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VYHLASKA
ze dne 11. prosince 2025,

kterou se méni vyhliska
¢. 329/2019 Sb., o predepisovini lé¢ivych
pripravka pri poskytovini zdravotnich
sluzeb, ve znéni pozdéjsich predpisa

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 114 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lé¢ivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢ivech), ve
znéni zdkona ¢. 50/2013 Sb., zdkona ¢&. 70/2013 Sb., zikona ¢. 66/2017 Sb.,
zdkona ¢&. 44/2019 Sb., zikona ¢&. 262/2019 Sb., zdkona ¢. 366/2021 Sb., zdkona
¢. 314/2022 Sb., zékona ¢. 456/2023 Sb. a zdkona ¢. 270/2025 Sb., k provedeni
§ 79a odst. 2, § 80 odst. 5 pism. a) azd) af) azi), § 81 odst. 4 pism. a) ab), § 81a
odst. 1 a4 a§ 8le odst. 6 zdkona o 1é¢ivech:

CLI

Vyhldska ¢. 329/2019 Sb., o predepisovini lé¢ivych ptipravka pti poskytovini zdravotnich sluzeb,
ve znéni vyhldsky ¢ 53/2020 Sb., vyhldsky ¢ 522/2021 Sb., vyhlasky ¢. 421/2022 Sb., vyhlisky
¢. 458/2023 Sb. a vyhldsky ¢. 260/2024 Sb., se ménf takto:

1. V§19odst. 1 pism. b) bod 2 zni:

»2. na zddanku uvddéji udaje podle § 18 odst. 1, pocet baleni nebo dévek predepsanych

lé¢ivych pripravka se vyznali fimskou ¢islici a slovy v latinském jazyce a v ptipadé
individudlné ptipravovaného lé¢ivého ptipravku s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti
jméno, popiipad¢ jména, ptijmeni a ¢islo pojiSténce, pro kterého je tento ptipravek
urcen, nebo v ptipad¢ individudlné ptipravovaného lé¢ivého piipravku s obsahem
psilocybinu pro lééebné pouziti jméno, poptipad¢ jména, pfijmeni a datum narozeni
pacienta, pro kterého je tento piipravek uréen..

2. 'V § 19 se doplnuje odstavec 5, ktery zni:

»(5) Predepisujici lékat u pacienta v indikaci depresivni porucha spojend s onkologickym one-

mocnénim, z davodu moznych interakei s poskytovanou lé¢bou, pisemné informuje pa-
cientova o$ettujiciho lékate se specializovanou zputsobilosti v oboru klinickd onkologie,
hematoonkologie, onkogynekologie nebo radia¢ni onkologie o ziméru predepsat tomuto
pacientovi individudlné pfipravovany lé¢ivy piipravek s obsahem psilocybinu pro lé¢ebné
poutiti, a to alespon 5 pracovnich dnii pred jeho predepsinim. V pripade¢, ze predepisujici
lékat od osettujiciho Iékare ve lhtté podle véty prvni obdrzi vyjidreni, zaznamen4 jej do
zdravotnické dokumentace pacienta a o této skutecnosti pacienta bezodkladné informuje.
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Pokud vyjéddfeni podle véty druhé predepisujici Iékat neobdrzi, lze individudlné ptipravo-
vany lé¢ivy piipravek s obsahem psilocybinu pro lé¢ebné poutZiti pacientovi predepsat.®.

CLII

Utinnost
Tato vyhldska nabyvd u¢innosti dnem 1. ledna 2026.

Ministr:
prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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Sbirka zdkont a mezinarodnich smluv
CESKA REPUBLIKA

Uplné znéni vyhlasky ¢. 329/2019 Sb.

Vyhlaska o predepisovini lé¢ivych
pripravkd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
Uplné znéni vyhldsky ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani lé¢ivych pripravka pti poskytovani

zdravotnich sluzeb, ve znéni vyhlasky ¢. 53/2020 Sb., vyhldsky ¢. 522/2021 Sb., vyhldsky
¢. 421/2022 Sb., vyhlasky ¢. 458/2023 Sb., vyhldsky ¢. 260/2024 Sb. a vyhlisky ¢. 553/2025 Sb.
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329
VYHLASKA
ze dne 5. prosince 2019

o predepisovani lé¢ivych pripravka
pri poskytovani zdravotnich sluzeb

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 114 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,

o lé¢ivech a o0 zméndch nékeerych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni
zdkona & 375/2011 Sb., zdkona & 50/2013 Sb., zdkona ¢. 70/2013 Sb., zikona

¢. 66/2017 Sb., zdkona ¢. 44/2019 Sb. a zékona ¢. 262/2019 Sb., k provedeni § 80
odst. 5 pism. a) azd) af) azi), § 81 odst. 4 pism. a)ab),§ 8laodst. 1a4a§ 8le
odst. 6 zdkona o léc¢ivech:

§1
Uvodni ustanoveni
Tato vyhliska stanovi
a) postup a podminky pro ziskini pfistupovych udaja a certifikitti pro komunikaci se systémem

)
m)

n)

eRecept,

postup a podminky pro komunikaci lékati a farmaceuta se systémem eRecept,

formu identifikitoru elektronického receptu, kterou systém eRecept poskytuje predepisujicim
lékattim a pacientiim,

rozsah udajii potfebnych pro vytvoreni, zménu a zruseni elektronického receptu a jeho nilezi-
tosti a dobu jeho platnosti,

zptsob zasildni pozadavki na vytvoteni, zménu a zruseni elektronického receptu predepisujicim
lékafem,

rozsah kontaktnich Gdajti lékate a farmaceuta, které Ustav zpracovavé prosttednictvim systému
eRecept,

rozsah tdaji na ovéteném vystupu ze systému eRecept,

postup pro vyjidfeni nebo odvolini nesouhlasu a udéleni nebo odvoldni souhlasu pacienta
k mozZnosti nahliZet na iidaje podle § 81d odst. 3 zdkona o lécivech a zptisob spravy evidence,

rozsah tdajii uvddénych na receptu vystaveném v listinné podobé a dobu jeho platnosti,
pravidla pro pouZivini receptu v listinné podobé,

rozsah dajii uviddénych na zidance, dobu jeji platnosti a pravidla pro jeji pouzivini,
rozsah udaji potfebnych pro vytvoreni, zménu a zruseni zdznamu o o¢kovini,

rozsah udaj uvddénych ve vypisu provedenych o¢kovéni a jeho formu,

vzor receptu s modrym pruhem, ktery se vystavuje v listinné podobg, a vzor zddanky s modrym
pruhem, kterd se vystavuje v listinné podobg,
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(1)

0) udaje uvddéné na receptu s modrym pruhem, ktery se vystavuje v listinné podob¢, dobu jeho

platnosti a pravidla pro jeho pouzivini,

p) udaje uvddéné na zddance s modrym pruhem, kterd se vystavuje v listinné podob¢, dobu jeji

platnosti a pravidla pro jeji pouzivani,

q) pravidla a zpasob distribuce, vedeni evidence, vraceni a likvidace tiskopist receptt a zddanek

s modrym pruhem.

§2

Postup a podminky pro ziskini pristupovych tudaji a certifikdtd
Ustav na z4dost vyd4 ptistupové tdaje podle § 81a odst. 1 zdkona o léivech

a) lékafi, ktery je oprévnén predepisovat [é¢ivé ptipravky podle zdkona o lé¢ivech,

b) smluvnimu lékati ptedepisujicimu 1é¢ivé pripravky sob¢, manzelovi nebo partnerovi, svym
rodi¢tim, prarodi¢tm, détem, vnukéim a sourozenciim podle zikona o vefejném zdravot-
nim pojisténi’),

c) farmaceutovi,

d) povétenému pracovnikovi zdravotni pojistovny,

e) povétenému pracovnikovi Ministerstva zdravotnictvi,

f) povétenému pracovnikovi Policie Ceské republiky.

Osoba uvedend v odstavci 1 pism. a) az c) ziskd od Ustavu piistupové tdaje podle § 81a odst. 1
zdkona o léivech na zdkladé¢ své zddosti zaslané prostfednictvim elektronického formulate zvetej-
néného na internetovych strinkdch Ustavu.

Osoba uvedend v odstavci 1 pism. d) az f) ziskd od Ustavu piistupové tdaje podle § 81a odst. 1
zékona o 1é¢ivech na zdkladé pisemné Zddosti

a) ptislusné zdravotni pojistovny v piipad¢ osoby podle odstavce 1 pism. d),
b) Ministerstva zdravotnictvi v ptipadé osoby podle odstavce 1 pism. ¢),

c) Policie Ceské republiky v ptipadé osoby podle odstavce 1 pism. f).

Kazda fyzickd osoba miize mit soucasné vydiny pouze jedny pristupové ddaje. Ptistupové udaje
jsou neptenosné a mohou byt vyuziviny pouze fyzickou osobou, které byly vydany. Vyddni no-
vych ptistupovych tdaji je mozné pouze v ptipad¢ zruseni diive vydanych pristupovych tdajb.

Osoba uvedend v odstavci 1 pism. a) az ) vyuzivéd své piistupové tdaje ziskané podle odstavce 2 pfi
vykonu svého povoldni, a to i v ptipadé vykonu povoldni u vice poskytovateltr zdravotnich sluzeb
soucasné. Ziskané piistupové udaje se v ptipad¢ zmény zaméstnavatele ani v pfipadé zmény tdaji
obsaZenych v zddosti, na jejimz zdklad¢ osoba podle véty prvni obdrzela ptistupové tdaje, neméni.

Osoba uvedend v odstavci 1 pism. d) az f) mize vyuzivat své ptistupové udaje ziskané podle od-
stavce 3 pouze jako pracovnik subjektu, ktery o jeji pristupové tdaje zazddal. V ptipadé zmén tda-
ji obsazenych v Zddosti, na jejimz zdklad¢ osoba piistupové tdaje ziskala, se ptistupové tdaje ne-
meéni.

Ustav vyda na zdkladé¢ jeho zddosti poskytovateli zdravotnich sluzeb, zdravotni pojistovné, Mini-
sterstvu zdravotnictvi a Policii Ceské republiky ptistupovy certifikdt podle § 81a odst. 1 zdkona
o léivech slouzici k zabezpecené komunikaci se systémem eRecept; zidost o vyddni pristupového
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certifikitu se zasili prostfednictvim elektronického formuldfe zvefejnéného na internetovych
strankdch Ustavu.
Ustav zru${ ptistupové tidaje osoby podle odstavce 1

a) v ptipadé umrti osoby, které byly ptistupové tdaje vydiny,

b) v ptipad¢ vydini novych ptistupovych tidajii na zdkladé zddosti dané osoby,

c¢) v ptipadé podezieni na zneuziti nebo kompromitaci ptistupovych ddaja,

d) nazddost osoby, kterd o vydani pristupovych tdaju pozidala.

§3

Postup a podminky pro komunikaci se systémem eRecept

Komunikace mezi systémem eRecept a Iékari nebo farmaceuty probihd prostfednictvim datového
rozhran{ systému eRecept a informaéniho systému vyuzivaného lékati nebo farmaceuty, pticemz
komunika¢ni kanil je Sifrovany.

Komunikace mezi systémem eRecept a Iékati nebo farmaceuty probihd rovnéZ piimo prostfednic-
tvim webové nebo mobilni aplikace systému eRecept podle § 81 odst. 1 pism. f) zikona o lé¢ivech,
pti¢emz komunikaéni kandl je Sifrovany.

Data odesiland do systému eRecept jsou lékatem nebo farmaceutem vytvifena a do systému eRe-

cept zasilina ve formé strukturovanych dat. Technické pozadavky na podobu strukturovanych dat
jsou uvedeny v provozni dokumentaci systému eRecept.

Data odesiland podle odstavce 3 musi byt podepsina uzndvanym elektronickym podpisem podle
pravniho ptedpisu upravujiciho sluzby vytvétejici divéru pro elektronické transakce?). Tento po-
stup se nepouZije, ptistupuje-li lékaf nebo farmaceut k systému eRecept prosttednictvim Ndrod-
niho bodu pro identifikaci a autentizaci.
Ustav v souladu s § 81 odst. 2 zikona o 1é&vech vytvéii a zvefejiiuje na svych internetovych strin-
kdch provozni dokumentaci systému eRecept. Tato dokumentace obsahuje
a) specifikaci formdtu rozhran{ véetné defini¢nich schémat pro validaci dokument,
b) specifikaci identifikitort véetné jejich formdtu a technickych parametrti pro jejich inter-
pretaci,
c) podrobny technicky popis komunikace ptedepisujiciho Iékare a vydévajictho farmaceuta se
systémem eRecept,
d) specifikaci zabezpeceni piistupu a piendsenych dat mezi informaénim systémem vyuziva-
nym piedepisujicim lékatem nebo vyddvajicim farmaceutem a systémem eRecept a

e) dal3f technické specifikace nezbytné pro provoz systému eRecept.

§ 4

Identifikdtor elektronického receptu

Identifikdtor elektronického receptu je generovin systémem eRecept, a to v alfanumerické podobé zna-
kového identifikdtoru, ktery je prevoditelny do podoby dvoudimenzidlniho nebo jednodimenzidlniho
¢4rového kédu.
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§5
Rozsah tdaja pottebnych pro vytvoreni
elektronického receptu a jeho nileZitosti
(1) 'V pozadavku se o elektronickém receptu uvadi
a) doba platnosti elektronického receptu,

b) zptisob dorucen{ identifikitoru elektronického receptu pacientovi; je-li zvolen zptsob za-
sldn{ identifikdtoru prostiednictvim systému eRecept textovou zprivou nebo prostrednic-
tvim elektronické posty, pak musi pozadavek obsahovat rovnéz telefonni ¢islo nebo adresu
elektronické posty, kam md byt identifikdtor doruden,

c) ptiznak

1. ,opakovaci recept® s uvedenim celkového poctu vydeji v piipadé, ze jde
o elektronicky recept s pfedepsanym lé¢ivym ptipravkem, jehoz vydej se md
opakovat (ddle jen ,opakovaci recept®); opakovany vydej nelze pouzit u léivych
ptipravkt obsahujicich nivykovou litku podle prévniho predpisu upravujiciho
zachdzeni s ndvykovymi litkami’), u léivych ptipravki oznacenych ptiznakem
yomezend dostupnost® podle § 33b zdkona o lé¢ivech nebo u lé¢ivych piipravka
obsahujicich litku kategorie 1 podle ptimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujictho prekursory drog?),

2. ,neodkladnd péce®, je-li lé¢ivy pripravek predepsdn na tcet vefejného zdravotniho
pojistén{ nesmluvnim lékatem®) v rdmci jim poskytnuté neodkladné péce,

3. ,pohotovost®, jde-li o recept vystaveny lékaiskou pohotovostni sluzbou nebo
pohotovostni sluzbou v oboru zubniho Iékatstvi,

4. ,ad usum proprium® nebo ,pro pottebu rodiny“ v ptipadé, ze jde o pozadavek
lékate uvedeného v § 2 odst. 1 pism. b),

5. ,vysoce ndvykovd litka®, jde-li o recept na lé¢ivy ptipravek s obsahem nivykové
litky uvedené v priloze ¢. 1 nebo 5 natizeni vlddy o seznamech ndvykovych ldtek,

kterd soucasné nenf uvedena v ptiloze ¢. 8 nafizen{ vlidy o seznamech nivykovych
latek,

d) ¢islo schvilené zédanky o schvileni a vysi schvilené thrady, jestlize je thrada nékterého
z ptedepsanych lé¢ivych piipravki vizdna na schvdleni reviznim lékatem piislusné zdravot-
ni pojiStovny.

S uéinnosti k: 1. ledna 2025
(2) V pozadavku se ve vztahu k pacientovi, kterému je 1é¢ivy ptipravek predepisovin, uvddi
a) oznaceni zdravotni poji§tovny pacienta ¢iselnym kédem, pokud mé byt 1éCivy piipravek
hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi®), nebo piiznak, Ze thrada léivého ptipravku vy-
plyvé pro Ministerstvo zdravotnictvi z mezindrodni smlouvy nebo z jiného pravntho pred-
pisu®),
b) jméno, poptipadé jména, ptijmeni a adresa mista trvalého pobytu pacienta, a nemd-li trva-
ly pobyt, adresa bydlisté pacienta,
c) telefonni ¢islo pacienta, nelze-li jej uvést, pak adresu mista, kde se pacient zdrzuje,
d) ¢slo pojiéténces), bylo-li pridéleno; pokud ¢islo pojisténce pacientovi nebylo pridéleno,
nebo nelze-li z ¢isla pojisténce urcit jeho vék, datum narozeni pacienta,
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jde-li o pacienta mladsiho 7 let véku, uvede lékat jeho hmotnost v kg v ptipadé, Ze tato
neni pfiméfend jeho veku,
adresa vazebni véznice, do niz byla osoba vzata, jde-li 0 osobu ve vykonu vazby,

adresa véznice nebo tstavu zabezpecovaci detence, do niz byla osoba umisténa, jde-li o oso-
bu ve vykonu trestu odnéti svobody nebo zabezpecovaci detence.

S dcinnosti od: 1. ledna 2026
(2) 'V pozadavku se ve vztahu k pacientovi, kterému je lé¢ivy pripravek predepisovin, uvadi

a)

f)
g

h)

oznaceni zdravotni poji§tovny pacienta ¢iselnym kédem, pokud mé byt 1éCivy pripravek
hrazen z vetejného zdravotniho pojiéténl’s), nebo piiznak, Ze thrada léivého ptipravku vy-
plyvé pro Ministerstvo zdravotnictvi z mezindrodni smlouvy nebo z jiného pravntho pred-
pisu®),

jméno, popiipadé¢ jména, ptijmeni a adresa mista trvalého pobytu pacienta, a nemd-li trva-
ly pobyt, adresa bydlisté pacienta,

telefonni ¢islo pacienta, nelze-li jej uvést, pak adresu mista, kde se pacient zdrzuje,

&slo pojisténce®), bylo-li ptidéleno; pokud ¢&islo pojisténce pacientovi nebylo pfidéleno,
nebo nelze-li z ¢isla pojisténce urcit jeho vék, datum narozeni pacienta,

jde-li o pacienta mladstho 7 let véku, uvede lékat jeho hmotnost v kg v ptipade, Ze tato
neni pfiméfend jeho veku,

adresa vazebni véznice, do niz byla osoba vzata, jde-li o osobu ve vykonu vazby,

adresa véznice nebo dstavu zabezpecovaci detence, do niZ byla osoba umisténa, jde-li o oso-
bu ve vykonu trestu odnéti svobody nebo zabezpecovaci detence, a

identifikdtor pacienta®®).

(3) V pozadavku se ve vztahu k pfedepisovanému lé¢ivému ptipravku uvidi

a)

b)

identifikace lé¢ivého pripravku

1. kédem ptidélenym Ustavem, pod nim? je 1é¢ivy ptipravek registrovin nebo ktery
mu byl ptidélen,

2. chrénénym ndzvem, pod nim? byl léivy ptipravek registrovin’), lékovou formou,
silou a velikost{ baleni, nebo

3. mezinirodnim nechrinénym ndzvem lé¢ivé litky doporucenym Svétovou
zdravotnickou organizaci s uvedenim pozadované lékové formy, sily a mnozstvi
pozadované 1ékové formy,

v ptipadé¢ ptipravovaného lé¢ivého piipravku jeho identifikace Iékopisnym ndzvem nebo
jeho synonymem nebo jeho zkratkou uvedenou v Ceském lékopisu®) nebo ndzvem lécivé
nebo pomocné litky uvedené v seznamu stanoveném jinym prévnim ptedpisem”) nebo né-
zvem latky, k jejimuz pouziti bylo vydino povoleni Ministerstvem zdravotnictvi podle zi-
kona o léc¢ivech, a to i pro jeho jednotlivé slozky se sou¢asnym uvedenim pozadovaného
mnozstvi v gramech, v ptipad¢ pouziti jiné jednotky se tato jednotka uvede,

hlavni diagnéza vizici se k predepisovanému lé¢ivému ptipravku, jestliZe je predepisujicim
lékatem pozadovina zvySend thrada nebo je predepisovin vysoce inovativni ptipravek ne-
bo individudlné ptipravovany lé¢ivy piipravek s obsahem konopi pro lééebné pouziti, a to
v podobé ¢iselné diagnézy podle Mezindrodniho statistického klasifikaéniho seznamu ne-
moci a ptidruZenych zdravotnich problémi,
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(5)

d) pocet baleni nebo ddvek; v pripadé predepisovini lé¢ivého pripravku na tucet vefejného
zdravotniho pojisténi muze elektronicky recept obsahovat vice nez jedno baleni jednoho
druhu lé¢ivého ptipravku pro zajisténi lécby pacienta do jeho dalsi kontrolni ndvstévy
u osettujictho lékare, nejdéle vsak na dobu 3 mésicu,

e) pokyny k pouziti Ié¢ivého pripravku,

f) zptisob thrady lé¢ivého pripravku, a to uvedenim slov

1. ,hradi pacient, jestlize léivy ptipravek nemd byt hrazen z vefejného zdravotniho
pojistént®), nebo v piipadé, Ze ptedepisujici lékat nemd smlouvu se zdravotni
pojiStovnou pacienta’), pokud nejde o neodkladnou pédi,

2. ,zékladni Ghrada®, jestlize 1é¢ivy ptipravek ma byt hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi,

3. ,zvy$end udhrada®, jestlize je predepisujicim lékafem pozadovina u léivého
piipravku, ktery ji m4 stanovenou podle jiného prévniho ptedpisu’),

4. ,hradi zaméstnavatel pacienta®,
S. yzdkladni thrada s doplatkem zaméstnavatele®, nebo
6. ,zvysend thrada s doplatkem zaméstnavatele®,

g) piiznak

1. ,nezaménovat®, jestlize predepisujici 1ékat trvd na vyddni predepsaného lé¢ivého
ptipravku,

2. ,ptekroceni®, jde-li o zimérné prekroceni divkovini stanoveného Cesk}'fm
lékopisem®) nebo ddvkovdn{ nebo indikace uvedené v souhrnu udaji
o ptipravku!?),

3. ,neregistrovany LP%, jde-li o pfedepsdni neregistrovaného lé¢ivého ptipravku.

V pozadavku se ve vztahu k predepisujicimu lékati a poskytovateli zdravotnich sluzeb uvadi

a) identifika¢ni tdaje poskytovatele zdravotnich sluzeb v rozsahu

1. jméno, poptipadé jména, piijmeni lékate, adresa véetné telefonniho ¢fsla, misto
poskytovini zdravotnich sluzeb, ndzev pracovist¢ a identifikaéni ¢islo pridélené
zdravotni pojistovnou, bylo-li zdravotni pojiStovnou ptidéleno, jde-li o fyzickou
podnikajici osobu, nebo

2. ndzev nebo obchodni firmu, sidlo véetné telefonntho ¢isla, misto poskytovini
zdravotnich sluzeb, ndzev pracovisté a identifika¢ni &islo pridélené zdravotni
pojistovnou, pokud md se zdravotni poji§tovnou uzavienu smlouvu, jde-li
o prévnickou osobu,

b) jméno, poptipadé jména, a piijmen{ piedepisujictho Iékate, jestlize zdravotni péce byla po-
skytnuta u poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery je prévnickou osobou nebo podnikajici
tyzickou osobou,

c) jméno, poptipad¢ jména, piijmeni, adresa mista pobytu véetné telefonniho ¢isla predepi-
sujictho Iékate, jde-li o Iékare uvedeného v § 2 odst. 1 pism. b).

V ptipad¢ pozadavku na vytvoreni elektronického receptu na lécivy ptipravek, jehoz thrada z ve-
fejného zdravotniho pojisténi je z hlediska odbornosti ptedepisujictho lékate omezena’), a ktery je
vystaveny lékafem jiné odbornosti, obsahuje pozadavek také jméno, popiipadé jména, piijment,
identifika¢ni ¢islo pridélené zdravotni pojistovnou a odbornost lékare, ktery predpis 1é¢ivého pri-
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pravku doporucil; doporuéeni odborného lékate musi byt nejpozdéji v den predepsini léivého
ptipravku zaloZeno ve zdravotnické dokumentaci pacienta.

Pozadavek na vytvoteni elektronického receptu nesmi obsahovat vice nez 2 druhy léivych pti-
pravka. Pozadavek na vytvoreni elektronického receptu na l1é¢ivy piipravek s obsahem ndvykové
litky uvedené v ptiloze ¢. 1 nebo 5 natizeni vlidy o seznamech ndvykovych litek, kterd soucasné
neni uvedena v pfiloze ¢. 8 natizeni vlidy o seznamech ndvykovych ldtek, nesmi obsahovat vice
nez jeden druh lé¢ivého ptipravku.

Pozadavek na vytvoreni opakovaciho receptu muze obsahovat 2 druhy lé¢ivych ptipravki pouze
v ptipadé, pokud je pocet opakovini u obou druhti lé¢ivych ptipravka stejny.

§6

Zpisob zasilini pozadavkid na vytvoreni elektronického receptu

Pozadavek na vytvoreni elektronického receptu zasild predepisujici Iékar systému eRecept s uvede-
nim ddaju podle § 5, a to zptsobem podle § 3.

Systém eRecept po pfijeti souboru dat nezbytnych pro vytvoteni elektronického receptu vytvoti
elektronicky recept a ptidéli mu identifikdtor elektronického recepru.

Systém eRecept obratem zasle ptedepisujicimu lékati prostfednictvim jeho informacniho systé-
mu, webové nebo mobilni aplikace potvrzeni o vytvoreni elektronického receptu, jeho zpracovini
a uloZeni. Soucdsti zaslané¢ho potvrzent je identifikdtor ptidéleny danému elektronickému receptu
podle odstavce 2 a informace o tom, zda doglo k dspésnému ztotoznéni pacienta vici registru oby-
vatel.

§7

Zm¢éna elektronického receptu

Predepisujici Iékar muze za G¢elem opravy tdajii na elektronickém receptu provést zménu elektro-
nického receptu ulozeného v do systému eRecept, u n¢hoz bylo systémem eRecept potvrzeno je-
ho vytvoteni, pokud nebyl do systému eRecept zaslin zdznam o vydeji lé¢ivého ptipravku, o zahi-
jeni ptipravy nebo o zahdjeni vydeje lé¢ivého piipravku nebo neuplynula doba platnosti elektro-
nického receptu.

Pozadavek na zménu elektronického receptu zasild predepisujici Iékat systému eRecept s uvede-
nim identifikitoru elektronického receptu, ke kterému se zména vztahuje, a Gdaje, ktery je ménén;
v ptipad¢ zmény tykajici se predepsaného léivého pripravku je soucdsti pozadavku informace
o provedeni zmény. V pifpad¢ zmény tykajici se predepsaného léivého piipravku, o které nebyl
pacient piedepisujicim Iékafem informovin, uvede Iékat odtvodnéni pro potieby vydévajiciho
farmaceuta. Po vytvoreni elektronického receptu nelze v elektronickém receptu zménit identifika-
ci ptedepisujiciho Iékate, poskytovatele zdravotnich sluzeb a datum jeho vystaveni.

Informace o zmén¢ daju elektronického receptu systém eRecept ulozi a obratem zasle predepisu-
jicimu lékati prostfednictvim jeho informaéniho systému, webové nebo mobilni aplikace potvrze-
ni o provedeni pozadované zmény elektronického receptu.
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§8
Zruseni elektronického receptu
Elektronicky recept vytvoteny v systému eRecept muze predepisujici Iékat zrusit v pripadé zjisténi
novych skute¢nosti nezndmych v dobé¢ predepisovini nebo v pripadé chybného zasldn{ strukturo-
vanych dat za G¢elem vytvoreni elektronického receptu do systému eRecept, pokud nebyl do sy-
stému eRecept zasldn zdznam o vydeji Ié¢ivého pripravku, o zahdjeni ptipravy a o zahdjeni vydeje
nebo neuplynula doba platnosti elektronického receptu.

Pozadavek na zruseni elektronického receptu zasild predepisujici lékat systému eRecept, a to
s identifikdtorem elektronického receptu, ktery je rusen.

Elektronicky recept, u kterého byl zaslin pozadavek na zrusent, systém eRecept oznadi za zrudeny
a nelze na jeho zdklad¢ uskutecnit vydej v Iékdrne.

Systém eRecept obratem zasle predepisujicimu Iékati prostfednictvim jeho informaéniho systé-
mu, webové nebo mobilni aplikace potvrzeni o provedeni zrusent elektronického receptu.

§9

Doba platnosti elektronického receptu
Elektronicky recept m4 platnost 14 kalenddfnich dnti po¢inaje dnem nésledujicim po dni jeho vy-
stavenf, neur¢i-li predepisujici Iékaf jinak, nejdéle viak 1 rok.
Elektronicky recept, ktery obsahuje ptiznak ,vysoce ndvykova litka“, md platnost 14 kalenddtnich
dnt poéinaje dnem ndsledujicim po dni jeho vystaveni, neur¢i-li predepisujici lékat jinak, nejdéle
vSak 30 kalenddtnich dnd.
Elektronicky recept, ktery obsahuje ptiznak ,opakovaci recept®, md platnost 6 mésicii pocinaje
dnem po dni jeho vystaveni, neur¢i-li predepisujici Iékar jinak, nejdéle vsak 1 rok.
Elektronicky recept, ktery obsahuje piiznak ,,Neodkladnd péce“ podle § 5 odst. 1 pism. ¢) bodu 2

nebo ptiznak ,,Pohotovost® podle § 5 odst. 1 pism. ¢) bodu 3, md platnost nejdéle do konce prvni-
ho dne nésledujiciho po dni jeho vystaveni.

Neni-li v Iékdrné k dispozici predepsany pocet baleni lé¢ivého ptipravku a ani nemize byt urychle-
né obstardn, muZe farmaceut na zdklad¢ pozadavku zaslaného do systému eRecept prodlouzit do-
bu platnosti elektronického receptu az o 14 kalenddtnich dnua.

§ 10

Udaje zpracovivané prostfednictvim systému eRecept

Ustav prostfednictvim systému eRecept zpracovivd kontakeni ddaje predepisujiciho lékare a vyddvajici-

ho farmaceuta v rozsahu

a) identifikdtor datové schrinky, ma-li datovou schrinku ztizenou,

=3

(oW

) dorucovaci adresa,

) telefonni islo,

) adresa elektronické posty.
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§11
Ovéfeny vystup ze systému eRecept
(1) Pacient pti zddosti o vyddni ovéfeného vystupu ze systému eRecept zvoli v pripadé ovéteného vy-
stupu obsahujictho tdaje vztahujici se ke kazdému

a) pacientovi predepsanému elektronickému receptu nebo elektronickému poukazu, ktery

byl vytvoten v pacientem zvoleném obdobi, obdobi, za které pozaduje ovéfeny vystup vy-

tvofit, a to s uvedenim dne, mésice a roku pocitku a konce tohoto obdobi, a zda md ovére-

ny vystup obsahovat tdaje pouze o elektronickych receptech, pouze o elektronickych

poukazech, nebo o obou; ovéfeny vystup ze systému eRecept rovnéz obsahuje tdaje z re-

ceptl vystavenych pacientovi v listinné podobé, u kterych doslo v pacientem zvoleném ob-

dobi k pfevedeni do elektronické podoby!!), nebo

b) zdznamu o ockovini pacienta, ktery byl vytvofen v pacientem zvoleném obdobi, obdobi,
za které pozaduje ovéfeny vystup vytvofit, uvedenim dne, mésice a roku pocdtku a konce

tohoto obdob{.

(2) Oweéteny vystup ze systému eRecept podle odstavee 1 pism. a) obsahuje
a) jméno, poptipad¢ jména, ptijmeni a datum narozen{ pacienta,
b) zvolené obdobi, za které byl ovéteny vystup vytvoren,

c) udaje o elektronickém receptu a elektronickém zdznamu v rozsahu

1. datum vytvoreni, identifikitor, ptiznak podle § 5 odst. 1 pism. c) a pocet opakovini
v ptipadg, Ze jde o opakovaci recept,

2. jméno, popiipad¢ jména, a ptijmeni predepisujictho Iékate, nizev poskytovatele
zdravotnich sluZeb,

3. ndzev, typ, lékovou formu, silu, velikost baleni, mnozstvi a pokyny k uZivini
predepsaného lé¢ivého piipravku,

4. Gdaj o tom, zda byl na elektronicky recept jiz proveden vydej, ptipadné zda byl
elektronicky recept zrusen,

S. datum vydeje predepsaného lé¢ivého ptipravku, nézev a adresa lékdrny, kde byl
proveden vydej, mnozstvi vydaného 1é¢ivého ptipravku a jeho ndzev, lisi-li se vydany

lé¢ivy ptipravek od ptedepsaného,

d) ddaje o elektronickém poukazu v rozsahu

1. datum vytvoreni a identifikdtor,
jméno, poptipadé jména, a piijmeni ptedepisujictho, ndzev poskytovatele
zdravotnich sluzeb,

3. kéd, ndzev, skupina, typ a mnozstvi, piipadné daldi informace vztahujici se ke
skupiné predepsaného zdravotnického prostredku,

4. daj o tom, zda byl na elektronicky poukaz jiz proveden vydej, ptipadné zda byl
elektronicky poukaz zrusen,

5. datum vydeje piedepsaného zdravotnického prostredku, nizev a adresa vydejce,
u kterého byl proveden vydej, mnozstvi vydaného zdravotnického prostiedku
a jeho ndzev, li$i-li se vydany zdravotnicky prostfedek od predepsaného.

(3) Overeny vystup ze systému eRecept podle odstavce 1 pism. b) obsahuje
a) jméno, poptipad¢ jména, piijmeni a datum narozeni pacienta, ¢islo pojisténce, bylo-li mu
ptidéleno, a ¢islo a druh elektronicky ¢itelnych identifika¢nich dokladt pacienta,
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(1)

b) zvolené obdobf, za které byl ovéteny vystup vytvoren,

(g}
~

jedine¢né alfanumerické oznaceni zdznamu o o¢kovini a datum jeho vytvoren,

(o
~

jméno, poptipad¢ jména, a ptijmeni lékare a identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb,

(¢)]
~

ndzev aplikovaného humdnniho imunologického 1éivého piipravku, véetné uvedeni ne-
moci, proti které je ptipravek urcen, arZe a potadi aplikované ddvky,

f) datum aplikace huminniho imunologického lé¢ivého ptipravku, ptipadné téZ plinované
datum podini ndsledujici ddvky, jde-li o humdnni imunologicky léivy piipravek, ktery je
poddvén ve vice ddvkdch.

§12

Spréva souhlast

Pacient mtiZe vyjidrit nesouhlas s nahlizenim na tidaje zobrazujici se prostfednictvim jeho Iékové-
ho zdznamu, nebo diive vyjidieny nesouhlas odvolat

a) prostrednictvim sluzby webové aplikace pro pacienty,

b) ozndmenim zaslanym prostfednictvim datové schrinky pacienta nebo datové schrinky za-
konného zistupce, pokud je pacient nezletilym ditétem, do datové schrinky Ustavu, nebo

c¢) zaslinim listinného poddni s Gfedné ovérenym podpisem na adresu sidla Ustavu.

Vzor pro podini obsahujici vyjidfeni nesouhlasu podle odstavce 1 pism. b) a c) zvetejtiuje Ustav
na svych internetovych strinkich.

Pacient, ktery vyjidril nesouhlas s nahliZzenim na daje zobrazujici se prostfednictvim jeho lékové-
ho zéznamu, mtiZe prostfednictvim sluzby webové aplikace pro pacienty vyslovit souhlas s nahli-
zenim na udaje zobrazujici se prostfednictvim jeho lékového zéznamu pro konkrétniho Iékate ne-
bo farmaceuta za predpokladu, Ze

a) lékat, kterému chce pacient individudln{ souhlas udélit, jiz danému pacientovi vystavil
elektronicky recept,

b) farmaceut, kterému chce pacient individudlni souhlas udélit, jiz danému pacientovi vydal
lé¢ivy ptipravek na jemu predepsany elektronicky recept.

§12a

Rozsah tdaja pottebnych pro vytvoreni ziznamu o oc¢kovini

V pozadavku na vytvoreni zdznamu o ockovini v registru aktudlniho zdravotniho stavu fyzickych osob,
které onemocnély infekénim onemocnénim, a fyzickych osob podezielych z ndkazy, ktery je veden

podle zikona o ochrané vefejného zdravi'”), se v souvislosti s aplikaci humdnntho imunologického
écivého pripravku uvadi
| ho ptipravk d

a) ve vztahu k pacientovi resortni identifikdtor pacienta; jde-li o pacienta, ktery neni evidovin

v zékladnim registru obyvatel podle zdkona o zédkladnich registrech’®), uvede se

jméno, poptipad¢ jména, a ptijment,
datum narozeni,
¢islo pojisténce, bylo-li ptidéleno,

BN

statn{ ob&anstvi,
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5.
6.

pohlavia
druh a &islo identifika¢niho dokladu,

b) ve vztahu k provedenému oc¢kovini

1.

LN

identifika¢ni dGdaje poskytovatele zdravotnich sluzeb v rozsahu identifikaéniho ¢isla
osoby, kédu zdravotnického zafizeni a identifika¢ntho ¢isla pracovisté, bylo-li zdravotni
pojistovnou piidéleno,

ndzev nebo kéd aplikovaného huminniho imunologického lé¢ivého piipravku prideleny
Ustavem; ddle ¢islo Sarze nebo datum expirace, jsou-li v dobé aplikace humdnniho
imunologického 1écivého piipravku zndmy,

datum provedeni o¢kovini,

kéd zdravotni pojistovny nebo tidaj o tom, Ze se jednd o samoplitce,

udaj o typu ockovini, zda se jednd o primovakcinaci, nebo preockovini; v ptipadé
primovakcinace se uvede poradi aplikované davky oc¢kovini a

u pacienta adresa elektronické posty a telefonni ¢islo pro vefejnou mobilni telefonnf sit,
pokud je pacient sdélil, nebo

v ptipadé, ze ockovini nebylo provedeno v souladu se souhrnem tdaji o ptipravku,
alespon cesta poddni a misto aplikace humanniho imunologického lé¢ivého ptipravku.

§ 12¢

Vypis provedenych oc¢kovini

(1) Vypis provedenych o¢kovini je vystavovin systémem eRecept ve formdtu PDF.

(2) Vypis provedenych oc¢kovini je mozné vystavit ve formé

a)
b)

konkrétniho zéznamu o o¢kovéani, nebo

seznamu provedenych o¢kovini za pacientem zvolené obdobi.

(3) Ve vypisu podle odstavce 2 pism. a) se uvadi

a)
b)

dvoudimenzionailni ¢drovy kéd slouzici k jednoznaéné identifikaci zdznamu o o¢kovini,
jedine¢né alfanumerické oznadeni zdznamu o o¢kovdni a datum jeho vytvoteni,

jméno, poptipad¢ jména, piijmeni a datum narozeni pacienta a ¢islo a druh elektronicky
¢itelnych identifika¢nich dokladii pacienta,

identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb,

ndzev nebo kéd aplikovaného huminniho imunologického léivého piipravku pridéleny
Ustavem, véetné uvedeni nemoci, proti které je ptipravek uréen, ¢islo $arze nebo datum
expirace, jsou-li v dobé¢ aplikace humdnntho imunologického lé¢ivého ptipravku znimy,
a v piipad¢ primovakcinace poradi aplikované ddvky,

identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery pacientovi vypis vydal, a datum vyda-
ni vypisu.

(4) Ve vypisu podle odstavce 2 pism. b) se ve vztahu ke kazdému zdznamu o o¢kovini, ktery byl vytvo-
fen v pacientem zvoleném obdobi, uvidi

a)

b)
c)

jméno, poptipad¢ jména, ptijmeni a datum narozeni zadatele a ¢islo a druh elektronicky
¢itelnych identifikaénich dokladu zadatele,

zvoleny ¢asovy usek, za ktery byl ovéteny vystup vytvoten,

jedine¢né alfanumerické oznadeni zdznamu o o¢kovdni a datum jeho vytvoteni,
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(2)

d) identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb,

e) ndzev nebo kdd aplikovaného humdnniho imunologického lé¢ivého piipravku pridéleny
Ustavem, véetné uvedeni nemoci, proti které je piipravek uréen, ¢islo Sarze nebo datum
expirace, jsou-li v dob¢ aplikace humdnniho imunologického léc¢ivého piipravku zndmy,
a v ptipad¢ primovakcinace poradi aplikované dévky,

f) identifikace poskytovatele zdravotnich sluZeb, ktery pacientovi vypis vydal, a datum vydd-
ni vypisu.

§13
Zpusob predepisovani receptu v listinné podobé¢ a vypis

Na recept v listinné podobé!?) Ize do 31. kvétna 2020 piedepsat nejvyse 2 druhy lé¢ivého piiprav-
ku a od 1. ¢ervna 2020 lze pfedepsat pouze 1 druh lé¢ivého ptipravku.

Pro dobu platnosti receptu v listinné podobé plati § 9 odst. 1 a 4 obdobné.

Neni-li v I¢kdrné k dispozici predepsany pocet baleni nebo jestlize na receptu jsou predepsiny dva
druhy lécivych piipravkd, z nichz néktery neni k dispozici, a ani nemuze byt chybéjici 1é¢ivy pti-

pravek nebo odpovidajici pocet jeho balen{ urychlen¢ obstardn, vystavi farmaceut na chybéjici 1¢-

¢ivy ptipravek nebo pocet baleni vypis z receptu v listinné podobé s ozna¢enim ,,Vypis®.

Vypis z receptu v listinné podobé obsahuje idaje z ptivodniho receptu; na ptivodni recept se uvede
yp P % ) J€zp P % 1%

pozndmka ,,Potizen vypis®.

Vypis z receptu v listinné podobé m4 platnost 14 kalendarnich dnt po¢inaje dnem po jeho dni

vystaveni.

V ptipad¢ predepisovini lé¢ivého pripravku na déet vefejného zdravotniho pojisténi na listinny

recept plati § 5 odst. 3 pism. d) obdobné.

§ 14

Udaje uvidéné na receptu v listinné podobé
Na receptu v listinné podobé se uvddéji nélezitosti podle § 5 s tim, ze

a) ptiznak receptu podle § 5 odst. 1 pism. ¢) a § S odst. 3 pism. g) se nahrazuje slovnim vyjid-
fenim na predni strané receptu; jde-li o zimérné prekroceni divkovini stanovené Cesk}’rm
lékopisems) nebo ddvkovini anebo indikace uvedené v souhrnu tdaj o pfl’pravkulo), uve-
de se symbol ,,(!)“, ptekrocené didvkovini musi byt uvedeno slovy v latinském jazyce,
jednd-li se o individudlné pripravovany lé¢ivy ptipravek,

b) kéd ptidéleny Ustavem podle § S odst.3 pism.a) se neuvidy,

c) pocet baleni nebo ddvek predepsaného lécivého pripravku se vyznadi fimskou ¢islici a slovy
v latinském jazyce,

d) elektronicky podpis predepisujiciho Iékate podle § 5 odst. 4 pism. d) se nahrazuje vlastno-
ruénim podpisem predepisujiciho lékare.

Na receptu v listinné podobé¢ se uvddi datum vystaven{ receptu, ptipadné doba platnosti uréend
ptedepisujicim lékafem podle § 9 odst. 1.
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(3) Jestlize je thrada Ié¢ivého ptipravku vizdna na schvileni reviznim lékatem prislusné zdravotni po-
jistovny®), uvede se misto tdaje podle § S odst. 1 pism. d) na zadn{ strané receptu vyse schvdlené
thrady nebo, ma-li byt 1é¢ivy ptipravek plné hrazen, slova ,,plnd thrada“, a dile

a) poznimka ,Schvaluji spolu s podpisem revizniho lékate a otiskem razitka ptislusné zdra-
votni pojistovny,

b) poznimka ,Schvileno reviznim Iékafem®, datum udéleni souhlasu revizniho lékate spolu
s podpisem predepisujictho lékare a otiskem razitka poskytovatele zdravotnich sluzeb,
u n¢hoz predepisujici 1ékat poskytuje zdravotni sluzby; pisemny souhlas revizniho lékare
ptislusné zdravotni pojistovny se nejpozdéji do 14 dnti ode dne udéleni souhlasu zalozf ve
zdravotni dokumentaci pacienta, nebo

Y4

c) ¢islo schvilené zddanky o schvilen{ a vysi schvilené thrady.

(4) Recept na léivé ptipravky, jejichZ dhrada z vetejného zdravotniho pojisténi je z hlediska odbor-
nosti ptedepisujictho lékate omezena®), a ktery je vystaveny lékatem jiné odbornosti, obsahuje na
zadni strané

a) jméno, poptipadé jména, prijmeni, identifika¢ni ¢islo pridélené zdravotni pojistovnou
a odbornost lékate, ktery predpis lé¢ivého pripravku doporucil,

b) oznadeni ,Na doporuéeni odborného Iékate® spolu s jeho identifika¢nim ¢islem, s podpi-
sem a jménem, poptipad¢ jmény, a ptijmenim predepisujiciho lékare a otiskem razitka po-
skytovatele zdravotnich sluzeb, u né¢hoz predepisujici Iékar poskytuje zdravotni sluzby; do-
poruceni odborného lékate musi byt nejpozdéji v den predepsidni lé¢ivého piipravku zalo-
zeno ve zdravotnické dokumentaci pacienta.

§ 15
Udaje uvddéné na receptu v preshrani¢ni péci
(I) Na receptu vystavovaném v listinné podobé¢ na Zddost pacienta, ktery jej hodld pouzit v jiném
&lenském stdté!?), se uvede

a) jméno, poptipadé jména, ptijmeni, datum narozeni, telefonni ¢islo pacienta, souhlasi-li
s tim pacient, a adresa mista, kde se zdrzuje,

b) mezindrodni nechrinény ndzev lé¢ivé litky doporudeny Svétovou zdravotnickou organiza-
ci s uvedenim pozadované Iékové formy, sily a mnozstvi,

c¢) nivod k poutziti lé¢ivého pripravku, véetné ddvkovini,
d) jméno, popiipad¢ jména, ptijmeni, odbornost predepisujiciho lékate, adresa mista pravi-
delného poskytovini zdravotnich sluzeb véetné uvedeni ndzvu stitu, adresa elektronické

7 Y/

posty a telefonni ¢islo nebo fax s uvedenim mezindrodni predvolby,
e) udaje podle§ 5 odst. 4 pism. a) az c),
f) podpis predepisujiciho Iékate a
g) datum vystaveni receptu.
(2) Odchylné¢ od odstavce 1 pism. b) predepisujici Iékat pouZije chrdnény nizev, pod nimz byl lé¢ivy
ptipravek registrovin, s uvedenim Iékové formy, sily a velikosti balent, a to v ptipadé, ze

a) sejednd o biologicky lécivy ptipravek, nebo
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b) je to podle predepisujictho Iékate nezbytné s ohledem na pacienttv zdravotni stav; v tako-
vém ptipad¢ musi byt na receptu stru¢né uvedeny daivody takového postupu.

§ 16
Pravidla pro nakldddni s Iékarskymi predpisy v listinné podob¢

Lékatské predpisy se uklddaji tak, aby se zabrénilo jejich ztrdt¢ nebo odcizeni a moznosti jejich zneuziti.
Nevyplnéné Iékatské predpisy nelze opatfit razitkem ani podpisem.

§17
Zidanka na 1é¢ivé ptipravky
(1) Pro predepisovini lé¢ivych ptipravka, véetné transfuznich piipravkd, s vyjimkou lé¢ivych piiprav-
ka obsahujicich ndvykové litky uvedené v piiloze ¢. 1 a S natizeni vlidy o seznamech névykovych
litek!) poskytovateli zdravotnich sluZeb, lze pouzit

a) zddanku v listinné podobé¢, nebo

b) zidanku v elektronické podobé (dile jen ,elektronickd zidanka®) vystavenou predepisuji-
cim lékafem a opatfenou ovérovacim kédem pridélenym poskytovatelem zdravotnich slu-
zeb, je-li zasildna v rimci interniho informa¢niho systému zdravotnického zafizeni Iékdrné,
kterd je jeho soucdsti; nebo podepsanou zaruc¢enym elektronickym podpisem, je-li zasilina
mimo tento systém.

(2) Zidanka uvedend v odstavci 1 pism. a) a b) md platnost 60 kalendétnich dnit po¢inaje dnem nisle-
dujicim po dni jejtho vystaveni.

§ 18
Udaje uvidéné na zidance
(1) Zidanka naléivé ptipravky v listinné podobé, s vjimkou transfuznich ptipravki, obsahuje
a) ndzev poskytovatele zdravotnich sluZeb,

b) nézev predepsaného lé¢ivého pripravku, a to

1. chrinény ndzev, pod nimz byl 1éivy piipravek registrovin’), ptfpadné ndzev 1é¢ivé
latky, kterd je v ném obsaZena, lIékova forma, sila a velikost balent,

2. mezindrodni nechrinény ndzev lé¢ivé litky doporudeny Svétovou zdravotnickou
organizaci s uvedenim pozadované lékové formy, sily a mnozstvi pozadované lékové
formy, nebo

3. lékopisny nizev nebo jeho synonymum nebo jeho zkratku uvedenou v Ceském
lékopisu®) nebo ndzev 1éivé nebo pomocné litky uvedeny v seznamu stanoveném
jinym prévnim ptedpisem’) nebo ndzev litky, k jejimuz pouziti bylo vydino
povoleni Ministerstvem zdravotnictvi podle zdkona o lélivech, a to i pro jeho
jednotlivé slozky se souc¢asnym uvedenim pozadovaného mnozstvi, v piipade, Ze se
jednd o ptipravovany lélivy ptipravek,

c) pocet balenf nebo ddvek léivého piipravku,
d) otisk razitka poskytovatele zdravotnich sluzeb obsahujici Gdaje podle § 5 odst. 4,

e) datum vystaveni,
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f) jméno, poptipad¢ jména, ptijmeni predepisujiciho Iékare a

g) podpis predepisujiciho lékare.

(2) Elektronickd zddanka na lé¢ivé ptipravky obsahuje iidaje uvedené v odstavci 1 pism. a) aZ c), e) af)
audaje podle § 5 odst. 4.

(3) Zidanka na transfuzn{ ptipravky v listinné podobé obsahuje

7 N7

a) ndzev poskytovatele zdravotnich sluzeb, jeho identifika¢ni ¢islo, pokud bylo ptidéleno, nd-
zev oddélent a identifika¢ni ¢islo zdravotni pojistovny,

b) jméno, popiipad¢ jména, ptijment a ¢islo pojisténce, ktery je plinovanym pifjemcem trans-
fuzniho ptipravku, bylo-li pridéleno; v ptipadé, Ze nejsou potiebné tdaje zndmy, uvede se
udaj jednoznacéné identifikujici plinovaného ptijemce,

c¢) duvod podini transfuzniho piipravku nebo diagndzu pacienta,

d) krevni skupinu (ABO a RhD), pokud byla vysettena,

e) transfuzni anamnézu obsahujici pfedchozi transfuze, potranstuzni reakce, porody, t¢ho-
tenstvi,

f) druh jmenovit¢ uvedeného transtuzniho ptipravku, pocet kusti nebo transfuznich jedno-
tek, den a hodinu podini,

g) piipadné pozadavky na dal$f Gpravu transfuzniho ptipravku, napiiklad deleukotizaci nebo
ozdfenim,

h) otisk razitka poskytovatele zdravotnich sluzeb obsahujici ddaje podle § 5 odst. 4,

i) datum vystavenia

j) jméno, poptipad¢ jména, ptijmeni a podpis lékare, ktery pozaduje transfuzni ptipravek.

(4) V pripadg, Ze je soucasn¢ pozadovino imunohematologické vysetfeni a je ptilozen vzorek, na Zi-
dance na transfuzni ptipravek, kromé tdajii uvedenych v odstavci 3, se ddle uvidi

a) druh pozadovaného vysetfeni, kterym je napiiklad vysetfeni krevni skupiny, nepravidel-
nych protildtek, zkouska sluditelnosti,

b) datum a ¢as odbéru vzorku,

c) jméno, popiipad¢ jména, a ptijmeni osoby, kterd vzorek odebrala,

d) ¢iselny kéd zdravotni pojistovny pijemce transfuzniho ptipravku; vzorek k laboratornimu
vysetfen{ se oznadi tak, aby nebyla moznd jeho zdména, a sprivnost tidajii se ovétuje podpi-
sem osoby, kterd vzorek odebrala.

(5) Elektronickd zddanka na transfuzni ptipravky obsahuje Gdaje uvedené v odstavci 3 pism. a) az g)
ai) a udaje podle § 5 odst. 4. V ptipadg, Ze je soucasné pozadovino imunohematologické vysetien{
a je ptiloZen vzorek, na zddance na transfuzni ptipravek se ddle uvad{ ddaje uvedené v § 18 odst. 4.

§19
Predepisovini na lékarské predpisy s modrym pruhem
(1) Lé&ivé ptipravky, které podle zdkona o ndvykovych ldtkich!>) mohou byt vydiny pouze na recept
nebo Zidanku oznacenou modrym pruhem, se predepisuji

a) nalékatsky predpis podle § 80 odst. 1 pism. c) zdkona o lé¢ivech a pfi predepisovini se
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1. vypliuje prvni list a 2 prapisy receptu; prvni list a prvni prapis je uréen pro vydej
predepsaného 1é¢ivého piipravku v lékdrné, druhy prapis se ponechdvd v bloku
poutzitych receptd,

2. narecept uvddéji idaje podle § 14, nebo

b) nalékarsky predpis uvedeny v § 80 odst. 1 pism. e) zikona o lé¢ivech a pti predepisovini se

1. vyplnuje prvni list Zdidanky a 3 prapisy; prvni list Zidanky a 2 prapisy jsou uréeny
pro vydej predepsaného lé¢ivého pripravku v lékdrné, tieti pripis se ponechdvi
v bloku pouzitych Zidanek,

2. naZddanku uvddéji ddaje podle § 18 odst. 1, pocet baleni nebo ddvek predepsanych
lé¢ivych pripravka se vyznali fimskou ¢islici a slovy v latinském jazyce a v pripadé
individudln¢ ptipravovaného lé¢ivého piipravku s obsahem konopi pro lééebné
pouziti jméno, popiipad¢ jména, piijmeni a ¢islo pojisténce, pro kterého je tento
ptipravek uréen, nebo v piipadé¢ individudlné pripravovaného lé¢ivého pripravku
s obsahem psilocybinu pro lé¢ebné pouziti jméno, popiipad¢ jména, piijmeni
a datum narozen{ pacienta, pro kterého je tento piipravek uréen.

Na recept s modrym pruhem lze piedepsat nejvyse 1 druh léivého pripravku z 1é¢ivych piipravki
uvedenych v odstavci 1.

Na zidanku s modrym pruhem lze predepsat nejvyse 5 druht léivych pripravkd uvedenych v od-
stavci 1.

Vzor tiskopisu receptu s modrym pruhem je uveden v ptiloze ¢. 1 k této vyhldsce. Vzor tiskopisu
zddanky s modrym pruhem je uveden v ptiloze ¢. 2 k této vyhldsce.

Predepisujici lékat u pacienta v indikaci depresivni porucha spojend s onkologickym onemocne-
nim, z dvodu moznych interakei s poskytovanou lé¢bou, pisemné informuje pacientova o$etiuji-
ciho Iékate se specializovanou zpusobilosti v oboru klinickd onkologie, hematoonkologie, onko-
gynekologie nebo radia¢ni onkologie o zdiméru predepsat tomuto pacientovi individudlné pripra-
vovany léivy ptipravek s obsahem psilocybinu pro lé¢ebné poutiti, a to alespon 5 pracovnich dnii
pted jeho predepsinim. V ptipadg, Ze predepisujici Iékat od osettujiciho lékate ve Thite podle véty
prvni obdrzi vyjidreni, zaznamend jej do zdravotnické dokumentace pacienta a o této skute¢nosti
pacienta bezodkladné informuje. Pokud vyjidreni podle véty druhé predepisujici Iékat neobdrzi,
Ize individudlné ptipravovany lé¢ivy ptipravek s obsahem psilocybinu pro lééebné pouziti pacien-
tovi predepsat.

§ 20
Doba platnosti lIékarskych predpisti s modrym pruhem

Recept s modrym pruhem a zddanka s modrym pruhem maji platnost 14 kalenddtnich dna pocinaje
dnem po dni jejich vystaveni, neur¢i-li lékat jinak, nejdéle vsak 30 dni.

§21

Uchovévini tiskopist lékarskych predpist s modrym pruhem

Tiskopisy lékatskych ptedpisti s modrym pruhem se uchovdvaji podle jiného prévniho predpisu®®).
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Zachidzeni s tiskopisy lékarskych predpisti s modrym pruhem
§22

Vyrobu a distribuci tiskopist1 Iékatskych ptedpistt s modrym pruhem zabezpecuje mistné ptislus-
ny obecni fad obce s rozifenou pisobnosti u smluvné zajisténého vyrobce téchto tiskopist, a to
na zdklad¢ objedndvek poskytovatelti zdravotnich sluzeb (déle jen ,,oprdvnénd osoba®) s mistem
vykonu téchto ¢innosti ve sprédvnim obvodu obecntho ufadu obce s roziifenou piisobnosti®®).

Pro zabezpeceni plynulé distribuce tiskopisii Iékatskych predpisti s modrym pruhem vytviti obec-
ni ufad obce s roz$ifenou pusobnosti jejich pohotovostni zdsobu.

Tiskopisy lékatskych predpist s modrym pruhem ptebird od vyrobce povéteny zaméstnanec obec-
niho ufadu obce s rozifenou pusobnosti. Povéfeny zaméstnanec se prokdze vyrobci pti prevzet
objednanych lékatskych predpist platnym povétenim a prevzeti potvrdi podpisem a otiskem razit-
ka obecniho tfadu obce s roz$itenou pisobnosti.

Obecni urad obce s rozsifenou ptisobnosti tiskopisy lékarskych predpist s modrym pruhem po
ptevzeti zaeviduje a vyzve oprdvnénou osobu k jejich vyzvednuti. Tiskopisy lékatskych predpist

s modrym pruhem mohou byt obecnim tGradem obce s rozsifenou ptsobnosti vydiny pouze
oprévnénym osobdm nebo jejich povétenym zdstupctim?®).

O vydani tiskopisti lékarskych predpisti s modrym pruhem vede obecni Gfad obce s rozsifenou
pusobnosti knihu tiskopist, kterd obsahuje idaje o poctu vydanych tiskopisii Iékarskych predpisa
s modrym pruhem, véetné jejich poradovych ¢isel a identifika¢n{ ddaje o oprévnéné osobé. Prevze-
ti tiskopist lékarskych predpisti s modrym pruhem potvrdi oprivnénd osoba nebo jeji povéteny
zdstupce'®) na originlu objedndvky a podpisem v knize tiskopisti. Kniha tiskopist je uchovdvina

po dobu stanovenou jinym prévnim ptedpisem!©).

Ztrétu nebo odcizeni nevyplnéného tiskopisu lékatského predpisu s modrym pruhem oprivnénd
osoba bez zbyte¢ného odkladu ozndmi obecnimu dradu obce s rozsifenou pusobnosti, ktery ji
tento tiskopis vydal, a sou¢asné tuto ztritu nebo odcizen{ ozndmi i Policii Ceské republiky.

§ 23

Vydévaji-li oprivnéné osoby tiskopisy Iékatskych predpisti s modrym pruhem dile osobdm, které
jsou k opridvnéné osobé v pracovnim poméru nebo v obdobném vztahu, vede oprivnénd osoba
o tomto vydeji evidenci podle § 22 odst. 5 obdobné.

Znehodnocené nebo nepotiebné tiskopisy 1ékatskych predpistt s modrym pruhem, véetné jejich
prupisti, odevzdaji osoby, kterym byly tyto tiskopisy vyddny oprivnénou osobou, této osobé.

Oprévnénd osoba vede o odevzdanych znehodnocenych nebo nepottebnych tiskopisech lékart-
skych predpist s modrym pruhem, véetné jejich prapist, evidenci. Takové tiskopisy piedd oprdv-
nénd osoba mistné ptislusnému obecnimu dfadu obce s rozsitenou pisobnosti k likvidaci. Tento
obecni tfad vypracuje protokoldrni zdiznam, v némz potvrdi jejich prevzet.

O tiskopisech lékatskych piedpisti s modrym pruhem, véetné jejich pripist, vracenych obecnimu
uradu obce s rozsifenou piisobnosti vede tento obecni tfad evidenci. Evidence je uchovivina po
dobu stanovenou jinym prévnim ptedpisem'>).
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Vrécené tiskopisy Iékarskych predpisti s modrym pruhem, véetné jejich pripist, ptislusny obecni

urad obce s roz$itenou ptisobnosti zlikviduje vhodnym zptisobem tak, aby nemohly byt opétovné

7 LN

poutity. O likvidaci vypracuje tento obecni trad protokoldrni zdznam.
Na zachdzen( s tiskopisy lékarskych predpist s modrym pruhem se vztahuje § 16 obdobné.

Tiskopisy [ékatskych predpisti s modrym pruhem vyddva pro oprévnéné osoby v ptisobnosti Mi-
nisterstva obrany toto ministerstvo s uvedenim jeho kédu. Pro naklddini s témito tiskopisy plati
odstavce 1 az 6 a § 22 odst. 3 aZ 6 obdobné s tim, Ze ¢innosti svéfené mistné ptislusnému obecni-
mu tradu obce s rozsifenou ptisobnosti zajistuje Ministerstvo obrany. Ztrdta nebo odcizent tisko-
pistt lékatskych predpisti s modrym pruhem se hldsi piislusnému vojenskému zdravotnickému
orgdnu a Vojenské policii.

§ 24

Ptechodni ustanoveni

Byl-li 1é¢ivy ptipravek predepsdn na elektronicky recept, recept v listinné podobé¢ nebo recept
s modrym pruhem, vystaveny ptede dnem nabyti u¢innosti této vyhlisky a nebyl-li do dne nabyti
ucinnosti této vyhldsky vyddn, posuzuje se platnost takového elektronického receptu, receptu
v listinné podob¢ nebo receptu s modrym pruhem podle vyhldsky ¢. 54/2008 Sb., o zptsobu
predepisovani lé¢ivych ptipravkd, udajich uvidénych na Iékatském predpisu a o pravidlech pouzi-
vani lékarskych predpist, ve znéni t¢inném prede dnem nabyti G¢innosti této vyhldsky.

Lé¢ivé pripravky predepsané na recept v listinné podobé¢ vystaveny pred 1. ¢ervnem 2020 lze v 1¢-
kdrné farmaceutem vydat po dobu platnosti takového receptu.

§ 25

ZruSovaci ustanoveni

Zrusuiji se:

1.

Cist druhd vyhlasky ¢. 54/2008 Sb., o zptsobu ptedepisovini 1é¢ivych ptipravki, tdajich
uvidénych na Iékarském predpisu a o pravidlech pouzivini lékatskych predpisu.

Vyhldska ¢. 415/2017 Sb., k provedeni nékterych ustanoveni zdkona o 1é¢ivech tykajicich se
elektronickych receptu.

§ 26

Udinnost

Tato vyhléska nabyv4 G¢innosti dnem 1. ledna 2020 s vyjimkou ustanoveni § 11, které nabyva tc¢innosti
dnem 1. dubna 2020.

Ministr zdravotnictvi:
Mgr. et Mgr. Vojtéch, MHA, v. r.
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Priloha ¢. 1 k vyhldsce ¢. 329/2019 Sb.
VZOR RECEPTURNIHO TISKOPISU
na lé¢ivé ptipravky obsahujici omamné latky seznamu I
a psychotropni litky seznamu II

ajeho prvniho i druhého pripisu
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Potadove Cislo Kod obecniho ufadu obee s rozsifenou

tiskopisu pusobnosti *)

Kéd zdravotni  [Recepl na 1é¢ivé pripravky

pojistovny: obsahujici omamné latky seznamu [

a psychotropni latky seznamu IT

Jméno a pFijmeni:

Cislo pojigténce: Datum narozent:

Adresa: Telefoni ¢&islo pacienta:

Rp. Uhrada

pojistovnou K¢

Dadim: Razitko poskylovatele Celkem K&
Jmenovka* a podpis
Ptedepisujiciho lékaie

Piijal: Pripravil: Vydal: Poi. ¢.
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*) sdéleni Ceského statistického ttadu ¢ 471/2002 Sb., o zavedeni Ciselniku obcf s rozsitenou ptisob-
nosti (CISORP), Ciselniku obci s povétenym obecnim dfadem (CISPOU) a Ciselniku spravnich
obvodu hl. m. Prahy (CISSOP)

* jestlize poskytovatelem je pravnickd osoba
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Priloha ¢. 2 k vyhldsce ¢. 329/2019 Sb.
VZOR TISKOPISU ZADANKY
na lé&ivé ptipravky obsahujici omamné litky seznamu I
a psychotropni litky seznamu II

a jeho prvniho az ttettho prapisu



strana 24 Akt & 55372025 Sb. Uplné znéni aktu & 329/2019 Sb.

Poradoveé ¢islo tiskopisu Kéd obecniho afadu obce
s rozsifenou plisobnosti*)

Razitko poskytovatele: Datum:

Zé&danka na 1é¢ivé ptipravky obsahujici omamné latky seznamu I
a psychotropni latky seznamu Il
Silné ordmovanou ¢dst vyplni lékdrna

Predpis: / =

Celkem:

Predepisujict lékai:/ Vedouci lékat: Razitko lekamy:

l-_x}wedu\'e‘lz(y{ ‘podpis) | Phial: (datum, podpis)
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*) sdéleni Ceského statistického ttadu ¢ 471/2002 Sb., o zavedeni Ciselniku obcf s rozsitenou ptisob-
nosti (CISORP), Ciselniku obci s povétenym obecnim dfadem (CISPOU) a Ciselniku spravnich
obvodu hl. m. Prahy (CISSOP)

1) § 17 odst. 7 zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu,
ve znéni pozdéjsich predpisti.

2) Zikon &.297/2016 Sb., o sluzbich vytvétejicich davéru pro elektronické transakee, ve znéni pozdéjsich predpisii.

3) § 2 pism. a) zdkona ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych ltkdch a 0 zméné nékterych dalsich zdkont, ve znéni pozdéjsich pred-
pist.

#) Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 ze dne 11. Gnora 2004 o prekursorech drog.

%) Zikon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkoni, ve znéni
pozdgjsich predpistL.

©) § 83 zdkona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbédch, ve znéni pozdéjsich predpisa.

7) § 32 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zdkon (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéj-
$ich predpisti.
8) § 11 pism. d) zékona ¢. 378/2007 Sb.

%) Vyhldska ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lé¢ivych litek a pomocnych ldtek, které Ize pouzZit pro ptipravu léivych
ptipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist.

10) § 3 odst. 1 zdkona ¢&. 378/2007 Sb.

)
11) § 81g odst. 5 zdkona ¢. 378/2007 Sb.
12) § 81f zdkona ¢. 378/2007 Sb.

)

13) Provédéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanov{ opatieni k usnadnéni uzndvini I¢-
katskych pfedpist vystavenych v jiném ¢lenském state.

14) Naftizen{ vlddy ¢. 463/2013 Sb., o seznamech névykovych litek, ve znéni pozdéjsich predpisii.
15) § 13 zdkona ¢. 167/1998 Sb.
16) § 33 zdkona ¢. 167/1998 Sb.
)

17) § 79 odst. 2 zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi a o zméné nekterych souvisejicich zdkont, ve znéni po-
zdéjsich predpisti.
18) § 16 az 23 zékona ¢&. 111/2009 Sb., o zékladnich registrech, ve znéni pozdéjsich predpist.

S dcinnosti od: 1. ledna 2026
19) § 2 odst. 2 zdkona ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdéjsich predpisti.
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