VYPORADANI PRIPOMINEK K MATERIALU S NAZVEM:

Vlozte fimské ¢islo dle ¢isla na obalce

Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pripravki, ve znéni vyhlasky ¢.

72/2014 Sb.

Dle Jednaciho tadu vlady byl material rozeslan do meziresortniho pfipominkového tizeni dopisem ministra zdravotnictvi dne 11.11.2021,

s terminem dodani stanovisek do 19.11.2021. Vyhodnoceni tohoto fizeni je uvedeno v nasledujici tabulce:

Resort

Pripominky

Vyporadani

Ministerstvo pro mistni
rozvoj
j[an.sileny@mmr.cz

1. KEL I, bodu6

V § 8 odst. 6 platného znéni navrhu vyhlasky
s vyznaCenim navrhovanych zmén (dale jen
~platné znéni*) doporucujeme v souladu
s novelizaénim bodem ¢&. 6 slova ,uvedenych § 4
odst. 4 véta druha.“ nahradit slovy ,uvedenych v §
4 odst. 4 vété druhé.”.

2. Kél 1, bodu 6

V§ 8 odst. 7 platného znéni doporucujeme
v souladu s novelizaénim bodem ¢&. 6 text ,xml“
nahradit textem ,,.xml“.

3. K¢l I, bodu8
V § 12a odst. 1 platného znéni doporuCujeme
v souladu s novelizaénim bodem ¢&. 8 slova ,podle
§ 1, 2 a 4. nahradit slovy ,podle § 1, 2 a 4
obdobné.“.

4. K¢l 1, bodu8

1. Akceptovano
2. Akceptovano
3. Akceptovano
4. Akceptovano

5. Akceptovano
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V § 12a odst. 2 platného znéni doporu€ujeme
v souladu s novelizaénim bodem ¢&. 8 slova ,k
védeckym ucelim* nahradit slovy ,pro védecké

ucely”.
K €l. Il, Géinnost

V ustanoveni o nabyti uc€innosti doporuCujeme
slovo ,dne“ nahradit slovem ,dnem®. V platném
znéni pak doporuCujeme zménu v ucinnosti
neuvadét, nebot Gginnost plvodniho znéni
vyhlasky se neméni.

Ministerstvo financi

Zdenka.krejcova@mfcr.cz

K uvodni vété:

DoporuCujeme do uvodni véty doplnit
zakon €. 273/2013 Sb., vzhledem k tomu,
Ze novelizuje § 32.

Kbodu7-§8

K tomuto ustanoveni se v jedné vété
ukladaji povinnosti provozovateli |ékarny,
v dalSi vété pak Iékarné. DoporuCujeme
terminologicky sjednaotit.

3. Kbodu 11 -§ 13 odst. 2
DoporuCujeme za text ,V § 13 odst. 2“ doplnit
text ,pism. a)‘, nebot odstavec 2 je Clenén
pomoci pismen.

1. Akceptovano
2. Akceptovano
3. Akceptovano

Hlavni mésto Praha

k avodni ¢asti:

za slova ,zakona ¢&. 74/2006 Sb..,“, v souladu s €l.
65 odst. 2 Legislativnich pravidel vlady, vlozZit

slova ,zakona ¢. 291/2009 Sb., zakona ¢&.
273/2013 Sb."

1. Akceptovano
2. Akceptovano
3. Akceptovano
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k bodu 11 (§ 13 odst. 2):

- zatext,§ 13 odst. 2“ vlozit text ,pism. a)"

k bodu 13 (poznamkam pod ¢arou €. 8 a 9):
- slova ,, ve znéni pozdéjSich predpisu“, v souladu

sc¢l. 65 odst. 1 Legislativnich pravidel vlady,
vypustit

Ministerstvo vnitra Obecné: Vysvétleno.
Evidence a dokumentace pfedpokladané

beate.paryzkova@mvcr.cz

vyhlaSkou se navrhuje vést vlistinné nebo
elektronické podobé stim, Ze listinnd podoba je
predpokladana jako primarni a teprve v pfipadech
vyslovné stanovenych vyhlaskou je umoznéna (nikoli
primarné uloZena) i jejich elektronicka podoba.

Vedeni evidenci a dokumentaci v listinné
podobé neodpovida souCasnému stupni rozvoje
informacnich a komunikacnich technologii, stupni
rozvoje elektronizace zdravotnictvi a stupni rozvoje
eGovernmentu. Listinna podoba fakticky neumoznuje
dostatec¢né dlvéryhodné, soustavné, prokazatelné a
zpétné nezmeénitelné vedeni provoznich udaju (udaje
napf. o okamziku provedeni zapisu, o osobé, ktera
provedla zapis, apod.) a neposkytuje dostate¢nou
ochranu proti zménam, neopravnénym zapisiim di
zneuziti zapsanych udaju. Domnivame se také, Ze za
situace, kdy budou v pfedmétnych evidencich
vedeny osobni udaje, neumoznuje jeji listinné vedeni
dostate¢nou ochranu osobnich Udajl, ani G€innou a
komfortni realizaci prav subjektd udajd, jak je tato
ochrana, resp. jak jsou tato prava, popsana
v nafizeni GDPR.

Navrhujeme proto, aby vesSkeré evidence a
dokumentace byly vedeny vylu¢né v elektronické
podobé. Nadto poZadujeme vysvétleni, zda a jak se

Oblast vedeni evidence se ve vyhlasce primarné nevénuje
a priorn¢ zdravotnické oblasti, ale ma bohuzel mnohem
SirSi presah. Subjekty, které jsou povinny vést evidenci
navykovych latek a piipravka nespadaji pod oblast dosud
fesené koncepce elektronizace zdravotnictvi.
Elektronizace vedeni evidence v této oblasti by
predstavovalo vytvoieni velmi naroéného systému, nebot
dopada na nesourodou skupinu subjektli z rliznych oblasti
(chemickych, farmaceutickych, vyzkumnych, statni
spravy a jiné). Evidenci je Casto nutné vést v provozech,
ve kterych neni mozné s elektronikou pracovat.
Z konzultace, ktera probéhla v prubéhu legislativnich
praci  vyplynulo, Zze subjekty, kter¢ zachazeji
snavykovymi latkami vramci vyroby nemaji 0
elektronickou evidenci z4jem.

Soucasné neni ziejmé, zde vedeni elektronické evidence u
nejpiisngji  kontrolovanych navykovych latek, bude
vhodné. Evidenéni knihy jsou roky ovéfenym zptisobem
vedeni evidence a subjekty ani kontrolni organy s nim
nemaji problém. Za ucelem pirehodnoceni pfistupu a
oveéfeni  funk¢énosti  elektronické  evidence  byla
odsouhlasena zména u vedeni evidence V Iékarné.
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v souvislosti s pfedmétnymi evidencemi a
dokumentacemi vyuZivaji nastroje eGovernmentu
(napf. datové schranky, elektronicka identifikace)

azda budou vyuzivany udaje zinformacnich
systému verejné spravy.
Tuto pripominku povazuje ministerstvo za

zasadni.

Lékarny jiz dnes maji povinn¢ informacni systémy, které
jsou povinny vyuzivat a soucasné¢ je u nich nastavena
nejhustsi sit’ kontrolnich organt. Zavedeni elektronické
evidence by tak nemél pro Iékarny predstavovat
zasadnéjsi problém a souCasné Statni ustav pro kontrolu
1é¢iv  zajisti, Ze piipadné nedostatky systému budou
odhaleny co nejdiive. Navrhovana novela tak obsahuje
zménu za Ucelem otestovani funk¢nosti systému a jeho
naslednému pievedeni na dalsi subjekty. Soucasné je tfeba
upozornit, 7e Ceska lékarnickd komora pozadala o

zachovani listinnych evidenénich knith a tomuto
pozadavku bylo vyhovéno.
K €l. | bodu 4 - k § 8 odst. 4 pism. f) a h): Akceptovano jinak.

Navrhujeme slovo ,bydlisté“ nahradit slovy
,adresa mista pobytu” ptipadné alespon slovy ,trvaly
pobyt“, ktera jsou do uzivani zavedena v zakoné o
navykovych latkach. RovnéZ navrhujeme zvazit
nahradu slova ,bydlisté” i v textu predpisu, ktery neni
dot€en navrzenou novelou.

Novelou vyhlasky €. 72/2014 Sb. byl do textu
vyhlasky z neznamych dlvodu inkorporovan pojem
Lbydlisté”, ktery vSak neni udajem, ktery by bylo
mozné ve vSech pfipadech ovéfit vinformacnich
systémech vefejné spravy (srov. § 80 ob&anského
zakoniku). U ob&anu Ceské republiky je ovéfitelnym
udajem adresa mista trvalého pobytu, tj. trvaly pobyt,
vedeny podle § 10 odst. 1 zakona o evidenci
obyvatel, a v pfipadé obc&and icizincd se jedna
0 ,adresu mista pobytu” vedenou podle § 18 odst. 1
pism. d) zdkona o zakladnich registrech. Uvedeni
bydlisté je rovnéz obecné vyzadovano u osob, které
jej maji vjiném CcClenském staté Evropské unie.
Uvedeny nesoulad by mohl Cinit potize pfi
automatizované identifikaci osob vuci informacénim
systémum vefejné spravy.

Navrhujeme slovo ,bydlisté vyjmout v pfipadé, Ze se
ustanoveni vztahuje na podnikajici fyzické osoby a
ponechat u jednotlivych bodu pouze ,,sidlo.

Kromé § 2 odst. 1 pism. b), § 8 odst. 3 pism. f) a § 8 odst.
4 pism. f) (zde navrhujeme zvolit shodny pfistup jako ve
vyhlasce ¢. 329/2019 Sb., tedy nahradit ,bydliste*
znénim: ,,adresa mista trvalého pobytu, a nema-li trvaly
pobyt, adresa bydliste”) se vztahuje pojem ,bydlisté*
v aéinném znéni vyhlaSky pouze na podnikajici fyzické
osoby. Podle § 429 obc¢anského zakoniku se u fyzické
osoby podnikajici 1 u pravnické osoby uvadi pouze sidlo
podnikatele.
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K él. I bodu 4 — k § 8 odst. 4 pism. 0):

Dovolujeme si upozornit, Ze podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 910/2014 ze
dne 23. Cervence 2014 o elektronické identifikaci a
sluzbach vytvarejicich duavéru pro elektronické
transakce na vnitfnim trhu a o zruSeni smérnice
1999/93/ES (tzv. nafizeni elDAS) se elektronickym
podpisem rozumi ,data v elektronické podobé, ktera
jsou pripojena k jinym datum v elektronické podobé
nebo jsou s nimi logicky spojena, a ktera podepisujici
osoba pouziva k podepsani®. Ve svétle této definice
pak neni zcela zfejmé, jakd data by se v takovém
by se pak mohla jevit formulace, podle které by se
neevidoval ,kvalifikovany elektronicky podpis osoby*,
nybrz Udaje o kvalifikovaném elektronickém podpisu,
popf. o kvalifikovaném certifikatu. Z navrhovaného
ustanoveni v8ak neni zifejmé, jaké udaje by to mély
byt. DoporuCujeme proto predmétné ustanoveni
upfesnit.

Neakceptovano.

I v ndvaznosti na § 13 odst. 1 pism. f) vyhlasky ¢. 84/2008
Sb., kde je ustanoveno: ,,Pii vydeji 1é¢ivého piipravku na
zaklad¢ elektronického receptu vydavajici Iékarnik ucini
pozadavek na vytvofeni zdznamu o uskutecnéném vydeji,
ktery  obsahuje = uzndvany  elektronicky  podpis
vydavajiciho 1ékarnika*, navrhujeme neakceptovat.

Pozadujeme, aby Iékarnik v elektronické evidenci
k zaznamu pfipojil kvalifikovany elektronicky podpis.
Jakym zpisobem bude pfipojeni kvalifikovaného
elektronického podpisu zajisStovat 1€karnicky software
neni tfeba v dot¢ené vyhlasce specifikovat. Nezbytné je,
aby elektronicka evidence obsahovala zaznam, ktery je
podepsany kvalifikovanym elektronickym podpisem.

K €él. I bodu 5 — k § 8 odst. 5 pism. i):

Neni  zfejmé, zjakého ddavodu se
v pfedmétném ustanoveni nahrazuje pojem ,jméno”
pojmem identifikace®, ktery je podle naseho nazoru
méné presny, a zjakého ddvodu pak neni pojem
Jdentifikace“ pouzit napf. i v navrhovaném § 8 odst.
4 pism. n).

Vysvétleno

Jednd se o vedeni evidence u méné nebezpecnych
navykovych latek, kdy se vychdzi z I1ékarenskych
systéml,  kter¢é  umoznuji  pfistup  konkrétnimu
pracovnikovi, u kterého zavadi specialni identifikaci.
K zdznamu tak systém automaticky pfipoji identifikaci
osoby, kterd zapis provedla. V ptfipadé ustanoveni § 8
odst. 4 pism. n) je jméno a pfijmeni spojeno s piipojenym
kvalifikovanym elektronickym podpisem, nebot’ se tyka
evidence pfisnéji kontrolovanych navykovych latek a
ptipravk.

K avodni vété:
Navrhuje pro nadbyteCnost odstranit ¢arku
pred slovy ,a zakona ¢&. 366/2021 Shb.“.

1.Akceptovano
2., 3, 4. Akceptovano
5. Akceptovano
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K él. I bodu 2 — k § 5a odst. 1:

Upozoraujeme, Ze v platném znéni
s vyznacenim navrhovanych zmén a doplnéni chybi
slovo ,obdobné”.

K¢él.lbodu6 -k §8odst.6a7:

Doporu€ujeme platné znéni s vyznacenim
navrhovanych zmén a doplnéni dat do souladu
s navrhem. Konkrétné v odst. 6 nahradit na konci
prvni véty slovo ,druha“ slovem ,druhé“ a doplnit
chybéjici ¢arku za slovy ,podle odstavce 5% V odst. 7
pak doplnit chybéjici teCku pfed textem ,xmi/*.

K €él. I bodu 8 — k § 12a odst. 2:

Upozoriujeme, Ze platné znéni s vyznacenim
navrhovanych zmén a dopInéni neni v souladu
s navrhem. Zatimco v navrhu jsou uvedena slova
»Pro védecké ucely”, v plathém znéni s vyznacenim
navrhovanych zmén a doplnéni se uvadi slova ,k
védeckym uceliim®.

K ¢l. I bodu 11 — k textu novelizacniho bodu:
Doporucujeme v textu novelizaéniho bodu
doplnit za slova ,V § 13 odst. 2“text ,pism. a)*.

K ¢l. | bodiim 13 a 14 — k poznamkam pod ¢arou
¢.8,9a11:

Doporucujeme bud' tyto dva novelizaéni body
sloucit, nebo zménu poznamky pod &arou &. 9 uvést
jako samostatny noveliza¢ni bod.

K €l. Il — k u€innosti:

Upozornujeme, ze ustanoveni tykajici se
uCinnosti by v souladu s¢l. 53 odst. 1 pism. c)
bodem 1 Legislativnich pravidel vlady mélo znit
nasledovné: ,Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem
1. ledna 2022.".

6. Akceptovano
7. Akceptovano
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Ministerstvo zemédélstvi
lenka.zmeskalova@mze.cz

K NAVRHU VYHLASKY:

K éasti prvni:
K€l I:
1. K § 8 odst. 4 pism. h):

Na konci pismene h) doporuCujeme doplinit
Carku.

2. K§13 odst. 2:
Doporucujeme bod 2 formulovat takto:

.V § 13 odst. 2 se Cislo ,2 nahrazuje Cislem
”4“.“.

1. Akceptovano
2. Neakceptovano

K PLATNEMU ZNENI:

3. K§ 5aodst. 1:

Na konci odstavce 1 doporuéujeme doplnit slovo
,obdobné.“.

4. K § 8 odst. 4 pism. h):

Na konci pismene h) doporucujeme doplnit
carku.

5. K§12a odst. 1:

Na konci textu odstavce 1 doporu€ujeme doplnit

Akceptovano
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slovo ,obdobné*.

Ceska lékarnicka komora
imarsik@outlook.cz

§4 odst. 1a4

V obou odstavcich se uklada provedeni
inventury Kk poslednimu dni kalendafniho
meésice nebo kalendarniho Ctvrtleti. Provadét

inventuru k takovému dni je nemozné, jestlize
posledni den pfipada na den volna, v némz
v Iékarné nejsou pritomny osoby povérené
provadénim inventury. To se netyka jen lékaren,
ale vSech subjektu, které jsou povinny inventuru
provadét. Proto navrhujeme, aby byla obé
ustanoveni upravena tak, aby bylo mozné
inventuru proveést k poslednimu pracovnimu dni
nebo k prvnimu pracovnimu dni nasledujiciho
kalendarniho mésice nebo Ctvrtleti.

Akceptovano

Inventura je umoznéna k prvnimu pracovnimu dni
nasledujicimu po poslednim kalendainim dni sledované¢ho
obdobi. A to v piipadg, ze tento pfipadne na sobotu, ned¢li
nebo svatek. Svatek je definovan § 1 a § 2 zakona C.
245/2000 Sb., o statnich svatcich, o ostatnich svatcich, o
vyznamnych dnech a o dnech pracovniho klidu

§ 8 odst. 5

Véta ,V tomto pfipadé Ize vést elektronickou evidenci.”
postrada smysl, jestlize je nové elektronicka
evidence umoznéna i podle odst. 2.

Vysvétleno.

Je nutné rozliSovat mezi vedenim elektronické evidence u
navykovych latek z pfiloh €. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni vlady
¢. 463/2013 Sb. a pripravka tyto latky obsahujicich (tedy
podle odst. 2) a u navykovych latek z ptiloh €. 2, 6 nebo 7
nafizeni €. 463/2013 Sb. (viz odstavec 5 aktualizovaného
znéni).

§ 8 odst. 6

Navrhujeme nahradit v prvni vété slovo
,meésicni“ slovem ,Ctvrtletni“, protoZze neni dan
vazny duvod pro provadéni inventury kazdy
meésic.

Neakceptovano.

Pokud by u navykovych latek z ptiloh €. 1, 3, 4 nebo 5
nafizeni vlady €. 463/2013 Sb. a piipravka tyto latky
obsahujicich byl zjistovan stav az po Ctvrt roce, vyrazné
by se zhorSila kontrola a soufasné nebezpec¢i uniku
vy$§itho mnoZstvi do nelegélnich kanald. S ohledem na
situaci ve statech severni Ameriky, kdy zneuZivani
opioidii zpusobilo krizi s mnoha mrtvymi, povazujeme
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tvrzeni, ze neni dan vazny diivod za velmi zavadéjici.

§ 8 odst. 8 Akceptovano.
Na konci prvni véty ,...podle § 13 a 15

obsahujici udaje podle odstavce 3 nebo 5. je
pravdépodobné chybny odkaz na odst. 3 misto

na odst. 4. Odst. 3 obsahuje udaje v listinné

evidenci, odst. 4 v evidenci elektronické. Odst. 8

upravuje vedeni elektronickeé evidence.

§ 15 odst. 1 véta druha

Nova podminka spocivajici v uchovavani nosicu | Akceptovano

se zalohou dat mimo budovu, v niz jsou
umistény technické prostfedky systému vedeni
evidence, které slouzi k uchovavani dat pro
potieby bézného provozu Iékarny, nepovede
k vysledku, ktery si od jejiho zavedeni
predkladatel ziejmé slibuje. V Iékarné musi
zalohovani probihat kazdy provozni den. To
znamena, Ze zalozni pamétové ulozisté musi mit
ulozeno v lékarné, aby mohlo byt kazdy den
pouzivano. Do uvahy nepfichazi, Zze by kazdy
den bylo pouzito ulozisté nové, protoze by to
bylo nakladné a zbyte¢né. Organizaéné nelze
zajistit, aby posledni osoba pfitomna na konci
dne v lékarné vzdy médium z Iékarny odnasela,
zajistila jeho bezpecné ulozeni mimo budovu a
druhy den znovu zajistila, Ze médium bude opét
viékarné kdispozici. Kromé& toho by to
znamenalo neustalé nakladani s médiem, které
je zhlediska bezpecCnosti vice rizikové nez
bezpecné ulozeni v Iékarné. Mohly-li byt dosud
opiatové knihy uloZeny v lékarné, neni davod
zalohovaci médium wuchovavat jinde. Jinym
v Uvahu pfichazejicim feSenim, je zalohovani do
cloudu, které je ale z mnoha dlvodl rovnéz

V¢ta druha byla z § 15 odst. 1 vyjmuta.

Stranka 9 (celkem 10)




rizikové a nevhodné pro zalohy evidence
navykovych latek.

Jihocesky kraj

K ust. § 9 - toto ustanoveni feSi evidenci i u poskytovatele
pobytovych socialnich sluzeb socialnich sluzeb.

Novela uc¢inna od 1.1.2022 - § 5 odst. 2 pism. |) zakona ¢.
167/1998 Sb., stanovi, ze poskytovatel pobytovych
socialnich sluzeb mize bez povoleni k zachazeni
skladovat pfipravky obsahujici NL. Uvedenému rozumime
tak, Zze muze skladovat pfipravky, které ziskali od klientd,
ktefi je dostali na recept .

Je ust. § 9 vyhl.¢. 123/2006 Sb. mysleno tak, :

1) Ze o pfipravcich pfijatych od klientd musi
poskytovatelé pobytovych socialnich sluzeb vést
evidenci dle § 1, 2 a 4 vyhlasky? nebo

2) ze zakonodarce opomnél z povinnosti evidence v
§ 9 poskytovatele socialnich pobytovych sluzeb
vypustit?

Dle toho, jak zakonodarce uvedené zamyslel, je nutné
pfedmétné ustanoveni § 9 bud” ponechat beze zmény
nebo zménit.

Vysvétleno.

V souvislosti s pfesunutim zakonné vyjimky U 0sob
provozujicich zafizeni poskytujici pobytové socidlni
sluzby z § 5 odst. 2 pism. a) do § 5 odst. 2 pism. |1 zakona
¢. 167/1998 Sb. je nutno uvést, ze tak bylo ¢inéno za
ucelem uvedeni do souladu s platnou legislativou,
zejména zakonem ¢. 372/2011 Sb. Fakticky vSak zlstava
situace shodna, tedy zZe poskytovatelé pobytovych
socialnich sluzeb jsou povinni vést evidenci podle § 9
evidenéni vyhlaSky. Predmétné ustanoveni nebylo
Upravovano.

V Praze 8. prosince 2021

Vypracoval: titul, jméno, piijmeni
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