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Léková politika v ČR

 Česká regulace cen a úhrad patří mezi 
nejkomplikovanější systémy v EU.

 Věcné, odborné argumenty byly postupem času 
upozaděny, zatímco se mohutně rozvíjela byrokratická 
část regulace.

 Deformace původních záměrů a ambicí systému, ve 
kterém se měla spravedlivě a transparentně stanovovat 
cena a úhrada léčivých přípravků podle předem 
stanovených objektivních kritérií zajišťujících 
předvídatelný výsledek.



Léková politika v ČR: nejčastější výhrady

 Administrativní náročnost.

 Neúměrná délka správních řízení oddalující vstup nových léčivých 
přípravků do systému.

 Opakované změny rozhodovací praxe snižující míru předvídatelnosti.

 Nepřetržitý tlak na snižování cen a úhrad léčivých přípravků
(reexporty, nedostupnost nejmodernější léčby).

 Byrokratický přístup zdravotních pojišťoven ke smluvním řešením 
vstupu nových léčivých přípravků do systému veřejného zdravotního 
pojištění.

 Nemožnost pružné reakce na mimořádné situace v ČR i EU

 Nemožnost zohlednit aktuální klinickou praxi a doporučené postupy;
důkazní břemeno je přeneseno pouze na držitele rozhodnutí o 
registraci.



Léková politika v ČR: nejčastější výhrady

 Podmínky úhrady jsou někdy formulovány pouze se 
zřetelem na ekonomickou náročnost léčby, přičemž 
neodpovídají požadavkům na postup de lege artis a násilně 
se tak deformuje česká klinická praxe, což poté vede při 
vstupu nové farmakoterapie k problémům při volbě 
adekvátního komparátora, který tak neodpovídá globálním 
modelům.

 Systém cenové a úhradové regulace není plně kompatibilní s 
komplikovaným systémem financování zdravotnictví.

 Žádné nebo naprosto nedostatečné zohlednění etických a 
sociálních aspektů inovativních léčivých přípravků usilujících 
o vstup do úhradového systému v České republice, 
čímž znemožňuje pacientům profitovat z nejnovějších 
účinných a bezpečných možností terapie.



Léková politika v ČR: pozitiva

 Transparentní proces, který je otevřený všem účastníkům řízení a 
nad kterým je umožněn dohled odborné i laické veřejnosti.

 Možnost uplatňování procesních práv účastníků řízení, a tím i 
zamezení libovůle regulátora.

 Možnost korekce případných zjevně nesprávných, nezákonných či 
nespravedlivých rozhodnutí formou opravných prostředků 
(odvolání, soudní žaloba).

 Jasná pravidla stanovení výše maximální ceny i úhrady definovaná 
zákonem a prováděcím právním předpisem.

 Podpora smluvního řešení vstupu nových léčiv do systému 
veřejného zdravotního pojištění mezi výrobcem a zdravotními 
pojišťovnami včetně případných nereferencovatelných smluvních 
cenových ujednání.



Revize systému cen a úhrad

AIFP definovala konkrétní požadavky na koncepci regulace cen a 
úhrad léčiv:

 Transparentní a předvídatelný systém,

 jednodušší a přehledná úprava i procesní pravidla,

 sjednocení a zmírnění dopadů cenové regulace a zaměření se na 
regulaci úhradovou,

 zohlednění výjimečnosti biologických léčivých přípravků a 
inovativních látek vstupujících na trh,

 zachování procesních práv držitelů rozhodnutí o registraci.

Cílem je nastolení rovnováhy mezi finanční udržitelností systému na 
straně jedné a dostupností moderní léčby, rychlým vstupem inovací 
a možností pružných úprav cen a úhrad na straně druhé.



Úvaha nad financování centrové léčby

 Systém stanovených rozpočtů pro všechny typy centrové péče 
(pojišťovna, odborné společnosti, Mzd)

 Založený na společném odhadu vývoje nákladů

- Odborné společnosti a nemocnice – kvalifikovaný odhad 
nákladů

- farmaceutický průmysl – kvalifikovaný odhad vývoje cen (off
patent, nové přípravky vstupující do systému

 Maximální dostupnost pro pacienty, při zachovaní nastaveného 
rozpočtu

 Přesuny mezi rozpočty dle předvídané situace

 Risk sharingová a cost sharingová schémata



Projekt transparentní spolupráce – dopady na 
zdravotnické prostředí a stávající obchodní praxi



Seberegulace jako nejúčinnější cesta k dosažení 
úspěchu.

 Projekt „Transparentní spolupráce“ na základě nově přijatého 
kodexu AIFP. 

 Zveřejnění spolupráce, kde došlo k finančnímu i 
nefinančnímu plnění mezi inovativním farmaceutickým 
průmyslem a zdravotnickými odborníky a zařízeními.

 Internetová platforma jako nástroj pravidelného zveřejnění.  



Jak bude zveřejnění probíhat?

 Zveřejnění bude provedeno na jednotné platformě 
www.transparentnispoluprace.cz ve formě databáze.

 Platby a jiná plnění budou zveřejněny v rozsahu jejich 
poskytovatele, příjemce, účelu a celkové výše.

 Příjemci: zdravotničtí odborníci (lékaři, lékárníci) a 
zdravotnická zařízení (nemocnice, kliniky, lékárny, fakulty).

 Platby budou zveřejněny individuálně či souhrnně dle 
konkrétní podoby spolupráce.

 Vyhledávání v databázi bude umožněno na základě 
zadání jména/názvu, IČO/čísla ČLK/ČLnK.

http://www.transparentnispoluprace.cz/


Individuální a souhrnné zveřejnění

Individuální zveřejnění

 Dary, granty

 Příspěvky na náklady akcí 
(registrační poplatky, smlouvy 
o sponzorování, doprava 
a ubytování)

 Platby za služby a konzultace

Souhrnné zveřejnění

 Neklinické studie

 Klinická hodnocení

 Neintervenční studie



AIFP projekty zaměřené na rozvoj pacientských 
organizací a na zlepšení kvality péče





Hlavní cíle APO

 Podporovat nezávislost českých pacientských 
organizací.

 Umožnit jejich dlouhodobý rozvoj s důrazem na 
transparentnost a zodpovědnost.

 Podpora efektivnějšího získávání finančních prostředků 
z různých českých i evropských fondů.



APO 2014
 57 pacientských organizací.

 Tématické okruhy  

– Inovace v léčbě a lékové interakce.

– Fundraising. 

– Daně a účetnictví NGO.

– Internet a sociální média.

– Práva a povinnosti
pacientů.

– Zaměstnávání OZP.



On-line poradna “Znám své léky”

 AIFP projekt pro pacienty.

 Zahájení v červnu 2014.

 Online poradenství pro 

pacienty na téma lékových  

interakcí a duplicit. 

 www.znamsveleky.cz

 Partneři projektu 
– Infopharm a.s. 

– Lékaři a studenti farmacie

http://www.znamsveleky.cz


On-line poradna “Znám své léky”

 Posílení odpovědnosti pacientů.

 Důraz na lékové interakce a duplicity včetně jejich 
důsledků pro pacienty a zdravotní sektor.

 Upozornění na možné úspory ve  zdravotnictví.

 Zdůraznění role lékařů.

 Budování nového vnímání
inovativního farmaceutického
průmyslu.



On-line poradna “Znám své léky”

 Pilotní fáze (10.6. – 19.8.)

– Komunikováno se členy APO.

– Přibližně 11 dotazů denně.

 Další fáze

– Tisková konference.

– Nárůst na 400 dotazů denně.

– K 25. 11. více než 19000 dotazů.



AIFP projekty zaměřené na edukaci veřejnosti



Slovníček lékové politiky

 Interaktivní brožura vysvětlující pojmy z oblasti lékové 
politiky.

 Cíle brožury:

– Poskytnout přesné informace a vysvětlení pojmů užívaných v 
oblasti lékové politiky laické veřejnosti, politikům, 
zaměstnancům státní správy .

– Vyvážené a jednoduchou formou podané informace.

– Zvýšit povědomí o nastavení lékového systému v ČR.







AIFP projekty pro pacienty a zlepšení kvality 
péče



Biologická brožura pro pacienty a lékaře

 Interaktivní brožura o biologické léčbě.

 Cíle brožury:

– Informovat o biologické léčbě.

– Poskytnout seznam klinik předepisujících biologika.

– Ukázat příklady užívání biologické léčby.







Innovative Medicines Initiative 2
Nový systém spolupráce v oblasti VaV



Innovative Medicines Initiative 2 

 Největší evropský PP projekt zaměřený na zrychlení a 
zefektivnění vývoje nových účinnějších a bezpečnějších 
léčiv. 

 IMI podporuje společný výzkum a vytváří sít průmyslových 
a akademických odborníků, aby zrychlil farmaceutické 
inovace v EU.

 Společný projekt evropské komise a EFPIA.

 IMI podporuje SME, akademické instituce, nemocnice, 
regulační agentury a pacientské organizace, aby společně 
pracovali na nových projektech.



Děkuji za pozornost


