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VYHLASKA
ze dne 8. dubna 2014

o obsahu, formé a niéleZitostech vedeni zdiznamu o Cinnosti s uvedenou litkou kategorie 1

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 53
odst. 2 k provedeni § 30 odst. 1 zdkona & 272/2013
Sb., o prekursorech drog, (dile jen ,zikon):

§1

Predmét upravy

Tato vyhldska upravuje v ndvaznosti na pfimo
pouzitelné predpisy Evropské unie') obsah, formu a ni-
lezitosti vedeni zdznamu o pf{jmu a vydeji, zprostred-
kovéani a vyrobé uvedené litky kategorie 1 (déle jen
suvedend latka®).

§2
Pojmy
Pro Géely této vyhlisky se rozumi

a) pfijmem uvedené litky fyzicky pfijem uvedené
litky do skladu véetné pfijmu z jiného pracovisté
skladujiciho, zejména z laboratofe, jiného skladu
nebo vyrobny,

b) vydejem uvedené litky fyzicky vydej uvedené
litky ze skladu véetné vydeje do jiného pracovisté
skladujiciho, zejména do laboratofe, jiného skladu
nebo vyrobny,

c) zprosttedkovinim uvedené litky

1. obstardni uvedené litky u dodavatele pro od-
bératele, pokud tato uvedend litka neopusti
celni uzemi Evropské unie a zprostfedkovatel
tuto uvedenou litku neskladuje; za zprostied-
kovéni se nepovazuje pouhé obstardni pfilezi-
tosti k uzavfeni smlouvy mezi dodavatelem
a odbératelem, nebo

2. zprostfedkovatelskd ¢innost podle pfimo pou-

Zitelného predpisu Evropského unie o stanoveni
pravidel sledovdni obchodu s uvedenymi ldt-
kami mezi Evropskou unif a tfetimi zemémi®).

§3
Evidenéni kniha a jeji néleZitosti
(1) O pfijmu a vydeji, zprostfedkovani nebo vy-
robé uvedené litky se zdznamy vedou pisemné v evi-
denéni knize.

(2) Zaznamy o vyrobé uvedené litky se vedou
zvlast pro kazdé pracovisté, v némz dochédzi k vyrobé
uvedené litky, byt by 3lo jen o dilef ¢innost v rdmci
zamysleného vyrobniho procesu. Zdznamy o pfijmu
a vydeji uvedené litky se vedou zvlast pro kazdy sklad.

(3) Evidenéni kniha mtze slouzit k vedeni zi-
znamu o jedné nebo vice ¢innostech s jednou nebo vice
uvedenymi ldtkami, le¢ pro kazdou jednotlivou ¢innost
nebo uvedenou litku je v evidenni knize vyhrazen
alesponi jeden samostatny list.

(4) Listy eviden¢ni knihy jsou svdzané k sob¢ tak,
aby nebylo mozné nerozpoznatelné jednotlivé listy vy-
jmout, zaménit nebo vlozit. Kazdy list eviden¢ni knihy
mUZe mit popsanu jen prvni stranu. Veskeré listy evi-
den¢ni knihy musi byt oéislovény.

(5) V tvodu evidenéni knihy se uvadi

a) obchodni firma, jméno nebo ndzev a adresa sidla
toho, o jehoZ &innosti se vedou v evidenéni knize
zdznamy; pokud se vedou zdznamy zvlist pro jed-
notlivd pracovisté anebo je uvedend litka sklado-
vana ve vice skladech, uvdd{ se i oznadeni praco-
visté nebo skladu,

b) ndzev uvedené litky podle pfiloh pfimo pouzitel-

') Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 273/2004 ze dne 11. tinora 2004 o prekursorech drog, v platném znéni.
Narizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla pro sledovini obchodu s prekursory
drog mezi Spoledenstvim a tfetimi zemémi, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) & 1277/2005 ze dne 27. Eervence 2005, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004 o prekursorech drog a k nafizeni Rady (ES) ¢ 111/2005, kterym se stanovi pravidla pro
sledovéni obchodu s prekursory drog mezi SpoleCenstvim a tfetimi zemémi, v platném znéni.

%) Nafizeni Rady (ES) & 111/2005.
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nych pfedpist Evropské unie upravujicich prekur-
sory drog’) a &nnost s ni, o které se v evidenéni
knize vedou zdznamy; pokud eviden¢ni kniha
slouZi pro vedeni zdznamu o vice ¢innostech s uve-
denou litkou nebo o &nnosti s vice uvedenymi
latkami, uvadi se 1 &isla listd vyhrazenych pro jed-
notlivé ¢innosti nebo uvedené litky,

¢) jména, pracovni zafazeni a podpisové vzory fyzic-
kych osob, které v evidenéni knize &ini zdznamy
nebo které providéji inventuru, véetné uvedeni
dne, ke kterému tak z rozhodnuti toho, o jehoz
¢innosti se vedou v evidenéni knize zdznamy, mo-
hou éinit,

d) den, od kterého evidenini kniha slouzi k vedeni
zaznamu, a

e) celkovy pocet listd evidenéni knihy.

(6) Po ukonleni vedeni zdznami v evidencni
knize se k tidaji podle odstavce 5 pism. d) doplni datum
tohoto ukonceni a prvni strany listi evidenéni knihy
nebo jejich &ast, které zUstaly nepopsiny, se dhlo-
pri¢né preskrtnou.

§ 4
Obsah zédznamu o pfijmu nebo
vydeji uvedené latky
(1) O pfijmu nebo vydeji uvedené litky se v evi-
den¢ni knize uéini zdznam, z kterého je patrno, zda se
tykd pfijmu anebo vydeje, a ktery obsahuje
a) datum pfijmu nebo vydeje uvedené litky,
b) mnoZstvi pfijaté nebo vydané uvedené litky,
c) Cislo dokladu o pfijmu nebo vydeji uvedené litky,
d) Cisla SarZe a atestu uvedené litky, jsou-li uvedena

na obalu uvedené litky nebo v souvisejicich do-
kumentech,

e) udaje dostate¢né identifikujici dodavatele nebo od-
bératele, zejména jméno, nizev a sidlo a

f) celkové mnozstvi uvedené litky ve skladu po jejim
prijmu nebo vydeji.

(2) Pokud je pfijatd uvedend litka pouzita k pfi-

pravé 1é¢ivého piipravku®), uéini se v evidenéni knize

také zdznam o ndzvu a mnozstvi pfipraveného lé¢ivého

pfipravku a datu jeho vydeje pacientovi nebo jinému
odbérateli.

§5
Obsah zdznamu o zprostfedkovani

uvedené latky

O zprosttedkovani uvedené litky se v evidendni
knize ulini zdznam, ktery obsahuje

a) datum dodani uvedené litky odbérateli,
b) mnozstvi zprostfedkované uvedené litky,
c) ¢islo dokladu o dodani uvedené litky odbérateli a

d) tdaj dostatedné identifikujici dodavatele a odbéra-
tele.

§6

Obsah zaznamu o vyrobé uvedené latky

O vyrobé uvedené litky se v evidendni knize uéini
zadznam, ktery obsahuje

a) datum vyroby, mnoZstvi a &islo Sarze vyrobené
uvedené litky,

b) nidzev a mnozstvi vstupni litky a datum jejtho
vstupu do vyrobniho procesu a

¢) odchylku v mnoZstvi vyrobené uvedené litky a od-
padu oproti pfislusnému popisu technologie vy-
roby.

§7

Cas a forma zdznamu v evidenéni knize

(1) Zaznam v eviden&ni knize se ¢ini v den zazna-
mendvané éinnosti s uvedenou litkou. Ziznam musi
odpovidat skute¢nému stavu.

(2) Kazdy zdznam v evidenén{ knize ma poradové
lislo a je podepsdn osobou, kterd jej udinila.

(3) Pokud se v evidenéni knize nezaznameni
mnozstvi litky v gramech, je souldsti ziznamu také
jednotka mnoZstvi.

(4) Chybny zdznam se opravi tak, aby zustal &-
telny. Opraveny zdznam se opati{ datem opravy a pod-
pisem osoby, kterd zdznam opravila.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004.

Nafizeni Rady (ES) ¢ 111/2005.

*) § 5 odst. 3 zikona & 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1éivech).



Strana 804

Sbirka zikonu ¢ 71 /2014

stka 27

(@23
1SN

§8
Inventura

e

(1) Soulad zdznam? v evidenéni knize o pfjmu
a vydeji uvedené litky se skutenym mnoZstvim uve-
dené litky ve skladu se ovéfuje jedenkrdt mési¢né in-
venturou. Inventura se provadi vzdy k poslednimu dni
kalenddfniho mésice.

(2) Pfi inventufe se skuteéné mnoZstvi uvedené
litky ve skladu porovnd se souctem vSech pfijatych
mnozstvi uvedené litky v piislu§ném kalenddfnim mé-
sici snizenym o soulet vSech vydanych mnoZstvi této
litky v prislusném kalenddfnim mésici zapsanym v evi-
dentni knize a také s ddajem o celkovém mnoZstvi
uvedené litky ve skladu, zapsanym v evidenéni knize
podle § 4 odst. 1 pism. f) v rdimci posledniho zdznamu.

(3) Provedeni inventury se zaznamend v evidencni
knize, zpravidla za poslednim zdznamem o ¢innosti
s uvedenou latkou. Pro ¢as a formu zdznamu o prove-
deni inventury se pouzije § 7 obdobné s tim, Ze tento
zdznam musi byt podepsin osobami, které inventuru
provedly.

(4) Do evidenéni knihy se zapiSe

a) datum provedeni inventury,

b) celkové pfijaté a vydané mnoZstvi uvedené litky
v pfislusném kalenddfnim mésici podle evidenéni
knihy a

c) skute¢né mnozstvi uvedené litky ve skladu k po-
slednimu dni pfislusného kalenddfntho mésice.

(5) Pokud v kalenddinim mésici nedoslo k ptfjmu
ani vydeji uvedené litky, do evidenéni knihy se namisto
udaji podle odstavee 2 pism. b) a c) zapisi slova ,,Stav
nezménén®.

§9
Protokol o zjisténém nesouladu
(1) Jestlize osoby, které provedly inventuru podle
§ 8, touto inventurou zjisti nesoulad mezi zdznamy
v evidenéni knize a skuteénym mnoZstvim uvedené

litky ve skladu, neprodlené sepisi o této skutecnost
protokol. V protokolu se uvadi

a) zjistény nesoulad véetné vyd&isleni rozdilg,

b) zdavodnéni zjisténého nesouladu,

¢) datum inventury, kterou byl nesoulad zjistén, a
d) datum sepsini protokolu.

(2) Protokol podepisi osoby, které protokol se-
psaly, a také odpovédnd osoba, ledaZe nebyla v souladu
s pfimo pouzitelnym predpisem Evropské unie’) jme-
novana.

(3) Protokol se uchovavd jako zdznam o &innosti
s uvedenou litkou.

§ 10
Zavérecné ustanoveni
Tato vyhldska byla ozndmena v souladu se smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. ervna 1998 o postupu pfi poskytovini informaci
v oblasti norem a technickych pfedpist a predpist pro
sluzby informaéni spolecnosti, v platném znéni.

§ 11
Utinnost

Tato vyhldska nabyvi Glinnosti dnem 1. kvétna
2014.

Ministr:

MUDr. Némeéek, MBA, v. r.

%) Cl. 13 pism. b) nafizeni Komise (ES) &. 1277/2005.
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