e, SUKL

Zapis z 1. jednani pracovni skupiny

pro farmacii

konané dne 22. 10. 2024

Pfitomni zastupci:

Ceské lékarnické komory

Poskytovatel( lékarenské péce

Sekce nemocniéni farmacie CFS CLS JEP

Ceské odborné spoleénosti klinické farmacie CLS JEP
Asociace Pracovist a oddéleni klinické farmacie
Institutu postgradualniho vzdélavani ve zdravotnictvi
Mladych lékarnikd

Grémia majitel(l lékaren

Asociace provozovatell lékarenskych siti

Ministerstva zdravotnictvi

Pfitomni zastupci za SUKL

Mgr. Ales Krebs, Ph.D.

Mgr. Michaela Bazantova

Mgr. Michal Hojny

PharmDr. Jana Gregorova, Ph.D.
PharmDr. Irena Murinova, Ph.D.
v.z. Mgr. Ales Krebs, Ph.D.

Mgr. Pavlina Martinkova

Mgr. Jakub Weber

Mgr. Irena Storova, MHA
PharmDr. Martin Valat

Mgr. Daniela Rrahmaniova
PharmDr. Jana MilStainova

MUDr. Toma$ Boraf, PharmDr. Marcela Skrabalova, PharmDr. lvan Buzek, Mgr. Jan Vacek, RNDr.
Helena Puffrova, Mgr. Ing. Ondfej Némecek, Mgr. Karolina PesStova, PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.,
Ing. Renata Golasikova, PharmDr., FrantiSek Pavlik, Mgr. Jitka Zinke

Program jednani: viz pfiloha zapisu

Uvodniho slova se ujali feditel SUKL Tomas Borar a feditelka OLZP MZ Daniela Rrahmaniova.

Tomas Boran pfivital u¢astniky, podékoval za zajem a ucast, a také za zaslana témata pro jednani:
»Iémata jsou aktualni, Casto feSena, ocekavam diskusi i do budoucna. U nékterych z nich neni
SUKL kompetentni k fe$eni, nebot napfiklad vyzaduji zménu legislativy. Na nékteré dotazy budou
odpovédi odeslany pisemné*.

Reditelka OLZP MZ Daniela Rrahmaniova podékovala SUKLu za organizaci této akce a zarover
vyjadfila pfesvédceni, ze v ramci setkani probéhne konstruktivni diskuse.



1. BlokDOZ
Kontrolni &innost Ustavu

- tabulka Kontroly lekaren — srovnani 2019-23,

- urcenijednotlivych typl kontrol,

- pravidelnost kontrol (pravidelné, na podnéty)

- vtabulce vysledkl kontrol zachazeni s ndvykovymi latkami lze vnimat urcité zlepSeni

- nawebovych strankach SUKL jsou zvetejnény udélené sankce podle jednotlivych zakond

- vymahatelnost nekalé Cinnosti souvisejici s nenaskladnovanim LP je obtizna, jsou to
zpravidla recidivujici pfestupky, stejna skupina subjekt(, ale pfibyvaji i nové subjekty,
vyuzivaji rizné mechanismy, napf. zménu majitele, rozdéleni na nékolik s.r.o., prltahy
fizeni, nesoucinnost pfi kontrole apod.

- zvySeni horni hranice sankce na 20 mil. K¢ lze uplatnit na pfestupky az od srpna 2024,
bude nové vyuzivano, nebot nelze vyuzivat retrospektivne,

- stale se i pres sankce vyplaci nékterym subjektdim nelegalni ¢innost realizovat

V diskusi: dotaz na pozastaveni ¢innosti, kompetence

- shoda Ceské lékarnické komory a DOZ SUKL na spolupréaci v postizich, které jsou
v kompetenci CLnK, probiha vzajemna informovanost

- ve spoluprace se SUKL fesi CLnK prestupky v rdmci disciplinarniho Fizeni

- SUKL informuje Komoru &tvrtletné o zjiténich z kontrolni Sinnosti v této oblasti

- vplanu je organizace setkani se zastupci kraji, SUKL povaZuje navazani uzsi spoluprace
za nezbytné

- SUKL se snazi o spolupraci i s ostatnimi organy statni spravy (PCR, GRC, FU)

Pfiprava sterilnich lééivych pFipravkt (pokyn LEK 17)

- letos revidovany pokyn

- nawebu vysledky kontrol (napf. pozadavky na Upravy Cistych prostor, zavedeni fyzikalniho
a mikrobiologického monitoringu)

- pokyny SUKL maiji doporudujici charakter, upfesiiuji pozadavky stanovené pravnimi
predpisy

- tabulka 2019-2023 viz prezentace

- nabidka ze strany SUKL provést kontroly na zakladé podnétu CLnK, pfipadné SNF, SNF
uvita zpétnou vazbu z téchto kontrol

- SNF pfipravi podnét ke zméné vyhlasky o SLP (primarné podminky zajisténi pfipravy LP
genoveé terapie)

Dotaz lékarnici: Udélili jste zakaz ¢innosti?

Odpovéd SUKL: SUKL je opravnén pozastavit provoz lékérny, pfipadné pozastavit nékterou z
¢innosti vyplyvajicich z opravnéni, jde vSak jen o Casové omezené opatfeni, zruSeni opravnéni je
v kompetenci krajskych uradua.



Novela zakona o léCivech UcCinna od 23.8.2024 nové umoznuje ulozit za pfestupek nevedeni
evidence zakaz ¢innosti provozovateli lékarny, a to az na dobu 2 let, zatim nerealizovano.

Povinnosti distributor(i dodavat do v§ech lékaren a DTP kanaly.
- Ustav fesi véechny podnéty na nedodani a vénuje se provéreni téchto podnétd
Sdéleni lékarnici:

DTP kanaly jsou z pohledu lékaren velky problém a bude vhodné se mu podrobnéji vénovat na
dalSim setkani.

SUKL prosba o zaslani dal$ich dotaz{ pisemné z dGvodu nepfitomnosti dr Vaculové na jednani.

Reklama na lécivé pripravky se zamérenim na etické dopady na spole¢nost

Dotaz lékarnici: Reklama vede ke zvySené spotfebé, lidé povazuji léky za zbozi, jak reklamu dale
regulovat, naduzivani léky adolescenty, zjednodusSuji si takto feSeni svych problému.

Odpovéd SUKL: navrhy SUKL k novele zakona o regulaci reklamy, zapojeni do PS na Ministerstvu
pramyslu a obchodu, komunikovéno s MZ

Sdéleni MZ: MZ vramci meziresortniho pfipominkového fizeni uplatnilo pfipominky k navrhu
novely ZoRR pfipravené ve spolupraci se SUKL,navrzené zmény byly ze strany MPO akceptovany
pouze castecné

2. Druhy blok DAN

SUKL se zaméfil na prezentaci implementace ZoL do procest SUKL k zajisténi dostupnosti
léCivych pripravkd, prezentoval dopady do hlaseni LEK, DIS, REG, zabyval se problematikou
zasob a objednavani v rezimu LPOD a také zamifil do oblasti kontrol a sankci.

- 23.10. potadda SUKL seminar, bude podrobné probrana problematika

- informace v DLP na webu SUKL

- vyrazovaniLP z LPOD

- modeldistribu¢niho fetézce /dynamicka data toku LP

- analyza fetézcové X nefetézcové lékarny, neprokazano zvyhodnovani

- novinkou je sledovaniregionalniho zasobovani (zaméreni na neobvykle vysoké zasoby)

- inspekéni ¢innost DAN - zahajeni kontrol

- kontrola distributort, MAH, i lékaren

- prabéh kontrol DAN, kontroly pravidelné, ohlasené, kontrola, zdali subjekty hlasi skladové
zésoby, zdali je soulad dat z hlaSeni a redlnych zasob, kontrola dodrZzovani opatfenim
obecné povahy MZ, sledovani lékaren, kde jsou vyjimecné vysoké/neobvyklé zasoby

- pokud bude nalezeno neobvyklé mnoZzstvi — vyzadani objasnéni.

- SUKL upozornil na mozné nepiesné tidaje LIS stran vy$e obvyklych zasob.



3. BlokZP

Vénoval se nejCastéjSim chybam identifikovanym pfi kontrolach, elektronické preskripci
zdravotnickych prostiedkl (zasilani poukazll preferovanému poskytovateli) a informacnim
systémUm ISZP, RZPRO a Eudamed.

- Vymezeni role lékaren zpohledu Llegislativy zdravotnickych prostiedkt, tzn.
kontrolovanych éinnosti

- kontrola lékaren se zaméfuje na dodrzovani spravné skladovaci praxe — monitorovani
teplot, cenovou kontrolu — dodrzovani maximalnich cen, zdravotnické prostfedky, jejichz
vydej je vazan na predpis a nesmi byt volné prodany, odbornou zpUsobilost vydavajici
osoby)

- Nejcastéjsi nedostatky:

- nedodrzeni povinnosti kontinualni monitorace teplot a zaznamu denniho minima a
maxima (odlisSné od skladovacich podminek pro LP)

- problémy znaceni na obalu - veSkeré informace poskytované se zdravotnickym
prostfedkem musi byt v ceském jazyce, tzn. nikoliv jen navod k pouziti, ale taktéz veSkeré
informace na obalu (jedna se o ¢asto identifikovany nedostatek)

- prekroceniregulované ceny ,,poukazového” prostfedku na volném prodeji

- ZkuSenosti s vyuzivanim ePoukazu,

- zatim na dobrovolné bazi — spusténo od 1.5. 2022, vyuzivani této moznosti je neustale na
vzestupu, pocet pfedepsanych ePoukazl jiz piekrocil 2 miliony

-k zavedeni povinnosti vystavovat ePoukaz je nutna legislativni zména

- vysvétleno, jak funguje vystaveni ePoukazu a pravo pacienta na svobodny vybér
lékarny/vydejny

- Informacni systémy ISZP, RZPRO, Eudamed

- ohlaSovaci povinnost distributora ZP a IVD lékarna je zpohledu nafizeni EU o
zdravotnickych prostfedcich povazovana za distributora, tedy ma na narodni urovni
povinnost prostiednictvim ISZP ohldsit svou c¢innost (neohlasuje distribuované
prostredky)

- zpoplatnéni nového ohlaSeni distributora spravni poplatek 3000 K&, upozornéni na
povinnost 1x za rok potvrdit spravnost Udajd, systém ISZP zasle 30 dnl pfed vyprSenim
platnosti ohlaSeni emailovou notifikaci

- EUDAMED - moZnost postupného spousténi/ pfedstaven harmonogram, letos zahajen
audit, spusténi od 1. 7. 2025, plné funkeni od ¢ervence 2026 (po naplnéni databaze
informacemi od povinnych subjekt()

Dotaz lékarnici: V praxi jsou identifikovany situace, kdy pacienti od lékafl nedostanou
identifikatory e-Poukazu/ listinny Poukaz, ty jsou rovnou odesilany do vybrané vydejny/lékarny, je
zde riziko poruSeni prava pacienta na svobodny vybér vydejce. Dotaz na moZnost zaméreni kontrol
Ustavu na tuto praxi.

Odpovéd SUKL: Je mozné kontrolovat lékafe z pohledu dodrZeni legislativy i v této oblasti. Bylo by
vSak vhodné zasilat konkrétni podnéty, na jejichz zakladé dojde k proSetfeni skute€ného stavu.



Sdéleni MZ: v této konkrétni situaci je tfeba vzit také v Gvahu, Ze lékaf mizZe mit ke zvolenému
postupu souhlas pacienta.

Dotaz lékarnici: lze na ePoukazu nastavit povinné vyplnéni diagndzy pro lékare?

Odpovéd SUKL: Povinnost uvadét vzdy na poukazu dg. je uvedena v § 9 vyhlasky &. 377/2022 Sb.
Dotaz ze strany lékarnikd mifil na podrobnost dg. uvadéné na poukazu lékafem (Ze lékarnik musi
doplriovat). Podrobnost dg. je tfeba projednat na Komisi pro metodiku, kde maji lékarnici
zastoupeni.

4. blok CAU

Projednavala se témata stanovovani maximalnich cen a VaP uhrady LP (regulace ztrat uhrad pfi
zmeénach kédu LP a velikosti baleni, centrova lécba) a také rozsifeni SCAU uvolfiovani LP z
rezervnich zasob.

- S dotazy lze CAU pisemné kontaktovat

- naregistracni zmény reaguji pfepisem uhrad viz prezentace

- zanik/zruSeni Uhrady

- Jak probiha regulace podminek uhrady a zarfazovani LP symbol ,,S*
- Rozvolnéni preskripce mimo specializovana centra

- Rezervni zasoby — pfedstavena pracovni verze, bude jednani s MZ

Pripominka lékarnici: neochota distributor(l k dovozu neregistrovana LP v dobé, kdy neni
registrovany LP redlné dostupny, ale neni uvedeny v databazi LP SUKL .

5. Blok e Recept

Zaveérecny blok se vénoval moznostem rozSifeni lékového zdznamu o centrovou lé¢bu a LP
predepisované pfi hospitalizaci. Byly pfedstaveny planované zmény k1. 1. 2025 tykajici se
zaznamenani zapoditatelnych doplatk( a data k vyuzivani pfeshrani¢niho eReceptu.

- zéasadnizména legislativy k zapocitatelnym doplatkiim je pFipravena

- od 1. 1. 2025 veskera evidence zapocitatelnych doplatkd v eReceptu — benefit pro
pacienta

- preshraniéni recept, zapojeno 8 zemi, posledni viijnu Finsko, 2 100 v CR vystavenych
receptl vydanych v zahranici

- letos Polsko stabilné, Chorvatsko sezénné

- v Cesku jen 20 lékaren schopnych vydat na eRecept vystaveny v zahranici

K tématu zapocitatelnych doplatk(l bude samostatna schiizka v listopadu 2024.
Zavérem:

Podé&kovani feditele SUKL, pan feditel konstatoval, Ze setkani pfineslo nejen konstruktivni jednanti,
ale také rfadu podnétli pro dalsi jednani. Prezentace budou zvefejnény na webovych strankach



SUKLu. | ze strany lékarniku byl ocenén vznik pracovni skupiny a bylo vyjadieno, Ze vitaji dalsi

pokraCovani.

V Praze dne 22. 10. 2024

Zapsala: Mgr. Jitka Zinke

MU Dr. Digitalné podepsal

MUDr. Tomas

Tomas Boraii
Datum: 2024.11.25

Boran 09:05:46 +01'00'

MUDr. Tomas Boran
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