LEK-9 verze 3 Zachazeni s lécivymi pripravky pfi poskytovani zdravotnich sluZeb s vyjimkou
poskytovani Iékarenské péce

Tento pokyn nahrazuje pokyn LEK-9 verze 2 s platnosti od 10. 05. 2019.

Pokyn LEK-9 verze 3 uptesiuje pozadavky vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi,
blizSich podminkach zachazeni s léCivy v l|ékdrnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatell a zafizeni vydavajicich lécivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisl, ve vztahu
k podminkam zachazeni s léCivymi pfipravky pfi poskytovani zdravotnich sluzeb s vyjimkou
poskytovani lékarenské péce. Pokyn je upraven do podoby komentare k ¢asti 6 vyhlasky ¢. 84/2008
Sb., ve znéni pozdéjSich predpisli. Pred komentafem je uveden text daného ustanoveni vyhlasky,
komentdr je psdn kurzivou.

Pokyn ma doporucujici charakter.

CAST SESTA

PODMINKY PRO ZACHAZENI S LECIVYMI PRiIPRAVKY PRI POSKYTOVANi ZDRAVOTNICH SLUZEB
S VYJIMKOU POSKYTOVANI LEKARENSKE PECE

Zachdzenim s lécivy se rozumi jejich priprava, uprava, kontrola, uchovdvadni, doddvdni a preprava,
poskytovdni reklamnich vzorkd, pouZivdni lécCivych pripravk( pri poskytovdni zdravotnich sluZeb
a odstrariovdni nepouZitelnych lé&iv. Ucelem stanoveni podminek pro zachdzeni s lé¢ivymi pfipravky
pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb touto vyhldskou je zejména zajisténi jejich vyhovujici kvality po
celou dobu, neZ dojde k jejich pouZziti.

§34

Dodavani léCivych pFipravka

Poskytovateli zdravotnich sluzeb dodava lécivé pfipravky lékdrna nebo jiny poskytovatel
zdravotnich sluzeb opravnény pripravovat. Transfuzni pfipravky dodavaji poskytovateliim zdravotnich
sluZeb zafizeni transfuzni sluzby; plyny pouzivané pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, |écivé pfipravky
pro moderni terapii, hodnocené |écCivé pripravky, infuzni, hemofiltracni a dialyzacni roztoky
a imunologické pripravky za ucelem ockovani jim mohou byt dodavany také distributory lécivych
pfipravkd. Poskytovatel zdravotnich sluzeb postupuje pfi zachazeni s 1éCivymi pfipravky tak, aby byla
zajiSténa jakost, Uc¢innost a bezpecnost pouzivanych lécivych pripravkd.

Jinym poskytovatelem zdravotnich sluZeb pripravujicim lécivé pripravky mizZe byt na zdkladé zdkona
¢. 378/2007 Sh., o léCivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkon( (zdkon o léCivech), ve znéni
pozdéjsich predpisl, pracovisté nukledrni mediciny poskytovatele zdravotnich sluZeb, jde-li
o radiofarmaka, imunologické nebo mikrobiologické pracovisté poskytovatele zdravotnich sluZeb
nebo poskytovatele zdravotnich sluZzeb vykondvajici ¢innost podle zvldstniho prdavniho predpisu, jde-li
0 humdnni autogenni vakciny.

Poskytovatel zdravotnich sluZeb postupuje pri zachdzeni s léCivymi pFipravky podle standardnich
operacnich postupl schvdlenych zdravotnickym pracovnikem, ktery je na daném pracovisti za
zachdzeni s lécivymi pfipravky odpovédny. Standardni operacni postup je dokument vypracovany pro
opakujici se Cinnosti, ktery popisuje jednotlivé kroky urcité ¢innosti, véetné zpusobu vedeni zdznamd,
které dokumentuji jednotlivé provddéné operace. V pripadé, Ze na pracovisti je vice pracovnikl, musi
byt rovnéZ vymezeny odpovédnosti za jednotlivé Cinnosti.
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§35
Uprava lécivych pfipravk

Pfi Upravé lécivych pripravkl poskytovatelem zdravotnich sluzeb se postupuje podle souhrnd
udaji o jednotlivych Iécivych pfripravcich, pokynu vyrobce nebo zadavatele klinickych hodnoceni
nebo podle standardnich operacnich postuptll, ve kterych se uplatni podminky pfipravy podle § 3
odst.4a8,§4 o0dst. 1, § 8 odst. 4 a § 9 odst. 7.

Za upravu se povaZuje redeéni lécivych pripravki - rozpousténi nebo redéni sirupd, prasku pro pripravu
injekcnich pripravka a priddavdni injekcnich roztokd do infuzi, pokud jsou provddény v obalech
uréenych k tomuto ucelu nebo v pripadé sterilnich IéCivych pripravki pomoci zdravotnickych
prostredki zarucujicich sterilitu. Registrované I€Civé pripravky Ize upravovat pouze postupy, které jsou
v souladu se souhrnem udaji o pripravku (ddle jen ,SPC”), ten je soucdsti rozhodnuti o registraci
lécivého pripravku. V pripadé neregistrovanych IécCivych pfipravki se postupuje podle udaji vyrobce,
za podminek stanovenych specifickym léCebnym programem nebo za podminek schvdlenych pro
provddéni klinického hodnoceni.

Uprava, kterd je neumérné ndrocnd nebo nebezpecnd, a to zejména uprava: radiofarmak, injekéné
poddvanych cytostatik, léCivych pripravki pro genovou terapii, léCivych pripravkiu urcenych pro
parenterdlini vyZivu, je povaZovdna za pripravu léCivych pripravka.

Pouziti ¢isténé vody pro upravu:

Cisténou vodu lze uchovdvat pri teploté nejvyse 25°C a pouZivat ji pro Upravu lé&ivych pfipravki
nejdéle po dobu 24 hodin od jeji pfipravy; je-li po pripravé uchovdvdna pri teploté 2° az 8°C, Ize ji
pouzivat nejdéle po dobu 72 hodin. Delsi pouZitelnost Ize pfipustit, pokud je doloZzena studii stability.
Cisténou vodu uchovdvanou v uzavieném systému zafizeni pro pfipravu &isténé vody lze pouZit pro
upravu lécivych pripravki nejdéle po dobu stanovenou na zdkladé validace procesu.

PouZziti vody na injekce pro upravu:

Vodu na injekci uchovdavanou ve vzduchotésnych obalech Ize pro upravu IéCivych pripravk( pouZit
nejdéle po dobu 24 hodin od okamZiku narusSeni celistvosti obalu. Je-li vSak pouZivdna jako voda
cisténd a uchovadvdna pri teploté 2° aZ 8 °C, Ize ji pouZivat nejdéle po dobu 72 hodin.

Po uprave Iécivého pfipravku se provede vZdy kontrola vzhledu, mnoZstvi, obalu a oznaceni. Doba
pouZitelnosti upraveného registrovaného lécivého pfipravku (po nafedéni) je uvedena v SPC.

§ 36
Uchovavani

(1) Lécivé pripravky se uchovavaji za podminek uvedenych v souhrnu tGdajl o pfipravku nebo
podle pokynl vyrobce, dodavajici lékarny nebo pracovisté nebo zafizeni pfipravujicich [écivé
pfipravky a uplatiuji se podminky uchovavani podle § 21 pfimérené.

Podminky uchovdvdni jsou uvddény na obalu kaZdého léCivého pripravku a jsou soucdsti SPC.
Aktudlni znéni SPC Ize nalézt na webovych strankdch Stdtniho ustavu pro kontrolu léciv (ddle jen
,SUKL”) - www.sukl.cz v Databdzi léki (http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php), ve
verejné dostupnych komercnich informacnich zdrojich, jako je napf. AISLP, nebo jej jsou na vyZzaddni
povinni poskytnout obchodni zdstupci drZitele rozhodnuti o registraci.

K zajisténi poZadavki vyhlasky by méla byt stanovena osoba odpovidajici za pfijem, uchovdvani za
predepsanych podminek a kontrolu doby pouZitelnosti IECivych pFipravkd.

Zkoumadla a dezinfekéni roztoky musi byt uloZeny oddélené od Iécivych pripravkd.
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DodrZovdni teploty stanovené pro uchovavdni léciv se pribéiné kontroluje. Termolabilni lécCivé
pfipravky musi byt uchovdvdny v chladnicce urcené pouze pro Iécivé pFipravky a vybavené zarizenim
pro zdznam teploty (teplomér, zdznamové zarizeni apod.). Je nutno respektovat i dalsi podminky pro
uchovdvani lécivych pripravkd, jsou-li stanoveny — napr. chrdnit lécivo pred svétlem apod.

Ndvykové ldatky uvedené v priloze ¢. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni viddy o seznamu ndvykovych ldtek
a pripravky je obsahujici musi byt uchovdvdny v souladu se zdkonem ¢ 167/1998 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisd, tj. v uzamykatelnych neprenosnych kovovych schrandch.

NepouZzitelnd léciva (léCiva nevyhovujici jakosti, s proslou dobou pouZitelnosti, uchovdvand za jinych
neZ predepsanych podminek, zjevné poskozend nebo nespotrebovand, vrdcend pacientem) musi byt
pfislusné oznacena a uchovdvdna oddélené od ostatnich IéCiv.

V Zadném pripadé nelze pfi poskytovdni zdravotni péce ddle pouzit nebo poskytnout pacientovi
nevyuZzité lécivé pripravky vrdcené jinymi pacienty.

Pfi nakladadni s nepouzitelnymi IéCivy se postupuje stejné jako pfi nakldddni s nebezpecnymi odpady.
NepouZitelné transfuzni pripravky a pripravky pro moderni terapii se likviduji jako odpad, na jeho sbér
a odstrariovdni se vztahuji zvldstni pozadavky s ohledem na prevenci infekce. Provozovatelé jsou
povinni odevzdat nepouZitelnd léiva osobé, kterd provddi zneskodriovdni na zdkladé souhlasu
udéleného orgdnem kraje.

(2) Lécivé pripravky pripravené v Iékarné se uchovavaji pouze v ptvodnich obalech.

Pripravené lécivé pripravky se nesmi preplfiovat do jinych obalt, uchovdvaji se dobre uzaviené,
oznaceni na Stitku musi byt Citelné, musi byt sledovdna a dodrZovdna doba pouZitelnosti a podminky
uchovdvani, které stanovila pfipravujici osoba.

(3) Lécivé pripravky se uchovavaji tak, aby byly zachovany udaje, které je identifikuji.

Za identifikacni udaje se u pripravenych lécCivych pripravki povaZuje ndzev, resp. sloZeni, datum
pfipravy, doba pouZitelnosti, celkové mnozstvi lécivého pFipravku, ev. ¢islo SarZe a Cislo certifikatu (je-
li uvedeno); u registrovanych Iécivych pripravki se jednd predevsim o ndzev, silu, obsah ucinné latky
(Itek), registracni Cislo, pfipadné kéd SUKL, &islo SarZe a dobu pouZitelnosti (exspiraci).

(4) Hodnocené lécivé pripravky se uchovavaji podle pokynli vyrobce nebo zadavatele
klinického hodnoceni oddélené od ostatnich IéCivych pripravka.

Sleduje a kontroluje se dodrZovdni podminek stanovenych pro uchovdvdni IlécCiv vietné doby
pouZitelnosti.

§37
Dokumentace

(1) Cinnost spojend s pfijmem, prepravou, Upravou, uchovavanim lé&ivych ptipravk
a pouzivanim lécivych pripravkd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb se dokumentuje. Pokud je
dokumentace vedena v elektronické podobé, udaje se zalohuji obnovitelnym zptsobem.

O zachdzeni s IéCivymi pFipravky se musi vést zdznamy a uklédat dokumentace v rozsahu dle bodu 2).
2) Dokumentaci tvori
a) zdznamy o

1. pfijmu lécivych pfipravkd,
Dodaci listy, faktury, potvrzené Zddanky dokladujici prijem Iécivych pfipravki od oprdvnénych
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dodavatelll. Dokumentace vztahujici se k pouZivanym reklamnim vzorkim a hodnocenym léCivym
pripravkim v rdmci klinickych studlii.

2. pouzivani a Upravé lécCivych pripravk( pfi poskytovani zdravotni péce,
PoulZiti jednotlivych lécivych pripravkiu musi byt dohledatelné ve zdravotni dokumentaci pacientd.
Uprava probihd dle SPC nebo je popsdna ve standardnim operacnim postupu.

3. evidenci IéCivych ptipravk(i na pracovisti,

KaZdé pracovisté by mélo mit vypracovany seznam lécivych pripravki nachdzejicich se na pracovisti,
ktery je dle potreby aktualizovdn. Seznam miZe byt rozepsdn na jednotlivd mista uchovavdni. Zpiisob
kontroly stavu zdsob je soucdsti standardniho operacniho postupu pro uchovdvani léCivych pripravkd.

4. kontrole dodrZeni teploty uchovavani léCivych pripravkd, v pfipadé léCivych pripravkd vyZzadujicich
snizenou teplotu uchovavani se zaznamy provadi minimalné jednou denné,

Zdznamy o podminkdch uchovdvdni by mély byt vedeny pro vsechny mistnosti a prostory, kde jsou
uchovdvdny lécivé pripravky. SniZend teplota uchovdvdni IéCivych pripravki znamend doporucené
rozmezi teplot uchovavani obvykle 2° az 8°C nebo 8° aZ 15°C.

5. reklamacich z dlivodu zavady v jakosti a o stahovani IéCiv z obéhu,

Poskytovatel zdravotnich sluzeb priibéiné sleduje sdéleni SUKL o stahovdni lé¢iv z obéhu z divodu
zdvady v jakosti a informacich o podezieni na zdvazny nebo neocekdvany neZddouci ucinek a jiné
skutecnosti zdvazné pro zdravi Ié¢enych osob souvisejici s pouzitim lécivého pripravku.

Pri podezieni na zdvadu v jakosti léCivého pripravku pfi aplikaci IéCivého pripravku nebo po
upozornéni pacientem informuji zdravotnicti pracovnici SUKL - formuldF ,,HldSeni podezieni na zdvadu
v jakosti lécivého pFipravku” se nachdzi na webovych strdnkdch SUKL http://www.sukl.cz/hlaseni-o-
vyskytu-zavady-v-jakosti-lecivych-pripravku.

ve

b) informace o podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skutec¢nosti zavazné
pro zdravi Ié¢enych osob souvisejici s pouzitim léCivého ptipravku,

Povinnost hldsit podezieni na zavazZny nebo neocekdvany neZddouci ucinek lécivého pfipravku vyplyvd
z ustanoveni zdkona & 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjsich predpist. Formuldr ,Hldseni
podezieni na neZddouci ucinky lécivého pfipravku” se nachdzi na webovych strénkdch SUKL
http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek, timto zptlsobem se hldsi i moiné zneuZiti nebo
nesprdvné pouZiti IéCivého pfipravku, preddvkovdni, pripadné podezieni na lékovou interakci,
teratogenni efekt nebo neucinnost pfipravku.

c) standardni operacni postupy dokumentujici v rozsahu odpovidajicim vykondavanym cinnostem

1. pfijem IéCivych ptipravkd,

Meél by obsahovat popis objedndvdni a systému prijmu IécCivych pripravki na konkrétnim oddéleni,
véetné dalsiho rozdéleni v radmci jednotlivych pracovist a osoby odpovédné za prijem a vedeni
evidence souvisejici s pfijmem.

2. Gpravu lécivych ptipravka,

Standardni operacni postup pro upravu lécivého pripravku se vypracuje v pfipadé, neni-li tato uprava
uvedena v SPC ¢i jiném dokumentu, ktery ji dostatecné popisuje.

3. poutzivani lécivych pripravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, véetné vybavovani pacienta
|é¢ivymi pfipravky®®,

Postup by mél obsahovat popis zdsad pro predepisovdni a pouZivani (poddvani) IéCivych pripravki pri
poskytovdni zdravotni péce vietné postupu pri vybavovani pacienta IéCivy a vedeni zaznami ve
zdravotnické dokumentaci pacienta.
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4. uchovavani lécivych pripravka.

Postup by mél obsahovat mista a zplsob uchovdvadni lécCivych pripravki, poZadované teploty
uchovdvani a zplsob sledovdni doby pouZitelnosti a vedeni zaznamu véetné uvedeni osoby odpovédné
za dodrZovani a kontrolu podminek uchovdvdni.

(3) Standardni operacni postupy jsou opatieny datem a podpisem osoby, ktera je na daném
pracovisti za zachazeni s 1éCivymi pfipravky odpovédna.

(4) Dokumentace se eviduje podle § 22 obdobné.
Dokumentace se uchovdavd nejméné po dobu 5 let od data provedeni posledniho zdpisu.

§38

Za ugelem vybaveni pacienta® Ize poskytnout pouze |é&ivy ptipravek
a) v obalu, jehoz celistvost nebyla narusena, nebo

b) v tuhych nebo polotuhych délenych Iékovych formdch; takovy lécivy pripravek se poskytne v dobie
uzavieném obalu, na némzZ se uvede nazev léCivého pripravku vcetné sily a zplsobu jeho pouZiti
a podminky jeho uchovavani.

35) § 5 odst. 8 zGkona & 378/2007 Sb.:

(8) Pouzivanim lécivych pripravka
a) pri poskytovani zdravotnich sluZeb se rozumi
1. jejich poddvdni pacientovi pfi poskytovdni téchto sluZeb, nebo
2. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnoZstvim léCivych pfipravk( pri ukonceni
hospitalizace nebo pfi preloZeni pacienta k jinému poskytovateli zdravotnich sluZeb, nebo
3. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnoZstvim lécivych pfipravki poskytovatelem
zdravotnich sluZeb v oboru vseobecné praktické Iékarstvi, v oboru prakticky lékar pro déti a dorost a
poskytovatelem zdravotnické zdchranné sluzby, anebo
4. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnoZstvim individudlné pripraveného lécivého
pfipravku s obsahem ndvykové ldatky*® poskytovatelem zdravotnich sluZeb v oboru psychiatrie, détskd
a dorostovd psychiatrie, gerontopsychiatrie nebo v oboru ndvykové nemoci v ramci poskytovadni IéCby
adiktologické poruchy, pfi niz pacient uziva tento IéCivy pfipravek jako ndhradu za ndvykovou ldtku,
kterd vyvolala jeho adiktologickou poruchu,
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