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54
VYHLASKA
ze dne 6. Unora 2008

0 zpUsobu predepisovani léCivych pripravkl, Gdajich uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékafskych predpisu

Ministerstvo zdravotnictvi po projednani 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 o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech):

CAST PRVNI
OBECNA USTANOVENI

Uvodni ustanoveni

(1). Tato vyhlaSka stanovi zpGsob predepisovani léCivych prfipravkd, udaje uvadéné na Iékarském
pfedpisu a pravidla pouZzivani Iékafskych predpisa.
(2). Pro predepisovani [€Civych pFipravku Iékafi pouzivaji I€karskeé pfedpisyl), ato
a) recepty uréené pro predepisovani
1. Ié€ivych pripravkd obsahujicich omamné latky zafazené do seznamu I2) (déle jen ,omamné

latky*) nebo psychotropni latky zafazené do seznamu II3) (déle jen_,psychotropni latky"), které
jsou 6znaceny modrym pruhem; vzor tohoto receptu je uveden v priloze ¢. 1 teto vyhlasky,

2. humannich lé€ivych pfipravku s vyjimkou lé€ivych pripravk( uvedenych v bodu 1, za
Ucelem poskytovani zdravotnich sluzeb, a to i pro jejich opakovany vydej podle § 6 odst. 4,
3. veterinarnich Ié€ivych pfipravki a humannich lé€ivych pfipravku, s vyjimkou IéCivych
pfipravkll uvedenych v bodu 1, za Gcelem poskytovani veterinarni péce, a to i pro jejich
opakovany vydej podle § 6 odst. 4,
b) objednavky poskytovatell zdravotnich sluZzeb (dale jen ,poskytovatel“) a fyzickych nebo
Prévnicky,ch osob opravnénych vykondvat veteringrni (':inno,stiS), na lécivé pfipravky, vcetné
ransfuznich pripravkd, s vyjimkou lédivych pripravkd uvedenych v pismenu a) bodé 1 (dale jen
.zadanka"),

c) zadanky na IéCivé pfipravky uvedené v pismenu a) bodé 1, které jsou oznac¢eny modrym
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pruhem; vzor této zadanky je uveden v pfiloze €. 2 této vyhlasky.
(3) Pro predepisovani IéCivych pripravku Ize také pouZzit
a) recept v elektronické podobé (dale jen ,,elektronicky recept”) zaslany predepisujicim Iékafem

centralnimu UloZisti elektronickych receptl ) podepsany uznavanym elektronickym podpisem
predepisujiciho |ékafe podle jiného pravniho predpisu ) (dale jen ,elektronicky podpis®), nebo

b) zadanku v elektronické podobé (dale jen ,elektronicka Zzadanka"“) zaslanou predepisujicim
|ékafem a opatfenou ovéfovacim kddem pfidélenym poskytovatelem, je-li zasilana v rdmci lokalni
pocitaCove sité tohoto zdravotnického zafizeni lékarné, ktera je jeho soucasti; nebo podepsanou
elektronickym podpisem, je-li zasilana Iékarné mimo tuto lokalni po&itaGovou sit'.

(4) Na lékaFském predpisu a na vypisu z receptu nesméji byt umistény znaky nebo prvky, které by
omezovaly Citelnost udaju vypliiovanych poskytovatelem nebo které by mély reklamni charakter.

(5) Lékarsky predpis, s vyjimkou lékafského predpisu oznaceného modrym pruhem, Ize opatfit proti
jeho zneuziti ochrannymi prvky.

Zachazeni s Iékarskymi predpisy

Lékarské predpisy se ukladaji tak, aby se zabréanilo jejich ztr4té nebo odcizeni a moZnosti jejich
zneuziti. Nevyplnéne |ékafské predpisy nelze opatfit razitkem poskytovatele, fyzické nebo pravnické

osoby opravnéné vykonavat odborné veterinarni éinnosti5).
Zachazeni s Iékarskymi predpisy oznaéenymi modrym pruhem

(1) Vyrobu a distribuci Iékafskych pfedpist oznacenych modrym pruhem zabezpeduji mistné
pFislusné obecni ufady obci s rozSifenou pusobnosti u smluvné zajisténého vyrobce téchto
tiskopisu, a to na zakladé objednavek poskytovatell nebo fyzickych osob nebo pravnickych osob

opravnénych k vykonu odbornych veterinarnich ¢innosti ) (déle jen ,opravnéné osoby*) s mlstem
vykonu téchto €innosti ve spravnich obvodech obecnich Gfadu obci s rozSifenou pusobnostl )
(2) Pro zabezpeceni plynulé distribuce lékafskych pfedpist oznacenych modrym pruhem
vytvareji obecni Ufady obci s rozSifenou pusobnosti jejich pohotovostni zasobu v rozsahu nejvySe
jedné pétiny jejich celkové distribuce za predchozi kalendarni rok.

(3) Lékarské predpisy oznacené modrym pruhem obsahuji naleZitosti podle vzorl uvedenych v
pfilohach €. 1 a 2 této vyhlaSky a od vyrobce je prebira povéfeny zaméstnanec obecniho Gfadu
obce s rozSifenou plsobnosti. Povéfeny zameéstnanec se prokdze vyrobci pfi prevzeti
objednanych |ékarskych predpist platnym povéfenim a prevzeti potvrdi podpisem a otiskem
razitka obecniho Ufadu obce s rozSifenou pisobnosti.

(4) Obecni Ufad obce s rozSifenou pusobnosti Iékafské predpisy oznacené modrym pruhem po
pfevzeti zaeviduje a vyzve opravnénou osobu k jejich vyzvednuti. Lékafské predpisy oznacené
modrym pruhem mohou byt obecnimi Gfady obci s rozSifenou plsobnosti vydany pouze
opravnénym osobam nebo jejich povéfenym zéstupcfjmg).

(5) O vydani lékarskych predpist oznacenych modrym pruhem vede obecni Ufad obce s
rozSifenou plsobnosti knihu tiskopisu, kterd obsahuje Udaje o poctu vydanych |ékafskych
predpist, vc€etné jejich poradovych Cisel a identifikacni Gdaje o opravnéné osobé. Prevzeti
lékarskych predpist oznaenych modrym pruhem potvrdi opravnéna osoba nebo jeji povéfeny
zéstupces) na originalu objednavky a podpisem v knize tiskopisu.

(6) Ztrata nebo odcizeni nevyplnéného lékarského predpisu oznateného modrym pruhem se bez
zbyte¢neho odkladu oznami obecnimu Gfadu obce s rozsifenou pasobnosti, ktery tyto tiskopisy

opravnéné osobé vydal, a sou¢asné se tato ztrata nebo odcizeni oznami i Policii Ceské
republiky.
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(1) Vydavaji-li opravnéné osoby lékarské predpisy oznacené modrym pruhem dale 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 nebo nepotiebné Iékarské predpisy oznacené modrym pruhem, véetné jejich
prapist, odevzdaji osoby, kterym byly tyto |ékafské predpisy vydany opravnénou osobou, této
0sobé.

(3) Opravnéna osoba vede o odevzdanych znehodnocenych nebo nepotifebnych Iékarskych
predpisech oznaenych modrym pruhem, vc€etné jejich prapisl, evidenci. Takové |ékarské
predpisy pfeda opravnéna osoba mistné pfisluSnému obecnimu Gfadu obce s rozSifenou
pusobnosti k likvidaci. Tento obecni ufad vypracuje protokolarni zadznam o likvidaci lékafskych
predpist oznac¢enych modrym pruhem, véetné jejich prupist, v némz potvrdi jejich prevzeti od
opravnéné osoby.

(4) O IékaFskych predpisech ozna¢enych modrym pruhem, v€etné jejich prapisu, vracenych
obecnim Gfadim obci s rozSifenou plsobnosti vedou tyto obecni Gfady evidenci.

(5) Na zachéazeni s Iékaiskymi pfedpisy ozna¢enymi modrym pruhem se vztahuje obdobné
ustanoveni 8 2.

(6) Lékarské predpisy oznacené modrym pruhem vydavéa pro opravnéné osoby v pusobnosti
Ministerstva obrany toto ministerstvo s uvedenim jeho kddu. Pro nakladani s témito lékarskymi
pfedpisy 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 rozSifenou plsobnosti zajiStuje
Ministerstvo obrany. Ztrata nebo odcizeni Iékafskych predpist oznacenych modrym pruhem se
hlasi pfislusnému vojenskému zdravotnickému organu a vojenské policii.

CAST DRUHA
PREDEPISOVANI HUMANNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Zpusob predepisovani
(1) Recept nesmi obsahovat vice nez
a) jeden druh léCivého pfipravku, ktery obsahuje omamné latky nebo psychotropni latky, nebo

b) dva druhy ostatnich léCivych pFipravkd; ma-li se podle § 6 odst. 4 vydej na receptu
predepsaného poctu baleni opakovat, Ize predepsat dva druhy lé€ivych pfipravkd, jen pokud je
pocet opakovani u obou druht IéCivych pFipravka stejny.
(2) Je-li léCivy pripravek predepisovan na Ucet verejného zdravotniho pojiSténi, Ize na jeden recept
predepsat vice neZ jedno baleni jednoho druhu IéCivého pfipravku pro zajisténi 1éCby pacienta do
jeho dalSi kontrolni navstévy u oSetfujiciho Iékarfe, nejdéle vSak na dobu tfi mésicu a zpravidla do
poctu tfi baleni, neni-li dale stanoveno jinak.

(3) Na jednu zadanku lze pfedepsat nejvyse 5 druht IéCivych pFipravku, které obsahuji omamné
latky nebo psychotropni latky.

(4) Pri predepsani léCivych pripravkl se na receptu vyznaci pocet baleni nebo davek fimskou ¢islici
a slovy v latinském jazyce.

(5) Lécive pfipravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky se predepisuji na Iékarské
predpisy ozna¢ené modrym pruhem.

(6) PFi prfedepisovani l1éCivych pfipravkd uvedenych v odstavci 5 se

a) vyplriuje prvni list a dva prlpisy receptu; prvni list a prvni prapis je uréen pro vydej
predepsaného léCivého pfipravku v |ékarné, druhy prapis se ponechava v bloku pouZzitych

Stranka 3/ 19



p'e s Ly = .6‘
Sbirka zakoni CR - 54/2008 Sb. Kakony pro lidy-<

receptq,

b) na recept uvadéji idaje podle odstavce 4 a podle § 6.
(7) PFi predepisovani léCivych pfipravka uvedenych v odstavci 5 na Zadanku se postupuje podle
odstavce 6 obdobné s tim, Ze se vyplni prvni list Zadanky a tfi pripisy; prvni list Zadanky a dva
prupisy jsou ur€eny pro vydej pfedepsaného léC€ivého pfipravku v 1ékarné, treti prapis se ponechava
v bloku pouzitych zadanek.

Udaje uvadéné na receptu
(1) Neni-li dale stanoveno jinak, na receptu se uvadeéji tyto udaje:
a) oznaceni zdravotni pojistovny €iselnym kddem, pokud ma byt I1€Civy pfipravek hrazen z

vefejného zdravotniho pojiéténig); jestlize IlécCivy pFipravek nemd byt hrazen z vefejného
zdravotniho pojiétém’g), uvadi se na receptu slova ,Hradi nemocny*, kterd se uvadi i v pfipadé, Ze
predepisujici I€ékaf nema smlouvu se zdravotni pojistovnou pacienta—pojiéténceg), pokud nejde o
neodkladnou nebo akutni péci podle pismene d) bodu 6,

b) jméno, pfipadné jména, pfijmeni, adresa mista, kde se pacient zdrZuje, telefonni &islo

pacienta, které vSak muze |ékaf uvést pouze se souhlasem pacienta; Cislo poji§ténc,e,9) bylo-li

v 7

pridéleno; pokud ¢islo pojisténce nebylo pridéleno, nebo nelze-li z Sisla pojistence urdit jeho vék,
vék pacienta, a to u déti do 3 let s upfesnénim na meésice a u ostatnich osob na roky; v pfipadé
osob ve vykonu vazhby, trestu odnéti svobody nebo zabezpelovaci detence se uvede adresa
stavajici vazebni véznice nebo véznice,

c) predepsany IéCivy pfipravek, a to
%. Ic:hr,émén)'/ nazev, pod nimz byl Ié€ivy pfipravek registrovénlo), Iékova forma, sila a velikost
aleni,

2. mezinarodni nechranény nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci s
uvedenim pozZadované lékoveé formy, sily a mnozZstvi, nebo

3. lékopisny nazev nebo jeho synonymum nebo jeho zkratka uvedena v Ceském

Iékopisull) nebo nazev [éCivé nebo pomocné latky uvedeny v seznamu stanoveném
zvlastnim “pravnim predpisem nebo nazev latky, k jejimuz pouziti bylo vydano povoleni

Ministerstvem zdravotnictvi podle zakona o IéC€ivech, a to i pro jeho jednotlivé slozky se
sou¢asnym uvedenim pozadovaného mnoZstvi, v pfipadé, Ze se jedna o pfipravovany Iécivy
pfipravek,

d) symbol, pfipadné slovni vyjadieni uvedené na pfedni strané receptu

1. ,(1)", jde-li o zamérné prekro&eni davkovani stanovené Ceskym Iékopisemll) nebo

davkovani anebo indikace uvedené v souhrnu udaju o pfipravku—<); pfekrocenj davkqvani musi
byt vypsano slovy v latinském jazyce, jedna-li se o individualné pfipravovany léCivy pfipravek,

2. jde-li o pacienta v pfedSkolnim véku, muaze lékaF uvést i jeho hmotnost v kg v pfipadé, ze
tato neni pfiméfena jeho véku,

3. ,Nezaménovat", jestlize pfedepisujici Iékar trva na vydani predepsaného IéCiveho pripravku,
4. ,Pohotovost”, jde-li o recept vystaveny lékafskou pohotovostni sluzbou nebo pohotovostni
sluZbou v oboru zubniho |ékafstvi,

5. ,ZvySena uhrada“, jde-li o predpis léCivého pFipravku, ktery ma podle jiného pravniho
pFedpisug) 2 vySe Uhrady a predepisujici |ékaF poZaduje vyuziti Ghrady vysSSi,

6. ,Neodkladn& péce“ nebo ,Akutni péce, je-li IéCivy pFipravek pfedepsan na ucet vefejného

zdravotniho pojisténi nesmluvnim Iékafemg) v ramci jim poskytnuté neodkladné nebo akutni
pece,

7. ,Neregistrovany léCivy pfipravek®, jde-li o pfedepsani neregistrovaného Ié€ivého pfipravku,
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e) hlavni diagndza vazici se k pfedepisovanému lé€ivému pfipravku, jestlize je pfedepisujicim
lekafem pozadovana zvySenad Uhrada nebo v pfipadé, Ze je pFedpisovan léCivy pfipravek
vydavany na lékarsky predpis s omezenim podle 8 39 odst. 4 zakona o léCivech nebo
individualné pfipravovany lécivy pfipravek s obsahem konopi pro 1é€ebné ucely, a to v podobé
Ciselné diagnézy podle Mezinarodniho statistického Kklasifikacniho seznamu nemoci a
pfidruzenych zdravotnich problémd,

f) ndvod k pouziti IéCivého pfipravku,
g) otisk razitka poskytovatele obsahujici

1. jméno, popfipadé jména, pfijmeni |ékafe, adresu vEetné telefonniho Cisla mista
pravidelného poskytovani zdravotni péce a identifikacni €islo pfidélené zdravotni pojistovnou,
bylo-li zdravotni pojistovnou pfidéleno; jde-li o |ékafe poskytujiciho zdravotni péci podle
odstavce 6, ktery jinak neposkytuje zdravotni péci, uvede se na misto adresy mista
pravidelného poskytovani zdravotni péce, misto pobytu, jde-li o fyzickou osobu,

2. nazev nebo obchodni firmu, sidlo, v€etné telefonniho €isla mista, kde se trvale poskytuje
zdravotni péce, a identifikacni Cislo pfidélené zdravotni pojiStovnou, pokud méa se zdravotni
pojistovnou uzavienu smlouvu, jde-li o pravnickou osobu,

3. v pfipadé receptu vystaveného poskytovatelem v Armadé Ceské republiky &islo, misto
atvaru, v€etné telefonniho Cisla poskytovatele, u kterého byl recept vystaven, nebo nazev
.Posadkova oSetfovna® nebo ,Posadkova |ékafskad stanice® a misto posadkoveého
zdravotnického zafizeni v€etné telefonniho Cisla anebo nazev ,Posadkova IékaFska sluzba
prvni pomoci“ véetné telefonniho Cisla, jestlize byl recept vystaven vojenskou lékaFskou
sluzbou prvni pomoci; Gdaje uvedené v bodu 1, 2 nebo 3 se v pfipadé pouziti elektronického
receptu uvadéji na tomto receptu v misté uréeném datovym rozhranim,

h) jméno, pfipadné jména a pfijmeni pfedepisujiciho Iékafe vypsané hulkovym pismem nebo
jmenovkou, jestlize zdravotni péc€e 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 Uhrada z vefejného zdravotniho pojiSténi je z hlediska
odbornosti pfedepisujiciho lékare omezenag) a je vystaveny lékafem jiné odbornosti, obsahuje
a) na predni strané Udaje podle odstavce 1,

b) na zadni strané

1. jméno, pfipadné jména, pfijmeni, identifikacni ¢islo pfidélené zdravotni pojiStovnou a
odbornost Iékare, ktery predpis IéCivého pFipravku doporuil,

2. oznaceni ,Na doporuceni odborného lékafe” spolu s jeho identifikacnim Cislem, s podpisem
a jmenovkou predepisujiciho |ékafe a otiskem razitka poskytovatele, u néhoz predepisujici
lékaF poskytuje zdravotni péci; doporu€eni odborného lékafe musi byt nejpozdéji v den
predepsani IéCivého pfipravku zaloZeno ve zdravotnické dokumentaci pacienta-pojiSténce,

je-li pro predepsani 1é€ivého pripravku pouzit elektronicky recept, postupuje se podle odstavce
1 pism. i); tdaje podle pismen a) a b) se uvedou v misté uréeném datovym rozhranim.

(3) Na ucet Ministerstva zdravotnictvi se pfedepisuji IéCivé pfipravky na recept oznaceny na predni
stran& poznamkou ,MZ CR* pokud takova Ghrada vyplyvad pro Ministerstvo zdravotnictvi z
mezinarodni smlouvy nebo poznamkou ,ZSZS*, pokud se jedna o Uhradu IéCby podle § 83 zakona o
specifickych zdravotnich sluzbach.

(4) Jestlize se ma vydej na receptu predepsaného poctu baleni Ié€ivého pfipravku opakovat, uvede

se na predni strané receptu, kromé Udaju uvedenych v odstavcich 1 az 3, pokyn k opakovanému
vydeji, a to zpravidla slovem ,Repetatur”, a Cislici a slovy Gdaj o celkovém poctu vydeji. Kazdy nové
zahajeny vydej je povazovan za vydej prvniho z baleni predepsaného |éCivého pfipravku a jako
takovy podléhd regulaénimu poplatku podle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi. MnoZzstvi
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predepsané pro jednotlivy vydej podléhd omezeni podle &8 5 odst. 2. U léCivych pripravku

obsahujicich navykové Iatky ) podle pravniho pfedpisu upravujiciho zachazeni z navykovymi

Iatkantql nebo prekursory podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie?? ) opakovany vydej nelze
pouzi

(5) Jestlize je thrada IéCivého pFipravku vazana na schvaleni reviznim lékafem pfislusné zdravotni

pojistovny I) uvede se na zadni strané receptu vySe schvélené Uhrady nebo ma-li byt 1éCivy
pripravek’piné hrazen slova ,plna thrada“, a dale

a) poznamka , Schvaluji“ spolu s podpisem tohoto Iékarfe a otiskem razitka pfislusné zdravotni
pojistovny, nebo

b) poznamka ,Schvaleno reviznim Iékafem®, datum udéleni tohoto souhlasu spolu s podpisem
predepisujiciho |ékafe a otiskem razitka poskytovatele, u néhoz predepisujici Iékaf poskytuje
zdravotni péci; pisemny souhlas revizniho |ékafe pfislusné zdravotni pojistovny se nejpozdéji do
14 dnu zalozi ve zdravotni dokumentaci pacienta-pojisténce.
(6) Recept na IéCive pfipravky pfedepsany lékafem poskytujicim zdravotni péci sobé&, manzelovi,
svym rodi¢tm, prarodiét‘]m détem, vnukim a sourozencum, a to podle odbornosti stanovené jinym

pravmm pfed |sem ), obsahuje Udaje podle odstavce 1 pism. a) az f), pism. g/l bodu 1 a pism. h) a
) a je na predni strané receptu opatrén poznamkou ,Pro potfebu rodiny“ nebo ;Ad usum proprlum

Udaje uvadéné na receptu v pieshraniéni pééi

(1) Na receptu vystavovaném na Zadost pacienta, ktery jej hodla pouzit v jiném &lenském stat'23)

se uvadeji alespon tyto udaje:

a) jméno, pfipadné jména, pfijmeni, datum narozeni, telefonni Cislo pacienta a adresa mista, kde
se zdrzuje,

b) mezinarodni nechranény nazev léc€ivé latky doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci s
uvedenim pozZadované lékové formy, sily a mnozZstvi,

c) navod k pouZziti [é€ivého pfipravku, véetné davkovani,

d) jméno, pfipadné jména, pfijmeni, odbornost pfedepisujiciho Iékafe, adresa mista pravidelného
poskytovani zdravotnich sluzeb v€etné uvedeni nazvu statu, emailova adresa a telefonni Cislo
nebo fax s uvedenim mezinarodni predvolby,

e) otisk razitka a podpis predepisujiciho I€kare; v pfipadé elektronického receptu se otisk razitka
a podpis predepisujiciho lIékafe nahrazuje jeho elektronickym podpisem a

f) datum vystaveni receptu.

(2) OdchyIné od odstavce 1 pism. b) pfedepisujici IékaFr pouzije chranény nazev, pod nimz byl [éCivy
pFipravek registrovan, s uvedenim Iékové formy, sily a velikosti baleni v pfipadé, ze

a) se jedna o biologicky léCivy pfipravek, nebo

b) je to podle predepisujiciho Iékafe nezbytné s ohledem na pacient(iv zdravotni stav; v takovém
pfipadé musi byt na receptu struéné uvedeny duvody takového postupu.

Vytvéareni a zasilani elektronickych recepta a jejich zpracovani centralnim GloziStém
elektronickych receptt

(1) Elektronicky recept se vytvari prostfednictvim informaéniho systému predepisujiciho Iékafe ve
formatu standardniho rozSifitelného znackovaciho jazyka - XML (dale jen ,znackovaci jazyk"), a to

bez jednoznaénych elektronickych identifikacnich znakd receptu a Ié€ivych pfipravkd, které maji byt
podle tohoto receptu vydany.

(2) Elektronicky recept obsahuje Gdaje stanovené v 8 6 obdobné. Nebylo-li zdravotni pojistovnou
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pridéleno identifika¢ni Cislo, uvede se do pfislusného pole ,00000000“. Dale maze byt elektronicky
recept dopInén dalSimi udaji, kterymi jsou zejména poznamky:

a) pro vydavajiciho lékarnika,
b) pro pacienta,
c) tykajici se predepsaného Ié€ivého pripravku.

(3) Vystaveny elektronicky recept je prostfednictvim informacniho systému predepisujiciho lékafe
odeslan do centralniho Ulozisté elektronickych recept.

(4) Centrélni ulozisté elektronickych receptu obratem zaSle informa¢nimu systému predepisujiciho
|ékafe potvrzeni o pfijeti, zpracovani a uloZeni elektronického receptu. Soucésti zaslaného potvrzeni
je pfedani doplnéného elektronického receptu o elektronické identifikacni znaky.

(5) V informacnim systému predepisujiciho Iékafe se ulozi predané elektronické identifikacni znaky k
vystavenému elektronickému receptu pro moznost pozdéjSiho pfistupu |ékafe k elektronickému
receptu v centralnim alozisti elektronickych receptd.

(6) Predané elektronické identifikacni znaky elektronického receptu predepisujici Iékar preda
pacientovi pro jednozna¢nou identifikaci pfedepsaného Ié€ivého pfipravku pfi jeho vydeji v 1ékarné.

(7) Nebyl-li na zakladé elektronického receptu uskutec¢nén vydej, zanika takovy elektronicky recept
dnem uplynuti jeho platnosti.

Zména udaju elektronického receptu zaslaného do centralniho ulozisté elektronickych
receptt

(1) Predepisujici lékaf muze v pfipadé potfeby provést zménu Udaji elektronického receptu
zaslaného do centrélniho Ulozisté elektronickych receptd, u néhoz bylo potvrzeno pfijeti centralnim
ulozistém elektronickych receptd, pokud nebyl elektronicky recept zpfistupnén vydavajicimu
lékarnikovi.

(2) Zména udaju podle odstavce 1 je zaslana prostfednictvim informaéniho systéemu pfedepisujiciho
lékafe centralnimu Glozisti elektronickych receptd ve forméatu znackovaciho jazyka, a to s

elektronickymi identifikacnimi znaky elektronického receptu, ke kterému se zména vztahuje, a
léCivych pFipravkdl, které maji byt podle tohoto receptu vydany.

(3) Informace o zméné udaju centralni ulozisté elektronickych receptl ulozi a obratem zasle
informaénimu systému predepisujiciho [ékafe potvrzeni o provedeni zmeény.

(4) Zména udaju je vzdy vyznacena v dopliujicich tdajich podle § 7 odst. 2 pism. a) a b).

ZruSeni elektronického receptu zaslaného do centralniho Ulozisté elektronickych receptu

(1) Elektronicky recept zaslany do centralniho Ulozisté elektronickych receptd muize predepisujici
lékar zrusit
a) v pripadé zjisténi novych skute€¢nosti neznamych v dobé predepisovani,

b) v pfipadé chybného vystaveni elektronického receptu zaslaného do centralniho ulozisté
elektronickych receptd, nebo

C) v jiném pfipadé,
a to vzdy za predpokladu, Ze na jeho zakladé nebyl realizovan vydej v Iékarné.

(2) ZruSeny elektronicky recept podle odstavce 1 se v centralnim GloZisti elektronickych receptl
oznaci za zruSeny a nelze na jeho zakladé uskutecnit vydej v Iékarné.

(3) ZruSeni elektronického receptu je zaslano prostfednictvim informaéniho systému predepisujiciho
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lékafe centralnimu GloziSti elektronickych receptl ve formatu znaCkovaciho jazyka, a to s
elektronickymi identifikacnimi znaky elektronického receptu, ktery je zruSen, a léCivych pfipravkd,
které meély byt podle tohoto receptu vydany, jakoZ i s uvedenim divodu, pro ktery je elektronicky
recept zrusen.

(4) Informace o zruSeni elektronického receptu se v centralnim Glozisti elektronickych receptd ulozi
formou oznaceni elektronického receptu za zruSeny a centralni Glozisté elektronickych receptl
obratem zaSle informa¢nimu systému predepisujiciho |ékafe potvrzeni o provedeni zruSeni
elektronického receptu.

(5) Dlvody, pro které je elektronicky recept zruSen, se ukladaji v doplfujicich adajich podle § 7 odst.
2 pism. a) a b).

Pristup predepisujiciho |ékare k vystavenym elektronickym receptam a k tém elektronickym
recepttim, na jejich zakladé byly jiz |Ié¢ivé pFipravky vydany

(1) Lékar prostfednictvim svého informaéniho systému pfistupuje k elektronickym receptim
uloZenym v centralnim GloZisti elektronickych receptd pomoci elektronickych identifikacnich znaku

elektronického receptu a elektronickych identifikacnich znak( |éCivych pfipravkd uvedenych na
elektronickém receptu.

(2) Lékar ma pfistup k elektronickym receptim, které

a) predepsal prostfednictvim informacéniho systému a zaslal je do centralniho Glozisté
elektronickych receptl a ma ulozené jejich elektronické identifikaéni znaky, a to bez ohledu na to,
zda na jejich zakladé byly €i nebyly IéCivé pfipravky vydany, nebo

b) byly pfedepsany jinymi lékafi, ke kterym mu pacient pfedal elektronické identifikacni znaky, a
to bez ohledu na to, zda na jejich zakladé byly €i nebyly I1éCivé pripravky vydany.

Komunikace Iékarl s centralnim uloziStém elektronickych recepta a technicka dokumentace
k elektronickému pFedepisovani

(1) Informacéni systém I|ékafe s centralnim dlozistém elektronickych receptd komunikuje
prostfednictvim softwaroveho komunika¢niho adaptéru. Elektronickd komunikace mezi lIékafem a
centralnim Glozistém elektronickych receptt probiha zabezpe€enym zpisobem s tim, Ze

a) veSkera data odesilana centralnimu Ulozisti elektronickych receptl jsou podepsana
elektronickym podpisem,

b) veSkera data pfijimana z centralniho Glozisté elektronickych receptd jsou podepsana
elektronickym podpisem,

c) pfenaSend data nebo komunikaéni kandl je Sifrovany.

(2) PFi kazdém pristupu Iékare do centralniho Glozisté elektronickych receptu je timto GloziStém
ovéfeno jeho opravnéni pfistupu.

(3) Vystaveny elektronicky recept, Zadost o jeho zménu, zruSeni elektronického receptu a veSkera
dalSi data jsou lékafem vytvarena a centralnimu Ulozisti elektronickych receptl zasilana ve formatu
znackovaciho jazyka.

(4) Centralni tlozisté elektronickych receptt po pfijeti elektronického receptu zajisti, ze
a) elektronicky recept mé pfidélen jednoznacny elektronicky identifikacni znak,

b) léCivy pfipravek uvedeny na elektronickém receptu ma pfidélen jednoznacny elektronicky
identifikacni znak.

(5) Centrélni ulozisté elektronickych receptu vZzdy potvrzuje odesilajici strané pfijeti a uloZeni dat.
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(6) VeSkera komunikace a pfedavana data mezi Iékafem a centralnim UloziStém elektronickych
receptl jsou zaznamenavana do evidence zaznami vstupu a cinnosti centralniho Ulozisté
elektronickych receptu (dale jen ,zurndl®). V Zurnélu se zaznamenavaji zejména

a) prijeti pozadavku v€etné zaslanych dat, identifikace zasilajiciho Iékafe, datum a €as pfijeti
pozadavku a pfipadné dalSi potfebné informace souvisejici s pfijetim pozadavku,

b) odeslani dat z centralniho ulozisté elektronickych receptl, identifikace |ékare, odesilana data,
datum a Cas pfijeti poZzadavku a pfipadné dalSi potfebné informace souvisejici s odeslanim dat.

(7) Technicka dokumentace k elektronickému predepisovani receptu je v elektronické podobé
zverejnéna v informaénim prostfedku Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv a obsahuje

a) specifikaci formatu znackovaciho jazyka rozhrani vSech potfebnych dokumentud pro
predepisovani vcetné definicnich schémat pro validaci dokumentd ve formatu standardniho
rozsifitelného jazyka - DTD a dokumentt pro validaci ve formatu zna¢kovaciho jazyka,

b) specifikaci elektronickych identifikacnich znakd v€etné formatu,

c) detailni popis komunikace s centralnim UloziStém elektronickych receptt a adaptér pro
komunikaci,

d) specifikaci zabezpeceni pfistupu a pfenasenych dat mezi informaénim systémem lékare a
centralnim Glozistém elektronickych receptl a dalSi nezbytné specifikace.

Zaznam v registru pro lé€ivé pripravky s omezenim

(1) Lékar pro pristup do registru lIéCivych pfipravkdl s omezenim pouziva stejné pristupové udaje jako
pro komunikaci s centralnim Glozistém elektronickych receptl. Pro komunikaci s registrem pro
léCivé pFipravky s omezenim se § 11 pouzije pfiméfené. Prostfednictvim registru pro Iécivé
pfipravky s omezenim je |ékafi obratem sdéleno, zda jsou splnény podminky pro predepsani
léCivého pfipravku s omezenim.

(2) Jsou-li splnény podminky pro pfedepsani IéCivého pfipravku s omezenim, lékaF vystavi
elektronicky recept. Prostfednictvim centralniho UloziSté elektronickych receptl je do registru
léCivych pfipravkl s omezenim vioZen zdznam o pfedepsaném lé¢ivém pfipravku s omezenim a
pfedepisujicimu lékafi je obratem sdélen identifikacni znak, kterym je zaslany elektronicky recept
opatien.

Udaje uvadéné na receptu vystaveném ve vyjimeéném pfipadé

(1) V pripadé nebezpeci z prodleni pfi poskytovani zdravotni péce pacientovi, ktery je v nebezpedi
smrti, nebo jevi znamky vazné poruchy zdravi, maze byt [éCivy pfipravek predepsan vyjimeéné i na
jiném vhodném nosici informace, ktery obsahuje:

a) slova ,Nebezpeci z prodleni”,

b) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, Cislo pojiSténce; pokud Cislo pojiSténce nebylo pfidéleno,
nebo nelze-li z Cisla pojisténce urc€it jeho vék, vék pacienta, a to u ditéte do 3 let s upfesnénim na
meésice a u ostatnich osob na roky, ¢iselny kéd prislusné zdravotni pojistovny, a to v pfipadé, ze
uvedené informace jsou dostupné,

c) nazev lé€ivého pripravku,
d) navod k pouziti Ié€ivého pfipravku,
e) datum vystaveni,

f) jméno, popfipadé jména, pfijmeni pfedepisujiciho |ékafe, adresu mista pravidelného
poskytovani zdravotni péce, nebo adresu pobytu, vypsané hilkovym pismem,

g) podpis predepisujiciho Iékafe a jeho identifika¢ni ¢islo pfidélené pfisluSnou zdravotni
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pojistovnou, pokud bylo pfidéleno.

(2) Pfi poskytovéani zdravotnich sluzeb podle odstavce 1 Ize pfedepisovat l1éCivé pfipravky v
mnozstvi potfebném do nasledného oSetfeni poskytovatelem.

Udaje uvadéné na Zadance

(1) Zadanka na Ié¢ivé pfipravky, s vyjimkou transfuznich pfipravkd, obsahuje tyto udaje:
a) nazev poskytovatele,
b) nazev prfedepsaného léCivého pfipravku, a to

1. chranény nazev, pod nimz byl leCivy pl“'jpravek,registrovér)lo), pfipadné nézev léCivé latky,
ktera je v nem obsazena, Iékova forma, sila a velikost baleni,

2. mezinarodni nechranény nazev doporuc¢eny Svétovou zdravotnickou organizaci s
uvedenim pozadované lékové formy, sily a mnozstvi, nebo

3. lékopisny nazev nebo jeho synonymum nebo jeho zkratka uvedena v Ceském

Iékgpisyll) nebo nazev |éCivé nebo pomocné latky uvedeny v seznamu stanoveném
zvlastnim “pravnim predpisem nebo nazev latky, k jejimuz pouziti bylo vydano povoleni

Ministerstvem zdravotnictvi podle zakona o IéCivech, a to i pro jeho jednotlivé sloZzky se
soucasnym uvedenim pozadovaného mnozstvi, v pfipadé, Ze se jedné o pfipravovany lecivy
pFipravek,

c) pocet baleni nebo davek Ié€ivého pFipravku; v pfipadé |éCivych pFipravkd, které obsahuji
navykové latky, vypsanych fimskou €islici a slovy v latinském jazyce,

d) otisk razitka poskytovatele obsahujici Gdaje podle § 6 odst. 1 pism. g),
e) datum vystaveni,
f) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a podpis pfedepisujiciho lékare.

(2) Zadanka na transfuzni pripravky obsahuje tyto tdaje:

a) nazev poskytovatele, jeho identifika¢ni ¢islo, pokud bylo pfidéleno, ndzev oddéleni a
identifikacni Cislo zdravotni pojistovny,

b) jméno, popfipadé jména, pfijmeni a Cislo pojiSténce, ktery je planovanym pfijemcem
transfuzniho pfipravku, bylo-li pfidéleno; v pfipadé, Ze nejsou potfebné Udaje znamy, uvede se
Udaj jednoznacné identifikujici planovaného pfijemce,

c¢) davod podani transfuzniho pfipravku nebo diagn6zu pacienta,
d) krevni skupinu (ABO a RhD), pokud byla vySetfena,

e) transfuzni anamnézu obsahujici prfedchozi transfuze, potransfuzni reakce, porody, t€hotenstvi
a podobné,

f) druh jmenovité uvedeného transfuzniho pfipravku, pocet kus nebo transfuznich jednotek, den
a hodinu podani,

g) pfipadné poZzadavky na dalSi upravu transfuzniho pfipravku, napfiklad deleukotizaci nebo
ozarenim,

h) otisk razitka poskytovatele,
i) datum vystaveni,
j) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a podpis Iékafe, ktery pozaduje transfuzni pfipravek.

(3) V pripadé, Ze je soucasné pozadovano imunohematologické vysSetreni a je pfilozen vzorek, na
Zadance na transfuzni pfipravek, kromé Gdaju uvedenych v odstavci 2, se déle uvadi:
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a) druh pozadovaného vySetreni, kterym je napfiklad vySetfeni krevni skupiny, nepravidelnych
protilatek, zkouSka slucitelnosti,

b) datum odbéru vzorku,
c) jméno, pfipadné jména a pfijmeni osoby, ktera vzorek odebrala,
d) ¢iselny kod zdravotni pojistovny pfijemce transfuzniho pfipravku.

Vzorek k laboratornimu vySetfeni se oznaci tak, aby nebyla mozna jeho zdména, a spravnost
Udaju se ovéfuje podpisem osoby, kterd vzorek odebrala.

(4) Elektronicka Zadanka na transfuzni pfipravky obsahuje daje uvedené v odstavci 2 pism. a) aZ g)
a i) a v misté otisku razitka poskytovatele tdaje uvedené v 8§ 6 odst. 1 pism. g).

Doba platnosti IékaFskych predpisu
(1) Recept s prfedepsanymi

a) antibiotiky a antimikrobialnimi chemoterapeutiky plati nejdéle 5 kalendarnich dnd pocinaje
dnem jeho vystaveni, pokud nejde o IéCivé pripravky pro mistni pouZziti,
b) ostatnimi IéCivymi pFipravky plati 14 kalendafnich dnu pocinaje dnem jeho vystaveni, neur¢i-li
lékar jinak, nejdéle vSak 1 rok.
(2) Recept s predepsanymi IéCivymi pFipravky, jejichZ vydej se ma opakovat, plati 6 mésicu,
nestanovi-li pfedepisujici 1ékaf jinak, po€inaje dnem jeho vystaveni, nejdéle vSak 1 rok.
(3) Recept vystaveny Iékarskou pohotovostni sluzbou nebo pohotovostni sluzbou v oboru zubniho

|ékarstvi, nebo je-li na receptu uvedeno ,Akutni péce“ nebo ,Neodkladna péce” podle 8 6 odst. 1
pism. d) bodu 6, plati nejdéle do konce prvniho kalendarniho dne nasledujiciho po dni jeho vystaveni.

(4) Zadanka na légivé pFipravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky plati nejdéle 14
kalendarnich dnu pocinaje dnem jejiho vystaveni.

Vypis z receptu

(1) Neni-li v Iékarné k dispozici pfedepsany pocet baleni nebo jestlize na receptu jsou pfedepsany 2
druhy IéCivych pfipravkd, z nichZz néktery neni k dispozici a ani nemaze byt urychlené obstaran,
vystavi [ékarnik na chybéjici IéCivy pFipravek vypis z receptu s ozna¢enim ,Vypis“. Pfi opakovaném
vydeji podle § 6 odst. 4, nejedna-li se o posledni vydej, Iékarnik vystavi na vydavana baleni vypis z
receptu, ktery slouzi jako doklad pro Gc¢ely kontroly nebo vyuctovani zdravotni pojiStovné.

(2) Vypis z receptu obsahuje Udaje puvodniho receptu; na puvodni recept se uvede poznamka
.POFizen vypis“. V pfipadé, Ze Iékarnik na vypis z receptu vypisuje vSechna baleni jednoho druhu
léCivého pripravku a nevybira regulacni poplatek podle jinéhg pravniho pfedpisug), uvede poznamku
.Poplatek nevybran“. Je-li na vypisu z receptu tato poznamka uvedena, vybére tento regulacéni
poplatek vydavajici Iékarnik.

(3) Na stanoveni doby platnosti vypisu z receptu se pouZzije § 14 odst. 1 obdobné.

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

Uchovéavani lékarskych predpist oznaéenych modrym pruhem

Lékarske pfedpisy oznacené modrym pruhem se uchovavaji podle jiného pravniho pFedpisuS).
CAST TRETI
PREDEPISOVANI LECIVYCH PRIPRAVKU ZA UCELEM POSKYTOVANI VETERINARNI PECE
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Zpusob predepisovani

(1) Na jeden recept Ize pfedepsat
a) jeden druh léCivého pfipravku, ktery obsahuje omamné latky nebo psychotropni latky, nebo
b) nejvySe dva druhy ostatnich I1éCivych pfipravka.

(2) PFi predepisovani léCivych pfipravkad se vyznaci poc€et baleni nebo davek fimskou €islici a slovy v
latinském jazyce.

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

(4) PFi pfedepisovani Ié€ivych pripravkd uvedenych v odstavci 3 se
a) vyplruje prvni list a 2 prupisy; prvni list a prvni pripis je uréen pro vydej pfedepsaného IéCivého
pfipravku v Iékarné; druhy prupis se ponechava v bloku pouzitych receptd,
b) uvadéji udaje uvedené v odstavci 2 a v § 18 odst. 1.

(5) Jestlize se ma vydej IéCivého pFipravku opakovat, postupuje se podle § 6 odst. 4 obdobng, v
pfipadech nebezpeci z prodleni pfi poskytovani veterinarni pé€e se postupuje podle 8 12 obdobng, a
jedna-li se o vystaveni vypisu z receptu, postupuje se podle § 15 pfimérené.

Udaje uvadéné na receptu
(1) Na receptu se uvadeji tyto Udaje:

a) jméno, pfipadné jména, pfijmeni, adresa mista trvalého pobytu, pfipadné misto pobytu na
uzemi 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 pfipadé, Ze s tim jejich uzivatelé souhlasi,

b) druh zvifete, pro které je léCivy pFipravek pfedepisovan,
c) predepsany IéCivy pfipravek, a to

%. |chr,élnért;)'/ nazev, pod nimz byl Ié€ivy pfipravek registrovénlo), Iékova forma, sila a velikost
aleni, nebo

2. lékopisny nazev nebo jeho synonymum anebo jeho zkratka uvedena v Ceském Iékopisull),
Vv pripa

' m

ato i pro jeho jednotlivé S!IoZky pfipade, Ze se jedné o pfipravovany léCivy pripravek,
d) navod k pouZiti,

e) datum vystaveni,

f) otisk razitka obsahujiciho jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné misto
vykonu praxe predepisujiciho veterinarniho Iékafe; pokud veterinarni lékaf vykonava odborné

veterinarni c“:innosti5) jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vykonavat

odborné veterinarni ¢innosti”), uvadi, se dale jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto
pravidelného poskytovani veterinarni pece této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev a sidlo,

jde-li o pravnickou osobu, telefonni €islo a
g) podpis veterinarniho |ékare.
(2) Doba platnosti receptu se fidi podle § 14 obdobné.

Udaje uvadéné na predpisu pro medikované krmivo

(1) Predpis pro medikované krmivol5) obsahuje
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a) jmeéno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe
predepisujiciho veterinarniho Iékare,

b) nazev medikoyaného premixulG), ktery ma byt pouzit pro vyrobu medikovaného krmiva,
vCetné uvedeni sily,

c) koncentraci léCivé 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,

e) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani osoby, ktera je pfijemcem medikovaného
krmiva, jde-li o fyzickou osobu, nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu”),

f) adresu a registracni €islo hospodéFstviS), kde ma byt medikované krmivo pouZzito,
g) druh, kategorie a pocet zvifat, pro ktera ma byt medikované krmivo vyrobeno,

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

J) zpusob a dobu zkrmovani medikovaného krmiva, v€etné frekvence podavani a mnozstvi, ve
kteréem 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 nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu,

[) pokyny pro chovatele zvifat, v€etné zvlastnich upozornéni,
m) datum vystaveni pfedpisu pro medikované krmivo,

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

0) otisk razitka obsahujiciho jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné misto
vykonu praxe predepisujiciho veterinarninho Iékarfe; pokud veterinarni lékaf vykonava odborné

veterinarni c“:innosti5) jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vykonavat

odbarné veterinarni ¢innosti®), uvadi_ se dale jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto
pravidelného poskytovani veterinarni péce této osoby, jde-li 0 fyzickou osobu, nebo nazev a sidlo,

jde-li o pravnickou osobu, a
p) podpis veterinarniho Iékare, ktery predpis pro medikované krmivo vystavil.

(2) Predpis pro medikované krmivo se vyhotovuje podle vzoru pfedpisu pro medikované krmivo,
ktery zverejni Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparattd a Ié€iv ve svém informacénim
prostiedku.

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

(4) Vyrobce medikovaného krmiva uchovava jedno vyhotoveni predpisu pro medikované krmivo,
jedno vyhotoveni pfeda, za pfipadného vyuziti prostfedkl k pfenosu dat, krajské veterinarni sprave,
ktera je mistné pfisluSna hospodérstvi, kde ma byt medikované krmivo pouzito, a dvé vyhotoveni
dale pfeda 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 pfedpisu pro medikované krmivo uchovava a druhé vyhotoveni pfeda osobé

uvedené v odstavci 1 pism. e). Je-li pfijemcem medikovaného krmiva veterinarni |ékaF, ktery predpis
pro medikované krmivo vystavil, pfeda jej pfi pouZziti medikovaného krmiva chovateli.
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(6) Veterinarni Iékaf mize pozadat vyrobce o zajiSténi kopii z vyhotoveni pfedpisu pro medikované
krmivo za GcCelem jejich pfedani podle odstavclt 3 az 5; tuto skute€¢nost uvadi veterinarni lékaf na
pfedpisu pro medikované krmivo. V tomto pfipadé vypracovava veterinarni lékaf pouze 2 vyhotoveni
predpisu pro medikované krmivo. Vyrobce pfi pofizovani kopii z pfedaného predpisu pro medikované
krmivo zabezpeci, aby Gdaje na kopiich byly ¢itelné a beze zmén.

(7) V pfipadé, ze vyrobcem medikovaného krmiva je osoba usazena v jiném ¢lenském staté nez v
Ceské republice a pokud distribuci jim vyrobeného medikovaného krmiva zajituje distributor, maze

odpovédnost vyrobce za zachazeni s predpisy pro medikovana krmiva podle odstavce 6 zajistit
distributor medikovaného krmiva.

Uchovavani predpist pro medikované krmivo

(1) Veterinarni 1ékaf, ktery pfedpis pro medikované krmivo vystavil, a chovatel, ktery medikované
krmivo pouzil, uchovéavaji pfislusna vyhotoveni pfedpisu pro medikované krmivo po dobu nejméné 5
let od data jeho vystaveni.

(2) Vyrobce medikovaného krmiva a distributor medikovaného krmiva uchovéavaji pfislusna
vyhotoveni predpisu pro medikované krmivo podle pozadavkd stanovenych jinym pravnim

pFedpisemlB).

Udaje uvadéné na pfedpisu pro veterinarni autogenni vakciny
(1) Predpis pro veterinarni autogenni vakcinu obsahuje:
a) jmeéno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe
predepisujiciho veterinarniho Iékare,
b) indikaci nebo uvedeni divodu pouziti,
c) oznaceni antigend &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 veterinarni autogenni vakciny; v pfipadé, Ze antigeny ¢i patogeny byly jiz odebrany podle 8§
71 odst. 5 zakona o lé€ivech, uvadi se oznaceni hospodarstvi a lokality, z néhoz byly antigeny Ci
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 ma byt vyrobeno,

g) zvlastni upozornéni, které se uvadi na obalu nebo v pfibalové informaci veterinarni autogenni
vakciny,

h) otisk razitka obsahujiciho jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné misto
vykonu praxe predepisujiciho veterinarniho |ékare; pokud veterinarni |ékaf vykonava odborné

veterinarni éinnostiS) jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vykonavat

odbgrné veterinarni ¢innosti®), uvadi se dale jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto
pravidelného poskytovani veterinarni péce této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo jeji nazev a

sidlo, jde-li o pravnickou osobu, a

i) podpis veterinarniho |ékare, ktery pfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu vystavil.
(2) Predpis pro veterinarni autogenni vakcinu vystavuje pfislusny oSetfujici veterinarni Iékar ve tfech
vyhotovenich, z nichZ jedno si ponecha a 2 vyhotoveni pfedava vyrobci veterinarni autogenni
vakciny. Tento vyrobce si jedno vyhotoveni poneché a jedno vyhotoveni pfeda, za pfipadného vyuziti
prostfedkl k prenosu dat, krajské veterinarni sprave, v jejimz obvodu plsobnosti bude veterinarni
autogenni vakcina pouZita.
(3) Veterinarni IékafF mUze poZadat vyrobce veterinarni autogenni vakciny o zajisténi kopii z
vvhotoveni predpisu pro veterinarni autoaenni vakcinu za G€elem ieiich pfedani podle odstavce 2;
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tuto skute¢nost uvadi veterinarni lékaf na pfedpisu pro veterinarni autogenni vakcinu. V tomto
pfipadé vypracovava veterinarni lékaf pouze 2 vyhotoveni predpisu pro veterinarni autogenni
vakcinu. Vyrobce pfi pofizovani kopii z pfedaného predpisu pro veterinarni autogenni vakcinu
zabezpedi, aby udaje na kopiich byly Citelné a beze zmén.

Uchovavani predpisu pro veterinarni autogenni vakciny

(1) Veterinarni l1ékaf, ktery pfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu vystavil, uchovava tento predpis
po dobu nejméné 5 let od data jeho vystaveni.

(2) Vyrobce veterinarni autogenni vakciny uchovava pfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu podle

pozadavk( stanovenych jinym pravnim pFedpisemlg).

Predepisovani |é€ivych pripravki za Géelem jejich distribuce chovateltim

(1) Recept, na zakladé kterého maji byt Ie€ivé pFipravky distribuovany chovateli podle § 77 odst. 1
pism. ¢) bodu 8 zakona o léCivech (dale jen ,recept pro distribuci chovateli“), nelze pouzit pro
opakovany vydej.

(2) Recept pro distribuci chovateli vystavuje oSetfujici veterinarni lékar.

(3) Na recept pro distribuci chovateli Ize pfedepsat pouze veterinarni I1&Civy pFipravek, ktery

a) neni pfipravkem obsahujicim antibiotika nebo chemoterapeutika, ktery je v souladu s
rozhodnutim o registraci ur€en k injek&ni cesté podani,

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

c) neni omezen v uvadéni do obéhu nebo v jeho pouziti podle jiného pravniho pFedpisuzo),
d) neni imunologickym veterinarnim Ié€ivym pfipravkem, ktery obsahuje zivé pavodce nakaz

nebo nemoci pfenosnych ze zvifat na élovékaS,) nebo pfipravkem pro_preventivni g€kovani zvirat
proti nakazadm a nemocem pfenosnym ze zvirat na clovéka, které jsou uvedené na seznamu

nakaz a nemoci pfenosnych ze zvifat na Clovéka, proti kterym nesmi byt zvifata preventivné
oékovénaS),

e) neobsahuje navykovou latku nebo prekursor podle jiného pravniho pFedpisuZl),

f) ma v rozhodnuti o registraci uveden druh zvifete, pro ktery je pfedepisovan.

(4) Na recept pro distribuci chovateli Ize pfedepsat veterinarni I€Civy pfipravek, jehoZ vydej je vazan
na lékafsky predpis, nejvySe v mnoZzstvi, které odpovida potfebé Ié€ebné kury stanovené oSetfujicim
veterinarnim |ékafem, a to na dobu nepfesahujici 28 dnu. Pro potfebu nouzového oSetfeni Ize
predepsat veterinarni 1éCivy pripravek v mnoZstvi nepfesahujicim primérnou tydenni potfebu v
pFislusném hospodarstvi.

(5) Kromé nalezitosti uvedenych v § 17 odst. 2 a v § 18 odst. 1 obsahuje recept pro distribuci
chovateli dale

a) adresu a registracni ¢islo hospodéfstviS), pro které je veterinarni I€Civy pfipravek ur€en,

b) Iékafskou diagn6zu nebo divod predepsani veterinarniho IéCivého pfipravku,

c) poCet a kategorii zvifat, pro ktera je veterinarni 1éCivy pfipravek uréen.
(6) PFi predepisovani l1éCivych pfipravkd na recept pro distribuci chovateli vypini oSetfujici veterinarni
lékar prvni list a dva prapisy. Prvni list a prvni prupis preda predepisujici veterinarni Iékaf chovateli.
Druhy pripis si ponechava veterinarni Iékaf. Chovatel si prvni list ponecha a prapis preda
distributorovi pfi dodavce veterinarnich IéCivych pfipravkl. Chovatel, veterinarni Iékafr a distributor
uchovavaji recept nebo jeho prupis v souladu s poZadavky stanovenymi v § 9 odst. 11 z&kona o
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léCivech.
(7) Na stanoveni doby platnosti receptu pro distribuci chovateli se pouZzije § 14 odst. 1 obdobné.

CAST CTVRTA
PRECHODNA, ZRUSOVACI A ZAVERECNA USTANOVENI

Prechodna ustanoveni

Dosavadni |ékafské predpisy lze pouzivat, pokud budou pFedepisujicim |ékafem doplnény o
pFisludné Udaje podle této vyhlasky, do vypotfebovani stavajicich zasob.

ZruSovaci ustanoveni

ZruSuje se:

1. vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi ¢. 343/1997 Sh., kterou se stanovi zpusob predepisovani
léCivych pFipravkd, naleZitosti Iékafskych predpist a pravidla jejich pouZzivéani,

2. vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi €. 157/2001 Sb., kterou se méni vyhlaSka Ministerstva

zdravotnictvi €. 343/1997 Sh., kterou se stanovi zplsob pfedepisovani |éCivych pfipravkl, nalezitosti
|ékaFskych predpist a pravidla jejich pouZzivani,

3. vyhlaska €. 30/2003 Sh., kterou se méni vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi €. 343/1997 Sb.,
kterou se stanovi zplsob predepisovani |éCivych pripravkl, nalezitosti Iékafskych predpist a
pravidla jejich pouZzivani, ve znéni vyhlasky €. 157/2001 Sb.,

4. vyhlaSka €. 34/2004 Sb., kterou se méni vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi ¢. 343/1997 Sb.,
kterou se stanovi zplsob predepisovani |éCivych pripravkl, nalezitosti Iékafskych predpist a
pravidla jejich pouzivéani, ve znéni pozdéjSich predpisu,

5. vyhlaSka €. 643/2004 Sh., kterou se méni vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi ¢. 343/1997 Sb.,
kterou se stanovi zplsob predepisovani |éCivych pripravkl, nalezitosti Iékafskych predpist a
pravidla jejich pouzivani, ve znéni pozdéjSich predpisa,

6. vyhlaska €. 301/2006 Sh., kterou se méni vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi €. 343/1997 Sb.,
kterou se stanovi zplsob predepisovani |éCivych pripravkl, nélezitosti Iékafskych predpist a
pravidla jejich pouzivéani, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Zavérecné ustanoveni

Tato vyhlaSka nabyva ucinnosti dnem jejiho vyhlaSeni.

Pfechodné ustanoveni zavedeno vyhlaskou é. 405/2008 Sb. CI. II

Po dobu dvou let od nabyti ucinnosti této vyhlaSky Ize na receptu misto véku pacienta uvadét datum
jeho narozeni.

Ministr: MUDr. Julinek, MBA v. r.
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Priloha €. 1 k vyhlaSce €. 54/2008 Sb.

VZOR Receptu na léCivé pripravky obsahujici omamné latky zafazené do seznamu | a psychotropni
latky zafazené do seznamu Il a jeho prvniho i druhého pripisu

Pfiloha €. 2 k vyhlaSce €. 54/2008 Sb.

Vzor Zadanky na léCivé pFipravky obsahujici omamné latky seznamu | a psychotropni latky seznamu Il a
jejiho prvniho az tretiho prupisu

Poznamky pod ¢éarou

h &l 1 odst, 19 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
polecCenstvi tykajiciho se humannich lé€ivych pfipravkd, 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
Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajiciho se veterinarnich |é€ivych pFipravkd ve znéni Smérnice 2004/28/ES.

2) Pfiloha ¢, 1 zadkona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakonu, ve
Zznéni pozdéjSich predpisu.

3) Pfiloha &. 5 zakona ¢. 167/1998 Sb., ve znéni pozdsjSich predpisu.

5) Z&kon €. 166/1999 Sh., 0 veterinarni péci a o zméné nékterych souvisejicich zadkonl (veterinarni zékon),
ve znéni pozdéjSich predpisu.

|6)v§ 81hz)ékona €. 378/2007 Sh., o IéCivech a 0 zménéach nékterych souvisejicich zakonu (zédkon o
écivech).

7? Zakon €. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu a o zméné nékterych dalSich zakonl (zakon o
elektronickém podpisu), ve znéni pozdéjSich predpisu.

8) § 13 z&kona &. 167/1998 Sb., ve znéni pozdgjsich predpisu.

9), Zakon €. 48/1997 Sb,, 0 verejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakondu, ve znéni pozdéjSich predpisu.
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10) § 32 z&kona &. 378/2007 Sb.

11y § 11 pism. d) zakona &. 378/2007 Sb.

12y § 3 odst. 1 zakona &. 378/2007 Sb.

13) 8 2 pism. a) zadkona €. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisa.

14)‘,Zéxkon ¢. 95/2004 Sbh., o podminkach ziskavani a uznavanj odborné zplsobilosti a specializované .
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékafe, zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni zakona ¢€.

125/2005 Sh.

15y § 2 odst. 6 zakona &. 378/2007 Sb.

16y § 2 odst. 5 zakona &. 378/2007 Sb.

17y § 74 odst. 7 zakona &. 378/2007 Sb.

18y Napfiklad § 73 a 74 zakona &. 378/2007 Sb.

19y Napfiklad § 71 a 72 zakona &. 378/2007 Sb.

29) Vyhlaska €. 291/2003 Sh., o zakazu podavani nékterych latek zvifatam, jejichz produkty jsou uréeny k
vyzivé lidi, a o sledovani (monitoringu) pfitomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich; pro
néz by ZivoC€iSné produkty mohly byt Skodlivé pro zdravi lidi, u zvifat a v jejich produktech, ve znéni
pozdéjSich predpisu.

21) Zakon €. 167/1998 Sh., ve znéni pozdéjSich predpisu.

22) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 o prekursorech drog.

23) Provadéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanovi opatfeni k
ushadneéni uznavani lekarskych predpist vystavenych v jiném ¢lenském state.

Souvislosti

Provadi predpis

378/2007 Sh. Zakon o lé¢ivech
Je ménén
405/2008 Sb. VyhlaSka, kterou se méni vyhlaska €. 54/2008 Sb., o zplsobu pfedepisovani Iéivych

pfipravku, ddajich uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech pouzivani
lékarskych predpisl

177/2010 Sb. VyhlaSka, kterou se méni vyhlaska €. 54/2008 Sb., o zplsobu pfedepisovani Iéivych
pFipravk(l, adajich uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech pouZzivani
|ékarskych predpist, ve znéni vyhlasky ¢. 405/2008 Sb.

190/2013 Sb. VyhlasSka, kterou se méni vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zplsobu pfedepisovani léCivych
pFipravk(, adajich uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech pouZzivani
|ékarskych predpisl

Rusi predpis

343/1997 Sb. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi, kterou se stanovi zpusob predepisovani léCivych
pripravk(, nalezitosti [ékafskych predpisu a pravidla jejich pouzivani

157/2001 Sb. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi, kterou se méni vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi

€. 343/1997 Sh., kterou se stanovi zptsob pfedepisovani IéCivych pfipravkd,
nalezitosti [ékarskych predpisu a pravidla jejich pouzivani
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30/2003 Sb.

34/2004 Sb.

643/2004 Sb.

301/2006 Sb.

Verze

¢. Znéni od
4, 25.07.2013
3. 04.06.2010
2. 03.12.2008
1. 25.02.2008
0. 25.02.2008

Sbirka zakont CR - 54/2008 Sb.

Ldkony pro lidi-¢%

VyhlaSka, kterou se méni vyhlaska €. 343/1997 Sb., kterou se stanovi zplsob

pfedepisovani IéCivych pFipravkd, naleZitosti IekaFfskych predpist a pravidla jejich

pouzivéani, ve znéni vyhlasky €. 157/2001 Sb.

VyhlaSka, kterou se méni vyhlaska €. 343/1997 Sh., kterou se stanovi zplisob

pfedepisovani IéCivych pFipravkd, nalezitosti IekaFfskych predpisut a pravidla jejich

pouZivani, ve znéni pozdéjSich predpisl

Novely

190/2013 Sb.
177/2010 Sh.
405/2008 Sb.

Poznamka

Aktualni verze.

Pocatek Gginnosti.
VyhlaSené znéni.

VyhlaSka, kterou se méni vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi €. 343/1997 Sb., kterou
se stanovi zpusob predepisovani I€Civych pfipravkl, nalezitosti [ékafskych predpisu a
pravidla jejich pouzivani, ve znéni pozdéjSich predpisl

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi ¢. 343/1997 Sb., kterou
se stanovi zpusob predepisovani I€Civych pfipravkl, nalezitosti [ékaFskych predpisu a
pravidla jejich pouzivani, ve znéni pozdéjSich predpist
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