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Donaskova sluzba
(vydej léCivych pFipravkd farmaceutem mimo Iékarnu v domacim prostiedi pacienta)

navrh Ceské lékarnické komory na novelizaci pravnich predpist

Zakon &. 378/2007 Sb., o léCivech:

Za § 82 se vklada novy § 82a a § 82b, které znéji:

§ 82a

(1) Provozovatel Iékarny je opravnén vydat |éCivé pFipravky, jejichZ vydej je podle rozhodnuti
o registraci vazan na lékarsky predpis, i mimo lékarnu |v domacim prostredi pacienta ‘(déle
jen ,donaskova sluzba“).

(2) Domacim prostiedim pacienta se rozumi téz tydenni }stacionéFe, domovy pro osoby se
zdravotnim postizenim, domovy pro seniory, domovy se zvlastnim rezimem a chranéna
bydleni (dale jen ,zatizeni socidlnich sluzeb®).

(3) Donaskovou sluzbu Ize poskytnout jen pacientovi, kterému jeho [zdravotm’ stav nebo
nafizend opatreni neumoznuji dostavit se do Iékérny\.

(4) Donaskovou sluzbu je oprdvnén lprovést‘ pouze farmaceut, ktery je provozovatelem
|ékarny, ktery dondaskovou sluzbu pacientovi poskytuje, anebo \zaméstnancem ﬂtakového
provozovatele‘.

(5) Donaskovou sluzbu Ize provaddét pouze z Iékarny, ktera je lotevfené pro verejnost ‘nejméné
25 hodin tydné, z toho nejméné 2 hodiny v kazdém pracovnim dni v tydnu. Je-li soucasti
|ékarny odloucené oddéleni pro vydej léCivych pripravkl, musi minimalni oteviraci dobu pro
verejnost splriovat Iékarna s oddélenim pro vydej lé€ivych pfipravkd spolecné.

(6) Vydej léCivého pripravku prostfednictvim donaskové sluzby pocina prijetim objednéavky a
konci predanim lécivého pripravku. V ramci tohoto vydeje farmaceut nahlizi do Iékového
zaznamu pacienta, povazuje-li to za potiebné.

(7) Provozovatel Iékarny je povinen zajistit, Ze béhem donaskové sluzby bude IéCivy pFipravek
prepravovan zplsobem, ktery je v souladu se souhrnem udajl o pfipravku a zarucuje
zachovani jeho jakosti. V ptipadé, Ze kvydeji léCivého pripravku pacientovi nedojde,
povaZuje se pfipravek za zpUsobily k dalsimu vydeji.

(8) Provozovatel lékarny, z niZ je provadéna donaskova sluzba, je povinen zajistit telefonni
informacni sluzbu poskytovanou farmaceutem alespon po dobu, kdy je Iékdrna oteviena pro
verejnost.

(9) Donaskovou sluzbu Ize poskytovat pouze na tizemi Ceské republiky.
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Okomentoval(a): [A1]: Jak se bude ovéfovat, Ze si to objednal
domu a ne tieba do prace?

|

Okomentoval(a): [A2]: Denni stacionafe ne? }

|

Okomentoval(a): [A3]: Jak se bude ovéfovat? Bude stacit
&estné prohlaseni pacienta?

Okomentoval(a): [A4]: Provést znamend donést nebo pouze
vyexpedovat?

zaméstnanec farmaceut?

Okomentoval(a): [A6]: Jakého provozovatele? Provozovatele

Okomentoval(a): [A5]: Staci jakykoliv zaméstnanec nebo }
farmaceuta? J

|
[

Okomentoval(a): [A7]: Jak se toto bude ovéfovat? Dle otviraci
doby nahldsené na SUKL? SUKL sam na webu uvadi, Ze neru¢i za
aktudlnost udajii o pracovni dobé, které jsou ve spravé jednotlivych
lékaren. Stadi tedy, kdyz ta lIékarna nebude mit zaméeno vchodové
dvefe a nékde v zézemi bude lékarnik?
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§ 82b

(1) Pacient donaskovou sluzbu objedna u provozovatele lékarny dle své volby, pricemz
k objednani mlze vyuzit tieti osobu, nebo komunikacni prostfedky na délku. V objednévce
uvede své \jméno, pFl’jmenﬂ, telefonni Cislo popf. elektronickou adresu, adresu, na které ma
byt donaskova sluzba poskytnuta, dlvod opraviujici vyuZiti donaskové sluzby, identifikator
elektronického receptu nebo Udaje o IéCivém pripravku pfedepsaném na listinném receptu.
(2) Farmaceut objednavku telefonicky nebo elektronickou postou ovéfi u pacienta nebo jeho
[zékonného zastupce ‘nejpozdéji do nasledujiciho pracovniho dne ode dne jejiho pfijeti, pokud
objednavku nepfijal [osobné od pacientem povérené treti osobyL a soucasné poskytne
informaci o cené a vysi Uhrady |é¢ivého pfipravku.

(3) Provozovatel je povinen zajistit vydej lécivého pfipravku v ramci dondaskové sluzby
nejpozdéji do druhého pracovniho dne po pfijeti objednavky, pokud pacient nepozada o
vydej v jiné lhité. K vydeji musi dojit vZdy nejpozdéji v dobé platnosti receptu.

(4) Farmaceut provede ovéreni ochrannych prvkl bezprostiedné pred opusténim lékarny za
ucelem zahajeni cesty k pacientovi a vyfazeni jedine¢ného identifikatoru bezprostfedné po
navratu do lékarny u viech IéCivych pFipravkl vydévanych pfi donaskové sluzbé a opatfenych
ochrannymi prvky postupem podle nafizeni o ochrannych prvcich.

(5) Farmaceut preda vydavany lécivy pripravek v domacim prostredi osobné pacientovi, jeho

’zékonnému zastupci ‘nebo 0sobé, o niz spolehlivé zjisti, Ze ji k tomu pacient povéfil. V zafizeni

Okomentoval(a): [A8]: ,Své jméno a pfijmeni“ se vztahuje

k pacientovi nebo osobé, ktera ¢ini objednavku?

Kontakt je potfeba primarné na osobu, ktera zbozi objednala a ktera
bude zbozi prebirat

Okomentoval(a): [A9]: Pro¢ je zde uvadén zakonny zastupce,
kdyZ v pfedchozim odstavci je opravnéna objednavku ucinit tfeti
osoba bez dal$iho? Jak na zdkonné zastupce ziska Iékdrna kontakt?
Budou se tedy sbirat dalsi zbytecné osobni udaje?

[ Okomentoval(a): [A10]: Jak se bude ovéfovat povéreni?

Okomentoval(a): [A11]: Pokud pacient pozads, Ze to chce
dorucit za 2 hodiny, musi se dorucit v takto kratké lhaté?

[ Okomentoval(a): [A12]: Jak se bude zjistovat?

socidlnich sluzeb mulze farmaceut lécivy pfipravek predat i ktomu povérenému
zdravotnickému pracovnikovi. Spolu s |é¢ivym pfipravkem farmaceut’pFedé pfislusny dokIadL
ktery pofidi pfed opusténim Iékarny, neni-li vybaven technickymi prostfedky umoZznujicimi
potizeni dokladu mimo lékarnu.

(6) Pacient nema narok na vraceni |écivého ptipravku, ktery mu byl vydan pti vyuZiti
donaskové sluzby, zpét do Iékarny.

(7) Provadéci pravni predpis stanovi zplsob vedeni evidence o donaskové sluzbé.

V & 103 odst. 10 se na konci textu pismene d) doplriuji slova ,,nebo vyda lécivy pFipravek
mimo lékarnu pfi poskytovani dondskové sluzby v rozporu s § 82a nebo § 82b.

Vyhlaska &. 84/2008 Sb., o spravné |ékdrenské praxi:

§22

Dokumentace

(1) Cinnosti v Iékdrné spojené s pFijmem a uchovavénim lécivych piipravka, lé&ivych latek
a pomocnych latek a smési pomocnych latek uréenych k pripravé lécCivych pripravka,
pfipravou nebo Upravou léc¢ivych pripravkl, vcéetné jejich kontroly, a vydejem lécCivych
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{ Okomentoval(a): [A13]: Jak se bude ovéfovat?

Okomentoval(a): [A14]: Jaky doklad je tim my3len? Uétenka,
dodaci list ...? Povinnost vydat uétenku jiz vyplyva z jinych pravnich
predpisd.
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pripravkld véetné donaskové sluiby musi byt dokumentovany, a to v listinné nebo
elektronické podobé. Pokud jsou ¢innosti popsany standardnimi operacnimi postupy nebo
technologickymi predpisy, vykonavaji se v souladu s témito dokumenty.

(2) Dokumentaci v Iékarné tvori

k) Uplnd evidence skladovych zdsob, pfijmu a vydeje léCivych pfipravki podle
jednotlivych poloZek umoznujicich rozlisit [ékovou formu, mnoZstvi G¢inné latky obsazené v
jednotce hmotnosti, objemu nebo jednotce lékové formy a velikost baleni lécivého
pripravku, u registrovanych |égivych pFipravkd véetné kédu pridéleného Ustavem nebo
Ustavem pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatt a 1é¢iv a &isla $arze; evidence musi

byt vedena tak, aby umoznila zajistit sledovatelnost |é¢ivého pripravku; v pFipadé donaskové
sluzby evidence vydeje lé¢ivych pFipravki zahrnuje udaje o datu pfijeti objednavky a datu
predani lééivého pfipravku, divodu opravnujiciho vyuZiti donaskové sluiby a

farmaceutovi, ktery donaskovou sluzbu provedl,\

Uhrada nakladd donégkové sluzby

Ceska Iékdrnicka komora v soucasné dobé piedklada navrh za zavedeni dispenzaéni taxy do
zédkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. Dispenzacni taxu by podle névrhu
hradila zdravotni pojistovna u lékd, které by v konkrétnim pfipadé byly alespon ¢astecné
hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi, nebo by ji hradil pacient, pokud by si pfipravek
hradil zcela sam. Vyse dispenzacni taxy ma byt uréena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi.
V pripadech poskytnuti donaskové sluzby by méla byt ¢astka odpovidajici nakladu donaskové
sluzby soucasti navySené dispenzacni taxy ve vysSi ur¢ené rovnéz ve vyhlasce. Zdravotni
pojistovna by tuto ¢astku hradila tehdy, pokud by donaskovou sluzbu indikoval predepisujici
|ékar vyznacenim na receptu. V ostatnich pripadech by si ji hradil sdm pacient. Zakaz slevy
podle § 32 odst. 4 zdkona ¢&. 48/1997 Sh. nevztahoval.

Vyhlagka &. 329/2019 Sb., o pfedepisovani lééivych pfipravkd pfi poskytovéni zdravotnich

Okomentoval(a): [A15]: Vyse je pozadovdno mnohem vice
udaja.

sluzeb

§5

Rozsah udajl potrebnych pro vytvoreni elektronického receptu a jeho naleZitosti

(2) V poZadavku se o elektronickém receptu uvadi

c) pfiznak

1. ,opakovaci recept” s uvedenim celkového poctu vydeji v pfipadé, Ze jde o
elektronicky recept s predepsanym léCivym pfipravkem, jehoZ vydej se ma opakovat (déle
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jen ,opakovaci recept”); opakovany vydej nelze pouzit u IéCivych pripravkll obsahujicich
navykovou latku podle pravniho predpisu upravujiciho zachdzeni s ndvykovymi latkami3,
nebo u lécivych pripravkd obsahujicich latku kategorie 1 podle pfimo pouZitelného predpisu
Evropské unie upravujiciho prekursory drog4,

2. ,nheodkladna péce”, je-li 1éCivy pfipravek pfedepsan na ucet verejného zdravotniho
pojisténi nesmluvnim lékafem5 v rdmci jim poskytnuté neodkladné péce,
3. ,pohotovost”, jde-li o recept vystaveny lékaFskou pohotovostni sluZzbou nebo

pohotovostni sluzbou v oboru zubniho Iékafstvi,

4. ,ad usum proprium*“ nebo ,,pro potfebu rodiny” v pfipadé, Ze jde o pozadavek lékare
uvedeného v § 2 odst. 1 pism. b),

5. ,donaskova sluzba“ v pfipadé, Ze lékaf indikuje udhradu donaskové sluzby
z veiejného zdravotniho pojisténi,

Oduvodnéni:

Zachazeni s |é¢ivymi pripravky je nutné pro jejich Ucinky zpUsobilé vazné poskodit zdravi
pacientd regulovat zakonem. Historicky ovéfenou bezpecnou formou zachézeni s l1éCivymi
pfipravky pfi kontaktu s pacientem je svéreni jejich vydeje do rukou vysokoskolsky
vzdélanych farmaceutl pracujicich v Iékdrnach. Zejména pokud jde o I1éCivé pripravky, jejichz
vydej je vazan na lékarsky predpis. Pfesto se v posledni dobé ukazuje potreba zajistit vydej
|éCivych pripravku i pacientlim, jejichZ zdravotni stav nebo obecna karanténni opatfeni jim
neumoznuji dostavit se do lékarny. To na jednu stranu vyvolava opravnény pozadavek na to,
aby takovému pacientovi bylo mozné |ék vydat i v jeho domacim prostiedi. Na stranu druhou
je této potreby zneuzivano pfi prosazovani zasilkového vydeje 1ékd vazanych na recept. Jen
struéné lze uvést, Ze zasilkovy vydej 1ék( vazanych na lékarsky predpis by znamenal
rozvraceni desitky let ovérovaného a bezpeéného systému lékarenské péce, ohrozil by zdravi
a zivoty pacientl a fakticky by slouzil jen k uspokojeni obchodnich zajm( nékolika malo
komercnich subjekt.

Predkladany ndvrh proto pfichazi s fesenim, které umozni vydej 1ékG mimo Iékarnu u
pacienta doma a soucasné zachova vydej lé€ivych pfipravkd v rukou farmaceut(, ktefi jedini
by byli opravnéni donaskovou sluzbu spojenou s vydejem lécCivych pfipravkd provést. Dojde
tak k zajisténi dostupnosti |ékd pro imobilni pacienty, aniz by bylo ohrozeno bezpecné
zachazeni s 1éCivymi pfipravky.

V Praze dne 1. 3. 2021

Ceska lékarnicka komora
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