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Lékova politika v CR

Ceska regulace cen a Uhrad patfi mezi
nejkomplikovanéjsi systemy v EU.

Vécné, odborné argumenty byly postupem casu
upozadény, zatimco se mohutné rozvijela byrokraticka
cast regulace.

Deformace pluvodnich zaméru a ambici systému, ve
kterém se méla spravedlivé a transparentné stanovovat
cena a uhrada lécivych pripravki podle predem
stanovenych objektivnich kritérii zajistujicich
predvidatelny vysledek.
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Lékova politika v CR: nejé¢astéjsi vyhrady

Administrativni narocnost.

Neumérna délka spravnich fizeni oddalujici vstup novych lécivych
pripravka do systému.

Opakované zmeény rozhodovaci praxe snizujici miru predvidatelnosti.

Nepretrzity tlak na snizovani cen a Uhrad lécCivych pripravku
(reexporty, nedostupnost nejmodernéjsi [éCby).

Byrokraticky pristup zdravotnich pojistoven ke smluvnim rfesenim
vstupu novych lécivych pripravkd do systému verejného zdravotniho
pojisténi.

Nemoznost pruzné reakce na mimoradné situace v CR i EU
Nemoznost zohlednit aktudlni klinickou praxi a doporucené postupy;

dikazni bremeno je preneseno pouze na drzitele rozhodnuti o
registraci.
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Lékova politika v CR: nejé¢astéjsi vyhrady

Podminky uhrady jsou nékdy formulovany pouze se
zfetelem na ekonomickou narocnost [éCby, pricemz
neodpovidaji poZzadavkiim na postup de lege artis a nasilné
se tak deformuje ceska klinicka praxe, coz poté vede pri
vstupu nové farmakoterapie k problémum pfi volbé
adekvatniho komparatora, ktery tak neodpovida globalnim
modelim.

Systém cenové a uhradové regulace neni plné kompatibilni s
komplikovanym systémem financovani zdravotnictvi.

Zadné nebo naprosto nedostateéné zohlednéni etickych a
socialnich aspektl inovativnich léCivych pfipravkt usilujicich
O vstup do uhradového systemu v Ceské republice,

¢imZ znemoznuje pacientim profitovat z nejnovéjsich
ucinnych a bezpecnych moznosti terapie.
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Lékova politika v CR: pozitiva

Transparentni proces, ktery je otevieny vSem ucastnikim rizeni a
nad kterym je umoznén dohled odborné i laické verejnosti.
Moznost uplatiovani procesnich prav Gcastniku rizeni, a tim i
zamezeni libovule regulatora.

Moznost korekce pripadnych zjevné nespravnych, nezakonnych Ci
nespravedlivych rozhodnuti formou opravnych prostredkd
(odvolani, soudni zaloba).

Jasna pravidla stanoveni vysSe maximalni ceny i Uhrady definovana
zakonem a provadécim pravnim predpisem.

Podpora smluvniho reseni vstupu novych |éCiv do systému
verejného zdravotniho pojisténi mezi vyrobcem a zdravotnimi
pojistovnami véetné pripadnych nereferencovatelnych smluvnich
cenovych ujednani.
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Revize systému cen a uhrad

AIFP definovala konkrétni pozadavky na koncepci regulace cen a
Uhrad léciv:

Transparentni a predvidatelny systém,
jednodussi a prehledna uprava i procesni pravidla,

sjednoceni a zmirnéni dopadu cenové regulace a zaméreni se na
regulaci Uhradovou,

zohlednéni vyjimecnosti biologickych lécivych pripravkl a
inovativnich latek vstupujicich na trh,

zachovani procesnich prav drzitell rozhodnuti o registraci.

Cilem je nastoleni rovnovahy mezi financni udrzitelnosti systému na
strané jedné a dostupnosti moderni lécby, rychlym vstupem inovaci
a moznosti pruznych uprav cen a thrad na strané druhé.
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Uvaha nad financovani centrové lé¢by

Systém stanovenych rozpoctu pro vSechny typy centrové péce
(pojistovna, odborné spolecnosti, Mzd)

Zalozeny na spole€ném odhadu vyvoje ndklad(

- Odborné spolecnosti a nemocnice — kvalifikovany odhad
nakladl

- farmaceuticky primysl — kvalifikovany odhad vyvoje cen (off
patent, nové pripravky vstupujici do systému

Maximalni dostupnost pro pacienty, pri zachovani nastaveného
rozpoctu

Presuny mezi rozpocty dle predvidané situace
Risk sharingova a cost sharingova schémata
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Seberegulace jako nejucinnéjsi cesta k dosazeni
uspéchu.

Projekt ,Transparentni spoluprace” na zakladé nové prijatého
kodexu AIFP.

Zverejnéni spoluprace, kde doslo k financnimu i
nefinancnimu plnéni mezi inovativnim farmaceutickym
prumyslem a zdravotnickymi odborniky a zarizenimi.

Internetova platforma jako nastroj pravidelného zverejnéni.
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Jak bude zverejnéni probihat?

Zverejnéni bude provedeno na jednotné platformeé
www.transparentnispoluprace.cz ve formé databaze.

Platby a jina plnéni budou zverejnény v rozsahu jejich
poskytovatele, prijemce, ucelu a celkové vyse.

Prijemci: zdravotnicti odbornici (Iékafi, Iékarnici) a
zdravotnicka zarizeni (nemocnice, kliniky, Iékarny, fakulty).

Platby budou zverejnény individualné ¢i souhrnné dle
konkrétni podoby spoluprace.

Vyhledavani v databazi bude umoznéno na zakladé
zadanl jména/nazvu, ICO/¢isla CLK/CLnK.



http://www.transparentnispoluprace.cz/
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Individualni a souhrnné zverejnéeni

Individualni zverejnéni Souhrnné zverejnéni
Dary, granty Neklinické studie

Prispévky na naklady akci Klinicka hodnoceni

(registracni poplatky, smlouvy Neintervenéni studie
0 sponzorovani, doprava

a ubytovani)
Platby za sluzby a konzultace
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Uéastnici Pro novinafe

Oprojektu  Semindfe  Monitoring vyzev Aktuality UZitetné odkazy ~ Kontakty

@) projektu Cile projektu

Akademie pacientskych organizacf (APQ), edukacni Podpofit nezavislost ceskych pacientskych sdruzeni.
projekt urceny pro Ceska pacientska sdruZeni, se snazi
prispét k feSeni jejich hlavnich problémd a umoznit j m B i A "
[épe héjit prava i potfeby pacientdi. Za jeho zrodem Nauit je efektivn&ji ziskavat prostredky z rlznych Eeskyich | evropskych zdrojl.
Asociace inovativniho farmaceutického primysiu. Zkvalitnit jejich prezentacni a vyjednévaci dovednosti.

Umoznit jejich diouhodoby rozvoj.

Neni snadné orientovat se v prostoru, kde se
charita potkava s komerénim svétem, dobry
umysl s praktickym Zivotem a upfimné nadSeni
s legislativou. Dékuji za prilezitost absolvovat
seminare APO, za zpfehlednéni souvislosti i za
dal3i inspiraci pro nasi kazdodenni ¢innost.

Bc. Martina Smukova
predsedkyné spréavni rady, Nadaéni fond Pink Bubble

Aktuality echi skt
nlin radna "Zném své | . l ajgrlély ze §gmlnal‘g "Lazefistvl" a
predstavena vefejnosti i & "Préva a povinnosti pacient("
3 | Vdtery 19.8.2014 probéhla tiskové konference, “ & T JiZ nyni najdete materiély ze seminafe “Lazefistvi*
B L nakeere byla vefejnosti pfedstavena... W~ | ktery..

O projektu Seminére Monitoring vyzev Uéastnici
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Hlavni cile APO

Podporovat nezavislost Ceskych pacientskych
organizaci.

Umoznit jejich dlouhodoby rozvoj s dlirazem na
transparentnost a zodpovédnost.

Podpora efektivnéjsiho ziskavani financnich prostredkd
z ruznych ceskych i evropskych fondu.
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APO 2014

57 pacientskych organizaci.
Tématické okruhy
— Inovace v lécbé a |ékové interakce.

— Fundraising.
— Dané a ucetnictvi NGO.

— Internet a socialni média.

— Prava a povinnosti
pacientu.

— Zameéstnavani OZP.
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= AIFP projekt pro pacienty.

= Zahajeni v Cervnu 2014.

= Online poradenstvi pro
pacienty na téma Iékovych
interakci a duplicit.

= www.znamsveleky.cz

* Partneri projektu
Infopharm a.s.
Lékari a studenti farmacie

On-line poradna “Znam své léky”
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Znam své léky

TéméF kakdy z ns dnes uzive néjaké Iéky - nékterijeden, dva pFipravky, jini i deset a vice pilulek Z nam
denné. Tyto léky, které ndm Zasto predepisuji rizni Iékafi, déle kombinujeme s volné prodejnymi sV e’
piipravky nebo bylinkami. Pii y v nap: & pFipadi neéteme a tak néjak

douféme, Ze je a bude viechno v pofddku. Léky ale nejsou jen tak ledajakd véc. Nékteré l é ky
konkrétni kombinace Iékil s jinymi piipravky, pokrmy & bylinkami mohou mit neblahé ndsledky
na nase zdravi a sniZit i&innost écby. Je proto naéase se o své léky zatit vice zajimat! Pomize
vém nage poradna.

A E

Bezplatné online poracna Zndm své Iéky vém pomiiZe vyznat se v lécich, které uZivite, odhalit pFipadné interakce, tj. vzdjemnou nesnaSenlivost Iégiv, a poukazat
na konkrétni potraviny a bylinky, kzerym byste se méli vyhnout

Poradna je uréena pro pacienty  jejich rodinné pislusniky, ke uZivaji vice ri
odbornych rad lékafe, pouze dopinénim informaci pro pacienty, jez maj

njch 1é&ivych pripravkd (na
sjem se dozvédét vic

edpis nebo voiné prodejnych). Poradna nenfv Zédném pfipadé néhradou

Jak poradna funguje?

Do form:

adat spravné nazvy viech uivanych 1é€iv a e-mailovou adresu, na kterou budete chtit zaslat odpovéd a potvrzeni o prijetf seznamu lékd,

napojenjmi na daiabiz é& spoletnos Infopharm. Nejpozdéii do 2 dni od zadani dotazu (u kompiikovanich
25 nelpozdi do 7 ) obdrie informaci o tom, zda zadan éky jsou, € neisou ve vesjern intérake ki bylindm a pokrrndim byste se méla whroLt. Poradna probih
zcela anonymn a bezplatnd.

Jak a jaké 1éky do poradny vyplnit?

Do formuléfe pfipraveného niZe vypiste viechny Iéky, které uZivite (pravidelng i obZas). Pedtim, neZ zaZnete nizvy Iékii do formulife zadévat si proto
pfipravie kompletni seznam opravdu viech vasich Iéki (na predpis i volné prodejnjch). Nazvy 16k musi bt napsény presné tak, jak jsou uvedeny na krabiZce,
aby bylo moZné je spravné identifikovat. Seznam obsa! napsany Iék bohuzel nemdze bt zpracovan.

Do kaZdého policka vypiste kompl

maximéiné 20 polf pro vypinéni lékd. Po odes

nézev jednoho léku jak je uveden na krabitce v
eznam nenf moZné dle editovat.

/. jeho sfly (nap?. Paralen 100) a frekvenci uzivani (napF. 3x denné, 1x tydné). K dispozici méte

Zadévejte pouze Iéky, nikoliv potravinové dopifiky & bylinky. Nevite, zda je piipravek Iék nebo potravinovy dopinék? Pomiize vam s

Formulaf
e pong
RS i
Lék 3: Frekvence

uzivani:


http://www.znamsveleky.cz
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On-line poradna “Znam své léky”

= Posileni odpovédnosti pacientu.

= Duraz na lékové interakce a duplicity véetné jejich
dusledkl pro pacienty a zdravotni sektor.

* Upozornéni na mozné uspory ve zdravotnictvi.
ZdUraznéni role lékaru.

Budovani nového vnimani
inovativniho farmaceutického
prumyslu.

Znam
sve
leky
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Asociace inovativniho
farmaceutického primyslu

On-line poradna “Znam své léky”

* Pilotni faze (10.6. — 19.8.)

— Komunikovano se cleny APO.
— Priblizné 11 dotazt denné.
= Dalsi faze

— Tiskova konference.
— Narust na 400 dotazu denné.
— K 25. 11. vice nez 19000 dotazu.



Posouvame hranice lecby



Posouvame hranice léCby

Slovnicek lékové politiky

Interaktivni brozura vysvétlujici pojmy z oblasti [ékové
politiky.
Cile brozury:

— Poskytnout presné informace a vysvétleni pojmu uzivanych v
oblasti Iékové politiky laické verejnosti, politikiim,
zaméstnanclm statni spravy .

— Vyvazené a jednoduchou formou podané informace.

— Zvysit povédomi o nastaveni lékového systému v CR.
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Vznikl z podnétu pana poslance PharmDr. Jiffho Skalického, Ph.D.
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ZAKLADNI POJMY

Lecivy pfipravek

Zékon o létivech definuje L&Eh~y pfipravek jako
Litku nebo kembinacl Litek s L&gebnymi nebo pre-
wentiwmiml wlastnastml | k poufitl bud za Gfelem
obnovy, Oprawvy £ ovlivndni fyziologickych funkcl
nebo pro stanavenl lékafské diagndzy.

Maziledl na tom, zda poutivéme tarmin E&hf pfi-
pravek, L&k € LEEvo, VEechny vyjadifenl znamena]l
tobdd

LEEhf pifipravek se nesklddd pouze z lathed Lathy.
Kromé nl obsahuje | pomocné Litky, pajive, barvl-
wa a|., kterd napfiklad poméhajl driet tabletu po-
hromadg, aby se [&ha LEtka uvolfiovala ve sprav-
ném okamiiku na sprévném mists, nebo aby barva
& chut byla pro pacienta co nejméng nepfijemné.
Tyto latky mohou mit | dalsl funkce v zésadé viak
nermajl vliv a Géinek lEEhShe pflpraviou.

10.000

testovanych
molekul

Originalni a genericke
l&cive pripravky
Origindlni lécivy pfipravek

Originalnim LéEivym pFipravkemn (nékdy se pou-
#iva také termin  referentnl L&Ely piflpravek”) se
oznatuje preni zaregistrovany &k s novou LEEvou
Léthow, kterou dosud neohsahaval Eddmf jing LEEg
piiipravek.

Léivd Litka a pFipadn | postup viroby {lonow-
-how) |e patentove chrinén. Originalni &8y pfi-
pravek, kterf GspéEné projde registracl, pak ziska
ochrannou Lhibu, pe kterou nikde nebude mocl na
trh uvadét kapie takového pfipravku. Wrobee tim
ziskdvé modnost zaplatit prade]em nowvé reglstre-
wandho [&fiva naklady, kberd do jeha wivaje Inves-
toval

1 lek

/.

I
= V¥ 2kt

V’t M o~ fegistraci origindintho éku pledchdzeln dlovhd léta vyzkumu, whole
] E’, Z € & testovin? No poddtiu bylo zhruba 10.000 litek kters byly detailné
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Genericky lécivy piipravek
(generikum)

Generikem se nazjvd legélnl kople orlgindlnihe
léElvéha pilpravion. Po uplynutl ochranné Uhity,
pao kterou mohl byt na trhu pouze originalni Lék,
welmi rychle piichéze)i generické pfiprawviy, kterd
obsahu]l stejnou léElveu Ltk Generlka mohou
obsahovat |Iné pormocnd Latky. Uvedeni generické-
ha L&k na trh nepfedchazl #&dny slodity vyzkum,

dwEak viechny LEZivé plipravky, tedy | generika,
se musl reglistrovat u pilsluing Lkové agentury
Generika wiak musl predkladat mnohem méné
podkladt nef origindlni L&y pripravek. V zésa-
dé nejdilefité|3 je prekazat, 2e majl stejnf OEinek,
wEetné mechanismu tohoto GEinku, rpchlostl, GEin-
nastl, apod

Vft e z" e genericky  lééivy  pfi-

3 pravek vstupule na itrh
5 cenow, kterd fe promémé o 20 aF 40 % niEy
ned cena arigindiniho pflpraviu? Generlke tak
piindfefl dsporu pacleatiim o takd zdravotaim
pofistovindm, kterd se podilell na dhradé [édiv
svym pojisténcdm,

originalni % .
lec€ivy pripravek o

achranna hits

Piiklady:

LEdiva Litka kysellna acetylsallcylewd patfl mezi
jednu z nejstargich Litek v modemi historil, kte-
ra se v medicing pauivd. Vichni jI velmi dobie
zname. PouZivEme ]I, kdyE mame horetku @ bolest],
napf. pfi chiipce. Pfes 100 let na trhu e dosud ne-
rvéné oblibeny originalnl L&k pflpravek Asplrn
od spalefnosti Bayer. Postupem £asu se wiak na
trhu objevily stovky generickich kapil. ¥ Ceské re-
publice je ablibeny napflklad Acylpyrin od firmy
Herbacos Recordati, nebo Anepyrin od spoletnosti
Zentlva,

Podobna situace Je u lE&ivE Latky |buprafien, kte-
ré byla abjevena pied wice net 50 lety a kterou
pouiivime nejfastdji na tlumenl bolesti. Ma také
pratizanétlivi Gfinek. Originédlnim pfipravkem je
Brufen od spolefnostl Abbott Mezl nejpopulir-
néjEimi generiky v Caské republice Ja napfiklad
Ibalgln od Zentivy nebo lbumax od Yitabalans
& spousta dalfich.

wznik generik (kopii lEku)

zhoumdny 2a dfelem ovdfenl, zda vibec ndjaky [&febny potencldl mall. Mnoho z nich se postupem
let védeckeho zkoumdni, analyzovdnl a testowini ukdzale joko nedostatednd Odfinné, s pHlE
zdvaFaymi nedddaucimi Géinky & Jinak nevyhowulicl k tomy, aby postoupily do stddia testowdnd
ma lidech (taw. kinickéhe hodnocen), Statlstiko tak whazufe, Fe z 10,000 molekwl mife nokonec
Iyt fen fedna shatednd dspdSnd natollk, aby prodle viemi témito zkouskami, po kterych je pak
Zareglstrovinag Joko nowy lECHY pripravek, A to wiechno zhruba po 10 letech wsilovné price tyma
védel a lékarfd. Asi nds tak potom nepfelkvapl, Ze cely tento wivg) financovany vesmés soukromymi
spolelnostmil, stofl vice ned millardu dolard.

4

uspory
za leky

navrat
investice
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Biologicka brozura pro pacienty a lékare

Interaktivni brozura o biologické lécbé.

Cile brozury:

— Informovat o biologické lécbé.

— Poskytnout seznam klinik predepisujicich biologika.
— Ukazat priklady uzivani biologické |écby.
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BIO

iologka jsow leded |ty wiabdng pomod Zpeh orga-
g — burek, cof je obrowsd roedil oproti klasckgrn

» Biologika jsou vyréibéna pomod
Ziwch organismi (bunék).

+ Jsou Zasto velmi podobné, nebo
shadns s molekulami lidskéha téla.

eklim pfipravesargen = chemidageh a pfilednich ek
Molekuly binkogis jgou casto michanasobng w&E & sodteEs
ned kagckd léky Typickyn phklacen téahbo dy mahou Byt
prestibitiy nesto rend signalizatni melekuy Bees Bd s oo
procesy @ chevn! kenkrdlnich systémil v 18e rapfklad reuni- + Dokii#f veimi plesné zasihnout
ning gyeimu) centrum nemoci,

+ Mohou mit lepdi Géinek a ménd
nedédoucich d&nki.

Pofrosl wwdnel tlo veke a sofild mclekuly oleaela pled
35 ety mowol kasitoly medicng, jef stale nenl dopsina Diky
hiﬁuglu:l'n B dnes moird dlend BOL Tadu dive obliing

« Molelkuly técito Kkil jsou
mnohonisobné witsl a slotES ned
u Kasickyjch 168v.

+ Lze je vyusit k 1688 difve obtiing
I&fitelngch chorob,

lafitelmpeh chaok neta nabidnout paciention terapi, kbard je
IR 8 e sndlend ned ta Kaickd Whodou bislogik je
w Pl pripedd | mend ko pligedrgch rekicoudch déinki

Bislogieks pigravky o tecy Jnd nes Ly Haseks, o ey
i e viichn Badenost Pladade & sebou sile nesou

Agkn urditfeh nedddoudch Ofnkd & nejseu wiernocnd,

joosia mabolik cdlEng, B sloji ma Lo mmat jeich gecifika a pfi-

stupaval k nim s widornim, 22 neni Bk jako &

Rozdil velikosti mezi molekulou
klasického 1éku na bolest hlavy
a biologikem pouzivanym
napfiklad k lecbé revmatoidni
artritidy je podobny, jako
kdybyste o Eiffelovu véz opreli
tficeticentimetrowvé skolni
pravitko.
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Seching KaDwi latky klere jsou v redicing poudi-
varg mus proit dieungm s skeditpm crocesem
wrje, hodnoceni 4 sdvakwdni T plati pro
piokgicke pfiprasky stang jako pro bl klasices W nkle-
rpch jednolivostech je proces odilng ale cil a weledek je
whely stejy — zajilil, sty g k pacdientim dostdo Gfrng

& bezpaing kdvo

Objev biotechnologické vyroby
l&civ, resp. monoklonalnich
protilatek, byl v roce 1984
ocenén Mobelovou cenou.

T cleseliiiol e, kbard o v laboratofich po cakim odg

edeslyfi bude mil fen réekalik stevek 2 nich podadovarg

aciek fa buikich O v IECbE pvital Madones Feba e

Jedna z nich spdie a stane 2 poni BE kbary buds mod
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Innovative Medicines Initiative 2

Nejvétsi evropsky PP projekt zaméreny na zrychleni a

|&Civ.

IMI podporuje spolecny vyzkum a vytvari sit prumyslovych
a akademickych odbornikd, aby zrychlil farmaceutické
inovace v EU.

Spolecny projekt evropské komise a EFPIA.

IMI podporuje SME, akademické instituce, nemocnice,
regulacni agentury a pacientské organizace, aby spolecné
pracovali na novych projektech.
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