ODUVODNENI

I. OBECNA CAST
Nazev

Navrh novely vyhlasky ¢. 329/2019 Sb., o pfedepisovani IéCivych pripravkl pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni uUpravy, odivodnéni jejich hlavnich
principu

Vyhlaska ¢. 329/2019 Sb. nové od 1. 1. 2020 stanovuje, ze na elektronicky recept
muze byt pfedepsan pouze jeden druh léCivého pfipravku. Podnéty z praxe ukazuji Ze tato
Uprava predstavuje neakceptovatelnou administrativni zatéz, ktera vede k prodlouzeni ¢asu
potfebného pro predepsani vice druhl( léCiv pro jednoho pacienta na recepty lékafi
a u farmaceutll k obtizim pfi zadavani kédu identifikatord, které byly zaslany formou SMS
na analogové mobilni telefony.

Ugelem novelizace vyhlasky je vyhovét podnétiim z prostfedi adresatd normy, které
Ministerstvo zdravotnictvi zaznamenava od nabyti Gcinnosti vyhlasky ¢. 329/2019 Sb.,
ve kterych volaji po navratu k pfede$lé pravni upravé (dvoupolozkovym elektronickym
receptim). Dle I|ékafd a farmaceutd dochazi ke zvySeni administrativni zatéze
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, coZ vede k nespokojenosti s plathou pravni Upravou
a neefektivnosti této pravni regulace v praxi. Novela vyhlasky povede k zajisténi vySsi
funk&nosti pravni Upravy predepisovani humannich lécivych pfipravka pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb.

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odtivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Zakon o l|éCivech prostfednictvim zmocnéni v ustanoveni § 80 odst. 5 pism. g)
prfedpoklada stanoveni nalezitosti receptu v podzakonné pravni normée.

V soucCasnosti je oblast pfedepisovani IéCivych pfipravkl na urovni provadécich
predpisu upravena vyhlaSkou ¢&. 329/2019 Sb. Vyhlaska odpovida vySe uvedenému
zmocfovacimu ustanoveni. Od 1. ledna 2020 maiji predepisujici lékafi v CR stanovenou
povinnost prfedepisovat pouze jeden druh IéCivého pfipravku pfi vytvoreni elektronického
receptu. Tato Uprava byla pfijata na zakladé pfipominek Casti poskytovateld zdravotnich
sluzeb a nebyla v ramci legislativniho procesu rozporovana profesnimi komorami lékafu a

lékarniku.

Navzdory recentnimu pfijeti vyhlasky €. 329/2019 Sb. se na Ministerstvo zdravotnictvi
jiz zaCali obracet adresati pravni normy s negativnimi ohlasy na povinnost pfedepisovat
pouze jeden druh léCivého pfipravku pfi vytvofeni elektronického receptu. Novela vyhlasky



€. 329/2019 Sb. zajisti navrat k pfedchozi upravé a na elektronicky recept tak bude opét
mozné predepisovat dva druhy IéCivych pfipravkul, coz povede k zajisténi vy$si funk&nosti
pravni Upravy predepisovani humannich l|éCivych pFipravk( pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zakonem, k jehoz provedeni je
navrzena, véetné souladu se zakonnym zmocnénim

Navrh novely vyhlagky &. 329/2019 Sb. je v souladu s Gstavnim poradkem Ceské
republiky. Navrh je plné v souladu se zakonem o Ié€ivech, k jehoZ provedeni je tato novela
vyhlasky navrzena.

4. Zhodnoceni sluéitelnosti navrhované pravni Upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organu Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie

Predkladany navrh je v souladu s pfedpisy Evropské unie, judikaturou soudnich
organl Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie.

5. Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana

Tato oblast pravni upravy neni pfedmétem Zzadné mezinarodni smlouvy, kterou by
byla Ceska republika vazana.

6. Predpokladany hospodaisky a finanéni dosah navrhované pravni Gpravy na statni
rozpodet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky,
socialni dopady, véetné dopadu na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby
socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny, dopady na
zivotni prostredi

Navrhovana pravni uprava nebude mit dopad na statni rozpocet ani na ostatni vefejné
rozpoéty. Rovnéz nebude mit dopad na podnikatelské prostiedi Ceské republiky.

Navrhovana pravni Uprava nebude mit Zzadné socialni dopady, nema dopady
na specifické skupiny obyvatel (osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim,
narodnostni mensiny), ani dopady na Zivotni prostiedi.

7. Zhodnoceni dopadd navrhovaného feSeni ve vztahu kzakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzl a zen

Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muzd
a zen.



8. Zhodnoceni dopadt ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udaju

Navrh novely vyhlasky €. 329/2019 Sb. nema zadné negativni dopady na oblast
ochrany soukromi a osobnich udaja.

9. Zhodnoceni korupénich rizik

V ramci pfipravy navrhu novely vyhlasky ¢. 329/2019 Sb. byla komplexné posouzena
mira korupc€nich rizik. Ze zavéru posouzeni vyplyva, zZe korupéni potencial vyplyvajici
z navrhu nepfedstavuje zadné riziko.

10. Zhodnoceni dopadtl na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrh novely vyhlasky €. 329/2019 Sb. nema vztah k bezpe€nosti nebo obrané statu.

11. Vyjimka z povinnosti zpracovat RIA

Vyjimku z povinnosti provedeni RIA udélila svym dopisem ministryné spravedinosti
a pfedsedkyné Legislativni rady vlady dopisem ze dne 15. ledna 2020 (€. j.: 1525/2020-
UVCR).

12. Stanoviska dotéenych skupin

Ministerstvo zdravotnictvi se obréatilo na zastupce poskytovatelt zdravotnich sluzeb (Ceskou
Iékafskou a Iékarnickou komoru, Sdruzeni Ambulantnich Specialistl a Sdruzeni praktickych
lékara CR) s zadosti o stanovisko k pfipadnému navratu k dvoupolozkovému elektronickému
receptu, a to za u€elem ovéreni shody odborné vefejnosti na této zméné.

Dne 14. 1. 2020 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi stanovisko Ceské Iékarnické komory,
ktera v ném uvadi, Ze v souvislosti s Sirokou diskuzi ohledné poctu polozek na receptu
podporuje za soucasné situace 2 polozky na receptu.

Dne 17. 1. 2020 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi stanovisko Ceské lékarské komory, ktera
v ném uvadi, Ze podporuje navrat k zazité praxi, kdy na jednom receptu, t. €. elektronickém
receptu, bylo a bude mozno predepisovat dva léCivé pfipravky, podporuje navrh zmény poctu
poloZzek na elektronickém receptu a doufa, Zze nova vyhladka nabude ucinnosti v terminu
co mozna nejkratsSim.

Dne 19. 1. 2020 obdrZelo Ministerstvo zdravotnictvi stanovisko Sdruzeni Ambulantnich
Specialistu ( SAS), které uvadi, Ze by byl Zadouci navrat k rezimu platnému pfed koncem
roku 2019, tj. alespori 2 polozky na 1 recept, a to v souvislosti stim, Ze SAS eviduje
od svych ¢lenl velkou Fadu stiZznosti na novy systém 1polozka/1recept, pfiCemz velka fada




pfipominek se tyka nejen narlstu spotieby papir(, ale pfedevs§im zhorSeni orientace starSich
polymorbidnich pacientt v receptech, pokud si je nechavaiji posilat pfes SMS.

Dne 20. 1. 2020 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi stanovisko Sdruzeni praktickych Iékart
CR (SPL). Ve svém stanovisku SPL uvadi, Ze skute¢né zaznamenava velké mnozstvi
podnétl od praktickych lékaru, kterym zména ze dvou na jednu polozku zplUsobuje pomérné
velké problémy. Navrat ke dvéma polozkam na eReceptu by tedy SPL urcité uvitalo.
U listinného receptu, ktery je skutecné spisSe vyjimecnou variantou pfedpisu IéCiva, Ize jednu
polozku na receptu akceptovat.”

Ministerstvo k vySe uvedenym stanoviskiim jednotlivych zastupct poskytovateltl zdravotnich
sluzeb uvadi, Zze navrh novely vyhlasky ¢. 329/2019 Sb. tato stanoviska reflektuje.

Il. ZVLASTNI CAST
K ustanoveni § 5 odst. 6

Na rozdil od stavajici upravy ve vyhlasce ¢. 329/2019 Sb., ktera umoziiuje pfedepsat na
elektronicky recept jeden druh IéCivého pfipravku, je novelou stanoveno, Ze na elektronicky
recept nelze pfedepsat vice nez dva druhy IéCivych pfipravk(. Elektronicky recept tedy nyni
opét mlize obsahovat dvé polozky. Obsahové vychazi textace z pravni Upravy zakotvené ve
vyhlasce ¢&. 54/2008 Sb., o zplsobu pfedepisovani léCivych pfipravki, udajich uvadénych na
lékarském predpisu a o pravidlech pouzivani lékafskych predpistu, ve znéni pozdéjsich
predpisu, platné do 31. 12. 2019.

K ustanoveni § 5 odst. 7

Navrh ustanoveni v navaznosti na moznost pfedepsani dvou druh( Ié€ivych pfipravkl
na elektronicky recept upravuje pravidla pro opakovaci recepty. Na opakovaci recept Ize
soucasné predepsat dva druhy léCivych pfipravkl pouze tehdy, pokud je Iékafem pozadovan
u obou druhu Ié€ivych pfipravkl stejny poCet opakovani vydeje.

K ustanoveni § 13 odst. 6

Jedna se o legislativné technickou upravu (opravu) odkazu.

K CLI

Datum ac&innosti je stanoveno odlisné od obecného pozadavku, ktery je stanoven
v aktualnim znéni zakona &. 309/1999 Sb., o Sbirce zakonl a o Sbirce mezinarodnich
smluv, ktery predpoklada stanoveni ucinnosti pravnich predpist vzdy k 1. lednu
Ci 1. Cervenci daného roku. Tento navrh ovSem téz stanovuje vyjimku pro vyjimecné pripady
a pfipady potfeby zajisténi vefejného zajmu. Obé tyto podminky navrh splfiuje, nebot je
pfipraven s ohledem na potfebu zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb a zdravi
obyvatelstva, nebot zjednoduSuje v soucasné dobé nastaveny zplsob predepisovani



léCivych pfipravku, ktery se na zakladé informaci z praxe jevi aktualné uzivatelsky ne zcela
komfortni. Navrh tak zajistuje hlads$i a uzivatelsky pfivétiveéjSi zplusob predepisovani léCivych
pripravkl pro pacienty a je proto zadouci, aby nabyl u€innosti co mozna nejdfive.



