DIS-12 verze 1 Pokyny pro distribuci lé ¢&ivych latek a pomocnych latek osobam
opravn énym p fipravovat lé €ivé p Fipravky

Tento pokyn nahrazuje pokyn SUKL DIS-12 s platnosti ~ od 19.1.2009.

Uvod

Statni dstav pro kontrolu IéCiv vydava tento pokyn k upfesnéni pozadavku spravné distribuéni praxe pfi
distribuci 1é€ivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat léCivé pfipravky na zakladé
ustanoveni § 77 odst. 5 zdkona €. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménéch nékterych souvisejicich zakon
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon").

Pri distribuci 1éCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat 1é€ivé pripravky se dodrzuji
pozadavky tohoto pokynu a pokynu pro spravnou distribuni praxi humannich lécivych pfipravkd,
uvefejnénych v pokynu SUKL DIS-111), pokud tento pokyn vyslovné nestanovuje jinak.

1. Zakladni pokyny spravné distribu  €ni praxe

PFi distribuci IéCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat Ié€ivé pripravky se dodrzuji
pozadavky pokynll pro spravnou distribu¢ni praxi huméannich lé¢ivych pfipravkd, uvefejnénych v pokynu
SUKL DIS-11 s vyjimkou ustanoveni uvedenych v bodech 5, 8, 17, 18, 19, 30, 31 a 34.

2. Doplnujici pozadavky na distribuci 1& €ivych latek a pomocnych latek osobadm opravn  énym
pfipravovat |é ¢ivé p Fipravky

2.1 Lécivé latky a pomocné latky maji byt nakupovany od osvédcenych dodavatell, nejlépe vyrobct, ktefi
jsou drziteli certifikatu SVP (GMP). Vyrobci lé&ivych latek v Ceské republice dokladuji splnéni podminek SVP
certifikatem vyrobce légivych latek, ktery vydava SUKL. Vyrobci provadéjici opé&tovné baleni a znaceni
lé&ivych latek a distributofi I6Givych latek maji vyhovét pozadavkim SVP?).

2.2 O kazdém nakupu a prodeji maji byt vedeny zaznamy; v zaznamu ma byt uvedeno datum nakupu Ci
dodavky, nazev lécivé latky a/nebo pomocné latky, pfijaté ¢i dodané mnoZzstvi, jméno a adresa dodavatele Gi
pfijemce a Cislo Sarze lé¢ivé latky nebo pomocné latky.

2.3 Kdistribuci osobam opravnénym pfipravovat léCivé pripravky lze pouzit pouze IéCivou latku nebo

pomocnou latku:

a) uvedenou v Ceském lékopisu nebo v seznamu stanoveném provadécim predpisem podle § 114 odst. 2
zakona nebo latku, k jejimuz pouZiti bylo vydano povoleni Ministerstvem zdravotnictvi podle 8§ 11 pism.
b) zékona,

b) jejiz jakost byla ovéfena kontrolni laboratofi srozsahem ¢innosti pro kontrolu léCivych latek a
pomocnych latek nebo vyrobcem léCivych pfipravkd, v rozsahu jehoz ¢innosti je kontrola IéCivych latek a
pomocnych latek, nebo vyrobcem surovin, ktery je drzitelem platného certifikatu spravné vyrobni praxe
pfi vyrobé surovin, nebo v rdmci Spole€enstvi zpisobem rovnocennym pozadavkim na ovéreni jakosti
IéCivych a pomocnych latek,

c) pro kterou byl vydan doklad o ovéfeni podle pismene b), ktery obsahuje nejméné nasledujici udaje:
nazev latky, odkaz na zkuSebni normu ¢&i predpis, Cislo Sarze, dobu pouzitelnosti, Udaj o
reprezentativnosti vzorku pouzitého ke zkousSeni, rozsah zkousSeni, v€etné limitd zkouSek, vysledky
jednotlivych zkouSek, zavér zkousSeni, datum vystaveni dokladu a identifikacni ¢islo dokladu o ovéfeni
jakosti, v€éetné evidencniho ¢&isla kontrolni laboratofe, a ktery je distributor schopen predlozit odbérateli
na jeho Zadost,

d) oznacenou na obalu alesporfi nazvem latky, specifikaci jakosti latky, Cislem Sarze, podminkami
skladovéani, dobou pouzitelnosti a €islem dokladu o ovéfeni jakosti latky, v€etné evidencniho cisla
kontrolni laboratofe pfidéleného Statnim Ustavem pro kontrolu I&Civ.

2.4 Soucasti dodavky kazdé Sarze lécivé latky nebo pomocné latky osobé opravnéné pripravovat |é€Civé
pFipravky je dodaci list uvadéjici nazev lécivé latky a/nebo pomocné latky, dodané mnoZzstvi, pocet obalovych
jednotek, identifikace dodavatele a Cislo Sarze.
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