1.
ODUVODNENI

I. OBECNA CAST

Nazev

Navrh vyhladky, kterou se méni vyhlaska &. 84/2008 Sh., o spravné Iékarenské praxi,
blizSich podminkach zachazeni s I&Civy v |ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatell a zafizeni vydavajicich 1éCivé pfipravky, ve znéni vyhlasek ¢. 254/2013 Sb.,
€. 414/2017 Sb. a &. 204/2018 Sb. (dale jen ,vyhlaSka o spravné lékarenské praxi®)

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

Navrh novely vyhlasky o spravné Iékarenské praxi je predkladan zejména za ucelem
provedeni pfislusnych novych zmochovacich ustanoveni obsaZenych v novele zakona
o léCivech tykajici se moznosti nahlizeni do vybranych udaji vedenych v Systému eRecept
v souvislosti s pfedepisovanim a vydejem léCivych pfipravku predepsanych na recept pro
konkrétniho pacienta (dale jen ,lékovy zaznam®). Jedna se pfedné o stanoveni zpUsobu
prevedeni Udajl z receptu vystaveného v listinné podobé do elektronické podoby po vydeji
IéCivého pfipravku, a to z toho ddvodu, aby i timto zpusobem pfedepsané léCivé pripravky
mohly byt soucasti l1ékového zéznamu, aten tak predstavoval uceleny zdroj informaci
o lékové historii pacienta.

DalSim divodem predlozeni novely je nutnost zajistit, aby ustanoveni tohoto provadéciho
predpisu pIné reflektovala skutecnost, Zze s U€innosti od 1. 1. 2018 doslo k zavedeni povinné
elektronické preskripce. Doslo tim k zasadni zméné dosavadni praxe tykajici se nejen
predepisovani, ale i vydeje léCivych pfipravkd v Iékarnach, ¢emuz je potfeba pfizplsobit
platné pravni normy. Sou€asna podoba vyhlasSky o spravné lékarenské praxi dostate¢né
nereflektuje vySe popsanou zménu, a to nejen pfimo v oblasti vydeje IéCivych pfipravku
v lékarnach, ale i v dalSich oblastech jako je napf. individualni pfiprava léCivych pfipravkd,
kdy je mimo jiné tfeba i na elektronicky recept vyznacit zménu sloZeni pfipravovaného
pfipravku provedenou Iékarnikem pfi pfipravé a tuto skuteCnost patficné legislativné zakotuvit.

V ramci novelizace je vyhlaska o spravné lékarenské praxi také uvedena do souladu
s aktualnim znénim zakona &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné
nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdé&jSich predpist, kdy krajské hygienické
stanice, resp. organy ochrany vefejného zdravi jsou spravnimi ufady a jiz se nepodili na
distribuci vakcin. Pfislusna ustanoveni (§ 31 az 33) jiz tak pozbyla platnosti a v ramci
pfehlednosti a konzistence pravni Upravy této oblasti je nutné jejich vypusténi.

V neposledni fadé je v navrhu novely vyhlaSky o spravné lékarenské praxi v souladu se
zakonem o lécivech doplnén rozsah hlaseni o vydanych IéCivych pfipravcich, které poskytuje
lékarna Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv, a to o cenu plvodce u regulovanych lécivych
pripravkl a koneCnou prodejni cenu léCivého pfipravku jako jednoho z dllezitych udajl
identifikujicich 1éCivy pfipravek. ldentifikovat |éCiva skrze cenu je podstatné jednak s



ohledem na konstantni prtizkum trhu, jehoz cilem je mapovat cenové hladiny a monitorovat
situaci na trhu dale pro relevantni vyhodnoceni pfijm0 a financovani Iékaren s ohledem na
diskuze o financovani Iékarenské péce

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odtivodnéni nezbytnosti jeho zmény

V souCasnosti je oblast spravné Iékarenské praxe a zachazeni s I1é€ivymi pfipravky
na urovni provadécich predpisi k zakonu o léCivech upravena vyhlaskou o spravné
lékarenské praxi. Dosavadni znéni vyhlasky vsak jiz pIné nereflektuje zakonem zakotvené
zmény, zejména skutecnost, ze po zavedeni povinné elektronické preskripce je vétSina
receptl vystavena v elektronické podobé a tomu je tfeba i uzpUsobit pravni Upravu osetfujici
pravidla pro vydej v lékarné. Vyhlaska rovnéz musi zohlednit zakonné zmény souvisejici se
zavedenim tzv. lékového zaznamu, tedy zejména oSetfit zpUsob digitalizace listinnych
receptl tak, aby se i Udaje o vydeji na tyto recepty dostaly do Iékového zaznamu pacienta.

Vydej léCivych pripravki Uzce souvisi se zplsobem jejich predepisovani a tato
vyhlaska tak zohlednuje a navazuje na novou vyhlasku o predepisovani humannich Ié¢ivych
pripravkll. Vramci udpravy vSech provadécich pravnich predpisi vztahujicich se
k pfedepisovani a vydeji I€Civych pfipravkd byl tak pfipraven i pfedkladany navrh novely
vyhlasky o spravné Iékarenské praxi. Novelizace tohoto pfedpisu je nezbytna pro dokon&eni
komplexni upravy oblasti pfedepisovani a vydeje léCivych pfipravkd. Je piné v souladu
se znénim zakona o léCivech zavadéjicim tzv. lékovy zadznam a jeho novymi zmocnénimi.

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

Navrh novely vyhlasky o spravné lékarenské praxi je v souladu s ustavnim poradkem
Ceské republiky. Navrh je pIné v souladu se zakonem o légivech (v&etn& novely k lékovému
zaznamu), kjehoz provedeni je tato vyhlaska navrzena, a sjeho nové definovanymi
popf. nové doplnénimi zmocnénimi v § 77 odst. 1 pism. f) a § 81g odst. 5.

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

Predkladany navrh neni v rozporu s pravem Evropské unie, judikaturou soudnich
organl Evropské unie ani obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie.

V textu navrhu byl doplnén odkaz na Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 273/2004 ze dne 11. unora 2004 o prekursorech drog, nicméné ne jako soudast
implementace tohoto pFedpisu, ale pouze v souvislosti se specifikaci skupiny lécivych
pfipravkd.

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

Tato oblast pravni upravy neni predmétem zadné mezinarodni smlouvy, kterou by
byla Ceska republika vazana.



6. Predpokladany hospodaisky a finan€éni dosah navrhované pravni upravy na statni
rozpodet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky,
socialni dopady, véetné dopadl 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 rozpodty. RovnéZ nebude mit dopad na podnikatelské prostfedi Ceské republiky.
Zhodnoceni dopadl pfevadéni udajl z listinnych receptt do elektronické podoby na lékarny
bylo provedeno jiz v ramci hodnoceni dopadu regulace novely zakona o Ié€ivech (snémovni
tisk 302), ktera tzv. digitalizaci zakotvuje. Naklady budou Iékarnam hrazeny prostfednictvim
uhrady stanovené v ramci vyhlasky o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad hrazenych sluzeb
a regulacnich omezeni.

Navrhovana pravni Uprava nebude mit Zadné socialni dopady, nema dopady na
specifické skupiny obyvatel (osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim,

narodnostni mensiny), ani dopady na Zivotni prostiedi.

7. Zhodnoceni dopadl navrhovaného feSeni ve vztahu k zakazu diskriminace a ve
vztahu k rovnosti muza a zen

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

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

Navrh nové vyhlasky o spravné lékarenské praxi nema zadné negativni dopady na
oblast ochrany soukromi a osobnich udaja.

9. Zhodnoceni korup¢nich rizik

V ramci pfipravy navrhu vyhlasky o spravné lékarenské praxi byla komplexné
posouzena mira korupénich rizik. Ze zavéru posouzeni vyplyva, Ze korupéni potencial
vyplyvajici z navrhu nepfedstavuje Zadné riziko.

10. Zhodnoceni dopadtl na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrh novely vyhlasky o spravné lékarenské praxi nema vztah k bezpecnosti nebo
obrané statu.

11. Vyjimka z povinnosti zpracovat RIA

Vyjimku z povinnosti provedeni RIA udélila ministryné a predsedkyné Legislativni
rady vlady svym dopisem ze dne 11. 9. 2019 (&.j. 28743/2019-UVCR).



Il. ZVLASTNI CAST
K ustanoveni § 6

Do ustanoveni je doplnéno, jakym zpusobem lékarnik komunikuje o zménach
provedenych vramci individualni pfipravy v pfipadé, Zze predepisujici |ékaf spravné
nevyznaCil prekroCeni maximalni (nebo terapeutické) davky léCivé latky nebo zmény
provedené ve slozeni léCivych a pomocnych latek, které spadaji v souladu s odst. 2 a 3 § 6
do kompetence Iékarnika se systémem eRecept. Dosavadni upravu fadného vyznaceni pro
listinny recept je tfeba rozSifit i na recept elektronicky. Lékarnik provedené zmény uvede
v pozadavku na vytvofeni zaznamu o vydeji, ktery je prostfednictvim jeho informacniho
systému odeslan systému eRecept.

K ustanoveni § 10

V pfipadé, ze lékarnik pozastavi vydani IéCivych pfipravkd, tak v divod zmény nebo
nevydani vyznacéi na recept v listinné podobé pfimo (a zménu potvrdi svym podpisem),
v pfipadé elektronického receptu uvede divod zmény nebo nevydani v pozadavku na
vytvofeni zaznamu o vydeji. V § 10 jsou dale formulaéné upraveny situace, které lékarnik
konzultuje s predepisujicim Iékafem pfed vydejem |éCivého pfipravku. Tedy neni-li uvedena
vySe schvalené uhrady v pfipadé pfedepsani IéCivého pfipravku, jehoz uhrada je vazana na
schvaleni reviznim Iékafem pfislusné zdravotni pojistovny, a dale davkovani v pfipadé, Ze je
prekro¢eno davkovani podle souhrnu udaju o pfipravku nebo podle udaju uvedenych
v Ceském lékopisu, a tato skutednost neni na receptu vyznadena. Vécné nedochazi ke
zméné oproti stavajici uprave.

K ustanoveni § 12

Ustanoveni je upraveno v souladu s aktualni praxi a charakterem elektronické
preskripce, kdy z elektronického receptu neni pofizovan vypis, ale dochazi pouze k jeho
CasteCnému vydani. Zachovany jsou tak pouze pozadavky pro oznaceni pfi vydeji pro listinny
recept a vypis z listinného receptu. Vzhledem k tomu, Ze jiz nelze vystavovat opakovaci
recept v listinné podobé, je odstranéna uUprava zplUsobu oznaceni takového receptu pfi
vydeji. Jsou zruSeny odstavce 3 az 5, nebot’ v nich obsazena uUprava byla pfesunuta pfimo
do zékona o IéCivech.

K ustanoveni § 13

Ustanoveni tykajici se zaznaml o vydeji l1€Civého pfipravku na elektronicky recept
jsou upravena tak, aby byla v souladu s aktualnim znénim zakona o IéCivech a aktualni
praxi. Pozadavek na vytvofeni zaznamu o uskute¢néném vydeji obsahuje identifikator
elektronického receptu, na zakladé kterého ma byt I&Civy pripravek vydan. Plvodné uvedené
identifikacni Cislo pacienta (resp. pojiSténce) nebo datum narozeni pacienta je soucasti
vystaveného elektronického receptu, |ékarnik jej nové nevypliiuje. Nejednd se o zménu
stavajici praxe.

K ustanoveni § 13a



Je stanoven zpusob prevedeni udaju z listinného receptu do elektronické podoby
s tim, ze pro komunikaci se systémem eRecept pfi zasilani elektronického zaznamu plati
podminky § 13 odst. 3 a 4. Primarné by mély byt udaje z listinného receptu do elektronické
podoby prevedeny bezprostfedné po vydeji. Neumoznuji-li to provozni divody na strané
lékarny, odeSle lékarnik elektronicky zaznam nejpozdéji do konce kalendafniho dne,
ve kterém doSlo k vydeji IéCivého pfipravku. V pfipadé technickych problém( na strané
systému eRecept je stanoveno, Ze Iékarnik odesle elektronicky zaznam nejpozdéji do konce
pracovniho dne nasledujiciho po dni, ve kterém byla obnovena plna dostupnost systému
eRecept. Po ztotoznéni pacienta mohou byt udaje o vydanych IéCivych pfipravcich pfifazeny
k jeho lékovému zaznamu a tim bude zajiS$téna uplnost a aktualnost Iékového zaznamu
daného pacienta.

K ustanoveni § 14

Je stanoveno, Ze pro zménu Udaju v zaznamu o vydeji, u néhoz bylo systémem
eRecept potvrzeno ulozeni, plati ustanoveni obdobné § 13 odst. 2 az 4. Byla vypusténa
ustanoveni ohledné komunikace o zménach udaji v zaznamu o vydeji vydavajiciho lékarnika
se systémem eRecept (resp. centralnim ulozistém), nebot v nich obsazena uprava je
pfesunuta pfimo do zakonné normy, tedy novely zakona o IéCivech.

K ustanoveni § 15

Jsou pouze formulaéné zpfesnény podminky, za kterych muize vydavajici lékarnik zruSit
zaznam o vydeji. Nejedna se o podstatnou zménu stavajici upravy, ani o zasah do stavajici
praxe. Pozadavek na zruSeni zaznamu o vydeji se zasila prostfednictvim informacniho
systému vydavajiciho lékarnika ve formé strukturovanych dat s uvedenim davodu, pro ktery
je zaznam o vydeji zruSen. Strukturovana data jsou data zpracovavana informacnim
systémem a uloZzena pro daldi zpracovani ve formé& dané struktury. Jedna se tedy
o konkrétni zpUsob organizace dat, ktery zajiStuje, aby mohla data byt pouzivana efektivné.
Datova struktura umoZzfuje uchovavat a zpracovavat mnozZinu dat stejného typu nebo
i rznorodych, ale logicky souvisejicich dat. Datova struktura umoziiuje sadu operaci pro
vkladani, vyhledavani, aktualizovani a mazani dat.

K ustanoveni § 17

S ohledem na skuteCnost, ze uprava obsazena vtomto ustanoveni je pfesunuta
pfimo do zakona o léCivech, je § 17 zruSen.

K ustanoveni §17a

Znéni bylo upraveno s ohledem na skute€nost, Ze pfistup lékarnika do registru
léCivych pfipravkd s omezenim je upraven pfimo v zakoné o IéCivech. Dale byl upraven
chybny odkaz na jiz zruSeny § 16.

K ustanoveni §17b

S ohledem na skute€nost, Ze Uprava obsazena v § 17b je pfesunuta pfimo do
zakonné normy, tedy novely zakona o IéCivech, je § 17b zruSen.
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K ustanoveni § 20

Znéni bylo upraveno tak, aby formulatné odpovidalo aktualni terminologii podle
platnych pravnich norem v oblasti omamnych a psychotropnich latek a jednotlivé skupiny
latek byly pfesné specifikovany.

K ustanoveni § 21

Pro uchovavani neregistrovanych léCivych pfipravk byly stanoveny podminky
obdobné jako pro hodnocené IéCivé pFipravky (za podminek stanovenych vyrobcem
a oddeélené od ostatnich Ié&ivych pfipravku).

K ustanoveni § 22

Bylo specifikovano, Zze soucéasti dokumentace v I€karné jsou mimo jiné i zaznamy
o vydeji na elektronicky recept a elektronické zaznamy vydejl na listinné recepty podle § 13a
do systému eRecept.

K ustanoveni § 31 az 33

Krajské hygienické stanice, resp. organy ochrany vefejného zdravi jsou v souladu
s aktualnim znénim zakona ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné
nékterych souvisejicich zakonud, ve znéni pozdéjSich predpisl, spravnimi Ufady a jiz se
nepodili na distribuci vakcin. Ustanoveni § 31 az 33, ktera jiz pozbyla platnosti, jsou v ramci

dosazeni pfehlednosti a konzistence upravy této oblasti vypusténa.
K ustanoveni § 38b

V souladu se znénim zakona o |éCivech je doplnén vyCet udaju hlasenych o vydanych
I&Civych pfipravcich, které poskytuje Iékarna Statnimu dstavu pro kontrolu 1é&iv, o cenu
puvodce u regulovanych IéCivych pfipravkl a kone€nou prodejni cenu IéCivého pripravku
s DPH jako jednoho z identifikatort IéCivych pFipravkd. Nejen konstantni identifikatory jako je
kéd a nazev SUKL, ale i cena je zpusobila identifikovat konkrétni baleni 1éCivého pfipravku.
Jednotliva baleni 1éCiv se svou cenou liSi. Identifikovat 1éCiva skrze cenu je podstatné i s
s ohledem na konstantni prizkum trhu, jehoz cilem je mapovat cenové hladiny a monitorovat
situaci na trhu. DoplInéni vy¢tu udaju o vydanych lécivych pfipravcich o kone€¢nou prodejni
ceny (s DPH) a cenu plvodce u léCivych pfipravka, u kterych byla stanovena uhrada
z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi je dale odivodnéno skutecnosti, Ze znacnou
¢ast pfijm0 Iékarny tvofi uhrady IéCivych pripravkld z vefejného zdravotniho pojisténi. Ani
Statni ustav pro kontrolu 1éCiv ani Ministerstvo zdravotnictvi, jako organy, které rozhoduji jak
o vysi uhrad léCivych pfipravkd, tak o €asti uhrady, kterd je ur€ena na uhradu cinnosti
provadénych lékarnou v souvislosti s vydejem léCivych pfipravkd, nemaji k dispozici zadné
udaje o realnych cenach v lékarné. Dlouhodobé jsou vedeny diskuze o finan¢ni situaci
Iékaren a financovani lékarenské péce obecné. Ministerstvo jako organ odpovédny za
financni stav a stabilitu zdravotnictvi jako celku i za financovani jednotlivych segmentd nema
v soucasné dob& moznost skute¢né relevantné vyhodnotit pfijmy a financovani 1ékaren. Bez
udaji o skuteCnych cenach v lékarnach nemulze ministerstvo provést jakékoliv srovnani



modelace pfipadnych novych opatfeni oproti stavajicimu stavu.
K a€innosti

Dne 1. prosince 2019 nabyde uc€innosti zakon &. 262/2019 Sb., kterym se méni zakon
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech),
ve znéni pozdéjsich predpist. Uginnost vyhlasky byla stanovena tak, aby adresatim
umoznila seznameni se pfipravovanou vyhlaskou a soucasné aby respektovala u€innost
zakona €. 262/2019 Sb., ktery zakotvuje nova zmocnéni, ktera tato vyhlaska provadi.



