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HLASENI DISTRIBUTORA DLE § 77 ODST.
1 PiSM. Q) ZAKONA O LECIVECH (DIS-18)
A SOUVISEJICi INFORMACE (SEZNAM LP,

OOP)
Mgr. et Mgr. lvona Pénickova — oddéleni SDP
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(‘\ 7 Pravomoc MZ CR dle zdkona o lé¢ivech 3
o, SUKL

Pravomoc MZ CR dle zakona o lé¢ivech

=, § 11 pism. h) vytvari podminky pro zajisténi dostupnosti
|éCivych pripravkl vyznamnych pro poskytovani
zdravotnich sluzeb, ...postupuje podle pismene g) nebo
a),-..

=, § 11 pism. g) vydava opatreni obecné povahy podle §77d,
kterym omezuje nebo zakazuje distribuci léCivého
pripravku do zahranici (OOP §77d)

= § 11 pism. q) vydava opatreni obecné povahy podle §
77c,.... a vede seznam takovych |éCivych pripravkta (OOP §
77c, Seznam)
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' 7 Povinnosti distributora dle zakona o lécivech
‘J

Povinnosti distributora dle zakona o lécivech

, § 77 odst. 1 pism. q) v pripadé, ze je jeho zamérem
distribuovat do zahranici |éCivy pripravek, ktery je
uveden na Seznamu lécivych pripravkt podle § 77c,
oznamit tuto skutecnost pred uskutecnénim
distribuce Ustavu; ... (formulaf DIS-18)

% http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-
distributory-postup-pro-oznameni-zameru
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e SOKL Druhy vydanych OOP

Druhy vydanych OOP

, prvni (mimoradné) opatreni vydano v roce 2013

s, az do listopadu 2017 vydavana opatreni na zakladé
§11 pism. h) zakona

, platnost opatreni — vétSinou do odvolani, dosud jsou
platna opatreni z roku 2016 (vakciny zloutenka)

, predbézné OOP, navrh OOP, OOP § 77c, OOP § 77d
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7 Jak se dostane lécivy pfi kna$
'. y pfipravek na Seznam
) SUKL

Jak se dostane lécivy pripravek na Seznam

% navrhuje SUKL, rozhoduje a vydava MZ CR
= (predbézné OOP / mimoradné opatreni — nemusi byt)
=, navrh OOP § 77c

=, OOP § 77c — rusi predbézné OOP, |éCivy pripravek je
zapsan na Seznam
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l ® . SO KL Jak se dostane lécivy pripravek na Seznam ;

", umisténi seznamu -
http://www.mzcr.cz/dokumenty/seznam-lecivych-
pripavkujejichz-distribuci-do-zahranici-maji-
distributori-povi_14530 883 1.html

3

= na seznamu je umisténo k dnesnimu dni:

..... |éCivych pripravku, z toho jeden je pozastaven OOP
§77d (Antabus)
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7 Jak se dostane lécivy pfi kna$
'. y pfipravek na Seznam
) SUKL

Seznam_LP_dle_§_77_odst. 1_pism._q)_Zol_-_aktudlni - Excel
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~ ' Kopirovat formit B I U E-+3 D - A === = Sloudit a zarovnat na stied % o0 %n 50 formitovan - jako tabulku - PUELEE [EUE > i
Schranka (] Pismo [F1 Zarovnani ] Cislo (] Styly Bui
R3C1 - Fe
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Seznam lééivych pfipavkd, jejichz distribuci do zahrani&i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu lé€iv podle § 77 odst. 1
1 pism. q) zdkona &. 378/2007 Sb., o lééivech a o zmé&ndch nékterych souvisejicich zdkoni (déle jen "Seznam™)
2 Ministerstvo zdravotnictvi vede tento Seznam na zaklad& ustanoveni § 11 pism. g) zdkona &, 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zmé&néch nékterych souvisejicich zdkond
3 |
4 |Platné od: 3. 11. 2018
€. . opatfeni €.j. opatfeni
. e . . ) s . . Driitel rozhodnuti| obecné povahy - Umisténi na obecné povahy - | Zikaz distribuce .
Nazev lé€ivého pFipravku| Registraéni éislo Kéd SUKL i i e . . o Poznamky
o registraci umisténi na Seznam dne zikaz distribuce | do zahr. ode dne
5 Seznam do zahr.
KIOVIG 100MG/ML INF Baxter AG, Videri, [MZDR 33534,/2018
EU/1/05/329/005 26043 14.9.2018 - -
6 S0L 1xX200ML Rakousko 6/FAR
KIOVIG 100MG/ML INF Baxter AG, Vider, [MZDR 33534,/20184
EU/1/05/329/004 26042 14.9.2018 - -
7 SOL 1X100ML Rakousko 6/FAR
KIOVIG 100MG/ML INF Baxter AG, Vider, |MZDR 33534/2018
EU/1/05/329/002 26040 14.9.2018 - -
8 SOL 1X25NML Rakousko 6/FAR
KIOVIG 100MG/ML INF Baxter AG, Videri, [MZDR 33534/2018
EU/1/05/329/001 26039 14.9.2018 - -
9 SOL 1X10ML Rakousko 6/FAR
KIOVIG 100MG/ML INF Baxter AG, Vider, [MZDR 33534,/20184
EU/1/05/329/003 26041 14.9.2018 - -
10 S50L 1X500ML Rakousko 6/FAR
) distribuce do zahranici
Actavis Group PTC L. N . .
ANTABUS 400MG TBL EFF MZDR 38928/20184 zakazana predbé&inym
87/131/76-C 128705 ehf., Hafnarfjérdur, 26.10.2018 - 3.11.2018 " . ,
50 Island 5/FAR opatfenim obecné
slan
11 povahy ze dne 2.11.2018
Zaklady
Farmaceutyczne
ENTIZOL 500MG VAG TBL MZDR 40675/2018
54/127/72-C 2430 Polpharma SA, 26.10.2018 - -
10 A 5/FAR
Starogard Gdariski,
12 Polsko
Dr. Falk Pharma
BUDENQOFALK 3MG CPS ) MZDR 25530/20184
56/359/00- C 64787 GmbH, Freiburg, 31.10.2018 - -
ETD 100 . 6/FAR
13 Némecko

BUDENOFALK UNO SMG

Dr. Falk Pharma

MZDR 25530/20184

Listl | Lstz | List3 | ®
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o | SO (L Hseni-formulsi Dis-18

Hlaseni — formular DIS-18
%, § 77 odst. 1 pism. g) zakona o |éCivech — obsah a

zpusob hlaseni, mozny vyvoz po 15 dnech od
nahlaseni, zakaz distribuce dle OOP § 77d

% 1é¢ivy pripravek na Seznamu — vydava Mz CR,
aktualizace Seznamu dle vydanych OOP § 77c

, formular DIS-18 = pristupy.sukl.cz
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o | So (L Hseni-formulsi Dis-18 .

€« C @ nttpsy/pristupy.sukl.cz * @ ©
5 san“PL' Informace  Zadosti o pfistup  HlaSenipro SUKL @ Portél Externich Identit Videa Kontakt ™3¢
B Casto kladené otazky a odpovédi k DIS13 v5 B Casto kladené otazky a odpovédi k REG13
[3 Informace o zmé&néach v nové verzi DIS13 + Navod k [3] Informace o zm&néch v nové verzi REG13 + Navod k
vyhledévani v nové verzi DIS13 vyhledévéni v nové verzi REG13
DIS18

' FormulaF DIS18
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e SUKL  Haseni-formuist Dis-1s .

ZADAT OZNAMENI

Kod SUKL *

Nézev pfipravku
Mnozstvi *
Zemé vyvozu *

| Vyberte zemi

Datum distribuce *

| Vyberte datum

Telefon
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¢ ® : SL’J KL Priklad z praxe — LP Antabus b

Priklad z praxe — LP Antabus

%, opatreni ¢.j. MZDR 30363/2014 ze dne 23.7.2014 0
zakazu dalii distribuce & vyvozu mimo Uzemi CR, které je
platné do 31. 8. 2014

=, predbézné opatreni obecné povahy C.j.: MZDR
4421/2018-2/FAR ze dne 6. 2. 2018

=, navrh opatreni obecné povahy - opatreni obecné
povahy C.j.: MZDR 38928/2018-5/FAR ze dne 25. 10. 2018
(OOP §77¢)

s, umisténi na Seznam — platnost od 26. 10. 2018 a zaroven
zruseni predbézného opatreni obecné povahy
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¢ ® : SL’J KL Priklad z praxe — LP Antabus i

, distributori pozadali o vyvoz

=, predbézné opatreni obecné povahy C.j.:
MZDR 45585/2018-2/FAR ze dne 2. 11. 2018 (OOP
§77d) a zaroven navrh opatreni obecné povahy C.j.
MZDR 45585/2018-3/FAR ze dne 2. 11. 2018 (OOP
§77 c)

s, opét bude umistén na Seznam
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¢ ® : SU KL Priklad z praxe — LP Antabus

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 25 ¢ervence 2014
III j.: MZDR 30363/2014

MZDRXOOMWIFG

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny podle § 11 pism. h) zakona
€. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterjch souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich
pfedpisi (dale jen ,zakon o lédivech"), vyhladuje za ucelem zaji¥téni dostupnosti lé&ivych
pfipravk( vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

opatfeni:

léCivy pripravek ANTABUS por.tbl.eff. 50x400mg, regéisio 87/131/76-C, kéd SUKL
0128705, dodany do Ceské republiky, se zakazuje uzit k daldi distribuci &i vjvozu mimo
azemi Ceské republiky. Opatéeni plati do 31. srpna 2014.

Drzitelé distribuéniho opravnéni jsou povinni zajistit, 2e dany lécivy pripravek bude dodavan
pouze osobam, které jsou opravnény vyddvat lécivé pfipravky v Ceské republice v souladu
s §77 odst. 1 pism. ¢) bod 2 a pism. h) zakona o lé&ivech. Timto neni dotéeno predani
daného lécivého pfipravku v ramei distribuénino fetézce v Ceské republice za Géelem zajisténi
efektivniho pokryti uzemi Ceské republiky za predpokladu, e vyslednym koncovym
odbératelem bude pouze osoba opravnéna k vydeji léCivych pfipravk podle § 82 odst. 2
zakona o léc¢ivech

Toto of i vydava minist ladé nasledujici uvodd:

Dne 4. 6. 2014 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (déle jen .ministerstvo") 24dost spolenosti
Actavis CZ ass., se sidlem Radlicka 608/2, 150 00 Praha 5, IC: 26447584(dale jen ,spol.
Actavis CZ as"), zastupujici spoletnost Actavis Group PTC, Island, ktera je drzitelem
rozhednuti o registraci 1é€ivého pfipravku ANTABUS por.tbl.eff. 50x400mg, reg.gislo
87/131/76-C, kod SUKL 0128705, (dale jen .pfipravek ANTABUS'), o vydani opatfeni

Ministerstvo zdravotnictvi
Palockého nameésti 4, 128 01 Proha 2 Dokument chsahuge siekironick§ podpls
fel.: +420 224 971 111, e-mai: mzcr@macs.cz, www.mzcr.cz .
Vi Pt o A 2
F—r— L
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Priklad z praxe — LP Antabus

15
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNI cTvi
CESKE REFUBLIKY

V Praze dne 6. inora 2018
¢j MZDR 4421/2018-2/FAR
ANCTAT R

MZDRXOEISA

PREDBEZNE OPATRENi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterjch souvisejicich zakond (zakon o léEivech), ve znéni pozdéjich predpisi (dale jen
zZakon o létivech®) vydava v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjdich pfepisi, (dale jen _spravni fad") a dale v souladu
s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho Fadu nasledujici

predbézné opatreni obecné povahy,

kterym se zakazuje uzit k dal3i distribuci & vyvozu mimo tizemi Ceské republiky légivy
pripravek

Nazev lécivého pfipravku  Registracni islo Kod SUKL Drzitel rozhodnuti

o registraci
ANTABUS 87/ 131/76-C 0128705 Actavis Group PTC
400MG TBL EFF 50 ehf., Hafnarfjordur

(dale jen _Iéivy pripravek ANTABUS®)

Odidvodnéni:
I.

Ministerstvo se ze své Ufedni éinnosti zjistilo, Ze |sou nedostatky v dostupnosti [é¢ivého
pripravku ANTABUS na éeském trhu.
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¢ ® : SL’J KL Priklad z praxe — LP Antabus »

MIMISTERSTV O IDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

W Praze 25. fijna 2018

é.j_: MZDR 38928/20158-5/FAR
Sp. zn.. FAR 52/2018

Il IIIﬁIIII T Aaemm

MZDRXI1S1S4N

OPATRENiI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (déle jen ,Ministerstvo®) jako pfisludny spravni
orgén podie ustanoveni § 11 pism. q) zakona £. 378/2007 Sb., o léfivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakond (zékon o lééivech), ve znéni pozd&jSich pledpisl (dile jen
zakon o leégivech®), a v souladu = ustanovenimi § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sh_, spravni
fad, ve znéni pozdéjSich pfepisl (dale jen spravni Fad™)

U]

zarazuje podle ustanoveni § T7c odst. 2 zakona o 1&€ivech nasledujici 1&Eivy pfipravek na
seznam I&Ehvich pripravkl, jejichZ distribuci do zahraniti maji distibutofi povinnost hidsit
Statnimu Ustavu pro kontrolu I&€iv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. g) zakona o l&éivech
(dale jen ,Seznam"):

MNazev |&tivého . - Drzitel rozhodnuti
pripravku Registracni €islo Kad SUKL ° istraci
Actavis Group PTC
ANTABUS -
400MG TBL EFF 50 87/ 131/76-C 0128705 ehf., Hlafnil"jﬂnrdur,

m

dnem nabyti GEinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se zrusuje pfedbéiné opatieni obecné
povahy ze dne 6. Gnora 2018, &. | MZDR 4421/2018-2/FAR, které zakazuje uZit k dalsi
distribuci & wjvozu mimo lzemi Ceské republiky 1&8ivy pripravek

Nazev [E€iveho Registragni Zislo Kod SUKL Drztel rozhodnutt
pripraviu o registraci
Actavis Group PTC
ANTABUS -
ADOMG TBL EFF 50 87/ 131/T6-C 0128705 ehf., Hlﬁ;na?\TDmur'

Ministerstvo zdravotrich
Palackeho namesh 4, 12801 Praha 2
fed /fac +420 224 971 111, e-mail: MECTEMECT.OZ, WWW . MZCT.oZ
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¢ ® : SL’J KL Priklad z praxe — LP Antabus 5

Elekororicky podgia - 1112016

Certfikis autirs pralpin -
St MU My M Sy
Wi Quattad
Fimnes o1 1102018

MINISTERSTVO IDRAVOTNI cTvi
CESKE REFUBLIKY

; V Praze 2. listopadu 2018
C.j.- MZDR 45585/2018-2/FAR
Sp. zn. FAR: Z1/2018

MEDRX0144F50

PREDBEZNE OPATRENi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfisludny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. g) zakona €. 378/2007 Sb., o léfivech a o zménach
néktenjch souvisejicich zakonl (zakon o |&€ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,Zakon o |é€ivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich pfedpisi (dale jen .spravni fad®) a dale v souladu s ustanovenim
§ 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho fadu

)

zakazuje v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zakona o léfivech distribuci nasledujiciho
lé¢ivého pripravku do zahranici:

o Nazev l6Givého . Drzitel rozhodnuti
Kad SUKL plipravias Registraéni cislo o registraci
ANTABUS Actavis Group PTC ehf.,
0128705 | 40ome TBL EFF 50 0128705 Hafnarfjordur, Isiand

(dale jen I&€ivy pFipravek ANTABUS®).
Odivodnéni:
I.
Minis!erstvo obdrZelo dne 31. 10. 2018 oznameni od Statniho Ustavu pro kontrolu lééiv _(clz'lle
jen Ustav") ve smyslu ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zdkena o I&€ivech, v némZ Ustav

predal Ministerstvu informaci ohledné zaméru distribuovat do zahrani€i 1&€ivy pipravek
ANTABUS, a to ve dnech 10. 12. 2018, 10. 1. 2019, 11. 2. 2019, 11. 3. 2019, 10. 4. 2019
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S SL’J KL Prestupky 18

Prestupky

=, vyvoz léCivého pripravku, u kterého je vyvoz zakazan na
zakladé optreni Ci predbézného OOP = § 103 odst. 1
pism. a) ZolL

=, neoznameni zameéru distribuovat 1éCivy pripravek ze
Seznamu (DIS-18) nebo provedeni distribuce Iécivého
pripravku ze Seznamu = § 105 odst. 2 pism. s) ZoL

=, vyvoz léCivého pripravku, u kterého je vyvoz zakazan na
zakladé OOP § 77d = § 105 odst. 2 pism. t) ZoL

=, maximalni vyse pokuty 20.000.000,- K¢
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fe, SUKL

Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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