Zachazeni s navykovymi
latkami v lékarné-
zdravotnickych zarizenich

pancova@ipvz.cz



Navykove latky

e Omamne latky —Lécivé pripravky je
obsahujici

e Psychotropni latky- Lécivé pripravky je
obsahujici

e Prekursory OPL a latky pomocné
Latky - kategorie 1,
kategorie 2 a
kategorie 3



Narizeni vlady ¢.463/2013 Sb., o

seznamech ndvykovych latek, novela ¢.243/2015 Sb.
C.46/2017 Sb.,

- Priloha 1 OMAMNE LATKY
- Priloha 2 OMAMNE LATKY
- Priloha 3 QMAMNE LATKY

. Ppiloha 4 PSYCHOTROPNI LATKY

. Ppiloha 5 PSYCHOTROPNI LATKY

Priloha 6 PSYCHOTROPNI LATKY

. Pfiloha 7 PSYCHOTROPNI LATKY

Priloha 8 seznam vybrannych pfipravki (vyjimky)



ZAKON ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach
a 0 zméne nékterych dalsich zakond

Zména:
Zména:
Zména:
Zména:
Zména:
Zména:
Zména:
Zména:
Zména:

Zména:
Zména:
Zména:
Zména:
Zména:
Zména:
Zména:
Zména:
Zména:

Zména

Zména :
Zména :
Zména :
Zména :

117/2000 Sb.
132/2000 Sb.
57/2001 Sb.

117/2000 Sb.

185/2001 Sb.,

407/2001 Sb.
354/1999 Sb.

320/2002 sb.
223/2003 Sb.

362/2004 sb

228/2005 Sb.

74/2006 Sb.

124/2008 Sb.
141/2009 Ssb.
291/2009 Sb.
41/2009 Sb.

281/2009 Sb.
106/2011 Sb.

:341/2011 Sb.,
375/2011 sb.,

18/2012 Sb.,

167/2012 Sb.,

50/2013 Sb.,

Zmeéna : 70/2013

Zména:

273/2013 Sb

/_\_/

Zmeény-novely zakona

/_\_/




Vyhlasky k zakonu ¢.167/1998 Sb.

» Vyhlaska ¢.123/2006 Sb. z 31.brezna
2006 o evidenci a dokumentaci navykovych
latek a pripravku

» Vyhlaska ¢.53/2014 Sb. z 26.brezna 2014 o
tiskopisech formulart podle zdkona o ndvykovych
latkach ...

* Vyhlaska ¢.243/2009 Sb. , ktera stanovi seznam
fyzickych a prdavnickych osob které nepotfebuji
povoleni k zachazeni s ndvykovymi ldtkami a
prekurzory , ve znéni vyhlasky ¢.28/2013 Sb.,



Kontrolni organy

e Statni ustav pro kontrolu léCiv
(hlaseni skutecné realizace, hlaseni o
ukonceni cinnosti, inspekce, ......... )

e Ministerstvo zdravotnictvi
(inspekce, vydani povoleni k
zachazeni s latkami kategorie 1,2,3 )
e Policie CR, Celni orgdny



§4

e K zachazeni s omamnymi a
psychotropnimi latkami v CR
Je treba povoleni

e Pokud tento zakon neurci jinak



Zachazeni s OPL bez povoleni k
zachazeni (§8H)

* Nadvykové latky uvedené v priloze ¢. 1, 2,5, 6 nebo 7
narizeni vlady o seznamu navykovych latek a pripravky
je obsahujici mohou bez povoleni k zachdzeni

a) nabyvat, pozbyvat a skladovat osoby
poskytujici leékarenskou péci pouze pro
provoz lékarny,

b) zneskodnovat, pokud nejsou skladovany,
osoby opravnéené k tomu podle zvlastniho
zakona,

c) pripravovat do lékovych forem v lékarnach
lékarnici nebo farmaceuticti asistenti pod
dohledem lekarnika.



Pripravky s obsahem NL uvedené v priloze €. 1,
2,5, 6 nebo 7 narizeni vlady o seznamech OPL
mohou bez povoleni k zachdzeni

a) pouze pro poskytovani zdravotnich sluzeb nabyvat, pozbyvat
a skladovat poskytovatelé zdravotnich sluZzeb nebo osoby
provozujici zarizeni poskytujici pobytové socidlni sluzby,

b) pouze pro poskytovani veterindrni péce ........ k vykonu odbornych
veterindrnich ¢innosti,

c) predepisovat Iékari pri poskytovdni zdravotnich sluzeb ve

zdravotnickych zarizenich a v zarizenich poskytujicich socidlni

sluzby,

d) pouzivat pro terapeutické ucely lékari a jini zdravotnicti

pracovnici ve zdravotnickych zarizenich luzkové a ambulantni
éCe a v zarizenich poskytujicich pobytové socidlni sluzby nebo

Ié kaFi, kteFi maji uzavirenu smlouvu o preskripci [€Civych

pripravkl se zdravotni pojist'ovhou,

Ie )kpr‘vgdepisova‘r a pouzivat pro (éely veterinarni péce veterindrni
ekari,



f) podle |ékarem vyplnéného a podepsaného recepturniho tiskopisu
“receptu nebo zadanky" pripravovat a vydavat lekarnici v

|ékdrndch,

g) Fe#'imat a pripravovat do lekovych forem v lékarnach |ékdrnici
nebo farmaceuticti asistenti pod dohledem lékarnika,

h) nabyvat, a to i v zastoupeni, navzékladé lekarem )
daneho receptu. uchovavat a pouzivat podle vydaného

receptu pro vlastni potrebu fyzicke osoby,

i) nabyvat, a to i v zastoupeni, na zdkladé receptu veterindrniho Iékare
nebo nabyvat od fyzické nebo pravnické osoby oprdavnéné k vykonu

e 72 7 7 v . 7 1 X 7 v
veterindrnich ¢innosti, uchovavat a pouzivat EOd e vydaného receptu
nebo podle stanovené diagndzy pro ucely poskytovdni veterindrni pece

fyzické a pravnické osoby,




§ 10 Skladovani v lékarnach a zdravotnickych
zarizenich

* (4) Skladovani v téchto pripadech musi byt
zajisténo tak, aby ke skladovanym latkdm
nemély pristup nepovolané osoby.Stejné jako u
ostatnich [ECiv.

Ve zdravotnickych zarizenich, v zarizenich
socidlni péCe a u osob oprdavnénych k
poskytovani veterindrni péce musi byt
skladovdny v neprenosnych uzamykatelnych
schranach z kovu navykové latky uvedené v
priloze ¢. 1, 3, 4 nebo 5 Narizeni vlady a
pripravky je obsahujici.




§ 12 Obchod

» Navykové latky a pripravky mohou byt
preddny nebo proddny pouze osobdm,
které jsou oprdvnény k zachdzeni s nimi.
Totéz plati o prevodu jinych prav
spojenych s navykovymi latkami a
pripravky.



§ 13 Tiskopisy receptu a zadanek s

modrym pruhem

LéCivy pripravek , ktery obsahuje navykovou latku
nebo uvedenou latku kategorie 1,

muze byt vydan v |ékarne osobé, ktere nebylo vydano
povoleni k zachazeni, pouze ha recepT zadanku nebo
bez receptu s omezenim podle zdkona o |€Civech.

Jednd-li se o lecCivy pripravek, ktery obsahuje
navykovou latku uvedenou v priloze €. 1 nebo 5
narizeni vlady o seznamu navykovych latek, muze byt

vyddn pouze ha recept nebo Zddanku oznacenou

modrym pruhem smerujicim z levého dolniho rohu do

pravého horniho rohu, anebo vyhradné na

elektronicky recept, stanovi-li fak zdkon o [éCivech.



 (2) Tiskopisy recepti a Zadanek s modrym pruhem s vyznacenim
poradového Cisla tiskopisu a kodu obecniho uradu obce s
rozSifenou pusobnosti, ktery je vydal, podl¢haji evidenci.

* (3) Tiskopisy receptll a Zddanek s modrym pruhem mohou
objednavat a odebirat od mistné prisluSne¢ho obecniho uradu obce s
rozSifenou pusobnosti pouze osoby uvedene v § 5 odst. 2 pism. a) a
b) tohoto zakona prostifednictvim svych povérenych zastupcu. O
dalSim pouziti vedou tyto osoby evidenci.

* (4) YVyrobu a distribuci receptii a zadanek s modrym pruhem
zabezpecuji obecni urady obci s rozsirenou pusobnosti.




(10) LécCiva obsahujici navykove latky a 1éCiva obsahujici
efedrin a pseudoefedrin
nemohou byt vydavana opakované na jeden recept.

(11) Ministerstvo obrany a Ministerstvo financi vydavaji pro
zdravotnicka a veterinarni zarizeni pattici do jejich pusobnosti
tiskopisy receptil a Zddanek s modrym pruhem s uvedenim kodu
prisluSného ministerstva.

Pro nakladani s témito tiskopisy plati obdobné ustanoveni odstavci 2
az 8 s tim, Ze misto obecniho Ufadu obce s rozsifenou pusobnosti
zajiStuje stanovené ¢innosti Ministerstvo obrany nebo Ministerstvo
financi.




§ 14 Likvidace navykovych latek a
pripravku

(1) Nepouzitelné ndvykové latky a pripravky , jakoz i odpad je
obsahujici,_musi byt zneskodneny.

Osoba provadejici zneskodnéni nepouzitelnych navykovych latek
a pripravku a odpadu je obsahujici o tom sepise zdpis.

(2) Zneskodiovdni nepouzitelnych ndvykovych ldtek a pripravkd
, JakoZ i odpadu je obsahujiciho, ktere jsou léCivem, se Fidi
zvlastnim pravnim predpisem.

(3) Zneskodnovdni nepouzitelnych ndvykovych ldtek a pripravki
, jakoZ i odpadu je obsahujiciho, ktere nejsou |é€ivem podle
zvlastniho zdkona, 6) |ze provddeét jediné za pritomnosti
zdstupce krajského uradu. Osoba provadéjici zneskodnéni o ném
sepise zdpis, ktery podepise pritomny zdstupce krajského Uradu.
(? PFi nakldaddni s nepouzitelnymi NL a pFipmka, jakozi
odpadem je obsahujicim, se postupuje stejné jako pri naklddani
s nebezpecnymi odpady, v€etneé vedeni jejich evidence dle
zakona upravujiciho nakladani s odpady



Zakon o prekurzorech drog
¢.272/2013 Sb.,

* Prekurso 'Y omamnych a psychotropnich latek

*Pomocné latky

( potrebné k vyrobé omamnych a psychotropnich
latek)

» vychazi z legislativy ES

Plathost od 1.12014



Provddéci predpisy
k zdkonu o drogach

- Vyhldska ¢. 54/2014 Sb., o vzorech
formuldru a prukazu inspektora a
limitnich mnozstvich ldtek podle zdkona
o prekursorech drog




Vyclenéni prekursord drog (latky kategorie
1,2,3) ze zakona o OPL

- Dislednéjsi pInéni narizeni ES
» Prehlednost pravni dpravy
- Prohloubeni nékterych instituti



Zvlastni licence (§2)

e L ekarna, pokud zachazi s latkami
kategorie 1 musi zadat o ,zvlastni
licenci”

-platnost je neomezena pokud

nedochazi ke zmeéne..................

e Licence je neprenosna a neprechazi
na pravniho nastupce

e Pri jakékoli zméne se musi zadat o

novou licenci-zménu a vratit puvodni
o)
do 10 dnu




PFimo pouZitelné predpisy Evropskeho spolecenstvi
zachdzeni s prekurzory a pomocnymi latkami

* Narizeni Evropského Parlamentu a rady (ES) ¢
273/2004 ze dne 11.dnora2004

* Narizeni komise (ES) €. 1277/2005 ze dne 27.
Cervence 2005, kterym se stanovi provadeéci pravidla
k narizeni Evropskeho Parlamentu a Rad (ES) C.
273/2004 0 pr'ekur'sorech dr'og a k narizeni Rady (ES)
¢. 111/2005 , kterym se stanovi pravidla pro sledovam
obchodu s pr'ekur'sor'y drog mezi Spolecenstvim a
tretimi zemémi.




Vyhlaska,
236/2015 Sb. kterou se stanovuji podminky pro predepisovdni,
pripravu, vydej a pouzivani IPLP s obsahem konopi pro lé¢ebné
pouziti

-jako lécebné konopi Ize pouZivat jen druhy uvedené
v priloze 1 vyhlasky

- max.mnozstvi pro predepsadni 1 recept -vydej je
meésicné 180 g susené drogy

-kvalitativné vymezuje parametry priloha 2 vyhlasky

+ - vydej je pouze na elektronicky recept dle §3
vyhlasky (a vyhl.o predepisovani ¢.54/2008 v
platném znéni ¢. 190/2013)

Indikace pacienta a specializace Iékare je

DN 2 4 T I 4 N I A4



IPLP s obsahem konopi pro Ié¢ebné
Ucely
» Lze predepsat- vydat- pouzit

v souladu s provddécimi predpisy k
zdkonu ¢.378/2007 Sb., v platném znéni

- Vedeni evidence........

- Zpusob predepisovani a mhozstvi v urcitém
obdobi( vyhldska ¢. 236/2015 Sb.)

» Zajist’'ovani suroviny-konopi
je v gesci SUKL



Evidence a dokumentace
(vyhl.¢.123/2006 Sb., ve znéni vyhl. ¢.72/2014 Sb.)

(1) O zachazeni s ndvykovymi latkami a pripravky, se
vede stanovenym zpusobem evidence.

Evidenci jsou povinny vést osoby:

- které provozuji zdravotnicke zarizeni,

-osoby, ktere provozuji zarizeni posky’ru jici pobytové
socidlni sluzby,

-osoby, které poskytuji veterindrni péci,

(2) Ndlezitosti a obsah evidence a dokumentace,
jejich druhy, formy vedeni dokumentace a zpusob
jeJiho uchovavani a ovérovdni stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi vyhlaskou.



Uchovavani dokumentace (§33)

(1) Dokumentace vztahujici se k zachdzeni s
ndvykovymi latkami a pripravky, musi byt uchovdvana
po dobu 5 let,

(2) Podrobnosti o zptsobu a dobé uchovavani
dokumentace stanovi Ministerstvo zdravotnictvi
vyhlaskou.



Interni predpisy

Smérnice upravujici zachdzeni s ,opidaty" v
lekarne............. na oddélenich nemocnice

o . o e /7, 0Wn v / .
deusob likvidace ,,OFIC('I'LI na oddélenich nemocnice
(Otevrend a pouZitd ampule se zbytkem ndvykové latky, kterd dle
ordinace lékare nebyla v celé ddvce spotrebovdna, se vhodi do
pevnosténné uzaviratelné nadoby z PVC, kterd slouzi k likvidaci
pouZitych jehel a strikacek. Likvidace se ndsledné provddi spalenim
v souladu s platnymi predpisy CR a organizacni smernici .....)

Vedeni evidence....(v souladu s vyhldskou oevidenci)

Vydej navykovych latek
(dle vyhl. O vydeji LP)



Dékuji za pozornost

{



