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VYHLASKA
ze dne 8. dubna 2014

o obsahu, formé a nileZitostech vedeni z4znamu o &innosti 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

Piedmét dpravy

Tato vyhldska upravuje v ndvaznosti na pfimo
pouZitelné predpisy Evropské unie') obsah, formu a ni-
eZitosti vedeni ziznamtl o pijmu a vydeji, zprostied-
leZitosti ved pfij vydeji, zprostfed
kovani a vyrob& uvedené litky kategorie 1 (dile jen
vy Y g )
»uvedens latka®).

§2
Pojmy
Pro 6&ely této vyhlisky se rozumi

a) pfijmem uvedené litky fyzicky pfijem uvedené
litky do skladu vé&etn& pfijmu z jiného pracovi§té
skladujictho, zejména z laboratofe, jiného skladu
nebo vyrobny,

b) vydejem uvedené litky fyzicky vydej uvedené
litky ze skladu v&etn& vydeje do jiného pracovi§té
skladujictho, zejména do laboratofe, jiného skladu
nebo vyrobny,

c) zprostfedkovinim uvedené litky

1. obstarini uvedené litky u dodavatele pro od-
bératele, pokud tato uvedeni litka neopusti
celni Gzemi Evropské unie a zprostfedkovatel
tuto uvedenou litku neskladuje; za zprostied-
kovéini se nepovaZuje pouhé obstarini pfileZi-
tosti k uzavieni smlouvy mezi dodavatelem
a odbératelem, nebo

2. zprostfedkovatelskd &nnost podle pfimo pou-

Zitelného pfedpisu Evropského unie o stanoveni
pravidel sledovini obchodu s uvedenymi 14t-
kami mezi Evropskou unif a tfetimi zem&mi?).

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

(2) Zaznamy o vyrob& uvedené litky se vedou
zvl4$t pro kazdé pracoviitd, v némZ dochizi k vyrobé
uvedené litky, byt by §lo jen o diléi &innost v rimci
zamysleného vyrobniho procesu. Ziznamy o pfijmu
a vydeji uvedené litky se vedou zvl4$t pro kaZdy sklad.

(3) Evidenéni kniha mtZe slouZit k vedeni zi-
znami o jedné nebo vice &innostech s jednou nebo vice
uvedenymi litkami, le€ pro kaZdou jednotlivou &innost
nebo uvedenou litku je v evidenéni knize vyhrazen
alespoii jeden samostatny list.

(4) Listy evidenéni knihy jsou svizané k sobé tak,
aby nebylo moZné nerozpoznatelné jednotlivé listy vy-
jmout, zaménit nebo vloZit. Kazdy list evidenéni knihy
miZe mit popsinu jen prvni stranu. Veskeré listy evi-
denéni knihy musi byt oéislovany.

(5) V tivodu evidenéni knihy se uvadi

a) obchodni firma, jméno nebo nizev a adresa sidla
toho, o jehoZ &innosti se vedou v evidenéni knize
z4znamy; pokud se vedou zdznamy zvl4st pro jed-
notlivd pracoviité anebo je uvedeni litka sklado-

véna ve vice skladech, uvadi se i oznadeni praco-
vist& nebo skladu,

b) nézev uvedené litky podle pfiloh pfimo pouZitel-

1Y Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 273/2004 ze dne 11. tinora 2004 o prekursorech drog, v platném znéni.
Nafizeni Rady (ES) & 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla pro sledovéni obchodu s prekursory
drog mezi Spole€enstvim a t¥etimi zem&mi, v platném znéni.
Nafizeni Komise (ES) & 1277/2005 ze dne 27. &ervence 2005, kterym se stanovi providéci 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
sledovani obchodu s prekursory drog mezi Spoledenstvim a tfetimi zem&mi, v platném znéni.

2) Nafizeni Rady (ES) & 111/2005.
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nych pfedpisi Evropské unie upravujicich prekur-
sory drog) a &innost s ni, o které se v evidenéni
knize vedou ziznamy; pokud evidenéni kniha
slouZi pro vedeni zdznamii o vice &innostech s uve-
denou litkou nebo o &innosti s vice uvedenymi
litkami, uvadi se i &isla listi 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 providgji inventuru, v&etné uvedeni
dne, ke kterému tak z rozhodnuti toho, o jehoZ
&innosti se vedou v evidenéni knize ziznamy, mo-
hou é&init,

d) den, od kterého eviden&ni kniha slouZi k vedeni
zaznamu, a

e) celkovy pocet listl evidenéni knihy.

(6) Po ukon&eni vedeni ziznaml v evidenéni
knize se k iidaji podle odstavce 5 pism. d) doplni datum
tohoto ukonéeni a prvni strany listli evidenéni knihy
nebo jejich &isti, které zlstaly nepopsiny, se dhlo-

N O 4

pfi¢né pfeskrtnou.

§4
Obsah ziznamu o piijmu nebo
vydeji uvedené litky
(1) O pfijmu nebo vydeji uvedené litky se v evi-
denéni knize ulini zdznam, z kterého je patrno, zda se
tyka pfijmu anebo vydeje, a ktery obsahuje
a) datum pf#jmu nebo vydeje uvedené litky,
b) mnoZstvi pfijaté nebo vydané uvedené litky,
c) &islo dokladu o pfijmu nebo vydeji uvedené litky,
d) &isla SarZe a atestu uvedené litky, jsou-li uvedena

na obalu uvedené litky nebo v souvisejicich do-
kumentech,

e) ddaje dostatedné identifikujici dodavatele nebo od-
bératele, zejména jméno, nizev a sidlo a

f) celkové mnoZstvi uvedené litky ve skladu po jejim
pfijmu nebo vydeji.

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

pravé lé&ivého piipravku®), udini se v evidenéni knize

také z4znam o nizvu a mnoZstvi pfipraveného 1é&ivého

pfipravku a datu jeho vydeje pacientovi nebo jinému
odbérateli.

§5
Obsah ziznamu o zprostiedkovini
uvedené litky

O zprostfedkovini uvedené litky se v evidenéni
knize udini ziznam, ktery obsahuje

a) datum dodini uvedené litky odbérateli,
b) mnoZstvi zprostfedkované uvedené litky,
c) &islo dokladu o dodéni uvedené litky odbérateli a

d) ddaj dostateéné identifikujici dodavatele a odbéra-
tele.

§ 6

Obsah ziznamu o vyrobé uvedené litky

O vyrob& uvedené litky se v evidenéni knize uini
z4znam, ktery obsahuje

a) datum vyroby, mnoZstvi a &islo $arZe vyrobené
uvedené litky,

b) nizev a mnoZstvi vstupni litky a datum jejtho
vstupu do vyrobniho procesu a

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

§7

Cas a forma zdznamu v evidenéni knize

(1) Zaznam v evidenéni knize se &ni v den zazna-
mendvané &innosti s uvedenou litkou. Ziznam musi
odpovidat skuteénému stavu.

(2) Kazdy zdznam v evidenéni knize m4 pofadové
&islo a je podepsan osobou, kteri jej ulinila.

(3) Pokud se v evidenini knize nezaznameni
mnoZstvi litky v gramech, je souédsti zdznamu také
jednotka mnoZstvi.

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

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

Natizenf Rady (ES) & 111/2005.

*) § 5 odst. 3 zdkona & 378/2007 Sb., o l&ivech a o zménich nékterych souvisejicich zikont (zdkon o lé&ivech).
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§ 8

Inventura

(1) Soulad ziznami v evidenéni knize o pfijmu
a vydeji uvedené litky se skuteénym mnoZstvim uve-
dené litky ve skladu se ovéfuje jedenkrit mésiéné in-
venturou. Inventura se provadi vzdy k poslednimu dni
kalend4fniho mésice.

(2) PHi inventufe se skuteéné mnoZstvi uvedené
litky ve skladu porovni se souétem vsech pfijatych
mnoZstvi uvedené litky v pfisluiném kalend4dfnim mé-
sici sniZenym o soulet vSech vydanych mnoZstvi této
litky v pfislusném kalend4fnim mé&sici zapsanym v evi-
denéni knize a také s ddajem o celkovém mnoZstvi
uvedené litky ve skladu, zapsanym v evidenéni knize
podle § 4 odst. 1 pism. f) v rimci posledniho zdznamu.

(3) Provedeni inventury se zaznamenj v evidenéni
knize, zpravidla za poslednim ziznamem o &innosti
s uvedenou litkou. Pro &as a formu zdznamu o prove-
deni inventury se pouZije § 7 obdobné s tim, Ze tento
zéznam 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 pfisluném kalend4#nim mésici podle evidenéni
knihy a

c) skuteéné mnoZstvi uvedené litky ve skladu k po-
slednimu dni pfislu§ného kalendd¥niho mésice.

(5) Pokud v kalenddfnim mésici nedoslo k pfijmu
ani vydeji uvedené litky, do evidenéni knihy se namisto
idajii podle odstavce 2 pism. b) a c) zapisi slova ,Stav
nezménén®.

§9
Protokol o zji§téném nesouladu
(1) JestliZze osoby, které provedly inventuru podle
§ 8, touto inventurou zjisti nesoulad mezi ziznamy
v evidenéni knize a skutelnym mnoZstvim uvedené

litky ve skladu, neprodlené sepf¥i o této skutednosti
y P P
protokol. V protokolu se uvadi

a) zji§tdny nesoulad v&etné vydisleni rozdild,

b) zdivodnéni zjisténého nesouladu,

¢) datum inventury, kterou byl nesoulad zji$tén, a
d) datum sepsini protokolu.

(2) Protokol podepisi osoby, které protokol se-
psaly, a také odpovédni osoba, ledaZe nebyla v souladu
s pfimo pouZitelnym ptedpisem Evropské unie®) jme-
novina.

(3) Protokol se uchovivi jako ziznam o &innosti
s uvedenou litkou.

§ 10
Zjivérecné ustanoveni
Tato vyhl4ska byla oznimena v souladu se smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. &ervna 1998 o postupu pfi poskytovani informaci
v oblasti norem a technickych pfedpisti a pfedpisi pro
sluzby informaéni spoleénosti, v platném znéni.

§ 11
Utéinnost

Tato vyhldska nabyvi d&innosti dnem 1. kvétma
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 vyhliska & 123/2006 Sb.,
o evidenci a dokumentaci nidvykovych litek a pfipravki

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 32
odst. 2 a § 33 odst. 2 zdkona & 167/1998 Sb., o nivy-
kovych litkich a o zmé&né n&kterych daliich zdkond, ve
znéni zikona & 117/2000 Sb., zikona &. 362/2004 Sb.,
zdkona &. 74/2006 Sb. a zikona & 273/2013 Sb.:

ClL1

Vyhlésgka &. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci
nidvykovych litek a pfipravki, se méni takto:

1. V § 1 odst. 2 se slova ,pritkaznym zpiisobem®
nahrazuji slovy ,v souladu s touto vyhldskou“.

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

»(3) Navykové litky se oznaluji nizvem uvede-
nym v nafizeni vlidy o seznamech nidvykovych li-
tek'?), 1é¢ivé pripravky') se oznatuj jejich registrova-
nym nizvem?).

1y § 2 odst. 1 zdkona & 378/2007 Sb., o lé&Gvech a o zménich
a doplnéni nékterych souvisejicich zikont (zikon o 1éti-
vech), ve znéni pozdgjsich predpisi.

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

12y Nafizeni vlidy & 463/2013 Sb., o seznamech nivykovjch
latek.*.

3. V § 2 odst. 1 pismeno a) zni:

»2) jméno, obchodni firmu nebo nizev a adresu sidla
osoby, kteri vede evidenci, v&etné oznaleni a ad-
resy provozovny, kde je skuteéné providéna &in-
nost s litkami a pfipravky, kterd je pfedmétem
evidence podle zikona a této vyhlisky, pokud je
adresa této provozovny odli¥nd od adresy sidla,“.

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

5. V § 2 odst. 1 pismeno e) zni:

»€) seznam evidovanych nivykovych litek a p¥ipravkd
s uvedenim &isel listd vyhrazenych pro evidovani
jednotlivych ndvykovych litek a pfipravki; povin-
nost uvedeni &isel listit vyhrazenych pro evidovani

jednotlivych nivykovych litek a pfipravki se ne-
vztahuje na evidenéni knihy v 1ékdrné.“.
6. V § 2 se na konci textu odstavce 3 dopliiuji

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 ,Zdznam o provedeni inventury“.

9. § 6 aZ 8 v&etné nadpisii a poznimek pod &rou
¢.3az 5,13 a 14 zngji:

”§ 6
Evidence pfi skladovini u vyrobce
nebo distributora

(1) Pfi evidenci pfi skladovani u vjrobce*) nebo
distributora®) se postupuje podle § 1 a% 4.

(2) Pfi skladovéni u v§robce*) nebo distributora®)
nivykovych litek a pfipravkii obsahujicich nivykové
litky uvedené v pfilohich &. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni
vlddy o seznamech nivykovych litek'®) se vedou evi-
denéni zidznamy v evidenlni knize, s vyjimkou pfi-
pravkii obsahujicich nivykové litky uvedené v pfilo-
ze & 1 nafizeni vlidy o seznamech nivykovych litek'?)
a souasné uvedené i v pfiloze & 8 nafizeni vlidy
o seznamech névykovych litek'?).

(3) Evidenéni kniha podle odstavce 2 obsahuje
tyto evidenéni ziznamy:

a) nizev nivykové litky nebo pfipravku véetné jeho
sily”), 1ékové formy a velikosti balen,

b) datum p#jmu,

¢) datum vydeje,

d) é&islo dokladu o pfijmu,

e) &islo dokladu o vydeji,

f) &islo 3arZe, pfipadné atestu, pokud jsou uvedena,

g) jméno a bydli§t& nebo nizev a sidlo dodavatele,

h) jméno a bydli§té nebo nizev a sidlo pfijemce,
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i) mnozZstvi pfijaté,

j) mnoZstvi vydané,
k) jednotku mnoZstvi a
1) stav zisob.

(4) Pfi skladovéni se vede téZ evidence pfipravki
obsahujicich ndvykové litky uvedené v pfilohich &. 2, 6
nebo 7 nafizeni vlidy o seznamech nivykovych litek'?)
nebo pfipravkd obsahujicich nivykové litky uvedené
v pfiloze & 1 nafizeni vlidy o seznamech ndvykovych
latek'?) a soulasné uvedené i v piloze & 8 nafizeni
vlddy o seznamech nivykovyjch litek'?) nebo 1é&ivych
piipravkl s obsahem uvedené litky kategorie 1').
V tomto pfipadé lze vést elektronickou evidenci. Elek-
tronicks evidence obsahuje idaje podle odstavce 3.

§7
Evidence v pifipadech, kdy nivykové litky
a pfipravky nejsou skladoviny

(1) Pfi evidenci ndvykovych litek a pfipravki
v pfipadech, kdy nejsou skladoviny, se postupuje podle
§1az3.

(2) Pfi evidenci ndvykovych litek a pfipravki ob-
sahujicich nivykové litky uvedené v pfilohich &. 1, 3, 4
nebo 5 nafizeni vlidy o seznamech névykovych litek'?)
se vedou evidenéni ziznamy v evidenéni knize, s vyjim-
kou pfipravki obsahujicich ndvykové litky uvedené
v pfiloze & 1 nafizeni vlidy o seznamech ndvykovych
latek'?) a soulasné uvedené i v pifloze & 8 nafizeni
vlddy o seznamech ndvykovych litek'?).

(3) Evidenéni kniha podle odstavce 2 obsahuje
tyto evidenéni ziznamy:

a) nizev nivykové litky nebo pfipravku v&etné jeho
sily”), 1ékové formy a velikosti balen,

b) datum dodini a datum vydeje,

c) &islo dokladu o dodéni a o vydeji,

d) &islo SarZe, pfipadné atestu, pokud jsou uvedena,

e) jméno a bydli§t& nebo nizev a sidlo dodavatele,

f) jméno a bydli§té nebo nizev a sidlo odbératele,

g) dodané a vydané mnoZstvi a

h) jednotku mnoZstvi.

(4) V pfipadech, kdy pfipravky nejsou sklado-
vény, se vede téZ evidence pfipravkii obsahujicich ni-
vykové litky uvedené v pfilohich &. 2, 6 nebo 7 na-
fizeni vlidy o seznamech nivykovjch litek'?) nebo
pfipravki obsahujicich nivykové litky uvedené v pfi-
loze & 1 nafizeni vlidy o seznamech névykovych l4-

tek'?) a souasné uvedené i v piiloze & 8 nafizeni vli-
dy o seznamech nivykovych litek'®) nebo lé&ivych
” . 2 14 . 13
pfipravkii s obsahem uvedené litky kategorie 1°°).
V tomto pfipadé lze vést elektronickou evidenci.
Elektronick4 evidence obsahuje idaje podle odstavce 3.

§ 8

Evidence v 1ékiarné

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

(2) V lékérné se vedou evidenéni zdznamy o névy-
kovych latkich uvedenych v pfilohich &. 1, 3, 4 nebo 5
nafizeni vlidy o seznamech nivykovyjch litek'?) a pii-
pravcich tyto litky obsahujicich v evidenéni knize, s vy-
jimkou pfipravkii obsahujicich nidvykové litky uvedené
v pfiloze & 1 nafizeni vlidy o seznamech ndvykovych
litek'®) a soulasné uvedené i v piiloze & 8 nafizeni
vlddy o seznamech nivykovyjch litek'?).

(3) Evidenéni kniha podle odstavce 2 obsahuje
tyto evidenéni ziznamy:

a) nizev nivykové litky nebo pfipravku véetné jeho
sily”), 1ékové formy a velikosti balen,

b) é&isla sloupci,

c) pofadové &islo dokladu,

d) datum pfijmu,

e) datum vydeje,

f) jméno 1ékafe 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
pfijmu,

h) jednotku mnoZstvi,

i) mnoZstvi pfijaté a

j) mnoZstvi vydané.

(4) V 1ékdrn se vede téZ evidence nivykovych
litek uvedenych v pfilohich &. 2, 6 a 7 nafizeni vlady
o seznamech nivykovyjch litek'?), p¥ipravk tyto litky
obsahujicich a lé&ivych pfipravkii s obsahem uvedené
litky kategorie 1) s vyuZitim ddaji uvedenych v evi-
denci podle zvlg$tniho pravniho pfedpisu'*). V tomto

pfipadé lze vést elektronickou evidenci. Elektronickd
evidence obsahuje tyto ddaje:

a) nizev nivykové litky,
b) nézev p¥ipravku v&etnd jeho sily®), 1ékové formy
a velikosti balen,

¢) datum pfijmu,
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d) datum vydeje,

e) &islo dokladu o pfijmu,
f) mnoZstvi pfijaté,

g) mnoZstvi vydané,

h) aktuilni stav zdsob a

i) 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,
uchovidvi 1ékdrna nosiée dat (§ 13) obsahujici ddaje
podle odstavce 4.

%) § 4 odst. 2 zikona & 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisi..

*) § 6 odst. 1 pism. a) zdkona & 378/2007 Sb., ve zn&ni poz-
dgjsich pfedpist.

%) § 6 odst. 1 pism. b) zdkona &. 378/2007 Sb., ve znénf poz-
dgjsich pfedpist.

13y § 34 zskona & 272/2013 Sh., o prekursorech drog.

4y § 83 odst. 6 pism. b) zikona & 378/2007 Sb., ve znéni poz-
dgjsich predpisa.”.

10. Poznimky pod &arou &. 6 a 10 se zruduji.

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

12. V § 9 odstavce 1 a 2 zndji:

»(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 nivykové litky uvedené v pfilohich &. 1, 3, 4
nebo 5 nafizeni vlidy o seznamech nivykovych litek'?)
v evidenénich knihdch, s vyjimkou pfipravkd obsahu-
jicich nivykové litky uvedené v pfiloze & 1 nafizeni
vlady o seznamech nivykovych litek'?) a soudasné uve-
dené i v pfiloze & 8 nafizeni vlidy o seznamech ni-
vykovych latek'?).«.

13. V § 9 odst. 3 pism. a) se slova ,a lékové
formy“ nahrazuji slovy ,, , 1ékové formy a velikosti

z¢c

baleni®.

14. V § 10 odstavec 2 znf:

»(2) P poskytovini veterinirni péle se vedou
evidenéni zdznamy v evidenéni knize pfi zachdzeni s ni-
vykovymi litkami a pfipravky obsahujicimi nivykové

litky uvedené v pfilohich &. 1, 3 nebo 5 nafizeni vlady
o seznamech nivykovych litek'?), s vyjimkou pfi-
pravkii obsahujicich nivykové litky uvedené v pfilo-
ze & 1 nafizeni vlidy o seznamech nivykovych litek'?)
a souasné uvedené i v pfiloze & 8 nafizeni vlidy
o seznamech nivykovych litek'?)..

15. V § 10 odst. 3 pismeno a) zni:

»3) nizev piipravku véetné jeho sily’), lékové formy
a velikosti baleni,“.

16. V § 12 odstavec 2 znf:

»(2) PH zachdzeni 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 vijimkou pfipravké obsahujicich
ndvykové litky uvedené v pfiloze & 1 nafizeni vlidy
o seznamech nivykovych litek'?) a sou¢asné uvedené
iv pfiloze &. 8 nafizeni vlddy o seznamech nivykovych
litek'?), se vedou u osob vyjmenovanych v § 5 odst. 7
zékona evidenéni 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 ,,pfipravkii“
vklidaji slova ,v&etné pfisluinych celnich dokladd*.

20. V § 13 odstavce 2 a 3 v&etné poznimek pod
Carou &. 8 2 9 zn@ji:
»(2) V 1ékdrné se uchovivaji vedle dokumentace
uvedené v odstavei 1
a) prvni pripisy recepti®) a Zidanek’) s modrym
pruhem, p¥ipadné i prvnf listy receptt®) s modrym
pruhem (§ 13 odst. 2 zdkona), jde-li o pfipravky
hrazené pacientem,

b) nosi€e dat obsahujici zdznamy o zasldni elektro-
nické informace o uskuteénéném vydeji na elektro-
nicky recept (§ 13 odst. 1 zikona) centrilnimu
tloZisti elektronickych recepti.

(3) U poskytovatele zdravotnich sluZeb neuvede-
ného v § 8 a u poskytovatele pobytovych socidlnich
sluZeb se uchovévaji vedle dokumentace uvedené v od-
stavei 1

a) viechny druhé pripisy pouZitych recepti®) s mod-
rym pruhem a prvni listy a viechny druhé a tfeti
pripisy pouZitjch %4danek®) s modrym pruhem

(§ 13 odst. 2 zikona),
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b) nosi€e dat obsahujici ziznamy o identifikaénich
znacich vystavenych elektronickych receptt (§ 13
odst. 1 zdkona).

8 § 5 odst. 6 pism. a) vyhladky & 54/2008 Sb., o zpiisobu
ptedepisovani 1&ivych pFipravkd, ddajich uvidénych na lé-
katském pfedpisu a o pravidlech pouZivani lékafskych pied-
pist.

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

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

ClL I
Zjivérecné ustanoveni
Tato vyhl4ska byla oznimena v souladu se smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. &ervna 1998 o postupu pfi poskytovani informaci

v oblasti norem a technickych pfedpist pro sluzby
informaéni spoleénosti, v platném znéni.

Cl 11
Uéinnost

Tato vyhldska nabyvi d&innosti dnem 1. kvétma
2014.

Ministr:

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

o poZadavcich na nirodni referenéni laboratofe a referenéni laboratofe v oblasti ¢innosti

vymezenych zikonem o Ustifednim kontrolnim a zkuSebnim dstavu zemédélském

Ministerstvo zem&délstvi stanovi podle § 5 odst. 9
zékona & 147/2002 Sb., o Ustfednim kontrolnim a zku-
$ebnim tstavu zem&délském a o zméné n&kterych sou-
visegjicich zdkoné (zdkon o Ustfednim kontrolnim
a zkufebnim dstavu zemé&dé&lském), ve znéni zikona
&. 279/2013 Sb., (déle jen ,zikon®):

§1

Piedmét dpravy

Tato vyhldska v nivaznosti na pfimo pouZitelné
predpisy Evropské unie') stanovuje dal¥i poZadavky
na materilni a personilni vybaveni a na zaméfeni,
organizaci a metody &innosti nirodnich referenénich
laborato#i Ustfedniho kontrolniho a zku3ebniho dstavu
zemé&délského (dile jen ,Ustav®) a referenénich labora-
tofi.

§2
PoZadavky na materiilni a personilni
vybaveni laboratofi

(1) Pro nirodni referenéni laboratote Ustavu jsou

poZadavky stanoveny pfimo pouZitelnymi pfedpisy
Evropské unie?).

(2) Fyzicki nebo pravnicki osoba, kterou Ustav
povéfuje podle § 5 odst. 4 a 5 zdkona &nnosti refe-
renéni laboratofe k vykonu odbornych &innosti podle
§ 5 odst. 1 zdkona, musi mit krom& poZadavki stano-
venjch pfimo pouZitelnymi predpisy Evropské unie')

a) vybaveni, nivody a postupy pro pouZivini, skla-
dovéni, ddrZbu a jinou manipulaci se zafizenim
a materidlem v rozsahu odbornych &innosti, pro
které mé byt povéfena,

b) stanoven postup pro pfepravu, pfijem, skladovini
a likvidaci vzorkii a zachizeni s nimi vdetnd
opatfeni proti jejich kontaminaci a znehodnoceni
a systém jednoznaéné identifikace vzorki pro &in-
nosti, pro které mi byt povéfena, a

¢) splnény podminky pro udéleni povéfeni podle z4-
kona o krmivech nebo zikona o hnojivech?).

svs

1) Naftizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 ze dne 22. z4¥ 2003 o geneticky modifikovanjch potravinich

a krmivech, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1831/2003 ze dne 22. z4f{ 2003 o dopliikovych litkich pouZivanych ve

vyZivé zvifat, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady & 2003/2003 ze dne 13. fijna 2003 o hnojivech, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o tfednich kontrolich za ti¢elem ovéfeni
dodrZovani pravnich pfedpisti tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkich
zvitat, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) & 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnjch providécich pravidlech k nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1831/2003, pokud jde o povinnosti a 1ikoly referenéni laboratofe Spoleenstvi v souvislosti se
Z4dostmi o povoleni dopliikovych litek v krmivech, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) & 1981/2006 ze dne 22. prosince 2006 o providécich pravidlech k &anku 32 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 1829/2003 tykajicimu se referenéni laboratofe Spolegenstvi 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 uvidéni piipravkd na ochranu rostlin na trh stanovi poZadavky na iidaje o d€innych litkich.

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.

2y Zskon & 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozd&jiich predpist.

Zskon ¢&. 156/1998 Sb., o hnojivech, pomocnych litkich, pomocnyjch rostlinnych piipravcich a substritech a o agrochemic-
kém zkouSeni zemé&d&skych pid (zikon o hnojivech), ve znéni pozd&jsich pfedpist.
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§3
PoZadavky na zaméfeni, organizaci
a metody ¢innosti laboratofi

(1) Niérodn{ referenéni laboratote Ustavu kromé
povinnosti vyplyvajicich z pfimo pouZitelnych pfed-
pistt Evropské unie') déle zajistuji

a) provadéni laboratornich zkousek,

b) vyvoj, ovéfovani a validaci novych laboratornich
postupti a spoluprici na vyzkumu, vyvoji, ovéfo-
vani a validaci novych laboratornich postupi,

¢) spoluprici na vyvoji a validaci technickych norem
na nirodni, evropské a mezinirodni dirovni a dal-
$ich mezinirodnich postupt,

d) publikaci jednotnych pracovnich postupi podle
§ 3 odst. 1 pism. a) zdkona a jejich pribé&zné do-
pliiovéni,

e) organizaci  mezilaboratornich  porovnivacich
zkouek podle § 3 odst. 1 pism. c) zédkona,

f) providéni analyz v pfipadé sporii tykajicich se
spravnosti vysledkii laboratornich zkousek,

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

h) vykon odbornych &innosti podle § 5 odst. 1 z4-
kona,

i) posouzeni &nnosti subjektii a referenénich labora-
tofi podle pismene f) a

j) podklady pro zvefejnéni seznamu referenénich la-

boratofi povéfenych tistavem podle § 5 odst. 4 a 5
zikona ve Véstniku Ustfedniho kontrolniho a zku-
Sebniho tstavu zemédélského.

(2) Nirodni referen&ni laboratofe Ustavu a refe-
renéni laboratofe kromé& povinnosti vyplyvajicich
z pfimo pouZitelnjch pfedpisti Evropské unie')

a) uplatiiuji pfi své &innosti aktudlni postupy a me-
tody,
b) zajidtuji vzijemnou vyménu informaci na nirodni

i mezindrodni drovni a

c) provad&ji v oboru své &innosti podet laboratornich
zkoudek odpovidajici dané metodg, ktery umoZni
vytvofeni funk&niho systému kontroly kvality.

§ 4
ZruSovaci ustanoveni
ZruSuje se:

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

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

§5
Utéinnost

Tato vyhldska nabyvi G&innosti patnictym dnem
nisledujicim po dni jejtho vyhldSeni.

Ministr:

Ing. Juredka v. r.
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