LEK-16 verze 4 Zasady zasilkového vydeje lécivych pFipravki v Iékarnach

Tento pokyn nahrazuje LEK-16 verze 3 s platnostiod 16. 4. 2021

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 84 az 87 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o
lé¢ivech”), ustanoveni jeho provadéciho predpisu vyhlasky ¢. 84/2008 Sh., o spravné |ékarenské praxi,
blizsich podminkach zachazeni s |éCivy v l1ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateld a
zafizenivydavajicich |écivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,vyhlaska o spravné Iékarenské
praxi“), ustanoveni § 13 zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkdcha o zméné nékterych dalsich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpistl (dale jen ,,zakon o ndvykovych latkach”) a ustanoveni § 5a zakona ¢. 40/1995
Sbh., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢.468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového
a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpis(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zdkon o regulaci
reklamy”).

Pokyn ma doporucujicicharakter.

Aktualizovand verze pokynu upravuje vyhradné podminky pro zasilkovy vydej volné prodejnych lécivych
pfipravkl a nevztahuje se na situace jiného zpUsobu objednani, vyzvednuti nebo doruceni léCivych pFipravki
pacientovi. Poskytovani nékterych doplikovych sluzeb lékdren jako je napf. moznost rezervace vydeje
léCivych pripravkd; navstévni sluzba lékarnika; sluzby poskytované imobilnim pacientim nebo klientim
zafizeni socidlni péce, donaska Iécivych pripravkl a ob¢anska vypomoc apod. nelze povaZovat za zasilkovy
vydej ve smyslu zdkona o |écivech. Pro tyto aktivity nejsou v soucasné dobé stanovena jasna pravidla a
podminky pro jejich poskytovani a vyZzaduji pfijeti pravni Gpravy, ktera zajisti potfebnou Uroven ochrany
vefejného zdravi, jakoZ i moznost jejich ucinné kontroly. Statni Ustav pro kontrolu léCiv proto k donaskovym
sluzbam zvefejnil obecné stanovisko, které je dostupné na webovych strankach SUKL (viz Tiskové zpravy
k ¢&innosti SUKL) - zde.

Zasady pro zasilkovy vydej vychazejiciz ustanovenizakona o lécivech

Obecné zéasady zasilkového vydeje, povinnosti lékaren zajistujicich zasilkovy vydej a blizsi podminky jeho
uskutecnovani jsou upraveny v § 84 az 87 zakona o léCivech. Zasilkovy vydej IéCivych pripravkl, a to i do
zahranici, mUzZe zajistovat pouze provozovatel lékarny.

Pfedmétem zasilkového vydeje mohou byt pouze Iécivé pripravky registrované v souladu s ustanovenim § 25
odst. 1zakona o lécivech, jejichz vydej podle rozhodnuti o registraci neni omezen podle ustanoveni § 39 odst.
5 zakona o lééivech nebo neni vazanna lékarsky predpis. Zasilkovym zplsobem nelze vydavat pripravované
|éc¢ivé pripravky, |éCivé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, |éCivé pripravky obsahujici
navykové latky nebo prekursory ani léCiva, kterd mohou byt vydavana bez receptu s omezenim. Ustanoveni
o zasilkovém vydeji uvedena v zakoné o léCivech se vztahuji vyhradné na lécivé pripravky, nikoli napf. na
potraviny pro zvlastnilékarské ucely nebo jiny sortiment |ékarny prodavany verejnosti na dalku.

Cinnosti souvisejici se zasilkovym vydejem, jako je nabizeni lé€ivych pFipravkii za Géelem jejich zasilkového
vydeje a pfijimani objedndvek na né, jsou povaZovany za soucast zasilkového vydeje a mize je provadét
pouze provozovatel lékarny, kterd zajistuje zasilkovy zplsob vydeje lécivych pripravkd. Internetového
obchodu s IéCivymi ptipravky se nemUzZe Gcastnit Zaddna treti strana, kterd by hrala jakoukoli aktivni roli ve
vztahulékadrny a pacienta, a to ani formou zprostiedkovani vydeje.

V ptipadé, Ze provozovatel lékarny uvadi ve své webové prezentaci uréené 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 pfipravky vydavané
na recept, pripadné rezervace jejich vydeje, nemohou byt soucasti nabidky zasilkového vydeje volné
prodejnych Iécivych pripravka.
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Vydej léCivych pripravkd, véetné zasilkového vydeje, jsou v [ékarnach opravnéni provadét pouze farmacedti
a dale farmaceutictiasistenti, jde-li o 1éCivé pripravky, jejichZ vydej neni vdzan na Iékarsky predpis.

Povinnostilékarny zajistujicizasilkovy vydej

Lékarna zajistujici zasilkovy vydej musi mit zfizenu informaéni sluzbu, poskytovanou farmaceutem nebo
farmaceutickym asistentem po vymezenou provozni dobu. Informacni sluzba slouzi kromé poradenstvi
o léCivych pripravcich také k zajisSténi shromazdovania predavani informaci o podezfeni na nezadouci ucinky
nebo zavadyv jakosti léCivych pripravkd, které ji byly oznameny.

Kontaktni udaje (telefon, e-mail, socidlni sité) informacni sluzby vcetné odpovédnych pracovniki
poskytujicich informacni sluzbu jsou nezbytnou soucdasti nabidky zasilkového vydeje. Pro zajisténi dostupnosti
informacni sluzby je Iékdrna vybavena vhodnymi komunikacnimi prostredky.

Kromé informaci stanovenych ve zvlastnim pravnim predpise (napriklad ob¢ansky zakonik, zakon ¢. 480/2004
Sb., o nékterych sluzbachinformacéni spole€nosti) musi internetové stranky lékarny zajistujici zasilkovy vydej
obsahovat kontaktni Gdaje Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) a hypertextovy odkaz na
internetové stranky Ustavu.

Nabidky Iékaren zajistujicich zasilkovy vydej musi byt na zakladé nafizeni Komise (EU) ¢. 699/2014 ze dne 24.
¢ervna 2014, o designuspolec¢ného loga oznacujiciho osoby nabizejici Ié€ivé pFipravky k prodeji vefejnosti na
dalku a o technickych, elektronickych a kédovacich pozadavcich k ovéfeni jeho pravosti oznaceny logem pro
zasilkovy vydej 1écivych pripravk( (dale jen ,logo”), které ma ve vSech clenskych zemich shodny design a
technické podrobnosti. Logo je chranéné ochrannou znamkou a je dusevnim vlastnictvim EU, m{zZe proto byt
pouzivano pouze v souladu s podminkami uvedenymi v podlicenéni smlouvé slékdrnou a jeho pripadné
zneuziti mdze byt postihovano. Pouziti loga v Ceské republice je umoinéno na zékladé podpisu licenéni
smlouvy mezi Komisi a Ceskou republikou, zastoupenou Ustavem. Praktické vyuZiti loga lékarnami pro ucely
zasilkového vydeje je vdzano na uzavieni podlicenéni smlouvy meziprovozovatelem lékarny a Ustavem, ktery
je k jejimu podpisu zmocnén na zakladé licenéni smlouvy s Komisi. Ustavu byly na zakladé licen¢ni smlouvy
rovnéz udéleny kompetence v oblasti dozoru nad dodrZzovanim zavazkd plynoucich z uzavieni podlicenéni
smlouvy.

U¢elem smlouvy o poskytnuti bezplatné nepienosné podlicence k uzivani loga je zajistit provozovatelilékarny
opravnéni k oznaceniinternetovych stranek, které souvisi s nabidkou vydeje léCivych pripravkl verejnosti na
dalku, v souladu s pravnimi predpisy. Provozovatel |ékarny neni opravnén prevést jakakoli prava a zavazky
dle této smlouvy na tfeti osobu. Prdva a povinnosti ztéto smlouvy neprechazi na pravni nastupce
provozovatele Iékdrny. Tato smlouva zanikd uplynutim doby platnosti, vypovédi, odstoupenim Ustavu od
smlouvy, ukoncenim zasilkového vydeje vrdmci zdravotnich sluzeb lékdrenské péce v dané lékarné,
ukoncéenim poskytovani zdravotnich sluzeblékdrenské péce v dané lékarné, zanikem provozovatele lékarny,
dohodou smluvnich stran, zanikem smlouvy o licenci. Ustav je oprdvnén odstoupit od smlouvy v pfipadé
poruseni zakazu provozovatele lékarny prevést prava a zdvazky z této smlouvy na tfeti osobu, neplnéni
zavazkl provozovatele lIékarny vyplyvajicich z této smlouvy, prohlaseni Upadku provozovatele Iékarny.

V pfipadé, Ze zasilkovy vydej zajistuje vice |ékaren jednoho provozovatele, musi byt pro kazdou lékarnu
uzaviena samostatna podlicenéni smlouva. Pokud ma provozovatelvice lékaren, ale jen jedna z nich zajistuje
zasilkovy vydej IéCivych pripravk( a ostatni lékarny slouZi pouze jako vydejni mistotéchto zasilek, uvede do
smlouvy pouze tu lékarnu, kterd skuteéné zasilkovy vydej IéCivych pripravkl zajistuje.

Jestlize Iékarna pottebuje aktualizovat Udaje uvedené v piiloze C smlouvy, pozadd provozovatel lékarny Ustav
o0 zménu podlicenéni smlouvy dodatkem s novou aktudlni pfilohou C, ve které budou uvedeny Udaje, které
budou nadale platné (adresy internetovych stranek, nazev lékarny, adresa lékdrny, nazev provozovatele a
sidlo provozovatele).

2/5


aspi://module='ASPI'&link='480/2004%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='480/2004%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'

Na kazdé jednotlivé strance internetovych stranek, kterd souvisi s nabidkou vydeje lécivych pripravki
verejnosti na dalku, musi byt zietelné zobrazené logo obsahujici nalezitosti stanovené ptrimo pouzitelnym
predpisem Evropské unie, umoznujici identifikovat ¢lensky stat, ve kterém je osoba nabizejici IéCivé ptipravky
usazena; toto logo musi obsahovat hypertextovy odkaz na zapis osoby v seznamu zveiejnéném Ustavem
podle § 84 odst. 4 pism. c) zakona o IéCivech.

Upozorfiujeme, Ze na zakladé platné podlicenéni smlouvy Ize logo umistit pouze na internetové stranky
s nabidkou zasilkového vydeje 1éCivych pripravkl konkrétni Iékarny, kterd ma uzavienou podlicen¢ni smlouvu
s Ustavem. Neni mozné v7adném pripadé umistit logo na stranky obchodné-inzertnich portal(.. Dali
podminkou pro pouZiti loga je, Ze na konkrétni internetové strance se zobrazenym logem mohou byt
nabizeny pouze lécivé pfipravky, nikoli dopliky stravy, zdravotnické prostiedky ¢i jiny obchodovany
sortiment.

Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je dale povinna zvefejnit informace o zasilkovém vydeji, nabidce IéCivych
ptipravkl, o jejich cené a o nakladech spojenych se zasilkovym vydejem. Tato informace musi obsahovat
alespori ndzev [é¢ivého pripravku podle rozhodnuti o registraci, kdd pridéleny Ustavem, silu a velikost baleni,
farmakoterapeutickou skupinu a dale dodaci areklamacni podminky lécivych pfipravkd. Na registrované
|éCivé pripravky bez vady se nevztahuje moznost jejich vraceni bez udani diivodu podle obéanského zakoniku
jako je tomu napt. u vétsiny ostatniho spotiebniho zboZi (obdobné jako je tomu pfi vydeji IéCivych ptipravk(
v lékarné). Na rozdil od jinych obchodnich subjekt(l je lékarna zajistujici zasilkovy vydej povinna zajistit
moznost vraceni reklamovanych léCivych pripravkl zplsobem, ktery nezplsobi objednateli Zadné naklady.
Lékarna tedy nesmi podminovat vyfizenireklamace zaslanim pripravku, bez nahrady nakladi s tim spojenych.
Upozorniujeme, Ze reklamované lécivé pripravky vracené objednatelem jsou povazovdny za nepouzitelnd
|é¢iva a nelze je vratit do skladovych zasob Iékdrny, ale musibyt odstranényv souladu s ustanovenimi § 88a
89 zdkona o lécivech.

Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je povinna zajistit baleni a dopravu zasilek obsahujicich |é¢ivé pripravky
zpUsobem, ktery zajisti zachovani jakosti léCivych pripravkl. Podminky pri prepravé zasilek tedy musi byt
v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu tUdajli o pripravku (SPC). Lékarna je plné odpovédna za jakost
léCivych pripravkd, a toiv pripadé, Ze si zajisti smluvné prepravu léCivych pripravkl u jiné osoby. V takovém
pfipadé silékdrna sjedna ve smlouvé pravo kontrolovat u této osoby dodrZzovani pfepravnich podminek.
Lékarna je dale povinna zajistit, aby zasilka |éCivych pripravkd byla odeslana objednateli nejdéle ve lhité 48
hodin od pfijeti objednavky tak, aby bylo zajisténo jeji dodani objednateli maximalné do 3 dnd od pfijeti
objednavky. V pfipadé, Ze nelze zasilku v této lhité dodat, je Iékarna povinna objednateli tuto skutecnost ve
stejné lhité oznamit.

O cinnostech spojenych se zasilkovym vydejem, véetné objednavek a prlvodnich dokladl k zasilkovému
vydeji, je lékarna povinna vést dokumentaci a uchovavat ji nejméné po dobu 5let od data provedeni
posledniho zapisu nebo uskutecnéni zasilkového vydeje. Dokumentacivztahujici se k zasilkovému vydeji tvori
nabidka registrovanych lécivych pripravkll pro ucely zasilkového vydeje, objednavky a privodni doklady
k zasilkovému vydeji, a dale standardni operacni postupy vztahujici se k zasilkovému vydeji a ke zpracovani
a predavani informaci o podezfeni na nezadouci uc¢inky nebo zdvady v jakosti. Standardni operacni postup
Ize vést v dokumentaci lIékarny i zplsobem uvedeni popisu ¢innosti souvisejicich se zasilkovym vydejem 1éCiv
v provoznim fadu a uvedenim pravomoci a odpovédnosti jednotlivych pracovnikl v jejich pracovnich
naplnich.

Zasilkovym zplsobem lze [éCivé pripravky vydavat i do zahranici. Zasilkovy vydej do zahranici podléha stejnym
podminkdm jako zasilkovy vydej na tzemi CR, s vyjimkou Ih(it k odeslani a dodani uvedenych vy$e. Lé¢ivé
pripravky uréené k dodani do zahraniéi, které nejsou registrovany v CR, musi byt registrovany v souladu
s pravem Evropské unie pfislu§nym organem cilového &lenského statu, nesméji byt uvadény do ob&hu v CR a
mohou byt proto oznaceny v Ufednim jazyce statu, do kterého jsou dodavany. Lékarna odebira cizojazycné
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oznacené lécivé pripravky od distributora a uchovava je oddélené od ostatnich léCivych pfipravkd. Mezi
obecné podminky dodavek lécivych pripravkdl do zahrani¢i patfi povinnost jejich registrace a dodrzeni
klasifikace vydeje. Vzhledem k moZnym odliSnostem narodni Gpravy by si provozovatel lékarny zajistujici
zasilkovy vydej do zahranici mél vidy ovéfit legislativni podminky platné pro vydej léCivych pripravki
v ¢lenském staté mista urceni.

Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je povinna ozndmit Ustavu zahdjeni, preruseni a ukonéeni zasilkového
vydeje nejpozdéji do 15 dnli ode dne, kdy tatoskutecnost nastala. V oznamenilékdrna uvede nazev lékarny,
véetné jeji adresy, datum zahdjeni, preruseni nebo ukonéeni zasilkového vydeje, jméno a prijmeni farmaceuta
nebo farmaceutického asistenta poskytujiciho informacnisluzbu, telefonni spojeni na informacnisluzbu, dalsi
kontaktni Udaje a adresu, pfipadné adresy internetovych nabidek. Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je také
povinna nejpozd&ji do 15 dni oznamit Ustavu i kaZdou pfipadnou zménu adres internetovych stranek.
Formulaf pro ozndmeni je umistén na www.sukl.cz - Gvod - hlaseni pro SUKL - hldeni zasilkového vydeje.
V ,, databézilékiren” na strankdch Ustavu www.sukl.cz |ze vsoucasné dobé vyhledat lékarny vydavajici 1é¢iva
zasilkovym zplsobem v ramci Ceské republiky (tzv. ,1ékarny se zasilkovym vydejem v CR“ a/nebo do zahranid
tzv. ,lékarny se zasilkovym vydejem do zahranici“).

Ustavna svych internetovych strankach zvefejriuje:

- informace o pravnich predpisech Ceské republiky, které upravuji nabizeni Ié¢ivych pfipravk( k vydeji
verejnosti na dalku prostrednictvim zasilkového vydeje s vyuZitim elektronickych prostredkd, véetné
informace o skutecnosti, Zze mezi ¢lenskymi staty mohou existovat rozdily v klasifikaci 1éCivych
pripravkl av podminkach pro jejich vydej

- informaci o ucelu loga uvedeného vyse

- seznam osob (lékaren), které nabizeji humanni lécivé pripravky kprodeji vefejnosti na dalku
prostiednictvim zasilkového vydeje s vyuzitim elektronickych prostfedkd a podaly Ustavu ozndmeni
o zahdjeni tétocinnosti, véetné adres internetovych nabidek

- obecné informace o rizicich spojenych s léCivymi pripravky dodavanymi verejnosti nelegalné
prostiednictvim zasilkového vydeje s vyuZitim elektronickych prostifedkd

- hypertextovy odkaz na internetové stranky zfizené agenturou

Zasady pro zasilkovy vydej vychazejiciz ustanovenizakona o regulaci reklamy

Pokud nabidka lé¢iv pro tcely zasilkového vydeje obsahuje pouze udaj o ndzvu, kédu pridéleném Ustavem,
sile, velikosti baleni, farmakoterapeutické skupiné a cené |éCivého pripravku, nepovazuji se tyto Udaje za
reklamu.

Jakékoli dalsi informace napf. popis vlastnosti jednotlivych registrovanych lécivych pfipravkd jiz napliuji
znaky reklamy a je proto nutné, aby takova nabidka splfiovala poZadavky zdkona oregulacireklamy. Z nabidky
zasilkového vydeje musi byt podle ustanoveni § 5a odst. 5 pism. a) zakona o regulaci reklamy zfejmé, ze se
jedna o registrovany léCivy pripravek, ktery musi byt jednoznacné odliSen od ostatniho nabizeného zbozi,
napr. doplikl stravy. Jakékoliinformace uvedené v nabidce IéCivych pripravkd pro Gcely zasilkového vydeje
musi odpovidat Udajim uvedenym v souhrnu udaji (SPC) tohoto humanniho IécCivého pripravku a musi
podporovat jeho raciondlni pouzivani objektivnim predstavenim tohoto pfipravku bez prehdnéni jeho
vlastnosti.

Nabidka léciv pro ucely zasilkového vydeje zamérena na Sirokou verejnost musi dle § 5a odst. 5 pism. b) az d)
zakona o regulacireklamy ddle obsahovat:

e nazev humanniho lécivého pripravku, jak je uveden v rozhodnuti o jeho registraci; v ptipadé, ze
humanni IéCivy pfipravek obsahuje jen jednu lé¢ivou latku, musi nabidka obsahovat i béZny ndzev
tohoto humanniho 1éc¢ivého pfipravku (napf., kyselina acetylsalicylova“).

e informace nezbytné pro spravné pouziti humanniho lécivého pfipravku.

e zfetelnou (v pripadé tiSténé reklamy dobre Citelnou) vyzvu k peclivému procteni pribalové informace.

4/5


http://www.sukl.cz/
http://www.sukl.cz/
http://www.sukl.cz/hlaseni-pro-sukl
http://www.sukl.cz/

Nabidka pro ucely zasilkového vydeje homeopatickych lé¢iv mizZe obsahovat pouze Udaje uvadéné na obalu
¢i v pfibalové informaci téchto lécivych pripravkd.

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

a)

b)

d)
e)

f)

g)

h)

j)
k)

vyvolavat dojem, Ze porada s Iékafem, |ékarsky zakrok nebo |é¢ba nejsou potiebné, zvlasté nabidkou
stanoveni diagndzy nebo nabidkou lé¢by na dalku,

naznacovat, Ze Uc€inky podavani humanniho lécivého pripravku jsou zarucené, nejsou spojeny
s nezadoucimi ucinky nebo jsou lepsi ¢i rovnocenné G¢inkdim jiné 1écby nebo jiného humanniho
lécivého pripravku,

naznacovat, Ze pouzivanim humanniho |écivého pripravku se zlepsizdravi toho, kdo jej uziva,
naznacovat, Ze nepouzitim humdanniho IéCivého pripravku mizZe byt neptiznivé ovlivnén zdravotni
stavosob, s vyjimkou vakcinacnich akci schvalenych Ministerstvem zdravotnictuvi,

byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let,

doporucovat humanni [éCivy pripravek s odvolanim na doporucéeni védcd, zdravotnickych odborniki
nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skute¢nému nebo predpoklddanému
spolecenskému postaveni mohly podpofit spotfebu humannich IéCivych pripravki,

naznacovat, Ze humanni |éCivy pfipravek je potravinou nebo kosmetickym pripravkem nebo jinym
spottebnim zbozim,

naznacovat, Ze bezpecnost i Ucinnost humanniho lécivého pripravku je zaru¢ena pouze tim, Ze je
prirodniho plvodu,

popisem nebo podrobnym wvylicenim konkrétniho pribéhu urcitého pfipadu vést k moinému
chybnému stanovenivlastni diagnézy,

Vs s

poukazovat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplsobem na moZznost uzdraveni,

pouzivat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim zplsobem vyobrazeni zmén na lidském téle
zpUsobenych nemoci ¢i Urazem nebo plsobeni humanniho |éCivého pripravku na lidské télo nebo
jeho ¢asti.
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