Ve " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
9 Z4l (CESKE REPUBLIKY

Vazeny pan

Mgr. Ing. Radek Urbanek

vedouci oddéleni

Krajsky urad JihoCesky kraj

Odbor pravni a krajsky Zivnostensky urad
Oddéleni statniho obCanstvi a krajsky
Zivnostensky ufad

Praha 27. dubna 2023
C.j.: MZDR 5218/2023-2/0LZP

MZDRX01NAPSX

Véc: Vyjadreni k zadosti o stanovisko ze dne 13. 2. 2023
VézZeny pane inZenyre,

somluvou za Casovou prodlevu zpusobenou nutnosti vyzadat si k ¢asti Vaseho podani
vyjadfeni Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv, sdélujeme v navaznosti na VasSi Zadost
nasledujici:

Co se tyka problematiky vydeje lihu v Iékarnach - Cesky lékopis 2017 Doplnék 2022 uvadi
v Narodni ¢asti 4 koncentrace lihu - Ethanolum 60%, Ethanolum 70%, Ethanolum 85%
a Ethanolum benzino denaturatum (Ethanol denaturovany benzinem). Nej¢astéji je v ramci
pfipravy individualné pfipravovanych IéCivych pfipravkl v lIékarné vyuzivan Ethanol 60%,
a to k zevnimu pouziti, kde ma funkci rozpoustédla IéCivé latky, vehikula individualné
pfipraveného léCivého pfipravku, pfipadné se zde muze uplatnit i jeho antisepticky ucinek.

Dle zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakona, se
za vydej léCivych pfipravkl v Iékarné povazuije jak vydej léCivého pFipravku, jehoz vydej je
vazan na lékarsky predpis (tedy recept pro konkrétniho pacienta nebo zadanku), tak
tzv. volny prodej, tedy vydej IéCivého pfipravku, jehoZz vydej neni vazan na lékarsky
predpis. Vydej resp. volny prodej lihu v Iékarnach pacientdm napf. ve sklenénych obalech
v mnozstvi 60 ml povazujeme z naseho pohledu za vydej léCivého pripravku uréeného
k zevnimu pouZziti pro jeho antisepticky a dezinfek¢ni ucinek. To odpovida definici
klinickofarmaceutické péce, uvedené v § 5 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, rozumi péce, cituiji:
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"lékarenska péce a klinickofarmaceuticka péce (dale jen ,ékarenska péce®), jejimz
ucelem je zajiStovani, pfiprava, Uprava, uchovavani, kontrola a vydej IéCiv, s vyjimkou
transfuznich pripravkt a surovin pro vyrobu krevnich derivatu podle zakona o lécivech,
laboratornich chemikalii, zkoumadel, dezinfekénich pfipravku, a dale zajiStovani,
uchovavani, vydej a prodej zdravotnickych prostfedkt podle zakona o zdravotnickych
prostfedcich13), zajiStovani, uchovavani, vydej a prodej potravin pro zviastni lékarské
ucely; v ramci této péce je dale poskytovano poradenstvi, konzultacni sluzby a dalsi
sluzby v oblasti prevence a véasného rozpoznavani onemocnéni, podpory zdravi
a posuzovani a kontrola ucelného, bezpeCného a hospodarného uZivani Iécivych
pripravku a postupt s tim spojenych”.

Co se tyka mnozstvi vydaného lihu v Iékarnach (a to jak na zakladé Iékarského predpisu
nebo v ramcivolného prodeje), musi byt adekvatni pozadovanému lé€ebnému ucelu.

K otazce latky benzinum (lékafsky benzin) - dle vyjadfeni Statniho ustavu pro kontrolu
IéCiv neni tato latka pouzivana k pfipravé individualné pfipravovanych IéCivych pfipravku
a sohledem karcinogenitu a mutagenitu nebyla ani zafazena do Ceského lékopisu.
Rozpliuji-li a vydavaji Iékarny benzin, nejedna se o vydej IéCivého pripravku. V tomto
pfipadé je lékarna jako prodavajici osoba povinna dodrZzovat povinnosti vyplyvaijici
z nafizeni REACH, které je implementovano do zakona &. 350/2011 Sb., o chemickych
latkach a chemickych smésich, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Ohledné posledni ¢asti dotazu tykajici se latky petrolej a webovych stranek
https://www.foxylife.cz/produkty/doplnky-stravy/bily-cisteny-petrolej-white-kerosin.htm

a https://www.todikamp.cz/produkt/todicamp-tinktura-zeleneho-vlasskeho-orechu/
sdélujeme, Ze v souvislosti s uvedenymi odkazy byl Ministerstvem zdravotnictvi zaslan
podnét Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv k provéfeni prezentace vySe zmifiovanych
vyrobkl a posouzeni, zda se v jejich pfipadé nejedna o léCivé pFipravky.

S pozdravem

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru IéCiv a zdravotnickych prostfedk
podepsano elektronicky
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