LEK-16 Zasady zasilkového vydeje Ié€ivych pfipravku v Iékarnach
Platnost od: 21. 5. 2012

Timto pokynem jsou vymezeny a blize upfesnény podminky pro vydej léCivych pfipravkll na zakladé
objednavek zasilkovym zpusobem.

Podminky zasilkového vydeje stanovi zakon ¢.378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®),
ustanoveni jeho provadéciho predpisu vyhlasky ¢.84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich
podminkach zachazeni s léCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelu a zafizeni
vydavajicich 1éCivé pripravky (dale jen ,vyhlaSka o spravné Iékarenské praxi‘), ustanoveni zakona
€. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisl
(dale jen ,zakon o navykovych latkach®) a ustanoveni zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné
a doplnéni zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich
predpisl, ve znéni pozdéjsich predpisl (zakon o regulaci reklamy).

Zasady pro zasilkovy vydej vychazejici z ustanoveni zakona o IéCivech

Obecné zasady zasilkového vydeje, povinnosti I€karen zajistujicich zasilkovy vydej a blizSi podminky jeho
uskutecnovani jsou upraveny v § 84 az 87 zakona o lécivech.

Zasilkovy vydej l1éCivych pfipravkd, a to i do zahranici, mize zajiStovat pouze provozovatel I€karny.
Predmétem zasilkového vydeje mohou byt pouze IéCivé pripravky registrované v souladu s § 25 odst. 1
zdkona o |é€ivech, jejichZz vydej podle rozhodnuti o registraci neni vazan na Iékafsky pfedpis. Zasilkovym
zpusobem tedy nelze vydavat IéCivé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, I&Civé pripravky
obsahujici navykové latky a Iégiva, ktera mohou byt vydavana bez receptu s omezenim. Cinnosti souvisejici
se zasilkovym vydejem, jako je nabizeni léCivych pfipravkl za Uucelem jejich zasilkového vydeje a pfijimani
objednavek na né, jsou povazovany za soucast zasilkového vydeje.

V pfipadé, Ze provozovatel |ékarny uvadi ve své webové prezentaci urCené Siroké vefejnosti kompletni
sortiment Iékarny, v€etné 1éCivych pfipravk, jejichz vydej je vazan na lékafsky pfedpis, mize tak Cinit pouze
ve formé ceniku bez jakychkoliv dalSich doprovodnych informaci. Lécivé pfipravky vydavané na recept
nesmi byt uvadény v ramci nabidky zasilkového vydeje ani jinych doplfikovych sluzeb Iékarny, a to ani
v pfipadé, Ze je jejich vydej v obchodnich a dodacich podminkach podminén osobnim odbérem v |ékarné a
predlozenim lékafského predpisu. Tento zplsob nabidky I&Civych pripravkl Iékarnou v€éetné moznosti jejich
objednani pfedem je v rozporu s obecnymi zasadami zasilkového vydeje.

Vydej léCivych pfipravkd, véetné zasilkového vydeje, jsou v I€karnach opravnéni provadét pouze farmaceuti
a dale farmaceuticti asistenti, jde-li o léCivé pfipravky, jejichz vydej neni vazan na lékarsky predpis. Vydej
[éCivych pFipravku jinymi osobami nebo jinym zpusobem nez vySe uvedenym zakon nepfipousti. Jedna se
napfiklad o nabidky sluzeb spocivajici ve zprostfedkovani dodavek lécivych pfipravkd formou zfizovani
sbérnych mist pro pfijem objednavek léCivych pripravk( (& dokonce receptll), donasSkova sluzba
provozovana v ramci podnikatelské €innosti &i sluzba poslicka za uplatu apod.

Povinnosti Iékarny zajiSt'ujici zasilkovy vydej:

Lékarna zaijistujici zasilkovy vydej musi mit zfizenu informacéni sluzbu, poskytovanou farmaceutem nebo
farmaceutickym asistentem po vymezenou provozni dobu. Informacni sluzba slouzi kromé poradenstvi o
[éCivych pfipravcich také k zajisténi shromazdovani a pfedavani informaci o podezfeni na nezadouci u€inky
nebo na zavadu v jakosti IéCivych pfipravk, které ji byly oznameny.

Kontaktni udaje (telefon, e-mail) informacni sluzby v€etné odpovédnych pracovnikd poskytujicich informacni
sluzbu jsou nezbytnou soucasti nabidky zasilkového vydeje. Pro zajisténi dostupnosti informacéni sluzby je
Iékarna vybavena vhodnymi komunikaénimi prostfedky.

Lékarna zajiStujici zasilkovy vydej je povinna zvefejnit informace o zasilkovém vydeji, nabidce IéCivych
pFipravku, o jejich cené a o nakladech spojenych se zasilkovym vydejem. Tato informace musi obsahovat
alespofi nazev légivého pripravku podle rozhodnuti o registraci, kod SUKL, silu a velikost baleni,
farmakoterapeutickou skupinu a dale dodaci a reklamacni podminky IéCivych pFipravk(d. Na rozdil od jinych
obchodnich subjektd je 1€karna zajistujici zasilkovy vydej povinna zajistit moznost vraceni reklamovanych
IéCivych pfipravku zplsobem, ktery nezplsobi objednateli zadné naklady. Lékarna tedy nesmi podminovat
vyfizeni reklamace zaslanim pfipravku, bez nahrady nakladd stim spojenych. Upozorfiujeme, ze
reklamované IéCivé pfipravky vracené objednatelem jsou povaZovany za nepouZitelna IéCiva a nelze je vratit
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do skladovych zasob lékarny, ale musi byt odstranéna v souladu s ustanovenimi § 88 a 89 zakona o
I&Civech.

Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je povinna zajistit baleni a dopravu zasilek obsahujicich IéCivé pfipravky
zpusobem, ktery zajisti zachovani jakosti IéCivych pfipravkd. Podminky pfi dopravé zasilek tedy musi byt
v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu udaju o pfipravku (SPC). Lékarna je plné odpovédna za
jakost IéCivych pfipravkl, a to i v pfipadé, Ze si zajisti smluvné prepravu léCivych pfipravku u jiné osoby.
V takovém pfipadé si Iékarna sjedna ve smlouvé pravo kontrolovat u této osoby dodrZzovani pfepravnich
podminek.

Lékarna je dale povinna zajistit, aby zasilka IéCivych pfipravkl byla odeslana objednateli nejdéle ve lhuté 48
hodin od pfijeti objednavky tak, aby bylo zajiSténo jeji dodani objednateli maximalné do 3 dnu od pfijeti
objednavky. V pfipadé, ze nelze zasilku v této Ih(ité dodat, je Iékarna povinna objednateli tuto skutecnost ve
stejné Ihaté oznamit.

O cinnostech spojenych se zasilkovym vydejem, véetné objednavek a pravodnich dokladll k zasilkovému
vydeji, je lékarna povinna vést dokumentaci a uchovavat ji nejméné po dobu Slet od data provedeni
posledniho zépisu nebo uskuteénéni zasilkového vydeje. Dokumentaci vztahujici se k zasilkovému vydeji
tvofi nabidka registrovanych léCivych pfipravk(l pro ucCely zasilkového vydeje, objednavky a pruvodni
doklady k zasilkovému vydeji, a dale standardni operaéni postupy vztahujici se k zasilkovému vydeji a ke
zpracovani a pfedavani informaci o podezfeni na nezadouci U€inky nebo zavady v jakosti. Standardni
operacni postup Ize vést v dokumentaci Iékarny i zplsobem uvedeni popisu Cinnosti souvisejicich se
zasilkovym vydejem léciv v provoznim fadu a uvedenim pravomoci a odpovédnosti jednotlivych pracovniku
Vv jejich pracovnich naplnich.

Zasilkovym vydejem lze [éCivé pfipravky vydavat i do zahranici. Zasilkovy vydej do zahrani€i podléha
stejnym podminkam jako zasilkovy vydej na izemi CR, s vyjimkou Ihiit k odeslani a dodani uvedenych vyse.
Lécivé pfipravky uréené k dodani do zahrani¢i mohou byt oznaceny v Ufednim jazyce statu, do kterého jsou
dodavany. Lékarna odebira cizojazyCné oznacené lécivé pfipravky od distributora a uchovava je oddélené
od ostatnich I&€ivych pfipravku.

Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je povinna oznamit Ustavu zahajeni, pferuseni a ukongeni zasilkového
vydeje nejpozdéji do 15 dnll ode dne, kdy tato skute¢nost nastala. V oznameni Iékarna uvede nazev Iékarny,
vCetné jeji adresy, datum zahdgjeni, pferuSeni nebo ukonéeni zasilkového vydeje, jméno a pfijmeni
farmaceuta nebo farmaceutického asistenta poskytujiciho informacni sluzbu, telefonni spojeni na informacni
sluzbu a adresuly internetové nabidky. Formular pro oznameni je umistén na www.sukl.cz - Uvod - hlaseni
pro SUKL - hlaseni zasilkového vydeje.

V ,databazi lékaren“ na strankach SUKL www.sukl.cz Ize vyhledat lékarny vydavaijici légiva zasilkovym
zpusobem v ramci Ceské republiky (tzv. ,lékarny s internetovym prodejem v CR* a/nebo do zahrani&i (tzv.
slekarny s internetovym prodejem do zahranici*).

Zasady pro zasilkovy vydej vychazejici z ustanoveni zakona o regulaci reklamy

Pokud nabidka lé&iv pro Ggely zasilkového vydeje obsahuje pouze udaj o nazvu, kédu SUKL, sile, velikosti
baleni, farmakoterapeutické skupiné a cené lécCivého pfipravku, nepovazuji se tyto udaje za reklamu.
Jakékoli dalsi informace napf. popis vlastnosti jednotlivych registrovanych IéCivych pfipravkl jiz napliuji
znaky reklamy a je proto nutné, aby takova nabidka splfiovala pozadavky zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci
reklamy, ve znéni pozdéjSich predpis(i (dale jen ,zakon o regulaci reklamy*).

Z nabidky zasilkového vydeje musi byt podle ustanoveni § 5a odst. 5 pism. a) zakona o regulaci reklamy
zfejmé, Ze se jedna o registrovany |éCivy pfipravek, ktery musi byt jednoznacné odliSen od ostatniho
nabizeného zbozi, napf. doplrikd stravy.

Jakékoli informace uvedené v nabidce IéCivych pfipravk( pro uUcely zasilkového vydeje musi odpovidat
udajum uvedenym v souhrnu Udaju (SPC) tohoto humanniho IéCivého pfipravku a musi podporovat jeho
racionalni pouzivani objektivnim pfedstavenim tohoto pfipravku bez pfehanéni jeho vlastnosti.

Nabidka IéCiv pro UcCely zasilkového vydeje zaméfena na Sirokou verejnost musi dle § 5a odst. 5 pism. b) az
d) zakona o regulaci reklamy dale obsahovat:
e nazev humanniho IéCivého pfipravku, jak je uveden v rozhodnuti o jeho registraci; v pfipadé, Ze
humanni 1éCivy pfipravek obsahuje jen jednu IéCivou latku, musi nabidka obsahovat i béZny nazev
tohoto humanniho Iécivého pfipravku (napf. ,kyselina acetylsalicylova®).
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¢ informace nezbytné pro spravné pouziti humanniho lécCivého pfipravku.
e zfetelnou (v pfipadé tisténé reklamy dobre Citelnou) vyzvu k peclivému procteni pribalové informace.

Nabidka pro ucely zasilkového vydeje homeopatickych 1é€iv miize obsahovat pouze udaje uvadéné na obalu
¢i v pribalové informaci téchto IéCivych pFipravku.

V souladu s ustanovenim § 5a odst. 7 nesmi dale nabidka pro ucely zasilkového vydeje av ni obsazené
informace urené Siroké verejnosti:
a) vyvolavat dojem, ze porada s lékafem, Iékarfsky zakrok nebo IéCba nejsou potfebné, zvlasté
nabidkou stanoveni diagn6zy nebo nabidkou Ié€by na dalku,

b) naznaCovat, Ze ucinky podavani humanniho IéCivého pfipravku jsou zaru€ené, nejsou spojeny s
nezadoucimi Uc€inky nebo jsou lepSi i rovnocenné UCinkdm jiné 1éCby nebo jiného humanniho
|éCivého pfipravku,

c¢) naznacovat, ze pouzivanim humanniho léCivého pfipravku se zlepsSi zdravi toho, kdo jej uziva,

d) naznacovat, ze nepouzitim humanniho léCivého pfipravku mize byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni
stav osob, s vyjimkou vakcinaénich akci schvalenych Ministerstvem zdravotnictvi,

e) byt zaméfena vyhradné na osoby mladsi 15 let,

f) doporu€ovat humanni IéCivy pfipravek s odvolanim na doporuceni védc(, zdravotnickych odborniku
nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skute€nému nebo pFfedpokladanému
spoleCenskému postaveni mohly podpofit spotfebu humannich I&Civych pfipravkd,

g) naznacCovat, ze humanni léCivy pfipravek je potravinou nebo kosmetickym pfFipravkem nebo jinym
spotifebnim zbozim,

h) naznacCovat, ze bezpecnost &i ucinnost humanniho IéCivého pfipravku je zaru€ena pouze tim, ze je
prirodniho pavodu,

i) popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho pribéhu urcitého pfipadu vést k moznému
chybnému stanoveni vlastni diagnézy,

j) poukazovat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplisobem na moznost uzdraveni,

k) pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplsobem vyobrazeni zmén na lidském téle
zpUsobenych nemoci i urazem nebo pusobeni humanniho IéCivého pfipravku na lidské télo nebo
jeho ¢asti.

Pozadavky zakona o léCivech a dalSich vySe uvedenych pravnich pfedpist je nutné dusledné pinit i
v pfipadé, Ze je nabidka Iékarny zajistujici zasilkovy vydej léCivych pfipravkd realizovana prostfednictvim
obchodné - inzertnich portall. Zplsob zvefejnéni nabidky zasilkového vydeje nesmi u objednatele
vzbuzovat dojem, ze prodejcem nebo dodavatelem léCivych pfipravkl je provozovatel inzertniho portalu.

Obchodni a dalSi podminky stanovené provozovatelem takového portalu nesmi byt prezentovany ani
uplatfiovany, pokud jsou v rozporu s pozadavky zakona o léCivech (napf. jiné reklamacni podminky lhaty pro
dodani a vraceni objednanych IéCivych pfipravkd apod.), pfipadné v nich musi byt vzdy vyslovné a zfetelné
uvedeno, v jakém rozsahu se na zasilkovy vydej IéCivych pfipravkd nevztahuji, jsou-li odliSné.

Ve vS8ech fazich objednavani tak musi byt objednateli zfejmé, Ze se jedna o objednavku léCivych pfipravkl
nabizenych lékarnou a veskeré informace tykajici se jejich zasilkového vydeje mu musi byt k dispozici a
shadno dostupné.
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