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Pokyn je vydavan na zakladé § 77 odst. 1 pism. f) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zékontu (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,zékon o
l1é¢ivech”) a upresnuje postupy pro podéani spravného a tplného elektronického hlaseni o objemu
dodavek a stavu zasob distribuovanych 1é¢ivych pripravka.

Pokyn ma doporucujici charakter.

Jednim z hlavnich cili Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav") v oblasti 1ékové politiky
je zajisténi ucinnych, bezpecnych a jakostnich 1é¢iv. Vzhledem k potrebé statni spravy pracovat s
aktudlnimi, spravnymi a Gplnymi udaji umoznujicimi ziskat celkovy prehled o dostupnosti humannich
16¢ivych pripravkl a potravin pro zvlastni 16karské uéely (s piidélenym kédem SUKL) v distribuénim
fetdzci a plnéni tikold stanovenych Ustavu zdkonem o l1é¢ivech, zvetejiiuje Ustav za iéelem technické
pomoci a sjednoceni postupu hlaseni doporuc¢ené postupy k plnéni povinnosti stanovené
distributorum v § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o 1éCivech.

Rozsah udajt, které jsou distributofi povinni poskytovat Ustavu, vyplyva z § 77 odst. 1 pism. f)
zakona o lécivech ve znéni uc¢inném od 1. 1. 2024. Strukturu udaju, formu, zptisob a casovy
interval jejich poskytovani prostrednictvim elektronického hlaseni stanovuje § 35b a § 35e
vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»vyhlaska ¢. 229/2008 Sb.") ac¢inném od 1. 1. 2024 - viz https://aplikace.mvcr.cz/sbirka-zakonu/.

Vcasna dosazitelnost a dostupnost informaci o 1é¢ivém pripravku, o dodavateli a jeho odbérateli,
vCetné ¢asovych udaju o jeho distribuci, je nezbytnou podminkou jeho dohledatelnosti v distribu¢nim
fetézci a zékladnim predpokladem pro prijeti u¢innych a efektivnich opatieni Ustavu v piipadé
ohrozeni zivota nebo zdravi osob, zejména v pripadé zjisténi zavaznych nezadoucich ¢inku léc¢ivého
pripravku nebo zavady v jeho jakosti, jakoz i pfijeti opatfeni MZ CR pro zajisténi jeho dostupnosti
pro potieby pacientti v Ceské republice.

Dodévky potravin pro zvla$tni lékarské tcely (dale také ,PZLU*) do 1ékaren, zdravotnickych zatizeni
a dal$im distributortim se hlasi v souladu s rozhodovaci pravomoci Ustavu v oblasti stanoveni
maximalnich cen a thrad 1é¢ivych pripravki a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely dle zékona C.
48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zékon o verejném zdravotnim pojisténi“). Hlaseni se v
souladu s platnym Cenovym predpisem MZ CR vztahuje pouze na PZLU s pridélenym kédem
SUKL. PZLU bez kédu SUKL nejsou predmétem hléseni. V pifpadé neohld$eni dodavek by mohly byt
PZLU povaZovany za neobchodované, coz by dle ustanoveni § 39j zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi mohlo vést ke zrusSeni ceny a thrady.

Povinnosti stanovenou v § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o 1éCivech je uvadét v hlaSeni vzdy uplné a
spravné udaje v rozsahu stanoveném zdkonem o 1é¢ivech a provadécim predpisem. Funkcni systém



pro zasilani hlaSeni je soucasti spravné distribucni praxe a podléha pravidelné kontrole inspektora
Ustavu. Neposkytovani tdajli o distribuovanych lé¢ivych pripravcich je prestupkem, jehoZ skutkova
podstata je uvedena v ustanoveni § 105 odst. 2 pism. i) zdkona o 1é¢ivech. Za neplnéni povinnosti
ulozené distributortim v § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lé¢ivech je mozné ulozit pokutu az do vyse 5
000 000,- K¢.
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