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Zakladni pojmy

Dovozem (importation) se rozumi dovoz lécivé latky od vyrobcu nebo
distributoru ze tretich zemi (tj. mimo EU, véetné CH, UK nebo USA).

Distribuci (distribution) se rozumi distribuce |écivé latky od vyrobct nebo
distributort registrovanych v EU. Registrovany subjekt mlze dovazet |écCivé
latky ze tretich zemi a pak je distribuovat jinym distributorim.

Ostatni Cinnosti s IéCivymi latkami véetné prebalovani, preznacovani nebo
rozdélovani jsou povazovany za vyrobni kroky!
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Zakonné normy — zakon €. 378/2007 Sb. (Zakon o lécivech)
§69a

(1) Dovozci, vyrobci a distributori IéCivych latek uréenych k pouziti v humannich nebo
ve veterinarnich |éCivych pripravcich, kteri maji sidlo nebo misto podnikani anebo
organizaéni slozku podniku v Ceské republice, oznami Ustavu, jde-li o lé¢ivou latku
urcenou k pouziti v humannim |éCivém pripravku, nebo Veterinarnimu uUstavu, jde-li
o lécCivou latku urcenou k pouziti ve veterinarnim lécivém pripravku, svou cinnost, a
to nejpozdéji 60 dnu pred zamyslenym zahdjenim cinnosti.

Tedy nikoli po odeslani objednavky!
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Zakonné normy — zakon €. 378/2007 Sb. (Zakon o lécivech)
§69a

(2) Ozndmeni podavaji osoby podle odstavce 1 na formulaFi, ktery zvefejni Ustav
nebo Veterinarni ustav ve svém informacnim prostredku.

Tj. na formuldafi VYR-41, ktery je zvefejnény na strankach SUKL

(ohlaseni ¢innosti)

VYR-41 verze 1 — SUKL
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Zakonné normy — zakon €. 378/2007 Sb. (Zakon o lécivech)
§69a

(3) Ustav nebo Veterindrni Ustav po doruéeni ozndmeni podle odstavce 1 posoudi riziko souvisejici s
oznamenou cinnosti a na zakladé toho muZe rozhodnout o provedeni inspekce u oznamovatele.
Pokud Ustav nebo Veterinarni Gistav oznamovateli sdéli do 60 dn{ ode dne doruceni oznameni, ze
bude provedena mspekce oznamovatel Cinnost nezahaji, dokud Ustav nebo Veterinarni uUstav
oznamovateli nesdéli, Ze ji muze zahajlt Pokud Ustav nebo Veterinarni Ustav oznamovateli nesdéli
do 60 dnu ode dne dorucem oznameni, Zze bude provedena inspekce, muZe oznamovatel tuto Cinnost
zahajlt Cinnost miZe oznamovatel zahajlt i tehdy, nebyla-li inspekce Ustavem nebo Veterinarnim
ustavem provedena do data stanoveného ve sdéleni podle veéty druhé, anebo tehdy, nebyl-li do 60
dnl po provedeni inspekce oznamovateli sdélen jeji vysledek. V pFl’padé veterinarnich lécivych
pripravkud se pouzije ¢l. 95 odst. 3 a 4 nafizeni o veterindrnich |éCivych pripravcich.

Ustav na zakladé analyzy rizik posoudi, zda je nutna inspekce.
Sdéleni muize pfijit i 60. den!
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Zakonné normy — zakon €. 378/2007 Sb. (Zakon o lécivech)
§69a

(8) Oznamovatel je povinen jedenkrat roéné sdélit Ustavu nebo Veterindrnimu
Ustavu vSechny zmeény tykajici se udaju uvedenych v ozndmeni. VeSkeré zmény,
které mohou mit vliv na jakost nebo bezpecnost |écivych latek, které jsou
vyrabény, dovazeny ¢&i distribuovany, oznamovatel Ustavu nebo Veterindrnimu
ustavu sdéli neprodlené. V pripadé veterinarnich |éCivych pfipravkl se pouzije ¢l. 95
odst. 5 narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich.

Zmeény jsou hlaseny na formulari VYR-41 (oznameni zmén).
Neprodlené:
Zmeéena nazvu nebo sidla spolecnosti, skladovych prostor.
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Zakonné normy — zakon €. 378/2007 Sb. (Zakon o lécivech)
§70

(2) Dovazet ze tretich zemi Ize pouze takové lécivé latky uréené k pouziti v humannich |écivych pfipravcich, které
byly vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi pro |écivé latky odpovidajici alespon standardiim stanovenym
Komisi a které jsou doprovazeny dokumentaci, k niz je pfipojeno potvrzeni prislusného organu zemé, ve které
byla lIéciva latka vyrobena, obsahujici zejména

a) osveédceni, ze spravna vyrobni praxe pro léc¢ivé latky zemé, ve které byla |éciva latka vyrobena, odpovida
alespon standarddm stanovenym Komisi,

b) osvédceni, Ze vyrobce této lécivé latky a misto vyroby podléha pravidelné, dikladné a transparentni kontrole a
ucinnému uplatiovani spravné vyrobni praxe, véetné opakovanych a neohldsenych inspekci, coz zajistuje
ochranu verejného zdravi prinejmensim rovnocennou ochrané poskytované v ramci Evropské unie, a

c) prohlaseni, ze takovy organ bude neprodlené informovat agenturu v pfipadé, Ze zjisti, Ze nejsou splnény
podminky pro vydani osvédceni podle pismene a) nebo b).

= WRITTEN CONFIRMATION
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Zakonné normy — zakon €. 378/2007 Sb. (Zakon o lécivech)
§70

(4) Potvrzeni prislusného organu podle odstavce 2 se nevyzaduje, je-li zemé, ve které byla |éCiva latka vyrobena,
zapsana na seznamu tretich zemi vydaného Komisi, u nichz je uroven ochrany verejného zdravi povazovana za
rovnhocennou urovni této ochrany v Evropské unii:

Taiwan, Kanada, Jizni Korea, Novy Zéland,vUSA, Japonsko, Brazilie, Singapur,
Australie, lzrael, Svycarsko

(5) Ve vyjimecnych pripadech, je-li to nezbytné k zajisténi dostupnosti Iécivych pripravk(d, a byl-li vyrobci 1é¢ivé
latky, po provedeni inspekce v misté vyroby, vystaven prislusSnym orgdnem clenského statu certifikat spravné
vyrobni praxe pro lé¢ivé latky, mGze Ustav rozhodnout, Ze vyrobce nemusi mit potvrzeni podle odstavce 2, a to
nejdéle na dobu platnosti certifikatu. O vyuZiti této moznosti Ustav informuje Komisi.
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Zakonné normy — zakon €. 378/2007 Sb. (Zakon o lécivech)
§77

(4) Distributor je povinen pred zahajenim distribuce |écivé latky nebo pomocné latky osobam
opravnénym lécCivé pripravky pripravovat, nebo plynl pouzivanych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
osobam opravnénym je pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb, nebo lidské krve a jejich slozek
nebo plynU pouzivanych pri poskytovani veterinarni péce osobam podle odstavce 1 pism. c) bodu 5
nebo 6, podat zadost o rozsifeni rozsahu povoleni k distribuci Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu.
Ustav nebo Veterinarni Ustav rozdifeni rozsahu povoleni k distribuci povoli po ovéfeni splnéni
podminek stanovenych timto zakonem.

(5) Distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci léCivych latek a pomocnych latek je, kromé
povinnosti distributora uvedenych v odstavcich 1 az 3, dale povinen:

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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Zakonné normy — zakon €. 378/2007 Sb. (Zakon o lécivech)
§77 (odst. 5 — pokracovani)

a) doddvat osobam opravnénym lécivé pripravky pripravovat pouze takové lécivé latky a pomocné latky, jejichz jakost je
ovérena:

1. kontrolni laboratofi s rozsahem Cinnosti pro kontrolu IéCivych latek a pomocnych latek,

vyrobcem, v rozsahu jehoz Cinnosti je kontrola IéCivych latek a pomocnych latek,

2
3. vyrobcem surovin, ktery je drzitelem platného certifikatu spravné vyrobni praxe pri vyrobé surovin, nebo
4

v ramci Evropské unie zplisobem, ktery je alespon rovnocenny pozadavkim na ovéreni jakosti |éCivych a
pomocnych latek podle bodl 1 az 3;

Osobam uvedenym v bodech 1 aZ 3 Ustav nebo Veterinarni Ustav pFidéli evidenéni &islo, kterym jsou tyto osoby povinny
oznacovat jimi vydané certifikaty dokladajici jakost IéCivych latek a pomocnych latek; provadéci pravni predpis stanovi
rozsah a zplUsob ovérovani podle bodu 4,

b) doddvat lécivé latky a pomocné latky osobdm oprdvnénym pripravovat |écivé pripravky zplsobem stanovenym
provadécim pravnim predpisem,

c) mit ucinny systém k zajisténi stazeni lécivé latky nebo pomocné latky z obéhu podle odstavce 1 pism. d) obdobné.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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Zakonné normy — vyhlaska ¢. 229/2008 Sb. (vyhlaska o vyrobé a
distribuci léciv)

§40

(1) Pro distribuci IéCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym I|écivé pripravky
pripravovat podle § 77 odst. 4 a 5 zakona o lécCivech a pro distribuci krve a jejich slozek,
pripadné meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek pro dalSi vyrobu se pouiZiji
ustanoveni této casti primérené. Odbér vzorku, laboratorni kontrola, rozpliiovani, baleni a
oznacovani se provadi na zakladé povoleni k vyrobé nebo certifikatu vyrobce lécivych
latek. Odbér vzorku a laboratorni kontrola se provadi rovnéz na zakladé povoleni k
cinnosti kontrolni laboratore.

Kontrola jakosti je provedena vyrobcem lécivé latky, lecivého
pfipravku nebo kontrolni laboratofi v CR

nebo....

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025

11



r—\ Y 4
‘ S U KL Dovoz a distribuce lécivych latek

Zakonné normy — vyhlaska ¢. 229/2008 Sb. (vyhlaska o vyrobé a

distribuci léciv

§40

(5) V pripade Iécivé nebo pomocné latky urcCené pro ucely pfipravy léCivych pfipravku podle § 79 zakona o
|éCivech dovezené z jiného clenského statu Evropské unie, jejiz Lakost byla ovérena prinejmensim zpUsobem
rovnocennym pozadavkum na ovéreni jakosti léCivych a pomocnych latek podle § 77 odst. 5 pism. a) bodu 1 az 3
zakona o lécivech, kvalifikovana osoba distributora lecCivych a Ipomocm'/ch latek potvrdi, ze l1éCiva nebo pomocna
latka je ovérena odpovidajicim zpUsobem na zdkladeé dokladu o jakosti lécivé latky nebo pomocné latky
vystaveného v jiném clenském state Evropské unie

a) vyrobcem lécivych pfipravkd, ktery je drzitelem povoleni k vyrobé,
b) vyrobcem IécCivych |atek, ktery je drzitelem certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce |écivych latek, nebo

c) kontrolni laboratofi, ktera je drZitelem certifikatu spravné vyrobni praxe nebo je smluvnim partnerem vyrobce
leCivych pripravku.

...nebo jinym vyrobcem lécivé latky, Iécivého pripravku nebo kontrolni laboratori v
EU.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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Zakonné normy — vyhlaska ¢. 229/2008 Sb. (vyhlaska o vyrobé a
distribuci léciv)

Pozor!

/néni §40 je narodni uUpravou, tato povinnost nemusi byt
splnéna ve vsech zemich EU!

Muze se pak stat, ze certifikdat o kvalité (CoA) vydany
distributorem v EU, ktery dovazi lécivé latky ze tretich zemi,
obsahuje vysledky z laboratori ze treti zemé!

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025

13



r—\ Y 4
‘ S U KL Dovoz a distribuce lécivych latek

A4

Zakonné normy — vyhlaska ¢. 229/2008 Sb. (vyhlaska o vyrobé a
distribuci léciv)
§40

(2)Distributor léc¢ivych latek a pomocnych latek dodavanych osobam opravnénym
pripravovat lécivé pripravky se presvedci, ze k léCivé latce nebo pomocné latce byl
vydan doklad o ovéreni jakosti léCivé latky nebo pomocné latky a zajisti dostupnost
tohoto dokladu pro odbératele na jeho zadost.

Doklad o ovéreni jakosti léCivé latky
(certifikat o jakosti, certifikat o analyze, CoA...)
ma byt dostupny, napr. na webovych strankach distributora lécivych latek.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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A4 A4

Zakonné normy — vyhlaska ¢. 229/2008 Sb. (vyhlaska o vyrobé a
distribuci léciv)

§40

(3) Distributor |éCivych latek a pomocnych latek dodavanych osobam opravnénym pripravovat
|éCivé pripravky dodava jen takoveé latky, které jsou na obalu oznaceny minimalné nazvem latky,
specifikaci jakosti latky, Cislem Sarze, podminkami skladovani, dobou pouzitelnosti a Cislem
dokladu o ovéreni jakosti latky, vcetné evidencniho cisla kontrolni laboratore.

(4) Distributor |écCivych latek a pomocnych latek dodavanych osobam opravnénym pripravovat
|éCivé pripravky dodava jen takoveé lécivé latky nebo pomocné latky, jejichz jakost byla ovérena v
souladu s pozadavky Evropského lIékopisu podle § 11 pism. c) zakona o lécivech; pokud dand
latka neni v Evropském lékopisu uvedena, v souladu s poZadavky Ceského lékopisu podle § 11
pism. d) zakona o lécivech nebo Iékopisu jiného ¢lenského statu a v pripadech, kdy neni uvedena
ani v jednom z téchto |ékopisl, podle pozadavkU Iékopisu treti zemé

...a to vcetné kontroly mikrobialni jakosti!

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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Zakonné normy - vyhlaska ¢. 229/2008 Sb. (vyhlaska o vyrobé a

distribuci léciv
§40

(odst. 4 — pokracovani)

Doklad o ovéreni jakosti IéCive latky nebo pomocné latky dodavané osobam opravnénym pripravovat lécivé pfipravky podle
odstavce 2 obsahuje alespon:

a) nazev latky,

b) odkaz na zkusebni normu nebo predpis,

c) Cislo Sarze,

d) dobu pouzitelnosti,

e) udaj o reprezentativnosti vzorku pouzitého ke zkouseni,

f) rozsah zkouseni, véetné limitl zkousek,

g) vysledky jednotlivych zkousek,

h) zavér zkouseni,

ch) datum vystaveni dokladu a

i) identifikacni Cislo dokladu o ovéreni jakosti, v€éetné evidencniho cCisla kontrolni laboratore.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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Zakonné normy — vyhlaska ¢. 229/2008 Sb. (vyhlaska o vyrobé a

distribuci léciv
§40

Odst. (3) a (4) se vztahuji pouze na vyrobce a kontrolni laboratofe v CR. V pFipadé vyrobcl a laboratofi ma
certifikat lécivé latky obsahovat udaje, uvedené v Eudralex Volume 4 Part Il (VYR-26, kap. 11.4):

. Informace o nazvu lécivé latky, prfipadné jejich jakostniho stupné,

«  Cislo sarze,

. Datum exspirace/ datum prezkouseni (Retest date)

VSechny zkousky provedené v souladu s pozadavky lékopisu véetné limitd pfijatelnosti,
 Vysledné Ciselné hodnoty (pokud jsou vysledky zkousek Ciselné),

. Datum a podpis opravnénych pracovnikl jednotky jakosti,

* Jméno, adresa a telefon vyrobce — subjektu zajistujiciho opétovné baleni,

 Odkaz na jméno plivodniho vyrobce,

*  Hodnoceni, zda lé¢iva latka odpovida kvalitativnim pozadavkdm (Ph.Eur., CL...)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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Pokyn ¢. 2015/C95/01 - Pokyny tykajici se zasad spravné distribucni
praxe ucinnych latek pro humanni lécivé pripravky

Pokyny pro spravnou distribucéni praxi jsou uréené dovozclm a distributorim
ucinnych latek pro humanni [éCivé pripravky. Doplnuji pravidla distribuce stanovena
v Casti Il dokumentu Eudralex svazek 4 a vztahuji se rovnéz na distributory, kteri
ucinné latky sami vyrabé;ji.

Distribuci ucinnych latek se rozumi veskeré Cinnosti zahrnujici opatrovani, dovoz,
skladovani, dodavani nebo vyvoz ucinnych latek, krome zprostredkovani.

Pokyny se vztahuji i na subjekty, které dodavaji lécivé latky osobam opravnénym
lécivé pripravky pripravovat podle § 77 odst. 4 a 5 zakona o IécCivech.

Tyto pokyny se nevztahuji na meziprodukty ucinnych latek (ani na vstupni suroviny
pro jejich vyrobu).

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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Pokyn ¢. 2015/C95/01 - Pokyny tykajici se zasad spravné distribucni
praxe ucinnych latek pro humanni lécivé pripravky

Pokyny predepisuji minimalni pozadavky, které distributor lIéCivych latek musi splnit
v oblastech:

e Systému jakosti,

* Lidskych zdrojuq,

 Dokumentacni praxe,

* Prostor a vybaveni,

 Cinnostmi (operacemi) s l1é&ivymi latkami,

 Vraceni, reklamaci a stahovani,

* Internich auditu.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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Formular VYR-41

Oznameni ¢innosti dovozce, vyrobce a distributora lécivych latek uréenych k pouziti v humannich lIéCivych ptipravcich

Nazev pravnické osoby / Jméno, popfipadé
jména a prijmeni fyzické osoby

Identifikacni Cislo osoby

Adresa sidla pravnické osoby / Adresa mista
podnikani fyzické osoby

Adresa mista dovozu/vyroby/distribuce

Kontaktni udaje (telefon, e-mail)

Typ subjektu

Vyrobce légivych latek ]
Dovozce lé&ivych latek ]
Distributor Ié&ivych latek ]

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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Formular VYR-41

Dovoz a distribuce lécivych latek

2. DOVOZNi A DISTRIBUENI CINNOSTI

2. IMPORTATION AND DISTRIBUTION OPERATIONS

A Dovoz

vyrobcich a, kde je vhodné, distributorech)

(seznam vSech dovazenych IéCivych latek spolu s podrobnostmi o pfislusnych

Importation

(list all imported active substances together with details of the relevant
manufacturers, and where applicable, distributors)

Lédivd ldtka

Active substance

Vyrobce ve tieti zemi (ndzev a adresa)

3rd country manufacturer (name &
address)

Distributor (ndzev a adresa)
Distributor (name & address)

B Distribuce

Distribution

Lécivé latky
(seznam vsSech distribuovanych lécivych lat

ek)

Active substance(s)

(list all active substance for which distribution operations apply)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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Databaze - EudraGMDP - API-REG

EudraGMDP je evropska databaze obsahujici informace o:
e Drzitelich povoleni k vyrobé (MIA),
e GMP certifikatech, vcéetné non-compliance reports,
* Drzitelich povoleni k distribuci Ié¢ivych pripravkd,
« SDP certifikatech, v€etné non-compliance reports,
e Registrovanych vyrobcich, dovozcich a distributorech v EU — API-REG,
e adalsi (napf. planované inspekce).
Databaze EudraGMDP je volné pristupna pro cteni.
Do databaze jsou udaje zapisovany autoritami.
Eudra GMP - Public Layout

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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https://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do;jsessionid=KskTA6oMFvVzbn-rVL9ICwG5kO2qnAK50tflxQRThSP9RJ2FwMXl!-2062201698
https://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do;jsessionid=KskTA6oMFvVzbn-rVL9ICwG5kO2qnAK50tflxQRThSP9RJ2FwMXl!-2062201698
https://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do;jsessionid=KskTA6oMFvVzbn-rVL9ICwG5kO2qnAK50tflxQRThSP9RJ2FwMXl!-2062201698
https://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do;jsessionid=KskTA6oMFvVzbn-rVL9ICwG5kO2qnAK50tflxQRThSP9RJ2FwMXl!-2062201698
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‘ S U KL Dovoz a distribuce lécivych latek

Databaze — SPOR-OMS
Databaze SPOR je volné pristupna na strankach EMA.

. Substance Management Services (SMS)
. Product Management Services (PMS)
. Organisation Management Services (OMS)

. Referentials Management Services (RMS)

OMS databaze obsahuje informace o:

 Nazvu organizaci,

* Adresach organizaci, a to jak jejich sidel, tak vSech provozoven, véetné skladu,

e I|dentifikatory jako , Organisation ID a ,Location ID*

Vkladani relevantnich a aktualnich Gdajli je povinnosti organizaci, nikoli agentur!
OMS Web Ul
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https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/

r-\ Y 4
‘ S U KL Dovoz a distribuce lécivych latek

SPOR-OMS - EudraGMDP

Udaje z databaze OMS/SPOR jsou pfenaseny do databaze EudraGMDP.

Pokud organizace neni v databazi OMS/SPOR uvedena, nebo neni
uvedeno misto jeji aktivity (napf. skladovani 1éCivych latek), nemuze ji
agentura do databaze EudraGMDP zapsat!

Pokud neni organizace zapsana do EudraGMDP, neni pro zakazniky
partnerem, ktery muze nakladat s [éCivy.
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e, SUKL

Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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