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S Sl’J KL Pravni rdmec 2
Zakony a provadéci predpisy

%, Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o lécivech)
— provadeéci predpisy k zakonu o |éCivech — vyhlasky:
¢. 54/2008 Sb., o zplisobu predepisovani
€. 84/2008 Sb., o spravné |ékarenské praxi

. 85/2008 Sb., seznam LL a PL
.415/2017 Sh., k eRp

¢ 6%

%, Zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach
— provadeéci predpis k zakonu — vyhlaska:
¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pripravkd

%, Zakon ¢. 272/2013 Sb., o prekursorech drog
— provadéci predpis k zakonu — vyhlaska:
€. 71/2014 Sb., o obsahu, formé a nalezitostech vedeni zaznami o ¢innosti
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e | Sl’J (L Pribeh kontroly SUKL v lékirnach :

Priprava na kontrolu

Evidence zachazeni s navykovymi latkami, prekursory a pripravky je
obsahujicimi — vyhlaska ¢. 123/2006 Sb. a ¢. 71/2014 Sb.

— evidencni knihy navykovych latek

— elektronicka evidence prijmu, zasob a vydeje

— doklady o pfijmu (DL, FA)

— doklady o vydeji (recepty + Zzadanky — 1. prUpis, u nehrazenych LP navic 1 list Rp)

— kopie hlaseni podle § 27 zakona o NL

— doklady k likvidaci NL

— zvlastni licence MZ CR k zachazeni s prekursory
— evidencni kniha

— doklady o pfijmu a vydeji

— elektronicka evidence prijmu, zasob a vydeje LP
— protokoly o zneskodnéni

— protokol o zjisténém nesouladu
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Sl’J KL Rozsah a priibéh kontroly SUKL v Iékdarnach 4

Kontrola zachazeni s NL

uchovavani — uzamykatelna neprenosna schrana z kovu (trezor)

veécna kontrola LP obsahujicich NL zarazené do prilohy ¢. 1 a €. 5 nafizeni
vlady o seznamech navykovych latek

vécna kontrola pripravkl obsahujicich NL zarazené do prilohy €. 2, €. 6 a C.
7 narizeni vlady o seznamech navykovych latek

priprava a vydej LP s obsahem konopi pro IéCebné pouziti

ohlasovaci povinnost: rocni hlaseni - do konce unora
mimoradné hlaseni — do 30 dn

vydej na Rp. s modrym pruhem - platnost tiskopisu (napf. zahrani¢ni Rp.),
2 polozky na Rp., nelze postupny (opakovany) vydej na Rp.

vydej na Rp. — NELZE opakovaci Rp. na NL (Stilnox, Hypnogen, Lexaurin
atd.)
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Sl’J KL Rozsah a priibéh kontroly SUKL v Iékdarnach 5

Kontrola zachazeni s NL

dokumentace - prijmové doklady (dodaci listy!), kopie rocnich
(mimoradnych) hlaseni

evidencni kniha — Udaje v uUvodu knihy, registrované nazvy, nalezitosti
zaznamu, pravidelnd inventura (neni-li pohyb —> jednoradkovy zaznam),
Uplnost udaji (sidlo dodavatele, sidlo predepisujiciho ZZ, bydlisté
pacienta), provadéni oprav (Citelnost, datum opravy, podpis), zaznam
v okamziku prijmu/vydeje

elektronicka evidence — identifikace opravnéné osoby v lékarenském
systému, zaznam v okamziku pfijmu/vydeje

ulozeni a oznaceni |éCivych pfipravkd a surovin s proslou dobou
pouzitelnosti, likvidace (v€etné dokumentace o likvidaci)

Dokumentace se uchovava po dobu 5 let od porizeni dokumentu, popfr. od
data posledniho zapisu!
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® ) Sl’J KL Rozsah a priibéh kontroly SUKL v Iékarnach .

Kontrola zachazeni s prekursory

Q

uchovavani — trezor/chladnicka

Q

zachazeni s prekursory (Ephedrin, Ergotamin) — zvlastni licence MZ CR
* aktualni udaje
 pfi zméndach povinnost pozadat do 10 prac. dni MZ CR o vydani nové licence

« po ukonéeni platnosti licence a po ukonéeni provozu lékdrny vratit MZ CR do 10 prac.
dnt

Q

evidencni kniha — nalezitosti
e zaznamy o prijmu a vydeji, pri pripravé LP nazev a mnozstvi + datum vydeje, podpis
e opravy zaznamu, datum, podpis

e zdznamy o inventure (mésicné) — porovnani fyzického (prevazeni) a evidenéniho stavu,
pripadné ,stav nezménén®, datum, podpis

=, protokol o zjisténém nesouladu — rozdil pFi inventure
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® ) Sl’J KL Rozsah a priibéh kontroly SUKL v Iékarnach ;

Kontrola zachazeni s prekursory

%~ dokumentace - doklady o pfijmu/vydeji (dodaci listy) — neni povinnost
uchovdvat kopie recepti

%=, doklady o zneskodnéni
 protokol o zne$kodnéni — 10 prac. dn(i predem informovat PCR a GRC
e predani opravnéné osobé — zaznam o vydeji + doklad

%, elektronicka evidence — LP s obsahem PRE, identifikace opravnéné osoby
v lékdrenském systému, zdznam v okamziku prijmu/vydeje

%, zaznamy o pfripraveé lécivych pripravkl v obvyklém rozsahu

Dokumentace se uchovava po dobu 5 let od porizeni dokumentu, popfr. od
data posledniho zapisu!
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Co | Sl'J I Kontrola SUKLvIékimach - vysledky ;

Kontroly Iékaren v roce 2018

Rok 2018 Hodnoceni kontroly

typ pocet 1 % 2 % 3 % NL PRE

Lékarny 461 309 67,00 125 27,1% 27 5,9% 22 9
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3 Sl’J (L Roinihissenin

Rocni hlaseni NL za roky 2015 - 2017

) ) Zaslano ; .
Nezaslano v terminu . . |Nezaslano viibec Informace MZ
dodatecné
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( 7 Kontrola SUKL v lékarnach 10
o, SUKL

Zakon o NL — kontrolni zjiSténi dle cetnosti

~ nedostatky v evidenci a dokumentaci NL

Q)

rocni hldseni nezaslano v zakonném terminu/nezaslano vibec

Q)

vydej |éCivych pripravkd s NL bez predpisu nebo na neplatny tiskopis

Q)

opakovany vydej |éCivych pripravkt LP s NL

Q)

|éCivé pripravky s NL nebyly uchovavany v uzamykatelné
neprenosné schrané z kovu (trezor)

Q)

|éCivé pripravky s NL nebyly zneskodnény v souladu se zakonem
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( 7 Kontrola SUKL v lékarnach 11
o, SUKL

Zakon o NL — nedostatky v evidenci a dokumentaci

Q)

BEOEOEEee e e

evidenc¢ni knihy (identifikace |ékarny, zapisujici osoby, platnost
podpisovych vzor(, evidované obdobi)

evidence neni prikazna (sloupce pro vice LP, nerozlisSeni velikosti baleni)
neni vedena prabézné — zapisy v den, kdy nastala evidovana skutecnost
vratky bez zaznamu v evidenci

opravy zaznamu (necitelné, prepisy, prelepy, bez data a podpisu)

nazvy LP (registrovany nazey, sila, velikost baleni, jednotka mnozstvi)
Uplnost zdznamu o prijmu a vydeji (dodavatelé, predepisujici ZZ, pacienti)
meésicni inventury (nepravidelné, neuplné zaznamy, datum, podpisy)
identifikace zdznamU o prijmu a vydeji (datum, poradové cCislo dokladu)
elektronicka evidence — identifikace osoby, rozdily v evidenci
dokumentace — kopie hlaseni, neuplné doklady o prijmu, nepotvrzené DL
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¢ ® : Sl’J KL Kontrola SUKL v lékarnach

Zakon o prekursorech — kontrolni zjisténi dle cetnosti

Q)

nedostatky v evidenci a dokumentaci prekursort

Q)

prekursory (efedrin) nebyly uchovavany v uzamykatelné
neprenosné schrané z kovu (trezor)

Q)

nebylo pozadano o vydani nové licence MZ CR

Q)

nebyly uchovavany doklady o ¢innostech s prekursory

Q)

zneskodnéni prekursort nebylo provedeno dle zdkona
o prekursorech

Q)

chybéjici zvlastni licence MZ CR k zachazeni s prekursory

© 2016 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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( 7 Kontrola SUKL v lékarnach 13
o, SUKL

Zakon o NL a zakon o prekursorech — kritické zavady

Q)

nezaslani rocniho hlaseni NL ani po urgenci

Q)

nespravné nebo neuplné udaje v rocnim hlaseni NL

=, zavazné nedostatky v evidenci a dokumentaci zachazeni s NL

=, opakovany vydej NL na Rp. v€etné receptli s modrym pruhem

=, vydej LP s NL prilohy €. 1 a 5 bez receptu, na neplatny recept, na
zahranicni recepty (SK) nebo na bézny recept

= zachdzeni s prekursory bez zvlastni licence/zmény zvlastni licence
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( P Sl’J KL Informacéni zdroje SUKL 14

Informacni zdroje SUKL

= www.sukl.cz

Informacni portal pro odborniky

10 www.epreskripce.cz

Oficidlni stranky elektronické preskripce

=, www.olecich.cz

Informacni portal pro verejnost

=, www.nebezpecneleky.cz

Informacni portal o nebezpecnych lécich

= WwWww.niszp.cz
Narodni informacni systém zdravotnickych prostredku
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http://www.sukl.cz/
http://www.epreskripcel.cz/
http://www.olecich.cz/
http://www.nebezpecneleky.cz/
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' ® SU KL Webové stranky SUKL 15
.I Elektronické preskripce | eRecept X D Uvodni strénka | NISZP X 5 Statn( dstav pro kontrolu léciv b4 + - X
& C (@ Nezabezpeceno | www.sukl.cz X @'ﬂ 0 :

Informacni stredisko

Vefejnost

www.sukl.cz/sukd/2018-erecept-se-osvedail

fe, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv

dky Lékarny Zdravotnicka zafizen

+420 272 185 111

Kontakty na ltvary SUKL

Far

ERECEPT

Databéze |¢ki

Databaze |ékdren
Databaze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostfedkd
Konopi k lééebnym déeldm
eRecept

DileZitd upozornéni
Hlageni pro SUKL

Dodévky a jind hedneceni
Piehledy a seznamy
Oteviend data

Vypadky |éki

0 SUKL

2018: eRecept se osvédcil

icky. Lonsky rok tak

Od pocatku roku 2018 lékari povinné predepisuji léky ele

uzavielo nase zdravotnictvi s 58,5

DilezZité informace

% Informace SUKL ze dne 16.1.2019

SUKL informuje o umoZnéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo pouZivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié€ivého pripravku FUROSEMID
BIOTIKA FORTE, 12,5MG/ML INJ...

#% Upozornéni na predbéiné opatieni obecné
povahy Ministerstva zdravotnictvi CR —

Suboxone

SUKL upozorfiuje na predbéiné opatieni obecné
povahy Ministerstva zdravotnictvi CR vydané

v souladu s § 77d odst. 3 zdkona £. 378/2007 Sh.,
o lédivech a o...

& Informace SUKL — neregistrované l&givé
pripravky s lé€ivou latkou od vyrobce
Lampugnani, Italie - aktualizace

Dilezitd informace SUKL pro distributory a
zdravotnické pracovniky o zavadé v jakosti
neregistrovanych Iétivych pifpravka
obsahujicich lé€ivou latku od vyrobce...

Nejnovéjsi clanky
15. 01. 2019

= Informativni pfehled zmén thrad

Statni stav pro kontrolu [é€iv za déelem zvyseni

informovanosti vefejnosti ve véc budoucich zmén
uihrad |&&ivych pripravkd zvefejiiuje Informativni

piehled zmén dhrad...

14, 01. 2019

= Navrh opatieni obecné povahy 01-19
Navrh opatieni obecné povahy 01-19, kterym se
stanovujf vyie a podminky Ghrady transfuznich
pfipravki a autolognich transfuznich pripravkd

14, 01. 2019

= Informacni dopis - Belkyra

Statni dstav pro kentrolu [&&iv ve spolupraci se
spolegnosti Allergan Pharmaceuticals International
Ltd a 5 Evropskou agenturou pro |£€ivé pfipravky by
Vas...

14, 01, 2019

obsahujicich fluorochinolony

Upozornéni dr#iteld rozhodnuti o registraci -
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' ® SU KL Oficialni stranky elektronické preskripce 16
Bl Elektronické preskripce | eRecept X [} Uvodn stranka | NISZP X | o, StatniUstavpro kontrolu léciv X +
& C & Stétni Gstav pro kontrolu léciv [CZ] | https://www.epreskripce.cz w @’n (&)
I||I‘I|| ‘Il I Uvod  Oreceptu  Sekce v  Informace v  Otézky a odpovédi  Kontakt S SUKL Statistika || Registraéni formulafe
ERECEPT
Oficialni stranky elektronické preskripce
© Planovana technicka tdrzba (19. - 20.1.2019) | Kategorie: Upozoméni
. 1910201 [ NI
A -
. " ' Centralni ulozisté elektronickych recepttl
L7 L4 - 5 7
oV proslo bezpec€nostnim testem
< e . I/ Centralni Gloziété elektronickych receptl (CUeR), které provozuje Statni )

Gstav pro kontrolu 16&iv (SUKL), bylo podrobeno planovanému

bezpetnostnimu testovani.

Stav systému 0
- .
Lékarnik * Pacient o Dodavatel Zdravotni pojist'ovna g

Informace o eReceptu pro Informace o eRecsptu pro Informace o eReceptu pro Informace o eRecsptu pro Informace o eReceptu pro
|6kafe a dali zdravotnické 16karniky a lékarny pacienty a laickou vefsjnost dodavatsle software zdravotni pojistovny
pracovniky

Tento web pouziva k poskytovéani sluzeb, personalizaci reklam a analyze navatévnosti soubory cookie. Pouzivanim tohoto webu s tim souhlasite. Vice informaci




' e Informacni portal pro verejnost 17
o, SUKL

Bl Elektronické preskripce | eRecept X | [3 Uvodnistranka | NISZP X 0‘_‘ O lécich.cz X + - X

& C  ® Nezabezpeceno | www.olecich.cz w @ﬂ e :

2 lécich.cz  Poznejte své léky

.

Klinické studie Pacienti a spotrebitelé

& ey == LEKARNY

Hiaseni pro SUKL

INFOLISTY
Vyhledat v nazvu pifipravku Vyhledat v ndzvu mésta

ZEPTEJTE SE

NEBO v nazvu utinné latky NEBO v nazvu zafzeni

ENCYKLOPEDIE

PRIBEHY LEKU "
a?

OCKOVANI [!] KLINICKE STUDIE

LEKY DO KOSE Otkovac kalendaf Vyhledat v nazvu studie

Kalendar cestovatele NEBO v indika¢ni skupiné
ERECEPT -- vyberte zemi nebo kontinent -- v - Vée -

Varovani a informace

08.01.2019 . . . v .
Adipex Retard = nové opatfeni pro Poznejte své Iéky na informacnim portalu pro verejnost
predepisovani a uzivani
Z hodnoceni pfinost a rizik béhem

- y r
prodlouzeni registrace vyplynuly "‘ Iec I c h .cz

Cetné zmény v pouzivani.

21.12.2018 3 % . %
Stranky O lécich byly vytvoFeny Statnim ustavem pro kontrolu léCiv (SUKL) a jsou urCeny pro Sirokou laickou

Metamizol = dévkovani, pouziti v - p il
T e o L vefejnost. Jejich cilem je zejména:

téhotenstvi a béhem kojeni
Statnf ustav pro kontrolu l&Cil
informuje, Ze bylo ukoneno
evropske piehodnoceni zaméfené
na maximalnf denni davky a... + zpfistupnit garantované informace jejichz je ey
SUKL vlastnikem,

30.11.2018 e a5 _ Poskytnuté informace V ZADNEM PRIPADE
Sdleni SUKL ze dne 30.41.2018 +" vzdélavat a informovat vefejnost v oblasti

2\

Upozornéni

nenahrazuji komunikaci s lékafem ani
labarnibam QUKD nazadnmefda 5n shohann

|ékové problematiky,
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WYHLEDAVANI

Kdo se vénuje ochrané pied padélky a
nelegalnimi pripravky v Ceske republice?
Vice »

Nebezpecné leky.cz S EE™y

a Nebezpecné léky Nakup Ieki na Padélky a realita Informaéni materialy O kampani
Internetu

Mapa zachycenych nelegalnich pfipravka a padélka léka

Padélky Ié€iv a nelegalni
pripravky

Padélané a nelegalni pripravky predstavuji

s . : zavaznou hrozbu pro lidské zdravi.
or development purposes only ~or development purposes only

U padélki a nelegalnich pFipravka neni mozné
hovorit o uc¢innosti, kvalité a hlavné bezpecnosti.

Kazdy, kdo nakupuje léky pomoci nelegalnich
nabidek, se vystavuje riziku pe&kozeni vlastniho
zdravi a stava se moznou obéti.

Manual spravného nakupovani
1€kt na Internetu

Zdrojem uvedenych Udad

Setfené produkty Informace a upozornéni
- Ceska republika - €R i zahranigi

Clenbuteral 40 meg atic This Page Cannot Be Displayed
Turinal 0 mgtbl g
Vilitra 10 tablety Rozsahly p
Cenforce.25 padélanymi léky, ktery
tyka i Ce
Padly tresty za nelegalni prodej
lékii na internetu

20mg




‘ () ' SL’J KL Narodni informacni systém zdravotnickych prostiedku "

Wl Elektronické preskripce | eRecept X [ Uvodni strénka | NISZP X | 4N Olécichcz X | 5 Nebezpetné Iéky, léciva a padéll X ‘ o+ = X
& C & https//www.niszp.cz % © e :
CZ EN n
N I SZP"*"”"“i imformaCnd sysen UVOD ODKAZY OTAZKY AODPOVEDI KONTAKT
zdravotnickych prostredkd

Q3
| /)

Narodni informacni systém
(s

zdravotnickych prostredk

Sekce zdravotnickych prostredki

na poukaz

Registr zdravotnickych prostredku Legislativa Bezpecnostni napravna opatreni

Aktuality a informace

Nové otazky a odpovédi k notifikaci zdravotnickych prostiedki

03.12.2018
Dne 3. 12. 2018 byly zvefejnény ¢asto kladené otazky a odpovédi souvisejici s vydanim rozhodnuti o notifikaci zdravotnického prostfedku. Otazky naleznete

na nize uvedenych odkazech.

Vyskyt padélku zdravotnického prostfedku AIR OPTIX® NIGHT&DAY® AQUA

08.11.2018
Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv informuje o moznosti vyskytu padélku zdravotnického prostfedku AIR OPTIX® NIGHT&DAY® AQUA spolecnosti Alcon

Pharmaceuticals (Czech Republic) s. r. 0. v
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

17.01.2019
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