Otazky a odpovédi k problematice uvadéni léCivého pripravku na trh

Q 1: Musi drzitel rozhodnuti o registraci IéCivého pripravku , XY, ktery byl uveden na trh pred dnem
ucinnosti zékona o lé¢ivech & 378/2007 Sh. (pfed 31. 12. 2007), oznamovat SUKL preruseni nebo
ukonéeni a obnoveni uvddeéni lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice?

A: Ano, musi. Ohlasovaci povinnosti se vztahuji na vSechny zmény v uvadéni vsech lécivych pfipravk(
na trh v Ceské republice bez ohledu na datum, kdy byl predmétny |é¢ivy pripravek na trh v CR uveden
poprvé.

Q 2: Co se mysli uvedenim LP na trh? Je nékde definovdno?

A: Podle § 3a odst. 10 zdkona o |éCivech se za uvedeni LP na trh povaZuje jeho pfeddni po dokonceni
vyroby, dodani z jiného ¢lenského statu nebo uskuteénéni dovozu, které jsou provedeny za Ucelem
distribuce lécivého pripravku vyjma jeho pouziti v ramci klinického hodnoceni.

Q 3: V pfipadé, Ze se jednd o konsignacni sklad, kdy vlastnictvi zboZi zlstdvd drZiteli rozhodnuti
o registraci, je uvedenim na trh okamZik doddni zboZi z jiného clenského stdatu EU do konsignacniho
skladu?

A: Ano, doddnim zjiného ¢lenského statu EU do konsigna¢niho skladu distributora v CR se rozumi
uvedeni lé¢ivého pfipravku na trh v CR.

Q 4: Co se mysli prerusenim doddvek na trh? Je nékde definovdno?

A: Za preruseni uvddéni na trh se povazuje okamzik, kdy drzitel rozhodnuti o registraci prestane
docasné humanni léCivy pripravek dodavat do distribu¢niho retézce.

Q 5: Pokud je doddvka do CR provddéna v pravidelnych mésicnich intervalech a v nékterych mésicich je
nedostacujici, podléhd takovd situace ozndmeni SUKL o preruseni doddvek na trh?

A: Drzitel rozhodnuti o registraci ma povinnost po uvedeni léCivého pfipravku do obéhu zajistit
predmétny lé¢ivy pripravek pro potieby pacientl v CR jeho dodavkami v odpovidajicim mnoistvi a
Casovych intervalech (§ 33 odst. 3 pism. g) bod 3 zakona o |éCivech). Podle charakteru pfipravku,
zpUsobu jeho pouzivani a predpokladaného poctu pacientq, ktefi budou pfipravek potfebovat, je tedy
drzitel rozhodnuti o registraci povinen planovat a realizovat dodavky tak, aby byly pokryty potieby
pacientt v CR.

Pokud je dodavka daného lécivého pFipravku zajistovana v mésiénim intervalu a v nékterych mésicich
dojde k tomu, Ze dodavka je nedostacujici, nelze tento stav charakterizovat jako preruseni dodavek. V
nékterych pfipadech by se vsak tento stav mohl posoudit jako poruseni § 33 odst. 3 pism. g) bod 3
zakona o lécivech.

Pokud vsak dojde k preruseni pravidelnych mési¢nich dodavek pfedmétného lécivého pripravku do
distribu¢niho tetézce v mnoiZstvi, které pokryje potreby pacientl, jednd se o preruseni dodavek
podléhajici oznameni SUKL.

Q 6: Je nutné zasilat SUKL ozndmeni o pferuseni v pfipadé zmény registrace, kterd md za ndsledek
preruseni uvdadéni na trh?

A: Ano, pokud zména registrace bude takového charakteru, kdy se v jejim dlsledku pfedmétny IécCivy
pfipravek prestane doddvat za ucelem distribuce, drZitel rozhodnuti o registraci by mél nejméné 2
mésice pred tim, nez k prerudeni uvadéni na trh dojde, oznamit tuto skuteénost SUKL, véetné ddvodu



preruseni v souladu s § 33 odst. 2 zdkona o |éCivech. V pfipadé vyjimecnych okolnosti Ize ozndmeni
ucinit nejpozdéji soucasné s prerusenim uvadéni lé¢ivého pFipravku na trh v CR.

Ke zplsobu poskytovani informaci o divodech preruseni/ukonéeni uvadéni na trh podrobnéji na
http://www.sukl.cz/leciva/pripomenuti-zpusobu-poskytovani-informaci-pri-hlaseni

Q 7: Je nutné hldsit ukonceni uvddeéni na trh v pripadé, kdy je vyddno rozhodnuti o zruseni registrace?

A: Ano, v pripadé zrusSeni registrace jak na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci, tak i z moci Uredni
(ex offo) musi drzitel oznamit ukonceni uvadéni lécivého pripravku na trh v souladu s § 33 odst. 2
zakona o l|éCivech. V pfipadé zruSeni registrace lécivého pripravku ex offo lze vyuZit moZnosti
vyjimecnych okolnosti a oznamit ukonceni uvadéni na trh soucasné s marnym uplynutim lhaty pro
odvolani, nebo se vzdanim se prdva na odvolani proti predmétnému rozhodnuti.

SUKL rovné? upozorfiuje na povinnost stanovenou v § 34 odst. 8 zadkona o |é¢ivech pro osobu, ktera
byla drzitelem rozhodnuti o registraci |éCivého ptipravku. Po nabyti pravni moci rozhodnuti o zruseni
registrace nebo v pripadé, Ze registrace zanikla uplynutim doby jeji platnosti, je tato osoba povinna
neprodlené stahnout IéCivy ptipravek z obéhu.

Q 8: V pripadé prevodu registrace na nového drZitele rozhodnuti o registraci musi novy drZitel
rozhodnuti o registraci ozndmit uvedeni pripravku na trh?

A: Ano, musi. V disledku pfevodu na nového drZitele rozhodnuti o registraci je 1éCivému pripravku
pridélen novy kéd SUKL, k némuz jsou nasledné hldgeny dodavky distributord a vydeje z I1ékaren. Novy
drzitel rozhodnuti o registraci proto musi k tomuto novému kédu SUKL ozndmit zahajeni uvadéni na
trh.

Oznameni o uvedeni na trh lécivého pfipravku v pripadé pfevodu registrace na nového drzitele
rozhodnuti o registraci se netyka centralizované registrovanych piipravka, protoze SUKL kédy se pfi
prevodu registrace na nového drzitele rozhodnuti o registraci téchto IéCivych pfipravkd neméni.

Q 9: V pripadé prevodu registrace na nového drzitele rozhodnuti o registraci, ktery md za ndsledek
preruseni i ukonceni uvddéni puvodniho IécCivého pripravku na trh, musi se oznamovat preruseni Ci
ukonceni, popfr. kdo mad ucinit ozndmeni? Novy nebo predchozi drZitel rozhodnuti o registraci?

A: Ano, musi se oznamovat preruseni ¢i ukonceni uvadéni na trh v pripadé prevodu registrace na
nového drzitele rozhodnuti o registraci. Pokud k preruseni ¢i ukonceni uvadéni na trh dojde pred
nabytim pravni moci rozhodnuti o prevodu registrace, ma stavajici (predchozi) drzitel rozhodnuti o
registraci povinnost o této skuteénosti informovat SUKL. Po nabyti pravni moci rozhodnuti o prevodu
registrace musi hlasit preruseni ¢i ukonceni uvadéni na trh novy drzitel rozhodnuti o registraci, nebot
v souladu s § 36 odst. 4 véty prvni a druhé zdkona o |écivech novy drzitel rozhodnuti o registraci
vstupuje plné do prav a povinnosti predeslého drzitele rozhodnuti o registraci.

Oznameni o preruseni/ukonceni uvadéni na trh v pfipadé pfevodu registrace na nového drzitele
rozhodnuti o registraci se netyka centralizované registrovanych piipravkd, protoze SUKL kédy se pfi
prevodu registrace na nového drZitele rozhodnuti o registraci téchto léCivych pfipravkd neméni.

Q 10: Povazuje se za preruseni uvddéni na trh i pfipad, kdy drZitel rozhodnuti o registraci dodal veskeré
zdsoby lécivého pripravku ,,XY“ distributordm a sam na skladé k dispozici pripravek ,XY“ nema?

A: Pferusenim uvadéni na trh se rozumi stav, kdy drzitel rozhodnuti o registraci pfestane zajistovat
lé¢ivy pripravek pro potieby pacientd v CR jeho dodavkami v odpovidajicim mnoistvi a ¢asovych
intervalech, a to s ohledem na aktudlni stav v distribu¢nim retézci tak, aby byly splnény podminky § 33
odst. 3 pism. g) bod 3 zdkona o Iécivech.


http://www.sukl.cz/leciva/pripomenuti-zpusobu-poskytovani-informaci-pri-hlaseni

Q 11: Je povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci pravidelné zjistovat aktudlni stav zdsob u
distributord, tedy dostupnost pripravku?

A: Drzitel rozhodnuti o registraci ma povinnost po uvedeni lé¢ivého pfipravku do obéhu zajistit
predmétny lécivy pripravek pro potieby pacientl v CR jeho dodavkami v odpovidajicim mnoistvi a
Casovych intervalech (§ 33 odst. 3 pism. g) bod 3 zakona o |éCivech). Podle charakteru pripravku,
zpUsobu jeho pouZivani a predpokladanému poctu pacient(, ktefi budou pripravek potrebovat, je
drzitel rozhodnuti o registraci povinen planovat a realizovat dodavky tak, aby byly pokryty potreby
pacientt v CR.

Q 12: Jak postupovat v pripadé, kdy pri zaslani hldseni dojde k chybé? Je mozné chybné hldseni opravit
nebo smazat?

A: Ne, hlaseni evidovana v databazi jiz nelze smazat ani opravit. Oznadmeni je nutné ucinit znovu a
zaroven zaslat e-mail sZadosti o zneplatnéni plvodniho zdznamu na  adresu
helena.moravcova@sukl.cz. Na zadkladé e-mailu bude chybné hldseni oznaceno jako ,Neplatné
hlaseni”.
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