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Nazev

Navrh vyhlasky o pfedepisovani humannich Iécivych pfipravku

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

Navrh vyhlasky o predepisovani humannich Ié€ivych pfipravkl je pfedkladan jednak
z davodu legislativné technickych — jiz novelou zakona o léCivech €. 66/2017 Sb. doSlo ke
zméné zmocrfiovacich ustanoveni, pfic¢emz nyni platné a ucinné znéni vyhlasky
€. 54/2008 Sb., o zplUsobu predepisovani |éCivych pfipravkd, udajich uvadénych na
Iékafském predpisu a o pravidlech pouzivani lékarskych predpist, ve znéni pozdéjSich
predpisu (dale jen ,vyhlaska €. 54/2008 Sb.“) aktualnimu zmocnovacimu ustanoveni
v zakoné o l|éCivech neodpovida. A dale za ucelem provedeni novych zmocriovacich
ustanoveni obsazenych v novele zakona o I1éCivech (snémovni tisk 302) tykajici se moznosti
nahlizeni do vybranych udajd vedenych v Systému eRecept v souvislosti s pfedepisovanim
a vydejem lécCivych pfipravkl pfedepsanych na recept pro konkrétniho pacienta (dale jen
J€kovy zaznam®).

V neposledni fadé je tfeba, aby ustanoveni nového provadéciho predpisu reflektovala
skute€nost, Ze s u€innosti od 1. 1. 2018 doslo k zavedeni povinné elektronické preskripce
a situace, ve kterych lze vystavit recept v listinné podobé, jsou vyjimecné. DoSlo tim
k zasadni zméné dosavadni praxe, ¢emuz je potieba pfizplsobit platné pravni normy.
Soucasna podoba vyhlasky &. 54/2008 Sb. dostate¢né nereflektuje vySe popsanou zménu
a neodpovida aktualnim potiebam.

V souvislosti se zavedenim povinné elektronické preskripce byla na konci roku 2017 pfijata
vyhlaska €. 415/2017 Sb., k provedeni nékterych ustanoveni zakona o IéCivech tykajicich se
elektronickych receptl (dale jen ,vyhlaska €. 415/2017 Sb.“). V souCasné dobé je tak oblast
predepisovani humannich |éCivych pfipravkl feSena ve dvou vyhlaskach, coz je
nesystémové a pro odbornou vefejnost, tedy zejména predepisujici l1ékafe a vydavajici
farmaceuty, uzivatelsky nekomfortni. Vyhlaska €. 415/2017 Sb. obsahuje fadu ustanoveni,
které jsou novelou zavadgéjici Iékovy zaznam piesouvany pfimo do zakona o léCivech.

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odivodnéni nezbytnosti jeho zmény

V soucCasnosti je oblast pfedepisovani IéCivych pfipravkl na urovni provadécich
predpisu upravena vyhlaskou €. 54/2008 Sb. a vyhlaskou ¢&. 415/2017 Sb. Prvni z vyhlasek
jednak neodpovida aktualnimu zmocfovacimu ustanoveni v zakoné o |éCivech a dale jeji
znéni odpovida dnes jiZz neaktualnimu stavu, kdy primarmé byly IéCivé pFipravky
predepisovany na recept v listinné formé a elektronicka preskripce byla sice mozna, ale



nebyla ze strany lékafu frekventné vyuzivana. Od 1. ledna 2018 jsou Iékafi v CR povinni,
s vyjimkou pfipadu specifikovanych provadéci vyhlaskou, vystavovat recepty elektronicky.
V této souvislosti byla vydana vyhladka & 415/2017 Sb., ktera upravuje nékteré oblasti
elektronického predepisovani I€Civych pfipravkl. Problémem provadécich vyhlasek v oblasti
predepisovani léCivych pfipravku tak je jak neaktualnost znéni, tak i nevhodné rozdéleni do
dvou predpist. Vzhledem k tomu, Ze pouha novelizace vyhlasek se jevi jako nedostate¢né
feSeni, byl pfipraven navrh nové vyhlasky o predepisovani humannich IéCivych pfipravkd,
ktera celou oblast upravi komplexné a pifehledné a v souladu s aktualnim znénim zakona.

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

Navrh nové vyhlasky o predepisovani humannich Iécivych pfipravkd je v souladu
s Ustavnim poradkem Ceské republiky. Navrh je pln& v souladu se zakonem o lé&ivech
(v€etné novely k Iékovému zaznamu, snémovni tisk 302), k jehoz provedeni je tato vyhlaska
navrzena.

4. Zhodnoceni sluéitelnosti navrhované pravni Gpravy 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
organll 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 zadné mezinarodni smlouvy, kterou by
byla Ceska republika vazana.

6. Predpokladany hospodarsky a finanéni dosah navrhované pravni Gpravy na statni
rozpoéet, 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 Zadné socialni dopady, nema dopady na
specifické skupiny obyvatel (osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim,
narodnostni menSiny), ani dopady na zivotni prostredi.



7. Zhodnoceni dopadi navrhovaného feseni ve vztahu k zdkazu diskriminace a ve
vztahu k rovnosti muza a zen

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

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

Navrh nové vyhlasky o predepisovani humannich lécivych pfipravkll nema zadné
negativni dopady na oblast ochrany soukromi a osobnich udaju.

9. Zhodnoceni korupénich rizik

V ramci pfipravy navrhu vyhlasky o pfedepisovani humannich Ié€ivych pfipravkd byla
komplexné posouzena mira korupénich rizik. Ze zavéru posouzeni vyplyva, Ze korupéni
potencial vyplyvajici z navrhu nepfedstavuje Zadné riziko.

10. Zhodnoceni dopadil na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrh novely vyhlaSky o predepisovani humannich léCivych pfipravkl nema vztah
k bezpec&nosti nebo obrané statu.

11. Vyjimka z povinnosti zpracovat RIA

Vyjimku z povinnosti provedeni RIA udélila svym dopisem ministryné a pfedsedkyné
Legislativni rady vlady svym dopisem ze dne 27. ¢ervna 2019 (€. j.: 21530/2019-UVCR).

Il. ZVLASTNI CAST
K ustanoveni § 1

Je explicitné stanoven rozsah oblasti, které jsou v souladu se zmocnénimi
obsazenymi v zakoné o |éCivech vyhlaSkou upraveny.

K ustanoveni § 2

Systém eRecept obsahuje fadu osobnich a citlivych udajd, a proto je kladen vysoky
diraz na jeho zabezpeceni, pficemz toto ustanoveni podrobné stanovi pravidla pro
udélovani pfistupovych udaji a certifikatd Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv (dale jen
,Ustav) jednotlivym subjektiim, dle jejich roli stanovenych zakonem. Systém Zzadosti je
s ohledem na povahu elektronické preskripce rovnéz zcela elektronicky. Zadosti jsou
podavany prostiednictvim elektronického formulafe zvefejnéného na strankach Ustavu.



K ustanoveni § 3

Komunikace mezi informaénimi systémy Iékart a farmaceutd a systémem eRecept
obsahuje fadu citlivych udaju a je na ni tak kladena fada podminek tykajicich se bezpe&nosti
jako je Sifrovani, &i elektronické podepisovani vSech zasilanych dat. DalSi podrobnéjsi
technické pozadavky popisujici strukturu datového rozhrani systému eRecept, podobu
zasilanych dat a dalSi technické Udaje pak obsahuje provozni dokumentace systému
eRecept, kterou Ustav musi zvefejfiovat na svych internetovych strankach. Jedna se o fadu
ryze technickych zalezitosti, které slouzi k zajis$téni korektniho nastaveni IékaFskych
a lékarenskych softwart a hladkého fungovani komunikace se systémem eRecept.

K ustanoveni § 4

Kazdy elektronicky recept je oznaCen jedineénym identifikatorem skladajicim se
z alfanumerickych znak(. Tento identifikator zajiStuje pfi komunikaci jednoznaénou
identifikaci konkrétniho elektronického receptu a pro usnadnéni vydeje v lékarnach je
prevoditelny do podoby QR nebo ¢arového kédu.

K ustanoveni § 5

Elektronicky recept je vytvaren pfimo v systému eRecept, ktery mu pfi vytvoreni
pridéli jedineCny identifikator a ten zasSle spolu s potvrzenim zpét pfedepisujicimu Iékafi
a pfipadné i pacientovi (pokud si pacient takovou variantu zvolil). V systému eRecept vSak
muze takovy recept vzniknout pouze na zakladé pozadavku lékare, ktery obsahuje
v § 6 pfedepsané nalezitosti a je fadné odeslan do systému eRecept.

K ustanoveni § 6

Navrh ustanoveni obsahové vychazi z rozsahu Udajl uvadénych na receptu podle
vyhlasky &. 54/2008 Sb., pficemz je zvolena odliSna systematika ustanoveni, ktera odrazi
zmeénu zpusobu predepisovani na elektronickou formu. Tato systematika byla zvolena tak,
aby lépe odrazela stav, kdy neni Iékafem kazdy jednotlivy udaj vyplhovan na listinny Iékarsky
predpis, ale je vytvafen soubor dat, ktery je zasilan Iékafem do systému eRecept, kde je na
zakladé pozadavku lékafe vytvorfen elektronicky recept. Neni pfitom rozhodné, zda udaje
v zaslaném pozadavku doplnil Iékaf ru¢né, nebo zda nékteré z Udajl automaticky doplnuje
informacni systém, ktery lékar vyuziva. V kazdém pfipadé vSak pozadavek zaslany |ékafem
musi obsahovat uvedené nalezZitosti, jinak nedojde na strané systému eRecept k vytvoreni
elektronického receptu, tj. elektronicky recept neni v takovém pfipadé vystaven a neni mu
pridélen identifikator.

K ustanoveni § 7

Lékafi je systtmem eRecept umoznéno, aby i po vytvofeni recept dale upravoval,
ato az do pfipadného zahajeni pfipravy, zahajeni vydeje nebo uplynuti platnosti
elektronického receptu. Tato Uprava na zakladé pozadavku |ékafe se okamzité promita do
receptu ulozeného v systému eRecept. Lékar tak ma v pfipadé potfeby moznost s receptem
dale nakladat i poté co pacient jiz obdrZel identifikdtor. Lze tak snadno napf. na zakladé



komunikace s pacientem napravit pfipadné chyby pfi pfedepisovani, nebo prodlouzit platnost
receptu v pfipadé, kdy si pacient nestiha recept v€as vyzvednout.

K ustanoveni § 8

Lékafi je umoznéno, aby prostfednictvim poZadavku zaslaného systému eRecept jim
dfive vystaveny elektronicky recept zrusil a znemoznil tak jeho uplatnéni. Zrusit recept je
mozné pouze predtim, nez byla zahgjena pfiprava nebo vydej pfedepsanych lé&ivych
pripravkl. Lékar by mél mit z vyjmenovanych divodl moznost zabranit provedeni vydeje na
dosud neuplatnény recept napfiklad v situaci, kdy po vystaveni receptu zjisti, Ze by
predepsanym lé¢ivym pripravkem mohla byt napf. u pacienta zplsobena nezadouci
interakce.

K ustanoveni § 9

Je stanovena doba platnosti elektronického receptu. Stanoveni standardni doby
platnosti ,bézného“ elektronického receptu se v zasadé neméni oproti stavajici platné
Upravé, jedna se o 14 dni. Z ddvodu chybného vnimani vypoctu délky doby platnosti v praxi
(zejména urcéeni posledniho dne platnosti) ze strany pacient(, a tim vznikajicim komplikacim
pfi vydeji léCivych pfipravkd, byl nové stanoven zpusob vypoctu této Ihity tak, aby byl
v souladu s obecnymi zasadami pocitani Casu, které prostupuji napfi¢ pravnimi predpisy.
Doba platnosti elektronického receptu se tedy nové pocitad pocinaje dnem po dni jeho
vystaveni. Pro lékafe z(stava zachovana moznost podle Uvahy prodlouzit platnost
elektronického receptu - nejdéle na 1 rok. Dale je stanovena doba platnosti opakovaciho
receptu a receptu s priznakem ,Pohotovost” s tim, ze stanovené doby platnosti v téchto
pfipadech jsou totoZzné se stavajicimi. S ohledem na problematické stanoveni vyctu
dotenych latek a pripravkd bylo upusténo od zvlastni upravy (ve smyslu omezeni platnosti
receptu na 5 kalendarnich dnu) u receptt s predepsanymi pfipravky ze skupiny antibiotik
a antimikrobialnich chemoterapeutik.

K ustanoveni § 10

Kontaktni udaje slouzi zejména k usnadnéni komunikace s lékafi a lékarniky jako
uzivateli systému eRecept a jejich vyCet neslouzi k zavedeni povinnosti takové udaje
poskytovat, ale naopak k opravnéni Ustavu tyto Udaje zpracovavat jsou-li danymi subjekty
poskytnuty.

K ustanoveni § 11

Ovéreny vystup ze systému eRecept ma slouzit jako alternativni zpUsob pro pacienty,
jak ziskat pfistup k nékterym udajum ze svého lékového zaznamu. Lékovy zéznam je
pacientovi pfistupny z webové nebo mobilni aplikace poskytované Ustavem, avsak pro
pfipad, Ze pacient nechce Ci nemUze tuto aplikaci vyuzivat, je dana moznost ziskat udaje



o preskripci téz prostfednictvim kontaktniho mista vefejné spravy (CzechPOINT) ve formé
vypisu Udajl o elektronickych receptech za urcité pacientem zvolené obdobi. Vzhledem
k tomu, Ze vydani jakéhokoliv ovéfeného vystupu na CzechPOINT je zpoplatnéno dle poctu
stran daného dokumentu, tak je rozsah Udajl na ovéfeném vystupu a jeho podoba zvolena
tak, aby byla pro pacienta co nejméné zatéZujici a zarovefi maximalné informativni.

K ustanoveni § 12

Pacientovi je v ramci rezimu opt-out umoznéno vyjadfit nesouhlas s nahlizenim do svého
lékového zaznamu, pfipadné tento nesouhlas odvolat, nékolika zplsoby, z nichz
preferovanou variantou je vyuzivani webové aplikace pro pacienty, ktera kromé dalSiho
umoznuje pacientovi rovnéz udélovat individualni souhlasy pro konkrétni Iékafe Ci lékarniky.
Pro ty pacienty, ktefi nechtéji, ¢i nemohou, vyuzivat webovou aplikaci jsou stanoveny
alternativni zplsoby ve formach, které zajiStuji jednoznacnou a nepochybnou identifikaci
osoby nakladajici se svymi osobnimi udaiji. Limitovani dalSich zpUsobl na datovou zpravu
zaslanou prostfednictvim systému datovych schranek a listinné podani s ufedné ovéfenym
podpisem je dano nutnosti chranit citlivé osobni Udaje a téz zdravi pacientl. V pfipadé
vyjadfeni nesouhlasu nebo jeho odvolani je tfeba absolutné zamezit jakékoliv pochybnosti
o totoznosti jednajici osoby. Pfipadné odvolani souhlasu a zamezeni pfistupu do |ékového
zaznamu pacienta mize mit pro pacienta zavazné zdravotni nasledky a je tudiz tfeba
disledné trvat na dostateéném prokazani totoznosti jednajici osoby - tedy pacienta
vyjadfujiciho svoji vili. Stejné tak je tomu u pfipadného odvolani nesouhlasu ve vztahu
k ochrané citlivych osobnich Udaju pacienta. Jiné formy podani jako je listina s prostym
podpisem jednajiciho nebo néktera z forem elektronického podpisu nenesou dostate¢né
zaruky pro pacienty s ohledem na hrozici rizika a pfi jejich pouziti Ize mit ddvodné
pochybnosti o identité jednajiciho.

K ustanoveni § 13 a § 14

Ustanoveni § 13 a § 14 upravuji zpusob predepisovani receptu a vypisu v listinné
podobé a dale stanovuji udaje, které jsou uvadény na receptech v listinné podobé, a to
s ohledem na jejich charakter. Nejedna se o podstatnou zménu stavajici upravy, ktera byla
v podstaté pfevzata, ani o vyznamny zasah do stavajici praxe. S ohledem na skute¢nost, ze
recepty vystavené v listinné podobé by mély pfedstavovat minoritni &ast z celé preskripce, je
na rozdil od stavajici upravy stanoveno, Ze na recept v listinné podobé Ize pfedepsat nejvysSe
jeden druh Ié€ivého pFipravku.

K ustanoveni § 15

Vyctem jsou stanoveny udaje, které maji byt uvedeny na receptu, ktery pacient hodla
uplatnit v zahranici (tedy v ramci pfeshrani¢ni péce). Jedna se o ustanoveni transponuijici
provadéci smérnici Komise 2012/52/EU, kterou se stanovi opatfeni k usnadnéni uznavani
lékafskych pFedpist vystavenych v jiném ¢lenském staté, a jeho obsah je totozny se stavajici
upravou obsazenou ve vyhlasce €. 54/2008 Sb.



K ustanoveni § 16

S ohledem na moznost zneuziti se shodné jako ve stavajici upravé pro lékarské
predpisy v listinné podobé stanovuje, ze je nutné je uchovavat tak, aby se (pokud mozno)
zabranilo jejich ztraté nebo odcizeni. Dale, Ze nevyplnéné |ékafské predpisy nelze opatfit
razitkem.

K ustanoveni § 17 a §18

LécCivé pripravky, které maji byt pouzity pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, se
predepisuji na Zzadanky, které mohou byt v listinné nebo elektronické podobé&. Na Zzadance
musi byt uveden nazev poskytovatele zdravotnich sluzeb, nazev predepsaného Ié€ivého
pfipravku, pocCet baleni nebo davek, otisk razitka poskytovatele, datum vystaveni, jméno a
podpis predepisujiciho lékare. Specifickou kategorii s ohledem na povahu pfipravkl tvori
Zadanky na transfuzni pfipravky, kdy je nutno na Zadance uvést krom béznych nalezitosti i
krevni skupinu, transfuzni anamnézu pacienta, druh transfuzniho pfipravku, pocet kustl nebo
transfuznich jednotek a pfipadné pozadavky na daldi upravu transfuzniho pfipravku
(napfiklad deleukotizace). Pfedkladané znéni odpovida stavajici platné dpraveé.

K ustanoveni § 19

Je stanoven zpusob predepisovani lécivych pfipravkl, které podle zvlastniho
pravniho pfedpisu (zakon o navykovych latkach) mohou byt vydany pouze na recept nebo
Zadanku oznacenou modrym pruhem. V pfipadé vystaveni receptu s modrym pruhem lékaF
vyplfiuje prvni list a dva prlpisy receptu, pfi pfedpisovani na zadanku s modrym pruhem pak
prvni list Zadanky a tfi prapisy. Uprava je obsahové totoZna se stavajici a nedochazi ke
zmeéné stavajici praxe. Dale je shodné jako dosud stanoven pocet druhl IéCivych pfipravku
pfedepisovanych na recept s modrym pruhem, a to na 1 druh. Na zZadanku s modrym
pruhem lze predepsat maximalné 5 druhu IéCivych pfipravku. Vzory tiskopisli receptu
s modrym pruhem a zadanky s modrym pruhem jsou uvedeny v pfilohach €. 1 a €. 2 této
vyhladky a nedochazi u nich k Zzadné zméné oproti stavajicimu stavu.

K ustanoveni § 20 a § 21

Doba platnosti lékafskych predpisG s modrym pruhem je stanovena na
14 kalendainich dnu s tim, Ze tato Ihita se pocita pocinaje dnem po dni jejich vystaveni
(obdobné jako u Ihaty platnosti ,béznych® elektronickych a listinnych receptd). Ohledné
uchovavani lékarskych predpisti s modrym pruhem je odkazovano na zakon o navykovych
latkach.

K ustanoveni § 22 a § 23
S ohledem na charakter pfipravku, které mohou byt pfedepisovany a vydavany pouze

na recept nebo Zadanku oznaenou modrym pruhem, a zejména na moznost jejich zneuZziti,
jsou specifikovany podminky zachazeni s tiskopisy lékafskych pfedpisu s modrym pruhem.



Nedochazi ke zméné oproti stavajicim pravidlim. Vyrobu a distribuci tiskopisi zabezpecuji
mistné pfisluSné obecni Ufady obci s rozSifenou pUsobnosti stim, Ze vytvarfi jejich
pohotovostni zasobu v rozsahu nejvySe jedné pétiny jejich celkové distribuce za pfedchozi
kalendarni rok. Prevzit tiskopisy od vyrobce je opravnén pouze povéfeny zaméstnanec obce
s rozSifenou pusobnosti. Tiskopisy pak mohou byt vydany pouze opravnénym osobam nebo
jejich povéfenym zastupclim. Obecnimu Ufadu obce s rozsSifenou plsobnosti se uklada
povinnost vést evidenci pfijatych a vydanych tiskopisti knihou tiskopisu. V pfipadé ztraty
nebo odcizeni nevyplnéného tiskopisu lékafského prfedpisu s modrym pruhem je podana
zprava obecnimu Ufadu obce s rozSifenou puUsobnosti, ktery tyto tiskopisy vydal a zaroven
Policii Ceské republiky, tak, aby mohla byt pfijata opatfeni zamezuijici zneuziti zcizenych
tiskopisu. Pro zajisténi dohledatelnosti osob, které fakticky tiskopisy lékarskych predpisu
s modrym pruhem vyuzivaji, musi opravnéné osoby (poskytovatelé zdravotnich sluzeb — jako
napf. nemocnice) vést evidenci o dalSim vydeji téchto tiskopisi osobam, které jsou k nim
v pracovnim poméru nebo obdobném vztahu (I€kaf zaméstnanec). Povinnost zajistit likvidaci
nepotfebnych nebo znehodnocenych tiskopisl je uloZena obcim s rozSifenou plsobnosti.
Pro opravnéné osoby v plUsobnosti Ministerstva obrany vydava a zajiStuje dalSi Cinnosti
analogicky k obcim s rozSifenou plsobnosti Ministerstvo obrany.

K aéinnosti:

Uginnost vyhlasky byla stanovena na 1. listopadu 2019, cozZ je pfedpokladany termin nabyti
ucinnosti navrhu novely zakona o léCivech, ktery je projednavan jako snémovni tisk 302
(ktery je aktuang pred projednanim na pidé PSP CR poté, co navrh se zménami vratil
snémovné Senat), ktery je touto vyhlaskou do znaéné miry provadén. Soucasné byla
stanovena uéinnost § 11 na 1. dubna 2020, coz je pfedpokladany termin nabyti ucinnosti
ustanoveni ¢l. | bodu 20 (§ 81a odst. 4) navrhu zakona o IéCivech (snémovni tisk 302),
kterym je ustanoveni provadéno. Uginnost vyhlagky bude pied publikaci ve Sbirce stanovena
tak, aby korespondovala s nabytim G€innosti navrhu zakona o léCivech (snémovni tisk 302).



