
Dopady rozhodnutí Ú řadu pro 
ochranu osobních údaj ů



Výchozí situace

� Od roku 2000 vzrostla v České republice spot řeba léků

s pseudoefedrinem o 550 %

� Podle údaj ů Národní protidrogové centrály bylo až 70 %

všech t ěchto lé čiv zneužíváno k výrob ě pervitinu 

� Květen 2009 - zavedení množstevního omezení a možnosti

kontrolovat p ředchozí výdeje pomocí záznam ů o výdejích

v centrálním úložišti 

� V květnu 2009 se spot řeba oproti p ředchozímu m ěsíci

snížila o plných 72 procent



Aktuální situace

� Na základě rozhodnutí Ú řadu pro ochranu osobních údaj ů

dochází od 21. října 2009 ke zm ěně rozsahu omezení pro

výdej lé čivých p řípravk ů s obsahem pseudoefedrinu 

� Lékárník nesmí vydat lék, má-li podez ření na zneužití léku

� Odpov ědnost za kontrolu je p řenesena op ět na lékárníky

� Lékárník nebude zasílat číslo pojišt ěnce do centrál. úložišt ě

� Lze očekávat op ětovné rozší ření pokus ů zneužít lékárny 

jako zdroj pseudoefedrinu k výrob ě pervitinu

� Pro papírov é a elektronick é recepty bude stanoven rozdílný 

režim, a čkoli jde o ten samý institut se shodnými informacemi



Centrální úložišt ě dříve
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úložiště
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Nové uspo řádání
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?Rozdílný režim pro papírové a elektronické recepty?



Počet prodaných balení (2000 – 2009)
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až 70 % spotřeby zneužíváno 
k výrobě pervitinu !!!
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Dopady na spole čnost

� Nemožnost kontroly po čtu vydaných lé čiv 

s pseudoefedrinem p ři zachování jejich plné dostupnosti

� Opět se otevírá prostor ke zneužívání lé čiv 

s pseudoefedrinem k výrob ě drog 

20 900 problémových 
uživatelů pervitinu

produkce pervitinu 
v hodnotě až 1,5 mld. Kč

náklady spojené s kriminalitou 
a léčbou závislých



Dopady na pacienty

� Pacient nebude mít p řehled o všech p ředepsaných 

a vydaných lé čivých p řípravcích

� Pacient nebude mít p řehled o výši doplatk ů a léčivých 

přípravcích, které mu byly hrazeny ze zdravotního pojišt ění

výpis možný jednou ro čně od ZP

� Pacient nem ůže tento p řehled p ředat léka ři

duplicita preskripce, vyšší nebezpe čí kontraindikací

� Lékař nebude moci sledovat, zda si pacient vyzvedl, 

co mu bylo p ředepsáno

� V případě ohrožení života pacienta nebude mít léka ř

přehled o lé čivých p řípravcích, které pacient užívá



Farmakovigilance

Evropská Sm ěrnice č. 2001/83/ES ukládá členským 

státům povinnost provést taková opat ření, aby bylo 

možné sledovat cestu každého jednotlivého lé čivého  

přípravku, a to až ke koncovému uživateli, tedy pacient ovi

Toto není možné p ři zamezení zasílání osobních údaj ů

z papírových recept ů do centrálního úložišt ě



Závažné nežádoucí ú činky lék ů
2004 - 2009
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vratné nevratné smrt

� V případě zjišt ění vadné šarže lé čivého p řípravku, 
možnost neodkladn ě informovat pacienta 

� Podchycení nežádoucích ú činků u konkrétních 
pacient ů, možnost rychlého p ředání informace o 
nežádoucích ú čincích odborným spole čnostem a 
úřadům i v rámci EU



Bezpečné a efektivní nakládání s lé čivy

Předpokládane úspory v první fázi:

� omezení výdaj ů na duplicitní a zbytnou preskripci - 1 mld. K č

� léčba medika čních chyb – 2,5 mld. K č

� dohledatelnost pacienta, p říjemce lé čby

� spln ěn požadavek Sm ěrnice EU

� omezení výdaj ů spojených s nelegálními aktivitami p ři 
předepisování lé čiv až 2,5-4 mld. K č ročně



Příklady zemí s funk čním systémem

� Dánsko – od roku 1994, elektronicky od 1999 – úspora na       
stran ě pacient ů a zdravotního pojišt ění (1/5 prost ředků dříve 
vynakládaných za zbyte čné medikace)

� Švédsko – úspory desítek procent finan čních prost ředků

� Norsko

� Velká Británie

Ke spušt ění se p řipravuje:

� Finsko

� Slovinsko



� Změna zákona č. 378/2007 o léčivech 

� Změna dalších souvisejících p ředpis ů



Děkujeme za pozornost!
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