DIS-16 Podminky pro ¢innost zprostiedkovateli lé¢ivych pripravka v CR
Tento pokyn je vydavan s platnosti od 3. 3. 2023

Pokyn uvadi informace o registraci a povinnostech zprostfedkovatell |éCivych pripravkd dle platné
legislativy.
Pokyn ma doporucujici charakter.

Pokyn nahrazuje ¢lanek uvefejnény na webu dne 3. 6. 2019 popisujici Podminky pro cinnost
zprostfedkovatel( |é&ivych pripravk( v CR.

1. UvoD
Oblast zprostiedkovani lécivych pripravka v CR upravuji nasledujici predpisy:
e Smérnice 2011/62/EU, kterd méni smérnici 2001/83/EU

e Pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi humannich lé¢ivych pripravk( 2013/C 343/01 ze dne 5.
listopadu 2013

v

e Zakon €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o
|éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisti - § 5 odst. 13, § 77aa § 77b
e Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci l1éCiv, ve znéni pozdéjsich predpisl - § 36 odst.
4a8§380dst.3,4a6
Smérnice 2011/62/EU, kterd novelizovala smérnici 2001/83/EU, zavadi novou ¢innost, kterou mohou
k tomu opravnéné subjekty vykonavat. Tato zména byla s Ucinnosti od 2. 4. 2013 transponovana do
zédkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o 1é¢ivech), ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o IéCivech”).
Touto novou Cinnosti je zprostfedkovani léCivych pFipravka, kterym se podle ustanoveni § 5 odst. 13
zakona o lécivech rozumi: ,...veskeré cinnosti spojené s ndkupem nebo prodejem humdnnich IéCivych
pfipravka, které nezahrnuji fyzické zachdzeni s pfipravky nebo jejich distribuci a jejichZ podstatou je
nezavislé jedndni o ndkupu nebo prodeji IéCivych pripravki jménem jiné osoby.“
Zprostfedkovdvany mohou byt podle ustanoveni § 77a tohoto zdkona pouze humanni lécivé pripravky
registrované podle § 25 zakona o lécivech.
Zprostiedkovatelem lécivych pripravkii mize byt pouze osoba, ktera je usazena v Unii
a je registrovana Statni tstavem pro kontrolu léciv (déle jen ,Ustav”) nebo pfisluinym organem
jiného ¢lenského statu.

2. REGISTRACE ZPROSTREDKOVATELE
Registraci zprostiedkovatele Ustav provede na zakladé Zadosti, pokud Zadatel splfiuje nasledujici
pozadavky:

a) je fyzickou osobou s mistem podnikani nebo organizaéni slozkou podniku na Gzemi Ceské
republiky nebo pravnickou osobou se sidlem nebo organizaéni slozkou podniku na tzemi Ceské
republiky a

b) ma Zivnostenské opravnéni v oboru ¢innosti zprostfedkovani obchodu a sluzeb.

Zadost o registraci musi kromé obecnych naleZitosti obsahovat:

e adresu mista vykonu zprostiedkovani v Ceské republice;

e kontaktni Udaje zahrnujici jméno a prijmeni kontaktni osoby, jeji telefonni Cislo a adresu
elektronické posty a identifikator datové schranky.

Ustav provede registraci zprostiedkovatele do 30 dnli od doruceni 7adosti a o této skutecnosti
vyrozumi bez zbyte¢ného odkladu Zadatele. Opravnéni k zprostfedkovani humdannich Iécivych
pripravk( vznika Zadateli zapisem do registru zprostfedkovateld, ktery je zfizen a spravovan Ustavem.
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Nesplfiuje-li 7adatel poZadavky uvedené pod pismeny a) a b), Ustav 7adost zamitne. Zprostiedkovatel
je povinen neprodlené oznamit Ustavu kazdou zménu Gdaj, které nejsou referenénimi Udaji v registru
osob.

FormulaF Zadosti o registraci zprostfedkovatele lé¢ivych pfipravkt naleznete v Pfiloze 1 tohoto
pokynu. Tento formular se pouZije i v souvislosti se zménou Udajl zprostiedkovatele.

Registrace zprostfedkovatele lé¢ivych pripravkl provedena Ustavem je uzndvana ostatnimi ¢lenskymi
staty a naopak. Zprostiedkovatel lé¢ivych pripravk( registrovany v jiném ¢lenském staté ma v CR stejna
prava a povinnosti jako zprostiedkovatel Ié¢ivych p¥ipravk registrovany Ustavem.

Zprostredkovatel IéCivych pripravkd mlzZe byt z registru zprostifedkovatell vymazan na vlastni Zadost.
Ustav je dle § 42 pism. c) bod 4. vyhlagky €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci é¢iv, ve znéni pozdé&jsich
predpist (dale jen ,vyhlaska o vyrobé a distribuci 1é¢iv“) opravnén u zprostfedkovatele lécivych
pripravkd provadét kontrolu dodrZovani jeho povinnosti, stanovenych uvedenymi predpisy. Pokud
zprostiedkovatel neplni poZzadavky stanovené zakonem o lécivech, vyhlaskou o vyrobé a distribuci
Ié¢iv nebo pokyny Komise, miize Ustav rozhodnout o jeho vyskrtnuti z registru zprostiedkovateld.

3. POVINNOSTI ZPROSTREDKOVATELE

Povinnosti zprostfedkovatele IéCivych pripravkl jsou uvedeny v § 77 odst. 1 pism. d), e), f), g), n) a o)
zdkona o lécivech, vztahuji se na néj obdobné jako na distributora lécivych pfipravk(, a déle v & 36
odst. 4 a § 38 odst. 3, 4 a 6 vyhlasky o vyrobé a distribuci [&Civ.

Zprosttedkovatel IéCivych pFipravkd musi:

a) vypracovat a udrZovat aktudlni pisemné postupy pro kontrolu zprostfedkovdvanych IéCivych
pripravkd, dodavajicich vyrobcl nebo distributort, odbératell, vyfizovani stiznosti a podporu
stahovani véetné identifikace 1écivych pripravkd, u nichZ existuje podezfeni na padélani;

b) mit nouzovy plan, ktery zajistuje ucinné provedeni jakéhokoli staZeni léCivého pFipravku z
obéhu natizeného pfislusSnymi organy nebo provadéného ve spolupraci s vyrobcem nebo
drzitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivého ptipravku;

c) o cinnostech souvisejicich se zprostfedkovanim, vcetné provadéni vnitfnich kontrol, a o
reklamacich, stahovanilécivych pfipravk( a stiznostech a jejich prezkoumani vést dokumentaci
ve formé zaznam, které musi byt dostupné pro Ucely kontroly po dobu nejméné 5 let.
Zaznamy, které jsou soucasti dokumentace, se vedou prednostné v elektronické podobé za
podminek stanovenych v § 37 odst. 5 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1éCiv;

d) uchovavat zaznamy o viech zprostfedkovanych lécivych pfipravcich, které musi byt dostupné
pro Ucely kontroly po dobu nejméné 5 let. ZpUsob a rozsah uchovavani téchto zaznam stanovi
provadéci pravni pfedpis — § 38 odst. 6 vyhlasky o vyrobé a distribuci léCiv:

e ndzev léCivého pfipravku,

o kod pFidéleny lé¢ivému piipravku Ustavem

e datum zprostfedkovani nakupu nebo prodeje,

¢ identifikaci dodavatele nebo odbératele,

e Udaje o zprostfedkovaném mnozstvi a identifikaci |éCivych pFipravk(, umoZnujici
sledovat cestu distribuce kazdého pfipravku, véetné udaje o dobé jejich pouZzitelnosti,

e (islo Sarze;

e) zajistit pfi zprostfedkovani [éCivych pripravkd evidenci téchto pfipravki pomoci jejich koda a
tuto evidenci ukladat po dobu 5 let;

f) dodrzovat pravidla spravné distribucni praxe pro IéCivé pripravky;

g) vytvofit a udrzovat ucinny systém zabezpecovani jakosti, ktery stanovi odpovédnosti, postupy
a opatfeni pro Ffizeni rizik ve vztahu k jeho cinnosti;

h) neprodlené informovat Ustav a drzitele rozhodnuti o registraci lé¢ivého ptipravku, e mu byl
nabidnut léCivy pripravek, ktery je padélany nebo u néj existuje takové podezreni.
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4. ZADOST O REGISTRACI ZPROSTREDKOVATELE LECIVYCH PRIPRAVKU
Zadost o registraci zprostiedkovatele Ié¢ivych pripravki musi obsahovat:
1. vyplnény formulaF Zadosti o registraci — viz Pfiloha 1 tohoto pokynu

2. Zivnostenské opravnéni v oboru ¢innosti zprostfedkovani obchodu a sluzeb — ovérena kopie
3. doklad o provedeni thrady naklad( za odborné Gkony provadéné na zadost (UST-29 aktualni

verze)

Uhrada nakladd za odborné tkony provedené na zadost (postup dle pokynu UST-29 aktudlni verze) se
provadi bankovnim pfevodem po vygenerovani variabilniho symbolu pomoci interaktivniho formulare.
Vinteraktivnim formulafi se vyplni Udaje spojené s Zadosti, formular se v 1 vyhotoveni a s kopii bankou
potvrzeného platebniho prikazu prilozi k Zadosti. VySe uhrad platnych pro zadost o zdpis do registru
nebo o zménu Udajl v registru zprostifedkovatell uvadi tabulka pokynu UST-29 aktudlni verze (kddy

Zadosti 1-037 a 1-038):

1-037  Zadost o registraci zprostiedkovatele |é&ivych pripravk(

[-038 | Zadost 0 zménu Udajl v registru zprostfedkovatel(

Zadosti se zasilaji na adresu:

SUKL Oddéleni Sprdvné distribuéni praxe
Stard 25

602 00 Brno

tel: +420 272 185 405

e-mail: posta@sukl.cz

5. PRILOHY
Pfiloha 1: Zadost o registraci zprostiedkovatele Ié¢ivych piipravki
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5 400,- K¢

2 500,- K¢


https://www.sukl.cz/sukl/pokyny-k-platbe-nahrad-vydaju-a-spravnich-poplatku
https://www.sukl.cz/modules/payment/
mailto:posta@sukl.cz

