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Věc:
Stanovisko Svazu pacientů ČR k návrhu novely zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech

Vážený pane předsedo,

v souvislosti s projednáváním návrhu novely zákona čís. 378/2007 Sb., o léčivech (ZoL) na jednání vlády ČR dne 22. února, si dovolujeme obrátit se na Vás tímto otevřeným dopisem.

Svaz pacientů ČR je občanské sdružení, založené již v roce 1998, jehož hlavním předmětem činnosti je hájení oprávněných zájmů pacientů. Z těchto důvodů nás samozřejmě velmi zajímá jakákoliv připravovaná a upravovaná legislativa v oblasti zdravotnictví.

Výše zmíněná novela zákona, připravená Ministerstvem zdravotnictví ČR (MZ), by měla nepřiměřeným způsobem rozšířit práva Státního ústavu pro kontrolu léčiv (SÚKL) v oblasti citlivé mj. pro všechny pacienty.

V podstatě se jedná o 3 okruhy problémů a to:

· elektronickou preskripci léků (ePreskripce);

· volný prodej léků s omezením a centrálním evidováním kupujících;

· sběr údajů ze všech běžných receptů.

Vzhledem k tomu, že ke všem těmto otázkám byla dotčenými subjekty jakož i v médiích vznesena řada připomínek a názorů, ze kterých jsou snad nejznámější závěry protokolu o kontrole SÚKL ze strany Úřadu pro ochranu osobních údajů (ÚOOÚ) na základě stížnosti České lékárnické komory (ČLnK), omezíme se pouze na nejzákladnější, resp. málo známá fakta.

Způsob řešení ePreskripce, uvedený v ZoL a připravený SÚKL, je nejnákladnější a provozně nejhůře realizovatelnou technologií z celkem 3 možných. Nikde na světě v tomto rozsahu a konfiguraci ePreskripce nefunguje a fungovat nebude. Pro lékaře a pacienty neznamená žádný přínos a pro SÚKL slouží zjevně jako kouřová clona č. 1 pro dosažení skutečného cíle (viz níže). Od 1.1.2009, kdy byl systém oficiálně spuštěn, nebyl do dnešního dne vystaven ani jeden elektronický recept (eRecept) a o nekompetentnosti odpovědných pracovníků nejlépe vypovídá odpověď náměstka ministryně zdravotnictví Bc. Šnajdra, který na dotaz novinářky po tiskové konferenci MZ dne 26.10.2009 kolik již bylo vystaveno eReceptů odpověděl, že přesně neví, ale určitě stovky tisíc. Nicméně, pokud chce SÚKL prokázat nefunkčnost tohoto řešení, není nic jednoduššího než aby konečně začal přesvědčovat lékaře o „výhodnosti“ využívání ePreskripce podle ZoL ve stávající právní úpravě. Svaz pacientů ČR mu v tom rozhodně bránit nebude.

Volný prodej léků s omezením a centrálním evidováním kupujících celkem 6 druhů léků s obsahem pseudoefedrinu (PSE) je a vůči výrobcům pervitinu, proti kterým je deklarován, zůstane naprosto neúčinným. Místo odebrání licence, příp. i následným policejním zásahem proti 22 lékárnám s enormně zvýšeným prodejem léků s PSE, nutil SÚKL v roce 2009 zbývajících cca 2600 lékáren k hlášení prodeje léků s PSE konkrétnímu kupujícímu do Centrálního úložiště elektronických receptů (CÚeR), určeného ze zákona k něčemu jinému. O neúčinnosti řešení vůči výrobcům pervitinu svědčí nejlépe reportáž v hlavních večerních zprávách TV Nova dne 29.1.2010 o zásahu Policie ČR proti 9 lidem, kteří ve 2 varnách dlouhodobě vařili pervitin z léků s PSE dovážených každý týden v počtu tisíců balení z Polska. Je tedy zřejmé, že tato mediálně velmi atraktivní kauza slouží SÚKL opět pouze jako kouřová clona č. 2 pro dosažení skutečného cíle. Nicméně, pokud SÚKL tvrdí, že centrálním sledováním kupujících omezí výrobu pervitinu a pokud mu to vláda a ostatní ústavní orgány uvěří, Svaz pacientů ČR rozhodně není proti. Oni totiž slušní lidé, vyzvedávající si dosud léky s PSE na recept, se brzy vyhnou sledování tím, že přejdou na stejně účinné léky bez PSE.
Skutečným cílem SÚKL a MZ je sběr údajů ze všech běžných receptů o tom, kdo, komu, co předepisuje a kde pacient léky vyzvedává. To vše bez vědomí a souhlasu lékařů a pacientů a na základě nekompromisního nátlaku na lékárny. Vztah lékař – léky dokumentuje preskripční zvyklosti lékaře a vztah pacient – léky vypovídá o zdravotním stavu a často intimních problémech pacienta. Obě skupiny informací jsou pak snadno zneužitelné např. marketingově, neboť data přes všechna ujišťování dlouhodobě ochránit prostě nelze. Je neuvěřitelné, že poté co ÚOOÚ na základě kontroly zjistil porušování ust. §5 odst. (2), § 9 a § 13 zákona čís. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů a uložil SÚKL osobní a citlivé údaje nadále neshromažďovat a údaje již získané zlikvidovat, se MZ a SÚKL urputně snaží dostat do novely ZoL všechno to, co ÚOOÚ vytknul SÚKL jako nezákonné a to dokonce s většími podrobnostmi, než dosud. Přitom neexistuje žádný relevantní důvod, který by toto úsilí MZ a SÚKL ospravedlňoval, neboť všechny deklarované „přínosy“ se dají řešit jiným, účinnějším a méně nákladným způsobem nebo jsou již dokonce vyřešeny. A tak jediným možným vysvětlení heroické snahy MZ a SÚKL o prosazení bezprecedentní novely ZoL, porušující základní lidské právo na nedotknutelnost soukromí, jsou pouze cíle jiné než deklarované. Pokud však SÚKL legislativě čistým způsobem nabídne lékařům a pacientům vyjádřit předem souhlas se sběrem jejich údajů ze všech běžných receptů, potom Svaz pacientů ČR popřeje MZ a SÚKLu všechno nejlepší na cestě k dalšímu projektu typu Opencard či tunelu Blanka, neboť lékaři a pacienti nebudou nabídku takového průlomu do svého soukromí zcela určitě akceptovat.

Věříme, vážený pane předsedo, že výhrady Svazu pacientů ČR proti sběru údajů ze všech běžných receptů a požadavky na případný legitimní souhlas lékařů a pacientů vezme vláda při svém jednání v úvahu a novelu zákona o léčivech odloží jako nepřijatelnou, neboť jsme přesvědčeni, že případné novele zákona o léčivech musí předcházet široká diskuse všech dotčených subjektů a že taková novela musí projít standardním legislativním procesem, což je možné až v době působení vlády ČR vzešlé z blížících se voleb a nikoliv Ministerstvem zdravotnictví požadovaným „průletem“ ústavními orgány.
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