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POVINNOSTI DISTRIBUTORA

®Ovérovani musi byt provadéno pokud
léCivo
® Vraceno z Iékarny nebo od jiného distributora
= Obdrzi od distributora, ktery neni
= \/'yrobcem

" Drzitelem registracniho rozhodnuti (MAH)

= Distributorem se smlouvou s drzitelem
registracniho rozhodnuti
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CLANEK 20

b)

, ani distributorem,
ktery byl drzitelem rozhodnuti o registraci prostrednictvim pisemné dohody
povéren, aby jeho jménem skladoval a distribuoval pripravky, na které se vztahuje
jeho registrace.
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POVINNOSTI DISTRIBUTORA

®Ovérovani neni pozadovano pokud lécivo
mZmeni vilastnictvi, ale fyzicky nezmeéni misto

" Je distribuovano mezi sklady jednoho a
tehoz distributora a nedojde pritom k
prodeji
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POVINNOSTI DISTRIBUTORA

®\/yfazeni z databaze/ulozisté
(decommissioning) se musi proveést pro |écCiva

" Exportovana z EU

= Nemohou byt vracena zpét do skladu a jsou urcena ke
zniceni

= \/zorky pozadované ufady (SUKL)

" Pokud urady pozaduiji specialni dodavky napr. ozbrojenym
slozkam
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DULEZITE MOMENTY

= Verifikace vracenych |éCiv z Iékaren — jde o relativné velky
objem |éCiv a bude to reprezentovat velkou zatéz pro
distributory

» U nékterych vracenych |éCiv muze také probihat vyrazeni ze
systému/ulozisté (posSkozené zbozi)

" Moznost agregovanych kodu — u velkodistributoru to muze
byt vyhoda

= Jakékoliv podezreni na vyskyt padélku musi byt neprodlené
oveéreno v systému - narodni pripadné evropské
databazi/ulozisti
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DULEZITE MOMENTY

Klicova otazka, zejména v nemocnicich:
implementation of the 10-day rule (Article 13, (2))

je-li léCivy pripravek pri vydeji zneplatnén (decommissioned),
unikatni kod je odstranén za databaze nelze jej znova vydat

Je-li nepouzity (unused), mize byt vracen do databaze, ale
pouze do 10 dnli od zneplatnéni

Po uplynuti této doby nelze vratit na sklad |ékarny!!!!

Jaky to bude mat dopad v |ékarnach, v nemocnicich?
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DULEZITE MOMENTY

Tyka se vSech lékli na predpis, které nejsou uvedeny v ,,Pfiloze

Ill

Annex | to of Regulation (EU) No 2016/161

Netyka se:
Volné prodejnych pripravku
Veterinarii
Zdravotnickych prostredku

Léku pro klinicka hodnoceni

Pripravkd vyrobenych v EU urcenych pro export mimo EU
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DULEZITE MOMENTY

Netyka se dale
Sarze registrovanych léka uréend jen pro klinické hodnoceni
batch of an authorised investigational medicinal product or an authorised

auxiliary medicinal product is excluded from the rules on the safety
features if it is known at the time of manufacture that the whole batch is

manufactured for use in clinical trials

Sarze 16kl uréena pouze pro export mimo EU
the safety features not required for the medicinal product manufactured
in the EU for exportation only
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DULEZITE MOMENTY

Netyka se

Pokud je lécivy pripravek dovezen do clenského statu EU v

souladu s ¢lankem 5(1) Direktivy 2001/83/EC,

Cldnek 5
1. Clensky stat mGze v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a v pfipadé
zvlastni potieby vyjmout z plisobnosti této smérnice lécivé pripravky
dodané na nevyzadanou objednavku ucinénou v dobré vire, zhotovené v
souladu se zadanim schvaleného zdravotnického pracovnika a urcené pro

pouziti jeho vlastnimi pacienty na primou osobni odpovédnost tohoto
zdravotnického pracovnika

However, in case the medicinal product brought into the territory of a Member State in
accordance with Article 5(1) already bears the safety features, pharmacies, healthcare
institutions and other relevant stakeholders in that Member State are strongly encouraged to
verify the authenticity of and decommission the medicinal product before supplying it to the

, public. _
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ZAJIMAVOSTI Z MEETINGU S EMVO A ZASTUPCI
DG SANTE

= Many NCA are not sufficiently committed (Andreas Walter,
generalni feditel EMVO) — to neplati v CR, proto zde dnes
sedime

= EK zridila pracovni skupiny pro vyjasnéni 5 klicovych oblasti —
jednou z nich je ,NCA access to repository system” (vede ji
Spanélsko)

= Nemocnicni lékarny v nékterych zemich EU se snazi vice
zapojit do prace NMVO, otazkou stéle zustava, v kterém
okamziku je ,,optimalni“ vyradit |éCivo z databdze/ulozisté
(Clanek 26)
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Dekuji za pozornost
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