Statni ustav pro kontrolu leciv

Prioritou zustava elektronizace zdravotnictvi

d ledna letosniho roku je
O v Cesku povinna elektronicka

preskripce oznacovana taktéz
jako ,eRecept’, ktery je vnimén jako
prvni z krok ke skute¢né elektro-
nizaci celého zdravotnictvi. Zfizeni
a provoz této novinky ma na starost
Statni Ustav pro kontrolu léciv (SUKL),
jehoz historie sahd az do ¢as( vzniku
samostatného Ceskoslovenska v roce
1918. 1 kdyZ je v nasi legislativé elek-
tronickd preskripce zakotvena jiz
dlouho, nyni dochazi k jeji realizaci
v praxi. Hlavni vyhodou je predevsim
vétsi bezpecnost pro pacienta, kterd
vyplyva ze samotné podstaty eRecep-
tu a planovaného sdileni informaci
zdravotnickymi odborniky,” fikd na
uvod naseho rozhovoru Mgr. Irena
Storova, zastupuijici feditelka SUKL.

Jaka dalsi ocekéavani jsou se zave-
denim eReceptu spojena?

Doufame, ze jeho zavedeni pfinese
také finan¢ni Uspory. Technickou
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vyhodou je, Ze eRecept Ize zaslat
pacientovi i vzdéalené, napfiklad for-
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Mgr. [rena Storova

mou SMS ¢i e-mailem, coz zavisi na
dohodé lékare a pacienta. Mezi bu-
douci vyhody eReceptu bude patfit
sdileny lékovy zdznam pacienta od-
halujici duplicitné pfedepsané léky
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pfipadné mozné interakce. VSe oviem
zavisi na nové legislativé, na niz se
nyni intenzivné pracuje.

S jakymi ohlasy ze strany lékait a |é-
karen se setkavate?

Centrélni uloZisté elektronickych re-
ceptt funguje plynule, zcela bez
problém( a s vykonovou rezervou.
Doposud neevidujeme zadné vy-
padky systému ani vykyvy v odez-
vach eReceptu, coz potvrzuje i vétsi-
na lékara a lékarnikd. Pocet receptl
pfedepsanych elektronicky strmé
narlistd. Od zacatku roku do polo-
viny Unora jsme prekrocili hranici 7
miliond, coz je odhadem 70 az 80 %
vsech predepsanych 1ékd. Roste rov-
néz podil 1éki odeslanych formou
SMS nebo e-mailu. Vétsina eReceptl
je predavana prostfednictvim papi-
rové privodky, kterd se od klasické-
ho receptu lisi pouze v tom, Ze ob-
sahuje identifikator pro komunikaci
s centralnim ulozistém.
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Digitalizujeme statni spravu
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Pokud mohu hodnotit prvni zku-
$enosti, odbornici vnimaji eRecept
kladné. Postupné nachazeji jeho vy-
hody a sami pfichazeji s podnéty ke
zlepseni jeho funkce. Musime si ale
uvédomit, Ze mnoho funkcionalit z&-
visi na programech, které pouzivaji
lékafi a Iékarnici ve svych ordinacich
a lékérnach. Softwarové firmy viak
reaguji velmi rychle a vstiicné, takze
i ony se na vylepsovani eReceptu po-
dileji.

Co povazujete za prioritni Ukol pro
letosni rok?

Nasi prioritou zUstava i nadale elek-
tronicka preskripce a jeji rozvoj. Hod-
lame v této véci také vice vzdélavat
Iékare a lékarniky na seminafich. Prvni
seminar pfipraveny spole¢né s minis-
terstvem zdravotnictvi jiz probéhl
a byl velmi Gspé3ny, mimo jiné také
proto, ze doslo k setkani s odbor-
nou zdravotnickou vefejnosti na re-
gionalni drovni a vyméné zkusenosti
z praxe. Pravé Spatna komunikace by-
la minulému vedeni SUKL opakované
vycitana a my se nyni snazime vztahy
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2 roky uspésné spoluprace
se Statnim dustavem pro kontrolu Ié¢iv

Mezi systémy, které jsme pro SUKL navrhli a dodali patfi:

Externi  Ovérovani identity externich subjektd pro pFistup
identity  k agendam SUKL, napf. eRecept.

Hlaseni  Hlaseni zavad v lé¢ivech a nésledna distribuce
zavad  vystraZznych upozornéni.

LEK13  Hlaseni vydeje Iéciv v 1ékarnach.

DIS13  Hlaseni pohybu léciv mezi distributory a Iékarnami.

REG13 HlaSeni dodavek zahrani¢nich l1éc¢iv do CR.

WEB  Webové stranky a rozcestniky pro pfistup do

systémd SUKL.

¥ info@ibacz.eu

s témi, ktefi eRecept v praxi pouziva-
ji, zlepsit. Navic se od nich dozvidéa-
me mnoho ndmétd, které mizeme
v budoucnu zohlednit. V nésleduji-
cim obdobi nas vsak ¢eka celd fada
ddlezitych novych ukold. Naptiklad
ustaveni pracovni skupiny pro Brexit,
déale bude tfeba pokratovat v pro-
jektu ,e-CTD ¢tecky” ¢i se vénovat
masivni agendé spojené s registrem
zdravotnickych prostredka.

Jak uspé&3ny je SUKL pfi kontrolach
nekvalitnich 1éka?

Problematika nekvalitnich 1ékd je
vétdinou Uzce spojena s obavou
z dovozu 1€kl a lécivych latek z tzv.
tfetich zemi. V rdmci registra¢niho
fizeni posuzujeme nejen lé¢ivé latky
a pfipravky, ale i plnéni pozadavkd
spravné vyrobni a distribu¢ni pra-
xe. Posouzeni, pripadné inspekci,
podléha i kazda zména v registra¢ni
dokumentaci. V Cesku zavad v ja-
kosti u lécivych ptipravkd rozhodné
nepfibyva. V poslednich letech sice
dosdlo ke zna¢nému nérdstu poctu
podnétd tykajicich se podezieni na
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Jedeme v IT

zavady v jakosti, nikoliv véak k na-
rastu celkového poctu potvrzenych
zavad a nasledného stahovani z tr-
hu. Pocty stahovanych pfipravkd byly
v letech 2012 az 2016 pomérné sta-
bilni. Nejvice pfipravkd se v porov-
nani s témito roky stahovalo z tr-
hu v roce 2011, celkem 129. Zatimco
v roce 2016 bylo stazenych pfiprav-
ki 72, a to presto, ze bylo pfijato
vice podnét(, celkem 420.

Které nedostatky nej¢astéji nachazite
u vyrobct léciv?

Mezi nejzavaznéjsi nedostatky vyrob-
ni cinnosti lékarny patfi pouzivani
lécivych a pomocnych latek po do-
bé jejich pouzitelnosti a nedlisledné
dodrzovani predepsanych kontrol-
nich ¢cinnosti, jako je tfeba kontro-
la pfistrojli a zafizeni pouzivanych
k pfipravé individudlné vyrabénych
IéCiv, nedodrZeni pfedepsané tech-
nologie nebo nedostate¢nad doku-
mentace. Ve vydejni ¢innosti je to vy-
dej léku na chybgjici nebo neplatny
predpis, vydej neoprdvnénymi oso-
bami, nedostatky v evidenci a dalsi,
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coz jsou pochybeni, ktera se vysky-
tovala i v minulosti. Nové fesime
i nelegalni vyvoz [ékd do zahranidi.

Dalsim tématem jsou neZadouci
ucinky léciv. Jaky vyznam mu piikla-
date?

Na uvod je treba fici, ze podezieni na
nezadouci U¢inek maze SUKL hlasit
kazdy pacient. Zdravotnicti pracovni-
ci, zadavatelé klinického hodnoceni
a drzitelé rozhodnuti o registraci maji
pak tuto povinnost stanovenou pfi-

mo zékonem. Souhrnné Udaje za rok
2017 zatim nemame k dispozici, Ize
ale predpokladat, ze bude nahlaseno
vice podezfeni na nezadouci ucinky
nez v predchozich letech. V roce
2016 se jednalo o 3695 hlaseni, coz
nemusi nutné znamenat, Ze dochazi
k vétdsimu poctu nezadoucich Gcinkd
a ze se zhorduje kvalita léka, jak je
nékdy prezentovéno. Pfiklanime se
k vysvétleni, Ze se zvysila povédomost
o moznosti hld3eni ze strany pacientd,
ktefi jiz nespoléhaji pouze na to, Ze
|ékaf za né nezadouci ucinek nahlasi,

ale sami hlaseni provedou. Snazime
se pacienty nabadat k tomu, aby
komunikovali se svym Iékaiem ¢i Ié-
karnikem a vzdy hlasili vSechny léky,
které uzivaji. Timto postupem se mu-

7e zabranit spousté nezadoucich

ucinkd ¢i lékovych interakci.

Zaméfujete se na nové osvétové
projekty?

Laickou i odbornou vefejnost se sna-
zime vzdéldvat momentalné hlavné
v oblasti eReceptu, at uz formou
setkani s pacienty, vysilanim spotd
v Cekdrnach Iékafl na vice nez 500
obrazovkach napfi¢ republikou nebo
seminafi pro lékare. V oblasti bez-
pecnosti léc¢iv a zlepseni povédomi
o nasi ¢innosti vydavéame publikaci
ANfoLISTY" které zvefejhiujeme na
portdlu pro pacienty ,O lécich”. Loni
jsme také poradali seminare ke kam-
pani ,Léky do kose nepatii”. Vznikla
na zakladé prizkumu, ktery potvrdil,
ze znana &ast verfejnosti 1éky naku-
puje Casto do zasoby, v domacnosti
je hromadi, a nakonec je i nespravné
likviduje — napfiklad je vyhodi spolu
s béZznym odpadem. Kampan zaroven
nabadd k aktivni komunikaci pacienta
s |ékarem ¢i lékarnikem.

Jaka je soucasna vize SUKL?

Nasim hlavnim cilem je zajistit pa-
cientdm bezpecnost lécby tak, aby
se v praxi a pfi klinickém hodnoce-
ni pouzivala pouze farmaceuticky
jakostni, uc¢innd a bezpecna léc¢iva
a suroviny a funkéni zdravotnické
prostfedky. Soucasna vize SUKL je
obsazena ve ,Strategii do roku 2020"
ve které se zavazujeme i nadale
zkvalithovat postupy a procesy nam
svéfené v ramci pravnich predpisq.
Chceme si upevnit pozici respekto-
vané regulaéni autority v Cesku i EU.
Jiz nyni soustfredujeme kvalifikova-
né a nestranné interni i externi od-
borniky, ktefi dozoruji aktivity spoje-
né s dodrzovanim pravnich predpist
v oblasti Iécivych ptipravkl, zdra-
votnickych prostredkd, tkani, bunék
a krve a konopi pro lécebné pouziti.
Maximalni mérou také podporujeme
projekt ,eHealth” a jsme aktivnim
partnerem ministerstva zdravotnictvi
v oblasti pfipravy pravnich predpist
a projednavani legislativy. I

Zilinska univerzita v Ziline

Nasou viziou je byt univerzitou otvorenou novému poznaniu

Z 65 rokov otvara Zilinska uni-
Uverzita v Ziline svoje brany

Studentom, doktorandom, pe-
dagogom, vedcom, ale aj 3irokej
verejnosti, ktord ma zaujem o vzde-
lavanie a rozvoj vo vyskumnej a ve-
deckej oblasti. Univerzita vznikla za-
Ciatkom 50. rokov minulého storocia
vyclenenim z Ceského vysokého uce-
ni technického v Prahe ako Vysoka
Skola Zelezni¢nd. Do Ziliny sa pre-
stahovala v 60. rokoch, ked uz péso-
bila ako Vysoka skola dopravn, a o 20
rokov neskor ako Vysoka 3kola dopra-
vy a spojov v Ziline. Tymito nazvami
Uzko prepojenymi s pévodnym od-
bornym zameranim 3koly nazyvaju
severoslovenskud alma mater mnohi aj
v sucasnosti.

Zilinska univerzita véak uz davno
nie je len dopravnou 3kolou, ale
popri technickych programoch po-
nuka aj Studium humanitnych a spo-
lo¢enskovednych odborov. Na uni-

verzite v sucasnosti pésobi 7 fakult
- Fakulta prevadzky a ekonomiky
dopravy a spojov, Fakulta stavebnd,
strojnicka, elektrotechnickd, Fakulta
riadenia a informatiky, Fakulta bez-
pec¢nostného inzinierstva a Fakulta
humanitnych vied. Su¢astou uni-
verzity s aj odborné pracoviska,
spomenut mozno Vyskumny ustav
vysokohorskej biolégie, Ustav zna-
leckého vyskumu a vzdelavania, Ustav
dopravy, Ustav konkurencieschop-
nosti a inovacii a Letecké vycvikové
a vzdeldvacie centrum.

Rozmanitost S$tudijnych programov
a vysoké Specializacia odbornych pra-
covisk st zdkladom pre naplfianie po-
slania univerzity aj v dalsom obdobi.
Poslania, ktorym je rozvoj studentov
ako harmonickych osobnosti pestu-
jucich vedomost, mudrost, dobro
a tvorivost ¢loveka. Toto je cesta, kto-
rou chcu v Ziline prispievat k rozvoju
vzdelanosti, vedy a kultiry pre blaho

celej spolo¢nosti.

7775 studentov v 179
Studijnych programoch

Kombinacia vysokej 3pecializicie
a odbornosti a zaroven atraktivnosti
Studijnych programov, ktoré pontika
severoslovenska univerzita, sa premie-
ta do vysokého dopytu poslucha-
¢ov po Stadiu. Hoci slovenské vyso-
ké Skoly sa v stcasnosti v désledku
slabdich  demografickych ro¢nikov
stretavaju s niz$im zaujmom $tuden-
tov, Zilinska univerzita sa na nedosta-
tok posluchacov stazovat nemédze.
Z hladiska poctu Studentov sa svojou
velkostou radi na $tvrté miesto medzi
slovenskymi verejnymi vysokymi $ko-
lami.

V jubilejnom akademickom roku sa
v metropole severného Slovenska
vzdeldva 7775 studentov. Univerzita




