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VYHLASKA
ze dne 15. listopadu 2022,
kterou se méni vyhlaska &. 25/2020 Sb., o predepisovani lécivych pfipravka

pfi poskytovani veterindrni péce

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114
odst. 3 zakona & 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zméné
nékterych souvisejicich zdkond (zikon o lécivech),
ve znéni zikona ¢ 70/2013 Sb. a zdkona &. 262/
/2019 Sb., (déle jen ,zikon“) k provedeni § 71
odst. 2, § 74 odst. 1 a § 80a odst. 3 zdkona a podle
§ 44c odst. 4 zdkona ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych
latkach, ve znéni zakona & 273/2013 Sb. a zakona
¢. 366/2021 Sb., (dile jen ,zdkon o nivykovych lat-
kach“) k provedeni § 13 odst. 11 pism. e) a f) zdkona
o navykovych ldtkich:

CL 1

Vyhlaska ¢&. 25/2020 Sb., o piedepisovani 1é¢i-
vych piipravkl pii poskytovani veterindrni péce, se
méni takto:

1. V § 1 pfsm. a) se slova ,ndleZitosti receptu

a zadanky“ nahrazuji slovy ,rozsah ddajd uviddé-

nych na receptu a Zadance®.
2. V § 1 pismeno b) zni:

,b) ddaje uvddéné na receptu s modrym pruhem
vystavenym v listinné podobé, dobu jeho plat-
nosti, omezeni s ohledem na druh a mnozZstvi
lé¢ivych pripravkd pro 1écbu zvifat, které na
ném lze predepsat, a pravidla pro jeho pouZi-
vani,”“.

3. V § 1 se za pismeno b) vklid4d nové pisme-
no c), které zni:

»¢) udaje uvddéné na zddance s modrym pruhem
vystavené v listinné podobé, dobu jeji platnosti,
omezeni s ohledem na druh a mnoZstvi 1é¢ivych
pfipravkd pro 1écbu zvifat, které na ni lze
predepsat, a pravidla pro jeji pouZivani,”.

Dosavadni pismena c) a d) se oznaluji jako pisme-
na d)ae).
4. Nad oznaceni § 2 se vklidda nadpis, ktery zni:
~Predepisovani léCivych pfipravkd,
které neobsahuji vysoce nivykové latky“.

5. Nadpis § 2 zni:
»~Rozsah tidaji uvidénych na receptu a zZadance®.

6. V § 2 odst. 1 se na konci textu pismene b)
doplfiuji slova ,, ; je-li to nutné pro jednoznaéné
urleni lé¢eného zvitete nebo skupiny zvitfat, uvedou
se dalsi adaje, které jsou pro takové jednoznainé
uréeni nezbytné®.

7.V § 2 odst. 1 pism. d) bodé 1 se za slovo
»pripravka® vklidaji slova ,,idajem o velikosti bale-
ni a“.

8. V § 2 odst. 1 se za pismeno €) vkliddaji nova
pismena f) aZ 1), kterd vCetné poznimky pod Carou
¢. 13 zngi:

o) slovni vyjddfeni ,Kaskdda®“, jde-li o pfipad
predepsani 1é¢ivého piipravku, ktery md byt
pouzit podle ¢lanku 112, 113 nebo 114 nafizeni
o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich a v navaz-
nosti na tyto ¢lanky v souladu se zdkonem o 1é-
&ivech,

g) slovni vyjadfeni ,Profylaxe®, jde-li o pfipad
predepsani antimikrobniho 1é¢ivého piipravku,
ktery ma byt pouZit pro tcely profylaxe,

h) slovni vyjadfeni ,,Metafylaxe®, jde-li o piipad
predepsani anumikrobniho 1é¢ivého piipravku,
ktery ma byt pouZit pro tcely metafylaxe,

1) délka ochranné lhity, jde-li o pfipad piedepsini
lé¢ivého piipravku, ktery ma byt pouZit u zvi-
fete, které produkuje Zivolisné produkty
uréené k vyzivé Clovéka, a to pomoci

1. slovniho vyjadfeni ,,OL — PI, jde-li o pfipad,
kdy mé byt po podani registrovaného vete-
rindrntho  1é¢ivého  piipravku  dodrZena
ochrannd lhtta stanovend v souladu s pod-
minkami jeho registrace,

2. slovniho vyjidfeni ,,OL“ doplnéného poc-
tem dnd nebo hodin, a to pro pfislusné Zivo-
&isné produkty vyjadrené jako
»mléko®, ,vejce” nebo ,,med”, jde-li o piipad,

<«
,maso®,
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kdy nejsou splnény podminky bodu 1, nebo
kdy je nutné ochrannou lhatu po podéni re-
gistrovaného veterinarntho 1é¢ivého  pfi-
pravku prodlouzit,

3. slovniho vyjidfeni ,,OL dle pokynu veteri-
narniho lékate”, jde-li o piipad, kdy v dobé
vystaveni receptu neni mozné o délce
ochranné lhuty jednoznalné rozhodnout
a ochranni lhiita je veterinarnim lékarem sta-
novena nasledné a je o ni proveden zdznam
v dokumentaci podle privniho piedpisu
upravujictho pfedepisovani 1é¢ivych pfi-
pravka pfi poskytovini zdravotnich slu-
7eb'"); tuto formu vyjidfeni nelze pouZit
v téch piipadech, kdy chovatel zvitete, které
produkuje Zivolisné produkty uréené k vy-
7ivé Clovéka, nevede v souladu s jinym prav-
nim piedpisem') zdznamy o pouziti 1é&i-
vého pripravku,

%) Vyhliska & 344/2008 Sb., o pouZivini, piedepisovini
a vydeji 1é¢ivych pripravkid pii poskytovani veterinirni
pée, ve znéni vyhlasky & 139/2011 Sb.“.

Dosavadni pismena f) aZ j) se oznaluji jako pisme-
naj) az n).

9. V § 2 odst. 1 pismeno k) zni:

»kK) otisk razitka obsahujiciho identifikalni ddaje
o predepisujicim veterinirnim 1ékafi, a to
jméno, piipadné jména, a piijmeni, misto pod-
nikdni, pfipadné misto vykonu praxe, identifi-
ka¢ni ¢islo, bylo-li pfidéleno, a telefonni éislo;
pokud predepisujici veterinarni 1ékaf vykondva
odborné veterinirni ¢innosti®) jako zaméstnanec
fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vyko-
navat odborné veterinirni éinnosti, uvadi se
jméno, pripadné jména, a pfijmeni predepisuji-
ctho veterinirnitho lékafe, jméno, pripadné
jména, a pfiymeni, misto podnikdni, pfipadné
misto vykonu praxe a identifikaéni &islo jeho
zaméstnavatele, jde-li o fyzickou osobu, nebo
néazev, sidlo a identifika¢ni islo jeho zaméstna-
vatele, jde-1i o pravnickou osobu,”.

10. V § 2 odst. 1 pism. ]) se slova ,,pfedepisuji-
ctho soukromého veterindrniho lékafe podle jiného
pravniho predpisu®)“ zrusuji.

Poznidmka pod Carou ¢. 6 se zrusuje.

11. V § 2 odst. 2 pismeno a) zni:

»2) identifikace osoby opravnéné vykonivat od-
borné veterindrni ¢innosti, a to jméno, pripadné
jména, pfijmeni, misto podnikini, pfipadné
misto vykonu praxe, identifikaéni &islo, bylo-li
piidéleno, a telefonni ¢&islo predepisujictho ve-
terindrniho lékate; pokud veterindrni lékaf vy-
koniva odborné veterinirni ¢innosti’) jako za-
méstnanec fyzické nebo pravnické osoby oprav-
néné vykonivat odborné veterinarni ¢innosti®),
uvadi se ddle jméno, pfipadné jména, pfijmen,
misto pravidelného poskytoviani veterindrni
péée a idenufikacni &islo jeho zaméstnavatele,
jde-li o fyzickou osobu, nebo néizev, sidlo
a identifikaéni &islo jeho zaméstnavatele, jde-li
o pravnickou osobu,”.

12. V § 2 odst. 2 pism. ¢) bodé 1 se za slovo
Lpiipravka® vklddaji slova ,,ddajem o velikosti bale-
ni a“ a na konci textu se dopliuji slova ,, ; neni-Ii
udaj o velikosti baleni uveden, povaZuje se za prede-
psanou velikost baleni nejmensi registrované baleni
pro piislusny lé¢ivy piipravek®.

13. V § 2 odst. 2 pismeno ) zni:

otisk razitka obsahujictho identifikaéni ddaje
o predepisujicim veterinirnim 1ékafi, a to
jméno, pfipadné jména, a piijmeni, misto pod-
nikani, pfipadné misto vykonu praxe, identifi-
ka¢ni ¢islo, bylo-li pfidéleno, a telefonni ¢éislo;
pokud predepisujici veterindrni 1ékaf vykondva
odborné veterinirni ¢innosti’) jako zaméstnanec
fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vyko-
navat odborné veterinirni éinnosti, uvadi se
jméno, pripadné jména, a pfijmeni predepisuji-
ctho veterinirnitho lékafe, jméno, pripadné
jména, a pfiymeni, misto podnikani, pfipadné
misto vykonu praxe a identifikaéni &islo jeho
zaméstnavatele, jde-li o fyzickou osobu, nebo
néazev, sidlo a identifikadni &islo jeho zaméstna-
vatele, jde-1i o pravnickou osobu,”.

»€)

14. V § 2 odst. 2 pism. {) se za slovo ,lékara”
vkladaji slova ,, , je-li pfedepisujicim veterinarnim
lékafem soukromy veterinarni lékai” a slova ,sou-
kromého veterinarniho 1ékare, ktery Zadanku vysta-
vil“ se zrusuji.

15. V § 2 odst. 7 se text ,pism. g) nahrazuje
textem ,,pism. k)“.

16. V § 4 odst. 1 pism. a) se slova ,antibiotuky
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a antimikrobnimi chemoterapeutiky“ nahrazuji slo-
vem ,antimikrobiky*“.

17. V § 4 odst. 1 se na konci pismene b) tecka
nahrazuje stfednikem a dopliiuji se slova ,,pro recept
s predepsanym lé¢ivym pfipravkem obsahujicim na-
vykovou litku podle pravniho pfedpisu upravyjiciho
zachizeni s nivykovymi litkami®), nebo uvedenou
latku kategorie 1 podle pfimo pouZitelného predpisu
Evropské unie upravujictho prekursory drog?),
muze predepisujici veterindrni l1ékaf prodlouzit plat-

7 <«

nost receptu nejdéle na 30 dni.”.

18. V § 4 se na konci textu odstavee 2 dopliuji
slova ,, , neurdi-li pfedepisujici veterinrni 1ékaf ji-
nak, pfi¢emz predepisujici veterindrni lékaf muze
platnost receptu prodlouZit nejdéle na 1 rok ode
dne nésledujicitho po dni jeho vystaveni®.

19. V § 4 odstavec 4 znf:

»(4) Zadanka na 1&ivé pripravky mi platnost
60 dnd pocinaje dnem nasledujicim po dni jejiho vy-
staveni.“.

20. V § 5 se odstavec 2 zruSuje.

Dosavadni odstavce 3 aZ 6 se oznacuji jako od-
stavce 2 az 5.

21. V § 5 odstavec 2 zni:

»{2) Postupem podle § 2 odst. 4 nelze predepsat
lé¢ivy pripravek obsahujici ndvykovou litku podle
pravniho predpisu upravujictho zachdzeni s ndvyko-
vymi litkami®), nebo uvedenou litku kategorie 1 po-
dle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujictho prekursory drog”).«.

22. V § 5 odst. 3 se za slovo ,ani“ vkladd slovo

Lregistrovany®.

23. V § 6 odst. 2 pism. a) se slova ,anubiotika
nebo chemoterapeutika® nahrazuji slovem ,,antimi-

krobika“.
24. Nad oznaleni § 7 se vklidd nadpis, ktery

zni:
~Predepisovani 1éCivych pripravki s obsahem
vysoce navykovych latek”.
25. § 7 v&etné nadpisu zni:
”§ 7
Predepisovani na lékatsky predpis
s modrym pruhem

Lé&civé pripravky, které podle zdkona o navyko-

vych latkich mohou byt vydiny pouze na recept
s modrym pruhem nebo na zidanku s modrym pru-
hem, se predepisuji

a) na recept s modrym pruhem podle § 80a odst. 1
pism. b) zdkona, pfi¢em? pi1 predepisovani se
vypliiuje prvni list a 2 pripisy receptu; prvni
list a prvni pripis je urcen pro vydej predepsa-
ného lé¢ivého pripravku v 1ékarné, druhy pripis
se ponechdva v bloku pouZitych recept,

b) na zidanku s modrym pruhem podle § 80a
odst. 1 pism. d) zdkona, pfi¢emz pii predepiso-
vani se vypliiuje prvni list Zddanky a 3 pripisy;
prvni list Zddanky a 2 pripisy jsou ureny pro
vyde) predepsaného lécivého piipravku v 1é-
karné, tfeti pripis se ponechdva v bloku pouZzi-
tych Zddanek.”.

26. Za § 7 se vklidaji nové § 7a az 7d, které
véetné nadpist zndji:

»§ 7a
Udaje uvadéné na léka¥ském predpisu
s modrym pruhem

(1) Na receptu s modrym pruhem se uvddéi
udaje podle § 2 odst. 1.

(2) Na ziddance s modrym pruhem se uvddéi
udaje podle § 2 odst. 2.

§ 7b

Omezeni s ohledem na druh a mnoZstvi lécivych
pripravka pro 1écbu zvirat, které lze predepsat
na lékatsky predpis s modrym pruhem

(1) Na recept s modrym pruhem nebo na 7a-
danku s modrym pruhem lze predepsat pouze ta-
kové 1é¢ivé pripravky, u kterjch to stanovi zikon
o navykovych ldtkich.

(2) Na recept s modrym pruhem lze predepsat
nejvyse 1 druh lé¢ivého pripravku.

(3) Na zddanku s modrym pruhem lze prede-
psat nejvyse 5 druhd lé¢ivych pfipravka.

§ 7¢

Doba platnosti 1ékafského predpisu
s modrym pruhem

Recept s modrym pruhem a Zadanka s modrym
pruhem maji platnost 14 kalendafnich dnd pocinaje
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dnem nisledujicim po dni jejich vystaveni, neurdi-li
veterindrni lékar jinak, nejdéle vsak 30 dni.

§ 7d
Pravidla pro pouzivani lékafskych predpist
s modrym pruhem

(1) Pro vyrobu a distribuci tiskopist 1ékafskych
predpist s modrym pruhem a pro postup v pripadé
jejich ztraty nebo odcizeni se pouziyji podminky sta-
novené v § 22 pravniho pfedpisu upravuyjiciho prede-
pisovani lécivych pfipravkd pfi poskytovini zdra-
votnich sluzeb'') obdobné, pfi¢em? oprivnénymi
osobami se rozumi rovnéz provozovatelé opravnéni
poskytovat veterindrni pédéi podle § 6 odst. 1
pism. d) zdkona.

(2) Pro zachdzeni s recepty s modrym pruhem
a zddankami s modrym pruhem oprdvnénymi oso-
bami uvedenymi v odstavci 1 se pouziji podminky
stanovené v § 23 prdvniho predpisu upravujictho
predepisovani 1é&ivych pripravkd pii poskytovani
zdravotnich sluzeb'") obdobné.

(3) Pro recepty s modrym pruhem a Zadanky
s modrym pruhem se pouZiji vzory stanovené prav-
nim pfedpisem upravujicim pfedepisovani 1écivych
pfipravkd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb'").«.

27. V § 8 odstavee 1 az 3 zndji:

»{1) Medikovand krmiva se pfedepisuji na pred-
pis, ktery obsahuje tdaje podle pfilohy V nafizeni
o medikovanych krmivech (déle jen ,pfiloha®), pii-
emz

a) udaji o veterinarnim lékaii podle bodu 1 piilohy
se rozumi

1. jméno, pfipadné jména, a pifjmeni, misto

podnikdni, pfipadné misto vykonu praxe,
identifikacni {islo, bylo-li pfidéleno, a tele-
tonni ¢&islo; pokud predepisujici veterindrni
lékat vykoniavd odborné veterindrni din-
nosti’) jako zaméstnanec fyzické nebo prav-
nické osoby opravnéné vykonavat odborné
veterindrni ¢innosti, uvadi se jméno, pii-
padné jména, a pfijmeni predepisyjiciho ve-
terindrntho 1ékafe, jméno, pfipadné jména,
a pfijmeni, misto podnikani, pfipadné misto
vykonu praxe a identfikaéni &islo jeho za-
méstnavatele, jde-Ii o fyzickou osobu, nebo
nizev, sidlo a identfikaéni &islo jeho zamést-
navatele, jde-li o pravnickou osobu,

2. registralni &islo Komory veterinarnich 1é-
kafq,

b) jedineénym &islem predpisu podle bodu 2 pii-
lohy se rozumi identifikalni &islo osoby oprav-
néné vykonavat odborné veterinirni &innosti
nésledované registraénim ¢islem Komory vete-
rindrnich 1ékaft pfedepisujictho veterindrniho
lékafe, nasledované kalendainim rokem, ve kte-
rém byl predpis vystaven, a pofadovym &islem
predpisu v pfislusném kalenddfnim roce,

c) ddaji o chovateli podle bodu 3 pfilohy se ro-

zumi,

1. jde-li o fyzickou osobu, jméno, pripadné
jména, pifjmeni, adresa mista trvalého po-
bytu, pfipadné misto pobytu na dzemi Ceské
republiky, jde-li o cizince, a telefonni &islo,
souhlasi-li chovatel s jeho uvedenim,

2. jde-li o pravnickou osobu, nizev nebo ob-
chodni firma, sidlo a telefonni &islo, sou-
hlasi-li chovatel s jeho uvedenim,

3. jde-li o chovatele, pro kterého je podle jiného
pravntho pfedpisu') stanovena povinnost
evidence, dile &islo hospodafstvi, ve kterém
jsou chovina zvifata, pro kterd je pfedepiso-
vané medikované krmivo urleno,

d) pro ucely bodu 7 pfilohy se pouzije

1. ustanoveni § 2 odst. 1 pism. f) pro piipad
predepsani veterinarniho 1é¢ivého piipravku
podle ¢lanku 112, 113 nebo 114 nafizeni o ve-
terinarnich 1é¢ivych pfipravcich obdobné,

2. ustanoveni § 2 odst. 1 pism. h) pro piipad
predepsani veterinarniho 1é¢ivého piipravku
podle ¢lanku 107 odst. 4 nafizeni o veterindr-
nich 1é¢ivych pripraveich obdobng,

e) pro ucely bodu 12 pfilohy se pouZije ustanoveni

§ 2 odst. 1 pism. 1) bodu 1 nebo 2 obdobné.

(2) Pro platnost predpisu pro medikované
krmivo se pouZije ustanoveni ¢linku 16 odst. 8 na-
fizeni o medikovanych krmivech.

(3) Pfedpis pro medikované krmivo vypracuje
veterindrni lékai ve 4 vyhotovenich, z nichz 1 vy-
hotoveni si ponechd, 1 vyhotoveni ptfedd chovateli
uvedenému v predpisu pro medikované krmivo
a 2 vyhotoveni pfed4 vyrobci medikovaného krmiva.
V piipadé, kdy medikované krmivo nebylo vyro-
beno pred vystavenim pfedpisu pro medikované
krmivo podle ¢linku 8 naffzeni o medikovanych
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krmivech, zajisti vyrobce medikovaného krmiva, aby
vyroba a nislednid dodivka medikovaného krmiva
byly po obdrzeni platného pfedpisu pro medikované
krmivo realizoviny bez zbyte¢ného odkladu.“.

28. V § 8 odst. 4 vété prvni se &islo ,2“ nahra-
zuje Cislem ,,1%, slovo ,,distributorovi® se nahrazuje
slovem ,, dodavateli“ a ve vété druhé se slovo ,,dis-
tribuci“ nahrazuje slovem ,,dodavku® a slovo ,,dis-
tributora® se nahrazuje slovem ,,dodavatele®.

29. V § 8 odstavec 5 zni:

»(5) Dodavatel medikovaného krmiva, nebo
vyrobce, ktery zajistuje 1 doddvku medikovaného
krmiva, doplni na vyhotoveni pfedpisu, které je
pro néj urleno, udaje podle bodu 15 pfilohy a pfi
dodavce medikovaného krmiva potvrdi doddvku na
vyhotoveni pfedpisu pro medikované krmivo urce-
ném pro chovatele formou podpisu podle bodu 16
piilohy.“.

30. V § 8 odst. 6 vété prvni fast véty pred
stfednikem se slova ,3 aZz 5% nahrazui slovy
»3 a 4“ a ve vété druhé se &islo ,,2“ nahrazuje &is-
lem ,3“.

31. V § 8 odst. 7 se slovo ,,distribuci® nahrazuje
slovem ,dodavku®, slova ,zajstuje distributor® se
nahrazuji slovy ,zajistuje jiny dodavatel a slova
»zajistit distributor” se nahrazuji slovy ,,zajistit tento
dodavatel“.

33. V § 9 odst. 1 pismeno a) zni:

»a) identifikaci chovatele odst. 1

pism. a),“.

podle § 2

34. V § 9 odst. 1 se pismena b) a ¢) zrusuji.

Dosavadni pismena d) aZ m) se oznaluji jako pis-
mena b) az k).

35. V § 9 odst. 1 se za pismeno g) vklidd nové
pismeno h), které znf:

»h) kontakini Gdaje krajské veterindrni spravy pfi-
slusné k pfijeti ozndmeni podle § 71 odst. 6 za-
kona,“.

Dosavadni pismena h) aZ k) se oznaluji jako pisme-
na 1) az l).
36. V § 9 odst. 1 pismeno j) znf:

»)) otisk razitka obsahujictho ddaje o predepisuji-
cim veterinirnim lékafi podle § 2 odst. 1
pism. k),“.

37. V § 9 odst. 1 se za pismeno j) vkladd nové
pismeno k), které zni:

)

»K) registralni Cislo Komory veterinarnich 1ékaid,”.
Dosavadni pismena k) a 1) se oznacuji jako pismena )
a m).

CLII

Tato vyhldska nabyva Géinnosti dnem 1. pro-
since 2022.

Ministr:

Ing. Nekula v. r.
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SDELENI{

Ministerstva vnitra

o opravé tiskové chyby v obsahu &astky 158/2022 Sb.

v v

Na titulni strané éastky 158/2022 Sb. v obsahu maji v ndzvu predpisu ¢. 345 misto slova ,,Parlamentem*
byt spravné slova ,Poslaneckou snémovnou®.
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