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Verze 1.0 — pracovni verze, vstupni podklad pro jednani se SUKL

1 Uvod

Tento dokument byl vytvoren expertni skupinou pracujici v rdmci pracovni skupiny pro elektronické
zdravotnictvi CLS JEP (PS EZ CLS JEP) a oponovdn &leny pracovni skupiny. Pracovni skupina dokument
schvalila a dala ¢lentim expertni skupiny mandat projednat jej se SUKL. Dokument vyjadiuje odborné
stanovisko PS EZ CLS JEP.

2 Metodické poznamky ke sbéru potreb a poZadavkd

Tento dokument je soupisem potfeb a poZadavku jednotlivych aktér( (uZivatelskych skupin) na
zamysleny narodni systém elektronické preskripce 1ékil. U¢elem tohoto dokumentu v jeho kone¢né
podobé je vycerpavajicim zplsobem shromazdit vsechny relevantni potreby a poZadavky
jednotlivych aktér(, a to bez ohledu na to, zda nékteré z téchto pozadavkl jsou ¢i nejsou v rozporu
s jinymi poZadavky jinych aktérl a bez ohledu na to, zda a v jaké etapé a s jakymi naklady jsou tyto
poZadavky realizovatelné.

PovaZzujeme za nutné, aby pro projektovy zdmér narodniho systému elektronické preskripce bylo
postupovano v souladu s obecnymi zasadami projektového fizeni tak, Ze jsou nejprve detekovany
vSechny potieby, odsouhlaseny viemi aktéry a eventudlné stanovena jejich priorita a teprve poté
vyhodnoceny pripadné vzajemné kontradikce téchto pozadavkd, stanoveny klicové cile pro
jednotlivé faze projektu a teprve na tomto zakladé vytvoreno zadani projektu, které nutné nemusi (a
nepochybné ani nebude) reflektovat vSechny zjisténé potieby a ty, které zohledni, mohou byt
rozdéleny do vice fazi (etap) vlastniho projektu.

Tato verze dokumentu je uréena pro €leny PS EZ CLS k témto Géellim:

- Posoudit spravnost metodického postupu.
- Posoudit Uplnost a spravnou formulaci poZadavk( potreb obecnych a systémovych, 1ékara a
pacientd.

Tato verze se nezabyva potfebami a pozadavky jinych aktérQ. PS EZ musi na zakladé posouzeni
tohoto dokumentu rozhodnout, zda bude alespon v urcité mife definovat i tyto potreby, nebo
dokument dokonci pouze s vypsanim potreb obecnych, systémovych, pacientskych a Iékarskych a
k detekci potreb jinych aktérli pouze nabidne metodu a strukturu dokumentu a ponecha jejich
detekci na jinych kompetentnich osobach (UZIS, zastupci ZP, MZ CR atd.)



3 Obecné a systéemové pozadavky

3.1  Systém elektronické preskripce musi byt jiz ve fazi zjistovani potfeb a déle pak predevsim ve
fazich analyzy, navrhu a ovérovani vytvaren v kooperaci se zastupci vSech dotéenych
uzivatelskych skupin.

3.2 Zavedeni systému elektronické preskripce musi znamenat zmenseni objemu administrativni
¢innosti pro Iékare, proto systém musi byt vytvoren tak, aby jeho funkce mohly byt piné
integrovany do klinického softwaru lékare, pficemz podklady k takové integraci budou
dodavatelim informacnich systému k dispozici v dostateéném predstihu, ktery zakon stanovi
pro povinnost vyuzivani systému.

3.3  Systém musi byt pfipraven na propojeni s klinickymi daty a jejich vyuzivani pti podpore
rozhodovani lékare a lIékarnika. Systém tedy musi byt budovan tak, aby mohl byt v budoucnu
soucasti sdilené elektronické zdravotni dokumentace ¢i aby mohl byt s timto systémem
propojen.

3.4 Ve vsech fazich vytvareni systému elektronické preskripce musi byt pamatovano na reseni
vSech variant preskripce a vydavani léCiv, vCetné pFipadl malo ¢etnych a atypickych, které bud’
musi byt systémem adekvatné reseny, nebo pro né musi existovat variantni reSeni. Systém
elektronické preskripce umozni predepsani vsech hrazenych i nehrazenych, registrovanych i
neregistrovanych léciv, kterda mohou byt predepisovana, véetné pripravkd magistraliter.

3.5 Pred uvedenim systému do plného provozu musi systém projit dostatecné dlouhou fazi
zkusebniho provozu, ktery provéfti jak to, ze je systém vyhovujici pro vSechny feSené procesy a
varianty preskripce, tak vykonnostni a kapacitni parametry systému.

3.6 Systém musi odpovidat platné legislativé, zejména zakonu o |éCivech, zakonu o zdravotnich
sluzbach a zdkonu o ochrané osobnich Udajl, véetné platnych podzakonnych norem.

3.7  Systém musi byt vytvaren s respektem k existujicim a bézné uZivanym technologickym i
datovym standard(im a normam.

3.8 Systém elektronické preskripce musi umozZnit vystaveni receptu a vydani Iéku vZdy, kdyZ to
potiebuje |ékar i pacient. Systém musi umozZnit vystaveni receptu i nasledné vydani léku za
vSech myslitelnych situaci, je-li to nezbytné pro potiebu lékare ¢i pacienta. A to zejména
v pohotovostni a navstévni sluzbé, ale také v pfipadé prechodné nedostupnosti technickych
prostiedkl elektronické preskripce. V takovych pfipadech se jako vhodné feseni jevi moznost
vystaveni papirového receptu jako nadhrady za recept elektronicky. Papirovy recept vsak musi
byt nasledné preveden do elektronické podoby tak, aby zpracovani vsech typ( receptd od
okamziku vydeje léCiv probihalo shodné.

3.9 Identifikace vsech uZivatel(l systému musi byt maximalné jednoducha a uZivatelsky vstficna a
jednotnd v celém systému elektronického zdravotnictvi. Veskeré administrativni postupy
nutné pro zajisténi prostredkd elektronické identifikace uZivatell, autorizace, integrity a
ochrany dat proti zménam jakoZ i ochrana osobnich dat pacientt a uZivatell systému, musi
byt realizovany tak, aby jejich ziskani, pouZiti a aktualizace po vyprseni platnosti byly
uzivatelsky jednoduché a pfinasely minimalni dodatecné administrativni naklady ¢i ¢asovou
zatéi.



3.10 Systém elektronické preskripce musi byt navrZen tak, aby byla minimalizovana moznost
neopravnéného vyuzivani dat, zejména pro marketingové a obchodni ucely. Opravnéni
uzivatelé systému musi byt k povinnosti vyuzivat data pouze predepsanym zplsobem zavazani
tak, aby byl zplsob vyuZiti kontrolovatelny a pravné vymahatelny.

4 Potrfeby pacientd

4.1 Pacient ma ve vztahu k elektronické preskripci tyto zakladni potreby

4.1.1 Vystavovani receptl v ordinaci nesmi prodluZovat ¢ekaci doby v ordinacich, ani zvySovat
nepohodu lékare, ktery recepty vystavuje.

4.1.2 Vydej léku v |ékdrné nesmi pacienta omezovat ve vybéru Iékarny a nesmi prodluZovat ¢ekaci
doby v [ékdrnach.

4.1.3 Elektronicka preskripce musi byt bezpecna v tom smyslu, Ze nezhorsi pravdépodobnost
chyby pfi vystavovani receptu i pti jeho vydeji.

4.1.4 Osobni udaje, které budou v souvislosti s elektronickou preskripci vedeny v systému a
predavany digitdlni formou, nesmi v Zadném pripadé byt pristupny neopravnénym osobdm a
musi byt chrdnény proti Umysinému zneuziti nebo proti neimysiné ztraté ¢i poskozeni.

4.2 Pacient ma zdjem na tom, aby v ptipadech, kdy je to z odborného hlediska mozné a bezpecné,
bylo mozné elektronickou formou predepsat a predat recept i bez ndvstévy ordinace.

4.3  Pacient ma zdjem na tom, aby soucasti elektronického receptu byly také informace o moznych
interakcich Iéku a doporuceni pro uzivani léku.

4.4  Pacient ma zdjem na tom, aby v ptipadech, kdy je to z odborného hlediska mozné a bezpecné,
bylo mozné léky vydat a dorudit pacientovi i bez jeho osobni navstévy (Ci ndvstévy jiné osoby)
v lékdrné.

4.5 Pacient ma zdjem na tom, aby jeho oSetfujici Iékafi méli k dispozici maximalné presny prehled
o tom, jaké léky pacientovi byly predepsany a vydany, kdy, kym a v jakém mnozstvi — ddle jen
»pacientsky Iékovy zaznam*. MUze to zkvalitnit péci a vyloucit pfipadna pochybeni pfi ordinaci
dalsi medikace.

4.6 Pacient ma pravo sam rozhodnout o tom, zda si preje, aby byl veden jeho pacientsky lékovy
zaznam. Souhlas pacienta musi byt pouceny a pacient musi mit pravo svij souhlas dodatecné
odvolat.

4.6.1 Pacient ma prdvo znat bezpecnostni politiku celého systému a pravidla, podle kterych se
stanovuje pfistup jednotlivych skupin uZivatell k jeho osobnim udajim.

4.6.2 Pacient musi byt aktivné informovan, pokud podminky sluzby maji byt zménény, predevsim
tehdy, pokud by se ménila bezpecnostni pravidla pfistupu k Iékovému zdznamu.

4.6.3 Pacient naopak nema mit pravo specificky ovliviiovat nebo modifikovat bezpecnostni
politiku celého systému, svym souhlasem s existenci Iékového zaznamu soucasné vyslovuje
souhlas s obecnymi pravidly poskytovani této sluzby.

4.7  Pacient ma pravo rozhodnout o tom, Ze vedeni jeho lékového zaznamu ma byt ukonceno.



4.8 Pacient ma pravo vzdaleného pfistupu ke svému pacientskému lékovému zaznamu a ke véem
informacim v ném, které jsou dostupné jinym uZivatellm systému.

4.9 Pacient ma potrebu vyuzivat modernich mobilnich zatizeni (telefony, tablety):
4.9.1 k pristupu ke svému pacientskému lékovému zaznamu

4.9.2 jako nositele identifikatoru elektronickych recept(, a to vlastnich receptd i receptt pro jiné
osoby, které ma pravo v lékarné vyzvednout

4.10 Pacient ma pottebu ziskavat ze systému tyto informace:
4.10.1 Seznam nevyzvednutych predpisQ, resp. seznam predpist k vyzvednuti
4.10.2 Historii vyzvednutych receptd.

4.10.3 Naklady pojistovny na jemu vydana lécCiva, a to jak sumarné za urcité obdobi, tak naklady na
jednotlivé polozky.

4.10.4 Stav nastaveni bezpeénostnich pravidel pfistupu k jeho Iékovému zaznamu.
4.10.5 Prehled pfistupt konkrétnich osob do jeho Iékového zaznamu.

4.11 Pacient ma potfebu dostdvat ze systému aktivné tyto informace, napfiklad formou mailové
nebo SMS zpravy:

4.11.1 Upozornéni na nutnost navstévy lékare za Ucelem obnoveni receptu dlouhodobé uzivaného
|écCiva.

4.11.2 Upozornéni, Ze mu bylo vydano lécivo, jehoZ Sarze byla nasledné stazena.
4.11.3 Upozornéni, Zze byl jeho dosud nevyzvednuty ptredpis zrusen lékafem.
4.11.4 Upozornéni, Ze byl jeho dosud nevyzvednuty pfedpis modifikovan lékafem.
4.12 Pacient ma potrebu,

4.12.1 aby cely systém umoznil vystaveni i vyzvednuti receptu i v pfipadech, kdy je komunikace
zdravotnického zatizeni a systému elektronické preskripce prerusena.

4.12.2 aby vystaveni ani vyzvednuti receptu nebylo z jeho strany podminéno zadnymi specidlnimi
dovednostmi, ani vyuzivanim néjakych technickych prostredkl (napriklad mobilniho
telefonu).

4.12.3 Pacient ma potfebu mit moznost rozhodnout o nastaveni pfistupu lékard a lékarnikl
k lékovému zdznamu.

4.12.4 Pacient ma moZnost nad rdmec obecnych pravidel rozsitit pfistup ke svému lékovému
zaznamu zvolenému lékafi, lékarnikovi Ci jiné osobé (napt. rodinnému pfrislusnikovi). Pfistup
mUZe byt trvaly, jednorazovy Ci Casové omezeny. Pfistup mlzZe byt pacientem opét odvolan.

5 Potreby lékaru

5.1 Lékar ma ve vztahu k elektronické preskripci tyto zakladni potieby:

5.1.1 Zavedeni systému elektronické preskripce nesmi omezit moznost vystavit pacientovi recept
za kazdych okolnosti kdy je to nezbytné, tedy i v pfipadech, kdy Iékai nem3 ptistup



5.1.2

513

514

5.15

5.1.6

5.1.7

5.2

5.21

5.2.2

53

5.4

54.1

5.4.2

5.43

54.4

k technickym prostfedk(iim, nezbytnym pro elektronickou preskripci. Tedy moznost vystaveni
papirového receptu pro tyto odivodnéné pfipady musi byt legislativné zachovana.

Vystavovani elektronickych recepti v ordinaci nesmi prodluzovat ¢ekaci doby v ordinacich,
ani zvySovat nepohodu lékare, ktery recepty vystavuje.

Systém elektronické preskripce musi byt konstruovan tak, aby umoznil plnou integraci do
klinickych ambulantnich i nemocnicnich systému, pokud tyto systémy respektuji souc¢asné
technologické a datové standardy.

Soucasné ale systém umozni pfistup ke klicovym funkcim systému (vystavovani i nasledna
sprava receptq, pfistup k lékovym zaznamim, konfigurace systému) i pomoci vlastniho
webového a mobilniho uzivatelského rozhrani systému, aby Iékai mohl tyto ukony v pfipadé
potireby provést i mimo svUj klinicky informacni systém.

Vystavovani elektronickych receptl nesmi Iékafe omezovat pfi vybéru vhodného ptipravku,
odpovidajiciho davkovani a vypsani dalSich atributl receptu s vyjimkou pripad(, kdy systém
rozpozna zfejmou chybu odbornou nebo legislativni a zabrani takto realizaci chybné
vystaveného receptu.

Elektronicka preskripce musi byt bezpecna v tom smyslu, Ze nezhorsi pravdépodobnost
chyby pfi vystavovani receptu ani pfi jeho vydeji.

Osobni udaje, které budou v souvislosti s elektronickou preskripci vedeny v systému a
predavany digitalni formou, nesmi v zddném pfipadé byt pfistupny neoprdvnénym osobam a
musi byt chrdnény proti Umysinému zneuziti nebo proti neimyslné ztraté ¢i poskozeni.

Lékar ma potrebu, aby systém vystavovani elektronickych receptld umoznil:
Zruseni (stornovani) receptu, pokud nebyl dosud vyzvednut.
Modifikaci receptu, pokud nebyl dosud vyzvednut

LékaF ma zajem na tom, aby v pfipadech, kdy je to z odborného hlediska mozné a bezpecné,
mohl elektronickou formou pfedepsat a pfedat recept i bez ndvstévy pacienta v ordinaci.

Osetfujici Iékaf ma zdjem na tom, aby mél v odpovidajici a pfiméfené mire k dispozici
maximalné presny prehled o tom, jaké léky pacientovi byly pfedepsany a vydany, kdy, kym a
v jakém mnozstvi — dale jen ,pacientsky |ékovy zaznam“. MUzZe to zkvalitnit péci a vyloudit
pfipadna pochybeni pfi ordinaci dalsi medikace. Pfitom plati, Ze:

Registrujici prakticky |ékaf ma potfebu a pravo nahliZet do |ékového zaznamu pacienta bez
omezeni

Lékar provadéjici neodkladnou péci ma potifebu a pravo nahlizet do Iékového zaznamu bez
omezeni

Jiny oSetfujici Ilékaf ma prdvo nahlizet do Iékového zdznamu v rozsahu, ktery stanovi
bezpecnostni politika pacientského lékového zaznamu, kterou do urcité miry bude
ovliviiovat svym rozhodnutim i pacient.

Kterykoliv IékaF s pristupem do pacientského lékového zaznamu ma pravo se dozvédét, ze
pacientsky Iékovy zaznam neni na pfani pacienta veden a také ma prdvo spolehnout se na to,
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Ze pokud lékovy zaznam veden je, jsou v ném uvedeny vSechny pacientovi vydana lécCiva,
pokud pacient neurci jinak. V takovém pfipadé bude Iékaf o tomto faktu informovan.

Predpisujici Iékar ma potfebu byt aktivné informovan ve zvolené formé a rozsahu o vydeji i
naopak nevyzvednuti pfedepsanych 1ékd. Systém by mél umoznit rizné formy predavani této
informace tak, aby lékar mohl zvolit optimalni formu a rozsah s ohledem na to, jaky uziva
informacni systém a jaké technické prostredky pro zobrazeni zpravy preferuje.

Predepisujici Iékaf ma potrebu, aby soucasti informace o vyzvednuti receptu byla i informace
o tom, zda byl pfedepsany ptipravek nahrazen (zaménén) jinym pfipravkem a jaka byla vyse
doplatku (ptipadné zapocitatelného doplatku) a pfedevsim vyse Uhrady, uplatiiovand vuci
pojistovné.

Lékar md pravo a potfebu ziskavat ze systému elektronické preskripce tyto informace:
Redlna vyse Uhrady ze zdravotniho pojisténi na jim vystavené recepty

Lékar bude aktivné informovan zvolenou formou v pfipadé, Zze bylo na jim vystaveny recept
vydano lécivo, jehoz Sarze byla nasledné stazena. Soucasti informacni zpravy bude
identifikace receptu a identifikace pacienta, jemuz bylo |é¢ivo vyddno.

Lékar bude aktivné informovan v pripadech, kdy bylo vydani IéCiva odmitnuto Iékarnikem a
to zejména z divodil zminénych v zdkoné.

Systém umozni zpracovani souhlasu revizniho lékafe pojistovny s Ghradou pfipravku
elektronickou formou

Lékatr md potrebu, aby systém umoznil i vydej Iéku v ordinaci, v zdkonem stanovenych
pfipadech, aniz by takto vydany Iék unikl evidenci.

LékaF ma potfebu, aby systém byl koncipovan tak, Zze usnadni a zkvalitni rozvoj nadstavbovych
expertnich funkci, které budou pracovat ptimo nad centrdlnimi daty systému a budou Iékafi
nabizet informace o ptipadnych rizicich nebo nevhodnosti preskripce z hlediska zvolené davky,
Uhradovych pravidel pf¥i pfedpisu léCiv, hrazenych z vefejného pojisténi, vzajemnych interakci
|ékd ap. Musi byt pfitom zachovana moznost svobodného rozhodnuti Iékare takové funkce
vyuzivat a nesmi byt omezeno jeho prdvo vystavit recept svobodné dle vlastni odborné uvahy.



