Zapis z jednani PCLnK 14. 3. 2023 Praha

1. ZAHAJENI 9:15, PREZENCE

PFitomni pfi zahajeni jednani:

Gregor Stanislav, PharmDr. (SGR)
Jelinkova Katefina, Mgr. (KJE)

Kopecky Martin, PharmDr., Ph.D. (MKO)
Krebs Ales, Mgr., Ph.D. (AKR)

Lanova lvana, PharmDr. (ILA)

Laznicka Lukas, PharmDr. (LLA)
Novosad Ales, PharmDr. (ANO)
Orendasova Veronika, PharmDr. (VOR)
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Ovcafi David, PharmDr. (DOV)
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©

Pliskova Radka, PharmDr., MBA (RPL)
11.  Snajdrova Hana, Mgr. (HSN)

Pocet pfitomnych - 11, nadpolovi¢ni vétsina — 6.
Jednani je usnasenischopné.

Hosté: Ripova Nikola (NRI) (sekretariat), Marsik Jaroslav, Mgr. MUDr. (JMA) (pravni
poradce CLnK), Soltésova Tereza (TSO) (P.R., Insighters), Dubska Dagmar, Mgr. (DDU)
(odborna konzultantka), Pokorny Zdenék, Mgr. (ZPO) (CCL), Kotlar Jifi, Mgr. (JKO)
(revizni komise)

Nepritomni na zacatku jednani: Havlicek Stanislav, PharmDr. (SHA)

Omluveni pro celé jednani: Bazantova Michaela, Mgr. (MBA) (za ucelem podani
informace k bodu 3 pfipojena online), Haskova Alexandra, Mgr. (AHA), Hojny Michal,
Mgr. (MHO), Pavlicek Ondrej, PharmDr., Ph.D., MBA (OPA), Svoboda Antonin,
PharmDr. (ASV), Svédova Nina, PharmDr. (NSV), Weber Jakub, Mgr., Ing. (JWE)

V 9:45 se dostavil SHA. Pocet pritomnych — 12, nadpolovicni vétsina — 7.
V 11:26 odchdzi DOV. Pocet pritomnych — 11, nadpolovicni vétsina — 6.
Prestavka 13:10 — 14:10

Ve 14:22 odchdzi LLA. Pocet pfitomnych — 10, nadpolovicni vétsina — 6.



Zapisovatel: Marsik Jaroslav, Mgr. MUDr.
Predsedajici: Krebs Ales, Mgr., Ph.D.

2. DOPLNENI A SCHVALENi PROGRAMU

Navrzeny program jednani:
1. ZAHAJENI/PREZENCE
2. DOPLNENI A SCHVALEN{ PROGRAMU
3. PR a KOMUNIKACE
3a. Pribéiné informace
3b. Den Iékaren 2023 (rozpocet ke schvaleni)
3c. Projekt "Lékarnici do Skol"
3d. Lékdrensky znak
4. LEGISLATIVA
4a. Novela zdkona o lé¢ivech k nedostupnosti [éCivych pFipravkd (JMA)
4b. Novela nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sh., o seznamech navykovych latek (JMA)
5. ORGANIZACNI ZALEZITOSTI
5a. Zadosti o Uhradu ¢lenskych pFispévk ze socidlniho fondu (AKR, JMA)
5b. Zména terminu jednani PCLnK (AKR)
5c¢. Zadost Ministerstva zdravotnictvi CR o nominaci zastupce CLnK do NIKEZ (AKR, MKO)
5d. Porada predsed( OSL (AKR)
5e. Clenstvi farmaceutd nelékarnikd v CLnK (JMA, AKR)
5f. CCL, jmenovani redakéni rady (ZPO, SHA)
6. PRACOVNI SKUPINY
6a. PS pro novy web (MKO)
6b. PS pro Lékovy zaznam (AKR, MKO, HSN, DOV, SGR)
7. OSVEDCENI
8. ZPRAVY Z MEZIDOBI
8a. Sbér dat z |ékdren - obchodni ptirazka (MKO)
8b. Informace z jedndni Iékarenské sekce lékopisné komise (HSN, LLA)
9. VZDELAVANI
10. RUZNE A NEZARAZENE
10a. Informace revizni komise (JKO)
11. SCHVALENI ZAPISU, UKONCENT JEDNANI

Navrh (hlasovani €. 1, 9:16):
Schvaluje se program jednani.
Hlasovani v poméru (A11:N0:Z0) - navrh byl pfijat.

3. PR a KOMUNIKACE

3a. Priibézné informace

MBA pfipravila pro ¢leny PCLnK piehled medialnich aktivit CLnK v obdobi od 30. 1. do
13. 3. 2023. CLnK vydala tfi tiskové zpravy: TZ ,,Namisto ochrany hospodaFské soutéze



UOHS radi co nejrychleji monopolizovat trh s Iéky. Tato doporuéeni jsou nepfijatelna
a jejich vyslyeni by znamenalo konec lékdrenské pécée pro pacienty v Ceské republice
(10. 2. 2023); TZ ,Sezdéna nachlazeni se zda byt nekonecna. Jak ji co nejsnaze preckat
pohledem lékarnik(i?“ (14. 2. 2023, dle Medidlniho planu) a TZ ,,Pfeprodavani Iéku je
nezdkonné a mlze ohroZovat zdravi pacientd” (2. 3. 2023). V rdmci ad hoc spoluprace
s novinafi bylo zodpovézeno vice nez 20 dotaz(.

CLnK plénuje setkdni prezidenta s novinafi, jeho? hlavnim tématem bude zména
systému odmeénovani Iékarenské péce.

PFehled medialnich aktivit CLnK je pfilohou zapisu.

3b. Den Iékaren 2023 (rozpocet ke schvaleni)

Tématem Dne lékaren dle Medialniho planu 2023 jsou pracovnici v |ékarné. Den
Iékaren probéhne ve Ctvrtek 15. 6. 2023, pricemz kampan v zapojenych lékarnach
bude realizovana od 12. 6. do 18. 6. 2023. Soucasti 25. roCniku bude i soutéz pro déti
,Nakresli svého lékarnika“.

Navrh (hlasovani €. 2, 9:27):

PCLnK schvaluje ndvrh rozpoctu Dne Iékaren 2023 ve vysi 200.000 K¢ plus DPH a
povéruje PS pro P. R. pfipravou harmonogramu Dne Iékaren.

Hlasovani v poméru (A11:N0:Z0) - navrh byl pfijat.

3c. Projekt "Lékarnici do skol"

PCLnK zvaZuje pfipravu projektu Lékarnici do $kol, jeho? inspiraci je projekt Ceské
advokatni komory (CAK) Advokati do $kol. AKR pozadd prezidenta CAK o setkdni
zastupcl CLnK se zastupci CAK, ktefi se na realizaci projektu podileji.

3d. Lékarensky znak

2. 3.2023 probéhla schlizka MBA a JMA s prévni zastupkyni Ing. Arch. Michala Flasara
z dGvodu revize licenéni smlouvy k |ékdrenskému znaku. Predmétem uUvodni schiizky
byly moznosti rozsSifeni licenéniho pouzivani znaku Iékarnami a kodifikace
|ékarenského znaku do zdkona o zdravotnich sluzbach. K obéma moznym zménam se
pravni zastupkyné autora Iékarenského znaku stavéla kladné. CLnK pro dalsi jednani
pripravi navrh rozsireni licencni smlouvy a informace o podminkach kodifikace znaku.



4. LEGISLATIVA

4a. Novela zakona o lécivech k nedostupnosti léCivych pripravkt (JMA)

Bylo zahajeno pripominkové fizeni k ndvrhu zakona, kterym se méni zdkon ¢.
378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu. Cilem navrhu
zdkona je podle MZd zajisténi dostupnosti humannich |éCivych pfipravkd v pripadé
preruseni nebo ukonceni dodavek na trh, ¢ehoz bez soucinnosti drzitelli rozhodnuti o
registraci, ktefi maji moznost ovliviiovat vyrobni proces, resp. planovat vyrobu
lécivych pFipravk(l tak, aby uspokojili potfeby pacientd v Ceské republice, nelze
dosahnout. Soucasné bude pro distributory platit povinnost u lécivych pripravki
vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce vytvofrit a drzet mésicni zasobu téchto
|éCiv, které budou v pfipadé potreby uvolnény do distribuce. Témito zménami by
podle MZd mélo dojit ke zvysSeni odolnosti trhu Ié¢iv vici vypadkim doddavek.
Pripominkové fizeni probiha od 24. 2. 2023 do 24. 3. 2023.

PCLnK diskutovalo o problematice zavedeni navrhovanych zmén do praxe |ékaren a o
pripominkach k navrhu novely. Pfipominky zpracuje a jejich odeslani zajisti JMA.

4b. Novela nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznhamech navykovych latek (JMA)

PCLnK diskutovalo o pfipominkach k navrhu novely. Pfipominky zpracuje a jejich
odeslani zajisti JIMA.

5. ORGANIZACNI ZALEZITOSTI

5a. Zadosti o Uhradu ¢lenskych prispévki ze socidlniho fondu (AKR, JIMA)

Navrh (hlasovani €. 3, 11:28):
PCLnK schvaluje Zadost
- PharmDr. Demuthové o ¢aste¢nou Uhradu radného ¢lenského prispévku za rok
2023 ve vysi 2 500 K¢ ze socialniho fondu
- Magr. Zipserové o Uhradu mimoradného clenského prispévku za rok 2023 ve vysi
1 500 K¢ ze socialniho fondu
- PharmDr. Tesafové o Uhradu radného clenského prispévku za rok 2023 ve vysi
4 000 K¢ ze socialniho fondu
- PharmbDr. Klimekové o Uhradu mimoradného clenského prispévku za rok 2023
ve vysi 1 500 K¢ ze socialniho fondu



- Magr. Pribylové o uhradu fadného ¢lenského prispévku za rok 2023 ve vysi 4 000
K¢ ze socidlniho fondu
- Mgr. Hrubé o uhradu radného ¢lenského prispévku za rok 2023 ve vysi 4 000 K¢
ze socialniho fondu
- Mgr. Gregorové o Uhradu radného c¢lenského prispévku za rok 2023 ve vysi
4 000 K¢ ze sociadlniho fondu.
Hlasovani v poméru (A11:N0:Z0) - navrh byl pfijat.

Navrh (hlasovani €. 4, 11:40):

PCLnK schvaluje z4dost PharmDr. Hajkové o Ghradu fadného €lenského piispévku za
rok 2023 ve vysi 4 000 K¢ ze socialniho fondu.

Hlasovani v poméru (A6:N3:Z2) - navrh byl pfijat.

Navrh (hlasovani €. 5, 11:43):

PCLnK schvaluje 7addost Mgr. Misadkové o prominuti pendle za prodleni s platbou
Clenského prispévku za rok 2023 trvajici nejdéle do 30. 6. 2023.

Hlasovani v poméru (A0:N10:Z1) - navrh nebyl pfijat.

Navrh (hlasovani €. 6, 11:45):

PCLnK schvaluje zadost PharmDr. Pospéchové o Uhradu fadného ¢lenského prispévku
za rok 2023 ve vysi 4 000 K¢ ze socialniho fondu.

Hlasovani v poméru (A0:N8:Z3) - navrh nebyl prijat.

Navrh (hlasovani €. 7, 11:53):

PCLnK schvaluje 7adost PharmDr. Skodové o Uhradu mimoradného ¢lenského
prispévku za rok 2020, 2021, 2022, 2023 ve vysi 1 500 K¢ za kazdy rok ze socialniho
fondu a o prominuti penale za prodleni s platbou ¢lenského prispévku za rok 2020,
2021, 2022 a 2023 pod podminkou, Ze Zadatelka se vzda prava na nahradu naklad(
soudniho fizeni, které jiz bylo ve véci zahdajeno, a uhradi soudni poplatek ve vysi, v niz
nebude pfi zastaveni fizeni vracen soudem CLnK.

Hlasovani v poméru (A11:N0:Z0) - navrh byl pfijat.

5b. Zména terminu jednani PCLnK (AKR)

Navrh (hlasovani €. 8, 12:00):
PCLnK schvaluje zmé&nu terminu srpnového jednani PCLnK z 22. na 29. 8. 2023.
Hlasovani v poméru (A11:N0:Z0) - navrh byl pfijat.

5c. Zadost Ministerstva zdravotnictvi CR o nominaci zastupce CLnK do NIKEZ (AKR,

MKO)




Navrh (hlasovani €. 9, 12:11):

PCLnK k Zadosti MZd o nominaci zastupce komory do Ridici rady Narodniho institutu
excelence a kvality zdravotnictvi (NIKEZ) schvaluje jako zastupce CLnK AKR.
Hlasovani v poméru (A11:N0:Z0) - navrh byl pfijat.

5d. Porada predsedtl OSL (AKR)

Navrh (hlasovani €. 10, 12:13):
PCLnK schvaluje program POSL 15. 4. 2023, ktery je pfilohou zapisu.
Hlasovani v poméru (A11:N0:Z0) - navrh byl pfijat.

5e. Clenstvi farmaceut(l nelékarnikd v CLnK (JMA, AKR)

PCLnK na zakladé dotazCG farmaceutl, ktefi nejsou ¢leny komory, konstatuje, Ze
clenem komory musi byt kazdy absolvent vysokoskolského studia v oboru farmacie,
ktery vykonava své povoldni v zafizeni poskytujicim lékdrenskou péci na tizemi Ceské
republiky, a soucasné kazdy, kdo vykondva zdravotnické povolani farmaceuta na
tzemi Ceské republiky, a to i docasné nebo pfileZitostné. Za vykon povolani
farmaceuta se pritom povazuji veskeré Cinnosti uvedenév § 10a § 11 z. ¢. 95/2004 Sb.

5f. CCL, jmenovani redakéni rady (ZPO, SHA)

ZPO a SHA informovali o zdméru jmenovat nové slozeni redakéni rady CCL. ZPO a SHA
oslovi sou¢asné ¢leny redakéni rady a pripravi navrh slozeni nové redakéni rady CCL
pro pristi jednani PCLnK.

6. PRACOVNI SKUPINY

6a. PS pro novy web (MKO)

MKO informoval o postupu praci. Web bude CLnK zpFistupnén k testovani 15. 3.,
spolecné s tim bude predana dokumentace.

6b. PS pro Lékovy zaznam (AKR, MKO, HSN, DOV, SGR)

Pracovni skupina se sesla 7. 3. 2023. Podle PCNE Classification scheme for Drug
related problems verze 5.01 je pfipravena stromova struktura pro klasifikaci [ékovych
chyb, které zachyti |ékdrnici v prabéhu vydeje, a zpUsobu jejich feSeni. Nasledovat



bude schizka s poskytovateli |ékarenskych informacnich systém (LIS) ohledné
zapracovani evidence do LIS. Soucasné bude k jednotlivym typim lékovych chyb
pfipraven popis s praktickymi priklady.

7. OSVEDCENI

Navrh (hlasovani €. 11, 14:39):

Z3adost 7adatele Stavinoha Petr Mgr. o vydani osvédéeni pro vykon funkce
odborného zastupce a vedouciho |ékdrnika v Iékarné Lékarna Sagena, 8. pésiho
pluku 2450, Frydek-Mistek, 738 01, pro provozovatele Lékarna Sagena s. r. o. se
vydava s odkladem ke dni, ve kterém Zadatel doplni Zadost o prislusné rozhodnuti
krajského Uradu a o doklad o nabyti specializované zpUsobilosti.

Hlasovani v poméru (A10:N0:Z0) - navrh byl pfijat.

Navrh (hlasovani ¢. 12, 14:40):

Vydavaji se osvédcéeni uvedend v seznamech, které jsou pfilohou tohoto zapisu.
Osvédceni v seznamech k podminénému schvaleni se vydavaji s odkladem ke dni, ve
kterém Zadatel doplni Zadost o pfislusné rozhodnuti krajského uradu.

Osvédceni, jejichz platnost konéi uplynutim 3 let od jejich vydani, se vydavaji vidy ke
dni nasledujicimu po dni, kdy jejich platnost kondci.

Hlasovani v poméru (A10:N0:Z0) - navrh byl pfijat.

8. ZPRAVY Z MEZIDOBI

8a. Sbér dat z |ékaren - obchodni prirazka (MKO)

Na zakladé vyzvy doslo cca 50 e-mailCi od ¢lend CLnK s informacemi o vy$si nez obvyklé
prirazce uctované distributorem pfi doddvce lécivych pripravkld do |ékdrny. Kolegové
zminili témér 250 prikladu 1ékd, kdy byly ac¢tovany distributorem prirdzky vyssio 1 %
az 28 %. V nékterych pripadech na lékarnu ze spolecné obchodni pfirdzky nezbylo
vibec nic. Vzhledem k terminu sbéru (druha polovina Unora) se mlze u nékterych
léCivych ptipravk( stale jesté jednat o doprodeje zdsob, které distributor nakoupil
pred 1. 1. 2023. Vysledky prizkumu ukdzaly, Ze ¢erpdani vyssi nez obvyklé prirazky je
problém, ktery se vyskytuje v terénu casto.

Navrh (hlasovani ¢. 13, 14:43):
PCLnK povéFuje AKR, MKO a JMA k zaslani podnétu SUKL a informovani MZd o situaci.
Hlasovani v poméru (A10:N0:Z0) - navrh byl pfijat.



8b. Informace z jednani Lékarenské sekce Lékopisné komise (HSN, LLA)

Cesky |ékopis 2023 bude vytistén v mensim formatu (jako byl CL 1997, CL 2002 nebo
CL 2009) a bude obsahovat pouze vybrané €lanky Evropského lékopisu pFrelozené do
cestiny. Kompletni seznam ¢lankd je zde: https://www.sukl.cz/farmaceuticky-
prumysl/cesky-lekopis-2023 (tu¢né co bude v Ceském lékopise). Pfijimanim zadosti o
doplnéni dalSich ¢lanku jiz bylo ukonceno.

Lékarenska sekce Lékopisné komise na zdkladé USP-kapitola 795 a NRF-DAC navrhla
v pokynu LEK-5 prodlouzit pouZitelnost pevnych délenych Iékovych forem aZ na 6
mésicU. Zejména u monokomponentnich IPLP v Zelatinovych tobolkach nebo v Adeps
solidus je tfimésicni doporucend doba pouzitelnosti zbytecné kratka.

Dale bylo na jedndni diskutovano vyrazeni nékterych ¢lankl z narodni ¢asti (napf.
Acaciae mucilago, Bentoniti dispersio nebo Ethanolum 70%) nebo jejich moind

Uprava (napr. Paracetamoli suppositorium pro infantibus, Acidi salicylici unguentum
nebo Cremor refrigerans a Unguentum leniens).

9. VZDELAVANI

10. RUZNE A NEZARAZENE

10a. Informace revizni komise (JKO)

JKO informoval PCLnK o €innosti revizni komise.

11. SCHVALENI ZAPISU, UKONCENI JEDNANI

Hlasovani €. 14 v poméru (A10:N0:Z0) — zapis schvalen.
Nepfitomni po celou dobu jednani:

PFisti jednani PCLnK se kona 14. 4. 2023 od 9:00 hodin v Praze.
Jedndani ukonceno v 15:38

V Praze dne 14. 3. 2023

Vyhotovil (zapisovatel): Marsik

Predsedajici: Krebs


https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/cesky-lekopis-2023
https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/cesky-lekopis-2023

Hlasovani PCLnK jmenovité

Hlasovani &islo (a - ANO, n - NE, z - ZDRZEL, O - nepfitomna(en))

jednani dne 14. 3. 2023

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Cas hlasovani 9:16 | 9:27 |11:28(11:40(11:43|11:45|11:53|12:00(12:11(12:13|14:39|14:40|14:43|15:38
BaZantova Michaela, Mgr. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Gregor Stanislav, PharmDr. a a a z n z a a a a a a a a
Haskova Alexandra, Mgr. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Havli¢ek Stanislav, PharmDr. 0 0 a a z z a a a a a a a a
Hojny Michal, Mgr. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Jelinkova Katefina, Mgr. a a a n n n a a a a a a a a
Kopecky Martin, PharmDr., Ph.D. a a a a n n a a a a a a a a
Krebs Ales, Mgr., Ph.D. a a a z n n a a a a a a a a
Lanova Ivana, PharmDr. a a a a n n a a a a a a a a
Laznicka Lukdas, PharmDr. a a a n n n a a a a 0 0 0 0
Novosad Ales, PharmDr. a a a a n z a a a a a a a a
Orendasova Veronika, PharmDr. a a a a n n a a a a a a a a
Ovcati David, PharmDr. a a 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Pavlicek Ondrej, PharmDr., Ph.D., MBA 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Pliskova Radka, PharmDr., MBA a a a a n n a a a a a a a a
Svoboda Antonin, PharmDr. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Snajdrova Hana, Mgr. a a a n n n a a a a a a a a
Svédova Nina, PharmDr. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Weber Jakub, Mgr., Ing. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ANO 11 11 11 6 0 0 11 11 11 11 10 10 10 10
NE 0 0 0 3 10 8 0 0 0 0 0 0 0 0
ZDRZEL SE 0 0 0 2 1 3 0 0 0 0 0 0 0 0
Celkem 11 11 11 11 11 11 11 11 11 11 10 10 10 10




