
Souhrn údajů o přípravku  
(Summary of Product  
Characteristics, SmPC,  
dříve SPC)

Souhrnem údajů o přípravku se rozumí 
písemné shrnutí informací o léčivém pří-
pravku, které je součástí rozhodnutí o jeho 
registraci a obsahuje informace podstatné 
pro jeho správné používání. 

SmPC je jedním z oficiálních dokumentů, 
které zveřejňuje Státní ústav pro kontrolu 
léčiv (SÚKL), a je určen odborným pra-
covníkům ve zdravotnictví. 

SmPC uvádí všechna onemocnění, 
u nichž lze léčivý přípravek (LP) při léčbě 
použít (terapeutické indikace):  

• Pokud se jedná o LP, který je hrazen 
ze zdravotního pojištění a nemá sta-
noveno jako podmínku úhrady indi-
kační omezení, platí úhrada pro 
všechna zde uvedená onemocnění.

• Pokud však je u LP jako podmínka 
úhrady indikační omezení, LP je hra-
zen často jen u vyjmenovaných one-
mocnění uvedených v SmPC. Použití 
LP ve všech ostatních terapeutických 
indikacích uvedených v SmPC se pak 
stává zdravotní službou nehrazenou 
ze zdravotního pojištění.

Indikační omezení úhrady 
(symbol P)

Indikační omezení úhrady je jednou 
z možných podmínek úhrady, které sta-
novuje SÚKL u některých léčivých pří- 
pravků. 

Je definováno takto: Pokud je to s ohledem 
na účinnost a bezpečnost přípravku nebo 
s ohledem na veřejný zájem účelné, SÚKL 
úhradu léčivého přípravku podmíní:

• přesně uvedenou indikací včetně za-
hájení a ukončení léčby, popřípadě 
blíže určenou klinickým stavem pa- 
cienta; pokud nelze zahájení a ukon-
čení léčby přesně vymezit, stanoví se 
pravidelný interval přehodnocení 
účinnosti léčby

• použitím pro vyjmenované skupiny 
pacientů, charakterizované konkrét-
ním onemocněním nebo klinickým 
stavem, nebo

• selháním, kontraindikací nebo nedo-
statečnou účinností předchozí linie 
terapie.

Léčivý přípravek s indikačním omezením 
je oprávněn předepsat k úhradě zdravotní 
pojišťovnou lékař smluvního zdravotnic-
kého zařízení pouze v souladu s indikač-
ním omezením. SÚKL tyto léčivé přípravky 
označuje symbolem „P“.

Některé LP jsou ze zdravotního pojištění 
hrazeny pouze u některých onemocnění 
uvedených v SmPC, většinou ještě blíže 
specifikovaných.

Nejčastější chyby při  
preskripci / indikaci

• lékař předepisuje lék v souladu s te-
rapeutickou indikací dle SmPC, ale LP 
má indikační omezení, které tuto 
diagnózu nezahrnuje (např. LP Erdo-
med pro pacienta s jinou diagnózou 
než CHOPN)

• lékař indikuje lék na onemocnění, 
které je uvedeno v SmPC i indikačním 
omezení, nicméně terapeutická indi-
kace v indikačním omezení je konkrét-
něji specifikovaná a  klinický stav 
pacienta tyto další podmínky nespl-
ňuje (např. anti-TNF preparáty v léčbě 
revmatoidní artritidy – úhrada je 
podmíněna přítomností velmi vysoké 
klinické aktivity)

• lékař použije lék v off-label indikaci, 
kdy terapeutická indikace není uve-
dena ani v SmPC, ani v indikačním 
omezení (např. použití mykofenolátu 
po transplantaci plic)

Pokud pacient nesplňuje podmínky úhra-
dy LP, v tomto případě podmínky indikač-
ního omezení, na receptu se uvádí při 
preskripci jako způsob úhrady „hradí 
pacient“. Uhradit LP nad rámec stanove-
ných podmínek je možné pouze ve výji-
mečných a ojedinělých případech, pokud 
se jedná o jedinou možnost z hlediska 
zdravotního stavu pojištěnce, a je vázáno 
na předchozí souhlas revizního lékaře. 
Posuzování úhrady (s výjimkou případů, 
kdy se jedná o  neodkladnou péči) se 
provádí před poskytnutím zdravotních 
služeb, tj. před předepsáním LP k úhradě 
ze zdravotního pojištění.

Indikační omezení úhrady tedy znamená 
vymezení situací, kdy je léčivý přípravek 
hrazen ze zdravotního pojištění, zatímco 
SmPC představuje obecnou možnost 
použití LP v  hrazených i  nehrazených 
terapeutických indikacích.

Jak nechybovat při preskripci  
léčivých přípravků
VZP se při své kontrolní činnosti opakovaně setkává s případy, kdy lékař předepíše nebo vykáže léčivý 
přípravek k úhradě ze zdravotního pojištění sice v souladu s údaji v SmPC, ale přitom v rozporu s indi-
kačním omezením úhrady. Proto se nyní zaměříme na vysvětlení rozdílu mezi „možností použití léčivé-
ho přípravku“ při určitém onemocnění a „možností jeho úhrady“.

V dnešní poradně se zaměříme na zásady správ-

ného předávání faktur přes aplikaci VZP Point 

a také na to, jak předcházet případným chybám.

Jaké jsou možnosti předání faktury přes 

VZP Point?

Fakturu je možné předat dvěma způsoby:

•  Formou souboru FDAVKA.111 – soubor musí 

odpovídat aktuální Metodice pro pořizování 

a  předávání dokladů a  aktuálnímu Datovému 

rozhraní. Tyto informace naleznete na webu 

VZP v záložce Poskytovatelé v sekci Metodi-

ka vyúčtování – aktuální stav; změny předem 

avizujeme v sekci Metodika vyúčtování – při-

pravované změny.

•  Vyplněním formuláře Faktura v  aplikaci 

VZP Point – formulář naleznete ve VZP Pointu 

v sekci NOVÉ PODÁNÍ.

Jaký zvolit druh faktury?

Podle způsobu vašeho financování si vyberete 

příslušný druh faktury:

•  Financování formou předběžné měsíční 

úhrady  – v  položce Druh faktury vybere-

te „Faktura za období“ a  jako Druh fak-

turačního období zvolíte „Paušály  – MÚ“. 

Při ošetření cizího státního příslušníka vyberete 

v položce Druh faktury možnost „Faktura za 

dávky“.

•  Financování formou měsíčního vyúčtová-

ní zdravotní péče (mimo financování lékáren 

a výdejen PZT) – v položce Druh faktury vybe-

rete „Faktura za období“ a Druh fakturačního 

období zvolíte „Měsíční“. Kromě praktických 

lékařů (PL i  PLDD) je možné použít pro běž-

nou měsíční fakturaci též „Fakturu za dávky“. 

Při ošetření cizího státního příslušníka vyberete 

v položce Druh faktury možnost „Faktura za 

dávky“.

•  Financování lékáren a výdejen PZT – v polož-

ce Druh faktury vyberete „Faktura za dávky“.

Jak zjistíte, zda je vaše faktura přijata?

Tyto informace naleznete v  aplikaci VZP Point 

v sekci ODESLANÁ PODÁNÍ. Podání může mít 

následující stavy:

•  Zpracování zahájeno – nejedná se o konečný 

stav, a proto přijetí faktury doporučujeme ově-

řit ještě následující pracovní den v odpoledních 

hodinách. Pokud je faktura doručena po konci 

předávacího období, kterým je 10. den v měsí-

ci, může být v tomto stavu až do začátku násle-

dujícího předávacího období.

•  Zpracováno (označeno zelenou barvou) – fak-

tura je v pořádku přijata ke zpracování ve VZP.

•  Odmítnuto (označeno červenou barvou) – pře-

daná faktura obsahuje chybu, která brání jejímu 

zpracování. Konkrétní chybu zjistíte v obsahu 

podání. Chybu je nutné opravit a fakturu znovu 

odeslat.

Jaké jsou nejčastější chyby v předložených 

fakturách?

Chybná faktura bude v  sekci ODESLANÁ PO-

DÁNÍ ve stavu Odmítnuto a označena červenou 

barvou.

Důvodem odmítnutí může být:

•  Chybně zadaný druh hrazené péče  – v  ko-

lonce „Druh hrazené péče“ je potřeba vybrat 

platný ukazatel pro období předávané faktury. 

Platnost se vám zobrazí vpravo jako „Smluvní 

období“.

•  Částka faktury je vyšší než předběžná měsíční 

úhrada – pokud jste hrazeni zálohově, formou 

předběžné měsíční úhrady s ročním vyúčtová-

ním zdravotní péče, můžete měsíčně fakturovat 

jen do maximální výše stanovené úhradovým 

dodatkem.

•  Duplicitní číslo faktury  – číslo faktury musí 

být „unikátní“ v rámci roku, pod jedním číslem 

faktury je možné předložit fakturu jedenkrát 

v roce.

•  Duplicitní číslo dávky  – číslo dávky dokladů 

předaných k faktuře musí být „unikátní“ v rám-

ci roku, pod jedním číslem je možné předložit 

dávku dokladů jedenkrát v roce.

•  Chybně zadaný druh faktury – v závislosti na 

formě vašeho financování je nutné dodržovat 

druh předané faktury.

Pokud fakturu odesíláte formou souboru FDAV-

KA.111 generovaného z vašeho účetního progra-

mu, je nutné provést opravu přímo v něm, poté 

vytvořit nový soubor a znovu ho prostřednictvím 

aplikace VZP Point odeslat.

Na koho se obrátit v případě dotazů?

Pokud budete mít jakékoliv pochybnosti, může-

te se obrátit na vašeho kontaktního pracovníka 

regionální pobočky VZP ČR, který je připraven 

zodpovědět vaše dotazy.

POrADNA
Všeobecné zdravotní
pojišťovny ČR

Všeobecná zdravotní pojišťovna má zájem o maximálně korektní vztahy se 
smluvními partnery. Rozhodla se proto čas od času přicházet s konkrétními 
radami pro praxi. Podrobnější informace najdete na www.vzp.cz.

Jak správně podávat elektronické faktury 
prostřednictvím aplikace VZP Point
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Bc. Jan Švec, vedoucí referátu finančních služeb 
RP Praha

Většina poskytovatelů zdravotních služeb již v současnosti používá k předávání faktur za poskytnutou 
zdravotní péči elektronickou cestu. Jedná se o snadnou formu komunikace se zdravotní pojišťovnou 
a obtíží, které by při jejím využívání mohly nastat, je možné se vcelku jednoduše vyvarovat.

MUDr. Romana Švejdová
ředitelka OKRZP Ústředí VZP ČR


