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Komplexni zména systému cen a tihrad 1ékii nas nemine

Do elektronické preskripce jsou jiz zapojeni

témer vsichni lékari. Sprava ulozisté mési¢né

vyjde zhruba na 100 tisic KC

tatni ustav pro kontrolu

1é6&iv (SUKL) je pod das-

tou palbou kritiky odbor-

né verejnosti. Nejhlasitéj-
§1 jsou stiznosti na nedodrzovani
zdkonnych lhlit pri stanovovani cen
a uhrad 1é¢iv. Masivné jsou ale po-
ru$ovany i lhtty p#i notifikaci
u zdravotnickych prosttedkii. Mini-
sterstvo zdravotnictvi proto zahé-
jilo v iistavu kontrolu.

»Jiz mame diléi vysledky, na je-
jichz podkladé a na podnét pana
ministra jsem byla nucena zaha-
jit k&drné rizeni s reditelkou sekce
zdravotnickych prostiedkti, proto-
7e jde opravdu o desetitisice nevy-
tizenych zadosti,“ rekla v rozhovo-
ru pro ¢asopis Terapie zastupujici
reditelka SUKL Mgr. Irena Storova.

Jaké mate prvni zkusenosti

s ploénym pouzivanim eReceptu?
Systém elektronické preskripce se
velmi dobte a plynule rozbéhl a fun-
guje s velkou vykonovou rezervou.
Neméme zadné problémy s cent-
ralnim tlozistém eReceptil. Odezvy
centralniho ulozisté pri preskrip-
ci i privydejiv1ékarné se pohybuji
v fadu milisekund.

V soucasnosti se elektronicky
predepisuje 70-80 procent recep-
th z celkového poétu. Celkem bylo
dosud predepsano témér 10 milio-
nu eReceptli a v1ékarnach byly vy-
dany 1éky na témér 9 miliont téch-
to eRecepti.

S postupujicim ¢asem stoupa
obliba zasilani identifikdtoru eRe-
ceptu prostrednictvim SMS. V lednu
jich bylo predéano jen zhruba 17 ti-
sic, vunoru jiz kolem 68 tisic. Uka-
zuje se, Ze tento zpisob nabyva po-
pularity u pacientt.

Do systému je nyni aktivné zapo-
jeno vice nez 30 tisic 1ékar, 2750 1é-
karen, tedy viceméné vSechny, a vice
nez 13,5 tisice zdravotnickych za-
rizeni.

Denné prichazi jiz jen par za-
dosti 1ékatt o registraci do systé-
mu a cca 150 zadosti éeka na ové-
reni na Ceské 1ékaiské komoie. D4
se tudiz konstatovat, Ze drtiva vét-
$ina vSech dotcenych je v systému
registrovana.

Na tstav se nejspiSe dostavaji
ohlasy odborné verejnosti.
Znate také reakce pacienta?
Od pacientti neméame zadné nega-
tivni reakce. Abychom méli kon-
takt s terénem, naplanovali jsme
s panem ministrem na nékolik né-
sledujicich mésict $ntiru semin4-
0. Absolvovali jsme jiz prvni semi-
nai v Ceskych Budgjovicich, prisli
tam 1ékari, 1ékarnici a byl otevie-
ny komukoliv. Kromé ministerstva
a SUKL jsme prostor pro prezentaci
dali i 1ékarim a lékarnikim.
Diskuse byla velmi konstruktiv-
ni, kultivovana, vyménili jsme si
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vzéjemné postrehy. Doufam, ze byl
prinosny i nas prispévek, kdy jsme
napriklad v praxi ukazali, jak fun-
guje mobilni a webova aplikace, coz
jsou dalsi moznosti, jak piedat pa-
cientovi identifikator.

Sama jsem si nékolikrat vyzkou-
Sela byt pacientem a v8echny varian-
ty aplikaci fungovaly dobte.

Takze z&4dné vyznamné negativ-
ni ohlasy nemame, i kdyz vim, Ze tu
stale urc¢itd nespokojenost je. Tyto
hlasy se ale spis bouri proti samot-
né povinnosti elektronické preskrip-
ce. Tato povinnost je stanovena v za-
koné, a tudiz je treba ji respektovat.
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Je potieba, aby mél pacient
staZenu néjakou specialni
aplikaei, aby mohl eRecept
prijimat prostirednictvim SMS?
Ne a ani neni potreba vlastnit chyt-
ry telefon. Ve zpravé pacientovi pri-
jde 12mistny alfanumericky kéd.
SMS 1lékare nic nestoji a posilat ji
muze, mé-li tuto alternativu nasta-
venu ve svém lékarském softwaru.
Podobné je to s e-mailem, ktery kéd
obsahuje v priloze — zaSifrovaném
pdf souboru, kdy Sifrou je ¢islo po-
jisténce, aby byla dodrzena vSech-
na bezpec¢nostni pravidla.

V jaké fazi je priprava legislativy
k rozsireni funkei eReceptu
a o jaké by se mélo jednat?
Nyni uz na upraveé zdkona pracuje
skupina na ministerstvu zdravotnic-
tvi, v niZ je SUKL jednim z hlavnich
aktéri. Nadstavbovych funkei, o néz
by se mohl eRecept rozsitit, je cela
rada. Zaéina se sdilenym lékovym za-
znamem, ktery ma jiz dnes pacient
dostupny ve webové aplikaci. Ale jde
o to, aby jej mohli sdilet i zdravotnic-
ti profesionalové. Je proto potreba
dohodnout se na definici 1ékového
zdznamu, pravnim zarazeni a moz-
nosti volby pacienta — zda ptjdeme
zplsobem opt-in ¢i opt-out. Je treba
také rozhodnout o rozsahu informa-
civ1ékovém zaznamu a o tom, v ja-
kych fazich bude nabihat.

Potom se miizeme bavit i o roz-
§ireni o identifikaci duplicit a 1é-
kovych interakei. V tivahu pripa-

da i prechod opiatovych predpist
na eRecept, coz nepredpokladé jen
zménu zdkona o 1é¢ivech, ale i zmé-
nu zdkona o omamnych a navyko-
vych latkach.

Musime se také bavit o tom, jak
bude v 1ékdrné probihat digitaliza-
ce papirovych recepti, které budou
vystaveny v rdmci platnych vyjimek,
jez umoznuje vyhlagka, aby byl 1éko-
vy zdznam pacienta uplny.

Novela by méla platit od 1. 1. 2019,
takze prace na ni probihaji s vyso-
kou intenzitou.

Kolik zavedeni eReceptu
dosud stalo?
Nynéjsi verze centralniho ulozisté
receptl se vysoutézila verejnou za-
kazkou za 14 miliont. Tato ¢astka
zahrnuje nejen cenu ulozisté, ale
i étyrletou podporu a rezervu na
dalsi rozvoj systému. Sprava mé-
si¢né stoji cca 100 tisic korun.

K nakladim, které byly vynaloze-
ny v minulosti, se nyni nemohu re-
levantné vyjadrit.

Pro¢ nejsou dodrzovany zakonné
lhiity ve spravnich fizenich na
stanoveni cen a thrad 1éka?
Tato agenda SUKL je hodné disku-
tované a vzbuzuje hodné vasni. Je
pravda, Ze disponuji informaci, ze
terén deklaruje, Ze lhity jsou neu-
meérné dlouhé.

Ministerstvo zdravotnictvi zaha-
jilo na SUKL ihned po nastupu pana
ministra a mém povéreni vedenim
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kontrolu, kterd se tyka i této oblas-
ti. Poékam na jeji vysledky, ale z&-
roven v mezi¢ase pripravime analy-
zu, kterd by nam meéla rici, kde nas
v sekci cen a uhrad tla¢i bota. Zda
je problém v tom, ze spravni rizeni
trvaji dlouho bud kviili nasi organi-
zaci prace, nebo kviili tomu, Ze po-
déani zZadatell nejsou dostate¢nad,
anebo proto, Ze je sekce personéal-
né poddimenzovand anebo jiz neni
legislativa poplatna dne$ni dobé.

Uvidime, jaky bude vysledek kon-
troly i analyzy, a pak budeme védeét,
co miizeme zlepSit u nas a co muze
udélat ministerstvo zdravotnictvi.

Diléi vysledky asi nebudeme mit
drive nez koncem btezna.

Pro¢ na trh vstupuji novinky

u 1éki pozdé oproti zapadni
Evropé?

Vyrobce nejprve musi ziskat v Ev-
ropé registraci. Poté jiz v konkrét-
nich zemich z4d4 o stanoveni ceny
a uhrady. Takze zalezi na tom, kde
si pozada, s jakou kvalitou podkla-
di a jak podklady odpovidaji systé-
mu stanovovani cen a thrad v kon-
krétni zemi.

Je treba rici, ze Fada novych 1€kt
ma problém prokazat nadkladovou
efektivitu. Zalezi takeé, jaky zvoli za-
datel zpiisob stanoveni vy$e a pod-
minek thrady, jak sdm 1ék zaradi.
Zda zadost cili spravnym smérem.
Roli hraje i fakt, jaké jiné 1éky se
jiz pro konkrétni diagnézu v zemi
pouzivaji.
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Zdravotni pojistovny si

nékdy stézuji na masivni
zneuzivani paragrafu 16 zakona
&, 48/1997 Sh. Vyrobci pry
zneuzivaji i institut vysoce
inovativnich 1ééivych pripravki
(VILP). Jak je tomu podle vas?
Opravdu ne kazd4 zadost, ktera cili
na zarazeni do kategorie VILP, je
opravnéna. Ale je tieba také rici,
ze legislativa tuto oblast upravu-
je jiz deset let a potrebuje aktua-
lizovat. Diive byla dobra, ale jesté
prilis nebyly zkuSenosti s biologic-
kymi 1éky, biosimilars, s kategorii
VILPE, s orphan drugs, personalizo-
vanou medicinou a dal$imi novin-
kami, tak jak je prinasi pokrok ve
védé a vyzkumu.

Legislativa tedy jiz neodpovi-
d4 posunu v praxi a redlné situa-
ci. Proto nés ¢eka a nemine kom-
plexni zména zakona v oblasti cen
a uhrad. Nékde je potreba zpres-
nit, jinde naopak umoznit, aby-
chom mohli v mezich zdkona po-
uzit selsky rozum a pacientovi 1ék
zpristupnili.

Nyni tedy nemame jasna voditka,
a tak se hledaji cesty. Vyrobce na-
priklad zvoli formu VILP, ale nékdy
je jasné, ze ani za tri roky nebude
1ék schopen prokazat ndkladovou

efektivitu. Pak musime premyslet,
co bude s rozlééenou skupinou paci-
entt? Kdo jim bude 1ék hradit? Roz-
hodovani tedy neni jednoduché.

U nékterych chorob neni dobra
dostupnost drahych biologickych
1ékii. Budou se ménit indikaéni
omezeni napi. u revmatoidni
artritidy, aby se tato 1é¢ba
dostala i k pacientiim v nizsich
stadiich nemoci, a mohla ji tak
efektivné potlaéit?

Indika¢ni kritéria si navrhuje sdm
zadatel a dikazy pak sviij navrh
podporuje. Na jejich zakladé my
rozhodujeme. V poslednich letech
se dobre rozbéhla spoluprace s od-
bornymi spole¢nostmi, které nam
také déavaji sva stanoviska. Protoze
informace z klinické oblasti jsou
pro néas velmi dilezité.

Pokud vzniknou studie, které
jsou podkladem pro zménu Kritérii,
neni problém, aby o né Zadatel po-
zédal, a pak rozhodneme o novych
podminkach tihrady. Zadost mohou
vedle Zadatelli podat je$té zdravot-
ni pojistovny. Odborné spoleénosti
nam mohou dat podnét.

Jestlize tedy v jinych zemich
tyto 1éky podavaji i v dirivéjsich

liniich 1é¢by, znamena to, Ze
v nich funguje jiny systém
stanovovani cen a ihrad?
Ano, presné tak.

Co je diivodem masivniho
porusovani 1hait pii notifikaci

u zdravotnickych prostredkii?

I tato oblast je souéasti kontroly
7 ministerstva zdravotnictvi. Ale
zde jiz mame dil¢i vysledky, na je-
jichz podkladé a na zdkladé podné-
tu pana ministra jsem byla nuce-
na zahdjit kdrné rizeni s reditelkou
sekce zdravotnickych prostredkd,
protoze jde opravdu o desetitisice
nevyrizenych zadosti.

Problém je také, Ze registr zdra-
votnickych prostredkd pouze spra-
vujeme, ale jiz nedisponujeme roz-
hodovacimi pravomocemi o ném.
Takze se ndm s nim nékdy tézko
pracuje. Za dalsi: v sekci zdravot-
nickych prostiedki je pomérné vel-
k& fluktuace a je stale personalné
poddimenzovana. Navic jde o zce-
la novou agendu, s niz nebyly do-
sud z&dné zkusenosti ani na nasi
strané, ani u zadatelti. Je hodné ob-
sdhld — nejedna se jen o notifika-
ce zdravotnickych prostredki, ale
jde i o registrace osob, které s nimi
zachdazeji, a slouzi téz pro podava-
ni zadosti o klinické zkousky a dal-
81 agendy.

Nyni tedy ¢ekam, jakd ndpravna
opatreni reditelka navrhne. AZ je
budu mit a budu znat i celkové vy-
sledky kontroly, rozhodnu, co s re-
gistrem a persondliemi déle.

Nyni se musi dle pozadavku
Ustavniho soudu zménit

i ihradova regulace zdravotnich
pomiticek. Prace na zméné
zékona jiz finisuji, jaky se voli
smeér této regulace?

Rozhodné se nepodobd poslednimu
navrhu, ktery byl pripraven za ex-
ministra Svatopluka Némecka a kte-
ry ji ptipodobnil k regulaci thrad
u 1ékt. Podoba se spis prvni varian-
té, jiz pripravoval resort jeSté za ex-
ministra LeoSe Hegera. Pro nas je
dtlezitd my$lenka, ze SUKL bude
hodnotit jen excesivni pripady, kdy
si vyrobce pomticku sdm do uhrady
zafadi Spatné. O¢ekdvam, Ze plijde
tak o deset procent pripadt. Pres-
to to ale bude znamenat pro SUKL
zcela novou agendu, kterou budeme
muset personalné i odborné nové
nastavit. m

Marcela Alfoldi Sperkerové
marcela.alfoldi@ambitmedia.cz

Foto: archiv Mgr. Ireny Storové
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Setrete si pamét’

na dulezit

SymTrac si pamatuje za vas!
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TRAC 2

Uz Zadné loveni v paméti pfi kazdé navstévé lékare.

Aplikace SymTrac:
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e lékarldm i pacientdm poskytuje prehledné informace
0 vyvoji nemoci od posledni navstévy

e zaznamenava zdravotni stav a symptomy onemocnéni
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