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71

VYHLASKA
ze dne 8. dubna 2014

o obsahu, formé a niéleZitostech vedeni zdiznamu o Cinnosti s uvedenou litkou kategorie 1

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 53
odst. 2 k provedeni § 30 odst. 1 zdkona & 272/2013
Sb., o prekursorech drog, (dile jen ,zikon):

§1

Predmét upravy

Tato vyhldska upravuje v ndvaznosti na pfimo
pouzitelné predpisy Evropské unie') obsah, formu a ni-
lezitosti vedeni zdznamu o pf{jmu a vydeji, zprostred-
kovéani a vyrobé uvedené litky kategorie 1 (déle jen
suvedend latka®).

§2
Pojmy
Pro Géely této vyhlisky se rozumi

a) pfijmem uvedené litky fyzicky pfijem uvedené
litky do skladu véetné pfijmu z jiného pracovisté
skladujiciho, zejména z laboratofe, jiného skladu
nebo vyrobny,

b) vydejem uvedené litky fyzicky vydej uvedené
litky ze skladu véetné vydeje do jiného pracovisté
skladujiciho, zejména do laboratofe, jiného skladu
nebo vyrobny,

c) zprosttedkovinim uvedené litky

1. obstardni uvedené litky u dodavatele pro od-
bératele, pokud tato uvedend litka neopusti
celni uzemi Evropské unie a zprostfedkovatel
tuto uvedenou litku neskladuje; za zprostied-
kovéni se nepovazuje pouhé obstardni pfilezi-
tosti k uzavfeni smlouvy mezi dodavatelem
a odbératelem, nebo

2. zprostfedkovatelskd ¢innost podle pfimo pou-

Zitelného predpisu Evropského unie o stanoveni
pravidel sledovdni obchodu s uvedenymi ldt-
kami mezi Evropskou unif a tfetimi zemémi®).

§3
Evidenéni kniha a jeji néleZitosti
(1) O pfijmu a vydeji, zprostfedkovani nebo vy-
robé uvedené litky se zdznamy vedou pisemné v evi-
denéni knize.

(2) Zaznamy o vyrobé uvedené litky se vedou
zvlast pro kazdé pracovisté, v némz dochédzi k vyrobé
uvedené litky, byt by 3lo jen o dilef ¢innost v rdmci
zamysleného vyrobniho procesu. Zdznamy o pfijmu
a vydeji uvedené litky se vedou zvlast pro kazdy sklad.

(3) Evidenéni kniha mtze slouzit k vedeni zi-
znamu o jedné nebo vice ¢innostech s jednou nebo vice
uvedenymi ldtkami, le¢ pro kazdou jednotlivou ¢innost
nebo uvedenou litku je v evidenni knize vyhrazen
alesponi jeden samostatny list.

(4) Listy eviden¢ni knihy jsou svdzané k sob¢ tak,
aby nebylo mozné nerozpoznatelné jednotlivé listy vy-
jmout, zaménit nebo vlozit. Kazdy list eviden¢ni knihy
mUZe mit popsanu jen prvni stranu. Veskeré listy evi-
den¢ni knihy musi byt oéislovény.

(5) V tvodu evidenéni knihy se uvadi

a) obchodni firma, jméno nebo ndzev a adresa sidla
toho, o jehoZ &innosti se vedou v evidenéni knize
zdznamy; pokud se vedou zdznamy zvlist pro jed-
notlivd pracovisté anebo je uvedend litka sklado-
vana ve vice skladech, uvdd{ se i oznadeni praco-
visté nebo skladu,

b) ndzev uvedené litky podle pfiloh pfimo pouzitel-

') Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 273/2004 ze dne 11. tinora 2004 o prekursorech drog, v platném znéni.
Narizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla pro sledovini obchodu s prekursory
drog mezi Spoledenstvim a tfetimi zemémi, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) & 1277/2005 ze dne 27. Eervence 2005, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004 o prekursorech drog a k nafizeni Rady (ES) ¢ 111/2005, kterym se stanovi pravidla pro
sledovéni obchodu s prekursory drog mezi SpoleCenstvim a tfetimi zemémi, v platném znéni.

%) Nafizeni Rady (ES) & 111/2005.
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nych pfedpist Evropské unie upravujicich prekur-
sory drog’) a &nnost s ni, o které se v evidenéni
knize vedou zdznamy; pokud eviden¢ni kniha
slouZi pro vedeni zdznamu o vice ¢innostech s uve-
denou litkou nebo o &nnosti s vice uvedenymi
latkami, uvadi se 1 &isla listd vyhrazenych pro jed-
notlivé ¢innosti nebo uvedené litky,

¢) jména, pracovni zafazeni a podpisové vzory fyzic-
kych osob, které v evidenéni knize &ini zdznamy
nebo které providéji inventuru, véetné uvedeni
dne, ke kterému tak z rozhodnuti toho, o jehoz
¢innosti se vedou v evidenéni knize zdznamy, mo-
hou éinit,

d) den, od kterého evidenini kniha slouzi k vedeni
zaznamu, a

e) celkovy pocet listd evidenéni knihy.

(6) Po ukonleni vedeni zdznami v evidencni
knize se k tidaji podle odstavce 5 pism. d) doplni datum
tohoto ukonceni a prvni strany listi evidenéni knihy
nebo jejich &ast, které zUstaly nepopsiny, se dhlo-
pri¢né preskrtnou.

§ 4
Obsah zédznamu o pfijmu nebo
vydeji uvedené latky
(1) O pfijmu nebo vydeji uvedené litky se v evi-
den¢ni knize uéini zdznam, z kterého je patrno, zda se
tykd pfijmu anebo vydeje, a ktery obsahuje
a) datum pfijmu nebo vydeje uvedené litky,
b) mnoZstvi pfijaté nebo vydané uvedené litky,
c) Cislo dokladu o pfijmu nebo vydeji uvedené litky,
d) Cisla SarZe a atestu uvedené litky, jsou-li uvedena

na obalu uvedené litky nebo v souvisejicich do-
kumentech,

e) udaje dostate¢né identifikujici dodavatele nebo od-
bératele, zejména jméno, nizev a sidlo a

f) celkové mnozstvi uvedené litky ve skladu po jejim
prijmu nebo vydeji.

(2) Pokud je pfijatd uvedend litka pouzita k pfi-

pravé 1é¢ivého piipravku®), uéini se v evidenéni knize

také zdznam o ndzvu a mnozstvi pfipraveného lé¢ivého

pfipravku a datu jeho vydeje pacientovi nebo jinému
odbérateli.

§5
Obsah zdznamu o zprostfedkovani

uvedené latky

O zprosttedkovani uvedené litky se v evidendni
knize ulini zdznam, ktery obsahuje

a) datum dodani uvedené litky odbérateli,
b) mnozstvi zprostfedkované uvedené litky,
c) ¢islo dokladu o dodani uvedené litky odbérateli a

d) tdaj dostatedné identifikujici dodavatele a odbéra-
tele.

§6

Obsah zaznamu o vyrobé uvedené latky

O vyrobé uvedené litky se v evidendni knize uéini
zadznam, ktery obsahuje

a) datum vyroby, mnoZstvi a &islo Sarze vyrobené
uvedené litky,

b) nidzev a mnozstvi vstupni litky a datum jejtho
vstupu do vyrobniho procesu a

¢) odchylku v mnoZstvi vyrobené uvedené litky a od-
padu oproti pfislusnému popisu technologie vy-
roby.

§7

Cas a forma zdznamu v evidenéni knize

(1) Zaznam v eviden&ni knize se ¢ini v den zazna-
mendvané éinnosti s uvedenou litkou. Ziznam musi
odpovidat skute¢nému stavu.

(2) Kazdy zdznam v evidenén{ knize ma poradové
lislo a je podepsdn osobou, kterd jej udinila.

(3) Pokud se v evidenéni knize nezaznameni
mnozstvi litky v gramech, je souldsti ziznamu také
jednotka mnoZstvi.

(4) Chybny zdznam se opravi tak, aby zustal &-
telny. Opraveny zdznam se opati{ datem opravy a pod-
pisem osoby, kterd zdznam opravila.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004.

Nafizeni Rady (ES) ¢ 111/2005.

*) § 5 odst. 3 zikona & 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1éivech).
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§8
Inventura

e

(1) Soulad zdznam? v evidenéni knize o pfjmu
a vydeji uvedené litky se skutenym mnoZstvim uve-
dené litky ve skladu se ovéfuje jedenkrdt mési¢né in-
venturou. Inventura se provadi vzdy k poslednimu dni
kalenddfniho mésice.

(2) Pfi inventufe se skuteéné mnoZstvi uvedené
litky ve skladu porovnd se souctem vSech pfijatych
mnozstvi uvedené litky v piislu§ném kalenddfnim mé-
sici snizenym o soulet vSech vydanych mnoZstvi této
litky v prislusném kalenddfnim mésici zapsanym v evi-
dentni knize a také s ddajem o celkovém mnoZstvi
uvedené litky ve skladu, zapsanym v evidenéni knize
podle § 4 odst. 1 pism. f) v rdimci posledniho zdznamu.

(3) Provedeni inventury se zaznamend v evidencni
knize, zpravidla za poslednim zdznamem o ¢innosti
s uvedenou latkou. Pro ¢as a formu zdznamu o prove-
deni inventury se pouzije § 7 obdobné s tim, Ze tento
zdznam musi byt podepsin osobami, které inventuru
provedly.

(4) Do evidenéni knihy se zapiSe

a) datum provedeni inventury,

b) celkové pfijaté a vydané mnoZstvi uvedené litky
v pfislusném kalenddfnim mésici podle evidenéni
knihy a

c) skute¢né mnozstvi uvedené litky ve skladu k po-
slednimu dni pfislusného kalenddfntho mésice.

(5) Pokud v kalenddinim mésici nedoslo k ptfjmu
ani vydeji uvedené litky, do evidenéni knihy se namisto
udaji podle odstavee 2 pism. b) a c) zapisi slova ,,Stav
nezménén®.

§9
Protokol o zjisténém nesouladu
(1) Jestlize osoby, které provedly inventuru podle
§ 8, touto inventurou zjisti nesoulad mezi zdznamy
v evidenéni knize a skuteénym mnoZstvim uvedené

litky ve skladu, neprodlené sepisi o této skutecnost
protokol. V protokolu se uvadi

a) zjistény nesoulad véetné vyd&isleni rozdilg,

b) zdavodnéni zjisténého nesouladu,

¢) datum inventury, kterou byl nesoulad zjistén, a
d) datum sepsini protokolu.

(2) Protokol podepisi osoby, které protokol se-
psaly, a také odpovédnd osoba, ledaZe nebyla v souladu
s pfimo pouzitelnym predpisem Evropské unie’) jme-
novana.

(3) Protokol se uchovavd jako zdznam o &innosti
s uvedenou litkou.

§ 10
Zavérecné ustanoveni
Tato vyhldska byla ozndmena v souladu se smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. ervna 1998 o postupu pfi poskytovini informaci
v oblasti norem a technickych pfedpist a predpist pro
sluzby informaéni spolecnosti, v platném znéni.

§ 11
Utinnost

Tato vyhldska nabyvi Glinnosti dnem 1. kvétna
2014.

Ministr:

MUDr. Némeéek, MBA, v. r.

%) Cl. 13 pism. b) nafizeni Komise (ES) &. 1277/2005.
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VYHLASKA
ze dne 8. dubna 2014,

kterou se méni vyhlaska ¢&. 123/2006 Sb.,
o evidenci a dokumentaci ndvykovych latek a pfipravka

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 32
odst. 2 a § 33 odst. 2 zdkona & 167/1998 Sb., o nivy-
kovych litkdch a 0 zméné nékterych dalsich zikonu, ve
znéni zidkona &. 117/2000 Sb., zdkona ¢&. 362/2004 Sb.,
zékona &. 74/2006 Sb. a zdkona & 273/2013 Sb.:

ClL1

Vyhldska €. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci
ndvykovych ldtek a pfipravkd, se méni takto:

1. V § 1 odst. 2 se slova ,,prikaznym zptsobem*
nahrazuji slovy ,,v souladu s touto vyhlaskou®.

2. V § 1 odstavec 3 vetné poznimek pod &arou
¢. 1,2 a12 zni:

»(3) Navykové litky se oznafuji nizvem uvede-
nym v nafizeni vlidy o seznamech ndvykovych li-
tek'?), 16¢ivé pripravky’) se oznatuji jejich registrova-
nym nizvem-).

Y § 2 odst. 1 zikona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménich
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o lédi-
vech), ve znéni pozdgsich predpist.

%) §4 odst. 1a§ 13 odst. 2 pism. a) bod 1 zikona & 378/2007
Sb., ve znéni pozdésich predpisi.

12) Nafizeni vlddy & 463/2013 Sb., o seznamech nivykovych
létek.“.

3. V § 2 odst. 1 pismeno a) zni:

»a) jméno, obchodni firmu nebo nizev a adresu sidla
osoby, kterd vede evidenci, vietné oznaleni a ad-
resy provozovny, kde je skute¢né providéna &in-
nost s litkami a pfipravky, kterd je predmétem
evidence podle zikona a této vyhldsky, pokud je
adresa této provozovny odlisnd od adresy sidla,.

4. V § 2 odst. 1 se na zalitek pismene d) vkladd
slovo ,celkovy“.

5. V § 2 odst. 1 pismeno e) zni:

»€) seznam evidovanych nivykovych ltek a pfipravku
s uvedenim disel listd vyhrazenych pro evidovani
jednotlivych ndvykovych ldtek a pfipravki; povin-
nost uvedeni &isel listt vyhrazenych pro evidovani

jednotlivych nivykovych litek a ptipravki se ne-
vztahuje na evidenéni knihy v 1ékdrné.«.
6. V § 2 se na konci textu odstavce 3 dopliuji

slova ,, , a pokud neni dile uvedeno jinak, opatfuji se
podpisem osoby, kterd zdpis provedla“.

7.V § 4 odst. 4 se slova ,inventurni protokol“
nahrazuji slovy ,zdznam o provedeni inventury*.

8. V § 4 odst. 5 se slova ,Inventurni protokol®
nahrazuji slovy ,Ziznam o provedeni inventury*.

9. § 6 az 8 vletné nadpist a pozndmek pod arou
¢.3az5,13 a 14 zngi:

”§ 6
Evidence pfi skladovéni u vyrobce
nebo distributora

(1) Pfi evidenci pfi skladovani u vyrobce®) nebo
distributora®) se postupuje podle § 1 a7 4.

(2) Pii skladovéani u vyrobce®) nebo distributora®)
ndvykovych litek a pfipravkd obsahujicich nidvykové
litky uvedené v prilohich & 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni
vlidy o seznamech nivykovych litek'?) se vedou evi-
dendni zdznamy v evidenéni knize, s vyjimkou pfi-
pravki obsahujicich ndvykové litky uvedené v pfilo-
ze &. 1 nafizeni vlidy o seznamech nivykovych litek'?)
a soulasné uvedené 1 v pfiloze ¢ 8 nafizeni vlidy
o seznamech ndvykovych litek'?).

(3) Evidenini kniha podle odstavce 2 obsahuje
tyto evidenéni zdznamy:

a) nizev nivykové litky nebo pfipravku vletné jeho
sily?), 1ékové formy a velikosti balent,

b) datum pfijmu,

¢) datum vydeje,

d) &islo dokladu o pfijmu,

e) Cislo dokladu o vydeji,

f) Cislo Sarze, pfipadné atestu, pokud jsou uvedena,

g) jméno a bydlisté nebo nizev a sidlo dodavatele,

h) jméno a bydlisté nebo nézev a sidlo pfijemce,
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1) mnozstvi prijaté,
j) mnozstvi vydané,
k) jednotku mnozstvi a

1) stav zasob.

(4) Pfi skladovani se vede téZ evidence piipravka
obsahujicich ndvykové latky uvedené v pfilohdch ¢. 2, 6
nebo 7 nafizeni vlidy o seznamech ndvykovych ltek'?)
nebo pfipravkd obsahujicich nivykové litky uvedené
v pfiloze & 1 nafizeni vlidy o seznamech nivykovych
litek'?) a soucasné uvedené i v piiloze ¢. 8 nafizeni
vlddy o seznamech nivykovych litek'?) nebo 1é&ivych
pfipravki s obsahem uvedené litky kategorie 1'7).
V tomto pfipadé Ize vést elektronickou evidenci. Elek-
tronickd evidence obsahuje ddaje podle odstavce 3.

§7
Evidence v pfipadech, kdy nivykové litky
a pripravky nejsou skladovany

(1) Pri evidenci ndvykovych litek a pripravku
v ptipadech, kdy nejsou skladovany, se postupuje podle
§1az3.

(2) Pfi evidenci nivykovych litek a pfipravkd ob-
sahujicich ndvykové litky uvedené v prilohich ¢. 1, 3, 4
nebo 5 nafizeni vlidy o seznamech nivykovych litek'?)
se vedou evidenéni zdznamy v evidenéni knize, s vyjim-
kou pfipravkd obsahujicich nivykové litky uvedené
v pfiloze & 1 nafizeni vlidy o seznamech nivykovych
litek'?) a soucasné uvedené i v piiloze ¢. 8 nafizeni
vlady o seznamech nivykovych litek'?).

(3) Eviden¢ni kniha podle odstavce 2 obsahuje
tyto evidendni zdznamy:

a) nazev navykové litky nebo pfipravku vletné jeho
sily”), 1ékové formy a velikosti balen,

b) datum doddni a datum vydeje,

c) Cislo dokladu o dodini a o vydeji,

d) dislo $arze, pfipadné atestu, pokud jsou uvedena,

e) jméno a bydlisté nebo nizev a sidlo dodavatele,

f) jméno a bydlisté nebo ndzev a sidlo odbératele,

g) dodané a vydané mnozstvi a

h) jednotku mnoZstvi.

(4) V ptipadech, kdy pfipravky nejsou sklado-
vany, se vede téZ evidence pfipravka obsahujicich na-
vykové litky uvedené v piilohich & 2, 6 nebo 7 na-
fizeni vlidy o seznamech nivykovych litek'?) nebo
pfipravku obsahujicich ndvykové litky uvedené v pii-
loze & 1 nafizeni vlidy o seznamech ndvykovych li-

tek'?) a soudasné uvedené i v priloze & 8 nafizeni vli-
dy o seznamech nivykovych litek'?) nebo lé&ivych
v . L o14 .13
pfipravki s obsahem uvedené litky kategorie 1°°).
V tomto pfipadé lze vést elektronickou evidenci.
Elektronicka evidence obsahuje tidaje podle odstavce 3.

§ 8

Evidence v 1ékarné

(1) Pfi evidenci v 1ékirné se postupuje podle
§1az4.

(2) V 1ékdrné se vedou evidenéni zdznamy o nivy-
kovych latkich uvedenych v pfilohdch ¢. 1, 3, 4 nebo 5
natizeni vlidy o seznamech navykovych litek'?) a pfi-
pravcich tyto latky obsahujicich v evidenéni knize, s vy-
jimkou pfipravki obsahujicich ndvykové litky uvedené
v piiloze &. 1 nafizeni vlidy o seznamech ndvykovych
litek'?) a soucasné uvedené i v piiloze ¢. 8 nafizeni
vlddy o seznamech nivykovych litek'?).

(3) Evidenini kniha podle odstavce 2 obsahuje
tyto evidenéni zdznamy:
a) nizev nivykové litky nebo pfipravku vCetné jeho
sily?), 1ékové formy a velikosti balent,
b) &isla sloupcuy,

c) potadové &islo dokladu,

e

d) datum pfijmu,

e) datum vydeje,

f) jméno lékafe a nizev a sidlo pfedepisujictho po-
skytovatele zdravotnich sluzeb a jméno a bydlisté
pacienta pfi vydeji,

g) jméno a bydlisté nebo nizev a sidlo dodavatele pfi
prijmu,

h) jednotku mnozstvi,

1) mnozstvi pfijaté a

j) mnozstvi vydané.

(4) V lékirné se vede téz evidence nivykovych
litek uvedenych v prilohdch ¢&. 2, 6 a 7 nafizeni vlidy
o seznamech ndvykovych litek'?), pfipravki tyto latky
obsahujicich a lé¢ivych pfipravkd s obsahem uvedené
litky kategorie 1'%) s vyuZitim Gdaji uvedenych v evi-
denci podle zvlastniho pravniho predpisu'®). V tomto
pfipadé lze vést elektronickou evidenci. Elektronickd
evidence obsahuje tyto ddaje:

a) ndzev nivykové litky,

b) nizev piipravku véetné jeho sily’), lékové formy
a velikosti baleni,

¢) datum pfijmu,
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d) datum vydeje,

e) Cislo dokladu o pfjmu,
f) mnozstvi pfijaté,

g) mnozstvi vydané,

h) aktudlni stav zdsob a

1) jméno osoby, kterd zipis provedla.

(5) Je-li vedena evidence podle odstavce 4, nepro-
vadi se inventura podle § 4 odst. 4.

(6) Pokud je evidence vedena podle odstavce 4,
uchovdva lékdrna nosice dat (§ 13) obsahujici udaje
podle odstavce 4.

%) § 4 odst. 2 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni pozdgsich
predpist.

*) § 6 odst. 1 pism. a) zdkona & 378/2007 Sb., ve znéni poz-
dgsich predpist.

%) § 6 odst. 1 pism. b) zédkona &. 378/2007 Sb., ve znéni poz-
dgjsich predpisu.

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

4§ 83 odst. 6 pism. b) zdkona & 378/2007 Sb., ve znéni poz-
dgsich predpist.“.
10. Pozndmky pod ¢arou &. 6 a 10 se zrusuji.

11. V § 9 nadpis zni: ,Evidence vedena poskyto-
vatelem zdravotnich sluZeb neuvedenym v § 8 a po-
skytovatelem pobytovych socidlnich sluzeb“.

12. V § 9 odstavce 1 a 2 znéji:

,(1) Pfi evidenci vedené u poskytovatele zdravotnich
sluzeb neuvedeného v § 8 a u poskytovatele pobyto-
vych socidlnich sluzeb se postupuje podle § 1, 2 a 4.

(2) U poskytovatele zdravotnich sluzeb neuvede-
ného v § 8 a u poskytovatele pobytovych socidlnich
sluzeb se vedou evidenéni zdznamy o pfipravcich ob-
sahujicich ndvykové litky uvedené v pfilohich ¢. 1, 3, 4
nebo 5 nafizeni vlidy o seznamech navykovych litek'?)
v evidenénich knihdch, s vyjimkou pfipravku obsahu-
jicich ndvykové litky uvedené v pfiloze ¢. 1 nafizeni
vlddy o seznamech névykovych litek'?) a soucasné uve-
dené i v priloze ¢ 8 nafizeni vlidy o seznamech ni-
vykovych litek'?).«.

13. V. § 9 odst. 3 pism. a) se slova ,a lékové

formy“ nahrazuji slovy ,, , lékové formy a velikosti
baleni“.

14. V § 10 odstavec 2 zni:

»(2) Pfi poskytovini veterindrni péce se vedou
evidenéni zdznamy v evidenéni knize pfi zachdzeni s nd-
vykovymi ldtkami a pfipravky obsahujicimi nidvykové

litky uvedené v prilohdch ¢. 1, 3 nebo 5 nafizeni vlddy
o seznamech ndvykovych litek'?), s vyjimkou pfi-
pravki obsahujicich nivykové litky uvedené v piilo-
ze & 1 nafizeni vlidy o seznamech nivykovych litek'?)
a soulasné uvedené i1 v piiloze & 8 nafizeni vlady

«

o seznamech nivykovych litek'?).«.

15. V § 10 odst. 3 pismeno a) zni:

,a) nizev piipravku véetné jeho sily’), 1ékové formy
a velikosti baleni,“.

16. V § 12 odstavec 2 zni:

»(2) Pfi zachizeni s nivykovymi litkami, pfi-
pravky obsahujicimi ndvykové litky uvedené v pfilo-
hich ¢. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni vlidy o seznamech ni-
vykovych litek'?), s vyjimkou pfipravké obsahujicich
ndvykové litky uvedené v ptiloze & 1 nafizeni vlidy
o seznamech ndvykovych litek'?) a soucasné uvedené
1 v priloze & 8 nafizeni vlidy o seznamech nivykovych
litek'?), se vedou u osob vyjmenovanych v § 5 odst. 7
zékona evidenén{ zdznamy v evidenéni knize.“.

17. V § 13 odst. 1 pism. c) se slova ,inventurni
protokoly“ nahrazuji slovy ,zdznamy o provedeni in-
ventury“.

18. V § 13 odst. 1 pism. h) se slovo ,stejnopisy”
nahrazuje slovem ,kopie®.

19. V § 13 odst. 1 pism. i) se za slovo ,,pfipravka®
vklddaji slova ,,véetné ptislusnych celnich dokladt“.

20. V § 13 odstavee 2 a 3 vCetné poznidmek pod
Carou €. 8 a2 9 zngi:
»(2) V Iékdrné se uchovéivaji vedle dokumentace
uvedené v odstavci 1
a) prvni pripisy recepti®) a zidanek’) s modrjm
pruhem, pfipadné i prvnf listy recept®) s modrym
pruhem (§ 13 odst. 2 zdkona), jde-li o pfipravky
hrazené pacientem,

b) nosice dat obsahujici zdznamy o zaslini elektro-
nické informace o uskuteénéném vydeji na elektro-
nicky recept (§ 13 odst. 1 zdkona) centrdlnimu
ulozisti elektronickych recepti.

(3) U poskytovatele zdravotnich sluzeb neuvede-
ného v § 8 a u poskytovatele pobytovych socidlnich
sluzeb se uchovavaji vedle dokumentace uvedené v od-
stavel 1

a) vSechny druhé priipisy pouzitych recepti®) s mod-
rym pruhem a prvni listy a vSechny druhé a tfeti
pripisy pouzitych Zidanek’) s modrym pruhem

(§ 13 odst. 2 zikona),
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b) nosice dat obsahujici zdznamy o identifika¢nich
znacich vystavenych elektronickych recepta (§ 13
odst. 1 zdkona).

%) § 5 odst. 6 pism. a) vyhldsky & 54/2008 Sb., o zptisobu
predepisovéni 1é¢ivych pripravka, tdajich uvddénych na 1é-
kafském predpisu a o pravidlech pouZivini lékafskych pred-
pisu.

%) § 5 odst. 7 vyhldsky & 54/2008 Sb.“.

21. V § 15 odst. 1 se za slova ,znehodnoceni,
ztraté,“ vklidd slovo ,poskozeni,”.

CL1I
Zivérecné ustanoveni
Tato vyhldska byla ozndmena v souladu se smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. &ervna 1998 o postupu pii poskytovini informaci

v oblasti norem a technickych predpisi pro sluzby
informaéni spole¢nosti, v platném znéni.

Cl. 111
Utinnost

Tato vyhldska nabyvi Glinnosti dnem 1. kvétna
2014.

Ministr:
MUDr. Némeéek, MBA, v. r.
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VYHLASKA
ze dne 3. dubna 2014

o pozadavcich na nirodni referenéni laboratore a referenéni laboratofe v oblasti ¢innosti

vymezenych zikonem o Ustfednim kontrolnim a zku$ebnim ustavu zemédélském

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 5 odst. 9
z4kona & 147/2002 Sb., o Ustfednim kontrolnim a zku-
$ebnim dstavu zemédélském a o zméné nékterych sou-
visejicich zdkont (zdkon o Ustfednim kontrolnim
a zkuSebnim dstavu zemédélském), ve znéni zikona
&. 279/2013 Sb., (déle jen ,zdkon“):

§1

Predmét upravy

Tato vyhldska v ndvaznosti na pfimo pouzitelné
predpisy Evropské unie') stanovuje dalsi poZadavky
na materidlni a personilni vybaveni a na zaméfeni,
organizaci a metody ¢innosti nirodnich referen¢énich
laboratofi Ustfedniho kontrolniho a zkugebniho dstavu
zemédélského (déle jen ,Ustav) a referenénich labora-
tofi.

§2
Pozadavky na materiilni a personilni
vybaveni laboratofi

(1) Pro ndrodni referentni laboratotfe Ustavu jsou

pozadavky stanoveny piimo pouZitelnymi predpisy
Evropské unie').

(2) Fyzickd nebo pravnickd osoba, kterou Ustav
povéfuje podle § 5 odst. 4 a 5 zdkona Cinnosti refe-
renéni laboratofe k vykonu odbornych ¢énnosti podle
§ 5 odst. 1 zdkona, musi mit kromé pozadavka stano-
venych pfimo pouZitelnymi predpisy Evropské unie')

a) vybaveni, nivody a postupy pro pouzivini, skla-
dovini, adrzbu a jinou manipulaci se zafizenim
a materidlem v rozsahu odbornych &nnosti, pro
které md byt povéfena,

b) stanoven postup pro pfepravu, ptijem, skladovini
a likvidaci vzorkd a zachizeni s nimi vetné
opatfeni proti jejich kontaminaci a znehodnoceni
a systém jednozna¢né identifikace vzorkd pro &in-
nosti, pro které md byt povétena, a

¢) splnény podminky pro udéleni povéteni podle z3-
kona o krmivech nebo zikona o hnojivech?).

'Y Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 ze dne 22. z4# 2003 o geneticky modifikovanych potravinich

a krmivech, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o dopliikovych litkich pouzivanych ve

vyZivé zvifat, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 2003/2003 ze dne 13. f{jna 2003 o hnojivech, v platném znéni.
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o tfednich kontroldch za iéelem ovéfeni
dodrzovani pravnich predpisti tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podminkach

zvifat, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych providécich pravidlech k nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spoletenstvi v souvislosti se
Z4dostmi o povoleni dopliikovych litek v krmivech, v platném znéni.

Narizeni Komise (ES) ¢. 1981/2006 ze dne 22. prosince 2006 o provadécich pravidlech k ¢&ldnku 32 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 tykajicimu se referenéni laboratofe Spoledenstvi pro geneticky modifikované orga-

nismy, v platném znéni.

Nafizeni Komise (EU) & 283/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim EP a Rady (ES) & 1107/2009
o uvadéni pfipravkl na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na ddaje o Ginnych latkich.

Nafizeni Komise (EU) & 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim EP a Rady (ES) & 1107/2009
o uvadéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh stanovi poZadavky na tdaje o pfipravcich na ochranu rostlin.

?) Zdkon & 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdgsich piedpist.
Zikon &. 156/1998 Sb., o hnojivech, pomocnych litkich, pomocnych rostlinnych ptipravcich a substritech a o agrochemic-
kém zkouSeni zemédélskych pud (zikon o hnojivech), ve znéni pozdégjsich predpist.
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§3
Pozadavky na zaméfeni, organizaci
a metody Cinnosti laboratofi

(1) Nirodni referenéni laboratofe Ustavu kromé
povinnosti vyplyvajicich z pfimo pouZitelnych pred-
pistt Evropské unie') dile zajistuji

a) provadéni laboratornich zkousek,

b) vyvoj, ovéfovani a validaci novych laboratornich
postupt a spoluprici na vyzkumu, vyvoji, ovéfo-
van{ a validaci novych laboratornich postupt,

c) spoluprici na vyvoji a validaci technickych norem
na nirodni, evropské a mezindrodni drovni a dal-
$ich mezindrodnich postupt,

d) publikaci jednotnych pracovnich postupi podle
§ 3 odst. 1 pism. a) zdkona a jejich pribézné do-
pliovéni,

e) organizaci  mezilaboratornich  porovnivacich
zkousek podle § 3 odst. 1 pism. c) zdkona,

f) provadéni analyz v pfipadé sport tykajicich se
spravnosti vysledka laboratornich zkousek,

g) podklady pro udéleni, zménu, odejmuti nebo zru-
$eni povéfeni udélovaného Ustavem podle § 5
odst. 1 zdkona, prokazujici zptsobilost laboratof{
fyzické nebo pravnické osoby,

h) vykon odbornych ¢innosti podle § 5 odst. 1 zi-
kona,

1) posouzeni ¢innosti subjektl a referenénich labora-
tof podle pismene f) a

j) podklady pro zvefejnéni seznamu referenénich la-

boratoti povéfenych tstavem podle § 5 odst. 4 a 5
zékona ve Véstniku Ustfedniho kontrolniho a zku-
$ebniho dstavu zemédélského.

(2) Nérodni referenéni laboratofe Ustavu a refe-
renéni laboratofe kromé povinnosti vyplyvajicich
z piimo pouzitelnych predpisti Evropské unie')

a) uplatiiuji pfi své Cinnosti aktudlni postupy a me-
tody,
b) zajistuji vzdjemnou vyménu informaci na narodni

1 mezindrodni Urovni a

c) provadéji v oboru své ¢innosti pocet laboratornich
zkousek odpovidajici dané metodé, ktery umozni
vytvoreni funkéniho systému kontroly kvality.

§ 4
ZruSovaci ustanoveni

Zrusuyje se:

1. Vyhlaska & 528/2004 Sb., o pozadavcich na narodni
referenéni laboratofe a referenéni laboratofe v oblasti
&innosti v pisobnosti zdkona o Ustfednim kontrol-
nim a zkuSebnim tstavu zemédélském.

2. Vyhldska & 204/2012 Sb., o technickych pozadav-
cich pro povéfeni referenéni laboratofe.

§5
Utinnost

Tato vyhldska nabyva d¢innosti patnictym dnem
nasledujicim po dni jejtho vyhldSeni.

Ministr:

Ing. Jurecka v. r.
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