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Novinky v Sunset Clause
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Novinky v Sunset Clause [2]

Osnova:

Q

Sunset Clause obecne

Q

definice

Q

lhuty v agendé Sunset Clause

Q

terminy

Q

novinky tykaijici se vyjimky z pravidla Sunset
Clause

Q

rekapitulace

— - Ing. Pavla Rakusanovd
° SUKL Semindr sekce registraci Gerven 2013
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Novinky v Sunset Clause [3]

Agenda Sunset Clause:

Q

§ 34a Zakona o lécivech

Q

podminky, které musi MAH splnit, aby
regisirace nepozbyla platnosti

Q

podminka pro uvedeni na trh

Q

podminka pro pritomnost na trhu

— - Ing. Pavla Rakusanovd

° SUKL Semindr sekce registraci Gerven 2013
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Novinky v Sunset Clause [ 4]

Definice pojmu uvedeni na trh:

Q

definice uvedeni na trh § 3a (10) Zol

\*)

prvni vstup lécivého pripravku na trh po
vkonceni vyroby

Q

nahldseni uvedeni na irh

\*)

nahldseni nejpozdéji 2 mésice po samotném
uvedeni (§ 33 (2))

= hitp://www.sukl.cz/hlaseni-uvedeni-preruseni-
nebo-ukonceni-uvadeni-na-irh

— - Ing. Pavla Rakusanovd
° SUKL Semindr sekce registraci Gerven 2013
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Novinky v Sunset Clause [5]

Definice pojmu pritomnost na trhu:

\¥)

mnozstvi: jedno baleni

\¥)

nahldseno dle pokynu DIS-13

\¥)

vzorky nejsou zapocitdvany

=~ hitp://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-
4?highlightWords=dis

— - Ing. Pavla Rakusanovd
° SUKL Semindr sekce registraci Gerven 2013
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Novinky v Sunset Clause [¢]

Lhuty v Sunset Clause:

> uvedeni na trh - od 1.1. ndsledujiciho roku po
NPM registrace

 piitomnost na trhu - od 1.1. nésledujiciho roku po
datu dodani na trh

“ registrace l1é¢ivého piipravku tedy zanikaji vidy

k 1.1. urcitého roku.

— z Ing. Pavla Rakusanovd
® ) SUKL Semindr sekce registraci Cerven 2013
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Novinky v Sunset Clause [7]

Priklad:

NPM

registrace Uvedeni na trh Dodani 1 baleni na trh

,,Puvodni* lhiita tii let

Max 3 roky ,»Nova“ lhiita ti let

5.5.2011 1.1.2012 8.9.2012 1.1.2013 3.4.2013 1.1.2014

— z Ing. Pavla Rakusanovd
® ) SUKL Semindr sekce registraci Cerven 2013
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Novinky v Sunset Clause [8]

Terminy:

fe,

O prehled LP ohrozenych k 1.1.

=~ http://www.sukl.cz/leciva/prehled-lecivych-
pripravku-k-sunset-clause

O poddni vyjimky
=~ http://www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti-o-
vyjimce-z-pravidla-sunset-clause

prehled zaniklych LP k 1.1.

=~ http://www.sukl.cz/leciva/prehled-
zaniklych-lecivych-pripravku

Q

— - Ing. Pavla Rakusanovd
° SUKL Semindr sekce registraci Gerven 2013
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Novinky v Sunset Clause [9]

Udéleni vyjimky:

\¥)

za vyjimecnych okolnosti a s ohledem na
ochranu verejného zdravi

\¥)

nebo z duvodu existence prav fretich osob

Q

moznost Ustavu vyjimku ve SR zrusit

\¥)

— - Ing. Pavla Rakusanovd
° SUKL Semindr sekce registraci Gerven 2013
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Novinky v Sunset Clause [10]

Ozndmeni uvedeni ¢i obnoveni v rdmci SR:

> uvedeni ¢i obnoveni doddvek nahldsit dle § 33 (2)

>, Soucasné ozndmit Ustavu dle § 34a (4)

informace dle § 34a (4)
Zadny zviastni formular
postou ¢i elektronicky na kontaktni osoby:

[ P

=~ http://www.sukl.cz/leciva/kontakty

» &

— , Ing. Pavla Rakusanovd
® ) SU KL Semindr sgkc,e, registraci cerven 2,0l 3
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Novinky v Sunset Clause [ 1]

Rekapitulace nejvétsich novinek:

\¥)

pritomnost: 1 baleni

\¥)

LP zanikaiji vzdy k 1.1.

\¥)

duvod pro vyjimku: nové prdva tretich osob

\¥)

hldseni uvedeni, obnoveni v rdmci SR

\¥)

Q/A: http://www.sukl.cz/leciva/otazky-a-odpovedi

\¥)

kontakty: hitp://www.sukl.cz/leciva/kontakty

— - Ing. Pavla Rakusanovd
° SUKL Semindr sekce registraci Gerven 2013
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