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Pfipominky Ceské lékarnické komory k navrhu zdkona, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist

(vloZzeno do systému eKLEP dne 24. 3. 2023)

Pfipominkové | Oznaceni Uplatnéna pfipominka
misto pfipominky
zasadni/
doporucujici
Ceska Zasadni § 33a odst. 1
lékarnicka Nedostupnost léCivych pFipravkd, jejichz vydej neni vazan na Iékafsky predpis, se v praxi projevuje
komora se stejné zavaznymi dusledky, jako nedostupnost Ié€Civych pfipravkl, které maji stanovenou uhradu

Z vefejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu. Proto navrhujeme odstranit slova ,ktery ma
stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu®. Sou€asné by méla byt
zakazana distribuce IéCivych pFipravk( oznacenych pfiznakem ,omezena dostupnost® vyhrazenym
prodejcum léciv, zakazano predepisovani opakovacich receptu (nikoliv ale vydej na né, protoze pokud
by nebyl zadkaz pfedepisovani dodrzovan ze strany lékafl, pacientim nelze v Iékarné vysvétlit, Ze
vydej nelze uskutecnit) a zakazan vydej téchto pfipravkl na veterinarni recept.

Ceska Zasadni § 33a odst. 1
lékarnicka Povinnost drzitele rozhodnuti o registraci dodat mnozstvi podle pismen a) nebo b) neni vymezena
komora zadnym obdobim, ve kterém ma byt spinéna. PfestozZe je tato povinnost ukladana s motivaci zajistit

dodavky jesté na dobu dvou (€i jednoho) mésice po jejich pferuseni nebo ukon&eni, nebude-li
ustanoveni doplnéno o konkrétni lhatu plnéni, bude moci drzitel rozhodnuti o registraci plnéni
povinnosti rozlozit do delSiho obdobi, takze se ucel celého ustanoveni mine nejméné z¢asti u€inkem
(drzitel doda ulozené mnozstvi napf. béhem 6 mésicu po preruseni). Proto navrhujeme doplnit dobu,
b&hem nizZ je tfeba povinnost spinit.

Ceska Zasadni § 33a odst. 2 pism. a) a b)
lékarnicka Z konstrukce ustanoveni je patrné, ze je snaha prumérnou meési¢ni dodavku vypocitat z udaju za
komora mésice, v nichz byl pfipravek dodavan, a je tedy zajem na tom, aby vysledek odrazel béznou vysi

dodavek z doby, kdy byl pfipravek dostupny. Pokud ma ale byt pfihliZzeno k udajum za poslednich 12
meésicl bez dalSiho, pak zplsob vypoctu nepfinese zadany vysledek u pfipravku, které v poslednich
12 mésicich byly po néjakou dobu ve vypadku. Mésice s nulovymi dodavkami budou vys$i priimérné
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mésicni dodavky vyznamné snizovat. Pokud nejde o zamér autora navrhu, pak navrhujeme, aby bylo
ustanoveni upraveno tak, ze se do vypoctu zahrnuji pouze mésice, v nichz byl pfipravek skute¢né
dodavan.

Ceska
lékarnicka
komora

Zasadni

§ 33c a § 99 odst. 1 pism. ¢) bod 7

Protoze je predpoklad, Ze 1éCivych pfipravkl s ozna¢enim ,omezena dostupnost‘ nebudou jednotky,
ale spiSe stovky a mozna tisice, nelze je v I€karnach sledovat a plnit souvisejici povinnosti jinak nez
za pouziti informacénich systému. Lékarnik nemuze pfi kazdé objednavce, sledovani zasob nebo
hlaseni o zasobach individualné ovéfovat, jaky je aktualni status IéCivého pfipravku. Proto neni
navrzena Uprava dostatec¢na potud, pokud je zavaznost ,omezené dostupnosti“ zavisla na zvefejnéni
opatfeni obecné povahy na vyvéSeni vefejné vyhladky a oznaleny pfipravek ma byt nasledné
zvefejnén v seznamu zverejfiovaném pouze v informaénim prostiedku Ustavu. Takto zvefejfiovana
data nejsou strojové zpracovatelna, neumoznuji automatizaci procesu a pInéni povinnosti by tak bylo
v Iékarnach realizovatelné jen za cenu nesmirného usili personalu, nutného ke sledovani zmén.
Navrhujeme proto, aby byl seznam humannich IéCivych pfipravkd oznagenych pfiznakem ,omezena
dostupnost® uveden misto v § 99 odst. 1 pism. ¢) v § 99 odst. 2, aby bylo zajist€éno zvefejnéni
v otevieném a strojové Citelném formatu, a dale aby bylo znéni § 33c upraveno tak, Ze opatfeni
obecné povahy nabyva ucinnosti nejdfive zvefejnénim udaje o oznaleni pfipravku pfiznakem
,omezena dostupnost v seznamu podle § 99 odst. 2 pism. x(?). | v pfipadé pfijeti naseho navrhu
dojde k vyznamnému nardstu narocnosti prace spojené s objednavanim I|éCivych pfipravkil, viz
pfiklady niZze u § 82 odst. 3 pism. h).

Ceska
lékarnicka
komora

Zasadni

§ 77 odst. 1 pism. h) .
Navrhujeme nahradit slova ,odpovidajicich potfebé pacientt v Ceské republice” slovy ,odpovidajicich
potiebé jejich pacienti” a konec véty za stfednikem upravit takto: ,dale je v pfipadé objednani

humanniho IéCivého pfFipravku ebjednanehopodie-§-82-odst3-pism-—h}-nrebo-k}-povinen zajistit jeho

dodani do 2 pracovnich dnu od obdrzeni pozadavku, drzi-li tento humanni léCivy pfipravek®.

Ceska
lékarnicka
komora

Zasadni

§77e

Pozadavek na vytvorfeni fyzické zasoby u distributora je spojen s naklady na pofizeni, skladovani atd.
Z navrhu neni zfejmé, jak bude tento naklad distributorim kompenzovan. Cenovy predpis je
koncipovan tak, Ze obchodni pfirazka je spoleéna pro distributora a Iékarnu. Pokud nebudou
distributordm naklady na pofizeni rezervnich zasob kompenzovany, budou je nuceni Cerpat na ukor
Iékarenské Casti pfirazky. To je dalsim dlivodem k ,zastropovani“ distribuéni ¢asti spolecné pfirazky
a samoziejmé také k poskytnuti kompenzace distributorim na naklady tvorby a udrZzovani rezervy.

Ceska
lékarnicka
komora

Zasadni

§77g
Navrhujeme pfeformulovat ustanoveni tak, aby z né&j nevyplyvalo, Ze Ministerstvo zdravotnictvi bude
opatfenim obecné povahy ukladat povinnost individualnimu distributorovi. | toto opatfeni je tieba
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koncipovat obecné s vymezenim pfipravkl, u kterych ma dojit k uvolnéni zasob v§emi distributory.
Alespon takto je ucel ustanoveni popsan v divodové zprave.

Ceska Zasadni § 82 odst. 3 pism. d) posledni ¢ast véty za stfednikem )
lékarnicka Ma-li uz viibec byt zavedena povinnost poskytovat tudaje o skladové zasobé na vyzvu Ustavu, pak
komora musi byt dana i pfezkoumatelnost duvodnosti pozadavku Ustavu, aby nedochazelo k pausalnimu

vyzyvani bez dostate¢ného podezieni na ohrozeni dostupnosti. To za prvé. Za druhé, pokud by
takové vyzvy mély byt vici provozovateli uplatiiovany ¢astéji, musi byt podrobnosti hlaseni o stavu
zasob rovnéZ konkretizovany v provadécim pravnim piedpisu.

Ceska Zasadni § 82 odst. 3 pism. h)
lékarnicka Pfestoze rozumime smyslu nového ustanoveni a ocefiujeme zménu primérného poctu na obvykly
komora pocet baleni vydanych za 1 kalendafni tyden v poslednich 3 kalendafnich mésicich, stale musime

trvat na tom, Ze v navrzené podobé je ustanoveni neaplikovatelné. Resp. je aplikovatelné pouze pfi
védomi, Ze jeho dodrZovani

- ochromi vyznamnou ¢ast vydeju léCivych pfipravkl pacientliim,

- zcela znemozni nékteré bézné a praktické zplsoby objednavani IéCivych pfipravku,

- nasobné navySi naroky na ¢as a praci pfi objednavani léCivych pfipravkd, a tedy i naklady
provozovatele Iékarny, aniz by bylo zajisténo odpovidajici navySeni odmeény za tuto praci,

- a pfes veSkerou vynaloZenou snahu vystavi provozovatele Iékaren riziku postihu za
prekro€eni limitu zasob, protoZe v praxi nelze vyloucit situace, ve kterych dojde k prekroceni
limitu.

Zde uvadime jen nékteré z praktickych situaci, které ilustruji praktické problémy, které by navrzené
ustanoveni zpUsobilo:

1. Problematicky se podle navrhu stanovi limit pro objednani pfipravk(l, které se vraci na trh
v omezeném mnozstvi po dlouhém vypadku — delSim nez 3 i 6 mésicu. V takovém pfipadé
by se do navrhu mélo doplnit, ze maximalni objednavané mnozstvi kalkuluje z poctu vydanych
baleni, kdy byl LP standardné dostupny.

2. Diabeticka ambulance ordinuje 2x tydné. Zve si pacienty tak, Ze diabetici na inzulinu chodi 1x
za 14 dnu v Utery. To vyCerpa celou zasobu Iékarny. Pfiklad Humulin R — za mésic vydano 24
baleni, to je 6ks tydné. Jenze v Utery vydano 12 baleni a za 14 dnl dalSich 12 baleni. Skladova
zasoba bude muset byt na 6 balenich, tim padem nebude co nasledujicim pacientim v utery
uz co vydat. Budou muset pfijit ve stfedu. A protoze lIékarna nékdy vyda za utery i 15 baleni a
za dalSich 14 dn0 tfeba jenom 2 baleni, tak i pfesto potfebuje udrzovat zasobu na feknéme
16 balenich. Jinymi slovy situace v Iékarnach nevyhovuji slovim primérna, ale ani obvykla.
Ledaze by obvykla zasoba v tomto pfipadé znamenala toleranci 16 baleni.
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3. Pro nemocnici potfebujeme mit nékteré léky v zasobé. Jde napf. o antidota nebo

antimikrobialni |1éky. Tyto pfipravky neni mozné objednavat az na zakladé potieby z
oddéleni/kliniky. Jsou v lékarné, ktera ma pohotovostni sluzbu, takze tyto pfipravky jsou
dostupné pro jakékoli oddéleni vlastni nemocnice, pfipadné i pro dalSi pracovisté bez
pohotovostni |€ékarny.

Pfiklad 1 - Cyanokit = antidotum pfi otravé kyanidy, napf. ze splodin hofeni.

Problémy s dodavkami jsou opakované, i kdyz na SUKLu to neni hlaseno.

V lékarné tento Iék obvykle proexspiruje, protoze neni potieba a je tfeba koupit dalSi do
zasoby.

Navrhovana novela neumozriuje tento 1€k v pfipadé vypadku objednat, protoZe neni ani recept
ani zadanka.

Pfiklad 2 - Mycamine nebo Cancidas = echinokandinova antimykotika k |é¢bé invazivnich
mykoz.

Potfeba muze byt 3x za rok nebo za cely rok vibec. Lék je v zasobé v Iékarné, pokud je tfeba
nasadit pacientovi, je idealni to udélat co nejdfive. Pokud se v |ékarné spotfebuje, je tfeba
koupit dalSi baleni do zasoby a opét to neni na recept ani na Zadanku.

Lékarna si Casto déla zaznam u vice distributort najednou (nevi, ktery z pfipravkd bude mit
vlbec nebo ktery bude mit nejdfive) a ¢asto v naddimenzovaném mnozstvi, protoze dodavky
byvaji kraceny. Pokud zkraceny nejsou a pfipravek doda vice distributor( najednou, dojde k
prekro€eni limitu skladovych zasob.

U Iéka se pomérné Casto méni kddy SUKL. Z pohledu pacienta i z pohledu Iékarnika jde o
stejny lék, ale z pohledu pocitatovych programu jde o rizné Iéky. Evidence v lékarnach i u
distributord musi byt podle kédu.

Pfiklad - 1ék Arimidex, baleni po 28 tabletach, je v sou€asnosti zarovern obchodovan s kody
0253468 a 0231850 a jesté nedavno byl na trhu s kdédem 0016474 (stdle ma stanovenou
uhradu a nékteré lékarny ho stadle mohou mit skladem).

Toto prakticky znemoznuje snahy o néjaké programové feSeni (automatizované) navrhované
novely a to i v pfipadé, Ze by novela povazovala tyto pfipravky za stejné a pocty vydanych
baleni za pfedchozi obdobi by umozZnovala scitat.

Kromé pfipadl stejnych 1éka s rGznymi kody jsou Casté i pripady, kdy se méni velikost
dodavaného baleni na trh. U dlouhodobé terapie je v praxi témér jedno, jestli je v baleni 28
tablet nebo 30 tablet, pfipadné 84, 90, 98 nebo 100 tablet.

Pfiklad - zaregistrovana baleni Iéku Rosumop v sile 40mg jsou:

7 tablet - kéd 0145577

10 tablet - kod 0145578

14 tablet - kod 0145579
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15 tablet - kod 0145580

20 tablet - kéd 0145581

28 tablet - kod 0145582

30 tablet - kdd 0145583 - v souasnosti obchodované

30 tablet - kdd 0145591 - zatim neobchodované

42 tablet - kéd 0145584

50 tablet - kod 0145585

56 tablet - kod 0145586

60 tablet - kod 0145587

84 tablet - kod 0145588

90 tablet - kéd 0253731 - v souasnosti obchodované

98 tablet - kod 0145589

100 tablet - kod 0145590

100 tablet - kod 0145592

Zavér - nelze pfedpokladat, ze navrhovanou novelu vyfeSi zmény v [ékarenskych informacnich
systémech. | kdyby to dokazali néjak naprogramovat, tak pracuji s kody Ié€ku - ale protoze ty
se v praxi tak asto méni, tak to stejné bude znamenat nepredstaviteIné mnozstvi lidské prace.
lékarny za leden 2023.

841 objednavek pro Oddéleni vydeje pro vefejnost z informaéniho systému (emailem nebo
modemem) a 919 objednavek pres e-shop nékterého z dodavatelu.

575 objednavek pro Oddéleni vydeje pro nemocnici (emailem nebo modemem) a 28
objednavek pres e-shopy dodavatelu.

To znamena pres 100 objednavek kazdy pracovni den. Na objednavkach je vice nez jeden
lék.

V takovémto mnozZstvi neni mozné rucné hlidat, ktery 1ék ma omezenou dostupnost a kolik
baleni si mizeme objednat.

Neni vyjimkou, Ze distributor nedoda objednané mnozstvi nebo jeho €ast, i kdyz objednavka
je potvrzena modemem nebo pres e-shop. Pokud je objednavka odeslana v patek, pak az v
pondéli zjistime, Ze l1ék nebyl dodany a musime ho zkusit objednat znovu. Tim se prodluzu;ji
lhaty na dodani a zasoba na tyden nebo 14 dni je pak mala.

Ma-Ili dotéené ustanoveni branit nadmérnym objednavkam a hromadéni zasob pfipravku

s omezenou dostupnosti, aniz by se stalo pouhym nastrojem k trestani Iékaren za nechténé,
neplanované a nikoliv nasobné prekro€eni stavu zasob, pak by mél byt text ustanoveni jesté dale
upraven. Napf. prodlouzenim rozhodné doby 3 mésicl na mésict 12 tak, aby bylo mozné do
obvyklého po¢tu zahrnout i sezénni vykyvy vydejl léCivych pfipravkd. Dale by nemélo byt zavadné
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to, Ze Iékarna jednorazové prekroCi stanoveny limit, ale méla by byt stanovena urcita doba, napf.
rovnéz jednoho nebo dvou tydnud, béhem niz by Iékarna mohla pfijmout opatfeni ke snizeni
nadlimitniho stavu zasob, ktery u ni neplanované vznikl. Takze by bylo zakazano nikoliv
jednorazové prekroceni limitu, ale jeho prekro¢eni v priméru za jeden nebo dva tydny. Mezi
opatfeni ke snizeni nadlimitniho stavu by pak pfirozené patfily vydeje IéCivych pfipravka

v kombinaci s jejich snizenou objednavkou. A také zavedeni prava na vraceni nadmérné zasoby
distributorovi bez sankénich poplatka.

Ceska
lékarnicka
komora

Zasadni

§ 82 odst. 3 pism. h) ak)

Ani po seznameni se s oddvodnénim v divodové zpravé se nedomnivame, Ze rozdil v odkazech na
§ 33b, potazmo § 33b odst. 2 a 3 uvedeny v pism. h) a k) bude mit tento ucinek: ,Soucasné se
takové lékarné umozriuje, aby namisto nedostupného lécivého pfipravku (oznaceného priznakem
omezena dostupnost podle § 33b odst. 2) mohla objednat stejné mnoZstvi lé¢ivého pfipravku
nahrazujiciho (oznaeného pfiznakem omezena dostupnost podle § 33b odst. 3).“ Resp. tento
ucinek nebude mit pozitivni, ale negativni vyznéni.

Domnivame se, ze odkaz na § 33b jako celek uvedeny v pism. h) bude znamenat, ze

- provozovatel si bude moci objednat pfipravek oznaceny podle § 33b odst. 2, dodrzovat limit
pro tento pfipravek, a kromé toho
- bude-li k takovému pfipravku oznacen i nahrazujici pfipravek podle § 33b odst. 3, bude si
moci provozovatel objednat i ten a i nému dodrZovat limit pro tento pfipravek, nebo
- si nahrazujici pfipravek podle § 33b odst. 3 bude v ramci limitu objednavat, aniz by si objednal
pFipravek zakladni oznaceny podle § 33b odst. 2,
To znamena, Ze si ke kazdému z pfipravku, zakladnimu i vSem nahrazujicim, bude moci udrzovat
limitni zasobu, coz je v pofadku.

Odkaz pouze na § 33b odst. 2 uvedeny v pism. k) bude znamenat, Ze provozovatel Iékarny
zasobujici poskytovatele lGzkové péce bude muset dodrzovat jeden limit spoleény pro vSechny
IéCivé pripravky spadajici do skupiny zahrnujici zakladni pfipravek oznaceny podle § 33b odst. 2 a
vSechny jeho nahrazujici pfipravky oznacené podle § 33b odst. 3. Nebude moci objednavat ani
samostatné jen pfipravky oznacené podle § 33b odst. 3, protoze ty nebudou nikdy existovat bez
zakladniho pfipravku oznaceného podle § 33b odst. 2, a vzdy na né bude dopadat spolecny limit.

Ceska
lékarnicka
komora

Zasadni

§ 107 odst. 1
V souboru platného znéni zakona s vyznaCenymi zménami neni uvedeno jen platné znéni, ale
nejméné v § 107 odst. 1 pism. ¢) a e) se jiz po€ita se zménami z jiné, zatim nepfijaté novely zakona.
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Zejména jsme nemohli pfehlédnout, ze se zde pocita s pfevedenim prestupku podle § 103 odst. 9
pism. c) a f) spocivajicich v nevedeni nebo neuchovavani evidence vydeje 1éCivych pfipravki nebo
v neposkytnuti Udaji o vydanych léCivych pfipravcich nebo v poskytnuti udaju obsazenych v
informacnim systému poskytovatele zdravotnich sluzeb treti osobé z dosavadni sazby pokuty 2 mil.
K& do nové sazby 20 mil. K&. K tomu jsme jiz v pfipominkovém Ffizeni k paralelni novele uvedli toto:

,CLnK nesouhlasi s navySenim dosavadnich sazeb pokut na desetindsobek ani u jednoho z
uvedenych prestupkd. Jiz dosavadni vy$e pokuty je nepfiméfené vysoka a CLnK to namitala jiz v
minulosti pfi pfipravé zakona o Ié&ivech. Spravni praxe SUKL potvrdila obavy CLnK, Ze horni sazba
pokuty je uréujici pro tvahy SUKL pfi ukladani pokut i pfi malo zavaznych piestupcich, za které byly
v minulosti ukladany pokuty v fadu jednotek tisic korun. Jakmile doSlo k navySeni pokut na
desateronasobek, zdesateronasobily se i pokuty za nejméné nebezpecné prestupky na jednotky
desitek tisic KE. K navySeni pokuty ze 2 mil. KE na 20 mil. KE by proto mély byt skuteéné zavazné
divody dolozené zejména tvrdymi daty o tom, Zze nynéjsi sazba pokuty neplini svij ucel.

DuUvodova zprava k navrhu zdanlivé poskytuje odpovidajici vysvétleni. Ve skute€nosti tomu tak ale
neni. Doslova se v ni uvadi: ,Pfestupek uvedeny v § 103 odst. 9 pism. d) zacal byt poskytovateli
zdravotnich sluzeb pachan ve zvysené mife od roku 2019 a od té doby pocet prestupku stéle roste.
Prestoze Statni Ustav pro kontrolu IéCiv disponuje informacemi od distributortd o dodavkach lécivych
pFipravk(l do konkrétnich lékaren, tak pfi inspekci v Iékarné neni nalezena zadna evidence o pfijmu
IéCivych pfipravku, ani jina dokumentace prokazujici, jak bylo s lIéCivymi pFipravky dale zachazeno.
Pachatelé tohoto prestupku tedy vibec nezavadi do evidence baleni léCivych pfipravkd dodanych
distributory, vyvadi je tim z oficialniho distribu¢niho fetézce v fadu desitek tisic baleni ro¢né, ¢imz
oteviraji dalsi moznost nelegalniho zachazeni s té€mito I€Civymi pfipravky a snizuji dostupnost téchto
pFipravk( pro pacienty v CR. JelikoZ v sougasnosti ukladané pokuty na samé hranici horni sazby maji
na potlageni tohoto jednani minimaini efekt, pfistupuje se ke zvySeni horni sazby pokuty za pfestupek
podle § 103 odst. 9 pism. d) a sou€asné ke stanoveni moznosti ulozit pachateli zakaz Cinnosti az na
dva roky, nebot se jedna o Cinnost, kterd mize vyznamné ohrozit dostupnost zejména nékterych
lé&ivych pFipravk(i vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb v CR.*

Motivace ke zvySeni pokuty je z divodové zpravy patrna. BohuZel v ni chybi konkrétni udaje o Cetnosti
popisovanych pfipadu, kterych bude stézi vice nez nékolik desitek. Vedle nich tu stoji tisice lIékaren,
které jsou v pravidelnych intervalech podrobovany pravidelnym kontrolam, pfi nichZ mohou byt
zjistovany provozni nedostatky pfi vedeni evidence léCivych pfipravkd, které jsou svou zavaznosti
zcela mimo kategorii pfipadl, kvali nimz ma byt pokuta zvySena. Pfitom jde o formalné stejny
prestupek a je tedy jasné, Zze bézné, zavadné sice, ale bez zlého umyslu se vyskytujici nedostatky ve
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vedeni evidence budou po zvy$eni horni sazby pokuty trestany desetkrat pfisné&ji. Ustavu ostatné ani
nic jiného nezbyde, protoZe udélit pokutu ve vysi napf. 10.000 K¢ je obtizné zdlvodnitelné i pfi sazbé
2 mil. K&. U sazby 20 mil. K& to bude zcela nemozné. Kvdli feSeni pfipadu skute¢nych podvodniku,
ktefi nemaji v lékarenstvi co délat, se tak vyrazné zhorsi postaveni poskytovatelll, ktefi poskytuji
Iékarenskou péci poctivé, byt ob&as s chybami, jimz se ale nelze vyhnout v zadné Cinnosti. Nejde
pfitom o to, aby nebyli trestani, ale o pfimé&fenost a neSikanézni charakter sankce, jak se ostatné v
divodové zpravé dobfe piSe na str. 9.

Jestlize tu je domnénka, Ze pokuta ve vysi 2 mil. K& na feSeni t&chto pfipadi nestadi, pak CLnK
shledava jako vhodny trest to, co novela pfinasi rovnéz, totiz moznost uloZzeni zakazu €innosti, s nimz
se zcela ztotoznuje.

O tom, proc¢ je pokuta navySovana i u druhého prestupku (poskytnuti idaji obsazenych v informac&nim
systému poskytovatele zdravotnich sluzeb tfeti osobé&), diivodova zprava mi&i. CLnK ani v tomto
pfipadé nesouhlasi. Plati zde totéz, co bylo fe€eno vysSe. Navic tento prestupek se dotyka obecné
ochrany osobnich udaj, pfi jejimz nedodrzovani hrozi vysoké sankce i podle nafizeni GDPR. A i zde
bude zbyteCnym navySenim znemozZnéno za bagatelni pfestupky ukladat tomu odpovidajici pokuty,
protoze to pfi horni sazbé 20 mil. KE nebude mozné. Stale jesté plati to, ze vétSina provozovatell
opravnénych k vydeji jsou ekonomicky malé subjekty, u nichz jsou tyto pokuty zcela nepfiméfené i v
jejich sou¢asné vysi.

CLnK proto navrhuje, aby oba prestupky zUstaly pod dosavadni vysi pokuty, pokud uz nedojde k
jejimu snizeni, s tim, Ze se zakazem Cinnosti pro pfipady zavazného poruseni povinné evidence pfi
nezakonném obchodovani s IéCivymi pfipravky CLnK souhlasi.”

Zde dodavame, ze CLnK vnima vaznost nezakonného obchodovani s légivymi pripravky stejné jako
Ministerstvo zdravotnictvi nebo Statni ustav pro kontrolu 1é€€iv. Nevidime ale dostate¢né feSeni jen ve
smifeni se s tim, Ze dotCeni provozovatelé budou i nadale zastirat svou ¢innost nevedenim evidence,
nebo dokonce vibec nepfipusténim kontrol ve svych Iékarnach. Mame zato, Ze je tfeba jit v tomto
smeéru dal a pfijmout takovou pravni Upravu, ktera témto provozovatelim uéinné znemozni zachazeni
s léGivymi pripravky. Jestlize je v soutasné dobé stav takovy, Ze SUKL jako kontrolni organ se
opakované ocita ve stavu dikazni nouze, pak je tfeba ulozit takové povinnosti, které toto nastaveni
pfenesou na provozovatele. Je tedy nutné zavést institut ,nespolehlivého provozovatele® (lhostejno,
zda bude nazvan zrovna takto), jimz se provozovatel stane ve chvili, kdy znemozni provedeni kontroly
nebo nepfredlozi dostateCnou evidenci vydeju |éCivych pfipravkd. Aby se predeSlo excesum
dopadajicim na skute€né a nezavinéné pfipady ztraty evidence, mél by mit provozovatel mozZnost
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vérohodné prokazat vazné davody, které vedly ke ztraté evidence. Ani v takovém pfipadé by vSak
nemohlo jit o opakovanou moznost. Provozovatel oznageny jako nespolehlivy by pak nemohl
objednavat Zzadné nebo nékteré 1éCivé pfipravky, pfinejmensim pak ty omezené dostupne, a
distributor by takovém provozovateli nesmél |éCivé pfipravky dodavat. Nejméné po stanovenou dobu.

Osobou povérenou k vyporadani prfipominek je Mgr. MUDr. Jaroslav Marsik, jmarsik@outlook.cz.

V Praze dne 24. 3. 2023

Mgr. Ale$ Krebs, Ph.D.
prezident
Ceska lékarnicka komora
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