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Pieshrani¢ni poskytovani zdravotni péce souvisi také s uznavanim lékaiskych predpist vystavenych v jiném ¢lenském staté EU. Pozornost
je vénovana zakladnim aktualnim pravnim pfedpisim a stanoviskiim Svazu lékarnik( Evropské unie.
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Cross-border healthcare - Recognition of medical prescriptions issued in another Member State

Cross-border healthcare is also related to the recognition of medical prescriptions issued in another member State. The attention is
paid to the basic actual legal regulations and to the PGEU statements.
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Prijetim Smérnice Evropského parlamen-
tu a Rady 2011/24/EU (1) a Provadéci smérnice
Komise 2012/52/EU (2) se zajistuje uplatiova-
ni prav pacientl v preshrani¢ni zdravotni péci
a umoznuje pacientdm zlepsit pfistup k [é&ivam.
I kdyZ je celkovy odhadovany pocet pfeshranic-
nich Iékafskych predpist relativné nizky — pfibliz-
né 0,02 az 0,04 % vsech receptd realizovanych
v EU — pfi soucasné rozmanitosti receptt v celé
EU se odhaduje, Ze by vice nez polovina pacien-
td mohla mit problémy s uznanim svych recept
v jiné zemi EU (3).

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady
2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatriovani
prav pacientl v preshrani¢ni zdravotni péci (1)
ma byt naplnénim ambiciézniho planu na za-
vedeni celoevropského ,trhu zdravotni péce”.
Cilem je pfekonani velmi vyznamnych odlis-
nosti v jednotlivych ndrodnich systémech zdra-
votni péce a jejich financovani, jakoz i rozdill
v rozsahu zdravotni péce poskytované v ramci
jednotlivych ¢lenskych statd z prostredkd alo-
kovanych v ramci systémU socidlniho zabezpe-
Ceni ¢i zdravotniho pojisténi (4). Smérnice nent,
na rozdil od evropskych nafizenf, pfimo zdvazna
v ¢lenskych stédtech, pro které je urc¢ena. Aby
bylo dosazeno vysledku, ktery stanovi, je tedy
nutné, aby jeji ustanovenf byla transponovana
do vnitrostatnich pravnich predpist jednotli-
vych ¢lenskych statl (5). Transpozi¢ni Ihdta pro
¢lenské staty stanovend touto smérnici uplyne
25. fijna 2013.

Cilem smérnice (1) je stanovit pravidla pro
usnadnénf pfistupu k bezpecné a vysoce kvalitni
preshrani¢ni zdravotni péciv Unii. Za ,preshra-
se povazuje zdravotni

s vy

ni¢ni zdravotni péci

péce poskytnutd nebo predepsand v jiném
¢lenském staté nez v ¢lenském staté, v némz je
pacient pojistén.

Smérnice upravuje mimo jiné pfedepiso-
vani, vydavani a poskytovani lécivych pfiprav-
kU a zdravotnickych prostfedkd tam, kde jsou
poskytovany v souvislosti se zdravotni péci.
Definice preshrani¢ni zdravotni péce upravu-
je jak situaci, kdy pacient zakoupf tyto lécivé
pfipravky a zdravotnické prostfedky v jiném
Clenském staté, nez ve kterém je zdravotné
pojistén, tak situaci, kdy pacient zakoupf tyto
|écivé pripravky a zdravotnické prostfedky v ji-
ném clenském staté, nez ve kterém byl lékafsky
predpis vystaven.

Jinymi slovy, smérnice upravuje uznavani
preshrani¢nich lékafskych pfedpist ve viech 27
¢lenskych statech Evropské Unie. ,Lékarskym
predpisem” se rozumi ptedpis na lécivy pfipra-
vek nebo na zdravotnicky prostfedek vystaveny
osobou vykonavajici regulované zdravotnické
povolani ve smyslu smérnice 2005/36/ES (6),
kterd je opradvnéna tak ucinit v ¢lenském state,
v ném? je lékafsky predpis vystaven.

Smérnice (1) se nedotykd pravidel ¢lenskych
statd tykajicich se prodeje lécivych pfipravkd
a zdravotnickych prostredkd prostrednictvim
internetu.

Pokud byly lécivé pfipravky registrovany
v jednom c¢lenském staté a v tomto ¢lenském
staté byly predepsany osobou vykonavajici
regulované zdravotnické povolani ve smyslu
smérnice 2005/36/ES (6) pro konkrétniho paci-
enta, mélo by byt v zasadé mozné, aby byly tyto
|ékafské predpisy v jiném ¢lenském staté, ve kte-
rém je Iécivy pfipravek registrovan, odborné
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uznany a predepsané lécivé pripravky vydany.
Odstranénim pravnich a administrativnich pre-
kazek, které branf tomuto uznavani, by neméla
byt dotlena potfeba odpovidajiciho souhlasu
pacientova osetfujiciho lékafe nebo farma-
ceuta v kazdém jednotlivém pfipadé, pokud je
odtvodnéna ochranou lidského zdravi a je ne-
zbytna a pfiméfend pro uvedeny cil. Uznavanim
|ékafskych predpist z jiného ¢lenského statu by
neméla byt dot¢ena zddna odbornd nebo eticka
povinnost, kterd by vyzadovala, aby farmaceut
odmitl vydat pfedepsany |éCivy pFipravek. Timto
odbornym uznanim by nemélo byt dotéeno ani
rozhodnuti ¢lenského stdtu, v némz je pacient
pojistén, o zafazeni tohoto Iécivého pfipravku
do systému davek, na néz se vztahuje systém
socidlnfho zabezpeceni pacienta. Dale by mélo
byt uvedeno, Ze ndhradou nakladd na lécivé
pfipravky nejsou dotcena pravidla pro vzéjem-
né uzndvani lékarskych predpist, ale vztahuiji
se na ni obecnd pravidla pro ndhradu nékladd
na pfeshrani¢ni zdravotni péci uvedend v této
smérnici. Provadéni zasady uznavani by mélo
byt zjednoduseno pfijetim opatfeni nutnych
k ochrané bezpecnosti pacienta a k zabrané-
ni tomu, aby byly 1écivé piipravky zneuzivany ne-
bo zaménény. Tato opatfeni by méla zahrnovat
prijeti nevylu¢ného seznamu Udajd, které maji
byt uvedeny na Iékaiském predpisu. Clenské
staty by mély mit moznost do svych lékafskych
predpist zahrnovat i dalsi prvky, pokud to nebu-
de branit tomu, aby byly uznany lékafské predpi-
sy z jinych ¢lenskych statd, které obsahuji Udaje
ze spolecného seznamu. Uzndvani Iékafskych
predpist by se mélo rovnéz vztahovat na zdra-
votnické prosttedky, které byly v souladu s prav-
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nimi pfedpisy uvedeny na trh ¢lenského staty,
v némz bude zdravotnicky prostfedek vydan.

Uznavani lékaiskych piedpisu
vystavenych v jiném ¢lenském staté
1. Clenské stéty zajisti u lé¢ivych pripravkd,
které jsou registrovany na jejich Uzemi
v souladu se smeérnici 2001/83/ES (7) nebo
nafizenim (ES) ¢. 726/2004 (8), aby lécivy
pfipravek ptedepsany v jiném ¢lenském
staté pro konkrétniho pacienta mohl byt
na jejich Uzemfvydéan v souladu s jejich plat-
nymi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy a aby
byla jakdkoli omezenf uznani jednotlivych
lékafskych predpist zakdzana:
a) pokud nejsou omezena na to, co je
pro ochranu lidského zdravi nezbytné
a pfiméfené, a pokud nejsou nediskri-
minacni, nebo
b) pokud nejsou zaloZzena na opravné-
nych a odlvodnénych pochybnostech
0 pravosti, obsahu nebo srozumitel-
nosti konkrétniho lékafského predpisu.

Uzndvanim takovychto lékafskych predpi-
st nejsou dotcena vnitrostatni pravidla tykajici
se predepisovani a vydeje 1éCiv, jsou-li v souladu
s pravem Unie, v¢etné generickych nebo jinych
nédhrad. Uzndvanim lékarskych predpisd nejsou
dot¢ena pravidla o ndhradé nakladd na lécivé
pfipravky. Ndhrada ndkladl na écivé pfipravky
je také predmétem této smérnice.

Uzndvanim lékafskych predpist nenf do-
t¢eno zejména pravo farmaceuta odmitnout
na zékladé vnitrostatnich pravidel z etickych dd-
vodU vydat IéCivy pripravek predepsany v jiném
¢lenském stdté, pokud by mél pradvo odmitnout
vydat lé¢ivy pFipravek, pokud by byl pfedpis vy-
dén v ¢lenském staté, v némz je pacient pojistén.

Clensky stat, ve kterém je pacient pojistén,
pfijme vedle uznanflékarského predpisu viech-
na nezbytna opatfeni pro zajisténi pokrac¢ova-
ni 1éCby v pffpadech, kdy je v ¢lenském staté,
v némz je zdravotni péce poskytovana, vystaven
|ékafsky predpis na lécivé ptipravky nebo zdra-
votnické prostfedky dostupné v ¢lenském staté,
v némz je pacient pojistén, a v tomto staté je
73adan jejich vydej.

2. ZaUcelem zjednodudeni provadéni odstav-
ce 1 Komise pfijme:

a) opatfeni umoznujici zdravotnickému
pracovnikovi ovéfit pravost Iékarského
predpisu a to, zda byl Iékarsky predpis
v jiném ¢lenském staté vystaven oso-
bou vykonavajici regulované zdravot-
nické povolani, kterd je opravnéna tak

ucinit, a to vypracovanim seznamu mi-
nimalnich udajd, které maji byt na lékar-
skych predpisech uvedeny a které musf
byt jasné identifikovatelné na lékafskych
predpisech vsech formétd, vcetné prv-
k usnadnujicich pfipadny kontakt me-
zi tim, kdo vystavil pfedpis, a vydejcem
lécivych pFipravkd, aby bylo zajisténo
plné porozumeéni lé¢ebnému postupu
a zéroven byly respektovany pozadavky
ochrany udajU;

b) pokyny podporujici ¢lenské staty pfi
rozvijenfinteroperability elektronickych
lékafskych predpisd;

C) opatfeni pro usnadnéni spravné identi-
fikace 1éc¢ivych pripravkd nebo zdravot-
nickych prostiedkd predepsanych v jed-
nom ¢lenském staté a vydanych v jiném,
vcetné opatfenifesicich otdzky bezpec-
nosti pacientd ve vztahu k nahrazovani
|écivych pfipravkd nebo zdravotnickych
prostredk( v preshrani¢ni zdravotni pé-
¢i, pokud takové nahrazenf pravni pred-
pisy Clenského statu vydavajictho 1éCivy
pfipravek nebo zdravotnicky prostfedek
povoluji. Komise zvazi mimo jiné pou-
Zivéni mezindrodniho nechranéného
ndzvu a davkovani lécivych pripravkd;

d) opatfeni napomahajici srozumitelnosti
informaci pro pacienty tykajici se Iékaf-
ského predpisu a pouceni vztahujicich
se k uzivani vyrobku, v€etné uvedent
lé¢ivych latek a davkovani.

Opatreni uvedena v pismenu a) pfijme Komise
nejpozdéji 25. prosince 2012 a opatfenf uvedena
v pismenech ¢) a d) nejpozdéji 25. fijna 2012.

3. Opatfenia pokyny uvedené v odst. 2 pism.
a) az d) se pfijimaji regulativnim postupem
podle ¢l. 16 odst. 2.

4. Komise pfi pfijiméani opatfeni a pokynl po-
dle odstavce 2 zohledni jejich pravdépodob-
ny pfinos a pfiméfenost veskerych nakladd
na jejich dodrzovani.

5. Pro Ucely odstavce 1 Komise do 25. fijna
2012 rovnéz pfijme, prostfednictvim ak-
th v pfenesené pravomoci podle ¢ldnku
17 a za podminek stanovenych v ¢lancich
18 a 19, opatfeni pro vylouceni zvlastnich
kategorif Ié¢ivych pfipravkd nebo zdravot-
nickych prostfedkd z uznavani Iékafskych
predpisd stanoveného timto ¢lankem, po-
kud je to nezbytné k ochrané verejného
zdravi.

6. Odstavec 1 se nevztahuje na lécivé pfiprav-
ky podléhajici omezeni vydeje na zvlastni
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|ékarsky predpis, jak stanovi ¢l. 71 odst. 2
smérnice 2001/83/ES (7). Potud smérnice (1).

Dne 22.12.2012 byla v Urednim véstniku EU,
fada L, ¢. 356, str. 6870, zvefejnéna provadeéci
smeérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. 12. 2012,
kterou se stanovi opatfeni k usnadnéni uznavanf
lékafskych predpisti vystavenych v jiném ¢len-
ském staté (2).

Smérnice byla vydana, aby upravila konkrét-
ni opatfeni pro jednotné provadéni ¢l. 11 odst. 1
smérnice 2011/24/EU (1), pokud jde o uznavani
lékafskych pfedpis vystavenych v jiném ¢len-
ském staté. Ma usnadnit jejich uznavani v tom
¢lenském state, kde se v jiném ¢&lenském staté
predepsané Iécivé pripravky vydavaji. Stanovuje
seznam minimélnich Udajd, jez majf byt uve-
deny na lékafskych predpisech tak, aby mohl
vydavajici zdravotnicky pracovnik ovéfit pravost
|ékafského predpisu a to, zda byl 1ékafsky predpis
vystaven osobou vykonavajici regulované zdra-
votnické povolani, kterd je opravnéna tak ucinit.
Udaje maji také usnadnit spravnou identifikaci
léCivych pripravkd a zdravotnickych prostredkd
a napomahat srozumitelnosti informaci pro pa-
cienty tykajicich se jednak Iékafského predpisu,
jednak pouceni vztahujicich se k uZivanidaného
vyrobku. JelikozZ je celkovy dopad preshrani¢ni
zdravotni péce omezeny, ma se uvedeny se-
znam minimalnich Udajd pouzit pouze u lékar-
skych predpisd, které maji byt pouZity v jiném
Clenském staté.

Smérnice vstupuje v platnost dnem 11.1.2013,
¢lenské staty pak maji uvést v ucinnost pravni
a spravni pfedpisy nezbytné pro dosazenf souladu
s touto smérnici do 25. 10. 2013 (9.

Svaz lékarnikd Evropské unie (Pharmaceutical
Group of the European Union, PGEU) uskute¢nil
v letech 2008/2009 studii, v niZ se zabyval moz-
nosti vytvorit sablonu, nebo neuplny seznam
pozadavkd, které by usnadrovaly uznavani pre-
shrani¢nich Iékarskych predpist (10). V rdznych
¢lenskych statech EU byl zkouman systém pre-
skripce, pficem?z se kazda zemé vyjadfila k péti
aspektdm. Témi byly:

B pravni zéklad preskripce,

B vzory lékafskych predpisd,

B vSeobecné pozadavky na preskripci a jejf
prvky,

B elektronickd preskripce,

B uzndvani evropskych predpist a uloha

lékarnikd ve vztahu k preskripci (10).

Lékarské predpisy nékterych zemflze nalézt
na strance Rady Evropy v ¢lenénf: zemé, vzor —
oficidlni formulér Iékafského predpisu, udaje,



které je nutno uvést na lékafském predpisu,
ochrana lékafského predpisu pred padélanim,
existence odlisného lékafského predpisu pro ne-
hrazené lécivé pfipravky (vzor), legalnost vydeje
lécivych pripravkd predepsanych na Iékarskych
predpisech vystavenych v jinych zemich (11).

V téchto souvislostech je nutné zddraznit
Ulohu Iékarnik pfi realizaci lékafskych predpi-
sU, kterd prekracuje to, ¢eho si obvykle pacient
nebo kompetentni orgdny vsimaji. Tak byl jas-
né charakterizovén profil kazdé zemé. V zdjmu
ochrany vefejného zdravi musf Iékarnici posoudit
|ékafsky predpis, ovéfit jeho pravost, a potvrdit
jeho platnost. Kromé toho musi pacientdm po-
skytnout informace o uzivani1écivych pifpravkd,
ridit se pravidly pro substituci lé¢ivych pfipravkd
v téch zemich, kde je povolena. V nékterych
zemich musi lékdrnici v pfipadé urgentni potfe-
by zvazovat rlizné alternativy k pfedepsanému
lécivému pfipravku. Navic existuje vyznamna
byrokratickd z&téZ souvisejici s manipulaci a ove-
fovanim Iékarskych predpist. Lékarnici musi vést
zaznamy o lékarskych predpisech pro potieby
jejich Uhrady, uchovavat zaznamy o Iécivych pfi-
pravcich, které podléhaji zvIastnim ustanovenim
(omamné a psychotropnflatky atd.). Kromé toho
je dllezité zajistit moZnost kontaktu mezi Iékafi,
ktefi predepisuji a lékdrniky, ktefi vydavaji lécivé
pifpravky. Tento kontakt dovoluje rozpoznat po-
tencidlnilékové chyby, pfedchdzet jim, a objasnit
jakékoli dalsi sporné problémy, k nimz mize
dojit (10).

PGEU podporuje prava pacientd na vyhle-
danf a cerpani zdravotnické péce v ostatnich
statech unie. Uznédvani Iékarskych predpist je
jednou z klicovych zmén, které nova smérni-
ce pfinasi. Zakladnim predpokladem pro vydej
preshrani¢niho receptu je schopnost Iékarnika
oveéfit pravost a spravnost takového predpisu.
Pro oveéfeni pravosti lékafského predpisu je ne-
zbytné nejenom identifikovat pacienta, ale také
realné identifikovat, pfipadné kontaktovat pre-
depisujiciho Iékafe, a tim se vyhnout pfipad-
né chybé v medikaci. V nékterych pfipadech
se stava, ze lékarnik po telefonické konzulta-
ci s lékafem upravuje predepsané davkovani
v zdjmu zachovéani bezpecné a efektivni tera-
pie pacienta. DUleZita je i harmonizace pravidel
u narodnich lékafskych pfedpisd. Tento aspekt
predstavuje jeden z konkrétnich problémd, které
pfindsi nova smérnice.

Valné shromézdéni PGEU pfijalo 21. bfezna
2011 v Bruselu prohldseni, ve kterém reaguje
na mozné problémy pfi technické realizaci smér-
nice. Napfiklad obtiZe spojené s identifikaci osob
opravnénych k pfedepisovani v jinych zemich.

Narodnf odlisnost obchodnich nazvd 1€kd je
komplikace fesitelnd pfedepisovanim pomoci
mezindrodniho nechrdnéného nazvu léku (INN).
Prohlaseni také obsahuje ndvrh vzoru evrop-
ského Iékafského predpisu, véetné seznamu
nezbytnych nalezitosti — viz vy3e.

Generalnf sekretdf PGEU John Chave fika:
,Uznavani pfeshrani¢nich Iékafskych pfedpist
ma nasi pInou podporu. Uznéani zahrani¢niho re-
ceptu nemuze byt na Ukor profesnich povinnosti
lékdrnika a bezpecnosti pacienta — jsme potése-
ni, ze znéni smérnice v tomto sméru podpofilo
nade pfipominky a zachovalo lékdrnikovo pravo
nevydat lék v pfipadé pochybnosti. Pro tento
okamzik zUstdva vyzvou zajistit identifikaci
a kontakt s predepisujicim Iékatem, aby mohl
systém pracovat bezpecné a efektivné” (12).

V prohlaseni PGEU se uvadi:

1. Forma lékafského predpisu (10)

Nérodni sablony (vzory) lékafskych predpisd
se mezi ¢lenskymi staty EU znacné lisi — od pres-
né definovaného formulare Iékarského predpisu
reflektujiciho status léciva, az po Cisty list pa-
piru akceptovany v nékterych zemich, pokud
obsahuje veskeré nezbytné prvky a pokud Ize
identifikovat predepisujiciho.

2. Abeceda (10)

Na Uzemf EU se pouziva vice nezZ jedna
abeceda. Proto se navrhuje, aby preshrani¢ni
lékafské predpisy byly psany latinkou, kterd je
nejbéznéjsi a obecné akceptovana. Navic by,
z dlvodu zajisténi srozumitelnosti Iékarského
predpisu, méla byt dana pfednost tisténé po-
dobé lékarského predpisu pred Iékafskym pred-
pisem psanym rukou.

3. ZpUsob predepisovani
Iécivych pripravk(, udaje uvadéné
na lékaiském predpisu (10)

Nazvy, pod kterymi jsou léciva pfede-
pisovana, se v ramci ¢lenskych zemf EU Iisf.
Napfiklad v Litvé musi byt Iécivé pripravky
pfedepisovany ve formé INN' ndzvl (ge-
nerickych nazvud). To je jiz béznou praxi
v Nizozemsku, a usnadnuje identifikaci lé¢i-
vych pfipravkl, které maji byt vydany, a do-

1. Mezinérodni nechranéné nézvy (International Nonpropri-
etary Names, INN) usnadnujf identifikaci 1é¢ivé latky nebo |é-
¢iva. Kazdy INN nézev je unikatni ndzev, ktery je celosvéto-
vé uzndvan, a je vefejnym majetkem. Nechranény nazev je
znam pod oznacenim genericky nazev (WHO).

Pozndmka autora: Pouzivat pojmu genericka substituce v pfi-
padé generické preskripce je ponékud nelogické.
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voluje generickou substituci, za pfedpokladu,
7e je povolena. Nejslozitéjsim pfipadem pro
uzndvani zahrani¢nich lékafskych predpist
je situace, kdy je lécivo predepsano ve formé
obchodniho nézvu. Tento zplsob predepi-
sovani lécivych piipravkl je bézny v Recku,
Rakousku, Madarsku, Irsku, Turecku, Finsku,
Svycarsku, Slovinsku, Svédsku, Lucembursku
atd.? TytéZz generické lécivé pfipravky jsou
¢asto oznacovany na raznych trzich odlisné,
nebo néktefi vyrobci zdsobuji pouze urcité
regiony nebo zemé. Vysledkem je, ze odbornik
nemuze byt obezndmen s obchodnimi nazvy
pfedepisovanych |é¢iv a tudiz byt schopny
je vydat. Avsak predepisujici musi mit moz-
nost pfedepsat za urcitych okolnosti lé¢ivo
ve formé obchodniho nazvu. Napfiklad tera-
peuticky index nékterych Iécivych ptipravkd
ze skupiny antiepileptik je velmi uzky, a proto
se doporucuje, aby pacienti vzdy uZivali 1é-
¢ivy pfipravek stejného obchodniho nazvu.
Kromé toho néktefi pacienti Ipi na urcitém
nazvu lécivého pfipravku a nabidka Ié¢ivého
ptipravku s jinym obchodnim nézvem je mize
rozrusit nebo vést k jeho odmitnuti. Preskripci
v EU musi podporovat Uplna databdze, kte-
rd obsahuje informace o viech Iécivych pfi-
pravcich schvélenych/registrovanych v EU27
narodni nebo centralizovanou procedurou,
a dostupné ve vsech jazycich Spolecenstvi.
Provadeci smérnice (2) uvadi, Ze by lécivé
pfipravky proto mély byt uvedeny s pouzitim
bézného ndzvu, aby se usnadnila spravna iden-
tifikace lécivych pfipravkd, které jsou uvadény
na trh v Unii pod r&znymi obchodnimi znacka-
mi, a léCivych pripravkd, které nejsou uvadény
na trh ve véech ¢lenskych statech. Uvedenym
béZnym nazvem, ktery by se mél pouZivat, by
mél byt bud” mezindrodni nechranény nazev
doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci,
nebo, pokud neexistuje, obvykly bézny ndzev.
Naopak obchodni znac¢ka Ié¢ivého pripravku
by se méla pouzivat pouze za tim Ucelem, aby
se zajistila jasnd identifikace biologickych léci-
vych pfipravkd podle definice v pfiloze | bodé
3.2.1.1 pism. b) smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES (7) ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvf tykajicim se humannich
lécivych pfipravkd — viz nize, a to z ddvodu
zvIdstnich charakteristik uvedenych pfipravkd,

2.V publikaci (10) je také uvedeno Slovensko - zde je viak
generickd preskripce jiz povolena zdkonem ¢. 362/2011
Z.z.0 liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a do-
plneni niektorych zdkonov ve znénf pozdéjsich predpisd
(viz Pfiloha 1 — Zoznam lieciv, které sa musia predpisovat len
uvedenim nazvu léciva) (13).
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nebo u jinych lécivych pfipravkld v pfipadech,
kdy to zdravotnicky pracovnik, ktery vystavil
|ékafsky predpis, povaZuje ze zdravotnického
hlediska za nezbytné.

4. Kdédové oznaceni (10)

V nékterych ¢lenskych statech je za Ucelem
ovéfeni pravosti, potvrzen{ platnosti a Uhrady
lécivého pripravku Iékafsky predpis doplnén
o0 jednoznacny ¢arovy kéd nebo sériové (vyrob-
ni) ¢islo. Proto je potiebné védét, jak Ize lékarské
predpisy opatfené nekompatibilnim kédem ne-
bo vibec bez kédu, zaclenit do systému.

5. Identifikace predepisujiciho (10)

Je-li ovérena pravost |ékarského predpi-
su, je podstatné nejen identifikovat pacienta,
ale také moci ovéfit pfedepisujictho. Ovéfeni to-
toznosti pfedepisujicich a moznost kontakto-
vat konkrétniho pfedepisujiciho jsou dudleZité
proto, abychom maximalizovali bezpecnost
pacienta a zabranili vyskytu medikac¢nich chyb.
Ve vétsiné zemi EU je schopnost identifikovat
pfedepisujiciho pravnim pozadavkem, ktery
lékarnik musi ucinit pfed vydejem lécivého
pfipravku. Navic je dlleZité zajistit, aby lékarnik
mohl kontaktovat predepisujiciho v jakych-
koli zélezitostech, které se tykaji preskripce.
Lékdrnici ve vefejnych lékarndch obvykle tésné
spolupracuji s mistnimi praktickymi Iékafi ne-
bo specialisty, ¢asto diskutuji problémy, které
se tykaji Iékafskych predpisl, které pfichazeji
do lékdrny. Proto je nutné tyto kontakty v ramci
poskytovani preshrani¢ni zdravotni péce pod-
porovat a podnécovat.

6. Platnost Iékafského predpisu, udaje
uvadéné na lékarském predpisu (10)

V ndrodnich 3ablondch (vzorech) Iékar-
skych predpist ¢lenskych stétl a dokonce
v rlznych existujicich vzorech lékarskych
predpist v rdmci jednoho ¢lenského statu
se znacné lisf dalsi ndlezitosti |ékafskych pred-
pisti. NapFiklad v Recku je platnost lékafského
predpisu pét dni, v Belgii plati az po neome-
zené casové obdobi. V Madarsku, Slovinsku
a Litvé maze predepisujici na jeden lékarsky
pfedpis pfedepsat pouze jeden éCivy pfipra-
vek, v Irsku, Francii a Dansku nenf pocet pre-
depisovanych lécivych pfipravkl na jednom
lékarském predpisu omezen.

Navrhuje se, aby bylo povoleno na jeden
preshrani¢ni lékarsky pfedpis predepsat jenom
jednu polozku, aby se pacientlim usnadnila
nezbytna flexibilita pfi ziskdvani svych léciv
v rdznych zemich nebo v rliznych Iékdrnach

Obrdzek 1. \zorovy" |ékafsky predpis (10)

(” | Mlustration of a PGEU suggested European prescription in the context of cross-border care
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a navic, aby se pfedeslo podvoddm pfi doplnéni
dodatecnych polozek na formulaf.

7. Indikace (10)

Aby byl Iékafsky pfedpis v Dansku v pofadku
po pravni strance, vyzaduje se specifikovat dia-
gnozu, na kterou byl 1é¢ivy pfipravek pacientdm
predepsan.

Proto je dllezité pfi vypracovavani seznamu
pozadovanych polozek pro preshrani¢ni Iékarské
predpisy brat v Uvahu viechny ndrodni prvky.
Uvedeny seznam by nemél narusovat narodnf
preskripcni anebo dispenzacni praxi.

8. Specifika preskripce (10)

V nékterych ¢lenskych statech mohou léci-
vé pripravky nezdvisle pfedepisovat zdravotnf{
sestry a lékdrnici, pokud k této ¢innosti ziskali
potfebnou kvalifikaci; maji stejna preskripcni
prava jako Iékat. DUlezité je respektovat v nékte-
rych zemich pravo ptedepisovat 1écivé pifpravky
nelékafi. Mél by byt bran zfetel na moznosti,
které urCujf, zda je preskripce konzistentni s na-
rodnimi omezenimi, kterd se tykaji nékterych
kategoril 1é¢iv, jez mohou byt pfedepisovana
jen urcitymi predepisujicimi.

Zatimco se lékdrenskd praxe v ¢lenskych
zemich jen maélo lisi, pravni rdmec a narodni
preskripcni praxe a zvyklosti jednotlivych pfe-
depisujicich mohou pffimo ovlivnit dispenzac-
ni postupy. Aby se usnadnilo bezproblémové
uzndvani preshrani¢nich lékarskych predpisd,
a co je nejdUlezitéjsi, aby se zajistila kontinuita
preshrani¢ni zdravotni péce a maximalizovala
jeji bezpecnost pro pacienta (zejména preven-
cf medikac¢nich chyb), je dllezité zarucit, aby
se vzaly v Uvahu vsechny nutné autentifikacnf
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charakteristiky Iékafskych predpist stejné jako
viechny jejich nezbytné ndleZitosti.

Pfi respektovani vyse zminénych rozdi-
10 ve vzorech narodnich lékarskych predpist
a odlisné preskripni praxe se poukazuje na sku-
te¢nost, Ze tvorba mechanizmu uznavani pres-
hrani¢nich |ékafskych pfedpist je velmi slozita
uloha, kterd vyzaduje Sirokou participaci vsech
zainteresovanych. PGEU predstavuje ,vzorovy”
lékafskych predpis, ktery obsahuje vsechny dd-
leZité prvky (obrazek 1).
() Identifikace pacienta:jméno, datum naroze-

ni, adresa, telefonni ¢islo, ndrodniidentifikacni

¢islo, &islo zdravotni karty a pohlavi (10).

Ve smyslu Seznamu minimalnich udajd, kte-
ré maji byt uvedeny na lékafskych predpisech
(2), to jsou: pffjmeni, kfestnfjméno/jména (v pl-
ném znéni, tj. nestacfinicialy) a datum narozeni.
(Il) Identifikace predepisujiciho:jméno, identi-

fikac¢ni Cislo/Cislo licence, adresa, mezinarod-

ni telefonni ¢islo, e-mail a podpis. Déle se na-
vrhuje vyclenit prdzdné misto pro pozndmky

predepisujiciho urcené Iékarnikovi (10).

Ve smyslu Seznamu minimalnich Gdajd, kte-
ré maji byt uvedeny na Iékarskych predpisech
(2), je kidentifikaci zdravotnického pracovnika,
ktery Iékafsky predpis vystavil, nutné: pfijment,
kfestni jméno/jména (v pIném znéni, tj. nestacf
inicidly), odborna kvalifikace, pfimé kontaktni
udaje (e-mail a telefon nebo fax s uvedenim
mezindrodni pfedvolby), adresa pracovisté (véet-
né nazvu prislusného ¢lenského statu), podpis
(vlastnorucni nebo elektronicky v zavislosti
na médiu zvoleném pro vystaven( lékafského
predpisu).



(Ill) Identifikace lécby: (10)

a) Predepsané lé¢ivo — ma byt vypInéno pfe-
depisujicim s uvedenim INN nazvu léciva
(obchodniho nédzvu, je-li to vhodné) pre-
depsaného Iéciva, Iékové formy, sily, poctu
davek, indikace a délky lécby, davkovani
a prostor pro informaci o opakovani, je-li to
vhodné.

b) Vydany |écivy ptipravek — ma byt vyplnéno
lékarnikem s uvedenim obchodniho ndzvu
vydaného Iécivého pfipravku, Iékové formy,
poctu vydanych davek, davkovani, popisu,
jak1écivy pfipravek uzivat a dalsi pozndmky,
je-li to vhodné.

Ve smyslu Seznamu minimalnich Gdajd, kte-
ré majf byt uvedeny na lékafskych predpisech
(2), je k pripadné identifikaci pfedepsaného lé-
¢ivého pfipravku nutny: bézny nazev podle defi-
nice v ¢lanku 1 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES (7) ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
lécivych pripravkd (= béZznym ndzvem se rozu-
mi mezindrodni nechrdnény ndzev doporuceny
Svétovou zdravotnickou organizaci nebo, v pfipa-
deé Ze neexistuje, obvykly béZny ndzev), obchodni
znacka, pokud:

a) predepsany lécivy pripravek je biologickym
lé¢ivym pfipravkem podle definice v pfilo-
ze | &asti | bodé 3.2.1.1 pism. b) smérnice
2001/83/ES (7) (= biologicky lécivy pripravek je
pfipravek, jehoZ tcinnd Idtka je biologickd Idt-
ka. Biologickd Idtka je Idtka, kterd je vyrobena
nebo extrahovdna z biologického zdroje a k je-
JjiZ charakterizaci a stanovenf jakosti je nutnd

kombinace fyzikdinich, chemickych a biolo-

gickych zkousek a udajd o vyrobnim procesu

a jeho kontrole. Za biologické Iécivé pripravky

jsou povazovdny imunologické lécivé pfiprav-
ky a lécivé pripravky pochdzejici z lidské krve

a lidské plazmy podle definic v ¢l. T odst. 4 a 10;

lécivé pfipravky, spadajici do oblasti plsobnosti

cdsti A pilohy natizeni (EHS) ¢ 2309/93; Iécivé
pripravky pro moderni terapii vymezené v cdsti

IV této prilohy.); nebo
b) zdravotnicky pracovnik, ktery lékarsky

pfedpis vystavil, to povazuje ze zdravot-
nického hlediska za nezbytné; v tomto
pfipadé musf byt na |ékafském predpisu
stru¢né uvedeny dlvody pro toto pouZitf
obchodni znacky.

Déle lékova forma (tablety, roztok atd),
mnozstvi, sila podle definice v ¢lanku 1 smérnice
2001/83/ES (7) (=silou lécivého pfipravku se rozumi
obsah tcinnych ldtek vyjddreny kvantitativné vzhle-
dem k jednotce ddvky, objemu nebo hmotnosti
podile lékové formy), a schéma davkovani.

(IV) Ovéreni pravosti a platnosti lékarFského
predpisu: (10) datum a misto vystaven(
|ékafského predpisu, doba platnosti lékaf-
ského predpisu v mésicich a jednoznacny
identifika¢ni kod.

Ve smyslu Seznamu minimalnich udaja,
které maji byt uvedeny na lékarskych predpi-
sech (2), je k ovéfenf |ékafského pfedpisu nutné
datum vystaven.

(V) Identifikace vyddvajiciho: jméno, iden-
tifika¢nf ¢islo/¢islo licence, ndzev a adresa
lékarny, telefonni ¢islo 1ékarny, podpis a da-
tum vydeje Iécivého pripravku (10).

Tabulka 1. Udaje uvadéné na lékatském predpisu v CR (15, 16)
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Provadéci smérnice (2) tuto ¢ast lékafského
predpisu nezahrnuje do Seznamu minimalnich
udaju, které maji byt uvedeny na lékafskych
predpisech.

Pro moznost porovnani pfikladdme v ta-
belarni formé zpracované zékladni udaje
uvadéné na lékafském predpisu v CR (15, 16)
(tabulka 1).

Shrnuti
Na implementaci smérnice (1) se zacali pfi-

pravovat lékdrnici ve viech ¢lenskych zemich EU.

Na zakladé vysledkd rozsahlé diskuze definovali

nékolik problematickych oblasti, které je nevy-

hnutné brat v tvahu. Vysledkem diskuze je ta-
ké fada doporuceni, kterd by méla zefektivnit
proces implementace této smérnice do praxe

v jednotlivych ¢lenskych zemich EU (14):

B [ékarské predpisy psat latinkou,

B pfedepisovat |éc¢iva vzdy s moznosti za-
dat také mezindrodni nechranény nazev
lé¢iva, s uvedenim dalsich potfebnych in-
formaci (generickd preskripce),

B zabezpecit moznost kontaktovat pfede-
pisujiciho (Iékafe i lékarnika),

B pfedepisovat na lékafsky pfedpis pouze
jeden Iécivy pfipravek,

B 7zvazit akceptaci a unifikaci kédového
oznacovani lékarskych predpisd,

B povinné uvadeét diagnozu,

B vytvofit databazi viech lécivych pfipravkd
dostupnych v ¢lenskych statech EU; infor-
mace by mély byt k dispozici ve viech ja-
zycich EU,

®m  unifikovat formulaf (Sablonu, vzor).

Parametr Pozadavek

I. Identifikace pacienta

jméno, piijmeni, adresa mista trvalého pobytu pacienta, telefonni ¢islo pacienta, které vsak mlze |ékaf uvést pouze se souhlasem

pacienta; identifikacni ¢islo pacienta-pojisténce; pokud identifikacni ¢islo nebylo pridéleno, datum narozeni pacienta

1. Identifikace
predepisujiciho

otisk razitka poskytovatele obsahujici
= jméno, pifjmeni a adresu trvalého pobytu, pfipadné misto pobytu na tzemi CR, jde-li o cizince, veéetné telefonniho ¢isla, misto

poskytovani zdravotni péce a identifikacni ¢islo pfidélené zdravotni pojistovnou, pokud mé se zdravotni pojistovnou uzavienu
smlouvuy, jde-li o fyzickou osobu,
® nazev nebo obchodni firmuy, sidlo, veetné telefonniho ¢isla mista, kde se trvale poskytuje zdravotni péce, a identifikacni ¢islo
ptidélené zdravotni pojistovnou, pokud mé se zdravotni pojistovnou uzavienu smlouvu, jde-li o pravnickou osobu
® jméno a pfijmeni pfedepisujiciho Iékafe vypsané hilkovym pismem nebo jmenovkou, jestlize zdravotni péce byla poskytnuta
u poskytovatele, ktery je pravnickou osobou

Ill. Identifikace Iécby

predepsany Iécivy pfipravek, a to

m chranény nazev, pod nimz byl |écivy pripravek registrovan, Iékové forma, sila a velikost baleni, nebo

m Iékopisny nazev nebo jeho synonymum nebo jeho zkratka uvedena v Ceském Iékopisu, a to i pro jeho jednotlivé slozky v pFipadé,
Ze se jednd o pfipravovany lécivy pfipravek,

m ndvod k pouziti Ié¢ivého pfipravku

IV. Ovéfeni pravosti a platnosti
|ékarského predpisu

m podpis predepisujiciho lékafe a datum vystaveni receptu

V. Identifikace vydavajiciho
m identifikaci Iékarny,

recept se pfi vydeji opatfi

m datem vydani predepsaného lécivého pripravku,
m podpisem vydavajiciho lékdrnika
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Dalsf zpfesnéni a stanoveni seznamu mi-
nimalnich Udajd, které majf byt uvedeny na lé-
kafskych predpisech pfinasi smérnice (2). Jelikoz
celkovy dopad preshrani¢ni zdravotni péce je
omezeny, mél by se tento seznam minimalnich
Udajd pouzit pouze u lékarskych predpisy, které
maji byt pouzity v jiném &lenském staté. Tato
smérnice nebrdnf ¢lenskym statdm v uplatrio-
vani zésady vzajemného uznavani na lékarské
predpisy, které neobsahuji tdaje stanovené
v seznamu minimalnich Udajd. Zaroven tato
smérnice nijak ¢lenskym statlim nebraniv tom,
aby stanovily, Ze |ékafské predpisy vystavené
na jejich Uzemi za Ucelem jejich pouZiti v jiném
¢lenském staté maji obsahovat dodatecné Udaje,
které jsou stanoveny na zakladé pravidel plat-
nych na jejich Uzemi, pokud jsou tato pravidla
slucitelnd s pravem Unie.
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