Vlozte fimske Cislo dle Cisla na obalce ,
VYPORADANI PRIPOMINEK K MATERIALU S NAZVEM:
Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 84/2008 Sbh., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy v

Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich poskytovatel( a zarizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisu

Dle Legislativnich pravidel vlady byl material rozeslan do meziresortniho pfipominkového fizeni dopisem ministra zdravotnictvi dne 24. 10.
2019, s terminem dodani stanovisek do 15. 11. 2019. Vyhodnoceni tohoto Fizeni je uvedeno v nasledujici tabulce:

Resort Pfipominky Vyporiadani Replika CLnK

Ceska V § 6 odst. 1 az 3 navrhujeme doplnit moznost | Neakceptovano Na pfipomince trvame.

lIékarnicka zadznamu tam uvedenych skute¢nosti a zmén Nenavrhujeme, aby bylo

komora jiz béhem pfipravy. Vydavajici l1ékarnik muze | IS eRecept je systém, ve kterém | umoznéno doplnovat ,informace o
byt jinda osoba, nez pfipravujici Iékarnik. | jsou ulozeny informace o | pribéhu procesu od rozhodnuti

Mgr. MUDr. Vydavajici 1ékarnik by mél mit informace od | pfedpisu léCivého pfipravku a o | Iékafe pfedepsat Iéky, pfes interni

Jaroslav Marsik

jmarsik@outlook.

cz

pfipravujiciho  Iékarnika k dispozici  jiz
v okamziku, kdy |éCivy pfipravek vydava.
Protoze pfiprava probiha podle elektronického
receptu, mély by zaznamy o upravach slozeni
zadany do systému eRecept jiz v okamziku
pfipravy nebo tésné pred ni. V okamziku
vydeje neni na zapis dostatek Casu ani
dostatek informaci, pokud neni pfedpokladano,
ze informace o Upravach si lékarnici budou
prfedavat v listinné podobé&, aby to nasledné
mohli zadat do elektronického systému.

Tato pfipominka je zasadni.

vydeji pfedepsanych |éCivych
pripravk(. Zadné jiné informace o
prabéhu procesu od rozhodnuti
Iékafe pfedepsat léky, pfes interni
postupy v Iékarnach pfi vydeji az
po vlastni uzivani IéCivych
pripravkll pacientem eRecept
neeviduje a neni pro tyto ucely
ani zfizen.

V souladu stim jsou do CUER
zapisovany pouze informace
tykajici se  pfedepisovanych
[éCivych pfipravkd konkrétnimu
pacientovi a vydavanych 1é€ivych
pfipravkll témuz pacientovi na
konkrétni eRecept. eRecept je
v celém procesu evidovan
v riiznych stavech, to je vSak
pouze stavova informace
vyplyvajici z posunu eReceptu
celym procesem od predpisu
k vydeji. Stav pfipravovan je stav,
ktery slouzi pouze pro
,Zablokovani“ daného eReceptu
konkrétni lékarnou pro vydej,

postupy v Iékarnach pfi vydeji az
po vlastni uzivani IéCivych
pripravkll pacientem®, ale pouze
to, co ma nakonec byt v CUER
ulozeno. Je-li minéna
elektronizace zdravotnictvi
skute€né jako nastroj, ktery ma
véem  zucCastnénym  pfinaset
zjednoduSeni prace, a nejsou-li
navrh na lepSi wvyuziti funkci
v pfimém rozporu se zakonem,
mame za to, Ze nas navrh je
zcela opodstatnény.
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ktery bude =z jakychkoli duavodu
opozdén (lécCivy pfipravek je
objednavan, pfipravovan), tak,
aby jina Iékarna nemohla
realizovat totozny vydej na dany
eRecept.

Pokud je vlékarné nutné i
vhodné Fesit popisované pfipadné
zmény ve vydavanych léCivych
pfipravcich, pak je ktomu
primarné uréen interni informacni
systém dané lékarny, ktery jiz
nyni  zajistuie  mnohé dalSi
standardni procesy, ktere
farmaceuti v Iékarné vykonavaji.

V § 10 odst. 3 pism. d) navrhujeme na konec
textu doplnit slova ,v pfipadé vydeje na
elektronicky recept farmaceut tuto povinnost
spini prostfednictvim poznamky v zaznamu o
vydeji“.

Doplnéni prakticky vyuziva prednosti
elektronizace preskripce a umozifuje
lékarnikovi informovat Iékafe okamZité, jakmile
leékaF pfijde do prace a pfipoji se k systému
ePreskripce, tedy napf. ve chvili, kdy je v praci
a predepisuje léky pro dalsiho pacienta. Pokud
ma l|ékaf pohotovostni sluzbu, dozvi se to
v noci nebo o vikendu. Sou€asny text muze
znamenat nékolikadenni prodlevu, protoze
pfedani informace je mozné jen ve chvili
soubéhu pracovnich smén |ékafe a Ieékarnika.

Tato pfipominka je zasadni.

Neakceptovano

Jen zapsani poznamky by dle
navrzeného  textu suplovalo
splnéni  povinnosti konzultovat
jako takové. Do poznamky se
doplriuje az pfi vydeji, tedy nikoli
v okamziku, kdy recept lékarnik

otevie a zjisti nesrovnalosti
v davkovani. Nynégjsi text je
vyhovujici, a navic nebrani
vyplnéni poznamky na

dobrovolné bazi.

Na pfipomince trvame.

Pfipominka nebyla pochopena
spravné. Nenavrhujeme, aby byla
poznamkou v zaznamu o vydeji
nahrazovana konzultace
s lékafem. Nas navrh nesméiuje
kpism. c¢), ve kterém se
konzultace predpokladaji, ale
pouze kpism. d), kde nejde o
konzultaci s Iékafem, ale pouze o
jeho uvédoméni. Ktomu by
poznamka méla zcela dostaCovat.
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V § 11 odst. 4 navrhujeme na konec textu
doplnit vétu: ,Obdobné lékarnik postupuje,
pokud zaméni na trhu nedostupny hromadné
vyrabény |éCivy pfipravek za individualné
pfipravovany |éCivy pfipravek s obsahem
stejné lécivé latky a se stejnou cestou
podani.®.

V dobé opakovanych a dlouhodobych vypadku
léCivych pfipravkl na trhu jsou Iékarny
schopny nékteré z nich nahradit
pfipravovanymi léCivymi pFipravky. Aby byly
odstranény vykladové pochyby, zda lze HVLP
zaménit za IPLP i zhlediska ucinnosti a
bezpec€nosti, navrhujeme doplnéni vyslovného
ustanoveni.

Jestli je mozZné se souhlasem pacienta a
Iékafe zaménit 1€Civy pfipravek za jiny leCivy
pfipravek s jinou léCivou latkou, neni Zadny
odborny ani prakticky duavod, pro¢ by nemohlo
dojit kzaméné za individualné pfipraveny
lécivy pfipravek, pokud je jeho sloZeni Iékafem
odsouhlaseno.

Pokud souCasna legislativa neumoznuje
takovyto postup, neméla by pfipominka CLnK
byt jednoduSe zamitnuta, ale mél by hledan
zpusob, jak takovyto postup legalizovat, napf.
zménou v jinych paragrafech vyhlasky.

Tato pfipominka je zasadni.

Neakceptovano

Pfipravovany [éCivy pfipravek
nemuze byt povazovan za shodny
a bez dalsSiho zaménitelny
S registrovanym [&éCivym
pfipravkem se stejnou ucinnou
latkou  (jiné  slozeni, doba
pouzitelnosti, vlastnosti |ékové
formy, zpUsob a vySe uhrady).

Pripravovat léCivy pfipravek Ize
pouze na zakladé receptu pro
konkrétniho pacienta, ktery musi
obsahovat v pfipadé
pfipravovaného léCivého
pfipravku nalezitosti podle § 6
odst. 1 pism. c) vyhlasky ¢&.
54/2008 Sh. — nazev léCivé latky
a pomocnych latek pro jednotlivé
slozky s uvedenim mnoZstvi, coz

recept na registrovany |éCivy
pfipravek nesplfuje.
Zaména predepsaného

registrovaného léCivého pfipravku
za pripravovany léCivy pfipravek
pouze na zakladé odsouhlaseni
IékaFe tak neni mozna.

Na pfipomince trvame.
Farmaceut je dostateCné odborné
vybaven k tomu, aby umél
posoudit vhodnost, u€innost i
bezpecnost u zamény
nedostupného HVLP za IPLP.
Sam SUKL nahraditelnost HVLP
a IPLP pfedpoklada, jak plyne
napr. z
http://www.sukl.cz/modules/medica
tion/detail.php?code=0061158&tab
=available.

Letiva  Zdewvotnick prostrediy Lakdmy  Zicmvotmicka oftzent  Farmaceticky primysd  Distribuce S0
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V § 12 navrhujeme zrusit odst. 3.
Samoobsluzny prodej 1éiv a potravnich
doplrikl zvySuje riziko nespravné kombinace s

konkomitantni farmakoterapii a jeho jedinym
realnym vysledkem je snizeni
pravdépodobnosti, Ze probéhne spravna
dispenzace farmaceutem nebo
farmaceutickym asistentem, pfipadné

identifikace a zachyt ohrozeného pacienta.
Zasilkovy vydej tuto upravu ve vyhlaSce
nepotfebuje, protoZze je upraven pfimo
zakonem.

Tato pfipominka je zasadni.

Neakceptovano

Moznost zasilkového vydeje volné
prodejnych |éCivych  pFipravki
vyplyva pfimo ze  zd&kona,
samoobsluzny vydej je v podstaté
jeho  variantou  realizovanou
osobné. Povinnost ¢&lenského
statu umoznit zasilkovy vydej
vyplyva z evropskych pfedpisu.
Prodej potravnich doplikd
vyhlaSka neupravuje — dopliky
stravy jsou regulovany SZPIl a
zakonem o potravinach.

Na pfipomince trvame.

V definici  zasilkového  vydeje
podle § 84 odst. 1 ZoL
(Zasilkovym  vydejem léCivych
pripravkll (dale jen ,zasilkovy

vydej“) se rozumi vydej léCivych
pfipravkd na zakladé objednavek
zasilkovym zpusobem.) pfi
nejlepsi vdli nedokazeme najit
prvky, které by umoznily zavér, ze
samoobsluzny prodej je formou
zasilkového vydeje. Absentuje
objednavka pfredchazejici vydej
zasilkovym zpusobem. Vyhlaska
je  ohledné samoobsluzného
prodeje v pfimém rozporu s § 82
odst. 2 ZoL, podle néhoz se
lécivé pfipravky vydavaji
v lékarnach farmaceutem, nebo
farmaceutickych asistentem.
Vydejem nelze rozumét nic
jiného, nez Ze je IéCivy pfipravek
témito osobami pacientovi predan
vCetné dispenzace, nikoli, Ze si jej
pacient sam vybere v regalu.

V § 13a odst. 2 navrhujeme slovo
.Kalendariniho® nahradit slovy ,nasledujiciho
pracovniho®.

Pozadavek na konec kalendafniho dne je
nesplnitelny, pokud provozni dlvody brani
odeslani zaznamu do konce pracovni doby,
nebo u pohotovostnich 1ékaren, pokud
provozni ddvody nastavaji v dobé tésné pred
pulnoci.

Tato pfipominka je zasadni.

Akceptovano ¢astec¢né
Znéni bylo upraveno nasledovné:

.(2) Neumozriuji-li  provozni
duvody na strané vydavajiciho
lékarnika odeslani elektronického
zaznamu do systému eRecept
bezprostredné pfi vydeji lécivého

pfipravku, lékarnik elektronicky
zaznam odeSle nejpozdéji do
konce kalendéarniho dne

Na pfipomince trvame.

PovazZujeme pfipominku za
neakceptovanou. Pokud se
digitalizace nezdafi v patek a
lékarna bude mit o vikendu
zavieno, bude povinnost ve
vyhladce znamenat, Ze lékarnik
bude muset do Iékarny pfijit mimo
svou pracovni dobu. To mu ale
provozovatel Iékarny nebude
schopen ani nafidit, protoze by to
bylo vrozporu se zakonikem
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nasledujiciho po dni, ve kterém
doSlo k uskuteénéni vydeje
lécivého pripravku.“.

Ugelem je co nejdfive provést
digitalizaci receptu na IéCivy
pfipravek, ktery byl pacientovi
vydan tak, aby vesSkeré dalSi
nasledné predepisovani a vydej
uz mohlo probihat se znalosti
tohoto vydeje. Lékarnik by mél
primarné digitalizaci provadét
vzdy bezprostfedné pfi vydeji a
pouze v odivodnénych pfipadech
tak necinit.

Vodst. 2 se nefeSi technické
problémy, ale dlivody provozni, tj.
situace, kdy personal nestiha
digitalizaci provadét
bezprostiedné pfi vydeji.
Navrhované ustanoveni by
znamenalo, ze Iékarna muUze
zdigitalizovat recepty teprve az
poté, co se napf. zameéstnanci
vrati z dovolené, ¢imz budou de
facto provozni ddvody
odstranény. To by vSak zcela
zmaifilo ucel digitalizace listinnych
receptd, jelikoz pravé na v€asné
digitalizaci  zavisi  vyuzitelnost
lékového zaznamu a takto pozdni
digitalizace by mohla v dusledku
vést k ohroZeni Zivota pacienta.

prace. Nevidime Zzadny davod,
pro€¢ by nemélo byt mozné
zaznam odeslat az v pondéli.

Tvrzeni, Ze provozni dlvody
nezahrnuji divody technické,
povazujeme za nespravné.
Samoziejmé, ze  provoznimi

davody budou i davody technické.
VZdyt hned v odst. 3 se problémy
na strané CUER oznaduiji téZ jako
divody provozni a tézko Ize
pfedpokladat, ze by meélo jit o
cokoli jiného neZz o technické
ddvody. Soucasné vitame, ze za
provozni dlvody predkladatel
povazuje i situaci ,kdy personal
nestiha  digitalizaci  provadét
bezprostfedné pfi vydeji“. To
budeme radi tlumoCit svym
¢lenum. Zcela jisté ale nemuzeme
pfijmout vyklad, Ze provoznimi
divody mohou spocivat v tom, Ze
farmaceut bude na dovolené.
Z dikce ustanoveni jasné vyplyva,
Ze provozni divod je to, co pfi
vydeji brani digitalizaci. To
znamena, ze provozni dvod
mlze nastat jen v okamziku
vydeje. A vydej uskuteCni jen
farmaceut, ktery je zrovna
v [ékarné, nikoliv ten, ktery je na
dovolené.
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V § 18 odst. 2 pism. b) navrhujeme odstranit
tato slova ,; v pfipadé smluvniho zajisténi
prepravy léCivych pfipravkll u jiné osoby si
Iékarna ve smlouvé sjedna pravo kontrolovat u
této osoby dodrzovani pfepravnich podminek®.
Provozovatel zasilkového vydeje musi nést
pfimou odpovédnost za dodrzovani podminek
zachazeni s |éCivymi pfipravky pfi prepravé.
Moznost zbavit se této odpovédnosti
uzavienim smlouvy s moznosti kontroly je
nedostate¢na, protoZze je pouze formalni a
nevymahatelna. V praxi jsou l|éCivé pfipravky
takto pfepravovany ve zcela nevyhovujicich
podminkach bez jakékoliv kontroly.

Tato pfipominka je zasadni.

Neakceptovano

Uzavieni smlouvy na pfepravu
zasilky v ramci zasilkového
vydeje nezbavuje provozovatele
Iékarny se zasilkovym vydejem
|&éCiv odpovédnosti za dodrzeni
podminek pfi pfepravé, ta stale
zustava na jeho strané a je
vynutitelna (viz povinnost v § 85
odst. 2 pism. b) zakona o I1éCivek
a s tim spojeny prestupek podle §
103 odst. 11 pism. d) zakona o
|éCivech).

Na pfipomince trvame.

Z drivéjsich sdéleni SUKL vime,
e SUKL neprovadi kontrolu
samotné prepravy zasilkovymi
spole¢nostmi, a tedy to, zda
zasilkovy vydejce svou povinnost
skuteén& pini. SUKL kontrolu
provadi jen tim, Ze zjisti, zda je
uzaviena smlouva s pfepravcem.
ProtoZzZe to povazujeme za
nedostatecné a namitané
ustanoveni této formalni kontrole
napomaha, navrhujeme jeho
zruseni.

V § 22 odst. 2 pism. a) bod 3 navrhujeme
odstranit slova ,a zaznamy o suseni obald,
pfedmétu a zafizeni*.

Jde o zbyteCny a neuCelny pozadavek,
zejména pokud susSeni probiha pfi pokojové
teploté a ne ve specializovaném pfistroji
(susarné).

Tato pfipominka je zasadni.

Neakceptovano

Tato pfipominka je nad ramec
novely.

Zaznamy o susSeni jsou soucasti
dokumentace postupu prfipravy a
kontroly jakosti podle § 3 odst. 2
pism. a) vyhlasky.

Obalové materialy vCetné
pomdlcek pro pfipravu nesterilnich
lécivych pFipravkd nejsou
v I[ékarnach  sterilizovany, ale
suSeny pfi sterilizaéni teploté
(sklo), pfipadné pfi teploté nizsi
(kelimky, uzavéry, plasty obecné,
nadobi). Pozadavek vyhlasky tak
neni v zadném pfipadé zbyteCny
Ci neucelny, ale je nezbytnou
soucasti dokumentace postupu a

Na pfipomince trvame.

To, Ze je pfipominka nad ramec
novely, nepfijimame. Totéz Ize
fici napf. o pfipomince Ufadu

viady k § 35, ktera byla
akceptovana.
V odlvodnéni vyporadani

postradame vysvétleni toho, &im
jsou zaznamy o suSeni tak
nezbytné. Vidime pouze
konstatovani, které nas vede
k zavéru, ze ani predkladatel
Zadnym rozumnym oddvodnénim
nedisponuje.

Vzhledem k odavodnéni MZ
bychom povazovali za vhodné
alespori doplnéni textu
.Zaznamy o  suSeni
predmétu a zarizeni
sterilizac¢ni teploté”

obald,
pri
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podminek  pfipravy  IéCivych
pripravka.
V § 22 odst. 2 pism. j) navrhujeme doplnit, ze | Neakceptovano Navrh doplfiujeme takto:

se jedna o uchovavani prvniho prapisu receptu
a zadanek.
Originaly

pojistovnu.

jsou zasilany na  zdravotni

Tato pfipominka je doporucuijici.

Neni tomu vzdy tak, uchovavani
dokladu o vydeji navykovych latek
v |[ékarné upravuje § 13 odst. 2
pism. a) vyhlasky €. 123/2006 Sb.
nasledovné:

,V lékarné se uchovavayji:

a) prvni__prapisy receptd® a
Zadanek® s modrym pruhem,
pfipadné i prvni listy recepti® s
modrym pruhem (§ 13 odst. 2
zakona), de-li o pfipravky
hrazené pacientem, ...“

Pfijetim navrhu by tak vyhlasky
byly v rozporu.

V § 22 odst. 2 pism. j)
navrhujeme doplnit, Zze se jedna o
uchovavani  prvniho  pruapisu
receptl a zadanek a pfipadné i
prvniho listu receptd s modrym
pruhem, jde-li o pfipravky
hrazené pacientem.

V § 38b pism. c¢) navrhujeme odstranit body 7
a 8.
Jde o trvaly pozadavek CLnK.

Tato pfipominka je zasadni.

Neakceptovano

Povinnost hlasit udaje o cené
stanovuje predpis vySSi pravni
sily a pfipomince tak neni mozné
vyhovét, jelikoz toto ustanoveni
pouze slouzi k provedeni
zdkonem stanovené povinnosti.

Povinnost nové stanovi
Parlamentem CR odsouhlasené
znéni novely zdkona ¢&. 378/2007

Na pfipomince trvame.
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Sb., o lééivech.

Navrhujeme v § 42 doplnit novy odstavec,
podle néhoz se vydej na Iékafské pFedpisy
vydané pfed ucinnosti této vyhlasky (pokud
nebude predchazet ucinnosti vyhlasky o
pfedepisovani  IéCivych  pfipravkld)  Fidi
dosavadnimi pravnimi pfedpisy.

Napf. opakovaci recepty s platnosti pfesahujici
datum ucinnosti by ztratily pravni dpravu svého
vydeje.

Tato pfipominka je zasadni.

Neakceptovano

Popsané prechodné ustanoveni
by muselo byt obsaZeno
ve vyhlaSce o predepisovani
I&Civych pfipravka pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Uginnost této vyhlasky nebude
pfedchazet vyhlasce o}
predepisovani léCivych pfipravkl
pfi poskytovani  zdravotnich
sluzeb.

Na pfipomince trvame.

S vysvétlenim nesouhlasime.
Uprava vydeje napf. opakovacich
receptll bude bez pfechodného
ustanoveni bez opory. Vydej by
zaroven nemél byt feSen ve
vyhlaSce o pfedepisovani, ale ve
vyhlasce o spravné |ékarenské
praxi.

V Praze dne 27.11.2019

Vypracoval: Mgr. Petr Davidek Podpis:

Stranka 8 (celkem 8)



