ZAKLADNI LEGISLATIVNI NORMY

Legislativni opatteni tykajici se vyzkumu, vyroby, pfipravy, distribuce, kontroly a odstranovani
1é¢ivych piipravkl; dale registrace, poregistracnich sledovani, pfedepisovani a vydeje 1éCivych
ptipravkil, vychazi z platného zdkona o lé€¢ivech a ze souvisejicich zakont a vyhlasek.

V soudasnosti plati zakon &. 378 ze dne 6. prosince 2007, schvaleny Parlamentem Ceské republiky,
ktery vychazi z ptislusnych natizeni a smérnic Evropského parlamentu, Komise a Rady. V prvni ¢asti
zakona ¢.378/2007 Sb. jsou definovany pojmy (viz. dale) a stanoveny podminky pro veskeré
pouzivani a predepisovani 1éCiv. Jsou zde vyjmenovany ukoly organti vykonavajici statni spravu
v oblasti 1é¢iv a to pro humanni i veterinarni medicinu. Dalsi ¢ast se zabyva registraci 1é¢ivych
pripravku vcetné ndlezitosti zadosti o registraci 1écivého pfipravku a lhit pro vydani rozhodnuti o
registraci. Zakon definuje podminky pro vyuziti neregistrovanych 1éCivych ptipravkt ve specifickych
1é¢ebnych programech a nové i moznost centralizované registrace v rdmci Evropského spoleCenstvi,
respektive pfevzeti registrace z jiného ¢lenského statu. Zakon dale stanovuje postupy pfi klinickém
hodnoceni lé¢ivych piipravki, vymezuje podminky vyroby a distribuce léfivych piipravk,
piedepisovani, povinnosti lékaren pii piipravé, pravé a vydavani léivych pripravki.
V samostatné Casti je zpracovana farmakovigilance (tj. dohled nad 1éCivymi piipravky po jejich
registraci k zajiSténi maximalni bezpeCnosti a co nejpfiznivéjsiho pomeéru rizika a prospésnosti
1é¢ivého piipravku). Dalsi ustanoveni zdkona o 1é¢ivech se tykaji zajisténi informovanosti o zdvadach
a nezadoucich ucincich lé¢ivych piipravki, kontrolni ¢innosti pfislusnych organt a sankci za poruseni
zéakonnych podminek zachazeni s 1éCivy.

Definice nekterych pojmil ve znéni zékona o 1écivech:

Lécivym pripravkem se rozumi latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma 1é¢ebné nebo
preventivni vlastnosti v piipadé onemocnéni lidi nebo zvirat. Za 1€Civy pfipravek se rovnéz povazuje
latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem (pouzit u zvifat ¢i podat
zvitatim) a to bud’ za ucelem obnovy, Upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostiednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni lékaiské
diagnozy.

Lécivymi piipravky jsou: humanni/veterinarni 1é¢ivé ptipravky, humanni/veterinarni imunologické
1é¢ivé ptipravky, humanni/veterinarni autogenni vakciny, homeopatické ptipravky, radiofarmaka, kity,
krevni derivaty, rostlinné pfipravky, transfuzni piipravky.

Latkou (ptvodu lidského, zivocisného, rostlinného nebo chemického) se rozumi 1é¢ivé latky, které
vyvolavaji samotny ucinek 1é¢ivého pripravku, a pomocné latky (v pouzitém mnozstvi bez vlastniho
lécebného ucinku), které umoznuji nebo usnadiuji vyrobu, pripravu a uchovavani 1écivych ptipravkt
nebo jejich podavani, nebo ovliviuji farmakokinetické vlastnosti 1éCivych latek v 1écivém piipravku.
Vyhrazena léfiva jsou humanni 1é¢ivé piipravky, které se mohou podle rozhodnuti o registraci
prodéavat bez lékaiského predpisu i mimo Iékarny. V soucasné dobé zahrnuje seznam vyhrazenych
1é¢iv vydany Statnim ustavem pro kontrolu 1é&iv (SUKL) vice nez 220 1é¢ivych piipravki (napf.
jodové dezinfekéni prostiedky, ¢ajové smeési, nikotinové nahrazky, analgetika-antipyretika na bazi
paracetamolu, pfipravky s obsahem ibuprofenu do 200 mg a piipravky proti kinetézam). Prodejci



vyhrazenych 1é¢iv musi absolvovat kurz dle vyhlaSky Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva
zemeédelstvi ¢. 106/2008 Sh. o spravné praxi a o odborném kurzu prodejct vyhrazenych 1é¢iv.

Obecné¢ uzivany pojem lék neni v platném zakoné o 1éCivech definovan, podle diive platného Cs.
1ékopisu (CsL 4) a tradiénich zvyklosti se 1ékem rozuméji 16¢ivé latky nebo 18¢ivé piipravky v
konkrétni podobé upravené k pouziti a vydavané nemocnému.

Za léCiva se nepovazuji potraviny a krmiva, kosmetické piipravky, pfipravky na ochranu rostlin,
laboratorni diagnostika a dezinfek¢ni a dezinsekéni ptipravky, které nejsou urc¢ené k piimému styku
s organismem ¢loveka nebo zvifete. Uvedené vyrobky nesméji byt oznaceny 1écebnou indikaci.

DalSi zakony a vyhlasky o zachazeni s 1é€ivy:

v

= vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zplsobu piedepisovani 1é¢ivych pripravki, tdajich uvadénych na
1ékatském predpisu a o pravidlech pouzivani lékatskych predpist, ve znéni pozdéjsich predpist

= vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci l1éc¢ivych ptipravkil, ve znéni pozdéejsich predpist

= vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni
1é¢ivych ptipravki, ve znéni pozdéjsich predpist

= vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrob¢ a distribuci 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich predpist

= vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné 1ékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s 1éCivy v
lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dal$ich provozovatelll a zafizeni vydavajicich 1écivé
pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist

= vyhlaska ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lé¢ivych latek a pomocnych latek, které Ize pouzit
pro piipravu lécivych piipravki, ve znéni pozdéjsich predpist

= vyhlaska ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zdsad spravné laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv, ve znéni
pozdéjsich predpisii

= vyhlaska ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni bliz$ich pozadavki pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské

krve a jejich slozek, ve znéni pozdéjsich predpist



