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Vazeny pan Vazena pani

Mgr. Jakub Dvoracek, MHA, LL.M. Mgr. Daniela Rrahmaniova

nameéstek ministra feditelka odboru léCiv a zdrav. prostiedi
Ministerstvo zdravotnictvi CR Ministerstvo zdravotnictvi CR

Palackého nam. 4 Palackého nam. 4

128 01 Praha 2 128 01 Praha 2

Praha 29. ledna 2024
C.j.: OD-24/197
VaZzeny pane ndméstku, vaZzena pani feditelko,

dne 29. 12. 2023 byla ve Sbirce zdkonU publikovana vyhlaska ¢. 460/2023 Sb., kterou se méni vyhlaska
€. 228/2008 Sh., o registraci léCivych pfipravk(, ve znéni pozdéjsich predpistl, ucinnd od 1. 1. 2024.

Vydani novelizaéni vyhlagky predchazelo pfipominkové fizeni, jeho? se Ucastnila i Ceskd lékarnicka
komora. U¢elem novelizace bylo doplnéni vyhlasky o registraci lé¢ivych pfipravk( o ustanoveni rozvijejici
nové povinnosti drzitell registraci |éCivych pripravkl plynouci z novely zdkona o IéCivech (¢. 456/2023 Sb.)
a smérujici k zajisténi dostatku lécivych pfipravkd. Novela zdkona se nijak netykala tzv. vyhrazenych
IéCivych pripravkd. Navrh novely vyhlasky predloZeny Ministerstvem zdravotnictvi do pfipominkového
fizeni proto spravné neobsahoval Zzadnda ustanoveni, ktera by se tykala vyhrazenych lécivych pfipravkd.
Z textu navrzené novely ani z dlvodové zpravy nevyplyval zamér ministerstva resit touto novelou
vyhrazené 1é¢ivé pripravky. Ceské lékarnické komote je zndmo z novelizace ostatnich vyhlaek ménénych
také v souvislosti se stejnou novelou zdkona o lécivech, Ze ministerstvo, opét spravné, neakceptovalo
navrhy pfipominkovych mist, které Sly nad rdmec Ucelu novelizace, jimZz bylo oSetfeni povinnosti
zajistujicich dostatek |éivych pripravkd.

Pfesto bylo po skonleni pfipominkového fizeni zcela pfekvapivé vyhovéno pozadavku pfipominkového
mista a do vyhlasky byla zafazena fada novych skupin vyhrazenych IéCivych pripravk(. Stalo se tak bez
védomi Ceské lékarnické komory, ale i napf. odbornych lékaFskych a farmaceutickych spole¢nosti.
A predevsim jde o zafazeni nevhodnych IéCivych pfipravk(, jejichZ volna dostupnost zcela bez predchoziho
kontaktu a kontroly farmaceutem nebo farmaceutickym asistentem ohrozuje lidské zdravi i Zivot. Pokud
uz mél byt vtomto ohledu ve vyhlasce ucinén néjaky zasah, pak mély byt skupiny vyhrazenych léciv
naopak ztzeny nejméné o léky obsahujici paracetamol a ibuprofen tak, jak to Ceskd lékarnickd komora
navrhovala v minulosti jiz vicekrat a pfi této novelizaci to neucinila jen z respektu k deklarovanému ucelu
novelizace.
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V priloze tohoto dopisu je pfiloZzen seznam nové zarazenych skupin vyhrazenych |écivych pfipravka
doplnény o paracetamol a ibuprofen s blize rozvedenymi dlvody, pro které by tyto pripravky mély byt
volné dostupné pouze v lIékarnach.

V souvislosti s rozsifenim skupin vyhrazenych l1écivych pripravkl se déale objevil problém s osvédcéenim
o odborné zplsobilosti prodejce vyhrazenych lécivych pripravk. Osvédceni musi mit kazda osoba
prodavajici vyhrazené |écCivé pripravky. Ziskdva jej po absolvovani kurzu a sloZeni zkousky podle vyhlasky
€. 162/2008 Sb. Kurz musi obsahovat mj. i informace o konkrétnich vyhrazenych lécivych pripravcich.
Dojde-li k rozsiteni skupin vyhrazenych léivych pripravkd, nestava se drive absolvovany kurz neplatnym,
ale neopraviiuje k prodeji nové zafazenych vyhrazenych lékd. Vyhlaska by proto méla byt doplnéna
o ustanoveni upravujici podminky nasledného kurzu véetné doplnéni udaji uvadénych na osvédcéeni
o odborné zplsobilosti prodejce vyhrazenych léCivych pripravk( o vyhrazené 1éCivé pripravky, jichz se kurz
tykal.

Timto dopisem navazuji na naSe predchozi osobni jednani, pfi nichz jsem Vam jiz vysvétloval postoj
anesouhlas Ceské lékarnické komory se zafazenim novych skupin vyhrazenych Ié&ivych ptipravkl
i se zpUsobem, jimZ se tak stalo. Je mi proto znamo, Ze je otevieny prostor pro zvazeni, zda by rozsah
skupin vyhrazenych prostiedkd nemohl byt jesté revidovan. Je-li tomu tak, pak za Ceskou lékarnickou
komoru prosim a zddam, aby se tak stalo v maximalnim rozsahu a co nejrychleji.

S Uctou

Mgr. Ales Krebs, Ph.D. v.r.
prezident
Ceska lékarnickd komora

Na védomi:

Mgr. Jana Pleyerova, vedouci Kabinetu ministra zdravotnictvi

HEEE H BN SEEEETE EEENE =

EE"H ENEEEEEEE E''EE EEENE &

Il NEEEE BN H EEEEEN EEEEEEEE =
I EETENE EE"EEEE H'EEEE EEEEEEN =N
1T 1T 1111 =111 11111110111 901 | ]


https://cz.linkedin.com/in/jana-pleyerov%C3%A1-a42698176
https://cz.linkedin.com/in/jana-pleyerov%C3%A1-a42698176

Rozarc¢ina 1422/9 |140 02 Praha 42
Ceska lékarnicka tevl.: 241090661 | fa>v(: 241090672
komora ICO: 40763021 | DIC: CzZ40763021

www.lekarnici.cz | komora@lekarnici.cz

Pfiloha:
Mezi vyhrazené LP byly do § 6 odst. 1 doplnény tyto LP:

i) humdnni IéCivé pripravky obsahujici IéCivou Idtku pantoprazol v nejvyssim mnoZstvi 20 mg v jednotce
lékové formy, a pokud jedno baleni humdnniho pfipravku obsahuje nejvice 14 jednotek lékové formy,
v indikaci krdatkodobé lécby priznaki refluxu u dospélych

Mezi vyhrazenymi léCivy jsou antacida, ktera jsou ke kratkodobé |écbé ptiznakl refluxu u dospélych
rozsifovat skupinu léCivych pfipravkll o inhibitor protonové pumpy pantoprazol,velmi blizce ptibuzny
omeprazolu, ktery je na blacklistu evropské smérnice proti padélani |éCiv. Jestlize se v minulosti objevil
padélek omeprazolu, a byl zahrnut do povinného sledovani v rezimu FMD, je neobycejné nezodpovédné
uvolnit pantoprazol do rezimu prodeje bez jakékoliv kontroly.

Ceskd lékarnicka komora pozddala Lékové informaéni centrum v Hradci Kralové o expertni pohled
na zarazeni pantoprazolu mezi vyhrazenad léCiva, které tvori samostatnou pfilohu dopisu.

j) humanni Iécivé pripravky ke zmirnéni svédéni obsahujici IéCivou ldatku dimetinden pro lokdini aplikaci

Zmirnéni svédéni po postipani hmyzem ¢i drobné iritace kizZe lze fesit i pomoci zklidiiujicich chladivych
gelll, které nejsou léCivymi pripravky. V pfipadé drobnych popalenin je podstatna rada lékarnika
¢i farmaceutického asistenta, s jakym rozsahem popdlenin se obratit na Iékare.

k) humanni pfipravky obsahujici Ié¢ivou ldatku difenhydramin pro lokdlini aplikaci
Stejné dlvody nesouhlasu jako u topickych pfipravk(i s obsahem dimetindenu.

1) humdnni IéCivé pFipravky obsahujici IéCivou Iatku aciklovir pro lokdIni aplikaci, indikované k topické lécbé
opart na rtech a obliceji

UZ samotna definice vymezujici poutziti 1é¢ivého pfipravku vyZzaduje posouzeni zdravotnikem, zdsadné
nesouhlasime s definovanim vyhrazeného léciva zdravotni indikaci.

m) humdnni pfipravky obsahujici IéCivou Idtku diklofenak pro lokdlIni aplikaci

Ceskd lékarnickd komora pozadala Lékové informaéni centrum v Hradci Kralové o expertni pohled
na zarazeni topickych pfipravkd s obsahem diklofenaku mezi vyhrazena léciva, které tvofi samostatnou
pfilohu dopisu.

Kromé toho diklofenak pfedstavuje zdvazné environmentalni riziko, nema v pfirodé Zadnou pfirozenou
cestu degradace a neumi jej zpracovat ani Cistirny odpadnich vod, jeho rozsifeni do rezimu vyhrazenych
|éCiv je znacné nezodpovédné ve vztahu k budoucimu stavu Zivotniho prostiedi. Z topického pripravku
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se navic vstrebava jen velmi malé procento ucinné latky (cca 5 %) a zbylad vétSina bez efektu odtéka
do odpadnich vod.

n) humdnni lécivé pripravky obsahujici IéCivou Idtku azelastin pro lokdini aplikaci v indikaci alergickd ryma
a zdnét spojivek

Uvadéni konkrétni indikace, tedy provadéni vlastni diferencialni diagnostiky pacientem, k definici
vyhrazeného |éciva ukazuje na nutnost konzultace se zdravotnikem. Oc¢ni ptipravky s obsahem
benzalkonium-chloridu, ktery je soucdsti nékterych ocnich kapek, vyZaduji také zvlastni opatfeni pfi
pouzivani, napt. upozornéni na interakci s mékkymi kontaktnimi co¢kami, takové poradenstvi je jiz mimo
ramec prodejce vyhrazenych léciv, farmaceutickd péce se zde jevi jako nezbytna.

o) humdadnni IéCivé pfipravky spadajici do farmakoterapeutické skupiny antihistaminika pro systémovou
aplikaci obsahujici IéCivou ldtku cetirizin v nejvyssim mnoZstvi 10 mg v jednotce lékové formy, a pokud
jedno baleni humdnniho pfipravku obsahuje nejvice 30 jednotek lékové formy

Maximalni mnozstvi 30 jednotek lékové formy je neakceptovatelné pro prodej. Dle SPmC jsou hlaseny
nezadouci ucinky po poZiti minimalné 5 doporucenych dennich davek. Pfiznaky pozorované
po preddvkovani cetirizinem jsou spojeny predevsim s uUcinky na CNS nebo s jevy, které by mohly
naznacovat anticholinergni ucinek.

Ceska lékarnicka komora pozadala Lékové informaéni centrum v Hradci Krélové o expertni pohled
na zarazeni pfipravkd s obsahem cetirizinu a levocetirizinu mezi vyhrazena léciva, které tvofi samostatnou
pfilohu dopisu.

p) humdnni lécivé pripravky spadajici do farmakoterapeutické skupiny antihistaminika pro systémovou
aplikaci obsahujici 1éCivou Idtku levocetirizin v nejvyssim mnoZstvi 5 mg v jednotce Iékové formy, a pokud
jedno baleni humdnniho pfipravku obsahuje nejvice 21 jednotek lékové formy.”

Maximalni mnoZzstvi 21 jednotek |ékové formy je neakceptovatelné pro prodej.

Ceska lékarnickd komora pozadala Lékové informaéni centrum v Hradci Kralové o expertni pohled
na zarazeni farmakoterapeutické skupiny antihistaminika pro systémovou aplikaci s obsahem Iécivych
latek cetirizinu a levocetirizinu mezi vyhrazena léciva, vyjadreni Lékového informacéniho centra tvofri
samostatnou pfilohu dopisu.

Ceska lékarnickd komora ocekdvala, e SUKL prehodnoti pfinosy a rizika zafazeni légivych latek
paracetamol a ibuprofen mezi vyhrazena léciva, k takovému piehodnoceni nedoslo, Ceska Iékdrnicka
komora proto pozadala Lékové informacni centrum o stanovisko i k témto dvéma lécivym |atkam,
vyjadreni jsou samostatnou pfilohou dopisu.
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