Otazky a odpovédi k problematice uvadéni lécivého pripravku na trh

QO 1: Musi drzitel rozhodnuti o registraci lécivého pripravku ,, XY*, ktery byl uveden na trh
pred dnem ucinnosti nového zdikona o lécivech (pred 31. 12. 2007), oznamovat SUKL
preruseni nebo ukonceni a obnoveni uvadéni 1écivého piipravku na trh v Ceské republice?

A: Ano, musi. OhlaSovaci povinnosti se vztahuji na vSechny zmény v uvadéni vSech 1é¢ivych
piipravki na trh v Ceské republice bez ohledu na datum, kdy byl predmétny 1é¢ivy p¥ipravek
na trh v CR uveden poprvé.

Q 2: Co se mysli prerusenim dodavek na trh? Je nékde definovano?

A: Podle § 19 odst. 1 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych piipravkil se za preruseni
uvadéni na trh povazuje okamzik, kdy drzitel rozhodnuti o registraci pfestane humanni lécivy
ptipravek dodéavat do distribu¢niho fetézce.

O 3: Pokud je dodavka do CR proviadéna v pravidelné mésicnich intervalech a v nékterych
mésicich je nedostacujici. Podléhd takovdto situace ozndmeni SUKL o preruseni doddvek na
trh?

A: Drzitel rozhodnuti o registraci ma povinnost po uvedeni lécivého ptipravku do obéhu
zajistit pfedmétny 1é¢ivy p¥ipravek pro potieby pacienti v CR jeho dodavkami

v odpovidajicim mnozstvi a ¢asovych intervalech (§ 33 odst. 3 pism. g) bod 4 zdkona o
1écivech). Podle charakteru ptipravku, zptisobu jeho pouzivani a ptedpoklddanému poctu
pacientt, ktefi budou ptipravek potiebovat, je tedy drzitel rozhodnuti o registraci povinen
planovat a realizovat dodavky tak, aby byly pokryty potieby pacientii v CR.

Pokud je dodavka daného 1é¢ivého piipravku zajiStovana v m&si¢nim intervalu a v nékterych
meésicich dojde k tomu, Ze dodavka je nedostacujici, nelze tento stav charakterizovat jako
preruSeni dodévek. V nékterych ptipadech by se vSak tento stav mohl posoudit jako poruseni
§ 33 odst. 3 pism. g) bod 4 zdkona o 1é¢ivech.

Pokud vsak dojde k dlouhodobému ttlumu pravidelnych mési¢nich dodavek pfedmétného
1é€iveho pripravku do distribu¢niho fetézce, jedna se o preruseni dodavek podléhajici
oznameni SUKL.

Q 4: Je nutné zasilat SUKL ozndment v piipadé zmény v registraci, kterd md za ndsledek
prerusenti uvadeni na trh?

A: Ano, pokud zména registrace bude takového charakteru, kdy v jejim diisledku predmétny
1é¢ivy pripravek prestane dodavat do distribu¢niho fetézce, drzitel rozhodnuti o registraci by
mél nejméné 2 mésice pied tim, neZ k pferuSeni uvadéni na trh dojde, oznamit tuto skute¢nost
SUKL. V piipadé vyjimenych okolnosti lze oznameni  ucinit nejpozd&ji soucasné
pferusenim uvadéni 1é¢ivého piipravku na trh v CR.

Q 5: Je nutné hlasit ukonceni uvadeni na trh v pripade, kdy je vydano rozhodnuti o zruseni
registrace?

A: Ano, v pfipad¢ zruSeni registrace, jak na zadost drzitele rozhodnuti o registraci, tak i na
zakladé rozhodnuti SUKL (ex-offo), by mél drzitel ozndmit ukondeni uvadéni 1é¢ivého
ptipravku na trh. V ptipadé ex-offo lze vyuZzit moznosti vyjimecnych okolnosti a oznamit
ukonceni uvadéni na trh sou€asné s nabytim pravni moci ptedmétného rozhodnuti.

SUKL rovn&Z upozoriiuje na povinnost stanovenou v § 34 odst. 9 zakona o lé&ivech pro
osobu, ktera byla drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku. Po nabyti pravni moci



rozhodnuti o zruSeni registrace nebo v pfipadé€, Ze registrace zanikla uplynutim doby jeji
platnosti, je tato osoba povinna neprodlené stdhnout 1é¢ivy ptipravek z ob&hu.

Q 6: Vpripade prevodu registrace na nového drZitele musi predchozi drzitel oznamit
ukonceni uvadeni na trh?

A: Ne, pokud se v disledku pfevodu registrace nezméni uvadéni predmétného piipravku na
trh.

Q 7: Vpripade prevodu registrace na noveho drzitele musi novy drZitel rozhodnuti o
registraci oznamit uvedeni pripravku na trh?

A: Ne, pokud se v disledku ptevodu registrace nezméni uvadéni predmétného piipravku na
trh.

Q 8: V pripade prevodu registrace na nového drzitele, ktery ma za nasledek preruseni
uvadeni na trh, musi oznamit preruseni novy nebo predchozi drzitel rozhodnuti o registraci?
A: Pokud k pferuSeni uvadéni na trh dojde pfed nabytim pravni moci rozhodnuti o ptevodu
registrace, ma stavajici (ptedchozi) drzitel rozhodnuti o registraci povinnost o této skute¢nosti
informovat SUKL. Po nabyti pravni moci rozhodnuti o pfevodu registrace by mé&l hlasit
pferuseni uvadéni na trh novy drzitel rozhodnuti o registraci.

QO 9:Povazuje se za preruSeni uvadeni na trh i pripad, kdy drZitel rozhodnuti o registraci
dodal veskeré zasoby lécivého pripravku ,, XY distributorum a sam na sklade k dispozici
pripravek ,, XY nema?

A: PferuSenim uvadéni na trh se rozumi stav, kdy drzitel rozhodnuti o registraci prestane
dodavat ptipravek do distribu¢niho fetézce, a to s ohledem na aktualni stav v distribu¢nim
fetézci tak, aby byly splnény podminky § 33 odst. 3 pism. g) bod 4 zakona o 1é¢ivech.

Q 10: Je povinnosti drzZitele rozhodnuti o registraci v takovém pripadeé pravidelné zjistovat
aktualni stav zdasob u distributoru, tedy dostupnost pripravku?

A: Drzitel rozhodnuti o registraci ma povinnost po uvedeni l1écivého ptipravku do obéhu
zajistit pfedmétny 1é¢ivy piipravek pro potieby pacienti v CR jeho dodavkami

v odpovidajicim mnozstvi a ¢asovych intervalech (§ 33 odst. 3 pism. g) bod 4 zdkona o
1écivech). Podle charakteru ptipravku, zplisobu jeho pouzivani a predpoklddanému poctu
pacientd, ktefi budou ptipravek potiebovat, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen planovat
a realizovat dodavky tak, aby byly pokryty potieby pacienti v CR.





