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Ad 1. ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY PREDEPISOVANE NA POUKAZ (é&st P)

V souvislosti s novelou zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen
,zakon ¢&. 48/1997 Sb.“), kterou se méni CAST SEDMA a Prtiloha ¢ 3 ZVZP, ve znéni
schvéaleném dne 15. 11. 2018 Senatem Parlamentu Ceské republiky jako Senatni tisk ¢. 341,
ktera nabyla ucinnosti od 1. 1. 2019 (dale jen ,novela®), je touto metodikou upraven postup
pro zpusob uctovani uhrady poskytnutych zdravotnickych prostredku (dale jen ,ZP“) na
zakladé poukazu predlozeného pojisténcem. Od 1. 12. 2019 dochazi ke zméné stavajicich
koédd u vSech ZP, které byly preohlaseny na Statni ustav pro kontrolu IéCiv. Pavodni kédy
budou pouze pro informaci uvedeny v poli PKOD. Zaroveri dochazi i ke zméné podminek
Ghrad. V ramci pfechodu ze ,souc¢asné Upravy zakonem ¢&. 48/1997 Sb.” (fj. znéni zakona
ucinné do 31. 12. 2018) na ,zakonnou upravu novou” (j. znéni zakona tcinné od 1. 1. 2019)
muZe cast realizace procesu vydeje spadat pod obdobi soucasné Upravy zakona a cast jiz
pod nové znéni zakona, a proto je uréen tento postup:

Pro posouzeni, zda vyucétovany Poukaz na ZP bude uhrazen dle podminek platnych do
30. 11. 2019, nebo podle nové stanovenych podminek a uhrad, je rozhodujici okamzik,
kdy byl poukaz pojisténcem uplatnén u dodavatele ZP, tzn. kdy pojisténec fadné
vyplnény (a popripadé i reviznim lékarem schvaleny) poukaz predlozi vydejci (Iékarné,
vydejné, oéni optice, smluvnimu vydejci). NiZze uvadime podrobnéjsi metodicky postup
pro specifické situace, u nichZ uvedeny zavér plati za pfedpokladu, Ze pojisténcem byla
dodrzena Ihdta pro uplatnéni poukazu v souladu s ustanovenim § 48 odst. 2 zakona ¢.
268/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedcich (uplatnéni poukazu do 90 dniG ode dne jeho
vystaveni, nestanovi-li predepisujici léekai s ohledem na zdravotni stav pacienta nebo
charakter zdravotnického prostfedku jinak). VySe a podminky uhrad se Fidi nize uvedenymi
pravidly: 1 Jestlize je radné vystaveny (a pokud je to vyZadovano, tak také schvaleny
reviznim lékafem zdravotni pojistovny) poukaz uplatnén do 30. 11. 2019 (véetné), bude ZP
uhrazen ve vysi a za podminek, které platily do 30. 11. 2019. Neni smérodatné, zda byl ZP
do 30. 11. 2019 také vydan, nebo zda k vydeji doSlo az po tomto datu.

Pokud dojde k uplatnéni poukazu u dodavatele ZP az od 1. 12. 2019, budou zdravotni
pojistovny za tento zdravotnicky prostfedek hradit ve vys$i a dle podminek uvedenych v
Priloze ¢&. 3 novely zakona. Toto plati i v pripadé, Ze byl poukaz vystaven v obdobi do 30. 11.
2019. U uhradovych skupin zdravotnickych prostfedkd, k jejichz uhradé je dle Prilohy ¢. 3
novely zakona vyZadovan souhlas revizniho lékare a jejichZ poukazy byly uplatnény od 1.
12. 2019, je nutné zpétné zajistit schvaleni reviznim lékafem, pokud tento souhlas jiz nebyl
vysloven. A to i v pripadé, Ze dle metodiky platné do 30. 11. 2019 souhlas revizniho Iékare
nebyl vyZadovan. V opacném pripadé neni mozné tyto poukazy vyuctovat pojistovné.

Staré kody preohlasenych ZP bez schvaleni reviznim lékarem: || U poukazu vystavenych do
30. 11. 2019, ale uplatnénych od 1. 12. 2019 dodavatel/vydejce/vydejna/lékarna ZP prfed
vyuctovanim poukazu zdravotni pojistovné zméni pivodni koéd (pfedepsany dle Uhradového
katalogu VZP — ZP platného do 30. 11. 2019) na odpovidajici/adekvatni ,novy kéd“ uvedeny
v Uhradovém katalogu VZP — ZP (tyto kédy z pole KOD poéinaji &islici 5 a maji tvar
5xxxxxx), platném od 1. 12. 2019.* Pfi vyuctovani poukazt uplatnénych od 1. 12. 2019 se
uvadi vyhradné ,novy kod*. V pfipadé uplatnéni poukazu po 1. 12. 2019 se vySe a podminky
Ghrady ridi dle novych pravidel podle novely zakona. *Vzhledem k tomu, Ze se jedna pouze o



zménu koédu (u stejného typu zdravotnického prostfedku), neni nutné na upravovanych
dokladech kromé nového kddu uvadeét datum a podpis pracovnika, ktery zménu provedl!.

ZP na schvaleni reviznim lékafem: U poukazi vystavenych do 30. 11. 2019, ale
uplatnénych od 1. 12. 2019 dodavatel/vydejce/vydejna/lékarna ZP prfed vyuctovanim
poukazu zdravotni pojisStovné zméni na zakladé telefonické konzultace s pfislusSnym nize
uvedenym pracovnikem RP plivodni kéd (pfedepsany dle Uhradového katalogu VZP — ZP
platného do 30. 11. 2019) na odpovidajici/adekvétni ,novy kéd“ uvedeny v Uhradovém
katalogu VZP — ZP (tyto kédy z pole KOD pocinaji Cislici 5 a maji tvar 5xxxxxx), platném od
1. 12. 2019.* P¥i vyuctovani poukazu uplatnénych od 1. 12. 2019 se uvadi vyhradné ,novy
kéd“. Informaci o prepsani kéd( je tedy nutné sdélit pfislusnému zaméstnanci VZP CR. 4
pripadé reviznim lékafem schvaleného pfislusenstvi k ZP je zarovern nezbytné zkontrolovat,
zda toto prislusenstvi neni od 1. 12. 2019 jiz soucasti ZP. Tato informace je obsazena v
popisu prislusné kategorie v zékoné (Tabulka &. 1, Pfiloha é. 3, ODDIL C zékona &. 48/1997
Sh.). V takovém pfipadé toto prisluSenstvi nelze schvalit jako samostatnou poloZku. v
pfipadé reviznim lékafem schvaleného ZP s mozZnosti cirkulace je nezbytna informace
dodavatele k vlastnictvi pfedmétného ZP. *Vzhledem k tomu, Ze se jedna pouze o zménu
kodu (u stejného typu zdravotnického prostiedku), neni nutné na upravovanych dokladech
kromé nového kodu uvadét datum a podpis pracovnika, ktery zménu proved|.

Ad 2. Dopinéni Metodiky upozornéni:

Jedna se zejména o tyto dva body:

1. S ohledem na opakujici se nedostatky pfi vypinéni pole RPZU1 pfedkladame upozornéni
na spravny postup dle Metodiky vyuctovani - Datové rozhrani individualnich dokladd.

V pfipadé, Ze se jedna o zdravotnické prostfedky z uhradovych skupin (UHS) 02.01.01.01,
05.02.02.01, 05.03.03.04, 08.01.02.01 a 08.01.02.02, je nutné zvolit spravnou hodnotu pole
RPZU1.:

RPZU1 se nevyplriuje v pripadé uhrady UHR1

Pismeno ,,Z" se vyplriuje pouze v pfipadé poZzadavku UHR2

Pismeno ,,T* se vyplriuje pouze v pripadé poZadavku UHR3

Pokud je tedy vyplnéno v Uhradovém katalogu VZP-ZP u konkrétniho kédu ZP pouze pole
UHR1, RPZU1 se na dokladu poukazu NEVYPLNUJE.

2. Pri schvalovani ZP reviznim lékafem polozka OZVL z dokladu poukazu nové od 1. 10.
2019 vychazi z polozek LIM1, LIM2 a LIM3 Uhradového katalogu VZP-ZP (namisto
puvodniho pole ZVL, které bylo k 30. 9. 2019 zruseno).

Ad 3 + Ad 4 neposilam, jde o problematiku nekategorizovanych ZP s limity 100 % a 50%.

Ad 5. Metodika obecna a specialni k uhradovému katalogu verze 1030

KOD kéd ZP PKOD puvodni kéd ZP (pridéleny VZP CR) NAZ nézev ZP DOP dopinék
nazvu ZP PRO preskripéni oznacéeni, oznaceni P — ZP se predepisuje na Poukaz (Poukaz
na lécebnou a ortopedickou pomicku, Poukaz na foniatrickou pomucku, Poukaz na bryle a
optické pomdcky) oznaéeni M — jedné se o zvlast uctovany material (ZUM) TYP typ skupiny
ZP, kédové oznaceni skupiny ZP MJD pocet mérnych jednotek v baleni MJ mérné jednotka
TBAL typ baleni VYR vyrobce ZEM zemé vyroby OHL nazev OhlaSovatele UHR1 Ghrada
LIM1 pfiznak schvalené uhrady OMET1 specializace predepisujiciho lékafe UHRZ2 uhrada
LIM2 pfiznak schvalené thrady OME?2 specializace predepisujiciho lékafe UHR3 uhrada
LIM3 priznak schvalené thrady OMES3 specializace predepisujiciho lékare MFC maximalni
konecna cena koncipovana ke konecnému spotfebiteli DNC pisemné ujednani o cené ve
vefejném zajmu, prazdné oznaceni — neni DNC, oznaceni 1 - DNC, oznaceni 2 - DNC se
zavazkem, oznacCeni 3 - cenova soutéz UHS uhradova skupina .UPO zpidsob uGhrady
pojistovnou, oznaceni | — plné hrazeny, oznaceni R — zapljcovany ZP, bez oznaleni —
nezapujcovany ZP UHP uhrada v procentech  UDOKS pocet MJ za UDO UDO uZitna
doba (udana v mésicich) SKP skupina postizeni DAT datum zmény KAT kategorie



METODIKA PREDEPISOVANI ZP NA POUKAZ

Ze zdravotniho pojisténi se pfi poskytovani hrazenych sluzeb hradi zdravotnické prostredky
pro indikace odpovidajici uréenému Gcelu pouZiti obsazenému v navodu k pouZiti, byl-li
vydan, za ucelem a) prevence, b) diagnostiky, c) Ié¢by nebo d) kompenzace zdravotni vady
nebo postizeni. PojiStovna hradi - zdravotnicky prostredek pfi poskytovani ambulantni
zdravotni péée vydavany na poukaz v rozsahu a za podminek stanovenych v ¢asti sedmé a
v priloze ¢. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu, - zdravotnicky prostfedek
pfi poskytovani lizkové péce vzdy v zakladnim provedeni nejméné ekonomicky narocném v
zavislosti na mife a zavaznosti zdravotniho postiZzeni.

Na Poukaz Ize pfedepsat pouze jeden zdravotnicky prostiedek uvedeny v Uhradovém
katalogu (rovnéz viz Metodika pro pofizovani a pfeddvani dokladi VZP CR). V pfipadé
polozky oznac¢ené symbolem "Z" v poli LIM1, LIM2, LIM3, musi byt na kazdém Poukazu
potvrzeno schvaleni ¢i povoleni reviznim Ilékarem, které zajiStuje oSetfujici lékaF
jednim ze dvou zpusobu (dle prislusnosti pojisténce k jednotlivym zdravotnim
pojistovnam v Ceské republice): a) otiskem razitka oSetrujiciho Iékare, jeho podpisem
a vypsanim jména povolujiciho revizniho lékafe, b) otiskem razitka a podpisem
revizniho lékare.

Predepsat na Poukaz Ize pouze ZP, kterému byl pridélen sedmimistny kod. Poukaz vyplnény
lékafem musi splriovat (obsahovat) tyto naleZzitosti (viz Metodika pro porizovani a predavani
dokladt VZP CR): 1. jméno a pfijmeni, ¢islo pojisténce, adresu pojisténce 2. kéd zdravotni
pojistovny, u které je pacient registrovan 3. kod ZP, pod kterym je predepisovany ZP uveden
v Uhradovém katalogu 4. udaj o vlastnictvi pojistovnou: v pfipadé, Ze cirkulovatelny
zdravotnicky prostfedek bude vydavan do viastnictvi pojiStovny, uvede se ANO, ve vech
ostatnich pfipadech se uvadi NE 5. stuperi postizeni inkontinence u absorpénich ZP 6.
diagnozu 7. podpis pfedepisujiciho Iékafe a datum vystaveni Poukazu 8. Citelny otisk razitka
zdravotnického zafizeni a jmenovky lékafe 9. vyplnéné c¢estné prohlaseni pojisténce
stvrzujici narok uhrady ZP z prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi 10.pokud je uvedeno
v Uhradovém katalogu u pfedepisované polozky "Z" je nutné schvéleni revizniho lékare
Pojistovny .

ZP oznacené v Uhradovém katalogu ,Z“ K polozkém, které jsou v Uhradovém katalogu
oznaceny pismenem Z, se vyjadiuje revizni lékar Pojistovny. Schvaleni reviznim lékafem
znamena, Ze ZP bude hrazen do vy$e schvélené &astky. ZP oznacené v Uhradovém
katalogu ,R* Takto oznalené kédy lze pouZit pouze pro ZP, u kterych je zakonem
stanovena moznost cirkulace. Cirkulovat je dale mozZno pouze takové ZP, které byly,
popfipadé budou poprvé vydany smiluvnim partnerem pojistovny vyhradné na tGzemi Ceské
republiky. Cirkulace zdravotnickych prostfedku je stanovena § 32a zakona €. 48/1997 Sb.
Prednost pfi vydeji ZP ma vzdy repasovany ZP. Uzitna doba: Po uplynuti smérné doby uZiti
nevznika pojisténci automaticky narok na predpis nového ZP na ucet Pojistovny. Rozhodnuti
o jeho predepsani zavisi na lékafi, u technickych pomuicek na prislusné servisni organizaci,
ktera posoudi technicky stav a funkcnost dfive pridéleného prostfedku uzivateli. Dovoz ZP
na adresu pojisSténce a zaskoleni nejsou hrazeny z prostfedkl verejného zdravotniho
pojisténi. Uhrada v poli UHR1, UHR2, UHR3 je u kazdého ZP konecna.

Maximalni preskripce: Pravidelné a opakované predepisované zdravotnické prostredky, které
musi (dle Zakona ¢. 48/1997 Sb., o verfejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni)
schvalovat revizni lékar zdravotni pojistovny, mohou byt na dobu 12 mésict schvaleny
prostfednictvim jednorazové vydaného pisemného souhlasu revizniho lékafe s opakovanou
preskripci ZP (postup dle pism. b) odst. 2 § 7 Vyhlasky ¢. 62/2015 Sb., o provedeni
nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostredcich). V takovem pripadé
pfedepisujici Iékaf zadle do zdravotni pojistovny Poukaz spolu se Zéadankou, na které

poZada o souhlas s opakovanym predepisovanim ZP na dobu 12 mésici. K Poukazu a



Zadance budou pfipojeny ostatnimi dokumenty a zprévy (pokud jsou dle metodiky a pro
prokazani zdravotniho stavu pojisténce potreba). V pripadé, Ze revizni lékaf takové zadosti
vyhovi, odesle kopii Zadanky predepisujicimu lékafi zpét se svym souhlasnym stanoviskem
(véetné podpisu, a data schvaleni a data platnosti souhlasu — maximalné 12 mésict od data
schvaleni). Predepisujici 1ékar je pak opravnén (s ohledem na zdravotni stav pojisténce)
vystavovat dalsi Poukazy bez nutnosti schvalovani reviznim lékafem (a vystavovani
Zédanky) — vZdy na Poukaz uvede (do pole pro zdznamy zdravotni pojistovny) informaci:
Pbne .. byl vydan souhlas reviz. lékafe MUDr. ...... , Cislo ....... S opakovanym
predepisovanim ZP v dobé od ........ do.......... “ Tento postup se nevztahuje na ZP pro vihké
kryti (viz metodika pro skupinu 01 — obvazovy material). Vyzaduje-li to zdravotni stav
pojisténce, je mozné po uplynuti platnosti souhlasu vyZadat (prostfednictvim Zadanky) o
novy souhlas. Souhlas se vzdy vztahuje pouze na jeden konkrétni zdravotnicky prostredek
(jeden koéd Ciselniku). VZdy je nutné dodrzet zékonem a metodikou stanovené limity (kusové
Ci financni) a vzZdy je nutné dodrzet pravidlo o tom, Ze je mozZné pomdicku predepsat
maximalné na tfi mésice dopredu. V pfipadé zmény zdravotni pojiStovny v prubéhu obdobi,
pro které je vystaven souhlas, musi predepisujici lékar opétovné poZadat o schvaleni
reviznim lékarfem.

Dodavatel je povinen vydavat pojiSténciim zdravotnické prostiedky odpovidajici poukazu
vystavenému smluvnim lékafem pojistovny (pfedevSim pfedepsané mnoZzstvi kust, baleni
atd.). Vy8e poZadované uhrady i doplatku pojisténce musi vychazet ze skutec¢né ceny a
skute¢né vydaného mnozstvi ZP pro kone¢ného spotrebitele, a to i v pfipadé, Ze tato cena
bude niz§i nez MFC uvedena v Uhradovém katalogu VZP — ZP. Zdravotnické prostredky
nové predepsané na poukaz od 1. 12. 2019, budou hrazeny podle novych pravidel
stanovenych zakonem ¢. 48/1997 Sb. ve znéni ucinném od 1. 1. 2019, tedy podle nového
znéni Prilohy ¢. 3 k zakonu. Pro zdravotnické prostiedky predepsané na poukaz do 30. 11.
2019 plati pravidla dana pfechodnymi ustanovenimi k nové prévni upravé (Cl. Il zékona &.
282/2018 Sh.), resp. predchozi pravni dpravou. V obdobi, které spada jiz do doby ucinnosti
novely zakona, tedy od 1. 1. 2019 do 30. 11. 2019, jsou zdravotnické prostfedky hrazeny
podle ClI. Il bod 1. pfechodnych ustanoveni, a to ve vysi a za podminek, jak byly hrazeny k
31. prosinci 2017 nebo u novych zdravotnickych prostredku k 31. prosinci 2018. Na obdobi
pfed uéinnosti novely zékona, tedy do 31. 12. 2018, se vztahuje Cl. Il bod 6. pfechodnych
ustanoveni, ktery stanovi, Ze u zdravotnickych prostredki predepsanych na poukaz a
vydanych pojisténcim pfede dnem nabyti Gcinnosti novely zakona se postupuje podle
zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni ucinném prede dnem nabyti Gcinnosti novely zakona.

SKUPINA 05 - ZP PRO PACIENTY S DIABETEM A S PORUCHAMI METABOLISMU

Preskripcéni omezeni, popis, indikacni omezeni a mnoZstevni limit jednotlivych thradovych
skupin je definovan v priloze ¢. 3 zakona €. 48/1997 Sh., o verejném zdravotnim pojisténi.
Pojistovna hradi prouzky diagnostické na stanoveni glukézy ZP (05.02.02.01) do maximalni
vy$e dle Uhradového katalogu:

UHR1 - pfedpis odbornosti DIA, PRL - diabetes mellitus pri I6€bé peroralnimi antidiabetiky —
100 ks/1 rok UHR2 - pfedpis odbornosti DIA za podminek: - diabetes mellitus pfi I1écbé
injek¢nimi neinzulinovymi antidiabetiky, inzulinem (do 2 davek denné); nediabeticka
hypoglykémie (inzulinom, dialyza, postprandialni hypoglykémie) — 400 ks/ 1 rok - diabetes
mellitus pri 16¢bé intenzifikovanou inzulinovou terapii (Ié¢ba inzulinovymi pery nebo pumpou)
— 1500 ks/ 1 rok; - diabetes mellitus do 18 let véetné; diabetes mellitus v téhotenstvi — 2500
ks/ 1 rok

Systém pro kontinualni monitoraci glukézy (CGM) v realném Case se sklada ze senzord,
vysilace a prijimace. Prijimacem muze byt inzulinova pumpa, nebo samostatné zarizeni. U
pfistroji pro kontinuéalni monitoraci glukézy (CGM) je zakonem stanoven rocni uhradovy



limit, ktery se pocCita vzdy pro kazZdy kalendarni rok jednotlivé. V prvnim roce lécby je
hrazena pomérna c¢ast odpovidajici roénimu thradovému limitu. Pri preskripci na pfelomu
kalendarnich rokt Ize predepsat Poukaz na preskripci pfislusného mnozstvi ZP s datem do
31. 12. daného roku a soucasné Poukaz na preskripci pfislusného mnozstvi ZP s platnosti
od 1. 1. nasledujiciho roku (tato skute¢nost musi byt na Poukaze predepisujicim lékafem
vyznacena). Systémy pro kontinualni monitoraci u dospélych pacienti mohou pfedepisovat
vSechna diabetologicka centra a pracovisté s osvédéenim CDS CLS JEP, v pfipadé déti
détské diabetologické ambulance.

Pri prvnim pfedepsani uhradové skupiny 05.02.05.01 — senzory, vysilate a pripadné
pfijimace (prijima¢ neni SMART zafizeni), diabetolog vystavi tiskopis VZP 13/2019 Poukaz
na lécebnou a ortopedickou pomiicku a souasné vystavi tiskopis VZP 21/2013 Zadanka o
schvaleni (povoleni) vykonu — lécivého pfipravku — ZP — ostatni, na kterou uvede obecny
kéd VZP zdravotnického prostfedku 0142942 (SYSTEM CGM - KOD PRO OZNAMENI
ZACATKU LECBY), ktera podléhé schvaleni revizniho lékare.

Pfi prvnim predepséni systému pro CGM Na Zédanku se uvede obecny kéd VZP
zdravotnického prostfedku 0142942 (systém pro CGM - kéd pro oznameni zacatku 16¢by)
uréeny pro pfedani informace o zahajeni Iécby. « Podet baleni ZP — 999 V &asti Zadanky
Specifikace pozadavku vypini preskribujici lékaf tento text: « ,INFORMACE O ZAHAJENI
LECBY SYSTEMEM PRO CGM* a uvede « DATUM zahajeni lééby, které bude shodné s
datem vystaveni Poukazu. Takto vyplnéné Zadanka bude odesléna na mistné pfislusné
smluvni pracovisté VZP CR. Soucasné oSettujici lékar vypini Poukaz, na kterém uvede »
kéd konkrétniho indikovaného ZP z Uhradového katalogu VZP — ZP (vefejné dostupny na
Internetu: http://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky), * skutec¢né
poZadované mnoZstvi a dale uvede, ze byl: « schvalen RL do dd.mm.rrrr*, kde dd=den,
mm=mésic, rrrr=rok (tj. datum vystaveni Zédanky). PFi druhém a dal$im pfedepséni jiz lékar
dalsi Zadanku o schvaleni (doklad 21/2013) nevyplriuje.

Systém pro okamZitou monitoraci glukézy (FGM = Flash Glucose Monitoring) se sklada z
pfiimade a senzori pro okamZité monitorovéani glukézy. Po dobu pouZivani FGM Ize
predepsat souc¢asné s max. 100 ks / 1 rok a u déti do 18 let véetné max. 300 ks / 1 rok
diagnostickych prouzku pro stanoveni glukézy z krve. Nelze predepsat soucasné s
glukometry a glukometry pro stanoveni ketolatek. Nelze predepsat soucasné s pfistroji pro
kontinualni monitoraci glukézy (CGM). Inzulinové pumpy V pfipadé, Ze je predepsana
inzulinova pumpa z tGhradové skupiny 05.03.03.02 je nutné, aby v Zadosti o schvaleni bylo
jednoznacéné medicinsky zdivodnéno, pro¢ nelze pouZzit inzulinovou pumpu z thradové
skupiny 05.03.03.01. V pfipadé, Ze je predepsana inzulinova pumpa z kategorie 05.03.03.03,
je nutné, aby v Zadosti o schvaleni bylo jednozna¢né medicinsky zdivodnéno, pro¢ nelze
pouzit inzulinovou pumpu z kategorie 05.03.03.01 a 05.03.03.02.

Ad 6. Pfedepisovani Ié¢iv na recept od 01 01 2020 - nova pravidla

Nova vyhlaska 329/2019 Sb., o predepisovani lécivych prFipravku, pfFinese
Iékarim od 01. ledna 2020 nékolik novinek. Zmény se budou tykat eReceptu a receptu
v listinné podobé. Dosavadni vyhlaska ¢. 54/2008 Sh., pozbyde platnosti k 31. 12. 2019.
Nové se pravidla tykajici se predepisovani elektronickych i listinnych receptd budou fridit
novou vyhlaskou ¢&. 329/2019 Sb. a zakonem o lécivech.

Recepty v listinné podobé, neni tfeba opatrit otiskem razitka. DilezZitou zménou u
listinnych receptu je, Ze v této formé jiz nebude mozné vystavovat opakovaci recept.
Dal§i zménou je nova informacéni povinnost, pokud dojde ke zméné jiz vystaveného
elektronického receptu. Lékar miiZze zménit podstatné nalezitosti kazdého receptu. Jelikoz
v8ak zpravidla ke zméné dochazi az poté, kdy pacient jiz neni v dosahu lékare, a pacient tak
muzZe oCekavat, Ze mu v lékarné bude vydan puvodné pfedepsany léCivy pfipravek nebo jina



varianta Ci s jinymi poKkyny, je potfeba, aby lékal do poznamky k elektronickému receptu
dopsal informaci, ze provedl zménu a v ¢em spociva. Toto zasadné napomiize tomu, aby
lékarnik mohl pacientovi spravné oduvodnit, pro¢ je mu vydano néco jiného, nez pacient
ocekaval, nebo s jinymi pokyny.

Zmény se nedotkly zpusobu predavani identifikatoru elektronického receptu.
Ten i nadale musi byt predavan bezplatné, ale zplsob predani si voli sam pacient.
,,Pacient si mize svobodné vybrat mezi vytisknutim privodky, zaslanim identifikatoru
prostrednictvim SMS nebo e-mailu, popfr. zcela bez zaslani identifikatoru, pokud
pacient pouziva aplikaci eRecept. Pokud pacient nezvoli zadnou specifickou formu,
identifikator je predan v listinné podobé, tedy na tzv. pruvodce. Elektronicky recept
muze predepisujici IékarF, tak jako tomu bylo doposud, zménit nebo zrusit, pokud
nebyl zahajen jeho vydej. VVystaveni eReceptu a pfedani identifikatoru je podle zakona
bezplatné. Lékar neni opravnén vybirat Zadny poplatek.

Pacient ma sice pravo vybrat si zplsob predani identifikatoru, a mize tedy poZadovat
zaslani identifikatoru v SMS nebo e-mailem, pficemz lékalf mu nemdize v této volbé branit. To
ale neznamena, Ze ma pacient narok na pfedepsani léc¢ivého pfipravku, obzviasté v situaci,
kdy pacient vyZaduje vystaveni eReceptu na déalku, bez navstévy lékare. Novela zakona o
lécivech ani pfedepisovaci vyhlaska nic neméni na tom, Ze je pouze na rozhodnuti Iékare a
je jeho odpovédnosti, zda predepise IéCivy pfipravek, a zda jej pfedepise i v situaci, kdy
pacient nepriSel klékari osobné. Pacient si nemiZe vynutit predepsani Ilécivého
pripravku na dalku. Pokud uZ v3ak lékar souhlasi s vystavenim receptu na dalku, pak musi
identifikator poslat zplisobem, ktery urci pacient.

Spoleénou zménou u elektronickych receptu i listinnych receptu je zména
poctu polozek. Na obé formy receptu bude mozné predepsat pouze jedinou polozku.
U listinnych receptl bude jedna polozka povinna az od 1. ¢ervna 2020, u elektronickych
receptu to nastane jiz od 1. ledna 2020. Centralni ulozisté elektronickych recepti od
tohoto data automaticky neumoZzni vystavit zadny elektronicky recept, ktery by
obsahoval dvé polozky. Pocet baleni nebo davek; v pripadé predepisovani lécivého
pripravku na ucet verejného zdravotniho pojisténi mize elektronicky recept obsahovat
vice nez jedno baleni jednoho druhu Ié¢ivého pFipravku pro zajisténi Ié¢by pacienta do
jeho dalsi kontrolni navstévy u osetrujiciho Iékare, nejdéle vsak na dobu 3 mésici,

Dalsi spolecnou zménou pro elektronické i listinné recepty je sjednoceni doby
platnosti receptu. Jednotné nyni bude 14 dni, nestanovi-li Iékar jinak, nejdéle vsak 1 rok.
Tim byla zrusena odliSna doba platnosti receptu u ruznych typu predepisovanych
lécivych pripravki. Délka platnosti u vsech typu receptu se bude pocitat od
nasledujiciho dne po dni vystaveni receptu. OdliSna uprava platnosti stale zistava pro
recept predepsany v ramci poskytnuté neodkladné péce a recept vystaveny lékarskou
pohotovostni sluzbou, ktery plati do konce prvniho dne nasledujiciho po dni jeho
vystaveni.

Vyh. 329/2019Sb., § 5, odst. 3. pism. d): pocet baleni nebo davek; v pfipadé predepisovani
léc¢ivého pfipravku na ucet verejného zdravotniho pojisténi muze elektronicky recept
obsahovat vice neZ jedno baleni jednoho druhu léCivého pfipravku pro zajisténi lécby
pacienta do jeho dal$i kontrolni navstévy u oSetrujiciho lékare, nejdéle na dobu 3 mésicd,

Vyh.329/2019Sh., § 5, odst. 6. PoZadavek na vytvoreni elektronického receptu nesmi
obsahovat vice nez jeden druh lécivého pripravku.

Vyh. 329/19Sb., §8, odst.1: ZrusSeni elektronického receptu:

Elektronicky recept mize pfedepisujici lékaf zrusit v pfipadé zjisténi novych skutecnosti
neznamych v dobé pfedepisovani nebo v pfipadé chybného zaslani strukturovanych dat za
ucelem vytvoreni elektronického receptu do systému eRecept, pokud nebyl do systemu



eRecept zaslan zaznam o vydeji IéCivého pFipravku, o zahajeni pfipravy a o zahajeni vydeje
nebo neuplynula doba platnosti elektronického receptu.

Vyh329/19Sb., § 9: Doba platnosti elektronického receptu

(1) Elektronicky recept ma platnost 14 kalendarnich dni poc¢inaje dnem nasledujicim po dni
jeho vystaveni, neurci-li predepisujici Iékar jinak, nejdéle vSak 1 rok.

(2) Opakovaci recept ma platnost 6 mésicl pocinaje dnem po dni jeho vystaveni, neurci-li
pfedepisujici IékaF jinak, nejdéle viak 1 rok.

(3) Elektronicky recept, ktery obsahuje priznak ,,Neodkladna péce*” podle § 5 odst. 1 pism. ¢)
bodu 2 nebo pfiznak ,Pohotovost” podle § 5 odst. 1 pism. ¢) bodu 3, ma platnost nejdéle do
konce prvniho dne néasledujiciho po dni jeho vystaveni.

(4) Neni-li v Iékarné k dispozici predepsany pocet baleni IéCivého pripravku a ani nemuze byt
urychlené obstaran, muze farmaceut na zakladé pozadavku zaslaného do systému eRecept
prodlouzit dobu platnosti elektronického receptu az o 14 kalendarnich dnd.

Vyh.329/23019Sb., §13: Zpusob predepisovani receptu v listinné podobé a vypis

(1) Na recept v listinné podobél2) Ize do 31. kvétna 2020 predepsat nejvySe 2 druhy
lécivého pripravku a od 1. ervna 2020 Ize predepsat pouze 1 druh léCivého pripravku.

(2) Pro dobu platnosti receptu v listinné podobé plati § 9 odst. 1 a 3 obdobné.

(3) Neni-li v lIékarné k dispozici pfedepsany pocet baleni nebo jestlize na receptu jsou
pfedepsany dva druhy IéCivych pfipravku, z nichZz néktery neni k dispozici, a ani nem(ze byt
chybéjici lécivy pfipravek nebo odpovidajici pocet jeho baleni urychlené obstaran, vystavi
farmaceut na chybéjici I1éCivy pripravek nebo pocet baleni vypis z receptu v listinné podobé s
oznacenim ,Vypis*,

(4) Vypis z receptu v listinné podobé obsahuje udaje z ptivodniho receptu; na pivodni recept
se uvede poznamka ,,Pofizen vypis”.

(5) Vypis z receptu v listinné podobé ma platnost 14 kalendarnich dnu pocinaje dnem po
Jeho dni vystaveni.

(6) V pripadé predepisovani léCivého pfipravku na ucet vefejného zdravotniho pojisténi na
listinny recept plati § 9 odst. 4 obdobné.

Zakon 378/2019Sb., § 81f: Kdy je pfipustné vystaveni lékafského predpisu v listinné podobé
(1) Vystaveni lékarského pfedpisu v listinné podobé je vzdy pfipustné, nestanovi-li tento
zakon jinak, pfi pfedepisovani léCivych pfipravkd v ramci poskytovani zdravotnich sluZzeb v
pripadé

a) receptu na lécivé pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky, oznaéenych
modrym pruhem s vyjimkou recepti urcenych pro predepisovani léCivych pripravki s
omezenim podle § 39 odst. 4 pism. ¢) zakona o léCivech a konopi pro lééebné pouZiti,

b) Zadanek114), nebo

c) receptu na lécCivé pripravky hrazené podle § 17 odst. 7 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi vystavenych smluvnim lékafem poskytujicim zdravotni sluzby sobé,
manzelovi, svym rodi¢dm, prarodic¢im, détem, vnukum a sourozencim.

(2) V listinné podobé je vzdy pripustné vystavit Zadanku a recept na humanni lécCivé
pfipravky, které pfedepisuje veterinarni lékar pfi poskytovani veterinarni péce.

(3) V listinné podobé je vzdy pripustné, nestanovi-li tento zakon jinak, vystavit recept na
lécivy pripravek predepsany v ramci klinického hodnoceni.

(4) Vystaveni receptu v listinné podobé je vzZdy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak, pri
pfedepisovani humannich lécivych pfipravkii na lékafsky pfedpis, ktery je v réamci
poskytovani zdravotni sluzby vystavovan na Zadost pacienta a je uréen pro uplatnéni v jiném
Clenském staté Evropské unie.

(5) Na receptu podle odstavce 4 predepisujici lIékaf vZdy uvede informaci o tom, Ze lékafsky
predpis byl vystaven v listinné podobé z duavodu jeho uplatnéni v jiném élenském staté
Evropské unie.
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(6) Vystaveni receptu v listinné podobé je vzZdy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak, pri
predepisovani léCivych pripravkt v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb pri

a) ¢innosti v ramci zdravotnické zachranné sluzby poskytované podle zakona o zdravotnické
zachranné sluzbél15),

b) poskytovani odborné prvni pomoci, nebo

c) poskytovani zdravotni péce ve viastnim socialnim prostfedi pacientall6), jestlize
zdravotni stav pacienta predepsani lé¢ivého pfipravku vyZaduje.

(7) Vystaveni receptu v listinné podobé je vZdy pripustné, nestanovi-li tento zékon jinak, pri
predepisovani humannich léCivych pfipravki v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb v
situaci, kdy z prokazatelnych technickych duvodd neni mozné vystavit Iékarsky predpis v
elektronické podobé a zdravotni stav pacienta pfedepsani IéCivého pripravku vyZaduje.

(8) Technickym duvodem podle odstavce 7 je zejména vypadek

a) dodavky elektrické energie,

b) sluzeb provozovatele internetového pfipojeni,

¢) informacéniho systému predepisujiciho lékafe, pro ktery neni mozné vystavit elektronicky
recept, nebo

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

(9) Predepisujici Iékar v pfipadé vystaveni receptu v listinné podobé podle odstavct 2, 3a 6
az 8 na receptu vzdy uvede duvod, pro ktery byl takovy recept vystaven v listinné podobé.
(10) Vystaveni receptu v listinné podobé neni pfipustné pri pfedepisovani individualné
pripravovaného lééivého pripravku s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouZiti.

Zak 378/2007 Sh., § 81g: Vydej Iécivych pripravki

(1) Lécivé pfipravky vazané na lékaisky predpis se vydavaji na

a) zakladé elektronického receptu ovéreného pomoci jeho identifikatoru,

b) platny recept vystaveny v Ceské republice v listinné podobé podle § 81f,

c) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobé v souladu se zakonem o
navykovych latkach na lécivé pripravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky,

d) platny recept vystaveny v nékterém z ¢lenskych statu Evropské unie,

e) Zadanku podle § 80 odst. 1 pism. d) nebo e), nebo

f) lékarsky predpis vystaveny veterinarnim lékafem.

(2) Lécivé pripravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky, které mohou byt vydany
pouze na recept s modrym pruhem v souladu se zaékonem o navykovych latkach, nelze vydat
na lékarsky predpis vystaveny v jiném ¢lenském staté Evropské unie.

(3) Vydavajici farmaceut mdze doplnit nebo opravit idaje uvedené na elektronickém receptu,
a to zejména udaje v souvislosti se zaménou lécivého pfipravku, ktery je pacientovi vydan,
identifikacniho Cisla pojisténce a opravou kodu zdravotni pojiStovny.

(4) Pri vydeji na zakladé elektronického receptu musi vydavajici farmaceut neprodlené sdélit
centralnimu ulozisti elektronickych receptu, Ze prfedepsany léCivy pripravek byl jiz vydan.

(5) Pri vydeji lIéCivého pfipravku na zakladé receptu vystaveného v listinné podobé podle §
81f farmaceut pfevede Udaje z tohoto receptu do elektronické podoby. Elektronicky zaznam
podle véty prvni obsahuje identifikacni Udaje pacienta uvedené na receptu, identifikacni
Udaje lékafe a poskytovatele zdravotnich sluzeb, v ramci jehoZ éinnosti lékaF pacientovi
predepsal IéCivy pfipravek, a to v rozsahu jméno, popripadé jména, a prijmeni a kontaktni
udaje lékare, nazvu poskytovatele zdravotnich sluZeb, adresy zdravotnického zafizeni a
identifikacniho Cisla pracovisté, bylo-li pfidéleno zdravotni pojiStovnou, a udaje o vydaném
lé¢ivém pfipravku. Zpasob pfevedeni udaji z receptu vystaveného v listinné podobé do
elektronické podoby po vydeji léCivého pfipravku provedeném na jeho zakladé stanovi
provadéci pravni predpis.

Zakon 378/2007 Sb., § 83. Vydej IéCivych pripravku v Iékarné
(1) Provozovatel opravnény vydavat léCivé pripravky vyda lékafem predepsany IlécCivy
pripravek nebo vyZadany léCivy pfipravek, jehoZ vydej neni vazan na lékarsky predpis; pfi
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vydeji I6Civych pFipravku v Iékarné je povinen postupovat v souladu se stanovenou klasifikaci
lécivého pfipravku pro vydej podle § 39. Je-li IéCivy pripravek zarazen do kategorie vydeje i
bez lékarfského prfedpisu a pacient takovy vydej poZaduje, provozovatel lékarny nesmi
podmifiovat vydéani léCivého pripravku pacientovi predloZzenim lékafského predpisu bez
predchoziho vyhodnoceni toho, zda v tomto pripadé jsou tato omezeni dodrZena.

(2) Vyznadi-li predepisujici lékar na lékarském predpisu, Ze trva na vydani pfedepsaného
lécivého pripravku, muze provozovatel opravnény vydavat IéCivé pfipravky podle § 82 odst. 2
vydat pouze pfedepsany léCivy pfipravek. V ostatnich pfipadech informuje pacienta o
moznych alternativach k vydavanému lé¢ivemu pfipravku a s jeho souhlasem je opravnén
zamenit pfedepsany leécivy prfipravek za jiny lécCivy pfipravek, ktery je shodny z hlediska jeho
ucinnosti a bezpecnosti, obsahuje stejnou lécivou latku se stejnou cestou podani a stejnou
lékovou formou. Zaménu lécivého pripravku pro ucely jeho Ghrady mize stanovit zakon
upravujici vefejné zdravotni pojisténi. Provadéci pravni predpis stanovi zplsob vydeje a
vyznacéeni moznosti zamény lécivého pfipravku na lékafském predpisu.

(3) Nema-Ii farmaceut IéCivy pfipravek pfedepsany lékafem k dispozici a je-li nezbytné jeho
okamZité vydani, vyda jiny IéCivy pfipravek odpovidajicich lé¢ebnych viastnosti, ktery ma k
dispozici. Provadéci pravni pfedpis stanovi pfipady, kdy je nezbytné okamZité vydani
lécivého pripravku, a rozsah nahrazeni predepsaného lécivého pfipravku.

(4) V pripadé pochybnosti o vérohodnosti Iékarského pfedpisu nesmi byt IéCivy pfipravek
vydan, a nelze-li tyto pochybnosti odstranit ani po ovéfeni u pfedepisujiciho Iékafe, musi byt
takovy pfipad bez zbyteéného odkladu oznémen Policii Ceské republiky. Lésivy pfipravek,
jehoz vydej je vazan na lékarsky prfedpis, mize byt vydan i jiné osobé, nez které je léCivy
pripravek predepsan. Pokud vS8ak ma farmaceut pochybnost, Ze osoba, které IéCivy
pfipravek vydava, neni schopna zarucit spravné pouzivani lécivého pripravku nebo jej mize
zneuZit, 1éCivy pripravek nevyda. LéCivy pfipravek, jehoZ vydej neni vazan na lékarsky
predpis, nevyda farmaceut nebo farmaceuticky asistent také v pripadé podezieni ze zneuZiti
tohoto lééivého pfipravku.

(5) Pro ucely vydavani léCivych pripravki na Iékarsky predpis s omezenim podle § 39 odst. 4
nebo lécivych pfipravki bez lékafského predpisu s omezenim podle § 39 odst. 5 je
provozovatel opravnény k vydeji opravnén zpracovavat osobni udaje pacienta v rozsahu
nezbytném pro uskutecnéni vydeje v souladu s rozhodnutim o registraci daného lécivého
pripravku. Vydavajici farmaceut si s ohledem na charakter omezeni vyzada potfebné tdaje v
registru pro 1éCivé prfipravky s omezenim podle § 81c a tyto udaje zpracuje za ucelem
zjisténi, zda jsou splnény podminky vydeje. Farmaceut vydej neprovede, bylo-li pacientovi
omezené mnoZstvi lé¢ivého pripravku ve stanoveném obdobi jiz vydano, nebo pokud nebyly
splnény jiné podminky vydeje. V prfipadé uskutec¢néni vydeje vyZadujiciho ovéfeni podminek
vydeje v registru pro léCivé pripravky s omezenim podle § 81c neprodlené poda vydavajici
farmaceut elektronicky hlaseni do tohoto registru; hlaseni obsahuje tdaje podle § 81 odst. 4
pism. a) az d); technicky zpusob poskytovani uvedenych udaji stanovi provadeéci pravni
predpis.

(6) Provozovatel lékarny je dale povinen

a) pfi vydeji informovat pacienta o skutec¢né vys$i thrady z vefejného zdravotniho pojisténi za
vydavana baleni souhrnné na kazdé poloZce lékarského pfedpisu,

b) postupovat pri vydeji l1éCivych pripravki a vedeni evidence vydeji v souladu s pravidly
spravné lékarenské praxe stanovenymi provadécim pravnim pfedpisem.

(7) Provadéci pravni pfedpis stanovi zptusob vedeni evidence o vydeji, obsahové nalezitosti
dokumentace vydeje a postup pfi vydeji.

(8) Pri vydeji individualné pripravovanych IéCivych pripravki s obsahem konopi pro lé¢ebné
pouZiti je provozovatel opravnény k vydeji opravnén zpracovavat osobni udaje pacienta a
pfedepisujiciho poskytovatele zdravotnich sluZzeb za uéelem potvrzeni, Ze dany individualné
pfipravovany lécivy pfipravek byl vydan.

Dne 01012020 MUDr Tomas Merhaut




