    Komentář k textu rozeslaného poslacům parlamentu ČR formou „receptu“

    ředitelem SÚKLu M.Benešem v souvislosti s požadavkem na urychlené

    přijetí úpravy zákona o léčivech 

Vážený pane poslanče,

upřednostnění ochrany osobních údajů před ochranou obyvatelstva před možným

zneužíváním některých léčiv pro výrobu drog je předmětem intenzivní odborné

diskuse, jež vedla SÚKL a MZ ČR ke zpracování novely zákona o léčivech

s maximálním zřetelem na výtky ÚOOÚ vůči schválené koncepci a v souladu s ní

realizovaného centrálního úložiště dat na SÚKL. Jsem přesvědčen, že jak SÚKL, tak MZ ČR věnovaly přípravě novely pozornost hodnou problému, na který ÚOOÚ upozornil.

Komentář:

 ÚOOÚ se však ve své tiskové zprávě vyjadřuje zcela jinak:

“Sdělovací prostředky v posledních dnech mylně informují veřejnost, že 
Úřad dal souhlas k pořízení centrálního úložiště (receptů) a že požadavky 
Úřadu byly v průběhu předchozích legislativních prací do návrhu novely 
zapracovány. Pravdě neodpovídají ani informace, že uvedenou novelou jsou pouze 
napravovány nedostatky zjištěné kontrolou Úřadu.......”
Celý text vyjádření ÚOOÚ je v samostatné příloze

V zájmu občanů ČR, a zejména

s ohledem na předcházení rizikovým dopadům zneužívání volně prodejných léků,

představuje navrhovaná novela zákona rovnováhu mezi liberálním přístupem

k ochraně osobních údajů a nezbytnými opatřeními k ochraně zdraví.

Komentář:

Navrhovaná právní úprava představuje uzákonění sběru údajů, které dosud vždy spadaly podle občanskoprávní odpovědnosti do oblasti povinné mlčenlivosti. Jedná se o vznik databáze kvalitativně na jiné úrovni než srovnávané soubory osobních dat v telekomunikacích či bankovním sektoru. Zneužívání 6 preparátů léčiv se zde stává záminkou k prolomení velmi citlivé oblasti. Přitom lze tento problém mnohem účinněji a levněji řešit převedením těchto léčiv na režim výdeje na recept. Shoduje se na tom prakticky celá odborná veřejnost.

Vaším včasným souhlasným stanoviskem s novelou zákona o léčivech předejdete

rizikovým dopadům zneužívání volně prodejných léků a zajistíte vyšší bezpečnost pacientů při výskytu nežádoucích účinků. 

Komentář:

Navrhovaná úprava zneužívání přípravků s pseudoephedrinem nezabrání, ani jej významně neomezí. Není pravdivé ani tvrzení o účinnosti databáze ve snížení nežádoucích účinků.  Při sledování výskytu nežádoucích účinků léčiv nelze pominout  medicinské a velmi individualizované posouzení ve vztahu zdravotník – pacient. 

 Pomůžete snížit rizika spojená s výskytem padělků léků v legálním dodavatelském řetězci,

Komentář:

V ČR se v legálním distribučním řetězci padělky nevyskytly, pouze při internetovém prodeji ( přípravky na potenci a hubnutí). Ano, výskyt padělků ve světě je opravdu varovný, je třeba se tím vážně zabývat i u nás. Všechna evropská doporučení k ochraně proti padělkům se ale týkají zajištění na úrovni výrobců a distributorů, neobsahují žádné požadavky na sběr dat o pacientech.

 umožníte odhalení nekalých praktik při předepisování a výdeji léčiv

Komentář:

Úložiště dat tak, jak mu úprava zákona ukládá, těmto nežádoucím jevům zabránit nedokáže. V této oblasti nedostatečně působí zdravotní pojišťovny. Kontrolní funkce související s vyúčtováním zdravotní péče přísluší  jim. Elektronický přenos dat mezi zdravotnickými zařízeními a pojišťovnami je již dnes realizován pomocí portálů pojišťoven zajištěných elekronickými podpisy. K čemu tedy další paralelní a draze provozovaný sběr dat ? 

 a zabráníte zneužívání receptů s modrým pruhem na omamné a psychotropní látky. Přijetím novely rovněž umožníte Vládě ČR neprodleně přijmout opatření proti nelegálnímu šíření buprenorfinových léků z ČR, ke kterým ji v lednu 2010 písemně vyzval Výbor OSN pro kontrolu narkotik (INCB).

Komentář:

Tato skutečnost pouze svědčí o tom, že SÚKL neplní své povinnosti kontrolního orgánu a nevyužívá svých kontrolních pravomocí. Pohyb těchto preparátů podléhá přísné evidenci již nyní, pohyb těchto přípravků je znám.

Potřeba

přijetí novely zákona o léčivech v navrhovaném znění je skutečně akutní. Bez Vaší

podpory novely, o niž Vás prosím, nebude předkládaný recept účinný.V souladu s jednacím řádem navrhla Vláda ČR sněmovně projednání návrhu zákona tak,

aby s ním sněmovna mohla vyslovit souhlas již v prvém čtení.

Komentář:

Zákonná úprava je mimo výše popsaného také v rozporu s materiálem E-health, který vyšel z diskuse kulatého stolu odborníků a je materiálem samotného předkladatele - ministerstva zdravotnictví. Legislativní rámec pro elektronické zdravotnictví vyžaduje vzhledem k rozsahu a závažnosti zpracovávaných dat podstatně pečlivější zpracování.

Komentář zpracovala 11.3.2010

Jarmila Skopová

