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Novela zakona o léCivech k systému eRecept
je projednavana v Parlamentu

Ministerstvo zdravotnictvi v ndvaznosti na tGcinnost povinné
elektronické preskripce pripravilo novelu’ zakona o lé¢ivech,?
Jejimz cilem je predevsim legislativni zakotveni informacni-
ho systému elektronického receptu (,systém eRecept’)
a Uprava lékového zaznamu pacienta, ktery umoZzriuje,
mj. ilékaram a lékarnikam, nahliZzeni do udaji v systému
v souvislosti s pfedepsanymi a vydanymi léCivymi pFipravky
pacientovi. Kromé uvedeného navrh pfinasi i dal§i zmény,
kterymi jsou napr. stanoveni ceny jako povinného identifi-
katoru lécivych pripravku, rozSifeni pravomoci lékarnickych
asistentu a upravu sankci reflektujici navrhované Gpravy.

Potieba novely

Souc€asna podoba zakona o léCivech umoZiuje pouze
vystavit elektronicky recept a na jeho zakladé vydat pre-
depsané lécCivé pfipravky, nereflektuje vsak jiz technické
feSeni elektronické preskripce a nefesi moznost jakéhoko-
liv vyuziti udajl o pfedepsanych a vydanych léCivych pfi-
pravcich pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb konkrétnimu
pacientovi, které jsou v systému obsazeny.

Ministerstvo zdravotnictvi proto pfipravilo novelu, ktera pfi-
nasi fadu zmén v souvislosti s u€innosti povinné elektronic-
ké preskripce a nékteré zmény s elektronickou preskripci
pfimo nesouvisejici.

Novela jiz proSla mezirezortnim pfipominkovym Fizenim
a 10. Fijna 2018 byla vladou predloZena Poslanecké snémov-
né,? pficemz predpokladany termin nabyti u¢innosti novely,
pokud navrhované znéni bude schvaleno, je ambiciézné sta-
noven na 1. ledna 2019. S ohledem na délku legislativniho
procesu bude patrné nutné ucinnost novely posunout.

Systém eRecept a role Statniho ustavu
pro kontrolu lé&iv (,,SUKL*)

Navrh legislativné zakotvuje systém eRecept, ktery je infor-
macnim systémem umoziujicim realizaci a podporu elek-
tronického predepisovani lé€ivych pfipravkl. Zfizovatelem,
provozovatelem a spravcem systému eRecept ma byt dle
novely SUKL.*

Samotny systém eRecept se ma skladat z fady komponent,
kterymi jsou (a) centralni ulozisté elektronickych receptd, (b)
registr pro 1éCivé pfipravky s omezenim, (c) Iékovy zaznam,
(d) sprava souhlasu, (e) zurndl ¢innosti, (f) sluzby webové
a mobilni aplikace pro lékare, farmaceuty a pacienty, (g)
sluzby poskytujici statistické udaje z anonymizované databa-
ze udajll vedenych v systému eRecept, ktera obsahuje tdaje
neumoznujici zpétnou identifikaci konkrétni fyzické osoby.

Lékovy zaznam pacienta

Lékovy zaznam je soucasti systému eRecept a predstavuje
sluzbu pro nahlizeni do vybranych udaji vedenych v sys-
tému eRecept v souvislosti s pfedepisovanim a vydejem
IéCivych pripravkl pro konkrétniho pacienta. Nahlizeni je
umoznéno nejen samotnému pacientovi (pfipadné zakon-
nym zastupcim pacienta), ale ilékafim, farmaceutim
a dalSim zakonem vymezenym subjektim.

Lékari a farmaceuti

Lékafi a farmaceuti mohou do Iékového zaznamu pacien-
ta nahlizet pouze v souvislosti s poskytovanim zdravot-
nich sluZzeb pacientovi.® Za timto U¢elem budou informace
v lékovém zaznamu pacienta dostupné 1 rok, pficemz zjisti-
telny bude nejen udaj o pfedepsanych Iécivych pfipravcich,
ale i napf. identifikace |ékare ¢i farmaceuta. Dohledatelna
bude i genericka substituce.

Lékari ani farmaceuti tak jiz nebudou nuceni se spoléhat
vyluéné na informace poskytnuté pacientem, coz by mélo
vést napf. k lepS§imu zhodnoceni vhodnosti 1éEby nebo
zabranéni kontraindikacim a celkovému zlepSeni poskyto-
vani zdravotnich sluzeb.b

Digitalizace listinnych receptii

Aby byl zajistén kompletni obsah lIékového zaznamu paci-
enta, novela stanovuje farmaceutim povinnost prevadét
pfi vydeji vymezené udaje z listinného receptu do podoby
elektronické. | udaje zlistinného receptu se tak objevi
v l[ékovém zaznamu pacienta a tento zaznam bude kom-
pletni. Uginnost t&chto ,digitalizaénich” ustanoveni véak ma
byt zatim odlozena az k datu 1. ledna 2020.
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Snémovni tisk 302/0 rozeslany poslanciim, dostupny zde: http://www.psp.cz/sqw/historie.sqw?20=8&T=302.

Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zékon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisu.

V soucasné dobé je pfitom jiz v Poslanecké snémovné projednavana novela zakona o lécivech souvisejici s ochranou pred padélanim (tzv. ochranné prvky).
Tim dochazi k nahrazeni pivodniho tizkého zmocnéni tykajiciho se pouze centralniho UloZisté elektronickych receptu.

V pripadé lékart pouze za stanovenym ucelem vztahujicim se k pfedepisovani léCivych pripravki a s uréenim vztahu k pacientovi, jako napr. osetiujici

lékar. U lékarnik( potom pouze pfi vydeji na recept za ucelem kontroly vhodnosti daného vydeje nebo za ti¢elem vyzadané konzultace s pacientem.
6 Soucasna uprava umoZriuje lékafi nahlédnout pouze do prehledu o téch lécivych pripravcich, které sam predepsal, a lékarnikovi kontrolovat Iécivé pri-

pravky pouze na soucasné predloZenych receptech.


http://www.psp.cz/sqw/historie.sqw?o=8&T=302
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Ministerstvo zdravotnictvi predloZilo navrh novely
zakona o lécivech, jehoz zamérem je blize reflek-
tovat technické reSeni elektronické preskripce.
Jednou z hlavnich navrhovanych zmén je moz-
nost lékar( a farmaceutu nahlizet do Gdajt o pre-
depisovani a vydeji léCivych pripravki v systému
eRecept u konkrétniho pacienta, pokud pacient
souhlas s nahlizenim nevylouci. Dalsi navrhova-
nou zménou je i moznost pacienta ziskavat infor-
mace nejen o svych udajich, ale i o pristupu jinych
opravnénych osob k jeho udajim v systému eRe-
cept. Jedna se vSak zatim pouze o navrh, ktery byl
v prvnim c¢teni Poslaneckou snémovnou projednan
2. listopadu 2018 a nyni je projednavan v jednot-
livych vyborech. Navrhovany termin nabyti Gcin-
nosti novely je 1. ledna 2019, patrné vsak bude
muset byt posunut.

Souhlas

Navrh pfedpoklada automaticky souhlas pacienta s pfistu-
pem lékart a farmaceutd k idajum zobrazujicim se pro-
stfednictvim jeho Iékového zaznamu (tzv. opt-out princip).
Pacient ma pfitom moznost kdykoliv vyslovit s timto nahli-
zenim obecny nesouhlas a udélit pfipadné souhlas pouze
vybranym |ékafiim ¢&i farmaceutdm.

Zurndl éinnosti

Prostfednictvim lékového zaznamu mize pacient nahlizet
nejen do Udaju, které se zobrazuji lékafim a farmaceutim,
ale i do vSech udaju, které se k nému vztahuiji, a to vcetné tzv.
zurndlu cCinnosti. Ten zaznamenava a uchovava informace

PRAHA | BRNO | OSTRAVA | BRATISLAVA

listopad 2018

o v8ech &innostech subjektl pfihlaSenych do systému eRe-
cept. Pacient tak mGze takeé zjistit, kdo si jeho data zobrazoval.

DalSi zmény

Kromé jiz uvedeného novela navrhuje i dalSi zmény. Témijsou
zejména presun vyjimek z povinnosti vystavit elektronicky
recept a nalezitosti elektronického receptu’ do textu zakona
o lécivech a samostatné vyclenéni problematiky predepiso-
vani léCivych pfipravkud pfi poskytovani veterinarni péce.

V neposledni fadé novela pfinasi i zmeény, které s elektro-
nickou preskripci pfimo nesouviseji. Mezi né patfi zejména
roz$ifeni kompetence farmaceutickych asistentli o oprav-
néni k vydeji léCivych pripravkl na Zzadanku a rozsifeni
povinnych identifikator 1éCivych pfipravku, jako jsou kéd
anazev SUKL, ataké o udaj o cené légivého pfipravku,
coz se dotkne zejména drziteld rozhodnuti o registraci, dis-
tributort a Iékaren.

V navaznosti na pfipravované zmény novela obsahuje také
nové sankce (napf. az 20 mil. K& v souvislosti s ochranou
udaju v informacénim systému) a navrh zmény kompetence
organu odpovédnych za prestupky souvisejici s padélanim
a jinym zneuZitim lékarskych predpist. Tim ma byt nové
podle navrhu také SUKL.

Zavér

PfestoZze se jedna zatim jen o navrh, je v ném obsaZena
fada zmén, ktera ovlivni vétSinu subjektl na farmaceu-
tickém trhu. Zejména se dotkne dodavateltl informacnich
systému a poskytovatell zdravotnich sluzeb v souvislosti
se zménami nutnymi k zajisténi kompatibility informacnich
systém0. Zakon o léCivech také nebude jedinym pravnim
predpisem, ktery dozna v souvislosti s eReceptem zmeén.
Dlvodova zprava k novele jiz avizovala zmény souviseji-
cich provadécich vyhlasek,® coz povede k dals$im zménam
v této oblasti.

7 Dnes jsou vyjimky vymezeny ve vyhlasce ¢. 415/2017 Sh.

8 Jedna se zejména o vyhlasku ¢. 54/2008 Sb. (resp. vydani nové vyhlasky o predepisovani IéCivych pripravkd), dpravu &i zruseni vyhlasky ¢. 415/2017 Sb.

a diléi upravy i ve vyhlasce ¢. 84/2008 Sb.
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200 pravnikd | 400 spolupracovniku
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