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VYHLASKA

ze dne 30. listopadu 2017

k proveden| nékterych ustanoveni zakena o légivech tykajicich se elektronickych receptl

Ministerstvo zdravetnictvi po pfedchozim projednani s Ministerstvem zemé&d&istvi, Ministerstvem obrany, Ministerstvem vnitra a Ministerstvarn spravedinosti
stanovi podle § 114 odst. 2 a 3 z&kona & 378/2007 Sb., o lédivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl {zakon o lédivech), k provedeni § 80 odst. 1
a 2 toholo zakona, ve zndéni zdkona &. 70/2013 Sb. a zdkona &. 662017 Sb.;

§1
Tato vyhldska upravuje
a) zplsob vytvatenl identifikadnich znaki, které centrain dkoZiste elektrenickych receptl poskytuje predepisujicim lekaflim,

b} postup a podminky pro kornunikaci pledepisujicich lékald a farmaceutlh vydavajicich pfedepsané 188ivé pfipravky (dale jen vydévajlci farmaceut”) s
centralnim GloZidt&m elektronickych recepta,

¢} zplisob zasllani elektronickych receptl pfedepisujicimi l&kali,
d} zplisob evidence elektronickych recepti,
e) situace, za nichz je vystaven! Iékafského pFedpisu v listinné podobé vidy pfipustné,
f) zplsab nakladanl s recepty, které byly vystaveny v listinng podobé,
§2 '
Zptisob vytvéfeni identifikaénich znakd

Identifikadnf znak elektronického receptu {déle jen .identifikator”) je generovan centralnim GloZidtdm elektronickych recepti, a to v alfanumerické podobé
znakového identifikatoru, ktery je pfevaditelny do podoby jednodimenzidiniho Sarového kédu nebo dvoudimenzialniho kédw.

Postup a podminky pro komunikaci pfedepisujicich 1ékafu a farmaceutd vydavajicich predepsané [83ivé pFipravky s ceniralbim
dlozistém elektronickych receptd
53

(1) Komunikace mezi cenfralnim uloZistem elektronickych receptl a predepisujicimi lékafi a vydavajicimi farmaceufy problhd prostfednictvim
kornunikaéniho fozhranl informagnlho systému centrdlnihe GloZisté elektronickych receptl a infermagniho systému pfedepisujicich iékali a
vydévajicich farmaceutd.

(2) Predepisujfcl lekat a vydavajlei farmaceut komunikuje s centrdlnim GloZistem elektronickych receptl na zaklade pifstupovych ddajii zabezpedenym
zplisobern s tim, #e komunikatn! kanal je Sifrovany. K centralnimu dloZisti elektronickych recepti plistupuje predepisujicl lékaf a vydavajlcl farmaceut
prostfednictvim svych pFstupovych Gdajl a SSL certifikdtu provozovatele zdravotnického zaffzeni poskytovatele zdravotnich sluZeb, u néhoZ vykonava
své povalani,

(3) Pledepisujlcl lekal ma v centralnim GloZisti elektronickych receptd plistup prostfednictvim identifikatoru k elektronickym receptdm, které
a) vystavil prostfednictvim svého infermaénfho systému a ma ulo2ené jejich identifikatory, nebo
b) byly pfedepsany jinymi lékafi, a jejich? identifikitory mu byly pledany,
a to bez ohledu na to, zda na jejich zaklad® byly & nebyly l&6ivé plipravky vydany.



{4) Vydavajicl farmaceut ma v centralnim GOloZisti elektronickych receptl pfistup k elektronickym receptim prostfednictvim identifikatory, ktery mu
pfedal pacient.

{5) CentraInl GloZist& elekfronickych receptd potwrd| pledepisujicimu lékati a vydavajlicimu farmaceutovi pRijeti a uloZenl jimi zaslanych dat.

{6) Statni Ostav pro kontrolu lé&iv vydava a zvefejiiuje na svych internetovych strdnkéch provozni dokumentaci pro elektronické pfedepisovani receptl
a pro vydej 6Sivich plipravkd. Tato dokumentace cbhsahuje

a} specifikaci formétu rozhrani v&etnd definiénlch schémat pro validaci dokument(,
b} specifikaci identifikétorl véetn& jejich formatu a technickych parametrd pro jejich interpretaci,
¢} podrobny technicky popis kamunikace pfedepisujictho lékafe a vydavajiciho farmaceuta s centralnim GloZistém elektronickych receptd,

d} specifikaci zabezpetenl pfstupu a plenasenych dat mezi informa&nim systémem pfedepisujicihp \ékafe nebo vydavajlciho farmaceuta a
centralnlm GloZi&t&m elektronickych receptd,

e} dalsl potfebné technické specifikace pro provez centralniho GloZisté elektronickych recepth.
&4

(1) Predepisujlci 1&kal ziskd od centralnfho ulo2isteé elektronickych receptl pfistupove udaje podle § 3 odst. 1 na zékladé poladavku zaslaného
prostfednichim elektronického formulafe zvefajn&nsho na internetovych strénkach Statniho dstavu pro kontrolu 188iv, a to na #4dost

a) své osoby, nebo
b) svého zaméstnavatele.

{2} Vydavajlcl farmaceut ziska od centralnlho QloZisté elektronickych receptll pfistupové (daje podle § 3 odst 1 na 2akladé svého poradavku
zaslaného prostfed nictvim elektronického formuléfe zvefejn&ného na internetovych strankéch Statniho Gstavu pro kontrolu légiv.

{3) Pokud ziskal pledepisujicl lékat a vydavajici farmaceut své pfistupové Udaje podle odstavee 1 nebo 2, vyuiva je i pfi vykonu svého povolani pro
- wice poskytovateli zdravotnich sluZeb.

(4) Pilstupové udaje, které pledepisujfcl Iékal a vydavaijlcl farmaceut jiZz zlskal, se neméni ani v pfipadé, Ze
a) zmé&nl svého zaméstnavatele, nebo
b} dojde ke zméné ddaji obsaZenych v poadavku, na jehoz zakladé obdriel piistupové Gdaje.
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(1) Data odesilana centraftnimu (lo2isti elektronickych receptl jsou predepisujicim Iékafem a vydavajicim farmaceutem vytvafena a centralnimu dloZiat
alektronickych receptl zasllana ve formé strukturovanych dat.

(2) Data pedle odstavce 1 musl byt podepsana uznévanym elekironickym podpisem podle prévniho pledpisu upravujiciho sludby vytvalejict divéne pro
elektronické transakce®).

(3} Centralni GloZisté elektronickych receptlh po pfijetl souboru dat pro zaloZenl elekironického receptu pridéli zaloZenému elekironickému receptu
identifikator.

{4} Centrélni Glo2itd elektronickych receptl obratem zadle informa&nimu systému pfedepisujlciho lékate potvrzeni o zaloZenl elektronického receptu,
jeho zpracovan! a uloZeni. Soudastl zaslaného potvrzenl je identifikator pfidéleny danému elektronickému receptu podie odstavee 3.

{5) Komunikace a preddvana data mezi pfedepisujicim lékatern, vyddvajicim farmaceutem a centralnlm dloZist&m elektronickych receptd jsou
zaznamenavany do evidence zaznam( vstupll a ginnostl centralniho OloZisté elektronickych receptll. V této evidenci se zaznamenavajl v pfipadé

a) zaslani poZzadavku na zaloZeni elektronického receptu jeho pijeti véetn& zaslanych dat, identifikace zasilajiciho pfedepisujiciho lékafe, datum a
éas phijeti poZadavku,

b) odeslan| dat z centrdiniho GloZistd elekironickych receptd identifikace pFedepisujiciho lékafe, nebo vydévajlciho farmaceuta, odesfland data,
datum a &as odeslani dat.

(6) V ramci pofadavku na zaloZenl elektronického receptu pledepisujlci 16kat vyznadl formu sdileni identifikatoru pacientovi, zvolenou podle odstavee
8 pism. b) aZ d).

{7) V informadnim systému pledepisujiclho iékafe jsou uklad4ny identifikétory k zaloZenému elekfranickému receptu pro monost pozdéjsiho pistupu
pfedepisujiclho lékafe k elekironickému receptu v centralnim dloZisti elektronickych recapltl, a to po dobu 5 let.

(8) Identifikator elekironického receptu pfedepisujici Iékat sdéli pacienfovi bezplatnd, a to na zakladé volby pacienta

a} formou fistinng privodky generované s vyuitm slufby informadnlho systému centrdlnfho tiloZistd elektronickych receptd a informagnliho systému
pfedepisujlciho lékafe,

b) formou datové zpravy zaslané na adresu elekironické posty pacienta s vyuZitim sluzby informagniho systému centrainiho UloZisté elektronickych
receptd,

c) formou textové zpravy zaslané na mobilni telefonnl pfistrcj pacienta s vyuZitim slufby mfonnacnlho systému centrélniho dloZistd elektronickych
recept,

d) formou datavé zpravy s vyuZitim webové nebo mobilnl aplikace zpfistupnéné Statnirm dstavern pro kontrolu [&dhy,
) formou datové zpravy zaslané na adresu elektronické posty pacienta s vyuZitim sluZby informatnlho systému pfedepisujiclho tékale, nebo
f) fermou textové zpravy zaslané na mobilnl telefonnl plistroj pacienta s vyuitim sluzby informatniho systému pledepisujiciho lékafe.
(9) Identifikétor se pfedava pacientovi podle odstavce 8 v takove podobé, aby byl pouhym okem doble gitelny.
§6 '
Lédivé pfipravky s omezenim
(1) Predepisujlci l&kat za Géelem zajistén! dodrZovani amezenl stanovenych v rozhodnutl o registraci 1&&ivého plipravku kumumku;e s registrem pro
[égivé plipravky s omezenim prostfednictvim cenfrélnfho dto2isté elektronickych receptd a pfistupovych Odaji k nému.

(2) Jsou-li spinény podminky pro pfedepsanl Iégivého plipravku s omezenim, miZe pfedepisujlcl lékal zaslat poZadavek na zanzenI elektronického
receptu obsahujiciho l8givy pfipravek s omezenim.

§7
Nahratini zpusohby komunikace

(1} V pHpad®, 2e neni zaji§téna komunikace vydavajiciho farmaceuta s centralnim Glo2istdm elektronickych recepth z dlvedu vypadku sluleb
zajisfujicich Cinnost komunikadniho rozhranl informadniho systéme vygavajictho farmaceuta s cenfralnim aloZistém, Ize vyuit ndhradnl zplisob
komunikace, a to prostfednictvim

a) telefonické sluzby, kdy je mo2né po identifikaci a ovéfeni opravnéni pfistupu vydavajiciho farmaceuta prostfednictvim jeho plistupovych adaji k
centralnimu ulo2idti elekironickych receptd a po identifikaci elektronického receptu zajistit predanl informace o obsahu elekironického receptu, nebo

b) webové nebo mobilnl apfikace vytvofené a bezplatné zvefejnéné Statnim Gstavem pro kontrolu I&&iv.
{2} Telefonickou sluzbu podle odstavece 1 plsm. a) provozuje Statnf Gstav pro kontrolu I&iv a kontakt na ni zvefejfiuje na svych intemetovych strankach.
{3) Nahradni komunikace podle odstavee 1 je centrdinlm GloZistém elektronickych receptd menitorovana a zaznamendvana,
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Zmina etekironického recepiu

(1) Pfedepisujicl lékal mize za Géelem opravy (dajl v elekironickém receptu provést zménu efektronického receptu zaslaného do centralnlho uloZisté
elekironickych recepti, u ndhaoZ bylo potvrzeno plijetl centrdlnim Glo2istém elektronickych receptl, pokud nebyl do centrainiho dloZiste elektronickych
receptl zaslan zaznam o vydeji 1&Givého piipravku, o zahajenl pfipravy nebo o zahajeni vydeje |é&ivého ptipravku nebo neuplynula doba platnosti
elekironického receptu. .

{2) PoZadavek na zménu elektronického receptu zasila pfedepisujicl Iékaf centeiinimu dloZisti elektronickych receptl s uvedenym identifikatorem
elektronického receptu, ke kterému se zména vztahuje, a Udajem, ktery je ménén. Po vystavenl elektronického receptu nelze v elektronickém receptu
zmeénit identifikaci I&ékale, poskytovatele zdravotnich sluZeb a datum jeho vystavenl.

{3} Informace o zm&né Odajii elektronického receptu centrdini ¢loZisté elektronickych receptl uloXl a obratem zalle informadnimu systému
ptedepisujiciho [&kat'e patvrzeni o provedenl zm&ny elektronického receptu.

§9

ZruBeni elektronického receptu

(1) Elektronicky recept evidovany centrdlnim GloZistém elektronickych receptl miZe pfedepisujici lékaf zrudit v pfipadé zjisténl novych skutednosti
neznamych v dob& pledepisovanl a v plipadé chybného zaslan| strukturovanych dat za icelem zaloZeni elektronického receptu do centrainlho dlozistd
elektronickych receptil, pokud nebyl do centralniho dloZist® zasldn zdznam o vydeji 1&tivého pfipravku, o zahdjeni pfipravy a o zahajenl vydeje nebo
neuplynula doba platnosti elektronického receptu.

(2) PoZadavek na zrudenl elekircnického receptu zasild pledepisujlcl [ékaf centralnimu UloZisti elektronickych receptd, a to s identifikdtorem
elektronického receptu, ktery je ruden.

(3) Zrusovany elekiranicky recept centralni dioZisté elektronickych receptl oznadi za zrudeny a nelze na jeho zaklad® uskutednit vydej v [€karng,

(4) Centralni OloZisté elektronickych receptd obratem zadle informa&nimu systému pfedapisujliciho [8kafe potvrzenl o provedeni zrusenl elektronického
receptu.

510

Zplsob evidence elektronickych receptit

(1) Elekironické recepty jsou evidovany cenfréinim dloZidt&m efektronickych recept, a to véetné informace o jejich zaloZenl, zm&né a zruSenl.
Evidovana je té2 informace o tom, Ze na elekfronicky recept byl pfedepsany [&&ivy plipravek vydan.

(2) Elektronické receply, na jejich? zakladé dodlo k vydeji lé2ivého pfipravku, a ddaje v nich cbsatend jscu déle evidovany v informagnim systému
vydavajiciho farmaceuta,

Situace, kaiy je pFipustné vystavent lékafského pfedpisu v listinneé podobé
&1

(1) Vystaveni lékafského pfedpisu v listinné podobé je vidy pilpusiné pli pfedepisovani léivych pfipravkd v ramci poskytovani zdravetnich sluzeb v
plipadé

a} receptl na &&ivé pfipravky obsahujicl omamné latky nebo psychotrapnl latky, oznadenych madrym pruhem, jejichE vzor je stanoven pravnim
predpisem upravujicim pledepisovan| lésivych ptipravki?), s vyjimkou receptd urdenych pro pfedepisovani l&givych pipravki s omezenim podle §
39 odst. 4 pism. ¢) zdkana o légivech a konopl pro 1é¢ebné poufiti,

b} 2adanek?), nebo

¢} receptd na I1&Zivé ptipravky hrazené podle § 17 odst. 7 plsm. a) zakona o velejném zdravotnim pojisténi vystavenych smiuvnim lékafem
poskytujlcim zdravotnl sluZby sob&, manZelovi, swim rodi&tim, praredi&im, détem, vaukim a sourpzencim.

{2) V listinné podob® je vidy pfipustné vystavit 2adanku a recept na humannl l86ivé plipravky, které pfedepisuje veterinarni lékal pti poskytovani
veterindmi péde.

{3} V listinné podcbé je vidy pfipustné vystavit recept na l6€ivy pfipravek pfedepsany v ramei klinického hodnoceni.

(4) Predepisujfcl lekaf v pfipadé vystavenl listinného receptu podle odstavel 2 a 3 na receptu vZdy uvede divod, pro kiery byl takovy recept vystaven v .
ligtinné podoba,

§12

(1) Vystavenl lékafského predpisu v listinné podob& je vidy plipustné pfi pfedepisovanl humannich légivych pifpravki na lékafsky pfedpis, ktery je v
rdmci poskytovani zd ravotni slufby vystavovan na 2adost pacienta a je urfen pro uplatnénl v jinem &lenském stata Evropské unie.

(2} Na lékarském pfedpisu podle odstavee 1 pfedepisujlci lékaf vidy uvede informaci o tom, Ze lékafsky pfadpis byl vystaven v listinné podobg z
dilvodu jeho uplatnénl v jiném &lenskeérn staté Eveopské unie.

§13

{1} Vystaveni lékatského pfedpisu v listinné podoba je vEdy plipusiné pfi pledepisovanl l&ivych pipravkl v rAmei poskytovan! zdravotnich sluZeb phi
a) &innosti v ramci zdravotnické zachranné sluZby poskytované padte zakona o zdravetnické zdchranné sluzb&’,
b) poskytovani edbomeé prvni pomoci, nebo
) poskytovani zdravotnl pé&e ve viastnim socidinim prostfedi pacienta®), jestlize zdravotnl stav pacienta pfedepsanl I&&ivého pFlpravku vyZaduje.

(2) Vystavenl 1ékafského pledpisu v listinné podobé je vidy pfipustné pii pfedepisovan! huménnich l&8ivych pfipravkl v rAmci poskytovanl zdravotnich
sludeb v situaci, kdy z prokazatelnjch objektivnich technickych divod( nenl moZné vystavit 16kalsky plfedpis v elektronicke podobé a zdravotnl stav
pacienta pledepsani l&tivého plipravku vyZaduje.

(3) Technickym divedemn podie cdstavee 2 je zejména vypadek
a) elektrické energie,
b) sluZeb provozovatele internetového plipcjent,
c) informaéniho systému pfedepisujicihc iékafe, pro ktery nenl moZné vystavit elektronicky recapt, neba
d) sluZeb webového rozhrani centrainiho dlo2ists, pro ktery nenl moZné vystavit elektronicky recept.
(4) Predepisujlci lékaF v pipad® vystavenl lékatského pledpisu v listinné podobé podle odstavel: 1 aZ 3 na receptu vEdy uvede diivod, pra ktery byl

takovy recept vystaven v listinné podobé.

§14

§15

Zpazsoch nakladani s receply vystavenymi v listinné podobé podle § 80 odst. 1 zakona o léCivech

Recept vystaveny v listinné podobé se uchovéva v 16kamé zplsobem stanovenym pravalm pledpisem upravujicim zachézenl s léCivy v |&kamach®).

Ueinnost

Tato vyhlaSka nabyva Gdinnosti dnem 1. ledna 2018.



Ministr:
JUDr, Ing. Ludvlk, MBA, v. .
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") Nafizenl Evropského parfamentu a Rady & 910/2014 o elektronické identifikaci a sluZbach vytvafejicich divéru pro elektronické transakce (naffzeni
elDAS). Zakon &. 297/2016 Sb., o slubach vytvafejicich divaru pro elektronické transakce, ve znéni zakona &. 183/2017 Sh.

) Viyhlaska & 54/2008 Sb., o zplsobu pfedepisovani légivych pHpravkd, Udajich uvadanych na lékafském pledpisu a o pravidlech pouZivani l&ka¥skych
pledpisd, ve znéni pozdé&jSich predpisi.

3 Zakon &. 37472011 Sb., 0 zdravotnické zéchranné sluZba, ve zn&ni pozdé&jsich pfedpisir.

*) Ustanoven( § 10 zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZbé4ch a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluZbach), ve znénl pozdéjdich
pfedpisd.

¥) Vyhlaska & 84/2008 Sb., o sprivné lekérenské praxi, biiz§ich podminkach zachazend s I8Givy v Iskamach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatel( a zafizenl vydévajicich I&givé pfipravky, ve znénl vyhlasky &. 254/2013 Sb.



