Navrh zmén
zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éivech (zakon o 1éCivech)

1. v § 13 se na konci odstavce 3 tecka nahrazuje c¢arkou a doplituje se pismeno t a u), které
znéji:

,»t) zptistupiiuje v rdmci systému eRecept sluzbu podle § 81 odst. 1 pism. i),

u) vydava a zvetejiuje zpisobem umoznujicim dalkovy pfistup v otevieném datovém formatu
specifikaci komunika¢niho rozhrani umoziujiciho automatizované elektronické zadavani a
potvrzovani objednavek prostfednictvim emergentniho informacniho systému pro mimotadné
objednévani a dodani hrazeného 1é¢ivého pripravku (dale jen ,,emergentni systém®)*

2.v § 81 odst. 1 se na konci pismene g) slovo ,,a* nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno 1),
které zni:
,»1) sluzby pro poskytovatele zdravotnich sluzeb zobrazujici na zaklad¢ automatizovaného
zadani identifikatoru elektronického receptu informace na elektronickém receptu, které
neobsahuji osobni udaje.*

3. § 84 az 87 vcetné nadpist a poznamky pod ¢arou ¢. 118 znéji:

»§ 84
Obecné zasady zasilkového vydeje

(1) Zasilkovym vydejem lé¢ivych piipravkl (déle jen "zasilkovy vydej") se rozumi vydej
1é¢ivych pripravka na zaklad¢ objednavky a nésledné odeslani k piepravé do mista urceni
podle objednavky. Zasilkovy vydej lze sjednat také distanénim zpiisobem; v takovém
ptipadé pouze prostfednictvim internetovych stranek oznamenych Ustavu podle odstavce
7.

(2) Predmétem zasilkového vydeje miize byt 1écivy ptipravek, ktery lze vydavat bez
1ékatského piedpisu nebo bez lékarského predpisu s omezenim. Pfedmétem zasilkového
vydeje miize byt také 1é¢ivy pripravek, ktery 1ze vydat pouze na 1ékatsky predpis, pokud

a) byl ptedepsan na elektronicky recept, jde-li zasilkovy vydej sjednany distan¢nim
zpusobem, nebo

b) byl pfedepsany na elektronicky recept nebo recept vystaveny v listinné podobé¢ podle §
81f, jde-li zasilkovy vydej sjednany osobné& v 1€karné.

(3) Predmétem zésilkového vydeje nemiliZze byt 1éCivy piipravek, ktery
a) nebyl fadn& uveden na trh v Ceské republice,
b) obsahuje omamnou nebo psychotropni latku,

¢) je prvnim registrovanym lé¢ivym piipravkem obsahujicim danou lé¢ivou latku, a to po
dobu 18 mésich od registrace,

d) je na seznamu stanoveném provadécim pravnim predpisem.



(4) Ministerstvo zdravotnictvi vyda provadéci pravni piedpis, kterym vyda seznam
1é¢ivych pripravki podle odstavce 3 pism. d), které nemohou byt pfedmétem zasilkového
vydeje. Na seznamu uvede cesty podani 1éCivych piipravka nebo 1éCivé latky obsazené v
1é¢ivych pripravcich, které lze vydat pouze na Iékatsky predpis, u kterych neni z hlediska
bezpecnosti pacienta zasilkovy vydej vhodny. Ptihlédne pfitom zejména k tomu, zda se
jedna o 1éc¢ivé ptipravky, které

a) vyzaduji zvlastni edukaci pacienta,

b) maji nezddouci ucinky vyzadujici zvlastni sledovani pacienta zdravotnickym
pracovnikem, nebo

¢) jsou citlivé na teplotu béhem skladovani nebo piepravy.

(5) Nabizeni léCivych pfipravki za ucelem jejich zasilkového vydeje a pfijimani
objednavek na uskute¢néni zasilkového vydeje se povazuje za soucast zasilkového vydeje.

(6) Zasilkovy vydej mize provozovat pouze poskytovatel 1ékarenské péce”.

(7) Poskytovatel lékarenské péce, ktery hodla provozovat zésilkovy vydej, je povinen
oznamit tuto skute¢nost Ustavu nejméné 15 dnii pfede dnem zahdjeni provozovani
zasilkového vydeje. Oznameni musi mit nalezitosti podle spravniho fadu a dale musi
obsahovat

a) adresu provozovny nebo provozoven, odkud bude zésilkovy vydej provozovan,

b) adresu ¢i adresy internetovych stranek, jejichz je provozovatelem a na kterych bude
mozné sjednat objednavku zasilkového vydeje distanénim zplisobem,

¢) datum zah4jeni provozovani zasilkového vydeje, a
d) klasifikaci 1é¢ivych ptipravkt podle § 39 odst. 1, které budou nabizeny k zasilkovému
vydeji.

(8) Poskytovatel 1ékarenské péce provozujici zasilkovy vydej (dale jen ,,lékarna zajiStujici
zasilkovy vydej“) je povinen oznamit zmény udaji uvedenych v odstavci 7, nebo preruseni
nebo ukoncéeni provozovani zasilkového vydeje nejpozdéji do 15 dni ode dne, kdy tato
skute¢nost nastala.

(9) Provadéci pravni predpis stanovi formu a zplisob podani ozndmeni podle odstavce 7 a
8.

(10) Ustav zvefejiiuje na svych internetovych strankach

a) informace o pravnich ptedpisech Ceské republiky, které upravuji nabizeni 1é&ivych
ptipravkl k vydeji vefejnosti na dalku prostfednictvim zasilkového vydeje s vyuzitim
elektronickych prostiedki, véetné informace o skutecnosti, Ze mezi lenskymi staity mohou

existovat rozdily v klasifikaci 1é¢ivych piipravki a v podminkéch pro jejich vyde;,

b) informace o ucelu loga uvedeného v § 85 odst. 1 pism. d),



c) seznam lékaren zajistujicich zasilkovy vydej v souladu s timto zdkonem, jejich
identifika¢ni idaje a idaje uvedené v odstavci 7,

d) obecné informace o rizicich spojenych s l1é¢ivymi ptipravky dodavanymi vefejnosti
nelegalné prostfednictvim objednédvek sjednanych s vyuzitim elektronickych prostiedki, a

e) hypertextovy odkaz na internetové stranky ziizené agenturou.

§ 85
Povinnosti pri provozovani zasilkového vydeje

(1) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je povinna na internetové strance oznamené Ustavu
podle § 84 odst. 7

a) zvetejnit své identifikacni udaje,
b) zvefejnit informaci o provozovani zasilkového vydeje,
¢) uvést kontaktni udaje Ustavu a hypertextovy odkaz na internetové stranky Ustavu, a

d) na kazdé jednotlivé strance uvést zietelné zobrazené logo obsahujici nalezitosti
stanovené pifimo pouzitelnym ptedpisem Evropské unie, umoznujici identifikovat ¢lensky
stat, ve kterém je 1ékarna zajistujici zasilkovy vydej usazena; toto logo musi obsahovat
hypertextovy odkaz na seznam uvedeny v § 84 odst. 10 pism. c).

(2) Lékarna zajistujici zésilkovy vydej je povinna zajistit

a) zvetejnéni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce lécivych piipravki, jejich cené,
uhrad¢ z vetejného zdravotniho pojisténi, prepravé a nakladech spojenych se zéasilkovym
vydejem,

b) baleni a piepravu zésilky obsahujici objednané 1é¢ivé piipravky k dodani objednateli
zpuisobem, ktery zajisti zachovani jakosti 1éCivych piipravka; 1ékarna zajistujici zéasilkovy
vydej odpovida za jakost l1éCivych ptipravkd, a to 1 v pfipadé, ze si zajisti smluvné
ptfepravu lécivych piipravkil u jiné osoby,

c¢) dodani zasilky objednateli nejdéle ve lhiité 2 pracovnich dnti od piijeti objednavky, nebo
aby bylo objednateli nejdéle ve 1hiité 1 pracovniho dne od pfijeti objednavky ozndmeno, ze
v této lhaté nelze zasilku dodat; dodani zasilky ve 1hité delSi neZ 2 pracovni dny od pfijeti
objednavky je mozné jen s vyslovnym souhlasem objednatele,

d) informaéni sluzbu poskytovanou farmaceutem po vymezenou provozni dobu, nejméné
vSak 8 hodin kazdy pracovni den; tato informacni sluzba slouzi rovnéz k zajisténi
shromazd’ovani a pfedavani informaci o podezieni na nezadouci ucinky a zavady v jakosti
1é¢ivych piipravki, které ji byly ozndmeny,

e) moznost vraceni reklamovanych léCivych piipravki zplsobem, ktery nezpisobi
objednateli néklady; takové 1écivé pripravky se stavaji nepouzitelnymi 1éCivy a je nutno
zajistit jejich odstranéni podle § 88 a §9.



(3) Jde-li o zésilkovy vydej 1é¢ivého piipravku vazaného na 1ékatsky predpis podle § 86, je
1ékarna zajistujici zasilkovy vydej dale povinna zajistit, aby

a) baleni zasilky a pfedani k piepravé probéhlo na provozovné l€karny zajistujici
zasilkovy vydej, kterd se nachdzi na tGzemi stejné¢ho okresull8), jako adresa pro
doruceni zasilky,

b) se v provozovné zajistujici baleni a prepravu zasilky také vydavaly 1éCivé piipravky
pro vetejnost v daném misté, a to po vymezenou provozni dobu, nejméné vsak 8 hodin
kazdy pracovni den, a

c) se v provozovné zajiStujici baleni a prepravu zésilky poskytovala lékarenska péce
nejméné 5 po sobé jdoucich let.

118) zékon ¢. 51/2020 Sb., o uzemné spravnim ¢lenéni statu a o zmeéné souvisejicich zakonl (zdkon o Gzemné
spravnim Clenéni statu).

(4) Pouhé zvetejnéni nabidky podle odstavce 2 pism. a) se nepovazuje za reklamu podle
zvlastniho pravniho piedpisu’”. Nabidku 1écivych ptipravki, které Ize vydat pouze na
1ékatsky predpis, je mozné zvefejnit pouze formou katalogu nebo ceniku, bez popisu
vlastnosti 1é¢ivého piipravku 1 jakychkoliv dalSich podrobnosti souvisejici s jeho
pouzivanim. Nabidku je mozné doplnit vyobrazenim vn¢jSiho obalu 1é¢ivého ptipravku,
aktudlnim souhrnem 0dajl o ptipravku nebo aktudlni ptibalovou informaci.

(5) Provadéci pravni ptedpis stanovi zptsob zajisténi zésilkového vydeje.

§ 86
Zvlastni uprava zasilkového vydeje 1é¢ivych pripravka vazanych na lékarsky predpis

(1) Jde-li o zasilkovy vydej 1écivého piipravku vazaného na l€karsky ptedpis na zaklade
objednavky ucinéné distannim zplsobem, miiZze byt objedndvka piijata pouze formou
uvedeni identifikatoru elektronického receptu, ktery se vaze k platnému elektronickému
receptu, na kterém je 1éCivy piipravek predepsan.

(2) Informacni systém lékarny zajist'ujici zasilkovy vydej si pred sjednanim zasilkového
vydeje 1éCivého piipravku véazaného na Iékaisky predpis milize prostiednictvim sluzby
ziizené Ustavem podle § 81 odst. 1 pism. i) ovéfit existenci elektronického receptu, jehoz
identifikator je uveden v objednédvce, a zobrazit udaje uvedené na tomto elektronickém
receptu, vyjma osobnich tdajt.

(3) Pied sjednanim zasilkového vydeje musi lékarna zajiStujici zésilkovy vydej
objednatele informovat o vSech lécivych piipravcich predepsanych na predloZzeném
elektronickém receptu nebo receptu v listinné podobé€, a poctu piedepsanych baleni.
V ptipadé, ze 1€karna zajist'ujici zasilkovy vydej nemé k dispozici vSechna baleni vSech
1é¢ivych pripravkl predepsanych na elektronickém receptu nebo receptu v listinné podobé,
je povinna pied sjednanim zésilkového vydeje objednatele informovat o léCivych
ptipravcich, které¢ nemulize dodat, nebo o 1é¢ivych ptipravcich, které nemtze dodat ve lhité
podle § 85 odst. 2 pism. c). S vyslovhym souhlasem objednatele miize byt sjednadn 1
castecny vydej, nebo vydej s pfedpokladem dodani zésilky ve lhité delsi, nez jaka je
stanovena podle § 85 odst. 2 pism. ¢). Ustanoveni § 83 odst. 2 plati obdobng.
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(4) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je povinna informovat objednatele pied sjednanim
zasilkového vydeje o kazdém objednavaném 1éCivém ptipravku, jeho cené, uhradé z
vetejného zdravotniho pojisténi, a nakladech spojenych se zasilkovym vydejem. Zvlast
informuje o 1éCivych piipravcich vazanych na Iékaisky predpis v ¢lenéni podle
jednotlivych receptil, zvlast' o ostatnich 1éCivych piipravcich.

(5) Objednatel ma pravo zvolit si, zda 1éCivy ptipravek vazany na 1ékaisky predpis bude
dorucen jemu nebo jinému adresatovi, kterého oznaci v objednavce. Objednatel je povinen
kromé svych identifika¢nich udaji uvést také své telefonni ¢islo, pfipadné i telefonni ¢islo
adresata zasilky, je-li odliSny od objednatele. Objednatel ma také pravo zvolit si formu
poskytnuti informaci o spravném pouzivani a uchovavani objednaného 1é¢ivého ptipravku,
pricemz lékarna zajistujici zasilkovy vydej je povinna nabidnout také poskytnuti téchto
informaci farmaceutem telefonicky.

(6) V ptipadé, Ze je pro 1éCivy ptipravek piedepsany na elektronickém receptu sjednan
zasilkovy vydej, u€ini farmaceut prostfednictvim systému eRecept v centralnim ulozisti
elektronickych receptd zaznam, ze piedepsany lécivy piipravek je objednan. Po dobu
trvani tohoto zdznamu neni mozné zahdjit vydej takto oznaceného 1écivého ptipravku
v jiné 1ékarn¢, o ¢emz je 1ékarna zajist'ujici zasilkovy vydej povinna objednatele poudit.

(7) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je po ufinéni zaznamu podle odstavce 6 povinna
prokazatelnym zplisobem kontaktovat objednatele nebo adreséata zasilky za Gcelem shrnuti
objednavky a pouceni o moznosti odstoupeni od smlouvy. Tyto informace lze zaslat s
vyuZzitim automatizovaného technického prostredku.

(8) Zasilka lé€ivych piipravkll objednanych prostfednictvim zésilkového vydeje musi byt
balena tak, aby lécivé pfipravky pifedepsané na jednotlivé elektronické recepty nebo
recepty v listinné podobé byly baleny zvlast v ¢lenéni podle jednotlivych elektronickych
receptli nebo receptli v listinné podobé. Kazdé dil¢i baleni zasilky predstavuje vydej
jednoho elektronického receptu nebo receptu v listinné podobé a musi byt opatfeno Stitkem
s uvedenim identifikatoru elektronického receptu a jména, pfijmeni a data narozeni
pacienta, kterému byl 1éCivy piipravek pifedepsdn, a musi byt doplnéno pisemnou
informaci o sprdvném pouzivani a uchovavani vydavaného lécivého piipravku v souladu s
pravidly spravné lékarenské praxe. Soucésti pisemné informace musi byt sdéleni o
informacni sluzbé, kterou lékarna zajist'ujici zasilkovy vydej provozuje podle § 85 odst. 2
pism. d), jejim Ucelu a provozni dobé, a vyzva ke kontaktovani informacni sluzby za
ucelem konzultace o spravném pouZzivani a uchovavani vydavaného 1é¢ivého piipravku.
Zasilka, sloZena z jednoho ¢i vice dil¢ich baleni zasilky, musi byt opatfena mimo jiné
Stitkem s napisem ,LéCivé pfipravky piedepsané na lékarsky predpis a uvedenim
identifikacnich udajt 1€karny zajist'ujici zasilkovy vyde;.

(9) Po kontrole obsahu kazdého dil¢iho baleni zasilky a pisemné informace podle odstavce
8 oveéii vydavajici farmaceut dobu platnosti 1ékatského predpisu, na kterém byl vydavany
1é¢ivy piipravek pfedepsan, a sdé€li centrdlnimu uloZisti elektronickych receptl, Ze
predepsany 1é¢ivy piipravek byl vydan. Ustanoveni § 81g odst. 3az 5, § 82 odst. 1 az3 a §
83 odst. 4 az 7 plati obdobné.

(10) V ptipadé€, ze zésilka, kterd je slozena z vice dil¢ich baleni, je opatfena jedinym
dokladem vztahujicim se k celé objednavce, je 1€karna zajist'ujici zésilkovy vydej povinna



na dokladu uvést informace podle odstavce 4 v ¢lenéni pro kazdy elektronicky recept nebo
recept v listinné podob¢ zv1ast.

(11) Lékarna zajist'ujici zasilkovy vydej je povinna zajistit, ze zasilka bude doddna osobné
pouze do rukou objednatele nebo adresata, je-li odlisSny od objednatele. UloZeni zasilky
pro moznost pozd¢jSiho vyzvednuti neni pfipustné; to neplati pro dodani zasilky do
provozovny poskytovatele Iékarenské péce, je-li toto misto sjednano v objednévce
zasilkového vydeje.

(12) Po dodani zasilky neni mozné odstoupit od smlouvy na zésilkovy vydej 1éCivych
piipravki véazanych na lékafsky ptedpis. To nebrani moznosti odstoupeni od smlouvy
jinych casti zasilky.

(13) Nejpozdéji jeden pracovni den po dodani zasilky je 1€kéarna zajist'ujici zasilkovy vydej
povinna zpisobem uvedenym objednatelem podle odstavce 5 poskytnout informaci o
spravném pouzivani a uchovani vydaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s pravidly spravné
1¢kéarenské praxe. Pokud si objednatel zvolil poskytnuti informaci telefonicky a objednatel
nebo adresat nebyl na uvedeném telefonnim ¢isle zastizen, 1€ékarna zajistujici zasilkovy
vydej musi byt schopna prokazat alespoii dva pokusy o zastizeni a nasledné odeslani
textové zpravy na uvedené Cislo s vyzvou ke konzultaci o sprdvném pouzivani a
uchovavani vydaného 1é¢ivého piipravku prostiednictvim informaéni linky Iékarny
zajistujici zasilkovy vydej podle § 85 odst. 2 pism. d).

(14) Lékarna zajist'ujici zasilkovy vydej je povinna zajistit, ze kazdy farmaceut podilejici
se na zasilkovém vydeji léCivych piipravki nesmi zpracovat denné vice nez 200
elektronickych receptt a receptti v listinné podobé za osmihodinovou pracovni dobu nebo
pomeérnou ¢ast v ptipad¢€ jiného rozvrzeni pracovni doby.

(15) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je opravnéna zpracovavat osobni udaje pacienta,
které ziskd prostiednictvim informacniho systému eRecept, v rozsahu nezbytném pro
uskutecnéni zasilkového vydeje a vedeni evidence vydeje v souladu s pravidly spravné
lékarenské praxe stanovenymi provadécim pravnim piedpisem. Taktéz je opravnéna
zpracovavat osobni udaje objednatele nebo adresata, které ziska pii sjednavani zasilkového
vydeje, v rozsahu nezbytném pro poskytovani informacni sluzby podle § 85 odst. 2 pism.
d), pro poskytovani informaci podle odstavce 7 a 13, a pro uskute¢néni zasilkového vydeje
a vedeni evidence vydeje v souladu s pravidly spravné lékarenské praxe stanovenymi
provadécim pravnim piedpisem.

§ 87
Pieshranicni zasilkovy vydej

(1) Lékarna zajist'ujici zéasilkovy vydej miize 1éCivy piipravek ur¢eny k dodani do zahranici
oznacit v ufednim jazyce statu, do kterého mé byt dodan. Provadéci pravni predpis stanovi
zplisob zachéazeni s 1é¢ivymi piipravky takto cizojazy¢né oznacenymi, v€etné podrobnosti
o jejich odebirani a skladovani. Dale provadéci pravni piedpis stanovi zplsob pro
pfeznaCovani 1é¢ivych piipravkl. PfeznaCovani miize zajiStovat pouze vyrobce l1éCivych
ptipravkd.



(2) Na zasilkovy vydej do zahrani¢i se vztahuji ustanoveni § 84 a 85 s vyjimkou lhtt
k dodéani zésilky podle § 85 odst. 2 pism. c¢). Zasilkovy vydej do zahrani¢i 1é¢ivého
piipravku vazaného na lékaisky predpis neni pfipustny.

(3) Osoby pobyvajici na tizemi Ceské republiky si mohou pro svou osobni potiebu a
pouziti objednat nebo jinak opatfit ze zahrani¢i humanni 1éCivé pfipravky pouze
prostiednictvim zasilkového vydeje uskutecnéného z jiného Clenského statu. Predmétem
zésilkového vydeje ze zahrani¢i do Ceské republiky mohou byt pouze 1é&ivé piipravky

a) registrované podle § 25 odst. 1 nebo registrované v ¢lenském staté, ze kterého je
zasilkovy vydej uskutecnovan, a

b) dodavané v souladu s podminkami registrace vydané v Ceské republice nebo
s podminkami registrace podle piimo pouZitelného piedpisu Evropské unie*”; na vyzadani
jednotlivého pacienta je v mnozstvi odpovidajicim jeho osobni potiebé mozné dodéni
1é¢ivého ptipravku s oznacenim na obalu a piibalovou informaci v jiném nez Ceském
jazyce.

(4) Pro baleni a ptepravu lécivych ptipravkil uvedenych v odstavcei 3 plati ustanoveni § 85
odst. 2 pism. b) obdobné.*.

4.V § 99 odst. 1 se na konci pismene ¢) dopliiuje bod 9, ktery zni:
,»9. 1écivych ptipravki, které jsou prvnim registrovanym lécivym piipravkem obsahujicim
danou lécivou latku a které byly registrovany v uplynulych 18 mésicich,.

5.V § 103 odst. 4 pism. c) se slova ,,§ 84 odst. 2 nahrazuji slovy ,,§ 84 odst. 6.

6. V § 103 odstavec 11 zni:
»(11) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej se dopusti prestupku tim, Ze

a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 84 odst. 7 nebo 8§,

b) v rozporu s § 84 odst. 2 nebo 3 vyda zasilkovym zplsobem lécivy piipravek, ktery
nemuze byt pfedmétem zasilkového vydeje,

¢) nezvefejni informace o zdsilkovém vydeji, nabidce 1€Civych pfipravkd, jejich cené,
uhrad¢ z vetejného zdravotniho pojisténi, prepravé a nakladech spojenych se zéasilkovym

vydejem podle § 85 odst. 2 pism. a),

d) nezajisti baleni nebo piepravu zasilky obsahujici 1écivé piipravky podle § 85 odst. 2
pism. b),

e) nezajisti dodani zasilky objednateli podle § 85 odst. 2 pism. c),
f) nezajisti informacni sluzbu podle § 85 odst. 2 pism. d),
g) nezajisti vraceni reklamovanych 1écivych ptipravkl podle § 85 odst. 2 pism. e),

h) nedodrzi podminky zachazeni s cizojazy¢né oznacenymi lécivymi ptipravky podle § 87
odst. 1,



1) nezajisti, aby internetové stranky lékarny zajistujici zasilkovy vydej obsahovaly
informace podle § 85 odst. 1,

J) nabizi nebo zajist'uje sjednani zasilkového vydeje distancnim zplisobem v rozporu s § 84
odst. 1,

k) zvetejiiuje nabidku zasilkového vydeje 1€Civych ptipravki, které lze vydat pouze na
1ékarsky predpis, zptisobem, ktery je v rozporu s § 85 odst. 4,

1) umozituje sjednani zasilkového vydeje 1éCivého piipravku, ktery lze vydat pouze na
1ékaisky predpis, distanénim zptisobem formou, ktera je v rozporu s § 86 odst. 1,

m) neinformuje objednatele pred sjednanim zasilkového vydeje o vSech 1é¢ivych
ptipravcich pfedepsanych na pfedlozeném elektronickém receptu nebo receptu v listinné
podobé podle § 86 odst. 3,

n) neinformuje objednatele pied sjednanim zasilkového vydeje v pozadovaném ¢lenéni o
kazdém objednavaném lé¢ivém piipravku, jeho cen¢, uhradé¢ z vetejného zdravotniho

pojisténi, a nakladech spojenych se zasilkovym vydejem podle § 86 odst. 4,

0) nenabidne poskytnuti informaci o spravném pouzivani a uchovani objednaného 1é¢ivého
piipravku ve formé podle § 86 odst. 5,

p) nekontaktuje objednatele nebo adresata zasilky podle § 86 odst. 7,
q) nezajisti baleni zasilky podle § 86 odst. 8,

r) neuvede na dokladu vztahujici se k objedndvce zasilkového vydeje informace podle § 86
odst. 10,

s) nezajisti dodani zasilky do rukou objednatele nebo adresata podle § 86 odst. 11,

t) neposkytne informaci o sprdvném pouZzivani a uchovani vydaného 1écivého ptipravku
zpusobem podle § 86 odst. 13,

u) zajistuje zasilkovy vydej lécivého ptipravku do zahranici v rozporu s § 87 odst. 2,

v) nezajisti zésilkovy vydej léCivych pripravki véazanych na I€katfsky predpis na
provozovnach podle § 85 odst. 3, nebo

w) nezajisti, aby kazdy farmaceut podilejici se na zasilkovém vydeji nezpracoval denné
vice elektronickych recept a receptii v listinné podobé¢, nez je uvedeno v § 86 odst. 14.%.

7.V § 107 odst. 1 pism. c) se slova ,,b) az f) nebo 1)* nahrazuji slovy ,,b) az f) nebo 1) az u).*.

8. V § 107 odst. 1 pism. d) se za slova ,,odst. 10 pism. h), “ vkladaji slova ,,§ 103 odst. 11
pism. v) nebo w), «.

9.V § 108 odst. 1 pism. f) se slova ,,§ 84 odst. 2* nahrazuji slovy ,,§ 84 odst. 6“.*.



10. V § 114 odst. 2 pism. f) se slova ,,§ 84 odst. 3, § 85 odst. 1, § 86 odst. 1 nahrazuji slovy
3 84 odst. 4 a9, § 85 odst. 5, § 87 odst. 1°.%.

1. Pfechodna ustanoveni navrhované novely

1. Zasilkovy vydej l1éCivych piipravki sjednany podle zédkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni
ucinném prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zikona, se fidi dosavadnimi pravnimi
predpisy.

2. Poskytovatel 1ékarenské péce provozujici zasilkovy vydej podle zédkona ¢. 378/2007 Sb.,
ve znéni u¢inném prede dnem nabyti uc€innosti tohoto zédkona, je povinen nejpozdéji do 15
kalendéinich dnli ode dne nabyti i¢innosti tohoto zdkona oznamit Statnimu Ustavu pro
kontrolu 1é¢iv vSechny udaje podle § 84 odst. 7 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném
ode dne nabyti u¢innosti tohoto zakona.*.



DUVODOVA ZPRAVA

1. Obecna ¢ast

A. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy, odivodnéni hlavnich
principu, zhodnoceni platného pravniho stavu

Podle stavajici zakonné pravni Gpravy je maloobchodni zasilani 1é¢ivych pripravki k piimé
spotfeb¢ verejnosti umoznéno jen u 1éCiv, které nejsou vazané na 1ékarsky predpis. Tedy
voln¢ prodejnych 1éCivych piipravki, které by si 1 bez piedepsaného receptu mohl zakaznik —
pacient v kamenné 1ékarné zakoupit. Toto maloobchodni zasilani dnes miize uskuteciiovat
pouze poskytovatel zdravotnich sluzeb provozujici 1ékarnu. Divodem je zejména fakt, Ze
vydej 1éCiv je nepochybné vysoce odbornou ¢innosti, ktera nespociva v pouhém piedani 1éka
pacientovi, ale zejména ve vyhodnoceni spravnosti a uUcelnosti vydeje konkrétniho 1éku
konkrétnimu pacientovi, v kontextu vSech pacientovych onemocnéni, i ostatnich 1é¢iv, které
uziva. Soucasti vydeje také nezbytné musi byt poskytnuti odbornych informaci a poradenstvi
pacientovi. Vydej 1é¢iv zkratka neni lecjakou obchodni aktivitou, kterou muze provadét
jakykoliv podnikatelsky subjekt provozujici sviij e-shop.

Skuteénost, ze v Ceské republice neni mozné zasilat 1éky predepsané na recept, souvisi
s postupnym historickym vyvojem v l1ékarenstvi, dosavadnim nizkym zajmem vetejnosti na
upravu regulace, a v neposledni fad¢ také s doneddvna nizkou urovni ptepravnich sluzeb
neumoziujici garanci terminu dodani a dalsich pfepravnich podminek nutnych pro bezpec¢nou
ptepravu léciv zachovavajici jejich kvalitu (jakost).

Tato situace se vSak jiz méni. Lékarenstvi globalné prochdzi zménou. Postupem casu dalsi a
dalsi ¢lenské staty EU umoziuji zasilkovy vydej 1é¢iv vdzanych na pfedpis s tim, jak se méni
chovani pacientll i jak se proméfuje zplsob poskytovani zdravotnich sluzeb, snové se
objevujicim zavadénim distanéni péfe a prvky telemediciny. Méni se chovani spottebiteltl.
Cim dal vice se prosazuje distanéni prodej zboZi i sluzeb. Spolu s tim se rozviji nabidka
souvisejicich sluzeb, platebnich metod, pfepravy a v konecném disledku 1 regulatorni
prostiedi ochranujici spotiebitele. Zejména piepravni sluzby v poslednich letech ucinily velky
skok kuptedu v kvalité a spolehlivosti svych sluzeb. S rozvojem nabidky zboZi a sluzeb, které
je mozné nakoupit pfes internet, roste podil spotiebiteld, ktefi tento zplisob nakupu vyuzivaji,
1 téch, ktefi jej dokonce pro urcity sortiment preferuji.

V souvislosti s pandemii onemocnéni COVID-19 se piijala mnoha opatfeni k odvraceni
bezprostfednich dopadii na zdravi obyvatel, a to nejen v CR. Prokézalo se, Ze zejména prvky
distan¢niho poskytovani zdravotnich sluzeb jsou jednim z mala efektivnich feSeni, které
zajistilo kontinuitu péfe o zdravi obyvatel. Naprosto zéasadni roli sehrdla napiiklad
elektronicka preskripce 1é¢iv. Laickd i odborna vefejnost se shodla, Ze existence informac¢niho
systému eRecept zasadnim zplsobem usnadnila jinak bezvychodnou situaci, kdy celd fada
zdravotnickych zafizeni omezila svlij provoz a poskytovatelé akutni liZzkové péce odkladali
poskytovani vykonl nesouvisejicich s feSenim pandemie. Na datech Statniho ustavu pro
kontrolu 1€Civ je patrné, ze predepisovani i vydej 1é¢iv pokracoval i ve vypjatych obdobich
nouzového stavu, a i pacienti s chronickymi onemocnéni neméli zdsadni problém ziskat své
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v kamennych 1€karnach, az po nutnost shanét otevienou l€ékarnu, a dopravit se do ni, coz
zejména pro obCany, kteti nebydli ve velkych méstech, nemuselo a nemusi byt snadné.

I pandemie tak v ne€kterych zemich zasdhla do regulace zasilkového vydeje 1é¢iv. Naptiklad
Italie umoznila v tomto kritickém obdobi do¢asné zasilkové vydavat 1éky na predpis. Ale neni
to feSeni jen pro dobu krize. Cela fada dalSich zemi pfistoupila jiz diive k tomu, Ze usnadnila
svym obCaniim moznost obstarani 1é¢iv na piedpis tim, Ze umoznila jejich zasilani. Naptiklad
Velka Britanie, Dansko, Nizozemi, Portugalsko, Svédsko, Finsko, Norsko nebo Estonsko. Je
na ase, aby i Ceska republika, premiant v oblasti elektronické preskripce, s vice nez 98 %
receptl predepsanych elektronicky, umoznila vydej 1é¢iv predepsanych na recept, za ptisnych
podminek, s dlirazem na bezpecnost pacienta a zachovani kvality a ucinnosti 1éCiv.

V kazdém piipadé vSak musi 1 zasilkovy vydej 1éCiv zlstat ptisn¢ regulovanou cinnosti,
svéfenou do rukou vysokoskolsky vzdélanych farmaceutii — specialistd na léky, jejich
ucinnost, bezpecnost, nezddouci ucinky ¢i interakce. Proto je potieba vyvazit zdjem na
rychlém a efektivnim dosazeni piedepsanych 1é¢iv zdjmem na zachovani bezpecné
farmakoterapie. 1 ztoho diivodu musi névrh zdkona, umoziujici zasilkovy vydej léciv
vazanych na recept, pocitat stim, Ze tato Cinnost musi zlstat v rukou poskytovateld
zdravotnich sluzeb provozujicich kamenné 1ékéarny, a Ze musi obsahovat takové mechanismy,
které zbrzdi ptipadnou robotizaci sluzby zaméfenou na masivni narust expedice potlacujici
odborny aspekt vydeje, jez si vyzaduje Cas pro kontrolu ucelnosti a bezpecnosti
farmakoterapie, ve vztahu ke konkrétnimu pacientovi a jeho ptipadnym dal$im 1éktim, které
uziva.

Néavrh zékona, ktery umoziuje zasilkovy vydej 1€kt na ptedpis, zohlediiuje specifika ¢eského
1ékarenstvi, dostupnosti lékarenské péce, 1 pristupu pacientll k Cerpani zdravotni péce jako
takové. Obsahuje mechanismy, které zajiStuji, Zze 1 zésilkovy vydej splni nejpiisnéjsi
pozadavky na poskytovani lékarenské péce lege artis, a mozna Ze dokonce pfispéje k jesté
vétsimu rozvoji poskytovani odborného poradenstvi o spradvném pouZivani 1éciv, a tak i
k bezpeénéjsimu pouzivani léki v Ceské republice.

B. Zhodnoceni souladu navrhované pravni dpravy s dstavnim poradkem,
s mezinarodnimi smlouvami a s pravem Evropské unie

1. Soulad s iistavnim poiddkem Ceské republiky

Pti zkoumdani souladu navrhované zmény s Ustavnim potadkem bylo piihlizeno predevSim
k Gstavnimu zakonu ¢&. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpisti
(dale jen ,,Ustava®), a dale pak k usneseni ¢. 2/1993 Sb., o vyhlaseni Listiny zakladnich prav
a svobod jako souéasti ustavniho potadku Ceské republiky, ve znéni pozdé&jsich predpisii
(déle jen ,Listina®). V tomto ohledu nebyl zjistén zadny rozpor. Naopak navrh posiluje
ustavni pravo na ochranu zdravi zakotvené v ¢l. 31 Listiny, a to zejména rozSifenim
dosazitelnosti 1€Civ pfedepsanych na recept pro osoby zdravotné postizené nebo osoby
pobyvajici v lokalitach s nizkou dostupnosti 1ékarenské péce. Moznost zaslat 1éky predepsané
na recept ptimo domi ¢i na pracovisté, miiZze zasadnim zpiisobem zlepSit dostupnost a kvalitu
zdravotni péce, compliance a adherenci k 1écbé.

2. Soulad s pravem EU a mezinarodnimi smlouvami

Navrhovana pravni uprava se nedotyka mezinarodnich smluv, jimiz je Ceskd republika
vazana.
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Navrhovana pravni uprava se dotyka prava EU a implementuje ho v rozsahu, v jakém je
¢lensky stdt zmocnén pohybovat se v mezich danych sekundarnim pravem EU. Zasilkovy
vydej 1éCiv je upraven v hlavé VIIA smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ve
znéni smérnice 2011/62/EU. Smeérnice upravuje minimalni rozsah povinnosti, které musi
splnit osoba, kterd bude vydavat 1éCivé piipravky vefejnosti zasilkovym zpilisobem. A
minimalni rozsah informaci, které musi narodni autorité oznamit. Navrhovand pravni Gprava
tento rozsah pfejima, v zadsad¢é nerozsifuje. Zaroven cti limity stanovené jak touto smérnici,
tak 1 napiiklad povinnosti, které je potfeba naplnit v souvislosti s vyfazovanim (¢i opétovnym
zafazovanim) jedine¢nych identifikatorti baleni l1éCivych piipravkl ze systému ulozist, jak
zaklada natizeni Komise 2016/161 stanovujici podrobna pravidla pro ochranné prvky uvedené
na obalu humannich 1é¢ivych ptipravka. Navrhovana pravni Gprava je tak v souladu s pravem
EU.

C. Predpokladany hospodarsky a finan¢ni dosah navrhované pravni Gpravy

Navrzena pravni uprava nebude mit dopad na statni rozpocet. Nevzniknou zadné zcela nové
agendy, které¢ by musel spravovat néjaky spravni ufad, a nebude tedy zapotiebi ani zadnych
novych statnich zamé&stnanci, kteti by museli dané agendy vyfizovat. Notifikacni agenda
(oznameni o zahajeni Cinnosti zasilkového vydeje 1€¢iv u poskytovateli 1€karenské péce) je
svého rozsahu stejna jako dosud. Je mozné, Ze pfibude pocet kontrol a pfipadné€ i spravnich
fizeni tykajicich se dodrzovani pravnich ptedpisii souvisejicich praveé se zasilkovym vydejem
léciv, avsak tato agenda by méla byt pokryta stdvajicimi personalnimi zdroji Statniho ustavu
pro kontrolu IéCiv. S ohledem na specifickou, pfisné regulovanou situaci tykajici se
pfedepisovani a vydeje 1é¢iv nelze ocekdvat vyznamné hospodaiské dopady, nebot” samotné
umoznéni zasilkového vydeje 1éCiv vazanych na predpis nema a nemuiize mit vliv na navySeni
spotieby téchto 1€¢iv, tedy ani trzeb a hospodarskou situaci podnikatelskych subjekti, které se
obchodem s 1éCivy zabyvaji.

D. Zhodnoceni dopadii na podnikatelské prostiedi Ceské republiky, sociilnich
dopadi, véetné dopadi na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby socialné slabé,
osoby se zdravotnim postiZenim a narodnostni menSiny, a to véetné vztahu k zakazu
diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzi a Zen, a dopadu na Zivotni prostiredi

Z podnikatelskych subjekti se ndvrh zdkona dotyka jen stavajicich poskytovatelt lékarenské
péce, kterym se rozSifuje opravnéni k zasilkovému vydeji 1 na 1€¢ivé ptripravky vazané na
recept, které dosud mohly byt pfedmétem pouze prezencniho vydeje v kamenné lékarné.
Opravnéni k poskytovani zasilkového vydeje mohou ziskat na zaklad€ splnéni notifikacni
povinnosti. Vzhledem k tomu, Ze jde o zasilky léCiv predepsanych na recept osobami
opravnénymi ptredepisovat 1écivé pripravky, tedy odliSnym poskytovatelem nez
provozovatelem zasilkového vydeje, nelze ocekavat zvySeni objemu vydanych léCiv
umoznénim jejich zasilkového vydeje. Na podnikatelské prostiedi z hlediska jejich
ekonomické situace se tedy nepfedpoklddad vyznamny dopad. Piedpoklada se vSak pozitivni
vliv na obéany CR — pacienty, ktefi dosud méli ztizeny piistup k lékarenské péci. Zejména
zdravotn€¢ hendikepovani obfané a obcané v lokalitaich s nizkou dostupnosti zdravotnich
sluzeb (Iékaren) ziskaji dalSi zplsob obstarani si pottebnych 1¢kli. Co se tyce socidlnich
dopadi, navrZzenym mechanismem dojde k posileni kvality a dostupnosti zdravotni péce v
Ceské republice. Navrh neméa dopady na Zivotni prostiedi. Navrhovana pravni uprava neni v
rozporu ve vztahu k zakazu diskriminace. Rovnéz neni v rozporu se zakonem ¢. 198/2009 Sb.,
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o rovném zachazeni a o pravnich prostfedcich ochrany pied diskriminaci a o0 zméné nékterych
zakond (antidiskriminac¢ni zékon). Neobsahuje také zadna ustanoveni, ktera by narusovala
pravo na rovné zachazeni a vedla k diskriminaci. Navrhovand pravni iprava se nijak nedotyka
rovnosti zen a muza.

E. Zhodnoceni dopadi navrhovaného ieSeni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich
udaji

Navrhovana pravni Uprava se dotyka osobnich tidaji jen ve vztahu k objednévani zésilkového
vydeje léCivych piipravki — tedy uvedeni osobnich a kontaktnich udaji objednatele, resp.
adresata zasilky, kam ma byt zésilka dorucena. Nad ramec téchto udajl, obvyklych v ramci
zasilani zbozi u kupnich smluv uzavienych distanénim zptsobem, zidkon neupravuje
zachédzeni s zadnymi dal$imi udaji. Povinnosti podnikatelskych subjektd spravujicich tyto
osobni udaje se pak bez dal§iho fidi ustanovenimi obecného nafizeni o ochrané osobnich
udaju (GDPR).

F. Zhodnoceni korup¢nich rizik navrhovaného reSeni

Ptedlozeny navrh neobsahuje zadné korupéni rizika. Popisuje pouze piedpoklady pro ¢innost
zasilkového vydeje 1éCiv, kterou miize provadét kazdy poskytovatel 1ékarenskych sluzeb,
ktery splni oznamovaci povinnost. Podminky vykonu ¢innosti jsou dany pfimo zdkonem a
nebude mozné je ovlivnit jakymkoliv rozhodovanim organti vefejné spravy.

G. Zhodnoceni dopadii na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrhovana uprava nebude mit za nasledek Zadné dopady na bezpec¢nost a obranu stétu.
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I1. Zvlastni ¢ast

Iy
€
f--N

K bodim 1 az 2

Kompetenc¢ni ustanoveni zaklada novou agendu Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv (dale jen
,Ustav), a to provozovat a zpfistupnit automatizovanou sluzbu informa¢niho systému
eRecept, ktera umozni dalkovou komunikaci centralniho ulozisté elektronickych receptt (dale
jen ,,CUER®) s koncovymi stanicemi provozovatele 1ékarny (poskytovatele lékarenské péce)
opatfenymi prisluSnym systémovym certifikatem, ktery provozovatelim lékaren vystavuje
pfimo Ustav. Tato sluzba umozni automatizovanou kontrolu existence platného
elektronického receptu a stazeni dat, které elektronicky recept obsahuje, vyjma veskerych
osobnich udajl na receptu.

Zasilkovy vydej 1éCiv se nemlze stdt automatizovanou sluzbou vyuzivajici robotizaci
k maximalizaci efektivity ve smyslu zrychleni vyfizovani objednavek, umoznéni zpracovani
vice objednavek, nez by zvladly fyzické osoby — farmaceuti, kteti jako jedini maji pravo
vydavat lé¢ivé piipravky vazané na lékatsky piedpis.

Névrh zédkona nema v umyslu zménit soucasné nastaveni vydeje 1é¢iv jako vysoce odborného
ukonu provadéného osobou se specidlnim vzdélanim v dané oblasti, které neni jen o
samotném pieddni baleni léCivého pfipravku, ale 1 lékovém poradenstvi, vyhodnoceni
spravnosti a Ucelnosti farmakoterapie pii kazdém vydeji, pfedani potiebnych informaci
pacientovi apod. Proto byl navrh zdkona peclivé zpracovan tak, aby veSkeré ukony byly
provadény s maximalnim zohlednénim bezpecnosti pacienta a odbornosti, kterou je potieba
pti téchto ukonech vynaklddat, a tedy tak, aby byly u€inény ru¢né stejné tak, jako by byly
udinény v 1ékarng. Proto kontrolu objednavky, udinéni zdznamu do CUER (jak stav
»priprava“ tak i stav ,,vydano*), kontrolu zésilky pted expedici, kontrolu pisemné informace o
spravném pouzivani ptipravku, poskytnuti telefonické konzultace, to v§e musi provést fyzicka
osoba — v pfipadé zasilkového vydeje léCiv vazanych na Iékatfsky predpis vyhradné
vysokoSkolsky vzdélany farmaceut.

Jedinou vyjimkou, potfebnou pro praktické fungovéani objednavani zéasilkového vydeje 1éciv
pfedepsanych na recept skrze internetové stranky zasilkové lékarny, je faze samotného
zjisténi toho, co bylo vlastné pacientovi predepsadno — tedy toho, co vlastné si pieje pacient
objednat k doru€eni. Za uUcelem zabranéni omylim a nechténym zdménam léciv nebude
umoznéno objedndvat si na internetu 1€k vazany na pfedpis tim, ze by jeho nazev ¢i kod
pacient sdm vybral a umistil do ,koSiku*. Jako nejbezpecnéjsi zplisob objednavani léciv
pfedepsanych na elektronicky recept je uvést do objednavky piimo identifikator
elektronického receptu a umoznit informaénimu systému provozovatele zasilkové lékarny
»precist informace, které jsou na daném elektronickém receptu uvedeny, a které jsou
nezbytné k tomu, aby informacni systém zasilkové 1€karny nejen zjistil, co si pacient pieje
objednat, ale v redlném Case ovéfil ve skladovém hospodafstvi, zda mé 1€k k dispozici ¢i zda
jej mize mit v kratkém case k dispozici, aby mohl objednateli obratem sdé¢lit, zda je schopen
mu dany lék zasilkové dodat, ve stanovenych lhitach. Tuto fazi zasilkového vydeje nelze
s ohledem na fakt, Ze pacient — spotiebitel si v zdsadé mtize chtit objednavku ucinit kdykoliv,
24 hodin denn¢, 7 dnd v tydnu, provést jinak nez pravé umoznénim automatizované
komunikace informaéniho systému provozovatele zasilkové 1ékarny s CUER.

V této fazi zasilkova Iékarna nepotiebuje znat tdaje o pacientovi. Proto je v ndvrhu novely
zakona zdlraznéno, Ze automatizovana komunikace je prosta jakychkoliv osobnich udaji. Jde
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jen o ovéteni toho, zda je 1ékarna schopna predepsany 1€k objednateli dodat. Bez ohledu na to,
o jakého pacienta jde. VSechny ostatni faze, véetné¢ zmény statustt v CUER, musi jiz provést
farmaceut.

Aby zakon ptedeSel ndhodnému vytipovani platnych identifikatora elektronickych recept a
pfipadnému zneuziti elektronickych receptli nepovolanymi osobami, mél by byt zajistén tak,
aby tato sluzba byla pfistupna pouze provozovatelim zasilkovych Iékaren. To je zajisténo tim,
ze systém eRecept pozadované informace vyda jen informacnimu systému, ktery se prokaze
systémovym certifikdtem provozovatele zasilkové 1ékarny. Tedy certifikatem, ktery Ustav
sam vydal a poskytl provozovateli zasilkové 1ékarny. A vSechny ukony v systému eRecept,
véetné CUER, zlistavaji v historii zaznami (logu) uloZeny a jsou zpétnd dohledatelné. Tento
uzavieny systém zajisti efektivni a zcela bezpecnou komunikaci o elektronickych receptech a
predepsanych 1éCivech, dvojité zabezpeceny tim, ze neumozni predat zadné osobni udaje.

K bodu 3

Normativni text provozovani zasilkového vydeje 1é¢iv je jiz v souCasnosti obsazen
v ustanovenich §§ 84 az 87. Tento rozsah byl timto ndvrhem zdkona zachovén, stejné jako
nosné Casti zasilkového vydeje a jeho jednotlivych fazi. Doplnéna byla tak zejména specifika
zasilkového vydeje 1é¢iv vazanych na 1€katsky predpis. Povinnosti provozovatelt zasilkovych
1ékaren byly precizovany a doplnény. Prava objednatelli posilena.

§ 84

Odstavec 1 obsahuje definici zasilkového vydeje 1éCiv. V zésad¢ je prevzata dosavadni
definice, avSak je uptfesnéno, ve druhé véte, ze prichdzi v tivahu objednani zésilkového vydeje
dvojim zplsobem. A to prezencné, v provozovné lékarny — z povahy véci v situacich, kdy
pozadovany léCivy ptipravek neni k dispozici a pacient si preje jeho zaslani; anebo distanéné
— v takovém ptipad¢ vSak pouze formou objedndni na internetovych strankéach, které jsou
zaruéené a oznamené Ustavu, kde si miize objednatel ovéfit, Ze patii legalni zasilkové
lékarné. Toto ustanoveni tak vylucuje vSechny ostatni v ivahu ptichazejici moznosti
distan¢niho sjednani sluzby. Zasilkovy vydej 1é¢iv tak nebude mozné sjednat telefonicky, e-
mailem ¢1 obdobnymi prostiedky. Pokud by kdokoliv (at’ uz legalni provozovatel Iékarny ¢i
zcela neopravnénd osoba) nabizel sjednani zésilkového vydeje jinym zplsobem, dopustil by
se prestupku, ktery je postihovan dale v navrhu zékona.

Odstavec 2 jednak zdiraziiuje, Ze zdkon nové umoznuje zasilkovy vydej 1é€iv vazanych na
1ékatsky predpis (byt’ to tak posléze jednoznacné vyplyva i z dalSich ustanovenich, zejména
§ 86), jednak u této kategorie 1éCiv diferencuje, jaké formy l€kaiského ptedpisu jsou, u jakého
zpusobu objednavani zasilkového vydeje umoznény. Jakkoliv lze predpokladat, ze v zasade
bude pfevazovat distancni sjednani zasilkového vydeje, jak jiz bylo popsano vyse, neni Gcelné
a bezpecné u tohoto zpisobu umoznit objednani 1é¢iv na zakladé¢ listinného receptu. Toto by
bud’ vedlo k administrativné ndro¢nému a zdlouhavému procesu (nutno zaslat originalni
recept postou zasilkové 1€ékarng), nebo by vedlo k potencidlné nebezpecnému objednavani
1é¢iv pfimo vybérem konkrétniho 1é¢ivého piipravku na internetové strance zasilkové Iékarny
a pozdgjSim prevzetim receptu, ¢emuz se chce navrh zdkona vyhnout. Z toho divodu, za
ucelem zajiSténi maximalné bezpecné dispenzace, se distan¢ni objednavani 1éCiv (v ptipadé
1é¢iv vazanych na recept) umoznuje pouze pro léky pfedepsané na elektronické recepty. Na
tomto misté je viak potieba zdiiraznit, Ze v soucasnosti je v Ceské republice vice nez 98 %

14



receptil vystavenych elektronicky. Tudiz v praxi omezeni dané timto ustavenim neni ve
skuteCnosti piekazkou. A zésilkovy vydej 1€Civ pfedepsanych na listinném receptu sice bude
mozny, avsak jen v pfipad¢€, Ze byl sjedndn prezencné¢ v provozovné lékarny, kde farmaceut
muze ovéfit platnost receptu, zjistit vSechny potiebné informace, poucit pacienta a ponechat si
recept, ¢imz by se zabranilo jeho dalSimu pouziti u jiného poskytovatele.

Odstavec 3 obsahuje taxativni vycet druht léCivych pripravki, které nesmi byt predmétem
zasilkového vydeje. To plati jak pro 1é¢ivé piipravky vazané na lékaisky predpis, tak i pro
voln¢ prodejné 1éky. Zasadni podminkou tedy je, ze zasilkové lze vydavat jen takové 1€Civé
ptipravky, které jsou fadné¢ uvedené na trh vsouladu spravnimi predpisy. Léky
neregistrované, nespliujici podminky ¢i vyjimky stanovené zakonem, tedy nesmi byt
predmétem zasilkového vydeje. Z bezpecnostniho hlediska se také vylucuje zasilkovy vydej
1é¢iv obsahujicich omamné ¢i psychotropni latky. Zde muze jit jak o registrované hromadné
vyrabéné 1écivé pfipravky, tak i neregistrované (napf. individudlné pfipravované) lécivé
ptipravky, jako napiiklad 1écebné konopi. To tedy nebude mozné vydavat zasilkové.
Dtivodem je predevsim bezpecnost pacienta, ale i zabezpeceni pred zneuzitim (napt. umyslné
zcizeni v procesu prepravy). Dalsi druhy 1é€ivych ptipravka, které by nemély byt predmétem
zasilkového vydeje, by mélo ur¢it Ministerstvo zdravotnictvi provadéci vyhlaskou. Ta by
m¢ela byt koncipovéna jako negativni seznam (tedy v zdsad¢€ — vyjma uvedenych vyjimek — by
mélo byt mozné zasilkove vydat v§e kromé téch druhi 1€Civ, které jsou na seznamu uvedeném
ve vyhlasce). Negativni seznam umoziluje stabilngj$i a predvidatelné&jsi prostiedi, sndze
prehledné i1 pro pacienty — spotiebitele. M4 pouze jednu nevyhodu, a to fakt, ze neumi
dostatecn¢ flexibilné reagovat na nové podnéty, tedy nové Iéky, u kterych by bylo vhodné je
ze zasilkového vydeje vyloudit. Proto je doplnéno pismeno c), které na tyto situace pamatuje a
zakazuje zasilkovy vydej vSech zcela novych 1é€iv (novych molekul; nikoliv napt. generik), a
to po dobu 18 mésici od jejich registrace. Tato doba je dostatecna na to, aby bylo
zhodnoceno, zda dany 1€k (molekula) mize posléze byt pfedmétem zésilkového vydeje, nebo
zda by byt nemél, pticemz se v dané lhuté zcela pohodIn€ da vytvofit novelizace provadéci
vyhlaSky stanovujici negativni seznam, do kterého by se mohl tento 1€k doplnit.

Odstavec 4 se podrobné zabyva negativnim seznamem. Seznam by nemél byt tvofen
prehledem konkrétnich 1é¢ivych ptipravki (brandd), nybrz soupisem lécivych latek.
Zasilkovy vydej by pak byl zakdzan u vSech 1é€ivych piipravki, které by obsahovaly 1é¢ivou
latku uvedenou v negativnim seznamu. Ten muze rozlisit i uritou specifickou cestu podani.
Tedy napiiklad parenteralni zplisob pouziti urcité latky by byl na negativnim seznamu,
zatimco peroralni nikoliv apod. Za ti¢elem objektivnosti a predvidatelnosti byly déle taxativné
vyjmenovany duvody, pro které 1ze druh 1é€ivého ptipravku zaradit na negativni seznam. Jde
v zésad¢ o tf1 divody, které se mohou i prekryvat. Jednim z nich je, Ze jde o 1éCivé ptipravky,
které vyzaduji specialni edukaci pacienta. Lze si naptiklad ptedstavit 1éCivy ptipravek, ktery
ma specifickou aplikaci ur¢itym aplikatorem ¢i n€jakym druhem zdravotnického prostiedku, a
je nutné naucit pacienta s timto zachazet, coz je s ohledem na v zdsadé distancni formu
zasilkového vydeje zasadné ztizeno. Z hlediska bezpec¢nosti pacienta by nemélo byt povoleno
zasilkoveé vydavat 1éCivé pripravky, které maji specificky bezpecnostni profil a vyzaduji
zvySenou kontrolu ¢i sledovani ze strany zdravotnického pracovnika. A konecné zasilkovy
vydej by nemél byt umoznén u 1é¢iv, jejichz skladovani ¢i pfeprava je spojena s nutnosti
dodrzet specificky teplotni rezim, ktery vétSina klasickych piepravcll v zasad€ ani neni
schopna garantovat.

Odstavec 5 obsahuje deklaratorni ustanoveni, které je piejato z dosavadni pravni Upravy
zasilkového vydeje. V zdsad¢ znamend, Ze i pouhd nabidka zésilkového vydeje mlze byt
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ucinéna jen opravnénou osobou a formou, kterou zdkon v § 84 an. popisuje. Porusenim
zakona, které mize byt shledano jako prestupek a sankcionovano, tedy nemusi byt az samotné
sjednani ¢i realizovani zasilkového vydeje, ale 1 pfedsmluvni faze.

Odstavec 6 obsahuje dulezité ustanoveni, které zcela jednoznacné uvadi, Ze provozovat
zasilkovy vydej 1é¢iv smi jen lékarna. Tedy poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery jiz
poskytuje 1ékarenskou péci, a provozuje ,.kamennou‘ lékarnu. Toto ustanoveni je tim spiSe
dalezité, ¢im vice eroduje pfistup pacientl — spotiebitelil k poptavani zbozi a sluzeb jen u
kvalifikovanych odborniki, coz u sluzeb jako je vydej 1écivych ptipravki je naprosto zasadni,
z diivodt jiz popsanych vyse. Je zcela nemyslitelné, aby tato sluzba byla liberalizovana do té
miry, aby ji mohly provadét i subjekty, které nemaji dostateCnou erudici. Takovy pfistup by
byl vneprospéch pacientl, zejména sohledem na jejich bezpecnost a ucelnost
farmakoterapie. Ponechani omezeni, Ze zéasilkovy vydej miize provadét pouze provozovatel
1ékarny, je jen jednim z mechanismtl, ktery zabramuje, aby tuto sluzbu vykonavaly zcela nové
subjekty, které by v této sluzbé vidély Cisté obchodni piileZitost spojenou s pouhym prodejem
1é¢iv. Dalsi mechanismy stanovi navrh zakona v dalSich ustanovenich.

Odstavce 7 az 9 obsahuji zakladni administrativni pozadavky na provozovatele zasilkovych
I¢kéaren. Z hlediska vykonu vetejné kontroly je zcela nezbytné evidovat tuto ¢innost u
prislusnych uradi. Proto je zakotveno, Zze poskytovatel Iékarenské péce, ktery chce
provozovat zasilkovy vydej 1é¢iv, musi tento zdmér oznamit Ustavu pfedem, a uvést viechny
nezbytné informace — krom¢ identifikace sebe sama zejména uvedeni internetové stranky,
kterd bude slouzit pro distan¢ni sjednavéani zasilkového vydeje 1é¢iv. Ta bude evidovana u
Ustavu a na jeho webu zvefejnéna, a to pro moznost ovéfeni ze strany piipadnych zakaznika,
ze dand internetova stranka obchodnika patii skutecné legdlnimu provozovateli zasilkové
I¢karny. Kromé data zahdjeni provozovani zasilkového vydeje je pro evidenci i pro informaci
vetejnosti dulezité uvést, jaké kategorie 1é¢iv hodla provozovatel zasilkové vydavat. Zda
pouze voln¢ prodejné 1€ky ¢i zda také Ieky vazané na 1€katsky piedpis. Pismena a) az d) jsou
zaroven minimalnim rozsahem informaci, které musi provozovatel ozndmit narodni autorité
(Ustavu) podle smérice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU (€l. 85¢). Jde tedy o transpozi€ni ustanoveni.
Kromé oznameni pfed zahdjenim ¢innosti je potfeba udrzovat tyto informace stale aktualni, a
proto je nutné i oznamovat zmé&ny nahlaSenych skute¢nosti. Formu a zpiisob téchto hlaSeni by
mélo stanovit Ministerstvo zdravotnictvi provadéci vyhlaskou.

Odstavec 10 shrnuje tdaje, které pak Ustav zvefejiiuje na svych vlastnich internetovych
strankach. Casteéné jde o zvefejnéni Uidaji, které ziska od provozovateli zasilkovych lékaren,
ale jde také o obecné informace, ¢asto edukativniho charakteru, zejména za ucelem osvéty o
nelegdlnim prodeji 1éCiv na internetu, rozpoznavani zavadnych internetovych stranek,
hrozbach v podob& padélanych 1é¢iv apod. I toto ustanoveni je transpozici ¢l. 85¢ vySe
uvedené smérnice.

§ 85
Odstavec 1 obsahuje ptehled informaci, které¢ musi provozovatel zasilkové lékarny povinné
uvadét na svych internetovych strankdch, skrze které lze sjednat zésilkovy vydej 1éCiv.

Transparentnost a ptehlednost je zdkladem pro schopnost zakazniki rozpoznat legéalniho
provozovatele zasilkového vydeje.
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Odstavec 2 predstavuje jadro povinnosti provozovatele zésilkové lékarny a je obsahové
ptejato z dosavadni textace zdkona. Ani v jediném ustanoveni nedochazi ke snizeni standardu
oproti dosavadni pravni upraveé. Naopak, v nékterych piipadech dochazi k doplnéni, které je
vzdy ve prospéch zékaznika — spottebitele. At uz jde o informaci o vysi a podminkéch tthrady
objednavaného I¢ku z prosttedkil vefejného zdravotniho pojisténi v pismenu a), nebo o zménu
koncepce zavaznych lhiit z pouhého odeslani piimo na zavazek dodani v pismenu c), nebo
garance minimalni provozni doby informacni linky, na které musi byt dostupny farmaceut,
v pismenu d). Co se piepravy tyce, zistavad dosavadni moznost zajisténi smluvni prepravy
tfeti stranou, avSak s tim, Ze odpovédnost ztstava na Iékarné zajistujici zasilkovy vydej, a to
véetné odpovednosti za zachovani kvality (jakosti) pifepravovanych 1é¢ivych ptipravka. Pro
zékaznika zOstdva pouze jeden partner — Iékarna zajistujici zasilkovy wvydej, nikoliv
pfepravce.

Odstavec 3 zakotvuje silné pojistky tak, aby zésilkovy vydej provadely plnohodnotné
»kamenné* Iékarny a nedochézelo tak k ucelovému zakladani internetovych 1ékaren, které by
slouzily pouze jako velkosklady s léky a nenabizely realné standardni 1ékarenskou péci pro
pacienty, resp. nemély dostateCnou zkuSenost a piedchozi historii. Zaroveil za uUcelem
zabranéni ovladnuti trhu nékolika ekonomicky silnymi subjekty je regulovdna moznost
distan¢niho vydeje pouze na okres, ve kterém se dana lékarna nachézi.

Odstavec 4 naznacuje vztah jednotlivych fazi zasilkového vydeje (zejména predsmluvni faze)
k regulaci reklamy, ktera je upravena zakonem ¢. 40/1995 Sb. Zakon o regulaci reklamy
komplexné upravuje reklamu na humdanni 1é¢ivé ptipravky a zapovida reklamu na lécivé
piipravky vazané na lékaisky predpis. Zadné ustanoveni zdkona o regulaci reklamy neni
potfeba ménit. Reklama na moznost zésilkového vydeje neni reklamou na humanni 1é¢ivy
pripravek, tudiz neni zakézana. Je-li soucasti internetovych stranek zasilkové lékarny piehled
nabizenych lé¢ivych piipravkd v podob& prostého katalogu ¢i ceniku léCiv, vcetné léciv
vazanych na lékatsky ptedpis, je to 1 z hlediska zdkona o regulaci reklamy v poradku (§ 5
odst. 2 zékona ¢. 40/1995 Sb.). Ustanoveni odstavce 3 tudiZ neneguje zdkon o regulaci
reklamy. Vyjma prosté nabidky léCivych pfipravkl se v urCitych fazich sjednavani
zasilkového vydeje (kontrola objednavky v ,koSiku®) jist¢ musi zobrazit informace o
objednaném 1¢é¢ivém ptipravku. U voln¢ prodejnych 1€¢iv nevyvstava problém. U 1éciv
vazanych na recept ptijde zpravidla o uvedeni nazvu, dopliiku nazvu a ptipadné kodu Ié€ivého
pripravku tak, jak je uveden na elektronickém receptu. Toto shrnuti nemé charakter reklamy,
nebot’ nespliuje pojmové znaky reklamy uvedené v § 1 odst. 2 a § 5 odst. 1 zdkona o regulaci
reklamy. Zékon o 1é¢ivech nad to — pro vylouc€eni pochybnosti — upfesiiuje, Ze je-li v této fazi
zéasilkového vydeje prosta identifikace lécivého piipravku doplnéna vyobrazenim jeho
vngjSiho obalu (baleni), opét nejde o reklamu, a je to tudiZz mozné. Naopak, pro mnoho
pacientli je vyobrazeni obalu lé¢ivého piipravki spojeno s identifikaci své farmakoterapie
mnohem vice nez pouhy nazev. Zavérem pak ustanoveni doplituje, Ze i uvedeni souhrnu tidaji
o ptipravku (SPC) ¢i ptibalové informace (PIL) neni samo o sob& reklamou a je ve fazi
souhrnu objednavky, jakoz i v nasledujicich fazich, mozné tyto informace poskytovat, avsak
za predpokladu, ze budou aktudlni, platné. Diiraz na aktudlnost téchto informaci je pak
posilnéna tim, ze nesplnéni tohoto ptedpokladu zakldd4 protipravni jednéani, které zdkon
kvalifikuje jako ptestupek.

Odstavec 5 pfejima zmocnovaci ustanoveni, které¢ je v zakon¢€ obsaZeno jiz v dosavadnim

znéni. Rozsah zmocnéni odpovida dosavadni pravni upravé a je naplnéno § 18 vyhlasky ¢.
84/2008 Sb. Nepiedpokladd se, ze by zmocnéni bylo potfeba rozsifit, a naplnéni tohoto

17



zmocnéni tudiz muze byt v zdsadé shodné se soucasnou provadéci vyhlaskou o spravné
1ékarenské praxi.

§ 86

Ustanoveni §§ 84 a 85 se vztahuje na zasilkovy vydej obecné. Bez ohledu na kategorie
1éCivych ptipravki, které jsou zasilkoveé vydavany. Avsak zasilkovy vydej 1éCiv vazanych na
1¢kaisky predpis predstavuje nutnost zakotveni celé fady dalSich, nadstavbovych podminek.
K tomu je urcen § 86. Na zasilkovy vydej 1é¢iv predepsanych na recept se tedy vztahuji jak
ustanoveni §§ 84 a 85, tak 1 ustanoveni § 86.

Odstavec 1 zakotvuje zpisob objednani zasilkového vydeje 1éCivého piipravku piredepsaného
na elektronicky recept. Jak jiz bylo uvedeno u zdivodnéni piedchazejicich novelizacnich
bodt, za ucelem presnosti a bezpecnosti vybéru spravného 1é¢ivého ptipravku a minimalizace
pfipadnych neimyslnych zdmén, byl zvolen zplsob vybéru objedndvaného 1éCivého
ptipravku pfi distancnim objednavéani formou vlozeni identifikatoru elektronického receptu
do objednavkového formulare. Vkladani nazvu objednévanych 1é¢iv pfedepsanych na receptu
nebude mozné. Stejné tak — z bezpecnostnich diivodi — ani vkladani osobnich udajii pacienta
¢i Cisla obcanského prikazu ¢i jinych identifikacnich tdaji. Zatimco v kamenné 1ékarné lze
na zadkladé nacteni strojové zpracovatelnych udajii na obCanském prikazu nacist veskeré
platné elektronické recepty, které byly pacientovi pfedepsany, a vydej na nich predepsanych
1é¢iv, u distancniho objednavani zasilkového vydeje toto umoznéno nebude. Zabrani se tak
pfipadnému zneuzivani znalosti identifikacnich tdaji pacientd neopravnénymi osobami i
dohledavani identifikdtort platnych elektronickych recepti, které by nasledné¢ byly
neopravnéné zneuzity.

Odstavec 2 navazuje na zakotveni automatizované sluzby, jejiz ucel byl popsan ve
zdivodnéni k novelizacnim bodiim 1 az 4. Jak jiz bylo uvedeno, v této pfedsmluvni fazi jde o
jediny kontakt se systémem eRecept (CUER), ktery je automatizovany. V§echny ostatni musi
provadét fyzicka osoba — farmaceut. V tomto tkonu vSak nejsou zapotiebi osobni tdaje
uvedené na receptu, a proto tato sluzba umozni ziskat jen data o pfedepsaném lécivém
ptipravku, bez vazby na osobu, které byl pfedepsan, a osobu, ktera jej predepsala. Zdivodnéni
této koncepce je obsahle uvedena u noveliza¢nich bodi 1 az 4.

Odstavec 3 rozSifuje informacni povinnost zasilkové l1ékarny, kterd je v obecnych rysech
zakotvena v § 85 odst. 2. U 1éCiv piedepsanych na recept, zvlasté v situaci, kdy objednatel do
objednavkového formuldfe uvadi jen identifikator elektronického receptu (a v Castych
ptipadech si ani nepamatuje, jaké Iéky byly na dany recept predepsany), se jevi jako vhodné,
aby objednavkovy formulai — po ziskani potfebnych informaci z CUER na zékladé vyuziti
automatizované sluzby popsané v pfedeslém odstavci — obratem pacienta informoval o vSech
1éCivych ptipravcich, které byly na dany recept predepsany (vCetné poctu baleni). A v této
fazi, ¢i fazi nasledujici miiZze objednavkovy systém zasilkové l€karny objednateli sdélit, zda
vSechny tyto 1éCivé piipravky ma k dispozici a mlze je zaslat, ¢i zda mize zaslat jen nékteré
(s uvedenim, kterych se to tyka). V piipad¢, ze zésilkova lékarna neméd a nebude mit
k dispozici pozadované léCivé piipravky ¢i pozadovany pocet baleni, miize objednateli
nabidnout zaslat alespon ¢ast 1é¢iv pfedepsanych na recept, pfipadné miiZze objednateli
nabidnout pozd¢jsi termin dodani oproti zdkonem vyzadované 1hité 2 pracovnich dni, jestlize
je predpoklad, Ze pozadovany 1ék zasilkova Iékarna zisk4 v nejblizsi dobé a bude piipravena
jej posléze obratem zaslat objednateli. Tyto alternativy vSak musi pacient vyslovné
akceptovat. V piipadé neochoty akceptovat ¢asteCné ¢i pozdé€jsi plnéni objednatel snadno
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ukonci proces objednavani. Avsak v pfipad¢ ochoty akceptovat takové plnéni je zapotiebi,
aby existovala datova stopa potvrzujici, ze vyslovné souhlasil s ¢asteénym dodanim Cci
pozdéjsim dodanim oproti zakonné lhaté. Zplisob provedeni takového pouceni a zachyceni
vile objednatele je na provozovateli zasilkové 1ékarny. V zasadé lze akceptovat i uzivatelsky
piivétiva feSeni, jako textové pouceni v objednavkovém formuladii spojené s nutnosti
zaSkrtnout box se souhlasem ptfed piechodem do dal§i faze objednavky. Prakticky stejny
rezim plati 1 pro zdménu (tzv. generickou substituci), kterou je mozné za zékonem
pfedepsanych podminek v kamenné 1ékarné provést se souhlasem pacienta. Stejné tak si lze
predstavit moznost nabidnuti zdmény 1 pti distancnim sjednavani zasilkového vydeje, budou-
li splnény shodné podminky jako pro prezen¢ni vydej v I€kdrné. Naprosto zasadni zlstava
souhlas pacienta (objednatele), ktery musi byt o moznosti zdmény a jejim divodu informovan
a musi s ni explicitn€ vyjadrit souhlas. Ponechani tohoto zdkonného zmocnéni i u zasilkového
vydeje se jevi jako vhodné a z pohledu pacienta pfinosné, zejména v situacich, kdy na receptu
byl ptedepsan 1écivy piipravek, ktery je momentalné na trhu nedostupny, avsak existuje za néj
alternativa, obsahujici stejnou 1é€ivou latku, 1ékovou formu a silu. Pokud by nabizeni zdmény
bylo u zasilkového vydeje zakazano, musel by pacient v daném ptipadé do kamenné Iékarny,
kde mu ovSem dany léCivy ptipravek stejné budou muset nahradit jinym, nebo by musel zpét
ke svému Iékafi a pozadat jej, aby mu predepsal jiny 1éCivy ptripravek, momentalné dostupny.

Odstavec 4 popisuje zavérecnou fazi sjedndvani zésilkového vydeje, kterou predstavuje
shrnuti objednavky, suvedenim vSech léCiv, které byly piedepsdny na recept, jehoZz
identifikator vlozil do objednavkového formuléie, dale s vyznacenim téch z nich, které budou
skute¢né zaslany (€1 naopak vyznafenim téch, které s vyslovnym souhlasem objednatele
zaslany nebudou). V ptfipadé souhrnné objednavky voln¢ prodejnych 1é¢iv a 1éCiv vazanych
na recept musi shrnuti objednavky zfetelné rozliSovat obé kategorie. Pokud bylo do
objednavkového formuléie vlozeno vice identifikatorti platnych elektronickych recept, vyse
uvedeny ptehled predepsanych a objednavanych 1é¢iv bude uveden v ¢lenéni po jednotlivych
elektronickych receptech. V této fazi stile jest€¢ bez osobnich udaji toho, komu byly
predepsany, nebot’ byla vyuzita automatickd sluzba podle odstavce 2. AvSak pro tuto fazi
postaci osobni Udaje jen v rozsahu, které sam objednatel vyplni v objednavkovém systému
(doru€ovaci udaje apod.). Pfehled objednavanych léCivych piipravki je u kazdého doplnén
uvedenim jeho ceny, vySe uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi a cené za prepravu, bude-
li uctovana. Kromé téchto dajii mize shrnuti objednavky obsahovat i1 dalsi tdaje, uvedené v
§ 85 odst. 3.

Odstavec 5 dava volbu objednateli, zda v objednavce uvede své kontaktni udaje ¢i kontaktni
udaje jiné osoby, které je zasilka urCena (adresat). Miize uvést e-mail, datovou schranku
apod., avSak povinné musi uvést telefonni ¢islo. Tyto kontakty jsou podstatné zejména
z diivodu nezbytného predani dispenza¢niho minima a z farmakovigilan¢nich divodu. Dale si
musi objednatel zvolit, jakou formou chce pfedat dispenzaéni minimum (informace o
spravném pouzivani a uchovani objednanych 1éCivych ptipravkl). Variant pfedani téchto
informaci miize byt mnoho a v z4sadé zavisi na moznostech, které¢ chce zésilkova 1ékarna
nabidnout. Lze si pfedstavit pfedani podrobné pisemné zpravy v zasilce, zaslani e-mailu,
notifikaci ve specidlni aplikaci zasilkové 1ékarny apod. V nabidce vSak povinn€ musi byt
moznost poskytnout tyto informace telefonicky, na kontaktnim telefonu uvedeném
v objednavce. Tuto moznost si pacient musi mit moznost v kazdém ptipad¢€ zvolit. Zejména u
star$i populace bude tato varianta pravdépodobné preferovana.

Odstavec 6 popisuje jiz prvni Cast realizacni faze zasilkového vydeje, po platném prezenénim
(Ci castéji distancnim) sjednani. V této fazi jiz objedndvku ruéné zpracovava fyzicka osoba —
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farmaceut. Na zakladé ID eReceptu vlozeného do objednavky stahne z CUER viechny ostatni
nezbytné udaje (Gdaje o pacientovi) a mize do n¢j ucinit zdznam, kterym zamezi vyuziti
tohoto elektronického receptu v jiné lékarné. Recept bude zablokovan a nebude moci byt
vydan jinde, nebot' doslo k platnému sjednani zasilkového vydeje. O tomto by mél byt
objednatel poucen piedem, tedy pred zdvaznym odeslanim objednavky.

Odstavec 7 zachycuje ukon, ktery mize probihat paraleln¢ s ukony podle odstavce 6. Jde o
jakési potvrzeni pfijeti objednavky, které musi zasilkova Iékarna objednateli odeslat, a jehoz
soucasti ma byt shrnuti objednavky (viz odstavec 4) a pouceni o moznosti odstoupeni od
smlouvy. Vybér formy zaslani téchto informaci je na provozovateli zasilkové 1ékarny.
Logicky lze vyuzit kontaktnich udajt, které objednatel poskytl (viz odstavec 5). Zasadni je
pouze to, Ze informace se musi dostat do sféry objednatele (popft. adresata).

Odstavec 8 popisuje dalsi Cast realizacni faze zasilkového vydeje, jiz je baleni zasilky. Diiraz
je kladen na optické odliSeni jednotlivych ¢asti zasilky tak, aby realizace kazdého jednoho
receptu byla zfetelné odliSena. Finalni balik zésilky se tak miize skladat z n€kolika dil¢ich
baliki, v ¢lenéni podle jednotlivych receptii. Vzhledem k tomu, Ze v této fazi jiz zésilkova
lékarna mé informace z CUER o pacientovi, lze dil¢i balitky kompletovat taktéZ pro
jednotlivé pacienty. Pokud si objednatel objednal tfi 1é¢ivé ptipravky predepsané na tfech
ruznych elektronickych receptech vystavenych pro dvé osoby (jeden recept pro manzela, dva
recepty pro manzelku) a dalsi 4 voln€ prodejné 1écivé piipravky, pak findlni balik se bude
skladat nejméné ze 4 dil¢ich balickti (1 pro jeden recept manzela, 1 pro jeden recept
manzelky, 1 pro druhy recept manzelky, a 1 pro volné prodejné 1éCivé ptipravky, ptipadné
dalsi sortiment). Alternativé lze zvazit jest¢ variantu, kdy dva balicky pfedstavujici realizaci
dvou recepti pro manzelku budou spojeny spoleéné, nebot’ jde o stejného uzivatele
(pacienta). V kazdém dil¢im balicku musi byt vytiSténd pisemnd informace o spravném
pouzivani léCivého pfipravku (dispenza¢ni minimum). Spojeni nékolika receptii pro téhoz
pacienta do spole¢ného dil¢iho balicku ma pro pacienta tu vyhodu, Ze pisemna informace o
spravném pouzivani zasilaného 1éc¢ivého piipravku muze byt komplexni a zohlediovat
interakce vSech 1€¢iv zaslanych pro tohoto pacienta.

Odstavec 9 popisuje zavéreCnou cast samotného vydeje. Tou je celkové finalni baleni a
odeslani zasilky. OvSem neni to posledni faze zasilkového vydeje, nebot’ ten pokracuje
piepravou. RozliSeni vydeje a ptepravy ma svllj vyznam, administrativni 1 odpovédnostni.
Pieprava, jakozto samostatna faze, ktera neni soucasti vydeje v uz§im slova smyslu, miize byt
uplatnd 1 bezplatna. AvSak 1 v ptipad¢ Uplatné varianty jiZ nepodléhd cena prepravy spolecné
obchodni pfirdzce regulované cenovym piedpisem. Administrativné je odliSeni faze vydeje
v uz$im slova smyslu a pfepravy dilezité i pro to, Ze prave nyni (nikoliv pozdéji, po doruceni)
je potifeba vydej zaznamenat a ulinit piislusné kroky, které vyzaduje tento zédkon a dalsi
pravni pfedpisy — zejména zaznamenat vydej v CUER a naskenovat jedine¢né identifikatory
na kazdé krabi¢ce vydavanych 1éCiv a vyradit je ze systému ulozist’, jak vyzaduje provadéci
nafizeni Komise 2016/161. Tyto tkony logicky nelze provést az po doruceni. A konecné
z hlediska odpovédnosti — samotny vydej v uz§im slova smyslu musi opét provadét farmaceut,
ten odpovidd za spravnost zasilky (ze v ni je to, co ma byt) i za spravnost poskytované
informace pfipojené k zasilce. Tim, Ze v této fizi zaznamena do CUER vydej, ziistava
v CUER datova stopa s identifikaci farmaceuta, ktery tento ukon uginil. Je tedy snadné (i pro
pacienta samotné¢ho — skrze I¢kovy zdznam) zpétné identifikovat farmaceuta, ktery ma za
zasilku odpovédnost. Pokud by zaznam o vydeji byl u¢inén az po doruceni, zcela pravidelné
by piichazelo v tivahu, ze tento zaznam ucini jiny farmaceut nez ten, ktery zasilku skutec¢né
schvalil a nechal expedovat. O ném by zaznam pro Ustav i samotného pacienta chybél.
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Identifikace a odpovédnost vydéavajiciho farmaceuta zvySuje peclivost a angazovanost
vydavajicich farmaceutll, coz prispiva ke spravné a bezpecné expedici objednanych 1é¢iv.

Na tomto misté je vhodné poznamenat, ze dosavadni pravni pfedpisy maji feseni i pro situaci,
kdy lécivy ptipravek se do sféry pacienta (objednatele ¢i adresata) nakonec nedostane, nebot’
pfepravce adresata nezastihne a je nucen vratit zasilku zpét odesilateli. Nedoruc¢ené 1é¢ivé
pripravky, s nimiz bylo pfi piepravé zachazeno v souladu s pravnimi predpisy, lze zavést zpét
do skladovych zé4sob. Administrativné to je mozné provést syntézou kroku, které jsou
umoznény jiz za stavajici legislativy. Napft. 1ze stornovat vydej elektronického receptu, a to po
dobu platnosti takového receptu — to podle technické dokumentace umoziuje systém eRecept
jiz nyni. Déle je mozné vratit vyfazeny jedinecny identifikator do systému lozist zpét jako
aktivni, je-1i to do 10 dni od vytazeni, jak umoziuje ¢l. 13 nafizeni Komise 2016/161. Tudiz
pravni predpisy nabizeji feSeni 1 bez popisného zavedeni novych ustanoveni. Proto § 86 o
nich ml¢i.

Odstavec 10 uvadi nalezitosti a Glenéni dokladu o zasilkovém vydeji (iétenky). Clenéni
kopiruje principy uvedené pro dil¢i baleni zasilky. Tedy v ptfipadé¢ celkové uctenky (datiového
dokladu) je nutné, aby byla vhodné rozclenéna tak, aby realizace kazdého receptu byla
vyznacena separatn¢ (cena, uthrada, doplatek). Mozné je pak dil¢i shrnuti celkové ceny
(doplatku) pro vice receptl téhoz pacienta.

Odstavec 11 zakotvuje povinnost zasilkové 1ékarny zajistit, ze zésilka musi byt dodana do
vlastnich rukou. Bud’ objednatele nebo jiného adresata, kterého objednatel v objednavce
uvedl. Neni mozné vyuzit sluzeb uschovy v mistech, které nejsou schopny zajistit predani
pouze témto osobam. Naproti tomu se vyslovné umoziuje doruceni a ulozeni zasilky
v provozovné kamenné 1ékarny, kde si objednatel ¢i adresat zéasilku pozdéji vyzvedne. Mlize
to byt vyhodné z hlediska ceny piepravy nebo z hlediska moznosti pozdéjsiho vyzvednuti
v dobé¢, kterd objednateli i adresatovi vyhovuje. Piitom je nezpochybnitelné, Ze v kamenné
lékarné bude dodrZen vysoky standard uchovavani 1éc¢ivych piipravki, v souladu s pravnimi
piedpisy. Ustanoveni tohoto odstavce navic nebrani tomu, aby doru€eni a uloZeni zasilky bylo
v kamenné 1ékéarnég, kterd nepatii provozovateli zasilkové 1ékarny. Mlze jit tedy o smluvni
vztah mezi riznymi poskytovateli, ktefi se na této sluzbé pro zdkazniky dohodnou.

Odstavec 12 zaklada specialni ustanoveni vylucujici uplatnéni ustanoveni § 1829 obcanského
zakoniku, které zakotvuje obecnou ¢trnactidenni lhiitu pro moznost odstoupeni od smlouvy
uzaviené distanénim zplsobem. Ackoliv obCansky zédkonik obsahuje taxativné vyjmenované
vyjimky pro pravo odstoupeni od smlouvy, a to v § 1837, dodavka 1€€ivych ptipravkia mezi
témito vyjimkami neni — byt’ Ize polemizovat ohledné moZnosti uplatnéni vyjimky stanovené
v pismenu g). S ohledem na celou fadu ustanoveni tuzemského i1 evropského prava je vSak
zfejmé, Ze na léCivé piipravky, zejména ty, které jsou vazané na lékaisky ptedpis, nelze
moznost odstoupeni od smlouvy uplatnit. Lécivé piipravky, které se dostanou do sféry
vetejnosti (pacientll) jiz nelze, 1 podle evropskych ptedpist, prevzit zpét do skladovych zasob
1ékarny. Takovy 1éCivy pfipravek by jiz nemohl byt pfredmétem dalSiho vydeje jinému
pacientovi. Vzhledem k tomu, Ze obcansky zdkonik na toto vyslovné nepamatoval, je
zapotiebi toto formou lex specialis zakotvit v zdkon¢ o 1é¢ivech. Toto specialni ustanoveni se
vSak vztahuje pouze na 1éCivé piipravky vazané na lékatsky predpis. Je-li vSak soucasti
zasilky 1 jina kategorie 1é¢ivych pfipravkl ¢i jiny sortiment zboZi, plati moZnost odstoupeni
od smlouvy podle obcanského zikoniku, se vSemi jeho naslednymi ustanovenimi
upravujicimi konkrétni podminky, postup a vyjimky.
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Odstavec 13 ptedstavuje jadro odborné Casti zasilkového vydeje, jez je vysadou 1 povinnosti
zasadné farmaceutl. Tim je praveé poskytnuti odborného poradenstvi ve vztahu k vydavanym
1éCivym piipravkim, poskytnuti informaci o sprdvném pouzivani a uchovani vydavanych
1é¢iv apod. Zptsob poskytnuti tohoto poradenstvi je volbou objednatele (viz odstavec 5).
V piipadé, ze si objednatel pral poskytnout poradenstvi telefonicky, je zapotiebi, aby
farmaceut zasilkové 1ékarny vyvinul zvySené usili k tomu, aby objednatele ¢i adresata
skutecné¢ zastihl. Nemize se spokojit sjednim marnym pokusem. Zakon tak obsahuje
ustanoveni, Zze musi probéhnout alespon dva pokusy o zastizeni a i tak, pokud byly netispésné,
je navic potieba zaslat textovou zpravu na uvedené telefonni Cislo, s vyzvou kontaktovat
poradenskou informacéni linku zésilkové 1ékarny, na které budou informace poskytnuty.
Vsechny tyto tkony musi byt fadn€¢ evidovany, aby mohla zasilkova lékarna v piipadé
kontroly prokazat, Ze postupovala v souladu se zdkonem.

Odstavec 14 obsahuje dalsi z fady brzdicich mechanismi zabratnujicich €init z provozovani
zasilkové 1ékarny vysokoobratkovou podnikatelskou aktivitu, v rdmci které by odborny prvek
byl potlacen ve prospéch co nejvétsiho poctu expedovanych zasilek. Aby bylo zajisténo, ze
kazdé jednotliva zasilka projde skute¢né rukama farmaceuta a ten bude mit dostatek ¢asu na
to, aby se ji vénoval, analogicky tomu, jak by postupoval v kamenné 1ékarn¢, byl zakotven
denni limit pro expedici zasilek na jednoho farmaceuta zésilkové 1ékarny. 200 elektronickych
receptll na jednu standardni osmihodinovou pracovni dobu farmaceuta odpovidd zhruba
1 elektronickému receptu za 2,5 minuty.

Odstavec 15 zakotvuje opravnéni provozovatele zasilkové lékarny ex lege shromazd’ovat,
spravovat a archivovat osobni udaje, které ziskd v souvislosti s provozovanim zasilkového
vydeje 1é¢ivych ptipravka.

§ 87

Vzhledem k tomu, Ze Ceska republika je soucasti jednotného vnitiniho trhu Evropské unie,
umoznéni zasilkového vydeje 16¢iv vazanych na recept na uzemi Ceské republiky znamena,
Ze provozovat tuto ¢innost budou moci i subjekty usazené v jiném ¢lenském staté. Z diivodu
zabranéni nedostupnosti 16kt na tizemi Ceské republiky neni vSak mozné provadét zasilkovy
vydej 1é¢ivého piipravku vazaného na I€kaisky predpis do zahranici.

Odstavec 1 popisuje zasilkovy vydej léCivého pfipravku nevazaného na lékarsky ptedpis,
ktery provede cesky provozovatel zasilkové 1ékarny objednateli do zahranic¢i. Provozovatel
sice musi dodrzet vSechny povinnosti, které jsou uvedeny v §§ 84 az 86, avSak u zasilani do
zahrani¢i je moZné, aby provozovatel nechal dodate¢né oznacit baleni 1é¢ivych piipravki také
v jazyce statu, do kterého ma byt zasilka zasldna. Konkrétni podminky a postup stanovi
provadéci vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi. Ostatn€ obdobné ustanoveni i zmocnéni
obsahovalo dosavadni znéni zdkona.

Odstavec 2 doplnuje predchazejici, s explicitnim zopakovanim ustanoveni, ktera se na
dodéavku do zahrani¢i vztahuji. V zésad¢ jsou to vSechna, s vyjimkou povinnosti dodat zasilku
do 2 pracovnich dni.

Odstavec 3 naopak popisuje zasilkovy vydej ze zahrani¢i do CR. Tedy v zasadé aktivitu
vyvolanou ¢eskym rezidentem nebo jinou osobou nachazejici se v CR. Tato &innost bude
provadéna provozovatelem zasilkové lékarny, ktera je usazena mimo uzemi CR, tudiz
ustanoveni tohoto odstavce nestanovuje povinnosti témto subjektim. Ustanoveni se tak
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omezuje na proklamaci, Ze ze zahranici je mozné objednat 1€¢ivé ptipravky zasilkové jen pro
svou osobni potiebu. V zdsad¢ se tim, a contrario, zamezuje objednavani 1é¢iv zasilkové ze
zahrani¢i pro dal§i obchodni aktivitu (distribuci 1é¢iv) ¢i poskytovani zdravotnich sluzeb
(vydej v Iékarné ¢i poskytnuti u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb). Zaroven ustanoveni
explicitné omezuje, jaké 1éCivé piipravky si lze ze zahranic¢i objednat, a to na ty, které se
mohou legaln¢ uvadét na trh Cesky ¢i jiného ¢lenského statu, ze kterého je 1éCivy piipravek
objednan.

Odstavec 4 pouze uptesiiuje, ze pro baleni a prepravu zésilek v piipad¢ pieshrani¢niho
zasilkového vydeje plati stejna pravidla, jako pro tuzemsky zasilkovy vyde;j.
K bodu 4

Aby bylo pro provozovatele zasilkové 1¢karny mozné splnit ustanoveni § 84 odst. 3 pism. c),
tedy ze nebudou nabizet a zasilat 1é¢ivé pripravky, které jsou registrované relativné nedavno a
neni tak dostate¢né znam jejich bezpecnostni profil, ktery by mohl vést k ptipadnému uvedeni
na negativni seznam 1é¢iv, které nemohou byt predmétem zasilkového vydeje, zakotvuje se
povinnost Ustavu zvefejiiovat a priib&zné aktualizovat seznam takovych 1é¢iv.

Ptedkladany navrh zdkona méni Cislovani nékterych odstavci. Novelizaéni body 18c, 18g a
22 reflektuji tyto zmény a opravuje vnitini odkazy.

Kbodu5-9

Doplituje se a zavadi se sada zcela novych prestupkll. Kazdd povinnost zavedena
v jednotlivych ustanovenich §§ 84 az 87 je doplnéna pifestupkem za jeji poruseni, aby toto
poruseni bylo sankcionovatelné a pravni povinnosti tedy vymahatelné.

Do jednotlivych sankénich ustanoveni se doplnuji odkazy na prestupky zavedené
v novelizaénim bod¢ 6. Spachani téméer vSech prestupkli bude tedy postizitelné pokutou ve
vysi az 2 mil. KE. Ackoliv se samoziejmé spolecenskd nebezpecnost jednotlivych prestupkil
1i81, rozsah sank¢niho ustanoveni (nula az dva miliony korun) umoZiiuje zohlednit tyto rozdily
a lze odekavat, ze Ustav bude spoletenskou nebezpecnost, stejné jako piipadnou recidivu,
kumulaci pfestupkt apod., zohlediiovat praveé v jednotlivych vysich pokut, které jsou na jeho
spravnim uvazeni. Pouze dva ptestupky budou postiZitelné sankci az 5 mil. K¢. Jednim z nich
je poruseni povinnosti dodavat pouze na Uzemi okresu, ze kterého ma zasilka odejit a
povinnost mit oteviraci dobu kamenné lékarny provozujici zasilkovy vydej minimalné 8
hodin denné a povinnost odesilat zasilkové 1éky vazané na recept z provozoven, které funguji
nejmén¢ 5 let. Druhym piestupkem je poruseni povinnosti nepiekro¢it denni limit
expedovanych zésilek na jednoho farmaceuta, coZz svéd¢i o zanedbavani odbornych tkont,
které ma podle pravnich pfedpist u€init, a naopak snaha o maximalizaci objemu zasilkového
vydeje, a tedy 1 trzeb z této obchodni ¢innosti.

K bodu 10 a 11 (zmociiovaci a ptechodné ustanoveni)
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Dopliiuje se zmociiovaci ustanoveni v bod¢ 10. Vzhledem k tomu, Ze nelze vyloucit, Ze
nékteré¢ zasilkové vydeje volné prodejnych 1é¢iv budou probihat na prelomu platnosti a
ucinnosti dosavadni a nové pravni Upravy, zakotvuje se obecné pravidlo, ze pro zasilkové
vydeje sjednané pred nabytim ucinnosti nové pravni Upravy se pouzije dosavadni Uprava, i
pro faze, které nastanou az po uc¢innosti nové pravni upravy.

Zaroven se zavadi povinnost pro jiz dosavadni provozovatele zasilkového vydeje oznamit

vSechny potiebné udaje, specifikované v § 84 odst. 7, do 15 dnli ode dne nabyti ucinnosti
nove pravni Gpravy.
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