415/2017 Sb.

VYHLASKA

ze dne 30. listopadu 2017

k provedeni nékterych ustanoveni zakona o léCivech tykajicich se elektronickych receptl

Ministerstvo zdravotnictvi po predchozim projednani s Ministerstvem zemédélstvi,
Ministerstvem obrany, Ministerstvem vnitra a Ministerstvem spravedInosti stanovi podle § 114 odst.
2 a 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakont (zdkon o
|écivech), k provedeni § 80 odst. 1 a 2 tohoto zdkona, ve znéni zakona ¢. 70/2013 Sb. a zakona ¢.
66/2017 Sb.:

§1

Tato vyhlaska upravuje

a) zpUsob vytvareni identifikacnich znak(, které centralni ulozisté elektronickych receptl poskytuje
predepisujicim lékafim,

b) postup a podminky pro komunikaci predepisujicich l1ékart a farmaceut(l vydavajicich pfedepsané
|éCivé pripravky (dale jen "vydavajici farmaceut") s centralnim GloZistém elektronickych receptd,

c) zplsob zasilani elektronickych receptl predepisujicimi Iékafi,

d) zpUsob evidence elektronickych recept(,

e) situace, za nichz je vystaveni lIékarského predpisu v listinné podobé vzidy pripustné,

f) zplsob nakladani s recepty, které byly vystaveny v listinné podobé.



§2

Zpusob vytvareni identifikacnich znaki

Identifikacni znak elektronického receptu (dale jen "identifikator") je generovan centralnim
uloZistém elektronickych receptl, a to v alfanumerické podobé znakového identifikatoru, ktery je
prevoditelny do podoby jednodimenzidlniho ¢arového kédu nebo dvoudimenzialniho kédu.

Postup a podminky pro komunikaci predepisujicich I1ékarl a farmaceut( vydavajicich pfedepsané
|éCivé pripravky s centralnim uloZistém elektronickych receptl

§3

(1) Komunikace mezi centralnim ulozistém elektronickych receptt a predepisujicimi Iékafi a
vydavajicimi farmaceuty probiha prostfednictvim komunikaéniho rozhrani informacniho systému
centralniho ulozZisté elektronickych receptll a informacéniho systému predepisujicich 1ékara a
vydavajicich farmaceuta.

(2) Predepisuijici Iékar a vydavajici farmaceut komunikuje s centralnim dlozistém
elektronickych receptl na zakladé pfistupovych Udajli zabezpecenym zplsobem s tim, ze
komunikacni kanal je Sifrovany. K centralnimu ulozisti elektronickych receptl pristupuje predepisujici
|ékar a vydavajici farmaceut prostrednictvim svych pristupovych udaja a SSL certifikatu provozovatele
zdravotnického zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, u néhoz vykonava své povolani.

(3) Predepisuijici Iékaf ma v centralnim ulozisti elektronickych receptt pfistup prostrednictvim
identifikatoru k elektronickym receptim, které

a) vystavil prostfednictvim svého informacniho systému a ma ulozené jejich identifikatory, nebo

b) byly prfedepsany jinymi lékafi, a jejichz identifikatory mu byly predany,

a to bez ohledu na to, zda na jejich zakladé byly ¢i nebyly IéCivé pripravky vydany.



(4) Vydavajici farmaceut ma v centralnim ulozisti elektronickych receptl pristup k
elektronickym receptlim prostfednictvim identifikatoru, ktery mu predal pacient.

(5) Centralni UloZisté elektronickych receptl potvrdi predepisujicimu lékati a vydavajicimu
farmaceutovi pfijeti a ulozeni jimi zaslanych dat.

(6) Statni ustav pro kontrolu lécCiv vydava a zverejiiuje na svych internetovych strankach
provozni dokumentaci pro elektronické predepisovani receptll a pro vydej |éCivych pfipravkil. Tato
dokumentace obsahuje

a) specifikaci formatu rozhrani véetné defini¢nich schémat pro validaci dokument,

b) specifikaci identifikator( véetné jejich formatu a technickych parametr( pro jejich interpretaci,

c) podrobny technicky popis komunikace predepisujiciho |ékafe a vydavajiciho farmaceuta s
centralnim ulozistém elektronickych receptd,

d) specifikaci zabezpeceni pfistupu a prenasenych dat mezi informacnim systémem predepisujiciho
Iékare nebo vydavajiciho farmaceuta a centralnim ulozistém elektronickych receptd,

e) dalsi potfebné technické specifikace pro provoz centralniho ulozZisté elektronickych receptt.

§4

(1) Predepisuijici 1ékar ziska od centralniho ulozisté elektronickych receptll pfistupové udaje
podle § 3 odst. 1 na zakladé pozadavku zaslaného prostrednictvim elektronického formulare
zverejnéného na internetovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léciv, a to na Zadost

a) své osoby, nebo

b) svého zaméstnavatele.



(2) Vydavajici farmaceut ziska od centrdlniho Ulozisté elektronickych receptl pfistupové
Udaje podle § 3 odst. 1 na zakladé svého poZadavku zaslaného prostfednictvim elektronického
formulare zvefejnéného na internetovych strankdch Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv.

(3) Pokud ziskal predepisujici |ékaF a vydavajici farmaceut své pristupové tdaje podle
odstavce 1 nebo 2, vyuziva je i pti vykonu svého povolani pro vice poskytovatell zdravotnich sluzeb.

(4) Pristupové Udaje, které predepisujici Iékaf a vyddvajici farmaceut jiz ziskal, se neméni ani
v pfipadé, ze

a) zméni svého zaméstnavatele, nebo

b) dojde ke zméné udajl obsaZzenych v poZadavku, na jehoZ zakladé obdrzZel pristupové udaje.

§5

(1) Data odesilana centralnimu ulozisti elektronickych receptt jsou predepisujicim lékafem a
vydavajicim farmaceutem vytvarena a centralnimu ulozisti elektronickych receptd zasilana ve formé
strukturovanych dat.

(2) Data podle odstavce 1 musi byt podepsana uznavanym elektronickym podpisem podle
pravniho predpisu upravujiciho sluzby vytvarejici dlvéru pro elektronické transakcel).

(3) Centralni ulozisté elektronickych receptl po pfrijeti souboru dat pro zaloZeni
elektronického receptu pfidéli zaloZzenému elektronickému receptu identifikator.

(4) Centralni ulozisté elektronickych receptli obratem zasle informaénimu systému
predepisujiciho lékafe potvrzeni o zaloZeni elektronického receptu, jeho zpracovani a uloZeni.
Soucdsti zaslaného potvrzeni je identifikator pridéleny danému elektronickému receptu podle
odstavce 3.



(5) Komunikace a predavana data mezi predepisujicim lékafem, vydavajicim farmaceutem a
centralnim UloZistém elektronickych receptl jsou zaznamenavany do evidence zaznamui vstupl a
¢innosti centralniho UloZisté elektronickych receptl. V této evidenci se zaznamenavaji v pfipadé

a) zaslani pozadavku na zaloZeni elektronického receptu jeho pfijeti véetné zaslanych dat,
identifikace zasilajiciho predepisujiciho |ékare, datum a Cas pfijeti poZadavku,

b) odeslani dat z centralniho uloZisté elektronickych receptl identifikace predepisujiciho |ékafe, nebo
vyddvajiciho farmaceuta, odesilana data, datum a ¢as odeslani dat.

(6) V rdmci pozadavku na zaloZeni elektronického receptu predepisujici Iékar vyznaci formu
sdéleni identifikdtoru pacientovi, zvolenou podle odstavce 8 pism. b) az d).

(7) V informacnim systému predepisujiciho Iékare jsou ukladany identifikatory k zalozenému
elektronickému receptu pro moznost pozdéjsiho pristupu predepisujiciho lékare k elektronickému
receptu v centralnim uloZisti elektronickych receptd, a to po dobu 5 let.

(8) Identifikator elektronického receptu predepisujici |ékar sdéli pacientovi bezplatné, a to na
zakladé volby pacienta

a) formou listinné privodky generované s vyuzitim sluzby informacéniho systému centralniho ulozisté
elektronickych receptl a informacniho systému predepisujiciho Iékare,

b) formou datové zpravy zaslané na adresu elektronické posty pacienta s vyuzitim sluzby
informacniho systému centralniho uloZisté elektronickych receptd,

c) formou textové zpravy zaslané na mobilni telefonni pfistroj pacienta s vyuzitim sluzby
informacniho systému centralniho ulozisté elektronickych receptd,

d) formou datové zpravy s vyuzitim webové nebo mobilni aplikace zpfistupnéné Statnim Ustavem pro
kontrolu léciv,



e) formou datové zpravy zaslané na adresu elektronické posty pacienta s vyuzitim sluzby
informacéniho systému predepisujiciho Iékare, nebo

f) formou textové zpravy zaslané na mobilni telefonni ptistroj pacienta s vyuzitim sluzby
informacniho systému predepisujiciho lékare.

(9) Identifikator se predava pacientovi podle odstavce 8 v takové podobé, aby byl pouhym
okem dobfre Citelny.

§6

Lécivé pfipravky s omezenim

(1) Predepisuijici Iékar za Ucelem zajisténi dodrzovani omezeni stanovenych v rozhodnuti o
registraci |éCivého pfipravku komunikuje s registrem pro |éCivé pfipravky s omezenim
prostfednictvim centralniho UloZisté elektronickych receptl a pFistupovych tdaji k nému.

(2) Jsou-li spInény podminky pro predepsani léCivého pripravku s omezenim, mize
predepisujici Iékar zaslat poZadavek na zaloZeni elektronického receptu obsahujiciho IéCivy pripravek
s omezenim.

§7

Nahradni zptsoby komunikace

(1) V ptipadé, Ze neni zajisténa komunikace vydavajiciho farmaceuta s centralnim Ulozistém
elektronickych receptl z divodu vypadku sluzeb zajistujicich ¢innost komunikaéniho rozhrani
informacniho systému vydavajiciho farmaceuta s centralnim uloZistém, lIze vyuzit ndhradni zpUsob
komunikace, a to prostfednictvim

a) telefonické sluzby, kdy je mozné po identifikaci a ovéreni opravnéni pristupu vydavajiciho
farmaceuta prostrednictvim jeho ptistupovych Gdajl k centralnimu uloZisti elektronickych recepttl a
po identifikaci elektronického receptu zajistit predani informace o obsahu elektronického receptu,
nebo



b) webové nebo mobilni aplikace vytvorené a bezplatné zverejnéné Statnim Ustavem pro kontrolu
|éCiv.

(2) Telefonickou sluzbu podle odstavce 1 pism. a) provozuje Statni Ustav pro kontrolu léciv a
kontakt na ni zvefejiiuje na svych internetovych strankach.

(3) Nahradni komunikace podle odstavce 1 je centralnim ulozZistém elektronickych receptt
monitorovana a zaznamenavana.

§8

Zmeéna elektronického receptu

(1) Predepisujici |ékaF mlzZe za Gcelem opravy Udajl v elektronickém receptu provést zménu
elektronického receptu zaslaného do centralniho UlozZisté elektronickych receptl, u néhoz bylo
potvrzeno pfijeti centralnim GloZistém elektronickych receptll, pokud nebyl do centralniho ulozisté
elektronickych recept( zaslan zaznam o vydeji IéCivého pripravku, o zahajeni ptipravy nebo o
zahajeni vydeje 1éCivého pfipravku nebo neuplynula doba platnosti elektronického receptu.

(2) Pozadavek na zménu elektronického receptu zasila predepisujici Iékar centralnimu uloZisti
elektronickych receptl s uvedenym identifikatorem elektronického receptu, ke kterému se zména
vztahuje, a Udajem, ktery je ménén. Po vystaveni elektronického receptu nelze v elektronickém
receptu zménit identifikaci Iékare, poskytovatele zdravotnich sluzeb a datum jeho vystaveni.

(3) Informace o zméné udajl elektronického receptu centralni ulozisté elektronickych
receptu uloZi a obratem zasle informacnimu systému predepisujiciho |ékafe potvrzeni o provedeni
zmény elektronického receptu.

§9

Zruseni elektronického receptu

(1) Elektronicky recept evidovany centralnim ulozZistém elektronickych receptd mize
predepisujici Iékar zrusit v pripadé zjisténi novych skutecnosti neznamych v dobé predepisovdni a v
pfipadé chybného zaslani strukturovanych dat za uc¢elem zaloZeni elektronického receptu do



centralniho ulozisté elektronickych receptll, pokud nebyl do centralniho UlozZisté zaslan zaznam o
vydeji |éCivého pripravku, o zahdjeni pfipravy a o zahdajeni vydeje nebo neuplynula doba platnosti
elektronického receptu.

(2) PoZzadavek na zruseni elektronického receptu zasila predepisujici Iékaf centralnimu
uloZisti elektronickych receptl, a to s identifikdtorem elektronického receptu, ktery je rusen.

(3) Zrusovany elektronicky recept centralni GloZisté elektronickych receptl oznadi za zruseny
a nelze na jeho zakladé uskutecnit vydej v [ékdrné.

(4) Centralni UloZisté elektronickych receptll obratem zasle informaénimu systému
predepisujiciho lékafe potvrzeni o provedeni zruseni elektronického receptu.

§10

Zpusob evidence elektronickych receptl

(1) Elektronické recepty jsou evidovany centralnim uloZistém elektronickych receptq, a to
vCetné informace o jejich zalozeni, zméné a zruseni. Evidovana je téZ informace o tom, Ze na
elektronicky recept byl predepsany lécivy pfipravek vydan.

(2) Elektronické recepty, na jejichz zdkladé doslo k vydeji IéCivého pripravku, a Gdaje v nich
obsaZené jsou dale evidovany v informacnim systému vydavajiciho farmaceuta.

Situace, kdy je pripustné vystaveni Iékafského predpisu v listinné podobé

§11

(1) Vystaveni lékafského predpisu v listinné podobé je vidy pfipustné pfi predepisovani
|éCivych pripravkd v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb v pfipadé



a) receptl na lécivé pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky, oznacenych
modrym pruhem, jejichZ vzor je stanoven pravnim predpisem upravujicim predepisovani léCivych
pripravkd?2), s vyjimkou receptll uréenych pro predepisovani IéCivych pripravkl s omezenim podle §
39 odst. 4 pism. c) zakona o |éCivech a konopi pro IéCebné pouZiti,

b) Zzadanek2), nebo

c) receptl na lécivé pripravky hrazené podle § 17 odst. 7 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi vystavenych smluvnim lékafem poskytujicim zdravotni sluzby sobé, manzelovi, svym
rodi¢m, prarodi¢dim, détem, vnukdm a sourozencdm.

(2) V listinné podobé je vidy pfipustné vystavit zddanku a recept na humanni léCivé
pripravky, které predepisuje veterinarni lékar pfi poskytovani veterindrni péce.

(3) V listinné podobé je vidy pripustné vystavit recept na léCivy pripravek predepsany v ramci
klinického hodnoceni.

(4) Predepisuijici Iékar v pripadé vystaveni listinného receptu podle odstavcl 2 a 3 na receptu
vZdy uvede dlvod, pro ktery byl takovy recept vystaven v listinné podobé.

§12

(1) Vystaveni lékafského predpisu v listinné podobé je vidy pfipustné pfi predepisovani
humannich IéCivych pripravk( na Iékarsky pfedpis, ktery je v ramci poskytovani zdravotni sluzby
vystavovan na Zadost pacienta a je urcen pro uplatnéni v jiném ¢lenském staté Evropské unie.

(2) Na Iékarském predpisu podle odstavce 1 predepisujici Iékar vidy uvede informaci o tom,
Ze lékarsky predpis byl vystaven v listinné podobé z divodu jeho uplatnéni v jiném ¢lenském staté
Evropské unie.

§13



(1) Vystaveni lékarského predpisu v listinné podobé je vidy pripustné pfi pfedepisovani
|éCivych pripravkd v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb pfi

a) ¢innosti v rdmci zdravotnické zachranné sluzby poskytované podle zakona o zdravotnické
zachranné sluzbé3),

b) poskytovani odborné prvni pomoci, nebo

c) poskytovani zdravotni péce ve vlastnim socialnim prostredi pacienta4), jestliZze zdravotni stav
pacienta predepsani |éCivého pripravku vyzaduje.

(2) Vystaveni lékarského predpisu v listinné podobé je vidy pfipustné pfi pfedepisovani
humannich léCivych ptipravkl v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb v situaci, kdy z prokazatelnych
objektivnich technickych diivod( neni mozné vystavit |ékarsky pfedpis v elektronické podobé a
zdravotni stav pacienta predepsani léCivého pripravku vyzaduje.

(3) Technickym divodem podle odstavce 2 je zejména vypadek

a) elektrické energie,

b) sluzeb provozovatele internetového pfipojeni,

c) informacniho systému predepisujiciho |ékare, pro ktery neni mozné vystavit elektronicky recept,
nebo

d) sluzeb webového rozhrani centralniho Ulozisté, pro ktery neni mozné vystavit elektronicky recept.

(4) Predepisujici |ékaF v pfipadé vystaveni Iékarského predpisu v listinné podobé podle
odstavcll 1 aZ 3 na receptu vZdy uvede dlvod, pro ktery byl takovy recept vystaven v listinné podobé.

§ 14



Zpusob nakladani s recepty vystavenymi v listinné podobé podle § 80 odst. 1 zakona o léCivech

Recept vystaveny v listinné podobé se uchovava v Iékarné zplsobem stanovenym pravnim
predpisem upravujicim zachazeni s |éCivy v Iékarnach5).

§15

Ucinnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2018.

Ministr:

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

1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 910/2014 o elektronické identifikaci a sluzbach
vytvarejicich dlvéru pro elektronické transakce (nafizeni elDAS).

Zakon ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich davéru pro elektronické transakce, ve znéni zakona €.
183/2017 Sh.

2) Vyhlaska €. 54/2008 Sb., o zpUsobu predepisovani lécivych pfipravkd, idajich uvadénych na
|ékarském predpisu a o pravidlech pouzivani Iékarskych predpis(, ve znéni pozdéjsich predpist.

3) Zakon €. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé, ve znéni pozdéjsich predpisa.

4) Ustanoveni § 10 zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu.

5) Vyhlaska €. 84/2008 Sb., o spravné |ékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s léCivy v
Iékarnach, zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni



