Otazky a oadpovédi k problematice uvadéni lé¢ivé ho pripravku na trh

Q 1: Musi drzitel rozhodnuti o registraci Ecivé ho pripravku XYY", ktery byl uveden na
trh pred dnem ucinnosti zakona o léc¢ivech 378/2007(pred 31. 12. 2007), oznamovat
SUKL preruseni nebo ukonceni a obnoveni uvaaéni l¢ivého pripravku na trh v Ceské

republice?

A: Ano, musi. Ohlasovaci povinnosti se vztahuji na viechny zmény v uvadéni vsech
légivych pFipravka na trh v Ceské republice bez ohledu na datum, kdy byl predmétny

légivy pripravek na trh v CR uveden poprvé.

Q 2: Co se mysi uvedenim LP na trh? Je nékde definovano?

A: Podle § 3a (10) zakona o Iécivech se za uvadéni LP na trh povazuje jeho predani
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.

Laicky receno, je to okamzik, kdy vyrobce dokonci vyrobu a Iécivy pripravek preda

distributorovi.

Q 3: Vpripade, Ze se jedna o konsignacni sklad, kdy viastnictvi zbozi zustava drZitel
rozhodnuti o registraci, je uvedenim na trh okamzik doddani zbozi z EU do
konsignacniho skladu?

A: Samotné dovezeni do konsignacéniho skladu neni povazovano za uvedeni na trh.

Uvedeni na trh je az ,odebranim LP“ z konsignac¢niho skladu.
Q 4: Co se mysi prerusenim dodavek na trh? Je nékde definovino?
A: Podle § 19 odst. 1 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci lécivych pripravki se za

preruseni uvadéni na trh povazuje okamzik, kdy drzitel rozhodnuti o registraci

prestane humanni lécivy pripravek dodavat do distribu¢niho retézce.



Q 5: Pokud je doddvka do CR provadéna v pravidelnych mésiénich intervalech a
v nékterych mésicich je nedostacujici, podléhd takova situace oznémeni SUKL o

preruseni doddvek na trh?

A: Driitel rozhodnuti o registraci ma povinnost po uvedeni lécivého pripravku do
obé&hu zajistit predmétny légivy pripravek pro potreby pacientd v CR jeho dodavkami
v odpovidajicim mnozstvi a ¢asovych intervalech (§ 33 odst. 3 pism. g) bod 3 zakona
o lécivech). Podle charakteru ptipravku, zpisobu jeho pouzivani a predpokladanému
poctu pacientd, ktefi budou pripravek potrebovat, je tedy drzitel rozhodnuti o
registraci povinen planovat a realizovat dodavky tak, aby byly pokryty potreby
pacientd v CR.

Pokud je dodavka daného lécivého pripravku zajistovdna v mési¢nim intervalu a

v nékterych mésicich dojde k tomu, Zze dodavka je nedostacujici, nelze tento stav
charakterizovat jako preruseni dodavek. V nékterych pripadech by se vsak tento stav
mohl posoudit jako poruseni § 33 odst. 3 pism. g) bod 3 zékona o lécivech.

Pokud vsak dojde k dlouhodobému utlumu pravidelnych mésicnich dodavek
predmétného lécivého pripravku do distribuéniho retézce, jedna se o preruseni

dodavek podléhajici oznameni SUKL.

Q 6: Je nutné zasilat SUKL oznameni v pripadé zmény v registraci, které ma za

nasledek preruseni uvaaéni na trh?

A: Ano, pokud zména registrace bude takového charakteru, kdy v jejim dusledku
predmeétny lécivy pripravek prestane dodavat do distribuc¢niho retézce, drzitel
rozhodnuti o registraci by mél nejméné 2 mésice pred tim, nez k preruseni uvadéni na
trh dojde, oznamit tuto skute¢nost SUKL. V pFipadé vyjimeénych okolnosti Ize
oznameni ucinit nejpozdéji soucasné prerusenim uvadéni lé¢ivého pripravku na trh v
CR.



Q 7: Je nutné hiasit ukonceni uvadéni na trh v pripade, kdy je vydano rozhodnufi o

zruseni registrace?

A: Ano, v pripadé zruseni registrace, jak na zadost drzitele rozhodnuti o registraci, tak
i na zakladé rozhodnuti SUKL (ex-offo), by mél drzitel oznamit ukongeni uvadéni
lé¢ivého pripravku na trh. V pripadé ex-offo Ize vyuzit moznosti vyjimeénych okolnosti
a oznamit ukonceni uvadéni na trh soucasné s nabytim pravni moci predmétného
rozhodnuti.

SUKL rovné? upozorfiuje na povinnost stanovenou v § 34 odst. 8 zakona o lé¢ivech
pro osobu, ktera byla drzitelem rozhodnuti o registraci lécivého pripravku. Po nabyti
pravni moci rozhodnuti o zruseni registrace nebo v pripadé, Ze registrace zanikla
uplynutim doby jeji platnosti, je tato osoba povinna neprodlené stahnout lécivy

pripravek z obéhu.

Q 8: V pripadé prevoadu registrace na nového drzitele musi predchozi drzitel oznamit

ukon¢eni uvaaéni na trh?

A: Ne, pokud se v dusledku prevodu registrace nezméni uvadéni predmétného

pripravku na trh.

Q 9: V pripadé prevoadu registrace na nové ho drzitele musi nowy drzitel rozhodnuti o

registraci oznamit uvedeni pripravku na trh?

A: Ne, pokud se v dusledku prevodu registrace nezméni uvadéni predmétného

pripravku na trh.

Q 10: V pripadé prevoadu registrace na nového driitele, ktery ma za ndsledek
preruseni uvadéni na trh, musi oznamit preruseni novy nebo predchozi drzitel

rozhodnuti o registraci?

A: Pokud k preruseni uvddéni na trh dojde pred nabytim pravni moci rozhodnuti o

prevodu registrace, ma stavajici (predchozi) drzitel rozhodnuti o registraci povinnost o



této skute¢nosti informovat SUKL. Po nabyti pravni moci rozhodnuti o prevodu

registrace by mél hlasit preruseni uvadéni na trh novy drzitel rozhodnuti o registraci.

Q 11: Povazuje se za preruseni uvadéni na trh i pripad, kdy drzitel rozhodnufi o
registraci dodal veskeré zasoby léc¢ivého pripravku , XY distributorim a sam na skladé

k dispozici pripravek ,XY* nema ?

A: Prerusenim uvadéni na trh se rozumi stav, kdy drzitel rozhodnuti o registraci
prestane dodavat pripravek do distribu¢niho retézce, a to s ohledem na aktualni stav
v distribu¢nim retézci tak, aby byly splnény podminky § 33 odst. 3 pism. g) bod 3

zakona o lé¢ivech.

Q 12: Je povinnost driitele rozhodnuli o registraci v takovém pripadé pravidelné

Zjistovat aktualni stav zasob u distributoni, tedy dostupnost pripravku?

A: Driitel rozhodnuti o registraci ma povinnost po uvedeni lécivého pripravku do
obé&hu zajistit predmétny lécivy pripravek pro potreby pacientd v CR jeho dodavkami
v odpovidajicim mnozstvi a ¢asovych intervalech (§ 33 odst. 3 pism. g) bod 3 zakona
o lécivech). Podle charakteru ptipravku, zpisobu jeho pouzivani a predpokladanému
poctu pacientd, ktefi budou pripravek potrebovat, je drzitel rozhodnuti o registraci

povinen planovat a realizovat dodavky tak, aby byly pokryty potfeby pacientd v CR.



