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VYHLASKA
ze dne 30. listopadu 2017

k provedeni nékterych ustanoveni zidkona o lé¢ivech tykajicich se elektronickych recepti

Ministerstvo zdravotnictvi po pfedchozim pro-
jednani s Ministerstvem zemédélstvi, Ministerstvem
obrany, Ministerstvem vnitra a Ministerstvem spra-
vedlnosti stanovi podle § 114 odst. 2 a 3 zdkona
. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménich nékterych
souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢ivech), k provedeni
§ 80 odst. 1 a 2 tohoto zikona, ve znéni zikona
¢. 70/2013 Sb. a zdkona &. 66/2017 Sb.:

§1
Tato vyhladska upravuje

a) zpusob vytvéfeni identifikaénich znaka, které
centralni dlozisté elektronickych recepti po-
skytuje predepisujicim lékartim,

b) postup a podminky pro komunikaci predepisu-
jicich lékart a farmaceutd vydavajicich prede-
psané 1é¢ivé pripravky (dile jen ,vyddvajici far-
maceut®) s centralnim dloZistém elektronickych
receptd,

¢) zpusob zasildni elektronickych recepti predepi-
sujicimi 1ékafi,

d) zpisob evidence elektronickych recepti,

e) situace, za nichZ je vystaveni lékarského pred-
pisu v listinné podobé vzdy pfipustné,

f) zplsob naklddani s recepty, které byly vysta-
veny v listinné podobé.

§ 2

Zpusob vytvirfeni identifikacnich znakt

Identifikalni znak elektronického receptu (dile
jen ,identifikdtor®) je generovan centrilnim udlozis-
tém elektronickych receptd, a to v alfanumerické po-
dobé znakového identifikdtoru, ktery je pfevoditelny
do podoby jednodimenzidlniho ¢rového kédu nebo
dvoudimenziilniho kédu.

Postup a podminky pro komunikaci
predepisujicich lékaft a farmaceutt vydavajicich
predepsané 1é¢ivé pripravky s centrilnim
uloZistém elektronickych recepti

§ 3

(1) Komunikace mezi centrilnim dlozistém

elektronickych receptt a predepisujicimi lékati a vy-
ddvajicimi farmaceuty probihd prostfednictvim ko-
munikantho rozhrani informalniho systému cen-
trdlntho dlozisté elektronickych receptil a informad-
niho systému predepisujicich 1ékaft a vydavajicich
farmaceutt.

(2) Predepisujici lékar a vyddvajici farmaceut
komunikuje s centrdlnim dlozistém elektronickych
recepti na zakladé pfistupovych udaju zabezpele-
nym zpusobem s tim, Ze komunikaéni kandl je Sifro-
vany. K centrdlnimu dlozisti elektronickych receptt
pfistupuje predepisujici 1ékaf a vydavajici farmaceut
prostfednictvim svych pfistupovych ddaja a SSL
certifikitu provozovatele zdravotnického zafizeni
poskytovatele zdravotnich sluzeb, u néhoz vykondva
své povolani.

(3) Predepisujici lékat méd v centrdlnim tlozist
elektronickych receptd pfistup prostfednictvim
identifikdtoru k elektronickym receptiim, které

a) vystavil prostfednictvim svého informaéniho

systému a mé uloZené jejich identifikdtory, nebo

b) byly pfedepsiny jinymi lékati, a jejichz identi-
tikdtory mu byly pfediny,

a to bez ohledu na to, zda na jejich zdkladé byly &
nebyly 1é¢ivé piipravky vydény.

(4) Vydavajici farmaceut md v centrdlnim dlo-
71§t elektronickych receptil pfistup k elektronickym
receptim prostfednictvim identifikdtoru, ktery mu
pfedal pacient.

(5) Centrilni ulozisté elektronickych recepta
potvrdi predepisujicimu lékafi a vyddvajicimu farma-
ceutovi prijeti a uloZeni jimi zaslanych dat.

(6) Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv vydava a zve-
fejiiuje na svych internetovych strinkich provozni
dokumentaci pro elektronické predepisovani receptii
a pro vydej léCivych pripravkia. Tato dokumentace
obsahuje

a) specifikaci formdtu rozhrani véetné defini¢nich
schémat pro validaci dokumentt,
b) specifikaci identifikdtort vCetné jejich formdtu

a technickych parametra pro jejich interpretaci,

¢) podrobny technicky popis komunikace pfede-
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pisujictho lékafe a vyddvajictho farmaceuta
s centralnim dlozi§tém elektronickych recepti,
d) specifikaci zabezpeleni pfistupu a pfenaSenych
dat mezi informaénim systémem predepisuji-
citho lékate nebo vydavajictho farmaceuta a cen-
tralnim tloZistém elektronickych receptd,

e) dalsi potfebné technické specifikace pro provoz
centralniho ulozisté elektronickych receptu.

§ 4

(1) Predepisujici lékar ziskd od centrilniho dlo-
71§té elektronickych receptl pifistupové tdaje podle
§ 3 odst. 1 na zdkladé pozadavku zaslaného pro-
stfednictvim elektronického formulife zvefejnéného
na internetovych strankach Stitniho dstavu pro kon-
trolu 1é¢iv, a to na zddost

a) své osoby, nebo

b) svého zaméstnavatele.

(2) Vydavajici farmaceut ziskd od centrilniho
dlozisté elektronickych receptl pfistupové idaje po-
dle § 3 odst. 1 na zdkladé svého pozadavku zasla-
ného prostfednictvim elektronického formulife zve-
fejnéného na internetovych strinkich Stdtniho
ustavu pro kontrolu lé&iv.

(3) Pokud ziskal predepisujici lékar a vyddvajici
farmaceut své pfistupové tdaje podle odstavce 1
nebo 2, vyuzivd je i pti vykonu svého povoldni pro
vice poskytovateld zdravotnich sluzeb.

(4) Piistupové udaje, které predepisujici 1ékat
a vydavajici farmaceut jiz ziskal, se neméni ani v pfi-
padé, Ze
a) zméni svého zaméstnavatele, nebo

b) dojde ke zméné idajt obsaZzenych v pozadavku,
na jehoZ zdkladé obdrzel ptistupové tudaje.

§5

(1) Data odesilani centrdlnimu dlozisti elektro-
nickych receptil jsou predepisujicim 1ékafem a vyda-
vajicim farmaceutem vytvifena a centrilnimu tlo-
zi8ti elektronickych receptd zasildna ve formé struk-
turovanych dat.

(2) Data podle odstavce 1 musi byt podepsina
uznivanym elektronickym podpisem podle pravniho
pfedpisu upravujiciho sluzby vytvarejici dvéru pro
elektronické transakce!).

(3) Centrilni ulozisté elektronickych receptt
po pfijeti souboru dat pro zaloZeni elektronického
receptu pridéli zalozenému elektronickému receptu
identifikdtor.

(4) Centrdlni ulozisté elektronickych receptt
obratem zaSle informaénimu systému predepisuji-
ctho lékafe potvrzeni o zalozeni elektronického re-
ceptu, jeho zpracovéni a uloZeni. Soudésti zaslaného
potvrzeni je identifikdtor pfidéleny danému elektro-
nickému receptu podle odstavce 3.

(5) Komunikace a preddvand data mezi pfede-
pisujicim lékafem, vydavajicim farmaceutem a cen-
trdlnim dloZistém elektronickych receptd jsou za-
znamendviny do evidence zdznamu vstupu a ¢innosti
centrilniho dlozisté elektronickych receptd. V této
evidenci se zaznamendvaji v pripadé

a) zasldni pozadavku na zaloZeni elektronického
receptu jeho pfijeti véetné zaslanych dat, identi-
fikace zasilajictho pfedepisujiciho lékare, datum
a Cas pfijeti pozadavku,

b) odeslini dat z centrilniho tdloZidté elektronic-
kych receptd identifikace ptedepisujicitho 1é-
kate, nebo vydavajictho farmaceuta, odesiland
data, datum a ¢as odeslani dat.

(6) V rimci pozadavku na zaloZeni elektronic-
kého receptu predepisujici 1ékaf vyznaéi formu sdé-
leni identifikdtoru pacientovi, zvolenou podle od-
stavce 8 pism. b) az d).

(7) V informaénim systému predepisujiciho 1é-
kate jsou uklidiny identifikitory k zaloZenému
elektronickému receptu pro moznost pozdéjsiho pfi-
stupu predepisujictho lékare k elektronickému re-
ceptu v centrilnim tloZisti elektronickych recepti,
a to po dobu 5 let.

(8) Identifikitor elektronického receptu prede-
pisujici lékat sdéli pacientovi bezplatné, a to na zi-
kladé volby pacienta

a) formou listinné pravodky generované s vyuzi-

! Nafizeni Evropského parlamentu a Rady & 910/2014 o elektronické identifikaci a sluzbich vytvitejicich dévéru pro

elektronické transakce (nafizeni eIDAS).

Zikon &. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvétejicich divéru pro elektronické transakce, ve znéni zdkona &. 183/2017 Sb.
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tim sluzby informacniho systému centrdlniho
ulozisté elektronickych receptli a informaéniho
systému predepisujiciho lékare,

b) formou datové zprivy zaslané na adresu elek-
tronické posty pacienta s vyuzitim sluzby infor-
macniho systému centrilniho dlozisté elektro-
nickych recept,

c¢) formou textové zpravy zaslané na mobilni tele-
fonni pfistroj pacienta s vyuzitim sluzby infor-
macéniho systému centrilntho tloZzisté elektro-
nickych recept,

d) formou datové zprivy s vyuzitim webové nebo
mobilni aplikace zpfistupnéné Stitnim dstavem
pro kontrolu 1é¢iv,

e) formou datové zprivy zaslané na adresu elek-
tronické posty pacienta s vyuzitim sluzby infor-
macniho systému predepisujictho 1ékate, nebo

f) formou textové zprivy zaslané na mobilni tele-
fonni pfistroj pacienta s vyuzitim sluzby infor-
macéniho systému predepisujiciho 1ékate.

(9) Identifikdtor se preddvd pacientovi podle
odstavce 8 v takové podobé, aby byl pouhym okem
dobfe ditelny.

§é6
Lécivé pripravky s omezenim

(1) Predepisujici lékar za tGcelem zajisténi do-
drZzovani omezeni stanovenych v rozhodnuti o regis-
traci lé¢ivého pripravku komunikuje s registrem pro
lé¢ivé prfipravky s omezenim prostfednictvim cen-
trdlniho tlozisté elektronickych receptt a pfistupo-
vych ddaji k nému.

(2) Jsou-li splnény podminky pro pfedepsiani
lé¢ivého prfipravku s omezenim, muze pfedepisujici
lékat zaslat pozadavek na zalozeni elektronického
receptu obsahujictho 1é¢ivy pfipravek s omezenim.

§7

Naihradni zptusoby komunikace

(1) V pripadé, Ze nenf zaji§téna komunikace vy-
dévajictho farmaceuta s centrilnim tdloZistém elek-
tronickych receptd z dtivodu vypadku sluzeb zajis-
tujicich &innost komunikaéniho rozhrani informad-
niho systému vyddvajictho farmaceuta s centrdlnim
ulozistém, lze vyuzit ndhradni zpisob komunikace,
a to prostfednictvim

a) telefonické sluzby, kdy je moZné po identifikaci
a ovéfeni opravnéni pfistupu vydavajiciho far-
maceuta prostfednictvim jeho pfistupovych
udaju k centrdlnimu uloZisti elektronickych re-
ceptl a po identifikaci elektronického receptu
zajistit pfeddni informace o obsahu elektronic-
kého receptu, nebo

b) webové nebo mobilni aplikace vytvofené a bez-
platné zvefejnéné Statnim Ustavem pro kontrolu
1é&iv.

(2) Telefonickou sluzbu podle odstavce 1
pism. a) provozuje Stitni Ustav pro kontrolu lé¢iv
a kontakt na ni zvefejiuje na svych internetovych
strankdch.

(3) Néhradni komunikace podle odstavce 1 je
centralnim uloZi§tém elektronickych receptd moni-
torovdna a zaznamenavana.

§ 8

Zména elektronického receptu

(1) Ptedepisyjici lékat mtze za téelem opravy
udaju v elektronickém receptu provést zménu elek-
tronického receptu zaslaného do centrilniho dlozisté
elektronickych receptd, u néhoz bylo potvrzeno pfi-
jeti centrdlnim tloZistém elektronickych recepti, po-
kud nebyl do centrélniho tlozisté elektronickych re-
cepti zaslin zdznam o vydeji 1éCivého pfipravku,
o zahdjeni pfipravy nebo o zahdjeni vydeje lé¢ivého
pfipravku nebo neuplynula doba platnosti elektro-
nického receptu.

(2) Pozadavek na zménu elektronického re-
ceptu zasild predepisujici 1ékaf centrdlnimu dlozisu
elektronickych receptd s uvedenym identifikitorem
elektronického receptu, ke kterému se zména vzta-
huje, a ddajem, ktery je ménén. Po vystaveni elek-
tronického receptu nelze v elektronickém receptu
zménit identifikaci lékate, poskytovatele zdravotnich
sluzeb a datum jeho vystaveni.

(3) Informace o zméné tdaji elektronického
receptu centralni tloZzisté elektronickych receptt
uloZi a obratem za$le informadnimu systému prede-
pisujiciho lékafe potvrzeni o provedeni zmény elek-
tronického receptu.

§ 9

Zruseni elektronického receptu

(1) Elektronicky recept evidovany centrdlnim
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ulozistém elektronickych recepti mize predepisujici
lékat zrusit v pripadé zjisténi novych skutenosti ne-
znamych v dobé& predepisovani a v piipadé chybného
zaslani strukturovanych dat za tiéelem zaloZeni elek-
tronického receptu do centrilniho tlozisté elektro-
nickych receptti, pokud nebyl do centrilniho dlozis-
té zasldn zdznam o vydeji 1é¢ivého pfipravku, o za-
hijeni pfipravy a o zahdjeni vydeje nebo neuplynula
doba platnosti elektronického receptu.

(2) Pozadavek na zruSeni elektronického re-
ceptu zasild predepisujici 1ékat centrdlnimu dlozisu
elektronickych receptd, a to s identifikdtorem elek-
tronického receptu, ktery je rusen.

(3) ZruSovany elektronicky recept centralni
dlozisté elektronickych receptli oznadi za zruSeny
a nelze na jeho zdkladé uskutecnit vydej v 1ékdrné.

(4) Centralni ulozisté elektronickych receptt
obratem zaSle informaénimu systému predepisuji-
ciho lékare potvrzeni o provedeni zruSeni elektronic-
kého receptu.

§ 10

Zpusob evidence elektronickych receptu

(1) Elektronické recepty jsou evidovdny cen-
trdlnim tloZzistém elektronickych recepty, a to véetné
informace o jejich zaloZeni, zméné a zruseni. Evido-
vana je téz informace o tom, Ze na elektronicky re-

cept byl predepsany 1éCivy piipravek vydan.

(2) Elektronické recepty, na jejichz zdkladé do-
$lo k vydeji lé¢ivého pripravku, a ddaje v nich ob-
sazené jsou dile evidovidny v informaénim systému
vydévajictho farmaceuta.

Situace, kdy je pfipustné vystaveni lékarského
predpisu v listinné podobé
§ 11

(1) Vystaveni lékafského predpisu v listinné po-
dobé je vzdy pfipustné pfi predepisovini léCivych
pfipravkd v rdmci poskytovdni zdravotnich sluzeb
v pripadé

a) receptl na léCivé pripravky obsahujici omamné
litky nebo psychotropni litky, oznalenych
modrym pruhem, jejichZ vzor je stanoven prav-

nim predpisem upravujicim predepisovani 1é¢i-
vych pfipravki?®), s vyjimkou recepti uréenych
pro predepisovini 1éCivych pripravka s omeze-
nim podle § 39 odst. 4 pism. ¢) zdkona o 1é&i-
vech a konopi pro lé¢ebné pouziti,

b) Zidanek?), nebo

c) receptt na lé¢ivé ptipravky hrazené podle § 17
odst. 7 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi vystavenych smluvnim lékafem po-
skytujicim zdravotni sluzby sobé, manZelovi,
svym rodi¢im, prarodi¢im, détem, vnukim
a sourozencum.

(2) V listinné podobé¢ je vzdy pfipustné vystavit
zadanku a recept na humdnni 1é¢ivé pfipravky, které
pfedepisuje veterindrni lékaf pti poskytovini veteri-
narni péce.

(3) V listinné podobé je vzdy pfipustné vystavit
recept na lé¢ivy pripravek pfedepsany v ramci klinic-
kého hodnoceni.

(4) Ptedepisyjici 1ékat v pfipadé vystaveni lis-
tinného receptu podle odstaveli 2 a 3 na receptu
vzdy uvede duvod, pro ktery byl takovy recept vy-
staven v listinné podobé.

§ 12

(1) Vystaveni lékarského predpisu v listinné po-
dobé je vzdy ptipustné pti predepisovdni humannich
lé¢ivych pfipravktt na lékafsky predpis, ktery je
v ramci poskytovdni zdravotni sluzby vystavovin
na zddost pacienta a je urlen pro uplatnéni v jiném
Clenském stdté€ Evropské unie.

(2) Na lékarském predpisu podle odstavce 1
predepisujici 1ékaf vzdy uvede informaci o tom, Ze
lékatsky predpis byl vystaven v listinné podobé z da-
vodu jeho uplatnéni v jiném &lenském staté€ Evropské
unie.

§ 13

(1) Vystaveni lékarského predpisu v listinné po-
dobé je vzdy pfipustné pfi predepisovini lé¢ivych
pfipravkd v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb
pri

a) dinnosti v rdmci zdravotnické zichranné sluzby

) Vyhldska & 54/2008 Sb., o zptsobu pfedepisovani lé&ivych ptipravka, ddajich uvidénych na lékafském predpisu
a o pravidlech pouzivani lékafskych predpist, ve znéni pozdéjsich predpist.
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poskytované podle zikona o zdravotnické zi-
chranné sluzb&®),

b) poskytovini odborné prvni pomoci, nebo

¢) poskytovini zdravotni péce ve vlastnim socidl-
nim prostfedi pacienta®), jestlize zdravotni stav
pacienta predepsini 1éCivého pfipravku vyza-
duje.

(2) Vystaveni lékarského pfedpisu v listinné po-
dobé je vzdy pfipustné pti pfedepisovini humannich
lé¢ivych pripravka v rdmci poskytovini zdravotnich
sluzeb v situaci, kdy z prokazatelnych objektivnich
technickych dtvodt neni moZné vystavit lékafsky
predpis v elektronické podobé a zdravotni stav pa-
cienta predepsani 1é¢ivého ptipravku vyzaduje.

(3) Technickym dtvodem podle odstavce 2 je
zejména vypadek

a) elektrické energie,

b) sluZeb provozovatele internetového pfipojent,

c¢) informaéniho systému predepisujictho lékare,
pro ktery neni mozné vystavit elektronicky re-
cept, nebo

d) sluzeb webového rozhrani centrdlniho tloZisté,
pro ktery neni mozné vystavit elektronicky re-
cept.

(4) Pfedepisujici lékar v pripadé vystaveni lé-
kafského predpisu v listinné podobé podle od-
staved 1 az 3 na receptu vzdy uvede davod, pro
ktery byl takovy recept vystaven v listinné podobé.

§ 14

Zptsob naklddani s recepty vystavenymi v listinné
podobé podle § 80 odst. 1 zikona o 1écivech

Recept vystaveny v listinné podobé se uchovava
v lékdrné zplisobem stanovenym pravnim pfedpisem
upravujicim zachdzeni s lé¢ivy v 1ékdrnich?).

§ 15
Ut¢innost

Tato vyhldska nabyva uéinnosti dnem 1. ledna
2018.

Ministr:

JUDr. Ing. Ludvik, MBA, v. r.

%) Zékon &. 374/2011 Sb., o zdravotnické zichranné sluzbg, ve znéni pozdgjsich predpist.

4

votnich sluzbach), ve znéni pozdgjsich predpisa.

) Ustanoveni § 10 zdkona & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZbach a podminkach jejich poskytovini (zdkon o zdra-

%) Vyhlaska & 84/2008 Sb., o sprivné lékdrenské praxi, bliz§ich podminkach zachizeni s lé&vy v lékdrnich, zdravot-
nickych zafizenich a u dal§ich provozovateld a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé ptipravky, ve znéni vyhlisky & 254/2013

Sb.



