VEREJNA KONZULTACE

V ramci priprav legislativnhiho navrhu o boji proti padélkiim humannich lécivych
pripravku

Klicové podnéty k lepSi ochrané pacientti pred riziky, ktera predstavuji padélky
lIécivych pripravki

11.3.2008 Komise zahajuje vefejnou konzultaci

Pfipominky a podnéty Statniho ustavu pro kontrolu léCiv k ,legislativnimu navrhu“ a
ke ,,klicovym podnétim*

1. SUKL vita iniciativu Evropské komise pfipravit legislativni navrh o boji proti padélkim
humannich léCivych pfipravku.

2. Dale podporujeme navrhy o kombinaci raznych opatfeni, zlepSeni stavajiciho
regulacniho ramce, minimalizaci infiltrace padélkl lécivych pfipravkd do legalniho
distribucniho fetézce a rizik pro pacienty.

3. Ztotoznujeme se s myslenkou kombinace rGznych opatfeni ve tfech navrhovanych
oblastech. Dale podporujeme myslenku zpfisnéni inspekci a dohledu, aby bylo
mozno kontrolovat spravnou vyrobni praxi (SVP), spravnou distribucni praxi (SDP) a
dohledat ucinné latky léCivych pfipravki i ve tfetich zemich.

4. Vtomto ohledu se nicméné obavame predevSim toho, Ze inspekce dovozu a
distribuce ve tfetich zemich by pfedstavovala nadmérnou administrativni zatéz pro
jednotlivé pfislusné narodni organy.

5. Jsme pfesvédceni, ze tento systém inspekci ve tfetich zemich by byl proveditelny,
pouze pokud by se zavedl systém vzajemného uznavani inspekci/zjisténi a
odpovidajici systéem délby prace mezi pfislusnymi narodnimi organy v EU, podobné
jako je systém délby prace zavedeny v oblasti SVP nebo posuzovani hlaseni PSUR.

6. DoporuCujeme, aby se také zanalyzovala uloha a mozné pfispéni celnich kontrol,

danovych ufadu na vnéjsSich hranicich Spole€enstvi, aby se minimalizovalo riziko
vstupu padélku léCivych pfipravkl na uzemi Evropského spolecenstvi.



