A MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
9 “4l (CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 22. 03. 2010
€. j..66/11/2010

Spole éné stanovisko odboru farmacie Ministerstva zdravotn ictvi, Ceské
|ékarnické komory a Statniho Ustavu pro kontrolu |é Civ k feSeni
problému vzniklého v praxi p  ¥i pouzivani tiskopis 0 zadanek s modrym
pruhem s pouze dv éma pr upisy

Na Ministerstvo zdravotnictvi se v posledni dobé obrétili poskytovatelé zdravotni péce, pfipadné
pracovnici nékterych obecnich Gfadu obci s rozSifenou plisobnosti s poukazem na rozpor mezi
textem § 5 odst. 7 (tfi prapisy tiskopisu Zadanky s modrym pruhem - déle jen ,prapis*) a pfilohou
€. 2 (dva prlpisy) vyhlasky ¢. 54/2008 Sh., o zpusobu predepisovani léCivych pfipravkud, Udajich
uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech pouzivani lékafskych predpisli, ve znéni
pozdéjSich predpisu.

Dle zjiSténi odboru farmacie (dale jen ,odbor FAR"), do jehoz gesce spada cit. vyhlaska
¢. 54/2008 Sb., byl zminény rozpor nedopatfenim prevzat z dfive platné vyhlasky €. 343/1997 Sh.,
kterou se stanovi zplUsob predepisovani Iécivych pfipravkd, nalezitosti lékafskych predpisu a
pravidla jejich pouzivani, kter4 byla provadécim pravnim predpisem k rovnéz dfive platnému
zakonu ¢. 79/1997 Sb. ,,0 léCivech”.

| pfesto, Ze neni v gesci odboru FAR posuzovat pravni strAnku této zjiSténé legislativni chyby,
jsme toho nazoru, Ze rozhodny je pravé samotny text vyhlasky ¢. 54/2008 Sh., ktery tvofi celkovy
souvisly kontext pravni Upravy, v€etné navaznosti na § 13 odst. 3 vyhlasky &€. 123/2006 Sb., o
evidenci a dokumentaci navykovych latek a prfipravk(, kterd je provadécim pravnim predpisem
k zédkonu €. 167/1998 Sh., o navykovych latkadch a o zméné nékterych dalSich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpisu.

Jestlize se nyni pracovnici nékterych obecnich Gfadl obci s rozSifenou plsobnosti po dodani
tiskopist zadanek s modrym pruhem na lé¢ivé pfipravky s obsahem navykovych latek uvedenych
v pfilohach €. 1 a 5 cit. zdkona ¢. 167/1998 Sb., (dale jen ,tiskopis Zadanek") pouze se dvéma
prapisy odvolavaji na (chybné) navéti vzoru zadanky uvedeného v pfiloze €. 2 dotéené vyhlasky
€. 54/2008 Sb., podle kterého (,spravné“) zadali objednavku pro zhotoveni tiskopist Zadanek, jevi
se takové jednani dle naSeho nazoru jako pouze mechanické, které odhlizi od smyslu citovanych
pravnich predpist (konkrétné ustanoveni § 5 odst. 7 vyhlasky ¢. 54/2008 Sb. a § 13 odst. 3
vyhlasky €. 123/2006 Sb.) nemluvé o zavedené dlouhodobé praxi.

Z tohoto mista lze jisté ubezpedit, Zze ze strany odboru FAR bude pfi nejbliz§i mozné novelizaci
vyhlasky €. 54/2008 Sh. na tento rozpor pamatovano a po standardnim legislativnim procesu, kdy
bude dan&d problematika podrobné prodiskutovana s odbornou vefejnosti, dojde k Upravé
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prislusné ¢asti textu vyhlasky spolu s navétim vzoru tiskopisu Zadanky tak, aby odpovidal ucelu
této regulace a souc¢asnym skuteénym potfebam praxe.

Soudasny spravny postup (vyhlaska ¢. 123/2006 Sb. o evidenci a dokumentaci navykovych latek
a pripravkd, 8§ 13, odst. 2 a 3):

originadl — Iékarna pouZije pro vyudétovani zdravotnickému zafizeni (stava se dokumentaci
tohoto zdravotnického zafizeni)

1. prupis — je dokladem Iékarny o vydeji, nutna dokumentace

2. prupis — vraci se pfi vydeji zdravotnickému zafizeni, tj. slouzi v podstaté jako dodaci list

3. prlpis — zustava v bloku, je tedy dokladem o predpisu

Vzhledem k tomu, ze v dneSni dobé pfevazna vétSina Iékaren ihned pfi vydeji tiskne dodaci listy
vydanych léCivych pfipravkd pomoci svych lékarenskych softwar(, je druhy pripis v takovych
pfipadech prakticky postradatelny.

K vlastnimu __feSeni nyn &iSi_situace (tj. nakladani s jiz vytiSt énymi a zaplacenymi

tiskopisy 7zadanek pouze se dv__éma prupisy) doporu €uje odbor FAR po projednani

se zastupci Ceské lékarnické komory a Statniho Ustavu pro kontro lu_léciv

nasledujici:

Jiz vytiSt éné tiskopisy zadanek s modrym pruhem s pouze dv. = éma prapisy
neznehodnocovat, ale v praxi vyuZit s tim, Ze pro v  ydej p fedepsaného
lé€ivého p Fipravku v lékarn & bude ur €en prvni list Zadanky a jeden (pouze
prvni) pr Gpis. Original a prvni pr Gpis budou lIékarnou pouzity standardn & dle
vySe uvedené vyhlasky €. 123/2006 Sb.
Chyb éjici druhy pr Gpis m Gze byt nahrazen takto:
v pfipadé, Ze I1ékarna
a) tiskne dodaci list pomoci svého l|ékarenského sof  twaru, bude
takovyto dodaci list (opat Feny razitkem I|ékarny a podpisem
pov éfeného pracovnika lékarny) nahrazovat druhy pr ~ Gpis zadanky,
b) netiskne dodaci list, se viIékarn €& zhotovi kopie prvniho listu
Zadanky, ktera bude (rovn &Z opatfena razitkem Iékarny a podpisem)
slouzit jako druhy pr Gpis Zadanky.

Do doby fadné novelizace zjiSténé legislativni chyby ve vyhlaSce ¢. 54/2008 Sb., vSem
odpovédnym pracovnikim obecnich Gfad( obci s rozSifenou pdsobnosti doporuéujeme, aby dalsi
objednavky tiskopisi zadanek s modrym pruhem objednavali u svych smluvné zajiSténych
vyrobcu vyhradné na zakladé textu § 5 odst. 7 vyhlasky (tzn. tiskopisy Zadanek se tfemi prapisy)
a v mnozstvi, které odpovida ustanoveni § 3 odst. 2 cit. vyhlaSky 54/2008 Sbh. (pohotovostni
zasoba zadanek v rozsahu nejvyse jedné pétiny jejich celkové distribuce za pfedchozi kalendarni
rok).
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