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Anotace

Bakalaiskd prace se zabyva problematikou Uznavani lékarskych predpist
lécivych pripravkli v Evropské unii. Prvni cast prace slouzi k vymezeni
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nasledujici ¢asti je predepisovani 1écivych pripravkl v rdmci domdci legislativy a
vymezeni zdkladnich pojmia. Dal$i ¢ast je vénovdna samotnému uznavani
lékarskych predpisli vramci EU. Posledni ¢ast obsahuje priizkum, ktery jsem
provedl vramci zjiSténi mozZnosti preshrani¢niho uznavani ceského receptu

v Rakousku.
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The Bachelor's thesis deals with the problem of Recognition of Medical
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legislative elements concerning the subjected problematic. The subject matter of
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Uvod

Naplni mé bakalarské prace je uznavani lékarskych predpisii 1é¢ivych pripravki
v Evropské unii. Toto téma jsem si zvolil, jelikoZ je v soucasné situaci velmi
aktualni. Spolu se svobodou pohybu osob, ktera je zarucena v primarnim pravu
Evropské Unie, prichazi problematika 1ékarské pécCe a nasledné doléceni. Jsou
zde rizné situace, které mohou nastat. Napr. se obyvatel ¢lenského statu muize
zranit, ¢i onemocnét v ciziné. Dal$i moZnosti je napr., Ze obyvatel odcestuje do
druhého clenského statu jiz indisponovany a bude si muset zajistit vydej 1€kt
z lékarského predpisu vydaného v domovském staté. Pravé na tyto situace
dopada smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU o uplatnovani
prav pacientll v preshrani¢ni zdravotni péci. Hlavni tezi prace je zhodnotit
nakolik je souCasna praxe a legislativa pripravena na uznavani lékarskych

predpist vydanych v jiném c¢lenském state.

Prvni kapitola se vénuje prehledu legislativy jak tuzemské, tak unijni,

ktera se dotyka problematiky 1ékarskych prepist, jejich vydavani a uznavani.

Ve druhé kapitole se zamérim na vSeobecnost 1ékarského predpisu. Kdo a
z jakého zmocnénti jej vydava, dale jaké jsou druhy lékarskych predpist a jejich
platnost. Bude se jednat o obecnou kapitolu, ktera by méla priblizit zakladni

pojmy a problematiku lékarskych predpisti podle tuzemské legislativy.

Treti kapitola zahrnuje smérnici Evropského parlamentu a Rady
2011/24/EU vcetné jeji provadéci smeérnice Komise 2012/52/EU ze dne
20. prosince 2012, kterou se stanovi opatreni k usnadnéni uznavani 1ékarskych
predpisti vystavenych vjiném clenském staté. Dale je zde rozebiran koncept

uznavani lékarského predpisu na lécivé pripravky.

Ctvrta kapitola obsahuje proces vydeje 1é¢ivych pripravkil vazanych na
lékarsky predpis. Timto predpisem se rozumi jak tuzemsky, tak zahranicni,

protoZe proces pro vydej 1éc¢ivych piipravki je u obou shodny.

Pata kapitola bude vénovana jednak praxi a osobnim poznatkiim v roviné
jak poskytovani zdravotnické péce obyvatelliim jiného clenského statu, tak

uznavani 1ékarskych predpisli vydanych v jiném clenském staté. V této kapitole



taktéZ rozeberu priizkum, ktery probéhl vroce 2013 po uplynuti lhiity pro

implementaci smérnice EU, v péti clenskych zemich.



1. Pravni predpisy

Nejprve je tieba zminit, kterymi pravnimi predpisy se vydavani prepist na lécivé
pripravky ridi, a které ostatni zdkony a vyhlaSky stimto tématem souvisi.
Zakladnim zakonem je zakon ¢. 378/2007Sb. Zakon o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (dale jen ,zakon o lécivech”). K tomuto zakonu je

potieba uvést nasledujici provadéci predpisy:

v

* Vyhlaska ministerstva zdravotnictvi ¢. 54/2008 Vyhlaska o
zplsobu predepisovani 1éCivych pripravki, ddajich uvadénych na
lékarském predpisu a o pravidlech pouzivani 1ékarskych predpist
(dale jen “vyhlaska o predepisovani LP”)

* Vyhlaska ministerstva zdravotnictvi 84/2008 Vyhlaska o spravné
lekarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s 1éCivy v
lékarnach, zdravotnickych zarizenich a u dalSich provozovateli a
zarizeni vydavajicich 1écivé pripravky (dale jen “vyhlaska o
lékarenské praxi”)

* VyhlaSka ministerstva zdravotnictvi ¢. 85/2008 Vyhlaska o
stanoveni seznamu lécivych latek a pomocnych latek, které lze

«

pouzit pro pripravu lécivych pripravki (dale jen “ vyhlaska o

seznamu lécCivych latek”)

* VyhlaSka ministerstva zdravotnictvi ¢. 86/2008 Vyhlaska o
stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti 1éciv

* VyhlaSka ministerstva zdravotnictvi ¢. 106/2008 Vyhlaska o
spravné praxi prodejci vyhrazenych lécivych pripravki a o
odborném kurzu prodejcli vyhrazenych lécivych pripravki

* VyhlaSka ministerstva zdravotnictvi ¢. 143/2008 Vyhlaska o
stanoveni bliZsich pozZadavkl pro zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidské krve a jejich slozek (dale jen “vyhlaska o lidské krvi”)

* VyhlaSka ministerstva zdravotnictvi ¢. 226/2008 Vyhlaska o
spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni
l1é¢ivych pripravki

* VyhlaSka ministerstva zdravotnictvi ¢. 228/2008 Vyhlaska o

registraci 1écivych piipravki



v

* VyhlaSka ministerstva zdravotnictvi ¢. 229/2008 Vyhlaska o
vyrobé a distribuci 1éc¢iv

* VyhlaSka ministerstva zdravotnictvi ¢. 427/2008 Vyhlaska o
stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné dkony vykonavané v
plisobnosti Statniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro statni
kontrolu veterindrnich biopreparatii a 1é¢iv (dale jen “vyhlaska o

nahradach vydaji”)

V rdmci harmonizace predpisti zemi Evropské unie pii regulaci procesi

souvisejicich s 1éCivy jsou primo pouzitelné tyto narizent:

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne
31.brezna 2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro
registraci humannich a veterinarnich 1écivych pripravki a dozor
nad nimi akterym se zrizuje Evropska agentura pro 1éCivé
pripravky

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne
6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro lécivé
pripravky

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 141/2000 ze dne
16. prosince 1999 o l1éCivych pripravcich pro vzacna onemocnéni

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne
9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a
dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh a kterym se

zru$i narizeni (EHS) ¢. 339/93

V posledni tradé je velice diilezitd smérnice Evropského parlamentu
aRady 2011/24/EU ze dne 9.btfezna 2011 o uplatiiovani prav pacienti
v preshranic¢ni zdravotni péci, ktera ma naplnit plan Evropské unie na zavedeni
celoevropského ,trhu zdravotni péce“. Na zakladé této smérnice mélo byt
pacientliim umoZnéno vycestovat za zdravotni péci do jiného ¢lenského statu EU,
a pritom za zdravotni péci Cerpanou v zahrani¢i obdrzet ndhradu nakladl z
prislusného pojistného systému svého domovského clenského statu. Dalsi

odstranéni prekazek preshrani¢ni zdravotni péce by mélo predstavovat



vzajemné uznavani lékarskych receptii vystavenych v jednotlivych c¢lenskych
statech. Proto byla prijata provadéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne
20. prosince 2012, kterou se stanovi opatfeni k usnadnéni uznavani 1ékarskych

predpisti vystavenych v jiném Clenském staté (dale jen ,provadéci smérnice“.
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2. Predepisovani lécivych pripravki

Schopnost adekvatné 1écit pacienta v zavislosti na jeho zdravotnim stavu uzce
souvisi s podavanim léc¢ivych ptipravkl. Lécivé pripravky se déli z hlediska
dostupnosti Siroké verejnosti na lécivé pripravky vazané na lékarsky predpis,
1éc¢ivé pripravky vazané na lékarsky predpis s omezenim, volné prodejné 1écivé
pripravky s omezenim a volné prodejné lécivé pripravky. Zakonnou upravu toho,
co je léc¢ivy pripravek vazany na predpis a volné prodejny lécivy pripravek
s omezenim najdeme v § 39 zakona ¢. 378/2007 dale jen ,zakon o 1éCivechl.
Druhy lékarskych predpisi se déli na recepturni tiskopisy (,recepty”) a
objednavky fyzickych a pravnickych osob opravnénych poskytovat zdravotni
péci na lékarské pohotovosti (,zadanky“). Recept je ve své podstaté - prikaz
sestaveny podle platnych legislativnich pravidel, ve kterém zada 1ékar 1ékarnika,
aby pacientovi pripravil urcity 1ék v ur¢itém mnoZstvi spolu s navodem, podle

néhoZ ma pacient 1éCivé pripravky pouzivat tak, aby nedoslo k ujmé?2.

2.1 Lécivy pripravek

LéCivym pripravkem se pro ucely zakona o léCivech rozumi latka nebo
kombinace latek, které maji 1éCebné nebo preventivni vlastnosti v pripadé
onemocnéni lidi nebo zvirat. Dale je lécivy pripravek také definovan jako latka
nebo kombinace latek, které lze pouZit nebo podat lidem za tucelem obnovy,
upravy nebo ovlivnéni fyziologickych funkci v navaznosti na farmakologicky,

AT

imunologicky nebo metabolicky tcinek, nebo na stanoveni 1ékarské diagnozys3.

LécCivé pripravky se déli na humanni imunologické 1éCivé pripravky
(vakciny, toxiny, séra nebo alergenové pripravky), humanni autogenni pripravky
(pripraveny pro konkrétniho pacienta z patogenti nebo antigenii), homeopatické
pripravky (zakladni homeopatické latky sestavené podle homeopatického

postupu podle Evropského lékopisu), radiofarmaka (l1éCivé pripravky, které

! z4kon & 378/2007Sb. Zakon o létivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond ve znéni
pozdéjsich predpisd. In: ASPI [pravni informacni systém]. Wolters Kluwer CR [cit. 25. 6. 2016].

2 MODR, Zdenék, Jan HEJLEK a Josef SEDIVY. Praescriptiones magistrales. Praha: Grada, 1994. str.
12. ISBN 80-7169-105-4.

®§2 zakona & 378/2007Sb. Zakon o létivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonU ve
znéni pozdéjsich predpist. In: ASPI [pravni informaéni systém]. Wolters Kluwer CR
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obsahuji jeden nebo vice radioaktivnich izotopa vélenénych pro lékarsky tucel),
radionuklidové generatory (systémy obsahujici vazany matersky radionuklid, z
néhoz vznika dcetiny radionuklid, ktery se oddéluje eluci nebo jinym zpiisobem
a pouziva se jako radiofarmakum nebo pro jeho pripravu), kity (pripravky
urcené pro rekonstrukci nebo spojeni sradionuklidem do konecného
radiofarmaka), radionuklidové prekursory (radionuklidy vyrobené pro
radioaktivni znaceni jiné latky pred podanim), krevni derivaty (primyslové
vyrabéneé lécivé pripravky pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy; krevni
derivaty zahrnuji zejména albumin, koagulacni faktory a imunoglobuliny
lidského ptlivodu), rostlinné 1éc¢ivé pripravky (obsahuji i¢innou slozku nejméné
jednou rostlinnou latkou nebo nejméné jeden rostlinny pripravek nebo nejméné
jednu rostlinnou latku v kombinaci s nejméné jednim rostlinnym pripravkem),
transfuzni pripravky (lidska krev a jeji sloZky zpracované pro podani jinému
Clovéku za ucelem léceni nebo predchazeni nemoci, pokud nejde o krevni
derivaty, lidskou krvi a jejimi slozkami se nepovaZuji krevni kmenové bunky a
lymfocyty darce krvetvornych kmenovych bunék urcené pro prijemce téchto
bunék), vyhrazené 1éc¢ivé pripravky (tyto se mohou prodavat bez lékarského
predpisu mimo lékarny), 1é¢ivé pripravky pro genovou terapii (biologicke 1éCivé
pripravky s léCivou latkou, ktera obsahuje rekombinantni nukleovou kyselinu,
nebo je touto kyselinou tvorena, pouZivanou nebo podavanou lidem k regulaci,
opraveé, vymeéné, doplnéni nebo odstranéni genetické sekvence, pricemz lécebny,
preventivni nebo diagnosticky ucinek téchto lécivych pripravki se vztahuje
primo na sekvenci rekombinantni nukleové kyseliny nebo na produkt genetické
exprese této sekvence) a lécivé pripravky pro somatobunécnou terapii
(biologické lécive pripravky urCené na zakladé farmakologického,
imunologického nebo metabolického plisobeni svych bunék nebo tkani pro
lé¢bu, prevenci nebo diagnostiku onemocnéni u lidi a které obsahuji takové

bunky nebo tkané, nebo jsou jimi tvoreny)*.

4 §2 zakona €. 378/2007Sb. Zakon o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl ve
znéni pozdéjsich predpisd. In: ASPI [pravni informacéni systém]. Wolters Kluwer CR [cit. 25. 6.
2016].
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2.1 Lékarsky predpis

LécCivé pripravky vazané na lékarsky predpis smi predepisovat pouze lékar, Ci
jina osoba poskytujici zdravotnické sluzby, stanovi-li tak zdkon, na predem
daném tiskopise ¢i v elektronické podobé. Co vSe musi tiskopis obsahovat
stanovuje zavazna vyhlaska o predepisovani 1é¢ivych pripravki. Ze vSeobecného
hlediska musi kazdy recept obsahovat udaje uvedené v §6 vyhlasky o
predepisovani 1écivych pripravkd. Aby byl recept platny, musi bezpodminec¢né
obsahovat otisk razitka poskytovatele, datum a podpis. Elektronicky recept
zasila 1ékat centralnimu uloZisti elektronickych receptii a musi byt opatifen
zaruCenym elektronickym podpisem na kvalifikovaném certifikatu. Elektronicky
recept ani elektronickd Zadanka nesméji byt pouzity k predepsani léCivych

piipravkl obsahujici omamné nebo psychotropni latky.

Datum je na receptu dtleZité zejména pro jeho platnost. Ten, komu je
recept vydan, ma povinnost si jej vyménit za léky v 1ékarné a to do péti dnd, jde-li
o antibiotika ¢i antimikrobidlnimi chemoterapeutiky. Do ¢trnacti dnti pro ostatni
lécivé pripravky, nestanovi-li 1ékar jinak, maximalné vSak jeden rok. Recept na
1écivé pripravky, jejichZ vydej se ma opakovat (tzv. “opakovaci recept”), plati 6
mésicli, nestanovi-li predepisujici 1ékar jinak, pocinaje dnem jeho vystaveni,
nejdéle vSak 1 rok. Recept vystaveny lékarskou pohotovosti nebo zubni
pohotovosti, nebo je-li na receptu uvedeno ,Akutni péce“ nebo ,Neodkladna
péce”, plati nejdéle do konce prvniho kalendainiho dne nasledujiciho po dni jeho
vystaveni®. Tento tiskopis mize byt jak v papirové, tak v elektronické podobé
(tzv. e-recept). Predepisovani téchto 1éc¢ivych piipravkl je vazano na urcitou
odbornost. Okruh osob opravnénych je predepisovat je taxativné vymezen v §80
zakona o lécivech. Mohou jej predepisovat podle své odbornosti 1ékari

poskytujici zdravotni sluzby a veterinarni 1ékari.

> §14 Pfedpisu ¢. 54/2008 Sb. - Vyhlaska o zplsobu predepisovani |éCivych pfipravkd, udajich
uvadénych na Iékaiském predpisu a o pravidlech pouzivani Iékarskych predpis(. In: ASPI [pravni
informaéni systém]. Wolters Kluwer CR [cit. 25. 6. 2016].
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2.2 Lékarské prredpisy oznacené modrym pruhem

Kromé Kklasickych receptli jeSté existuji tzv. recepty s modrym pruhem. Tyto
recepty jsou pouzivdny pro piredepisovani lécivych pripravkid obsahujici
omamné a psychotropni latky uvedené v priloze zakona ¢. 167/1998 Sb. Zakon o
navykovych latkadch a o zméné nékterych dalSich zadkonl (dale jen “zakon o
navykovych latkach”). Vzhledem k tomu, %e Cesk4 republika je ¢lenskou zemi
Evropské Unie, zavazala se tak k harmonizaci prava a to se tyka i uznavani
lékarskych prepisi v zahrani¢i. Presnému uznavani lékarskych predpist
v zahrani¢i se budu vénovat v nasledujicich kapitolach, avsak pravé ztohoto
uznavani jsou recepty s modrym pruhem vynaty. Stanovi tak zakon o 1éc¢ivech v
§82¢. Tiskopisy na recepty a Zadanky s modrym pruhem jsou vydavany mistné
prisluSnym obecnim uradem poskytovateli zdravotnickych sluzeb a nikdo jej

nesmi zneuZzivat ¢i napodobovat.

2.3 Periculum in mora

Specidlni druh receptu je tzv. recept vystaveny ve vyjimecném pripadé -
periculum in mora. Hrozi-li nebezpeci z prodleni v tom, Ze by pacient mohl umrit
a lékar nema kdispozici zadny tiskopis, lze 1éCivy pripravek predepsat na
jakykoliv nosi¢ vizudlni informace (ubrousek, klira stromu). Na ,receptu” musi
byt uveden dodatek ,nebezpeci z prodleni” ¢i latinsky , periculum in mora“. Dale
musi obsahovat jméno, popripadé jména, prijmeni pacienta, Cislo pojiSténce,
Ciselny kdéd zdravotni pojiStovny (pokud jsou tyto informace v danou dobu
znamy). Dale musi obsahovat nazev lécivého pripravku, navod k pouZiti 1éCivého
pripravku, datum vystaveni, identifikaci 1ékare a jeho podpis. Tento recept lze
vystavit pouze na mnozstvi nezbytného do nasledného oSetreni ve

zdravotnickém zarizeni.

2.4 Zadanka na lé¢ivy pripravek

Na rozdil od lékarskych predpisi (,recepti“), které jsou vydavany v souvislosti

s vykonem ambulantni péce, jsou Zadanky vydavany v souvislosti s lizkovou péci

® §82 z4kona &. 378/2007Sb. Zakon o lé&ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl ve
znéni pozdéjsich predpisd. In: ASPI [pravni informacdni systém]. Wolters Kluwer CR [cit. 25. 6.
2016].
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zdravotnického zafizeni, které vykonava lékarské sluzby. Zadanky slouZi
k dopliiovani zasob 1éc¢ivych pripravki na ltizkovych oddélenich zdravotnickych
zatizeni z 1ékaren. Na rozdil od receptii je moZno na Zddance vypsat neomezené
1éc¢ivych pripravkid na rozdil od dvou, které jsou vypsat na bézném receptu od
lékare. Co se tyCe zadanky s modrym pruhem, ktera slouzi stejné jako recept
s modrym pruhem pro predepisovani 1éCivych pripravkii obsahujici omamné ¢i
psychotropni latky, je zde limit péti takovychto ptipravki, na rozdil od jednoho,

ktery miiZe predepsat lékar na jeden recept.

Zadanka na lé¢ivé pripravky musi obsahovat identifikaci zdravotnického
zarizeni, nazev predepsaného léCivého pripravku (bud chranény nazev, nebo
nazev léCivé davky, kterou ma obsahovat stejné jako silu a velikost baleni), pocet
baleni nebo jeho davek - rfimskou ¢islici a slovy v latinském jazyce, otisk razitka,
datum vystaveni, identifikace a podpis 1ékare, ktery jej vystavil. Pokud je
Zadanka vystavovana na transfuzni pripravky, musi obsahovat identifikaci
zdravotniho zarizeni vcetné nazvu oddéleni, identifikaci pojisténce (jméno,
prijmeni, Cislo pojiSténce - pokud toto neni znamo, musi byt alespoinl n€jakym
zplisobem jednoznacné identifikovan prijemce transfuze), divod podani
transfuzniho pripravku nebo diagndézu pacienta, krevni skupinu (pokud byla
vySetrena), transfuzni anamnézu (predchozi transfuze, porody, téhotenstvi,
apod.), jmenovité druh transfuzniho pripravku, pocet kusli nebo transfuznich
jednotek, den a hodinu podani, otisk zdravotnického zarizeni, datum vystaveni,

podpis a identifikace 1ékare, ktery ji vystavil.”

2.5 Elektronické predepisovani léc¢ivych piipravki

Takzvané e-recepty byly legislativné ustanoveny jiZ v roce 2009. Snahou prevést
predepisovani elektronickych receptt bylo usnadnit vydej 1€kt a hlavné snaha o
centralizaci evidence lécivych pripravkd. AvSak ani do dnesni doby neni
elektronické predepisovani nikterak rozsSifené. Pri¢inou jsou neshody mezi
zdravotnickymi zarizenimi, lékari, lékarniky na jedné strané a statnim ustavem

pro kontrolu 1é¢iv na strané druhé. Hlavnim divodem je pravé centralni

7§13 Pfedpisu ¢. 54/2008 Sb. - Vyhlaska o zplUsobu predepisovani léCivych pfipravkd, ddajich
uvadénych na Iékaiském predpisu a o pravidlech pouzivani Iékarskych predpisl. In: ASPI [pravni
informaéni systém]. Wolters Kluwer CR [cit. 25. 6. 2016].
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evidence elektronickych recepti, ktera se nékterym zda jako priliSnym zasahem
do osobnostnich prav vzhledem ke shromazdovani osobnich udaji. Statnimu
tistavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen SUKL) dal za pravdu i Urad pro ochranu
osobnich tidaji (dale jen ,U00U“). UOOU podrobil kontrole pravé centralni
ulozisté e-recepti, kde zjistil, Ze SUKL »nezabezpecil ochranu dat zasilanych z
lékdren tak, aby k datiim nemély pristup neoprdvnéné osoby, a to i z rad
nelékdrnikii. RovnéZ Ustav nezpracoval a nedokumentoval prislusnd technicko-
organizacni opatreni k ochrané téchto dat ... Na zdkladé vsech zjisténi konstatoval
kontrolujici inspektor, Ze Ustav porusil povinnosti sprdvce osobnich udajii, a
stanovil ndpravnd opatreni k odstranéni zjiSténych nedostatki. Zdkladem
uloZenych opatieni bylo opatieni, spocivajici v povinnosti Ustavu neshromaZdovat
osobni a citlivé udaje osob v centrdlnim tloZisti shromaZdované prostrednictvim
hldseni o vydeji IléCivého pripravku na zdkladé listinného receptu a ddle
prostrednictvim hldsSeni o vydeji lécivého pripravku bez lékarského predpisu s
omezenim. Ddle stanovil Ustavu povinnost osobni a citlivé udaje jiZ takto
shromdZzdené zlikvidovat. ... Stdatni ustav pro kontrolu léciv prekrocil své pravomoci
a v rdmci své ¢innosti opomenul prdva pacientii na ochranu dat a jejich prdva na
soukromi. Potreba chranit soukromi osob, at’ uZ vyvojové trendy budou jakékoli,
ztistdvd zdkladnim tikolem nejenom pro ochrdnce dat, ale také pro ty, kterym leZi
na srdci zdkladni prdava a svobody. Nebudou-li brdny v tivahu obavy o ochranu dat
a soukromi, bude existovat skutecné nebezpeci, Ze budou podkopdna nejzdkladnéjsi
lidska prdva a svobody. Nelze se pritom dovoldvat napr. nutnosti ochrany pred
osobami, které zneuZivaji Iéky k vyrobé drog. Zcela jisté mélo byt prijato jiné resenti,
jak zabrdnit narkomantim ve zneuZivdni 1éki, nezli nezdkonné zpracovdvat osobni

a citlivé udaje o vétsiné obcanti Ceské republiky.“8

8 PAVLAT, David. Centrdlini uloZisté elektronickych receptii [online]. UFad pro ochranu osobnich
Gdaju, 2013 [vid. 25. 6. 2016]. Dostupné z: https://www.uoou.cz/centralni-uloziste-
elektronickych-receptu/d-6222
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3. Preshranic¢ni uznavani lékai'skych piedpisi

Jak jiz bylo zminéno vyse, Ceska republika, jako stat Evropské unie se svym
vstupem zavazala kharmonizaci svého prava. Cilem harmonizace prava
v kontextu zdravotnictvi ma byt jednak zjednoduSeni pristupu k lékarské péci
vjiném Clenském staté jedince neZ je jeho domovsky, a jednak zjednoduSeni
uznavani lékarskych predpisti vjiném clenském staté, protoZe tyto dvé sluzby
jsou velmi uUzce spojeny. Cilem Evropské unie neni vytvorit tzv. zdravotnickou
turistiku (masové vyjezdy lidi za cenové dostupnéjsi zdravotnickou péci do
jiného clenského statu), ale spiSe zjednoduseni pristupu ke zdravotnictvi. Vyvoj
masové zdravotnické turistiky ale Evropska Unie ani nepredpoklada, nebot je
zde cela rada faktord, které tuto moznost vylucuji. Jednak se jedna o jazykovou
bariéru, jednak o vzdalenost do zdravotnického zarizeni. Tuto moZnost bude
podle odhadli vyuzivat pouze malé procento prislusnikii Evropské Unie. Toto
piredpoklada i preambule narizeni v odstavci 39: ,Toky pacientii mezi ¢lenskymi
stdty jsou omezené a ocekdvd se, Ze omezené ziistanou, nebot valnd vétsina
pacientii v Unii vyuZivd zdravotni péci ve vlastni zemi a cinf tak radéji. Avsak za
urcitych okolnosti mohou pacienti vyhleddvat vyuZiti nékterych forem zdravotni
péce v jiném clenském stdté. Jednd se napriklad o vysoce specializovanou zdravotni
péci nebo zdravotni péci poskytovanou v prihranic¢nich oblastech, kde se nejblizsi
vhodné zdravotnické zarizeni nachdzi na opacné strané hranice. Ddle si nékteri
pacienti preji, aby jejich lécba probihala v zahranici, protoZe chtéji byt v blizkosti
svych rodinnych prislusniki, kteri maji bydlisté v jiném clenském stdte, protoZe
chtéji ziskat pristup k jinému zpiisobu 1é¢by, neZ ktery je poskytovdn v ¢lenském
state, kde jsou pojisténi, nebo protoZe se domnivaji, Ze v jiném clenském stdté

ziskaji kvalitnéjsi zdravotni péci.”

Smérnice, vcetné té provadéci, ma vécnou pulsobnost vtomto pripadé

znacné omezenou. Nevztahuje se na dlouhodobé poskytovanou péci osobam,

Nel

odstavec 39 preambule Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna
2011 o uplatfiovani prav pacientd v preshrani¢ni zdravotni péci. In: EUR-Lex [pravni informacni
systém]. Ufad pro publikace Evropské unie [cit. 25. 6. 2016]. Dostupné z: http://eur-
lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0024&qid=1466977414036&from=CS
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které jsou odkazany na pomoc a péci jinych osob, ani na oblast transplantacni
mediciny a na programy ocCkovani obyvatel v jednotlivych clenskych zemich.
Smérnice se vSak vedle poskytovani zdravotnické péce vztahuje na
predepisovani, vydavani a poskytovani lécivych pripravki a zdravotnickych
prostiedkii, vcetné situaci, kdy pacient léky nebo zdravotnické prostredky

zakoupi v jiné zemi, nez je pojistén, nebo v jiné zemi, nez byl vystaven recept.

3.1 Provedeni smérnic

Abych se mohl zabyvat aplikaci predpisi dopadajicich na problematiku
preshrani¢niho uznavani l1ékarskych predpisd, je nutné zminit, jak se vlastné do
Ceského prava dostalo. Evropsky parlament a Rada prijaly dne 9. bfezna 2011
smérnici o uplatnovani prav pacientli v preshrani¢ni zdravotni péci, které
vstoupila v platnost 20. dnem od jejtho zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské
unie, tedy 25.dubna 2011. Lhiitu pro provedeni smérnice stanovil ¢lanek 21,
ktery vyprSel 25.ijna 2013. Problematiku lékarskych predpisti zde upravoval
Clanek 11, ke kterému byla dne 20. prosince 2012 vydana provadéci smérnice,
ktera mimo jiné obsahovala prilohu s minimalnimi pozadavky na formalni
obsahové nalezitosti 1ékarského predpisu, ktery ma byt uznan v souvislosti
s preshrani¢nim uznavanim lékaiskych predpisli. Provadéci smérnice vstoupila
v platnost 11. ledna 2013 a lhtita pro provedeni uplynula 25. fijna 2013, tedy ve

stejny den, jako vySe uvedena smérnice, kterou provadi.

Novelizace vnitrostatnich predpisu tak, aby byly vsouladu s unijnim
pravem, probéhlo ve lhité. Dne 28. ¢ervna 2013 probéhl prijeti predpisu C.
190/2013 Sb. Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zplisobu
predepisovani 1écivych pripravki, ddajich uvadénych na lékarském predpisu a o
pravidlech pouZzivani lékarskych predpist, kde byl vloZen §6a, ktery stanovoval
nalezitosti receptu vydaného na Zadost pacienta pro vydani preshrani¢niho
lékarského predpisu. Jsou zde stanoveny minimalni formalni naleZitosti, které

zde musi byt uvedeny. 19 Jsou to naleZitosti, které byly prevzaty pravé z prilohy

19 predpis & 190/2013 Sh. — Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska & 54/2008 Sb o zplsobu
predepisovani lécivych pripravkd, Gdajich uvadénych na lékarském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékafskych predpist. In: ASPI [pravni informaéni systém]. Wolters Kluwer CR [cit. 25.
6.2016].
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k provadéci smérnici. OvSem ani zde neni uvedeno, jak musi 1ékarsky predpis

vypadat.

3.2 Lékarsky piedpis

Jak jiz bylo zminéno vySe v kapitole tykajici se vnitrostatnich pravidel pro
vydavani lékarskych predpisi na lécivé pripravky, podrobna pravidla, co vse
musi obsahovat 1ékarsky predpis, aby mohl byt uznan v jiném clenském staté,
upravuje piiloha kprovadéci smérnici. Ukolem této smérnice je stanovit
nalezitosti 1ékarského predpisu tak, aby mohl byt uznan v jiném clenském stateé.
Clenskym statim je pak podle ¢lanku 11 odst. 1 smérnice o poskytovani
preshrani¢ni péce zapovézeno, aby jakkoliv omezily moznost uznavat 1ékarské

predpisy vydané v jiném clenském staté.ll

Problematickym v tomto sméru shledavam odstavec 1 pism. b ¢lanku 11,
ktery pojednava o tom, Ze clenské staty mohou omezit uznavani 1ékarskych
predpisi vydanych vjiném Cclenském staté ,pokud nejsou zaloZena na
oprdvnénych a odiivodnénych pochybnostech o pravosti, obsahu nebo
srozumitelnosti  konkrétniho lékarského predpisu.” 12 Zejména pasaz o
srozumitelnosti zde miize byt kdmen drazu. Timto vlastné je stdtu ddna moZnost
omezit uznavani lékarského predpisu na to, aby byl vydan v urednim jazyce
zemé, kde bude nasledné lékarsky predpis pouzit. Na druhou stranu je zde i
ustanoveni o omezeni diskriminace. Vtomto pripadé by se jednalo o
diskriminaci na zakladé jazyka, ktera je zakdzana. Nasledna zminka o tom, Ze
farmaceut ma pravo odmitnout vydat 1écivy pripravek z etického diivodu, zde

taktéZ bude svadét k benevolenci farmaceutd. Nikde ve smérnici neni totiz

Mg, 11 Smérnice Evropského parlamentu aRady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011

o uplatfiovani prav pacientl v preshrani¢ni zdravotni péci. In: EUR-Lex [pravni informacni
systém]. Ufad pro publikace Evropské unie [cit. 25. 6. 2016]. Dostupné z: http://eur-
lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0024&qid=1466977414036&from=CS

12 ¢lanek 11 odst. 1 pism. b. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne
9. bfezna 2011 o uplatnovani prav pacientl v preshrani¢ni zdravotni péci. In: EUR-Lex [pravni
informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 25. 6. 2016]. Dostupné z: http://eur-
lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0024&qid=1466977414036&from=CS
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presné definovano, co se mysli tim etickym diivodem. V této souvislosti nebylo

ani vydano jakékoliv rozhodnuti Evropského soudniho dvora.

Provadéci smérnice pak stanovuje minimalni obsah udajd, které musi mit
lékarsky predpis. Témito udaji jsou jméno a prijmeni pacienta - pro tento udaj
nejsou postacujici inicidly krestniho jména a jméno, musi byt vypsano tak, jak je
uvedeno na dokladu totoZnosti, datum narozeni, datum vystaveni lékarského
predpisu. Pro identifikaci zdravotnického pracovnika, ktery lékarsky predpis
vystavil je potfeba uvést alespon jméno a prijmeni (opét inicialy krestniho jména
nestaci), odbornou kvalifikaci, prfimé kontaktni udaje, kterymi se rozumi e-mail a
telefon nebo fax s mezindrodni predvolbou, adresa pracovisté a podpis
(vlastnorucni ¢i elektronicky v zavislosti na zvoleném médiu). V neposledni radé
musi obsahovat identifikace 1éCivého pripravku a to béZnym nazvem nebo
obchodni znackou, farmaceutickou formou (tablety, gel, roztok), mnozstvim,
silou (podle definice ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES) a schématem davkovani (1-
0-0, %2-0-% ..). Jak jsem jiz vySe psal, poZadavky na lékarsky predpis podle
tuzemské legislativy, jsou viceméné shodné s poZadavky na predpis, aby mohl
byt uznan v jiném Clenském staté. V provadéci smérnici neni zakotven jazyk, ve

kterém ma byt 1ékarsky predpis predepsan.

Napomoct 1ékarnikiim odhalit nepravé 1ékarské predpisy se snazi i Rada
Evropy, kterd na svych strankach zverejnila nékteré vzory lékarskych predpist
podle statu ptivodu, aby si 1ékarnik mohl ovérit, zda-li 1ékarsky predpis, ktery mu

byl pravé dan, odpovida tomu, jak ma vypadat.13

3.3 Svazlékarniki Evropské unie (PGEU)

PGEU je neziskova organizace, ktera spojuje 1ékarniky z 34 evropskych zemi,
zahrnujici i vSechny cClenské staty EU. Byla zaloZena v roce 1959 soucasné s tim,
co dnes preslo v Evropskou unii. Byla zaloZena stejnymi Sesti staty, které tenkrat
budovaly zaklady dnesni Evropské unie. DneSnim cilem PGEU je vyzdvihnout

ulohu farmaceuti a 1ékarniki jako klicového faktoru verejného zdravi. PGEU se

13Specific information form, requirements prescription forms, prescribing [online]. Council of
Europe, [vid. 25. 6. 2016]. Dostupné z: http://www.coe.int/t/e/social_cohesion/soc-
sp/public_health/pharma_and_medicine/Survey_PrescriptionForms_Appendix_G_RECMED_v1
_211204.asp
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snaZzi o kooperaci mezi jednotlivymi farmaceuty vramci evropskych narodt.
Snazi se zajistit co nejefektivnéjsi reflektovani unijnich predpistil4. Pravé v tomto
sméru se PGEU v letech 2008/2009 zabyvala moZnosti vytvorit jednotny vzor
lékarského predpisu, ktery by byl pouZitelny v jakékoliv evropské zemils.

I ANNEX I: ILLUSTRATION* OF A SUGGESTED LIST OF ELEMENTS FOR CROSS-BORDER PRESCRIPTIONS

f a PGEU suggested European prescription in the context of cross-border care

(") Name: Date of birth:DD/MM/YYYY Gender
Address, telephone: FomO
ID/Health CardNo.:

Name: ID/LicenseNo.: Ifapplicable:
Prescriber [Address: :
Phone No.: (country code + number) Email: Dogutal Siguatinc

Remarks to otherHCP:

(Ina Medication Prescribed Medication Dispensed

Brand name:

(lllb)

NN Brand
Form Strength No of ltems
ndication

Form Strength

Juration of tre er
Duration of treatment. No of lterns

Howto take

Number of prescription repeats (if applicable) Additi nark
dditional remarks

‘DDIMMIYVYY g:’l’m"y lﬁ mimm "
( W glalg:fnacyname and address: iolLicensetio. N
Phone No.: (country code + number) Email: Digatal Sguatune
l DDIMMIYYYY
Date

Jestlize vezmeme v potaz moznost vytvoreni vzoru lékarského predpisu

neziskovou organizaci, pak je nutno zkoumat, zda-li jsou splnény minimalni
formalni pozadavky na 1ékarsky predpis tak, jak je stanovuje priloha k provadéci
smérnici. (I) identifikace pacienta (pacient dle prilohy musi byt identifikovan
jmény, prijmenim a datem narozeni) - v tomto pripadé jsou zde navic doplnény
udaje o pohlavi, adrese a identifika¢nim priikazu ¢i ¢islem pojisténce. (I1I) idaje o
identifikaci zdravotnického pracovnika (piiloha provadéci smérnice stanovuje,
Ze musi byt uvedeno piijmeni, kiestni jméno, odborna kvalifikace, ptrimé

kontaktni idaje, adresa pracovisté, podpis) - zde v tomto vzoru nastava problém

s tim, Ze nespliiuje pozadavky piilohy provadéci smérnice v otazce stanoveni

% About PGEU [online]. Pharmaceutical Group of the European Union, [vid. 25. 6. 2016].
Dostupné z: http://www.pgeu.eu/en/pgeu/about-pgeu.html

> pGEU Policy Statement - Recognition of Cross-Border Prescriptions [online]. Pharmaceutical
Group of the European  Union, [vid. 25. 6. 2016]. Dostupné z:
http://www.pgeu.eu/en/component/attachments/attachments.html?id=315&task=downloa
d
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odborné kvalifikace, misto toho je tam uvedeno ID (vcCesku znamé jako
identifikac¢ni ¢islo zdravotnického zarizeni). Pozadavek odbornosti na 1ékarském
piredpise (podle vy$e uvedeného tiskopisu) vydaném v Ceské republice by byl
vSak splnén, nebot otisk razitka poskytovatele lékatrskych sluzeb v Ceské
republice obsahuje i odbornost (avSak v Ceském jazyce, kterému by zahranicni
farmaceut nerozumél). (III) ohledné pozadavki na identifikaci lécivého
pripravku je dany vzor vice nez adekvatni. Obsahuje jak identifikaci obchodni
znackou, tak ucinnou latku, vcetné identifikace mnozstvi ucinné latky a
schématem davkovani. Tedy, pokud by byla do vzoru doplnéna odbornost
lékarského pracovnika, ktery dany lékarsky predpis vydal, mohl by byt pouzit

pro ucely narizeni pri poskytovani preshrani¢ni zdravotnické péce.

PGEU se také vyjadrila ve svém prohlaSeni o vSeobecné problematice
uznavani lékarskych predpisi. Prvné je tfeba zminit problematiku vzhledu
lékarskych predpisii, které se znacné lisi mezi jednotlivymi staty. U nékterych
statll, Cesko nevyjimaje, se lisi vzory lékarskych predpisii v zavislosti na
predepisovaném 1éCivém pripravku (recept s modrym pruhem pro léciva
s opidty nebo navykovymi latkami). Nékterym statim staci prosty papir, pokud
jsou na ném vypsany pozadované udaje a je radné identifikovana osoba

opravnéna jej vydavatle.

Druhy problematicky aspekt spociva v tom, Ze v Evropé je pouZzivano vice
neZ jedno pismo. Proto by se muselo stanovit jednotné pismo pro preshranicni
lékarské predpisy (PGEU navrhuje latinku, které je nejrozsirenéjSi). Aby byla
zajiSténa Citelnost, nemély by byt 1ékarské prepisy psané rucné, ale mély by byt
tiStény. Dale je zde zminén aspekt nazvu lécivého pripravku. I kdyzZ se jedna o
jeden a tentyz lécivy pripravek, vétSinou samotny nazev se stat od statu lisi.
Proto by se l1éCivé pripravky mély predepisovat generickym nazvem. Méla by byt
jasné identifikovana ucinna latka a l1ékarnik by jej mohl zaménit za 1ék dostupny

vvvvvv

pripravku v Recku, Rakousku, Madarku, Irsku, Turecku, Finsku, §V}'7carsku,

16 Recognition of Cross-Border Prescriptions [online]. Pharmaceutical Group of the European
Union, [vid. 25. 6. 2016]. Dostupné Z:
http://www.pgeu.eu/en/component/attachments/attachments.html?id=315&task=dow
nload.
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Slovensku, Slovinku, Svédsku, Lucembursku atd., kde je 1ék predepisovan pouze
pod obchodnim nazvem. Problém tedy spociva v tom, Ze to samé generikum je
dostupné pod jinymi nazvy nebo se do dané zemé ani nevyvazi. Pro praktického
lékare je tedy nemozné, aby na preshranicni lékarsky predpis napsal pripravek,
ktery se bude vyskytovat v dané zemi. Pro toto by musel byt ziizen centralni
registr alternativnich 1écivych prostfedkli. AvSak to by zplisobilo dalsi

nadbytec¢né administrativni naklady.

Problém pak ale nasleduje u urcitych druhi 1é¢ivych pripravkd, které by
nemély byt zaménovany za jinou znacku. NejobecnéjSim prikladem jsou 1éCivé
piipravky pro pacienty, ktefi se 1é¢i s epilepsii. U antiepileptik je diilezité, aby
pacient uzival tutéZ znacku 1éCivého pripravkuy, jelikoZ se zde velmi lisi reakce na
predepsany pripravek. Nékteri pacienti jsou i psychicky vazani na presné dany
pripravek pod obchodnim nazvem, Ze i samotnd zména tohoto nazvu u nich
miiZe vyvolat nezadouci uc¢inek. Ddle je potieba zminit, Ze v nékterych statech,
pro Ucely ovéreni, autentizace a nasledného proplaceni nakladl je nutné, aby
1écivé pripravky mély ¢arovy kdd nebo unikatni sériové Cislo. Je treba zajistit,
aby byla zajiSténa kompatibilita s témi prvky, které maji obycejny kod nebo jej

nemaji viibec.

PGEU nadnesla i otazku ovéreni autenticity. Je potreba nejen identifikovat
pacienta kterému je 1éCivy pripravek vydavan, ale taktéZ musi byt farmaceut
schopny identifikovat osobu, ktera 1ékarsky predpis vydala. Identifikace osoby,
kterd 1ékaisky predpis vydala, je diilezité nejen proto, aby bylo moZno ovérit,
jestli 1ékarsky predpis neni padélek, ale také proto, aby farmaceut v pripadé
otazek Ci pochybnosti mohl danou osobu kontaktovat a vyreSit otazky tykajici se
bezpecnosti pacienta. Ve vétSiné evropskych zemi je identifikace predepisujici
osoby nezbytnym prvkem lékarského predpisu, jehoZ absence zneplatiiuje

lékarsky predpis a farmaceut nema povinnost lécivé pripravky vydat.

Je zde plno dalSich elementd vazajicich se nalékarsky predpis. Jednim
znich je doba platnosti tohoto l1ékaiského predpisu. Napiiklad v Recku je
platnost takovéhoto predpisu 5 dnfi, v Ceské republice 5 nebo 14 dni v zavislosti

na predepisovaném léCivém pripravku, a napriklad v Belgii je doba platnosti
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lékarského predpisu neomezend. OdlisSnosti lze spatfovat také v maximalnim
poctu predepsanych lécivych pripravki. V Madarsku, Slovinku a Lotyssku se
jedna o maximalné jeden léCivy pripravek na lékarsky predpis, ale napriklad
v Irsku, Francii nebo Dansku lze predepsat takovychto pripravkii neomezené.
Pro potreby preshranicniho 1ékarského predpisu by mélo byt dostacujici, aby
lékar mohl predepsat pouze jeden léCivy pripravek na recept, aby se zabranilo

podvodiim s pridavanim lécivych pripravki na recept neopravnénou osobou.1?

Formalni poZadavky na 1ékarské predpisy se lisi stat od statu. Napriklad
v Dansku musi byt na lékarském predpise indikovano davkovani, jinak je
neplatny. Vramci preshrani¢niho uznavani lékarskych predpisii je tedy nutno
vzit vavahu i tyto formalni naleZitosti, aby se predesSlo obchazeni narodnich

predepisovacich praxi.

V posledni radé je nutno zminit, Ze v nékterych clenskych statech mohou
samostatné zdravotni sestry nebo farmaceuti predepisovat 1éCivé pripravky
poté, co si doplnili odbornou kvalifikaci - maji stejna predepisovaci prava jako
l1ékar. V tomto pripadé je potreba respektovat tato prava nelékarskych osob na

predepisovani 1é¢ivych pripravki a jejich uznavani v jiné clenské zemi.

v Recognition of Cross-Border Prescriptions [online]. Pharmaceutical Group of the European
Union, [vid. 25. 6. 2016]. Dostupné z:
http://www.pgeu.eu/en/component/attachments/attachments.html?id=315&task=downlo
ad.
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4. Vydej a prodej 1é¢ivych pripravki

Zakladni pravidla pro vydej 1éCivych pripravkil stanovi zakon o 1éCivech v §82.
Lécivé pripravky se vydavaji na 1ékarsky predpis, ktery miiZe byt jak v listinné,
tak v papirové podobé, nebo na lékarském predpise vystaveném v jiném

Clenském staté, ktery spliuje poZadavky na preshranicni l1ékarsky predpis.

4.1 Vydeja prodej

Okruh osob, které jsou opravnény vydat 1éCivé pripravky, je taxativné
vymezen pravé proto, aby nedoSlo knedovolené distribuci 1éCiv, Ci jejich
zneuziti. Témito osobami jsou farmaceuti vlékarnach, farmaceuticti asistenti
v lékarnach pouze v pripadech, kdy se jedna o 1éCivé pripravky, které nejsou
vazany na lékarsky predpis, zaméstnanci organi ochrany verejného zdravi s
odbornou zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani 1ékate, jini
zdravotnicti pracovnici a jini odborni pracovnici s odbornou zptisobilosti k
vykonu zdravotnického povolani - a to pouze imunologické pripravky za ucelem
oCkovani, 1ékari, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici zarizeni transfuzni
sluzby povéreni k této cinnosti, a to pouze krevni derivaty, 1ékari, farmaceuti
nebo jini zdravotniCti pracovnici zarizeni transfuzni sluzby a krevni banky
povéreni k této Cinnosti, a to pouze transfuzni pripravky; 1ékari, farmaceuti nebo
jini zdravotniCti pracovnici na pracovisti nuklearni mediciny poskytovatele
zdravotnich sluzeb, ktefi jsou povéreni odpovédnou osobou a to pouze
radiofarmaka na tomto pracovisti pripravena, lékari, farmaceuti nebo jini
zdravotnicti pracovnici na imunologickém ¢i mikrobiologickém pracovisti
poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo zarizeni ochrany verejného zdravi, kteri
jsou povéreni odpovédnou osobou, a to pouze humanni autogenni vakciny na

tomto pracovisti pripravenéls,

Vyhrazené 1écivé pripravky jsou opravnéni prodavat pouze zptsobili

prodejci téchto vyhrazenych léCiv podnikajici na zakladé povoleni vramci

18 §82 Zakona ¢. 378/2007Sb. Zakon o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond ve
znéni pozdéjsich predpish. In: ASPI [pravni informacni systém]. Wolters Kluwer CR [cit.
25. 6. 2016]
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zivnostenského zakona. Lécivé pripravky pripravené na pracovisSti nuklearni
mediciny zdravotnického zarizeni a humanni autogenni vakciny se vydavaji

pouze pro zdravotnicka zarizeni.

Vydej 1éCivych ptipravkl probiha v 1ékarné, kterou provozuje opravnény
provozovatel. Lékarna vydava pouze lékarem predepsané 1éc¢ivé pripravky, nebo
lécivé pripravky vyzadané pacientem, ktera nejsou vazana na lékarsky predpis

(dale jen ,volné prodejna léciva“).

Farmaceut je povinen v lékarné vydat predepsany 1éCivy pripravek tak ,aj
kaje identifikovan obchodnim nazvem na 1ékarském predpise. Je zde dana urcity
benevolence farmaceutli, Ze pokud neni dany lécivy piipravek identifikovan
obchodnim nazvem dostupny, lze jej zaménit za jiny léCivy pripravek se stejnou
ucinnou lakou pouze tehdy, pokud na lékarském predpise neni vyznaceno, Ze
lékar trva na vydani presné stanoveného lécivého pripravku (déje se tak

v pripadech kontraindikace s jinymi lé¢ivymi pripravkami, které pacient uziva).

Farmaceut ma pravo ovérit si pravost lékarského predpisu. Na lékarském
predpise je presné identifikovan 1ékar, ktery predpis vydal. Farmaceut muze
daného 1ékare kontaktovat. V pripadé€, Ze ma farmaceut pochybnosti o pravosti
lékai'ského predpisu, je povinen piipad bezodkladné oznamit Policii Ceské
republiky, pokud nelze pochybnosti ovérit ani kontaktovanim predepisujiciho
lékare. TotéZ plati i pro 1ékarsky predpis vydany v zahranic¢i. Zde ale vyvstava

problematika jazykové bariéry.

Legislativa mysli i na pripady, kdy si lécivy pripravek vazany na lékarsky
predpis nevyzvedava osoba uvedena na predpise. V tomto pripadé ma farmaceut
pravo odmitnut vydat 1écivy pripravek osobé disponujici 1ékarskym predpisem,
pokud ma diivodné podezieni, Ze osoba, které pripravek vydava neni schopna
zabezpecit spravné uziti pripravku, ¢i je schopna jen zneuzit. Vtomto sméru je
nutno vzit na zretel moznou vyrobu drog z uc¢innych latek, které lécivé pripravky
obsahuji. Jedna se o takzvané prekursory drog. I tuto otazku reguluje unijni

pravo a to v narizeni ¢. 273 /2004 o prekursorech drog .

Jedna z moZnosti, jak si vyzvednout predepsané léky je zasilkovy vydej

l1éciv. Zasilkovy vydej 1éCiv, a to i do zahrani¢i, miliZze zajiStovat pouze
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provozovatel 1ékarny a to v ramci EU. LéCiva, ktera lze touto formou doopravovat
musi byt registrovana Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a nesmi byt vazana na
lékarsky predpis. LécCivé pripravky museji byt identifikovany jejich cenou a
cenou za zasilkovy prodej v nabidce léciv. V pripadé, Ze 1ékarna zasila 1éCivé
pripravky zasilkovou cestou, je povinna tyto 1éciva zabezpecit tak, aby pri cesté
nedoslo kjejich znehodnoceni (to znamena spravné zabalit, aby byla dodrZena
zejména skladovaci teplota). Lékarna je odpovédna za to, Ze 1éCiva budou mit
stejnou jakost, kterou by méla v pripadé jejich zakoupeni v kamenné prodejné.
Lékarna dale garantuje, Ze zasilky jsou objednateli zasilany ve 1htité nejméné 48
hodin od prijeti objednavky, aby se zbozi dostalo k objednateli nejdéle za 3 dny
od prijeté objednavky. V opacném pripadé musi byt objednateli bez zbytecného
odkladu sdéleno, Ze lékarna neni schopna tyto 1éCivé pripravky radné a vcas

dorucit.1®

4.2 Uhrada vydajl

Pravo na nahradu lékarenskych vydaji a ndhradu nakladt na lékarskou péci ma
pojisténec, i pokud mu byla poskytnuta v jiném clenském staté a to az do vysSe
toho, co by pojiStovna proplatila pojiSténci, pokud by byl oSetfen, nebo pokud by
mu byly poskytnuty lécivé prostredky az do vySe hrazené v domovském staté?2?.
K tomuto tématu se vyjadrovala i judikatura Evropského soudniho dvora, kdy
toto pravo prirkla pojisténci. Da se tedy rici, Ze smérnice o pravech pacienta pri
poskytovani preshranicni péce je jakymsi vysledkem dlouholeté rozhodovaci
praxe Evropského soudniho dvora. V praxi to potom vypada tak, Ze si pacient na
zakladé lékarského predpisu vyzvedne 1écCivé pripravky v zahranici (at uZ na
lékarsky predpis vydany v dané zemi Ci na ,domovsky*“ predpis - pokud mu bude
uznan) a bud nebude platit Zddny doplatek, anebo spise ve vétSiné pripadl l1ék
zaplati. Potom je nutné si nechat vystavit doklad o zaplaceni, se kterym nasledné
pojisténec doloZi své pojistovné, Ze 1ék, ktery v Cesku je plné Ci Castecné hrazen,

zaplatil. Pojistovna by mu pak méla uhrazenou c¢astku, ktera odpovida tomu, co

19 TESINOVA, Jolana, Roman ZDAREK a Radek POLICAR. Medicinské prdvo. V Praze: C.H.Beck,
2011. Beckovy mezioborové ucebnice. ISBN 978-80-7400-050-8. Str. 294-297

20 §14 Zikona &. 48/1997 Sb. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl In: ASPI [pravni informaéni systém]. Wolters Kluwer CR
[cit. 29. 6. 2016]

27



hradi pojiSténci v domovském staté, proplatit. V obecné roviné se dnes
doporucuje pred cestou do zahrani¢i uzaviit cestovni pojisténi. V takovém
piipadé poté naklady na zdravotni péci, 1é¢ivé piipravky nebo pomitcky proplati
komer¢ni pojiStovna. Z hlediska efektivity je to snazsi nez dokazovat pojiStovné,
Ze pacient dany pripravek opravdu potreboval. V mnoha pripadech se stane, Ze
pojisténec dostane 1éCivy pripravek, ktery nemusi byt vjiném c¢lenském staté
registrovan nebo je registrovan pod jinym obchodnim nazvem, a pojiStovny poté
nechtéji 1écivé pripravky proplacet, protoze se dle jejich nazoru nejedna o
pripravek, ktery by pacientovi byl proplacen v ramci jeho zdravotniho pojisténi

v domovském state.

Pro ucely hrazeni zdravotni péce poskytnuté v zahranici, je nutné rozdélit
pacienty to tri kategorii. Jestli ma pojiSténec prechodny pobyt mimo stat
pojisténi nebo bydlisté mimo stat pojiSténi nebo se jedna o cilené vycestovani za
pécéi mimo stat pojiSténi. Naklady na zdravotni péci poskytnutou ceskému
pojisténci v pripadé poskytnuti zdravotni péCe v zahrani¢i hrazeny stejnym
zplisobem jako u mistnich pojisténci. Ve statech EU musi byt k ceskému
pojisténci pristupovano stejné jako k mistnimu pojiSténci. Toto se tyka pristupu
ke zdravotni péci, kvalité péce, zplisobu poskytovani péce nebo zpilsobu a vyse
uhrady naklad na péci, jak vyplyva z prava na pristup ke zdravotni péci
zakotveném ve smérnici o uplatiiovani prav pacienti v pifeshrani¢ni zdravotni
péci. Princip rovného zachazeni znamena i to, Ze Cesky pojisténec musi zaplatit

stejnou spolutcast jako mistni pojiSténci?l.

Naklady na zdravotni péci poskytnutou ceskému pojiSténci jsou hrazeny
stejnym zplisobem jako u mistnich pojisténcii. Zpravidla jsou tedy zahrani¢nimu
poskytovateli uhrazeny mistni zdravotni pojiStovnou. Ta pozdéji tyto naklady
preuctuje prostiednictvim organd obou stati domovské zdravotni pojiStovné.

Vyjimkou jsou nékteré segmenty zdravotni péce v zemich s tzv. pokladenskym

L Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatriovani
prav pacienttl v pieshraniéni zdravotni péci. In: EUR-Lex [pravni informaéni systém]. U¥ad pro
publikace Evropské unie [cit. 25. 6. 2016]. Dostupné z: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0024&qid=1466977414036&from=CS
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systémem (Belgie, Lucembursko, Francie), kde si i mistni pojiSténci nejdrive u

lékare naklady hradi sami a teprve dodatecné Zadaji o proplaceni.

Aby mohly byt naklady oSetfeni nebo léceni uhrazeny poskytovateli
mistni zdravotni pojiStovnou, musi byt pécCe cerpana ve zdravotnickych
zatizenich, kterd jsou financovana z verejnych zdroji. Ve zdravotnickych
zarizenich, ktera nejsou napojena na verejny systém, bude muset cCesky
pojiSténec (stejné jako mistni pojiSténci) zpravidla zaplatit celou péci sam a
teprve nasledné pozadat svou zdravotni pojiStovnu o uhradu vynaloZenych
ndkladd. V ptipadé, Ze si pacient hradi ndklady na péci sam a poté zada
pojistovnu o proplaceni téchto nakladli je povinen si uschovat ucty, kterymi

nasledné bude pojiStovné prokazovat vynaloZené naklady?2.

Na posouzeni naroku na refundaci vynaloZenych ndkladi se primérené
pouziji ustanoveni zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad. Zadost o refundaci musi
obsahovat obecné nalezitosti podani podle § 37 spravniho radu. ,Z poddni musi
byt patrno, kdo je Cini, které véci se tykd a co se navrhuje. Fyzickd osoba uvede v
poddni jméno, prijmeni, datum narozeni a misto trvalého pobytu, popripadé jinou
adresu pro dorucovdni podle § 19 odst. 3. [...] Poddni musi obsahovat oznaceni
sprdvniho orgdnu, jemuZ je urceno, dalsi ndleZitosti, které stanovi zdkon, a podpis
osoby, kterd je ¢ini“?3. Nad ramec naleZitosti stanovenych ve spravnim radu musi
Zadost obsahovat doklad specifikujici poskytnutou péci (sluzby a zbozi, napft.
léky) a davéryhodny doklad o uhrazeni péce. Samotné uhrazeni vydaji
poskytovateli zdravotnickych sluzZeb je jedna z podminek, aby byla Castka
nasledné proplacena. Zdravotni pojiStovna nasledné posoudi, zda lze poskytnuté
sluzby ztotoznit se sluzbami poskytovanymi v zakonném zdravotnim pojiSténi v
CR. Pokud ano, stanovi hodnotu refundovatelné castky a rozhodnutim informuje
pojiSténce o Castce, ktera bude nahrazena. Toto rozhodnuti ma povahu

spravniho rozhodnuti podle §67 a nasl. Zakona ¢. 500/2004 Sb. Zakon spravni

22 §14 Z4kona ¢&. 48/1997 Sb. Zdkon o vefejném zdravotnim pojidténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkond In: ASPI [pravni informaéni systém]. Wolters Kluwer CR
[cit. 29. 6. 2016]

23 §37 odst 2. Zédkona &. 500/2004 Sb. Zakon spravni Fad In: ASPI [pravni informacni systém)].
Wolters Kluwer CR [cit. 29. 6. 2016]
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fad. Pokud nejde o sluzbu v CR hrazenou, vyda zdravotni poji$tovna rozhodnuti,
vnémZ narok na proplaceni uhrazené poskytnuté zdravotnické péce Cci
proplaceni ndkladi na 1écivé pripravky zamitne. Soucasti rozhodnuti je kromé
vyrokove casti také pouceni o moZnosti odvolani se k rozhod¢imu organu

pojistovny.

Dilezity pro tuto problematiku je prilomovy rozsudek Soudniho dvora
Evropské unie C 158/96 ve véci Raymond Kohll vs. Union des caisses de maladie.
Raymond Kohll, lucemburskfl statn{ p¥islu$nik a poji$ténec Union des caisses de
maladie, se s pojiStovnou soudil ohledné poskytnuti povoleni této instituce na
l1éCeni, které jeho nezletilé dceri mél poskytnou ortodont se sidlem v Treviru.
Jeho Zadost vSak byla zamitnuta reviznim lékarem s odlivodnénim, Ze zakrok
neni urgentni a lékarskd péce miize byt poskytnuta v Lucembursku. SDEU
rozhodl tak, Ze pokud zakrok v zahranici neni drazsi, musi pojiStovna hradit i
tento zahrani¢ni zakrok. Pokud je zakrok nezbytny a v domaci zemi se na néj
dlouho ceka nebo neni mozZny. PojiStovna tento zakrok hradi i v zahranici,
prestoZe tam muZe byt drazsi, vZdy je ale nutné doptedu si zajistit souhlas

zdravotni pojiStovny?+.

*% Rozsudek SDEU C 158/96 Raymond Kohll vs Union des caisses de maladie. In: EUR-Lex [pravni
informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 25. 6. 2016].
http://curia.europa.eu/juris/showPdf.jsf?text=&docid=43793&pagelndex=0&doclang=EN&mod
e=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=19129
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5. Praxe v zahranic¢nich lékarnach a 1ékarskych
zarizenich

V praktické Casti své bakalarské prace jsem si dal za ukol vyzkouset, nakolik jsou
zahrani¢ni 1ékarny pripraveny a ochotny akceptovat lékarsky predpis vydany
v zahrani¢i. Abych tento prizkum mohl vyzkouset, pozidal jsem svého
praktického l1ékare o vydani lékarského predpisu. Za cilovou zemi jsem si zvolil
Rakousko. Jednak proto, Ze je vzdalenostné relativné blizké od Brna a dale také
proto, Ze fada Ceskych turistl se zde jezdi rekreovat. Recept mi byl vystaven na
pripravek PAMYCON - jedna se o antibiotické kapy do nosu, které jsou urCeny
klécbé zanétu v hornich cestach dychacich. Na klasicky ¢esky recept mi byly
navic vypsany latinsky ucinné latky, vtomto pripadé 33 000 m.j. Neomycini
sulfas a 2 500 m.j. bacitracinum v davkovani 3x denné s dodatkem, Ze se jedna o
rhinoguttae, Cili nosni kapky. Lékarsky predpis tedy presné obsahoval naleZitosti
podle prilohy provadéci smérnice a tudiZ by nemél byt problém jej vjiném

¢lenském stateé uznat.

Do prizkumu jsem zapojil 10 rakouskych 1ékaren. Lékarnu Apotheke
Poysdorf (Oberer Mark 4, 2170 Poysdorf, Rakousko), Saint Charles Apotheke
(Gumpendorfer Str. 30, 1060 Wien, Rakousko), Apotheke Zum heiligen Ulrich
(Burggasse 22, 1070 Wien, Rakousko), Pannonia Apotheke (Neusiedlerstrafie 6c,
7111 Parndorf, Rakousko), Salvia Apotheke (Hertha-Firnberg-Strafie 10, 1100
Wien-Favoriten, Rakousko), Himberger Apotheke Mag. Karl Meixner (Hauptpl.
9,2325 Himberg bei Wien,Rakousko), Wallhof-Apotheke (Brauhausstrafie 66,
2324 Rannersdorf, Rakousko) Stadt-Apotheke Ganserndorf (Hans-Kudlich-Gasse
11, 2230 Ganserndorf, Rakousko), Bezirks-Apotheke (Bahnstraf3e 45, 2230
Ganserndorf, Rakousko), Apotheke Zum goéttlichen Heiland (Josef Wolfik-Strafde
2, 2000 Stockerau, Rakousko). Vzhledem ktomu, Ze PAMYCON je lécivy
piipravek v Ceské republice vazany na lékaisky predpis a registrovany na

Slovensku a v Cesku, nebylo moZné jej sehnat v Rakousku.

Praxe vrakouskych lékarnach ale byla vesmés vSude stejna. Zprvu
1ékarnici nevédéli, o co se jedna a co po nich poZaduji. Zde se pravé projevila ona

jazykova bariéra, ktera je zminovana v preambuli ve smérnici o poskytovani
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preshrani¢ni péce, Ze nehrozi masova zdravotnicka turistika, pravé mimo jiné
kvili jazykové bariére. V90% lékaren jsem pak byl odkdzadn na navstévu
mistniho zdravotnického zarizeni. Pokud navstivim mistniho 1ékare, vyda mi
recept na lék, ktery je dostupny v Rakousku a poté mi jej vydaji. Také jsem byl
poucen, Ze karticka pojisténce by méla byt vzor evropského prilikazu zdravotniho
pojisténi a mam tudiZ stejné naroky na lékarskou péci, jakou ma obyvatel
Rakouska. Jako alternativa klécivému pripravku uvedeném na receptu se me
farmaceuticky pracovnik pokazdé zeptal na priznaky a po zvazeni vSech
moznosti mi byl doporucen pripravek, ktery v Rakousku neni vazan na lékarsky

predpis.

Praxe vrakouskych zdravotnickych strediscich je oproti lékarnam
rozdilnad. V nedavné dobé jsem si na lyzich v Rakousku padem zplsobil draz
patere. Druhy den jsem mél obavy, Ze jsem si pater poskodil, a tak jsem vyhledal
der Drau, Rakousko). Vnemocnici byl po mé poZadovan evropsky priikaz
zdravotniho pojiSténi. VeSkery personal v nemocnici mluvil plynule anglicky,
tudiz zde nebyla skoro Zadna jazykova bariéra. Vzhledem k podezieni na
poranéni patefe mi byly udélany rentgenové snimky. Celé vySetreni trvalo asi
hodnu a obsahovalo 10 rentgenovych snimki celého téla. Nasledné bylo
vylouceno vazné poranéni patere a byla mi diagnostikovana luxace krcniho
obratle. Byla mi vydana lékarska zprava a nasazen Schanzlv kréni limec, na
ktery jsem dostal lékarsky predpis. Poté pri propousténi z nemocnice mi byl
vystaven ucet pouze na predmétny limec, protoZe v Rakousku tato zdravotnicka
pomicka neni hrazena. Dale mi bylo sdéleno, Ze tcet za 1ékatské sluzby bude
zaslan zdravotni pojiStovné na zdakladé evropského priikazu zdravotni
pojistovny. Po navratu do Ceské republiky jsem své domovské pojistovné
predlozil doklad o zaplaceni 1é¢ebné pomiicky, Schanzova limce, a nasledné mi

byla proplacena ¢astka za tuto pomfticku.

Vroce 2013 byla provedena studie, ve které byly 1ékarny v péti clenskych

statech podrobeny prizkumu, na kolik jsou ochotny vydat 1écivé pripravky
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vazané na lékarsky predpis vydany v zahranici?®. Jednalo se celkové o 192
lékarskych predpisii na 1éCivé pripravky pro astma, srde¢ni poruchy, diabetes,
inhibitory kojeni. LéCivé pripravky byly rozdéleny do dvou kategorii - jednalo se
o akutni stav (inhibice kojeni) a chronické potiZe (astma, cukrovka, srdecni
poruchy). Celkem bylo vydano 96 piedpist v Belgii a 96 ve Finsku. Byly vydany
vsouladu staméjsi legislativou i se smérnici Evropské unie upravujici
problematiku uznavani preshrani¢nich 1ékarskych predpisti. Polovina 1éc¢ivych
piipravkl z kazdého statu byla napsana anglicky podle tucinné latky a druha
polovina byla oznacena obchodnim nazvem daného 1éCivého pripravku
pouzivaného bud’' v Belgii, nebo Finsku. Testovaly se 1ékarny v centrech velkych

mést, na periferiich a venkovskych oblastech.

Vysledky tohoto testovani dopadly, dle mého pohledu, znepokojujicim
vysledkem. Z celkového poctu 196 lékarskych predpisti, pouze na 108 byly
vydany predepsané lécivé pripravky. Jednalo se tedy o 56% uspéSnost. Zemé,
kde se testovani provadeélo - byla Belgie, Finsko, Némecko, §panélsko a Velka
Britanie. Nejvstiicnéji vtomto prizkumu dopadlo Némecko, kde zcelkem 48
prezentovanych lékaiskych piedpisti bylo vydano 38 léc¢ivych pripravka. Tudiz
se jednalo o 79%. Nejméné ochotni farmaceuti naopak byli ve Finsku, kde
z celkem 34 lékarskych predpisii nebylo vydano 16. Pocet uznanych lékaiskych
piredpist byl pouhych 33%.

Z pohledu souvislosti vydavani lécivych pripravki na lékarsky predpis
vydana v zahrani¢i a jazykem, kterym je lécivy pripravek identifikovan, je
z prizkumu zcela jasné, Ze farmaceuti uprednostnuji identifikaci podle uc¢inné
latky napsané v anglictiné. Celkové procento uspésnych lékarskych predpisii, kde
byl 1écivy pripravek identifikovan INN nazvem v anglictiné - bylo 71%. Oproti
tomu pocet uznanych lékarskych predpisi, kde byl 1éCivy pripravek
identifikovan obchodnim nazvem pouzivanym v zemi plivodu pieshrani¢niho

lékarského predpisu - bylo pouze 42%.

2> SAN MIGUEL, Lorena, et al. Obstacles to the recognition of medical prescriptions issued in
one EU country and presented in another. [online]. European Journal of Public Health, Vol.
23, No. 6, 972-974 [vid. 29. 6. 2016]. Dostupné zZ:
http://eurpub.oxfordjournals.org/content/eurpub/23/6/972.full.pdf
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Z pohledu typu kondice, pro kterou byl 1é¢ivy pripravek vydan, zde nebyly
velké rozdily v uznavani 1ékatskych predpist. Na astma pripadlo 60% uspésnych
lékarskych predpisti, na srdecni choroby 52%, na diabetes 54% a na zastaveni
laktace 58%. Z tohoto vyplyva, Ze uspésnost prijeti preshrani¢niho 1ékarského

prostiedku neni zavisla na kondici, at’ je chronicka ¢i akutni.

Stejné nezavisla uspésnost vydeje 1écivého pripravku na preshranicni
1ékarsky predpis bylo misto, kde byl 1ékarsky predpis uplatnovan. Nejochotnéjsi
byli farmaceuti v centrech velkych mést, kde bylo uspésnych 56%, nasledovaly
predmésti a periferie s 52% a nejméné uplatnénych 1ékarskych predpisti bylo na
venkovskych sidlech, kde se uplatnilo pouze 48%. Rozdil tedy mezi centry mést a

vesnicemi byl pouze 5 lékarskych predpisti.

Z pohledu mista vydani 1ékarského predpisu byli farmaceuti ochotnéjsi
vydat 1éc¢ivy pripravek vazany na preshranicni 1ékarsky predpis z Finska. Rozdil
oproti predpisiim z Belgie jsou ale pouha dvé procenta. TudiZ ani tento faktor

neni pro uznavani klicovy.

uznani preshrani¢niho lékarského predpisu je identifikace 1éc¢ivého pripravku.
JestliZe je napsan podle ucinné latky je ochota jej vydat 71%. Je to taktéz tim, Ze
v pripadé, jestli je lécivy pripravek identifikovan ucinnou latkou, muze si
farmaceut zvolit 1éCivy pripravek z daného statu. Problematika uZivani obchodni
nazvl spocivd vtom, Ze nemusi byt dostupnd vjiném statu pod tim samym

nazvem a farmaceutiim vznika problém najit vhodny substitu¢ni pripravek.

V nékterych pripadech (17%) si farmaceuti ovérovali u lokalnich autorit,
zdali mohou 1éCivy pripravek na takovyto lékarsky predpis vydat. V52 %
piipadl byli disponenti dotazani, odkud 1ékai'sky predpis pochazi. V 24 % byli
disponenti dotazani, jaké jsou jejich priznaky a proc 1éc¢ivy pripravek potrebuji.
Prakticky shodné doporuceni, kdyZ farmaceuti odmitli 1éCivy pripravek vydat,
byla navstéva lokalniho lékare, ktery disponentovi predepiSe mistni 1ékarsky

predpis, na ktery mu poté bez problémi 1éc¢ivé pripravky vydaji.
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Zavér

Problematika uznavani lékatskych predpisti vydanych v ¢lenskych statech
v souladu s prilohou ke smérnici poskytovani preshranicni zdravotni péce je
stale nedokonala. Pravni dprava obsaZena v dané smeérnici i vjeji provadéci
smérnici je sice dostatecnd, co se tyce formdlnich pozadavki, ale nereflektuje
soucasny systém poskytovani zdravotnické péce a nasledné uplatiovani

1ékarskych predpist na 1écivé pripravky.

Hlavni problém pfi uznavani 1ékaiskych predpisii na lécivé pripravky
vydané v jiném staté vidim v tom, Ze neni urcen jednotny vzor. Kdyby byl urCen
jednotny vzor, tak by se 1ékarnici nemuseli obavat, Ze predpis, ktery jim byl dan,
a na ktery si chce dana osoba vyzvednout 1éc¢ivy pripravek, mlze byt falsifikat.
Jednotny lékarsky predpis by také mohl odstranit jazykovou bariéru mezi staty,
protoze i kdyZz by lékarnik neznal jazyk statu, ktery vydal predpis, mél by

k dispozici transkript, na kterém by vidél, co jednotliva pole znamenaji.

Jak vyplynulo z mého priizkumu, ale i z jinych prizkumf, které jsou volné
dostupné, uznavani 1ékarskych predpisti vydanych v zahrani¢i pfi uplatiiovani
prav pacienta ¢i poskytovani preshranicni zdravotnické péce jsou stale na velmi

Spatné urovni.

Avsak tento problém se netykd az tak akutnich ptipadi, zejména jde o
dopad na pacienty s dlouhodobymi chronickymi onemocnénimi, ktefi si museji
pacientii se jedna o piipad, ktery jsem se svym prizkumem snazil nasimulovat -
pacient, ktery si vyzada 1ékarsky predpis na léCivy pripravek nasledné odjizdi do
zahranici, aby si tam sviij pripravek vyzvedl. V drtivé vétsiné pripad miri tato

smérnice pravé na poskytovani zdravotni péce.

v

Pokud pojiSténec onemocni nebo si privodi uraz v zahranic¢i, a tady
opomenu naklady na uhrazeni samotné péce, tak mu jsou léCivé pripravky
predepsany na taméjsi recept, a pacient si je vyzvedne obvykle v co nejblizsi

lékarné. Pak tyto pripravky =zaplati, a nasledné mu budou proplaceny
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v domovské zemi, pokud je to vramci jeho zdravotniho pojiSténi. I na toto

pamatuje dana smérnice a z mych osobnich zkuSenosti to velmi dobre funguje.

Pokud ale pacient prijde do 1ékarny s platnym receptem, ktery spliuje
poZadavky na preshranicni lékarsky predpis, ma dana lékarna povinnost mu

1éc¢ivy pripravek vydat.

Z pohledu unijniho prava smérnice zavazuje clensky stat v urcité lhtté
upravit své pravo tak, aby bylo vsouladu se smérnici, eventualné prijmout
takova opatreni, aby bylo dosazeno ucelu smérnice. Vtomto pripadé by bylo
vhodné sestavit adekvatni narizeni, které by zaprvé upravovalo postup pri
vydavani 1ékarského predpisu lékarskym pracovnikem a nasledny vydej v dalsi
Clenské zemi v ramci preshranicniho poskytovani zdravotni péce, a zadruhé by

takeé upravovalo jednotny vzor pro takovyto predpis.
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