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Pripominky Ceské Iékarnické komory k navrhu zakona, kterym se méni zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist, zakon €. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakoni (zakon o lé€ivech), ve znéni pozdéjsich
predpist, a zakon €. 634/2004 Sh., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

Uplatnéna pripominka Vyporadani

Zasadni

V zakoné &. 167/1998 Sbh. v § 13 odst. 1 doplnit pismeno d) ve znéni: ,zadanku v
elektronické podobé (dale jen ,elektronicka zadanka“) s oznacenim ,vysoce navykova
latka® zaslanou predepisujicim lékafem Iékarné v ramci lokalni pocitatové sité téhoz
poskytovatele zdravotnich sluzeb, podepsanou elektronickym podpisem.*

V zakoné €. 167/1998 Sb. v § 44c odst. 1 pism. a) bod 1 a pism. e€) bod 1 za slova ,na
Zadanku oznagenou modrym pruhem® doplnit slova ,, elektronickou zadanku®.

V zakoné ¢. 378/2007 Sb. v § 79a odst. 4 za slova ,na zakladé zadanky s modrym
pruhem® doplnit slova ,nebo elektronické Zadanky s oznaenim ,vysoce navykova

latka*™ a v § 80 odst. 1 pism. e) za slova ,v listinné podobé&“ doplnit slova ,nebo
elektronickou Zadanku s oznacenim ,vysoce navykova latka“.
Cilem navrhu je vyuzit elektronizace i u zadanek, zjednodusit praci s nimi a pfipravit

se tak i na elektronické opiatové knihy.

Zasadni

V zakoné €. 167/1998 Sbh. v § 5 odst. 2 pism. h) odstranit slova ,za podminek
stanovenych v rozhodnuti o registraci®.

Pfipravované Ié€ivé pfipravky obsahujici uvedené latky kategorie 1 nemaji rozhodnuti
0 registraci, a byly by tak z dosahu ustanoveni vylou€eny.

Zasadni

§ 81g odst. 7 zakona €. 378/2007 Sb.
Jde o ustanoveni pfenesené ze zakona €. 167/1998 Sb., které bylo vzdy vykladano

tak, Ze u léCivych pfipravkl s navykovou latkou nelze vystavit opakovaci recept a
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nasledné provadét opakovany vydej, tedy vydej na opakovaci recept pocinaje
prvnim a dalSim opakovanim. Tomu vZdy odpovidalo znéni vyhlasky &. 54/2008 Sb.
a odpovida tomu i znéni § 5 odst. 1 pism. c) bod 1 vyhl. €. 329/2019 Sb.:
~opakovaci recept® s uvedenim celkového poctu vydeju v pfipadé, Ze jde o
elektronicky recept s pfedepsanym léCivym pfFipravkem, jehoZ vydej se ma opakovat
(dale jen ,opakovaci recept”); opakovany vydej nelze pouzit u IéCivych pfipravku
obsahujicich navykovou latku podle pravniho pfedpisu upravujiciho zachazeni s
navykovymi latkami, nebo u IéCivych pfipravku obsahujicich latku kategorie 1 podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog,“. Naopak
tomu neodpovida vyklad, ktery je obsazen v dlivodové zpravé k navrhu zakona: ,Je
zavadéno nové ustanoveni, které bylo do zakona o |€Civech pFevzato ze zakona o
navykovych latkach. Vzhledem k tomu, Ze zakon o navykovych latkach nové
neupravuje vydej [éCivych pfipravku s obsahem vSech navykovych latek nebo
uvedenych latek kategorie 1, bylo nutné danou povinnost pfesunout do zakona o
I€Civech, ktery dany vydej obsahuje. Dané ustanoveni stanovi zakaz vydeje
uvedenych IéCivych pfipravkd opakované na jeden recept. Jedna se o pfipady, kdy
lékarna nema k dispozici dostatecné mnozstvi pfedmétnych IéCivych pfipravku a
méla by proto pacientovi nebo jeho zastupci vydat pouze ¢ast pfedepsaného
mnozstvi a vystavit vypis, na ktery by mélo byt vyzvednuto zbyvajici mnozstvi
lécivého pripravku. Ve vztahu k uvedenym léCivym pFipravkim je takovy postup
zakazan.“. Autor dlivodové zpravy se zjevné pokousi tvrdit, Ze ustanoveni
nezakazuje opakovany vydej ve smyslu vydeje na opakovaci recept, ale zakazuje
néco, co opakovanym vydejem neni, tedy vydej pfedepsaného poctu baleni na
neopakovacim receptu ve vice dnech v dobé platnosti receptu. Proto navrhujeme,
aby ustanoveni znélo takto:

,Vydej lé¢ivého pripravku s obsahem navykové latky*'” nebo uvedené latky
kategorie 1 podle pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie upravujiciho
prekursory drog?® se nesmi opakovat, vystavil-li lékai opakovaci recept.”

Zasadni
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Aby mél elektronicky recept a elektronicka zadanka smysl, navrhujeme novelizaci
vyhlasky &. 123/2006 Sb., na zakladé které by bylo mozné vést elektronické opiatové
knihy v Iékarenskych informacnich systémech.

Osobou povérenou k vyporadani prfipominek je Mgr. MUDr. Jaroslav Marsik, jmarsik@outlook.cz.

V Praze, dne 13. 12. 2019
Mgr. AleS Krebs, Ph.D.

prezident, Ceska lékdrnickd komora
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