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NARIZEN{ VLADY
ze dne 3. inora 2020,

kterym se méni nafizeni vlidy &. 48/2017 Sb., o stanoveni pozadavkt podle aktt

a standarda dobrého zemédélského a environmentalniho stavu pro oblasti pravidel podminénosti

a dusledkt jejich poruSeni pro poskytovani nékterych zemédélskych podpor,

ve znéni pozdéj§ich predpist

Vlida nafizuje podle § 2b odst. 2 a § 2¢ odst. 5
zakona &. 252/1997 Sb., o zemédé&lstvi, ve znéni za-
kona ¢&. 128/2003 Sb., zakona ¢&. 85/2004 Sb., zakona
&. 441/2005 Sb., zakona & 291/2009 Sb. a zikona
¢. 179/2014 Sb., a podle § 1 odst. 3 zidkona & 256/
/2000 Sb., o Statnim zemédélském intervenénim
fondu a o zméné nékterych dalsich zikond (zikon
o Stitnfm zemédélském intervenénim fondu), ve
znéni zakona &. 441/2005 Sb., zakona ¢é. 291/2009
Sb. a zdkona & 179/2014 Sb.:

CL 1

Nafizeni vlddy ¢. 48/2017 Sb., o stanoveni po-
7adavkd podle akth a standardd dobrého zemédél-
ského a environmentilniho stavu pro oblasti pravidel
podminénost a disledkd jejich poruseni pro posky-
tovani nékterych zemédélskych podpor, ve znéni na-
fizeni vlady ¢. 126/2018 Sb. a nafizeni vlddy ¢&. 292/
/2018 Sb., se méni takto:

1. § 6 véetné nadpisu zni:

”§ 6

Stanoveni hodnoty sniZeni dotace
v ramci oblasti pravidel podminénosti

Pfi stanoveni hodnoty sniZeni dotace v ramci
kazdé oblasti pravidel podminénosti Fond pouzije

a) nejvyssi hodnotu sniZenf dotace stanovenou po-
dle § 5, pokud nebylo uplatnéno sniZeni podle
§ 4 odst. 1, nebo

b) soulet nejvyssi hodnoty stanovené podle pis-
mene a) a § 4 odst. 1.%.

2. V pfiloze ¢&. 2 bodu 7 pismeno d) zni:
”d)

nepéstuje ve vegetaénim obdobi podle § 9 na-
fizeni vlady &. 50/2015 Sb., o stanoveni nékte-
rych podminek poskytovani pfimych plateb ze-

médélcim a o zméné nékterych souvisejicich

» d)

nafizeni vlidy, ve znéni pozdésich predpist,
na jim uzivaném dilu piddniho bloku s druhem
zemédélské kultury standardni ornd ptda, ktery
obsahuje souvislou plochu erozné ohroZené
pudy vési neZ 2 ha nebo jehoZ vyméra je z vice
nez 50 % pokryta erozné ohroZenou pidou,
vice nez 30 ha souvislé plochy jedné plodiny;
za souvislou plochu jedné plodiny jsou v rdmci
dilu pidniho bloku povazovany plochy oseté
nebo osizené touto plodinou, které nejsou od
sebe navzdjem viditelné oddéleny ochrannym
pasem osetym picninami nebo plodinami pro
ochranny péds podle § 14 odst. 4 nafizeni vlidy
¢. 50/2015 Sb. o mmimdlni Sifce 22 m nebo plo-
chou jiné plodiny o minimélni $ifce 110 m; tuto
podminku nemusi Zadatel dodrZet na dilu pad-

niho bloku

L. s plodinami podle § 18 nafizeni vlidy ¢. 50/
/2015 Sb.,

IT. na ktery byla podina Z4ddost o poskytnut
dotace na podopatieni podle § 21 nebo 22
nafizeni vlddy & 75/2015 Sb. nebo § 18
nebo 19 nafizeni vlady & 330/2019 Sb.,
o podminkich provddéni navazujicich
agroenvironmentalné-klimatickych opatfe-
ni, a na kterém byly ve vegetaénim obdobi
podle § 9 nafizeni vlady &. 50/2015 Sb. spl-
nény podminky predepsané pro tato pod-
opatfeni, nebo

II. s druhem zemédélské kultury standardni

ornd puda, na nichZ jsou péstoviny travy

na semeno.“.

3. V priloze ¢ 2 bodu 7 pismeno d) znf:

nepéstuje ve vegetaénim obdobi podle § 9 na-
fizeni vlddy &. 50/2015 Sb., o stanoveni nékte-
rych podminek poskytovani pfimych plateb ze-
médélcim a o zméné nékterych souvisejicich
nafizeni vlidy, ve znéni pozdésich predpist,
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na jim uzivaném dilu pidniho bloku s druhem
zemédélské kultury standardni ornd ptda, vice
neZ 30 ha souvislé plochy jedné plodiny; za sou-
vislou plochu jedné plodiny jsou v rdmai dilu
pudniho bloku povaZovany plochy oseté nebo
osizené touto plodinou, které nejsou od sebe
navzdjem viditelné oddéleny ochrannym pasem
osetym picninami nebo plodinami pro ochran-
ny pds podle § 14 odst. 4 naffzeni vlady ¢&. 50/
/2015 Sb. o minimaln{ $i¥ce 22 m nebo plochou
jiné plodiny o minimdlni $ifce 110 m; tuto pod-
minku nemusi Zadatel dodrzet na dilu pidniho

bloku

L. s plodinami podle § 18 nafizeni vlidy ¢. 50/
/2015 Sb.,
II. s druhem zemédélské kultury standardni
ornd puda, na nichZ jsou péstoviny travy
na semeno,
o velikosti do 40 ha, na ktery byla podina
7adost o poskytnuti dotace na podopatieni
podle § 21 nebo 22 nafizeni vlady &. 75/
/2015 Sb. nebo podle § 18 nebo 19 nafizeni
vlady &. 330/2019 Sb. a byly ve vegetacnim
obdobi podle § 9 nafizeni vlady & 50/2015
Sb. splnény podminky pfedepsané pro tato
podopatieni, nebo
o velikosti nad 40 ha, na ktery byla podina
7adost o poskytnuti dotace na podopatieni
podle § 21 nebo 22 nafizeni vlady &. 75/
/2015 Sb. nebo podle § 18 nebo 19 nafizeni
vlady & 330/2019 Sb. a na kterém byly ve
vegetalnim obdobi podle § 9 nafizeni vlidy
¢. 50/2015 Sb. splnény podminky pfede-
psané pro tato podopatfeni, pfi¢em? vy-
méra plochy podle § 21 odst. 5 nebo § 22
nafizeni vlddy & 75/2015 Sb. nebo § 18
odst. 5 nebo § 19 nafizeni vlady & 330/
/2019 Sb. &ni minimilné 5 % vyméry dilu
pudniho bloku.”.

I11.

Iv.

4. V priloze ¢. 3 pofadovém &isle aktu 13 pora-
dovém d&isle pozadavku 1 v fadku Trvalost Odstra-
nitelnd se slova ,,Odstranitelné poruseni nahrazuji
textem ,X“ a v fadku Trvalost Neodstranitelna se
text ,X“ nahrazuje slovy ,Neodstranitelné poru-
.
seni“.

5. V priloze & 4 pozadavku standardu 3a
v fadku Rozsah Maly se véta ,,OhroZeni nebo zne-
isténi bylo zptsobené 1 zdrojem znecisténi.“ nahra-
zuje vétou ,,Nebyl predloZen aktudlni schvileny ha-
varjni plin.“, v fddku Rozsah Stfedni se slova
»2 zdroji“ nahrazuji slovy ,1 zdrojem“, v radku
Rozsah Velky se &islo ,,3“ nahrazuje &islem ,,2°,
v fadku ZavaZnost Mald se véty ,,Doslo k ohroZeni
povrchovych nebo podzemnich vod. Zdroj znedisté-
ni je ve vzdélenosti nad 100 m.“ nahrazuji vétou
»Nebyl predlozen aktudlni schvileny havarijni
plin.“, v fadku ZivaZznost Stfedni se véta ,Zdroj
znedisténi je ve vzdéalenosti do 100 m vletné.“ zru-
Suje a v fadku Trvalost Odstranitelnd se text ,,X“
nahrazuje slovy ,,Odstranitelné poruseni®.

6. V priloze ¢ 4 pozadavku standardu 3c
v fadku Rozsah Maly se za slovo ,,prostoru® vkladaji
slova ,,pro skladovani zdvadnych litek nebo jejich
pouzitych obald®, v fadcich Rozsah Stfedni a Rozsah
Velky se za slovo ,prostortd® vklidaji slova ,pro
skladovdni zdvadnych ldtek nebo jejich pouzitych
obald®, v fadku Zavaznost Stfedni se za slovo ,,vidi-
telného” vkladaji slova ,,nebo prokidzaného®, v fadku
Zavaznost Velkd se za slovo ,viditelné“ vkladaji
slova ,nebo prokidzané“ a v fidku Trvalost Neod-
stranitelnd se text ,,X“ nahrazuje slovy ,,Neodstrani-
telné poruseni®.

7.V priloze ¢ 4 pozadavku standardu 7d
v fadku Rozsah Maly se &islo ,30% nahrazuje &is-
lem ,33%.

ClL 1
Prechodné ustanoveni
Privni vztahy vzniklé pfede dnem nabyti G¢in-
nosti tohoto nafizeni se posuzuji podle nafizeni

vlady ¢. 48/2017 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem
nabyti G¢innosti tohoto nafizeni.

Cl. TII
Ucinnost
Toto nafizeni nabyva d¢innosti dnem 15. dnora

2020, s vyjimkou ustanoveni ¢l. I bodd 3 aZ 6, ktera
nabyvaji u¢innosti dnem 1. ledna 2021.

Predseda vlidy:
v z. JUDr. Schillerova, Ph.D., v. r.

mistopredsedkyné vlidy a ministryné financi

Ministr zemédélstvi:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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VYHLASKA
ze dne 31. ledna 2020,

kterou se méni vyhlaska &. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi,

blizsich podminkach zachéizeni s 1éCivy v 1ékdrnach, zdravotnickych zafizenich

a u dalsich provozovatelti a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pfipravky, ve znéni pozdéjSich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 1 a 2 zdkona ¢&. 378/
/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndch nékterych souvi-
sejicich zdkont, ve znéni zdkona &. 50/2013 Sb., za-
kona &. 70/2013 Sb., zakona &. 66/2017 Sb., zikona
. 44/2019 Sb., a zdkona & 262/2019 Sb., (dile jen
»zakon o 1é¢ivech®) k provedeni § 8 odst. 1 a 5, § 39
odst. 5, § 77 odst. 5 pism. b), § 79 odst. 2 a 10, § 81g
odst. 5,§ 82 odst. 1 a4 a§ 83 odst. 2,3,5a7 zikona
o 1é&ivech:

CL 1

Vyhldska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékirenské
praxi, blizsich podminkdch zachazeni s 1é¢ivy v 1ékér-
néch, zdravotnickych zafizenich a u dalsich provo-
zovatell a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky, ve
znéni vyhlasky & 254/2013 Sb., vyhlasky &. 414/2017
Sb. a vyhldsky ¢. 204/2018 Sb., se méni takto:

1. V § 6 odst. 1 se slova ,, , zménu vyznadi na
lékatském predpisu a potvrdi ji svym podpisem® na-
hrazuji slovy ,a tuto skute¢nost uvede v pozadavku
na vytvofeni zdznamu o vydeji uskute¢néném podle
§ 13 odst. 1°.

2. V § 6 odst. 2 se slova ,,Tuto zménu vyznadi
na lékarském predpisu, potvrdi ji svym podpisem®
nahrazujf slovy , Lékdrnik provedenou zménu uvede
v pozadavku na vytvofeni zdznamu o vydeji usku-
teCnéném podle § 13 odst. 1%

3. V § 6 odst. 3 se slova ,,Zménu vyznadi na
lékatském predpisu, potvrdi svym podpisem® nahra-
zuji slovy , Lékdrnik provedenou zménu uvede v po-
7adavku na vytvoreni zdznamu o vydeji uskutecné-
ném podle § 13 odst. 1“.

4. V § 6 se doplituje odstavec 4, ktery zni:

»{(4) Na receptu v listinné podobé lékirnik vy-
znadi zménu provedenou podle odstavct 1 aZ 3 a po-
tvrdi ji svym podpisem.”“.

5.V § 8 odst. 1 pism.a) a v § 41 odst. 2
pism. b) se slova ,,omamnych latek a psychotropnich
latek'?)“ nahrazuji slovy ,niavykovych litek uvede-
nych v piiloze ¢ 1 a 5 nafizeni vlddy o seznamech
ndvykovych latek'?)*.

Poznimka pod ¢arou &. 12 zni:

»'%) Nafizeni vlady & 463/2013 Sb., o seznamech nivyko-
vych litek, ve znéni pozdéj§ich pfedpisa.”.

6. V § 10 odst. 2 se za slovo ,,pouzitim®“ vklada
slovo ,huminniho“, za slovo ,jakosu® se vklada
slovo ,,humdnnich“ a na konci odstavce se dopliiuje
véta ,,V pripadé veterinarnich l1é¢ivych pfipravka se
shromazduji a zpracovavaji informace a dalsf skutec-
nosti zdvazné pro zdravi lé¢enych zvifat obdobné
a tyto informace se neprodlené oznamuji Ustavu
pro statni kontrolu veterindrnich biopreparitd a 1é-
&iv.©.

7. V § 10 odst. 3 pism. a) se za slovy ,aplikaci
dojit k“ slovo ,,jejich” zrusuje, za slovo ,,ovlivnéni“
se vklddaji slova ,uZivanych lé&vych pfipravka®
a slova ,prodleni'®); pfipadné zmény i davod nevy-
ddni poznamend na recept” se nahrazuji slovy ,pro-
dleni, dvod zmény nebo nevydini uvede v poZa-
davku na vytvofeni zdznamu o vydeji uskute¢néném
podle § 13 odst. 1 a v piipadé receptu v listinné po-
dobé dtivod vyznadi na lékarském predpisu a potvrdi
ho svym podpisem,”.

Pozniamka pod carou ¢. 15 se zruluje.

8. V § 10 odst. 3 se na zaldtek pismene b) vkla-
daji slova ,na recept v listinné podobé&®.

9. V § 10 odst. 3 pismena c) a d) zné&ji:

»¢) konzultuje s predepisujicim lékarem
1. vydéani pfedepsaného 1é¢ivého piipravku, je-
hoZ thrada z vefejného zdravotniho pojisté-
ni podle zikona o vefejném zdravotnim po-
jisténi je vdzdna na schvileni reviznim léka-
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fem pfislusné zdravotni pojistovny a u kte-
rého neni na receptu uvedena vyse schvilené
thrady,

2. davkovini v pfipadé, Ze je pfekroceno dav-
kovani podle souhrnu udajid o pfipravku
nebo podle ddaja uvedenych v Ceském léko-
pisu a tato skutecnost neni na receptu vyzna-
Cena,

d) neni-li vyznaceno prekroceni divkovani
a predepisujici lékaf je nedosaZitelny, upravi
v piipadé uvedeném v pismenu c) davkovini
podle souhrnu ddajd o pripravku nebo podle
tdaja uvedenych v Ceském lékopisu a uvédomi
o tom predepisujiciho lékate, jakmile je to moz-

2 <«

né,”.

10. V § 10 odst. 5 dvodni ¢asti ustanoveni se za
slovo ,receptu” vkladaji slova ,v listinné podobé&®.

11. V § 12 odst. 1 Gvodni ¢ast ustanoveni zni:
~Recept v listinné podobé a vypis z receptu v listinné
podobé se pii vydeji opatfi®.

12. V § 12 odst. 1 pism. ¢) se ¢ast véty za stied-
nikem véetné stfedniku zrusuje.

13. V § 12 se odstavce 3 az 5 vetné poznamek
pod ¢arou ¢. 18 a 19 zrusuji.

Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 3.

14. V § 13 odst. 1 dvodni &ist ustanoveni zni:
,Pi vydeji lé¢ivého piipravku na zdkladé elektronic-
kého receptu vyddvajici 1ékdrnik ucini pozadavek na
vytvofeni zdznamu o uskutetnéném vydeji, ktery
obsahuje®.

15. V § 13 odst. 1 pismeno a) zni:
»a) identfikator elektronického receptu, na zdkladé
kterého ma byt 1é¢ivy pripravek vydan,”.

16. V § 13 odst. 1 pism. b) se za slovo ,kdéd”
vklada slovo ,vydavaného® a na konci textu pismene
se dopliiuyi slova ,, , byl-li pfidélen®.

17. V § 13 odst. 1 pism. c) se za slovo ,,mnoz-
stvi“ vkladd slovo ,,vyddvaného“.

18. V § 13 se na konci odstavce 1 tecka nahra-
zuje Carkou a dopliuje se pismeno f), které znf:
»I) uznavany elektronicky podpis vydavajictho 1é-

karnika.“.

19. V § 13 odstavec 2 vletné poznamky pod
Carou €. 38 znf:

»(2) Pozadavek na vytvofeni zdznamu o vydeji
je prostfednictvim informaéniho systému vydévaji-
ctho lékarnika odeslin systému eRecept v souladu
s postupy a podminkami pro komunikaci se systé-
mem eRecept, které stanovi jiny pravni predpis®®).

*%) Vyhldska & 329/2019 Sb., o piedepisovini 1é&ivych pii-
pravkd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.”.

20. V § 13 se odstavec 3 zruSuje.
Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 3.

21. V § 13 odst. 3 se slova ,,Centrilni GloZisté
elektronickych receptd® nahrazuji slovy ,Systém
eRecept” a slova ,pfijet, zpracovani“ se nahrazuji
slovy ,phijet a zpracovani pozadavku®.

22. V § 13 se dopliiuje odstavec 4, ktery zni:

»{(4) Pro ulely provadéni zdznamu o vydeji se
elektronickym receptem rozumi téZ elektronicky re-
cept vystaveny v jiném ¢lenském stdté, na jehoZ za-
kladé je realizovan vydej predepsaného lécivého pfi-
pravku podle § 83b zdkona o lé¢ivech.”.

23. Za § 13 se vkldda novy § 13a, ktery vCetné
nadpisu zni:

»§ 13a
Zptisob prevedeni tidaja z receptu
v listinné podobé do elektronické podoby

(1) Piivydeji 1éCivého piipravku na zikladé re-
ceptu vystaveného v listinné podobé prevede vyda-
vajici 1ékdrnik ddaje podle § 81g odst. 5 zdkona o 1é-
Civech do elektronické podoby ve formé elektronic-
kého zaznamu zasilaného do systému eRecept.

(2) Neumoziiuji-li provozni divody na strané
vydavajictho lékiarnika odesldni elektronického zi-
znamu do systému eRecept bezprostfedné pii vydeji
lé¢ivého pripravku, lékiarnik elektronicky zaznam
odesle nejpozdé)i do konce pracovniho dne nasledu-
jictho po dni, ve kterém doslo k uskuteénéni vydeje
lé¢ivého piipravku.

(3) Neumoznuji-li odeslani elektronického zi-
znamu do systému eRecept provozni divody na
strané systému eRecept, odesle 1ékdrnik elektronicky
zdznam nejpozdéji do konce pracovniho dne nésle-
dujiciho po dni, ve kterém byla obnovena plni do-
stupnost systému eRecept.

(4) Elektronicky zidznam podle § 81g odst. 5
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zakona o 1éCivech se vytvaii prostfednictvim infor-
maéniho systému vydavajictho lékarnika. Pro komu-
nikaci se systémem eRecept pii zasilini elektronic-
kého zaznamu plad § 13 odst. 2 a 3 obdobné.”.

24. § 14 vcetné nadpisu znfi:

»§ 14
Zména Gdajt v zdznamu o vydeji

Pro zménu udajd v zdznamu o vydeji, u néhoz
bylo systémem eRecept potvrzeno uloZeni, plad § 13
odst. 2 a 3 obdobné.”“.

25. V nadpisu § 15 se slova ,,zaslaného do cen-
tralniho tloZisté elektronickych recepti® zrusuji.

26. V § 15 odst. 1 uvodni &ast ustanoveni se
slova ,zaslany do centrilnitho dloZiste” nahrazuji
slovy ,uloZeny v centrdlnim dlozisu“.

27. V § 15 odst. 1 pism. b) se za slovo ,,vyho-
toveni“ vkladaji slova ,poZzadavku na vytvofeni®
a slova ,,do centrilntho dloZisté elektronickych re-
ceptl,” se nahrazuji slovy ,systému eRecept, nebo®.

28. V § 15 odst. 1 se na konci pismene ¢) zru-
Suje stiednik a zavéd.

29. V § 15 se za odstavec 1 vklidd novy odsta-
vec 2, ktery znf:

»(2) Zrusit zdznam o vydeji podle odstavce 1 je
mozné pouze v pripadé, Ze lékdrnik soucasné zajisti
stazeni lé¢ivého piipravku od pacienta, byl-li vy-
dan.“.

Dosavadni odstavce 2 aZ 4 se oznacuji jako od-
stavce 3 az 5.

30. V § 15 odst. 4 se slovo ,,ZruSeni” nahrazuje
slovy ,PoZzadavek na zruSeni®, slovo ,zaslino“ se
nahrazuje slovem ,,zaslin”“ a slova ,,centralnimu tlo-
zi8t elektronickych receptd ve formédtu znackova-
ctho jazyka“ se nahrazuji slovy ,,do systému eRecept
ve formé strukturovanych dat podle vyhldsky
o predepisovani lé¢ivych pfipravkd pi1 poskytovani
zdravotnich sluzeb®.

31. V § 15 odst. 5 se slova ,centralni dloZisté
elektronickych receptd® nahrazuji slovy ,systém
eRecept®.

32. § 17 se vCetné nadpisu zrusuje.

33. V § 17a odst. 3 se véta prvni zrusuje, slova
»§ 13 aZ 16“ se nahrazuji slovy ,§ 13 aZ 15“ a slova

sregistru pro 1é¢ivé pripravky s omezenim® se na-
hrazuji slovy ,systému eRecept®.

34. § 17b se véetné nadpisu zrusuje.

35. Nadpis § 20 zni: ,Vydej lécivych pri-
pravkt obsahujicich ndvykové litky nebo prekur-
sory drog*“.

36. V § 20 odst. 1 se slova ,,omamné litky nebo
psychotropni litky'*)* nahrazuji slovy ,nivykovou
latku podle pravniho predpisu upravujiciho zacha-
zeni s navykovymi litkami®?), nebo u 1é¢ivych pfi-
pravkd obsahujicich uvedenou litku kategorie 1
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujictho prekursory drog*®)“ a slova ,, , ani opa-
kované na jeden recept” se zrusuji.

Poznimka pod ¢arou &. 39 zni:

) § 2 pism. a) zdkona & 167/1998 Sb.“.

Poznimka pod ¢arou &. 40 zni:

.*%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 273/
/2004 ze dne 11. Ginora 2004 o prekursorech drog, v plat-
ném znéni.“.

37. V § 20 odst. 2 se slova ,,omamné litky nebo
psychotropni litky'?)“ nahrazuji slovy ,nivykové
latky uvedené v pfiloze ¢. 1 a 5 nafizeni vlddy o se-
znamech nivykovych litek'?)“.

38. V § 20 odst. 3 se slova ,,omamné litky nebo
psychotropni litky'*)“ nahrazuji slovy ,nivykovou
latku podle pravniho predpisu upravujiciho zacha-
zeni s navykovymi litkami®?), nebo u 1é¢ivych pfi-
pravkd obsahujicich uvedenou litku kategorie 1 po-
dle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie
upravujictho prekursory drog*)«.

39. V. § 21 odst. 4 se slova ,Omamné latky
a psychotropni litky'?)“ nahrazuji slovy ,,Nidvykové
latky uvedené v pfiloze ¢. 1 a 5 nafizeni vlddy o se-
znamech ndvykovych litek'?) a 16¢ivé piipravky s je-
jich obsahem®.

40. V § 21 odstavec 5 zni:

»(5) Neregistrované lé¢ivé pfipravky se ucho-
vavaji za podminek stanovenych vyrobcem a musi
byt uchovivany oddélené od ostatnich 1é¢ivych pii-
pravkd. Neregistrované 1é¢ivé pripravky v rezimu
specifického lé¢ebného programu se uchovivaji za
podminek stanovenych specifickym 1é¢ebnym pro-



Ciastka 15

Shirka zdkont & 32 / 2020

Strana 287

gramem. Hodnocené 1é¢ivé piipravky se uchovavaji
za podminek stanovenych zadavatelem klinického
hodnoceni a musi byt uchoviviny oddélené od
ostatnich lé¢ivych pripravkd zpdsobem umoziuji-
cim odlisit 1&¢ivé pripravky z jednotlivych klinic-
kych hodnoceni.”.

41. V § 22 odst. 2 pism. a) bod 11 zni:

»11. zaslani poZadavku na vytvofeni zadznamu
o uskuteénéném vydeji 1é¢ivého piipravku
podle § 13 a elektronického zdznamu po-
dle § 13a do systému eRecept,”.

42. V § 22 odst. 2 pism. d) se za slovo ,re-
cepty” vkladaji slova ,v listinné podobé&®.

43. V § 22 odst. 2 pism. g) se slova ,,omamnyjch
litek a psychotropnich litek?*)* nahrazuji slovy ,,ni-
psy 1% ) Yy
vykovych litek a prekursora®*)«.

44. V § 22 odst. 2 pism. j) se slova ,,omamné
litky a psychotropni litky'*)* nahrazuji slovy ,na-
vykové litky uvedené v piiloze ¢. 1 a 5 nafizeni
vlidy o seznamech nivykovych litek'?)«.

45. Cast patd se véetné nadpisu a poznamek
pod carou €. 33 a 34 zruSuje.

46. V § 34 se na konci textu véty prvni dopliiuji
slova ,1éCivé piipravky®, slova ,hodnocené lécivé
pripravky,” se zrusuji, za slovy ,dialyzalni roztoky™
se slovo ,,a“ nahrazuje farkou a za slovo ,o¢kovani®
se vklddaji slova ,,a hodnocené 1é¢ivé piipravky z ka-
tegorie plynd pouZivanych pi1 poskytovani zdravot-
nich sluzeb, lé¢ivych pfipravkd pro moderni terapii,
infuznich, hemofiltraénich a dialyzaénich roztokd
a imunologickych pifpravkd za ufelem olkovani“.

47. V § 35 se text ,,§ 4 odst. 1“ nahrazuje tex-
tem ,§ 4 odst. 1 a 2“.

48. V § 37 se na konci odstavce 2 tecka nahra-
zuje Carkou a dopliiuje se pismeno d), které zni:

»d) evidence l1é¢ivych pfipravkd obsahujicich navy-
kové latky uvedené v pfiloze ¢ 1 a 5 nafizeni
vlidy o seznamech navykovych litek'?) podle
jinych pravnich predpis®)«.

49. V § 38b pism. ¢) bodu 1 se slova ,ndzvu
lé¢ivého pripravku, jeho sily, 1ékové formy, velikosti
baleni,“ zrusuji a na konci textu se dopliuji slova
»v piipadé, Ze kéd nebyl pridélen, pak nazvu 1é&i-
vého piipravku, jeho sily, 1ékové formy, velikosti
baleni, po¢tu baleni nebo tdaje 0 mnoZstvi,”.

50. V § 38b se na konci pismene ¢) dopliiuji
body 7 a 8, které zngji:

»7- prodejni ceny s dani z pfidané hodnoty u 1é-
¢ivych pripravkd, u kterych byla stanovena
thrada z prostfedkd vefejného zdravotniho
pojisténi,

8. ndkupni ceny lékirny bez dané z piidané
hodnoty u lé¢ivych piipravkl, u kterych
byla stanovena thrada z prostfedkl vefej-
ného zdravotnitho pojisténi,”.

51. V § 40 odst. 4 se slova ,,omamné litky nebo
psychotropni litky'?)“ nahrazuji slovy ,nivykové
latky uvedené v pfiloze ¢. 1 a 5 nafizeni vlddy o se-
znamech nivykovych litek'?)“.

ClL 11
Utinnost
Tato vyhlaska nabyva Géinnosti dnem 1. bfezna

2020, s vyjimkou bodu 22, ktery nabyv4 dcinnosti
dnem 1. dubna 2020.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Vojtéch, MHA, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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