84/2008 Sb.
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi
ze dne 26. Unora 2008
o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s I1é€ivy v Iékarnach, zdravotnickych
zafizenich a u dalSich provozovateli a zafizeni vydavajicich lécivé pfipravky

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 |é€ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o lécivech):

CAST PRVNI
Uvodni ustanoveni

§1

Podle této vyhlasky se postupuje pfi pfipravé, upravé, uchovavani, pfijmu a vydeji léCivych
pripravkd v Iékarné, na pracovisti nuklearni mediciny, na imunologickém nebo mikrobiologickém
pracovisti, v zafizenich ochrany verejného zdravi a pfi zachazeni s 1éCivymi pripravky pri poskytovani
zdravotni péce a veterinarni péce.

§2

Pro ucely této vyhlasky se rozumi

a) individualni pfipravou priprava lécivého pripravku pro jednotlivého pacienta podle pravidel uvedenych
v § 79 zdkona o |éCivech,

b) hromadnou pfipravou priprava meziproduktu ur¢eného k dalSimu zpracovani v tomtéz zdravotnickém
zafizeni nebo kone¢ného produktu IéCivého pfipravku bez ndvaznosti na |ékarsky predpis
predepsany pro urcitého pacienta nebo urcité zvire,

c) pfipravovanym radiofarmakem takové radiofarmakum, které je pripraveno pro urcitého pacienta nebo
skupinu pacientl na konkrétni vysetreni,

d) aktivitou pripravovaného radiofarmaka mnozstvi aktivity v |éCivém pripravku k danému datu a hoding,

e) standardnim operacnim postupem dokument, ktery stanovi opakujici se ¢innosti.

CAST DRUHA
Spravna lékarenska praxe a blizsi podminky provozu lékaren



§3
Zasady pripravy lécivych pripravku

(1) K ptipravé léCivych pripravkl se pouzivaji

a) lé¢ivé latky a pomocné latky uvedené v Ceském Iékopisu 1) nebo v seznamu |é€ivych latek a
pomocnych latek 2) a opatiené dokladem o jejich jakosti 3) (dale jen "certifikat"),

b) registrované |écivé pripravky 4); jejich tuhé a polotuhé délené Iékové formy pouze v pfipadé, neni-li na
trhu pfitomen |éCivy pFipravek umoziujici ddvkovani vyznacené na receptu predepsaném lékarem,

c) vahy umoznujici presnost navazky Iécivych latek a pomocnych latek o jeden rad vyssi, nez je
navazované mnozstvi,

d) pracovni predméty, nastroje, pfistroje, zafizeni a obaly, zhotovené z materiald, které neovlivni
vlastnosti léCivych pfipravkd.

(2) Pri pripravé lécCivych pfipravkd

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

b) nelze pouzit 1éCivé latky a pomocné latky po uplynuti doby jejich pouZitelnosti, popfipadé jsou-li u nich
zjistény zdvady pfi organoleptické kontrole,

c) se postupuje tak, aby byla vyloucena moznost jejich zameény,

d) jeden zdravotnicky pracovnik 5) nemuZe pfipravovat soucasné vice riznych Iécivych pFipravkd,

e) nelze pouzit triturace, kterou se rozumi dobre rozetfena smés lécivé latky s pomocnou latkou, obvykle
s laktosou nebo roztok Iécivé latky s pomocnou latkou, v poméru umoziujicim pfesné navazovani
|écivé latky, pokud obsahuje venena 1), omamné latky nebo psychotropni latky, u nichz nebyla
provozovatelem kontrolni laboratore 6) nebo lIékarnou provedena kontrola totoZznosti a obsahu
téchto latek,

f) se pristroje, které mohou ovlivnit jakost kone¢ného lécivého pripravku, pravidelné Cisti a kontroluiji.

(3) Cisténou vodu 1) Ize uchovavat pfi teploté nejvyse 25 °C a pouzivat ji pro p¥ipravu lé¢ivych
pripravkd nejdéle po dobu 24 hodin od jeji pfipravy; je-li po pfipravé uchovavana pfi teploté 2 az 8 °C, lze
ji pouzivat nejdéle po dobu 72 hodin. Delsi pouzitelnost Ize pripustit, pokud je doloZena studii stability.
Ci$t&nou vodu uchovavanou v uzavieném systému zafizeni pro pfipravu &isténé vody lze pouZit pro
pfipravu léCivych pfipravkd nejdéle po dobu stanovenou na zakladé validace procesu.

(4) Vodu na injekci uchovavanou ve vzduchotésnych obalech Ize pro pfipravu IéCivych pripravkd
pouZzit nejdéle po dobu 24 hodin od okamziku naruseni celistvosti obalu. Je-li vSak pouzivana jako voda
¢isténa a uchovavana pfi teploté 2 az 8 °C, lze ji pouZivat nejdéle po dobu 72 hodin.

(5) Sterilni 1éCivé ptipravky se pfipravuji v prostordch s predepsanou tfidou Cistoty vzduchu, které
se pravidelné kontroluji; tfidy Cistoty vzduchu jsou uvedeny v pfiloze C. 2 této vyhlasky.

(6) Pri pripravé parenteralnich léCivych pripravk( skupiny cytostatik se dodrzuji pozadavky
stanovené pro pfipravu sterilnich IéCivych prFipravk( a poZadavky vychazejici ze zvlastni povahy lécivé

latky.

(7) P¥i pripravé radiofarmak se dodrzuji poZadavky pro praci s otevienymi radionuklidovymi zafici



podle jiného pravniho predpisu 7).

(8) Za pripravu lécivych pripravkl se kromé postupl uvedenych v § 5 az 7 povaZuje téz

a) navazovani a rozvazovani,
b) rozplnovani,
c) rozdélovani jednotlivych baleni registrovanych IéCivych pfipravk( pro zdravotnicka zafizeni,
d) uprava, ktera je neumérné narocna nebo nebezpecna, a to zejména Uprava

1. radiofarmak,

2. injek¢éné podavanych cytostatik,

3. léCivych pripravkl pro genovou terapii,

4. 1écivych pripravkd uréenych pro parenteralni vyZivu.

1) § 11 pism. d) zékona & 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o Ié&ivech).

2) § 11 pism. b) zékona ¢. 378/2007 Sh.

3) § 79 odst. 8 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb.

4) § 25 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sh.

5) Zdkon & 95/2004 Sb., o podminkdch ziskdvdni a uzndvdni odborné zpisobilosti a specializované zptsobilosti k

vykonu zdravotnického povoldni Iékare, zubniho Iékafe a farmaceuta, ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sh.

Zdkon ¢. 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvdni a uzndvdni zpisobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych
povoldni a k vykonu cinnosti souvisejicich s poskytovdnim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich
zdkonu (zdkon o nelékarskych zdravotnickych povoldnich), ve znéni pozdéjsich predpisd.

6) § 69 zdkona ¢. 378/2007 Sb.

7) Vyhldska & 307/2002 Sh., o radiaéni ochrané, ve znéni pozdéjsich predpisa.

§4
Zasady upravy lécivych pripravki

(1) Za upravu lécivych pripravkl se povazuje fedéni registrovanych lécivych pripravki
neuvedenych v § 3 odst. 8 pism. d), rozpousténi nebo fedéni sirupu, prasku pro pripravu injekénich
pfipravk( a pridavani injekcnich roztok( do infuzi, pokud jsou provadény v obalech urcenych k tomuto
Ucelu nebo v pfipadé sterilnich IéCivych pripravkl pomoci zdravotnickych prostfedkd zarucujicich
sterilitu.

(2) Registrované lécivé pripravky lze upravovat pouze postupy, které jsou v souladu se souhrnem
udaju o pripravku 8), v pfipadé neregistrovanych lécivych pfipravkl 9) podle Udaji vyrobce, za podminek
stanovenych specifickym lIé¢ebnym programem 10) nebo za podminek schvalenych pro provadéni
klinického hodnoceni 11).

(3) Pri pouziti ¢isténé vody a vody na injekci pro Upravu lécivého pripravku se postupuje podle § 3
odst. 3 a 4 obdobné.

8) § 3 odst. 1 zdkona & 378/2007 Sh.
9) § 8 odst. 3 zdkona & 378/2007 Sh.
10) § 49 zdkona ¢&. 378/2007 Sb.
11) § 51 zdkona ¢&. 378/2007 Sb.



§5
P¥iprava sterilnich lécivych pripravku

Ptiprava sterilnich 1éCivych ptipravku

a) parenteralnich ze sterilniho materialu technologii, ktera vylucuje biologickou, mikrobiologickou,
chemickou nebo fyzikalni kontaminaci, se provadi v pracovnim prostoru tfidy Cistoty vzduchu A,
ktery je umistén v prostoru tfidy Cistoty vzduchu C,

b) parenterélnich se uskutecnuje v prostoru tfidy Cistoty vzduchu C; poZzadavek sterility se zajistuje
tepelné nebo mikrobialni filtraci v pracovnim prostoru tridy Cistoty vzduchu A; stejnym zplisobem se
pfipravuji ostatni sterilni [éCivé pfipravky bez protimikrobni pfisady,

c) s protimikrobni prisadou se zakoncuje mikrobialni filtraci a rozpliiovanim v pracovnim prostoru tridy
Cistoty vzduchu A nebo v pfipadé, Ze to povaha léCivého pfipravku umoziuje, ndslednou tepelnou
sterilizaci,

d) které nelze sterilizovat, se uskutecnuje v pracovnim prostoru tridy Cistoty vzduchu A, ktery je umistén
v prostoru tridy Cistoty vzduchu C; k jejich pfipravé se pouziji sterilni 1éCivé 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 tridy Cistoty vzduchu C a jsou vyhrazeny pro tento Ucel,

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

§6
Individudlni pfiprava

(1) Je-li pfekrogena davka Ié¢&ivé latky stanovend Ceskym lékopisem 1) a toto piekrogeni neni
predepisujicim Iékafem poskytujicim zdravotni péci nebo veterinarnim lékafem radné vyznaceno a neni
mozno ovérit tento Udaj u prislusného prfedepisujiciho I1ékare, Iékarnik upravi mnozstvi nebo koncentraci
predepsané lécivé latky na terapeuticky obvyklé 1), zménu vyznaci na lékarském predpisu a potvrdi ji
svym podpisem. Prislusného predepisujiciho Iékafe o této zméné Iékarnik neprodlené uvédomi.

(2) Pokud by lécivy pripravek pripraveny podle Iékarského predpisu podle znalosti a zkusenosti
Iékdrnika nesplfioval poZadavky jakosti, bezpecnosti a u¢innosti, zejména kdyz predepsany Iécivy
pripravek obsahuje latky inkompatibilni nebo takové, o nichz je znamo, Ze se mohou navzajem negativné
ovliviiovat, |ékarnik provede Upravu Iékaiského ptfedpisu ve smyslu kvalitativni nebo kvantitativni zmény
pomocnych latek nebo IéCivych latek. Tuto zménu vyznadi na lékarském predpisu, potvrdi ji svym
podpisem a léCivy pfipravek pfipravi a vyda v souladu s provedenou zménou. V pfipadé zmén IéCivych
latek tuto zménu provede po predchozi dohodé s predepisujicim Iékafem poskytujicim zdravotni péci
nebo veterinarnim Iékarem.

(3) Je-li mozné zlepsit vlastnosti IéCivého pripravku pouZitim vhodnych pomocnych latek, Iékarnik
mUzZe provést Upravu sloZeni l1éCivého pripravku. Zménu vyznaci na lékarském predpisu, potvrdi svym



podpisem a lécivy pfipravek pripravi a vyda v souladu s provedenou zménou.

1) § 11 pism. d) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkon( (zdkon o lécivech).

§7
Hromadna priprava

(1) Hromadna pfiprava se provadi podle technologického predpisu, kterym se rozumi
dokumentace predpisujici pribéh pripravy a kontroly IéCivého pfipravku,
a) do 20 baleni konec¢ného produktu léc¢ivého pripravku podle § 3,5 a 6 a podle §9 odst. 1 a 2,
b) nad 20 baleni konecného produktu lécivého pripravku, v Sarzich podle § 3, 5 a 6 a podle § 9 odst. 3,
c) nad 20 baleni kone¢ného produktu lé¢ivého pripravku, v SarZich podle § 3 odst. 8 pism. a)ac)s
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 léCivych latek, pomocnych latek a IéCivych pripravki

(1) Oznaceni obald, v nichZ se uchovavaiji IéCivé latky a pomocné latky, 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 12),

b) bilym pismem na ¢erny Stitek u venen,

c) cervenym pismem na bily Stitek u separand,

d) ¢ernym pismem na bily stitek v pfipadech neuvedenych pod pismeny a) az c),

e) kromé oznaceni uvedeného v pismenech a) az d) varovnym textem "Hoflavina" u IéCivych latek
hoflavych a pomocnych latek hoflavych a "Ziravina" u lé¢ivych latek Ziravych a pomocnych latek
Ziravych.

Pokud se nejedna o obchodni nebo origindlni baleni, je soucasti oznaceni Cislo certifikatu a Cislo Sarze.

(2) Pripravené lécivé pripravky urcené k vydeji se oznacuji

a) bilym Stitkem, jde-li o IéCivé pripravky urcené k uZiti Usty, vstiebdvani sliznici dutiny Ustni nebo injekcni
aplikaci,

b) ¢ervenym Stitkem s napisem "NeuZivat vnitiné!", jde-li o jiné upotrebeni,

c) jde-li o l1écivé pripravky urcené pro zvirata, podle pismene a) nebo b) a zelenym Stitkem s napisem "Jen
pro zvitatal!",

d) adresou lékarny,

e) datem pripravy a v pfipadé, Ze doba pouZitelnosti je kratsi neZz 48 hodin, i hodinou ptipravy,



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

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

h) dobou pouZitelnosti IéCivého pripravku, kterou se rozumi doba, po kterou pfi dodrZzeni predepsaného
zpUsobu uchovavani léCivy pripravek zachovava své deklarované vlastnosti nebo vlastnosti potfebné
pro zamyslené pouZiti, zplsobem jeho uchovavani a navodem k pouZiti, ktery obsahuje zejména
zpUsob pouziti a davkovani léCivého pripravku, je-li to s ohledem na povahu IéCivého pripravku
nutné uvést,

i) pouzitou protimikrobni prisadou, jestlize byla pfi pripravé pridana; u ocnich pripravkl bez
protimikrobni pfisady musi byt vyznacen symbol "SA",

j) "Jed", jestliZe je to na lékarském predpisu lékafem poskytujicim zdravotni péci ¢i veterinarnim Iékafem
vyslovné uvedeno,

k) sloZzenim, popfipadé nazvem, jedna-li se o IéCivé pripravky pripravené podle § 7 nebo lécivé pripravky
urcené k vydeji pro zdravotnicka zafizeni nebo pro veterinarni lIékare,

I) celkovym mnoZstvim IéCivého pfipravku, nejedna-li se o individualni pfipravu podle § 6,

m) jménem, pfipadné jmény, pfijmenim, identifikacnim Cislem pacienta-pojisténce; pokud identifikacni
¢islo nebylo pfidéleno, datem narozeni pacienta a slovy "Cytotoxicka latka", jde-li o |éCivé pripravky
skupiny cytostatik,

n) jménem, pfipadné jmény, pfijmenim, identifikacnim Cislem pacienta-pojisténce; pokud identifikacni
¢islo nebylo pfidéleno, datem narozeni pacienta a slovy "Genova terapie", jde-li o 1éCivé pripravky
pro genovou terapii,

o) jménem, ptipadné jmény, pfijmenim a identifikacnim Cislem pacienta-pojisténce; pokud nebylo
identifikacni Cislo pridéleno, datem narozeni pacienta, jde-li o parenteralni |éCivé pripravky
predepsané pro konkrétniho pacienta,

p) ndpisem "Hoflavina", jedna-li se o |é&ivé pFipravky hoflavé 13), a napisem "Ziravina", jedna- li se o
|éCivé pripravky Ziravé 13).

Je-li pouZit vnéjsi obal, oznaci se nejméné udaji podle pismen c), g), h), j), k), 1), m), n), o) a p).

(3) Oznaceni meziproduktl Iécivych pripravkd obsahuje
a) nazev nebo slozeni,
b) stupen rozpracovanosti, pokud je rozpracovan,
c) datum pfipravy,
d) dobu pouZitelnosti,
e) podpis pripravujiciho.

(4) Lécivé pripravky, které se upravuji a jsou urceny k vydeji pro zdravotnicka zafizeni nebo pro
veterinarni Iékare, se oznaci nazvem nebo slozenim, Udaji podle odstavce 2 pism. a) az f), h), j), 1) ap), a
to pokud tyto Udaje jiz nejsou uvedeny na obalu upraveného lécivého pripravku, pfipadné udaji
identifikujicimi pacienta podle lékarského predpisu.

(5) Pri rozdélovani jednotlivych baleni registrovanych léCivych pfipravki se tyto pfipravky oznacuji
nazvem, silou nebo koncentraci, $arzi a dobou pouzitelnosti, pokud tyto Udaje jiz nejsou na obalu
uvedeny; u termolabilnich léCivych pfipravk( se uvedou téZ podminky jejich uchovavani.

(6) Zkoumadla pro laboratorni pouZiti pfipravena v Iékarné se oznacuji Zlutym Stitkem s napisem
"Zkoumadlo" a dezinfekéni roztoky ¢ervenym Stitkem s napisem "Roztok k dezinfekci".



12) Pfiloha ¢ 1 a 5 zdkona ¢&. 167/1998 Sh., o ndvykovych ldtkdch a o zméné nékterych dalSich zdkond, ve znéni
pozdéjsich predpisd.

13) Zdkon ¢. 356/2003 Sb., o chemickych Idtkdch a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych dalsich zdkond, ve
znéni pozdéjsich predpisd.

§9
Kontrola pfi pfijmu, pFipravé a upravé

(1) U Iécivych pripravkl pripravenych kontroluje vydavajici osoba vzhled, mnozstvi, obal a
oznaceni.

(2) U 1éCivych pripravka pfipravenych hromadné do 20 baleni kone¢ného produktu lécivého
pfipravku kontroluje osoba, ktera lécivy pripravek pripravila, certifikat pouZitych IéCivych latek a
pomocnych latek a Uplnost dokumentace.

(3) U 1éCivych pfipravki pripravenych hromadné v mnozstvi nad 20 baleni koneéného produktu
|éCivého pripravku se provadi vstupni, mezioperacni a vystupni kontrola podle predem vypracované
dokumentace. Po propusténi IéCivych pripravkl pfipravenych v SarZich se vzorek kazdé Sarze uchovava
po dobu pouZitelnosti.

(4) U 1éCivych pripravkl pripravovanych opakované na Zadanku se jejich pfiprava a kontrola
provadi podle technologického predpisu nebo podle standardniho operacniho postupu predem
vypracovaného pro tyto pfipady podle § 22.

(5) U pripravované 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 pripravu,
b) mikrobiologicka, a to nejméné dvakrat za rok.

PFi kontrole ¢isténé vody se postupuje podle Ceského Iékopisu 1).

(6) Pred pouzitim léCivych latek a pomocnych latek se provadi u kazdého baleni organolepticka
zkouska.

(7) Po upravé IécCivych pripravkll se provede kontrola podle odstavce 1.

1) § 11 pism. d) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkon( (zdkon o lécivech).

Vydej IéCivych pfipravku



§10

(1) Registrované lécivé pripravky se vydavaji v souladu s rozhodnutim o registraci 14), zejména pak
se souhrnem udajli o pfipravku. Soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a
bezpecné uzivani vydavanych lécivych pfipravkl a pro jejich uchovavani.

(2) V Iékarné se shromazduji a zpracovavaji informace o podezieni na zavazny nebo neocekavany
nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi IéCenych osob souvisejicich s pouzitim lécivého
pripravku a zavady v jakosti IéCivych pripravki, o kterych se dozvi v souvislosti s vydejem a tyto
informace se neprodlené oznamuiji Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

(3) U Iécivych pripravk( vydavanych pacientovi na recept ovéfi Iékarnik pred vydejem vyznacené
davkovani a vyznaceny zpUsob aplikace; pfi vydeji

a) mlze pozastavit vydani léCivych pripravk, 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 Iékafem nebo s veterinarnim Iékarem a v pripadé jeho
nedosazitelnosti léCivé pripravky nevyda, nehrozi-li nebezpedi z prodleni 15); pripadné zmény i
dlivod nevydani poznamena na recept,

b) vyda pocet baleni IéCivého pfipravku vyjadreny slovné, je-li na receptu rozpor mezi poctem baleni
vyjadreny Cislici a slovnim Udajem,

c) konzultuje s predepisujicim Iékafem,

1. je-li, v pfipadé predepsani IéCivého pripravku hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi podle
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, rozpor mezi hlavni diagnézou uvadénou v pripadé
pozadované zvySené Uhrady predepsaného lé¢ivého pfipravku a Udaji o indikacich tohoto Ié¢ivého
pfipravku uvedenych v souhrnu Udajud o pripravku a tato skutecnost neni na receptu vyznacena
symbolem "(1)",

2. neni-li uveden symbol "(1)" v pfipadé, Ze je prekroceno davkovani odpovidajici souhrnu Gdaji o
pfipravku nebo uvedenému v Ceském Iékopisu,

d) neni-li uveden symbol "(1)" a pfedepisujici Iékar je nedosaZitelny,

1. vyda se v pfipadé uvedeném v pismenu c) bodé 1 predepsany léCivy pripravek,

2. upravi se v pfipadé uvedeném v pismenu c) bodé 2 davkovani odpovidajici souhrnu tdajd o
pfipravku nebo uvedenému v Ceském Iékopisu

a uvédomi se o tom predepisujici ékar, jakmile je to mozné,

e) vice nez jednoho baleni jednoho druhu predepsaného lécivého pfipravku hrazeného z verejného
zdravotniho pojisténi podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vyda takovy pocet baleni, ktery
odpovida zajisténi |écby pacienta na dobu tfi mésicq, jestlize predepsany pocet baleni toto omezeni
presahuje.

(4) Lékarnik pfedepsany lécCivy pfipravek nevyda, chybi-li na receptu

a) podpis predepisujiciho Iékare,

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

c) podpis veterinarniho Iékare a identifikace osoby opravnéné poskytovat veterinarni péci, jde-li o vydej
IéCivého pripravku uréeného pro zvire,

d) jméno, pfipadné jména a pfijmeni pacienta a nelze je doplnit, pokud nejde o predepsani léCivého
pfipravku v pripadé nebezpeci z prodleni pti poskytovani zdravotni péce pacientovi, ktery je v
nebezpedi smrti nebo jevi vazné poruchy zdravi,

e) identifikacni ¢islo pacienta-pojisténce a kdd jeho zdravotni pojistovny; pokud identifikaéni Cislo nebylo



pridéleno, datum narozeni pacienta, a nelze je doplnit, nebo
f) jméno a pfijmeni chovatele, jde-li o vydej lIéCivého pFipravku urceného pro zvife a nelze je doplnit.

14) § 39 zdkona & 378/2007 Sbh.
15) Vyhldska ¢. 54/2008 Sb., o zptisobu predepisovdni lécivych pFipravkd, udajich uvddénych na lékarském predpisu
a o pravidlech pouZivani Iékarskych predpisd.

§11

(1) Neni-li v Iékarné k dispozici predepsany lécivy pripravek a jeho okamzité vydani je s ohledem
na zdravotni stav pacienta nezbytné, mlze Iékarnik predepsany lécivy pripravek nahradit jinym lécivym
pfipravkem za predpokladu, Ze s tim pacient souhlasi a ndhradni 1éCivy pfipravek obsahuje stejnou
|éCivou latku se stejnou cestou podani a ve stejné Iékové formé. Lékovou formou lécivého pripravku je
technologické zpracovani l1é¢ivych latek a pomocnych latek charakterizované tvarem, sloZzenim a fyzikalni
strukturou 1); s ohledem na fyzikalni strukturu se lékové formy cleni na Iékové formy tuhé, polotuhé a
tekuté, s ohledem na tvar se Cleni na lékové formy délené a nedélené; podrobné ¢lenéni Iékovych forem
je obsazeno v pfiloze €. 1 této vyhlasky. Obsahuje-li ndhradni 1éCivy pripravek rozdilné mnozZstvi |éCivé
latky v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, Iékarnik upravi jeho davkovani tak, aby
odpovidalo ddvkovani predepsanému lékafem. Lékdrnik provedenou zménu vyznaci na receptu, véetné
upraveného davkovani.

(2) Nevyznaci-li predepisujici Iékar, Ze trva na vydani predepsaného IéCivého pripravku, mlze
Iékarnik pfedepsany lécivy ptipravek zaménit za jiny |éCivy pfipravek s tim, Ze
a) pacient s takovou zaménou souhlasi a léCivy pfipravek je shodny z hlediska ucinnosti a bezpecnosti,
b) IéCivy pripravek obsahuje stejnou lécCivou latku se stejnou cestou podani a ve stejné lékové formé,
c) pokud obsahuje Iécivy pripravek rozdilné mnozstvi |éCivé latky v jednotce hmotnosti, objemu nebo
Iékové formy, Iékdrnik upravi jeho davkovani tak, aby odpovidalo davkovani predepsanému lékarem.

(3) Lékarnik provedenou zaménu podle odstavce 2 véetné pripadnych zmén v Uhradé IéCivého
pfipravku a jeho davkovani vyznaci na receptu.

(4) Zaménit predepsany lécivy pfipravek za jiny IéCivy ptipravek s jinou lécivou latkou s obdobnymi
[éCivymi ucinky nebo v jiné Iékové formé mUze |ékarnik pouze za predpokladu, Ze s tim pacient souhlasi,
zaména je odsouhlasena predepisujicim lékafem a provedenou zaménu vyznaci na receptu, véetné
uvedeni davkovani.

(5) Pri vydeji ndahradniho léCivého pripravku za IéCivy pfipravek predepsany veterinarnim lékarem
se postupuje podle ustanoveni odstavcli 2 az 4.

1) § 11 pism. d) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkond (zdkon o lécivech).

§12

(1) Recept, vypis z receptu a recept, na ktery se ma opakovat vyde]j predepsaného lécivého



pfipravku, se pri vydeji opatfi

a) identifikaci Iékarny,

b) datem vydani predepsaného léCivého pripravku,

c) podpisem vydavajiciho lékarnika; v pfipadé elektronického receptu se podpis vydavajiciho Iékarnika
nahrazuje jeho zarucenym elektronickym podpisem zaloZzenym na kvalifikovaném certifikatu podle
zakona o elektronickém podpisu (dale jen "elektronicky podpis"),

d) pripadné udajem "poplatek nevybran" 16).

(2) Pri vydeji l1éCivych pripravk( bez lIékarského predpisu s omezenim 17) Iékarnik ovéfi, zda jsou
splnény podminky omezeni vydeje stanovené v rozhodnuti o registraci, ovéri totoZznost osoby pozadujici
vydej |éCivého pripravku a poskytne mu informace nezbytné pro bezpeéné pouziti tohoto IéCivého
pfipravku.

(3) Pri vydeji na elektronicky recept vyda lékarnik predepsany lécivy pfipravek pouze na zakladé
identifika¢niho znaku sdéleného pacientovi pfedepisujicim lékafem.

(4) Po uskutecnéni vydeje lécivého pripravku na elektronicky recept zasle vydavajici [ékarnik
centralnimu ulozisti elektronickych receptll 18) elektronicky informaci o uskutecnéném vydeji.

(5) V pripadé porizeni vypisu z elektronického receptu se postupuje podle jiného pravniho
predpisu 19).

(6) Lécivé pripravky, jejichz vydej neni vazan na lékarsky predpis, lze vydavat i samoobsluznym
zpUsobem v prostorach Iékarny stanovenych k tomuto Gcelu, jakoZ i zasilkovym zplsobem.

(7) V ptipadé nutnosti vydeje registrovaného Iécivého pripravku, ktery neni v Iékarné k dispozici a
nelze jej ziskat v potfebném case od distributora, mize lékarna tento pfipravek odebrat v nezbytné
nutném mnozstvii z jiné 1ékarny. Ma-li Iékdrna nevyuZitelné zasoby registrovaného Ié¢ivého pfipravku,
které nelze vratit distributorovi, mlze je poskytnout jiné Iékarné 20).

16) Zdkon & 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve
znéni zdkona ¢. 261/2007 Sb.

Vyhldska ¢. 54/2008 Sb.

17) § 39 odst. 3 zdkona ¢&. 378/2007 Sh.

18) § 82 odst. 1 zdkona & 378/2007 Sbh.

19) § 15 vyhldsky & 54/2008 Sb.

20) § 82 odst. 4 zdkona ¢. 378/2007 Sb.

§13
Zaznamy o vydeji

(1) Pokud jde o vydej na zakladé elektronického receptu, vydavajici Iékarnik uéini zaznam o
uskute¢néném vydeji, ktery obsahuje
a) uvedeni identifikacniho Cisla pacienta-pojisténce; pokud identifikacni Cislo nebylo pridéleno, datum
narozeni pacienta,



b) kod Iécivého pripravku pridéleny Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv,

c) mnozstvi léCivého pripravku,

d) datum vydeje,

e) identifikaci vydavajiciho lIékarnika a identifikaci Iékarny, kde byl vydej uskutecnén.

(2) Zaznam o vydeji se vytvari prostrednictvim informacéniho systému vydavajiciho Iékarnika, je
doplnén o elektronické identifikacni znaky receptu i IéCivych pfipravk( vydanych na jeho zakladé tak, aby
bylo mozné v centrdlnim uloZisti elektronickych receptl sparovat elektronicky recept se zaznamem o
vydeji a predepsané |écCivé pripravky se skutecné vydanymi.

(3) Zaznam o vydeji je prostfednictvim informacéniho systému vydavajiciho Iékarnika odeslan ve
formatu standardniho rozsititelného znackovaciho jazyka - XML (dale jen "znackovaci jazyk") do
centralniho uloZisté elektronickych recepta.

(4) Centralni ulozisté elektronickych receptll obratem zasle informacnimu systému vydavajiciho
Iékarnika potvrzeni o pfijeti, zpracovani a uloZeni zaznamu o vydeji. Soucasti tohoto potvrzeni je
informace o spdrovani elektronického receptu se zaznamem o vydeji a predepsanych IéCivych pripravki
se skute¢né vydanymi.

§14

Zména udajli v zaznamu o vydeji zaslaného do centralniho ulozisté elektronickych
receptd

Zmény udajli v zaznamu o vydeji, u néhoz bylo potvrzeno pfijeti, se zasilaji prostfednictvim
informacniho systému vydavajiciho Iékarnika centralnimu uloZisti elektronickych recepttd ve formatu
znackovaciho jazyka. Pro zasilani zmén udajd v zaznamu o vydeji a postup centralniho Ulozisté
elektronickych receptt plati § 13 odst. 2 az 4 obdobné.

§15
Zruseni zaznamu o vydeji zaslaného do centralniho ulozZisté elektronickych receptt

(1) Zaznam o vydeji zaslany do centralniho uloZisté elektronickych receptl, mlze vydavajici
Iékarnik zrusit
a) v pfipadé zjisténi novych skutecnosti neznamych v dobé vydeje,
b) v pfipadé chybného vyhotoveni zaznamu o vydeji zaslaného do centralniho UlozZisté elektronickych
receptd,
c) vjiném nutném pripadé;
a zaroven zajisti stazeni léCivého pripravku od pacienta.

(2) Zruseny zaznam o vydeji podle odstavce 1 se v centralnim ulozisti elektronickych receptu
oznadi za zruSeny a je mozné realizovat novy vydej.



(3) Zruseni zaznamu o vydeji je zaslano prostrednictvim informacniho systému vydavajiciho
Iékarnika centralnimu uloZisti elektronickych receptt ve formatu znackovaciho jazyka s uvedenim
dlvodu, pro ktery je zaznam o vydeji zrusen.

(4) Informace o zruseni zaznamu o vydeji se v centralnim ulozisti elektronickych receptl ulozi
formou oznaceni vydeje za zruseny a centralni UloZisté elektronickych receptl obratem zasle
informacnimu systému vydavajiciho Iékarnika potvrzeni o provedeni zruseni zaznamu o vydeji.

§16

Pristup lékarnika k vystavenym elektronickym receptiim a k tém elektronickym
receptiim, na jejichZ zakladé byly jiz 1éCivé prFipravky vydany

(1) Lékarnik prostfednictvim svého informacniho systému pristupuje k elektronickym receptim
ulozenym v centralnim ulozisti elektronickych receptli pomoci elektronickych identifikacnich znakd
uvedenych na elektronickém receptu a elektronickych identifikacnich znaku Iécivych pfipravka, které
byly vydany timto vyddvajicim lékarnikem.

(2) Lékarnik ma pristup k elektronickym receptim,

a) na jejichz zakladé vydal prostrednictvim informacniho systému IéCivé pripravky, zaslal o jejich vydani
zaznam do centralniho UlozZisté elektronickych receptli a ma uloZené jejich elektronické identifikacni
znaky,

b) ke kterym mu pacient predal elektronické identifikani znaky.

§17

Komunikace lékarnika s centralnim uloZistém elektronickych recepti a technicka
dokumentace k vydeji uskutecnhovanému na zakladé elektronického predepisovani

(1) Informacni systém Iékdrny s centralnim UloZistém elektronickych receptl komunikuje
prostrednictvim softwarového komunikacniho adaptéru. Elektronicka komunikace mezi Iékarnikem a
centralnim ulozistém elektronickych receptli probiha zabezpecenym zplsobem s tim, Ze
a) veskera data odesilana centralnimu ulozZisti elektronickych receptl jsou podepsand elektronickym
podpisem,

b) veskera data prijimana z centralniho uloZisté elektronickych receptl jsou podepsana elektronickym
podpisem,

c) prfenasena data nebo komunikacni kanal je Sifrovany.

(2) Pti kazdém pfristupu lékarnika do centralniho UloZisté elektronickych receptt je UloZistém
ovéreno jeho opravnéni pristupu.

(3) Zaznam o vydeji, Zddost o0 zménu, zruseni elektronického receptu a veskera dalsi data jsou
|ékarnikem vytvarena a centralnimu uloZisti elektronickych receptl zasilana ve formatu znackovaciho
jazyka. Centralni uloZisté elektronickych receptt vidy potvrzuje odesilajici strané pfijeti a uloZeni dat do



tohoto ulozisteé.

(4) Veskera komunikace a predavana data mezi |ékarnikem a centralnim ulozistém elektronickych
receptl jsou zaznamendvana do evidence zaznam( vstup a ¢innosti centralniho uloZisté elektronickych
receptll (dale jen "Zurnal"). V Zurnalu se zaznamenavaiji zejména
a) prijeti pozadavku vcetné zaslanych dat, identifikace zasilajiciho Iékarnika, datum a Cas pfijeti

pozZadavku a pfipadné dalsi potifebné informace souvisejici s pfijetim poZadavku,
b) odeslani dat z centrélniho uloZisté elektronickych receptd, identifikace Iékarnika, odesiland data,
datum a cas prijeti pozadavku a pripadné dalsi potfebné informace souvisejici s odeslanim dat.

(5) Technicka dokumentace k vydeji 1éCivych pripravkl na zakladé elektronického receptu je v
elektronické podobé zverejnéna v informacnim prostredku Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv a obsahuje
a) specifikaci formatu znackovaciho jazyka rozhrani vSech potfebnych dokumentu pro predepisovani
vCetné defini¢nich schémat pro validaci dokumentl ve formatu standardniho rozsifitelného jazyka -
DTD a dokument( pro validaci formatu znackovaciho jazyka,

b) specifikaci elektronickych identifikacnich znakd véetné formatu,

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

d) specifikaci zabezpeceni pfistupu a prenasenych dat mezi informacnim systémem Iékarnika a
centralnim uloZistém elektronickych receptll a dalsi nezbytné specifikace.

(6) Dokumentace se v centralnim ulozisti elektronickych receptt eviduje po dobu 5 let, ktera
pocind bézet prvnim dnem nasledujiciho kalendafniho roku po tom kalendafnim roce, ve kterém byl do
Zurnalu ve vztahu k této dokumentaci ucinén prvni zaznam. Ve vztahu k elektronickym receptim, které
byly pro néj vystaveny, ma do dokumentace v centralnim uloZisti elektronickych receptd pfistup i
pacient; pro elektronickou komunikaci mezi pacientem a centralnim ulozistém elektronickych recept(
plati ustanoveni odstavcll 1, 2 a 5 pfimérené.

§18
Zasilkovy vydej

(1) Zasilkovy vydej 21) je zajistovan vhodnymi technickymi prostfedky a zplisobem, ktery zajisti
dostupnost informaci o zasilkovém vydeji a |éCivych pfipravcich osobdm vyuzivajicim zasilkovy vydej.
Zahajeni a provadéni zasilkového vydeje je podminéno zavedenim a udrzovanim systému pro
shromazdovani, zpracovavani a oznamovani informaci o podezienich na zavazné nebo neocekdvané
nezadouci Ucinky IéCivych pripravkd.

(2) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej

a) je vybavena komunikaénimi prostfedky pro zajisténi informacni sluzby,

b) zajistuje pfepravni podminky podle druhu lé¢ivého pripravku a okolnosti, zejména vnéjsich teplot, tak,
aby byly v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu udaji o pfipravku; v pfipadé smluvniho
zajisténi prepravy lécivych pfipravki u jiné osoby si Iékarna ve smlouvé sjedna pravo kontrolovat u
této osoby dodrzovani prepravnich podminek,

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



(3) Nabidka Iécivych pripravkd, jejich ceny a ndkladl spojenych se zasilkovym vydejem 22)
obsahuje alespor nazev lé¢ivého pfipravku podle rozhodnuti o registraci, véetné kédu pridéleného
Statnim ustavem pro kontrolu léciv, silu a velikost baleni, farmakoterapeutickou skupinu, dodaci a
reklamacéni podminky.

(4) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej uvede v ozndmeni 23) nazev lékarny, véetné jeji adresy,
datum zahajeni Cinnosti spocivajici v provadéni zasilkového vydeje, popripadé jeho ukonceni nebo
preruseni. Dale uvede jméno, pfipadné jména a pfijmeni Iékarnika nebo farmaceutického asistenta
poskytujiciho informacni sluzbu, telefonni spojeni na informacni sluzbu, véetné adresy internetové
nabidky.

(5) V pripadé zasilkového vydeje |éCivych pripravk( do zahrani¢i odebira Iékarna cizojazycné
oznacené |écivé pripravky od distributora a uchovava je oddélené od ostatnich IéCivych piipravk(.

21) § 84 a 85 zdkona ¢ 378/2007 Sh.
22) § 85 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb.
23) § 84 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb.

§19

(1) Pti vydeji IéCivych pFipravk( na Zadanku potvrzuje osoba, ktera Zzadanku vystavila, poptipadé
osoba ji povérena, prevzeti vydanych lécivych ptipravkd svym podpisem. Zdravotnické zatizeni, jehoz
soucasti je vydavajici Iékarna, mze standardnim operacnim postupem urdit jiny zplsob potvrzeni
prevzeti léCivych pripravkd.

(2) K prepravé individualné pripravenych Iécivych pfipravk( pro genovou terapii nebo Iécivych
pripravk( skupiny injekéné podavanych cytostatik nebo registrovanych lécivych pripravki skupiny
cytostatik mohou byt pouzivdny pouze neprodysné uzaviratelné prepravni prostiedky, které je chrani
pred znehodnocenim a okolni prostredi pred znecisténim. Pfepravni prostfedek musi byt oznacen
upozornénim "Genova terapie" nebo "Cytotoxicka latka" podle prepravovanych léCivych pfipravka.
Obdobné se postupuje i v pripadeé jinych IéCivych pfipravkl ohroZujicich vyznamné lidské zdravi a Zivotni
prostredi.

(3) Lécivé pripravky pripravené v Iékarné, které obsahuji venena nebo separanda, s vyjimkou
|écivych pripravk(, v nichZ jsou venena nebo separanda pouZzita jako protimikrobni pfisada, se nevydavaji
bez |ékarského predpisu.

(4) Lécivé pripravky se po provedené Upravé vydavaji zdravotnickym zafizenim ve vhodném obalu

s ohledem na povahu lécivého pripravku a zplsob Upravy tak, aby nebyla ohroZena jejich jakost.

§20

Vydej léCivych pFipravkl obsahujicich omamné latky nebo psychotropni latky



(1) Lécivé pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky 12) se nevydavaji bez
|ékarského predpisu, ani opakované na jeden recept, pokud se nejednd o IéCivé pfipravky, které Ize,
podle rozhodnuti o registraci, vydavat bez |ékarského predpisu nebo bez Iékarského predpisu s
omezenim.

(2) Lécivé pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky 12) mze, jsou-li vydavany
na zadanku, prevzit pouze lékar, veterinarni |ékar nebo zdravotnicky pracovnik povéreny k tomuto tGcelu
fyzickou nebo pravnickou osobou opravnénou poskytovat zdravotni péci 5).

(3) Pfi vydeji l1éCivych pripravkl obsahujicich omamné latky nebo psychotropni latky 12)
pacientim se postupuje podle § 10 a 11; tim nejsou dotCeny povinnosti stanovené jinym pravnim
predpisem 24).

5) Zdkon ¢&. 95/2004 Sh., o podminkdch ziskdvdni a uzndvdni odborné zpisobilosti a specializované zpisobilosti k

vykonu zdravotnického povoldni Iékare, zubniho Iékafe a farmaceuta, ve znéni zdkona & 125/2005 Sb.

Zdkon & 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvdni a uzndvadni zpisobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych
povoldni a k vykonu cinnosti souvisejicich s poskytovdnim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich
zdkoni (zdkon o nelékarskych zdravotnickych povoldnich), ve znéni pozdéjsich predpisd.

12) Priloha ¢. 1 a 5 zdkona ¢. 167/1998 Sh., o ndvykovych ldtkdch a o zméné nékterych dalSich zdkond, ve znéni

pozdéjsich predpisd.

24) Zdkon &. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpisd.

§21
Uchovavani léCivych pripravkd, I1éCivych latek a pomocnych latek

(1) Lécivé latky a pomocné latky se uchovavaji za podminek stanovenych vyrobcem,
pfipravované lécivé pripravky se uchovavaji za podminek stanovenych technologickym predpisem nebo
osobou, ktera je pripravila, a registrované |écivé pripravky se uchovavaji v souladu s podminkami
uvedenymi v souhrnu Udajl o pfipravku nebo podle pokynl vyrobce. DodrZzovani teploty stanovené pro
uchovavani lécCivych pripravk(, l1éCivych latek a pomocnych latek se pribézné kontroluje.

(2) Lécivé pripravky, lécivé latky a pomocné latky nevyhovuijici jakosti, po uplynuti doby jejich
pouZzitelnosti, uchovavané nebo pfipravené za jinych nez predepsanych podminek, zjevné poskozené
nebo nespotiebované, musi byt pfislusné oznaceny a v I1ékdrné uchovavany oddélené od ostatnich
|éCivych pripravkd, 1éCivych latek a pomocnych latek.

(3) V pripadé stahovani IéCivého pfipravku z obéhu lékarna na Zadost drziteli rozhodnuti o
registraci a distributort |éciv poskytuje informace o priibéhu stahovani.

(4) Omamné latky a psychotropni latky 12) musi byt uchovavany v souladu s jinym pravnim
predpisem 24). LéCivé latky a pomocné latky zarazené mezi venena musi byt uchovavany oddélené, v
uzamykatelnych skfinich. Separanda se uchovavaji v ptipravné Ié¢iv oddélené od ostatnich |éCivych
pripravkd, léCivych latek a pomocnych latek.




12) Priloha ¢. 1 a 5 zdkona ¢. 167/1998 Sh., o ndvykovych ldtkdch a o zméné nékterych dalSich zdkond, ve znéni
pozdéjsich predpisd.
24) Zdkon &. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpisd.

§22

Dokumentace

(1) Cinnosti v Iékarné spojené s prijmem a uchovéavanim lé&ivych pripravka, [é¢ivych latek a
pomocnych latek, pfipravou nebo Upravou lécivych pripravkd, véetné jejich kontroly, a vydejem lécivych
pfipravkd musi byt dokumentovany, a to v listinné nebo elektronické podobé. Pokud jsou Cinnosti
popsany standardnimi operaénimi postupy nebo technologickymi pfedpisy, vykondvaji se v souladu s
témito dokumenty.

(2) Dokumentaci v Iékarné tvori
a) zdznamy o

1. prejimce IécCivych pFipravka, véetné jejich sarzi, 1éCivych latek, pomocnych latek a léCivych
pfipravkl pfipravenych jinou Iékarnou,

2. pfepliovani léCivych latek a pomocnych latek,

3. sterilizaci oballi a IéCivych pfipravkd, predmétl a zatizeni,

4. kontrole prijatych léCivych latek a pomocnych latek,

5. pfipravé a kontrole léCivych pfipravkd pfipravenych hromadné, véetné zaznamu o propusténi
kazdé sarze |éCivych pripravka pfipravenych hromadné nad 20 baleni; tyto zaznamy podepisuje
vedouci lIékarnik nebo jim povérena osoba,

6. kontrole pfipravené Cisténé vody a vody na injekci,

7. predepsané kontrole pfistroju,

8. pfedepsané kontrole prostor se stanovenou tfidou Cistoty vzduchu,

9. reklamacich z divodu zavady v jakosti, stahovani IéCivych pfipravkl z obéhu a informacich o
podezieni na zavazny nebo neoéekdvany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
|éCenych osob souvisejici s pouzitim léCivého pripravku,

10. vydeji [éCivych pfipravkd zdravotnickym zafizenim na Zadanky,

11. zaslani elektronické informace na centralni Ulozisté elektronickych receptl o uskutecnéném
vydeji 1é¢ivého pfipravku na elektronicky recept,

12. poskytnuti registrovaného léc¢ivého pripravku jiné |ékarné; tyto zaznamy obsahuji idaj o Sarzi
|éCivého pripravku véetné kddu pridéleného Statnim dstavem pro kontrolu léciv,

13. kontrole celistvosti bezpecnostniho boxu pro pfipravu léCivych pripravkd s obsahem
cytotoxickych latek; tato kontrola se provadi jedenkrat tydné,

14. kontrole celistvosti bezpecnostniho boxu pro pfipravu léCivych pripravkl pro genovou terapii a
kontrole sanitace provadéné po pripravé téchto lécivych pripravkid pro jednotlivého pacienta; tato
kontrola se provadi jedenkrat tydné,

15. teploté uchovavani léCivych pripravk(, 1éCivych latek a pomocnych latek,

b) nabidka registrovanych léCivych pfipravkd pro ucely zasilkového vydeje,

c) objednavky a privodni doklady k zasilkovému vydeji,

d) recepty na lécCivé pripravky plné hrazené pacientem a na lécivé pripravky pro léCbu zvirat,

e) technologické predpisy,

f) standardni operacni postupy vztahujici se k pfipravé a kontrole léCivych pripravk(, uchovavani a

vydeji [éCivych pFipravk(, véetné zasilkového vydeje, a ke zpracovani a predavani informaci o



podezieni na nezadouci Ucinky,

g) evidence omamnych latek a psychotropnich latek 24),

h) hygienicky a sanitacni rad,

i) dalsi dokumentace vztahujici se k pripravé a Upravé léCivych pripravkd a provozu Iékarny, véetné
provozniho radu, pracovnich naplni, dokladli o vzdélani osob zachazejicich s 1éCivy a povéreni k
zastupovani vedouciho Iékarnika jinym lékarnikem 25),

j) recepty a zadanky na lécCivé pripravky obsahujici omamné latky a psychotropni latky 12),

k) evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pfipravkl podle jednotlivych poloZzek
umoznujicich rozlisit lékovou formu, mnozstvi ucinné latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu
nebo jednotce lékové formy a velikost baleni |éCivého pripravku, u registrovanych IéCivych pripravkd
véetné kddu pridéleného Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv,

[) evidence vydeje léCivého pripravku bez lékarského predpisu s omezenim umoznujici identifikovat
osobu, které byl 1éCivy pripravek vydan; tato evidence zahrnuje jméno a pfijmeni osoby, které byl
|éCivy pripravek vydan, jeho Cislo pridélené zdravotni pojistovnou, jiZ je pojisténcem, nebo datum
narozeni, neni-li pojisténcem, a kratky zaznam o zdravotnim stavu osoby, které byl |éCivy pFipravek
vydan, véetné zaznamu o provedeném pohovoru s nim, ktery by mél byt v rozsahu nezbytné nutném
pro posouzeni indikace.

(3) Technologicky predpis opatfeny datem a podpisem vedouciho Iékarnika, nebo jim
povéreného jiného lékarnika 25), obsahuje postup pfipravy léCivého pfipravku, jeho sloZeni, véetné
mnozstvi léCivé latky v jednotce hmotnosti nebo objemu, uréeni obalového materialu, zplsobu oznaceni
a podminek uchovavani, jakoz i postupy pro provadéni kontrol pfipravy, véetné rozsahu téchto kontrol, s
uvedenim hodnot, kterych ma byt dosazeno, a doby pouzitelnosti. Technologicky predpis se pribézné
aktualizuje, provedené zmény se vyznacduji tak, aby byl zachovan plvodni text opatfeny datem a
podpisem vedouciho Iékarnika. Na technologickém predpisu vyrfazeném z pouZiti se vyznacuje datum
ukonceni jeho platnosti a opatfuje se podpisem vedouciho Iékarnika. Pokud Evropsky Iékopis 26) nebo
Cesky Iékopis obsahuje ustanoveni vztahujici se k danému lé¢ivému pfipravku nebo technologickému
predpisu, tato ustanoveni se v technologickém predpisu zohledni. Technologicky pfedpis mGze byt veden
i v elektronické podobé. V takovém pripadé vedouci lékarnik zabezpedi jejich pravidelnou aktualizaci.

(4) Dokumentace, jejiz evidence se nefidi jinymi pravnimi predpisy 27), a to véetné objednavek a
pravodnich doklad( k zasilkovému vydeji, se uchovava nejméné po dobu 5 let od data provedeni
posledniho zapisu nebo zasilkového vydeje.

12) Pfiloha é&. 1 a 5 zdkona ¢&. 167/1998 Sh., o ndvykovych ldtkdch a o zméné nékterych dalSich zdkond, ve znéni
pozdéjsich predpisd.

24) Zdkon &. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpisd.

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

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

27) Napriklad zékon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivdni jaderné energie a ionizujiciho zdfeni (atomovy zdkon) a o
zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon €. 258/2000 Sb., o ochrané verejného
zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisa.

CAST TRETI
Priprava radiofarmak a blizsi podminky provozu na pracovistich nuklearni mediciny
zdravotnickych zafizeni



§23
Zasady pripravy radiofarmak

(1) Pri ptipravé radiofarmak se dodrZuji zdsady spravné lékarenské praxe uvedenév§3az6a§7
pism. a) pfimérené. Radiofarmaka se pripravuji na pracovistich drzitele povoleni k nakladani se zdroji
ionizujiciho zareni podle jinych pravnich predpist 28).

(2) Radiofarmaka se
a) pripravuji podle
1. Ceského lékopisu,
2. souhrnd Udajl o pripravku a pfibalovych informaci v pfipadé registrovanych lécivych pfipravka,
nebo
3. technologickych predpisl nebo standardnich operacnich postupl, ve kterych jsou zohlednény
predpisy pro manipulaci s radioaktivnimi latkami 7), 27),
b) kontroluji a vydavaji podle technologickych predpist nebo standardnich operaénich postupt
uvedenych v pismenu a) bodé 3.

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

7) Vyhldska & 307/2002 Sh., o radiaéni ochrané, ve znéni pozdéjsich predpisd.
27) Napriklad zékon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivdni jaderné energie a ionizujiciho zdfeni (atomovy zdkon) a o
zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisd, zdkon ¢ 258/2000 Sb., o ochrané verejného
zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisa.
28) Zdkon &. 18/1997 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisu.

§24

Pracovni postupy

(1) Pfi pripravé radiofarmak se nepfipravuje soucasné vice riznych radiofarmak v jednom
pracovnim misté 7). Pfiprava radiofarmak pfi vyuZziti sloZzek krve nebo jiného biologického materialu se
uskutecniuje na pracovnim misté vyhrazeném pouze pro tento ucel.

(2) JestliZe se pripravovana radiofarmaka prepravuji, postupuje se podle jiného pravniho
predpisu 29).

(3) Radiofarmaka, ktera nebyla pouzita, jsou po uplynuti doby jejich pouzitelnosti povazovana za
radioaktivni odpad a je s nimi i podle toho nakladano 7).




7) Vyhldska ¢. 307/2002 Sb., o radiacni ochrané, ve znéni pozdéjsich predpisu.
29) Zdkon &. 111/1994 Sb., o silni¢ni dopravé, ve znéni pozdéjsich predpisi.

§25

Oznacovani radiofarmak

(1) Vnitini obal pfipravenych radiofarmak se pred vydanim oznaci Stitkem, na kterém je uveden
nazev, chemicky symbol radionuklidu, mnozstvi v mililitrech s celkovou aktivitou, jméno, pfipadné jména
a pfijmeni pripravujiciho, datum a hodina. Obdobnym zplsobem se oznadi i vnéjsi obal. Pokud se vydava
radiofarmakum v injekéni strikacce pro konkrétniho pacienta, oznadi se jeho jménem, pfipadné jmény a
pfijmenim nebo jinak nezaménitelnym zplsobem.

(2) K pripravenému radiofarmaku se pfipojuje privodni list, ktery vedle Udajl uvedenych v
odstavci 1 dale obsahuje
a) zpUsob podani,
b) jméno, ptipadné jména a prijmeni osoby, ktera provedla kontrolu pfipraveného radiofarmaka.

§ 26
Dokumentace

(1) Dokumentaci pracovist pfipravujicich radiofarmaka tvori

a) zdznamy o

1. pfijmu radiofarmak nebo radionuklidovych generator, 1éCivych latek a pomocnych latek,
. pripravé radiofarmak,
. kontrole pfipravenych radiofarmak,
. kontrole pfristrojl a zatizeni pro pfipravu a hodnoceni jakosti radiofarmak,
. vysledcich monitorovani pracovisté 7),
. vydeji radiofarmak,
. nakladani s radioaktivnim odpadem 7),

No o b wN

8. reklamacich z dlivodu zavady v jakosti a o stahovani léCivych pripravkll z obéhu,
b) technologické pfedpisy nebo standardni operacni postupy uvedené v § 23 odst. 2 pism. a) bodé 3,
c) evidence o radioaktivnich materialech 7),
d) provozni, sanitacni a vnitfni havarijni plan.

(2) Dokumentace pracovist pfipravujicich radiofarmaka je vedena v listinné nebo elektronické
podobé. Pokud se jeji evidence nefidi jinymi pravnimi predpisy 27), a to véetné objedndvek, uchovava se
nejméné po dobu 5 let od data provedeni posledniho zapisu.

7) Vyhldska ¢. 307/2002 Sb., o radiacni ochrané, ve znéni pozdéjsich predpisu.
27) Napriklad zékon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivdni jaderné energie a ionizujiciho zdfeni (atomovy zdkon) a o
zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisd, zdkon ¢ 258/2000 Sb., o ochrané verejného



zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisa.

§ 27
Kontrola

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

(2) Ke kontrole se pouzivaiji pfistroje a zarizeni, jejichz zplsobilost k méfeni byla ovérena podle
jinych pravnich predpist 30).

(3) Pracovisté, na kterém se pfipravuji radiofarmaka, se monitoruje podle jiného pravniho
predpisu 7).

7) Vyhldska ¢. 307/2002 Sb., o radiacni ochrané, ve znéni pozdéjsich predpisu.
30) Zdkon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjSich predpisd.
Vyhldska ¢ 345/2002 Sb., kterou se stanovi méridla k povinnému ovéfovdni a méfidla podiéhajici schvdleni typu.

§28

Zvlastni ustanoveni
(1) Prostory a zafizeni pro pripravu radiofarmak upravuiji jiné pravni predpisy 7).

(2) Pro cisténi prostor a zafizeni na pracovisti radiofarmak se zpracuje standardni operacni
postup, ktery zahrnuje cetnost jednotlivych sanitacnich praci.

(3) V pripadé radiacni nehody nebo mimoradné udalosti se postupuje podle vnitfniho havarijniho
planu pracovisté, pokynl odpovédné osoby 31) a jinych pravnich predpist 32).

7) Vyhldska & 307/2002 Sb., o radiaéni ochrané, ve znéni pozdéjsich predpisa.

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

32) Napriklad zdkon & 18/1997 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist, vyhldska & 307/2002 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisd, vyhldska ¢. 49/1993 Sb., o technickych a vécnych poZadavcich na vybaveni zdravotnickych zafizeni, ve
znéni pozdéjsich predpist, vyhldska ¢ 318/2002 Sb., o podrobnostech k zajisténi havarijni pfipravenosti jadernych
zarizeni a pracovist se zdroji ionizujiciho zdreni a o poZadavcich zdreni na obsah vnitiniho havarijniho pldnu a
havarijniho Fddu, ve znéni vyhldasky €. 2/2004 Sb.

CAST CTVRTA
Pfiprava humannich autogennich vakcin a blizsi podminky ¢innosti pracovist
uskutecnujicich jejich pripravu



§29

Priprava a kontrola humannich autogennich vakcin

(1) Pfi pripravé humannich autogennich vakcin se dodrzuji zasady spravné Iékarenské praxe
uvedené v § 3 az 7 pfimérené.

(2) Humanni autogenni vakciny se pfipravuji na zakladé lékarského predpisu pro jednotlivého
pacienta podle vypracovaného technologického predpisu. Odpovédna osoba 31) odpovidd za dodrZovani
technologického postupu pfi pripravé a odpovida za jakost, ucinnost a bezpecnost 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.

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

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

§30

Oznacovani a dokumentace

(1) Pfi oznaCovani humannich autogennich vakcin se kromé pozadavk( uvedenych v § 8 odst. 2
pism. e), f), g), h), k), I) a 0) a § 8 odst. 3 dale uvede pracovisté, které humanni autogenni vakcinu
pripravilo, a zplsob podani.

(2) Dokumentaci na pracovisti pfipravujicim humanni autogenni vakciny tvori

a) lékarsky predpis,
b) zdznam o

1. odbéru,

2. vlastni pfipravé, véetné redéni,

3. kontrole,

4. uchovavani a vydeji,

5. pravidelné kontrole podle § 3 odst. 2 pism.f),
¢) standardni operacni postupy dokumentujici

1. odbér,

2. kontrolu,

3. uchovavani a vydej,

4. provozni, hygienicky a sanitacni rad,
d) technologické predpisy dokumentujici pfipravu humannich autogennich vakcin podle § 22 odst. 3.

(3) Pri pripravé humannich autogennich vakcin se, kromé ¢innosti uvedenych v odstavci 2,



dokumentuji i ¢innosti spojené s odbérem patogent nebo antigend.

(4) Dokumentace se eviduje podle § 22 obdobné.

CAST PATA
Podminky vydeje v organech ochrany verejného zdravi

§31
Vydej imunologickych pfipravku

(1) Organy ochrany verejného zdravi vydavaji imunologické pripravky (dale jen "vakciny") za
ucelem ockovani fyzickym a pravnickym osobam opravnénym poskytovat zdravotni péci podle jiného
pravniho predpisu 33) podle ro¢niho planu vakcin, jde-li o vakciny, s vyjimkou vakcin proti vztekling,
tetanu pfi poranénich a nehojicich se ranach, proti tuberkuldze a tuberkulinu 34).

(2) Zaméstnanec s odbornou zpusobilosti pro praci ve zdravotnictvi v organu ochrany verejného
zdravi 5)

a) vyda podle rocniho planu vakcin stanovené mnozstvi a druh vakciny na zakladé objednavky fyzické
nebo pravnické osoby opravnéné poskytovat zdravotni pédi,

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

c) pred vydejem vakciny zkontroluje, zda jsou pro prepravu pfipraveny obaly, které zajisti dodrzeni
teplot stanovenych vyrobcem; nejsou-li tyto obaly pripraveny, vakcinu nevyda.

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

5) Zdkon & 95/2004 Sb., o podminkdch ziskdvdni a uzndvdni odborné zpisobilosti a specializované zptsobilosti k

vykonu zdravotnického povoldni Iékare, zubniho Iékafe a farmaceuta, ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sh.

Zdkon & 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvdni a uzndvadni zpisobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych
povoldni a k vykonu cinnosti souvisejicich s poskytovdnim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich
zdkonu (zdkon o nelékarskych zdravotnickych povoldnich), ve znéni pozdéjsich predpisd.

33) Zdkon &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich

predpisa.

34) Vyhldska ¢. 537/2006 Sb., o o¢kovadni proti infekénim nemocem.

§32

Uchovavani vakcin



Vakciny se uchovavaji za podminek uvedenych v souhrnu tdajd o pfipravku, v souladu s
podminkami specifickych lIé¢ebnych programd, popfipadé podle pokynl vyrobce. DodrZzovani teploty se
kontroluje pristroji dokumentujicimi dodrzovani predepsaného teplotniho rozmezi. Ustanoveni § 21
odst. 2 a 3 se poutziji v pfipadé vakcin obdobné.

§33

Dokumentace o pfijmu, vydeji a uchovavani vakcin

(1) Cinnost v zafizeni ochrany vefejného zdravi spojena s vydejem, pfijmem a uchovavanim
vakcin se dokumentuje. Pokud je dokumentace vedena v elektronické podobé, udaje se zalohuji
obnovitelnym zplsobem. Dokumentaci tvori

a) zaznamy o prejimce vakcin, véetné jejich Sarze a kddu,

b) objednavky vakcin na dané obdobi predloZzené zdravotnickym zafrizenim,

¢) zpracované plany vakcin na dané obdobi vychazejici z demografickych Gdaju prislusného uzemniho
celku, platného ockovaciho schématu a pozadavk zdravotnickych zafizeni,

d) zaznamy o provadéné kontrole teplotniho rozmezi pfi uchovavani vakcin, a to minimalné jednou
denng, a pfi prepravé vakcin, opatfené podpisem kontrolu provadéjiciho zaméstnance,

e) zaznamy o zneskodnéni vakcin, véetné dlivodu zneskodnéni, jména, pfipadné jmen a pFijmeni osoby,
ktera zneskodnéni schvalila, druhu, mnozstvi, Cisla SarZe a doby pouZzitelnosti vakciny,

f) zdznamy o reklamacich z dlivodu zévady v jakosti nebo staZzeni vakciny z obéhu a informacich o
podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
IéCenych osob souvisejici s pouZitim IéCivého pfipravku,

g) zaznamy o kontrole pfistrojd,

h) evidence skladovych zasob, prijmu a vydeje vakcin podle jednotlivych poloZzek umozniujicich rozlisit
Iékovou formu, mnoZstvi ucinné latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo jednotce Iékové
formy a velikost baleni vakciny, véetné kédu,

i) standardni operacni postupy pro pfijem, vydej a uchovavani vakcin,

j) provozni, hygienicky a sanitacni rad.

(2) Dokumentace se uchovava podle § 26 odst. 2 obdobné.

z v

CAST SESTA
Podminky pro zachazeni s |éCivymi pripravky pfi poskytovani zdravotni péce

§34

Zdravotnickému zafizeni dodava |écCivé pripravky Iékarna nebo provozovatel jiného pracovisté
nebo zafizeni pfipravujici |éCivé pripravky. Transfuzni pfipravky dodavaji zdravotnickym zafrizenim
zafizeni transfuzni sluzby, plyny pouzivané pfi poskytovani zdravotni péce, infuzni roztoky a vakciny
mohou byt dodavany také distributory léCivych pfipravkd. Zdravotnické zafizeni postupuje pfi zachazeni s
|écCivymi pFipravky tak, aby byla zajisténa jakost, i¢innost a bezpecénost pouzivanych léCivych pripravkd.



§35
Uprava lécivych ptipravka

Pti Upravé registrovanych léCivych pfipravkl pfimo ve zdravotnickém zafizeni se postupuje podle
souhrnd udajl o jednotlivych léCivych pfipravcich nebo podle standardnich operacnich postupl, ve
kterych se uplatni podminky pripravy podle § 3 odst. 4a 8, § 4 odst. 1, § 8 odst. 4 a § 9 odst. 7
primérené.

§36
Uchovavani

(1) LécCivé pripravky se uchovavaji za podminek uvedenych v souhrnu Gdaju o pfipravku nebo
podle pokynl vyrobce, dodavajici Iékarny nebo pracovisté nebo zafizeni pfipravujicich 1é€Civé pripravky a
uplatnuji se podminky uchovavani podle § 21 pfimérené.

(2) Lécivé pripravky ptripravené v lékarné se uchovavaji pouze v plavodnich obalech.

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

§ 37
Dokumentace

(1) Cinnost spojena s pFijmem, prepravou, Upravou, uchovavanim lé¢ivych p¥ipravki a
pouzivanim lécivych pFipravk( pfi poskytovani zdravotni péce se dokumentuje. Pokud je dokumentace
vedena v elektronické podobé, udaje se zalohuji obnovitelnym zplisobem.

(2) Dokumentaci tvofi
a) zdznamy o
1. pfijmu léCivych pfipravki,
2. pouzivani a upraveé léCivych pripravkd pfi poskytovani zdravotni péce,
3. evidenci léCivych pfipravkd na pracovisti,
4. kontrole dodrZeni teploty uchovavani léCivych pripravkd, v pripadé lécivych pfipravkd
vyZadujicich sniZzenou teplotu uchovavani se zaznamy provadi minimalné jednou denng,
5. reklamacich z dGvodu zavady v jakosti a o stahovani l1éCiv z obéhu,
b) informace o podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi |éCenych osob souvisejici s pouzitim IéCivého pfipravku,
c) standardni operacni postupy dokumentujici v rozsahu odpovidajicim vykonavanym Cinnostem
1. ptijem lécivych pripravkd,
2. Upravu lécivych pfipravkd,
3. pouzivani léCivych pfipravkl pfi poskytovani zdravotni péce, véetné vybavovani pacienta léCivymi



pfipravky 35),
4. uchovavani lécivych pripravka.

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

(4) Dokumentace se eviduje podle § 22 obdobné.

35) § 5 odst. 8 zdkona & 378/2007 Sb.

§38

Za ucelem vybaveni pacienta 35) lze poskytnout pouze Iécivy pripravek
a) v obalu, jehoz celistvost nebyla narusena, nebo
b) v tuhych nebo polotuhych délenych Iékovych formach; takovy léCivy pfipravek se poskytne v dobfe
uzavieném obalu, na némz se uvede nazev léCivého pripravku véetné sily a zplsobu jeho pouziti a
podminky jeho uchovavani.

35) § 5 odst. 8 zdkona ¢. 378/2007 Sb.

CAST SEDMA
Vydej léCivych pripravkl veterinarnimi Iékafi, uchovavani a vedeni dokumentace

§39
Vydej

V pfipadé, Ze veterindrni |ékaf pro IéCbu zvifete vydava 1éCivé pFipravky chovateli zvitete,
provede veterinarni Iékaf a chovatel, kterému byl 1éCivy pfipravek vydan, zaznam o vydeji. Veterindrni
Iékar pouci chovatele o davkovani, zpisobu aplikace a uchovavani vydaného lécivého pfipravku. U
|écivych pripravkl, které ovliviiuji chovani zvifete nebo maji stanovenou ochrannou lhitu, pouci
chovatele i o dobé jejich trvani a o povinnostech, které z toho vyplyvaji.

§40
Uchovavani

(1) Veterinarni Iékar uchovava lécivé pripravky zplisobem uvedenym v § 21 odst. 1 az 3, ato i pfi
prepravé, jestlize veterinarni |ékaf vykondva odbornou veterindrni ¢innost mimo svou ordinaci.



(2) Lécivé pripravky pripravené v lékarné jsou uchovavany pouze v plvodnich obalech.

(3) Na podnét Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv, drziteld rozhodnuti o
registraci nebo distributort Iéciv stahuje veterinarni IékaF |éCivé pripravky z obéhu v pfipadé podezieni
na vyskyt nezadouciho Ucinku nebo zavady v jakosti IéCivého pfipravku. V pfipadé podezieni na zavadu v
jakosti humanniho lé¢ivého ptipravku informuje veterindrni l1ékar Statni Ustav pro kontrolu Iéc¢iv.

(4) Lécivé pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky 12) se uchovavaji podle §
21 odst. 4.

12) Pfiloha é. 1 a 5 zdkona & 167/1998 Sh., o ndvykovych ldtkdch a o zméné nékterych dalSich zdkond, ve znéni
pozdéjsich predpisd.

§41
Dokumentace

(1) Cinnosti spojené s odbé&rem, vydejem a uchovavanim légivych pFipravk(l u veterinarniho
Iékare, vCetné jejich kontroly, musi byt dokumentovany.

(2) Dokumentaci tvofi
a) zdznamy o
1. prejimce registrovanych IéCivych pripravk( a léCivych pripravk(l pripravenych v [ékarné,
2. reklamacich z dlivodu zavady v jakosti a stahovani [éCiv z obéhu a informacich o vyskytu
zavazného nezadouciho ucinku léc¢ivého pfipravku nebo nezadouciho ucinku, ktery se v souvislosti
s timto Ié¢ivym pripravkem vyskytl u ¢lovéka, a to i v pfipadé, kdy tento |éCivy pfipravek nebyl
pouZzit v souladu se souhrnem udajl o pripravku, byl pouzit nespravné nebo byl zneuzit,
3. vydeji 1éCiv chovatelim pofizované v souladu s jinym pravnim predpisem 36),
4. kontrole podminek uchovavani IéCiv u veterinarniho lékare,
b) evidence omamnych latek a psychotropnich latek 12) podle jiného pravniho predpisu 24),
c) bloky pouzitych receptll oznacenych modrym pruhem a bloky pouzitych Zadanek oznacenych
modrym pruhem.

(3) Dokumentace se uchovava podle § 22 obdobné.

12) Pfiloha ¢ 1 a 5 zdkona ¢&. 167/1998 Sh., o ndvykovych ldtkdch a o zméné nékterych dalSich zdkond, ve znéni
pozdéjsich predpisd.

24) Zdkon &. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpisd.

36) Vyhldska ¢. 325/2003 Sb., kterou se stanovi pravidla pro pouZivdni IéCivych pripravki pfi poskytovdni veterindrni
péce, vietné souvisejiciho predepisovadni a vydeje léCivych pripravki a poZadavki pro vedeni zaznamd o téchto
¢innostech, a ndleZitostech ozndmeni o nakldddni s nékterymi Iatkami nebo pfipravky, véetné podminek pro vedeni
a uchovdvdni zéznami o téchto Cinnostech.

CAST OSMA



Pfechodné, zrusovaci a zavérecné ustanoveni

§42
Pfechodné ustanoveni

U lécivych latek a pomocnych latek vyrobenych do nabyti G¢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 lékarenska praxe, blizsi podminky pfipravy a
Upravy lécivych pripravk(, vydeje a zachazeni s IéCivymi pfipravky ve zdravotnickych zatizenich a
blizsi podminky provozu lékaren a dalSich provozovatell vydavajicich 1éCivé pripravky.

2. Vyhlaska ¢. 220/2006 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 255/2003 Sb., kterou se stanovi spravna
Iékarenska praxe, blizsi podminky pfipravy a Upravy léCivych pripravkd, vydeje a zachazeni s 1éCivymi
pfipravky ve zdravotnickych zafizenich a blizsi podminky provozu lékaren a dalSich provozovatel(
vydavajicich 1éCivé pripravky.

3. Vyhlaska ¢. 6/2007 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 255/2003 Sb., kterou se stanovi spravna
Iékarenska praxe, blizsi podminky pfipravy a Upravy léCivych pripravkd, vydeje a zachazeni s 1éCivymi
pfipravky ve zdravotnickych zafizenich a blizsi podminky provozu lékaren a dalSich provozovatel(
vydavajicich |écivé pfipravky, ve znéni vyhlasky ¢. 220/2006 Sb.

§44
Ucinnost
Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem jejiho vyhlaseni. +)

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

Ministr zemédélstvi:
Mgr. Gandalovic v. r.

+) 11. 3. 2008



Priloha¢. 1
Podrobné clenéni Iékovych forem s ohledem na slozeni a cestu podani

+ o +
Lékova forma | Latinsky nazev Iékové formy | Podrobné p rikla
| | rAmci Iékové formy
o +
Tekuté a polotuhé perordlni | Peroralia liqui da et | Peroraln i kapky,
p ripravky | semisolida | peroralni suspenze, peroralr
| | préSek pro p P
| | roztoku nebo susp
| prop ¥ipravu perc
| prédSek pro p P
| roztoku nebo suspenze s rozpo
| sirup, prasek
| zrn &ny prasek prc
| tableta pro p ¥
| roztoku nebo susp
| | instan cnilé  &iy
| | peroralni pasta,
o +
Tuhé peroralni p ripravky | Peroralia solida | Pe roralni prasek,
| zrn &ny prasek, su
| | enterosolventni zrn
| | préaSek s prodlouz
| zrn &ny prasSek s
| Skrobova tobolka, tv
| tobolka, enterosolventni tvrda
| tobolka, enterosolventn
| tobolka, tvrda tobolka s prodlou
| uvol novanim, m
| s prodlouzenym uv
| tobolka s Fizer
| m &kkéa tobolka s
| uvol novanim, tab
| tableta, potahovand tableta,
| tableta, peroralni lyofilizat,
| enterosolventni tableta, tableta
| s ¥izenym uvol
| s prodlouZenym uvol
| Zvykaci tableta, perc
| pilulka, intrarumindlni inzert pro
| pulzni uvol nov
| premix pro medikaci krmiva (ve

| pelety

o +
p ripravky ap  ripravky | Oromucosalia et gingivalia | Klokta dlo, koncel

ti na dasn & | | kloktadla, prasek p
| | kloktadla, tableta pro p

Oralni
k pouZi

- Y —————— — — — — ——  —



Zubnip  Fipravky
I

-+
T
-+
T

| P #ipravky pro kozni a
| transdermalni pouziti

—_

O ¢nip ripravky

+ -y - - V_- V- - ——— — —

| Stomatologica

| Dermatologica a tra

| Ocularia

| kloktadla, oralni roztok, oralni

| suspenze, oréalni kapky, oralni

| sprej, sublingudlni sprej, roztok
| pro Ustni vyplachy, t

| pro p ripravu rozt

| vypla chy, roztok 1

| gel, oralni pasta, 1é

| guma, gel na dasn

| orélni tobolka, sublingualni

| tableta, mukoadhesivni bukani
| tableta, bukani table

| Zubni ge I, zubni
| préaSek, zubni roztok, zubni
| suspenze, zubni emulze, zubni

nsdermalia | P risada do koupel
| mast, kozni pasta, k
| Sampon, kozni sprej

| sprej - suspe n
| praSek, kozni roztok, koncentra
| pro p ripravu koZzi

| kozni suspenze, k
| kozni zasyp, roztok pro
| iontoforézu, transde

| kozni lak, 1& &
| kataplazmata, kozn
| napust &ny obvaz
| obojek (vet.), medikovany

| p riv &sek (vet.), u
| nama ceci koupel

| nama ceci koupel

| nama ceci koupel
| nalévani na h ¥
| nalévani na h ¥
| kapky na k uzi

| suspenze nebo emu
| nama ceci koupel s

| nebo suspenze nebc
| sprej na struky

_______________ + I
| O eni krém, 0 &n
| o &ni kapky - I

| prdSek a rozpoust
| o cnich kapek v roz

| rozpoust  &dlo prc
| kapek v suspenzi, rozpoust
| p ¥ipravu o  cnict
| s prodlouzenym U
| voda, rozpoust
| o enivody,0  ¢&n




C
()]
=)
©
(14

pravky | Auricularia | USni krém, usni gel,
| usni kapky - I
| nebo emulze, usni zasyp, usni
| - roztok nebo sus
| emulze, udni omyvadlo

| | nebo emulze, usni

Nosni p  ripravky | Nasalia | Nosni krém, nosni g
| nosni kapky -
| suspenze nebo emulze, nosni
| zasyp, nosni sprej
| suspenze nebo emulze, nosni
| | omyvadlo, nosni t

Vaginalni p ripravky | Vaginalia | Vaginalni krém, vagi

| | vaginalni mast, vaginalni gel,

| | vaginalni p €na

| | vaginalni suspenze, vaginalni

| | emulze, tableta pro p

| vaginalniho rozto

| | kuli ¢ka, tvrda val
| mekka vaginalni tol
| | tableta, Sumiva vaginalni tablet;
| | 1é civy vaginalni ta
| | inzert, vaginalni hubka (vet.)

pravky | Rectalia | Rektalni krém, re

| | rektalni mast, rektalni p
| | rekt alni roztok, re
|
|

(14

Rektalni p

| rektalni emulze, koncentrat pro

| p ripravu rektalnihc

| prop ripravu rekt

| | préSek pro p 7

| | suspenze, tableta pr
| | rektaIniho roztoku, tableta pro

| | p ¥i pravu rektalni

| | rektalni tobolka, rektalni tampol

Inhala  ¢nip ripravky | Inhalanda | Roztok k rozpraSoval
| | k rozpraSovani, prasek pro p
| | suspenze k rozprasc
| | k rozpraSovani, roztok k inhalac
| | v tlakov ém obal
| | k inhalaci v tlakovém obalu, em
| | k inhalaci v tlakovém obalu,
| prédSek k inhalaci
| v tvrdé tobolce, davkovany pras

| k inhalaci, prasek k |
ou, roztok k p
ou, tablet a
rou, mastk p
rou, tekutina k p

r
r

+
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

+

| pa
| pa
| pa
| pa



| | parou, plyn k inh

Parenteralni p Fipravky | Parenteralia | Injek  &niroztok n

| | nebo emulze, prasek pro p
| | injek ¢niho roztok
| | préaSek pro p Fif
| | roztoku s rozpoust

| prop ¥ipravu injel
| | s rozpoust édler
| | p ripravu injek
| | infGzni roztok nebo emulze, pra
| | pro p ripravu infu
| | préaSek pro p Fif
| | roztoku s rozpoust

| rozpoust &dlo prc
| | pouziti

Implantaty | Implantata | Implantét, implanta
| | implanta eni re

P

¢

ipravky pro dialyzu | Praeparata pro dial ySi | Roztok pro peritonealni dial
| roztok pro hemofi
| | pro hemodialyzu, koncentrat
| | p ripravu roztoku k

Uretralni p ¥ipravky ap  ripravky | Uretralia et intravesicalia | Roztok do mo o
k pouziti do mo cového m &chy re | | roztok k vypl a
| | m &chy re, prasek g
| | roztoku k vyplach
| m &chy re, uretralni
[ty cinka

—_

pravky | Tracheopulmonaria | Rozto k nebo susp
| k endotracheopulmonalni instal
| préSek pro p 7

| | k endotracheopulm
| | préaSek pro p Fif
| | k endotracheopulmonalni instal
| | s rozpoust &dler

Tracheopulmonaln ¥

]

Endocervikalni p ripravky | Endocervicalia | En docervicalni gel,
| pro p ¥ip ravu
| | endocervikalniho roztoku
| | s rozpoust &dler

Intramamarni p ripravky (vet.) | Intramammaria (vet.) | Intramammarni roz
| suspenze nebo emu
| | intramammarni mast, strukova
S + -
Intrauterinni p ripravky | Intrauteriaria (vet.) |l ntrauterinni inzert
(vet.) | | roztok, intrauterinni suspenze,
| | intrauterinni emu

- - _ ++-——-"---- -=+----"—"-- -y >y -+ =



| tableta, intrautrerinni tobolka

Priloha ¢. 2
Klasifikace pro jednotlivé tridy Cistoty vzduchu podle poctu castic

+ + +

| T zida| Maximalni p ¥ipustny po cet c&astic/m3 rovny nebo v &tSi |
| | Zaklidu (b) Za provozu |

| | 0,5 pm 5 pm 0,5 pm 5 pm |
+ + + + + +

|A | 3520 | 20 | 35 20 | 20 |

+ + + + + +

|B@ | 3520 | 29 | 3520 00 | 2900 |

+ + + + + +

|C(a) | 352000 | 2900 | 35200 00 | 29000 |

+ + + + + +

| D(@) | 3520000 |29 000 | nedefin ovan(c) | nedefinovan(c) |
+ + + + + +
Poznamky

(a) Aby se dosahlo pozadavka tfidy B, C a D, ma byt pocet vymén vzduchu prizptsoben velikosti
mistnosti, v ni umisténych zafizeni a poc¢tu pracovnikd v mistnosti. Vzduchotechnika ma byt
vybavena vhodnymi filtry, takovymi jako jsou HEPA pro tfidy A, Ba C.

(b) Limit pro maximalni pocet prachovych ¢astic ve stavu "za klidu" odpovida 1SO klasifikaci, a to
nasledujicim zplsobem:

Trida A odpovida ISO 4,8 pfi limitu pro velikost ¢astic = 5.0 pm, tfida B odpovida ISO 5. Tfida C
odpovida ISO 7 popripadé ISO 8 a tfida D odpovida I1SO 8.
(c) Pozadavky a limity pro prostory této tfidy jsou zavislé na povaze provadénych ¢innosti.



