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Pro radu zemi
|SIMeE vreseni vypadku

l6civ Inspiraci

Kdvz loni na zacatku kvétna nastupoval MUDr. Tomas Boran na pozici reditele Statniho tstavu pro kontrolu léciv,
vnimal, Ze ho ¢eka mnoho prace vyplyvajici nejen z jeho bézné agendy. 0 tom, jak hodnoti prvni rok svého pisobeni
v cele Iékové agentury a jak vnima déni na tuzemském lékarenském trhu, jsme si povidali pfi nasem rozhovoru.

Vzhledem ke svému mnohaletému
pusobeni v SUKLu to pro vas loni, kdy
jste se ujal feditelského postu,
nebylo neznamé prostiedi. S jakymi
vizemi jste tehdy do funkce
nastupoval?

Primdrné jsem vnimal, Ze coby feditel jsem hlavné
manazerem zaméstnancti. Nastupoval jsem po
boutlivéjsim obdobf, kdy nejprve skoncila ve své
funkci feditelka Mgr. Irena Storova, po ni, po dvou
kolech vybérového fizeni pak kratce na vedouci po-
zici plisobila Mgr. Katefina Podrazilové, poté SUKL
docasné vedl PharmDr. Jakub Velik a ndsledné na
zakladé vysledkd vybérového fizeni j. Zaméstnan-
ci rychlé zmény a nestabilitu ve vedeni samoziej-
mé citlivé vnimali. Aja v tu chvili povaZoval za z3-
sadni chod Ustavu stabilizovat, obsadit klitové
pozice Teditelli sekci, coz se mné béhem uplynulé-
ho ro¢niho obdobi podafilo - at uz $lo o feditele
sekce cenové a ihradové regulace nebo feditele
sekce provozné ekonomické. Samoziejmé jsem si
také uvédomoval, Ze je tfeba zvlddnout rozsahlou
agendu vyplyvajici napfiklad z legislativnich zmén
{i z tkoli zadanych Ministerstvem zdravotnictvi.

Pokud jde o zminéné legislativni
zmeény, naskocil jste takfikajic do
rozjetého viaku, protoze mésic po
vasem nastupu nabyla ucinnosti
novela zakona o lécivech, ktera méla
podie Ministerstva zdravotnictvi
Zvysit ochranu pacienti pred dopady
vypadka léciv.

Ano, klitova Cast zdkona o 1écivech nabyla Gcinnos-
ti v Cervnu 2024, takZe v této zdleZitosti uZ jsem jen
dohlédl na to, aby byly zvlddnuty interni metodiky,
byla nastavena nase nova inspekéni Einnost a aby-
chom spravné nakladali s novymi podnéty

tykajicimi se 1ékové problematiky. Klicové tedy
bylo v pomérné krétké dobé od chvile, kdy nova le-
gislativni Gprava nabyla G¢innosti, zavést interni
postupy. Casto jsme v souvislosti s novymi legisla-
tivnimi opatfenimi slychali, e SUKL nekond, ne-
trestd, ale v podstaté za obdobi od Cervna lofiského
roku, kdy zacala byt novela G¢innd, jsme jiz sankce
udélili a néjaké dalsi budou nabihat. Ale ani sa-
motnd dozorovd tinnost neni jen o sankcich, ale
také o edukaci. Z mého pohledu se ndm novou
agendu podafilo zvlddnout v kratkém case.

Dalsim projektem, ktery jiZ béZel v dobé mého né-
stupu na plné obrétky a u néhoz jsem se stal ¢le-
nem Fidiciho vyboru, byly Gpravy systému eRecept,
které se v ném musely provést v souvislosti s evi-

denci limitu zapocitatelnych doplatkd, kterd fungu-

je od 1. ledna leto3niho roku.

Zapomenout nesmime ani na novou
agendu tykajici se zdravotnickych
prostredkd. To je pomérné tvrdy
ofisek, ze?

Vnimdm, Ze problematika zdravotnickych prostred-
ki m0Ze byt pro terén pom&mé nesrozumitelna,
protoZe existuje narodnf legislativa, legislativa ev-
ropskd, a navic se posouvd termin spusténi Evrop-
ské databdze zdravotnickych prostfedkd (EUDA-
MED). Chdpu, Ze terén se v této problematice
$patné orientuje, proto se snazime podavat po-
mocnou ruku a vysvétlovat, co vée je tfeba dodrzo-
vat a provést. A zvefejnili jsme také metodiku pro
Jin-house” vyrobce zdravotnickych prostredkd.

A urcité nelze opomenout ani zcela novou gesci na-

Seho Ustavu, kterd se tyka lidskych tkéni a bunék.
VySlo nové evropské nafizeni vztahujici se k této
problematice, takZe se letos vénujeme pifipravé na-
rodni legislativy.

Uz jste zminil eRecept a jeho novou
funkcionalitu. Co vsechno nyni
system elektronické preskripce
zZvladne a jakeé funkce ma?

Kromé klasického elektronického predepisovani
ki patii k novéjsim funkcim lékovy zaznam, ktery
se uZ néjakou dobu také vyuZzivé, dale pak zdznam
ockovéni, jenz spolupracuje s EZKartou. Poslednf
novou funkcionalitou je kromé jiz zminéného hli-
déni limitu zapotitatelnych doplatk také zobrazo-
vani |ékdren, které jesté predchozi den disponova-
ly 1é¢ivymi pipravky s omezenou dostupnosti.
Déle je v systému rovné? mapa lékaren v Cesku

a méné zndmou novinkou je moznost zobrazeni
pibalového letdku u lékd, které mé pacient prede-
psané. Pokud maji lékafi &i 1ékarny zprovoznény
vsechny funkcionality, eRecept jim poskytne infor-
mace o tom, Ze u konkrétniho lécivého pfipravku
(LP) byly pferuseny jeho doddvky, nebo naopak Ze
dodavky byly obnoveny. Déle jim systém umozfiu-
je dostat se pomoci prolinku na dileZité bezpec-
nostni informace napiiklad o tom, Ze bylo zméné-
no slozeni pomocnych latek u konkrétniho LP, nebo

Mély by se
spise vyresit
parametry donaskove
sluzby lékaren

.Hodné se posledni dobou diskutuje
o distan¢nim vydeji léki na predpis. Podle
parametry donaskové sluzby lékaren,
tedy vyjit vstfic osobam se zdravotnim
postizenim nebo matkam s détmi."

Tomas Boran

Ze se zménilo

vyjadreni jeho sily.

Podle nas jde o dileZité informace,

které by mél Iékaf 'na prvni dobrou’ zjistit jiZ pfi
predepisovani léku.

Pro pacienty je také zavedena funkcionalita umoz-
Aujici nahlizet do lékového zdznamu ze strany ro-
dinnych pfislusnikd. Rodice vidi Udaje svych déti
automaticky, dospéli ale mohou v systému nastavit
funkci tak, Ze Ize dat souhlas k pfistupu do lékové-
ho zéznamu, a tak mohou napfiklad déti seniori
sledovat, co a v jakém ddvkovéni maji predepsano
jejich rodice.

UvaZuje se o néjakych novych
funkcionalitach, které by do systému
mohly pribyt?

Kolegové z oddéleni eReceptu kontinudIné pracuji
na zdokonalovéni systému, kromé funkcionality ty-
kajici se 1é¢iv je zatim nepovinnou modalitou
ePoukaz, ktery by mél byt od nového roku povinny.
Dle mého ndzoru se plné vyhody systému ukdzou
az ve chvili, kdy je pouzivén povinné, protoze pak
|ze také provadét nejrliznéjsi analyzy, z nichZ je ku-
pfikladu patrné, jaky je pocet pfedepsanych LP

a podobné.

Jak moc jsou nové funkcionality
vyuzivany?

To nelze zcela presné urcit. Poskytujeme sice plnou
verzi systému elektronické preskripce, ale pak uz
zaleZi na lékafich, jaké informace chtéji vyuZzivat

a mit tedy jejich zobrazovéni nastaveno. Vime, ze
ne vichni maji ve svém softwaru z riiznych divo-
dui veskeré funkcionality zprovoznény. Néktefi 1é-
kafi si tfeba nepfeji, aby na né automaticky

Vyskakovalo'
upozornéni urdi-
tého typu, néktefi
chtéji, aby je systém upozor-
nil pouze jednou a pak uz se stejnd
informace neobjevovala. To u7 je samoziejmé zéle-
Zitost nastaveni od jejich dodavatele softwaru.

Mate zpétnou vazbu, proc si Iékafi
nechtéji tolik zobrazovat aktualni
informace o Iécivych pripravcich?

Jednim z ddvod( m0Ze byt dodatecnd investice do
aktualizace softwaru. Také chapu, Ze 1ékafi nechtéji
byt zahlceni mnoha informacemi, byt mohou byt
uZitetné. Proto zjistujeme, co by mohlo prispét

k vét3i uZivatelské privétivosti nasi vefejné databa-
ze, zda by napfiklad méla byt roz¢lenéna podle od-
bornosti a podobné.

A pokud jde o nahlizeni do Iékového
zaznamu? Je dost vyuZivané?

Rezervy v nahlizeni rozhodné existuji. Je pravda,
Ze lékovy zaznam vyuZivaji vice farmaceuti nez lé-
kafi. Chceme se na to v rdmci komunikace s 1ékafi
zaméfit a Zjistit, pro¢ 1ékovy zaznam nepouZivaji
Castéji, zda je pro né systém pfilis sloZity nebo ne-
piehledny, a jaké jsou dvody toho, Ze vyuZitelnost
ze strany lékafil nenf takova, jak bychom ocekdvali.

Nedilnou soucasti eReceptu je
pieshranicni preskripce. Obcas se
objevi stesky pacientd, Ze se jim

v zahranici lék na recept vyzvednout
nepodafilo.

V tomto pfipadé je treba si uvédomit, 7e SUKL za-
jistuje fungovani systému v tuzemsku, ale mohou
se vyskytnout problémy v jednotlivych |ékdrndch

v jinych zemich, kde chod systému zajistuje dany

Clensky stat a kde to nemGzeme nijak ovliv-
nit. Podle mého ndzoru jsme v pfiprave-
nosti a fungovani systému elektronické
preskripce dost daleko, takZe kdyz se obje-
vi novy stat, ktery mé interné nastaven
a auditovan systém pro pfeshrani¢ni pre-
skripci, jsme velmi rychle schopni s nim
navdzat spolupraci. Ostatné, podle naffize-
ni o evropském prostoru pro zdravotni data

(EHDS) budou muset v budoucnosti vsech-

ny stdty umoZiiovat preshrani¢ni preskripci,

na coz jsme pfipraveni. A piestoZe se pocty
receptl, na jejichZ zakladé si pacient |éky vy-
zved| v zahranidi, pocitaji na desitky, maximéiné
stovky, coZ nepdsobi jako vysoké &islo, ve srovnd-
ni's jinymi zemémi jsme na tom s fungovénim sys-
tému velmi dobe.

Pojdme obratit pozornost na systém
ovérovani pravosti léCiv. Jak se
osvedcil, jak to vypada s vyskytem
padélki a jakeé trendy Ize v této
oblasti pozorovat?

Tento systém je v kompetenci Narodni organizace
pro ovéfovani pravosti liv, nicméné za dobu, co
plisobim ve své funkci, jsme Zadny zasadni pro-
blém s jeho fungovanim nezaznamenali. U nékte-
rych typd léciv, zejména téch komercné zajima-
vych, pozorujeme vyskyt padélki ve vétsi mite.
Vime, Ze jde napfiklad o 1éky na lé¢bu obezity, zde
je riziko vyskytu padélkd v&tsi. Nicméné v CR neni
zaznamendano mnoho podnétd, Ze by se mohlo
jednat o padélek, rocné jde o zhruba 50 podnétd,
coZ je viceméné setrvaly stav. V pripadé téchto pod-
nétl se ukdze, Ze obCas jde o nedorozuméni, pfi-
padné chybné zaevidované ¢islo Sarze. Jednd se
tedy spiSe o administrativni chyby. Padélek u nds
zatim na rozdil napfiklad od sousedniho Slovenska
zachycen nebyl. Kazdopadné musime byt stale
obezfetni a v bdélosti nepolevovat.

Naznadil jste, Ze jste museli udélat
spoustu opatieni, aby byl SUKL
pfipraven plnit povinnosti vyplyvajici
z novely zakona o Iécivech. Mohl
byste zhodnotit, jak nova opatieni
tykajici se lécivych pripravka a jejich
dostupnosti v praxi funguji?

Zrovna neddvno jsem na toto téma diskutoval s ko-
legy z oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti [é¢iv,
abych si potvrdil, piipadné zkorigoval svou do-
mnénku, Ze novy systém opravdu funguje. Jisté
kazdy pochopi, Ze nemiize zajistit, aby vypadky
|¢iv zmizely a budeme se s nimi i dale setkdvat,
ale podafilo se to, k cemu mé systém slouzit - tedy
rozlozit doddvky |ékd s omezenou dostupnosti na
delsi obdobi, aby se podafilo zajistit jejich dostup-
nost. Jako pfiklad miZe poslouZit jedna nejmeno-
vand antibiotickd mast. Dfive, pokud vyrobce avizo-
val, Ze pferusi jeji doddvky, byla mast vykoupena
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jiz dlouho pred datem pieruSeni dodévek. V sou-
¢asnosti, kdyZ jsme tuto mast oznaili pfivlastkem
LPOD (lécivy piipravek s omezenou dostupnosti),
se v podstaté kontinudIné doprodala b&hem cty¥
mésic, takZe trh se viceméné uklidnil a nevznikla
panika. ProtoZe nyni mdme nové mechanismy na
zajisténi dostupnosti i neregistrovanych 1éCivych
piipravk, dochdzi dokonce k paradoxnim si-
tuacim. Napfiklad jsme Tesili nedostatek fy-
ziologickych roztok ¢i anestetik pro stoma-
tology. Nyni paradoxné fesime, co délat

s jejich prebytky - atkoliv jsme upozor-
fovali, Ze nenf akutni nedostatek, pres-

to jsme zajistili, na zakladé zbytecného
Jhumbuku’, neregistrované pfipravky,

ale mezitim (jak jsme avizovali a pred-
poklddali) se obnovily doddvky téch
registrovanych.

Novela zdkona o |éCivech pfinesla také

nové mechanismy na hrazeni neregis-
trovanych |éiv ze zahranici, mGzeme
pomémé rychle zajistit dostupnost

[Civ cizojazy¢nych SarZi. Podle mého

ndzoru mame v rdmci Evropy nadstan-
dardni moZnosti, jak zajistit jiné LP. Jsme

v evropské siti zapojeni i v pracovnich sku-
pindch, které fesi vypadky léciv. Kazdé dva
tydny se rovnéz schazime na Ministerstvu
zdravotnictvi s distributory, zstupci minister-
stva a Ceské Iékarnické komory (CLnK) a projedna-
vdme konkrétni podnéty, které nevychdzeji pfimo
z nasich hlaseni. Novela nam umoziiuje si vyZadat
informace, jaké jsou redlné zasoby urcitého léku,
a distributofi nam ve stanovené lh(té mus infor-
mace poskytnout. Do budoucna sice prostor na
zlepSenf urcité existuje, nicméné to zékladni, co
jsme chtéli novelou Tesit, novy systém spliiuje.

Jake podnéty od partnerd v ramci
uvedené pracovni skupiny prichazeji
nejcastaji?

Resime napfiklad podnéty, 7e by lékdmy vjpadek
urcitého LP dokazaly vyfesit vydanim jiného léci-
va - generika, ale pokud léka¥ na receptu dé ozna-
¢eni 'nezaménovat’, generikum vydat nemohou.
Obas se stava, Ze nenf zasadni dlvod, proc léka¥
toto oznaceni uvede. Jako piiklad mohu uvést otni
antibiotické kapky, které maji ¢astéjsi vypadky. PI3-
nujeme obesilat Iékafe s pfipomenutim, Ze na re-
cept mohou uvést predepsany 1ék a do pozndmky
jesté alternativni LP s uvedenim ddvkovéni, proto-
Ze tak farmaceutovi usetii cas, kdy musf telefono-
vat Iékafi a informovat ho, Ze lék, ktery pacientovi
predepsal, neni dostupny a aby tedy predepsal né-
jaky jiny. Nyni napfiklad feSime téma moznosti né-
hrady origindlniho pfipravku za generika u dabi-
gatranu. Néktefi odbornici argumentu;ji tim, Ze
nelze misto néj generika predepisovat kvili jiné
biologické dostupnosti. Proto se konkrétné na
tento LP zaméfime, protoZe z naeho pohledu jeho
nahrazeni generikem mozné je. Potfebujeme se
oviem doptat odbornikd, co je vede k jejich tvrze-
ni, Ze generickd substituce v tomto piipadé mozna

neni. Na téchto
piikladech je vidét, ze

v celém systému nejsme sami

aZe kjeho zdokonalovanf je nezbytnd spo-
luprace s Iékafi a farmaceuty.

Jakeé nejcastéjsi prohiesky
a pochybeni vyrobci proti ZOL fesSite?

Nejdfive jsme zacali fesit prohiesky tykajici se po-
vinnych hla3eni a evidence, takZe prvni etfeni se
tykala Spatného hlaSeni a evidence ze strany drzi-
telli rozhodnuti o registraci. Na zakladé toho jsme
také vypracovali metodicky pokyn k definici obvyk-
lych zésob. Inspekce jsou déle provadény i na za-
kladé podnétd, které se tykaji napfiklad toho, Ze
konkrétni LP nebyl dodan konkrétni Iékarné. Sice
se milZe sankcionovéni zdat zdlouhavé, ale kopiru-
je to nasi nové zavedenou cinnost. Cely proces Set-
feni skutecné miiZe trvat mésice, nebot ulozenf
sankce musf byt oprdvnéné dolozeno a nékdy nenf
jednoduché a je ¢asové ndrocné zajistit dostatecné
dokumenty.

V souvislosti s uvedenou novelou se
take objevily urcité obavy, Ze
v nékterych zemich si udélaji

nadmérné
zasoby nékterych Iécivych
pripravkd. Potvrdily se tyto obavy?
A jakeé jsou zahranicni zkusenosti se
systemy tykajicimi se vypadka léciv?

Obavy z tvorby nadmérnych zasob v nékterych ze-
mich se nastésti zatim nepotvrdily. To by se ale spi§
fesilo na politické Grovni v rdmci Evropy, jak tomu
do budoucna zabrénit. Aby se takovému stavu pe-
deslo, vznikne i pracovni skupina, kterd bude mit
na starosti problematiku hromadéni zdsob na ev-
ropské drovni, takze nejde o téma, které by skondi-
lo. Bude se 0 ném hodné diskutovat. Pro fadu zemf
jsme inspiraci v tom, jak sledujeme a feSime vy-
padky léiv, protoze SUKL ¢inil nejen v lofiském
roce, ale i v minulosti, opatfeni nad rdmec svych
povinnosti. Uznani jsme se dockali napfiklad ze
Slovenska ¢i Belgie za to, jak mame systém
nastaveny.

Kdyz do funkce nastupovala vase
predchidkyné Mgr. Podrazilova,
jednim z akold, ktery dostala od
ministra zdravotnictvi, bylo zlepsit
komunikaci jak s odbornou, tak

s laickou verejnosti. Jake kroky jste
podnikl v této oblasti?

Myslim, Ze se ndm za uplynuly rok podafilo zapra-
covat na transparentnosti komunikace nejen viici
laické vefejnosti a pacientskym organizacim, ale
i odbornym spole¢nostem. Znovu jsem zaved! od-
bornou skupinu pro farmacii, kde fesime témata
tykajici se lékdrenstvi, komunikujeme vyrazngji
s odbornymi spole¢nostmi, jako napfiklad s vak-
cinology. Mdme i pravidelné schlizky se zastup-
ci prdmyslu, jsme také zapojeni do mezire-
sortnich pracovnich skupin napfiklad v rdmci
Ministerstva priimyslu a obchodu (MPO)
kvali diskusi o postupech tykajicich se pre-
sunu vyroby lécivych latek a pripravkd do
zemi Evropské unie, coZ by do budoucna
mélo byt podporena riiznymi investicemi.

Co se tedy konkrétné zménilo
v komunikaci s pacientskymi
organizacemi?

Spolupréce se zintenzivnila, protoZe
jsme pacientské organizace chtéli za-
pojit do nového posuzovani v ramci
unijniho nafizeni o hodnoceni zdra-
votnickych technologii (HTA). Jeho
cilem je zlepsit dostupnost inovativ-
hich zdravotnickych technologif a zaro-
velf zajistit efektivni vyuZivani zdroji a zvy-
Sit kvalitu hodnocenfi zdravotnickych
technologii v celé EU. K tomu jsme svolali schiizku,
abychom vysvétlili, jakou roli by mohly pacientské
organizace plnit. ProtoZe se aktudIné fesi HTA pro
|écivé pripravky na onkologicka a vzacnd onemoc-
néni, primarné se to tykalo téch pacientskych orga-
nizaci, s nimiz jiZ mame uzavfené smlouvy o spolu-
praci. V souasnosti aktualizujeme memoranda
o spoluprdci se vemi spolupracujicimi pacientsky-
mi organizacemi a zavedli jsme s nimi pravidelna
setkani jednou do roka, kde feSime témata, kterd si
samy zvolily a jakd je zajimaji a odpoviddme na
jimi zaslané dotazy. Pacientské organizace se

hodné zajimaly napfiiklad o ceny 16k, jejich vypad-

ky a podobné.

Vice jsme se zapojili do vzdéldvani pacientskych
ambasadorl v rdmci programu EUPATI (Evropska
pacientskd akademie pro terapeutické inovace),
méme i harmonogram na pfisti rok, kdy nase spo-
luprace s EUPATI a Asociaci inovativniho farmaceu-
tického prdmyslu (AIFP) bude pokraovat.

Aktudlné pracujeme na webu na usporadani zaloz-
ky pro pacientské organizace, kde soustiedime pro
snazsi orientaci zasadni potiebnd data a odpovédi
na dotazy. Nastavili jsme i spolupraci tykajici se le-
gislativy a zékona o regulaci reklamy, cozZ se samo-
zfejmé vztahuje i na sdélovani informaci laikiim.

Nabidli jsme pacientskym organizacim, Ze pokud

budou chtit pfipravit néjaké informacni materialy,
mohou je s ndmi konzultovat a my je pak zvefejni-

me na strankdch urcenych pro pacientské organiza-

ce. Budou tak mit jistotu, Ze tyto materialy jsou
v souladu se zakonem o regulaci reklamy.

Pokud jde o reklamu, je to hodné
oZehavé téma, protoZe obcas clovék
neveéri tomu, jaka reklama se objevi
treba na internetu.

Planuji zfizeni poradniho orgénu pro pacientské
organizace a spotebitele, protoZe zjistuji, Ze ochra-
na spotebitele obecné je velmi problematickd.
Sledujeme ndrist riiznych nelegélnich nabidek
lkd, falesné reklamy za pouZiti umélé inteligence,
kdy casto ve fiktivnim videu vystupuje znamy od-
bornik, ktery prodava néjaky pfipravek. Potfebuje-
me nastavit spolupréci jak s Ceskou obchodni in-
spekci a Statni zemédélskou a potravindiskou
inspekci, tak s Radou pro rozhlasové a televizni vy-
sildni, abychom v podstaté doséhli spolecného cile
ochrdnit spotiebitele, a nejen abychom si preposi-
lali podnéty a fesili, kdo se toho ujme. Do budouc-
na vidim vétsf roli SUKLu v transparentnim infor-
movdni a varovani spotiebitele pred nelegdinimi

a nebezpecnymi pfipravky, nebo zavadéjici rekla-
mou, pokud na ni narazime.

A jsou néjake novinky v komunikaci
s odbornou verejnosti?

12/13

Komunikace s Iékdrenskym trhem je pochopitelné
zdsadni. Pro mé je stéZejni pracovni skupina pro
farmadii, v niZ jsou zéstupci nejen CLnK, Mladych
|ékdrnikd, Asociace provozovateld Iékdrenskych siti,
Grémia majitel( Iékdren a nové také zastupcli
Evropskeé asociace e-Iékdren, abych mél dostate¢ny
piehled a |épe pochopil poZadavky terénu.

0 jakych tématech v pracovni
skupiné aktualné diskutujete?

Nyni se hodné debatuje o online vydeji Iékli na
predpis, cozZ je aktivita Ministerstva zdravotnictvi,
nicméné za nds se snazime o novelizaci vyhlasky

0 sprévné lékdrenské praxi, kdy se snazime uvést
na sprdvnou miru to, co rozumime pod pojmem
vydejni boxy na léciva a Ze pro nas okamzZikem vy-
deje je aZ vyjmuti Iéku z boxu. Navrhujeme, aby ve
vyhldsce byla uvedena povinnost sledovat podmin-
ky uchovdvéni nejen béhem prepravy LP, skladova-
ni, ale prévé i v boxu. Takové podnéty na proSetfe-
ni - v zimé kvili nizkym teplotdm, v 1ét& naopak
kvl tém vysokym, totiz dostavame, a pokud
méme vykondvat dozor, potfebujeme mit pro tuto
¢innost podporu v legislativé. Vice podnétli jsme
ziskali loni na podzim, kdy jsme vydali stanovisko,
Ze do vydejnich boxd, které nespliiuji ndroky na
bezpetné skladovani, by Iéky nemély byt doruco-
vany. Ted se ndm to snad podafi uvést do praxe

v rdmi vyhlagky o sprévné lékérenské praxi. Resi-
me také podnéty na velkou administrativni zatéz
pii kontrolach nasich inspektord v Iékarnéch.

Z naseho pohledu méme do budoucna i rliznd
dalsi témata k diskusi. Konkrétné jde napfiklad

0 pocet poloZek na eReceptu, coz musime prodis-
kutovat se zdravotnimi pojistovnami a s [ékafi, dale
o problematiku zdravotnickych prostfedkd a ePou-
kaz(, i kdyZ to nebude téma tykajici se vyhradné Ié-
kdren. Dale pak chceme fesit téma vypadkd Iéciv,
abychom stéle nezatéZovali pouze farmaceuty,
ktefi byli v souvislosti s novelou zdkona o lécivech
a zapocitatelnymi doplatky zatiZeni vic neZ dost.

PHARMA
PROFIT
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bez hranic.

0 tom, jak se vyrovnat s neustalymi
zménami a proménlivosti soucasného
sviéta, bude hovofit MUDz. Tomas Sebek,
chirurg a idcastnik misi Lékazti

inzerce
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A co tfeba tolik probirané ockovani
v lékarnach, nebo néjake dalsi
konkrétni téma?

Z konkrétnich témat feSime napfiklad Ambulantni
parenterdIni antimikrobidIni terapii (OPAT).V sou-
vislosti s ni existuje doporuceni odborné spole¢-
nosti pro infekénf 1ékafstvi, ale spolecné s nemoc-
ni¢nimi 1ékarniky jsme zjistili, Ze co odbornd
spolecnost napsala ohledné stability roztoku po
smichdni vice antibiotik, nenf Gplné idedlni, proto
vznikne pracovni skupina, abychom nastavili krité-
ria ambulantni parenterdini antimikrobidlni tera-
pie. Je totiZ tfeba, aby OPAT byl i pro farmaceuty
komfortni, aby nedélali néco, co je napiiklad v ne-
souladu s rozhodnutim o registraci (souhrmem
(dajli o pfipravku) &i se spravnou Iékdrenskou
praxi.

Ockovdni v Iékdrndch je v tuto chvili spi§ politické
téma, u néhoZ si dovedu predstavit, Ze i komunita
farmaceutti m0Ze byt v nazoru na néj rozdélena.
Vtomto pfipadé povaZuji za na$ hlavni tkol fict,

v tem vidime jeho piipadna tskali, ale rozhodnuti,
zda ockovat ¢i neotkovat v Iékdrnach, pak bude sa-
mozfejmé na Ministerstvu zdravotnictvi.

Urcité bych jest8 poukdzal na jedno dleZité téma,
které je tieba Fesit, a to je antibiotickd rezistence.
Je tfeba mit k dispozici adekvétni statistiku spotie-
by antibiotik a na zdkladé toho uinit néjaké opat-
feni. Brzy by mél byt hotov novy akéni plan nérodni
antibiotické politiky od roku 2026. Ve spottebé né-
kterych antiinfektiv v nemocnicich jsme na chvostu
evropského pofadi, coZ by bylo dobré zlepit.

Zastavme se prosim u vydeje RX
online. Myslite si, Ze je i vzhledem

k husté siti nasich kamennych
lékaren potiebny? Vidite v ném vice
rizik, nebo benefitd?

Podle mého ndzoru by bylo dileZitéjsi vyesit para-
metry donaskové sluzby lékdren, tedy vyjit vstfic
0sobam se zdravotnim postiZzenim nebo matkam

s détmi. Je samozfejmé potfeba vyresit, kdo by
dondsku zaplatil, zda na to bude nastaven vykon
Iékdrny nebo moznost ziskat néjakou platbu ze
socidlni oblasti. A kdybychom dospéli k vydeji

Rx online, dle mého by to méla byt pouze dopliiko-
vé sluzba k funkci kamenné Iékarny, aby se nestalo,
Ze najednou se do této sféry dostanou velci hraci
pouze s formélni vazbou na kamennou Iékamu.
Myslim si, Ze to nenf sluzba pro dobfe financné
situované obcany, ktefi si chtéji pouze usetfit Cas,
ale mélo by to v prvni fadé slouZit tém, ktef maji
opravdu problém si do 1ékdry zajit.

Objevuji se argumenty, Ze kdyZ existuje moZnost
nechat si po telefonické domluvé predepsat léky
takfikajic na dalku, coz systém eRecept umoZiiuje,
pro¢ by neméla existovat moznost vyzvednout si je
online. Na to fikdm, Ze prévé proto, nebot nemuize-
me prevést poskytovani zdravotni péce pouze do
online prostredi. Fyzicky kontakt se zdravotnikem

je totiZ stale pottebny. | Iékaf si musi pacienta po-

zvat na kontrolu a nemél by spoléhat jen na to, Ze

rok bere néjaky 18k, tak mu recept bude posilat dal
i druhym rokem. Vzdaleny vydej 16kl na predpis

v sobé skryvé nebezpeti, Ze kdyZ pacienta neuvidi
ani lékdrnik a neuvidi ho pomérmé dlouhou dobu,
miZe byt pak pozdé na feSeni pfipadnych problé-

mii. | farmaceut totiZ dokaze zachytit na zakladé ko-

munikace a setkdni s pacientem signaly, Ze néco
neni v pofadku. V ndvrhu pravidel zasilkového vy-
deje 16kl na prredpis je sice zminka, Ze by se |ékaf
mél podivat do Iékového zdznamu, ale tam samo-
zfejmé tieba neuvidi volné prodejné I8ky, které si
pacient pofidil. Kontakt s farmaceutem je proto
zmého pohledu zdsadni.

Myslite si, Ze na vydej Rx online je
pfipravena tuzemska verejnost, kdyz
vezmeme v Uvahu, Ze zdravotni
gramotnost obyvatelstva u nas neni
velka?

Vidim to jako znatné proménlivou zéleZitost a ne-

chci délat kategorické zavéry. Ale uZ jen z podné-
tll, které SUKL dostava, vidime, 7e se laickd vetej-
nost $patné orientuje v tom, co je doplnék stravy
a co 1écivo, na internetu Spatné rozeznava,

co mze byt rizikové nabidka, takze v tom bych
urcité limity vidél.

MUDr. TOMAS BORAN

Reditelem Statniho Gstavu pro kontrolu
léciv (SUKL) je od 1. kvétna 2024
M4 zkuSenosti z védecké tinnosti na
Akademii véd CR i akademické cinnosti na
3. 18karske fakulté UK, kterou absolvoval
v roce 2005. Od roku 2009 piisobi na
SUKL; nejdfive na oddéleni klinickych
hodnocenf a poté na pozici feditele sekce
registraci léciv. Od roku 2024 je také mimo
jiné ¢lenem pracovni skupiny Ministerstva
zdravotnictvi pro posileni dostupnosti
strategicky vyznamnych léciv a Centralni
koordinacni skupiny Narodniho
antibiotického programu (CKS NAP).
Ma rovnéz zkusenosti z mezinérodnich
pracovnich vybord a skupin.

Uz jste naznadil, Ze v pracovni
skupiné pro farmacii resite
problematiku kontrol v Iékarnach.
Kolik jste jich loni provedli a s jakym
vysledkem?

Pocet kontrol byl podobny jako v predchozim roce,
konkrétné Slo 0 643 béznych kontrol oproti 675
v roce 2023. Kontrol, které jsme v minulém
roce provedli na zakladé podnétu nebo stiz-
nosti, bylo 29. PotéSitelné je, Ze pokud jde
o odhalené zavady, pokles| pocet zavad kri-
tickych nebo zdvaznych poruseni zékona.
Na zakladé kontrol jsme udélili 64 nej-
hordich zndmek pravé kvali kritickym z3-
vadam nebo zavaznym porusenim zéko-

na oproti 98 v roce 2023. Naopak

jednicka, tedy nejlepsi hodnocenti, byla
udélena pfi 444 kontrolach, a dvojek

pak bylo 131. Pocet sankcf je dost po-
dobny jako v roce 2023. Loni bylo pra-
vomocnych spravnich trestl udéleno

71 oproti 76 o rok dfive.

Nové pfibyla kontrola ve smyslu dodrZova-

ni zékona dostupnosti a nahraditelnosti

LPOD, co7 ale provadéji jini kolegové nez i,
ktef délaji klasickou inspekci Iékdren. Pro tpl-
nost je tieba jesté dodat, Ze pocet kontrol u vy-
dejcti zdravotnickych prostfedkd se loni zvysil na
22 oproti tfem kontroldm provedenym ptedloni.

Jaké zavady se vyskytovaly
opakované?

Nové se vyskytly zdvady souvisejici s evidenci do-
stupnosti léciv. BohuZel ale stéle odhalujeme
vaZné zavady v podobé neexistujici evidence pfi-
jmu a vydeje 1&Civ. To jsme Tesili i se zastupci jed-
notlivych krajd, abychom nelegdIni reexport Iéciv
|épe potirali. Jde oviem o problém, ktery je tfeba
fesit systémové. Proto potiebujeme zlepsit i spolu-
praci s Finan¢ni sprévou, abychom méli pfistup

k nékterym tdajiim, k nimz se zatim
nedostaneme.

Je nezpochybnitelné, Ze majitel musi
mit v Iékarné vse v poradku, ale
obcas se ozyvaly hlasy, Ze jednou
chtél inspektor pfi kontrole predlozit
néjakeé materialy, kterych si pristé
jiny inspektor ani nevsiml. Mate
néjake podnéty z terénu, na jejichz
zakladé byste lékarnam poradili,

na co se pri kontrolach zaméfujete

i v detailech?

Nyni se podnéty spiSe tykaji vydejen zdravotnic-
kych prostfedkd, které zacaly vnimat, Ze se v nové
legislativé a z ni vyplyvajicich povinnosti tolik ne-
orientuji. Proto chystdme manual, ktery by pro né
byl urcitym ndvodem. U lékdren jsem zatim poZa-
davek na tvorbu podobného manudlu nezachytil.
To se spi§ snazime Fesit interné, abychom

inspektory
propojili a aby

doslo ke sjednocen je-

jich postupu v rdmci kontrol. Dale se

pak domlouvaji i nad urcitymi pfipady z minulosti,
aby v krajnim piipadé také sankce byly pfimérené
astejné.

Rad bych oviem zdiraznil, Ze dotazdim ze strany Ié-

kdren jsme otevreni, a kdyZ se nés zeptaji, zda
v néfem postupuji sprdvné, neznamend to auto-

maticky, Ze tam posleme kontrolu. Edukace je z na-

Seho pohledu také velmi diileZitd a nemame pro-
blém s konzultaci ¢i odpovédi na konkrétni dotaz.

KdyZ obratime pozornost

k farmaceutickému trhu v Evropé,
jake jsou tam tendence ve
farmaceutickém primyslu? 0 tem se
uvaiuje, Ze by se v ném zménilo,

a jaké zmény miZeme pripadné
ocekavat u nas?

Obecné je patrnd snaha presunout aspori ¢ast vy-
roby kli¢ovych molekul do Evropy, coZ musi probi-
hat koordinované. Nenf totiz mozné, aby se kazdy
stat sém rozhodl, co bude vyrabét, a nakonec se na

evropském konti-
nentu tfeba na 25 mis-

tech vyrdbél napiiklad penicilin,

a naopak ndm chybéla néjakd jind latka. Pokud jde

o CR, pracovni skupina pHi MPO v sougasnosti ana-

lyzuje situaci a potencidini kandidaty na investi¢ni

podporu pro zavedeni vjroby lécivych latek. SUKL

mé v této skupiné roli konzultanta, ktery se vyjad-

fuje k vyrobé, pozadavkiim na ni a podobné. Jde

spide o rozsifeni vyroby u stavajicich vyrobcli nez

o obnoveni vyroby u téch, ktefi uZ ji ukoncili.

Déle se v rdmci Evropy fesi problematika elektro-
nickych pfibalovych informaci, projekty na prodlu-
Zovéni doby pouZitelnosti LP, je rovnéz tlak na to,
aby se umoznil vétsi rozsah IPLP. Samoziejmé za
predpokladu, Ze bude zdroj 1éCivych latek.

Na zavér mi dovolte dvé osobni
otazky. Urcité jste zaznamenal boufi,
ktera nastala poté, co predseda
Ceske lekarské spolecnosti JEP zacal
verejné resit, Ze by lIékarnici neméli
pacientam, kteri si pfijdou
vyzvednout |éky na recept,
doporucovat dokoupeni dalSich
produktd, tedy naprikiad

k antibiotikim doporucovat koupeni
probiotik a podobné. Jak tuto
zaleZitost vnimate?

Mdj osobni nézor je, Ze kazda ze stran ma urcity dil
pravdy. Myslim si, Ze to ale $lo komunikovat jinak
nez prosttednictvim médii, protoze jak uz
nékde zaznélo, Ceska lékaska spole¢nost JEP
ma svou odbornou spolecnost farmaceutic-
kou, takZe se logicky nabizi to fesit nejdFi-
ve s ni. Navic pokud jde o probiotika,
nemém pocit, Ze by 100 procent |ékafi
feklo, Ze nejsou potteba. Dovedu si
predstavit, Ze nékteff 1ékafi je doporu-
¢, a tak neni divu, kdy? je 1ékdrna pa-
cientovi proda. TakZe diskutovat
o tomto tématu, kdy ani jedna z ko-
munit nemé mezi sebou Gplné
jasno, neni Stastné.

V pifipadé piiprodeje je samozfejmé
také zdsadni, jakou doprovodnou in-
formaci farmaceut zakaznikovi poskyt-
ne.Zda mu fekne, Ze jde o doplnék
stravy, zda mu ho neddva automaticky
stim, Ze si ho vzit musf. Prdvé v médiich
jsem zachytil, 7e zéstupctim CLnK chybgly
konkrétni piipady nevhodnych pfiprodejt,
protoZe nestati pausalné konstatovat, Ze se
néco déje, ale je tieba fict, kdy se to stalo a za
jakych okolnosti. Navic mluvit takto pausaIné je
problematické i proto, Ze napfiklad nékteré Iatky
jsou na trhu k dispozici jak ve formé dopliik stra-
vy, tak 1éciv, pripadné zdravotnickych prostfedkd.
Proto obecné tvrdit, Ze |ékdrnik vydava doplnék
stravy, je nestastnd komunikace.

A jak se jako lékar stavite k moznosti
ockovat v Iékarnach?

0Osobné nejsem zasadni odptirce otkovani v |ékdr-
nach. Myslim si, Ze pokud by toto sméfovalo k vétsi
prootkovanosti a rozsifeni nabidky pro ob¢any, sa-
mozfejmé u otkovani, kde rizika nejsou velka, tedy
proti chfipce a covidu-19, mohlo by to byt pfinos-
né. Je to citlivé téma, k némuz je tieba se vyjadro-
vat obezfetné, zejména kdyZ ani komunita lékarli
v otdzce samotného otkovani nenf jednotna. Neni
tajemstvim, Ze mezi lékafi jsou odpdrci otkovani

a moZnd jich je vic neZ mezi farmaceuty. Lékdrny
vnimdm nejen jako vydejny 1ékd, ale jako misto
kontaktu s pacientem a poskytnuti rady, coZ je je-
jich velmi dileZita funkce. To mi také vadilo v ko-
munikaci ohledné dopliikdi stravy, Ze na tuto vyso-
ce odbornou sluzbu Iékafi zapominaji. Pitom jde
¢asto o prvni kontakt pacienta se zdravotnickym za-
fizenim, kde se ho lékdrnik zepté na potize

a mnohdy doporuti radéji névstévu Iékare. Tato
forma primérni péce je nepostradatelnd, a tim spis
by bylo dobré, kdyby se tyto dvé komunity mezi
sebou domluvily na odborné trovni, nez aby to
ventilovaly pfes média.

Markéta Grulichova,
marketa.grulichova@atoz.cz
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