PRIPOMINKY CESKE LEKARNICKE KOMORY
K NAVRHU ZAKONA,

kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sh., o 1é¢ivech

Obecné pripominky

Duvody piedlozeni navrhu zékona:

I. Divodem predlozeni navrhu zékona, kterym se méni zdkon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech
(déale jen ,,navrh*), ma byt podle Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,,ministerstvo*) jako
predkladatele predevS§im umoznéni realizace vydeje 1éCivych piipravkti obsahujicich
pseudoefedrin (dale jen ,,PSE®) spoleCensky nejvice prospéSnym zpisobem.

Il. Navrhovanou zménu stavajici pravni upravy je podle ptedkladatele nutno realizovat v co
mozna nejkratSim terminu, protoze kazdé opozdéni jeji G€innosti znamena pro pacienty, kteti
uzivaji lé¢ivé ptipravky s obsahem pseudoefedrinu za ucelem samolécby, podstatné ztizeni
jejich dostupnosti. Proto se navrhuje, aby Poslanecka snémovna Parlamentu CR vyslovila
s navrhem zékona souhlas jiz v prvém cteni podle ustanoveni § 90 odst. 2 zakona ¢. 90/1995
Sb., o jednacim fadu Poslanecké snémovny, ve znéni pozd¢jsich predpist.

III. V ramci navrhu ministerstvo navrhuje dofesit i zalezitosti, které sméfuji k tomu, aby
centralni ulozisté recepti mohlo vskutku efektivné fungovat a aby jeho Cinnost byla co
nejvice uzitecnd pro cely systém zdravotnictvi a 1ékové regulace, aby pfinesla uspory ve
vynakladani finan¢nich prostfedkli na fungovani tohoto systému a pfinesla 1 vyhody pro
1ékare, lékarniky, zdravotni pojisStovny a zejména pro samotné pacienty.

P¥ipominky CLK:

1. Navrh je vnitin€ rozporny s novelizovanym zakonem o 1éCivech (dale jen zakon).

Podle § 39 zakona se l1éCivy piipravek vydava pouze na lékaisky piedpis, je-li Casto a
ve velmi Sirokém rozsahu pouzivan nespravné a Vv disledku toho miliZze predstavovat pifimé
nebo nepiimé nebezpe€i pro zdravi lidi, pfi¢emz rozhodné je, zda mulZe pfi nesprdvném
pouzivani predstavovat zna¢né riziko zneuZzivani 1éCiv, vést k navyku nebo ke zneuzivani
k nezakonnym tcelim.

Do kategorie ptipravkli vydavanych i bez Iékatského predpisu s omezenim Ize podle
téhoZ ustanoveni zaradit ptipravek, ktery mize pfimo nebo nepiimo predstavovat nebezpeci
pro zdravi lidi, nebot’ je Casto a V Sirokém rozsahu pouzivan nespravné nebo jeho spravné
pouziti predpoklada nezbytné odbornou poradu s farmaceutem.

Kategorie s omezenim tak ze zdkona neni urCena pro piipravky zneuzZivané k
nezédkonnym ucelim.

Ministerstvo opira svlij navrh o nebezpe¢i vyplyvajici z dostupného PSE, ktery je
Casto a ve velmi Sirokém rozsahu zneuzivan k nezakonnym tceltim.

Jsou-li tedy nadvrhem prosazovany zmény, které maji umoznit evidenci a kontrolu
vydeje PSE v kategorii s omezenim, jde o zmény ptedpokladajici, Ze nebude splnén zdkonny
ptedpoklad prevedeni téchto pfipravki na recept.

Tato pripominka je zasadni.



2. Dutivody pro urychlené projedndni navrhu zde nejsou, spocivaji-li v zajmu o zachovani
dostupnosti PSE pro pacienty.

V soucasné dobé nejsou PSE vazany na l€kaisky ptedpis. Pacienti je mohou v
Iékarnach pofidit v kategorii s omezenim dokonce jednodusSim zplisobem, nez ktery je
navrhovan. Navrh dostupnost téchto 1éki nezvysi. Vyjimecné opatieni zkracené¢ho projednani
navrhu proto neni na miste.

Tato pripominka je zasadni.

3. Bylo by pochopitelné, kdyby predkladatel chtél fesit snadnou dostupnost k PSE ze
strany vyrobcl pervitinu. K tomu neni potieba ptedlozeni navrhu, ale disledny pfistup k
aplikaci zakona (viz pfipominka ad 1).

4, Navrh vychazi z mylné ptedstavy, Zze dojde k zamezeni zneuzivani PSE k nezdkonnym
uceltm.

PSE v kategorii s omezenim spocivajicim ve stanoveni mnozstvi, které je mozné vydat
jedné osobé€ za urcité obdobi, a kontrole tohoto mnozstvi prosttednictvim centralniho tloZzisté
samoziejm¢ znamena snizeni poc¢tu baleni vydanych za ucelem vyroby pervitinu. Z principu
vSak neni timto zplsobem zabranéno tomu, aby si své limitni mnozstvi v kazdém obdobi
nevyzvedl kazdy uzivatel pervitinu. I nadale tak budou PSE ve vétSinové mife vzhledem k
celkovému poctu vydanych baleni zneuzivany k nezdkonnym ucelim. I nadéale tak budou
dany podminky pro jejich zafazeni do kategorie na lékatsky predpis.

Vyse uvedené plati i pro obdobi od 1.5.2009, v némzZ bylo omezeni koncipovano
obdobng.

Nelze odhlédnout od skutecnosti, Ze PSE obsahuji prekursor vhodny k vyrobé dalsi
navykové latky, a jakakoliv jejich volnd, byt evidencné ¢i mnozstevné omezena, dostupnost
povede k jejich zneuZzivani.

Tato pripominka je zasadni.

o. Nevyznamné terapeutické U€inky PSE a moZnost jejich nahrazeni jinymi volné
dostupnymi lé¢ivy vylucuje natolik vaZzné nasledky, aby jimi mohlo byt odlivodnéno zkracené
projednani navrhu.

Tato pripominka je zasadni.

6. Pievedeni PSE na recept povazuji za zadouci té lékafi (viz usneseni ze sjezdu CLK
konaného 21. — 22. 11. 2009). Nepotvrzuji tak obavy z pteplnénosti svych ordinaci. Na misté¢
nejsou ani obavy z vysS$iho vyskytu faleSnych receptd, které se ani v ptipadé€ ostatnich 1é¢iv
obsahujicich zneuzitelné latky nevyskytuji ve vyznamné mite.

7. Farmaceuti v 1ékarnach nabizi pacientim ptipravky plné nahrazujici terapeutické
ucinky PSE.
8. Princip kontroly vydeji PSE pies centralni wilozisté (dale jen ,,CU*) znamena, Ze

budou zpracovavany osobni a citlivé udaje vSech pacientl, kterym bude ptipravek s timto
omezenim vydan. Diky CU tak bude mozné dokonale zajistit kontrolu vydeji. Cenou za tuto
kontrolu bude zasah do soukromi i1 téch osob, které 1écivé ptipravky nezneuZzivaji. PfiCemz
tém, ktefi je zneuzivaji a pofizuji si je jen v dovoleném omezeném mnozstvi, centralni
evidence ve zneuZivani nezabrani.

Stranou mohou zUstat pacienti, ktefi zvoli alternativni piipravek, o jehoz vydeji
nebude podavano hlaSeni. Protoze navrhovand uprava ma $ir§i dosah a tyka se léCivych



piipravkl s omezenim obecné, tuto moznost pacient mit nebude tehdy, bude-li do kategorie s
timto omezenim zafazen nezastupitelny piipravek.

Neni na Ceské 1ékarnické komote, aby hodnotila, zda zdsah do soukromi vyvazi
prospéch z centralné vedené evidence. Lze vSak trvat na tom, aby byl podobny néavrh
predmétem Sirsi spolecenské diskuze, kterou zptisob ptedlozeni navrhu neumoziuje.

Tato pripominka je zasadni.

9. Z ptipominek ad 1 — 8 je zfejmé, ze navrh neni nutné pfijimat z proklamovaného
diivodu a navrhovanym zrychlenym zptisobem.
Tato pripominka je zasadni.

10.  Navrh obsahuje pravni upravu zasadniho vyznamu, kterd je vSak vydavéana jen za
vhodné doplnéni zmén tykajicich se PSE. Jde o legalizaci uziti CU ke zpracovani databaze o
vydanych 1é¢ivych ptipravcich umoziiujici tvorbu tzv. lékovych zdznami pacienta. Protoze v
tomto piipadé jde o vybudovani databaze o kazdém pacientovi v CR, kterému bude vydan
1écivy pripravek na recept, v nizZ budou uchovavany osobni a citlivé udaje, je naprosto
nezbytné, aby byla dikladné vefejné prodiskutovana otazka zajmu spolecnosti na takové
databazi v rukou statniho organu v porovnani s ucelem, k némuz ma slouZit.

Ceska lékarnick4 komora hodnoti pozitivné snahu ministerstva vytvofit tomuto pouziti
CU zékonny ramec. Ani zde si nedini ambice posuzovat uZite¢nost lékovych zdznami ve
srovnani se zasahem do soukromi obc¢anti.

Vyznam ndvrhu v tomto ohledu brani jinému nez fadnému projednéni.
Tato pripominka je zasadni.

11.  Z névrhu neni zcela ziejmy ucel 1ékovych zaznamii a zpracovani osobnich udaji v
rozsahu potfebném k jejich vedeni.

Ze strany pacientl nebyla zaznamenana poptavka po podobné sluzb¢.

Lékati maji byt opravnéni bez souhlasu pacienta pfistupovat k udajim o lécivych
ptipravcich, které sami predepsali. Vzhledem k tomu, Ze tyto tdaje jsou soucésti zdravotnické
dokumentace vedené Iékarem, jde o nevyznamnou moznost.

Ptistup 1ékart 1 farmaceutti ke komplexnim tidajim o terapii pacientd mize byt v praxi
skute¢né uzite¢nym zdrojem informaci. Je-li ale tento pfistup podminén souhlasem pacienta,
pak neni zadny diivod, aby byly tidaje o pacientovi shromazd’ovany bez jeho souhlasu.

Tato pripominka je zasadni.

12.  Princip povinného poskytovani tdajii o vydanych lé&ivych piipravcich do CU
elektronickou formou nerespektuje skutecnost, Ze lékdrny nejsou povinny byt vybaveny
technologii umozitujici s CU komunikovat. RovnéZ neni feSen zptisob, jimz by mély byt
provozovateliim lékaren uhrazeny naklady nutné na potizeni technologie a poskytovani udajt.
Tato pripominka je zasadni.

13.  Néavrhem ma dojit k roziifeni pravomoci SUKL. Zakon v dosavadnim znéni v
dostateéné mife obsahuje Gpravu centrélniho ulozité elektronickych recept, které mél SUKL
za ucelem nakladani s elektronickymi recepty zprovoznit k 31. 12. 2008. Ke dni podani téchto
pfipominek tak neucinil.

14.  Lhata péti dnii ur€end ministerstvem ke zpracovani pfipominek k navrhu ktery nebyl
pfedem projednan s vefejnosti, a to ani odbornou, je nedostate¢na k tomu, aby mohl navrh
obsahovat kvalitni pravni tpravu.



Ptiloha k usneseni vlady ¢. 877/2007 Obecné zasady pro hodnoceni dopadii regulace
(RIA) stanovi fadu pravidel pro regulaci pravnimi predpisy. Zpiisob predloZzeni navrhu je s
RIA v rozporu. Pfinejmensim pokud jde o povinnost konzultaci pfed vytvoifenim kone¢ného
navrhu, a to i s profesnimi organizacemi, jichz se problematika tyka.

S Ceskou lékarnickou komorou nebyly pied podanim navrhu uskuteénény Zzadné
konzultace. Ceska lékarnicka komora upozoriiuje na to, ze v navrhu je fada nepiesnosti, které
budou piisobit aplikacni potize, a navrhuje, aby byl nadvrh vracen k dopracovani za ucasti
zastupct odborné 1 laické vetejnosti.

Tato pripominka je zasadni.

Pripominky k jednotlivvm ustanovenim navrhu zakona

15. K ¢l. I bodu 1 navrhu

PIné znéni dotceného ustanoveni zakona s vyznacenim zmén (podtrzeni):
n) zrizuje a provozuje centralni datové ulozisté pro sbér a zpracovani elektronicky predepisovanych
lecivych pripravku a udajii poskytovanych podle § 39 odst. 3 a § 82 odst. 3 pism. d) (ddle jen ,,centralni uiloziste
elektronickych receptii®).

CLK: Viz ptipominky ad 1 az 15.
16. K¢l I bodu 2 névrhu

PIné znéni dotceného ustanoveni zakona s vyznacenim zmén (podtrzeni):
(3) Lécivy pripravek se vydava i bez lékarského predpisu s omezenim, pokud nespliuje kritéria podle odstavce 2
a muze primo nebo neprimo predstavovat nebezpeci pro zdravi lidi, nebot je ¢asto a V Sirokém rozsahu pouzivin
nespravné nebo jeho spravné pouziti predpoklada nezbytné odbornou poradu s farmaceutem. Takovy lécivy
pripravek Ize vydat pouze osobé, které je urcen s tim, Ze farmaceut je povinen vést dokumentaci o jeho vydeji
V rozsahu stanoveném provadecim pravnim predpisem. Podrobnosti odborného posouzeni podminek pro uzivani
lécivého pripravku, které provadi farmaceut, a dalsi omezeni miize stanovit Ustav v rozhodnuti o registraci; za
takové omezeni se povazuje zejména stanoveni vékove hranice fyzické osoby, kterd pozaduje vydej takového
lécivého pripravku, stanoveni davky pro jednotlivé podani, omezeni mnozstvi lécivého pripravku vyddvaného
jednomu pacientovi ve stanoveném obdobi nebo omezeni zdasilkového vydeje. V piipadé vydeje lécivého
pripravku, ktery podléha podle rozhodnuti o registraci omezeni vyddvaného mnoZstvi, farmaceut ovéri potiebné
udaje v centralnim ulozisti elektronickych receptii ziizeném podle § 81 odst. 1 a obdrzené udaje zpracovavda za
ucelem zjisteni, zda jsou naplnény podminky vydeje. V pripadé uskutecnéni vydeje podavd elektronicky hldseni
tomuto ulozisti neprodlené; hlasent obsahuje identifikacni cislo pojisténce, nejde-1i o pojisténce jméno, prijment
a datum narozeni osoby, které byl lécivy piipravek vyddn, a déle kéd 1écivého piipravku pridéleny Ustavem,
vydané mnozstvi, datum vydeje a identifikaci vydavajiciho a provozovatele oprdvnéného k vvdeji; dalsi udaje,
které jsou soucdsti takového hldaseni a nejsou osobnimi udaji, stanovi provadéci pravni predpis, pricemz
technické ndleZitosti hldseni zvereini Ustav ve svém informacnim prostiedku.

CLK: Viz pfipominky 1 az 9, 12 a 14.

Neni ziejmé, jaké dalsi idaje maji byt soucasti hlaSeni. Poskytovatelé tidajii tak mohou
byt zaté¢Zovani jejich nepfiméfenym rozsahem.

Pojem technické nalezitosti hlaSeni je neurcity. Dosavadni zkuSenosti svéd¢i tomu, ze
SUKL vyklada podobné zmocnéni rozsifujicim zpiisobem a snaZi se provozovateltim ukladat
povinnosti nad ramec zakona. Necht’ je zdkonem srozumiteln¢ stanoveno, jaké vybaveni se
pro komunikaci s CU uklada provozovatelim lékaren potidit, nebo necht je pravomoc
stanovit technické parametry komunikace s Glozi§tém svétena ministerstvu.
Tato pripominka je zasadni.

17. K ¢l. I bodu 3 a 4 navrhu



PIna znéni dotcenych ustanoveni zadkona s vyznacenim zmén (podtrzeni):

(1) Centralni ulozisté elektronickych receptii ziizuje Ustav jako svou organizacni soucdst k zabezpecent plnéni

techto ukolu:

a) prijimat a shromazdovat elektronické recepty zaslané predepisujicimi lékari,

b) sdélit lékari bezprostiedné po obdrzeni elektronického receptu jeho identifikacni znak, na jehoz zdkladé
bude predepsany lécivy pripravek vydan v lékarne,

C) zpristupnit bezuplatné elektronicky recept, na némz predepsany lécivy piipravek ma byt vydan, farmaceutovi
vydavajicimu v prislusné lékdrné lécivé piipravky, a 10 bezprostiredné po obdrzeni jeho Zadosti,

d) zabezpecit beziiplatné nepietrZity pristup do databdze elektronickych receptii predepisujicim [ékaitim
a farmaceutim vydavajicim v lékarnach predepsané lécivé pripravky,

e) zajistit ochranu a bezpecnost v databdzi uloZenych elektronickych receptii pred jejich poskozenim, zneuZitim
nebo ztratou podle zvlastniho pravniho pfedpisu‘?’G) ,

f)  zajistit ochranu a preddni iidajii v pripadé ukonceni ¢innosti,

g) neodkladné oznacit elektronicky recept zpristupnény podle pismene c) a Vydany podle § 82.

(2) Ustav je povinen vést evidenci zdznamii pristupit_k osobnim udajum a o cdinnosti centralniho uloZiste
elektronickych receptii majici vztah k osobnim udajium.

r o , , . 036 , , , Vev, e . , o , sy ’
(3) Zpracovanim osobnich udaju )y centralnim vloZisti elektronickych receptii se rozumi zpracovani osobnich
udaju, a to véetné citlivych udaju, Ustavem ziskanych a shromaZdovanych z hlaSeni

a) provozovatelii opravnénych k vvdeji lécivych pripravkii podle § 82 odst. 3 pism. d),
b) farmaceutit v ramci vydeje lécivych pripravkii bez [ékarského predpisu s omezenim provdadeného podle

§ 39 odst. 3,

C) farmaceutii pri provddéni vydeje lécivych pripravkii na elektronicky recept podle § 82 odst. 1.

(4) Zpracovanl osobnich _udajii_podle odstavce 3 je takovym ]eﬂch zpracovanim_podle jiného pravniho
piedpisu’®, které _je nezbvtné pro dodrieni prévnich povinnosti Ustavu pi za]lstovam ochrany verejného
zdravi, je provadeno bez souhlasu subjektu tidajii a zahrnuje i citlivé osobni udaje. Ustav s témito osobnimi uidaji
dale naklada, je-li to technicky proveditelné, v takové podobé, kdy po provedeném zpracovdni pri uZiti nalezitych
technickych prostredkii nelze tyto udaje vztahnout k urcenému nebo urcitelnému subjektu udaji. To neplati, jde-
li o:

a) stahovani lécivého pripravku ohrozujictho Zivot nebo zdravi osob nebo lécivého pripravku se zavadou
v jakosti

b) reSeni zavaznych bezpecnostnich rizik pri pouzivani jednoznacné urceného léciveho pripravku,

c) prevenci zneuziti lécivého pripravku spocivajici ve sdélovini udajii o dosud vydanych lécivych
pripravcich pro moznost realizace vydeje bez lékarského predpisu s omezenim.

(5) Dokumentace se v centralnim uloZisti elektronickych receptii uchovava ve tvaru umozZnujicim identifikaci
pacienta po dobu 5 let; doba pro uchovavani pocina bézet prvnim dnem nasledujiciho kalendarniho roku po tom
kalendarnim roce, ve kterém byl zaznam o predepsani léciveho pripravku nebo o jeho vydani ucinén. Po uplynuti
této doby se dokumentace zpracovava pri uziti nalezitych technickych prostiedki tak, aby nebylo mozZno udaje
V ni obsazené vztdhnout k uréenému nebo urcitelnému subjektu vidajii, nebylo-li s témito tidaji podle odstavce 4
takto nakladano jiz drive.

(6) K udajiim o vvdanych lécivych piipravcich uloZenych v centralnim uloZisti elektronickych receptii mad pristup
lékar, a to ve vztahu K tém lécivim piipravkiim, které jim byly pacientovi piedepsdny a v pripadé souhlasu
pacienta i ve vztahu K udajiim o vSech jemu prredepsanych a vyvdanych lécivych piipravcich (dadle jen ., lékovy
zaznam pacienta‘’); o souhlasu pacienta lékar ucini zaznam do zdravotnické dokumentace, ktery podepise lékar i
pacient. K udajiim o vyvdanych lécivych pFipravcich uloZenych v tomto uloZisti md dadle pristup farmaceut, a to za
ucelem ovéreni, zda jsou ve vztahu ke konkrétni osobé pozZadujici vydej splnény podminky omezeni vydeje
stanovené v rozhodnuti o registraci a v pripadé souhlasu pacienta i ve vztahu k udajum o vsech jemu vyvdanych
lécivych pripravcich; o souhlasu pacienta farmaceut ucini zaznam, ktery podepisSe farmaceut i pacient.




(7) Pacient ma k vilastnimu lékovému zdznamu pacienta pristup vzdy; pacient md pristup téz k evidenci zaznamii
t¥kajici se jeho osoby vedené podle odstavce 2. Lékovy zdznam pacienta je Ustavem pacientovi zpFistupnén na
zaklade elektronické Zadosti opatrené jeho zarucenym elektronickym podpisem, Zadosti podané v listinné podobé
prostiednictvim zdravotni pojistovny, jejimZ je pacient pojisténcem, nebo Zddosti podané v listinné podobé
opatrené uredné ovérenym podpisem pacienta. V pripadé pristupu zdakonného zdastupce pacienta nelze uplatnit
elektronickou Zddost. Pro jiny ucel Ize udaje z lékového zdznamu pacienta vyuzit pouze na zdkladé vyslovného
souhlasu_pacienta. Pristup k lékovému zdznamu pacienta na zdkladé jeho Zddosti Ustav zablokuje, je-li mu
oznamena ztrdta pristupovych kédii nebo ztrdta prikazu pojisténce. K lékovému zdznamu pacienta miize pacient
nebo jeho zdkonny zdstupce pristupovat téz prostiednictvim kontaktniho mista informacniho systému verejné
spravy: blizsi podminky stanovi zvldsini pravni predpis'.

(8) Kudajiim o lécivych pripravcich vydanych na zakladé elektronického receptu a uloZenych v centralnim
uloZisti elektronickych receptit ma pristup zdravotni pojistovna, a to za ucelem provedeni kontroly spravnosti
vyuctovani_uhrad za vydané lécivé pripravky a kontroly spravnosti predepisovani podle jiného pravniho
pfedpisu72°). Zdravotni pojistovna ma pristup pouze k udajum v centralnim uloZisti elektronickych receptu, které
se vztahuji k jejim pojisténcum, témito udaji se rozumi_identifikacni cCislo pojisténce, kod léciveho pripravku
pridéleny Ustavem, mnosstvi 1éivého pripraviku, datum predepsani a wdeje, identifikace predepisujiciho 1ékare
a zdravotnického zarizeni, identifikace farmaceuta a provozovatele opravnéného k vydeji, jakoZ i vyse uhrady
ndrokované timto provozovatelem.

(9) Osoby pristupujici k osobnim udajiim v centrdlnim uloZisti elektronickych receptii se s vyjimkou pacienta
povazuji za spravce takto ziskanych osobnich udajii podle jiného pravniho predpisu®. Jinym osobdm. neZ
osobam_uvedenym v odstavcich 6 az 8, se pristup Kudajiim v centralnim uloZisti elektronickych receptii
neumozni, nevyplyvd-li takové jejich opravnéni z jiného prévniho predpisu’®; tento pristup se také zaznamend
V evidenci zdznamii vedené podle odstavce 2.

§ S odst. 2 pism. a) a § 9 pism. ¢) zakona ¢. 101/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisii.

Zakon ¢. 365/2000 Sb., o informacnich systémech verejné spravy a o zméné nékterych dalsich zdakonii, ve
znéni pozdéjsSich predpisii.

$ 42 a 43 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisteni a o zméné a doplnéni nékterych dalsich
zdkonii, ve znéni pozdejsich predpisii.

¢

Napr. § 8 trestniho radu. “.

d) Jjsou povinni zajistit pri vydeji lécivych pripravkic uvedenych v 75 odst. 1 pism. a) a b) evidenci vydeje
pomoci jejich kédii a tuto evidenci uchovivat po dobu 5 let; ddle jsou povinni poskytovat Ustavu iidaje
0 vydanych lécivych pripravcich; hldSent se podava centralnimu ulozisti elektronickych receptii elektronicky
souhrnné za dobu predchozich 7 dnii, pricemz pro ndlezitosti hldSeni a zverejnéni podrobnosti o provadeni
hlaseni plati § 39 odst. 3 obdobné s tim, ze se dale uvadéji udaje identifikujici typ vydeje a jde-Ii o vydej na
lékarsky predpis, i udaje identifikujici predepisujicitho prostrednictvim kodu.

CLK: Viz ptipominky ad 10 az 14 a 16.

Nad ramec vysSe uvedenych pfipominek a s pfihlédnutim k minimalni 1hité k jejich
podani lze na tomto misté¢ poukdzat na nedostatky patrné po zbézném prostudovani tohoto
bodu:

- vycet osobnich a citlivych udajt, které¢ by mély byt v ramci hlaSeni o vydanych lécivych
ptipravcich poskytovany, neni zcela konkrétni, kdyz zahrnuje blize neurcenou identifikaci
vydéavajicitho a provozovatele opravnéného k vydeji a blize neurceny koéd piedepisujiciho;
nebude tak naplnén zékladni ptfedpoklad pro zpracovéani téchto Udaji podle zdkona C¢.
101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajt,

- absentuje ulozeni povinnosti Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é¢iv vyzadovat tdaje o
vydanych 1é¢ivych piipraveich po vSech provozovatelich opravnénych k vydeji podle § 82
odst. 2 zakona; v dosavadni praxi SUKL udaje vyzadoval jen po provozovatelich lékaren;
zamySleny ucel navrhu, lékové zaznamy, tak nemiiZze byt smysluplné naplnén; ke
komplexnosti 1ékovych zdznamtl by bylo rovnéz tieba zajistit tidaje o lécich poskytovanych
pacientim v ramci hospitalizace,

- neni ziejmé, zda a jakym zptisobem bude SUKL ovéfovat, Ze pacient udélil 1ékafi nebo
farmaceutovi souhlas k pfistupu k udajim o vSech vydanych 1éCivych ptipravcich,



- neni ziejmé, jak ma farmaceut se souhlasem nakladat; predpoklada se, ze pacient da souhlas
kazdému farmaceutovi v Iékarné¢ zvlast, souhlas bude nepienositelny na jiné farmaceuty v
1€karné nebo na provozovatele 1¢kéarny,

- zdkon z farmaceuta vytvaii spravce osobnich udajti; farmaceut je v naprosté vétSing pripada
zaméstnancem, neni schopen ovlivnit jedndni zaméstnavatele, nepatii mu vybaveni 1ékarny,
jehoz prostfednictvim ma s osobnimi tdaji nakladat, proto nemuze nést odpovédnost spravce,

- neni ziejmé, k dodrzeni kterych pravnich povinnosti SUKL je nutné jej zmocnit
zpracovanim osobnich udaji, kdyZ nejméné do konce roku 2008 plnil SUKL vsechny své
povinnosti i bez téchto dajii; nelze vylougit, ze potieba SUKL je opravnénd, ale kromé
1ékovych zdznamt neni nikde vysvétlena,

- jednoznaéné pozitivné lze hodnotit snahu zpiistupnit CU zdravotnim poji§tovnam za téelem
umoznéni thrady 1é&ivych piipravki vydanych na elektronicky recept, CLK neni znamo, zda
navrzené ustanoveni bylo konzultovano s pojistovnami.

Tato pripominka je zasadni.

18. K ¢l. Il navrhu

CLK: Vzhledem k tomu, Ze v praxi neni realné uskute¢nit opatieni k naplnéni zamyslenych
povinnosti béhem jednoho dne, neni nabyti i¢innosti zakona dnem jeho vyhlaseni vhodné.
Tato pripominka je zasadni.

V Praze dne 1. 12. 2009
Za Ceskou l¢kéarnickou komoru zpracoval 5
Mgr. MUDr. Jaroslav Marsik, pravni poradce CLK



