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Novd kategorie vydeje lIéciv
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Nova kategorie vydeje lécCiv

s, zakon ¢. 378/2007 Sb., o lIécivech a vyhldska
c. 84/2008 Sb., o spravné Iékdarenské praxi
definuiji:

e,

=~ novou kategorii vydeje léCiv bez Iékarského predpisu
s omezenim s Uc¢innosti od 1.1.2009

=~ pravidla vydeje
* splnéni podminek omezeni vydeje
* oveéereni totoznosti
* poskytnuti informaci pro bezpecné pouziti

e,

= zasilani informaci do centralniho Ulozisté
* Udaje o vydanych lecCivych pripravcich
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Nova kategorie vydeje IécCiv

%, SUKL dle zdkona uréuje:

= zarazeni U¢innych latek do kategorie
= podminky pro uzivani
=~ omezeni vydeje

s, navrh

komunikace s odbornou verejnosti
komunikace s sirokou verejnosti

%, schvdleni Ministerstvem zdravotnictvi CR

e, SUKL



Cilem je!

7 e 4

‘s, zajisténi dostupnosti Ié¢ivych pripravku
s, zamezeni znevzZivani lécivych pripravku

s, sjednoceni podminek vydeje IéCivych pripravku

%, SUKL



Dulezita faktal

Q

Q

SEGHG

Q

lékdrnik neprebird prdci lékare

vydej v nové kategorii — neni jedinou moznosti
vydeje

pacient bude stale navstévovat osefrujiciho Iékare
obsah kategorie vydeje neni definitivni a neménny

ovéreni totoznosti — nejen na obcansky prukaz

SUKL nevydd novou vyhldsku



A jak tedy?

e, Skupina 1

prevod lé¢iv volné dostupnych i vazanych na recept
nejsou uréceny k dlouhodobému uzivani

vydej omezen z dUvodu ¢astého znevzZivani nebo
vysokého vyskytu chybného vzivani

napr. pripravky obsahujici pseudoefedrin, postkoitdlni
kontraceptiva, antihemoroidika

‘s, Skupina 2

QRO IO

Q)

prevod léciv vazanych na recept
uré¢eny k dlouhodobému uzivani

vydej ve vyjimecnych pripadech
napr. antimigrenika

QIO B O BN Q)
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A jak tedy? - Skupina 1

s, omezeni
mnozstvi vydanych baleni v ramci jednoho vydeje
véku - vyplyvaijici z registrace IéCivého pripravku

O]
O]

)

konzultace s Iékarnikem — doporuceni lécby,
pripadné doporucéeni konzultace s Iékarem

\*)

moznost sledovani vydeju jednotlivych Iékdaren
v skupin lIéc¢iv zneuzivanych k vyrobé drog

\*)

zaznam o vydeji zasldn do centrdalniho Ulozisté

e, SUKL



Priklad - skupina 1

s, pacient prijde do Iékdrny
s, pozada o vydej lécivého pripravku bez predpisu

s, Iékarnik vydej zaznamend do pocitace - identifikace
pacienta, nazev a velikost baleni Iéciva, vydané mnozstvi

s, zadznam odesle do centrdlniho uUlozisté

%, SUKL



Skupina 1 - prinos

fo,

s, prinos pro pacienta

P
= zajisténi dostupnosti Ié€ivych pripravku

pomoc lékadrnika pri freseni akutniho problému (napr.
nachlazeni)

‘s, prinos pro lékare

= predchdazeni moznym komplikacim samolécby

%, prinos pro lékarnika

= TfesSeni pripadu pfi pozadavku vydeje vétsiho mnoistvi
baleni

= zamezeni znevZivani nékterych lécivych pripravku

e, SUKL



A jak tedy? - Skupina 2

Q

Q

\*)

\*)

Q

~

vydej ve vyjimecénych pripadech

presunem do nové kategorie se neméni rezim
vydeje na lékarisky predpis

vydej pouze osobé, pro kterou je Iék uréen

lécivy pripravek je plné hrazen pacientem =
neocekdva se hromadny vydej

reklama je povolenaq, ale je stdale nutna
konzultace s Iékafem = neocekdva se posileni
vlivu reklamy na vybér Iécebného postupu

zaznam o vydeji zasilan do centralniho Ulozisté

e, SUKL



Priklad vydeje ze skupiny 2
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Priklad vydeje ze skupiny 2

QEQ Q)

QIO

QIO QEENQ

Q

lékar stanovi diagnozu
urci lé¢ebny postup

pacient/ka pravidelné navstévuje Iékare a Iécivé pripravky
vyzvedava na lekarsky predpis

jednou si pacient/ka napr. zapomene své léky doma
prijde do Iékdrny

pozddd o vydej Iéku, ktery mu/ji naordinoval Iékar, ale
nema recept

lékarnik podle predlozené prukazky zdravotni pojistovny
(= souhlas pacienta) oveéri v centralnim ulozisti, zda lekar
pacientovi/pacientce lek skutecné v minulosti naordinoval

provede vydej a zasle zdznam do centrdalniho Ulozisté

lékar si zpétné muzZe vydej ovérit

SUKL



Skupina 2 - prinos

s, prinos pro pacienta

= zajisténi dostupnosti Ié€ivych pripravku ve vyjimeénych
pripadech — moznost volby

s, prinos pro lékare

=~ moznost sledovani spoluprdce pacienta pri lécbé

‘s, prinos pro lékdrnika

= zamezeni pripadnych interakci

e, SUKL



Cilem je!

‘s, zajisténi dostupnosti Iécivych pripravku
s, zamezeni zneuzivani lécivych pripravku

s, sjednoceni podminek vydeje lécivych pripravku

%, SUKL



Co nds ¢ceka v roce 20097

Q

v lednu - prevod Iéciv s pseudoefedrinem do
omezujiciho rezimu

Q

konzultace s odbornymi spole¢nostmi - navrh
zarazeni dalsich lIéciv do kategorie vydeje s
omezenim

~

= Ucinné latky
=~ omezeni

Q

konzultace s drziteli rozhodnuti o registraci - nutna
Zmena registrace

Q

postupné zarazovani dalsich Ié¢iv do nové
kategorie vydeje

e, SUKL



Co nds ¢ceka v roce 20097

s, Iékar ma moznost si ovérit spolupraci pacienta
s, léekar ma moznost ovérit dostupnost Iéciva na trhu

‘s, lékdrnik ma vice 0daju k zachyceni moznych
interakci atd.

‘s, pacient muze kdykoli nahlédnout do seznamu
jemu predepsanych léciv - vzddleny pristup

*, presna data pro sledovani spotfeb nékterych
skupin Ié¢iv v CR

e, SUKL



Co nds ¢ekd v roce 20097

%, internetové stranky SUKL pro verejnost

Q

SUKL

5 SUKL Statni l:!E.;taV prookontrolu IéEi\.‘f’ . !
pacientum a verejnosti

Potfebuiji:...

BT 5

> SUKL Vas chrani

i Encyklopedie farmakologie a
vykladovy slovnik

> SUKL a média
i Zdravi, nemoc a léky

NOVINKY

5 Lorem ipsum
EUCl  Cum utamur pertinacia an, te amet
noster liberavisse nec. Qui minim
quaerendum theophrastus eu, ea sit
nonumy ceteros.
[> Cist cely tanek

12.5. Lorem ipsum
EAsl Cum utamur pertinacia an, te amet
noster liberavisse nec. Qui minim

guaerendum theophrastus eu, ea sit
nonumy ceteros.
> Clst cely tlének

Lorem ipsum
Cum utamur pertinacia an, te amet
noster liberavisse nec. Qui minim

guaerendum theophrastus eu, ea sit
nonumy ceteros.
> Cist cely tlanek

& Vsechny novinky

NOVINKY E-MAILEM

@

Co jeto Lorem ipsum?

Nec error regione adversarium in. Id
iusto scripta dissentias eum, no exerci
omittam explicari sea, vis novum

adversarium in. iusto

» DATABAZE LECIV

Cum utamur perlinama an, te amet noster
liberavisse nec. Qui minim guaerendum

Cum utamur pertinacia an, te amet noster
liberavisse nec. Qui minim quaerendum

B prohlaseni o pristupnosti

P SUKL PRO PROFESIONALY

Nezadouci Ucinky léciv

Nec error regione adversarium

in. Id iusto scripta dissentias =
eum, no exerci omittam

explicari sea, vis novum

deserunt atomorum in. Eu -

erant indoctum ius, no pro ferri

-
.

[> KLINICKE STUDIE

Curm utamur pemnacia an, te amet noster
liberavisse nec. Qui minim quaerendum

7

[> ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Cum utamur pertinacia an, te amet noster
liberavisse nec. Qui minim quaerendum

Lorem ipsum lorem ipsum

Dodavatel portalového feseni QCM, s.r.o



Co nds ¢ekd v roce 20097

%, centrdlni Ulozisté dat

SUKL
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U LEKARE i
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PROSTOR PRO DOTALZY

dotazy na SUKL adresujte na:

e-mail: infs@sukl.cz
Tel.: 272 185 333
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