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Oznameni: 2024/0114/DK

Oznémeni navrhu znéni od Elenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kaSnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna
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sum@sum.dk
4. 2024/0114/DK - S00S - Zdravotnictvi, zdravotnické vybaven{

5. - Nafizeni o 1éCivych pfipravcich, na néz se vztahuje povinné vytvareni zdsob a oznamovaci povinnosti tykajici se
kriticky dllezitych lé¢ivych pripravkd

6. Navrh zékona se tykd nasledujicich pripravkl:
kriticky dllezité 1é¢ivé pripravky, viz priloha 1 ndvrhu nafizeni o Ié¢ivych pfipravcich, na néz se vztahuje povinné
vytvareni zésob a oznamovaci povinnosti tykajici se kriticky dllezitych lé¢ivych pripravkd

7.

8. Navrh zakona se tyka néasledujicich pripravkd:
kriticky dllezité |1&¢ivé pripravky, viz pfiloha 1 ndvrhu nafizeni o 1é¢ivych pripravcich, na néZ se vztahuje povinné
vytvareni zasob a oznamovaci povinnosti tykajici se kriticky dlezitych Ié¢ivych pFipravka

Navrh zakona se tyka nasledujicich skupin:
drzitelé rozhodnuti o registraci v Dansku, drzitelé registraci paralelniho dovozu a spolecnosti distribuujici |éCivé pripravky
soubézné do Danska po oznameni Evropské agenture pro [éCivé pfipravky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich Ié¢ivych pfipravk@, UE. vést. 2001, L 311, s. 67, ve zné&ni mimo jiné smérnice 2010/84/EU ze dne 15. prosince
2010, UF. vést. 2010, L 348, s. 74, smérnice 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011, UF. vést. 2011, L 174, s. 74, a smérnice
2012/26/EU ze dne 25. fijna 2012, UF. vést. 2012, L 299, s. 1.

Provadéni ¢asti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich Ié&ivych ptipravkd, UF. vést. 2001, L 311, s. 67, ve znéni mimo jiné smérnice 2010/84/EU ze dne
15. prosince 2010, UF. vést. 2010, L 348, s. 74, smérnice 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011, Uf. vést. 2011, L 174, s. 74,
a smérnice 2012/26/EU ze dne 25. fijna 2012, UF. vést. 2012, L 299, s. 1.

Navrhem nafizeni, které je tfeba vnimat v souvislosti s nafizenim o povinném vytvareni zasob a oznamovacich
povinnostech tykajicich se kriticky ddlezitych |éc¢ivych pripravk{, budou provedena zmocriovaci ustanoveni v § 75 odst. 4
a § 75 pism. b) odst. 2 ndvrhu zékona, kterym se méni zdkon o lécivych pripravcich (povinné zasoby kriticky dlleZitych
IéCivych pripravkd apod.).

Nafizeni o IéCivych pripravcich, na néz se vztahuje povinné vytvareni zasob a oznamovaci povinnosti tykajici se kriticky
dllezZitych lé¢ivych pripravkd, stanovi v pfiloze 1 vyhlasky, které 1é¢ivé pripravky jsou povazovany za kriticky ddlezité a
vztahuje se na né povinnost vytvareni zasob. Olekava se, ze Danska agentura pro IéCivé pripravky kazdé 3 mésice
posoudi, zda by priloha 1 méla byt aktualizovana/revidovana.

9. Navrhem zékona, kterym se méni zédkon o 1é¢ivych pfipravcich (povinné zasoby kriticky dalezitych IéCivych pripravkd
apod.) a nafizeni se vytvari povinnost podnikd, které uvadéji kriticky dllezité 1é¢ivé pripravky na trh k pouZiti v primarnim
sektoru, aby udrZovaly bezpecénostni zasoby dot¢enych 1é¢ivych pripravkd.

Zasoby pokryvaji potfebu kriticky ddlezitych lé¢ivych pripravkl v pfipadé kratkodobych potiZi se zdsobovanim, aby nebyli
postizeni pacienti a komunity. Danské agenture pro Iécivé pripravky a dalsim provozovateldm rovnéz poskytnou ¢as, aby
pfijala nezbytna opatreni ke zmirnéni dlsledkd dlouhodobych obtizi se zasobovanim, které nelze pokryt zasobami.

Systém musi byt zaroven koncipovan tak, aby spole¢nostem neuklddal povinnosti nad rdmec toho, co je povazovano za
nezbytné k dosazeni nezbytné bezpecnosti dodavek kriticky dllezitych lé¢ivych pripravkd. Systém musi byt organizovan
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€O nejpruznéji, aniz by byl narusen jeho Gcinek.

v/ vy

10. Odkazy na zakladni texty: Zakladni texty byly pfedloZeny v rdmci dfivéjsiho ozndmeni:
2024/0111/DK

2024/0113/DK

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne

kekokkokkokokokk

Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



