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SOUHRN

K problematice vyhrazenych 1é¢ivych pripravka

Jako vyhrazené 16¢ivé piipravky jsou v Ceské republice definovany 16¢ivé piipravky, které se mohou
podle rozhodnuti o registraci proddvat bez lékatského predpisu mimo lékdrny. V piispévku je
pfibliZzen vyvoj problematiky vyhrazenych humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd (seznamy
vyhrazenych 1éCivych piipravki, sprdvnd praxe prodejci vyhrazenych 1éCivych piipravki)
a porovndvan pocet a struktura (indikacni skupina, lékovd forma) humdnnich a veterindrnich
1é¢ivych ptipravkl zafazenych mezi vyhrazend 1é¢iva.
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SUMMARY

On the question of special over-the-counter drugs

In the Czech Republic, special non-prescription over-the-counter (OTC) drugs are defined as the
preparations which, according to their registration, can be sold over the counter without
a prescription outside pharmacies. The paper outlines the development of the question of human and
veterinary OTC drugs (lists of special OTC drugs, good practice of sellers of special OTC drugs)
and compares the number and structure (indication group, selected medicinal products, dosage
form) of human and veterinary drugs included into this group.
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Md

Uvod

Za predmnichovské Ceskoslovenské republiky byly vol-
né prodejné 1éCivé piipravky jednim z vyznamnych zdrojt
piijmu lékdren; a proto byla nafizeni o jejich vydeji bez
Iékarského predpisu prestupovana a v 1ékarnach se proda-
vala volné fada ptipravki, i kdyZ obsahovaly silné iéinné
latky. Tehdy platilo pouze ustanoveni platného 1ékopisu,
které povolovalo volny prodej léCivych pripravkd, a to
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i hromadné vyrabénych, neobsahujicich lé¢iva zafazend do
tabule I a II. Za okupace se na této situaci nic nezménilo®.
Vydej humannich 1é¢ivych piipravki v Ceskoslovensku se
tak do roku 1950 fidil ustanovenim platného lékopisu,
v srpnu roku 1950 byl vydéan prvni seznam piipravki, kte-
ré lze vydavat v 1ékdrndch bez receptu': ?. Chronologie
vyvoje této kategorie 1éCivych pfipravki je pfibliZzena
v piispévcich®.

Zakon o 1é¢ivech” zavedl a definoval dalsi kategorii —
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pojem ,,vyhrazené léCivo“. Nasledné byla klasifikace
humannich 1éCivych pfipravkd vydavanych bez lékarského
predpisu rozsifena o ,,vydej bez lékarského predpisu
s omezenim*®. Pravné od 1. 1. 2009, redlné od 1. 5. 2009,
kdy bylo do této kategorie presunuto prvnich Sest pfiprav-
ka?.

Klasifikace léc¢ivych pfipravkd urcenych k pouziti
v huménni mediciné podle Smérnice Rady EU'?, platné od
1. 1. 1993, definuje dvé kategorie 1éCivych piipravka:

—1écivé pripravky, jejichZz vydej je vazan na lékaisky

predpis, a

— lécivé pripravky, jejichZ vydej neni vazan na lékarsky

predpis,

s tim, Ze prvni z kategorif mohou narodni lékové agen-
tury jako kompetentni autority dale ¢lenit do tfi podkate-
gorif. Pokyn SUKL REG-41 potom upfesiiuje klasifikacni
kritéria pro zarazovani léCivych pripravkd do vyse uvede-
nych kategorii'V. Stejné klasifikace 1é¢ivych piipravkt se
pfidrzuje Smérnice Evropského parlamentu a Rady'? i jeji
novela'®. Aktudlni verze pokynu SUKL REG-41 uvadi
pozadavky na dokumentaci vyzadovanou ke klasifikaci
v rdmci zadosti o vydej pripravku bez l€karského predpi-
su/bez Iékarského predpisu s omezenim'®.

Z uvedeného vyplyva, Ze standardni ¢lenéni vydeje 1€¢i-
vych pripravkil ve smyslu smérnic Evropského parlamentu
a Rady rozezndva status vydeje léCivych piipravkd na
lékarsky predpis a status vydeje 1éCivych pfipravki bez
lékarského predpisu. I kdyZ nefesi expressis verbis moz-
nost dalich subkategorii 1é¢ivych piipravkd, jejichz vydej
neni vdzdn na lékafsky pfedpis, je rovnéZ v kompetenci
narodnich regulacnich autorit upravit zpisob nebo misto
vydeje této kategorie léCivych piipravka.

V dobé zavadéni vyvolal uz zamér povolit prodej vyhra-
zenych 1éCivych piipravkd mimo lékdrny, tedy napiiklad
i v prodejnach potravin nebo u benzinovych pump, disku-
se a vyhrady (zejména lékdrnikil) motivované obavami
z dtsledkt nedodrZovéani podminek predepsanych a nut-
nych pro spravné skladovéani (uchovavani) 1é¢iv a nekvali-
fikovanosti prodavajicich, ale i obavami rdzu ekonomické-
ho — viz napiiklad!>-19.

A7 pozdéji se objevuji vyhrazené veterinarni 1é¢ivé pri-
pravky, jimz vSak takovd pozornost ze strany lékarniki
nebyla projevovana, a ani vyhrady vicéi nim nebyly tak
ostré.

Humanni 1écivé pripravky

Podle zdkona” se vyhrazenymi 1é¢ivy rozumi minister-
stvem zdravotnictvi a ministerstvem zemédé€lstvi stanove-
né hromadné vyrabéné 1é¢ivé pripravky (HVLP), které se
mohou prodévat bez 1ékarského predpisu i mimo lékdarny.

Za vyhrazena léCiva lze podle tohoto zdkona stanovit

a) léCivé Caje a 1éCivé Cajové smési s vyjimkou 1é¢ivych
Caji a IéCivych Cajovych smési obsahujicich silné
nebo velmi siln€ Gc¢innou latku,

b) multivitaminové 1é¢ivé pripravky, pokud neobsahuji
vice nez 3333 jednotek vitaminu A nebo vice nez 400
jednotek vitaminu D,

¢) adsorb¢ni antidiarrhoika ze skupiny aktivniho uhli,

d) antiemetika obsahujici moxastin-teoklat v ddvce do
25 miligrami véetné,

—¢—

e) lécivé pripravky obsahujici v jednotce 1ékové formy
jako hlavni d¢innou latku paracetamol v davce do 500
miligramt v¢etné,

f) 1écivé pripravky urcené pro povrchovou dezinfekci
drobnych poranéni kiZe, pokud jedno baleni 1é¢ivého
ptipravku stanoveného podle pismen c) a d) obsahuje
nejvice 20 jednotek lékové formy a jedno balen{ 1é¢i-
vého piipravku stanoveného podle pismene e) obsa-
huje nejvice 12 jednotek 1ékové formy?.

Problematika vyhrazenych 1éCiv byla dile upravena
vyhlaskou'”. Seznam vyhrazenych 1é¢iv s uvedenim jejich
registracnich Cisel a velikosti baleni byl uveden v priloze,
kterd je soucasti této vyhlasky. Zakon'® doplnil vymezeni
multivitaminovych 1éCivych pripravki o to, Ze souasti
takovych pripravkd mohou byt i mineralni latky, rozsifil
paletu vyhrazenych 1éCiv o 1éCivé pripravky obsahujici
ibuprofen v nejvyssim mnoZzstvi 200 miligrami v jednotce
Iékové formy. Soucasné uvadél, Ze seznam vyhrazenych
léciv uvedeny ve vySe zminéné vyhlasce pozbyva platnos-
ti 12 mésich po nabyti jeho dcinnosti (tj. k 1.7.2001). Rus{
jej vyhlaska'?, kterd soucasné uvadi, Ze o zafazenf 16¢ivé-
ho pfipravku mezi vyhrazena 1é¢iva rozhoduje Statn{ dstav
pro kontrolu 1&¢iv (SUKL) v registraénim fizenf a zvefej-
fiuje jejich seznam v kazdém kalenddinim roce ve Véstni-
ku SUKL.

SUKL také podévé sviij vyklad piislugnych ustanoveni
v jim vydavanych pokynech. Pokyny SUKL nejsou pravné
zévazné — zavazné vyklady zdkona muiZe provadét pouze
soud. SUKL je ale organem, ktery dozoruje zachdzeni
s 1éCivy, a proto je tfeba vnimat jeho pokyny jako vymeze-
ni hranice toho, co je mozno stihat a co nikoli?”. Prvnim
z téchto pokyni byl REG-562", ktery se zabyva problema-
tikou zatazovani 1éCivych piipravkl mezi vyhrazena 1éCiva
v navaznosti na tehdy aktudlni pravni predpisy'®-??. Pozdé-
ji jej nahradil pokyn SUKL REG-75%, reflektujici zmény
v pravnich ptedpisech* 2.

Vyhldska® rozsifila spektrum vyhrazenych 1é¢iv o dalsi
dvé skupiny — o pfipravky v lékové formé néplasti obsahu-
jicich derivacni 1é¢ivé latky s mistnim plsobenim, a o pri-
pravky v lékové formé ndplasti ¢i zZvykacek obsahujicich
nikotin a slouZici k odvykani koufeni. Dne 11. kvétna 2004
nabyla uc¢innosti vyhlaska o registraci 1éCivych priprav-
k%, Pfindsi zpfesnéni vyhrazenych 1é¢iv v tom smyslu, Ze
hovoti o humdnnich pripravcich. V piipadé humannich pri-
pravkl k odvykan{ koufen{ obsahujicich nikotin upousti od
specifikace 1ékové formy (ndplasti, zZvykacky). Zakon
o 1é¢ivech® obdobné jako predchézejici zdkon o 1é¢ivech”
tika, Ze se IéCivym piipravkem rozumi také vyhrazené 1€¢i-
vé pripravky, které se mohou podle rozhodnut{ o registraci
prodavat bez 1ékai'ského predpisu mimo 1ékarny.

V ramci registratniho fizeni SUKL stanovi, zda 16¢ivy
ptipravek musi byt vyddvan pouze na lékaisky predpis, bez
lékarského predpisu s omezenim nebo zda 1éCivy pripravek
lze vydavat bez 1ékarského predpisu. V pripade vydeje bez
lékaiského predpisu SUKL rozhodne o tom, zda Ize 1&&ivy
ptipravek zatradit mezi vyhrazené 1é¢ivé pripravky s ohle-
dem na zajisténi bezpecnosti. Provadéci pravni predpis sta-
novi jednotlivé skupiny 1éCivych piipravk, které 1ze zatadit
mezi vyhrazené 16¢ivé pripravky, a jejich charakteristiky®.
Ve smyslu vyhlasky?? SUKL posuzuje, zda 1é¢ivy piipra-
vek spliuje podminky pro tuto kategorii a podle zdkona
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o0 lé¢ivech® rozhodne o tom, zda v piipadé vydeje bez lékar-
ského predpisu lze piipravek zaradit mezi vyhrazené 1é¢ivé
pripravky.

Kategorie vyhrazenych 1é¢ivych pfipravki je zejména
urena pro zajiSténi akutni dostupnosti pfipravkd pro
pokryti individudlni potfeby pacienta nebo jemu blizkych
osob bez odborné konzultace s 1ékafem nebo 1ékarnikem.
Proto by podoba baleni takového pripravku méla tomuto
ucelu odpovidat. BezpeCnost vyhrazenych 1éCivych pii-
pravkd, u nichz neni vyhlaskou explicitné stanovena 1é¢iva
latka, maximalni obsah lécivé latky v jedné jednotce I€ko-
vé formy a velikost baleni, by méla byt srovnatelnd s bez-
pecnosti pripravki, u nichZ jsou tyto parametry vyhlaskou
vymezeny. Verze 1 pokynu REG-75%® potom specifikuje
formdlni aspekty zafazovani 1éCivych piipravki mezi
vyhrazené 1éCivé piipravky a principy posuzovani prijatel-
nosti zatazeni piipravku mezi vyhrazené 1éCivé piipravky.

Od roku 1995 byly SUKL vydévany mimof4dné mono-
tematické publikace, nejdiive pod ndzvem Seznam volné
prodejnych hromadné vyrdbénych 1éCivych piipravki
1. (1995), nasledné pod ndzvem Seznam lé¢ivych ptipravkd,
které je mozno vyddvat i bez 1ékatfského ptedpisu II., III.
(1997, 1998) a konec¢né pod ndzvem Seznam volné prodej-
nych léCivych piipravki a piipravkl obsahujicich navykové
latky I.-X. (1999-2008). Publikované seznamy podléhaly
pribézné aktualizaci a pfislusné zmény byly pravidelné
zvefejiiovany ve Véstniku SUKL, soucasné byly databaze
téchto 1éCivych piipravki k dispozici v elektronické podo-
bé. Publikace zahrnovaly zakladni udaje o 1éCivych piiprav-
cich (kdéd, nazev, 1ékova forma, vyrobce, drzitel, registracni
¢islo). V soucasné dobé lze potfebné informace vyhledat
v databdzi 1ékd na webové strance SUKL.

V Seznamu volné prodejnych 1éCivych piipravki a pii-
pravkut obsahujicich navykové latky z roku 1999 se poprvé
objevuji vyhrazend léciva s moznosti vydeje (= prodeje)
1 mimo lékédrnu (oznaeny pismenem ,,V*).

Veterinarni 1écivé pripravky

V pripadg 1éCivych pripravki, u kterych nenf stanoveno
omezeni vydeje na lékaisky predpis, rozhodne Ustav pro
stitni kontrolu veterindrnich biopreparati a 1éCiv
(USKVBL) o tom, zda lze 1é¢ivy piipravek s ohledem na
zajisténi bezpecnosti zaradit mezi vyhrazené 1éCivé pri-
pravky. Provadéci pravni predpis stanovi jednotlivé skupi-
ny léCivych pripravki, které lze zaradit mezi vyhrazené
16¢ivé piipravky, a jejich charakteristiky®.

Ve vyhlasce?” jsou uvedeny jednotlivé skupiny veteri-
narnich 1éCivych piipravki, které lze zatadit mezi vyhraze-
né 1éCivé pripravky:

a) absorp¢ni antidiarrhoika,

b) antiseptické pifpravky uréené k osetieni povrchu kiize
zvitete nebo zvenku dostupnych sliznic véetné piipa-
dt, kdy ktize nebo sliznice vykazuji pocinajici pii-
znaky zdnétu nebo jsou na nich pfitomna drobnd
poranéni; jde rovnéZz o veterindrni piipravky urcené
pro oSetfeni pupecnich pahyldi novorozenych mladat
a koZnich derivatt zvifat, veterinarni pripravky urce-
né k piipravé operacniho pole a urcené k aplikaci na
mlécnou Zldzu skotu za ti¢elem prevence vzniku mas-
titid nebo k jejich 16¢be,

—¢—

¢) dermatologika,

d) derivancia,

e) insekticidni nebo akaricidni ptipravky urcené k zevni-
mu podéni, véetné veterinarnich pfipravki plsobicich
na vyvojova stadia zevnich parazitt,

f) rehydrata¢ni roztoky urcené k perordlnimu podani,

g) vitaminové a minerdlni pfipravky,

h) dietetické ptipravky,

1) antitympanika urc¢end k perordlnimu podani, kterd dosa-

huji déinku svym fyzikalné-chemickym pisobenim.

Stejné vymezeni Ize nalézt v jeji novelizaci®. Od 1. 3.
2009 byly urcité dezinfekeni piipravky a ektoparazitika
prevedeny mezi veterindrni 1€Civé piipravky a zarazeny do
kategorie vyhrazenych veterindrnich 1é¢ivych piipravka.
Do této kategorie mohou byt dédle zafazeny i veterinarni
lécivé pripravky v soucasné dobé jiz registrované, které
spliuji podminky bezpecnosti pouziti jak pro dané zvite,
tak pro ¢lovéka, ktery s nimi mtiZe piijit do styku®®. Kon-
krétné se jednalo o insekticidni nebo akaricidni pfipravky
uréené k zevnimu podani — ektoparazitika pro psy a kocky
ve formé obojku, spreje nebo pudru®®-=32).

S platnosti od 1. 5. 2010 doslo u pripravki Frontline
Spot on pro psy (4 pripravky podle sily) a Frontline Spot
on pro kocky (1 pripravek) na zdkladé kladného posouzeni
zadosti drzitele k ptefazeni téchto piipravkti mezi vyhraze-
né veterinarni 1é¢ivé pripravky. Od tohoto data tudiz bylo
mozné tyto piipravky distribuovat i prodejcim vyhraze-
nych 1é¢ivych piipravki a prodévat v jejich prodejndch®.

Spravna praxe prodejcu vyhrazenych
1é¢ivych pripravki

Zéakon” soucasné zavedl spravnou praxi prodejct této
skupiny 1éCiv. Spravnou praxi prodejci vyhrazenych 1é¢iv
se rozumi soubor pravidel, ktery zajiStuje poZadavky na
jakost, bezpecnost a tcinnost vyhrazenych 1é¢iv v souladu
s jejich zamyslenym pouZitim”. Spravnd praxe prodejct
vyhrazenych 1é¢iv za ticelem zachovéni jakosti, bezpec-
nosti a uc€innosti téchto lé¢iv byla rdmcové upravena
vyhldskou!”. Dal§i vyhldskou*® byl bliZe stanoven obsah,
rozsah a provadéni odborného kurzu prodejcd vyhrazenych
1é¢iv za Gcelem zajisténi odborné zpusobilosti fyzickych
osob a pravnickych osob k ndkupu, preprave, skladovani
a prodeji vyhrazenych 1é¢iv na zdkladé Zivnostenského
opravnéni. Vyhldska'? upravovala pouze zafazovani 16¢i-
vych pripravkl mezi vyhrazend 1é¢iva, spravnou praxi pro-
dejcli vyhrazenych 1é¢iv se nezabyvala. Spravnou praxi
prodejcti vyhrazenych 1€Civ za tcelem zachovani jakosti,
bezpelnosti a G¢innosti 16¢iv stanovila vyhldska®.

Obdobné defini¢ni vymezeni spravné praxe prodejcti
vyhrazenych 1éCivych pfipravki pfindsi zédkon o 1é¢ivech®.
Aktudlni pravidla spravné praxe prodejcti vyhrazenych
1é¢ivych piipravki, pro stanoveni obsahu, po¢tu vyucova-
cich hodin a zplsobu vedeni odborného kurzu prodejcti
vyhrazenych 1é¢ivych pifpravkl uréuje vyhlaska*®. Odbor
1ékérenstvi a distribuce SUKL kontroluje u osob zachédze-
jicich s 1éCivy dodrzovani zdkona o 1éCivech, zajistuje kon-
trolu dodrzovani legislativnich pozadavki v oblasti distri-
buce 1éCiv, se zaméfenim na zdsady spravné distribucni
praxe a vydej povoleni k distribu¢ni Cinnosti, ddle poZa-
davky na vydej, prodej a pripravu 1é¢iv. Ke kontrolovanym
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subjektim patii také prodejci vyhrazenych 1é¢iv. Kontrolu
zajistuji podle pifslusnosti regiondlni pracovisté SUKL.

V piipadé veterinarnich vyhrazenych l1é¢ivych piipravkd
tuto problematiku jeité specifikuje pokyn USKVBL
DIS-4%,

Vyvoj ve skupiné vyhrazenych 1é¢ivych pripravku
v Ceské republice

V préaci porovndvame také rozsah (pocet) a strukturu
(indikacni skupina, 1ékova forma) huménnich Iécivych pti-
pravkl zafazenych mezi vyhrazené 1éCivé pfipravky po
vytvoren{ této kategorie'” a vyhrazenych 1é¢ivych piiprav-
ki zafazenych na seznam téchto piipravkd uvedeny na
webové strance SUKL ke dni 12.5.2011.

Tab. 1. Humanni vyhrazend lé¢iva 19987 podle indikacnich
skupin

Indikaénf skupina Potet g
pripravka
02 adsorbencia, desinficiencia, 4 23
stievni adstringencia ’
07 analgetika, antipyretika 26 149
20 antiemetika, antivertiginza 4 2.3
antiseptika, dezinficiencia
32 (lokalni) 8 46
39 soli a ionty pro peroraln{ 1 06
i parenteralni aplikaci ’
46 dermatologika 2 1,1
74 Caje 50 28,7
86 vitamina, vitagena 22 12,6
87 varia 3 1,7
94 fytofarmaka 54 31,0
celkem 174 100,0

Tab. 2. Humdanni vyhrazend lé¢iva 19987 podle lékovych
forem

Lékova forma Pocet %

Caj (piisada do koupele) 1 0,6
Cipek 7 40
drazé 6 34
kozni roztok 5 29
koZzni z4syp 1 0,6
lécivy caj 103 59,2
mast 1 0,6
potahovana tableta 5 29
prasek v saccich 7 40
sprej 5 29
Sumiva tableta 12 69
tableta 14 8,0
tinktura 1 0,6
tobolka 6 34
celkem 174 100,0

—¢—

Tab. 3. Humdnni vyhrazend léc¢iva (ke dni 12. 5. 2011) podle
indikacnich skupin

Indikaé¢ni skupina f"cet o %
pripravka
07 analgetika, antipyretika 19 13,7
20 antiemetika, antivertigingza 1 0,7
29 anqrevrpatlka, antiflogistika, 1 07
antiuratika
3 antls}epflka, dezinficiencia 17 122
(lokdlni)
46 dermatologika 5 3,6
49 digestiva, adsorbencia, acida 1 0,7
87 varia 22 15,8
94 fytofarmaka 73 52,5
celkem 139 100,0

V piipadé vyhrazenych veterindrnich 1é¢ivych pripravki
jejich seznam uvedeny na webové strance USKVBL ke dni
21.1.2011.

Dile charakterizujeme seznam prodejci vyhrazenych
1é¢ivych piipravki uvedeny na webové strance SUKL ke
dni 17.8.2011.

Seznam vyhrazenych 16Civ!” obsahoval celkem 174
polozek patiicich do deseti indikacnich skupin (IS). Nejvi-
ce 1é¢ivych piipravki bylo zastoupeno v IS 94 Fytofarma-
ka (54 polozek, tj. 31,0 %) a v IS 74-50 polozek (28,7 %).
V soucasném systému IS, naptiklad podle verze AISLP
2011.3, platné k 1. 7. 2011, neni IS 74 uvedena. V pivod-
nim ¢iselném oznaceni farmakologickych skupin pro tce-
ly registrace HVLP? 49 méla oznaceni Species. Byly zde
zafrazeny Caje a Cajové smési jak sypané, tak porcované, ve
formé nédlevovych sacki. Ctyfi 16¢ivé piipravky byly zafa-
zeny do IS 02, opét v nyné;jsi klasifikaci 1é€iv neurcené.
Jednalo se o pripravky s obsahem aktivntho uhli
(CARBOTOX tablety 20, CARBOSORB tablety 20,
CARBOCIT tablety 20, CARBO MEDICINALIS tablety
20). Uvedené &iselné oznaceni™- 0 nélezelo farmakologic-
ké skupiné Adsorbentia, desinficientia, adstringentia intes-
tinalis. V soucasnosti se obdobné 1éCivé pripravky zarazuji
do IS 49 Digestiva, adsorbencia, acida (tab. 1).

Ze 14 ruznych 1ékovych forem dominovaly Caje — téméft
60 % vsech 1é¢ivych piipravkd bylo v této 1ékové formé
(tab. 2).

Struktura seznamu vyhrazenych lécivych piipravkid
(2011) je nasledujici: obsahuje 139 polozZek, pocet IS se
sniZil na osm. Nové se objevuje jeden IéCivy piipravek v IS
29 Antirevmatika, antiflogistika, antiuratika a v IS 49
Digestiva, adsorbencia, acida. Chybéji pripravky z IS 02,
IS 39 Soli a ionty pro perordlni i parenterdlni aplikaci, IS
74,18 86 Vitamina, vitageny. Plati dovétek, Ze ¢ast 1é¢ivych
piipravkll byla pfesunuta do jinych IS (tab. 3). SniZil se
pocet poloZzek v IS 07 Analgetika, antipyretika, na druhé
strané se zdvojndsobil pocet zastupcl IS 32 Antiseptika,
dezinficiencia (lokdlni). Znacné se zvysil pocet polozek
deklarovanych jako IS 87 Varia. Nejvétsi navyseni bylo
zaznamenano u IS 94 Fytofarmaka — 0 20 %.

Dal§i zmény odrazeji legislativni zmény v seznamu
naznacené v tvodu piispevku.
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Tab. 4. Humdnni vyhrazend léc¢iva (ke dni 12. 5. 2011) podle
lékovych forem

Lékova forma Pocet %
kozni roztok 9 6.5
kozni sprej, roztok 13 94
1é¢iva ndplast 1 0,7
1écivy caj 72 518
lisovand pastilka 4 29
obalend tableta 7 50
pastilka 12 8,6
potahovand tableta 6 43
Sumiva tableta 3 22
tableta 6 43
transdermdlni ndplast 6 43
celkem 139 100,0

Tab. 5. Veterindarni vyhrazend léc¢iva (ke dni 21. 1. 2011)
podle indikacnich skupin

Indikaénf skupina Pocet %
pripravka
96 veterinaria — pharmaceutica 10,0 16,9
99 veterinaria — varia 49,0 83,1
celkem 59,0 100,0

Tab. 6. Veterindarni vyhrazend léc¢iva (ke dni 21. 1. 2011)
podle lékovych forem

Lékova forma Pocet %
gel 1 1,7
koncentrat pro roztok 1 1,7
obojek 27 458
péna 1 1,7
prouzky (do dlu pro vcely) 2 34
roztok 12 203
sprej 14 23,7
Z4asyp 1 1,7
celkem 59 100,0

Ve struktufe lékovych forem opét dominuji caje
s poctem 72 polozek (51,8 %) (tab. 4).

Stav v oblasti vyhrazenych veterindrnich lécivych pri-
pravkd popisuji tabulky 5 a 6.

Vyhrazené 1éCivé pripravky jsou soucasti seznamul vol-
né prodejnych HVLP od roku 1999. Jejich pocet i sloze-
ni (zafazeni do IS a pocet IS) se meéni, jak vyplyva
z porovndni téchto seznami za roky 1998-2001. V roce
1998 a 19994 byla vyhrazena 1é¢iva zastoupena jede-
ndcti IS. O rok pozdé€ji osmi a v roce 2001 jen sedmi IS.
V roce 2001 byly do seznamu vyhrazenych 1é¢iv zaraze-
ny piipravky z IS 29 (Antirevmatika, antiflogistika, anti-
uratika).

Pocet pripravki, které patii mezi vyhrazena 1éCiva, klesl
ze 178 pripravki (1998) na 97 piipravki (2001). Nejcas-
t&j81 IS vyhrazenych 1é¢iv byla IS 94 (Fytofarmaka). V roce
1998 jich bylo 104 ptipravkt ze 178, v roce 2001 to bylo

—¢—

Tab. 7. Humanni vyhrazend lé¢iva 1998 — 200144

Pocet pripravka
Jedno-
Vyhrazena slozkova %

Rok orc l1é¢iva (VL) % 2 OTC vyhrazena z VL

1é¢iva
1998 2136 178 83 68 382
1999 2271 161 7,1 64 398
2000 2538 146 58 57 39,0
2001 2554 97 38 53 54,6

Tab. 8. Humanni vyhrazenad léciva** podle indikacnich
skupin

Indikac¢ni skupina 1998 1999 2000 2001

07 analgetika, antipyretika 26 26 22 14
20 antiemetika, antivertiginoza 4 4 4 2
29 ant%revn}atika, antiflogistika, 0 0 0 6
antiuratika
32 antiseptika, dezinficiencia 8 9 9 14
W arenertnt apitaci L 1 0 0
46 dermatologika 0
49 digestiva, adsorbencia, acida 4 1
74 species 4 3 0
86 vitamina, vitagena 19 19 20 7
87 varia 3 3 0
91 multivitaminy a stopové prvky 3 3 0
94 fytofarmaka 104 87 80 53
celkem 178 161 146 97

Tab. 9. Vyvoj poctu prodejcii vyhrazenych lé¢iv a podtu
vyhrazenych lé¢iv37 #-50

Rok Poée.t ) Pocet vyhrazenych lé¢iv
prodejcii registracnich ¢isel kédti SUKL

2003 171 105 168
2004 166 94 173
2005 173 94 187
2006 166 93 215
2007 173 93 272
2008 179 87 252
2009 181 78 202

53 pifpravki z 97 (tab. 7, 8). Uvedeny pocet vyhrazenych
1éciv neustdle klesa, jak vyplyva z tabulky 9, totéZ nelze fici
o jejich §ifi — bereme-li v tivahu pocet prezentaci ¢i pro-
duktovych baleni (pocet kédit SUKL).

Registrovanych vyhrazenych 1é¢ivych pifpravkl evido-
vanych v databdzi SUKL k 31. 12. 2009 bylo 78 podle
poctu registracnich Cisel (71 podle poctu obchodovanych
registra¢nich &isel), 202 podle poétu kédi SUKL (180 pod-
le poétu obchodovanych kédi SUKL)®.

S uvolnénim prodeje 1é¢ivych piipravki, jejichz vydej
neni vdzan na lékarsky predpis, poCitd ndrodni program
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Tab. 10. Prodejci vyhrazenych lé¢iv (ke dni 17. 8. 2011) podle
mista prodeje

Charakteristika prodejniho mista Pocet %
prodejny bylin, léCivych rostlin 30 18,9
prodejny zdravotnickych potieb 28 17,6
prodejny potravin (9), kdvy a Caje (3),

2dravé vizivy (3) 2 14,5
riznd zafizeni, firmy (nezafazené) 15 94
fyzické osoby 13 82
prodejny s oznacenim ,,Lékdrna* ndzvu 11 6.9
zafizeni zdravého Zivotniho stylu 10 6,3
prodejny chovatelskych potfeb 9 57
Cerpaci stanice (OMV =7) 9 5,7
prodejny drogerie 8 50
prodejny autolékdrnicek 3 1.9
celkem 159 100,0

reforem Slovenské republiky 2011, ktery vypracovalo
Ministerstvo financi SR. Podle ndzoru Slovenské l1ékarnic-
ké komory vydej 1éCivych pripravkid nekvalifikovanym
persondlem mimo vefejné Iékdrny neni standardem
v Evropské unii®?.

Z ostatnich evropskych zemf je obsah pojmu vyhrazené
1é¢ivé pripravky nejblizsi kategorii oznacené ve Velké Bri-
tdnii v Zdkonu o 1é¢ivech 1968°? jako General Sales List
(GSL). Tyto lécivé pripravky lze prodavat v dalSich zarize-
nich, jakymi jsou obchodni domy, Cerpaci stanice, prodej-
ny novin a podobné. Jako priklad Ize uvést 1éCivé piiprav-
ky s obsahem paracetamolu (maximdlné 16 tablet),
ibuprofenu (v nejvyssi sile 200 mg). V omezené velikosti
balenf se jesté prodavaji napiiklad kyselina acetylsalicylo-
va (v nejvyssi sile 325 mg, maximdlné 16 tablet), bisako-
dyl, cetirizin, klotrimazol, loperamid, loratadin, ranitidin®®.

Od roku 2005 je pro skupinu vyhrazenych veterindrnich
1é¢ivych pifpravki nové vyclenéna kategorie AVM-GSL
(Authorized Veterinary Medicine — General Sales List)*?.

Seznam prodejcti vyhrazenych 1éCivych piipravki ke
dni 17. 8. 2011 obsahoval 159 subjektti. Charakteristiku
prodejniho mista uvadime v tabulce 10. Z ni vyplyva, Ze
prevladaji prodejny 1éCivych rostlin (18,9 %) a prodejny
zdravotnickych potieb (17,6 %). Pomémé prekvapivé je
zjiSténi, Ze Cerpaci stanice zaujimaji pouze 5,7 % ze vSech
prodejcti, a reprezentuje je v podstaté jeden fetézec (fet€zec
OMV se sedmi provozovnami) (tab. 10). Do kategorie Pro-
dejny s oznacenim ,,Lékdrna“ ndzvu jsme zaradili zafizen{
oznacené jako Apatyka, Apothéka, Zelena 1ékdrna, Pfirod-
ni 1ékarny, kterd vSak nejsou zdravotnickym zafizenim
poskytujicim I€kdrenskou péci. Do skupiny Zatizeni zdra-
vého Zivotniho stylu potom zafizeni oznacena jako Cent-
rum zdravého Zivotniho stylu, Zdravy styl apod.

ZAVER

Vyse uvedené skutecnosti vypovidaji o tom, Ze se v pra-
xi nenaplnily obavy Iékarnikti z toho, Ze jim budou prodej-
ci vyhrazenych 1éCiv vyraznéji sniZovat trzby bez toho, Ze

—¢—

by museli investovat do prostor a vybaveni lékdren.
K objektivizaci ndm vSak chybéji informace o trzbach
tohoto trhu a lékdren, potiebné k vycisleni vzdjemného
poméru.

Redlnou potfebu kategorie vyhrazenych léCivych pii-
pravki relativizuje & zpochybiiuje hustd sit’ Iékdren v Ces-
ké republice. Podle informaci zvefejnénych na strdnkach
SUKL bylo k 17.8.2011 v Ceské republice 2663 1ékaren,
z nich 502 1ékdren md rozsifenou pracovni dobou vcetné
sobot a nedéli a 158 1ékarnam byl povolen internetovy pro-
dej.

K dokumentovéni skutecného vyznamu, ale i potieby
kategorie vyhrazenych 1é¢ivych piipravki, by Castené
napomohly tdaje o vysi jejich spotfeby. Na zaklad€ analy-
zy struktury seznamu popisované skupiny lécivych pri-
pravkd se nabizi tivaha o tom, zda existence vyhrazenych
lIéCivych piipravkl feSi otdzku jejich akutni potieby
a momentalni dostupnosti (sit’ I€kdren, pracovni doba) pii
feSeni zdravotnich problémi pacienta jim samotnym,
a tedy opodstatnénosti jejtho zavedeni a potfeby rozsifovat
mista pro prodej 1é¢ivych piipravki mimo lékarny.
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