ARGUMENTACNI PODKLADY PRO PROSAZENi SCHVALENi SNEMOVNIHO TISKU 1056

Poslanim Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv je v zajmu ochrany zdravi obéanu zajistit, aby se v praxi a
pfi klinickém hodnoceni pouZivala pouze farmaceuticky jakostni, u¢inna a bezpecna léciva, jakostni a
bezpecéné suroviny pro vyrobu a pripravu IéCiv a bezpecné a funkéni zdravotnické prostiedky s
informacemi popisujicimi jejich objektivné zjisténé vlastnosti a aby Gdaje z vyzkumu Ié¢iv, surovin a
prostiedk( byly vérohodné a byly ziskavany eticky.

SUKL je v prvnim fadé instituci kontrolni, ktera pro vykon svého poslani potiebuje G¢inné nastroje.
Kromé kontrolni a informaéni funkce vykonava SUKL pomoci centralniho datového uloziité o
vydanych lécich (dale jen ,CU“) jesté tyto navazujici funkce:

e Autorizacni
e Preventivni
e Analytickd

SUKL jako provozovatel CU, je profesionalni, divéryhodnd a spolehliva instituce dohledu, ktera
dlouhodobé bez jakychkoli pochybnosti zajistuje kvalitni kontrolu, ovéfovani léciv a zdravotnickych
prostiedkd.

Nékteré diskutované aspekty CU:
e BEZPECNOST

Systém je budovan v soucasnosti s nejvy$si moznou mirou zabezpeceni tak, aby vyhovoval nejvyssim
standardiim ochrany osobnich Gdajl v elektronické podobé.

Zaznamy o vydeji bez Iékarského predpisu s omezenim (pseudoefedrinové Iéky), hlaseni o vydeji na
|ékarsky predpis v listinné podobé a elektronické recepty jsou uchovavany v samostatnych
(nepropojenych) oddilech CU.

Bez souhlasu pacienta nem(iZe Zadny subjekt realizovat pfistup ke sdilenym informacim v Iékovém
zaznamu pacienta. Lékovy zaznam pacienta lze vytvofit z nasbiranych hlaseni o vydeji, aZ poté, co
pacient vyslovné pozada o jeho vytvoreni. Poté lIze pfidat k jednotlivym Iékovym zaznam(m
identifikacni ¢islo pojisténce. Pacienta nikdo nemuze nutit k vytvoreni lékového zdznamu.
Argumentace o prtlomu do soukromi je licha a ucelova.

Systém je zabezpecen jak v pfenosové trase (Sifrovany prenos, autentizovany+autorizovany pristup),
tak pfi zpracovani a ukladani. Prvnim ochrannym prvkem je tzv. pseudonymizace ID pojisténce!
Jinymi slovy, sparovani léku s ID pojisténce Ize provést jen specialni procedurou. Jinak je ID pojisténce
ulozeno hned po prvnim kontaktu s ulozistém, mimo, do zvlastniho sektoru. Ochranné, antifraud
prvky, zabranuji ,,sosani“ Gdajd v sérii. Jde o nastroj, ktery brani zneuziti v real-time modu, tj.
nedovoli zneuZivateli sdhnout na zdznam. Neautorizované pfistupy systém nepfipusti. Uto¢nik je
zastaven jiz na trase.

Ostatni subjekty se dostanou k obecnym informacim (presné dle ustanoveni § 99 odst. 2 pism. d)
zakona ¢. 378/2007 Sb.), chranénych jak dle nové navrhovanych ustanoveni, tak dle § 99 odst. 5
zakona o lécivech.



V pripadé, zZe pacient povoli Iékati nebo farmaceutovi, pristup k |ékovému zdznamu, kazdy vstup je
zaznamenan v zurnalu lékového zdznamu.

Vstup pojistoven (revizniho Iékafe) je umoznén pouze k zaznamUm elektronického receptu o
predepsaném léku a zaznamdm o vydaném léku. Rozsah opravnéni zakon definuje presné. Zdravotni
pojistovny se nemohou napf. dostat k zaznamam pojisténcd jinych pojistoven.

SUKL mGze vstoupit do lékového zaznamu pojisténce pouze v nasledujicich 3 situacich:
1. PFi zjisténi zavady v jakosti léku, ktery je pouzivan v CR a musi byt stazen od pacientd.
2. Pfi zjiSténi novych, nebezpecnych vlastnosti Iékl, pro které musi byt staZzen od pacientd.

3. Pfizpracovani odpovédi na dotaz, jaké bylo mnozstvi dfive vydaného léku — napf. mnozstvim
limitovaného vydeje pseudoefedrinu.

Kontrolni, statistické a analytické ukony SUKL jsou ve viech ostatnich p¥ipadech provadény na
anonymizovanych Udajich, bez vyuziti pseudonymizovaného cisla pojisténce.

Rozpracovano v grafické v podobé v pfiloze ,Stav Centralniho UloZisté a Sbéru dat hlaseni vydejl LP
po schvaleni ST 1056.doc”.

e TRANSPARENTNOST

Soucasny systém kontroly zneuzivani l1éCiv neni prehledny a neslouzi k odchytu duplicit a redukci
zneuzivani opiatdll, pficemzZ nemluvime jenom o lécich na baze efedrinu. Jasné a nezpochybnitelné
postupy, jsou garanci, Zze nebude dochdzet k tak masivnimu zneuzivani napriklad SUBUTEXU.

Nékolik alarmujicich faktG:

* neexistenci povinnosti provadét substitucni Ié¢bu pouze odbornymi, pfipadné fadné
proskolenymi lékafi;

* nefunkénost Narodniho registru uZivatel( Iékarsky indikovanych substituc¢nich latek;
* narust uzivatell zneuzivajicich Subutex intravendzné;

* narust i prvouZivatel(, ktefi zneuzivaji Subutex primarné;

* neexistenci sankci pfi neplnéni povinnosti uvedenych v zakoné ¢. 379/2005 Sb.;

* neustanoveni kontrolniho organu zajistujiciho dohled nad plnénim povinnosti vyplyvajicich ze

zakona.
CU umozni lékarnikovi pfi vydeji okamZité ovéreni opravnénosti preskripce autorizovanym lékarem.

Zemé, v nich? je obdobny systém zaveden nebo se pravé zavadi (Svédsko, Dansko, Finsko), jsou
zemémi s vysokou fiskdIni kulturou a na febfticcich transparentnosti a efektivity vefejné spravy
zabiraji pfedni mista. Elektronizace verejné spravy prispiva ke sniZovani administrativni zatéze a ke
zvysSovani uspor a efektivity jejiho vykonu.

Diky CU, které sparuje opravnény predpis s opravnénym vydejem, bude mozné odhalit nelegalni
postupy téch, ktefi systém, diky neexistujiciho kontrolniho mechanizmu, zneuzivaji ve svlj prospéch.
Dosavadni kontrola je Spatna a tudiz neexistujici.



Bez CU nemuze SUKL kvalitné vykondvat svoji zdkonem stanovenou povinnost dohledu, spravy
rizik, véasného varovani a prevence padélka.

Elektronicky systém umozni vytvareni statistik a analyzy, které budou slouzZit jako podklad pro
kvalifikované rozhodovani Iékare; Iékarnici, stat, primysl a dalsi ziskaji relevantni, redlni a
anonymizované Udaje o spotrebé Iéku.

e UZITECNOST

CU poskytne informace o viech predepsanych lecich. Zdravotni pojistovny v sou¢asnosti maji
informace pouze o téch lecich, které uhradily v ramci své sité. Tzn., Ze spoléhaji na rovnici vydané
léky = predepsané léky, kterd ve skutecnosti rovnici neni pravé kvali chybéjicim kontrolnim
nastrojim. Zdravotni pojistovny netesi bezpecnost léku a nezabezpeduji farmakovigilanci.

Vzhledem k odlisSnému zaméreni zdravotnich pojistoven, nevyhodnocuji duplicity v preskripci, ¢imz
nedochazi k Setfeni prostfedk( a rovnéz ani neplisobi preventivné proti zneuzZivani drog ,,na predpis”.

SUKL ma tyto ¢innosti ve svém poslani, nicméné potiebuje efektivni nastroj k jeho napliiovani.

Rocné unikne z verejnych rozpoctu vice nez 450 mil. K¢ za duplicitni recepty, vice nez 2,8 mld. K¢ za
ambulantné predepsané Iéky, které se nevyuZiji. Odhad za zneuziti ,,|ék( drog” se pohybuje kolem 3,5
mld. K& CU umi Fesit erozi vefejnych zdroji poskytnutim spolehlivych informaci.

e PACIENT A JEHO PRAVA

Pacient ma pravo na kvalitni informace, na jejimz zakladé je schopny |épe komunikovat o
predepisovanych a vyddvanych lécich, ma pravo na vlastni kontrolu nad pohybem
s léky/penézi/informacemi, na vlastnim lékovém Uctu.

Pacient ma pravo védét, kolik ¢erpa na léky pro svoji potiebu z verejného zdravotniho pojisténi.
Pacient ma prdvo byt Iépe chranén pred padélky, zavadami v jakosti Iéku, rizikovymi vlastnostmi léku.
Pacient ma prdvo na mobilitu, coZ mu umozni predepisovani v elektronické podobé.
Pacient ma pravo na lepsi ochranu pred nezadoucimi Ucinky a pfipadnym poskozenim.

e UDRZITELNOST

Investi¢ni naklady jsou ve vysi 450 mil. K&, provozni naklady na rok ¢ini 90 mil. K¢. Jedna se o
mimorozpoctové piijmy SUKL. Uvedené ro¢ni provozni naklady budou hrazené z ndhrad vydajd na
udrzeni léCivého pripravku na trhu. Neni narokovdna ucast statniho rozpoctu nebo verejnych
rozpocty.

OBECNE TEZE

e Stat, diky své neschopnosti kontroly neopravnéného pohybu ,drog” se chova jako drogovy
dealer.

e Svétlo a transparentnost je nejlepsi dezinfekce.

e Usporu vefejnych zdroji Ize docilit pomoci dobfe nastavenych preventivnich ndstrojd a
nasledni kvalitni kontrolou postup(.



o vv

Ob¢&an musi mit moznost diivéfovat institucim. SUKL je diivéryhodna a profesionalni
instituce, kterd dlouhodobé zabezpecuje spolehlivou a kvalitni sluzbu.

SUKL ochotné spolupracuje na nelehkém Ukolu - ve spolupraci s Policii CR, zabranit
nelegdlnimu obchodovani s narkotiky.





