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U vakcin proti covidu-19 jde o rychlost

Mgr. Irena Storova, MHA
Feditelka SUKL

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) je zejména v poslednim roce, kdy probiha koronavirova krize, jed-
nou z dileZitych instituci, k niZ se upira pozornost nejen odborné verejnosti, ale také béZnych pacientu.
Divodem jsou zejména nadéjné 1éky na covid-19 a v poslednich mésicich také vakcinace proti tomuto
onemocnéni, véetné nezadoucich ucinka. , DileZity je sbér hlaseni podezfeni na neo¢ekavané nezadouci
ti¢inky, kterd jsou poté podrobné hodnocena v ramci SUKL i celoevropské spoluprice v regulaci 1é¢iv, aby
mohl byt skute¢ny vztah k podanému lé¢ivému pfipravku ovéren nebo vyvracen,” fika v rozhovoru fedi-
telka SUKLu Mgr. Irena Storova, MHA.

vEem se lisi soucasna registrace vak-
cin proti covidu-19 od béZné praxe u
jinych o€kovacich pfipravka?
Standardni vyvoj vakcin je dlouhodoby
proces a studie probihaji postupné. Vzhle-
dem k naléhavé epidemiologické situaci je
vak vyvoj vakein proti covid-19 celosvé-
tové urychlen. To znamena, Ze vyvoj pro-
bihd v krat$im ¢asovém ramci, pficemz se
uplatiiuji znalosti z jiz existujiciho vyzku-
mu novych typl vakein - naptiklad mRNA
- které byly pivodné vyvijeny pro prevenci
jinych onemocnéni. Spole¢nosti mohou
vyuzivat razné pristupy, aby zkratily lhity,
napftiklad mohou kombinovat vice fazi kli-
nickych hodnoceni nebo provadét nékteré
studie soubézné, pokud je to mozné z bez-
pec¢nostniho hlediska. U registrace vakcin
proti onemocnéni covid-19 byly uplatnény
rlizné regulac¢ni nastroje pro zrychlené po-
souzeni, napfiklad podminecna registra-
ce, rolling review (pribézné hodnoceni) a
zrychlené posouzeni, cozZ je ndro¢né nejen
provyrobce, ale také pro Evropskou agentu-
ru pro 1éc¢ivé pripravky (EMA) a tymy, které
registra¢ni dokumentaci posuzovaly. Rov-
néz po registraci bylo potfeba umoznit né-
které vyjimky, tfeba vyjimku pro neuvedeni
narodnich jazykl na obalu vakciny, absenci
tisténych pribalovych informaci a dalsi.

Za jakych okolnosti by podle vas bylo
mozné ockovat proti covidu-19 déti? A
od jakého véku? . , . v s

U doposud v Cesku registrovanych ,,U I‘eglstrace VakCHl pI‘Otl onemocneni

vakcin proti onemocnéni covid-19, tedy u

vakcin Comirnaty, covid-19 Vaccine Mo- COVld_lg by]-y uplatnény ruzné regU.].aén]'.
derna a covid-19 Vaccine AstraZeneca, ne- l’lé.Stl’O]e pro Zrychlené pOSOllzel’li."

byly dosud stanoveny tdaje o bezpec¢nosti
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a ucinnosti v souvislosti s jejim pouZitim
u déti. Nasledovat vSak maji dalsi studie,
jejichz vysledky by mohly vést az k podani
zadosti o zménu registrace u EMA. Tézko
vSak odhadovat, kdy to bude mozné, to
opravdu nelze pfedjimat.

Na koho se mohou obratit obcané,
ktefi se nechali ockovat a nasledné se
potykaji s neZadoucimi ucinky, pred
nimiz nebyli vyrobcem varovani?

Pokud se u nékoho po o¢kovani objevi
zdravotni potiZe, v prvni fadé se musi obra-
tit na lékarte, ktery posoudi zdravotni stav
a evenualni 1é¢bu téchto potizi. Lékar by
také mél v ptipadé, Ze bude mit podezteni
na zévazny nebo neocekavany nezddouci
ucinek vakciny, nahlésit tuto skute¢nost
na SUKL. Je znamo, Ze pracovnici ve zdra-
votnictvi maji zdkonem danou povinnost
hlasit sva podezfeni na zavazné nebo ne-
o¢ekavané nezddouci ucinky. Samoziej-
mé je ale mtze nahlasit i sdm pacient. Na
nasSem webu www.sukl.cz mame viditel-
né umistény banner, pfes ktery se kazdy
pohodlné dostane k formulafi. Za neoce-
kdvané nezadouci tucinky povazujeme ty,
které nejsou uvedeny v textech o ptiprav-
ku, tedy v Souhrnu informaci o pripravku
pro lékate a v Pfibalové informaci pro pa-
cienta, ty je potfeba nahlésit. Je vSak tfeba
si uvédomit, Ze ne vse, co se stane po po-
dani vakciny, s ni skute¢né souvisi, i kdyz
se to zda byt v logické ¢asové souvislosti.
Proto je dilezity sbér hlaSeni podezieni na
neocekavané nezadouci ucinky, kterd jsou
poté podrobné hodnocena v rdmci SUKL i
celoevropské spoluprace v regulaci 1éc¢iv,
aby mohl byt skute¢ny vztah k podanému
1é¢ivému ptipravku ovéfen nebo vyvracen.
Jaké jsou nejcastéjsi nezadouci ucinky
oc¢kovani vakcinou Comirnaty od fi-
rem Pfizer a BioNTech?

Spektrum nezéddoucich t¢inkd pozoro-
vanych v klinickych studiich je u vakciny
Comirnaty hodné podobné i vakciné od
spole¢nosti Moderna. Popsany v nich byly
nejcastéji bolest a zdutfeni v misté vpichu,
unava, bolest hlavy, bolest svald, kloubd,
horecka a zimnice. Zamétrime-li se na vak-
ciny od spole¢nosti Moderna, je mezi nej-
Castéjsi nezadouci ucinky ddle zarazena i
nevolnost a zvraceni.

Jako u kazdého ockovani i zde plati, ze
oc¢kovany ma byt zdrdv, nemda mit zadné
ptiznaky akutniho infekéniho onemocné-
ni nebo jiné akutni zhorSeni{ zdravotniho
stavu. Po oc¢kovani by pak mél dodrzovat
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alespoil jeden az dva dny klidovy rezim.
Ten sice nemuiZe zcela zajistit, Ze se neob-
jevizadné nezadouciucinky, ale kazdopad-
né napomuze stav po ockovani i pripadné
nezadouci ucinky lépe zvladnout.

Ocekavate, Ze u dal$ich vakcin, které se
budou pouzivat v Ceské repulice (Mo-
derna, AstraZeneca, Johnson & John-
son), budou neZadouci i€¢inky podobné?

Jak uz jsem zminila, u vakciny od spo-
le¢nosti Moderna jsou nezadouci ucinky
velmi podobné jako u vakciny Comirnaty.
Vzhledem k tomu, Ze registrace ostatnich
latek jesté neni dokoncena, nechci ptedji-
mat, jaké by mohlo byt spektrum nezadou-
cichucinkd u ostatnich vakcin. Nato je ted
opravdu jesté brzo.

Je podle vas realny napad, aby SUKL
vedl registr ockovanych proti covi-
du-19?

SUKL neni aktualné kompetentni auto-
ritou pro zajisténi provozu registrt resortu
zdravotnictvi, mezi které nepochybné pa-
tfi i registr pacientt. Je vsak spravcem a
provozovatelem informacniho systému
eRecept, ve kterém jsou podle zakona o
léc¢ivech evidovani nejenom predepisujici
1ékari a vydavajici 1ékarnici, ale samoztej-
meé i pacienti, jimz byl predepsan elektro-
nicky recept. Od lotiského roku jsou navic
evidovdny i vystavené listinné recepty,
které jsou lékarny povinny prevést do elek-
tronické podoby. Rozsah udaji vedenych o

pacientech a doba, po kterou je mozné tyto
udaje evidovat, je ddna pravé zminovanym
zakonem o léc¢ivech. Vzhledem k tomu, ze
jiz vice jak ptl roku je dostupny i sdileny
lékovy zdznam pacienta, ktery za prisné
stanovenych podminek opravnéni umoz-
nuje zdravotnickym pracovnikim ptistup
k prehledu o predepsanych a vydanych lé-
cich daného pacienta, je zcela jisté na mis-
té 1 otdzka, zda by v systému eRecept ne-
mély byt evidovany pravé i informace o o¢-
kovani. A to nejen v souvislosti s aktualni
situaci, kdy se vSe soustfeduje na oc¢kovani
proti covid-19, ale obecné veskeré ockova-
ni, které obcan ve svém zivoté absolvuje.

V c¢em by spocival pfinos takového
systému?

Lékari, ptipadné dalsi kompetentni
zdravotni¢ti pracovnici - typicky napfi-
klad pracovnici hygieny - by pak méli k
dispozici kompletni informaci o medikaci
pacienta vcetné veskerych aplikovanych
vakcin. Pro pacienta by byl pfinos také vel-
ky, nebot by mél informace o svém ocko-
vani vCetné termind pfipadného preocko-
vani k dispozici online ve své aplikaci. Ro-
dice nezletilych déti by méli k dispozici in-
formace o ockovani svych déti stejné jako
jiz nyni maji k dispozici pravé informace
o predepsanych lécich svych potomkda.
Aplikace by pacientiim umoznila také vy-
staveni ovéfeného vystupu, kterym by se
pacient mohl v pfipadé potfeby prokézat.
Vzhledem k tomu, Ze SUKL je aktivné zapo-
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~Vzhledem k naléhavé epidemiologické
situaci je vyvoj vakcin proti covidu-19

celosvétove urychlen.”

jeny do projektu pfeshrani¢ni ePreskripce/
eDispenzace a v letoSnim roce se predpo-
klada spusténi do produkéniho provozu,
evidence oc¢kovani pro mezinarodni vyuZi-
ti by jiZ bylajen daldim logickych krokem k
pifkladnému a uZite¢némunaplnéni zdsad
elektronického zdravotnictvi nejen v Ces-
ké republice, ale na mezindrodni Grovni.

Co vSechno eRecept uZ nyni umi a jak
se to projevilo v souvislosti s koronavi-
rovou krizi?

Povinna elektronickd preskripce byla
zavedena od 1. ledna 2018 a odbornad i
laickd vefejnost sluzby systému eRecept
pfijima jako samozfejmost, jeho vyuZiti je
pro mnohé standardni rutinou. Zdravotni
pojistovny bézné stahuji davky elektro-
nickych receptd svych pojisténct a tim
ziskavaji kompletni pfehled vydaji. Kon-
tinualni modernizace systému a zavadéni
novych funkcionalit - vydej 1éCivych pfi-
pravkl v lékarné na zakladé ptredloZeni
dokladu pacienta (obfanského prikazu,
cestovniho pasu), sdileni lékového zazna-
mu a evidence souhlasti a nesouhlast s na-
hliZenim na lékovy zdznam pacienta - zvy-
Suje komfort vyuZiti pro vSechny skupiny
uzivateld a roz$ifuje benefity, které systém
prindsi v prvé fadé pacientim a rozhod-
né prispiva k vyssi kvalité a bezpec¢nosti
jejich 1écby. V dobé epidemického §ifeni
onemocnéni covid-19 v Ceské republice
eRecept potvrdil svou vyznamnou roli v
elektronizaci zdravotnictvi, podpofil poZa-
dovany socidlni distancing a vyrazné snizil
nutnost navstév pacientd v ordinacich 1é-
katrti. Osvédcily se vsechny jeho moZnosti
systému. Nejvétsi vyhodu predstavovalo
predavani identifikdtoru vzdalené (SMS,
e-mail, aplikace), a to jak od lékafe pacien-
tovi, tak od pacienta napfiklad rodinnému
prislusnikovi, tfeba pfi vyzvedavani 1éci-
vych ptipravka seniordm.

Fungoval eRecept spolehlivé i pfi zvy-
$eném naporu v ,,dobé covidové“?
Ano, zabezpecil bezproblémovy provoz
i pri nékolikandsobném vyuziti, kdy pocty
eReceptt i polty SMS vzrostly i nékolika-
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nasobné. Umoznil také jednoduSe nasta-
vit nebo opravit delsi platnost eReceptu a
nékterd operativni nastaveni vynucenych
kontrol nebo omezenti, které vznikly z mi-
motadnych opatteni, naptiklad pro 1écivy
piipravek Plaquenil.

Které 1éky na covid-19 se v Ceské re-
publice nejvice osvédcily? A jak je to
ve srovnani se zahrani¢im?

Nadéjné se aktudlné jevi takzvané mo-
noklonalni protilatky proti covidu-19. Nej-
sou u nich vSak jesté dostatecné silnd data
k pouziti u hospitalizovanych pacientl se
zavaznym pribéhem. Urcité ale nesmim
opomenout antivirotikum remdesivir,
které bylo ve zrychleném reZimu i zare-
gistrovano. A pokud budeme rekapitulo-
vat - v dubnu 2020 povolilo Ministerstvo
zdravotnictvi docasné distribuci, vydej a
pouzivani neregistrovaného lécivého pfi-
pravku s lé¢ivou latkou favipiravir. V zari
pak ozndmila EMA, Ze podporuje pouziti
dexamethasonu k 1é¢bé covid-19. Néktera
pracovisté rovnéz pouzivala konvalescent-
ni plazmu.

A nyni k jinym tématum. Jak hodnoti-
te bezpeénost 1ékii schvalenych v CR?
Zlepsila se v tomto ohledu situace v
poslednich letech?

Kazdy 1écivy ptipravek musi byt pred
uvedenim na trh registrovan. Pouze u
registrovanych 1éklt ma pacient zdruku,
Ze jsou kvalitni, bezpe¢né a ucinné a sa-
moziejmeé i to, Ze jsou takové léky radné
vyrabény, skladovany, distribuovany a vy-
davany. Vzdy plati, Zze ptinosy lé¢by musi
pfevazovat nad riziky. V Evropské unii, po-
tazmo Ceské republice, je bezpednost 1&¢i-
vych pripravki setrvale na vysoké urovni,
mimo jiné diky zméné farmakovigilancni
legislativy v ¢ervenci 2012.

V poslednich letech stoupa spotfeba
1ééebného konopi. V CR zatim existu-
je jediny Cesky producent. O¢ekavate v
souvislosti s mozZnosti vyvozu Ceské-
ho konopi od poloviny letosniho roku
vétsi zajem vyrobcl o certifikat sprav-

né vyrobni praxe a licenci k péstovani
rostlin konopi?

Spotteba konopi pro lé¢ebné pouziti od
roku 2015, kdy byl pfedepsan a vydan prvni
lékarsky predpis, stale stoupd. V loriském
roce ¢inila témér 70 kilogramd, coz pred-
stavuje Ctyrnasobny nartst oproti roku
2019. Pocet pacientt lé¢enych konopim
se v roce 2020 pribliZil ke ¢tyfem tisicim.
Se stejnou dynamikou roste i pocet 1ékart
predepisujicich konopi pro lécebné pou-
ziti, kterych bylo k loniskému 31. prosinci
celkem 263. Loni 11. kvétna vlada schvélila
novelu zdkona o navykovych latkach. No-
vela pfindsi zmény v systému udélovani
licenci k péstovani konopi pro 1é¢ebné po-
uziti v CR a stovnava z pohledu vlastnictvi
rezimy v tuzemsku vypéstovaného konopi
pro lé¢ebné pouziti a konopi dovaZeného.
Podle tohoto navrhu nebude jiZ probihat
proces vybérovych tizeni SUKL k udélova-
ni licenci na péstovani konopi pro 1é¢ebné
pouziti a vykup vypéstovaného konopi
statem. Péstitel s licenci bude povinen za-
jistit proces péstovani rostlin konopi pro
léCebné pouziti, proces vyroby léc¢ivé latky
a také proces certifikace vyrobeného 1é¢i-
va v souladu s platnou legislativou a bude
mu umoznén také vyvoz a obchodovani v
zahranic¢i. S konopim pro lécebné pouZi-
ti bude opravnén obchodovat a zachéazet
podle pravnich predpist ve standardnim
reZzimu platném pro vSechna ostatni 1é¢iva
a navykové latky. Bude povinen dodrZovat
pravni predpisy vztahujici se k zajisténi pa-
rametrt jeho kvality vCetné jejich prokaza-
ni osvédc¢enim o jakosti. Pfi splnéni zdkon-
nych podminek bude kazdému Zadateli
udélena licence k péstovani bez limitace
poctuudélenych licenci statem, tudiz bude
umoznéno péstovat a nasledné vyrabét
léc¢ivou latku konopi pro lé¢ebné pouziti
vice péstiteliim. Ocekavame, Ze vzhledem
k témto novym podminkam vzroste zajem
péstiteld o péstovani konopi pro lécebné
pouziti v CR a tim se zvy3i jeho dostupnost
pro pacienty a také se snizi jeho cena.

Co pfinasi pravni uprava jiZ zminéné-
ho lékového zaznamu do praxe?

Nejocekavanéjsi zménou bylo umozné-
ni sdileni lékového zdznamu pacienta, coz
je v zasadé evidence vSech elektronickych
receptll vystavenych nebo vydanych pro
jednoznacné identifikovaného pacienta.
Lze zobrazit pouze lékovy zdznam paci-
enta, ktery byl pfi predepisovani 1éc¢ivého
pripravku jednoznac¢né ztotoznén vuci
Registru obyvatel. Po peclivém posouzeni



situace v Ceské republice a s ohledem na
skute¢né piinosy a prakti¢nost lékového
zdznamu pacienta byl zvolen takzvany
opt-out systém. To znamend, Ze pokud
pacient nevyjadii svlij nesouhlas s nahli-
zenim, muze si lékat, lékarnik nebo klinic-
ky farmaceut prohlédnout lékovy zdznam
pacienta. Evidence vSech udélenych ¢i
odvolanych souhlasi je zajiSténa prostted-
nictvim spravy souhlast systému eRecept,
kterd byla zprovoznéna 1. prosince 2019.
Pacient ma pravo vidy a kdykoliv projevit
ploSny nesouhlas s tim, aby lékafi nebo
lékarnici nahliZeli do jeho 1ékového zazna-
mu. Stejné tak muze udélit vyslovny sou-
hlas pouze vybranému konkrétnimu léka-
fi nebo lékarnikovi. Vlastni nahliZeni na
lékovy zaznam pacienta je moZné od Cerv-
na2020. Soucasné se spusténim sdileného
lékového zaznamu je mozné vyuzit také
kontrolu duplicitntho pfedepisovani 1é¢i-
vych ptipravki. V ptipadé, kdy chce zdra-
votnicky pracovnik nahlédnout na sdileny
lékovy zdznam pacienta, je postup presné
definovan legislativnimi pfedpisy. Prvni
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nahlédnuti na sdileny lékovy zaznam paci-
enta lékatem, ktery doposud neptedepsal
danému pacientovi zadny eRecept, je moz-
né pouze na zakladé predloZeni dokladu
totoZnosti pacienta. Pokud je vsak jiZ pro-
kdzédna vazba mezi lékafem a pacientem
tim, Ze nékdy v minulosti byl pacientovi
danym lékatem vystaven a nasledné vy-
dan eRecept, pak predloZeni dokladu neni
nutné. Pro lékarnika je nahlédnuti mozné
pouze po predlozeni dokladu nebo pfi vy-
deji platného, tedy vydatelného, eReceptu.
V pripadé nezletilého ditéte je situace ob-
dobné jako v ptipadé dospélého pacienta.

Jaky vyznam ma evropska protipadél-
kova smérnice FMD (Falsified Medici-
nes Directive)?

Padélky lécivych pripravkd jsou celo-
svétovym problémem, ktery spolu s ne-
legdlnimi nabidkami léc¢ivych pripravkd
vyznamné zasahuje do oblasti ochrany
vefejného zdravi a predstavuje zadvazZnou
hrozbu. Cilem nafizeni Komise 2016/161
v plenesené pravomoci (EU) 2016/161,

které nabylo uc¢innosti 9. tinora 2019, je
zajistit, aby se zabranilo vstupu padéla-
nych lé¢ivych pripravkd do legdlniho do-
davatelského fetézce, a to prostrednictvim
pozadavku na umisténi ochrannych prvka
sklddajicich se z jedine¢ného identifikato-
ru (takzvaného Ul) a z prostfedku k ovéfe-
ni manipulace s obalem (takzvaného ATD)
na obaly urcitych humannich lé¢ivych pii-
pravkil za icelem umoznénijejich identifi-
kace a ovéreni pravosti.

Pro zajisténi pravosti 1é¢ivého ptiprav-
ku v uceleném ovéfovacim systému je ne-
zbytné ovéfit oba ochranné prvky. Ovére-
nim pravosti jedine¢ného identifikdtoru
je zajisténo, Ze lécivy pripravek pochazi
od legitimniho vyrobce. Ovéreni neporu-
Senosti prostfedku k ovéreni manipulace
s obalem ukéZe, zda nebyl obal od doby,
kdy opustil vyrobu, otevien nebo upraven,
¢im?z se zajisti, Ze obsah obalu je pravy.

Nové& by SUKL mél pfevzit dozor kro-
mé reklamy na lé¢iva i na zdravotnic-
ké prostfedky. V ¢em bude tato agenda
jind a jak se s ni chcete vyporadat?

SUKL je od roku 2002 dozorovym or-
ganem pro reklamu na humadanni 1écivé
pifpravky a sponzorovani v této oblasti, s
vyjimkou reklamy v rozhlasovém a televiz-
nim vysilani. Zaroven se do pravniho radu
Ceské republiky implementuji nafizeni
Evropského parlamentu a Rady EU o dia-
gnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro. Pravé proto doslo ke specifické
Upravé v navrhu na zménu zdkona o re-
gulaci reklamy pro oblast zdravotnickych
prostfedkl a diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro, kde je SUKL sta-
noveny jako organ dozoru nad reklamou
zdravotnickych prostfedkd. Pracujeme na
tom v souladu s legislativhim procesem
Poslanecké snémovny a Sendtu.

Nejvétsi zména bude ve sloZitosti a
komplexnosti, které se poji s posuzovanim
zdravotnickych prostredkd na zakladé vyse
uvedené legislativy. Vzhledem k tomu, Ze
nas ustav zajistuje oblast dozoru nad rekla-
mou u léc¢ivych pripravkid od roku 2002 a
svymi odbornymi pfipominkami se podilel
na znéni textd zakond ke zdravotnickym
prosttfedkim, délame vSe proto, abychom
povinnosti vyplyvajici z pfipravované le-
gislativy pfijali bez problém?t.

Co prinese do lékarenské praxe spo-
lecna strategie tykajici se dostupnosti
ucinnych a bezpecénych 1é¢iv pro paci-
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enty ze zemi Evropské unie?

Na tuto otazku nemohu konkrétné
odpovédét. Farmaceuticka strategie je od-
razovy mustek, na ktery se budou pristich
pét a vice let aplikovat specifické projek-
ty, natrizeni, programy a tak dale. Vérim,
Ze Evropa svijj pristup sjednoti. MiZe se
jednat o sjednocené pojeti monitoringu a
komunikace dostupnosti a vypadkt, ko-
ordinované aktivity k jejich predchdzeni i
pobidky trhu k posileni sobésta¢nosti Ev-
ropy ve smyslu zajisténi vyroby a dostup-
nosti kritickych lé¢ivych pripravkd.

SUKL se pfi pfipravé spoleéného ev-
ropského dokumentu vyznamné an-
gaZoval v oblasti antimikrobialni re-
zistence a dalSich rizik, ktera se nové
objevuji. Co se vam podarilo do doku-
mentu prosadit?

Nas tstav se jiz od roku 2006 aktivné
angazuje v problematice zmirfiovani dopa-
dt antimikrobidlni rezistence na ochranu
vefejného zdravi. Vzhledem k na$i dlou-
holeté aktivité na tomto poli jsme byli
ptizvani k tvorbé konceptu nové spole¢né
strategie Sité reditell lékovych agentur a
EMA do roku 2025 a podaftilo se nam pro-
sadit, aby problematika antimikrobialni
rezistence, spolu s problematikou nové
vznikajicich nebo znovu se objevujicich
hrozeb zavaznych infekénich chorob, byla
schvalena jako jedna z kli¢ovych Sesti pri-
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orit evropskych lékovych agentur na dalsi
pétileté obdobi. Posilil se tak diraz na za-
vaznost hrozby antimikrobidlni rezistence
a pohled na antibiotika jako na vyjimec-
nou skupinu lé¢iv.

Podafilo se ndm zajistit, aby se vedle
antibiotik nezapominalo ani na dalsi sku-
piny antiinfektiv, jako jsou antiparazitika,
antivirotika a antimykotika, a jejich uvazli-
vé pouzivani, a aby byla dané problematika
nahliZzena s dirazem na princip jednoho
zdravi, tedy s ohledem na spravnost pouZi-
vani antimikrobidlnich 1é¢iv. V souvislosti
s pandemii covidu-19 se navic zddraznila
role vakcin a potfeba v¢asné dostupnos-
ti c¢innych antivirotik. Do dokumentu
byla zafazena i vyzva k zahdjeni diskuse
nad novym obchodnim modelem pro tuto
vzacnou skupinu 1é¢iv. Vzhledem ke své
povaze musi byt antiinfektiva v pouzivani
omezovana jiz po uvedeni na trh a nejsou
tak z obchodniho hlediska vyhodnou in-
vestici. Zdjem o vyzkum a vyvoj zejména
antibiotik tak v minulosti po dlouhou
dobu upadal a tento fakt vyznamné prispél
k eskalaci problému.

Co mohou podle vaseho nazoru udélat
lékarnici a praktiéti 1ékafi pro to, aby
se sniZilo plytvani léky?

SUKL v minulosti pfedstavil kampaii
,Léky do kose nepatti®, ktera upozoriiova-
la na to, jak s 1é¢ivy spravné zachazet, jak

je skladovat a ptipadné i likvidovat. Uka-
zalo se, Ze ro¢né jsou ,na vyhozeni“ stovky
tun 1éciv. Ze statistik vyplyva, Ze vétsina z
nich byla predepsand lékafem na predpis
k tthradé z prostredkl vefejného zdravot-
nfho pojisténi. To jisté nenf Zddouci stav. S
védomim naléhavosti feSeni této situace
byla jiz v minulosti pfijata legislativni tipra-
va umoziujici lékarim predepsat léciva
na dobu maximalné t¥f mésici s moznosti
vyuziti opakujictho receptu u chronické
a dlouhotrvajici 1é¢by. Smyslem tohoto
opatreni bylo zabranit tvorbé nadmérnych
zasob 1éc¢iv, kterym by tfeba pii zméné te-
rapie ¢i zdravotnfho stavu pacienta hrozila
likvidace. Se zavedenim lékového zaznamu
ziskali 1ékari a 1ékdrnici dalsi efektivni na-
stroj slouzici k omezen{ duplicit a efektivni
kontrole mnozstvi predepsanych 1éciv. Lé-
karnik jako zdravotnicky pracovnik vyda-
vajici pacientovi lé¢ivo ma ptistup po dobu
vydeje do jeho lékového zdznamu a v ptipa-
dé nesrovnalosti miZe kontaktovat i prede-
pisujiciho lékarte. Jako byvala lékdrnice vim,
jak velkou moc ma v rukou i sdm lékarnik.
Pokud s pacientem pfi vydeji 1ék probere
podrobnosti, zeptad se na rizné doplriujici
informace a uéin{ poctivé dispenzaéni mi-
nimum, mutze prijit na to, Ze dalsi baleni
nebo druh léku, ktery stejné nemd pozado-
vany efekt, zkratka jiZz neni potreba.
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