Il.
Navrh
VYHLASKA
zedne 2022,

kterou se méni vyhlaska €. 25/2020 Sb., o predepisovani léCivych pripravku pri
poskytovani veterinarni péce

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114 odst. 3 zakona €. 378/2007 Sb., o
léCivech a o zméné nékterych souvisejicich zakonu (zakon o 1é€ivech), ve znéni zakona €.
70/2013 Sb. a zakona €. 262/2019 Sb., (dale jen ,zakon®) k provedeni § 71 odst. 2, § 74
odst. 1 a § 80a odst. 3 zakona a podle § 44c odst. 4 zakona &. 167/1998 Sb., o navykovych
latkach, ve znéni zakona &. 273/2013 Sb. a zakona ¢. 366/2021 Sb., (dale jen ,zakon o
navykovych latkach®) k provedeni § 13 odst. 11 pism. e) a f) zakona o navykovych latkach:

Cl |

Vyhlaska €. 25/2020 Sb., o predepisovani léCivych pfipravka pfi poskytovani
veterinarni péce, se méni takto:

1.V § 1 pism. a) se slova ,ndlezitosti receptu a zadanky“ nahrazuji slovy ,rozsah udaju
uvadénych na receptu a Zadance”.

2.V § 1 pismeno b) zni:

,D) udaje uvadéné na receptu s modrym pruhem vystaveného v listinné podobé, dobu jeho
platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozstvi 1é€Civych pFipravka pro 1éEbu zvifat, které
na ném lze pfedepsat, a pravidla pro jeho pouzivani,”.

3.V § 1 se za pismeno b) vklada nové pismeno c), které zni:

,C) Udaje uvadéné na zadance s modrym pruhem vystavené v listinné podobé&, dobu jeji
platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozstvi léCivych pfipravkd pro lé¢bu zvifat, které
na ni Ize pfedepsat, a pravidla pro jeji pouzivani,*.

Dosavadni pismena c) a d) se oznacuji jako pismena d) a e).

4. Nad oznaceni § 2 se vklada nadpis, ktery zni:

,Predepisovani lé€ivych pripravku, které neobsahuji vysoce navykové latky"“.
5. Nadpis § 2 zni:

,Rozsah udaji uvadénych na receptu a zadance".

Ié6eného zvirete nebo skupiny zvirat, je-li to mozné®“.

CELEX: 32019R0006

7.V § 2 odst. 1 pism. d) bodu 1 se za slovo ,pfipravk(® vkladaji slova ,udajem o velikosti
baleni a“ a na konci textu se doplfuji slova ,; neni-li udaj o velikosti baleni uveden, povazuje
se za pfedepsanou velikost baleni nejmendi registrované baleni pro pfisludny [éCivy
pfipravek®.
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8.V § 2 odst. 1 se za pismeno e) vkladaji nova pismena f) az i), ktera znéji:

»f) slovni vyjadreni ,Kaskada!®, jde-li o pfipad prfedepsani |éCivého pripravku, ktery ma byt
pouzit podle ¢lanku 112, 113 nebo 114 narizeni o veterinarnich |é€ivych pripravcich,

q) slovni vyjadreni ,Profylaxe”, jde-li o pripad predepsani antimikrobniho Ié¢ivého pfipravku,
ktery ma byt pouzit pro ucely profylaxe,

h) slovni vyjadreni  Metafylaxe“, ide-li o pripad predepsani antimikrobniho Ié&ivého
pripravku, ktery ma byt pouzit pro ucely metafylaxe,

i) délka ochranné Inhaty, jde-li o pfipad predepsani IéCivého pripravku, ktery ma byt pouzit u
zvirete, které produkuje ZivociSné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka, a to pomoci

1. slovniho vyjadreni ,OL — PI“, jde-li o pfipad, kdy ma byt po podani reqgistrovaného
veterinarniho |écivého pfipravku dodrzena ochranna lhita stanovena v souladu
s podminkami jeho registrace,

2. slovniho vyjadreni ,OL“ doplnéného poétem dnd nebo hodin, a to pro prislusné
zivociSné produkty vyjadrené jako ,maso”, ,mléko“, ,vejce“ nebo ,med®, jde-li o
pripad, kdy nejsou spinény podminky bodu 1., nebo kdy je nutné ochrannou Ihltu po
podani registrovaného veterinarniho lécivého pripravku prodlouzit,

3. slovniho vyjadreni ,OL dle pokynu veterinarniho lékare®, jde-li o pfipad, kdy v dobé
vystaveni receptu neni_ mozné o délce ochranné lhity jednoznaéné rozhodnout a
ochranna lhita je veterinarnim Iékafem stanovena nasledné a je o ni proveden
zdznam v dokumentaci podle jiného pravniho pfedpisul?: tuto formu vyjadieni nelze
pouzit v téch pripadech, kdy chovatel zvifete, které produkuje zivodiSné produkty
uréené k vyzivé clovéka, nevede v souladu s jinym pravnim predpisem zaznamy o
pouziti lécivého pripravku®.

CELEX: 32019R0006
Dosavadni pismena f) az j) se oznacCuji jako pismena j) az n).

9. V § 2 odst. 2 pism. c) bodu 1 se za slovo ,pfipravk(® vkladaji slova ,udajem o velikosti
baleni a“ a na konci textu se doplfuji slova ,; neni-li udaj o velikosti baleni uveden, povazuje
se za predepsanou velikost baleni nejmenSi registrované baleni pro pfislusny Ilécivy
pfipravek®.

10. V § 2 odstavec 5 zni:

.(5) V pfipadé, Ze je pfi pfedepisovani individualné pfipravovaného lécivého pFipravku
zamérné piekroteno davkovani stanovené Ceskym lékopisem®, uvede se symbol "I" a
prekroCeni davkovani je vypsano slovy v latinském jazyce.”.

11.V § 2 odst. 7 se slova ,pism. g)* nahrazuji slovy ,pism. k)*.

12. V § 4 odst. 1 pism. a) se slova ,antibiotiky a antimikrobnimi chemoterapeutiky” nahrazuji
slovem ,antimikrobiky“.

CELEX: 32019R0006

13. V § 4 odst. 1 se na konci pismene b) dopliuje véta ,Pro recept s pfedepsanym IéCivym
pfipravkem obsahujicim navykovou latku podle pravniho pfedpisu upravujiciho zachazeni s
navykovymi latkami®, nebo uvedenou latku kategorie 1 podle pfimo pouzitelného predpisu



Evropské unie upravujiciho prekursory drog®, mize predepisujici veterinarni Iékar prodlouzit
platnost receptu nejdéle na 30 dni.”.

14. V § 4 se na konci textu odstavce 2 doplAuji slova ,, neur€i-li pfedepisujici veterinarni
lékar jinak, pfiCemz predepisujici veterinarni lékaf muze platnost receptu prodlouzit nejdéle
na 1 rok pocinaje dnem po dni jeho vystaveni®.

15.V § 4 se odstavec 4 zruSuje.

16. V § 5 odst. 1 se slova ,jeden druh® nahrazuji slovy ,dva druhy®
17.V § 5 se odstavec 2 zruSuje.

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

18. V § 5 odst. 3 se za slovo ,ani“ vklada slovo ,registrovany*.

19. V § 6 odst. 2 pism. a) se slova ,antibiotika nebo chemoterapeutika“ nahrazuji slovem
»=antimikrobika“.

20. Nad oznaceni § 7 se vklada nadpis, ktery zni:
.Predepisovani lé¢ivych pripravkl s obsahem vysoce navykovych latek".
21. § 7 v€etné nadpisu zni:

87

Predepisovani na lékaisky predpis s modrym pruhem

(1) Lékafskym predpisem s modrym pruhem se rozumi recept s modrym pruhem
nebo Zadanka s modrym pruhem.

(2) LécCivé pripravky, které podle zakona o navykovych latkach mohou byt vydany
pouze na recept s modrym pruhem nebo na Zadanku s modrym pruhem, se pifedepisuji

a) na recept s modrym pruhem podle § 80a odst. 1 pism. b) zakona o IéCivech, pficemz pfi
predepisovani se vypliiuje prvni list a 2 prapisy receptu; prvni list a prvni pripis je uréen pro
vydej prfedepsaného léCivého pfipravku v lékarné, druhy prlpis se ponechava v bloku
pouzitych receptd,

b) na zadanku s modrym pruhem podle § 80a odst. 1 pism. d) zakona o |éCivech, pfi¢emz pfi
predepisovani se vypliuje prvni list Zzadanky a 3 prapisy; prvni list Zzadanky a 2 prupisy jsou
urCeny pro vydej pfedepsaného léCivého pfipravku v Iékarné, treti pripis se ponechava v
bloku pouzitych Zadanek.”.
22. Za § 7 se vkladaji nové § 7a az 7d, které véetné nadpisu znéji:

) ,§ 7a

Udaje uvadéné na Iékaiském predpisu s modrym pruhem

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

(2) Na zadance s modrym pruhem se uvadeéji udaje podle § 2 odst. 2 obdobné.

§7b
Omezeni s ohledem na druh a mnozstvi IéCivych pripravka pro Ié€bu zvirat, které Ize


aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='329/2019%20Sb.%252314'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='329/2019%20Sb.%252314'&ucin-k-dni='30.12.9999'

predepsat na Iékaisky predpis s modrym pruhem

(1) Na recept s modrym pruhem nebo na zadanku s modrym pruhem Ize pfedepsat
pouze takové lécivé pfipravky, které podle zakona o navykovych latkach mohou byt vydany
pouze na recept s modrym pruhem nebo na Zadanku s modrym pruhem.

(2) Na recept s modrym pruhem Ize pfedepsat nejvyse 1 druh léCivého pfipravku.
(3) Na zadanku s modrym pruhem Ize pfedepsat nejvySe 5 druhu léCivych pFipravkd.

§7c
Doba platnosti Iékarského predpisu s modrym pruhem

Recept s modrym pruhem a zadanka s modrym pruhem maji platnost 14
kalendafnich dnl pocinaje dnem po dni jejich vystaveni, neurCi-li veterinarni Iékarf jinak,
nejdéle vsak 30 dni.

§7d
Pravidla pro pouzivani Iékaiskych predpisti s modrym pruhem

(1) Pro vyrobu a distribuci tiskopist lékafskych predpisti s modrym pruhem se pouziji
podminky stanovené jinym pravnim predpisem!V; mistné prislusny obecni Ufad obce s
rozSifenou plsobnosti zabezpecluje vyrobu a distribuci tiskopisu Iékafskych pfedpisu dale na
zakladé objednavek provozovatell opravnénych poskytovat veterinarni péci podle § 6 odst. 1
pism. d) zakona o IéCivech.

(2) Pro zachazeni s lékafskymi piedpisy s modrym pruhem osobami uvedenymi
v odstavci 1 se pouziji podminky stanovené v § 23 jiného pravniho predpisu'® obdobné.

(3) Pro Iékarské predpisy s modrym pruhem se pouziji vzory stanovené jinym pravnim
predpisem™?,

(4) Ztratu nebo odcizeni nevyplnéného receptu s modrym pruhem oznami osoba
uvedena v odstavci 1 bez zbyteCného odkladu obecnimu ufadu obce s rozSifenou
pusobnosti, ktery ji tento recept vydal, a Policii Ceské republiky.*.

23.V § 8 odstavce 1 a 2 znégji:

»(1) Medikovana krmiva se predepisuji na predpis, kiery obsahuje nalezitosti podle
prilohy V nafizeni o medikovanych krmivech (dale jen ,pfiloha“), pficemz

a) Udaji o veterinarnim Iékafi podle bodu 1. prilohy se rozumi

1. jiméno, pripadné jména, prijmeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe
predepisujiciho veterinarniho |ékare; pokud veterinarni |ékaf vykonava odborné
veterinarni_ginnosti® jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravné&né
vykonavat odborné veterinarni €innosti, rozumi se té€mito Udaji jméno, pfipadné
iména, a priimeni predepisujiciho veterinarniho lékare a dale jméno, pfipadné jména,
pfiimeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe této osoby, jde-li o fyzickou
osobu, nebo nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, telefonni Eislo,

2. reqgistraéni Cislo Komory veterinarnich Iékarl predepisujiciho veterinarniho Iékare
podle jiného pravniho predpisu®,

b) jedineénym Cislem predpisu podle bodu 2. pfilohy se rozumi identifikacni Cislo osoby
opravnéné vykonavat odborné veterinarni €innosti nasledované registraénim &islem Komory

4
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veterinarnich Iékafl predepisujiciho veterinarniho lékare, nasledované kalendainim rokem,
ve kterém byl predpis vystaven, a poradovym ¢&islem predpisu, které pro pfisluSny kalendarni
rok zac¢ina vzdy &islem 1,

c) udaiji o chovateli podle bodu 3. prilohy se rozumi

1. jde-li o fyzickou osobu jméno, pﬁ’padné iména, pfriimeni, adresa mista trvalého
pobytu, pfipadné misto pobytu na uzemi Ceské republiky, jde-li o cizince, a telefonni Eislo,
souhlasi-li chovatel s jeho uvedenim,

2. jde-li o pravnickou osobu nazev nebo obchodni firma, sidlo a telefonni Eislo,
souhlasi-li chovatel s jeho uvedenim,

3. jde-li o chovatele, pro kterého je podle jiného pravniho pfedpisu® stanovena
povinnost evidence, dale &islo hospodarstvi, ve kterém jsou chovana zvirata, pro ktera je
predepisované medikované krmivo uréeno,

d) pro udely bodu 7. pfilohy se pouzije ustanoveni § 2 odst. 1 pism. f) obdobné,

e) pro ucely bodu 12. prilohy se pouzije ustanoveni § 2 odst. 1 pism. i) bodu 1. nebo 2.
obdobné.

(2) Pro ucely &lanku 16 odst. 8 nafizeni o medikovanych krmivech se pro ucéely
stanoveni doby platnosti predpisu pro medikované krmivo pouzije poc¢et kalendarnich dnd od
vystaveni predpisu veterinarnim Iékarem do okamziku, kdy je medikované krmivo dodano
chovateli uvedenému v predpisu pro medikované krmivo.".

CELEX: 32019R0004

24.V § 8 odst. 4 vété prvni se slovo ,distributorovi “ nahrazuje slovem ,dodavateli“ a ve vété
druhé se slovo ,distribuci“ nahrazuje slovem ,dodavku® a slovo ,distributora“ se nahrazuje
slovem ,dodavatele®.

25. V § 8 odst. 5 se slovo ,Distributor* nahrazuje slovem ,Dodavatel”, slovo ,distribuci“ se
nahrazuje slovem ,dodavku, slova ,osobé uvedené v odstavci 1 pism. e)* se nahrazuji slovy
.chovateli, ktery je uveden v pfedpisu pro medikované krmivo“ a véta druha se zrusuje.

26.V § 8 odst. 6 se slova ,3 az* se nahrazuji slovy ,4 a“.

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

ClL 1

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti patnactym dnem po jejim vyhlaseni.



