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Abstrakt
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Katedra socialni a klinické farmacie
Student David Suchanek
Skolitel PharmDr. Jan Kostiiba, Ph.D.

Nazev diplomové prace Vyhrazené 1Civé piipravky

Uvod: Na zikladé rozhodnuti o registraci se mohou vyhrazené K&ivé piipravky (VLP) od
roku 1998 prodévat bez lékatského piedpisu mimo lékarny. Do kategorie VLP patii mimo
jiné 1é&ivé piipravky obsahujici paracetamol a ibuprofen. V roce 2017 se v Ceské

republice prodejem VLP zabyvalo 2368 prodejcti VLP.

Cile: Hlavnim cilem prace je analyza Casové, mistni a finan¢ni dostupnosti VLP a analyza

bezpecnosti prodeje VLP mimo I€karny.

Metodika: Vyzkum probihal v obdobi 12.—16. bfezna 2018 v regionech Hradec Kralové,
Chrudim, Pardubice a Rychnov nad Knézmou. Na zaklad¢ proporcniho rozdéleni trhu
v Ceské republice bylo vybrano 50 prodejcti VLP z databaze lékaren Statniho tUstavu pro
kontrolu I&¢iv. Subjektem vyzkumu byl 24lety muz pozadujici VLP na akutni bolest zub1.
Ziskan¢ udaje byly zaneseny do piipraveného formuldte. Vysledky byly zpracovany
pomoci deskriptivni statistiky.

Vysledky: Casova dostupnost VLP je zvySena, piedeviim na &erpacich stanicich.
Rozsffenou oteviraci dobu o vikendu mélo 97,6 % prodejcti. Mistni dostupnost neni
vyrazné zvySena, umisténi provozoven prodejcii Casto odrazi rozlozeni sit¢ Iékéaren.
Median vzdélenosti mezi prodejcem VLP a nejblizSi I€karnou byl 526 metrt. Finan¢ni
dostupnost VLP je nizSi nez v I€karnach. Nespravnou nebo zddnou informaci o uzivani
VLP poskytlo 42,5 % prodejct, 32,5 % prodejcti odkézalo na piibalovy nformacni letdk
(PIL). Cenova dostupnost VLP je nizSi nez v lékarnach.

Zavér: Byla popséna Casova, mistni a financni dostupnost VLP. Bezpec¢nost je ovlivnéna
zdravotni gramotnosti zdkazniki vzhledem ke skutecnosti, Zze prodejci nemaji povinnost

mformovat zakaznika o uzivani VLP ani odkazovat zakaznika na PIL.

Klicovd slova: vyhrazené 16¢ivé piipravky, paracetamol, ibuprofen



Abstract

Charles University, Faculty of Pharmacy in Hradec Kralove

Department of Social and Clinical Pharmacy
Student David Suchanek

Supervisor PharmDr. Jan Kostiiba, Ph.D.
Title of Diploma Thesis Selected medicinal products

Introduction: According to market authorisation selected medicinal products (SMP) have
been sold outside pharmacies without prescription since 1998. Medicinal products
containing paracetamol and buprofen belong to this category among others. There were

2368 vendors of SMP in 2017 in the Czech Republic.

Objectives: The main purpose of this thesis was to analyse time and local availability,

financial affordability of SMP and to analyse safety of selling SMP outside pharmacies.

Methods: The research was performed between 12t March 2018 and 16" March 2018 in
regions: Chrudim, Hradec Kralove, Pardubice and Rychnov nad Kneznou. 50 vendors of
SMP were selected from the database of State Institute for Drug Control regarding
proportional representation on the market in the Czech Republic. Subject of research was
a 24-year-old male demanding SMP to treat acute toothache. Obtained data were filled in

a prepared form. Results were processed by means of descriptive statistics.

Results: Time availability was increased, especially in gas stations. 97.6% of vendors had
extended opening hours on weekends. Local availability was not considerably increased,
location of vendors frequently reflected local distribution of pharmacies. The median of
the distance between a vendor of SMP and the nearest pharmacy was 526 meters. No
mformation or wrong information about usage of medicine was given by 42.5% of
vendors, 32.5% of them made a reference to package leaflet. Financial affordability of

SMP was lower than in pharmacies.

Conclusion: Time and local availability and financial affordability were described.
Safety is influenced by customers’ health literacy, because vendors are not obliged to

mform customers about usage of SMP or to make a reference to a package leaflet.

Key words: selected medicinal products, paracetamol, ibuprofen
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1 Uvod

Kategorie vyhrazenych IéCivych piipravkit (VLP) existuje od roku 1998 na ziklad¢
ustanoveni zdkona €. 79/1997 Sb., o k¢ivech (ZoL97). Od svého vzniku prosla nejvétsim
milnikem v roce 2012, kdy exponencidln¢ zacCal stoupat pocet prodejcti vyhrazenych

léCiv, a souCasné s tim iprodej VLP.

Od pocatku své existence vzbuzuje jistou miru emoci a nesouhlasu piedevSim ze strany
lékarnkt a Ceské Kkarnické komory (CLnK). Jeden z dévodd negativniho postoje
Ikéarnkti je ekonomického charakteru, protoze lé¢ivé piipravky (LP) jsou monopolem
zvlaStniho charakteru, pfiCemz do zavedeni kategorie VLP mohli lECivé pifpravky
vydavat pouze Ikarnici nebo farmaceuticti asistenci v Kkarnach. Dale je casto
skloniovano nedostatecné vzdélani prodejci VLP a s tim souvisejici nemoznost spravné
vedené samoléCby pacientem, oddéleni vyhledani Iékaiské pomoci nebo znesnadnéni
diagnézy maskovanim symptomi nemoci. Dalsim argumentem proti snaze o uvoliio vani
pravidel prodeje 1é¢iv mimo Iékarny je relativné husta sit’ ékaren v Ceské republice (CR),
1 kdyz trend smétuje ke zvySovani dostupnosti lékarenské péce ve meéstech a redukci

v menSich obcich a na periferiich.

Pro pochopeni legislativnich opatieni tykajicich se VLP je nutné si uvédomit, Ze do
kategorie VLP byly zatazeny kcivé latky s dlouhodobou zkuSenosti uZivani v ceské
populaci, s jasnym bezpeCnostnim profilem a dostateCnym mnozstvi mnformaci. Jasné
regulovan je i obsah u¢nné latky v jednotce Ikové formy (LF) a pocet jednotek LF
v baleni VLP. Obsah odborného kurzu, povinnosti a spravnd praxe prodejci VLP jsou
zaméfeny predevsim na skladovani VLP tak, aby byly zachovany zikladni charakteristiky
léciva (kvalita, bezpecnost a u¢innost), jez jsou predpokladem pro jejich registraci a vstup

na trh.



2 Cil prace

Cilem této diplomové prace je popsani kategorie humannich vyhrazenych I Civych
pifpravkll (VLP) z legislativniho hlediska, v sou€asnosti skute¢né¢ obchodovanych VLP

a provozovatelti prodavajicich VLP.
Cile praktické casti:

1) Analyzovat Casovou, mistni a finan¢ni dostupnost VLP.

2) Analyzovat bezpecnost prodeje VLP mimo Iékarny prodejci VLP se zaméfenim
na vyhrazené 1éCivé piipravky z vybranych ATC skupin: MOIAEO1 — ibuprofen,
NO2BEO1 — paracetamol a NO2BES51 - paracetamol, kombinace kromé
psycholeptik.



3 Teoreticka cast

3.1 Lécivy pripravek

Soucasti poskytovani zdravotni péce je zajiStovani kvalitnich, G¢mnych a bezpecnych
lé¢ivych pipravkli (LP). Na zdravotni péci je v CR vynakladano pfiblizné 300 mid. K&
ze systému vetejného zdravotniho pojiSténi, pfiCemz asi Ctvrtina téchto prostiedkl je
spotiebovana na LP. Z diivodu finanéni udrzitelnosti systému zdravotnictvi je nutné

pienaSet Cast téchto nakladii na pacienty.!> 2

Jednim z nastroji, jak zvySit fmanni spoluticast pacientl, je podpora samoléceni.
Samolécenim je mySleno léCeni méné zavaznych zdravotnich potiZi pomoci volné
prodejnych LP. V $irSim kontextu lze samoléceni vnimat jako soubor opatfeni zahrnujici
prevenci onemocnéni, zménu zivotospravy, ziskdvani informaci o zdravotnim stavu atd.
Dtlezitym faktorem ovliviiyjicim samoléceni je dostupnost LP, které si pacienti mohou

zakoupit bez lékaiského predpisu v lékarnach, nebo VLP u jejich prodejcti.? 3

3.1.1 Kategorie lé¢ivych pripravki v CR

Vstup novych LP na trh v CR je podminén procesem jejich registrace statni registraéni
autoritou. V oblasti 1é¢iv pro humanni pouZti tuto &innost v CR vykonava Stitni Ustav
pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Ten v ramci registraéniho fizeni rozhoduje mimo jiné i o

rezimu vydeje LP s ohledem na bezpecnost jeho uzivani ve spolecnosti.*

Lécivym piipravkem se dle § 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a zménach nékterych
souvisejicich zakont,* (ZoL07) rozumi:
a) latka nebo kombinace latek prezentovanad s tim, ze ma lécebné nebo preventivni
vlastnostiv pripadé onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo
b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u
zvirat ¢i podat zviratium, a to bud’ za ucelem obnovy, upravy ¢i ovlivneni fyziologickych
funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku,
nebo za ucelem stanoveni lékarské diagnozy.
Soucasna legislativa rozliSuje z hlediska rezimu vydeje 5 kategorii LP:

1) LP na Iekatsky ptedpis

2) LP na Kkaisky predpis s omezenim

3) LP bez Kkaiského piredpisu



4) LP bez Kkaiského predpisu s omezenim
5) VLP*
Dle § 2 odst. 2 pism. 0) ZoL07 4 se VLP mohou podle rozhodnuti o registraci prodavat

bez IEkatského predpisu mimo kkarny.

3.1.2 Seznam VLP
Na zikladé ustanoveni § 39 odst. 8) ZoL07 *a § 6 vyhlasky ¢&. 228/2008 Sb., o registraci

léGivych piipravkl,’ je stanoven seznam jednotlivych skupin LP, které lze zafadit mezi
VLP, a jejich charakteristiky. Dle aktualniho znéni vyhlaSky je mozné registrovat jako
VLP takovéto LP:

a) lécivé caje a lécivé cajové smési s vyjimkou lécivych caju a lécivych cajovych smési
obsahujicich silné nebo velmi silné ucinnou latku,

b) multivitaminové humdanni pripravky, pokudjejich doporucena denni davkaneobsahuje
vice nez 3333 jednotek vitaminu A nebo vice nez 400 jednotek vitaminu D; soucdsti
takovych humannich pripravki mohou byt i mineralni latky,

¢) adsorpcni antidiarrhoika obsahujici aktivni uhli, pokud jedno baleni humdnniho
pripravku obsahuje nejvice 20 jednotek lékové formy,

d) antiemetika obsahujici teoklan moxastinia v nejvyssim mnozstvi 25 miligramu
v jednotce lékové formy, a pokud jedno baleni humanniho pripravku obsahuje nejvice 20
Jjednotek lekové formy,

e) humanni pripravky obsahujici paracetamol v nejvyssim mnozstvi 500 miligramu
v jednotce lékové formy, a pokud jedno baleni humanniho pripravku obsahuje nejvice 12
Jjednotek lekove formy,

f) humanni pripravky obsahujici ibuprofen v nejvyssim mnozstvi 200 miligramu
v jednotce lekové formy, a pokud jedno baleni humdanniho pripravku obsahuje nejvice 20
Jjednotek lekové formy,

g) humanni pripravky urcené pro povrchovou dezinfekci drobnych poranéni kiize
a dezinsekcni humanni pripravky urcené pro zevni pouZiti,

h) humanni pripravky v lékové formé naplasti obsahujicich derivacni lécivé latky
s mistnim pusobenim,

i) humanni pripravky k odvykani koureni obsahujici nikotin.
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3.1.3 Kritéria pro klasifikaci vydeje LP

BlizSi kritéria pro stanoveni kategorii LP pro vydej bez l€katského ptedpisu, LP pro vydej
bez lékaiského predpisu s omezenim a zafazeni do skupiny VLP uvadi pokyn SUKL
REG-41 verze 2, jenz v sobé¢ mimo platné legislativy obsahuje i pokyn Evropské komise
— A Guidline on Changing the Classification for the Supply of a Medicinal Product for

Human Use.°

Pti zvazovani klasifikace LP pro vydej nebo prodej je tieba hodnotit pifimé nebo nepiimé
nebezpeCi pii pouziti LP mimo dohled Iékate. Je tieba vzt v potaz moznost piimého
ohroZeni zdravi vyplyvajictho z nezddoucich wG¢inkd, predevSim z kategorie A (adverse)
a B (bizzare), toxicity a iterakéniho potencialu léCiva. Zvazena musi byt i moznost
nepiimého ohrozeni zdravi ve smyslu symptomatické terapie LP, jez mize prodlouzit
Casovy interval, nez pacient vyhleda I€karskou pomoc, nebo znesnadnit diagnostiku

onemocnéni.®

Mezi dalsi kritéria patii schopnost pacienta samodiagndézy a jeho zptisobilost vyhodnotit
délku trvani symptomtl, interakce a kontraindikace LP. Pibalovy informacni letdk (PIL)
musi byt pro pacienta snadno Citelny a pochopitelny, mél by piispivat k bezpecné, ucinné

a raciondlni terapii. Zhodnocena musi byt i zkuSenost se zneuzivanim LP.°

V piipadé registraci novych LP, unichz se dé predpokladat menSi zkuSenost s uzivanim,
je tfeba jeho vetSi sledovani ve spolecnosti vzhledem k omezenému vzorku populace
pouzit¢ém pii klinickém hodnoceni LP v ramci registraéniho fizeni, pifpadné vyuziti dat
z Clenskych stath Evropské unie (EU). Nezbytné pro bezpeCnost je sledovat, zdali se
nejednd onové sily, jiné davkovaci rezimy, cesty podani, indikace, vékové skupiny nebo
kombinace 1é¢ivych latek.©

Neméné dileztym hlediskem je velikost baleni, ta by méla odpovidat dobé€ uzivani LP.
Velikosti baleni je mozné redukovat moznost predavkovani nebo odlozeni potieby
vyhledani Iékaiské pomoci Stejné¢ jako velikost baleni je potieba zvolit spravnou
doporuenou maximalni davku, nicméné musi byt nastavena tak, aby nedochazelo
k wivani nisich nez ¢innych davek.©

Dle pokynu je mozn¢ zafadit mezi VLP piipravky s jinou sloZkou, nez piipousti
legislativa, pokud jde o slozku, jejiz Uc¢inek je pouze podplrného charakteru ve vztahu
k hlavni G¢inné latce, a pokud v pifpadé takové kombinace dvou latek nejde o kombinaci

novou. Diéle zpfesnuje zplusob zatazeni LP s tekutou LF do kategoric VLP ve smyslu
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maximalni povolené sily v jednotce LF, kterou uréuje § 6 vyhlasky 228/2008 Sb., o
registraci 1é¢ivych piipravki.®

3.1.4 Registrované VLP

Pii pohledu na registrované VLP je ziejmé, Ze nejvétsi zastoupeni z pohledu koda SUKL
maji piipravky obsahyujici nikotin slouzici k substituni terapii zavislosti na nikotinu
vriaznych LF, jako jsou Zvykacky, pastiky a naplasti Ctvrtinové zastoupeni maji VLP

ze skupiny fytofarmak, piedevs$im jde o jednodruhové bylinné ¢aje nebo Gajové smési.’

VLP obsahujici paracetamol se objevuji se tfeti nejvyS$i Cetnosti v ramci kategorie.
Zpravidla se jedna o pevné LF obsahujici maximilni povolené mnozstvi u¢inné latky,
nicméné zaregistrované jsou i prasky pro piipravu roztoki.. Nabidka VLP je rozsitena o

pifpravky s paracetamolem v kombinaci s kofeinem podporujicim jeho ucinky.”

V pifpadé¢ buprofenu je paleta registrovanych piipravkii z pohledu LF $ir§i. Mimo tablety
(tbl) a granulaty jsou zde i piipravky primarn¢ urcené pro pediatrickou populaci ve
formach suspenz, sirupti a mékkych tobolek.”

Relativné rozmanitou skupinu tvoii pifpravky ze skupmy povrchovych antiseptik a

dezinficiencii. NaleZi do ni jodové piipravky, piipravky s obsahem kvarternich

amoniovych soli a peroxid vodiku.’

Antiemetika obsahujici teoklan moxastinia a adsorp¢ni antidiarhoika jsou zastoupena po
jednom piipravku, naplasti s derivaéné pulsobicimi léCivymi latkami dvéma piipravky.

Multivitaminové huméanni pifpravky v této kategorii registrované nejsou.’

Celkova struktura registrovanych VLP je patrna z Tab. 1.
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Tab. 1 Registrované VLP (k 6. 2.2018)’

ATC. vl?ocet . % Obchodované Priklady registrovanych VLP
skupina | pfipravki
AO4AD 1 0,3 1 KINEDRYL®
AO07BAO1 1 0,3 0 CARBO MEDICINALIS®
BETADINE®, BRAUNOL®, JODISOL®
DO8AGO02 12 3,7 9 ROZTOK
DO8AJ 6 1,9 5 AJATIN® PROFARMA, SEPTONEX®
D08AJO1 2 0,6 1 DETTOL® 0,2% ANTISEPTICKY SPREJ
DO8AJ57 3 0,9 0 LINOSEPTIC®
PEROXID VODIKU 3% COO, PEROXID
DOBAXO1 2 0.6 2 VODIKU 3% TMD
MO1AEO1 51 15,8 9 IBALGIN®, NUROFEN®, BRUFEN®
MO02AC 2 0,6 0 SALONPAS®
PARALEN®, PANADOL® NOVUM,
NO2BEO1 54 16,7 5 PARAMEGAL®
PARALEN® EXTRA PROTI BOLESTI,
NO2BE51 7 2,2 1 PARAPYREX®, PARACETAMOL/KOFEIN
DR. MAX®
NIQUITIN® FRESHMINT, NIQUITIN® MINI,
NO7BAO1 100 31,0 9 NIQUITIN® MENTOL
V1l 82 25,4 33 DIABETAN, LIPOVY CAJ, PULMORAN
Celkem 323 100 75
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3.2 Doddvky VLP

Na zékladé § 77 odst. 1 pism. f) ZoL07 * jsou distributofi LP povinni zajistit evidenci
o dodanych LP jednotlivym subjektim opravnénym s nimi manipulovat. Distributor
pravideiné poskytuje SUKL uUplné a spravné informace o objemu distribuovanych LP.
Strukturu dat a pravidelnost hlaseni dale upravuje pokyn SUKL DIS-13 verze 5.8

Dle pokynu DIS-13 se mésiéné hlasi veskeré dodavky registrovanych LP, tedy i vSech
VLP. Dulezit¢ z pohledu této diplomové prace je 1 skutecnost, Ze je hlasen typ odbératele
aprodejni cena bez DPH a obchodni piirazky. SUKL informace o dodavkach LP

zvefejfiuje na svych webovych strankach umozijicich vzdaleny piistup.® 8

Z téchto dat je mozné ziskat piehled o skute¢né struktufe obchodovanych VLP a vyvoji
této kategorie. Dale Ize data zkoumat dle koda SUKL, registracnich ¢isel, anatomicko-
terapeuticko-chemickych (ATC) skupin aprodejni ceny distributora bez obchodni
ptirazky a DPH.

Z vyhodnoceni mésicnich dodavek VLP prodejctim za obdobi leden 2011 az prosinec
2017 Ize sledovat, jak se tth VLP vyviji vzhledem k rostoucimu poctu prodejcti VLP. Na
zakladé téchto dat je mozné konstatovat, ze rist trhu reflektuje zvySujici se pocet prodejci

VLP viz Graf 1.
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Graf 1 Vyvoj finanéniho objemu trhu VLP v prodejnich cenach distributori bez dané a
obchodni pfirazky v letech 2011-2017°

3.2.1 Obchodované VLP

V letech 2011 a 2012 kategori VLP dommovaly piipravky ze skupiny adsorp¢nich
antidiarrhoik  obsahujici  aktivni uhli konkrétné pifpravek Carbo medicinalis®,
a piipravky urené pro povrchovou desinfekci napf.: Septonex®, Peroxid vodiku 3%
COO nebo Ajatin® Profarma tinktura s rozpraSovadem. Nicméné nejvétsi trzni podil
(60 %) tvofill vroce 2011 piipravek Capsicolle® =z kategorie néaplasti obsahujicich
derivacni lécivé latky s mistnim plsobenim, ktery jiz ale v dalSich letech obchodovan
nebyl. Ptipravky obsahujici nikotin jsou nejzastoupenéjiimi VLP dle kodt SUKL, aviak

prodejetim jsou dodavany velice sporadicky v fadu jednotek mésicng.”

Fytofarmaka, s druhym nejvy$$im zastoupenim dle kodtt SUKL, jsou obchodovany ve
velmi nizkém objemu Citajici stovky baleni ro¢né na celou ATC skupinu VI11. V Case se

tento trend pifliS neménil, spRe ma mirné klesajici tendenci.’

Na zdkladé dodavek je také mozné popsat podil jednotlivych drzteli rozhodnuti
o registraci na trhu VLP. Hlavni postaveni maji 4 drztelé rozhodnuti o registraci, jejichz
VLP jsou registrované¢ ve 4 ATC skupindich: NO2BEO1 — paracetamol, NO2BE51 —
paracetamol, kombmace krom¢ psycholeptik, MO1AEO1 — ibuprofen, AO4AD - jina
antiemetika. Konkrétn¢ jde o spoleCnosti Zentiva, k.s., GlaxoSmithKline, s.r.o. (GSK),

Noventis, s.r.o. a Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.”-°
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Obchodované produkty vyjmenovanych drztelti rozhodnuti o registraci tvoii dohromady
ve finanénim objemu dodanych VLP od roku 2014 vice jak 80% podil, v roce 2016
dokonce vice jak 95% podil viz Graf 2.°
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Graf 2 Vyvoj trznich podili vybranych drziteli rozhodnuti o registracivletech2011-2017 °

3.2.2 Vybrané ATC skupiny

3.2.2.1 ATC NO2BEO01 — paracetamol

VLP z ATC skupiny NO2BEO1 se fadi mezi nejprodavanéjSi VLP jak z pohledu poctu
baleni, tak financniho objemu. Odroku2011 se pocet obchodovanych baleni vyviji témét
linearné, jak je patrné z Graf 3. Struktura zastoupeni jednotlivych piipravkt se ptili§
neménila. Z analyzy dodévek VLP od roku 2011 dale vyplyva, Ze neprodavanéjsSim VLP
je od roku 2012 Paralen® 500 12 tbl. Dodavky VLP z ATC skupiny NO2BE1 v roce 2017
detain¢ popisuyje Tab. 2.
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Graf 3 Vyvoj dodavek VLP z ATC skupiny NO2BEO1 v DDD v letech 2011-2017°
Celkovy pomér definovanych dennich davek (DDD) paracetamolu distribuovanych
v roce 2017 prodejcim VLP ¢mil 2,1 % ve vztahu k celkovému objemu distribuovanych

DDD paracetamolu. Je mozné konstatovat, ze priméma cena za DDD je v pifpadé

dodavek paracetamolu do I¢kéren a prodejclim témét shodna.

Tab. 2 Obchodované VLP z ATC skupiny NO2BEO1 v roce 2017°

. o . Pocet Cena Podet
ATC Nazev pripravku Typ baleni baleni Ké] DDD
NO2BEO1| PANADOL®NOVUM 500MG TBL FLM 12 | 56 272 884 531 | 112 544
NO2BEO1 PARALEN® 500 500MG TBL NOB 12 212 610 | 3589554 | 425 220
PARALEN®HORKY 500MG POR PLV SOL
NO2BEO1 h 5 664 300 192 | 11328
NAPOJ BEZ CUKRU SCC12
NO2BEO1 PARAMEGAL® 500MG TBL NOB 10 4 59 7

3.2.2.2 ATC NO2BES1 — paracetamol, kombinace mimo psycholeptik

Prvni dodavky VLP obsahujici paracetamol v kombiaci s kofeinem prodejclim byly
realizovany v roce 2016. Konkrétné VLP Paralen® Extra proti boleti, drZitel rozhodnuti
o registraci Zentiva, k.s. V roce 2017 bylo prodejciim doddno piiblizné¢ 50 000 baleni
v celkové hodnoté 1 330436 K¢, jez v daném roce tvotilo 8,7 % celkového finanéniho
objemu dodavek prodejctim VLP.?
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3.2.2.3 ATC MOIAEO1 — ibuprofen

V ramci skupiny VLP patii ATC skupina MO1AEOl mezi nejpocetnéji zastoupené
z pohledu registra¢énich ¢&isel a kodi SUKL, ale obchodovana je jen mensi ¢ast z nich.
Z analyzy dodavek LP je patrné, ze v roce 2011 byly VLP s obsahem ibuprofenu relativné
malo obchodovany, konkrétné $lo o jediny piipravek Panafen® 200, drzitel rozhodnuti
o registraci GSK. V letech 2012 a 2013 nebyl obchodovan Zzadny piipravek z ATC
skupiny MO1AEO01.7-°

Situace se zafala ménit v roce 2014, kdy se na trhu VLP objevil Brufen® Sirup, drzitel
rozhodnuti o registraci BGP Products Czech Republic s.r.o., a dale pfipravky
Nurofen® 200, Nurofen® Neo 200, Nurofen® Rapid 200, Nurofen® pro déti Active
a Nurofen® pro déti jahoda, drzitel rozhodnuti o registraci Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd. V roce 2015 trh VLP dophil Brufedol® 200 ve formé Sumivych granuli,
drZitel rozhodnuti o registraci BGP Products Czech Republic s.r.0.”?

Velkou zménou v ramci ATC skupiny MO1AEO1 znamenal vstup VLP Ibalgin® 200
a Ibalgin® BABY v roce 2016, drZitel rozhodnuti o registraci Zentiva, k.s. V roce 2017
se pak Ibalgin® 200 stal nejprodavangj$im VLP v ATC skupiné MO1AE01.7-°

Vyvoj dodavek VLP z ATC skupiny MOI1AEOI v letech 2011-2017 popisuje Graf 4.
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Graf 4 Vyvoj dodavek VLP v DDD z ATC skupiny MO1AEO1 v letech 2011-2017°
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LP sibuprofenem patii mez nejprodavangjsi volné prodejné LP v CR. Z celkového
mnozstvi DDD distribuovanych do Iékaren a prodejcim VLP se v roce 2017 mimo
kamy prodalo 0,32 % DDD ibuprofenu, pficemz cena jedné DDD byla v roce 2017
u prodejct v priméru 2,8x vy$§i.® Shrnuti dodavek VLP z ATC skupiny MO1AEO1 v roce
2017 je patrné z Tab. 3.

Tab. 3 Obchodované VLP z ATC skupiny MO1AEO1 v roce 2017 °

Ly , v , Pocet Cena Pocet

Kéd SUKL Nazev ptipravku Typ baleni baleni Ké] DDD
0185549 BRUFEDOL® 200MG GRA EFF 20 494 5 088 1647

100MG/5ML SIR

®

0185624 BRUFEN IX100ML | 11 736 18
0032076 IBALGIN® 200 200MG TBL FLM 12 | 132 797 | 2 708 285 | 265 594

100MG/5ML POR

®
0146118 IBALGIN® BABY SUS 100ML 7 031 467 962 12 281
0045293 NUROFEN® 200MG TBL OBD 10 27 612 45
0062542 NUROFEN® 200MG TBLOBD 12 | 44545 | 1042457 | 89 090
0052307 | NUROFEN®PRO DETI ZOMGl/(')\(/')IL\AFL)?IR SUS 6 945 508 512 11 985
5 —
0107702 | NUROFEN®PRO DETI 100MG POR TBL DIS 4159 327 966 4586
ACTIVE 12
NUROFEN®PRO DETI | 20MG/ML POR SUS

0101113 JAHODA 100 ML 11 5352 437 526 9 054

3.2.2.4 ATC A04AD - jina antiemetika

V ATC skupiné AO04AD je registrovan jediny pifpravek, tim je Kinedryl® obsahujici
ucinnou latku teoklan moxastinia v mnozstvi 25 mg v kombinaci s 30mg andhydratu

kofeinu.”> °

Z porovnani dodavek LP z roku 2017 piipravku Kinderyl® do lékaren a prodejctim VLP
vyplyva, ze 4,88 % baleni prodaji prodejci VLP, pficemz tento objem distribuovanych
baleni ve finanénim zhodnoceni tvoii 5,37 %. To doklad4, ze ceny distributorti pro
prodejce VLP jsou 0 9 % vyssi.

Data dale ukazuji, ze Kinderyl® je v porovnani s lékarnami nejéastéji prodavanym VLP
mimo lékdrny. Tato skuteCnost je pochopitelnda ve vztahu k indikacim pifpravku
Kinedryl® a tomu, Ze zna¢na &ast prodejcti VLP provozuje Cerpaci stanice pohonnych

hmot.
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U pifpravku Kinedryl® neni stanovena DDD, k analyze dodavek byl pouzt pocet baleni
distribuovany prodejcim VLP viz Graf 5.
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Graf 5 Vyvoj dodavek VLP z ATC skupiny A04AD v po¢tech baleni v letech 2011-2017°
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3.3 Prodejci VLP

Prodejcem VLP miize byt fyzickd nebo pravnicka osoba, prodej VLP patii legislativné

mezi volné ohlaSovaci Zvnosti, fidi se tedy zivnostenskym zikonem.!'?

3.3.1 Povinnosti prodejci

Povinnosti prodejce VLP stanovuje § 23 odst. 4 ZoL07 4, dle které¢ho je prodejce povinen:

a) zajistit, aby kazda fyzicka osoba prodavajici vyhrazené lécivé pripravky ziskala
osvedceni o odborné zpiisobilosti prodejce vyhrazenych lécivych pripravkii, a to pro
humanni lécivé pripravky nebo pro veterindrni lécivé pripravky; jde-li o humanni lécivé
pripravky, nevyzaduje se ziskani osvédceni o odborné zpusobilosti prodejce vyhrazenych
lécivych pripravkii u farmaceutit a farmaceutickych asistentil, jde-li o veterinarni lécivé
pripravky, muzZe osvédceni o odborné zpiisobilosti prodejce vyhrazenych lécivych
pripravkii nahradit doklad o wukonceni studia v akreditovaném zdravotnickém
magisterskéem studijnim programu farmacie podle zdakona o podminkach ziskavani a
uzndvani odborné a specializované zpusobilosti, nebo akreditovaném magisterském
studijnim programu veterinarni lékarstvi nebo akreditovaném magisterském studijnim
programu veterindrni hygiena a ekologie,
b) dodrzovat pravidla spravné praxe prodejcii vyhrazenych lécivych pripravkii a
nejpozdéji do 15 dnii oznamit Ustavu nebo Veterindrnimu tistavu zahdjeni ¢innosti a
adresu mista podnikani nebo sidla a adresu provozovny, popripadeé ukonceni cinnosti,
¢) prodavat pouze vyhrazené lécivé pripravky,
d) vyradit z prodeje vyhrazené lécivé pripravky, jestlize

1. byl upozornén na jejich zavadu; o této skutecnosti neprodlené informovat Ustav

nebo Veterindrni ustav, zaslat Ustavunebo Veterindrnimu tistavuvzorek takového

lecivého pripravku a dale postupovat podle pokynit prislusného ustavu,

2. uplynula doba jejich pouzitelnosti,

3. byla porusena celistvost jejich vnéjsiho nebo vnitiniho obalu,

4. chybi, popripadé neni citelné oznaceni jejich obalu,

5. nebyly dodrzeny podminky, za nichz maji byt tyto lécivé pripravky skladovany,

nebo
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6. tak rozhodl Ustav nebo Veterindrni iistav podle § 13 odst. 2 pism. c) nebo d)
nebo e) nebo podle § 16 odst. 2 pism. c) nebo d) nebo v ramci rizeni o zmeéné
registrace podle § 35,
e) predat nepouZzitelny vyhrazeny lécivy pripravek k odstranéni podle § 88 a 89 v souladu
se zvlastnimi pravnimi predpisy,
f) nakupovat vyhrazené lécivé pripravky pouze od distributoru nebo vyrobcii téchto
lécivych pripravkii,
g) vést uplnou a pritkaznou evidenci skladovych zasob, nakupu a prodeje vyhrazenych
lécivych pripravkiipo jednotlivych polozkach umoziujici rozlisit lékovou formu, mnoZstvi
lécivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a
velikost baleni lécivého pripravku, vcetné kodu lécivého pripravku, a uchovavat tuto
evidenci spolu s doklady o nakupu, skladovani a prodeji vyhrazenych lécivych pripravkii

po dobu 5 let.

V minulosti patfila mezi povinnosti prodejce dle § 18 odst. 4 bod €) ZoL97 ! povinnost
upozornit zdkaznika pii prodeji VLP na nutnost seznameni se s obsahem PIL pted
pouzitim tohoto lé¢iva. Povinnost informovat o davkovani uchovavani VLP upravuje
§ 82 odst. 6) ZoL07 4, dle kterého je povinnost splnéna prodejem baleni VLP obsahujici
PIL.

3.3.2 Spravna praxe prodejcu VLP

Dle § 6 odst. 6 ZoL07 # se spravnou praxi prodejcti VLP rozumi soubor pravidel, ktera
zajist'yji, aby se prodej VLP uskute¢nioval v souladu s pozadavky na jakost, bezpe¢nost a
ucinnost VLP, a to v souladu s jejich zamySlenym pouzitim.

BlizSi pravidla sprdvné praxe prodejci VLP upravuje § 2 vyhlaSky ¢. 106/2008 Sb.
o spravné praxi prodejcii VLP a o odborném kurzu prodejcti VLP.!2 Dle dikce soucasného
néni vyhlasky jsou prodejci VLP povinni, aby:

a) pri manipulaci s vyhrazenymi lécivymi pripravky nedoslo k poskozenijejich obali a ke
zmeénam jejich fyzikalnich a chemickych viastnosti, zejména v disledku mechanickych
nebo tepelnych vlivii,

b) vyhrazené lécivé pripravky byly skladovany oddelené, v suchych dobre vétratelnych
mistnostech tak, aby byly chranény pred svetlem, pred kontaminacijinymi skladovanymi

latkami a vniknutim Zivocichiu, teplota v misté skladovani nesmi byt v rozporu s
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podminkami uvedenymi v rozhodnuti o registraci lécivych pripravku, které prodejce
vyhrazenych lécivych pripravkii skladuje,

¢) skladované vyhrazené lécivé pripravky byly skladovany z hlediska doby jejich
pouczitelnosti,

d) nepouzitelné vyhrazené lécivé pripravky byly od pouZitelnych vyhrazenych lécivych

pripravkii oddéleny az do jejich predani ke zneskodnént.

3.3.3 Provozovatelé

Pocet prodejci VLP byl v obdobi 2001-2011 relativné konstantni, pohyboval se
v intervalu od 150 do 193. Situace se zacala ménit v roce 2012, kdy zacal trend vyrazného
rostu. K nejvétSimu nartstu doslo v roce 2015. V poslednich letech je patrné zpomaleni

tempa rlstu poc¢tu prodejct, jak je patrné z Graf 6.'3-30
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Graf 6 Vyvoj poctu prodejci v letech 2001-2018 (k 8.2.2018) '3-3°

V CR je dle databaze SUKL 2462 provozovatelii prodavajici VLP (k 8.2. 2018), jejich
rozdéleni na skupiny ukazuje Tab. 4. Nejvice jsou mezi nimi zastoupeny retailové fetézce
a prodejny s potravinami a smiSenym zbozim s vice jak 56% podilem. Majoritni ¢ast
v této skuping tvoii skupina COOP provozujici regiondlni fetézce Jednota, Konzum,
COOP TUTY, COOP TIP a TERNO.3?
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Dalsi vyznamnou ¢ast tvoii provozovatelé Cerpacich stanic s témet ¢tvrtinovym podilem.
Nejvyrazn€j$i v této skupiné jsou sit¢ Cerpacich stanic Benzina, MOL, OMV, Shell
a Robin Oil. Zbytek tvofi spiSe regionalni provozovatelé Cerpacich stanic. Provozovatelé

Cerpacich stanic tvofi vétSinu prodejcti VLP s non-stop provozem.3?

Témet 11 % prodejct VLP se primarn¢ zabyva provozem drogerii, jde o predevSim
o fetézce DM drogerie a TETA drogerie. Integralni soucasti 10 drogerii TETA jsou

zaiizeni poskytujici lékarenskou péci3?

Zbytek prodejcl Ize rozfidit na prodejny chovatelskych potieb, obchody se spojenim
,wzelend  1€karna® v nazvu nebo prodejny bylin, Iékatské ordinace (pfedevSim sit’
katskych ordinaci Moje Ambulance), prodejny zdravotnickych potieb a ostatni, kam je
mozné zatadit napf. trafiky, hraniéni free shopy a hotely.3?

Zna¢na cast prodejci v nazvech svych prodejen uzivd oznaceni Iékarna. To mize
naznaCovat, ze v prodejnach je poskytovana Ikarenska péce, coz pusobi klamavym
dojmem na zikazniky. CLnK na tuto skuteénost v minulosti jiz poukazovala, ale ani poté

nebylo oznaeni lékarna a podminky jeho uzivani zakotveny v zikong.3!
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Tab. 4 Struktura prodejcti VLP (k 8. 2.2018) 3°

Typ provozovny Pocet provozoven | Podil %
prodejny SdruzeniCOOP 960
potravina Ostatni prodejny smiseného zbozi 355 1380 56,1
smiSeného zboZi Flop 43
Pont 22
Ostatni Cerpaci stanice 204
MOL 120
Cerpaci stanice | Benzina 103 597 24,2
oMw 103
Shell 67
DM drogerie 217
Drogerie TETA 49 268 10,9
dalSidrogerie 2
Prodejny chovatelskych potfeb 48 48 1,9
Prodejny bylin, zelenélékarny 28 28 1,1
Lékarské ordinace (Moje Ambulance), lazné 29 29 1,2
Prodejny zdravotnickych potreb 29 29 1,2
Ostatni (trafika, free shop, hotel) 83 83 3,4
Celkem 2462 100

V porovnani se stavem v roce 2011, kdy mezi prodejci dominovaly prodejmny bylin
a léCivych rostlin a prodejny zdravotnickych potieb, se struktura prodejcli vyraznym
zpusobem zménila. Zastoupeni prodejen s potravinami a smiSenym zboZim vzrostlo
z 14,5 % na soucasnych 56,1 %. Jesté¢ markantnéji se zvySil pocet Cerpacich stanic
prodavajicich VLP z 5,7 % na 24,2 %. Obdobny, ale ne tak markantni, trend je zietelny

u provozovateli drogerii.30 32

3.3.4 Dodavatelé

3.3.4.1 Dr. Heart

Jednou ze spoleCnosti zabyvajici se distribuci VLP prodejctim, konkrétn¢ na Cerpaci
stanice a do obchodnich fetézct, je spole¢nost Dr. Heart. Mimo registrované VLP nabizi

prodejctim i privatni fadu doplikd stravy Dr. Heart.33
3.3.4.2 Medipoint

Vyznamna skupina provozovatell je partnerem franchizového projektu Medipoint, ktery
v Ceské republice zacal ptisobi od roku 2015. Mez partnery projektu Medipoint patii

provozovatelé Cerpacich stanic Benzina, OMYV, Shell a Robin Oil, retailovych fetézct
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a prodejen s potravinami a smiSenym zbozim — DM drogerie, Pont market, COOP,
Globus a Makro, ubytovacich a lazeniskych zafizeni — Sanatorium Klimkovice, Lazné
Msené, Bohemia Lazn¢ a Hotel Vir. Mezi dalsi partnery projektu se fadi Uni Hobby
a British American Tobacco.?*

3.3.4.3 NaSe zdravi

V roce 2012 se v prvnich 50 prodejnach potravin a smiSeného zboz fetézce COOP zacaly
prodavat VLP v ramci projektu NaSe zdravi. V soucasnosti jsou VLP nabizeny ve vice
jak 700 prodejnach COOP v CR. Sortiment VLP je rozsifen o privatni produktové fady
doplikil stravy NaSe zdravi a kosmetickych produktii Nase zdravi.33: 36
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3.4 Skoleni prodejcti VLP

Humanni VLP miZe v CR prodavat osoba, jeZ ziskala osvédéeni o odborné zptisobilosti
prodejce VLP, toto osvédceni neni vyzadovano u farmaceutt a farmaceutickych asistentti.
Osvédceni o odborné zpusobilosti prodejce VLP je mozné zskat absolvovanim
odborného kurzu dle vyhlasky ¢&. 106/2008 Sb.!2
Obsahem odborného kurzu pro prodejce VLP jsou dle §4 odst. 1 vyhlasky
¢. 106/2008 Sb.!? zakladni znalosti o:
a) ustanovenichzakona o lécivech a o k nemu vydanych provadécich pravnich predpisech
ve vztahu k jejich cinnosti,
b) vyhrazenych lécivych pripravcich, zejména o jejich

1. ucelu (indikaci a kontraindikaci) a zpiisobu pouziti,

2. nezadoucich ucincich,

3. fyzikalné chemickych vlastnostech,

4. aplikacnich formach, davkach a davkovani,

5. obalech a obalové technice,

6. mikrobialni Cistoté,

7. prejimani, preprave, skladovani a prodeji,

8. zneskodnovani.

Odborny kurz trva piinejmenSim 35 vyu¢ovacich hodin. VyhlaSka neuvadi, jakou formou
Skoleni probiha. Kurzy tedy mohou mit Castecn¢ distan¢ni formu e-learningu zakoncenou
prezencné spolecné se zavérecnou pisemnou zkouskou pred tficlennou komisi Skolitele.
Po Uspésném slozeni pisemné zkousky pred komusi Skolitele Ucastnik kurzu obdrz od
Skolitele osvédeeni o odborné zplsobilosti prodejce VLP.!?

Dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢&. 106/2008 Sb.'2 provadéji $kolitelé akreditovani podle
zakona ¢. 95/2004 Sb., o lkatskych zdravotnickych povolanich, zikona ¢. 96/2004 Sb.,
zakon o nelékaiskych zdravotnickych povolanich, a zdkona ¢. 111/1998 Sb., o vysokych
Skolach. Z této dikce vyhlasky neni ziejmé, v jakych studijnich programech by mél byt

Skolitel akreditovan ¢i jakou odbornou zpiisobilost by mél studiem ziskat.
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3.5 Kontrolni ¢innost SUKL

Dle § 13 odst. 2 pism. g) ZoL07 4 SUKL kontroluyje u provozovatell, dakich osob
zachazejicich s éCivy, drateld  rozhodnuti o registraci  osob provadéjicich
zprostfedkovani humannich VLP, vyrobcli a dovozcli pomocnych latek dodrzovani
ZoL07 *. Prodejce VLP je dle § 6 odst. 1 pism. f) ZoL07 # provozovatelem. Dozor nad
prodejci VLP vykonava Odbor lékarenstvi a distribuce SUKL. Dohlizi nad dodrzovanim
povinnosti prodejcii uvedenych v § 23 odst. 4 ZoL07 # a spravné praxe prodejcii VLP.

3.5.1 Kontroly v obdobi mezi lety 1998 a 2000

Problematika kontrol prodejci VLP byla do roku 2001 t€Zko uchopitelnd, protoze az
novelizaéni zakon ¢&.149/2000 Sb. ulozil prodejcim VLP povinnost nahlasit SUKL
skute¢nost o zahajeni ¢mnosti prodeje VLP. Vzhledem ktomu v letech 1998 a 1999
probéhly kontroly jen na podnéty, jez SUKL obdrzel V disledku chybé&jici evidence
v roce 2000 kontroly prodejcti VLP ze strany SUKL neprobihaly. Diky legislativnim

zménam jiz bylo mozné od roku 2001 efektivné kontrolovat prodejce VLP.!3:37-39

3.5.2 Kontroly v obdobi 2001-2011

Mezi lety 2001 a 2006 probihaly kontroly u vétsi ¢asti provozovatelit prodavajicich VLP,
v této dobé bylo kontrolovano vice jak 25 % provozovatelii. Dale je mozné popsat trend
mezi roky 2007 a 2011, kdy bylo evidovano v databdzi SUKL méné jak 200 prodejci.
V tomto obdobi bylo kontrolovano mez 6 a 18 % prodejctt VLP.!3-23

3.5.3 Kontroly od roku 2012

Zména nastala v roce 2012, kdy za¢inal byt patrny vyrazn€ rostouci pocet prodejct (316
prodejctt vroce 2012 a 2368 prodejcti v roce 2017). Piestoze pocet kontrol oproti
predeslému obdobi kazdoroéné rostl, kontrolni kapacity SUKL nebyly schopné
reflektovat dynamicky rist trhu a dochdzelo tedy ke kontroldim pouze u 5-8 % prodejcti
VLP. Odroku 2011 je patrny klesajici trend, jak ukazuje Tab. 5.23-2°

I kdyz se situace v oblasti vyznamnych a kritickych zivady zlepsila oproti rokiim 2001
a 2002, kdy takovych pochybeni bylo vice jak 50 %, stale piiblizné 20 % kontrol kon¢i

s timto  zavére¢nym hodnocenim. !°-2°
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Tab. 5 Vysledky kontrol SUKL u prodejcit VLP mezilety 2001-2017 '3-2°

Rok Pocet Pocet Podil Klasifikace zavad
prodejci | kontrol % 0| % |1| % | 2| % 3 %
2001 187 128 68,4 28 | 21,9 | 33| 258 | 31| 24,2 | 36 | 281
2002 174 50 28,7 18 |1 36,0 | 6 | 12,0 | 17 | 34,0 9 18,0
2003 171 83 48,5 43 [ 51,8 | 22| 26,5 | 6 7,2 9 10,8
2004 166 87 52,4 43| 494 | 14| 16,1 | 7 8,0 12 | 13,8
2005 193 79 40,9 44 | 55,7 | 17| 215 | 7 8,9 3 3,8
2006 166 69 41,6 57| 82,6 | 11| 15,9 1 14
20072 173 50 28,9 35| 70,0 | 10| 20,0 3 6,0
2008° 179 31 17,3 241 774 | 2 6,5 4 12,9
2009° 181 16 8,8 8| 500 | 3| 18,8 4 25,0
2010 162 10 6,2 10| 100,0| O 0,0 0 0,0
2011 150 13 8,7 101 769 | 1 7,7 2 15,4
2012 316 24 7,6 17| 70,8 | 5 | 20,8 2 8,3
2013¢ 734 43 5,9 29| 674 | 7 | 16,3 4 9,3
2014 1018 53 5,2 41| 77,4 | 10| 18,9 2 3,8
2015 1803 86 4,8 68| 79,1 | 9 | 10,5 9 10,5
2016 2212 106 4,8 91| 8,8 | 8 7,5 7 6,6
20170 2368 111 4,7 84| 75,7 | 16| 144 | 10 9,0
a—nehodnoceno ve 2 piipadech Klasifikace zavad do roku 2005 Klasifikace zavad odroku 2006
b — nehodnoceno v 1 pfipadé 0 —bez zdvad 1 — bez zdvad/drobna zavada
¢ —nehodnoceno ve 3 piipadech 1 — drobna zavada 2 — vyznamna zavada
2 — vyznamna zavada 3 — kritickd zavada
3 — kritickd zavada
3.5.4 Zavady a sankce

Mezi nejcastéjsi zavady v letech 2014-2017 patfi nedodrzeni § 23 odst. 4 pism. g)
ZoL07 4, ktery prodejci uklada povinnost vést Uplhou a prikaznou evidenci skladovych
zasob, nakupu a prodeje VLP po jednotlivych polozkach umoziujici rozliSit LF, mnozstvi
lécivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo LF, typ obalu a velikost baleni
LP, v¢etné kodu LP, a uchovavat tuto evidenci spolu s doklady o nakupu, skladovéni
a prodeji VLP po dobu 5 let. Konkrétnim porusenim tohoto ustanoveni je napt. chybé&jici
kod nebo informace o velikosti baleni v evidenci, neuchovavani evidence po dobu danou

zdkonem, nebo zcela chybéjici evidence.?6-2°

V rozporu s ustanovenim § 23 odst. 4 pism. a) ZoL07 4inspektoii SUKL zjistili, Ze prodej
VLP byl uskuteciiovan fyzickymi osobami bez odborné zpisobilosti prodejci VLP
(7 ptipadi v roce 2015, 6 pifpadit vroce 2016 a 11 pifpadit vroce 2017). DalSim
poruSenim povinnosti prodejce, které se pii kontrolich objevuje relativné cCasto, je

nedodrZeni teplotnich podminek skladovani VLP, nebo nezaznamendvani skladovaci
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teploty a nasledného nevyrazeni nespravné¢ skladovaného VLP z prodeje dle § 23 odst. 4
pism. d) ZoL07 #. Relativné ojedin€lou zivadou je nesplnéni oznamovaci povinnosti

SUKL o zahdjeni nebo ukondeni ¢innosti dle § 23 odst. 4 pism. b) ZoL07 4.26-2

V piipadech stanovenych § 103 odst. 12 ZoL07 4 mohou inspektori SUKL ulozit
provozovatelim sankce dle § 107 ZoL07 % nebo dle § 101 odst. 5 pism. b) ZoL07 4
pozastavit C¢mnost prodeje VLP nebo mohou dat podnét Zivnostenskému tradu
k pozastaveni provozovani zivnosti nebo zruSeni Zivnostenského opravnéni. Legislativa
umozityje ve vybranych piipadech ulozit prodejcim pokutu do vySe 300 000 K¢ resp.
2 000 000 K¢, avsak ze zprav o kontrolach prodejcii vyplyva, Ze realné se pokuty objevuji

ve vysi okolo jednotek tisicti K&.26-2°
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3.6 Vyhrazena léCiva ve vybranych statech EU

Nartizeni Evropské komise mimo jiné usiluyje o harmonizaci registracnich procesii
I€kovych agentur jednotlivych stath EU vramci posuzovani vydeje LP na Iékaisky
piedpis nebo vydeje bez lékaiského predpisu.*?

Kazdy Clensky stat pfistupuje k problematice registrovanych LP proddvanych mimo
kamy jmym zplsobem a Iékové agentury posuzuji jednotlivé LP dle vlastnich
narodnich  zkuSenosti, které nasledné rezultuji v rozdilny pohled regulatora na

problematiku prodeje LP mimo I€karny.

3.6.1 Dansko

V Dénsku je prodej LP mimo Iékarny realizovan prostfednictvim Iékaren, které maji
v ruznych obchodech, napt. supermarketech, mista, kde jsou LP nabizeny. Takovych mist
je v Dansku piiblizn¢ 500. Prodejci v takovych obchodech nemusi mit farmaceutické
nebo jiné odborné vzdélani*!

Specificky je ptistup, jakym dénska lékova agentura oSetiuje velikost baleni u vybranych
lécivych latek. Oproti situaci v CR, kde je registraéni vyhlaskou stanoven i maximalni
obsah léc¢ivé latky v jednotce LF, zde je nastaven pouze maximalni celkovy limit obsahu

lecivé latky v celém baleni LP, pikklady jsou uvedeny v Tab. 6.4!

Dopliyjicimi pravidly je stanoveno, ze LP mimo Iékarnu nesmi byt prodan osob¢ mladsi
15 let, v piipadée piipravkli s analgetickymi U¢inky mladSim 18 let. VSechny LP vracené

na prodejni mista musi byt zlikvidovany.*!
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Tab. 6 Priklady maximélnich povolenych mnoZstvi 1é¢ivych latek prodavanych mimo
lékarny v Dansku #!

ATC Y Maximalni
) Ucinna latka .,
skupina mnozstvi
MO1AEO1 Ibuprofen 4g
NO02BAO1 Acetylsalicylova kyselina 5g
Acetylsalicylova kyselina,
N02BASL kombinace kromé psycholeptik >8
NO2BEO1 Paracetamol 5g
RO6AD02 Promethazin 250 mg
DO6BB03 Aciklovir 250 mg
NO2BBS51 Fer'lazon, komblnaFe 5g
mimo psycholeptik

3.6.2 Chorvatsko

Casteéné specificky je piistup chorvatské legislativy, jez dovoluje prodej lékit mimo
Ikarny formou specializovanych obchodl s LP, ty mohou byt umist¢ny napf. v ramci
supermarketi, nicméné rozdil oproti situaci v CR je ten, Ze odbornym zastupcem musi
byt magistr farmacie a dal§i osobou manipulyjici s LP mize byt pouze farmaceuticky

technik.4?

3.6.3 Slovensko

Mozmost prodeje LP mimo Iékarny slovenska legislativa neumoznuje, 1 kdyz se takovy
zamér objevil v Narodnim programu reforem Slovenské republiky 2011-2014. Planovana
reforma zdravotnictvi v oblasti lékové politiky pocitala s uvolnénim ¢asti segmentu LP
vydavanych bez Ikaiského predpisu mimo lkarny a zvySenim konkurencniho tlaku na
trhu s Iéky, coz podle autorti reformy mélo zvysit jejich dostupnost a snizit prostfedky na

né vynakladané pacienty.*3 44

3.6.4 Svédsko

Ve Svédsku je mozné mimo lékamy prodavat znaéné mmozstvi LP i takovych, které
obsahuji 1é¢ivé latky vydavané v CR pouze na lékaisky predpis. Konkrétnim pitkladem

této situace jsou LP s mometasonem, v balenich obsahyjicich 140 jednotlivych déavek jsou
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voln¢ prodejné v Iékarnach, v piipade baleni s 60 jednotlivymi davkami je moznost jejich

prodeje mimo Iékarny.” 4

Svédska 16kova agentura vydava reporty, v nichz pravidelnd provadi reklasifikaci rezimu
vydeje jednotlivych LP na zikladé nové zisténych skuteCnosti z oblasti bezpecnosti
wivani konkrétnich LP v populaci. V ramci taméjsi I€kové politiky nejsou stanoveny
seznamy maximalni sily jednotky jakékoli LF jako v CR. Pikladem toho mohou byt LP
s obsahem paracetamolu. LF jako jsou Sumivé tbl, sacky, ¢ipky (povoleno az 1000 mg
paracetamolu v jednotce LF v maximidlnim poctu v baleni do 10 kusid), peroralni
suspenze se ve stejnych silich a velkostech baleni se vydavaji jak v Ikarnach, tak
prodavaji mimo né. Situace se je vSak jind u tbl a obalenych tbl, jejichz vydej je moZny
pouze v lékarnach.*

Mezi dalsi rozdily oproti ¢eskému seznamu VLP patii prodej topickych LF obsahujicich
u¢innou latku diklofenak, LP s ibuprofenem (az 400 mg v baleni po 30 tbl),
acetylsalicylovou kyselinou (az 500 mg v baleni po 30 tbl nebo Sumivych tbl), jez mize
byt v kombinaci s kofeinem, a pfipravkli s obsahem lactulosy.*>
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3.7 Bezpecnost uzivani léCiv

3.7.1 Zdravotni gramotnost populace CR

Zdravotni gramotnost je schopnost ziskat, ptecist, porozumét a vyuzivat informace o
zdravotni péci ve vztahu k pfijimani vhodnych zdravotnich rozhodnuti, prevenci nemoci
a podpory zdravi a dodrzovani pokyni spojenych s lé¢bou s cilem udrzet nebo zepSit
kvalitu zivota v jeho pribéhu. Zdravotni gramotnost tedy souvisi ise spravnym aucelnym
wivanim LP, schopnosti porozumét zdrojiim informaci o lé¢ivech, posouzeni vlastniho

zdravotniho stavu a rozhodovéani o piipadné samolécbg.*6

Z vyzkumu zdravotni gramotnosti v oblastech zdravotni péce, prevence nemoci a
podpory zdravi Statniho zdravotniho tstavu (SZU) z konce roku 2014 vychazi, Ze 59,4 %
procent obyvatel CR vykazuje omezenou zdravotni gramotnost. Zdravotni gramotnost je
pom¢érné vyrazné negativné ovlivnéna veékem a poztivné vzde€lanim, s rostouci Zivotni
Grovni zdravotni gramotnost stoupa. Sociologické Setieni SZU navazovalo na
komparativni vyzkum dalsich 8 zemi EU. V porovnani s ostatnimi zemémi je Ceska

populace méné zdravotng gramotna.*’

3.7.2 Zdroje informaci o 1éCivech

V piipad¢ prodeje VLP nepfichazi zikaznik do kontaktu s osobou poskytujici zdravotni
nebo Ikarenskou péci definovanou zikonem o zdravotnich shizbach. Z toho divodu
mize Cerpat informace o lé¢ivech z riznych zdroju jako je PIL, reklama v rizné podobé
nebo iternetové zdroje informaci. Ze zminénych zdroji je podle prizkumi vefejného
minéni, které si pravidelnd nechava zpracovat SUKL, nejéastéjsim zdojem infromaci PIL,

déle internet a reklama, jak je patrné z Obr. 1.43
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Od osetfujiciho Iékare ziskavaji informace o lécich dlouhodobé témér

dveé pétiny lidi

1. Uved'te, odkud nejcasté&ji ziskavate informace o lécich, které uzivate Vy nebo Vasi blizci?
¢asové srovnani 2012-2016

= STEM/MARK 2016 (n=1510) = STEM/MARK 2015 (n=1506) STEM/MARK 2014 (n=1530)
mppm factum 2013 (n=1500) = ppm factum 2012 (n=1500)

H = B 2=
0d lékérnika |3 10 10 i
Z reklamnich materiald I 6 I l
0d pfibuznych, znamych, H ! ; I I
kolegtl
Z reklamy v televizi ! 4 I I
i o
Z jiného zdroje .I |
ZAKLAD: Vsichni respondenti [Gdaje v grafu v %]
STEM m MARK Zdroje a vyuzivani informaci v oblasti IéCiv - vefejnost strana 12

7 we

Obr. 1 Zdroje a vyuzivani informaci v oblasti lé¢iv — vefejnost 8
3.7.2.1. PIL

VSechny LP uvedené na trh Clenskych stati EU musi ve svém baleni obsahovat PIL
poskytujici souhrnnou informaci umoZiujici spravné a bezpeéné wivani LP. V CR musi
humanni LP obsahovat PIL v Ceském jazyce, v piipadé vice jazykovych verz, musi byt

verze obsahové shodné.* 49

PIL je urCen pro pacienta/uzivatele. Je vhodné, aby byl spravné navrzen s ohledem na
Citelnost a srozumitelnost pro maximalni ¢ast populace, véetné starSich déti, adolescenti

a pacient s redukovanou schopnosti Cist a vidét. Design PIL zajiSt'uje spravnou orientaci

v informacich.4®

Zékon vyzaduje testy Citelnosti a srozumitelnosti PIL u cilové skupiny pacientll, jimz je
LP uréen. Za srozumitelnou je PIL povazovan, pokud jsou v ném pacienti schopni nalézt
nformace nezbytné pro spravné a bezpecné uzivini humanniho piipravku, porozumét jim

a postupovat podle nich.%- 3
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3.7.2.2 Internet

Soucasny rozvoj mformacnich technologii umoziuje pacientim ziskédvat relevantni
mformace o uzivani LP, jejich charakteristikdch a ptipadech, kdy je vhodné je uzivat,

nicméné kvalita informaci na internetu mize byt rtizna.>?

Jednim ze spolehlivych zdroji nformaci o lé¢ivech na mternetu je vefejna databaze IéCiv,
kterou zvefejiiyje SUKL na zikladé § 99 ZoL07 4. Tato databaze obsahuje souhrn
mformaci o ptipravku a PIL.

3.7.2.3 Reklama

Reklama na LP je oSetiena zadkonem ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy. Zakon rozliSuje
reklamu na Sirokou a odbornou vetfejnost. Reklamu na LP vdzané na lékarsky piedpis
urcenou pro Sirokou vefejnost zakon nepfipousti mimo vakcina¢nich akci schvalenych
Ministerstvem zdravotnictvi CR (MZCR). Zreklamy na volnd prodejné LP musi byt
ziejmé, 7ze jde o humanni LP, dale musi reklamni sdéleni obsahovat informace nezbytné

pro spravné a bezpeéné uzti LP a musi jasné vybizet k piecteni PIL.!

3.7.3 ZkuSenosti s uzivanim paracetamolu

Paracetamol se v mediciné pouziva od konce 19. stoleti, avSak vice se zaCal pouzivat az
ve druhé poloviné 20. stoleti. Terapeuticky se fadi do skupiny centralné pulsobicich
analgetik a antipyretik. Mechanismus analgetického u¢inku neni piesné znam, existuji
teorie, podle nichz je analgeticky tUCinek zplsoben centralni inhibici syntézy
prostaglandini a zvySenim prahu bolesti. Antipyreticky U¢inek je pfisuzovan mhibici
tvorby a uvoliovani prostaglandinii v centrdlni nervové soustavé a inhibici endogennich

pyrogenil v termoregulaénim centru hypothalamu.>2

Svou terapeutickou oblibu paracetamol zskal diky své relativni bezpe¢nosti, moznosti
wivani v t€hotenstvi a kojeni, nizké gastrotoxicit¢ a klinicky nevyznamné antikoagulacni

aktivité, ktera je skupinovym neZidoucim u¢inkem nesteroidnich antiflogistik (NSA).5?

Obvyklé davkovani u dospélych vazicich vice nez 50 kg je 650-1000 mg v mntervalu
4 hodin s maximalni davkou 4 g/den. U pediatrické populace je vhodn&jsi davku
stanovovat dle hmotnosti v rozmezi 10—15 mg/kg v intervalu minimalné 4 az 6 hodin. Pfi
dlouhodob¢jsim uzivani je nutné snizit celkovou denni davku a prodlouzit davkovaci

intervaly.>2
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Toxickych hladin je dosazeno pii pozieni 200 mgkg paracetamolu nebo 10 g, avsak i
nizsi davky jsou povazovany za potencialn¢ toxické, obzvlaste v piipadech soucasného
wivani jinych hepatotoxickych 1é¢iv, chronického poskozeni jater, abuzu ethanoli nebo
mahutrici. Poskozeni jater se miize objevit i pfi opakovaném uzivani davek vétSich nez

maximalnich dennich.>2

Toxicitu paracetamolu zplsobuje jeho metabolit N-acetyl-p-benzoquinone imine
(NAPQI), ten vznikd v piipadé vyCerpani obvyklych metabolickych cest plisobenim
CYP 2E1I. NAPQI mize byt detoxifikovan glutathionem, ale v pfipadech deplece
glutathionu a nemoznosti maktivovat molekulu NAPQI dochazi ke vzniku kovalentnich

vazeb s bun&¢nymi makromolekulami, cozrezultuje v poSkozeni a nekrdozu hepatocyti.>?

Akutni intoxikace paracetamolu miZze byt asymptomatickd, nebo se projevuje nauzeou,
zvracenim a bolestmi biicha. Zavazné otravy paracetamolem vedou k jaternimu selhani
véetné koagulopatie a jaterni encefalopatie, hyperglykemii, laktatové acidéze, selhani
ledvin a kématu. Prvni pomoci pfi otravé paracetamolem je podani aktivniho uhli pro
snizeni vstiebané davky, dale se podava antidotum N-acetylcystein, ktery dle
publikovanych studii dokéaze redukovat pocet pifpadii akutniho jaterntho selhani.>3

Data ze zahrani¢i ukazuji, Ze otravy a nespravné uzivani paracetamolu je relativné bézné,
i kdyz ve vét$iné pifpadi jde o imyslna predavkovani. Svédské studie zkoumala vyskyt
otrav paracetamolem mezi roky 2000 a 2014 v ndvaznosti na uvolnéni prodeje LP
s paracetamolem mimo Ikéarny v roce 2009. Vysledky ukézaly zvyseni incidence otrav,

i kdyz celkovy objem prodanych LP s paracetamolem se vyznamné nezménil. >

Studie ze Spojenych statdl americkych (USA) zkoumala retrospektivné zidznamy
toxikologickych  stfedisek, Iékafskych pohotovosti a hospitalizaci ve vztahu
k nezddoucim uCinkiim paracetamolu. Z jejich vysledki vyplyva, Zze v USA dochézi
kazdy rok primémé ke 112 000 telefonatim do toxikologickych stfedisek, 59 000
navstév Iékarskych pohotovosti a 39 000 hospitalizaci v disledku nespravného uzivani

paracetamolu. >

V CR byla podobné studie publikoviana v roce 2004. Studie analyzovala mezi lety 1998—
2002 dotazy Toxikologického mforma¢niho stfediska VSeobecné fakultni nemocnice al.
Iékarské fakulty Univerzity Karlovy na LP, které obsahuji lEcivé latky, jez mohou byt

soucasti VLP. Z publikovanych dat je patrné, Zze mezi intoxikacemi u zen dominuje otrava
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paracetamolem. Omyly pacienti nebo lékova pochybeni zdravotniki nejsou tak casté.

Nejcastéjsim diivodem otrav u muzii i Zen je pokus o sebevrazdu.>®

3.7.3.1 UZivejte paracetamol s rozumem

V unoru 2016 spustila CLnK spoleéné s Institutem klinické a experimentalni mediciny
osvétovou kampan UZivejte paracetamol s rozumem, jez si kladla za cil mformovat
pacienty o spravném a bezpe¢ném uzivani paracetamolu a dale povzbudit pacienty, aby

se o wzivani radili s osobami opravnénymi vydavat LP.

Kampan se opirala o edukacni materidly a on-line test pro pacienty, dale probihala ve vice
jak 900 Ceskych Ikarnach. Test obsahoval 11 otdzek na praktky spojené s uZivanim
paracetamolu s moZznosti odpovédi ANO/NE. Z vysledkii tohoto vyzkumu mimo jiné
vyplyvéa relativn€ vysoka chybovost v otazkach urCeni spravné terapeutické davky u déti
(31 %) a dospélych (39 %).%7

3.7.4 ZkuSenosti s uzivanim ibuprofenu

Ibuprofen se farmakologicky tadi do skupiny NSA. Tato skupina se vyznacuje
protizanétlivym, antipyretickym a analgetickym plsobenim. Spolecnym mechanismem
pusobeni NSA je snizeni produkce prozanétlivych  prostaglandinti  inhibici
cyklooxygenazy I (COX-I) a cyklooxygénazy II (COX-II) v rizném poméru. Ibuprofen
se fadi mezi neselektivni reverzibilni inhibitory COX. Hlavnimi nezddoucimi u¢inky jsou
gastrotoxicita, kardiotoxicita, ovlivnéni mineralni rovnovahy organismu, ovlivnéni

krevni sraZlivosti a hypersenzitivni kozni reakce.>®

V ramci samoléceni je doporucené davkovani 200—400 mg ibuprofenu s odstupem déavek
4—6 hodin, denni maximum je 1200 mg/den. U pediatrické populace se doporuené denni
davky pohybuji v rozmezi 5-10 mg/kg.>®

Predavkovani se zfidka objevuje pii pozieni davek mensi jak 200 mgkg, davky veétsi jak
400 mg’kg zplsobuji vazna poskozeni. Mén€ zadvazné otravy mohou byt asymptomatické
nebo se projevuji gastromtestinalnimi potizemi (zvraceni, nauzea, bfiSni bolest), depresi
funkce centralni nervové soustavy (matoznost, letargie) abolesti hlavy. Vazengjsi otravy
mohou vést k zachvatim, akutnimu selhani ledvin a komatu. Specifick¢é antidotum

neexistuje, terapie otrav ibuprofenem je symptomatického charakteru.>®
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3.8 Dostupnost lékarenské péce v CR

Dle § 5 odst. 2 pism. i) zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani’® je uUCelem Iékarenské péfe zajiStovani, pifprava, uprava,
uchovavéani, kontrola a vydej léCiv, vydej a prodej zdravotnickych prostfedkl. V ramci
této péce je poskytovano poradenstvi, konzultacni sluzby adalsi sluzby v oblasti prevence
a v€asné¢ho rozpoznavani onemocnéni, podpory zdravi a posuzovani a kontrola ucelného,

bezpecného a hospodarného uzivani LP a postupl s tim spojenych.

Ceska republika mé relativné hustou sit’ zafizeni poskytujicich Kkarenskou péci, véetné
odloucenych oddéleni vydeje léciv (OOVL) jich je 2788 (k 5. 2. 2018), tedy piiblizné
3800 obyvatel na 1 karnu. Z celkového poctu 2788 Iékaren ma 861 (30,9 %) rozsfrenou

oteviraci dobu véetné sobot a ned&h.3?

Ve vétsich méstech jsou lékarny poskytujici 24hodinovou pohotovostni Iékarenskou
sluzbu. Zpravidla jde o zafizeni, jez jsou souCdsti nemocnic, kde je 1 Iékarska
pohotovost.3?

Zasilkkovy vydej v provozuje 151 lkéaren (k 5. 2. 2018). Pfedmétem zasikkového

vydeje mohou byt pouze LP vydavané bez lékaiského piedpisu bez omezeni.*
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4 Prakticka cast

4.1 Metodika praktické casti

Z databaze lkaren SUKL bylo vybrano 50 prodejcii (2,0 % z celkového poétu) tak, aby

co nejlépe reflektovaly rozdéleni prodejcti v CR s piihlédnutim k regiondInim rozdilim.3°

Sbér dat probihal v terminu od 12. do 16. biezna 2018 v regionech Hradec Kralové,
Chrudim, Pardubice a Rychnov nad Kn&mou (¢lenéni dle databaze lékaren SUKL).3°

Ziskan¢ informace byly zaneseny do pfipraveného dotazniku.

Dotaznik byl Clenén na dvé casti Prvni ¢ast dotazniku hodnotila demografické a
geografické aspekty dostupnosti VLP (pocet obyvatel obce, vzdalenost mezi prodejcem
VLP a nejblizsi Iékarnou), provozni otazky (uskuteCiiovani prodeje VLP, ulozeni VLP

v prodejné, dodavatel VLP) a oteviraci dobu provozoven prodejct.

Data o poétu obyvatel obci byla ziskéna z databaze demografickych udajii za obce CR z
roku 2016 Ceského statistického tfadu.®® Vzdalenost mez provozovnami prodejcti a
nejblizii 1ékarnou byla vyhodnocena pomoci adres z databaze lékaren SUKL a néstroje
planovani na internetovych mapach www.mapy.cz. Zakladnim nastavenim pro planovani
trasy byla kratkd pési trasa, v pfipadé Cerpacich stanic byla zvolena kratka cesta
automobilem vzhledem ke skuteCnosti ze se Cerpaci stanice nachazeji Casto mimo
obvykle dostupné a bezpecné pési trasy.%! Oteviraci doba pro variabilitu vstupnich dat
byla vyhodnocena jako pocet hodin, kdy je otevieno v primémy pracovni den, sobotu a
nedél

Hodnoceni cenové dostupnosti a bezpecnosti probihalo dle schématu, jak ukazuje Obr. 2.
Prvnim kritériem bylo uloZeni VLP v prodejné. V piipadé pultového prodeje byla obsluha
provozovny prodejce pozaddna o néco na bolest. Pokud byl v prodejné zaveden
samoobsluzny prodej (VLP byly voln¢ k dispozici napt. v regalu), byly VLP vybrany dle
dostupnosti v nasledyjicim potadi (proces vybéru je naznaCen zelenym obdélnikem ve
schématu) 1. Paralen® 500, 2. Panadol® Novum, 3. Paralen® Extra proti bolesti, 4.
Ibalgin® 200 a 5. Nurofen® 200. Vybrany VLP byl zanesen k pokladné a prodejci byla
polozena otazka, jestli tento VLP pomiize na bolest. Nasledné byla oc¢ekavana otdzka na
typ bolesti (ve schématu naznaceno cervenym obdémikem znalicim proces iniciovany

prodejcem VLP). Pokud otazka zaznéla, bylo odpovézeno: ,na zuby“. V situaci, kdy
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otazka nebyla prodejcem polozena, nasledovala informace: ,jnéco, co pomize na bolest
zubl“. Po nformaci o typu bolesti prodejce vybral VLP na zminénou indikaci, jeho vybér
byl odsouhlasen. Dale byly ofekavany informace o davkovani Kdyz informace nebyly
podany, byly polozeny dvé otdzky ziStujici doporuenou maximalni jednotlivou davku
ainterval mez jednotlivymi dévkami. Po ziskani nformaci ouzivani byl ndkup zakonCen

a byla zaznamenana cena vybraného VLP.

Pro cenovou referenci byla ve stejném obdobi zjiSténa cena piipravki Ibalgin® 200 12
tbl, Ibalgn® 200 24 tbl, Paralen® 500 12 tbl a Paralen® 500 24 tbl ve 4 riznych
fetézcovych lekarnach, jedné nezavislé a jedné nemocniéni lékarn¢ v Hradcei Kréalové.

Ziskana data byla zpracovana pomoci metod deskriptivni statistiky.
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Ulozeni lé&iv

N

Pultovy prodej Samoobsluzny prode;j

Dobry den, néco na Vybér z dostupnych
bolest, prosim. VLP

Otazka na typ < Pom(iZe tohle na
bolesti bolest?

Néco co pomiiZe na
bolest zubti

Vybér VLP

Informace o
davkovani

Kolik si jich mdzu vzit?
Kdy si miizu vzit dalsi?

Zakonéeni nakupu

Obr. 2 Sché ma nakupu VLP
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4.2 Vysledky

4.2.1 Analyza ¢asové a mistni dostupnosti VL.P

Do vyzkumu bylo zahrnuto 29 prodejci (58,0 %) ze skupiny obchodi se smiSenim
zbozim, 22 znich bylo ze sdruzeni COOP. Déale bylo vybrano 15 subjekti (30,0 %)
provozujici Cerpaci stanice pohonnych hmot, 5 drogerii (10,0 %) a jedna prodejna (2,0 %)
zdravotnickych potieb. Celkovy vybér ukazuje Tab. 7.

Tab. 7 Vybrani prodejci VLP (N = 50)

- FovozZON Absolutni | Relativni
ypp v Cetnost Cetnost
COOPTUTY, COOPTIP, Konzum 22 44,0 %
Obchody sefmlsenym Ostatni obchodxse smiSenym 5 10,0 %
zbozim zbozim
Pont 2 40 %
Benzina 2 4,0%
MOL 3 6,0 %
Cerpaci stanice pohonnych OMW 3 6,0 %
hmot
Shell 2 40%
Ostatni Cerpaci stanice pohonnych 5 10,0 %
hmot
DM drogerie 4 8,0 %
Drogerie
Teta drogerie 1 2,0%
Zdravotnické potreby 1 2,0%

N — denominator (100 %)

Prodej VLP probihal v 86 % provozoven vybranych z databaze SUKL. V sedmi
provozovnach (14 %) pak prodej VLP nebyl uskuteCtiovan z riznych divodi. Ve 4
piipadech (dvé cerpaci stanice OMW, jedna provozovna COOP a jedna prodejna
zdravotnickych potfeb) byla provozovna prodejce z databdze oteviena, ale neprobihal zde
prodej VLP. Ve ttech piipadech (vSechny spadajici do sdruzeni COOP)byly provozovny

prodejct zruseny.

Na zakladé pozorovani je mozné rozradit jednotlivé prodejny podle dodavateli VLP. Ve

vSech hodnocenych provozovnaich COOP TUTY, COOP TIP, COOP a Konzum byly
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VLP nabizeny pod znackou Nase zdravi spolecné s doplitky stravy znacky Nase zdravi.
Do projektu Medipoint byly zapojeny fetézce Cerpacich stanic Benzina, OMW, Shell,
fetézce drogerii DM drogerie a Teta drogerie a obchodii PONT a Penny Market.

Dr. Heart zajistoval dle pozorovani prodej VLP v fetézci Cerpacich stanic MOL, Eurobit
a ostatnich cCerpacich stanicich, dale ve vybranych prodejnach potravin Kubik, Qanto a
soukromych nefetézcovych prodejnich potravin. Vedle VLP byla v prodejnach také
nabizena produktova fada doplika stravy Dr. Heart. Zastoupeni jednotlivych dodavatela
VLP ve vyzkumu je patrné z Tab. 8.

Tab. 8 Dodavatelé VLP (N =43)

Absolutni ¢etnost

Relativni cetnost

Nase zdravi 18 41,9 %
Medipoint 13 30,2 %
Dr. Heart 12 27,9 %

N — denominator (100 %)

Dalsim sledovanym kritériem byl zpiisob ulozeni VLP v ramci prodejny z pohledu jejich
dostupnosti pro zdkaznika. Toto kriterum rozliSuje, jesti VLP byly uloZeny tak, Ze si je
zdkaznik sam mize najit a vzit v prostorach prodejny — samoobsluzny prodej, nebo jestli
zdkaznkk musi vyuZit asistenci obsluhy prodejny v piipadé€, ze VLP byly uloZeny mimo
prostor prodejny pfistupny pro zdkaznika — pultovy prodej. V 11 prodejnach (28 %) bylo
VLP moZné zskat pouze v pultovém prodeji, z toho v 7 piipadech §lo o prodejny, které
jsou soucasti projektu Medipoint (Shel, Benzina, PONT a OMW). Pultovy prodej
v ramci projektu Medipoint je realizovan formou vitrin na viditelnych mistech, kde jsou
vystavena neprodejna baleni VLP a doplikového sortimentu, ktery je dostupny na
vyzadani u obsluhy prodejny. Dvé prodejny COOP (Nase zdravi) vystavovaly prodavana
baleni VLP odd¢lené v sekci lahtidek, jedna prodejna Kubik (Dr. Heart) a jedna prodejna
Konzum (NasSe zdravi) m¢ly VLP vystaveny v prostoru za pokladnou.

Prodejcti plisobicich v obcich s poctem do 1 000 obyvatel bylo 5 (dvé provozovny COOP,
dvé Cerpaci stanice a jeden Konzum). Na uzemich téchto obci nebyla Zzadna zafizeni
poskytujici Ikéarenskou péci, avSak jejich dostupnost v okoli byla riznd. V obcich
s 1001-2500 obyvateli byly VLP prodavany v 6 provozovnach (z toho byly 4 prodejny
COOQP a dva jiné obchody se smiSenym zboZim). V ramci této skupmny byla pouze jedna
obec, kde nebylo dostupné zafizeni poskytujici Iékarenskou péci. V obcich s 2501-5000
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obyvateli byl prodej VLP uskute¢tiovan ve tiech provozovnich (jeden COOP, jedna
Cerpaci stanice a jeden Konzum), v této kategorii pusobilo minimalné jedno zafizeni
poskytujici Ikarenskou péci. Vice jak dvé tretiny hodnocenych provozoven prodejcil
VLP se nachazelo v obcich s po¢tem obyvatel ptesahujicim 5 000. To bylo dano tim, Ze
vétSina fetézcovych prodejen Cerpacich stanic (Benzina, MOL, OMW, Shell) a drogerii
(DM drogerie a TETA drogerie) je Casto soucasti obchodnich domil ¢i stredisek, jejichz
soucasti jsou i lkkarny s obdobnou oteviraci dobu, a ty jsou situovany ve mestech.

Demografické tudaje o obcich shrnuje Tab. 9.

Tab. 9 Pocet obyvatel v obcich, kde byl uskuteciiovan prodej VLP (N =43)

Absolutni cetnost Relativni ¢etnost
1-1000 obyvatel 5 11,6 %
1001-2500 obyvatel 6 14,0 %
2501-5000 obyvatel 3 7,0%
5001-10 000 obyvatel 12 27,9 %
10 001-50 000 obyvatel 4 9,3%
50 001-100 000 obyvatel 13 30,2 %

N — denominator (100 %)

Relativné Casté bylo, ze provozovna prodejce se nachiazela v téméf bezprostredni
vzdalenosti od lEkéarny, v n€kolika piipadech byla provozovna prodejce ve stejné ulici, na
stejném namesti nebo soucasti stejného obchodniho stfediska. Tento jev nebyl zavisly na
velikosti obce. Vice neZ dvé tfetiny provozoven prodejct lezely méné nez 1000 m od
Ikarny, medidn vzdalenosti mezi provozovnou prodejce a lékarnou byl 526 m. Pouze
jedna provozovna (Konzum v obci s 860 obyvateli) byla ve vétSi vzdalenosti od KEkarny

nez 5 km (konkrétné 8 km). Celkovy piehled mistni dostupnosti ukazuje Tab. 10.
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Tab. 10 Vzdalenost mezi prodejci VLP a ne jblizSilékarnou (N =43)

Absolutni ¢etnost Relativni ¢etnost Kumulativni éetnost
1-250 metr( 10 23,3 % 23,3 %
251-500 metr( 9 20,9 % 44,2 %
501-1 000 metr( 10 23,3% 67,4 %
1 001-2 500 metrd 8 18,6 % 86,0 %
2 501-5 000 metr( 5 11,6 % 97,7 %
5 001-10 000 metr( 1 2,3% 100,0 %

N _ denominator (100 %)

V pracovni dny neméla Zadnd provozovna otevieno méné nez 6 hodin denné, jak je patrné
z Tab. 11. Nejvice provozoven (53,5 %) bylo otevieno vice jak 6 hodin. Do kategorie
vice jak 12 hod. az 18 hod. denné se patfily n€které Cerpaci stanice, drogerie (DM drogerie
a TETA drogerie), provozovny PONT, n¢které¢ provozovny COOP a ostatni obchody se
smiSenym zboZim. Provozovny s oteviraci dobou vice nez 18 hodin denné byly ve vSech
sedmi piipadech Cerpaci stanice s nepfetrztou oteviraci dobou (non-stop), ty udrzovaly

tento provoz i pies vikendy.

Tab. 11 Primérna oteviraci doba provozoven prodejct VLP v pracovnim dni (N = 43)

Absolutni ¢etnost Relativni cetnost
6 hod.améné 0 0,0%
vice jak 6 hod. az 12 hod. 23 53,5%
vice jak 12 hod. az 18 hod. 13 30,2 %
vice jak 18 hod. denné 7 16,3 %

N _ denominator (100 %)

Z hodnocenych provozoven méla pouze jedna (prodejna COOP) zavieno v sobotu. Do 6
hodin denné¢ meclo v sobotu otevieno 19 provozoven (44,2 %), bez vyjimky Slo o
provozovny COOQP a ostatni prodejny smiSen¢ho zboz. Ve vsech zminénych piipadech
se jednalo o dopoledni provoz. Vice jak 6 hodin az 12 hodin m¢lo otevieno 6 provozoven
(4 DM drogerie, 1 TETA drogerie a 1 prodejna COOP). Vikendovou oteviraci dobu delsi
jak 12 hodin az 18 hodin mélo 10 provozoven (6 Cerpacich stanic, 2 prodejny PONT, 1
prodejna COOP —Terno a 1 ostatni prodejna smiSeného zbozi — Penny Market). Celkovy
piehled oteviraci doby provozoven v sobotu shrnuje Tab. 12.
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Tab. 12 Oteviraci doba provozoven prodejcti VLP v sobotu (N =43)

Absolutni ¢etnost Relativni ¢etnost
zavieno 1 2,3%
6 hod.améné 19 44,2 %
vice jak 6 hod.a méné jak 12 hod. 6 14,0 %
vice jak 12 hod.a méné jak 18 hod. 10 23,3%
vice jak 18 hod.denné 7 16,3 %

N — denominator (100 %)

V nedéli mélo zavieno 11 provozoven (10 prodejen COOPa 1 ostatni prodejna smiSené¢ho
zboz) viz Tab. 13. V dopolednich hodindich m¢lo 10 provozoven (4 prodejny COOP, tii
prodejny Konzum a tfi ostatni prodejny smiSeného zboz) otevieno 6 hodin a méné. Vice
jak 6 hodin az 12 hodin m¢lo otevieno 5 provozoven (4 DM drogerie a jedna TETA

drogerie).

Tab. 13 Oteviraci doba provozoven prodejcii VLP v nedéli (N =43)

Absolutni ¢etnost Relativni ¢etnost
zavieno 11 25,6 %
6 hod.améné 10 23,3 %
vice jak 6 hod.a méné jak 12 hod. 5 11,6 %
vice jak 12 hod.a méné jak 18 hod. 10 23,3 %
vice jak 18 hod. denné 7 16,3 %

N — denominator (100 %)

4.2.2 Analyza finan¢ni dostupnosti a bezpe¢nosti

V oblasti bezpecnosti bylo zji§tovano, jaké informace prodejce pro vybér VLP zskaval
a jaké informace o uzivani poskytl Pouze 5 prodejct (12,5 %) vzneslo dotaz, pro koho je
vybrany VLP uréen. Otazku ,Na jaky typ bolesti je Kk urcen?” nebo s obdobnym
vyznamem polozilo 9 prodejct (Skrat NaSe zdravi, tfikrat Medipoint ajednou Dr. Heart),
z toho 6 prodejcti mé¢lo samoobsluzny prodej VLP a tii prodejci prodej pultovy. Vyzvu
k vyhledani stomatologické péce vzneslo 5 prodejci VLP (dvakrat Dr. Heart, dvakrat
Medipoint a jednou Nase zdravi). Jiny dotaz (na délku trvani obtizi, dal§i wzivanou

medikaci etc.) nebyl zZddnym prodejcem polozen.
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Déle byly hodnoceny informace o davkovani — maximalni jednotlivd davka a interval
mezi jednotlivymi dévkami. VEtSi neZ maximalni jednotlivou davku doporucili uzit dva
prodejci, v jednom pifpadé $lo o VLP Nurofen® 200 a ve druhém o Paralen® 500. V&tsi
chybovost byla ziSttna u poskytovani informaci o intervalech mez jednotlivymi
davkami. Spravnou informaci o davkovani poskytlo 10 prodejcti, na PIL pfi otdzce na
davkovani odkdzalo 13 prodejcti. Nespravnou informaci o intervalu poskytlo 10 prodejcti
(25,0 %), 7 (17,5 %) prodejcti tuto informaci neposkytlo wiibec. Spravnost informaci o
uzivani VLP shrnuyje Tab. 14.

Tab. 14 Spravnost poskytnutych informaci o uZivani VLP (N =40)

Absolutni ¢etnost Relativni ¢etnost
Odkazna PIL 13 32,5%
Poskytnutispravné informace 10 25,0 %
Poskytnutinespravné informace 10 25,0 %
Neposkytnutiinformace 7 17,5%

N — denominator (100 %)
Nejcastéji prodejci poskytovali chybné mnformace o intervalech mezi jednotlivymi
diavkami u VLP Ibalgin® 200 (5 prodejct)), dale u VLP Paralen® 500 (tfi prodejci)
au VLP Nurofen® 200 (dva prodejci) viz Graf 7.

48



= |balgin® 200 = Paralen® 500 = Nurofen® 200

Graf 7 VLP, u jejichZ prodeje prodejce uvedl nespravné davkovani (N=10)

Z Graf 8 je patrné, Ze vice jak polovina (53,8 %) vyzev k pieCteni PIL sméfovala od
prodejcti zapojenych do projektu Medipoint. Ve shodném mnozstvi piipadit (23,1 %) pak
na potiebu seznameni se s PIL upozomili prodejci, jejichz dodavatel je Dr. Heart, resp.

Nase zdravi.

= Medipoint = Dr.Heart = Nase zdravi

Graf 8 Dodavatelé prodejcii, kteri pii prodeji uvedli odkaz na PIL (N =13)
Nejprodavangj$im VLP byl Ibalgin® 200 12 tbl (37,5 %), sobdobnou Cetnosti
Paralen® 500 12 tbl (32,5 %). Mén& pak byly prodavany i VLP Panadol® Novum 12 tbl
(15,0 %), Nurofen® 200 12 tbl (10,0 %) a Paralen® Extra proti bolesti 12 tbl (5,0 %) viz
Tab. 15.
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Tab. 15 Prodané VLP (N =40)

Absolutni ¢etnost Relativni cetnost
Ibalgin® 200 12 tbl 15 37,5%
Paralen® 500 12 tbl 13 325%
Panadol® Novum 12 tbl 6 15,0 %
Nurofen® 200 12 tbl 4 10,0 %
Paralen® Extra proti bolesti 12 tbl 2 50%

Ceny VLP selisily ujednotlivych typt prodejcti i v ramci stejnych fetézcti (napt. COOP),
souhrnné vcetné minimalnich a maximalnich cen jsou uvedeny v Tab. 16. Ziejmé rozdily
byly patrné mezi jednotlivymi dodavateli i mezi riznymi typy provozoven. Ibalgin® 200
12 tbl byl prodavan za primémou cenu 42,5 K&, nenizSi cena byla 33,0 K¢&
(Penny Market, dodavatel Medipoint) a nejvyssi 69,9 K¢ (Kubik, dodavatel Dr. Heart).
Dali VLP z ATC skupiny MOIAEO1 Nurofen® 200 12 tbl primémé stal 42,7 K&,
nejméne stal 30,9 K& (COOP TUTY, dodavatel Nase zdravi) a nejvice 49,0 K¢ (shodné
COOP TUTY, dodavatel Nase zdravi a Benzina, dodavatel Medipoint).

Nejlevn&j§im pifpravkem s obsahem paracetamolu byl Panadol® Novum 12 tbl, jehoZ
prumérna cena byla 25,6 K¢. Nejméné byl prodavan za 20,9 K¢ (COOPTUTY, dodavatel
NaSe zdravi) a nejvice za 29,9 K¢ (COOP TUTY, dodavatel Nase zdravi).
Nejobchodovangjsi VLP v ramci celé kategorie Paralen® 500 12 tbl stal primérné
34,2 K&, jeho nejnizSi cena byla 24,9 K¢ (DM drogerie, Medipoint) a nejvyssi (ostatni
Cerpaci stanice, dodavatel Dr. Heart). Pifpravek Paralen® Extra proti bolesti 12 tbl byl

zakoupen pouze ve dvou provozovnach fetézce COOP.
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Tab. 16 Ceny prodanych VLP (v obdobi 12.-16. birezna 2018)

Primérna cena Minimum Maximum
Ibalgin® 200 12 tbl 42,5 K¢ 33,0 K¢ 69,9 K¢
Nurofen® 200 12 tbl 42,7 K¢ 30,9 K¢ 49,0 K¢
Panadol® Novum 12 tbl 25,6 K¢ 20,9 K¢ 29,9 K¢
Paralen® 500 12 tbl 34,2 K¢ 24,9 K¢ 43,0 K¢
Paralen® Extra proti bolesti 12 tbl 41,9 K¢ 40,9 K¢ 42,9 K¢

Z porovnani cen, které jsou shrnuty v Graf 9, VLP je evidentni, Ze piipravky
Ibalgin® 200 12 tbl a Paralen® 500 12 tbl jsou prodavany za nejvy$$i ceny u prodejci,
jejichz dodavatel je Dr. Heart. Paralen® 500 12 tbl byl nejlevn&j$i u prodejcti zapojenych
do projektu Medipoint, Ibalgin® 200 12 tbl pak v siti prodejct smi§eného zbozi COOP,

dodavatel NaSe zdravi.

60,0 K¢
53,7 K¢
50,0 K¢
39,5 K¢ .
40,0 K¢ AZ6 K 36,3 K&
29,3 K¢

30,0 K¢ 26,6 K¢
20,0 K¢
10,0 K¢

0,0 K¢

Dr.Heart Medipoint Nase Zdravi

M |balgin®200 M Paralen® 500

Graf 9 Priimé rné ceny vybranych VLP od je dnotlivych dodavatelii (v obdobi12.-16. bi‘e zna
2018)

Z Tab. 17 je patrné, Ze Ibalgin® 200 12 tbl Zadna Iékarna neméla v sortimentu, dostupné
bylo pouze vétsi baleni Ibalgin 200® 24 tbl, které neni momé registrovat jako VLP. Jeho
primérnad cena ¢nila 41,0 K&. Polovina 1ékaren pak nabizela Paralen® 500 12 tbl za

primémou cenu 25,9 K&. Baleni Paralen® 500 24 tbl primémé stalo 38,5 K¢&.
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Tab. 17 Ceny vybranych VLP a LP vlékarnach v Hradci Kralové (v obdobi 12.-16.

birezna 2018)

Lékarna | Ibalgin® 200 12 tbl | Ibalgin® 200 24 tbl | Paralen® 500 12 tbl| Paralen® 500 24 tbl

Pilulka X 39,0 K¢ 26,0 K¢ 39,0 K¢

Nezavisla X 40,0 K¢ X 40,0 K¢

IPC X 39,9 K¢ 26,8 K¢ 39,9 K¢

BENU X 45,0 K¢ X 39,0 K¢

Dr. Max X 45,0 K¢ X 39,0 K¢

Nemocnicni X 36,0 K¢ 25,0 K¢ 34,0 K¢
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5 Diskuse

Od doby, kdy byla kategorie VLP zanesena do ZoL97 '!, uplynulo vice nez 20 let a
v soucasnosti nejsou dohledatelné zdroje, které by vysvétlovaly divody pro jeji
uzdkonéni. Osobni sd¢leni, kterd reflektuji situaci v t& dobé&, jsou Casto nazoroveé
zabarvena, a proto je mozné pouze fabulovat, co stdlo za uvolnénim prodeje LP mimo
lkarny. Divody pro zavedeni kategorie je mozné najit napiiklad v Néarodnim programu
reforem Slovenské republiky v letech 2011-2014 44, kde je uvedeno, Ze se tim zvysi
konkurence na trhu s léCivy, coZ povede ke snizeni jejich cen pro pacienty. Ze ziskanych

dat vSak vime, Ze toto o¢ekavani nebylo napinéno.

Pti analyze registrovanych a obchodovanych VLP byla objevena nesrovnalost v databazi
ktt SUKL, konkrétn® §lo o 5 velikosti baleni pifpravku BENZYDAMIN/
CETYLPYRIDIUM CHLORID KRKA, jez byl pii registraci klasifkovan jako VLP
v rozporu s ustanovenim § 6 odst. 1 vyhlaSky ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych
piipravkd. V navaznosti na toto zjiténi byli informovani kompetentni pracovnici SUKL
a tyto piipravky byly z databaze vyfazeny. Obchodované VLP uvedené v Tab. 1 nemusi
odpovidat skute¢né¢ obchodovanym VLP, protoze statut obchodovany je v databazi VLP
pfidé€len, pokud byl zaznamendn jeho aktivni vyskyt na trhu v poslednich tfech mésicich.
Nicméné z porovnani s dodavkami léCiv se zaméfenim na léCivé piipravky v letech 2011—

2017 vyplyva, ze dané rozdéleni reflektuje skuteény stav.®

Analyzou registrovanych a obchodovanych VLP neni mozné zskat uphy piehled o
ptipravcich, které lze na zdklad€¢ ustanoveni registracni vyhlasky registrovat jako VLP,
zdavodu jejich uvadéni na trh jako dopliky stravy (napf. Aktivni uhli Dr. Heart,
multivitaminové preparaty), zdravotnické prostiedky (napf. derivacni naplast Capsicolle)
nebo potraviny (jednodruhové caje a bylnné smési). Je evidentni, ze do této kategorie

spada znacné mmnozstvi piipravkil, které mohou byt povaZzovany za hraniéni piipravky.

Na zakladé ustanoveni § 99 odst.1 pism. e) bod 4. ZoL07 4 SUKL na svém informaénim
prostfedku zvefejiuje seznam IEkéaren. V databaz I¢karen je filtr pro vyhledani prodejcti
VLP, ale v obdobi leden 2018 nebylo mozné seznam prodejcti VLP nalézt. Po upozornéni
SUKL databézi prodejcti zpiistupnil. Data v databazi lékaren nejsou v pifpadé prodejcti
jednotné strukturovand, proto bylo obtizné jednotlivé prodejce roziadit do skupin, coz
mohlo vést k chybnému rozdéleni. Diskutabilni je také pravidelnost aktualizace databaze,
protoze z vybranych 50 prodejct 7 VLP neprodéavalo, z nich tii provozovny prodejcii byly

53



evidentn¢ zruSeny. Nejasné je, jestli v téchto piipadech doslo k nedodrzeni oznamovaci

povinnosti prodejce o ukonceni ¢innosti stanovené § 23 odst. 4 pism. b) ZoL07 “.

Z mformaci dohledatelnych na internetu je omezené mozné urcit rozdéleni trhu u
dodavateli slizeb spojenych s VLP. Na webu projektu Medipoint jsou vidét partnefi,
ktefi jsou do n¢j zapojeni, i kdyZ jistou nepiesnosti je zapojeni spolecnosti COOP. Ta
totiz na vlastnim webu uvadi, Ze VLP a dopliiky stravy prodava pod znatkou Nase zdravi.
Ze stranek spolecnosti Dr. Heart neni patrné, jaci prodejci jejich sluzby vyuzivaji. Jistou
moznosti, jak zskat pfehled o rozdéleni trhu, je transponovani dat nasbiranych v rdmci
praktické casti za predpokladu, ze v piipadé obchodnich fetézcti prodejci spolupracuji se
stejnymi subjekty. To vSak neni mozné pouzit u nezavislych prodejci, kteti byli ve
vyzkumu praktické Casti nedostate¢né zastoupeni z dvodu jejich omezeného pilisobeni
v regionech, kde vyzkum probihal.33-36

Na zakladé ustanoveni § 11 pism. b) bod 2 ZoL07 4 zvefejiiuje MZCR ve svém Véstniku
seznam osob potfadajicich kurzy pro prodejce VLP. Takovy seznam vSak v zZddném
Véstniku MZCR nebyl publikovan. To je zpiisobeno tim, Ze fyzické ani pravnické osoby
potadajici kurzy nejsou povinni tyto idaje MZCR poskytovat. Z toho diivodu neni moZné
jasné popsat, kdo zajemce o ziskani odborné zpusobilosti Skoli. Dale neni mozné zistit,
vjakych oborech dle dikce §3 wvyhlasky 106/2008 Sb.'? jsou Skolitelé v praxi

akreditovani

Jako vazna se jevi skuteCnost, Zze odborné kurzy pro prodejce VLP nemusi byt
akreditovany, jejich obsah je pouze naznacen v § 4 vyhlasky 106/2008 Sb.!2 T kdyz je
jasn¢ stanoven pocet hodin kurzu, neni stanovena jasnd forma kurzu. V praxi pak lze
zjistit na webovych strankach subjektii nabizejicich Skoleni, Ze majoritni ¢ast kurzu je
vedena distanéni formou. Detailn¢ je pak popsana forma zkousky v § 6 vyhlasky
106/2008 Sb.!? nicméné ani takové popsani nalezitosti zkousky negarantuje skutedné
osvojeni znalosti a pochopeni Siroké problematiky tykajici se legislativnich zilezitosti,
malosti farmakologie, toxikologie, farmaceutické technologie, mikrobiologické jakosti
etc. Odborna zptisobilost prodejce VLP se zskava na neomezenou dobu bez potieby

dalstho vzdélavani, jak je béZné u osob opravnénych vydavat LP.

Vysledky kontrolni &innosti SUKL u prodejcti VLP byly za obdobi 19982013 ziskavany
z vyroénich zprav o ¢innosti SUKL, kde bylo momé nalézt pouze omezené mnoZstvi

informaci o jednotlivych zivadich a piesnéjsi popis poruSeni ustanoveni ZoL97 '!, resp.
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Zol07 4. Detailngjsi informace o kontrolich za obdobi 2014-2017 byly zskany
z hodnoceni Odboru Kkarenstvi a distribuce SUKL, konkrétné z kontrol prodejcti VLP.
V nich jsou popsany konkrétni delikty, na néz prodejci pii kontroldch narazili, avSak ani
z téchto hodnoceni nevyplyva systematika klasifikace zavad, piipadné konkrétni zavady,

za néz byly udgleny finanéni sankce.!3-2°

Z analyzy pfistupti vybranych jednotlivych stath EU je ztejmé, Ze k prodeji lé¢iv. mimo
I€karny pfiistupuji rizn€, od prodeje 1é¢iv pouze v I€karndch po liberdlni postoj, jaky je
pozorovatelny ve Svédsku. Nicméné i tam je mozné spatfovat legislativni prvky, které
zvySuji bezpeCnost takového rezimu prodeje léCiv. Takovymi opatfenimi je napiiklad
omezeni prodeje 16¢iv pouze osobam star$im 15 let. V CR je jistou regulaci samotny
seznam léCiv, které je mozné registrovat jako VLP, maximdlni obsah ucinné latky
v jednotce LF a maximdlni pocet jednotek LF v baleni VLP, ale neni omezen pocet baleni,
ktery miZe byt prodan v ramci jednoho nakupu. Ve Svédsku neni paracetamol dostupny
ve formé tbl z diivodu snadnéjSitho zamérného, nebo netmyslného ptredavkovani, oproti
jingm LF.41.46

Samotna otdzka bezpecnosti uzivani 1éCiv by vystacila na samostatnou diplomovou praci,
v praci na ni bylo pohlizeno pouze omezen¢ z pohledu zdravotni gramotnosti Ceské
populace, dostupnosti informaci o léCivech, které pacient miize vyuzit, kdyz se rozhodne
zakoupit si VLP. Dale byla sledovana pouze bezpecnost dvou uCmnych latek —
ibuprofenu a paracetamolu. V kategorii VLP by vSak bylo vhodné zaméfit se i na dalsi
ucinné latky jako je teoklan moxastinia a ptipravky obsahujici zivo¢isné uhli, které mize
pfi souasném wziti s jinymi ¢ivy vyznamné ovlivnit kinetiku jejich vstiebavani a vést
k selhani farmakoterapie. V ramci vlastniho prodeje VLP je také uskutecniovan prodej
dopliik® stravy a zdravotnickych prostfedkd, které v pifpadé napf. mineralti (ionty Ca?*,
Mg?") nebo adsorpénich antidiarhoik (Sorbecta®) mohou vyznamné ovlivnit vstiebavani
léciv. V Ikarné je ndkup téchto produktl signdlem pro ziSténi dalsi uzivané medikace
a vyhodnoceni bezpecnosti jejich uzivani.

Pocet Iékaren v CR se v poslednich 5 letech prakticky nezménil, nezménila se tedy ani
hustota sit¢ lékaren ve vztahu k poctu obyvatel, ale je zde patrny trend, kdy zanikaji
I€karny v menSich obcich predevS§im s 2 000—5 000 obyvateli a nové vznikaji ve vétSich
méstech v blizkosti stavajicich. To vede k faktickému snizovani dostupnosti lékarenské

péce v perifernich oblastech, kde teoreticky prodejci VLP zvySuji dostupnost téch léCiv,
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ktera jsou zafazena mezi VLP. To pochopitelné nemiize pn¢ nahradit dostupnost

lekéarenské péce, protoze prodejci maji velice omezené nastroje a znalosti problematiky.

Struktura prodejcti, kteti byli zahrnuti do vyzkumu, odpovidala hlavnimu rozlozeni
prodejct v CR, avsak byla ovlivnéna rozdily v regiondlnim zastoupeni réznych fetdzciL.
To je jednim z divodd, spoleéné s relativné malym vzorkem (2 % celkkového poctu

prodejcti VLP v CR), pro¢ nemohou byt vysledky vyzkumu transponovany na celou CR.

Oteviraci doby se zna¢n¢ LSily ve vztahu k typu provozovny prodejce, na zaklad¢ analyzy
lze tedy fici, ktefi prodejci zvySuji Casovou dostupnost VLP. Obchody se smiSenym
zboZim mély zpravidla primémmou oteviraci dobu ve vSedni den do 12 hodin a zavedenou
dopoledni oteviraci dobu (do 6 hodin) o sobotach a nedélich, 1kdyz v nékterych piipadech
byly v ned€li provozovny uzavieny. Situace se liSila u drogerii, které jsou Casto soucasti
obchodnich center, resp. obchodnich stiedisek. Jejich oteviraci doba se v porovnani
pracovnich dni a vikendu neménila. Nutné je poznamenat, ze soucasti zminénych
obchodnich stredisek byvaji zpravidla i lékarny se srovnatelnou oteviraci dobou. Je tedy
diskutabilni, jak vyznamné tyto provozovny zvySuji Casovou a mistni dostupnost VLP.
Nejvice ¢asovou dostupnost zvySovaly provozovny z kategorie Cerpacich stanic, z nichz

7 mélo nepfetrzitou oteviraci dobu.

V ramci dotazovani se na maximalni jednotlivou davku a interval mez jednotlivymi
davkami casto dochazelo k situaci, kdy osoba uskutecnujici prodej precetla udaje uvedené
na obalu VLP, neni tedy pfimo mozné¢ hodnotit jejich znalosti o uzivani jednotlivych
pfipravkl. Zajimava je skuteCnost, ze v poloviné piipadl, kdy byl nespravné uveden
interval mez jednotlivymi davkami, Slo o Ibalgn® 200. Instrukce pro davkovani
piipravku Ibalgin® 200 u dospélych a dospivajicich nad 12 let je 1-2 tbl 3krat denné. Jde
o jediny VLP, ze sledovanych v ramci vyzkumu, ktery nemd interval napsany na obalu.
Pro zvySeni bezpecnosti populace by bylo vhodné, aby tento daj byl povinné uvadén na
obalech VLP.

Od roku 2008 nemaji prodejci povinnost vyzvat zikaznika, aby se pied uztim VLP
seznamil s PIL. V ramci hodnoceni spravnosti informaci o uzivani VLP byla tato vyzva
hodnocena jako spravnd. Na PIL vSak odkdzalo pouze 13 prodejci, 7 znich bylo
zapojenych do projektu Medipoint. Jak bylo uvedeno spole¢nost Medipoint zajist'uje

i Skoleni prodejcti zapojenych do projektu, je tedy mozné, ze Skolitel na tuto skutecnost
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prodejce upozoriuje. Pro posileni povédomi populace o spravném uzivani E¢iv a zvySeni

jejich bezpecnosti by bylo vhodné, aby se tato povinnost piisluSené legislativy navratila.

Jednou ze zavaznych zivad, s niz se relativné Gasto potykaji inspektoii SUKL je prodej
VLP osobou bez odborné zptsobilosti prodejce VLP. V ramci tohoto vyzkumu to vSak
nebylo mozné ovéfit. To by bylo mozné zjistit, pouze pokud by takové hodnoceni

probihalo ve spolupraci s inspektory SUKL.

Cenova dostupnost VLP se li§i mez jednotlivymi typy prodejcii a v zavislosti na jejich
dodavateli. Pfimé hodnoceni ve vztahu k lékarnam je znesnadnéno tim, Ze lékarny maji
ve svém sortimentu zalistovany LP obsahujici vétSi mnoZstvi jednotek LF v baleni, nez
kolk umoziiyje legislativa u VLP. Pfepocet na tbl nebo DDD je ovlivién principem
klesajiciho wzitku. Lze vSak konstatovat, Ze cenova dostupnost neni zvySena uvolnénim

prodeje LP mimo Iékéarny.

Mozmosti dalstho vyzkumu v problematice VLP je sledovani budoucich trenda ve vyvoji
obchodovanych 1é¢iv, ristu poctu prodejcli, pifpadnych zmén legislativy tykajicich se
ziskavani odborné zpisobilosti prodejce, povinnosti prodejcli, spravné praxe prodejcii
VLP azmény seznamu Ic¢iv, které je mozné jako VLP registrovat. Vhodné by bylo ziskat
data o populaci, kterd VLP skutecné kupuje a nasledné ptesnéji vyhodnotit bezpecnost
pro specifickou populaci spojenou s jejimi charakteristikami a vzorci chovani. Vyzkum

z praktické Casti by bylo vhodné provést na vétSim vzorku a ve vice regionech.

V roce 2011 publikoval doc. RNDr. Josef Kolar, CSc. praci s nazvem K problematice
vyhrazenych lécivych pripravki.?> Vni se zabyval otdazkou historického vyvoje
legislativy oSetiujici problematiku jak humannich, tak vetermdrnich VLP, dale pak
regulatornim pohledem na vyvoj poctu registrovanych piipravkll, jejich rozrazeni
z pohledu Kkovych forem ¢iindika¢nich skupin ataké rozd€leni prodejctt VLP do skupin.
Tato prace se vetermarnimi VLP nezabyvala, protoze historicky proti kategorii
veterinarnich VLP nebyl takovy odpor ze strany I€karnikd, nicméné 1 tato kategorie by

zaslouzila samostatny vyzkum.

Limitace

Tato studie mcla n¢kolikk omezeni. Za prvé, nékteré piipravky, které by mcly patiit do
kategorie VLP, jsou na trh uvddény jako dopliky stavy, nebo zdravotnické prostredky,
z toho diivodu neni mozné popsat jejich mnozstvi dodavané prodejctim VLP. Za druhé,

informace o kontrolich SUKL z let 2001-2013 byly Gerpany z vyro¢nich zprav o &innosti
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SUKL, kde nebylo detailné uvedeno, k jakym pochybenim ze strany prodejcti VLP
dochazelo. Nebylo tedy mozné zhodnotit vyvoj charakteru téchto pochybeni. Za treti,
databdze Kkaren SUKL v pipadd prodejct neni vedena systematicky, tdaje o
provozovatelich nejsou uvedeny piesné, coz mohlo zapfiCinit jist¢ nesrovnalosti se
skuteénym stavem. Za &tvrté, ve Véstnku MZCR neni publikovan seznam $koliteld
provadéjici odborné kurzy pro prodejce VLP, nebylo tedy mozné popsat fyzické nebo
pravnické osoby nabizejici tyto kurzy. Za paté, do vyzkumu byla zahrnuta pouze 2 %
prodejci VLP, proto neni mozné vysledky tykajici se predevS§im casové a mistni
dostupnosti VLP transponovat na celou CR. Za §esté, vyzkum se uskute¢nil pouze ve
4 regionech, kde neplsobi fetézcové prodejny jako v jinych krajich, vysledky tedy
neuvadi, kdo jinym regiondlnim prodejcim dodava VLP a sluzby stim spojené.
Za sedmé, hodnoceni bezpeCnosti neni komplexni z diivodu chybé&jici legislativy

ukladajici povinnost prodejctim podat informace o uzivani VLP, piipadné odkézat na PIL.
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6 Zavér
e Casova dostupnost je zvySema prodejem VLP mimo Ikkarny, pfedeviim na
Cerpacich stanicich.

e Mistni dostupnost je zvySena jen Caste¢né, provozovny prodejcl se ¢asto nachéazi

v relativni blizkosti lékaren.

e Fmantni dostupnost zvySena neni, VLP jsou u prodejcii prodavany za vySsi ceny

nez v lékarnach.

e Bezpecnost prodeje VLP mimo Iékarny je nedostateCna vzhledem k chybéjici
legislativé ukladajici prodejciim povinnost odkazat na PIL.

e Bezpecnost pacienti je ohroZena moZnosti neraciondlniho uzivani VLP

a piipadnych lékovych mnterakci (napf. u adsorbénich antidiarhoik)
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8 Seznam zkratek
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SUKL
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TBL/tbl

Z01.97

ZoL07

anatomicko-terapeuticko-chemickd klasifikace léciv
cyklooxygendza

Ceska lékarmnicka komora

Ceska republika

definovand denni davka

dan z pfidané hodnoty

Evropska unie

GlaxoSmithK line, originalni farmaceuticka spolecnost
International Pharmaceutical Compan, Cesky fetézec I€karen
Koruna ¢eska, ménova jednotka CR (od roku 1993), mezinarodni oznaGeni
lkovéa forma

Miliarda

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

denominator (100 %)

N-acetyl-p-benzoquinone imine

nesteroidni antiflogistikum

Osterreichischen Mineraldlverwaltung, provozovatel sité Serpacich stanic

pohonnych hmot

Statni Gstav pro kontrolu IEciv
Statni zdravotni Ustav

tableta

Zékon €. 79/1997 Sb., o kcivech a o zménach a doplnéni n€kterych
souvisejicich zikonli

Zékon €. 378/2007 Sb., o lcivech a o zménach nékterych souvisejicich

zadkonll (zakon o léCivech)
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SELECTED MEDICINAL PRODUCTS

SUCHANEK, D., KOSTRIBA, J.

Department of Social and Clinical Pharmacy, Faculty of Pharmacy in Hradec Kralove, Charles University,
Czech Republic

e-mail: suchanda@faf.cuni.cz

The category of selected medicinal products (SMP) has been established by the Act
No. 79/1997 Coll, on Pharmaceuticals. Medicines containing paracetamol, ibuprofen,
moxastine teoclas, nicotine, activated charcoal or specific surface disinfectant, vitamins and
herbal teas can be registered as SMP. SMP can be sold outside pharmacies by vendors of SMP,
who obtained specialized qualification required by law. The number of vendors was constant
n period between 1998-2011, but it started to grow exponentially n 2012 (from 150 vendors
mn 2011 to 2386 vendors in 2017). The financial volume of SMP market in 2017 was
approximately 15.3 million CZK without markup and value added tax, while 75.9% share made
SMP from ATC groups MOIAEO1 — ibuprofen, NO2BEOl — paracetamol and NO2BES51 —
paracetamol, combinations excl. psycholeptics. The research was focused on time and local
availability and financial affordability of SMP and provided information about usage of SMP
recommended by vendor to treat acute tooth pain in 24-year-old male. The research was
performed between 12 March 2018 and 16 March 2018 in regions: Chrudim, Hradec Kralove,
Pardubice and Rychnov nad Kneznou. 50 vendors of SMP were selected from State Institute
for Drug Control pharmacies database regarding proportional representation on the market in
the Czech Republic. 14.0% of vendors did not sell SMP. The median of the distance between
vendor of SMP and the nearest pharmacy was 526 meters. 97.6% of vendors had extended
opening hours on Saturdays and Sundays (compared to 30,9% of pharmacies). No information
or wrong information about usage of medicine was given by 42.5% of vendors, 32.5% of them
made areference to package leaflet. There were significant differences in SMP prices (e.g. from
33.00 CZK up to 69.90 CZK for Ibalgin 200 12 tbl) depending on type of shop, location etc.
The results show that the existence ofthis category increases the time and local availability, but
prices of SMP are higher than in pharmacies. Further research should be done including safety

profiles of SMP concerning adverse effects and statistic of misuse in population.

71



