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Vazeny pan
MUDr. Milan Kubek
prezident Ceské lékaiské komory

Kancelaf prezidenta :
Lékarska ulice €. 2
150 00 Praha 5

Vas dopis ¢.)./ze dne Nase spis. zn. Vyfizuje/linka Datum
348/2009/21.4.2009 sukls75463/2009 Houzvitkova/835 5.5.2009

Vazeny pane prezidente,

Uvodem Vas srde¢n& pozdravuji a k Vasemu dopisu ¢j. 348/2009 ze dne 21. 4. 2009 Vam
sdéluji tyto skutecnosti :

Nejprve je nutno konstatovat, Ze ustanoveni § 67 odst. 10 pism. p) zakona ¢. 20/1966 Sb., o
pédi o zdravi lidu, ve zn&ni pozdéjsich pfedpist, o kterém se zmifiujete, neni jedinym zékonnym
ustanovenim, které zaklada opravnéni zaméstnancu Statniho ustavu pro kontrolu 1&&iv (dale jen
,Ustav*) nahlizet do zdravotnické dokumentace pacienta. Vtéto souvislosti je tfeba pfedeviim
poukazat na zakladni ustanoveni zékona o légivech, ktera v obecné poloze stanovi opravnéni a
povinnosti Ustavu ziskavat a vyhodnocovat informace o lé€ivech, véetn& Udajll o jejich pouzivani, a to
zejména za Ugelem zajisténi jakosti, U¢innosti a bezpeénosti lé&iv, a to jak na uzemi Ceské republiky,
tak i v evropském a svétovem kontextu.

Ve smyslu ustanoveni § 13 odst. 3 pism. a) zakona o |éCivech Ustav provadi monitorovani
nezadoucich Uginkd lé&ivych pripravk( a sledovani bezpenosti letiv a pouZiti |&&ivych piipravkd.
Podle § 13 odst. 3 pism. b) cit. zakona Ustav naplfiuje a vede fond odbornych informaci o legivech, a
to véetné Udaj0 vztahujicich se ke spotfeb& létiv, a podle § 13 odst. 3 pism. j) cit. zakona
shromazduje Udaje o pouzivani lécivych pfipravkd. Sbér a vyhodnocovani takovych informaci
neslouZi pouze celospoletenské potfeb& v ramci Ceské republiky, ale jde o €innost Uzce napojenou
na mechanismy zavedené v Evropské unii. Tento aspekt je zfejmy zejména z ustanoveni § 13 odst. 3
pism. f) cit. zakona, podle néhoz Ustav zajistuje spolupraci v oblasti jakosti, uinnosti a bezpeénosti
lé&iv s pFisludnymi organy &lenskych statl, Evropské komise a Evropské Iékové agentury, jakoz i
z ustanoveni § 13 odst. 3 pism. k) cit. zakona, podle néhoz Ustav zajidtuje informacni propojeni
s Evropskymi spolegenstvimi a vyménu informacl vyZadovanych pfedpisy Evropskych spolecenstvi.

K tomu, aby tyto tkoly Ustavu mohly byt naplfiovany, zakon o lécivech ve svém ustanoveni § 23
odst. 1 pism. d) upln& véem provozovatelim, jak jsou vymezeni v § 6 odst. 1 cit. zakona, stanovi
zakonnou povinnost poskytovat Ustavu podle jeho pozadavkil bezuplatng podklady a informace
potfebné pro pin&ni jeho Ukoll na Useku naplfiovani a vedeni fondu odbornych informaci o légivech.
Tato obecna zékladni povinnost naprosto vsech provozovatell je pak konkretizovana specialnimi
Upravami poskytovani Gdajd jednotlivymi provozovateli, véetn& provozovatell opravnénych k vydeji
|&&ivych pfipravkd.

Podle § 82 odst. 3 pism. d) zakona o |éivech jsou provozovatelé opravnéni k vydeji povinni
poskytovat Ustavu udaje o vydanych Iégivych pfipravcich, pfitemz rozsah a zpUsob jejich poskytovani
formou hlageni Ustav zvefejni ve svém informaénim prostiedku, jak je vymezen v § 13 odst. 3 pism. ¢)
zakona. PF stanoveni rozsahu a zplisobu poskytovani t&chto tidajl tak zvolil zakonodarce v § 82 odst.
3 pism. d) zakona o lé&ivech, stejné jako v jinych svou povahou obdobnych ustanovenich zakona,
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takové Fedeni, které by nebylo rigidné svazujici, ale naopak by bylo, a to i v zavislosti na rychlém
vyvoji evropského |ékového prostfedi, maximalné pruzné a snadno zménitelné. Proto nezvolil takove
fegeni, Ze tyto otdzky budou upraveny vyhladkou, ale budou upraveny pfimo pokynem Ustavu.
Stanoveni rozsahu a zpiisobu poskytovani t&chto udajii je tedy, jak rozhodl Parlament, vysadni
zalezitosti Ustavu. Ostatné vydavani pokynd Ustavem bylo upraveno jiz v celé fadé ustanoveni
dfivéjsiho zakona o lécivech, vydavani pokynil je bézné vykonévanou agendou Evropské lékové
agentury a evropské lékové prostiedi je na tento relativné flexibilni instrument Iékového regulatora
navykle.

K vyde uvedenému je tfeba poznamenat, Ze na ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zakona o
légivech je treba nahlizet nikoliv izolovang, ale ve spojeni s dal$imi s nim obsahové souvisejicimi
ustanovenimi cit. zakona, a to zejména s ustanovenim § 77 odst. 1 pism. f) zakona a dale
s ustanovenim § 99 odst. 5 zakona, ve kterych zékonodarce rovnéz jednoznané vychazi z toho, ze
v z&jmu ochrany vefejného zdravi je nutné zajistit sledovani cesty kazdého jednoflivého légiveho
piipravku od vyrobce, pres distributora, dale k osobé opravnéné k vydeji a az k samotnému uZivateli.

Podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zékona o lecivech je kaZdy distributor povinen pravidelné
poskytovat Ustavu udaje o objemu léCivych pfipravcich, které distribuoval do lékaren a dal8ich
zdravotnickych zafizeni, pfitemz rozsah Udaja a zpUsob jejich poskytovani formou hléseni zvefejni
Ustav ve svém informa&nim prostfedku. KaZdy distributor je mimo jiné povinen mit Géinny systém
k zajisténi stazeni légivého pfipravku z obéhu /§ 77 odst. 1 pism. d) zakona/ a uchovavat zaznamy,
které musi byt dostupné pfislunym organtim pro Ggely kontroly po dobu 5 let /1§ 77 odst. 1 pism. e)
zékonal/. Tato jeho zékonné povinnost je ve vztahu ke kazdé dodavce legivého pfipravku
konkretizovana v ustanoveni § 77 odst. 3 zakona, podle néhoz kazda dodavka lécivého pfipravku
osobam opravné&nym légivé pipravky vydavat musi byt doprovazena dokumentaci, ktera umozni
sledovani cesty distribuce légivého piipravku. Vtomto sméru tedy jde o ranspozici odstavce 35
preambule a &lanku 80 smérnice 2001/83/ES, v platném Znéni.

Podle ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zékona o lé€ivech jsou provozovatelé opravnéni k vydeji
povinni poskytovat Ustavu tdaje o vydanych lécivych pfipravcich, pficemz rozsah udaji o vydanych
I&&ivych piipravcich, které jsou provozovatelé opravneni k vydeji povinni poskytovat Ustavu, a zplsob
jejich poskytovani formou hlaseni zvefejni Ustav ve svém informaénim prostfedku. Provozovatel
opravnény k vydeji je povinen zajistit evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje lé&ivych pfipravkd a
uchovavat tuto evidenci rovnéz po dobu 5 let /§ 82 odst. 3 pism. e) zakona/. Provozovatel l1ékarny je
povinen dodrZovat pravidla spravné |ékarenske praxe stanovena vyhlagkou /§ 83 odst. 5 pism. b)
zakona/, tj. napt. pravidia pfi vedeni dokumentace stanovena v § 22 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., kterou
mimo jiné tvofi i zdznamy o pfejimce léivych pfipravkd, véetné jejich $arZi. Lékarna musi mit
vybudovan takovy systém vedeni evidence o pfijatych, uchovavanych a vydanych lécivych
pripraveich, aby mohla realizovat stahovani Ié€ivého pfipravku a poskytovat o jeho pribé&hu informace
ve smyslu ustanoveni § 21 odst. 3 cit. vyhlagky. Pokud jde o tuto pravni Gpravu, jde rovnéz o
transposici odstavce 35 preambule smémice 2001/83/ES, v platném zn&ni, a v tomto pfipadé take o
transpozici &lanku 82 této smérice, podle ktereho Elenské staty jsou povinny uginit vedkera vhodna
opatfeni, aby osoby opravnéné vydavat lécive pfipravky verejnosti mohly poskytovat informace
umoziuijici sledovat cestu distribuce kaZdého Iégiveého pfipravku.

Parlament tedy v zajmu dosaZeni nezbytné transposice smernice 2001/83/ES a vzamu
zajisténi sledovani cesty kazdého jednotlivého IéCiveho pripravku od vyrobce, pies distributora, dale
k osob& opravnéné k vydeji a az k samotnému uzivateli, k cemuz je kazdy Clensky stat povinen
v zajmu ochrany vefejného zdravi, zakotvil pro distributory a osoby opravnéné k vydeji povinnost hlasit
nezbytné (daje Ustavu shodné. Pfimo zékonnou formou stanovil jejich povinnost tyto Udaje
poskytovat s tim, Ze jednak zakotvil opravnéni a zaroven povinnost Ustavu vymezit, konkrétné které
udaje o distribuovanych, resp. vydanych IéCivych piipravcich jsou povinni distributofi, resp.
provozovatelé opravnéni k vydeji, poskytovat Ustavu, a jednak zakotvil oprévnéni a zarovef
povinnost Ustavu urgit zplisob poskytovéni téchto tdaju formou hlaéeni a toto zvefejnit zpisobem
umozfiujicim dalkovy pfistup, popfipadé i ve Véstniku Ustavu.
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Pokud jde o rozsah poskytovanych Gdajl, zékonodarce v zajmu naplnéni vy$e zminéné
povinnosti kazdého tlenskeho statu poditd stim, Ze rozsah téchto Udaji bude v informacnim
prostfedku Ustavu stanoven pomémé $iroce. Zakon tim, Ze v ustanoveni § 99 odst. 5 ve vztahu
k adajum, které byly Ustavu poskytnuty distributory podle § 77 odst. 1 pism. f) a provozovateli
opravnénymi k vydeji podle § 82 odst. 3 pism. d), zakotvuje specialni mechanismy ochrany osobnich
udajt tim, ze prohlasuje, Ze tyto udaje podiénhaji ochrané podle zakona o ochrané& osobnich udaj,
evidentn& pocita stim, Ze soutasti hlaseni distributordi, resp. provozovatel(l opravnénych k vydeji,
osobni tdaje téZ budou. Je pfitom naprosto zfejmé, Ze to jsou osobni tdaje o téch osobach, kterym
byly distributory Iégivé pfipravky distribuovany, a o téch osobach, kierym byly provozovateli
opravné&nymi k vydeji [€€ivé pripravky vydany.

Zakon o l&&ivech tak evidentné& vychazi z toho, Ze teprve udaje o vydanych I&givych pfipraveich
zahrnujici osobni Gdaje o pacientovi jsou takovymi Gdaji, které pfedepsani a vydani lé&ivého piipravku
individualizuji a &ini je nezaménitelnymi s ostatni preskripci a vydejem. Proto vyzadovani i téchto
udajil v potfebném rozsahu je naprosto na misté&, kdyz byl Ustav samotnym zakonodarcem, jak jiz bylo
vy&e uvedeno, pfimo zmocnén ke stanoveni rozsahu udaji poskytovanych provozovateli opravnénymi
k vydeji o vydanych |&givych piipravcich formou hlageni.

Vazeny pane prezidente, kromé vyse zmifovanych konsekvenci spogivajicich predevsim
v pravni roving, povazuji za potfebné zminit jedt& dvé navazujici spide odborné zalezitosti, které pfi
posuzovani této problematiky nelze pominout.

Prvou z nich je nesporny fakt, ze v sou¢asne dobé, kdy pfenos pro Zivot zavaZznych smrtelnych
onemocné&ni hrozi nebyvalou silou a pfedstavuje reainée nebezpedi, proti kterému by se stat a jeho
ob&ané mé&li mit moznost se uginn& branit, je z Iékarského hlediska problémovym hlediskem uméle
glorifikovat osobni Udaje pacienta na ukor ochrany jeho zdravi a Zivota a pfedevéim zdravi a Zivota
viech osob ostatnich. Az absurdnim a demagogickym Ip&nim na ochrané osobnich tdaji mizeme
dosahnout toho, Ze tato jen ryze aelova ochrana osobnich Udaju bude pfi€inou toho, Ze pro
samotného pacienta a vechny osoby ostatni bude vysledkem takového pfistupu znemoznéni uéinné
ochrany jejich Zivota a zdravi. Ktomu ovSem zdGraziuji, e ochrana osobnich udajl pacientl je
v Ustavu zajisténa v souladu s piislusnymi ustanovenimi zakona o lééivech i zakona o ochrané

osobnich tdajo.

Druhou z t&chto zalezitosti je ten fakt, Ze Poslanecka snémovna v ramci projednévani navrhu
novely zékona o navykovych latkach (snémovni tisk 575) pted né&kolika dny vyjadfila svou vali
zvyraznit vyznam kategorie vydeje lécivych pFipravkd bez Iékafského predpisu s omezenim. Ugelné
zavedeni této kategorie do praxe si primamé vyzaduje urychlené napojeni lékaren do systemu
elekironické preskripce a vydeje lékl. V ramci takio zavedeného systému Ize pak vyuZivat ziskanych
znalosti pro zvoleni optimélniho feSeni nejriznéjsich situaci aktualnich z hlediska situace v Ceské
republice a potazmo i situace v Evropské unii.

Vazeny pane prezidente, otekavam, Ze s ohledem na vyse uvedené skute¢nosti piedstavenstvo
(eské lékafské komory prehodnoti sv(jj postoj a lékartim doporuéi, aby spolu s pacienty, jimz je
systém primarné uréen, piné vyuzivali moznosti systému elektronické preskripce lé¢ivych pripravka.
Je na svobodném uvazeni kaZdého pacienta a lékafe, na rozdil od povinnosti stanovené zakonem
lékarnam, jestli této nabidky vyuziji. Presto se domnivam, Ze fada lékafl mize byt positivne
motivovana doporuéenim Ceské lékafské komoary.
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S pozdravem \

PharmDr. Martin Bene$
feditel Statniho Gstavu pro kontrolu [éCiv



