Navrh
VYHLASKA
zedne 2021,

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

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 114 odst. 1 zédkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni zakona ¢. 375/2011 Sb.,
zakona ¢. 50/2013 Sb., zakona ¢. 70/2013 Sb., zakona ¢. 66/2017 Sb., zakona ¢. 44/2019 Sb.,
zakona ¢. 262/2019 Sb. a zakona ¢. 366/2021 Sb., a podle § 44c¢ odst. 5 zakona ¢. 167/1998 Sb.,
o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalSich zakonii (zdkon o navykovych latkach) ve
znéni zakona €. 273/2013 Sb. a zakona ¢. 366/2021 Sb. k provedeni § 80 odst. 5 pism. a) az d)
a f) az h), § 81 odst. 4 pism. a) ab), § 8laodst. 1 a4, § 8le odst. 6 a § 81fb odst. 5 zdkona o
1é¢ivech a § 13 odst. 11 pism. a) az d) zakona o navykovych latkach:

Cl.1

Vyhléaska €. 329/2019 Sb., o ptedepisovani 1é¢ivych ptipravkil pii poskytovani zdravotnich
sluzeb, ve znéni vyhlasky ¢. 53/2020 Sb., se méni takto:

1. V § 1 pismenal) a m) zngji:
,,1) rozsah idajli potfebnych pro vytvoreni, zménu a zruseni zdznamu o ockovant,
m) zpUsob zasilani pozadavkii na vytvoreni, zménu a zruseni zdznamu o ockovani.”.
2. Nakonci § 1 se te¢ka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena n) az r), ktera znéji:
,»N) rozsah udajii uvadénych ve vypisu provedenych ockovani a jeho formu,

0) vzor receptu s modrym pruhem, ktery se vystavuje v listinné podobé, a vzor Zadanky
s modrym pruhem, ktera se vystavuje v listinné podobé,

p) udaje uvadéné na receptu s modrym pruhem, ktery se vystavuje v listinné podobé,
dobu jeho platnosti a pravidla pro jeho pouZivani,

q) udaje uvadéné na zddance s modrym pruhem, kterd se vystavuje v listinné podobé,
dobu jeji platnosti a pravidla pro jeji pouZzivani,

r) pravidla a zpisob distribuce, vedeni evidence, vraceni a likvidace tiskopist receptt a
zadanek s modrym pruhem.*.

3. V § 3 se na konci odstavce 4 dopliuje véta ,,Tento postup se nepouzije, piistupuje-li
I¢kat nebo farmaceut k systému eRecept prostfednictvim Néarodniho bodu pro



10.

identifikaci a autentizaci.

V § 5 odst. 1 se na konci pismene ¢) dopliuje bod 5, ktery zni:

. ,,vysoce navykova latka“, jde-li o recept na 1éCivy piipravek s obsahem
navykové latky uvedené v ptiloze ¢. 1 nebo 5 nafizeni vlady o seznamech
navykovych latek, ktera souc¢asné neni uvedena v pfiloze ¢. 8 natizeni vlady o
seznamech navykovych latek,*.

V § 5 odst. 4 se na konci pismene c¢) ¢arka nahrazuje teckou a pismeno d) se zruSuje.

V § 5 se na konci odstavce 6 dopliuje véta: ,,Pozadavek na vytvoreni elektronického
receptu na l1écivy pripravek s obsahem navykové latky uvedené v piiloze ¢. 1 nebo 5
nafizeni vlady o seznamech ndvykovych latek, ktera souc¢asn¢ neni uvedena v ptiloze €.
8 nafizeni vlady o seznamech navykovych latek, nesmi obsahovat vice nez jeden druh
lé¢ivého piipravku.

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

V § 9 se za odstavec 1 vklada novy odstavec 2, ktery zni:

,»(2) Elektronicky recept, ktery obsahuje ptiznak ,,vysoce navykova latka®, ma
platnost 14 kalendarnich dnii po¢inaje dnem nasledujicim po dni jeho vystaveni,
neurci-li pfedepisujici 1ékart jinak, nejdéle vSak 30 kalendainich dnd.*.

Dosavadni odstavce 2 az 4 se oznacuji jako odstavce 3 az 5.

V § 9 odst. 3 se slova ,,Opakovaci recept* nahrazuji slovy ,,Elektronicky recept, ktery
obsahuje pfiznak ,,opakovaci recept*.

§ 11 vCetné nadpisu zni:
»§ 11

Ovéreny vystup ze systému eRecept

(1) Pacient pti zadosti o vydani ovéfeného vystupu ze systému eRecept zvoli v piipadé

ovéfren¢ho vystupu obsahujiciho udaje vztahujici se ke kazdému

a) pacientovi pfedepsanému elektronickému receptu nebo elektronickému poukazu,
ktery byl vytvofen v pacientem zvoleném obdobi, obdobi, za které pozaduje ovéieny
vystup vytvofit, a to s uvedenim dne, mésice a roku pocatku a konce tohoto obdobi,
a zda ma ovéteny vystup obsahovat udaje pouze o elektronickych receptech, pouze
o elektronickych poukazech, nebo o obou; ovéfeny vystup ze systému eRecept
rovnéz obsahuje udaje z receptil vystavenych pacientovi v listinné podobé, u kterych
doslo v pacientem zvoleném obdobi k pfevedeni do elektronické podoby?, nebo

b) zaznamu o ockovani pacienta, ktery byl vytvofen v pacientem zvoleném obdobi,
obdobi, za které pozaduje ovéfeny vystup vytvorit, uvedenim dne, mésice a roku



pocatku a konce tohoto obdobi.
(2) Ovéteny vystup ze systému eRecept podle odstavee 1 pism. a) obsahuje
a) jméno, popiipad¢ jména, pfijmeni a datum narozeni pacienta,
b) zvolené obdobi, za které byl ovéteny vystup vytvoren,

¢) udaje o elektronickém receptu a elektronickém zaznamu v rozsahu

1. datum vytvoteni, identifikator, ptiznak podle § 5 odst. 1 pism. ¢) a pocet opakovani
v ptipadé¢, ze jde o opakovaci recept,

2. jméno, popfipadé jména, a piijmeni predepisujiciho 1ékate, ndzev poskytovatele
zdravotnich sluzeb,

3. nazev, typ, lékovou formu, silu, velikost baleni, mnozstvi a pokyny k uzivani
piedepsaného 1écivého pripravku,

4. tdaj o tom, zda byl na elektronicky recept jiz proveden vydej, pfipadné zda byl
elektronicky recept zrusen,

5. datum vydeje predepsaného 1é¢ivého ptipravku, nazev a adresa 1ékarny, kde byl
proveden vydej, mnozstvi vydaného 1é¢ivého piipravku a jeho nazev, lisi-li se vydany
lécivy ptipravek od predepsaného,

d) udaje o elektronickém poukazu v rozsahu

1. datum vytvofeni a identifikator,

2. jméno, popiipade¢ jména, a ptijmeni predepisujiciho, ndzev poskytovatele zdravotnich
sluzeb,

3. koéd, nazev, skupina, typ a mnozstvi, ptipadné dalsi informace vztahujici se ke skupiné
piedepsaného zdravotnického prostredku,

4.1daj o tom, zda byl na elektronicky poukaz jiz proveden vydej, ptipadné zda byl
elektronicky poukaz zruSen,

5. datum vydeje piedepsaného zdravotnického prostiedku, nazev a adresa vydejce, u
kterého byl proveden vydej, mnoZstvi vydaného zdravotnického prostredku a jeho
nazev, li§i-li se vydany zdravotnicky prostfedek od ptfedepsaného.

(3) Ovéteny vystup ze systému eRecept podle odstavee 1 pism. b) obsahuje

a) jméno, poptipadé jména, ptijmeni a datum narozeni pacienta, Cislo pojisSténce, bylo-
li mu pfidé€leno, a ¢islo a druh elektronicky ¢itelnych identifikacnich dokladl pacienta,

b) zvolené obdobi, za které byl oveéteny vystup vytvoien,
c) jedine¢né alfanumerické oznaeni zdznamu o o¢kovani a datum jeho vytvoreni,

d) jméno, popiipad¢ jména, a piijmeni I¢kate a identifikaci poskytovatele zdravotnich
sluzeb,

e) nazev aplikovaného humanniho imunologického 1é¢ivého piipravku, véetné uvedeni
nemoci, proti které je ptipravek urcen, SarZe a potadi aplikované davky,

f) datum aplikace huméanniho imunologického 1éCivého pftipravku, ptipadné téz
planované datum podani nésledujici davky, jde-li o humanni imunologicky léCivy
ptipravek, ktery je podévan ve vice davkach.*.



11. Za § 12 se vkladaji nove €§ 12a az 12e, které vcetné nadpist znéji:

»$ 12a
Rozsah adaji potiebnych pro vytvoreni zaznamu o o¢kovani

(1) V pozadavku na vytvofeni zdznamu o ockovani se ve vztahu
K pacientovi, kterému byl lékafem aplikovan humanni imunologicky 1é¢ivy
pripravek, uvadi

a) oznaceni zdravotni pojisStovny pacienta Ciselnym kddem, pokud ma byt
o¢kovani hrazeno z vefejného zdravotniho pojisténi®, nebo piiznak, e tihrada
1écivého ptipravku vyplyvad pro Ministerstvo zdravotnictvi z mezinarodni

smlouvy nebo z jiného pravniho piedpisu®,

b) jméno, popiipad¢ jména, ptijmeni, rodné ¢islo a adresa mista trvalého pobytu
pacienta, a nema-li trvaly pobyt, adresa bydlisté pacienta,

c) &islo pojisténce®, bylo-li piidéleno; pokud &islo pojisténce pacientovi nebylo
ptidéleno, nebo nelze-li z Cisla pojisténce urcit jeho ve&k, datum narozeni
pacienta,

d) adresa elektronické posty a telefonni ¢islo pacienta, poskytne-li pacient tyto
udaje lékafi za ucelem zasilani informaci z centralniho wlozist€¢ zaznamu o
ockovani.

(2) V pozadavku na vytvoieni zdznamu o ockovani se ve vztahu
k provedenému oc¢kovani uvadi

a) datum provedeného ockovéni, pfipadn€ téZ planované datum podani
nasledujici davky,

b) zplsob thrady, a to uvedenim slov

1. "hradi pacient", jestlize ockovani nema byt hrazeno z vefejného zdravotniho
pojisténi,

2. "hradi pojistovna", jestlize 1éCivy piipravek ma byt hrazen z vefejného
zdravotniho pojistént,

3. ,hradi stat”, jestlize l1éCivy pfipravek ma byt hrazen z prostfedkii statniho
rozpoctu,

¢) nazev aplikovaného humanniho imunologického 1éc¢ivého ptipravku, vcetné
uvedeni jeho Sarze,

d) cesta, misto a strana podani,

e) udaj o tom, zda provedené ockovani bylo provedeno jako pravidelné, zvlastni,
mimotadné nebo dobrovolné, povazuje-li to oc¢kujici Iékar za ucelné.



(3) V pozadavku na vytvofeni zaznamu o ockovani se ve vztahu k 1€kati
a poskytovateli zdravotnich sluzeb uvadi

a) identifikacni udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb v rozsahu

1. jméno, popiipadé jména, piijmeni Iékate, adresa vcetné telefonniho ¢isla,
misto poskytovani zdravotnich sluzeb, nazev pracovisté¢ a identifikacni Cislo
ptid€lené zdravotni pojistovnou, bylo-li zdravotni pojistovnou piidéleno, jde-li
o fyzickou podnikajici osobu, nebo

2. nazev nebo obchodni firma, sidlo véetné telefonniho ¢isla, misto poskytovani
zdravotnich sluzeb, nazev pracovisté a identifikacni Cislo ptidélené zdravotni
pojistovnou, pokud ma se zdravotni pojistovnou uzavienu smlouvu, jde-li 0
pravnickou osobu,

b) jméno, popiipadé jména, a piijmeni Iékare, jestlize zdravotni péce byla
poskytnuta u poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery je pravnickou osobou nebo
podnikajici fyzickou osobou.

(4) Pozadavek na vytvofeni zdznamu o o¢kovani mize obsahovat idaje
pouze o jedné aplikaci huméanniho imunologického 1é¢ivého piipravku.

§ 12b
Zpisob zasilani poZadavki na vytvoreni zaznamu o o¢kovani

(1) Pozadavek na vytvoreni zdznamu o ockovani zasila 1ékatr systému
eRecept s uvedenim udajii podle § 12a, a to zpisobem podle § 3.

(2) Systém eRecept po pfijeti souboru dat nezbytnych pro vytvoreni
zdznamu o oCkovani vytvoii zaznam o ockovani.

(3) Systém eRecept obratem =zaSle Iékafi prosttednictvim jeho
informac¢niho systému, webové nebo mobilni aplikace potvrzeni o vytvofeni
zdznamu o ockovani, jeho zpracovani a uloZeni. Soucasti zaslaného potvrzeni je
jedinecné alfanumerické oznaceni zaznamu piidélené systémem eRecept a
informace o tom, zda doslo k uspéSnému ztotoznéni pacienta vici registru
obyvatel.

§ 12¢
Zména zaznamu o ockovani

(1) Lékat mlzZe za ucelem opravy Uidaji na zdznamu o ockovani provést
zménu zaznamu o ockovani ulozen¢ho v systému eRecept, u né¢hoz bylo
systémem eRecept potvrzeno jeho vytvoreni.

(2) Pozadavek na zménu zdznamu o ocCkovani zasild 1ékat systému
eRecept s uvedenim jeho alfanumerického oznaceni a udaje, ktery je ménén. Po
vytvofeni zaznamu o oc¢kovani nelze v zdznamu o o¢kovani zménit identifikaci
1ékare, poskytovatele zdravotnich sluzeb a datum jeho vystaveni.



(3) Informace o zmén¢ udajii zdznamu o ockovani systém eRecept ulozi
a obratem zaSle 1€kafi prostfednictvim jeho informacniho systému, webové nebo
mobilni aplikace potvrzeni o provedeni pozadované zmény zaznamu o ockovani.
§ 12d
Zruseni ziznamu o o¢kovani
(1) Zaznam o ockovani vytvoreny v systému eRecept miize lékar zrusit
v piipadé zjisténi novych skuteCnosti nezndmych v dobé vytvotfeni zaznamu
nebo v pfipad¢ chybného zaslani strukturovanych dat za ucelem vytvoreni

zaznamu o oCkovani do systému eRecept.

(2) Pozadavek na zruSeni zdznamu o ockovani zasila 1ékaf systému
eRecept s uvedenim jeho alfanumerického oznaceni.

(3) Zaznam o ockovani, u kterého byl zaslan pozadavek na zruseni,
systém eRecept oznaci za zruSeny.

(4) Systém eRecept obratem =zaSle Iékafi prostfednictvim jeho

informac¢niho systému, webové nebo mobilni aplikace potvrzeni o provedeni
zruseni zaznamu o ockovani.

§ 12e
Vypis provedenych ockovani

(1) Vypis provedenych ockovani je vystavovan systémem eRecept ve
formatu PDF.

(2) Vypis provedenych ockovani je mozné vystavit ve formeé
a) konkrétniho zdznamu o ockovani, nebo
b) seznamu provedenych ockovani za pacientem zvolené obdobi.
(3) Ve vypisu podle odstavce 2 pism. a) se uvadi

a) dvoudimenzionalni ¢arovy kod slouzici k jednozna¢né identifikaci zdznamu
o ockovani,

b) jedinecné alfanumerické oznaceni zdznamu o ockovani a datum jeho
vytvoreni,

¢) jméno, popiipad¢ jména, piijmeni a datum narozeni pacienta a ¢islo a druh
elektronicky citelnych identifika¢nich dokladi pacienta,



d) jméno, popiipadé jména, a piijmeni lékafe a identifikaci poskytovatele
zdravotnich sluzeb,

e) nazev aplikovaného humanniho imunologického 1é¢ivého piipravku, véetné
uvedeni nemoci, proti které je ptipravek urcen, Sarze, potradi aplikované davky

a cesta, misto, strana a kvadrant podani,

f) identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery pacientovi vypis vydal, a
datum vydani vypisu.

(4) Ve vypisu podle odstavce 2 pism. b) se ve vztahu ke kazdému
zaznamu o ockovani, ktery byl vytvofen v pacientem zvoleném obdobi, uvadi

a) jméno, popiipadé jména, pfijmeni a datum narozeni zadatele a ¢islo a druh
elektronicky Citelnych identifikacnich dokladt Zadatele,

b) zvoleny Casovy usek, za ktery byl ovéfeny vystup vytvoren,

c) jedineéné alfanumerické oznafeni zaznamu o ockovani a datum jeho
vytvofeni,

d) jméno, popiipadé¢ jména, a piijmeni lékafe a identifikaci poskytovatele
zdravotnich sluzeb,

e) nazev aplikovaného humanniho imunologického 1é€ivého piipravku, véetné
uvedeni nemoci, proti které je ptipravek urcen, Sarze a potadi aplikované davky,

f) identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery pacientovi vypis vydal, a
datum vydani vypisu.*.

12.V § 13 odst. 2 se text ,,§ 9 odst. 1 a 3* nahrazuje textem ,,§ 9 odst. 1 a 4%

13.V § 19 odst. 1 pism. b) bod 2 se za slovo ,,jazyce* dopliuji slova ,, a v ptipadé
individualné ptipravovaného 1é¢ivého piipravku s obsahem konopi pro 1écebné pouziti
jméno, popiipadé jména, piijmeni a Cislo pojisténce, pro kterého je tento piipravek
urcen®.

14. Nadpis § 21 zni: ,,Uchovavani tiskopisu 1ékarskych predpisi s modrym pruhem®.
15. V § 21 se slova ,,Lékarské predpisy* nahrazuji slovy ,, Tiskopisy 1ékatskych predpist‘.
16. Skupinovy nadpis pro § 22 a 23 zni: ,,Zachazeni s tiskopisy lékarskych predpisi s

modrym pruhem®.

CL 1
Ukinnost

Tato vyhlaska nabyva G¢innosti dnem 1. ledna 2022.






