84/2008 Sb.
VYHLASKA
ze dne 26. unora 2008

o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s l1é€ivy v Iékarnach,
zdravotnickych zarizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich lécivé pripravky

Zména: 254/2013 Sb.
Zména: 414/2017 Sb.
Zména: 204/2018 Sb.
Zména: 204/2018 Sb. (Cast)

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114 odst. 2 a k provedeni
§ 2 odst. 2 pism. c), § 5 odst. 4, § 8 odst. 1, § 39 odst. 3, § 77 odst. 5 pism. b), § 79 odst. 1 pism. c), §
79 odst. 2 a 8 pism. a) ac), § 79 odst. 10, § 82 odst. 1 a 3 pism. b), § 82 odst. 4, § 83 odst. 1 az 3, § 83
odst. 5 pism. b), § 84 odst. 3 a § 85 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech):

CAST PRVNI
UVODNIi USTANOVENI

§1
Podle této vyhlasky se postupuje pfi pfiprave, aprave, uchovavani, pfijmu a vydeji léCivych
pfipravka v lékarné, na pracovisti nuklearni mediciny, na imunologickém nebo mikrobiologickém

pracovisti, v zafizenich ochrany vefejného zdravi a pfi zachazeni s IéCivymi pFipravky pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb a veterinarni péce.

§2
Pro ucely této vyhlasky se rozumi

a) individualni pfipravou pfiprava IéCivého pfipravku pro jednotlivého pacienta podle pravidel uvedenych
v § 79 zakona o léCivech,

b) hromadnou pfipravou pfiprava meziproduktu uréeného k dalSimu zpracovani u téhoz poskytovatele
zdravotnich sluzeb nebo kone¢ného produktu léCivého pfipravku bez navaznosti na Iékafsky predpis
predepsany pro urcitého pacienta nebo urcité zvite,

c) pfipravovanym radiofarmakem takové radiofarmakum, které je pfipraveno pro urcitého pacienta nebo
skupinu pacientd na konkrétni vySetfeni,

d) aktivitou pfipravovaného radiofarmaka mnoZstvi aktivity v |é€ivém pfipravku k danému datu a hoding,
e) standardnim opera¢nim postupem dokument, ktery stanovi opakujici se ¢innosti,

f) lékovou formou léCivého pfipravku technologické zpracovani IéCivych latek a pomocnych latek
charakterizované tvarem, slozenim a fyzikalni strukturou, s ohledem na fyzikalni strukturu se Iékové

formy Cleni na lIékové formy tuhé, polotuhé a tekuté, s ohledem na tvar se €leni na Iékové formy délené
a nedélené; podrobné ¢lenéni Iékovych forem je obsazeno v pfiloze €. 1 k této vyhlasce.

CAST DRUHA
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SPRAVNA LEKARENSKA PRAXE A BLIZS| PODMINKY PROVOZU
LEKAREN

§3
Zasady pripravy lécivych pripravki
(1) K pfipravé lécivych pfipravkl se pouzivaji

a) légivé latky a pomocné latky uvedené v Ceském lékopisu? nebo v seznamu légivych latek a
pomocnych latek? nebo k jejichz pouziti bylo vydano povoleni Ministerstva zdravotnictvi podle § 11
pism. b) zékona o |é&ivech nebo Ustfedni veterinarni spravy podle § 15 pism. d) zakona o légivech,
opatiené dokladem o jejich jakosti® (dale jen ,certifikat”),

b) registrované lécivé pfipravky? v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu dajli o pfipravku,

c) registrované lécivé pripravky#, u nichZ neni tento zplsob pouziti uveden v souhrnu Udaju o pfipravku,
pouze v pfipadé, neni-li na trhu pfitomen Ié¢ivy pfipravek umozniujici davkovani nebo zplsob podani,
které jsou vyznaceny na receptu pfedepsaném lékarem,

d) vahy umoziujici pfesnost navazky lécivych latek a pomocnych latek o jeden fad vyssi, nez je
navazované mnozstvi,

e) pracovni predméty, nastroje, pfistroje, zafizeni a obaly, zhotovené z materialli, které neovlivni
vlastnosti [éCivych pFipravka.

(2) Pri pfipraveé lécivych pripravkd

a) se veskera ¢innost dokumentuje tak, aby mohl byt zpétné zjistén postup pfipravy a hodnoceni jakosti;
pokud je dokumentace vedena elektronicky, Udaje se zalohuji obnovitelnym zptisobem,

b) nelze pouzit 1€Civé latky a pomocné latky po uplynuti doby jejich pouzitelnosti, popfipadé jsou-li u
nich zjistény zavady pfi organoleptické kontrole,

c) se postupuje tak, aby byla vylou¢ena moznost jejich zamény,
d) jeden zdravotnicky pracovnik® nem(ze pfipravovat sou¢asné vice rlznych lécivych pfipravki,

e) nelze pouzit triturace, kterou se rozumi dobfe rozetfena smés lé€ivé latky s pomocnou latkou, obvykle
s laktosou nebo roztok 1é€ivé latky s pomocnou latkou, v poméru umoZznujicim pfesné navazovani lécivé
latky, pokud obsahuje venena®) , omamné latky nebo psychotropni latky, u nichz nebyla provozovatelem
kontrolni laboratofe® nebo Iékarnou provedena kontrola totoZnosti a obsahu téchto latek,

f) se pfistroje, které mohou ovlivnit jakost konecného IéCivého pfipravku, pravidelné Cisti a kontroluji a
postupuje se podle pokynu vyrobce pro zajisténi zachovani jejich funk&nich viastnosti.

(3) Cisténou vodu? Ize uchovavat pfi teploté nejvyse 25 st.C a pouzivat ji pro ptipravu lé&ivych
pfipravkd nejdéle po dobu 24 hodin od jeji pfipravy; je-li po pfipravé uchovavana pfi teploté 2 az 8 st.C,
Ize ji pouzivat nejdéle po dobu 72 hodin. DelSi pouZitelnost Ize pfipustit, pokud je doloZzena studii
stability. Cidténou vodu uchovavanou v uzavieném systému zafizeni pro pfipravu &isténé vody Ize
pouzit pro pfipravu léCivych pfipravku nejdéle po dobu stanovenou na zakladé validace procesu.

(4) Vodu na injekci uchovavanou ve vzduchotésnych obalech Ize pro pfipravu léCivych pfipravku
pouzit nejdéle po dobu 24 hodin od okamziku naruseni celistvosti obalu. Je-li vSak pouzivana jako voda
Cisténa a uchovavana pfi teploté 2 az 8 st.C, Ize ji pouzivat nejdéle po dobu 72 hodin.

(5) Sterilni léCivé pripravky se pfipravuji v prostorach a za pouziti pfistroju a zafizeni s
predepsanou tfidou Cistoty vzduchu, které se pravidelné kontroluji; tfidy Cistoty vzduchu jsou uvedeny
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v pfiloze €. 2 této vyhlasky.

(6) Pri pfipravé parenteralnich IéCivych pFipravkd skupiny cytostatik se dodrzuji pozadavky
stanovené pro pfipravu sterilnich lé€ivych pfipravku a pozadavky vychazejici ze zvlastni povahy lécivé
latky.

(7) Pri pfipravé radiofarmak se dodrzuji pozadavky pro praci s otevienymi radionuklidovymi
zafi¢i podle jiného pravniho predpisu?.

(8) Za pfipravu IéCivych pfipravkl se kromé postupl uvedenych v § 5 az 7 povazuje téz
a) navazovani a rozvazovani,
b) rozplfiovani,

c) rozdélovani jednotlivych baleni registrovanych lé€ivych pfFipravkld pro poskytovatele zdravotnich
sluzeb,

d) uprava, ktera je neumeérné narocna nebo nebezpecéna, a to zejména Uprava
1. radiofarmak,

2. injek&né podavanych cytostatik,

3. IéCivych pFipravkll pro genovou terapii,

4. 1é¢ivych pfipravkd uréenych pro parenteralni vyzivu.

§4
Zasady upravy lééivych pripravki

(1) Za upravu lécivych pripravkll se povaZuje Ffedéni registrovanych légivych pfipravku
neuvedenych v § 3 odst. 8 pism. d), rozpousténi nebo fedéni sirupl, prasku pro pfipravu injekénich
pfipravkl a pfidavani injekénich roztokd do infuzi, pokud jsou provadény v obalech uréenych k tomuto
Ucelu nebo v prFipadé sterilnich 1éCivych pfipravki pomoci zdravotnickych prostfedkl zarucujicich
sterilitu.

(2) Registrované lé&ivé pripravky lze upravovat pouze postupy, které jsou v souladu se
souhrnem udaju o pripravku®), v pfipadé neregistrovanych IéCivych pFipravka® podle tdaju vyrobce, za
podminek stanovenych specifickym Ié¢ebnym programem 19 nebo za podminek schvalenych pro
provadéni klinického hodnoceni?. Jde-li o pouziti 1éCivého pripravku podle § 8 odst. 3 pism. b) bodu 1
zakona o lécCivech, Ize jej upravovat za podminek danych vyrobcem v platném zahrani¢nim souhrnu
Udajl o pripravku. Jde-li o pouziti Ié€ivého pFipravku podle § 8 odst. 3 pism. b) bodu 2 zakona o IéCivech,
Ize jej upravovat podle pokyn(i vyrobce obsazenych v dokumentaci provazejici IéCivy pfipravek pro
moderni terapii.

(3) Pfi pouziti €isténé vody a vody na injekci pro Upravu lé€ivého pfFipravku se postupuje podle
§ 3 odst. 3 a 4 obdobné.

§5
Priprava sterilnich Iécivych pripravk
Priprava sterilnich léCivych pfipravk
a) parenteralnich ze sterilniho materialu technologii, ktera vylu€uje biologickou, mikrobiologickou,
chemickou nebo fyzikalni kontaminaci, se provadi v pracovnim prostoru tfidy &istoty vzduchu A, ktery
je umistén v prostoru tfidy &istoty vzduchu C,
b) parenteralnich se uskutecriuje v prostoru tfidy Cistoty vzduchu C; poZadavek sterility se zajiStuje

tepelné nebo mikrobialni filtraci v pracovnim prostoru tfidy Cistoty vzduchu A; stejnym zplsobem se
pfipravuji ostatni sterilni |éCivé pFipravky bez protimikrobni pfisady,
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c) s protimikrobni pfisadou se zakoncuje mikrobialni filtraci a rozplfiovanim v pracovnim prostoru tfidy
Cistoty vzduchu A nebo v pfipadég, Ze to povaha léCivého pfipravku umozfiuje, naslednou tepelnou
sterilizaci,

d) které nelze sterilizovat, se uskutecriuje v pracovnim prostoru tfidy Cistoty vzduchu A, ktery je umistén
v prostoru tfidy Cistoty vzduchu C; k jejich pFipravé se pouziji sterilni I&Civé latky a pomocné latky,

e) s obsahem cytotoxickych latek se provadi v podtlakovych bezpeénostnich boxech s vertikalnim
laminarnim proudénim tfidy Cistoty vzduchu A a odtahem mimo prostor, které jsou umistény v prostoru
tfidy Cistoty vzduchu C a jsou vyhrazeny pro tento ucel,

f) pro genovou terapii se provadi v podtlakovych bezpecnostnich boxech s vertikalnim laminarnim
proudénim tfidy Cistoty vzduchu A a s odtahem mimo prostor, které jsou umistény v prostoru tfidy Cistoty
vzduchu B a jsou vyhrazeny pro tento ucel.

§6
Individualni pfiprava

(1) Je-li prekrodena maximalni davka légivé latky stanovena Ceskym Iékopisem? nebo
terapeuticka davka, neni-li maximalni davka stanovena, a toto prekro€eni neni pfedepisujicim Iékafem
poskytujicim zdravotni péCi nebo veterinarnim lékafem fadné vyzna€eno a neni mozno ovéfit tento udaj
u pfisludného predepisujiciho lékare, lékarnik upraV| mnozstw nebo koncentram predepsane I&Civé latky
na terapeuticky obvyklél; zménuvyznaéina léka¥ a tuto
skuteénost uvede v pozadavku na vytvoreni zaznamu o vydeji podle § 13 odst. 1. PfisluSného

predepisujiciho Iékafe o této zméné lékarnik neprodlené uvédomi.

(2) Pokud by IécCivy pfipravek pfipraveny podle Iékafského predpisu podle znalosti a zkuSenosti
lékarnika nesplfioval pozadavky jakosti, bezpe€nosti a ucinnosti, zejména kdyz pfedepsany IéCivy
pfipravek obsahuje latky inkompatibilni nebo takové, o nichz je zndmo, Ze se mohou navzajem
negativné ovliviiovat, lékarnik provede Upravu lékafského predpisu ve smyslu kvalitativni nebo

kvantitativni zmény pomocnych latek nebo IéCivych latek. Futo-zménuvyznaéina lekatskémpkedpisy;
potwrdiji-svym-podpisem Lékarnik provedenou zménu uvede v pozadavku na vytvoreni zaznamu

o vydeji podle § 13 odst. 1 a IéCivy pfipravek pfipravi a vyda v souladu s provedenou zménou. V
pfipadé zmén léCivych latek tuto zménu provede po pfedchozi dohodé s pfedepisujicim Iékafem
poskytujicim zdravotni pé€i nebo veterinarnim Iékafem.

(3) Je-li mozné zlepSit vlastnosti 1éCivého pfipravku pouzitim vhodnych pomocnych latek,

Iékarnik mUze provést Upravu slozeni léCivého pfipravku. Zménru—vyznadi-na lékatském—piedpisu;
potwrdi-svym-podpisem Lékarnik provedenou zménu uvede v pozadavku na vytvoreni zaznamu o

vydeji podle § 13 odst. 1 a [éCivy pfipravek pfipravi a vyda v souladu s provedenou zménou.

(4) V pripadé receptu v listinné podobé lékarnik potvrdi svym podpisem na lékarském
predpisu zménu provedenou podle odstavcil 1 az 3 obdobné.

§7
Hromadna priprava

(1) Hromadna pfiprava se provadi podle technologického prfedpisu, kterym se rozumi
dokumentace predpisujici pribéh pfipravy a kontroly l1é€ivého pfipravku,

a) do 20 baleni kone&ného produktu 1é€ivého pfipravku podle § 3,5 a 6 a podle § 9 odst. 1 a 2,
b) nad 20 baleni kone¢ného produktu lé&ivého pfipravku, v Sarzich podle § 3, 5 a 6 a podle § 9 odst. 3,

¢) nad 20 baleni kone¢ného produktu IéCivého pfipravku, v Sarzich podle § 3 odst. 8 pism. a) ac) s
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postupem podle pismene a),
d) vypracovaného pro meziprodukt.

(2) Bez technologického predpisu se provadi hromadna pfiprava podle § 2 pism. b), pokud k ni
nedochazi opakované.

§8
Oznacovani lécCivych latek, pomocnych latek a lécivych pFipravki
(1) Oznaceni obald, v nichz se uchovavaji lécivé latky, pomocné latky nebo smési pomocnych
latek uréené k pripravé lécivych pfipravkl, se provede, neni-li oznacen pfimo obal, na pevné Ipicim

Stitku, a to

a) Sikmym modrym pruhem z levého dolniho do pravého horniho rohu Stitku v pfipadé omamnych latek
a psychotropnich latek!?,

b) bilym pismem na Cerny Stitek u venen,
c) ¢ervenym pismem na bily Stitek u separand,
d) éernym pismem na bily Stitek v pfipadech neuvedenych pod pismeny a) az c),
e) kromé oznaceni uvedeneho v pismenech a) az d) varovnym textem ,Hoflavina® u leCivych latek
hoflavych a pomocnych latek hoflavych a ,Ziravina“ u léCivych latek ziravych a pomocnych latek
Ziravych.

Pokud se nejedna o obchodni nebo originalni baleni, je soucasti oznaceni Cislo certifikatu, Cislo
Sarze a udaj o dobé pouzitelnosti.

(2) Pripravené lécivé pfipravky uréené k vydeji se oznacuji

a) bilym Stitkem, jde-li o IéCivé pfipravky ur€ené k uziti usty, vstfebavani sliznici dutiny ustni nebo
injek&ni aplikaci,

b) Cervenym Stitkem s napisem ,Neuzivat vnitfné!*, jde-li o jiné upotfebeni,

¢) jde-li o 1éCivé pripravky uréené pro zvifata, podle pismene a) nebo b) a zelenym Stitkem s napisem
~Jen pro zvirata!®,

d) adresou lékarny; je-li IéCivy pFipravek vydavan jinou Iékarnou nez tou, ktera jej pfipravila, oznaci se
rovnéz adresou vydavajici lékarny,

e) datem pfipravy a v pfipadé, Ze doba pouZitelnosti je kratSi nez 48 hodin, i hodinou pfipravy,

f) podpisem osoby, ktera IéCivy pFipravek pfipravila, jde-li o pfipravu podle § 6 a 7 odst. 1 pism. a) a §
7 odst. 2,

g) Sarzi léCivého pfipravku, jde-li o pfipravu podle § 7 odst. 1 pism. b) a c),

h) dobou pouzitelnosti IéCivého pfipravku, kterou se rozumi doba, po kterou pfi dodrzeni pfedepsaného
zpusobu uchovavani léCivy pripravek zachovava své deklarované vlastnosti nebo vlastnosti potfebné
pro zamyslené pouziti, zplisobem jeho uchovavani a navodem k pouziti, ktery obsahuje zejména
zpusob pouziti a davkovani léCivého pfipravku, je-li to s ohledem na povahu lé€ivého pFipravku nutné
uvest,

i) pouzitou protimikrobni pfisadou, jestlize byla pfi pfipravé pfidana; u o€nich pfipravkl bez protimikrobni
pfisady musi byt vyznagen symbol ,SA",

i) »Jed®, jestlize je to na Iékafském predpisu Iékafem poskytujicim zdravotni péci Ci veterinarnim Iékafem


aspi://module='ASPI'&link='84/2008%20Sb.%25232'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='84/2008%20Sb.%25236'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='84/2008%20Sb.%25237'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='84/2008%20Sb.%25237'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='84/2008%20Sb.%25237'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='84/2008%20Sb.%25237'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='84/2008%20Sb.%25237'&ucin-k-dni='30.12.9999'

vyslovné uvedeno,

k) slozenim, popfipadé nazvem, jedna-li se o |éCivé pfipravky pfipravené podle § 7 nebo |éCivé pripravky
uréené k vydeji pro poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo pro veterinarni Iékafe,

I) celkovym mnozstvim IéCivého pfipravku, nejedné-li se o individudlni pfipravu podle § 6,
m) jménem, pfipadné jmény, pfijmenim, identifikaénim Cislem pacienta-pojisténce; pokud identifikacni
Cislo nebylo pfidéleno, datem narozeni pacienta a slovy ,Cytotoxicka latka“, jde-li o IéCivé pFipravky
skupiny cytostatik,
n) jménem, pfipadné jmény, pfijmenim, identifikacnim &islem pacienta-pojisténce; pokud identifikacni
Cislo nebylo pfidéleno, datem narozeni pacienta a slovy ,Genova terapie®, jde-li o IéCivé pfipravky pro
genovou terapii,
0) jménem, pfipadné& jmény, pfijmenim a identifikaénim C&islem pacienta-pojisté€nce; pokud nebylo
identifikacni Cislo pfidéleno, datem narozeni pacienta, jde-li o parenteralni |éCivé pFipravky pfedepsané
pro konkrétniho pacienta,
p) ndpisem ,HoFlavina®, jedna-li se o lé&ivé pripravky hoflavé!®, a napisem ,Ziravina“, jedna-li se o lé&ivé
pripravky ziravé!d),
Je-li pouzit vnéjsi obal, oznaci se nejméné udaiji podle pismen c), g), h), j), k), I), m), n), 0) a p).
(3) Oznaceni meziproduktu lé€ivych pfipravkd obsahuje
a) nazev nebo slozeni,
b) stupen rozpracovanosti, pokud je rozpracovan,
¢) datum pfipravy,
d) dobu pouzitelnosti,
e) podpis pfipravujiciho.
(4) Lécivé pfipravky, které se upravuji a jsou urCeny k vydeji pro poskytovatele zdravotnich
sluzeb nebo pro veterinarni Iékafe, se ozna¢i nazvem nebo slozenim, Udaji podle odstavce 2 pism. a)
az f), h), j), 1) a p), a to pokud tyto Udaje jiz nejsou uvedeny na obalu upraveného lé¢ivého pfipravku,
pfipadné udaiji identifikujicimi pacienta podle Iékafského predpisu.
(5) P¥i rozdélovani jednotlivych baleni registrovanych léCivych ptFipravk( se tyto pfipravky
oznaluji ndzvem, silou nebo koncentraci, Sarzi a dobou pouZitelnosti, pokud tyto udaje jiZ nejsou na

obalu uvedeny; u termolabilnich I&Civych pFipravkd se uvedou téZ podminky jejich uchovavani.

(6) Zkoumadla pro laboratorni pouZiti pfipravend v 1ékarné se oznacuji Zlutym Stitkem s napisem
+Zkoumadlo® a dezinfekéni roztoky Eervenym Stitkem s napisem ,Roztok k dezinfekci.

(7) Hodnocené lécivé pripravky v ramci klinického hodnoceni (dale jen ,hodnocené léCivé
pfipravky®) musi byt oznaceny stitkem dodanym zadavatelem obsahujicim udaje podle § 19 vyhlasky o
spravné klinické praxi37). V pfipadé, ze se hodnocené IéCivé pfipravky pfipravuji nebo se pfed vydejem
upravuji, oznaci se dale udaji podle odstavce 2 pism. d) az f) a h).

§9

Kontrola pfi pfijmu, pfipravé a upravé

(1) U lécivych pripravkl pfipravenych kontroluje vydavajici osoba vzhled, mnozZstvi, obal a
oznaceni.

(2) U lécivych pfipravkd pfipravenych hromadné do 20 baleni kone€ného produktu lécivého
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pfipravku kontroluje osoba, ktera léCivy pfipravek pfipravila, certifikat pouzitych lécivych latek,
pomocnych latek nebo smési pomocnych latek uréenych k pfipravé Iécivych pfipravk( a uplnost
dokumentace.

(3) U lécivych pripravku pfipravenych hromadné v mnozstvi nad 20 baleni kone¢ného produktu
IéCivého pfipravku se provadi vstupni, mezioperaéni a vystupni kontrola podle pfedem vypracované
dokumentace. Po propusténi I&Civych pfipravkl pfipravenych v Sarzich se vzorek kazdé Sarze uchovava
po dobu pouzitelnosti.

(4) U lécivych pripravku pfipravovanych opakované na zadanku se jejich pfiprava a kontrola
provadi podle technologického pfedpisu nebo podle standardniho operaéniho postupu predem
vypracovaného pro tyto pfipady podle § 22.

(5) Pri pfipraveé sterilnich léCivych pripravk( se provadi
a) kontrola sterility hromadné pfipravenych IéCivych pFipravkl v Sarzich,

b) kvalifikace a nejméné jednou za 12 mésicu validace prostor, pfistroju a zafizeni se stanovenou tfidou
Cistoty vzduchu,

c) pravidelna kontrola mikrobiologické Cistoty prostor vyhrazenych pro jejich pfipravu.

(6) Kontrola podle odstavce 5 pism. a) a c) se provadi v souladu s technologickym pfedpisem
podle § 22 odst. 3 nebo podle standardniho opera¢niho postupu pfedem vypracovaného pro tento tcel.

(7) U pfipravované CiSténé vody se provadi kontrola

a) chemicka a fyzikalné chemicka, a to
1. nejméné jednou za 2 mésice a
2. po kazdém zasahu do pfistroje na jeji pfipravu,

b) mikrobiologicka, a to nejméné dvakrat za rok. .
Pti kontrole ¢isténé vody se postupuje podle Ceského Iékopisu?.

(8) Pred pouzitim I1é€ivych latek, pomocnych latek nebo smési pomocnych latek uréenych k
pripravé IéCivych pFipravku se provadi u kazdého baleni organolepticka zkouska.

(9) Po uprave IéCivych pripravkd se provede kontrola podle odstavce 1.
Vydej Ié€ivych pripravki
§10

(1) Registrované Iécivé pfipravky se vydavaji v souladu s rozhodnutim o registraci'4), zejména
pak se souhrnem udajl o pFipravku. Soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a
bezpecné uzivani vydavanych léc€ivych pfipravkl a pro jejich uchovavani.

(2) V lékarné se shromazduji a zpracovavaji informace o podezieni na zavazny nebo
neocekavany nezadouci ucCinek a jiné skuteCnosti zavazné pro zdravi Ié€enych osob souvisejici s
pouzitim léCivého pfipravku a zavady v jakosti IéCivych pFipravkd, o kterych se dozvi v souvislosti s
vydejem a tyto informace se neprodlen& oznamuiji Ustavu.

(3) U lécivych pfipravkll vydavanych pacientovi na recept ovéfi lékarnik pfed vydejem
vyznacené davkovani a vyznaceny zplsob aplikace; pFi vydeji

a) mlze pozastavit vydani IéCivych pFipravkd, jestlize podle jeho znalosti a zkuSenosti by mohlo pfi
jejich aplikaci dojit k jejich vzajemnému nezadoucimu ovlivnéni uzivanych lé€ivych pripravki nebo k
poskozeni zdravi pacienta; tuto skute€nost konzultuje s pfedepisujicim Iékafem nebo s veterinarnim
Iekarem av prlpade Jeho nedosa2|telnost| Iecwe pnpravky nevyda, nehrozi-li nebezpeci z prodieni*®;

- , vy prodleni, diivod zmény nebo nevydani
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uvede v pozadavku na vytvoreni zaznamu o vydeji podle § 13 odst. 1 a v pripadé receptu
v listinné podobé divod vyznaéi na Iékarském predpisu a potvrdi ho svym podpisem,

b) pfi vydeji na listinny recept vyda pocet baleni I1éCivého pfipravku vyjadfeny slovnég, je-li na
receptu rozpor mezi po¢tem baleni vyjadfeny Eislici a slovnim udajem,

c) konzultuje s predepisujicim Iékarem,

1. neni-li, v pfipadé predepsani lécivého pripravku, jehoz Uhrada z vefejného zdravotniho
pojisténi podle zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi je vazana na schvaleni reviznim lékarem
prislusné zdravotni pojistovny, uvedena vysSe schvalené uhrady,

2. davkovani v pripadé, ze je prekro€eno davkovani podle souhrnu udajti o pFripravku nebo podle
udaji uvedenych v Ceském Iékopisu, a tato skuteénost neni na receptu vyznaéena,

d) neni-li vyznaceno prekro¢eni davkovani a predepisujici Iékar je nedosazitelny,

upravi v pfipadé uvedeném v pismenu c) davkovani podle souhrnu tdajii o pripravku nebo podle
udaji uvedenych v Ceském lékopisu a uvédomi o tom predepisujicino lIékare, jakmile je to
mozné,

e) vice nez jednoho baleni jednoho druhu pfedepsaného léCivého pfFipravku hrazeného z vefejného
zdravotniho pojisténi podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vyda takovy pocet baleni, ktery
odpovida zajisténi |éCby pacienta na dobu tfi mésicu, jestlize pfedepsany pocet baleni toto omezeni
presahuje.

(4) Je-li léCivy pfipravek pfedepsan mezinarodnim nechranénym nazvem doporuéenym
Svétovou zdravotnickou organizaci s uvedenim poZadované |ékové formy, sily a mnozZstvi, vyda

(5) Lékarnik pfedepsany IéCivy pFipravek nevyda, chybi-li na receptu v listinné podobé
a) podpis predepisujiciho Iékare,

b) identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb, jimz byl recept vystaven, nelze-li ji doplnit a nehrozi
nebezpedi z prodleni,

c) podpis veterinarniho Iékafe a identifikace osoby opravnéné poskytovat veterinarni pédi, jde-li o vydej
IéCivého pripravku uréeného pro zvife,

d) jméno, pfipadné jména a pfijmeni pacienta a nelze je doplnit, pokud nejde o pfedepsani lé€ivého
pripravku v pfipadé nebezpeci z prodleni pfi poskytovani zdravotni pé€e pacientovi, ktery je v nebezpedi
smrti nebo jevi vazné poruchy zdravi,

e) identifikacni Cislo pacienta-pojisténce a kdd jeho zdravotni pojistovny; pokud identifikacni Cislo nebylo
pfidéleno, datum narozeni pacienta, a nelze je doplnit, nebo

f) jméno a pfijmeni chovatele, jde-li o vydej IéCivého pfipravku uréeného pro zvife a nelze je doplnit.
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§ 11

(1) Neni-li v Iékarné k dispozici pfedepsany léCivy pfipravek a jeho okamzité vydani je s
ohledem na zdravotni stav pacienta nezbytné, muze Iékarnik vydat jiny nez pfedepsany léCivy pfipravek
v pfipadé, ze

a) pacient s takovym postupem souhlasi a Ié€Civy pfipravek je shodny z hlediska ucinnosti a bezpeénosti
a

b) léCivy pFipravek obsahuje stejnou léCivou latku se stejnou cestou podani a ve stejné Iékové formé; to
neplati pro hodnocené Ié€ivé pripravky; pokud léCivy pfipravek obsahuje rozdilné mnozstvi 1€Civé latky
v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, Iékarnik upravi jeho davkovani tak, aby odpovidalo
davkovani pfedepsanému lékafem.

(2) Nevyznaci-li pfedepisujici Iékaf, Ze trva na vydani pfedepsaného IéCivého pfipravku, mize
Iékarnik pfi spIinéni podminek podle odstavce 1 pism. a) a b) vydat jiny nez pfedepsany |éCivy pFipravek.

(3) Postupuje-li Iékarnik podle odstavce 1 nebo 2, vyznaci na recept vydany IéCivy pfipravek
vCetné pfipadnych zmén v uhradé a davkovani.

(4) Zaménit pfedepsany lécivy prFipravek za jiny léCivy pfipravek s jinou IéCivou latkou s
obdobnymi 1é€ivymi uginky nebo v jiné Iékové formé mulze Iékarnik pouze za predpokladu, ze s tim
pacient souhlasi, zaména je odsouhlasena pfredepisujicim Iékafem a provedenou zameénu vyznaci na
receptu, v€etné uvedeni davkovani.

(5) PFi vydeji IéCivého pFipravku predepsaného veterinarnim lékafem se postupuje podle
ustanoveni odstavcui 2 az 4 obdobné.

§ 12

meraAfku—se—pH—\,Lydeﬂ—epafeH Recept v Ilstlnne podobe a vypis z receptu v I|st|nne podobe se prl
vydeji opatfi

a) identifikaci lékarny,

b) datem vydani pfedepsaného IéCivého pfipravku,

(2) P¥i vydeiji 1éCivych pripravkll bez Iékarského predpisu s omezenim!? Iékarnik ovéri, zda jsou
splnény podminky omezeni vydeje stanovené v rozhodnuti o registraci, ovéfi totoZnost osoby poZadujici
vydej lé€ivého pfipravku a poskytne takové osobé informace nezbytné pro bezpeéné pouziti tohoto
IéCivého pripravku.

{6) (3) Lécivé pripravky, jejichz vydej neni omezen podle § 39 odst. 5 zakona o 1é€ivech nebo
neni vazan na lékafsky predpis, Ize vydavat i samoobsluznym zplsobem v prostorach lékarny
stanovenych k tomuto ucelu, jakoz i zasilkovym zpUsobem.

§13
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Zaznamy o vydeji

uskuteénéném—vy'ﬁdeﬂ—ktepy—ebsah{#e—Pn vydejl Iecnveho prlpravku na zaklade elektromckeho
receptu vydavajici Iékarnik ué€ini pozadavek na vytvoreni zaznamu o uskuteénéném vydeji, ktery
obsahuje

a) identifikator elektronického receptu, na zakladé kterého ma byt lIé€ivy pripravek vydan,
b) kéd vydavaného Ié&ivého pripravku pridéleny Ustavem, byl-li pFidélen,

¢) mnozstvi vydavaného IéCivého pfipravku,

d) datum vydeje,

e) identifikaci vydavajiciho Iékarnika a identifikaci lékarny, kde byl vydej uskutecnéns,

f) elektronicky podpis vydavajiciho lékarnika podle pravniho predpisu upravujiciho
predepisovani lé¢ivych pripravki.

(2) Zaznam o vydeji je vytvaren v systému eRecept na zakladé pozadavku vydavajiciho
Iékarnika podle odstavce 1. Pozadavek vydavajiciho lékarnika musi obsahovat udaje podle
odstavce 1v takovém rozsahu, aby bylo mozné v systému eRecept sparovat elektronicky recept
se zaznamem o vydeji a predepsané lécivé pripravky se skuteéné vydanymi.

(3) Pozadavek na vytvofeni zaznamu o vydeji je prostirednictvim informaéniho systému
vydavajiciho lékarnika odeslan systému eRecept v souladu s postupy a podminkami pro
komunikaci se systémem eRecept, které stanovi jiny pravni predpis®.

(4) Centralnitlozistéelektronickych-receptts Systém eRecept obratem zasle informacénimu
systému vydavajiciho lékarnika potvrzeni o pfijeti—=zpracevani prijeti a zpracovani pozadavku a
uloZzeni zaznamu o vydeji. Sou€asti tohoto potvrzeni je informace o sparovani elektronického receptu
se zaznamem o vydeji a pfedepsanych IéCivych pFipravku se skutec¢né vydanymi.

(5) Pro ucely provadéni zaznamu o vydeji se elektronickym receptem rozumi téz
elektronicky recept predepsany v jiném ¢Elenském staté, jehoz vydej je realizovan podle § 83b
zakona o lécivech.

§ 13a
Zpusob prevedeni tdaja z receptu v listinné podobé do elektronické podoby
(1) Pri vydeji lé€ivého pfipravku na zakladé receptu vystaveného v listinné podobé

pfevede vydavajici Iékarnik udaje podle § 81g odst. 5 zakona o 1é¢€ivech do elektronické podoby
ve formé elektronického zaznamu zasilaného do systému eRecept.



(2) Neumoziuji-li provozni divody na strané vydavajiciho Iékarnika odeslani
elektronického zaznamu do systému eRecept bezprostredné pfii vydeji lé€ivého pfripravku,
Iékarnik elektronicky zaznam odesle nejpozdéji do konce kalendainiho dne, ve kterém doslo k
uskuteénéni vydeje lIé€ivého pripravku.

(3) Neumoznuji-li odeslani elektronického zaznamu do systému eRecept provozni
davody na strané systému eRecept, odesle lékarnik elektronicky zaznam nejpozdéji do konce
pracovniho dne nasledujiciho po dni, ve kterém byla obnovena plna dostupnost systému
eRecept.

(4) Elektronicky zaznam podle § 81g odst. 5 zakona o IéCivech se vytvafri prostrednictvim
informacéniho systému vydavajiciho Iékarnika. Pro komunikaci se systémem eRecept pfi zasilani
elektronického zaznamu plati § 13 odst. 3 a 4 obdobné.

§14

Zména udaja v zaznamu o vydeji

Pro zménu adaji v zaznamu o vydeji, u néhoz bylo systémem eRecept potvrzeno ulozZeni, plati §
13 odst. 2 az 4 obdobné.

§ 15

Zruseni zaznamu o vydeji zaslaného-do-centralniho-tlozisté-elektronickych-receptd

(1) Zadznam o vydeji zaslany do ecentralniho—uloZisté ulozeny v centralnim ulozisti
elektronickych receptl, mize vydavajici I€karnik zrusit

a) v pripadé zjisténi novych skute€nosti neznamych v dobé vydeje,

b) v pfipadé chybného vyhotoveni pozadavku na vytvoreni zaznamu o vydeji zaslaného de-centralniho

wlozisté-elekironickychreceptt systému eRecept, nebo,

C) v jiném nutném pfipadé;

(2) Zrusit zaznam o vydeji podle odstavce 1 je mozné pouze v pfipadé, ze lékarnik
soucasné zajisti stazeni lé¢ivého pripravku od pacienta, byl-li vydan.

2 (3) Zruseny zaznam o vydeji podle odstavce 1 se v centralnim ulozisti elektronickych receptl
oznaci za zruSeny a je mozné realizovat novy vyde;.

3) (4) ZruSeni Pozadavek na zruseni zaznamu o vydeji je zaslane prostfednictvim
informacniho systému vydavajiciho lékarnika eentralnimu—dlozisti-elekironickych—receptiveformatu
znadkovacihojazyka do systému eRecept ve formé strukturovanych dat s uvedenim ddvodu, pro
ktery je zdznam o vydeji zruSen.

) (5) Informace o zruSeni zaznamu o vydeji se v centralnim ulozisti elektronickych receptl

ulozi formou oznaceni vydeje za zruSeny a eentrélni-tlozisté-elektronickychreceptt systém eRecept

obratem za$le informacénimu systému vydavajiciho I1ékarnika potvrzeni o provedeni zruSeni zaznamu o
vydeji.
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§ 16

zruSen

§17

§17a
Zaznam v registru pro lé¢ivé pripravky s omezenim

(1) Pokud ma byt vydan IéCivy pfipravek s omezenim, ovéfi lékarnik, zda jsou spinény podminky
pro pfipravu nebo vydej takového Ié€ivého pfipravku.

(2) Ovéreni moznosti uskute€néni pfipravy nebo vydeje 1éCivého pfipravku na I1ékafsky pfedpis
s omezenim nebo |éCivého pfipravku s obsahem konopi pro IéCebné pouziti provede lékarnik
prostfednictvim svého informaéniho systému v registru pro IéCivé pfipravky s omezenim tak, Ze uvede
identifikacni znak elektronického receptu s predepsanym IéCivym pfipravkem. V pfipadé Iégivého
pfipravku bez lékafského predpisu s omezenim uvede identifikaCni Cislo pojiSténce, a nejde-li o
pojisténce vefejného zdravotniho pojisténi, jméno, pfijmeni a datum narozeni fyzické osoby.

- Pro komumkam s reglstrem
pro léCivé pfipravky s omezenim se §43-az2-16 §13 az 15 pouZiji pfiméfené. Prostiednictvim registru

pro-légivé pFipravky-s-omezenim systému eRecept je Iékarnikovi obratem sdéleno, zda jsou splnény

podminky pro pfipravu nebo vydej Ié€ivého pFipravku s omezenim.

(4) Jsou-li splnény podminky pro uskute€néni pfipravy lé€ivého pfipravku s obsahem konopi
pro léCebné pouziti, lékarnik ucini do registru pro lécivé pfipravky s omezenim zaznam o uskuteénéni
pfipravy, ktery obsahuje

a) druh predepsaného konopi pro lé€ebné pouziti a jeho kéd podle pravniho predpisu upravujiciho
podminky pfedepsani, vydani a pouziti konopi pro Ié€ebné pouziti,

b) mnozZstvi konopi pro IéCebné pouziti v pfipravovaném IéCivém pfipravku,
c) datum zahdjeni pfipravy a
d) identifikaci pfipravujiciho Iékarnika a identifikaci Iékarny, kde je pfiprava uskute¢néna.

(5) Jsou-li spinény podminky pro uskute¢néni vydeje IéCivého pfipravku na Iékafsky pfedpis s



omezenim nebo |éCivého pripravku bez Iékafského pfedpisu s omezenim, Iékarnik ucini do registru pro
IéCivé pfipravky s omezenim zaznam o uskutecnéni vydeje postupem podle § 13.

zrusen

§ 18

Zasilkovy vydej
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(1) Zasilkovy vydej?V je zajistovan vhodnymi technickymi prostiedky a zplsobem, ktery zajisti
dostupnost informaci o zasilkovém vydeiji a 1&Civych pfipravcich osobam vyuzivajicim zasilkovy vyde;.
Zahajeni a provadéni zasilkového vydeje je podminéno zavedenim a udrzovanim systému pro
shromazdovani, zpracovavani a oznamovani informaci o podezienich na zavazné nebo neotekavané
nezadouci Ucinky léCivych pfipravka.

(2) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej
a) je vybavena komunikacnimi prostfedky pro zajisténi informacni sluzby,

b) zajistuje pfepravni podminky podle druhu Ié¢ivého pfipravku a okolnosti, zejména vnéjsich teplot,
tak, aby byly v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu udaja o pfipravku; v pfipadé smluvniho
zajisténi pfepravy léCivych pfipravkl u jiné osoby si lékarna ve smlouvé sjedna pravo kontrolovat u této
osoby dodrzovani prepravnich podminek,

c) zajisti dokumentaci Cinnosti spojené se zasilkovym vydejem a uchovavani této dokumentace v
souladu s § 22.

(3) Nabidka lécivych pripravkd, jejich ceny a naklad( spojenych se zasilkovym vydejem?22
obsahuje alespori nazev |éCivého pfipravku podle rozhodnuti o registraci, véetné kodu pridéleného
Ustavem nebo Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1égiv, silu a velikost baleni,
farmakoterapeutickou skupinu, dodaci a reklamaéni podminky.

(4) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej uvede v oznameni?®) nazev lékarny, véetné jeji adresy,
datum zahajeni Cinnosti spocivajici v provadéni zasilkového vydeje, popfipadé jeho ukondeni nebo
preruseni. Dale uvede jméno, pfipadné jména a pfijmeni Iékarnika nebo farmaceutického asistenta
poskytujiciho informacéni sluzbu, telefonni spojeni na informacni sluzbu, v€etné adresy internetové
nabidky.

(5) V pripadé zasilkového vydeje léCivych pfipravkd do zahrani¢i odebira Iékarna cizojazyéné
oznacené lécivé pfipravky od distributora a uchovava je oddélené od ostatnich Iécivych pfipravka.

§19

(1) Pfi vydeji léCivych pfipravkl na zadanku potvrzuje osoba, ktera Zadanku vystavila,
popfipadé osoba ji povérena, prevzeti vydanych lé€ivych pfipravki svym podpisem. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb, jehoz soucasti je vydavajici Iékarna, mize standardnim operaénim postupem urcit
jiny zpusob potvrzeni prevzeti 1éCivych pfipravki.

(2) K prepravé individualné pfipravenych lécivych pfipravkld pro genovou terapii nebo lé€ivych
pfipravkl skupiny injekéné podavanych cytostatik nebo registrovanych lécivych pfipravkd skupiny
cytostatik mohou byt pouZivany pouze neprodysné uzaviratelné pfepravni prostfedky, které je chrani
pfed znehodnocenim a okolni prostfedi pfed znecisténim. Pfepravni prostfedek musi byt oznacen
upozornénim ,Genova terapie“ nebo ,Cytotoxicka latka“ podle pfepravovanych lécivych pFipravkd.
Obdobné se postupuje i v pfipadé jinych IéCivych pfipravki ohrozujicich vyznamné lidské zdravi a
zivotni prostredi.

(3) Lécive pripravky pfipravené v Iékarné, které obsahuji venena nebo separanda, s vyjimkou
IéCivych pripravk(l, v nichz jsou venena nebo separanda pouzita jako protimikrobni pfisada, se
nevydavaji bez lékafského predpisu.

(4) Lecivé pripravky se po provedené Upravé vydavaji poskytovatelim zdravotnich sluzeb ve
vhodném obalu s ohledem na povahu léCivého pfipravku a zpUsob Upravy tak, aby nebyla ohrozena
jejich jakost.

§ 20

Vydej léc¢ivych pripravki obsahujicich omamné latky nebo psychotropni latky
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(1) Lécivé pripravky obsahujici emamnélatky—nebopsychotropnilatky*® navykovou latku
podle pravniho pfedpisu upravujiciho zachazeni s navykovymi latkami®®, nebo u lééivych
pripravkl obsahujicich uvedenou latku kategorie 1 podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské

unie upravujiciho prekursory drog® se nevydavaji bez lékafského piedpisu-ani-opakevanénajeden
recept, pokud se nejedna o léCivé pripravky, které Ize, podle rozhodnuti o registraci, vydavat bez
Iékafského predpisu nebo bez Iékafského predpisu s omezenim.

(2) Lécivé pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky'2 muize, jsou-li vydavany
na zadanku, pfevzit pouze Iékaf, veterinarni Iékaf nebo zdravotnicky pracovnik povéfeny k tomuto ucelu
fyzickou nebo pravnickou osobou opravnénou poskytovat zdravotni péci®.

(3) Pri vydeji léCivych pripravkl obsahujicich emamné—latky—nebo—psychotropnilatky*?
navykovou latku podle pravniho pfedpisu upravujiciho zachazeni s navykovymi latkami??, nebo
u lécivych pfripravki obsahujicich uvedenou latku kategorie 1 podle pfimo pouzitelného
piedpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog® pacientim se postupuje podle § 10 a 11;
tim nejsou dotéeny povinnosti stanovené jinymi pravnimi predpisy?4.

§ 21
Uchovavani lIé€ivych pripravki, lIé¢ivych latek a pomocnych latek

(1) Lécivé latky, pomocné latky a smési pomocnych latek uréené k pripravé Iécivych pFipravku
se uchovavaji za podminek stanovenych vyrobcem, pfipravované lécivé pfipravky se uchovavaji za
podminek stanovenych technologickym pfedpisem nebo osobou, ktera je pfipravila, a registrované
lécivé pripravky se uchovavaji v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu Gdaju o pfipravku nebo
podle pokynu vyrobce. Dodrzovani teploty stanovené pro uchovavani lécivych pripravkd, [éCivych latek

a pomocnych latek se pribézné kontroluje.

(2) Lécivé pripravky, lécivé latky a pomocné latky nebo smési pomocnych latek uréené k
pripraveé lécivych pfipravkd nevyhovujici jakosti, po uplynuti doby jejich pouzitelnosti, uchovavané nebo
pfipravené za jinych nez pfedepsanych podminek, zjevné poskozené nebo nespotfebované, musi byt
prislusné oznaceny a v Iékarné uchovavany oddélené od ostatnich I&Civych pfipravku, léCivych latek a
pomocnych latek.

(3) V pfipadé stahovani léCivého pfipravku z obéhu Iékarna na zadost drzitell rozhodnuti o
registraci a distributort 1éCiv poskytuje informace o priibéhu stahovani.

(4) Omamné latky a psychotropni latky'? a lééivé pripravky s jejich obsahem musi byt
uchovavany v souladu s jinymi pravnimi predpisy?4. Lécivé latky a pomocné latky zafazené mezi venena
musi byt uchovavany oddéleng, v uzamykatelnych skfinich. Separanda se uchovavaji v pfipravné léciv
oddélené od ostatnich IéCivych pfipravkd, l1€Civych latek a pomocnych latek.

(5) Hodnocené Neregistrované Ilécivé pripravky s vyjimkou pfipravkd vrezimu
specifického lé€ebného programu a hodnocené IéCivé pfipravky se uchovavaji za podminek
stanovenych vyrobcem nebo zadavatelem klinického hodnoceni; musi byt uchovavany oddélené od
ostatnich Iécivych pfipravkd, v pfipadé hodnocenych lé€ivych pripravka zplsobem umozriujicim
odlisit lécivé pripravky z jednotlivych klinickych hodnoceni.

§ 22
Dokumentace
(1) Cinnosti v 1ékarné spojené s pfijmem a uchovavanim légivych pripravki, légivych latek a
pomocnych latek a smési pomocnych latek uréenych k pfipravé léCivych pfipravku, pfipravou nebo

Upravou lécCivych pripravkd, vcetné jejich kontroly, a vydejem IéCivych pfipravkl musi byt
dokumentovany, a to v listinné nebo elektronické podobé. Pokud jsou Cinnosti popsany standardnimi
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operacnimi postupy nebo technologickymi pfedpisy, vykonavaji se v souladu s témito dokumenty.
(2) Dokumentaci v 1ékarné tvofi

a) zdznamy o
1. pfejimce I&&ivych pripravki, véetné jejich $arzi a kodh pridélenych Ustavem nebo Ustavem pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatll a léciv, IéCivych latek, pomocnych latek a léCivych pripravki
pfipravenych jinou lékarnou; za takovou pfejimku se povazuje i odbér IéCivych pfipravkl Iékarnou od
jiné lékarny za podminek stanovenych v § 82 odst. 4 zakona o IéCivech,

2. pfeplhiovani léCivych latek, pomocnych latek a smési pomocnych latek uréenych k pfipravé 1é€ivych
pfipravkd,

3. sterilizaci 1éCivych pfipravk(, oball, pfedmétu a zafizeni a zaznamy o suSeni oball, pfedméti a
zarizeni,

4. kontrole pfijatych |éCivych latek a pomocnych latek,

5. pfipravé a kontrole 1&Civych pfipravk( pfipravenych hromadné, véetné zaznamu o propusténi kazdé
Sarze lécivych pripravkl pfipravenych hromadné nad 20 baleni; tyto zaznamy podepisuje vedouci
Iékarnik nebo jim povéfend osoba,

6. kontrole pfipravené Cisténé vody a vody na injekci,

7. pfedepsané kontrole pfistrojli a zafizeni,

8. pfedepsané kontrole prostor, pfistroju a zafizeni se stanovenou tfidou gistoty vzduchu,

9. reklamacich z dlvodu zavady v jakosti, stahovani lécivych pFipravkli z ob&hu a informacich o
podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skute€nosti zavazné pro zdravi
Ié€enych osob souvisejici s pouzitim |éCivého pFipravku,

10. vydeiji 1éCivych pfipravkl poskytovatelim zdravotnich sluzeb na Zadanky,

I,v-- II v I I . I - |

11. zaslani pozadavku na vytvoreni zaznamu o uskuteénéném vydeji IéCivého pripravku podle §
13 a elektronického zaznamu podle § 13a do systému eRecept,

12. poskytnuti registrovaného lé€ivého pfipravku jiné 1ékarné za podminek stanovenych v § 82 odst. 4
zékona o légivech; tyto zaznamy obsahuiji Gidaj o $arzi lé&ivého pfipravku a o kédu pFidéleném Ustavem
nebo Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a [&giv,

13. kontrole celistvosti bezpecnostniho boxu pro pfipravu Ié¢ivych pfipravkl s obsahem cytotoxickych
latek; tato kontrola se provadi jedenkrat tydné,

14. kontrole celistvosti bezpe¢nostniho boxu pro pfipravu léc€ivych pfipravkd pro genovou terapii a
kontrole sanitace provadéné po pfipravé téchto IéCivych pfipravkl pro jednotlivého pacienta; tato
kontrola se provadi jedenkrat tydné,

15. teploté uchovavani IéCivych pripravkd, 1é€Civych latek a pomocnych latek,

b) nabidka registrovanych IéCivych pfipravkul pro ucely zasilkového vydeje,

c) objednavky a pravodni doklady k zasilkovému vydeji,

d) recepty na IéCivé pfipravky pIné hrazené pacientem a na Ié€ivé pfipravky pro l1é&bu zvifat,

e) technologické predpisy,

f) standardni operacni postupy vztahujici se k pfipravé a kontrole 1&Civych pfipravkl, uchovavani a
vydeji Ié€ivych pfipravkl, vEetné zasilkového vydeje, a ke zpracovani a pfedavani informaci o podezieni
na nezadouci ucinky,

g) evidence omamnych latek a psychotropnich latek24),

h) hygienicky a sanitacni fad,

i) dalSi dokumentace vztahujici se k pfipravé a Upravé IéCivych prFipravkl a provozu lékarny, véetné
provozniho fadu, pracovnich naplni, dokladl o vzdélani osob zachazejicich s léCivy a povéfeni k

zastupovani vedouciho Iékarnika jinym Iékarnikem 29,

j) recepty a zadanky na Iécivé pfipravky obsahujici omamné latky a psychotropni latky'2),
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k) uplna evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pfipravkd podle jednotlivych polozek
umoznujicich rozlisit I€kovou formu, mnozstvi u¢inné latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo
jednotce lékové formy a velikost baleni léCivého pfFipravku, u registrovanych légivych pfipravkl véetné
kédu pridéleného Ustavem nebo Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat(i a 1é&iv a &isla
Sarze; evidence musi byt vedena tak, aby umoznila zajistit sledovatelnost léCivého pfipravku,

I) evidence vydeje IéCivého pfipravku bez Iékafského pfedpisu s omezenim umoziujici identifikovat
osobu, které byl I1éCivy pfipravek vydan; tato evidence zahrnuje jméno a pfijmeni osoby, které byl 1éCivy
pfipravek vydan, jeho Cislo pfidélené zdravotni pojisStovnou, jiz je pojisténcem, nebo datum narozeni,
neni-li pojisténcem, a kratky zaznam o zdravotnim stavu osoby, které byl 1€Civy pfipravek vydan, véetné
zaznamu o provedeném pohovoru s nim, ktery by mél byt v rozsahu nezbytné nutném pro posouzeni
indikace,

m) evidence souvisegjici s vyménou stazenych lé€ivych pfipravkl umoznujici identifikovat vyménovany
légivy pripravek s uvedenim jeho kdédu pfidéleného Ustavem nebo Ustavem pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatt a léCiv a Cisla Sarze; evidence dale zahrnuje struény zaznam o davodu
stahovani, datum provedeni vymény a zaznam o odevzdani stazenych lé€ivych pfipravka podle § 89
odst. 1 nebo 3 zakona o léCivech.

(3) Technologicky predpis opatfeny datem a podpisem vedouciho Iékarnika, nebo jim
povéireného jiného lékarnika2), obsahuje postup pripravy lécivého pripravku, jeho slozeni, véetné
mnozstvi [éCivé latky v jednotce hmotnosti nebo objemu, uréeni obalového materialu, zpisobu oznaceni
a podminek uchovavani, jakoz i postupy pro provadéni kontrol pfipravy, v€etné rozsahu téchto kontrol,
s uvedenim hodnot, kterych ma byt dosazeno, a doby pouzitelnosti. Technologicky pfedpis se pribézné
aktualizuje, provedené zmény se vyznaduji tak, aby byl zachovan puvodni text opatfeny datem a
podpisem vedouciho lékarnika. Na technologickém predpisu vyfazeném z pouziti se vyznacuje datum
ukonceni jeho platnosti a opatfuje se podpisem vedouciho Iékarnika. Pokud Evropsky Iékopis2®) nebo
Cesky lékopis obsahuje ustanoveni vztahujici se k danému Ié&ivému pfipravku nebo technologickému
predpisu, tato ustanoveni se v technologickém predpisu zohledni. Technologicky pfedpis mlze byt
veden i v elektronické podobé. V takovém pfipadé vedouci lékarnik zabezpedi jejich pravidelnou
aktualizaci.

(4) Dokumentace, jejiz evidence se nefidi jinymi pravnimi predpisy??, a to v¢éetné objednavek
a privodnich dokladd k zasilkovému vydeji, se uchovava nejméné po dobu 5 let od data provedeni
posledniho zapisu nebo zasilkového vydeje.

(5) Dokumentaci o hodnocenych IéCivych pfipravcich v Iékarné tvofi zaznamy evidence pfijmu
a vydeje hodnocenych léCivych pFipravkl vEetné zaznam(l o podminkach uchovavani hodnocenych
IéCivych pFipravku.
CAST TRETI
PRIPRAVA RADIOFARMAK A BLIZS| PODMINKY PROVOZU NA
PRACOVISTICH NUKLEARNI MEDICINY

§23
Zasady pripravy radiofarmak

(1) Pri pfipravé radiofarmak se dodrzuji zasady spravné Iékarenské praxe uvedené v § 3 az 6
a § 7 odst. 1 pism. a) pfiméfené. Radiofarmaka se pfipravuji na pracovistich drzitele povoleni k
nakladani se zdroji ionizujiciho zareni podle jinych pravnich predpisi?®).

(2) Radiofarmaka se

a) pfipravuji podle technologickych pfedpistd nebo standardnich operacnich postupu, ve kterych jsou
zohlednény predpisy pro manipulaci s radioaktivnimi latkami?, 27, a podle

1. Ceského lékopisu,

2. souhrnl Udaju o pfipravku a pfibalovych informaci v pfipadé registrovanych lé€ivych pfipravkud, nebo
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3. postupu schvaleného v ramci klinického hodnoceni nebo specifického Ié¢ebného programu,

b) kontroluji a vydavaji podle technologickych pfedpisti nebo standardnich operacnich postupl
uvedenych v pismenu a).

(3) Pokud se pfi pfipravé radiofarmak pouziji slozky krve nebo jiny biologicky material odebrany
od pacienta, Ize takto pfipravena radiofarmaka pouzit pouze pro pacienta, od kterého byl odbér
proveden.

§24
Pracovni postupy

(1) Pri pripravé radiofarmak se nepfipravuje soucasné vice raznych radiofarmak v jednom
pracovnim misté”). Pfiprava radiofarmak pfi vyuziti slozek krve nebo jiného biologického materialu se
uskute€hiuje na pracovnim misté vyhrazeném pouze pro tento ucel.

(2) Jestlize se pfipravovana radiofarmaka prepravuji, postupuje se podle jiného pravniho
predpisu2?,

(3) Radiofarmaka, ktera nebyla pouzita, jsou po uplynuti doby jejich pouzitelnosti povazovana
za radioaktivni odpad a je s nimi i podle toho nakladano?.

§ 25
Oznacovani radiofarmak

(1) Vnitfni obal pfipravenych radiofarmak se pfed vydanim oznaci Stitkem s jednoznaénymi
identifikacnimi Udaji vylu€ujicim jejich zaménu. Vné&jsi obal se oznadi Stitkem, na kterém je uveden
nazev, chemicky symbol radionuklidu, mnozstvi v mililitrech s celkovou aktivitou, jméno, pfipadné jména
a pfijmeni pfipravujiciho, datum a hodina. Pokud se vydava radiofarmakum v injekéni stfikacce pro
konkrétniho pacienta, oznaci se jeho jménem, pfipadné jmény a pfijmenim nebo jinym nezaménitelnym
zplsobem.

(2) K pfipravenému radiofarmaku se pfipojuje privodni list, ktery vedle udaji uvedenych v
odstavci 1 dale obsahuje

a) zplsob podani,
b) jméno, pfipadné jména a pfijmeni osoby, ktera provedla kontrolu pfipraveného radiofarmaka.
§ 26

Dokumentace

(1) Dokumentaci pracovist’ pfipravujicich radiofarmaka tvori

a) zaznamy o

1. pfijmu radiofarmak nebo radionuklidovych generator(, IéCivych latek a pomocnych latek,
2. pfipravé radiofarmak,

3. kontrole pfipravenych radiofarmak,

4. kontrole pfistroju a zafizeni pro pfipravu a hodnoceni jakosti radiofarmak,

5. kontrole prostor, pFistroju a zafizeni se stanovenou tfidou Cistoty vzduchu,

6. vysledcich monitorovani pracovisté?,

7. vydeji radiofarmak,

8. nakladani s radioaktivnim odpadem?),

9. reklamacich z duvodu zavady v jakosti a o stahovani léCivych pfipravkl z obéhu,

b) technologické pfedpisy nebo standardni operacni postupy uvedené v § 23 odst. 2 pism. a) bodé 3,
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c) evidence o radioaktivnich materialech?,
d) provozni, sanitaéni a vnitfni havarijni plan

(2) Dokumentace pracovist pfipravujicich radiofarmaka je vedena v listinné nebo elektronické
podobé. Pokud se jeji evidence nefidi jinymi pravnimi predpisy??, a to véetné objednavek, uchovava se
nejméné po dobu 5 let od data provedeni posledniho zapisu.

§ 27

Kontrola

(1) Pfed vydanim pfipraveného radiofarmaka se ovéfi jeho jakost podle § 23.

(2) Ke kontrole se pouzivaiji pfistroje a zafizeni, jejichZ zpusobilost k méfeni byla ovéfena podle
jinych pravnich predpis(39.

(3) Pracovisté, na kterém se pfipravuji radiofarmaka, se monitoruje podle jiného pravniho
predpisu?.

(4) P¥i pfipravé radiofarmak se provadi jejich kontrola podle odstavcu 1 az 3. Kontrola sterility
hromadné pfipravenych radiofarmak v Sarzich a pravidelna kontrola mikrobiologické Cistoty prostor
vyhrazenych pro jejich pfipravu se provadi v souladu s technologickym pfedpisem podle § 22 odst. 3
nebo podle standardniho operacéniho postupu pfedem vypracovaného pro tento ucel.

§ 28
Zvlastni ustanoveni

(1) Prostory a zafizeni pro pfipravu radiofarmak upravuiji jiné pravni predpisy?”.

(2) Pro cisténi prostor a zafizeni na pracovisti radiofarmak se zpracuje standardni operaéni
postup, ktery zahrnuje ¢etnost jednotlivych sanitaénich praci.

(3) V pfipadé radiacni nehody nebo mimofadné udalosti se postupuje podle vnitiniho
havarijniho planu pracovisté, pokynd odpovédné osoby3? a jinych pravnich predpis32.

CAST CTVRTA

PRIPRAVA HUMANNICH AUTOGENNICH VAKCIN A BLIZSI PODMINKY
CINNOSTI PRACOVIST USKUTECNUJICICH JEJICH PRIPRAVU

§29
Priprava a kontrola humannich autogennich vakcin

(1) P¥i pfipravé humannich autogennich vakcin se dodrzuji zasady spravné lékarenské praxe
uvedené v § 3 az 7 pfimérené.

(2) Humanni autogenni vakciny se pfipravuji na zakladé |ékafského predpisu pro jednotlivého
pacienta podle vypracovaného technologického predpisu. Odpovédna osoba3h odpovida za dodrzovani
technologického postupu pfi pfipravé a odpovida za jakost, u¢innost a bezpeénost autogenni vakciny.

(3) Jako surovina pro pfipravu humannich autogennich vakcin se pouZiji patogeny nebo
antigeny odebrané od konkrétniho pacienta, pro kterého je tato vakcina uréena.
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(4) U humannich autogennich vakcin se provadi kontrola podle § 9 pfiméfené. Kontrolni
biologické zkousky se provadéji podle povahy a zplsobu pfFipravy autogenni vakciny a uvadi se v
technologickych predpisech.

§ 30
Oznacovani a dokumentace

(1) Pfi ozna¢ovani humannich autogennich vakcin se kromé pozadavku uvedenych v § 8 odst.
2 pism. e), f), g), h), k), ) a 0) a § 8 odst. 3 dale uvede pracovisté, které humanni autogenni vakcinu
pfipravilo, a zplsob podani.

(2) Dokumentaci na pracovisti pfipravujicim humanni autogenni vakciny tvofi
a) lékarsky predpis,

b) zaznam o

1. odbéru,

2. vlastni pfipravé, véetné fedéni,

3. kontrole,

4. uchovavani a vydeji,

5. pravidelné kontrole podle § 3 odst. 2 pism. f),

c) standardni operacni postupy dokumentujici
1. odbér,

2. kontrolu,

3. uchovavani a vyde;j,

4. provozni, hygienicky a sanita¢ni fad,

d) technologické pfedpisy dokumentujici pfipravu humannich autogennich vakcin podle § 22 odst. 3,
e) zaznamy o kontrole prostor, pfistroju a zafizeni se stanovenou tfidou Cistoty vzduchu.

(3) Pri pfipravé humannich autogennich vakcin se, kromé Cinnosti uvedenych v odstavci 2,
dokumentuji i ¢innosti spojené s odbérem patogen(i nebo antigend.

(4) Dokumentace se eviduje podle § 22 obdobné.
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zruSeno

CAST SESTA
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PODMINKY PRO ZACHAZENI S LECIVYMI PRIPRAVKY PRI
POSKYTOVANI ZDRAVOTNICH SLUZEB S VYJIMKOU POSKYTOVANI
LEKARENSKE PECE
§ 34
Dodavani lécivych pripravku

Poskytovateli zdravotnich sluzeb dodavé léCivé pfipravky lékdrna nebo jiny poskytovatel
zdravotnich sluzeb opravnény pfipravovat lé€ivé pripravky. Transfuzni pfipravky dodavaji
poskytovatelim zdravotnich sluzeb zafizeni transfuzni sluzby; plyny pouzivané pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb, 1éCivé pripravky pro moderni terapii, hodnocené—ledive—pkipravky, infuzni,
hemofiltraéni a dialyzacni roztoky, a imunologické pfipravky za u¢elem ockovani a hodnocené lé¢ivé
pripravky z kategorie plynti pouzivanych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, Ié¢ivych pripravk
pro moderni terapii, infuznich, hemofiltracnich a dialyzaénich roztokii a imunologickych
pripravki za Ucelem ockovani jim mohou byt dodavany také distributory |écivych pfipravkd.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb postupuje pfi zachazeni s 1éCivymi pFipravky tak, aby byla zajisténa
jakost, uc¢innost a bezpeénost pouzivanych lécivych pripravka.

§35
Uprava légivych pfipravk
PFi apravé lécivych pripravk(l poskytovatelem zdravotnich sluzeb se postupuje podle souhrn(
Udajl o jednotlivych Ié¢ivych pfipravcich, pokynu vyrobce nebo zadavatele klinickych hodnoceni nebo
podle standardnich operacénich postupu, ve kterych se uplatni podminky pfipravy podle § 3 odst. 4 a 8,
§ 4 odst. 1, § 8 odst. 4 a § 9 odst. 7.
§ 36
Uchovavani
(1) Lécivé pripravky se uchovavaji za podminek uvedenych v souhrnu udajl o pfipravku nebo
podle pokyn(i vyrobce, dodavajici Iékarny nebo pracovisté nebo zafizeni pfipravujicich 1€Civé pfipravky
a uplatiiuji se podminky uchovavani podle § 21 pfimérené.
(2) Lécive pripravky pfipravené v Iékarné se uchovavaji pouze v plvodnich obalech.

(3) Lécivé pripravky se uchovavaji tak, aby byly zachovany udaje, které je identifikuji.

(4) Hodnocené lécivé pripravky se uchovavaji podle pokyn(i vyrobce nebo zadavatele
klinického hodnoceni oddélené od ostatnich IéCivych pfipravka.

§ 37
Dokumentace

(1) Cinnost spojena s pfijmem, prepravou, Upravou, uchovavanim légivych pkipravkd a
pouzivanim lé€ivych pfipravkd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb se dokumentuje. Pokud je
dokumentace vedena v elektronické podobé, udaje se zalohuji obnovitelnym zplsobem.

(2) Dokumentaci tvofi
a) zaznamy o
1. pfijmu IéCivych pFipravkd,

2. pouzivani a upraveé lécCivych pfipravku pfi poskytovani zdravotni péce,
3. evidenci léCivych pfipravkd na pracovisti,
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4. kontrole dodrzeni teploty uchovavani IéCivych pfipravkd, v pfipadé IéCivych pfipravkd vyzadujicich
shizenou teplotu uchovavani se zaznamy provadi minimalné jednou denng,
5. reklamacich z divodu zavady v jakosti a o stahovani I1éCiv z obéhu,

b) informace o podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skuteCnosti zavazné
pro zdravi Ié€enych osob souvisejici s pouzitim IéCivého pfipravku,

c) standardni operacni postupy dokumentujici v rozsahu odpovidajicim vykonavanym ¢innostem

1. pfijem IéCivych pFipravkd,

2. Upravu lécivych pfipravkd,

3. pouzivani léCivych pfipravk pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, véetné vybavovani pacienta lIéCivymi
pFipravky3s),

4. uchovavani lécivych pfipravki=

d) evidence lééivych pFipravk(i obsahujicich omamné latky nebo psychotropni latky? podle
jinych pravnich predpist?*.

(3) Standardni operacni postupy jsou opatfeny datem a podpisem osoby, ktera je na daném
pracovisti za zachazeni s IéCivymi pFipravky odpovédna.

(4) Dokumentace se eviduje podle § 22 obdobné.
§ 38
Za ucelem vybaveni pacienta3® Ize poskytnout pouze IéCivy pfipravek
a) v obalu, jehoz celistvost nebyla naruSena, nebo
b) v tuhych nebo polotuhych délenych Iékovych formach; takovy IéCivy pfipravek se poskytne v dobfe

uzavieném obalu, na némz se uvede nazev léc¢ivého pripravku véetné sily a zpusobu jeho pouziti a
podminky jeho uchovavani.

CAST SEDMA

POSKYTOVANI UDAJU O VYDANYCH LECIVYCH PRIPRAVCICH
PROVOZOVATELI OPRAVNENYMI K VYDEJI LECIVYCH PRIPRAVKU

§ 38a

(1) Provozovatel opravnény k vydeji Ié&ivych pFipravk( poskytuje Ustavu Udaje o vydanych
IéCivych pfipravcich formou elektronického hlaSeni nejpozdéji do 168 hodin po uskuteénéni vydeje
IéCivého pripravku.

(2) Provozovatel opravnény k vydeji l1&€Civych pFipravkd poskytuje hlaSeni podle odstavce 1
prostfednictvim komunikagniho rozhrani Ustavu pfistupného zplisobem umoziujicim dalkovy pfistup v
otevieném datovém formatu. Pfistupové Udaje a jednoznaény identifikacni kéd provozovatele
opravnéného k vydeiji lé&ivych piipravki pidéli Ustav tomuto provozovateli na zakladé jeho Zadosti.

§ 38b
Hlaseni podle § 38a obsahuje
a) identifikaci provozovatele opravnéného k vydeji léCivych pripravk{ v rozsahu
1. jednoznacného identifikaéniho kédu provozovatele opravnéného k vydeji 1€Civych pfipravku a

2. kddu pracovisté,

b) identifikaci pfedepisujiciho poskytovatele zdravotnich sluZeb v rozsahu uvedeni identifikadniho Cisla
pfidéleného zdravotni pojistovnou, bylo-li pfidéleno,
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c) identifikaci vydaného lécivého pfipravku v rozsahu
1. kddu [éCivého pfipravku, je-li pfidélen,
baleni; poctu baleni nebo udaje o mnozstvi, v pfipadé, ze kod nebyl prldelen pak nazvu Ieclveho
pripravku, jeho sily, Iékové formy, velikosti baleni, poétu baleni nebo udaje o mnozstvi,

2. Cisla arze,

3. zpusobu vydeje 1éCivého pfipravku s uvedenim Udaje, zda jde o registrované nebo neregistrované
léCivé pfipravky vydané na lékarsky pfedpis podle § 39 odst. 2 zakona o IéCivech, Ié&Civé pfipravky
vydané bez lékarského pfedpisu s omezenim podle § 39 odst. 5 zakona o IéCivech nebo lécivé pfipravky
vydané na zadanky poskytovatell zdravotnich sluzeb,

4. data vydeje IéCivého pfipravku,

5. Iékové formy IéCivého pfipravku a vySe taxy laborum, jde-li o pfipravovany Iégivy pfipravek, a

6. vySe uhrady zdravotni pojistovny nebo pfiznaku uhrady pacientem, nejde-li o vydej I€Civého pfipravku
na zadanku poskytovatele zdravotnich sluzeb,

7. koneéné prodejni ceny s dani z pridané hodnoty,

8. ceny ptlivodce u lééivych pripravki, u kterych byla stanovena uhrada z prostiedkil vefejného
zdravotniho pojisténi,

d) identifikaci subjektu, kterému byl |éCivy pfipravek vydan, v rozsahu roku narozeni a pohlavi pacienta,
nejde-li o vydej IéCivého pFipravku na zadanku poskytovatele zdravotnich sluzeb.

CAST OSMA

VYDEJ LECIVYCH PRIPRAVKU VETERINARNIMI LEKARI, UCHOVAVANI
A VEDENi DOKUMENTACE

§ 39
Vydej
V pripadé, ze veterinarni lékaf pro IéCbu zvifete vydava |éCivé pfipravky chovateli zvifete,
provede veterinarni Iékaf a chovatel, kterému byl IéCivy pfipravek vydan, zaznam o vydeji. Veterinarni
lékar pouci chovatele o davkovani, zpusobu aplikace a uchovavani vydaného Iécivého pfipravku. U
IéCivych pripravk(, které ovliviiuji chovani zvifete nebo maji stanovenou ochrannou Ihiitu, pouci
chovatele i o dobé jejich trvani a o povinnostech, které z toho vyplyvaiji.
§ 40
Uchovavani
(1) Veterinarni Iékaf uchovava lécivé pfipravky zplisobem uvedenym v § 21 odst. 1az 3, atoi
pfi pfepravé, jestlize veterinarni 1ékaf vykonava odbornou veterinarni ¢innost mimo svou ordinaci.
(2) Lécive pripravky pfipravené v Iékarné jsou uchovavany pouze v plvodnich obalech.
(3) Na podnét Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a 1&&iv, drzitell rozhodnuti
o registraci nebo distributor( 1&€Civ stahuje veterinarni Iékar I€Civé pFipravky z ob&hu v pfipadé podezieni
na vyskyt nezadouciho ucinku nebo zavady v jakosti léCiveho pfipravku a o prubéhu a vysledku
stahovani, je-li o to pozadan, informuje Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatu a léciv. V

pFipadé podezfeni na zavadu v jakosti humanniho Iégivého pFipravku informuje veterinarni lékar Ustav.

(4) Lécivé pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky? se uchovavaji podle §
21 odst. 4.

§ M

Dokumentace
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(1) Cinnosti spojené s odb&rem, vydejem a uchovavanim Iégivych pFipravki u veterinarniho
Iékare, v€etné jejich kontroly, musi byt dokumentovany.

(2) Dokumentaci tvori

a) zdznamy o

1. pfejimce registrovanych Iécivych pfipravk( a IéCivych pFipravk( pfipravenych v Iékarné,

2. reklamacich z dlivodu zavady v jakosti a stahovani I&Civ z ob&hu a informacich o vyskytu zavazného
nezadouciho ucinku lé€ivého pfipravku nebo nezadouciho ucinku, ktery se v souvislosti s timto |€Civym
pfipravkem vyskytl u Clovéka, a to i v pfipadé, kdy tento 1é€Civy pfFipravek nebyl pouzit v souladu se
souhrnem udaju o pfipravku, byl pouzit nespravné nebo byl zneuzit,

3. vydeji 1&Civ chovateliim pofizované v souladu s jinym pravnim piredpisem39),

4. kontrole podminek uchovavani I&Civ u veterinarniho Iékare,

b) evidence omamnych latek a psychotropnich latek!? podle jiného pravniho predpisu24,

c) bloky pouzitych receptli oznacenych modrym pruhem a bloky pouzitych Zzadanek oznaéenych
modrym pruhem.

(3) Dokumentace se uchovava podle § 22 obdobné.
CAST DEVATA
PRECHODNE, ZRUSOVACIi A ZAVERECNE USTANOVENI

§42
Pfechodné ustanoveni

U lécivych latek a pomocnych latek vyrobenych do nabyti uc€innosti této vyhlasky se provadi
pred jejich pouzitim u kazdého baleni kromé organoleptické zkouSky podle § 9 odst. 6 i fyzikalné
chemické zkousky.

§43
Zrusovaci ustanoveni
ZruSuje se:

1. VyhlaSka €. 255/2003 Sb., kterou se stanovi spravna Iékarenska praxe, bliz§i podminky pfipravy a
Upravy lécivych pfipravku, vydeje a zachazeni s IéCivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich a blizSi
podminky provozu Iékaren a dalSich provozovatell vydavajicich I&Civé pfipravky.

2. Vyhlaska €. 220/2006 Sb., kterou se meéni vyhlaska &. 255/2003 Sb., kterou se stanovi spravna
Iékarenska praxe, bliz8i podminky pfipravy a upravy lé€ivych pfipravkl, vydeje a zachazeni s IéCivymi
pfipravky ve zdravotnickych zafizenich a bliz§i podminky provozu lékaren a dalSich provozovatell
vydavajicich IéCivé pFipravky.

3. Vyhla8ka &. 6/2007 Sb., kterou se méni vyhladka &. 255/2003 Sb., kterou se stanovi spravna
Iékarenska praxe, blizSi podminky pfipravy a Upravy lé€ivych pfipravkil, vydeje a zachazeni s IéCivymi
pfipravky ve zdravotnickych zafizenich a bliz§i podminky provozu lékaren a dalSich provozovatell
vydavajicich IéCivé pfipravky, ve znéni vyhlasky &. 220/2006 Sb.

§ 44

Uéinnost
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Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem jejiho vyhlaseni.
Ministr zdravotnictvi:
MUDr. Julinek, MBA v. r.
Ministr zemédélstvi:

Mgr. Gandalovi¢ v. r.

Priloha 1
PODROBNE CLENENI LEKOVYCH FOREM S OHLEDEM NA SLOZENI A CESTU
PODANI
Lékova forma Latinsky nazev lékové Podrobné priklady pfipravkd v ramci [ékové
formy
formy

Tekuté a polotuhé Peroralia liquida et Peroralni kapky, peroralni roztok, peroralni
suspenze,
peroralni pfipravky semisolida peroralni emulze, pradek pro pfipravu peroralniho
roztoku

nebo suspenze, zrnény prasek pro pfipravu
peroralni

suspenze, prasek pro pfipravu peroralniho roztoku
nebo

suspenze s rozpoustédlem, sirup, prasek pro
pfipravu sirupu,

zrnény prasek pro pfipravu sirupu, tableta pro
pfipravu

peroralniho roztoku nebo suspenze, 1&Civy €&aj,
instan¢ni

IéCivy €aj, peroralni gel, peroraini pasta,
Tuhé peroralni pfipravky Peroralia solida Peroralni prasek, Sumivy prasek, zrnény prasek,

Sumivy zrnény

prasek, enterosolventni zrnény prasek, zrnény
prasek

s prodlouZzenym uvolfiovanim, zrnény prasek s
fizenym

uvolhovanim, Skrobova tobolka, tvrda tobolka,
mékka tobolka,

enterosolventni tvrda tobolka, enterosolventni
mékka tobolka,

tvrda tobolka s prodlouzenym uvolfovanim, mékka
tobolka

s prodlouzenym uvolhovanim, tvrda tobolka s
fizenym

uvolfiovanim, mékka tobolka s fizenym
uvolfiovanim, tableta,

obalena tableta, potahovana tableta, Sumiva
tableta,

peroralni lyofilizat, enterosolventni tableta, tableta

s fizenym uvolfovanim, tableta s prodlouzenym
uvolfiovanim,

zvykaci tableta, peroralni guma, pilulka,



intraruminalni

pro

Oralni pfipravky a Oromucosalia et
prasek pro

pfipravky k pouziti na
oralni

dasné

gingivalia

tableta pro
dasné, oralni
dasné, pasta
mukoadhesivni

Zubni pfipravky
roztok, zubni

Stomatologica

PFipravky pro kozni a
kozni péna,
transdermalni pouziti
suspenze, kozni

Dermatologica a

transdermalia

pfipravu kozniho
zasyp, roztok
[écivy
napustény
privések

(vet.),

koupel - emulze
na

suspenze
roztok nebo
roztok (vet.)

O¢ni pfipravky Ocularia

roztok nebo
oc¢nich kapek
oc¢nich kapek

kapek, ocni

inzert pro pulzni uvolfovani (vet.), liz (vet.), premix
medikaci krmiva (vet.), pelety
Kloktadlo, koncentrat pro pfipravu kloktadla,
pfipravu kloktadla, tableta pro pfipravu kloktadla,

roztok, oralni suspenze, oralni kapky, oralni sprej,
sublingualni sprej, roztok pro ustni vyplachy,

pfipravu roztoku pro ustni vyplachy, roztok na
gel, oralni pasta, léCiva zvykaci guma, gel na
na dasné, ordlni tobolka, sublingualni tableta,
bukani tableta, bukani tableta, pastilka

Zubni gel, zubni ty€inka, zubni prasek, zubni
suspenze, zubni emulze, zubni pasta

Pfisada do koupele, krém, gel, mast, kozni pasta,
Sampon, kozni sprej -roztok, kozni sprej -
sprej - prasek, kozni roztok, koncentrat pro
roztoku, kozni suspenze, kozni emulze, kozni
pro iontoforézu, transdermalni naplast, kozni lak,
lak na nehty, kataplazmata, kozni ty€inka,
obvazovy prostfedek, obojek (vet.), medikovany
(vet.), usni Stitek (vet.), namaceci koupel - roztok
namacdeci koupel -suspenze (vet.), namaceci
(vet.), nalévani na hibet - roztok (vet.), nalévani
hibet - emulze (vet.), kapky na kdzi - roztok nebo
nebo emulze (vet.), namaceci koupel struki -

suspenze nebo emulze (vet.), sprej na struky -

O¢ni krém, oc¢ni gel, o¢ni mast, o¢ni kapky -
suspenze, prasek a rozpoustédlo pro pFipravu
v roztoku, prasek a rozpoustédlo pro pfFipravu
v suspenzi, rozpoustédlo pro pfipravu o€nich

kapky s prodlouzenym ucinkem, o€ni voda,



rozpoustédlo pro
pfipravu o¢ni vody, ocni inzert,

USni pfipravky Auricularia USni krém, udni gel, usni mast, usni kapky - roztok
nebo

suspenze nebo emulze, usni zasyp, usni sprej -
roztok nebo

suspenze nebo emulze, usni omyvadlo - roztok
nebo emulze,

udni tampon, usni ty€inka

Nosni pfipravky Nasalia Nosni krém, nosni gel, nosni mast, nosni kapky -
roztok nebo

suspenze nebo emulze, nosni zasyp, nosni sprej -
roztok nebo

suspenze nebo emulze, nosni omyvadlo, nosni

ty€inka
Vaginaini pfipravky Vaginalia Vaginalni krém, vaginalni krém, vaginaini mast,
vaginalni

gel, vaginalni péna, vaginalni roztok, vaginalni
suspenze,

vaginalni emulze, tableta pro pfipravu vaginalniho
roztoku,

vaginalni kuli¢ka, tvrda vaginalni tobolka, mékka
vaginalni

tobolka, vaginalni tableta, Sumiva vaginalni tableta,
[&Civy

vaginalni tampon, vaginalni inzert, vaginalni hubka
(vet.)
Rektalni pfipravky Rectalia Rektalni krém, rektalni gel, rektalni mast, rektalni
péna,

rektalni roztok, rektalni suspenze, rektalni emulze,

koncentrat pro pfipravu rektalniho roztoku, prasek
pro

pfipravu rektalniho roztoku, prasek pro pfipravu
rektalni

suspenze, tableta pro pfipravu rektalniho roztoku,
tableta

pro pfipravu rektalni suspenze, Cipek, rektalni
tobolka,

rektalni tampon
Inhalaéni pFipravky Inhalanda Roztok k rozprasovani, suspenze k rozprasovani,
prasek pro

pfipravu suspenze k rozpraSovani, emulze k
rozprasovani,

roztok k inhalaci v tlakovém obalu, suspenze k
inhalaci

v tlakovém obalu, emulze k inhalaci v tlakovém
obalu, prasek

k inhalaci, prasek k inhalaci tvrdé tobolce,
davkovany prasek

k inhalaci, prasek k pfipravé inhalace parou, roztok

k pfipravé inhalace parou, tableta k pfipravé
inhalace parou,

mast k pfipravé inhalace parou,tekutina k pfipravé
inhalace

parou, plyn k inhalaci



Parenteralni pfipravky
prasek pro

pro
prasek pro
koncentrat pro
emulze,
pfipravu

pro

Implantaty

Pfipravky pro dialyzu
hemofiltraci,

roztoku

Uretralni pfipravky a
mocového

pfipravky k pouziti do
mocového
mocového méchyfe

Tracheopulmonalni

Parenteralia

Implantata

Praeparata pro dialysi

Uretralia et

intravesicalia

Tracheopulmonaria

endotracheopulmonalni instalaci,

pfipravky

endotracheopulmonalni

Endocervikalni pfipravky Endocervicalia

endocervikalniho

Intramamarni pfipravky
emulze, intramammarni

(vet.)

Intrauterinni pfipravky
(vet.)

Intrauteriaria (vet.)

Intramammaria (vet.)

Injek&ni roztok nebo suspenze nebo emulze,
pfipravu injekéniho roztoku nebo suspenze, prasek
pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem,
pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem,
pfipravu injekéniho roztoku, infizni roztok nebo
prasek pro pfipravu infuzniho roztoku, prasek pro
infuzniho roztoku s rozpoustédlem, rozpoustédlio
parenteralni pouziti.
Implantat, implantacni tableta, implantacni fetézec
Roztok pro peritonealni dialyzu, roztok pro
roztok pro hemodialyzu, koncentrat pro pfipravu
k hemodialyze
Roztok do mo€ového méchyfe, roztok k vyplachu
méchyre, prasek pro pfipravu roztoku k vyplachu
méchyfe, uretralni gel, uretraini ty€inka
Roztok nebo suspenze k

prasek pro pfipravu roztoku k

instalaci, prasek pro pfipravu roztoku
k endotracheopulmonalni instalaci s rozpoustédlem

Endocervicalni gel, praSek pro pfipravu
roztoku s rozpoustédlem
Intramammarni roztok nebo suspenze nebo

mast, strukova ty€inka,

Intrauterinni inzert, intrautrinni roztok, intrauterinni

suspenze, intrauterinni emulze, intrauterinni tableta,
intrautrerinni tobolka

Priloha 2

KLASIFIKACE PRO JEDNOTLIVE TRIDY CISTOTY VZDUCHU PODLE POCTU
CASTIC




Maximalni pfipustny pocCet ¢astic/m3 rovny nebo vétsi |

I
| Trida |
| Za klidu (b) Za provozu |
I I
| 0,5 mikrom 5 mikrom 0,5 mikrom 5 mikrom
I
+ + + +- + +
| A | 3520 | 20 | 3520 | 20 |
+ + + +- + +
I I 3520 I I I I
| B(a) | | 29 | 352 000 | 2900 |
+ + + +- + +
| C(a) | 352 000 | 2900 | 3520 000 [ 29 000 |
+ + + +- + +
| D(a) | 3520000 | 29 000 | nedefinovan(c) | nedefinovan(c) |
+ + + +- + +
Poznamky

(a) Aby se dosahlo pozadavku tfidy B, C a D, ma byt pocet vymén vzduchu pfizplsoben velikosti
mistnosti, v ni umisténych zafizeni a poctu pracovnikd v mistnosti. Vzduchotechnika ma byt vybavena
vhodnymi filtry, takovymi jako jsou HEPA pro tfidy A, B a C.

(b) Limit pro maximalni pocet prachovych &astic ve stavu ,za klidu“ odpovida ISO klasifikaci, a to
nasledujicim zpusobem:

TFida A odpovida ISO 4,8 pfi limitu pro velikost ¢astic >= 5.0 mikrom, tfida B odpovida ISO 5. Tfida C
odpovida ISO 7 popfipadé ISO 8 a tfida D odpovida ISO 8.

(c) Pozadavky a limity pro prostory této tfidy jsou zavislé na povaze provadénych ¢innosti.

1) § 11 pism. d) zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léivech).
2) § 11 pism. b) zakona ¢. 378/2007 Sb.

3) § 79 odst. 8 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb.

4) § 25 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb.

5) Zakon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpUsobilosti a specializované zplsobilosti k
vykonu zdravotnického povolani Iékafe, zubniho Iékafe a farmaceuta, ve znéni zakona &. 125/2005 Sb.

Zakon €. 96/2004 Sh., o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych
povolani a k vykonu cinnosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péCe a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o nelékarskych zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdéjSich predpisu.

6) § 69 zakona €. 378/2007 Sb.

7) Vyhlaska ¢. 307/2002 Sb., o radia¢ni ochrané, ve znéni pozdéjsich predpis(.

8) § 3 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb.

9) § 8 odst. 3 zakona €. 378/2007 Sb.

10) § 49 zakona €. 378/2007 Sb.

11) § 51 zékona €. 378/2007 Sb.

12) PH
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pozdéjSich-pfedpisti. Priloha €. 1 a priloha €. 5 nafizeni viady ¢. 463/2013 Sh. o seznamech navykovych latek.

13) Zakon ¢&. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakonl (chemicky
zakon).

14) § 39 zakona &. 378/2007 Sb.

15) Vyhlaska &. 54/2008 Sb., o zpusobu predepisovani lécCivych pfFipravkl, udajich uvadénych na Iékarském
predpisu a o pravidlech pouzivani Iékafskych pfedpisu.

16) § 2 odst. 4 vyhlasky €. .../2019 o pfedepisovani humannich lécivych pfipravka.

17) § 39 odst. 3 zakona €. 378/2007 Sb.

18) § 82 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb.

1—9)—§45—V¥h-la—3k—y—€—54/—2998—sb—' S &- 0

20) § 2 pism. a) zakona €. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.

21) § 84 a 85 zakona ¢. 378/2007 Sb.

22) § 85 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb.

23) § 84 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb.

24) Zakon €. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.

Zakon €. 272/2013 Sbh., o prekursorech drog, ve znéni pozdéjsich predpist.

25) § 79 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb.

26) § 11 pism. c) zakona ¢&. 378/2007 Sb.

27) Naptiklad zakon €. 18/1997 Sh., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zareni (atomovy zakon) a
0 zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisa.

28) Zakon ¢. 18/1997 Sh., ve znéni pozdéjSich predpisu.

29) Zakon €. 111/1994 Sb., o silniéni dopravé, ve znéni pozdéjSich pfedpis(.

30) Zakon &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpis.

Vyhlaska €. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ovéfovani a méfidla podléhajici schvaleni typu.
31) § 79 odst. 7 zakona &. 378/2007 Sb.

32) Napftiklad zakon €. 18/1997 Sbh., ve znéni pozdéjsich predpisu, vyhlaska €. 307/2002 Sb., ve znéni pozdéjSich
predpisu, vyhlaska €. 49/1993 Sb., o technickych a vécnych pozadavcich na vybaveni zdravotnickych zafizeni, ve
znéni pozdéjSich predpist, vyhlaska €. 318/2002 Sb., o podrobnostech k zajisténi havarijni pfipravenosti jadernych

zatizeni a pracovist se zdroji ionizujiciho zafeni a o poZadavcich na obsah vnitiniho havarijniho planu a havarijniho
fadu, ve znéni vyhlasky €. 2/2004 Sb.

35) § 5 odst. 8 zakona €. 378/2007 Sb.

36) Vyhlaska €. 344/2008 Sb., o pouzivani, pfedepisovani a vydeji |éCivych pfipravkd pfi poskytovani veterinarni
péce, ve znéni vyhlasky ¢. 139/2011 Sb.

37) Vyhlaska €. 226/2008 Sh., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1éCiv.

38) Vyhlaska €. .../2019 o predepisovani humannich lécivych pfipravka.
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aspi://module='ASPI'&link='258/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='537/2006%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='378/2007%20Sb.%25235'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='344/2008%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='139/2011%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='226/2008%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'

39) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. unora 2004 o prekursorech drog.



