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' @ Zprostiedkovani léCivych pFipravka
' Legislativa

Legislativa

 Smeérnice 2001/83/ES

= Pokyny pro spravnou distribuéni praxi humannich lécivych pripravk

2013/C 343/01 ze dne 5. listopadu 2013

Zakon $. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist - § 5 odst. 13, § 77a, § 77b

Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci l1é¢iv, ve znéni pozdéjsich predpis(
-§36 0dst.4a§38odst. 3,4,6

)

)
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. @ Zprostiedkovani léCivych pFipravka
' Definice, predmét Cinnosti

Definice, predmeét cinnosti

0 Zprosti‘edkovatel — osoba usazena v Unii a je registrovana Ustavem nebo pfisluinym orgdnem jiného

Clenského statu EU

0 ZprostFedkovéni - veskeré Cinnosti spojené s nakupem nebo prodejem humannich |éCivych pripravkd,
které nezahrnuji fyzické zachazeni s pripravky nebo jejich distribuci a jejich podstatou je nezavislé jednani o
nakupu nebo prodeji IéCivych pripravkd jménem jiné osoby

)

Predmeétem zprostFedkovénl' - humanni lécivé pripravky registrované dle § 25 zakona o léCivech

> Nenakupuje, neopatruje
= Nedodava
= Neskladuje
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. ® Zprostiedkovani léCivych pFipravka
‘ Podminky pro vykon ¢innosti

Podminky pro vykon ¢innosti zprostredkovatele

=, Registrace (provede Ustav na zakladé podané 7adosti)

=, Pozadavky pro registraci:

%, Trvalad adresa, kontaktni udaje v ¢lenském staté EU — Pokyn DIS-16
% Vyplnéna zadost — formulaf Zadosti, pfiloha €. 1 — viz DIS-16 — SUKL
=, Platba I-037 — viz Formuldr Zadosti spojené s placenim nahrad vydaju za odborné ukony

provadéné na zadost a Uhradou spravnich poplatkl - Nahrady vydaju - Inspekce, distribuce |
Statni Ustav pro kontrolu lécCiv
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-distribuce-leciv/dis-16/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-distribuce-leciv/dis-16/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-distribuce-leciv/dis-16/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-distribuce-leciv/dis-16/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-distribuce-leciv/dis-16/
https://formulare.sukl.gov.cz/form/platby-nahrady-vydaju-inspekce-distribuce
https://formulare.sukl.gov.cz/form/platby-nahrady-vydaju-inspekce-distribuce
https://formulare.sukl.gov.cz/form/platby-nahrady-vydaju-inspekce-distribuce
https://formulare.sukl.gov.cz/form/platby-nahrady-vydaju-inspekce-distribuce
https://formulare.sukl.gov.cz/form/platby-nahrady-vydaju-inspekce-distribuce
https://formulare.sukl.gov.cz/form/platby-nahrady-vydaju-inspekce-distribuce
https://formulare.sukl.gov.cz/form/platby-nahrady-vydaju-inspekce-distribuce

)
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. @ Zprostiedkovani léCivych pFipravka
' NaleZitosti zadosti

Nalezitosti zadosti

Adresa mista vykonu zprostfedkovani v Ceské republice

)

Kontaktni udaje - jméno kontaktni osoby, emailova adresa, telefonni kontakt,
identifikator datové schranky

)

Zivnostenské opravnéni v oboru ¢innosti zprostfedkovani obchodu a sluzeb

)

Doklad o provedeni uhrady nakladld za odborné ukony — poplatek [-037

Odeslani zadosti

(datova schranka, posta, osobné, email)
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Registrace

", Registrace a zapis do registru zprostredkovatel( (30 dni)

% Registr zprostfedkovatel(i CR- Registr zprostifedkovatelt humannich lé¢ivych
pripravkt — SUKL

%, Registry zprostredkovatelll huméannich LP v jinych ¢lenskych statech -
HMA Links to NCAs registries of brokers.pdf

%, V pfripadé zmény ‘ zadost o zmeénu udajl v registru (poplatek [-038)
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https://sukl.gov.cz/prehled-distributoru-zprostredkovatelu-a-specializovanych-pracovist/registr-zprostredkovatelu-humannich-lecivych-pripravku/
https://sukl.gov.cz/prehled-distributoru-zprostredkovatelu-a-specializovanych-pracovist/registr-zprostredkovatelu-humannich-lecivych-pripravku/
https://sukl.gov.cz/prehled-distributoru-zprostredkovatelu-a-specializovanych-pracovist/registr-zprostredkovatelu-humannich-lecivych-pripravku/
https://sukl.gov.cz/prehled-distributoru-zprostredkovatelu-a-specializovanych-pracovist/registr-zprostredkovatelu-humannich-lecivych-pripravku/
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/02-HMA_Topics/Falsified_Meds/HMA_Links_to_NCAs_registries_of_brokers.pdf

r
. @ Zprostiedkovani léCivych pFipravka
‘ Poéty registrovanych zprostfedkovateld ve vybranych evropskych zemich

Pocty registrovanych zprostredkovatelu ve vybranych evropskych zemich

Ceskd republika

Slovensko 43
Madarsko 7
Chorvatsko 3
Italie 341
Polsko 115
Némecko 77
Francie 112
Portugalsko 69
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. @ Zprostiedkovani léCivych pFipravka
' Povinnosti zprostfedkovatele a distributora

Povinnosti zprostredkovatele a distributora

)

QIO

QIO

Q)

Q)

Q

Q)

Zprostredkovatel - legislativa - § 77 odst. 1 pism. d), e), f), g), n) a o) zékona o |éCivech (obdobné jako distributor
léCivych pripravkd) a dale § 36 odst. 4 a § 38 odst. 3, 4, 6 vyhlasky o vyrobé a distribuci

Vytvorit a udrzovat ucinny systém zabezpecovani jakosti, véetné postupu a fizeni rizik v souvislosti se zprostfedkovanim
Vypracovat nouzovy plan pro ucinné stazeni lécivych pripravk( z trhu

Vésélgéznarln o ¢innostech souvisejicich se zprostfedkovanim (reklamace, stahovani, vnitfni kontroly, kontrola dodavatel(
a odbératel(

Vést zaznamy o zprostfedkovanych léCivych pFipravcich (nazev, kéd SUKL, ¢&islo $arze, doba pouzitelnosti, datum
zprostredkovani, identifikace dodavatele a odbératele)

Zaznamy uchovavat po dobu 5 let
V piipadé podezieni na padélek lé¢ivého pfipravku neprodlené informovat SUKL

Distributor-v pripadeé ziskani |éCivych pFipravku zprostfedkovanim - § 38 odst. 5 pism. h) vyhlasky o vyrobé a distribuci —
identifikace zprostredkovatele (kontrola v registru zprostredkovatel()

Vést zdznamy o kazdé zprostredkované transakci — sledovatelnost plvodu a pohybu lécivych pfipravk
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Kontroly, vyskrtnuti, vymaz z registru zprostredkovatelu

= Kontroly plnéni povinnosti dle § 42 pism. c) bod 4 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci v
platném znéni

neplnéni pozadavk(

!

vyskrtnuti

"~ Vymaz —vlastni zadost
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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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