Systém ASPI - stav k 12.12.2022 do ¢astky 178/2022 Sb. a 25/2022 Sh.m.s.
377/2022 Sb. - o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych a diagnostickych prostfedcich - posledni stav textu

377/2022 Sb.
VYHLASKA
ze dne 10. listopadu 2022

o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 68 zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych

prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, (dale jen "zakon") k provedeni § 22
odst. 3az5a7,§27 odst. 1, § 28 odst. 3a 7, § 29 odst. 6 a § 39 odst. 6 zakona:

§1
Predmét apravy
Tato vyhlaska upravuje
a) nalezitosti ohlaSeni zaméru zadavatele provést jinou klinickou zkousku,
b) nalezitosti ohlaseni zavazné nepfiznivé udalosti v priibéhu jiné klinické zkousky,
c) nalezitosti ohlaseni ukonceni jiné klinické zkousky a zpravy o jiné klinické zkousce,
d) nalezitosti ohlaseni podstatnych zmén v dokumentaci jiné klinické zkousky,
€) minimalni pozadavky na bezpec¢nost prostfedku pro ucely spravné skladovaci praxe,

f) seznam skupin prostfedki, které mohou ohrozit Zivot nebo zdravi ¢lovéka a smi byt vydavany pouze
na |lékafsky pfedpis,

g) pfesny rozsah a strukturu udaji uvadénych na listinném poukazu,
h) postup a podminky pro komunikaci pfedepisujicich a vydejcl se systémem eRecept,

i) formu identifikatoru elektronického poukazu, kterou systém eRecept poskytuje predepisujicim a
pacient(im,

j) zpusob a podminky zasilani a zpracovani pozadavk( na vytvofeni, zménu a zruseni elektronického
poukazu,

k) rozsah udajli potfebnych pro vytvofeni, zménu a zruseni elektronického poukazu a jeho nalezitosti,
I) postup a podminky pro sdéleni identifikacnich udaju podle § 31 odst. 3 pism. b) a odst. 4 zakona a

m) obsah dokumentace, kterou je poskytovatel zdravotnich sluZzeb povinen vést u pouZivanych
prostredk.

§2
Nalezitosti ohlaSeni zaméru zadavatele provést jinou klinickou zkousku
(K provedeni § 22 odst. 3 zakona)

OhlaSeni o zdméru zadavatele provést jinou klinickou zkousku podle § 22 odst. 3 zakona
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obsahuje

a) identifikaci zadavatele jiné klinické zkousky; v pfipadé fyzické osoby se uvede jméno, popfipadé
jména, a pfijmeni, telefonni &islo, adresa trvalého pobytu nebo mista pobytu, a nema-li trvaly pobyt
nebo misto pobytu, adresa bydlisté, pfipadné jina adresa pro doru€ovani, v pfipadé fyzické osoby
podnikajici se dale uvede identifikaCni Cislo a adresa zapsana v obchodnim rejstiiku nebo jiné
zakonem upravené evidenci jako sidlo, pfipadné jind adresa pro doruCovani, nebo v pfipadé
pravnické osoby se uvede nazev pravnické osoby nebo obchodni firma, identifikaéni €islo nebo
obdobny udaj, adresa sidla, popfipadé jina adresa pro dorucovani,

b) identifikaci zmocnénce zadavatele jiné klinické zkousky usazeného v Evropské unii podle ¢l. 62
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcichl), pokud je zadavatel povinen zmocnénce urdit; v
pfipadé fyzické osoby se uvede jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, telefonni Cislo, adresa trvalého
pobytu nebo mista pobytu, a nema-li trvaly pobyt nebo misto pobytu, adresa bydlisté, pfipadné jina
adresa pro doru€ovani, a dale adresa elektronické posty, v pfipadé fyzické osoby podnikajici se dale
uvede identifikacni Cislo a adresa zapsana v obchodnim rejstfiku nebo jiné zakonem upravené
evidenci jako sidlo, pfipadné jina adresa pro doru€ovani, nebo v pfipadé pravnické osoby se uvede
nazev pravnické osoby nebo obchodni firma, identifikacni &islo nebo obdobny udaj, adresa sidla,
popfipadé jina adresa pro doruCovani a dale adresa elektronické posty,

c) identifikaci kontaktni osoby zadavatele jiné klinické zkouSky nebo kontaktni osoby zmocnénce
zadavatele jiné Kklinické zkousSky usazeného v Evropské unii podle ¢&l. 62 odst. 2 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcichl), a to v rozsahu jméno, popfipadé jména, a pFijmeni, telefonni Cislo a
adresa elektronické posty,

d) udaje o vyrobci zkouseného zdravotnického prostfedku, popfipadé o jeho zplnomocnéném zastupci
usazeném v Evropské unii podle ¢l. 11 nafizeni o zdravotnickych prostfedcichl),

e) nazev jiné klinické zkousky,
f) ucel jiné klinické zkousky,

g) prohlaseni, ze jina klinicka zkouska neni provadéna za zadnym z el uvedenych v €l. 62 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostfedcichl),

h) udaje umozhujici jednoznacnou identifikaci zkouSeného zdravotnického prostfedku véetné rizikové
tfidy,

i) identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb, u kterého jina klinickd zkouSka bude provedena,
obsahuijici:

1. jde-li o fyzickou osobu, jméno, popfipadé jména, a pfijmeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, dale
adresu mista poskytovani zdravotnich sluzeb, nebo

2. jde-li o pravnickou osobu, nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla,

j) ozna&eni, adresu a mista vSech pracovist, kde bude jina klinicka zkouska probihat,

k) seznam zemi, ve kterych zadavatel zamysli jinou klinickou zkouSku provadét,

I) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni a telefonni Cislo nebo adresu elektronické posty hlavniho
zkousejiciho a

m) planované datum zahajeni a ukonceni jiné klinické zkousky.
§3
Nalezitosti ohlaseni zavazné nepriznivé udalosti v priibéhu jiné klinické zkousky
(K provedeni § 22 odst. 4 zdkona)

OhlaSeni zavazné nepfiznivé udalosti v pribéhu jiné klinické zkousky podle § 22 odst. 4


aspi://module='ASPI'&link='377/2022%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='377/2022%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='377/2022%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='377/2022%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='377/2022%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='375/2022%20Sb.%252322'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='375/2022%20Sb.%252322'&ucin-k-dni='30.12.9999'

zakona obsahuje
a) nazev jiné klinické zkousky a €islo protokolu jiné klinické zkousky,

b) identifikacni €islo jiné klinické zkousky pfidélené Informaénim systémem zdravotnickych prostfedk,
bylo-li pfidéleno,

c) identifikaci zadavatele jiné klinické zkousky; v pfipadé fyzické osoby se uvede jméno, popfipadé
jména, a pfijmeni, telefonni Cislo, adresa trvalého pobytu nebo mista pobytu, a nema-li trvaly pobyt
nebo misto pobytu, adresa bydlisté, pfipadné jina adresa pro dorucovani, v pfipadé fyzické osoby
podnikajici se dale uvede identifikacni Cislo a adresa zapsana v obchodnim rejstfiku nebo jiné
zakonem upravené evidenci jako sidlo, pfipadné jina adresa pro doruCovani, nebo v pfFipadé

pravnické osoby se uvede nazev pravnické osoby nebo obchodni firma, identifikacni €islo nebo
obdobny Gdaj, adresa sidla, popfipadé jina adresa pro doru¢ovani,

d) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, telefonni Cislo a adresu elektronické posty kontaktni osoby
zadavatele jiné klinické zkousky,

e) pocet subjektu jiné klinické zkousky zafazenych do jiné klinické zkousky ke dni hlaseni zavazné
nepfiznivé udalosti,

f) zaznam o prdbéhu zavazné nepfiznivé udalosti a jeji souvislosti se zkouSenym zdravotnickym
prostfedkem nebo postupem zkousSeni,

g) datum, kdy zadavatel jiné klinické zkousky obdrzel informaci o podezfeni na zavaznou nepfiznivou
udalost,

h) datum zjisténi vzniku zavazné nepfiznivé udalosti,

i) datum posledniho pouziti zkouSseného zdravotnického prostifedku pfedtim, nez doSlo k zavazné
nepfiznivé udalosti,

j) identifikaéni Cislo subjektu jiné klinické zkousky, u kterého doslo k zavazné nepfiznivé udalosti,
k) informace o nasledku zavazné nepfiznivé udalosti,
I) informace o pfijatych opatfenich a
m) zavér vyhodnoceni zavazné nepfiznivé udalosti.
§4
Nalezitosti ohlaseni ukongéeni jiné klinické zkousky a zpravy o jiné klinické zkousce
(K provedeni § 22 odst. 5 zdkona)
(1) OhlaSeni ukongeni jiné klinické zkousky podle § 22 odst. 5 zakona obsahuje

a) identifikacni Cislo jiné klinické zkousky pfidélené Informaénim systémem zdravotnickych prostfedkd,
bylo-li pfidéleno,

b) nazev jiné klinické zkousky, udaje umoznuijici identifikaci zkouseného zdravotnického prostiedku a
Cislo protokolu jiné klinické zkousky,

c) identifikaci zadavatele jiné klinické zkousky; v pfipadé fyzické osoby se uvede jméno, popfipadé
jména, a pfijmeni, telefonni &islo, adresa trvalého pobytu nebo mista pobytu, a nema-li trvaly pobyt
nebo misto pobytu, adresa bydlist&, pfipadné jina adresa pro doru€ovani, v pfipadé fyzické osoby
podnikajici se dale uvede identifikacni Cislo a adresa zapsana v obchodnim rejstfiku nebo jiné
zakonem upravené evidenci jako sidlo, pfipadné jina adresa pro doru€ovani, nebo v pfipadé
pravnické osoby se uvede nazev pravnické osoby nebo obchodni firma, identifikacni €islo nebo
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obdobny udaj, adresa sidla, popfipadé jina adresa pro dorucovani,
d) oznaceni, adresu a mista vSech pracovist, kde jina klinicka zkouska probihala,

e) datum ukonéeni jiné klinické zkouSky v&etné informace, zda jde o pfed€asné nebo fadné ukonceni,
a

f) poCet subjektl jiné klinické zkousky zafazenych do jiné klinické zkousky ke dni ukonceni jiné
klinické zkousky.

(2) Ohlaseni zavera jiné klinické zkousky ve formé zpravy o jiné klinické zkouSce podle § 22
odst. 5 zakona obsahuje

a) nazev jiné klinické zkousky, udaje umoznujici identifikaci zkouSeného zdravotnického prostfedku a
Cislo protokolu jiné klinické zkouSky,

b) identifikacni €islo jiné klinické zkousky pfidélené Informacnim systémem zdravotnickych prostfedka,
bylo-li pfidéleno,

c) identifikaci zadavatele jiné klinické zkousSky; v pfipadé fyzické osoby se uvede jméno, popfipadé
jména, a pfijmeni, telefonni Cislo, adresa trvalého pobytu nebo mista pobytu, a nema-li trvaly pobyt
nebo misto pobytu, adresa bydlisté, pfipadné jina adresa pro dorucovani, v pfipadé fyzické osoby
podnikajici se dale uvede identifikacni Cislo a adresa zapsana v obchodnim rejstfiku nebo jiné
zakonem upravené evidenci jako sidlo, pfipadné jina adresa pro doruCovani, nebo v pfipadé
pravnické osoby se uvede nazev pravnické osoby nebo obchodni firma, identifikacni €islo nebo
obdobny Gdaj, adresa sidla, popfipadé jina adresa pro doru¢ovani,

d) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni autora zpravy o jiné klinické zkouSce, jeho odbornou kvalifikaci,
podpis a datum vystaveni zpravy o jiné klinické zkouSce,

e) popis zdravotnického prostfedku, ktery byl pfedmétem jiné klinické zkousky, pfipadné jasné
definovany uréeny ucel, pro ktery byl zkousen,

f) shrnuti jiné klinické zkousky obsahujici ucel zkousky, popis zkousky, koncepci zkousky a pouzité
metody, vysledky zkousky a jeji zavéry,

g) datum ukonceni jiné klinické zkousky, a pfipadné udaje o prfedCasném ukonceni, doCasném
preruseni ¢i pozastaveni zkousky,

h) shrnuti planu jiné klinické zkousky obsahujici cile, koncepci, etickd hlediska, monitorovani a
opatfeni k zajisténi kvality, kritéria vybéru, cilové populace pacientl, velikost vzorku, harmonogramy
IéCby, délku trvani nasledného sledovani, soub&zné lécby, statisticky plan véetné hypotetického
vypoctu, vypoctu velikosti vzorku a metod analyzy, jakoz i zdUvodnéni,

i) vysledky jiné klinické zkousky obsahujici, vedle vychodisek a odlvodnéni, demografii subjektd,
analyzu vysledku tykajicich se zvolenych parametr(, Udaje o analyze podskupiny, jakoZ i soulad s
planem jiné klinické zkousky, dale nasledné sledovani chybéjicich Gdaju a subjektd, ktefi od jiné
klinické zkousky odstoupili nebo jsou nedosazitelni pro dalSi sledovani,

j) shrnuti zavaznych nepfiznivych udalosti, nepfiznivych G¢inki a nedostatk(i zdravotnického
prostfedku a jakychkoliv relevantnich napravnych opatfeni a

k) zavéry diskuse a celkové zavéry obsahujici vysledky tykajici se bezpeénosti a u€innosti, posouzeni
rizik a klinickych pfinosu, diskuse o klinické relevantnosti v souladu s nejnovéjSim vyvojem v oblasti
klinické péce, jakakoliv konkrétni pfedbézna opatfeni pro konkrétni skupiny pacientd, disledky pro
zdravotnicky prostfedek, ktery je pfedmétem jiné klinické zkousky, omezeni zkousky.

§5

Nalezitosti ohlaSeni podstatnych zmén v dokumentaci jiné klinické zkousky
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(K provedeni § 22 odst. 7 zakona)

Ohlaseni podstatnych zmén v dokumentaci jiné klinické zkousky podle § 22 odst. 7 zakona
obsahuje

a) identifikacni &islo jiné klinické zkousky pfidélené Informaénim systémem zdravotnickych prostfedki,
bylo-li pfidéleno,

b) identifikaci zmocnénce zadavatele jiné klinické zkousky usazeného v Evropské unii podle ¢l. 62
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcichl), pokud je zadavatel povinen zmocnénce urdit; v
pfipadé fyzické osoby se uvede jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, telefonni ¢islo, adresa trvalého
pobytu nebo mista pobytu, a nema-li trvaly pobyt nebo misto pobytu, adresa bydlisté, pfipadné jina
adresa pro doruCovani, a dale adresa elektronické posty, v pfipadé fyzické osoby podnikajici se dale
uvede identifikacni Cislo a adresa zapsana v obchodnim rejstiiku nebo jiné zakonem upravené
evidenci jako sidlo, pfipadné jina adresa pro doru€ovani, nebo v pfipadé pravnické osoby se uvede
nazev pravnické osoby nebo obchodni firma, identifikacni &islo nebo obdobny udaj, adresa sidla,
popfipadé jina adresa pro doruCovani, a dale adresa elektronické posty,

¢) identifikaci kontaktni osoby zadavatele jiné klinické zkousky nebo kontaktni osoby zmocnénce
zadavatele jiné Kklinické zkousSky usazeného v Evropské unii podle ¢&l. 62 odst. 2 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcichl), a to v rozsahu jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, telefonni Cislo a
adresa elektronické posty,

d) udaje o vyrobci zkouseného zdravotnického prostfedku, popfipadé o jeho zplnomocnéném zastupci
usazeném v Evropské unii podle ¢l. 11 nafizeni o zdravotnickych prostfedcichl),

€) nazev jiné klinické zkousky,
f) icel jiné klinické zkousky,

g) Udaje umoznujici jednoznacénou identifikaci zkouSeného zdravotnického prostfedku vcetné rizikové
tridy,

h) identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb, u kterého jina klinicka zkouSka probiha, obsahujici:

1. jde-li o fyzickou osobu, jméno, popfipadé jména, a pfijmeni poskytovatele zdravotnich sluZzeb, dale
adresu mista poskytovani zdravotnich sluzeb, nebo

2. jde-li o pravnickou osobu, nazev nebo obchodni firmu, identifikacni €islo, adresu sidla,

i) oznaCeni, adresu a mista vSech pracovist, kde bude jina klinicka zkouska probihat,

j) seznam zemi, ve kterych zadavatel zamys$li jinou klinickou zkouSku provadét,

k) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni a telefonni &islo nebo adresu elektronické posty hlavniho
zkousejiciho,

I) odlvodnéni podstatnych zmén a jejich vyznaceni v dokumentaci jiné klinické zkousky a
m) planované datum provedeni podstatnych zmén v dokumentaci jiné klinické zkousky.
§6
Minimalni pozadavky na bezpecénost prostiredku pro ucely spravné skladovaci praxe
(K provedeni § 27 odst. 1 zakona)
(1) S prostfedkem se naklada tak, aby nebyl vystaven nepfiznivym vlivim, nedoSlo k jeho
kontaminaci, posSkozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zaméné, zejména nesmi byt prostiedek pfi

skladovani a pfepravé vystavovan podminkam, které neodpovidaji podminkam stanovenym vyrobcem
pro dany prostfedek, zejména pokud jde o rozsah teplot, vihkost a vystaveni slune¢nimu zareni.
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(2) Prostiedek, ktery nelze pouzit podle § 38 odst. 1 zakona, prostfedek, ktery neni ve shodé
s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich nebo nafizenim o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, nebo prostfedek v reklamaénim Fizeni z dlvodu jinych pochybnosti o jeho
bezpelnosti nebo ucinnosti se skladuje na oddéleném a oznateném misté.

(3) Prostfedky musi byt skladovany v suchych a &istych prostorach uréenych pro skladovani
prostredk, které splfuji

a) teplotni pozadavky stanovené vyrobcem prostfedku, pokud je stanovil, a to v€etné jejich kontroly
spocivajici v méfeni teploty a vedeni zaznam( alespori dennich maxim a minim téchto mérfeni;
zaznamy téchto méfeni musi byt uchovavany po dobu 3 let,

b) pozadavek na zajisténi u€innymi opatfenimi proti vnikani hmyzu nebo jinych zvifat, prachu, plisni a
jiné kontaminaci prostfedku,

¢) podminku, Ze podlahy a povrchy uloznych prostor jsou CiStény a dezinfikovany vhodnym Cisticim a
dezinfek&nim prostfedkem, a

d) dalSi specifické podminky pro skladovani, pokud jsou vyrobcem stanoveny.

(4) Prostory pro hygienické potfeby zaméstnancu, prostory pro provadéni uklidu, prostory pro
denni mistnost a misto pro pfipravu a konzumaci stravy musi byt oddéleny od prostor uréenych ke
skladovani a distribuci prostfedka.

(5) Pro prostor uréeny ke skladovani a distribuci prostfedki musi byt stanoven postup pro
zajisténi cistoty a dezinfekce prostor a dodrZzovani hygienickych pozadavkd. Dodrzovani téchto

postupd musi byt pravidelné kontrolovano a evidovano. Zaznamy musi byt uchovavany po dobu 1
roku a byt na misté k nahlédnuti.

§7
Obsah dokumentace pouzivanych prostredku
(K provedeni § 39 odst. 6 zakona)
Dokumentace pouzivanych prostfedkd, u kterych musi byt provadéna instruktaz, prostfedkd, u
kterych musi byt na zakladé stanoveni vyrobce provadéna bezpecnostné technicka kontrola, a
prostfedkd, které jsou pravnim predpisem?2) upravujicim oblast metrologie oznaceny jako pracovni
méfidla stanovena, obsahuje
a) obchodni nazev prostredku,
b) dopInék nazvu oznadujici model prostfedku, pokud existuje,
c) jedinecnou identifikaci prostfedku; nebyla-li prostfedku pridélena, tak identifikaci prostfedku
uvedenim Cisla Sarze nebo seérioveho Cisla prostfedku, pfed kterym jsou uvedena slova "CISLO
SARZE" nebo "SERIOVE CISLO" nebo pfipadné rovnocenny symbol,
d) oznaceni rizikové tfidy prostredku,
€) jméno nebo nazev vyrobce,
f) jméno nebo nazev distributora, nebyl-li prostfedek dodan pfimo vyrobcem,

g) datum uvedeni prostifedku do provozu a

h) zaznam o provedenych instruktazich, bezpecnostné technickych kontrolach, opravach a revizich
prostfedku.
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§8
Seznam skupin prostiedki, které mohou ohrozit Zivot nebo zdravi ¢lovéka
(K provedeni § 28 odst. 3 zakona)

Skupiny prostfedku, které mohou ohrozit zdravi nebo Zivot ¢lovéka, a to i pfi dodrzeni
uréeného ucelu jejich pouziti, jestlize se pouzivaji bez dozoru Iékafe, a které se vydavaji pouze na
Iékafsky prfedpis, jsou

a) télisko nitrodélozni,
b) prostredky pro 1é¢bu poruch dychani ve spanku,
¢) implantabilni prostfedky, které jsou aplikovany injekéné,
d) sluchadla a
e) kontaktni €oCky v pfipadé pouziti u déti do 15 let.
§9
Presny rozsah a struktura udaji uvadénych na listinném poukazu
(K provedeni § 28 odst. 7 zakona)
Na listinném poukazu se uvadéji tyto udaje:

a) kéd zdravotni pojistovny, ma-Ili byt prostfedek hrazen nebo ¢asteéné hrazen ze systému verejného
zdravotniho pojisténi,

b) identifikace pacienta obsahujici

1. jméno, popfipadé jména, a pfijmeni pacienta,

2. kontaktni adresu pacienta,

3. telefonni Cislo pacienta, pokud s tim pacient souhlasi,

4. Cislo pojisténce, bylo-li pfidéleno; pokud Cislo pojisténce nebylo pfidéleno, datum jeho narozeni,

5. adresu vazebni véznice, do niz byla osoba vzata, jde-li o osobu ve vykonu vazby,

6. adresu véznice nebo Ustavu zabezpelovaci detence, do niz byla osoba umisténa, jde-li 0 osobu ve
vykonu trestu odnéti svobody nebo zabezpecovaci detence, a

7. v pfipadé listinného poukazu vystavovaného na zadost pacienta, ktery jej hodla pouzit v jiném
Clenském staté, datum narozeni3),

c) pfedepsany prostfedek, a to obchodni nazev, pod nimz je prostfedek uvadén na trh, doplnék nazvu
oznadujici variantu prostfedku, pokud existuje, kod piidéleny Ustavem pro Ghradu z vefejného
zdravotniho pojisténi, pfipadné udaje vztahujici se k vySi a podminkdm uhrady z vefejného
zdravotniho pojiténi, a to vetné vyznaceni jiné nez prvni Uhrady podle seznamu v8ech
zdravotnickych prostfedk(l hrazenych na zakladé pfedepsani na poukaz vydavaného podle zakona o
verejném zdravotnim pojisténi a pocet baleni v pfipadé, Ze se jedna o sériové vyrabény prostfedek,

d) individualni néavrh charakteristik prostfedku a koéd pfidéleny Ustavem pro Ghradu z vefejného
zdravotniho pojis§téni v pfipadé, ze se jedna o prostfedek na zakazku,

e) diagnoza pacienta, pro kterou je prostfedek pacientovi pfedepisovan; diagnéza se uvadi pomoci
koédu Mezinarodni klasifikace nemoci,

f) v pfipadé predepisovani prostfedku, jenZ neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, slova
"Hradi pacient”,

g) jestlize je doplatek na prostfedek hrazen zaméstnavatelem na zakladé smluvniho vztahu se
zdravotni pojistovnou, slova "Plna Uhrada, doplatek hrazen zaméstnavatelem”,
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h) identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb obsahujici2), jde-li o

1. fyzickou osobu, jméno, popfipadé jména, a pfijmeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, dale adresu
mista poskytovani zdravotnich sluzeb, identifikacni Cislo pracovisté zdravotnického zafizeni, pokud
bylo zdravotni pojistovnou pfidéleno, a kontaktni telefonni Cislo, nebo

2. pravnickou osobu, nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla, misto poskytovani zdravotnich sluzeb,
identifikacni Cislo pracovisté zdravotnického zafizeni, pokud bylo zdravotni pojistovnou pfidéleno, a
kontaktni telefonni Cislo,

i) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni osoby opravnéné prostfedek predepsat tiskacim pismem a v
pfipadé listinného poukazu vystavovaného na zadost pacienta, ktery jej hodla pouzit v jiném ¢lenském
staté, se dale uvadéji odborna kvalifikace a kontaktni udaje osoby opravnéné prostfedek predepsat, a
to adresa elektronické posty a telefonni &islo s uvedenim mezinarodni predvolby, a udaj "Ceska
republika"3),

j) podpis osoby opravnéné prostiedek predepsat a
k) datum vystaveni listinného poukazu.
§10
Postup a podminky pro komunikaci predepisujicich a vydejci se systémem eRecept
[K provedeni § 29 odst. 6 pism. a) zakona]

(1) Komunikace mezi systémem eRecept a predepisujicim nebo vydavajicim probiha
prostfednictvim datového rozhrani systému eRecept a informacniho systému predepisujiciho nebo
vydavajiciho, pfiéemz komunikacni kanal je Sifrovany.

(2) Komunikace mezi systémem eRecept a pfedepisujicim nebo vydavajicim probiha rovnéz
pfimo prostfednictvim webové nebo mobilni aplikace systému eRecept podle zakona o IéCivech4),
pficemz komunikaéni kanal je Sifrovany.

(3) Data odesilana do systému eRecept jsou pfedepisujicim a vydavajicim vytvarena ve formé
strukturovanych dat.

(4) Data odesilana podle odstavce 3 musi byt podepsana uznavanym elektronickym podpisem
podle pravniho pfedpisu upravujiciho sluzby vytvarejici divéru pro elektronické transakce; to neplati,
pfistupuje-li pfedepisujici nebo vydavajici k systému eRecept prostfednictvim Narodniho bodu pro
identifikaci a autentizaci.

(5) Ustav vyda na zékladé Zzadosti provozovateli oéni optiky nebo osobé, se kterou zdravotni
pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, pfistupovy
certifikat slouzici k zabezpe&ené komunikaci se systémem eRecept; Zadost o vydani pfFistupového

certifikatu se zasila prostrednictvim elektronickeho formulafe zvefejnéného na internetovych
strankach Ustavu.

§ 11
Identifikator elektronického poukazu
[K provedeni § 29 odst. 6 pism. b) zakona]
Identifikator elektronického poukazu je generovan systémem eRecept v alfanumerické podobé
znakového identifikatoru, ktery je pFevoditelny do podoby dvoudimenziondlniho nebo
jednodimenzionalniho ¢arového kédu.

§ 12

Rozsah tdajli potfebnych pro vytvoreni elektronického poukazu a jeho nalezitosti
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[K provedeni § 29 odst. 6 pism. d) zakona]
(1) Pozadavek predepisujiciho na vytvoreni elektronického poukazu obsahuje
a) zakladni udaje o elektronickém poukazu podle odstavce 2,
b) udaje vztahujici se k pacientovi, kterému je prostfedek pfedepisovan, v rozsahu podle odstavce 3,
) Udaje vztahuijici se k pfedepisovanému prostfedku v rozsahu podle odstavce 4 a

d) Udaje vztahujici se k pfedepisujicimu a poskytovateli zdravotnich sluzeb v rozsahu podle odstavce
5.

(2) V pozadavku na vytvoreni elektronického poukazu se o elektronickém poukazu uvadi
a) doba pro uplatnéni elektronického poukazu,

b) zplsob doruéeni identifikatoru elektronického poukazu pacientovi; je-li zvolen zplsob zaslani
identifikatoru prostfednictvim systému eRecept textovou zpravou nebo prostfednictvim elektronické
posty, pak musi pozadavek obsahovat rovnéz telefonni ¢islo nebo adresu elektronické posty, kam ma
byt identifikator dorucen,

c) pfiznak "ad usum proprium" v pfipadé, Ze jde o pozadavek pFedepisujiciho, ktery predepisuje
prostfedky sobé&, manzelovi, svym rodi¢im, prarodi¢im, détem, vnukim a sourozencim podle zakona
o vefejném zdravotnim pojisténis), a

d) specifikace pozadavku na schvaleni Uhrady véetné zdlvodnéni, jestlize je uhrada prostfedku
vazana na schvaleni pfisludné zdravotni pojistovny.

(3) V pozadavku na vytvoreni elektronického poukazu se ve vztahu k pacientovi uvadi

a) oznaceni zdravotni pojiStovny pacienta Ciselnym kdédem, pokud ma byt prostfedek hrazen z
vefejného zdravotniho pojisténi, nebo pfiznak, Ze uhrada prostifedku vyplyva pro Ministerstvo
zdravotnictvi z mezinarodni smlouvy nebo z jiného pravniho pfedpisu,

b) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni a adresa mista pobytu pacienta, a nelze-li uvést misto pobytu,
adresa bydlisté pacienta,

c) telefonni Cislo pacienta; nelze-li jej uvést, pak adresa mista, kde se pacient zdrzuje,

d) Cislo pojisténce, bylo-li pfidéleno; pokud E&islo pojisténce pacientovi nebylo pfidéleno, nebo nelze-li
z Cisla pojisténce urcit jeho vék, datum narozeni pacienta,

e) adresa vazebni véznice, do niZ byla osoba vzata, jde-li 0 osobu ve vykonu vazby, a

f) adresa véznice nebo Ustavu zabezpecfovaci detence, do niz byla osoba umisténa, jde-li o osobu ve
vykonu trestu odnéti svobody nebo zabezpecovaci detence.

(4) V pozadavku na vytvoreni elektronického poukazu se ve vztahu k predepisovanému
prostfedku uvadi

a) v pripadé sériové vyrabéného prostredku

1. obchodni nazev, pod nimz je prostfedek uvadén na trh,

2. doplnék nazvu oznacujici variantu prostfedku, pokud existuje,

3. kod pridéleny Ustavem pro Ghradu z vefejného zdravotniho pojisténi, byl-li pfidélen, pfipadné udaje
vztahujici se k vySi a podminkam uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi, a to v&etné vyznacéeni jiné
nez prvni Uhrady podle seznamu vSech zdravotnickych prostfedk( hrazenych na zakladé predepsani
na poukaz vydavaného podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, a

4. pocet baleni,
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b) individualni navrh charakteristik prostfedku a kéd pridéleny Ustavem pro Ghradu z vefejného
zdravotniho pojisténi v pfipadé, Ze se jedna o prostfedek na zakazku,

c) diagnéza pacienta, pro kterou je prostfedek pacientovi pfedepisovan, uvedena pomoci kédu
Mezinarodni klasifikace nemoci, a

d) zplsob uhrady prostfedku, a to uvedenim slov

1. "hradi pacient", jestlize prostfedek nema byt hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, nebo v
pfipadé, Ze predepisujici nema smlouvu se zdravotni pojistovnou pacienta, pokud nejde o
neodkladnou pédi,

2. "uhrada", jestlize prostifedek ma byt hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, nebo

3. "Uhrada s doplatkem zaméstnavatele", jestlize je doplatek na prostfedek hrazen zaméstnavatelem
na zékladé smluvniho vztahu se zdravotni pojistovnou.

(5) V pozadavku na vytvoreni elektronického poukazu se ve vztahu k pfedepisujicimu a
poskytovateli zdravotnich sluzeb uvadi

a) identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb v rozsahu

1. jméno, popfipadé jména, a pfijmeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, dale adresa mista
poskytovani zdravotnich sluzeb, identifikaéni Cislo pracovisté pfidélené zdravotni pojistovnou, bylo-li
zdravotni pojistovnou pfidéleno, a kontaktni telefonni ¢islo, jde-li o podnikajici fyzickou osobu, nebo

2. nazev nebo obchodni firma, adresa sidla a mista poskytovani zdravotnich sluzeb, identifikacni ¢islo
pracovisté pfidélené zdravotni pojistovnou, bylo-li zdravotni pojisStovnou pfidéleno, a kontaktni
telefonni Cislo, jde-li o pravnickou osobu,

b) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni pfedepisujiciho, jestlize zdravotni péce byla poskytnuta u
poskytovatele, ktery je pravnickou osobou nebo podnikajici fyzickou osobou,

c) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, adresa mista pobytu a telefonni Cislo pfedepisujiciho, jde-li o
predepisujiciho, ktery predepisuje prostfedky sobé&, manzelovi, svym rodi¢im, prarodiéim, détem,
vnukdm a sourozencum podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténis),

d) zdravotni pojiStovnou pfidélené identifikacni Cislo pracovisté delegujiciho oSetfujiciho Iékafe v
pfipadé delegované preskripce.

§13
Zpusob zasilani pozadavkill na vytvoreni elektronického poukazu
[K provedeni § 29 odst. 6 pism. c) zakona]

(1) Pozadavek na vytvofeni elektronického poukazu zasild pfedepisujici systému eRecept s
uvedenim udajl podle § 12.

(2) Systém eRecept po pfijeti souboru dat nezbytnych pro vytvofeni elektronického poukazu
vytvofi elektronicky poukaz a pfidéli mu identifikator elektronického poukazu.

(3) Systém eRecept neprodlené zasle pfedepisujicimu prostfednictvim jeho informacniho
systému, webové nebo mobilni aplikace potvrzeni o vytvofeni elektronického poukazu, jeho
zpracovani a ulozeni. Soucasti zaslaného potvrzeni je identifikator podle odstavce 2 pfidéleny
danému elektronickému poukazu a informace o tom, zda doSlo k uspéSnému ztotoznéni pacienta vUgi
registru obyvatel.

§14
Zména elektronického poukazu

[K provedeni § 29 odst. 6 pism. ¢) zadkona]
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(1) Predepisujici mize za ucelem opravy Udajl na elektronickém poukazu provést zménu
elektronického poukazu ulozeného v systému eRecept, u néhoz bylo systémem eRecept potvrzeno
jeho vytvorfeni, pokud nebyl do systému eRecept zaslan zaznam o vydeji prostfedku, o zahajeni
pfipravy, o zahajeni vydeje prostfedku nebo o predlozeni ke schvaleni zdravotni pojistovné a
sou¢asné neuplynula doba pro uplatnéni elektronického poukazu. Predepisujici nemlze provést
zménu elektronického poukazu, u kterého bylo vyznaceno schvaleni uhrady zdravotni pojistovnou.

(2) Pozadavek na zménu elektronického poukazu zasila predepisujici systému eRecept s
uvedenim identifikatoru elektronického poukazu, ke kterému se zména vztahuje, a Udaje, ktery je
ménén. Po vytvofeni elektronického poukazu nelze v elektronickém poukazu zménit identifikaci
pfedepisujiciho, poskytovatele zdravotnich sluzeb a datum jeho vystaveni.

(3) Informace o zméné Udaju elektronického poukazu systém eRecept ulozi a obratem zasle
predepisujicimu prostfednictvim jeho informaéniho systému, webové nebo mobilni aplikace potvrzeni
0 provedeni pozadované zmény elektronického poukazu.

§15
Zruseni elektronického poukazu
[K provedeni § 29 odst. 6 pism. c) zakona]

(1) Elektronicky poukaz vytvoreny v systému eRecept muUze predepisujici zrusit v pfipadé
zjisténi novych skute€nosti neznamych v dobé pfedepisovani nebo v pfipadé chybného zaslani
strukturovanych dat za ucelem vytvoreni elektronického poukazu do systému eRecept, pokud nebyl
do systému eRecept zaslan zaznam o vydeji prostfedku, o zahajeni pfipravy, o zahajeni vydeje nebo
o predlozeni ke schvaleni zdravotni pojiStovné a sou€asné neuplynula doba pro uplatnéni
elektronického poukazu. Elektronicky poukaz, u kterého byl do systému eRecept zaslan zaznam o
predlozeni ke schvaleni zdravotni pojiStovné a sou€asné u né&j bylo vyznaleno schvaleni Ci
neschvaleni zdravotni pojistovnou, mlze predepisujici zrusit.

(2) Pozadavek na zruSeni elektronického poukazu zasila predepisujici systému eRecept s
uvedenim identifikatoru elektronického poukazu, ktery je ruden.

(3) Elektronicky poukaz, u kterého byl zaslan poZadavek na zrudeni, systém eRecept oznaci
za zruSeny a nelze na jeho zakladé uskutec¢nit vydej.

(4) Systém eRecept obratem zaSle predepisujicimu prostfednictvim jeho informacéniho
systému, webové nebo mobilni aplikace potvrzeni o provedeni zruseni elektronického poukazu.

§ 16
Sdélovani identifikacnich udaja
(K provedeni § 31 odst. 7 zakona)
(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb, provozovatel ocni optiky nebo osoba, se kterou zdravotni
pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, sdéluje Ustavu
identifikacni Udaje osoby opravnéné predepisovat nebo vydavat prostfedek prostfednictvim

samoobsluzného portalu dostupného na internetovych strankach Ustavu.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb pfistupuje k portalu podle odstavce 1 prostfednictvim
pristupového certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb vydaného podle zakona o IéCivech6).

(3) Provozovatel ogni optiky nebo osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o
vydeji podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, pfistupuje k portalu podle odstavce 1
prostfednictvim pfistupového certifikdtu vydaného podle § 10 odst. 5.

§17
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ZruSovaci ustanoveni

Vyhlaska &. 97/2022 Sb., k provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych
prostfedcich tykajicich se elektronickych poukazu, se zrusuje.

§ 18

Uéinnost

Tato vyhlaska nabyva uc€innosti patnactym dnem po jejim vyhlaseni.
Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Valek, CSc., MBA, EBIR, v.r.

1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a
o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

2) § 3 zakona €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjSich predpisu.

3) Priloha provadéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanovi
opatfeni k usnadnéni uznavani lékafskych predpisl vystavenych v jiném ¢lenském staté.

4) § 81 odst. 1 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakon(l (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu.

5) § 17 odst. 7 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisu.

6) § 81a odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb.
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