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SEZNAM ZKRATEK

Zkratka Vyznam

CRP Centralni registr pojisténcu

CUER Centrdlni uloZisté elektronickych receptd

EMA Evropska agentura pro léCivé pripravky

eRp Elektronicky recept

HVLP Hromadné vyrdbény lécivy pfipravek

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

IPLP Individualné ptipravovany lécivy pfipravek

IS Informacni systém

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

LP Lécivy pripravek

LzP Lékovy zaznam pacienta

op Obcansky prikaz

RLPO Registr pro Iécivé pripravky s omezenim

ROB Registr obyvatel

SCAU Seznam cen a uhrad

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
|éCivech

VozZP Vojenska zdravotni pojistovna

Zapocitatelny
doplatek
hrazeny
pacientem

VysSe zapocitatelného doplatku za |écivy pfipravek uznany do limitu
pacienta, ktery hradi pacient.

Zapocitatelny doplatek hrazeny pacientem se uplatriuje do vycerpani
ro¢niho limitu.
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Zapocitatelny
doplatek
hrazeny
zdravotni
pojistovnou

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

Zapocitatelny doplatek hrazeny zdravotni pojistovnou se uplatfiuje po
vycerpani limitu pacienta.

Zbyvajici castka

Zbyvaijici ¢astka do limitu (nevyCerpana ¢astka do limitu) konkrétniho

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

ZP Zdravotni pojistovna
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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 LEKARNIK

1.1 Priprava vydeje

Proces pripravy slouzi pro pripravu IPLP nebo IPLP s obsahem konopi. VZdy predchazi samotnému
vydeji IPLP. Jakmile je zahdjen proces pfipravy v jedné |ékarné, neni mozné v Systému zahdjit pfipravu
nebo dokonce vydat IPLP v jiné |ékarné.

Pro eRp na LP s obsahem konopi je pfi zadani mnoZstvi do pfipravy provedena kontrola mnozstevniho
limitu dle vyhlasky 236/2015 Sb. na osobu a obdobi oproti RLPO. Do pfipravy je mozné zadat pouze
takové mnozstvi, které je maximalné rovno mnoiZstvi pfedepsanému a zdrovenn maximalné rovno
zbyvajicimu mnozstevnimu limitu za dané obdobi. Tato kontrola se provadi v ramci lékarenskych SW,
informace z RLPO jsou dodavany prostrednictvim webovych sluzeb.

1.2 VydejLP

Lékarnik nacte prostfednictvim ctecky ¢arovych koda ID eRp, nebo zada ID manualné prostrednictvim
klavesnice. Lékarensky SW se pfipoji k Systému. Systém identifikuje uloZzeny eRp a preda jeho obsah
lékarenskému SW. Lékarensky SW nacte LP a lékarnik provede vydej. Na standardni eRp Systém
zaeviduje vydej a neumozni na eRp dalsi vydej. V pfipadé prekroceni doby platnosti eRp neni mozné
vydat LP.

PFi nacteni predpisu se ve vystupu bude vracet aktudlni zbyvajici ¢astka do limitu pacienta. Vidy se
bude jednat o ¢astku limitu pacienta, kterd bude platna v dobé nacteni predpisu. Tento udaj neni
vazany k danému predpisu a mlze se lisit dle aktudiniho stavu zapocitatelnych doplatk(l hrazenych
pacientem.

Element se bude vracet jen v pfipadé, pokud dany pacient v dobé nacteni eReceptu je pojisténec a
zaroven pouze v pripadé, Ze na eReceptu bude alespon jeden léCivy prFipravek s Uhradou ze zdravotniho
pojisténi (ZAKLADNI, ZAKLADNI_ZAM, ZVYSENA, ZVYSENA_ZAM). V pripadé, Ze je eRecept vystaven na
|éCivé pripravky, které si hradi pacient, neni informace o zbyvajici ¢astce do limitu pro lékarnika
podstatna.

Pti zaloZeni nebo zméné elektronického zaznamu s typem Uhrady ze zdravotniho pojisténi bude muset
byt povinné zadand zdravotni pojistovna a Cislo pojisténce. Uvedeni zdravotni pojistovny proti
zdravotni pojistovné uvedené vseznamu pojisténcl v systému eRecept se bude kontrolovat pfi
zalozeni/zméné eReceptu nebo zaloZeni/zméné elektronického zaznamu. Udaj o aktudini zdravotni
pojistovné pacienta systém eRecept ziskava z CRP. V pfipadé, Ze zdravotni pojistovna uvedena na
eReceptu nebude souhlasit se zdravotni pojistovnou uvedenou u pojisténce, potom se vrati mékka
chyba.

Dohledani pacienta se provadi na zakladé Cisla pojisténce uvedeného na eReceptu/elektronickém
zdznamu proti Cislu pojiSténce v databazi pojisténcl v systému eRecept.

Na eRp je moziné provést i ¢astecny vydej. Nevydané predepsané LP mlZe pacient vyzvednout
v kterékoli jiné |ékarné. Vypis se nevystavuje, pacientovi zlstava stale plvodni identifikator eRp.

Opakovaci eRp, které umozniuji vice vydejli v obdobi az jeden rok, funguji v obdobném rezimu. eRp ma
v poznamce uvedeny text ,,Repetatur” a zadany pocet opakovani. Prvni vydej je zaznamendan k danému
ID eRp. Kazdy dalsi vydej je povolen v souladu s pfedepsanym mnoZstvim a opakovanim. Tyto vydeje
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maji vlastni ID vydeje, jsou vSak svazany s plvodnim eRp. Pacientovi zlistava plvodni ID opakovaciho
eRp. V pfipadé prekroceni doby platnosti opakovaciho eRp neni mozné vydat dalsi LP.

V pripadé eRp na LP s omezenim dochazi ve chvili vydeje ke kontrole vydavaného mnozstvi oproti
limitlim stanovenym rozhodnutim SUKL a Gdajdim zapsanym v RLPO. V pfipadé eRp na LP s obsahem
konopi dochazi ve chvili vydeje ke kontrole vydavaného mnoistvi oproti limitlm stanovenym
vyhlaskou €. 236/2015 Sb. na osobu a obdobi a Udajim zapsanym v RLPO. Vydat Ize pouze takové
mnozstvi, které je maximalné rovno mnozstvi zadanému do pfipravy a zdroven maximalné rovno
zbyvajicimu mnoZstevnimu limitu a maximalné rovno na eRp predepsanému mnoZstvi. Pokud béhem
pfipravy vyprsela platnost eRp, nelze jiz vydej uskutecnit.

1.3 Vydej na zakladé identifikatorl predanych dokladem pacienta

Od 1. ¢ervna 2020 ma pacient novou moznost predat seznam vsech svych identifikatord eRp k vydeji
v lékarné formou predlozZeni strojové Citelného dokladu totozZnosti — primarné obcanského prikazu
(dale jen OP).

Na zakladé predloZeného dokladu pacienta (OP ¢i cestovniho pasu) ma Iékarnik moZnost ziskat seznam
vsech vydatelnych eRp daného pacienta. Vydej LP dale jiz probiha zcela standardnim zplsobem.

Standardni moZnost provedeni vydeje probiha na zakladé jednotlivych identifikator( eRp. Zalezi tedy
pouze na volbé pacienta, zda preferuje vyzvednuti svych LP na zakladé jednotlivych identifikator( i
pouZije OP nebo pas.

Cely princip feSeni je zaloZen na zdkladé vyuziti Cisla dokladu (OP nebo pasu) pro identifikaci a
ztotoZnéni pacienta a nasledné nacteni jemu pridélenych identifikatord eRp. Nacteni ¢isla OP je mozné
provadét strojové a bezkontaktné nactenim ¢arového kddu na zadni strané OP.

1.4 Pravidla pro vydej LP

Pfi zaloZeni vydeje na dany eRecept budou na vstupu nové udaje: zapocitatelny doplatek hrazeny
pacientem a zapocitatelny doplatek hrazeny zdravotni pojistovnou.

Pfi zaloZeni vydeje se budou nové provadét validace:

- Zapocitatelny doplatek hrazeny pacientem bude mozné ve vydeji uvést jen na polozku,
kterd md typ Uhrady na predpisu ze zdravotniho pojisténi (ZAKLADNI, ZAKLADNI_ZAM,
ZVYSENA, ZVYSENA_ZAM).

- Suma zapocitatelného doplatku hrazeného pacientem a zapoditatelného doplatku
hrazeného zdravotni pojistovnou muze byt maximalné do vyse zapocitatelného doplatku
(registrované HVLP), ktery je uveden v Ciselniku SCAU (ZAP1-ZAP3).

-V pripadé, Ze bude vydavana predpisova polozka s Uhradou zakladni, potom se validuje
proti ZAP1. V pfipadé, Ze bude vydadvana predpisova polozka s Uhradou zvysend, potom se
validuje proti ZAP2 a ZAP3.

- Validace se nebude aplikovat v pfipadé predpisu, kde bude uvedeno ,Nezaménovat”.

- Pokud nebude dany pacient, kterému je provadén vydej, v dobé vydeje nebo zaloZeni
elektronického zaznamu pojisténec, potom nebude mozné zapsat zapocitatelny doplatek
hrazeny pacientem a zapocitatelny doplatek hrazeny zdravotni pojistovnou.

- Pfizalozeni nebo zméné elektronického zaznamu s typem uhrady ze zdravotniho pojisténi
bude muset byt povinné zadana zdravotni pojistovna a ¢islo pojisténce.
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Dalsi pravidla pro vydej:

-V pfipadé, Ze neni zadny zapocitatelny doplatek na pacienta a je na zdravotni pojistovnu,
potom se uvede do zapocitatelného doplatku hrazeného pacientem nula.

-V pfipadé, Ze neni zadny zapocditatelny doplatek na zdravotni pojistovnu a je na pacienta,
potom se uvede do zapocitatelného doplatku hrazeného zdravotni pojistovnou nula.

- Zapocitatelny doplatek na ¢astecné hrazené |écivé pripravky nebo potraviny pro zvlastni
Iékarské Ucely obsahujici Iécivé latky uréené k podplrné nebo dopliikové 1écbé se do
ochranného limitu pacienta zapocitavaji pouze pro pojisténce starsi 65 let véetné dne, ve
kterém dovrsil 65. rok véku v den vystaveni eReceptu nebo zaevidovani elektronického
zadznamu.

- Pokud bude vydavan lécivy ptipravek, ktery bude mit uvedeny symbol v ZAP1 (v pfipadé
zakladni uhrady), v ZAP2 a ZAP3 (v pfipadé zvySené Uhrady) P, je moZné zadat zapocitatelny
doplatek jen pro pacienty starsi 65 let (nebo dovrseni véku 65) v den vystaveni eReceptu
nebo zaloZeni elektronického zdznamu. To bude platit pro Udaje: zapocitatelny doplatek
hrazeny pacientem, zapoditatelny doplatek hrazeny zdravotni pojistovnou.

’

1.5 Zapis skutecného vydeje LP (zaména kde je to mozné) pri vydeji
na eRp

Po nacteni eRp muze lékarnik nabidnout pacientovi alternativu k predepsanému LP. Pokud pacient se
zaménou souhlasi, provede prostfednictvim |ékdrenského SW Systém zapis skutecného vydeje LP na
eRp a lékarnik provede vydej. Ddle probihd stejny postup jako v predchozim bodu. V souladu
s provadécimi pravnimi predpisy mize Iékarnik vyjimeéné vydat jiny LP i tam, kde je |ékafem oznacen
eRp symbolem ,Nezaménovat”. Zdménu v takovém pripadé by mél lIékarnik vidy zvazit a informovat
|ékare. PFirozdilné ATC skupiné predepsaného a vydaného léCiva s pfiznakem ,Nezaménovat” odpovi
Systém upozornénim na tuto skutecnost v rdmci potvrzeni o uloZeni zaznamu o vydeji.

Systém nemad Zadné omezeni poctu vydavanych druhl pripravkd. V davce pro ZP ale mohou byt max.
2 druhy na fadek vydeje. Proto je tfeba za pomoci , Casteéné vydany” vydej provést na nékolikrat, vidy
max. o dvou druzich. Nékteré SW pro Iékdrny mohou toto omezeni technicky fesit na pozadi bez
soucinnosti s Iékarnikem. Tuto skutecnost je nicméné nutné ovéfit u dodavatele |ékarenského SW.

V Systému Ize zaménovat HVLP za IPLP a obracené.

K eRp je mozné ze strany lékarnika doplnit Poznamku. SW |ékafe pti vystaveni predpisu urci, jaké
urovné priority u Poznamek vydeje akceptuje. Jednou z mozZnosti je priorita ,,BEZODKLADNE", coz
v kontextu lékafskych SW znamend ,pokud moZno pfisti pracovni den”. Druhou mozZnosti je
»PRISTI_NAVSTEVA®, coz znamena, Ze SW lékare by mél Iékafi zobrazit pozndmku az pfi dalsi navstévé
pacienta. Lékarnik miZe zadat u vydeje jen takovou prioritu poznamky, kterou lékarsky SW pfi
vystaveni predpisu umoznil. Posledni mozZnosti je poznamka Iékarnika bez uvedeni priority, kterou Ize
uvést vzdy. VSechny poznamky jsou vidy viditelné pro ZP.

1.6 Oprava vydeje

V ptipadé, Ze je tfeba opravit zapsany vydej (pfeklep, zdména skutec¢né zapsaného LP, sila LP,
davkovani), je mozZné eRp opravit do doby platnosti eRp. Oprava eRp aktudlné neni mozna po jejim
uplynuti. Identifikace probiha prostfednictvim ID eRp.
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Zapocitatelny doplatek bude mozné u daného vydeje zménit jen do 1 hodiny od provedeného vydeje.
Poté bude moZné poslat zménu vydeje bez uvedeni zapocitatelného doplatku hrazeného pacientem a
bez uvedeni zapoditatelného doplatku hrazeného zdravotni pojistovnou.

Jedinym Gadajem, ktery Ize aktualné zménit i po skonceni platnosti eRp, je kéd ZP.

Kromé ZP a Cisla pojisténce nemUze aktudlné lIékarnik opravit Zadné dalsi idaje na eRp, musi o opravu
pozadat lékare.

Lékarnik mUzZe prodlouZit platnost eRp, a to aZ o 14 dni. ProdlouZeni platnosti je ze strany Iékarnika
mozné pouze pro platné eRp, u kterych méni stav na Castec¢né vydany nebo Pfipravovany.

Na eRp pro vojaka uvadi Iékar Uhradu ZAKLADNI_ZAM. Pokud tento Udaj chybi, Iékarnik toto doplnit
nemuzZe. Pokud ale na receptu pro vojdka uvede lékar pouze ZAKLADNI uUhradu (tedy nikoliv
ZAKLADNI_ZAM jak by spravné mél) a vojak nicméné predloZi v Iékarné prlikazku a Iékarna ovéri, Ze
jde o vojdka z povolani (vojaka aktivni zdlohy), a vyda mu lécivo bez doplatku s tim, Ze chce pak celou
Uhradu po VoZP (lékarna to bude i signalizovat v DR VZP vyplnénim pole RZVL = X), pak VoZP provede
celou uhradu s tim, Ze vtomto pfipadé spravnost ovéreni jde za Iékarnou. VoZP pozna podle svych
registr(, Ze se jednd o vojaka z povolani (vojaka v aktivni zaloze).

1.7 Storno vydeje

Systém umoznuje lékarnikovi provést storno vydeje LP, pfi kterém musi probéhnout i fyzické vraceni
vydanych LP. Identifikace probiha prostfednictvim ID eRp. Po vraceni LP (tento proces musi fyzicky
zajistit lékarnik) a stornovani eRp je eRp opét ve stavu, kdy je mozné provést vydej LP v jakékoliv
Iékarné. Omezenim provedeni storna eRp je doba platnosti eRp, po jejim vyprseni jiz neni mozné
storno provést.

Storno zapocitatelného doplatku:

Zruseni zapocitatelného doplatku provede systém eRecept ve chvili zruseni vydeje. Zddnym jinym
zpUsobem nebude moZné zapocitatelny doplatek zrusit. ZruSeni zapocitatelného doplatku se pfri
zruseni vydeje provede jen do jedné hodiny od zaloZeni vydeje. Pokud bude vydej zrusen po jedné
hodiné po zaloZeni vydeje, potom se vydej zrusi, ale nezrusi se zaznam o zapocitatelném doplatku
(zapocitatelny doplatek hrazeny pacientem i zapocitatelny doplatek hrazeny zdravotni pojistovnou).

1.8 Casteény vydej eRp

Napf. v pfipadé, Ze lékarna mlze vydat pouze jeden ze dvou predepsanych LP, je mozné provést
Castecny vydej eRp. eRp je oznacen jako ¢aste¢né vydany, pacient miZe pro zbyvajici predepsané LP
dojit do kterékoli jiné l1ékarny.

1.9 Retaxace vydeje

Chyby zjisténé pfi retaxaci se vétSinou netykaji chyb v naleZitostech receptu, ale chyb pfi vydeji.
Lékarnik tedy neméni eRp, ale zaznam o vydeji.

Systém je nastaven tak, Ze pod pojem vydavajici Iékarnik spada kazdy lékarnik plsobici v Iékarné, ktera
uskutecnila vydej. To znamen3, Ze vydavajici Iékdrnik po odchodu do jiné |ékarny uz nebude mit pfistup
k eRp, na které vydal, ale v nové Iékarné bude mit pfistup k eRp, na které vydali jeho novi kolegové
pred jeho prichodem.
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Retaxaci je mozné provést i po kompletnim vydani eRp a po jeho platnosti, a miZe ji provést také jiny
Iékarnik vydavajici Iékarny. Zasadni podminkou ale je, aby byl v Systému zadan alespon néjaky vyde;j
(dle zakona ma byt proveden ,neprodlené” po vydani |éCiva pacientovi), ktery je mozné takto
upravovat. Zcela novy vydej jiz k pfedpisu s proSlou platnosti zadat nelze. Pfi kazdé zméné se vydej
prepisuje cely s identitou lékarnika, provadéjiciho upravu. | pokud je tedy upravena pouze pozndmka
u vydeje jinym nez vydavajicim lékarnikem, tak dojde ke zméné identifikace |ékdrnika u tohoto vydeje.

1.10 Treti (zdlozni) datové centrum

Pro pfipady vypadku prvnich dvou datovych center (dale jen ,DC”) bylo vybudovano treti datové
centrum (dale jen ,,3DC“). Toto 3DC ma tedy charakter zdloZniho centra, které vzniklo pro pfipad
kompletniho vypadku stavajiciho CUER. Hlavni odlinost 3DC spocivé v rozdilném umisténi a vyuziti
odlisnych technologii, jakymi jsou napfiklad NET Framework, MS Windows Server, MS SQL Server.

Pfi online provozu bézi 3DC nepretrzité, 24 hodin, 7 dni v tydnu. Neustale monitoruje dostupnost
primarniho datového centra CUER a provadi online synchronizace obéma sméry ve smyslu:

1) Ukladani pfedpist eRp z primarniho do zaloZniho centra
2) Preneseni zmény stavu predpisu eRp ze zaloZniho do primdrniho centra
3) Preneseni zaznam( v audit logu ze zaloZzniho do primarniho centra

V pripadé offline provozu, kdy dojde k vypadku primarnich DC nahrazuje 3DC komunikaci s externimi
systémy (lékarniky) v tom smyslu, Ze jim poskytuje pouze zakladni sluzby pro bezproblémovy provoz
v lékarnach. Tyto zakladni sluzby zahrnuiji:

1) Nadteni predpisu (eReceptu)
2) Zménu stavu predpisu (eReceptu) na stav ,,PRIPRAVOVANY“

Synchronizace mezi primarnim a zadloZznim centrem v tento moment neprobih3, jelikoZ primarni DC je
offline.

Z DCC se lékarnikovi vrati pfi vydeji informace o zbyvajici ¢astce do limitu. Pokud vyda, eRp se nastavi
do stavu Pfipravovany. Ten uz pak vydat nejde.

Pokud by pacient uplatnil vice receptl béhem vypadku a komunikace s DCC, tak uz informace z DCC o
zbyvajici ¢astce do limitu nemusi byt aktualni (DCC ma posledni platnou hodnotu pfed vypadkem).

Validace se pak aplikuji aZ pfi zapisu vydeje, tedy pro zprovoznéni IS eRecept.

Jakmile dojde k obnoveni primarnich DC do online stavu, veskeré zmény predpis, které probéhly

v zdloznim 3DC po dobu vypadku, budou nasledné synchronizovany do 48 hodin od pocatku vypadku.

1.11 Transformace (digitalizace) papirového receptu na elektronicky
zaznam receptu

Od 1. ledna 2020 musi farmaceut pfi vydeji LP na listinny recept provést tzv. digitalizaci (dle zakona o

|écivech, § 81g, odst. 5), kdy pfevede Udaje z tohoto receptu do elektronické podoby.

V konkrétnim ptipadé, kdy do Iékarny pfijde pacient s listinnym receptem, |ékdarna mu vyda potrebné
léky bez jakéhokoli omezeni pro pacienta. Provedeny vydej nasledné musi Iékarnik zaznamenat
prostfednictvim svého lékarenského SW. Elektronicky zaznam takového vydeje obsahuje identifikacni
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Udaje pacienta uvedené na receptu, identifika¢ni udaje |ékafe a poskytovatele zdravotnich sluzeb,
v ramci jehoZ Cinnosti Iékaf pacientovi predepsal léCivy pfipravek. To celé v rozsahu jména, popfipadé
jmen a pfijmeni a kontaktnich Udaji lékafe, nazvu poskytovatele zdravotnich sluzeb, adresy
zdravotnického zafizeni a identifika¢niho Cisla pracovisté, bylo-li pfidéleno zdravotni pojistovnou a
Udaje o vydaném lécivém pfipravku.

Pro to, aby lékarna dostala prislusnou uhradu za zdigitalizovany listinny recept, je nutné, aby pacient
uvedeny na eRp byl ztotoznén vici ROB. Jediné tak je pofizeny elektronicky zdznam jednoznacné
pfifazen do LZP a zaznamenani vydeje splni sv(j ucel.

Lékarnik bude mit k dispozici novou webovou sluzbu, ktera bude vracet informaci zbyvajici ¢astky do
limitu pacienta a limit. Vstupem webové sluzby bude cislo pojisténce.

ZtotoZnovani pacienta probiha primarné podle jména, pfijmeni a data narozeni, které jsou zadavany
Iékarnikem nebo jsou Udaje prevzaty z evidence Iékarny. Rodné Cislo se pfi ztotoZnéni nijak nepouziva.
Je nutné mit vSechny Udaje zadané spravné, i chyba v diakritice vede kneztotoznéni. Vidy je
samoziejmé mozné pokracovat v uloZeni elektronického zaznamu receptu (prevedeného listinného
receptu) pro neztotoznéného pacienta, ale zcela unikatni vazba mezi zdznamem vydeje a pacientem je
vyZadovéna z divodu jednoznacného pfrifazeni porizenych dat danému pacientovi. Pokud nedojde ke
ztotoZnéni, pacient neuvidi takto zdigitalizovany listinny recept v pfehledu svych eRp a nebude takto
uloZeny elektronicky zaznam o receptu viditelny ani v LZP pristupném ostatnim zdravotnikim.

1.12 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 |écbu 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 mUzZe 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 Iékarenské 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.

Zakladni podstata, na které je LZP postaven spocivd v tom, Ze nahlizet na LZP je moiné pouze
v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi. Do LZP je navic mozné
nahlédnout pouze u pacienta, ktery byl pti pfedepisovani LP nebo pfi digitalizaci listinného receptu
v lIékarné 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
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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 (obcansky 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 ¢i klinicky farmaceut miZe poprvé nahlédnout do LZP aZ po prokdazani 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 prokdzano, Ze lékar &i klinicky farmaceut
poskytuje zdravotni sluzby pacientovi (projevem vile pacienta predloZenim osobniho identifikacniho
dokladu ¢i predchozi navstévou spojenou s predepsanim léku, ktery si pacient vyzvedl).

1.13 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 poufZiti, pfipadné moznost Uhrady vy$siho mnozstvi konopi pro I1é¢ebné pouziti na zakladé
schvdéleni reviznim Iékafem. Revizni Iékal miZe na zdkladé odlvodnéni predepisujiciho Iékafe schvalit
Uhradu lécivého pfipravku i v mnozstvi presahujici mésicni thradovy limit 30 g konopi pro |écebné
pouZiti, vyZaduje-li to zdravotni stav pojiSténce, nejvyse vSak v mnoZstvi odpovidajicim maximalnimu
mésic¢nimu mnoZstevnimu limitu stanovenému provadécim pravnim predpisem (180 g). V takovém
pripadé musi lékaf pfi vystaveni elektronického receptu vyplnit mnoZstvi (v g) schvdlené reviznim
lékarem a soucasné uvést Cislo zadanky schvalené reviznim Iékafem. Informaci, kolik gramu konopi je
hrazeno se spoluti¢asti 90 % ze zdravotniho pojisténi, zadava do systému eRecept |ékarnik pfi vydeji.
Ve sluzbé pro zaloZeni nebo zménu vydeje je pro to urcen element MnozstviKonopiZP, do kterého
Iékarnik uvede mnozstvi gram( 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 mésiéni limit. Doposud bylo vyddno 30 g
hrazeného konopi, na vydeji je poZzadovano hradit 60 g, coZ prekracuje limit o 60 g! Je potieba sniZit
mnozstvi hrazeného konopi na vydeji. Pacient doplati rozdil sam.”

Pokud je na eReceptu uvedena Zadanka, limit 30 gram( se pfi vydeji nehlida. Pri prekroceni 30 g se
zobrazi neblokacni validaéni varovani — priklad: ,,R007 Vydavané mnoistvi konopi prekracuje limit
hrazeného objemu o 70 g!“. Vydej se ale podafi zalozit.
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1.14 Webova/mobilni aplikace pro lékarnika

Primarné lékarnik pracuje ve svém SW od nékterého z dodavatel(. Aplikace pro lékarniky od SUKL
slouzi k umoznéni ovéfit si eRp v pripadé vypadkl systému a pripadné zménit stav eRp na Pfipravovan.

Pro jeji pouZivani se vyuZiji piistupové Gdaje osoby lékarnika od SUKL, pro vstup je rovné? potfeba
nainstalovany pfistupovy SSL certifikat.

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

1.15 Zasilani dalezitych informaci

SUKL usiluje o efektivni komunikaci v rdmci pfedavani ddleZitych novych informaci o lé&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 dullezZité bezpecnostni informace o léCivé latce nebo LP. Dopis je rozesilan
farmaceutickym firmam, nej¢asté&ji na zakladé rozhodnuti EMA, SUKL, pfipadné i vlastniho rozhodnuti,
které viak vidy musi projit schvalenim SUKL.

2. Edukaéni materialy

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

3. Dtlezita / jina upozornéni pro zdravotnické pracovniky nebo pacienty

Jedna se o informace, které nebyly rozeslany informacnim dopisem, nicméné jsou rovnéz dulezité pro
spravné pouzivani lécivych pfipravkd. Casto se jednd o komunikaci SUKL viéi zdravotnickym
pracovnikiim a/nebo pacientiim.

4. Nezadouci ucinky lé€iv — informacni zpravodaj

S ucinnosti od 1. cervence 2024 plati nova legislativa definujici preskripéni omezeni pti predepisovani
|éCivého pripravku (plné i ¢astecné) hrazeného ze zdravotniho pojisténi. Lécivé pripravky, 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 Iécivého
pfipravku ¢i v rozhodnuti o registraci.

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