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konané dne 27.2.2025

Pfitomni zastupci:

Ceské lékarnické komory Mgr. Ales Krebs, Ph.D.
Poskytovatel( lékarenské péce Mgr. Michaela Bazantova
Sekce nemocniéni farmacie CFS CLS JEP Mgr. Michal Hojny
Vedouci Katedry farmaceutické technologie PharmDr. Sylva Klovrzova, Ph.D.
a kontroly léciv IPVZ
Mladi lékarnici PharmDr. Milan Rydrych
Asociace provozovatell lékarenskych siti Mgr. Irena Storova, MHA
Ministerstva zdravotnictvi Mgr. Stanislav Verosta
PharmDr. Jana MilStainova
Zastupce lékarenského softwaru (FaRMIS s.r.o.) Ing. Jifi Kostlivy
Zastupce lékarenského softwaru (Lekis s.r.o0.) Ing. Tomas Budil
Zastupce lékarenského softwaru (Apatyka servis s.r.0.) Mgr. Jan Sipek

Pfitomni zastupci za SUKL

MUDr. Tomas Boraf, PharmDr. Marcela Skrabalova, PharmDr. Jakub Velik, Ph.D., RNDr. Helena
Puffrova, PharmDr. FrantiSek Pavlik, Ing. Petr Koucky, Mgr. Lucie Polivkova, Ing. Karel Bernasek,
Mgr. Dana Vosahlova

Prezentace: viz pfiloha zapisu

Reditel SUKL pfivital Géastniky jednani a sdélil, 7e na programu dnesniho jednani je téma
objednavani dle ,obvyklého mnozstvi“ dle ustanoveni § 82 odst. 3 pism. h) zakona
€. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdé&jSich pfedpisl (dale jen ,ZolL“), a dale novelizace
vybranych vyhlasek. Dale feditel SUKL upiesnil, 7e dnesni setkani bude mit dvé &asti, prvni se
bude vénovat prezentaci a diskuzi tykajici se objednévani dle ,,obvyklého mnozstvi“ — v délce
jedné hodiny a zbyla hodina se bude tykat novel vyhlasek, prioritné vyhlasky ¢. 84/2008 Sbh. a
nasledné vyhlasky €. 228/2008 Sb. a ¢. 329/2019 Sb.

Prvni ¢ast: prezentace ,,Problematika zasob a objednavani v rezimu LPOD*“ (PharmDr. Jakub
Velik, Ph.D.




SUKL v rdmci prezentace upozornil, e se budeme vénovat jen oblasti vefejnych lékdren a podle
toho se bude odvijet i postup v oblasti nemocniénich lékaren. Zddraznil, Ze cilem dnesniho
setkani je nalézt adekvatni fe$eni pro postup dle slova ,obvykly“, kdy SUKL bude klast diiraz na
zdlvodnéni nahodilosti v rémci objednavani léCivych pfipravk( s omezenou dostupnosti (LPOD).
SUKL uvedl, ze dle diivodové zpravy i vyjadieni MZ a CLnK je zcela relevantni vychazet z primérné
hodnoty za predeslych 52 tydn(i/12 mésicll. Dale SUKL uvedl, Ze je nutné pfistupovat ke véem
objektivné a spravedlivé za uc¢elem toho, aby LPOD byly objednatelné a dostupné.

DISKUZE k prvni &asti:

Ing. J. Kostlivy: Vyjadfil nesouhlas se slidy prezentace ¢. 4/5/6, kdy uvedl, Ze jejich systém bere
posledni 4 tydny, pak 4 tydny pfed koncem roku a pokud by ¢&isla byla nizka, tak berou prdmér
z roku (sleduji maxima). Podobné nesouhlasil se slidem ¢. 9 prezentace, kdy ma za to, Ze prdmér
0,25 je nutné Skrtnout a dale uvedl, ze algoritmus neumi posoudit napf. vypadek (neumi rozlisit
tydny, kdy se nevydavalo, protoze nebyla poptavka a tydny, kdy se nevydavalo, protoze byl
vypadek), to musi posoudit ¢lovék.

Ing. T. Budil: Uvedl, ze diskuzi vita, a Ze byli postaveni pfed problém, kdy kazdy software k tomu
pristoupil jinak. Za jejich systém navrhuji lékarnikiim, aby pocitali Cisty primér za poslednich 12
mésicu, bez dalSich zohlednéni, systém lékarnikim jenom radi, ale umozni jim objednat cokoliv,
a zbytek je na uvazeni lékarnika.

SUKL: Pozitivné& kvitoval pfistup zastupct lékdrenského softwaru, ktefi se snaZili nastavit systémy
tak, aby byla dodrZena litera zdkona.

Mgr. J. Sipek: Uvedl, Ze prvné systémy zkusili na datech a zjistili, Ze algoritmus, ktery vraci 0 nebo
1, neni Uplné spravny. Nasledné otocili logiku a zeptali, co je obvyklé chovani lékarny - lékarna
chce LPOD vydat a pacient by mél odchézet s jednim vydejem, pak zohlednili i chovani pacient(
(napf. kolikrat do roka chodi). Je tedy rozhodna motivace (at lékarna vydava tak, jak chodi pacient).

Mgr. M. Bazantova: Potvrzuje praxi od zastupce lékarenského softwaru a dopliuje, Ze situaci
posuzuji také ,selskym rozumem®, tedy pokud maji pacienta se 3 baleni 1x za 3 mésice, tak
lékarna drzi tato 3 baleni, aby je pro pacienta méla.

SUKL: Uvadi, Ze je také rozhodna otazka, jak lékarny pristupuiji k objednavani z pohledu po&atku
obdobi LPOD, tzn. jestli lékarna méla dany LP na za¢atku obdobi, kdy se stal LPOD nebo ne.

Mgr. M. Bazantova: Vznesla dotaz, jestli SUKL uvazoval o tom, jak dostat k lidem informaci, kde
ten LPOD je.

SUKL: Tato informace je k dispozici pouze v aplikaci.

Mgr. J. Sipek: Upozornil, Ze jedna véc je obvykla zasoba a jedna véc je, jak dlouho to ma dana
lékarna drzet, napi. mUze byt velky rozdil u rlizné silnych ATC skupin.

SUKL: Preferuje zpét diskuzi k vypoé&tu dle né&jakého algoritmu, apeluje, ze SUKL je v pozici
kontrolniho organu, kdy situace neni jednoducha.

Mgr. J. Sipek: Odkazuje na motivaci vydat pacientovi vSechna baleni najednou.



SUKL: Reflektuje motivaci, ale upozorfiuje, Ze je tieba zohlednit zejména i predpokladané chovani
pacienta (tzn. samotna motivace neni adekvatnim reSenim).

Ing. J. Kostlivy: Dopliuje, Ze chovani pacienta je takové, Ze pljde vidy tam, kde ten LPOD
dostane, tzn. bude preferovat tu lékarnu, kde ta 3 baleni maji. Dale uvedl, ze zastupci
lékdrenského softwaru vychazeli pfi nastaveni systému mj. i z jednanich na MZ CR, kterd se
uskutecnila pfed Ucinnosti této novely.

SUKL: Dopliiuje, Ze v pfipadé vydavani jednoho baleni jde sice o malé &islo, ale je nutné bréat
v potaz i celkovy pocet lékdren, kterych je cca 2500. Tzn. SUKL se snazi naplnit zdmér zakona,
kterym je mj. zajisténi ploSné dostupnosti a objednatelnosti v distribuci po co nejdelsi obdobi.

Ing. J. Kostlivy: Doplriuje, Ze to, co stanovi lékarenské systémy, je maximalni hodnota, kterou
lékarnici nemaiji prekrocit a je pfipadné mozné zohlednit i dalSi podminky vztahujici se k dané
situaci pacienta.

SUKL: Domniva se , Ze pravé toto zohledfovani podminek zatim nezafungovalo.

Ing. J. Kostlivy: Uvedl, Ze je to slozita situace a slozity problém a pokud ma byt nastaveny ,,stejny
metr®, je nutné urdit jasny algoritmus. Toto potvrzuje i Ing. T. Budil.

SUKL: Preferuje diskuzi k tomu, ze by mél byt zohlednéni cely rok, nikoliv jen vybrané ,vyhodné*
tydny ¢i mésice.

Ing. T. Budil: Vznesl dotaz, zdali je vhodné vzit primér z 26 tydn(i v roce?

SUKL: Takto jednoznaéné Fici nelze a bylo by vhodné si vysvétlit na popisu situace/pfikladu, kdy
je nutné vychazet z téch 12 mésicu.

Ing. J. Kostlivy: Pfipomina, Ze v zakong, je slovo ,,obvyklé“.

SUKL: Souhlasi, ale zd(raziiuje, Ze obvykly po&et baleni vydanych za 1 kalendaini tyden v
poslednich 12 kalendafnich mésicich.

Magr. J. Sipek: Vraci se k obvyklému chovani pacienta, kdy softwary se snazily predejit situaci, aby
pacient nepriSel, pokud to nebudu mit objednané. Dle jeho nézoru je primér nebezpecny.

Ing. J. Kostlivy: Souhlasia uvadi pfiklad, Ze pokud bude pil roéni vypadek, tak jaky bude prdmér?
Je to slozity algoritmus.

Ing. T. Budil: Doplnil, ze finalni odpovédnost je na lékarnikovi a pokud bude lékarnik posuzovat
jen algoritmus, tak jej zbavujeme té odpovédnosti. Preferuje vyjadieni CLnK a uvadi, Ze je to
nutné vzdy posuzovat individualng, nahodilosti nejdou zahrnout do Zzadného algoritmu, lékarnik
musi posuzovat pfipad od pfipadu a pravidla musi nastavit SUKL. Systémy k tomuto neumi dat
pfesny algoritmus.

SUKL: Algoritmus je v poradku, av8ak pokud neni nastaveny spravné, je to problém. Hodnoty
nesmi byt nadsazené.

Ing. J. Kostlivy: Souhlasi.

I. Storova: Dosli jsme k tomu, Ze zadny univerzalni vzorec neni, je to tézké pro lékarny, i pro SUKL,
ale v lékarné se na to ten lékarnik podiva vzdy tak, aby uspokojil toho pacienta. V této ¢asti tedy
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nepanuje shoda a je potfeba najit zlatou stfedni cestu, aby to bylo pfijatelné, ale zaroven se s tim
neobchodovalo. Jako feSeni navrhuje: bude algoritmus a pokud nékdo vyboc&i, musi to umeét
zdlvodnit.

Mgr. A. Krebs: Snadné to neni, snazili se lékarnikiim pospat néjaké excesivni situace, spiSe jde
nyni o ta jednotkova baleni. Pokud je 1 kvartalni pacient s 1 LPOD, tak by ho mél mit lékarnik
objednany a mé by ho zabezpegit. CLnK vSak chape i SUKL, Ze to ve findle mdze byt velké
mnozstvi.

SUKL: Potvrdil vahu CLnK, ale apeluje, abychom mj. pracovali s tim, Ze lékarnik nechce fesit ad
hoc pfipady a bude preferovat, aby ten systém byl nastaveny dobre.

Mg. M. Hojny: Uvedl, Ze to ma dvé strany, na jedné uspokojit pacienta, na druhé rozloZzit spotfeby
do co nejdelsi doby. U nemocnié¢nich lékaren to nevnima jako problém. Odkazuje na plvodné
domluvené postupy.

SUKL: Pokud lékarna né&jakym obvyklym zp(isobem objednava pred zafazenim LP mezi LPOD a
tento styl dale drzi po zarazeni LP mezi LPOD, tak vZdy odtvodni obvyklost svého jednéni. Pokud
v8ak za€ne po zarazeni LP mezi LPOD pouze ,slepé” objednavat dle nastaveného algoritmu, je
pravdépodobnost, ze obvyklost ,nedodrzi“.

Mg. M. Hojny: Primarné by na algoritmus koukal jako na doporuceni pro objednani.
Ing. T. Budil: Systém omezuje to objednavané mnozstvi LPOD, urcité ho nenavysuje.

Mgr. J. Sipek: Dopliiuje, ze nékteré lékarny maji nastaveno i to, ze pokud naskoé&i LPOD, tak tyto
LPOD jsou mimo klasicky systém objednavani a objednava se ru¢né.

Mgr. M. Bazantova: Toto jednani potvrzuje a uvadi, ze pokud se objevi LPOD, tak lékarna se
uzpUsobi a objednéava dle potieby pacienta.

SUKL: M4 za to, Ze celkové panuje shoda, ale je potieba brat v potaz i pravni rovinu véci. Je nutné
vzdy rlzné nahodilosti umét odlvodnit, resp. mit pro né objektivni zddvodnéni. Nelze
argumentovat tim, zZe ,,takto to objednava systém®.

Ing. J. Kostlivy a Mgr. A. Krebs. Shodné navrhuiji, Ze algoritmus muze byt vhodné voditko, ale méli
bychom si ndzorné ukazat, co je a neni exces.

SUKL: Upozoriiuje na situaci, Ze napf. v pfipadé jednoho baleni mGze byt rozdil, pokud si pro néj
pacient pravidelné chodi oproti tomu, ze jej lékarna rok nevydava a drzi jej co by kdyby.

Mg. M. Hojny: Souhlasi.
MZ: Lékarnici by se méli chovat bézné a neméla by nastat panika.

SUKL: Pfipravi na web doporuéeni, jakym zpisobem postupovat pfi objednavani LPOD a
dopliuje, Zze algoritmus je jen pomocny instrument.

l. Storova: Preferovali by zavéry zjiz probéhlych kontrol — to by mohlo byt urcité voditko pro
lékarniky.



Druha éast: novelizace vybranych vyhlasek

Probéhla prezentace k navrhu na novelizaci vyhlasky ¢. 84/2008 Sh., o spravné lékarenské
praxi (RNDr. Helena Puffrova)

DISKUZE:

Mg. M. Hojny: Zaslal prizkum a diagram tykajici se pfipravy LP s GMO za Sekci nemocnicni
farmacie CFS CLS JEP a pfipojil omluvu za pozdni doruéeni. Zaroveii navrhl separétni schiizku
k problematice genové terapie.

SUKL: Dokumenty zaslané za Sekci nemocniéni farmacie CFS CLS JEP budou vramci SUKL
prodiskutovany a schiizka domluvena.

PharmDr. S. Klovrzova, Ph.D.: Sdélila 3 podnéty ke zméné vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.:

1. zdalinezahrnoutdo novelyi Upravu ,,zvlast naro¢né lékové formy“ (je to upraveno v zakoné
€.95/2004 Sb., o podminkéach ziskavani a uznavani odborné zpUsobilosti a specializované
zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékafe, zubniho lékafe a farmaceuta, neni
to upravenov Zol),

2. zhistorického pohledu - upravit Aqua purificata (zamyslet se nad chemickym postupem),

3. upravit ,hazardous drugs®.

SUKL: Poprosil o zaslani navrhu pisemné.

MZ: Harmonogram pfipravy vyhlasky je takovy, Ze do 21. bfezna 25 odevzda SUKL sv(ij ndvrh MZ
a nasledné by to v dubnu 25 mélo jit do MPR.

SUKL: Uréil termin 12.3.2025 pro pfipadné zaslani dalSich navrhQ k Gpravé vyhlasky
€. 84/2008 Sb.

Probéhla prezentace k navrhu na novelizaci vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci lécivych
pfipravkt (PharmDr. Frantisek Pavlik)

DISKUZE:

SUKL: Obdrzeli jsme podnét od CLnK ksituaci s paracetamolem, mame navazany vztah
s Toxikologickym informaénim stiediskem (TIS) a na zékladé ziskanych dat pfipadné pfijme SUKL
opatteni. Co se tyka podnétll na rozsiteni seznamu vyhrazenych l&giv - zde SUKL neplanuje zadné
dalSi rozSifovani.

Mgr. A. Krebs: Zdali planovana Uprava registracni vyhlasky zmirni komplikace u LP, které jsou ve
vypadku.
SUKL: Ano, pii prevodu registrace by se jiz novy SUKL kéd nepridéloval, komplikace s tim

souvisejici maji zmizet.

Mgr. M. Bazantova: V pfipadé ztraty uhrady LP lékarnici nedisponuji dostate¢né v¢as informaci,
Ze LP ztratil uhradu a zdali by $lo nastavit urcité pfrechodné obdobi k jeho doprodani s Uhradou?



SUKL/MZ: S ohledem na stévajici pravni Upravu doprodej v uvedeném duchu realizovat nelze. Dle
nazoru SUKL bude tuto oblast &4steéné fesit Gprava ustanoveni 8 39b odst. 5 v pfipravované
novele zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, dle pfipravované novely bude mozné podat
Zadost o stanoveni Uhrady nejdfive po uplynuti 12 mésicl ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o
zruSeni vySe a podminek uhrady (ke kterému doslo na zadost MAHa), ¢imz se ma zamezit situaci,
kdy Ustav takto vysoko stanovenou Ghradu sniZi v fizeni o dorovnani na Groveri ostatnich
terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd.

Probéhla prezentace k navrhu na novelizaci vyhlasky ¢. 329/2019 Sh., o predepisovani
(MUDr. Tomas Boran)

DISKUZE:

Mgr. J. Sipek: Co se tyka rozsiteni polozek, potiebuiji zjistit "pozici" ERP, to byl problém, lékarna
hlasi vydeje, ne recepty.

SUKL: Nutné jesté probrat se ZP, zejména technickou &ast. Lékafi jsou ok, lékarny to musi umét
precist, neméla by to byt velkd zména, nechceme zménit podstatu eRECEPTU.

Mgr. A. Krebs: K pozici: stav polozky pfi c¢aste¢ném vydani - nelze oznacit jako "plné vydana". Dale
uvadi, ze lékarny potiebuji na zménu delSi dobu, aby se na to ty systémy pfipravily.

Mgr. J. Sipek: Je nutné oslovit i lékare, at se podepisuje jednou/predepisuje vée najednou.
Lékarnik to chce vidét jako jednu polozku a bylo by dobré, aby bylo vidét, co jesté zbyva vydat.

SUKL: Lékarna vidi, zdali vydala vée na receptu &i ne.

Reditel SUKL podékoval véem za Udast a zrekapituloval, Ze k prvni &asti vyda SUKL interpretaéni
dokument, a pro pfipadné navrhy k vyhlaSce €. 84/2008 Sbh. je termin do 12.3.2025. Kvyhlasce
o pfedepisovani bude navrhovat vytvofeni pracovni skupiny a co se tyka registracni vyhlasky, o
dalsim postupu bude SUKL informovat.

Dne 27.2.2025

Zapsala: Mgr. Dana Vosahlova

Zaslany podnét z jednani od Mladych lékarnik( po spoleéném jednani:

»ZPEtné bych rad navrhl ke zvaZeni, zda by proces zvyseni po&tu poloZek na jeden QR kdd neSel
zjednodusit zavedenim vice receptd na jeden QR kdd (resp. identifikator), nikoli poloZek na recept.
Toto se v praxi objevuje v ramci jednotlivych zafizeni s dobrymi vysledky, souhrnny kéd ale
zpravidla funguje jen v ramci jednoho poskytovatele. Z pohledu pojiStoven by k Zadné zméné
nedoslo, odpadla by i komplikace blokovani devitipoloZkového receptu kvili jedné objednané
polozce.”



