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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.
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Pravni uprava vydeje humannich leciv
Problematika 1écCiv, jejich pouziti a zachézeni s nimi je upraveno v zakoné ¢. 378/2007 Sh., o
l1éc¢ivech, v aktualnim znéni (déle jen ,zakon o 1éCivech”). Spravnim uradem, jehoz tkolem je

zajistovat pouzivani bezpecnych, uc¢innych a jakostnich 1éki a také funkénich a bezpecnych
zdravotnich pomicek, je Statni istav pro kontrolu 1é¢iv[1] (dale také ,SUKL“).
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Jedna se o spravni urad s celostatni pusobnosti, ktery je podrizen Ministerstvu
zdravotnictvi. Zakon vklada do rukou SUKL mnoho opravnéni, z nichZ nejdiilezitéj$imi jsou
predevsim vydavani rozhodnuti o registraci lécivych pripravku, vydavani povoleni k vyrobé
lécivych pripravku, v pripadé ohrozeni zivota nebo zdravi osob rozhodovani o stazeni léciva
z obéhu, vCetné urceni rozsahu stazeni, a odstranéni léciva a mnoho dalsich [2], pokud se
tedy jedna o tzv. humanni lécivé pripravky[3].

Lécivé pripravky jsou predepisovany na lékarsky predpis, kterym se rozumi recept nebo zadanka,
pricemz postup predepisovani je upraven v ustanoveni § 80 a nasl. zdkona o 1é¢ivech. LécCivé
pripravky predepisované na recept jsou takové pripravky, jez jsou uceny k domacimu pouziti. Na
druhou stranu zadanka je uzivana v pripadech lazkové a ambulantni péce, jestlize ma byt 1é¢ivého
pripravku pouzito pri konkrétnim vykonu, jenz musi byt proveden zdravotnickym pracovnikem.[4] I
presto, ze 1éky predepisuji 1ékari, tito nesméji, az na par vyjimek, pacientovi vydat zadny 1éCivy
pripravek. K vydeji 1é¢ivych pripravki tak slouzi 1ékarny.

Vydej 1é¢ivych pripravki je upraven ve vyhlasce €. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich
podminkach zachézeni s 1é¢ivy v 1ékarnach, zdravotnickych zarizenich a u dalSich provozovatell a
zarizeni vydavajicich 1éCivé pripravky, v aktualnim znéni (déle jen ,vyhlaska o spravné lékarenskeé
praxi“). Lékarnik postupuje pri vydavani 1é¢ivého pripravku dle idaji uvedenych na lékarském
predpise. Jiny pripravek muze vydat v pripadé, je-li pripravek stejné ucinny a s nizSim doplatkem.
Takovy postup je vSak spravny, pokud s nim pacient souhlasi a 1é¢ivy pripravek muze byt
zaménén.[5] Podobné muze 1ékarnik postupovat, pokud je v predpisu uveden pouze ndzev ucinné
latky[6]. Jiny 1éCivy pripravek s jinou lécivou latkou je také mozné vydat, a to pouze v pripadé, ze s
tim souhlasi jednak pacient, jednak predepisujici 1ékar, pricemz tato zdména je vyznacena na
receptu, a to véetné uvedeni davkovani.[7]

Veskeré registrované 1écivé pripravky se vydavaji v souladu se znénim rozhodnuti o registraci[8],
které vydava SUKL na zdkladé Zadosti o registraci sméfujici od fyzické ¢i pravnické osoby, a to
jednotlivé pro kazdou lékovou formu i silu 1éc¢ivého pripravku[9].

Specialni rezim vydeje je nastaven pro lé¢ivé pripravky, které obsahuji omamné ¢i psychotropni
latky. Postup pro vydej je upraven v ustanoveni § 20 vyhlasky o spravné lékarenské praxi. Tyto 1é¢ivé
pripravky nesmi byt vydavany bez lékarského predpisu, ani opakované na jeden recept, paklize nejde


https://www.epravo.cz/top/zakony/sbirka-zakonu/zakon-ze-dne-6-prosince-2007-o-lecivech-a-o-zmenach-nekterych-souvisejicich-zakonu-zakon-o-lecivech-16349.html
https://www.epravo.cz/top/zakony/sbirka-zakonu/vyhlaska-ze-dne-26-unora-2008-o-spravne-lekarenske-praxi-blizsich-podminkach-zachazeni-s-lecivy-v-lekarnach-zdravotnickych-zarizenich-a-u-dalsich-provozovatelu-a-zarizeni-vydavajicich-lecive-pripravky-16456.html

o l1écivé pripravky, které je mozné vzhledem k rozhodnuti o registraci bez lékarského predpisu (i
bez lékarského predpisu s omezenim) vydavat. Pokud maji byt takové 1é¢ivé pripravky vydavany na
zddanku, muze je prevzit pouze lékar, veterinarni 1ékar ¢i k tomuto ucelu povéreny zdravotnicky
pracovnik. Pri takovém vydeji musi byt rovnéz dodrzeny podminky uvedené v zakoné ¢.

167/1998 Sh., o ndvykovych latkach, v aktualnim znéni.

S vydejem 1éku velmi Gizce souvisi i jejich uhrada. Vzhledem k tomu, Ze se vSak jedna o obsahlejsi
téma, bude uhrada 1é¢ivych pripravka predmétem samostatného ¢lanku.
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[1] ustanoveni § 13 zak. ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, v aktualnim znéni

[2] ustanoveni § 13 odst. 2 zdkona o lé¢ivech

[3] Huménnimi 1é¢ivymi pripravky se rozumi 1€k, ktery je urcen k podani lidem

[4] Svejkovsky, J., Vojtek, P., Arnostova, L. T. a kol. Zdravotnictvi a pravo. 1. vydéani. Praha: C. H.
Beck, 2016, s. 175.

[5] ustanoveni § 11 odst. 2 vyhlasky o spravné lékérenské praxi

[6] tzv. genericka preskripce, kdy 1ékar predepiSe pouze nazev ucinné latky namisto konkrétniho
1éku, a vybér konkrétniho 1éku je tak prenesen na lékarnika

[7] ustanoveni § 11 odst. 4 vyhlasky o spravné lékarenské praxi

[8] ustanoveni § 10 odst. 1 vyhlasky o spravné lékarenské praxi

[9] ustanoveni § 26 odst. 1 zdkona o lécivech
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Dalsi clanky:

» K problematice zjisStovani nemoci z povoléani
» Novelizace zdkona o 1éCivech - dalSi krok k elektronizaci zdravotnictvi a nenapadna, lec
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zdsadni, nova povinnost hlasit ceny 1é¢ivych pripravki

o Svitd nadéje na soulad postupu SUKL pti vnéjsi cenové referenci se zékonem?

« Protipadélkova regulace 1éCiv aneb co prinasi za zmény

o Uhrada poukazovych zdravotnickych prostredkil z vefejného zdravotniho pojisténi

e Vynéti pozemni komunikace ze zimni udrzby (¢ili ,,Chodnik se v zimé neudrzuje”) podléha
soudnimu prezkumu

¢ Problematika prispévku na péci rodicum déti postizenych cystickou fibrézou

 Nespravedlivost duality zpusobu odskodnovani pri nahradé bolesti a ztizeni spole¢enského
uplatnéni

« Valorizace ndhrad za ztrédtu na vydélku po skonceni pracovni neschopnosti nebo pri uznani
invalidity k 1. 1. 2019

e Rok 2018 ve znameni legislativnich zmén a judikatornich vykladu problematiky potdrazovych
rent - ndhrad za ztrétu na vydélku

« Jaka jsou uskali reklamy na lé¢ivé pripravky?
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