Zéasadni zmény v pfedepisovani a vydeji lé¢iv  podle novych

podzakonnych piedpist k zdkonu €. 378/2007 Sb., o 1éCivech

S novym zakonem o 1é¢ivech (¢. 378/2007 Sb.) byly pfipraveny i nové podzakonné
normy tento zakon upfesiujici. Norem, které takto zdkon provazeji je opravdu hodné, celkem
11. Kazdodenni prace vSech 1ékaiti se ihned bezprostiedné dotknou zejména dvé z nich, a to
vyhlaska o zpiisobu predepisovani lé¢ivych pripravki, udajich uvadénych na lékaiském
predpisu a o pravidlech pouZivani lékaiskych predpist a vyhlaska o spravné lékarenské
praxi, blizSich podminkach zachazeni s 1é¢ivy v lékarnach, zdravotnickych zarizenich a
u dalSich provozovatelu a zarizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky. Ob¢ vyhlasky spolu
uzce souviseji a vzajemné se doplnuji. Jakkoli bylo pii jejich piipravé Setfeno osvédcenych

pravidel, pfece jen doslo k n¢kolika podstatnym zménam.

»PFedepisovaci vyhlaska*

Tzv. ,predepisovaci® vyhlaSka mimo jiné stanovuje udaje uvadéné na lékaiském
piedpisu (definice nalezitosti Iékaiského piedpisu), zpiisob predepisovani Iékaiskych predpist
(naptiklad zplsob predepisovani klasickych ,,papirovych® receptli nebo zakladni postupy pfi
elektronické preskripci) a konecné pravidla pouzivani lékaiskych predpist (napiiklad pravidla
zachazeni s recepturnimi tiskopisy nebo pravidla vypisu z lékarského predpisu). Kromé toho
upravuje piedepisovani humannich 1é¢ivych piipravkt v Armadé Ceské republiky, u Policie

Ceské republiky a ve Vézetiské sluzbé Ceské republiky.

Odstranéni zbyte¢nych regulaci, které se v predchozi dobé neosvéd¢ily nebo
dokonce naruSovaly prubéh zdravotni péce.

Vyhlaska nov€ asponl z€asti snizuje nadbyte¢nou byrokracii a striktni regulace tam,
kde stanovené zavazné postupy nejen neprokdzaly svoji nezbytnost, ale mnohdy vedly
k zbytenym komplikacim pifi komunikaci 1ékate s lékarnikem nebo I€karny se zdravotni
pojistovnou.
slouzit k rozliSovani pIn€¢ hrazenych, caste¢n¢ hrazenych nebo nehrazenych 1é¢ivych
piipravkl a znamenalo povinnost lékafe vyznaCovat na kazdy recept udaj, ktery mu nebyl a

v

nemohl byt znam. Predpisujici Iékaf miize, ma-li k dispozici nejaktudlnéjsi informace



zdravotnich pojistoven, pacientovi sdélit, které 1é¢ivé pripravky jsou hrazené ze zdravotniho
pojisténi, ¢i jaky muze byt maximalni doplatek pacienta u 1éCivych piipravki hrazenych
caste¢né. Konkrétni cenu ovsem nezna a bylo by plytvanim jeho vzdélani a casu, kdyby byl
povinen kazdy den porovnavat aktudlni ceny lécivych piipravki v jednotlivych 1ékarnach.
Proto nelze spravedlivé na l€kafi pozadovat, aby kazdy den podaval pfesné informace o
konkrétnim doplatku, ktery se kromé toho, mtze lisit I¢ékarna od 1€karny.

Od ucinnosti nové vyhlasky nebude zavazné upraven predepsany formular receptu,
ani jeho presny vzhled Pokud lékat diive pouzil recepturni tiskopis jen s bezvyznamnou
odliSnosti, I¢katsky predpis nebyl platny, a v 1ékarné nebylo mozno predepsana l1éciva vydat.
Tento stav pusobil potize jak pacientiim, tak zdravotnickym zafizenim.

Zaroven tato Uprava otevira moznost, aby bézné recepty byly predepisujicim Iékafem
pfimo tiStény z tiskarny v ordinaci, bez nutnosti opatfovat si pfedem ten pravy a jeding
spravny tiskopis. VSechny piedchozi tiskopisy podle ptechodnych ustanoveni lze pouzivat,
pokud I¢€kat doplni nezbytné nalezitosti. Ale s takovym tkolem by se asi mély popasovat

softwarové firmy, dodavajici programy osSetfujicim lékaitim.

Zabezpeceni vyssi ochrany pacienta a zvySeni kontroly poskytované zdravotni
péce
Mezi stanovené udaje na receptu jsou naopak dopliovany nékteré tidaje, které
jsou nezbytné pro kvalifikovany vykon lékarenské péce.

Pro adekvatni posouzeni pti vydeji 1éCivych piipravkl v I€karné se rozsifuje vyznam
symbolu ,,!*, kterym I¢kai dava vydavajicimu Iékarnikovi na védomi, Ze se védomé odchyluje
od doporucené¢ho davkovani. Zatimco dosud byl standardn¢ pouzivan u Ié¢iv individualné
pfipravovanych a pfekrocend maximalni davka se téZ vypisovala slovy. V nové vyhlaSce se
pocita s pouzitim ,,! 1 pfi prekroCeni davkovani uvedeného v SPC /souhrnu udaji o
ptipravku/ lécivych ptipravki hromadn€ vyrabénych. V piipadé, ze toto davkovani bude
ptekroceno, je povinnosti expedujiciho lékarnika konzultovat dévkovéani s pfedepisujicim
Iékatfem. V piipadé, kdy by 1ékat nebyl dosazitelny, davkovani by bylo piekroceno a nebyl-li
uveden symbol ,,!*, pak je 1ékarnik povinen upravit ddvkovani na odpovidajici souhrnu udaja
o piipravku nebo uvedeném v Ceském lékopisu a uvédomit o tom lékaie, jakmile to bude
mozné.
sd¢luje, Ze predepisuje 1é¢ivy pripravek v rozporu s hlavni diagn6zou uvadénou na Rp a udaji

o indikacich tohoto 1é¢ivého p¥ipravku uvedenych v souhrnu tdaji o LP. Udaje o hlavni



diagnéze uvadi predepisujici 1ékaf na receptu vzdy, jde-li o predpis 1é¢ivého ptipravku, u
n¢hoz je pozadovana zvysSena uhrada, v ostatnich ptfipadech nepovinné.

Hlavni diagnoza vézici se k ptfedepsanému piipravku se uvadi jako Ciselnd diagnoza
podle Mezinarodniho statistického klasifikatniho seznamu nemoci a pfidruzenych
zdravotnich problémti.

Novou doporucenou, nikoliv povinnou nalezitosti je udaj o hmotnosti pacienta
v pfedSkolnim véku, v ptipad€, kdy jeho hmotnost je zjevné nepifimétrend obvyklé hmotnosti
ditéte odpovidajiciho véku. Udaj o hmotnosti takového pacienta je dileZity pro kontrolu
spravného davkovani pti vydeji 1é¢ivého pripravku. Pokud na receptu chybi a predepisujici
Iékat by nebyl dostupny, lékarnik by totiz byl stejné jako podle ptredchozich piredpist
davkovani upravit.

Dale pro snazsi kontakt 1¢karnika s pacientem z diivodii minimalizace pfipadné Gjmy
na zdravi pacienta po vydeji 1éCivého piipravku, naptiklad pfi dodatecné zjisténych zavadach
v kvalité 1éCivych ptipravkl (pfipady bleskového stahovani 1éCivych ptipravkil), nebo pii
dodate¢ném zjisSténi pochybeni pii vydeji ze strany vydavajiciho 1ékarnika, se mezi idaje na
receptu uvadéné doporucuje doplnit se souhlasem pacienta spojeni zejména jeho telefonni

Cislo. Tento idaj neni povinny, ale doporuceny.

Vyvoj informacnich technologii.

VyhlaSka upravuje a dale rozviji podrobnosti ,nematerializované® preskripce
prostiednictvim vypocetni techniky (elektronicky recept a centralni lozisté elektronickych
receptll).

Zjednodusen¢ muizeme fici, ze zdkon ¢.378/2007 Sb., o léCivech a tato vyhlaska
zavadeéji prehlednd pravidla uzivani elektronického predpisu. Lékat zasila elektronicky
predepsany recept centralnimu ulozisti, které¢ do jednoho roku podle zakona o 1éCivech musi
byt zifizeno pii Statnim tstavu pro kontrolu léCiv. Odtud zpétn€ po zaslani receptu obdrzi
jednoznacény identifikacni znak receptu, ktery je povinen sdélit pacientovi. Pacient nebo jim
povétend osoba pak prostfednictvim tohoto jednozna¢ného identifikéatoru /tedy néco jako PIN
receptu/ uplatni elektronicky recept v Iékarné. Lékarna na zakladé¢ jednoznacného
identifikatoru recept ,,pfivola® z centralniho tlozist€¢ a zpét uloZisti potvrdi jeho vydej i1
s pfesnymi Udaji o vydanych lé€ivech.

Ptedepisujici 1ékatr ma po celou dobu do elektronického receptu ptistup. Az do jeho
vydani jej mize ménit, po vydani dostava takto ptresnou informaci o tom, zda viibec, v jakém

mnozstvi a kterd 1é¢iva byla na elektronicky recept vydéna.



Omezeni poctu baleni a opakovaci recept.

Nové se zavadi prisnéjSi omezeni poctu baleni, které lze jako jednu polozku
piredepsat na recept.

Jako jednu polozku na jeden recept 1ze piedepsat vice nez jedno baleni jednoho druhu
1é¢ivého piipravku pouze na dobu pro zajiSténi 1é¢by pacienta do jeho dalSi kontrolni

nav§tévy u oSetiujiciho lékare, nejdéle v§ak na dobu tFi mésici a zpravidla do poctu ti

baleni.

Pokud je toto omezeni piekroceno, 1€karnik vyda pouze takovy pocet baleni, ktery
odpovida zajisténi 1écby pacienta na dobu tii mésict.

Je-li odlivodnénd potfeba predepsat vyssi pocet baleni, mize lékaf vyuZzit tzv.
opakovaciho receptu. Jeho pouzivani uz umoznovaly i pfedchozi pravni piedpisy, ale v praxi
puvodné ,,opakovaci recept” nenaSel uplatnéni. Nova vyhlaska jeho predepisovani vyrazné
zjednoduSuje, na opakovaci predpis lze predepsat i 1éCivé pripravky hrazené z veiejn¢ho
zdravotniho pojisténi, aniz by opakovaci recept podléhal jakékoliv dalsi administrativé.
(Dtivejsi predpisy naptiklad vyZzadovaly schvéleni reviznim lékatem.)

Z obycejného receptu se opakovaci stane jednoduse. Jestlize vydej 1éCivého ptipravku
se ma opakovat, na receptu se uvede pokyn k opakovanému vydeji, a to zpravidla slovem
»Repetatur®, a Cislici a slovy tdaj o celkovém poétu vydeji. Mnozstvi piedepsané pro
jednotlivy vydej je omezeno opét stejné jako u normélniho receptu, tj. na 3 mésice, ale neni
omezen pocet vydeji. Pozor! U 1éCivych piipravkli obsahujicich navykové latky opakovany

vydej nelze pouZit.

Doba platnosti recepti

Doslo i ke zmén¢ doby platnosti receptu. Kromé receptu vystaveného pohotovostni
sluzbou, vcetné stomatologické a ustavni, ktery plati 1 nadale nejdéle 1 kalendarni den
nasledujici po dnu jeho vystaveni, u v§ech ostatnich doslo k prodlouZeni doby platnosti.

Recept s pfedepsanymi antibiotiky a antimikrobidlnimi chemoterapeutiky plati nejdéle
5 kalendarnich dni pocinaje dnem jeho vystaveni, pokud nejde o 1éCivé piipravky pro
mistni pouziti, s ostatnimi 1é¢ivymi piipravky plati 14 kalendainich dnt,. V obou piipadech
navic lékatf mize urcit jinou dobu platnosti — teoreticky teba 2 roky.

Recept s predepsanymi lécivymi piipravky, jejichz vydej se ma opakovat, plati 6
mésicl, nestanovi-li predepisujici 1ékar jinak, po¢inaje dnem jeho vystaveni, nejdéle vsak 1

rok.



Platnost bézné zddanky neni omezena, zddanka na 1é¢ivé piipravky obsahujici
omamné latky nebo psychotropni latky plati nejdéle 14 kalendarnich dni pocinaje dnem

jejiho vystaveni.

Spravna lékarenska praxe

Jak jiz bylo uvedeno vyse s ,ptedepisovaci®“ vyhlaSkou uzce souvisi vyhlaska ,,0
spravna lékarenské praxi®. Chtéli bychom upozornit na nékteré sovislosti, jeZ je potieba pfi
predpisu 1é¢iv mit na paméti.

V této vyhlaSce jsou /stejné jako v predchozich ptedpisech/ zakotvena pravidla, kdy
Iékarnik 1écivy pripravek nevyda, ackoliv pacient pfedlozil recept. Omezeni, kterd dosud
platila, byla do znacné miry omezena tak, aby, neni-li ohrozeno zdravi pacienta, ptipadné
chyby v proskripci nebranily vydeji a pacient nebyl z lékaren odkazovan zpét k 1ékati pro
novy predpis.

Pokud nehrozi nebezpe€i z prodleni, 1ékarnik na recept 1é¢ivé pripravky nevyda,
chybi-li podpis predepisujiciho 1€kate. Stejn¢ tak nevyda, chybi-li identifikace zdravotnického
zafizeni /rozuméj razitko/, ovS§em nové€ pouze tehdy, nelze-li ovétitelné doplnit.

Lékarnik 1écivy piipravek nevydd, chybi-li jméno nebo piijmeni nebo identifikacni
¢islo pacienta — a opét pouze tehdy nelze-li je doplnit.

Jestlize pacient predlozi v 1ékarné predpisy od jednoho nebo vice 1€karii, kteti dokonce
o spole¢né preskripci ani nemuseji védet, a podle odbornych znalosti a zkuSenosti 1ékdrnika
by mohlo dojit pti aplikaci predepsanych 1é¢ivych ptipravki k jejich vzdjemnému
nezadoucimu ovlivnéni nebo k poskozeni zdravi pacienta, je povinnosti lékarnika neprodlené
konzultovat preskripci s predepisujicim lékatem Pokud neni ptedepisujici 1ékat k dosazeni a
nehrozi-li nebezpeci z prodleni, mize 1ékarnik vydej pozastavit a o tomto faktu uvédomit
predepisujici 1ékare, jakmile to bude mozné.

Ptipadné zmény 1 dlivod nevydani poznamena 1€karnik na recept.

Pfi rozporu mezi poctem baleni vyjadieny Cislici a slovnim udajem 1ékarnik vyda
pocet baleni vyjadieny na lékarském predpisu slovné.

Jestlize pti vydeji 1éCivého pripravku hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi je
Iékarnikem zjistén rozpor mezi hlavni diagndézou uvadénou v ptipadé¢ pozadované zvySené
uhrady pfedepsané¢ho 1éc¢ivého piipravku a udaji o indikacich tohoto 1é¢ivého ptipravku
uvadénych v souhrnu Udajt a tato skutenost neni vyznacena na receptu symbolem ,,(!)*, pak
Iékarnik problém povinné konzultuje s piedepisujicim lékafem. Pokud neni lékar

k zastiZeni, pak predepsany léCivy pripravek vyda.



Pravidla generické substituce

Pti vydeji 1éCivého piipravku je povinen l€kérnik informovat pacienta o moznych
alternativich a nevyznaci-li predepisujici lékaf, ze trvd na vydani ptredepsané¢ho 1éCivého
ptipravku, miize 1€karnik pfedepsany léCivy pripravek zaménit za jiny 1€¢ivy piipravek, ktery
ovSem musi obsahovat stejnou léfivou latku se stejnou cestou podani a ve stejné 1ékové
formé. Pacient musi se zdménou souhlasit a 1é¢ivy piipravek musi byt shodny z hlediska
ucinnosti a bezpecnosti.

Pokud obsahuje 1éCivy piipravek rozdilné mnozstvi 1é€ivé latky v jednotce hmotnosti,
objemu nebo I¢kové formy, 1€karnik upravi jeho davkovani tak, aby odpovidalo davkovani
pfedepsanému lékatem. Lékarnik provedenou zaménu veetné piipadnych zmén v Ghradé
1é¢ivého pripravku a jeho davkovani vyznaéi na receptu.

Lékarnik mize také zaménit predepsany lécivy piipravek za jiny léCivy piipravek
s jinou lé¢ivou latkou s obdobnymi 1écivymi U€inky nebo v jiné 1€koveé, avSak pouze za
piredpokladu, Ze stim pacient souhlasi a Ze zameéna je odsouhlasena predepisujicim
lékarem.

Zvlastni omezeni generické substituce dale vyplyva ze zakona ¢. 48/1997 Sb. o
vefejném zdravotnim pojisténi v platném znéni. Jde-li o 1é¢ivé piipravky hrazené alespon
z¢asti z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi, pozada-li pojisténec o vydani jiného
1é¢ivého piipravku se stejnou 1é¢ivou latkou, se stejnou cestou podani a se stejnou lékovou
formou, muze jej lékarnik nahradit pouze 1é¢ivym piipravkem s niZzSim doplatkem,
samoziejm¢& pokud predepisujici 1€kat na receptu nevyznacil, ze predepsany 1€Civy piipravek

nelze nahradit.
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