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VYHLASKA
ze dne 28. &ervna 2013,

kterou se méni vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zpusobu predepisovani lécivych pripravku,

udajich uvidénych na lékarském predpisu a o pravidlech pouZivini lékafskych predpist

Ministerstvo zdravotnictvi po projednini s Minis-
terstvem zemédélstvi, Ministerstvem obrany, Minister-
stvem vnitra a Ministerstvem spravedlnosti stanovi
podle § 114 odst. 3 a k provedeni § 80 a 82 odst. 1
zakona ¢&. 378/2007 Sb., o lééivech a o zménich nékte-
rych souvisejicich zdkont (zdkon o lé¢ivech), ve znéni
zékona & 50/2013 Sb. a zdkona &. 70/2013 Sb.:

ClL1

Vyhlaska &. 54/2008 Sb., o zplisobu predepisovani
lé¢ivych pripravki, tdajich uvddénych na lékatském
predpisu a o pravidlech pouzivini lékafskych predpist,
ve znéni vyhldsky ¢. 405/2008 Sb. a vyhlisky ¢. 177/
/2010 Sb., se méni takto:

1. V § 1 odst. 2 pism. a) bodé 2 a § 12 odst. 2 se
slova ,zdravotni pée“ nahrazuji slovy ,zdravotnich
sluzeb“.

2. V § 1 odst. 2 pismeno b) zni:

»b) objednivky poskytovateld zdravotnich sluzeb
(dile jen ,poskytovatel“) a fyzickych nebo prav-
nickych osob opriavnénych vykondvat veterinirni
¢innosti®), na lé¢ivé pripravky, véetné transfuznich
pfipravkd, s vyjimkou lé¢ivych pfipravka uvede-
nych v pismenu a) bodé 1 (déle jen ,zddanka“),“.

3. Poznidmka pod Carou &. 4 se zrusuje.

4.V § 1 odst. 3 pism. a) se slova ,opatfeny za-
rufenym elektronickym podpisem pifedepisujiciho 1é-
kate zalozenym na kvalifikovaném certifikdtu“ nahra-
zuji slovy ,,podepsany uzndvanym elektronickym pod-
pisem predepisujiciho 1ékare”.

5. V§ 1 odst. 3 pism. b) se slova ,provozovatelem
zdravotnického zafizeni“ nahrazuji slovem ,poskyto-
vatelem®, slova ,opatfenou elektronickym podpisem®
se nahrazuji slovy ,podepsanou elektronickym podpi-
sem“ a véta posledni se zrusuje.

6. V § 1 odst. 4 se slova ,Na lékafském predpisu
nelze umistit“ nahrazuji slovy ,,Na lékafském predpisu
a na vypisu z receptu nesmé&ji byt umistény“ a na konci

textu odstavce se dopliiuji slova ,nebo které by mély
reklamni charakter®.

7. V § 3 odst. 5 se slova ,knize lékatskych pred-
pist“ nahrazuji slovy ,knize tiskopist“.

8. V § 4 odst. 2 se za slovo ,,Znehodnocené® vkli-
daji slova ,nebo nepotfebné” a za slovy ,tyto lékarské
predpisy“ se slova ,pfed znehodnocenim® zrusuji.

9. V § 4 odst. 3 vété prvni se za slovo ,znehodno-
cenych® vklidaji slova ,nebo nepotfebnych® a ve vété
druhé se slova , Tyto odevzdané znehodnocené® nahra-
zuji slovem ,, Takové“.

10. V § 4 odst. 4 se slova ,z divodu uvedenych
v jiném pravnim piedpisu’)“ zrusuji.

11. V § 4 odst. 5 se slovo ,nakliddni“ nahrazuje
slovem ,,zachizeni“.

12. V § 5 odst. 1 se na konci textu pismene b)
dopltiuji slova ,, ; ma-li se podle § 6 odst. 4 vydej na
receptu predepsaného poctu baleni opakovat, lze prede-
psat dva druhy lé¢ivych pfipravkd, jen pokud je podet
opakovéni u obou druhti 1é¢ivych pfipravka stejny“.

13. V § 5 odst. 4 se slova ,, , s vyjimkou transfuz-
nich pfipravka,“ zrusuji a slova ,lékarském pfedpisu®
se nahrazuji slovem ,receptu®.

14. V § 5 odst. 6 pism. a) se slovo ,,0znalen“ na-
hrazuje slovem ,urcen®.

15. V § 6 odst. 1 pism. a) se slovo ,je“ nahrazuje
slovy ,mé byt“ a na konci textu pismene se dopliuji
slova ,, ; jestlize 1é¢ivy pfipravek nemd byt hrazen z ve-
fejného zdravotnitho pojisténi’), uvadi se na receptu
slova ,,Hradi nemocny*“, kterd se uvadi i v ptipadé, ze
predepisujici 1ékaf nemd smlouvu se zdravotni pojis-
tovnou pacienta-pojisténce’), pokud nejde o neodklad-
nou nebo akutni pééi podle pismene d) bodu 6.

16. V § 6 odst. 1 pism. b) se slova ,, ; jestlize 1éCivy
pripravek neni hrazen z vetfejného zdravotniho pojisté-
ni’), uvadi se na receptu slova ,Hradi nemocny*, kterd
se uvddi i v pfipadé, Ze predepisujici lékar nemd
smlouvu se zdravotni pojiStovnou pacienta-pojis-
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ténce’), pokud nejde o nutnou a neodkladnou pééi
podle pismene d) bodu 6“ zrusuji a slova ,v pfipadé
poskytovatele ve Vézeniské sluzbé Ceské republiky se
misto adresy pacienta obvinéného z trestného ¢inu
uvede nizev a adresa vazebni véznice a u pacienta od-
souzeného pro trestny ¢in se uvede adresa a ndzev véz-
nice“ se nahrazuje slovy ,v pfipadé osob ve vykonu
vazby, trestu odnéti svobody nebo zabezpecovaci de-
tence se uvede adresa stivajici vazebni véznice nebo
véznice,”.

17. V§ 6 odst. 1 pism. ¢)a § 13 odst. 1 pism. b) se
na konci bodu 1 slovo ,,nebo* zrusuje a vklidd se novy
bod 2, ktery znf:

»2. mezindrodni nechrinény ndzev doporuéeny
Svétovou zdravotnickou organizaci s uvedenim
pozadované lékové formy, sily a mnozstvi,
nebo*.

Dosavadni bod 2 se oznacuje jako bod 3.

18. V § 6 odst. 1 pism. ¢) bodé 3 a § 13 odst. 1
pism. b) bodé 3 se za slovo ,,lékopisu“)“ vkladaji slova
»nebo ndzev 1é¢ivé nebo pomocné litky uvedeny v se-
znamu stanoveném zvla$tnim prévnim pfedpisem nebo
nazev litky, k jejimuz pouZiti bylo vydino povoleni
Ministerstvem zdravotnictvi podle zikona o 1éCivech”.

19. V § 6 odst. 1 pism. d) bodé 4 se slova ,,poho-
tovostn{ sluzbou vCetné stomatologické a tstavni“ na-
hrazuji slovy ,lékafskou pohotovostni sluzbou nebo
pohotovostni sluzbou v oboru zubniho lékarstvi“.

20. V § 6 odst. 1 pism. d) bod 6 zni:

»6. ,Neodkladni péce” nebo ,,Akutni péce”, je-li
1é¢ivy pripravek predepsin na tcet vefejného
zdravotniho pojisténi nesmluvnim lékarem®)
v ramci jim poskytnuté neodkladné nebo
akutni péle,”.

21. V § 6 odst. 1 pism. e) se za slovo ,dhrada“
vklddaji slova ,nebo v pfipadé, Ze je predpisovin léCivy
pfipravek vydavany na lékafsky predpis s omezenim
podle § 39 odst. 4 zikona o 1é¢ivech nebo individudlné
pfipravovany léivy pripravek s obsahem konopi pro
1é¢ebné ucely“.

22. V § 6 odst. 2 se &islo ,2.¢
lem ,(2)“.

23. V § 6 odst. 2 pism. b) bodé 1 se za slovo ,,pfi-
jmeni“ vkladdaji slova ,, , identifikalni &islo pridélené
zdravotni poji§tovnou®.

24. V § 6 odst. 2 pism. b) se bod 2 zrusuje.

Dosavadni bod 3 se oznacuje jako bod 2.

25. V § 6 odst. 2 pism. b) bodé 2 se slova ,podle
bodu 2“ zrusuji.

nahrazuje &is-

26. V § 6 odst. 3 se za slovo ,0znaleny“ vkladaji
slova ,na pfedni strané“ a na konci textu odstavce se
dopliiuji slova ,nebo poznimkou ,ZSZS“, pokud se
jednd o dhradu 1é¢by podle § 83 zikona o specifickych
zdravotnich sluzbich®.

27. V § 6 odstavec 4 véetné pozndmky pod &arou
¢. 22 zni:

»(4) Jestlize se ma vydej na receptu predepsaného
poctu balen{ 1é¢ivého pripravku opakovat, uvede se na
predni strané receptu, kromé idaji uvedenych v odstav-
cich 1 az 3, pokyn k opakovanému vydeji, a to zpravi-
dla slovem ,Repetatur®, a &islici a slovy tdaj o celkovém
poctu vydeju. Kazdy nové zahdjeny vydej je povazovin
za vydej prvniho z baleni predepsaného lé¢ivého pfi-
pravku a jako takovy podléhd regulaénimu poplatku
podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Mnoz-
stvi pfedepsané pro jednotlivy vydej podléhd omezeni
podle § 5 odst. 2. U léivych pfipravka obsahujicich
nivykové litky'®) podle privniho predpisu upravuji-
citho zachizeni z nivykovymi latkami nebo prekursory
podle pfimo pouzitelného ptedpisu Evropské unie®?)
opakovany vydej nelze pouzit.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 273/2004
o prekursorech drog.”.

28. V § 6 odst. 5 se na konci textu uvodni &isti
ustanoveni doplfiuji slova ,,na zadni strané receptu vyse
schvilené Ghrady nebo ma-li byt 1é&ivy pfipravek plné
hrazen slova ,,plnd dhrada®, a dale“.

29. V § 6 odst. 5 pism. a) a b) se slova ,na zadni
strané receptu” zruSuji.

30. V § 6 odst. 5 pism. b) se slova ,ve kterém*
nahrazuji slovy ,u néhoz*.

31. V § 6 odst. 6 se za slova ,a je“ vklidaji slova
»na predni strané receptu®.

32. Za § 6 se vklidd novy § 6a, ktery vcetné nad-
pisu a pozndmky pod carou €. 23 zni:

»§ 6a
Udaje uvidéné na receptu v preshraniéni péci

(1) Na receptu vystavovaném na ziadost pacienta,
ktery jej hodld pouzit v jiném ¢lenském stdté?), se uvi-
déji alesponi tyto tdaje:

a) jméno, ptipadné jména, pfijmeni, datum narozeni,
telefonni &islo pacienta a adresa mista, kde se
zdrzuje,

b) mezinirodni nechrinény nizev 1é¢ivé litky dopo-
ruceny Svétovou zdravotnickou organizaci s uve-
denim pozadované 1ékové formy, sily a mnoZzstvi,
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¢) navod k pouziti 1é¢ivého pripravku, véetné divko-
vani,

d) jméno, pfipadné jména, pfijmeni, odbornost
predepisujictho lékare, adresa mista pravidelného
poskytovani zdravotnich sluZeb véetné uvedeni
ndzvu stitu, emailovd adresa a telefonni &islo nebo
fax s uvedenim mezindrodn{ pfedvolby,

e) otisk razitka a podpis predepisujiciho 1ékate; v pfi-
padé elektronického receptu se otisk razitka a pod-
pis predepisujiciho lékafe nahrazuje jeho elektro-
nickym podpisem a

f) datum vystaveni receptu.

(2) Odchylné od odstavce 1 pism. b) predepisujici
lékar pouzije chrinény nizev, pod nimz byl 1é¢ivy pfi-
pravek registrovén, s uvedenim lékové formy, sily a ve-
likosti baleni v pfipadé, Ze

a) se jednd o biologicky 1é¢ivy pfipravek, nebo

b) je to podle predepisujiciho lékafe nezbytné s ohle-
dem na pacientidv zdravotn{ stav; v takovém pfi-
padé musi byt na receptu struéné uvedeny divody
takového postupu.

) Provadéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. prosince

2012, kterou se stanovi opatfeni k usnadnéni uzndvani 1é-
katskych predpisti vystavenych v jiném ¢lenském staté..
33. V § 7 odstavec 2 zni:
»(2) Elektronicky recept obsahuje tidaje stanovené
v § 6 obdobné. Nebylo-li zdravotni pojiStovnou pfi-
déleno identifika¢ni ¢islo, uvede se do pfislusného pole
,00000000“. Dile muze byt elektronicky recept do-
plnén dal$imi tidaji, kterymi jsou zejména poznimky:
a) pro vydavajictho 1ékdrnika,
b) pro pacienta,
c) tykajici se pfedepsaného lécivého pfipravku.”.
34. V § 7 se dopliluje odstavec 7, ktery zni:
»(7) Nebyl-li na zidkladé elektronického receptu

uskute¢nén vydej, zanikd takovy elektronicky recept
dnem uplynuti jeho platnosti.”.

35. Za § 11 se vklddd novy § 11a, ktery vletné

nadpisu znf:

»§ 11a
Ziznam v registru pro lécivé pripravky s omezenim

(1) Lékat pro pfistup do registru 1é¢ivych pfi-
pravkll s omezenim pouZivd stejné pfistupové udaje

jako pro komunikaci s centralnim tloZistém elektronic-
kych recepti. Pro komunikaci s registrem pro 1é¢ivé
ptipravky s omezenim se § 11 pouZije pfiméfené. Pro-
stfednictvim registru pro 1é¢ivé ptipravky s omezenim
je lékari obratem sdéleno, zda jsou splnény podminky
pro predepsani 1é¢ivého pripravku s omezenim.

(2) Jsou-li splnény podminky pro pfedepsini 1éci-
vého ptipravku s omezenim, lékat vystavi elektronicky
recept. Prostfednictvim centralniho dloZisté elektronic-
kych receptti je do registru 1é¢ivych pripravka s omeze-
nim vloZen zdznam o predepsaném 1é¢ivém piipravku
s omezenim a predepisujicimu lékafi je obratem sdélen
identifika¢ni znak, kterym je zaslany elektronicky re-
cept opatfen.“.

36. V § 13 odst. 1 pismeno c) zni:

»€) pocet baleni nebo davek 1é¢ivého pripravku; v pri-
padé lécivych pripravka, které obsahuji ndvykové
litky, vypsanych fimskou &islici a slovy v latin-
ském jazyce,“.

37.V § 13 odst. 2 pism. d) se slova ,(ABO
a Rh D)“ nahrazuji slovy ,,(ABO a RhD)“.

38. V § 13 odst. 2 pism. €) se za slovo ,transfuze“
vklddaji slova ,, , potransfuzni reakce®.

39. V § 14 odst. 1 pismeno b) zni:

»b) ostatnimi lé¢ivymi p¥ipravky plati 14 kalendafnich
dnt poéinaje dnem jeho vystaveni, neuréi-li lékar
jinak, nejdéle vSak 1 rok.“.

40. V § 14 odstavec 3 zni:

»(3) Recept vystaveny lékafskou pohotovostni
sluzbou nebo pohotovostni sluzbou v oboru zubniho
lékatstvi, nebo je-li na receptu uvedeno ,,Akutni péce”
nebo ,Neodkladnd péce“ podle § 6 odst. 1 pism. d)
bodu 6, plati nejdéle do konce prvniho kalendéfniho
dne nasledujictho po dni jeho vystaveni.“.

41. V § 15 odst. 1 se slova ,,Obdobné se postupuje
v pfipadé opakovaného vydeje podle § 6 odst. 4, pokud
je recept nezbytnym dokladem® nahrazuji slovy ,Pfi
opakovaném vydeji podle § 6 odst. 4, nejedna-li se o po-
sledni vydej, 1ékdrnik vystavi na vyddvand baleni vypis
z receptu, ktery slouzi jako doklad“.

ClL 1o
Utinnost

Tato vyhldska nabyvd dGlinnosti patnictym dnem

po jejim vyhldSeni.

Ministr:

doc. MUDr. Heger, CSc., v. 1.





