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Statni ustav pro kontrolu 1&&iv

Pro vedouci lékérniky lékaren  CR

VAS DOPIS C.J./ZE DNE NASE SPIS. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls153561/2008 5.12.2008

Vazené kolegyné, vazeni kolegové,

rad bych Véas jménem Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,SUKL“) informoval o
pfipravovanych krocich, které souvisi s naplnénim vybranych ustanoveni zédkona &. 378/2008 Sb., o
[éCivech ve znéni pozdéjSich predpisu.

Od 1. ledna 2009 se ve vasSi praci objevi dvé zasadni novinky. Jednak se budete moci
historicky poprvé setkat s elektronickym receptem , déle se ve vydeji [éCivych pfipravkd objevi nova
kategorie — ,vydej bez p fedpisu s omezenim “. Pfedpokladam, Ze jste s ustanovenimi zakona o
IéCivech seznameni a tyto skute¢nosti tak pro Vas nejsou zcela neznameé.

Pro Uspé&3né zavedeni téchto zmén v piistupu k légivym piipravkim SUKL pfipravuje definici
datovych akomunikaénich rozhrani jak pro predepisujici lékafe (informa éni systémy pro
ambulance ), tak i pro lékarniky (informa €éni systémy Iékaren ). K 1. lednu 2009 pfipravujeme pro
praci lékara, Iékarnikl a pfistupu pacientt provozuschopny, zabezpeCeny systém s ambulantnimi
l[ékovymi zaznamy pacientd, tzv. centralni Glozist é.

O navrzich k zafazovani Iékovych skupin a navrzich definic omezeni vydeje jsou vedeny
diskuse s odbornymi spoleénostmi, driteli rozhodnuti o registraci a Ministerstvem zdravotnictvi CR.
Jako prvni skupina léCivych pFipravk( se do nové kategorie presunou v lednu 2009 |éCivé pfipravky
s obsahem pseudoefedrinu do 30mg na jednotku Iékové formy.

Uvedené aktivity jsou vazany na schopnost zafizeni Iékarenské péce precist data
elektronického receptu, zaznamenat data o vydeji IéCivého pfipravku pacientovi a pfi vydeji Ié€ivého
pripravku bez predpisu s omezenim ovéfit pfipadné omezujici podminky v centralnim GloZisti.
Zajmem SUKL je p Fipravit systém tak, aby nep Fina3el lékarnam vicenaklady na provoz a
[ékarnik am umoznil v énovat pozornost spiSe odborné praci nez administrat ivnimu zpracovani
predpis G. Prioritou SUKL je nabidnout vdem lékarnam rovné p  odminky, které nepovedou
k diskriminaci n ékterych provozovatel G, resp. zvyhodn éni jinych. P Fipravovany systém nebude
umoz novat manipulaci s pacientem a jeho cilené sm  érovani do vybranych za Fizeni Iékarenské
péce.

K tomu, aby Iékarna mohla pracovat s elektronickym receptem, resp. aby mohla zpracovat
vydej bez pfedpisu s omezenim, bude muset zajistit jediné; pfistup k vefejné datové siti, tj. pfipojeni
K Internetu . Z inspekéni &innosti SUKL je ndm znamo, Ze vétsina lékaren timto pfipojenim disponuje.
Né&které lékarny a OOVL nejsou dosud pfipojeny, nicméné ani SUKL, ani jina organizaéni slozka statu,
nemuze financovat tuto ¢ast komunikaéni aktivity.

PFipojeni k Internetu neni a nebude vyuZzivano vyhradné pro komunikaci lékarny se SUKL.
PFinosem, ktery plyne Iékarnam z propojeni se SUKL, bude, mimo schopnosti zpracovat eRecept a
vydeje bez predpisu s omezenim, i ziskani fady informaci. Pfimo do vaSeho informacniho systému
budou zasilany napfiklad informace o zavadach v jakosti, spotfebach, stanovenych cenach a
uhradach, dostupnosti [égivych pripravkd na trhu v CR, a samozfejmé Véstnik SUKL. Jen pfevodem
papirové verze Véstniku SUKL na elektronicky format usetfi kazda Iékarna tolik, co zpravidla stoji 4
mésicni pfipojeni k Internetu.

Starosti SUKL je zajisténi bezpeéného zpracovani dat. Vzhledem k tomu, Ze lékarny patfi
mezi subjekty, na které se vztahuje zakonna povinnost hlaSeni vydeje Ié€ivych pfFipravk( podle pokynu
SUKL (bude zahrnovat vydej na lékafsky predpis/recept a vydej bez lékarského piedpisu s omezenim
[§ 82 a § 99 zakona o lé¢ivech] ), SUKL bude navic zajistovat i zabezpe &eni pFipojeni kazdé Iékarny
k vefejné datové siti. Zabezpecenim se mysli ochrana proti zcizeni/odposlechu komunikace |ékarny a
centralniho dlozisté. Ktomu bude pouzit tzv. VPN router, ktery bez naroku na vypocetni vykon
informacniho systému Iékarny zajisti jednoznacnou, bezpecnou a rychlou ochranu pfenasenych dat a
jejich adresaci z Iékarny do centralniho Glozisté a zpét. Dodavku a instalaci VPN routeru zajisti SUKL
ve spolupraci s dodavateli jednotlivych informacnich systém( pro lékarny tak, aby nepfinesla
pro odborné pracovniky Iékarny jakoukoliv zatéz.

K obavam a pfipadnym otazkam k rozvoji novych komunikacnich nastroji Vam mohu sdélit,
Ze SUKL spolupracuje se viemi dodavateli Iékarenskych informa €nich systém  (IS). Je realitou,
Ze néktefi dodavatelé IS pIné pochopili vyznam elektronické komunikace 1ékaren s lékafi a pacienty,
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jini naopak svoji komunikaci s Vami postavili na negativnich marketinkovych prvcich. Néktefi
dodavatelé IS pro lékarny budou FeSit sloZitéjSi tlohu, pfipravenost je skute¢né razna.

Provozovatele Iékaren, kde neni provozovatelem Iékarnik, chci vaSim prostfednictvim pozadat
ovypln éni a odeslani dotazniku o aktudlnim stavu vybaveni Iékarny/OOVL informa ¢€nim
systémem , pfipojeni k Internetu a dostupnosti lokalni poéitacové sité. Dotaznik je umistén na adrese
www.sukl.cz, prosime o jeho odeslani do 10. prosince do 19 hodin). Ty z Vas, ktefi nedisponuji
pFistupem k Internetu, prosim o telefonické kontaktovani nejblizsiho regionalniho pracovisté SUKL a
dalkové zpracovani dotazniku spolu s inspektory SUKL.

Mezi otazky, které si jisté v souvislosti s elektronickou komunikaci kladete, patfi nejen
zabezpeceni prenosu dat a jejich zaznama v Ulozisti, ale také otazka rozsahu p fedavanych udaj a.
Spolu s predstaviteli Ceské lékarnické komory a predstaviteli Grémia maijiteld Iékaren jsme opakované
o0 rozsahu jednali. Diskusi vyvolava ukladani osobnich Gdaju pacienta pfi vystaveni elektronického
receptu. Uvadéni osobnich udajd o pacientovi je vSak imanentni a neodmyslitelnou soucasti daju o
pfedepsanych IéCivych pfipravcich. Osobni Gdaje o pacientovi jsou faktorem, které predpis 1é€ivého
pripravku individualizuji a ¢ini jej nezaménitelnym s jakoukoliv jinou preskripci. VyZzadovani téchto
Gdajii v potfebném rozsahu je na misté. SUKL byl zakonodarcem zmocnén ke zfizeni a provozu
centralniho Ulozisté. Osobni (daje pak podléhaji ochrané zdkona ¢. 101/2000 Sbh., o ochrané
osobnich adaju. Nejen SUKL, ale ani kterykoliv lékaF &i Iékarnik nem@Ze volné disponovat osobnimi
daty pacienta. Pravidla, za kterych muze byt nakladano se zdravotnimi zaznamy pacienta, definuje
zakon ¢€.20/1966 Sh., o péci o zdravi lidu. Vtéto souvislosti je pamatovano na lékarniky i
zaméstnance SUKL.

PFi zpracovani hlaSeni o vydeji na predpis nebo vydeji bez pfedpisu s omezenim nebudou
osobni data pacienta ze strany SUKL vyZadovana. Pro jednozna&nou identifikaci prijemce 1é&ivého
pripravku postaCuje bezvyznamovy identifikator, tj. identifika éni €islo pojist énce, u cizich statnich
pfisludnikd datum narozeni. Tato hldSeni budou uskute¢fiovana v rozsahu datovych definic (k-davky)
pro predavani zdravotnim pojistovnam, s vyjimkou identifikace vydavajiciho lékarnika (ID Ceské
lékarnické komory), identifikace Sarze vydavaného lé€ivého pFipravku (jiz nyni je povinnym Udajem pro
dohledatelnost pohybu lé¢ivého pfipravku v kazdém IS Iékarny) a ceny pro kone¢ného spotfebitele.

Zaznam cenovych Udaju o Ié€ivych pfipravcich je logickym doplikem lékového zdznamu
pacienta. Obava ze zneuZiti informace o koneéné prodejni cené& ze strany SUKL je stejné licha, jako
obava o zneuziti osobnich Udaju pacienta. Zamér zdkonodarce, jak je stanoven v ustanoveni § 99
odst. 2 pism. e) zakona o léCivech, jasné definuje mozné riziko zvefejnéni shromézdénych udajd,
v&etné cenovych. Zakonem je srozumiteln& stanoveno, ze SUKL zpfistupni pouze souhrnné informace
0 cenach a mnozstvi jednotlivych I[é€ivych pfipravka, které byly vydany dle § 82 zakona
provozovatelem opravnénym k vydeji léCivych pfipravk(i, ato za splnéni podminek ochrany
obchodniho tajemstvi a osobnich daju. Jedinym vlastnikem zdznamu o predepsani a vydeji Ié€ivého
pfipravku je pacient, kterému musi byt pfistup umoznén, a nikdo jiny. Namitka, Ze jde o Udaj, ktery
SUKL nepfislusi je, pfi kompetenci svéfené SUKL zé&konodarcem prostifednictvim zakona &. 265/1991
Sb., o pusobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen v podobé& provadéni cenové kontroly Ié&ivych
pfipravku, zavadeéjici. Obavy z takto dostupnych cenovych informaci nikdo nevyjadfuje, a to pfesto, ze
se cenova kontrola zamérfuje nejen na ovéreni spravnosti ceny pro kone¢ného spotfebitele, ale také
na znalost nékupni ceny a uplatnénych pfirdZzek za vykony obchodu. Ani tyto informace nejsou a
nemohou byt SUKL zneuzivany. Naopak, z agregovanych cenovych Gdaji Ize ocekavat zajisténi
jedine¢ného informacniho zdroje pro obhajobu opravnénych ekonomickych zami provozovatell
|ékéaren.

Na zavér Vas chci ubezpedit, ze SUKL ucini vSe pro to, aby se elektronicka komunikace
odrazila na stavu ¢eského lékarenstvi pozitivnim zpisobem. NaSim cilem je, spolu s Vami, vkrocit do
roku 2009 spravnou nohou, a zaroven dostat vSem legislativnim pozadavkdam.

Dékuji Vam za spolupraci
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