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Predepisovaci vyhlaska (54/2008)

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-54

typy lékarskych predpist (§1)

recepty s modrym pruhem

recepty na LP mimo OML

zadanky

elektronické zadanky a recepty

e zachdazeni s |ékarskymi predpisy (§2)

e zachdazeni s |ékarskymi predpisy s modrym pruhem (§3 a 4)
* zpUsob predepisovani (§5 odst. 1-4)

* zpusob predepisovani (§5 odst. 5-7)

* Udaje na receptu a zadance (§6 a 13)

* doba platnosti predpisu (§14)

* vypis z receptu (§15)

 vzor receptu s modrym pruhem (priloha 1)



Zakon o lécivech (¢. 378/2007 Sb.)

ucel zdkona (§1 odst.1 pismeno b)
|éCivy pripravek (§2 odst. 1)
|éciva latka (§2 odst. 4)

sic))uhrn udaja o pfipravku (SPC) (§3 odst.

farmakovigilance (§3 odst.3)

nezadouci uc€inek (§3 odst.4)
* zavainy nezddouci Ucinek (pism. a)
* neocekavany nezadouci ucinek (pism. b)

nezadouci prihoda (§3 odst.5)
pomeér rizika a bezpecénosti (§3 odst.8)

nazev a sila |éCivé pripravku (§4 odst.1 a2)
pribalova informace (PIL) (§4 odst.4)
Sarze (§4 odst. 5)

zachazeni s |éCivy (85 odst.1,8,11)

povinnosti osob zachazejicich s [éCivy (§7
odst.)

predepisovani a pouzivani LP (§8 odst.1-5)
Cesky lékopis (§11 pism. d)

SUKL (§13 odst.)

klasifikace LP (§39 odst.2,3,4)
predepisovani LP (§80)

farmakovigilance (§90)



Zakon o lécivech (¢. 378/2007 Sb.)

Stanovuje podminky pro:

e vyzkum, vyrobu, pripravu, distribuci, kontrolu a zneskodnovani léCiv

* registraci, predepisovani a vydej lécivych pripravkl a prodej vyhrazenych
|éCiv

 poregistracni sledovani a mezinarodni spolupraci pfi zajisStovani ochrany
verejného zdravi a vytvareni jednotného trhu léCivych pfipravkd v rdmci EU

e povinnosti Iékaren pri priprave, uprave a vydavani LP

* zajistovani farmakovigilance

e kontrolu ¢innosti a sankce



Omamné a psychotropni latky

Zakon €. 167/1998 Sbh., o navykovych latkach, ve znéni pozd. predpist

Naftizeni vlady ¢. 463/2013 Sb o seznamech navykovych latek (v

novelizaci nafizeni ¢.30/2018 Sb.)
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2013-463

Cesky lékopis
§§ - oznaceni skupiny omamnych latek (OML)
§ - oznaceni skupiny psychotropnich latek (PSL)

(8) - prekurzory (efedrin, pseudoefedrin, ergotamin, ergometrin)



Omamné latky (OML)

Seznam | OML

- opioidy a dalsi latky s vysokym rizikem
vzniku zavislosti

- viz. tab.

SAKL: http://www.sakl.cz/lekari/informace-pro-lekare

Seznam Il OML

- opioidy a dalsi latky s nizsim rizikem

vzniku zavislosti

- preskripce na bézné tiskopisy

- kodein, dextropropoxyfen, ethylmorfin, folkodin

Seznam | OML

§§ alfentanil

§§ difenoxylat

§§ fentanyl (DUROGESIC)

§§ hydrokodon

§§ kokain

§§ konopi pro |éCebné pouziti

§§ methadon (SUBLANA)

§§ morfin (VENDAL RETARD)

§§ opium (Opii tinctura)

§§ oxykodon (OXYCONTIN)

§§ pethidin (DOLSIN)

§§ sufentanil (SUFENTA)

§§ tapentadol (PALEXIA)

§§ tilidin




,Zakazané latky*

- mohou byt pouzity pouze k védeckym a velmi omezenym terapeutickym ucelim
vymezenym v povoleni k zachazeni

Seznam |ll OML

e heroin

e konopi

e pryskyrice z konopi

Seznam | PSL

dimethoxyamfetamin

metylendioxymetham
fetamin

kathinon

lysergid

psilocin, psilocybin
tetrahydrokanabinol



Psychotropni latky

Seznam Il PSL
Seznam Il PSL § amfetamin
- psychostimulancia s rizikem vzniku psychicke § buprenorfin (SUBUTEX)
zavislosti § fenmetrazin
- ,modry pruh® § fentermin (ADIPEX)
- viz. tabulka § flunitrazepam

§ metamfetamin
Seznam Ill PSL § metylfenidat (RITALIN)
- barbituraty a jina lIéCiva s moznym vyvojem zavislosti § sekobarbital

- amobarbital, pentazocin, pentobarbital

Seznam IV PSL

- benzodiazepiny, nekteré barbituraty a dalsi latky s moznym
vyvojem zavislosti pfi delSim podavani

- alprazolam, bromazepam, diazepam, nitrazepam, oxazepam,

meprobamat, midazolam, fenobarbital, metylfenobarbital,
zolpidem, ketamin



Dalsi zakony a vyhlasky o zachazeni s léCivy

vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pripravki, ve znéni pozdéjsich predpist

vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni IéCivych pripravkd,
ve znéni pozdéjsich predpisl

vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv, ve znéni pozdéjsSich predpisu

vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s l1éCivy v 1ékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zarizeni vydavajicich |éCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich
predpisl

vyhlaska ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lécivych latek a pomocnych latek, které Ize pouZit pro pfipravu
|éCivych pripravkd, ve znéni pozdéjsich predpis(

vyhlaska ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti |éCiv, ve znéni pozdéjsich predpist
vyhlaska €. 143/ 2008 Sb., o stanoveni blizsich poZzadavk( pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich
slozek, ve znéni pozdéjsSich predpisu

e GPP -) Spravna lékarenska praxe
e GCP -) Spravna klinicka praxe
e GMP -) Spravna vyrobni praxe
e GDP -) Spravna distribu¢ni praxe



