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VYHLASKA
ze dne 6. tinora 2008
o0 zpuisobu predepisovani Ié¢ivych pfipravki, idajich uvadénych na IékaFském predpisu
a o pravidlech pouZivani Iékarskych predpisi
Ministerstvo zdravotnictvi po projednéani s Ministerstvem zemédélstvi, Ministerstvem obrany, Ministerstvem vnitra, Ministerstvem spravedInosti
a Ministerstvem financi stanovi podle § 114 odst. 3 a k provedeni § 80 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zékont (zakon o léCivech):

CASTPRVNI
OBECNA USTANOVEN

§1
Uvodni ustanoveni
(1). Tato vyhlaska stanovi zplisob predepisovani IéCivych pfipravki, Gdaje uvadéné na Iékafském predpisu a pravidla pouzivani Iékafskych pred-
pisd.
(2). Pro predepisovani 1é¢ivych pripravki 1ékafi pouzivaji Iékafské predpisy”, a to
a) recepty uréené pro predepisovani
1. 1é€ivych pripravki obsahujicich omamné latky zafazené do seznamu 12) (dale jen ,omamné latky“) nebo psychotropni latky zafazené do
seznamu I13) (déle jen ,psychotropni latky“), které jsou oznaceny modrym pruhem; vzor tohoto receptu je uveden v pfiloze €. 1 této vyhlasky,
2. humannich Ié¢ivych pfipravkil s vyjimkou léGivych pripravk( uvedenych v bodu 1, za (icelem poskytovani zdravotni péce, a to i pro jejich
opakovany vydej podle § 6 odst. 4,
3. veterindrnich 1éCivych pfipravki a humannich IéCivych pripravki, s vyjimkou IéGivych pripravkl uvedenych v bodu 1, za Gicelem poskytovani
veterinarni péce, a to i pro jejich opakovany vydej podle § 6 odst. 4,
b) objedndvky fyzickych nebo pravnickych osob opravnénych poskytovat zdravotni péci4) (déle jen ,poskytovatel“) a fyzickych nebo pravnickych
0sob opravnénych vykonavat veterindmi ¢innosti5), na 1é¢ivé pripravky, vEetné transfuznich pfipravki, s vyjimkou lé€ivych pfipravk(i uvedenych
v pismenu a) bodé 1, (déle jen ,Zddanka“),
c)
Zadanky na léCivé pfipravky uvedené v pismenu a) bodé 1, které jsou oznaceny modrym pruhem; vzor této Zadanky je uveden v pfiloze €. 2 této
vyhlasky.
(3) Pro predepisovani IéGivych pripravki Ize také pouZzit
a) recept v elektronické podobé (déle jen ,elektronicky recept“) zaslany predepisujicim Iékafem centralnimu UGloZisti elektronickych recepti6)
opatfeny zaruéenym elektronickym podpisem predepisujiciho Iékafe zaloZzenym na kvalifikovaném certifikdtu podle jiného pravniho predpisu7)
(dale jen ,elektronicky podpis“), nebo
b) Zddanku v elektronické podobé (dale jen ,elektronicka Zadanka“) zaslanou pfedepisujicim Iékafem a opatfenou ovéfovacim kddem pridélenym
provozovatelem zdravotnického zafizent, je-li zasilana v rémci lokélni pocitacové sité tohoto zdravotnického zafizeni Iékarné, kterd je jeho soucasti;
nebo opatfenou 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 I1€Civych pripravki obsahujicich omamné latky a psychotropni
latky.
(4) Na Iékafském predpisu nelze umistit znaky nebo prvky, které by omezovaly Gitelnost ddajli vypliovanych poskytovatelem.
(5) Lékarsky predpis, s vyjimkou Iékafského predpisu oznaceného modrym pruhem, Ize opatfit proti jeho zneuziti ochrannymi prvky.
§2
Zachazeni s Iékafskymi predpisy
Lékarské predpisy se ukladaji tak, aby se zabranilo jejich ztraté nebo odcizeni a mozZnosti jejich zneuZiti. NevypInéné Iékafské predpisy nelze opatfit
razitkem poskytovatele, fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vykonavat odborné veterinarni éinnosti®.
Zachazeni s Iékafskymi predpisy oznacenymi modrym pruhem
§3
(1) Vyrobu a distribuci Iékafskych predpisti oznacenych modrym pruhem zabezpeéuji mistné pfislusné obecni Gfady obci s rozsifenou pisobnosti
u smluvné zajiSténého vyrobce téchto tiskopisd, a to na zakladé objednavek poskytovatell nebo fyzickych osob nebo pravnickych osob opravnénych
k vykonu odbornych veterindrnich Ginnosti® (dale jen ,opravnéné osoby“) s mistem vykonu téchto innosti ve spravnich obvodech obecnich Grad
obci s rozSitenou pisobnosti®.
(2) Pro zabezpeceni plynulé distribuce Iékarskych pfedpisl oznacenych modrym pruhem vytvareji obecni Gifady obci s rozSitenou pisobnosti jejich
pohotovostni zasobu v rozsahu nejvysSe jedné pétiny jejich celkové distribuce za pfedchozi kalendérni rok.
(3) Lékarské predpisy oznacené modrym pruhem obsahuji néleZitosti podle vzor( uvedenych v pfilohach €. 1 a 2 této vyhlasky a od vyrobce je
prebird povéreny zaméstnanec obecniho Gfadu obce s rozSitenou plsobnosti. Povéfeny zaméstnanec se prokaze vyrobci pfi prevzeti objednanych
Iékafskych predpisl platnym povéfenim a prevzeti potvrdi podpisem a otiskem razitka obecniho (fadu obce s rozsitenou pdsobnosti.
(4) Obecni fad obce s rozSitenou plsobnosti Iékafské predpisy oznaené modrym pruhem po prevzeti zaeviduje a vyzve opravnénou osobu k jejich
vyzvednuti. Lékarské predpisy oznacené modrym pruhem mohou byt obecnimi Gfady obci s rozSifenou plisobnosti vydany pouze opravnénym
0sobam nebo jejich povéfenym zastupctim®.




(5) O vydani Iékarskych predpisti oznacenych modrym prunem vede obecni (ifad obce s rozsifenou plsobnosti knihu tiskopist, kterd obsahuje
tidaje o poctu vydanych Iékafskych predpistl, véetné jejich pofadovych éisel a identifikacni (idaje 0 oprdvnéné osobé. Prevzeti Iékafskych predpist
oznacenych modrym pruhem potvrdi oprdvnénd osoba nebo jeji povéreny zastupce8) na origindlu objednavky a podpisem v knize Iékafskych
predpist.
(6) Ztrata nebo odcizeni nevyplnéného Iékarského predpisu oznaéeného modrym pruhem se bez zbyteéného odkladu oznami obecnimu Gifadu obce
s rozaifenou pisobnosti, ktery tyto tiskopisy opravnéné osobé vydal, a souéasné se tato ztrata nebo odcizeni oznamf i Policii Ceské republiky.

§4
(1) Vydavaji-li opravnéné osoby lékafské predpisy oznacené modrym pruhem déle osobam, které jsou k opravnéné osobé v pracovnim poméru
nebo v obdobném vztahu, vede opravnéna osoba o tomto vydeji evidenci podle § 3 odst. 5.
(2) Znehodnocené lékafské predpisy oznacené modrym pruhem, véetné jejich priipisti, odevzdaji osoby, kterym byly tyto Iékarské predpisy pred
znehodnocenim vydany oprdvnénou osobou, této 0sobé.
(3) Opravnéna osoba vede o odevzdanych znehodnocenych Iékafskych predpisech oznacenych modrym pruhem, véetné jejich priipisi, evidenci.
Tyto odevzdané znehodnocené Iékafské predpisy preda opravnéna osoba mistné prislusSnému obecnimu Gfadu obce s rozsitenou plsobnosti k likvi-
daci. Tento obecni (ifad vypracuje protokolarni zaznam o likvidaci Iékarskych predpisi oznacenych modrym pruhem, véetné jejich priipist, v némz
potvrdi jejich prevzeti od oprdvnéné osoby.
(4) O lékarskych predpisech oznacenych modrym pruhem, véetné jejich pripisti, vracenych obecnim Gfadiim obci s rozsifenou plisobnosti z diivodi
uvedenych v jiném pravnim predpisu9) vedou tyto obecni (fady evidenci.
(5) Na nakladani s Iékafskymi predpisy oznacenymi modrym pruhem se vztahuje obdobné ustanoveni § 2.
(6) Lékarské predpisy oznacené modrym pruhem vydava pro opravnéné osoby v pisobnosti Ministerstva obrany toto ministerstvo s uvedenim jeho
kodu. Pro nakladani s témito lékafskymi predpisy plati ustanoveni § 3 odst. 3 aZ 6 a odstavce 1 az 5 tohoto ustanoveni s tim, Ze ¢innosti svéfené
mistné prisluSnému obecnimu Gfadu obce s rozSitenou plisobnosti zajistuje Ministerstvo obrany. Ztrata nebo odcizeni Iékafskych predpisti oznace-
nych modrym pruhem se hlasi pfislusnému vojenskému zdravotnickému organu a vojenské policii.
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PREDEPISOVANI HUMANNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

§5
Zplisob predepisovani
(1) Recept nesmi obsahovat vice nez
a) jeden druh léCivého pfipravku, ktery obsahuje omamné latky nebo psychotropni latky, nebo
b) dva druhy ostatnich IéCivych pripravki.
(2) Je-li 1é¢ivy pripravek predepisovan na téet vefejného zdravotniho pojisténi, Ize na jeden recept predepsat vice nez jedno baleni jednoho druhu
|é¢ivého pripravku pro zajisténi Ié¢by pacienta do jeho dalsi kontrolni navstévy u oSetfujiciho Iékare, nejdéle vSak na dobu tii mésicd a zpravidla do
poctu tfi baleni, neni-li dale stanoveno jinak.
(3) Na jednu zadanku Ize predepsat nejvySe 5 druh( 1éCivych pfipravki, které obsahuji omamné latky nebo psychotropni latky.
(4) Pri pfedepsani Ié¢ivych pripravk(, s vyjimkou transfuznich pfipravkd, se na Iékafském predpisu vyznaéi pocet baleni nebo dévek fimskou €islici
a slovy v latinském jazyce.
(5) Léciveé pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky se predepisuji na Iékafské predpisy oznacené modrym pruhem.
(6) Pri pfedepisovani IéCivych pfipravkil uvedenych v odstavci 5 se
a) vypliuje prvni list a dva prlipisy receptu; prvni list a prvni prlipis je oznacen pro vydej pfedepsaného Iécivého pipravku v 1€karné, druhy prlpis
se ponechava v bloku pouZitych receptd,
b) na recept uvadeji idaje podle odstavce 4 a podle § 6.
(7) P¥i pfedepisovani 1éCivych pripravki uvedenych v odstavci 5 na Zadanku se postupuje podle odstavce 6 obdobné s tim, Ze se vyplni prvni list
Zadanky a tfi prlpisy; prvni list Zddanky a dva pripisy jsou urceny pro vydej pfedepsaného IéCivého piipravku v Iékarné, tieti pripis se ponechava
v bloku pouzitych zadanek.
§6
Udaje uvadéné na receptu
(1) Neni-li dale stanoveno jinak, na receptu se uvadgji tyto tidaje:
a) oznaceni zdravotni pojistovny ciselnym kddem, pokud je IéCivy pfipravek hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi9),
b) jméno, pfipadné jména, piijmeni, adresa mista trvalého pobytu pacienta, pfipadné misto pobytu na tzemi Ceské republiky, jde-li o cizince,
telefonni Gislo pacienta, které vSak muize Iékaf uvést pouze se souhlasem pacienta; identifikacni ¢islo pacienta-pojiSténce9); pokud identifikacni
Cislo nebylo pfidéleno, datum narozeni pacienta; jestlize IéCivy pfipravek neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi9), uvadi se na receptu slova
,Hradi nemocny“, kterd se uvadi i v pfipadé, Ze predepisujici IékaF neméa smlouvu se zdravotni pojistovnou pacienta-pojisténce9), pokud nejde
o nutnou a neodkladnou pé&i podle pismene d) bodu 6; v pfipadé poskytovatele ve Vézefiské 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 nazev véznice,
c) predepsany Ié¢ivy pfipravek, a to
1. chrdnény nazev, pod nimz byl 1é€ivy pfipravek registrovan'®, Iékova forma, sila a velikost baleni, nebo
2. Iékopisny nézev nebo jeho synonymum nebo jeho zkratka uvedena v Ceském lékopisu11), a to i pro jeho jednotlivé slozky v pfipadé, 7e se
jedna o pfipravovany lé€ivy pfipravek,
d) symbol, pfipadné slovni vyjadieni uvedené na pfedni strané receptu
1. ,(1)*, jde-li 0 Zdmé&mé piekrogeni davkovani stanovené Ceskym Iékopisem™ nebo davkovani anebo indikace uvedené v souhrnu tidaji o pfi-
pravku12); pfekroéeni davkovani musi byt vypsano slovy v latinském jazyce, jedna-li se o individuaIné pfipravovany Ié¢ivy pripravek,
2. jde-li o pacienta v prfedSkolnim véku, mize IékaF uvést i jeho hmotnost v kg v pfipadg, Ze tato neni pfiméfena jeho véku,
3. ,Nezaménovat", jestlize predepisujici |ékar trva na vydani pfedepsaného IéGivého pfipravku,
4. ,Pohotovost”, jde-li o recept vystaveny pohotovostni sluzbou véetné stomatologické a Gstavni,
5. ,ZvySena Ghrada“, jde-li o predpis IéCivého pripravku, ktery méa podle jiného pravniho predpisu® 2 vySe tGhrady a predepisujici Iékaf poZzaduje
vyuZziti Ghrady vyssi,
6. ,Nutna a neodkladna péce“, je-li IéCivy pripravek predepsan na Gcet vefejného zdravotniho pojisténi nesmluvnim Iékarem9) v rdmci jim
poskytnuté nutné a neodkladné péce,
7. ,Neregistrovany léCivy pripravek®, jde-li o pfedepsani neregistrovaného Ié¢ivého pripravku,
e) hlavni diagnoza vazici se k pfedepisovanému IéCivému pripravku, jestliZe je pfedepisujicim Iékafem poZzadovéana zvySena Ghrada, a to v podobé
Ciselné diagndzy podle Mezindrodniho statistického klasifikaéniho seznamu nemoci a pridruzenych zdravotnich problémd,
f) ndvod k pouZziti Iécivého pripravku,
g) otisk razitka poskytovatele obsahujici
1. jméno, pfipadné jména, pfijmeni a adresu trvalého pobytu, pfipadné misto pobytu na Gzemi Ceské republiky, jde-li o cizince, véetné telefon-
niho €isla, misto poskytovani zdravotni péce a identifikacni Gislo pridélené zdravotni pojistovnou, pokud mé se zdravotni pojistovnou 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 islo pfidélené



zdravotni pojistovnou, pokud mé se zdravotni pojistovnou uzavienu smlouvu, jde-li o pravnickou osobu,
3. v pfipadé poutZiti elektronického receptu se Udaje uvedené v bodu 1 nebo 2 uvadéji na tomto receptu v misté uréeném datovym rozhranim,
4. v pfipadé receptu vystaveného poskytovatelem v Armadé Ceské republiky &islo, misto Gtvaru, vEetné telefonniho &isla poskytovatele, u kte-
rého byl recept vystaven, nebo nazev ,Posadkova oSetfovna“ nebo ,Posadkova |ékarska stanice” a misto posadkového zdravotnického zafizeni
véetné telefonniho éisla anebo nazev ,Posadkova lékarska sluzba prvni pomoci“ véetné telefonniho Cisla, jestlize byl recept vystaven vojenskou
|ékafskou sluzbou prvni pomoci,
h) jméno, pfipadné jména a pfijmeni predepisujiciho Iékafe vypsané hilkovym pismem nebo jmenovkou, jestlize zdravotni péce byla poskytnuta
u poskytovatele, ktery je pravnickou osobou, a
i) podpis predepisujiciho Iékafe a datum vystaveni receptu; v pfipadé elektronického receptu se podpis predepisujiciho Iékafe nahrazuje jeho
elektronickym podpisem.
2. Recept na IéCivé pripravky, jejichZ Ghrada z vefejného zdravotniho pojisténi je z hlediska odbornosti predepisujiciho Iékafe omezena? a je
vystaveny Iékafem jiné odbornosti, obsahuje
a) na predni strané (idaje podle odstavce 1,
b) na zadni strané
1. jméno, pfipadné jména, pfijmeni a odbornost Iékare, ktery predpis IéCivého pfipravku doporucil,
2. identifikaéni ¢islo zdravotnického zafizeni, ve kterém tento Iékaf poskytuje zdravotni péci, nebo identifikacni €islo pracovisté, je-li zdravot-
nické zafizeni na pracovisté ¢lenéno, nebo
3. oznaceni ,Na doporuceni odborného Iékafe“ spolu s jeho identifikaénim éislem podle bodu 2, s podpisem a jmenovkou pfedepisujiciho
|ékare a otiskem razitka poskytovatele, u néhoz predepisujici I€kaf poskytuje zdravotni péci; doporuceni odborného Iékare musi byt nejpozdéji
v den predepsani 1éCivého pfipravku zalozeno ve zdravotnické dokumentaci pacienta-pojisténce, je-li pro pfedepséni Ié¢ivého pripravku pouzit
elektronicky recept, postupuje se podle odstavce 1 pism. i); Gdaje podle pismen a) a b) se uvedou v misté uréeném datovym rozhranim.
(3) Na Giéet Ministerstva zdravotnictvi se predepisuiji 16Eivé pfipravky na recept oznaceny pozndmkou ,MZ CR“, pokud takova Ghrada vyplyva pro
Ministerstvo zdravotnictvi z mezinarodni smlouvy.
(4) Jestlize vydej Ié¢ivého pripravku se ma opakovat, na receptu, kromé dajii uvedenych v predchozich odstavcich tohoto ustanoveni, se uvede
pokyn k opakovanému vydeji, a to zpravidla slovem ,Repetatur, a éislici a slovy idaj o celkovém poctu vydejli. MnoZstvi predepsané pro jednotlivy
vydej podléhd omezeni podle § 5 odst. 2. U IéCivych pripravkl obsahujicich névykové latky'® opakovany vydej nelze pouzit.
(5) Jestlize je Ghrada lécivého pfipravku vazana na schvaleni reviznim lékafem pfislusné zdravotni pojistovny®, uvede se
a) poznamka ,Schvaluji“ na zadni strané receptu spolu s podpisem tohoto Iékafe a otiskem razitka pfislusné zdravotni pojistovny, nebo
b) pozndmka na zadni strané receptu ,Schvaleno reviznim Iékafem*, datum udéleni tohoto souhlasu spolu s podpisem predepisujiciho Iékafe a otis-
kem razitka poskytovatele, ve kterém predepisujici Iékaf poskytuje zdravotni péci; pisemny souhlas revizniho Iékafe pfislusné zdravotni pojistovny
se nejpozdéji do 14 dni zaloZi ve zdravotni dokumentaci pacienta-pojisténce.
(6) Recept na |écivé pripravky predepsany |ékarfem poskytujicim zdravotni péci sobé, manzelovi, svym rodic¢tim, prarodi¢tim, détem, vnukiim a sou-
rozencdim, a to podle odbornosti stanovené jinym pravnim predpisem14), obsahuije lidaje podle odstavce 1 pism. a) az f), pism. g) bodu 1 a pism.
h) a i) a je opatfen pozndmkou ,Pro potfebu rodiny“ nebo ,Ad usum proprium®.
§7
Vytvareni a zasilani elektronickych receptii a jejich zpracovani centralnim tloZistém elektronickych recept
(1) Elektronicky recept se vytvafi prostfednictvim informacniho systému pfedepisujiciho Iékare ve formatu standardniho rozsifitelného znackovaci-
ho jazyka - XML (déale jen ,znackovaci jazyk“), a to bez jednoznacnych elektronickych identifikacnich znakii receptu a 1é€ivych pfipravki, které maji
byt podle tohoto receptu vydany.
(2) Elektronicky recept obsahuje tidaje stanovené v § 6 obdobné; dale mize byt doplnén dalSimi Gdaji, kterymi jsou zejména poznamky:
a) pro vydavajiciho Iékarnika,
b) pro pacienta,
c) tykajici se pfedepsaného léCivého pfipravku.
(3) Vystaveny elektronicky recept je prostfednictvim informacniho systému pfedepisujiciho Iékafe odeslan do centréalniho Glozisté elektronickych
receptl.
(4) Centralni tloZisté elektronickych receptli obratem zasle informacnimu systému predepisujiciho Iékafe potvrzeni o pfijeti, zpracovani a uloZeni
elektronického receptu. Soucasti zaslaného potvrzeni je predani doplnéného elektronického receptu o elektronické identifikaéni znaky.
(5) V informacénim systému predepisujiciho Iékafe se uloZi pfedané elektronické identifikacni znaky k vystavenému elektronickému receptu pro
moznost pozdéjsiho pristupu Iékare k elektronickému receptu v centrainim GloZisti elektronickych receptd.
(6) Predané elektronické identifikacni znaky elektronického receptu predepisujici Iékar predd pacientovi pro jednoznacnou identifikaci predepsa-
ného lécivého pripravku pfi jeho vydeji v I16kamé.
§8
Zména tdaji elektronického receptu zaslaného
do centrdlniho dlozisté elektronickych recepti
(1) Predepisujici Iékaf mize v pfipadé potfeby provést zménu (dajl elektronického receptu zaslaného do centralniho GloZisté elektronickych
recepti, u néhoZ bylo potvrzeno pfijeti centralnim GloZistém elektronickych receptd, pokud nebyl elektronicky recept zpfistupnén vydavajicimu
|ékarnikovi.
(2) Zména (dajl podle odstavce 1 je zaslana prostrednictvim informacniho systému pfedepisujiciho Iékafe centralnimu GloZisti elektronickych
receptd ve formatu znackovaciho jazyka, a to s elektronickymi identifikaénimi znaky elektronického receptu, ke kterému se zména vztahuje, a 1é€i-
vych pripravk(, které maji byt podle tohoto receptu vydany.
(3) Informace 0 zméné (idajli centralni GloZisté elektronickych receptl uloZi a obratem zasle informaénimu systému predepisujiciho |ékare potvrzeni
o0 provedeni zmény.
(4) Zména Udajl je vzdy vyznacena v dopliujicich Gdajich podle § 7 odst. 2 pism. a) a b).
§9
Zruseni elektronického receptu zaslaného do centralniho iiloZisté elektronickych recepti
(1) Elektronicky recept zaslany do centréalniho Glozisté elektronickych receptl mize predepisujici Iékar zrusit
a) v pfipadé zjisténi novych skutecnosti neznamych v dobé predepisovani,
b) v pfipadé chybného vystaveni elektronického receptu zaslaného do centrélniho GloZisté elektronickych receptt, nebo
¢) v jiném pfipadé,
a to vzdy za pfedpokladu, Ze na jeho zakladé nebyl realizovan vydej v Iékarné.
(2) Zrueny elektronicky recept podle odstavce 1 se v centralnim GloZisti elektronickych recepti oznaéi za zruseny a nelze na jeho zdkladé uskuteénit
vydej v IEkarné.
(3) Zruseni elektronického receptu je zaslano prostfednictvim informacniho systému predepisujiciho Iékate centrdinimu GlozZisti elektronickych
receptil ve formatu znackovaciho jazyka, a to s elektronickymi identifikaénimi znaky elektronického receptu, ktery je zruSen, a Ié¢ivych pfipravki,
které mély byt podle tohoto receptu vydany, jakoz i s uvedenim dlivodu, pro ktery je elektronicky recept zrusen.
(4) Informace o zruSeni elektronického receptu se v centralnim Glozisti elektronickych receptl uloZi formou oznaceni elektronického receptu za

zruSeny a centrdlni GloZisté elektronickych receptd obratem zasle informacnimu systému predepisujiciho Iékafe potvrzeni o provedeni zruseni




elektronického receptu.
(5) Divody, pro které je elektronicky recept zruSen, se ukladaji v dopliujicich Gdajich podle § 7 odst. 2 pism. a) a b).

§10
Pristup predepisujiciho Iékaie k vystavenym elektronickym receptiim a k tém elektronickym receptiim, na jejich zakladé
byly jiZ 1é€ivé pFipravky vydany
(1) Lékar prosttednictvim svého informaéniho systému pfistupuje k elektronickym receptiim uloZenym v centralnim GloZisti elektronickych receptil
pomoci elektronickych identifikanich znak{ elektronického receptu a elektronickych identifikacnich znak( IéGivych pfipravk(i uvedenych na elek-
tronickém receptu.
(2) Lékar ma pfistup k elektronickym receptlim, které
a) predepsal prostiednictvim informacniho systému a zaslal je do centrainiho GloZisté elektronickych receptii a ma uloZené jejich elektronické
identifikacni znaky, a to bez ohledu na to, zda na jejich zakladé byly ¢i nebyly Ié¢ivé pripravky vydéany, nebo
b) byly pfedepséany jinymi Iékafi, ke kterym mu pacient predal elektronické identifikacni znaky, a to bez ohledu na to, zda na jejich zakladé byly ¢i
nebyly 1éCivé pripravky vydany.
§11
Komunikace Iékafi s centralnim tloZistém elektronickych receptii a technicka dokumentace k elektronickému predepisovani
(1) Informacéni systém |ékafe s centralnim dloZistém elektronickych receptli komunikuje prostfednictvim softwarového komunikaéniho adaptéru.
Elektronickd komunikace mezi Iékafem a centralnim GloZiStém elektronickych receptli probiha zabezpecenym zplisobem s tim, Ze
a) veSkera data odesilana centralnimu loZisti elektronickych receptll jsou podepsand elektronickym podpisem,
b) veskera data pfijimand z centralniho (loZisté elektronickych recepti jsou podepsana elektronickym podpisem,
c) pfenasena data nebo komunikacni kanal je Sifrovany.
(2) PFi kazdém pfistupu Iékafe do centralniho GloZisté elektronickych receptl je timto GloZistém ovéfeno jeho opravnéni pfistupu.
(3) Vystaveny elektronicky recept, Zadost o jeho zménu, zruSeni elektronického receptu a veSkera dalsi data jsou Iékafem vytvarena a centralnimu
GloZisti elektronickych receptl zasilana ve formatu znackovaciho jazyka.
(4) Centralni GloZisté elektronickych receptl po pfijeti elektronického receptu zajisti, Ze
a) elektronicky recept ma pridélen jednoznacny elektronicky identifikacni znak,
b) IéCivy pfipravek uvedeny na elektronickém receptu ma pfidélen jednoznacny elektronicky identifikacni znak.
(5) Centralni GloZisté elektronickych receptl vZdy potvrzuje odesilajici strané pfijeti a uloZeni dat.
(6) VeSkera komunikace a predavana data mezi Iékafem a centralnim GloZistém elektronickych receptil jsou zaznamendavana do evidence zaznamil
vstupl a Cinnosti centralniho GloZisté elektronickych receptl (dale jen ,Zurndl“). V Zurndlu se zaznamenavaji zejména
a) prijeti poZadavku véetné zaslanych dat, identifikace zasilajiciho lékarfe, datum a ¢as pfijeti poZadavku a pfipadné dalSi potfebné informace
souvisejici s pfijetim poZzadavku,
b) odeslani dat z centralniho GloZisté elektronickych receptl, identifikace Iékafe, odesilana data, datum a Cas pfijeti poZadavku a pfipadné dalsi
potfebné informace souvisejici s odeslanim dat.
(7) Technicka dokumentace k elektronickému pfedepisovani recepttl je v elektronické podobé zvefejnéna v informacnim prostfedku Statniho tstavu
pro kontrolu IéCiv a obsahuje
a) specifikaci formatu znackovaciho jazyka rozhrani vSech potfebnych dokumenti pro predepisovani véetné definiénich schémat pro validaci doku-
mentt ve formatu standardniho rozSifitelného jazyka - DTD a dokumentd pro validaci ve formatu znackovaciho jazyka,
b) specifikaci elektronickych identifikacnich znakl véetné formatu,
¢) detailni popis komunikace s centralnim GloZistém elektronickych receptli a adaptér pro komunikaci,
d) specifikaci zabezpeceni pfistupu a pfenasenych dat mezi informaénim systémem lékafe a centralnim GloziStém elektronickych receptli a dalsi
nezbytné specifikace.

§12

Udaje uvadéné na receptu vystaveném ve vyjjimeéném piipadé
(1) V pripadé nebezpedi z prodleni pfi poskytovani zdravotni péce pacientovi, ktery je v nebezpeci smrti, nebo jevi znamky vazné poruchy zdravi,
miZe byt 1éCivy pfipravek pfedepsdan vyjimecné i na jiném vhodném nosici informace, ktery obsahuje:
a) slova ,Nebezpeci z prodleni®,
b) jméno, pfipadné jména, pfijment, identifikacni Cislo pacienta-pojisténce; pokud identifikacni ¢islo nebylo pridéleno, datum narozeni pacienta,
Ciselny kod pfislusné zdravotni pojistovny, a to v piipadé, Ze uvedené informace jsou dostupné,
c) nazev Iégivého pripravku,
d) ndvod k poutziti 1éCivého pfipravku,
e) datum vystaveni,
f) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a adresu predepisujiciho Iékafe vypsané hllkovym pismem,
g) podpis predepisujiciho Iékate a jeho identifikacni Cislo pridélené prisluSnou zdravotni pojistovnou, pokud bylo pfidéleno.
(2) Pfi poskytovani zdravotni péce podle odstavce 1 Ize predepisovat IéCivé pripravky v mnoZstvi potfebném do néasledného oSetfeni poskytovate-
lem.

§13
Udaje uvadéné na 7adance
(1) Zadanka na |é&ivé pripravky, s vjjimkou transfuznich pfipravkd, obsahuje tyto tdaje:
a) nazev poskytovatele,
b) nazev predepsaného Iécivého pripravku, a to
1. chrdnény nazev, pod nimZ byl IéCivy pfipravek registrovan10), pfipadné nazev 1éCivé |atky, kterd je v ném obsaZena, Iékova forma, sila a veli-
kost baleni, nebo
2. lékopisny nézev nebo jeho synonymum nebo jeho zkratka uvedend v Ceském lékopisu11), a to i pro jeho jednotlivé slozky v pfipadé, 7e se
jedné o pfipravovany léCivy pripravek,
¢) pocet baleni nebo davek IéCivého pripravku vypsanych fimskou ¢islici a slovy v latinském jazyce,
d) otisk razitka poskytovatele obsahujici (idaje podle § 6 odst. 1 pism. g),
e) datum vystaveni,
f) jméno, pfipadné jména, piijmeni a podpis predepisujiciho lékare.
(2) Zadanka na transfuzni pfipravky obsahuje tyto idaje:
a) nazev poskytovatele, jeho identifikacni €islo, pokud bylo pridéleno, nézev oddéleni a identifikaéni €islo zdravotni pojistovny,
b) jméno, pfipadné jména, pfijmeni, datum narozent, identifikaéni ¢islo pacienta-pojisténce, pfipadné rodné ¢islo planovaného pfijemce transfuz-
niho pfipravku; v pfipadg, Ze nejsou potfebné (idaje zndmy, uvede se (daj jednoznaéné identifikujici planovaného pfijemce,
¢) dlivod podani transfuzniho pfipravku nebo diagnézu pacienta,
d) krevni skupinu (ABO a Rh D), pokud byla vySetfena,
e) transfuzni anamnézu obsahujici predchozi transfuze, porody, téhotenstvi a podobné,
f) druh jmenovité uvedeného transfuzniho pfipravku, pocet kusil nebo transfuznich jednotek, den a hodinu podani,
g) pfipadné poZadavky na dalsi Gpravu transfuzniho pfipravku, napfiklad deleukotizaci nebo ozafenim,



h) otisk razitka poskytovatele,

i) datum vystavent,

j) iméno, pfipadné jména, pfijmeni a podpis Iékare, ktery poZaduje transfuzni pfipravek.

(3) V pripadé, Ze je soucasné poZadovano imunohematologické vySetfeni a je pfiloZen vzorek, na Zadance na transfuzni pfipravek, kromé tdaj
uvedenych v odstavci 2, se dale uvadi:

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

b) datum odbéru vzorku,

c) jméno, pripadné jména a pfijmeni osoby, kteréd vzorek odebrala,

d) ¢iselny kdd zdravotni pojiStovny pfijemce transfuzniho pfipravku.

Vzorek k laboratornimu vySetieni se oznaci tak, aby nebyla moznd jeho zdména, a spravnost idajil se ovéfuje podpisem osoby, kterd vzorek ode-
brala.

(4) Elektronicka Zadanka na transfuzni pfipravky obsahuje (idaje uvedené v odstavci 2 pism. a) aZ g) a i) a v misté otisku razitka poskytovatele Gdaje
uvedené v § 6 odst. 1 pism. g).

§14

Doba platnosti Iékafskych predpisii
(1) Recept s predepsanymi
a) antibiotiky a antimikrobidlnimi chemoterapeutiky plati nejdéle 5 kalendatnich dni pocinaje dnem jeho vystaveni, pokud nejde o I&¢ivé pfipravky
pro mistni pouZiti,
b) ostatnimi Ié¢ivymi pripravky plati 14 kalendarnich dnd, neurCi-li predepisujici Iékaf jinak, pocinaje dnem jeho vystaveni.
(2) Recept s predepsanymi IéGivymi pripravky, jejichZ vydej se mé opakovat, plati 6 mésicli, nestanovi-li predepisujici Iékar jinak, pocinaje dnem
jeho vystaveni, nejdéle v3ak 1 rok.
(3) Recept vystaveny pohotovostni sluzbou, vEetné stomatologické a Ustavni, plati nejdéle 1 kalendaini den nésleduijici po dnu jeho vystaveni.
(4) Zadanka na 1é€ivé pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni I4tky plati nejdéle 14 kalendafnich dnl pocinaje dnem jejiho vysta-
veni.

§15

Vypis z receptu
(1) Neni-li v I€karné k dispozici pfedepsany pocet baleni nebo jestlize na receptu jsou predepsany 2 druhy IéCivych pripravkil, z nichZ néktery neni
k dispozici a ani nemiize byt urychlené obstaran, vystavi Iékarnik na chybéjici 1€Civy pripravek vypis z receptu s oznacenim ,Vypis“. Obdobné se
postupuje v pfipadé opakovaného vydeje podle § 6 odst. 4, pokud je recept nezbytnym dokladem pro Géely kontroly nebo vyictovani zdravotni
pojistovné.
(2) Vypis z receptu obsahuje Gdaje plvodniho receptu; na plvodni recept se uvede poznamka ,Pofizen vypis“. V pfipadé, Ze Iékarnik na vypis
z receptu vypisuje vSechna baleni jednoho druhu IéGivého pfipravku a nevybird regulacni poplatek podle jiného pravniho predpisu9), uvede
poznamku ,Poplatek nevybran“. Je-li na vypisu z receptu tato pozndmka uvedena, vybere tento regulacni poplatek vydavajici Iékarnik.
(3) Doba platnosti vypisu z receptu se pocita ode dne jeho vystaveni.
(4) V pfipadé vypisu z elektronického receptu se postupuje obdobné.

§16
Uchovavani lékarskych predpisii ozna¢enych modrym pruhem
Lékarské predpisy oznacené modrym pruhem se uchovavaji podle jiného pravniho predpisu®.

CAST TRETI
PREDEPISOVANI LECIVYCH PRIPRAVKU ZA UGELEM POSKYTOVANI VETERINARNI PECE

§17
Zpusob piedepisovani

(1) Na jeden recept Ize predepsat

a) jeden druh Iécivého pripravku, ktery obsahuje omamné latky nebo psychotropni latky, nebo

b) nejvySe dva druhy ostatnich |éGivych pfipravka.

(2) Pri pfedepisovani 1éCivych pipravkil se vyznaéi pocet baleni nebo davek fimskou Cislici a slovy v latinském jazyce.

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

(4) Pri predepisovani IéCivych pfipravki uvedenych v odstavci 3 se

a) vyplnuje prvni list a 2 pripisy; prvni list a prvni pripis je uréen pro vydej predepsaného Iécivého piipravku v IEkaré; druhy pripis se ponechava

v bloku pouZitych recept,

b) uvadéji (idaje uvedené v odstavci 2 av § 18 odst. 1.

(5) Jestlize se méa vydej IéGivého pripravku opakovat, postupuje se podle § 6 odst. 4 obdobné, v pfipadech nebezpeéi z prodleni pfi poskytovani

veterinarni péce se postupuje podle § 12 obdobné, a jedna-li se o vystaveni vypisu z receptu, postupuje se podle § 15 pfimérené.

§18
Udaje uvadéné na receptu

(1) Na receptu se uvadéji tyto Gdaje:
a) jméno, pfipadné jména, pfijmeni, adresa mista trvalého pobytu, pfipadné misto pobytu na Gzemi Ceské republiky, jde-li o cizince, a telefonni
¢islo chovatele zvitete, je-li jim fyzicka osoba; u pravnické osoby nézev nebo obchodni firma, sidlo a telefonni €islo; telefonni €isla se uvadéji jen
v pfipadé, Ze s tim jejich uZivatelé souhlasi,
b) druh zvitete, pro které je 16Civy pripravek pfedepisovan,
c) predepsany |écivy pfipravek, a to

1. chrdnény nazev, pod nimz byl IéCivy pfipravek registrovan10), Iékova forma, sila a velikost baleni, nebo

2. 1ékopisny nazev nebo jeho synonymum anebo jeho zkratka uvedena v Ceském lékopisu11), a to i pro jeho jednotlivé slozky v pfipadé, 7e se

jedna o pfipravovany IéCivy pfipravek,
d) névod k poufiti,
e) datum vystaveni,
f) otisk razitka obsahujiciho jméno, pfipadné jména, piijmeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe predepisujiciho veterindriho lékare;
pokud veterinarni 1ékaf vykonava odborné veterinarni innosti5) jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vykondavat odborné
veterinarni ¢innosti5), uvadi se dale jméno, pfipadné jména, pfijmeni a trvaly pobyt, pfipadné adresa bydlisté této osoby, jde-li o fyzickou osobu,
nebo nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, telefonni éislo a
g) podpis veterinarniho |ékare.
(2) Doba platnosti receptu se fidi podle § 14 obdobné.

§19
Udaje uvadéné na predpisu pro medikované krmivo
(1) Predpis pro medikované krmivo15) obsahuje




a) jméno, pfipadné jména, piijmeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe predepisujiciho veterinarniho lékare,

b) nazev medikovaného premixu16), ktery ma byt pouZit pro vyrobu medikovaného krmiva, véetné uvedeni sily,

¢) koncentraci |éCivé latky obsazené v medikovaném krmivu,

d) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani chovatele zvifete, u kterého ma byt medikované krmivo pouZito, jde-li o fyzickou osobu, nebo
nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu,

€) jméno, pripadné jména, pfijmeni a misto podnikani osoby, ktera je pfijemcem medikovaného krmiva, jde-li o fyzickou osobu, nazev a sidlo, jde-li
0 pravnickou osobu17),

f) adresu a registracni ¢islo hospodérstvi5), kde ma byt medikované krmivo pouzito,

g) druh, kategorie a poCet zvifat, pro kterd ma byt medikované krmivo vyrobeno,

h) Ié¢ebnou nebo preventivni indikaci,

i) mnoZstvi medikovaného krmiva,

j) zplisob a dobu zkrmovani medikovaného krmiva, véetné frekvence podéavani a mnozstvi, ve kterém je medikované krmivo zafazovano do denni
krmné davky, pokud medikované krmivo neni zkrmovano jako jediné krmivo,

k) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani vyrobce medikovaného krmiva, jde-li o fyzickou osobu, nebo nézev a sidlo, jde-li o pravnickou
0sobu,

[) pokyny pro chovatele zvifat, véetné zvlaStnich upozornént,

m) datum vystaveni pfedpisu pro medikované krmivo,

n) Gdaj ,Vyrobu nebo uvedeni medikovaného krmiva do obéhu nelze na tento predpis pro medikované krmivo opakovat®,

0) otisk razitka obsahujiciho jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikéni, pfipadné misto vykonu praxe predepisujiciho veterinarniho Iékafe;
pokud veterinarni I1ékar vykonava odborné veterindrni innosti5) jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vykonavat odborné
veterinarni ¢innostib), uvadi se dale jméno, pripadné jména, pfijmeni a misto podnikani této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev a sidlo,
jde-li o pravnickou osobu, a

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

(2) Predpis pro medikované krmivo se vyhotovuje podle vzoru predpisu pro medikované krmivo, ktery zvefejni Ustav pro statni kontrolu veterinérnich
biopreparati a 1éCiv ve svém informacénim prostfedku.

(3) Predpis pro vyrobu medikovaného krmiva vypracuje veterinarni Iékaf v péti vyhotovenich. Jedno vyhotoveni uchovava veterinarni Iékar, ktery
predpis pro medikované krmivo vystavil, ostatni 4 vyhotoveni pfedpisu pro medikované krmivo predava veterinarni Iékaf vyrobci medikovaného
krmiva.

(4) Vyrobce medikovaného krmiva uchovéava jedno vyhotoveni predpisu pro medikované krmivo, jedno vyhotoveni pfeda, za pripadného vyuZiti pro-
stfedki k prenosu dat, krajské veterinarni spravé, kterd je mistné prislusna hospodarstvi, kde ma byt medikované krmivo pouZzito, a dvé vyhotoveni
déle preda distributorovi medikovaného krmiva. V pfipadé, Ze vyrobce zajiStuje sam distribuci jim vyrobeného medikovaného krmiva, uchovava
rovnéz vyhotoveni uréena pro distributora.

(5) Distributor medikovaného krmiva, nebo vyrobce, ktery zajistuje i distribuci medikovaného krmiva, jedno vyhotoveni predpisu pro medikované
krmivo uchovava a druhé vyhotoveni pfeda osobé uvedené v odstavci 1 pism. €). Je-li pfijemcem medikovaného krmiva veterinarni |ékaf, ktery
predpis pro medikované krmivo vystavil, pfeda jej pfi pouZiti medikovaného krmiva chovateli.

(6) Veterinarni Iékaf mliZe pozadat vyrobce o zajisténi kopii z vyhotoveni pfedpisu pro medikované krmivo za iéelem jejich pfedani podle odstavcl 3
aZ b; tuto skutecnost uvadi veterinarni Iékaf na pfedpisu pro medikované krmivo. V tomto pfipadé vypracovava veterinarni Iékaf pouze 2 vyhotoveni
predpisu pro medikované krmivo. Vyrobce pfi pofizovani kopii z pfedaného predpisu pro medikované krmivo zabezpeéi, aby (daje na kopiich byly
Citelné a beze zmén.

(7) V pfipadé, 7e vyrobcem medikovaného krmiva je osoba usazena v jiném Elenském staté ne7 v Ceské republice a pokud distribuci jim vyrobeného
medikovaného krmiva zajistuje distributor, miiZze odpovédnost vyrobce za zachazeni s predpisy pro medikovana krmiva podle odstavce 6 zajistit
distributor medikovaného krmiva.

§20
Uchovavani predpisti pro medikované krmivo

(1) Veterinarni 1ékaf, ktery predpis pro medikované krmivo vystavil, a chovatel, ktery medikované krmivo pouZil, uchovavaiji pfislusna vyhotoveni
predpisu pro medikované krmivo po dobu nejméné 5 let od data jeho vystaveni.
(2) Vyrobce medikovaného krmiva a distributor medikovaného krmiva uchovavaji pfislusna vyhotoveni pfedpisu pro medikované krmivo podle
poZadavk( stanovenych jinym pravnim predpisem?®.

§21

Udaje uvadéné na predpisu pro veterinarni autogenni vakciny

(1) Predpis pro veterinarni autogenni vakcinu obsahuje:
a) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikéni, pfipadné misto vykonu praxe predepisujiciho veterinarniho Iékare,
b) indikaci nebo uvedeni dlivodu pouZiti,
c) oznaceni antigen( ¢i patogent, ze kterych méa byt autogenni vakcina vyrobend,
d) adresu a registracni ¢islo hospodéfstvi, z néhoZ maji byt odebrany antigeny €i patogeny pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny; v pfipadé, ze
antigeny Ci patogeny byly jiZz odebrany podle § 71 odst. 5 zdkona o IéCivech, uvadi se oznaceni hospodarstvi a lokality, z néhoz byly antigeny ¢i
patogeny odebrany, a datum takového odbéru,
e) druh a kategorii zvifat, pro ktera je veterinarni autogenni vakcina uréena,
f) pocet davek veterinarni autogenni vakciny nebo jeji mnoZstvi, které mé byt vyrobeno,
g) zvlastni upozornéni, které se uvadi na obalu nebo v pfibalové informaci veterindrni autogenni vakciny,
h) otisk razitka obsahujiciho jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe predepisujiciho veterindrniho Iékafe;
pokud veterinarni 1ékar vykonava odborné veterinarni ¢innosti5) jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vykonavat odborné
veterinarni ¢innosti5), uvadi se dale jméno, pfipadné jména, piijmeni a misto podnikani této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo jeji nazev a sidlo,
jde-li o pravnickou osobu, a
i) podpis veterinarniho Iékare, ktery pfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu vystavil.
(2) Predpis pro veterinarni autogenni vakcinu vystavuje prislusny oSetfujici veterinarni Iékaf ve tfech vyhotovenich, z nichZ jedno si ponechd a 2
vyhotoveni pfedava vyrobci veterinarni autogenni vakciny. Tento vyrobce si jedno vyhotoveni ponechd a jedno vyhotoveni pfedd, za pfipadného
vyuZiti prostfedki k pfenosu dat, krajské veterindrni spravé, v jejimz obvodu plsobnosti bude veterinarni autogenni vakcina pouZita.
(3) Veterinarni IékaF mlZe poZadat vyrobce veterinarni autogenni vakeiny o zajisténi kopii z vyhotoveni pfedpisu pro veterinarni autogenni vakcinu
za lielem jejich predani podle odstavce 2; tuto skutecnost uvadi veterinarni Iékaf na predpisu pro veterindrni autogenni vakcinu. V tomto pfipadé
vypracovava veterinarni Iékaf pouze 2 vyhotoveni predpisu pro veterinarni autogenni vakcinu. Vyrobce pfi pofizovani kopii z pfedaného predpisu pro
veterinami autogenni vakcinu zabezpedi, aby tdaje na kopiich byly Gitelné a beze zmén.

§22

Uchovavani predpisii pro veterinarni autogenni vakciny
(1) Veterinarni Iékaf, ktery predpis pro veterindri autogenni vakcinu vystavil, uchovava tento predpis po dobu nejméné 5 let od data jeho vystaveni.
(2) Vyrobce veterinarni autogenni vakciny uchovava predpis pro veterinarni autogenni vakcinu podle poZadavkl stanovenych jingm pravnim pred-
pisem™,



§23

Predepisovani Ié€ivych pripravkii za iicelem jejich distribuce chovateliim
(1) Recept, na zakladé kterého maji byt 1é¢ivé pripravky distribuovény chovateli podle § 77 odst. 1 pism. ¢) bodu 8 zakona o IéGivech (déale jen
LJrecept pro distribuci chovateli), nelze pouZit pro opakovany vyde;j.
(2) Na recept pro distribuci chovateli Ize pfedepsat pouze veterinarni 1éCivy pfipravek, ktery
a) neobsahuje antibiotikum nebo chemoterapeutikum uréené k jinému nez zevnimu podanti,
b) neni omezen pouze pro jeho pouZiti veterinarnim Iékafem podle § 40 odst. 5 zakona o IéCivech,
¢) neni omezen v uvadéni do obéhu nebo v jeho pouziti podle jiného pravniho predpisu20),
d) neni imunologickym veterinarnim Ié&ivym pfipravkem, ktery obsahuje Zivé plivodce nakaz nebo nemoci pfenosnych ze zvifat na ¢lovéka® nebo pfi-
pravkem pro preventivni ockovani zvifat proti ndkazdm a nemocem pfenosnym ze zvifat na ¢lovéka, které jsou uvedené na seznamu nékaz a nemoci
prenosnych ze zvifat na ¢lovéka, proti kterym nesmi byt zvifata preventivné ockovana®,
e) neobsahuje navykovou latku nebo prekursor podle jiného pravniho predpisu21),
f) ma v rozhodnuti o registraci uveden druh zvifete, pro ktery je predepisovan.
(3) Kromé néleZitosti uvedenych v § 17 odst. 2 a v § 18 odst. 1 obsahuje recept pro distribuci chovateli déle
a) adresu a registracni ¢islo hospodarstvi5), pro které je veterinarni 1éCivy pfipravek urcen,
b) lékaiskou diagndzu nebo dlivod predepsani veterinarniho Ié¢ivého pripravku,
¢) pocet a identifikaci zvifat, pro ktera je veterinarni I6Civy pripravek urcen.
(4) Pri pfedepisovani Ié&ivych pfipravkil na recept pro distribuci chovateli vypIni oSetfujici veterindrni Iékaf prvni list a dva prlpisy. Prvni list a prvni
prilpis predé predepisujici veterinarni Iékaf chovateli. Druhy prlipis si ponechava veterindmi Iékaf. Chovatel si prvni list ponechéa a priipis pfeda
distributorovi pfi dodavce veterinarnich Ié¢ivych pripravki. Chovatel, veterinarni Iékaf a distributor uchovavaji recept nebo jeho prilpis v souladu
s poZadavky stanovenymi v § 9 odst. 11 zakona o léCivech.
(5) Recept pro distribuci chovateli plati tfi pracovni dny po€inaje dnem jeho vystaveni.

; _ _CASTCTWRIA )
PRECHODNA, ZRUSOVACI A ZAVERECNA USTANOVENI

§24

Pfechodna ustanoveni
Dosavadni |ékafské predpisy Ize pouZzivat, pokud budou predepisujicim Iékafem doplnény o pfislusné ddaje podle této vyhlasky, do vypotfebovani
stavajicich zasob.

§25

ZruSovaci ustanoveni
ZruSuje se:
1. vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 343/1997 Sh., kterou se stanovi zplisob predepisovani IéCivych pripravki, nleZitosti Iékarskych predpist
a pravidla jejich pouzivani,
2. vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 157/2001 Sh., kterou se méni vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi ¢. 343/1997 Sb., kterou se stanovi
zplisob predepisovani IéGivych pripravki, naleZitosti Iékafskych predpisil a pravidla jejich pouzivani,
3. vyhlaska ¢. 30/2003 Sh., kterou se méni vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 343/1997 Sb., kterou se stanovi zpiisob predepisovani Ié¢ivych
pripravkil, naleZitosti Iékafskych predpist a pravidla jejich pouZivani, ve znéni vyhlasky ¢. 157/2001 Sb.,
4. vyhlaska ¢. 34/2004 Sb., kterou se méni vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 343/1997 Sh., kterou se stanovi zplisob predepisovéni IéGivych
pripravki, naleZitosti Iékafskych predpist a pravidla jejich pouZivani, ve znéni pozdéjSich predpist,
5. vyhlaska ¢. 643/2004 Sb., kterou se méni vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi €. 343/1997 Sh., kterou se stanovi zplsob pfedepisovani IéCivych
pripravki, naleZitosti Iékafskych predpist a pravidla jejich pouZivani, ve znéni pozdéjSich predpist,
6. vyhlaska ¢. 301/2006 Sb., kterou se méni vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 343/1997 Sb., kterou se stanovi zpiisob predepisovani 1éCivych
pripravki, naleZitosti Iékafskych predpist a pravidla jejich pouZivani, ve znéni pozdéjSich predpist.

§26

Zavérecné ustanoveni
Tato vyhla$ka nabyva G¢innosti dnem jejiho vyhlaSeni.
Ministr: MUDr. Julinek, MBA v. r.

1) Cl. 1 odst. 19 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tjkajiciho se humannich IéGivych pFipravki,

ve znéni Smérnice 2002/98/ES, 2003/63/ES, 2004/24/ES a 2004/27/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady ES ¢. 1901/2006.

Cl. 1 bod 21 Smémice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoledenstvi tykajiciho se veterinamich Iégivych pFpravki

ve znéni Smérnice 2004/28/ES.

2) Priloha €. 1 zékona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakon, ve znéni pozdéjSich predpisti.

3) Priloha €. 5 zékona ¢. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi.

4) Zékon ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjSich predpisi.

5) Zakon ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonii (veterinarni zakon), ve znéni pozdéjsich predpist.

6) § 81 zakona €. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond (zékon o IéCivech).

7) Zakon €. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu a 0 zméné nékterych dalSich zakoni (zakon o elektronickém podpisu), ve znéni pozdéjsich predpisu.

8) § 13 zdkona €. 167/1998 Sbh., ve znéni pozdgjSich predpisd.

9) Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a 0 zméné a dopInéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu.

10) § 32 zakona ¢. 378/2007 Sh.

11) § 11 pism. d) zakona €. 378/2007 Sb.

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

13) § 2 pism. a) zdkona €. 167/1998 Sh., ve znéni pozdéjSich predpisd.

14) Zakon ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpisobilosti a specializované zpisobilosti k vykonu zdravotnického povoléani Iékare, zubniho

|ékafe a farmaceuta, ve znéni zéakona ¢. 125/2005 Sb.

15) § 2 odst. 6 zakona €. 378/2007 Sb.

16) § 2 odst. 5 zakona €. 378/2007 Sb.

17) § 74 odst. 7 zakona €. 378/2007 Sb.

18) Napfiklad § 73 a 74 zakona ¢. 378/2007 Sb.

19) Napfiklad § 71 a 72 zékona ¢. 378/2007 Sb.

20) Vyhlaska ¢. 291/2003 Sb., 0 zakazu podavani nékterych latek zvifat(im, jejichZ produkty jsou uréeny k vyZivé lidi, a o sledovani (monitoringu) pfitomnosti nepo-

volenych 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

predpist.

21) Zakon ¢. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjSich predpistl.
Priloha €. 1 k vyhlasce ¢. 54/2008 Sh.
Priloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 54/2008 Sh.




