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Lécivé pripravky pres internet
z pohledu pravnika

Mgr. Michaela Vavrekova

Cldnek pojednéavd o nové vyhlasce &. 220/2006 Sb. o sprdavné

lékéarenské praxi, ktera skuteéné umoznila lékdrnam vydavat

volné prodejné Iékové pFipravky zdsilkovym zpiisobem, tedy také
objedné@vanim po internetu &i korespondenéné. V Ceské republice je
to novy prvek, ale v mnoha jinych zemich je jiz bézny. Zasilkové Ize

proddvat jen Fadné v Cesku registrované lékové pFipravky a prodej

miize provozovat jen opravdovd kamennd Iékéarna, nikoliv kazdy.

Dne 15. Cervna 2006 nabyla Ucinnosti
vyhlaska ¢. 220/2006 Sh., kterou se méni vy-
hlaska ¢. 255/2003 Sb., jiz se stanovi spravna
lékdrenska praxe, bliz§i podminky pfipravy
a Upravy lécivych pfipravk, vydeje a zacha-
zeni s |éCivymi pfipravky ve zdravotnickych
zafizenich a bliz8i podminky provozu Iékéren
a dalSich provozovatell vydavajicich lécivé
pfipravky (dale jen ,vyhlaska®). Vyhlaska také
umozriuje v ustanoveni § 9 odst. 5 Iékarnam vy-
davat |éCivé pfipravky, jejichz vydej neni vdzan
na Iékarsky pfedpis, rovnéz zasilkovym a sa-
moobsluznym zplsobem. Tato nova vyhlaska
umoznila 1ékarnam vydavat volné prodejné
lékové pfipravky také objedndvanim po inter-
netu Ci korespondenéné. Tak jako u samoob-
sluzného prodeje i u zasilkového prodeje volné
prodejnych Iéki plati, ze vyhlaska nerozsifuje
mozné prodejce Iéiv, a tak jim mdze byt vylu¢-
né lékdrna, pfipadné vydejna se stanovenym
vybavenim. Touto vyhlaSkou se ale nezménilo
nic na jiz platné a nepfili§ roz$ifené moznos-
ti prodavat tzv. vyhrazené Iékové pfipravky
u benzinovych pump & v samoobsluhach. Tito
prodejci vSak zasilkové, tedy pres internet Ci
korespondenéné, sami prodavat nesméji.

Umoznéni vydeje volné prodejnych |éCi-
vych pfipravkl prostfednictvim internetu
je povinnosti Ceské republiky vyplyvajici
z rozhodnuti Evropského soudniho dvora.
V mnoha jinych zemich je tento zplisob vydeje
jiz bézny. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale
jen ,,SUKL“) ve shodé s Iékarnickou komorou
pfitom ale varuje pfed koupi 1€kl na interne-
tu od jinych prodejci nez povéfenych lékaren
a upozorfuje, Ze se na internetu snazi proda-
vat rizné udajné lécivé pfipravky fada ,podni-
kavcl", jejichZ produkty a provozovny nejsou
fadné kontrolovény.

Vzhledem k tomu, Ze samotna vyhlaska
blize nestanovuje podminky pro zasilkovy

nebo samoobsluzny zpdsob vydeje, vydava
SUKL pokyn k upfesnéni pozadavki spravné
|ékarenské praxe pro zachazeni s [éCivymi pfi-
pravky, které jsou vydavany timto zplsobem.
Tento pokyn vychazi z obecnych legislativné
zakotvenych zasad spravné |ékérenské pra-
xe a z principl obsazenych v navrhovaném
zakoné o lécivech. Cilem SUKL je upfesnit
podminky vydeje zasilkovym a samoobsluz-
nym zpidsobem tak, aby ani po oéekavanych
zménach v Iékové legislativé CR nebyla praxe
vydeje vyznamnym zplsobem zménéna.

Podle pokynu SUKL Ize za zasilkovy vydej
léCivych pfipravki (dale jen ,zésilkovy vydej”)
s vyuzitim vyznamu tohoto pojmu povazovat
vydej léCivych pfipravkd zésilkovym zpiso-
bem na zékladé objednavek. Nabizeni 1é¢i-
vych pfipravkl za Ucelem zasilkového vydeje
a pfijimani objednavek od fyzickych osob (dale
jen ,objednatelé”) na uskute¢néni zasilkového
vydeje lze povaZovat za soucdst zasilkového
vydeje. Nabidka IéCivych pfipravkl nesmi byt
zaménitelnd s reklamou na humanni léCivé
pfipravky podle zékona €. 40/1995 Sb., o re-
gulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona
¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového
a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjSich
predpist.

V souladu s pozadavky zékona ¢. 79/1997
Sb., o Ié€ivech, ve znéni pozdéjSich predpist
(dale jen ,zékon“), mohou byt pfedmétem vy-
deje pouze 1éCivé pfipravky registrované podle
§ 23 odst. 1 tohoto zdkona. V ndvaznosti na
toto ustanoveni zakona a v souladu s ome-
zujicim ustanovenim § 9 odst. 5 vyhlasky Ize
zésilkovym nebo samoobsluznym zplisobem
vydéavat pouze registrované léCivé pripravky,
jejichz vydej podle rozhodnuti o registraci neni
vazan na Iékafsky predpis.

Pro zésilkovy i pro samoobsluzny vydej
plati v pIném rozsahu zésady vydeje, stanove-
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né obecné pro vydej léCivych pfipravkl v § 48
a § 49 zakona.

K vydeji lé€ivych piipravkd jsou opravnény
pouze osoby uvedené v ustanoveni § 48 odst.
2 zakona. S ohledem na toto ustanoveni zako-
na a s pfihlédnutim k rozsahu vyhlasky mohou
zasilkovy nebo samoobsluzny vydej uskutec-
fnovat zdravotnickd zafizeni Iékarenské péce
podle vyhlasky ¢. 49/1993 Sb., kromé vydejny
prostfedkl zdravotnické techniky. Prodejctim
tzv. vyhrazenych léCiv neni tento zplisob vyde-
je umoznén, protoZe vyhlaska ¢. 43/2004 Sb.,
kterou se stanovi spravna praxe prodejcd vy-
hrazenych Ié¢iv, stanovi, ze vyhrazena léciva
neproddvaji samoobsluznym ani zasilkovym
zpUsobem.

Osoby opravnéné k vydeji, tzn. farmaceu-
ti, farmaceuticti asistenti nebo diplomovani far-
maceutiéti asistenti v Iékarnach, odpovidaji za
to, Ze pfi zasilkovém/samoobsluzném vydeji:
a) neni ohrozena jakost, U¢innost a bez-

pecnost zasilanych €i vydanych IéCivych

pfipravkll a ze zachazeni s léCivymi pfi-
pravky odpovida podminkdm stanovenym

v rozhodnuti o jejich registraci
b) odebirajilégivé pfipravky podléhajici regis-

traci podle § 23 zakona pouze od vyrobce,

jde-li o jim vyrobené é¢ivé pfipravky, od
distributora nebo z Iékarny; v pfipadé od-
béru z Iékaren stanovi zvlastni podminky
odbéru z jiné lékarny vyhlaska

¢) nenarusi celistvost baleni Ié¢ivého pfi-

pravku podiéhajiciho registraci podle § 23

zékona
d) poskytnouobjednateli/pacientoviinforma-

ce 0 spravném pouzivani a uchovavani za-
slaného ¢i vydaného lé¢ivého pfipravku.

Pfi z&silkovém/samoobsluzném vydeji se
uplatni také ustanoveni § 49 odst. 3 zékona,
podle kterého nesmi byt vydan léCivy pfipra-
vek, jehoz vydej neni vazan na Iékafsky pred-
pis, v pfipadé podezieni ze zneuziti tohoto
léCivého pfipravku (napf. léCivé pfipravky ob-
sahujici pseudoefedrin).

V souladu s ustanovenim § 49 odst. 4 za-
kona je Iékarna pfi zasilkovém/samoobsluz-
ném vydeji povinna
a) veést evidenci skladovych zasob pfijmu

a vydeje légivych pfipravkd, podiéhajicich

registraci podle § 23 zakona po jednotli-

vych polozkach, umozriujici rozlisit 1éko-
vou formu, mnozstvi léCivé latky obsazené

v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové

formy a velikost baleni |éCivého pfipravku,

véetné kddu léCivého pfipravku




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

c) vést dokumentaci o veSkeré Cinnosti
spojené se zasilkovym vydejem a ucho-
vévat tuto dokumentaci v souladu s § 13
vyhlasky.

Lékdrna je povinna v souladu s ustanove-
nim § 18 odst. 1 pism. c), § 52 odst. 2 zakona
a § 13 odst. 2 vyhlasky i pfi zasilkovém/samo-
obsluzném vydeji zpracovavat informace o za-
vadach jakosti a 0 podezieni na nezadouci
acinky lécivych pfipravkd, o kterych se dozvi
v souvislosti se zdsilkovym/samoobsluznym
vydejem, a tyto informace neprodlené oznamit
SUKL.

Vzhledem k tomu, Ze i pfi zasilkovém ¢i
samoobsluzném vydeji je nezbytné neohrozit
jakost vydavanych léciv a spinit informaéni
povinnost 1ékarny v souladu s ustanovenim
§ 48 odst. 7 zakona, mél by byt takovy vydej
zajiStovan vhodnymi technickymi prostfedky
a zplisobem, ktery zajisti dostupnost informa-
ci o lé¢ivych pfipravcich pacientlim a neohrozi
jakost vydavanych lé¢ivych pfipravkd.

Kazdé nestatni zdravotnické zafizeni po-
skytujici Iékarenskou péci, které provadi za-
silkovy vydej, je povinno pfed zapocetim této
¢innosti dle § 8 a nasl. zakona ¢ 160/1992 Sb.,
o zdravotni péci v nestatnich zdravotnickych
zafizenich, ve znéni pozdéjsich pfedpisd, roz-
§ifit druh a rozsah poskytovani zdravotni péée
o zasilkovy vydej lé¢ivych pfipravk(. Ostatni
zdravotnicka zafizeni poskytujici |ékarenskou
péci, ktera provadéji zasilkovy vydej, poza-
daji pfed zapoCetim této Cinnosti o rozsifeni
své Ginnosti ve ,Stanovisku SUKL k vécnému
a technickému vybaveni“ o zasilkovy vydej |é-
¢ivych pfipravka.

SUKL uvetejni na svych webovych strén-
kach seznam lékaren poskytujicich zasilkovy
vydej obyvatelstvu. Lékarny s roz8ifenym roz-
sahem cinnosti o zasilkovy vydej budou do
seznamu zafazeny na zékladé platné registra-
ce/stanoviska SUKL.

S ohledem na pozadavky na vydej Ié¢i-
vych pfipravkli stanovené zakonem by méla
|ékdrna pfi provozovani zésilkového vydeje
spinit nasleduijici:

a) byt vybavena vhodnymi komunikaénimi
prostfedky pro zajisténi informacni sluzby

b) jde-li o Iékarnu zajistujici zasilkovy vydej
prostfednictvim sité Internet, méla by mit
zfizenou domovskou stranku v této siti,
umoznuijici komunikaci objednatell s 1é-
karnou

c) pravidelné zvefejiovat a aktualizovat
informace o zasilkovém vydeji, nabidce
lé¢ivych pripravkl a jejich cené (véetné
nakladl pro objednatele spojenych s do-
ru¢ovanim lécivych pfipravka)

d) poskytovat informacni sluzbu prostied-
nictvim farmaceuta, farmaceutického
asistenta nebo diplomovaného farmaceu-
tického asistenta po vymezenou provozni
dobu. Tato informaéni sluzba by méla
slouzit rovnéz k zajisténi shromazdovani
a pfedavani informaci o zavadach jakosti
a podezieni na nezadouci U¢inky Ié€ivych
pfipravkd, které byly Iékdrmé ozndmeny
pacienty. Informaéni sluzbu je vhodné zfi-
dit tak, aby informace bylo mozné ziskat
dalkovym pfistupem (telefonicky, interne-
tem).

e) zajistit pfepravni podminky zasilanych é-
¢ivych piipravki tak, aby v priibéhu celé
prepravy byly dodrzeny zvlastni podminky
pro uchovavani uvedené v souhrnu udajti
o pfipravku. V pfipadé smluvniho zajisténi
prepravy lécivych pfipravkl u jiné osoby
by si lékarna méla ve smlouvé sjednat
pravo kontrolovat u této osoby dodrzovani
pfepravnich podminek.

f)  umoznit vraceni reklamovanych Ié¢ivych
pfipravkdl zplisobem, ktery nezplsobi
objednateli naklady, a protoze pljde o ,ne-
pouzitelnd lé¢iva“, zajistit odstranéni vra-
cenych reklamovanych Iécivych pfipravk(
v souladu se zdkonem.

Z dalsich podrobnosti SUKL doporuéuie,
aby:

o lékarna zajiStujici zésilkovy vydej oznami-
la SUKL nézev Iékarny, véetné jeji adresy,
datum zahajeni €innosti spocivajici v pro-
vadéni zasilkového vydeje, popfipadé je-
ho ukonéeni nebo pferuseni. V ozndmeni
dale uvedla jméno farmaceuta, farmaceu-
tického asistenta nebo diplomovaného
farmaceutického asistenta poskytujiciho
informacni  sluzbu, telefonni spojeni na
informacni sluzbu, véetné adresy interne-
tové nabidky.

* nabidka IéCivych pfipravkll obsahovala
nazev lécivého pfipravku, jak je uveden
v rozhodnuti o registraci, véetné sily a ve-
likosti baleni, farmakoterapeutickou skupi-
nu, dodaci a reklamacéni podminky, nabid-
kovou cenu a ostatni naklady spojené se
zésilkovym vydejem

o lékdrna zajistujici zasilkovy vydej do za-
hrani¢i byla podrobné seznamena s pod-

minkami stanovenymi statem, do kterého
jsou léCivé pfipravky zasilany

* v pfipadé zasilkového vydeje do zahranici
byla osoba poskytujici informacni sluzbu
schopna se odborné vyjadfovat v tfednim
jazyce statu, do kterého je zasilkovy vydej
uskute¢riovan, v rozsahu nutném k zajis-
téni této sluzby.

S ohledem na pozadavky na vydej 1é¢i-
vych pfipravkli stanovené zakonem by méla
|ékdrna umoZzfujici pacientdm samoobsluzny
vydej zajistit:

a) aby nedochdzelo k naruSovani celistvosti
baleni jednotlivych Ié€ivych pfipravki paci-
enty. To je mozné zajistit napf. vystavenim
vzork(i oballl léCivych pfipravku s pfibalo-
vou informaci (prézdné skladacky), vhod-
nym vyobrazenim, pfipadné zajisténim
léCivych pfipravki zevné tak, aby naruseni
obalu Ié€ivého pfipravku bylo patmé.

b) aby byly 1é¢ivé pfipravky vydavény (tzn.
vydany oproti prodejnimu/vydajovému
dokladu) pouze pracovniky s pfislusnou
odbornou kvalifikaci a opradvnénim k vy-
deji dle § 48 odst. 2 zakona (farmaceut,
farmaceuticky asistent nebo diplomovany
farmaceuticky asistent), ktefi jsou kvalifi-
kovéni poskytnout pacientovi informace
0 Spravném pouzivani a uchovavani 1&¢i-
vych pfipravk( a zodpovédét jeho dotazy

c) aby lécivé pfipravky v prostoru samoob-
sluzné &asti vydeje byly uchovavany za
podminek uvedenych na obalu a v souhr-
nu Udajtl o pfipravku.

Zaveér

*  zasilkové Ize proddvat jen |éCivé pripravky,
jejichz vydej neni vazan na Iékarsky pfed-
pis (tedy volné prodejné Iékové pfipravky)

o zasilkové Ize prodavat jen v Cesku fadné
registrované |ékové pfipravky (a to i pfi na-
kupu ze zahranici)

o zésilkovy prodej mize provozovat jen
opravdova licencovand kamenna lékarna

* porad plati moznost prodévat tzv. vyhraze-
né lékové pfipravky u benzinovych pump
¢i v samoobsluhach.
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