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P¥ipominky Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv k ndvrhu Ceské lékarnické komory - donaskova sluzba

Vazeny pane prezidente,

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv (dale jen ,Ustav”) timto reaguje na zaslany legislativni navrh, ktery byl Vami
nazvany ,,donaskova sluzba“ a k uvedenému si dovoluje sdélit nasledujici:

Obecné k navrhu:

Ustav obecné chépe snahu CLnK umoznit donaskovou sluibu légivych pripravk(i pacientdm. Pokud bude
dodavky prostfednictvim donaskové sluzby bude zajistovat farmaceut, je pfi vydeji povinen postupovat
v souladu s ustanovenimi vyhlasky ¢.84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s
|éCivy v |ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalich provozovatel( a zafizeni vydavajicich lécivé pripravky.
Zajisténi dodavek Iécivych pripravkl (dale jen ,LP*) pacientdm prostfednictvim donaskové sluzby farmaceutem
vSak bude nardzet na limity v personalnim zajisténi provozu lékdren, a tak lze ocekdvat, Ze tuto sluzbu bude
mozné zabezpecit pro pacienty spiSe ve vyjimecnych pfipadech.

Vv

Ustav je toho nazoru, Ze ackoli zajisténi dondsky lécivych pripravk( pacientovi farmaceutem napliiuje nejvy3si
odborny standard v pripadech, kdy to didvody na strané pacienta ¢i IéCivého pripravku vyZzaduji, nemize
nahradit Sirokou poptavku pacientské verejnosti pro donasku lécivych pripravkd v béznych pripadech, vzhledem
k vySe uvedenym personalnim limitlm.

Z pohledu legislativni Upravy sdélujeme, Ze jako vhodnéjsi variantu povazujeme vytvoreni zcela novych
ustanoveni, nikoliv vkladani paragrafi a pismen za ,Obecné zasady”. K zamysleni davame vhodnost
pojmenovani popsaného institutu, Ustavu se vhodné&j$im pojmenovanim uvedeného navrhu jevi ,navétévni
sluzba farmaceuta”. Obecné se domnivdme, Ze by ndvrh zaslouZil i defini¢ni rozsifeni a zakotveni pres zakon

¢.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdach.

v

K & 82a odst. 1 ndvrhu Ustav uvadi, 7e vztahovat Upravu jen k lé¢ivym piipravkiim na recept povaZuje za
neopodstatnéné. | kdy? je dostupnost volné prodejnych LP v CR zajisténa (véetné zasilkového vydeje), povazuje

Ustav za vhodné obsahnout v ramci donaskové sluzby i tuto kategorii |é¢iv.



K § 82a odst. 2 navrhu Ustav uvadi, Ze neni blize specifikovano, co se vlastné mini pojmem ,,domdci prostiedi“,
pfiéemzZ v navrhu je jiz toto domdci prostfedi rozvijeno prostfednictvim slova ,téz“. Povazujeme za vhodné
nejprve alespon povsechné definovat, co to domdci prostredi je.

V § 82a odst. 3 navrhu Ustav nepovaZuje za vhodné omezovat vydej pouze pro pacienty, jim? jejich zdravotni
stav neumozni dostavit se do Iékarny, a to zejména vzhledem k aplikaénim problémUim. Farmaceut neni lékar,
a neni tudiz odborné zpuUsobily posuzovat zdravotni stav pacienta, respektive jeho zdvaznost. Ustanoveni
povazujeme za pfilis vagni, které navic umoZiuje pfilis extenzivni vyklad. Vami navrzenou sankci ve vysi az 2
miliond K¢ za navstévu pacienta, ktery je schopen lékarnu navstivit, povazujeme za nejen nevymahatelnou, ale
i spolecensky neucelnou.

V této souvislosti dava Ustav k zamysleni, zdali by potiebu donaskové sluzby (pokud setrvate na nazoru, ze by
méla byt dondska farmaceutem takto omezovana) nemél indikovat oSetrujici IékaF, pfipadné zdali by nemélo
byt stanoveno alespon ptiklady, kdy Ize mit za to, Ze zdravotni stav pacienta neumoZnuje navstivit [ékarnu.
Opakované se nabizi otdzka, proc vlastné omezovat donasku Iécivych pfipravkl na lékafsky predpis pouze na
dlvody zhorseného zdravotniho stavu pacienta.

K § 82a odst. 4 navrhu Ustav sdéluje, Ze v ustanoveni je preklep: (4) Donagkovou sluzibu je opravnén provést
pouze farmaceut, ktery je provozovatelem lékarny, ktery ktera dondskovou sluzbu pacientovi poskytuje, anebo
zaméstnancem zaméstnanec takového provozovatele. K upravenému, dodateéné ze strany CLnK zaslanému
znéni, nemame zasadni vyhrady. Plvodni navrh vsak povazujeme za velmi nevhodné formulovan, nebot
vzbuzuje dojem, Ze by mohly dondskovou sluzbu provadét jen lékdrny provozované lékarnikem - fyzickou
osobou.

K § 82a odst. 5 navrhu Ustav uvadi, Ze se podle jeho nazoru jedna o diskriminaéni podminku. Souhlasime s tim,
Ze je vhodné, aby byla donaskova sluzba napojena na konkrétni lékarnu z dGvodu dohledatelnosti odpovédného
subjektu a kontroly, povinnost otevireni Iékarny pro vefejnost se Ustavu viak jevi jako nadbyteéna.

K § 82a odst. 6 a 7 navrhu Ustav uvadi, 7e chybi Gprava tykajici se LP predepisovanych na recept s modrym
pruhem. V navrhu neni upraveno, jak bude probihat dondskova sluzba, zejména z pohledu okamziku jejich
vydeje a zajisténi povinnosti vyplyvajicich z vyhlasky ¢.123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek
a pfipravka.

K § 82a odst. 8 pak sdélujeme, Ze v Upravé by méla byt zvaZzena povinnost Iékarny pacienta o dondskové sluzbé
informovat.

K § 82a odst. 9 doporucujeme toto ustanoveni vypustit a nahradit navdzanim na zdkon o zdravotnich sluzbdach
(pfeshranicni poskytovani zdravotnich sluZeb je v tomto zakoné feSeno komplexné a dostatecné). Pro specialni
Upravu pouze pro lékarny zde nevidime dlvod, navic by mohlo dojit k poruseni prava EU.

Déle k § 82b odst. 1 Ustav sdéluje, Ze nesouhlasime s pojmem ,, provozovatel lékarny”. Pojem lékdrna je pravné
ustanoveny a tady je nepochybné na misté jej pouzit; mélo by tedy jit o konkrétni Iékarnu, nikoli Fetézec, ktery
pak lékarnu urdi.

Je dale na zvdieni, jestli z navrhovaného znéni Upravy nevyplyva povinnost lékarny dondskovou sluzbu
poskytovat. Pokud toto neni Umyslem predkladatele, je tfeba tuto skutecnost v navrhu pravni Upravy
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specifikovat. Ustav konstatuje, 7e zavedeni tohoto institutu jako povinnosti Iékdren nepovazuje za vhodné.
Pokud predkladatel zamysli zavedeni této sluzby jako povinné, je na misté poZadovat specifikaci konkrétnich
dlvodu pro jeji odmitnuti.

Ustav dale konstatuje, 7e pravni Gprava stanovuje, 7e objednavku Ize prevzit od pacientem povérené tieti osoby.
Jak se takové povéreni bude posuzovat a jakou ma mit formu? Na misto pojmu ,,objednavka“ doporucujeme
spiSe zavést pojem ,,poZadavek na vydej v rdmci ndvstévni sluzby”.

K § 82b odst. 2 Ustav sdéluje, Ze povazuje za potiebné zajistit informovanost pacienta také o moznosti generické

evvs

K § 82b odst. 3. Ustav konstatuje, e stanoveni lh(ity pro vydej LP v rdmci donaskové sluiby nepovazujeme za
optimalni stanovovat zdkonem, Iékdrna by méla pouze pacienta informovat, kdy je schopna navstévu a dondasku
[éCiv uskutecnit, platnost receptu neni v zdkonné Upravé nutné zminfovat.

K § 82b odst. 4 ndvrhu pak Ustav konstatuje, ze nevidime ddvod pro tuto Upravu, soucasnd Uprava dostacuje a
neni divod nad ramec Natizeni Komise v pfenesené pravomoci ¢. 2016/161, kterym se doplfiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na

obalu humannich Iécivych ptipravk(, uréovat pfesnou dobu ovéreni ochrannych prvkd.

K § 82b odst. 5 navrhu pak Ustav konstatuje, 7e navrzené ustanoveni povazujeme za neur¢ité, neni ziejmé, o
jaky doklad se jednd. Za nezbytné povaZujeme doplnit odkaz na obecné platné povinnosti pfi vydeji |éCiv, a to
zejména poskytnuti kompletniho dispenzaéniho minima. Za podstatné povazujeme, Ze pti vydeji léCiv
v domacim prostredi pacienta se postupuje obdobné jako pfi vydeji v 1ékarné, véetné dodrzeni ustanoveni
vyhlasky ¢.84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s IéCivy v lékarnach,
zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovatell a zatizeni vydavajicich 1éCivé pripravky.

Dale nepovazujeme za vhodnou formulaci ,,.k tomu povérenému zdravotnickému pracovnikovi“. Kromé toho, ze
neni jasné, zda md byt povéien pacientem nebo poskytovatelem socidlnich sluzeb, upozornujeme, Ze jelikoz jde
o profesionalni poskytovani sluzeb, nikoli o sousedskou vypomoc, je tfeba LP preddvat odborné zplsobilému
zdravotnickému pracovnikovi.

Posledni vétu tohoto odstavce navrhujeme vypustit, nebot privodni doklady zakon ¢.378/2007 Sb., o 1éCivech,
neresi, ale jde o povinnost podle jiného pravniho predpisu.

K & 82b odst. 6 navrhu Ustav sdéluje, Ze pojem ,vraceni“ navrhujeme vypustit, ani u klasického vydeje neni
narok lécivé pripravky vracet.

K §103 odstavec 10 Ustav sdéluje, Ze s formulaci nesouhlasime, namisto toho povazujeme za vhodné upravit v
§103 odtst.10 pism. f), aby se toto ustanoveni vztahovalo i na novy zplsob vydeje.

K § 22 odst. 2 vyhlasky ¢. 84/2008 Sh. uvadime, Ze zcela chybi poZadavek na dokumentaci podminek prepravy
(teplota, sanitace vozidla a pfepravniho boxu apod.), aby mohl byt LP pfipadné povaZzovan za zpUsobily k
dalsimu vydeji. Doporu€ujeme téz uvadét v evidenci jméno vydavajiciho farmaceuta.

Nevyjadfujeme se k otdzce Uhrady nakladid donaskové sluzby z verejného zdravotniho pojisténi a doporucujeme
tuto otazku fedit s MZ CR.
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Zavérem k § 5 odst. 1 bod 5. vyhlasky ¢. 329/2019 Sb., sdélujeme, Ze tato Uprava by vyZzadovala zasah do systému
e-Receptu a adaptaci Iékarskych a Iékarenskych SW.

Predpokladame, Ze navrh jesté bude Cas podrobné diskutovat a pripominkovat v rdmci radného legislativniho
procesu, i pfipravy na néj.

S pozdravem

Mgr. Irena Storovd, MHA
reditelka

Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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