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Zákony a prováděcí předpisy 

Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých
souvisejících zákonů (zákon o léčivech)
– prováděcí předpisy k zákonu o léčivech – vyhlášky: 

č. 54/2008 Sb., o způsobu předepisování 

č. 84/2008 Sb., o správné lékárenské praxi 

č. 85/2008 Sb., seznam LL a PL

č. 415/2017 Sb., k eRp

Zákon  č. 167/1998 Sb., o návykových látkách 
– prováděcí předpis k zákonu – vyhláška:

č. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci návykových látek a přípravků

Zákon č. 272/2013 Sb., o prekursorech drog
― prováděcí předpis k zákonu – vyhláška:

č. 71/2014 Sb., o obsahu, formě a náležitostech vedení záznamů o činnosti 
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Příprava na kontrolu      

Evidence zacházení s návykovými látkami, prekursory a přípravky je
obsahujícími – vyhláška č. 123/2006 Sb. a č. 71/2014 Sb.

– evidenční knihy návykových látek

– elektronická evidence příjmu, zásob a výdeje

– doklady o příjmu (DL, FA)

– doklady o výdeji (recepty + žádanky – 1. průpis, u nehrazených LP navíc 1 list Rp)

– kopie hlášení podle § 27 zákona o NL

– doklady k likvidaci NL

– zvláštní licence MZ ČR k zacházení s prekursory

– evidenční kniha

– doklady o příjmu a výdeji

– elektronická evidence příjmu, zásob a výdeje LP

– protokoly o zneškodnění

– protokol o zjištěném nesouladu
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Kontrola zacházení s NL    

uchovávání – uzamykatelná nepřenosná schrána z kovu (trezor)

věcná kontrola LP obsahujících NL zařazené do přílohy č. 1 a č. 5 nařízení
vlády o seznamech návykových látek

věcná kontrola přípravků obsahujících NL zařazené do přílohy č. 2, č. 6 a č.
7 nařízení vlády o seznamech návykových látek

příprava a výdej LP s obsahem konopí pro léčebné použití

ohlašovací povinnost: roční hlášení - do konce února

mimořádné hlášení – do 30 dnů

výdej na Rp. s modrým pruhem - platnost tiskopisu (např. zahraniční Rp.),
2 položky na Rp., nelze postupný (opakovaný) výdej na Rp.

výdej na Rp. – NELZE opakovací Rp. na NL (Stilnox, Hypnogen, Lexaurin
atd.)
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Kontrola zacházení s NL    
dokumentace – příjmové doklady (dodací listy!), kopie ročních
(mimořádných) hlášení

evidenční kniha – údaje v úvodu knihy, registrované názvy, náležitosti
záznamů, pravidelná inventura (není-li pohyb –> jednořádkový záznam),
úplnost údajů (sídlo dodavatele, sídlo předepisujícího ZZ, bydliště
pacienta), provádění oprav (čitelnost, datum opravy, podpis), záznam
v okamžiku příjmu/výdeje

elektronická evidence – identifikace oprávněné osoby v lékárenském
systému, záznam v okamžiku příjmu/výdeje

uložení a označení léčivých přípravků a surovin s prošlou dobou
použitelnosti, likvidace (včetně dokumentace o likvidaci)

Dokumentace se uchovává po dobu 5 let od pořízení dokumentu, popř. od
data posledního zápisu!

17.01.2019© 2016  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

5Rozsah a průběh kontroly SÚKL v lékárnách     



Kontrola zacházení s prekursory   

uchovávání – trezor/chladnička

zacházení s prekursory (Ephedrin, Ergotamin) – zvláštní licence MZ ČR
• aktuální údaje

• při změnách povinnost požádat do 10 prac. dnů MZ ČR o vydání nové licence

• po ukončení platnosti licence a po ukončení provozu lékárny vrátit MZ ČR do 10 prac.
dnů

evidenční kniha – náležitosti
• záznamy o příjmu a výdeji, při přípravě LP název a množství + datum výdeje, podpis

• opravy záznamů, datum, podpis

• záznamy o inventuře (měsíčně) – porovnání fyzického (převážení) a evidenčního stavu,
případně „stav nezměněn“, datum, podpis

protokol o zjištěném nesouladu – rozdíl při inventuře
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Kontrola zacházení s prekursory   

dokumentace - doklady o příjmu/výdeji (dodací listy) – není povinnost
uchovávat kopie receptů

doklady o zneškodnění

• protokol o zneškodnění – 10 prac. dnů předem informovat PČR a GŘC

• předání oprávněné osobě – záznam o výdeji + doklad

elektronická evidence – LP s obsahem PRE, identifikace oprávněné osoby
v lékárenském systému, záznam v okamžiku příjmu/výdeje

záznamy o přípravě léčivých přípravků v obvyklém rozsahu

Dokumentace se uchovává po dobu 5 let od pořízení dokumentu, popř. od
data posledního zápisu!
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Kontroly lékáren v roce 2018
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Rok 2018 Hodnocení kontroly Sankce 

typ počet 1 % 2 % 3 % NL PRE

Lékárny 461 309 67,0% 125 27,1% 27 5,9% 22 9



Roční hlášení NL za roky 2015 - 2017    
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ROK Nezasláno v termínu
Zasláno 

dodatečně
Nezasláno vůbec Pokuta Informace MZ Informace KÚ

2015 76 70 6 6 24 34

2016 74 68 6 6 52 72

2017 65 63 2 2 65 65



Zákon o NL – kontrolní zjištění dle četnosti      
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nedostatky v evidenci a dokumentaci NL

roční hlášení nezasláno v zákonném termínu/nezasláno vůbec  

výdej léčivých přípravků s NL bez předpisu nebo na neplatný tiskopis

opakovaný výdej léčivých přípravků LP s NL   

léčivé přípravky s NL nebyly uchovávány v uzamykatelné 
nepřenosné schráně z kovu (trezor) 

léčivé přípravky s NL nebyly zneškodněny v souladu se zákonem



Zákon o NL – nedostatky v evidenci a dokumentaci    
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evidenční knihy (identifikace lékárny, zapisující osoby, platnost
podpisových vzorů, evidované období)

evidence není průkazná (sloupce pro více LP, nerozlišení velikosti balení)

není vedena průběžně – zápisy v den, kdy nastala evidovaná skutečnost

vratky bez záznamu v evidenci

opravy záznamů (nečitelné, přepisy, přelepy, bez data a podpisu) 

názvy LP (registrovaný název, síla, velikost balení, jednotka množství) 

úplnost záznamů o příjmu a výdeji (dodavatelé, předepisující ZZ, pacienti)   

měsíční inventury (nepravidelné, neúplné záznamy, datum, podpisy)    

identifikace záznamů o příjmu a výdeji (datum, pořadové číslo dokladu)

elektronická evidence – identifikace osoby, rozdíly v evidenci

dokumentace – kopie hlášení, neúplné doklady o příjmu, nepotvrzené DL   



Zákon o prekursorech – kontrolní zjištění dle četnosti      
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nedostatky v evidenci a dokumentaci prekursorů

prekursory (efedrin) nebyly uchovávány v uzamykatelné    

nepřenosné schráně z kovu (trezor) 

nebylo požádáno o vydání nové licence MZ ČR

nebyly uchovávány doklady o činnostech s prekursory

zneškodnění prekursorů nebylo provedeno dle zákona                         

o prekursorech  

chybějící zvláštní licence MZ ČR k zacházení s prekursory 



Zákon o NL a zákon o prekursorech – kritické závady      
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nezaslání ročního hlášení NL ani po urgenci

nesprávné nebo neúplné údaje v ročním hlášení NL

závažné nedostatky v evidenci a dokumentaci zacházení s NL

opakovaný výdej NL na Rp. včetně receptů s modrým pruhem

výdej LP s NL přílohy č. 1 a 5 bez receptu, na neplatný recept, na
zahraniční recepty (SK) nebo na běžný recept

zacházení s prekursory bez zvláštní licence/změny zvláštní licence



Informační zdroje SÚKL         

www.sukl.cz

Informační portál pro odborníky

www.epreskripce.cz

Oficiální stránky elektronické preskripce

www.olecich.cz

Informační portál pro veřejnost

www.nebezpecneleky.cz

Informační portál o nebezpečných lécích

www.niszp.cz
Národní informační systém zdravotnických prostředků

17.01.2019© 2016  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

14Informační zdroje SÚKL     

http://www.sukl.cz/
http://www.epreskripcel.cz/
http://www.olecich.cz/
http://www.nebezpecneleky.cz/
http://www.sukl.cz/
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Děkujeme za pozornost

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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