Upozornéni na novelu vyhlasky ¢. 84/2008 Sbh.

8.12.2025 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Statni ustav pro kontrolu léciv timto upozornuje provozovatele lékaren a sirokou odbornou
verejnost na novelu vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, aCinnou od 1. 1.
2026.

Dne 1. 1. 2026 nabyva ucinnosti vyhlaska ¢. 422/2025 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 84/2008 Sh., o
spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s 1é¢ivy v 1ékarnach, zdravotnickych
zarizenich a u dalSich provozovatell a zarizeni vydavajicich 1éCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,vyhlaska“).

Novela upravuje zasady a podminky pripravy lé¢ivych pripravki, a to upresnénim pozadavki
tykajicich se pripravy sterilnich léCivych pripravku, 1é¢ivych pripravki pro genovou terapii a
pripravy lécivych pripravku se zvySenym rizikem pro pripravujici zdravotnické pracovniky.

U sterilnich lé¢ivych pripravkl novela reaguje na vyvoj modernich technologii uzavienych
automatickych systému pripravy, v oblasti pripravy sterilnich lécivych pripravku pro genovou
terapii pak zejména na vyznamné rozsireni moznosti klinického vyuziti téchto pripravki moderni
terapie, pozadavky odborné verejnosti i praktické poznatky z inspekcni ¢innosti. Podminky pripravy
jsou upraveny tak, aby je bylo mozno pouzit ve vétsim poctu zdravotnickych zarizeni a byly tak
dostupnéjsi $irSimu okruhu pacientt, a soucasné byly nadale plné respektovany pozadavky
vyplyvajicich ze zvlastni povahy jejich slozek a stanovené tridy rizika pro okolni prostredi.

Nové doslo k doplnéni vyhlasky o zékladni pravidla pro pripravu lécivych pripravku se zvySenym
rizikem pro pripravujici zdravotnické pracovniky a okolni prostredi (,,hazardous drugs”), a
to s diirazem na zajisténi podminek ochrany zdravi pri praci pro pripravujici zdravotnické
pracovniky.

S pripravou 1é¢ivych pripravki souvisi i upresnéni pozadavka na kontrolu pristrojového vybaveni
pouzivaného k pripravé a zmény intervala pro provadéni chemické, fyzikalné-chemické a
mikrobiologické kontroly pripravované cisténé vody.

K vyznamnym zménam dochdazi v oblasti zasilkového vydeje 1é¢ivych pripravku, vyhlaska
stanovuje podminky pro vyuzivani samoobsluznych vydejnich boxti, véetné pozadavkl na sledovani a
kontrolu podminek uchovéavéni léCivych pripravku pri jejich prepravé a ulozeni pred dodanim
objednateli, viz Upozornéni pro provozovatele 1ékaren na novelu vyhlasky ¢. 84/2008 Sh.

Novela vyhlasky dale doplnuje pozadavky vztahujici se k obsahu provozni dokumentace a
zaznamu vedenych lékarnou a zpresnuje nalezitosti hlaSeni o vydanych l1éCivych pripravcich pro
ucely jejich pouziti pri poskytovani veterinarni péce.

V pripadé jinych poskytovatela zdravotnich sluzeb je nové zavedena povinnost vést denni zéznamy o
teploté uchovavani vsech 1é¢ivych pripravki pouzivanych pri poskytovani zdravotni péce.
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