Vyhléaska €. 84/2008 Sb.

VYHLASKA ¢&. 84/2008 Sb.
ze dne 26. tnora 2008

o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s 1é¢ivy v 1ékarnach,
zdravotnickych zarizenich a u dalSich provozovateli a zarizeni vydavajicich 1é¢ivé
pripravky

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. ¢), § 79 odst. 2 a 8 pism. a) a ¢), § 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 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o 1é¢ivech):

CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENI
§1
Podle této vyhlasky se postupuje pii ptiprave, uprave, uchovavani, ptijmu a vydeji
lécivych piipravkil v 1€ékarn€, na pracovisti nuklearni mediciny, na imunologickém nebo
mikrobiologickém pracovisti, v zafizenich ochrany vefejného zdravi a pii zachéazeni s

1écivymi ptipravky pii poskytovani zdravotni péce a veterinarni péce.

§2
Pro ucely této vyhlasky se rozumi
a) individualni pfipravou ptiprava lécivého ptipravku pro jednotlivého pacienta podle pravidel
uvedenych v § 79 zakona o 1éCivech,
b) hromadnou piipravou ptiprava meziproduktu uréené¢ho k dal§imu zpracovani v tomtéz
zdravotnickém zatizeni nebo konecného produktu léCivého piipravku bez néavaznosti na

1€katsky predpis piedepsany pro urcitého pacienta nebo urcité zvife,

c¢) pfipravovanym radiofarmakem takové radiofarmakum, které je ptipraveno pro urcitého
pacienta nebo skupinu pacientli na konkrétni vysetfeni,

d) aktivitou pfipravovaného radiofarmaka mnozstvi aktivity v 1é¢ivém piipravku k danému
datu a hoding,

e) standardnim opera¢nim postupem dokument, ktery stanovi opakujici se Cinnosti.
CAST DRUHA

SPRAVNA LEKARENSKA PRAXE A BLIZSi PODMINKY PROVOZU LEKAREN

§3
Zasady pripravy lécivych pripravki

(1) K ptipravé 1écivych ptipravkil se pouZzivaji
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a) 16&ivé latky a pomocné latky uvedené v Ceském lékopisu V) nebo v seznamu 16&ivych latek
a pomocnych latek ? a opatiené dokladem o jejich jakosti® (dale jen ,,certifikat),

b) registrované 16¢ivé piipravky ¥; jejich tuhé a polotuhé délené lékové formy pouze v
ptipad¢, neni-li na trhu pfitomen léCivy pfipravek umoziujici davkovani vyznacené na
receptu predepsaném lékafem,

¢) vahy umoziujici pfesnost navazky 1é¢ivych latek a pomocnych latek o jeden fad vyssi, nez
je navazované mnoZzstvi,

d) pracovni predméty, ndstroje, pfistroje, zafizeni a obaly, zhotovené z materiald, které
neovlivni vlastnosti 1é¢ivych ptipravki.

(2) Pti ptipravé 1é¢ivych piipravkl
a) se veSkera c¢innost dokumentuje tak, aby mohl byt zpétn€ zjiStén postup piipravy a
hodnoceni jakosti; pokud je dokumentace vedena elektronicky, udaje se zalohuji
obnovitelnym zpisobem,

b) nelze pouzit 1é¢ivé latky a pomocné latky po uplynuti doby jejich pouzitelnosti, popiipadé
jsou-li u nich zjistény zavady pii organoleptické kontrole,

¢) se postupuje tak, aby byla vylou¢ena moznost jejich zamény,

d) jeden zdravotnicky pracovni®

ptipravk,

v nemuze pfipravovat soucasn¢ vice ruznych 1é¢ivych

e) nelze pouzit triturace, kterou se rozumi dobfe rozetfena smés 1é¢ivé latky s pomocnou
latkou, obvykle s laktosou nebo roztok IléCivé latky s pomocnou latkou, v poméru
umoziiujicim presné navazovani 1é¢ivé latky, pokud obsahuje venena", omamné latky nebo
psychotropni latky, u nichz nebyla provozovatelem kontrolni laboratoie® nebo 1ékarnou
provedena kontrola totoznosti a obsahu téchto latek,

f) se pfistroje, které mohou ovlivnit jakost konecného 1é¢ivého piipravku, pravidelné Cisti a
kontroluji.

(3) Cisténou vodu" 1ze uchovavat pii teploté nejvyse 25 st.C a pouzivat ji pro ptipravu
1é¢ivych piipravki nejdéle po dobu 24 hodin od jeji ptipravy; je-1i po pfipravé uchovavana pii
teploté 2 az 8 st.C, lze ji pouZzivat nejdéle po dobu 72 hodin. Delsi pouzitelnost 1ze pfipustit,
pokud je doloZena studii stability. Cisténou vodu uchovavanou v uzavieném systému zatizeni
pro piipravu ¢isténé vody lze pouzit pro pifipravu lécivych piipravki nejdéle po dobu

1) § 11 pism. d) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménadch nékterych souvisejicich zakond (zdkon o
lécivech).

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 podminkéch ziskavani a uznavani odborné zptisobilosti a specializované zpisobilosti
k vykonu zdravotnického povolani lékaie, zubniho lékatfe a farmaceuta, ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.

Zakon €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpuasobilosti k vykonu nelékatskych zdravotnickych
povolani a k vykonu Cinnosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich
zékont (zakon o nelékaiskych zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdéjsich predpist.

6) § 69 zakona ¢. 378/2007 Sb.
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stanovenou na zéklad¢ validace procesu.

(4) Vodu na injekci uchovavanou ve vzduchotésnych obalech lze pro piipravu
1é¢ivych piipravkl pouZit nejdéle po dobu 24 hodin od okamzZiku naruSeni celistvosti obalu.
Je-1i v8ak pouzivéana jako voda €iSténd a uchovavana pfi teploté 2 az 8 st.C, lze ji pouzivat
nejdéle po dobu 72 hodin.

(5) Sterilni 1é¢ivé pripravky se piipravuji v prostorach s predepsanou tfidou Cistoty
vzduchu, které se pravidelné kontroluji; tfidy Cistoty vzduchu jsou uvedeny v pfiloze €. 2 této
vyhlasky.

(6) Pti pripravé parenteralnich lécivych pfipravkil skupiny cytostatik se dodrzuji
pozadavky stanovené pro pfipravu sterilnich 1éCivych ptipravkl a pozadavky vychézejici ze
zvlastni povahy lécivée latky.

(7) Pti ptipravé radiofarmak se dodrzuji pozadavky pro praci s otevienymi
)

radionuklidovymi zafi¢i podle jiného pravniho piedpisu’.
(8) Za pripravu lécivych ptipravkl se kromé postupit uvedenych v § 5 az 7 povazuje

téz

a) navazovani a rozvazovani,

b) rozpliiovanti,

c) rozdélovani jednotlivych baleni registrovanych 1é¢ivych piipravkll pro zdravotnicka
zafizeni,

d) Uprava, kterd je neimérné narocnéa nebo nebezpecna, a to zejména Gprava
1. radiofarmak,

2. injek¢né podavanych cytostatik,

3. 1écivych ptipravkl pro genovou terapii,

4. 1écivych pripravki uréenych pro parenteralni vyzivu.

§ 4
Zasady upravy lécivych pripravki

(1) Za upravu léCivych piipravki se povazuje fedéni registrovanych Ilécivych
ptipravkl neuvedenych v § 3 odst. 8 pism. d), rozpousSténi nebo fedéni sirupt, prasku pro
pfipravu injekénich piipravkil a pfidavani injekénich roztokl do infzi, pokud jsou provadény
v obalech ur¢enych k tomuto ucelu nebo v piipadé sterilnich 1é€ivych piipravkii pomoci
zdravotnickych prostedkii zarucujicich sterilitu.

(2) Registrovane¢ l1écive piipravky lze upravovat pouze postupy, které jsou v souladu se
souhrnem udajii o piipravku®, v piipadé neregistrovanych 1é¢ivych piipravkia® podle Gdaji
vyrobce, za podminek stanovenych specifickym 1écebnym programemlo) nebo za podminek

7) Vyhléaska ¢. 307/2002 Sb., o radiacni ochrané, ve znéni pozdéjsich predpist.
8) § 3 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.

9) § 8 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb.

10) § 49 zakona ¢. 378/2007 Sb.
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schvalenych pro provadéni klinického hodnoceni'".

(3) Pii pouziti ¢isténé vody a vody na injekci pro upravu léc¢ivého piipravku se
postupuje podle § 3 odst. 3 a 4 obdobné.

§5

Piiprava sterilnich 1é¢ivych pripravki

Ptiprava sterilnich 1é¢ivych piipravki
a) parenteralnich ze sterilntho materidlu technologii, kterd vylucuje biologickou,
mikrobiologickou, chemickou nebo fyzikdlni kontaminaci, se provadi v pracovnim prostoru
ttidy Cistoty vzduchu A, ktery je umistén v prostoru tfidy Cistoty vzduchu C,

b) parenteralnich se uskutecniuje v prostoru tfidy Cistoty vzduchu C; pozadavek sterility se
zajiStuje tepelné¢ nebo mikrobidlni filtraci v pracovnim prostoru tfidy cistoty vzduchu A;
stejnym zplisobem se piipravuji ostatni sterilni 1é¢ivé ptipravky bez protimikrobni ptisady,

¢) s protimikrobni piisadou se zakoncuje mikrobidlni filtraci a rozplhiovanim v pracovnim
prostoru tfidy Cistoty vzduchu A nebo v ptipad¢, Ze to povaha 1é¢ivého ptipravku umoziuje,
naslednou tepelnou sterilizaci,

d) které nelze sterilizovat, se uskuteciiuje v pracovnim prostoru tiidy €istoty vzduchu A, ktery
je umistén v prostoru tfidy cistoty vzduchu C; k jejich piiprave se pouziji sterilni 1é¢ivé latky
a pomocn¢ latky,

e) s obsahem cytotoxickych latek se provadi v podtlakovych bezpecnostnich boxech s
vertikdlnim lamindrnim 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 Ccistoty vzduchu A a s odtahem mimo prostor, které jsou
umistény v prostoru tiidy Cistoty vzduchu B a jsou vyhrazeny pro tento ucel.

§6

Individualni pFiprava

(1) Je-li prekrodena davka 16&ivé latky stanovena Ceskym Iékopisem” a toto
prekroceni neni predepisujicim lékafem poskytujicim zdravotni péci nebo veterindrnim
lékafem fadné vyznaceno a neni mozno ovéfit tento tidaj u prisluSného predepisujiciho Iékare,
1ékarnik upravi mnoZstvi nebo koncentraci piedepsané 16&ivé latky na terapeuticky obvyklé?,
zménu vyzna¢i na Iékafském predpisu a potvrdi ji svym podpisem. PtisluSného
ptredepisujiciho Iékate o této zméné 1€karnik neprodlené uvédomi.

(2) Pokud by lécivy piipravek pfipraveny podle 1ékaiského piedpisu podle znalosti a
zkuSenosti 1€ékarnika nespliioval pozadavky jakosti, bezpecnosti a uCinnosti, zejména kdyz
predepsany lécivy piipravek obsahuje latky inkompatibilni nebo takové, o nichZ je zndmo, Ze
se mohou navzajem negativné ovliviiovat, 1ékarnik provede tpravu I€karského piedpisu ve
smyslu kvalitativni nebo kvantitativni zmény pomocnych latek nebo léCivych latek. Tuto
zménu vyznaci na lékafském predpisu, potvrdi ji svym podpisem a 1éCivy ptipravek pfipravi a

11) § 51 zdkona ¢. 378/2007 Sb.
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vyda v souladu s provedenou zménou. V ptipadé¢ zmén léCivych latek tuto zménu provede po
predchozi dohod¢ s piedepisujicim Iékafem poskytujicim zdravotni péci nebo veterinarnim
1ékatem.

(3) Je-li mozné zlepsit vlastnosti 1é¢ivého pfipravku pouzitim vhodnych pomocnych
latek, 1ékarnik mize provést upravu slozeni 1é¢ivého ptipravku. Zménu vyznaci na Iékaiském
predpisu, potvrdi svym podpisem a 1éCivy piipravek pfipravi a vyda v souladu s provedenou
zménou.

§7

Hromadna priprava

(1) Hromadna pfiprava se provadi podle technologického piedpisu, kterym se rozumi
dokumentace ptedpisujici prubéh ptipravy a kontroly 1é¢ivého ptipravku,
a) do 20 baleni konecného produktu l1éCivého ptipravku podle § 3, 5 a 6 a podle § 9 odst. 1 a
2,
b) nad 20 baleni kone¢ného produktu 1é¢ivého ptipravku, v Sarzich podle § 3, 5 a 6 a podle §
9 odst. 3,

¢) nad 20 baleni kone¢ného produktu 1é¢ivého piipravku, v Sarzich podle § 3 odst. 8 pism. a) a
¢) s postupem podle pismene a),

d) vypracovaného pro meziprodukt.

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

§8

Oznacovani lé¢ivych latek, pomocnych latek a 1é¢ivych pripravki

(1) Oznaceni oball, v nichz se uchovavaji 1é¢ivé latky a pomocné latky, se provede,
neni-li oznacen piimo obal, na pevné Ipicim Stitku, a to
a) Sikmym modrym pruhem z levého dolniho do pravého horniho rohu Stitku v piipade
omamnych latek a psychotropnich latek'?,

b) bilym pismem na Cerny Stitek u venen,

¢) ¢ervenym pismem na bily Stitek u separand,

d) ¢ernym pismem na bily §titek v piipadech neuvedenych pod pismeny a) az c),

e) krom¢ oznaceni uvedeného v pismenech a) az d) varovnym textem ,,Hoflavina* u lé¢ivych
latek hoflavych a pomocnych latek hoflavych a ,,Ziravina® u léCivych latek ziravych a
pomocnych latek Ziravych.

Pokud se nejednd o obchodni nebo origindlni baleni, je soucéasti oznaceni Cislo
certifikatu a Cislo Sarze.

12) Priloha ¢. 1 a 5 zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nekterych dalsich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisti.
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(2) Pripravené lécivé piipravky urcené k vydeji se oznacuji
a) bilym Stitkem, jde-li o 1€¢ivé ptipravky uréené k uziti usty, vstiebavani sliznici dutiny Gstni
nebo injeként aplikaci,

b) cervenym Stitkem s napisem ,,Neuzivat vnitiné!*, jde-li o jiné upotiebent,

c) jde-li o 1écivé ptipravky uréené pro zvitata, podle pismene a) nebo b) a zelenym Stitkem s
napisem ,,Jen pro zvitata!®,

d) adresou lékarny,

e) datem pfipravy a v piipadé, Ze doba pouzitelnosti je krat$si nez 48 hodin, 1 hodinou
pfipravy,

f) podpisem osoby, ktera 1écivy piipravek ptipravila, jde-li o ptipravu podle § 6 a 7 odst. 1
pism. a) a § 7 odst. 2,

g) Sarzi 1écivého ptipravku, jde-li o piipravu podle § 7 odst. 1 pism. b) a ¢),

h) dobou pouzitelnosti 1éCivého piipravku, kterou se rozumi doba, po kterou pii dodrzeni
pfedepsaného zpiisobu uchovavani 1é¢ivy ptipravek zachovava své deklarované vlastnosti
nebo vlastnosti potfebné pro zamyslené pouziti, zptisobem jeho uchovavani a navodem k
pouziti, ktery obsahuje zejména zptsob pouziti a ddvkovani 1écivého piipravku, je-li to s
ohledem na povahu lé¢ivého ptipravku nutné uvést,

1) pouzitou protimikrobni pfisadou, jestlize byla pii pfipravé ptidana; u o€nich ptipravkl bez
protimikrobni ptisady musi byt vyznacen symbol ,,SA®,

7)) Jed”, jestlize je to na lékaiském piedpisu lékafem poskytujicim zdravotni péci ¢i
veterindrnim lékafem vyslovné uvedeno,

k) slozenim, popfipadé¢ nazvem, jedna-li se o 1éCivé ptipravky ptipravené podle § 7 nebo
1é¢ive piipravky urcené k vydeji pro zdravotnicka zatizeni nebo pro veterinarni lékare,

1) celkovym mnoZstvim lé€ivého ptipravku, nejednd-li se o individudlni pfipravu podle § 6,

m) jménem, piipadn€ jmény, piijmenim, identifikatnim c¢islem pacienta-pojiSténce; pokud
identifikacni ¢islo nebylo pfidéleno, datem narozeni pacienta a slovy ,,Cytotoxicka latka®, jde-
li o 1éCive piipravky skupiny cytostatik,

n) jménem, piipadné jmény, pifijmenim, identifikaénim cislem pacienta-pojisténce; pokud
identifikacni ¢islo nebylo pfidéleno, datem narozeni pacienta a slovy ,,Genova terapie®, jde-li
o lécive pripravky pro genovou terapii,

0) jménem, piipadné jmény, pfijmenim a identifikacnim ¢islem pacienta-pojiSténce; pokud
nebylo identifikacni ¢islo pfid€leno, datem narozeni pacienta, jde-li o parenteralni 1éCivé
piipravky pfedepsané pro konkrétniho pacienta,
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p) napisem ,Hoflavina®, jedna-li se o 1é&ivé pripravky hoflavé'”, a napisem ,Ziravina“,
jedna-li se o 1&&ivé piipravky ziravé'?.

Je-1i pouzit vnéjsi obal, oznac¢i se nejméné udaji podle pismen c), g), h), j), k), 1), m),
n), 0) a p).

(3) Oznaceni meziproduktt 1é¢ivych pripravka obsahuje
a) ndzev nebo slozeni,

b) stupen rozpracovanosti, pokud je rozpracovan,
¢) datum pfipravy,

d) dobu pouzitelnosti,

e) podpis pfipravujiciho.

(4) Lécivé piipravky, které se upravuji a jsou urceny k vydeji pro zdravotnicka
zafizeni nebo pro veterindrni 1€kafe, se oznaci nazvem nebo slozenim, tidaji podle odstavce 2
pism. a) az f), h), j), I) a p), a to pokud tyto tidaje jiz nejsou uvedeny na obalu upraveného
1é¢iveho pripravku, ptipadné Gdaji identifikujicimi pacienta podle 1ékatského predpisu.

(5) Pii rozdélovani jednotlivych baleni registrovanych 1éCivych pfipravkil se tyto
ptipravky oznacuji ndzvem, silou nebo koncentraci, Sarzi a dobou pouzitelnosti, pokud tyto
udaje jiz nejsou na obalu uvedeny; u termolabilnich 1€¢ivych piipravki se uvedou téz
podminky jejich uchovavani.

(6) Zkoumadla pro laboratorni pouziti pfipravend v 1ékarn€ se oznacuji Zlutym Stitkem
s napisem ,.Zkoumadlo® a dezinfekéni roztoky cervenym Stitkem s napisem ,,Roztok k
dezinfekei®.

§9

Kontrola pri prijmu, pripravé a upravé

(1) U lecivych piipravkl piipravenych kontroluje vydavajici osoba vzhled, mnozstvi,
obal a oznaceni.

(2) U lecivych piipravkil pifipravenych hromadné do 20 baleni kone¢ného produktu
lé¢ivého piipravku kontroluje osoba, ktera 1éCivy ptipravek pfipravila, certifikat pouzitych
1é¢ivych latek a pomocnych latek a uplnost dokumentace.

(3) U Iécivych pripravkl ptipravenych hromadné v mnoZstvi nad 20 baleni kone¢ného
produktu 1é¢ivého piipravku se provadi vstupni, mezioperani a vystupni kontrola podle
pfedem vypracované dokumentace. Po propusténi lécivych piipravkl pfipravenych v SarZich
se vzorek kazdé sarze uchovava po dobu pouzitelnosti.

(4) U lécivych ptipravkl pfipravovanych opakované na Zadanku se jejich pfiprava a
kontrola provadi podle technologického ptedpisu nebo podle standardniho operacniho
postupu ptedem vypracovaného pro tyto piipady podle § 22.

v

13) Zakon ¢. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych pfipravcich a o zméné néekterych dalSich
zakond, ve znéni pozdéjsich piedpist.
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(5) U ptipravované ¢isténé vody se provadi kontrola
a) chemickd a fyzikaln¢ chemicka, a to
1. nejméné jednou za 2 mésice a
2. po kazdém zasahu do pfistroje na jeji ptipravu,

b) mikrobiologicka, a to nejmené dvakrat za rok.
Pfi kontrole &i§téné vody se postupuje podle Ceského 1ékopisu’).

(6) Pfed pouzitim lécivych latek a pomocnych latek se provadi u kazdého baleni
organolepticka zkouska.

(7) Po uprave l1éCivych piipravki se provede kontrola podle odstavce 1.
Vydej 1é¢ivych pripravki
§10
(1) Registrované 1écivé piipravky se vydavaji v souladu s rozhodnutim o registracim),
zejména pak se souhrnem udajii o piipravku. Soucésti vydeje je poskytnuti informaci

nezbytnych pro spravné a bezpecné uzivani vydavanych 1é¢ivych ptipravkii a pro jejich
uchovévani.

(2) V Iékarné se shromazd’uji a zpracovavaji informace o podezieni na zavazny nebo
neocekavany nezadouci uUCinek a jiné skuteCnosti zavazné pro zdravi léCenych osob
souvisejicich s pouzitim 1éCivého piipravku a zavady v jakosti 1éCivych piipravki, o kterych
se dozvi v souvislosti s vydejem a tyto informace se neprodlené¢ oznamuji Statnimu Gstavu pro
kontrolu 1é¢iv.

(3) U lécivych piipravkit vydavanych pacientovi na recept ovéii lékarnik pred
vydejem vyznacené davkovani a vyznaceny zpiisob aplikace; pii vydeji
a) miZe pozastavit vydani 1éCivych piipravkd, jestlize podle jeho znalosti a zkuSenosti by
mohlo pfi jejich aplikaci dojit k jejich vzajemnému nezddoucimu ovlivnéni nebo k poskozeni
zdravi pacienta; tuto skutecnost konzultuje s predepisujicim lékafem nebo s veterinarnim
lékatem a v piipadé jeho nedosaZitelnosti 1éCivé piipravky nevydd, nehrozi-li nebezpeci
z prodleni'”; pripadné zmény i diivod nevydani poznamena na recept,

b) vyda pocet baleni 1é¢ivého pripravku vyjadieny slovné, je-li na receptu rozpor mezi poctem
baleni vyjadfeny Cislici a slovnim udajem,

¢) konzultuje s predepisujicim lékarem,

1. je-li, v ptipad¢ predepsani 1é¢ivého piipravku hrazeného z vetejného zdravotniho pojisténi
podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, rozpor mezi hlavni diagnézou uvadénou v
piipad€ pozadované zvysSené thrady predepsané¢ho 1éCivého piipravku a udaji o indikacich
tohoto 1é¢ivého piipravku uvedenych v souhrnu tdaji o pfipravku a tato skutecnost neni na
receptu vyznacena symbolem ,,(!)%,

2. neni-li uveden symbol ,,(1)* v ptipad¢€, Ze je prekroceno davkovani odpovidajici souhrnu
tidajii o piipravku nebo uvedenému v Ceském lékopisu,

14) § 39 zakona ¢. 378/2007 Sb.
15) Vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zptsobu piedepisovani 1éCivych piipravkl, udajich uvadénych na lékarském
predpisu a o pravidlech pouzivani 1ékatskych piedpist.
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d) neni-li uveden symbol ,,(!)* a pfedepisujici 1ékat je nedosazitelny,

1. vyda se v ptipad€ uvedeném v pismenu c) bod¢ 1 predepsany 1éCivy piipravek,

2. upravi se v ptipad€ uvedeném v pismenu c) bod¢ 2 davkovani odpovidajici souhrnu udajti o
piipravku nebo uvedenému v Ceském lékopisu a uvédomi se o tom piedepisujici lékaf,
jakmile je to moZné,

e) vice nez jednoho baleni jednoho druhu piedepsaného léc¢ivého piipravku hrazeného z
vefejného zdravotniho pojisténi podle zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi vyda takovy
pocet baleni, ktery odpovidé zajiSténi 1écby pacienta na dobu tii mésici, jestlize predepsany
pocet baleni toto omezeni presahuje.

(4) Lékarnik pfedepsany 1éCivy piipravek nevyda, chybi-li na receptu
a) podpis predepisujiciho 1ékate,

b) identifikace zdravotnického zafizeni, v némz byl recept vystaven, nelze-li ji doplnit a
nehrozi nebezpeci z prodlent,

¢) podpis veterinarniho 1ékatfe a identifikace osoby opravnéné poskytovat veterinarni péci,
jde-li o vydej 1écivého ptipravku uréeného pro zvite,

d) jméno, pifipadné jména a piijmeni pacienta a nelze je doplnit, pokud nejde o predepsani
1é¢ivého pripravku v ptipade€ nebezpeci z prodleni pii poskytovani zdravotni péce pacientovi,
ktery je v nebezpeci smrti nebo jevi vazné poruchy zdravi,

e) identifikacni ¢islo pacienta-pojiSténce a kod jeho zdravotni pojistovny; pokud identifikacni
¢islo nebylo pfid€leno, datum narozeni pacienta, a nelze je doplnit, nebo

f) yjméno a ptijmeni chovatele, jde-li o vydej 1é€ivého piipravku urceného pro zvife a nelze je
doplnit.

§11

(1) Neni-li v Iékarné k dispozici predepsany 1éCivy piipravek a jeho okamzité vydani
je s ohledem na zdravotni stav pacienta nezbytné, miize 1ékarnik pfedepsany 1é¢ivy piipravek
nahradit jinym léCivym piipravkem za pfedpokladu, Ze s tim pacient souhlasi a nahradni
1écivy piipravek obsahuje stejnou lécivou latku se stejnou cestou podani a ve stejné Iékové
formé. Lékovou formou 1éc¢ivého ptipravku je technologické zpracovani lé€ivych latek a
pomocnych latek charakterizované tvarem, slozenim a fyzikalni strukturou"; s ohledem na
fyzikalni strukturu se 1ékové formy ¢leni na lékové formy tuhé, polotuhé a tekuté, s ohledem
na tvar se Cleni na 1ékové formy dé€lené a ned€lené; podrobné ¢lenéni lékovych forem je
obsazeno v pfiloze €. 1 této vyhlaSky. Obsahuje-li nahradni 1écivy ptipravek rozdilné
mnozstvi 1é¢ivé latky v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1ékové formy, Iékarnik upravi jeho
davkovani tak, aby odpovidalo davkovani pfedepsanému lékatem. Lékarnik provedenou
zménu vyznaci na receptu, véetné upraveného davkovani.

(2) Nevyznaci-li predepisujici 1ékat, ze trvd na vydani piedepsaného 1écivého
pfipravku, miize 1€karnik predepsany leécivy ptipravek zaménit za jiny 1éCivy piipravek s tim,
ze
a) pacient s takovou zaménou souhlasi a 1é¢ivy ptipravek je shodny z hlediska ucinnosti a
bezpecnosti,
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b) 1éCivy pripravek obsahuje stejnou 1écivou latku se stejnou cestou podani a ve stejné 1€kove
formé,

¢) pokud obsahuje 1écivy ptipravek rozdilné mnozstvi 1écivé latky v jednotce hmotnosti,
objemu nebo 1¢kové formy, 1€karnik upravi jeho davkovani tak, aby odpovidalo davkovani
predepsanému lékafem.

(3) Lékarnik provedenou zaménu podle odstavee 2 vcetné ptipadnych zmén v thradé
1é¢iveho piipravku a jeho davkovani vyznaci na receptu.

(4) Zaménit predepsany 1€Civy piipravek za jiny léCivy ptipravek s jinou lécivou
latkou s obdobnymi léCivymi U€inky nebo v jiné lékové formé miZe lékarnik pouze za
predpokladu, Ze s tim pacient souhlasi, zdména je odsouhlasena ptedepisujicim lékafem a
provedenou zdmeénu vyznaci na receptu, véetné uvedeni davkovani.

(5) Pii vydeji nahradniho lé¢ivého piipravku za 1éCivy ptipravek piedepsany
veterinarnim lékafem se postupuje podle ustanoveni odstavct 2 az 4.

§12

(1) Recept, vypis z receptu a recept, na ktery se ma opakovat vydej predepsané¢ho
1é¢ivého piipravku, se pii vydeji opatii
a) identifikaci 1ékarny,

b) datem vydani pfedepsaného 1écivého pripravku,

¢) podpisem vydavajiciho Iékarnika; v ptipad¢ elektronického receptu se podpis vydavajiciho
l1ékéarnika nahrazuje jeho zaru€enym elektronickym podpisem zaloZenym na kvalifikovaném
certifikatu podle zékona o elektronickém podpisu (déle jen ,,elektronicky podpis®),

d) pfipadné udajem ,,poplatek nevybrén“16).

(2) Pi1 vydeji 1écivych ptipravkll bez 1ékafského ptedpisu s omezenim'” 1ékarnik
ovéii, zda jsou splnény podminky omezeni vydeje stanovené v rozhodnuti o registraci, oveii
totoznost osoby poZadujici vydej 1é¢ivého piipravku a poskytne mu informace nezbytné pro
bezpecéné pouziti tohoto 1é€ivého piipravku.

(3) Pti vydeji na elektronicky recept vyda Iékarnik predepsany 1éCivy ptipravek pouze
na zéklad¢ identifikacniho znaku sdéleného pacientovi ptedepisujicim lékarem.

(4) Po uskutecnéni vydeje 1é¢ivého piipravku na elektronicky recept zasle vydavajici
lékarnik  centrdlnimu  Ulozisti  elektronickych receptﬁlg) elektronicky informaci o
uskutecnéném vydeji.

16) Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméne¢ a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni zakona ¢. 261/2007 Sb.

Vyhlaska ¢. 54/2008 Sb.

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

18) § 82 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.
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(5) V pripadé potizeni vypisu z elektronického receptu se postupuje podle jiného
pravniho predpisu'”.

(6) Lécivé pripravky, jejichz vydej neni vazan na lékatsky piedpis, lze vydavat i
samoobsluznym zplUsobem v prostorach lékarny stanovenych k tomuto ucelu, jakoz i
zasilkovym zpiisobem.

(7) V ptipad¢ nutnosti vydeje registrovaného 1é¢iveho piipravku, ktery neni v 1ékarné
k dispozici a nelze jej ziskat v potiebném Case od distributora, mlize 1ékarna tento piipravek
odebrat v nezbytné¢ nutném mnozstvi 1 z jiné lékarny. Ma-li 1€karna nevyuzitelné zasoby
registrovaného 1é¢ivého ptipravku, které nelze vratit distributorovi, mize je poskytnout jiné

1ékarns®?).

§13
Zaznamy o vydeji

(1) Pokud jde o vydej na zakladé elektronického receptu, vydavajici 1ékarnik ucini
zdznam o uskutecnéném vydeji, ktery obsahuje
a) uvedeni identifikacniho Ccisla pacienta-pojiSténce; pokud identifikacni ¢islo nebylo
pfidéleno, datum narozeni pacienta,

b) kod 1écivého piipravku ptidéleny Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv,

¢) mnozstvi 1é¢ivého piipravku,

d) datum vydeje,

e) identifikaci vydavajiciho 1ékarnika a identifikaci 1€kéarny, kde byl vydej uskute¢nén.

(2) Zaznam o vydeji se vytvafi prostfednictvim informacéniho systému vydavajiciho
lékéarnika, je doplnén o elektronické identifikacni znaky receptu i lécivych piipravka
vydanych na jeho zéklad¢ tak, aby bylo mozné v centralnim uloZisti elektronickych recepta
sparovat elektronicky recept se zaznamem o vydeji a ptedepsané 1écivé piipravky se skute¢né
vydanymi.

(3) Zaznam o vydeji je prosttednictvim informacniho systému vydavajiciho 1ékarnika
odeslan ve formatu standardniho rozsifitelného znackovaciho jazyka — XML (dale jen
»znackovaci jazyk*) do centralniho lozisté elektronickych receptt.

(4) Centralni 0lozisté elektronickych receptll obratem zasle informacnimu systému
vydavajiciho 1€ékarnika potvrzeni o pfijeti, zpracovani a ulozeni zdznamu o vydeji. Soucasti
tohoto potvrzeni je informace o sparovani elektronického receptu se zdznamem o vydeji a
predepsanych 1é¢ivych ptipravkil se skutecné vydanymi.

19) § 15 vyhlasky ¢&. 54/2008 Sb.
20) § 82 odst. 4 zékona &. 378/2007 Sb.

-11 -
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§ 14
Zména udaji v zdznamu o vydeji zaslaného do centralniho tloZisté elektronickych
recepti

Zmény udaji v zdznamu o vydeji, u néhoz bylo potvrzeno pfijeti, se zasilaji
prostiednictvim informacniho systému vydavajiciho I1ékarnika centrdlnimu ulozisti
elektronickych receptii ve formatu znackovaciho jazyka. Pro zasilani zmén tidaji v zdznamu o
vydeji a postup centralniho tlozisté elektronickych receptl plati § 13 odst. 2 az 4 obdobné.

§ 15
ZruSeni zaznamu o vydeji zaslaného do centralniho ilozisté elektronickych receptii

(1) Zaznam o vydeji zaslany do centralniho ulozisté elektronickych receptli, mize
vydavajici lékarnik zrusit
a) v ptipadé zjisténi novych skutecnosti neznamych v dob¢ vydeje,

b) v pfipadé chybného vyhotoveni zdznamu o vydeji zaslaného do centralniho uloZzisté
elektronickych recepta,

¢) v jiném nutném piipadé¢;
a zaroven zajisti stazeni 1é€ivého ptipravku od pacienta.

(2) Zruseny zaznam o vydeji podle odstavce 1 se v centralnim Ulozisti elektronickych
receptll oznaci za zruSeny a je mozné realizovat novy vydej.

(3) Zruseni zaznamu o vydeji je zaslano prostiednictvim informacniho systému
vydavajiciho lIékarnika centrdlnimu ulozisti elektronickych recepti ve formatu znackovaciho
jazyka s uvedenim diivodu, pro ktery je zaznam o vydeji zrusen.

(4) Informace o zruSeni zdznamu o vydeji se v centralnim wlozisti elektronickych
receptll ulozi formou oznaceni vydeje za zruSeny a centralni ulozisté elektronickych receptt
obratem zaSle informa¢nimu systému vydavajiciho 1ékarnika potvrzeni o provedeni zruSeni
zdznamu o vydeji.

§ 16
Pristup lékarnika k vystavenym elektronickym receptiim a k tém elektronickym
receptiim, na jejichz zakladé byly jiz 1éc¢ivé pripravky vydany

(1) Lékarnik prosttednictvim svého informac¢niho systému ptistupuje k elektronickym
receptim uloZenym v centralnim uloZisti elektronickych recepti pomoci elektronickych
identifikacnich znakl uvedenych na elektronickém receptu a elektronickych identifikac¢nich
znaku 1é¢ivych ptipravki, které byly vydany timto vydavajicim Iékarnikem.

(2) Lékarnikmapftistup k elektronickym receptiim,

a) na jejichZ zékladé vydal prostfednictvim informac¢niho systému lécivé ptipravky, zaslal o
jejich vydani zdznam do centralniho ulozisté elektronickych recepti a ma uloZené jejich
elektronické identifikacni znaky,

b) ke kterym mu pacient predal elektronické identifika¢ni znaky.

-12 -
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§ 17
Komunikace lékarnika s centralnim ulozistém elektronickych receptii a technicka
dokumentace k vydeji uskute¢iiovanému na zakladé elektronického predepisovani

(1) Informacni systém I€karny s centrdlnim tlozistém elektronickych receptl
komunikuje prostfednictvim softwarového komunikaéniho adaptéru. Elektronicka
komunikace mezi lékdrnikem a centralnim uwloZiStém elektronickych receptii probiha
zabezpecenym zplisobem s tim, ze
a) veSkerd data odesiland centralnimu uloZisti elektronickych receptli jsou podepsana
elektronickym podpisem,

b) veskera data pfijimand z centralniho wloZzisté elektronickych receptll jsou podepsana
elektronickym podpisem,

¢) pfenasena data nebo komunikac¢ni kanal je Sifrovany.

(2) Pti kazdém ptistupu lékarnika do centralniho ulozisté elektronickych recepti je
ulozistém ovéteno jeho opravnéni ptistupu.

(3) Zaznam o vydeji, zadost o zménu, zruseni elektronického receptu a veSkera dalsi
data jsou lékarnikem vytvafena a centralnimu ulozisti elektronickych recepti zasilana ve
formatu znaCkovaciho jazyka. Centrdlni ulozisté elektronickych recepti vzdy potvrzuje
odesilajici strané pfijeti a uloZeni dat do tohoto tloZisté.

(4) Veskera komunikace a predavana data mezi 1ékdrnikem a centradlnim ulozistém
elektronickych receptli jsou zaznamenavana do evidence zdznamil vstupli a cCinnosti
centralniho wloZiste elektronickych recept (dale jen ,,zurnal®). V Zurnalu se zaznamenavaji
zejména
a) prijeti pozadavku vcetné zaslanych dat, identifikace zasilajiciho 1ékarnika, datum a Cas
piijeti pozadavku a ptipadné dalsi potiebné informace souvisejici s pifijetim pozadavku,

b) odeslani dat z centralniho lozisté elektronickych receptt, identifikace 1ékarnika, odesilana
data, datum a cas pfijeti pozadavku a ptipadn€ dal$i potiebné informace souvisejici s
odeslanim dat.

(5) Technicka dokumentace k vydeji 1é¢ivych piipravkil na zéklad¢ elektronického
receptu je v elektronické podobé zvetejnéna v informacnim prostiedku Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv a obsahuje
a) specifikaci formatu znackovaciho jazyka rozhrani vSech potifebnych dokumentii pro
predepisovani vcetné defini¢nich schémat pro validaci dokumentli ve formatu standardniho
rozSifitelného jazyka — DTD a dokumenti pro validaci formatu znackovaciho jazyka,

b) specifikaci elektronickych identifikacnich znaka veetné formatu,

c¢) detailni popis komunikace s centralnim uloZistém elektronickych receptii a adaptér pro
komunikaci,

d) specifikaci zabezpeceni pristupu a prenasenych dat mezi informacnim systémem 1ékdrnika
a centralnim lozistém elektronickych receptl a dalsi nezbytné specifikace.

-13 -
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(6) Dokumentace se v centralnim 0lozisti elektronickych receptli eviduje po dobu 5
let, ktera pocina bézet prvnim dnem nasledujiciho kalendainiho roku po tom kalendarnim
roce, ve kterém byl do zurnalu ve vztahu k této dokumentaci u¢inén prvni zdznam. Ve vztahu
k elektronickym receptiim, které byly pro néj vystaveny, ma do dokumentace v centralnim
ulozisti elektronickych receptli pfistup i1 pacient; pro elektronickou komunikaci mezi
pacientem a centralnim ulozistém elektronickych recepta plati ustanoveni odstaveii 1, 2 a 5
pfiméteng.

§18
Zasilkovy vydej

(1) Zasilkovy vydej*" je zajistovan vhodnymi technickymi prostiedky a zptsobem,
ktery zajisti dostupnost informaci o zasilkovém vydeji a lécivych pfipravcich osobdm
vyuzivajicim zasilkovy vydej. Zahajeni a provadéni zéasilkového vydeje je podminéno
zavedenim a udrzovanim systému pro shromazd’ovéni, zpracovavani a oznamovani informaci
o podezienich na zavazné nebo neocekdvané nezddouci u€inky 1écivych ptipravkd.

(2) Lékarna zajist'ujici zéasilkovy vydej
a) je vybavena komunika¢nimi prostfedky pro zajisténi informacni sluzby,

b) zajiStuje piepravni podminky podle druhu lé¢ivého ptipravku a okolnosti, zejména
vnéjSich teplot, tak, aby byly v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu tdajii o
ptipravku; v ptipadé smluvniho zajisténi prepravy lécivych piipravka u jiné osoby si 1ékarna
ve smlouvé sjedna pravo kontrolovat u této osoby dodrzovani ptepravnich podminek,

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

(3) Nabidka IéCivych pfipravki, jejich ceny a ndkladl spojenych se zasilkovym
V}’Idejemzz) obsahuje alespoil nazev 1éc¢ivého pripravku podle rozhodnuti o registraci, véetné
kédu pridéleného Statnim tGstavem pro kontrolu 1éCiv, silu a velikost baleni,
farmakoterapeutickou skupinu, dodaci a reklamaéni podminky.

(4) Lékarna zajist'ujici zasilkovy vydej uvede v oznameni> nazev 1€karny, véetné jeji
adresy, datum zahdjeni Cinnosti spoc¢ivajici v provadeéni zéasilkového vydeje, poptipadé jeho
ukonceni nebo preruSeni. Dale uvede jméno, pifipadné¢ jména a piijmeni lékarnika nebo
farmaceutického asistenta poskytujiciho informac¢ni sluzbu, telefonni spojeni na informacni
sluzbu, v€etné adresy internetové nabidky.

(5) V ptipadé zésilkového vydeje 1éCivych ptipravki do zahrani¢i odebira 1ékdrna
cizojazycné oznacené lécivé piripravky od distributora a uchovava je oddélen¢ od ostatnich
1é¢ivych piipravkda.

§19

(1) Pti vydeji 1éCivych piipravkil na zddanku potvrzuje osoba, ktera zddanku vystavila,
popfipadé¢ osoba ji povéfena, pievzeti vydanych 1éCivych pfipravkit svym podpisem.

21) § 84 a 85 zakona &. 378/2007 Sb.
22) § 85 odst. 2 zakona &. 378/2007 Sb.
23) § 84 odst. 3 zakona &. 378/2007 Sb.
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Zdravotnické zafizeni, jehoZ soucasti je vydavajici 1ékarna, mize standardnim operacnim
postupem urcit jiny zplsob potvrzeni prevzeti 1éCivych piipravki.

(2) K pteprave individualné ptipravenych 1é€¢ivych ptipravki pro genovou terapii nebo
lécivych piipravkll skupiny injekén€ podavanych cytostatik nebo registrovanych lé€ivych
pripravkl skupiny cytostatik mohou byt pouzivany pouze neprodys$né uzaviratelné prepravni
prostfedky, které je chrani pfed znehodnocenim a okolni prostiedi pred zneciSt€nim.
Ptepravni prostiedek musi byt oznacen upozornénim ,,Genova terapie nebo ,,Cytotoxicka
latka* podle ptfepravovanych lécivych piipravkid. Obdobné se postupuje i v piipadé jinych
1é¢ivych ptipravkl ohroZzujicich vyznamné lidské zdravi a Zivotni prostredi.

(3) Lécivé pripravky pfipravené v l€karné, které obsahuji venena nebo separanda, s
vyjimkou lécivych ptipravki, v nichZ jsou venena nebo separanda pouzita jako protimikrobni
prisada, se nevydavaji bez lékaiského predpisu.

(4) Lécivé pripravky se po provedené upravé vyddvaji zdravotnickym zafizenim ve
vhodném obalu s ohledem na povahu lé€ivého ptipravku a zplisob upravy tak, aby nebyla
ohroZena jejich jakost.

§ 20
Vydej 1é¢ivych pripravkii obsahujicich omamné latky nebo psychotropni latky
(1) Légivé pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky'> se
nevydavaji bez Iékarského predpisu, ani opakované na jeden recept, pokud se nejedna o 1é€ivé
ptipravky, které 1ze, podle rozhodnuti o registraci, vydavat bez lékatského predpisu nebo bez
1ékatského predpisu s omezenim.

(2) Lécivé pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky'? mize, jsou-
li vydadvany na zddanku, pfevzit pouze 1ékaf, veterindrni lékai nebo zdravotnicky pracovnik
poveéteny k tomuto ucelu fyzickou nebo pravnickou osobou opravnénou poskytovat zdravotni
péci”.
(3) Pfi vydeji lécivych piipravkil obsahujicich omamné latky nebo psychotropni
létkylz) pacienttim se postupuje podle § 10 a 11; tim nejsou dotéeny povinnosti stanovené
jinym pravnim piedpisem>".

§ 21
Uchovavani lé¢ivych pripravki, 1é¢ivych latek a pomocnych latek

(1) Lécive latky a pomocné latky se uchovavaji za podminek stanovenych vyrobcem,
piipravované 1é¢ivé piipravky se uchovavaji za podminek stanovenych technologickym
predpisem nebo osobou, ktera je pfipravila, a registrované 1é¢ivé ptipravky se uchovavaji v
souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu tdaji o ptipravku nebo podle pokynt vyrobce.
Dodrzovéani teploty stanovené pro uchovavani léCivych piipravka, lécivych latek a
pomocnych latek se pribézné kontroluje.

(2) Lécive pripravky, 1écivé latky a pomocné latky nevyhovujici jakosti, po uplynuti
doby jejich pouzitelnosti, uchovavané nebo pfipravené za jinych nez predepsanych podminek,
zjevné poskozené nebo nespotiebované, musi byt piislusné oznaceny a v 1€karn€ uchovavany

24) Zékon €. 167/1998 Sb., ve znéni pozd¢€jsich piedpisti.
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oddélen¢ od ostatnich 1é¢ivych piipravkd, 1é€ivych latek a pomocnych latek.

(3) V pfipad¢ stahovani léCivého piipravku z obéhu lékarna na Zadost drzitelt
rozhodnuti o registraci a distributort 1é¢iv poskytuje informace o pritbé¢hu stahovani.
(4) Omamné latky a psychotropni latky'? musi byt uchovavany v souladu s jinym
pravnim piedpisem®”. Lé¢ivé latky a pomocné latky zafazené mezi venena musi byt
uchovavany oddélené, v uzamykatelnych skiinich. Separanda se uchovavaji v ptipravné 1éciv
oddélen¢ od ostatnich 1é¢ivych ptipravkd, 1é€ivych latek a pomocnych latek.

§ 22
Dokumentace

(1) Cinnosti v 1ékarné& spojené s piijmem a uchovavanim 1é¢ivych piipravkd, 1é¢ivych
latek a pomocnych latek, ptipravou nebo Gpravou lé€ivych piipravki, veetné jejich kontroly, a
vydejem 1éCivych piipravkd musi byt dokumentovany, a to v listinné nebo elektronické
podobé. Pokud jsou ¢innosti popsany standardnimi opera¢nimi postupy nebo technologickymi
predpisy, vykonavaji se v souladu s témito dokumenty.

(2) Dokumentaci v 1ékarné tvoti
a) zaznamy o
1. ptejimce 1éCivych piipravki, véetné jejich Sarzi, 1éCivych latek, pomocnych latek a 1écivych
ptipravkl pfipravenych jinou lékarnou,
2. preplnovani léCivych latek a pomocnych latek,
3. sterilizaci obalt a 1é€ivych ptipravkil, predméti a zafizeni,
4. kontrole ptijatych lécivych latek a pomocnych latek,
5. ptipravé a kontrole lécivych piipravka pfipravenych hromadné, vcetné¢ zaznamil o
propusténi kazdé Sarze léCivych piipravki ptipravenych hromadné nad 20 baleni; tyto
zaznamy podepisuje vedouci l€karnik nebo jim poverend osoba,
6. kontrole pfipravené Cisténé vody a vody na injekci,
7. ptedepsané kontrole pfistroj,
8. pfedepsané kontrole prostor se stanovenou tfidou Cistoty vzduchu,
9. reklamacich z divodu zavady v jakosti, stahovani lé¢ivych piipravklt z obcéhu a
informacich o podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezddouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lécenych osob souvisejici s pouzitim 1é¢ivého ptipravku,
10. vydeji léCivych pripravkl zdravotnickym zatfizenim na zadanky,
11. zaslani elektronické informace na centrdlni ulozisté elektronickych recepti o
uskutecnéném vydeji 1é€ivého piipravku na elektronicky recept,
12. poskytnuti registrovaného 1é¢ivého piipravku jiné 1ékarng; tyto zaznamy obsahuji tdaj o
Sarzi lé¢ivého piipravku véetné kodu pridéleného Statnim ustavem pro kontrolu 1é€iv,
13. kontrole celistvosti bezpe¢nostniho boxu pro ptipravu 1éCivych ptipravkll s obsahem
cytotoxickych latek; tato kontrola se provadi jedenkrat tydné,
14. kontrole celistvosti bezpecnostniho boxu pro ptipravu lécivych piipravki pro genovou
terapii a kontrole sanitace provadéné po piipravé téchto 1éCivych piipravka pro jednotlivého
pacienta; tato kontrola se provadi jedenkrat tydné,
15. teploté uchovavani 1é¢ivych piipravki, 1é€ivych latek a pomocnych latek,

b) nabidka registrovanych 1écivych ptipravkl pro ucely zasilkového vydeje,

c¢) objednavky a pritvodni doklady k zésilkovému vydeji,
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d) recepty na 1écivé ptipravky pln€ hrazené pacientem a na 1é¢ivé ptipravky pro lécbu zvirat,
e) technologické predpisy,

f) standardni operac¢ni postupy vztahujici se k pfipravé a kontrole 1écivych ptipravki,
uchovavani a vydeji 1€Civych pripravkl, véetné zasilkového vydeje, a ke zpracovani a
predavani informaci o podezieni na nezddouci Gc€inky,

g) evidence omamnych latek a psychotropnich latek™,
h) hygienicky a sanita¢ni fad,

1) dals$i dokumentace vztahujici se k ptipravé a upraveé 1é¢ivych ptipravkl a provozu lékarny,
vcetné provozniho fadu, pracovnich naplni, dokladii o vzdélani osob zachézejicich s 1€Civy a
povéfeni k zastupovani vedouciho 1ékarnika jinym lékarnikem™,

j) recepty a zadanky na 1é&ivé pripravky obsahujici omamné latky a psychotropni latky'?,

k) evidence skladovych zdsob, ptijmu a vydeje léCivych ptipravkil podle jednotlivych polozek
umoziujicich rozlisit Iékovou formu, mnozstvi G¢inné latky obsazené v jednotce hmotnosti,
objemu nebo jednotce 1ékové formy a velikost baleni 1é¢ivého pfipravku, u registrovanych
1é¢ivych piipravki véetné kodu ptidéleného Statnim tstavem pro kontrolu 1€€iv,

1) evidence vydeje 1éCivého piipravku bez lékatského predpisu s omezenim umoziujici
identifikovat osobu, které byl léCivy pfipravek vydan; tato evidence zahrnuje jméno a
pfijmeni osoby, které byl 1é€ivy piipravek vydan, jeho &islo pfidélené zdravotni pojiStovnou,
jiz je pojisténcem, nebo datum narozeni, neni-li pojisténcem, a kratky zdznam o zdravotnim
stavu osoby, které byl 1écivy ptipravek vydan, vCetné zdznamu o provedeném pohovoru s
nim, ktery by mél byt v rozsahu nezbytn€ nutném pro posouzeni indikace.

(3) Technologicky ptedpis opatieny datem a podpisem vedouciho 1€karnika, nebo jim
povéteného jiného 1ékéarnika®”, obsahuje postup pfipravy léCivého ptipravku, jeho slozeni,
vcetné mnozstvi 1€¢ivé latky v jednotce hmotnosti nebo objemu, urceni obalového materialu,
zpuisobu oznaceni a podminek uchovavani, jakoz i postupy pro provadéni kontrol ptipravy,
véetné rozsahu té€chto kontrol, s uvedenim hodnot, kterych ma byt dosazeno, a doby
pouzitelnosti. Technologicky ptedpis se prubézné aktualizuje, provedené¢ zméeny se vyznacuji
tak, aby byl zachovan plvodni text opatfeny datem a podpisem vedouciho lékarnika. Na
technologickém ptedpisu vyfazeném z pouziti se vyznacuje datum ukonceni jeho platnosti a
opatfuje se podpisem vedouciho I¢karnika. Pokud Evropsky lékopi526) nebo Cesky 1ékopis
obsahuje ustanoveni vztahujici se k danému lé¢ivému ptipravku nebo technologickému
predpisu, tato ustanoveni se v technologickém predpisu zohledni. Technologicky ptedpis
muze byt veden 1 v elektronické podobé. V takovém piipad€ vedouci l€karnik zabezpeci jejich
pravidelnou aktualizaci.

25) § 79 odst. 6 zakona &. 378/2007 Sb.
26) § 11 pism. ¢) zékona &. 378/2007 Sb.
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(4) Dokumentace, jejiz evidence se nefidi jinymi pravnimi pfedpisy27), a to vcetné
objednévek a priivodnich dokladd k zasilkovému vydeji, se uchovava nejméne po dobu 5 let
od data provedeni posledniho zapisu nebo zasilkového vydeje.

CAST TRETI

PRIPRAVA RADIOFARMAK A BLIZSI PODMINKY PROVOZU NA
PRACOVISTICH NUKLEARNI MEDICINY ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI

§23
Zasady pripravy radiofarmak

(1) Pii1 ptipravé radiofarmak se dodrzuji zasady spravné lékarenské praxe uvedené v §
3 az 6 a § 7 pism. a) pfiméfené. Radiofarmaka se pfipravuji na pracovistich drzitele povoleni

k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni podle jinych pravnich predpist®®.

(2) Radiofarmaka se
a) ptipravuji podle
1. Ceského lékopisu,
2. souhrnli Udaji o pfipravku a piibalovych informaci v piipad€ registrovanych lé€ivych
piipravkil, nebo
3. technologickych piedpisii nebo standardnich operacnich postupli, ve kterych jsou
zohlednény piedpisy pro manipulaci s radioaktivnimi latkami’*",
b) kontroluji a vydavaji podle technologickych ptedpisi nebo standardnich operacnich
postupt uvedenych v pismenu a) bodé 3.

(3) Pokud se pti ptipravé radiofarmak pouZziji slozky krve nebo jiny biologicky
materidl odebrany od pacienta, lze takto pfipravend radiofarmaka pouzit pouze pro pacienta,
od kterého byl odbér proveden.

§ 24
Pracovni postupy

(1) Pfi pfipravé radiofarmak se nepfipravuje soucasné vice rtiznych radiofarmak v
jednom pracovnim misté”. Ptiprava radiofarmak pii vyuziti slozek krve nebo jiného
biologického materidlu se uskuteciiuje na pracovnim misté vyhrazeném pouze pro tento ucel.

(2) Jestlize se piipravovand radiofarmaka piepravuji, postupuje se podle jiné¢ho
pravniho predpisu®”.

(3) Radiofarmaka, ktera nebyla pouzita, jsou po uplynuti doby jejich pouZitelnosti
povazovana za radioaktivni odpad a je s nimi 1 podle toho nakladano”).

27) Naptiklad zékon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zakon)
a o zméné a doplnéni nékterych zakonil, ve znéni pozd&jSich predpist, zdkon ¢&. 258/2000 Sb., o ochrang
vetejného zdravi a o zmén¢ nekterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdéjsich predpisi.

28) Zéakon ¢. 18/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

29) Zékon €. 111/1994 Sb., o silni¢ni doprave, ve znéni pozdé€jSich predpisi.
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§ 25
Oznacéovani radiofarmak

(1) Vnitini obal pfipravenych radiofarmak se pied vyddnim oznaci Stitkem, na kterém
je uveden ndzev, chemicky symbol radionuklidu, mnozstvi v mililitrech s celkovou aktivitou,
jméno, pfipadné jména a piijmeni pfipravujiciho, datum a hodina. Obdobnym zpiisobem se
oznaci 1 vné&jsi obal. Pokud se vydava radiofarmakum v injekéni stiikacce pro konkrétniho
pacienta, oznac¢i se jeho jménem, piipadné jmény a piijjmenim nebo jinak nezaménitelnym
zplisobem.

(2) K pfipravenému radiofarmaku se pfipojuje pravodni list, ktery vedle udajt
uvedenych v odstavcei 1 dale obsahuje
a) zpusob podani,

b) jméno, pfipadné¢ jména a piijmeni osoby, kterd provedla kontrolu pfipraveného
radiofarmaka.

§ 26
Dokumentace

(1) Dokumentaci pracovist’ pfipravujicich radiofarmaka tvori
a) zadznamy o
. ptijmu radiofarmak nebo radionuklidovych generatord, 1é¢ivych latek a pomocnych latek,
. ptiprave radiofarmak,
. kontrole pfipravenych radiofarmak,
. kontrole pfistroji a zafizeni pro piipravu a hodnoceni jakosti radiofarmak,
. vysledcich monitorovéni pracovists”,
. vydeji radiofarmak,
. nakladani s radioaktivnim odpadem7),
. reklamacich z divodu zévady v jakosti a o stahovani lé€ivych ptipravki z ob&hu,

03N DNk~ W~

b) technologické piedpisy nebo standardni operacni postupy uvedené v § 23 odst. 2 pism. a)
bodé 3,

¢) evidence o radioaktivnich materialech”,

d) provozni, sanita¢ni a vnitini havarijni plan

(2) Dokumentace pracovist' piipravujicich radiofarmaka je vedena v listinné nebo
elektronické podobs. Pokud se jeji evidence nefidi jinymi pravnimi piedpisy’”, a to v&etnd
objednavek, uchovava se nejméné po dobu 5 let od data provedeni posledniho zépisu.

§ 27
Kontrola

(1) Pfed vydanim ptipraveného radiofarmaka se ovéti jeho jakost podle § 23.

(2) Ke kontrole se pouzivaji piistroje a zafizeni, jejichZ zplisobilost k méfeni byla
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ovéfena podle jinych pravnich predpisi®®.

(3) Pracovisté, na kterém se pfipravuji radiofarmaka, se monitoruje podle jiného
pravniho piedpisu”.

§ 28
Zv1astni ustanoveni

(1) Prostory a zatizeni pro pripravu radiofarmak upravuji jiné pravni predpisy’.

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

(3) V pripadé radia¢ni nehody nebo mimotadné udalosti se postupuje podle vnitiniho
havarijniho planu pracovisté, pokynii odpovédné osoby’" a jinych pravnich predpisi™>.

CAST CTVRTA

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

§29
Piiprava a kontrola humannich autogennich vakcin

(1) Pii ptipravé humdannich autogennich vakcin se dodrzuji zasady spravné 1€karenské
praxe uvedené v § 3 az 7 pfimétene.

(2) Humanni autogenni vakciny se pfipravuji na zaklad¢ lékatského ptedpisu pro
jednotlivého pacienta podle vypracovaného technologického predpisu. Odpovédna osoba®”
odpovida za dodrzovani technologického postupu pii pfipraveé a odpovida za jakost, G€innost
a bezpecnost autogenni vakciny.

(3) Jako surovina pro piipravu huménnich autogennich vakcin se pouziji patogeny
nebo antigeny odebrané od konkrétniho pacienta, pro kterého je tato vakcina urcena.

(4) U humannich autogennich vakcin se provadi kontrola podle § 9 piimétene.
Kontrolni biologické zkousky se provadéji podle povahy a zplsobu pfipravy autogenni
vakciny a uvadi se v technologickych ptedpisech.

30) Zakon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdé&jsich ptedpisi.

Vyhlaska ¢. 345/2002 Sb., kterou se stanovi métidla k povinnému ovéfovani a métidla podléhajici schvaleni
typu.

31) § 79 odst. 7 zakona ¢. 378/2007 Sb.

32) Napitiklad zakon €. 18/1997 Sb., ve znéni pozd¢€jSich predpisi, vyhlaska ¢. 307/2002 Sb., ve znéni pozdé&jsich
predpist, 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 zafizeni a pracovist se zdroji ionizujiciho zafeni a o pozadavcich na obsah vnitiniho havarijniho planu
a havarijniho fadu, ve znéni vyhlasky ¢. 2/2004 Sb.
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§ 30
Oznacéovani a dokumentace

(1) Pf1 oznacovani humannich autogennich vakcin se kromé pozadavkt uvedenych v §
8 odst. 2 pism. e), 1), g), h), k), I) a 0) a § 8 odst. 3 dale uvede pracovisté, které humanni
autogenni vakcinu ptipravilo, a zplisob podani.

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

b) zaznam o

1. odbéru,

2. vlastni ptipravé, véetné fedéni,

3. kontrole,

4. uchovavani a vydeji,

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

¢) standardni opera¢ni postupy dokumentujici
1. odbeér,

2. kontrolu,

3. uchovavani a vydej,

4. provozni, hygienicky a sanita¢ni fad,

d) technologické ptedpisy dokumentujici pfipravu humannich autogennich vakcin podle § 22
odst. 3.

(3) Pii pfipravé humannich autogennich vakcin se, kromé& cinnosti uvedenych v
odstavci 2, dokumentuji 1 ¢innosti spojené s odbérem patogent nebo antigent.

(4) Dokumentace se eviduje podle § 22 obdobné.
CAST PATA
PODMINKY VYDEJE V ORGANECH OCHRANY VEREJNEHO ZDRAVIi

§ 31
Vydej imunologickych pripravki

(1) Organy ochrany vetejného zdravi vyddvaji imunologické ptipravky (déale jen
»vakeiny®) za ucelem ockovani fyzickym a pravnickym osobam opravnénym poskytovat
zdravotni péci podle jiného pravniho predpisu® podle ro&niho planu vakein, jde-1i o vakciny,
s vyjimkou vakcin proti vztekliné, tetanu pfi poranénich a nehojicich se ranach, proti

tuberkuldze a tuberkulinu®?.

(2) Zaméstnanec s odbornou zpusobilosti pro praci ve zdravotnictvi v organu ochrany
vt 5
vefejného zdravi”
a) vyda podle ro¢niho planu vakcin stanovené mnozstvi a druh vakciny na zékladé

33) Zéakon €. 258/2000 Sb., o ochran¢ vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zékonti, ve znéni
pozd¢jsich predpisi.
34) Vyhlaska €. 537/2006 Sb., o ockovani proti infekénim nemocem.
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objednavky fyzické nebo pravnické osoby opravnéné poskytovat zdravotni péci,

b) pfi vydeji ovéii mnozstvi, druh, baleni, ¢islo Sarze a dobu pouzitelnosti vakciny; pokud
neni k dispozici vakcina v poZadované velikosti baleni, vyda se jind velikost baleni v
odpovidajicim poctu davek a zména se vyznaci na objednavce; vydej potvrdi svym podpisem
a identifikaci organu ochrany vetejného zdravi,

¢) pted vydejem vakciny zkontroluje, zda jsou pro piepravu pfipraveny obaly, které zajisti
dodrZeni teplot stanovenych vyrobcem; nejsou-li tyto obaly pfipraveny, vakcinu nevyda.

(3) Zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravnéné poskytovat zdravotni péci
povéteny k odbéru vakciny potvrdi pievzeti vakciny svym podpisem na originalu a pripisu
objednavky.

§ 32
Uchovavani vakein

Vakciny se uchovavaji za podminek uvedenych v souhrnu tdaji o pfipravku, v
souladu s podminkami specifickych 1é¢ebnych programt, popiipadé podle pokynil vyrobce.
Dodrzovani teploty se kontroluje pfistroji dokumentujicimi dodrzovani pifedepsaného
teplotniho rozmezi. Ustanoveni § 21 odst. 2 a 3 se pouziji v pfipad¢ vakcin obdobné.

§ 33
Dokumentace o prijmu, vydeji a uchovavani vakcin

(1) Cinnost v zafizeni ochrany vefejného zdravi spojena s vydejem, pfijmem a
uchovéavanim vakcin se dokumentuje. Pokud je dokumentace vedena v elektronické podobé,
udaje se zalohuji obnovitelnym zpisobem. Dokumentaci tvofi
a) zdznamy o piejimce vakein, véetné jejich Sarze a kodu,

b) objednavky vakcin na dané obdobi ptedloZzené zdravotnickym zatizenim,

¢) zpracované plany vakcin na dané obdobi vychazejici z demografickych idaji ptislusného
uzemniho celku, platného o¢kovaciho schématu a pozadavki zdravotnickych zatizeni,

d) zdznamy o provadéné kontrole teplotniho rozmezi pfi uchovavani vakcin, a to minimalné
jednou denné, a pii ptepraveé vakcin, opatfené podpisem kontrolu provadéjiciho zaméstnance,

e) zaznamy o zneSkodnéni vakcin, véetné¢ divodu zneSkodnéni, jména, piipadné¢ jmen a
pfijmeni osoby, ktera zneSkodnéni schvalila, druhu, mnozstvi, ¢isla Sarze a doby pouzitelnosti
vakciny,

f) zaznamy o reklamacich z divodu zavady v jakosti nebo stazeni vakciny z ob¢hu a
informacich o podezfeni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi léCenych osob souvisejici s pouzitim lé¢ivého pripravku,

g) zaznamy o kontrole pfistroji,

h) evidence skladovych zasob, pifijmu a vydeje vakcin podle jednotlivych polozek
umoziujicich rozlisit 1ékovou formu, mnozstvi u¢inné latky obsazené v jednotce hmotnosti,
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objemu nebo jednotce 1€kové formy a velikost baleni vakciny, véetné kodu,
1) standardni operaéni postupy pro ptijem, vydej a uchovavani vakcin,
j) provozni, hygienicky a sanitacni fad.
(2) Dokumentace se uchovava podle § 26 odst. 2 obdobné.
CAST SESTA

PODMINKY PRO ZACHAZENI S LECIVYMI PRIPRAVKY PRI POSKYTOVANI
ZDRAVOTNI PECE

§ 34

Zdravotnickému zatizeni dodava lécivé pripravky lékarna nebo provozovatel jiného
pracoviSté¢ nebo =zafizeni pfipravujici 1éc¢ivé pripravky. Transfuzni ptipravky dodavaji
zdravotnickym zafizenim zafizeni transfuzni sluzby, plyny pouZzivané pii poskytovani
zdravotni péce, infuzni roztoky a vakciny mohou byt dodavany také distributory lé€ivych
pripravkl. Zdravotnické zatizeni postupuje pii zachazeni s 1éCivymi ptipravky tak, aby byla
zajiSténa jakost, ucinnost a bezpe¢nost pouzivanych lé€ivych ptipravki.

§ 35
Uprava lé¢ivych pFipravki

Pii apravé registrovanych 1éCivych ptipravki pfimo ve zdravotnickém zafizeni se
postupuje podle souhrnti tdaji o jednotlivych 1éCivych ptipravcich nebo podle standardnich
operacnich postupii, ve kterych se uplatni podminky ptipravy podle § 3 odst. 4 a 8, § 4 odst.
1, § 8 odst. 4 a § 9 odst. 7 pfimetenc.

§ 36
Uchovavani

(1) Leécivé piipravky se uchovavaji za podminek uvedenych v souhrnu udaji o
ptipravku nebo podle pokynii vyrobce, dodavajici 1ékarny nebo pracovisté nebo zafizeni
pfipravujicich 1é¢ivé ptipravky a uplatiuji se podminky uchovéavani podle § 21 pfiméiene.

(2) Lécivé pripravky ptipravené v Iékarn€ se uchovavaji pouze v ptivodnich obalech.

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

§ 37
Dokumentace

(1) Cinnost spojena s pifijmem, prepravou, upravou, uchovavanim lécivych ptipravkl
a pouzivanim lécivych piipravki pii poskytovani zdravotni péce se dokumentuje. Pokud je

dokumentace vedena v elektronické podobé¢, udaje se zalohuji obnovitelnym zptisobem.

(2) Dokumentaci tvofii
a) zaznamy o
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1. ptijmu lé¢ivych piipravki,

2. pouzivani a uprave lécivych piipravkl pii poskytovani zdravotni péce,

3. evidenci lé¢ivych piipravkl na pracovisti,

4. kontrole dodrzeni teploty uchovavani 1écivych ptipravkl, v ptipad€ l1écivych pripravka
vyzadujicich snizenou teplotu uchovavani se zdznamy provadi minimalné jednou denné,

5. reklamacich z divodu zavady v jakosti a o stahovani 1é¢iv z ob&hu,

b) informace o podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci tcinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lécenych osob souvisejici s pouzitim 1é¢ivého ptipravku,

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

1. ptijem lé¢ivych ptipravkd,

2. upravu lécivych ptipravk,

3. pouzivani l1é¢ivych piipravkil pii poskytovani zdravotni péce, vCetné vybavovani pacienta
1é¢ivymi piipravky”,

4. uchovavani lécivych piipravkd.

(3) Standardni operacni postupy jsou opatfeny datem a podpisem osoby, kterd je na
daném pracovisti za zachdzeni s 1é¢ivymi piipravky odpovédna.

(4) Dokumentace se eviduje podle § 22 obdobné.
§ 38

Za &elem vybaveni pacienta®” Ize poskytnout pouze 1é&ivy pripravek
a) v obalu, jehoz celistvost nebyla naruSena, nebo

b) v tuhych nebo polotuhych délenych lékovych formach; takovy 1écivy pripravek se
poskytne v dobfe uzavieném obalu, na némz se uvede nazev lé€ivého piipravku véetné sily a
zpusobu jeho pouziti a podminky jeho uchovavani.

CAST SEDMA

VYDEJ LECIVYCH PRIPRAVKU VETERINARNIMI LEKARI, UCHOVAVANI A
VEDENI DOKUMENTACE

§ 39
Vydej

V pftipad¢, ze veterinarni 1ékai pro 1éCbu zvitete vydava 1é¢ivé pripravky chovateli
zvitete, provede veterindrni l1ékaf a chovatel, kterému byl 1é¢ivy ptipravek vydan, zdznam o
vydeji. Veterinarni 1ékat pouci chovatele o davkovani, zpisobu aplikace a uchovavani
vydaného 1é€ivého piipravku. U lécivych piipravki, které ovliviiuji chovani zvifete nebo maji
stanovenou ochrannou lhitu, pouci chovatele 1 o dobé¢ jejich trvani a o povinnostech, které z
toho vyplyvaji.

35) § 5 odst. 8 zakona ¢. 378/2007 Sb.
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§ 40
Uchovavani

(1) Veterinarni 1ékat uchovava 1écivé pripravky zptisobem uvedenym v § 21 odst. 1 az
3, a to i pii prepravé, jestlize veterinarni 1ékat vykondva odbornou veterindrni ¢innost mimo
svou ordinaci.

(2) Lécivé pripravky pfipravené v 1€ékarné jsou uchovavany pouze v puvodnich
obalech.

(3) Na podnét Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv, drzitelt
rozhodnuti o registraci nebo distributorit 1é¢iv stahuje veterinarni 1€kat 1écive piipravky z
obéhu v ptipadé¢ podezieni na vyskyt nezddouciho uc¢inku nebo zdvady v jakosti 1éCivého
ptipravku. V pfipadé podezieni na zavadu v jakosti huméanniho 1é€ivého ptipravku informuje
veterinarni lékat Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv.

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

S¢€

§ 41
Dokumentace

(1) Cinnosti spojené s odbérem, vydejem a uchovavanim lé¢ivych piipravki u
veterinarniho 1ékare, v€etné jejich kontroly, musi byt dokumentovany.

(2) Dokumentaci tvofi
a) zaznamy o
1. ptejimce registrovanych 1é€¢ivych ptipravki a 1€civych ptipravki ptipravenych v 1€karng,
2. reklamacich z diivodu zavady v jakosti a stahovani 1é¢iv z ob&hu a informacich o vyskytu
zavazného nezadouciho uc¢inku lécivého pripravku nebo nezddouciho ulinku, ktery se v
souvislosti s timto 1éCivym piipravkem vyskytl u ¢loveka, a to i v pfipadé, kdy tento 1éCivy
ptipravek nebyl pouzit v souladu se souhrnem tdaju o ptipravku, byl pouzit nespravné nebo
byl zneuzit,
3. vydeji 16¢iv chovateliim pofizované v souladu s jinym pravnim predpisem®®,
4. kontrole podminek uchovavani lé¢iv u veterinarniho 1€kate,

b) evidence omamnych latek a psychotropnich latek'? podle jiného pravniho pfedpisu24),

¢) bloky pouzitych recepti oznacenych modrym pruhem a bloky pouzitych Zadanek
oznacenych modrym pruhem.

(3) Dokumentace se uchovava podle § 22 obdobng.

v

36) Vyhlaska ¢. 325/2003 Sb., kterou se stanovi pravidla pro pouzivani lécivych piipravkl pifi poskytovani
veterinarni péce, vcetn¢ souvisejictho predepisovani a vydeje lécivych piipravkd a pozadavkd pro vedeni
zaznamu o téchto Cinnostech, a nalezitosti oznameni o nakladani s nékterymi latkami nebo piipravky, véetné
podminek pro vedeni a uchovavani zaznamu o téchto ¢innostech.
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CAST OSMA
PRECHODNE, ZRUSOVACI A ZAVERECNE USTANOVENI

§42
Prechodné ustanoveni

U 1é¢ivych latek a pomocnych latek vyrobenych do nabyti u¢innosti této vyhlasky se
provadi pred jejich pouzitim u kazdého baleni kromé organoleptické zkousky podle § 9 odst.
6 1 fyzikaln€ chemické zkousky.

§ 43
ZruSovaci ustanoveni

Zrusuje se:

1. Vyhlaska €. 255/2003 Sb., kterou se stanovi spravna lékarenska praxe, bliz§i podminky
piipravy a upravy léCivych pfipravki, vydeje a zachazeni s 1éCivymi pfipravky ve
zdravotnickych zafizenich a bliz§i podminky provozu lékaren a dalSich provozovatell
vydavajicich 1écivé piipravky.

2. Vyhléaska ¢. 220/2006 Sb., kterou se méni vyhlaSka €. 255/2003 Sb., kterou se stanovi
spravna lékarenska praxe, bliz§i podminky pfipravy a Gpravy lécivych ptipravkl, vydeje a
zachazeni s léCivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich a bliz§i podminky provozu
1ékéren a dalSich provozovatelll vydavajicich 1é¢ivé ptipravky.

3. Vyhlaska ¢. 6/2007 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 255/2003 Sb., kterou se stanovi spravna
1ékarenska praxe, bliz§i podminky ptipravy a upravy 1éCivych piipravkil, vydeje a zachazeni s
l1é¢ivymi piipravky ve zdravotnickych zafizenich a bliz§i podminky provozu lékaren a dalSich
provozovatelt vydavajicich 1€¢ivé ptipravky, ve znéni vyhlasky ¢. 220/2006 Sb.

§ 44
Udcinnost

Tato vyhlaSka nabyva u€innosti dnem jejiho vyhlaSeni.

Ministr zdravotnictvi:
MUDr. Julinek, MBA v. r.

Ministr zemédélstvi:
Mgr. Gandalovi€ v. r.
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Priloha €. 1 k vyhlaSce ¢. 84/2008 Sb.

PODROBNE CLENENI LEKOVYCH FOREM S OHLEDEM NA SLOZENI A CESTU

PODANI
Lékova forma Latinsky nazev 1ékové Podrobné piiklady ptipravki v rdmci 1€kové
formy
formy
Tekuté a polotuhé Peroralia liquida et  Peroralni kapky, perordlni roztok, peroralni
suspenze,
peroralni pfipravky ~ semisolida peroralni emulze, prasek pro piipravu perordlniho
roztoku
nebo suspenze, zrnény prasek pro piipravu peroralni
suspenze, prasek pro ptipravu peroralniho roztoku nebo
suspenze s rozpoustédlem, sirup, prasek pro ptipravu sirupu,
zrnény prasek pro piipravu sirupu, tableta pro ptipravu
peroralniho roztoku nebo suspenze, 1é€ivy ¢aj, instanéni
1é¢ivy €aj, peroralni gel, peroralni pasta,
Tuhé peroralni ptipravky Peroralia solida Peroralni praSek, Sumivy prasek, zrnény

prasek, Sumivy zrnény
prasek, enterosolventni zrnény prasek, zrnény prasek
s prodlouZenym uvoliovadnim, zrnény prasek s fizenym
uvolnovanim, Skrobova tobolka, tvrda tobolka, mékka

tobolka,
enterosolventni tvrda tobolka, enterosolventni mékka tobolka,
tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim, mékka tobolka
s prodlouzenym uvoliiovanim, tvrda tobolka s fizenym
uvoliovanim, mékka tobolka s fizenym uvoliiovanim, tableta,
obalena tableta, potahovana tableta, Sumiva tableta,
peroralni lyofilizat, enterosolventni tableta, tableta
s fizenym uvoliiovanim, tableta s prodlouzenym
uvolnovanim,
zvykaci tableta, peroralni guma, pilulka, intraruminalni
inzert pro pulzni uvoliovani (vet.), liz (vet.), premix pro
medikaci krmiva (vet.), pelety
Oralni pfipravky a Oromucosalia et Kloktadlo, koncentrat pro piipravu kloktadla,
préasek pro
pfipravky k pouzitina gingivalia ptipravu kloktadla, tableta pro pfipravu kloktadla,
oralni
dasné roztok, oralni suspenze, oralni kapky, oralni sprej,

sublingualni sprej, roztok pro Ustni vyplachy, tableta pro
piipravu roztoku pro ustni vyplachy, roztok na dasn¢, oralni
gel, oralni pasta, 1é¢iva Zvykaci guma, gel na désné, pasta

na dasné¢, oralni tobolka, sublinguélni tableta, mukoadhesivni
bukani tableta, bukani tableta, pastilka
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Zubni ptipravky Stomatologica Zubni gel, zubni ty¢inka, zubni prasek, zubni
roztok, zubni
suspenze, zubni emulze, zubni pasta

Ptipravky pro koznia Dermatologica a Ptisada do koupele, krém, gel, mast, kozni
pasta, kozni péna,
transdermalni pouZiti  transdermalia Sampon, kozni sprej -roztok, koZni sprej —

suspenze, kozni
sprej — prasek, kozni roztok, koncentrat pro ptipravu kozniho
roztoku, kozni suspenze, kozni emulze, kozni zasyp, roztok
pro iontoforézu, transdermalni néplast, kozni lak, 1écivy
lak na nehty, kataplazmata, koZni tyCinka, napustény
obvazovy prosttedek, obojek (vet.), medikovany piivések
(vet.), usni stitek (vet.), namaceci koupel - roztok (vet.),
namaceci koupel -suspenze (vet.), namaceci koupel — emulze
(vet.), nalévani na hibet — roztok (vet.), nalévani na
hibet — emulze (vet.), kapky na klizi — roztok nebo suspenze
nebo emulze (vet.), namaceci koupel strukii — roztok nebo
suspenze nebo emulze (vet.), sprej na struky — roztok (vet.)

O¢ni ptipravky Ocularia O¢ni krém, o¢ni gel, o¢ni mast, ocni kapky — roztok
nebo
suspenze, prasek a rozpoustédlo pro ptipravu oc¢nich kapek
v roztoku, prasek a rozpoustédlo pro ptipravu oc¢nich kapek
v suspenzi, rozpoustédlo pro pifipravu o¢nich kapek, ocni
kapky s prodlouzenym tc¢inkem, o¢ni voda, rozpoustédlo pro
pripravu o¢ni vody, ocni inzert,

Usni ptipravky Auricularia Usni krém, usni gel, usni mast, usni kapky — roztok
nebo
suspenze nebo emulze, usni zasyp, usni sprej — roztok nebo
suspenze nebo emulze, usni omyvadlo — roztok nebo emulze,
usni tampon, usni ty¢inka

Nosni ptipravky 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

Vaginalni ptipravky =~ Vaginalia Vaginalni krém, vaginalni krém, vaginalni mast,
vaginalni
gel, vaginalni péna, vaginalni roztok, vaginalni suspenze,
vaginalni emulze, tableta pro pifipravu vaginalniho roztoku,
vaginalni kulicka, tvrda vaginalni tobolka, me¢kké vaginalni
tobolka, vaginalni tableta, Sumiva vaginalni tableta, 1éCivy
vaginalni tampon, vaginalni inzert, vaginalni hubka (vet.)

Rektalni ptipravky Rectalia Rektalni krém, rektalni gel, rektalni mast, rektalni
pena,
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rektalni roztok, rektalni suspenze, rektalni emulze,
koncentrat pro ptipravu rektalniho roztoku, prasek pro
ptipravu rektalniho roztoku, praSek pro ptipravu rektalni
suspenze, tableta pro piipravu rektalniho roztoku, tableta
pro ptipravu rektalni suspenze, Cipek, rektalni tobolka,
rektalni tampon

Inhalacni ptipravky = Inhalanda Roztok k rozpraSovani, suspenze k rozpraSovani,
préasek pro
piipravu 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 ptipravé inhalace parou, roztok
k ptiprave inhalace parou, tableta k ptipravé inhalace parou,
mast k pfipravé inhalace parou,tekutina k ptiprave inhalace
parou, plyn k inhalaci

Parenteralni pfipravky Parenteralia Injekéni roztok nebo suspenze nebo emulze,

prasek pro
pfipravu injekéniho roztoku nebo suspenze, prasek pro
ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem, prasek pro
pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem, koncentrat pro
ptipravu injekéniho roztoku, infizni roztok nebo emulze,
préasek pro ptipravu infuzniho roztoku, praSek pro ptipravu
infuzniho roztoku s rozpoustédlem, rozpoustédlo pro
parenteralni pouZiti.

Implantaty Implantata Implantat, implanta¢ni tableta, implantacni fetézec
Ptipravky pro dialyzu  Praeparata pro dialysi Roztok pro peritoneélni dialyzu, roztok pro

hemofiltraci,
roztok pro hemodialyzu, koncentrat pro ptipravu roztoku

k hemodialyze
Uretrdlni pfipravky a  Uretralia et Roztok do mocového méchyie, roztok k vyplachu
mocového
ptipravky k pouziti do intravesicalia méchyie, prasek pro piipravu roztoku k vyplachu
mocového
mocového méchyie méchyfte, uretralni gel, uretralni ty¢inka
Tracheopulmonalni Tracheopulmonaria Roztok nebo suspenze k
endotracheopulmonalni instalaci,
ptipravky préasek pro piipravu roztoku k endotracheopulmonalni
instalaci, prasek pro pfipravu roztoku
k endotracheopulmonalni instalaci s rozpoustédlem
Endocervikalni ptipravky Endocervicalia Endocervicalni gel, prasek pro ptipravu
endocervikélniho

roztoku s rozpoustédlem
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Intramamadrni pfipravky Intramammaria (vet.) Intramammarni roztok nebo suspenze nebo
emulze, intramammarni
(vet.) mast, strukova tycinka,

Intrauterinni piipravky Intrauteriaria (vet.) Intrauterinni inzert, intrautrinni roztok,

intrauterinni

(vet.) suspenze, intrauterinni emulze, intrauterinni tableta,
intrautrerinni tobolka

-30 -



Vyhléaska €. 84/2008 Sb.

Priloha €. 2 k vyhlaSce ¢. 84/2008 Sb.

KLASIFIKACE PRO JEDNOTLIVE TRIDY CISTOTY VZDUCHU PODLE POCTU
CASTIC

+ +

| Maximalni ptipustny pocet ¢astic/m3 rovny nebo veétsi |

| Trida |

| Za klidu (b) Za provozu |

| |

| 0,5 mikrom 5 mikrom 0,5 mikrom 5 mikrom |

+ + - +- + +

| A | 3520 | 20 | 3520 | 20 |

+ + - +- + +

| | 3520 | | | |

| B(a) | | 29 | 352000 | 2900 |

+ + + +- + +

| C@ | 352000 | 2900 | 3520000 | 29000 |

+ + + +- + +

| D@ | 3520000 | 29000 | nedefinovan(c) | nedefinovan(c) |

+ + + +- + +
Poznamky

(a) Aby se dosahlo pozadavku tiidy B, C a D, ma byt pocet vymeén vzduchu ptizplisoben
velikosti mistnosti, v ni umisténych zatizeni a poctu pracovnikl v mistnosti. Vzduchotechnika
ma byt vybavena vhodnymi filtry, takovymi jako jsou HEPA pro tfidy A, B a C.

(b) Limit pro maximalni pocet prachovych c¢astic ve stavu ,za klidu“ odpovidd ISO
klasifikaci, a to nasledujicim zplisobem:

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

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