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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Moznost vydeje 1é¢iv mimo lékarny v Ceské
republice

Pri udéleni registrace Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv rozhodne, zda 1écivy pripravek musi byt
vydavan pouze na lékarsky predpis Ci zda pripravek lze vydavat bez 1ékarského predpisu.

Lécivé pripravky se vydavaji pouze na lékarsky predpis, pokud

a) mohou i pri spravném pouzivani predstavovat primé nebo neprimé nebezpeci, jsou-li pouzity bez 1ékarského
dohledu,

b) jsou casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouZivany nespravné av dusledku toho mohou predstavovat primé
nebo nepirimé nebezpeci pro lidské zdravi,

c) obsahuji latky nebo pripravky z latek, jejichz ic¢innost nebo nezadouci Gcinky vyzaduji dalsi sledovani, nebo
d) jsou urceny k parenteralnimu poddni.

Ty z 1éCivych pripravka, jenz nespliuji vy$e uvedena zakonna kritéria, 1ze vydavat bez lékarského predpisu. V
pripadé vydaje bez 1ékarského predpisu Statni tstav pro kontrolu 1éciv rozhodne o tom, zda lze 1écivy pripravek
zaradit mezi vyhrazena léCiva. Vyhrazenymi 1é¢ivy zakon rozumi huménni 1é¢ivy pripravek, ktery se muze podle
rozhodnuti o registraci prodavat bez lékarského predpisu i mimo lékdrny. Co se vyhrazenymi lé¢ivy rozumi stanovi
vyhlaska ¢. 288/2004 Sh., registracni vyhlaska o 1écivych pripravcich. Pii rozhodovani, zda 1éc¢ivy pripravek podléha
omezeni vydeje pouze na 1ékarsky predpis, zvazi Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv i dalsi kritéria, zejména zda 1éCivy
pripravek obsahuje latku klasifikovanou jako omamnou nebo psychotropni v mnozstvi neumoznujicim vydej bez
lékarského predpisu ¢i zda napr. muze pri nesprdvném pouzivani predstavovat znatné riziko zneuzivani 1éCiv,
vést k ndvyku nebo ke zneuZzivani k nezdkonnym tucelam.

Lécivé pripravky, tedy i s ohledem na vyse uvedené tzv. vyhrazena 1éCiva, jsou opravnéni vydavat zejména farmaceuti
v 1ékarnach, jakoz i farmaceuticti laboranti nebo diplomovani farmaceuticti asistenti v 1ékadrnach; posléze
uvedeni sméji vSak vydavat jen takové 1écCivé pripravky, jejichZ vydej neni vazan na lékarsky predpis. Vedle nich
zékon uvadi skupinu tzv. prodejclt vyhrazenych 1é¢iv podnikajici podle zvlastniho pravniho predpisu
(zivnostenského zdkona), kteii jsou opravnéni prodavat pouze vyhrazena léciva. Timto ustanovenim tak
zékonodarce umoznil vydej specialné vymezenych 1é¢ivych pripravki - vyhrazenych 1é¢iv mimo 1ékarny.

Vyhrazenymi 1éCivy se rozumi a mimo lékarny je tak mozno prodavat nékteré 1écivé caje, multivitaminové pripravky i
v kombinaci s minerdlnimi latkami, protiprajmové pripravky, nékterd antiemetika (pripravky proti nevolnosti -
napriklad v dopravnich prostrednich), pripravky obsahujici paracetamol v nejvy$sim mnozstvi 500mg v jednotce
1ékové formy, pripravky obsahujici ibuprofen v nejvys$im mnozstvi 200mg v jednotce 1ékové formy, pripravky urcené
pro povrchovou dezinfekci drobnych poranéni kiize a dezinsek¢ni pripravky urcené pro zevni pouziti, pfipravky v
1ékové formé naplasti obsahujici derivacni 1éCivé latky s mistnim ptsobenim a pripravky k odvykani koureni
obsahujici nikotin. Dle ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky po¢et konkrétnich 1é¢ivych pfipravki (které nalezi
do shora uvedenych skupin) zarazenych mezi vyhrazend 1éciva, dosahuje poctu asi dvou set polozek.

Prodévat vyhrazena léCiva mimo lékarny je mozné teprve od 1.1.1998, kdy nabyl téinnosti zdkon ¢. 79/1997 Sh., o


https://www.epravo.cz/top/zakony/sbirka-zakonu/sb/2004/288
https://www.epravo.cz/top/zakony/sbirka-zakonu/sb/1997/79

lé¢ivech a 0 zménéch a doplnéni nékterych souvisejicich zédkond. Jak jiz bylo zminéno vySe, vyhrazena lé¢iva mohou
prodavat fyzické nebo pravnické osoby, a to na zdkladé prislusné koncesni listiny vydané na jejich zaddost mistné
prislusnym zivnostenskym uradem. Tato koncesni listina dokladuje splnéni podminek danych zivnostenskym
zakonem, konkrétné prilohou ¢. 3, skupina 307. Prodejce vyhrazenych 1éciv je povinen zajistit, aby kazda fyzicka
osoba prodavajici vyhrazena 1é¢iva, spliiovala podminku osvédéeni o odborné zplsobilosti prodejce vyhrazenych 1é¢iv
(tj. vysokoskolské vzdélani v oblasti farmacie nebo vyss$i odborné vzdélani v oboru diplomovany farmaceuticky
asistent nebo tplné stredni odborné vzdélani v oboru farmaceuticky laborant nebo odborny kurz prodejce
vyhrazenych 1é¢iv).

Spravna praxe prodejcli vyhrazenych 1é¢iv je upravena ve vyhlasce ¢.43/2004 Sb., kterou se stanovi spravna praxe
prodejcti vyhrazenych 1é¢iv. Hned v iivodu této vyhlasky se mimo jiné stanovi i to, ze se vyhrazend lé¢iva neprodévaji
samoobsluznym ani zasilkovym prodejem. Jak k této problematice uvadi na svych internetovych strankach Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv, ,nase legislativa zatim neumoziuje prodej prostrednictvim internetu ani zasilkovy prodej.
Pripravuje se novela vyhlasky ¢. 255 /2003 Sb., kde by mély byt stanoveny podminky. Otazku prodeje po internetu

v EU vytesil pro OTC Evropsky soudni dvtir - priklad 1ékdrna doc.Morris je uvefejnén na webovych strankach Ceské
lékarnické komory. Podle vyroku soudu neni mozné ve statech EU zakazat zasilkovy prodej prostiednictvim internetu
pro pripravky registrované za podminek vydeje bez lékarského predpisu. Dodavat je mozné i z jednoho ¢lenského
statu EU do jiného statu EU za podminky, Ze jde o pripravek registrovany ve staté, kam je dodavan (tj. véetné obalu a
PI v prislusném jazyce).“

Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv je povinen kontrolovat na zakladé zmocnéni daného zdkonem o 1écivech jakost,
ucinnost a bezpec¢nost 16¢iv kontroluje u prodejcti vyhrazenych 1é¢iv. Déle je povinen ve svém informacnim
prostredku v kazdém kalendarnim roce seznam 1éCivych pripravki, které je mozno vydévat i bez lékarského
predpisu, véetné uvedeni vyhrazenych 1écCiv.
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