LEK-16 verze 3 Zasady zasilkového vydeje léCivych pFipravkt v Iékarnach

Tento pokyn nahrazuje LEK-16 verze 2 s platnosti od 20. 6.2016

Timto pokynem jsou vymezeny a blize uptesnény podminky pro vydej lécivych ptipravkd na zakladé
objednavek zasilkovym zplsobem.

Podminky zasilkového vydeje stanovi zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), 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 lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich lécivé
pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o spravné lékarenské 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 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné
a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich
predpis(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o regulaci reklamy“).

Aktualizovana verze pokynu zohlediuje legislativni zmény, ke kterym doSlo v souvislosti s t€innosti
zakona €. 70/2013 Sb., ktery novelizuje zdkon o lé¢ivech a zapracovava do naseho pravniho Fadu
ustanoveni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU, kterou se méni smérnice 2001/83/ES
o kodexu Spolecenstvi tykajiciho se humannich lécivych pfipravkti pokud jde o zabranéni vstupu

padélanych lécivych pripravkl do legalniho dodavatelského fetézce.

Zasady pro zasilkovy vydej vychazejici z ustanoveni zakona o lécivech

Obecné zasady zasilkového vydeje, povinnosti lékaren zajistujicich zasilkovy vydej a blizsi podminky jeho
uskuteénovani jsou upraveny v § 84 az 87 zidkona o lécivech. Zasilkovy vydej léCivych pfipravki, a to i do
zahranici, mUZe zajistovat pouze provozovatel Iékarny.

Predmétem zdsilkového vydeje mohou byt pouze lécivé pripravky registrované v souladu s § 25 odst. 1
zdkona o |écivech, jejichz vydej podle rozhodnuti o registraci neni omezen podle § 39 odst. 5 zdkona
o lé¢ivech nebo neni vazan na lékarsky predpis. Zasilkovym zplsobem tedy nelze vydavat |é¢ivé pripravky,
jejichZ vydej je vazan na lékarsky predpis, |éCivé pripravky obsahujici ndvykové latky a léciva, ktera mohou
byt vydavana bez receptu s omezenim. Ustanoveni o zasilkovém vydeji uvedend v zakoné o léCivech se
vztahuji vyhradné na Iécivé pfipravky, nikoli napt. na potraviny pro zvlastni Iékarské ucely.

Cinnosti souvisejici se zasilkovym vydejem, jako je nabizeni Ié¢ivych pripravk( za Géelem jejich zasilkového
vydeje a pfijimani objednavek na né, jsou povazovany za soucast zasilkového vydeje a miizZe je provadét
pouze provozovatel lékarny, kterd zajistuje zasilkovy zpUsob vydeje lécCivych pfipravkd. Internetového
obchodu s léCivymi pfipravky se nemuiZe Ucastnit Zadna treti strana, kterd by hrdla jakoukoli aktivni roli ve
vztahu lékarny a pacienta, a to ani formou zprostfedkovani vydeje.

V pripadé, Ze provozovatel |ékarny uvadi ve své webové prezentaci urcené Siroké verejnosti kompletni
sortiment lékarny, véetné léCivych pripravkd, jejichZ vydej je vazan na lékarsky predpis, mize tak Cinit pouze
ve formé samostatného ceniku bez jakychkoliv dalSich doprovodnych informaci. LéCivé pripravky vydavané
na recept, pripadné rezervace jejich vydeje vSak nesmi byt v 7Zddném pripadé uvadény v rdmci nabidky
zasilkového vydeje ani_jinych doplikovych sluzeb 1ékdrny se zdsilkovym zplsobem vydeje jakkoliv
souvisejicich. MoZnost rezervovat IéCivé pripravky predem, musi byt podminéna naslednym predloZenim
Iékarského predpisu pri vydeji rezervovanych Iécivych ptipravkd v [ékarné.

Vydej léCivych pfipravkd, véetné zasilkového vydeje, jsou v Iékarnach opravnéni provadét pouze farmaceuti
a ddle farmaceuticti asistenti, jde-li o léCivé pripravky, jejichz vydej neni vazan na |Iékarsky predpis. Vydej
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|éCivych pripravkl jinymi osobami nebo jinym zplisobem neZ vyse uvedenym zadkon nepfipousti. Jedna se
napriklad o nabidky sluzeb spocivajici ve zprostfedkovani dodavek lécivych pripravkd formou zfizovani
sbérnych mist pro pfijem objedndvek I|écivych ptipravk(l (¢i dokonce receptll), dondaskova sluzba
provozovana v ramci podnikatelské ¢innosti i sluzba posli¢ka za Uplatu apod.

cev

Povinnosti Iékarny zajistujici zasilkovy vyde;j:

Lékarna zajistujici zasilkovy vydej musi mit zfizenu informacni sluzbu, poskytovanou farmaceutem nebo
farmaceutickym asistentem po vymezenou provozni dobu. Informaéni sluzba slouzi kromé poradenstvi
o léCivych pfripravcich také k zajisténi shromazdovani a preddvani informaci o podezfeni na nezadouci
ucinky nebo zavady v jakosti léCivych pripravk, které ji byly oznameny.

Kontaktni Udaje (telefon, e-mail, socidlni sité) informacni sluzby vcetné odpovédnych pracovnikd

poskytujicich informacni sluzbu jsou nezbytnou soucasti nabidky zasilkového vydeje. Pro zajisténi
dostupnosti informacni sluzby je Iékdrna vybavena vhodnymi komunikacnimi prostredky.

Kromé informaci stanovenych ve zvldstnim pravnim predpise (napftiklad obcéansky zakonik, zakon
¢. 480/2004 Sb., o nékterych sluzbach informacni spolecnosti) musi internetové stranky lékarny zajistujici
zasilkovy vydej obsahovat kontaktni Udaje Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv (dale jen ,Ustav)
a hypertextovy odkaz na internetové stranky Ustavu.

Dne 01.07.2015 nabylo ucinnosti provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 699/2014 ze dne 24. ¢ervna 2014,
o designu spolec¢ného loga oznacujiciho osoby nabizejici |éCivé ptFipravky k prodeji vefejnosti na dalku
a o technickych, elektronickych a kédovacich pozadavcich k ovéfeni jeho pravosti. Logo pro zdsilkovy vydej
|éCivych pFipravk( (dale jen ,logo“) ma ve vSech ¢lenskych zemich shodny design a technické podrobnosti.
Logo je chranéné ochrannou zndmkou a je dusevnim vlastnictvim EU, mlZe proto byt pouzivdno pouze
v souladu s podminkami uvedenymi v podlicen¢ni smlouvé s lékarnou a jeho pripadné zneuZiti mize byt
postihovano. Pouiziti loga v Ceské republice je umoznéno na zakladé podpisu licenéni smlouvy mezi Komisi a
Ceskou republikou, zastoupenou Ustavem. Praktické vyuZiti loga lIékdrnami pro Ucely zasilkového vydeje je
vazano na uzavreni podlicen¢éni smlouvy mezi provozovatelem lékdrny a Ustavem, ktery je k jejimu podpisu
zmocnén na zakladé licenéni smlouvy s Komisi. Ustavu byly na zakladé licenéni smlouvy rovnéz udéleny
kompetence v oblasti dozoru nad dodrzovanim zavazk( plynoucich z uzavieni podlicenéni smlouvy.

Ucelem smlouvy o poskytnuti bezplatné nepfenosné podlicence k uzivani loga je zajistit provozovateli
Iékarny opravnéni k oznaceni internetovych stranek, které souvisi s nabidkou vydeje léCivych ptipravki
verejnosti na dalku, v souladu s pravnimi predpisy. Provozovatel Iékarny neni opravnén prevést jakakoli
prava a zavazky dle této smlouvy na tfeti osobu. Prava a povinnosti z této smlouvy nepfechazi na pravni
nastupce provozovatele |ékdarny. Tato smlouva zanikd uplynutim doby platnosti, vypovédi, odstoupenim
Ustavu od smlouvy, ukonéenim zasilkového vydeje v ramci zdravotnich sluzeb lékdrenské péce v dané
Iékarné, ukonéenim poskytovani zdravotnich sluzeb |ékarenské péce v dané 1ékarné, zanikem provozovatele
lékarny, dohodou smluvnich stran, zanikem smlouvy o licenci. Ustav je opravnén odstoupit od smlouvy
v pfipadé poruseni zakazu provozovatele |ékarny prevést prdva a zavazky z této smlouvy na tfeti osobu,
neplnéni zavazkl provozovatele Iékarny vyplyvajicich z této smlouvy, prohldseni Upadku provozovatele
Iékarny.

V pfipadé, 7e zasilkovy vydej zajiStuje vice lékdren jednoho provozovatele, musi mit kazda z nich zfizeny
internetové stranky se svou vlastni nabidkou zasilkového vydeje a pro kaZzdou lékdrnu je uzavirdna
samostatna podlicenéni_smlouva. Pokud ma provozovatel vice |ékaren, ale jen jedna z nich zajistuje
zasilkovy vydej IéCivych pripravkd a ostatni Iékarny slouZi pouze jako vydejni misto téchto zasilek, uvede do
smlouvy pouze tu lékarnu, kterd skutecné zasilkovy vydej l1éCivych pfipravki zajistuje.

Jestlize lékarna potrebuje aktualizovat Udaje uvedené v pfiloze C smlouvy, pozada provozovatel lékarny
Ustav o zménu podlicenéni smlouvy dodatkem s novou aktudlni p¥ilohou C, ve které budou uvedeny Udaje,
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které budou naddle platné (adresy internetovych stranek, nazev lékarny, adresa lékarny, nazev
provozovatele a sidlo provozovatele).

Na kazdé jednotlivé strance internetovych stranek, kterd souvisi s nabidkou vydeje IéCivych pfipravki
verejnosti na dalku, musi byt zfetelné zobrazené logo obsahujici ndlezZitosti stanovené pfimo pouZitelnym
predpisem Evropské unie, umoziujici identifikovat Clensky stat, ve kterém je osoba nabizejici léCivé
pripravky usazena; toto logo musi obsahovat hypertextovy odkaz na zapis osoby v seznamu zverejnéném
Ustavem podle § 84 odst. 4 pism. c) zdkona o lé¢ivech.

Upozorfiujeme, Ze na zakladé platné podlicenéni smlouvy lze logo umistit pouze na internetové stranky
s vlastni nabidkou zasilkového vydeje |éCivych ptipravkd konkrétni [ékarny, kterd ma uzavienou podlicenéni
smlouvu s Ustavem. Neni moiné sdileni spole¢né nabidky (internetovych stranek s nabidkou lé&ivych
pripravkld k zasilkovému vydeji) vice Iékdrnami shodného provozovatele nebo riznych provozovatell.
Obdobné neni_moZné v 7adném pripadé umistit logo na stranky obchodné-inzertnich portal(. Dalsi
podminkou pro poufziti loga je, Ze na konkrétni internetové strance se zobrazenym logem mohou byt
nabizeny pouze lécCivé pfFipravky, nikoli dopliky stravy, zdravotnické prostfedky ¢i jiny obchodovany
sortiment.

Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je dale povinna zvefejnit informace o zasilkovém vydeji, nabidce lé¢ivych
pfipravkd, o jejich cené a o nakladech spojenych se zasilkovym vydejem. Tato informace musi obsahovat
alespori nazev lé¢ivého prFipravku podle rozhodnuti o registraci, kéd pfidéleny Ustavem, silu a velikost
baleni, farmakoterapeutickou skupinu a dale dodaci areklamacni podminky lédivych ptipravkd. Na
registrované |écivé pripravky bez vady se nevztahuje moZnost jejich vraceni bez udani divodu podle
obcanského zakoniku jako je tomu napf. u vétSiny ostatniho spotiebniho zboZi (obdobné jako je tomu pfi
vydeji [éCivych pripravkl v Iékdrné). Na rozdil od jinych obchodnich subjektt je 1ékarna zajistujici zasilkovy
vydej povinna zajistit moznost vraceni reklamovanych léCivych pfipravkd zplsobem, ktery nezpusobi
objednateli zddné ndklady. Lékarna tedy nesmi podminovat vytizeni reklamace zaslanim pfipravku, bez
nahrady nakladd s tim spojenych. Upozoriiujeme, Ze reklamované lécivé pripravky vracené objednatelem
jsou povazovany za nepouzitelnd léciva a nelze je vratit do skladovych zdsob lékarny, ale musi byt
odstranény v souladu s ustanovenimi § 88 a 89 zdkona o lécivech.

Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je povinna zajistit baleni a dopravu zasilek obsahujicich 1é¢ivé pripravky
zpUsobem, ktery zajisti zachovani jakosti léCivych pfipravkd. Podminky pti prepravé zasilek tedy musi byt
v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu Udajl o ptipravku (SPC). Lékdrna je plné odpovédna za jakost
|éCivych pripravkd, a to i v ptipadé, Ze si zajisti smluvné prepravu léCivych pripravk( u jiné osoby. V takovém
pfipadé si lékarna sjednd ve smlouvé pravo kontrolovat u této osoby dodrzovani prepravnich podminek.
Lékarna je ddle povinna zajistit, aby zasilka léCivych pfipravk( byla odeslana objednateli nejdéle ve Ih(té 48
hodin od pfijeti objednavky tak, aby bylo zajisténo jeji dodani objednateli maximalné do 3 dnl od pfijeti
objednavky. V ptipadé, Ze nelze zasilku v této lh(té dodat, je Iékdrna povinna objednateli tuto skutecnost
ve stejné |haté ozndmit.

O cinnostech spojenych se zasilkovym vydejem, véetné objedndvek a priavodnich doklad( k zasilkovému
vydeji, je lékdrna povinna vést dokumentaci a uchovdvat ji nejméné po dobu 5 let od data provedeni
posledniho zdpisu nebo uskutecnéni zasilkového vydeje. Dokumentaci vztahujici se k zasilkovému vydeji
tvofi nabidka registrovanych lécivych pfipravkl pro uUcely zasilkového vydeje, objednavky a pravodni
doklady k zasilkovému vydeji, a dale standardni operacni postupy vztahujici se k zasilkovému vydeji
a ke zpracovani a predavani informaci o podezieni na nezadouci ucinky nebo zavady v jakosti. Standardni
operacni postup lze vést v dokumentaci lékarny i zplsobem uvedeni popisu Cinnosti souvisejicich se
zasilkovym vydejem léciv v provoznim fadu a uvedenim pravomoci a odpovédnosti jednotlivych pracovnik(
v jejich pracovnich néplnich.
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Zasilkovym zplsobem lze 1écivé pripravky vydavat i do zahranici. Zasilkovy vydej do zahranici podléha
stejnym podminkam jako zasilkovy vydej na Uzemi CR, s vyjimkou |h(it k odeslani a doddni uvedenych vyse.
Lécivé pripravky uréené k dodani do zahranidi, které nejsou registrovany v CR, musi byt registrovany
v souladu s pravem Evropské unie prisluSnym organem cilového clenského statu, nesméji byt uvadény do
obéhu v CR a mohou byt proto oznaceny v Gfednim jazyce statu, do kterého jsou dodavany. Lékdrna
odebird cizojazyéné oznacené lécivé pripravky od distributora a uchovava je oddélené od ostatnich Iécivych
pripravkd. Lécivé pripravky doddvané lékarnou do zahraniéi zasilkovym zplsobem vydeje musi vyhovovat
legislativé Elenského statu mista uréeni. Dodadvané |écivé pripravky zde musi byt registrovany, musi byt
dodrZena klasifikace jejich vydeje a povolen zasilkovy zplUsob dodani léCivého pripravku.

Lékdrna zajistujici zasilkovy vydej je povinna oznamit Ustavu zahajeni, pferudeni a ukonéeni zasilkového
vydeje nejpozdéji do 15 dni ode dne, kdy tato skutecnost nastala. V oznameni Iékarna uvede nazev Iékarny,
vCetné jeji adresy, datum zahdjeni, preruseni nebo ukonceni zasilkového vydeje, jméno a ptijmeni
farmaceuta nebo farmaceutického asistenta poskytujiciho informacni sluzbu, telefonni spojeni na
informacni sluzbu, dalsi kontaktni Udaje a adresu, pfipadné adresy internetovych nabidek. Lékarna
zajistujici zasilkovy vydej je také povinna nejpozdé&ji do 15 dni oznamit Ustavu i kazdou pFipadnou zménu
adres internetovych stranek. Formulaf pro ozndmeni je umistén na www.sukl.cz - Gvod - hladeni pro SUKL -
hldgeni zasilkového vydeje. V ,databazi lékdren” na strankdch Ustavu www.sukl.cz |ze v sou¢asné dobé
vyhledat 1ékarny vyddvajici lé¢iva zasilkovym zplsobem vramci Ceské republiky (tzv. ,lékarny
s internetovym prodejem v CR“ a/nebo do zahraniéi tzv. ,|ékarny s internetovym prodejem do zahraniéi“).

Ustav na svych internetovych strankach zvefejriuje:

- informace o pravnich predpisech Ceské republiky, které upravuji nabizeni |é&ivych ptipravki
k vydeji verfejnosti na dalku prostfednictvim zasilkového vydeje svyuZitim elektronickych
prostiedkl, véetné informace o skutecnosti, Ze mezi clenskymi staty mohou existovat rozdily
v klasifikaci léCivych pfipravk( a v podminkach pro jejich vydej

- informaci o Ucelu loga uvedeného vyse

- seznam osob (lékaren), které nabizeji humanni lécivé pripravky k prodeji vefejnosti na dalku
prostfednictvim zésilkového vydeje s vyuzitim elektronickych prostfedk a podaly Ustavu ozndmeni
o zahajeni této Cinnosti, v€etné adres internetovych nabidek

- obecné informace o rizicich spojenych s léCivymi pFipravky doddvanymi vefejnosti nelegdlné
prostfednictvim zasilkového vydeje s vyuzitim elektronickych prostredk

- hypertextovy odkaz na internetové stranky zfizené agenturou

Zasady pro zasilkovy vydej vychazejici z ustanoveni zakona o regulaci reklamy

Pokud nabidka lé¢iv pro Gcely zasilkového vydeje obsahuje pouze Gdaj o ndzvu, kédu pridéleném Ustavem,
sile, velikosti baleni, farmakoterapeutické skupiné a cené léCivého pfipravku, nepovaZuji se tyto Udaje za
reklamu.

Jakékoli dalsi informace napt. popis vlastnosti jednotlivych registrovanych léCivych pfipravkd jiz napliuji
znaky reklamy a je proto nutné, aby takova nabidka splfiovala poZadavky zdkona o regulaci reklamy.
Z nabidky zasilkového vydeje musi byt podle ustanoveni § 5a odst. 5 pism. a) zakona o regulaci reklamy
zfejmé, Ze se jednd o registrovany lécivy pfipravek, ktery musi byt jednoznacné odlisen od ostatniho
nabizeného zbozi, napt. doplikl stravy. Jakékoli informace uvedené v nabidce IéCivych pfipravkd pro ucely
zasilkového vydeje musi odpovidat udajiim uvedenym v souhrnu udaju (SPC) tohoto humanniho lécivého
pfipravku a musi podporovat jeho racionalni pouzivani objektivnim predstavenim tohoto ptipravku bez
prehanéni jeho vlastnosti.

Nabidka Ié¢iv pro ucely zasilkového vydeje zamérena na Sirokou verejnost musi dle § 5a odst. 5 pism. b) az
d) zdkona o regulaci reklamy déle obsahovat:
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nazev humanniho lécivého pfipravku, jak je uveden v rozhodnuti o jeho registraci; v pfipadé, zZe
humanni éCivy ptipravek obsahuje jen jednu lécivou latku, musi nabidka obsahovat i bézny nazev
tohoto humanniho Iécivého pfipravku (napf. ,kyselina acetylsalicylova®).

informace nezbytné pro spravné pouziti humanniho lé¢ivého ptipravku.

zfetelnou (v pripadé tisténé reklamy dobre Ccitelnou) vyzvu k peclivému procteni pfibalové
informace.

Nabidka pro Ucely zasilkového vydeje homeopatickych lé¢iv mlzZe obsahovat pouze Udaje uvadéné na obalu
Ci v pribalové informaci téchto lécivych pripravka.

V souladu s ustanovenim § 5a odst. 7 zakona o regulaci reklamy nesmi dale nabidka pro ucely zasilkového
vydeje a v ni obsazené informace urcené Siroké verejnosti:

a)

b)

j)
k)

Vv

vyvolavat dojem, Ze porada s lékarem, lékarsky zakrok nebo |écba nejsou potrebné, zvlasté
nabidkou stanoveni diagndzy nebo nabidkou Ié¢by na dalku,

naznacovat, Ze Ucinky poddvani humanniho lé¢ivého pripravku jsou zarucené, nejsou spojeny
s nezddoucimi Ucinky nebo jsou lepsi ¢i rovnocenné ucinkdm jiné Iécby nebo jiného humanniho
|é¢ivého ptipravku,

naznacovat, Ze pouzivanim humanniho lécivého pripravku se zlepsi zdravi toho, kdo jej uziva,
naznacovat, Zze nepouzitim humanniho IécCivého pripravku mize byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni
stav osob, s vyjimkou vakcinacnich akci schvalenych Ministerstvem zdravotnictvi,

byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let,

doporucovat humanni léCivy pfipravek s odvolanim na doporuceni védc(, zdravotnickych odborniki
nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skutecnému nebo predpokladanému
spoleéenskému postaveni mohly podpofit spotfebu humannich 1écivych pripravkd,

naznacovat, Zze humanni IéCivy ptipravek je potravinou nebo kosmetickym pfipravkem nebo jinym
spotfebnim zbozim,

naznacovat, Ze bezpecnost ¢i Ucinnost humdanniho Ié¢ivého pfipravku je zaruéena pouze tim, Ze je
pfirodniho plvodu,

popisem nebo podrobnym vwvylicenim konkrétniho pribéhu urcitého pripadu vést k moznému
chybnému stanoveni vlastni diagnozy,

poukazovat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplisobem na moznost uzdraveni,

pouzivat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim zplsobem vyobrazeni zmén na lidském téle
zpUsobenych nemoci ¢i Urazem nebo plsobeni humdanniho lécivého pripravku na lidské télo nebo
jeho casti.
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