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Ceska lékarnicka komora

Vase podani ze dne 27. 6. 2022 Sp. zn.: sukls135976/2022 Vyfizuje / linka Datum
Sp. zn.: OD-875/22 ¢.j. sukl145961/2022 PharmDr. Gabriela Vaculové / 405 13.7.2022

Vazeny pane prezidente,

Statni Gstav pro kontrolu |é¢iv (dale jen ,,Ustav”) potvrzuje pfijeti vaeho podnétu &.j.: OD-875/22, ktery
obdrzel dne 27.6.2022, ke kterému prikladate korespondenci mezi poskytovatelem opravnénym k vydeji
IéCivych pripravk( a distributorem lécivého pripravku, z niz vyplyva, Ze distributor poskytovateli odmitl dodani
|éCivého pripravku Pradaxa cps 60x150mg. Soucasné Zadate o proSetifeni postupu distributora a o poskytnuti
informace o vysledku Setreni.

V souvislosti s vy$e uvedenym vam Ustav sdéluje, e jste byli jiz v souvislosti s d¥ive zaslanymi podnéty
informovéani o skutecnosti, Ze u distributora Boehringer Ingelheim s.r.o. byla provedena cilend kontrola
zamérena na zpUsob vyfizovani objednavek léCivych pripravkl v rezZimu DtP, souvisejici predpisy a dokumentaci
o této Cinnosti.

Dovolte mi vas v ndvaznosti na vySe uvedené informovat, Ze kontrola spole¢nosti Boehringer Ingelheim
s.r.o. byla v souladu se zdkonem ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad) jiz fadné ukoncena. Provedenou
kontrolou byly v rozsahu dozorovych kompetenci Ustavu zjistény nedostatky, na zakladé kterych Ustav posoudil
podnéty predané ze strany CLnK a nékterych provozovatel(i opravnénych vydavat lé¢ivé piipravky jako diivodné
a jednani kontrolované osoby za poruseni povinnosti distributora stanovenych v § 77 odst. 1 pism. h) zdkona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpist. Dale bude Ustav v této véci postupovat v souladu
s internimi postupy a ustalenou rozhodovaci praxi v obdobnych pripadech.

K va$emu podéni Ustav déle uvadi, Ze vdmi popsané skute¢nosti poklada za velmi zdvazné a sdéluje, ze
se otazkou dostupnosti potiebnych IéCivych pripravkd nejen spolec¢nosti Boehringer Ingelheim s.r.o. bude
zabyvat i nadale a jeji zajiSténi prosetfovat v rdmci planovanych kontrol distributora l1éCivych pfipravkd.

S pozdravem

Mgr. Irena Storovd, MHA
feditelka
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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