DIS-14 verze 1 Zésilky humanitarni pomoci obsahuji  ci l1é €ivé p Fipravky

Tento pokyn nahrazuje pokyn DIS-14 s platnostiod 1 9.1.2009.

Poskytovani a pfijimani humanitarni pomoci je upraveno v nafizeni vlady €. 463/2000 Sbh., o stanoveni
pravidel zapojovani do mezinarodnich zachrannych operaci, poskytovani a pfijimani humanitarni pomoci a
nahrad vydaji vynakladanych pravnickymi osobami a podnikajicimi fyzickymi osobami na ochranu
obyvatelstva. Toto vladni nafizeni bylo vydano k provedeni § 7 odst.7 zakona ¢&. 239/2000 Sh., o
integrovaném zachranném systému a jeho obecné zasady se vztahuji i na I1éCivé pripravky.

Poskytovani I&Civ v ramci humanitarni pomoci vSak neni specielné v téchto pravidlech upraveno. Aby byly
zajistény vlastnosti poskytovanych lécCivych prFipravkld a jejich dohledatelnost a splnény pozadavky pravnich
predpisu vztahujicich se k léCivym pfipravkim, je proto nutné kromé obecnych vySe uvedenych Pravidel
vychéazet pfi poskytovani 1éCivych pripravk(l i ze zakona ¢.378/2007 Sbh., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zadkonl (zakon o lé€ivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, a splnit vzdy podminky kladené timto
pravnim pfedpisem a predpisy souvisejicimi. V pfipadé léCivych pfipravkl zafazenych mezi navykové latky
se pfi zachazeni s nimi musi v Ceské republice dale zohlednit zejména poZadavky zékona &. 167/1998 Sh.,
o0 navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zadkond, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Lécivé pripravky pro ucely humanitarni pomoci lze ziskat:

e prostfednictvim Iékaren, a to pfi dodrzeni podminek stanovenych pro vydej |éCivych pfipravkl v
Iékarné (v pripadé IéCivych pfipravkld vazanych na Iékafsky pfedpis vydej na recept nebo zadanku);
export do zemé dovozu se musi zajistit prostfednictvim distributora,

e prostfednictvim distributora, ktery muaze zajistit nejsnadnéji potfebné spektrum poZadovanych
[éCivych pFipravkl a je provéfen i s ohledem na zajiSténi pfepravy zaru€ujici zachovani jejich jakosti,

» od vyrobce daného lécivého pFipravku; ktery je opravnén dodat jim vyrabéné |écivé pripravky.
Vyrobce muze léky dodat bez uplatnéni distribuéni marze, ale obvykle je spektrum jim vyrabénych
pripravkd omezeno.

Dodéavku do mista ur€eni Ize uskutecénit

« prostfednictvim schvaleného distributora (seznam se nachazi na webovych strankach SUKL
www.sukl.cz), ktery doda Ié¢iva do zemé dovozu bud sam, tj. prostfednictvim vlastni pfepravy, nebo
muze zajistit pfepravu smluvnim zpudsobem. V takovém pfipadé distributor odpovida za zachovéani
jakosti lé¢ivych pfipravkd az do jejich pfedani v misté urceni. Za tim ucelem by distributor mél ovéfit,
zda v prabéhu prepravy bude mozné zajistit podminky, které prepravovana léCiva vyzaduji pro své
uchovavani, zda osoby, které se budou podilet na pfepravé, jsou nalezité pouceny o zachazeni s
IéCivy a mél by zajistit, aby IéCiva byla umisténa v obalech, které v nejvySSi mozné mire zajisti i v
pribéhu pfepravy jejich standardni jakost,

e prostfednictvim vyrobce (pokud nema distribuéni povoleni) je mozné distribuovat pouze jim
vyrobené 1éCivé pripravky. Tato skute¢nost velice omezuje sortiment distribuovanych |égiv.

V misté uréeni humanitarni pomoci se jiz distribuce, poskytovani a pouzivani 1éCivych pfipravkd Fidi mistni
legislativou a instrukcemi pfisluSnych mistnich organ.

Zakladni principy darovani léCiv vzhledem k maximalnimu uzitku, zdravotni politice a standardni jakosti jsou
v obecné roviné popsany v dokumentu ,WHO pokyny pro darovani 1ékd“, ktery je dostupny na webovych
strankach na adrese www.sukl.cz.



