	Ing. Eduard JANOTA

ministr financí

	

	
	V Praze dne 1. prosince 2009

	
	Č. j.: 14/94 140/2009-144


Vážená paní ministryně, 

v rámci meziresortního připomínkového řízení jsem obdržel dne 25. 11. 2009 pod č.j.: 54235/2009 Vaši žádost o stanovisko k návrhu zákona, kterým se mění zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změně některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů).
Sděluji Vám, že k předloženému návrhu zákona uplatňuji připomínky uvedené v příloze tohoto dopisu.

Kontaktní osobou pro vypořádání připomínek je Mgr. Zdenka Krejčová, tel. 257042350, 
e-mail:  zdenka.krejcova@mfcr.cz.  

S pozdravem
Příloha 

Vážená  paní

Mgr. Dana   J u r á s k o v á , Ph.D., MBA

ministryně zdravotnictví 

P r a h a

Příloha k č.j.: 14/94 140/2009 – 144

Připomínky Ministerstva financí k návrhu zákona, kterým se mění 
zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změně některých souvisejících zákonů 
(zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů.  

Obecně:
Ministerstvo zdravotnictví předkládá k novele velmi často legislativní normy zásadního charakteru, jakou bezesporu zákon o léčivech je, bez řádného, tedy nezkráceného a nezúženého, připomínkové řízení. Tento postup způsobuje dříve či později problémy, které plynou především z nedokonalého zpracování předkládaných návrhů a neprovázanosti  jednotlivých zákonů a vyhlášek. 
V případě, že by se MZ s návrhem na ukládání osobních a citlivých údajů o pacientech do centrálního úložiště obrátilo ještě před jeho realizací na Úřad pro ochranu osobních údajů, nemuselo dojít k tomuto závažnému problému, který zavinilo především Ministerstvo zdravotnictví, nikoliv Úřad pro ochranu osobních údajů, jak je uvedeno v důvodové zprávě. 

Vzhledem k tomu, že není přiloženo „rozhodnutí“ Úřadu pro ochranu osobních údajů, není možné porovnat, zda byly do návrhu novely zákona o léčivech promítnuty  všechny požadavky tohoto Úřadu.

K návrhu zákona:
Bod 2 - § 39 odst. 3 

Jaký průkaz zdravotního pojištění má v lékárně předkládat osoba, která obstarává „lék s omezením vydávaného množství“ pro svoje rodiče, prarodiče, kteří jsou nemocní, špatně pohybliví. Stejně tak rodiče a prarodiče mohou obstarávat lék pro své dospělé ale nemocné děti, vnoučata, ale i sousedy, přátele, známé apod. Předloží svůj doklad totožnosti nebo doklad osoby pro kterou lék obstarávají. Jak bude postupovat lékárník, když zjistí, že je předkládán průkaz zdravotního pojištění jiné osoby?  

Doporučujeme, aby bylo v zákoně přesně uvedeno komu a za jakých podmínek bude lék „s omezením“ v lékárně vydán. Vydání léku „s omezením“ pouze na lékařský předpis by tuto pochybnost zcela minimalizovalo. 

Požadavek na uvedení „identifikačního čísla pojištěnce“, resp. rodného čísla (osobní, citlivý údaj pojištěnce) byl ÚOOÚ v kontrolním nálezu kritizován.  Průkaz pojištěnce má ale další jedinečný údaj, a to „číslo průkazu“, které navíc definuje i zdravotní pojišťovnu, u které je pacient pojištěn. Doporučujeme zvážit používání tohoto údaje v případě realizace návrhu.    

Bod 3 odstavec 6
K záznamu o souhlasu pacienta, kterým by pacient povolil lékaři (farmaceutovi) nad rámec zákona přístup ke všem předepsaným a vydaným léčivým přípravkům, uvádíme následující připomínku: 

Z navrženého textu nevyplývá, jak pacient zjistí, že lékař neprohlížel „všechny lékové záznamy“ bez jeho souhlasu, ale pouze ty, na které má ze zákona právo. V případě, že  pacient toto nemůže zjistit přesně, je písemný záznam o souhlasu nadbytečný, navíc jeho sepsání připravuje obě strany o drahocenný čas, který je v ordinaci vymezen ke zcela jiným účelům.   

Farmaceut by měl mít ze zákona přístup k lékovým záznamům přímo zakázán, nikoli povolen. Léčba se týká pacienta a jeho lékaře, který je vázán lékařským tajemstvím. Lékárník může poradit jak předepsané léky užívat a čeho se při léčbě vyvarovat. Na prozkoumání všech lékových interakcí farmaceutem není v lékárně čas. V případě, že bude prosazen návrh nahlížení farmaceuta do dokumentace pacienta, je písemný souhlas nutnou podmínkou.  
Bod 3 
§ 81 – v nových odstavcích č. 7 a 8 má navrhovaná dikce týkající se zdravotní pojišťovny charakter nepřímé novely zákona č. 48/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů, což legislativní pravidla vlády nepřipouštějí. Tyto části ustanovení by měly být, podle našeho  názoru, zakotveny do novely zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění, ve znění pozdějších předpisů. 
V odstavci 7 se navrhuje, aby pacient definoval všechny vstupy do jeho lékového záznamu. Z textu však nevyplývá, jak pacient rozliší, že se jednalo o vstup lékaře, který je povolen na základě zákona (přehled léků tímto lékařem dosud předepsaných), a nikoliv o vstup do „všech ostatních lékových záznamů“, se kterými pacient nesouhlasil. Není ani jasné jak pozná přístup farmaceuta. Bez možnosti jednoznačného rozlišení těchto vstupů do lékových záznamů pacienta by SÚKL jako správce centrálního úložiště elektronických receptů nemohl plnit bezpečnostní úkoly ochrany dat, které má plnit ze zákona. 

Dále namítáme složitost a množství úkonů, které musí pacient učinit pro to, aby mu SÚKL povolil vstup do centrálního úložiště k datům, které se týkají jeho osoby.       

Dále z textu nevyplývá, jakou dobu platnosti má žádost podaná v listinné podobě pro vstup do vlastního lékového záznamu pacienta (jednorázovou, měsíční, roční atd). Požadujeme upřesnit. 
K důvodové zprávě:
Návrh na změnu zákona o léčivech je reakcí na rozhodnutí ÚOOÚ, který sice legalizuje činnost SÚKLu ve sběru dat, ale má za následek to, že občané budou ze zákona povinni bez svého svolení předávat citlivé údaje o své osobě i svém zdravotním stavu do centrálního úložiště elektronických receptů. V důvodové zprávě se uvádí, že vše směřuje k tomu, aby byl ochráněn pacient a jeho zdraví. Lze o tom polemizovat, neboť  výsledkem je zákonem vynucené předávání citlivých údajů do databáze, kterou spravuje SÚKL. Účinnou ochranou občana proti zneužívání 6 problematických léčivých přípravků je změna registrace tak, aby byly vydávány pouze na lékařský předpis. Je to opatření rychlé, efektivní a levné. Z tohoto pohledu se návrh na změnu zákona o léčivech jeví jako neadekvátní opatření, které je navíc zakotvením do zákona složitě napravitelné. 

Změna zákona se dotýká také lékařů a farmaceutů, kteří budou muset mít ze zákona přístup k úložišti dat, což si vyžádá značné finanční prostředky. Pokud bude chtít mít přístup ke svým údajům pacient  a bude chtít vědět kdo do jeho záznamů nahlíží a jaké údaje jsou o něm vedeny, bude muset být vybaven elektronickým podpisem a žádostí ověřenou notářem, a také bude muset požádat o spolupráci svojí zdravotní pojišťovnu. To  bude stát občana čas, peníze a navíc elektronické nahlížení do dokumentace SÚKLu je  pro naprostou většinu občanů fikce. Dalším subjektem, který bude muset ze zákona zřizovat přístup do centrálního úložiště, jsou zdravotní pojišťovny.  
Dle našeho názoru nejsou tyto nutné předpoklady promítnuty do nákladů. Předkladatel pouze uvádí, že návrh je bez nároku na rozpočet, což je dle našich informací zcela nemožné. Dále předkladatel uvádí, že návrh je bez dopadu na podnikatelské prostředí. To považujeme z pohledu MF za zcela nemožné, neboť pouhé vybavení všech ordinací příslušnou technikou si vyžádá nemalé finanční prostředky – zásadní připomínka.
