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Povinnosti distributora

>, Ovérit u doddavaijiciho distributora, ze
dodrzuje Spravnou distribu¢ni praxi (SDP).

‘> Ovéfit u dodavaijiciho vyrobce LP, ze je
drzitelem povoleni k vyrobé.

> Ovérit u zprostiedkovatele LP, Ze splfiuje
pozadavky zakona o lé¢ivech

> Vytvorit a udrzovat systém zabezpedovdni
jakosti a opatreni pro fizeni rizik.
MVDr. Vratislav Krupka
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Povinnosti distributora

s, SUKL

()

()

()

()

Implementovat do SOP Pokyny pro SDP humannich LP EU -
ze 7.3.2013- 2013/C 68/01 — Nahradily DIS 11 !l

Odebirat vracené LP jen od Iékarny, které tyto dodal(od
Iékare ockovaci latky)

Poskytovat Ustavu Uplné a spravné tdaje o objemu LP
které distribuoval — DIS 13

Pfi odbéru LP provozovatelem lékdrny = soucasné
distributorem, v dokumentaci uvadét zda se jedna o
dodavku Iékdrné i distributorovi ( povinnost tohoto

provozovatele specifikovat tuto skutecnost pri
objednavce)
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Cinnost SUKL

s, SUKL

()

()

()
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Povinnost evidovat pohyb LP a sledovat spotreby a
dostupnost LP pro pacienty v CR

Neomezuje volny pohyb zbozi v EU

Povoleni k distribuci bude SUKL vkladat do verejné
pristupné databaze EU, spravované EMA.

Po kazdé kontrole distributora bude vydan bezplatné
certifikat osvédcujici soulad/nesoulad jeho ¢innosti s
pravidly SDP.

Tato opatieni si vyzadala vydavani povoleni k distribuci v
novém formatu, jednotném pro vSsechny staty EU.
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Evropska databdze distributoru

s, SUKL

%

Q

Q

¥)

¥)

povoleni k distribuci Iéciv(a zmény)v novém formatu,
ktery odpovida Souboru postupu Spolecenstvi pro
inspekce a vyménu informaci (Compilation of
Community Procedures on Inspection and Exchange
of Information) ve znéni platném od 2.1.2013.

DIS-8 verze 2, kterd zohlednuje vsechny pozadované
zZzmeény pro zdapis do EU databdze

Po doplnéni od DIS — potvrzeni o souladu Udaiju s
pozadavky EU Kompilace

;/.c]c/o:f o vydani OSVEDCENI! vdaju uvedenych v
ovoleni k disiribuci le€ivych pripraviky a zavedeni
Uff aju do evropske databaze disiribuiory

lr) 0 k VN L) 7F 5 . 8 (Verze 2) MVDr. Vratislav Krupka
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http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-5
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-5
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-2
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Osvédceni EU

K 31.10. 2013

s, SUKL

419 distributoru

Podano 218 zadosti o vystaveni
Osvédceni

152 odeslano

K 15.11.2013 vyrizeny vsechny
podané zadosti
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§ 100 Vyména informaci mezi prislusnymi
organy clenskych statu

", SUKL

 (8) Ustav vlozi do vefejné pristupné

\¥)

\¥)

\¥)

\¥)

databaze Evropské unie urcené a
spravované agenturou udaje z

a) povoleni k vyrobé vydaném podle § 62
odst. 1,

b) povoleni k distribuci vydaném podle § 75
odst. 3,

c) jim vydanych certifikatt spravné vyrobni
praxe a spravné distribucni praxe,

d) rozhodnuti o registraci dovozcu, vxrgchupka
a distributoru Iécivych latek.
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Lprostredkovani - § 77a) a 77b) novely

», Iprostredkovatel je nové definovanym
subjektem, ktery se uéastni obchodovani s
LP !l
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~ V4 V4 7 e V4 ~ 7 o
Lprostredkovani lecivych pripravku
Zprostiedkovatel LP - novy subjekt
opravnény k zachazeni s LP, musi byt
registrovany SUKL nebo v jiném
Clenském staté; ma povinnosti DIS
Zprostredkovani LP —zprostiredkovani
nakupu nebo prodeje registrovanych
LP, ale sam fyzicky nezachazis LP =
nenabyva je
SUKL povede registr zprostredkovateli
LP. Zverejiiuje jej na svych webovych
strankach. U zprostredkovatelu bude
provadét kontroly dodrzovani
pozadavki zakona o lé¢ivech.
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Zprosfredkovani — str.2

s, SUKL

\*)

\*)

Q,

\*)

\*)

\*)

\*)

85 o0dst. 13,8 77aa 8 77b

Zprostredkovdavany mohou byt podle ustanoveni § 77a tohoto
zakona pouze humanni Iécivé pripravky registrované podle § 25
zakona o lécivech.

Ustav provede registraci zprostiedkovatele do 30 dnu - vyrozumi
zadatele

Ustav je oprdvnén u zprostiedkovatele 1é&ivych pripravkd
provddét kontrolu dodrzovani jeho povinnosti, stanovenych
uvedenymi predpisy

Povinnosti zprostiedkovatele 1é€ivych pripravki jsou ddle
uvedeny v § 77 odst. 1 pism. d), e), f), g), n) a o), vztahuji se na néj
obdobné jako na distributora Ié€ivych pripravku.

Nouzovy pldan pro stazeni LP z obéhu

uchovavat zaznamy o vsech zprostredkovanych IéCivych

pripravcich — min. 5 let |
MVDr. Vratislav Krupka
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Zprostredkovani str.3

", zqijistit pri zprostredkovani
lééivych pripravku evidenci
téchto pripravku pomoci jejich
kédu

" Kvalifikovana osoba??? Prostory
???Neni DISTRIBUTOREM
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Spravni delikty - 8§ 105,0dst2) a 8107

s, zasadni navyseni max.pokut za spravni delikty
Napfr. za nedodrzeni ustanoveni :

§76/3 — neoznameni zmény podminek pro ¢innost
distributora — az 300 tis. K&

§77/1/j-neovéreni podminek SDP dodavaijiciho DIS - 2
mil K¢

§45/1-neohlaseny soubéiny dovoz LP- 5 mil K&
§75/1/a-distribuce neregistrovanych LP — 5 mil.K¢
§77/1/b-odbér LP pouze od oprdavnénych osob- 5 mil.K¢
§77/1/f — neposkytnuti Udaju dle DIS 13 — 5 mil. Ké
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Nazev prezentace [14]

Dekuiji za pozornost
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