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ZVEREJNENO DNE 20.11.2024

Sp. zn. sukls15897/2024 Vyfizuje/linka Datum
C. j. sukl299314/2024 Faukner / 785 20.11.2024

Vyzva k predloZeni udaju pfi podezieni na ohrozeni dostupnosti lIéCivych pripravku

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav”) timto vyzyva podle § 77 odst. 1 pism. f) véty posledni zadkona
¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zakon o léCivech”), ve spojeni s § 35e odst. 1 pism. b) vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé
a distribuci 1éCiv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o vyrobé a distribuci”), distributory IéCivych
pfipravkl, aby ve Ihité 3 pracovnich dnii ode dne zvefejnéni této vyzvy poskytli Ustavu Udaje o mnoZstvi
lé¢ivych pripravk( uvedenych na trh v Ceské republice, které maiji k dispozici ke dni 21.11.2024,

a to pro nasledujici 1éCivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev lé¢ivého piipravku Registracni Cislo
Doplnék nazvu

0167902 | CYANOKIT EU/1/07/420/002
5G INF PLV SOL 1+SET

(dale také jen ,predmeétny lécivy pripravek”).

Pozadované tdaje se Ustavu poskytuji elektronicky podle § 38c odst. 2 vyhlagky o spravné lékarenské praxi;
konkrétni popis postupu je uveden na internetovych strankach Ustavu: https://sukl.gov.cz/dulezita-hlaseni-
pro-sukl/hlaseni-skladovych-zasob/.

Odavodnéni

Ustav obdrzel od dritele rozhodnuti o registraci informaci o hrozicim pteru$eni uvadéni predmétného Ié¢ivého
pripravku na trh v Ceské republice.

Ustav s ohledem na nenahraditelnost predmétného lé¢ivého pripravku pojal podezieni na ohrozeni dostupnosti
predmétného lécivého pripravku, a proto je nezbytné zjistit skutecny stav jejich skladovych zasob u distributort
|éCivych ptipravkd.

Zjisténi pozadovanych Gdajd je nezbytné pro vyhodnoceni potreby prijeti pfipadnych opatieni jak ve vztahu
k ochrané dostupnosti predmétného lé¢ivého pFipravku pro pacienty v Ceské republice, tak k nezbytnosti vyuziti
nékterého z institutl k zajisténi dostupnosti l1éCivych pripravkl podle zakona o Iécivech.

Ustav explicitné uvadi, Ze smyslem této vyzvy je zjisténi potfebnych informaci za Gcelem piedchédzeni ohrozeni
dostupnosti a U¢innosti lé¢by pacient(l v Ceské republice.
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Ustav pripomind, Ze postup poskytnuti pozadovanych tdajd je upraven v § 35e odst. 2 vyhlasky o vyrobé
a distribuci a podrobné je popsan na internetovych strankach Ustavu (vizte str. 1 této vyzvy).

Na zékladé vyse uvedeného Ustav vydal tuto vyzvu vG¢i distributortim lé¢ivych pFipravka.

PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
vedouci Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti |éCiv
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv

Elektronicky podepsal:
PharmDr. Jakub Velik Ph.D.
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 20.11.2024 16:01
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