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1. Uvod a cile prace

Vyznamnym piedélem ve vyvoji farmacie v Ruské federaci byl rok 1992,
ktery se stal poateCnim impulzem pro realizaci zmén celé nasi spole€nosti.
Socialistickd spoletnost se po tomto roce zadind postupné preménovat ve

standardni, demokratickou spole¢nost evropského typu.

Spolu s proménou ekonomiky, primyslu, bankovnictvi, zemédélstvi, skolstvi
a dal§ich oblasti dochazi rovnéz k proméné zdravotnictvi. Tuto proménu nazyvame
transformaci zdravotnictvi, protoZe se jedna o zasadni zménu socialistického,
statniho zdravotnictvi ve zdravotnictvi, v némz vyznamnou ¢ast tkold plni nestétni
zdravotnickd zafizeni. Transformace znamena také novy zplsob financovani a
fizeni zdravotnictvi, vznik novych subjektli v systému. Integrovanou soudasti
zdravotnictvi je, kromé& jinych prvki, rovnéz farmacie. Procesy probihajici v ruské
farmacii po roce 1992 proto obdobné nazyvame transformaci farmacie.
Transformace farmacie je hlubokou a podstatnou proménou vsech ¢asti farmacie,
v3ech védnich a praktickych odvétvi, které se vytvotily v procesu jejiho vzniku a
vyvoje.

Bylo dulezité, aby transformacéni procesy byly racionalné ovliviiovany a
fizeny. Znamenalo to rychle poznat vychozi stav 1 praktické dopady probihajicich
zmeén. Realizované zmeény bylo nutné zakotvit v zakonech a daldich pravnich
pfedpisech. Bylo nezbytné alespori orienta¢né vyty€it cile, kterych se ma
transformaci dosadhnout. Nékteré z nich byly znamé, dalsi cile byly formulovany a
upfesfiovany piimo v procesu samotné transformace, ale nevychazely vzdy z hlubsi

analyzy a poznani. Proto se stalo, Ze nékteré kroky byly Zivelné a nesystémové.

Cilem prace je na zakladé studia odborné literatury shrnout v pfehledu systém

farmaceutické péde v soulasnosti a nahlédnout do mechanizmi jeho fungovani,

pak definovat zakladni roli statu a Ministerstva zdravotnictvi v jejich Fizeni.



Detailné rozebrat principy udélovani osvédéeni ve sféfe ob&hu leka,
stanoveni licen¢nich pozadavki a podminek , zpfehlednit praktické aspekty této
ginnosti statnich organu.

Presné definovat systém zdravotnictvi na Urovné fizeni a detailné rozebrat
ukoly a ¢innosti kazdé arovné.

Pak vymezit strukturu kontrolné-schvalovaciho systému, jeho ukoly a
funkce, aspekty standardizace a certifikace 1éku.

Nasledné systematizovat typy lékarenskych organizaci, rozebrat zaklady
jejich fungovani, funkce a poZadavky, které vznasime k timto subjektium.

Nahlédnout do transformacnich déjii v post-sovétsky period.

A nakonec porovnat se soucasnym stavem farmaceutické péce v CR.



2.Vybrané problémy teorie farmacie

Lidstvo provazely nemoci od jeho vzniku. Lé¢eni nemoci ma zpoéatku
empiricky charakter, ale postupné u do léfeni pronikd védecké poznani.
Prakticky v8ichni odbornici zdirazniuji, Ze bez vyfeseni zakladnich teoretickych
postulati je lé€eni, léCebnad péce, pée o zdravi malo efektivni. Zabyvat se
teoretickymi problémy proto patfi k nezastupitelnym piedpokladim tspésnosti
jakékoliv prace. Coz plné plati o transformaci farmacie.

K zakladnim a pro tuto praci dileZitym problémum teorie farmacie patfi:

o Vymezeni a definovani farmacie, 1ékafstvi, zdravotnictvi

e Definovani zdravi a nemoci — pojeti zdravi a nemoci vyznamné ovliviiuje
zplsob 1éCeni a tim i charakter péce o zdravi

e Vymezeni péle o zdravi, zdravotnické péce, farmaceutické péce,
1ékarenské péce

e  Vymezeni vyvojovych etap farmacie a specifik vyvojovych etap v Rusku
2.1.Zdravotnictvi, lékarstvi, farmacie

V soucasnosti v odborné literatufe nalezneme celou fadu vymezeni zékladnich
pojmi- zdravotnictvi, farmacie, lékafstvi, zdravi, nemoc atd. Je to dano tak, Ze
uvedené zkouma fada véd a kazda véda z pozic svého predmétu zkoumani ma svij
osobity pohled, svoje vymezeni zdkladnich kategorii. Mnohost vymezeni neni na

zavadu, je naopak motorem dal$iho teoretického badani.

Zdravotnictvi je spoleCensky systém, prostrednictvim kterého spoleénost usiluje o
pfedchazeni nemocem, jejich 1é¢eni, o posilovani zdravi obyvatel a prodluZovéni

aktivniho lidského véku



Zdravotnictvi je spoleensky systém, zajidt'ujici ucelnou a i€innou aplikaci
poznatkll lékarstvi

Zdravotnictvi soustava instituci, éinnosti a opatfeni uréenych k pééi o zdravi

Vedle definovani zdravotnictvi je duleZité pochopit jeho strukturu . Struktura
zdravotnictvi je nasledujici:

mzdravotnické instituce

mzdravotnick4 zafizeni

mzakony, legislativa

mpiipraveni lidé

mpoznatky véd-teorie zdravotnictvi

mlékatstvi

mfarmacie

K pochopeni zdravotnictvi je nezbytné vymezit i dalsi prvky systému zdravotnictvi

mimo zdravotnicka zafizeni:

sDodavatelé 1éki a zdrav. materidlu
mDodavatelé rliznych sluzeb
wEnergetické a vodarenské podniky
»Zafi{zeni statni spravy

aProfesni organizace zdravotnikl
nlékarské fakulty

aVyzkumné a védecké ustavy
nInstituty postgraduélniho vzdélavani
uStiedni zdrav. $koly

=SUKL

mAsociace velkodistributort 1é¢iv



Dalgim teoretickym problémem je vymezeni farmacie.

Farmacie je soustava védeckych disciplin (obori) a praktickych odvétvi
(sluZeb) zaméFenych na péci o zdravi jedince i celé populace (lidu), a.a. na
ochranu, udrzeni nebo navraceni ztraceného zdravi

r r

Pro plnéni kol a funkci se farmacie déli na farmaceuticka odvétvi.

FARMACEUTICKA ODVETVI
farmaceuticky vyzkum
farmaceuticka vyroba
farmaceuticka kontrola
«farmaceuticka distribuce
*}karenstvi

corganizace a fizeni farmacie
sfarmaceutické Skolstvi

farmaceuticka historiografie

Je dulezité rozliSovat farmacii jako redlné existujici systém a teorii farmacie.
Teorie farmacie je teoretickym odrazem existujiciho systému, zahmuje v sobé fadu
véd, jak farmaceutického, tak prirodovédného a spole¢enského charakteru. Tyto

védy ve svém souhrnu tvoii teorii farmacie, ale nelze je z touto teorii ztotoZiovat,

FARMACEUTICKE VEDY

* védy o lécivu
* védy o lécivém piipravku

* veédy o léku
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Dal$i moZné déleni — farmaceutické védy se déli na déli se na
» piirodovédni
+ spolecenskovédni

« védy technického, nebo spolecensko-technického charakteru

FARMACEUTICKE VEDY SPOLECENSKOVEDNI
~organizace a fizeni farmacie

esocialni farmacie

*historie farmacie

farmaceuticka pedagogika

«farmaceuticka psychologie

sekonomika lékarenstvi

Vedle definovani a pochopeni co je farmacie je nutné pochopit co je lékarstvi. I
zde existuje Ffada definici, kazda charakterizuje lékafstvi zriznych pozic.

Vzhledem ke kontinuité uvadime pouze jednu.

Lékarstvi je soustava védeckych disciplin a praktické ¢innosti zaméfenych na
hledani a objevovani novych poznatkt o lidském organismu, jeho nemocech a

jejich vzniku, o metodach lé¢eni a pfedchazeni nemocem

2.2.Zdravi. Nemoc

Pii vymezeni zdravi existuje fada definici , kazda charakterizuje zdravi nemoc
zruznych pozic, kazdd véda ma svoji definici, jind bude definice lékarskych

véd, jina spolecenskovédnich. Sociologickych atd.
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Zdravi je stav uplné télesné, duSevni a socidlni pohody — WHO

Zdravi je potencidl vlastnosti a schopnosti ¢lovéka vyrovnat se s naroky
(pﬁsobenim) vnitiniho a vnéjsiho prostiedi bez naruSeni Zivotnich funkci

Zdravi je takovy stav organizmu ¢loveka, kdy funkce vSech jeho organti a systému
jsou v rovnovaze s vn€jSim prostfedim a chybi jakékoliv patologické zmény
(1ékafska encyklopedie)

Nemoc

je potencial vlastnosti organizmu, které omezuji jeho moznosti vyrovnat se v
priib&hu Zivota s urCitymi naroky vnitiniho a vnéjsiho prostiedi bez naruseni jeho

zivotnich funkci

Moderni definice zdravi a nemoci

zdravi a nemoc jsou entita o dvou koncich dynamického kontinua
kvalitativnich stavi, tvofici huménni systém ponofeny do totalniho socio-
ekologického prostifedi, v némz spoleCenskym a hodnotovym dCinitelim je

pfiznano dulezité, ne viak rozhodujici misto

2.3. Pée o zdravi, zdravotnickd péce, farmaceuticka péce.

Lékarenska péce.

V minulosti panovnici, vladci, vojevudci ... se zajimali o zdravi své a svych
nejbliz8ich, povolavali 1ékare a 1ékarniky, aby pe€ovali o jejich zdravi. Od té doby
uplynulo vice jak 2000 let - péée o zdravi prosla sloZitym vyvojem..Ve vyvoji fada
meznikll — nejvyznamnéjsim vznik celostatniho systému péce o zdravi. V
souCasnosti péce ozdravi je ikolem kaZdého moderniho statu. Pro roli statu jsou
nejen zdravotnické a etické diivody, ale i ekonomické a socialni divody — jen

zdravy ¢lovék vytvari hodnoty
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Vymezeni, definovani pée o zdravi neni jednoduché. Existuje fada pohledi a
pojeti PECE O ZDRAVI.  Existuje — mnohovrstevnost pojeti. Vychodiskem
definice zdravi.POZ ma obecnou rovinu, obecné ukoly, ale rovnéz ukoly diléi .
Kazda populace se sklada s riznych vé€kovych a profesnich skupin, kazda vyzaduje
jinou, jinak orientovanou péci .Rozdilne nazory jak realizovat, ¢isté odborné
debaty o zaméfeni péCe o zdravi se stava politicky problém a¢ by mél byt pfevazné
odborny . Neékolik pojeti pée o zdravi:
péce o zdravi
mvie co slouZi k potladeni nemoci, k navraceni zdravi, prevenci nemoci .. lze
nazvat péci o zdravi zkratka POZ
mpeCovat o zdravi miiZze ¢lovék sdm — samopéde
mo zdravi clovéka peCuje mnoho systémil ve spolecnosti — nejen profesionalni

systém - zdravotnictvi

péce o zdravi

je souhrn v8ech aktivit, které spole¢nost vykonava k prevenci a 1é€eni nemoci, k
zachovani a rozvoji fyzické a duSevni zdatnosti, pracovni schopnosti, k
prodlouZeni Zivota a zabezpefeni zdravého vyvoje novych generaci
pée o zdravi
Péle o zdravi nezahrnuje jen specifické Cinnosti zdravotniki a zdravotnickych
instituci (zdravotnickou pééi), ale viechna opatieni (péée), ktera maji pozitivni vliv
na zdravi, napf. zabezpeCeni kvalitni pitné a uzitkové vody, kvalitni bydleni,
bezpe€nost a ochrana prace, firoveit ekonomiky, kvality Zivotniho prostiedi,
hodnotova orientace, socialni zabezpe&eni (socialni pée), Zivotni styl, historické
vlivy ...
lUkoly péce o zdravi v soucasnosti — WHO — program ,,Zdravi pro 21. Stoleti®
Péfe o zdravi a zdravotnickd péée — zde mnoho nepfesnosti a chybnych

teoretickych vychodiskem. Nelze ztotoZnit pééi o zdravi zdravotnickou péci.
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s7DRAVOTNICKA PECE JE NEZASTUPITELNYM PRVKEM SYSTEMU
PECE O ZDRAVI
sPECE O ZDRAVI A ZDRAVOTNICKA PECE NEJSOU TOTOZNE

STRUKTURA ZDRAVOTNICKE PECE

Zdravotnickou pé¢i se rozumi péfe poskytovand odbornymi zdravotnickymi
pracovniky (a institucemi) a zahrnuje:

Preventivni péci

Pracovné lékaiskou péci

Dispenzarni péci

Diagnostickou péci

Lécebnou péci + rehabilitaci

Osetfovatelskou péci

Farmaceutickou a Lékarenskou péci

Posudkovou ¢innost

Lazetiskou péci

Domaci pééi

Zdravotnicka péce dile zahrnuje:

mCinnost organti a zafizeni ochrany vefejného zdravi a &innost hygienické stanice
mMonitorovani ukazatell zdravotniho stavu

mPoradenska ¢innost + zdravotni vychova

wZdravotnicky védecky vyzkum

mPosudkovou ¢innost pro potfeby socidlniho zdravotniho a nemocenského
pojisténi

m Dalsi podplirné ¢innosti souvisejici s vyse jmenovanymi tkoly

mDuleZitost rozlieni zdravotnictvi a zdravotnické péce

ZDRAVOTNICTVI je organizaéni zakladnou pro poskytovani
ZDRAVOTNICKE PECE
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a7DRAVOTNICTVI JE SPOLECENSKYM SYSTEMEM, JEHOZ FUNKCI JE
POSKYTOVANI ZDRAVOTNICKE PECE - dali moZné definice zdravotnictvi
Kvalita zdravotnické péce ovlivnéna mnoha faktory, je ovlivnéna, determinovana
7dravotnicka péde je determinovéna:

m Spolegenskym systémem

m Urovni ekonomiky

® Zivotni urovni obyvatel

m Zivotnim prostfedim

m Vzdélanosti obyvatel

m Hodnotovou orientaci obyvatel

m Systémem socidlniho zabezpeceni

m Historickymi vlivy — pfedchozim vyvojem

ULOHA STATU V PECI O ZDRAVH

aStanovit zékladni priority PECE O ZDRAVI , pfedev§im zdravotnické pége —
formulovat ZDRAVOTNICKOU POLITIKU

mPiijimat opatfeni ke zvySeni motivace obyvatel k ochrané sveho zdravi

mPtijimat opatieni k feSeni ekologickych problémi

mVytvofit zdkony které by chranily zdravi

s Vytvorit efektivni soustavu ZZ a jejich kontroly

wPfijimat opatfeni na zaji$téni dostupnosti zakladni ZP pro viechny obyvatele
wPfijimat opatfeni na sniZeni zdravotnich rizik vyplyvajicich z kontrolované a

nekontrolované migrace

Zdravotnickd pée jako nezastupitelny a ni¢im nenahraditelny systém v sobé
zahrnuje dva zékladni systémy péée: :
o [ékarskou péci

¢ Farmaceutickou péci

15



Farmaceutickd péle je op€ mnohovrstevna, zahrnuje péfi riznych systému.
Napliiovani farmaceutické péCe — coz je vlastné plnéni zakladni funkce farmacie ,
je realizovéno ¢innosti farmaceutickych odvétvi. Proto Ize hovofit o:
Pé¢i farmaceutického prumyslu
e Distribuéni péci
o Vyzkumné pée- péli, kterou realizuje farmaceuticky vyzkum
Na farmaceutické péci se svoji €innosti podili fizeni, farmaceutické Skolstvi atd.
Nezastupitelnou roli , roli ni¢im nenahraditelnou v systému farmaceutické péce
realizuje LEKARENSKA PECE. Tuto nelze ztotoziovat z farmaceutickou pééi,
ale je pouze jednim , sice nezastupitelnym, ale souCasné i duleZitym /

nejdulezitéjsim) prvkem.
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2.4.Vyvojové etapy farmacie

Dalezitym prvkem teorie farmacie je vymezeni vyvojovych etap farmacie.
Soucasna teorie farmacie a farmaceutickd Historiografie vymezuje tyto etapy

farmacie:

Etapy vyvoje farmacie:
1. etapa: farmaceuticka funkece integrovana v lécitelstvi (vznik élovéka - 5.-
4.stol. pi.n.l)
- praveéké lécitelstvi
- racionalni 1é¢itelstvi
2. etapa: farmaceuticka funkce se vydéluje z lécitelstvi (5.-4. stol. pi.nl. - 1.
stol. n.l.)
- pocatky vydélovani farm. funkce (5.-4. stol. pf.n.l. - 1. stol. n.1.)
- vznik 1ékarenstvi (1. stol. n.l.)
3. etapa: farmaceutickd funkce relativné samostatna a jednolita,
nediferencovana
(1. stol. n.l. - 1701)
- vyvoj lékéarenstvi v mnisském lécitelstvi (1. stol. - 11./ 12. stol.)
- klasické 1ékarenstvi (11./12. stol. - 1581 )
4. etapa : farmaceuticka funkce relativné samostatna, vnitiné diferencovana
na jednotliva
odvétvi s prvky integrace do zdravotnictvi (1581 - 1918)
5. etapa: farmaceutickd funkce relativné samostatna a diferencovana , plné
integrovana
do zdravotnictvi
- socialisticka faze farmacie (1918-1992)

- transformace farmacie (1992 —
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3.Vyvojové etapy farmacie v Rusku

3.1.Etapa lélitelstvi a Rusko, cirkevni lé¢itelstvi

Ve starobylém Rusku existovaly rtizné formy poskytovani lékafské pomoci:
soukroma odborna l1ékaiska praxe (profesionaini 1ékaft), opatrovnicka a
nemocni¢ni léka¥ska péce a déle knézi v chramech a klasterech. V 11. stoleti se
zataly u chramu a kostel(l zakladat nemocnice, ve kterych se peCovalo o mnichy a
obyvatele v okoli.

Ke konci 15. stoleti byl ustanoven feudalni Moskevsky stat, ktery sjednotil
nejednotnd ruska kniZectvi. Od této doby se v Rusku zacinaji zakladat zafizeni
lékarenského typu — bylinkarské prodejny, které existovaly ve mnoha ruskych
méstech. Majitelé té€chto prodejen — bylinkéfi - pfipravovali a prodavali rizné
prasky, masti, tinktury a jiné lé&iva. Casto to byli velmi vzdélani 1idé (v té dobg),

ktefi méli vyborné znalosti, co se ty¢e vlastnosti a u¢inkd 1ékd, které pouzivali.

3.2.Etapa vydélovani farmacie z léCitelstvi

Nicméné carsky dvir vyuZival nejen sluZeb tuzemskych lékafi, ale i dvornich
1ékaii a lékarnikl ze zahraniéi, které pozval v roce 1534 do Ruska car. V tomto
roce zacal proces preddvani zahrani¢nich zku3enosti a rozvoje Iékafské péce
v Rusku.

Zacal evoluni rozvoj 1ékarské péce, kterou zacali ve 20. stoleti nazyvat
farmaceutickym trhem Ruské Federace.

V roce 1581 zaloZil v Kremlu anglicky 1ékarnik prvni ruskou 1ékarnu, ktera
méla slouZit carské roding. O jedno stoleti pozdéji — v roce 1672 byla na Gzemi
Ruska oteviena druha 1ékarna, ktera obsluhovala prislusniky viech kast. V roce
1682, byla zaloZena v Moskveé pfi méstské nemocnici tfeti statni lékarna.
Samoziejmé, Ze v té dobé obyvatelé Ruska vyuZivali stejné jako diive sluzeb

bylinkaid, lidovych 1é¢itel a mastickaid.
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Na zacatku 17. stoleti byla v Rusku zaloZena na pomoc vrchnimu vedeni
zdravotnictvi statni instituce ,,Aptékarskij prikaz* (Lékarensky ustav). Jeho Cinnost
zahrnovala pfevazné pfipravu lé¢ivych bylin, vzdélavani doktori a specialist, co
se ty&e piipravy léCiv, obstaravani lékaiské pomoci pro ruskou armadu a
provéfovani znalosti doktorl a Iékarnikd, ktefi pfijeli do Ruska ze zahranidi

provozovat svou praxi.

3.3.Lékarenstvi v Rusku

Béhem vlady Petra I. byly zmény tykajici se farmacie a lékarenské ¢innosti
velmi podstatné a daly impuls progresivnimu vyvoji zdravotni péce o obyvatele.
V roce 1701 vydal Petr I. vynos, ktery nafizoval zavieni vSech bylinkafstvi a
otevieni 8 soukromych lékaren. Soucasné s timto piikazem se zavedl na lékarny
statni monopol, ktery mezi nimi znemoznil konkurenci, protoze bylo povoleno
otevtit pouze jednu v kazdé z méstskych oblasti, a to zabezpeéilo vyvoj
stejnomeérné sité Iékaren.

Béhem nasledujicich 11 let bylo zaloZeno jesté dalSich 8 soukromych lékaren.
V Sankt Petérburku byla zalozena prvni 1ékarna v roce 1704.

Vedle soukromych 1€karen existovaly v 18. stoleti take statni lekarny, ktere take

roziifovaly svou sit’ a délily se na vrchni, polni a lazaretni.
V roce 1719 byl otevien v Sankt Petérburku ,,Aptékarskij sad* (Lékarensky

sad), kde se péstovaly rizné rostliny, které se pouZivaly na pfipravu léka.

V zemi zadal také vyzkum novych moznych 1€Civ.
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3.4.Etapa diferenciace v Rusku a vznik farmaceutickych odvétvi

V letech 1720-1721 byla v Sankt Petérburku zaloZena prvni statni tovarna

,zasobarna 1éki“ - byl to prvni stitni podnik, ktery vyrdbél léCiva

z tuzemskych

surovin. Za vlady Petra I. se reorganizoval ,,Aptekarskij prikaz®, ktery byl
zménén nejdiive na ,,Aptékarskuju kancelariju” (Lékarenskou kancelar) a posléze
na ,Medicinskuju kollegiju* (Lékafskou radu) a ,,Medicinskuju kancelariju*
(Lékatskou kancelaf).

Zmény, které proved! Petr 1., mély vliv na rozvoj farmacie ke konci 18. stoleti a

na zacatku 19. stoleti.

Roz§ifovani sité soukromych lékaren, které zacal Petr I., pokracovalo v prib&hu
celého 18. stoleti a podpofilo ho povoleni prodavat 1é¢iva ze statnich 1ékédren nové
zakladanym lékarnam soukromym. Timto zplisobem se zacala po siti 1ékaren §ifit
1é¢iva, coZ beéhem dalsiho vyvoje vedlo ke vzniku pojmu, kterym je soucasna

distribuce.

Ke konci 18. stoleti vznikla v ruském carstvi potfeba uspofadat a vymezit
lékarnictvi a proto byl v roce 1789 vydan prvni rusky ,,Aptékarskij Ustav*
(Lékarenské Stanovy), ktery urcoval prib&h ptipravy, skladovani a vydej 1€¢iv.

V tomto obdobi se zakladaji prvni praimyslové farmaceutické zavody.
Nésledkem toho piestaly lékarny plnit funkci vyrobee a zacaly plnit pouze ulohu
prodejce.

Zaroven také za¢ina pronikat do farmaceutické vyroby zahrani¢ni kapital.
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V 19 stoleti byl, nehled& na zvétsujici se pocet lékaren, ve srovnani se stoletim
predeslym, stav 1ékatské péce oCividné nedostacujici. V roce 1828 bylo v Rusku
zaregistrovanych 423 soukromych 1€karen a v roce 1848 se jejich pocet sice zvysil
a7 na 689, ale i to bohuzZel nestacilo a kolem 170 ruskych mést stile nemélo svou

méstskou lékarnu.

Ve druhé poloving 19. stoleti a za¢atkem 20. stoleti zacal do Ruska pronikat
zahraniéni kapital do domaci lékarenské vyroby.

V té dobé€ ruské impérium nemohlo zaloZzit farmaceuticky primysl, protoze
bylo ekonomicky zaostalé.

Kwvili existujicimu lékarenskému monopolu, mély v Rusku pravo na vyrobu
1é¢iv pouze 1€karny, které z ni mély zisk, a proto se branily vzniku
farmaceutického primyslu.

Aby se mohla tato prekdzka obejit, zahrani¢ni lékarenské firmy si zacaly
pronajimat ruské lékarny, aby pfi nich mohly zakladat prumyslové laboratofe,
které by vyrabély nékteré 1€ky. Takovou fabriku si oteviela pii Iékarné v roce 1902
naptiklad firma , Ermans®. Malé zavody na vyrobu 1é¢iv si také oteviely firmy
»Keller (1892) a ,,Ferrein* (1912).

Diky vzniku galénovych malych zavodl a dovozu 1éki ze zahranici se stala
vyroba lé¢iv v 1ékarnach nevyhodnou, proto zrusily své laboratofe a zaaly
vykonavat pouze maloobchodni ¢innost.

Tak doslo k evoluénimu rozvoji farmacie a rozdéleni funkci 1ékarenského
systému na vyrobni — tu vykonavaly 1ékarenské zavody a odbytovou — tu
vykondvaly lékarny. Od tohoto okamZiku zaéina nova a mnohem sloZit&j3i faze
rozvoje lékarenskych sluzeb poskytovanych obyvatelim — faze, kterd sméiuje

k sou¢asnému modernimu farmaceutickému trhu.
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Podle statistickych udaju bylo v roce 1914 v Rusku 4700 lékaren, ale to

neznamend, Ze vechny existujici 1ékarny prodavaly produkci domécich vyrobct.

Na za&atku 20 stoleti ukazovala situace ve farmaceutické vyrobé na uplnou

nemohoucnost narodni ekonomiky: skoro 70% pouzivanych 1é¢iv se do zemé

dovazelo.
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3.5.Socialisticka etapa

Po revoluci v roce 1917 byly na uzemi Sovétské republiky v souvislosti
s vydanymi dekrety Sovétu Néarodnich Komisard Ruské sovétské federativni
socialistické republiky znarodnény vSechny existujici farmaceutické podniky a
lékarenska zafizeni. V &ervnu roku 1918 byla vytvofena Sprava prumyslovych
farmaceutickych podnik, ktera spadala pod Vy33i radu narodniho hospodaistvi.
B&hem provadéni nové ekonomické politiky preslo Iékarenské hospodarstvi,

s vyjimkou nemocni¢nich 1€karen, k chozras¢otu.

3.6.Etapa transformace farmacie

V roce 1928 bylo v zemi 950 méstskych a 697 vesnickych lékaren. Je nutno
poukazat, Ze vice nez dvojnasobné zmenseni poctu lékdren maji na svédomi statni
znarodnéni soukromého vlastnictvi a také nasledky ob¢anské valky, béhem které
bylo mnoho lékaren zni¢eno nebo zavieno. Kvili centralizovanému fizeni 1ékatské
péce byly v roce 1927 lékarny uréeny jedinymi statnimi organy, které ridily
oblastni lékarenskou ¢innost.

V dalgich letech se Uspé&3né rozvijel farmaceuticky priimysl — vyroba léka
v farmaceutickych zdvodech se béhem let 1929-1940 zvétsila 9x.

V tuzemském farmaceutickém primyslu se v roce 1940 vyrabélo 570

riznych lékafskych piipravka, zatatkem roku 1941 existovalo v zemi 9723
lekaren, 109 pobogek lékaren, 1400 lékarnickych obchodd, 270 lékarnickych
skladq, 149 farmaceutickych zavodu a podnikd, 170 brylovych dilen a opraven

medicinského nacini a zatizeni.
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Velka Vlastenecka Valka pfirozené zabrzdila rozvoj jak farmaceutického
prﬁmyslu, tak i ekonomiky viibec. Po jejim skonceni bylo nutné co nejdrive
obnovit ekonomiku zemé, v€etné znicenych lékarenskych zafizeni a vyroby leku.

Aby se tento cil uskute¢nil, ministerstvo zdravotnictvi v roce 1945 zfidilo
namisto existujici Lékarenské inspekce Hlavni spravu lékaren (,,GAPU®), ktera
vykonévala organizacni a provozni funkce. V3echny lékamy, jejich sklady a
kontrolné-analytické laboratore byly rozdéleny do kategorii. Toto rozdéleni
umoznilo spravné€ji zpracovavat stavebni normy na projektovani l€karenskych
zafizeni, zpracovavat seznamy vybaveni do lékaren, skladd, laboratofi a timto

zpisobem optimalizovat vydaje na obnoveni lékaiské péce v zemi.

Lékafska péce o obyvatele byla prioritnim zaméfenim socialni politiky
sovétského svazu a v roce 1980 bylo v zemi jiz vice 26200 chozras€otnich 1ékaren
»GAPU* systému ministerstva zdravotnictvi, véetné 12500 1ékaren, které se

nachazely na vesnicich.

Rozvoj l€karenského zabezpeceni obyvatel Ruska prosel dlouhou evoluéni
pouti, ktera jej ve vysledku pfivedla az k sou¢asnému modernimu

farmaceutickému trhu.(17)
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4. Transformace  lékarenské péce v Rusku

v kontextu transformace zdravotnické péce.

Na zacatku devadesatych let v oblasti 1ékarenského zabezpeéeni byl zaveden
trzni systém.
Reformy zmeénily farmaceuticky sektor od zakladu: zménil se systém Fizeni
zdravotnictvi, byla provedena masova privatizace lékarenskych organizaci,
zlikvidovan statni monopol na realizaci 1é€ivych prostfedkl, vytvareni cen se

formovalo na zakladé trzné&-obchodnich mechanisma.

4.1. Systém zdravotnictvi
V soucasné dobé v RF podle prav vlastnictvi a typu pod¥izenosti existuji
statni, obecni a soukromy systémy Fizeni zdravotnictvi.
Nejvy3sim Clankem stdtniho systému tizeni zdravotnictvi je Ministerstvo

zdravotnictvi Ruské Federace.

Pak navazujicimi podfizenymi ¢lanky jsou: Ministerstva zdravotnictvi
republik, autonomnich oblasti, okruhd, kraji, oblasti a méstskych stati Moskvy
a Sankt Petérburku, RAMN (Ruska Akademie Lékarskych V&d) a statni
hygienicko-epidemiologicka kontrola RF. Do tohoto systému patii také statni
organizace podrizené organiim statniho systému, napf. zdravotnicka 1é¢ebné
preventivni zafizeni, védecko-vyzkumné instituty, farmaceutické podniky a
organizace, lékarenské organizace a podniky vyrabé&jici 1€ky a zdravotni

techniku.
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Do obecniho systému zdravotnictvi patfi: obecni orgdny fizeni zdravotnictvi
a organizace spadajici pod obec, vetné organizaci farmaceutickych.

Jejich financovéni probihé na ikor rozpotir vSech drovni, ucelovych fondi a
jinych zdroju.

Do soukromého systému zdravotnictvi patfi: lécebné-preventivni zafizeni a
1ékarenské organizace, jejichZz majetek se nachazi v soukromém vlastnictvi a také
osoby, které se zabyvaji soukromym lékaiskym a farmaceutickym podnikanim.

V RF existuje centralizovany systém tizeni zdravotnictvi na urovni federalnich
organi Fizeni, prostfednictvim kterého se fesi problémy, napiiklad takové, jako je
vytvoren] statnich rezerv 1é¢ivych pripravku a realizace statnich programi
zaméfenych na boj s nékterymi nemocemi.

Decentralizovany systém fizeni zdravotnictvi ma na starosti feSeni problémi
zdravotnictvi a farmaceutické péée na teritorialni irovni organt moci.

Farmaceutické odvétvi je jednim z odvétvi systému zdravotnictvi (spolu
s lé¢ebné-preventivnim o., 0. ochrany zdravi matek a déti, hygienicko-
epidemiologickym o., o, lékatského vzdélani a véd, o. lazenstvi, o. povinného
1ékaiského vzdélani a o. patologicko anatomickych soudnich lékafskych nebo
psychiatrickych znaleckych posudki). Organizace, které spadaji do
farmaceutického odvétvi, patii mezi dulezité subjekty farmaceutického trhu a
mohou byt statni, obecni nebo soukromé. V soucasnosti zaujimaji mezi
velkoobchodnimi a maloobchodnimi lékarenskymi organizacemi znaény podil
soukromé farmaceutické firmy.

Rizeni farmaceutické sluzby, probih4 stejné, jako Fizeni celého
zdravotnictvi, na urovni statni, uzemni a jednotlivych organizaci. Proto muZeme
vy€lenit nasledujici urovné fizeni zdravotnictvi a farmaceutické sluzby:
strategicka (federalni a subjekt Federace)
takticka (mistnich organti moci)

operativni (jednotlivych organizaci, podniki a instituci)
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4.1.1.Strategicka Grovei Fizeni zdravotnictvi

V souladu s ,,Osnovami zékonodarstvi RF o ochrané zdravi obyvatel*

spadaji pod spravu RF tyto Cinnosti:

-

prijeti a zmény federalnich zakon? a kontrola jejich plnéni

ochrana lidskych a ob&anskych prav a svobod

stanoveni osnov federalni statni politiky a vyvoj a realizace federalnich
programu

uréeni struktury federalnich organt fizeni

uréeni vyse vydaji na zdravotnictvi pii sestavovani federalniho rozpoctu,
vytvareni i€elovych fondt, stanoveni dafiové politiky

sprava federalniho statniho majetku

organizace statni hygienicko-epidemiologické sluzby

organizace systému uzemni ochrany zdravi

realizace opatfeni zaméfenych na zachranu obyvatel pfi vzniku vyjimeéného
stavu

zajisténi jednotné technické politiky ve sféfe farmaceutického a lékarského
primyslu

schvaleni standardd, technickych podminek

certifikace 1é¢iv, dezinfekénich prostiedkil, imunobiologickych 1€k, zboZi
k 1ékaiskym tcéelim, narkotik, psychotropnich latek, vydej licenci na jejich
vyrobu a prodej, certifikace produkce, praci a sluzeb.

stanoveni jednotného federdlniho systému statistické evidence

vypracovani jednotnych Kritérii a programu pfipravy lékatského a
farmaceutického personalu, ustanoveni nomenklatury specializaci, stanoveni
vysad

stanoveni norem kvality 1ékaiské péce, vypracovéni a schvaleni zakladniho
programu povinného zdravotniho pojisténi

stanoveni vyhod v poskytovani zdravotné-socidlni pomoci a 1ékafské péce
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-

stanoveni postupu pfi vytvafeni a ¢innosti komisi, zabyvajicich se otdzkami
etiky
- koordinace védeckych vyzkumu

mezinarodni spolupréce aj.
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Organem vykonné moci na federalni urovni, ktery provadi statni politiku a
#di &innosti v oblasti zdravotnictvi, je Ministerstvo zdravotnictvi Ruske federace
(MZ RF), které ma ustiedni organ a fadu podiizenych instituci.
Struktura fidiciho aparatu MZRF se schvaluje specialnim natizenim a
v soudasné dobé ji tvori:
- ufad statni hygienicko-epidemiologicke kontroly;
- ufad pro zabezpeceni 1é¢iv, zboZi k 1ékarskym ucelim a rozvoje 1€karské
péce o obyvatele;
- oddéleni statni kontroly lé¢iv, zbozi k 1ékafskym uceltim a zdravotni
techniky;
- oddéleni vzdélavacich lékafskych instituci a kadrové politiky;
- oddéleni ekonomického rozvoje zdravotnictvi, sprava finan¢nich a
materialnich prostedku;
- feSeni zdravotnich problémi v matek a déti;
- Fizeni organizace farmaceutické ¢innosti, zajisténi 1é¢iv a zdrav. produkty;
- sprava védecko-vyzkumnych 1ékatskych ustava,
- Tfizeni mezindrodni spoluprace

- farm. inspekce aj.

Na ministerstvu zdravotnictvi Ruska pusobi organizace, které maji v 1ékatrské péci
0 obyvatele velky vyznam, jde zejména o Védecké centrum expertizy prostfedku
zdrav. techniky a zboZi k 1ékafskym uceliim, ,,Centrum certifikace 1é¢iv",
»Vyzkumné centrum vedlejsich Géink 1é¢ive, lékopisny a farmakologicky vybor,
vybor lékaiskych imunobiologickych 1€kil, vybor zabyvajici se etikou a vybor

zabyvajici se upravou tiskopisi.
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4.1.1.1.Ukoly MZRF
Hlavni ukoly MZRF jsou:

-provadeéni statni politiky ve sféfe zdravotnictvi;
.vypracovani a realizace systému opatieni na ochranu zdravi obyvatel, véetn&
organizace preventivnich opatfeni a poskytovani Iékafské péce obyvatelim;

-provadéni statni politiky ve sféfe lazeiiské Cinnosti;

-zdokonalovani systému kontroly kvality 1ékaiské péce;

-organizace statni kontroly kvality , efektivity a bezpeCnosti 1€Civ;

-organizace a provadéni statniho hygienicko-epidemiologického dozoru;

-rozvoj statnich, mistnich a soukromych systému;

-organizace védeckych vyzkumu, uvedeni novych poznatki lékarské védy a
techniky do lékafské praxe;

-zajisténi funkénosti tstavu specializovaného profesionalniho vzdélavani v oblasti
zdravotnictvi,;

- prevence invalidity a rehabilitace invalidi;

- vypracovani norem a standardl ve sféfe zdravotnictvi,kontrola, zda jsou
dodrZzovany;

- organizace zdravotné-sanitarniho zabezpeéeni zaméstnanci jednotlivych obort
ekonomiky se zvlast’ nebezpeénymi pracovnimi podminkami

- zhodnoceni, jak moc ovliviiyji ze zdravotniho a biologického hlediska lidsky
organismus zvlast’ nebezpe¢né faktory chemického a fyzikalniho charakteru.

- zajisténi fungovani a rozvoje jednotného statniho varovného a likvida¢niho

systému pii vyjimeénych situacich.
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4.1.1.2.Cinnosti MZRF

v souladu s jeho povinnostmi MZRF zastava nasledujici hlavni funkce:
vypracovévé a predklada vladé RF: navrhy zabyvajici se rozvojem zdravotnictvi;
kazdoroéni hlaSeni o zdravotnim stavu obyvatel, o hygienicko-epidemiologicke
situaci a o realizaci programi na statem zajiSténou bezplatnou Iékatskou péci;
navrhy zakonodarnych a jinych

- normativnich protokoll, ndvrhy na zavedeni a zruSeni karantény; kazdoro¢ni

soupis Zivotné potfebnych a vyznamnych 1€¢iv.

vypracovava a potvrzuje: oborove standarty v oblasti zdravotnictvi; seznam druhu
poskytované bezplatné a finan¢né naro¢né I¢katské péte; statni hygienicke a
epidemiologické pfedpisy; statni jakostni normy l€€iv a statni informacni standart
ve sféie obéhu, texty 1ékopisnych ¢lank’; soupisy 1€¢iv, ktera se vydavaji bez
1ékaiského predpisu; instrukce pro laboratorni praxi pfi provadéni predklinickych
studii, zasady organizace vyroby a kontroly jakosti 1é¢iv; piedpisy na vyrobu,
velkoobchod a vydej 1éCiv, zdravotné-technické poZadavky na zboZi k lékafskym
uéelum a zbozi zdrav. techniky; nomenklaturu specializaci lékaiského a
farmaceutického personalu; poZzadavky na kvalifikaci 1ékarského a
farmaceutického personalu; zpusob profesionalni piipravy, pfeskolovani, zvySeni
kvalifikace; oborové normy a standardni instrukce, co se ty¢e bezpecnosti prace;
zpusob vytvafeni specialnich komisi, které kontroluji ob&h narkotik aj.
Cinnosti MZ Ruska: organizuje praci na vytvareni federalnich i¢elovych
programti; uréuje vysi potreby lé¢iv, zbozi k 1ékarskym uéelum a zdrav. techniky i
pro federalni sluzby; zavadi opatient, ktera zlepSuji organizaci preventivni,
lékatsko-diagnostické a rehabilitaéni péée; organizuje soudni znalecké posudky
Iekate a psychiatra; vydava povoleni pouZivat nové lékai'ské technologie a nové
zpisoby prevence, diagnozy, 1écby a rehabilitace; vede statistickou evidenci a
statni statisticka hlaSeni; znalecky posuzuje kvalitu, G€innost a bezpecnost 1é¢iv,

ktera se v RF vyrabé&ji nebo dovéazeji na jeji uzemi;
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vede statni registraci 1é¢iv, véetné homeopatik a sestavuje statni soupis 1€¢iv;
provédi statni registraci, mé na starosti soupis maximalnich povolenych cen lé€iv a
zapis 1€C1v do Seznamu Zivotné potfebnych a dilezitych 1é&iv (ZPDL); vydava
statni farmakopéu; shromazd’uje udaje o zptisobech uZzivani, vedlejsich G¢incich a
vzdjemném plisobeni 1€€iv a vyvozuje z toho zavery; provadi znalecky posudek o
ekologické a hygienicko-epidemiologické nezdvadnosti pfi vyrobé léCiv; vynasi
rozsudky pfi poskytovani licenci na rizné druhy €innosti; poskytuje licence na
ginnosti jeZ jsou v jeho kompetenci; vydava povoleni k dovozu zasilek
neregistrovanych 1é¢iv na Gizemi Ruska za G¢elem jejich klinickych studii; provadi
statni registraci a vede statni registr zboZzi k 1ékafskym ucelim a zdrav. techniky;
vydéva povoleni pouZivat v lékafské praxi nové zboZi k 1ékafskym uéellim a med.
techniku; zpracovéava a vede oddily federalniho katalogu produkce pro federalni
statni potfeby; vypracovava a realizuje programy metrologického a normativné-
technického zaji§téni systému zdravotnictvi; organizuje a koordinuje védecke
vyzkumy a zavadéni Usp&inych vysledki vyzkumt (lékafskych a technickych) do
zdravotnické praxe; zavadi takova opatieni, aby byla zajist¢na bezpecnost
pracovnich podminek; organizuje ¢innost a rozvoj lékafstvi pii katastrofach;
organizuje mobilizaéni zasobovani imunobiologickymi léky, darcovskou krvi a
1éky na ni zaloZenymi; organizuje financovani materidlné-technického zabezpeleni
a ekonomickych analyz ¢innosti organizaci, které jsou MZ podiizeny; aj.

MZ Ruska se tilastni: vypracovavani statniho rozpo€tu a programi sociélné-
ekonomického rozvoje; realizace statni finanéni, dafové, investi¢ni a inovacni
politiky v oblasti zdravotnictvi; vypoétu bilance poptavky a nabidky 1é¢iv, zboZzi
k lékaiskym uceltim a zdrav. techniky; rozhodovani o plnéni oborovych tarifnich

dohod jako zastupce zaméstnavatele.
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MZ Ruska vykonéva kontrolni funkce, ke kterym patfi: statni epidemiologickd a
hygienické kontrola; dohled nad farmaceutickou ¢innosti; kontrola, zda se vyrobci
jé&iv Fidi smérnicemi pfi vyrobé a kontrola kvality 1é¢iv; dohled nad obéhem
narkotik a psychotropnich latek v mezich své kompetence; kontrola, zda jsou
dodrzovany zakony RF o ochrané a vyuziti ptirodnich 1é¢ivych zdroji, 1é¢ebng-
ozdravnych mist a 1azni v mezich své kompetence; kontrola vérohodnosti
statistickych informaci z oblasti zdravotnictvi.

Sbor MZ Ruska sestdva z ministra a jeho zastupci a také dalsich vedoucich
pracovniki’l centralniho aparatu, izemnich organti ministerstva, federalnich orgénti
zakonodarné moci a jinych. Sbor zkouma aktualni problémy v rozvoji
zdravotnictvi a 1ékafské védy a také daldi zdvazné problémy souvisejici s Einnosti
MZ Ruska. Rozhodnuti sboru je zpravidla realizovano natizenimi ministra.

V souvislosti se zavedenim federalnich okruhti a vytvofenim instituce zastupcu
prezidenta RF vznikla meziregiondlni diroveri tizeni.

Kontrolu ¢innosti orgénd fizeni, zafizeni a organizaci, které se nachazeji ve
federalnich okruzich a realizuji statni politiku v oblasti zdravotnictvi, provadéji
predstavitelé ministerstva zdravotnictvi v federalnich okruzich. Jejich tikolem je
podporovat koordinaci ¢innosti federalnich instituci a zdravotnickych organizaci
subjekti RF a U¢astnit se piipravy a pofadani rad MZ v okruzich. Piedstavitelé
MZ Ruska vykonavaji spole¢né s organy fizeni zdravotnictvi a izemnimi fondy
povinného zdravotniho pojisténi praci na realizaci federalnich a regionalnich
ucelovych programi a fesi i jiné ukoly.

Na federalni Grovni probiha fizeni farmaceutické sluzby celé zemé a resi se
globdlni ukoly, zejména: vytvofeni pravni zakladny; uréeni sméri, kterymi se bude
ubirat statni politika; metodické Fizeni a kontrola innosti celého systému obéhu

1é¢iv.
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4.1.1.3.Rizeni zdravotnictvi a farmaceutické sluzby

v subjektech RF

Ministerstvu zdravotnictvi RF jsou podfizeny organy fizeni zdravotnictvi republik,
autonomnich okruht a oblasti, kraju, oblasti a méstskych statid Moskva a Sankt
Petérburk. V souladu s ,,Osnovami zakonodarstvi RF o ochrané zdravi obyvatel*
jsou oblastni organy Fizeni zdravotnictvi kompetentni provadét ty same €innosti,
jako na federalni irovni, ale pouze v mezich konkrétniho subjektu federace. Kromé
vySe uvedenych funkci do jejich kompetence patii: poskytovani daflovych ulev
podnikiim a zafizenim, jejichZ ¢innost je zaméfena na péci o zdravi obyvatel,
zajisténi neporusenosti piivodniho prostfedi a tradi¢niho zpisobu Zivota
malopocetnych etnickych ras; ochrana Zivotniho prostiedi a vyuziti pfirodnich
zdroji, zajisténi ekologické bezpecnosti; podpora

rodiny, matek, otct a déti; rozSifovani vieobecného povédomi o Cistoté a

hygiené; pravidelné informovani obyvatel (i prostiednictvim masmédii) o 3ifeni

nemoci a onemocnéni, ktera pfedstavuji hrozbu pro okoli.

V regionech se pro organy fizeni zdravotnictvi pouzivaji riizné nazvy.
Naptiklad Ministerstvo zdravotnictvi, Zdravotnicky vybor, Ufad pé&e o zdravi atd.
Systému organu fizeni je vlastni dvoji podfizenost. To znamena, Ze pfi feSeni
obecnych problémi se organy fizeni podfizuji Gzemni vladé a pfi feSeni problému
ve zdravotnictvi se podfizuji vySe postavenému organu fizeni. Naptiklad MZ
republiky Tatarstin je jednak podfizeno vlade Tatar$tinu a jednak MZ Ruska.

V letech 1994-1996 zacala reorganizace struktur organu fizeni farmaceutické
sluzby v subjektech Federace. Nové reorganizované struktury se vytvarely rizng,
vychéazelo se z mistnich podminek a vzijemnych vztahl mezi organy moci a
zdravotnickymi ufady. Vysledkem bylo, Ze se na zacatku 21. stoleti velka ¢ast
organi fizeni farmaceutické ¢innosti stala souéasti izemnich organi fizeni
zdravotnictvi. Zbytek organu Fizeni farmaceutické ¢innosti funguje jako

samostatny organ pfi spraveé subjekti RF.
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Mezi funkce organi Fizeni farmaceutické ¢innosti subjekti Federace patfi:
organizace zasobovani 1é¢iv, zboZi k lékarskym Gcelim a zdrav. techniky pro
obyvatele a 1é¢ebné-preventivni zafizeni; zajisténi vedeni a kontroly &innosti
Jékarenskych zafizeni a velkoobchodd; kontrola, zda se 1€kéarenska zafizeni a
velkoobchody Fidi pravnimi protokoly o farmaceutické €innosti a lékafském
zabezped&eni; vypracovani instrukénich a metodickych pokynt; organizace
informaéni sluzby a vydavani metodickych a informa¢nich ptiruéek. kontrola, zda
je dodrzovén zakonik prace a pravidla bezpe¢nosti prace a hygieny pii vyrobé;
vypracovani opatfeni na zlepSeni pracovnich podminek zamé&stnancii farmacie a
organizace a pofadani sjezdi, konferenci a porad farmaceutickych pracovnikd.
V soutasné dobé piedstavuji organy fizeni farmaceutické sluzby
v subjektech Federace ti zdkladni modely.
Model 1:
Samostatny orgéan fizeni pfi organech vykonné moci subjektu RF (napfiklad
Farmaceutické vedeni nebo Lékarenské vedeni ve spravni struktuie kraje nebo

oblasti). V tomto pfipadé jsou jeho hlavnimi ukoly:

- koordinace ¢innosti vSech podniki, které se zabyvaji farmaceutickou
¢innosti za u€elem co nejvyssiho nasyceni trhu 1é€ivy a zboZim k lékafskym
ucellim;

- provadéni statni politiky ve sféfe rozvoje farmaceutického oboru;

- kontrola rozvoje a zdokonalovani farmaceutické €innosti na svém Ozemi;

- zavedeni takovych opatfeni, aby byly uspokojeny potieby obyvatel, tykajici
se 1éCiv a zbozi k 1ékafskym Gcellim;

- kontrola, zda jsou dodrZovany zakony regulujici farmaceutickou ¢innost;

- kontrola prace statnich a mistnich l€karen;

- kontrola kvality 1éciv;

- metodické fizeni viech ucastnikl farmaceutické Cinnosti;

- dozor nad farmaceutickou ¢innosti;

- kontrola ¢innosti mistnich vyborti na svém tGzemi;
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zajisténi pfijmu nezbytného sortimentu 1€¢iv a zboZi k 1ékaiskym ucelim na
farmaceutickém trhuy;
organizace bezplatné a zvyhodnéné 1ékatské péce;

vytvafeni progndz pro lécebné-preventivni zafizeni.

Model 2: Specialni struktura v soustavé oblastnich organi fizeni zdravotnictvi:

vedeni, vybor, spravni Gfad ap. (napiiklad Farmaceuticky vybor vedeni

administrativy zdravotnictvi autonomni oblasti).

U tohoto modelu jsou hlavnimi ukoly:

realizace statni politiky v rozvijeni farmaceutické €innosti v regionu;
vypracovani koncepce a programu lékaiské péce o obyvatele;

dohled nad vemi druhy farmaceutické ¢innosti 1ékdrenskych zafizeni viech
forem vlastnictvi;

realizace kadrové politiky ve sféfe farmaceutické ¢innosti.

Model 3: Statni obchodné-vyrobni podnik, regionéalni vyrobni podniky aj., které

sjednocuji administrativni organ a 1ékarensky (velkoobchodni) sklad s fidicimi

funkcemi (naptiklad specializovany vyrobni podnik ,,Farmacie®).

V tomto piipadé jsou hlavnimi ukoly organu fizeni zdravotnictvi nasledujici:

organizace centralizovaného zasobovani lé¢ivy a zboZi k 1ékatskym G¢elim
pro lé¢ebné-preventivni zafizeni;

kontrola, zda je dodrzovana organizace centralizovaného zasobovani l€¢ivy,
zbozim k 1ékafskym uéelim pro lé¢ebne-preventivni zafizeni,

organizace zabezpeceni 1é€iv pro obyvatele;

kontrola, zda je dodrZzovan potadek v lékarenskych organizacich viech
forem vlastnictvi,;

zprostiedkovatelska a obchodné-nakupni €innost.
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4.1.2.Takticka a operativni tiroveii fizeni zdravotnictvi a
farmaceutické sluzby.

V procesu reformovéni systému péce o zdravi probiha zména orientace
#izeni z pfevazné oborové na pievazné uzemni. Mimo to probiha prerozdéleni
#dicich funkci mezi jednotlivymi trovnémi fizeni, pfi tom hraji zvlaStni Glohu
mistni organy, které piedstavuji taktickou viroven Fizeni, které jsou vlastni
nasledujici funkce:
e zabezpeleni dostupnosti v poskytovani garantovaného objemu
socialni a €ékarské péce.
e rozvoj mistniho systému zdravotnictvi na spravovaném uzemi
e kontrola kvality poskytované lékatské, socidlni a lékarenské péce
organizacim statniho, oblastniho a soukromého resortu
o vzdélavani obyvatel v oblasti hygieny a sanity
Operativni uroveri Fizeni probiha na urovni farmaceutickych organizaci, které se
zabyvaji vyrobou a velko/maloprodejem 1€¢iv a zboZi k 1ékarskym tcelim. Na
operativni urovni , kromé resortnich organu fizeni, kontroluji subjekty
farmaceutického trhu organy, opravnéné provadeét statni dohled a kontrolu, organy
fizeni farmaceutické sluzby, licen¢ni organy, centra zabyvajici se kontrolou kvality
a atestaci 1é¢iv, statni sanitarné-hygienicka sluzba, Gfedni danova inspekce, statni
kontrola bezpeénosti prace, statni organy vnitinich zalezitosti, statni protipoZarnt
sluzba, statni technicka kontrola, statni kontrola bezpecnosti silni€niho provozu,
statni inspekce prumyslové energetiky a dohled nad vyuZitim energie.
Efektivita éinnosti farmaceutické sluzby ve znaéné mife zavisi na

optimalnim vzajemném vztahu centralizovaného fizeni a rznych

samostatnych subjektl farmaceutického trhu. (1)
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4.2. Udélovani osvédéeni ve sféie obéhu léciv

v jakékoli zemi se za iCelem zabezpeCeni kvality 1é¢iv a farmaceutické sluzby
yytvaii systémy vzajemné plsobicich organt, center a organizaci, které pln{ ur¢ité
funkce a mezi kterymi hraje nemalou roli funkce udélovani licenci. Zvlasté proto
byl vytvofen a funguje Systém certifikace Iéki mezinarodniho trhu, v souladu se

kterym probihé4 udélovani licenci 1ékiim, vyrobcim a velkoobchodnikim.

V 1991-1992 roce byla ustanovenim vlady RF a nafizenim ministerstva
zdravotnictvi vytvoiena struktura systému udélujiciho licence na vyrobu léiv a
farmaceutickou ¢innost, a také byl zformovan prvni systém udélovani licenci na
dovoz léCiv.

Béhem téchto dvou let byly vytvofeny podminky pro piechod
farmaceutického prumyslu na trZzni ekonomiku, systém velkoobchodniho

zasobovani a maloobchodni prodej 1é¢iv.

Organizace poskytujici licence ma na starosti: vytvaret opatfeni spojena
s vydejem licenci, Gpravu dokumenti, potvrzujicich existenci licence,
pozastavovani a anulovani licenci a kontrolu, zda majitelé licenci dodrzuji, pFi
provadéni licencované Cinnosti, odpovidajici podminky a poZzadavky.
Vsechny existujici typy €innosti miZeme z hlediska poskytovani licenci

rozdélit na tfi skupiny:

1. ¢innost, na kterou neni potfeba mit licenci

2. ¢innost, na kterou se licence poskytuji

3. &innost, na kterou se udéluje licence v souladu s Federdlnim zédkonem ,,0

udélovani licenci riiznym typtim ¢innosti.*
K prvni skupiné patii poskytovani né€kterych farmaceutickych sluZeb,

napiiklad dodej 1éCiv do domu. Kultivace lé¢ivych rostlin, provadéni

védeckych vyzkumu
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v oblasti hledani, vytvofeni, ziskani nebo vypracovani technologii nékterych

Jé¢iv (kromé narkotik a psychotropnich latek) také nevyZzaduje licenci.

Ke druhé skupiné patii typy ¢innosti, na které se vydava licence v souladu se
specialnimi normativnimi dokumenty a na které se nevztahuje Federalni zakon ,,0
udélovani licenci riznym typim ¢innosti.“(24)

Napiiklad ¢innost ve sféfe vyroby a obéhu etyl alkoholu a zboZi
obsahujiciho alkohol nebo lih, éinnost v oblasti celnich zaleZitosti, ¢innost v oblasti
pojistovnictvi, provadéni vnéjsich ekonomickych operaci, vyuZiti vysledki
intelektualni ¢innosti, vyuZiti pfirodnich zdroji (véetné nerostného bohatstvi,
lesniho a Zivocisného fondu), vzdélavaci ¢innost aj.

Pro tuto skupinu licencovanych ¢innosti byl pfijat Federalni zakon ze
07.01.99 Ne18 ,,0 statni regulaci vyroby a obéhu etyl alkoholu a produkce
obsahujici alkohol nebo lih*“(23). Platnost sou¢asného zakonu se nevztahuje na
¢innost organizaci spojenou s vyrobou a obéhem 1éCiv, lécebné preventivnich a
diagnostickych prostfedk, které obsahuji etyl alkohol a jsou zaregistrované a
zanesené zplnomocnénym federdlnim organem vykonné moci do Statniho rejstiiku
1é¢iv a zboZi k 1ékafskym u¢elim. Zakon se dale nevztahuje na ¢innost
lékarenskych organizaci spojenou s vyrobou lé¢iv podle individualniho receptu
(véetn& homeopatie, veterinarnich pfipravki, parfumerie a kosmetiky), ktera prosla
statni registraci ve zplnomocnénych federalnich organech vykonné moci.

Ke tfeti skupiné patii typy ¢innosti, na které se vztahuje platny
Federalni zékon ,,0 udélovani licenci riznym typim &innosti a které
jsou vyjmenovany v nalezitém paragrafu. V poslednim pfijatém zakonu
byl zna¢né zkracen seznam ¢innosti, na které se udéluje licence.

V soudasné dobé je jich 116 oproti 250, které byly vyjmenovany

v zakonu piedeslém.
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4.2.1. Principy poskytovani licenci

Hlavnimi zakonodamé potvrzujicimi principy pfi poskytovani licenci v RF
jsou:

- zajidténi jednotnosti ekonomického prostoru na izemi RF

- ustanoveni uceleného seznamu typG ¢innosti, na které se vydava licence

- stanoveni jednotného zptisobu poskytovani licence na izemi RF

- stanoveni licen¢nich pozadavki a podminek predpisy o poskytovéni licence
na konkrétni druh ¢innosti

- publicita a otevienost pfi poskytovani licenci

- dodrzovani zakonu pfi poskytovani licenci
4.2.2. Jednotnost ekonomického prostoru

S cilem zajistit jednotnost ekonomického prostoru na izemi RF, vlada
potvrzuje Pfedpisy o poskytovani licenci konkrétnich druht ¢innosti, uréuje
federalni organy vykonné moci, které poskytuji licence na konkrétni druh ¢innosti
a stanovuje, na které ¢innosti poskytuji licence organy vykonné moci subjekti

Federace.

V piijatém Federalnim zdkonu ,,0 poskytovani licenci riznym
druhim &innosti“(24) jsou dané vieobecné pravni normy, které jsou
jednotné pro viechny druhy &innosti, regulované timto zdkonem. JelikoZ
je té&chto druhh ginnosti skoro 120, je velmi sloZité vypracovat jednotné
pozadavky a podminky, které by respektovaly zvlastnosti kazdého druhu
¢innosti. Proto v dokumentu chybi oddil, jenZ by reguloval licencni
podminky a poZadavky (je zde jen jejich stanoveni) a seznam podminek a
pozadavku potiebnych k vykonavani konkrétniho druhu Cinnosti je

zformulovan v piedpisech regulujicich konkrétni drub Cinnosti.
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proto se pro soupis zvlastnosti licencovanych druhu ¢innosti vlddou RF specidlnim
natizenim schvaluje Piedpis o poskytovani licence na konkrétni druh ¢innosti.
Libovolnou zménu ve federalnim zakonodarstvi doprovazi s ni souvisejici zmény
ve viech provadécich nafizenich. Napf. v souvislosti s vydanim Federalniho
zékonu (2001), ktery reguloval proces poskytovani licenci, zaCala prace na
zménach v existujicich pfedpisech v souladu s novym zékonem. V soucasné dob¢
jsou piijata rozhodnuti vlady RF ,,0 schvaleni Predpist pro poskytovani licenci na
farmaceutickou ¢innost* ze 1.7.2002 Ned89(25), ,,0 poskytovani licenci na ¢innost
spojenou s obéhem narkotik a psychotropnich latek® z 21.06.2002 Ne454(26), ,,O
schvaleni Piedpist pro poskytovani licenci na ¢innost spojenou s kultivaci rostlin
vyuzivanych ve vyrob& narkotik a psychotropnich latek ze 14.06.2002 Ne423, ,,0
schvaleni Predpist pro poskytovani licenci na vyrobu 1é¢iv* ze 04.07.2002

Ne500(27) a ,,O schvileni Piedpist pro poskytovani licenci na vykonavani lékaiské

innosti ze 04.07.2002 Ne499(28) atd.

4.2.3.Uceleny seznam druhu ¢innosti, na které se vydava

licence

Je ustanoven federdlnim zakonem, kde jsou v odpovidajicim oddilu
vyjmenovany ¢innosti, které se jim musi fidit (ve federalnim zdkonu ,,0
poskytovani licenci riznym druhtim ¢innosti“ (24)). Mezi t€émito vyjmenovanymi
druhy &innosti jsou, tak nebo onak spojeny s ¢innosti subjekti farmaceutického

trhu nastedujici:

¢ farmaceuticka ¢innost,

e vyroba 1éciv,

e vyroba zdravotni techniky,

e distribu¢ni ¢innost v oblasti 1é€iv a zboZi k 1ékai'skym tcelim,

kultivace rostlin vyuZitych p#i vyrobé narkotik a psychotropnich latek,
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e ({innost spojena s obéhem narkotik a psychotropnich latek
(zpracovani, vyroba, skladovani, pfevoz, vydej, prodej, distribuce,
ziskavani, vyuzivani a odstrafiovéni), uvedenych v Soupisu III
v souladu s Federdlnim zakonem ,,O narkotickych a psychotropnich
latkach“(34),

e cinnost spojena s vyuzivanim povzbuzujicich injekei,

e vyroba dezinfek¢nich a deratizaénich prostredka,

e auditing,

e (Cinnost spojena s vyrobou a opravou méfidel

¢ veterinarni ¢innost,

o lékatska ¢innost aj.

Jak jiz bylo fe€eno, k seznamu zvlastnosti kazdého konkrétniho druhu
¢innosti jsou vypracované specialni predpisy, které jsou schvalovany rozhodnutimi
vlady RF. Analogické predpisy mohou byt schvaleny v subjektech RF, které
pfedstavuji regionalni Giroven fizeni a kterym je dana pravomoc, ur€ovat zpusob
poskytovani licenci na jejich iizemi v souladu s mistnimi podminkami. Napriklad
v Moskvé jsou Asociaci pro mistni ekonomicky rozvoj schvaleny Doc¢asné
predpisy o zpusobu poskytovani licenci na vykonavani farmaceutické €innosti na
uzemi mésta Moskva, které byly vypracovany s pfihlédnutim k federalnim pravnim
dokumentiim. Specialnim nafizenim Zdravotnického vyboru moskevské vlady Ne
369 ze 20.08.2001 byly schvaleny Predpisy pro poskytovani licenci na lékatskou a
farmaceutickou ¢innost ve mésté Moskva, které stanovuji prib&h poskytovani

licenci v hlavnim méste.

Jednotny zpusob poskytovani licence je podminén:
- stejnymi pravy a pravomocemi udélenymi licenénim organim
- poZadavky kladenymi na uchazece o licenci a nabyvatele licence

procedurou pii poskytovani licence.
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vykonné moci subjekti RF, které poskytuyi licence v souladu s platnymi zakony.

K licenénim organdm patii v Rusku federdlni organy vykonné moci a organy

Licenéni organy maji zakonem udélena opravnéni k poskytovani licenci, pravé
dokumentd, které potvrzuji nabyti licence, pozastavovani licenci, obnovovani a
rudenti licenci, vedenf registru licenci a kontrole,zda nabyvatel licence dodrzuje
licenéni pozadavky a podminky.

Licenéni organy maji stanovené, jakym zplisobem pouZivat tato opravnéni,

v pfedpisech o poskytovani licenci na konkrétni druh vykonavané Cinnosti.

Federalni organy vykonné moci mohou predat ¢ast svych prav na
poskytovani licenci organiim vykonné moci subjekti RF na zéklad€ zvlastniho
Ujednéni o pfedani prav na poskytovani licenci. Napfiklad pokud budeme vychazet
z Federalniho zdkonu ,,0 1é¢ivech“(35), zjistime, Ze licence na vyrobu poskytuji
federalni organy, licence na velkoobchod s 1é€ivy poskytuji federalni organy a
organy subjektli Federace a na maloobchodni ¢innost poskytuji licenci organy
subjektu RF.

Licenéni organy maji pravo kontrolovat ¢innost nabyvatele licence, zvlasté
pak, zda odpovida licenénim pozadavkim a podminkam, maji pravo béhem
kontroly Zadat od nabyvatele licence potiebna vysvétieni a dokumenty, na zdkladé
kontrolnich Fizeni vystavovat kontrolni protokoly s uvedenim konkrétnich
naruseni, vynaset rozsudky, stanovovat terminy odstranéni vySe uvedenych
naru$eni a upozornovat nabyvatele licence.

Licenéni organy v mezich své kompetence kontroluji, zda jsou dodrZzovany
licenéni pozadavky a podminky, které jsou uréené konkrétnimi licennimi
predpisy. Licenéni organy nemaji pravo provadét kontroly, které maji na starosti
jiné organy statni moci a mistni samostatné organy fizeni (napiiklad inventarizovat

hmotné statky nebo kontrolovat stav i¢etni evidence).
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Kontrola, zda nabyvatel licence dodrzuje licenéni pozadavky, probiha na
zakladé pokyni nadfizené osoby licen¢niho organu, ve kterych jsou uvedeny
terminy provedeni kontroly a sloZeni komise, kterd kontrolu provede. Délka
kontroly miZe trvat maximaln€ 5 dnd. Kontroly mohou byt naplanované nebo
neplanované. Naplanované kontroly se délaji vice nez jednou za dva roky.
Neplanované kontroly se provadgji, pokud je potfeba zjistit a potvrdit, zda
nabyvatel licence odstranil nedostatky, které byly objeveny pfi pfedchozi kontrole
a také v piipadé, Ze licen¢ni organ obdrzel informaci, Ze nabyvatel licence porusuje

podminky.

Vysledek kontroly se zapisuje do protokolu, kde se uvadi konkrétni poruSeni
licenénich podminek, protokol podepisuji vSichni ¢lenové kontrolni komise.
Nabyvatel licence (jeho zédstupce) musi byt seznamen s vysledkem kontroly a
v protokolu musi byt uveden fakt, Ze nabyvatel licence byl seznamen s vysledkem
kontroly. Pokud nabyvatel licence nesouhlasi s vysiedkem kontrolniho fizeni, ma
pravo vyjadrfit své minéni v protokolu. Pokud se nabyvatel licence odmita seznamit
s vysledky kontroly, ¢lenové komise uvedou tento fakt do protokolu a potvrdi je;
svym podpisem.

Pravnickd osoba nebo individudlni podnikatel, ktery se obraci na licen¢ni
organ s zadosti o udéleni licence na konkrétni druh vykondvané ¢innosti, se nazyva

Zadatelem (uchazecem) o licenci. Po obdrZeni licence na konkrétni vykonavanou

¢innost se pravnicka osoba nebo individudlni podnikatel stava nabyvatelem

licence. Poté je nutné pouze prodluzovat platnost licence upravenim dokumentd,

které potvrzuji jeji existenci.
Vzajemna soudinnost mezi licen¢nimi organy a uchazecem o licenci
(nabyvatelem licence) probiha na zaklad¢ ustanovené procedury
poskytovani licenci. Proceduru poskytovani licence charakterizuji takové

parametry, jako vSeobecnost, dvoutroviiovy systém a omezeni platnosti

licence.




O licenci musi zazadat viechny organizace (dokonce i vefejné,
dobrocinné a nabozensky zaloZené, spojené s poskytovéni 1ékarské
pomoci) pusobici v kazdém regionu, nezéavisle na jejich forme
vlastnictvi, organiza¢né-pravnim statutu, resortni podfizenosti a
pfislusnosti. Pokud organizace vykonava nékolik druhd farmaceutické
¢innosti, napfiklad vyrobu a maloobchodni prodej 1€¢iv, musi mit licenci
na kazdou z nich.
Licence mohou vydavat federélni organy vykonné moci a orany vykonné moci
subjekti federace; licence vydana federalnim orgdnem vykonné moci plati na
celém uzemi Ruska. Nabyvatel licence, ktery vykonava svoji ¢innost na zakladé
licence, kterou mu vydal licen¢ni orgén subjektu RF, mtze vykonavat tuto ¢innost
na uzemi ostatnich subjekti RF, pokud tuto skute¢nost oznami stanovenym
zpusobem odpovidajicimu licenénimu organu. Napiiklad, jestlize byla licence
poskytnuta ve mésté Perm, plati pouze na izemi Permské oblasti. Jeji platnost 1ze
roz$ifit na jind Gzemi, pokud nabyvatel stanovenym zplsobem oznami fakt, ze
zatal vykonavat svou ¢innost na jiném tzemi pfisluSnym licen¢nim organiim
danych subjektu. V pripadé, Zze podnikatelé maji licenci zaregistrovanou ve mésté
Perm a planuji zacit operovat na farmaceutickém trhu v Moskvé€, musi to oznamit,
v souladu s pfedpisy stanovenymi vladou RF, odpovidajicim organum na tizemi
hlavniho mésta.
Na federalni turovni poskytuje licenci MZ RF, konkrétné Utad organizace
farmaceutické ¢innosti a zajisté€ni 16k a zdravotni techniky, v némz je
vytvoreno oddéleni poskytovani licenci, ve kterém pracuje licen¢ni
komise. Licence na vykonavani ¢innosti, ktera je zaméfend na vyrobu,
skladovani a dodanim produkce obsahujici alkohol, vydava Ministerstvo
RF dani a poplatkll. Licenci na vyrobu l[éCiv poskytuje ministerstvo
pramyslu, védy a technologie RF. Licenci na kultivaci rostlin
vyuzivanych k vyrobé narkotik a psychotropnich latek poskytuje

ministerstvo zemédélstvi RF.
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Na trovni subjekti federace, v souladu s pravomocemi delegovanymi
federalni urovni, se organizuji licen¢ni komise, centra poskytujici licence
na farmaceutickou ¢innost a daldi organizaéni struktury pfi Uzemnich
organech vykonné moci. Napfiklad licenéni komise, ktera funguje jako
samostatny orgén, existuje v Magadanské oblasti, v republice Sacha je
zase Kancelar izemniho organu fizeni zdravotnictvi na poskytovani
licenci a akreditaci na lékafskou a farmaceutickou ¢innost.

Ve vysledku procedury poskytovani licence uchazeC o licenci obdrzi a nabyvatel

Jicence potvrdi statni rozhodnuti — licenci — na provadéni urcitého druhu ¢innosti

spojené s ob&hem 1é¢€iv a jiného zboZi.

V dokumentu, ktery potvrzuje nabyti licence, je uveden nazev licen¢niho
organu, nazev a organizacné-pravni forma pravnické osoby a jeji adresa, druh
tinnosti, na kterou se poskytuje licence, doba platnosti licence, ICO dafiového
platce, ¢islo licence, datum rozhodnuti o poskytnuti licence.

Vsechny licence vydané licen¢nim organem se zapisuji do licenéniho
rejst¥iku. Licence ztraci svou pravni moc v pripadé likvidace pravnické osoby nebo

v ptipad¢ zastaveni jeji ¢innosti v disledku reorganizace.

Proto je licenci tfeba zménit, a to v téchto piipadech: reorganizace pravnické
osoby, zmény jejiho nazvu nebo adresy nebo ztraty dokumentu, ktery potvrzuje
nabyti licence. ZaZadat o pfepsani se musi do 15 dnf, v pfiloze musi byt
dokumenty potvrzujici zmény. Licence se upravuje do 10 dni ode dne obdrzeni
odpovidajici Zadosti.

Licenéni organy maji pravo pozastavit platnost licence v pfipadeé, Ze se
vyjasni opétovné naruseni nebo hrubé naruseni povinnych pozZadavki a
podminek. Licencni organ stanovuje maximalné Sestimésicni termin, do
konce kterého musi nabyvatel licence objevené nedostatky odstranit.
Nabyvatel licence musi odstranit vyjevené nedostatky a pisemnou

formou informovat licen¢ni organ o tom, Ze nedostatky byly odstranény.
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V pribéhu tfi dnti po obdrzeni zpravy o likvidaci nedostatkil licenéni organ
provede kontrolu a rozhoduje, zda bude licence obnovena ¢&i ne. Rozhodnuti je
sdéleno nabyvateli licence v pisemné form€. Doba platnosti licence, na kterou byla
pozastavena, se neprodluzuje. Pokud v pribéhu tohoto terminu nebudou
nedostatky odstranény, licenéni orgén je povinen obratit se na soud se zpravou o
zrudeni licence. Mimo to se licen¢nf organy mohou obratit na soud se zpravou o
zrudeni licence v pripadé€, Ze nabyvatel licence porusil pozadavky a podminky
zptisobem, ktery zapfi¢inil Gjmu na zdravi obyvatel nebo na zakonnych zajmech
atd. a (nebo) nabyvatel licence ve stanoveném terminu neodstranil nedostatky,
které mély za nasledek pozastaveni licence.

Licenéni organ md prévo, sou¢asné s podanim zpravy soudu pozastavit
platnost licence na dobu, nez za¢ne platit soudni rozhodnuti. Licence mizZe byt
zru$ena bez soudniho rozhodnuti v pfipadé€, Ze nabyvatel licence béhem tfi mésicu
nezaplati poplatek licenénimu organu za poskytnuti licence.

Posudek o licenci na opravnéni vykonavat farmaceutickou ¢innost ma na
starosti licenéni komise, ktera ho v¢etné odiivodnéni musi farmaceutické
organizaci oznamit v pisemné formé& behem 3 dnu.

Licenéni organ je povinen stanovit dobu na odstranéni okolnosti , které byly
divodem pro pozastaveni platnosti licence. Tato doba nemtize pifevySovat 6
mésicu. Pokud byly v pribéhu tohoto terminu vSechny nedostatky odstranény,
licen¢ni organ vynasi rozsudek o obnoveni platnosti licence na dany druh
vykonadvané ¢innosti. V opa¢ném pripadé se musi licen¢ni organ obréatit na soud se
zpravou o zruseni licence.

Procedura pii poskytovéni licence:

® uchaze¢ o licenci si musi pripravit potfebné dokumenty,
® poté poda zadost u licen¢niho organu,
e licen¢ni organ provede znalecky posudek dokumenti a zkontroluje, zda
Zadatel o licenci spliuje licenéni poZadavky a podminky,
poté stanovenym zplisobem a ve stanoveném terminu dikladné prostuduje podané

dokumenty a rozhodne, zda bude licence poskytnuta ¢i ne.
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ginnosti spojené s obéhem [é¢iv a jsou jiné pro maloobchodni a pro velkoobchodni

4.2.4. Stanoveni licenénich pozadavkii a podminek predpisy o
poskytovani licenci konkrétnim druhiim ¢innosti

Licen¢ni pozadavky a podminky jsou uréeny podle druhu vykonavané
vyrobee 1€Civ.

Licencni poZzadavky a podminky, které je potieba splnit, aby mohla zacit

vyroba léCiv:

- statni registrace 1éCiv v RF, které Zadatel bude vyréabét
- dodrZovani pfedpist organizace vyroby a kontroly kvality 1éciv
- vyrobni prostory a vybaveni musi odpovidat technickym norméam a
poZadavkim
- vyrobci musi patfit, na zakladé vlastnického nebo jiného prava, budovy,
prostory a vybaveni
mit v personalnim sloZeni zaméstnanct zodpovédnych za vyrobu, kvalitu a
oznaceni 1é¢iv osoby s vysokoskolskym nebo odbornym stiedoskolskym
- vzdélanim (chemicko-technologickym, biotechnologickym, farmaceutickym
nebo zdravotnim) a alespoti tiiletou praxi ve svém oboru
- minimalné jednou za pét let zvy$ovat kvalifikaci odborniki, ktefi nesou
zodpoveédnost za vyrobu, kvalitu a oznadeni lé€iv

nabyvatel licence musi dodrZovat podminky prodeje vyrobenych 1é¢iv, které jsou

uvedené v Federdlnim zdkonu ,,0 léCivech.“(35)




Licenéni poZadavky a podminky jsou stejné pro vSechny organizace
velkoobchodniho a maloobchodniho fetézce, které se zabyvaji farmaceutickou
ginnosti. Jaké pozadavky a podminky jsou, zaleZi na tom, jakym zplsobem

organizace svou ¢innost realizuji:

L. Bez opravnéni pfijimat, skladovat a prodavat narkotika a psychotropni
latky, musi:

e mit Zadatel prostory, které mu patfi na zdklad€ vlastnického prava nebo
na jiném pravnim zakladé. Prostory musi odpovidat sanitarnim
predpisiim a musi byt vybaveny zafizenim, technickymi prostredky a
nacinim.

e dodrzovat podminky technického zabezpeceni a vybaveni prostor a
objektli ochrannou signalizaci

e dodrZovat piedpisy pfi skladovani a manipulaci s 1é€ivy, s pfihlédnutim
k jejich fyzikalnim, chemickym, farmakologickym a toxikologickym
vlastnostem

o dodrzovat pfedpisy pii skladovani a manipulaci s vybuSnymi nebo
vznétlivymi 1éCivy

e zajidt'ovat standardni jakost 1€¢iv b&hem jejich skladovani, ptipravy a
prodeje

dodrZovat pravidla velkoobchodu a maloobchodu s 1é¢ivy a také predpisy pii
priprave lé¢iv v lékarenskych zatizenich

vedouci velkoobchodnich organizaci a 1ékéarenskych zafizeni, jejichz prace je
spojena s piijmem, skladovanim, vydejem, pfipravou a odstrafiovanim lé¢iv, musi

mit vysokoskolské farmaceutické vzdélani, specializovanou praxi delsi nez 3 roky

a osvédceni o specializaci.




e Specialisté lekarenskych organizaci, ktefi se pfimo zabyvaji pfipravou,
skladovanim, vydejem a prodejem léCiv a také specialisté
velkoobchodnich organizaci, ktefi bezprostiedné ptijimaji, skladuji a

| vydavaji lé¢iva, musi mit vysokoSkolské nebo stfedoSkolske
farmaceutické vzdélani a osvéd&eni o specializaci.

¢ nejméné jednou za pét let zvySovat kvalifikaci zameéstnancil

pravnického subjektu, ktefi se zabyvaji farmaceutickou ¢innosti.

II. S opravnénim pfijimat, skladovat a vydavat narkotika a psychotropni
latky, musi:

-zadatel mit licenci, na zakladé vlastnického prava nebo na jiném pravnim
zékladg, na prostory, které potiebuje k vykonavani licencované ¢innosti a které
odpovidaji sanitarnim a protipozarnim pfedpisim a normam.

-mit Zadatel organiza¢né-technické moZnosti a materialné-technické
vybaveni, véetné technologického zafizeni, specialniho nécini a technicke
dokumentace

-dodrZovat podminky technického zabezpedeni a vybaveni prostor a objekti
ochrannou signalizaci

-dodrzovat piedpisy pii skladovani, evidenci, pripravé, vydeji, odstrafiovani a
vyuzivani k 1ékafskym ucelim narkotik a psychotropnich latek s pfihlédnutim
k jejich fyzikalnim, chemickym, farmakologickym a toxikologickym
vlastnostem

-dodrzovat zpusob zpracovani, vyroby, pfipravy, skladovani, pfevozu,
vydeje, prodeje, distribuce, ziskavani, vyuzivani a odstrafiovani narkotik a
psychotropnich latek

-dodrzovat predpisy pii skladovéani a manipulaci s narkotiky a

psychotropnimi latkami, které maji vznétlivé nebo vybusné vlastnosti.
-dodrzovat poZadavky stanovené v pravidlech o p¥istupu osob k praci

s narkotiky a psychotropnimi latkami potvrzenymi stanovenym zptisobem
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-mit v personalnim sloZeni zaméstnance, ktefi maji vysokoskolské, odborné
sttedoskolské nebo dodate¢né vzdelani a odbornou praxi ve sféfe licencované
¢innosti a ktefi odpovidaji pozadavkiam a charakteru jimi vykonavané prace

-vedouci organizace musi mit za sebou profesionalni pfipravu v licencovane
¢innosti a minimalné dvouletou odbornou praxi v oblasti licencovanych druht
¢innosti

-dodrZovat pozadavky upravované Predpisy vedeni a uchovani specialnich
zapisovacich knih, spojenych s ob&hem narkotik a psychotropnich latek a
Usnesenim o pravnickymi osobami poskytovaném hladeni o ¢innosti spojené
s ob&éhem narkotik a psychotropnich latek

- nabyvatel licence, ktery se zabyva zpracovanim a vyrobou narkotik a
psychotropnich latek, musi mit naplanovanou jejich distribuci

- byt potvrzené dopravni trasy a zaji$téné sledovani a ochrana nékladu
nabyvatelem licence, ktery ma na starosti pfevoz narkotik a psychotropnich
latek

- nabyvatel licence, ktery vypracovava nova narkotika a psychotropni latky
musi mit statni objednavku na jejich vyrabéni

- dodrZovat piedpisy na pouziti nacini a zafizeni zahrnutého do seznamu
nacini a zafizeni, které spada pod specidlni kontrolu a pouZziva se na vyrobu
narkotik a psychotropnich latek

- nabyvatel licence, ktery vypracovava nové technologie vyroby, Upravy a
odstranovani narkotik a psychotropnich latek (véetné resyntézy a transformace),
musi mit schvalené plany na védecko-vyzkumnou a zkuSebné-konstrukéni praci
ministerstvem primyslu, védy a technologii RF.

Publicita a otevFenost p¥i poskytovdni licenci
- zajist'uji se vedenim rejstiikl licenci a také publikovanim seznamu
organizaci, majicich licenci nebo téch, kterym byla pozastavena ¢i odebrana,

v periodickém tisku farmaceutické oblasti.(1)
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4.2.5.Praktické aspekty pri vydavani licenci

Uchaze¢ (Zadatel) o licenci na provadéni farmaceutické ¢innosti potfebuje mit:
e veskeré pottebné dokumenty
e prostory pro provadéni farmaceutické ¢innosti
e potiebné vybaveni a zarizeni

e potiebné sloZeni personalu (kvalifikaéni poZzadavky na zamé&stnance)

4.2.6.Veskeré potrebné dokumenty

Podle druhu licencované ¢innosti se uréuje, jaké dokumenty jsou potieba. AvSak
pokazdé jsou zapotfebi povinné dokumenty, jejichZ seznam je ustanoven

Federalnim zakonem ,,0 poskytovani licenci jednotlivym druhum €innosti.“(30):

1) Zadost o poskytnuti licence s uvedenim nazvu a organiza¢n€-pravni formy,
adresy pravnické osoby a také adres jejich samostatnych teritorialnich
jednotek a objektli, vyuzivanych k provadéni licencované ¢innosti.

2) kopie zfizovacich dokumentfi

3) kopii osvédceni o statni registraci

4} kopii osvédéeni vzeti do evidence na finanénim ufade;

5) dokument potvrzujici zaplaceni licen¢niho poplatku za proSetieni Zadosti o
poskytnuti licence

6) osvédéeni o kvalifikaci zaméstnancu Zadatele o licenci
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Seznam dalSich dokumentt, které jsou potieba k tomu, aby byla poskytnuta

licence, zavisi na druhu licencované ¢innosti. Naptiklad, pokud Zadatel chce
licenci na vyrobu léiv, potiebuje:

- seznam lé¢iv, které se chysta vyrabét, s uvedenim lékopisnych ¢lanku;

- kopii stanovenym zplisobem vydaného vyjadieni o tom, Ze organizace
. vyroby 1éCiv je v souladu s pozadavky Federalniho zakonu ,,0
| 1é¢ivech® s prilohou;
- kopii ivodni stranky spoustécich nebo prumyslovych predpist nové

zavedené vyroby, schvalené a potvrzené stanovenym zplisobem

- kopie patenti RF nebo licenénich smluv, povolujicich vyrobu a prodej
patentovanych 1€¢iv potvrzené Zadatelem o licenci.

- kopii dokumentu, ktery potvrzuje souhlas mistnich samostatnych
organu fizeni s umisténim podniku vyrabéjiciho 1é€iva na Gzemi

k tomu uréeném.

Pokud uchaze¢ zada o licenci na pravo zabyvat se farmaceutickou ¢innosti

(bez narkotik a psychotropnich latek), potiebuje:

- dokumenty, potvrzujici, Ze Zadatel o licenci je opravnény vyuZivat

prostory k provadéni licencované ¢innosti

- kopii stanovenym zpusobem vydaného sanitdmé-epidemiologického
vyjadieni o tom, Ze prostory odpovidaji poZadavkum na provadéni

licencované ¢innosti.

———— e

r Pokud chce Zadatel licenci na provadéni ¢innosti spojené s ob&hem narkotik
a psychotropnich latek uvedenych v Soupisech II. a II1., musi mit nasledujici
dokumenty:
doklad od statniho nebo oblastniho systému zdravotnictvi o tom, Ze
zameéstnanci, ktefi maji pfistup k vy$e uvedenym latkdm, netrpi narkomanii,

' toxikomanii, chronickym alkoholismem, a také nesmi jit o osoby, které zdkon

shledava nevhodnymi k vykondvani prace spojené se zvySenym zdrojem

nebezpedi.
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- vyjadfeni oboru vnitinich zaleZitosti o tom, Ze zaméstnanci, ktefi maji

sluzebn¢ opravnény pristup k vySe uvedenym latkam, nejsou souzeni v

probihajicich nebo odloZenych soudnich fizenich za stfedné téZky zloCin,

tézky zlocin, zvlast t€zky zlo€in nebo za zlo€in spojeny s nezédkonnym

obéhem narkotik a psychotropnich latek, véetné zlo¢inl spachanych za

hranicemi RF. Zaméstnanci také nesmi byt obvinéni ze spachéni zlo¢inu

spojeného s nezékonnym obé&hem narkotik a psychotropnich latek.

V subjektech federace mohou byt do seznamu potiebnych dokumentt zahrnuty

také dalsi dokumenty, napfiklad:

charakteristika prostor (ve stanovené formé) s uvedenim, k ¢emu jsou
které prostory pfeduréeny, jejich vybaveni a plochy. V piiloze je
patrovy plan prostor s vykladem,;

jmenovity seznam odborniki, kteti maji farmaceutické vzdélani s
jejich osvédéenimi

prohlaseni oddéleni vnitinich zaleZitosti o tom, Ze prostory jsou po
technické strance pfipraveny ke skladovani jedovatych a silné
udéinkujicich latek, véetné toho, Ze jsou vybaveny ochrannou
signalizaci

prohlaseni organi protipozarni ochrany o tom, Ze prostory jsou
vhodné k vykonavani ¢innosti, na niZ chce Zadatel dostat licenci
kontrolni protokol (vyjadieni) expertd o tom, Ze objekt nebo prostory

jsou v souladu s licenénimi poZadavky a podminkami.

Lékarenska organizace, ktera se zabyva uréitym druhem ¢innosti spojené

s vyuZivanim léCivych latek, které jsou zahrnuty v Soupisech Vyboru MZ RF

kontrolujiciho narkotika, musi dodate¢né mit kopii licence (vydané

zplnomocnénym organem vnitinich zaleZitosti RF), ktera opravituje vyuzivat

objekty a prostory, kde se provadi ¢innost spojené s obéhem narkotik a

psychotropnich latek.
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. Viechny obdrzené dokumenty ptrenechané odpovidajicimu organu, ktery vydava
licence, se piijimaji podle seznamu, kopie kterého se predava Zadateli o licenci
s poznamkou o datu pfijmu dokumenta. Zadatel o licenci nese zodpovédnost za
poskytnuti nevérohodnych nebo nepfesnych informaci v souladu se
zakonodarstvim RF. Vyzadovat od uchazece o licenci dokumenty, které nejsou
uvedeny v zékonech, neni dovoleno.

Zadateli miZe byt odmitnuto poskytnuti licence, pokud znalecky posudek
dokumentt, prostor a jinych podminek odhalil nasledujici:

a) v dokumentech jsou nevérohodné nebo nepiesné informace

b) farmaceuticka organizace neodpovida licen¢nim pozadavkim a podminkam

4.2.7.Prostory pro provadéni farmaceutické ¢innosti

Aby mohla byt farmaceuticka ¢innost provadeéna, je potfeba splnit specialni
podminky. Proto licencované objekty, v tomto pripadé jde o budovy a stavby, musi
témto podminkam vyhovovat (napfiklad struktura prostor a jejich vzajemna
provazanost). V soucasné dobé existuje n¢kolik radd, které uréuji strukturu a
| rozméry prostor lékarenskych organizaci. Prostory musi zaji§tovat neporusenost

| zboZi a odpovidat poZzadavklim sanitarniho reZimu a poZarni bezpe¢nosti.

4.2.8.Potiebné vybaveni a zarizeni

Zvlastni pozadavky jsou kladeny také na licencované objekty, s jejichz pomoci
se uskutecriuje farmaceuticka €innost, tj. na vybaveni a dalsi technické
prostiedky. Vybaveni a zafizeni musi byt moderni, musi odpovidat
pozadavklim sanitarniho reZimu, mit osvéd¢eni o hygien€ a byt pfihodné

k pouZivéni v provozu.(1)
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4.2.9.Slozeni personalu

Pokud se nékdo zabyva farmaceutickou ¢innosti, musi mit potfebné znalosti.
Proto jsou na zaméstnance farmaceutickych organizaci kladeny uréité pozadavky
na kvalifikaci. Hlavni podminkou je pfitomnost odbornikii se stiedodkolskym a
vysokoSkolskym farmaceutickym vzdé&lanim. Mimo to musi mit vedouci
pracovnici téchto organizacf ur€itou praxi, coZ je také uvedeno v licen¢nich

pozadavcich.

r

4.3.Kontrolné-schvalovaci systém kvality 1é¢iv a jiného zboZi

lékarenského asortimentu

4.3.1.Struktura kontrolné-schvalovaciho systému, jeho akoly
a funkce

V systému MZ Ruska kontroluje spravné dodrzovani standardu a zajidt'ovéni
efektivnich a bezpe¢nych léku pro obyvatele Oddéleni statni kontroly kvality 1éCiv,
zboZi k 1ékafskym G¢elim a zdravotni techniky MZ Ruska, které stoji v ¢ele

ruského kontrolné-schvalovaciho systému (KSS).

Kontrolné-schvalovaci systém je komplex opatfeni zajist'ujicich kvalitu
1é¢iv, zbozi k 1ékaFskym G¢elim, zdravotni techniky, biologicky aktivnich pfisad,
1ééebné-preventivnich prostfedkd, kosmetickych a stomatologickych produkta.

Tak jak jej zname dnes, se KSS zacal formovat v devadesatych letech 20.

stoleti cestou postupné reorganizace diive existujici kontrolni sluzby. V soucasné

dobé neni tento proces doposud ukon&en.




| Hlavnim tkolem KSS je ochrana spotiebiteld pied skodlivymi nésledky po poziti
' 1é¢iva, které jsou spojené s nedostateCnym zkoumanim ve fazi schvalovani a
zavadéni 1é¢iva do praxe, dovozem nebo uvedenim podnikem do prodeje
nekvalitni produkce nebo porusenim skladovacich a prodejnich podminek.
V soucasné dobé& KSS predstavuje platny statni systém expertizy, registrace,
standardizace, certifikace a statni kontroly kvality 1é¢iv a funguje na nékolika

| urovnich:

1) federalni
2) mezi regionalni
3) teritoriéIni

4} vyrobni
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Federalni uroveri

an poskytujici licence na

armaceutickou Sinnost

MZ Ruska *_ Statni Gstav pro
kontrolu 1éciv

Utad statni kontroly 1é&iv, zbozi e skologicks Sl
k 1ékafskym udeliim a zdravotni
techniky

rgan poskytujici | [Ukad

icence na vyrobu zdravotni techniku a
léciv a zbozi k I€k. | |  zboZi k Iék. ucelim

registrujici lédiva,

néelim

Mezi regiondini urovert

FSU* , centrum| || FSU* ,,Vyzkumny ustav

atestace lé&iv* provad&jici expertizu

prostfedkil pouzivanych
v lékaf'stvi“

Ustredni laboratof stétnf| [ Stami védecko-
kontroly a vyzkumu vyzkumny Gstav
kvality krevnich 1€k, standardizace a
= krevnich nahrazek a kontroly lékaiskych
konzervaénich biologickych 1éka L.
prostiedka A. Tarasevite
Hematologické
vyzkumné centrum
Ruské akademie
1ékaiskych véd

Institut ptedklinické a ||
Federalni komise]|  Klinické expertizy
kontroluyjici
1ékatské Institut stétni kontroly |_J
imunobiologické léciv
piipravky
Institut standardizace |_J
1é&iv

Institut klinické farmakologie |

Teritorialni urovern

Uzemni laborat’ore s’ta}nl Organy ceraifikujior
kontroly krevnich 1€k a | {éziva

nahrazek
I I

Uzemni kontrolng-
analytické laboratofe

jakosti lé&iv

Istedi pro kontrolu

|

Vyrobni uroveri
Oddélen{ technické kontroly - —— —
bodniki Kontrolné-analyticka sluZba lékaren
1 ]
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Na federalni urovni KSS zastupuji:
o (ddéleni statni kontroly 1é€iv, zbozi k 1ékaiskym ucelum a zdravotni techniky
MZ RF
o FSU ,,Vyzkumny ustav provadgjici expertizu prostiedk@ pouZivanych
v 1ékafstvi“, pfi kterém se zabyva svou ¢innosti Lékopisny a Farmakologicky
vybor

e Farmaceuticka inspekce a dalsi organizace

Hlavnimi ikoly organizaci federalni urovné jsou:
a) statni registrace a statni kontrola léciv

b) pfiprava a schvaleni védecko metodické zékladny KSS

¢) akreditace a kontrola &innosti regionalnich organti, které kontroluji a
certifikuji 1é¢iva a kontrolné-analytickych laboratori

d)} dohled nad farmaceutickou ¢innosti, aby se zabranilo rozsifeni

zfal$ované produkce

V souladu s federalnim zdkonem “O 1é€ivech” prochazeji 1€¢iva registraci v MZ
Ruska v povinném sledu a po registraci se vydava schvéleni vzorku statem (35).

Registrovat statem se musi:

a) nova léciva

b) nové kombinace drive zaregistrovanych 1é¢iv

¢) dfive zaregistrovana lé¢iva, vyrabénd nyni v jiné lékarenské formé, s

novym davkovanim nebo jinym sloZenim pomocnych latek
d) léciva, jejichZ vyroba byla obnovena
e) léCiva, urcena k 1é¢bé zvirat
IPLP se statni registraci nepodrobuji. Statni registrace se provadi v terminu

nepfevysujicim 6 mésicu.
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Existuje také urychlend procedura statni registrace 1é¢iv (do 3 mésici), ktera se
uplatiiuje bez sniZeni poZadavku na kvalitu, efektivitu a bezpecnost jediné u znovu
yyrabénych 1éCiv, 1é¢iv ekvivalentnich k originalnim lé¢iviim, ktera jsou na tzemi
Ruska uZ zaregistrovana, vyrobenych pomoci jiné technologie nebo s jinym
sloZzenim pomocnych latek. Zaregistrované lé¢ivo se zanasi do Statniho rejstiiku
1é¢iv, ktery kazdoroéné vydava MZ Ruska. Zadateli se ptedavé potvrzeni o
registraci.

Potvrzeni o registraci:

KOTA
MUHHCTEPCTBO $1PABOONPAHEHHA POCCHHCKON SEALPALHH
MIMISTRY OF HEALTH OF THE RUSSIAN FEDERATION

PEI'RCTPALHHOHHOE YI1OCTOBEPEHHE
REGISTRATION SERTIFICATE

Ne I Ne 014090/01-2002 or 11.06.2002

Hach ositee yaocronepenne suutano (This sertificale has been issued 10}
Meaana Dapma Tepnoas Tpyn Akunonepnoc Oduecrso, Floabura

R coorsercipnd © 3axoxem Poccuiicxoli Mexepaiit +O JeRIPCINEHHEIN CRCICTHING
{in accordance with the Law ol the Russian Federation «On Mediciness)

NupanTten {Flnpanren)

TORrOBUC A SBAHMC JICKAPTTHC HHOMD C!’C}ICF&I,"C!‘GLTJHUH W MOAEVHIPOIHOC HOTIGIU 1 INAHHOE HATBAH IIEfCUv'.' FaELd

trade name of medicie (rteriational Ronpropyciiny name/active ingredienti}

CYCREHIMA IR NEPOPASILHOTO RPHHEHEHNA 250 wmr/S M2 (hAaKOHW YEMNOIO cTekTd) 15 Ma /n
KOMIUICKTE C MEPHLIM KOARAYKOM/] CYCOEHINA A NEPOPANLIOIY PAMEBLHHA 250 mr/5 ma
{6ouxn nonmaTuaenosne) 120 k7

NekapClacHitas (OpMa, 103 [YHAKOBKA L KOMIITKTHOU! primedicinal form. duse (package]/additional kit/)

HopsaTtuoias nokyMcerTaia (lechrical documentation)
HA 42-233-01

3aperscTpuposan i Poccuiickoft Meaepaiting 10 11.06.2007
(is registrated in the Russian Federation up 10)

A B Katassickui

JasseeTTeab MuHierpa

Doba platnosti statni registrace je pét let s moZnosti dal3i pferegistrace.
Podani Zadosti o pferegistraci musi byt uskuteénéno 3 mésice pred uplynutim
platnosti predchézejici registrace. Béhem pferegistrace je uZivani 1€kt na tzemi RF
povoleno na zakladé korespondence zaslané Oddélenim statni kontroly 1é€iv, zboZi

k 1ékaiskym Uéeldm a zdravotni techniky.
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Jednou z hlavnich 0loh federalni urovné KSS je provadéni statni kontroly.

V souladu s nafizenim MZ Ruska Nel137 ze 04.04.2003 statni kontrolou
muze byt: piedb&Zna kontrola kvality 1é€iv; vybérova kontrola kvality 1€Civ;
opakovana kontrola kvality 1€€iv; kontrola kvality farmakologicky aktivnich latek
rostlinného, Zivocidného nebo syntetického plivodu, uréenych k vyrobé 1é¢iv
(substanci); periodické provérky vyrobnich podnikd, které se nachazi na Gzemi
subjektl RF za ticelem zkontrolovani kvality jimi vyrabénych 1é¢iv.(31)
PredbéZzné jsou kontrolovand 1é¢iva vyrabéna zévodnimi podniky na uzemi RF;
poprvé vyrobena zavodnim podnikem; poprvé dovezena na izemi RF; vyrab&na
pomoci zménéné technologie; vyrabéna po piestavce ve vyrobé daného léciva (od
3 let vy3e) a léCiva se zhorSenou kvalitou.

Vybérové je kontrolovana kvalita u 1é¢iv tuzemské a zahraniéni vyroby,
ktera se nachdzi ve sféfe obéhu 1é¢iv v RF. Nomenklatura a periodicita odbéru
vzorkil 1é¢iv se stanovuje planem vybérové kontroly.

Opakované se kontroluje kvalita lé¢iv, u kterych vznikne mezi subjekty
ob&hu 1é¢iv spor o jejich kvalité. Kontrola kvality farmakologicky aktivnich latek
rostlinného, Zivo¢isného a mineralniho ptivodu uréenych k vyrobé 1é¢iv (substanci)
probiha ve fazi jejich registrace a takeé v ramci pfedbézné a vybeérové kontroly
jejich kvality.

Ukoly Oddéleni statni kontroly 1é&iv, zboZi k lékafskym uellim a zdravotni
techniky jsou:

e expertiza a standardizace 1€¢iv
e statni kontrola, certifikace a inspekce vyroby lé¢iv
e organizace vyzkumi nové zdravotni techniky

e standardizace, statni kontrola a inspekce vyroby zdravotni techniky

Ukolem FSU tederalnistawi ifad). x783ecké centrum expertizy prosttedkd uZivanych
v lékafstvi“ je zajistit védecké a metodické vedeni organizace kontroly kvality,
efektivitu a bezpe&nost 1é¢iv a zdokonaleni zpisobl farmaceutické, pred klinické a
klinické expertizy 1é¢iv.
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Novou podskupinou federalni irovné KSS je Farmaceuticka inspekce, vytvofena

na pfikaz MZ Ruska ze 06.12.2001 Ne 428, ktera vznikla za Gi€elem provadéni

kontrol, které maji zabrénit roz§ifovani zfalSovanych 1éki. Hlavni ukoly

Farmaceuticke inspekce jsou:

organizace inspek¢nich provérek a podavani zprav kontrolnim a pravnim organum

o objevenych faktickych porusenich a provadéni opatieni, kterd maji vyjevit

znamky pravnich narueni ve sféfe ob&hu 1€€iv;

e Ucastnit se vypracovavani normativnich pravnich protokold, které reguluji
problémy v kontrole kvality 1é&iv

e vytvofeni informaéné-analytické zakladny udajli o u€astnicich a na jejim
zakladé uréit tendence vzniku a rozvoje negativnich jevl ve sféfe obéhu

1é&iv.(32)

Hlavnim ukolem Lékopisného vyboru je piiprava a vydani Statni
farmakopéy RF. Farmakologicky vybor se zabyva zkoumanim problémi efektivity

a bezpec€nosti [éCiv.

Do mezinarodni urovné KSS patii profilové védecko-vyzkumné instituty,
které provadi kontrolu kvality 1éka, vyZadujicich specidlni metodu analyzy,
naptiklad Statni Védecko-vyzkumny institut (NII) standardizace a kontroly
medicinskych biologickych 1éku L. A. Tarasevice.

Uzemni sirovert KSS (iroveri subjekt(i RF) je zastoupena oblastnimi
kontrolné-analytickymi laboratofemi, certifikaénimi organy a centry kontroly
kvality 1é¢iv. Cilem organizaci této Urovné je zabezpecit jednotny zpiisob
kontrolovani kvality 1é¢iv jdoucich z 1ékarenskych skladi, zakladen a podnikid
s riznou formou viastnictvi a spravni podfizenosti do lékarenskych organizaci,

1é€eben a léCebnych zafizeni.
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Vyrobni urover je zastoupena oddélenimi technické kontroly (OTK) nebo
jaboratofemi podniki a kontroln& analytickou sluzbou lékaren. Ukolem organizaci
na této urovni je kontrola kvality hotové produkce zavodnich podniku pred jejim
prodejem a provedeni kontroly kvality 1é¢iv uvnitf l€karny.

Metodologie zajist'ovani kontroly kvality predpoklada vyuziti dvou

vzajemné propojenych instrumenti — standardizace a certifikace.




Y

4.4. Standardizace

Standardizace — je ¢innost, ve které se stanovuji normy, pravidla a
charakteristiky odraZejici pozadavky statu na bezpe¢nost a kvalitu vyrobki a ktera
vytvaFi potfebné normativni pole, kterym se mohou fidit vyrobci a spotfebitelé
produkce a sluZeb. V letech 1998-2003 byla vypracovana a uvedena v platnost fada
normativnich dokumentd v oblasti standardizace lékafského zabezpeceni, které
odpovidaji svétovym standardiim. Jsou to Pravidla organizace kvalitativnich
klinickych vyzkumi (GCP) a Pravidla organizace vyroby a kontroly jakosti 1é¢iv
(GMP), Pravidla velkoobchodniho prodeje 1é¢ivy (GDP), Pravidla vydeje (prodeje)
18&iv v 1ékéarenskych organizacich (GPP).

Natizenim MZ Ruska Ne88 ze 26.03.2001 byl uveden v platnost Statni
informaéni standart 1é¢iva (GISLS), ktery stanovuje pozadavky na oficialni zpravu
o 1é¢ivu a jeji strukturu. GISLS sestava z nasledujicich elementi: Lékopisnych
¢lank, vzorovych ¢lanka 1é¢iv, klinicko-farmakologickych studii 1€ku a
privodniho listu 1éku. T¥i posledni elementy jsou v ruské farmaceutické praxi
novinkou.(88)

Vzorovy ¢ldnek — jde o normativni dokument, ktery obsahuje
standardizovanou zpravu o uziti 1é¢iva béhem urcité nemoci.

Klinicko-farmakologicka studie se déli na: typovou KFS 1&¢iva™ S a KFS
ié&ivého pripravku K5,

TKFS L — je oficialni dokument, ktery obsahuje zpravu o hlavnich
vlastnostech 1é&iva nebo o jeho ¢asto pouzivanych kombinacich. Charakterizuje
efektivitu a bezpeénost 1é¢iva, vypracovava ho specializovany odborny organ a

schvaluje ho MZ RF.

KFS LP - je oficialni dokument, ktery odrazi soubor klinicko-
farmakologickych idajh charakterizujicich efektivitu a bezpeénost léku. KFS se
schvaluje pro konkrétni 1€k a uréitym obchodnim nazvem a vypracovava se na

zékladé odpovidajici typové klinicko-farmakologické studie o
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1é¢ivu. Projekt KFS ptedstavuje podnikatel-vyrobee, prochazi expertizou pfi

registraci a schvaluje se MZ RF.

Privodni list 1éku — jde o oficialni dokument, ktery obsahuje souhmnou
informaci o léku. Ma pravni vyznam v sféfe ob&hu l1é¢iv, v¢etné identifikaéné

odli¥né vlastnosti obalu.

Na zakladg informace, kterou obsahuje GISLS, se vypracovavaji normativni
dokumenty, napfiklad Statni rejstiik 1é¢iv; instrukce k uzivani 1éku; soupis
Zivotné dileZitych a potiebnych 1é¢iv; soupis 1é¢iv vydavanych bez receptu;
povinny sortiment 1é¢iv v Iékarenskych organizacich obsluhujicich ambulantni

pacienty a Federalni smérnice pro 1ékafe o uZivani léciv.

Diky GISLS se poprvé stava priorita oficidlni informace o 1é¢ivu zdkladnim
prvkem v systému obéhu 1é¢iv. Mimo to oficialn{ informace o 1é¢ivu harmonizuje

s analogickou informaci v zahrani¢nich zemich.(9)
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4.5. Certifikace lé¢iv

Hlavnim nastrojem, ktery zajistuje kvalitni 1ékarenskou produkci ve vyrobnim
fetézci je certifikace 1é¢iv.

Certifikace — je ¢innost, pri které se potvrzuje, Ze zbozi odpovida normam
stanovenym v procesu standardizace, piedpistim a charakteristikam. Hlavni
predpisy a pozadavky, spojené se zptisobem certifikace [éCiv zahraniCni a
tuzemské vyroby registrovanych na izemi RF, se urcuji podle ,,Pfedpist provadéni
certifikace v Systému certifikace 1é¢iv GOST Ruska®, schvalenymi ustanovenim
Statniho standartu Ruska ze 24.05.2002 Ne36 a uvedenymi v platnost
15.12.2002.(36)

Certifikace (z lat. ,,zhotoveno spravné®) miZe byt povinna nebo dobrovolna.
Mechanismus povinné certifikace pocita jesté s potvrzenim o shodé
prostiednictvim prijeti ProhlaSeni o shodg.

Prohlaseni o shodé je dokument, ve kterém vyrobce (prodejce, vykonavatel)
potvrzuje, Ze jim dodané, vyrobené zboZzi odpovida stanovenym pozadavkam.
Seznamy produkce, jejich shoda miZe byt potvrzena ProhldSenim o shodg,
poZadavky na Prohlaseni o shodé a zpusob jejiho schvéleni se potvrzuji vladou RF.
Prohlaseni o shodé, schvalené uréenym zpiisobem, se registruje v organu
zabyvajicim se certifikaci a nabyva pravni moci, ktera je rovnocenna
s certifikatem. V soudasné dobé se shoda takového zbozi 1ékarenského sortimentu,
jako jsou toaletni mydlo, tekuté vyrobky parfumerie (kolinské vody, toaletni a
parfémované vody a parfémy) a prostfedky uréené k péci o ustni dutinu (zubni
nité, ustni vody, prostiedky na béleni zubti aj.), povoluje potvrzovat prohlaSenim o
shodé.

Certifikat a shodeé systému kvality (vyroby) — je dokument, ktery potvrzuje,
Ze systém kvality (vyroba), ktery oznamil vyrobce 1é¢iva, je v souladu se

stanovenymi poZadavky
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Certifikat o shodé léciva — dokument, ktery potvrzuje, Ze 1é€ivo je v souladu se
v§emi normativnimi dokumenty, vydany v systému certifikace 1é¢iv.
Léciva patfi do Seznamu zbozi, které je tfeba povinné certifikovat a také do

Seznamu praci a sluZeb, které je tieba povinné certifikovat.

Certifikace 1é¢iv —~ je procedura, pfi které se potvrzuje shoda lé¢iva. Tuto
¢innost provadi akreditovana organizace nezavisla na vyrobci (prodejci) a
spotiebiteli (kupujicim), ktera v pisemné formé potvrzuje, Ze zbozi odpovida
poZadavkim, stanovenym normativnimi dokumenty.

Cile certifikace:

- poméhat spotiebitele v kompetentnim vybéru produkce;

- podporovat export a zvy$eni konkurenceschopnosti produkce;

- ochrana spotfebitele pfed nepoctivym vyrobcem (prodejcem);

- kontrola, zda je produkce bezpecna pro Zivotni prostredi, Zivot a

zdravi;

- potvrzeni ukazatelt kvality produkce, uvedenych vyrobcem;
- zabezpeceni dodrzovani Pfedpisu organizace vyroby a kontroly
kvality 1€€iv.

Systém se vyuziva pfi certifikaci lé¢iv tuzemské a zahrani¢ni vyroby,
povolenych k uzivani v lékafské praxi, majicich registraéni potvrzeni od MZ
Ruska. V souladu se Zakonem RF ,,O ochrané prav spotiebitelii* spadaji pod
povinnou certifikaci 1é¢iva: produkovana podniky vyrabéjicimi lé€iva na izemi RF
a dovazena na uzemi RF zpisobem ustanovenym platnymi zakony.

Certifikat o shodé lé¢iva jednoho typu (vzorku) se vystavuje organy
certifikujicimi lé¢iva, po kontrole, zda se Ié€ivo shoduje s poZadavky normativnich

dokument\, potvrzenych MZ Ruska.
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Certifikat:

Cucrema cepridueanrn FOCT P
MUNHCTERPCTEO 3APABOOXPAREHIE POCCHPCKON SEILPALINN
AEAAPTAMENT 'OCYIAPCTREHHOIQ KONTIOIA KAMECTEA,
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cepiu 24028 1304128

CPOK FOIHOCTI §2.2007

NPOKIBUACTBA JEK JA.

cTpaxa CIOBENITH

Hosmep peruerpaunn [J-4-742 NeQ06284
COOTBETCTBYET TPEGOBAHNAM HOPMATHBHOIO JOKYMEHTA
Ha42-4501-98
O6nactb nefictens ceprudmnara:_Teppunio pecriiexol Ped
CeptvdHKaT BLIIAH A OCHOBAHINH NIPOTORONR ANANIA
G g 200 12, 2000 308000-4300R0auMmeIR
Cpok acfictsns ceprrdrara: ao 05.02.2002 r.

Ho He Soibite cpoxa roaygegsl 1ekapeTBAINioro CpeacTha

PYKOBOIUTEAL OPTAHA
MO CEPTHMOHMKALLMH

SKCMEPT W
_

Doba platnosti certifikatu jedné skupiny (série) 1é¢iva neni stanovena. Certifikat je

platny pfi dodavce, prodeji série zbozi v pribéhu spotiebni lhity Ié¢iva stanovené
normativnimi dokumenty. Organy certifikujici 1é¢iva uznavaji i protokoly o
analyze, vydané jakoukoli akreditovanou (stanovenym zplisobem) vyzkumnou
laboratofi, v pfipadé, Ze protokol o analyze obsahuje viechny ukazatele

vyzadované normativnimi dokumenty.
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MnoZstvi provadénych vyzkumi je mozZné sniZit, coz stanovuji certifikujici
orgény na souhlas s orgdnem fizeni. Déje se tak v pfipadé, Ze 1éCiva jsou
vyrabéna v tuzemskych podnicich, které existuji na farmaceutickém trhu uz

dlouho a nemaji reklamace na kvalitu jejich zboZi.

Do systému certifikace 1é¢iv jsou zahrnuti ucastnici systému a dokumenty

systému.

l Organ Fizeni systému certifikace 1é€iv

Centralni certifikujici organ

Certifikujici organ

Kontrolni (vyzkumna) laboratof

_l Zadatel (organizace, ktera vyrabi a upravuje 1étiva)

Ukastniky systému jsou:

® organ fizeni Systému certifikace 1é¢iv a zdravotni techniky v RF, ktery je
zastoupen MZ Ruska

e centralni organy, provadéjici certifikaci (CO), které jsou zastoupeny:
federalnim statnim Ufadem ,,Centrum certifikace 1é¢iv*; Institutem

standardizace 1éCiv a Institutem statni kontroly lé¢iv.
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e organy provadéjici certifikaci (OC) — organizace akreditované ustanovenym
zpusobem, které jsou administrativné podfizeny regionalnim organtim vykonné
moci ve sféfe zdravotnictvi nebo farmaceutické ¢innosti (v soucasné dobé je
jich okolo 60)

e kontrolni (vyzkumné) laboratotfe akreditované ustanovenym zpusobem (v
soucasné dobé existuje vice nez 160 uzemnich laboratofi a center kontroly

kvality)

Dokumenty, které jsou potieba v systému certifikace, miZeme rozdélit do 4

skupin:

1. normativné-organizacni a normativné-metodické upravujici fungovani
systému, k nim patii: Pouceni o systému certifikace lé¢iv, nafizeni,
instrukce, instruk¢ni pokyny a vynosy MZ Ruska.

2. normativni dokumenty pouZivané pii certifikaci 1é¢iv, napiiklad lékopisné
¢lanky, vieobecné lékopisné Elanky, 1ékopisné ¢lanky podniki a normativni
dokumenty potvrzené MZ Ruska.

3. dokumenty, které jsou vysledkem certifikace: certifikaty o shodé systému
kvality (vyroby), certifikaty o shodé lé¢iva, protokoly s vysledky vyzkumi
1é¢iva, hladeni o certifikaci 1éCiv.

4, dokumenty, které urcuji oblast akreditace Géastnikd systému.

Certifikace 1éiv zahrnuje: podani Zadosti s potfebnymi dokumenty Zadatelem
organu provadéjicimu certifikaci; registraci Zadosti orgdnem provadéjicim
certifikaci a kontrola podanych dokumentl; uréeni mnozstvi a zptisobu odbéru
vzorku, objemu vyzkumu, schématu certifikace a kontrolni laboratore, ktera
provede vyzkumy a posle certifikujicimu organu protokol o vysledcich zkoumani,
Po identifikaci produkce a analyze vyzkumnych protokoll a podanych dokumentu,
provadi certifikujici organ ohodnoceni shody lé¢iva s normativnimi dokumenty,

které se odrazi v zavéru odbornika.
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Na zakladé tohoto dokumentu se OC rozhoduje, zda vyda certifikat o shodé,
ktery se posléze registruje a vydava Zadatel..

Inspeké&ni kontrola certifikované produkce se provadi v prubéhu celé
platnosti certifiktu, nejméné jednou za pil roku formou periodickych a
neplanovanych provérek, které zahrnuji vyzkum lé€iv a dalsi kontroly, potfebné
k tomu, aby bylo potvrzeno, Ze vyrabéna produkce stale odpovida stanovenym
pozadavkiim potvrzenym pfi certifikaci. Pfi velkoobchodu s 1é¢ivy se informace o
potvrzeni shody prodavanych 1é¢iv pfedava kupujicimu ve formé kopie certifikatu
ovéfené zplisobem stanovenym vladou RF. Na druhé stran¢ kopie certifikatu o
shodé se provadi zapis o prodeji zbozi s uvedenim Gdaji o kupujicim a mnozstvi
prodaného zbozi. Original certifikatu o shodé je uschovan u drZitele originalu do
konce platnosti certifikatu.

Pfi maloobchodé ma prodavajici pravo oznamit spotiebiteli informaci o shodé

lé¢iva s ustanovenymi poZadavky pomoci jednoho z nasledujicich dokumentu:

e certifikatu o shodé;

e kopie certifikatu o shodé, ovéfenou drZitelem origindlniho certifikatu, notarem
nebo organem, ktery certifikat vydal;

e pruvodnimi dokumenty, které vydal vyrobce nebo dodavatel (prodejce) a kterée
obsahuji o kazdé polozce zbozi informace potvrzujici, Ze odpovida stanovenym
pozadavkim (&islo certifikatu, doba jeho platnosti, organ, ktery vydal
certifikat), potvrzenymi podpisem a razitkem vyrobce (dodavatele, prodejce)

s uvedenim jeho adresy a telefonu.

Z vlastni iniciativy Zadatel( (vyrobcu, prodejcil) se, za i¢elem potvrzeni o
shodé 1é¢iva s poZzadavky standardi a jinych dokumenti uréenych Zadatelem, mtiize
provadét dobrovolna certifikace 1€¢iv se stejnymi pravidly a procedurami, jaké jsou
u povinné certifikace. Dobrovolna certifikace nemlzZe zaménit povinnou.

U zbozi 1ékarenského sortimentu jako jsou vyrobky z vaty, gazy, gumy, skla,
porcelanu a majoliky; kosmetika a zdravotni technika je zapotiebi certifikat o

shodé vydany Federativnim standardiza¢nim organem.
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Na takové zbozi jako jsou doplitkkové biologicky aktivni pfipravky ke stravé na
zékladé bilkovin a aminokyselin, uhlovodiki a cukril, potravinatfskych a 1é¢ivych
rostlin, droZdi atd.; mineralni voda; produkty détské vyzivy; produkty 1é¢ivé a
preventivni vyZivy; parfumerie a kosmetika, vietné détského sortimentu;
prostfedky k hygiené stni dutiny; zdravotni technika; na€ini a prostfedky na
hygienu; dezinfekéni a deratizaéni prostfedky ur€ené k pouzivani v bytovych
prostorach a lé¢ebné-preventivnich zafizenich, je potfeba sanitarné-
epidemiologické vyjadieni, vydané Oddélenim Statni sanitdrné-epidemiologické
kontroly MZ Ruska, jehoZ doba platnosti je od 6 mésicti do 3 let v zavislosti na

konkrétnim produktu.

4.5.1. Registrace a certifikace zdravotnickych potreb a
zdravotni techniky

Zdravotnické potfeby — nacini, ptistroje, vybaveni, programoveé zabezpeceni,
implantaty a rizné druhy materiali uréené k diagnostice, 1éEbé a rehabilitaci
vrozenych vad a Urazi a kontroly nad pocetim.

Kontrolu kvality a bezpe¢nosti zdravotnickych potfeb provadi na federalni
urovni MZ Ruska, Statni standart Ruska (GOST) a ministerstvo primyslu, védy a
technologii RF. Na urovni subjekti RF provadi kontrolu orgéany fizeni
zdravotnictvi subjektd RF a izemni organy GOSTA Ruska.

Ministerstvo zdravotnictvi Ruska registruje vyrobce zdravotnickych potieb,
licencuje rozsitovani (distribuci) danych vyrobk, provadi jejich vSestranné
ohodnoceni, realizuje p¥istup zdravotnickych potteb ke klinickému pouzivani ve
stadiu zkuSebnich vzorkl nebo prvotniho zavedeni a zodpovida za jejich spravné
uvedeni do provozu. GOST Ruska organizuje vypracovani statnich standardi a
prostfednictvim mechanismu certifikace zajist'uje, Ze zdravotnické potieby jsou
v souladu se stanovenymi pozadavky za sériové vyroby a systematického dovozu

zahrani¢ni produkce.
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Ministerstvo primyslu a védy poskytuje licence na vyrobu zdravotni
techniky.

Platnost registraéniho potvrzeni ¢ini u vyrobkl z polymernich, textilnich a
jinych materiall 5 let, u l1ékaiskych pfistrojl, nacini, instrumentli, vybaveni a
zatizeni — 10 let s moZnosti dalsi pferegistrace. K registraci produkce zahrani¢ni
vyroby je zapotiebi povinny svazek dokumenti a je nutné je vypliiovat ur€enym
zpusobem. Naptiklad je nutné dolozit fotografii zdravotnickych potteb, déle
reklamni materialy, zahrani¢ni dokumenty potvrzujici, Ze zdravotnické potieby
jsou v souladu s pozadavky néarodnich a mezinarodnich normativnich dokumenti

aj.

4.5.2.Certifikace kosmetickych a hygienickych prostiedku

Kosmetické a hygienické prostiedky lékarenského sortimentu spadaji do
povinné certifikace v souladu s Predpisy pro provadéni certifikace produkce
z oblasti kosmetiky a parfumerie.

Povinné certifikovat se musi parfumerie a kosmetika, ktera je uréena
k nané3eni na rlizné Casti téla za uCelem olisty, pfidani pfijemné viné, zmény
vnéjsiho vzhledu, ochrany nebo podpory dobrého zdrav. stavu. V ramci Systému
certifikace se parfumerie a drogerie klasifikuje na 7 jednotlivych skupin
stejnorodého zbozi. Certifikat o shodé se vydava pro konkrétni polozku zboZi, ale
muze mit pfilohu, ktera je na formulaii stanovené formy a ktera se vystavuje pro
skupinu stejnorodé produkce s uvedenim nazvu zboZi, které patii do této skupiny.
Napiiklad do skupiny ,,specialni kosmeticka produkce® patfi: pfipravky na
opalovani, samo opalovaci ptipravky, pfipravky na béleni pokozky atd.

Platnost certifikdtu o shodé stanovuje certifikujici organ. Doba platnosti
certifikatu sériové vyrabéné produkce nesmi pfesahnout 3 roky. V certifikatu o
shodé vydaném na partii zboZi se v kolonce ,,dopliiujici informace* zapisuje datum

uplynuti spotfebni lhlity produkce té partie, na kterou byl vydén certifikét.(9)
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4.6. Typy lékarenskych organizaci

Z hlediska federalniho zékonu ,,0 1é¢ivech” je 1ékarenska organizace:
organizace zabyvajici se maloobchodem s 1é€ivy, jejich pripravou a vydejem.(35)
Maloobchod — je obchod zboZim a poskytovani sluzeb zakaznikim, ktery
neni svazéan s podnikatelskou ¢innosti, prodavané zbozi je pro osobni ucely a
domaci pouZiti.
K 1ékarenskym organizacim patii 1ékarny, 1ékarenska strediska, lékarenské
obchody a kiosky. Lisi se od sebe rozmérem svych prostor, objemem prace,
sortimentem a vykonavanou ¢innosti. Podomni prodej 1é¢iv, tzn. maloobchod
v misté, kde se nachazi kupujici vné stalych obchodnich prostor (doma, v praci, ve
$kole, v dopravnim prostfedku, na ulici a jinde) je zakazan.
Lékarny jsou klasifikovany na:

¢ lékarny, které obsluhuji obyvatele; mohou byt specializovany na prode;
urcitého sortimentu 1é¢iv (détské 1ékarny, lékarny prodavajici homeopatika,
bylinkatstvi) nebo mohou byt zaméfené (gynekologie, onkologie,
endokrinologie, psychiatrie aj.)

e Iékarny léCebné-preventivnich zafizeni (nemocniéni lékarny)

¢ ,mezi nemocni¢ni® lékarny — zasobuji nékolik 1é¢ebné-preventivnich zafizeni a

jinych organizaci

Podle charakteru vyrobni ¢innosti se lékarny déli na:

1. vyrobni, ktera pfipravuje 1éciva podle 1€karského predpisu a pozadavka
lééebné-preventivniho zafizeni a vydava hotova 1é¢iva.

2. lékarna prodavajici hotova lé¢iva — vydava hotova lé¢iva obyvatelim a

1éCebné-preventivnim zafizenim
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Za udelem zajisténi lékarenskych sluZeb obyvatelim v noci, existuji sluzebni
1ékarny. SluZebni lékarny vydavaji 1éky na predpis i bez néj, prodavaji zboZzi
k 1ékafskym ucelum a pokud je to akutni, poskytuji prvni pomoc nemocnému.
Sluzebni 1ékarna je povinna spolehlivé zajistit 1é¢iva a zbozi k 1ékafskym G¢elim
podle Seznami stanovenych organy fizeni farmaceutické sluzby v regionu. Tyto
lékarny musi mit vyvésni tabuli, kde je uvedenad oteviraci doba a osvétleny vyvésni
itit, na kterém je uvedena informace o noéni pracovni dobég, také musi mit zvonek
nebo jiny komunikaéni prostfedek, kterym zdkaznik vyzve zaméstnance lékarny.
SluZebni 1ékarna musi byt vybavena vnéjsi signalizaci.

Vedouci sluzebnich lékaren musi zajistit standardni pracovni podminky pro
své zaméstnance, za timto U¢elem pro né mohou byt vyc€lenény prostory a
vybaveni ke skladovani zasob 1é¢iv a zbozi k lékafskym u¢elum v souladu se
Seznamem a také skfifika s lékarnickou prvni pomoci a vybaveni ke spanku béhem
noéni sluzby. V €ase no¢ni sluzby maji zaméstnanci pravo na spanek, coz musi byt

zminéno ve smérnicich vnitiniho organiza¢niho fadu lékamy.

4.6.1.Pravidla maloobchodu s 1é¢ivy

Hlavnim Ukolem lékarenské organizace je zajisténi 1€kl a jin¢ho zbozi
z lékarenského sortimentu pro obyvatele. MnoZstvi lé¢iv zaregistrovanych a
povolenych k uZivani se v RF kaZzdoroén¢ zvy3Suje ak 1.1. 2002 Cinilo 17103
polozek.

4.6.2.Seznam zbozZi prodiavaného lékarenskymi organizacemi.
Seznam zboZi (kromé 1é¢iv), které se realizuje pres 1ékarenské organizace, je
ustanoven Oborovym standardem 91500.05.0007-2003 “Pravidla vydeje 1é¢iv
v 1ékéarenskych organizacich. Zakladni ustanoveni.” a na str. 32 Federalniho

zakonu ,,0 1é¢ivech“(35).
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Jde o:

e [éCivé rostlinné suroviny

e zbozi k 1ékarskym ucéeliim (zv1asté pak predméty k pé¢i o nemocné;
vyrobky lékarské techniky, véetné zbozi k preventivnim a¢elim,
diagnostickych prostfedku, lé¢ebné-preventivniho spodniho pradla,
punéochového zboZi, bandazi, pfedméti k pé¢i o déti, Iékarni¢ek prvni
pomoci atd.)

e dezinfekéni prostiedky

¢ prostfedky osobni hygieny (zvlasté pak prosttedky k péci o plet’ a vlasy,
aromatické oleje aj.)

e optika (pfedevsim hotové bryle, prostiedky k péci o bryle aj.)

e zdrava, dietni a détska vyziva (pfedevsim biologicky aktivni piisady)

kosmetika a parfumerie.

Cast z téchto produktl se nazyva parafarmaceutickou produkei. Je to
doplitkové zbozi 1ékarenského sortimentu, pruvodni 1é¢iva a zbozi k 1ékarskym
uceldm, uréené k prevenci, 1é€b& nemoci, uleh¢eni stavu pacienta a péci o télo.
Patii k nim kosmetika, sanitdrné-hygienicke prostredky, predméty k péci o
nemocné, §t'avy, mineralni voda, dietni a détska vyZiva, brylova optika a
informadni pfirucky.

ProtozZe 1ékarenské organizace (kromé lékaren lé¢ebné-preventivnich zafizen{)
nejsou v soucasné dobé zahrnuty do nomenklatury zdravotnickych zafizeni, ale
patii, v souladu s v8eruskym klasifikatorem, k obchodnim organizacim, musi se pfi
prodeji vyse uvedeného zboZi fidit pravidly maloobchodu, kterd musi dodrZovat

vSechny obchodni organizace.
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4.6.3. Pravidla prodeje jednotlivych druhia zbozi

1. O rezimu prace statni nebo obecni organizace rozhoduje samostatny mistni
fidici organ a organizace s jinou organiza¢né-pravni formou. Jednotlivi podnikatelé
si ho také stanovuji samostatné.

2. Orezimu prace statni nebo obecni organizace rozhoduje samostatny mistni

fidici organ a organizace s jinou organizané-pravni formou. Jednotlivi podnikatelé

si ho také stanovuji samostatné.

3.  Prodavajici musi mit k dispozici potfebné prostory, vybaveni a inventar,

ktery zajiStuje kvalitu a bezpeCnost zboZi beéhem jeho skladovani a vydeje v misté

prodeje v souladu s pozadavky standardd, dale nalezité obchodni podminky a

moznost pro kupujici, spravné si vybrat zbozi.

4. Prodavajici je povinen mit knihu prani a stiZnosti, ktera je zakaznikovi
poskytnuta, pokud si ji vyZada.

5. Pokud prodavajici provadi v oblasti farmacie ¢innost , na kterou se poskytuje
licence, je povinen poskytnout informaci o €isle a platnosti licence a o
organizaci, ktera licenci vydala.

6. Pokud si to zakaznik pfeje, je prodavajici povinen seznamit ho s jednim
z nasledujicich dokumentu: certifikatem nebo prohlasenim o shodé¢; kopii
certifikatu potvrzenou drZitelem originélu, notafem nebo orgdnem, ktery ji
vydal; pfepravnimi dokumenty o zboZzi, které obsahuji udaje o spravné kvalité
zbozi (Cislo certifikatu, doba jeho platnosti a orgén, ktery ho vydal).

7. Vydavané zboZi musi byt v ceniku, ve kterém se uvadi ndzev zboZi, cena,
podpis hmotné zodpovédné osoby nebo razitko organizace a datum vystaveni.

8.  ZboZi, které ma spotiebni Ihiitu se musi prodat do takového terminu, aby ho

zakaznik stihl spotfebovat do uplynuti spotiebni lhtity.
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4.6.4.Vyména a vraceni zbozi

Do ¢trnacti dntl od zakoupeni mé kupujici pravo vyménit zbozi, které nema
potravinai'sky charakter, za analogicky produkt. do 14 dnu. Veskery sortiment vSak
této zméné nepodléhd — toto zboZi je zahrnuto v ,,Seznamu nepotravinaiského
zboZi s nalezitou kvalitou, které nelze vratit nebo vymenit za analogické zbozi.“

K nim patfi: 1éky, zboZi uréené k prevenci a 1é¢b& nemoci v domacich podminkach
(sanitarni a hygienické potfeby z kovu, gumy, textilu a dalsich materialy,
medicinské nadini a aparatura, brylové ¢ocky, prostredky k ¢isténi tstn{ dutiny a
prostiedky k oSetfovani déti); predméty osobni hygieny (napfiklad zubni kartacky),
drogistické zboZi a parfumerie. Zbozi k lékafskym Gcellim, 1é¢iva a pfedméty
osobni hygieny nelze prodat, pokud byly jiz nékdy pouzivané. Pokud bylo
zakaznikovi prodano zbozi, které nema naleZitou kvalitu, ma zékaznik pravo zadat
vyménu zboZi za jiné (analogické), okamzité odstranéni nedostatku (pokud je to
mozné) nebo uhrazeni nakladu.

Prodavajici je povinen od zakaznika ptijmout nekvalitni zboZzi a v pripadé
nutnosti zkontrolovat kvalitu zboZi. Pokud vznikne spor o pfi¢in€ projevenych
nedostatkq, prodavajici je povinen provést znalecky posudek zbozi za svoje
naklady. Pokud zdkaznik nema ucet za zboZi, neni to divod k odmitnuti uspokojit

jeho poZadavky a neztraci moznost odkazat se na svédeckou vypovéd’.
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4.6.5.Zvlastnosti maloobchodu s 1é¢ivy

Jeden z oddili Predpisti prodeje jednotlivych druhtt zboZi se nazyva
,,Zvlastnosti prodeje 1é¢iv a zboZzi k lékatskych uéelim.” Podle né;j:
1.  Je prodavajici povinen poskytnout kupujicimu informace o zpisobu vydeje
1é¢iv a zdravotnickych potieb .
2. Léky a zbozi k 1ékatskym ucelGm musi pied vydejem do prodejni haly projit
predprodejni pfipravou, kterd zahrnuje rozbaleni, roztfidéni (rozdéleni) a prohlidku
zboZi; vné&jsi kontrolu kvality a pfidani nezbytné informace o zboZi a jeho vyrobci
(dodavatelt).
3.  Prodej 1éki (rozvazenych 1é¢iv piipravenych k uzivani a uréenych
k prevenci a 1é¢bé nemoci lidi a zvifat, zabranéni téhotenstvi, zvySeni produktivity
zvifat) se provadi v souladu s Federdlnim zakonem ,,0 1é¢ivech®, kterym se pii
provadéni své €innosti musi fidit viechny lékarenske organizace.
Maloobchod je povolen jen s témi lé€ivy, ktera jsou zaregistrovana v Ruské
Federaci. Léciva na lékarsky predpis se prodavaji pouze v 1ékérné nebo
lékarenském stiedisku. Léciva vydavana bez pfedpisu se mohou prodavat také

v 1ékarenskych obchodech a kioscich.

Seznam 1€Civ, ktera se vydavaji bez receptu se kontroluje a schvaluje MZ RF
jednou za pét let. Dodatky k seznamu se vydavaji kazdoro¢né.
Pravidla a zpusob vydeje 1€€iv se urcuji také MZ RF.
Lékarenské organizace jsou povinné prodavat léciva pouze ve forme ptipravené

k uzivani a v mnozstvi, které splnuje lékarska doporuceni.

Lékarenské organizace jsou povinné zajistit si stanoveny minimalni sortiment

1é¢iv, kterd jsou nezbytna pro poskytnuti lékaiské pomoci.
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4. 7.Lékarna poskytujici sluzby obyvatelim

4.7.1.Hlavni Gkoly a funkce lékarny
Hlavnim tukolem lékarny je vydej pfipravenych a hotovych 1é€iv, zbozi
k lékafskym G¢elim a jiného zboZi, které patii do sortimentu lékarny, obyvatelim
a lé¢ebné-preventivnim zafizenim (zavislym na zasobovani) a také jinym
organizacim.
Lékarna vykonava nasledujici funkce:
logistickou - p¥ijem, uskladnéni a sprava zasob zboZi
vyrobni - pfijem receptl, pfiprava, nasledovana kontrola a vydej 1é¢iv podle
lékafského predpisu a poZadavki 1é¢ebné-preventivniho zafizeni
odbytovou - vydej zboZi na lékaisky predpis i bez n¢j
informa¢ni - poskytnuti informaci jak obyvateltim tak i lékaitim lé¢ebné-
preventivnich zafizeni

marketingovou - v¢éetné provadéni sortimentni a cenové politiky

socidlni - zaji$téni 1é¢iv a zboZi k lékaiskym Uéellim s niZ3i cenou pro
socialné nezabezpecené skupiny obyvatel

lékaiskou - poskytnuti prvni pomoci (pied navstévou lékate)

Kwvili realizaci téchto funkci mohou byt v 1ékarné vytvoreny tato oddélenti:
o. vyroby na lékarsky predpis, o. hotovych 1€Civ, o. vydeje 1é€iv bez receptu, o.
parafarmaceutické produkce, o. optiky, zasobovaci o., socialni o. aj.
Béhem plnéni t&chto funkci je 1ékdrna povinna:
e dodrzovat zplsob certifikace a kontroly jakosti vydavané produkce a zplisob
vystavovani odpovidajici dokumentace;
e zachovavat sortiment produkce v souladu se zamétenim lékarny, mit sortiment
1é¢iv ze Seznamu povinného sortimentniho minima, potvrzeného MZ RF (podle
smérnic organi fizeni zdravotnictvi musi jednotlivé 1ékarny mit zasobu sér a

vakein);
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e zjiStovat poptdvku a nabidku na farmaceutickém trhu tykajici se cen a
sortimentu 1é¢iv a zboZi k lékafskym ucellim;

o vydavat 1éCiva a zboZi k lékafskym ucellim ur¢itym skupindm a kategoriim
obyvatel bezplatné nebo se slevou v souladu s platnymi zakony;

e vytvafet maloobchodni ceny lé€iv a jiného zboZi lékarenského sortimentu

podle stanoveného zplsobu.,

4.7.2.Pozadavky vznesené k lékarné

Zakladni pozadavky na 1ékarnu, kterd obsluhuje obyvatele, jsou potvrzeny
oborovym standardem. Ten stanovuje jmenovity seznam prostor a vybaveni, které
jsou potieba k otevieni a fungovani lékarny, dale pozadavky na personal a na jejich
bezpecnost prace.

V souladu s timto standardem se 1ékdrna zavadi bud’ v samostatné budové
nebo je soudasti struktury budovy (v tom piipad€ musi jit o izolovany blok prostor
se samostatnym vchodem). V 1ékameé musi existovat centralni systém zasobovani

vodou, kanalizace, vytapéni, ventilace a telefon.(5)

4.7.3.Pozadavky na vnéjsi vzhled 1ékarny (na lékdrné musi byr):
- zeleny kiiZ;
- vyvéska ,,Lékarna®, jeji nazev a €.p., uvedeni jeji organizaéné-pravni
formy a oteviraci doby, adresa a telefon 1€karen fungujicich pobliz a
majicich sluzbu;

- informace o poskytovani prvni pomoci obyvatelim (pfed névit€vou lékare)
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4.7.4.Uspoiadani prostor Iékarny:

Uspotadani, plocha, plan a vybaveni prostor 1ékarny je podminéno objemem
préce a vyrobni ¢innosti 1ékarny. Minimalni plocha lékarny prodavajici hotova
Jé¢iva &ini ve mésté 90m? a mimo mésto 66m”. Minimalni plocha 1ékarmny ve mést&
jel 17m” a mimo mésto 91m”. Pokud se lékarna rozsifuje (rozviji), musi jeji plocha
odpovidat objemu a charakteru vykonavané prace. Uspofadani a vybaveni lékarny
je uréeno s piihlédnutim k doporucenim Oborovych standardi a Stavebnich norem
a pravidel.

Co se tyée prostor, v 1ékarné musi bezpodmineéné byt: oficina, prostory na
pfipravu lé¢iv, vyrobu a skladovani destilované vody, skladovani zasob zboZi,
piijem a vybaleni zboZi, umyvarna, kabinet feditele, mistnost pro personal, Satna a

sanitarni prostory.

NAZEV MINIMALNI PLOCHA, M2
Oficina 30
Prostory na skladovani zasob zboZi 40
Prostory na pfijem a vybaveni zboZi 8
Prostory na pfipravu lé€iv 15
Umyvarna 5
Prostory na vyrobu a skladovéni 12
destilované vody
Asepticka 12
Ostatni 20
Celkem 142

Oficina — existuji dva typy prodejnich hal:
Uzavfena — tradi¢ni, s vy¢lenénym oddélenim s plnou obsluhou

Oteviena — s ¢aste¢nou pultovou obsluhou, velky podil ¢ini samoobsluzZni ¢ast.
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V prostorach haly jsou rozmisténa pracovni mista zaméstnancl oddéleni:
vyroby na lékafsky pfedpis, hotovych léCiv, vydeje 1€Civ bez receptu,
parafarmaceutické produkce a optiky. V oficin€ je v zavislosti na objemu prace
vytvofeno jedno nebo vice pracovnich mist pro pfijem receptll, vydej pfipravenych
a vydej hotovych lé¢iv. V 1ékarné s minimalni plochou prodejni haly miiZe byt jen
jedno pracovni misto.

Oficina lékéarny patii do vyétu zakladnich prostor a od velikosti a jeji plochy
a konfigurace zavisi operativni schopnost a Grovei obsluhy a interiér iékarny.
Proto musi byt v oficiné zajisténo: vysoka prodejni zpisobilost, svobodny pohyb
zakaznikl, maximalni pfehled o sortimentu zbozi, vysoka kvalita obsluhy a dobré
bezpeénostni podminky pro personal 1€karny.

Do prodejni haly se vchazi vétinou z ulice a interiér prodejny si Ize dobie
prohlédnout pies vylohu nebo okna. Hloubka haly musi byt minimalné 5-6 metrg.
Vy&nélky, vyklenky a spady jsou nepfipustné. Hala je vysoka 4-4,2m, coZ
umozZiiuje fedit problémy s vétranim interiéru. VyuzZivaji se k tomu zavésné stropy,
ventilatory, lampy a jiné zavésné prostiedky.

Osvétleni musi byt v hale pfirodni, ale pocita se s celkovym a mistnim
umé&lym osvétlenim. Je doporuéen koeficient pfirodniho svétla 1-1,5. V hale muZe
byt vyvésen jen minimalni poéet inzeratt a reklam. Musi v ni v3ak byt vyvésena
kopie licence na provadéni farmaceutické a jiné €innosti (s uvedenim jeji platnosti
a nazvu organizace, ktera licenci vydala) a dale nasledujici informace:

telefon a adresa nadiazené organizace;

telefon a pracovni doba informaéni farmaceuticke sluzby;

doba skladovani 1é¢iv, pfipravenych v 1ékarne;

pfijimaci hodiny vedouciho 1ékarny

o pfednostni obsluze invalidl a u€astnikil Velké vlastenecké valky
pracovni doba slouZictho administratora;

o zamé&stnancich obsluhujicich zdkazniky s uvedenim jejich jména,

pfijmeni a otCestva a funkce.
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V oficiné se také musi nachazet kniha pféni a stiznosti a Federalni zékon ,,0

ochrané prav spotiebitelG*.

Prostory uréené k pFripravé 1é¢iv (asistentska mistnost) musi byt vybaveny:
specidlnim lékarenskym nabytkem;
nacinim a pfistroji
zafizenim na pfipravu, michani, filtrovani, roztfidéni, polepovéani, baleni a
zatkovani 1é¢iv
sejfem, kde jsou skladovana jedovata, silné Géinkujici a narkotick4 lé¢iva
a etylalkohol
zafizenim na zjisténi vahy, objemu a mémé vahy

¢inidly pro provadéni chemické kontroly 1é¢iv.

V téchto prostorach musi byt pracovni pozice pro zaméstnance, ktefi pfipravuji a
kontroluji 1é&iva. Musi zde byt také jedna nebo nekolik pracovnich pozic pro

vyrobce rliznych lékarenskych forem.

Prostory na pFipravu destilované vody jsou vybaveny pfistroji na vyrobu
a nadobami na uchovavani destilované vody v souladu s platnymi poZadavky

sanitarniho rezimu lékaren.

Vybaveni umyvarny musi zajistovat splnéni pozadavku sanitarniho rezimu

1ékaren.

Prostory uréené k uskladnéni zbozi musi byt vybaveny regaly, skiinémi a
dal$im nezbytnym zafizenim, které zajiStuje neporudenost jedovatych,
narkotickych, silné G¢inkujicich, hoflavych, termolabilnich a jinych léciv,

rostlinnych surovin na pfipravu 1ékd a zboZi k 1ékatskym tc¢elim v souladu s jejich

fyzikalnimi a chemickymi vlastnostmi.




Mistnost pro personal je zafizena nabytkem vhodnym pro odpocinek personalu.

Satna je urcena na odkladani svrchniho a pracovniho obleceni v souladu

s pozadavky sanitdrniho reZimu lékaren

V 1ékarné, ktera vyrabi 1é¢iva, miiZou byt za O€elem plnéni jejiho hlavniho
ukolu dalsi prostory:
asepticky blok, kde se ptipravuji aseptické a sterilni formy 1é¢iv
autoklav
kabinet magistra farmacie — analytika

mistnost, kde se pfipravuje apyrogenni voda.

Plocha vyrobnich prostor l1ékarny musi byt minimalné 100 m?* pokud
lékarna nema opravnéni na vyrobu aseptickych forem léciv - 122 m?, pokud
opravnéni mé tak 132 m”.

Do minimalniho poctu pracovnich mist jsou zahrnuta nasledujici:

1) vydej léCiv a zdravotnickych potieb

2) vyroba léCiv podle lékaiského piedpisu
3) kontrola kvality [é€iv

4) opracovani nadob na zhotovovani lé¢iv
5) vybalovani zboZi

Do maximalniho poétu muzeme jesté zahrnout:

- Oficina
o vydej hotovych lé€iv na recept
¢ vydej hotovych 1é¢iv bez receptu
e pfijem receptl na pfipravu urdité formy léciva (IPLP)
e vvydej léCiv pfipravenych v 1€karné
¢ informace

prodej optiky
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e prodej parafarmaceutické produkce.
- Asistentské pozice
e piiprava léciv pro vnitini uZiti
e priprava lé¢iv k zevnimu pouziti
e baleni 1é¢iv pro vnitini uziti
e magistr farmacie — technolog
e zazatkovani 1éCiv pro léCebné-preventivni zafizeni
e baleni lé¢iv pro 1é¢ebné-preventivni zafizeni
- Pozice analytika (kabinet magistra farmacie — analytika)
e kontrola kvality pfipravenych lé¢iv
- P¥ipravna koncentratl a polotovaru
e priprava koncentrati a polotovara
- Umyvérna - sterilizaéni mistnost
e piiprava nadob ke zhotoveni 1é¢iv na recept
e piiprava nadob na sterilni formy léciv
o sterilizace nadob
e piiprava zatkovaciho a pomocného materialu
- Destila¢ni mistnost - pFiprava destilované vody.
- Dezinfekéni mistnost - dezinfekce vratnych nadob z lécebné-preventivniho zaf.
- Vybalovaci mistnost - vybaleni zboZi.
- Odd. expedice na recept
e piijem receptu z 1é€ebné-preventivnich zafizeni
e kompletace a expedice zakazek do 1é¢ebné-preventivnich zafizeni
- Pozice asistenta — asepticka
e pfiprava sterilnich léiv
e baleni sterilnich lé¢iv
- Steriliza¢ni mistnost
e sterilizace riznych forem lé¢iv

sterilizace riznych forem 1é&iv pro léCebné-preventivni zafizeni
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- Kontrolné znackovaci pozice: uprava vyrobenych forem 1é¢iv pro lécebné-

preventivni zatizeni.(1)

4.7.5.Vybaveni lékarny
Vybaveni lékamy je upravovano Vzorovymi normami technického a
hospodafského vybaveni l€karen a lékdrenskych stfedisek ( nafizeni MZ RF Ne 949
ze 31. 12. 1971), podle kterych je tieba 1ékarnu vybavovat nejnovéjsimi typy
zafizeni a malych mechanizaénich prostfedki a inventafem, ktery je

nejekonomi¢téjsi a neni s nim sloZitd manipulace. (37)

4.7.6.Zaméstnanci lékarny
Veskery personal 1ékarny se déli na skupiny, a to na:
vedouci pracovniky

zaméstnance ve vyrobé (farmaceuti a pomocny personal)

Vedouci pracovnici: feditel 1ékarny (magistr farmacie), zastupce feditele
(magistr farmacie), specialisté — hlavni uéetni, i€etni, ekonom, vrchni pokladni,
pokladni. V Cele lékarny musi byt certifikovany specialista s vysokoskolskym
farmaceutickym vzdélanim a minimalné& tfiletou praxi.

Farmaceuticky personal se déli na magistry farmacie a farmaceuty. Magistii

farmacie: magistr farmacie - technolog, magistr farmacie - analytik, vrchni magistr
farmacie a magistr farmacie internista.

Farmaceuticky personal se stfedo$kolskym vzdélanim: vrchni farmaceut, niz3i
farmaceut, farmaceut, prodavac optiky, prodava¢ u stanku a bali¢.

Pomocny personal: — uklizecky, fidiéi, délnici aj.

Pocet zaméstnanct si uréuje 1ékdrna sama, zavisi to na typu lékarny a
objemu jeji prace. Aby byl poCet zaméstnancti optimélni, fidi se I¢karna
Zaméstnaneckymi normativy a Typiza¢nim stalymi kadry.

Minimalni podet zaméstnanct na zajisténi prace jedné smeény ve vyrobni

1ékarné je 5, v 1ékarné hotovych 1é€iv - 2.
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4.8.Cinnost maloobchodni sit&

Aby se lékafska péce piibliZila k obyvateliim, mohou se organizovat
1ékarenska stiediska, kiosky a obchody. Mohou je organizovat pravni i fyzické

osoby, které musi splnit vSechny poZadavky na registrace, licence a statni regulace.

4.8.1.Lékarenské stredisko

Buduje se pfi 1é¢ebné-preventivnich zafizenich, 1ékafskych obvodech,
védecko-vyzkumnych lékafskych institucich, tovarmach a zavodech,
zdravotnickych zafizenich a tam, kde se vydavaji 1éky na recept i bez receptu.

Stiedisko, které je opravnéné vyrabét 1éCiva patii k 1. kategorii, pokud
opravnéni nema — k II. kategorii a jde o pobocku lékamy.

Plocha a vybaveni lékarenského stiediska(LS)

Pokud stiedisko nema opravnéni vyrabét 1é¢iva a nachazi se ve mésté, musi
mit plochu minimaln& 70 m?, pokud je to vyrobni stiedisko — minimalng& 93 m?,

z toho asistenéni plocha &ini — miniméln& 10 m’.

LS musi byt vybaveno: pokladnou, skiinémi a policemi na skladovani 1é¢iv
a zbozi k lékafskym uéelim, chladicim boxem na uloZeni termolabilnich 1é€iv,
sk¥ini k odkladani o$aceni, pfistroji a na¢inim, pomocnym materidlem a nddobami
potfebnymi k pfipravé a odbytu lé¢iv a zboZi k 1ékaiskym G&elim.

V &ele LS stoji vedouci, ktery ma farmaceutické vzd&lani. Cinnosti spojené
s pfipravou a vydejem lé¢iv musi vykonavat specialisté s farmaceutickym
vzdélanim.

4.8.2.Lékarensky kiosk
Vytvaii se v mistech, kde je velky pritok lidi. MUze to byt v [é€ebné-preventivnich
zafizenich, ale i v prostorach, které se zdravotnictvim nemaji nic spole¢ného, napt.
v supermarketech nebo v metru. MiZe mit statut pravnické osoby nebo existovat

pravné jako lékarenska jednotka farmaceutické firmy.
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Aby se mohl lékarensky kiosk otevtit a aby mohl samostatné fungovat, je zapotiebi
mit schvaleny organizaéni fad, razitko,bézny cet a licenci.

Cinnost lékarenského kiosku se tyka prodeje 1éki obyvatelim bez
lékatského predpisu, sanitdrmé-hygienickych potfeb, pfedmétli k pé¢i o nemocné,
1é¢ivych bylin, pfedméth uréenych pro veterinarni Ucely, détské a dietni vyzZivy a
kosmetiky.

Plocha a vybaveni lekarenského kiosku

Lékarensky kiosk musi mit prodejni halu, skladové prostory, prostory na
ptijem vybaleni zboZi, prostory pro personal, $atnu a sanitarni prostory.
Lékarensky kiosk musi byt vybaven: pokladnu, skiiné na uskladnéni lé¢iv a zboZzi
k lékatskym G€eltim, chladici box na léciva, sk#ifi na o$aceni, pfirucky a

dokumenty o piedanych vyrobcich a hmotnych statcich

4.8.3.Lékarensky obchod

Li3i se od kiosku mnohem $irS§im a riznorodym sortimentem (10-15 tisic
polozek) a také rozmérem prostor a jejich strukturou. V posledni dobé se objevuji
1€karenské supermarkety, ve kterych je bézna samoobsluha. Oficina obchodu je
rozdélena na zony véetné zony pultovniho prodeje a samoobsluhy. V oficing je
vZdy pritomen magistr farmacie-konzultant.

Zvlastnosti 1€ékarenského obchodu je propagace zdravého stylu Zivota a prodej
s tim souvisejiciho zbozi (vitaminu, biologicky aktivnich pfisad, 1é¢ivych napojt a

mineralek, produkti zdravé a détské vyzivy, zboZi pro téhotné a novorozence,

informac¢nich pfirucek atd.).
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4.9.Prijem lékaiskych predpisi a vydej 1éku

Pro vykonavani ¢innosti, jako je pfijem receptl, zhotoveni léki podle
1ékatského predpisu a poZadavki 1é¢ebné-preventivniho zafizeni, kontrola kvality
a také vydej hotovych 1ékii, mize byt v 1ékamé vytvofeno specidlni oddéleni -
,oddé€leni vyroby na lékatsky pfedpis (OVP).“

Pro pfijem receptt a vydej hotovych léciv existuji v 1ékarnach ,,oddéleni
hotovych lé¢iv (OHL).“ V nekterych lékarnach jsou funkce téchto dvou oddéleni
spojeny.

Oddéleni fidi jejich vedouci nebo jejich zastupci. V persondlu OVP jsou
upfednostiiovani farmaceuti a magistfi farmacie. Magistii farmacie maji na
starosti:

e piijem receptu na léky, které je potfeba zhotovit individualnég, kontrolu kvality
zhotovenych 1ékt, vydej 1€kt a vnitini zasobovani 1ékarny.

e piijem receptl a vydej hotovych lé€iv

e provadéni celkové kontroly kvality 1é¢iv zhotovenych v 1€karné a vnitiniho

zasobovani lékamy

Farmaceuti maji v OVP na starosti pfipravu lékt podle 1ékaiského pfedpisu a
pozadavku lé¢ebné-preventivnich zafizeni, kompletaci objednavek lécebné-
preventivnich zafizeni atd. Obsluhujici personal lékarny je obvykle izolovan od
zakaznika. Jejich prostor je vybaven sektorovym stolem, sk¥inémi, kde jsou
uskladnéna lé¢iva;otoniky, kde jsou zhotovené léky; lednici, ktera je urena pro
termolabilni 1é¢ivé prostiedky; sk¥ini, kde jsou uskladnéna jedovata a silné
uéinkujici lé¢iva a pocitacem. Take je tieba, aby byly po ruce piirugky, posledni
vydan{ statniho 1ékopisu, tabulky, kde jsou uvedeny maximalni jednorazové a
denni davky, literatura o slucitelnosti lé€iv, jednotliva nafizeni MZ RF, ptirucky

synonym lé¢iv, tabulky cen atd.

91




4.9.1.Soupisy lé¢iv

V souladu s Federalnim zadkonem “O narkotickych a psychotropnich
latkach* byl schvalen seznam narkotik, psychotropnich latek a jejich prekurzord,
které jsou v Ruské Federaci kontrolovany (usneseni vlady RF ze 30.6.98 Ne 681).
Podle kontrolnich opatfeni uplatiovanych statem se vy3e uvedené latky a

prostiedky zanasi do nasledujicich soupisi:

1. Narkotik a psychotropnich latek, jejichz obéh je v RF zakazan v souladu

s zakonodarstvim RF a mezinarodnimi dohodami RF (Soupis I). K nim
patfi tato narkotika — hasi§, heroin, cannabis, kokain, opium, properidin, a
tyto psychotropni latky — dexamfetamin a metaqualon; izomery, slozité

estery, soli v8ech narkotik atd.

. Narkotik a psychotropnich latek, jejichZ ob&h je v RF omezen a u kterych

jsou zavedena kontrolni opatfeni v souladu s zdkonodarstvim RF a
mezinarodnimi dohodami RF (Soupis II). Narkotika: amfetamin,
buprenorfin, kodein, morfin, prosidol, tabletky ,,Alnagon® aj.

Psychotropni latky: amobarbital, ketamin, etaminal sodiku aj.

. Psychotropnich latek, jejichZ obéh je v RF omezen a u kterych jsou

povoleny vyjimky tykajici se kontrolnich opatfeni v souladu
s zakonodarstvim RF a mezinarodnimi dohodami RF (Soupis III).

Aminorex, aprofen, halotan aj.

Prekursori, jejichz obéh je v RF omezen a na které jsou zavedena kontrolni
opatfeni v souladu s zdkonodarstvim RF a mezinarodnimi dohodami RF (Soupis
IV). Anhydrid kyseliny octové, aceton, manganistan draselny, kyselina sirova,

efedrin, toluol aj.(34)
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Soupis Nel silné ucinkujicich latek (jsou zde zahrnuty lékarské prostredky,
ale i jiné ldtky): barbital, diazepam, nitrazepam, toluol, solutan, cyklodol, tramadol,
narkoticky éter aj.

Soupis Ne2 jedovatych latek: akonit, anhydrit kyseliny octové, hadi jed,
metyl alkohol, dichlorid rtuti, kyselina kyanovodikov4, kyanid draselny, ergotamin
aj.

Soupisy Nel a Ne2 jsou pravidelné schvalovany vyborem kontrolujicim

narkotika.

Léciva ze Soupisu A (silné ucinkujici a jedovatd): anabazim hydrochlorid,
apomorfin hydrochlorid, atropin sulfat, dikain, fenol, strofantin aj.
Lédiva ze Soupisu B (silné ucinkujici a jedovatd): dibazol, atenolol,

verapamin, vitamin E, voltaren, heparin, penicilin aj.

Léciva ze Soupisi A a B nepatii do Soupisu siln€ u¢inkujicich a jedovatych
latek Vyboru pro kontrolu narkotik, nejsou ani v Seznamu narkotik,
psychotropnich latek a jejich prekursorti a nepojednava se o nich v Trestnim
zakoniku RF. Soupisy A a B byly vytvofeny pouze proto, aby ur¢ily zpusob

skladovani, pfedepsani, kontroly a uzivani 1é¢iv, ktera jsou do nich zahrnuta.

Seznam 1é6iv a zboZi k lékarskym ucelum, které se vydava se slevou. Seznamy
schvaluji kaZdoro¢né organy moci subjektii RF v souladu s normami a v mezich
tizemniho vzoru. MnoZstvi 1é¢iv, ktera jsou do nich zahrnuta, muze kolisat

v zavislosti na finan¢nich moznostech regionu. (34)
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4.9.2.Prijem léka¥Fskych predpisti a vydej 1éciv

Véechna 1é¢iva, s vyjimkou téch, co jsou vyjmenovana v Soupisu 1é¢iv
(potvrzen MZ RF), ktera se vydavaji bez receptu, se v Iékéarenskych zatizenich

mohou vydavat pouze na piedpis, ktery ma piedepsanou formu.

Léky se predepisuji s pfihlédnutim k véku nemocného, zplisobu zaplaceni
1é¢iva a vlastnostem ingredienci, ze kterych 1é¢ivo sestava. Opravovat lékatsky
ptedpis neni dovoleno.

Kazdy predpis musi obsahovat tyto zdkladni naleZitosti:

e razitko 1é¢ebné-preventivniho zatizeni (s uvedenim nézvu zafizeni, jeho adresy
a telefonu);

e datum vypsani lékarského predpisu;

e pfijmeni, jméno a otéestvo nemocného a jeho vek;

e piijmeni, jméno a otéestvo piedepisujiciho 1ékare;

® nazev a mnozstvi 1é€iva;

¢ podrobny popis uZiti 1é¢iva;

¢ podpis a razitko oSetfujiciho lékafe.

Dopliujici ndlezitosti predpisu zavisi na slozeni 1€¢iva a formé& tiskopisu, na
ktery se 1€k predepisuje.

Specialni tiskopis, na ktery se predepisuji narkoticka 1é¢iva, je uréen
k pfedepisovani 1é¢iv, ktera obsahuji narkotické a psychotropni latky a jsou
uvedena v Soupisu II.

Recept na narkotika nebo psychotropni latky musi byt pfedepsan rukou

lékare, ktery recept také podepiSe a orazitkuje.
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Specialni tiskopis na recepty musi obsahovat kromé povinnych naleZitosti také
doplnujici Udaje:
e sériové Cislo a stuperi ochrany (riZovy papir s vodoznakem);
e podpis primate polikliniky nebo zastupce oddéleni potvrzeny kulatym razitkem
polikliniky;

e (islo karty pacienta.

Pokud se na formular vypisuje recept na individualni zhotoveni 1éku, ktery
obsahuje narkotickou latku nebo jinou farmakologicky aktivni latku v mnozstvi,
které nepievySuje maximalni jednorazovou davku a v ptipad¢, Ze toto
kombinované 1é¢ivo neni zahrnuto do Soupisu II narkotickych a psychotropnich

latek, musi se pouzit formular na recepty typu Ne 148-1/y-88.

Vypisovat recepty na narkotické a psychotropni latky ze Soupisu II.

narkomantim, je zakazano.
4.9.3.Formulire na predepisovani receptii Ne 148-1/y-88

Vypisuji a vydavaji se na né lé¢iva:
e ktera jsou v Soupisu III;
¢ silné 0¢inkujici a jedovaté latky ze soupisu Vyboru pro kontrolu narkotik;
e apomorfin hydrochlorid, atropin sulfat, homatropin hydrobromidu, dikain, nitrat
stiibra, pachiparcina hydrochlorid,
] e anabolické hormony;
] e |éliva, ktera se vydavaji bezplatné nebo s 50% slevou.
Na jednom formulafi mizZze byt vypsan pouze jeden nazev 1é€iva. Formular formy
1 Ne 148-1/y-88 musi obsahovat vSechny nutné néleZitosti receptu a také nasledujici
doplnujici udaje:

e sérii a Cislo 1ékafského piedpisu;
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e adresu nebo ¢islo 1ékaiské karty ambulantniho pacienta;
e razitko 1écebné-preventivniho zafizeni ,,Pro recepty*;

e jméno, piijmeni a otéestvo pacienta a jeho oSetiujiciho lékare.

Pro vydej 1éki bezplatné nebo se slevou se recept vypisuje ve dvou
exemplafich

4.9.4.Formulare typu Ne 107/y

Jsou ur¢eny k predepisovani:

e 1éciv ze Soupist A a B, kromé& apomorfinu hydrochloridu, atropin sulfatu,
homatropinu, dikainu, nitratu stfibra a pachiparpina hydrojodid;

e ctylalkoholu;

e ostatnich 1é¢iv, ktera nebyla uvedeny vyse.

Na jeden formulaf lze vypsat maximalné tfi nazvy béznych lé€iv, eventuelné dva
nazvy léciv ze Soupisu A a B. Etylalkohol se vypisuje na zvlastni recept a
potvrzuje se razitkem léCebné-preventivniho zafizeni ,,Pro recepty®. V dalsi fazi

léekarnik posoudi, zda méla osoba, ktera vypsala recept, potfebnou pravomoc.

Lékarsky predpis ma prévo pfedepisovat:

1. Osetiujici l1ékar, prakticky (je potfeba, aby bylo v levém hornim rohu
formuléfe vyznafena — natisténa nebo orazitkovana - adresa, ¢islo licence, datum
jejiho vydani, platnost licence a nazev organizace, ktera ji vydala) nebo specialista.

2. Specialista se stfednim zdravotnim vzdélanim - v mezich své kompetence

! a v souladu s licenci na provadéni lékarské ¢innosti.
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Zubafi, zdravotnici a porodnici vypisuji a podepisuji pacientiim recepty na léky,

s uvedenim svého titulu, pouze v nasledujicich pfipadech:

e zdravotnik a/nebo porodnik je zaméstnancem porodnice nebo zdravotnického
zafizeni a samostatné vede pfijem pacientil;

e zubaf samostatné vede ambulantni pfijem pacienti (podle zaméreni)

Dale je zaméstnanec 1ékarny povinen proveéfit spravnost vyplnéni receptu a
zpusob uziti 1é¢iva. SloZeni lé¢iva, oznaceni Iékdrenské formy a komunikace

s farmaceutickym pracovnikem probiha v latinském jazyce. Nazvy
narkotickych lé&iv, psychotropnich a jedovatych latek s také 1é¢iv ze soupisu A se
pisi na zagatku lékatského predpisu. Mnozstvi lé¢iva, které je v kapalné formé se
uvadi v mililitrech nebo kapkach, u ostatnich 1é€iv je to v gramech.

Zpisob uziti 1é¢iva se piSe v rusting a uvadi se davka, Cetnost a ¢as uZiti Iéku
a také doba uzivani. Je zakazdno omezovat se v popisu zptisobu uZiti léku slovy
typu ,,vniting“, ,jak je zndmo“ apod. Pokud je potieba léky vydat pacientu sp&sné,
natiskne se v receptu nahoru oznaceni cito (neprodlené) nebo statim (ihned).
Pfi provéfovani 1ékarského predpisu je zaméstnanec lékarny povinen zkontrolovat
nejvy3si jednorazovou a denni davku 1é€iva s pfihlédnutim k véku pacienta.
V pfipadé, Ze 1ékar vypsal narkotika, psychotropni, jedovata nebo siln€ u¢inkujici
1é¢iva a také 1é¢iva ze soupisu A a B v dévce, kterd pfevySuje maximalni
jednorazovou davku bez potfebnych néleZitosti, Iékarnik vyda toto 1é¢ivo

v mnozZstvi, které se rovna poloviné ustanovené jednorazové maximalni davky.

o7




5.Specifika transformace zdravotnictvi a farmacie

v Rusku

V predchozi ¢asti jsme se zabyvali dil¢im probléme, transformaci
lékarenstvi, zde komplexnéjsi pohled — transformace farmacie.

Trzni systém v oblasti 1ékarenského zabezpeceni byl zaveden na pocatku
devadesatych let. Reformy zménily farmaceuticky sektor od zékladu: byla
provedena masova privatizace 1ékarenskych organizaci, zlikvidovan statni
monopol na realizaci 1é¢ivych prostiedki, vytvafeni cen se formovalo na zikladé
trzné-obchodnich mechanismi. Vysledkem provedenych reforem bylo velmi
rychlé rozristani maloobchodnich a velkoobchodnich fetéze.

Do zac¢atku ekonomickych reforem existoval v Rusku organiza¢ni model sité
lékarenskych zafizeni, ktery si dobfe ,rozumél* s administrativnim systémem
fizeni.. ZabezpeCeni obyvatel a lécebné-preventivnich zafizeni 1é€ivy bylo
zaji§tovano republikovymi, krajovymi a oblastnimi sdruZenimi spoleénosti
Jarmacia“.

V souvislosti s piechodem na obchodné-trzni vztahy byl v Rusku tplné
rozvracen fetézec velkoobchodu s 1é€ivy, zménily se podminky a zpisob
zajistovani 1ékd pro zdravotnické organizace. V dusledku reforem se podstatné

sniZila uroven socialniho zabezpeceni obyvatel.

Reformovani farmaceutického trhu zacalo Nafizenim prezidenta Ruské
Federace z 24. prosince roku 1993 Ne2284 | O statnim programu privatizace
statnich a obecnich podniki v Ruské Federaci®.

V souladu se &lankem 72 Ruské Ustavy se problematikou zdravotnictvi za¢ala
zabyvat jak vedeni RF, tak i vedeni subjekti RF. Toto je zasadni a principialni
postoj, ktery zménil dfive existujici pfistup k zasobovani lé¢ivy. V Rusku byly
lékamy diky rozhodnuti organi vykonné moci privatizovany a v souladu
s mistnimi programy privatizace bylo zavedeno povinné udélovani licenci na

jejich ¢innost.
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. Privatizace 1ékaren probihala na obchodnich nebo investi¢nich konkurzech a
za urCitych podminek, tj. zachoval se profil 1ékdrny a seznamu sluZeb, které
poskytuje (v€etn€ vydeje 1€€iv na recept bez doplatku).

V &ele lékarny musel stat specialista s vysokoSkolskym farmaceutickym

vzdélanim, existovala také fada dal$ich poZadavkl a podminek.

Nehledé na to, v Rusku masivni privatizace 1ékarenskych zafizeni neprobéhla,
protoZe otazky privatizace lékaren musi byt, podle postoje oblastnich vybort fizeni
statniho majetku, zohlednény ve sfére opatteni tykajicich se reformy vlastnickych
vztahi ve zdravotnictvi.

Prvni soukromé 1ékarmny se zacaly objevovat v roce 1994, reformace

lékéarenskych organizaci probihala dvéma sméry.

1) vynucené vyélenéni lékaren z oblastnich statnich podnikl ,,Farmacie®.
Lékarnam byl udélen statut pravnicke osoby.

2) Zakladani statnich akciovych spole€nosti ,,Farmacie*

Na zacatku roku 1997 vypadala v Rusku struktura 1ékérenské sité nasledovné:
- 4,8% velkoobchodnich a maloobchodnich 1ékarenskych podniki spadalo do
struktury akciové spoleCnosti ,,Farmacie®.
- 14,5% spadalo ve form¢ strukturalnich oddéleni pod statni podnik
“Farmacie”
- 26,7% lékaren fungovalo jako samostatna pravnicka osoba

- 54 % a 1€karen bylo méstskych.

Poméry lékarenskych skladu v Rusku do roku 1998 v procentech:

= Fdrma vlastnictvi
iZemé : Statﬁi e SOIlkIOI;la e
Rusko 2,8%  197.2%
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Poméry forem viastnictvi maloobchodnich lékdrenskych organizaci v Rusku

v roce 1998 v procentech:

Forma vlastnictvi
Zemé [Statni A Soukroma
T{usko i 3.0% 2 W | 30% e ]/

Zmény, které v Rusku ve farmaceutické sféie probéhly (ve zkoumaném obdobi),
miiZeme shrnout takto:

1. Poskytovani licenci na provadéni farmaceutické ¢innosti.

2. Pouziti metod ekonomické a finan¢ni analyzy.

3. Zavedeni mezindrodni formy ucetni evidence.

4, Zavedeni modernich obchodnich technologii s vyuzitim poéitacové
technologie.

5. Analyza zékladnich Udaji podle struktury a charakteru prodeji s uréenim
mnohych parametru.

6. Zmény ve vytvareni cen na lékarenské zbozi.

-V Rusku se k roku 2000 v 52 regionech vyuZivala fixni trzni pfirazka, ktera
¢inila stejné procento pro vSechna lé¢iva (ve vét§iné pripadd). Méné asto se
pouzivala ptiraZka regresivni, tzn. ¢im vyssi byla cena l€ku, tim niz8i bylo mozné
procento pfirazky.

7. V Rusku se soustiedila velka pozornost na systematizaci informaci o lé¢ivech,
coz bylo podminéno zvlastnim socialnim vyznamem samotnych 1é¢iv, prevence a
1é¢by onemocnéni. V dusledku toho se zddraziiovalo, Ze informace o 1é¢ivu musi
byt vérohodna, klinicky ovéfena a dostupna. Zvlast aktualni je tento problém za
podminek trznich vztahi, kdy se, v disledku intenzivniho roziifeni nomenklatury
1é¢iv na farmaceutickém trhu, stava objektivni informace o 1éCivech velmi
dilezitou.

V Rusku za novych ekonomickych podminek pracovalo 12 center podavajicich

lékatsko-farmaceutické informace.
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Jednou z podstatnych zmén v praci 1ékarenskych organizaci v trznich
podminkach v Rusku bylo provadéni marketingovych vyzkumi. Pfechod na trzni
ekonomiku ukézal, Ze za soucasnych podminek jsou schopné pfezit pouze ty
farmaceutické organizace, které nejadekvatnéji reaguji na poptavku 1é¢iv na trhu a
na stav makroprosttedi,

Rusko se, bohuzel, stfetlo s mnozstvim problémi spojenych se zdravim
| spole¢nosti, stejné, jako mnoho jinych (rozvijejicich se) zemi, diky tomu, Ze se

snazilo prejit na trzni ekonomiku piimo. Kli¢ovym bodem lékarenské politiky

v8ak, jakoZto i v ostatnich zemich, zlistala dostupnost 1é¢ivych prostredkd.

Rozvoj maloobchodni lékarenské sité probihal mnohem pomaleji. Bylo to
zdiivodiiovano nésledujicimi pfi¢inami: staré normy, mnohem pomale;jsi
navratnost vklada atd. Podle analyz ruskych vyzkumniki bylo v Moskvé v roce
1998 skoro 2x méné lékdren nez ¢inil celkovy rusky primér. V trznich
l podminkach byly problémy lékarenského zabezpeteni mnohdy naloZeny na bedra
pracujicich lidi, ktefi si z dlivodu malého platu a diichodu nemohou dovolit
kupovat drahé 1éky.

V Rusku se za obdobi 1992-1999 zvysil pocet farmaceutickych podniki vice
| nez 2,5x. Mnozstvi lékarenskych podniku ¢ini v Rusku k roku 2004 — 59 000.

MnoZstvi zaregistrovanych 1€kl a mnoZstvi obchodnich znadek 16¢iv, ktera se

vyskytuji na farmaceutickém trhu €ini okolo 4400. Vyrobet 1éki je okolo 900. (20)

Hlavni tendence v rozvoji lékarenské sité:

Na rozdil od statniho se soukromy sektor rozviji mnohem rychlej$im

tempem.
V soucasné dobe je podil byvalych statnich Iékaren v soukromém sektoru
I zanedbatelny. Dynamika rozvoje maloobcehodni sité je podstatné silnéjsi neZ rist

poctu lékaren.

Ve struktufe Iékarenské sité je sledovan proces koncentrace, ktery je vyjadien

v rastu poctu 1ékdrenskych spole¢nosti.
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Ve struktufe poptavky na HVLP na domécim trhu dominuji lé¢iva na kardio-
vaskuldmni systém, stimulatory centralniho nervového systému, psychotropni latky
a také antibiotika a vitaminy.,

Pokud budeme vychazet ze soucasnych zprav a dokument(, 1ze doméci trh

s 1é¢ivy charakterizovat z nékolika 0hla pohledd, a to:

- dodavatelu,
- kupujicich,
- sortimentu

- a podle vétSinového charakteru poptdvky a nabidky.

l Dodavatelé: Polsko, Némecko, Mad’arsko a Indie.

14% - s 0casti statniho kapitalu

86% - soukromé firmy, véetn¢ 41% s casti zahrani¢niho kapitalu
Formy spoluprice dodavatele s vyrobcem:

45% - spoluprace na zakladé smlouvy

30% - distributofi zahrani¢nich vyrobet

14% - exklusivni distributofi zahraniénich vyrobcl

9% - distributofi tuzemskych vyrobct

2% - distributofi zahrani¢nich a tuzemskych vyrobct

Faktorv, které maii vliv na vvbér dodavatele:

e Velkoobchodni ceny
e Sortiment a terminy dodani
e Dobra zkuSenost ve spolupraci s dodavatelem

e Poskytnuty odklad platby

Dodavatel ma v sortimentu 1 malo dostupné 1éky.

102




Dotazovani navstévniku v lékarné umoznilo stanovit, Ze hlavnimi spotfebiteli
lékarenského zbozi jsou:
ufednici (55%)
studenti a dichodci (kazda skupina 15%)
délnici (3%)
Zeny v domécnosti a nezaméstnani (obé skupiny 1 %)
Vétsina lidi nakupuje v 1ékame 1-2x mési¢né. Chronicky nemocni lidé (19%)

uzivaji léky €astéji nez 2x tydné.

Vice nez 1/3 spottebiteli si kupuje 1éky v kterékoli 1€karng, avSak 15% lidi dava

piednost nakupu ve ,,své* 1ékarné.

Pii vybéru 1ékarny se zajimaji o sortiment, ktery 1ékarna nabizi a samoziejmé
také o ceny (26%). ZboZzi bez receptu si v 1ékarné kupuje 65% zakazniku.

Zkoumanim vlivu cen lé¢iv na rozhodnuti zakaznika o koupi se zjistilo, Ze na
68% respondentii ma cena podstatny vliv. AvSak, na druhou stranu, pro 29%
dotazovanych je cenu nepodstatna. Do této skupiny zakazniku patii lidé s vysokym
pfijmem (10%) a lidé, pro které je prioritou rychla a efektivni pomoc.Analyza
pfijmi obyvatel ukazala, ze 5-10% poslednich je vynakladano na lékarenské zbozi.

Y4 zakaznikd dava pfednost 1éktim od uréitého vyrobcee, 42% lidi povazuje
znacku produktu za nedilezitou.(21)

K tomu, aby byli zdkaznici plné spokojeni a aby se zlepsila Groven

lékarenskych sluzeb, existuji pro 1ékarny nasledujici doporuceni:
e rozsifit sortiment
e zvysit motivaci a zajem zaméstnancll lékaren o svou praci

e zlepsit a zvysit informovanost a zaroveri propagaci

o zlepsit kvalitu sluzeb.
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6.Srovnani transformace v Rusku s CR

Pro lékérenstvi v Ceské republice historicky vyznamnym meznikem je rok
1989 (na rozdil od RF — 1992). Lékarnam byla umoznéna privatizace. Ve velmi
kratkém casovém obdobi byly lékarny zprivatizovany a jejich podet dramaticky
vzrostl. Tak v roce 2001 v CR bylo 2114 1ékaren a 217 vydejen, sou¢asné v RF
bylo 16000 lékaren, 40000 lékarenskych stfedisek, 10000 lékarenskych kiosku.
V prepoétu kazda lékarenska organizace v RF obsluhovala 2243 zakaznikd, v CR -
4290.

| Zcela radikalnim zplisobem se zménil viastni sortiment 1ékaren. Po nahlé
zméné politické a spolecenské situace listopadu 1989 tak nebyly bezdiivodné
obavy z nedostatku 1é¢iv a omezeného pristupu k nim. Za této situace byl
Ceskoslovensky farmaceuticky trh plné liberalizovan a otevien pro nadnarodni
farmaceutické spole¢nosti. Ty agresivné expandovaly na nepfipraveny trh bez
funkénich regulacnich mechanismil, omezenych na zcela neucinnou regulaci cen
provadénou federalnim ministerstvem financi.

V 80. letech tohoto stoleti byla spotieba 1ékii v CSSR ze 72,7 % kryta

' vyrobou vlastniho farmaceutického primysiu, z 22,2 % dovozem ze
socialistickych zemi a jen 5,1 % piedstavoval dovoz ze zemi kapitalistickych. Rada
tuzemskych 1é¢ivych ptipravki byla vyrabéna z dovezenych surovin, pfiéemz byly
béZné vypadky jejich vyroby. Soucasné v RF vlastni vyroba splitovala potfebu na
30% a objem prodejlii na 70%, zbytek dovézeli ze socialistickych zemi a Indii ( V
dnesni dobé vyroba vlastniho primyslu ¢ini 40%).

Kratce pied rokem 1989 doglo ke zméné nérodnich podnikil v podniky statni. Ke
dni 1. 4. 1990 probéhlo rozdéleni statniho monopolniho ¢eskoslovenského
podniku vyroby 1é¢iv Spofa (Spojené farmaceutické zavody). Pfed rokem on
vyrabél Siroky sortiment okolo 1 000 1é€ivych piipravku v relativné malych

Sarzich.
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Takova vyroba byla neefektivni, nedokézala reagovat flexibilné na potieby a
pozadavky trhu. Navic byla ve zna¢né mife zavisla na dovozech surovin a
meziproduktd ze zemi RVHP, charakteristickych ¢astymi vypadky dodavek.
Dovoz 1éki z nesocialistickych stati byl silné limitovan nedostatkem volné
smeénitelnych mén.

Teprve v poloving 90. let se podaiilo do praxe uvést funkéni mechanismus
regulace Ghrad stanovovanych MZd na zakladé doporudeni kategoriza¢ni komise
na bazi farmakologickych ekvivalentli 0¢innych latek.

V roce 1995 &4stedné restriktivni opatieni ze strany VZP a MZ CR v oblasti
uhrad a preskripce 1ékii omezila ristovy trend dovozu i spotifeby zahraniénich [éka.
Od zacéatku devadesatych let doslo také ke sniZeni standardizované Umrtnosti
(hlavné u kardiovaskuldrnich onemocnéni), nebo alespofi ke zpomaleni vyvoje
umrtnosti (u nadorovych onemocnéni). Lze pfedpokladat, Ze se na tomto
pozitivhim vyvoji vedle postupnych zmén Zivotniho stylu populace a novych
diagnostickych a terapeutickych postupil podilelo a stale podili zavadéni celé fady
novych u¢innych 1€kt do klinické praxe. Liberalizace trhu po roce 1989 vytvorila
stimuladni tlak i1 na vyrobni zdkladnu tuzemskych farmaceutickych vyrobcti, coz
vedlo ke zlepSeni technologické Urovné zavedenim spravné vyrobni praxe, ke
zvySeni produktivity prace a k prudkému rozvoji marketingu. Vzhledem k otevieni
trhu pro zahrani¢ni vyrobky se postupné snizovalo mnoZstvi tuzemskych vyrobkd.

Nejdilezité)si Cinnosti lékaren je distribuce 1ékid na predpis . Vydejni
¢innosti byla v minulosti v Ceské republice vénovana znatna pozornost. V
koncepci 1ékarenstvi byl zaveden termin dispenzace. Pod timto pojmem je
zahmuto vydavani 1ékd s poskytovanim informaci pacientim o spravném uZivani,
uchovavani 1€k{, ptipadné o slozeni, vedlejdich u¢incich a interakcich. Nové pojeti
préce l¢karnika nutné vedlo i ke zménam prostiedi lékaren. Proto byly stanoveny
provozneé technické vyvojové etapy lékaren v jejich vztahu k vydejni ¢innosti.

V Rusku vznikl jiny fetézec trznich vztahl ve farmaceutickém primyslu niz

v CR. Varianta v CR je nasledujici: vyrobce - 1ékaf - zaméstnanec lékarny

(farmaceut) - pacient.
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Jeji podstata spocivaji v tom, Ze 1€k si sice kupuje pacient, ale nerozhoduje,
(narozdil od ostatnich trhil se zbozim) ktery 1€k si koupi konkrétné a v jakém
mnozstvi. Tyto dv€ skuteCnosti uréuje lékaf. Zaméstnanci lékarny pfislusi pouze
pasivni role vykonavatele cizich pokyni. V soutasném Rusku vypad4 distribuéni
kanal v tomto primyslovém odvétvi jinak, a to: vyrobce (distributor) -
zaméstnanec Iékarny (farmaceut) - pacient - 1ékat. Rusko bylo totiZ po cela
desetileti odfiznuto od novych Usp&inych objevi ve farmacii a 1éky, které
radikalné ménily zplsob 1é¢by.
Za té€chto podminek byl zplsob 1é¢by odkazan na, co do svétovych méfitek,
beznadé€jné zastaraly sortiment 1¢kd. Sovétsti a pozdgji rusti 1ékafi se nauéili délat
zazraky i s tim mdlem, co méli k dispozici. . Na svétovém trhu se za poslednich 20
- 30 let objevila cela fada novych uéinnych 1ékq, které se do té doby v Rusku
nevyuzivaly. Tuzemsky spotfebitel o né mél zajem a byl pfipraven za zdokonalena
1é¢iva zaplatit nemalé penize. Ale lékafi tyto 1éky nepiedepisovali, protoZe s nimi
nebyli obezndmeni. VSichni dohromady - vyrobci 1é¢iv, 1€kafi i pacienti - se ocitli
ve slepé ulicce.
A nyni pfiSel Cas, aby se hlavnim ¢lankem tohoto fetézce stal zam&stnanec 1ékarny
(farmaceut), ktery funguje jako poradce lékafe i pacienta. Je to vlastné takovy
katalyzator, ktery pomahé vSem elementiim farmaceutického trhu prekonat t&Zkou
situaci a zac¢it normalné fungovat.
Na rusky farmaceuticky trh ma vliv je$té jeden &initel: znaény cenovy rozptyl (az
10x). Zda se, Ze tréni vztahy jsou vytvofeny, ale pokud trh existuje, tak velky
cenovy rozptyl na 1éCiva je prosté nemyslitelny. Poslednim usnesenim byla
zrudena vSechna omezeni tykajici se cenovych p¥iraZek. Subjektim Federace bylo

poskytnuto pravo na to, stanovit si cenové pfirdZky samostatné.(21)
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6.1. Prehled statistickych ukazatell, a také ve srovnani s dal§imi éleny
WHO
6.1.1. Demografie

Celkovy pocet obyvatelstva

, Country : Orde-réd by Total population (000), 2003
Russian Federatlon %143 24
‘Germany - “82 ,476 -

Turkey ._71 ,325 N

France o |*60,144 -

United Kingdom e 59,251 -

[Italy o - !_57“453 N - -
;Ukraine - W“JIS 523 ]
Spain ———t ] 060 -

Poland e —— ] ' |
Uzbekistan ~ sossmmm—26,093 a B

Romama ;—22,334 - S
Netherlands h !_16;1-9 o _
Kazakhstan —15,433 o - o B

'Greece B _I 0,976 - _ |
|Serb1a and Montenegn.hlo s1. -
Belgium 10,318 - o o
CzechRepublic  wmsm10236 -

'_Portugal — 061 _ ]
Belarus _9 895 . _

Hungary |—9 877 B -

Sweden 3,876 o _

‘Azerbaijan mmm8,370 - ) ]
Austria  |mms,116 N

|Bulgaria 7,897 - o
Switzerland ==7,169

|Israel w6 4373_' o -

Tajikistan 6,245 N

Slovakia ~ =m5,402 .
Denmark 5364 - o . -

Finland 5,207 -
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Kyrgyzstan E-S,l 38
E

Georgia i-5,126
{Turkmenistan i-4,867
Norway l[-4,533
Croatia l-4,428
Republic of Moldova m4,267

|

Bosnia and Herzegovixi-fl, 161

Ireland L-3,956

{Lithuania I-3 444
Albania EII3,166
Armenia ;-3,061

Latvia !12,3 07
Slovenia il] ,984
Estonia 11,323
Cyprus 1802
Luxembourg 453
Malta 394
[fceland }IZQO
{Andorra ’l’?l
‘Monaco m34
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Prumérna délka Zivota

Legenda:
’. muzi, 208
Zeny, 2003

|_"mCountry | Ordered by Life expectancy at bfrth_fyérsj; m:les,_zoofi N
| Andorra Im?S.O "
iSwi tzerland ‘ﬂﬂmg&o
Monaco ‘—78.0 s
!Iceland ‘“78.%2.0
|Israe1 ‘M?&% 2o
iltaly ‘“78 0 a4
iSweden I =~ = 78 083.0
iSan Marino ’_78 0 w
o w0
Austria ’—76 0 0
Cyprus ‘ Seme T = 6. 081_0
Germany | 76.0 820
e ! . )
_France lw%-o 24
:Unite d Kingdom - }_76 031 o
Greece gw%ﬂs] o
%Malta | : T ___ioﬁlo_
;Luxembourg “7 6.0




Ireland 81.0
r | . e iy 766 n
Netherlands 81.0
’ S ———————F S
Belglum £2.0
[ == | e e 75,0
Denmark 80.0
| ey T e e ey ey 7 S 0 R
IFil’llémd | 2, _ 82.0
.f S ——————
|Portugal | 81.0
' - 53 < =
‘Slovema 81.0
| e e —— . —
|Czech Republic 79.0
| ' —————————————— 7] )
Croatia | 78.0
| ]
! e e e 7] )
IPoland | 79.0
. '“_70 0
Slovakia 5 78.0
' i} o 2 ¥ 00 o
Serbia and Montenegro 750
iAlbama 75.0
| . ;“69.0
iBulgarla 76.0
“69 0
'Bosnia and Herzegovin: 76.0
o |ﬁ68.0
Hungary | 77.0
[ | rererrT———— 6 ()
Turkey I 73.0
T |—_—-_—""__'_ 68.0
Romania | 75.0
Georgia i 75.0
) . ““66.0
Lithuania 78.0
‘ e ———66.0
Latvia 76.0
| o ST e e e 2365,
IArmenla 72_0__
. o e T e ———() | ()
4uEstoma 77.0
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Republic of Moldova e e KA

| || - E ST = Ces W= - _7].0_
tUZbekistan :m__ | 3.0 o0
i e e e

N Tera [ e e S s e e s o R

Ukraine | | _20 kY
Kyrgyzstan I-—_—-—-59 0 650
.Tajikistan j*sggs‘o
Russian Federation :mMSS.O no
sz akhstan _— 67.0
Turkmenistan S 760 o
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Détska iimrtnost do 5 let ( na 1000 déti ), 2003

'Legeiicia:

! g Détska umrtnost ( na 1000 déti ), zeny, 2003
Détska umrtnost ( na 1000 déti ). muzi, 2003

" Country | Ordered by Child mortality (per 1000), 2003
e ey | | 5
!Tajlklstan | e o= R - Sm— . 1]
) e ey 8 7
Turkmenistan , 116
— T —————TEE——_ 5
(Azerbaijan _ ey = e %6
BT e )
Kbl &
[ ‘ e § T
Uzbekistan : = 81
5 T ) 3
EKyrgyzstan ’ 73
; _ T 3
_Georgla 50
- [ ===k}
Turkey 40
) EEEyrE——e——"— )
Republic of Moldova d 36
) e 3 |
Armenia = 35
Albania N
_____ 23 FEN =TT —— o - o
Ukraine '8
M 3
Romania e
22 |
Bosnia and Herzegovin: 13 20
Russian Federation | 141 3
IBngaria 2
= 17
Serbia and Montenegro 121 6
- — |
:Latvxa - 14
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The former Yugoslav R : }3
Belarus — 11
!_._ = ‘ A e SR _.__i
iEstoma _ 10 B
. : 7 o N |
Ithhuanla 10
!Hungaly | 89
Slovakia 2_89
Poland g
Croatia
L S— 8 — e e -
United Kingdom ™,
| —
IMalta 7
i - ——————— . —————————— o —
e 7
| . o
Ireland 5-5
i . I 7 B R
Portugal 5_57
Austria -S
|6 —
Belgium :-56
;Denmark '-56
|Greece -56
Netherlands -56
!Andorra -
| 5
iSwitzerland -g
| Cyprus =6
! =S - . ——
Czech Republic '-45
:Germa.ny -45
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-4
Spain |
p | 5
i
Finland -
5
France i-45
Luxembourg |‘45
|
Monaco i-35
!
Ital i
Sweden ;-35
San Marino :.2 5
Slovenia -45
Iceland 2 4
—
Norway -:
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Umrtnost dospélych ve véku 15-59 let ( na 1000 jedinci )

Legenda

. Umrtnost dospélych, muzi, 2003
Umrtnost dosp&lych, Zeny, 2003

i Country _ﬁ_ Ordered by Adult mortality (per 1000), lilales, 2003 __J
Russian Federation 5182“43
Koaklstan [ —( |
!Ukrame i 142 S - 384
iBeI;us f+370
Tukmenisan  —1S2
Kyrgyzstan I e "“'SO 339
Botonia [ ee— 9
.Latvia 5+3’06
Republic of Moldova :WWNB -
Lithuania 106_3 02
.Hungary . 111_"_"“ 257 -]
R e —
Romania i-'"- -"1'0'_7 m—39 i
.Uzbekistan o i—-——-m—zzé )
:Tajikistan :_];;25
J—— i—-—g——zzo o

—_— e
Slovakia iﬂ_204




I’l"he former Yugoslav R.ETZOZ

P T
iGeorgia i%ml%

iBosm’a and Herzegovin:é?lgo - _ . _

:Serbia and Montenegro imggl 86

i TS EI RNt
s S e e )

| Croatia ITI 73

!Albania —921 67

ngech Republic +166

vt | ® - -

:Po rtugal ETISO

Finland _ T].’M o
e T

Belgium TIZS

Denmark | | _73 121 |
Greece TIIS

Spain TIIG

Austria _59115

Gy [T

Luxembourg ;_631 13

Monaco | 47 10 -

Andorra Tlm B
EUnited Kingdom 7103
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32

!Irela“d . 60 -
’ 99
.Cyprus | 47 -
; e 06
|N0rway | 58
| |Coy o Sty B ™l ALY .
——— 0 3
|Ita1y i 47 -
INetherlan ds e 0 3
. | 66
| R =
et
!Israel - 51
- ! ) o=
‘Switzerland
! 'l 50 .............
e R
Malta _ . 49
Yceland [ Simriin i B |
53
S Eem— 7
weden
50
_San Marino 73
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6.1.2. Zdravotni stav ( pocet hlaSenych onemocnéni)

Onemocnéni 2000 2001 | 2002 2003 2004
HlaSena onemocnéni zhoubnymi
i ~_novotvary 446776 452543 = 457300 457589 @ 417700
Dusevni a psychiatricka
onemocnéni 341950 562090 563603 = 562331 | 567020
Hla3ena onemocnéni pohlavnimi
nemocemi 877725 910241 = 942551 963479 | 1038422
Vrozen¢ vady | 12918 13332 | 13856 | 14118 | 14200

HlaSena onemocnéni
tuberkulézo_u

134700 | 112600 | 94600 | 104200 | 102900.0

Hlagené piipady pracovni
neschopnosti pro nemoc araz | 859845 873756 | 883858 | 885260 | 881918
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6.1.3.Sit’ a ¢innost zdravotnickych zarizeni

UKAZATEL 2000 2001 2002 | 2003 | 2005
luzky 109.1 108.6 1075  99.5*%  99.3% |
Zajisténi na lkafi 422 422 427 427 424
Stredni
10000 obyvatel
zdravotni 96.9 96.1 97.4 96.7 95.6
i _____personal
Pocet nemocnic 3310 3290 3140 3020 2862
Pocet ambulantnich zafizeni 4051 4067 4178 4182 4034
Pravidelni preventivni prohlidky na
90.8 91.3 90.9 91.6 91.7
1000 obyvatel
Pocet navitév lékatfe na jednoho
obyvatelé 94 9.5 9.6 9.4 9.4
Cerpani z fondu luzek (dny) !
313.2 3154 315.8 316.3 318.5
! _— _ ~
Obrat JuZka 20.2 20.8 21.3 21.7 22.4
' - I ' ;
S ST (. ! ST
gPrﬁmérné délka lééeni na liZkovém ' |
Odd‘_z'le“’ (dnt) 154 15.0 4.7 14.4 14,0
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6.1.4.Zdravotnické vzdélavani

UKAZATEL 2005
Celkovy pocet vysokych $kol
zamé&fenych na farmacii 20
Celkovy pocet absolventii 5547
Celkovy pocet stiednich
farmaceutickych uéilist’ 47
Celkovy pocet absolventi 9433
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6.1.5. Ekonomické ukazatele

HDP na jednoho obyvatele v mezinarodnich dolarech, 2002

_____Contr_y - _[ Ordered by Per capita GDP in international dolla;s, 2002
Euxembourg —"““'lrm
San Marino |mm"40,237
:Monaco iMS,&Q a
‘Norway i“_m?ﬁj% _
Ireland T ey 3D 570 _
Switzerland e 30,723

Andorra e 09,463

B ——— : N
Netherlands e r—— o8 083

Austria T T2 8,543

;ﬁénd L e 28,354

:France : - __ Sre—— 28,094 B

United Kingdom ey ) 7,059 h
;Belgium _ : 2:7_,6_52_ ----------------- o
Sweden T m—0 7,27 |

Finland B e 26,6 14

iGen‘nany e s St e et 25,842

:Italy e e s )5 560

:gpaiﬁ - _ .,..__21..’593__ -

Israel Ty ' (), 7 § O -
Greece s |9 (04 ] -

Slovenia e 8,687

'Portugal - :m_.18,376 _

iCzech Republic Emmpryenee—————— | 6,020 B -

Hungary Ee—— | 3,891 - o
Cyprus e 2,692 h
Slovakia == 2,257 -
Estonia o] ],836 o

Poland E— 0,562

Malta ———0, 084 ]
!Latvia :—9,277. ) .

Lithuania e, 228

Belarus ——, 163 o

:Cfoatia “ i_8,636 ]
5_Russian Federation =g, 588

Romania !'_7,468 o -
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Kazakhstan E—— 363 |
Bulgaria Em—6, 738

Turkey —6,448

Albania 4,949

Ukraine m—d,524

]Turkmenistan _4, 183

IArmenia 4 025

Serbia and Montenegro wmmm3,777

IBosnia and Herzegovina mmmm3,504

|Azerbaijan =3 260
| !Georgia |—3 ,260
| jKyrgyzstan 1-2,685
{Uzbekistan 2,591
}Republic of Moldova  mm2,177
Tajikistan !-l 418
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Vydaje na zdravotnictvi v v mezinarodnich dolarech na jednoho obyvatele, 2002

C(;m-itry - Ordered by P;i;-éém;)-ita total ex-pe-l-lditure on health in int. dollars, 20(
.Monaca_m - -—-—-———;——4,2
Switzerland _ w3,448___
'Iil-c;i'way i——..;.-—-.———3,409 T
San Marino EM,OM ------------
Luxembourg | e a3, 066
'Germany - ;M,Sl? R
__Iceiand e s s e arerprrees ) 8()2 -

:Frénce o *““_2,736

Denmark | i §83

!Netherlands _—-——2,_564 o
IBelg_ium MZ,S]S

;FS_\;éEIen o “2,512 -
Ireland - e = 2,367 ]
'Austria SRy 200 ]
Italy 2, 166 N

United Kingdom s, | 60 o

Finland = 1,943

Andorra | pmeeecoserrem—rreemem] 908

ISI'-E-I;E!_I_ Ml,i&ébﬁnm_ o

?'Greece- *1,8 14

!_Portug;i"_ _ | e ,702_ _

Spain =] 640 . ]
Slovenia e 547

Czech Republic Em=rreveme | 118 -

Hungary ——1 078

Malta e — ) - N

Cyprus i [ ——T

Slovakia ——773 T
Poland E—— 57 -
Croatia :_“630 ) o

‘Estonia —004

Belarus —333 B
Lithuania —;49 a o

Russian Federation m[ﬁ535 o
_B_u_lgaria §—499 - o

Latvia —77 '

Romania —469 o
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Turkey 420 - - - B
Bosnia El_nd Herzegovin. w322 o

Serbia and Montenegro 5_305
TV e e e e ey s
Kazakhstan =261

Armenia  m=a232
Ukraine w210

iTurkmenistan .iil.SZ—____"_m__m -
Republic of Moldova mal51 :
Uzbekistan w143 -

Georgia =123 -
iAzerbaijan - -5-120 :

Kyrgyzstan =117 '

Tajikistan "7
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Vydaje na zdravotnictvi v % k HDP, 2002

(;m_m_tn_}f ) Ordered by Total expenditure on health as % of GDP, 2002_|l
Switzerland 5“1 1
Monaco T T e e | ]
Germany T e T e R TR ] (.
Iceland - M_99
France IM? :
Malta mQ6
Norwa_y_ o i“_ T S 9.6
Greece = rw — =95
Portugal !“9.3;_ B
Bosnia and Herzegovma e e e o)

Sweden :_—-—————9.2

Bélglum e e e p e B :
Israel _—-__-91

Denmark o Y _
Netherlands e mTE T 8.8
Italy Ty e §

Slovenia |ﬂ8_.3 -

‘Serbia and Montenegro '_8 1

Hungary T O e ey 7
Austria T ] ]
United Kingdom I__'/ 7
San Marino [Lems Slon S lnnE TN
'§p;-a'in_ e e s N
Bulgaria !—7.4
Finland im__’i—’j - g
Croatia {*—7.3
Ireland I s A T R
Cyprus EErT——————emy T ()
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7.Zaver.

Na zakladé studia odborné literatury a analyzy dosla jsem ve své praci k témto
zaveérim:
1) Rusky farmaceuticky trh zacal po krizi v roce 1998 znovu rist, ale

velmi pomalu. Urovné z roku 1997 nedoséhne dfive nez v roce 2006.
2) Po krizi se trh zménil a to pfechodem na levnégjsi léky.

3) Drahé zapadni t.zv. ,komfortni“ 1éky ztratily podstatnou ¢ast svého
podilu na trhu a objemu prodeje a st&Zi se v dohledné budoucnosti na své ztracene
pozice vrati. Na druhou stranu Zivotné dilezité dovaZené 1éky ispéiné konkuruji

na trhu a vykazuji staly rdst prodeje.

4)  Zapadni vyrobei farmaceutické produkce, ktefi budou vyrabét své
ptipravky v Rusku, budou ministerstvem zdravotnictvi podporovany stejné jako

vyrobci tuzemsti.

NejdileZitéjsim faktorem pfestavby lékarenstvi v Rusku se jevi strategie
zdravotnictvi. V soudasné dobé stat ( gubernie, mé&sto) si ponechava pouze dohled
a ud&lovani osvédéeni. Lékarska komora je dobrovolnym odbornym organem bez

prava zasahovat do ¢innosti 1ékaren.

Zacal se formovat farmaceuticky trh, ktery skute¢né muzZeme, na rozdil od
diive existujiciho planované rozdélujiciho systému, nazvat trznim.
Po uplynuti &trnacti let je§té pofad na farmaceutickém trhu Ruskeé Federace
probihaji strukturalni zmény, které poukazuji na to, Ze proces formovani trzni

infrastruktury jesté neni u konce.
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9. Zivotopis

Jmenuji se Borkovska Natalia. Narodila jsem se v Krnove 1. zafi
roku 1978 kde byli rodige sluzebné. V roce 1979 prestehovaly jsme se na
Ukrajinu.

Obecnou $kolu jsem zacala navétévovat 1.09.1985. Skolu jsem
ukoncila v roce 1995.

Po maturité jsem se pfihlasila k pfipravnimu studiu pro uchazece o
studium na vysoké §kole farmaceuticke.

V letech 1996-2001 jsem absolvovala farmaceutickou fakultu
v Pjatygorsku.

V roce 2001 jsem Uspé&$né absolvovala statni zkousky a ziskala
diplom provizora farmacii.

V roce 2000 jsem se vdaia za Vasiljeva Dmitrija.

Pak v roce 2002 jsme se pfestéhovaly do Ceské republiky a po roce
jazykové adaptace na jafe roku 2003 nastoupila u spoleCnosti Ceska

lékarna,a.s , kde pracuji s manzelem dodnes.




