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VYHLASKA
ze dne 6. Unora 2008

0 zpusobu piredepisovani |éCivych pripravki, Udajich uvadénych na lékarském
piredpisu a o pravidlech pouzivani |ékaiskych piedpisi

Ministerstvo zdravotnictvi po projednani s Ministerstvem zemédélstvi, Ministerstvem
obrany, Ministerstvem vnitra, Ministerstvem spravedinosti a Ministerstvem financi stanovi
podle § 114 odst. 3 ak provedeni § 80 zékona ¢. 378/2007 Sh., o |&ivech a0 zménach
nékterych souvisegjicich z&konu (zékon o I&civech):

CAST PRVNiI OBECNA USTANOVENI
§1
Uvodni ustanoveni

(2). Tato vyhléSka stanovi zpasob predepisovani |€civych pripravki, Udaje uvadéné na
|ékai'ském predpisu a pravidla pouzivani lékarskych predpisi.

(2). Pro predepisovani |&ivych piipravki lékari pouZivaji 1ékarské predpisy®, ato
a) recepty urcené pro predepisovani

1. lé&ivych pifpravki obsahujicich omamné 14tky zatazené do seznamu 12 (déle jen
,omamné |&tky*) nebo psychotropni latky zatazené do seznamu 11? (déle jen
»psychotropni latky*), které jsou oznaceny modrym pruhem; vzor tohoto receptu je
uveden v priloze ¢. 1 této vyhlasky,

2. humannich I&ivych pripravka s vyjimkou IéCivych pripravki uvedenych v bodu 1, za
Ucelem poskytovani zdravotni péce, ato i pro jejich opakovany vydej podle § 6 odst.
4,

3. veterinérnich I&ivych piipravkt a humannich I&ivych piipravki, s vyjimkou
[&ivych ptipravka uvedenych v bodu 1, za G¢elem poskytovéni veterinarni péce, ato
i pro jejich opakovany vydej podle § 6 ods. 4,

b) objednavky fyzickych nebo pravnickych osob opravnenych poskytovat zdravotni pési®
(déle jen ,, poskytovatel”) a fyzickych nebo pravnickych osob opravnénych vykonavat
veterindrni ¢innosti®), na l&ivé piipravky, véetng transfuznich pripravki, s vyjimkou
[&civych pripravki uvedenych v pismenu a) bodé 1, (déle jen ,zadanka"),

c) z&danky na lécivé pripravky uvedené v pismenu a) bodé 1, které jsou oznaceny modrym
pruhem; vzor té&o Zadanky je uveden v piiloze ¢. 2 téo vyhlésky.



(3) Pro predepisovani I&ivych pripravki |ze také pouzit

a) recept v elektronické podobé (déle jen , elektronicky recept”) zaslany
predepisujicim |ékarem centrélnimu GloZi&i elektronickych recepta® opatieny
zaruc¢enym elektronickym podpisem predepisujiciho lékare zaloZzenym na
kvalifikovaném certifikatu podle jiného pravniho predpisu” (déle jen , elektronicky
podpis*), nebo

b) Zadanku v elektronické podobe¢ (déle jen , elektronicka Zadanka") zaslanou
piredepisujicim Iékarem a opatienou ovérovacim kodem pridélenym provozovatelem
zdravotnického zatizeni, je-li zasildnav ramci lokalni pocitacove sité tohoto
zdravotnického zatizeni |ékarng, ktera je jeho soucésti; nebo opatienou elektronickym
podpisem, je-li zasilana Iékarné mimo tuto lokalni pocitacovou sit’,

za predpokladu, Ze spliuji naleZitosti podle § 6 nebo 13. Nelze je pouzit k predepsani
[&ivych pripravka obsahujicich omamné latky a psychotropni I&tky.

Y (1. 1 odst. 19 Smernice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajiciho se humannich lécivych pripravkii, ve znéni Smeérnice
2002/98/ES, 2003/63/ES 2004/24/ES a 2004/27/ES a narizeni Evropského parlamentu a
Rady ES¢. 1901/2006. Cl. 1 bod 21 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajiciho se veterinarnich lécivych pripravki
ve zneni Smernice 2004/28/ES.

2 Priloha ¢. 1 z&kona ¢. 167/1998 ., 0 navykowch latkach a 0 zmene nekterych dalsich
zakonui, ve znéeni pozdejSich predpisii.

% Priloha ¢. 5 zakona ¢. 167/1998 ., ve znéni pozdéj&ch predpisi.
% Zakon ¢. 20/1966 ., 0 péci 0 zdravi lidu, ve znéni pozdejSich predpisi.

%) Zakon ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zmené nékterych souvisejicich zakon:
(veterinarni zakon), ve znéni pozdejSich predpisii.

% § 81 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a 0 zménach nekterych souvisejicich zakoni (zakon
o |écivech).

") zakon ¢&. 227/2000 ., 0

(4) Nalékarském predpisu nelze umistit znaky nebo prvky, které by omezovaly c¢itelnost
Udaj vypliovanych poskytovatelem.

(5) Lékaisky predpis, s vyjimkou Iékarského piredpisu oznaéeného modrym pruhem, Ize
opatiit proti jeho zneuZiti ochrannymi prvky.



§2
Zachazeni slékarskymi predpisy

L ékarské predpisy se ukladaji tak, aby se zabranilo jejich ztraté nebo odcizeni a moznosti
jejich zneuziti. Nevyplnéné |ékarské piredpisy nelze opatiit razitkem poskg&ovatele, fyzické

nebo prévnické osoby opravnéné vykonavat odborné veterinarni &innosti”.

Zachézeni slékarskymi predpisy ozna¢enymi modrym pruhem
§3

(1) Vyrobu adistribuci |ékaiskych piedpisi oznaéenych modrym pruhem zabezpeduji mistné
piislusné obecni Urady obci s rozSifenou pasobnosti u smluvné zajisténého vyrobce téchto
tiskopisi, ato na z&kladé objednavek poskytovatelt nebo fyzickych osob nebo pravnickych
osob opravnénych k vykonu odbornych veterinarnich ginnosti® (déle jen , opravnéné osoby*)
s mistem vykonu téchto ¢innosti ve spravnich obvodech obecnich Giadi obci s rozsirenou
pasobnost®.

(2) Pro zabezpeceni plynulé distribuce lékarskych predpisi oznacenych modrym pruhem
vytvareji obecni Urady obci s rozSifenou pasobnosti jejich pohotovostni zasobu v rozsahu
nejvy3e jedné pétiny jejich celkové distribuce za predchozi kalendarni rok.

(3) Lékaiské piredpisy oznacené modrym pruhem obsahuji ndleZitosti podle vzora uvedenych
v prilohéch ¢. 1 a 2 této vyhlasky a od vyrobce je prebira povéireny zaméstnanec obecniho
Uradu obce s rozSitenou pasobnosti. Povéreny zaméstnanec se prokaze vyrobci pii prevzeti
objednanych lékarskych predpisi platnym povéienim a prevzeti potvrdi podpisem a otiskem
razitka obecniho Uiadu obce s rozsitrenou ptisobnosti.

(4) Obecni urad obce s rozsirenou pasobnosti 1€karské predpisy oznacené modrym pruhem
po prevzeti zaeviduje a vyzve opravnénou osobu k jejich vyzvednuti. Lékarské predpisy
oznatené modrym pruhem mohou byt obecnimi Uiady obci s rozSitenou pasobnosti vydany
pouze opravnénym osobam nebo jejich poverenym zéstupcim®.

(5) O vydani lékarskych piredpisi oznacenych modrym pruhem vede obecni Urad obce s
rozsirenou pusobnosti knihu tiskopisi, které obsahuje Gdaje o po¢tu vydanych lékaiskych
piedpisi, veetne jejich poradovych ¢isel aidentifikatni Udaje o0 opravnéné osobe. Prevzeti
|ékaiskych predpisi oznatenych modrym pruhem potvrdi opravnéna osoba nebo jeji
poveieny zastupce® na origindlu objednévky a podpisem v knize [ékaiskych predpisi.

(6) Ztrata nebo odcizeni nevyplnéného lékarského predpisu oznateného modrym pruhem se
bez zbytetného odkladu oznami obecnimu Giadu obce s rozsiienou ptisobnosti, ktery tyto
tiskopisy opravnéné osob¢ vydal, a soucasné se tato ztréta nebo odcizeni oznami i Policii
Ceské republiky.

§4
(1) Vydéavaji-li opravnéné osoby |ékarské predpisy oznaéené modrym pruhem déle osobam,

které jsou k opréavnéné osobe v pracovnim pomeéru nebo v obdobném vztahu, vede opravnéna
osoba o tomto vydeji evidenci podle § 3 odst. 5.



(2) Znehodnocené |ékairské piredpisy oznacené modrym pruhem, véetné jejich prapisa,
odevzdaji osoby, kterym byly tyto |ékarské piedpisy pied znehodnocenim vydany
opravnénou osobou, téo osobe.

(3) Opravnéna osoba vede o odevzdanych znehodnocenych Iékarskych piredpisech
oznac¢enych modrym pruhem, véetné jejich prapisa, evidenci. Tyto odevzdané znehodnocené
|ékar'ske predpisy pieda oprédvnéna osoba mistné piislusnému obecnimu Giadu obce s
rozsitenou pusobnosti k likvidaci. Tento obecni Urad vypracuje protokolarni zaznam o
likvidaci 1ékarskych predpisi oznacenych modrym pruhem, véetné jejich prapisa, v némz
potvrdi jejich pievzeti od opravnéné osoby.

(4) O lékarskych predpisech ozna¢enych modrym pruhem, veéetné jejich prapisi, vracenych
obecnim Gradim obci s rozSifenou pasobnosti z davoda uvedenych v jiném pravnim
predpisu® vedou tyto obecni tirady evidenci.

(5) Na nakladani s lékarskymi predpisy oznacenymi modrym pruhem se vztahuje obdobné
ustanoveni § 2.

(6) Lékaiské piredpisy oznatené modrym pruhem vydava pro opravnéné osoby v pasobnosti
Ministerstva obrany toto ministerstvo s uvedenim jeho kodu. Pro naklédani s témito
|ékarskymi predpisy plati ustanoveni 8 3 odgt. 3 aZ 6 aodstavce 1 az 5 tohoto ustanoveni s
tim, Ze ¢innosti svérené mistné prislusnému obecnimu Uiradu obce s rozsirenou pasobnosti
zgjistuje Ministerstvo obrany. Ztrata nebo odcizeni |ékairskych piedpisi oznacenych modrym
pruhem se hlasi prislusSnému vojenskému zdravotnickému organu a vojenské policii.

8 § 13 zakona ¢. 167/1998 ., ve znéni pozdejSich predpisii.

%) Zakon ¢. 48/1997 ., 0 veiejném zdravotnim pojidténi a o zmené a doplnéni nekterych
souvisgjicich zakoni, ve zneni pozdéjSich prredpi sii.

CAST DRUHA
PREDEPISOVANI HUMANNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
§5
Zpusob predepisovani
(1) Recept nesmi obsahovat vice nez

a) jeden druh I&civého piipravku, ktery obsahuje omamné latky nebo psychotropni
latky, nebo



b) dva druhy ostatnich Iécivych pripravki.

(2) Je-li 1&civy pripravek predepisovan na Gcet verejného zdravotniho pojigténi, Ize najeden
recept predepsat vice nez jedno baleni jednoho druhu IéCivého pripravku pro zajisténi &by
pacienta do jeho dalSi kontrolni ndv&tévy u oSettujiciho Iékare, nejdéle vSak na dobu tii
mesici a zpravidla do poctu tii baleni, neni-li dale stanoveno jinak.

(3) Najednu Zadanku Ize piedepsat nejvyse 5 druhi I&Civych pripravki, které obsahuji
omamne |atky nebo psychotropni 1&tky.

(4) Pri predepsani I&civych pripravki, s vyjimkou transfuznich pripravki, se na lékarském
piedpisu vyzna¢i pocet baleni nebo davek rimskou ¢islici aslovy v latinském jazyce.

(5) Lécive pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky se piedepisuji na
|ékai'ské piredpisy ozna¢ené modrym pruhem.

(6) Pxi predepisovani |&civych pripravkia uvedenych v odstavci 5 se

a) vypliuje prvni list adva prapisy receptu; prvni list a prvni prapis je oznacen pro
vydej piedepsaného I&civého pripravku v Iékérné, druhy pripis se ponechava v bloku
pouZzitych receptd,

b) narecept uvadéji Udaje podle odstavce 4 a podie § 6.

(7) Pri predepisovéni I&ivych pripravka uvedenych v odstavci 5 na Zadanku se postupuje
podle odstavce 6 obdobné stim, Ze se vyplni prvni list Z&danky atii prapisy; prvni list
Z&danky a dva prapisy jsou uréeny pro vydej predepsaného I€Civého pripravku v [ékérng, treti
prapis se ponechava v bloku pouzitych zadanek.

§6
Udaj e uvadéné na receptu
(1) Neni-li dale stanoveno jinak, na receptu se uvadéji tyto udaje:

a) oznaceni zdravotni pojiét’ovngl ¢iselnym kodem, pokud je [&Civy pripravek hrazen z
veiejného zdravotniho pojidsni®,

b) jméno, piipadné jména, piijmeni, adresa mista trvalého pobytu pacienta, piipadné misto
pobytu na tzemi Ceské republiky, jde-li o cizince, telefonni ¢islo pacienta, které viak maze
|ékait uvést pouze se souhlasem pacienta; identifikasni ¢islo pacienta -pojidtence”; pokud
identifika¢ni ¢islo nebylo pridéleno, datum narozeni pacienta; jestlize |&Civy pripravek neni
hrazen z vefejného zdravotniho pojidteni®, uvadi se na receptu slova , Hradi nemocny*, ktera
se uvédi i v pripadé, Ze predepisujici |ékar nema smlouvu se zdravotni pojistovnou pacienta
pojigtence”, pokud nejde o nutnou a neodkladnou pési podie pismene d) bodu 6; v piipads
poskytovatele ve Vézenské sluzbe Ceské republiky se misto adresy pacienta obvinéného z
trestného ¢inu uvede ndzev a adresa vazebni véznice a u pacienta odsouzeného pro trestny
¢in se uvede adresa a ndzev véznice,

C) piredepsany |&Civy piipravek, ato

1. chréngny nézev, pod nimz byl I&ivy pripravek registrovan™, lékova forma, silaa
velikost baleni, nebo



2.

|&kopisny nézev nebo jeho synonymum nebo jeho zkratka uvedena v Ceském
lékopisu™®, ato i pro jeho jednotlivé slozky v piipad, Ze se jednd o piipravovany
[&Civy pripravek,

d) symbol, pripadné slovni vyjadieni uvedené na predni strané receptu

1

,(1)*, jde-li 0 zamerné prekroceni davkovani stanovené Ceskym lékopisem™ nebo
davkovani anebo indikace uvedené v souhrnu Gdajii o pripravku®®; prekrocent
davkovani musi byt vypsano slovy v latinském jazyce, jedné|i se o individualné

pripravovany |&ivy pripravek,

jde-li o pacientav predSkolnim véku, miaze lékar uvést i jeho hmotnost v kg v
piipade, Ze tato neni piimérend jeho véku,

~Nezaménovat”, jestlize predepisujici [ékar trva na vydani predepsaného Iécivého
piipravku,

»Pohotovost”, jde-li o recept vystaveny pohotovostni sluzbou véetné stomatologickeé a
Ustavni,

»Zvysena thrada“, jde-li o predpis |écivého piipravku, ktery ma podle jiného
pravniho predpisu® 2 vyge thrady a predepisujici |ékai poZaduje vyuZiti Ghrady vySs,

»Nutna a neodkladna péce”, je-li |&ivy pripravek predepsan na Ucet verejného
zdravotniho poji&eni nesmluvnim lékafem® v rdmei jim poskytnuté nutné a
neodkladné péce,

~Neregistrovany I&civy pripravek”, jde-li o predepsani neregistrovaného Ié&civého
piipravku,

19§ 32 zakona ¢. 378/2007 Sb.

11§ 11 pism. d) zakona ¢. 378/2007 b.

12) § 3 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.

€e) hlavni diagn6za véZici se k predepisovanému lécivemu piipravku, jestlize je
piredepisujicim Iékarem poZadovana zvySena Uhrada, ato v podobg ¢iselné diagndzy podle
Mezinarodniho statistického klasifika¢niho seznamu nemoci a pridruzenych zdravotnich
problému,

f) ndvod k pouZiti 1éciveho pripravku,

g) otisk razitka poskytovatele obsahujici

1

jméno, pripadné jména, prijmeni a adresu trvalého pobytu, piipadné misto pobytu na
tzemi Ceské republiky, jde-li o cizince, véetng telefonniho gisla, misto poskytovani
zdravotni pé&ce a identifikag¢ni ¢islo pridélené zdravotni pojistovnou, pokud ma se
zdravotni pojist'ovnou uzavienu smlouvu, jde-li o fyzickou osobu,



2. nézev nebo obchodni firmu, sidlo, véetné telefonniho ¢isla mista, kde se trvale
poskytuje zdravotni péce, aidentifikac¢ni ¢islo pridélené zdravotni pojistovnou,
pokud mé& se zdravotni pojistovnou uzavienu smlouvu, jde-li o pravnickou osobu,

3. v pripadé pouZziti elektronického receptu se tdaje uvedené v bodu 1 nebo 2 uvadéji na
tomto receptu v misté ur¢eném datovym rozhranim,

4. v pripadé receptu vystaveného poskytovatelem v Arméadé Ceské republiky ¢islo,
misto Utvaru, véetné telefonniho ¢isla poskytovatele, u kterého byl recept vystaven,
nebo nézev , Posadkova oSetrovna' nebo ,, Posadkova |ékarska stanice” a misto
posadkového zdravotnického zarizeni véetné telefonniho ¢isla anebo nazev
»Posadkova |ékarska sluzba prvni pomoci“ veetné telefonniho ¢isla, jestlize byl
recept vystaven vojenskou lékarskou sluzbou prvni pomoci,

h) jméno, piipadné jména a piijmeni piedepisujiciho Iékaie vypsané halkovym pismem nebo
jmenovkou, jestlize zdravotni péce byla poskytnuta u poskytovatele, ktery je pravnickou
osobou, a

i) podpis predepisujiciho I1ékare a datum vystaveni receptu; v pripadé elektronického receptu
se podpis predepisujiciho |ékare nahrazuje jeho elektronickym podpisem.

2. Recept na lécive pripravky, jejichZ uhrada z verejného zdravotniho poji&téni je z hlediska
odbornosti piedepisujiciho lékare omezena® a je vystaveny |ékaiem jiné odbornosti,
obsahuje

a) na piredni strané Udaje podle odstavce 1,
b) na zadni stran¢

1. jmeéno, piipadné jména, piijmeni a odbornost Iékare, ktery predpis I&ivého pripravku
doporuil,

2. identifikatni ¢islo zdravotnického zarizeni, ve kterém tento Iékai poskytuje zdravotni
péci, nebo identifika¢ni ¢islo pracovi&te, je-li zdravotnické zatizeni na pracovidte
¢lenéno, nebo

3. oznateni ,Na doporuc¢eni odborného Iékare" spolu sjeho identifikacnim ¢islem podle
bodu 2, s podpisem ajmenovkou piredepisujiciho |ékaie a otiskem razitka
poskytovatele, u néhoz prredepisujici |ékar poskytuje zdravotni péci; doporuceni
odborného lékare musi byt nejpozdgji v den predepsani [écivého piipravku zaloZzeno
ve zdravotnické dokumentaci pacienta-pojisténce,

je-li pro predepsani |&Civého pripravku pouZit elektronicky recept, postupuje se podle
odstavce 1 pism. i); Udaje podle pismen @) ab) se uvedou v misté uréeném datovym
rozhranim.

(3) Na et Ministerstva zdravotnictvi se predepisuji l€cive pripravky narecept oznaceny
poznamkou ,MZ CR", pokud takova Uhrada vyplyva pro Ministerstvo zdravotnictvi z
mezinarodni smlouvy.



(4) Jestlize vydej Ié&civého pripravku se méa opakovat, na receptu, kromé Gdaji uvedenych v
piedchozich odstavcich tohoto ustanoveni, se uvede pokyn k opakovanému vydeji, ato
zpravidla slovem , Repetatur”, a ¢islici aslovy Udaj o celkovém poc¢tu vydeji. MnoZstvi
piedepsané pro jednotlivy vydej podliéha omezeni podle 8 5 odst. 2. U IéCivych pripravka
obsahujicich ndvykové latky™® opakovany vydej nelze pouZit.

(5) JestliZe je Uhrada |é&Civého pripravku vézana na schvaleni reviznim |ékarem piislusné
zdravotni pojistovny®, uvede se

a) pozndmka ,, Schvaluji“ na zadni strané receptu spolu s podpisem tohoto |ékaie a
otiskem razitka prisludné zdravotni pojistovny, nebo

b) poznamka na zadni strané receptu ,, Schvaleno reviznim lékarem"”, datum udéleni
tohoto souhlasu spolu s podpisem predepisujiciho |ékare a otiskem razitka
poskytovatele, ve kterém piedepisujici Iékar poskytuje zdravotni péci; pisemny
souhlas revizniho |ékare prislusné zdravotni pojistovny se nejpozdéji do 14 dni
zaloZi ve zdravotni dokumentaci pacienta-pojisténce.

(6) Recept na lésivé pripravky predepsany lékarem poskytujicim zdravotni péci sobg,
manzelovi, svym rodi¢am, prarodi¢am, détem, vhukam a sourozencam, ato podle odbornogti
stanovené jinym pravnim predpisem®?, obsahuije Gidaje podle odstavce 1 pism. a) aZ f), pism.
g) bodu 1 apism. h) ai) aje opatien poznamkou ,,Pro potiebu rodiny* nebo ,,Ad usum
proprium®.

13 § 2 pism. a) zakona ¢. 167/1998 Sh., ve znéni pozdejSich predpisii.

14 7&kon ¢. 95/2004 Sh., o podminkéch ziskavani a uznavani odborné zpiisobilosti a
specializované zpisobilosti k vykonu zdravotnického povolani |ékare, zubniho lékare a
farmaceuta, ve zneni zakona ¢. 125/2005 Sb.

§7

Vytvareni a zasilani elektronickych recepti a jgich zpracovani centralnim GloZigtém
elektronickych recepti

(1) Elektronicky recept se vytvéri prostiednictvim informacniho systému predepisujiciho
|ékaie ve formatu standardniho rozsititelného znatkovaciho jazyka— XML (dale jen
»Znackovaci jazyk"), ato bez jednoznacnych elektronickych identifikacnich znaki receptu a
[é&civych pripravki, které maji byt podle tohoto receptu vydany.

(2) Elektronicky recept obsahuje Udaje stanovené v § 6 obdobne; déle mize byt doplnén
dalSimi udaji, kterymi jsou zejména poznamky:



a) pro vydavajiciho lékarnika,
b) pro pacienta,
C) tykajici se predepsaného Iécivého pripravku.

(3) Vystaveny elektronicky recept je prostiednictvim informacniho systému predepisujiciho
|ékare odeslan do centralniho UloZidte elektronickych recepti.

(4) Centralni tloziste elektronickych recept obratem zasle informac¢nimu systému
piedepisujiciho |ékaie potvrzeni o prijeti, zpracovani a uloZeni elektronického receptu.
Soucésti zaslaného potvrzeni je predani doplnéného elektronického receptu o elektronické
identifikacni znaky.

(5) V informatnim systému piredepisujiciho 1ékaie se ulozi predané elektronické identifikacni
znaky k vystavenému elektronickému receptu pro moznost pozdéjsiho pristupu Iékaie k
elektronickému receptu v centrénim dloZi&ti elektronickych recepti.

(6) Predané elektronicke identifikacni znaky elektronického receptu predepisujici 1€kar preda
pacientovi pro jednoznac¢nou identifikaci predepsaného Iécivého pripravku pri jeho vydeji v
[ékarng.

§8

Zména Udaja elektronického receptu zaslaného do centralniho ulozi&té elektronickych
recepti

(1) Predepisujici 1ékar maze v pripadé potieby provest zménu Udaju elektronického receptu
zaslaného do centrélniho Ulozi&té elektronickych recepti, u néhoz bylo potvrzeno prijeti
centralnim uloZi&em elektronickych recepti, pokud nebyl elektronicky recept zpiistupnén
vydavajicimu lékarnikovi.

(2) Zmeéna udaji podle odstavce 1 je zaslana prostrednictvim informacniho systému
piedepisujiciho |ékare centrdnimu UlozZi&ti elektronickych recepti ve formatu znackovaciho
jazyka, ato selektronickymi identifika¢nimi znaky elektronického receptu, ke kterému se
zména vztahuje, a léivych pripravki, které maji byt podle tohoto receptu vydany.

(3) Informace 0 zméné Udaju centralni tlozisté elektronickych receptu uloZi a obratem zasle
informa¢nimu systému piredepisujiciho |ékare potvrzeni o provedeni zmeény.

(4) Zmena udaju je vzdy vyznatena v dopliujicich Udajich podle 8 7 odst. 2 pism. @) ab).



§9

ZruSeni elektronického receptu zaslaného do centralniho ulozi&é elektronickych
recepti

(1) Elektronicky recept zaslany do centralniho uloZi&é elektronickych recepti maze
piedepisujici [ékai zrusit

a) v piipadé zjisteni novych skutecnosti nezndmych v dobé predepisovani,

b) v pripadé chybného vystaveni elektronického receptu zaslaného do centrdniho
Uloziste elektronickych receptti, nebo

C) v jiném pripadg, ato vzdy za predpokladu, Ze na jeho zakladé nebyl realizovan
vydgj v Iékérné.

(2) ZruSeny elektronicky recept podle odstavce 1 se v centrdnim Ulozisti elektronickych
receptti oznati za zruSeny a nelze na jeho zakladé uskutecnit vydej v 1ékarné.

(3) ZruSeni elektronického receptu je zaslano progtiednictvim informacniho systému
piedepisujiciho |ékare centrdnimu UlozZi&ti elektronickych recepti ve formatu znackovaciho
jazyka, ato selektronickymi identifikaénimi znaky elektronického receptu, ktery je zruSen, a
[&civych pripravki, které mely byt podle tohoto receptu vydany, jakoZ i s uvedenim davodu,
pro ktery je elektronicky recept zruSen.

(4) Informace o zruSeni elektronického receptu sev centralnim lozisti elektronickych
receptt ulozi formou oznaceni elektronického receptu za zruSeny a centralni GloZiste
elektronickych recepti obratem zadle informac¢nimu systému predepisujiciho |ékare potvrzeni
0 provedeni zruSeni elektronického receptu.

(5) Davody, pro které je elektronicky recept zruden, se ukléadaji v dopliujicich Gdajich podle
§ 7 odd. 2 pism. a) ab).

§10

Pristup predepisujiciho Iékaie k vystavenym elektronickym receptim a k tém
elektronickym receptim, na jgich zakladé byly jiz [é&€ivé pripravky vydany

(1) Lékar prostiednictvim svého informacniho systému pristupuje k elektronickym receptim
uloZenym v centrdnim UloZi&ti elektronickych receptti pomoci elektronickych identifikacnich
znaku elektronického receptu a elektronickych identifika¢nich znaku l1&ivych pripravka
uvedenych na elektronickém receptu.

(2) Lékar ma pristup k elektronickym receptam, které

a) predepsal prostiednictvim informatniho systému a zaslal je do centralniho Gloziste
elektronickych recepti a ma ulozené jgjich elektronickeé identifika¢ni znaky, ato bez
ohledu nato, zda na jejich z&klade¢ byly ¢i nebyly Ié&ivé pripravky vydany, nebo

b) byly piedepsany jinymi lékari, ke kterym mu pacient piedal elektronické
identifikacni znaky, ato bez ohledu nato, zdana jejich z&kladé byly ¢i nebyly [éciveé
ptipravky vydany.



§11

Komunikace |ékaia s centralnim ulozi&tém elektronickych recepti a technicka
dokumentace k elektronickému predepisovani

(2) Informaéni systém Iékare s centralnim UloZistém elektronickych recepti komunikuje
progtiednictvim softwarového komunikacniho adaptéru. Elektronickd komunikace mezi
[ékarem a centralnim Ulozistem elektronickych recepti probiha zabezpetenym zpasobem s
tim, ze

a) veskera data odesilana centrdnimu ulozi&ti elektronickych recepti jsou podepsana
elektronickym podpisem,

b) vedkera data piijimané z centralniho UloZi&e elektronickych recepti jsou
podepsana el ektronickym podpisem,

C) prenaSena data nebo komunikacni kanal je Sifrovany.

(2) Pxi kazdém pristupu Iékaie do centrdniho Ulozi&e elektronickych recepti je timto
UlozZistém ovéieno jeho opravnéni pristupu.

(3) Vystaveny elektronicky recept, Zadost o jeho zmeénu, zruSeni elektronického receptu a
veSkera dalSi data jsou Iékarem vytvérena a centrdnimu UlozZi&ti elektronickych recepta
zasilana ve formétu znackovaciho jazyka.

(4) Centralni tloziste elektronickych recepti po prijeti elektronického receptu zajisti, Zze
a) elektronicky recept ma pridélen jednoznacny elektronicky identifikagni znak,

b) I&ivy piipravek uvedeny na elektronickém receptu ma pridélen jednoznatny
elektronicky identifikacni znak.

(5) Centrani ulozi&te elektronickych recepti vZdy potvrzuje odesilajici stran¢ prijeti a
uloZeni dat.

(6) Veskera komunikace a predavana data mezi |ékarem a centrdlnim Ulozistém
elektronickych receptii jsou zaznamenavana do evidence zaznamu vstupi a cinnosti
centralniho dlozi&te elektronickych receptu (ddle jen ,zurnd*). V Zurndlu se zaznamenavaji
zejmeéna

a) piijeti pozadavku véetné zaslanych dat, identifikace zasilajiciho I1ékare, datum a ¢as
prijeti poZzadavku a pripadné dalSi potiebné informace souvisgjici s piijetim
pozadavku,

b) odeslani dat z centrélniho Ulozisté elektronickych receptu, identifikace lékare,
odesilana data, datum a ¢as prijeti pozadavku a pripadné dalSi potiebné informace
souvisgjici s odeslanim dat.

(7) Technick& dokumentace k elektronickému predepisovani receptt je v elektronické
podobé zverejnéna v informa¢nim prostiedku Stétniho Ustavu pro kontrolu |&Civ a obsahuje



a) specifikaci formatu znackovaciho jazyka rozhrani vSech potiebnych dokumenta
pro predepisovani véetné defini¢nich schémat pro validaci dokumentt ve formétu
standardniho rozsititelného jazyka— DTD a dokumentt pro validaci ve formatu
znac¢kovaciho jazyka,

b) specifikaci elektronickych identifika¢nich znaka veetné formatu,

c) detailni popis komunikace s centralnim Ulozi&tém elektronickych recepti a adaptér
pro komunikaci,

d) specifikaci zabezpeceni pristupu a pienaSenych dat mezi informa¢nim systémem
|ékaie a centrdinim Ulozidtem elektronickych recepti a dalSi nezbytné specifikace.

8§12
Udaj e uvadéné na receptu vystaveném ve vyjimeéném piipadé

(1) V pripadé nebezpeci z prodleni pri poskytovani zdravotni péce pacientovi, ktery je v
nebezpeti smrti, nebo jevi znamky vazné poruchy zdravi, mize byt 1&ivy pripravek
piedepsan vyjimecné i na jiném vhodném nosici informace, ktery obsahuje:

a) slova,,Nebezpeci z prodleni®,

b) jméno, piipadné jména, piijmeni, identifika¢ni ¢islo pacienta-pojisténce; pokud

identifika¢ni ¢islo nebylo pridéleno, datum narozeni pacienta, ¢iselny kéd piislusné

zdravotni pojistovny, ato v piipade, Ze uvedené informace jsou dostupné,

C) nazev |écivého pripravku,

d) ndvod k pouziti |&civého pripravku,

€) datum vystaveni,

f) jméno, pripadné jména, piijmeni a adresu predepisujiciho |ékare vypsané halkovym

pismem, g) podpis piedepisujiciho |ékaie a jeho identifikatni ¢islo pridelené
piisluSnou zdravotni pojistovnou, pokud bylo pridéleno.

(2) Pxi poskytovani zdravotni péce podle odstavce 1 |1ze predepisovat |&Cive pripravky v
mnozstvi potiebném do nasledného oSetieni poskytovatelem.

§13
Udaj e uvadéné na zadance
(1) Z&danka na |ésivé pripravky, s vyjimkou transfuznich pripravki, obsahuje tyto tdaje:
a) nazev poskytovatele,

b) nazev predepsaného Ié&civého pripravku, ato



1. chréngny nézev, pod nimz byl I&ivy pripravek registrovan™, piipadné nézev I&sivé

latky, kterdje v ném obsaZena, |ékova forma, sila a velikost baleni, nebo

2. |ékopisny nazev nebo jeho synonymum nebo jeho zkratka uvedena v Ceském
lékopisu™®, ato i pro jeho jednotlivé slozky v piipadé, Ze se jednd o piipravovany
[&Civy pripravek,

C) pocet baleni nebo davek Iécivého pripravku vypsanych fimskou ¢islici aslovy v latinském
jazyce,

d) otisk razitka poskytovatele obsahujici daje podle § 6 odst. 1 pism. g),
€) datum vystaveni,

f) jméno, pripadné jména, pijjmeni a podpis predepisujiciho lékare.

(2) Zé&danka na transfuzni piipravky obsahuje tyto tdaje:

a) nazev poskytovatele, jeho identifikacni ¢islo, pokud bylo pridéleno, nazev oddéleni
aidentifikacni ¢islo zdravotni pojistovny,

b) jméno, piipadné jména, piijmeni, datum narozeni, identifika¢ni ¢islo pacienta-
poji&ténce, pripadné rodné ¢islo planovaného prijemce transfuzniho pripravku; v
piipade, Ze nejsou potiebné Udaje znamy, uvede se Uda) jednoznacné identifikujici
planovaného piijemce,

c) diavod podani transfuzniho pripravku nebo diagndzu pacienta,

d) krevni skupinu (ABO a Rh D), pokud byla vySetiena,

€) transfuzni anamnézu obsahujici piedchozi transfuze, porody, téhotenstvi a
podobng,

f) druh jmenovité uvedeného transfuzniho piipravku, pocet kusi nebo transfuznich
jednotek, den a hodinu podani,

g) piipadné pozadavky na dalSi Upravu transfuzniho pripravku, napiiklad
deleukotizaci nebo ozérenim,

h) otisk razitka poskytovatele,
i) datum vystaveni,

j) jméno, piipadné jména, piijmeni a podpis Iékare, ktery pozZaduje transfuzni
pripravek.

(3) V pripade, Ze je soucasné pozadovano imunohematologické vySetieni a je prilozen
vzorek, na Zzadance na transfuzni pripravek, kromé Udaja uvedenych v odstavci 2, se dale
uvadi:

a) druh poZadovaného vySetieni, kterym je naptiklad vySetieni krevni skupiny,
nepravidelnych protilatek, zkouska slucitelnosti,



b) datum odbéru vzorku,
C) jméno, pripadné jména a prijmeni osoby, ktera vzorek odebrala,

d) ¢iselny kdéd zdravotni pojistovny piijemce transfuzniho pripravku. Vzorek k
laboratornimu vySetieni se ozna¢i tak, aby nebyla mozné jeho zameéna, a spravnost
Udaji se ovéiuje podpisem osoby, kterd vzorek odebrala.

(4) Elektronicka zadanka na transfuzni pripravky obsahuje Udaje uvedené v odstavci 2 pism.
a) az g) ai) av misté otisku razitka poskytovatele Udaje uvedené v § 6 odst. 1 pism. g).

814
Doba platnosti |ékarskych piredpisi
(1) Recept s predepsanymi

a) antibiotiky a antimikrobidlnimi chemoterapeutiky plati nejdéle 5 kalendarnich dni
pocinaje dnem jeho vystaveni, pokud nejde o I&Civé pripravky pro mistni pouZiti,

b) ogtatnimi I&ivymi piipravky plati 14 kalendarnich dna, neurci-1i predepisujici
Iékat jinak, poc¢inaje dnem jeho vystaveni.

(2) Recept s predepsanymi [&Civymi pripravky, jejichz vydej se mé& opakovat, plati 6 mésici,
nestanovi-li predepisujici ékar jinak, poc¢ingje dnem jeho vystaveni, nejdéle vSak 1 rok.

(3) Recept vystaveny pohotovostni sluzbou, véetné stomatologické a Ustavni, plati nejdéle 1
kalendarni den nasledujici po dnu jeho vystaveni.

(4) Zadanka na |&ivé pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni létky plati
nejdéle 14 kalendarnich dni poc¢inaje dnem jejiho vystaveni.

§15
Vypisz receptu

(2) Neni-li v 1ékérne k dispozici predepsany pocet baleni nebo jestliZze na receptu jsou
predepsany 2 druhy |&ivych pripravki, z nichz néktery neni k dispozici a ani nemaze byt
urychlen¢ obstaran, vystavi Iékarnik na chybgjici |&Civy piipravek vypis z receptu s
oznatenim ,Vypis'‘. Obdobné se postupuje v pripadé opakovaného vydeje podle § 6 ods. 4,
pokud je recept nezbytnym dokladem pro G¢ely kontroly nebo vylctovéani zdravotni
pojistovng.

(2) Vypis z receptu obsahuje Udaje pavodniho receptu; na pavodni recept se uvede pozndmka
,Potizen vypis*. V ptipad¢, Ze Ié&karnik na vypis z receptu vypisuje viechna baleni jednoho
druhu 1ésivého pripravku a nevybira regulasni poplatek podle jiného pravniho predpisu®,
uvede poznamku ,, Poplatek nevybran“. Je- -li na vypisu z receptu tato pozndmka uvedena,
vybere tento regulacni poplatek vydavajici |ékarnik.

(3) Doba platnosti vypisu z receptu se pocita ode dne jeho vystaveni.



(4) V pripadé vypisu z elektronického receptu se postupuje obdobné.
§16
Uchovavéani |ékarskych piredpisi ozna¢enych modrym pruhem

L ékarské predpisy oznatené modrym pruhem se uchovavaji podle jiného pravniho
predpisu®.

CAST TRETI PREDEPISOVANI LECIVYCH PRiIPRAVKU ZA UCELEM
POSK YTOVANI VETERINARNI PECE

§17
Zpusob predepisovani
(1) Najeden recept |ze predepsat

a) jeden druh I&civého piipravku, ktery obsahuje omamné latky nebo psychotropni
latky, nebo

b) nejvySe dva druhy ostatnich Iéivych piipravka.

(2) Pri predepisovani l&sivych pripravka se vyznaci pocet baleni nebo davek fimskou ¢islici a
slovy v latinském jazyce.

(3) Lécive pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky se predepisuji na
recepty oznacené modrym pruhem.

(4) Pri predepisovani l&sivych pripravka uvedenych v odstavci 3 se
a) vypliuje prvni list a2 prapisy; prvni list a prvni prapis je uréen pro vydej
predepsaného lécivého pripravku v 1&kérng; druhy pripis se ponechava v bloku
pouZzitych receptd,
b) uvadgji Udaje uvedené v odgtavci 2 av § 18 odst. 1.

(5) Jestlize se ma vydej 1&civého piipravku opakovat, postupuje se podle § 6 odst. 4 obdobné,

v pripadech nebezpeci z prodleni pri poskytovani veterindrni péce se postupuje podle § 12
obdobng, a jedn&|i se 0 vystaveni vypisu z receptu, postupuje se podle § 15 priméieng.

8§18
Udaj e uvadéné na receptu
(1) Nareceptu se uvadéji tyto udaje:
a) jméno, pripadne jmena, prijmeni, adresa mista trvalého pobytu, ptipadné misto pobytu na
Uzemi Ceské republiky, jde-li o cizince, atelefonni ¢islo chovatele zvitete, je-li jim fyzicka

0s0ba; u prévnické osoby nazev nebo obchodni firma, sidlo atelefonni ¢islo; telefonni ¢isla
se uvadéji jen v pripade, Ze stim jejich uZivatelé souhlasi,



b) druh zvirete, pro které je |&Civy pripravek piedepisovan,
C) predepsany |&Civy piipravek, ato

1. chréngny nézev, pod nimz byl I&ivy pripravek registrovan™, lékova forma, silaa
velikost baleni, nebo

2. lékopisny nézev nebo jeho synonymum anebo jeho zkratka uvedenav Ceském

lékopisu™®, ato i pro jeho jednotlivé slozky v piipadé, Ze se jednd o piipravovany

[&Civy pripravek,
d) navod k pouZiti,
€) datum vystaveni,
f) otisk razitka obsahujiciho jméno, piipadné jména, piijmeni a misto podnikani, pripadné
misto vykonu praxe piedepisujiciho veterindrniho lékare; pokud veterinarni |ékar vykonéva
odborné veterinarni cinnosti® jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravnéné
vykondvat odborné veterinarni ¢innosti®, uvadi se déle jméno, pripadné jména, pifjmeni a
trvaly pobyt, pripadné adresa bydlisté této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev a sidlo,
jde-li o pravnickou osobu, telefonni ¢islo a
g) podpis veterinarniho |ékare.
(2) Doba platnosti receptu se fidi podle § 14 obdobné.

§19
Udaj e uvadéné na piedpisu pro medikované kr mivo

(1) Ptedpis pro medikované krmivo™ obsahuje

a) jméno, pripadné jména, piijmeni a misto podnikéani, piipadné misto vykonu praxe
piedepisujiciho veterinarniho |ékare,

b) nézev medikovaného premixu'®, ktery ma byt pouzit pro vyrobu medikovaného
krmiva, véetné uvedeni sily,

c) koncentraci I&ivé latky obsaZzené v medikovaném krmivu,

d) jméno, piipadné jména, prijmeni a misto podnikani chovatele zvirete, u kterého ma
byt medikované krmivo poufZito, jde-li o fyzickou osobu, nebo nézev a sidlo, jde-li o
prévnickou osobu,

€) jméno, pripadné jména, piijmeni a misto podnikéani osoby, kteraje prijemcem

medikovaného krmiva, jde-li o fyzickou osobu, nazev a sidlo, jde-li o pravnickou

osobu*”,

f) adresu aregistracni ¢islo hospodarstvis), kde méa byt medikované krmivo pouZito,

g) druh, kategorie a pocet zviiat, pro kterd ma byt medikované krmivo vyrobeno,



h) 1é¢ebnou nebo preventivni indikaci,
i) mnozstvi medikovaného krmiva,

J) zpasob a dobu zkrmovani medikovaného krmiva, véetné frekvence podavani a
mnozstvi, ve kterém je medikované krmivo zarazovano do denni krmné davky, pokud
medikované krmivo neni zkrmovéno jako jediné krmivo,

k) jméno, piipadné jmeéna, piijmeni a misto podnikani vyrobce medikovaného
krmiva, jde-li o fyzickou osobu, nebo ndzev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu,

[) pokyny pro chovatele zviiat, véetné zvlastnich upozornéni,
m) datum vystaveni predpisu pro medikované krmivo,

n) udaj ,,Vyrobu nebo uvedeni medikovaného krmiva do ob¢hu nelze na tento predpis
pro medikované krmivo opakovat",

0) otisk razitka obsahujiciho jméno, pripadné jména, prijmeni a misto podnikani,
piipadné misto vykonu praxe predepisujiciho veterinarniho Iékare; pokud veterinarni
|ékai vykonava odborné veterinarni ¢innosti® jako zamgstnanec fyzické nebo
prévnické osoby opravnéné vykonavat odborné veterinarni ginnosti®, uvadi se dédle
jméno, pripadné jména, prijmeni a misto podnikani této osoby, jde-li o fyzickou
osobu, nebo nézev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, a

p) podpis veterinarniho lékare, ktery predpis pro medikované krmivo vystavil.

(2) Predpis pro medikované krmivo se vyhotovuje podle vzoru predpisu pro medikované
krmivo, ktery zvetejni Ustav pro stétni kontrolu veterindrnich biopreparéta aléciv ve svém
informa¢nim prostredku.

(3) Predpis pro vyrobu medikovaného krmiva vypracuje veterinarni |ékar v péti
vyhotovenich. Jedno vyhotoveni uchovava veterinarni |ékar, ktery piredpis pro medikované
krmivo vystavil, ostatni 4 vyhotoveni predpisu pro medikované krmivo piedava veterinarni
Iékai vyrobci medikovaného krmiva.

(4) Vyrobce medikovaného krmiva uchovava jedno vyhotoveni piredpisu pro medikované
krmivo, jedno vyhotoveni preda, za piipadného vyuZiti prostiedka k pienosu dat, krajské
veterinarni spravé, kterd je mistné prislusna hospodéistvi, kde ma byt medikované krmivo
pouZito, advé vyhotoveni dale preda distributorovi medikovaného krmiva. V piipadé, Zze
vyrobce zajist'uje sdm distribuci jim vyrobeného medikovaného krmiva, uchovava rovnéz
vyhotoveni uréend pro distributora

(5) Digtributor medikovaného krmiva, nebo vyrobce, ktery zgjistuje i distribuci
medikovaného krmiva, jedno vyhotoveni piedpisu pro medikované krmivo uchovava a druhé
vyhotoveni pieda osob¢ uvedené v odstavci 1 pism. €). Je-li piijemcem medikovaného
krmiva veterinarni |ékak, ktery predpis pro medikované krmivo vystavil, predajej pii pouZiti
medikovaného krmiva chovateli.



(6) Veterinarni 1ékar miazZe pozédat vyrobce o zajisténi kopii z vyhotoveni piedpisu pro
medikované krmivo za U¢elem jejich predani podle odstavei 3 aZ 5; tuto skutecnost uvadi
veterinarni |ékar na predpisu pro medikované krmivo. V tomto pripadé vypracovava
veterinarni |ékat pouze 2 vyhotoveni predpisu pro medikované krmivo. Vyrobce pri
potizovani kopii z predaného predpisu pro medikované krmivo zabezpeci, aby Udaje na
kopiich byly citelné a beze zmen.

(7) V pripadé, Ze vyrobcem medikovaného krmiva je osoba usazena v jiném ¢lenském stété
nez v Ceské republice a pokud distribuci jim vyrobeného medikovaného krmiva zajistuje

distributor, maze odpovédnost vyrobce za zachézeni s predpisy pro medikovana krmiva
podle odstavce 6 zgjistit distributor medikovaného krmiva.

19 § 2 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sh.
19 § 2 odst. 5 zakona ¢. 378/2007 Sh.
17) § 74 odst. 7 zakona ¢. 378/2007 Sb.

8§20

Uchovéavani piedpisi pro medikované krmivo

(1) Veterinarni l1ékar, ktery predpis pro medikované krmivo vystavil, a chovatel, ktery
medikované krmivo pouZzil, uchovavaji prislusna vyhotoveni predpisu pro medikované
krmivo po dobu nejméng 5 let od data jeho vystaveni.
(2) Vyrobce medikovaného krmiva a distributor medikovaného krmiva uchovavaji piislusna
vyhotoveni Eﬁedpisu pro medikované krmivo podle poZadavka stanovenych jinym préavnim
predpisem’®.

8§21

Udaj e uvadéné na piedpisu pro veterinarni autogenni vakciny

(1) Predpis pro veterinarni autogenni vakcinu obsahuje:

a) jméno, pripadné jména, piijmeni a misto podnikéani, piipadné misto vykonu praxe
piedepisujiciho veterinarniho |ékare,

b) indikaci nebo uvedeni divodu poufZiti,

C) oznateni antigenu ¢i patogent, ze kterych ma byt autogenni vakcina vyrobend,

d) adresu aregistracni ¢islo hospodéistvi, z néhoz maji byt odebrény antigeny ¢i
patogeny pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny; v pripadé, Ze antigeny ¢i
patogeny byly jiz odebrany podle § 71 odst. 5 zékona o I&ivech, uvadi se oznaceni
hospodéistvi a lokality, z néhoZz byly antigeny ¢i patogeny odebrany, a datum
takového odbéru,



€) druh a kategorii zviiat, pro ktera je veterinarni autogenni vakcina uréena,

f) pocet davek veterindrni autogenni vakciny nebo jeji mnozstvi, které ma byt
vyrobeno,

g) zvI&&tni upozorneni, které se uvéadi na obalu nebo v pribalové informaci veterinarni
autogenni vakciny,

h) otisk razitka obsahujiciho jméno, pripadné jména, piijmeni a misto podnikani,
piipadné misto vykonu praxe predepisujiciho veterinarniho Iékare; pokud veterinarni
|ékai vykonava odborné veterinarni ¢innosti® jako zamgstnanec fyzické nebo
prévnické osoby opravnéné vykonavat odborné veterinarni ginnosti®, uvadi se dédle
jméno, pripadné jména, prijmeni a misto podnikani této osoby, jde-li o fyzickou
osobu, nebo jeji nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, a

i) podpis veterindrniho |ékate, ktery predpis pro veterindrni autogenni vakcinu
vystavil.

(2) Predpis pro veterinarni autogenni vakcinu vystavuje prislusny oSetiujici veterinérni |ékar
ve tiech vyhotovenich, z nichz jedno si ponechd a 2 vyhotoveni predava vyrobci veterinarni
autogenni vakciny. Tento vyrobce si jedno vyhotoveni ponecha a jedno vyhotoveni preda, za
piipadného vyuZziti prostiedki k prenosu dat, kragjské veterinarni spravé, v jejimz obvodu
pusobnosti bude veterinarni autogenni vakcina pouZita.

(3) Veterinarni 1ékar maze pozédat vyrobce veterinarni autogenni vakciny o zajisténi kopii z
vyhotoveni piredpisu pro veterinarni autogenni vakcinu za U¢elem jejich predani podle
odgtavce 2; tuto skutecnost uvadi veterinarni |ékar na predpisu pro veterinarni autogenni
vakcinu. V tomto pripadé vypracovava veterinarni 1ékar pouze 2 vyhotoveni piredpisu pro
veterinarni autogenni vakcinu. Vyrobce pii potizovani kopii z predaného piredpisu pro
veterinarni autogenni vakcinu zabezpeci, aby Udaje na kopiich byly ¢itelné a beze zmen.

'8 Napiiklad § 73 a 74 zakona ¢. 378/2007 .
8§22
Uchovéavani piedpisia pro veterinarni autogenni vakciny

(1) Veterinarni l1ékat, ktery predpis pro veterinarni autogenni vakcinu vystavil, uchovéava
tento predpis po dobu nejméne 5 let od data jeho vystaveni.

(2) Vyrobce veterinarni autogenni vakciny uchovava predpis pro veterinarni autogenni
vakcinu podle pozadavki stanovenych jinym pravnim piedpisem™.

§23
Predepisovani Ié¢ivych piipravki za G¢elem jgich distribuce chovatelam
(1) Recept, na zékladeé kterého maji byt 1&Civé pripravky distribuovany chovateli podle § 77

odgt. 1 pism. ¢) bodu 8 zékona o Ié&ivech (déle jen ,,recept pro distribuci chovateli), nelze
pouZit pro opakovany vydej.



(2) Narecept pro distribuci chovateli 1ze piedepsat pouze veterindrni 1€Civy pripravek, ktery

a) neobsahuje antibiotikum nebo chemoterapeutikum uréené k jinému nez zevnimu
podani,

b) neni omezen pouze pro jeho pouZiti veterinarnim |ékarem podle § 40 odst. 5
zakona o |é&sivech,

C) neni omezen v uvadéni do ob&hu nebo v jeho pouZiti podle jiného préavniho
predpisu®?,

d) neni imunologickym veterinarnim [&Civym pripravkem, ktery obsahuje Zivé
pivodce nékaz nebo nemoci prenosnych ze zvitat na ¢loveka® nebo pripravkem pro
preventivni ockovani zvitat proti nékazdm a nemocem pienosnym ze zviiat na
¢loveka, které jsou uvedené na seznamu nékaz a nemoci prenosnych ze zviiat na
&loveka, proti kterym nesmi byt zvitata preventivng ockovana®,

e) neobsahuje ndvykovou l&tku nebo prekursor podle jiného pravniho predpisu®,
f) mav rozhodnuti o registraci uveden druh zviiete, pro ktery je piedepisovan.

(3) Krome néleZitosti uvedenych v 8 17 odst. 2 av 8§ 18 odst. 1 obsahuje recept pro distribuci
chovateli dale

a) adresu aregistracni &islo hospodéistvi®, pro které je veterinarni [&ivy piipravek
urcen,

b) lékarskou diagnézu nebo divod piedepsani veterinarniho I&Civého pripravku,
C) pocet aidentifikaci zvitat, pro kterdje veterinarni IéCivy piipravek urcen.

(4) Pxi predepisovani |&civych pripravka narecept pro distribuci chovateli vyplni oSetiujici
veterinarni |ékat prvni list adva prapisy. Prvni list a prvni pripis preda predepisujici
veterinarni |ékar chovateli. Druhy prapis si ponechava veterinérni 1ékar. Chovatel si prvni list
ponechd a pripis pireda distributorovi pri dodavce veterindrnich I&Civych pripravki.

Chovatel, veterinarni |ékar a distributor uchovavaji recept nebo jeho prapis v souladu s
pozadavky stanovenymi v § 9 odst. 11 zdkona o IéCivech.

(5) Recept pro distribuci chovateli plati téi pracovni dny pocinaje dnem jeho vystaveni.

19 Naprikiad § 71 a 72 zakona ¢. 378/2007 Sb.

20 \whlagka ¢. 291/2003 ., 0 zakazu podavani nekterych latek zviratiim, jejichZ produkty
jsou urceny k wZzive lidi, a o dledovani (monitoringu) pritomnosti nepovolenych latek, rezidui
a latek kontaminujicich, pro néz by Zivocisné produkty mohly byt Skodlivé pro zdravi lidi, u
2virat a v jgich produktech, ve znéni pozdéjSich predpisi.

21) 7akon ¢. 167/1998 ., ve znéni pozdejSich predpisii.



CAST CTVRTA
PRECHODNA, ZRUSOVACI A ZAVERECNA USTANOVENI
8§24

Pf¥echodna ustanoveni

Dosavadni |ékarské predpisy |ze pouzivat, pokud budou predepisujicim |ékarem doplnény o
piisluSné Udaje podle této vyhlasky, do vypotiebovani stavajicich zasob.

§25

ZruSovaci ustanoveni

Zruduje se:

1.

vyhl&d3ka Ministerstva zdravotnictvi ¢. 343/1997 Sh., kterou se stanovi zpasob
piedepisovani |&Civych pripravki, ndlezitosti 1€karskych predpisi a pravidlajejich
pouZzivani,

vyhladSka Ministerstva zdravotnictvi ¢. 157/2001 Sh., kterou se meéni vyhlaska

Ministerstva zdravotnictvi ¢. 343/1997 Sh., kterou se stanovi zpasob piredepisovani
[&ivych pripravku, nalezZitosti 1ékaiskych piredpisi a pravidla jejich pouzivani,
vyhla3ka ¢. 30/2003 Sb., kterou se méni vyhléska Ministerstva zdravotnictvi ¢.
343/1997 Sh., kterou se stanovi zpasob predepisovani |&Civych pripravka, nalezitosti
|ékaiskych predpisi a pravidla jejich pouzivani, ve znéni vyhlasky ¢. 157/2001 Sh.,
4. vyhladka ¢. 34/2004 Sh., kterou se méni vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢.
343/1997 Sh., kterou se stanovi zpasob predepisovani |&Civych pripravka, nalezitosti
|ékaiskych predpisi a pravidla jejich pouzivani, ve znéni pozdgjSich piedpisa,
vyhla3ka ¢. 643/2004 Sb., kterou se méni vyhl&Ska Ministerstva zdravotnictvi ¢.
343/1997 Sh., kterou se stanovi zpusob predepisovani |&Civych pripravka, nalezitosti
|ékaiskych predpisi a pravidla jejich pouzivani, ve znéni pozdéjSich piedpisa,
vyhla3ka ¢. 301/2006 Sh., kterou se méni vyhl&dSka Ministerstva zdravotnictvi ¢.
343/1997 Sb., kterou se stanovi zpasob predepisovani |&Civych pripravka, nalezitosti
|ékar'skych predpisi a pravidlajejich pouzivéni, ve znéni pozdgjSich predpisi.
§26
Zavéretné ustanoveni
Tato vyhléSka nabyvé Gcinnosti dnem jejiho vyhléseni.

Ministr: MUDr. Julinek, MBA v. r.



