BELGICKE KRALOVSTVi

FEDERALNI AGENTURA PRO LECIVE
PRIPRAVKY A ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY

Kralovsky vynos, kterym se provadi ¢lanek
12 nonies zakona ze dne 25. bfezna 1964 o
1é¢ivych pripravcich pro huménni pouZziti s
cilem vytvorit nastroj pro sledovani zasob.

FILIP, kral Belgicanti,

s pozdravem vSem zde pfitomnym

S ohledem na zakon ze dne 25. brezna 1964 o
1é¢ivych pripravcich pro humanni pouZiti, ¢l. 6 §
1 sexies, ve znéni posledniho znéni zdkona ze
dne 5. kvétna 2022, a ¢lanek 12 nonies vloZeny
zakonem ze dne 11. Cervence 2023.

s ohledem na krdlovsky vynos ze dne 14.
prosince 2006 o lécivych pripravcich pro
humanni pouZiti;

s ohledem na stanovisko finan¢niho inspektoratu
vydané dne [datum];

s ohledem na stanovisko Rady ministrd ze dne
dd.mm.rrrT;

s ohledem na sdéleni Evropské komisi zaslané
dne dd.mm.rrrr podle ¢l. 5 odst. 1 smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535
ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani
informaci v oblasti technickych predpisi a
predpisti pro sluzby informacni spolecnosti;

s ohledem na stanovisko Statni rady xxxx/x
vydané dne [datum] podle ¢l. 84 § 1 dil¢iho
odstavce 1 bodu 2 zdkonu o Statni radé,
konsolidovanych dne 12. ledna 1973;

na navrh naSeho ministra pro vefejné zdravi a na
stanovisko naSich ministrd, ktefi jednali v Radé,

JSME ROZHODLI A TIMTO NARIZUJEME:

KAPITOLA I — Oblast ptisobnosti

Clanek 1 Tento vynos se vztahuje na:
1° 1éc¢ivé pripravky pro humanni pouZiti na




predpis;
2° proplatitelné 1éc¢ivé pripravky pro
humanni pouziti;
3° 1écivé pripravky, které se nevydavaji na
predpis, se stejnym kédem ATC jako
1é¢ivé pripravky uvedené v bodech 1° a
2%
které jsou schvaleny v souladu s ¢l. 6 § 1 nebo
dovaZeny paralelné v souladu s ¢l. 12 ter § 1
zakona ze dne 25. bfezna 1964 o lécivych
piipravcich pro humanni pouZiti a které jsou
uvadény na trh v Belgii.

Odchylné od odstavce 1 se tento vynos vztahuje
také na lécivé pripravky, které jiZ nejsou v
Belgii uvddény na trh po dobu 2 let od zastaveni
jejich uvadéni na trh.

Clanek 2 Povinnost oznamovani uvedena v
¢lanku 3 se vztahuje na:

1° na drzitele povoleni k uvedeni 1é¢ivych
pripravkt pro humanni pouZiti na trh
(DP) nebo piipadné na vyrobce nebo
velkoobchodni distributory povéfené
distribuci jménem DP;

2° na velkoobchodni distributory uvedené
v €l. 12 ter § 1 odst. 3 zakona o 1é¢ivych
pripravcich pro humanni pouZiti ze dne
25. bfezna 1964, ktefi uvadéji na trh v
Belgii 1écivé pripravky uvedené v
¢lanku 1, bez ohledu na to, zda maji
sidlo v Belgii;

3° velkoobchodni distributory;

4° nemocnicni 1ékarny;

5° 1ékarny pristupné pro verejnost.

KAPITOLA II. — Oznamovani udaji o
zasobéch lécivych piipravki.

Clanek 3 Osoby uvedené v ¢lanku 2 sdéluji
kazdy den vyboru AFMPS niZe uvedené
informace za den predchéazejici danému
oznameni:

1° presné datum, ke kterému se informace o
zasobdach vztahuji;

2° prehled zasob na konci dne, sefazeny podle
kédu CTI-ext;

3° objem prodany za predchozi den.

Clanek 4 Osoby uvedené v ¢l. 2 bodech 1° az
3°, sdéluji vyboru AFMPS v okamziku vstupu
tohoto kralovského vynosu v platnost primérny
objem prodeje za mésic, vypocCitany na zakladé
poslednich 12 mésicti pfed vstupem tohoto
narizeni v platnost, béhem nichZ nedoslo k




docCasnému zastaveni uvadeéni na trh.

Clanek 5 Osoby uvedené v ¢l. 2 bodech 1° a 2°
sdéluji vyboru AFMPS niZe uvedené informace,
jsou-li znamy. Pro tcely tohoto ¢lanku se
slovem ,,dodavka“ rozumi nové zasoby uvedené
na trh v Belgii:

1° datum pristi dodavky;
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2° objem pristi dodavky;

3° datum dodavky nasledujici po dodéavce
uvedené v bodé 1;

4° objem dodavky uvedené v bodé 3.

Clanek 6 Ve vyjimec¢nych pfipadech miize
ministr nebo jeho zastupce osvobodit osobu
uvedenou v ¢lanku 2 od povinnosti stanovenych
v Clancich 3 az 5, pokud z divodi, které nemize
ovlivnit, nelze rozumné zajistit sdéleni
poZadovanych tidaj.

Vyjimka se udéluje pouze na dobu nejvyse 6
mésici.

Clanek 7 Udaje uvedené v ¢lancich 3 az 5 se
sdéluji prostrednictvim aplikace, kterou
poskytuje vybor AFMPS.

Clanek 8 Vybor AFMPS uchovava tdaje
uvedené v ¢lancich 3 az 5 po 10 deseti let. Bez
ohledu na ¢lanek 14 zdkona ze dne 25. brezna
1964 a bez ohledu na pravomoci soudnich
policistti pouziva vybor AFMPS tyto tidaje pro
nasledujici tcely.

1° hodnoceni, pfedpovidani, pfedchazeni,
kompenzovani a napravé nedostatku 1é¢ivych
pripravkd;

2° hodnoceni a posuzovani potieb pacientd v
Belgii;

3° vypracovani strategie v ramci nedostupnosti a
nepretrzZitého zasobovani lécivymi pripravky s
cilem uspokojit potfeby pacientli v Belgii;

KAPITOLA III: Zavérecna ustanoveni

Clanek 9 Clanek 100/1 kralovského vynosu ze
dne 14. prosince 2006 o 1écivych pfipravcich pro
humanni pouZiti se zrusuje.

Clanek 10 Tento vynos nabyva tcinnosti dnem
1. Cervence 2026.

Clanek 11 Za provadéni tohoto vynosu
odpovidd ministr, do jehoZ pravomoci spada
verejné zdravi.




Vypracovano v

Jménem kréle:

Ministr zdravotnictvi,

Frank VANDENBROUCKE




