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Zpfistupnéna dne 17. f{jna 2025

Vyhlaska ¢. 422/2025 Sb.

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach
zachazeni s lé¢ivy v lékarnach, zdravotnickych
zarizenich a u dalsich provozovatela
a zafrizeni vydavajicich 1écivé pripravky,
ve znéni pozdéjsich predpist
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VYHLASKA
ze dne 6. fijna 2025,

kterou se méni vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachizeni
s lé¢ivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich
a u dalsich provozovatelt a zafizeni vydavajicich
lécivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114 odst. 2
zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkonu
(zikon o 1é¢ivech), ve znéni zdkona & 70/2013 Sb., zikona ¢&. 66/2017 Sb., zikona
. 262/2019 Sb., zdkona ¢&. 314/2022 Sb. a zdkona &. 456/2023 Sb., a k provedeni § 5
odst. 4, § 77 odst. 5 pism. b), § 79 odst. 1 pism. ¢), § 79 odst. 2 a 8 pism. a), § 79
odst. 10, § 82 odst. 1, § 82 odst. 4, § 83 odst. 2 a 3, § 83 odst. 6 pism. b) a § 85
odst. 1 zdkona o 1éCivech:

ClL 1
Vyhldska & 84/2008 Sb., o spravné lékidrenské praxi, blizsich podminkich zachdzeni s léCivy
v 1ékdrnich, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelt a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé
pfipravky, ve znéni vyhldsky & 254/2013 Sb., vyhldsky & 414/2017 Sb., vyhlasky & 204/2018 Sb.,
vyhldsky ¢. 32/2020 Sb., vyhlasky ¢&. 526/2021 Sb. a vyhldsky ¢. 459/2023 Sb., se méni takto:

1. V § 2 se na konci pismene f) tecka nahrazuje ¢irkou a dopliiuje se pismeno g), které zni:

»g) ulozenim, v pfipadé smluvni pfepravy pfi zdsilkovém vydeji, ulozeni 1écivého
pfipravku prepravcem pred jeho doddnim objednateli véetné jeho uloZeni v samo-
obsluzném vydejnim boxu podle § 18 odst. 2 pism. b).“.

N

V § 3 odst. 2 se na konci textu pismene e) dopliuji slova ,, , s vyjimkou zdsobnich roztokt
antimikrobnich pfisad do o¢nich kapek®.

3. V § 3 odst. 2 pism. ) se slova ,isti a kontroluji“ nahrazuji slovy ,isti, kontroluji, kalibruj,
validuji nebo ovéruji®.
5. Pozndmka pod ¢arou &. 7 zni:

»/) Vyhliska & 422/2016 Sb., o radia¢éni ochrané a zabezpeleni radionuklidového zdroje, ve znéni pozdésich
predpisi.”.

6. V § 3 odst. 8 pism. d) bodé 2 se slovo ,injekéné“ nahrazuje slovem ,parenterdlné®.
7. V § 3 se dopliuji odstavce 9 a 10, které véetné poznidmky pod carou €. 41 znéji:

»(9) Pri pfipravé parenterdlnich 1éCivych pripravkdl pro genovou terapii se dodrzuji
pozadavky pro pripravu sterilnich 1éCivych pripravki a pozadavky vyplyvajici
ze zvlastni povahy jejich slozek.
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(10) Pfi pripravé léCivych pfipravki se zvySenym rizikem pro zdravotnické pracovniky, ktefi
je pfipravuji, véetné parenteralnich lé¢ivych pfipravkt skupiny cytostatik, radiofarmak
a parenterdlnich 1é¢ivych pfipravkli pro genovou terapii, se dodrzuji pozadavky
vyplyvajici z charakteru 1é¢ivé litky a podminek ochrany zdravi pfi prici podle jiného
pravniho predpisu*!).
1) Nafizeni vlidy & 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi prici, ve znéni pozdgjsich
predpisu.”.
V § 4 odst. 1 se slova ,neuvedenych v § 3 odst. 8 pism. d)“ zrusuji.
V § 5 pismeno f) zni:

»f) pro genovou terapii se provadi v podtlakovych bezpetnostnich boxech s vertikdlnim
lamindrnim proudénim tfidy C<&istoty vzduchu A vyhrazenych pro tento ucel
a odtahem mimo prostor, které jsou umistény v prostoru tfidy Cistoty vzduchu B
nebo C; u pripravku tfidy rizika 1 a tfidy rizika 2 bez schopnosti rozmnoZzoviani je
mozné Casové a rezimové oddéleni od pfiprav provadénych ve stejnych Cistych
prostorach; u pfipravku tfidy rizika vys$sitho nez 2 nebo se schopnosti rozmnoZoviani
je nutné piipravu zajistit v podtlakovych bezpelnostnich boxech s vertikdlnim
lamindrnim proudénim tfidy distoty vzduchu A a odtahem mimo prostor, které jsou
umistény v prostoru tfidy Cistoty vzduchu B uZivaném vyhradné pro zachizeni
s lé¢ivymi pripravky genové terapie.”.
V § 5 se dosavadni text oznacuje jako odstavec 1 a dopliiuje se odstavec 2, ktery zni:

»(2) Je-li pfiprava sterilnich 1éCivych pfipravkt provddéna v uzavienych automatickych
systémech s pracovnim prostorem tfidy Cistoty vzduchu A, mohou byt tyto automatické

systémy umistény v prostoru tfidy Cistoty vzduchu D vyhrazeném pro tento téel.”.

V § 8 odst. 2 pism. 1) se slova ,byla pfi pfipravé pfidana“ nahrazuji slovy ,,ji pfipraveny lécivy
pfipravek obsahuje®.

V § 8 se odstavec 6 zrusuje.
Dosavadni odstavec 7 se oznacuje jako odstavec 6.

V § 9 odst. 7 pism. a) bodé 1 se za slovo ,mésice“ vklidaji slova ,nebo nejméné jednou
za 6 mésict, pokud je vodivost vody méfena alesponl jedenkrit denné a pfistroj na pfipravu
Ci$téné vody je vybaven méfidlem vodivosti, kterd je prubézné kontrolovina,“.

V § 9 odst. 7 pismeno b) zni:

»b) mikrobiologicki, a to
1. nejméné jednou za 2 mésice a
2. po kazdém zdsahu do pfistroje na jeji pfipravu.”.

V § 11 odst. 3 pism. c) se slova ,a pfedepisujici 1ékaf“ zruSuji a na konci textu pismene c)
se dopliuji slova ,a prfedepisujici 1ékaf uvedl pfedchozi souhlas s nahrazenim v poznimce
elektronického receptu nebo souhlas vyjadfi v Case vydeje“.

V § 18 odst. 2 pism.b) &isti véty za stfednikem se za slovo ,pfipravka“ vklddaji
slova ,nebo vyuziti samoobsluznych vydejnich boxt“ a na konci textu pismene b) se dopliuji
slova ,, , pfi¢emz dodrZzovdni teploty stanovené souhrnem udaji o pfipravku pro uchovavini
lé¢ivych pfipravku je béhem pfepravy a jejich pfipadného uloZeni pfed doddnim objednateli
prepravcem po celou dobu pfepravy a ulozeni 1é¢ivého pfipravku nepfetrzité monitorovano
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a zaznamendvino; odpovédnost lékirny za jakost pfepravovanych lé¢ivych pfipravka
a uloZenych 1é¢ivych pfipravkt timto zUstdvd nedotéena®.
V § 21 se dopliiuje odstavec 6, ktery zni:

»(6) V pfipadé smluvniho zajisténi prepravy lécivych pfipravkd a vyuziti samoobsluznych
vydejnich boxt podle § 18 odst. 2 pism. b) se teplotni podminky pro uchovavini
lé¢ivych pfipravkl pfi prepravé a pfipadném uloZeni pfed doddnim objednateli fidi
souhrnem udaju o pripravku.”.

V § 22 odst. 2 pism. a) bodé 5 &isti véty pred stfednikem se za slovo ,kontrole“ vkladaji

slova ,lé¢ivych pripravka nebo® a na konci textu bodu 5 se dopliiuji slova ,,a lze je vést a evidovat
elektronicky*.

V § 22 odst. 2 pism. a) bod 15 zni:
»15. teploté uchovavani léCivych pfipravky, 1éivych litek a pomocnych litek, veetné
zdznamu o méfeni teplot v pfipadé smluvniho zajisténi prepravy lé¢ivych pfipravku
a jejich pfipadného ulozeni podle § 18 odst. 2 pism. b),*.
V § 22 odst. 2 se na konci textu pismene c) dopliuji slova ,, , a to véetné dokladt a zdznamu

k objedndvkdm, které nebyly objednateli doddny nebo nebyly objednatelem pfevzaty nebo byly
lékarné vraceny“.
V § 22 odst. 2 se za pismeno d) vklddd nové pismeno e), které zni:

»€) zadanky v listinné podobé vystavené poskytovatelem zdravotnich sluzeb,“.
Dosavadni pismena €) az m) se oznaluji jako pismena f) aZ n).
V § 22 odst. 2 pism. j) se slova ,dalsi dokumentace“ nahrazuji slovy ,pravidelné revidovani
a aktualizovand dokumentace® a slova ,pfipravé a upravé lé¢ivych pfipravkla a“ se zruduji.
V § 22 odst. 2 se na konci textu pismene m) dopliuji slova ,,a zdznam o komunikaci s registrem
1é¢ivych pfipravkl s omezenim pro ovéfeni omezeni®.
V § 22 odst. 3 vétich druhé a tfeti se za slovo ,lékarnika“ vklidaji slova ,,nebo jim povéfeného
lékdrnika“.
V § 22 odst. 4 se za slovo ,dokladid“ vklidaji slova ,,a zdznama*“.

Pozndmky pod Carou ¢&. 27, 28 a 32 znéji:

,27) Napiiklad zikon & 263/2016 Sb., atomovy zikon, ve znéni pozdgsich predpist, zdkon & 258/2000 Sb.,
o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdé&jsich predpist.
28y Zikon & 263/2016 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

%) Napfiklad zékon & 263/2016 Sb., ve znéni pozdgjsich predpisti, vyhliska & 422/2016 Sb., ve znéni pozdé&jsich
predpist, vyhlaska & 49/1993 Sb., o technickych a vécnych pozadavcich na vybaveni zdravotnickych zafizen,
ve znéni pozdéjsich predpisd, vyhliska & 359/2016 Sb., o podrobnostech k zajisténi zvlidani radiani
mimofddné udélosti.”.

V § 37 odst. 2 pism. a) se bod 3 zrusuje.
Dosavadni body 4 a 5 se oznacuji jako body 3 a 4.

V § 37 odst. 2 pism. a) bodé 3 se slova ,v pripadé léCivych pfipravku vyzadujicich snizenou
teplotu uchovavini se“ nahrazuji slovem ,,pfi¢emz“ a za slovo ,,zdznamy*“ se vkladd slovo ,se“.

V § 38b se na zaldtek pismene c) vklidaji slova ,registraéni ¢islo Komory veterindrnich lékaru
osoby pfedepisujictho veterindrniho lékafe nebo“.
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CL II
Ucinnost

Tato vyhlaska nabyva dcinnosti dnem 1. ledna 2026.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Mgr. Vyborny v. r.
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