Platné znéni s vyznaéenim navrhovanych zmén

Vyhlaska €. 329/2019 Sb., o predepisovani lé€ivych pripravkt pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb

§1
Uvodni ustanoveni
Tato vyhlaska stanovi
a) postup a podminky pro ziskani pfistupovych udajl a certifikatt pro komunikaci se systémem eRecept,
b) postup a podminky pro komunikaci Iékafu a farmaceutd se systémem eRecept,
c) formu identifikatoru elektronického receptu, kterou systém eRecept poskytuje pfedepisujicim lIékafim a pacientiim,
d) rozsah Udaju potfebnych pro vytvoreni, zménu a zru$eni elektronického receptu a jeho nalezitosti a dobu jeho platnosti,
e) zpusob zasilani pozadavk( na vytvoreni, zménu a zruSeni elektronického receptu predepisujicim lékafem,
f) rozsah kontaktnich tdajd lékaFe a farmaceuta, které Ustav zpracovava prostfednictvim systému eRecept,
g) rozsah Udaju na ovéfeném vystupu ze systému eRecept,

h) postup pro vyjadfeni nebo odvolani nesouhlasu a udéleni nebo odvolani souhlasu pacienta k moznosti nahlizet na udaje
podle § 81d odst. 3 zakona o lécivech a zplisob spravy evidence,

i) rozsah udaji uvadénych na receptu vystaveném v listinné podobé a dobu jeho platnosti,
j) pravidla pro pouzivani receptu v listinné podobé,

k) rozsah udaja uvadénych na zadance, dobu jeji platnosti a pravidla pro jeji pouzivani,

I) rozsah udaja potiebnych pro vytvoreni, zménu a zruSeni zaznamu o oc¢kovani

m) zpusob zasilani pozadavku na vytvoreni, zménu a zruSeni zaznamu o ockovani, ,
n) rozsah udaji uvadénych ve vypisu provedenych ockovani a jeho formu,

o) 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,

() udaje uvadéné na zadance s modrym pruhem, ktera se vystavuje v listinné podobé, dobu jeji platnosti a pravidla pro
jeji pouzivani,

r) pravidla a zpusob distribuce, vedeni evidence, vraceni a likvidace tiskopisu receptd a zadanek s modrym pruhem.

§2
Postup a podminky pro ziskani pfistupovych udaju a certifikatt
(1) Ustav na zadost vyda pristupové tdaje podle § 81a odst. 1 zakona o lég&ivech
a) lékari, ktery je opravnén predepisovat IéCivé pfipravky podle zakona o IéCivech,

b) smluvnimu lékafi predepisujicimu |é€ivé pripravky sob&, manzelovi, svym rodi€um, prarodi¢im, détem, vnukim a
sourozenctm podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténil),

¢) farmaceutovi,
d) povéfenému pracovnikovi zdravotni pojistovny,

e) povérenému pracovnikovi Ministerstva zdravotnictvi,
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f) povéfenému pracovnikovi Policie Ceské republiky.

(2) Osoba uvedena v odstavci 1 pism. a) aZ c) ziska od Ustavu pfistupové daje podle § 81a odst. 1 zakona o
IéCivech na zakladé sveé zadosti zaslané prostiednictvim elektronického formulafe zvefejnéného na internetovych strankach
Ustavu.

(3) Osoba uvedena v odstavci 1 pism. d) aZ f) ziska od Ustavu pfistupové Gdaje podle § 81a odst. 1 zakona o
|é¢ivech na zakladé pisemné zadosti

a) prislusné zdravotni pojistovny v pfipadé osoby podle odstavce 1 pism. d),
b) Ministerstva zdravotnictvi v pfipadé osoby podle odstavce 1 pism. e),
c) Policie Ceské republiky v pfipadé osoby podle odstavce 1 pism. f).

(4) Kazda fyzicka osoba mGze mit sou¢asné vydany pouze jedny pfistupové Gdaje. PFistupové udaje jsou nepfenosné
a mohou byt vyuzivany pouze fyzickou osobou, které byly vydany. Vydani novych pfistupovych udaju je mozné pouze v pfipadé
zru$eni dfive vydanych pfistupovych udaju.

(5) Osoba uvedena v odstavci 1 pism. a) az c) vyuziva své pristupové Udaje ziskané podle odstavce 2 pfi vykonu
svého povolani, a to i v pfipadé vykonu povolani u vice poskytovatell zdravotnich sluzeb soucasné. Ziskané pfistupové udaje
se v pfipadé zmény zaméstnavatele ani v pfipadé zmény Gdaju obsazenych v zadosti, na jejimz zakladé osoba podle véty prvni
obdrzZela pfistupové udaje, neméni.

(6) Osoba uvedena v odstavci 1 pism. d) az f) maze vyuZivat své pristupové udaje ziskané podle odstavce 3 pouze
jako pracovnik subjektu, ktery o jeji pfistupové Udaje zazadal. V pfipadé zmén Udaju obsaZenych v zadosti, na jejimz zakladé
osoba pristupové udaje ziskala, se pfistupové udaje neméni.

(7) Ustav vyda na zakladé jeho Zadosti poskytovateli zdravotnich sluzeb, zdravotni pojiStovné, Ministerstvu
zdravotnictvi a Policii Ceské republiky pfistupovy certifikat podle § 81a odst. 1 zakona o lé€ivech slouzici k zabezpecené
komunikaci se systémem eRecept; Zadost o vydani pfistupoveho certifikatu se zasila prostiednictvim elektronického formulare
zvefejnéného na internetovych strankach Ustavu.

(8) Ustav zrusi pristupové tidaje osoby podle odstavce 1
a) v pfipadé umrti osoby, které byly pfistupové udaje vydany,

b) v pfipadé vydani novych pfistupovych udaju na zakladé zadosti dané osoby,
c) v pripadé podezieni na zneuziti nebo kompromitaci pfistupovych udaju,
d) na zadost osoby, ktera o vydani pfistupovych udaji pozadala.

§3

Postup a podminky pro komunikaci se systémem eRecept

(1) Komunikace mezi systémem eRecept a lékafi nebo farmaceuty probiha prostfednictvim datového rozhrani
systému eRecept a informacniho systému vyuzivaného Iékafi nebo farmaceuty, pfi€emz komunikaéni kanal je Sifrovany.

(2) Komunikace mezi systémem eRecept a Iékafi nebo farmaceuty probiha rovnéz pfimo prostfednictvim webové
nebo mobilni aplikace systému eRecept podle § 81 odst. 1 pism. f) zakona o IéCivech, pfi¢emz komunikac¢ni kanal je Sifrovany.

(3) Data odesilana do systému eRecept jsou lIékafem nebo farmaceutem vytvarena a do systému eRecept zasilana
ve formé strukturovanych dat. Technické pozadavky na podobu strukturovanych dat jsou uvedeny v provozni dokumentaci
systému eRecept.

(4) Data odesilana podle odstavce 3 musi byt podepsana uznavanym elektronickym podpisem podle pravniho
pfedpisu upravujiciho sluzby vytvarejici duvéru pro elektronické transakce?. Postup podle véty prvni se nepouzije,
pristupuje-li IékaF nebo farmaceut k systému eRecept prostrednictvim Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci.

(5) Ustav v souladu s § 81 odst. 2 zakona o légivech vytvari a zvefejfiuje na svych internetovych strankach provozni
dokumentaci systému eRecept. Tato dokumentace obsahuje

a) specifikaci formatu rozhrani véetné defini¢nich schémat pro validaci dokumentd,
b) specifikaci identifikatord véetné jejich formatu a technickych parametrd pro jejich interpretaci,
c¢) podrobny technicky popis komunikace predepisujiciho Iékafe a vydavajiciho farmaceuta se systémem eRecept,

d) specifikaci zabezpeceni pfistupu a pfenasenych dat mezi informaénim systémem vyuzivanym predepisujicim Iékafem nebo
vydavajicim farmaceutem a systémem eRecept a

e) dalSi technické specifikace nezbytné pro provoz systému eRecept.
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§4
Identifikator elektronického receptu

Identifikator elektronického receptu je generovan systémem eRecept, a to v alfanumerické podobé& znakového
identifikatoru, ktery je prevoditelny do podoby dvoudimenzialniho nebo jednodimenzialniho ¢arového kédu.

§5
Rozsah udajua potiebnych pro vytvoreni elektronického receptu a jeho nalezitosti
(1) V pozadavku se o elektronickém receptu uvadi
a) doba platnosti elektronického receptu,

b) zplsob doruceni identifikatoru elektronického receptu pacientovi; je-li zvolen zplGsob zaslani identifikatoru prostfednictvim
systému eRecept textovou zpravou nebo prostrednictvim elektronické posty, pak musi pozadavek obsahovat rovnéz telefonni
Cislo nebo adresu elektronické posty, kam ma byt identifikator dorucen,

c) pfiznak

1. "opakovaci recept" s uvedenim celkového poctu vydeji v pFipadé, Ze jde o elektronicky recept s pfedepsanym léCivym
pfipravkem, jehoz vydej se méa opakovat (dale jen "opakovaci recept"); opakovany vydej nelze pouzit u lé€ivych pfipravkl
obsahujicich navykovou latku podle pravniho predpisu upravujiciho zachazeni s navykovymi latkami®, nebo u légivych
pripravkd obsahujicich latku kategorie 1 podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog®,

2. "neodkladna péce", je-li 1€Civy pripravek pfedepsan na UGcet vefejného zdravotniho pojisténi nesmluvnim lékafem® v ramci jim
poskytnuté neodkladné péce,

3. "pohotovost", jde-li o recept vystaveny Iékafskou pohotovostni sluzbou nebo pohotovostni sluzbou v oboru zubniho lékafstvi,
4. "ad usum proprium" nebo "pro potfebu rodiny" v pfipadé, Ze jde o pozadavek lékafe uvedeného v § 2 odst. 1 pism. b),

5. ,,vysoce navykova latka“, jde-li o recept na léCivy pripravek s obsahem navykové latky uvedené v priloze €. 1 nebo 5
narizeni vlady o seznamech navykovych latek, ktera sou¢asné neni uvedena v priloze €. 8 nafizeni vlady o seznamech
navykovych latek,

d) ¢&islo schvalené zadanky o schvaleni a vysi schvalené uhrady, jestlize je Uhrada nékterého z predepsanych lécivych
pfipravkll vazana na schvaleni reviznim Iékafem pFisluSné zdravotni pojistovny.

(2) V pozadavku se ve vztahu k pacientovi, kterému je 1é€ivy pFipravek pfedepisovan, uvadi

a) oznaceni zdravotni pojiStovny pacienta Ciselnym koédem, pokud ma byt IéCivy pfipravek hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi®, nebo pfiznak, Ze uhrada Iécivého pfipravku vyplyva pro Ministerstvo zdravotnictvi z mezinarodni smlouvy nebo z
jiného pravniho piedpisu®,

b) jméno, popfipadé jména, pfijmeni a adresa mista trvalého pobytu pacienta, a nema-li trvaly pobyt, adresa bydlisté pacienta,
c) telefonni Cislo pacienta, nelze-li jej uvést, pak adresu mista, kde se pacient zdrzuje,

d) ¢&islo pojisténce®, bylo-li pfidéleno; pokud &islo pojisténce pacientovi nebylo pfidéleno, nebo nelze-li z &isla pojidténce urcit
jeho vék, datum narozeni pacienta,

e) jde-li o pacienta mladsiho 7 let véku, uvede lékaf jeho hmotnost v kg v pfipadé, Ze tato neni pfiméfena jeho véku,
f) adresa vazebni véznice, do niz byla osoba vzata, jde-li o osobu ve vykonu vazby,

g) adresa véznice nebo Ustavu zabezpecCovaci detence, do niz byla osoba umisténa, jde-li o osobu ve vykonu trestu odnéti
svobody nebo zabezpecovaci detence.

(3) V pozadavku se ve vztahu k pfedepisovanému lé€ivému pfipravku uvadi

a) identifikace Iégivého pripravku kédem pridélenym Ustavem, pod nimz je lé&ivy pfipravek registrovan nebo ktery mu byl
pridélen, a

1. chranénym nazvem, pod nimz byl 1&Civy pFipravek registrovan?”, Iékovou formou, silou a velikosti baleni, nebo

2. mezinarodnim nechranénym nazvem lécivé latky doporu¢enym Svétovou zdravotnickou organizaci s uvedenim pozadované
Iékové formy, sily a mnozstvi pozadované lékové formy,

b) v pfipadé pfipravovaného lécivého pfipravku jeho identifikace Iékopisnym nazvem nebo jeho synonymem nebo jeho zkratkou
uvedenou v Ceském lékopisu® nebo nazvem lé&ivé nebo pomocné latky uvedené v seznamu stanoveném jinym pravnim
predpisem® nebo nazvem latky, k jejimuz pouziti bylo vydano povoleni Ministerstvem zdravotnictvi podle zakona o Ié¢ivech, a
to i pro jeho jednotlivé slozky se sou€asnym uvedenim pozadovaného mnozstvi v gramech, v pfipadé pouziti jiné jednotky se
tato jednotka uvede,

c) hlavni diagnéza vazici se k pfedepisovanému lécivému pfipravku, jestlize je pfedepisujicim lIékafem pozadovana zvy$ena
uhrada nebo je predepisovan vysoce inovativni pfipravek nebo individualné pfipravovany lécivy pfipravek s obsahem konopi
pro léCebné pouziti, a to v podobé Ciselné diagnézy podle Mezinarodniho statistického klasifikaéniho seznamu nemoci a
pfidruzenych zdravotnich problémd,

d) pocet baleni nebo davek; v pfipadé predepisovani léCivého pfFipravku na ucet vefejného zdravotniho pojisténi mize
elektronicky recept obsahovat vice nez jedno baleni jednoho druhu Ié€ivého pfipravku pro zajisténi IéEby pacienta do jeho dalsi
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kontrolni navstévy u oSetfujiciho Iékafe, nejdéle vSak na dobu 3 mésicl,
e) pokyny k pouziti Ié€ivého pFipravku,

f) zpusob uhrady Ié¢ivého pfipravku, a to uvedenim slov

1. "hradi pacient", jestlize I&Civy pfipravek nema byt hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi®, nebo v pripadé, Ze pfedepisujici
Iékai nema smlouvu se zdravotni pojistovnou pacienta®, pokud nejde o neodkladnou pégi,

2. "zakladni uhrada", jestlize léCivy pfipravek ma byt hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi,

3. "zvySena Uhrada", jestlize je pfedepisujicim lIékafem pozadovana u IéCivého pfipravku, ktery ji ma stanovenou podle jiného
pravniho predpisu®,

4. "hradi zaméstnavatel pacienta"”,

5. "zakladni uhrada s doplatkem zaméstnavatele", nebo

6. "zvy$ena uhrada s doplatkem zaméstnavatele",

g) pfiznak

1. "nezaménovat", jestlize pfedepisujici Iékar trva na vydani pfedepsaného IéCivého pfipravku,

2. "pfekrogeni”, jde-li o zdmérné prekrodeni davkovani stanoveného Ceskym lékopisem® nebo davkovani nebo indikace
uvedené v souhrnu udajl o pripravku®,

3. "neregistrovany LP", jde-li o pfedepsani neregistrovaného lé¢ivého pfipravku.

(4) V pozadavku se ve vztahu k pfedepisujicimu lékafi a poskytovateli zdravotnich sluzeb uvadi

a) identifikaCni udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb v rozsahu

1. jméno, popfipadé jména, pfijmeni lékare, adresa v€etné telefonniho E&isla, misto poskytovani zdravotnich sluzeb, nazev
pracovisté a identifikacni Cislo pfidélené zdravotni pojistovnou, bylo-li zdravotni pojiStovnou pfidéleno, jde-li o fyzickou
podnikajici osobu, nebo

2. nazev nebo obchodni firmu, sidlo véetné telefonniho &isla, misto poskytovani zdravotnich sluZzeb, nazev pracovisté a
identifikacni Cislo pfidélené zdravotni pojistovnou, pokud ma se zdravotni pojistovnou uzavienu smlouvu, jde-li o pravnickou
osobu,

b) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni predepisujiciho |ékafe, jestlize zdravotni péce byla poskytnuta u poskytovatele
zdravotnich sluzeb, ktery je pravnickou osobou nebo podnikajici fyzickou osobou,

c) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, adresa mista pobytu véetné telefonniho &isla pfedepisujiciho |ékare, jde-li o lékare
uvedeného v § 2 odst. 1 pism. b);.

(5) V pfipadé pozadavku na vytvoreni elektronického receptu na lécivy pfipravek, jehoz uhrada z vefejného
zdravotniho pojidténi je z hlediska odbornosti piedepisujiciho Iékafe omezena®, a ktery je vystaveny lékafem jiné odbornosti,
obsahuje pozadavek také jméno, popfipadé jména, pfijmeni, identifikacni Cislo pfidélené zdravotni pojiStovnou a odbornost
lékare, ktery predpis 1éCivého pfipravku doporucil; doporueni odborného Iékafe musi byt nejpozdéji v den predepsani IéCivého
pfipravku zaloZeno ve zdravotnické dokumentaci pacienta.

(6) Pozadavek na vytvoreni elektronického receptu nesmi obsahovat vice nez 2 druhy IéCivych pfipravkd. Pozadavek
na vytvoreni elektronického receptu na lé¢€ivy pripravek s obsahem navykové latky uvedené v pfriloze €. 1 nebo 5
narizeni vlady o seznamech navykovych latek, ktera sou¢asné neni uvedena v priloze ¢. 8 narizeni vlady o seznamech
navykovych latek, nesmi obsahovat vice nez 1 druh lécivého pfipravku.

(7) Pozadavek na vytvoreni opakovaciho receptu miiZze obsahovat 2 druhy IéCivych pfipravkt pouze v pfipadé, pokud
je pocet opakovani u obou druht Ié¢€ivych pFipravkl stejny.

§6
Zpusob zasilani pozadavki na vytvoreni elektronického receptu

(1) Pozadavek na vytvoreni elektronického receptu zasila predepisujici IékaF systému eRecept s uvedenim udaju
podle § 5, a to zplisobem podle § 3.

(2) Systém eRecept po pfijeti souboru dat nezbytnych pro vytvoreni elektronického receptu vytvofi elektronicky recept
a pfidéli mu identifikator elektronického receptu.

(3) Systém eRecept obratem zaSle predepisujicimu |ékafi prostfednictvim jeho informaéniho systému, webové nebo
mobilni aplikace potvrzeni o vytvoreni elektronického receptu, jeho zpracovani a ulozeni. Souéasti zaslaného potvrzeni je
identifikator pridéleny danému elektronickému receptu podle odstavce 2 a informace o tom, zda doSlo k UspéSnému ztotoznéni
pacienta vuci registru obyvatel.

§7
Zména elektronického receptu
(1) Predepisuijici Iékaf mize za ucelem opravy Udaju na elektronickém receptu provést zménu elektronického receptu
zaslaného-do ulozeného v systému eRecept, u néhoz bylo systémem eRecept potvrzeno jeho p#jeti-vytvoreni, pokud nebyl

do systému eRecept zaslan zaznam o vydeji Ié€ivého pfipravku, o zahajeni pfipravy nebo o zahajeni vydeje IéCivého pfipravku
nebo neuplynula doba platnosti elektronického receptu.
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(2) Pozadavek na zménu elektronického receptu zasila predepisujici Iékaf systému eRecept s uvedenim identifikatoru
elektronického receptu, ke kterému se zména vztahuje, a udaje, ktery je ménén; v pfipadé zmény tykajici se pfedepsaného
IéCivého pfipravku je souéasti pozadavku informace o provedeni zmény. V pfipadé zmény tykajici se pfedepsaného lécivého
pfipravku, o které nebyl pacient predepisujicim Iékafem informovan, uvede l|ékaf oddvodnéni pro potfeby vydavajiciho
farmaceuta. Po vytvoreni elektronického receptu nelze v elektronickém receptu zménit identifikaci predepisujiciho 1ékare,
poskytovatele zdravotnich sluzeb a datum jeho vystaveni.

(3) Informace o zméné udaju elektronického receptu systém eRecept ulozi a obratem zasle predepisujicimu Iékafi
prostfednictvim jeho informaéniho systému, webové nebo mobilni aplikace potvrzeni o provedeni pozadované zmény
elektronického receptu.

§8
ZruSeni elektronického receptu
(1) Elektronicky recept vytvoreny v systému eRecept mlze predepisujici |ékaf zrusit v pfipadé zjiSténi novych
skute€nosti neznamych v dobé predepisovani nebo v pfipadé chybného zaslani strukturovanych dat za ucelem vytvoreni
elektronického receptu do systému eRecept, pokud nebyl do systému eRecept zaslan zaznam o vydeji IéCivého pfipravku, o

zahajeni pfipravy a o zahajeni vydeje nebo neuplynula doba platnosti elektronického receptu.

(2) Pozadavek na zru$eni elektronického receptu zasila predepisujici 1ékaF systému eRecept, a to s identifikatorem
elektronického receptu, ktery je ruden.

(3) Elektronicky recept, u kterého byl zaslan pozadavek na zru$eni, systém eRecept oznaéi za zruSeny a nelze na
jeho zakladé uskutecnit vydej v 1ékarné.

(4) Systém eRecept obratem za$le predepisujicimu |ékafi prostfednictvim jeho informaéniho systému, webové nebo
mobilni aplikace potvrzeni o provedeni zruSeni elektronického receptu.

§9
Doba platnosti elektronického receptu

(1) Elektronicky recept ma platnost 14 kalendafnich dnli poc¢inaje dnem nasledujicim po dni jeho vystaveni, neurci-li
predepisujici Iékar jinak, nejdéle vSak 1 rok.

(2) Elektronicky recept, ktery obsahuje pfiznak ,,vysoce navykova latka“, ma platnost 14 kalendarnich dnt
pocinaje dnem nasledujicim po dni jeho vystaveni, neurci-li predepisujici Iékar jinak, nejdéle véak 30 kalendainich dnu.

2)-(3) Opakeovacirecept Elektronicky recept, ktery obsahuje priznak ,,opakovaci recept®“, ma platnost 6 mésict
pocinaje dnem po dni jeho vystaveni, neurci-li pfedepisujici |ékaf jinak, nejdéle vSak 1 rok.

{3)-(4) Elektronicky recept, ktery obsahuje pfiznak "Neodkladna péce" podle § 5 odst. 1 pism. ¢c) bodu 2 nebo pfFiznak
"Pohotovost" podle § 5 odst. 1 pism. ¢c) bodu 3, ma platnost nejdéle do konce prvniho dne nasledujiciho po dni jeho vystaveni.

{4)-(5) Neni-li v 1ékarné k dispozici pfedepsany pocet baleni [é€ivého pfipravku a ani nemuze byt urychlené obstaran,
muze farmaceut na zakladé pozadavku zaslaného do systému eRecept prodlouzit dobu platnosti elektronického receptu az o 14
kalendafnich dn(.
§10

Udaje zpracovavané prostiednictvim systému eRecept

Ustav prostfednictvim systému eRecept zpracovava kontaktni Gidaje predepisujiciho Iékare a vydavajiciho farmaceuta
v rozsahu

a) identifikator datové schranky, ma-li datovou schranku zfizenou,
b) dorucovaci adresa,
c) telefonni &islo,

d) adresa elektronické posty.

§ 11

Ovéreny vystup ze systému eRecept
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(1) Pacient pii zadosti o vydani ovéreného vystupu ze systému eRecept zvoli v pripadé ovéreného vystupu

obsahujiciho

a) udaje vztahujici se ke kazdému pacientovi predepsanému elektronickému receptu nebo elektronickému
poukazu, ktery byl vytvoren v pacientem zvoleném obdobi, obdobi, za které pozaduje ovéreny vystup
vytvorit, a to s uvedenim dne, mésice a roku pocatku a konce tohoto obdobi, a zda ma ovéreny vystup
obsahovat udaje pouze o elektronickych receptech, pouze o elektronickych poukazech, nebo o obou;
ovéreny vystup ze systému eRecept rovnéz obsahuje udaje z receptll vystavenych pacientovi v listinné
podobé, u kterych doslo v pacientem zvoleném obdobi k pievedeni do elektronické podoby'?, nebo

b) uadaje vztahujici se ke kazdému zaznamu o ockovani pacienta, ktery byl vytvoren v pacientem zvoleném
obdobi, obdobi, za které pozaduje ovéreny vystup vytvorit, uvedenim dne, mésice a roku pocatku a
konce tohoto obdobi.

(2) Ovéreny vystup ze systému eRecept podle odstavce 1 pism. a) obsahuje
a) jméno, popripadé jména, prijmeni a datum narozeni pacienta,
b) zvolené obdobi, za které byl ovéfeny vystup vytvoren,

c) udaje o elektronickém receptu a elektronickém zaznamu v rozsahu

1. datum vytvoreni, identifikator, priznak podle § 5 odst. 1 pism. c) a pocet opakovani v pfipadé, ze jde o opakovaci
recept,

2. jméno, popripadé jména, a prijmeni predepisujiciho Iékare, nazev poskytovatele zdravotnich sluzeb,

3. nazev, typ, lékovou formu, silu, velikost baleni, mnozstvi a pokyny k uzivani predepsaného lé¢ivého pripravku,

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

5. datum vydeje predepsaného lécivého pripravku, nazev a adresa lékarny, kde byl proveden vydej, mnozstvi vydaného
lécivého pripravku a jeho nazev, lisi-li se vydany lécivy pfipravek od predepsaného,

d) udaje o elektronickém poukazu v rozsahu

1. datum vytvoreni a identifikator,

2. jméno, popripadé jména, a prijmeni predepisujiciho, nazev poskytovatele zdravotnich sluzeb,

3. kod, nazev, skupina, typ a mnozstvi, pfipadné dalSi informace vztahujici se ke skupiné predepsaného
zdravotnického prostredku,

4. udaj o tom, zda byl na elektronicky poukaz jiz proveden vydej, pfipadné zda byl elektronicky poukaz zrusen,

5. datum vydeje predepsaného zdravotnického prostredku, nazev a adresa vydejce, u kterého byl proveden vydej,
mnozstvi vydaného zdravotnického prostredku a jeho nazev, lisi-li se vydany zdravotnicky prostredek od
predepsaného.

(3) Ovéreny vystup ze systému eRecept podle odstavce 1 pism. b) obsahuje

a) jméno, popripadé jména, pfijmeni a datum narozeni pacienta, €islo pojisténce, bylo-li mu pfidéleno, a ¢islo a druh
elektronicky citelnych identifikacnich doklada pacienta,

b) zvolené obdobi, za ktery byl ovéreny vystup vytvoren,
c) jedine€né alfanumerické oznaceni zaznamu o ockovani a datum jeho vytvoreni,
d) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni Iékafe a identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb,

e) nazev aplikovaného humanniho imunologického lécivého pripravku, véetné uvedeni nemoci, proti které je pripravek
uréen, Sarze a poradi aplikované davky,

f) datum aplikace humanniho imunologického lécivého pripravku, pfipadné téz planované datum podani nasledujici
davky, jde-li o humanni imunologicky lécivy pfipravek, ktery je podavan ve vice davkach.

§ 12

Sprava souhlasu



(1) Pacient mGze vyjadfit nesouhlas s nahlizenim na Gdaje zobrazujici se prostfednictvim jeho lékového zaznamu,
nebo dfive vyjadieny nesouhlas odvolat

a) prostfednictvim sluzby webové aplikace pro pacienty,

b) oznamenim zaslanym prostfednictvim datové schranky pacienta nebo datové schranky zakonného zastupce, pokud je
pacient nezletilym ditétem, do datové schranky Ustavu, nebo

c) zaslanim listinného podani s Gfedné ovéfenym podpisem na adresu sidla Ustavu.

(2) Vzor pro podani obsahujici vyjadreni nesouhlasu podle odstavce 1 pism. b) a c) zvefejiiuje Ustav na svych
internetovych strankach.

(3) Pacient, ktery vyjadfil nesouhlas s nahlizenim na Udaje zobrazujici se prostfednictvim jeho lékového zaznamu,
muze prostfednictvim sluzby webové aplikace pro pacienty vyslovit souhlas s nahlizenim na udaje zobrazujici se
prostfednictvim jeho Iékového zdznamu pro konkrétniho Iékafe nebo farmaceuta za predpokladu, ze

a) lékar, kterému chce pacient individualni souhlas udélit, jiz danému pacientovi vystavil elektronicky recept,

b) farmaceut, kterému chce pacient individualni souhlas udélit, jiz danému pacientovi vydal |éCivy pfipravek na jemu
pfedepsany elektronicky recept.

§12a
Rozsah udajti potifebnych pro vytvoieni zaznamu o o¢kovani

(1) V pozadavku na vytvoreni zaznamu o o¢kovani se ve vztahu k pacientovi, kterému byl Iékafem aplikovan
humanni imunologicky lé€ivy pFipravek, uvadi

a) oznaceni zdravotni pojistovny pacienta ¢iselnym kédem, pokud ma byt ockovani hrazeno z verejného zdravotniho
pojisténi®, nebo pfiznak, ze Ghrada lé&ivého pFipravku vyplyva pro Ministerstvo zdravotnictvi z mezinarodni smlouvy
nebo z jiného pravniho predpisu®,

b) jméno, popripadé jména, prijmeni, rodné cislo a adresa mista trvalého pobytu pacienta, a nema-li trvaly pobyt,
adresa bydlisté pacienta,

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

d) adresa elektronické posty a telefonni €islo pacienta, poskytne-li pacient tyto udaje Iékafi za ucelem zasilani
informaci z centralniho ulozisté zaznamu o oc¢kovani.

(2) V pozadavku na vytvoreni zaznamu o o¢kovani se ve vztahu k provedenému o¢kovani uvadi
a) datum provedeného ockovani, pfipadné téz planované datum podani nasledujici davky,

b) zpusob uhrady, a to uvedenim slov

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

2. "hradi pojistovna", jestlize lécivy pripravek ma byt hrazen z verejného zdravotniho pojisténi,
3. ,hradi stat, jestlize Iécivy pfipravek ma byt hrazen z prostredku statniho rozpoctu,

¢) nazev aplikovaného humanniho imunologického lécivého pripravku, véetné uvedeni jeho Sarze,
d) cesta, misto a strana podani,

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

(3) V pozadavku na vytvoreni zaznamu o ockovani se ve vztahu k lékafi a poskytovateli zdravotnich sluzeb
uvadi

a) identifikaéni udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb v rozsahu

1. jméno, popripadé jména, pfijmeni Iékare, adresa véetné telefonniho Eisla, misto poskytovani zdravotnich sluzeb,
nazev pracovisté a identifikacni €islo pridélené zdravotni pojiStovnou, bylo-li zdravotni pojiStovnou pridéleno, 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 pridélené zdravotni pojiStovnou, pokud ma se zdravotni pojisStovnou uzavienu smlouvu, jde-li o
pravnickou osobu,

b) jméno, popripadé jména, a pfijmeni lékare, jestlize zdravotni péce byla poskytnuta u poskytovatele zdravotnich
sluzeb, ktery je pravnickou osobou nebo podnikajici fyzickou osobou,

(4) Pozadavek na vytvoreni zaznamu o o¢kovani mlize obsahovat tdaje pouze o jedné aplikaci humanniho
imunologického lé¢ivého pripravku.



§12b
Zpusob zasilani pozadavkii na vytvoreni zaznamu o ockovani

(1) Pozadavek na vytvoreni zaznamu o o¢kovani zasila Iékar systému eRecept s uvedenim Gdaji podle § 123,
a to zpusobem podle § 3.

(2) Systém eRecept po prijeti souboru dat nezbytnych pro vytvoreni zaznamu o oc¢kovani vytvori zaznam o
ockovani.

(3) Systém eRecept obratem zasle lIékari prostrednictvim jeho informacniho systému, webové nebo mobilni
aplikace potvrzeni o vytvoreni zaznamu o ockovani, jeho zpracovani a ulozeni. Soucasti zaslaného potvrzeni je
jedinecné alfanumerické oznaceni zaznamu pridélené systémem eRecept a informace o tom, zda doslo k uspésSnému
ztotoznéni pacienta vici registru obyvatel.

§12c

Zména zaznamu o o¢kovani

(1) Lékai mUze za ucelem opravy udaji na zaznamu o ockovani provést zménu zaznamu o ockovani
ulozeného v systému eRecept, u néhoz bylo systémem eRecept potvrzeno jeho vytvoreni.

(2) Pozadavek na zménu zaznamu o o¢kovani zasila lékar systému eRecept s uvedenim jeho alfanumerického
oznaceni a udaje, ktery je ménén. Po vytvoreni zaznamu o o¢kovani nelze v zaznamu o ockovani zménit identifikaci
lIékare, poskytovatele zdravotnich sluzeb a datum jeho vystaveni.

(3) Informace o zméné udaji zaznamu o ockovani systém eRecept ulozi a obratem =zasle lékafri
prostfednictvim jeho informaéniho systému, webové nebo mobilni aplikace potvrzeni o provedeni pozadované zmény
zaznamu o ockovani.

§12d
ZruSeni zaznamu o o¢kovani

(1) Zaznam o ockovani vytvoieny v systému eRecept muze lékar zrusit v pfipadé zjiSténi novych skutecnosti
neznamych v dobé vytvoreni zaznamu nebo v pfipadé chybného zaslani strukturovanych dat za ucelem vytvoreni
zaznamu o o¢kovani do systému eRecept.

(2) Pozadavek na zruSeni zaznamu o ockovani zasila lékar 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 lIékari prostrednictvim jeho informaéniho systému, webové nebo mobilni
aplikace potvrzeni o provedeni zruSeni zaznamu o o¢kovani.

§12e
Vypis provedenych oc¢kovani

(1) Vypis provedenych o¢kovani je vystavovan systémem eRecept ve formatu PDF.

(2) Vypis provedenych o¢kovani je mozné vystavit ve formé
a) konkrétniho zaznamu o o¢kovani, nebo
b) seznamu provedenych ockovani za pacientem zvolené obdobi.

(3) Ve vypisu podle odstavce 2 pism. a) se uvadi
a) dvoudimenzionalni ¢arovy kéd slouzici k jednoznaéné identifikaci zaznamu o o¢kovani,
b) jedinecné alfanumerické ozna¢eni zaznamu o o¢kovani a datum jeho vytvoreni

c) jméno, popripadé jména, pfijmeni a datum narozeni pacienta a ¢islo a druh elektronicky ¢itelnych identifikacnich
dokladti pacienta,

d) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni Iékafe a identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb,

e) nazev aplikovaného humanniho imunologického lécivého pripravku, véetné uvedeni nemoci, proti které je pripravek
uréen, Sarze, poradi 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 vytvoren
v pacientem zvoleném obdobi, uvadi

a) jméno, popripadé jména, prijmeni a datum narozeni zadatele a €islo a druh elektronicky citelnych identifikaénich
dokladii zadatele,

b) zvoleny ¢asovy Usek, za ktery byl ovéreny vystup vytvoren,
c) jedineéné alfanumerické oznaceni zaznamu o o¢kovani a datum jeho vytvoreni,
d) jméno, popripadé jména, a prijmeni Iékare a identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb,

e) nazev aplikovaného humanniho imunologického lé¢ivého pripravku, véetné uvedeni nemoci, proti které je pripravek
urcen, Sarze a poradi aplikované davky,

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

§13
Zpusob predepisovani receptu v listinné podobé a vypis

(1) Na recept v listinné podobé&'? Ize do 31. kvétna 2020 pfedepsat nejvyse 2 druhy lé¢ivého pFipravku a od 1. Gervna
2020 Ize prfedepsat pouze 1 druh IéCivého pfipravku.

(2) Pro dobu platnosti receptu v listinné podobé plati §9-edst—-a-3 § 9 odst. 1 a 4 obdobné.

(3) Neni-li v Iékarné k dispozici pfedepsany pocet baleni nebo jestlize na receptu jsou pfedepsany dva druhy IéCivych
pfipravkl, z nichz néktery neni k dispozici, a ani nemGze byt chybéjici 1éCivy pfipravek nebo odpovidajici pocet jeho baleni
urychlené obstaran, vystavi farmaceut na chybéjici 1éCivy pfipravek nebo pocet baleni vypis z receptu v listinné podobé s
oznacenim "Vypis".

(4) Vypis z receptu v listinné podobé obsahuje Udaje z pGvodniho receptu; na puvodni recept se uvede poznamka
"Pofizen vypis".

(5) Vypis z receptu v listinné podobé ma platnost 14 kalendarnich dnd pocinaje dnem po jeho dni vystaveni.

(6) V pripadé predepisovani léCivého pfipravku na Ucet vefejného zdravotniho pojisténi na listinny recept plati § 5
odst. 3 pism. d) obdobné.

§14
Udaje uvadéné na receptu v listinné podobé
(1) Na receptu v listinné podobé se uvadeéji nalezitosti podle § 5 s tim, Ze

a) pfiznak receptu podle § 5 odst. 1 pism. c) a § 5 odst. 3 pism. g) se nahrazuje slovnim vyjadfenim na pfedni strané receptu;
jde-li o zamémé prekrogeni davkovani stanovené Ceskym lékopisem® nebo davkovani anebo indikace uvedené v souhrnu
Udaju o pripravku'®, uvede se symbol "(!)", pfekrotené davkovani musi byt uvedeno slovy v latinském jazyce, jedna-li se o
individualné pfipravovany lé€ivy pfipravek,

b) kéd pridéleny Ustavem podle § 5 odst. 3 pism. a) se neuvadi,

c) pocet baleni nebo davek pfedepsaného Ié¢ivého pfipravku se vyznaéi fimskou ¢islici a slovy v latinském jazyce,

d) elektronicky podpis pfedepisujiciho Iékafe podle § 5 odst. 4 pism. d) se nahrazuje vlastnoru¢nim podpisem predepisujiciho
|ékare.

(2) Na receptu v listinné podobé se uvadi datum vystaveni receptu, pfipadné doba platnosti ur€ena pfedepisujicim
lékafem podle § 9 odst. 1.

(3) Jestlize je uhrada lécivého pripravku vazana na schvéleni reviznim lékafem pfisludné zdravotni pojistovny®,
uvede se misto Udaje podle § 5 odst. 1 pism. d) na zadni strané receptu vySe schvalené Uhrady nebo, ma-li byt Ié€ivy pfipravek
plné hrazen, slova "plna uhrada", a dale
a) poznamka "Schvaluji" spolu s podpisem revizniho Iékafe a otiskem razitka pfislu§né zdravotni pojistovny,

b) poznamka "Schvaleno reviznim Iékafem”, datum udéleni souhlasu revizniho Iékafe spolu s podpisem predepisujiciho Iékarfe
a otiskem razitka poskytovatele zdravotnich sluzeb, u néhoz predepisujici Iékaf poskytuje zdravotni sluzby; pisemny souhlas
revizniho lékafe pfislusné zdravotni pojiStovny se nejpozdéji do 14 dnl ode dne udéleni souhlasu zalozi ve zdravotni
dokumentaci pacienta, nebo

c) Cislo schvalené zadanky o schvaleni a vysi schvalené Uhrady.

(4) Recept na lécivé pripravky, jejichz Ghrada z vefejného zdravotniho pojiSténi je z hlediska odbornosti
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predepisujiciho lékafe omezena®, a ktery je vystaveny lékafem jiné odbornosti, obsahuje na zadni strané

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, identifikacni Cislo pfidélené zdravotni pojiStovnou a odbornost Iékafe, ktery predpis
|é¢ivého pfipravku doporudil,

b) oznaceni "Na doporuéeni odborného Iékafe" spolu s jeho identifikaénim Cislem, s podpisem a jménem, popfipadé jmény, a
pfijmenim predepisujiciho lékafe a otiskem razitka poskytovatele zdravotnich sluzeb, u néhoz predepisujici lékaf poskytuje
zdravotni sluzby; doporuceni odborného |ékafe musi byt nejpozdéji v den predepsani léCivého prfipravku zalozeno ve
zdravotnické dokumentaci pacienta.

§ 15

Udaje uvadéné na receptu v preshraniéni pééi

(1) Na receptu vystavovaném v listinné podobé na zadost pacienta, ktery jej hodla pouzit v jiném ¢lenském staté*®, se
uvede

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, datum narozeni, telefonni &islo pacienta, souhlasi-li s tim pacient, a adresa mista, kde se
zdrzuje,

b) mezinarodni nechranény nazev lécivé latky doporu¢eny Svétovou zdravotnickou organizaci s uvedenim pozadované |ékové
formy, sily a mnozstvi,

c) navod k pouziti Ié€ivého pripravku, véetné davkovani,

d) jméno, popfipadé jména, pFijmeni, odbornost predepisujiciho Iékafe, adresa mista pravidelného poskytovani zdravotnich
sluzeb véetné uvedeni nazvu statu, adresa elektronické posty a telefonni €islo nebo fax s uvedenim mezinarodni predvolby,

e) udaje podle § 5 odst. 4 pism. a) az c),
f) podpis pfedepisujiciho lékare a
g) datum vystaveni receptu.

(2) Odchylné od odstavce 1 pism. b) pfedepisujici IékaF pouzije chranény nazev, pod nimz byl léCivy pfipravek
registrovan, s uvedenim lékové formy, sily a velikosti baleni, a to v pfipadég, ze

a) se jedna o biologicky lécivy pFipravek, nebo

b) je to podle predepisujiciho Iékafe nezbytné s ohledem na pacienttv zdravotni stav; v takovém pfipadé musi byt na receptu
struéné uvedeny dlvody takového postupu.

§16
Pravidla pro nakladani s Iékarskymi predpisy v listinné podobé

Lékarské predpisy se ukladaji tak, aby se zabranilo jejich ztraté nebo odcizeni a moznosti jejich zneuziti. Nevyplnéné
lékafské predpisy nelze opatfit razitkem ani podpisem.

§17
Zadanka na |ééivé pripravky

(1) Pro predepisovani lécivych pripravkl, véetné transfuznich pripravkd, s vyjimkou lécivych pfipravk obsahujicich
navykové latky uvedené v pfiloze €. 1 a 5 nafizeni vlady o seznamech navykovych latek14) poskytovateli zdravotnich sluzeb,
Ize pouzit
a) zadanku v listinné podobé, nebo
b) zadanku v elektronické podobé (dale jen "elektronicka zadanka") vystavenou predepisujicim Iékafem a opatfenou
ovéfovacim kédem pridélenym poskytovatelem zdravotnich sluzeb, je-li zasildna v ramci interniho informacéniho systému
zdravotnického zafizeni |ékarné, ktera je jeho soucasti; nebo podepsanou zaru€enym elektronickym podpisem, je-li zasilana

mimo tento systém.

(2) Zadanka uvedena v odstavci 1 pism. a) a b) ma platnost 60 kalendarnich dnti poéinaje dnem nasledujicim po dni
jejiho vystaveni.

§18
Udaje uvadéné na zadance
(1) Zadanka na 1égivé pipravky v listinné podobé, s vyjimkou transfuznich pFipravk(, obsahuje
a) nazev poskytovatele zdravotnich sluzeb,

b) nazev predepsaného Iégivého pripravku, a to
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1. chranény nazev, pod nimz byl légivy pfipravek registrovan?, pfipadné nazev lécivé latky, ktera je v ném obsaZena, Iékova
forma, sila a velikost baleni,

2. mezinarodni nechranény nazev Iécivé latky doporu¢eny Svétovou zdravotnickou organizaci s uvedenim pozadované |ékové
formy, sily a mnozstvi pozadované Iékové formy, nebo 3

3. lékopisny nazev nebo jeho synonymum nebo jeho zkratku uvedenou v Ceském lékopisu® nebo nazev légivé nebo pomocné
latky uvedeny v seznamu stanoveném jinym pravnim piedpisem® nebo nazev latky, k jejimuz pouziti bylo vydano povoleni
Ministerstvem zdravotnictvi podle zakona o lécivech, a to i pro jeho jednotlivé slozky se sou¢asnym uvedenim pozadovaného
mnozstvi, v pfipadé, ze se jedna o pfipravovany lécivy pfipravek,

c) pocet baleni nebo davek Iécivého pfipravku,

d) otisk razitka poskytovatele zdravotnich sluzeb obsahujici udaje podle § 5 odst. 4,

e) datum vystaveni,

f) jméno, popfipadé jména, pfijmeni pfedepisujiciho lékare a

g) podpis predepisujiciho lékare.

(2) Elektronicka zadanka na IéCivé pripravky obsahuje udaje uvedené v odstavci 1 pism. a) az c), e) a f) a udaje podle
§ 5 odst. 4.

(3) Zadanka na transfuzni pfipravky v listinné podobé& obsahuje

a) nazev poskytovatele zdravotnich sluzeb, jeho identifikaéni Cislo, pokud bylo pfidéleno, nazev oddéleni a identifikacni Cislo
zdravotni pojiStovny,

b) jméno, popfipadé jména, pfijmeni a Cislo pojiSténce, ktery je planovanym pfijemcem transfuzniho pfipravku, bylo-li pfidéleno;
v pfipadé, Zze nejsou potfebné udaje znamy, uvede se Udaj jednoznacné identifikujici planovaného pfijemce,

c) davod podani transfuzniho pfipravku nebo diagnézu pacienta,

d) krevni skupinu (ABO a RhD), pokud byla vySetfena,

e) transfuzni anamnézu obsahujici pfedchozi transfuze, potransfuzni reakce, porody, t€hotenstvi,

f) druh jmenovité uvedeného transfuzniho pfipravku, poc€et kust nebo transfuznich jednotek, den a hodinu podani,
g) pfipadné pozadavky na dal$i Upravu transfuzniho pfipravku, napfiklad deleukotizaci nebo ozarenim,

h) otisk razitka poskytovatele zdravotnich sluzeb obsahujici udaje podle § 5 odst. 4,

i) datum vystaveni a

j) jméno, popfipadé jména, pfijmeni a podpis lékare, ktery pozaduje transfuzni pfipravek.

(4) V pfipadé, ze je souCasné pozadovano imunohematologické vySetfeni a je pfilozen vzorek, na zadance na
transfuzni pfipravek, kromé Gdaja uvedenych v odstavci 3, se dale uvadi

a) druh pozadovaného vySetteni, kterym je napfiklad vySetfeni krevni skupiny, nepravidelnych protilatek, zkouska slucitelnosti,
b) datum a ¢as odbéru vzorku,
c) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni osoby, ktera vzorek odebrala,

d) Ciselny kodd zdravotni pojistovny pFijemce transfuzniho pfipravku; vzorek k laboratornimu vySetfeni se oznaci tak, aby nebyla
mozna jeho zameéna, a spravnost Udaju se ovéfuje podpisem osoby, ktera vzorek odebrala.

(5) Elektronicka zadanka na transfuzni pfipravky obsahuje Udaje uvedené v odstavci 3 pism. a) az g) a i) a udaje
podle § 5 odst. 4. V pfipadé, Ze je soucasné pozadovano imunohematologické vysetfeni a je pfilozen vzorek, na zadance na
transfuzni pfipravek se dale uvadi udaje uvedené v § 18 odst. 4.

§19
Predepisovani na Iékarské predpisy s modrym pruhem

(1) Légivé pripravky, které podle zakona o navykovych latkach15) mohou byt vydany pouze na recept nebo Zadanku
oznac¢enou modrym pruhem, se pfedepisuji

a) na lékarsky predpis podle § 80 odst. 1 pism. c) zakona o Ié¢ivech a pfi pfedepisovani se

1. vyplfiuje prvni list a 2 prapisy receptu; prvni list a prvni pripis je uréen pro vydej pfedepsaného lé€ivého pripravku v I1ékarnég,
druhy prlpis se ponechava v bloku pouzitych recept,

2. na recept uvadeéji udaje podle § 14, nebo

b) na lékarsky predpis uvedeny v § 80 odst. 1 pism. e) zakona o IéCivech a pfi pfedepisovani se
1. vyplfiuje prvni list Zadanky a 3 prupisy; prvni list zadanky a 2 prlpisy jsou uréeny pro vydej pfedepsaného lécivého pfipravku
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v lékarné, treti prapis se ponechava v bloku pouzitych zadanek,

2. na zadanku uvadéji idaje podle § 18 odst. 1, pocet baleni nebo davek predepsanych Iécivych pfipravkl se vyznaci fimskou
gislici a slovy v latinském jazyce a v pripadé individualné pripravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi pro
lééebné pouziti jméno, popripadé jména, pfijmeni a €islo pojiSténce, pro kterého je tento pripravek urcen.

(2) Na recept s modrym pruhem Ize pfedepsat nejvySe 1 druh léc€ivého pfipravku z Ié€ivych pFipravk( uvedenych v
odstavci 1.

(3) Na zadanku s modrym pruhem Ize pfedepsat nejvySe 5 druht léc€ivych pFipravk(l uvedenych v odstavci 1.

(4) Vzor tiskopisu receptu s modrym pruhem je uveden v pfiloze €. 1 k této vyhlaSce. Vzor tiskopisu zadanky s
modrym pruhem je uveden v pfiloze €. 2 k této vyhlasce.

§ 20
Doba platnosti Iékaiskych piredpisti s modrym pruhem

Recept s modrym pruhem a Zzadanka s modrym pruhem maji platnost 14 kalendafnich dnd pocinaje dnem po dni
jejich vystaveni, neurci-li 1€kaf jinak, nejdéle vSak 30 dni.

§ 21

Uchovavani tiskopist Iékafskych predpisti s modrym pruhem

Léka¥ské—predpisy Tiskopisy lékaiskych predpisi s modrym pruhem se uchovavaji podle jiného pravniho
pfedpisu®®.

Zachazeni s tiskopisy lékarskych predpisti s modrym pruhem
§ 22

(1) Vyrobu a distribuci tiskopisu lékafskych predpisti s modrym pruhem zabezpeéuje mistné pfisluSny obecni urad
obce s rozsitenou plsobnosti u smluvné zajisténého vyrobce téchto tiskopisl, a to na zakladé objednavek poskytovatell
zdravotnich sluzeb (dale jen "opravnéna osoba") s mistem vykonu téchto ¢innosti ve spravnim obvodu obecniho ufadu obce s
roz&ifenou pusobnosti'®.

(2) Pro zabezpeceni plynulé distribuce tiskopist |ékarfskych predpisti s modrym pruhem vytvaFi obecni ufad obce s
roz$ifenou plsobnosti jejich pohotovostni zasobu. Pohotovostni zasobu udrzuje v mnozstvi nepfekracujicim jednu pétinu jejich
celkové distribuce za predchozi kalendarni rok. To neplati v pfipadé, pokud by pétina celkové distribuce za prfedchozi
kalendarni rok pfedstavovala mensi mnozstvi, nez je minimalni mnozZstvi, které Ize objednat u smluvné zajisténého vyrobce
tiskopist. V takovém pfipadé muze udrzovat pohotovostni zasobu ve vy$i nepfekracujici minimalni mnozstvi, které lze u
smluvniho vyrobce tiskopist objednat.

(3) Tiskopisy lékafskych pfedpisd s modrym pruhem prebira od vyrobce povéreny zaméstnanec obecniho Ufadu obce
s roz8ifenou pusobnosti. Povéreny zaméstnanec se prokaze vyrobci pfi prevzeti objednanych lékarskych predpist platnym
povéfenim a prevzeti potvrdi podpisem a otiskem razitka obecniho Ufadu obce s rozsifenou pusobnosti.

(4) Obecni tGrad obce s rozsifenou pusobnosti tiskopisy lékarskych predpist s modrym pruhem po prevzeti zaeviduje
a vyzve opravnénou osobu k jejich vyzvednuti. Tiskopisy lékaFskych pfedpisti s modrym pruhem mohou byt obecnim ufadem
obce s rozsifenou pasobnosti vydany pouze opravnénym osobam nebo jejich povéfenym zastupcim?.

(5) O vydani tiskopist Iékarskych predpisti s modrym pruhem vede obecni Ufad obce s rozsifenou pusobnosti knihu
tiskopist, ktera obsahuje Udaje o poctu vydanych tiskopist lékafskych pfedpist s modrym pruhem, véetné jejich pofadovych
¢isel a identifikacni Udaje o opravnéné osobé. Prevzeti tiskopist lékarskych predpist s modrym pruhem potvrdi opravnéna
osoba nebo jeji povéfeny zastupce!® na originalu objednavky a podpisem v knize tiskopisd. Kniha tiskopist je uchovavana po
dobu stanovenou jinym pravnim predpisem?®,

(6) Ztratu nebo odcizeni nevyplnéného tiskopisu lékafského predpisu s modrym pruhem opravnéna osoba bez
zbyte¢ného odkladu oznami obecnimu Gfadu obce s rozsifenou plsobnosti, ktery ji tento tiskopis vydal, a sou¢asné tuto ztratu
nebo odcizeni oznami i Policii Ceské republiky.

§ 23

(1) Vydavaji-li opravnéné osoby tiskopisy |ékafskych predpist s modrym pruhem dale osobam, které jsou k
opravnéné osobé v pracovnim poméru nebo v obdobném vztahu, vede opravnéna osoba o tomto vydeji evidenci podle § 22
odst. 5 obdobné.

(2) Znehodnocené nebo nepotiebné tiskopisy lékarskych predpisd s modrym pruhem, véetné jejich pripisd, odevzdaji
osoby, kterym byly tyto tiskopisy vydany opravnénou osobou, této osobé.

(3) Opravnéna osoba vede o odevzdanych znehodnocenych nebo nepotifebnych tiskopisech lékafskych predpist s
modrym pruhem, v&etné jejich prapist, evidenci. Takové tiskopisy pfeda opravnéna osoba mistné pfislusnému obecnimu Ufadu
obce s rozsifenou pusobnosti k likvidaci. Tento obecni Ufad vypracuje protokolarni zaznam, v némz potvrdi jejich prevzeti.
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(4) O tiskopisech lékarskych predpist s modrym pruhem, v€etné jejich prupisa, vracenych obecnimu ufadu obce s
roz§ifenou plsobnosti vede tento obecni Ufad evidenci. Evidence je uchovavana po dobu stanovenou jinym pravnim
pfedpisem™®.

(5) Vracené tiskopisy lékarskych predpist s modrym pruhem, véetné jejich prupist, pfislusny obecni Ufad obce s
roz$ifenou plsobnosti zlikviduje vhodnym zplisobem tak, aby nemohly byt opétovné pouzity. O likvidaci vypracuje tento obecni
Urad protokolarni zaznam.

(6) Na zachazeni s tiskopisy Iékafskych pfedpisd s modrym pruhem se vztahuje § 16 obdobné.

(7) Tiskopisy lékarskych pfedpisti s modrym pruhem vydava pro opravnéné osoby v plsobnosti Ministerstva obrany
toto ministerstvo s uvedenim jeho kodu. Pro nakladani s témito tiskopisy plati odstavce 1 az 6 a § 22 odst. 3 az 6 obdobné s
tim, Ze Cinnosti svéfené mistné pfislusnému obecnimu Gfadu obce s rozSifenou pusobnosti zajistuje Ministerstvo obrany. Ztrata

nebo odcizeni tiskopisl Iékafskych pfedpist s modrym pruhem se hlasi pfislusnému vojenskému zdravotnickému organu a
Vojenské policii.
§24
Prechodna ustanoveni

(1) Byl-li Iécivy pripravek predepsan na elektronicky recept, recept v listinné podobé nebo recept s modrym pruhem,
vystaveny pfede dnem nabyti uCinnosti této vyhlaSky a nebyl-li do dne nabyti U€innosti této vyhlaSky vydan, posuzuje se
platnost takového elektronického receptu, receptu v listinné podobé nebo receptu s modrym pruhem podle vyhlasky ¢. 54/2008
Sh., o zpusobu predepisovani lécivych pFipravk(, udajich uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech pouzivani
lékarskych predpisU, ve znéni u¢inném pfede dnem nabyti U€innosti této vyhlasky.

(2) Lécivé pripravky predepsané na recept v listinné podobé vystaveny pfed 1. ¢ervnem 2020 Ize v Iékarné
farmaceutem vydat po dobu platnosti takového receptu.

§ 25
ZruSovaci ustanoveni
Zruduji se:

1. Cast druha vyhlasky &. 54/2008 Sh., o zplsobu predepisovani légivych pFipravkd, Gdajich uvadénych na lékaiském predpisu
a o pravidlech pouzivani lIékafskych predpist.

2. Vyhlaska ¢. 415/2017 Sb., k provedeni nékterych ustanoveni zakona o Ié€ivech tykajicich se elektronickych receptu.
§ 26
Uginnost
Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2020 s vyjimkou ustanoveni § 11, které nabyva ucinnosti dnem 1.
dubna 2020.
Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Vojtéch, MHA, v.r.

1) § 17 odst. 7 zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpis.

2) Zakon €. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich davéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdéjsich predpisa.

3) § 2 pism. a) zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakond, ve znéni pozdéjSich predpist.

4) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. inora 2004 o prekursorech drog.

5) Zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.
6) § 83 zakona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisu.

7) § 32 zakona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu.

8) § 11 pism. d) zékona ¢. 378/2007 Sb.

9) Vyhlaska ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu léCivych latek a pomocnych latek, které Ize pouZit pro pfipravu léCivych pfipravkd, ve znéni
pozdéjSich predpisU.

10) § 3 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.


aspi://module='ASPI'&link='329/2019%20Sb.%252316'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='329/2019%20Sb.%252322'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='54/2008%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='54/2008%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='54/2008%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='415/2017%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='378/2007%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='329/2019%20Sb.%252311'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='48/1997%20Sb.%252317'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='297/2016%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%25232'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='EU'&link='32004R0273%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'/
aspi://module='ASPI'&link='48/1997%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='373/2011%20Sb.%252383'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='378/2007%20Sb.%252332'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='378/2007%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='378/2007%20Sb.%252311'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='85/2008%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='378/2007%20Sb.%25233'&ucin-k-dni='30.12.9999'

11) § 81g odst. 5 zakona ¢. 378/2007 Sb.
12) § 81f zakona ¢. 378/2007 Sb.

13) Provadéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanovi opatfeni k usnadnéni uznavani lékafskych predpisu
vystavenych v jiném ¢lenském staté.

14) Natizeni vlady €. 463/2013 Sbh., o seznamech navykovych latek, ve znéni pozdéjSich predpis.
15) § 13 zakona &. 167/1998 Sb.

16) § 33 zakona €. 167/1998 Sb.
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