PFfipominky k navrh Rx online — Mladi Iékarnici

Paragraf Pavodni text Poznamka

# ...navrh reflektuje i skute¢nost, ze Ufad Jedna se o zvefejnéné sektorové fizeni UOHS z roku
pro ochranu hospodéafské soutéze 20237 On-line vydeiji I1€Civ je zde v&novana polovina strany
doporudil po provedeném sektorovém 86 bez zietelnych zavérh a bez kontextu ze zemi blizkych
Setfeni v oblasti distribuce lé&iv podporu | CR — napfiklad chybi pfehled sousednich zemi, ty by byly
zasilkového vydeje |éCiv vazanych na vice relevantni oproti zminénému Lucembursku.

Iékafsky predpis.

# # Byla provedena fadné hodnoceni dopadul regulace? Je
toto hodnoceni verejné pristupné? Jaka byla kritéria pro
porovnani pfinosu a rizik uvazované zmény?

§ 84 odst. 1 (...) Zasilkovy vydej Ize sjednat také Lécivé pripravky vazané na lékarsky pfedpis nejsou bézné
distan¢nim zpuisobem; v takovém zboZi, jejich vydej podléha pfisné regulaci a s nimi
pfipadé pouze prostfednictvim souvisejicich kontrol. Neni vhodné, aby byl s ohledem na
internetovych stranek nebo mobilni fadu legislativnich a odbornych povinnosti (osobni udaje
aplikace oznamenych Ustavu podle pacientll, propojeni s Iékovym zaznamem pacienta,
odstavce 6. podrobnosti a poznamky zaznamenané farmaceuty pfi

vydeji 1€Civ, atd.) zasilkovy vydej poskytovan pomoci
riznych aplikaci nebo internetovych stranek.

Je potieba vytvofit novy modul zasilkového vydeje v
systému eRecept spravovany Statnim ustavem pro
kontrolu |é€iv. Takovy modul bude dostupny vSem
Iékarnam poskytujicim tuto nadstandardni zdravotni sluzbu
bez rozdilu a zajisti tak srovnatelnou kvalitu poskytované
péce.

§ 84 odst. 4 Zasilkovy vydej muze byt zakazan nebo | Takto zasadni dokument musi byt na drovni vyhlasky a
omezen u |éCivého pfipravku nebo jeho znéni musi byt znamé pred zahajenim jednani o
skupiny lécivych pfipravkd, které novele ZoL. Tento seznam je vyznamem srovnatelny s
Ministerstvo zdravotnictvi stanovi ve 463/2013 Sb. nebo 85/2008 Sb.
svém opatieni obecné povahy,

Souc¢asné musi mit Iékaf moznost vyznacit na receptu
pfiznak ‘nelze vydat zasilkovym vydejem’ analogicky k
pfiznaku ‘Nezaménovat’

§ 84 odst. 4a vyZaduiji zvlastni edukaci pacienta, Zv1astni edukaci pacienta vyZaduji vSechny I1é¢ivé

pfipravky, které jsou vydavané pacientovi poprvé a
soucasné vSechny pripravky, které jsou uzivany spolu se
Styfmi nebo vice léky nebo doplriky stravy, jak doklada
fada studii. Lze zminit napfiklad B. Guthrie et. al (2015,
https://doi.org/10.1186/s12916-015-0322-7) a L. Ye et al.
(2022, https://doi.org/10.1186/s12877-022-03536-z)

Tento fakt by mél byt zminén pfimo v novelizovaném znéni
zéakona.

Pomoci zasilkového vydeje by mélo byt mozné vydavat
pouze chronicky uzivana léCiva. Je potfeba vyloucit
pfipady, kdy pacient terapii danym LP zahajuje a setkava
se s nim poprvé. V pfipadé prvniho seznameni s novym
|éCivem je role pohovoru s farmaceutem pro bezpecnost a
Ucinnost terapie naprosto zasadni - fesi se spravny zplsob
uzivani, Iékové interakce, rezimova opatfeni i uchovavani
LP.



https://doi.org/10.1186/s12916-015-0322-7
https://doi.org/10.1186/s12877-022-03536-z

Lze zvaZit variantu zapojeni Iékafe do rozhodovani - tedy
moznost v ramci eReceptu zvolit povoleni/zakazu
zasilkového vydeje (napf. po vzoru pfikazu
“Nezaménovat”), napf. u pacientd, u kterych neni jist
schopnosti dispenzaéni optimum a souvisejici informace s
LP telefonicky pfijmout.

§ 85 odst. 1e e) zvefejnéni informaci o zasilkovém Toto je v souCasnosti v Ceskych Iékarnach spiSe vyjimkou.
vydeji,atoo(...) Existujici systémy poskytovatelll Iékarenské péce trpi
1. nabidce IéCivych pfipravkd vysokou chybovosti. Zavedeni pravidla zvyhodni malé
procento ekonomicky silnych subjektl na ukor vétsiny.
§ 85 odst. 1e e) zverejnéni informaci o zasilkovém Toto v sougasnosti neni mozné. V ramci pracovni skupiny
vydeji,ato o (...) Narodni strategie elektronického zdravotnictvi CR
2. jejich uhradé z vefejného zdravotniho | 2025-2035 jsme s kolegy navrhovali Upravy, které dovoli
pojisténi a vysi doplatku a automatizaci zverejiiovani nékterych z téchto informaci. S
ohledem na soucasnou slozitost Uhradovych podminek
(indikacni a preskrip&ni omezeni, smlouvy poskytovatele s
pojistovnou, pojisténi cizincd...) v CR neni systém, ktery
by toto dokazal zajistit s uspokojivou mirou spolehlivosti.
§ 85 odst. 1e e) zvefejnéni informaci o zasilkovém Platba na naklady dopravy je v pofadku, navrh ale nijak
vydeji, ato o (...) neupravuje thradu za poskytovanou odbornou sluzbu —
3. platbé za doru€eni do mista ur€eni a tedy za kontrolu Iékového zaznamu pacienta a dispenzaéni
to pouze v pripadé, Ze pfi zapocteni optimum poskytnuté telefonicky i pisemné, dale ani za
nakladu na dopravu dojde k prekroceni provoz a chod povinné infolinky.
maximalni obchodni pfirazky; platba
za doruceni musi byt stanovena na
zakladé skute¢né vynalozenych nakladu
na dopravu a nesmi vytvaret zisk Iékarny
zajistujici zasilkovy vyde;j.
§ 85 odst. 2 (...)lékarna zajistujici A musi byt schopna ji v konkrétnim pfipadé dokazat
zasilkovy vydej odpovida za jakost napfiklad pouZzitim teplotniho dataloggeru.
IéCivych pFipravku
§ 85 odst. 2b (...)dodani zasilky objednateli nejdéle ve | Nikde neni specifikovano, jaky bude postup v pfipadé
Ih(té 2 pracovnich dnu od pfijeti nezastiZzeni pacienta pro doru€eni a predani zasilky. V
objednavky, nebo aby bylo objednateli takovém pfipadé je nutné zaijistit, aby prepravce
nejdéle ve lhaté 1 pracovniho dne od nevyzvednutou zasilku vratil do Iékarny nejpozdéji devaty
pfijeti objednavky pisemné oznameno, den od probéhlého vydeje |éCivého pfipravku (od chvile
Ze v této Ihaté nelze zasilku dodat; zneplatnéni FMD kodu).
dodani zasilky ve Ih(té delSi nez 2
pracovni dny od pfijeti objednavky je
mozné jen s vyslovnym souhlasem
objednatele,
§ 85 odst. 2d moznost vraceni reklamovanych lé€ivych | Tento princip, v on-line obchodu bézny, zpUsobi vyssi

pfipravkl zpusobem, ktery nezplsobi
objednateli naklady; takové lécivé
pfipravky se stavaji nepouzitelnymi
I&Civy a je nutno zajistit jejich odstranéni
podle § 88 a 89.

naroky na dodavky IéC€iv v€etné téch jiz nyni
nedostatkovych.

Z navrhu neni jasné, kdo uhradi zplisobené naklady. S
ohledem na to, Ze naklady vznikaji v souvislosti se
zdravotni péci, mélo by se jednat o zdravotni pojiStovny.
Byl s nimi tento fakt konzultovan?




§ 85 odst. 4

Provadéci pravni pfedpis stanovi zplsob
zajisténi zasilkového vydeje.

Nas8e pfipominky pfi novelizaci 84/2008 Sb. byly zamitnuty
s neuspokojivym odGvodnénim. S ohledem na to, Ze se
novela tykala vydeje volné prodejnych I&Civ, pfed
zavedenim zasilkového vydeje lé€ivych pfipravki
vazanych na Iékafsky predpis by mélo dojit ke zpfisnéni
oproti nami pavodné navrhovanému znéni.

§ 86a odst. 3 (...)a musi byt doplnéno Informace nezbytné k spravnému a bezpe¢nému uzivani
pisemnou informaci se odviji od kontextu konkrétniho pacienta. P¥i obtizich
a) ktera je nezbytna pro spravné a on-line komunikace se seniorni populaci, popsanych vyse,
bezpelné uzivani vydaného lé€ivého hrozi zavedeni automatizovanych popiskl u
pfipravku a pro nezodpovédnych poskytovatelll farm. péce a nepfimo
jeho uchovavani zvy$eni nakladll na zdravotni péci v dasledku problém(
spojenymi s farmakoterapii.
Struktura a naroky na obsah pisemného sdéleni, tedy
dopliujici formé k dispenzaénimu optimu poskytovaného
telefonickou konzultaci, by mély byt specifikovany pravnim
predpisem, napf. ve vyhlasce ¢. 84/2008 Sb. o spravné
|ékarenské praxi.
§ 86 odst. 5 (...)Objednatel ma Pro¢ neni definovan seznam pfijatelnych forem

také pravo zvolit si formu a adresata
poskytnuti informaci o spravném
pouzivani a uchovavani objednaného
I&éCivého pfipravku, pficemz lékarna
zajistujici zasilkovy vydej je povinna
nabidnout kromé tisténé informace také
poskytnuti téchto informaci farmaceutem
telefonicky nebo jinym distan¢nim
zpusobem.

komunikace? Osobni pohovor s farmaceutem nelze
nahradit napfiklad emailem. Pfi telefonickém kontaktu musi
byt uchovavan zdznam tohoto hovoru spolu s ostatnimi
informacemi o vydeji receptu jako soucast zdravotnické
dokumentace.

Systém by mél pfi vSech volitelnych formach komunikace
umoznit i sdileni soubord, napfiklad letackd s instrukcemi o
pouziti inhala¢nich systému

§ 86a odst. 4)

V pfipadé, Ze je pro léCivy pripravek
vazany na lékafsky pfedpis sjednan
zasilkovy vydej, vydavajici farmaceut je
povinen nahlédnout do Iékového
zaznamu pacienta za ucelem
pfedchazeni Iékové interakce u pacienta
nebo naduzivani lIéCivych pfipravku
pacientem. Nemuze-li farmaceut
nahlédnout do Iékového zaznamu z
dlvodu nesouhlasu pacienta podle § 81e
odst. 2, nelze pfedepsany léCivy
pripravek zasilkovym zplsobem

vydat.

Takto zasadni pokyn musi byt pfesné definovan, napf. ve
napf. ve vyhlasce &. 84/2008 Sb. o spravné 1ékarenské
praxi, mélo by byt stanoveno, kdo bude tuto povinnost
kontrolovat (SUKL?).

Jak ur€ime klinicky relevantni Iékovou interakci bez pfimé
spoluprace Lékar — Farmaceut — Pacient? V pfipadé
nalezeni Iékového problému (ktery rovnéz neni v zakoné
definovan) musi byt vyslovné zminéna povinnost
farmaceuta pozastavit vydej v€etné vydeje jinym
poskytovatelem.

Lékovy zaznam loguje pouze pfistup farmaceuta. Jak v
praxi zajistime, Ze farmaceut se zdznamem skuteéné
pracoval a lékarensky software dotaz neproved| na
pozadi?

Pokud farmaceut pfi kontrole Iékového zaznamu interakci
objevi, tak neni specifikovano pravo farmaceuta na
odmitnutnuti vydeje. Pfi podezieni na vyskyt interakce je
potfeba vydej zastavit. Zaroven pochybeni farmaceuta
musi byt realné postihnutelné.

Povinnost nahledu a kontroly Iékového zaznamu pacienta
nelze omezit pouze na pfedchazeni |ékovych interakci a
naduzivani IéCiv - omezovala by se tak kvalita poskytované




farmaceutické péce, ktera je mnohem komplexnég;jsi.
Lékovy zaznam slouzi k pfedchazeni fady dalSich 1ékovych
problémd, jako jsou napf. duplicity, zbytna léciva,
prekro&eni maximalnich davek apod.

§ 86a odst. 7)

Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je
povinna zajistit, ze zasilka je dodana
vyhradné do rukou objednatele nebo
adresata, je-li odliSny od objednatele.

Neni definovano, jakym zplsobem bude feSena situace,
kdy nebude objednatel zastizen. Kdo bude pacienta znovu
kontaktovat? Jaké jsou podminky pro opakovany pokus o
dodani zasilky? Kdo ponese odpovédnost za pfipadné
znehodnoceni 1€kl pfi nedodrzeni skladovacich
podminek?

§ 86a odst. 9)

Nejpozdéji jeden pracovni den po dodani
zasilky je lékarna zajistujici zasilkovy
vydej povinna zplsobem uvedenym
objednatelem podle § 86 odst. 5
poskytnout informaci o spravném
pouzivani a uchovani vydaného Ié€ivého
pfipravku v souladu s pravidly spravné
lekarenské praxe. Pokud objednatel
zvolil poskytnuti informaci telefonicky,
Iékarna zajistujici zasilkovy vydej musi
byt schopna prokazat alespor dva
pokusy o zastiZzeni a nasledné odeslani
textové zpravy na uvedené &islo s
vyzvou ke konzultaci o sprdvném
pouzivani a uchovavani vydaného
IéCivého pfipravku prostfednictvim
informacni sluzby lékarny zajistujici
zasilkovy vydej podle § 85 odst. 2 pism.
d).

Tento poZadavek se naprosto miji s realitou ¢eského
zdravotnictvi. U pacientd se sluchovym a zrakovym
postizenim, kognitivnim deficitem nebo jinym postizenim je
tento zpUsob komunikace naprosto nevyhovuijici a nelze
zajistit odpovidaijici pfedani informaci.

Je nepfipustné, aby se farmaceut musel domahat
opakovanymi pokusy o spojeni s pacientem svoji
povinnosti poskytnout dispenzacni minimum. Jakakoli
konzultace uziti Iéku a skladovacich podminek nebo
poskytnuti dispenza&niho minima by méla zasadné
prob&hnout pfed tim, nez bude IéCivy pfipravek vazany na
predpis pacientovi doruc€en. V pfipadé, ze se farmaceut
pfed vydejem pacientovi nedovola, nebude zasilkovy vydej
umoznén. Zaroven je vhodné specifikovat, jak se bude
hodnotit Ze Slo o dva plnohodnotné pokusy o zastiZzeni
pacienta, napf. dostatecné dlouhé vyzvanéni, Casovy
rozestup mezi jednotlivymi pokusy o kontakt apod.

,,,,,,

nejpozdéiji v Case vydani Iéku a pacient musi prokazat, Ze
instrukce pfijal a pochopil spravné. Pouze tak Ize zabranit
jeviim jako zavislost na sedativech, antibiotické rezistenci
nebo neZadoucim Iékovym interakcim. Telefonicka
konzultace by méla byt nahravana - a to v zajmu
pacienta i farmaceuta, jako dikazni material v pripadé
vyskytu nezadoucich udalosti nebo dalSich
nepredvidatelnych komplikaci pfi terapii.

§ 86a odst. 10)

Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je
povinna zajistit, Ze kazdy farmaceut
podilejici se na zasilkovém vydeji
IéCivych pFipravkd nesmi zpracovat
denné vice nez 240 elektronickych
receptl nebo receptu v listinné podobé
za osmihodinovou pracovni dobu

nebo pomérnou ¢ast v pfipadé jiného
rozvrzeni pracovni doby.

Agkoliv nékteré lékarny v CR téchto &isel dosahuiji, v
takovém provozu nelze zajistit poskytnuti kvalitni
farmaceutické péce. Navrhujeme maximalni pocet receptl
snhizit na 100 za osmihodinovou sménu.

Navrhovany text nespecifikuje, jak se bude zpracovavané
mnozstvi receptl pocitat. Pfedpokladame, Ze se jedna o
pocet zapisu do ulozisté eRp, je to tak?

#

Idealni by bylo zavést limit na mnozstvi IéCivych pFipravki
urenych k zasilkovému vydeiji, a to napf. ve vySi
maximalné 30 % celkovych skladovych zasob Iékarny.

Cilem tohoto omezeni je zachovani dostupnosti I&Civ pro
pacienty, ktefi pfichazeji osobné do lékarny, zejména v




akutnich a urgentnich pfipadech. Neomezené pfevadéni
zasob do rezimu zasilkového vydeje mlze v krajnim
pripadé vést k nedostupnosti nékterych pfipravkd pro
mistni pacienty a ohrozit tak kontinuitu péce.

Evidencni systém Iékarny by mél umozhovat oddélené
sledovani zasob uréenych pro zasilkovy vydej a pravidelné
vyhodnocovani jejich podilu

Lécivé pfipravky v omezené dostupnosti nebo s
prerusenymi dodavkami by mély byt vylouceny ze
zasilkového vydeje.

U téchto pfipravkl je tfeba prioritné zajistit dostupnost pro
pacienty pfichazejici osobné do Iékarny, kde Ize flexibilné&ji
ovéfit naléhavost potfeby a poskytnout alternativni
farmaceutickou péci. Zasilkovy vydej by v téchto pfipadech
mohl zhorsit lokalni dostupnost a zkomplikovat situaci
pacientl s akutni nebo chronickou potfebou daného léciva.

Soucasné doporucujeme, aby byl stanoven pravidelné
aktualizovany seznam pfipravk( vyloucenych ze
zasilkového vydeje, napk. na zakladé udaji SUKL o
preruseni dodavek nebo hlaseni nedostupnosti.




