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SEZNAM ZKRATEK

Zkratka Vyznam

CUER Centralni ulozisté elektronickych receptd

EMA Evropska agentura pro léCivé pripravky

eRp Elektronicky recept

HVLP Hromadné vyrabény lécivy pripravek

ID Pro tento dokument ID eRp, tedy jednoznacny identifikator
elektronického receptu

INN International Nonproprietary Name, LP oznacované generickymi
nazvy

IPLP Individualné pripravovany lécivy pfipravek

IS Informacni systém

Limit Stanoveny rocni limit pojisténce za zapocitatelné doplatky.
Limity zapoditatelnych doplatk( jsou stanované v zakoné ¢.
48/1997 Sbh.

LP Lécivy pripravek

LzP Lékovy zaznam pacienta

Mz CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

QR kod Quick Response kod

RLPO Registr pro IéCivé pripravky s omezenim

ROB Registr obyvatel

SCAU Seznam cen a uhrad

SMS »Short Message Service" neboli sluzba kratkych textovych zprav

SPC Souhrn udajli o pripravku

SUKL Statni ustav pro kontrolu léciv

SwW Software

Systém Pro tento dokument Systém eRecept dle §81 zakona ¢. 378/2007 Sb., o
Ié¢ivech

VozP Vojenska zdravotni pojistovna

Zapocitatelny
doplatek

Vyse zapocitatelného doplatku za |écivy pfipravek uznany do limitu
pacienta, ktery hradi pacient.
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hrazeny
pacientem

Zapocitatelny doplatek hrazeny pacientem se uplatriuje do vycerpani
rocniho limitu.

Zapocitatelny
doplatek
hrazeny
zdravotni
pojistovnou

VySe zapocitatelného doplatku za lécivy pripravek, ktery hradi
zdravotni pojistovna.

Zapocitatelny doplatek hrazeny zdravotni pojistovnou se uplatiiuje po
vyCerpani limitu pacienta.

Zbyvajici castka

Zbyvaijici ¢astka do limitu (nevyéerpana ¢dstka do limitu) konkrétniho

do limitu pojisténce.
Zbyvajici ¢astka do limitu = limit — suma zapoditatelnych doplatki
hrazenych pacientem.

ZP Zdravotni pojistovna

ZR Zakladni registry verejné spravy

7SZS Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach

27 Zdravotnické zatizeni
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uvoD

Primarnim ucelem tohoto dokumentu je sumarizace a specifikace proces(, které jsou zajistovany
funkcionalitami systému eRecept (dale jen ,,Systém®).

Procesy jsou sdruzeny do skupin (kapitol) podle skupin uZivatel(, ktefi primarné s konkrétnimi procesy

pracuji.

Papirova -
privodka SMS E
Email 4_//

Mobilni
wehova
aplikace

Pacient
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1 LEKAR

1.1 Vystaveni elektronického receptu

Lékar vystavuje elektronicky recept (dale jen eRp) primarné v lékarském SW a do Systému jsou
prenasena data o eRp.

Kazdému eRp je pfifazen jednoznacny 12mistny identifikator, tento identifikator je predavan
pacientovi, ktery jej uplatni v Iékarné. Ta na zakladé nacteni identifikatoru vyddva predepsané LP.

Na eRp lze predepsat HVLP registrované i neregistrované, IPLP, INN, LP s omezenim i LP s obsahem
konopi. Lze vystavit eRp standardni i opakovaci.

eRp na LP s omezenim je urcen pro LP s danym omezenim, tedy LP, na které se vztahuje omezeni
specializace lékare, véku pacienta nebo mnoiZstvi vydaného LP na urcité obdobi pro urcitou Ié¢ebnou
latku. Toto omezeni a informace o predepsaném a vydaném mnoiZstvi se zapisuji do RLPO. P¥i
vystavovani eRp dochazi ke kontrole specializace |ékare a pripadné véku pacienta, pfi vydeji
predepsaného LP pak v Iékarné dochazi ke kontrole vyddvaného mnozstvi na osobu a obdobi.

eRp na LP s obsahem konopi musi obsahovat nasledujici idaje:

- Osobni Udaje, bydlisté, pripadné zdravotni pojistovnu nemocného. Pokud pacient
nema Cislo pojisténce, vypliiuje se datum narozeni. Pokud se Cislo pojisténce
neshoduje s rodnym ¢islem (cizinci), pak je nutné vyplinit i datum narozeni. Tento typ
eRp je mozZné vystavit pouze osobé starsi 18 let.

- Diagndzu

- Druh konopi

- Obsah THC

- Obsah CBD

- Cestu podani

- Davkovani

- Mnoistvi

- Platnost receptu

Tento typ eRp mohou predepisovat pouze lékafi se specializacemi danymi vyhlaskou ¢.

236/2015 Sb. o podminkach pro pouzivani léCivych ptFipravkl s obsahem konopi. MnoZstevni

limit na osobu je dle této vyhlasky aktualné stanoven na 180 g LP s obsahem konopi na osobu

na 30 dnd.

Pfedepsané a vydané mnoiZstvi konopi se zapisuje do RLPO.

Opakovaci eRp umozniuje Iékati zajistit vydej Iéku pro pacienta na obdobi az jednoho roku, a to hlavné
v ptipadech, kdy je jeho zdravotni stav stabilizovan a nevyzaduje proto ¢astéjsi ndvstévy lékare. Jestlize
se ma vydej predepsaného Iléku opakovat, na eRp se kromé béinych uUdaji uvede
pokyn k opakovanému vydeji. V rdmci jednoho vydeje lze ziskat Iék na dobu maximalné tfi mésic(.
Opakovaci eRp plati 6 mésicli, nestanovi-li predepisujici I1ékar jinak, poc¢inaje dnem jeho vystaveni,
nejdéle vsak 1 rok. Na opakovaci eRp nelze pfedepsat I1ék, ktery obsahuje omamné nebo psychotropni
latky (ndvykové latky).

6/13



1.1.1 Vystaveni eRp za poutziti zabudované funkce vlastniho IS

Funkce vystaveni eRp je realizovana prostrednictvim webového rozhrani proprietarniho Iékarského
software, které umozni predepsat vsechny druhy LP. Sluzba je pfistupna pouze registrovanému lékafi.
Vystaveni eRp zahrnuje sluzbu ZaloZeni predpisu predepsaného elektronického receptu, kterd po
vyZzadani ze strany ambulantniho software a kontrole parametrd ukladani pridéli jednoznacény
identifikator eRp (ID eRp, vsouladu slegislativou — sdélit lékari bezprostfedné po obdrZeni
elektronického receptu jeho identifikacni znak, na jehoZ zdkladé bude predepsany léCivy pfipravek
vyddn v Iékdrné) a posle zpét ambulantnimu software. Ten po uloZeni vystaveného eRp v ambulantnim
software posle kompletni obsah eRp Systému v souladu s legislativou — pfijimat a shromaZdovat
elektronické recepty zaslané predepisujicimi lékari. Tento obsah je dali sluzbou uloZzen do CUER. Udaje,
které jsou uvedeny na eRp (podle aktualné platné legislativy):

© 0N

Poogo

Oznaceni ZP / hradi nemocny
Identifikace pacienta (jméno, pfijmeni, adresa pobytu / adresa vazebni véznice,
detencniho Ustavu, véznice vykonu trestu, Cislo pojisténce, telefonni ¢islo)
Pfedepsany LP; maximalni pocet polozZek (LP) na eRp je nyni legislativné nastaven na 2;
lékar ma k dispozici u kazdého predepisovaného léku i odkaz na kompletni informace
zSPC
Pole pro symboly (textové vyjadreni):
(1) pro zdmérné piekroéeni davkovani stanovené Ceskym lékopisem nebo dévkovani
anebo indikace uvedené v souhrnu Udajl o pripravku; prekroceni davkovani musi byt
vypsano slovy v latinském jazyce, jedna-li se o individudlné ptipravovany lécivy
pfipravek
hmotnost pacienta predskolniho véku v kg v pripadé, Ze tato neni pfimérend jeho véku
»Nezaménovat” (trvani na vydeji pfedepsaném lécivého pFipravku)
»,Pohotovost”, jde-li o recept vystaveny pohotovostni sluzbou
»Zvysena uhrada“, jde-li o predpis IéCivého pripravku, ktery ma podle jiného pravniho
predpisu dvé vySe Uhrady a predepisujici |ékarf pozaduje vyuZziti Uhrady vyssi
»Neodkladna péce” nebo ,Akutni péce”, je-li l1éCivy pripravek predepsan na ucet
vefejného zdravotniho pojisténi nesmluvnim |ékafem v ramci jim poskytnuté
neodkladné nebo akutni péce
»Neregistrovany LP“, jde-li o neregistrovany |éCivy ptipravek

Pole bude moziné vybirat z Ciselniku. Systém bude pocitat se zavedenim tzv. ,treti
Uhrady”, tedy zvlastni Uhrady ve vyjimecnych pripadech.

Hlavni diagndza (pfi zvysené Ghradé, LP s omezenim, IPLP s obsahem konopi) v podobé
Ciselné diagndzy podle Mezindrodniho statistického klasifika¢niho seznamu nemoci a
pfidruzenych zdravotnich problém

Navod k poufZiti LP (cesta podani, davkovani formou strukturovaného zapisu — Ciselniku)
Identifikace Iékafe a ZZ

Datum vystaveni

Datum platnosti receptu (Standardné 14 kalendarnich dn( pocinaje dnem nasledujicim po
dni jeho vystaveni, neurci-li [ékar jinak, nejdéle vsak 1 rok. Recept, ktery obsahuje priznak
,Neodkladna péce”“ nebo , Pohotovost” nejdéle do konce prvniho dne nasledujiciho po
dnu jeho vystaveni. Recept s predepsanymi lécivymi pripravky, jejichz vydej se ma
opakovat, plati 6 meésicl, nestanovi-li predepisujici Iékar jinak, pocinaje dnem
nasledujicim po dni jeho vystaveni, nejdéle viak 1 rok. Zddanka na lécivé pt¥ipravky
obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky plati nejdéle 14 kalendarnich dnl
pocinaje dnem jejiho vystaveni)
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10. Identifikace lékare, ktery predpis LP doporudil (v pfipadé omezeni odbornosti
predepisujiciho lékare)

11. Pozndmka ,MZ CR“ —v pripadé Ghrady LP ministerstvem

12. Poznamka ,ZSZS" — v pfipadé uhrady LP dle zdkona o specifickych zdravotnickych
sluzbach, nyni uvddéno v pozndmce, bude ptidano jako novy pfiznak eRp

13. Opakovaci recept — poznamka ,Repetatur” + pocet opakovani vydeje LP.

14. Schvaleni reviznim Iékafem — pokud je vyZzadovano

15. Poznamka ,Pro pottebu rodiny”

16. Poznamka pfti pouziti chranéného nazvu, Iékové formy, sily a velikosti baleni LP v ptipadé
nezbytnosti s ohledem na stav pacienta. Pozndmka musi obsahovat (stru¢né) dlvody
takového postupu

17. Identifikator receptu ve formé ¢arového kédu a QR kddu

1.1.2 Vystaveni eRp s vyuzitim webového rozhrani Systému

Funkce vystaveni eRp bez proprietdarniho ambulantniho (Iékafského) softwaru je variantou k vystaveni
eRp prostfednictvim |ékarského SW. Jednd se o webovou, resp. mobilni aplikaci, kterd umoini
vystaveni eRp vSech druhl LP i mimo ordinaci ve stejném rozsahu jako je tomu v pfipadé papirovych
receptd. Sluzby jsou pfistupné pouze registrovanému lékafi. Preskripce bez proprietarniho
ambulantniho softwaru nema plné nahrazovat SW fesSeni tfetich stran, tedy nemusi umozZiovat
nadstavbové funkcionality, které slouZzi predevSim pro snadnéjSi praci uZivatele. Jejim uUcelem je
umoznit preskripci zejména tém Iékarlm, ktefi praxi nevykonavaji, ale pravo preskripce maji, nebo jsou
v situaci, kdy nemaji pfistup k ambulantnimu (Iékafskému) IS. Vice informaci v kapitole 1.11.

1.2 Kontroly pfi vystavovani eRp
1.2.1 Ztotoznovani

PFi vystavovani eRp probihd ztotoZnéni pacienta vii¢ci kmenu pacientl shromaidovanému SUKL.
V pripadé, Ze nedojde ke ztotoznéni, probiha ztotoznéni pacienta vici ZR. Lékar si od pacienta vyzada
identifikacni Udaje, po jejich zadani dochazi ke ztotoZnéni. V ROB jsou vedeny referencni Udaje o
fyzickych osobéach. Jednd se o ob¢any CR a EU, cizince s povolenim pobytu v CR a cizince, kterym byla
na Uzemi Ceské republiky udélena mezinarodni ochrana formou azylu nebo doplfikové ochrany. Cizinci
bez trvalého nebo dlouhodobého pobytu v CR ztotoznéni nikdy nebudou, takZe se u nich vidy objevi
upozornéni na neztotoznéni.

ZtotoZiovani pacienta probiha primarné podle jména, pfijmeni a data narozeni, které zadava lékar
nebo jsou Udaje prevzaty z evidence Iékafe. Rodné Cislo se pfi ztotoznéni nijak nepouziva. Je nutné mit
vSechny Udaje zadané spravné, i chyba v diakritice vede k neztotoznéni. Problémem mizZe byt
nekorektnost dat v evidencich |ékarl, preklepy, nespravné prepsani Udajl a v minimalni mire i
nesrovnalosti v ROB. Nejbéznéjsimi dlvody neztotoznéni jsou chyby v diakritice (napf. ,Renata”
namisto ,,Renata“), preklepy (napt. Kristina namisto Kristyna), uvadéni titulu jako soucast jména (napf.
»Ing. Karel”“ namisto ,Karel”), pfipadné mezery navic (napfiklad , Novdkova — Dlouha” namisto
»Novakova-Dlouha“).

Pokud je ztotoinéni uspésné, je eRp jednoznacné spdrovan s pfislusSnym pacientem; pokud neni
Uspésné, nedojde ke sparovani a lékafi se zobrazi informace, Ze pacient nebyl ztotoznén. | v pfipadé,
Ze nedojde ke ztotoZnéni, Systém umozni pokracovat v predepsani eRp. Pfi ztotoZnéni pacienta je
vystaveny eRp jednoznacné pfifazen konkrétnimu pacientovi. V LZP pro daného pacienta pak nemuze
dojit k zaméné. Pfi neztotoZnéni pacienta neni mozné zobrazit kompletni a zaruéeny LZP pro daného
pacienta.

8/13



1.2.2 Ciselniky

Systém pouZiva vyhradné &iselnik zvefejiovany SUKL na opendata.sukl.cz. Tento &selnik musi umét
vyuzivat SW lékafe a musi jej aktualizovat vidy rano prvniho dne mésice. Ostatni Ciselniky Iéciv
pouzivané v CR, naptiklad ten, ktery zvefejiiuje VZP, nejsou pro eRp urcujici, prestoze jejich obsah mize
byt z vétsi ¢asti shodny s &iselnikem SUKL. PFic¢inou chyb C004, CO05 a C013 je skute¢nost, 7e SW lékare
nema nacteny aktualni ¢iselnik z opendata.sukl.cz.

1.2.3 Uhrady

Systém podporuje rozliseni Uhrady pacientem nebo zdravotni pojistovnou, a to zdkladni i zvySenou
Uhradu. Zadani zvySené uUhrady je mozné pouze pro ty LP, u kterych to umoznuje Ciselnik SCAU
publikovany SUKL. Pro zvy$enou thradu je pak rovnéz vyzadovano zadani diagndzy. Konkrétni zpsob
zadani této polozky zéleZi na daném SW predepisujiciho lékare. U vojakl (pojisténych u VoZP) dale je
mozné vyzadovat Uhradu doplatku Iéciva armdadou pres VoZP.

1.2.4 Cislo poji$ténce

Pro pacienty bez Cisla pojisténce se vyplfiuje pouze datum narozeni. Postup vyplfiovani téchto poli je
zavisly na konkrétnim lékarském SW. V takovém pfipadé se Cislo pojisténce vibec neodesila a tato
vyjimka musi byt implementovéna v SW pro lékare jeho dodavatelem.

1.2.5 Kontaktni udaje Iékare

Na kazdém predpisu jsou nyni dva telefony. Jeden ma byt pfimo na lékare a uvadi se na kazdém eRp
vyslovné jako povinny Udaj (Predepisujici.Telefon), ten dopliuje lékarsky SW, a druhy je na eRp
doplfiovdn automaticky dle pouZitého kodu pracovisté (Predepisujici.PZS.Telefon). U nékterych
pracovist tento druhy telefon neni v El uveden, a proto tam doplfiujeme automaticky ,,neuvedeno”.
Problém nicméné je v tom, Ze nékteré lékarenské SW se rozhodly (asi pro Usporu mista) zobrazovat
pouze jeden telefon a vybraly si zrovna ten telefon na pracovisté. TakZze diky tomu pak Iékdrnik telefon
|ékare ve vyjimeclnych pfipadech redlné neuvidi. Dalsi mozZnosti je, Ze SW Iékarnika zobrazuje jen ten
telefon primo na Iékare a SW lékare tam vyplnil néjaky nesmysl.

1.3 Oprava eRp

Funkce opravy vystaveného eRp umoziuje Iékafi opravit zapsané Udaje. Vystaveny eRp lze opravovat
pouze do doby zahdjeni ptipravy nebo vydeje jednoho nebo viech pfedepsanych LP nebo do skonéeni
doby platnosti eRp. V ptipadé opravy eRp s omezenim nebo eRp s obsahem konopi je oprava zapsana
i do RLPO.

1.4 Storno eRp

Jiz vystaveny eRp mZe IékarF stornovat. Stornovat Ize pouze eRp, na ktery nebyla zahajena pfiprava a
nebyl proveden zadny vydej a je platny. Po stornu ztraci eRp svou platnost, neni tedy mozné na néj
vyzvednout jakékoliv LP. V pfipadé storna eRp s omezenim nebo eRp s obsahem konopi je oprava
zapsana i do RLPO.

1.5 Tisk pravodky

Po vystaveni eRp v proprietarnim ambulantnim software je jednou z mozZnosti predani ID eRp vytisténi
pravodky eRp, coZ je vsouladu slegislativou — Tento identifikacni znak, na jehoZ zdkladé bude
predepsany lécivy pfipravek v Iékdrné vydan, musi predepisujici Iékar sdélit pacientovi. Privodka eRp
je vytistény dokument, ktery obsahuje minimalné ID eRp v alfanumerické podobé a jeho vyjadieni ve
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formé QR kddu, volitelné ¢arového kdédu. Na privodce mohou byt uvedeny i dalsi Udaje uvedené na
eRp. Forma vytisténé prlivodky neni zavazné dana, pouze doporudéena.

1.6 Zaslani identifikatoru (pravodky) elektronicky

Sluzba zavadi mozZnost automatického odeslani ID eRp pacientovi prostiednictvim SMS nebo emailu,
cozZ je vsouladu s legislativou — Tento identifikacni znak, na jehoZ zdkladé bude predepsany lécivy
pfipravek v lékdrné vyddn, musi predepisujici Iékar sdélit pacientovi. Tento identifikator umozni
vyzvednuti eRp v Iékdrné a nahrazuje tak standardni recept v listinné podobé. Sluzba pfipadné
umoznuje vystaveni eRp na zakladé telefonické ¢i e-mailové konzultace s Iékafem bez nutnosti
navstévy lékarské ambulance.

1.7 Informace o vyzvednuti predepsanych LP pacientem

Tato funkcionalita umoznuje lékafi prijem zpravy o vyzvednuti Iéku. Ke konkrétnimu eRp s danym ID je
online zaznamenan vydej LP v Iékarné. Vydany eRp nelze jiz opravovat ani stornovat. Lékaif ma
k dispozici informaci o tom, které LP byly pacientovi na jim vystavené eRp jiz vydany, pfipadné vidi eRp,
kde vydej neprobéhl.

1.8 Prehled o predepsanych lécich pacienta

Tato funkcionalita aktudlné zabezpecuje pristup Iékare k seznamu vSech jim vystavenych eRp pacienta
i sevidenci vSech vydeju LP na tyto eRp. Lékaf zadava identifikaci pacienta (Cislo pojisténce nebo
jméno, pfijmeni a datum narozeni) a obdobi, za které chce prehled eRp zobrazit. Maximalni obdobi je
dano dobou, po kterou budou eRp ulozeny v CUER, tedy dle skartaéniho Fadu 5 let. Ze seznamu lze
zvolenim pfislusného zaznamu pfrejit na zobrazeni, pfipadné opravu ¢i storno vybraného eRp. Lékar ma
k dispozici u kazdého predepsaného léku i odkaz na kompletni informace z SPC.

1.9 Lékovy zaznam pacienta (LZP)

LZP umoznuje, aby s informacemi o tom, jaké LP pacient uziva, mohli pracovat vsichni |ékafi a Iékarnici,
ktefi pacientovi poskytuji zdravotni sluzby, a diky tomu mohli spravné pacientovi nastavit |é¢bu a
chranit tak jeho zdravi.

Sdileni LZP upravuje §81d zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech. Zdkon o lécivech striktné stanovuje
podminky toho, kdo a za jaké situace mizZe na LZP nahliZet a jaké Udaje ma pravo vidét.

LZP umozriuje nahlizet v CUER na informace o predepsanych a vydanych LP, identifika¢ni idaje Iékare
a poskytovatele zdravotnich sluzeb, v ramci, jehoz ¢innosti |ékaF pacientovi IéCivy pFipravek predepsal.
A to celé v rozsahu jména, popfipadé jména, a pfijmeni a kontaktnich udaja lékare, véetné jeho
telefonu, nazvu poskytovatele zdravotnich sluzeb, adresy zdravotnického zafizeni a identifikacniho
Cisla pracovisté, bylo-li pfidéleno zdravotni pojistovnou. Dale identifikacni Udaje farmaceuta a
poskytovatele Iékdrenské péce, v ramci, jehoZ Cinnosti farmaceut pacientovi predepsany LP vydal, a to
v rozsahu jména, popfipadé jména, a pfijmeni vydavajiciho farmaceuta, ndzvu poskytovatele
Iékarenské péce, adresy a kontaktnich Udajl Iékarny, ve které byl LP vydan.

Do systému eRecept, ktery zajistuje funkcionalitu lékového zaznamu, je zabudovana celd fada
preventivnich i naslednych zaruk technického i administrativnino charakteru zajistujicich, ze
nahlédnout LZP mohou jen k tomu podle zakona opravnéné osoby.

LékaFi a lékarnici pristupuji k systému eRecept na zakladé schvaleni SUKL a skrze autentizaéni
pristupové udaje vydané na konkrétni ovéfenou osobu. Déle je nutné, aby Iékafi/lékarnici pracovali se
systémem eRecept pouze ze zdravotnického zafizeni Ci Iékarny, kterd ma platny komunikacni Sifrovaci
certifikat, rovnéz vydavany SUKL.
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Zakladni podstata, na které je LZP postaven, spocivda v tom, Ze nahlizet na LZP je mozné pouze
v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi. Do LZP je navic mozné
nahlédnout pouze u pacienta, ktery byl pti prfedepisovani LP nebo pfi digitalizaci listinného receptu
v lékarné jednoznacné ztotoznén vici ROB. V pfipadé, Ze nedojde ke ztotoznéni pacienta, je mozné
elektronicky recept vystavit Ci listinny recept zdigitalizovat, ale lécCivé pfipravky neni moiné
jednoznacné pfriradit ke konkrétnimu pacientovi, a tudiz nemohou byt ani nasledné zobrazeny v jeho
LZP. Mimo vyse uvedené specifika musi zdravotnicky pracovnik splnit jesté dalsi podminky tak, aby
mohl nahlizet na LZP v souladu s platnou legislativou.

Lékarnik musi pro nahlédnuti do LZP splnit jednu z téchto podminek:

e Nabhlizi-li pfi vydeji LP na eRecept — pacient mu sdélil identifikator ,vydatelného” receptu (tedy
pouze takového, na ktery je mozné provést v lékarné vydej).

e Poskytuje-li konzultace pacientovi (napt. pacient chce volné prodejny Iék a zajima se o mozné
interakce s léky, co jiz bere) — pacient lékarnikovi musi poskytnout sv(j elektronicky citelny
doklad totoznosti (obéansky prikaz nebo pas).

Lékar nebo klinicky farmaceut ve zdravotnickém zatizeni mlze nahlizet na LZP po splnéni podminky
tzv. prvniho nahlédnuti, tedy potvrzenim, Ze prokazatelné existuje vztah mezi nim a pacientem.
Nahlédnuti je pro Iékare Ci klinického farmaceuta mozZné pouze v téchto situacich:

e Lékar Ci klinicky farmaceut mlze poprvé nahlédnout do LZP a7 po prokazani totoZnosti
pacienta u poskytovatele zdravotnich sluzeb (predloZzenim identifikacniho dokladu pacienta).

e TotoZnost neni tfeba prokazovat, pokud byl v minulosti (od dubna 2016) v rdmci poskytnuti
zdravotnich sluzeb lékafem u daného poskytovatele pacientovi jiZz eRecept predepsan a
nasledné vydan.

Splnénim jedné zvySe uvedenych podminek je jasné prokazano, Ze lékar Ci klinicky farmaceut
poskytuje zdravotni sluzby pacientovi (projevem vdle pacienta predloZzenim osobniho identifikacniho
dokladu ¢i predchozi navstévou spojenou s predepsanim Iéku, ktery si pacient vyzvedl).

1.10 Schvalovani reviznim lékarem

Pokud je vyZadovano schvaleni reviznim lékafem (zvySena uhrada LP je vadzdna na jeho schvaleni,
schvaleni neregistrovaného LP), je v Systému pfipraven proces schvéleni reviznim Iékafem jesté pred
vystavenim elektronického receptu u lékafe. Systém bude zajistovat zpracovani procesu schvalovani
reviznim lékafem (odeslani Zadosti lékafe na revizniho lékare, notifikace revizniho Iékare,
schvéleni/zamitnuti Zadosti reviznim lékafem, odeslani vysledné informace zpét Iékafri, vystaveni eRp
se zaznamem identifikace schvaleni), spusténi téchto funkcionalit je vazany na koordinaci s IS ZP.

Aktualné |ékat pro takovy eRp uvede do pfislusného pole eRp Cislo schvalené Zadanky, pfipadné do
poznamky vysi schvdlené uhrady ¢i text ,plnd Uhrada LP“ ¢i jiné schvaleni reviznim Iékafem. Systém
pak standardné odesle eRp Systému. Zamitnuti reviznim lékafem Systém neeviduje, eRp se v takovém
pfipadé nevystavuje, evidenci zamitnutych Zadosti vede |ékaf mimo Systém.

1.11 Uhrada konopi 90 % ceny z 30 g mési¢né

Pacient ma od 1. ledna 2020 narok na Uhradu 90% ceny IPLP pro koneéného spotiebitele u 30 g konopi
pro lé¢ebné pouZiti, pfipadné moznost Uhrady vyssiho mnoZstvi konopi pro Ié¢ebné pouZiti na zakladé
schvaleni reviznim lékafem. Revizni Iékaf miZe na zdkladé odlvodnéni predepisujiciho Iékafe schvalit
Uhradu lécivého pfipravku i v mnoZstvi presahujici mésicni thradovy limit 30 g konopi pro |écebné
pouziti, vyZzaduje-li to zdravotni stav pojisténce, nejvyse viak v mnozstvi odpovidajicim maximalnimu
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mésicnimu mnoZstevnimu limitu stanovenému provadécim pravnim predpisem (180 g). V takovém
pfipadé musi Iékaf pfi vystaveni elektronického receptu vyplnit mnozstvi (v g) schvalené reviznim
|ékafem a soucasné uvést Cislo Zadanky schvalené reviznim lékafem. Informaci, kolik gramU konopi je
hrazeno se spoluti¢asti 90 % ze zdravotniho pojisténi, zadava do systému eRecept |ékarnik pti vydeji.
Ve sluzbé pro zaloZeni nebo zménu vydeje je pro to uren element MnozstviKonopiZP, do kterého
Iékarnik uvede mnozstvi gram(l hrazeno ze zdravotniho pojisténi.

Pokud dojde k prekroceni 30 g/mésic na pacienta, potom eRecept neumozni zaznamenat hrazeny
vydej. V pfipadé poruseni se zobrazi chybova hlaska — ptiklad: ,,R006 — Poruseni pravidla: MnoZstvi
hrazeného konopi s timto vydejem prekracuje povoleny mési¢ni limit. Doposud bylo vydano 30 g
hrazeného konopi, na vydeji je poZzadovano hradit 60 g, coZ prekracuje limit o 60 g! Je potreba snizit
mnozstvi hrazeného konopi na vydeji. Pacient doplati rozdil sam.“

Pokud je na eReceptu uvedena Zadanka, limit 30 grami se pfi vydeji nehlida. Pfi prekroceni 30 g se
zobrazi neblokacni validaéni varovani — pfiklad: ,,R007 Vydavané mnozstvi konopi prekracuje limit
hrazeného objemu o 70 g!“. Vydej se ale podafi zalozit.

1.12 Webova/mobilni aplikace pro lékafe

Lékar primarné pracuje ve svém SW od nékterého z dodavateld, vyuZiti webové nebo mobilni aplikace
je pouze alternativou.

Aplikace SUKL pro lékate slouzi k vytvareni elektronickych recept(, odesilani do Centralniho Ulozisté
elektronickych receptl a nahliZzeni na Iékovy zaznam pacienta.

V aplikaci Ize vyhledavat zaloZené eRp a zobrazit detail eRp véetné vydejl provedenych na eRp. Pro jeji
pouZivani se vyuZiji pfistupové Udaje osoby lékafe od SUKL a pro vstup je potfeba mit rovné:
nainstalovany pfistupovy SSL certifikdt. Pro pfedepsani je také potfeba podpisovy certifikat jako pfi
vyuziti SW tretich stran.

Aplikace je dostupna ke stazenipro operacni systém Android a i0S, na webovych strankach
https://epreskripce.gov.cz/ jsou k dispozici ndvody a videomanualy.

1.13 Zasilani dalezitych informaci

SUKL usiluje o efektivni komunikaci v rdmci pfedavani déleZitych novych informaci o Ié&ivech mezi
zdravotnické pracovniky (lékafe a farmaceuty) a pacienty. Ztoho dlvodu Systém obsahuje
funkcionality, které zajistuji snadny pfistup k témto informacim. Mezi tyto funkcionality patfi:

1. Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky:

Jedna se o dopis, ktery je zasilan ptfimo zdravotnickym pracovniklim v pfipadé, Ze nastane nutnost
urychlené predat nové dulezité bezpecnostni informace o |éCivé latce nebo LP. Dopis je rozesilan
farmaceutickym firmam, nejéasté&ji na zakladé rozhodnuti EMA, SUKL, p¥ipadné i vlastniho rozhodnuti,
které viak vidy musi projit schvalenim SUKL.

2. Edukaéni materialy

Dale SUKL vydavé edukaéni materidly, které dopliiuji a upfestuji dileZité informace o lé&ivech.
Obsahuji napfiklad blizsi specifikaci doporuceni tykajici se spravného pouzivani, podrobnéjsi udaje o
davkovani a reseni zavaznych nezadoucich uc¢ink(. Edukacni materidly maji za cil zlepsit bezpecnost
|éCby, v Zadném pripadé nesmi mit reklamni charakter.

3. Dtlezita / jina upozornéni pro zdravotnické pracovniky nebo pacienty
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Jedna se o informace, které nebyly rozeslany informacnim dopisem, nicméné jsou rovnéz dulezité pro
spravné pouzivani lécivych pripravkll. Casto se jednd o komunikaci SUKL viéi zdravotnickym
pracovnikiim a/nebo pacientiim.

4. Omezeni pouzivani dle SPC

S ucinnosti od 1. cervence 2024 plati nova legislativa definujici preskripéni omezeni pfi predepisovani
|éCivého pfipravku (plné i ¢astecné) hrazeného ze zdravotniho pojisténi. LéCivé ptipravky, u kterych
bylo stanoveno preskripéni omezeni, které se oznacuje v Ciselniku SCAU symbolem ,L“, byly do
letosniho léta v zasadé urceny pouze pro ambulantni specialisty v oboru, ktery byl uveden hned za
symbolem ,L“. AvSak od 1. 7. 2024 jiz automaticky tyto IéCivé pfipravky mohou predepisovat taktéz
prakticti Iékafi a prakticti [ékafi pro déti a dorost, neni-li to explicitné zakazano v SPC daného |écivého
pfipravku ¢i v rozhodnuti o registraci.

Ostatni dilezita upozornéni k LP jsou zverejniovana na webu
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/.
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