DIS-14 verze 3 Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici léCivé pripravky

Tento pokyn nahrazuje pokyn DIS-14 verze 2 s platnosti od 1. 3. 2022
Pokyn ma doporucujici charakter.

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
ndhrad vydajd vynakladanych pravnickymi osobami a podnikajicimi fyzickymi osobami na ochranu
obyvatelstva. Toto vladni nafizeni bylo vyddno k provedeni § 7 odst. 8 zdkona ¢. 239/2000 Sb.,
o integrovaném zachranném systému a jeho obecné zdsady se vztahuji i na léCivé pripravky.

Poskytovani léCiv v ramci humanitarni pomoci vsak neni specialné v téchto pravidlech upraveno. Aby byla
zajisténa jakost, ucinnost a bezpecnost poskytovanych léCivych pfipravku a jejich dohledatelnost, vyloucena
moznost jejich zneuziti nebo znehodnoceni a splnény pozadavky pravnich predpisl vztahujicich se k 1éCivym
pfipravkim, je nutné kromé obecnych vyse uvedenych Pravidel vychazet pri poskytovani lécivych pripravki
i ze zékona ¢. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé¢ivech), ve
znéni pozdéjsich predpisll, a splnit podminky kladené timto pravnim predpisem a predpisy souvisejicimi.
V piipadé 1é¢ivych pripravkil zafazenych mezi navykové latky se p¥i zachazeni s nimi musi v Ceské republice

dale zohlednit zejména pozadavky zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych
dalsich zakon, ve znéni pozdéjsich predpist.

Lécivé pripravky pro ucely humanitdrni pomoci lze ziskat:

e prostrednictvim lékaren, a to pfi dodrzeni podminek stanovenych pro vydej léCivych pripravkd v
lékarné (v pripadé Iécivych pripravk( vazanych na lékarsky predpis vydej na recept nebo Zadanku),

e prostfednictvim distributora, ktery mlze zajistit nejsnadnéji potfebné spektrum poZzadovanych
lécivych ptipravkl a je provéren i s ohledem na zajisténi pfepravy zarucujici zachovani jejich jakosti,

e od vyrobce daného léc¢ivého pripravku; ktery je oprdvnén doddvat jim vyrdbéné |écivé pripravky.
Vyrobce muze léky dodat bez uplatnéni distribuéni marze, ale obvykle je spektrum jim vyrabénych
pfipravkd omezeno,

e formou darli od podnikajicich fyzickych osob a pravnickych osob nebo neziskovych organizaci;
v tomto pfipadé pouze volné prodejné lécivé pripravky zakoupené za timto ucelem,

e formou darl obcanul; vtomto pfipadé pouze volné prodejné l|éCivé pripravky v plvodnim,
neposkozeném a dosud neotevieném baleni s dostatecnou dobou pouzitelnosti, idedlné nové
zakoupené pro tento ucel.

Doddavku do mista urceni lze uskutecnit

e prostifednictvim schvédleného distributora (seznam se nachdzi na webovych strankdch SUKL
www.sukl.cz), ktery dodd léciva do zemé dovozu bud sam, tj. prostfednictvim vlastni prepravy,
nebo muiZe zajistit prepravu smluvnim zplsobem. V takovém pripadé distributor odpovida za
zachovani jakosti léCivych pfipravki az do jejich prfedani v misté uréeni. Za tim ucelem by distributor
mél ovérit, zda v prlibéhu 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 |éCivy a mél by zajistit, aby Iéciva byla umisténa v obalech, které v nejvyssi mozné
mife zajisti i v prilbéhu prepravy jejich standardni jakost,

e prostfednictvim vyrobce (pokud nema distribucni povoleni) je moziné distribuovat pouze jim
vyrobené |éCivé pripravky (tato skutecnost velice omezuje sortiment distribuovanych I1éciv),

e odevzdanim lécivych pfipravkl v mistech sbéru a shromazdovani humanitarni pomoci ve skladech
organizovanych organizaénimi slozkami statu, mistnimi samosprdvami nebo humanitarnimi
organizacemi. Vidy je potieba se predem informovat o aktualnich pozadavcich postiZzenych
oblasti, a podminkach odbéru lécivych pFipravka u pFislusnych organizaci a sloZzek organizujicich
sbirky a dodavky humanitarni pomoci. V pfipadé darli obéanti a podnikajicich subjektt je obvykle
preferovanou formou pomoci poskytnuti finanénich prostiedkt, které umoznuji humanitarnim
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organizacim poridit lécivé pripravky za vyhodnéjSich podminek a vrozsahu a mnoiZstvi
odpovidajicim konkrétnim pozadavkim mist jejich urceni.

V misté uréeni humanitarni pomoci se jiz distribuce, poskytovani a pouzivani léCivych pripravkd fidi
mistnimi podminkami a instrukcemi prislusnych organ( cilovych zemi.

Zakladni principy darovani léCiv vzhledem k maximalnimu uZitku, zdravotni politice a standardni jakosti jsou
v obecné roviné popsany v dokumentu ,WHO pokyny pro darovani 1éka“, ktery je dostupny na webovych
strankach na adrese http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-5.
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