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K CEMU BROZURA SLOUZi?

Nezdvisld platforma Hlas pacientek se znepokojenim vnimd bariéry, které jsou
v Ceské republice systémové vytvoieny k omezeni pfistupu pacientd k moderni
lécbé. Domnivdme se, ze pacient by mél byt léc¢en zplsobem, ktery pro néj
individuadlné stanovi jeho oSetfujici lékar jako ten nejlepsi mozny. Nové moderni léky
maji pro pacienty vyznamny medicinsky pfinos a ¢asto predstavuji prilomové reseni
léCebnych potreb téch, jejichz problémy dosavadni lé¢ba nedokéazala resit vibec
nebo dostatecné efektivné.

Ocefujeme, Ze Ceské republika si v oblasti dostupnosti modernich lékd vede lépe
nez zemé vychodni Evropy, ale véfime, ze se pfi kvalité ceského zdravotnictvi chceme
srovnavat spiSe se zemémi Evropy zdpadni. V tomto srovnani znacné zaostdvame.
Nejenze se jiz od roku 2008 potykdme s prilis dlouhymi (hitami pro rozhodovani
o Uhradé |é¢iv (primérna doba vstupu nového léciva do systému Ghrad je 18 mésic,
coz je trikrat vice nez zakonna lhata Sesti mésicu), ale mnoho lékd do systému Ghrad
ani nikdy nevstoupi ¢i z néj po néjaké dobé vypadne. Pretrvavajicim rysem tohoto
rozhodovani je jeho nepredvidatelnost, na coz doplaceji zejména pacienti.

Chapeme, Ze rozpocty verejného zdravotniho pojisténi nejsou bezedné. Vérime ale,
ze spravné rozlozeni zdrojl, véetné Uspor ze stale se snizujicich cen starsich [ékd, by
mohlo pokryt vSechny lécebné potreby pacient(, a to i véetné dosud nehrazenych
lécCiv. Pacientim dnes bohuzel nezbyva nic jiného, nez byt vystaveni kvazi spravnimu
rozhodovani zdravotnich pojiStoven o Uhradé dle tzv. § 16, kde vSak neexistuje
moznost odvolani k nezavislému organu druhé instance. Navic se rozhodovani
rGznych zdravotnich pojistoven vyrazné lisi, takZze nelze hovofit o rovnopravném
pristupu k lé¢bé a systém pripomind spiSe loterii. Je jisté, Ze na tyto situace doplaceji
individualni pacienti. A pravé takovym chceme pomdéhat. Z rozhovord s nimi jsme
zjistili, ze prvotni bariérou, kterou musi pacient usilujici o Ghradu jinak nehrazené lé¢by
zdolat, je nedostatek informaci a neznalost vlastnich prav a pravnich predpist. Proto
predstavujeme tuto brozuru, ktera je ndvodem pro Ceské pacienty a jejich blizké.

Zéaroven se zavazujeme k tomu, Ze budeme i nadéle hajit prava kazdého pacienta

a budeme soucasti verejné diskuse tak, aby potreby ¢eskych pacientl byly naplnéné
a jejich Sance rovnocenné.
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JAK SE DOSTANE NOVY LEK NA CESKY TRH?

REGISTRACE NOVEHO LEKU

Kazdy lécivy pripravek musi byt pred uvedenim na cesky trh registrovan. V Evropské
unii léky registruje Evropska lékova agentura (EMA), registraci pro Ceskou republiku
vydava Statni Gstav pro kontrolu léc¢iv (SUKL). Béhem registracniho procesu je
hodnocena bezpecnost, Gcinnost a kvalita éku.

STANOVENI CENY A UHRADY LEKU

Vyrobce léku, ktery chce, aby byl lék v Ceské republice hrazen z vefejnych prostiedkd, musi
zazadat o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady z verejného zdravotniho
pojisténi. Rozhodnuti vydava SUKL. Lhiita pro toto rozhodnuti je zdkonem! stanovena
na 165 dni. Setfeni spole¢nosti iHETA véak poukazuje na to, ze primérna doba do vydani
rozhodnuti byva i vice nez dvakrat delsi’. Nas systém patii k nejpomalejsim v Evropé.

Cenu léku navrhuje zadatel o stanoveni Ghrady (vyrobce, distributor léku). Maximalni
cenu a UGhradu z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi viak uréuje SUKL ve
spravnim fizeni. Zadatel predklada podklady dokazujici pfidanou hodnotu nové lécby
(G¢innost a/nebo bezpecnost léku). Hlavnim opérnym bodem pro rozhodovani SUKL je
posouzeni celkové vyse nakladu, které by byly vydany na novou lécbu, a/nebo pomér
nakladl a prinosG oproti stavajicim moznostem lécby.

referenéniho kose (18 zemi EU). Cena vyrobce muze byt nizsi nez maximalni cena léku,
nikdy vsak vyssi. Konec¢na (prodejni) cena léku pro pacienta v lékarné se vypocita jako
soucet ceny vyrobce, obchodni pfirdzky a DPH. Uhrada léku ze zdravotniho pojidténi se
stanovuje na Grovni nejnizsi ceny daného léku ze vSech statd EU. Cenova hladina léki
v CR je tedy na Grovni nejnizsich cen v EU. Podrobnéjéi informace lze nalézt v publikaci,
kterd je zdarma ke stazeni na webu olecich.cz, ¢i v brozure Léky pod kontrolou na webu
lekovypruvodce.cz.

POZOR!

CENA LEKU NENi UHRADA!

CENA LEKU je maximalni cena, za kterou maze byt lék prodavéan pacientovi.

UHRADA LEKU je ¢astka, kterou uhradi pojistovna zdravotnickému zafizeni
nebo lékarné.

ROZDIiL MEZI CENOU A UHRADOU LEKU SE OZNACUJE JAKO DOPLATEK.

* Zéakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi

2 iHETA, prosinec 2017. Pocet spravnich fizeni o lé¢ivech s novymi molekulami ve skupiné protinddorovych
léciv zahajenych od 1. 1. 2012 je 83. Z toho u 48 spravnich fizeni jsou dostupné informace na webu
SUKL (Verso). 22 spravnich Fizeni je ukonéeno, 26 spravnich fizeni stale pokracuje. Cas do prvni reakce
SUKL = 176,4 dne (1-391). Pramérna doba do vydani kone¢ného rozhodnuti je 421,5 dne.

3 www.olecich.cz/kniha-pribehy-leku; www.lekovypruvodce.cz




SUKL posuzuje léky z pohledu takzvané ochoty platit za lé¢bu, jejiz hranice je v Ceské
republice stanovena na 1,2 mil. K¢. Jde o hranici nakladové efektivity léku za rok Zivota
v plné kvalité (QALY: Quality Adjusted Life Year - kvalitou vazeny rok zivota).

Uhrada, kterou SUKL uréi, je platna na dobu neurcitou (trvala Ghrada), respektive do
pristi revize. Vyjimkou jsou tzv. vysoce inovativni [éCivé prostiedky (VILP), které jsou
posuzovany v jiném rezimu. SUKL udéluje témto lékam doc¢asnou Ghradu na maximalné
tfi roky. Pokud béhem této doby lék prokaze klinicky prinos a ndkladovou efektivitu, je
mozné pozdadat o stanoveni trvalé Ghrady.

CO MUZE BYT PRICINOU NEDOSTUPNOSTI LECBY?

LECIVE PRIPRAVKY MOHOU BYT CESKYM PACIENTUM NEDOSTUPNE
Z NEKOLIKA DUVODU:

o Vyrobce se rozhodne neuvadét lék v Ceské republice.

0 Vyrobce pozadal o stanoveni ceny a Uhrady.
Probiha sprévni fizeni, ale SUKL zatim nevydal pravomocné rozhodnuti.

o Skoncila docasna Ghrada vysoce inovativniho lécivého prostredku a léku nebyla
pfiznana Ghrada trvala.

@ SUKL vydal pravomocné zamitavé rozhodnuti o stanoveni ceny a Ghrady.

Ve vsech téchto pripadech neni zdravotni pojistovna podle zdkona opravnéna dany
lécivy pripravek hradit. Existuji vdak vyjimky, kdy mGze pojistovna jinak nehrazeny lécivy
pripravek pacientdm uhradit. Tyto vyjimky upravuje zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi a zakon o lécivech.

o [b)

Vyrobce lék v €R neuvedl Bézi spravni fizeni
J o stanoveni ceny a Ghrady

Mimoradny dovoz J
Mimoradna Ghrada Mimoradna Ghrada

o (d]

Skoncila do¢asna Ghrada pro VILP Zamitavé rozhodnuti
a neni stanovena Ghrada trvala SUKL o Ghradé

N N

Mimoradna Ghrada Mimoradna Ghrada




MIMORADNA UHRADA

§ 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

(1) Prislusna zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych pfipadech zdravotni
sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené, je-li poskytnuti takovych
zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

(2) S vyjimkou pfipadd, kdy hrozi nebezpeci z prodleni, je poskytnuti
zdravotnich sluzeb podle predchoziho odstavce vazano na predchozi
souhlas revizniho lékare.

MIMORADNY DOVOZ

§ 8 odstavec 3 zakona o lécivech

(3) Pri poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientdm mize osetrujici
lékar za Ucelem poskytnuti optimalnich zdravotnich sluzeb predepsat nebo
pouzit i lé¢ivé pripravky neregistrované podle tohoto zdkona, pouze za
situace, kdy zéroven

a) neni distribuovan nebo neni v obéhu v Ceské republice lé¢ivy pripravek

odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery
je registrovan,

b) jde o lécivy pripravek, ktery je
I. jiz registrovany v jiném staté, nebo

Il. pfipravkem pro moderni terapie, jehoz vyrobce je drzitelem povoleni
k vyrobé dané lékové formy v rozsahu odpovidajicim povoleni
k vyrobé hodnocenych lécivych pfipravkid vydanym Statnim Gstavem
pro kontrolu éciv,

¢) takovy zpUsob je dostatecné odlivodnén védeckymi poznatky a

d) nejde o |é¢ivy pripravek obsahujici geneticky modifikovany organismus




DALSIi BARIERY V PRiSTUPU K LECBE

Vedle prekazky, kdy lé¢ivy prostiedek neniv Ceské
republice dostupny nebo neni hrazen z prostredku
verejného zdravotniho pojisténi, mize pacient
individualné narazit i na dalsi bariéry:

1) INDIKACNi OMEZENI

Pokud lécivy pripravek Uspésné projde spravnim fizenim a je mu stanovena Uhrada,
jsou mu rovnéz stanoveny podminky této Uhrady ze zdravotniho pojisténi. Jednou
z téchto podminek Ghrady je tzv. indika¢ni omezeni, které omezuje okruh pacientd,
jimz maze byt lék predepsan, a to tim, Ze bude hrazen jen v nékterych indikacich, nikoli
ve vSech moznych indikacich tohoto léku.

2) PRESKRIPCNi OMEZENI

Dalsim omezenim je tzv. preskripéni omezeni. Jedna se o zGzeni okruhu lékard, ktefi mo-
hou lék predepisovat. Pacient, ktery dany ék potrebuje, jej tedy mize dostat predepsa-
ny pouze od lékare konkrétni odbornosti*.

3) VYKAZOVACi OMEZENI (LIMIT)

Uhrada léku ze zdravotniho pojisténi mlize byt vazdna pouze na poskytnuti ambulant-
niho osetreni ¢i na koncentrovani péce do tzv. specializovanych center (vybrana lékar-
ska zarizeni). Léky, které mohou byt podavany pouze ve specializovanych centrech, se
oznacuji jako tzv. centrové. Jednd se v podstaté o vSechny tzv. moderni a ndkladné léky.
Pokud by pacientovi moderni centrovy l[ék pomohl, mél by byt svym osSetrujicim lékarem
odeslén co nejdrive do specializovaného centra.

4) SYSTEM FINANCOVANi POSKYTOVATELU ZDRAVOTNICH SLUZEB

Zdravotni pojistovny uzaviraji kazdy rok s poskytovateli zdravotnich sluzeb dohody
o rozpoctech na pédi. Systém téchto dohod ale neni dokonaly a v nékterych pripadech
nezajisti pokryti veskeré potrebné zdravotni péce v konkrétnim zafizeni. Vyjimecnou
Uhradu léku podle § 16 plati vétsinou poskytovatel zdravotnich sluzeb ze svého pre-
dem dohodnutého rozpoctu, pricemz nékteré zdravotni pojistovny hradi tyto vyjimed-
né naklady navysenim tohoto rozpoctu.

V pripadé bézné hrazené (écby je zdravotni pojistovna povinna pacientovi léCbu zajistit
(muze doporucit i jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb).

4 Vice zde: http://www.sukl.cz/uploads/Prehledy_a_databaze/Symboly_preskripcni_omezeni.pdf




5) NEDOSTATECNE INFORMACE O MOZNOSTECH LECBY

Pacient ma ze zdkona pravo byt lékarfem v dostate¢ném rozsahu informovan o viech
lécebnych moznostech, které jsou pro néj z hlediska jeho diagnézy a aktualniho zdra-
votniho stavu nejuc¢innéjsi, a to véetné lécby, ktera neni hrazena z verejného zdravotni-
ho pojisténi. Na rozdil od minulosti, kdy o lé¢bé rozhodoval predevsim lékar, se v sou-
casnosti prosazuje pristup, kdy je rozhodovani o moznostech écby sdilené lékarem
a pacientem. Pokud pacient zvoli lécbu, kterd neni hrazena ze zdravotniho pojisténi,
musi si ji uhradit sam.

SECOND OPINION: PRAVO NA DRUHY NAZORS

Kazdy pacient ma pravo zkonzultovat sv(j zdravotni stav s dalsim
lékarem. MuizZe pozaddat o tzv. druhy nazor (second opinion)
a posouzeni navrzeného lé¢ebného postupu.

JAK RESIT BARIERY V DOSTUPNOSTI LECBY?

Pokud se pacient ¢i jeho blizci setkaji s jakymikoli problémy s dostupnosti hrazené
zdravotni péce, potrebuji poradit s pravy pacienta dle novych pravnich predpist
nebo pokud potrebuji pomoc pfi komunikaci s [ékafi, nemocnicemi ¢i zdravotnimi
pojistovnami, mohou se obracet na Ustav lékového privodce. Vyznamnou pomoc jim
mohou nabidnout i pacientska sdruzeni, ktera se v problematice daného onemocnéni
orientuji a mohou poskytnout radu, vzdy presné prizpGsobenou konkrétnimu pfipadu
a pribéhu pacienta.

Pokud pacientovi zdravotni pojistovna odmita uhradit [écbu, ktera je pro néj medicinsky

nejlepsi (stanovisko osetrujiciho lékare), ma obecné nasledujici moznosti:

a) Zaplatit takovou lé¢bu ze svych vlastnich prostredkd.

b) zazadat zdravotni pojistovnu o mimoraddnou Uhradu lécby s odivodnénim, Ze se
jedna o jedinou moznost péce dle § 16 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
V pripadé, ze pojistovna tuto zadost zamitne, ma pravo se odvolat proti takovému
rozhodnuti. Pokud ani odvolanineniv pacientlv prospéch, lze v nejzazsich pripadech
pristoupit k soudnimu fizeni.
Pokud jednani s pojistovnou selZzou a pacientdv osSetrujici lékar je presvédcen, ze
se jedna pro pacienta o jedinou moznost |é¢by, mGze pacient zménit zdravotni
pojistovnu a znovu se pokusit zazaddat o mimoradnou Ghradu novou zdravotni
pojistovnu. Pokud je o zménu zdravotni pojistovny zazadano v obdobi od 1. ledna
do 31. brezna, pacient se stane klientem nové zdravotni pojistovny od 1. cervence.
Pokud o preregistraci zazddd mezi 1. ¢ervencem a 30. zafim, klientem nové
pojistovny se stane k 1. lednu nasledujiciho roku.

5 Zakon ¢€.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbéch, § 2 odst. 2 pism. b)




NAROK NA MIMORADNOU UHRADU PECE JINAK NEHRAZENE - § 16

Jak jiz bylo zminéno vyse, zdkon o verejném zdravotnim pojisténi umoznuje vyjimku, kdy
pripousti pro pacienta moznost Uhrady jinak nehrazeného léku dle § 16. O vyjimku zada
pacient-pojisSténec s podporou lékare, ktery doda medicinské oddvodnéni zadosti. Pro
pfiznadni mimoradné Ghrady musi byt splnéna podminka, Ze se jedna o jedinou moznost
lécby z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Skuteénost, Ze se jedna o jedinou moznost
lééby, musi byt v zadosti uvedena. Zadost schvaluje revizni lékar zdravotni pojistovny.

* Pokud je nehrazena lé¢ba skutecné jedinou moznosti, revizni lékar pojistovny by ji
mél schvalit a prislusna pojistovna pak pacientovi uhradit.

Pokud revizni lékar zamitne Zzadost z dlivodu, Ze pacient mudze uzivat jiny, hrazeny
lék, mél by vzdy také poskytnout odlvodnéni svého rozhodnuti, vyjadrit se
k lékarskym argumentdm a navrhnout hrazenou alternativu lécby.

Pacient se vzdy mGze proti zamitavému rozhodnuti odvolat, o odvoldni rozhoduje
zdravotni pojistovna. V pripadé, Ze je i po odvolani stanovisko zdravotni pojistovny
zamitavé, ma pacient moznost obratit se na soud, ktery rozhodne o jeho naroku.

V pfipadé potreby se maze téz kdykoli obrétit na pacientské organizace.

PODANi ZADOSTI O MIMORADNOU UHRADU LECBY PODLE § 16
Posouzeni zadosti reviznim lékarem pojistovny

Kladné posouzeni zadosti —> Ghrada lé¢by

Zamitnuti zadosti —> soucasné poskytnuti odiivodnéni stanoviska
a navrzeni srovnatelné ucinné hrazené lécby

—> odvolani

— soudni spor

Kdykoli béhem procesu: spojeni se s pacientskou organizaci




UZITECNE KONTAKTY

Ceska onkologicka spoleénost Ceské
lékarské spolecnosti J. E. Purkyné
www.linkos.cz

Ustav lékového privodce
www.lekovypruvodce.cz

ONKO Unie
www.onko-unie.cz

Aliance Zen s rakovinou prsu
www.breastcancer.cz

Dialog Jessenius
www.dialog-jessenius.cz

Amelie
www.amelie-zs.cz

SUKL
www.sukl.cz/leciva/ceny-a-uhrady-lp

EMA (Evropska lékova agentura)
www.ema.europd.eu

€Ls JEP (Ceska lékaFska spolecnost
Jana Evangelisty Purkyné)
www.clsjep.cz

odborné spoleénosti CLS JEP
www.cls.cz/spolecnosti-cls-jep

AIFP (Asociace inovativniho
farmaceutického primyslu)
www.aifp.cz

Koalice pro zdravi (sdruzuje pacientské
organizace a spolky)
www.koaliceprozdravi.cz

VZP (VSeobecna zdravotni pojistovna)
WWW.VZP.CZ

Svaz zdravotnich pojistoven (sdruzuje
vsechny zdravotni pojistovny kromé
VZP)

WWW.SZpCr.cZ
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