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Vyhl. €. 422/2025 Sb., ze dne 6. fijna 2025, novelizuje
vyhl. ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi

Pilire novely I.

1. Priprava sterilnich LP pro genovou terapii

2. Priprava LP se zvySenym rizikem pro pripravujici zdravotnické
pracovniky a okolni prostredi (Hazardous drugs)

3. Upfresnéni pozadavku na kontrolu pristrojového vybaveni
pouzivaného k pripravé

4. Zmeény intervalll pro provadéni chemické, fyzikalné-chemické a
mikro-biologické kontroly pripravované cisténé vody
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Vyhl. & 422/2025 Sb.

Pilire novely Il.:

5. Upfiesnéni v oblasti zasilkového vydeje (pouzivani samoobsluznych
vydejnich boxu)

6. Doplnéni pozadavku na provozni dokumentaci a zaznamt vedenych
lékdrnou a ZZ (GUpravy § 22 2 § 37)

7. PZS - nové zavedena povinnost vést denni zaznamy o teploté
uchovavani vsech LP pouzivanych pri poskytovani zdravotni péce

8. § 38b hlaseni o vydanych LP (veterindrni recepty): veterinarni lékafr,
ktery je zaméstnancem Veterinarni univerzity v Brné, nema za
povinnost byt clenem Komory Veterinarnich Iékafru
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GMO

Priprava LP v § 3:

(9) Pri pripravé parenteralnich LP pro genovou terapii

se dodrzuji pozadavky pro pfipravu sterilnich lécivych pripravku

a pozadavky vyplyvajici ze zvlastni povahy jejich slozek.
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GMO

Priprava sterilnich LP v § 5 odst. 1:

f) pro genovou terapii se provadi

v podtlakovych bezpecnostnich boxech s vertikalnim
laminarnim proudénim tridy Ccistoty vzduchu A
vyhrazenych pro tento ucel a odtahem mimo prostor,

které jsou umistény v prostoru tridy Cistoty vzduchu B
nebo C;
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Priprava sterilnich LP (§ 5 odst. 1)

u pripravku tridy rizika 1 a tridy rizika 2 bez schopnosti
rozmnozovani

je mozné casovée a rezimové oddéleni od priprav
provadenych ve stejnych cistych prostorach;

u pripravku tridy rizika vyssiho nez 2 nebo se schopnosti
rozmnozovani
je nutné pripravu zajistit v podtlakovych bezpecnostnich
boxech s vertikalnim laminarnim proudénim tridy Cistoty
vzduchu A a odtahem mimo prostor, které jsou umistény v
prostoru tridy cistoty vzduchu B uzivaneém vyhradné pro
zachazeni s LP genove terapie.
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Hazardous drugs

Priprava LP v § 3:

(10) Pfi pripravé LP se zvySenym rizikem pro zdravotnické pracovniky,
ktefi je pripravuji,

véetné parenterdlnich LP skupiny cytostatik, radiofarmak a
parenteralnich lécivych pripravkl pro genovou terapii,

se dodrzuji pozadavky vyplyvajici z charakteru lécivé latky a podminek

ochrany zdravi pfi praci podle jiného pravniho predpisu
(NV €. 361/2007 Sb., na ochranu zdravi pfti praci) .
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Priprava sterilnich LP za pouziti uzavrenych
automatickych systému (§ 5)

(2) Je-li priprava sterilnich LP provadéna v uzavienych
automatickych systemech
s pracovnim prostorem tridy Cistoty vzduchu A,
mohou byt tyto automaticke systémy umistény

v prostoru tridy Cistoty vzduchu D
vyhrazeném pro tento ucel.
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Priprava LP v § 3 odst. 1

e) nelze pouzit triturace,

kterou se rozumi dobre rozetfena smés lécivé latky s pomocnou
latkou, obvykle s laktosou nebo roztok lécive latky s pomocnou
latkou, v poméru umoznujicim presne navazovani lecivé latky,

pokud obsahuje venena, omamné latky nebo psychotropni latky,
u nichz nebyla provozovatelem kontrolni laboratore nebo
lekarnou provedena kontrola totoznosti a obsahu téchto latek,

s vyjimkou zasobnich roztoku antimikrobnich prisad
do ocnich kapek,
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Upresnéni u pristroju pouzivanych pfri pripravé
f) se pristroje, které mohou ovlivnit jakost konecného
leciveho pripravku,

pravidelné Ccisti, kontroluji, kalibruji, validuji nebo

oveéruji €istt a kentrotujt

a postupuje se podle pokynu vyrobce pro zajisténi
zachovani jejich funkcnich vlastnosti.
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A4 V4

Kontrola pripravované cisténé vody

a) chemicka a fyzikalné chemicka

1.  nejmeéné jednou za 2 mésice nebo
nejméné jednou za 6 mésicd,

pokud je vodivost vody mérena alespoi jedenkrat denné a pristroj na pripravu Cisténeé

vody je vybaven méFidlem vodivosti, ktera je priibézné kontrolovana, a

2. po kazdém zasahu do pristroje na jeji pripravu,

b) mikrobiologicka
1. nejmeéné jednou dvakrat za 2 mésice a
2. po kazdém zasahu do pfristroje na jeji pripravu.

rok.
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Upresnéni souhlasu u nahrady LP (§ 11)

(3) Nahradit predepsany LP jinym LP se stejnou léCivou latkou, se stejnou
cestou podani, avsak v jiné lekoveé forme, nebo jinym LP s jinou léCivou
latkou odpovidajicich lecebnych vlastnosti, a to i v jiné lekové forme,
vyjma hodnocenych |éCivych pfipravk, muZe lékarnik pouze v pfipade,
ze

a) nema LP predepsany |ékarem k dispozici a zaroven nelze postupovat
podle odstavce 1 nebo 2,

b) je nezbytné jeho okamzité vydani a

c) pacient s nahrazenim souhlasi a predepisujici Iékar uvedl predchozi
souhlas s nahrazenim v poznamce elektronického receptu nebo
souhlas vyjadri v case vydeje; seuhlast:

pokud LP obsahuje rozdilné mnozstvi lecive latky v jednotce hmotnosti,
objemu nebo lékové formy, lékarnik upravi jeho davkovani tak, aby
odpovidalo davkovani predepsanému lékarem.
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Zasilkovy vydej LP

g) ulozenim, v pripadé smluvni prepravy pfri zasilkovém vydeji,
ulozeni léCivého pripravku prepravcem pred jeho dodanim
objednateli

vcetné jeho ulozeni v samoobsluzném vydejnim boxu podle §
18 odst. 2 pism. b).
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Hlavni zmeény v oblasti zasilkového vydeje LP
reagujeme na pouzivani samoobsluznych vydejnich boxi, coz
dosud nebylo upraveno

Do § 18 odst. 2 pism. b)

* Nepretrzity monitoring dodrzovani teploty

stanovené souhrnem uUdajl o pripravku pro uchovavani LP béhem
prepravy a jejich ulozeni

 Odpovédnost lékarny za jakost prepravovanych a ulozenych LP
timto zlistava nedotcena

(je to odpovédnost provozovatele lékarny zajistujici zasilkovy vydej)
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Hlavni zmeény v oblasti zasilkového vydeje LP

V § 21 se dopliiuje odstavec 6:

Teplotni podminky pro uchovavani LP pfri preprave a
pripadném ulozeni pfed dodanim objednateli

se Fidi souhrnem udaju o pripravku.

=>V zajmu zachovani jakosti a bezpecnosti objednanych LP
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Doplnéni poZzadavkl na provozni dokumentaci a
zaznamu vedenych lékarnou (§ 22 odst. 2 pism. a))

5. Zaznamy o pripravé a kontrole LP nebo LP pfipravenych hromadné,

vCetné zaznaml o propusténi kazdé Sarze lécCivych pripravkd
pripravenych hromadné nad 20 baleni;

tyto zaznamy podepisuje vedouci lékarnik nebo jim povérena osoba a
lze je vést a evidovat elektronicky,
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Doplnéni pozadavku na provozni dokumentaci a
zaznamu vedenych lékarnou (Gpravy § 22 odst. 2)

e) zadanky v listinné podobé vystavené PZS,

j) pravidelné revidovana a aktualizovana dokumentace vztahujici se
provozu lékarny, vCetné provozniho radu, pracovnich naplni, dokladu o
vzdélani osob zachazejicich s écivy a povéreni k zastupovani vedouciho
lekarnika jinym lékarnikem,

m) evidence vydeje leciveho pripravku bez lékarského predpisu s

omezenim umoznujici identifikovat osobu, =>

zaznam o komunikaci s registrem lécivych pfipravkii s omezenim (pro
ucely ovéreni tohoto omezeni),

n) indikace
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Doplnéni pozadavku na provozni dokumentaci a
zaznamu vedenych lékarnou (§ 22 odst. 2 pism. a))

15. teploté uchovavani LP, lécivych latek a pomocnych latek,
v€etné zaznamu o méfeni teplot v pfipadé smluvniho zajisténi prepravy

LP a jejich pFfipadného uloZeni podle § 18 odst. 2 pism. b),

c) objednavky a pruvodni doklady k zasilkovéemu vydeji,
a to véetné dokladu a zaznamu k objednavkam, které nebyly
objednateli dodany nebo nebyly objednatelem prevzaty nebo byly

lekarné vraceny,
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Doplnéni pozadavku na provozni dokumentaci a
zaznamu vedenych ZZ (Gpravy § 37)

1. Rusi se povinnost evidovat LP na pracovistich zdravotnickych zafizeni

2. Nutno zaznamenavat teplotu vsech uchovavanych LP

v navaznosti na vyhlaskou uloZzenou povinnost v § 36 odst. 1 uplatnovat pfi
zachazeni s LP podminky uchovavani podle § 21 (pribézné kontrolovat
dodrzovani teploty stanovené pro uchovavani LP),

do § 37 odst. 2 bodu 3 vyhlasky je dopIlnén zaznam o kontrole
dodrzovani teploty (vlastni monitoring teploty a navazujici
zaznam o hodnotach je nutné Cinit alespon jednou denné.)
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Hlaseni o vydanych LP na veterinarni recepty

Hlaseni obsahuje

* registracni Cislo Komory veterinarnich lékarl osoby
predepisujiciho veterinarniho Iékare nebo

7 V7

* identifikaCni Cislo osoby predepisujiciho veterinarniho |ékare
nebo

* identifikacni Cislo osoby, u niz je veterinarni lékar
zameéstnan, bylo-li pridéleno,
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