv zjistit, zda dana referencni
skupina nalezi do skupiny PFfilohy €. 2. Pokud
nepatfi, neplati povinnost zajiStovat plnou Uhradu
léCivého pFipravku v projednavané skupiné. Pokud
referen¢ni skupina nalezi do skupiny Pfilohy ¢. 2,
musi SUKL zkoumat, zda je zajisténa plna Ghrada
alespon jednoho lécivého pFipravku.

TERMINOLOGIE

Priloha c. 2

PFiloha zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, ktera
urcuje skupiny lécivych
pripravkd, ve kterych musi
byt alespon jeden pripravek
plné hrazen.

PlInd dhrada lécivého

pripravku

Povinnost zajistit pIné
hrazeny léCivy pripravek ve
skupiné lécivych pripravki
ndleZejicich do Prilohy C. 2.
Tato povinnost neni stano-
vena pro kaZdou skupinu
terapeuticky zaménitelnych
léCivych pripravkd
(referencni skupinu).



Za predpokladu, Ze je plna Uhrada zajisténa, SUKL
dale neupravuje zakladni Uhradu vypoctenou
dle vySe uvedenych c¢tyf kritérii. Pokud nebude
zajiSténa plnad Uhrada alespon jednoho IéCivého
pfipravku ve skupiné z Pfilohy €. 2, je Statni Ustav
pro kontrolu 1éCiv povinen upravit zakladni Uhra-
du tak, aby byl nejméné nakladny IéCivy pripravek
plné hrazen. V takovém pripadé pak pfi stanoveni
zakladni Uhrady vychazi z ceny takového IéCivého
pripravku v CR.

V urcitych pripadech Ize Zadat o bonifikaci Uhrady
pfipravku oproti zakladni Uhrad€, pripadné lIze
konkrétni pripravek malifikovat, tj. stanovit

mu Uhradu nizsi, nez je zdkladni Uhrada. Jedna
se o situaci, kdy konkrétni pfipravek ma oproti
pfipravku rozhodnému pro stanoveni zaklad-
ni Uhrady v referen¢ni skupiné (referenc¢nimu
pripravku) lepsi, ¢i naopak horsi Gcinnost nebo

bezpecnost. Bonifikovat (nikoli malifikovat) Ize
také pripravek, ktery umoZzfuje lepsi soucinnost
pacienta, ma vhodnéjsi Iékovou formu, pfipadné
je bonifikace potfeba s ohledem na verejny zajem.
V zadném pripadé nemdze bonifikace dosahnout
vice nez 30 procent nad zakladni Ghradu.

Lécivému pripravku mizZe byt také stanovena dal$i
zvySena uhrada v pripadé, kdy Ize posuzovany
pripravek oproti pfipravku rozhodnému pro kalku-
laci zakladni Uhrady pouZit pro terapii pacient(
v indikaci, na kterou referencni pripravek pouzit
nelze. Pfi stanoveni dalSi zvySené Uhrady se
pouzije postup popsany vySe obdobné. Takovy
pFipravek tak bude mit uhrady dvé: jednu
podle zakladni Uhrady (pro indikace shodné
s referenc¢nim pfipravkem), druhou samostatné
jako dalSi zvySenou Uhradu pro indikaci, v niz se od
referen¢niho pfipravku lisi.

TERMINOLOGIE

Zapocitatelny doplatek

Doplatek zapocitatelny
do ochranného limitu
ve vysi nejnizsiho doplatku

na lécivy pfipravek
obsahujici stejnou léCivou
latku se stejnou cestou
podadni jako vyddvany
IéCivy pFipravek.



DOPLATEK

Rozdil mezi cenou léCivého pripravku a Uhradou
z verejného zdravotniho pojiSténi plati pacient
(v ambulantni péci) ve formé doplatku. S ohle-
dem na fakt, Ze cena lécivého pripravku neni pev-
nd, mlze se doplatek pacienta v jednotlivych
|ékarnach lisit.

Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi chrani
pacienty pred vysokymi doplatky prostfednictvim
tzv. ochranného limitu doplatkii na Ié€ivé
pripravky. Do ochranného limitu se zapocitava
pripravek s obsahem stejné lécivé latky a se stej-
nou cestou podani, jako ma vydavany lécivy
pfipravek. Pokud tedy je alespoi jeden IéCivy
pripravek s obsahem stejné Iécivé latky
a stejné cesty podani jako vydavany lécivy
pripravek pIné hrazen zdravotni pojiStovnou,
je zapocitatelny doplatek do ochranného
limitu 0 KE bez ohledu na realny doplatek pa-
cienta.

Vyjimkou je situace, kdy predepisujici 1ékaf na re-
ceptu vyznaci, ze prfedepsany lék nelze nahradit.
V takovém pripadé se do ochranného limitu
zapocCte skutecny doplatek v plné wvysSi. VysSi
zapocitatelného doplatku Ize u kazdého hrazeného
|éCivého pripravku zjistit ze Seznamu hrazenych
LP/PZLU. Do ochranného limitu se nezapocitavaji
doplatky na [éCivé pripravky obsahujici lécivé
latky urcené k podplrné a doplikové [écbé.
Vyjimka je stanovena u pacientl starSich 65 let.
Seznam lécivych latek uréenych k podptrné
a dopliikové léché je uveden ve vyhlasce
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.
Ochranny limit je stanoven na 5 000 K¢ rocné,
u osob mladsich 18 let a starSich 65 let 1000 K&
a u osob nad 70 let a invalidnich diichodcii ve
tfetim stupni invalidity (p¥i splnéni dalSich
podminek) 500 Kc.

PFekroceniochranného limitu na doplatky na [éCivé
pfipravky neni tfeba osobné hlidat, ¢ini tak pfimo
zdravotni pojiStovny, kterym to uklada zakon.
Pojistovna je povinna vratit pojiSténci castku,
o kterou byl limit prekrocen do 60 dnli po skonceni
Ctvrtleti, ve kterém doslo k prekroceni limitu.

Vyse doplatku

0 Kc 150 K¢

stejny ucinek

zapocteno
do limitu
0 K¢

J/
w7

zapocteno
150 K¢
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VYSOCE INOVATIVNI LECIVE PRIPRAVKY

Vysoce inovativnim pfipravk{m se stanovuje Uhra-
da ponékud odlisné.

Jako vysoce inovativni je mozné klasifikovat ta-
kové lécivé pripravky, které se pouzZivaji k 1écbhé
vysoce zavazného onemocnéni. Vysoce
zavaznym se rozumi onemocnéni vyZadujici
trvalou nebo dlouhodobou hospitalizaci,
onemocnéni vedouci k €astym opakovanym
hospitalizacim po dobu nékolika let nebo
k invalidité, onemocnéni, které ma za nasle-
dek trvalé zavazné poskozeni zdravi, Gplnou
nebo téméF Gplnou ztratu zraku, sluchu, Feci
nebo pohybu, nebo onemocnéni, které zkracu-
je predpokladanou délku Zivota vice nez
0 20 %. Dostupné udaje o takovém vysoce ino-
vativnim |écivém pfipravku pak musi dostatecné
prikazné oddvodnit jeho pfinos pro lé¢bu vysoce
zavazného onemocnéni zplsobem popsanym
blize v zakoné.

Témto vysoce inovativnim 1é¢ivym pfipravkdm,
o kterych ve vétSiné pripadd zatim neexistuje
dostatek Udajl, aby mohly projit standardnim,
v predchozich kapitoldch popsanym procesem
stanoveni Uhrady ze zdravotniho pojisténi, mlze
byt stanovena tzv. do€asna Ghrada. Ta se stano-
vuje na 3 roky, s moznosti znovustanoveni az na
dalSi 2 roky (celkem maximalné na 5 let). BEhem
této doby by mélo dojit ke shromazdéni
dostate¢ného mnoZstvi Udajd o Ucinnosti i
nakladech terapie tak, aby bylo mozné stanovit
trvalou Uhradu.

Inovativni Iéky Casto pFfedstavuji pro pacienty za-
chranu nebo prodlouZeni Zivota ve vy3Si kvalité.
Jedna se o velice nakladnou lécbu, ktera je posky-
tovana pouze ve specializovanych centrech, které
na tuto péci maji uzavifenou smlouvu se zdravotni
pojisStovnou, jde tedy o tzv. centrové léky uvedené

vyse.

Naklady z prostifedk( zdravotniho pojisténi vyna-
lozené na uhradu vysoce inovativniho |écivého
pripravku poskytovaného pojisténcidm po dobu
platnosti rozhodnuti o stanoveni docasné Uhrady
nesmi presahnout vysi uvedenou v analyze do-
padu do rozpoctu, ktera byla podkladem pro

rozhodnuti SUKL. V opaéném pFipadé je drzitel
rozhodnuti o registraci povinen zajistit Uhradu
Castky, o kterou naklady castku podle analyzy
dopadu do rozpoctu presahly. Za timto Ucelem
uzavird kazda zdravotni pojistovna smlouvu
s drzitelem rozhodnuti o registraci, kterd obsa-
huje ujednani o zplsobu kompenzace nakladd,
které by zdravotnim pojiStovnam vznikly v pFipadé,
Ze naklady vynaloZené na uUhradu vysoce inova-
tivniho |éCivého pripravku béhem doby platnosti
rozhodnuti o stanoveni docasné Uhrady prevysi
predpokladanou vysi.

V pfipadé, Ze po uplynuti platnosti rozhodnuti
o stanoveni docasné Ghrady nebude vysoce
inovativni |éCivy pFipravek hrazeny z prostfedkd
zdravotniho pojisténi na zadkladé bézné (trvalé
ahrady), ma pojisténec, kterému byl vysoce ino-
vativni [éCivy pFipravek poskytnut v dobé platnosti
rozhodnuti o stanoveni docasné Uhrady, pravo
byt timto léCivym pFipravkem dolééen na
naklady drzZitele rozhodnuti o registraci, a to
do prevedeni pojisténce na srovnatelné ucinnou
a bezpe¢nou l|écbu hrazenou ze zdravotniho
pojisténi a vhodnou pro takového pojisténce,
maximalné vSak po dobu 24 mésicu.

Naklady zdravotniho pojisténi na (vSechny, nejen
vysoce inovativni) centrové |éky v roce 2019 Cinily
20,4 miliardy korun. Pocet pacientd, ktefi jsou
|[éCeni inovativnimi |éky kontinuadlné roste. Na
prostfedky vénované na |é¢bu v3ak nelze hledét
Cisté jako na spotfebu. Jde zaroven o investici,
protoze |écba pomaha nejen prodluZovat Zivot,
ale také zabranuje invalidité nebo ji oddaluje,
¢imz pacienty udrZzuje pracovné produktivni (je-li
léCba poskytnuta vcas, zUstavaji pacienti aktivnimi,
zatimco dfive byli invalidizovani, doba preziti je
prodlouzena az o desitky let).
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LECIVE PRIPRAVKY URCENE K LECBE VZACNYCH ONEMOCNENI

S U¢innosti od 1. 1. 2022 je do Uhradového sys-
tému zaveden novy institut Uhrady pFipravka
pro lécbu vzacnych onemocnéni, tj. pripravkd,
kterym byl tento status pfiznan na zakladé sta-
noviska Evropské Iékové agentury pro celou EU.
Zjednodusené receno se jedna o lécivé pripravky,
které jsou urceny pro léCbu Zivot ohroZujiciho
nebo chronicky invalidizujiciho onemocnéni posti-
hujiciho velmi maly okruh pacientl (ne vice nez
pét z 10 000 osob v rdmci EU) nebo u nichZ neni
pravdépodobné, 7e by bez specidlniho FeZimu
doslo k jejich uvedeni na trh (s ohledem na je-
jich vysokou nakladnost a maly pocet pacient(),
a zaroven neexistuje uspokojivy zpUsob |écby
daného onemocnéni, pfipadné lze ocekavat, Ze
léCivy pFipravek pfinese vyznamny uzitek tém, ktefi
jsou danym onemocnénim postizeni.

Diky tomuto novému Uhradovému institutu se
pro pacienty otevird moznost ziskani Uhrady
pro écivé pripravky, u kterych neni sporny jejich
|éCebny pFinos, ale které by pro svou nakladnost
a maly pocet pacientd Uhradu ze zdravotniho
pojisténi zfejmé nikdy neziskaly (terapie je totiz pfi
prepoctu na jednoho pacienta velice nakladna ve
srovnani s ,b&zné hrazenou” terapii). Jde do velké
miry o pfelomovou Upravu. Oproti béZznému pro-
cesu stanoveni Uhrady se spravniho Fizeni pfimo

Gcastni rovnéz prislusné odborné spolecnosti
a pacientské organizace, diky cemuz mohou od-
bornici a pacienti svymi argumenty a vyjadfenimi
pfimo ovlivnit vysledek takového Fizeni. Navic je
74dost po zakladnim posouzeni ze strany SUKL
predlozena ke stanovisku poradnimu organu
Ministerstva zdravotnictvi CR, které 7adost posoudi
z hlediska systému socidlniho zabezpeceni
a celospoleéenskych dopadii moZnosti 1é&it
takové vzacné onemocnéni, cozZ jsou parametry,
které SUKL pfi stanoveni Uhrady b&Znym postu-
pem v principu neposuzuje. Na tomto zakladé pak
ministerstvo vyda k zadosti zavazné stanovisko,
jimz se musi SUKL pFi rozhodovani o Zadosti Fidit.

| v tomto pfipadé je drzitel povinen uhradit zdra-
votnim pojiStovnam naklady vynalozené na uhra-
du lécivého pFipravku urceného k l1é¢bé vzacného
onemocnéni prevysujici ndklady uvedené v analyze
dopadu do rozpoctu, kterd byla podkladem pro
rozhodnuti SUKL. Za timto G¢elem uzavird kazda
zdravotni pojiStovna smlouvu s drzitelem roz-
hodnuti o registraci, kterd obsahuje ujednani
o zplUsobu kompenzace nakladl, které by zdra-
votnim pojiStovndm vznikly v pfipadé, Ze nakla-
dy vynaloZené na Uhradu pfipravku pro vzacna
onemocnéni prevysi pfedpokladanou vysi.

VYJIMECNY ZPUSOB UHRADY ZE ZDRAVOTNIHO POJISTENI

Pro zvlastni situace, kdy pacient z divodu svého
zdravotniho stavu nemUzZe byt 1éCen léky, které
jsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi, je zaveden
vyjimecny zpUsob Uhrady v § 16 (zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi). V pfipadé, kdy u konkrétniho
pacienta byly vyCerpany viechny moznosti hrazené
lé¢by, a nehrazeny Iék je jedinou moZnosti |écby
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce, uhradi
zdravotni pojistovna i léCbu jinak nehrazenym
[éCivym pFipravkem.

Zda jsou splnény podminky pro mimofadnou
Uhradu dle § 16, rozhoduje zdravotni pojiStovna
pojisténce. Zadatel, kterym je bud pacient, nebo
jeho poskytovatel zdravotnich sluzeb, musi

v zadosti dolozZit, jakou lécbu jiz pacient absol-
voval a odlvodnit, proc je pozadovany lék jedinou
moznosti |éCby pro tohoto pacienta. Nejcastéji se
jedna o Iéky, které jsou nové a jeSté nemaji stano-
venou Uhradu ze zdravotniho pojisténi, nebo se
jedna o pouziti k [é€bé& onemocnéni, pro které neni
dany |ék registrovan, ale zaroven existuje védecké
oddvodnéni jeho pouziti u tohoto konkrétniho
pacienta, a to v situaci, kdy jina lécba neni Ucinna
nebo ji pacient ze zdravotnich ddvodl nemUze
podstoupit. Pfipadné se miZe jednat o situaci, kdy
je lek ze zdravotniho pojisténi hrazen pouze po
urcitou dobu, nicméné konkrétni pacient mdze mit
prospéch z pokracujici 1écby. PojiStovna musi vy-
slovit s timto postupem predchozi souhlas, a pokud

29



30

tak neucini do 15 dn0 od obdrzeni zZadosti, musi
rozhodnout o Zadosti podle spravniho Fadu - proti
zamitavému rozhodnuti i nec¢innosti pojistovny je
tedy mozné se pravné branit, jako se Ize branit
proti jakémukoliv jinému spravnimu rozhodnuti.

Ddvodem pro schvaleni zadosti o vyjimecnou
Uhradu musi byt vzdy zdravotni stav pacienta.
Jiné ddvody, jako je napt. ekonomicka situace pa-
cienta, jeho prani ¢i naopak odmitani 1é¢by, nemo-
hou byt brany v potaz.

UHRADOVA VYHLASKA

DuleZitou soucasti systému vefejného zdravotniho
pojisténi je rovnéz tzv. uhradova vyhlaska, ktera
pro kazdy rok stanovi principy regulace dhrady
zdravotnich sluZeb poskytovanych vSemi
segmenty zdravotni péce. Vyhlaska mimo jiné
stanovi pravidla pro vypocet rdznych limita Ghrady
ze zdravotniho pojiSténi pro jednotlivé odbornosti,
napr. pro praktické |ékafe, ambulantni specialisty
a stomatology, ale rovnéz i pro nemocnicni péci
nebo pro laboratore.

V lékové oblasti tato vyhladka stanovi zpiasob
vypoétu regulaénich limith pro 1éCivé pripravky
predepisované jednotlivymi Iékafi na recept nebo
vykazované pfi poskytovani péce. Rovnéz jsou
v ni uvedeny limity nakladd na centrové |écivé
pfipravky, a to pro jednotlivé diagnostické sku-

Pfedchozi souhlas pojiStovny s vyjimecnou
uhradou neni tfeba v situaci, kdy se jedna
o neodkladnou péci, tj. péci, jejimz ucelem je
zamezit nebo omezit vznik nahlych stavl, které
bezprostfedné ohroZuji Zivot nebo by mohly vést
k nahlé smrti nebo vaznému ohroZeni zdravi, nebo
zpUsobuji ndhlou nebo intenzivni bolest a nahlé
zmény chovani pacienta, ktery ohrozuje sebe i své
okoli. V takovych situacich tedy muize Iékar pacien-
tovi péci podle § 16 poskytnout bez dalSiho a zdra-
votni pojisStovnu o této skutecnosti bezodkladné
informuje dodatecné.

piny - Uhradovy limit pro centrové léky ma pak
konkrétni poskytovatel nasmlouvan se zdravotni
pojistovnou v ramci tzv. rozpoCtu na centrové |éky
(tzv. centrovy budget).

V pripadé, Ze IékaF, nemocnice nebo specializované
centrum prekroc€i limit stanoveny vyhlaskou,
tak mu takovou péci nebo léky zdravotni pojistovna
uhradi pouze z€asti, resp. ve zcela vyjimecnych
pfipadech neuhradi vibec. Zaroven ale plati, Ze
pokud se zdravotnické zafizeni dokaze se zdravot-
ni pojistovnou dohodnout na pravidlech Uhrady
péce a uzavrou spolu smlouvu, tak takova smlou-
va ma pred pravidly Uhradové vyhlaSky prfednost,
aby bylo mozné individualné zohlednit specifickou
situaci, na kterou nejsou pravidla dana vyhlaskou
aplikovatelna.

DOSTUPNOST LEKU PRO PACIENTY

Asi kazdy z nds se v Zivoté setkal s tim, Ze pfiSel
do lékarny pro lék, a tam mu sdélili, Ze jej nemaji.
Pokud se jedna o Iék, ke kterému existuji generika,
nepredstavuje nedostupnost obvykle vazny pro-
blém, protoZze pacient mlze dostat generikum
a ,pouze” si musi zvyknout na jiny nazev a vzhled
|éku, ktery uziva. Jind je ale situace v pfipadég, Ze
se jedna o lék, ke kterému neexistuje generikum.
Pacient se musi vratit zpét ke svému |ékafi a ten
mu musi najit jinou alternativu - 1ék s jinou |écivou
latkou - ktery muze, ale nemusi pacientovi vyhovo-

vat jako Iék plvodni (pro Uplnost je tfeba dodat, Ze
takovou alternativu mlze pomoci hledat i 1ékarnik,
ale souhlas Iékare je zde klicovy).

Dlvodl nedostupnosti lék( v ceskych Iékarnach je
celd Fada. Mezi nejobvyklejsi patfi problémy s viastni
vyrobou léku, které zplsobi vétSinou jen docasny
vypadek v dodavkach. Od délky takového vypadku,
zavaznosti onemocnéni, které je takovym |ékem
léCeno, a poctu pacientd, ktefi ho nezbytné potrebuji,
se odviji i intenzita opatFeni pfijimanych k jeho feSeni.



Pravni predpisy, které reguluji oblast IéCiv, sta-
novuji, ze v Ceské republice Ize pfi poskytovani
zdravotni péce pouZivat jen registrované léky,
u nichZ je bezpecnost a ucinnost provérena.
Zaroven viak tyto predpisy zavadéji urcité nastroje
pro situace, kdy neni dostupny registrovany lék
a v dané situaci jej nelze nahradit jinym registro-
vanym lékem.

Jestlize se predpoklada kratkodoba nedostupnost
|éku nebo se jedna o 1ék pouze pro malo pocetnou
skupinu pacient(, je FeSenim tzv. individualni dovoz
neregistrovaného |éku ze zahranici. Takovy Iék
predepisuje o3etfujici Iékar na recept, ktery oznaci
slovy ,Neregistrovany lécivy pFipravek”. Musi se
jednat o |ék, ktery je registrovany v jiné zemi - ob-
vykle se jedna o dovoz z nékteré sousedni zemé
(napf. Némecko, Slovensko). Problémem muze byt,
7e takovy lék neni v Ceské republice hrazen zdra-
votni pojisStovnou - bud si ho musi pacient uhra-
dit sam, nebo je mozné pozadat o zvlastni Uhradu,
pokud jsou splnény podminky & 16 (viz kapitola
Vyjimecny zplsob Uhrady).

Pokud je nedostupnost léku dlouhodoba, vyda
Ministerstvo zdravotnictvi CR ve spolupraci se
SUKL vyzvu k podani zadosti o tzv. Specificky
|éCebny program (SLP). Na jeho zakladé pak mdze
Zadatel, kterym je nejcastéji vyrobce nebo dis-
tributor Ié¢iv, dodavat do CR neregistrovany |é&ivy
pripravek do doby, nez je opét dostupny pfipravek
registrovany. Takovy lék je vydavan v lékarné a na
krabicce je oznacen slovy ,Specificky |éCebny pro-
gram” a mUze mu byt i stanovena Uhrada ze zdra-
votniho pojisténi.

V poslednich letech se stale vice setkavame
s jevem, Ze ackoliv vyrobce nema problémy s vyro-
bou - léky vyrobi a doveze do CR - nejsou léky
v |ékarnach pro pacienty k dispozici. Je to zpU-
sobeno tzv. reexporty, tedy tim, ze 1ék dovezeny
do CR ur¢iti distributofi opét vyvezou do zahraniéi.
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REEXPORTY

Reexportovany jsou takové léky, jejichZ ¢eska cena
je niZsi nez cena v zahranici. Pokud tedy reexpor-
tér v CR nakoupi 1éky za nizsi (Uredné stanovenou)
cenu a v zahranici je schopen je prodat za cenu
dostatecné vyssi, je rozdil mezi cenami po odecteni
nakladd spojenych s vyvozem jeho ziskem.

ZpUsob stanoveni maximalni ceny je popsan
v prislusné kapitole, vcetné dlivodd, proc je v zajmu
Ceské republiky stanovit tuto cenu na pfiméfené
nizké drovni tak, aby byla zajisténa financni
udrzitelnost  systému  zdravotniho  pojisténi.
Odvracenou strankou Uspéchu pfi snizovani maxi-
malnich cen je pravé nebezpeci reexporttl. Cim
vétsi je rozdil mezi cenou v Ceské republice a ce-
nou v jiné zemi (staci jedna), tim je takovy lék
atraktivnéjSi pro reexportéry. To plati nejen pro
Ceskou republiku, ale pro jakoukoliv zemi. S reex-
porty se v rizném rozsahu potyka fada evropskych
zemi.

Na prvni pohled by se zdalo, Ze nejjednodussim
reSenim by byl plosny zakaz vyvozu 1ék do dalsi
zemé. To v3ak neni mozné, protoze pravidlo vol-
ného obchodu mezi jednotlivymi zemé&mi je jednim
ze zakladnich pilitd fungovani EU a za normalnich
okolnosti plati i pro Iéky. DalSim FeSenim by se
mohly jevit jednotné evropské ceny, které by reex-
porty zcela eliminovaly. Tim by ale byl odstranén

prakticky kazda zemé. Financni sila jednotlivych
zdravotnickych systémd se navic vyznamné [isi.
Pokud by doslo k navySeni cen, které by ale neby-
lo spojené se zvySenim Uhrad ze zdravotniho
pojisténi, mohlo by se stat, Ze sice |éky budou na
trhu, ale pro pacienty budou nedostupné z diivodu
vysokych doplatkd.

Omezeni, resp. zakaz vyvozu je tak mozné zavést
pouze vici konkrétnim 1ékam. Kazdy takovy zakaz
musi byt odlvodnén tim, Ze nedostatek léku by
ohrozil zdravi pacientti v dané zemi. SUKL vyhod-
nocuje informace o dodavkach a spotrebé 1éka,
které ma k dispozici, a posuzuje nebezpedi
nedostatecné zasoby jednotlivych 1ékd na trhu
v Ceské republice. A to vzdy s ohledem na nah-
raditelnost konkrétniho Iéku Iékem jinym. Léky,
u kterych nebezpeci nedostupnosti readlné hrozi,
zafadi Ministerstvo zdravotnictvi CR na seznam
lékU, jejichz planovany vyvoz do zahranici museji
distributofi pfedem hlasit SUKL. V pFipadég, Ze
SUKL na zakladé povinnych hla3eni vyrobcd Iékd,
distributor( a lékaren vyhodnoti, Zze v dusledku
provedeni planovaného vyvozu do zahranici by
mohlo dojit k tomu, Ze Iék uvedeny na seznamu
Ministerstva zdravotnictvi CR nebude dostupny
pro pacienty v Ceské republice, ministerstvo vyvoz
do zahranici omezi, nebo zcela zakaze, vzdy v3ak
pouze do pominuti ddvodl omezeni ¢i zakazu
Vyvozu.

REKLAMA NA LECIVE PRIPRAVKY

Jak vyplyva z pFedchozich kapitol, jsou léky ko-
moditou, ktera je regulovana striktnimi pravidly od
okamziku zacatku vyvoje, pfes registraci i po celou
dobu, kdy jsou uvadény natrh. U€elem viech téchto
regulaci je zajisténi ochrany zdravi spolecnosti
(vefejného zdravi) i zdravi jednotlivcd. Proto
neprekvapi, Ze i oblast reklamy na Iéky je regulo-
vana pravidly stanovenymi v zakoné.

Reklamou je, velmi zjednoduSené feceno, jakako-
liv ¢Cinnost, jejimZ Ucelem je zvySeni prodeje zboZi
(v naSem pripadé Iékd). Ovsem rozlisit to, kdy se
jedna o poskytovani informaci o moznostech lécby
a kdy o reklamu na Iék, neni viibec jednoduché.

Ucelem regulace je zajistit, aby se prostfednictvim
reklamy dostadvaly k osobam, které rozhoduji
o pouZiti 1€k, objektivni, aktualni a Uplné infor-
mace. V pfedchozich ¢astech jsme si vysvétlili, Ze
u lékl je vzdy pfi registraci urcen zpUsob vydeje,
tedy zda mohou byt vydavany pouze na zakladé
|ékarského predpisu, nebo jsou volné prodejné.
Zatimco u volné prodejnych Iékd, jejichZz pouzivani
nemusi byt pod dohledem |ékare, rozhoduje o je-
jich ndkupu pfimo pacient (pfipadné po poradé
s lékafem nebo lékarnikem), u 1ékd na Iékarsky
prfedpis rozhoduje o predepsani a nasledném
pouziti IékaF.



Dasledkem uvedeného pravidla v praxi je, ze
reklama na léky na lékaFsky pFedpis mize byt
adresovana pouze odborné vefrejnosti (Iékarim
a lékarnikam), zatimco reklama na léky, které jsou
volné prodejné, mize byt urcena i pro Sirokou,
laickou veFejnost. BliZe si vysvétlime, jak je regu-
lovana reklama, se kterou se setkava kazdy z nas,
tedy reklama na volné prodejné Iéky.

...jedinymi |éCivy vdzanymi na [lékarsky predpis,
jejichZ reklama miZe mifit na Sirokou verejnost, jsou
oCkovaci ldatky? Takovd reklama, jejimz ucelem je
zvyseni proockovanosti populace, musi byt provddéna
vrdmcivakcinacni akce schvdlené Ministerstvem zdra-
votnictvi CR. VZdy se jednd o reklamu na nepovinné
oCkovadni, u kterého si kaZdy sam (i kdyZ samozrejmé
po konzultaci s lékarem) rozhoduje, zda se nechd
ockovat, napf. ockovani proti chfipce.

‘ Reklama léka
\ na predpis
o Q@

Ockovaci Schvalena
Llatky Ministerstvem

Zakon stanovuje dva druhy pozadavk( na reklamu
- obecné, které se tykaji jakékoliv reklamy na Iéky
(bez ohledu na to, pro koho je ur€ena) a zvlastni
pozadavky prizplsobené podle toho, kdo je ad-
resatem.

Obecné pozadavky:

«  predmétem reklamy muZe byt pouze regis-
trovany lék,

« v3echny informace v reklamé musi odpovi-
dat souhrnu udaju o pFipravku (tedy
verejnému dokumentu, ktery je schvalovan
b&hem registrace). Reklama byva samoziejmé
v reklamé musi byt mozné najit v souhrnu
udajl o pripravku,

« reklama musi objektivné predstavovat Iék
bez prehanéni jeho vlastnosti, a tim podporo-
vat jeho racionalni pouzivani.

Reklama zamérenad na Sirokou vefejnost musi
splinovat Fadu zvlastnich pozadavkd, mezi které
patfi napfiklad povinnost uvadét informaci, Ze se
jednd o lék, jeho nazev, informace pro spravné
pouziti pfipravku a vyzvu k procteni pfibalové infor-
mace. Reklama nesmi naznacovat, Ze UcCinky |éku
jsou zarucené, Ze nejsou spojeny s nezadoucimi
ucinky nebo jsou lepsi ¢i rovnocenné Ucinkdm jiné
léCby. Rovnéz se nesmi odvolavat na doporuceni
védcl, zdravotnikl nebo osob se spolecenskym
postavenim.

Reklama na Iéky nesmi byt zamérena vyhradné na
déti mladsi 15 let, protoZe ty nejsou obecné schop-
ny zodpovédné uzivat léky bez dozoru a reklama
nesmi sméfovat k tomu, aby je vyhledavaly
a uzivaly. Zakon obsahuje fadu dalSich pozadavkd,
které maji chranit pacienty a zarucovat, Ze Udaje
uvedené v reklamé jsou srozumitelné a jasné,
nemohou pUsobit zavadéjicim nebo klamnym
dojmem.

Forma Sifeni reklamy neni regulovana. S reklamou
na volné prodejné Iéky se mlZeme setkat v no-
vinach, Casopisech, v televizi i v rozhlase ¢i na in-
ternetu.

Jestlize jsou zakonem stanovena pravidla a ome-
zeni, musi byt také nékdo, kdo dohlizi na to,
aby byla dodrZzovana. Nelze spoléhat pouze na
odpovédnost a uvédomélost subjektl, které se
léky zabyvaji. Organem dohliZejicim na dodrzovani
pravidel v oblasti veSkeré reklamy mimo televizni
a rozhlasové vysilani je Statni Ustav pro kontrolu
léCiv. Na reklamu Sifenou v rozhlase a televizi
pak dohlizi Rada pro rozhlasové a televizni vysi-
lani. V pfipadé, Ze néktery z téchto organl zjisti
a ve spravnim Fizeni prokaze, Ze urcita reklama
porusuje zakonna pravidla, pak udéli pokutu. Ta se
v praktické roviné pohybuje v fadech desetitisic(l
az statisicd korun v zvislosti na zavaznosti
poruseni.
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HRANICNI PRIPRAVKY ANEB NE VSECHNO, CO SE PRODAVA V LEKARNE, JSOU LEKY

V [ékarnach jsou kromé 1ékd nabizeny i jiné katego-
rie vyrobkd, které jsou obecné nazyvany vyrobky
pro zdravi a krasu. Mezi né patfi zdravotnické
prostfedky, dopliiky stravy a kosmetické
prostFedky. Nékteré vyrobky mohou diky svym
vlastnostem nebo prezentaci spadat do vice kate-
gorii. Je uzite€né védét, ¢im se tyto jednotlivé
kategorie lif a co od nich mlZeme ocekavat tak,
abychom se pfFi vybéru mohli spravné rozhodnout
podle svych potreb.

LEKY

V predchozich kapitoladch je pomérné podrobné
popsana regulace tykajici se 1ék{, tedy to, jak sle-
dovanym a naro¢nym procesem musi kazdy lék
projit, nez mze byt dodan na trh. Velice stru¢né to
muzeme shrnout tak, Ze je-li na ,krabicce” napsano
Iécivy pripravek, jedna se o lék, ktery musel projit
klinickym hodnocenim a registraénim procesem,
v ramci kterého musel prokazat svou G€innost
a bezpecnost. Veskeré informace uvedené na
krabi¢ce i v pFibalovém letaku odpovidaji tomu,
co bylo u daného léku skute¢né prokazano. Je
tfeba si uvédomit, Ze celd regulace Iékové oblasti
je finan¢né velice narocnd a Ze prostredky, které
byly investovany do vyvoje, se nutné musi odrazit
v cené léku.

Regulace ostatnich kategorii neni tak pfisna.
DOPLNKY STRAVY

Doplrky stravy jsou kategorii, u které asi nejCastéji
dochazi k tomu, Ze je bez pozorného procteni tex-
tu na krabi¢ce povaZujeme za léky a oCekavame
od nich léCebny ucinek. PFestoze vizualni podo-
ba doplnkl stravy je ¢asto velmi podobna volné
prodejnym Iékdm, z hlediska narokl regulace se
jednd o velmi rozdilné kategorie.

Rozdilné urceni vyplyvd uz ze samotné definice
dopliiku stravy, ktera fika, Ze se jedna o potravinu,
jejimz acelem je doplhiovat béZnou stravu,
a kterd je koncentrovanym zdrojem vitamin(
a minerdll nebo dalSich latek s nutri¢nim nebo
fyziologickym Gcinkem, obsaZzenych v potraviné
samostatné nebo v kombinaci. Tato potravina je
urena k primé spotfebé v malych odmérenych
mnozstvich. Obvykle se jedna o tablety nebo kapky.

Skutecnosti je, Ze dopliiky stravy neprokazuji
svou Gcinnost, ale pouze nezavadnost. Pravni
predpis stanovuje, jaké latky mohou byt v doplficich
stravy obsazeny a jaké jsou naopak zakazany.

Zaroven existuje spole¢ny evropsky seznam tzv.
zdravotnich tvrzeni, ktera mohou byt na
doplncich stravy €i v reklamé na né uvadéna.
Z4dna jina tvrzeni na doplfcich stravy uvadét nel-
ze. Schvaleno bylo pouze malé procento tvrzeni,
ktera byla v minulosti na doplfcich stravy uvadéna
- jedna se o tvrzeni, ktera byla skutecné prokazana
vysledky klinickych studii.

NejcastéjSim slovnim spojenim ve zdravotnich
tvrzenich je ,pfispivd k normdini funkci” nebo
JStavu”. Z uvedeného vyplyva, Ze dopliky stravy
nejsou urceny k napravé chorobného stavu, ale
maji napomahat udrzeni normalniho stavu. Jako
priklad si mGzeme uvést dobie zndmy vitamin C.
Ten ma schvaleno celkem 15 zdravotnich tvrzeni,
z nichZ ve ¢trnacti je uvedeno, Ze ,pfispiva” (k nor-
malni funkci imunitniho systému, k normalnimu
energetickému metabolismu, k normalni tvorbé
kolagenu), v poslednim tvrzeni je uvedeno, Ze
zvySuje vstfebavani Zeleza.



Dopliiky stravy tedy nemohou pfimo prezen-
tovat lIécebné nebo preventivni vlastnosti.
V praxi se ale setkdvame napriklad s tim, Ze znama
osobnost v televizi propaguje doplnék stravy s tim,
Ze vyrobek uziva a Ze tento je napf. ,na klouby”.
Déle predvede tfeba to, jak béha po schodech.
Clovék, ktery takovou reklamu sleduje, ¢asto
nabyde dojmu, Ze dana osobnost se takto pohy-
buje pravé diky uzivani propagovaného vyrobku,
prestoZe takova informace viibec nezaznéla. Nebo
jsou na krabi¢ce uvadény informace o urcitém
onemocnéni a ¢lovék ziskd dojem, Ze produkt je
urCen k |é¢bé tohoto onemocnéni, prestoze tam
takova informace uvedena neni.

Skute¢nost, 7e doplnék stravy obsahuje stej-
nou nebo podobnou latku jako lék, neznamena,
7e plsobi stejnym nebo obdobnym ucinkem
v lidském organismu. PUsobeni jakékoliv latky
v téle je slozitym procesem ovliviiovanym Fadou
faktor(, napf. velikosti molekuly a pomocnymi lat-
kami. Proto také generika museji prokazovat svou
bioekvivalenci (viz pFislusna kapitola). Vzdy kdyZ si
vybirame v |ékarné vhodny preparat, méli bychom
si byt védomi toho, co od které kategorie mizeme
redlné ocekavat s ohledem na povinnosti, které
musely byt spInény pfed uvedenim na trh.

Dopliky stravy maji svdj vyznam v pripadé, kdy
Clovék z jakéhokoliv dlvodu neméa dostatecné
mnoZzstvi vitaminQ, minerald a Zivin z potravy - bud
z dGvodu zvy$ené spotieby, nebo nedostate¢ného
pfijmu (nemoc, rocni obdobi) - pak je tfeba
chybéjici latky doplnit. Doplfiky stravy nemaji
slouzit jako nahrada dostatecné pestré stravy
a nemaji byt uzivany dlouhodobg.
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