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UVODNi USTANOVENI

Ugel

Podavani IéCivych pfipravkl je nedilnou soucasti poskytovani zdravotni péce.
Hospodareni s 1éCivy je jednim z nejdllezitéjSich ukolu odbornych i ekonomickych.

Zabezpeceni Iékové politiky standardizaci pfedepisovani a skladovani [€Civ na pracovistich
a provozu nemocni¢ni Iékarny je jednim z hlavnich ukoll managementu nemocnice.

Hospodareni s I€Civy je organizovano tak, aby odpovidalo pfedevsim potfebam pacient(.

Provoz Lékarny a proces skladovani a pfedepisovani je v souladu s platnou legislativou
a dalSimi zavaznymi predpisy.

Tato smérnice neupravuje nakladani s transfuznimi pfipravky a radiofarmaky.

Zavaznost

Smérnice je zavazna pro vSechny zdravotnické zaméstnance Fakultni nemocnice
Olomouc.

Sprava normy

Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky
ATB antibioticke stfedisko
ATC anatomicko — terapeuticko — chemicka skupina
BIA analyza dopadu do rozpoc¢tu (budget impact analysis)
EN ekonomicky naméstek
eRecept  elektronicky recept
FE farmakoekonomika
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
HVLP hromadné vyrabéné |&Civé pripravky
ICP identifikacni Cislo pracovisté
IPLP individualné pfipravované Iéc€ivé pFipravky
IS informacni systém
KD krevni derivaty
KH klinicka hodnoceni
LK Iékova komise
LP IéCebna péce
MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
NIS nemocni¢ni informacni systém
NL navykové latky
NLP naméstek léCebné péce
NLZP nelékarsky zdravotnicky pracovnik
NS nakladové stredisko
OBN obchodni naméstek
OG odborny garant
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oL omamné latky
ONLEK Odbor nakupu Iéku a diagnostik
0zDs Oddéleni zpracovani dat a statistiky
OZPI Odbor zdravotnich pojistoven a informaci
PL pozitivni list
Sb. sbirka zakon(
SOP standardni oSetfovatelsky postup
SPC souhrn udaju o pfipravku
SUKL Statni ustav pro kontrolu légiv
VILP vysoce inovativni léCivy pFipravek
VZP VSeobecna zdravotni pojisStovna
ZdP zdravotnické pracovisté
Z0ZNZ Zakon o zadavani vefejnych zakazek
ZULP zvlast uctovany léCivy pfipravek
7z zdravotnické zafizeni

Definice

LécCiva — lécCivé latky, jejich smési nebo |éCivé pfipravky uréené k podavani lidem nebo
zvifatim, nejde-li o doplrikové latky.
LécCivé latky — latky pfirodniho nebo syntetického plvodu s farmakologickym nebo

imunologickym ucinkem nebo ovliviujici metabolismus, které slouzi k prevenci, 1&€eni
a mirnéni chorob, k uréeni diagndzy a k ovliviiovani fyziologickych funkci.

LécCivé pfipravky — pfipravky ziskané technologickym zpracovanim léCivych a pomocnych
latek, jakoz i rostlin a mineral( vyuzivanych pro farmaceutické a terapeutické ucely, a to
samostatné nebo ve smési, do urcité Iékové formy, balené ve vhodnych obalech
a nalezité oznacCené, které jsou urCeny k podani lidem. Jsou jimi rovnéz: desinfekéni
pfipravky uréené Kk pfimému kontaktu s organismem ¢&lovéka, diagnostické pfipravky
uréené k pfimému kontaktu s organismem ¢&lovéka, imunologické pfipravky, transfuzni
pripravky a krevni derivaty, radiofarmaka, homeopatické léky, IéCivé Caje a IéCivé Cajové
smési, |é¢ebna dietetika.

Sarze — mnozZstvi vyrobki vyrobené nebo pfipravené najednou v jednom vyrobnim cyklu
(postupu) béhem pfipravy nebo vyroby, zakladnim znakem Sarze je jeji stejnorodost.

Navykove latky — pro ucel této organiza¢ni normy se rozuméji omamneé a psychotropni latky
z pfilohy €. 1 a 5 zakona &. 167/1998 Sh. o navykovych latkach, ve znéni pozdéjSich
predpisu, a dale léCivé pfipravky, které je obsahuji, s vyjimkou pfipravkl uvedenych
v pfiloze €. 8 tohoto zakona.

Neregistrovany 1é&ivy ptipravek — ptipravek, ktery neni v CR registrovan a je pouzit podle
§8, odst. 3 zakona €. 378/2007 Sb. v platném znéni, nebo v ramci specifického Ié6ebného
programu, pfipadné v ramci schvaleného klinického hodnoceni.

Eviden¢ni kniha NL, pfipravk( a prekursori — je dokument, do kterého povéfeny NLZP
zaznamenava pfijem a vydej NL. Povérfeny lékaf daného ZdP kontroluje pravidelné stav
NL.

NezZadouci u€inek IéCivého pfipravku — nepfizniva nebo nezamyslena odezva na jeho
podani, které se dostavi po davce bézné uzivané k profylaxi, 1éCeni €i uréeni diagnozy
onemocnéni nebo k ovlivnéni fyziologickych funkci.

Zavazny nezadouci ucinek léCivého pfipravku — umrti |éCené osoby anebo takovy
nezadouci u€inek, ktery ohrozuje jeji Zivot, vazné poskozuje jeji zdravi, ma trvalé nasledky
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na jeji zdravi ¢i ma za nasledek hospitalizaci 1éené osoby anebo neimérné prodlouzeni
jeji hospitalizace.

NeoCekavany nezadouci ucinek léCivého pfipravku — takovy nezadouci ucinek, jehoz
povaha nebo zavaznost nejsou uvedeny v souhrnu Gdajl o pfipravku.

Podavani IéCivych pFipravkl — podavani IéCiv pacientim pfi poskytovani zdravotni péce.
Recept — rozumi se jim lékarsky predpis pro ambulantni preskripci 1&Civ. Muze byt v listinné
nebo elektronické podobé (dale jen eRecept). Recept je blize definovan v zakoné

€. 378/2007 Sbh. eRecept je jednoznaéné identifikovan 12mistnym alfanumerickym kédem,
tzv. identifikatorem eReceptu.

Zadanka — prostfedek pro objednavani 1é&ivych pFipravk( pro ZdP. MizZe byt v listinné nebo
elektronické podobé.

Vydejka — interni ucetni doklad dokumentujici vydej ze skladu. Mize byt v listinné nebo
elektronické podobé.

Pozitivni list — seznam IéCivych latek, pfipadné IéCivych pfipravk( nebo jejich kombinaci,
které jsou pouzivany pfi standardni 1éEbé pacientl. Tyto Iéky zajiStuji optimalni 1éCebny
ucinek pfi nejvyssi mife hospodarnosti.

Diagnostika pro vySetfeni in vitro — diagnostika urena pro pouziti v laboratofich, kdy
nedochazi ke kontaktu diagnostik s pacientem.

Lékarnou se ve smérnici rozumi Lékarna Fakultni nemocnice Olomouc.

Klinicky farmaceut je osoba s ukonCenym vysokoskolskym vzdélanim na farmaceutické
fakulté magisterského oboru (vSeobecna farmacie) se specializaci z klinické farmacie (§11,
odst. 2 zakona ¢&. 95/2004 Sb. v platném znéni). Ve FNOL muze pusobit jako klinicky
farmaceut i osoba zafazena do specializacniho vzdélavani v oboru klinicka farmacie pod
dohledem osoby s touto specializaci.

Biosimilars — takto jsou oznacovany biologické Iéky, které jsou vyrabény po uplynuti patentu
referenCniho biologického Iéku. ProtoZe se nejCastgji jednd o proteiny nebo peptidy
produkované pomoci Zivych organismu, nelze je oznacit za generika. Biosimilars podstupuji
jednodussi registracni proceduru nez originalni biologické Iéky. K registraci jsou
vyZadovany Kklinické studie minimalné pro jednu z indikaci. Aby byly zaregistrovany, musi
byt prokazana srovnatelnost v kvalité, ucinku, bezpecnosti.

Nelékarfskym zdravotnickym pracovnikem se ve smérnici rozumi NLZP, ktery smi
manipulovat s 1éCivymi pfipravky dle vyhlasky €. 55/2011 Sb., v platném znéni a dle
kompetenci stanovenych v Pracovni naplni.

Krevnim derivatem se rozumi primyslové vyrabény IéCivy pfipravek (HVLP) pochazejici
z lidské krve nebo lidské plazmy; tyto 1éCivé pfipravky zahrnuji zejména albumin,
koagula¢ni faktory a imunoglobuliny lidského plvodu. Pro potfeby této smérnice
se krevnimi derivaty rozumi i alternativy téchto pfipravki vyrobené rekombinantni
technologii. Krevni derivaty jsou podskupinou lé€ivych pfipravkl. Pro potfeby této smérnice
se za krevni derivat nepovazuje pfipravek OCTAPLAS, ktery ve FNOL procesné podléha
smérnici LO08 Nakladani s transfuznimi pfipravky.

Odborné funkce
Tato ON nezavadi nové odborné funkce.

VLASTNI TEXT
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Predepisovani na recepty — obecné zasady

Predepisovat |éCiva pro ambulantni pouziti pacientim FNOL sméji pouze lékafi
s pracovnim uvazkem ve FNOL, pfi vykonu povolani ve FNOL.

PFi pfedepisovani I€Civ jsou lékafi povinni postupovat podle zasad ucelné farmakoterapie.
Lékafi standardné pfedepisuji na zakladé vySetieni pacienta Iéky, které jsou registrovany
SUKLem. Databazi registrovanych lé¢iv (k6dd) Ize nalézt na www.sukl.cz.
Pfedepisovani neregistrovanych léciv viz. kapitoly 3.1.10., 3.15 a 3.16.

Predepisovani léCiv probiha v souladu s PL, viz kap. 3.23.

SUKL vydava Seznam légivych pripravkil a potravin pro zvlastni lIékaiské ugely hrazenych
ze zdravotniho pojisténi, ve kterém publikuje mj. vysi uhrady, vySi zapocitatelného doplatku,
zapocitatelnost do ochranného limitu, vyrobni ceny, ceny pfi vydani pfipravku na recept,
maximalni ceny pro kone&ného spottebitele. SUKL dale vydava Seznam légivych pripravk
nehrazenych ze zdravotniho pojidténi. Aktualni seznamy jsou dostupné na strankach
www.sukl.cz.

Kazdy HVLP, ktery neni v seznamu volné prodejnych lékl, musi byt psan na recept bez
ohledu na zpusob jeho uhrady.

Pfedepsani léCiva, vCetné poctu jeho baleni a davkovani, musi byt zaznamenano
ve zdravotnické dokumentaci pacienta.

Lékafi mohou predepisovat Ié€iva, jez jsou potfebna pro vykon diagnostické, preventivni
a terapeutické Cinnosti, stanovené v jejich pracovni naplni a vyplyvajici z jejich uznané
odbornosti, a jejichZ indikaci a ucinek bezpeéné znaji. Nemohou vsak bézné predepisovat
IéCiva, ktera jsou vyhrazena nebo svym charakterem pfimo uréena jen specializovanym
pracovistim a odbornostem. Lékafi v primarni pé€i a na pracovistich poskytujicich
neodkladnou péci (pohotovostni sluzba) mohou pfedepsat i Iéky vazané na odbornost
Iékare na zakladé pisemného doporuceni konziliafe pFislusné odbornosti. Pfi pfedepisovani
rodinnym pfislusnikim je nutno recept oznacit poznamkou ,Pro potfebu rodiny“ nebo
»,Ad usum proprium“ (vyhlaska ¢. 329/2019 Sb.). Rodinnymi pfislusniky se rozumi manzel
(manzelka), déti, vnuci, rodi€e, prarodiCe, sourozenci. O takto pfedepsanych Iécich je IékaF
povinen vést zaznam v dokumentaci.

Preskripce (receptl) je vedena pouze elektronicky v NIS MEDEA. Zde uvedeny formular
obsahuje vSechny nalezitosti podle platnych zakonnych norem. Pouze v situacich
vyjmenovanych v § 81f zakona o IéCivech |ze |éky pfedepsat na recept v listinné podobé.
Na listinny recept Iékaf uvede dlivod, pro€ nebyl vystaven eRecept.

Léciva s obsahem NL uvedena v pfiloze €. 1 nebo 5 zakona €. 167/1998 Sb. v platném
znéni se predepisuji ve formé eReceptl v NIS MEDEA. Pouze v situacich vyjmenovanych
v § 81f zakona o léCivech Ize léCiva s obsahem NL predepsat na recepturni tiskopisy
s modrym pruhem, ktery je veden z levého dolniho rohu do pravého horniho rohu. Pfi
predepisovani 1éCiva s NL vyplini Iékaf original receptu se dvéma kopiemi, original s prvni
kopii pfedava pacientovi. Na tiskopis listinného receptu lékaf uvede davod, pro¢ nebyl
vystaven eRecept.

Pfi pfedepisovani neregistrovaného Ié€ivého pfipravku na recept podle zakona o 1é€ivech
(dle § 8 odst. 3 zakona 378/2007 Sh. v platném znéni), musi byt na receptu uvedeno
oznaCeni ,Neregistrovany pfipravek. Lékaf je povinen o pFedepsani C&i pouZziti
neregistrovaného lé&ivého pripravku informovat SUKL, a to do 7 dni od jeho pfedepsani
i pouziti (§ 18 vyhl. 228/2008 Sb. v platném znéni). Oznameni je zasilano pfes elektronicky
formulaF na webovych strankach SUKL — viz adresa:
http://www.sukl.cz/modules/unreqistered/?rewrite=modules/unregistered
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Povinnost hlaSeni se nevztahuje na neregistrované pfipravky ve schvalenych specifickych
IéCebnych programech.

Recept nesmi byt pacientovi napsan v den pfijeti k hospitalizaci a béhem hospitalizace.
V den propusténi Ize pacientovi IéCive pfipravky pro domaci potfebu na recept napsat
na ambulantni ICP.

Pacient propoustény do domaci péce nebo pfekladany do jiného zdravotnického zafizeni
muze byt vybaven zasobou lé¢iva na nezbytné nutnou dobu jen v pfipadé, Ze si nemuze
Iéky vyzvednout v Iékarné bezprostiedné po ukonéeni hospitalizace, nejdéle vsak na 3 dny.
LéCivy pfipravek, ktery je pacientovi takto poskytnut musi byt vzdy fadné ulozen
v uzaviratelném plastovém sacku oznaceném nazvem léc€ivého pfipravku, jeho silou, datem
exspirace, Cislem Sarze, navodem k pouziti a pfipadné informaci upozoriujici na zvlastnosti
uchovavani (napf. uchovavat v chladni¢ce). Je nepfipustné, aby byly pacientovi poskytnuty
rizné druhy léciv smichané dohromady, volné nasypané v nevhodnych obalech (napf.
papirové sacky), nebo aby byly volné poskytnuty |éky v nastfihanych blistrech.

P preskripci se |ékaF Fidi omezujicimi symboly uvedenymi v &iselnicich SUKL (napf.
preskripéni omezeni, indikaCni omezeni).

Zaslani eReceptu e-mailem nebo SMS zpravou bez vySetfeni pacienta, tj. osobniho
kontaktu |ékafe a pacienta se dirazné nedoporucuje. Vyjimky je mozné uginit:

a) na zakladé telefonické konzultace lékafe s pacientem, v pfipadech pfedchoziho
vySetfeni lékafem pfi pravidelné kontrole v dlouhodobé péci. O takto provedené
telefonické konzultaci a preskripci musi byt proveden zaznam v dokumentaci pacienta
(kod vykonu 09513),

b) vpfipadé vySetfeni lékafem a ocekavani vysledkl vySetfeni na jejichz zakladé
je stanovena Ié€ba (napf. stanoveni citlivosti antibiotik),

c) v paliativni péci pfi pfedpisu enteralni nebo parenteraini klinické vyzivy,
d) pfi sledovani pacienta pomoci telemedicinskych technologii.

Recept
Nalezitosti receptu

Pokud neni uvedeno jinak, pozadavky na udaje receptu plati jak pro listinny recept, tak pro
eRecept. Udaje na listinném receptu musi byt vypinény &iteln&. V pfipadé eReceptu
generuje NIS MEDEA udaje a pfiznaky do datové zpravy eReceptu na zakladé voleb
vybranych nebo zapsanych |ékafem do formulafe pfedpisu receptu. Vybrané udaje
se tisknou i na pruvodku eReceptu. Priivodka eReceptu vS8ak nema zadnou pravni
zavaznost, pro vydej Iéku jsou rozhodujici udaje obsazené v elektronické formé v datové
struktufe eReceptu. Privodka slouzi pfedevsim jako nosi¢ jednoznacného identifikatoru
eReceptu (viz 2.2.12.)

a) Oznaceni zdravotni pojistovny Ciselnym koédem, pokud je IéCivy pfipravek hrazen
z vefejného zdravotniho pojisténi.

b) Jméno, pfipadné jmeéna; pfijmeni; adresa mista trvalého pobytu pacienta, pfipadné
misto pobytu na uzemi Ceské republiky, jde-li o cizince; telefonni &islo pacienta, které
vSak mlze lékaF uvést pouze se souhlasem pacienta; identifikacni Cislo pacienta-
pojisténce, pokud identifikaéni Cislo nebylo pfidéleno, datum narozeni pacienta.

c) Predepsany IéCivy pfipravek, a to: chranény nazev, pod nimz byl |éCivy pfipravek
registrovan, Iékova forma, sila (koncentrace) a velikost baleni a pocet baleni (fimskou
Cislici a slovy v latinském jazyce) nebo mezinarodni nechranény nazev doporuceny
Svétovou zdravotnickou organizaci s uvedenim poZadované lékové formy, sily
a mnozstvi. Jedna-li se o IPLP jsou uvedeny |ékopisné nazvy nebo jejich synonyma
nebo jejich zkratky uvedené v Ceském Iékopise nebo nazvy lé&ivych & pomocnych
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d)

f)

9)

h)

)

K)

p)

latek uvedene v seznamu stanoveném zvlastnim pravnim predpisem nebo nazvy latek
k jejichz pouziti bylo MZ CR vydano povoleni, ato ipro kazdou slozku IPLP se
souasnym uvedenim poZzadovaného mnozstvi.

Na jeden eRrecept Ize predepsat nejvyse dva druhy |éCivych pfipravkl. Na recept
vystaveny v papirové formé, v€etné receptd oznaCenych modrym pruhem Ize
predepsat pouze jeden druh IéCivého pFipravku.

Datum vystaveni receptu.

Jestlize 1éCivy pFipravek neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, uvadi se na
receptu slova ,Hradi nemocny®, ktera se uvadi i v pfipadé, Ze pfedepisujici Iékaf nema
smlouvu se zdravotni pojiStovnou pacienta-pojisténce, pokud nejde o nutnou
a neodkladnou pédi, viz 3.2.1 k).

Symbol ,(!)*, jde-li o zamérné piekroeni davkovani stanovené Ceskym |ékopisem
nebo davkovani anebo indikace uvedené v souhrnu udaji o pfipravku; pfekroceni
davkovani musi byt vypsano slovy v latinském jazyce, jedna-li se o IPLP.

Slovem ,Nezaménovat®, jestlize predepisujici 1ékaf trva na vydani pfedepsaného
IéCivého pfipravku.

Slovem ,Pohotovost®, jde-li o recept vystaveny lékaifskou pohotovostni sluzbou nebo
sluzbou v oboru zubni Iékafstvi.

Slovy nebo volbou ,ZvySena uhrada“, jde-li o predpis léCivého pfipravku, ktery ma
podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (48/1997 Sb.) dvé vySe uhrady
a predepisujici lékaf pozaduje vyuZziti uhrady vy3Si. V tomto pfipadé musi byt na
receptu uveden kéd diagnézy, k niz je zvySena uhrada poZzadovana, a to v podobé
Ciselné diagnézy podle Mezinarodniho statistického klasifikaéniho seznamu nemoci
a pridruzenych zdravotnich problém.

Slovy nebo volbou ,Neodkladna péce“ nebo ,Akutni péce®, je-li IéCivy pfipravek
predepsan na ucet vefejného zdravotniho pojisténi nesmluvnim Iékafem v ramci jim
poskytnuté nutné a neodkladné péce.

Slovy nebo volbou ,Neregistrovany I|éCivy pfipravek®, jde-li o pfedepsani
neregistrovaného Ié€ivého pfFipravku.

Rozpis uziti Iéku v jazyce pacienta. Lékar vzdy vyznaci na recept pfesné davkovani
I&Civa.

Podpis pfedepisujiciho Iékare, jmenovku a identifikacni Cislo Iékare. V pfipadé eRecetu
je vlastnoruéni podpis nahrazen elektronickym podpisem pomoci kvalifikovaného
osobniho certifikatu.

Kazdy recept musi byt opatren razitkem nemocnice s uvedenim prednosty Ci primare
pracovisté, pfesné adresy a telefonu, odbornosti a ICP, musi byt v souladu s vyhlaskou
€. 329/2019 Sb., vplatném znéni. V pfipadé eReceptu tyto udaje generuje NIS
MEDEA.

Jestlize je uhrada IéCivého pFipravku vazana na schvaleni reviznim Iékafem pojistovny,
musi byt na zadni strané receptu uvedena vySe schvalené uhrady nebo ma-li byt
pfipravek pIné hrazen slova ,plnd uhrada“ a dale poznamka ”Schvaluji” spolu
s podpisem revizniho |ékafe a otiskem razitka pfislusné pojiStovny. V pfipadé ziskani
pfedbézného souhlasu musi lékar na zadni strané receptu uvést poznamku "Schvaleno
reviznim Iékafem”, s uvedenim jeho jména, pfijmeni, oznacenim pfislusné pojistovny
a data udéleni predbézného souhlasu spolu s podpisem piedepisujiciho |ékafe
a otiskem razitka FNOL. LékaF vypiSe udaje, které byly na zadance schvaleny: tzn. kod
Iéku, mnozstvi a dobu platnosti schvaleni. Pisemny souhlas revizniho Iékafe pfislusné
pojisStovny zalozi Iékaf nejpozdéji do 14 dnl do zdravotni dokumentace pacienta.
Zpusob predpisu eReceptu s uhradou schvalenou reviznim lékafem sdéli na vyzadani
Usek informatiky FNOL.
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3.2.2

3.2.3

3.24

3.25

3.2.6

3.2.7

3.2.8

g) Recept na léCivé pfipravky, jejichz Uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi je
z hlediska odbornosti pfedepisujiciho 1ékafe omezena a je vystaveny lékafem jiné
odbornosti, obsahuje na zadni strané jméno, pfipadné jména, pfijmeni a odbornost
Iékare, ktery predpis léCivého pFipravku doporudil, identifikacni Cislo pfidélené
zdravotni pojistovnou. Nebo obsahuje oznaeni ,Na doporu€eni odborného lékare”
spolu s jeho identifikacnim €islem (viz vy3e), s podpisem a jmenovkou pfedepisujiciho
Iékare a otiskem razitka poskytovatele, u néhoz pfedepisujici Iékaf poskytuje zdravotni
péci; doporuceni odborného lékafe musi byt nejpozdéji v den pfedepsani IéCivého
pripravku zaloZeno ve zdravotnické dokumentaci pacienta-pojisténce.

Je-li 1éCivy prFipravek predepisovan na ucet vefejného zdravotniho pojisténi, Ize na jeden
recept pfedepsat vice nez jedno baleni jednoho druhu IéCivého pfipravku pro zajisténi IéCby
pacienta do jeho dalSi kontrolni navstévy u oSetfujiciho I1ékafe, nejdéle vSak na dobu tfi
mésicu. Pfedepisovani na delSi obdobi viz 3.2.3.

Jestlize se vydej léCivého pfipravku ma opakovat (obvykle v situacich, kdy jsou pfedepsana
léCiva na dobu delSi nez 3 mésice), Iékaf na receptu uvede pokyn k opakovanému vydeji,
a to zpravidla slovem ,Repetatur®, v€etné udaje o celkovém poctu vydeja vyjadfeného Cislici
a slovy (napf. bis, ter, quater, quinquies...). Mnozstvi léCiv pfedepsané pro jednotlivy vydej
podléha omezeni podle bodu 3.2.2. U léCivych pfipravkll obsahujicich navykové latky
opakovany vydej nelze pouZzit.

Recept je primarné generovan jako elektronicky a je k nému automaticky vytisténa papirova
privodka. V pripadé technickych probléml se automaticky vytiskne tiskopis listinného
receptu (ten je tfeba opatfit razitkem ZdPr a podpisem |ékare).

Identifikator eReceptu se pfedava pacientovi pfedevsim ve formé papirové privodky. DalSi
moznosti pfedani identifikatoru je formou SMS zpravy na telefonni Cislo pacienta nebo
formou e-mailové zpravy na adresu pacienta. Zasilani identifikatoru pfes SMS a e-mail
neslouzi k nahradé osobni navstévy pacienta v ambulanci FNOL. Podrobnéji viz. 3.1.14.

Navykové latky uvedené v pfiloze €. 1 nebo 5 zakona &. 167/1998 Sb. v platném znéni
predepisuje lékar ve formé elektronického receptu s pfiznakem ,vysoce navykova latka“,
pfipadné v zakonem povolenych pfipadech i na recepturni tiskopisy s modrym pruhem,
které vydava pracovistim FNOL OZDS na zakladé Zzadanky, podepsané pfednostou nebo
zastupcem prednosty pro LP daného ZdP.

Lékari jsou povinni dbat na takové ukladani receptu, razitek pracovist a jmenovek, aby bylo
zabranéno jejich odcizeni a moznosti jejich zneuziti nebo padélani. Ztratu nebo odcizeni
nevyplnéného tiskopisu receptu s modrym pruhem musi Iékaf bez zbyteného odkladu
oznamit Obecnimu Ufadu obce s rozsitenou plsobnosti a nejbliz§imu utvaru Policie Ceské
republiky. Poskytovatelé oznamuji ztratu i zdravotnim pojiStovnam a Krajskému ufadu
(vyhlaska €. 329/2019 Sb.).

Platnost receptu

Recept plati 14 kalendafnich dna, neur€i-li pfedepisujici lékar jinak, pocinaje dnem
nasledujicim po jeho vystaveni. Lékaf muze platnost receptu prodlouzit, maximalné vSak
na 1 rok. Recepty vystavené Iékaiskou pohotovostni sluzbou nebo pohotovostni sluzbou
v oboru zubniho lékafstvi, nebo je-li na receptu uvedeno ,Akutni péce“ nebo ,Neodkladna
péce”, plati maximalné 1 kalendafni den nasledujici po dni vystaveni.

Recept s predepsanymi léCivymi pfipravky, jejichz vydej se ma opakovat, plati
6 mésicu, nestanovi-li pfedepisujici I€kaf jinak, po¢inaje dnem jeho vystaveni, nejdéle v§ak
1 rok.
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3.3
3.3.1

3.3.2

3.3.3

34
34.1

3.4.2

3.4.3

344

345

3.4.6

3.4.7

3.4.8

Kontrola preskripce Iékil pro ambulantni pouziti

Vedouci ZdP a jeho zastupce pro LP odpovidaji za to, Ze ambulantni preskripce na jeho
pracovisti bude farmakologicky ucelnda, spravna a fadné dokumentovana v zdravotnickém
zaznamu pacienta.

Pfi kontrole se vedouci ZdP soustfeduje zejména na vyvoj ambulantni preskripce na jeho
pracovisti v pfedepisovani ekl podle druhu a na jednotlivé |ékafe. SouCasné se zaméiuje
na rozbor nakladovosti ambulantni preskripce pro ureni finanniho limitu na jednotliva ICP.

Soucasti kontroly ambulantni preskripce na jednotlivych ZdP je i hodnoceni zachytu
predepsanych léCiv v Lékarné FNOL. Pfi tomto hodnoceni ZdP spolupracuje s Lékarnou
FNOL.

Vydej lIécivych pripravki ambulantnim pacientim ve FNOL
Vydej Iékd ambulantnim pacientim je vyhrazen pouze farmaceutiim v Lékarné FNOL.

Lécivé pripravky, jejichz vydej neni vazan na lékafsky pfedpis, smi vydavat i farmaceuticka
asistentka.

V odbornych ambulancich nemocnice nesmi byt zdravotnickymi zaméstnanci pacientim
léky vydavany. Pacienta je vS8ak mozné vybavit nezbytnym mnozZstvim IéCivého pfipravku,
vyzaduje-li to jeho zdravotni stav a existuje divodny pfedpoklad, ze pfipravek nebude
v pozadovaném ¢&ase v lékarnach k dispozici (napf. nutnost pfipravy nebo nutnost
objednani bézné nedostupného léciva). Zplsob vybavovani pacienta IéCivy viz. 3.1.12.
Totéz plati i pro propusténi pacienta z ustavni pé€e do domaciho oSetfovani, viz 3.1.11.
Vybaveni pacienta nezbytné nutnym mnozstvim |éCivého pfipravku neni povazovano
za vydej. Vyjimkou jsou léCiva vydavana ambulantnim pacientim, ktera nelze pfedepisovat
na lékarsky predpis (tj. IéCiva, ktera Ize predepisovat vyhradné na Zadanku napf. ve
specifickych 1éEebnych programech, v centrech, v rezimu ambulantni ZULP, aj.).

Zakaz uvedeny v pfedchazejicim odstavci neplati pro Iékare, farmaceuty a jiné odborné
pracovniky na Klinice nuklearni mediciny pro vydej jimi pfipravenych radiofarmak, dale pro
lékafe, farmaceuty a jiné odborné pracovniky transfuznich oddéleni, ktefi vydavaji
transfuzni pfipravky zdravotnickym pracovistim (mimo Iékaren) a pro pracovniky dalSich
pracovist uvedenych v bodé 3.6.1 pro vydej jimi pfipravenych lé€ivych pripravk.

Léky vydava farmaceut v Lékarné ambulantnim pacientdm na predloZeny recept, pfipadné
na elektronicky recept stazeny z centralniho ulozisté SUKL. Volné prodejna IéCiva (léCiva
vydavana bez Iékafského predpisu) Ize zakoupit i bez receptu.

V nemocni¢ni Iékarné farmaceut nesmi narusit celistvost baleni hromadné vyrabéného
léCivého pfipravku, s vyjimkou vydeje na zadanku pro ZdP.

Chybi-li na papirovém receptu podpis Iékafe nebo identifikace zdravotnického zafizeni,
v némz byl recept vystaven, farmaceut I€k nevyda. Pokud chybi jméno, pfijmeni pacienta,
jeho adresa, identifikacni Cislo pojisténce nebo kdd zdravotni pojistovny, a nelze je doplnit
nebo je predpis necitelny, farmaceut Iék nevyda.

V pfipadé pochybnosti o vérohodnosti Iékafského predpisu, nelze-li tyto pochybnosti
odstranit ani po ovéfeni u predepisujiciho lékare, farmaceut I€k nevyda a oznami tuto
skute€nost bez zbyte¢ného odkladu vedeni nemocnice a Policii Ceské republiky.

Jsou-li na receptu pfedepsany dva druhy léku, z nichz jeden nema Iékarna k dispozici
a ani ho nemuize nahradit jinym, nebo pokud neni mozné ¢ekat na dodani objednaného
léCivého pfipravku, vyda na tento Iék pacientovi vypis z receptu. Na plavodni recept se
v tomto pfipadé doplni oznaceni ,Pofizen vypis®. Vypis musi obsahovat vSechny naleZitosti
receptu, dale podpis farmaceuta, ktery vypis pofidil a razitko lékarny. V pfipadé eReceptu
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3.4.9

3.4.10

3.4.11

35
3.5.1

3.5.2

Iékarnik vyznaci na recept stav ,CasteCné vydano“ a informuje pacienta o moznostech
vyzvednuti chybéjiciho 1éku.

Neni-li v Iékarné k dispozici pfedepsany HVLP, mlze jej farmaceut nahradit jinym, ktery je
totozny obsahem nebo koncentraci uc¢innych latek a Iékovou formou. Tuto zaménu muze
provést i na zakladé poZadavku pacienta. Jestlize se 1éCivy pfipravek li8i obsahem nebo
koncentraci u€innych latek, upravi lékarnik patficné davkovani tak, aby odpovidalo
puvodnimu predepsanému. Lékarnik upozorni pacienta na vyménu a vyznadi ji na receptu,
véetné vyznaceni zmény davkovani nebo zpusobu podavani.

Zaménit predepsany léCivy pfFipravek za jiny léCivy pfipravek s jinou IéCivou latkou
s obdobnymi lécivymi uCinky nebo v jiné lékové formé& muize farmaceut pouze
za predpokladu, ze s tim pacient souhlasi, zaména je odsouhlasena predepisujicim |€kafem
a provedenou zaménu vyznaci na receptu, v€etné uvedeni davkovani.

V lékarné farmaceut béhem vydeje l€Civ na zakladé rozpisu davkovani na receptu provede
vypocet potfebného mnozstvi léCiv. Odpovida-li na receptu pfedepsané mnozstvi léCiv
lécbé delSi nez tfi mésice, vyda farmaceut pacientovi pouze takovy pocCet celych
pfedepsanych baleni |éCiva, ktery odpovida tfi mési¢ni IéCbé. Na recept uvede poznamku
.Kraceno“ a uvede pocet skutec¢né vydanych baleni a informuje o tom pacienta.

Objednavani a predepisovani lé¢ivych pripravka podavanych na ZdP — zadanky

Objednavani 1é€iv pro ZdP

a) Na ZdP nemocnice dodava lécivé pfipravky vyhradné nemocniéni [ékarna FNOL nebo
jina pracovisté pfipravujici 1éCivé pfipravky uvedena v bodé 3.5.1.b)

b) Jinym pracovistém se na zakladé zakona ¢&. 378/2007 Sb., o I|égivech, rozumi
pracovi§té nuklearni mediciny zdravotnického zafizeni, jde-li o radiofarmaka,
imunologické ¢i mikrobiologické pracovis$té zdravotnického zafizeni nebo zafizeni
ochrany vefejného zdravi, jde-li o humanni autogenni vakciny. Transfuzni pfipravky
dodava zdravotnickému zafizeni transfuzni oddéleni, plyny pouzivané pfi poskytovani
zdravotni péfe mohou byt dodavany distributory léCivych pFipravkd. Dodavané
medicinalni plyny musi splfovat kritéria |ékopisné jakosti.

c) Objednavat IéCiva pro potfeby ZdP sméji pouze Iékafi s pracovnim uvazkem ve FNOL.

d) Pf¥i vybéru IéCiv, podavanych pacientum, jsou lékafi povinni postupovat podle zasad
ucelné farmakoterapie a podle ekonomického hlediska. Pfi vybéru jsou zohlednény
doporucené postupy a standardy odbornych spoleénosti.

e) Leékafi predepisuji na zakladé vySetreni pacienta Iéky, které jsou registrovany SUKL
a jsou zarfazeny do Ciselniki SUKL a do Pozitivniho listu nemocnice nebo jsou
povoleny jinym zpasobem.

f) PouZiti neregistrovaného pfipravku — pfi poskytovani zdravotni péce je mozné
pfedepsat &i pouzit i I€Civé pFipravky neregistrované podle zakona ¢. 378/2007 Sb. ve
znéni pozdéjSich pfedpisu, v tomto pfipadné postupuje Iékari podle platné legislativy
v soucinnosti s nemocni¢ni 1ékarnou. Do 7 dnl od predepsani ¢i pouziti
neregistrovaného légiva je IékaF povinen informovat SUKL, a to dle UST-11 SUKL pies
elektronicky formular hlaseni

(http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unreqistered). Hlaseni se
nevztahuje na neregistrované pfipravky ve schvalenych specifickych [é€ebnych
programech.

Postup objednavani I&Civ

a) Léciva podavana pacientim na pracoviStich nemocnice se objednavaji formou
elektronické Zadanky v IS QI (s vyjimkou navykovych latek z pfilohy 1 a 5 zakona
167/1998 Sb. v platném znéni).  Zadanka na |éCiva je dle vyhladky 329/2019 Sb.
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3.6
3.6.1

3.6.2

b)

d)

f)

9)

h)

povazovana za lékarsky predpis a jako takovou ji musi vystavit Iékaf. Pfipustny je
systém, kdy Zadanku vytvofi NLZP a lékaf ji schvali. Za konkrétni nastaveni systému
objednavani IéCiv na jednotlivych ZdP zodpovida vedeni ZdP. K fizeni se vyuZiva
nastaveni opravnéni uzivatelt v IS QI. Lékarna nevyda léCiva, nema-li ve svém IS
pfislusnou elektronickou Zadanku. Vyjimkou je havarie automatického pfenosu
Zadanek, kdy Lékarna vyda IéCiva na zakladé Zadanky z IS QI vytisténé na ZdP. Ve
zvlast oduvodnénych pfipadech (rozsahlé vypadky provozu IS QIl) je mozné léky
predepisovat ruéné na formulafe zadanek, tento postup musi byt schvalen vedenim
FNOL.

ZdP dba na pravidelné a komplexni objednavani |éCiv, zabezpedujici plynuly chod
pracovisté. Tyto objednavky jsou Lékarnou zpracovavany a vydavany formou svozu,
viz bod 3.9.8.

Pfi objednavani lécivych pfipravkd obsahujicich NL uvedené v pfilohach €. 1 a 5
zakona €. 167/1998 Sb. v platném znéni je ZdP povinno pouzit platny vzor Zadanky
s modrym pruhem. Na tuto zadanku je mozné predepsat nejvySe pét rhznych
pripravkd. Doba platnosti zadanky na NL je 14 dni pocinaje dnem jejiho vystaveni. Tyto
evidované Zadanky vydava magistrat mésta Olomouc.

Zadankou oznadenou jako ,Statim“ se rozumi neplanovana objednavka [é&iv
s pozadavkem na urgentni vydej Lékarnou. Tyto Zadanky neslouzi pro bézZné
objednavani léCiv a jsou mozné jen v naléhavych pfipadech ohrozeni zdravi pacienta.
BlizSi podminky vydeje zadanek ,Statim®, jejich denni a tydenni limity poctu véetné
zpusobu jejich uétovani jsou uvedeny v Provoznim fadu Lékarny.

Jako ,Statim“ se oznaci také zadanky, které maiji byt vydany pfimo pacientovi dle bodu
3.9.9.

Vazana antibiotika se objednavaji pomoci elektronické Zadanky. Tato elektronicka
Zadanka odchazi ke schvaleni do ATB stfediska. Az po tomto schvaleni je Zadanka
pfedana do IS Lékarny. Lékarna nevyda vazana ATB dfive, dokud neni Zzadanka
pfitomna v jejim IS. Vyjimkou jsou situace, kdy dojde k havarii IS pro objednavani
¢i schvalovani vazanych ATB, tehdy Lékarna postupuje podle odst. 3.5.2 a) této
smeérnice.

PFi objednavani léCivych pfipravku elektronickymi prostfedky musi tato objednavka
obsahovat veskeré nalezitosti Zadanky s vyjimkou podpisu, ktery je nahrazen jinou
autorizaci.

Objednavani upravy léCivych pfipravkl s obsahem cytotoxickych latek probiha
vyhradné elektronicky v IS CATO.

Priprava lé€ivych pripravku

Pfiprava |éCivych pfFipravkd je mozna pouze na oddélenich lékarny nemocnice, na
pracovistich nuklearni mediciny zdravotnického zafizeni (jde-li o radiofarmaka), na
imunologickém ¢i mikrobiologickém pracovi$té zdravotnického zafizeni, jde-li o humanni
autogenni vakciny. Tato pracovisté se pfi pfipravé IéCiv fidi poZadavky spravné |ékarenskeé
praxe vrozsahu uvedeném ve vyhlaSce 84/2008 Sb. (§ 23-28 pracovisté pfipravujici
radiofarmaka, §29-30 pracovisté pfipravujici humanni autogenni vakciny, aj.)

Pfipravou se rozumi

a)
b)
c)
d)
e)

pfiprava sterilnich IéCivych pFipravk,
individualni pfiprava léCivého pripravku,
hromadna pfiprava IéCivého pfipravku,
navazovani a rozvazovani,

rozplhovani,
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3.6.3

3.6.4

3.6.5

3.7
3.7.1

3.7.2

3.7.3

3.74
3.7.5
3.7.6

3.7.7

3.8
3.8.1

f)  rozdélovani jednotlivych baleni hromadné vyrabénych Iécivych pfipravkd pro lizkova
zdravotnicka zafizeni,

g) Uprava, ktera je neumérné naroc€na Ci nebezpeéna, a to zejména uprava radiofarmak,
injekEné podavanych cytostatik, 1&€Civych pfipravk( uréenych pro parenteraini vyzivu
a lécivych pfipravkl pro genovou terapii.

Sterilni 1&Civé pfipravky se pfipravuji v prostorach s pfedepsanou tfidou Cistoty vzduchu

(tfida Cistoty vzduchu A v prostoru tfidy Cistoty vzduchu C).

Priprava léCivych pripravkll skupiny cytotoxickych latek se provadi v podtlakovych

bezpecCnostnich boxech s vertikalnim laminarnim proudénim tfidy Cistoty vzduchu A

a odtahem mimo prostor, které jsou umistény v prostoru tfidy Cistoty vzduchu C.

Farmaceuti Iékarny kontroluji pfipravu medicinalniho vzduchu (Aer medicinalis), kterou po
technicke strance zajistuje Odbor hlavniho mechanika. Rozsah kontroly stanovuje v ¢lanku
Aer medicinalis Cesky Iékopis v platném znéni, formu kontroly Pokyn SUKL LEK-15.

Uprava lééivych pripravk

Upravu Ié&ivych pFipravk( je mozné provadét, jak v Lékarn& FNOL, tak i na zdravotnickych
pracovistich FNOL osobami opravnénymi k této €innosti pfi poskytovani zdravotni péce
(Iékafi, NLZP).

Za upravu léCivych pfipravkl se povazuje fedéni registrovanych léCivych pfipravkd,
rozpousténi nebo Ffedéni sirupl, prasku pro pfipravu injekénich pfipravkd a pfidavani
injekénich roztokd do infuzi, pokud jsou provadény v obalech uréenych k tomuto u¢elu nebo
v pfipadé sterilnich IéCivych pfipravki pomoci zdravotnickych prostfedkd zaruujicich
sterilitu.

Upravy, které jsou neimé&rné& naroéné nebo nebezpeéné, a to zejména Uprava injekéné
podavanych cytostatik, IéCivych pfipravkl pro genovou terapii, IéCivych pfipravkd uréenych
pro parenteraini vyzivu se povazuji za pfipravu a jsou vyhrazené Lékarné FNOL.

Upravu cytotoxickych légiv provadi Pracovisté pfipravy cytostatik Lékarny FNOL.

Uprava radiofarmak je vyhrazena pracovisti Kliniky nuklearni mediciny FNOL.
Registrované I|éCivé pfipravky lze upravovat pouze postupy, které jsou v souladu
se souhrnem udajl o pfipravku (pokyny v pfibalovém letaku), v pfipadé neregistrovanych
léCivych pfFipravkl podle udaji vyrobce, za podminek stanovenych specifickym Ié€ebnym
programem nebo za podminek schvalenych pro provadéni klinického hodnoceni.

Postupy Uprav léCivych pFipravkd, které nejsou uvedeny v pribalovém letaku nebo SPC jsou
vyhrazeny pouze Lékarné FNOL.

Oznacovani lécivych pripravk

Lécivé pfipravky pfipravené v Lékarné a uréené k vydeji musi byt oznaceny:

a) bilym Stitkem, jde-li o |éCivé pfipravky urCené k uziti usty, vstifebavani sliznici dutiny
ustni nebo injek¢ni aplikaci,

b) c&ervenym Stitkem s napisem ,Neuzivat vnitiné!“, jde-li o jiné upotfebeni,

c) adresou lékarny,

d) datem pfipravy a v pfipadé, Ze doba pouZitelnosti je kratSi nez 48 hodin, i hodinou
pfipravy,

e) podpisem osoby, ktera léCivy pfipravek pfipravila, jde-li o individualni pfipravu,

f)  Sarzi IéCivého pfipravku, jde-li o hromadnou pfipravu,
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g) dobou pouzitelnosti lécivého pfipravku, zpusobem jeho uchovavani a navodem
k pouziti, ktery obsahuje zejména zplUsob pouziti a davkovani léCivého pfipravku, je-li
to s ohledem na povahu Ié€ivého pFipravku nutné uvést,

h) pouzitou protimikrobni pfisadou, jestlize byla pfi pfipravé pfidana; u oénich pfipravki
bez protimikrobni pfisady musi byt vyzna¢en symbol ,SA",

i) ,Jed" jestlize je to na |ékafském predpisu Iékafem vyslovné uvedeno,

j) sloZenim, popfipadé nazvem, jedna-li se o léCivé pfipravky pfipravené podle § 7
vyhlasky €. 84/2008 Sb. (hromadna pfiprava) nebo I€Civé pfipravky uréené k vydeji pro
zdravotnicka zafizeni,

k) celkovym mnozstvim léCivého pFipravku, nejedna-li se o pfipravu podle § 6 vyhlasky
¢. 84/2008 Sb.,

I) Sarzi rozvazovanych IéCivych pfipravkd,

m) jménem, pfijmenim a datem narozeni pacienta a slovy ,Cytotoxicka latka“, jde-li
o léc€ivé pripravky skupiny cytostatik,

n) jménem, pfipadné jmény, pfijmenim, identifikacnim Cislem pacienta-pojisténce; pokud
identifikacni Cislo nebylo pfidéleno, datem narozeni pacienta a slovy ,Genova terapie®,
jde-li o I&Civé pripravky pro genovou terapii,

0) jménem, pfijmenim a datem narozeni pacienta, jde-li o parenteraini I&Civé pfFipravky
predepsané pro konkrétniho pacienta,

p) napisem ,Hofavina“, jedna-li se o Iégivé ptipravky hoflavé, a napisem ,Ziravina®,
jedna-li se o léCive pfipravky zirave.

g) Krevni derivaty vyrobené zlidské plazmy jsou vyrobcem na lahvi¢ce opatfeny
nalepovacim Stitkem s Cislem Sarze. Tyto Stitky slouzi k zaznamenavani pouzité Sarze
do zdravotnické dokumentace pacienta.

Vydej, doprava a prevzeti Ié€ivych pripravkl na zdravotnicka pracovisté FNOL

Pro zdravotnicka pracovisté FNOL se léCivé pfipravky vydavaji v nemocnicni lékarné
na zadanku.

Lécivé pfipravky obsahujici NL vydavané na Zadanku s modrym pruhem vydava vyhradné
farmaceut a smi prevzit pouze lékaf nebo vrchni sestra nebo ji pisemné povéfeny
zameéstnanec. Toto pisemné povérfeni musi byt uloZzeno v Lékarné.

Nemocni¢ni Iékarna je opravnéna pfi vydeji provést generickou zaménu léku pfi posouzeni
ekonomické vyhodnosti pro FNOL. Zaménu léku vyznali do vydejky. Lékarna neni
opravnéna pfi vydeji provadét zaménu za biosimilarni 1ék bez souhlasu pfedepisujiciho
Iékare.

Vedouci Iékarnik je povinen informovat Iékafe FNOL o situaci v zasobovani 1éCivy. Tyto
informace musi predepisujici Iékar respektovat a sou¢asné spolupracovat s Iékarnikem pfi
hospodarném a ucelném vyuziti stavajicich zasob léka.

Preprava |éku predepsanych na zadanky oznacené ,Statim“ probiha prostfednictvim
povéfenych osob z pfedepisujiciho pracovisté nebo prostfednictvim potrubni posty.

Hromadné pravidelné dodavky (tzv. svoz) jsou realizovany podle harmonogramu
zvefejnéného v Lékarné FNOL.

Prepravu léCiv a dalSich pfipravki dodavanych Lékarnou vramci svozu z Lékarny
na zdravotnicka zafizeni zajiStuje Provoz dopravy FNOL. Z této pfepravy jsou vyloucena
termolabilni IéCiva a léCiva s obsahem navykovych latek uvedenych v pfilohach 1 nebo 5
zakona ¢&. 167/1998 Sb. v platném znéni. Termolabilni IéCiva jsou farmaceuty vydavana
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pouze povéfenym pracovnikim zdravotnickych pracovist, ktefi jsou k pfenosu téchto léCiv
vybaveni termoboxy, pfipadné mohou byt zasilana potrubni postou.

Pro pfepravu jiz upravenych pfipravkll parenteralné podavanych cytotoxickych I[éCiv
je Provozem dopravy FNOL pfidélen jeden pracovnik s vozem, ktery rozvazi tyto pfipravky
dle potieby klinik a dba pokynd pracovniku Pracovisté pfipravy cytostatik Lékarny.

Pfeprava vaku s individualné pfipravenou parenteraini vyzivou probiha zplsobem
a v Casech dohodnutych mezi vedoucim oddéleni pfipravy sterilnich Iékovych forem
Lékarny FNOL a vedoucim Provozu dopravy. Pro tuto pfepravu jsou vyuzivany pfednostné
vozy s chladici nastavbou anebo vozidla vybavena chladicimi boxy pro teplotu pfepravniho
prostfedi mezi 2°C a 8°C.

Pfeprava krevnich derivatu

V pracovni dny jsou KD vydavany z lékarny pochuzkové sluzbé TO, ktera je dopravi na
klinicka pracovisté v pfenosnych termoboxech. Pripravky s riznou skladovaci teplotou
prenasi oddélené v samostatnych termoboxech. Casy vyzvednuti KD v lékarné
pochlzkovou sluzbou jsou 7:45, 10:45 a 14:45.

Vydeje KD v rezimu STATIM v pracovni dny od 14:45 hod do 7:00 nasledujiciho dne nebo
ve dnech pracovniho klidu jsou dopraveny na klinicka pracovisté individualni pochlzkou.
Pochlizku objednava telefonicky slouzici farmaceut Lékarny24 na zakladé pfijaté STATIM
Zadanky.

Obecna pravidla prepravy léCiv a jinych pfipravk(l dodavanych Iékarnou FNOL

a) Prepravni baleni (karton, termobox, pfepravka na lahve, plastova bedna apod.) musi
byt zfetelné oznadena rozsahem prepravnich a skladovacich teplot v pfipadé, ze se
tyto teploty odliSuji od standardni ,pokojové“ teploty 15-25°C. NejCastéji se jedna
0 zbozi uchovavané v lednici, tzn.2-8°C.

b) Zasada prevzeti odpovédnosti — v momenté, kdy zaméstnanec Provozu dopravy
prevezme zasilku k pfepravé, zodpovida za jeji stav. Tim je mySlena zejména
neporusenost prepravniho obalu, pocet pfepravnich oball a teplota prepravy.

c) Prevzeti zasilky k pfepravé v Iékarné i pfedani zasilky kone¢nému uzivateli (klinice,
pacientovi) musi byt dokumentovano. Zaznamenavaji se minimalné tyto udaje: datum
a Cas pfedani, identifikace pfedavajici a pfebirajici osoby. Pokud jsou zdznamy vedeny
v listinné podobé, jsou nutné i podpisy obou stran.

Vydej nékterych centrovych lék( a ambulantnich ZULP Iékl na Zzadanky je v odGvodnénych
pfipadech mozny pfimo pacientim. Takova Zadanka musi byt vystavena v rezimu STATIM.
Pro identifikaci pfislusné elektronické zadanky v systému lékarny je pacient pfedepisujici
klinikou vybaven vytiskem vystavené elektronické Zadanky. V Iékarné pacient stvrdi
prevzeti 1ékll svym podpisem na papirovy vytisk Zadanky. Podepsany vytisk Zzadanky je
archivovan v lékarné nebo prfedavan na predepisujici pracovisté. Vydejku k témto lékim
musi potvrdit povéfeny pracovnik pracovisté, které zadanku vystavilo. Vydejku potvrzuje
v intranetové aplikaci na adrese https://vydejkylekarna.fnol.cz/.

Prevzeti Iéki a ostatniho materialu rozvazeného tydennimi svozy probiha na dvou
urovnich:

a) Prvni uroven znamend evidenci, dokumentaci a pfevzeti po€tu pfepravnich jednotek
(kartonl, beden, kanystrd apod.). Tato uroven je uplatiiovana v Iékarné pfi prevzeti
zasilky pracovniky Provozu dopravy a nasledné pfi pfedani zasilky na klinickych
pracovistich. Pro administraci a dokumentaci celého procesu se pouziva PDA aplikace
,EFASDroid Pharmacy“. Jako zalozni systém Ize vyuzit klasické papirové Zzadanky,
vydejky, expedicni listy.
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b) Druha uroven znamena kontrolu obsahu piepravnich jednotek na klinikach. Obsah
pfepravni jednotky (kartonu) je nutné bezodkladné po prevzeti zkontrolovat oproti
vydejce. Pokud obsah pfepravni jednotky nebude reklamovan v Iékarné do 48 hodin
od prevzeti, budou dotéené vydejky povazovany za odsouhlasené a pfevzaté. Vydejky
ke kontrole Ize nalézt v intranetové aplikaci na adrese https://vydejkylekarna.fnol.cz/.
Zkontrolované vydejky se potvrzuji tlaCitkem ,Potrvdit vydejku“ na detailu vydejky.

Prevzeti Iékd v rezimu STATIM.

Dodavky STATIM Iéku prebira v Iékarné povérena osoba kliniky, a to pfednostné nactenim
své osobni karty do PDA aplikace ,EFASDroid Pharmacy®, pfipadné podpisem papirové
vydejky. V obou pfipadech ma povéfena osoba moznost zkontrolovat obsah dodavky oproti
polozkam vydejky. Dodavky zaslané potrubni postou jsou evidovany v systému potrubni
posty. Kontrola obsahu dodavky a potvrzeni vydejek probiha ve stejném rezimu jako u
svoz(, tzn. v intranetové aplikaci https://vydejkylekarna.fnol.cz/ .

Potvrzeni vydejek fikci.

Pokud nejsou vydejky potvrzeny do 48 hodin od pfevzeti (svozy) nebo vydeje (STATIM a
centrové léky a ambulantni ZULP vydavané v Iékarné), jsou povazovany za odsouhlasené
a potvrzené. Béh lhuaty se preruSuje ve dnech pracovniho klidu. V pfipadé reklamace
obsahu vydejky se Ihlta adekvatné prodluzuje. Fiktivné potvrzuje a prebira osoba, ktera je
na daném oddéleni zodpovédna za uloZeni l1éCiv, zpravidla se jedna o staniCni sestru nebo
obdobnou Usekovou pozici.

V neodkladnych situacich v dobé nedostupnosti Iékarenské péce zajisti pracovnik
zdravotnického pracovisté vypuj¢eni pozadovaného léCiva na jiném pracovisti FNOL.
Pracovisté, ktera jsou pozadana o zapujceni léCiva, jsou povinna vyhovét za predpokladu,
ze tim neohrozi zdravi nebo zivot pacientd. O zapuj€eni IéCiva se vyhotovi pisemny zaznam
do Denniho hlaSeni sester obsahujici identifikaéni udaje obou pracovist, nazev (v€. sily,
lékové formy, velikosti baleni) a mnozstvi zapujéenych baleni IéCivych pFipravkl, datum
a podpis zu€astnénych osob obou pracovist a datum, do kdy bude zapujcené lécCivo
nejpozdéji vraceno.

Ve velmi naléhavych a zavaznych situacich v dobé nedostupnosti Iékarenské péce
je mozné kontaktovat vedouciho Iékarnika a dalSi povéfené zaméstnance Iékarny. Kontakty
jsou k dispozici na telefonni ustfedné FNOL.

Nepfetrzitou dostupnost antidot zajistuje Oddéleni urgentniho pfijmu, a to ve spolupraci
s Klinikou pracovniho lékafstvi VFN Praha.

Ordinace a podavani lé¢iv
Podavat |éCiva pacientim v nemocnici mohou pouze oSetfujici lIékafi, NLZP zaméstnani
ve FNOL. KvalifikaCni pfedpoklady pro nelékaiské zdravotnické pracovniky upravuje zakon

96/2004 Sb. v platném znéni, €innosti nelékafskych zdravotnickych pracovnikd a jinych
odbornych pracovnikld stanovuje vyhlaska €. 55/2011 Sb.

Ordinaci Iéku zapisuje do dokumentace Iékaf. Lékar IéCiva ordinuje na zakladé znalosti
o jejich indikaci, kontraindikacich, ucincich a interakcich. Lékar odpovida za celou medikaci
uvedenou jako ordinace Iéku od chvile zapisu. Léky doporu¢ené konziliafem jsou podany
az po ordinaci lékare.

Zpusob predepisovani léCiv ve zdravotnické dokumentaci blize upravuje metodicky pokyn
MP-L002-03 a dale Manualy ordinacnich listl a 24 hod. zdznamu JIP, které jsou dostupné
na portalu Altus -zde-: Portal - MANUALY (fnol.loc)

Studenti pfipravujici se na vykon povolani pfi praktické vyuce v nemocnici, stejné jako lékafi
a zdravotnicti pracovnici nelékarskych povolani, ktefi nejsou zaméstnanci nemocnice,
mohou podavat léCiva pacientim pouze pod pfimym dohledem vySe uvedenych
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zaméstnanct nemocnice (bod 3.10.1) nebo pod pfimym dohledem odborné zpusobilych
pracovniku pfipravujici studenty na zdravotnické povolani.

Nemocnice ma vypracované standardni oSetfovatelské postupy pro podavani I€Civ pro
kazdou formu a aplikaéni cestu.

Ordinace léCiv s obsahem NL obsahuje nazev Ié€ivého pfipravku, lékovou formu, silu
(koncentraci), aplikovanou davku, zpusob aplikace, ¢as aplikace, jmenovku a podpis lékare,
ktery léCivo s obsahem NL ordinoval (zapis je provadén modrou nebo ¢ernou barvou).

Aplikaci léCiv s obsahem NL provadi NLZP vyhradné dle ordinace podepsané Iékarem.
V dokumentaci NLZP ucini zdznam o podaném lécivu s obsahem NL (podtrzenim ordinace
¢ervenou barvou) a stvrdi podani jmenovkou a podpisem. NLZP zaznamenava i pacientem
odmitnuté IéCivo s obsahem NL nebo IéCivo s obsahem NL nepodané z jiného duvodu.

Povinnosti oSetfujici NLZP a oSetfujiciho I€kafe je sledovani a zaznamenavani negativniho
efektu podavani léCiva, v€etné prfipadnych vedlejsich ucinkd (blize viz kap. 3.17.1).

Telefonicka ordinace je pripustna jen ve zcela vyjimec¢nych situacich, kdy neni na pracovisti
dostupny IékaF, a sou¢asné hrozi nebezpeci z prodleni. Béhem telefonické ordinace NLZP
lékafi zopakuje jim ordinovana léc€iva, zpusob podani a davkovani. O probéhlé telefonické
ordinaci je do zdravotnické dokumentace pacienta proveden NLZP pisemny zaznam
obsahuijici udaje o ordinovanych léCivech s oduvodnénim, pro€ k této telefonické ordinaci
doslo. Zaznam dale obsahuje datum a &as hovoru, jméno po telefonu ordinujiciho Iékafe
a jmenovku s podpisem NLZP. Bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji do 12 hodin od
telefonické ordinace, musi byt tento zaznam doplnén €asem zapisu, jmenovkou s podpisem
po telefonu ordinujiciho Iékafe.

Osetfujici lékarf zajisti, aby pacient bez jeho souhlasu nepfechovaval a neuZival léky.
Pacient smi pfechovavat a samostatné uzivat IéCiva pouze ve vyjimecCnych
a odavodnénych pfipadech. O této skuteCnosti Iékaf provede zdznam do zdravotnické
dokumentace pacienta. Stejné tak budou do zdravotnické dokumentace provadény
zaznamy o jednotlivych pacientem uzivanych davkach IéCiv.

Pfi pfijmu pacienta k hospitalizaci oSetfujici 1ékar zjisti, zda ma pacient u sebe léky. Pokud
ano, provede NLZP soupis téchto Iéki (Fm-L009-029-LEKPAC-001 Soupis Iékl
donesenych pacientem), pfevezme je od pacienta a ulozi oddélené od léki ZdP. O této
skuteCnosti provede zapis do dokumentace. V pfipadé, Ze oSetfujici Iékaf souhlasi
s podavanim téchto Iéciv dle ordinace, NLZP poda pacientovi ordinovanou davku léCiv
a provede v ordinaénim listé zadznam o podani. Pfi propusténi pacienta z oddéleni mu NLZP
preda léky zpét.

Na léCiva donesena pacientem je pohlizeno jako na IéCiva neznamého plvodu, skladovana
za neznamych podminek. Jedna se tedy o IéCiva neznamé kvality. U téchto IéCiv neni
zfejmé, zda nebylo jiz dfive nafizeno SUKLem jejich staZeni z pouzivani v zdravotnickych
zafizenich. U takto pacienty pfinesenych [éCiv, zvlasté pokud nejsou baleny originalné
v blistru nebo v zapeceténé lékovce (ij., jsou volné nasypana v Iékovce) nelze ani prokazat
jejich totoznost (nazev, silu, Sarzi, exspiraci, aj). Podavani téchto léCiv se povazuje
za rizikové a mozné jen ve vyjimecnych pfipadech.

Uchovavani léciv

V lékarné a na zdravotnickych pracovistich (ZdP) nemocnice se uchovavaji IéCivé
pfipravky, 1éCivé latky a pomocné latky za podminek stanovenych platnymi pravnimi
pfedpisy (zadkon ¢&. 378/2007 Sb., vyhlaska &. 84/2008 Sb.) u hromadné vyrabénych

léCivych pfipravku v souladu s pokyny v souhrnu udaji o pfipravku (SPC). SPC je nutné
pouzit vZdy v aktualnim znéni, protoze dochazi k pomérné castym zménam. Aktualni znéni
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Ize nalézt na adrese: www.sukl.cz. Podminky uchovavani jsou rovnéz uvadény na obalu
kazdého léCivého pfipravku a pfibalovém letaku.

Léciva je nutné chranit pfed zdroji tepla, pfedevsim pfed pfimym slunenim zafenim, pfed
pusobenim centralniho topeni. Pokud vyrobce vyzaduje u IéCiv jejich uchovavani v temnu
nebo uvadi povinnost chranit je pfed svétlem, je nutné tato IéCiva uchovavat v puvodnich
vnéjSich obalech (obvykle papirové krabicky).

V mistnostech, ve kterych jsou uchovavana léciva pfi pokojové teploté, se jednou denné
zaznamenava teplota do Denniho hlaSeni nebo deniku k tomuto uréenému (vzor deniku
Fm-L009-029-MONIT-002). Obdobné se zaznamenava teplota v lednicich (vzor deniku
Fm-L009-029-MONIT-001) Doby odecitani teplot jsou stanoveny v Dennim hlaseni.

V letnim obdobi za vysokych teplot dbaji zdravotnicka pracovisté, aby IéCiva byla ulozena
v chladnéjSich Castech pracovist (napf. severni strana budovy aj.). V tomto obdobi
pracovisté skladuji pouze minimalni mnozstvi |éCiv, 1éCiva jsou pfednostné skladovana
v klimatizovanych prostorach Lékarny FNOL, které zajistuji teploty uchovavani do 25 °C.

Pokud je stanoveno uchovavani za teploty niz8i nez 15 °C, kontroluje NLZP stanovenou
teplotu. Pokud neni na pracovisti teplota zaznamenavana termografem, je mozné k méfeni
teploty pouzit i teplomér, pak je vSak nutné odectenou teplotu zaznamenat (nejméné
jedenkrat za 24 hodin). Zaznam provadi staniéni sestra nebo ji povéfeny NLZP do Denniho
hlaseni (neni-li pro dané pracovidté povoleno jinak) a potvrdi ho svym podpisem. Postup
uchovavani a zachazeni s inzuliny upravuje metodicky pokyn MP-L002-04.

V chladni¢ce uréené k uchovavani lécivych pfipravkd neni dovoleno skladovat potraviny,
dezinfekci, biologicky material.

Lécdiva, pro néz je teplota uchovavani 8-15 °C, se nesmi uchovavat v chladni¢kach se
stanovenym rozmezim teplot 2-8 °C. Pro tato IéCiva je nutné vyclenit samostatné
chladnicky.

Léciva nesmi byt skladovana v chladnégjSich prostorach, nez je povoleno vyrobcem. Pokud

povazuje se za tuto spodni hranici teplota 2 °C.

Pojmem pokojova teplota se rozumi rozmezi 15-25 °C. Vyrobce muze v nékterych
pfipadech na svych lé€ivych pFipravcich povolit skladovani pfi teplotach do 30 °C.

Na ZdP musi byt stanoven odpovidajici zaméstnanec za pfijem, uchovavani
za predepsanych podminek, kontrolu doby pouzitelnosti 1éCivych pfipravka. Lécivé
pfipravky se na ZdP uchovavaji v uzaméenych skfinich ve vySetfovnach ¢i inspekcnich
mistnostech v puvodnich obalech, dobfe uzavienych za pFfedepsanych podminek.
Za uzamceni skfiné odpovida kazdy NLZP ve sluzbé&. Za fadné uchovavani léka,
desinfek&nich prostfedkl a chemickych latek na ZdP — oddéleni a za proSkolovani NLZP
o uchovavani 1€kl je odpovédna stani¢ni sestra oddéleni. Je povinna prubézné kontrolovat
skladovani 1€kl a pofidit o tom pisemny zaznam do Denniho hlaseni.

Léky NLZP ulozi podle Iékovych forem a registrovanych obchodnich nazva v abecednim
pofadi. Viditelné oddélené ulozi 1éky k vnitinimu pouZiti (napf. tablety, injekce) a léky
k zevnimu pouziti (napf. masti, €ipky). PouZitelnost 1éku je u HVLP vyznacena na obalu,
u IPLP stanovi pouZitelnost 1ékarna, ktera 1€Civy pfipravek pfipravila. Exspirace 1é&Civ je
pravidelné kontrolovana minimalné 1x tydné (v ramci harmonogramu) NLZP. Z&znam
o kontrole exspirace se provadi do Denniho hlaseni nebo do deniku (vzor deniku Fm-L0O09-
029-EXPILE-001). Vzdy na konci kalendainiho mésice vypiSe NLZP Iéky, které budou
v nasledujicim mésici exspirovat do Denniho hladeni na list k tomu urceny.

IPLP se uchovavaiji v plivodnim obalu, ve kterém byly z Iékarny dodany.
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3.11.13

3.11.14

3.11.15

3.11.16

3.11.17

3.11.18

3.11.19

3.11.20

3.11.21

3.11.22

3.11.23

3.11.24

Lécivé pripravky jsou na ZdP uchovavany v mnozstvi odpovidajicim zasobé& obvykle
na 3-7 dni.

Seznam 1é¢iv dostupnych na oddéleni se v podminkach FNOL nahrazuje pfistupem
zdravotnickych pracovnik(l k elektronickému archivu vydejek na intranetu FNOL:
https://vydejkylekarna.fnol.cz/.

Léciva obsahujici NL uvedené v pfiloze €. 1 a 5 zakona €. 167/1998 Sb. v plathém znéni
ulozi a manipuluje s nimi NLZP dle zvlastnich predpisti. Za hospodareni s léCivy
obsahujicimi NL na klinikach a oddélenich odpovida pfednosta (vedouci ZdP). Pravidelné
kontroly 1éCiv s obsahem NL vé&etné inventur pak provadi jim povéfeny Iékaf. Podminky
uchovavani pfipravkua s obsahem NL z pfilohy €. 1 a 5 zakona 167/1998 Sb. v platném
znéni jsou uvedeny v kapitole 3.14

Vazana antibiotika vydava na Zadanku farmaceut v Iékarné pro konkrétniho pacienta po
schvaleni ATB stfediskem na dobu nezbytné nutnou. P¥i déletrvajicim podavani musi lékaf
napsat Zadanku opakované.

Infuzni roztoky uklada NLZP oddélené od ostatnich IéCiv. PFi skladovani nesmi byt infuzni
roztoky uloZeny vodorovnég, aby nedoslo k vyluhovani zatky do roztoku.

Po prvnim otevfeni musi byt infuzni roztoky spotfebovany nejlépe okamzité, nejpozdéji vSak
do 24 hodin. Prvnim pouzitim se obecné rozumi i strzeni ochranné plomby na uzavéru
obalu. NLZP musi na obalu vyznacit datum a €as prvniho otevreni a sviij podpis. Vyjimkou
je moznost delSiho pouziti infuznich roztokd pfi vyuziti bezpeéné infuzni linky. BlizSi
podminky stanovuje pracovni postup ¢. PP-Sm-L009-02 Bezpecna infuzni linka.

V pfipadé upravy infuznich roztoku (viz kapitola 3. 7.) NLZP oznadi Stitek infuzni lahve
jménem, pfijmenim a rokem narozeni pacienta, dale datem a asem prvniho otevieni lahve,
svym podpisem + nazvem pfidaného léCiva a jeho mnozstvi (napf. v mg, ml, ...). VeSkeré
tyto popisy Ize provadét na obaly infuznich roztok( az v dobé uUpravy, nelze je provadét
dopiedu.

V pfipadé Fedéni nebo rozpousténi léCiv pro pFipravu injek&nich roztokl nebo pfidavani
injek&nich roztoku do infuzi maze dojit k zméné doby pouzitelnosti z 24 hodin na dobu
krat8i. Tuto pfipadné zkracenou dobu uvadi vyrobce v pfibalovém letaku nebo SPC.

Voda pouzivana k zvlhéovani inhalovanych plyn musi byt vzdy nejméné Iékopisné kvality
Aqua purificata. Pro uzaviené systémy se pouziva voda vy$Si kvality, a to bud voda na
injekce (aqua pro injectione) nebo sterilni voda, u které vyrobce i dodavatel dolozi, Ze je ji
mozno k tomuto ucelu pouzit. Vodu je nutné ménit kazdych 24 hodin.

U ocnich kapek a léCivych parenteralnich pfipravkl, které neobsahuji antimikrobialni
pfisady, je nutné je po prvnim otevieni spotfebovat do 24 hodin. NLZP na obal pfipravku
vyznaci datum a &as prvniho otevieni, od néhoz se 24 hodinova lhata pocita, v pfipadé
léCivych parenteralnich pfipravkd bez antimikrobialni pfisady i svUj podpis. Pokud NLZP
uvede pouze datum, je nutné pfipravek spotifebovat nejpozdéji do pulnoci.

LécCivé pripravky urCené vyrobcem k jednorazovému pouziti nelze po aplikaci IéCiva
pacientovi dale uchovavat (ani kdyz jsou tato IéCiva opatfena gumovou zatkou na ampuli
pro opakovany odbér). Za pfipravky pro jednorazové pouziti se povazuji pfedevSim
odlamovaci sklenéné ampule, jednodavkové ocni kapky, lokalni anestetika pro epiduralni
pouZziti, pfedplnéné injek&ni pfipravky, koloidni sterilni 1&Civé pFipravky nebo zdravotnické
prostifedky pro aplikace do rany.

HVLP - roztoky, oc¢ni kapky, o€ni masti, ocni gely obsahujici antimikrobni pfisadu musi byt
od prvniho pouziti spotfebovany do Ihuty uvedené vyrobcem v pfibalovém letaku nebo SPC
(po otevieni nutno oznacit datem otevreni). Povinnost oznaCovat IéCivé pfipravky datem
prvniho otevieni se tyka i roztok( na vnitfni uziti, véetné sirupl. Tato povinnost sledovat
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3.11.25

3.11.26

3.11.27
3.11.28

3.11.29

3.12
3.12.1

3.12.2

3.12.3

3.12.4

3.12.5

3.12.6

dobu pouzitelnosti po prvnim otevieni plati i pro parenteralni pfipravky s antimikrobialni
pfisadou, uréené k opakovanému odbéru, napf. inzulinové pfipravky (metodicky pokyn MP-
L002-04). Peroralni suspenze antibiotik (sirupy) musi byt po rozpusténi uchovavany dle
informace v SPC nebo pfibalovém letaku (obvykle v chladni¢ce, neni-li v SPC nebo
pfibalovém letaku uvedeno jinak), a musi byt oznaCeny datem upravy (nafedéni,
rozpusténi) a podpisem osoby, ktera koneénou upravu provedla.

Je nepfipustné, aby se kdekoliv na oddéleni nachazely neoznacené lécivé pFipravky,
rozstiihané blistry s IéCivy, jakékoliv neoznatené roztoky (stficky), neoznacené obaly.
Je nepfipustné uchovavat Ié€iva v neoriginalnich obalech. Pokud NLZP bé&éhem podavani
léCiv rozplli tabletu, nevyuzitou polovinu tablety zlikviduje v souladu se smérnici Nakladani
s odpady (Sm-K001).

U lécCivych pfipravkd a dezinfekci musi byt vzdy Citelny nazev pfipravku, jeho sila
(koncentrace), Iékova forma, exspirace a Sarze pfipravku.

Diagnostika NLZP ulozi na ZdP oddélené od |éciv dle doporuceni vyrobce.

Hoflaviny a Ziraviny NLZP ulozi samostatné (hoflaviny v plechové skfini). Zaméstnanci jsou
povinni fidit se pfi praci s nimi Bezpeénostnimi listy dle zakona &. 356/2003 Sb. v platném
znéni. Bezpecnostni listy jsou uloZeny v Iékarné na oddéleni pfipravy Ié€Civ u vedouciho
oddéleni (original) a na Intranetu FNOL.

Dezinfekéni pfipravky ulozi NLZP oddélené od IéCiv. Pokud nemaji povahu Ié€iv je nutno
postupovat v souladu se zakonem ¢&.356/2003 Sb.,, o chemickych latkach
a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych zakond, v platném znéni. Prelévani
dezinfek&nich pfipravkl z originalnich lahvi do neoriginalnich neni dovoleno. Pokud je
nutno prelit dezinfekéni roztok ze zasobni originalni nadoby do mensi originalni nadoby,
musi byt tato nadoba opatifena Stitkem, na némz je uvedena Sarze (ij. udaje z plvodni
zasobni originalni nadoby), exspirace a podpis zaméstnance, ktery preliti provedl.

Poskozena léciva, Ié€iva s ohrozenou exspiraci, vraceni a likvidace 1é€iv, vzorky lé¢iv

PFi pfijmu léCiv v Lékarné IS Apotheke upozorriuje na polozky s exspiraci kratSi nez 180
dni. Neni-li to z davodu zajisténi zdravotni pé€e nezbytné nutné, Lékarna nepfevezme bez
pfedchozi domluvy s pacientem ¢&i zdravotnickym pracovisttm od dodavatele |éCiva
s exspiraci kratSi nez 6 mésicu. V Lékarné probiha kazdy mésic periodicka kontrola
exspiraci IéCiv. LéCiva s exspiraci kratSi nez 6 mésicu jsou oznaCovana a vydavana
pfednostné&, o tomto jsou informovana zdravotnicka pracovisté, v pfipadé vydeje na recept
jsou pfednostné nabizena pacientim.

LécCiva poSkozena a s proSlou exspiraci uloZi NLZP oddélené od ostatnich IéCiv
a vyrazné oznaci jako vyfazena.

Exspirované a poskozené |éCivé pfipravky ze zdravotnickych pracovist jsou
shromazdovany v nadobach k tomu ur€enych na zdravotnickych pracovistich a likvidovany
v souladu se smérnici Nakladani s odpady (Sm-K001). Vyjimka je stanovena pro léCivé
pfipravky s obsahem NL, viz bod 3.12.6.

Léciva exspirovana nebo poskozena v Lékarné jsou odepisovana ze skladové evidence IS
Apotheke kazdy mésic prostfednictvim zvlastniho dokladu a likvidovana prostfednictvim
smluvniho partnera FNOL. Vydejovy doklad o odpisu IéCiv ze skladové evidence IS
Apotheke je ulozen v Lékarné.

Nepodané pevné lékové formy (jednotlivé tablety, kapsle aj.), malé objemy injekénich
roztokd, nespotfebované infuzni roztoky a dezinfek&ni roztoky jsou likvidovany v souladu
se smérnici Nakladani s odpady (Sm-K001).

Exspirované |éCivé pfipravky s obsahem NL uvedenych v pfiloze €. 1 a 5, kromé pfipravk

uvedenych v pfiloze €. 8 zakona 167/1998Sb. v platném znéni, odevzda vrchni sestra

Strana 19/39



_ £ Verze 1
Hospodareni s 1é€ivy

(Smérnice €. Sm-L002, 10. vydani ze dne 1. 7. 2024)

3.12.7

3.12.8

3.12.9

3.12.10

3.12.11

3.12.12

3.13
3.13.1

protokolarné (Fm-L009-029-EXSPL-003) vedoucimu Oddéleni vydeje Iéku pro kliniky nebo
jim povéfenému farmaceutovi. Ten uloZi exspirované Iécive pripravky do trezoru v mistnosti
k tomu ur€ené (mimo lékarnu). V této mistnosti dale ulozi a bude archivovat pfedavaci
protokoly po dobu 5 let. Vedouci Oddéleni vydeje Iéka pro kliniky nebo jim povéfeny
farmaceut v pfiméfenych Casovych intervalech zajisti likvidaci exspirovanych lécivych
pfipravkll s obsahem NL u smluvniho partnera FNOL. Protokoly o pfedani exspirovanych
léCivych pFipravkl s obsahem NL smluvnimu partnerovi Kk likvidaci bude ukladat
a archivovat obdobné jako pfedavaci protokoly Fm-L009-029-EXSPL-003.

Likvidace |éCiv s obsahem NL z pfilohy 1 a 5 zdkona 167/1998 Sb. v platném znéni
je uvedena v kap. 3.14.15.

Stahuje-li Lékarna Ié&ivy pripravek, resp. jeho $arze na pokyn SUKL z pouZivani, je nutné
leCivy pFipravek povazovat za zavadny a okamzité jej pfedat povéfenému zaméstnanci
lekarny. Pfi pfedani je vyplnén protokol Fm-L009-029-EXSPL-003. Lékarna vystavi
oddéleni dobropis na odevzdany pfipravek a dale postupuje podle pokynd SUKL.
Podrobnosti jsou uvedeny v metodickém pokynu MP-L002-01.

V pFipadé reklamace I&€Civ, napF. chybéjici tablety, rozbité ampule, zakal, opalescence nebo
jina neobvykla zména kvality a vzhledu léciva (pokud neni tento jev jako mozny uveden
v Souhrnu udajd o pfipravku), NLZP neprodlené ulozi IéCivo oddélené od I&Civ ZdP a oznadi
je jako léCiva zavadna, vyfazena. Informuje o této skutecnosti stani¢ni sestru, ktera sepise
protokol Fm-L009-029-EXSPL-003, informuje Lékarnu a nasledné postupuje podle pokynu
Lékarny (blize kap. 3.17 a MP-L002-01).

Nepouzité Iécivé pfipravky. Pokud klinické pracovisté FNOL identifikuje ve svych zasobach
lécivé pripravky, které zjevné nebudou do konce exspiraéni doby pouzity, mize nabidnout
tyto lécivé pripravky ke spotfebé jinym klinickym pracovistim FNOL. O tomto zaméru
informuje pisemné (e-mailem) vedouciho Oddéleni vydeje léku pro kliniky Lékarny FNOL.
Ten sdéli klinickému pracovisti potencialni cilova pracovisté, ktera by mohla dany pfipravek
spotiebovat. Po vzdjemné dohodé obou zdravotnickych pracovist (nabizejiciho
i potencionalniho spotfebitele) bude I€ék pfesunut napfimo, bez ucasti Iékarny FNOL. Bude
o tom uc€inén zaznam do denniho hlaseni sester na obou pracovistich. Dale obé pracovisté
pozadaji spole¢né pisemné vedouciho Oddéleni vydeje l1€ka pro kliniky Lékarny FNOL
o preuctovani nakladld. Ten preuctuje naklady na takto pfesunuté lécivé pFipravky formou
internich Gc&etnich dokladl, opravného dobropisu a nové vydejky. Na tuto vydejku do
poznamky uvede slova ,Pfeuctovani nakladu, nejedna se o vydej*“.

Pfevzit nespotiebovana léciva od pacientu je ve FNOL opravnéna pouze Lekarna, ktera
zajisti jejich likvidaci podle platnych predpisu. Zadné jiné pracovisté FNOL nesmi vracena
IéCiva prevzit a skladovat nebo je dale pouZzivat.

Neprodejné (reklamni) vzorky nejsou od poskytovatell vzorkd pfijimany, skladovany ani
vydavany Lékarnou FNOL. Dle platné legislativy — zakona o regulaci reklamy — Zzada
o reklamni vzorky konkrétni osoba opravnéna IéCiva predepisovat (Iékar). Lékar pfijimajici
tyto vzorky vyplni formulaf (Fm-L009-029-REKL-004), necha jej potvrdit dodavatelem
téchto vzorkd. Original formulafe zaSle do Lékarny FNOL, kopii ulozi na svém pracovisti.
Vzorky musi byt viditelné oznaCeny jako neprodejné nebo reklamni. Lékarna eviduje
pritomnost vzork( IéCiv na pracovistich FNOL a zajistuje jejich likvidaci.

Klinicka hodnoceni IéCiv

Vlastni realizace a prabéh klinického hodnoceni se fidi metodickym pokynem MP-G006-01
Standardizovany postup realizace klinickych hodnoceni ve FNOL, v&etné prokazatelného
seznameni vSech ¢lenu studijniho tymu s protokolem KH.
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3.13.2

3.13.3

3.13.4

3.13.5

3.13.6

3.13.7

3.13.8

3.13.9

3.13.10

3.13.11

Légivé pripravky, které nejsou v Ceské republice registrovany a maji slouzit ke klinickému
ovéfeni nebo vyzkumu, mohou byt pacientim podany jen po pfedchozim seznameni a
pisemném souhlasu pacienta, Etické komise FNOL a SUKLu.

Souhlas k pouziti je udélen na zakladé smlouvy o klinickém hodnoceni [€€iv uzaviené mezi
zadavatelem, FNOL a feSitelem (zkou$ejicim). Pfed uzavienim smlouvy nesmi byt
podavani Iéku zahgjeno.

Smlouva o klinickém hodnoceni IéCiv v listinné podobé je ulozena na Pravnim odboru
FNOL. Jeden vytisk obdrzi feSitel, aby se mohl fidit smluvnimi ujednanimi, ke kterym se
zavazal. Elektronicka verze je ukladana do elektronického systému FNOL, tzv.
garantovaného archivu, ke kterému maji pfistup pouze povéfené osoby, vcetné
povéfeného zaméstnance Lékarny FNOL.

PFijem, pfipravu, kontrolu, Upravu, uchovavani a vydavani léCivych pfipravkd pouzivanych
v klinickych studiich zajistuje Lékarna FNOL v souladu se spravnou lékarenskou praxi a
pokynem SUKL LEK-12. Pro tyto &innosti jsou povéfeni farmaceuti ev. farmaceutiti
asistenti, ktefi se aktivné zapojuji do tymu provadéjiciho klinické hodnoceni.

P¥i pfijmu povéreni pracovnici ovéfi shodu dodanych lé€iv (hodnocenych IéCivych pFipravki
i ostatnich LP, které jsou dodavany pro potieby klinickych studii) s dodacim listem véetné
sily, Cisel medikaci, Sarzi a exspiraci. Pokud nékteré udaje chybi, dopiSou je na dodaci list
a pfipoji svlj podpis. Pokud zasilka obsahuje teplomér, zastavi jej, zkontroluji a dale
postupuji podle pokynl zadavatele. Kopie teplotniho zaznamu Ize z teploméru ulozit do
pfislusné slozky na sdileném disku (O:\Studie — Teploty — Libera\ €islo protokolu). V pfipadé
neshody (poSkozena zasilka, teplotni alarm apod.) postupuji podle pokynu zadavatele.

PFi vydeji na Zadanku povéreni pracovnici zkontroluji ¢isla medikaci, sily, Sarze a exspirace
hodnocenych [é€ivych pfipravkl i ostatnich LP, oznaéi LP Cislem pacienta, pfipadné
dalSimi poZzadovanymi udaji (jméno zkousSejiciho Iékare, datum, Cislo vizity apod.) a je-li to
vhodné, doplni tyto informace na Zadanku. Vydej potvrdi svym podpisem. V pfipadé pouZiti
elektronické Zadanky musi byt Uudaje o Cislech medikaci, SarZich a exspiracich ulozeny
v sytému tak, aby byla kdykoliv mozna jejich kontrola.

Veskeré lécCivé pripravky pro KH, pro védecké ucely i vzorky zdravotnickych prostfedku
pfijaté do Iékarny musi byt oznaCovany dle zakona o léCivech a jeho provadécich vyhlasek.
Tj. nazev pfipravku, sila a Sarze (nebo kod identifikujici obsah v pfipadé zaslepeni), forma
prostfedku, mnozstvi pfipravku, zpusob podani, exspirace, podminky uchovavani aj. —
veskeré tyto udaje musi byt uvedeny alespori na vnéjSim obalu.

Léciva urCena pro KH vydana pacientovi Lékarna zpétné prebira jako nebezpecny odpad,
obdobné jako IéCiva vracena verejnosti fyzickymi osobami (§88 a §89 zakona 378/2007
Sb.). Tato vracena léCiva z KH jsou odstraniovana jako nebezpelny odpad, pracovnici
Lékarny s nimi dale nemanipuluji, tj. neskladuji je, netfidi, nehodnoti, nepoditaji apod.
Pokud je v ramci KH nutné nespotfebovana nebo vracena léCiva skladovat nebo evidovat,
provadi tuto €innost hlavni zkouSejici pfislusného KH nebo jim povéfeny €len studijniho
tymu v ramci tohoto KH nebo pfimo zadavatelem KH povéfena osoba, a to v souladu se
zakonem o odpadech €. 541/2020 Sb. O vracenych léCivech vede hlavni zkouSejici nebo
jim povéreny €len studijniho tymu dokumentaci v rozsahu poZadovaném zadavatelem.

Zadanka na vydej |égivych pFipravkd pro KH musi kromé& v8ech b&Znych néaleZitosti
pozadovanych vyhlaskou 329/2019 Sb. obsahovat i Cislo protokolu klinického hodnoceni
a musi z ni byt patrné, Ze se tyka klinického hodnoceni I&Civ.

Lékarna uchovava léCivé pfipravky pro KH oddélené od ostatnich I&€iv. Mistnosti, pfip.
skFfiné slouzici k uchovavani |é€ivych pfipravkd pro KH jsou uzamdceny. Kli¢e jsou
k dispozici pouze farmaceutim nebo farmaceutickym asistentim, ktefi jsou soucasti
studijniho tymu jednotlivych KH.
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3.13.12

3.13.13

3.14
3.14.1

3.14.2

3.14.3

3.15
3.15.1

3.15.2

3.15.3

Pristup k dokumentaci KH maji pouze €lenové studijniho tymu daného KH. Dokumentace
KH je wuchovavana a zabezpeCena bez pfistupu nepovolanych osob, bez
moznosti nahodného &i pfed€asného znehodnoceni, zniceni.

Preprava léCivych pfipravku pro KH z Iékarny na klinicka pracovisté probiha obdobné jako
preprava |éCiv vrezimu STATIM nebo rozvoz cytotoxickych IéCiv, dle charakteru
hodnoceného léCiva, nevyZaduje-li zadavatel nebo protokol KH jinak. Pro pfepravu jsou
vyuzivany termoboxy, které proSly interni validaci FNOL.

Diagnostika pro vysetieni in vitro

VeSkera diagnostika pro vySetfeni in vitro objednava u dodavateld Lékarna FNOL.
Objednavky na tato diagnostika piSe povéfeny zaméstnanec laboratofe na zadanku nebo
se objednavaji elektronicky z laboratornich systémd. Pravo objednavat diagnostika pro
vySetfeni in vitro maji povéfeni zaméstnanci laboratofi, jejichz seznam pfedava povéreny
zaméstnanec laboratorniho pracovisté Lékarné FNOL, Oddéleni diagnostik. Objednavka
musi mit tyto nalezitosti: nakladoveé stfedisko, nazev diagnostika, katalogové Cdislo,
mnozstvi, jméno osoby, ktera objednava, podpisy a jmenovky zodpovédnych zameéstnancu.
Elektronicky zaslana objednavka musi byt vhodnym zplsobem verifikovana (podepsany
original, elektronicky podpis). V pfipadé celoroéni objednavky objednavku
v Lékarné zaklada vedouci Oddéleni pfipravy a kontroly léCiv, desinfekci a diagnostik.
Dodavky se uskute€nuji v ramci pravidelného rozvozu nebo dle domluvy. Zvlast sledované
materialy (-20 °C apod.) si zaméstnanec laboratofe na vyzvu vyzvedava osobné. Jestlize
je zasilka ve vyjimecnych pfipadech dodana pfimo do laboratofe, povéfeny zaméstnanec
potvrdi dodaci list nebo fakturu (razitko, datum, podpis, jmenovku) a pfeda je neprodlené
vedoucimu Oddéleni pfipravy a kontroly |éCiv, desinfekci a diagnostik do Lékarny FNOL
k dalSimu zpracovani.

Skladovani se déje dle podminek uvedenych na diagnostiku. Pfi skladovani za snizené
teploty vede laboratof evidenci o kontrole teploty. Tuto teplotu laboratof zaznamenava
pomoci termografu nebo ji zapisuje do seSitu 1x denné.

Exspirované chemické latky a laboratorni diagnostika laboratof likviduje ve spolupraci
s ekologem, zasoby se udrzuji na co nejmensi vysi, ktera je uréena cyklem dodavky.
Nadbyte&né chemikalie a diagnostika |ze nabidnout Lékarné, ma-Ili pro né pouZiti.

Léciva s obsahem navykovych latek

Jedna-li se o |éCiva, ktera obsahuji NL uvedené v pfiloze €. 1 a 5 zakona &. 167/1998 Sb.
o navykovych latkach a zméné nékterych dalSich zakonu, musi byt recept nebo Zadanka
oznaceny modrym pruhem. Tiskopisy receptl a Zadanek s modrym pruhem s vyznacenim
pofadového Cisla tiskopisu a kédu obecniho uUfadu obce s rozSifenou pusobnosti (zde
magistrat mésta Olomouc), ktery je vydal, podléhaji evidenci.

NepouZité nebo znehodnocené recepty a tiskopisy s modrym pruhem odevzda vedouci ZdP
nebo jim povéfeny lékaf prostfednictvim zastupce FNOL (OZDS) obecnimu ufadu obce
s rozSifenou plsobnosti.

Tiskopisy na léCiva s obsahem NL si vyzvedne povéieny zaméstnanec ZdP u povéfeného
zaméstnance FNOL na OZDS proti podpisu na zakladé povéreni pfednosty, nebo zastupce
pro LP Jedna se o nasledujici druhy tiskopisu:

a) zadanky na léCiva s obsahem NL, vyzvedne vrchni sestra na zakladé povéreni
pfednosty kliniky nebo jeho zastupce u povéfeného zaméstnance FNOL na OZDS,

b) recepturni tiskopisy (recepty) na léCiva s obsahem NL vyzvedava lékaf, ktery ma

k tomuto povéfeni prednosty Kkliniky nebo jeho =zastupce pro uréené ZdP
u povéieného zaméstnance FNOL na OZDS,
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3.15.4

3.15.5

3.15.6

3.15.7
3.15.8
3.15.9

3.15.10

c) Evidenéni knihu NL, pfipravk( a prekursor ve zdravotnickych zafizenich vyzvedne
vrchni sestra proti pisemnému potvrzeni u povéfeného farmaceuta Lékarny. NaleZitosti
evidenéni knihy a zpusob jejiho vyplfiovani blize stanovuje manual
Ma-L002-001-KNIHNL-001.

Kopie tiskopisi pro pfedepisovani 1éCiv s obsahem NL (recepty a tiskopisy s modrym
pruhem), pouzité, znehodnocené a neupotiebené bloky receptli nebo tiskopisu vrati
povéfeny zaméstnanec ZdP povéfenému zaméstnanci FNOL na OZDS. Popsanou
Evidenéni knihu NL, pfipravk( a prekursoru vrati vrchni sestra do Iékarny, pfipadné vymeéni
za knihu novou (blize viz Ma-L002-001-KNIHNL-001).

Prazdné tiskopisy nesméji byt pfedem orazitkovany. Veskeré tiskopisy musi byt fadné
zabezpecCeny proti odcizeni i neopravnénému uziti. Pfipadnou ztratu &i odcizeni
recepturniho tiskopisu nebo Zadanky s modrym pruhem ohlasi 1ékaf pfednostovi/primafi
republiky. Poskytovatelé oznamuji ztratu i zdravotnim pojiStovnam a krajskému uradu.
(vyhl. €. 329/2019 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisl)

Pfedepisovani na recepty — pro potfeby ambulantni péce: Lékar vypini original receptu
s modrym pruhem se dvéma cCitelnymi prupisy. Original a prvni prupis pfeda pacientovi
k vyzvednuti v Lékarné, druhy prlpis ponecha v bloku pouzitych receptd. Na recept
s modrym pruhem lze pfedepsat pouze jeden druh léCivého pfipravku obsahujici NL,
uvedené v priloze €. 1 nebo 5 zakona ¢. 167/1998 Sb. Recept musi obsahovat vSechny
nalezitosti uvedené ve vyhlasce €. 329/2019 Sb. v platném znéni, kterou se stanovi zplsob
predepisovani léCivych pripravkd, nalezitosti lékafskych predpisi a pravidla jejich
pouzivani, (tzn. oznaceni zdravotni pojisStovny; jméno, pfijmeni, identifikacni Cislo
pojisténce a adresu pacienta; jméno a adresu poskytovatele, v€etné telefonniho Cisla,
datum, ICP, jmenovku a podpis lékare).

Platnost receptu oznaceného modrym pruhem je 14 dni.

U receptu oznaenych modrym pruhem neni mozny opakovany vyde;j.

Pfi pfedepisovani na recepty a zadanky musi byt Iékafem CiteIné a pfesné uvedeny tyto
udaje:

a) registrovany nazev lécivého pripravku,

b) lékova forma,

c) koncentrace (sila),

d) velikost baleni,

e) pfi predepisovani vice baleni nebo vice davek musi byt na receptu nebo zadance
vyznacen pocet davek nebo baleni fimskou Cislici a slovy v latinském jazyce,

f)  nareceptu i pfesny navod k uzivani léku.

Vzor:
MST Continus tbl. 60x30 mg
Exp. orig. No.l (unam)
D.S. 2x1 tabletu
PFi pfedpisu individualné (magistraliter) pfipraveného Iéku musi Iékaf vyznacit pocet
davek (mnozstvi) fimskou Cislici a slovem — napt. D.t.dos. No. X (decem)
Pfedepisovani na zadanky — pro potfebu pracovist FNOL
a) LékarF vyplni original zadanky s modrym pruhem se tfemi Citelnymi prupisy. Original
a dva prupisy preda do Lékarny, tfeti pripis ponecha v bloku. Original a 1 kopie slouzi
pro potfeby Lékarny, 1 kopie po potvrzeni vydavajicim Iékarnikem slouzi ZdP jako
doklad o pfijmu.
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b)

c)

Na zadanku s modrym pruhem Ize pfedepsat nejvySe pét druhu IéCivych pFipravka,
s obsahem NL uvedenych v pfiloze & 1 a 5 zakona & 167/1998 Sb. ve znéni
pozdéjSich predpisu.

Platnost zadanky oznacené modrym pruhem je 14 dni.

3.15.11 Odpovédnost za léCiva s obsahem NL

a)

b)

d)

f)

9)

h)

Prednosta/primar. Za hospodareni s léCivy obsahujicimi NL na klinikach a oddélenich
odpovida prednosta. Provadénim pravidelné kontroly hospodafeni s lécivy
obsahujicimi NL zpravidla povéfi jednoho Iékafe. Ten je mu osobné odpovédny
za fadné provedeni kontroly hospodaieni s té€mito 1&€Civy. Povéreny Iékarf provadi 1x za
mésic fyzickou kontrolu stavu téchto Ié€Civ (inventuru), zkontroluje provadéné zapisy
do Evidenéni knihy NL, pfipravku a prekursor(l. O kontrole provede do knihy inventurni
zapis (viz bod 3.14.13 a manual Ma-L002-001-KNIHNL-001). Zjisténi rozdilu
v evidenénim a fyzickém mnozstvi [éCiv s obsahem NL neprodlené hlasi nadfizenému
zaméstnanci, ktery zajisti dalSi postup.

Lékar. Osetrujici Iékar musi pfi ordinaci 1&€Civ s obsahem NL pacientovi pfesné uvést
do ordina¢niho listu nazev lécivého pfipravku, jeho Iékovou formu, silu nebo
koncentraci a davkovani. Ordinaci musi potvrdit svym podpisem a jmenovkou.
Nepfipousti se ordinace ,dle potfeby“ nebo samostatné uvedeni ,pfi bolestech® bez
uvedeni vlastniho schématu davkovani.

Vrchni sestra. Odpovida za pfevzeti IéCiv s obsahem NL z Lékarny a jejich pfedani na
jednotliva pracovisté. Prijem téchto l1éCiv dokumentuje v Evidenéni knize NL, pfipravk
a prekursorll. Odpovida za vyzvedavani vSech tiskopisu (kromé recepturnich tiskopist)
pouzivanych pfi pfedepisovani a evidenci |éCiv s obsahem NL na jednotlivych
oddélenich FNOL a za vraceni tiskopist pouzitych. Vrchni sestra mlize prevzetim léCiv
s obsahem NL z Lékarny povéfit staniéni sestru nebo jiného NLZP v pfipadé, Ze maji
podpisovy vzor uloZeny v Iékarné.

Stani€ni_sestra. Odpovida za spravné uchovavani |éCiv s obsahem NL v trezorech
a za instruktdz NLZP na oddéleni o hospodafeni a manipulaci s témito IéCivy
a za spravnou likvidaci prazdnych ampulek a obalu.

NLZP. Odpovida za fyzické pfedavani IéCiv s obsahem NL (pocet ampuli v souladu
s evidenci s Evidencni knihou NL, pfipravkld a prekursort) NLZP v nasledujici sluzbé.
Predavani musi byt provedeno pisemnou formou v ,Dennim hlaSeni sester® po
fyzickém predani téchto IéCiv v souladu s evidenci v Evidenéni knize NL, pfipravku
a prekursora.

Kli¢ od trezorl nebo jinych kovovych uzamykatelnych nepfenosnych schranek, kde
jsou uchovavana léCiva sobsahem NL, uchovava a predava jeden NLZP.
Je nepfipustné nechat tento kli¢ odloZen na pracovisti volné bez dozoru.

Evidenci o vydeji (podani pacientovi) vede NLZP, pfipadné Iékaf v Evidenéni knize NL,
pfipravkll a prekursoru. Zapis obsahuje datum, Cislo zdravotnické dokumentace
(chorobopis, ambulantni karta / pokud neni pfidéleno Cislo zdravotnické dokumentace
je uvedeno datum narozeni pacienta), jméno, pfijmeni pacienta, jmenovku a podpis
NLZP nebo Iékafe, mnozstvi aplikovanych IéCiv, zUstatek léCiv.

Osoby provadéjici zaznam do Evidenéni knihy NL, pfipravk( a prekursord musi byt
uvedeny v seznamu osob provadgjicich zaznamy do této knihy, v€etné data, kdy tyto
osoby zacaly do eviden¢ni knihy provadét zapisy. V pfipadé, Zze pocet zaméstnancu
provadéjicich tyto zaznamy pfesahne moznosti tabulky Evidencni knihy, pokraduje se
v zapise na listech, které jsou Lékarnou FNOL pevné pfipojeny k Eviden&ni knize v jeji
zadni ¢asti (blizSi pokyny viz manual Ma-L002-001-KNIHNL-001).

3.15.12 Uchovavani lééiv s obsahem NL
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3.15.13

Léciva s obsahem NL uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo 5 zakona ¢€. 167/1998 Sb. v platném
znéni, se uchovavaji v kovovych, uzamykatelnych, nepfenosnych schrankach (trezorech).

Evidence IéCiv s obsahem NL

a)

b)

d)

f)
9)

h)

Jednotliva pracovisté vedou evidenci o pfijmu a spotiebé [éCiv s obsahem NL
v Evidenc¢ni knize NL, pfipravk( a prekursor(, ktera musi byt opatfena na strané ¢&. 1
nazvem zdravotnického zafizeni a nazvem pracovisté, jehoz se evidence tyka.

Na druhou stranu titulniho listu knihy je zaznamenan seznam evidovanych |éCiv
s odkazem na Cisla stranek, které jsou pro jejich evidenci vyhrazeny. Do knihy je nutné
uvést datum, kdy zacala byt tato eviden¢ni kniha pouzivana, a kdy bylo jeji pouzivani
ukonceno (blize viz manual Ma-L002-001-KNIHNL-001).

Pro kazdy druh pfipravku, silu, koncentraci a velikost baleni se ponecha nékolik stranek
prazdnych podle pfedpokladaného rozsahu spotfeby. Kazdy druh, formu
a koncentraci (silu) IéCivého pfipravku je tfeba evidovat zvlast. Neni pfipustné evidovat
|&Civé pripravky se stejnou ucinnou latkou, Iékovou formou, silou od riiznych vyrobcu
(generika) spole¢né dohromady. Zdravotnické pracovi§té ma povinnost evidovat i IPLP
s obsahem NL.

Vedeni zapisu v evidenéni knize:

- ve sloupci 1 se zaznamenava den pfijmu nebo vydeje,

- ve sloupci 2 se pfi pfijmu uvede Cislo Zadanky, pfi vydeji Cislo zdravotnické
dokumentace (chorobopis, ambulantni karta / pokud neni pfidéleno Ccislo
zdravotnické dokumentace je uvedeno datum narozeni pacienta). Pouzivani
rodnych &isel z ddvodu ochrany osobnich udajd neni mozné,

- ve sloupci 3 se pfi pfijmu uvede nazev lékarny, pfi vydeji (aplikaci) jméno pacienta,

- ve sloupci 4 se zaznamenava jméno NLZP nebo Iékafe (jmenovka) aplikujicich NL
a jejich podpis,

- ve sloupci 5 se zaznamenava pfijem NL v zakladni evidencni jednotce,

- ve sloupci 6 se zaznamenava vydej NL taktéz v zakladni evidencni jednotce,

- ve sloupci 7 se pak uvede konecCny stav zasoby. V zahlavi tohoto sloupce
se vyznaci zakladni eviden¢ni jednotka mnozZstvi. Jednotkou mnoZstvi je podle
Iekové formy vzdy nejmensSi pocitatelné mnozZstvi obsahu lécivého pfipravku,
tj. 1 ampule nebo 1 tableta. V pfipadé nedélenych tekutych I&€Civ je to 1 ml, napfF.
u Tinctura opii. Nebo 1 mg event. 1 ug, napf. u Methadoni hydrochloridum plv.

Pfijem se zaznamenava Cervené.
Vydej se zaznamenava modre.

Zapisy o pfijmu €i spotfebé léCiv s obsahem NL se provadéji bezprostfedné po pfijmu
Ci vydeji téchto I&Civ.

Eventualni opravy chybného udaje se provedou pouze Skrtnutim tak, aby bylo mozné
zZjistit obsah puvodniho zapisu. Nelze opravovat prepisovanim, mazanim
Ci prelepovanim puvodniho zapisu. Opraveny Udaj musi podepsat zaméstnanec, ktery
opravu provedl, v€etné data opravy. V Evidenéni knize NL, pfipravku a prekursort se
nesmi vytrhavat listy.

Inventura — nejméné 1 x mésicné provede povéreny lékar (viz bod 3.14.11 a) inventuru,
tj. odsouhlaseni fyzického a evidenéniho stavu |éCiv s obsahem NL. Zaznam
o inventufe zapiSe Iékaf do Evidencni knihy NL u kazdého druhu IéCivého pfipravku
s obsahem NL s vyznacenim jmenovek a podpist osob, které inventuru provedlIi.
Soucasti inventurniho zapisu v Evidenéni knize je uvedeni mnozZstvi jednotlivych [éCiv
na pocatku sledovaného obdobi (tj. stav ke dni pfedchozi inventury), celkovy pfijem
jednotlivych 1&€iv za obdobi, celkovy vydej jednotlivych 1é€iv za obdobi a koneény stav
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jednotlivych 1é&iv ke dni provadéné inventury, kterym je obvykle posledni den
kalendarniho mésice. Inventuru je tfeba provést i u téch IéCiv, u kterych v pribéhu
kalendafniho mésice nebyl zaznamenan Zadny pfijem ani vydej. V takovém pfipadé
staci zjednoduSeny jednofadkovy zapis s uvedenim data inventury a textu ,Stav
nezménén“ a podpisem odpovédné osoby. Podrobnosti zplsobu provadéni inventury
IéCiv s obsahem NL uvadi manual Ma-L002-001-KNIHNL-001.

3.15.14 Podavani lédiv s obsahem NL

3.15.15

3.15.16

a)

b)

c)

d)

e)

V pfipadé pouZiti jen ¢asti ampulky léCiva, pokud zbytek nelze bezprostiedné pouzit
pro jiného nemocného, zapiSe NLZP do ordina¢niho listu skuteéné pouzité mnozstvi
s poznamkou, ze zbylé mnozstvi |&Civa bylo protokolarné zni€eno. Tuto skute€nost
musi potvrdit do chorobopisu NLZP i Iékaf podpisem a jmenovkou. Do Evidenéni knihy
NL zapiSe NLZP vydej celé ampulky.

V pripadé pouziti 1 ampulky pro dva &i vice pacientl se v Evidenéni knize NL jmenovité
uvede skute¢na spotifeba u konkrétnich pacientl do jednotlivych Fadka (spotfebu Ize
uvést i v mg, ug nebo ml) s naslednym uvedenim spotfebovaného mnozstvi ampulek,
tj. 1 event. 2 ampulek.

Pfi podavani obsahu jedné ampulky dvéma a vice pacientim se predpoklada
bezprostfedni podani léciva bez zbyteéného prodleni (hodinu a vice). Ampulky [&€iv
s obsahem NL neobsahuji konzervaéni latky, po jejich otevieni roztok rychle podléha
zkaze. Jiz oteviené ampule nelze jakymkoliv zplisobem skladovat. Nelze ani skladovat
tato IéCiva v injek¢nich stfikackach.

Soucasti evidence jsou i chronologicky fazené dodaci listy na 1é€iva s obsahem NL
potvrzené Iékarnou. Tyto doklady uchovava vrchni sestra po dobu 5 let.

Pokud dojde k ukonceni pouzivani léCiv s obsahem NL na oddéleni nebo dojde ke
zruSeni oddéleni, Eviden¢ni knihu NL, pfipravkd a prekursorl uzavie vrchni sestra,
podepiSe ji povéfeny lékar a vrchni sestra vrati tuto evidencni knihu, vCetné dalSich
dokladu k této evidenéni knize patfici, do Iékarny.

Likvidace Iédiv s obsahem NL

a)

b)

c)

d)

Pfi aplikaci mensSiho mnozstvi 1éCiva nez obsahuje ampule, NLZP nebo lékaf
za pfitomnosti svédka, kterym je 1ékaf nebo NLZP, zbylé mnoZstvi okamzité zlikviduje.
Tj. zbytek I&Civa se vylije na bunicinu a likviduje do nadob pro infekéni odpad. Prazdna
ampule se ni¢i béznym zplsobem obdobné jako ampule IéCiv neobsahujici NL
(dle pokynt referenta ekologie FNOL). O provedené likvidaci nespotiebovaného zbytku
ampule IéCiva s obsahem NL provede NLZP nebo |ékaf zaznam do zdravotnické
dokumentace (zakon &. 378/2007 Sb.), stvrdi jmenovkou a podpisem vcetné
pfitomného svédka.

V pfipadé likvidace zbytku infuzniho roztoku s obsahem NL je proveden zaznam
do zdravotnické dokumentace o celkovém mnozstvi zlikvidovaného roztoku. Roztok
likviduje NLZP nebo lékaF za pfitomnosti svédka. A to vylitim na bunicinu, v pfipadé
vétSiho mnozstvi (100 ml a vice) pak do sbérnych nadob na odpadni roztoky I&Civ.
Prislusné odpadni nadoby zajistuje referent ekologie FNOL, ktery zajiStuje jejich
likvidaci.

Exspirovana léCiva s obsahem NL zlstavaji az do dne protokolarniho predani
vedoucimu Oddéleni vydeje lékl pro kliniky Lékarny FNOL (viz bod 3.12.6) oddélené
uloZena na oddéleni a fadné oznacena jako nepouZitelna, nesmi se aplikovat.

Vlastni likvidaci provadi smluvni partner FNOL. Protokol o pfedani k likvidaci uchovava
po dobu 5 let nemocnicni lékarna.

U léCivych pfipravkd s obsahem NL, které jiz byly vydany pacientovi na lékafsky pfedpis,
byla ukoncena jejich evidence (j. evidence od vyrobce pres distributora k pacientovi). Tyto
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3.16

3.16.1

3.16.2

3.16.3

3.16.4

3.16.5

3.16.6

3.16.7

pfipravky proto nelze na ZdP znova evidovat v evidenénich knihach NL (jedna se
o vyjimecné pfipady, kdy je pacientovi léCivo s obsahem NL jim donesené. A to jak pfi
poskytovani ambulantni péce, tak i béhem hospitalizace).

Pouziti neregistrovaného lé€iva v nemocnici pro individualniho pacienta nebo
pouziti registrovaného léciva ,,off-label”

Pfi poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientdm muze oSetfujici IékaF za ucelem
poskytnuti optimalni zdravotni péCe predepsat nebo pouzit i I1éCivé pfipravky
neregistrované, pokud

a) nenidistribuovan nebo neni v ob&hu v Ceské republice I&&ivy pfipravek odpovidajiciho
slozeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan,

b) jde o IéCivy pfipravek jiz v zahraniCi registrovany,
c) takovy zpuUsob je dostate¢né odlivodnén védeckymi poznatky,
d) nejde o léCivy pfipravek obsahujici geneticky modifikovany organismus.

Osetfujici 1ékaf za pouZiti takového pfipravku nese plnou odpovédnost. Takto pfedepsany
léCivy pFipravek muze distributor, popfipadé i prostfednictvim dalSich distributort
na zakladé lékarského predpisu pro konkrétniho pacienta dodat uréenym provozovatellim,
ktefi jej mohou vydat.

Pokud oSetfujici 1ékaf pfi |IeCbé pacienta predepiSe &i pouZije neregistrovany pfipravek,
je povinen stouto skutenosti seznamit pacienta nebo jeho zakonného zastupce.
Neumoznuje-li pacientQv stav seznameni s pouzitim neregistrovaného lécivého pfipravku,
ucCini tak Iékar ihned, jakmile to pacientiv stav dovoli. O tomto seznameni musi ucinit
zadznam ve zdravotnické dokumentaci, ktery podepiSe jak o3etfujici IékafF, tak i pacient.

Jde-li o pfedepsani neregistrovaného léCivého pfipravku, oSetfujici l1ékaf tuto skutecnost
vyznaci v zdravotnické dokumentaci pacienta i Iékafském predpisu.

Pouziti neregistrovaného pfipravku je o$etfujici Iékaf povinen neprodlené oznamit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv. Koznameni pouziva formulafe (UST - 11 ,Formular
o pouziti neregistrovaného léCivého pfipravku®, ktery je uloZen a strankach www.sukl.cz).
Formulai obsahuje: nazev pfipravku, kvalitativni a kvantitativni obsah léCivych latek
v pfipravku, jeho Iékovou formu a velikost baleni, identifikaci vyrobce pfipravku s uvedenim
zemé vyroby ¢i identifikaci osoby odpovédné za uvedeni pfipravku na trh v jiné zemi nez
v Ceské republice s uvedenim této zemé, identifikaci provozovatele, ktery pfipravek dodal,
adresu zdravotnického zafizeni, ve kterém byl pfipravek pfedepsan, pouzit ¢i doporucen
k pouziti a jméno lékare, ktery pfipravek predepsal, pouzil ¢i doporucil pouzit, identifikaci
pacienta, pro kterého byl pfipravek urCen, onemocnéni, pro jehoz lécbu byl pfipravek
pouzit, pfedpokladany pocCet baleni pouzity pro lé¢bu onemocnéni daného pacienta,
informaci o tom, zda oSetfujici lékaf poskytne udaje o vysledcich pouziti pfipravku u daného
pacienta osobam nebo jejich zastupcim. Za neprodlena jsou povazovana takova hlaseni,
ktera byla zaslana SUKL do 7 dni ode dne predepsani & podani légivého pripravku
pacientovi. Tato povinnost se nevztahuje na neregistrované IéCivé pfipravky pouzité v ramci
specifickych Ié€ebnych program.

Veskeré objednavky na neregistrované léCivé pfipravky vystavuje na zakladé zadosti
predepisujiciho Iékafe Lékarna FNOL.

Pouziti registrovaného léCiva ,off-label“. OSetfujici I€kaf mlaze, pokud neni |éCivy pFipravek
distribuovan nebo neni v obé&hu IéCivy pfipravek potfebnych terapeutickych vlastnosti,
pouzit registrovany IéCivy pripravek zpisobem, ktery neni v souladu se souhrnem udajl
o pfipravku, je-li v8ak takovy zplsob dostatecné odlvodnén védeckymi poznatky.
Podminkou je seznameni pacienta stimto postupem a prukazny zaznam o tomto
seznameni do zdravotnické dokumentace.
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3.17.4
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3.18.1

Specifické IéEebné programy s vyuzitim neregistrovanych lécivych pripravki

Specifické 1éEebné programy umoznuji v ramci diagnostické, preventivni a Ié€ebné péce
rutinné pouzivat neregistrovana IéCiva, pokud:

a) predmétem léCebného programu je IéCba, prevence Ci stanoveni diagnézy stavu
zavazné ohrozujicich lidské zdravi,

b) pouziti IéCivého pFipravku probiha podle pfedem vypracovaného Ié€ebného programu,

c) Ministerstvo zdravotnictvi CR pisemné& schvalilo po zhodnoceni stanoviska SUKL
predlozeny program.

Zédqst se podava ke schvaleni na Ministerstvo zdravotnictvi CR a k vydani stanoviska
na SUKL.

Predkladatelem specifického IéEebného programu muze byt fyzicka nebo pravnicka osoba.
Predkladatel je zodpovédny za fadny pribéh Ié€ebného programu v souladu se schvalenou
Zadosti.

Predkladana zadost ma byt formulovana podobnym zpusobem jako jednotlivé casti
dokumentace klinického hodnoceni. Ma obsahovat nasledujici ¢asti:

a) Formular zadosti o vydani stanoviska SUKL (UST-20, tyka se zadosti o vydani
stanoviska SUKL).

b) Plan lé€ebného programu ve struktufe odpovidajici protokolu klinického zkous$eni,
max. 10 stran.

c) Zdavodnéni (maze byt i soucasti planu), kde lékaf uvede, zda pfipravek je uréen
k lécbé, profylaxi nebo stanoveni diagndézy vzacného onemocnéni, nebo se jedna
0 jinou zavaznou potfebu. Dale, zda se jedna o stavy zavazné ohroZujici lidské zdravi.

d) Preklinické a klinické udaje odpovidajici souhrnu udaja pro zkousejiciho pfi klinickém
hodnoceni, pfipadné Cesky pfeklad SPC u pfipravku registrovaného v zahranici, véetné
prohlaseni o spravnosti prekladu.

e) Farmaceutické udaje odpovidajici udajum dokladanym pfi zadosti o povoleni klinického
hodnoceni. Dale, v prib&hu programu je nutno SUKL pfed zagatkem distribuce dal$i
Sarze zadat o povoleni a k tomu dokladat pfislusné dokumenty
o propusténi Sarze v zemi, kde je pfipravek registrovan. Je-li pfipravek registrovan
v nékteré zemi EU nebo Evropského hospodaiského prostoru, neni nutno
farmaceutické udaje predkladat, |1ze je nahradit udaji uvedenymi v SPC pfipravku
schvalenym v zemi registrace.

f) Informace pro pacienty rozsahem odpovidajici informaci pro subjekty klinického
hodnoceni.

g) Doklad o zaplaceni nakladi spojenych s vydanim stanoviska SUKL (tyka se zadosti
o vydani stanoviska SUKL).

Lékar pouziti neregistrovaného IéCiva v ramci schvaleného programu jiz dale neohlasuje
SUKL. Na zdravotnické pracovniky se vSak vztahuje povinnost hlaSeni podezieni
na zavazny €i neoCekavany nezadouci ucinek.

Nezadouci uc€inky a zavady v jakosti léciv, které se vyskytnou pfi poskytovani
zdravotni péce

LékaF, zubni lékaf €i farmaceut je povinen neprodlené oznamit svému nadfizenému
a Lékarné podezieni na vyskyt zavazného nebo neoCekavaného nezadouciho ucinku
Ci zavady v jakosti IéCiva. Tato oznamovaci povinnost plati i pro NLZP. Pracovnik, ktery ma
podezieni na zavazny nebo neotekavany nezadouci ucinek nebo zavadu v jakosti 1éCiva
ohlasuje toto podezfeni SUKL, v pfipadé podezieni na zavadu v jakosti lé&iva ve spolupraci
s Lékarnou. Formulafe hlaseni jsou k dispozici v Iékarné, v nemocni¢nim informacnim
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3.18.2

3.18.3

3.18.4

3.18.5

3.18.6

3.18.7

3.19

3.20
3.20.1

3.20.2

systému, portale Altus a na internetové adrese SUKL: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek (podezieni na nezadouci ucinek), respektive www.sukl.cz/hlaseni-o-vyskytu-
zavady-v-jakosti-lecivych-pripravku (podezieni na zavadu v jakosti).

PFi podezfeni na zavadu v jakosti se postupuje v souladu s Pokynem SUKL UST-15, verze
3. Pracovnik, ktery ma podezieni na zavadu v jakosti, kontaktuje bez zbyteéného odkladu
lékarnu a dorucCi do lékarny baleni Iéku, kterého se toto podezieni tyka. Po vyhodnoceni
podezfeni v Lékarné a event. i po konzultaci se SUKL je podezieni na zavadu v jakosti
ohlageno SUKL. Déle je na SUKL, Oddéleni zavad v jakosti odeslano dot&ené baleni [éku
a dalSi originalni nenacaté baleni téhoz Iéku stejné Sarze.

Hlageni SUKL se odesila bud na papirovém formulafi, nebo s vyuzitim elektronického
formulafe. Toto hlaseni je dale vytisténo ve tfech vyhotovenich, k archivaci na pracovisti
pracovnika, ktery podezieni hiasil SUKL, v Lékarné a na Odboru kvality, kde dochazi
k evidenci nezadoucich udalosti v ramci FNOL.

Vedouci Iékaf oddéleni zajisti, aby pfi podezieni na zavadu v jakosti dotéena Sarze |éCiva
nebyla na oddéleni dale pouzivana a byla ulozena oddélené az do dalSich pokynu Lékarny.

Vedouci lékarnik FNOL nebo jeho zastupce neprodlené zajisti:
a) informaci NLP,

b) informaci SUKL (nebylo-li jiz tak ze zavaznych ddvodd uginéno zdravotnickym
pracovi§tém, viz bod 3.17.1, 3.17.2 a 3.17.3),

C) pfi podezieni na zavadu v jakosti pfedani vzorku léCiveho pripravku pfisluSnym
pracovistim SUKL,

d) zastaveni vydeje a pouzivani leciveho pripravku teé Sarze, u ktereé je podezfeni
na zavadu v jakosti, a to do doby vyjadfeni SUKL.

Vedouci pracovité FNOL.:

a) zaijisti vSechna IéCiva a zdravotnické prostiedky, které by mohly s nezadoucim ucinkem
souviset,

b) zajisti dokumentaci pacienta,
c) uréi kontaktniho pracovnika kliniky/oddé&leni pro jednani s Lékarnou a SUKL.

Podrobnosti stahovani 1é€iv s oznamenou zavadou v jakosti uvadi metodicky pokyn
MP-L002-01.

Kontrolni a informacéni €innost Lékarny ve vztahu k zdravotnickému pracovisti

a) Lékarna navyzadani podrobné informuje o spotifebé IéCivych pfipravku na jednotlivych
ZdP.

b) Lékarna metodicky vede ostatni ZdP nemocnice v otazkach nakladani s léCivy.
Kontrolu nakladani s IéCivy provadi povéreni farmaceuti—auditofi v ramci interniho
auditu FNOL.

c) Lékarna vede elektronicky seznam léCivych pfipravkd dostupnych v lékarné a ma
dostupné aktualni ceniky Iécivych pfipravkl a dalSiho sortimentu.

Hospodareni s antibiotiky — Antibiotické stredisko

K zajisténi Gcelného pouZivani antimikrobilnich 1ék( je ve FNOL zfizeno pfi Ustavu

mikrobiologie Antibiotické stfedisko.

Antibiotické stfedisko (dale jen "ATB stfedisko”) zabezpedluje:

a) konzultaéni Cinnost ve vSech otazkach Ucelného pouzivani antimikrobialnich léki
a uréeni kategorie volnych a vazanych antimikrobialnich 1€k podle aktualni situace,

Strana 29/39


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/hlaseni-o-vyskytu-zavady-v-jakosti-lecivych-pripravku
http://www.sukl.cz/hlaseni-o-vyskytu-zavady-v-jakosti-lecivych-pripravku

_ £ Verze 1
Hospodareni s 1é€ivy

(Smérnice €. Sm-L002, 10. vydani ze dne 1. 7. 2024)

3.20.3
3.20.4

3.20.5

3.20.6

3.20.7

3.20.8

3.20.9

3.21

3.21.1

3.21.2

3.21.3

3.21.4

3.21.5

3.21.6

b) provadéni specializovanych laboratornich vysetfeni nutnych k uspé&Snému cileni
antimikrobialni terapie,

c) sledovani vyvoje rezistence klinicky vyznamnych mikroorganismt ve FNOL,

d) povoleni vydeje vazanych antimikrobialnich 1ékd (antibiotik, chemoterapeutik,
antimykotik),

e) metodické vedeni lIékafl k dodrzovani zasad ucelného pouzivani antibiotik,

f) usmérfiovani spotieby antibiotik podle epidemiologické situace a trendu vyvoje
rezistence,

g) sledovani spotifeby antibiotik,

h) spolupraci pfi formulovani antimikrobialni Iékové politiky FNOL,

i) ucast v Lékové komisi FNOL.

PFi pfedepisovani vazanych antibiotik je nutna konzultace a schvaleni ATB stfediskem.

Antibiotika jsou indikovana na zakladé mikrobiologického nalezu. V pfipadé€, zZe je nutné
vazané antibiotikum podat jesté pred vysledkem kultivace, rozvaha o mozném preparatu
vychazi z hodnoceni klinického stavu pacienta, lokalizace infekce, moZnych
epidemiologickych vyvolavatell a podle udajd o stavu bakterialni resistence na pracovisti
v dané odbornosti. Indikace vazaného ATB podléha povinné konzultaci s ATB stfediskem.
Konzultaci a jeji vysledek zaznamena lékaf v dokumentaci pacienta. Profylakticky
podavana ATB jsou indikovana podle epidemiologické situace na ZdP FNOL, v souladu
s doporuenim ATB stfediska. Vysledky epidemiologickych Setfeni a doporuceni
antibiotického stfediska jsou dostupné nepfretrzité.

Véazana antibiotika jsou objednavana pro jednotlivé pacienty elektronickou Zzadankou. Tato
Zadanka je zaslana ke schvaleni do ATB strediska.

Véazana antibiotika jsou vydavana na dobu nezbytné nutnou dle aktualniho stavu pacienta.
Po této dobé Ize pokradovat v Iécbé pouze po schvaleni ATB stfediska na zakladé
posouzeni bakteriologického nalezu a klinického stavu.

Schvalovani ATB stfediskem probiha elektronicky.

Profylaktické podavani antibiotik upravuje smérnice Sm-L033 Antibioticka profylaxe pfi
chirurgickych vykonech.

Lékarna je opravnéna provadét generické zamény jednotlivych pfipravku s pfihlédnutim
k odbornym a ekonomickym hlediskim.

Lékova komise FNOL

Lékova komise je poradni organ feditele FNOL, kterému je zodpovédna ze své ¢innosti.

Lékova komise se sklada z predsedy, tajemnika a nejméné osmi élenti. Clenem Lékove
komise je vzdy alespon jeden farmaceut Lékarny FNOL a alespon jeden lékaf Ustavu
farmakologie FNOL.

Pfedsedu Lékové komise jmenuje a odvolava feditel FNOL. Na navrh pfedsedy jmenuje
a odvolava Cleny Lékové komise.

Lékova komise v plném slozeni zaseda nejpozdéji do Etyf tydnl po skonceni kazdého
Ctvrtleti.

VSichni zaméstnanci FNOL, ktefi budou pfizvani k jednani Lékové komise, jsou povinni se
jednani osobné zucastnit.

VSichni zaméstnanci FNOL jsou povinni plnit zavéry a ukoly z jednani Lékové komise, které
budou uvedeny v zapisech z téchto jednani.
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Systém kontroly a €innosti LK urcuje feditel FNOL Statutem Lékové komise.

Dohled nad uéelnou farmakoterapii ve FNOL

Dohled nad ucelnou farmakoterapii v nemocnici vykonava Lékova komise FNOL
ve spolupraci s vedoucim ONLEK.

Za ucelem dodrzovani zasad ucelné farmakoterapie na pracovistich FNOL navrhuje Lékova
komise zmény v Pozitivnhim listu, vydava doporuéeni vedoucimu ONLEK a OBN FNOL.

Kromé ¢lenl Lékové komise jmenuje Feditel FNOL na zakladé svého uvazeni nebo na
zakladé navrhu predsedy LK expertni komise pro posouzeni jednotlivych
farmakoterapeutickych skupin Iéka.

Zavadéni a pouzivani novych nakladnych lé¢iv ve FNOL

Pouziti novych nakladnych léCiv, pfedevsim Iékl s vykazovacim limitem ,S* (centrové léky)
a léku o jejichz uhradu je zadano prostrednictvim tzv. ,§ 16“ (jedna se o § 16 zakona
48/1997 Sb. o mimofadné uhradé jinak nehrazené péce) ma zasadni vliv na rozpocty
FNOL. Tyto Iéky jsou v souhrnu jednou z nejvétSich nakladovych polozek rozpoctu FNOL.
Proto tato l1é€iva musi projit schvalovacim procesem.

Za nakladné léCivo jsou pro ucely tohoto ustanoveni povaZovana léCiva s cenou
nejmensiho baleni presahuijici 20 tisic K& v€. DPH, nebo pokud priimérny mési¢ni naklad
na lécbu jednoho pacienta pfesahuje 50 tisic KE v€. DPH.

NiZe popsany schvalovaci proces v ramci FNOL je prioritni, bez jeho ukonceni a kladného
stanoviska nesmi byt lék nakoupen. Pfed ukoncenim schvalovaciho procesu nesmi byt
podana zadost o mimofadnou uhradu ze zdravotniho pojiSténi dle §16 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi.

Schvalovaci proces sestava ze ¢tyr hlavnich kroki, v tomto poradi:

a) Schvaleni pracovni skupinou LK. Pracovni skupina LK posuzuje medicinsky pfinos
Iéku, kvalitu ddkazl o Ucinnosti a bezpecénosti a farmakoekonomiku posuzovaného
pfipravku.

b) Osobni projednani pfipadu za ucasti vSech aktérl, tj. Zadatel, vedouci pracovnik
pracovisté (kliniky) Zadatele, zastupce ekonomického a obchodniho Useku, pfedseda
a/nebo mistopfedseda LK, pfipadné dalSi pfizvané osoby

c) Schvaleni ekonomickym Usekem. Ekonomicky Usek posuzuje zejména zplsob Uhrady
nového léku a zda Ize alokovat v rozpoctu FNOL pfedpokladané financni zdroje.

d) Schvaleni obchodnim usekem. Obchodni uUsek posuzuje pfijatelnost obchodni
strategie vyrobce nebo distributora, vyjednava s nimi o cené pfipravku. Na zakladé
rozpoctu pfidéleného v pfedchozim kroku ekonomickym usekem zafazuje novy lék do
planu vefejnych zakazek.

Zakladni pravidla a principy schvalovaciho procesu

a) Kazdy ucastnik procesu, ktery podepisuje pfislusnou ¢ast formulafe zadosti, muze
stanovit dal§i podminky pro pouziti nového Iéku. Tyto jsou pak pro zaméstnance FNOL
zavazné.

b) Osobni projednani Ize v odlvodnénych pfipadech vynechat nebo nahradit jinym
vhodnym zpUsobem projednani (videokonference apod.).

c) Kazdy ucastnik procesu ma pravo pozadat o doplnéni podkladl, napf. o vypracovani
farmakoekonomické analyzy (BIA-budget impact analysisi, CEA-cost-effectiveness
analysis, apod.).

d) Schvalené nové nakladné Iéky podléhaji fizeni jejich spotifeby. A to:
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e Léky se stanovenou uhradou ZP pomoci pfidélenych rozpoctu

o Léky bez uhrady ZP - jejich podani musi byt pfedem projednano s ekonomickym
Uusekem, pficemz u Iékl nejnakladnéjsSich (nad 1mil. K& / rok) se projednava
individualné kazdy pacient. Ekonomicky usek oslovi ZP s zadosti o garanci
Uhrady podaného léku.

e) Evidence schvalenych lék(. Na sdileném disku P: bude v umisténi P:\Spotfeba
léki\SchvalovaniLeciv\ bude zvefejnéna tabulka s abecednim seznamem Iéku, o
jejichz schvaleni bylo poZzadano. Tabulka bude obsahovat minimalné identifikaci 1éku,
stav schvaleni zadosti, odhadovany pocet pacientd a nakladovost. U dosud
neschvalenych zadosti bude evidovano, u kterého schvalovatele se zadost aktualné
nachazi. Tuto evidenci zajistuje referentka pro Iékovou politiku Ustavu farmakologie ve
spolupraci se sekretariatem reditelstvi.

f) Lékarna zajisti tzv. ,horizon scanning®, tedy prehled nové registrovanych lékl, u
kterych se predpoklada v dohledné dobé vstup do praxe. Vysledky odesle minimalné
1x za Ctvrtleti vedoucim pracovnikiim Kklinik, pfi¢emz jednotlivym klinikam poSle
informace pouze o lécich relevantnich pro dany obor.

Pisemna Zadost pro zavedeni léku se podava na formulafi Fm-LO0O2-NOVYLEK-001
,Zadost o schvaleni nového légivého pripravku“. Zadost musi byt zaslana predsedovi nebo
mistopfedsedovi Lékové komise FNOL. Upfednostiovana je elektronicka forma Zadosti
(PDF) a predavani dokumentl e-mailem.

Postup schvalovaciho procesu:

a) Predseda Lékové komise zkontroluje kompletnost zadosti a pfipadné si vyzada
doplnéni od zadatele.

b) Zadost rozesle pfedseda LK pracovni skupiné LK s terminem pro vyjadfeni. Jednotlivi
¢lenové hlasuji pro nebo proti schvaleni. Pfi rovnosti hlast rozhoduje hlas pfedsedy
LK. Vysledek zapiSe pfedseda LK do formulafe a dale Zzadost pfeda na sekretariat
feditelstvi FNOL.

c) Sekretariat feditelstvi svola schizku k osobnimu projednani pfipadu.

d) Sekretariat zajisti predani na ekonomicky usek (vedouci OZPI a hlavni ekonom, EN)
k pfipojeni pfisluSnych vyjadfeni a podpisu.

e) Sekretariat feditelstvi zajisti pfedani na obchodni usek (vedouci ONLEK, OBN)
k pfipojeni pfisluSnych vyjadfeni a podpisu.

f) Zadost je vracena na Ustav farmakologie referentce pro Iékovou politiku, ta vysledek
zadosti zaeviduje a odeSle zadateli a vedoucimu Iékarnikovi.

Zadost o zavedeni nového Iéku se povazuje za schvalenou pouze pokud obsahuje kladna
vyjadieni a podpisy pfedsedy lékové komise, OBN a EN. Zkompletovanou schvalenou
zadost zasle predseda Lékové komise zadateli a vedoucimu Iékarnikovi.

Ustav farmakologie zajisti 1x za kvartal zpracovani kontrolniho auditu véech nakladnych
léCiv, které proSly procesem schvalovani dle bodu 3.22 v uplynulych 12 mésicich. Pfi
zpracovani auditu se zaméfi na pocet skutecné léCenych pacientl v porovnani s udaji
uvedenymi v zadostech. Prezentace vysledkd auditu bude probihat 1x za kvartél na
zasedani lékové komise. Pokud by audit odhalil zasadni odchylky od schvalenych pocta
pacientd nebo od stanovenych podminek pouziti, je nutné bez zbyte¢ného odkladu
informovat vedeni nemocnice, konkrétné NLP, EN a OBN. Jako zdroj dat pro audity bude
slouzit prehled spotfeby centrovych Iékd v manazerském informacnim systému (CFM
Sefima) a data z Zadosti o schvaleni mimofadné uhrady (vykazovaci SW eKlin).
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Pozitivni seznam Iéku — pozitivni list

Nemocnice vede a aktualizuje Pozitivni seznam Iéku (dale jen pozitivni list "PL”). Pozitivni
list zpracovava vedouci ONLEK ve spolupraci s Lékovou komisi, vedenim klinik a |ékarny.
Pozitivni list vydava OBN.

Pozitivni list je ddlezitou pomuckou racionalni farmakoterapie a odbornym nastrojem
k fizeni naklad FNOL v oblasti optimalizace farmakoterapie a spotfeby Iéku. PL definuje
ekonomicky optimalni pfipravky pro jednotlivé ucinné latky nebo skupiny ucinnych latek. PL
je internim dokumentem nemocnice, ktery je pfistupny vS8em pracovistim nemocnice na
vlastni strance intranetové sité, pfipadné v nemocni¢nim informaénim systému. PL
je dynamickym seznamem, ktery reaguje dale stanovenym zpuisobem na zmény probihajici
na ¢eském trhu farmaceutickych vyrobk.

Pozitivni list je seznam léCivych pfipravkl, které jsou pro pouziti ve FNOL povoleny bez
dalSich omezeni vyjma rozpoctu. Lécivé pfipravky jsou v PL uvedeny chranénymi nazvy,
pod kterymi byly registrovany, vcetné jejich sily (koncentrace), lekové formy, velikosti
baleni, ATC skupiny, kédu SUKL a ucinné latky.

Pozitivni list je uplatfiovan pfi preskripci pfipravkl pro jednotliva ZdP FNOL (na zZadanky)
i pfi preskripci v ambulancich FNOL (na recept).

Lékar voli pro 1é¢bu daného pacienta optimalni U€innou latku a Iékovou formu. Konkrétni
pfipravek pak jiz vybirad na zakladé pozitivniho listu.

Konstrukce pozitivniho listu

a) Pripravky do pozitivniho listu zafazené, maji v internich systémech a dokumentech

pfifazen symbol ,P“. Tyto pfipravky mohou byt na zdravotnickych pracovistich
pfedepisovany bez omezeni (v souladu s rozpoétem).

b) Pozitivni list se nevztahuje na léCivé pfipravky s obsahem uc&innych latek, které nejsou

obsazeny v Zzadném léCivem pfipravku uvedeném v PL (resp. v téZe kombinaci u€innych
latek v pfipadé IéCiv s vice u€innymi latkami). Nevztahuje se také na jmenovité uvedené
vyjimKy, zpravidla na léCiva s obsahem ucinnych latek, které nejsou v 1éCivém pfipravku
v PL obsazeny v pozadované Iékové formé nebo sile €i koncentraci. Tyto IéCivé pfipravky
maji v internich systémech a dokumentech pfifazen symbol ,O0“ a je mozné je taktéz
predepsat bez omezeni (v souladu s rozpo&tem).

c) Lécivé pripravky se stejnou ucinnou latkou a stejnou lékovou formou a silou nebo

koncentraci jako maiji povolené |éCivé pfipravky uvedené v Pozitivnim listé, ale i nékteré
dalSi jmenovité uvedené pfipravky, jsou povazovany za pfipravky mimo pozitivni list. Tyto
pfipravky nejsou vyfazeny z pouzivani na pracovisStich FNOL. Jejich preskripce na
zadanku je vSak podminéna schvalenim vedouciho ZdP (pfednostou nebo primarem).
Tyto I1éky nejsou v Lékarné vydavany na zakladé elektronické Zadanky ze systému Ql,
podkladem pro vydani je papirova zadanka schvalena prednostou nebo primarem ZdP.
Maximalni podil preskripce takto schvalenych IéCiv vaci IéCivim povolenym v Pozitivnim
listé stanovuje OBN ve spolupraci s NLP. Tyto l|éCivé pfipravky jsou v internich
systémech a dokumentech uvedeny bez symbolu.

Obsah PL muze byt prabézné aktualizovan podle aktualni situace na trhu s IéCivy i mezi
po sobé jdoucimi vydanimi pozitivniho listu. ONLEK ma povinnost o téchto zménach
informovat (napf. zpravou na intranetu nebo e-maily adresované vedeni dotéenych klinik
a lékarny)

Nové vydani PL i pribézné aktualizace musi byt pfed implementaci do systému FNOL
zkontrolovany vedenim Iékarny na vécnou spravnost (platnost kodu, dostupnost polozek
na trhu, zastoupeni lékovych forem atd.). Lhdta na zaslani podkladid do Iékarny
je minimalné 5 pracovnich dna pfed vydanim zmén.
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Pozitivni list neobsahuje Iéky vzacné pouzivané (jako mimofadny dovoz a;.).

Lékarna pruzné pfizpGsobuje své skladové zasoby slozeni Pozitivniho listu. Dojde-li
ke zméné PL, je Lékarna opravnéna nejprve vydat skladové zasoby léCivych pFipravki
Z pfedchozi verze PL tak, aby nedoSlo k jejich znehodnoceni.

Lékarna maze vydat jiny léCivy pfipravek, ktery je ekvivalentni s IéCivym pfipravkem
uvedenym v PL a je levnéjsi.

Preskripce 1€kl je vyhodnocovana Lékovou komisi, ktera ji sleduje z hlediska indikaci,
ucelné farmakoterapie a z hlediska €erpani preskripénich limitd zdravotnich pojistoven.
O vysledcich téchto analyz Lékové komise informuje jeji pfedseda vedouciho ONLEK
a OBN.

Pfi zméné léCebnych doktrin nebo pfi uvedeni nové uéinné latky na trh Ize zadat
o0 zafazeni takové G&inné latky do PL. Zadost musi byt pisemna, adresovana piedsedovi
Lékové komise. Ten dle charakteru zadosti rozhodne o dalSim postupu. Odborné posouzeni
Zadosti provadséji glenové Lékové komise nebo prislusna skupina odbornik FNOL. Zadosti
jsou projednany Lékovou komisi a nasledné s doporu¢enimi zmén v PL pfedlozeny OBN
ke schvaleni.

Léky jsou uvedené v Pozitivnim listu podle jejich zarazeni do jednotlivych anatomicko —
terapeuticko — chemickych (ATC) skupin. Uvedeny jsou registrované obchodni nazvy
léCivych pripravkl vEetné jejich mezinarodnich nechranénych nazvu ucinnych latek, nebo,
nejsou-li stanoveny, jiné obvyklé nazvy ucinnych latek. Jsou-li soucasti PL I&€ivé pfipravky,
uvadi se jejich nazvy v souladu s registratni dokumentaci. Z pohledu uplathovani
Pozitivniho listu 1é€kd rozliSuje Lékarna pfi vydeji pro spotfebu na zdravotnickych
pracovistich:

a) zadanky obsahuijici zadost o vydej IéCivého pFipravku v souladu s PL (léCivé pfipravky

s internim symbolem ,P* nebo ,O%),

b) Zadanky obsahujici zadost o vydej lIéCivého pfipravku mimo PL.

Dokumentace

Cinnost spojend s pfijmem, prepravou, Upravou, uchovavanim I|ég&ivych pfipravkd
pfi poskytovani zdravotni péCe se dokumentuje. Pokud je dokumentace vedena
elektronickym systémem, Udaje se zalohuji obnovitelnym zplsobem (vyhlaska ¢. 84/2008
Sb. v platném znéni)

Dokumentace se uchovava nejmeéné po dobu 5 let od data provedeni posledniho zapisu.

Dokumentace podané Sarze plazmatickych krevnich derivati se provadi nalepenim
odlepovaciho Stitku z injekéni lahvicky s Cislem Sarze do dokumentace pacienta. Blize
je postup specifikovan v manualech ordina¢nich lista.

Cenotvorba léCiv pfi vydeji na Rp

PFi cenotvorbé léciv a dalSich pfipravku postupuje Lékarna v souladu s platnou legislativou
a s ohledem na zajiSténi mistni konkurenceschopnosti. Zjisti-li se, Ze jejich prodejni cena
znemoznfuje s ohledem na mistni konkurenceschopnost jejich vydej nebo prodej, navrhne
prislusny vedouci oddéleni Lékarny precenéni dotéenych pfipravka. O pfecenéni a vysSi
prodejni ceny léCiv a dalSich pfFipravk( rozhodne vedouci Iékarnik, mize tak ucinit i bez
pfedchoziho navrhu vedouciho oddéleni. V kompetenci vedouciho Iékarnika je stanoveni
cen |éCiv a dalSich pfipravku pro specifické pacientské skupiny.

Pfi zmé&nach Seznamu cen a uhrad LP/PZLU SUKL (dale ,giselnik) Lékarna preceni
prodejni ceny léCiv tak, aby odpovidaly plathému Ciselniku a bylo minimalizovano riziko
znehodnoceni 1&Civ projitim doby exspirace z didvodu neprodejnosti. Pokud vyrobce nebo
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distributor kompenzuje toto prfecenéni, Lékarna s nimi aktivhé spolupracuje. Pfecenéni
navrhne pfislusny vedouci oddéleni Lékarny a rozhodne o ném vedouci Iékarnik, ktery tak
muze udinit i bez pfedchoziho navrhu vedouciho oddéleni.

Je-li prodejni cena léCiv v souladu s Ciselnikem nebo u volné prodejnych léciv i dalSich
pfipravkl jde o cenu obvyklou a dotéené pfipravky maji ohrozenou exspiraci, je vedouci
Iekarnik opravnén rozhodnout o jejich precenéni tak, aby bylo minimalizovano riziko jejich
znehodnoceni projitim doby exspirace. Pfi rozhodovani se postupuje s ohledem na velikost
baleni pfipravku a jeho obvyklé davkovani tak, aby bylo mozné od mezni doby vydeje
Ci prodeje pripravek do projiti doby exspirace vyuZzit.

PFi pfecenéni pod nakupni cenu lékarna eviduje dlivod takového pfecenéni.

Nakup lécivych pripravki

Nakup LP probiha v souladu s ,Metodickym pokynem k nakupu léCivych pfipravkd u
poskytovatelu zdravotnich sluzeb, ktefi jsou vefejnymi zadavateli“ vydanému jako pfikaz

ministra zdravotnictvi ¢ 17/2023 ze dne 2.3.2023. VSichni zaméstnanci FNOL, ktefi se podili
na nakupu LP, se musi s timto dokumentem seznamit podrobné.

Na nakupu LP dle predchoziho bodu se podili pfedevSim Oddéleni nakupu Iék( a
diagnostik, Lékarna FNOL, Oddéleni vefejnych zakazek a dale klinicka pracovisté, jez jsou
kone¢nymi spotfebiteli 1&éCivych pfipravkl nebo kde jsou pfedepisovany recepty na IéCivé
pripravky. Na vyzvani se procest nakupu udéastni i dal$i odbornici FNOL. Usp&sny nakup
znamena stav, kdy vécné plnéni realizované prostfednictvim vefejné zakazky naplnilo
potfeby a cile FNOL pfi co nejhospodarnégjSim a nejefektivngjSim vyuziti zdroja. Pro
uspésny nakup je kliCova uzka kooperace vyse zminénych utvar a odbornikd FNOL.
Nakup lécivych pfipravku je vefejnou zakazkou na dodavky, kterou FNOL musi zadat v
zadavacim Fizeni, specifické vyjimky z této povinnosti pro oblast zdravotnictvi pravni Uprava
nezna.

Na zakladé svych identifikovanych potfeb FNOL vypracovava ro¢ni plan vefejnych zakazek.
Ten je dostupny ve slozce P:\Pfehled VZ\.

by mély byt zohlednény kromé Ié€ebnych viastnosti i charakteristiky LP z oblasti cen, uhrad
z vefejného zdravotniho pojisténi, logistiky, stability dodavek, zmény regulace (patenty,
spravni fizeni SUKLu), konkurenéniho prostiedi (generika, biosimilars, terapeuticky
zaménitelné pfipravky). Pro pfipravu zadavaci dokumentace je klicové:

a) znalost trznich a konkurenénich podminek,

b) vymezeni dodavek stejného druhu, zpravidla na arovni ATC skupiny 5. stupné (existuji
vyjimky),

c) uréeni pfedpokladané hodnoty zakazky, tj. pfedpokladana hodnota plnéni na 12
mésicl nebo déle,

d) dale zohlednéni institutu obchodniho tajemstvi, obchodnich podminek, hodnoticich
kritérii.

Jednotlivé faze nakupovani LP:

a) Identifikace a zdivodnéni potfeby.

b) Priprava vefejné zakazky.

c) Zadavaci fizeni a uzavieni dohody.

d) PInéni smlouvy a fizeni vztahu s dodavateli.

RezZimy vefejnych zakazek odpovidaji ZoZVZ:

a) Nadlimitni vefejna zakézka, pfedpokladana hodnota zakazky nad 3 653 000 K¢&.
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b) Podlimitni vefejna zakazka, pfedpokladana hodnota zakazky od 2 000 000 do 3 653
000 K&.

c) Vefejna zakazka malého rozsahu, pfedpokladana hodnota zakazky do 2 000 000 K&.
Druhy zadavacich fizeni pouzivanych pro nakup LP:

a) Jednacifizenibez uvefejnéni— pouzivano vyjimec¢né, zpravidla v pfipadech, kdy plnéni
muze dodat jediny dodavatel.

b) Oteviené fizeni — nejCastéji pouzivany typ zadavaciho fizeni pro podlimitni a nadlimitni
verejné zakazky.

c) Dynamicky nakupni systém ve spojeni s elektronickymi katalogy a datovou integraci
na dodavatele pro bézny denni nakup LP pro vefejnou (receptovou) ¢ast Iékarny. Toto
spojeni je znamo jako Systém flexibilniho tendrovani 1&Civ (SFTL).

d) Dynamicky nakupni systém prosty — jako alternativa k otevienému fizeni, zejména v
pfipadech, kdy jsou oekavané zmény na trhu a pfedpoklada se délka smluvniho
vztahu 1 rok nebo kratsi.

e) E-aukce — jedna se o provedeni vefejné zakazky malého rozsahu v certifikovaném
elektronickém nastroji (napf. Proebiz).

f) Zadani prosté objednavky — Ize vyuzit pro nejmensi vefejné zakazky malého rozsahu
kdy pfedpokladana hodnota dodavek stejného druhu nepiekro&i 500 tis. K& za 12
mésicu. Pro vybér dodavatele se vyuzije nejCastéji prosty vybér z elektronickych
katalogd dodavatelll (porovnani cen). Vybér pfipravku lze provést na zakladé
pozitivniho listu FNOL, jestlize byl pozitivni list upraven na zakladé prdzkumu trhu nebo
poptavky.

Nakupy LP, které nebyly vyhodnoceny jako vitézné v ramci dodavek stejného druhu Ize
nakoupit pouze na zakladé relevantniho medicinského zdlvodnéni. Toto zdlvodnéni musi
byt zfejmé ze zdravotnické dokumentace pacienta a ve stru¢né podobé musi byt uvedeno
i v poznamce lékové zadanky v systému QI. Takova zadanka je pak pisemnym podkladem
k nakupu mimo vefejnou zakazku.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

OBN a NLP povoluji po poradé s pfedsedou Lékové komise a vedoucim lékarnikem pro
jednotliva ZdP vyjimky ve smyslu rutinniho pouzivani IéCivych pfipravkd mimo Pozitivni list.
Dals$i odborni garanti

DalSim odbornym garantem této organizacni normy je pfedseda Lékové komise.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi urovné

Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpist

Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakond,
ve znéni pozdéjSich predpisl

Zakon ¢&. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpulsobilosti

a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického
povolani lékafe, zubniho |ékafe a farmaceuta, ve znéni
pozdéjSich predpist

Zakon ¢&. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpasobilosti k vykonu
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Vyhlaska €. 55/2011 Sb.,
Zakon €. 258/2000 Sb.,
Zakon €. 541/2020 Sb.,
Zakon €. 40/1995 Sb.,

Vyhlaska ¢€.185/2009 Sb.,

229/2008 Sb.,
228/2008 Sb.,
226/2008 Sb.,

Vyhlagka ¢&.
Vyhlagka &.
Vyhlagka &.

Vyhlaska €. 84/2008 Sb.,

53/2014 Sb.,
123/2006 Sb.,

Vyhlagka &.
Vyhlagka &.

Vyhlaska €. 243/2009 Sb.,

Zakon €. 268/2014 Sb.,
Zakon €. 89/2021 Sb.

Vyhlaska €. 306/2012 Sb.,

Zakon €. 134/2016 Sb.,
Vyhlaska €.329/2019 Sb.

Vyhlaska €. 235/2015 Sb.

LEK -5

LEK-9

nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu cinnosti
souvisejicich s poskytovanim zdravotni péCe a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu ve znéni pozdéjSich predpisu
o Cinnostech zdravotnickych pracovnik(l a jinych odbornych
pracovniku

0 ochrané vefejného zdravi a 0 zméné souvisejicich zakonu,
ve znéni pozdéjsich pfedpisl, ve znéni pozdéjSich predpisu.

o odpadech, ve znéni pozdéjSich predpisl

o regulaci reklamy a o0 zméné a doplnéni zakona ¢&. 468/1991
Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani,
ve znéni pozdéjsich predpist

0 oborech specializaéniho vzdélavani Iékaft, zubnich Iékafu
a farmaceutll a oborech certifikovanych kurzd, ve znéni
pozdéjSich predpist

o vyrobé a distribuci 1éCiv

o registraci IéCivych pfipravk

o spravneé klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni IéCivych pFipravku

o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni
s léCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovateld a zafizeni vydavajicich |éCivé pFipravky,
ve znéni pozdéjSich predpist

o tiskopisech formulait podle zakona o navykovych latkach

o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravkd,
ve znéni pozdéjSich predpisl

o stanoveni seznamu osob s uvedenim jejich pracovist, pro
jejichz ¢innost se nevyzaduje povoleni k zachazeni
s navykovymi latkami a pfipravky je obsahujicimi, ve znéni
pozdéjSich predpist

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

0 zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona &. 378/2007
Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpist

o0 podminkach prfedchazeni vzniku a Sifeni infek&nich
onemocnéni ao hygienickych pozadavcich na provoz
zdravotnickych zafizeni a ustavi socialni péce, ve znéni
pozdéjSich predpist

o zadavani vefejnych zakazek ve znéni pozdéjSich pfedpisu
Vyhlaska o predepisovani léCivych pFipravkd pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb

o stanoveni podminek pro pfedepisovani, pfipravu, distribuci,

vydej a pouzivani individualné pfipravovanych IécCivych
pripravkll s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti
Pokyn SUKL. Doporugené doby pouzitelnosti |é&ivych

pripravkll pfipravovanych v lékarné a pozadavky na jakost
cisténé vody

Pokyn SUKL. Zachazeni
ve zdravotnickych zafizenich.

s léCivymi pripravky
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4.2

4.3

LEK - 12
LEK-15
REG - 46
UST - 15

1/2020/CAU

1/2021/0LZP

Metodika MZCR

Dokumenty FNOL

Pokyn SUKL. Podminky pro klinickd hodnoceni légivych
pripravkl v Iékarnach.

Pokyn SUKL. Medicinalni vzduch pro pouZiti s rozvody
medicinalnich plyn(.

Pokyn SUKL. Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni
pfipravky po prvnim otevieni nebo po rekonstituci.

Postup zdravotnickych pracovniki a prodejct vyhrazenych
I&Civ pfi podezfeni na zavadu v jakosti Ié€ivého pFipravku.
Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi ze dne 10. prosince
2019, o regulaci cen léCivych pfipravk( a potravin pro zvlastni
Iékarské ucely

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi ze dne 30. listopadu
2020 o regulaci cen individualné pfipravovanych |éCivych
pfipravkll s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti

Metodika MZ CR ze dne 6. 3. 2019, ktera stanovi zasady
nakladani s informacemi pfi uzavirani smluv a vystavovani
objednavek vybranymi pfimo fizenymi  organizacemi
Ministerstva zdravotnictvi v oblasti nakupu

MP-L002-01 Stahovani |éCiv se zavadou v jakosti ze zdravotnickych pracovist
MP-L002-03 Pfedepisovani IéCiv ve zdravotnické dokumentaci

MP-L002-04 Spravné uchovavani a pouzivani inzulin(l na zdravotnickych pracovistich
MP-L002-05 Zachazeni s |éCivy s vy$Si mirou rizika na zdravotnickych pracovistich
Sm-L033 Antibioticka profylaxe pfi chirurgickych vykonech

Sm-K001 Nakladani s odpady

Sm-L008 Nakladani s transfuznimi pfipravky a krevnimi derivaty

Statut Lékové komise FNOL

Pozitivni list FNOL

Ma-L002-001-KNIHNL-001 Evidenéni kniha navykovych latek

Manual — Ordinacni listy + 24 hod. zaznam JIP

PP-Sm-L009-02 Bezpecna infuzni linka

Fm-L009-029-LEKPAC-001 Soupis Iéki donesenych pacientem
Fm-L009-029-REKL-004 Oznameni Iékarné FNOL o pfijeti neprodejného vzorku Ié€iv na

zdravotnické pracovisté FNOL

Fm-L009-029-EXSPL-003 Protokolarni odevzdani I1éCiva Lékarné FNOL
Fm-L009-029-EXPILE-001 Kontrola expirace 1éCiv
Fm-L009-029-MONIT-001 Denik monitoringu teplot v lednici
Fm-L009-029-MONIT-002 Denik monitoringu teplot v mistnosti

Vystavené dokumenty

Fm-L002-NOVYLEK-001 Zadost o schvaleni nového 1é&ivého pfipravku
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5.1

5.11
5.1.2
5.1.3

5.1.4

5.2

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva ucéinnosti dne 1. 7. 2024.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 9. vydani, verze 4.

OG je povinen 1x za dva roky proveést revizi ON. Pokud to stav vyzaduje, musi OG zajistit
vypracovani noveého vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.

Prilohy
Nejsou
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