ZAKLADNIi POVINNOSTI PRI VYKONU POVOLANi FARMACEUTA S OHLEDEM NA PLATNOU
LEGISLATIVU

Farmaceut je pti své kazdodenni ¢innosti vazan radou pravnich predpisl. Orientace v nich nemusi byt
zcela jednoduchd, a proto pfindsime jejich prehledné Elenéni a vypichnuti zdkladnich pravnich
povinnosti z nich vyplyvajicich.

Za zékladni pravni piedpis regulujici ¢&innost farmaceutd lze povaZzovat zakon €. 220/1991 Sb., o Ceské
|ékaFské komore, Ceské stomatologické komore a Ceské lékdrnické komore. Tento predpis reguluje
stavovskou samospravu v oblasti poskytovani lékarenskych sluzeb a stanovi zdkladni povinnost
kazdého farmaceuta byt élenem Ceské lékarnické komory.

Dalsim pravnim predpisem, ktery je pro vykon povoldni farmaceuta zcela stézejni, je zdkon ¢.
95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpUlsobilosti a specializované zpUsobilosti k
vykonu zdravotnického povolani Iékate, zubniho Iékare a farmaceuta. Tento zakon stanovi podminky
pro ziskani odborné kvalifikace a zaroven rozliSuje odbornou a specializovanou zpUsobilost. Co se
tyCe odborné zpuUsobilosti, stanovi, Ze po ziskani odborné zplsobilosti miZe farmaceut samostatné
vykondvat Cinnosti, které jsou poskytovanim lékarenské péce podle zakona o zdravotnich sluzbach,
s vyjimkou ¢innosti, k jejichz samostatnému vykonu je podminkou ziskani specializované zpUsobilosti.
Ziskani specializované zpUsobilosti v oboru praktické lékarenstvi je potom podminkou pro
samostatny vykon cinnosti pfi vedeni Iékarny podle zdkona o |éCivech. Vést Iékdrnu podle zdkona o
|é¢ivech mUZe pouze vedouci Iékarnik, ktery musi byt v kazdé Iékarné alespon jeden. Vedouci |ékarnik
je dle zdkona o léc¢ivech odpovédny za spravné zachdazeni s IéCivy. V l1ékarné po dobu jejiho provozu
musi byt vidy pfitomen vedouci lékarnik nebo jim povéreny farmaceut. Stejnd osoba muizZe byt
ustanovena vedoucim lékarnikem jen pro jednu lékarnu. Od osoby vedouciho lékarnika je nutné
odlisovat osobu odborného zastupce, kterd je ustanovovana dle zakona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbdach). Dle zdkona o
zdravotnich sluzbach je totiz |ékarenska péce zdravotni péci (zdravotni sluzbou) a je definovéna
nasledovné: Ucelem je zajistovani, pfiprava, Uprava, uchovavani, kontrola a vydej IéCiv, s vyjimkou
transfuznich pfipravkid a surovin pro vyrobu krevnich derivatl podle zdkona o IéCivech, laboratornich
chemikalii, zkoumadel, dezinfekénich pripravk(, a dale zajistovani, uchovavani, vydej a prodej
zdravotnickych prostfedkl podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich, zajistovani, uchovavani,
vydej a prodej potravin pro zvlastni lékarské ucely; v rdmci této péce je dale poskytovano
poradenstvi, konzultacni sluzby a dalsi sluzby v oblasti prevence a vcasného rozpozndavani
onemocnéni, podpory zdravi a posuzovani a kontrola Ucelného, bezpecného a hospodarného uzivani
|éCivych pripravkd a postupl s tim spojenych. Zakon o zdravotnich sluzbach dale stanovi, Ze zdravotni
sluzby musi byt poskytovani za splnéni urcitych minimalnich personalnich, technickych a vécnych
pozadavkl, kdy podrobnosti stanovi provadéci predpisy (vyhlaska ¢. 99/2012 Sb., o poZadavcich na
minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb a vyhlaska €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na
minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce).
Co se tyce technického a vécného vybaveni lékarny, vydava k nému zdvazné stanovisko Statni Ustav
pro kontrolu léciv a nasledné téz kontroluje, zda je udrzovdno na potfebné Urovni. Zvlastni pozadavky
na minimalni technické, vécné a personadlni vybaveni jsou kladeny téZ na tzv. odloucené oddéleni
vydeje |écCiv (tzv. OOVL), které muizZe byt zfizeno v obci nebo v méstské ¢asti, kde neni poskytovana
|ékdrenskd péce a kde je zdravotnické zafizeni poskytujici ambulantni zdravotni sluzby. OOVL neni
samostatnou Iékarnou (samostatnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb).

Dale se na povolani farmaceuta vztahuje fada dalSich pravnich predpisl, véetné téch provadécich
(vyhlaska ¢. 185/2009 Sb., o oborech specializa¢niho vzdélavani Iékar(, zubnich 1ékard a farmaceutl a
oborech certifikovanych kurzd, vyhlaska ¢. 187/2009 Sb., o minimalnich pozadavcich na studijni



programy vseobecné |ékarstvi, zubni lIékafstvi, farmacie a na vzdélavaci program vSeobecné praktické
|ékarstvi nebo vyhlaska €. 188/2009 Sb., o atestacni zkousce, aprobacni zkousce a zavéreéné zkousce
certifikovaného kurzu a o postupu ovéreni znalosti ¢eského jazyka pohovorem lékard, zubnich lékarl
a farmaceutll (o zkouskach lékar(i, zubnich lékari a farmaceutt)), nicméné zvySenou pozornost je
nutné vénovat zakonu ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a jeho provadéci vyhlasce ¢. 84/2008 Sb., o spravné
|ékdrenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s Iécivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich
a u dalSich provozovatelll a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky.

Co se tyce konkrétnich zdkladnich povinnosti farmaceuta, lze je rozdélit do jednotlivych kategorii
podle jednotlivych vykondvanych cinnosti. Vramci povinnosti souvisejicich s poskytovanim
zdravotnich sluzeb (vydej a konzultacni sluzby) nutno zdUraznit, Ze farmaceut je pfi své ¢innosti vazan
obcéanskym zakonikem z hlediska jeho vztahu s pacientem jakoito prodavajici — kupujici, dale
zakonem o ochrané spotrebitele, jelikoz pacient vystupuje v pozici slabsi smluvni strany, a dale
zejména zakonem o lééivech, ktery upravuje podminky vydeje IéCivych ptipravkd, at uz na recept &i
bez receptu. Farmaceut je povinen poskytnout pacientovi tzv. dispenzacni minimum a je povinen
postupovat s naleZitou odbornou pédi, tj. lege artis. Z hlediska fyzického nakladani s 1éCivy, a ostatné i
s ostatnimi produktovymi kategoriemi, je samozifejmé povinen zajistit jakost. Z hlediska tradi¢niho
poslani farmaceuta, kterym je pfiprava léciv, nutno neopomenout ani povinnosti v této oblasti, kdy
zakladni rdmec pfipravy vymezuji § 79 a 79a zakona o IéCivech, blizSi podrobnosti potom vyhlaska o
spravné lékdrenské praxi a té7 pokyny SUKLu jako napf. LEK-17 a LEK-5 verze 7. S lékarenskou
¢innosti je spojena znacna dokumentace veskerych cinnosti, kterou je téZ nutno vést sprdvné.
Informace o vydanych lé&ivych pfipravcich je pak nutné hlasit SUKLu. SUKLu je dale nutné hlasit
zejména farmakovigilanéni hlaseni od pacientl. Samostatnou kategorii povinnosti farmaceuta je
regulace reklamy na jednotlivé kategorie produkt(. Nejptisnéji je regulovana reklama na lécivé
pfipravky a nutno zdlraznit, Ze pfi prezentaci a nabizeni doplnkd stravy a kosmetickych ptipravkd v
Iékarné je treba se vyhnout jejich zaménovani s volné prodejnymi léCivymi pfFipravky Cci
zdravotnickymi prostifedky. Konecné nelze opomenou ani povinnosti souvisejici s reexporty Iécivych
pfipravkl do zahranici, kdy zasadné nelze distribuovat lélivy pFipravek ozndmeny jako lécivy
pfipravek urceny k vydeji a |éCivy pFipravek vyzadany od distributora dle § 77 odst. 1 pism. h) zdkona
o lécivech. VU¢i zdravotnim pojistovnam maji farmaceuti, resp. poskytovatelé zdravotnich sluzeb,
povinnost podrobeni kontrole vyuZivani a poskytovani hrazenych sluzeb a jejich vyuctovani a nesmi v
souvislosti s vydejem léCivého pripravku vdzaného na lékarsky predpis, hrazeného z verejného
zdravotniho pojisténi, poskytnout, nabidnout nebo slibit penéZni ¢i nepenéini plnéni, vyhody nebo
dary majetkové & nemajetkové povahy. Nejéastéji se viak v praxi objevuji kontroly ze strany SUKLu,
ktery se jako ustfedni spravni organ v oblasti kontroly |éCiv na kontroly lékaren a kvalitu jimi
poskytovanych sluzeb v souladu se zdkonem pravidelné zaméruje.

Koneéné zapominat nelze ani na stavovskou regulaci, jejiz jadro tkvi v Etickém kodexu. Ceskd
|ékarnicka komora ma téz své inspektory, ktefi jsou dodrZzovani stavovskych predpist opravnéni dle
Kontrolniho ¥adu CLnK kontrolovat. V piipadé poruseni stavovskych pravidel hrozi farmaceutlim
postih v disciplindrnim fizeni a v krajnim pfipadé az vylouceni z komory.



