UST-40 verze 1 Doporucujici pokyn k pojmu ,,odbornik”
Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-40 s platnosti od 1. 11. 2023.

Pokyn vychazi z pravni upravy dané:
e Nafizenim 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 (dale jen ,nafizeni EU 2017/745 o ZP“)

e Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU (dale jen ,nafizeni EU 2017/746 o ZP IVD")

e Zakonem ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sbh., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen ,zakon
¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy*)

v

e Zikonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro (dale jen ,zakon ¢. 375/2022 Sb.”)

e Zakonem ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon ¢&. 48/1997 Sh., o vefejném
zdravotnim pojisténi)

e Zakonem €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpUlsobilosti a specializované
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékare, zubniho lékare a farmaceuta, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon ¢. 95/2004 Sb.“)

e Zakonem ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznavani zpulsobilosti k vykonu nelékafskych
zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon ¢. 96/2004 Sb., o
nelékarskych zdravotnickych povoldnich”)

e Vyhlaskou €. 55/2011 Sh., o ¢innostech zdravotnickych pracovnikl a jinych odbornych pracovnikd
(dale jen ,vyhlaska ¢. 55/2011 Sb.“)

e Vyhlaskou ¢. 77/2018 Sb., o stanoveni naleZitosti a vzord nékterych dokladd o vzdélani pro
akreditované kvalifikacni kurzy, certifikované kurzy a specializac¢ni vzdélavani (ddle jen ,vyhlaska
¢. 77/2018 Sb.”)

Tento pokyn se vztahuje pouze k reklamé na zdravotnické prostiedky (dale jen ,ZP“) a diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro (dale jen ,,ZP IVD“) k pojmu ,,odbornik uvedenému v ustanoveni § 2a
zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ktera je v plsobnosti Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav”).
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Dle ustanoveni § 2a zdkona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy na ZP a ZP IVD je uvedeno ,Srovndvaci reklama
na lécivé pripravky uréené k poddvdni lidem (ddle jen ,humdnni léCivé pripravky”), zdravotni sluZby,
zdravotnické prostredky nebo na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro je pfi splnéni podminek
stanovenych obcanskym zdkonikem pripustnd, je-li zamérena na osoby oprdvnéné tyto léCivé pripravky,
zdravotnické prostredky nebo diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro prfedepisovat nebo vyddvat (ddle
jen ,,odbornici“) anebo tyto zdravotni sluzby poskytovat.“

Kde je to stanoveno: § 2a zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
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Z vyse uvedeného vyplyva, Ze ,,odbornik” je osoba opravnénd ZP a ZP IVD predepisovat nebo vydavat dle své
ziskané odbornosti jak u lékafe podle zakona ¢. 95/2004 Sb., tak i u zdravotnickych pracovnikl se
specializovanou nebo zvlastni odbornou zpUsobilosti podle zakona ¢&. 96/2004 Sb., o nelékarskych
zdravotnickych povolanich. Zdravotnickym pracovnikem se specializovanou nebo zvlastni odbornou
zpUsobilosti jsou osoby, které absolvovanim specializaéniho vzdélavani v akreditovanych zafizenich nebo
absolvovanim magisterského studia (vysokosSkolské vzdélani — magistersky stupen) ziskali specializovanou
zpUsobilost nebo zvlastni odbornou zplsobilost — viz nize. Dale dle zdkona ¢. 48/1997 Sbh., o vefejném
zdravotnim pojisténi jsou také stanoveny preskripéni omezeni pro predepisovani ZP a ZP IVD. V této
souvislosti je také reklama na ZP a ZP IVD dle ustanoveni § 5m zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
zamérena na tyto odborniky.

Zdravotnickym prostifedkem se pro Ucely zakona ¢. 375/2022 Sbh. rozumi zdravotnicky prostfedek podle ¢l. 2
bodu 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, pfislusenstvi zdravotnického prostfedku podle €l. 2 bodu 2
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a vyrobek uvedeny v pfiloze €. XVI nafizeni o zdravotnickych
prostredcich.

Diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro se pro Ucely zdkona ¢. 375/2022 Sb. rozumi diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro podle ¢l. 2 bodu 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro nebo jeho pfislusenstvi podle ¢l. 2 bodu 4 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in
vitro.

Prostifedkem se pro Gcéely zakona €. 375/2022 Sb. rozumi zdravotnicky prostfedek a diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro. Prostfedkem se rozumi zdravotnicky prostredek, pfislusenstvi zdravotnického prostredku
a vyrobek uvedeny v pftiloze ¢. XVI nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.”

Kde je to stanoveno: § 2 zakona ¢. 375/2022 Sb.

»Zdravotnickym prostfedkem se rozumi ndstroj, pfistroj, zafizeni, software, implantdt, ¢inidlo, materidl nebo
jiny predmét urcené vyrobcem k pouZiti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto
konkrétnich lécebnych ucelu:

e diagnostika, prevence, monitorovdni, predikce, progndza, Ié¢ba nebo mirnéni nemoci,

e diagnostika, monitorovadni, Iécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,

e yysSetrfovdni, ndhrady nebo upravy anatomickeé struktury nebo fyziologického Ci patologického procesu
nebo stavu,

e poskytovdni informaci prostfednictvim vySetfeni in vitro, pokud jde o vzorky pochdzejici z lidského
téla, véetné darovanych orgdnd, krve a tkdni, ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku v
lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky,
jehoZ funkce vSak miZe byt takovymi ucinky podporena.

Za zdravotnické prostfedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:

e prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;

e vyrobky specidlné urcené k Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostredki uvedenych v ¢l. 1 odst. 4
nafizeni EU 2017/745 a prostredk( uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu.”

Kde je to stanoveno: ¢lanek 2 bod 1 nafizeni EU 2017/745 o ZP

»PFislusenstvim zdravotnického prostredku (ddle jen ,,pFislusenstvi ZP“) - predmét, ktery sice neni sam o sobé
zdravotnickym prostiedkem, ale je vyrobcem urcen k tomu, aby byl pouZit spolecné s jednim nebo vice
konkrétnimi zdravotnickymi prostredky s cilem specificky umoZnit pouZiti daného zdravotnického prostredku
nebo prostredki v souladu s jejich uréenym ucelem Ci ucely nebo s cilem specificky a pfimo pfispét k
zdravotnické funkcénosti zdravotnického prostredku nebo prostredku, pokud jde o jejich urceny ucel ¢i ucely.”
Kde je to stanoveno: ¢lanek 2 bod 2 nafizeni EU 2017/745 o ZP

Vyrobek uvedeny v pfiloze €. XVI nafizeni EU 2017/745 o ZP (dale jen ,vyrobek”) - SEZNAM SKUPIN
VYROBKU BEZ URCENEHO LECEBNEHO UCELU PODLE CL. 1 ODST. 2

1. ,,Kontaktni ¢ocky nebo dalsi predméty urcené k zavedeni do oka nebo na oko.

2. Vyrobky, které maji byt zcela nebo ¢dstecné zavedeny do lidského téla prostfednictvim chirurgicky
invazivnich prostredki za ucelem modifikace anatomie nebo fixace dsti téla s vyjimkou vyrobki pro
tetovdni a piercingu.
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3. Latky, kombinace ldtek nebo predméti urcenych k pouZiti na oblicejové nebo jiné kozni i slizni¢ni vyplné
prostiednictvim subkutdnni, submukozni nebo intradermdlni injekce nebo jiného zptsobu aplikace, s
vyjimkou ldtek, kombinaci Idtek nebo materidl( uréenych pro tetovadni.

4. Zarizeni urcené k pouZiti za ucelem redukce, odbourdni nebo zniceni tukové tkané, jako jsou zafizeni pro
liposukci, lipolyzu nebo lipoplastiku.

5. Zafizeni vyddvadjici vysoce intenzivni elektromagnetické zdareni (napr. infralervené zdreni, viditelné svétlo a
ultrafialové zdreni), které je urceno k pouZiti na lidském téle, véetné koherentnich a nekoherentnich zdroja,
monochromatického a Sirokého spektra, jako jsou lasery a zafizeni na principu intenzivniho pulzniho svétla k
resurfacingu pokoZky, odstranéni tetovdni ¢i ochlupeni nebo k jinému osetreni kiiZe.

6. Zafizeni urcené k mozkové stimulaci, které vyuziva elektrické proudy nebo magnetické ci
elektromagnetické pole, jeZ pronikaji lebkou a méni Cinnost neuront v mozku.“

Kde je to stanoveno: pfiloha XVI natizeni EU 2017/745 o ZP

,Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro (ddle jen ,,ZP IVD“) se rozumi zdravotnicky prostredek,
ktery je Cinidlem, vysledkem reakce Cinidla, kalibrdtorem, kontrolnim materidlem, sestavou, ndstrojem,
pfistrojem, zarizenim, softwarem nebo systémem, pouZivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je
vyrobcem urcen pro vysetreni vzorkd in vitro, véetné darované krve a tkdni ziskanych z lidského téla vyhradné
nebo prevdzné za ucelem ziskdni nékteré z téchto informaci:

e 0 fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

e o vrozeném télesném nebo mentdinim postiZeni,

e o predispozici k urcitému zdravotnimu stavu nebo nemoci,
pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moZnymi pfijemci,
k predviddni reakci na IéCbu,
e pro stanoveni a monitorovdni terapeutickych opatreni.

Nddoby na vzorky se rovnéZ povazuji za diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.
Za diagnosticky prostredek in vitro se povazuje i nddoba vakuového nebo jiného typu urcend vyrobcem
vyhradné pro primdrni uskladnéni a uchovdni vzork( ziskanych z lidského téla za ucelem diagnostického
vysetreni in vitro. Vyrobky pro vseobecné laboratorni pouZziti nejsou diagnostickymi prostredky in vitro, pokud
tyto vyrobky nejsou s ohledem na své vlastnosti uréeny vyrobcem vyhradné pro diagnostické vysetreni in
vitro.”
Kde je to stanoveno: ¢lanek 2 bod 2 nafizeni EU 2017/746 o ZP IVD,

§ 2 odst. 2, 3 zakona ¢. 375/2022 Sb.

I. PREDEPISOVANi PROSTREDKU:

Prostfedek (ZP, prislusenstvi ZP, vyrobek) predepisuje pfFi poskytovani zdravotnich sluzeb Iékaf nebo zubni
lIékar (dale jen ,lékaf”) nebo jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni odbornou
zpUsobilosti podle zdkona ¢. 96/2004 Sb., o nelékafskych zdravotnickych povolénich (dale , predepisujici”)
na lékarsky predpis, kterym je

a) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny po dohodé s pacientem v elektronické podobé (dale jen
,elektronicky poukaz®),

b) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé (dale jen , listinny poukaz®), nebo
c) zadanka na zdravotnické prostfedky pro pouZiti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

(3) Prostredek, ktery i v pfipadé dodrZeni uréeného ucelu muzZe ohrozit zdravi nebo Zivot ¢lovéka,
jestlize se nepouziva pod dohledem lékafe, mliZze byt vydavan pouze na lékafFsky predpis vystaveny
lékafem nebo veterindrnim lékafem. Seznam skupin takovych prostfedk( je stanoven v ustanoveni § 8
vyhlasky ¢. 377/2022 Sh.

(4) Prostredek je vydavan na elektronicky poukaz nebo listinny poukaz dale v pfipadé, kdy ma pacient
narok na jeho uhradu podle zdkona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi.

(5) Elektronicky nebo listinny poukaz Ize u vydejce uplatnit do 30 dnl od jeho vystaveni, neurci-li
predepisujici jinak, nejpozdéji vsak do 1 roku.

(6) Na listinny poukaz nelze umistit znaky nebo prvky, které omezuji Citelnost vypliovanych udajd,
udaje o jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo vydejcich nebo jakakoliv reklamni sdéleni.
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Nevyplnény tiskopis pro listinny poukaz nesmi byt opatien razitkem poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(7) Na listinném poukazu jsou uvedeny Udaje identifikujici predepisujiciho, pacienta, kterému je
predepsany prostfedek uréen, pfedepsany prostfedek s uvedenim poctu baleni pfedepsaného prostredku
a zdravotni pojistovnu, ma-li byt prostfedek hrazen ze systému verejného zdravotniho pojisténi. Provadéci
pravni predpis stanovi presny rozsah a strukturu udaj uvadénych na listinném poukazu.

(8) Je-li dhrada prostredku predepsaného na listinny poukaz vazana na schvaleni prislusnou zdravotni
pojistovnou,

a) zdravotni pojistovna na poukazu uvede poznamku ,Schvéleno zdravotni pojistovnou” nebo
»Neschvéleno zdravotni pojistovnou”, datum rozhodnuti, evidenéni ¢islo rozhodnuti, podpis a
otisk razitka zdravotni pojistovny,

b) predepisujici na zdkladé pisemného souhlasu zdravotni pojistovny na poukazu uvede poznamku
»Schvéleno zdravotni pojistovnou”, datum rozhodnuti zdravotni pojistovny o schvaleni Ghrady a
evidencni Cislo rozhodnuti, nebo

c) predepisujici na zakladé pisemného souhlasu zdravotni pojistovny s opakovanym pfedepisovanim
prostfedku na poukazu uvede poznamku ,Schvaleno zdravotni pojistovnou”, datum rozhodnuti
zdravotni pojistovny o schvéleni opakované hrady a evidenéni ¢islo rozhodnuti.

(9) Pisemny souhlas nebo doklad o pisemném souhlasu zdravotni pojistovny podle odstavce 8 pism. b)
nebo c) zaloZi predepisujici nejpozdéji do 5 pracovnich dnli ode dne jeho doruceni do zdravotnické
dokumentace pacienta.

(10)Je-li Ghrada prostfedku predepsaného na elektronicky poukaz vazana na schvaleni pfislusnou
zdravotni pojistovnou, zdravotni pojistovna prostfednictvim systému eRecept potvrdi predepisujicimu, zda
doslo ke splnéni podminek pro ndrok na uhradu predepsaného prostifedku. Potvrzeni podle véty prvni se
neprovadi u elektronického poukazu na prostfedek, u kterého zdravotni pojistovna jiz prostfednictvim
systému eRecept potvrdila souhlas s opakovanou Uhradou daného prostfedku u konkrétniho pacienta.
Soucasti potvrzeni podle véty prvni mize byt také pozadavek zdravotni pojistovny, aby byl v rezimu
cirkulace pacientovi poskytnut pfi vydeji jiny nez predepsany prostredek.

(11)Jde-li o prostiedek, jehoz Uhrada je vazana na schvéleni ptislusnou zdravotni pojistovnou, a
predepisujicim je lékai Vézeriské sluzby Ceské republiky, zasilda poukaz piislu$né zdravotni pojistovné
k potvrzeni tento lékafr.

(12)Trva-li predepisujici s ohledem na zdravotni stav pacienta nebo zdravotni pojistovna v ramci
souhlasu s Uhradou prostfedku z verejného zdravotniho pojisténi9) na vydani predepsaného prostredku,
vyznadi na listinném poukazu pozndmku ,Nezaménovat® nebo na elektronickém poukazu pfiznak
»Nezaménovat”.

Kde je to stanoveno: § 28 zakona ¢. 375/2022 Sb.
Pozadavky na elektronicky poukaz jsou uvedeny v pfiloze €. 2 tohoto pokynu.

Il.  VYDEJ PROSTREDKU:
Podminky vydeje prostiedku (ZP, ptislusenstvi ZP, vyrobek):
(1) Prostfedek je vydavan na zakladé elektronického poukazu nebo listinného poukazu. Soucasti vydeje je
poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani vydavaného prostredku.
(2) PF¥i vydeji na zakladé elektronického poukazu musi vydavajici neprodlené prostfednictvim systému
eRecept sdélit centralnimu uloZisti elektronickych poukaz(, Ze pfedepsany prostiedek byl jiz vydan.
(3) Prostfedek muze byt vydan pouze vydejcem. Vydejcem se rozumi poskytovatel zdravotnich sluzeb
Iékarenské péce, provozovatel oéni optiky nebo osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o
vydeji podle zakona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi. Osoba, se kterou zdravotni pojistovna
uzaviela smlouvu o vydeji podle zakona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi, miZe vydat pouze
prostiedek, pro ktery byla smlouva o vydeji uzaviena.

(4) Prostiedek, s vyjimkou zdravotnického prostfedku rizikové tfidy I, mlze v lékarné nebo vydejné
prostiedki vydat pouze

a) farmaceut s odbornou zpusobilosti,

b) farmaceuticky asistent s odbornou zptisobilosti, nebo
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c) ortotik-protetik zplsobily k vykonu povolani bez odborného dohledu nebo ortopedicky protetik,
pokud se jedna o vydej ortoticko-protetického prostiedku.

(5) Prostiedek pro korekci zraku muzZe byt vydan pouze v oéni optice. Takovy prostiedek muzZe vydat pouze
a) optometrista,
b) diplomovany ocni optik nebo diplomovany ocni technik,
¢) ocni optik nebo ocni technik, nebo
d) ocni lékafr.
Kde je to stanoveno: § 32 zakona ¢. 375/2022 Sb.

Podrobnosti k zasilkovému vydeji prostfedku, zaméné prostfedku a povinnosti vydejce prostfedku jsou
uvedeny v pfiloze €. 3 tohoto pokynu.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze:
Odbornik — osoba opravnéna prostiedek (ZP, pfislusenstvi ZP, vyrobek) predepisovat nebo vydavat.
Predepisovat ZP, pfislusenstvi ZP, vyrobek muze:
o |ékar,
e zubni lékafF,
e jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni odbornou zpUsobilosti podle zakona
¢. 96/2004 Sb., o nelékafskych zdravotnickych povolanich,
na lékarsky predpis, kterym je:
e elektronicky poukaz,
e listinny poukaz,
e 7adanka na prostfedky pro pouZiti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
Prostfedek muze byt vydan pouze vydejcem, ktery je:
e poskytovatelem zdravotnich sluzeb lIékarenské péce,
e provozovatelem ocni optiky nebo

e osobou, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho vefejné
zdravotni pojisténi. Osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zakona
upravujiciho verejné zdravotni pojisténi, mlizZe vydat pouze prostfedek, pro ktery byla smlouva
o vydeji uzavrena.

Prostfedek, s vyjimkou zdravotnického prostredku rizikové tridy I, mlzZe v Iékarné nebo vydejné ZP vydat
pouze:

e farmaceut s odbornou zpUsobilosti,
e farmaceuticky asistent s odbornou zpUsobilosti,
e ortotik-protetik zpUsobily k vykonu povolani bez odborného dohledu,
e ortopedicky protetik, pokud se jedna o vydej ortoticko-protetického prostredku.
Prostfedek pro korekci zraku mize byt vydan pouze v ocni optice. Takovy prostfedek mizZe vydat pouze:
e optometrista,
e diplomovany ocni optik nebo
e diplomovany ocni technik, o¢ni optik nebo oc¢ni technik, nebo
e ocni lékar.
Prostiedky  rizikové tfidy I, mOze v [|ékarné nebo vydejné ZP vydat osoba
u které jsou splnény vyse uvedené pozadavky na vydejce, kterym je:
e poskytovatel zdravotnich sluzeb Iékdrenské péce,
e provozovatel oéni optiky nebo

e 0s0ba, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zakona upravujiciho verejné
zdravotni pojisténi. Osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zakona
upravujiciho verejné zdravotni pojisténi, mlze vydat pouze prostiedek, pro ktery byla smlouva
o vydeji uzavrena.
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Soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani vydavaného
prostiedku.

Prostiedek, ktery i v pfipadé dodrieni uréeného uéelu muzZe ohrozit zdravi nebo Zivot ¢lovéka, jestlize
se nepouziva pod dohledem Iékafe, mGze byt vydavan pouze na lékafsky predpis vystaveny lékarem.

Kde je to stanoveno: § 28 odst. 3 a § 32 odst. 3, 4, 5 zakona ¢. 375/2022 Sb.
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Prehledné shrnuti:

Predepisovat prostiedek (ZP, ZP IVD, pfislusenstvi ZP, vyrobek) mize:

o |ékar

e zubni lékaF

e jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni odbornou zpUsobilosti podle
zakona o nelékarskych zdravotnickych povolanich.

na lékarsky predpis, kterym je:

e elektronicky poukaz

e listinny poukaz

e zadanka na ZP pro poutZiti pti poskytovani zdravotnich sluzeb

Prostfedek muzZe byt vydan pouze vydejcem, ktery je:

e poskytovatelem zdravotnich sluzeb lékarenské péce

e provozovatelem ocni optiky nebo

e osobou, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zadkona
upravujiciho verejné zdravotni pojisténi. Osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela
smlouvu o vydeji podle zakona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi, mizZe vydat pouze
prostiedek, pro ktery byla smlouva o vydeji uzavrena.

Prostfedek (ZP, prislusenstvi ZP, vyrobek), s vyjimkou rizikové tfidy |, mdze v Iékarné nebo
vydejné ZP vydat pouze:

e pouze farmaceut s odbornou zpUsobilosti,

e farmaceuticky asistent s odbornou zpUsobilosti,

e ortotik-protetik zpUsobily k vykonu povolani bez odborného dohledu

e ortopedicky protetik, pokud se jedna o vydej ortoticko-protetického prostredku.

e Prostfedek pro korekci zraku muzZe byt vydan pouze v o¢ni optice. Takovy prostfedek mize
vydat pouze optometrista, diplomovany o¢ni optik nebo diplomovany o¢ni technik, ocni
optik nebo o¢ni technik, nebo ocni lékar.

Soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani
vydavaného prostredku.
Kde je to stanoveno: § 28 odst. 1 a § 32 odst. 3, 4, 5 zdkona ¢. 375/2022 Sh.
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Kdo je jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou zpusobilosti podle zdkona &. 96/2004 Sb., o
nelékarskych zdravotnickych povolanich?

Zdravotnicky pracovnik se specializovanou zpUsobilosti je osoba, kterad ziska specializovanou zpUlsobilost
absolvovanim specializacniho vzdélavani v akreditovanych zafizenich nebo absolvovanim Magr.
(vysokoskolské vzdélani — magistersky stupen) studia.

Uspé&snym ukoncenim specializa¢niho vzdélavani atestaéni zkouskou ziskava zdravotnicky pracovnik
specializovanou zpUlsobilost k vykonu specializovanych ¢innosti prislusného zdravotnického povolani.

Kde je to stanoveno: § 55 odst. 1 zdkona ¢. 96/2004 Sh., o nelékarskych zdravotnickych povoldnich

Zdravotnicky pracovnik se specializovanou zpusobilosti miZe bez odborného dohledu a bez indikace v
rozsahu své specializované zpUsobilosti v souladu se zakonem o zdravotnickych prostifedcich a zdkonem o
verejném zdravotnim pojisténi predepisovat zdravotnické prostredky s vyjimkou prostredkd, které i v pfipadé
dodrzeni uréeného ucelu mohou ohrozit zdravi nebo Zivot ¢lovéka, jestlize se nepouZivaji pod dohledem
|ékare podle zdkona upravujiciho zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.
Kde je to stanoveno: ¢ast ¢tvrtd § 53a vyhlasky ¢. 55/2011 Sb., o ¢innostech zdravotnickych pracovnikd a
jinych odbornych pracovniki

LJiny odborny pracovnik ziskd odbornou zpusobilost k vykonu zdravotnického povoldani absolvovdnim
specializaéniho vzdéldvdani nebo akreditovaného kvalifikacniho kurzu podle hlavy V; vycet téchto
zdravotnickych povoldni je uveden v hlavé Il dilech 1 a 2.”

Kde je to stanoveno: § 44 zakona ¢. 96/2004 Sb., o nelékatskych zdravotnickych povolanich

»Specializacni vzdéldavdni zdravotnickych pracovniki uvedenych v hlavé Il dilu 1 je upraveno v § 56.
Specializacni vzdéldvani zdravotnickych pracovniki uvedenych v hlavé Il dilu 2 je upravenov § 57.“

Kde je to stanoveno: § 55 odst. 2 zakona ¢. 96/2004 Sb. o nelékafskych zdravotnickych povolanich

Kdo je zdravotnicky pracovnik se zvlastni odbornou zpusobilosti podle zakona &. 96/2004 Sb., o
nelékarskych zdravotnickych povolanich?

Absolvovanim certifikovaného kurzu zdravotnicti pracovnici nebo jini odborni pracovnici ziskavaji zvlastni
odbornou zplsobilost pro Uzce vymezené zdravotnické ¢innosti, které prohlubuji ziskanou odbornou nebo
specializovanou zpUsobilost. Certifikovanym kurzem nelze nahradit ziskani odborné nebo specializované
zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani. Zdravotnicky pracovnik, ktery nema specializovanou
zplsobilost v pfislusném oboru specializacniho vzdélavani, mlize vykonavat pouze jednotlivé cCinnosti
zdravotnického pracovnika se specializovanou zpUsobilosti, ke kterym ziskal zvlastni odbornou zpUsobilost
absolvovanim certifikovaného kurzu.

Kde je to stanoveno: § 61 odst. 1 zdkona ¢. 96/2004 Sb. o nelékafskych zdravotnickych povoléanich

Absolvovanim certifikovaného kurzu se ziskava zvlastni odborna zpUsobilost pro Uzce vymezené zdravotnické
¢innosti.

Certifikovanym kurzem nelze nahradit ziskani odborné nebo specializované zpusobilosti k vykonu
zdravotnického povolani.

Po Uspésném ukonceni certifikovaného kurzu vyda akreditované zafizeni absolventovi certifikat o ziskané
zvlastni odborné zpusobilosti.

Kde je to stanoveno: METODICKY POKYN K PRIPRAVE A REALIZACI VZDELAVACIHO PROGRAMU
CERTIFIKOVANEHO KURZU Metodicky pokyn CK (Véstnik MZ &. 7/2023)

Zvlastni nalezitosti diplomu o specializaci jsou:

a) uvedeni dne vykonani atestacni zkousky,

b) oznaceni oboru specializované zpUsobilosti,

c) oznaceni specialisty,

d) otisk razitka ministerstva zdravotnictvi a

e) podpis predsedy oborové atestacni komise a podpis osoby jednajici za povéfenou organizaci, jejimz
prostfednictvim ministerstvo zdravotnictvi diplom o specializaci vydava.
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https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/wepub/8862/19859/Metodick%C3%BD%20pokyn%20k%20p%C5%99%C3%ADprav%C4%9B%20a%20realizaci%20vzd%C4%9Bl%C3%A1vac%C3%ADho%20programu%20certifikovan%C3%A9ho%20kurzu.pdf
https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/wepub/8862/19859/Metodick%C3%BD%20pokyn%20k%20p%C5%99%C3%ADprav%C4%9B%20a%20realizaci%20vzd%C4%9Bl%C3%A1vac%C3%ADho%20programu%20certifikovan%C3%A9ho%20kurzu.pdf

Kde je to stanoveno: § 2 odst. 4 vyhlasky €. 77/2018 Sb., o stanoveni naleZitosti a vzor( nékterych dokladd o
vzdélani pro akreditované kvalifikacni kurzy, certifikované kurzy a specializa¢ni vzdélavani, Viz vzor dokladu
https://www.zakonyprolidi.cz/disk/cs/file/2018/2018c039z0077p003u001.pdf
https://www.mzcr.cz/specializacni-vzdelavani/

- viz pfiloha €. 4 tohoto pokynu

Prilohy:

Pfiloha 1 — Ukazka listinnych poukaz(i na ZP

Ptiloha 2 — Elektronicky poukaz

Ptiloha 3 — Zasilkovy vydej prostiedku, zdména prostredku a povinnosti vydejce prostfedku
Pfiloha 4 — Vzor diplomu o specializaci
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Pfiloha €. 1 — Ukazka listinnych poukazd na ZP:

Kod pojistovny | POUKAZ NA BRYLE -
o A OPTICKE POMUCKY
Skupina
potm'nckym
o 2 ot Sféra Cylindr Prisma . Uhrad
Prijmeni Predpis dioptrie| Dp | Osa | Dp |Basis Koéd rada
Jméno pravé oko
: DO DALKY 2 ———
=l T lvé ako LITE
Bydliété (adresa) pravé oko
NA BLIZKO (addice) : = e
levé oko N e St
Jiﬂé opticka pomucka: ; e | -l
Bifokalni Bifokalni |Vykony ) S .
zatavené Franklin | Obruba . P—
Vymeéna skel . RN
Tvrzeni X =t L
Absorpéni vrstva  %| | =l b
razitko poskytovatele, jmenovka a podpis lékafe  Dne: Doplatek pojisténce

Kod poijistovny POUKAZ NA LECEBNOU
A ORTOPEDICKOU POMUCKU
Pfijmeni a jméno DRUH A OZNAGENi POMUCKY levec]
wopoﬁgtém I ) ‘ ) |f. oprava - prava pomuicky gomﬁcka nové/repasované"
nehodici se Skrnite!
Bydliété (adresa) . =
Sk Kod Pocet Uhrada
T

Visinict pojstovry: ANONE' (o || | e et | oo o] e |
Stupeh postizeni inkontinence: o

?omﬁckntrvald/doéasné

ehodici so Smee! [Doplatek pojistance| |
Dne: [Mm-mml L ] Misto pro zaznamy zdravotni pojisfovny Datum uplatnéni:

razitko poskytovatele, jmenovka a podpis lékafe razitko vydejce
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Kod pojistovny i

POUKAZ
NA FONIATRICKOU POMUCKU Skupina
Pfijmeni a jméno INDIKACNI SKUPINA Kod Max. Ghrada
Gislo pojisténce | M x| . |
Bydliété (adresa) ZNACKA SLUCHADLA Kéd Unrada
Ig " L T
PRISLUSENSTVI

Dne:

4 A i F— i i i " 4 i

I VT TR U ST S

i T NI I U, L

razitko poskytovatele,

S SR T P e A

jmenovka a podpis lékafe

Datum uplatnéni:
Prohlasuji, 7e

a) sluchadlo dostavam poprvé
b) naposledy jsem sluchadlo dostal(a) v roce

podpis
Potvrzuji, ze mi bylo vydano

a) sluchadlo
b) pfislusenstvi ke sluchadlu

Nehodici se $krinéte!

Dne:

VZP-14/2018

podpis

Doplatek pojisténce

Misto pro zaznamy zdravotni pojisfovny

Razitko vydejce
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(r

i L

Kéd pojistovny| | ZADANKA O SCHVALENI (POVOLENI) |Cis. schvaleni
vykonu - lIé€ivého pfipravku - ZP - ostatni -

Pfedbginé dne

Pro pacienta

Cis. pojisténce

(poskytovatele) ICP S :
Sk| |Kod| 1+ Nazev
Specifikace pozadavku: Pocet provedeni
baleni
ks
Zduvodnént:
km
Platnostdo | .
& Dne
L \
N

Stanovisko revizniho lékaie UP:
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P¥iloha €. 2 — Elektronicky poukaz:

Elektronicky poukaz
(1) Elektronicky poukaz je vytvaren, ménén nebo rusen v systému eRecept na zdkladé pozadavku
predepisujiciho, ktery obsahuje Udaje potfebné pro vytvoreni, zménu nebo zruseni elektronického poukazu.
Soucdsti pozadavku na vytvoreni elektronického poukazu je dale vidy informace o pacientem zvoleném
zpUsobu predani identifikacniho znaku, kterym je elektronicky poukaz oznacen (dale jen ,identifikator
elektronického poukazu®).
(2) V pripadé prostfedku hrazeného ze systému verejného zdravotniho pojisténi musi pozadavek
predepisujiciho na vytvoreni elektronického poukazu vidy obsahovat Ciselné oznaceni predepisovaného
prostfedku pfidélené Ustavem podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Prostiedek, kterému nebylo
pridéleno Ciselné oznaceni podle véty prvni, miZe na elektronicky poukaz predepsat pouze lékar.
(3) V pripadé, Ze pozadavek predepisujiciho na vytvoreni elektronického poukazu obsahuje vsechny
stanovené Udaje, systém eRecept vytvori elektronicky poukaz a obratem bezplatné sdéli predepisujicimu
identifikator elektronického poukazu, kterym je elektronicky poukaz oznacen. V pfipadé, Ze pacient pozaduje
zaslani identifikatoru elektronického poukazu ze systému eRecept pfimo, systém jej bezplatné sdéli také
pacientovi.
(4) Identifikator elektronického poukazu se predava pacientovi bezplatné; pfi predani identifikatoru
elektronického poukazu nesmi dochdazet ke zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele zdravotnich sluZzeb nebo
k zasahu do prava pacienta na volbu vydejce. Pokud si pacient nezvoli jinak, je mu identifikator elektronického
poukazu predan prostrednictvim listinného formulare. Pacient si mUzZe zvolit moZnost bezplatného zaslani
identifikatoru elektronického poukazu jinym zplsobem neZ uvedenym ve vété druhé, kterym je
a) datova zprava zaslana na adresu elektronické posSty pacienta s vyuzitim sluzby centrdlniho ulozisté
elektronickych poukaz,
b) textova zprava zaslana na mobilni telefonni pristroj pacienta s vyuZzitim sluzby centralniho ulozisté
elektronickych poukaz,
c) datova zprava s vyuZitim webové nebo mobilni aplikace systému eRecept zpfistupnénd Ustavem,
d) datova zprava zaslana, na zadkladé dohody s predepisujicim, na adresu elektronické posty pacienta
s vyuzitim sluzby informacniho systému predepisujiciho, nebo
e) textova zprava zasland, na zdkladé dohody s predepisujicim, na mobilni telefonni pfistroj pacienta
s vyuZitim sluzby informacniho systému predepisujiciho.
(5) Identifikator elektronického poukazu bez ohledu na zpUsob jeho pfedani nesmi byt doprovazen
jakymkoliv sdélenim reklamni povahy.
(6) Provadéci pravni predpis stanovi
a) postup a podminky pro komunikaci predepisujicich a vydejcli se systémem eRecept,
b) formu identifikatoru elektronického poukazu, kterou systém eRecept poskytuje predepisujicim a
pacientdm,
c) zpusob zasilani pozadavk(l na vytvoreni, zménu a zruseni elektronického poukazu predepisujicimi,
d) rozsah udaju potiebnych pro vytvoreni, zménu a zruseni elektronického poukazu a jeho ndélezitosti,
e) postup a podminky pro sdéleni identifikacnich idajd podle § 31 odst. 3 pism. b) a odst. 4.

Kde je to stanoveno: § 29 zakona ¢. 375/2022 Sb.

Centralni ulozisté elektronickych poukazu
(1) Ustav zfizuje, spravuje a provozuje centralni UloZisté elektronickych poukazdl jako soucdst systému
eRecept. Ustav prostiednictvim centrédlniho GloZisté elektronickych receptl zabezpeéuje shromazdovani a
ukladani
a) elektronickych poukaz,
b) zaznam( o vydeji prostiedk(l na elektronicky poukaz, a to véetné informace o tom, jaky prostfedek
byl skutec¢né vydan,
c) informaci tykajicich se zachazeni s elektronickym poukazem.
(2) Ustav prostfednictvim systému eRecept bezuplatné zabezpecuje

a) bezprostiedni sdéleni identifikdtoru elektronického poukazu predepisujicimu, popfipadé téz
pacientovi na jeho Zadost,
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b) nepfetrzity pfistup vydejci k elektronickému poukazu, na jehoZz zdkladé ma byt pfedepsany
prostfedek vydan,
c) nepretrzity pristup predepisujicimu k elektronickym poukazlim, jejichZ prostfednictvim predepsal
prostredek,
d) nepretrzity pristup vydejci k elektronickym poukazim, na jejichZz zakladé byl u tohoto vydejce
vyddan prostredek,
e) pristup zdravotni pojistovné k elektronickym poukazim, na které byl vydan jejim pojisténcim
prostfedek hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi,
f) pfistup Ministerstvu k elektronickym poukaziim, jejichZ prostfednictvim byl pfedepsan prostredek
osobam, za které hradi zdravotni sluzby stat.
(3) Ustav prostfednictvim systému eRecept zpracovava
a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, datum narozeni, adresu mista pobytu predepisujiciho a jeho
kontaktni udaje a identifikacni Udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb, v rdmci jehoZz Cinnosti
predepisujici poskytuje zdravotni sluzby, a to v rozsahu jeho nazvu, adresy zdravotnického zafizeni a
identifikacniho ¢isla pracovisté, bylo-li pfidéleno zdravotni pojistovnou,
b) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, datum narozeni, adresu mista pobytu osoby vydavajici
prostfedek (déle jen ,vydavajici”) a jeji kontaktni Udaje a identifikacni Udaje vydejce, a to v rozsahu
nazvu, adresy a kontaktnich udaju,
c) identifikaéni Udaje pacient(, a to v rozsahu Udaji uvadénych na lékafském predpisu,
d) udaje o predepsanych a vydanych prostfedcich véetné nazvu, mnoistvi a Ciselného oznaceni
prostiedku, pokud bylo Ustavem pFidéleno.
(4) Ustav uchovava informace vedené v centralnim UloZisti elektronickych poukaz(, véetné Gdaji podle
odstavce 3, po dobu 10 let od uplynuti platnosti elektronického poukazu. Po uplynuti této doby se ze systému
eRecept odstrani vSechny informace souvisejici s takovym elektronickym poukazem.
Kde je to stanoveno: § 30 zakona ¢. 375/2022 Sh.

Pristup k centralnimu uloZisti elektronickych poukazl
1) Predepisujici a vydavajici komunikuje s centrdlnim UloZistém elektronickych poukazli pfimo
prostfednictvim systému eRecept nebo prostfednictvim komunikacniho rozhrani tohoto systému a
informacniho systému predepisujiciho nebo vydavajiciho.
(2) Lékat, ktery prostiedek predepisuje, a farmaceut, ktery prostfedek vydava pti poskytovani zdravotnich
sluzeb v 1ékarné, pfistupuji k systému eRecept zplsobem stanovenym zakonem o |éCivech.
(3) Jind osoba neZ osoba uvedena v odstavci 2 opravnéna predepisovat nebo vydavat prostfedek pfistupuje
k systému eRecept prostiednictvim pristupového certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb, v jehoz ramci
poskytuje zdravotni sluzby, provozovatele o¢ni optiky nebo osoby, se kterou zdravotni pojistovna uzavrela
smlouvu o vydeji podle zakona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi, a
a) prostrednictvim Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci,
b) uvedenim identifikaénich Udajl této osoby poskytovatelem zdravotnich sluzeb, v jehoZ rdmci tato
osoba poskytuje zdravotni sluzby, provozovatelem ocni optiky nebo osobou, se kterou zdravotni
pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zakona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi, nebo
c) prostfednictvim pfistupovych Gdaji do systému eRecept pFidélenych Ustavem podle zdkona o
[éCivech.
(4) Osoba opravnéna predepisovat nebo vydavat prostfedek uvedend v odstavci 3 dale pfistupuje k systému
eRecept také prostrednictvim Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci, pokud poskytovatel zdravotnich
sluZeb, v jehoZ ramci tato osoba poskytuje zdravotni sluzby, provozovatel ocni optiky nebo osoba, se kterou
zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zakona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi,
predem Ustavu sdélil identifika¢ni Udaje této osoby, a pokud jde o
a) predepsani prostredku pfi poskytovani zdravotni péce ve vlastnim socidlnim prostiedi pacienta,
nebo
b) vydej prostfedku v ocni optice nebo u osoby, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o
vydeji podle zakona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi.
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(5) Informacni systémy, které vyuziva predepisujici za Ucelem predepisovdani a vydavajici za ucelem vydeje
prostiedkl, musi byt plné kompatibilni se systémem eRecept a odpovidat jeho provozni dokumentaci.
(6) Udaje, k nimz maiji predepisujici a vydavajici piistup prostiednictvim systému eRecept, Ize vyuzivat pouze
za Ucelem predepisovani a vydeje prostredkd.
(7) Provadéci pravni predpis stanovi

a) postup a podminky pro sdéleni identifikacnich Gdajd podle odstavce 3 pism. b) a

b) zplGsob sdéleni identifikacnich Gdajd podle odstavce 4.
Kde je to stanoveno: § 31 zakona ¢. 375/2022 Sh.

UST-40 verze 1/Pfiloha 2 Strana 3/3



Pfiloha €. 3 - Zasilkovy vydej prostfedku, zaména prostifedku a povinnosti vydejce prostiredku:
Zasilkovy vydej prostiedku

(1) Zasilkovym vydejem se rozumi vydej prostiedku na zakladé listinného nebo elektronického poukazu
zasilkovym zplsobem. Nabizeni prostfedk( za ucelem zasilkového vydeje a pfijimani objednavek osob na
uskute€néni zasilkového vydeje se povazuje za soucast zasilkového vydeje. Pfi zasilkovém vydeji musi byt
splnény pozadavky pro prodej prostfednictvim sluzeb informacni spoleénosti stanovené nafizenim o
zdravotnickych prostfedcich nebo nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. V ¢lanku
6 nafizeni EU 2017/745 o ZP je uvedeno ,,Prodej na ddlku
1. Prostredek nabizeny prostrednictvim sluZeb informacni spolecnosti ve smyslu ¢l. 1 bodu 1 pism. b)
smérnice (EU) 2015/1535 fyzické nebo prdvnické osobé usazené v Unii musi splriovat poZadavky
tohoto nafizeni.
2. AniZ je dotceno vnitrostdtni prdvo tykajici se vykondvdni Iékarské profese, prostredek, ktery neni
uveden na trh, ale je pouZivdn v ramci obchodni ¢innosti, za uplatu nebo bezuplatné, pro poskytovdni
diagnostické Ci terapeutické sluzby nabizené prostrednictvim sluZzeb informacni spolecnosti ve smyslu
¢l. 1 bodu 1 pism. b) smérnice (EU) 2015/1535 nebo jinymi komunikacnimi prostredky, pfimo nebo
prostrednictvim zprostredkovatell, fyzické nebo prdvnické osobé usazené v Unii, musi splfiovat
poZadavky tohoto nafizeni.
3. Na Zddost prislusného orgdnu dd jakdkoliv fyzickd &i prdvnickd osoba nabizejici prostredek v
souladu s odstavcem 1 nebo poskytujici sluzbu v souladu s odstavcem 2 k dispozici pfislusnou kopii EU
prohldseni o shodé dotéeného prostredku.
4. Clensky stdt mize z divodu ochrany vefejného zdravi poZddat poskytovatele sluzeb informaéni
spolecnosti ve smyslu ¢l. 1 bodu 1 pism. b) smérnice (EU) 2015/1535, aby svou ¢innost ukoncil.
V ¢lanku 6 nafizeni EU 2017/746 o ZP IVD je uvedeno ,,Prodej na ddlku
1. Prostredek nabizeny prostrednictvim sluZeb informacni spolecnosti ve smyslu ¢l. 1 bodu 1 pism. b)
smérnice (EU) 2015/1535 fyzické nebo prdvnické osobé usazené v Unii musi splriovat poZadavky
tohoto nafizeni.
2. AniZ je dotceno vnitrostdtni prdvo tykajici se vykondvdni Iékarské profese, prostredek, ktery neni
uveden na trh, nybrZ je pouzivdn vrdmci obchodni cinnosti, za uplatu nebo bezuplatné, pro
poskytovdni diagnostické i terapeutické sluZzby nabizené prostrednictvim sluZeb informacni
spolecnosti ve smyslu ¢l. 1 bodu 1 pism. b) smérnice (EU) 2015/1535 nebo jinymi komunikacénimi
prostiedky, pfimo nebo prostrednictvim zprostiedkovateld, fyzické nebo prdvnické osobé usazené v
Unii, musi splfiovat poZadavky tohoto nafizeni.
3. Na Zddost pfislusného orgdnu da jakdkoliv fyzickd ¢i prdvnickd osoba nabizejici prostiedek v
souladu s odstavcem 1 nebo poskytujici sluzbu v souladu s odstavcem 2 k dispozici pfislusnou kopii EU
prohldseni o shodé dotceného prostredku.
4. Clensky stdt mize z divodu ochrany vefejného zdravi poZddat poskytovatele sluzeb informaéni
spolecnosti ve smyslu ¢l. 1 bodu 1 pism. b) smérnice (EU) 2015/1535, aby svou ¢innost ukoncil."
(2) Jde-li o prostredek podle § 28 odst. 3, je zasilkovy vydej zakazan.
Kde je to stanoveno: § 33 zakona ¢. 375/ 2022 Sh.
Jednad se o Skupiny prostiedkd, které mohou ohrozit zdravi nebo Zivot ¢lovéka, a to i pfi dodrzeni uréeného
ucelu jejich poutZiti, jestlize se pouzivaji bez dozoru lékafe, a které se vydavaji pouze na lékaFsky predpis, jsou

o télisko nitrodélozni,
e prostredky pro |écbu poruch dychani ve spanku,
¢ implantabilni prostredky, které jsou aplikovany injekéné, a
¢ sluchadla a
e kontaktni ¢ocky v pfipadé pouziti u déti do 15 let.
Kde je to stanoveno: § 8 vyhlasky ¢. 377/2022 Sb.

Povinnosti osoby zajistujici zasilkovy vydej prostiedku
Pti zasilkovém vydeji prostiedku je vydejce povinen
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a) zajistit zverejnéni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce prostfedku, jeho cené, Ihité, ve které je
mozné prostfedek odeslat objednateli, a nakladech spojenych se zasilkovym vydejem na svych
internetovych strankach; pouhé zvefejnéni nabidky se nepovaZuje za reklamu podle zdkona
upravujiciho regulaci reklamy,
b) zajistit, aby osoba provadéjici vydej prostfedku splfiovala pozadavky podle § 32 odst. 4 a 5,
c) zajistit baleni a dopravu; vydejce odpovida za zachovani jakosti prostiedkd, a to i v pripadé, Ze si
zajisti smluvné prepravu prostfedku u jiné osoby,
d) zajistit, aby zasilky byly odeslany objednateli nejpozdéji ve Ih(ité zvefejnéné podle pismene a) nebo
aby byl objednatel vydejcem neprodlené informovan o dlvodech, pro které nemuze byt dodani
uskutecnéno nebo bude uskutecnéno v delsi dodaci Ihité véetné informace o délce této Ihity, a
e) zajistit informacni sluzbu poskytovanou vydejcem podle § 32 odst. 3 nebo opravnénou osobou
podle § 32 odst. 4 a 5 po vymezenou provozni dobu; tato informacni sluzba slouzi rovnéz k zajisténi
shromazdovani a pfeddvani informaci o vyskytu nezadouci prihody.
Kde je to stanoveno: § 34 zakona ¢. 375/ 2022 Sb.
Dle § 32 odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi je uvedeno , Poskytovatel oprdvnény
vyddvat Iécivé pripravky nebo zdravotnické prostiedky a smluvni vydejce nesmi v souvislosti s vydejem
Iécivého pripravku nebo zdravotnického prostredku hrazeného ze zdravotniho pojisténi poskytnout,
nabidnout nebo slibit penézni ¢i nepenéini plnéni, vyvhody nebo dary majetkové ¢i nemajetkové povahy, a
to ani prostrednictvim tretich osob; tim neni dotéena mozZnost poskytnuti slevy nebo sniZeni konecné ceny
neuplatnénim maximdlini obchodni pfirdzky pri vydeji takového IécCivého pfipravku nebo zdravotnického
prostiedku.”. Z vySe uvedeného vyplyva, Ze inzerovat napf. dopravu zdarma ke zdravotnickému prostiedku
vydavaného zasilkovym vydejem formou reklamy by mohlo byt povaZovéno za poruseni tohoto ustanoveni.

Zaména prostiedku

(1) PFi vydeji prostfedku predepsaného na elektronicky nebo listinny poukaz vydejce informuje pacienta
o moznych alternativach k prfedepsanému prostfedku a s jeho souhlasem je oprdavnén jej zaménit za jiny
prostiedek, ktery je zaménitelny s predepsanym prostfedkem s ohledem na uUcinnost a urceny ucel.
Provedenou zaménu vydavajici vyznaci na poukazu.

(2) Je-li na listinném poukazu vyznacena poznamka ,Nezaménovat” nebo na elektronickém poukazu
vyznacen pfiznak ,Nezaménovat”, mlzZe vydejce vydat pouze predepsany prostredek.

Kde je to stanoveno: § 35 zakona ¢. 375/ 2022 Sh.

Vypis z poukazu

Nema-li vydavajici pfi vydeji prostfedku na listinny poukaz k dispozici pfedepsané mnozstvi, vystavi na
chybéjici prostfedek vypis z listinného poukazu s oznacenim , Vypis“. Vypis z listinného poukazu obsahuje
udaje pavodniho listinného poukazu a Udaj o rozsahu jiz uskuteénéného vydeje. Na puvodni listinny poukaz
se vyznac¢i poznamka ,Pofizen vypis“ a Udaj o rozsahu uskutecnéného vydeje. Pro stanoveni doby
pouzitelnosti vypisu z listinného poukazu se pouZije § 28 odst. 5 obdobné.

Kde je to stanoveno: § 36 zakona ¢. 375/ 2022 Sb.

Povinnosti vydejce prostiedku
Vydejce je povinen
a) dodrzovat spravnou skladovaci praxi,

b) predavat pacientovi vSechny informace o skutecnostech zpUsobilych ovlivnit jeho bezpecnost a
zdravi v souvislosti s pouzivanim vydavaného prostredku,

c) uchovavat vsechny listinné poukazy a Zadanky na vydané prostiedky uvedené v § 28 odst. 3 po
dobu 5 let, pokud nebyl prostfedek hrazen z verejného zdravotniho pojisténi,

d) prosttedky, které nelze pouzit podle § 38 odst. 1, vyradit a uloZit je oddélené.
Kde je to stanoveno: § 37 zdkona ¢. 375/ 2022 Sb.
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P¥iloha €. 4 - Vzor diplomu o specializaci:

Vzor diplomu o specializaci

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY
Palackého nkm. 4, 128 01 Praha 2, ICO: 00024341

Cislo diplomu

DIPLOM
O SPECIALIZACI

Titul, jméno, piijmeni

Datum a misto anarozeni

dne ziska! fa) v souladu s ustanovenim § 53 a § 54 zikona
<, 96/2004 Sk, o podminkdch iskdwini o und@dant isobilosti K vgkonu
nelékarakych povolénd a k vgkonu ol iscicich o posikytovdnim
ce @ 0 sméné nékterp seficich zdkomt (zdkon o nelékarsigch
wm:@: / o pozdéfsich predpisl, vykonani ni

specializovanon zpasobilost

¥ oborm
s oznatenim specialisty

podic narizend viddy ¢. 3172010 8b., o oborech specializadrdho vadelbadnt a aznadeni

DP S

odbornosn adravomickych pr il 3¢ 3p I p
LS
Predseda oborovéd atestadnl kemuse Osoba jednaid za povélerou orgaruzac

T¥tul, jmério, prjmend
Osoba jednajici za Mmisterstvo sdravotnichf Ceské republiy

UST-40 verze 1/Pfiloha 4 Strana 1/2



UST-40 verze 1/Pfiloha 4 Strana 2/2



