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ZASILKOVY VYDEJ LECIVYCH PRIPRAVKU

ZASILKOVY VYDEJ A ZAKON
O LECIVECH

Obecné zasady zasilkového vydeje a povin-
nosti lékamy zajistujici zésilkovy vydej stano-
vené v zékonu o lécivech (déle jen Zol) jsou
pravdépodobné vétsiné lékarnikll dostatecné
znamy. Jen pro pfipomenuti — zasilkovy vydej
lécivych pifpravkd mize zajistovat pouze pro-
vozovatel lékdrny. Lékarna je povinna zahdje-
ni, prerusenf a ukonceni této ¢innosti ozndmit
na SUKL, a to nejpozdgji do 15 dni od okamzi-
ku, kdy skute¢nost nastala. Nedodrzeni této po-
vinnosti je spravnim deliktem dle § 103 odst. 11
pism. a) ZoL a Ize za né ulozit pokutu ve vysi az
100 000K¢. Predmeétem zésilkového vydeje ne-
smi byt lécivé piipravky, jejichz vydej je rozhod-
nutim o registraci vazan na lékarsky predpis, ani
lécivé pifpravky bez Iékafského predpisu s ome-
zenim. Nedodrzeni tohoto ustanoveni je sprav-
nim deliktem dle § 103 odst. 11 pism. b) ZoL
a lze za né ulozit pokutu ve vysi az 500 000 K¢.

Je dulezité pripomenout, Ze za jakost doda-
vanych lécivych pripravkd odpovidd lékédrna,
a to i v pfipadé, ze si zajisti smluvné prepravu
u jiného subjektu (napf. PPL, DHL, Ceské pos-
ta). Bohuzel, na zékladé provedenych inspekci
jsme zjistili, Ze Iékarny tuto odpovédnost berou
na lehkou véhu, a Ze v mnoha pripadech ne-
maji pisemné sjedndny prepravni a skladovaci
podminky. Tvrzeni, Ze s nékterymi prepravci je
velmi problematické takové podminky sjednat,
je neomluvitelné.

V souvislosti se zajisténim jakosti a bezpec-
nosti léciv je tfeba pripomenout jesté jednu
skutecnost, a sice Ze vracené |écivé pripravky
se stavaji nepouzitelnymi Iécivy a je nutno za-
jistit jejich odstranéni v souladu se zdkonem.
Na internetovych strdnkach musi byt také uve-
denainformace pro pacienty o moznosti hlase-
ni podezfeni na nezddouci Ucinky, popfipadé
i zavady v jakosti 1éCivych pripravkd. Porusent
nejen téchto, ale i dalSich povinnosti stanove-
nych v § 85 ZoL je spravnim deliktem dle § 103
odst. 11 pism. ¢) az g) a Ize za né ulozit pokutu
az do vyse 500 000K¢.

ZASILKOVY VYDEJ LECIVYCH

PRIPRAVKU A ZAKON O REGULACI

REKLAMY

Na zakladé dosavadnich zkusenosti musim

konstatovat, Zze v souvislosti se zasilkovym
vydejem znalost a dodrzovani zdkona o regu-
laci reklamy znatelné pokulhdvé za zadkonem
o lécivech. Je potfeba si uvedomit, ze nabidka
zasilkového vydeje lécivych pripravkd na inter-
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V soucasné dobé je v CR 135 lékdren, které
nabizeji Iécivé pripravky za ucelem jejich
zdsilkového vydeje, 17 lékdren realizuje
zdsilkovy vydej do zahranici.
Zdsilkovy vydej lécivych pripravku
musi byt provddén nejen v souladu se
zdkonem o lécivech a jeho provddécim
prdvnim predpisem - vyhldskou o sprdvné
lékdrenské praxi, ale také v souladu
se zdkonem o regulaci reklamy. Pri
inspekcich lékdren a kontrole webovych
strdnek nabizejicich lécivé pripravky
prostrednictvim zdsilkového vydeje jsou
inspektory SUKL opakované zjistovdny
skutecnosti, které nejsou v souladu s vyse
uvedenymi prdavnimi predpisy.

netovych strankdch nenf pouhym katalogem,
protoze u léciv je mimo jiné uvadén i popis je-
jich vlastnosti, a je tedy nutno hodnotit takové
webové stranky jako reklamu podle § 1 odst.
2 a § 5 odst. 2 pism. ¢) zdkona ¢. 40/1995 Sb,,
o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpi-
st (déle jen,ZoRR").

JAKE JSOU ZASADY REKLAMY
ZAMERENE NA SIROKOU
VEREJNOST?

1. Musi byt formulovéna tak, aby bylo ziej-
mé, Ze vyrobek je humannim lécivym piiprav-
kem. Reklama na doplInék stravy musi obsaho-
vat zfetelny, v pfipadé tisténé reklamy dobre
¢itelny text,doplnék stravy” — § 5a odst. 5 pism.
a)a § 5d odst. 3 ZoRR.

Nejcastéjsim pochybenim v internetové na-
bidce Iékdren je neuvedeni vyse zminénych
Udajl a nerozliseni registrovanych léciv a po-
travnich doplnkd.

2. Musi obsahovat nazev Iécivého pfiprav-
ku tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci.
Pokud lécivo obsahuje jen jednu Iécivou latku,
musi reklama obsahovat i bézny ndzev (Ucin-
nou latku) - § 5a odst. 5 pism. b) ZoRR.

Tato ustanoveni nebyvaji respektovana
a u internetovych nabidek nejsou u léc¢iv uva-
dény jejich pfesné registrované ndzvy. V mno-
ha pfipadech chybi bézné ndzvy Iécivych
pripravkd — zejména u léciv ze skupiny analge-
tik-antipyretik, antihistaminik, nosnich kapek,
expektorancif apod.

3. Musi obsahovat informace nezbytné pro
spravné pouziti 1é¢iva — § 5a odst. 5 pism. ¢) ZoRR.

Garant ruﬁriéy: PharmDr. Pavlina Zdlesdkovd

Mnoho internetovych nabidek tyto infor-
mace neuvadi vlbec. V nékterych pripadech
je sice informace uvedena, ale bud je napros-
to nedostacujici, nebo je chybnd a zavadéjici;
z nalezenych pfipadd uvadim napf.:

- Bioparox inh. sol. pss.10 ml/400 davek —
,Fusafungin ma antibiotické a zarover pro-
tizanétlivé ucinky. Snizuje zdufeni sliznice
a zmirnuje bolest.

Z této informace ani nevyplyvd, Ze se jednd o lo-

kdlIni lécbu infekce hornich cest dychacich.

« Endiaron HBF drm. pst. 1x30g —,Endiaron se
pouZivé u nékterych infekénich prajma. Je
ucinny proti bakteriim i proti nékterym prvo-
kdim, kvasinkdm a plisnim.”

Bez komentdre.

4. Musi obsahovat zfetelnou, v pfipadeé tisténé
reklamy dobre ¢itelnou vyzvu k peclivému procte-
ni pifbalové informace - § 5a odst. 5 pism. d) ZoRR.

Nalezli jsme mnohé internetové nabidky léci-
vych pfipravkd, kdy nebyla tato vyzva uvedena
ani u jednoho z nabizenych registrovanych léciv.

HOMEOPATIKA

Reklama na humanni lécivé pripravky,
u kterych nebyla v rdmci registracniho fizeni
posuzovana ucinnost, mdze obsahovat pouze
udaje uvadéné na obalu ¢&i v piibalové infor-
maci - § 5a odst. 6 ZoRR.

V' mnoha pfipadech jsou u nabizenych
homeopatik podavany informace nad rdmec
vyse uvedenych udaj.

ZAVER

Co dodat na zavér? O zneuzivani Iéciv
a jejich nelegalinim obchodovéni prostrednic-
tvim internetu jsem uzZ psala ve FarmiNews
¢. 4/2009, presto bych se k nému rada jesté
velmi kratce vrétila. Na informacnim portélu
SUKL pro vefejnost jsou uvedeny obecné in-
formace o podminkach zasilkového vydeje
léciv v CR, ve vyhledavadi Ize najit seznam lé-
kdren, které realizuji zasilkovy vydej léciv. Co
je velmi dulezité, pacient tu najde varovani
pred moznym vyskytem nelegalni nabidky
internetového prodeje é¢iv vazanych na Ié-
kafsky predpis s upozornénim zaslat o tako-
vém nélezu informaci na SUKL. Vyznam této
agendy nenf jen v bezpec¢ném uzivani léciv
a ochrané pacienta, ale mdZe byt vyznamnym
krokem v boji s prodejem padélanych a nele-
gélnich lé¢iv, na kterém se SUKL dlouhodobé
aktivné podilf — viz napt. tiskova zprava z listo-
padu letosniho roku na http://www.sukl.cz/
tiskova-zprava-ze-dne-20-11-2009.
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