Navrh

Vyhlaska,
ze dne .... 2021,

kterou se méni vyhlaska €. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych liatek a
pripravki, ve znéni vyhlasky ¢. 72/2014 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 32 odst. 2 a § 33 odst. 2 zdkona ¢. 167/1998 Sb., 0
navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakont, ve znéni zakona ¢. 117/2000 Sb.,
zéakona ¢. 362/2004 Sb., zakona ¢. 74/2006 Sb., zdkon 273/2013 Sb. a zdkona ¢. 366/2021 Sb.:

CLL

Vyhléaska ¢. 123/2006 Sb., 0 evidenci a dokumentaci navykovych latek a pripravki, ve znéni
vyhlasky €. 72/2014 Sb., se méni takto:

1. V § 2 odst. 1 pism. a) se slovo ,,jméno* nahrazuje slovy ,,jméno, popiipad¢ jména a
piijmeni®.

2. V § 2 odst. 1 pism. b) se slova ,,jméno, poptipad¢ jména‘“ nahrazuji slovy ,,jméno,
popfipadé jména a piijmeni“ a slovo ,,bydlisté¢* se nahrazuje slovy ,,adresu mista
trvalého pobytu, a nema-li trvaly pobyt, adresu bydlisté*.

3. V § 3 odst. 6 pism. b) se slova ,,dvakrat ro¢né* nahrazuji slovy ,,minimalné jednou za
pial roku“ a se na konci textu pismene b) se dopliuji slova ,,nebo zaloha datového
souboru, ze kterého je mozné udaje rekonstruovat, vedend na nosici dat odlisSného od
hardwarového vybaveni slouziciho k vedeni elektronické evidence®.

Xee

4. V §3odst. 7pism. g) ah) se slova,,jméno a bydlisté
jména a piijmeni*.

nahrazuji slovy ,,jméno, poptipadé

5. V § 4 se na konci odstavce 1 se doplituje véta ,,Pripadne-li posledni den kalendainiho
mésice na sobotu, nedéli nebo svatek'®, je mozné inventuru provést nejblizsi piisti
pracovni den.

Poznamka pod ¢arou ¢. 15 zni: ,,*® § 1 a 2 zakona &. 245/2000 Sb., o statnich svatcich,
o ostatnich svéatcich, o vyznamnych dnech a o dnech pracovniho klidu.*.

6. V § 4 odst. 2 pismeno d) zni: ,,d) stav k poslednimu dni kalendainiho mésice*.
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7. V § 4 odst. 4 se za vétu prvni vklada véta ,,Piipadne-li posledni den kalendainiho
mésice na sobotu, nedéli nebo svatek®), je mozné inventuru provést nejblizsi piisti
pracovni den.*.

8. V § 4 odst. 4 pismeno d) zni: ,,stav k poslednimu dni kalendainiho ¢tvrtleti.
9. V § 5 se na konci odstavce 1 doplituje slovo ,,obdobné*.

10. V § 5 odst.3 pism. m) se slovo ,,jméno‘ nahrazuje slovy ,,jméno, poptipadé jména a
piijmeni®.

11. Za § 5 se vklada novy § 5a, ktery vCetné nadpisu zni:
»$ Sa
Evidence pri vyzkumu navykovych latek a pripravki

(1) Pti evidenci vyzkumu navykovych latek a ptipravki se postupuje podle § 1,2 a 4
obdobng.

(2) Pti evidenci vyzkumu navykovych latek a pfipravki se v eviden¢ni knize uvadi
nazev projektu nebo cil vyzkumné ¢innosti. Na kazdy vyzkumny projekt nebo cil se
vede zvlastni evidencni kniha.

(3) Eviden¢ni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto evidenéni zaznamy:

a) nazev navykové latky nebo piipravku,

b) nazev latky, ktera neni navykovou latkou, ale bude pouzita pro vyzkum
vyroby navykové latky,

C) poradové ¢islo zapisu,

d) datum pouZiti navykové latky, ptipravku nebo latky, kterd neni

navykovou latkou, ale bude vyuZita pro vyzkum vyroby navykové latky,

e) mnozstvi pouzité ndvykové latky, ptfipravku nebo latky, kterd neni
navykovou latkou, ale bude vyuzita pro vyzkum vyroby navykové latky,

f) ¢islo pokusu nebo jind identifikace vzniklé navykové latky nebo
ptipravku,
) zpusob spotiebovani navykové latky, pfipravku nebo latky, kterd neni

navykovou latkou, ale bude vyuzita pro vyzkum vyroby navykové latky,



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

h) jméno, popfipadé jména a piijmeni funkci a vlastnoru¢ni podpis
pracovnika provad¢jiciho zapis.*.

V § 6 se na konci odstavce 1 doplnuje slovo ,,obdobné*.

V § 6 odst. 3 pism. g) a h) se slova ,,jméno a bydlis§té* nahrazuji slovy ,,jméno, popiipadé
jména a piijmeni*.

V § 7 se na konci odstavce 1 dopliuje slovo ,,obdobné®.

V § 7 odst. 3 pism. e) a f) se slova ,,jméno a bydlisté* nahrazuji slovy ,,jméno, poptipadé
jména a piijmeni*.

V § 8 se na konci odstavce 1 dopliiuje slovo ,,obdobné*.

V § 8 odst. 3 pismeno f) zni ,,jméno, poptipad¢ jména a piijmeni 1¢kate a ndzev a sidlo
predepisujiciho poskytovatele zdravotnich sluzeb a jméno, poptipad¢ jména a ptijmeni
a adresa mista trvalého pobytu pacienta, a nema-li trvaly pobyt, adresa bydlisté pacienta
pti vydeji,*.

V § 8 odst. 3 pism. g) se slovo ,,jméno* nahrazuje slovy ,,jméno, popiipad¢ jména a
piijmeni®.

V § 8 odst. 2 se slova ,,v eviden¢ni knize* zruSuji a na konci textu odstavce se dopliiuji
slova ,,v eviden¢ni knize nebo v podobé¢ elektronické evidence*.

V § 8 se za odstavec 3 vklada novy odstavec 4, ktery zni:

»(4) Elektronicka evidence podle odstavce 2 obsahuje tyto udaje:

a) nazev navykové latky nebo nazev piipravku véetné jeho sily®), 1ékové formy
a velikosti baleni,

b) datum piijmu,
) datum vydeje,

d) jméno, poptipadé¢ jména a piijmeni lékafe a nazev a sidlo predepisujiciho
poskytovatele zdravotnich sluzeb pii vydeji,

e) jméno, popiipadé jména a pfijmeni a adresa mista trvalého pobytu pacienta,
a nema-li trvaly pobyt, adresa bydlisté pacienta pii vydeji,

f) identifikator elektronického receptu pii vydeji,
g) jméno, popiipad€ jména a piijmeni nebo nazev a sidlo dodavatele pfi pfijmu,

h) ¢islo dokladu o pifijmu,



1) jednotku mnozstvi,

J) mnozstvi piijaté,

k) mnozstvi vydané,

I) aktualni stav zasob,

m) jméno, popiipad¢ jména a piijmeni osoby, kterd zapis provedla a

n) kvalifikovany elektronicky podpis osoby, kterd zapis provedla.®.
Dosavadni odstavce 4 az 6 se oznacuji jako odstavce 5 az 7.

21.V § 8 odst. 5 pismeno a) zni ,,a) nazev navykové latky nebo nazev ptipravku véetné
jeho sily®), 1ékové formy a velikosti balent,*.

22.V §8 odst. 5 se pismeno b) zrusuje.
Dosavadni pismena c¢) az i) se oznacuji jako pismena b) az h).

23.V § 8 odst. 5 pism. 1) se slovo ,,jméno* nahrazuje slovem ,,identifikace®.

24.V § 8 odstavce 6 a 7 znéji:

,»(0) Je-li elektronicka evidence vedena o navykovych latkdch uvedenych v ptilohach ¢.
1, 3, 4 nebo 5 nafizeni vlady o seznamech navykovych latek' a o ptipravcich tyto latky
obsahujicich, provadi se inventura za podminek uvedenych v § 4 odst. 4 véteé druhé
mésiéné. Je-li vedena elektronicka evidence podle odstavce 5, inventura podle § 4 odst.
4 se neprovadi.

(7) Pti elektronické evidenci je nutno zabezpecit, aby evidence umoziovala provedeni
okamzitého jednotného elektronického vystupu ve formatu .xml, ktery pravdivé
zobrazuje vSechny skutecnosti poZadované touto vyhlaSkou za sledované obdobi.
Soucasné je nutno zabezpecit, aby evidence umoziiovala jednotny tiskovy vystup.*.

25. V § 8 se doplnuji odstavce 8 a 9, které znéji:

,(8) Pokud je evidence vedena v elektronické podobé podle odstavce 2 nebo 5,
uchovava osoba provozujici 1ékarnu nosice dat podle § 13 a 15 obsahujici tdaje
podle odstavce 4 nebo 5. Osoba provozujici lékarnu zajisti pravidelné zalohovani
dat, ze kterych je mozné udaje vedené v evidenci rekonstruovat. Lékarna zajisti
zalohovani dat na nosi¢ich odliSnych od hardwarového vybaveni slouziciho
k vedeni elektronické evidence. Zalohovani se provadi podle ¢asového rozvrhu
pfedem stanoveného lékarnou, vzdy vSak bez zbyte¢ného odkladu po zavérce
provozniho dne.

(9) Osoba provozujici 1ékarnu vypracuje a uchovava organiza¢ni a technické
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

zabezpeceni vedeni elektronické evidence podle odstavce 2 v pisemné podobé,
v ramci kterého stanovi alespon

a) podminky pfistupu uzivatell do systému vedeni evidence, rozsah
piistupovych prav a proces jejich nastavovani, véetné zptisobu rozhodovani
o rozsahu ptistupovych prav jednotlivych uzivateli a rozhodovani o jejich
zmeénach,

b) postup a ¢asovy rozvrh zdlohovani dat podle odstavce 8,

¢) postup pii rekonstrukei udaji vedenych v evidenci ze zaloznich dat,

d) zptisob uchovavani dokumenti,

e) postup pii feSeni situaci, kdy dojde k poruse funkci systému vedeni
evidence, véetné zplisobu zajisténi nahradniho provozu,

f) postup pro feseni situace, kdy prostredky, které jsou uzivany pro vedeni
evidence na zéklad€ smlouvy s jinou osobou, neni mozné nadale uzivat,

g) postup pro opravu chyb v evidenci. a obsah zaznamu o provedené opraveé
vcetné dohledatelnosti ptivodniho zaznamu,

1) zpusob Skoleni uzivateld a zplGsob uchovavani dokumentace o
provedeném Skoleni.*.

V § 9 se na konci odstavee 1 dopliuje slovo ,,obdobng*.

V § 9 odst. 3 pism. e) se slovo ,,jméno* nahrazuje slovy ,,jméno, popfipad¢ jména a
pfijmeni*.

V § 10 se na konci odstavce 1 doplituje slovo ,,obdobné*.

V § 10 odst. 3 pism. g), h) a 1) se slova ,,jméno a bydli§t€* nahrazuji slovy ,,jméno,

popfipad¢ jména a piijmeni‘.*
V § 11 se na konci odstavce 1 dopliuje slovo ,,obdobné&*.

V § 11 odst. 3 pism. g) a h) se slova ,jméno a bydli§t€* nahrazuji slovy ,,jméno,
popfipad€ jména a piijmeni‘.

V § 12 se na konci odstavce 1 dopliuje slovo ,,obdobné&*.

V § 12 odst. 3 pism. g) a h) se slova ,jméno a bydliSté* nahrazuji slovy ,,jméno,
popfipad¢ jména a piijmeni®.



34. Za § 12 se vklada novy § 12a, ktery v€etné nadpisu zni:

»$ 12a
Evidence péstovani rostlin konopi pro védecké ucely

(1) Pii evidenci péstovani rostlin konopi pro védecké ucely se postupuje podle § 1, 2
a 4 obdobné.

(2) Pii péstovani rostlin konopi z rostliny konopi pro védecké ucely na zakladeé
povoleni k zachdzeni se eviden¢ni zaznamy vedou v eviden¢ni knize.

(3) Eviden¢ni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto eviden¢ni zaznamy:

a) nazev péstovaného chemotypu rostliny konopi,

b) mnozstvi péstovanych rostlin konopi v kusech,
C) potadové Cislo zapisu,

d) datum zapisu,

e) oznaceni vyprodukovaného konopi,

f) mnozstvi vyprodukovaného konopi,

g) mnozstvi odpadu z rostliny konopi,

h) jméno, poptipadé jména, funkci a vlastnoru¢ni podpis pracovnika
provadeéjiciho zapis.*.

35. V § 13 odst. 1 se na konci textu pismene b) dopliiuji slova ,,a nosice se
zaznamenanymi zaloZnimi daty elektronické evidence®.

36. V § 13 odst. 1 se na konci textu pismene ¢) dopliuji slova ,,a odpadu z rostliny
konopi*.

37.V § 13 odst. 2 pism. a) se text ,,§ 13 odst. 2* nahrazuje textem ,,§ 13 odst. 4.
38. V § 13 odst. 3 se slova ,,a u poskytovatele pobytovych socialnich sluzeb* zrusuji.

39. Poznamky pod ¢arou ¢islo 8, 9 a 11 znéji:

L9 § 19 odst. 1 pism. a) bod 1 vyhlagky & 329/2019 Sb., o predepisovani 1é¢ivych



piipravka pti poskytovani zdravotnich sluzeb.
9§ 19 odst. 1 pism. b) bod 1 vyhlasky ¢&. 329/2019 Sb.
D) Zakon ¢&. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tdaji. .

Cl. 11

Ucd¢innost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2022.

Ministr:



