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VYHLASKA
ze dne 31. brezna 2006

o evidenci a dokumentaci
navykovych litek a pripravka

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 32 odst. 3 a § 33 odst. 2 zdkona ¢.
167/1998 Sb., o ndvykovych litkich a o zméné ne¢kterych dalsich zdkont, ve znéni

zdkona ¢. 117/2000 Sb., zdkona ¢. 362/2004 Sb. a zdkona ¢. 74/2006 Sb., (dile jen
»zakon®):

CAST PRVNI
EVIDENCE NAVYKOVYCH LATEK A PRIPRAVKU

HLAVAI

SPOLECNA USTANOVENI O EVIDENCI NAVYKOVYCH
LATEK A PRIPRAVKU A O INVENTURACH

§1
Nilezitosti evidence

(1) Evidence o zachdzeni, dovozu a vyvozu ndvykovych litek a ptipravki s jejich obsahem (dile jen
sevidence®) se vede pisemné ve vizanych knihdch s oéislovanymi listy (ddle jen ,eviden¢ni kniha®).
Evidenci lze vést v ptipadech stanovenych touto vyhldskou elektronicky (déle jen ,elektronickd
evidence®).

(2) Evidence se vzdy vede tplné a v souladu s touto vyhliskou tak, aby pravdivé zobrazovala skutec-
nosti, které jsou jejim pfedmétem. Soulad evidenénich zdznamt se skute¢nym stavem v evidenc-
nich knihich nebo pfti vedeni elektronické evidence se ovétuje inventurou.

(3) Ndévykové ldtky se oznatuji ndzvem uvedenym v natizeni vlddy o seznamech ndvykovych ltek!?),
1é¢ivé piipravky!) se oznalujf jejich registrovanym ndzvem?).

§2
Evidenéni knihy

(1) Eviden¢ni kniha kromé vlastnich eviden¢nich zéznamii podle hlavy II obsahuje vzdy

a) jméno, popiipadé¢ jména, a ptijmenti, obchodni firmu nebo ndzev a adresu sidla osoby, kte-
rd vede evidenci, véetné oznaceni a adresy provozovny, kde je skute¢né provddéna ¢innost



strana 2

s litkami a pripravky, kterd je pfedmétem evidence podle zdkona a této vyhlisky, pokud je
adresa této provozovny odlisnd od adresy sidla,

b) jméno, popiipadé jména, a ptijment fyzickych osob, které zapisuji evidenéni zdznamy do
eviden¢nich knih, jejich adresu mista trvalého pobytu, a nemd-li trvaly pobyt, adresu bydli-
$té¢ a podpisovy vzor (ddle jen ,,podpis®) a datum, od kdy tyto osoby providéji eviden¢ni
zdznamy,

¢) datum preddni eviden¢ni knihy do pouzivini a ukonéeni pouzivini,

d) celkovy pocet listti s uvedenim ¢isla prvniho a posledniho listu,

e) seznam evidovanych ndvykovych ldtek a pripravkd s uvedenim ¢isel list vyhrazenych pro
evidovén{ jednotlivych ndvykovych ldtek a ptipravkiy povinnost uvedeni ¢isel listr vyhra-
zenych pro evidovin{ jednotlivych ndvykovych litek a ptipravkd se nevztahuje na evidend-
nf knihy v Iékdrné.

Eviden¢ni knihy mohou byt vedeny samostatné pro jednotlivé organiza¢ni slozky pravnickych
osob nebo pro jednotlivé ¢innosti.

Eviden¢ni zdznamy se do evidenc¢nich knih zapisuji v den, kdy nastala evidovand skute¢nost, a po-
kud neni ddle uvedeno jinak, opatfuji se podpisem osoby, kterd zdpis provedla.

Opravy evidenénich zdznam se provadéji tak, aby bylo mozno zjistit obsah ptvodntho zdznamu.
Opraveny zdznam se opatii datem a podpisem osoby, kterd opravu zdznamu provedla.

§3
Elektronickd evidence
Elektronickd evidence se vede tak, aby umoziiovala samostatné denni sledovini pohybu a stavu
zdsob a jejich zpétné zjisténi po dobu 5 let.

Pfi elektronické evidenci je nutno zabezpelit, aby zdpisy do evidence providély pouze osoby k to-
mu oprivnéné s tim, Ze je tfeba zajistit moznost identifikace osoby, kterd zdpis provedla, a to po
dobu 5 let.

Elektronickd evidence muze byt vedena samostatné pro jednotlivé organiza¢ni slozky nebo pro
jednotlivé ¢innosti.
Eviden¢ni zdznamy se do elektronické evidence zapisuji v den, kdy nastala evidovand skute¢nost.

Pri elektronické evidenci je nutno zabezpecit, aby evidence umoziiovala provedeni okamzitého ti-
skového vystupu, ktery pravdive zobrazuje viechny pozadované skute¢nosti za kontrolované ob-

dobi.
Pti elektronické evidenci se potizuje
a) jedenkrdt denné bezpe¢nostni kopie datového souboru,

b) minimilné jednou za pul roku archivni kopie datového souboru na neprepisovatelném pa-
métovém médiu s vyrobcem garantovanou zivotnosti zdpisu 5 let nebo zidloha datového
souboru, ze kterého je mozné ddaje rekonstruovat, vedend na nosic¢i dat odlisn¢ho od
hardwarového vybaveni slouZiciho k vedeni elektronické evidence.

Elektronickd evidence obsahuje, pokud neni dile uvedeno jinak, tyto adaje:
a) ndzev ptipravku, véetné jeho sily?), Iékové formy a velikosti balent,

b) datum pfijmu,
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datum vydeje,

Q.
~—

¢islo dokladu o prijmu,

e) (dislo dokladu o vydeji,

f) &islo Sarze,

g) jméno, popiipad¢ jména, a ptijmeni nebo ndzev a sidlo dodavatele,
h) jméno, popiipad¢ jména, a ptijmeni nebo nédzev a sidlo ptijemce,
i) mnozstvi ptijaté,

j) mnozstvi vydané,

k) jednotku mnozstvi,

1) stavzdsob,

m) identifikaci osoby, kterd zdpis provedla.

§ 4

Inventura

Inventura v evidenénich knihdch se providi mési¢né (ddle jen ,,mésiéni inventura®) k poslednimu
dni kalenddintho mésice i v ptipadé, ze béhem kalenddiniho mésice nedoslo k Zidnému zdznamu
o pohybu. Ptipadne-li posledni den kalenddfniho mésice na sobotu, nedéli nebo svitek!®), je mo-
zné mési¢ni inventuru provést nejblizi pfisti pracovni den.

Provedeni mési¢ni inventury se u vsech sledovanych polozek zaznamend do evidenéni knihy s uve-
denim data inventury a podpist osob, které inventuru provadély. V zéznamu o provedeni mési¢ni
inventury se uvede

a) podite¢ni stav sledovaného obdobi,
b) celkovy ptijem,
c) celkovy vydeja

d) stavk poslednimu dni kalenddfniho mésice.

Pokud ve sledovaném obdobi nenastal zidny pohyb, uvedou se v zdznamu o provedeni mési¢n{
inventury slova ,,Stav nezménén®, datum inventury a podpisy osob, které inventuru provadely.

Prti elektronické evidenci se provddi inventura k poslednimu dni kalenddiniho ¢tvrtleti (ddle jen
wtvrtletni inventura®), pokud neni dédle uvedeno jinak. Pripadne-li posledni den kalenddiniho
mésice na sobotu, nedéli nebo svitek!>), je mozné ¢tvrtletni inventuru provést nejblizsi pristi pra-
covni den. O provedeni ¢tvrtletni inventury se pofidi zdiznam o provedeni inventury, ktery se vy-
hotovuje v listinné podobé a obsahuje u viech sledovanych polozek tyto ndleZitosti:

a) podite¢ni stav sledovaného obdobi,
b) celkovy ptijem,
c) celkovy vydeja

d) stavk poslednimu dni kalend4tniho ¢evrtleti.

Zéznam o provedeni inventury ddle obsahuje datum, jméno, funkci a podpisy osob, které provi-
dély inventuru.
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Zjisti-li se pti mési¢ni nebo ¢tvrtletni inventute rozdil mezi skute¢nym a evidenénim stavem, sepise
se inventurni protokol, ve kterém se uvedou zjisténé rozdily, jejich zdivodnéni, dile datum, jmé-
no, funkci a podpisy osob, které providély inventuru véetné odpovédné osoby, je-li ustanovena.

HLAVAII

EVIDENCE U OSOB ZACHAZEJICICH
S NAVYKOVYMI LATKAMI A PRIPRAVKY

§5

Evidence pfi vyrobé nivykovych litek a pripravka

Pti evidenci pti vyrobé ndvykovych ldtek a ptipravki se postupuje podle § 1, 2 a 4 obdobné.

Pti vyrob¢ ndvykovych ltek a pripravki se v evidenéni knize vedou evidenéni zdznamy o vsech
vyrobnich ¢innostech, k nimz béhem vyroby dochdzi.

Eviden¢ni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto eviden¢ni zdznamy:

a)
b)
c)
)
e)

(oW

f)

g

nédzev ndvykové ldtky nebo piipravku véetné jeho sily?), Iékové formy a velikosti balent,
ndzev ldtky, kterd neni ndvykovou litkou, ale bude pouzita pro vyrobu ndvykové litky,
poradové ¢islo zdpisu,

datum pfevzeti ndvykové litky a pripravku ze skladu,

datum prevzeti litky ze skladu, kterd nenf ndvykovou litkou, ale bude pouzita pro vyrobu
ndvykové litky,

mnozstvi ndvykové litky v gramech a ptipravku v poétu baleni nebo v poctu podle jedno-
tlivych lékovych forem, naptiklad tablet, ampuli, pfevzaté ze skladu,

mnozstvi litky v gramech, kterd nenf ndvykovou litkou, ale bude pouZita pro vyrobu ni-
vykové latky, prevzaté ze skladu,

¢islo vyrobni Sarze,
datum preddni hotovych ndvykovych ldtek a ptipravki do skladu v gramech nebo v poétu
balent,

mnozstvi pfedanych hotovych ndvykovych litek a pripravka do skladu v gramech nebo

v poctu baleni,

skute¢né vyrobni ztrity v gramech nebo v poctu balenf nebo v pocétu podle jednotlivych

lékovych forem,

odpad vznikly pfi vyrobé v gramech nebo v po¢tu baleni nebo v poctu podle jednotlivych
lékovych forem,

m) jméno, poptipadé¢ jména a piijmeni, funkci a vlastnoruéni podpis pracovnika provideéjici-

ho zépis.

§ Sa

Evidence pfi vyzkumu ndvykovych litek a pripravka

Pti evidenci vyzkumu ndvykovych litek a ptipravka se postupuje podle § 1, 2 a 4 obdobné.
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(3)

(4)

Pti evidenci vyzkumu ndvykovych ldtek a ptipravka se v evidenéni knize uvddi nézev projektu ne-
bo cil vyzkumné ¢innosti. Na kazdy vyzkumny projekt nebo cil se vede zvldstni eviden¢ni kniha.

Eviden¢ni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto eviden¢ni zdznamy:

a)
b)

g

h)

ndzev ndvykové litky nebo ptipravku,

ndzev létky, kterd nenf ndvykovou litkou, ale bude pouzita pro vyzkum vyroby ndvykové
litky,

potadové ¢islo zdpisu,

datum pouziti ndvykové litky, ptipravku nebo litky, kterd neni nivykovou ldtkou, ale bu-
de vyuzita pro vyzkum vyroby ndvykové ldtky,

mnozstvi pouzité ndvykové litky, ptipravku nebo litky, kterd neni ndvykovou litkou, ale
bude vyuzita pro vyzkum vyroby ndvykové litky,

¢islo pokusu nebo jind identifikace vzniklé ndvykové litky nebo ptipravku,

zpusob spotfebovdni ndvykové litky, ptipravku nebo litky, kterd neni nédvykovou litkou,
ale bude vyuzita pro vyzkum vyroby ndvykové litky,

jméno, popiipadé¢ jména, a ptijment, funkci a vlastnoruéni podpis pracovnika providéjici-
ho zdpis.

§6

Evidence pri skladovéni u vyrobce nebo distributora

Pti evidenci pti skladovani u vyrobce®) nebo distributora®) se postupuje podle § 1 az 4 obdobné.

Pti skladovéni u vyrobce*) nebo distributora®) ndvykovych ldtek a ptipravkii obsahujicich nédvyko-

vé ldtky uvedené v ptilohdch & 1, 3, 4 nebo S natizeni vlidy o seznamech ndvykovych ldtek!?) se
vedou eviden¢n{ zdznamy v eviden¢ni knize, s vyjimkou ptipravkis obsahujicich ndvykové litky

uvedené v piiloze & 1 nafizeni vlidy o seznamech ndvykovych ldtek!?) a soucasné uvedené i v pii-

loze ¢&. 8 natizeni vlidy o seznamech ndvykovych litek!?).

Eviden¢ni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto eviden¢ni zdznamy:

a)
b)

c)

nézev ndvykové ldtky nebo pfipravku véetné jeho sily?), lékové formy a velikosti balent,
datum ptijmu,

datum vydeje,

¢islo dokladu o prijmu,

¢islo dokladu o vydeji,

¢islo SarZe, ptipadné atestu, pokud jsou uvedena,

jméno, poptipad¢ jména, a ptijmeni nebo ndzev a sidlo dodavatele,
jméno, poptipad¢ jména, a ptijmeni nebo ndzev a sidlo ptijemce,
mnozstvi pfijaté,

mnozstvi vydané,

jednotku mnozstvi a

stav z4sob.

Pti skladovdni se vede téz evidence ptipravki obsahujicich ndvykové litky uvedené v ptilohdch ¢&.

2, 6 nebo 7 natizeni vlddy o seznamech ndvykovych ldtek!?) nebo ptipravka obsahujicich nédvyko-
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vé litky uvedené v piiloze & 1 natizeni vlddy o seznamech ndvykovych litek!?) a sou¢asné uvedené
i v ptiloze & 8 natizen{ vlddy o seznamech ndvykovych litek!?) nebo lé¢ivych piipravki s obsahem
uvedené ldtky kategorie 1!%). V tomto ptipadé¢ lze vést elektronickou evidenci. Elektronickd evi-
dence obsahuje tidaje podle odstavce 3.

§7

Evidence v pripadech, kdy ndvykové
litky a pripravky nejsou skladoviny
Pti evidenci ndvykovych litek a ptipravka v ptipadech, kdy nejsou skladovény, se postupuje podle
§ 1 az 3 obdobné.
Pti evidenci ndvykovych ldtek a ptipravki obsahujicich ndvykové litky uvedené v ptilohdch ¢. 1,
3, 4 nebo S nafizeni vlddy o seznamech ndvykovych ltek!?) se vedou evidenéni zdznamy v evi-
denéni knize, s vyjimkou ptipravk obsahujicich nivykové litky uvedené v priloze ¢. 1 natizeni
vlddy o seznamech ndvykovych ldtek!?) a sou¢asné uvedené i v piiloze ¢. 8 natizen vlidy o sezna-
mech ndvykovych ltek!?).
Evidenéni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto eviden¢ni zdznamy:
a) ndzev ndvykové litky nebo ptipravku véetné jeho sily?), lékové formy a velikosti balent,
b) datum doddni a datum vydeje,
c) ¢islo dokladu o doddni a o vydeji,
d) d&islo Sarze, ptipadné atestu, pokud jsou uvedena,
e) jméno, popiipad¢ jména, a ptijmeni nebo nézev a sidlo dodavatele,
f) jméno, popiipadé jména, a ptijmeni nebo ndzev a sidlo odbératele,
g) dodané a vydané mnozZstvi a

h) jednotku mnozstvi.

V ptipadech, kdy ptipravky nejsou skladoviny, se vede téZ evidence ptipravki obsahujicich ndvy-
kové ldtky uvedené v piflohdch & 2, 6 nebo 7 natizeni vlddy o seznamech ndvykovych litek!?) ne-
bo ptipravkil obsahujicich ndvykové litky uvedené v ptiloze ¢. 1 natizeni vlidy o seznamech ndvy-
kovych ldtek!?) a soucasné uvedené i v piiloze &. 8 natizeni vlddy o seznamech ndvykovych ldtek!?)
nebo 1&ivych piipravka s obsahem uvedené ldtky kategorie 1'%). V tomto ptipadé¢ lze vést elektro-
nickou evidenci. Elektronickd evidence obsahuje tidaje podle odstavce 3.

§8

Evidence v 1ékdrné
Pti evidenci v Iékdrné se postupuje podle § 1 az 4 obdobné.
V lékdrné se vedou evidenéni zdznamy o ndvykovych litkich uvedenych v ptilohdch ¢. 1, 3, 4 nebo
S natizen{ vlddy o seznamech ndvykovych litek!?) a ptipravcich tyto litky obsahujicich, s vyjim-
kou ptipravkid obsahujicich ndvykové litky uvedené v ptiloze ¢. 1 nafizeni vlidy o seznamech ni-
vykovych litek!?) a soucasné uvedené i v ptiloze & 8 natizen{ vlddy o seznamech ndvykovych 14-
tek!?) v evidenén{ knize nebo v podobeé elektronické evidence.
Eviden¢ni kniha podle odstavee 2 obsahuje tyto eviden¢ni zdznamy:

a) ndzev ndvykové litky nebo ptipravku veetné jeho sily?), lékové formy a velikosti balent,
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¢isla sloupcu,

poradové ¢islo dokladu,

datum pfijmu,

datum vydeje,

jméno, poptipad¢ jména, a ptijmeni Iékate a ndzev, sidlo predepisujictho poskytovatele
zdravotnich sluzeb a jméno, poptipad¢ jména, a piijmeni a adresa mista trvalého pobytu
pacienta, a nemd-li trvaly pobyt, adresa bydlist¢ pacienta pti vydeji,

jméno, poptipad¢ jména, a ptijmenti a bydlisté nebo ndzev a sidlo dodavatele pfi ptijmu,
jednotku mnozstvi,

mnozstvi pfijaté a

mnozstvi vydané.

Elektronickd evidence podle odstavce 2 obsahuje tyto udaje:

a) ndzev ndvykové litky nebo nizev ptipravku véetné jeho sﬂy3), lékové formy a velikosti bale-

)

m) jméno, popiipad¢ jména, a ptijmeni osoby, kterd zdpis provedla, a

ni,

datum pfijmu,

datum vydeje,

jméno, popiipad¢ jména, a ptijmeni Iékate a ndzev a sidlo ptedepisujictho poskytovatele
zdravotnich sluzeb pfi vydeji,

jméno, popiipad¢ jména, a ptijmeni a adresa mista trvalého pobytu pacienta, a nemd-li
trvaly pobyt, adresa bydlisté pacienta pti vydej,

identifikdtor elektronického receptu pii vydeji,

jméno, poptipad¢ jména, a ptijmeni nebo ndzev a sidlo dodavatele pfi ptijmu,

¢islo dokladu o ptijmu,

jednotku mnozstvi,

mnozstvi piijaté,

mnozstvi vydané,

aktudln{ stav zdsob,

n) kvalifikovany elektronicky podpis osoby, kterd zipis provedla.

V Iékdrné se vede téz evidence ndvykovych litek uvedenych v piilohdch ¢. 2, 6 a 7 natizeni vlddy

o seznamech ndvykovych ldtek!?), ptipravki tyto litky obsahujicich a lé¢ivych piipravka s obsa-

hem uvedené litky kategorie 1'3) s vyuzitim tdajt uvedenych v evidenci podle zvld$tntho privni-

ho predpisu

14). V tomto ptipadé lze vést elektronickou evidenci. Elektronick4 evidence obsahuje

tyto udaje:

a) ndzev ndvykové litky nebo nizev ptipravku véetné jeho sﬂy3), lékové formy a velikosti bale-

b)

a o

[¢)

)
)

~—

ni,

datum pfijmu,

datum vydeje,

¢islo dokladu o prijmu,

mnozstvi pfijaté,
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f) mnozstvi vydané,
g) aktudlni stav zdsob a

h) identifikace osoby, kterd z4pis provedla.

Je-li elektronickd evidence vedena o nédvykovych ldtkich uvedenych v ptiloze ¢. 1, 3, 4 nebo 5 nati-
zeni vlidy o seznamech ndvykovych litek!?)a o ptipravcich tyto ldtky obsahujicich, provadi se mé-
si¢ni inventura za podminek uvedenych v § 4 odst. 4 vét¢ druhé. Je-li vedena elektronickd evidence
podle odstavce S, inventura podle § 4 odst. 4 se neprovddi.

Pti elektronické evidenci je nutno zabezpedit, aby evidence umoziiovala provedeni okamzitého
jednotného elektronického vystupu ve formdtu .xml, ktery pravdivé zobrazuje vSechny skute¢nosti
pozadované touto vyhldskou za sledované obdobi. Soucasné je nutno zabezpetit, aby evidence
umoziiovala jednotny tiskovy vystup.

Pokud je evidence vedena v elektronické podobé¢ podle odstavce 2 nebo S, uchovéva osoba provo-
zujici Iékdrnu nosice dat podle § 13 a 15 obsahujici tdaje podle odstavce 4 nebo 5. Osoba provo-
zujici Iékdrnu zajisti pravidelné zdlohovin{ dat, ze kterych je mozné tdaje vedené v evidenci rekon-
struovat. Osoba provozujici Iékdrnu zajisti zdlohovani{ dat na nosi¢ich odlisnych od hardwarového
vybaveni slouZictho k vedeni elektronické evidence. Zdlohovini se providdi podle ¢asového roz-
vrhu pfedem stanoveného osobou provozujici Iékdrnu, vidy vsak bez zbyte¢ného odkladu po zé-
vérce provozniho dne.

Osoba provozujici Iékdrnu vypracuje a uchovévi organizaéni a technické zabezpeceni vedeni elek-
tronické evidence podle odstavce 2 v pisemné podobé, v rimci kterého stanovi alesporni
a) podminky pfistupu uZivatelii do systému vedeni evidence, rozsah ptistupovych priv a pro-
ces jejich nastavovini, véetné zptisobu rozhodovini o rozsahu piistupovych priv jednotli-
vych uZivateld a rozhodovini o jejich zméndch,

b) postup a ¢asovy rozvrh zdlohovini dat podle odstavce 8,

(@]
~

postup pfti rekonstrukei ddaji vedenych v evidenci ze zdloznich dat,

Q.
~—

zpusob uchovévini dokumentt,

(¢}
~

postup pro feseni situaci, kdy dojde k poruse funkeci systému vedeni evidence, véetné zpt-
sobu zajisténi nidhradniho provozu,

f) postup pro fesent situace, kdy prostfedky, které jsou uZiviny pro vedeni evidence na zdkla-
d¢ smlouvy s jinou osobou, neni mozné nadéle uZivat,

g) postup pro opravu chyb v evidenci a obsah zéznamu o provedené opravé véetné dohleda-
telnosti ptivodniho zéznamu,

h) zputisob skoleni uZivateli a zpiisob uchovévini dokumentace o provedeném skoleni.

§9

Evidence vedend poskytovatelem zdravotnich sluzeb neuvedenym
v § 8 a poskytovatelem pobytovych socidlnich sluzeb
Pti evidenci vedené u poskytovatele zdravotnich sluzeb neuvedeného v § 8 a u poskytovatele poby-

tovych socidlnich sluzeb se postupuje podle § 1, 2 a 4 obdobne.

U poskytovatele zdravotnich sluzeb neuvedeného v § 8 a u poskytovatele pobytovych socidlnich
sluzeb se vedou evidenéni zdznamy o ptipravcich obsahujicich ndvykové litky uvedené v piilohich
& 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni vlddy o seznamech ndvykovych ldtek'?) v evidenénich knihdch, s vyjim-
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(3)

(1)
()

(3)

kou ptipravki obsahujicich ndvykové litky uvedené v ptiloze ¢. 1 nafizeni vlidy o seznamech ni-

vykovych ldtek!?) a sou¢asné uvedené i v ptiloze & 8 natizeni vlddy o seznamech ndvykovych 14-

tek!?).

Eviden¢ni kniha podle odstavee 2 obsahuje tyto eviden¢ni zdznamy:

a)
b)
c)
)
¢)

(oW

f)

nézev piipravku véetné jeho sily?), lékové formy a velikosti balent,

datum pfijmu,

datum vydeje,

série bloku, ¢islo zddanky a ndzev a sidlo dodavatele pfi piijmu,

¢islo zdravotnické dokumentace a jméno, poptipadé jména, a ptijmeni a piipadné datum
narozeni pacienta pfi vydeji (poddni pacientovi),

podpis lékate nebo ptislusného zdravotnického pracovnika,

mnozstvi pfijaté,

mnozstvi vydané,

jednotku mnozstvi,

stav zdsob.

§ 10

Evidence pti poskytovini veterindrni péce

Pti evidenci pti poskytovini veterindrni péée se postupuje podle § 1, 2 a 4 obdobné.

Pti poskytovdni veterindrni péée se vedou evidenéni zdznamy v evidenéni knize pti zachdzeni s nd-

vykovymi ldtkami a piipravky obsahujicimi ndvykové litky uvedené v piilohdch ¢. 1, 3 nebo 5 na-

tizeni vlidy o seznamech ndvykovych litek?), s vyjimkou ptipravkt obsahujicich ndvykové litky

uvedené v pfiloze & 1 natizen{ vlidy o seznamech ndvykovych ldtek!?) a soucasné uvedené i v pii-

loze ¢&. 8 natizeni vlidy o seznamech ndvykovych litek!?).

Eviden¢ni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto eviden¢ni zdznamy:

I)

ndzev pripravku véetné jeho sﬂy3), lékové formy a velikosti balen,
datum pfijmu,

datum vydeje,

¢islo dokladu o ptijmu,

¢islo dokladu o vydeji,

¢islo Sarze, ptipadné atestu, pokud jsou uvedena,

jméno, poptipad¢ jména, a ptijmeni nebo nazev a sidlo dodavatele,
jméno, poptipad¢ jména, a ptijmeni nebo ndzev a sidlo ptijemce,
jméno, poptipad¢ jména, a ptijmeni nebo ndzev a sidlo chovatele,
mnozZstvi pfijaté,

mnozstvi vydané,

mnozstvi spotfebované,

m) jednotku mnozstvi,

n)

stav zasob.
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(1)
()

(3)

§11

Evidence pri ¢innosti stitnich orgind,
uzemnich samosprdvnych celkd a dalsich osob

Pti evidenci pfi ¢innosti stitnich orgdnd, Gzemnich samosprévnych celka a dal$ich osob uvede-
nych v § 5 odst. 6 zdkona se postupuje podle § 1, 2 a 4 obdobné.

Pti zachdzeni s ndvykovymi litkami a ptipravky s jejich obsahem, pokud nejde o postup podle § 9

nebo podle § 12, se vedou u osob uvedenych v § 5 odst. 6 zdkona eviden¢ni zdznamy v eviden¢ni

knize.

Eviden¢ni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto eviden¢ni zdznamy:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g
h)
i)

j)

k)
)

nézev ndvykové ltky nebo piipravku véetné jeho sily?), lékové formy a velikosti balent,
datum pfijmu,

datum vydeje,

¢islo dokladu o prijmu,

¢islo dokladu o vydeji,

¢islo Sarze, ptipadné atestu, pokud jsou uvedena,

jméno, poptipad¢ jména, a ptijmeni nebo ndzev a sidlo dodavatele,
jméno, poptipad¢ jména, a ptijmeni nebo ndzev a sidlo ptijemce,
mnozstvi pfijaté,

mnozstvi vydané,

mnozstvi spotfebované,

jednotku mnozstvi,

m) stav zdsob.

§12

Evidence u vyjmenovanych osob

Pti evidenci u osob vyjmenovanych v § 5 odst. 7 zdkona se postupuje podle § 1, 2 a 4 obdobné.

Pti zachdzeni s nidvykovymi litkami, ptipravky obsahujicimi ndvykové latky uvedené v ptilohdch ¢.

1, 3, 4 nebo S natizeni vlady o seznamech navykovych latek!?), s vyjimkou ptipravka obsahujicich

névykové litky uvedené v ptiloze ¢ 1 nafizeni vlddy o seznamech ndvykovych litek'?) a soucasné

uvedené i v pfiloze ¢. 8 natizen{ vlidy o seznamech ndvykovych litek!?), se vedou u osob vyjmeno-
vanych v § 5 odst. 7 zdkona evidenéni zdznamy v eviden¢n{ knize.

Evidenéni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto eviden¢ni zdznamy:

ndzev ndvykové litky nebo ptipravku véetné jeho sﬂy3), lékové formy a velikosti balent,
datum pfijmu,

datum vydeje,

¢islo dokladu o ptijmu,

¢islo dokladu o vydeji,

¢islo Sarze, ptipadné atestu, pokud jsou uvedena,

jméno, poptipad¢ jména, a ptijmeni nebo ndzev a sidlo dodavatele,
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jméno, poptipad¢ jména, a ptijmeni nebo ndzev a sidlo ptijemce,
mnozstvi piijaté,

mnozstvi vydané,

mnozstvi spotfebované,

jednotku mnozstvi,

m) stav zdsob.

§12a

Evidence péstovini rostlin konopi pro védecké ucely

(1) Ptievidenci péstovini rostlin konopi pro védecké tcely se postupuje podle § 1, 2 a 4 obdobné.

(2) Pti péstovéni rostlin konopi z rostliny konopi pro védecké tcely na zékladé povoleni k zachizeni
se eviden¢ni zdznamy vedou v evidenéni knize.

(3) Eviden¢ni kniha podle odstavee 2 obsahuje tyto eviden¢ni zdznamy:

a)
b)
c)
d)
¢)
f)

g
h)

ndzev péstovaného chemotypu rostliny konopi,

mnozstvi péstovanych rostlin konopi v kusech,

poradové ¢islo zdpisu,

datum zdpisu,

oznacen{ vyprodukovaného konopi,

mnozstvi vyprodukovaného konopf,

mnozstvi odpadu z rostliny konopi,

jméno, popiipadé jména, a ptijmeni, funkci a vlastnoruéni podpis pracovnika provadéjici-
ho zépis.

CAST DRUHA

DOKUMENTACE NAVYKOVYCH LATEK A PRIPRAVKU

§13

Druhy dokumentace

(1) Dokumentaci zachdzeni s ndvykovymi litkami a pripravky tvoti

a)
b)

eviden¢ni knihy,

nosice dat obsahujici Gdaje elektronické evidence a nosice se zaznamenanymi zdloznimi da-
ty elektronické evidence,

zéznamy o proveden{ inventury z inventur podle § 4 véetn¢ inventurnich protokolt z in-
ventur provddénych podle zvld3tniho pravniho ptedpisu’),

zépisy o pfeddni ndvykovych litek a ptipravkia za déelem odstranéni a zdpisy o odstranéni
ndvykovych litek a ptipravki a dal$i doklady tykajici se odstranéni (§ 14 zdkona),
protokoly o ztrité nebo zniceni ndvykovych litek a ptipravki a odpadu z rostliny konopi,

zapisy o provedenych kontroléch (§ 34 zékona),



strana 12

g) veskerd ufedni rozhodnuti véetné zahrani¢nich tykajici se zachdzen{ s ndvykovymi ldtkami
a ptipravky a ddle vyvozu a dovozu makoviny,

h) kopie hldseni (§ 26 az 30 a § 43 zdkona),
i) dodaci listy, faktury a dalsi doklady o piijmu a vydeji ndvykovych létek a ptipravkd véetné
ptislusnych celnich dokladu,

j) doklady o potizeni, prodeji nebo vytazeni tabletovacky, drazovaciho kotle a granula¢niho
kotle.

V lékdrné se uchovévaji vedle dokumentace uvedené v odstavei 1
a) prvni pripisy receptt®) a Zddanek’) s modrym pruhem, ptipadné i prvnf listy receptt®)
s modrym pruhem (§ 13 odst. 4 zdkona), jde-li o ptipravky hrazené pacientem,

b) nosi¢e dat obsahujici zdznamy o zasldn{ elektronické informace o uskuteénéném vydeji na
elektronicky recept (§ 13 odst. 1 zdkona) centrdlnimu tlozisti elektronickych recepti.

U poskytovatele zdravotnich sluzeb neuvedeného v § 8 se uchovavaji vedle dokumentace uvedené
v odstavci 1

a) vSechny druhé prapisy pouzitych receptﬁg) s modrym pruhem a prvni listy a v§echny dru-
hé a tfeti prupisy pouzitych zddanek’) s modrym pruhem (§ 13 odst. 2 zékona),

b) nosice dat obsahujici zdiznamy o identifika¢nich znacich vystavenych elektronickych recep-
ti (§ 13 odst. 1 zédkona).

§ 14
Protokoly a zdpisy

Protokoly, zdpisy a doklady podle § 13 odst. 1 pism. ¢), d), e), f) a j) podepisuje vidy odpovédni osoba,
je-li ustanovena. V ostatnich ptipadech podepisuje tyto protokoly, zdpisy a doklady povétend osoba.

§ 15

Uchoviviani dokumentace

Dokumentace se uchovivd tak, aby se zabrénilo jejimu znehodnoceni, ztrité, poskozent, znicent,
zneuzitf nebo odcizeni. Pokud se jednd o uchovivini osobnich Gdaju, postupuje se podle zvldstni-

ho prévntho predpisu'?).

Dokumentace vztahujici se k zachdzeni s ndvykovymi litkami a ptipravky s jejich obsahem se
uchovévd po dobu 5 let (§ 33 odst. 1 zékona) od potizeni dokumentu, poptipadé od posledniho
zéznamu v ném podle toho, kterd z téchto skute¢nosti nastala pozdéji.
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CAST TRETI
ZRUSOVACI A ZAVERECNA USTANOVENI

§ 16

ZrusSovaci ustanoveni
Zrusuje se:

1. Vyhléska ¢. 304/1998 Sb., kterou se stanovi ptipady, kdy se nevyzaduje vyvozni povoleni
k vyvozu pomocnych litek, podrobnosti o evidenci ndvykovych ldtek, ptipravkia a prekursorti
a 0 dokumentaci nédvykovych ldtek.

2. Vyhldska ¢. 143/2000 Sb., kterou se méni vyhldska ¢. 304/1998 Sb., kterou se stanovi piipady,
kdy se nevyZaduje vyvozni povoleni k vyvozu pomocnych litek, podrobnosti o evidenci
ndvykovych litek, ptipravki a prekursort a o dokumentaci navykovych ltek.

3. Vyhlaska ¢. 82/2002 Sb., kterou se méni vyhldska ¢. 304/1998 Sb., kterou se stanovi pripady, kdy
se nevyZaduje vyvozni povoleni k vyvozu pomocnych litek, podrobnosti o evidenci niavykovych

litek, ptipravka a prekursorti a o dokumentaci nédvykovych létek, ve znéni vyhlésky ¢. 143/2000
Sb.

4. Vyhlaska ¢. 363/2004 Sb., kterou se méni vyhldska ¢. 304/1998 Sb., kterou se stanovi piipady,
kdy se nevyZaduje vyvozni povoleni k vyvozu pomocnych litek, podrobnosti o evidenci
ndvykovych létek, ptipravkdt a prekursort a o dokumentaci ndvykovych litek, ve znéni

pozdéjsich predpist.

§17
Utinnost
Tato vyhldska nabyvi Gc¢innosti dnem 1. kvétna 2006, s vyjimkou ustanoveni § 3 odst. 2, § 3 odst. 7

pism. m) a § 8 odst. 4 pism. i), kterd nabyvaji G¢innosti dnem 1. ledna 2007.

Ministr:
MUDr. Rathv.r.
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1) § 2 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zikont (zdkon o 1é¢ivech),
ve znéni pozdéjsich predpisti.
2) §4odst. 1a§ 13 odst. 2 pism. a) bod 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znén{ pozd¢jsich predpist.
3) § 4 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.
) § 6 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.
%) § 6 odst. 1 pism. b) zdkona ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisii.
7) Zékon &. 563/1991 Sb., o tletnictvi, ve znéni pozdéjsich predpist.
)

8) § 19 odst. 1 pism. a) bod 1 vyhldsky ¢. 329/2019 Sb., o ptedepisovini 1é¢ivych ptipravki pti poskytovin{ zdravotnich
sluzeb.

%) § 19 odst. 1 pism. b) bod 1 vyhldsky ¢. 329/2019 Sb.

11y Zikon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovéni osobnich tdaji.

12) Natizen{ vlidy ¢. 463/2013 Sb., o seznamech névykovych litek.

13) § 34 zdkona &. 272/2013 Sb., o prekursorech drog.

14) § 83 odst. 6 pism. b) zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

15) § 1 a 2 zdkona ¢. 245/2000 Sb., o stitnich svitcich, o ostatnich svétcich, o vyznamnych dnech a o dnech pracovniho

klidu.
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