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Co Vas ceka?

» pravni predpisy regulujici povolani farmaceuta;

* jednotlivé zakladni povinnosti farmaceuta;

= stavovska regulace;

ZAKLADNI POVINNOSTI PRI VYKONU POVOLANI

26. biezna 2021 FARMACEUTA S OHLEDEM NA PLATNOU
LEGISLATIVU
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ZAKON O KOMORACH

= zakon ¢&. 220/1991 Sb., o Ceské 1ékatské komote, Ceské
stomatologické komote a Ceské 1ékarnické komofre:

= § 3 odst. 3: Absolvent vysokoskolského studia v oboru
farmacie, ktery vykonava své povolani v zarizeni
poskytujicim  lékdrenskou péci na izemi Ceské
republiky, musi byt ¢lenem Ceské Iékdrnické komory.

= § 2odst. 1: Komory
a) dbaji, aby clenové komor vykonavali své povolani
odborné, v souladu s jeho etikou a zpitsobem
stanovenych zdkony a Fady komor,
b) zarucuji odbornost svych élenit a potvrzuji splnéni
podminek K vykonu lékarského, stomatologického a
lekarnickeho povolani podle zviastnich predpisii,
C) posuzuji @ haji prava a profesni zajmy svych clenii,
d) chrani profesni cest svych c¢lenii,
e) vedou seznam clenii.
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ZAKON C. 95/2004 SB.
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zakon ¢. 95/2004 Sb., 0 podminkach ziskavani a
uznavani odborné zpUsobilosti a specializované
zpusobilosti K vykonu zdravotnického povolani 1ékare,
zubniho Iékate a farmaceuta;

Cast &tvrta - Farmaceut ( § 10-12)

Odborna zpisobilost ( § 10): pétileté studium v oboru
farmacie

VS.

Specializovana zpusobilost ( § 11): atestacni zkouska
nebo doplnujici odborna praxe

§ 1la: Zakladni kmen farmaceutt
§ 12: Preruseni vykonu povolani farmaceuta

PRAVNI PREDPISY REGULUJICI POVOLANI

FARMACEUTA
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ODBORNA
ZPUSOBILOST

= Odborna zpisobilost (8§ 10): Po ziskani odborné
zpusobilosti podle odstavce 1 miize farmaceut
samostatné  vykondvat  Cinnosti,  které  |SOU
poskytovianim lékdrenské péce podle zdkona 0
zdravotnich sluZbdch, s vyjimkou Cinnosti, K jejichZ
samostatnému  vykonu je  podminkou  zZiskdni
specializované zpusobilosti podle § 11. Farmaceut je
dale zpusobily vykondavat cinnosti, které nejsou
poskytovanim zdravotnich sluZeb, a 10 pri vyrobée a
kontrole léciv a pri skladovani a distribuci leciv u
distributora /éciv podle zakona 0 lécivech®?.

= Za vykon povolani farmaceuta s odbornou zpusobilosti
se povazuje také metodickda, koncepCni, vyzkumna a
vyvojovd Cinnost v oblasti zdravotnictvi.

PRAVNI PREDPISY REGULUJICI POVOLANI
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= Specializovana  zpisobilost (8§  11):  Ziskani

SPECIALIZOVANA o A
5 specializované zpiisobilosti podle odstavce 1 v oboru
ZPUSOBILOST Ty ;o , .
prakticke lékarenstvi Je podminkou pro samostatny
vykon cCinnosti pii vedeni lékarny podle zdkona 0
lécivech®?,
VEDOUCI LEKARNIK = § 79 odst. 6 zakona & 378/2007 Sh., o légivech:

Poskytovatel lékdarenskych zdravotnich sluZeb musi mit pro
kaZdou Ilékarnu ustanovenu nejméné 1 o0sobu se
specializovanou zpiisobilosti farmaceutad! (dale jen ,, vedouci
lékarnik “) odpovédnou za t0, Ze zachazeni S lécivy V lékarné
odpovida tomuto zakonu. Vedoucim lékarnikem muzZe byt
poskytovatel lékdrenskych zdravotnich sluzeb, pokud spliuje
kvalifikacni pozadavky podle vety prvni. V Ilékarne po dobu
Jjejtho provozu musi byt vidy piitomen vedouci Iékdrnik nebo
jim povéieny farmaceut. Stejnd osoba miize byt ustanovena
vedoucim lékarnikem jen pro jednu lékdrnu.

PRAVNI PREDPISY REGULUJICI POVOLANI
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= zakon ¢. 372/2011 Sb., o0 zdravotnich sluzbach a

ZAKON O o oy ,
ZDRAVOTNICH Eﬁgsill(sc}l jejich poskytovani (zdkon 0 zdravotnich
SLUZBACH ’

» § 5odst. 2 pism. i): Iékdrenska péce a klinickofarmaceutickd
péce (dile jen ,lékdarenska péce®), jejimz ucelem je
zajist’ovani, piiprava, uprava, uchovdvdani, kontrola a vydej
léciv, s vyjimkou transfuznich pripravkii a surovin pro vyrobu
krevnich derivatii podle zakona 0 lécivech, laboratornich
chemikalii, zkoumadel, dezinfekcnich pripravki, a dale
zajistovani, uchovavini, vydej a prodej zdravotnickych
prostiedkii podle zdkona 0 zdravotnickych prostifedcich®,
zajistovani, uchovavani, vydej a prodej potravin pro zvlastni
lékaiské ucely, v ramci této péce je dale poskytovano
poradenstvi, konzultaéni sluiby a dalsi sluzby v oblasti
prevence a vcasného rozpozndvdni onemocnéni, podpory
zdravi a posuzovani a kontrola ucelného, bezpeéného a
hospodarného uZivani lécivych prFipravkii a postupii S tim
spojenych.
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= lékarna = zdravotnické zarizeni poskytujici zdravotni

éigg‘;{i}g POIMY DLE péci (Iékarenskou péci), jakozto zdravotni sluzbu -
, nutnost ziskani opravnéni K poskytovani zdravotnich

ZDRAVOTNICH v . . w1z ,

v s sluzeb dle zakona 0 zdravotnich sluzbach a ustanoveni
SLUZBACH , .

odborné¢ho zastupce

VEDOUCI LEKARNIK » Jaky je rozdil v odpovédnosti odborného zdstupce a
VS. ODBORNY vedouciho lékdarnika Vv jedné lékdarné?
ZASTUPCE

= odborny zastupce = dle zakona 0 zdravotnich sluzbach
se jedna 0 osobu, kterd je zpisobila k samostatnému
vykonu zdravotnického povolani (podminka pro
poskytovani zdravotnich sluzeb jako takovych);

—> neustanovi-li poskytovatel odborného zastupce
= spravni delikt s pokutou do 500 tis. K¢;

PRAVNI PREDPISY REGULUJICI POVOLANI
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VEDOUCILEKARNIK * SN S00 i it pro. kasdon lekdrms
VS. ODBORNY ustanovenu nejméné 1 osobup se specializovanou
ZASTUPCE ' ;

zpusobilosti farmaceuta (= vedouci lékarnik)
odpovédnou za to, ze zachdzeni S léCivy v Iekarné
odpovidd tomuto zakonu; vedoucim lékarnikem muze
byt poskytovatel 1ékarenskych zdravotnich sluzeb,
pokud splnuje kvalifika¢ni pozadavky podle véty prvni;
v lékarn¢ po dobu jejiho provozu musi byt vzdy
pritomen vedouci Iékarnik nebo jim povéereny
farmaceut; stejna osoba miize byt ustanovena
vedoucim lékarnikem jen pro 1 l1ékarnu;

—> neustanovi-li provozovatel 1ékarny vedouciho
Iékarnika = spravni delikt s pokutou do 2 mil. K¢;

PRAVNI PREDPISY REGULUJICI POVOLANI
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= odborny zastupce = dle licen¢niho fadu komora vyda osvédceni

VEDOUCI LEI,(ARNIK k vykonu funkce odborného zastupce (vydava se na kazdého
VS. ODBORNY poskytovatele, pri¢emz Ize vydat na max. 2 poskytovatele);
ZASTUPCE = odborny zastupce dle zak. 372/2011 Sb.:

= musi vykonavat svou funkci v rozsahu nezbytném pro
fadné¢ odborné ftizeni poskytovanych zdravotnich
sluzeb (stejnd osoba nemuze vykonavat funkci
odborného zastupce pro vice nez 2 poskytovatele);

= vedouci lékarnik = dle licen¢niho fadu komora vyda osvédceni
k vykonu funkce vedouciho 1ékarnika;
= zavazuje kK osobnimu vedeni lékarny, jimz Se rozumi
osobni ucast na fizeni a provozu lékarny ve vysi
minimalné 75 % zakonem stanovené tydenni
pracovni doby nebo jeji oteviraci doby pro
verejnost;
= vedouci lékarnik dle vyhlasky o spravné 1ék. praxi:
= podepisuje dokumentaci hromadné ptipravovanych LP;
» podepisuje a zabezpecuje aktualizaci technologického
predpisu;

PRAVNI PREDPISY REGULUJICI POVOLANI
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= § 11 odst. 4: PoZadavky na minimalni persondlni

ZAKONO zabezpeceni zdravotnich sluzeb, tykajici se odborné,
ZDRAVOTNICH specializované, popripadé zvilastni odborné zpiisobilosti
SLUZBACH r PO i’

zdravotnickych  pracovniku a jinych  odbornych
pracovnikii a jejich poctu stanovi provadéci prdavni
piedpis.

PROVADECI VYHLASKA * provadéci vyhlaska ¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich na
minimalni persondlni zabezpeceni zdravotnich sluzeb;

= § 1 odst. 1 pism. d):. PoZadavky na minimalni
persondlni  zabezpeCeni (dale jen , persondlni
zabezpeceni ) lékarenské péce jSou stanoveny V piiloze
¢. 4 K této vyhlasce.

PRAVNI PREDPISY REGULUJICI POVOLANI
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§ 11 odst. 6: Zdravotnicke zarizeni musi byt pro

ZAKON O > , i | pro
ZDRAVOTNICH ]\joglgj\/lteonv;ml zdravotnich sluzeb technicky a vécné
SLUZBACH y :

PROVADECI VYHLASKA = provadéci vyhlagka & 92/2012 Sb., 0 pozadavcich na
minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych
zatizeni a kontaktnich pracovist’ domaci péce;

§ 1 odst. 1. Obecné pozZadavky na minimalni technické
a vecné vybaveni (ddle jen , technické a vécné
vybaveni*) zdravotnickych zarizeni jSou Stanoveny v
priloze ¢. 1 K této vyhlasce.

§ 1 odst. 2 pism. d): Dalsi poZadavky na technicke a
vecné vybaveni zdravotnickych zaiizeni lékdrenské péce
jsou stanoveny v priloze &. 5 K této vyhlasce.

PRAVNI PREDPISY REGULUJICI POVOLANI
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» § 15 odst. 2: Oprdvnéni kK poskytovani lékarenské péce lze

égggN()(’)[‘ iCH udelit jen na zdaklade souhlasného zdavazného stanoviska
vV' N Statniho ustavu pro _kontrolu léc¢iv K technickému a
SLUZBACH A

, vécnému vybaveni zdravotnického zavizeni, v nemz bude
KOMPETENCE SUKLU tato péce poskytovana. Statni ustav pro kontrolu leciv vyda
zavazné stanovisko na zdklade pisemné zadosti do 30 dnu
ode dne jejiho doruceni. Zidost 0 vydani zdvazného
stanoviska musi obsahovat ndlezitosti uvedené v § 18 odst.
1.

» § 108 odst. 3: Starni ustav pro kontrolu lé¢iv kontroluje
technické a vécné vybaveni zdravotnického zarizeni V
pripade poskytovani lékarenskeé péce, zachdzeni s lécivymi
pripravky a zdravotnickymi prostiedky pri poskytovani
zdravotni péce a provadi kontrolu jakosti a bezpecnosti pri
poskytovani zdravotnich sluzeb vV zarizenich transfuzni
sluzby a Vv tkanovych zarizenich podle jinych pravnich
predpisu.

PRAVNI PREDPISY REGULUJICI POVOLANI
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= § 11 odst. 6: Pofadavky na minimdlni technické a vécné

ZAKON O , vybaveni zdravotnickych zarizeni, tykajici se stavebné
ZDRVAV(,)TNICH technického, funkcéniho a dispozicniho usporadani prostor a
SLUZBAVCH é y , vybaveni vybranymi zdravotnickymi prostredky, jinymi pristroji
ODLOUCENE ODDELENI a zarizenim, na vybaveni kontaktniho pracovisté, a v piipadé
VYDEJE LECIV (OOVL) lékarenské péce poskytované v odloucéeném oddéleni vydeje

léciv | na misto poskytovini péce, stanovi provadeéci pravni
predpis. (= jedina zminka v zakon¢)

= priloha ¢. 5 vyhlasky ¢. 92/2012 Sb.: Odloucené oddéleni
pro vydej lecivych pripravki 1ze ziidit v obci nebo v méstské
Casti, kde neni poskytovina Iékdarenska péce a kde je
zdravotnické zavizeni poskytujici ambulantni zdravotni sluzby.

» OOVL neni samostatnym poskytovatelem zdravotnich
sluZeb a neni samostatnou lékarnou

PRAVNI PREDPISY REGULUJICI POVOLANI
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P = priloha ¢. 4 vyhlasky ¢. 99/2012 Sb.: farmaceut s

PEI}SONALNI odbornou zpisoebilosti pro kazdé odloucené oddéleni pro vydej

POZADA‘,VKY, NA . i lecivych pripravki a zdravotnickych prostredkii, pokud je

ODLOUCENE ODDELENI ziizeno. Musi byt zajisténa dostupnost farmaceuta se

VYDEJE LECIV (OOVL) specializovanou zpiisobilosti; dostupnosti se pro ucely této
prilohy rozumi dostupnost rady a pomoci prostrrednictvim
telefonu nebo elektronicky, v pripade vyzadani fyzicka
pritomnost do 1 hodiny od vyZddani,

PRAVNI PREDPISY REGULUJICI POVOLANI
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» vyhlaska ¢. 185/2009 Sb., o oborech specializa¢niho

DALSI PRAVNI aear el e .
PREDPISY REGULWIICl s ok T e
POVOLANI y :

FARMACEUTA

= vyhlaska ¢. 187/2009 Sb., 0 minimalnich pozadavcich
na studijni programy vsSeobecné Iékatstvi, zubni
I¢karstvi, farmacie a na vzdélavaci program vseobecné
praktické lékatstvi;

= vyhlaska ¢. 188/2009 Sb., 0 atesta¢ni zkouSce, aprobacni
zkouSce a zavérené zkousce certifikovaného kurzu a o
postupu ovéfeni znalosti ceského jazyka pohovorem
I¢kaii, zubnich Iékaiii a farmaceuti (0 zkousSkach
1ékatii, zubnich 1€ékati a farmaceuth);

PRAVNI PREDPISY REGULUJICI POVOLANI
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» vyhlaska ¢. 271/2012 Sb., 0 stanoveni Seznamu nemoci,

DALSI PRAVNI : A y ;
PREDPISY REGULUIJICI staovu npbo Vad,’ktere Vy1u01,1J1’ ne,bov omezuji ZdI‘E}VO'Enl

P zpusobilost K vykonu povolani lékatre, zubniho 1ékare,
POVOLANI farmaceuta, nelékaiského zdravotnického pracovnika a
FARMACEUTA '

jiného odborného pracovnika, obsahu Iékaiskych
prohlidek a nalezitostech 1ékaiského posudku (vyhlaska
0 zdravotni zpisobilosti zdravotnického pracovnika a
jin¢ho odborného pracovnika);

= zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech;

» vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi,
blizSich podminkach zachéazeni s léCivy v 1ékdrnach,
zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovatelt a
zatizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky;

PRAVNI PREDPISY REGULUJICI POVOLANI
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ROZDELENI
POVINNOSTI
FARMACEUTA
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povinnosti souvisejici S poskytovanim zdravotnich
sluzeb (vydej a konzulta¢ni sluzby);

povinnosti souvisejici S manipulaci S 1é¢ivy (zasobovani
a skladovani);

povinnosti souvisejici S pripravou 1éCiv;

povinnosti souvisejici S evidenci a administrativou v
Iékarng;

vybrané povinnost v oblasti regulace reklamy;

povinnosti souvisejici S regulaci reexporti 1éCivych
piipravk;

povinnosti viaci zdravotnim pojist’ovnam,;

povinnosti vii¢i SUKLu;

JEDNOTLIVE ZAKLADNI POVINNOSTI

FARMACEUTA
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= farmaceut poskytuje zdravotni sluzby = vztah lékarnika

POVINNOSTI < pacientem!

SOUVISEJICI S P g

POSKYTOVANIM = zakon ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik (vztah kupujici
ZDRAVOTNICH SLUZEB — prodavajici);

(VYDEJ A = farmaceut = podnikatel (§ 420 NOZ) x pacient =

KONZULTACNI SLUZBY) spotiebitel (§ 419 NOZ)

» zakon ¢. 634/1992 Sb., 0 ochrané spotrebitele: zakonné
lhiity k reklamaci ( § 19 zakona 0 ochrané spotiebitele)
¢i zakaz nekalych obchodnich praktik ( § 4 an. zakona 0
ochrang spotiebitele);

= pravni uprava vydeje LP = § 82 az 87 ZoL +
povinnost dodrzovat pii vydeji vyhlasku 0 spravné
I¢karenské praxi (pravidla SLP) — viz § 83 odst. 6
pism. b) ZoL,;

A JEDNOTLIVE ZAKLADNI POVINNOSTI
| FARMACEUTA
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= § 82 odst. 7 ZoL: Provozovatelé vydavajici lécive

POVINNOSTI ., ; .

. pripravky podle odstavce 2 jsou povinni poskytovat
SOUVISEJICI 5 Informace o spravném pouZivani a uchovavani lécivych
POSKYTOVANIM Fipravki = tgv dis elfzai’:n' minimum:; g
ZDRAVOTNICH SLUZEB prip - d1sp !

(VYDEJ A

KONZULTACNI SLUZBY) = povinnost lege artis postupu! (§ 4 odst. 5a § 49 odst.
1 pism. a) zakona 0 zdravotnich sluzbach) -2

odpovédnost poskytovatele zdravotnich sluZzeb za
zpusobeni tjmy na zdravi;

» lege artis = Nalezitou odbornou uwurovni se
rozumi poskytovani zdravotnich sluzeb podle
pravidel vedy a wuzndavanych medicinskych
postupti,  pri  respektovani  individuality
pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a
objektivni moznosti.

JEDNOTLIVE ZAKLADNI POVINNOSTI
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= vydej LP =nareceptibez receptu (§ 83 odst. 1 ZoL);

POVINNOS,TI, = § 83 odst. 4 ZoL: povinnost oznamit Policii CR
SOUVISEJIC,I S, podezieni na padélany recept a zakaz vydeje na
POSKYTOVANIM v takovy recept + povinnost nevydat v pripadé
ZDRAVOTNICH SLUZEB v ve,r . . g
(VYDEJ A podezieni ze zneuziti LP (napf. nadmérny vydej

pseudoefedrinil);

= genericka substituce - § 32 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
0 vefejném zdravotnim pojisténi: Pozada-li pojisténec 0 vydani
jiného lécivého pripravku se stejnou lécivou latkou, se stejnou
cestou podani a se stejnou lekovou formou, nahradi jej lékarna
v souladu se zviastnim pravnim predpisem37 jinym lécivym
pripravkem s niZ§im doplatkem, pokud predepisujici lékar na
receptu nevyznacil, Ze piedepsany léCivy pripravek nelze
nahradit.

= § 83 odst. 2 ZoL + § 52 odst. 1 zdkona 0 zdravotnickych
prostfedich: povinnost informovat o alternativach + souhlas
pacienta + absence nesouhlasu lékare (dale viz § 11 odst. 2
vyhlasky o spravné lékarenské praxi);

KONZULTACNI SLUZBY)

JEDNOTLIVE ZAKLADNI POVINNOSTI
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S

§ 82 odst. 3 pism. a) ZoL: povinnost zajistit jakost a

POVINNOSTI spravné zachazeni s LP;

SOUVISEJICI S !

MANIPULACI S LECIVY * §8 82 odst. 3 pism. b) ZoL: povinnost odebirat pouze
(ZASOBOVANI, od stanovenych subjekti (vyrobce, jde-li 0 jim
SKLADOVANI A vyrobené LP, distributora nebo od lékarny za
ODSTRANOVANI) stanovenych podminek v § 82 odst. 4 ZoL);

= § 82 odst. 3 pism. ¢) ZoL: zakaz narusSeni celistvosti
baleni registrovan¢ho LP (kromé& upravy a piipravy ¢i
vydeje poskytovateli ZS);

= § 82 odst. 3 pism. f) ZoL: povinnosti v souvislosti se
stahovanim LP z divodu zavad v jakosti (vyména);

» § 84 az 87: zasilkovy vydej LP (pouze volné prodejné
LP a zejména povinnost zajisténi informa¢ni sluzby);

= § 88 ZoL: odstrainovani nepouzitelnych 1écCiv
(nebezpecny odpad) a povinnost pievzit nepouZitelna
1é¢iva od fyzickych 0s0D;

JEDNOTLIVE ZAKLADNI POVINNOSTI

26. biezna 2021

FARMACEUTA
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POVINNOSTI )4 7 r . 4 4 - .
SOUVISEJICI S zakony regulujici jednotlivé produktové kategorie:
MANIPULACI S LECIVY e v o 1
(ZASOBOVANI, 1é¢ivé pripravky - zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech,;
SKLADOVANI A I . L
ODSTRANOVANI) zdravotnické prostiedky - zakon ¢. 268/2014 Sh., o

zdravotnickych prostfedcich (podminky vydeje a
prodeje v § 49 az 57, zasadné¢ dodrzovani navodu K
pouziti @ pokyni vyrobce, uchovavani dokumentace,
véetné Iékarskych predpist po dobu 5 let atd.);

» dopliky stravy - zakon ¢. 110/1997 Sb., 0 potravinach a
tabdkovych  vyrobcich a nafizeni  Evropského

Parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, o poskytovani
informaci 0 potravinach spotiebiteliim;

JEDNOTLIVE ZAKLADNI POVINNOSTI

26. biezna 2021
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[SIvE

POVINNOSTI
SOUVISEJICI S § 79 ZoL: Provadeci pravni predpis stanovi rozsah a
PRIPRAVOU LECIV zpuisob  pripravy na  jednotlivych  zdravotnickych
pracovistich, véetné spravné lekarenske praxe.
» vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi

Priprava a uprava lé¢ivych pripravki (§ 79-79a ZoL);

§ 79a ZoL.: Individualné pripravované lecive pripravky
s obsahem konopi pro lecebné pouziti;

» vyhlaska ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro
predepisovani, ptipravu, distribuci, vydej a pouzivani
individualné pfipravovanych lécivych pripravkl s
obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti

SUKL stanovi vysi tihrady IPLP opatfenim obecné
povahy dle § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sh., o
vefejném zdravotnim pojiSténi + vécné usmérnéni ceny
dle cenového predpisu MZ 1/2013/FAR,;

JEDNOTLIVE ZAKLADNI POVINNOSTI

26. biezna 2021
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= pokyny SUKLu:

POVINNOSTI
SOUVISEJICIS » LEK-17: Piiprava sterilnich 1&¢ivych piipravkd v
PRIPRAVOU LECIV lékarng a zdravotnickych zafizenich  (platnost od

15.4.2016);

» LEK-5 verze 9: Doporucené doby pouzitelnosti
Iécivych pripravka pripravovanych v lékarn¢ (platnost
od 01.12.2019);

= | EK-12 verze 2: Podminky pro klinickd hodnoceni
lécivych pripravki v 1ékarnach (platnost od 01.01.2020);

= http://www.sukl.cz/lekarny/pokyny-a-formulare-3

A JEDNOTLIVE ZAKLADNI POVINNOSTI
| FARMACEUTA
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POVINNOSTI
SOUVISEJICI S
DOKUMENTACI,
EVIDENCI A
ADMINISTRATIVOU V
LEKARNE

26. biezna 2021
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vyhlaska 0 spravné I¢karenské praxi (8§22 -
dokumentace v 1ékarné);
§ 82 odst. 3 pism. d) ZoL: evidence vydeje (5 let
uchovavat + povinnost hlaseni SUKLu)
= pokyn SUKLu: LEK-13 verze 7: Hlaseni 0
vydanych 1éCivych piipravcich (platnost od
03.02.2014) x do budoucna tprava ve vyhlasce;
§ 82 odst. 3 pism. e) ZoL.: evidence skladovych zasob
(5 let uchovavat);
napojeni na centralni uloZisté recepti;
povinnost predavat farmakovigilanéni hlaseni pacientd
SUKLu a poskytnout mu sou¢innost (§ 93b ZoL);
zejména dodrzovani maximalni obchodni prirazky dle
cenového predpisu MZ 1/2013/FAR,;

JEDNOTLIVE ZAKLADNI POVINNOSTI

FARMACEUTA
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VYBRANE POVINNOST V
OBLASTI REGULACE
REKLAMY
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= zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy:

= specialni pravidla pro 1é¢ivé pripravky — reklama
zam¢ifena na Sirokou verejnost v §5a (X na
odborniky):
= zakazana na LP, jejichz vydej je vazan pouze
na lékarsky predpis;
= zakaziana na LP obsahujici omamné nebo
psychotropni latky;
= zakazuje se poskytovani vzorki humannich
1é¢ivych pripravki Siroké verejnosti;
= fada dalSich zakazu v § 5a odst. 7 ZoRR;
= reklama na LP musi obsahovat:
= jasn¢ oznaceni, Ze Se jedna o0 LP;
» nazev (Ujedné LL i bézny nazev);
= informace nezbytné pro spravné pouziti LP;
= vyzvu K peclivému procteni piibalové
informace;

JEDNOTLIVE ZAKLADNI POVINNOSTI

FARMACEUTA
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VYBRANE POVINNOST V
OBLASTI REGULACE
REKLAMY

26. biezna 2021
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reklama na zdravotnické prostifedky (ucinnost
26.05.2021) — stejna pravidla jako reklama na Ilécivé
ptipravky;

dopliiky stravy - Reklama na doplnek stravy  musi
obsahovat zretelny, Vv pripadé tistené reklamy dobre
citelny, text ,, dopinék stravy “. + pravni uprava zdravotnich
tvrzeni V narizenich EU:;

kosmetické pripravky - Narizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o
kosmetickych ptipravcich;

reklama na vyrobKky cili na zdravi (a¢innost 26.05.2021)
— vyrobky, které¢ 1ze snadno zameénit S 1€civym pripravkem,
zdravotnickym prostiedkem a podobnym produktem;

Pii prezentaci a nabizeni doplikia stravy a
kosmetickych pripravki v 1ékarné je tieba se vyhnout
jejich  zaménovani S volné prodejnymi lécivymi
pripravky €i zdravotnickymi prostredky!

JEDNOTLIVE ZAKLADNI POVINNOSTI

FARMACEUTA
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POVINNOSTI
SOUVISEJICI S
REGULACI REEXPORTU
LECIVYCH PRiIPRAVKU
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§ 82 odst. 3 pism. g) ZoL: jde-li o provozovatele /ékarny,
ktery je zaroven drzitelem povoleni K distribuci, je pri
objednani dodavky lecivého pripravku povinen ozndamit
distributorovi, zda lécivy piipravek odebira jako provozovatel
lékarny nebo jako distributor;

§ 82 odst. 4 ZoL: Lékarna, jejiz provozovatel je zdrovern
drzitelem povoleni k distribuci, nesmi uZit k distribuci lécivée
pFipravky, které odebrala jako lékdrna.

§ 77 odst. 1 pism. h) ZoL: Distributor, ktery pozadal o
dodani lécivych pripravki a zdroven ucinil vuci drziteli
rozhodnuti 0 registraci pisemné prohlaseni (...), je povinen
dodavat takto ziskané lécivé pripravky pouze provozovateliim
opravnénym vydavat lécivé pripravky, a to do 2 pracovnich
dnit 0d obdrieni poZadavku na dodani lécivych piipravkii. a

§ 82 odst. 3 pism. h) ZoL: jde-li o provozovatele /ekarny, je
povinen pouzit lécivé pripravky dodane distributorem v
souladu s § 77 odst. 1 pism. h) vphradné K vydeji pacientiim
nebo poskytovateliim zdravotnich sluZeb,;

JEDNOTLIVE ZAKLADNI POVINNOSTI

FARMACEUTA
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POVINNOSTI VOCT " §V , 32 odst. 4 Z’OVZPZ I_Dosk){tovatt?l oprdvn’éfz.)} ’vyddv?,t lécivé
, pripravky nesmi v souvislosti s vydejem léciveho pripravku
ZDR%YOTNIM vdazaného na lekarsky predpis, hrazeného 7 verejného
POJISTOVNAM zdravotniho pojisténi, poskytnout, nabidnout nebo slibit
penéZni i nepenéini plnéni, vyhody nebo dary majetkové ¢i
nemajetkové povahy, a to ani prostrednictvim tretich 0sob; tim
neni dotéena moznost poskytnuti slevy nebo snizeni konecné
ceny neuplatnénim maximdlni obchodni piirazky pri vydeji

takoveho lecivého pripravku.

= § 42 ZoVZP: Zdravotni pojist'ovny kontroluji
vyuzZivani a poskytovani hrazenych sluZeb a jejich
vyuctovani zdravotni pojistovne, a to z hlediska objemu
a kvality, vcetne dodrzovani cen U poskytovatelii a
pojistéencii.
= povinnost soucinnosti pii kontrole zdravotni
pojistovny;

JEDNOTLIVE ZAKLADNI POVINNOSTI

26. biezna 2021
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POVINNOSTI VUCI
SUKLu
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povinnost podrobit se kontrolim SUKLu, v&etné
cenovych kontrol (zakon ¢. 255/2012 Sb., kontrolni rad);
Rozsah nasledné kontroly SUKLu v 1ékarnach
zahrnuje:
* dodrzovani zasad pfipravy a upravy IléCivych
ptipravkl vcetné jeji kontroly;
= vydejni cinnost vcetné zasilkoveého vydeje a
vedeni evidence a hlaseni 0 vydanych 1é¢ivych
ptipravcich;
» vedeni dokumentace I¢karny souvisejici S jejim
provozem a vykonavanymi ¢innostmi;
= podminky uchovavani 1éCivych  pfipravki,
1é¢ivych a pomocnych latek;
= ovéieni vécneho a technického vybaveni lékaren
ve vztahu k rozsahu jejich ¢innosti;
= odbér vzorki 1€€ivych ptipravki ptipravovanych v
I¢karnach nebo dodavanych do 1ékaren pro ucely
pribézné kontroly jejich jakosti;

JEDNOTLIVE ZAKLADNI POVINNOSTI

FARMACEUTA
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STAVOVSKA REGULACE
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ETICKY KODEX CLNK

= Eticky kodex upravuje chovani a jednani lékarnika pii
vykonu lékarnické profese 1 vystupovani na
verejnosti;

* je pro vSechny ¢leny Komory zavazny a jeho poruseni
muzZe byt disciplinarné trestano;

KONTROLNI RAD CLNK = opravnéni inspektorti CLnK kontrolovat lékarny:;
DISCIPLINARNI RAD = procesni predpis upravujici prava a povinnosti pfi
CLNK vedeni disciplinarniho rizeni;

* mozné sankce: pokuta ¢i (podminéné) vyloucent;

» obrana proti rozhodnuti: Zaloba u soudu ve spravnim
soudnictvi;

26. biezna 2021 STAVOVSKA REGULACE
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D¢ékujeme!

KMVS, advokatni kancelaf, s.r.o.




