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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Novelizace zakona o 1écCivech - dalsi krok k
elektronizaci zdravotnictvi a nenapadna, lec
zasadni, nova povinnost hlasit ceny lécivych
pripravku

V Poslanecké snémovné je momentalné jako snémovni tisk ¢. 302 projednavana novela zakona ¢.
378/2007 Sh., o léCivech a o zménéch nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisu
(,zékon o lécivech”).

Novela zapracovava nékteré zmény spisSe technického charakteru souvisejici s povinnou e-preskripci
a provozem systému eRecept ze strany Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (, Ustav®). Zasadni
novinkou, kterou novela prinasi, je zavedeni lékového zaznamu pacienta, jako dalsi krok k
elektronizaci zdravotnictvi. Novela déle upravuje rozsah povinnych hlaseni drzitelt rozhodnuti o
registraci a distributort Ustavu o novou povinnost hlasit i ceny 1é¢iv.

Lékovy zaznam pacienta

Lékovy zaznam by mél umoznit 1ékaiim a farmaceutum prehled o komplexni farmakoterapii daného
pacienta. Predpokladem jeho zavedeni byla pravé povinna elektronicka preskripce, ktera na rozdil od
listinnych recepta technicky umoznuje sdileni zdravotnich dat v redlném Case a bez zbytec¢né
administrativy.

Od 1. ledna 2018 jsou lékari povinni, s vyjimkou specifickych pripadt[1], vystavovat recepty
elektronicky. Zakon o 1écivech vSak ve stavajicim znéni neumoznuje dale vyuzit udaje o
predepsanych a vydanych 1é¢ivych piipravcich pii poskytovéni zdravotnich sluZeb pacientovi. Udaje
o0 uzivanych lécivych pripravcich mohou byt pritom zasadni pro oSetrujiciho lékare i 1ékarnika
vydavajiciho 1éCivé pripravky na predpis za ucelem zajisténi bezpecnosti pacienta. V soucasnosti ma
oSetrujici 1ékar pristup pouze k informacim o 1é¢ivych pripravcich, které sam predepsal. Lékarnik pri
vydeji 1é¢ivych pripravki na predpis mé moznost zkontrolovat pouze 1é¢ivé pripravky na pacientem
predlozenych receptech. Neni tedy zaveden ucinny proces odhaleni moznych negativnich interakci
nebo duplicit pacientem uzivanych (predepsanych) 1ék.

Diky lékovému zaznamu by mél byt lékarum a lékarnikim v centralnim ulozisti
elektronickych recepti umoznén pristup k informacim o vSech nejen predepsanych, ale i
skutecné vydanych lécivych pripravcich[2]. Dostupné informace by mély zahrnovat mimo jiné
identifikaCni tdaje 1ékare a poskytovatele zdravotnich sluzeb, v ramci jehoz ¢innosti 1ékar pacientovi
1é¢ivy pripravek predepsal, a déle i identifikac¢ni idaje vydavajiciho farmaceuta a prislusného
poskytovatele 1ékarenské péce.

Pristup k Gidajum o farmakoterapii prostrednictvim lékového zdznamu bude umoznén lékari
(registrujicimu, oSetrujicimu, 1ékari zachranné sluzby) pouze v souvislosti s poskytovanim
zdravotnich sluzeb. Podobné tomu tak bude v pripadé farmaceuta, ktery bude do 1ékového zaznamu
moci nahlizet pri vydeji 1é¢ivého pripravku (na zakladé platného a dosud plné neuplatnéného e-
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receptu) anebo pri osobni konzultaci s pacientem (zékladé zadani ¢isla ob¢anského prikazu anebo
pasu pacienta do systému eRecept). Omezeni okruhu opravnénych osob ma zabrénit hrozbé tniku
nebo zneuziti dat obsazenych v 1ékovém zaznamu.

Pacient bude mit nicméné moznost kdykoliv vyslovit nesouhlas s moznosti nahlizeni (tzv. opt-out). [3]
V pripadé nesouhlasu se sdilenim udaji v 1ékovém zaznamu by se zakaz pristupu k idajum o
medikaci pacienta mél vztahovat na vsechny lékare a farmaceuty, dokonce i na lékare pri zasahu
zdravotnické zachranné sluzby. Dle naseho ndzoru je nicméné otdzkou, zda by novela neméla pro
pracovniky zdravotnické zachranné sluzby z duvodu verejného zajmu stanovit odlisny
rezim, nebot udaje o medikaci pacienta mohou byt v pripadech potreby okamzitého zasahu
zachranné sluzby zasadni. Nesouhlas muze pacient nasledné kdykoli odvolat (tedy umoznit znovu
nahlizeni do 1ékového zdznamu v zakonném rezimu), pripadné udélit souhlas s nahlizenim pouze
konkrétnim lékarum anebo farmaceutum (tzv. selektivni souhlas).

V patek 12. dubna 2019 predlozili poslanci Profant, Tresnék a Benda pozménovaci navrh k novele
zakona o lé¢ivech, kterym zamysli zménu vyse popsaného systému presumovaného souhlasu
pacienta (opt-out) na tzv. systém opt-in - tedy koncept presné obraceny, kdy by bylo mozné k
informacim v zdznamu pacienta pristupovat pouze na zakladé predchoziho souhlasu pacienta. Tento
pozmeénovaci navrh neni prekvapenim, jelikoz debata o optimalnim nastaveni probihala jesté pred
zahajenim projednavéni novely v Poslanecké snémovné. Argumentem zastanci opt-in varianty je
predevsim citlivost dat o medikaci, a tedy i neprimo o zdravotnim stavu pacienta, obsazenych v
zdznamu pacienta a obava o jejich Unik, zneuziti nebo z diskriminace pacienta s ohledem na
spolecenské stigma spojené s urcitymi chorobami (na tuto problematiku dle predkladateld
upozornuji predevsim pacientské organizace). Prestoze tyto obavy jsou v lidské roviné jisté
pochopitelné, mame za to, Ze koncepce 1ékového zdznamu na principu opt-in je nesystémova a vedla
by k nevyuziti potencialu, ktery e-preskripce a zavadény zaznam pacienta jako zakladni prvky
elektronizace zdravotnictvi predstavuji. Pravni #4d Ceské republiky poskytuje jiz v souéasné dobé
dostatec¢né verejnopravni i soukromopravni instituty ochrany pacienta, jeho soukromi a zékazu jeho
diskriminace z duvodu zdravotniho stavu. Neni tedy nezbytné klast prekazky efektivité a zvySeni
bezpecnosti pacienti, které koncepce zaznamu pacienta na principu opt-out prinasi.

Udaje o medikaci pacienta uchovavané v systému eRecept budou 1ékaitim a farmaceutiim za
podminek uvedenych vyse k dispozici pro nahlédnuti nejdéle po dobu jednoho roku od vytvoreni
prislusného zaznamu. Dle naseho nazoru by vsak bylo vhodné, aby alespon za urcitych podminek mél
l1ékar uceleny prehled o celé farmakologické historii pacienta.

Povinnost hlasit udaje o cené 1écivého pripravku

Novela déle rozsiruje oznamovaci povinnost drzitelti rozhodnuti o registraci dle § 33 zékona o
1é¢ivech. Jiz dnes mé drzitel rozhodnuti o registraci povinnost hlasit Ustavu mimo jiné tdaje o
objemu dodavek 1é¢ivych pifpravki uvedenych na trh v Ceské republice véetné identifikace 1é¢ivych
pripravku a informace o tom, zda byly dodény distributorovi anebo lékarné. Nové bude drzitel
rozhodnuti o registraci povinen v hlaseni Ustav informovat i o cené 1é¢ivého pripravku.

Analogicky pak novela upravuje i § 77 a § 82 zakona o 1é¢ivech, které stanovi rozsah povinnych
hlaSeni distributort a 1ékaren. I tyto subjekty budou mit nové povinnost v ramci své
oznamovaci povinnosti Ustavu sdélit cenu lé¢ivych pripravku. V piipadé distributort se bude
jednat o cenu, za kterou byl 1éCivy pripravek dodan dal§imu distributorovi v distribué¢nim retézci ¢i
1ékarné, v pripadé lékarny to bude cena, za kterou byl 1é¢ivy pripravek vydan.

Byt se jedna o novelizaci co do rozsahu minimalistickou, dopady pro praxi distribuce 1écivych



pripravki jsou zna¢né. Nova povinnost oznamovat Ustavu ceny lé¢ivych pripravkd napti¢ celym
distribu¢nim retézcem dle naseho nazoru odrazi snahu Ministerstva zdravotnictvi ziskat komplexni
prehled o cenové politice farmaceutickych firem. V tomto ohledu novela koncep¢né navazuje na
prikaz ministra o nakladéani s bonusy[4], ktery se pouzije na nemocnice primo rizené Ministerstvem
zdravotnictvi, stejné tak jako na novy cenovy predpis a cenové rozhodnuti z prosince 2019
stanovujici pravidla cenové regulace, zejména pak regulace maximalni obchodni prirazky, 1éCivych
pripravku[5].

Sankce za poruseni oznamovaci povinnosti, nové tedy i povinnosti oznamit informace o cené 1é¢ivého
pripravku, ¢ini az 20 milionu K¢ v pripadé poruSeni povinnosti drzitelem rozhodnuti o registraci a az
5 miliont K¢ v pripadé poruseni ze strany distributora.

Z&kon o l1écivech jiz dnes obsahuje urcitou pojistku chranici drzitele rozhodnuti o registraci,
distributory a 1ékarny pred zneuZitim dat shromazdénych Ustavem v rdmci povinnych hléseni v
podobé ustanoveni § 99 zakona o l1é¢ivech. To stanovi, ze Ustav data zpracuje a dale je poskytuje a
zverejiiuje jen tak, aby nebylo mozné zjistit, které osoby se udaj tyka. I tak existuje obava predevsim
ze zverejnéni informaci o obchodni strategii, které ¢asto naplnuji definici obchodniho tajemstvi.

Je otézkou, zda Ministerstvo zdravotnictvi, potazmo Ustav, skuteéné potiebuji ziskdvat informace o
cenach 1éCivych pripravku od drziteli rozhodnuti o registraci, distributora a lékdren v ramci
povinnych hlaseni za situace, kdy je cena lé¢ivych pripravki regulovana cenovymi pravnimi
predpisy. Zaroven maji oba spravni organy k dispozici napr. informace ze spravnich rizeni o cenach a
uhradéch, informace od pojistoven a dale informace od primo rizenych zdravotnickych zarizeni.

U¢innost novely

Garan¢ni vybor pro zdravotnictvi 9. dubna 2019 doporucil novelu zdkona o 1é¢ivech poslancum a
projednéavani novely je zarazeno na porad 28. schuze Poslanecké snémovny, tedy na 16. dubna 2019.
Ustavnépréavni vybor pozméhovacim nadvrhem odlozil pivodné ambiciézné brzkou ué¢innost novely az
na 1. cervence 2019.

Pozménovaci navrh poslance Nachera - budeme si moci brzy objednat antibiotika na e-
shopu?

K novele se s pozménovacim navrhem pripojil poslanec Patrik Nacher, ktery navrhuje zmény
regulace zasilkového vydeje 1écivych pripravku na predpis. V soucasné dobé je mozné zasilkové
vydavat pouze l1éky volné prodejné (tzv. OTC). Poslanec Nacher navrhuje toto omezeni odstranit,
pricemz doprovodil pozménovaci navrh konstatovanim, ze diky e-preskripci a 1ékovému zaznamu
pacienta prevazuji vyhody zasilkového vydeje 1éCivych pripravku na predpis nad tolik diskutovanymi
riziky (tedy zejména riziko zneuziti receptu neopravnénou osobou a skutecnost, ze v ramci
zasilkového vydeje neni pacientovi poskytnuto poradenstvi ze strany farmaceuta).

Hlavnim argumentem podporujicim navrhovanou zménu je zejména neprizniva situace pro pacienty
na predpis vyrazneé usnadnil kazdodenni Zivot a zaroven by byly zajistény podminky spravného
skladovani a prepravy lé¢ivych pripravki pravdépodobné ve vy$si mire, nez v pripadech, kdy
pacienti slozité vyzvedavaji 1é¢ivé pripravky prostrednictvim tretich osob (typicky pribuznych).
Poslanec Nacher navrhuje, aby byl zésilkovy vydej 1éCivych pripravku na predpis umoznén od ledna
2021.

Pokud by skutecné doslo k uvolnéni regulace, predstavovalo by to vyzvu pro on-line 1ékérny a velké



lékdrenské retézce. Pravdépodobné tedy budeme svédky nejen elektronizace zdravotnictvi v oblasti
poskytovani zdravotni péce, ale také nezadrzitelné inovace v oblasti 1ékarenstvi. Pozménovaci navrh
se zabyva otazkou dopadu navrhované zmény na odvétvi 1ékarenstvi, priCemz nepredpoklada
ohrozeni existence lékaren ani v odlehlych oblastech. Naopak, na prikladu zavedeni zasilkového
vydeje OTC 1éki demonstruje narust 1ékaren. Déale oCekava zvySeni poptavky po poskytovatelich
specializované prepravy a rozsireni klientely pravé mensich 1ékaren mimo velkd mésta a v kone¢ném
dusledku i zlevnéni 1é¢iv pro konec¢né pacienty, respektive pokles doplatku za 1éc¢iva.
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[1] Stanovenych v § 81f novely zdkona o 1éCivech (napr. 1éCivé pripravky obsahujici omamné a
psychotropni latky, 1é¢ivy pripravek predepsany v ramci klinického hodnoceni, pripadné ma-li byt
recept uplatnén v jiném ¢lenském staté Evropské unie).

[2] Bude tedy mozné zjistit nejen, jaké 1é¢ivé pripravky pacient uziva, ale i jaké byt predepsané
1écivé pripravky si pacient nikdy nevyzvedl, a tedy (Casto oproti dobré vire oSetrujiciho 1ékare) je
zjevné neuziva.

[3] (Ne)souhlas musi pacient vyjadrit v podani Ustavu v elektronické nebo listinné formé, pricemz
dalsi podrobnosti stanovi provadéjici pravni predpis.

[4] Prikaz ministra ¢. 13/2018 - Vybrané zasady transparentniho hospodareni primo rizenych
organizaci Ministerstva zdravotnictvi v oblasti nakupu zbozi a sluzeb.

[5] Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2019/FAR ze dne 12. prosince 2018, o regulaci cen
1é¢ivych pripravki a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely. Cenové rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi 1/19-FAR ze dne 12. prosince 2018, kterym se stanovi seznam ATC skupin, které v
uvedené 1ékové formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximalni ceny.
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