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CAST PRVNI

OBECNA USTANOVENI

§1

Uvodni ustanoveni

(1) Tato vyhlaska stanovi zptsob predepisovani lé¢ivych pfipravki, tdaje uvadéné na

1ékatském piedpisu a pravidla pouzivani I¢katskych predpist.

b)

(2) Pro predepisovéni 16&ivych pripravki 1ékaii pouzivaji 1ékaiské piedpisy”, a to

recepty urcené pro piedepisovani

1. 1éGivych piipravkil obsahujicich omamné latky zafazené do seznamu I” (dale jen
,omamné latky*) nebo psychotropni latky zafazené do seznamu II” (dale jen
»psychotropni latky*), které jsou oznaeny modrym pruhem; vzor tohoto receptu je
uveden v pfiloze €. 1 této vyhlasky,

2. humannich lé¢ivych piipravka s vyjimkou lé¢ivych piipravkli uvedenych v bodu 1,
za ucelem poskytovani zdravotni péce, a to 1 pro jejich opakovany vydej podle § 6
odst. 4,

3. veterinarnich 1é¢ivych pfipravklt a humdannich lécivych ptipravki, s vyjimkou
lé¢ivych piipravki uvedenych v bodu 1, za uc¢elem poskytovani veterinarni péce, a to
1 pro jejich opakovany vydej podle § 6 odst. 4,

objednavky fyzickych nebo pravnickych osob opravnénych poskytovat zdravotni pééi4)
(dale jen ,,poskytovatel”) a fyzickych nebo pravnickych osob opravnénych vykonavat
veterinarni &innosti”, na 16¢ivé pripravky, véetné transfuznich ptipravki, s vyjimkou
1é¢ivych ptipravkli uvedenych v pismenu a) bod 1, (déle jen ,,zddanka*),

zadanky na 1é¢ivé ptipravky uvedené v pismenu a) bod 1, které jsou oznaceny modrym
pruhem; vzor této Zadanky je uveden v piiloze €. 2 této vyhlasky.

(3) Pro piedepisovani 1écivych ptipravki lze také pouzit

recept v elektronické podobé (dale jen ,.elektronicky recept®) zaslany ptedepisujicim
lékafem centralnimu ulozisti elektronickych receptii® opatfeny zarudenym elektronickym
podpisem ptedepisujiciho 1ékafe zalozenym na kvalifikovaném certifikatu podle jiného
pravniho piedpisu” (dale jen ,.elektronicky podpis*), nebo

zddanku v elektronické podobé (dale jen ,elektronickd Zadanka®) zaslanou
predepisujicim lékafem a opatfenou ovéfovacim kdédem piidélenym provozovatelem

2)

3)
4)
5)

6)
7

ClL 1 odst. 19 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajiciho se humannich 1é¢ivych pfipravki, ve znéni Smérnice 2002/98/ES, 2003/63/ES,
2004/24/ES a 2004/27/ES a natizeni 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 1écivych pfipravkl ve znéni Smérnice 2004/28/ES.

Priloha €. 1 zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakont, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Ptiloha €. 5 zdkona €. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisti.

Zakon ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozd¢jsich piedpist.

Zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nékterych souvisejicich zakont (veterinarni zdkon), ve
znéni pozdéjsich predpist.

§ 81 zakona ¢. 378 /2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni (zakon o 1é¢ivech).
Zakon ¢. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu a o zméné nékterych dalSich zakonl (zékon o
elektronickém podpisu), ve znéni pozdé&jsich predpisu.
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zdravotnického zafizeni, je-li zasilana vradmci lokalni pocitacové sité tohoto
zdravotnického zatizeni 1ékarn€, ktera je jeho soucésti; nebo opatienou elektronickym
podpisem, je-li zasilana Iékarné mimo tuto lokalni pocitatovou sit’
za predpokladu, Ze spliiuji ndlezitosti podle § 6 nebo 13. Nelze je pouzit k predepsani 1écivych
pripravkt obsahujicich omamné latky a psychotropni latky.

(4) Na lékarském piedpisu nelze umistit znaky nebo prvky, které by omezovaly Citelnost
udaju vypliovanych poskytovatelem.

(5) Lékatsky ptedpis, s vyjimkou 1ékaiského piedpisu oznaceného modrym pruhem, lze
opatfit proti jeho zneuZiti ochrannymi prvky.

§2

Zachazeni s 1ékarskymi predpisy

Lékatske predpisy se ukladaji tak, aby se zabranilo jejich ztraté nebo odcizeni a
moznosti jejich zneuZiti. Nevyplnéné 1ékaiské predpisy nelze opatfit razitkem poskytovatele,
fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vykonavat odborné veterinarni &innosti’ ),

Zachazeni s 1ékarskymi predpisy ozna¢enymi modrym pruhem

§3

(1) Vyrobu a distribuci lékatskych predpisi ozna¢enych modrym pruhem zabezpecuji
mistné ptisluSné obecni ufady obci s rozsifenou plisobnosti u smluvné zajisténé¢ho vyrobce
téchto tiskopisti, a to na zdkladé objednavek poskytovatelli nebo fyzickych osob nebo
pravnickych osob opravnénych k vykonu odbornych veterinarnich &innosti” (dale jen
»opravnéné osoby*) s mistem vykonu téchto ¢innosti ve spravnich obvodech obecnich uradii
obci s roziifenou pasobnosti®).

(2) Pro zabezpeceni plynulé distribuce 1ékaiskych predpist oznacenych modrym pruhem
vytvareji obecni Ufady obci s rozSifenou pisobnosti jejich pohotovostni zasobu v rozsahu
nejvyse jedné pétiny jejich celkové distribuce za predchozi kalendéaini rok.

(3) Lékaiské predpisy oznacené modrym pruhem obsahuji nalezitosti podle vzort
uvedenych v pfilohach €. 1 a 2 této vyhlaSky a od vyrobce je pfebird poveéfeny zaméstnanec
obecniho ufadu obce s rozsitenou plisobnosti. Povéteny zaméstnanec se prokdze vyrobci pii
ptevzeti objednanych lékatskych predpisii platnym povéfenim a ptevzeti potvrdi podpisem a

v

otiskem razitka obecniho tfadu obce s rozsifenou ptisobnosti.

(4) Obecni ufad obce srozsifenou pusobnosti lékarské predpisy oznaené modrym
pruhem po pievzeti zaeviduje a vyzve opravnénou osobu k jejich vyzvednuti. Lékarskeé
predpisy oznacené modrym pruhem mohou byt obecnimi Ufady obci s rozsifenou ptisobnosti
vydany pouze opravnénym osobam nebo jejich povéenym zastupctim®.

(5) O vydani 1ékatskych ptredpisi oznacenych modrym pruhem vede obecni tfad obce
s rozsifenou pusobnosti knihu tiskopist, kterd obsahuje tidaje o poctu vydanych Iékaiskych
predpist, véetné jejich poradovych Cisel a identifikacni tidaje o opravnéné osobé. Pievzeti

»  §13 zakona & 167/1998 Sb., ve zn&ni pozdgjsich predpisi.
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1€katskych predpist oznacenych modrym pruhem potvrdi opravnéna osoba nebo jeji povéieny
zastupce® na originalu objednavky a podpisem v knize lékaiskych predpisii.

(6) Ztrata nebo odcizeni nevyplnéného lékatrského predpisu oznaceného modrym pruhem
se bez zbytecného odkladu oznami obecnimu ufadu obce s rozsifenou plisobnosti, ktery tyto
tiskopisy opravnéné osob¢ vydal a sou€asné se tato ztrata nebo odcizeni ozndmi 1 Policii
Ceské republiky.

§ 4

(1) Vydavaji-li opravnéné osoby lékaiské predpisy oznacené modrym pruhem dale
osobam, které¢ jsou k opravnéné osob¢ v pracovnim poméru nebo v obdobném vztahu, vede
opravnéna osoba o tomto vydeji evidenci podle § 3 odst. 5.

(2) Znehodnocené Iékaiské predpisy oznacené modrym pruhem, vcetné jejich pripist,
odevzdaji osoby, kterym byly tyto Iékatské predpisy pied znehodnocenim vydany opravnénou
osobou, této osobé.

(3) Opravnénd osoba vede o odevzdanych znehodnocenych Iékatskych ptedpisech
oznacenych modrym pruhem, v€etné jejich prapisi, evidenci. Tyto odevzdané znehodnocené
I¢kai'ské piedpisy predd opravnéna osoba mistné pfislusnému obecnimu uwfadu obce
s rozSifenou pusobnosti k likvidaci. Tento obecni Ufad vypracuje protokolarni zdznam o
likvidaci lékatskych ptedpisit oznaCenych modrym pruhem, véetné jejich prupist, v némz
potvrdi jejich pfevzeti od opravnéné osoby.

(4) O Iékatrskych ptedpisech oznacenych modrym pruhem, vcetné jejich pripist,
vracenych obecnim ufadim obci s rozsifenou plisobnosti z divodi uvedenych v jiném
pravnim piedpisu” vedou tyto obecni Gfady evidenci.

(5) Na nakladani s lékatskymi piredpisy oznacenymi modrym pruhem se vztahuje
obdobn¢ ustanoveni § 2.

(6) Lékatrské predpisy oznacené¢ modrym pruhem vydadva pro opravnéné osoby
v pusobnosti Ministerstva obrany toto ministerstvo s uvedenim jeho kddu. Pro nakladani
s témito lékarskymi predpisy plati ustanoveni § 3 odst. 3 az 6 a odstavce 1 az 5 tohoto
ustanoveni s tim, Ze Cinnosti svéfené mistné prisluSnému obecnimu ufadu obce s rozsifenou
pusobnosti zajistuje Ministerstvo obrany. Ztrata nebo odcizeni Iékatrskych predpist
oznacenych modrym pruhem se hlési pfislusnému vojenskému zdravotnickému organu a
vojenskeé policii.

9 Zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiiténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich

zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist.
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CAST DRUHA
PREDEPISOVANI HUMANNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU

§5
Zpisob predepisovani

(1) Recept nesmi obsahovat vice nez

a) jeden druh lécivého ptipravku, ktery obsahuje omamné latky nebo psychotropni latky,
nebo
b) dva druhy ostatnich 1écivych ptipravk.

(2) Je-1i 1écivy ptipravek predepisovan na Ucet vefejného zdravotniho pojiSténi, 1ze na
jeden recept piedepsat vice nez jedno baleni jednoho druhu 1é¢ivého ptipravku pro zajiSténi
1é¢by pacienta do jeho dalsi kontrolni navstévy u oSetfujiciho 1ékate, nejdéle vSak na dobu tii
mesicu a zpravidla do poctu tii baleni, neni-li dale stanoveno jinak.

(3) Na jednu zadanku lze ptedepsat nejvySe 5 druhi 1é¢ivych ptipravkd, které obsahuji
omamné¢ latky nebo psychotropni latky.

(4) Pfi predepsani lécivych pfipravki, s vyjimkou transfuznich piipravkd, se na
1ékatském predpisu vyznaci pocet baleni nebo davek fimskou Cislici a slovy v latinském
jazyce.

(5) Lécive piipravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky se predepisuji na
1ékatské predpisy oznacené modrym pruhem.

(6) Pii pfedepisovani 1é¢ivych piipravkl uvedenych v odstavei 5 se

a) vypliiuje prvni list a dva pripisy receptu; prvni list a prvni pripis je oznacen pro vydej
predepsaného 1écivého pripravku v 1ékarn€, druhy priipis se ponechava v bloku pouzitych
receptil,

b) na recept uvadéji udaje podle odstavce 4 a podle § 6.

(7) Pti predepisovani 1é¢ivych ptipravki uvedenych v odstavei 5 na zadanku se postupuje
podle odstavce 6 obdobné s tim, ze se vyplni prvni list zddanky a tfi pripisy; prvni list
zadanky a dva prlpisy jsou urceny pro vydej pfedepsané¢ho 1é€ivého ptipravku v 1€karnég, tieti
prupis se ponechava v bloku pouzitych Zadanek.

§6

Udaje uvadéné na receptu
(1) Neni-li dale stanoveno jinak, na receptu se uvadéji tyto tdaje:

a) oznaceni zdravotni pojiStovny ciselnym kdédem, pokud je 1écivy piipravek hrazen
z vefejného zdravotniho pojisténi”

b) jméno, pfipadné jména, piijmeni, adresa mista trvalého pobytu pacienta, pfipadné misto
pobytu na tzemi Ceské republiky, jde-li o cizince, telefonni &islo pacienta, které viak
muze lékaf uvést pouze se souhlasem pacienta; identifikaéni &islo pacienta-pojisténce”;
pokud identifikacni ¢islo nebylo pfidéleno, datum narozeni pacienta; jestlize léCivy
piipravek neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi”, uvadi se na receptu slova
,»Hradi nemocny®, ktera se uvadi i v ptipad¢, Ze predepisujici 1€kat nema smlouvu se
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d)

g)

zdravotni poji§tovnou pacienta-pojisténce”, pokud nejde o nutnou a neodkladnou pééi

podle pismene d) bod 6; v ptipadé poskytovatele ve Vézenské sluzbé Ceské republiky se

misto adresy pacienta obvinéného z trestného ¢inu uvede nazev a adresa vazebni véznice

a u pacienta odsouzeného pro trestny €in se uvede adresa a ndzev véznice,

predepsany 1é¢ivy ptipravek, a to

1. chranény nazev, pod nimz byl 16&ivy piipravek registrovan'”, 1ékova forma, sila a
velikost baleni, nebo

2. lékopisny nazev nebo jeho synonymum nebo jeho zkratka uvedena v Ceském
1ékopisu'", a to i pro jeho jednotlivé slozky v ptipadé, Ze se jedna o ptipravovany
lécivy pripravek,

symbol, ptipadné slovni vyjadieni uvedené na pfedni strané receptu

1. (1) jde-li o zdm&mé piekroGeni davkovani stanovené Ceskym 1ékopisem'" nebo
davkovani anebo indikace uvedené v souhrnu udaji o pripravku'”; piekrogeni
davkovani musi byt vypsano slovy v latinském jazyce, jedné-li se o individualné
piipravovany lécivy piipravek,

2. jde-li o pacienta v pfedskolnim veéku, muize Iékai uvést i jeho hmotnost v kg
v piipadé, Ze tato neni pfimétena jeho véku,

3. ,Nezaménovat®, jestlize predepisujici lékat trva na vydani ptredepsaného 1écivého
pfipravku,

4. ,,Pohotovost®, jde-li o recept vystaveny pohotovostni sluzbou véetné stomatologické
a ustavni,

5. ,ZvySena uhrada“, jde-li o piedpis léc¢ivého piipravku, ktery ma podle jiného
pravniho predpisu” 2 vyse thrady a piedepisujici 1ékaf poZaduje vyuziti Ghrady
vySsi,

6. ,Nutna a neodkladna péce“, je-li 1éCivy ptipravek piedepsdn na ucet vefejného
zdravotniho pojidténi nesmluvnim lékafem” v ramci jim poskytnuté nutné a
neodkladné péce,

7. ,Neregistrovany lécivy pfipravek®, jde-li o pfedepsani neregistrované¢ho léCivého
ptipravku,

hlavni diagnoéza véazici se k pfedepisovanému lécivému pfipravku, jestlize je

predepisujicim lékafem pozadovana zvySena uhrada, a to v podobé ¢iselné diagndzy

podle Mezinarodniho statistického klasifikacniho seznamu nemoci a piidruzenych
zdravotnich problémi,

navod k pouziti 1écivého pripravku,

otisk razitka poskytovatele obsahujici

1. jméno, pfipadn€ jména, piijmeni a adresu trvalého pobytu, pfipadné misto pobytu na
tizemi Ceské republiky, jde-li o cizince, v&etnd telefonniho &isla, misto poskytovani
zdravotni péce a identifikacni Cislo pfidélené zdravotni pojistovnou, pokud ma se
zdravotni pojisStovnou uzavienu smlouvu, jde-li o fyzickou osobu,

2. nazev nebo obchodni firmu, sidlo, véetné telefonniho Cisla mista, kde se trvale
poskytuje zdravotni péce a identifikacni Cislo pridélené zdravotni pojistovnou, pokud
ma se zdravotni pojiStovnou uzavienu smlouvu, jde-li o pravnickou osobu,

3. v ptipadé pouziti elektronického receptu se udaje uvedené v bodu 1 nebo 2 uvadeji
na tomto receptu v misté ur¢eném datovym rozhranim,

4. v ptipadé receptu vystaveného poskytovatelem v Armadé Ceské republiky &islo,
misto utvaru, véetné telefonniho Cisla poskytovatele, u kterého byl recept vystaven,
nebo nazev ,,Posadkova oSetfovna“ nebo ,Posadkova lékarska stanice a misto

10)
11)
12)

§ 32 zakona €. 378/2007 Sb.
§ 11 pism.d) zakona ¢. 378/2007 Sb.
§ 3 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.
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posadkového zdravotnického zafizeni vcetné telefonniho ¢isla anebo nazev
,»Posadkova l¢katska sluzba prvni pomoci® véetné telefonniho ¢isla, jestlize byl
recept vystaven vojenskou lékatskou sluzbou prvni pomoci,

h) jméno, pfipadn¢ jména a pfijmeni ptredepisujiciho lékafe vypsané hllkovym pismem
nebo jmenovkou, jestlize zdravotni péce byla poskytnuta u poskytovatele, ktery je
pravnickou osobou, a

1) podpis piedepisujiciho lékate a datum vystaveni receptu; v piipadé elektronického
receptu se podpis piedepisujiciho 1ékafe nahrazuje jeho elektronickym podpisem.

(2) Recept na lécivé pripravky, jejichz uhrada z vetejného zdravotniho pojisténi je
zhlediska odbornosti piedepisujiciho lékafe omezena” a je vystaveny lékafem jiné
odbornosti, obsahuje

a) na predni stran¢ udaje podle odstavce 1,
b) na zadni strané

1. jméno, pfipadn€ jména, pfijmeni a odbornost 1¢kate, ktery predpis 1é¢ivého piipravku
doporucil,

2. 1identifikaéni ¢islo zdravotnického zafizeni, ve kterém tento 1ékat poskytuje zdravotni
pé€i, nebo identifikacni Cislo pracoviste, je-li zdravotnické zafizeni na pracovisté
¢lenéno, nebo

3. oznaceni ,,Na doporuceni odborné¢ho lékaie* spolu s jeho identifikacnim cislem
podle bodu 2, s podpisem a jmenovkou predepisujiciho Iékaie a otiskem razitka
poskytovatele, u n¢hoz predepisujici 1€kat poskytuje zdravotni péci; doporuceni
odborného 1ékafe musi byt nejpozdéji v den predepsani 1écivého pripravku zalozeno
ve zdravotnické dokumentaci pacienta-pojisténce,

je-li pro piedepsani 1é¢ivého piipravku pouzit elektronicky recept, postupuje se podle

odstavce 1 pism. 1); udaje podle pismene a) a b) se uvedou v misté¢ urceném datovym

rozhranim.

(3) Na ucet Ministerstva zdravotnictvi se predepisuji 1éCivé ptipravky na recept oznaceny
poznamkou ,,MZ CR", pokud takova thrada vyplyvd pro Ministerstvo zdravotnictvi
z mezinarodni smlouvy.

(4) Jestlize vydej 1écivého piipravku se ma opakovat, na receptu, kromé udaji uvedenych
v predchozich odstavcich tohoto ustanoveni, se uvede pokyn k opakovanému vydeji, a to
zpravidla slovem ,,Repetatur®, a Cislici a slovy udaj o celkovém poctu vydejii. MnoZstvi
predepsané pro jednotlivy vydej podléhd omezeni podle § 5 odst. 2. U 1éCivych ptipravki
obsahujicich navykové latky"® opakovany vydej nelze pouZit.

(5) Jestlize je uihrada 1é¢ivého piipravku vazana na schvaleni reviznim 1ékafem ptislusné
zdravotni pojistovny” uvede se

a) poznamka ,,Schvaluji“ na zadni strané receptu spolu s podpisem tohoto 1ékaie a otiskem
razitka ptislusné zdravotni pojistovny, nebo

b) poznamka na zadni strané receptu ,,Schvaleno reviznim Iékafem®, datum udéleni tohoto
souhlasu spolu s podpisem piedepisujiciho 1ékafe a otiskem razitka poskytovatele, ve
kterém ptedepisujici 1ékat poskytuje zdravotni péci; pisemny souhlas revizniho 1ékate
ptislusné zdravotni pojiStovny se nejpozdéji do 14 dni zalozi ve zdravotni dokumentaci
pacienta-pojisténce.

9§ 2 pism. a) zakona & 167/1998 Sb., ve znéni pozdgjsich piedpis.
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(6) Recept na 1écivé pripravky predepsany lékafem poskytujicim zdravotni péci sobé,
manzelovi, svym rodi¢lim, prarodi¢iim, détem, vnukim a sourozenciim, a to podle odbornosti
stanovené jinym pravnim piedpisem'® obsahuje tdaje podle odstavee 1 pism. a) az f), pism.
g) bod 1 a pism. h) a 1) a je opatfen pozndmkou ,,Pro potfebu rodiny* nebo ,,Ad usum
proprium®.

§7
Vytvareni a zasilani elektronickych receptii a jejich zpracovani centralnim
ulozistém elektronickych recepti

(1) Elektronicky recept se vytvafi prostiednictvim informacniho systému piedepisujiciho
I¢kate ve formatu standardniho rozsitfitelného znackovaciho jazyka — XML (dale jen
»zhaCkovaci jazyk®), a to bez jednoznac¢nych elektronickych identifika¢nich znaki receptu a
1é¢ivych piipravkd, které maji byt podle tohoto receptu vydany.

(2) Elektronicky recept obsahuje udaje stanovené v § 6 obdobné¢; dale mize byt doplnén
dal$imi udaji, kterymi jsou zejména poznamky:

a) pro vydavajiciho 1ékarnika,
b) pro pacienta,
¢) tykajici se predepsaného 1é¢ivého ptipravku.

(3) Vystaveny elektronicky recept je prostiednictvim informa¢niho systému
ptedepisujiciho 1ékate odeslan do centralniho tlozisté elektronickych recepti.

(4) Centralni ulozisté¢ elektronickych receptii obratem zaSle informacnimu systému
ptedepisujiciho lékafe potvrzeni o pfijeti, zpracovani a uloZeni elektronického receptu.
Soucasti zaslaného potvrzeni je pfedani doplnéného elektronického receptu o elektronické
identifika¢ni znaky.

(5) V informac¢nim systému piedepisujiciho 1ékate se ulozi ptedané elektronické

identifikacni znaky k vystavenému elektronickému receptu pro moznost pozd¢jsiho ptistupu
1€kate k elektronickému receptu v centradlnim ulozisti elektronickych recepta.

(6) Pfedané elektronické identifikacni znaky elektronického receptu predepisujici 1€kar
pfeda pacientovi pro jednoznacnou identifikaci pfedepsan¢ho 1écivého ptipravku pii jeho
vydeji v 1ékarné.

§8
Zména udaji elektronického receptu zaslaného do centralniho uloziSté
elektronickych receptii

(1) Pfedepisujici 1ékat muze v ptipad€é potieby provést zménu Udaji elektronického
receptu zaslaného do centralniho tloziste elektronickych recept, u né¢hoz bylo potvrzeno
piijeti centrdlnim ulozistém elektronickych receptii, pokud nebyl -elektronicky recept
zptistupnén vydavajicimu lékarnikovi.

9 Zakon & 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti a specializované

zpusobilosti k vykonu zdravotnického povoléani 1ékafe, zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni zakona ¢.
125/2005 Sb.
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(2) Zména udaju podle odstavce 1 je zasldna prostfednictvim informacniho systému
predepisujiciho 1ékate centralnimu ulozisti elektronickych receptii ve formatu znackovaciho
jazyka, a to s elektronickymi identifikacnimi znaky elektronického receptu, ke kterému se
zmeéna vztahuje, a 1écivych ptipravkd, které maji byt podle tohoto receptu vydany.

(3) Informace o zméné udajii centralni ulozisté elektronickych receptli ulozi a obratem
zaSle informa¢nimu systému piedepisujiciho 1ékare potvrzeni o provedeni zmény.

(4) Zména udaju je vZzdy vyznacena v doplilujicich udajich podle § 7 odst. 2 pism. a) a b).

§9
ZruSeni elektronického receptu zaslaného do centralniho wlozisté
elektronickych recepti

(1) Elektronicky recept zaslany do centralniho tlozisté elektronickych recepti mize
ptedepisujici 1ékar zrusit
a) v pripad¢ zjiSténi novych skutecnosti nezndmych v dob¢ piedepisovani,
b) v pfipadé chybného vystaveni elektronického receptu zaslaného do centralniho ulozisté
elektronickych receptill, nebo
¢) v jiném piipade,
a to vzdy za ptedpokladu, ze na jeho zdklad¢ nebyl realizovan vydej v 1€karné.
(2) ZruSeny elektronicky recept podle odstavce 1 se v centralnim uloZisti elektronickych
receptll oznaci za zruSeny a nelze na jeho zaklad¢ uskutecnit vydej v Iékarné.

(3) ZruSeni elektronického receptu je zaslano prostfednictvim informacniho systému
ptedepisujiciho lékare centralnimu ulozisti elektronickych recepti ve formatu znackovaciho
jazyka, a to s elektronickymi identifika¢nimi znaky elektronického receptu, ktery je zruSen, a
1é¢ivych pripravki, které mély byt podle tohoto receptu vydany, jakoz i s uvedenim davodu,
pro ktery je elektronicky recept zrusen.

(4) Informace o zruSeni elektronického receptu se v centralnim ulozisti elektronickych
receptll ulozi formou oznaceni elektronického receptu za zruSeny a centrdlni ulozisté
elektronickych receptil obratem zasle informacnimu systému predepisujiciho 1€kate potvrzeni
o provedeni zruSeni elektronického receptu.

(5) Dlvody, pro které je elektronicky recept zrusen, se ukladdaji v dopliujicich udajich
podle § 7 odst. 2 pism. a) a b).

§ 10
Pristup predepisujiciho lékare k vystavenym elektronickym receptiim a
k tém elektronickym receptiim, na jejich zakladé byly jiz 1é¢ivé pripravky
vydany

(1) Lékatr prostfednictvim svého informacniho systému pfistupuje k elektronickym
receptim ulozenym v centralnim tlozisti elektronickych recepti pomoci elektronickych

identifika¢nich znakt elektronického receptu a elektronickych identifikacnich znakt 1é¢ivych
ptipravkl uvedenych na elektronickém receptu.

(2) Lékat ma pristup k elektronickym receptiim, které
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a) predepsal prostfednictvim informaéniho systému a zaslal je do centralniho ulozisté
elektronickych recepti a ma ulozené jejich elektronické identifikaéni znaky, a to bez
ohledu na to, zda na jejich zaklad¢ byly ¢i nebyly 1é¢ivé ptipravky vydany, nebo

b) byly pfedepsany jinymi lékati, ke kterym mu pacient predal elektronické identifikacni
znaky, a to bez ohledu na to, zda na jejich zaklad¢ byly ¢i nebyly 1é¢ivé pripravky
vydany.

§11

Komunikace lékari s centralnim wlozistém elektronickych recepti a
technicka dokumentace k elektronickému predepisovani

(1) Informacni systém Iékate s centralnim ulozistém elektronickych recepti komunikuje
prostfednictvim softwarového komunika¢niho adaptéru. Elektronickd komunikace mezi
Iékafem a centrdlnim Ulozistém elektronickych receptli probihd zabezpecenym zpiisobem
s tim, Ze

a) veSkera data odesilana centrdlnimu ulozisti elektronickych recepti jsou podepsana
elektronickym podpisem,

b) veSkera data pfijimand z centralniho ulozisté elektronickych receptii jsou podepsana
elektronickym podpisem,

c) pfenaSena data nebo komunikacni kanal je Sifrovany.

(2) Pt1 kazdém pfistupu lékate do centralniho uloZzisté elektronickych receptl je timto
ulozistém ovéfeno jeho opravnéni piistupu.

(3) Vystaveny elektronicky recept, Zddost o jeho zménu, zruSeni elektronického receptu a
veskera dal$i data jsou lékafem vytvarena a centralnimu uloZisti elektronickych receptl
zasilana ve formatu znackovaciho jazyka.

(4) Centralni ulozisté elektronickych receptii po pfijeti elektronického receptu zajisti, Ze

a) elektronicky recept ma piid€len jednoznacny elektronicky identifikacni znak,
b) lécivy pfipravek uvedeny na elektronickém receptu ma ptidélen jednoznacny
elektronicky identifikacni znak.

(5) Centralni ulozisté elektronickych receptii vzdy potvrzuje odesilajici strané pfijeti a
uloZeni dat.

(6) Veskera komunikace a predavand data mezi lékafem a centralnim ulozistém
elektronickych receptli jsou zaznamenavdna do evidence z4dznamil vstupll a c¢innosti
centralniho tloZiste elektronickych recept (déale jen ,,zurnal*). V Zurnalu se zaznamenavaji
zejména
a) pfijeti pozadavku vcetné zaslanych dat, identifikace zasilajiciho lékate, datum a cas

pfijeti poZadavku a ptipadné dalsi potfebné informace souvisejici s pfijetim pozadavku,
b) odeslani dat z centralniho ulozisté elektronickych recepti, identifikace 1ékate, odesilana

data, datum a cas pfijeti pozadavku a ptipadné dal§i potiebné informace souvisejici

s odeslanim dat.

(7) Technickd dokumentace k elektronickému ptedepisovani recepti je v elektronické
podobé zvetejnéna v informacnim prostiedku Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv a obsahuje

a) specifikaci formatu znackovaciho jazyka rozhrani vSech potfebnych dokumenti pro
pfedepisovani vcetné¢ defini¢nich schémat pro validaci dokumenti ve formatu
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b)
©)

d)

standardniho rozsifitelného jazyka — DTD a dokumentd pro validaci ve formatu
znackovaciho jazyka,

specifikaci elektronickych identifika¢nich znakl véetné formatu,

detailni popis komunikace s centralnim ulozistém elektronickych receptii a adaptér pro
komunikaci,

specifikaci zabezpeceni ptistupu a pfendSenych dat mezi informacnim systémem lékate a
centralnim tlozistém elektronickych receptt a dalsi nezbytné specifikace.

§12

Udaje uvadéné na receptu vystaveném ve vyjimecném pripadé

(1) V ptipad¢ nebezpeci z prodleni pii poskytovani zdravotni péfe pacientovi, ktery je

v nebezpec¢i smrti, nebo jevi znamky vazné poruchy zdravi, mize byt 1éCivy piipravek
pfedepsan vyjimecné 1 na jiném vhodném nosici informace, ktery obsahuje :

a)

slova ,,Nebezpeci z prodleni®,

jméno, piipadné jména, piijmeni, identifikacni Ccislo pacienta-pojiSténce; pokud
identifika¢ni Cislo nebylo pfidéleno, datum narozeni pacienta, Ciselny kod ptislusné
zdravotni pojiStovny, a to v ptipad¢, ze uvedené informace jsou dostupné,

nazev lécivého piipravku,

navod k pouziti 1écivého pripravku,

datum vystaveni,

jméno, piipadné jména, pifijmeni a adresu predepisujiciho lékafe vypsané hllkovym
pismem,

podpis predepisujiciho 1ékafe a jeho identifikacni €islo pfidélené piisluSnou zdravotni
pojistovnou, pokud bylo pfid€leno.

(2) Pii poskytovani zdravotni péce podle odstavce 1 Ize predepisovat 1é¢ivé pripravky
v mnozstvi potfebném do nésledného osetfeni poskytovatelem.

§13

Udaje uvadéné na Zzadance

a)
b)

(1) Zadanka na 1é¢ivé ptipravky, s vyjimkou transfuznich piipravki, obsahuje tyto udaje:

nazev poskytovatele,

nazev predepsaného 1écivého piipravku, a to

1. chranény nazev, pod nimz byl 1é&ivy pripravek registrovan'®, ptipadn& nazev 16¢ivé
latky, ktera je v ném obsazena, 1ékova forma, sila a velikost baleni, nebo

2. lékopisny nazev nebo jeho synonymum nebo jeho zkratka uvedena v Ceském
1¢kopisu'" , a to i pro jeho jednotlivé slozky v p¥ipads, Ze se jedna o p¥ipravovany
1é¢ivy ptipravek,

pocet baleni nebo davek lécivého piipravku vypsanych fimskou Ccislici a slovy

v latinském jazyce,

otisk razitka poskytovatele obsahujici udaje podle § 6 odst. 1 pism. g),

datum vystaveni,

jméno, ptipadné jména, pfijmeni a podpis predepisujiciho 1ékare.

(2) Zadanka na transfuzni ptipravky obsahuje tyto udaje:
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a) nazev poskytovatele, jeho identifika¢ni Cislo, pokud bylo pfidéleno, ndzev oddéleni a
identifika¢ni Cislo zdravotni pojistovny,

b) jméno, ptipadné jména, pfijmeni, datum narozeni, identifika¢ni ¢islo pacienta-pojisténce,
ptipadné rodné ¢&islo planovaného piijemce transfuzniho ptipravku; v ptipad€, ze nejsou
potfebné tidaje znamy, uvede se udaj jednoznaéné identifikujici planovaného ptijemce,

c) davod podani transfuzniho pfipravku nebo diagnozu pacienta,

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

e) transfuzni anamnézu obsahujici pfedchozi transfuze, porody, t¢hotenstvi a podobné,

f) druh jmenovit¢ uvedeného transfuzniho pfipravku, pocet kusii nebo transfuznich
jednotek, den a hodina podani,

g) pfipadné pozadavky na dal$i Upravu transfuzniho piipravku napiiklad deleukotizaci, nebo
ozafenim,

h) otisk razitka poskytovatele,

1) datum vystaveni,

J) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a podpis lékate, ktery poZzaduje transfuzni ptipravek.

(3) V ptfipad¢, ze je soucasné pozadovano imunohematologické vySetieni a je piiloZzen
vzorek, na zddance na transfuzni pfipravek, kromé udajii uvedenych v odstavci 2, se dale
uvadi:

a) druh pozadovaného vySetfeni, kterym je napiiklad vySetfeni krevni skupiny,
nepravidelnych protilatek, zkouska slucitelnosti,

b) datum odbéru vzorku,

¢) jméno, pfipadné jména a ptijmeni osoby, kterd vzorek odebrala,

d) ciselny kod zdravotni pojiStovny piijemce transfuzniho piipravku.

Vzorek k laboratornimu vySeteni se oznaci tak, aby nebyla mozné jeho zdmeéna, a spravnost

udajii se ovetuje podpisem osoby, kterd vzorek odebrala.

(4) Elektronicka zadanka na transfuzni pfipravky obsahuje tidaje uvedené v odstavci 2
pism. a) az g) a i) a v misté otisku razitka poskytovatele udaje uvedené v § 6 odst. 1 pism. g).

§ 14
Doba platnosti Iékaiskych predpisi
(1) Recept s predepsanymi

a) antibiotiky a antimikrobidlnimi chemoterapeutiky plati nejdéle 5 kalendainich dnil
pocinaje dnem jeho vystaveni, pokud nejde o 1é€ivé piipravky pro mistni pouZiti,

b) ostatnimi léCivymi pfipravky plati 14 kalendainich dnd, neurci-li predepisujici 1€kat
jinak, po€inaje dnem jeho vystaveni.

(2) Recept s predepsanymi 1écivymi ptipravky, jejichz vydej se ma opakovat, plati 6
mésicl, nestanovi-li predepisujici 1ékar jinak, po¢inaje dnem jeho vystaveni, nejdéle vSak 1
rok.

(3) Recept vystaveny pohotovostni sluzbou, vcetné stomatologické a ustavni, plati
nejdéle 1 kalendaini den nasledujici po dnu jeho vystaveni.

(4) Zadanka na 1é¢ivé piipravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky plati
nejdéle 14 kalendainich dni poc¢inaje dnem jejiho vystaveni.
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§15
Vypis z receptu

(1) Neni-li v 1ékarné k dispozici pfedepsany pocet baleni nebo jestlize na receptu jsou
predepsany 2 druhy lé¢ivych piipravki, z nichz néktery neni k dispozici a ani nemtze byt
urychlené obstaran, vystavi lékarnik na chybé&jici 1é¢ivy piipravek vypis z receptu
s oznacenim ,,Vypis*“. Obdobn¢ se postupuje v piipad¢ opakované¢ho vydeje podle § 6 odst. 4,
pokud je recept nezbytnym dokladem pro tucely kontroly nebo vyuctovani zdravotni
pojistovné.

(2) Vypis zreceptu obsahuje tidaje pivodniho receptu; na plivodni recept se uvede
poznamka ,,Potizen vypis®“. V pfipad¢, ze 1€karnik na vypis z receptu vypisuje vSechna baleni
jednoho druhu 1é¢ivého piipravku a nevybird regulacni poplatek podle jiného pravniho
pfedpisu9), uvede poznamku ,,Poplatek nevybran®. Je-li na vypisu z receptu tato pozndmka
uvedena, vybere tento regulacni poplatek vydavajici 1ékarnik.

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

(4) V ptipad¢ vypisu z elektronického receptu se postupuje obdobné.

§16
Uchovavani 1ékarskych predpisti oznacenych modrym pruhem

Lékatské predpisy oznacené modrym pruhem se uchovévaji podle jiného pravniho
pfedpisug).
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CAST TRETI

PREDEPISOVANI LECIVYCH PRiPlgAVIgI"J ZA UCELEM POSKYTOVANI
VETERINARNI PECE

§17
Zpisob predepisovani

(1) Na jeden recept Ize ptedepsat

a) jeden druh lécivého ptipravku, ktery obsahuje omamné latky nebo psychotropni latky,
nebo
b) nejvysSe dva druhy ostatnich 1é€ivych ptipravkda.

(2) Pti predepisovani 1écivych piipravkll se vyznaci pocet baleni nebo davek fimskou
¢islici a slovy v latinském jazyce.

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

(4) Pti predepisovani 1é¢ivych ptipravkii uvedenych v odstavci 3 se

a) vypliluje prvni list a 2 pripisy; prvni list a prvni pripis je ur€en pro vydej predepsané¢ho
1é¢ivého piipravku v 1€karng; druhy pripis se ponechava v bloku pouzitych receptt,
b) wuvadé;i udaje uvedené v odstavei 2 av § 18 odst. 1.

(5) Jestlize se ma vydej 1éCivého piipravku opakovat, postupuje se podle § 6 odst. 4
obdobn¢, v ptipadech nebezpec¢i z prodleni pii poskytovani veterindrni péce se postupuje
podle § 12 obdobné a jedna-li se o vystaveni vypisu z receptu postupuje se podle § 15
piimétene.

§18
Udaje uvadéné na receptu

(1) Na receptu se uvadéji tyto udaje:

a) jméno, ptipadné jména, piijmeni, adresa mista trvalého pobytu, pfipadné misto pobytu na
tizemi Ceské republiky, jde-li o cizince, a telefonni &islo chovatele zvitete, je-li jim
fyzicka osoba; u pravnické osoby nazev nebo obchodni firma, sidlo a telefonni cislo;
telefonni ¢isla se uvadéji jen v ptipad¢, ze s tim jejich uzivatelé souhlasi,
b) druh zvifete, pro které je 1éCivy piipravek predepisovan,
c) predepsany lécivy piipravek, a to
1. chranény nazev, pod nimz byl 16&ivy piipravek registrovan'”, 1ékova forma, sila a
velikost baleni, nebo

2. lékopisny nazev nebo jeho synonymum anebo jeho zkratka uvedend v Ceském
1ékopisu'", a to i pro jeho jednotlivé slozky v pripadé, Ze se jedna o piipravovany
1é¢ivy ptipravek,

d) navod k pouziti,

e) datum vystaveni,

f) otisk razitka obsahujicitho jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, piipadné
misto vykonu praxe ptredepisujicitho veterinarniho Iékate; pokud veterinarni lékaf
vykonava odborné veterinarni innosti” jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby
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g)

opravnéné vykonavat odborné veterinarni &innosti”, uvadi se dale jméno, ptipadné
jména, piijmeni a trvaly pobyt, pfipadné¢ adresa bydlist€ této osoby, jde-li o fyzickou
osobu, nebo nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, telefonni Cislo a

podpis veterinarniho 1ékare.

(2) Doba platnosti receptu se fidi podle § 14 obdobné.

§19

Udaje uvadéné na predpisu pro medikované krmivo

a)
b)

c)
d)

p)

(1) Ptedpis pro medikované krmivo' obsahuje

jméno, pifipadné¢ jména, piijmeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe
pfedepisujiciho veterinarniho lékare,

nazev medikovaného premixu'®, ktery ma byt pouzit pro vyrobu medikovaného krmiva,
vcetné€ uvedent sily,

koncentraci 1é¢ivé latky obsazené v medikovaném krmivu,

jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikdni chovatele zvifete, u kterého ma byt
medikované krmivo pouzito, jde-li o fyzickou osobu, nebo ndzev a sidlo, jde-li o
pravnickou osobu,

jméno, pfipadné¢ jména, piijmeni a misto podnikédni osoby, kterd je piijemcem
medikovan¢ho krmiva, jde-li o fyzickou osobu, ndzev a sidlo, jde-li o pravnickou
osobu”),

adresu a registrani &islo hospodaistvi® , kde ma byt medikované krmivo pouZito,

druh, kategorie a pocet zvifat, pro kterd ma byt medikované krmivo vyrobeno,

1é¢ebnou nebo preventivni indikaci,

mnozstvi medikovaného krmiva,

zpusob a dobu zkrmovani medikovaného krmiva, véetné frekvence podavani a mnoZzstvi,
ve kterém je medikované krmivo zatazovano do denni krmné davky, pokud medikované
krmivo neni zkrmovano jako jediné krmivo,

jméno, piipadné jména, pfijmeni a misto podnikani vyrobce medikovaného krmiva, jde-li
o fyzickou osobu, nebo néazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu,

pokyny pro chovatele zvitat, véetné zvlastnich upozornéni,

datum vystaveni piedpisu pro medikované krmivo,

udaj ,,Vyrobu nebo uvedeni medikovaného krmiva do ob&hu nelze na tento piedpis pro
medikované krmivo opakovat®,

otisk razitka obsahujiciho jméno, pfipadné jména, piijmeni a misto podnikéani, pfipadné
misto vykonu praxe predepisujiciho veterindrniho lékare; pokud veterindrni lékat
vykonava odborné veterinarni ¢innosti> jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby
opravnéné vykonavat odborné veterinarni &innosti”, uvadi se dale jméno, piipadnd
jména, pfijmeni a misto podnikani této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nizev a
sidlo, jde-li o pravnickou osobu, a

podpis veterinarniho 1ékate, ktery predpis pro medikované krmivo vystavil.

(2) Predpis pro medikovane krmivo se vyhotovuje podle vzoru pfedpisu pro medikované

krmivo, ktery zvetejni Ustav pro statni kontrolu veterinadrnich biopreparat a 1é€iv ve svém
informacnim prostiedku.

15)
16)
17)

§ 2 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb.
§ 2 odst. 5 zakona ¢. 378/2007 Sb.
§ 74 odst. 7 zakona ¢. 378/2007 Sb.
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(3) Pfedpis pro vyrobu medikovaného krmiva vypracuje veterinarni Iékat v péti
vyhotovenich. Jedno vyhotoveni uchovava veterinarni 1ékat, ktery pfedpis pro medikované
krmivo vystavil, ostatni 4 vyhotoveni predpisu pro medikované krmivo predava veterinarni
1ékat vyrobci medikovaného krmiva.

(4) Vyrobce medikovaného krmiva uchovéava jedno vyhotoveni pfedpisu pro medikované
krmivo, jedno vyhotoveni pfedd, za ptipadné¢ho vyuZiti prostfedki k prenosu dat, krajské
veterinarni spraveé, kterd je mistné ptisluSna hospodaistvi, kde méa byt medikované krmivo
pouzito, a dv¢ vyhotoveni dale pfeda distributorovi medikovaného krmiva. V piipadé, ze
vyrobce zajiStuje sam distribuci jim vyrobeného medikovaného krmiva, uchovava rovnéz
vyhotoveni ur¢end pro distributora.

(5) Distributor medikovaného krmiva, nebo vyrobce, ktery zajiStuje 1 distribuci
medikovaného krmiva, jedno vyhotoveni pfedpisu pro medikované krmivo uchovava a druhé
vyhotoveni pfedd osob¢ uvedené v odstavci 1 pism. e). Je-li piijemcem medikovaného krmiva
veterinarni 1ékaf, ktery predpis pro medikované krmivo vystavil, pfeda jej pfi pouziti
medikovaného krmiva chovateli.

(6) Veterinarni lékat mize pozadat vyrobce o zajisténi kopii z vyhotoveni ptredpisu pro
medikované krmivo za ucelem jejich pfedani podle odstavcu 3 az 5; tuto skute¢nost uvadi
veterinarni 1ékat na pfedpisu pro medikované krmivo. V tomto piipadé vypracovava
veterindrni 1ékaf pouze 2 vyhotoveni predpisu pro medikované krmivo. Vyrobce pii
pofizovani kopii z pfedaného piedpisu pro medikované krmivo zabezpeCi, aby udaje na
kopiich byly ¢itelné a beze zmén.

(7) V ptipad¢, ze vyrobcem medikovaného krmiva je osoba usazend v jiném cClenském
staté nez v Ceské republice a pokud distribuci jim vyrobeného medikovaného krmiva
zajistuje distributor, mize odpovédnost vyrobce za zachazeni s pfedpisy pro medikovana
krmiva podle odstavce 6 zajistit distributor medikovaného krmiva.

§ 20
Uchovavani predpist pro medikované krmivo
(1) Veterinarni 1ékat, ktery pfedpis pro medikované krmivo vystavil, a chovatel, ktery

medikované krmivo pouzil, uchovavaji pfislusnd vyhotoveni piedpisu pro medikované
krmivo po dobu nejméné 5 let od data jeho vystaveni.

(2) Vyrobce medikovaného krmiva a distributor medikovaného krmiva uchovavaji
piislusna vyhotoveni piedpisu pro medikované krmivo podle pozadavkil stanovenych jinym
pravnim piedpisem'®.

§21
Udaje uvadéné na predpisu pro veterinarni autogenni vakciny
(1) Predpis pro veterindrni autogenni vakcinu obsahuje:

a) jméno, piipadné¢ jména, pifijmeni a misto podnikani, ptfipadn¢ misto vykonu praxe
ptedepisujiciho veterinarniho 1ékare,
b) indikaci nebo uvedeni divodu pouziti,

'™ Naptiklad § 73 a 74 zakona &. 378/2007 Sb.
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¢) oznaceni antigenu ¢i patogent, ze kterych ma byt autogenni vakcina vyrobena,

d) adresu a registracni ¢islo hospodarstvi, z néhoz maji byt odebrany antigeny ¢i patogeny
pro vyrobu veterindrni autogenni vakciny; v piipadé€, Ze antigeny ¢i patogeny byly jiz
odebrany podle § 71 odst. 5 zdkona o 1é¢ivech, uvadi se oznaceni hospodarstvi a lokality,
z né¢hoz byly antigeny ¢i patogeny odebrany a datum takového odbéru,

e) druh a kategorii zvifat, pro kterd je veterinarni autogenni vakcina urcena,

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

g) zvlastni upozornéni, které se uvadi na obalu nebo v piibalové informaci veterindrni
autogenni vakciny,

h) otisk razitka obsahujiciho jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikéni, ptipadné
misto vykonu praxe predepisujiciho veterinarniho lékare; pokud veterindrni lékat
vykonava odborné veterinarni ¢innosti® jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby
opravnéné vykonavat odborné veterinarni &innosti”, uvadi se dale jméno, ptipadné
jména, piijmeni a misto podnikani této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo jeji nazev a
sidlo, jde-li o pravnickou osobu, a

1) podpis veterinarniho 1ékate, ktery predpis pro veterinarni autogenni vakcinu vystavil.

(2) Predpis pro veterinarni autogenni vakcinu vystavuje prisluSny oSetiujici veterinarni
lI¢kat ve tfech vyhotovenich, znichZ jedno si ponechd a 2 vyhotoveni pfedavd vyrobci
veterindrni autogenni vakciny. Tento vyrobce si jedno vyhotoveni ponechd a jedno
vyhotoveni pieda, za ptipadného vyuziti prostfedka k pfenosu dat, krajské veterinarni sprave,
v jejimz obvodu plsobnosti bude veterinarni autogenni vakcina pouzita.

(3) Veterinarni lékat miize pozadat vyrobce veterindrni autogenni vakciny o zajisténi
kopii z vyhotoveni pfedpisu pro veterinarni autogenni vakcinu za ucelem jejich predani podle
odstavce 2; tuto skuteCnost uvadi veterinarni lékat na pfedpisu pro veterinarni autogenni
vakcinu. V tomto pfipadé vypracovava veterinarni lékat pouze 2 vyhotoveni ptedpisu pro
veterindrni autogenni vakcinu. Vyrobce pifi pofizovani kopii z pfedaného piedpisu pro
veterindrni autogenni vakcinu zabezpeci, aby tdaje na kopiich byly ¢itelné a beze zmén.

§22
Uchovavani predpisi pro veterinarni autogenni vakciny

(1) Veterinarni lékaft, ktery ptfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu vystavil, uchovava
tento ptedpis po dobu nejméné 5 let od data jeho vystaveni.

(2) Vyrobce veterinarni autogenni vakciny uchovava ptedpis pro veterinarni autogenni
19)

vakcinu podle pozadavkl stanovenych jinym pravnim piedpisem .
§23
Predepisovani lécivych pripravkii za ucelem jejich distribuce chovatelim
(1) Recept, na zaklad€ kterého maji byt 1é¢iveé piipravky distribuovany chovateli podle §

77 odst. 1 pism. c¢) bod 8 zdkona o 1éCivech (dale jen ,,recept pro distribuci chovateli®), nelze
pouzit pro opakovany vyde;.

(2) Na recept pro distribuci chovateli lze predepsat pouze veterinarni 1écivy piipravek,
ktery

9 Naptiklad § 71 a 72 zakona &. 378/2007 Sb.
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a) neobsahuje antibiotikum nebo chemoterapeutikum urcéené k jinému nez zevnimu podani,

b) neni omezen pouze pro jeho pouziti veterindrnim lékafem podle § 40 odst. 5 zakona o
1éCivech,

¢) neni omezen v uvadéni do ob&hu nebo v jeho pouziti podle jiného pravniho piedpisu®,

d) neni imunologickym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, ktery obsahuje zivé plvodce
nakaz nebo nemoci prenosnych ze zvifat na Glovéka” nebo piipravkem pro preventivni
ockovani zvifat proti nakazam a nemocem pienosnym ze zvifat na Cloveka, které jsou
uvedené na seznamu nakaz a nemoci pfenosnych ze zvifat na ¢lovéka, proti kterym nesmi
byt zvifata preventivng okovéana®),

e) neobsahuje navykovou latku nebo prekursor podle jiného pravniho predpisu®”,

f) ma v rozhodnuti o registraci uveden druh zvitete, pro ktery je predepisovan.

(3) Kromé nalezitosti uvedenych v § 17 odst. 2 a v § 18 odst. 1 obsahuje recept pro
distribuci chovateli dale
a) adresu a registraéni &islo hospodaistvi®, pro které je veterinarni 16¢ivy ptipravek uréen,
b) I¢katskou diagndzu nebo diivod predepsani veterinarniho 1é¢ivého pripravku,

c) pocet a identifikaci zvifat, pro ktera je veterinarni 1é€ivy ptipravek urcen.

(4) Pi1 predepisovani 1éCivych pripravkli na recept pro distribuci chovateli vyplni
oSetfujici veterinarni lékat prvni list a dva prlpisy. Prvni list a prvni pripis preda
predepisujici veterinarni lékat chovateli. Druhy pripis si ponechava veterinarni 1ékar.
Chovatel si prvni list ponecha a prupis pteda distributorovi pii dodavce veterinarnich 1é¢ivych
pripravki. Chovatel, veterindrni lékat a distributor uchovavaji recept nebo jeho pripis
v souladu s pozadavky stanovenymi v § 9 odst. 11 zakona o IéCivech.

(5) Recept pro distribuci chovateli plati tfi pracovni dny poc¢inaje dnem jeho vystaveni.

CAST CTVRTA
PRECHODNA, ZRUSOVACI A ZAVERECNA USTANOVENI

§ 24
Prechodna ustanoveni

Dosavadni 1ékatské predpisy lze pouZzivat, pokud budou pfedepisujicim lékafem doplnény o
prislusné udaje podle této vyhlasky, do vypotiebovani stavajicich zasob.

§ 25
Zrusovaci ustanoveni

Zrusuje se :

1. wvyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi €. 343/1997 Sb., kterou se stanovi zplisob
predepisovani l1éCivych piipravkl, nalezitosti 1ékaiskych predpisti a pravidla jejich
pouzivani,

2 Vyhlagka &. 291/2003 Sb., o zikazu podavani nékterych latek zvifatim, jejichz produkty jsou uréeny

k vyzivé lidi, a o sledovani (monitoringu) pfitomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich,
pro néz by zivocisné produkty mohly byt skodlivé pro zdravi lidi, u zvifat a v jejich produktech, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

2D 7zakon & 167/1998 Sb., ve znéni pozdgjsich predpisi.
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2. vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 157/2001 Sb., kterou se méni vyhlaska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 343/1997 Sb., kterou se stanovi zplsob piedepisovani
1é¢ivych piipravka, nalezitosti 1€karskych predpist a pravidla jejich pouzivani,

3. wvyhlaska ¢. 30/2003 Sb., kterou se méni vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢.
343/1997 Sb., kterou se stanovi zptisob ptedepisovani léCivych ptipravkl, nalezitosti
lékatskych predpist a pravidla jejich pouzivani, ve znéni vyhlasky ¢. 157/2001 Sb.,

4. wvyhlaska ¢. 34/2004 Sb., kterou se méni vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi ¢.
343/1997 Sb., kterou se stanovi zptisob piedepisovani léCivych ptipravki, nalezitosti
1ékarskych predpist a pravidla jejich pouZzivani, ve znéni pozdéjSich predpist,

5. wvyhlaska €. 643/2004 Sb., kterou se méni vyhldska Ministerstva zdravotnictvi ¢.
343/1997 Sb., kterou se stanovi zplisob piedepisovani 1écivych piipravki, nalezitosti
lékatskych predpist a pravidla jejich pouzivani, ve znéni pozdé¢jsich predpisi,

6. vyhlaska ¢. 301/2006 Sb., kterou se méni vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢.
343/1997 Sb., kterou se stanovi zptisob piedepisovani léCivych ptipravki, nalezitosti
1ékarskych predpist a pravidla jejich pouZzivani, ve znéni pozd&jSich predpist.

§ 26
Zavérecné ustanoveni

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem jejiho vyhlaseni.

Ministr :
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Ptiloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. .... /2008 Sb.

VZOR RECEPTU
na 16&ivé pripravky obsahujici omamné latky zatazené do seznamu I”
a psychotropni latky zatazené do seznamu II”
a jeho prvniho 1 druhého pripisu

Potradové ¢islo Kéd obecniho tfadu obce s rozdifenou

tiskopisu ptisobnosti )

Kéd zdravotni |Recept na léc¢ivé piipravky

pojistovny: obsahujici omamné latky seznamu I

a psychotropni latky seznamu IT

Jméno a pifjmeni:

Cislo pojisténce: Datum narozeni:

Adresa: Telefoni ¢islo pacienta:

Rp Uhrada

pojistovnou K¢

Datlim: Razitko poskytovatele Celkem K¢
Jmenovka* a podpis
Pfedepisujiciho lékate

|P1‘rija1: |Pfipravil: |Vyda1: |Poir. ¢ |

#) sd&leni Ceského statistického uradu &. 471/2002 Sb., o zavedeni Ciselniku obci s rozsifenou
pasobnosti (CISORP), Ciselniku obci s povéfenym obecnim tfadem (CISPOU) a Ciselniku
spravnich obvodu hl. m. Prahy (CISSOP)

* jestlize poskytovatelem je pravnickéd osoba
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Ptiloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. .... /2008 Sb.

VZOR ZADANKY
na 16&ivé ptipravky obsahujici omamné latky zatazené do seznamu I”
a psychotropni latky zatazené do seznamu II”
a jeho prvniho 1 druhého pripisu

Potadové ¢islo tiskopisu Ko6d obecniho tfadu obce
s rozsifenou pusobnosti®)
Razitko poskytovatele:
Datum:
Oddélenti:
Zadanka na lé¢ivé piipravky obsahujici omamné latky seznamu I
a psychotropni latky seznamu II
Silné ordmovanou ¢ast vyplni lékarna
Predpis: Ké
Celkem:
Predepisujici 1ékat: Vedouci lékaf: Razitko lékarny:
Expedoval: (datum, podpis) | Pfijal: (datum, podpis)
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