Upozorneéni pro provozovatele lékaren na
novelu vyhlasky ¢. 84/2008 Sh.

Datum 8.12.2025

Subjekt Stéatni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Region Ceskéa republika

Kategorie Farmaceuticky primysl, Zdravotnictvi a nemocnice, Statni instituce

Statni ustav pro kontrolu léciv upozornuje provozovatele lékaren na nékteré nové
povinnosti vyplyvajici z novely vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. platné od 01.01.2026.

Dne 01.01.2026 nabyva uc¢innosti vyhlédska ¢. 422/2025 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkéch zachézeni s 1é¢ivy v 1ékarnach, zdravotnickych
zarizenich a u dal$ich provozovatell a zarizeni vydavajicich 1éCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,vyhlaska“).

Novela vyhlasky nejen upresnuje nékteré povinnosti jinych dot¢enych poskytovatelu zdravotnich
sluzeb, ale upravuje a zavadi i nové povinnosti provozovatell lékdren v souvislosti se zasilkovym
vydejem léc¢ivych pripravki véetné dalsi dokumentace této ¢innosti.

Zmény se tykaji predevsim zajisténi podminek smluvni prepravy dodavek léCivych pripravku a jejich
ulozeni prepravcem pred jejich dodanim objednateli véetné vyuziti samoobsluznych vydejnich box.

Novela vyhlasky urcuje, ze dodrzovani teploty stanovené souhrnem udaju o pripravku pro
uchovavani 1é¢ivych pripravka béhem prepravy a jejich pripadného ulozeni pred dodanim objednateli
prepravcem musi byt nepretrzité monitorovano a zaznamenavano po celou dobu prepravy a
ulozeni lécivého pripravku.

Odpovédnost 1ékarny za dodrzeni a dolozeni téchto podminek a jakost prepravovanych a ulozenych
1é¢ivych pripravki timto zustava nedotc¢ena. Lékarna tak az do okamziku prevzeti nebo vyzvednuti
zésilek obsahujicich 1éCivé pripravky plné odpovida za jakost vydavanych 1éCivych pripravkl, a toiv
pripadé, Ze vyuzivé technickd zarizeni provozovand jinymi osobami. Ustav v ndvaznosti na vyse
uvedené a v souladu s ustdlenym nazorem opakované doporucuje provozovatelim lékaren vyuzivat
pouze validované a monitorované samoobsluzné vydejni boxy nebo boxy s rizenou regulaci vnitrni
teploty a vlhkosti tak, aby byly prokazatelnym zplsobem zajiStény podminky pro uchovavani
dodavanych 1écivych pripravku dle souhrnu udaju o pripravku a jejich uc¢inna kontrola.

https://sukl.gov.cz/doplnujici-informace/upozorneni-pro-provozovatele-lekaren-na-novelu-vyhlasky-c-8
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