
[image: ]

[bookmark: _GoBack][image: ]




	F-LEK-020-01/5.vydání
	Strana 4/5 



Registrace zprostředkovatele (humánních) léčivých přípravků




	V případě nové registrace zprostředkovatele prosím vyplňte následující formulář.



	Jste-li již registrovaným zprostředkovatelem, uveďte své registrační číslo (sp.zn. vaší první registrace) a vyplňte pouze změny, které se vaší registrace týkají.

	
	Registrační číslo (sp.zn.) zprostředkovatele:      



Oddíl 1: Informace o zprostředkovateli

	1.1
	Informace o žadateli

	Jméno a příjmení fyzické osoby nebo název právnické osoby, která žádá o registraci:

	        


	Adresa místa podnikání nebo sídla společnosti:

	     

	Kontaktní informace:

	Telefon/mobil
	     
	E-mail
	     

	IČ: 

	     

	Identifikátor datové schránky: 

	     



	1.2
	Údaje o osobě řádně zmocněné k podání žádosti za žadatele 
(uplatní-li se)

	Jméno a příjmení fyzické osoby nebo název právnické osoby:

	     


	Adresa místa podnikání nebo sídla společnosti:

	     

	Kontaktní informace:

	Telefon/mobil
	     
	E-mail
	     

	Identifikátor datové schránky: 

	     

	
	
	
	

	1.3
	Adresa pro doručování písemností (je-li odlišná od 1.1.)

	     






	1.4
	Údaje pro podání žádosti

	Formulář žádosti se podává u příslušného registrujícího národního orgánu na níže uvedené adrese, která je také kontaktní adresou:

	Státní ústav pro kontrolu léčiv
Oddělení Správné distribuční praxe
Stará 25
602 00 Brno
tel: +420 272 185 405
e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz
Kontaktní osoba: PharmDr. Gabriela Vaculová – vedoucí oddělení SDP 



Oddíl 2: Informace týkající se zprostředkování 

	2.1.
	Adresa místa výkonu zprostředkování v ČR

	     






	2.2.   Údaje o kontaktní osobě zprostředkovatele

	Jméno a příjmení kontaktní osoby: 

	     



	Kontaktní informace:

	Telefon/mobil
	     
	E-mail
	     

	Identifikátor datové schránky: 

	     



Oddíl 3: Další informace

	Prosíme, uveďte jakékoli další relevantní informace, jež se týkají zprostředkovatelské činnosti: 

	     






	
Prohlášení ohledně informací zpracovávaných příslušným národním registrujícím orgánem
Předložené informace budou zpřístupněny veřejnosti a budou dostupné k nahlédnutí na následující webové stránce: www.sukl.cz     
Státní ústav pro kontrolu léčiv zpracovává poskytnuté údaje za účelem zpracování žádosti o zprostředkování léčivých přípravků, a to na základě § 13 odst. 3 písm. o) a § 77a odst. 3 a 4 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech. Bližší informace o zpracování osobních údajů, zejména o právech dotčených osob, jako je právo na přístup a na námitku, najdete na webu www.sukl.cz v sekci Ochrana osobních údajů.  
V případě jakýchkoli dotazů nás prosím kontaktujte na výše uvedené emailové adrese (část 1.4.)



      Oddíl 4: Informace vyžadované pro inspekce

	Potvrzuji, že zprostředkovávané léčivé přípravky mají registraci udělenou podle Nařízení (ES) č. 726/2004 nebo příslušným orgánem členského státu EU.

Potvrzuji, že byl přijat nouzový plán, který zajišťuje účinné stažení léčivých přípravků z trhu nařízeného příslušnými orgány nebo prováděného ve spolupráci s výrobcem nebo s držitelem rozhodnutí o registraci, a že je uložen na trvalé adrese uvedené v oddílu 2. 

Potvrzuji, že byl zaveden systém, který zajistí uchovávání záznamů buď ve formě přijatých nebo odeslaných faktur nebo ve formě elektronických dokumentů či v jakékoli jiné podobě pro jakoukoli transakci se zprostředkovanými léčivými přípravky. Způsob a rozsah uchovávání těchto záznamů stanoví prováděcí právní předpis. Záznamy musí obsahovat přinejmenším následující údaje:

Datum, kdy byl prodej nebo nákup léčivého přípravku zprostředkován
Název léčivého přípravku, kód SÚKL
Množství zprostředkovaných léčivých přípravků
Číslo šarže  
Název a adresa dodavatele, resp. odběratele

Potvrzuji, že budu záznamy uchovávat po dobu nejméně pěti let.

Potvrzuji, že jednám v souladu s pokyny pro správnou distribuční praxi (GDP), které zveřejnila Evropská komise v souladu s čl. 84 Směrnice 2001/83/ES 2011/62/EU a které upravují jednání zprostředkovatelů.

Potvrzuji, že byl přijat a je udržován účinný systém zabezpečování jakosti, který stanoví odpovědnosti, postupy a řízení rizik v souvislosti s činnostmi zprostředkovatele. 

Jsem si vědom, že budu pravidelně poskytovat Ústavu úplné a správné údaje o zprostředkovaných léčivých přípravcích. Rozsah údajů a způsob jejich poskytování formou hlášení zveřejní Ústav ve svém informačním prostředku.

Jsem si vědom povinnosti okamžitě informovat příslušný orgán a případně i držitele rozhodnutí o registraci o léčivých přípravcích, které označím jako padělané, nebo u nichž mám přiměřené důvody se domnívat, že padělané jsou, a zavazuji se tuto povinnost splnit. Jsem si vědom skutečnosti, že výše uvedené prostory mohou podléhat kontrole příslušného orgánu.

Podle mého nejlepšího vědomí a svědomí jsou podrobné údaje uvedené v tomto formuláři správné, pravdivé a úplné.

O veškerých změnách výše uvedených údajů bezodkladně vyrozumím příslušný registrující orgán.



	Souhlasím s podmínkami uvedenými v tomto prohlášení 
(jméno a podpis)
	     
	Datum
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