PROTIPADELKOVA SMERNICE
§ ~ Z POHLEDU
CESKE LEKARNICKE KOMORY

PHARMDR. LUBOMIiR CHUDOBA, CESKA LEKARNICKA KOMORA
SEMINAR, 02. 06. 2017, PRAHA - SUKL
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? Geska lékarnicka OBSAH

komora

= PADELKY LECIVYCH PRIPRAVKU V CESKE REPUBLICE
= FMD - DOPAD NA LEKARNY

» STANOVISKO PREDSTAVENSTVA CLNK




.?. Coskd lékarnicks PADELKY LECIV V CR

komora

SUKL (INFORMACNI LISTY PRO VEREINOST, 2017)

»... Pokud clovék nakupuje v kamenné lékarné, nebo
prostrednictvim webové nabidky schvalené ,kamenné" Iékarny,
pak se nema ceho bat a je velmi nepravdépodobné, Ze by se s
padélkem léku setkal. V ceské oficialni Iékarenské siti se
totiz doposud zadny padélek neobjevil. Problematika
padélki a nelegalnich Iékii se v nasich podminkach skutecné
tyka predevsim internetového prostredi, tedy nelegalnich
nabidek riiznych , virtualnich Iékaren"...."
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.?. Coskd lékarnicks PADELKY LECIV V CR

komora

= NUTNA EDUKACE VEREINOSTI

* ODPOVEDNOST JEDNOTLIVCE ZA UZIVANI JEN LEGALNE
ZISKANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

= NUTNOST MEZINARODNI SPOLUPRACE PRO CILENE A
VCASNE POTIRANI ,ZDRAVOTNICKE" KRIMINALITY

= ZDLOUHAVA SPRAVNI RIZENI NEJSOU UCINNA VUCI
ZAHRANICNIM (MIMOEVROPSKYM) PODVODNYM DEALERUM

= ADMINISTRATIVNI OPATRENI (VC. PROTIPADELKOVE
SMERNICE) DOPADAJL BEZ ROZLISENI NA VSECHNY
LEKARNY A JEJICH PRACOVNIKY
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FMD - POVINNOSTI LEKAREN

4

Ceska lékarnicka
komora
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pripojeni prostrednictvim vnitrostatniho uloziste

overit ochranné prvky a provést vyrazeni jedinecného
identifikatoru vSech LP vydavanych verejnosti v okamziku
vydeje (v ramci ZZ je mozne overeni a vyrazeni kdykoli)

nevydat a okamzitée uvedomit dotcenée prislusné organy
v pripade podezreni, ze bylo s obalem manipulovano, nebo
v pfipadé, Zze ovéfeni ochrannych prvky lé&ivého pripravku
naznacuje, Ze pripravek mozna neni pravy

povinnost oveérit a vyradit identifikator také u LP, které
o nemohou byt vraceny distributorovi
o byly vyzadany pfrislusnymi organy jako vzorky
o jsou vydavany pro pouziti jako hodnocené LP
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? Ceska lékarnické FMD B POVINNOSTI LEKAREN

komora

= nutnost metodiky

o Jakym zpUsobem bude upozorfiovano?
o Jakou dokumentaci bude k tomu nutné vést?

o Kdo ponese odpovédnost za zdravotni komplikace pacienta, pokud
mu lék nebude z divodu podezieni na padélek vydan?
o Postupy v Iékdrnach liZkovych zafizeni?

= Pokud technickeé problémy brani overit pravost
jedinecného identifikatoru a vyradit jej, osoby opravnéné
nebo zmocnéné vydavat |éCivé pripravky verejnosti si
tento jedinecny identifikator poznamenaji a jakmile
jsou technické problémy odstranény, pravost jedinecného
identifikatoru overi a vyradi jej.

H BEEE H ER ENENH NEET .
H El  H ENESSEEEE B BN EEE'E




' Ceska lékarnicka
'?' omora. JAK PROBIHALA PRIPRAVA SMERNICE?

* BUDE SMERNICE A NARIZENI SKUTECNE ]
ELIMINOVAT OHROZENI PACIENTU PADELKY LEKU?

* NEBUDE NAOPAK VYSSI PRAVDEPODOBNOST
OHROZENI PACIENTA LIDSKOU CHYBOU V DUSLEDKU
ZVYSENE ADMINISTRATIVNI ZATEZE LEKARNIKU PRI
VYDEJI, NEZ OHROZENI VYSKYTEM PADELKU V
LEGALNI SITI LEKAREN?

* NAKLADY NA ZAVEDENI ,,PROTIPADELKOVYCH
OPATRENI" BUDOU ODPOVIDAT OCEKAVANEMU
EFEKTU OCHRANY V PRAXI?

= JAKE VLASTNE BUDOU SKUTECNE NAKLADY? KDO A

JAKOU FORMOU JE LEKARNAM ZAPLATI?




? Ceska lekarnicka STANOVISKO PREDSTAVENSTVA
T T CESKE LEKARNICKE KOMORY (052017)

,Predstavenstvo Ceské lékarnické komory vyjadfuje principidini
nesouhlas se systémem oveérovani pravosti lécivych
pripravkd. Vyskyt padélanych pripravk(d v lékarnach je
marginalni jev, ktery nepotrebuje podobny robustni systém
sledovani kazdého baleni Iécivého pripravku. System tak
bude slouZit jen k nadmérnému a neddvodnému hromadéni a
vyuzivani dat soukromého charakteru statnimi organy.
Ackoliv je system nazyvan ,protipadélkovy", je znamo, ze se o
systému otevrené hovori jako o track & trace evidence.

Z valné casti je cely systém tvoren a je pod kontrolou
vyrobci 1écCivych pripravkid. Do budoucna hrozi, Ze bude
vyuzivan ke komercnim ucelim. Systém vyrazné zatiZi
provoz ve vsech Iékarnach ve vsech zemich EU. To vse bez
praktického uzitku pro pacienty.




? Ceska lekarnicka STANOVISKO PREDSTAVENSTVA
T T CESKE LEKARNICKE KOMORY (052017)

Dojde pouze k usnadnéni vykonu kontroly statu nad
soukromymi osobami a v budoucnu pravdépodobné k vyuziti
cenné databaze obchodnich udaji vyrobci I€ki. V pFipadé
chyby systému dokonce nebude mozné v Iékarné vydat
pacientovi Iék, ackoliv jej Iékarna bude mit k dispozici. Pacient
zlstane bez IéCby jen kvili nefunkénosti systému. Takovy

Z

systém PCLnK odmita.
Hlasovani v poméru - A18:NO0:Z0 - v Praze, dne 10.5.2017

Pozn.: predstavenstvo CLnK schvélilo Ghradu ¢lenského
prispévku CLnK v NOOL - pres svlj nesouhlas se systémem
povazujeme za nutné byt clenem spolku NOOL, abychom méli

pristup k informacim o systému.
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komora

.?. Coskd lékarnicks CESKA LEKARNICKA KOMORA

= RADNY CLEN PREDSTAVENSTVA NOOL

= SPOLUPRACE S SW FIRMAMI

o PRAKTICKA REALIZACE A FUNKCNOST
o NEZATEZOVAT NEPRIMERENE PROVOZ LEKAREN
o DOSTATEK CASU NA PILOTNI ODZKOUSENI SYSTEMU

o VICENAKLADY LEKAREN MUSI BYT ZOHLEDNENY VE VYSI
ODMENY ZA JEJICH ODBORNOU CINNOST




.?. e L VICENAKLADY LEKAREN

= HW / SW
o CTECKY (3-7 TIS. KC / KS, VICE NEZ VYDEINICH MIST)
o UPRAVY SW (NAVYSENI PAUSALU A PLATBY ZA RESENI PROBLEMU)
o MOZNY PROBLEM = RYCHLOST INTERNETU V CASTI REGIONU

» PERSONALNI ZATIZENI (UPRESNIT SPECIFIKACI A ODHAD
POIDE AZ PO PILOTNIM PROVOZU)

o CHYBNA HLASENI V %?
o NAROCNOST ADMINISTRATIVY PRI ,VRACENI" LEKU?

o POTENCIONALNI PROBLEM = KOMBINACE eRp A FMD PREDSTAVUJE
ESKALACI ADMINISTRATIVNI ZATEZE PRO EXPEDUJICIHO
LEKARNIKA, KTERY BUDE MIT MNOHEM MENE CASU (A SNIZENOU
POZORNOST) NA DOSTATECNOU EDUKACI PACIENTA.

ODHAD NAKLADU LEKAREN NA FMD = 250 - 500 MIL KC/ROK
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Dekuji Vam za pozornost
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