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Zakon €. 66/2017 Sb. ze dne 31. 1. 2017

~,Zmeéna zakona o |éCivech, obsahujici zejména upravu
zakona v reakci na nové narizeni o klinickych
hodnocenich a Upravu tzv. reexportu

», Obsahuje vsak i nékolik véci tykajicich se drzitelu
rozhodnuti o registraci

=, Pomérneé slozita Uprava ucinnosti
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§ 33 odst. 2 prvni veta:

= ,Po vydam rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o registraci
oznamuje Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu data skuteéného
uvedeni |éCivého pfipravku podle velikosti baleni a typu obald na trh
v Ceské republice, a to nEJDOZdEJI do 2 mésicl po jeho skutecném
uvedeni na tento trh; (...)“

, PO vydam rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o registraci
oznamuje Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu data skuteéného
uvedeni |éCivého pFipravku podle velikosti baleni, typu oball a kédu
pfidéleného Ustavem nebo Veterindrnim Ustavem na trh v Ceské
republice, a to nejpozdéji do 2 mésicl po jeho skutecném uvedeni
na tento trh; (...)“

%, Uéinnost od 1. 4. 2017
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,Drzitel rozhodnuti o registraci poskytuje Ustavu uplné a spravné udaje o objemu
dodavek lé¢ivych pripravki uvedenych na trh v Ceské republice elektronicky;
poskytované udaje obsahuji identifikaci drzitele rozhodnuti o registraci, identifikaci
|éCivého pripravku a informaci o tom, zda byl |1éCivy pfipravek dodan |ékarné nebo
distributorovi; strukturu, zpldsob, formu a ¢asovy interval jejich poskytovani
prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci pravni predpis. Na vyzvu
Ustavu nebo Veterinarniho ustavu poskytne drzitel rozhodnuti o registraci Ustavu
nebo Veterinarnimu uUstavu udaje tykajici se objemu predepisovani léCivého

pfipravku a Gdaje o objemu dodavek |é¢ivych pFipravk(l uvedenych na trh v Ceské
republice, které ma k dispozici.”

% Udinnost od 1. 12. 2017
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§ 33 odst. 3 pism. a)

», Drzitel rozhodnuti o registraci je dale povinen
a) (...); dale je povinen vést evidenci o dodavkach |écivych

pripravku de-distribuce-rebe-do-tékarny, a to pomoci kodu
pfidélenych Ustavem nebo Veterinarnim Gstavem a pfi dodavkach
homeopatickych pripravkl registrovanych zjednodusenym
postupem registrace a radiofarmak jejich evidenci zpusobem, ktery
umozni jejich dohledatelnost,

 a)(...); dale je povinen vést evidenci o dodavkach IéCivych pfipravku
uvedenych na trh v Ceské republlce ato pomou kodl pridélenych
Ustavem nebo Veterinarnim Gstavem a pfi dodavkach
homeopatickych pripravkl registrovanych zjednodusenym
postupem registrace a radiofarmak jejich evidenci zpusobem, ktery
umozni jejich dohledatelnost,

%, Uéinnost od 1. 4. 2017
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§ 34 odst. 2 (doplnéni)

%, ,LécCivy pripravek odpovidajici udajim a dokumentaci pred
prodlouzenim registrace lze, pokud nebylo v rozhodnuti o
prodlouzeni registrace stanoveno jinak, nadale uvadét na trh
nejdéle po dobu 180 dnu od schvaleni prodlouzeni registrace.
Distribuovat, vydavat, v pripadé vyhrazenych léCivych
pripravkd prodavat, a pouZzivat pri poskytovani zdravotnich
sluzeb nebo veterinarni péce je takovy |éCivy pripravek mozné
dale po dobu jeho pouzitelnosti.”

= -> obdobna Uprava doprodeje po prodlouzeni registrace jako
soucasna uprava doprodeje po zmeéene registrace v § 35 odst. 2
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§ 77 odst. 1 pism. h) (doplnéni — pokud jde o
drzitele)

, ,(...) Distributor pro zajisténi dostupnosti IéCiv na
trhu v Ceské republice ma pravo vyzvat drZitele
rozhodnuti o registraci o dodavku humannich
|éCivych pripravkl v rozsahu trzniho podilu
distributora a drzitel rozhodnuti o registraci ma
povinnost mu je dodat, ¢imz splni svou povinnost
stanovenou v § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3. (...)“

% Uc¢innost od 1. 12. 2017
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§ 77c a 77d (nové pridané) - reexporty

%, § 77c odst. 1: ,Ustav shromaZduje od drZitel& rozhodnuti
o registraci, distributoru a |ékaren informace o objemu
|é¢ivych pfipravkd na trhu v Ceské republice a o objemu
|éCivych pripravku vydanych a pouzitych pri poskytovani
zdravotnich sluzeb; tyto informace zpracovava a
vyhodnocuje. (...)"

*, Slouzi jako podklad pro vydavani OOP Ministerstvem
zdravotnictvi
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§ 105 odst. 5 pism. d)

2, Nova skutkova podstata spravniho deliktu:

— ,,Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti spravniho
deliktu tim, Ze (d)) neposkytne udaje o objemu dodavek
|é¢ivého pFipravku uvedeného na trh v Ceské republice
podle § 33 odst. 2 véty posledni

— Uginnost — pfesné datum nezndmé (6 mésicd po
prohlaseni plné funkénosti KH portalu a databaze)

— (prejmenovani/posunuti ostatnich pismen)

s, Sankce — § 107 odst. 1 pism. e) (20M K¢)
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Tvrzeni v textech typu ,,neobsahuje ...“
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>, Tvrzeni typu ,neobsahuje parabeny”, ,neobsahuje cukr”,
,heobsahuje cukr, a proto je vhodny pro diabetiky”, , bez

alkoholu®, ,bez (umélych) barviv*, ,nedrazdi Zaludek — neobsahuje
kyselinu acetylsalicylovou” aj. v informacich o pripravku:

— Z duvodu zvyseného vyskytu zadosti o uvedeni takovychto
tvrzeni v textech Ustav v dubnu 2017 zverejnil stanovisko k

téemto tvrzenim: http://www.sukl.cz/leciva/stanovisko-sukl-k-
tvrzenim-uvadenym-v-informacich-o

— Ustav ma za to, Ze tato tvrzeni jsou v rozporu s aktudlnimi
pozadavky pravnich predpist a pokyn

— Ustav tato tvrzeni pfipominkuje, poZzaduje jejich odstranéni ve
schvalenych textech a zamita zadosti o zménu registrace
spocivajici v pridani téchto tvrzeni do textU
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