Vlozte fimské ¢islo dle ¢isla na obalce

VYPORADANI PRIPOMINEK K MATERIALU S NAZVEM:

Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 329/2019 Sb., o piedepisovani lé¢ivych pripravki pri poskytovani zdravotnich sluZeb, ve znéni vyhlasky
¢.53/2020 Sb.

Dle Jednaciho fadu vlady byl material rozeslan do meziresortniho pfipominkového fizeni dopisem ministra zdravotnictvi dne 11.11.2021,
s terminem dodani stanovisek do 26.11.2021. Vyhodnoceni tohoto fizeni je uvedeno v nasledujici tabulce:

Resort Piipominky Vyporadani

MMR K ¢lenéni novely Akceptovano.

. . Oznaceni ¢lanki novely doporucujeme provést v souladu
jana.vyskocilova@mmr.cz

s ¢l. 28 odst. 1 Legislativnich pravidel vlady.

K bodu 7 Akceptovano.
Doporucujeme provést kontrolu znéni bodu, nebot’” oproti
normativnimu textu jsou v dokumentu ,,Platné znéni
s vyznacenim navrhovanych zmén* navic jesté slova

»zaslaného do* nahrazena slovy ,,ulozen¢ho v*.

K bodu 11 Akceptovano.
Doporucujeme v § 12a odst. 3 na konci pismene b) ¢arku
nahradit teCkou.

K podpisové dolozce

Doporucujeme doplnit podpisovou dolozku.



mailto:jana.vyskocilova@mmr.cz

Ceska lékarnicka komora

§ 9 odst. 2

Navrhujeme nedopliiovat novy odstavec 2 omezujici oproti
ostatnim receptim lékafe v prodlouzeni platnosti receptu
Z bézného roku na 30 dnti. Neni pro to zadny odborny ani
bezpecnostni divod a dalsi vyjimka z platnosti receptu jen
1ékaiim znepiehlediiuje pravidla preskripce. Krom toho i
mezi ,,opiatovymi* 1é¢ivymi pripravky jsou takové, které
trpi vypadky a del$imi lhiitami dodani (napf. Concerta).

Neakceptovano

Doplnéni omezené platnosti je nutné a neptedstavuje zadnou
zménu oproti stavajici upraveé. Jinak by vznikl neodivodnény
rozdil v platnosti elektronické a listinné podoby receptd na LP s
obsahem vysoce nadvykovych latek (viz platnost receptu v listinné
podobe¢ podle § 20 vyhlasky), coz by skute¢né znepichlediiovalo
pravidla pro piedepisovani stejného druhu LP.

Argumentace vypadky ¢i delSimi lhitami dodani je irelevantni,
prodluzovani platnosti receptl neni feSenim problémi
s nedostupnosti LP.

§ 13 odst. 1

Navrhujeme toto znéni:

,Na recept v listinné podob&!? lze piedepsat nejvyse 2
druhy 1é¢ivého pripravku.

CLnK i farmaceuti v 1ékarnach udélali vie, co bylo v jejich
silach, aby edukovali pfedepisujici 1ékafe o tom, Ze na
listinném receptu muze byt jen jeden druh Iécivého
ptipravku. CLnK pfipravila ptehled zasad spravného
piedepisovani pro lékaie, ktery ve spolupraci s l1ékatskymi
organizacemi roz$ifila. Piesto se farmaceuti kazdy den
dostavaji do nepfijemnych situaci, pfi kterych musi
pacientim odmitat vydej predepsanych 1é¢ivych pripravkt
z listinného receptu o dvou polozkach. V oc€ich pacienti se
oni sami stavaji témi neochotnymi a Spatnymi, ackoliv
nenesou vinu na tom, ze lékai predepsal neplatny recept.
Ani po roce a pul od sniZzeni poctu polozek na listinném
receptu na jednu tak nelze fici, Ze se tato zména ujala.
Vezme-li se v Givahu, Ze v 1ékafich hluboce zakofenéné dvé
polozky na listinném receptu nejsou ni¢im nebezpecné, a
jejich zpétné povoleni by odstranilo nedorozuméni
v 1ékarnach a v kon¢eném dusledku by bylo ve prospéch
pacienti, pak se navrat ke dvéma polozkam jevi jako
nejvhodnéjsi feseni. Nedomnivame se ani, ze by to jakkoliv

Neakceptovano

Po roce a ptil opét ménit pravidla, navic u formy receptu ur¢eného
pouze pro pouziti ve vyjimecnych situacich, povazujeme za velmi
kontraproduktivni, navic meénit Upravu, kterd byla uvedena
V Zivot v podstaté nedavno, z praktickych divoda ani nelze.

Nad rdmec vySe uvedeného, vramci ptripominkového fizeni
k vyhlasce ¢. 329/2019 Sb. CLnK proti omezeni poétu polozek na
listinném receptu (navic s péti mé&siénim posunem U¢innosti)
nebrojila, ale pozadovala pouze zachovani 2 polozek u eRp (§ 5
odst. 6), coz se také promitlo do novely ¢. 53/2020 Sb. (§ 5 odst.
6a7)).
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ohrozilo ¢etnost vyuzivani elektronické preskripce, protoze
ta uz si vétsSinu lékari svou dostupnosti ziskala a té¢zko se
kviili dvéma polozkam budou vracet k listinnym receptim.

Ceska lékarska komora

V ustanoveni, které vymezuje rozsah udaji potiebnych
pro vytvoFeni zaznamu o ofkovani trva Ceska léka¥ska
komora na zasadnim sniZeni po¢tu poZadovanych
informaci, které jsou nezbytné k jeho vytvoieni.
Navrhované znéni obsahuje zcela nadbyteény pocet
povinnych poloZek, které lze oznacit za administrativni
zatéZ, a to i s ohledem na zcela zasadni skutecnost, Ze
podrobné informace obsahuje ziaznam o aplikaci
ockovaci latky ve zdravotnické dokumentaci pacienta a
neni tedy Zadouci, aby informace v obdobném rozsahu
byly odesiliny i SUKLu. RovnéZ nelze opomenout
ochranu osobnich a zvlast’ citlivych udaji, jakoZ i ne
zcela jasny diivod, pro ktery by mély byt podrobné
zdravotni informace SUKLu sdélovany. Nadto, jsou-li
v zakonem vymezenych pripadech opriavnénym
subjektiim dostupné.
Ceska lékaiska komora trva na tom, Ze zdznam o
oCkovani by mél obsahovat:

- jméno, pFijemni a rodné Cislo pacienta,

- nazev vakciny,

- dislo davky

- datum aplikace.

Neakceptovano, vysvétleno

Rozsah udaji uvedeny v navrhu vyhlasky, je stejné jako u
elektronického receptu souborem tidaju, které tvoii pozadavek na
vytvofeni pfislusného zaznamu a nasledné obsah samotného
zaznamu. Rozsah uvadénych tdaju vSak nelze ztotoziiovat s tim,
€O V praxi ru¢né zadava lékat, at’ jiz pii ptedepisovani, nebo pii
vytvafeni zdznamu o ockovani. Zadavani jednotlivych tdaju je
automatizovano jak na strané softwart  vyuzivanych
poskytovateli, tak na strané systému eRecept samotného. Rada
udaji je tak do pozadavku automaticky doplnéna bud’ ze strany
informac¢niho systému lékafe nebo ze strany systému eRecept
pomoci tady Ciselniki a databazi. Napiiklad udaje o
poskytovatelich a ptedepisujicich jsou jiz nyni u elektronické
preskripce automatizované dopliovany diky vyuzivani certifikatt
a piihlasovacich udaji. Dale také plné v souladu s dal$imi
predpisy v oblasti digitalizace vyuziva systém eRecept vSechny
jemu dostupné udaje z ostatnich informacnich systému vefejné
spravy, zejména pak ze zakladnich registrii. Pokud tedy Ize dané
udaje na zakladé 1ékafem poskytnutych tdaju doplnit z nékterého
dalsiho informacniho systému, systém eRecept tak ucini a dané
udaje po lékati v ramci pozadavku nevyzaduje. Napiiklad pokud
1€kar o pacientovi uvede jedine¢ny identifikator jako je naptiklad
rodné cislo, nebo sadu jinych udaja, které jednoznacné osobu
ztotozni (napf. jméno, pfijmeni a datum narozent), tak jsou ostatni
udaje systémem eRecept doplnény prostfednictvim Registru
obyvatel. Ze zkuSenosti u elektronického receptu tak Ié¢kar
dopliuje jen zlomek uvedenych informaci a u velké casti
informaci, které dopliiovat musi, ¢ini tak vétSinou vybérem
z Ciselnikt, coz je otazka n€kolika vtetfin. Byt se tedy rozsah
udaji  jevi jako rozsahly, tak nepiedstavuje nadmérnou
administrativni zatéz, jelikoz je zadavani vétSiny tidaji dostatecné
zautomatizovano, coZz je ostatné patrmné zjiz fungujici
elektronické preskripce 1é¢ivych piipravki.
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Jihomoravsky kraj

K nazvu vyhlasky:

Sprévné se jednd o navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska
¢. 329/2019 Sb., o ptedepisovani 1écivych ptipravkl pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb, ve znéni vyhlasky ¢.
53/2020 Sh.

Akceptovano.

Ministerstvo financi

1.

Uvodni véta: doporuéujeme nezavadét legislativni
zkratky ,,zakon o 1é¢ivech* a zakon o ndvykovych
latkach. Uvedené legislativni zkratky jsou jiz (a
to nadbytecné, nebot’ zkracené nazvy zakoni lze
pouzivat bez dal$iho) zavedeny v tvodni véte
puvodni vyhlasky a jejich zavedeni zde tedy neni
nutné.

K bodu 1: navrhujeme texty pismen 1) a m) uvadét
v opacném znéni tak, jak to odpovida nadpisim a
obsahu ustanoveni § 12a a 12b, tj. takto:

,»1) rozsah idajt pottebnych pro vytvoreni, zménu
a zruSeni zaznamu o ockovani,

m) zpusob zasilani pozadavkd na vytvofeni,
zmeénu a zru$eni zaznamu o o¢kovani.*

Kbodu 3: ve vété dopliiované do § 3 odst. 4
doporucujeme slova ,,Postup podle véty prvni
nahradit slovy ,,Tento postup®, a to s ohledem na
bezprostredni navaznost textu.

4. K bodu 7: navrhujeme noveliza¢ni vétu uvadét tak,

aby byla v souladu s tplnym znénim novely, tj.:

v § 7 odst. 1 se slova ,,zaslaného do* nahrazuji
slovy ,,ulozeného v* a slovo pfijeti se nahrazuje
slovem ,,vytvoreni®.

Kbodu 10: v § 11 odst. 1 doporuc¢ujeme slova
»vztahujici se ke kazdému* uvést v tvodnim
textu ustanoveni a v pismenech a) i b) je vypustit,
a to s ohledem na to, Ze uvedeny text je pro ob&

1. Akceptovano.

2. Akceptovano.

3. Akceptovano.

4. Akceptovano.

5. Akceptovano.

Stranka 4 (celkem 16)




pismena spole¢ny.

6. Kbodu 11 (12a odst. 3 pism. a) bod 2:
doporucujeme slovo ,,firmu®, nahradit slovem
,.firma“.

7. Kbodu 11 (§12¢ odst.3 pism. b): doporucujeme
na konec textu  vlozit ¢arku.

8.  Obecné: doporucujeme, aby predkladatel jesté
zvazil, zda uvedend zména nebude vyzadovat
ptechodné ustanoveni (napt. pokud jde o vypisy
z ockovani vystavené pired UCinnosti nyni
predkladané novely).

6. Akceptovano.

7. Akceptovano.

8. Neakceptovano

Predkladatel neidentifikoval Zzadnou oblast, kterou by bylo
potifeba v souvislosti s pfijetim novely upravit pfechodnym
ustanovenim. Vypis z o¢kovani nebylo dosud mozné vystavovat,
tudiz zadné vypisy vystavené pred ucinnosti predkladané novely
nemohou existovat.

UZS

Dle odtivodnéni poslaneckého navrhu (opét takto zasadni
véc nebyla feSena ve standardnim legislativnim procesu,
neprobehlo zadné ptipominkové fizeni ..) bylo cilem
legislativni upravy mit centralizovanou databazi, ktera by
obsahovala zaznamy o aplikovanych vakcinach, by
slouzila jako elektronicka obdoba ockovaciho pritkazu,
ptipadné dalSich potvrzeni o provedeném ockovani.
Zaznam mél pak obsahovat zakladni informace o
pacientovi a ockujicim Iékafi a veskeré nezbytné
informace o aplikované vakcing.

Asi celkem bohuliby tcel, ktery se ov§em podle naseho
nazoru (alespon dle navrhu provadéci vyhlasky) ponékud
zvrtl. Zejména rozsah zadavanych udaji k ockovani jde
vyrazné nad ramec daného ucelu — tj. mit jednotnou
evidenci tohoto : kdo, kdy, kym a jakou o¢kovaci latkou
byl ockovan.

Osobni udaje by mély byt vzdy zpracovavany v mife
nezbytné nutné pro splnéni daného ucelu. Neni-li acel
zpracovani jiny, nez byl udavén ptredkladatelem navrhu
(poslanec Adam Vojtéch), tak je nutné konstatovat, zZe

Vysvétleno.

Tato obecna ptfipominka je dale pfipominkovym mistem
rozvedena do dil¢ich konkrétnich pfipominek, které byly
vypotfadany jednotlive.
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vV ndvrhu obsazny rozsah udajt je vyrazné §irsi, nez
nezbytny.

Navrh je z naseho hlediska nekonzistentni s pfijatym
zakonem o elektronizaci, ktery spravné definuje kmenové
registry, datové standardy. Opét je navrhovano, aby se
namisto vkladani toliko identifikatord poskytovatelt,
pacienti (ke kterym Ize ptipadn¢ doplnit aktualni a
aktualizované idaje z jiz existujicich registrit), vkladaly ze
strany poskytovatele napiimo udaje, které ke splnéni
daného ucelu nejsou potieba a navic v ¢ase nebudou
aktudlni.

Z hlediska vyuziti poskytovateli povazujeme za podstatné,
aby vypis byl poskytovan (kromé formatu pdf.) i ve
strojové zpracovatelném formatu (XML, JSON...), tak aby
s nim mohl pracovat l1ékaisky software poskytovateld.

§ 12a, odstavec 1.
Podle naseho nazoru jsou pro splnéni daného tcelu
zcela dostatecné tyto udaje :

a) oznaceni zdravotni pojistovny pacienta Ciselnym
koédem, pokud ma byt ockovani hrazeno z vefejného
zdravotniho pojisténi®, nebo ptiznak, Ze uhrada 1é¢ivého
ptipravku vyplyva pro Ministerstvo zdravotnictvi z
mezinarodni smlouvy nebo z jiného pravniho piedpisu®,

b) jméno, poptipadé jména, piijmeni, rodné ¢islo a—adresa

c) ¢islo pojisténce®, bylo-li ptidéleno; pokud &islo
pojisténce pacientovi nebylo ptidéleno, nebo nelze-li z ¢isla
pojisténce urcit jeho veék, datum narozeni pacienta,

v . rv

osebi-ve-vykont-vazby;

Akceptovano Castecné
Doslo k odstranéni pism. d) a e).

Adresu mista trvalého pobytu neni mozné odstranit, jelikoz jde o
udaj, ktery maze byt potiebny ke ztotoznéni pacienta vuci
Registru obyvatel. Ne u vSech obcanti ke ztotoznéni postaci
uvedeni jména, piijmeni a data narozeni. V takovém piipade je
nutné pro ztotoznéni doplnit dalsi udaj, jako je adresa trvalého
bydlisté. Bez tohoto udaje by u fady obcani nedoSlo k
jednoznacnému ztotoznéni. Bez ztotoznéni by pak napiiklad dany
obCan v pacientské aplikaci vibec nevidél své zaznamy o
ockovani, jelikoz bez ztotoznéni neni mozné provazat ptihlaseni
konkrétni fyzickeé osoby a konkrétni zdznamy o ockovani. Stejné
tak osoba, u které nedoslo pti predepsani elektronického receptu
ke ztotoznéni, nevidi takovy eRecept ve své pacientské aplikaci.

Udaje uvedené v pism. f) jsou udaje uvadéné dobrovolné, ma-li
pacient zajem o pldnované notifikace ze systému eRecept a sd€li-
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: pro samotny ucel evidence provedenych
ockovani je nadbytec¢ny i idaj v pismenu a), ale vzhledem
ke znéni zadkona jej navrhujeme ponechat. K uvedeni
bydlisté pacienta (navic udaj existujici v jiz stavajicich
registrech a v ¢ase se ménici) nevidime jediny davod.
Obdobné pak u adres véznic. Rovnéz pak udaje uvadéné
v pismenu f) jsou udaje v ¢ase se ménici a pro evidenci
ockovani nepotiebné.

Odivodnéni

li tyto tdaje 1€kati. Pfedkladatel nespatiuje divod, pro¢ by méla
byt pacientovi tato moznost odepiena. Jde o zplsob, jak mohou
notifikace dostavat i osoby, které si je naptiklad nemohou nebo
nechtéji nastavit prostiednictvim pacientské aplikace.

§ 12a, odstavec 2

V pozadavku se ve vztahu k provedenému ockovani uvadi

a) datum provedené¢ho ockovani, p¥ipadné—tézplanované

¢) nazev aplikovaného humanniho imunologického
1é¢ivého pripravku, véetné uvedeni jeho Sarze a-expirace,

1 N4

Odtvodnéni : Uvadéni planovaného data ockovani je zcela
nadbytecné a ve svém dusledku (v piipadé predani této
informace pacientovi) i matouci. Poskytovatel, ktery

Akceptovano ¢astecné

Upraveno znéni pismena a) tak, aby bylo nepochybné, ze jde o
volitelny idaj. Samoziejmée neexistuje zddnad povinnost dopiedu
planovat datum podani dalsi davky. Udaj je viak mozné zadat tak,
aby mohlo jak pacientovi, tak 1ékafi ptipadné pfijit upozornéni
napiiklad na nutnost preockovani, resp. blizici se termin podani
dalsi davky. Termin piipadného pfeoCkovéni dany SPC je
ockujicimu prednastaven systémem eRecept.

Doslo k odstranéni expirace a kvadrantu podani.

Zpusoby uhrady je nezbytné zachovat, jelikoz jde o tdaj, ktery je
nezbytny pro zajisténi naplnéni § 81 odst. 3 pism. h) zdkona o
lécivech. Podle uvedeného ustanoveni maji mit zdravotni
pojistovny piistup k zdznamlm o ockovani svych pojisténcd,
bylo-li pfislusné ockovani hrazeno z vefejného zdravotniho
pojisténi. Pokud by na zaznamu o ockovani nebyl uveden idaj o
tom, zda bylo ockovani hrazeno pacientem ¢i zdravotni
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viceddvkovou ockovaci latku aplikuje sam informuje
pacienta o dalSim terminu, ten miize byt z riznych dtvoda
posunut apod. Centralni shromazd’ovani tohoto tudaje
nedava zadny smysl.

Pro evidenci kdo, kdy a jakou latkou byl oc¢kovan, neni
vibec podstatné uvedeni zplsobu uhrady. Jde o slovné
udavany udaj, ktery znamena pouze administrativni zatéz
pro poskytovatele.

Datum expirace rovnéz nedava zadny smysl, opét dalsi
manualné uvadény tdaj poskytovatelem. Poskytovatel
samoziejm¢é nebude podavat expirovanou vakcinu. A
kone¢né pokud by byl néjaky duvod k evidovani tohoto
udaje (jakoze nam opravdu znam neni), tak dle ¢isla Sarze
lze doplnit automatizované. Dle navrzeného znéni pouze
dalsi administrativni zat¢z ru¢né dopisovaného udaje pro
poskytovatele.

K pismenu d) lze uvést, ze opét zcela nadbyteCny udaj
nezdtvodnitelny ucelem. Dovodit, pro¢ v databazi slouzici
pro evidenci ockovani, je potfebné uvést do kterého
kvadrantu byl pacient ockovan, se nam nepodatilo.

pojistovnou, nemohl by systém eRecept zajistit, Ze pojistovnam
budou zpfistupfiovany jen zdznamy hrazené ze strany zdravotni
pojistovny. Tento udaj tedy slouzi vsouladu se zakonem
k ochrané soukromi pacienta a neni mozné ho odstranit. Zptsob
uhrady bude ockujici vybirat z Ciselniku, neni tfeba slovné nic
vypisovat.

Cesta, misto a strana podani zistane zachovana, jelikoz
predkladatel spatiuje jejich pfinos zejména v ramci sdileni
uvedenych 1udaji prostfednictvim [ékového zdznamu mezi
jednotlivymi 1ékafi, napt. v pfipadech, kdy je pacientovi
aplikovano vice o¢kovani ze strany rtiznych 1ékari.

§12, odstavec 3)

V pozadavku se ve vztahu k Iékafi a poskytovateli
zdravotnich sluzeb uvadi

a) identifikacni udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb v
rozsahu

1. jméno, popiipadé jména, piijmeni lékare, adresa veetné
telefonniho ¢isla, misto poskytovéani zdravotnich sluzeb,
nazev pracovisté a identifikacni ¢islo pridélené zdravotni
pojistovnou, bylo-li zdravotni pojistovnou ptidéleno, jde-
li o fyzickou podnikajici osobu, nebo

Neakceptovano

Identifikaci konkrétniho zdravotnického pracovnika (Iékate)
vé&etné kontaktu na n&j je nutné zachovat. Udaje vedené v systému
budou mimo jiné¢ vyuzivat pii své CcCinnosti také krajské
hygienické stanice (KHS). V ramci Setfeni pak KHS mize
v odiivodnénych piipadech potiebovat identifikaci konkrétni
osoby a také rychle dostupny kontakt na takovou osobu.
Identifikace konkrétni osoby navic nezpiisobuje zaddnou dalsi
administrativni zatéz, nebot’ ptijde o osobu, ktera je prihlasena do
systému a jeji identifikacni a kontaktni udaje jsou dopliiovany
automatizované (viz nize).
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2. nazev nebo obchodni firmu, sidlo véetné telefonniho
misto poskytovani zdravotnich
pracovisté¢ a identifikacni
pojistovnou, pokud ma se zdravotni pojisStovnou uzavienu
smlouvu, jde-li o pravnickou osobu,

Cisla, sluzeb, nazev

Cislo pridélené zdravotni

b) jméno, popfipadé jména, a piijmeni lékate, jestlize
zdravotni péCe byla poskytnuta u poskytovatele
zdravotnich sluzeb, ktery je pravnickou osobou nebo
podnikajici fyzickou osobou,

Odavodnéni : Bohuzel zékladni chyba je jiz obsazena
Vv ustanoveni zakona o 1é¢ivech v ustanoveni §81c, odst.4,
pism.b), takze pripominkovat ji v provadéci vyhldsce asi
nedava smyslu. Novelou byl celkem bezmys$lenkovité
zopakovan odkaz na set Uidaji u elektronického receptu,
kde kontaktni udaje byly odivodnény moznosti
kontaktovat 1ékafe pti chybném ptedpisu apod. (zda se
k tomu opravdu udaje nékdy vyuzily je s otaznikem, ale
alespofi néjaké odivodnéni to je). U provedeného ockovani
samoziejmé tento diivod odpada. Stejné tak u provedeného
ockovani neni potiebny idaj, ktery konkrétni zdravotnicky
pracovnik jej u daného poskytovatele provedl.

Navic lze doplnit, Ze smysl by davalo uvést toliko
identifikator poskytovatele a z existujicich registrd doplnit
piipadné udaje dalsi.

Rozsah udaji uvedeny v navrhu vyhlasky, je stejn¢ jako u
elektronického receptu souborem tdaju, které tvoii pozadavek na
vytvofeni pfislusného zaznamu a nasledné¢ obsah samotného
zdznamu. Rozsah uvadénych tdajt vSak nelze ztotozilovat s tim,
co Vv praxi rucné zadava lékar, at’ jiz pfi pfedepisovani, nebo pfi
vytvafeni zdznamu o ockovani. Zaddvani jednotlivych tdaju je
automatizovano jak na strané¢ softwart vyuzivanych
poskytovateli, tak na strané systému eRecept samotného. Rada
udaji je tak do pozadavku automaticky doplnéna bud’ ze strany
informac¢niho systému lékafe nebo ze strany systému eRecept
pomoci tady Ciselniki a databazi. Napiiklad udaje o
poskytovatelich a ptedepisujicich jsou jiz nyni u elektronické
preskripce automatizované dopliovany diky vyuzivani certifikata
a ptihlasovacich udaja.

§ 12¢

Vysvétleno
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(1) Vypis provedenych ockovani je vystavovan

systémem eRecept ve formatu PDF.

Z hlediska vyuziti poskytovateli povazujeme za nutné, aby
vypis byl poskytovan (kromé formatu pdf.) i ve strojove
zpracovatelném formatu (XML, JSON...), tak aby s nim
mohl pracovat lékaisky software poskytovatell. Format
Pdf je mozna dobry pro vypis pro pacienta, ale pro
poskytovatele je nezpracovatelny..

Vypis provedenych ockovani je vystavovan ve formatu PDF
z ditvodu nutnosti elektronické peceté od systému eRecept, kterd
zajisti integritu, nepopiratelnost a daveéryhodnost daného
dokumentu. Poskytovatel mlize tento vypis piedat pacientovi i
v elektronické podob€, tj. je zajiSténa autenticita tohoto
dokumentu. Nad ramec tohoto systém eRecept poskytuje vSechny
uvedené tdaje na vypisu také ve formé webovych sluzeb (XML),
které pouziva software poskytovatele. Tento software mize data
samoziejm¢ vyuzit a dale zpracovdvat ve strojove
zpracovatelném formatu.

Ministerstvo obrany

1) K ¢&asti IT materialu, ¢1. I, bod 7.

V uvedeném bodu neni promitnuta zmeéna, ktera je
obsahem vyznacené zmény v § 7 odst. 1 ¢asti predlozeného
materialu ,,Platné znéni s vyznaCenim navrhovanych
zmeén“, kde se predpoklada téz nahrada textu ,,zaslaného
do* za text ,,ulozeného v*.

Odavodnéni:

Vlastni navrh na zménu vyhlasky, ktera je obsahem ¢asti II.
predkladaného materidlu a ¢ast materidlu oznacena jako
,Platné znéni s vyznac¢enim navrhovanych zmén* musi byt
ve smyslu Legislativnich pravidel vlady v souladu.

Akceptovano.

2) K ¢asti I1 materialu, ¢l. 1. bod 11.

Do navrhovaného § 12a odst. 2 pism. b) navrhujeme za bod
2. doplnit tento text:

»3. Hhradi stat”, jestlize l1éCivy ptipravek ma byt hrazen
z prostiedki statniho rozpoctu,*.

Odivodnéni:

Podle § 49 zadkona o ochrané vefejného zdravi jsou
ockovaci latky pro mimotadné, zvlastni o¢kovani hrazeny
ze statniho rozpoctu. Pravidelna o¢kovani jsou pak hrazena
prostiedky statniho rozpoctu pro vyjmenovanou kategorii
fyzickych osob. Pokud mé existovat zdznam o zpisobu

Akceptovano
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uhrady, mély by feSit i thrady z prostfedkli statniho
rozpoctu.

K ¢asti II materialu, ¢l. 1. bod 11.

V navrhovaném § 12a odst. 2 navrhujeme na konci pismene
d) tecku nahradit carkou a doplnit pismeno e), které
vcetné poznamky pod ¢arou zni:

,»€) Udaj o tom zda provedené oCkovani bylo pravidelné,
zvlastni, mimotadné nebo dobrovolné .

x) § 79c zékona ¢. 378/2007 Sb.*.
Odavodnéni:

Ustanoveni § 79c zékona o 1éCivech rozlisuje pravidelné,
zv14§tni, mimofadné nebo dobrovolné o¢kovani. S ohledem
na rozdilny pravni rezim odpovédnosti poskytovatele
zdravotni péce a pacienta podle zakona o ochrané vefejného
zdravi za poskytnutou zdravotni sluzbu u jednotlivych
druhii ockovani, povazujeme pro ucely ptipadné kontrolni
¢innosti nebo prestupkového tizeni organy ochrany
vefejného zdravi nebo jinymi organy s pfisluSnou
pusobnosti, uvedeni tohoto tdaje za podstatnou informaci.
Zaznamenani tohoto udaje poskytne vyssi uroven ochrany
jak poskytovateli zdravotni péCe tak pacientovi v pripadé
sporu. Zaznam o ockovani ve smyslu § 79 c¢ zakona o
1écivech je v zasad¢ jediny mozny zdroj pro zaznamenani a
uchovani této informaci, pfi¢emz jedin¢ tyto udaje o
ockovani citované ustanoveni zakona o 1éCivech vyslovné
uvadi.

Akceptovano jinak

Udaj byl do navrhu doplnén, ale vzhledem K poétu pripominek
na snizeni rozsahu zapisovanych udaji pouze jako nepovinné
uvadény udaj.

Karlovarsky kraj

§ 22 odst. 2 upravit ¢ast tykajici se pohotovostni zasoby
tiskopisi lékai'skych piedpisii s modrym pruhem

Oduvodnéni:

Obecni ufad s rozsitenou pulsobnosti (ORP) podle
souCasného znéni musi udrzovat pohotovostni zasobu
tiskopisi 1ékafskych piedpisti s modrym pruhem, citujeme:

Vysvétleno.

Stavajici znéni by nemélo zplusobovat obecnim ufadim
komplikace, jelikoz je pohotovostni zasoba limitovana pouze
horni hranici a je vztazena k predchozimu kalendainimu roku.
Podle nové vyhlasky, resp. skutecné potieby tiskopisti v roce
2022 budou obecni urady tiskopisy receptii objednavat az v roce
2023.
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,»V mnozstvi nepfekracujici jednu pétinu jejich celkové
distribuce za piedchozi kalendaini rok.“ Od 1. 1. 2022 je
ucinna novela zakona o 1éCivech (platna od 8. 10. 2021),
podle které jiz bude povinnost ptfedepisovat i léCivé
ptipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky
pacientim na recept v elektronické podobé
(e-recept). Legisvakan¢ni lhtita je v tomto piipadé opravdu
kratka, ze strany ORP mohlo jiz dojit k predzasobeni
tiskopisy. Proto navrhujeme, upravit znéni ust. § 22 odst. 2
vyhlasky ¢. 329/2019 Sb., o piedepisovani 1éCivych
ptipravkd pii poskytovani zdravotnich sluzeb, tak aby
zohlednilo tuto skute¢nost. Piipadné zohlednit tuto
skute¢nost v prechodnych ustanovenich.

Navrh nového znéni:
§ 22 odst. 2 Pro zabezpeceni plynulé distribuce tiskopist
I€katskych predpisti s modrym pruhem vytvaii obecni trad
obce s rozsitenou pisobnosti jejich pohotovostni zasobu.
. s . TR
od Yo el ”5, it f Vij] ,
Kalendainirok. T Lot Hipads_pokud| ”»
L disteil tedehozi —kalenddini |

MPO

L. Zmocnovaci ustanoveni § 81fb zdkona o léCivech, jeho
odstavec 5, neni zcela piesné v ustanovenich § 12¢ a 12d
naplnéno - tato ustanoveni by méla stanovit:

a) zpusob zasilani pozadavki na vytvofeni, zménu a zruSeni
zaznamu o oCkovani,
b) rozsah daji potfebnych pro vytvofeni, zménu a zruSeni
zaznamu o oCkovani,
¢) rozsah Udaji uvadénych ve vypisu provedenych

ockovani podle odstavce 4 a jeho formu.

Vysvétleno

Predkladateli neni zfejmé, v ¢em je dana uprava nepiehledna.
Podle nazoru predkladatele je zmocnéni uvedené v § 81fb zakona
o lécivech zcela naplnéno. Jak ostatné cituje pripominkujici, tak
vyhlaska ma stanovit zplsob zasilani a rozsah udajl
Vv pozadavcich na zménu a zruSeni zdznamu o ockovani.
Zmocnéni nikde neuvadi, Ze by vyhlaska méla vyslovné stanovit,
Vv jakych ptipadech mutze 1ékat zménit nebo zrusit zdznam o
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K §12c¢ neni jasné, v jakych ptipadech miize 1ékat zméenit
zdznam o ockovani, to by mélo byt jasn€ v pravnim fadu
taxativnim zptsobem uvedeno, jak pozaduje zmocnéni.

K §12d neni jasné, kdy mlze zdznam o ockovani l1ékar
zrusit, o jaké ,,nové skutecnosti nezndmé v dobé vytvoreni
zaznamu“ jde. Pravni fad tyto situace musi taxativné
stanovit, aby nedochazelo k libovolnym zapistim ze strany
lékatti. Ani zména, ani zruSeni zapisu a ani jeho provedeni
na pocatku by nemélo byt uskutecnéno bez ovéfeni
zapisovanych skuteCnosti pacientem.

Je proto vhodné provéefit dostatecné naplnéni
zmocnovacich ustanoveni v navrhované vyhlasce a jejich
provazanost se zakonem samotnym. Predkladanad pravni
uprava je znacné nepiehledna ve vazbé na zakonna
ustanoveni.

oCkovani. To doklada 1 citace ustanoveni zakona uvedena
V pfipomince.

Blize specifikovat situace, za kterych je mozné zaznam zménit Ci
zru$it navic neni proveditelné. Mize se jednat o velice Sirokou
Skalu divodi a jejich taxativni vymezeni neni mozné ani tcelné.

Nad rdmec toho je tfeba pripominkujiciho ujistit, ze veskera
¢innost uzivatell je vramci systému logovana a jakakoliv
nestandardni ¢innost uzivatel tak bude vzdy zdokumentovana.
Lékatem zruSeny zdznam navic neni ze systému odstranén, nybrz
je pouze oznacen za zruSeny a neobjevi se napiiklad ve vypisu
provedenych ockovani, v systému vSak nadale zlstava az do té
doby, nez bude v souladu se zdkonem odstranén. Stejné tak u
zméneéného zdznamu je zména logovana a lze pfesné zjistit co,
jak, kdy a kym bylo zménéno.

2. K¢l 1, bod 7 - doporucujeme znéni tohoto bodu upravit
takto: V § 7 odst. 1 se slova ,,zaslaného do* nahrazuji
slovy ,,uloZzeného v* a slovo ,pfijeti“ se nahrazuje
slovem ,,vytvoreni®.

Akceptovano.

3. CL 1, bod 10 - v § 11 odst. 2 pism. c) doporucujeme
slovo ,,elektronickému* nahradit slovem
,.elektronickém®.

Akceptovano

4. Cl.1, bod 11 - text § 12a odst. 1, 2, 3 doporucujeme dat
do souladu s Gplnym znénim vyhlasky (v platném znéni za
slovo pozadavku doplnit slova ,,na vytvofeni zaznamu o
oCkovani®).

Akceptovano.

MV

K €l. I bodu 10 — k § 11 odst. 1 pism. a):

Z diivodu znaéné slozitosti a komplikovanosti
tohoto ustanoveni, jej doporucujeme, vzhledem k pravné
neodbornym adresatlim, zjednodusit.

Neakceptovano

Predkladatel si je védom relativni sloZitosti daného ustanoveni,
ale sohledem na mnozstvi informaci obsazené v daném
ustanoveni, ho neni mozné zjednodusit. Finalni realizace vypist
vpraxi bude vO¢i prfislusnym adresatim pochopitelné
komunikovéana ve zjednodusené formé.
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K ¢l I bodu 11 — k § 12a:

Dévame na zvaZeni, zda by nebylo ucelné
prehodnotit rozsah idaji, které budou osoby provadéjici
ockovani povinng zapisovat do systému, a to s cilem snizit
jejich administrativni zatéZ spojenou s timto ikonem. Rada
udaji je mnavic duplicitni se zaznamy dostupnymi
v dokumentaci pacientil, kam maji opravnéné subjekty také
ptistup. Také je otazkou, k jakym ucelim je potiebné do
systému zadavat naptfiklad adresu elektronické posty ci
telefonni cCislo pacienta apod. Doporu¢ujeme dané
ustanoveni redukovat.

Neakceptovano

Rozsah udaji uvedeny v navrhu vyhlasky, je stejn¢ jako u
elektronického receptu souborem daju, které tvoii pozadavek na
vytvofeni pfislusného zaznamu a nasledné¢ obsah samotného
zaznamu. Rozsah uvadénych tidaju vSak nelze ztotoziiovat s tim,
co Vv praxi rucné zadava lékar, at’ jiz pfi pfedepisovani, nebo pfi
vytvafeni zdznamu o ockovani. Zaddvani jednotlivych tdaju je
automatizovano jak na strané¢ softward  vyuzivanych
poskytovateli, tak na strané systému eRecept samotného. Rada
udaji je tak do pozadavku automaticky doplnéna bud’ ze strany
informac¢niho systému lékafe nebo ze strany systému eRecept
pomoci tady Ciselniki a databazi. Napiiklad udaje o
poskytovatelich a piedepisujicich jsou jiz nyni u elektronické
preskripce automatizované dopliovany diky vyuzivani certifikatt
a piihlasovacich udaji. Dale také pIné v souladu s dalsimi
predpisy v oblasti digitalizace vyuziva systém eRecept vSechny
jemu dostupné udaje z ostatnich informacnich systému vetejné
spravy, zejména pak ze zdkladnich registri. Pokud tedy lze dané
udaje na zakladé 1ékafem poskytnutych udaji doplnit z nékterého
dalsiho informacéniho systému, systém eRecept tak ucini a dané
udaje po lékati v rdmci pozadavku nevyzaduje. Napiiklad pokud
1€kar o pacientovi uvede jedine¢ny identifikator jako je naptiklad
rodné ¢islo, nebo sadu jinych udajd, které jednoznacné osobu
ztotozni (napf. jméno, pfijmeni a datum narozent), tak jsou ostatni
udaje systémem eRecept doplnény prostfednictvim Registru
obyvatel. Ze zkuSenosti u elektronického receptu tak Ié¢kar
dopliuje jen zlomek uvedenych informaci a u velké casti
informaci, které doplnovat musi, Cini tak vétSinou vybérem
z Ciselnikl, coz je otazka n€kolika vtefin. Byt se tedy rozsah
udaji  jevi jako rozsahly, tak nepiedstavuje nadmérnou
administrativni zatéz, jelikoZz je zadavani vétsiny tidaji dostatecné
zautomatizovano, coZ je ostatné patrné zjiz fungujici
elektronické preskripce 1é¢ivych pripravku.

Udaje uvedené v pism. f) jsou udaje uvadéné dobrovolng, ma-li
pacient zajem o planované notifikace ze systému eRecept a sd¢li-
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li tyto tdaje 1€kati. Pfedkladatel nespatiuje divod, pro¢ by méla
byt pacientovi tato moznost odepiena. Jde o zplsob, jak mohou
notifikace dostavat i osoby, které si je napiiklad nemohou nebo
nechtéji nastavit prostiednictvim pacientské aplikace.

K ¢l. I bodu 11 — k § 12a odst. 1 pism. b):

Doporucujeme misto rodného cisla pozadovat
pouze datum narozeni, nebot’ pro identifikaci osoby nejsou
dalsi udaje z rodného ¢isla vyplyvajici nezbytné potiebné.
V soucasné dob¢ téz dochazi k upousténi od jeho uzivani a
vyzadovani od organti vefejné spravy.

Neakceptovano

Systém eRecept je pripraven plné pracovat bez rodnych Cisel, ale
z ditvodu potieby aktudlni kompatibility se systémy krajskych
hygienickych stanic (KHS) je nutné tento idaj v soucasné dobé
vyuzivat. Systém je pln¢ pripraven na odstranéni této polozky,
jakmile dojde ke zruSeni rodnych ¢isel a nebude nutné je dale
vyuzivat v komunikaci s KHS. Primarnimi udaji vyuZzivanymi
pro autentizaci pacientt stale zdstavaji jméno, pfijmeni a datum
narozeni.

K €l. II - k u€innosti:

Doporucujeme zvazit datum nabyti UCinnosti
provadéciho pravniho ptedpisu, nebot” se jedna o pomérné
zasadni zménu V systému eRecept a zaroven velmi kratkou
dobu pro uéinéni patiicnych tkonl smétujicich k novému
nastaveni elektronického receptu a naslednému aspésnému
spusténi a fungovani aktualizovaného systému.

Neakceptovano

Zmény v systému eRecept jsou systematicky planovany a jejich
nasazeni je rovnéz koordinovano S dodavateli informacnich
systémi  vyuzivanych poskytovateli zdravotnich sluzeb.
Predkladatel si je védom piipadnych rizik, avSak véfi, ze nasazeni
potfebnych zmén probéhne hladce a systém bude nadale tspésné
fungovat jako tomu bylo doposud.

1. Knazvu vyhlasky a k avodni vété ¢l. I:
Navrhujeme zmeénit ¢islo uvedené vyhlasky z
., vhlasky ¢. 53/2021 Sb.*“ na ,,vyhlasky ¢. 53/2020 Sb. “.

K uvodni vété vyhlasky:

1. DoporuCujeme zvazit nezbytnost zavedeni
legislativnich zkratek uvedenych zakont, nebot
tyto legislativni zkratky jsou jiz obsazeny v
nazvech danych zakont.

2. Navrhujeme vlozit carku za vyrazy ,,(zdkon o
navykovych latkach)“ a ,, (ddle jen ,,zdkon o
navykovych latkach) “.

2. K él. I — K oznaédeni:

Akceptovano.

Akceptovano.
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Navrhujeme odstranit nadbytecnou tecku na konci | Akceptovano
oznaceni ¢lanku I, tedy odstranit tecku za fimskou Cislici I,
srov. ¢l. 28 odst. 1 Legislativnich pravidel vlady.
3. Kél.Ibodu 10 -k § 11odst. 3 pism. b): Akceptovano
Navrhujeme spojku ,, ktery “ zménit na ,, které .
4. K¢l I'bodu 11 — k §12a odst. 3 pism. b):
Na konci ustanoveni navrhujeme zménit ¢arku za | Akceptovano
tecku.
5. K¢l I bodu 11 —k § 12e odst. 3 pism. b): Akceptovano.
Na konci ustanoveni navrhujeme doplnit chybé&jici
carku.
6. KL Ibodu 11—k § 12e odst. 4 pism. f):
Na konci wustanoveni navrhujeme odstranit | Neakceptovano.
uvozovky a interpunkéni znaménko.
7. K&l II - k ucinnosti:
Navrhujeme zménit oznaceni tohoto Cclanku | Akceptovano.
z arabské &islice 2 na fimskou ¢&islici 11, a to v souladu s ¢1.
28 odst. 1 Legislativnich pravidel vlady.
V Praze 8. prosince 2021
Vypracoval: Mgr. Jan Knytl Podpis:
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