1.
Navrh

ZAKON

kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisiu

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CL1
Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o

1é¢ivech), ve znéni zakona ¢. 124/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zédkona ¢. 141/2009 Sb.,
zakona ¢. 281/2009 Sb. a zakona ¢. 291/2009 Sb., se méni takto:

1. 'V § 13 odst. 3 pism. n) se za slova ,,pro sbér a zpracovani elektronicky predepisovanych
1écivych piipravkia* vkladaji slova ,,a Gdaji podle § 39 odst. 3 a § 82 odst. 3 pism. d)
poskytovanych pro umoznéni vydeje lecivych pripravki bez I¢karského predpisu
s omezenim a zajisténi plnéni povinnosti Ustavu podle pismen a), b), ), j) a k); Ustav
k t¢tmto udajim pfistupuje jen tehdy, feSi-li situaci vyvolanou plnénim téchto jeho
povinnosti‘.

2. V § 39 odst. 3 posledni véte se za slova ,,stanoveni davky pro jednotlivé podani* vkladaji
slova ,,,omezeni mnozZstvi lé¢ivého ptipravku vydavaného jednomu pacientovi ve stanoveném
obdobi* a na konci odstavce 3 se doplituji véty ,,V ptipad¢ vydeje 1éCivého pripravku, ktery
podléha podle rozhodnuti o registraci omezeni vydavaného mnoZstvi, farmaceut ovéfi
potifebné udaje v centrdlnim ulozisti elektronickych receptli ziizeném podle § 81 odst. 1 a
obdrzené udaje zpracovava za ucelem zjisténi, zda jsou naplnény podminky vydeje. V ptipade
uskute¢néni vydeje podava elektronicky hlaSeni tomuto lozisti neprodlené; hlaSeni obsahuje
identifikacni €islo pojisténce, nejde-1i o pojisténce jméno, popiipadé jména, piijmeni, datum
narozeni a misto pobytu osoby, které¢ byl léCivy piipravek vydan, a dale koéd lécivého
ptipravku pfidéleny Ustavem, vydané mnozstvi, datum vydeje a identifikaci vydavajiciho a
provozovatele opravnéného k vydeji; dalsi udaje identifikujici uskutecnény vydej, které jsou
soucasti takového hlaSeni, a postupy zpracovani poskytnutych tidaji stanovi provadéci pravni
predpis, pii¢emz technické nélezitosti hlageni zvefejni Ustav ve svém informadnim
prostiedku.*.

3. V § 81 se dosavadni text oznacuje jako odstavec 1 a doplnuji se odstavce 2 az 8, které
véetné poznamek pod Carou €. 72a az €. 72d znéji :

»(2) V centralnim wlozisti elektronickych receptd Ustav zpracovava osobni udaje®®, a to
veetné citlivych udaji, jim ziskané a shromazd’ované z hlaSeni

a) provozovatell opravnénych k vydeji 1é¢ivych ptipravkt podle § 82 odst. 3 pism. d),



b) farmaceuti vramci vydeje léc¢ivych pfipravki bez Iékaiského predpisu s omezenim
provadéného podle § 39 odst. 3,

c) farmaceutd pii provadéni vydeje 1éCivych pripravkd na elektronicky recept podle § 82
odst. 1.

(3) Ustav s osobnimi Gdaji shromazdénymi podle odstavce 2 dale naklada v takové podobg,
kdy po provedeném zpracovani nelze tyto tdaje vztahnout k ur€enému nebo urcitelnému
subjektu udajt. To neplati, jde-li o:

a) stahovani 1é¢ivého pfipravku ohrozujiciho Zivot nebo zdravi osob nebo 1é¢ivého
ptipravku se zavadou v jakosti,

b) feSeni zavaznych bezpe¢nostnich rizik pfi pouzivani jednozna¢né urceného 1é¢ivého
piipravku,

C) prevenci zneuziti jednozna¢né uréeného 1éCivého piipravku spocivajici ve sdélovani
udajii o dosud vydanych 1é¢ivych ptipravcich pro moznost realizace jejich vydeje bez
I¢karského piedpisu s omezenim.

(4) Dokumentace se v centralnim uloziSti elektronickych recepti uchovavd ve tvaru
umoznujicim identifikaci pacienta nejdéle po dobu 5 let; provadéci pravni predpis vymezi,
které z tidaji obsazenych v této dokumentaci se uchovavaji po dobu kratsi 5 let. Doba pro
uchovavani po¢ina bézet prvnim dnem nasledujiciho kalendarniho roku po tom kalendainim
roce, ve kterém byl zaznam o ptedepsani 1é¢ivého piipravku nebo o jeho vydani uéinén. Po
uplynuti této doby se dokumentace zpracovava tak, aby nebylo mozno udaje v ni obsazené
vztahnout k ur¢enému nebo ur€itelnému subjektu 0daji, nebylo-li stémito udaji podle
odstavce 3 takto nakladano jiz dfive.

(5) K tdajim o vydanych 1é¢ivych piipravcich ulozenym v centralnim tlozisti elektronickych
receptl ma pfistup 1ékat, a to ve vztahu k t€ém 1éCivym piipravkam, které jim byly pacientovi
predepsany a v piipad¢ souhlasu pacienta i ve vztahu k udajim o vSech jemu pfedepsanych a
vydanych 1é€ivych ptipravcich (dale jen ,,lékovy zaznam pacienta®); o souhlasu pacienta I¢kar
ucini zaznam do zdravotnické dokumentace, ktery podepiSe pacient. V piipadé¢ ohroZeni
zivota nebo nebezpeci vzniku zdvazné Gjmy na zdravi pacienta a neni-li dani souhlasu
pacienta s ohledem na jeho zdravotni stav mozné, ma oSetiujici 1ékai piistup k lékovému
z4dznamu pacienta 1 bez jeho souhlasu; v takovém ptipad¢ o svém pfistupu ucini zdznam do
zdravotnické dokumentace. K idajim o vydanych lécivych ptipravcich uloZenym v tomto
ulozisti ma dale ptistup farmaceut, a to za ucelem ovéfeni, zda jsou ve vztahu ke konkrétni
osob¢ pozadujici vydej splnény podminky omezeni vydeje stanovené v rozhodnuti o registraci
a Vv piipadé¢ souhlasu pacienta i ve vztahu kudajim o vSech jemu vydanych lécivych
ptipravcich; o souhlasu pacienta farmaceut u¢ini zaznam, ktery podepise pacient. Skutecnost,
7e souhlas pacienta byl déan, 1ékaf nebo farmaceut doloZi pii jeho prvém piistupu k idajim
ulozenym v tomto ulozisti tykajicim se tohoto pacienta; v tlozisti se tento souhlas zaznamena
a eviduje.

(6) Pacient ma k vlastnimu Iékovému zaznamu pacienta piistup vzdy; pacient ma piistup téz
k evidenci zaznami tykajici se jeho osoby. Lékovy zdznam pacienta je Ustavem pacientovi
zptistupnén na zdaklad¢ elektronické zadosti opatiené jeho zarucenym elektronickym
podpisem, zadosti podané v listinné podob¢ prostiednictvim zdravotni pojistovny, jejimz je
pacient pojisténcem, nebo zadosti podané v listinné podobé opatiené uUfedné ovefenym



podpisem pacienta. V piipadé pfistupu zakonného zastupce pacienta nelze uplatnit
elektronickou zadost. Pro jiny tcel lze udaje z Iékového zdznamu pacienta vyuzit pouze na
zékladé vyslovného souhlasu pacienta. Pfistup k 1ékovému zadznamu pacienta na zaklad¢ jeho
7adosti Ustav zablokuje, je-li mu oznamena ztrata piistupovych kodi nebo ztrata prikazu
pojisténce. K lékovému zaznamu pacienta mlze pacient nebo jeho zakonny zastupce
piistupovat téz prostfednictvim kontaktniho mista informaéniho systému vefejné spravy;
bliz§i podminky stanovi zvlastni pravni predpis’??. Kontaktni misto vefejné spravy vyda
podle zvlastniho pravniho pfedpisu72a) na zadost pacienta ovéfeny vystup z centralniho
ulozisté elektronickych receptli zahrnujici Uplny nebo ¢astecny 1ékovy zaznam pacienta.
Kontaktni misto vefejné spravy pfi prijeti a vyfizovani zaddosti pacienta a vydani ovefeného
vystupu postupuje podle zvlastniho pravniho pfedpisum) obdobn¢ s tim, ze komunikuje
S timto ulozistém a poplatek za ovéreny vystup se neplati.

(7) K udajam o 1é¢ivych piipraveich vydanych na zakladé elektronického receptu a ulozenych
Vv centralnim ulozisti elektronickych receptli ma ptistup zdravotni pojistovna, a to za celem
provedeni kontroly spravnosti vylUctovani uhrad za V7ydané 1écivé ptipravky a kontroly
spravnosti predepisovani podle jiného pravniho predpisu 29, Zdravotni pojistovna ma piistup
pouze k Udajim v centrdlnim ulozisti elektronickych receptl, které se vztahuji k jejim
pojisténciim; témito udaji se rozumi identifikacni Cislo pojisSténce, kod 1écivého piipravku
pfidéleny Ustavem, mnozstvi 16¢ivého piipravku, datum piedepsani a vydeje, identifikace
predepisujiciho lékate a zdravotnického zafizeni, identifikace farmaceuta a provozovatele
opravnéného k vydeji, jakoz i1 vySe thrady narokované timto provozovatelem.

(8) Jinym osobam, neZ osobam uvedenym v odstavcich 5 az 7, se pfistup k udajim v
centralnim ulozisti elektronickych receptti neumozni, nevyplyva-li takové jejich opravnéni z
jiného pravniho predpisu’®; tento pFistup se také zaznamena a eviduije.

728 74kon &. 365/2000 Sb., o informa&nich systémech verejné spravy a o zmén¢ nékterych dalsich zakont, ve

znéni pozdéjsich predpisd.
™) 8§ 11aa 11b zdkona &. 269/1994 Sb., o Rejstiiku tresti, ve znéni pozd&jsich piedpisii.
72§ 42 a 43 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych dalsich
zakonu, ve znéni pozdéjsich piedpisd.
) Napriklad § 8 trestniho Fadu.“.

4. V § 82 odst. 3 pism. d) ¢ast v€ty za druhym stfednikem zni: ,hlaSeni se podava
centralnimu ulozisti elektronickych receptii elektronicky, pfi¢emzZ pro naleZitosti hlaSeni,
obsah provadéciho pravniho pfedpisu a zvetejnéni technickych naleZitosti hlaseni plati § 39
odst. 3 obdobn¢ s tim, ze se dale uvade¢ji udaje identifikujici typ vydeje a jde-li o vydej na
1€katsky ptedpis, 1 idaje identifikujici pfedepisujiciho prostiednictvim kodu.*.

5.V § 114 odst. 2 se slova ,,§ 39 odst. 4 nahrazuji slovy ,,§ 39 odst. 3 a 4“ a za slova ,,§ 79
odst. 10 se vkladaji slova ,,§ 81 odst. 4.

CL1I
Tento zdkon nabyva G¢innosti dnem jeho vyhlaseni.



DUVODOVA ZPRAVA

OBECNA CAST

Zavérecna zprava o hodnoceni dopadi regulace podle obecnych zasad - RIA

1. Duvod predloZeni
. Nazev

Navrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkontll (zdkon o 1éCivech), ve znéni zdkona €. 124/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008

Sb., zakona ¢. 141/2009 Sb., zdkona ¢. 281/2009 Sb. a zakona ¢. 291/2009 Sb.

° Identifikace problému, cili, ktervch ma byt dosazeno, rizik spojenvch s ne¢innosti

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon o
lé¢ivech), ve znéni zdkona €. 124/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zdkona ¢. 141/2009 Sb.,
zakona €. 281/2009 Sb. a zakona ¢. 291/2009 Sb., upravuje zakladni otazky spojené s regulaci
1é¢ivych ptipravki. Mimo jiné upravuje problematiku jejich vydeje tak, ze zaklada tfi mozné
kategorie realizace takového vydeje. Jsou jimi vydej na Iékafsky piedpis, vydej bez
l1ékatského predpisu a noveé zdkon o 1é¢ivech zalozil kategorii vydeje bez Iékatrského predpisu
S omezenim.

Po provedeni kontroly dodrzovani povinnosti stanovenych zakonem ¢. 101/2000 Sb., o
ochrané osobnich udaji a o zméné€ nékterych zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisii, pii
shromazd’ovani a zpracovani osobnich daji prostfednictvim centralniho ulozisté receptl
dosel Utad pro ochranu osobnich udajii k tomu, Ze systém zaloZzeny zakonem o lé&ivech
neupravuje zpracovani osobnich udaji a nakladani s nimi potfebnym zptisobem a neposkytuje
dostateénou ochranu osobnich udajii. Zarover Utad pro ochranu osobnich udajii nafidil
Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav) nadale osobni tdaje v centralnim
ulozisti neshromazd’ovat a osobni udaje jiz shroméazdéné zlikvidovat.

Pokud by v navaznosti na uvedené nedoslo ke zméné a doplnéni pravni Gpravy, byl by
efekt nové kategorie vydeje 1é¢iv bez Ilékafského predpisu s omezenim naprosto
minimalizovan a feSeni, které zvolil Parlament v zajmu nutnosti zamezit zneuzivani 1€k
s obsahem pseudoefedrinu pro vyrobu pervitinu, by se stalo nerealizovatelnym. Pfitom se
projevilo, Ze zplsob feSeni problému, ktery Parlament zvolil, a které bylo s Gi¢innosti od 1.
kvétna tohoto roku aplikovéano, bylo feSenim G¢innym, coz je piedevsim ziejmé z vyrazného
snizeni vydeje 1€ka s obsahem pseudoefedrinu, které prave slouzi jako zdrojova surovina pro
vyrobu pervitinu.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, ze je tfeba urychlené€ pfijmout zmény a doplnéni
v zakon¢€ o lécivech tak, aby ochrana osobnich tudajii byla pln¢ zajiSténa a pfitom byla
umoznéna realizace vydeje léCivych ptipravkll obsahujicich pseudoefedrin takovym
zpusobem, ktery by byl spoleCensky nejvice prospéSny. Neni mozné naddle zachovavat
takovy stav, Ze budou nieny zivoty a zdravi naSich zejména mladych spoluobanii a
piivadény jejich rodice do zoufalé¢ho stavu. Neni mozné, aby stat a jeho organy svou ¢innosti



¢i ne€innosti fakticky podporovaly vyrobce drog v jejich zhoubném plsobeni na mladou
generaci.

Ptedkladana novela zdkona o léCivech ma tedy predevsim fesit shora popsany problém.
Zaroven je vhodné vramci této novely legislativné dofeSit 1 zalezitosti, které s touto
problematikou uzce souviseji, a sméiuji k tomu, aby centralni 0lozisté receptli mohlo vskutku
efektivné fungovat a aby jeho Cinnost byla co nejvice uzitecna pro cely systém zdravotnictvi a
Iékové regulace, aby pfinesla uspory ve vynaklddani finanénich prostiedkli na fungovani
tohoto systému a pfinesla 1 vyhody pro lékate, 1€karniky, zdravotni pojistovny a zejména pro
samotné pacienty.

Zakon o léCivech zakotvil vznik centralniho tlozisté elektronickych receptii, piicemz
Vv praxi se ukézalo, Ze neni diivodu pro to, aby zakon takto zaloZzenému centrdlnimu ulozisti
stanovil ukoly jen v zavislosti na zvolené pouhé formé receptu, ale je nezbytné jeho plisobnost
v zajmu v souCasn¢ dob¢ tolik potfebného ucelného, hospodarného a efektivniho vykonu
statni spravy nalezitym legislativnim vyjaddienim pfimo v zdkoné¢ zaméfit obecnéji a Sifeji
jako centralni ulozisté i ve vztahu k receptim v podob¢ listinné a k dalSim souvisejicim a
navazujicim udajim, které Ustavu poskytuji farmaceuti a dalii provozovatelé opravnéni
k vydeji 1é¢ivych pripravka.

V zajmu toho, aby byla odstranéna mozZnost jakychkoli pochybnosti o pravni povaze
osobnich udajt, které jsou takto v tomto ulozisti shromazd'ovany a zpracovavany, jakoz i o
konkrétnim obsahu pradvnich vztahli =zainteresovanych subjektl, je v pfedloZzeném
legislativnim navrhu piistoupeno k takovému konkrétnimu zakonnému vyjadieni, které pravni
povahu téchto osobnich udaji a tcel jejich zpracovéni, jakoZz i1 z toho se zakonité odvijejici
prava a povinnosti, vyslovné uréitym a jednozna¢nym zptisobem vymezuje, a to zejména ve
vztahu K pravni Gpravé zalozené zakonem o ochrané osobnich tidaji, ktera je v této oblasti
pravni upravou zasadni a kliCovou. Zaroven je tfeba k udajim v tomto uloZzisti vedenym
zalozit vyslovné piimo zdkonem opravnéni piistupu nejen piedepisuyjicim Iékaifim a
farmaceuttim, ale také samotnému pacientovi jakozto subjektu udaji, a to vyluéné ve vztahu
k udajim jeho osoby se tykajicich. Pravé pacient by v zajmu toho, aby mohl svobodné a se
znalosti zasadnich skute¢nosti spolurozhodovat o svém zdravi a G¢inné ovliviiovat to, které
léky by mu mély byt pfedepsdny nebo vydany, mél mit vzdy zajiStén piistup k vlastnimu
lékovému zdznamu.

V pribéhu aplikace ustanoveni § 81 zdkona o lécCivech, a zejména pfi snaze uvést do
zivota nove zaloZenou formu piedepisovani a vydavani léCivych ptipravkl na elektronicky
recept se vSemi jejimi vyhodami, které tato moderni forma ptfedepisovani a vydeje by méla
piinést, se v praxi ukédzalo, Ze dosavadni uprava zalezitosti spojenych s vydejem na
elektronicky recept neni dostate¢nd. Aby systém byl vskutku raciondlni a funkéni a byl
dotazen az do Urovné provedeni vyuctovani a kontroly thrad za vydané 1€¢ivé ptipravky, je
totiz tfeba za stanovenych podminek umoznit piistup do centradlniho ulozisté i zdravotnim
pojistovnam, a to ve vztahu K jejich pojisténcim. Pfitom samoziejmé musi byt zajisténa
ochrana daju tykajicich se téch osob, které pojisténci piislusné zdravotni pojistovny nejsou.

Krome¢ feseni zdkladniho akutniho a vySe popsaného problému je tedy cilem predlozeného
navrhu dosahnout toho, aby vzniklé tlozisté jakozto organizaéni souéast Ustavu piimo zdkon
o lé¢ivech pojal tak, aby vskutku bylo tloZistém centralnim pro vSechny informace obdobné
povahy, aby nebylo nutno zakladat n¢jakd dalsi doprovodnd tloZzisté informaci, coz by bylo
na ukor vysoce aktualni potfeby dosaZzeni maximalni uspornosti a efektivity cinnosti
organiza¢nich slozek stitu na tseku zdravotnictvi. V této souvislosti je tieba zajistit, aby
charakter tidajii v tomto ulozisti shromazd’ovanych byl zakonem o Ié¢ivech vymezen naprosto
pregnantné s ohledem na obsah pravni Gpravy provedené v zakon¢ o ochrané osobnich udaji.



DalSim cilem ptedlozené¢ho navrhu je pro dosazeni optimalniho fungovani celého systému
umoznit za stanovenych podminek do centralniho tlozisté piistup i1 pacientovi a zdravotnim
pojistovnam.

2. Navrh variant FeSeni

Navrh moznvch feSeni véetné varianty ,.nulové*

e Varianty regulatorné-technického feseni

Pfi zvazovani riznych variant identifikovaného problému z obecného (regulatorné-
technického) hlediska, které by mohly vést ke stanovenému cili, bylo zvazovano pouze
pfedkladané feSeni v podobé legislativniho materidlu. Diivodem je skutecnost, Ze
identifikovany problém je mozné fesit pouze legislativni formou, konkrétné navrhem novely
zékona o 1é¢ivech.

Bez legislativni upravy neni mozné realizovat zptisob vydeje 1éCivych pripravku, tak jak
byla Parlamentem zamySlena. Bez legislativni upravy neni rovnéZ mozné pfistoupit
k provadéni elektronické preskripce a zaméfit ¢innost centralniho ulozisté tak, aby fungovalo
efektivné a mohlo pfinést kvalitativni posun ve fungovéani systému zdravotnictvi a 1ékové
regulace.

Z tohoto diivodu nelze pouzit jiné regulatorné-technické varianty feSeni, nebot’ takova
feSeni nespliuji vyse uvedend kritéria. Konkrétni vécné dopady nulové varianty jsou pro
uplnost uvedeny v nasledujicim ptehledu variant vécného feSeni, pfestoze tuto variantu nelze
z vyse uvedenych divodi akceptovat.

e Varianty vécného fesSeni

Varianta 1 (,,nulova*)

Jako jedno z moznych feseni bylo zvazovano zakon o 1é¢ivech nenovelizovat. Dusledkem
tohoto feSeni by bylo pfetrvavani problémi spojenych se zneuZzivanim lécivych piipravki
k vyrobé drog, dalsi prodlevy v realizaci zaméru provadét piedepisovani a vydej 1é¢ivych
ptipravkll elektronicky a nemoZnost vyuZit existujicich moznosti ke zdokonaleni efektivity
vykonu funkce centralniho ulozisté. Nulova varianta by tedy nesplnila ani jeden z cild,
kterych ma byt dosaZeno.

Varianta 2

Varianta 2 spociva v piedlozeni ndvrhu novely zakona o 1é¢ivech, ktery by fesil nastinéné
okruhy problému tak, aby byly vytvofeny potiebné predpoklady zejména pro optimalni
fungovani kategorie vydeje bez 1€karského predpisu s omezenim, uskutecnovani elektronické
preskripce i efektivni fungovani centralniho uloZisté, a to vSe pii zajiSténi pozadavkl nalezité
ochrany osobnich udaji.

° Dotcené subjekty

Navrh zakona o 1éCivech se tyka prakticky vSech osob piisobicich v systému zdravotnictvi
a lékové regulace. Tyka se pfedevSim samotnych pacientl, déale se tyka 1ékaiti, farmaceutt,
zdravotnich pojistoven, jakoz i orgdni statu pisobicich v této oblasti.



3. Vyhodnoceni nakladii a piinost

° Identifikace ndklada a pfinosu variant feSeni

Varianta 1 (nulovd) neni spojena s zddnym piinosem, nebot’ by byla jen zakonzervovanim
souc¢asného nevyhovujiciho skutkového a pravniho stavu. Zaroven naklady, které jsou
vyvolany timto nevyhovujicim stavem, by déle v disledku necinnosti jen nartiistaly.

Varianta 2 spocivajici v predkladaném névrhu zakona, kterym se méni zakon o 1écivech,
nepfedpoklada hospodaiské a financni dopady na statni rozpocCet ani na ostatni veiejné
rozpocty. Néaklady na investi¢ni a provozni zajisténi jdou k tizi Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv, presndji kryti z mimorozpodtovych pifjmi Ustavu. Celkovy investi¢ni naklad 450
mil.K¢ je uvazovano spolufinancovat z prostiedki Integrovaného opera¢niho programu,
Vyzva Ministerstva vnitra ¢. 7. Rocni provozni ndklady ve vySi 90mil. K¢ budou kryty
Z nahrad vydajl na udrzeni 1é¢ivého piipravku na trhu.

Névrh zdkona neptfedpokladd zvlastni néklady na strané poskytovatelii zdravotni péce.
Pfipojeni 1€kaiti, farmaceutli, zdravotnich pojistoven a pacientli je provadéno prostiednictvim
vefejné datové sité. Zabezpefeni pienaSenych udajii je k tizi Ustavu. Zasilani zprav a
zpracovani prijatych zprav z centralniho ulozisté elektronickych receptil ze strany 1ékait,
farmaceutli a zdravotnich pojiStoven neptfedpokladd potizeni zvlastnich informacnich
systémi namisto dosavadnich. Ze stavajiciho provozu centralniho ulozisté elektronickych
receptll je presvédcivé doloZeno, Ze na strané poskytovatelli péce ndklad na pfipojeni
k centralnimu ulozisti elektronickych receptii a vyuzivani jeho sluzeb neptekracuje naklad na
jednoduchou adaptaci soucasnych informacnich systémil provozovatelli péce. Pro pfipojeni
pacientll a vyuzivani I€kového zdznamu pacienta je pfipravena webova aplikace.

Navrh zakona bude mit pozitivni dopad v nékolika smérech. Zejména umozni realizovat
vydej 1é¢ivych pripravkl bez 1ékaiského predpisu s omezenim. Umozni se tak pacientim,
kteti 1écivé pripravky podle rozhodnuti o registraci zafazené do této kategorie vydeje vskutku
potiebuji, aby nemuseli nutné navstévovat Iékafe a mohli se rovnou zastavit v 1€karng. Zvlasté
v dobé eventudlnich chiipkovych epidemii, kdy cestou k l1ékafi a zpét i cekanim u lékafe se
mnohonasobné¢ miize zvySovat nebezpeci prenosu chiipkového onemocnéni, jsou piinosy
navrhu zakona nevyc¢islitelné. Nevycislitelnym piinosem rovnéz je, Ze se systém nastavi tak,
jak tomu bylo jiz od 1. kvétna tohoto roku, ze budou vytvofeny G¢inné mechanismy pro
zabranu zneuzivani 1é¢ivych pfipravkid s obsahem pseudoefedrinu k vyrobé drog a zklidni se i
rezim u provozovatelii 1ékaren, ktefi jsou v souCasné dob¢ vystaveni nevybiravému natlaku
osob vyhledavajicich 1é¢ivé ptipravky nikoliv za ticelem 1écby, ale jejich zneuzivani.

Dal8imi vyznamnymi piinosy ndvrhu zakona je umoznéni toho, Ze v praxi bude moci byt
realizovana moderni forma ptedepisovani a vydeje 1éCivych ptipravki na elektronickém
zakladé, a umoznéni toho, aby z celospolecenského hlediska byly znasobeny vyhody mit
shromazdény informace o piedepisovani a vydeji léCivych pripravka v jedné ustfedni databazi
— centralnim ulozisti. Tim bude moci byt postup lékait a farmaceutii efektivnéjsi, z ¢ehoz
bude mit prospéch predevsim pacient, ktery navic bude mit sam zajistén piistup do vlastniho
I¢kového zdznamu, ¢imz se vytvoii predpoklady pro jeho vys§i miru aktivity pfi ochrané
sveho zdravi. Z hlediska navrhovaného feSeni jsou dopady i na podnikatelské prostiedi
pozitivni, nicméné vzhledem k charakteru zmén nelze pozitivni dopad vSech zmén
kvantifikovat.



Navrh novely zédkona o 1é¢ivech nebude mit negativni vliv na Zivotni prosttedi ani socialni
dopady. Naopak lze ocekdvat snizeni zatéze zivotniho prostiedi v disledku efektivnéjsiho
nakladani s léCivymi pfipravky. Je skuteCnosti, ze téméf "4 1ékafi pfedepsanych léc¢ivych
piipravka (v hodnoté¢ 9mld.K¢/rok) neni pacienty uzivana a vede ke zcela zbyteCné zatézi
zivotniho prostiedi (vyroba, distribuce, vydej, likvidace). Tento jev je mimo jiné zalozen na
nedokonalosti stavajiciho systému isolovanosti informac¢nich zdrojt, ze kterym mohou lékari
vychazet pii predepisovani 1€¢iv jednomu a témuz pacientovi. Pacient zcela pochopiteln€ neni
schopen I¢kaii pfesn¢ interpretovat jaké 1éCivé piipravky soubézné uziva. Takto muze
dochazet a dochdzi k duplicitnimu piedepisovani stejnych nebo podobnych lé¢ivych
piipravka vice 1€kafi stejnému pacientovi.

Zptistupnéni lékové anamnézy pacienta oSetiujicimu lékafi prostfednictvim lékového
zdznamu pacienta piinese ocekavané snizeni zatéze zivotniho prostfedi, nebot’ Iékai bude
moci lépe zvazit vhodnost indikace farmakoterapie.

Naklady na likvidaci nepouzitelnych 1éCivych piipravkd jsou hrazeny z vefejnych
rozpocti. Snizeni objemu lé¢ivych ptipravkd, které musi byt likvidovany po vraceni pacienty
do 1ékéren, povede ke snizeni pfimé zatéze vefejnych rozpocti.

Synchronni positivni dopady pfijeti navrhu zakona lze ocekavat také v socialni oblasti.
Pacient, ktery mé jednoznaéné stanoveny farmakoterapeuticky plan ze strany lékatre, nemusi
vynakladat prostfedky na poplatky, resp. doplatky, za 1é¢ivé pfipravky, jez jsou zbytné
(duplicitni preskripce vice 1ékait,). S ohledem na rostouci uroven spolutcasti pacientti prave
Vv oblasti 1éCivych ptipravkil 1ze efekt snizeni zatéze kvantifikovat v urovni 8-11% soucasné
urovng spolutcasti (1,6-1,9 mld.K¢ z 18mld.K¢&/rok).

Nejvyznamngjsi prinosy lze od pfijeti zdkona ocekéavat ve sféfe vetejného zdravotniho
pojisténi. Duplicitni preskripce 1é¢iv, ke které dnes dochdzi ze strany dvou, resp. vice 1ékart,
ve vztahu K jednomu pacientovi (prakticky lékaf, ambulantni specialisté, 1ékafi luzkovych
zdravotnickych zafizeni), zplUsobuje nehospodarné nakladani s lécivy. Dlvodem je, jak
uvedeno vyse, nedostupnost informac¢niho nastroje, ktery by 1ékaiim umoznil sdilet informaci
o lécivech, kterd stejnému pacientovi piedepsali jini 1ékati. KaZzdoro¢ni zatéZ zdravotniho
pojisténi ¢ini v pfimych nékladech na druhé a dalsi stejné 1é€ivo 450mil.K¢. Z toho néklady
na léCiva, kterd prokazateln¢ zplsobuji pfi ndsobném davkovani poskozeni zdravi, ¢ini 180
mil.K¢. Vyznamnéj$i zatézi pojisténi budou pii uZivani téchto 1éCiv pfedstavovat ndklady na
lé¢bu intoxikaci a jinych patologii v diisledku iatrogenni preskripce.

Pfijeti ndvrhu zdkona muize vést k vyznamnému snizeni vyskytu faleSnych recepta.
DalSim ekonomickym benefitem ktery navrh zakona pfindsi pro poskytovatele lékarenské
péce, resp. zdravotni pojistovny, je eliminace chybovych stavli u zpracovanych Iékaiskych
predpisii. Chyby v identifikaci pojiSténce, piedepisujicitho lékate, predepsaného 1éCivého
piipravku ¢i dataci vydeje 1¢katského predpisu vedou k neopodstatnéné administrativni zatézi
jak na strané lIékaren, tak na stran€ kontrolu provadé¢jicich zdravotnich pojistoven. Tato zatéz
sebou nese konsekventni ekonomické ztraty. Odhadovand uspora v dusledku zavedeni
navrhované regulace ¢ini 150mil. K¢/rok.

4. Navrh reSeni

° Zhodnoceni variant a vybér nejvhodnéjsiho fe$eni

Variantou doporucenou k dalsimu feseni je predkladany navrh zakona, kterym se méni
zékon €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni (zakon o



lé¢ivech), ve znéni zdkona €. 124/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zékona ¢. 141/2009 Sb.,
zékona €. 281/2009 Sb. a zékona ¢. 291/2009 Sb.

Utinng fesit vzniklé problémy spojené se zneuzivanim 1é¢ivych piipravki k vyrobé drog
nelze fesit jinak nez legislativni cestou. Rovnéz nelze jinak odstranit nedostatky v platné
pravni Uprave, které brani uskutecnovani elektronické preskripce. Taktéz jediné legislativnimi
prostiedky je myslitelné vyuzit existujicich moznosti ke zdokonaleni efektivity vykonu
funkce centralniho uloziste.

° Implementace a vynucovani

Organem odpovédnym za implementaci zvolené varianty fe$eni bude predevsim Ustav,
ktery je jiz podle stavajiciho znéni zdkona o 1éCivech specializovanym odbornym spravnim
fadem pro oblast regulace 1é¢iv. Ustav méa zdkonem mimo jiné uloZeny povinnosti na tseku
napliiovani a vedeni fondu odbornych informaci o 1éCivech, véetné tdaji vztahujicich se ke
spotieb¢ 1éCivych pripravki, shromazd’ovani tidaji o pouzivani 1é¢ivych ptipravka, dale
povinnosti Vv oblasti jakosti, i¢innosti a bezpecnosti 1é¢iv ve vztahu k piislusnym organtim
Clenskych statd, Komise a agentury, povinnosti Vv oblasti informac¢niho propojeni se
Spolecenstvim a vymény informaci vyzadovanych ptedpisy Spolecenstvi a téZ povinnosti na
useku farmakovigilance.

° Piezkum ¢innosti

Vzhledem k tomu, Ze jde o upravu mimofadné vyznamnou pro ochranu vefejného zdravi,
ucinnost nové pravni upravy bude zkouména ve velice kratkych Casovych usecich, zpravidla
po vyhodnoceni rozhodnych udaji v kazdém kalendainim mésici a poté podle udaji
shromazdénych v ptislusném kalendainim ctvrtleti a v prislusSném kalendainim roce. Pfezkum
G¢innosti budou provadét Ustav a Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci s dotéenymi
subjekty, a to z hlediska G¢innosti nové pravni Gpravy a zejména z hlediska dosahovani cild
sledovanych touto pravni tpravou.

° Kontakty a prohlaSeni o schvaleni RIA:

Jméno a pfijmeni: PharmDr. Martin Bene§
Utvar: feditel Statniho tstavu pro kontrolu 1&&iv
Telefon: 272185835

E-mail: sekr.red@sukl.cz

Web: www.sukl.cz

Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s ustavnim poradkem Ceské republiky,
S mezinarodnimi smlouvami a s predpisy Evropské unie, judikaturou soudnich organu
Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie


mailto:sekr.red@sukl.cz
http://www.sukl.cz/

Ptedlozeny navrh zakona, kterym se méni zédkon €. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist, je v souladu s Gstavnim poradkem Ceské republiky Z pravnich predpisti, které jsou
soucasti ustavniho potadku, se na upravovanou oblast vztahuje pfedevsim Listina zédkladnich
prav a svobod, a to jednak v ustanoveni ¢lanku 31, podle néhoz ma kazdy pravo na ochranu
zdravi, a jednak v ustanoveni ¢lanku 10 odst. 3, podle néhoz ma kazdy pravo na ochranu pred
neopravnénym shromazd’ovanim, zvefejilovanim nebo jinym zneuzivanim udaji o své osobé.
Néavrh zékona zajistuje a konkrétné provadi v potfebném rozsahu a pti zachovani optimalni
miry jejich vzajemné proporcnosti tato Uistavné garantovana zakladni prava. Navrhem zakona
se vyznamn¢ posiluje ochrana zdravi obCani pfi respektovani toho, aby byla piitom
adekvatnim zpiisobem zajiSténa ochrana osobnich dat. Obcanovi se mimo jiné zajiStuje
pfistup k jeho lékovému zdznamu, ¢imz se vytvafi prostor pro zvyraznéni jeho role pfi
ochran¢ jeho zdravi. Zaroven se novelou zdkona vytvaieji potfebné piredpoklady pro zamezeni
zneuzivani 1ékli, coz ma souCasn¢ bezprostfedni vztah i k ochrané zdravi obcanti. Navrh
zakona je rovnéz v souladu s judikaturou Ustavniho soudu. Danou oblast navrhované pravni
upravy mezinarodni smlouvy piimo neupravuji.

Materie tykajici se upravované oblasti je v pravu Evropskych spoleCenstvi shrnuta ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajiciho se huménnich 1é¢ivych ptipravka, v platném znéni.

Piedkladany navrh zakona je v souladu s judikaturou Evropského soudniho dvora a
S obecnymi pravnimi zdsadami prava Evropské unie z ni vyplyvajicimi (napt. zésada pravni
jistoty, proporcionality a zdkazu diskriminace).

Ptedkladany névrh novely zakona o 1é¢ivech Ize hodnotit jako plné€ slucitelny s pravem
Evropskych spolecenstvi.

Odiivodnéni navrhu vyslovit souhlas s naivrhem zikona jiZ v prvém c¢teni

Navrhovanou zménu stavajici pravni Upravy je nutno realizovat v co mozné nejkratSim
terminu, protoZze kazdé opozdéni jeji Gc€innosti znamend pro pacienty, ktefi uzivaji 1écivé
pfipravky s obsahem pseudoefedrinu za tucelem samolécby, podstatné ztizeni jejich
dostupnosti (zpravidla z dosavadniho vydeje bez receptu s omezenim na jejich vydej pouze na
I1¢kaisky predpis). Z uvedené¢ho divodu se navrhuje, aby Poslanecka snémovna Parlamentu
CR vyslovila s ndvrhem zékona souhlas jiz v prvém &teni podle ustanoveni § 90 odst. 2

S 24

zékona €. 90/1995 Sb., o jednacim fadu Poslanecké snémovny, ve znéni pozd¢jsich predpist.

ZVLASTNI CAST

KELI:
K bodu 1:

V tomto novelizatnim bod¢ se upravuje potiebnym smérem, jak jiz bylo uvedeno
V obecné ¢asti této dlivodové zpravy, Sirsi zabér centralniho loziste, aby v ném byly pfimo ze
zdkona shromazd’ovany i udaje, které jsou poskytovany centralnimu ulozisti Ustavu
farmaceuty podle § 39 odst. 3 zdkona o l€Civech, tj. pfi realizaci vydeje bez lékaiského
piedpisu s omezenim, a dale rovnéz udaje o vydanych 1é¢ivych piipravcich, které jsou mu
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poskytovany provozovateli opravnénymi k vydeji 1é¢ivych ptipravka podle § 82 odst. 3 pism.
d) zékona o IéCivech. Vyslovné se uvadi ucel poskytovani téchto udaji, kterym je jednak
umoznit vydej 1é¢ivych piipravki bez 1ékatrského piedpisu s omezenim a jednak zajistit plnéni
povinnosti Ustavu stanovenych v § 13 odst. 3 pism. a), b), f), j) a k) zakona o 1é¢ivech.
Konkrétng tedy jde o to, aby bylo Ustavu umoznéno plnit jeho zakonem stanovené povinnosti
na useku monitorovani nezadoucich ucinka l1é¢ivych piipravki, sledovani bezpecnosti 1&Civ,
napliovani a vedeni fondu odbornych informaci o 1é¢ivech, véetné tidaji vztahujicich se ke
spotfeb¢ 1é¢ivych piipravki, shromazd’ovani udaji o pouzivani 1éCivych piipravki, dale plnit
jeho povinnosti v oblasti jakosti, ucinnosti a bezpec¢nosti 1é¢iv ve vztahu k pfislusnym
organim clenskych statd, Komise a agentury, jakoz i plnit jeho povinnosti v oblasti
informacniho propojeni se SpoleCenstvim a vymény informaci vyzadovanych predpisy
Spoledenstvi. Zarovei se zakotvuje zakonna zaruka toho, aby Ustavem bylo k témto Gidajim
pfistupovano jen tehdy, bude-li fesit konkrétni situaci vyvolanou plnénim nékteré z jeho ve
vyctu uvedenych zdkonnych povinnosti. Na upravu v ustanoveni § 13 odst. 3 pism. n) zdkona
o lécivech pak organicky navazuji zpfesnéni a doplnéni jak ustanoveni § 39 odst. 3, tak i
ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1éCivech.

K bodu 2:

V § 39 odst. 3 zdkona o 1éCivech se vyslovné mezi moZna omezeni, ktera jsou v tomto
ustanoveni uvedena demonstrativnim vyctem, zafazuje omezeni mnozstvi lé¢ivého ptipravku
vydavaného jednomu pacientovi ve stanoveném obdobi. V priitbéhu doby od 1. kvétna tohoto
roku se prokazalo, ze pravé omezeni takového druhu vyjadiené v rozhodnuti o registraci
lé¢ivého pripravku predstavuje ucinnou zabranu zneuZivani 1€kt s obsahem pseudoefedrinu
k vyrob¢ drog.

Dale se v tomto ustanoveni uréitym a jednoznacnym zplsobem upravuje postup
farmaceuta v ptipad¢ vydeje 1écivého pripravku, ktery podléha podle rozhodnuti o registraci
omezeni vydavaného mnoZzstvi. Farmaceut ovéfi potfebné udaje v centralnim uloZisti zejména
z toho hlediska, jaké mnoZzstvi 1é€ivého ptipravku osobé, kterd vydej pozaduje, ji bylo dosud
vydano ve stanoveném obdobi, a to zpravidla v kalenddinim mésici. Tim farmaceut zjisti, zda
jesté jsou ¢i jiz nejsou naplnény stanovené podminky vydeje. V ptipadé, ze se vydej
uskutecni, podéa farmaceut neprodlené elektronicky hlaSeni centralnimu ulozisti.
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V § 39 odst. 3 zdkona o léCivech se dale presné upravuje, které osobni udaje toto
hlaseni obsahuje, pficemz tento vycet je konecny. Stanoveni dalSich tdaji identifikujicich
uskute¢nény vydej, které jsou soucasti podavaného hlaseni, a stanoveni konkrétnich postupii
zpracovani poskytnutych udaji se ponechava uprave, kterou stanovi provadéci pravni piedpis
stim, Ze technické néleZitosti hlaseni zvefejni Ustav ve svém informaénim prostiedku.
Nebylo by na misté, aby jen technické zélezitosti zahlcovaly pravni fad a Cinily jej nediivodné
rozsahlym a nepiehlednym, kdyz navic uprava téchto zalezitosti by méla byt rychle a
operativn¢ zmenitelnd s ohledem na pokyny vydavané Komisi a Evropskou Iékovou
agenturou. Ugelem zpracovani osobnich 1dajii je poskytnout centrdlnimu uloZisti
elektronickych receptl nezbytné informace, které maji vliv na aktualni stav vydavani lé¢ivych
ptipravkli obsahujicich urCitou latku, které¢ lze vydat jednomu pacientovi ve stanoveném
obdobi, a umoznit tak posouzeni moznosti dal§iho uskutecnéni vydeje 1éCivych piipravkl bez
I¢katského predpisu s omezenim tomuto pacientovi. Podstatou tohoto ucelu tedy je vytvofit
potfebné piedpoklady pro samotnou realizaci kategorie vydeje 1éCivych piipravkll bez
lékatského predpisu s omezenim.

K bodu 3:

K odstaveim 2 a 3:

Tato ustanoveni v souladu s pozadavky Utadu pro ochranu osobnich tidajii piesné
specifikuji, které osobni idaje, vetné udajh citlivych, se v centralnim ulozisti zpracovavaji.
Jde o udaje ziskané a shromaZzd’'ované ze tfi taxativné urcenych kategorii hlaSeni. Za prvé,
z hlaseni provozovateld opravnénych k vydeji 1é¢ivych pripravki podle § 82 odst. 3 pism. d)
zékona o léCivech; za druhé, z hldSeni farmaceutii v rdmci vydeje 1é¢ivych ptipravkl bez
1ékatského predpisu s omezenim provadéného podle § 39 odst. 3 zakona o 1éCivech; za tieti,
z hlaseni farmaceutt pti provadéni vydeje 1é¢ivych ptipravkl na elektronicky recept podle §
82 odst. 1 zakona o 1éCivech.

Uvedené zpracovani osobnich udajii je tedy provadéno bez souhlasu subjektu udaji,
zahrnuje i citlivé osobni tidaje a je nezbytné pro dodrzeni pravnich povinnosti Ustavu pii
zajistovani ochrany vefejného zdravi. V odstavci 3 se rovnéz zakotvuje zasada nakladani
Ustavu se shroméazdénymi osobnimi tidaji v takové podobé, kdy po provedeném zpracovéni
nelze tyto udaje vztdhnout k ur€enému nebo urcitelnému subjektu udaji. Samoziejmé pro
naplnéni této zasady je tieba pouzit takové technické prostiedky, které jsou i¢elné a vhodné a
jsou i redlné k disposici. Vyslovné se pfitom uvadéji konkrétni ptipady, kdy uvedend zasada
neplati; vesmés jde o pfipady mimotfadné zavazné pro ochranu vetejného zdravi, kdy je
naplnén zajem na jeho fadné, G€inné a rychlé ochrané.
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K odstavci 4:

V novém ustanoveni § 81 odst. 4 zdkona o 1é¢ivech se predevsim stanovi doba nejdéle
5 let, po kterou se dokumentace Vv centralnim ulozi$ti uchovava ve tvaru umoziujicim
identifikaci pacienta a stanovi se pocatek béhu této doby v zavislosti na konkrétné¢ urcené
pravni skuteCnosti. Doba 5 let pfitom jiz plati podle ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e¢) zdkona
0 1éCivech pro uchovavani evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje 1éCivych piipravki
provozovateli opravnénymi k vydeji. Stejna doba byla rovnéz stanovena ustanovenim § 17
odst. 6 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. pro uchovavani dokumentace elektronickych receptl
V centralnim ulozisti. Aby doba uchovavani shromazdénych udaji ptedstavovala dobu jen
nezbytné nutnou, navrzena zdkonnd Uprava umoziuje, aby provadéci vyhlaSka vymezila ty
udaje, které by byly uchovavany po dobu kratsi 5 let.  Vyslovné se déale v § 81 odst. 4
zékona o 1écivech stanovi, Zze po uplynuti stanovené doby se dokumentace zpracovava tak,
aby nebylo mozno udaje v ni obsazené¢ vztahnout k ur€enému nebo urcitelnému subjektu
udaju, nebylo-li s t€émito tdaji podle predchoziho odstavce takto nakladano jiz diive.

K odstavci 5:

V odstavci 5 se upravuje pristup 1ékafe k udajim o vydanych 1écivych ptipravcich
uloZzenych v centralnim wlozisti. Jeho pfistup mize byt dvojiho druhu. Jednak ma pfistup ve
vztahu k tém léCivym piipravkiim, které jim byly pacientovi piedepsany; tento piistup ma
pifimo ze zdkona a k jeho realizaci nepotiebuje zadné dalsi svoleni. Dale 1¢kat miize mit
pristup k idajim o vSech pacientovi piedepsanych a vydanych 1écivych ptipravcich, tedy
k 1ékovému zaznamu pacienta. Takovy pfistup ovSem lékai muze ziskat toliko v ptipadé
souhlasu pacienta. Aby bylo zabezpeceno, ze dani souhlasu lékati opravdu bylo pacientem
ucinéno a byla tato skutecnost nespornd, stanovi se povinnost lékafe ucinit o takovém
souhlasu pacienta zaznam do zdravotnické dokumentace, ktery podepiSe pacient.

Zaroven se vnavrhu reaguje na cCetné pozadavky zterénu a rovnéZ i1 naméty
z pfipominkovych mist, aby v pfipad€ ohroZeni Zivota nebo nebezpeci vzniku zavazné Gjmy
na zdravi pacienta, kdyz pacient s ohledem na sviij zdravotni stav nemiZze potfebny souhlas
ucinit, mohl mit oSetfujici 1ékat ptistup k lékovému zaznamu pacienta i bez jeho souhlasu.
Znalost 1ékového zdznamu pacienta mize v neékterych piipadech vyznamné napomoci
k zachran€ zivota pacienta nebo k odstranéni nebezpeci vzniku zavazné ijmy na jeho zdravi a
naopak jeho neznalost miiZze vést k nenapravitelnym pochybenim lékate, kdyz pacient neni
pro sviij zdravotni stav schopen 1ékafti sdélit, které 1éky uziva.

V odstavci 5 se dale upravuje pristup farmaceuta k udajim o vydanych lécivych
piipravcich ulozenych v centralnim ulozisti. Jeho ptistup, a to stejné jako ptistup Iékaie, miize
byt dvojiho druhu. Jednak mé pfistup za ucelem ovéfeni, zda jsou ve vztahu ke konkrétni
osob¢ pozadujici vydej splnény podminky omezeni vydeje stanovené v rozhodnuti o
registraci; tento pfistup ma pfimo ze zédkona a k jeho realizaci nepotiebuje Zadné dalsi svoleni.
Dale farmaceut miZe mit pfistup k udajiim o vSech pacientovi vydanych lé€ivych ptipravcich.
Takovy pfistup ovSem farmaceut miize mit ziskat pouze v piipad¢ souhlasu pacienta. Aby
bylo zabezpeceno, ze dani souhlasu farmaceutovi opravdu bylo pacientem u¢inéno a byla tato
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skute¢nost nespornd, stanovi se povinnost farmaceuta ucinit o takovém souhlasu pacienta
zaznam, ktery podepiSe pacient.

Ugelem zpracovani osobnich udaji je umoznit 1ékaii a farmaceutovi takovy vykon
jejich povolani a funkce, ktery by se pro optimalni provadéni jejich ¢innosti uskutecnoval se
znalosti rozhodnych udajti v oblasti 1ékovych zaznamii pacienta. Pokud jde o farmaceuta, je
dalsim ucelem vytvofeni nezbytného ptedpokladu pro realizaci kategorie vydeje 1é¢ivych
piipravka bez lékaiského piedpisu s omezenim. Aby byla garantovéana jistota pacienta, ze
jeho souhlas v konkrétnim piipad¢ opravdu byl ucinén a bude nadale dokumentovan a
uchovavan, stanovi se povinnost Iékafe ¢i farmaceuta dolozit tento souhlas pii jeho prvém
pfistupu k dajim uloZzenym v ulozisti tykajicim se tohoto pacienta, pfi¢emz tento souhlas se
Vv ulozisti zaznamena a eviduje.

K odstavci 6:

V tomto ustanoveni se zakladd pristup pacienta k vlastnimu Iékovému zaznamu
pacienta, a to kdykoli v jakémkoli ¢asovém okamziku s tim, ze se vyslovné zaklada jeho
opravnéni piistupu také k evidenci zaznami tykajici se jeho osoby. Takové opravnéni nema
7zadna jind osoba a zaruCuje se jim védomost pacienta o kazdém realizovaném vstupu
kohokoli do jeho 1€kového zdznamu. Tak se samotny pacient stane fakticky skutecnym
majitelem svého lékového zaznamu. UGelem piistupu pacienta k vlastnimu lékovému
zdznamu je umoZznit pacientovi aktivné spolurozhodovat o svém zdravi a u¢inné€ ovliviiovat,
konkrétné jaké 1éCivé pripravky by mu mély byt predepsany a vydany.

Ke zpfistupnéni vlastniho 1ékového zdznamu pacientovi muze dojit na zaklade tii
moznych druhil Zadosti. Za prvé, je to jeho elektronicka zadost opatfend jeho elektronickym
podpisem; za druhé, je to jeho zaddost podana v listinné podobé&, pficemz v zdjmu vylouceni
moznosti zneuZiti se vyZaduje, aby takova zadost byla opatiena tfedné oveéfenym podpisem
pacienta; za tfeti, je to zadost v listinné podobé podana prostiednictvim té zdravotni
pojistovny, které je pacient pojisténcem. Pacient ma tedy Siroky prostor pro to, aby se sam
rozhodl, kter4 ze tii na roven postavenych moznosti pro podani zadosti mu nejvice vyhovuje
a tuto si poté vybral. Mimotadné vyznamné pro zajisténi ochrany prav a opravnénych zajmi
pacienta je zakotveni zakonného pravidla, kterym se konstruuje nezbytnost zablokovani
pfistupu k 1ékovému zaznamu Ustavem na zakladé Zadosti pacienta v piipadé ztraty
piistupovych kédl nebo ztraty pritkazu pojisténce.

Pozadavek piiblizit vykon vetejné spravy obcanim si vyzaduje i to, aby pfistup obCana
k 1ékovému zaznamu pacienta se mohl uskutec¢novat prostiednictvim kontaktnich mist vetejné
spravy (Ceského podaciho ovéfovaciho informa¢niho narodniho terminalu — Czech POINT),

v

ziizenych podle § 8a a nasl. zdkona ¢. 365/2000 Sb., o informacnich systémech vetejné

14



spravy a o zméné nékterych dalsich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist. V odstavci 6 se
proto zaklddd moznost takového pfistupu pacienta nebo jeho zdkonného zastupce.
Zabezpeceni vykonu takého opravnéni pacientem je jiz zalezitosti organti a organizaci, které
informacni systém vefejné spravy zajisStuji a provadeji. Zakonem se zajistuje, aby osoba
vykondvajici pracovni ¢innost v ramci kontaktniho mista vefejné spravy neméla sama ptistup
k tdajam tykajicim se pacienta, ale byla jen osobou zprostiedkujici pro uskute¢néni moznosti
pacienta ziskat pristup k udajim jeho se tykajicim. Vyuziva se pfitom fungovani obdobné
upravy, ktera jiz plati pro obstaravani vypisii z Rejstiiku trestl s tim, Ze kontaktni misto
vetejné spravy komunikuje s centralnim ulozistém a vyslovné se stanovi, ze poplatek se
neplati.

K odstavci 7:

Pro dosazeni toho, aby systém byl vskutku funk¢éni a piinesl i uspory v oblasti
prostifedkti vefejného zdravotniho pojisténi, je ucelné umoznit za stanovenych podminek
pfistup do centralniho 0lozi§t€ i1 zdravotni pojiStovné. Tento pfistup umozni zdravotni
pojistovné racionalngji a efektivn€ji vykonavat c¢innosti provadéné za tucelem kontroly
spravnosti vyactovani thrad za vydané 1éCivé piipravky a kontroly spravnosti pfedepisovani.
Pfitom se taxativnim vy¢tovym zplUsobem jednoznacné upravuje, konkrétné¢ ke kterym
osobnim udajim tykajicich se jejich pojisténct shromédzdénych v centrdlnim 0lozisti ma
zdravotni pojiStovna piistup. Doplnéni tohoto odstavce mé naprosto zdsadni vyznam pro
umoznéni provadéni elektronické preskripce v praxi.

K odstavci 8:

V tomto ustanoveni se za Ucelem dosazeni potfebné ochrany osobnich udaji

shromazdénych v centralnim uloZisti vyslovné stanovi zakaz pfistupu k témto dajim jinym
osobam nez tém, které¢ urCuje tento zakon. Vyjimkou je pouze, pokud jejich opravnéni je
zalozeno jinym zakonem, jako napiiklad pro orgény ¢inné v trestnim fizeni ustanovenim § 8
trestniho fadu.
Osoby pfistupujici do centralniho uloZisté se kromé pacienta povazuji za spravce ziskanych
osobnich udajt, jak je tento pojem vymezen v ustanoveni § 4 pism. j) zakona ¢. 101/2000 Sb.,
o ochran¢ osobnich tdaji a o zmén¢ nékterych zédkond, ve znéni pozdéjsich predpist. Tyto
osoby tak maji pfi zpracovani osobnich idajii povinnosti spravce podle tohoto zakona.
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K bodu 4:

V tomto novelizaénim bodé se oproti dosavadni upravé nové stanovi piimo zakonem
nalezitosti a zpisob hlaSeni provozovateli opravnénymi k vydeji o vydanych [éCivych
piipravcich. Toto hlageni se podava centralnimu lozisti Ustavu elektronicky. JelikoZ jde
V podstaté¢ o stejné nalezitosti jako nalezitosti hlaSeni o vydeji bez 1ékaiského predpisu
s omezenim, odkazuje se z diivodu racionality textu a obsahu pravni normy na upravu
provedenou nové v § 39 odst. 3 zakona o 1é¢ivech (bod 2. navrhu novely zakona) s tim, ze se
jen specialné dopliuji oproti této tipraveé dva dalsi udaje, kterymi jsou udaje identifikujici typ
vydeje a udaje identifikujici ptedepisujiciho prostfednictvim kodu.

K bodu 5:

Legislativné technickym dusledkem doplnéni § 39 odst. 3 zdkona a nové upravy
provedené v § 81 odst. 4 zdkona je nezbytnost doplnéni zmociiovaciho ustanoveni v § 114
odst. 2 zakona o 1é¢ivech.

K¢l II:

S ohledem na zavaznost feSené problematiky pro ochranu vefejného zdravi se navrhuje
nabyti uc€innosti zakona v dobé€ co nejkratsi, tedy dnem jeho vyhlaSeni.
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