(plati od 31. 54-4. 2017 do 30. 115. 2017) |
378/2007 Sb.
ZAKON
ze dne 6. prosince 2007
o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o lécivech)

ve znéni zakona &. 124/2008 Sb., zadkona &. 296/2008 Sb., zakona €. 141/2009 Sb., zakona ¢&. 281/2009 Sb., zakona ¢&.
291/2009 Sb., zakona &. 75/2011 Sb., zakona ¢&. 375/2011 Sb.,

zakona €. 50/2013 Sb., zékona €. 70/2013 Sb., zdkona &. 250/2014 Sb., zékona €. 80/2015 Sb., zédkona ¢&. 243/2016
Sb., zékona €. 65/2017 Sb.- a zakona &. 66/2017 Sb.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§5

(1) Zachazenim s IéCivy se pro ucely tohoto zakona rozumi jejich vyzkum, pfiprava, Uprava, kontrola, vyroba,
distribuce, skladovani a uchovavani, dodavani a pfeprava, nabizeni za ucelem prodeje, vydej, prodej drzeni za ucelem
podnikani, poskytovani reklamnich vzorkl, pouzivani Iécivych pfipravkd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo
veterinarni péce nebo odstraniovani l€Civ.

(2) Vyzkumem I|éCiv se pro UCely tohoto z&kona rozumi neklinické hodnoceni bezpeénosti [éCiv a klinické
hodnoceni légivych pfipravkd s cilem prokazat jejich uc¢innost, bezpecnost nebo jakost.

(3) Pripravou IéCivych pfipravkl se rozumi jejich zhotovovani v Iékarné nebo v dalSich pracovistich, kde Ize 1éCivé
pripravky pfipravovat podle § 79 odst. 2.

(4) Upravou légivych pripravk( se rozumi takovy postup, ktery je provadén u

a) lécivych pripravka podléhajicich registraci pred jejich vydejem nebo pouzitim pfFi poskytovani zdravotnich sluzeb
nebo veterinarni péce v souladu se souhrnem udajli o pfipravku nebo podle udajl vyrobce v pfipadé postupu podle
§ 8 odst. 3 az 5 nebo podminek stanovenych specifickym Ié€ebnym programem,

b) hodnocenych lécivych pFipravkd pfed jejich pouzitim v ramci klinického hodnoceni, v souladu s protokolem a
schvalenymi postupy klinického hodnoceni;

postupy podle pismen a) nebo b), které jsou neumérné narocné nebo nebezpecné, i kdyz jinak napliuji znaky Upravy
podle téchto pismen, se povaZzuji za pfipravu; vycet takovych postupl stanovi provadéci pravni predpis.

(5) Distribuci IéCiv se rozumi vS8echny ¢innosti sestavajici z obstaravani, skladovani, dodavani, v€éetné dodavani
|éCiv v ramci Evropské unie a vyvozu do jinych zemi nez ¢lenskych statl (dale jen "tfeti zemé"), a prisluSnych
obchodnich pfevodl bez ohledu na skute¢nost, zda jde o &innost provadénou za Uhradu nebo zdarma. Distribuce
IéCivych pFipravkd se provadi ve spolupraci s vyrobci, jinymi distributory nebo s lékarnami a jinymi osobami
opravnénymi vydavat Iécivé pripravky vefejnosti, pfipadné lécivé pfipravky pouzivat. Za distribuci léCivych pfFipravkl se
nepovazuje vydej léCivych pfipravku, jejich prodej prodejcem vyhrazenych Ié€ivych pfipravku a jejich pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb a veterinarni péce, jakoz i distribuce transfuznich pfipravkl zafizenim transfuzni
sluzby a distribuce surovin pro dal$i vyrobu zafizenim transfuzni sluzby. Za distribuci léCivych pfipravku se také
nepovazuje dovoz IéCivych pfipravku ze tfetich zemi.

(6) Vydejem IécCivych pfipravkd se rozumi jejich poskytovani za podminek uvedenych v § 82 odst. 2. Za vydej
IéCivych pfipravkl se povazuje i jejich zasilkové poskytovani za podminek uvedenych v § 84 az 87. U transfuznich
pfipravku se vydejem rozumi poskytnuti transfuzniho pfipravku poskytovateli zdravotnich sluzeb, a to zafizenim
transfuzni sluzby nebo krevni bankou, pro transfuzi konkrétnimu pfijemci. Timto ustanovenim nejsou dotéeny pravni

predpisy upravujici daf z pfidané hodnoty a ochranu spotfebitele 6).
(7) Prodejem se rozumi prodej, nakup nebo skladovani vyhrazenych Iécivych pfipravka.
(8) Pouzivanim |égivych pfipravkl
a) pfi poskytovani zdravotnich sluzeb se rozumi
1. jejich podavani pacientovi pfi poskytovani téchto sluzeb, nebo

2. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnozZstvim léCivych pfipravkl pfi ukonéeni hospitalizace nebo pfi
preloZeni pacienta k jinému poskytovateli zdravotnich sluZzeb, neboarebe

3. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnozstvim IéCivych pFipravkd poskytovatelem zdravotnich
sluzeb v oboru v3eobecné praktické Iékafstvi, v oboru prakticky Iékaf pro déti a dorost a poskytovatelem
zdravotnické zachranné sluzby, anebo-

4. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnozZstvim individualné pripraveného |éCivého pripravku s

obsahem navykové latky—29) poskytovatelem zdravotnich sluzeb v oboru psychiatrie, détska a dorostova
psychiatrie, gerontopsychiatrie nebo v oboru navykové nemoci v ramci poskytovani |€Eby adiktologické poruchy,




pfi niZ pacient uziva tento léCivy pfipravek jako nahradu za navykovou latku, kterd vyvolala jeho adiktologickou
poruchu,

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

Dil 3
Pouzivani IéCivych pfFipravku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

a veterinarni péce

§8

Pouzivani lé€ivych pripravku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

(1) Predepisovat, uvadét do obéhu nebo pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb |ze pouze registrované
humanni léCivé pfipravky podle § 25, neni-li dale stanoveno jinak. Vybavit pacienta IéCivymi pFipravky pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb podle § 5 odst. 8 pism. a)_bodu 2 a 3 Ize pouze v pfipadé, Zze zdravotni stav pacienta nezbytné
vyzaduje bezodkladné uzivani IéCivého pfipravku a vzhledem k mistni nebo ¢asové nedostupnosti Iékarenské péce
neni mozny véasny vydej légivého prFipravku na Iékafsky predpis; zpUsob vybaveni pacienta IéCivymi pfipravky pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb podle § 5 odst. 8 pism. a) bodu 2 az 4 stanovi provadéci pravni predpis.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)



