Systém ASPI - stav k 9.7.2020 do ¢astky 123/2020 Sb. a 13/2020 Sh.m.s.
123/2006 Sb. - o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravku - posledni stav textu

123/2006 Sb.

VYHLASKA

ze dne 31. bfezna 2006
o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravku
Zména: 72/2014 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 32 odst.,2 a § 33 odst. 2 zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o
zméné nékterych dalSich zakon(, ve znéni zakona €. 117/2000 Sb., zakona €. 362/2004 Sb. a zakona ¢&. 74/2006 Sb., (dale jen
"zakon"):

CAST PRVNI
EVIDENCE NAVYKOVYCH LATEK A PRIPRAVKU

HLAVA |
SPOLECNA USTANOVENI O EVIDENCI NAVYKOVYCH LATEK A PRIPRAVKU A O INVENTURACH
§1
Nalezitosti evidence

(1) Evidence o zachazeni, dovozu a vyvozu navykovych latek a pfipravkd s jejich obsahem (déle jen "evidence") se
vede pisemné ve vazanych knihach s ocislovanymi listy (dale jen "evidenéni kniha"). Evidenci Ize vést v pfipadech stanovenych
touto vyhlaskou elektronicky (dale jen "elektronicka evidence").

(2) Evidence se vzdy vede UpIné, spravné a v souladu s touto vyhlaskou tak, aby pravdivé zobrazovala skutecnosti,
které jsou jejim pfedmétem. Soulad evidenc¢nich zaznamu se skute¢nym stavem v evidencnich knihach nebo pfi vedeni

elektronické evidence se ovéfuje inventurou.

(3) Navykové latky se oznaduji nazvem uvedenym v nafizeni vliady o seznamech navykovych latek'?, légivé
pripravky? se oznaduii jejich registrovanym nazvem?.

§2
Evidencni knihy
(1) Evidenéni kniha kromé vlastnich eviden¢nich zaznamu podle hlavy Il obsahuje vzdy
a) jméno, obchodni firmu nebo nazev a adresu sidla osoby, ktera vede evidenci, véetné oznaceni a adresy provozovny, kde je
skute¢né provadéna ¢innost s latkami a pfipravky, ktera je pfedmétem evidence podle zakona a této vyhlasky, pokud je adresa

této provozovny odliSna od adresy sidla,

b) jméno, popfipadé jména fyzickych osob, které zapisuji evidenéni zaznamy do evidenénich knih, jejich bydli§té a podpisovy
vzor (dale jen "podpis") a datum, od kdy tyto osoby provadéji evidenéni zaznamy,

c) datum predani evidenéni knihy do pouzivani a ukonéeni pouzivani,

d) celkovy pocet listdl s uvedenim cisla prvniho a posledniho listu,

e) seznam evidovanych navykovych latek a prFipravki s uvedenim G&isel listd vyhrazenych pro evidovani jednotlivych
navykovych latek a pripravku; povinnost uvedeni Cisel listd vyhrazenych pro evidovani jednotlivych navykovych latek a

pfipravku se nevztahuje na evidenéni knihy v Iékarné.

(2) Eviden¢ni knihy mohou byt vedeny samostatné pro jednotlivé organizacni slozky pravnickych osob nebo pro
jednotlivé cinnosti.

(3) Evidenéni zaznamy se do evidenénich knih zapisuji v den, kdy nastala evidovana skute¢nost, a pokud neni dale
uvedeno jinak, opatfuji se podpisem osoby, ktera zapis provedla.

(4) Opravy evidenénich zaznam( se provadéji tak, aby bylo mozno Zzjistit obsah plvodniho zédznamu. Opraveny
zaznam se opatfi datem a podpisem osoby, kterd opravu zdznamu provedla.

§3
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Elektronicka evidence

(1) Elektronicka evidence se vede tak, aby umoziiovala samostatné denni sledovani pohybu a stavu zasob a jejich
zpétné zjisténi po dobu 5 let.

(2) Pri elektronické evidenci je nutno zabezpecit, aby zapisy do evidence provadély pouze osoby k tomu opravnéné s
tim, Ze je tfeba zajistit moznost identifikace osoby, ktera zapis provedla, a to po dobu 5 let.

(3) Elektronicka evidence muze byt vedena samostatné pro jednotlivé organizaéni slozky nebo pro jednotlivé ¢innosti.
(4) Eviden¢ni zaznamy se do elektronické evidence zapisuji v den, kdy nastala evidovana skute¢nost.

(5) Pfi elektronické evidenci je nutno zabezpedit, aby evidence umozriovala provedeni okamzitého tiskového vystupu,
ktery pravdivé zobrazuje vSechny poZadované skute¢nosti za kontrolované obdobi.

(6) Pri elektronické evidenci se pofizuje
a) jedenkrat denné bezpecnostni kopie datového souboru,
b) dvakrat ro¢né archivni kopie datového souboru na nepfepisovatelném pamétovém médiu s vyrobcem garantovanou

Zivotnosti zapisu 5 let_nebo zaloha datového souboru, ze kterého je mozné Udaje rekonstruovat, vedena na nosici dat odliSného
od hardwarového vybaveni slouziciho k vedeni elektronické evidence.

(7) Elektronicka evidence obsahuje, pokud neni dale uvedeno jinak, tyto udaje:
a) nazev pripravku, véetné jeho sily®, Iékové formy a velikosti baleni,
b) datum pfijmu,
c) datum vydeje,
d) ¢islo dokladu o pfijmu,
e) Cislo dokladu o vydeji,
f) Cislo Sarze,
g) jméno a bydlisté nebo nazev a sidlo dodavatele,
h) jméno a bydli$té nebo nazev a sidlo pfijemce,
i) mnozstvi pfijaté,
j) mnozstvi vydané,
k) jednotku mnozstvi,
1) stav zasob,

m) identifikaci osoby, ktera zapis provedla.

§4
Inventura
(1) Inventura v evidenc¢nich knihach se provadi mési¢né (dale jen "mésicni inventura") k poslednimu dni kalendarniho
meésice i v pfipadé, Ze béhem kalendainiho mésice nedoslo k Zzddnému zaznamu o pohybu.

(2) Provedeni mésicni inventury se u vSech sledovanych polozek zaznamena do evidenéni knihy s uvedenim data
inventury a podpist osob, které inventuru provadély. V zaznamu o provedeni mésicni inventury se uvede

a) pocatecni stav sledovaného obdobi,
b) celkovy pfijem,

c) celkovy vydej a

d) stav ke dni inventury.

(3) Pokud ve sledovaném obdobi nenastal zadny pohyb, uvedou se v zdznamu o provedeni mésicni inventury slova
"Stav nezménén", datum inventury a podpisy osob, které inventuru provadély.



(4) Pri elektronické evidenci se provadi inventura k poslednimu dni kalendainiho ctvrtleti (dale jen "Gtvrtletni
inventura"), pokud neni dale uvedeno jinak. O provedeni Etvrtletni inventury se pofidi zaznam o provedeni inventury, ktery se
vyhotovuije v listinné podobé a obsahuje u v§ech sledovanych polozZek tyto naleZitosti:

a) pocatecni stav sledovaného obdobi,
b) celkovy pfijem,

c) celkovy vydej a

d) stav ke dni inventury.

(5) Zaznam o provedeni inventury dale obsahuje datum, jméno, funkci a podpisy osob, které provadély inventuru.

(6) Zjisti-li se pfi mési¢ni nebo &tvrtletni inventufe rozdil mezi skute¢nym a evidenc¢nim stavem, sepise se inventurni
protokol, ve kterém se uvedou zji§téné rozdily, jejich zdivodnéni, dale datum, jméno, funkci a podpisy osob, které provadély
inventuru véetné odpovédné osoby, je-li ustanovena.

HLAVA I
EVIDENCE U OSOB ZACHAZEJICICH S NAVYKOVYMI LATKAMI A PRIPRAVKY
§5
Evidence pfi vyrobé navykovych latek a pfipravki
(1) Pfi evidenci pfi vyrobé navykovych latek a pfipravk( se postupuje podle § 1, 2 a 4.

(2) Pfi vyrobé navykovych latek a pripravk( se v evidenéni knize vedou eviden¢ni zaznamy o vSech vyrobnich
&innostech, k nimz béhem vyroby dochazi.

(3) Eviden¢ni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto evidenéni zaznamy:
a) nazev navykové latky nebo pfipravku véetné jeho sily?, Iékové formy a velikosti baleni,
b) nazev latky, ktera neni navykovou latkou, ale bude pouzita pro vyrobu navykové latky,
c) poradové Eislo zapisu,
d) datum prevzeti navykové latky a pfipravku ze skladu,
e) datum prevzeti latky ze skladu, ktera neni navykovou latkou, ale bude pouzita pro vyrobu navykové latky,

f) mnozstvi navykové latky v gramech a pfipravku v poctu baleni nebo v poétu podle jednotlivych Iékovych forem, napfiklad
tablet, ampuli, prevzaté ze skladu,

g) mnozstvi latky v gramech, kterd neni navykovou latkou, ale bude pouzita pro vyrobu navykové latky, prevzaté ze skladu,
h) &islo vyrobni Sarze,

i) datum predani hotovych navykovych latek a pfipravkl do skladu v gramech nebo v poctu baleni,

j) mnozstvi pfedanych hotovych navykovych latek a pfipravkd do skladu v gramech nebo v poctu baleni,

k) skute¢né vyrobni ztraty v gramech nebo v poc¢tu baleni nebo v poctu podle jednotlivych Iékovych forem,

1) odpad vznikly pfi vyrobé v gramech nebo v poétu baleni nebo v poétu podle jednotlivych lékovych forem,

m) jméno, funkci a vlastnoruéni podpis pracovnika provadéjiciho zapis.

§5a

Evidence pfi vyzkumu navykovych latek a pFipravki

(1) Pri evidenci vyzkumu navykovych latek a pripravku se postupuje podle § 1,2 a 4

(2) _Pri evidenci vyzkumu navykovych latek a pfipravkl se v evidenéni knize uvadi nazev projektu nebo cil vyzkumné
Cinnosti. Na kazdy vyzkumny projekt nebo cil se vede zvlastni evidenéni kniha.

(3) Evidenéni kniha podle odstavce 2 obsahuije tyto evidenéni zédznamy:

a) Nazev navykové latky nebo piipravku
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b) nazev latky, kterd neni navykovou latkou nebo pripravku, které pudou,pouZity,pro vyzkum vyroby navykové latky

c) poradové &islo zapisu

d) datum pouziti navykové latky, pripravku nebo latky, kterd neni navykovou latkou, nebo pfipravku ale bude vyuzita pro

[odstranil: ale

[odstranil: e

[odstranil: a

vyzkum vyroby navykové latky.

e) mnozZstvi pouzité navykové latky wgramech nebo pripravku

f) ¢islo pokusu nebo jina identifikace vzniklé navykové latky nebo pfipravku,

) zpusob spotfebovani navykové latky, pfipravku nebo latky, kterd neni navykovou latkou, ale bude vyuZita pro vyzkum
vyroby navykové latky

h) jméno, funkci a vlastnoruéni podpis pracovnika provadgjiciho zapis.

§6
Evidence pfi skladovani u vyrobce nebo distributora

(1) P¥i evidenci pfi skladovani u vyrobce? nebo distributora® se postupuje podle § 1 aZ 4.

(2) P¥i skladovani u vyrobce® nebo distributora® navykovych latek a pfipravk obsahujicich navykové latky uvedené v
prilohach &. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni vlady o seznamech navykovych latek'? se vedou evidenéni zaznamy v evidenéni knize, s
vyjimkou pfipravki obsahujicich navykové latky uvedené v priloze ¢. 1 nafizeni viady o seznamech navykovych latek12) a
soucasné uvedené i v priloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamech navykovych latek12).

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

a) nazev navykove latky nebo pfipravku véetné jeho sily?, Iékové formy a velikosti baleni,
b) datum pfijmu,

c) datum vydeje,

d) Cislo dokladu o pfijmu,

e) ¢islo dokladu o vydeji,

f) Cislo Sarze, pfipadné atestu, pokud jsou uvedena,
g) jméno a bydlité nebo nazev a sidlo dodavatele,
h) jméno a bydlisté nebo nazev a sidlo pfijemce,

i) mnozstvi pfijaté,

j) mnozstvi vydané,

k) jednotku mnozstvi a

1) stav zasob.

(4) Pri skladovani se vede téz evidence pripravki obsahujicich navykové latky uvedené v prilohach €. 2, 6 nebo 7
nafizeni vlady o seznamech navykovych latek'? nebo pfipravki obsahujicich navykové latky uvedené v priloze &. 1 nafizeni
vlady o seznamech navykovych latek'? a sou¢asné uvedené i v piiloze &. 8 nafizeni viady o seznamech navykovych latek12)
nebo légivych pFipravk s obsahem uvedené latky kategorie 1. V tomto pfipadé Ize vést elektronickou evidenci. Elektronicka
evidence obsahuje Udaje podle odstavce 3.

§7
Evidence v pfipadech, kdy navykové latky a pfipravky nejsou skladovany

(1) Pri evidenci navykovych latek a pfipravk v pfipadech, kdy nejsou skladovany, se postupuje podle § 1 az 3.

(2) Pii evidenci navykovych latek a pfipravki obsahujicich navykové latky uvedené v piilohach €. 1, 3, 4 nebo 5
nafizeni vlady o seznamech navykovych latek'?® se vedou evidenéni zaznamy v evidenéni knize, s vyjimkou pFipravki

obsahujicich navykové latky uvedené v priloze €. 1 nafizeni viady o seznamech navykovych latek12) a sou¢asné uvedené i v
priloze €. 8 narizeni vlady o seznamech navykovych latek12).

(3) Evidencéni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto eviden¢ni zaznamy:
a) nazev navykové latky nebo pfipravku véetné jeho sily?, Iékové formy a velikosti balenti,

b) datum dodani a datum vydeje,

[odstranil:
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c) ¢islo dokladu o dodani a o vydeji,

d) Cislo Sarze, pfipadné atestu, pokud jsou uvedena,
e) jméno a bydli§té nebo nazev a sidlo dodavatele,
f) jméno a bydlisté nebo nazev a sidlo odbératele,
g) dodané a vydané mnozstvi a

h) jednotku mnoZzstvi.

(4) V pripadech, kdy pfipravky nejsou skladovany, se vede téz evidence pfipravkl obsahujicich navykové latky
uvedené v prilohach €. 2, 6 nebo 7 nafizeni vlady o seznamech navykovych latek12) nebo pfipravki obsahujicich navykové
latky uvedené v pfiloze &. 1 nafizeni vlady o seznamech navykovych latek'? a souasné uvedené i v pfiloze &. 8 nafizeni viady
o seznamech navykovych latek'? nebo léivych pFipravkl s obsahem uvedené latky kategorie 1. V tomto pfipadé Ize vést
elektronickou evidenci. Elektronicka evidence obsahuje udaje podle odstavce 3.

§8
Evidence v Iékarné

(1) P¥i evidenci v lIékarné se postupuje podle § 1 az 4.

(2) V lékarné se vedou evidenéni zaznamy o navykovych latkach uvedenych v pfilohach €. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni
vlady o seznamech navykovych latek'? a pripravcich tyto latky obsahujicich \v evidenéni knizel nebo v podobé elektronické
evidence, s vyjimkou pfipravki obsahujicich navykové latky uvedené v priloze €. 1 nafizeni vliady o seznamech navykovych
latek!? a soucasné uvedené i v pfiloze &. 8 nafizeni viady o seznamech navykovych latek12).

(3) Evidencéni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto evidenéni zaznamy:

a) nazev navykové latky nebo pfipravku véetné jeho sily?, Iékové formy a velikosti balenti,
b) ¢isla sloupcu,

c) poradové ¢islo dokladu,

d) datum pfijmu,

e) datum vydeje,

f) jméno Iékare a nazev a sidlo pfedepisujiciho poskytovatele zdravotnich sluzeb, a jméno a bydlis§té pacienta pfi vydeji,
g) jméno a bydlisté nebo nazev a sidlo dodavatele pfi pfijmu,

h) jednotku mnoZzstvi,

i) mnozstvi prijaté, ,

j) mnozstvi vydané a

q) stav zasob.

(4)_Elektronicka evidence podle odstavce 2 obsahuje tyto Udaje:

a) nazev navykové latky

b) nazev pripravku véetné jeho sily3), Iékové formy a velikosti baleni

¢) datum prijmu

d) datum vydeje

e) iméno lékare a nazev a sidlo predepisujiciho poskytovatele zdravotnich sluzeb, jméno a bydliSté pacienta, a identifikator

elektronického receptu pfi vydeji

f) iméno a bydli§té nebo nazev a sidlo dodavatele pfi pFijmu

) Cislo dokladu o pfijmu
h) jednotku mnoZstvi

f) mnozstvi pfijaté

d) mnozstvi vydané

Okomentoval(a): [A1]: Je tfeba evidenéni knihu v |ékarné
stale zachovat nebo je mozné pro vsechny Iékarny zavést
povinné elektronickou evidenci?

[odstranil: a
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h) aktudlni stav zésob, 4

i) jméno osoby, ktera zapis provedia
i) kvalifikovany elektronicky podpis osoby, ktera zapis provedla a
k) kvalifikované elektronické ¢asové razitko zapisu.

(5) V Iékarné se vede téz evidence navykovych latek uvedenych v pfilohach €. 2, 6 a 7 nafizeni vlady o seznamech
navykovych latek'?, pFipravku tyto latky obsahujicich a Iégivych pripravki s obsahem uvedené latky kategorie 139 s vyuzitim
udaju uvedenych v evidenci podle zvlastniho pravniho piedpisu *¥. V tomto pfipadé Ize vést elektronickou evidenci. Elektronicka
evidence obsahuje tyto Udaje:

a) nazev navykové latky,

b) nazev pFipravku véetné jeho sily?, Iékové formy a velikosti baleni,
c¢) datum pfijmu,

d) datum vydeje,

e) Cislo dokladu o pfijmu,

f) mnozstvi prijaté,

g) mnozstvi vydané,

h) aktualni stav zasob a

i) identifikace posoby, ktera zapis provedla.

tyto latky obsahuijicich, provadi se mésiéni inventura za podminek uvedenych § 4 odst. 4. Je-li vedena elektronicka evidence
podle odstavce 5, jnventura podle § 4 odst. 4 se neprovadi._

v (7) Pfi_elektronické evidenci je nutno zabezpedit, aby evidence umozriovala provedeni okamZitého jednotného

elektronického vystupu ve formatu xml, ktery pravdivé zobrazuje vSechny skute€nosti pozadované touto vyhlaskou za
sledované obdobi. Soucasné je nutno zabezpedit, aby evidence umoziiovala jednotny tiskovy vystup.

B) Pokud je evidence vedena v elektronické podobé podle odstavce 2 nebo 5, uchovava Iékéarna nosice dat (§ 13 a §

15) obsahujici Gdaje podle odstavce 3 nebo 5. |Lékarna zajisti pravidelné zalohovani dat, ze kterych je mozné udaje vedené v

evidenci rekonstruovat. Lékarna zajisti zalohovani dat na nosicich odliSnych od hardwarového vybaveni slouziciho k vedeni
elektronické evidence. Zalohovani se provadi podle casového rozvrhu pfedem stanoveného |ékarnou, vzdy vSak bez
zbytecného odkladu po zavérce provozniho dne.

(9) Organizacni_a technické zabezpeceni vedeni_elektronické evidence podle odstavce 2 je upraveno v lékarné
zavaznym zpusobem v pisemné podobé a stanovi alespori

zplsobu rozhodovani o rozsahu pristupovych prav jednotlivych uzivatelt a rozhodovani o jejich zménach

b) postup a asovy rozvrh zélohovani dat podle odstavce 8.

E) postup pfi rekonstrukci tdaji vedenych v evidenci ze zaloznich dat

d) zpUsob uchovavani dokumentu

mozné nadale uZivat

_g postup pro opravu chyb v evidenci. a obsah zdznamu o provedené opravé vcetné dohledatelnosti ptvodniho zaznamu

h) zpuisob $koleni uzivatelt a zpusob uchovavani dokumentace o provedeném skoleni.

§9

Evidence vedena poskytovatelem zdravotnich sluzeb neuvedenym v § 8 a poskytovatelem pobytovych socialnich

[

odstranil: a

(

odstranil: jméno

odstranil: 5

odstranil: 4

odstranil: neprovadi se

odstranil:

(
(
(
[
[

odstranil: 6

o ) U A L )

Okomentoval(a): [A2]: PovaZujete za vhodné, aby
vypocetni technika a informacni systémy pouzivané pro
vedeni elektronické evidence a jejiho zalohovani byly
validovény? Pfipadné jaky zpUsob validace povazujete
nejvhodnéjsi. Je podle Vase nazoru vhodné, aby elektronicka
evidence splfiovala pozadavky jinych predpist na ochranu
udaju pred jejich neopravnénym pouzitim, pripadné jakych?
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sluzeb

(1) Pfi evidenci vedené u poskytovatele zdravotnich sluzeb neuvedeného v § 8 a u poskytovatele pobytovych
socidlnich sluzeb se postupuje podle § 1, 2 a 4.

(2) U poskytovatele zdravotnich sluzeb neuvedeného v § 8 a u poskytovatele pobytovych sociélnich sluzeb se vedou
evidenéni zédznamy o pfipravcich obsahujicich navykové latky uvedené v prilohach €. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni vlady o
seznamech navykovych latek'? v evidenénich knihach, s vyjimkou pfipravki obsahujicich navykové latky uvedené v pfiloze &. 1
Ir;a::;ez)nl' vlady o seznamech navykovych latek'? a sou¢asné uvedené i v pfiloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamech navykovych

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

a) nazev pFipravku véetné jeho sily?, Iékové formy a velikosti balenti,
b) datum pfijmu,
c) datum vydeje,
d) série bloku, ¢islo Zzadanky a nazev a sidlo dodavatele pfi pfijmu,
e) ¢islo zdravotnické dokumentace a jméno a pfipadné datum narozeni pacienta pfi vydeji (podani pacientovi),
f) podpis lékafe nebo pfislusného zdravotnického pracovnika,
g) mnozstvi prijaté,
h) mnozstvi vydané,
i) jednotku mnozstvi,
j) stav zasob.

§10

Evidence pfi poskytovani veterinarni péce

(1) Pfi evidenci pfi poskytovani veterinarni péce se postupuje podle § 1, 2 a 4.

(2) PFi poskytovani veterinarni péce se vedou evidenéni zédznamy v evidencni knize pfi zachazeni s navykovymi
latkami a pripravky obsahujicimi navykové latky uvedené v pfilohach €. 1, 3 nebo 5 nafizeni vliady o seznamech navykovych
latek!?, s vyjimkou pFipravkd obsahujicich navykové latky uvedené v piiloze &. 1 nafizeni viady o seznamech navykovych
latek!? a soudasné uvedené i v pfiloze &. 8 nafizeni viady o seznamech navykovych latek!?.

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

a) nazev pFipravku véetné jeho sily?, Iékové formy a velikosti balenti,
b) datum pfijmu,

c) datum vydeje,

d) ¢islo dokladu o pfijmu,

e) ¢islo dokladu o vydeji,

f) Eislo Sarze, pfipadné atestu, pokud jsou uvedena,
g) jméno a bydlisté nebo nazev a sidlo dodavatele,
h) jméno a bydlisté nebo nazev a sidlo pfijemce,

i) jméno a bydli§té nebo nazev a sidlo chovatele,

j) mnozstvi pfijaté,

k) mnozstvi vydané,

1) mnozstvi spotfebované,

m) jednotku mnozZstvi,

n) stav zasob.

§11
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Evidence pfi éinnosti statnich organt, tzemnich samospravnych celkt a dalSich osob

(1) Pfi evidenci pfi ¢innosti statnich organu, Gzemnich samospravnych celkd a dal$ich osob uvedenych v § 5 odst. 6
zékona se postupuje podle § 1, 2 a 4.

(2) PFi zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky s jejich obsahem, pokud nejde o postup podle § 9 nebo podle §
12, se vedou u osob uvedenych v § 5 odst. 6 zakona evidenéni zaznamy v evidenéni knize.

(3) Evidenéni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto evidenéni zaznamy:
a) nazev navykové latky nebo pfipravku véetné jeho sily?, Iékové formy a velikosti balenti,
b) datum pfijmu,
c) datum vydeje,
d) ¢islo dokladu o pfijmu,
e) Cislo dokladu o vydeji,
f) Cislo Sarze, pfipadné atestu, pokud jsou uvedena,
g) jméno a bydlisté nebo nazev a sidlo dodavatele,
h) jméno a bydlisté nebo nazev a sidlo pFijemce,
i) mnozstvi pfijaté,
j) mnozstvi vydané,
k) mnozZstvi spotfebované,
1) jednotku mnozstvi,
m) stav zasob.
§12
Evidence u vyjmenovanych osob
(1) P¥i evidenci u osob vyjmenovanych v § 5 odst. 7 zakona se postupuje podle § 1,2 a 4.
(2) Pfi zachazeni s navykovymi latkami, pfipravky obsahujicimi navykové latky uvedené v pfilohach €. 1, 3, 4 nebo 5
nafizeni vlady o seznamech navykovych latek!?, s vyjimkou pipravkd obsahujicich navykové latky uvedené v priloze &. 1
nafizeni vlady o seznamech navykovych latek'? a sou¢asné uvedené i v priloze &. 8 nafizeni vlady o seznamech navykovych
latek'?, se vedou u osob vyjmenovanych v § 5 odst. 7 zakona eviden&ni zaznamy v evidenéni knize.
(3) Evidenc¢ni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto evidencni zaznamy:
a) nazev navykové latky nebo pFipravku véetné jeho sily®, Iékové formy a velikosti baleni,
b) datum pfijmu,
c) datum vydeje,
d) ¢islo dokladu o pfijmu,
e) Cislo dokladu o vydeji,
f) Cislo Sarze, pfipadné atestu, pokud jsou uvedena,
g) jméno a bydlité nebo nazev a sidlo dodavatele,
h) jméno a bydli§té nebo nazev a sidlo pfijemce,
i) mnozstvi pfijaté,
j) mnozstvi vydané,
k) mnozstvi spotfebované,
1) jednotku mnozstvi,

m) stav zasob.

§12a
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Evidence produkce konopi pro védecké ucely

(1) Pri evidenci produkce konopi pro védecké Ucely se postupuje podle § 1,2 a 4.

(2) Pii_produkci konopi z rostliny konopi k védeckym uUcelim na zakladé povoleni k zachazeni se evidenéni
zaznamy vedou v evidenéni knize.

(3) Evidenéni kniha podle odstavce 2 obsahuije tyto evidenéni zaznamy:

a) nazev péstované odrudy rostliny konopi

b) mnoZstvi péstovanych rostlin konopi v kusech
c) oznaceni konkrétni péstované rostliny konopi
c) poradové Cislo zapisu

d) oznaceni vyprodukovaného konopi

€) mnoZstvi vyprodukovaného konopi

f) mnozZstvi odpadu z rostliny konopi.

CAST DRUHA

DOKUMENTACE NAVYKOVYCH LATEK A PRIPRAVKU

§13
Druhy dokumentace
(1) Dokumentaci zachazeni s navykovymi latkami a pFipravky tvori
a) evidenéni knihy,

b) nosice dat obsahuijici udaje elektronické evidence a nosice se zaznamenanymi zaloznimi daty elektronické evidence,

¢) zaznamy o provedeni inventury z inventur podle § 4 véetné inventurnich protokolll z inventur provadénych podle zviastniho
pravniho predpisu”,

d) zapisy o predani navykovych latek a pfipravk(l za Gcelem odstranéni a zapisy o odstranéni navykovych latek a pfipravk( a
dalsi doklady tykajici se odstranéni (§ 14 zakona),

e) protokoly o ztraté nebo znieni navykovych latek a pfipravkl, a odpadu z rostliny konopi [odstranil:

f) zapisy o provedenych kontrolach (§ 34 zakona),

g) veskera uredni rozhodnuti vEetné zahraniénich tykajici se zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky a dale vyvozu a
dovozu makoviny,

h) kopie hlaseni (§ 26 az 30 a § 43 zakona),
i) dodaci listy, faktury a dal$i doklady o pfijmu a vydeji navykovych latek a pFipravkl véetné prislusnych celnich dokladu,
j) doklady o pofizeni, prodeji nebo vyfazeni tabletovacky, drazovaciho kotle a granulaéniho kotle.

(2) V 1ékarné se uchovavaji vedle dokumentace uvedené v odstavci 1

a) prvni prapisy receptd® a zadanek® s modrym pruhem, pfipadné i prvni listy receptd® s modrym pruhem (§ 13 odst. 4 [odstranil: 2
zakona), jde-li o pfipravky hrazené pacientem, =

b) nosi¢e dat obsahujici zaznamy o zaslani elektronické informace o uskute¢néném vydeji na elektronicky recept (§ 13 odst. 1
zakona) centralnimu Ulozisti elektronickych receptu,

(3) U poskytovatele zdravotnich sluzeb neuvedeného v § 8 a u poskytovatele pobytovych socidlnich sluzeb se
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uchovavaji vedle dokumentace uvedené v odstavci 1

a) véechny druhé pripisy pouZitych recepti® s modrym pruhem a prvni listy a véechny druhé a teti priipisy pouzitych zadanek®

s modrym pruhem (§ 13 odst. 2 zékona),
b) nosice dat obsahujici zaznamy o identifikacnich znacich vystavenych elektronickych receptt (§ 13 odst. 1 zékona).
§14
Protokoly a zapisy

Protokoly, zapisy a doklady podle § 13 odst. 1 pism. c), d), e), f) a |) podepisuje vzdy odpovédna osoba, je-li
ustanovena. V ostatnich pfipadech podepisuje tyto protokoly, zapisy a doklady povéfena osoba.

§15
Uchovavani dokumentace

(1) Dokumentace se uchovava tak, aby se zabranilo jejimu znehodnoceni, ztraté, poskozeni, zni€eni, zneuziti nebo
odcizeni. Pokud se jedna o uchovavani osobnich udajt, postupuje se podle zvlastniho pravniho predpisu'?. Nosite se
zaznamenanymi_zaloZznimi_daty se uchovavaji mimo budovu, v niZ jsou umistény technické prostiedky systému vedeni
evidence, které slouzi k uchovavani dat pro potfeby béZného provozu lékarny.

(2) Dokumentace vztahujici se k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky s jejich obsahem se uchovava po dobu
5 let (§ 33 odst. 1 zakona) od pofizeni dokumentu, popfipadé od posledniho zdznamu v ném podle toho, ktera z téchto
skuteénosti nastala pozdéji.
CAST TRETI
ZRUSOVACI A ZAVERECNA USTANOVENI

§16
ZruSovaci ustanoveni
Zruduje se:

1. Vyhlaska €. 304/1998 Sb., kterou se stanovi pfipady, kdy se nevyzaduje vyvozni povoleni k vyvozu pomocnych latek,
podrobnosti o evidenci navykovych latek, pfipravk( a prekursord a o dokumentaci navykovych latek.

2. Vyhlaska €. 143/2000 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 304/1998 Sb., kterou se stanovi pripady, kdy se nevyzaduje vyvozni
povoleni k vyvozu pomocnych latek, podrobnosti o evidenci navykovych latek, pfipravkG a prekursord a o dokumentaci
navykovych latek.
3. Vyhlaska €. 82/2002 Sbh., kterou se méni vyhlaska ¢. 304/1998 Sb., kterou se stanovi pfipady, kdy se nevyzaduje vyvozni
povoleni k vyvozu pomocnych latek, podrobnosti o evidenci navykovych latek, pfipravki a prekursord a o dokumentaci
navykovych latek, ve znéni vyhlasky €. 143/2000 Sb.
4. Vyhlaska €. 363/2004 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 304/1998 Sh., kterou se stanovi pfipady, kdy se nevyzaduje vyvozni
povoleni k vyvozu pomocnych latek, podrobnosti o evidenci navykovych latek, pfipravki a prekursord a o dokumentaci
navykovych latek, ve znéni pozdéjSich predpish.
§17
Uginnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 1. kvétna 2006, s vyjimkou ustanoveni § 3 odst. 2, § 3 odst. 7 pism. m) a § 8

odst. 4 pism. i), ktera nabyvaiji U¢innosti dnem 1. ledna 2007.
Ministr:
MUDr. Rath v. r.
Vybrana ustanoveni novel

Cl. Il vyhlagky &. 72/2014 Sb.

Zavérecné ustanoveni

Tato vyhlaska byla oznamena v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna
1998 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti norem a technickych predpist pro sluzby informaéni spole¢nosti, v platném
znéni.
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1) § 2 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach a dopInéni nékterych souvisejicich zakont (zékon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich
predpist.

2) §4 odst. 1a § 13 odst. 2 pism. a) bod 1 zakona &. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist.
3) § 4 odst. 2 zakona &. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist.
4) § 6 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist.

5) § 6 odst. 1 pism. b) zakona &. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.

7) Zakon ¢&. 563/1991 Sb., o Gcetnictvi, ve znéni pozdéjSich predpist.

8)8 19 odst. 1 pism. a) bod 1 vyhlasky &. 329/2019 Sb.. o predepisovani |éCivych pripravki pfi poskytovani zdravotnich sluZeb, ve znéni
pozdéjSich predpisu.

v
9) v/§ 19 odst. 1 pism. b) bod 1 vyhlasky & 329/2019 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist]

odstranil: § 5 odst. 6 pism. a) vyhlasky &. 54/2008 Sb.,
0 zpUsobu predepisovani léCivych pfipravk, udajich
uvadénych na Iékarském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékafskych predpisi§ 19 odst. 1 pism.

11)¢Zakon &. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju

12) Nafizeni vlady €. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek.
13) § 34 zakona &. 272/2013 Sb., o prekursorech drog.
14) § 83 odst. 6 pism. b) zékona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdé&jSich predpisu.

[odstranil: § 3 odst. 6 vyhlasky €. 343/1997 Sb.

Okomentoval(a): [A3]: Vyhlaka ¢. 329/2019 Sb. bude
také novelizovéna v souvislosti s novelou zékona &. 167/1998
Sb.

[odstranil: § 5 odst. 7 vyhlasky ¢. 54/2008 Sb.

odstranil: Zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich
udaju a o zméné nékterych zakond, ve znéni
pozdéjsich predpist.Zakon €. 110/2019 Sb.,
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