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Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Doporucujici pokyn k pojmu ,,odbornik” uvedenémuv zakoné ¢. 40/ 1995 Sb., o regulacireklamy a o zméné
a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich
predpisti ve vztahu k reklamé na zdravotnické prostiedky (dale jen ,ZP“) a diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro (ddle jen ,,ZP IVD“) vychazejici z pravni Upravy dané:

1. Narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prosttedcich, 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 ,nafizeniEU 2017/745 o ZP")

2. Natizenim 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 ,nafizeniEU 2017/746 0 ZP IVD")

3. Zéakonem ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zédkona ¢. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsSich predpist (dale jen ,zadkon
¢.40/1995 Sh., o regulacireklamy”)

4. Zakonem €. 89/2021 Sh., o zdravotnickych prostifedcich a o zméné zdkona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakontd (zakon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,zékon €. 89/2021 Sh.“)

5. Zakonem &.268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,zakon €. 268/2014 Sb.“)

6. Zakonem ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zékon ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi“)

7. Zéakonem €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zplsobilosti a specializované
zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékafe, zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon €. 95/2004 Sb.“)

8. Zakonem ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékatskych
zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péée a 0 zméné
nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon ¢&. 96/2004 Sh., o
nelékarskych zdravotnickych povolanich®)

9. Vyhlaskou ¢. 62/2015 Sh., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcichin vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 62/2015 Sb.“)

10. Vyhlaskou ¢. 186/2021 Sh., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostredcich
(dale jen ,vyhlaska ¢. 186/2021 Sb.“)

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

Tento pokynsevztahuje pouze k reklaménazZPa ZP IVD k pojmu ,,odbornik” v plisobnosti Statniho tstavu
pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,,Ustav“) k ustanovenim uvedenymyv zakoné €. 40/1995 Sb.

Dle ustanoveni § 2a zakona €. 40/1995 Sb. o regulacireklamyna ZPa ZPIVD je uvedeno ,Sr ov nav ac i re
na | é¢ivé pfipravky wurcené Kk podavani lidem (da
zdravotnicke prostiedky nebo na diagnostické zdr
stanovenych obcanskyH zzmakenakaem pisopystompa,avjin& né
zdravotnickeé prostfedky nebo diagnostické zdravot
jen ,odbornici®“) anebo tyto zdravotni sluZzby posk

Kde je to stanoven®& 2 a z a k ®%5 3b,.o éeguladi reklain®

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze ,,odbornik” je osoba opravnéna ZP a ZP IVD predepisovat nebo vyddvat dle své
ziskané odbornosti jak u lékafe podle zdkona €. 95/2004 Sh., tak i u zdravotnickych pracovnikii se
specializovanou nebo zvlastni odbornou zpUsobilosti podle zakona ¢. 96/2004 Sb., o nelékafskych
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zdravotnickych povoldnich.  Zdravotnickym pracovnikem se specializovanou nebo zvlastni odbornou
zpUsobilosti jsou osoby, které absolvovanim specializa¢niho vzdélavani v akreditovanych zatizenich nebo
absolvovanim magisterského studia (vysokoskolské vzdélani — magistersky stupen) ziskali specializovanou
zpUsobilost nebo zvlastni odbornou zplsobilost — viz nize. Dale dle zdkona ¢&. 48/1997 Sh. 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. zamérfena na tyto
odborniky. V sou¢asné dobé ma Ustavza to, Ze jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni
odbornou zpUsobilosti bude povazovan za "odbornika" podle zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy az v
zavislostina prijeti novelizace a nabyti Uc¢innostidalsich pravnich predpist. Ato predevsimzakona ¢. 48/1997
Sh., o verfejném zdravotnim pojisténi a pripadné zakona ¢. 96/2004 Sb., o nelékarskych zdravotnickych
povolanich.
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Prostfedkem se rozumizdravotnicky prostifedek, prislusenstvizdravotnického prostredku a vyrobek uvedeny
v pfiloze €. XVI nafizeni EU 2017/745 o ZP.

Kde je to stanoven& 2 a&cd.k o819/ 2021 Sb.

Zdravotnicky prostredek (dale jen ,ZP“) - nastroj, pfistroj, zafizeni, software, implantat, ¢inidlo, material
nebo jiny pfedmét uréené vyrobcem k pouziti, samostatné nebov kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika
z téchto konkrétnich lé¢ebnych ucell:
9 diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, Ié¢ba nebo mirnéni nemaoci,
9 diagnostika, monitorovani, [é¢ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,
9 vySetfovani, nahrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického i patologického
procesu nebo stavu,
9 poskytovani informaci prostiednictvim vySetieniin vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského
téla, v€etné darovanych organ, krve a tkani,
ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi,
imunologickymi ani metabolickymi Gcinky, jehoz funkce vSsak mlzZe byt takovymi Ucinky podporena.

Zazdravotnické prostiedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:

9 prostfedky uréené ke kontrole nebo podpore poceti;
9 wvyrobky specialné uréené k Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostifedkd uvedenych v ¢l. 1 odst. 4 a
prostifedkd uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu;

Kde jeto stanovenot | anek 2 odst . bZRhRatfizeni EU 2017/ 745

PFisluSenstvim zdravotnického prostiredku (dale jen , pfislusenstvi ZP“) - predmét, ktery sice nenisdm o sobé
zdravotnickym prostfedkem, ale je vyrobcem urcen k tomu, aby byl pouzit spolecné s jednim nebo vice
konkrétnimi zdravotnickymi prostfedky s cilem specificky umoznit pouziti daného zdravotnického prostfedku
nebo prostifedkd v souladu s jejich uréenym ucelem ¢i Ucely nebo s cilem specificky a pfimo prispét k
zdravotnické funkénosti zdravotnického prostredku nebo prostredkd, pokud jde o jejich urceny Gcel ¢iucely;

Kde je to stanoveng: | anek 2 odst . dDZRatfizeni EU 2017/ 745

Vyrobek uvedeny v pfiloze €. XVI natizeni EU 2017/ 745 (déle jen ,,vyrobek“) - SEZNAM SKUPIN VYROBKU
BEZ URCENEHO LECEBNEHO UCELU PODLE CL.1 ODST. 2

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

2. Vyrobky, které maji byt zcela nebo castecné zavedeny do lidského téla prostfednictvim chirurgicky
invazivnich prostredkd za Gcelem modifikace anatomie nebo fixace casti téla s vyjimkou vyrobk( pro
tetovani a piercingu.

3. Latky, kombinace latek nebo predmétl uréenych k pouziti na oblicejové nebo jiné kozni Ci slizni¢ni vyplné
prostfednictvim subkutanni, submukdzni nebo intradermalni injekce nebo jiného zplsobu aplikace, s
vyjimkou latek, kombinaci latek nebo materiald uréenych pro tetovani.

4. Zatizeniurcené k pouziti za ucelem redukce, odbourdni nebo zniceni tukové tkané, jako jsou zatizenipro
liposukci, lipolyzu nebo lipoplastiku.

5. Zarizenivydavajici vysoce intenzivni elektromagnetické zareni (napf. infracervené zareni, viditelné svétlo
a ultrafialové zareni), které je urceno k pouziti na lidském téle, v€etné koherentnich a nekoherentnich
zdrojl, monochromatického a Sirokého spektra, jakojsou laserya zatizenina principu intenzivniho pulzniho
svétla k resurfacingu pokozky, odstranéni tetovanici ochlupeni nebo k jinému osetfenikuze.

6. Zafizeni urcené k mozkové stimulaci, které vyuZzivd elektrické proudy nebo magnetické ¢i
elektromagnetické pole, jez pronikaji lebkou a méni ¢innost neuronll v mozku.

Kde je to stanoven@: ¥ i | oha XVI naoZPzeni EU 2017/ 745
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PREDEPISOVANi PROSTREDKU:

Prostiedek (ZP, pfislusenstviZP, vyrobek) predepisuje pti poskytovanizdravotnichsluzeb lIékar nebo zubni
lIékar (dale jen ,lékar“) nebo jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni odbomou
zpusobilostipodle zakona ¢. 96/2004 Sb., o nelékafskych zdravotnickych povoldnich (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 prokonkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé (dale jen , listinny poukaz“), nebo
C) Zadanka na zdravotnické prostifedky pro pouZiti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

(2) Prostiedek, kteryiv pfipadédodrieniuréeného téelu miZe ohrozit zdravinebo Zivot élovéka,
jestlize se nepouziva pod dohledem lékafe, mGzZe byt vydavan pouze na lékaisky predpis vystaveny
lékarem. Seznam skupin takovych prostiedki je stanovenv § 5 vyhlasky ¢. 186/2021 Sh.

(3) Prostiedek je vyddvan na elektronicky poukaz nebo listinny poukaz déle v pfipadé&, kdy ma pacient
narok najeho thradupodle zakona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi.

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

(5) Na listinny poukaz nelze umistit znaky nebo prvky, které omezuiji Citelnost vyplfiovanych udajq,
udaje o jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo vydejcich nebo jakakoliv reklamni sdéleni.
Nevyplnény tiskopis pro listinny poukaz nesmi byt opatfen razitkem poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(6) Provadéci pravni predpis stanovi rozsah Gdaji uvadénych na listinném poukazu; na listinném
poukazu jsou uvedeny Udaje identifikujici predepisujiciho, pacienta, kterému je pfedepsany prostfedek
urcen, predepsany prostfedek s uvedenim poctu kust predepsaného prostfedku a zdravotni pojistovnu, ma-
li byt prostfedek hrazenze systémuvefejného zdravotniho pojisténi.

(7) Jestlize je Uhrada prostfedku vazdna na schvaleni reviznim lékaFem pfislu$né zdravotni pojistovny,
pak

a) revizni lékaf na poukazu uvede poznamku ,Schvaleno reviznim lékafem” nebo ,Neschvaleno reviznim
lékafem”, datum rozhodnuti, evidenéni Cislo rozhodnuti, podpis a otisk razitka rozhodujiciho revizniho
lékare,

b) predepisujici na zakladé pisemného souhlasurevizniho lékafe na poukazu uvede poznamku ,Schvéleno
reviznim lékafem®, datum rozhodnuti revizniho Iékafe o schvéleni Uhrady, evidenéni ¢islo rozhodnuti,
nebo

C) pfedepisujici na zakladé pisemného souhlasu revizniho lékafe s opakovanym pFedepisovanim
prostiedku na poukazu uvede poznamku ,Schvéleno reviznim Iékafem”, datum rozhodnuti revizniho
Iékare o schvdleni opakované Uhrady a evidencni Cislo rozhodnuti.

(8) Pisemny souhlas nebo doklad o pisemném souhlasu revizniho lékafe podle odstavce 7 pism. b) nebo
c) zalozi pfedepisujici nejpozdéji do 5 pracovnich dnd ode dne jeho doruceni do zdravotnické dokumentace
pacienta.

(9) Jde-li o prostfedek, jehoZ Ghrada je vdzana na schvaleni reviznim lékafem pFisluiné zdravotni
pojistovny, a predepisujicim je lékat Vézeriské sluiby Ceské republiky, zasild poukaz reviznimu lékafi
prislusné zdravotni pojistovny k potvrzenitento lékaf.

Kdejetostanoven& 28 zakona ¢. 89/ 2021 Sb.

Pozadavky na elektronicky poukaz jsou uvedeny v pfiloze ¢. 2 tohoto pokynu.

VYDEJ PROSTREDKU:

Podminky vydeje prostiedku (ZP, ptislusenstviZP, vyrobek):

(1) Prostredky jsou vydavany na zakladé lékarského predpisu. Soucdsti vydeje je poskytnuti informaci
nezbytnych prospravné abezpeéné pouzivanivydavaného prostiedku.

(2) PFi vydeji na zakladé elektronického poukazu musi vydavajici neprodlené prostrednictvim systému
eRecept sdélit centralnimu ulozisti elektronickych poukazl, Ze predepsany prostredek byl jiz vydan.
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(3) Prostfedek mtiZze byt vydan pouze vydejcem, ktery je poskytovatelem zdravotnich sluzeb Iékarenské
péce, provozovatelem oénioptiky nebo osobou, se kterou zdravotnipojistovna 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, mtiZevydat pouze prostiedek, pro
ktery byla smlouva o vydejiuzaviena.
(4) Prostredek, s vyjimkou rizikové tfidy |, mGZe v Iékarné nebo vydejné zdravotnickych prostifedkt vydat
pouze

a) farmaceuts odbornouzpisobilosti,

b) farmaceuticky asistents odbornou zplisobilosti, nebo

c) ortotik-protetik zptisobily k vykonu povolani bez odborného dohledu nebo ortopedicky protetik,

pokud se jednd o vydejortoticko-protetického prostiedku.

(5) Prostiedek pro korekcizrakumuzZe byt vydan pouze v oénioptice. Takovy prostfedek mize vydat pouze
a) optometrista,
b) diplomovany ocnioptik nebo diplomovanyocnitechnik,
c) ocnioptik nebo ocnitechnik, nebo
d) ocnilékafr.
Kde jetostanoven& 32 z akona ¢. 89/ 2021 Sb.

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

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze:
Odbornik — osoba opravnéna prostiedek (ZP, prislusenstviZP, vyrobek) predepisovat nebo vydavat.
Pfedepisovat ZP, prislusenstvi ZP, vyrobek muze:

1 lékar

1 zubnilékar

9 jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni odbornou zplsobilosti podle zakona
¢.96/2004 Sb., o nelékarskych zdravotnickych povolanich

na lékarsky predpis, kterym je:
9 elektronicky poukaz
9 listinny poukaz
9 zadanka na ZP pro pouziti pfi poskytovani zdravotnichsluzeb

Prostfedek mlze byt vydan pouze vydejcem, ktery je:
9 poskytovatelem zdravotnich sluzeb lékarenské péce
9 provozovatelem o¢ni optiky nebo
1 osobou, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zakona upravujiciho vefejné
zdravotni pojisténi. Osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzavrela smlouvu o vydeji podle zakona
upravujiciho verejné zdravotni pojisténi, mize vydat pouze prostiedek, pro ktery byla smlouva o
vydeji uzaviena.
Prostiedek (ZP, prislusenstvi ZP, vyrobek), s vyjimkou rizikové tfidy |, mize v 1ékdrné nebo vydejné ZP vydat
pouze:
9 farmaceuts odbornou zplsobilosti,
9 farmaceutickyasistent s odbornou zpUsobilosti,
9 ortotik-protetik zpUsobily k vykonu povolani bez odborného dohledu
9 ortopedicky protetik, pokud se jedna o vydej ortoticko-protetického prostiedku.

Prostiedek pro korekci zraku mize byt vydan pouze v o¢ni optice. Takovy prostfedek mizZe vydat pouze:

9 optometrista

9 diplomovany oc¢ni optik nebo

9 diplomovany oc¢ni technik, ocni optik nebo oéni technik, nebo
1 ocni lékar
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Prostiedky (ZP, prislusenstvi ZP, vyrobek) rizikové tfidy I, mlze v |ékarné nebo vydejné ZP vydat osoba u
které jsou splnény vySe uvedené pozadavky na vydejce, kterym je:
9 poskytovatel zdravotnich sluzeb lékarenské péce
9 provozovatel o¢ni optiky nebo
9 osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzavrela smlouvu o vydeji podle zakona upravujiciho verejné
zdravotni pojisténi. Osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zakona
upravujiciho verejné zdravotni pojisténi, mlizZe vydat pouze prostiedek, pro ktery byla smlouva o
vydeji uzaviena.
Soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani vydavaného
prostiedku.
Prostiedek, ktery i v pfipadé dodrZeni ur¢eného tucelu mize ohrozit zdravi nebo Zivot ¢lovéka, jestlize se
nepouziva pod dohledemlékare, mliZe byt vydavan pouze na lékarsky predpis vystaveny lékafem.

Kdejetostanoven& 28 odst . 1 a 8 32 odst. 3, 4 5 z4adakona
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Diagnostickym prostiedkem in vitro — se rozumi zdravotnicky prostiedek, ktery je Cinidlem, vysledkem
reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, soupravou, ndstrojem, pfistrojem, zafizenim nebo
systémem, pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem uréen pro vysetrenivzork( in vitro,
v€etné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo prevazné za ucelem ziskaniinformaci
a) o fyziologickém nebo patologickém stavu,

b) o vrozené anomalii,

c) pro stanoveni bezpecnostia kompatibility s moznymi prijemci, nebo

d) pro sledovani lé¢ebnych opatreni.

Za ZP IVD se povazuje i nadoba vakuového nebo jiného typu urcend vyrobcem vyhradné pro primarni
uskladnéni a uchovani vzorkl ziskanych z lidského téla za ucelem diagnostického vySetieniin vitro. Vyrobky
pro vSeobecné laboratorni pouZiti nejsou ZP IVD, pokud tyto vyrobky nejsou s ohledem na své vlastnosti
urceny vyrobcem vyhradné pro diagnostické vySetreniin vitro.

Kde je to stanoven& &3 az akona ¢. 268/ 2014 Sb.

PREDEPISOVANI ZP IVD:

(1) ZP IVD ptedepisuje pii poskytovani zdravotnich sluzeb Iékaf nebo jiny zdravotnicky pracovnik se
specializovanou nebo zvlastni odbornou zpusobilosti podle zdkona o nelékafskych zdravotnickych
povolanich (dale jen ,predepisujici“) na Iékarsky predpis, kterym je

a) poukaz pro konkrétniho pacienta vystavenyv listinné podobé, nebo

b) Zadanka na diagnosticky prostiedek in vitro pro pouziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
(2) Diagnosticky prostifedek in vitro je vydavan na poukaz v pfipadé, kdy ma pacient narok na jeho uhradu
podle zdkona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi.
(3) Poukaz Ize u vydejce uplatnit do 30 dnli od jeho vystaveni, neurci-li predepisujici jinak, nejpozdéji vsak do
1 roku.
(4) Na poukaz nelze umistit znaky nebo prvky, které omezuiji ¢itelnost vyplfiovanych udaji, udaje o jinych
poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo jakdkoliv reklamnisdéleni. Nevyplnény tiskopis pro poukaz nesmi
byt opatren razitkem poskytovatele zdravotnich sluzeb.
(5) Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah udaji uvadénych na lékatfském predpisu; na Iékarském predpisu
jsou uvedeny udaje identifikujici predepisujiciho, zdravotni pojistovnu pacienta, pacienta, kterému je
predepsany diagnosticky prostfedekin vitro uréen, a pfedepsany diagnosticky prostfedekin vitro s uvedenim
poctu kusl predepsaného diagnostického prostredkuin vitro.”.

Kdejetostanoven& 46 zakona ¢C. 268/ 2014 Sb.

PODMINKY VYDEJE ZP IVD

(1) Vydavan smi byt pouze diagnosticky prostfedekin vitro, u kterého bylo vydano prohlaseni o shodé a ktery
byl opatfen oznacenim CE.

(2) Diagnostické prostredky in vitro jsou vydavany na zakladé Iékarského predpisu. Soucasti vydeje je
poskytnutiinformacinezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivanivydavaného prostredku.

(3) Diagnosticky prostiedekin vitro mizZe byt vydan pouze vydejcem, kteryje poskytovatelem zdravotnich
sluzeb lékarenské péce.

(4) Diagnosticky prostfedek in vitro muzZe v Iékarné nebo vydejné zdravotnickych prostiedktivydat pouze

a) farmaceuts odbornouzpuisobilostinebo
b) farmaceuticky asistents odbornou zptisobilosti.

Kdejetostanoven& Z8kdéna268/ 2014 Sb.
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Z vySe uvedeného vyplyva, Ze:
Predepisovat ZP IVD muze:

1 lékar
9 jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni odbornou zpUsobilosti podle zdkona
¢.96/2004 Sh., o nelékatskych zdravotnickych povolanich.

na lékafrsky predpis, kterym je
9 poukaz pro konkrétniho pacienta vystavenyv listinné podobé, nebo
9 Zadankana ZP IVD pro pouZiti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
ZP IVD, mlzZe byt vydan pouze vydejcem, ktery je poskytovatelem zdravotnich sluzeb Iékarenské péce.
ZP IVD mizZe vydat v Iékarné nebo vydejné ZP pouze:
9 farmaceuts odbornou zpUsobilostinebo
9 farmaceutickyasistent s odbornou zpUsobilosti
Soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani vydavaného
prostredku.

Kde je to stanoven& 4%49zmad k6 na268/ 2014 Sb.
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Prehledné shrnuti:

Pfedepisovat prostiedek (ZP, pfislusenstvi ZP, vyrobek) muze:

Predepisovat ZP IVD muze:

1 lékar

1 lékar

Y zubnilékar

I jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni odbornou zplsobilosti podle zakona o nelékarskych
zdravotnickych povolanich.

1 jinyzdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni
odbornou zpUsobilosti podle zdkona o nelékafskych
zdravotnickych povolanich.

na lékarsky predpis, kterym je:

na lékarsky predpis, kterym je

elektronicky poukaz

 listinny poukaz

I  poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné
podobé, nebo

I Zadanka na ZP pro poufiti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

1 Zddanka na ZP IVD pro pouZiti pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb

Prostiedek mlze byt vydan pouze vydejcem, ktery je:

ZP IVD muZe byt vydan pouze vydejcem, ktery je:

I poskytovatelem zdravotnich sluzeb Iékarenské péce

I poskytovatelem zdravotnich sluzeb Iékarenské péce

provozovatelem ocni optiky nebo

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

Prostfedek (ZP, prislusenstvi ZP, vyrobek), s vyjiimkou rizikové tfidy I, mize v Iékdrné nebo vydejné ZP vydat pouze:

ZP IVD muze vlékéarné nebo vydejné ZP vydat pouze:

pouze farmaceut s odbornou zpUsobilosti,

farmaceut s odbornou zplsobilosti nebo

farmaceuticky asistent s odbornou zpUsobilosti,

farmaceuticky asistent s odbornou zpUsobilosti

ortotik-protetik zpisobily k vykonu povoléni bez odborného dohledu

= |== |= |=

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

I Prostfedek pro korekci zraku muiZe byt vydan pouze v ocni optice. Takovy prostiedek mlze vydat pouze
optometrista, diplomovany o¢ni optik nebo diplomovany ocni technik, o¢ni optik nebo oc¢ni technik, nebo oéni
|ékar.

Soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani vydavaného prostiedku.

Soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a
bezpecné pouZivani vydavaného prostiedku.

Kde jetostanoven& 28 odst. 1 a 8 32 odst. 3, 4, 5 zakona ¢.

Kde je to stanoven68/2018Sbhd6 a §
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Kdo je jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou zplsobilosti podle zakona ¢.96/2004 Sb., o
nelékarskych zdravotnickych povolanich?

Zdravotnicky pracovnik se specializovanou zplsobilosti je osoba, ktera ziska specializovanou zpUsobilost
absolvovanim specializacniho vzdélavani v akreditovanych zafizenich nebo absolvovanim Magr.
(vysokoskolské vzdélani — magistersky stuperi) studia. Po absolvovani jednoho z vySe uvedenych vzdélavani,
které ma jako vysledek vzdélavani kompetenci k indikaci a moZnosti prfedepisovdni vymezenych
zdravotnickych prostfedk( pacientlm, a znalosti platnych pravnich predpisd ve vztahu k pouZiti
zdravotnickych prostredkl a zachazeni's IéCivymi pripravky pro konkrétni obor specializace, ma takova osoba
vySe uvedené kompetence a specializovanou zpUsobilost k dané ¢innosti.

Kde je to stanoven@& 4st ¢t viIEbH20tlyShbaskywnost ech zdravotnicky
odbornych pracovni ki

Jiny odborny pracovnik ziskada odbornou zplsobil o
specializac¢nihoakvedit avanéhonebkwval i fi kac¢niho kur
zdravotnickych povol ani“.je uveden v hlaveée 11 dile

Kde je to stanoven®& 44 z dkona,oC.ne9l6é/kaz2r0sOkdy cshb .z dr avot ni ckych

Specializaé¢ni vzdprlacawmni kzaid ruavweod enniycckhy cw hl av é |
Specializaé¢ni vzdeél avani zdravotnickych“pracovni k

Kde jetostanoven& 55 odst . 2 z Pk mred éck.a F B6k/y ch0 ziderBabv.ot ni c k

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

Absolvovanim certifikovaného kurzu se ziskava zvlastni odborna zplsobilost pro Uzce vymezené Cinnosti.
Certifikovanym kurzem nelze nahradit ziskani odborné nebo specializované zplsobilosti k vykonu
zdravotnického povolani.

Formulace cCinnosti je stéZejni, tyto C¢innosti nesmi byt totozné s innostmi vykonavanymi zdravotnickymi
pracovniky s odbornou zpuUsobilosti.

Certifikovany kurz vSak nem0ze nahrazovat obor specializa¢niho vzdélavani.

Akreditované zafizeni vydd certifikat na tiskopisu poskytnutém ministerstvem na zakladé Zadosti
akreditovaného zafizenipo Uspé$ném absolvovani certifikovaného kurzu. Certifikit méa platnost pro Ceskou
republiku.

V certifikdtu jsou uvedeny ¢&innosti, k nimZz absolvent certifikovaného kurzu ziskal zvlastni odbornou
zpusobilost v rozsahu vzdélavaciho programu (§ 61 odst. 3 zakona ¢. 96/2004 Sh., o nelékafskych
zdravotnickych povolanich), véetné vymezeni ¢innosti, které jsou poskytovanim zdravotni péce. Tyto ¢innosti
musi byt shodné s ¢innostmi uvedenymi v programu akreditovaném MZ.

Kde je to stanoven®/E T ODI CKY POKYN K PRI PRAVE A REALI ZACI V

CERTI FI KOVANEHO MZBR R33884/20@8n . dostupn na  https://www.mzcr.cziwp
content/uploads/wepub/8862/19859/Metodick%C3%BD%20pokyn%20k%20p%C5%99%C3%ADprav%C4%9
B%20a%?20realizaci%20vzd%C4%9B1%C3%Alvac%C3%ADho%20programu%20certifikovan%C3%A9h0%2

urzu.pdf
Zvlastninalezitostidiplomu o specializacijsou:

a) uvedeni dne vykonani atestacnizkousky,

b) oznacenioboru specializované zpUsobilosti,

c) oznaceni specialisty,

d) otiskrazitka ministerstva zdravotnictvia

e) podpis predsedy oborové atestacni komise a podpis osoby jednajici za povéfenou organizaci, jejimz
prostifednictvim ministerstvo zdravotnictvi diplom o specializacivydava.
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Kde je tostanoven®@ 2 owlktasSWKy ¢. 77/2018 Sb. o stanoveni
vzdél ani pro akreditované kvalifikac¢hni Kurzy, cel
https:/iwww.zakonyprolidi.cz/disk/cs/file/2018/2018c039z0077p003u001. pdf

https://www.mzcr.cz/specializacwnizdelavani/
- viz priloha €. 4 tohoto pokynu
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Priloha €. 1 — Ukazka listinnych poukazi na ZP:

Kéd pojistovny POUKAZ NA BII.VI.E POF. E.
A OPTICKE POMUCKY
Skupina
pomﬁckyog
Pijmeni Predpis divote [ Do o T Do Tha]  Ked Uhrada
Jméno pravé oko
> DO DALKY S ———
|pojisténce [ S e If- levé oko
Bydlisté (adresa) pravé oko
NA BLIZKO (addice) > =
levé oko ) )
Jina opticka pomucka: i e iyl
Bifokalni Bifokalni | Vykony ) e N
zatavené Franklin | Obruba X .
Vymeéna skel X b
Tvrzeni ) =ty
Absorpéni vrstva %[ | . L b
razitko poskytovatele, jmenovka a podpis lékafe  Dne: Doplatek pojisténce

Kad pojistovny POUKAZ NA LECEBNOU wit| |
A ORTOPEDICKOU POMUCKU
Pijmeni a jméno DRUH A OZNAGENI POMUCKY [Ev.c.|

Gislo pojiéts I I 't |oprava - Giprava pomicky

Bydlisté (adresa)

i e et S KX

Pomiicka nové / repasované '
) nehodici se Sknite!

Sk Kaéd Pocet Uhrada

T |
i ) | {
DA R A B e —— T——— - —

Stupeh postizenl inkontinence:

Pomiicka trvald/ dotasna”’
?"M" so Skatnéte! Doplatek pojiSlénceJ E
Dne: ‘M docas 12 pocet iméseci ] : ] Misto pro zaznamy zdravotni pojisfovny Datum uplatnéni
razitko poskytovatele, jmenovka a podpis lékafe razitko vydejce

Doporucujici pokyn k reklamé na ZP aZP IVD_verze_2/30.10. 2021 Strana 12/21



e, SUKL

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Dne:

Kod po]lszt'ovnyI POUKAZ

| NA FONIATRICKOU POMUCKU Skupina

pomt'lckyos
Pfijmeni a jméno INDIKACNI SKUPINA Kod Max. Ghrada
Cislo pojisténce L AN , I f. = i
Bydlisté (adresa) ZNACKA SLUCHADLA Kéd Uhrada
E:D%- s L | IS e
PRISLUSENSTVI

U S S S U VU S T S " 1

razitko poskytovatele,

jmenovka

Datum uplatnéni:
Prohlaguji, 7e

a) sluchadlo dostav

b) naposledy jsem sluchadlo dostal(a) v roce

IO IS RN T (| o "

i T A I L

a podpis lékafe

am poprvé

podpis

Potvrzuji, ze mi bylo vydéano

a) sluchadlo
b) pfislusenstvi ke s

Nehodici se Skrinéte!

Dne:

VZP-14/2018

Doporucujici pokyn k reklamé na ZP aZP IVD_verze_2/30.10. 2021
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/ : N
Kod pojistovny | | ZADANKA © SCHVALENI (POVOLENI) |Cis. schvileni ey
vykonu - lé¢ivého pripravku - ZP - ostatni Predbsing dne
Pro pacienta Cis. pojigténce |
(poskytovatele) ICP D e = s
Sk Kod| 1+ | [Nazev
Specifikace pozadavku: Pocet provedeni
baleni o
ks -
Zdlvodneéni:
km L
Plathostdo | : ' ;
Dne: N

| )

Stanovisko revizniho lékare UP:

/

razitko a podpis zadatele
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Pfiloha ¢. 2 — Elektronicky poukaz:
Elektronicky poukaz

(1) Elektronicky poukaz je vytvaren, ménén nebo rusen v systému eRecept na zakladé poZzadavku
predepisujiciho, ktery obsahuje Udaje potifebné pro vytvoreni, zménu nebo zrusenielektronického poukazu.
Soucasti pozadavku na vytvoreni elektronického poukazu je ddle vidy informace o pacientem zvoleném
zplsobu predani identifikacniho znaku, kterym je elektronicky poukaz oznacen (dale jen ,identifikator
elektronického poukazu®).
(2) V pripadé prostiedku hrazeného ze systému vefejného zdravotniho pojisténi musi pozadavek
predepisujiciho na vytvoreni elektronického poukazu vidy obsahovat Ciselné oznaceni predepisovaného
prostfedku pridélené Ustavem podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Prostiedek, kterému nebylo
pridéleno Ciselné oznaceni podle véty prvni, mlze na elektronicky poukaz predepsat pouze lékar.
(3) V pripadé, Ze pozadavek predepisujicitho 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 identifikdtoru elektronického poukazu ze systému eRecept pfimo, systém jej bezplatné sdéli také
pacientovi.
(4) Identifikator elektronického poukazu se predava pacientovi bezplatné; prfi predani identifikatoru
elektronického poukazu nesmi dochazet ke zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo
k zasahu do prdva pacienta na volbu vydejce. Pokud si pacient nezvolijinak, je mu identifikator elektronického
poukazu prfedan prostrednictvim listinného formulare. Pacient si miZe zvolit moZznost bezplatného zaslani
identifikatoru elektronického poukazu jinym zplsobem nez uvedenym ve vété druhé, kterym je
a) datova zprdva zaslana na adresu elektronické posty pacienta s vyuzitim sluzby centrdlniho Ulozisté
elektronickych poukaz,
b) textova zprava zaslana na mobilni telefonni pfistroj pacienta s vyuzitim sluzby centralniho uUlozisté
elektronickych poukaz,
c) datova zprdva s vyuzitim webové nebo mobilni aplikace systému eRecept zpfistupnéna Ustavem,
d) datova zpravazaslana, na zakladé dohody s predepisujicim, na adresu elektronické posty pacientas
vyuzitim sluzby informacniho systému pfedepisujiciho, nebo
e) textovazprava zaslana, na zakladé dohody s pfedepisujicim, na mobilni telefonni pfistroj pacienta s
vyuzitim sluzby informacniho systému pfedepisujiciho.

(5) Identifikator elektronického poukazu bez ohledu na zpGsob jeho pfedani nesmi byt doprovazen
jakymkoliv sdélenim reklamnipovahy.

(6) Provadéci pravni predpis stanovi

a) postup a podminky pro komunikaci predepisujicich a vydejcl se systémem eRecept,

b) formu identifikdtoru elektronického poukazu, kterou systém eRecept poskytuje predepisujicim a
pacientim,

c) zplsob zasilanipoZzadavkd na vytvoreni, zménu a zruSeni elektronického poukazu predepisujicimi,

d) rozsahudajl potiebnych pro vytvoreni, zménu a zruseni elektronického poukazu a jeho néleZitosti,

e) postup a podminky pro sdéleni identifikacnich Udaja podle § 31 odst. 3 pism. b) a odst. 4.

Kde jetostanoven& 29 =z akona ¢. 89/ 2021 Shb.

Centralni ulozZisté elektronickych poukazi
(1) Centralni dlozisté elektronickych poukazU je zfizenok zabezpecdeni

a) shromazdovania ukladani elektronickych poukazd,

b) shromaZdovani a ukladani zaznam( o vydeji prostfedkd na elektronicky poukaz, a to vietné
informace o tom, jaky prostredek byl skutecné vydan,

c) shromazdovdania ukladani informaci tykajicich se zachazeni's elektronickym poukazem.

(2) Systém eRecept bezuplatné zabezpecuje
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a) bezprostiredni sdéleni identifikdtoru elektronického poukazu predepisujicimu, pfipadné téz
pacientovi na jeho Zadost,

b) nepretrzity ptistup vydejci k elektronickému

c) poukazu, na jehoz zakladé ma byt predepsany prostfedek vydan,

d) nepretrzity pristup predepisujicimu k elektronickym poukazim, jejichZ prostfednictvim predepsal
prostredek,

e) nepretrZity pristup vydejci k elektronickym poukaz(im, na jejichz zakladé byl u tohoto vydejce vydan
prostredek,

f) pristup zdravotni pojistovné k elektronickym poukazim, na které byl vydan jejim pojisténcim
prostfedek hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi,

g) pfistup Ministerstvuzdravotnictvik elektronickym poukaztm, jejichZ prostfednictvim byl predepsan
prostfedek osobam, za které hradi zdravotni sluzby stat.

(3) Ustav prostfednictvim systému eRecept zpracovava

a) jméno, popfipadéjména, pfijmeni, datumnarozenia adresu mista pobytu predepisujiciho a jeho
kontaktni idaje vcetné jeho telefonu stanovené provadécim pravnim predpisem, a identifikacni
udaje poskytovatele zdravotnich sluZeb, v ramci jehoz cinnosti predepisujici poskytuje zdravotni
sluzby, ato vrozsahu jeho nazvu, adresyzdravotnického zafizenia identifikacniho Cisla pracovisté,
bylo-li pfidéleno zdravotnipojistovnou,

b) jméno, poptipadé jména, pfijmeni, datum narozeni a adresu mista pobytu osoby vydavajici
prostiedek (dale jen ,vydavajici“) a jeho kontaktni udaje stanovené provadécim pravnim
predpisemaidentifikacniudaje vydejce, ato vrozsahu nazvu, adresy a kontaktnich udajt,

c) identifikacni Gdaje pacient(, a to v rozsahu Udaji uvadénych na lékarském predpisu,

d) udaje o predepsanych a vydanych prostfedcich véetné ndzvu, mnozstvi a Ciselného oznaceni
prostiedku, pokud bylo Ustavem pfidéleno.

(4) Ustav uchovava informace vedené v centrainim uloZiéti elektronickych poukazd, véetné Gdaji podle
odstavce 3, podobu 10 let od uplynuti platnosti elektronického poukazu. Po uplynuti této doby se ze systému
eRecept odstranivSechny informace souvisejici s takovym elektronickym poukazem.

Kde jetostanoven& 30 z akona ¢. 89/ 2021 Shb.

Pristup k centralnimu uloZisti elektronickych poukazu

(1) Predepisujici a vydavajici komunikuje s centralnim udlozistém elektronickych poukazd primo
prostiednictvim systému eRecept nebo prostiednictvim komunikaéniho rozhrani tohoto systému a
informacniho systému predepisujiciho nebo vydavajiciho.

(2) Lékat, ktery prostiedek predepisuje, a farmaceut, ktery prostiedek vydava pri poskytovani zdravotnich
sluZebv lékarné, pristupuiji k systému eRecept zplsobem stanovenym zakonem o léivech.

(3) Osoba jind neZ uvedend v odstavci 2 opravnénd predepisovat nebo vydavat prostiedek pristupuje k
systému eRecept prostiednictvim pristupového certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb, v jehoz ramci
poskytuje zdravotnisluZby, provozovatele oénioptiky nebo osoby, se kterou zdravotnipojistovna uzaviela
smlouvu o vydejipodle zakona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi, a

a) prostrednictvim Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci,

b) uvedenim identifikacnich udaju této osoby poskytovatelem zdravotnich sluzeb, v jehoz ramcitato
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) prostiednictvim pristupovych Gdaji do systému eRecept pridélenych Ustavem podle zdkona o
[écivech.

(4) Osoba opravnéna predepisovat nebo vydavat prostiedek uvedena v odstavci 3 dale pristupuje k systému
eRecept také prostfednictvim Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci, pokud poskytovatel zdravotnich
sluZeb, v jehoZ ramcitato osoba poskytuje zdravotni sluzby, provozovatel ocni optiky nebo osoba, se kterou
zdravotni pojiStovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi,
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pfedem Ustavu sdélil identifikaéni Udaje této osoby zplisobem stanovenym provadécim pravnim predpisem,
a pokud jde o

a) predepsaniprostredku pfi poskytovani zdravotni péce ve vlastnim socialnim prostredipacienta, nebo
b) vydej prostfedku v oéni optice nebo u osoby, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o
vydeji podle zakona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi.
(5) Informacni systémy, které vyuziva predepisujici za ucelem predepisovani a vydavajici za uelem vydeje
prostifedkd, musi byt pIné kompatibilni se systémem eRecept a odpovidat jeho provozni dokumentaci.
(6) Informace, k nimZ maji ptedepisujici a vydavajici pfistup prostfednictvim systému eRecept, |ze vyuZivat
pouze za Ucelem predepisovani a vydeje prostredkd. Jiné vyuZiti téchto tdaji nebo jejich zpfistupnénitietim
osobam je zakazano.

Kdejetostanoven& 31 Zak8®az2021 Shbh.
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Pfiloha ¢. 3 - Zasilkovy vydejprostiedku, zaména prostiedku a povinnostivydejce prostredku:
Zasilkovy vydej prostiedku

(1) Zasilkovym vydejem se rozumi vydej prostiedku na zakladé listinného nebo elektronického poukazu
zasilkovym zplsobem. Nabizeni prostredkll za Gcelem zasilkového vydeje a prijimani objednavek osob na
uskutecnéni zasilkového vydeje se povazuje za soucdst zasilkového vydeje. Pfi zasilkovém vydeji musi byt
splnény pozadavky pro prodej na dalku stanovené nafizenim o zdravotnickych prostfedcich.

(2) Jde-li o prostiedek podle § 28 odst. 2, je zasilkovy vydej zakazan.

Kdejetostanoven& 33 zakona ¢C. 89/ 2021 Shb.

Povinnosti osoby zajistujici zasilkovy vydej prostfedku

Pti zasilkovém vydeji prostfedku je vydejce povinen

a) zajistit zverejnéni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce prostfedku, jeho cené, Ihité, ve které je
mozné prostiedek odeslat objednateli, a ndkladech spojenych se zasilkovym vydejem na svych
internetovych strankdch; pouhé zverejnéni nabidky se nepovazuje za reklamu podle jiného pravniho
predpisu,

b) zajistit, aby osoba provadéjici zasilkovy vydej splfiovala poZzadavky podle § 32 odst.4 a 5,

c) zajistit baleni a dopravu; vydejce odpovida za zachovanijakosti prostiedkd, a toi v pripadé,

d) Zesizajistismluvné prepravu prostiedku u jiné osoby,

e) zajistit, aby zasilky byly odeslany objednateli nejpozdéji ve Ihité zverejnéné podle pismena a) nebo
aby byl objednatel vydejcem neprodlené informovan o ddvodech, pro které nemize byt dodani
uskute¢néno nebo bude uskutecnéno v delSidodaci Ih(ité vcetné informace o délce tétolhlity a

f) zajistit informacni sluzbu poskytovanou osobou opravnénou prostifedek vydat po vymezenou
provozni dobu; tatoinformacni sluzba slouzi rovnéz k zajiSténi shromazdovania predavaniinformaci
o vyskytu nezadouci ptihody.

Kde jetostanoven& 34 zakona ¢. 89/ 2021 Sb.

Zameéna prostredku

(1) Pri vydeji prostfedku predepsaného na elektronicky nebo listinny poukaz vydejce informuje pacienta o
moznych alternativdch k pfedepsanému prostfedku a s jeho souhlasem je opravnén jej zaménit za jiny
prostiedek, ktery je zaménitelny s predepsanym prostiedkem s ohledem na Ucinnost a urceny Ucel.
Provedenou zaménu vydavajici vyznaci na poukazu.

(2) Pokud predepisujici s ohledem na zdravotni stav pacienta nebo revizni lékat v ramci souhlasu s Uhradou
prostiedku z vefejného zdravotniho pojisténi6) trva na vydani predepsaného prostiedku, vyznacina listinném
poukazu pozndamku , Nezaménovat” nebo na elektronickém poukazu vyznaci pfiznak ,Nezaménovat®. V
takovém pripadé miZe vydejce vydat pouze predepsany prostiedek.

Kde jetostanoven& 35 zakona ¢. 89/ 2021 Sb.

Vypis z poukazu

Nema-li vydavajici pfi vydeji prostifedku na listinny poukaz k dispozici pfedepsané mnozZstvi nebo typ
prostiedku, vystavi na chybéjici prostfedek vypis z listinného poukazu s oznaéenim ,Vypis“. Vypis z listinného
poukazu obsahuje Udaje plvodniho listinného poukazu a Gdaj o rozsahu jiz uskutecnéného vydeje. Na
pavodni listinny poukaz se vyznaci poznamka ,Pofizen vypis“ a Udaj o rozsahu uskute¢néného vydeje. Pro
stanoveni doby pouzitelnostivypisu z listinného poukazu se pouZije § 28 odst. 4 obdobné.

Kde jetostanoven& 36 =z akona ¢C. 89/ 2021 Sb.

Povinnostivydejce prostiredku
Vydejce je povinen

a) dodrzovat pravidla spravné skladovaci praxe,
b) predavat pacientovi vsechny informace o skutecnostech zplsobilych ovlivnit jeho bezpecnost a
zdravi v souvislostis pouzivanim vydavaného prostredku,

Doporucujici pokyn k reklamé na ZP aZP IVD_verze_2/30. 10. 2021 Strana 18/21



PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271 732377 Web: www.sukl.cz

r: SL’J KL STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420272 185111 E-mail: posta@sukl.cz

c) uchovavat viechny listinné poukazy a Zadanky na vydané prostfedky uvedené v § 28 odst. 2 po dobu
5 let, pokud nebyl prostifedek hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi,
d) prostredky, které nelze pouzit podle § 38 odst. 1, vyradit a uloZit je oddélené.

Kde jetostanoven& 37 zakona ¢. 89/ 2021 Sb.
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Pfiloha €. 4 - Vzor diplomu o specializaci:

Vzor diplomu o specializaci

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

Cislo d:plomu

DIPLOM
O SPECIALIZACI

Titul, jméno, piijmeni

Datum a2 misto anarozeni

dne Ziska! {a) v souladu s ustanovenim § 53 a § 54 zikona
¢ 96/2004 Sb., o podminkdch fskdwini «usnddnf zpuscbilosti k  vkonu
neiékarskych sdravotnickych povoldnd a k vgkonu énnoatl souvtsgiceh s posiytovdnim
zdravotni péce a o zmeéné nékterjch sowmsefcich zdkomu (zdkon o nelékarsigch
zdu'rotmcgvh povolanich), ve méni poedégich pfedpusi, vykondnim atestacni
Zxousky

- Ly

v obora

s oznacenim specialisty

podie narizend viddy ¢. 31/ 2010 8b , o oborech specializacrdho vadeldadnt a oznadeni

edbornos adravotmickych pr fil 3¢ 3p R spisobul
LS
Tiny jméno, pipment Ninad méno, pripment
Predseda oborové atestadn! komuise Osoba jednaid za povérlenou orgamzact

Tiul, jméno, prymeni
Osoba jednaici za Mmisterstvo sdravotmichi Ceské republiky
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