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LEK-9 verze 1-Zachazeni s lé¢ivymi pripravky ve zdravotnickych zaFizenich

Tento pokyn nahrazuje pokyn LEK-9 s platnosti od 1.6.2008

Pokyn LEK-9 verze 1 upfesiiuje pozadavky vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. ve vztahu k podminkam zachazeni s 1écivymi
ptipravky ve zdravotnickych zafizenich. Pokyn je upraven do podoby komentafe k ¢asti 6 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.,
kterou se stanovi spravna lékarenskd praxe, bliz§i podminky zachdzeni sléCivy v lékarnach,_zdravotnickych
zarizenich a u dalSich provozovateltl a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky. Pfed komentafem je uveden text daného
ustanoveni vyhlasky, komentdr je psdan podtrzenou kurzivou.

, CASTSESTA
PODMINKY PRO ZACHAZENI S LECIVYMI !’IV{IPRAVKY
PRI POSKYTOVANI{ ZDRAVOTNI PECE

Zachdzenim_s léCivymi_pripravky se rozumi jejich uprava, uchovavani, pouzivani pri poskytovdni zdravotni péce a
odstranovani _nepouzitelnych léciv. Podminky zachdzeni se tvkaji i prepravy lécivych pripravki, napr. v rdamci
nemocnice. Ucelem_stanoveni _podminek pro zachdzeni s lécivimi pripravky ve zdravotnickych zaiizenich touto
vwhldasSkou je zejména zajisteni jejich vyhovujici kvality po celou dobu, nez dojde k jejich pouZiti.

§ 34
Zdravotnickému zafizeni dodéava 1é¢ivé piipravky lékarna nebo provozovatel jiného pracovisté nebo zafizeni
ptipravujici 1é¢ivé piipravky. Transfuzni ptipravky dodavaji zdravotnickym zatizenim zatfizeni transfuzni sluzby, plyny
pouzivané pii poskytovani zdravotni péce, infuzni roztoky a vakciny mohou byt dodavany také distributory 1é¢ivych
ptipravki. Zdravotnické zafizeni postupuje pii zachdzeni s 1é¢ivymi pfipravky tak, aby byla zajisténa jakost, i€innost a
bezpecnost pouzivanych 1é¢ivych ptipravku.

Jinym pracovistem muze byt na zdklade zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakonii
(zdkon o lécivech), pracovisté nukledrni mediciny zdravotnického zarizeni, jde-li o radiofarmaka, imunologické nebo
mikrobiologické pracovisté zdravotnického zarizeni nebo zdravotnické zarizeni vykondvajici innost podle zvlastniho
pravniho predpisu, jde-li o humdnni autogenni vakciny.

Zdravotnické zarizeni postupuje pri zachazeni s lecivymi pripravky podle standardnich operacnich postupii schvadlenych
zdravotnickym_pracovnikem, ktery je na daném pracovisti za zachdzeni s lécivymi pripravky odpovédny. Standardni
operacni_postup je dokument vypracovany pro opakujici se Cinnosti, ktery popisuje jednotlivé kroky urcité cinnosti,
véetné zpusobu vedeni zaznamul, které dokumentuji jednotlivé provadéné operace. V pripadé, Ze na pracovisti je vice
pracovnikii, musi byt rovnéz vymezeny odpovédnosti za jednotlivé innosti.

§35
Uprava lé¢ivych piipravki
P1i Gprave registrovanych 1é¢ivych piipravkl ptimo ve zdravotnickém zafizeni se postupuje podle souhrni daji
o jednotlivych 1é¢ivych piipravcich nebo podle standardnich operacnich postupt, ve kterych se uplatni podminky
pripravy podle § 3 odst. 4 a 8, § 4 odst. 1, § 8 odst. 4 a § 9 odst. 7 pfiméfene.

Za_upravu_se _povazuje redéni registrovanych lecivych pripravki (kromé upravy, kterd je neumérné ndroénd nebo
nebezpecnd: uprava radiofarmak, injekéné podavanych cytostatik, l1écivych piipravki pro genovou terapii a uiprava
lécivich piipravkia uréenych pro parenterdlni vyZivu — ta je definovdina jako piiprava), rozpousténi nebo redeni
sirupu, prasku pro pripravu_injekcnich pripravki a pridavani injekcnich roztoki do infuzi, pokud jsou provadény
v obalech urcenych k tomuto ucelu nebo v pripadé sterilnich léivich pripravki pomoci zdravotnickych prostiedki
zarucujicich sterilitu.

Souhrn_udajii o pripravku (SPC) je pisemné shrnuti informaci o lécivém pripravku, které jsou podstatné pro jeho
sprdavné pouzivani zdravotnickymi pracovniky; je soucasti rozhodnuti o registraci lécivého pripravku.

Pouziti cistené vody pro vipravu:

Cisténou vodu lze uchovdvat pri teploté nejvyse 25 °C a pouzivat ji pro vipravu lécivich pripravkii nejdéle po dobu 24
hodin od jeji pFipravy; je-li po pFipravé uchovavdna pri teploté 2 az 8 °C, Ize ji pouZivat nejdéle po dobu 72 hodin.
Delsi pouzitelnost lze pripustit, pokud je doloZena studii stability. Cisténou vodu uchovdvanou v uzavieném systému
zarizeni pro pripravu cisténé vody lze pouZit pro upravu lécivych pripravkii nejdéle po dobu stanovenou na zakladé
validace procesu.

Pouziti vody na injekce pro upravu.:




Vodu na injekci uchovdavanou ve vzduchotésnych obalech Ize pro upravu lécivych pripravkii pouzit nejdéle po dobu 24
hodin od okamZiku naruseni celistvosti obalu. Je-li vSak pouZivana jako voda cisténa a uchovavana pri teploté 2 az 8
°C. Ize ji pouzivat nejdéle po dobu 72 hodin.

Po upravé léciveho pripravku se provede vidy kontrola vzhledu, mnoZstvi a uplnosti oznaceni. Doba pouZitelnosti
upraveneho HVLP (po naredéni) je uvedena v SPC.

§ 36
Uchovavani
(1)  Lécivé pripravky se uchovavaji za podminek uvedenych v souhrnu udaji o ptipravku nebo podle pokynd
vyrobce, dodavajici lékarny nebo pracovisté nebo zafizeni pfipravujicich 1éCivé piipravky a uplatiuji se
podminky uchovavani podle § 21 pfiméfené.

Pri uchovavani se vzdy uprednostni podminky uvedené v SPC. Ostatni alternativy jsou uvedeny pouze pro pripady, kdy
z riuznych _duvodi neni SPC dostupny. SPC je treba pouZit v aktudlnim znéni, protoZe dochdzi k pomérné castym
zméndm. Aktudini znéni lze nalézt na webovwch SUKL na adrese www.sukl.cz (rubrika Prehledy a databdze SUKL,
Databdze registrovanych 1écivich piipraviai, SLP /léivé piipravky ve specifickém lécebném programu/ a PZLU
/potraviny pro zvldsStni lécebné ucely/), ve vereiné dostupnych komercnich informacnich zdrojich, jako je napi. AISLP,
nebo jej jsou na vyzadani povinni_poskytnout reprezentanti dané spolecnosti. Podminky uchovavani jsou rovnéz
uvadény na obalu kazdého lécivého pripravku.

Lécivé pripravky musi byt na pracovistich uloZeny prehledne. Musi byt stanovena osoba zodpovidajici za:

- prijem,

- uchovavani za predepsanych podminek,

- kontrolu doby pouZitelnosti lécivych pripravki.

Zkoumadla a dezinfekcni roztoky musi byt uloZeny oddélené. Pri uchovavani léciv_ musi byt dodrZena a pravidelné
sledovana teplota uchovavani. Termolabilni lécivé pripravky musi byt uchovavany v chladnicce vybavené pro zaznam
teploty (teplomér, zaznamové zarizeni apod.).

Navykové latky musi byt uchovavdany v souladu se zdakonem ¢ 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisi, t.
v uzamykatelnych neprenosnych kovovych schrandch.

(2)  Lécivé pripravky pripravené v 1€karné se uchovavaji pouze v ptivodnich obalech.
Pripravené lécivé pripravky se uchovavaji dobre uzaviené, oznaceni na signature musi byt citelné, musi byt sledovana a
dodrzovdna doba pouZitelnosti, stanovena pripravujici osobou.

(3)  Léciveé pripravky se uchovavaji tak, aby byly zachovany udaje, které je identifikuji.
Lécivé pripravky nevyhovujici jakosti, s proslou dobou pouZitelnosti, uchovavané za jinych nez predepsanych podminek,
zjevné posSkozené nebo nespotirebované musi byt oznaceny jako nepouzitelné, uloZeny oddélené a v nejkratsi mozné dobé
predany jako nebezpecny odpad k likvidaci pravnické nebo fyvzické osobé, ktera provadi znesSkodnovani na zaklade
souhlasu udéleného organem kraje.

§37
Dokumentace
(1)  Cinnost spojena s piijmem, pfepravou, Upravou, uchovavanim 1é¢ivych piipravkil a pouzivanim 1ééivych
pripravki pfi poskytovani zdravotni péce se dokumentuje. Pokud je dokumentace vedena v elektronické podobé, tidaje
se zalohuji obnovitelnym zptisobem.
(2)  Dokumentaci tvoii:
a) zaznamy o
1. ptijmu lé¢ivych pfipravkd,
Podepsané kopie prijimovych dokladu — Zadanky nebo objednavky potvrzené prijimajici osobou a vydavajicim
lékarnikem - mohou byt dohledatelné na ekonomickém oddéleni. Standardnim operacnim postupem lze urcit
jiny zpusob prevzeti lécivych pripravkil v pripade, Ze [ékdrna je souldsti zdravotnického zarizeni.
2. pouzivani a uprave lé¢ivych pripravka pfi poskytovani zdravotni péce,
Pouziti jednotlivich 1é¢ivich pripravikii musi byt dohledatelné ve zdravomi dokumentaci pacientii. Uprava je
popsdna ve standardnim operacnim postupu, véetné pripadného redeni.
3. evidenci lé¢ivych piipravkd na pracovisti,
Kazdé pracovisté ma seznam_lécivych pripravkii nachdzejicich se na pracovisti, ktery je dle potreby
aktualizovdan. Seznam miuZe byt rozepsan na jednotlivda mista uchovavani. Zpisob kontroly stavu zdsob je
soucasti standardniho operacniho postupu pro uchovavani lécivych pripravkii.
4. kontrole dodrzeni teploty uchovavani 1écivych ptipravki, v piipadé 1écivych piipravki vyzadujicich snizenou
teplotu uchovavani se zaznamy provadi minimaln¢ jednou denné,
SniZena teplota uchovavani lecivych pripravkii znamena doporucené rozmezi teplot obvykle 2 az 8°C a 8 az
15°C.

5. reklamacich z divodu zavady v jakosti a o stahovani 1é¢iv z ob&hu,




Zdravotnické zaiizeni pribéiné sleduje hldseni SUKL o reklamacich z divvodu zévady v jakosti, stahovani 1é¢iv z obéhu
a_informacich o podezieni na zavazny nebo neocekavany neZadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
léecenych osob souvisejici s pouzitim lécivého pripravku. Zaznamy o reklamacich musi obsahovat i provedend opatieni.
Formuldr hldSeni se nachdzi na webovych strénkdch SUKL na adrese www.sukl.cz (rubrika HldSeni pro SUKL, Hl4Sent
podezieni na zavadu v jakosti lécivéeho pripravku).

b) informace o podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci UCinek a jiné skuteCnosti zdvazné pro zdravi
1é¢enych osob souvisejici s pouzitim 1é¢ivého pripravku,

Doporucuje se uchovdvat kopie odeslanych formuldiii (hlaseni na SUKL). Formuldie hldseni se nachdzi na webovych

strankdch SUKL na adrese www.sukl.cz (rubrika Hldseni pro SUKL, HldSeni podezieni na nezddouci ucinky lécivého

pripravku).

c) standardni operacni postupy dokumentujici v rozsahu odpovidajicim vykondvanym ¢innostem

1. pfijem 1éCivych ptipravki,
Popisuje systéem prijmu na konkrétnim oddéleni, véetné dalsiho rozdéleni v ramci jednotlivych pracovist, jsou
v ném uvedeny osoby odpovédné za prijem a vedeni evidence.

2. upravu léCivych ptipravki,
Standardni operacni postup pro upravu lécivého pripravku se vypracuje v pripadé, neni li tato uprava uvedena
v SPC ¢i jinem dokumentu, ktery ji dostatecné popisuje.

3. pouzivani 1éCivych pripravkd pii poskytovani zdravotni péée véetné vybavovani pacienta léCivymi pfipravky,
Postacuje zdravotni dokumentace pacienta.

4. uchovavani lécivych pripravka.
Uvadi mista _uchovavadni, teploty uchovavani a zpusob sledovini doby pouZitelnosti a vedeni zdznamii s
uvedenim osoby odpovedné za dodrzovani a kontrolu podminek uchovavani.

(3) Standardni operacni postupy jsou opatifeny datem a podpisem osoby, ktera je na daném pracovisti za zachazeni
s 1é¢ivymi piipravky odpoveédna.

(4) Dokumentace se eviduje podle § 22 obdobné.
Dokumentace se uchovavad nejiméné po dobu 5 let od data provedeni posledniho zapisu.

§38
Za ¢elem vybaveni pacienta lze poskytnout pouze 1é¢ivy piipravek
a) v obalu, jehoz celistvost nebyla narusena, nebo
b) v tuhych nebo polotuhych délenych 1ékovych formach; takovy 1éCivy pripravek se poskytne v dobfe uzavieném
obalu, na némz se uvede nazev 1écivého pfipravku véetné sily a zptisobu jeho pouziti a podminky jeho uchovavani.



