Lékdrenstvi 2019/2020

DISTRIBUCE LECIV

Pravni Gprava distribuce léciv

1. Ramcova uprava distribuce léciv v EU

v Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spoledenstvi tykajicim se
humannich léCivych ptipravkil (ve znéni pozdéjsich predpisi)

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/dir 2001 83 consol 2012/dir 2001 83 cons 2012 cs.pdf

Distribuce lécivych pfipravk(: ¢lanek 76 — 85b

2. Distribuce lé¢iv v CR
v’ Zakon €. 378/2007 Sb. o lé¢ivech (ve znéni pozdé&jsich pFedpisi)

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378/zneni-20190302

Distribuce lécivych pfipravk( a jejich zprostfedkovani: §75-§ 78

v’ Vyhlaska €. 229/2008 Sh. o vyrobé a distribuci lé&iv

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-229

Spravna distribucni praxe: Cast osma (§ 35 - § 41)

v’ Pokyny Statniho ustavu pro kontrolu Iéiv v oblasti distribuce é¢iv

http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-5
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