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Clanek pojednava o nové vyhlasce &. 220/2006 Sb. o spravné lékarenské praxi, ktera skutecné umoznila Iékarnam vydavat volné prodejné
Iéky zasilkovym zpisobem, tedy také objednavanim po internetu ¢i korespondenéné. V Ceské republice je to novy prvek, ale v mnoha
jinych zemich je jiz bézny. Zasilkové Ize prodavat jen fadné v Cesku registrované Iéky a prodej mize provozovat jen opravdova kamenna

Iékarna, nikoliv kazdy.
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Dne 15. Cervna 2006 nabyla ucinnosti vy-
hlaska ¢. 220/2006 Sb., kterou se méni vyhlaska
€. 255/2003 Sb., jiz se stanovi spravna lékarenska
praxe, bliz§i podminky pfipravy a Upravy lécivych
pfipravk(, vydeje a zachazeni s lé€ivymi pfipravky
ve zdravotnickych zafizenich a bliz8i podminky pro-
vozu lékdren a dalSich provozovatell vyddvajicich
IéCivé pfipravky (dale jen ,vyhlaska®). Vyhlaska také
umoziuje v ustanoveni § 9 odst. 5 Iékarnam vydavat
IéCivé pfipravky, jejichz vydej neni vazéan na lékaf-
sky pfedpis, rovnéz zasilkovym a samoobsluznym
zplsobem. Tato nova vyhlaSka umoznila Iékarnam
vydavat volné prodejné léky také objednavanim po
internetu ¢&i korespondenéné. Tak jako u samoob-
sluzného prodeje i u zasilkového prodeje volné pro-
dejnych Ikl plati, Ze vyhlaSka nerozsifuje mozné
prodejce 1€Civ, a tak jim m0ze byt vyluéné Iékarna,
pfipadné vydejna se stanovenym vybavenim. Touto
vyhlaskou se ale nezménilo nic na jiz platné a ne-
pfili§ rozSifené moznosti prodavat tzv. vyhrazené
Iéky u benzinovych pump ¢i v samoobsluhéch. Tito
prodejci vSak zésilkové, tedy pfes internet Ci kore-
spondenéné, sami prodavat nesméji.

Umoznéni vydeje volné prodejnych léCivych pfi-
pravki prostfednictvim internetu je povinnosti Ceské
republiky vyplyvajici z rozhodnuti Evropského soud-
niho dvora. V mnoha jinych zemich je tento zpUsob
vydeje jiz bézny. Stétni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale
jen ,SUKL) ve shodé s Iékarnickou komorou pfitom
ale varuje pfed koupi 1éki na internetu od jinych
prodejct nez povéfenych Iékaren a upozorfiuje, ze
se na internetu snazi proddvat riizné Gdajné lécCivé
pfipravky fada ,podnikavc(’, jejichZ produkty a pro-
vozovny nejsou fadné kontrolovany.

Vzhledem k tomu, Ze samotna vyhlaska blize
nestanovuje podminky pro zasilkovy nebo samoob-
sluzny zptisob vydeje, vydava SUKL pokyn k upfes-
néni pozadavk( spravné lékarenské praxe pro za-
chazeni s IéCivymi pfipravky, které jsou vydavany
timto zplUsobem. Tento pokyn vychazi z obecnych
legislativné zakotvenych zésad spravné Iékarenské
praxe a z principl obsazenych v navrhovaném za-
koné o é&ivech. Cilem SUKL je upfesnit podminky
vydeje zasilkovym a samoobsluznym zplisobem tak,
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aby ani po ocekdvanych zménach v 1ékové legislati-
vé CR nebyla praxe vydeje vyznamnym zptisobem
zménéna.

Podle pokynu SUKL Ize za zésilkovy vydej é-
¢ivych pfipravki (déle jen ,zasilkovy vydej“) s vyu-
Zitim vyznamu tohoto pojmu povazovat vydej |G-
vych pfipravkl zasilkovym zplsobem na zékladé
objednavek. Nabizeni Ié¢ivych pfipravki za Gcelem
zasilkového vydeje a pfijimani objednavek od fyzic-
kych osob (déle jen ,objednatelé”) na uskute¢néni
zésilkového vydeje Ize povaZovat za souéast zasil-
kového vydeje. Nabidka IéCivych pfipravk(l nesmi
byt zaménitelna s reklamou na humanni léCivé pfi-
pravky podle zdkona ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci re-
klamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb.,
0 provozovani rozhlasového a televizniho vysilani,
ve znéni pozdéjSich predpisu.

V souladu s pozadavky zakona €. 79/1997 Sb.,
o é¢ivech, ve znéni pozdéjSich pfedpist (ddle jen
,zakon“), mohou byt pfedmétem vydeje pouze IéCi-
vé pfipravky registrované podle § 23 odst. 1 tohoto
zékona. V néavaznosti na toto ustanoveni zakona
a v souladu s omezujicim ustanovenim § 9 odst. 5
vyhlasky Ize zésilkovym nebo samoobsluznym zpd-
sobem vydavat pouze registrované 1éCivé pripravky,
jejichz vydej podle rozhodnuti o registraci neni va-
zén na |ékarsky pfedpis.

Pro zasilkovy i pro samoobsluzny vydej plati
v pIném rozsahu zasady vydeje, stanovené obecné
pro vydej IéCivych pfipravkl v § 48 a § 49 zékona.

K vydeji léCivych pfipravk jsou opravnény pou-
ze osoby uvedené v ustanoveni § 48 odst. 2 zakona.
S ohledem na toto ustanoveni zakona a s pfihlédnu-
tim k rozsahu vyhlasky mohou zasilkovy nebo sa-
moobsluzny vydej uskutecfiovat zdravotnicka zafi-
zeni lékarenské péce podle vyhlasky ¢. 49/1993 Sb.,
kromé vydejny prostfedkl zdravotnické techniky.
Prodejciim tzv. vyhrazenych IéCiv neni tento zplisob
vydeje umoznén, protoze vyhlaska ¢. 43/2004 Sb.,
kterou se stanovi spravna praxe prodejct vyhraze-
nych léCiv, stanovi, Ze vyhrazena |éCiva neprodavaji
samoobsluznym ani zasilkovym zpdsobem.

Osoby opravnéné k vydeji, tzn. farmaceuti, far-
maceuticti laboranti nebo diplomovani farmaceuticti
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asistenti v Iékarnach, odpovidaji za to, ze pfi zasilko-

vém/samoobsluzném vydeji:

a) neni ohrozena jakost, U¢innost a bezpecnost
zasilanych ¢i vydanych Ié¢ivych pfipravki a ze
zachazeni s léivymi pfipravky odpovida pod-
minkam stanovenym v rozhodnuti o jejich regis-
traci

b) odebiraji 1éCivé pripravky podléhajici registraci
podle § 23 zakona pouze od vyrobce, jde-li o jim
vyrobené |éCivé pfipravky, od distributora nebo
z 1ékarny; v pfipadé odbéru z lékdren stanovi
zvla$tni podminky odbéru z jiné lékarny vyhlas-
ka

c) nenarusi celistvost baleni léCivého pfipravku
podiéhajiciho registraci podle § 23 zékona

d) poskytnou objednateli/pacientovi informace
0 spravném pouzivani a uchovavani zaslaného
¢i vydaného Ié¢ivého pfipravku.

Pfi zasilkovém/samoobsluzném vydeji se uplat-
ni také ustanoveni § 49 odst. 3 zakona, podle kte-
rého nesmi byt vydan Iécivy pfipravek, jehoz vydej
neni vazan na lékafsky predpis, v pfipadé podezfeni
ze zneuZiti tohoto léCivého pfipravku (napf. léCivé
pfipravky obsahujici pseudoefedrin).

V souladu s ustanovenim § 49 odst. 4 zékona
je 1ékdrna pfi zasilkovém/samoobsluzném vydeiji
povinna
a) vést evidenci skladovych zasob pfijmu a vyde-

je lé¢ivych pfipravk(, podléhajicich registraci

podle § 23 zékona po jednotlivych polozkach,
umoznuijici rozlisit Iékovou formu, mnozstvi 1é¢i-
vé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu
nebo Iékové formy a velikost baleni 1é¢ivého pfi-
pravku, véetné kodu Ié¢ivého pfipravku

b) uchovavat evidenci podle pismene a) po dobu 5
let

c) véstdokumentaci o veSkeré ¢innosti spojené se
zasilkovym vydejem a uchovavat tuto dokumen-
taci v souladu s § 13 vyhlasky.

Lékarna je povinna v souladu s ustanovenim

§ 18 odst. 1 pism. c), § 52 odst. 2 zdkona a § 13 odst.
2 vyhlaSky i pfi zasilkovém/samoobsluzném vydeji
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zpracovavat informace o0 zavadach jakosti a o po-
dezfeni na nezédouci Ucinky lé¢ivych pfipravka,
o kterych se dozvi v souvislosti se zasilkovym/sa-
moobsluznym vydejem, a tyto informace neprodiené
oznamit SUKL.

Vzhledem k tomu, Ze i pfi z&silkovém ¢i samo-
obsluzném vydeji je nezbytné neohrozit jakost vy-
davanych léCiv a spinit informaéni povinnost Iékarny
v souladu s ustanovenim § 48 odst. 7 zakona, mél
by byt takovy vydej zajistovan vhodnymi technickymi
prostfedky a zpUsobem, ktery zajisti dostupnost in-
formaci o léCivych pfipravcich pacientim a neohrozi
jakost vyddvanych Ié¢ivych pfipravka.

Kazdé nestatni zdravotnické zafizeni poskytuji-
ci lékarenskou péci, které provadi zasilkovy vydej, je
povinno pred zapocetim této ¢innosti dle § 8 a nasl.
zékona € 160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestat-
nich zdravotnickych zafizenich, ve znéni pozdéjsich
pfedpist, rozsifit druh a rozsah poskytovani zdravot-
ni péce o zasilkovy vydej IéCivych pfipravkd. Ostatni
zdravotnickd zafizeni poskytujici lékarenskou pé-
Ci, ktera provadéji zasilkovy vydej, pozadaji pred
zapocetim této Cinnosti o rozSifeni své ¢innosti ve
,Stanovisku SUKL k vécnému a technickému vyba-
veni“ o zasilkovy vydej IéCivych pfipravkad.

SUKL uvefejni na svych webovych strankach
seznam lékaren poskytujicich zasilkovy vydej oby-
vatelstvu. Lékarny s rozSifenym rozsahem cinnosti
o zasilkovy vydej budou do seznamu zafazeny na
zékladé platné registrace/stanoviska SUKL.

S ohledem na pozadavky na vydej Ié€ivych pfi-
pravk( stanovené zakonem by méla Iékarna pfi pro-
vozovani zasilkového vydeje spinit nasleduijict:

a) byt vybavena vhodnymi komunika¢nimi pro-
stfedky pro zajisténi informaéni sluzby

b) jde-li o lékarnu zajistujici zasilkovy vydej pro-
stfednictvim sité Internet, méla by mit zfizenou
domovskou stranku v této siti, umoziujici komu-
nikaci objednatell s Iékarnou

c) pravidelné zvefejiovat a aktualizovat informace

o zasilkovém vydeji, nabidce IéCivych pfipravkd

a jejich cené (véetné nakladd pro objednatele

spojenych s doru¢ovanim lécivych pfipravka)

d) poskytovat informaéni sluzbu prostfednictvim
farmaceuta, farmaceutického laboranta nebo
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diplomovaného farmaceutického asistenta po
vymezenou provozni dobu. Tato informacni
sluzba by méla slouzit rovnéz k zajisténi shro-
mazdovani a pfedavani informaci o zdvadach
jakosti a podezfeni na nezadouci ucinky I1€¢i-
vych pfipravkd, které byly Iékdrmé oznameny
pacienty. Informaéni sluzbu je vhodné zfidit tak,
aby informace bylo mozné ziskat dalkovym pfi-
stupem (telefonicky, internetem).

zajistit pfepravni podminky zasilanych Ié¢ivych
pfipravki tak, aby v pribéhu celé pfepravy by-
ly dodrzeny zvlastni podminky pro uchovavani
uvedené v souhrnu ddaju o pfipravku. V pfipadé
smluvniho zajisténi pfepravy léCivych pfipravkl
u jiné osoby by si lékarna méla ve smlouvé sjed-
nat pravo kontrolovat u této osoby dodrzovani
pfepravnich podminek.

umoznit vraceni reklamovanych lécivych pfi-
pravkl zplsobem, ktery nezpisobi objedna-
teli naklady, a protoZe pujde o ,nepouZitelnd
|éCiva“, zajistit odstranéni vracenych reklamo-
vanych Ié¢ivych pfipravkid v souladu se zako-
nem.

Z dalsich podrobnosti SUKL doporuéuije, aby:
lékarna zajistujici zasilkovy vydej ozndmila
SUKL nazev lékarny, véetné jeji adresy, da-
tum zahajeni Cinnosti spocivajici v provadéni
zésilkového vydeje, popfipadé jeho ukonceni
nebo pferudeni. V ozndmeni déle uvedla jméno
farmaceuta, farmaceutického laboranta nebo
diplomovaného farmaceutického asistenta po-
skytujiciho informacni sluzbu, telefonni spojeni
na informaéni sluzbu, véetné adresy internetové
nabidky.

nabidka lécivych pfipravk(i obsahovala nazev
lé¢ivého pfipravku, jak je uveden v rozhodnuti
o registraci, véetné sily a velikosti baleni, farma-
koterapeutickou skupinu, dodaci a reklamacéni
podminky, nabidkovou cenu a ostatni naklady
spojené se zasilkovym vydejem

|ékarna zajistujici zasilkovy vydej do zahranici
byla podrobné seznamena s podminkami stano-
venymi statem, do kterého jsou IéCivé pfipravky
zasilany
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e v pfipadé zasilkového vydeje do zahranici byla
osoba poskytujici informaéni sluzbu schopna se
odborné vyjadfovat v Ufednim jazyce statu, do
kterého je zasilkovy vydej uskutecnovan, v roz-
sahu nutném k zajisténi této sluzby.

S ohledem na pozadavky na vydej Ié€ivych pfi-
pravk( stanovené zékonem by méla Iékarna umoz-
Aujici pacientdim samoobsluzny vydej zajistit:

a) aby nedochdzelo k naruSovani celistvosti baleni
jednotlivych 1é¢ivych pfipravkd pacienty. To je
mozné zajistit napf. vystavenim vzorkd oball Ié-
¢ivych pfipravkl s pfibalovou informaci (prazd-
né skladacky), vhodnym vyobrazenim, pfipadné
zajiténim lécivych pfipravkd zevné tak, aby
naru$eni obalu lécivého pfipravku bylo patrné.

b) aby byly Ié¢ivé pfipravky vydavany (tzn. vydany
oproti prodejnimu/vydajovému dokladu) pouze
pracovniky s pfisluSnou odbornou kvalifikaci
a opravnénim k vydeji dle § 48 odst. 2 zdkona
(farmaceut, farmaceuticky laborant nebo di-
plomovany farmaceuticky asistent), ktefi jsou
kvalifikovani poskytnout pacientovi informace
0 spravném pouzivani a uchovavani lécivych
pfipravki a zodpovédét jeho dotazy

c) aby Iégivé pfipravky v prostoru samoobsluzné
¢asti vydeje byly uchovavany za podminek uve-
denych na obalu a v souhrnu Udajd o pfipravku.

Zaveér

o zasilkové Ize prodavat jen Iégivé pfipravky, je-
jichz vydej neni vazéan na lékarsky predpis (tedy
volné prodejné Iéky)

+  zasilkové Ize prodavat jen v Cesku Fadné regis-
trované Iéky (a to i pfi ndkupu ze zahranici)

o zasilkovy prodej mize provozovat jen opravdo-
va licencovana kamenné lékérna

o porad plati moznost proddvat tzv. vyhrazené Ié-
ky u benzinovych pump ¢i v samoobsluhach.
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