Mezinarodni konference MZ CR
TRENDY V EVROPSKEM LEKARENSTVI

Internetovy vydej Iéku na
|ékarsky predpis



Trendy v evropské lékarenstvi...?

* Fenomén prodeje zbozi prostrednictvim
elektronické objednavky je nepochybné
fenoménem dnesni doby a projevuje seiv
lékarenstvi.

« NRZP CR povaZuje tento trend za spravny, protoze
pomaha obstarani zbozi z domova.

* Proto jsme pripravili pozm. navrh k novele zakona C.
378/2007 Sb., o |éCivech, tisk 302, ktery podal pan
poslanec Patrik Nacher.



Soucasna pravni situace.

* Platna pravni uprava § 85 odst. 1 zakona ¢C.
378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o 1éCivech),

v soucasnhosti zameérne neumoznuje zasilkovy vyde;
u léCivych pripravkd vazanych na lékarsky predpis,
a to v ramci Ceské republiky.

e § 83 odst. 4 téhoz zakona vSak umoznuje, aby i lék
na lékarsky predpis mohl byt vydan jiné osobé nez,
které byl predepsan.




Zmena pravniho stavu.

* Tato Uprava byla pluvodné motivovana vyssi
ochranou pacientu, a to v dobé, kdy neexistovala
dukladna elektronicka evidence IéCiv a jejich vydeje.
Tehdy by pri zasilkovém vydeji |éCiv vysoce
prevazovala rizika nad prinosy.

* V souvislosti se zavedenim elektronického receptu a
nékolika registru, spojenych s vydejem léku, byla
vSechna puvodni rizika eliminovana. Nyni tedy u
zasilkového vydeje Iékul, a to dokonce i téch na
predpis, vysoce prevazuji klady nad prip. riziky.




Navrh NRZP CR na zménu zakon &.

378/2007 Sh., o lécivech, tisk 302.

V casti prvni cl. | se za bod 23 vkladaji nové body 24 az
26, které znéji:

,24.V § 85 odst. 1 veté prvni se slova ,,nebo neni vazan
na lékarsky predpis® zrusuiji.

25.V § 87 odst. 1 pismeno c) zni:

c) jejichz vydej podle rozhodnuti o registraci neni v
Ceské republice omezen podle § 39 odst 5 nebo neni
vazan na lékarsky predpis s omezenim a“.

26.V § 87 odst. 1 se za odstavec 1 vklada novy odstavec
2, ktery zni:

(2) Provadéci pravni predpis stanovi zpusob zajisténi
zasilkového vydeje do Ceské republiky podle § 87 odst.
1 pism. c).”.



Navrh NRZP CR na zménu zakon &.
378/2007 Sb., o lécivech, tisk 302.

V casti prvni cl. | se za nové oznaceny bod 33 vklada
novy bod 34, ktery zni:

,34.V § 103 odst. 11 pism. b) se slova ,vazan na
|ékarsky predpis nebo” zrusuiji.”.

Dosavadni body 34 az 61 se oznacuji jako body 35 az
62.

V €asti prvni €l. | se za nove oznaceny bod 58 vklada
novy bod 59, ktery zni:

,59.V § 114 odst. 1 se slova ,,a § 82 odst. 3 pism. d)“
nahrazuji slovy ,,, § 82 odst. 3 pism. d) a § 87 odst. 1

(o

pism. c)“”

Dosavadni body 59 az 62 se oznacuji jako body 60 az
63.



Souvislosti se zménou legislativy.

* Bude nutné novelizovat vyhlasku ¢. 84/2008 Sb., o

spravné lékarenské
zachazeni s léCivy v
zarizenich a u dalsic

Or
é

N

axi, blizsich podminkach
<karnach, zdravotnickych
orovozovatelu a zarizeni

vydavajicich lécivé pripravky. Platnost od roku 2021.

* § 12 odst. 6 obsahuje nasledujici omezeni: , Lécivé
pripravky, jejichz vydej neni omezen podle § 39 odst.
5 zakona o lécivech nebo neni vazan na lékarsky
predpis, Ize vyddvat i samoobsluznym zpusobem v
prostorach lékarny stanovenych k tomuto ucelu,
jakoz i zasilkovym zpusobem.”



Souvislosti se zmenou legislativy.

* Navrh nema vliv na uplatnovani Narizeni komise
v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2.
rijna 2015, kterym se doplnuje smeérnice Evropskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim
podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené
na obalu humannich léCivych pripravku.

* Neni v kolizi s novelou zakona o |éCivech, ktera byla
projednavana jako tisk €. 262 a novelizovala zakon C.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach),
ve znéni pozdéjsich predpisu.



Vyhody navrhu.

Posili kontroly spravného predpisu lékarem a posili
controly vydeje téchto Iéc€ivych pripravku (pro pacienty
oude znamenat snizeni cen doplatku).

Posili zvyseni transparentnosti vyse doplatku a

moznost navrzeni dalsich alternativ srovnatelnych
|éCivych pripravku vcetné jejich doplatku, které mohou
Zznamenat upravu jejich ceny.

Zvysi dostupnost samotnych IéCivych pripravku pro
znacneé velikou skupinu osob a na znacné zvyseni kvality
a dostupnosti sluzeb zakonem stanovenych v souvislosti
s vydejem |éCivych pripravkl na predpis.



Postup zasilkového vydeje
|éku na predpis.

Chronicky pacient se zdravotnim postizenim, Ci imobilni pacient
telefonicky kontaktuje svého osetrujiciho |ékare a pozada ho o
pravidelny predpis |ékuU.

Osetrujici lékar predepise léky formou e-receptu a zasle
pacientovi prislusny kod e-receptu formou SMS na jeho mobilni
telefon.

Pacient si ve vybraném e-shopu (internetové lékarne), ktery pro
objedna pres internet predepsany lék a kod elektronického
receptu sam vepise do prislusné chranené kolonky na weboveé
strance internetové lékarny.

Lékarnik zkontroluje na zakladé e-receptu kompletni predpis vsech
|ékU pro pacienta, ktery lék objednava. Operativné po telefonu
muze véc konzultovat s predepisujicim lékarem a ve spolupraci

s nim muze predpis |éku opravit v pfipadé, zZze objevi nezddouci
|ékové interakce.



Postup zasilkového vydeje

|éku na predpis.

Internetova lékarna obratem vydava lék pacientovi

v potrebném mnozstvi, kvalité a pomoci
certifikované prepravni sluzby az domd,

K zasilce Iéku internetova Iékarna prilozi
kompletni informace o spravném uziti |é
interakcich.

spolehlivé
< jeho rukam.

nisemneé
KU a prip.

Pacient sam, osobné prevezme svuj vlastni lék
v domacim prostredi a dopravci potvrdi prevzeti.

Po celou dobu bude mit pacient k dispozici
internetovou a telefonickou podporu lékarny, ze které si
lék objednal formou individualniho kontaktu pres hot-

line lékarny.



Obavy CLnk.

 Zavedeni zasilkového vydeje [éku na pfedpis dojde
k uzavirani 1ékaren. V CR byl poéet Iékaren v roce 2006
(zavedeni prodeje |ékl bez predpisu zasilkovym
zpusobem) 2360 a v roce 2016 to bylo 2559, tzn.
narast o 199 Iékaren (zdroj vyroéni zpravy CLnK). Pokud
dochazi k uzavirani |ékaren, tak je tento trend zpUsoben
jinymi vlivy (odchodem ékarnika do dichodd,
uzaviranim navazujicich ordinaci [ékaru), vznik fetézcu,
rozdilnd cena doplatku aj.

* Podle zahranicnich zkusenosti se elektronicky
objednava asi 5 — 7% léku. Proto nerozumime
takovému odporu.

* V zahranici vznikaji virtualni i skutecné retézce |ékaren.




Obavy CLnK.

e Pacienti nebudou informovani o zptsobu uzivani Iékl, mozné
komplikace s uzivanim s jinymi léky apod.!

 Domnivame se, ze pri vydeji |éCiv na |ékarsky predpis zasilkovym
vydejem bude pacientovi ze strany odesilajici Iekarny poskytnut
mnohem Sirsi, komplexnéjsi a spolehlivejsi servis, souvisejici
s vydavanym lékem.

. Nynl'jsou velmi Casto Iéky vydévény v preplnéné lékarne, v chvatu
a nervozni atmosfére spojené s radou dalsich, Cekajicich pauentu
CaStOJSOU |ékarny bariérové, takze imobilni pauent nema moznost
si |ék vyzvednout. Pri vydeji pres internet, bude mit |ékarnik
dostatek casu a klidu na zhodnoceni sprévnosti predpisu léku
|ékarem, bude mit vétsi prostor nahlédnout do kompletniho
registru predpisu léku pacientovi a bude tak moci v€as odhalit pfrip.
|ékové interakce kontraindikace a chyby v predpisu. Ty také bude
moci ihned, po konzultaci s predepisujicim Iékarem, napravit a
predepsany lék zmenit.



A\ 44

Vérim, ze myslenka distancniho
prodeje léku na predpis nakonec bude
prijata.

Dékuji za pozornost
Mgr. Vaclav Krasa
v.Krasa@nrzp.cz
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