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e, SUKL

Role SUKL p¥i zajistovani dostupnosti 1é¢iv

%, Dostupnost léciv v zakoné ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech

> Ukoly orgdnC vykondvajicich statni spravu v oblasti |é¢&iv:
* §11, pism. h) — Ministerstvo zdravotnictvi vytvari podminky

§ 13 SUKL — obecné

§ 38 SUKL — oznadeni na obalu a PIL (cizojazyéné $arie)

§ 49 — specifické |éCebné programy

§ 77, pism. i) — dovoz ze tieti zemé ai po vydani souhlasu SUKL

§ 77c — zarazeni na Seznam (povinnost hlasit vyvoz)

§ 77d — opatreni k zajisténi dostupnosti LP (zakaz vyvozu)
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e, SUKL

Aktivity SUKL

O]

)

)

)

)

)

Q)

Vyhodnocuje nahraditelnost nedostupnych IéCiv a publikuje své zavéry na verejné
dostupném webu

Komunikuje s drziteli rozhodnuti o registraci a distributory, aktivné je oslovuje a
navrhuje mozna reseni

Vyhledava pripravky v jinych ¢lenskych statech nebo tretich zemich, které by mohly
vypadek léciva nahradit

Zodpovida dotazy pacientl i odborné verejnosti

V pfipadé dopadu na poskytovani zdravotni pé¢e SUKL informuje odborné
spolecnosti o aktualni situaci a spolupracuje na reseni

SUKL je aktivné zapojen do HMA/EMA Task Force on Availability of Authorised
Medicinal Products (TFAAM)

— Sdileni informaci o dostupnosti s narodnimi agenturami v ramci projektu SPOC

— Moznost zjistovat alternativy nedostupného LP v jinych ¢lenskych statech

SUKL tvofi seznam esencialnich antiinfektiv pro CR (podle nenahraditelné pozice v
|éCbé a stavu podrobné zmapované rezistence hlavnich pavodcl infekénich
onemocnéni v CR)
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Dostupnost léciv v zakoné ¢. 378/2007 Sb., o l1écivech

s, Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci
> § 33, odst. 2

* Po vydani rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o registraci
oznamuje Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu data... Na vyzvu
Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu poskytne drZitel rozhodnuti o
registraci Ustavu Udaje tykajici se objemu pFfedepisovani lé¢ivého
pripravku a Udaje o objemu dodavek lécivych pripravkl uvedenych
na trh v Ceské republice, které ma k dispozici.

» § 33, odst. 3, pism. g), bod 3.

* Drzitel rozhodnuti o registraci je dale povinen zajistit po uvedeni
|éCivého pripravku do obéhu |éCivy pfipravek pro potreby pacient(
v Ceské republice jeho dodavkami v odpovidajicim mnozstvi a
casovych intervalech...
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MARKET REPORT

§ 33 odst. 2 zakona o lécivech (378/2007 Sb.) Po vydani rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o registraci oznamuje
Ustavu nebo Veterindrnimu uUstavu data skuteéného uvedeni lé¢ivého pripravku podle velikosti baleni, typd oball a kédu
pridéleného Ustavem nebo Veterinarnim tGstavem na trh v Ceské republice, a to nejpozdéji do 2 mésict po jeho skuteéném
uvedeni na tento trh; stejnym zplisobem rovnéi oznami Ustavu nebo Veterindrnimu Gstavu nejméné 2 mésice predem
prerudeni nebo ukonéeni uvadéni lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice, to véetné diivodi takového preruseni nebo
ukonceni. V pripadé vyjimecnych okolnosti Ize ucinit takové oznameni nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukoncenim
uvadéni lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice. Dojde-li k obnoveni uvadéni lé¢ivého pripravku na trh, je driitel
rozhodnuti o registraci povinen oznamit neprodlené tuto skuteénost Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu. DrZitel rozhodnuti
o registraci poskytuje Ustavu Gplné a spravné udaje o objemu dodavek lécivych ptipravkd uvedenych na trh v Ceské
republice elektronicky; poskytované udaje obsahuji identifikaci drzitele rozhodnuti o registraci, identifikaci lécivého
pripravku a informaci o tom, zda byl IéCivy pFipravek dodan Iékarné nebo distributorovi; strukturu, zplisob, formu a ¢asovy
interval jejich poskytovani prostiednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci pravni predpis. Na vyzvu Ustavu nebo
Veterinarniho Gstavu poskytne drzitel rozhodnuti o registraci Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu tGdaje tykajici se objemu
predepisovani lé¢ivého pripravku a Gdaje o objemu dodavek lé¢ivych pfipravk uvedenych na trh v Ceské republice, které
ma k dispozici.
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Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

=, § 33 odst. 2 zakona o lécivech (378/2007 Sb.)

%, Povinnost MAH oznamit Ustavu:
> datum preruseni / ukoncéeni / obnoveni / zahdjeni dodavek LP
> davod preruseni / ukonéeni dodavek LP
> udaje o objemu dodavek

> Nesplnéni oznamovaci povinnosti:

> prestupek (§ 105 odst. 5 pism. c) zdkona o |éCivech)
> pokuta az 2 000 000 K¢ (§ 107 odst. 1 pism. c) zakona o IéCivech)
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Kdy hlasit (1)

=, Oznameni o preruseni/ukonceni dodavek LP:
> nejméné 2 meésice predem
> soucasné s prerusenim/ukoncéenim dodavek LP (vyjimecéné okolnosti)

Prerusenifukonceni

dodavek
®-
1. duben I 1. cerven T
< 2 mésice pred oéekavanym vypadkem Vypadek na trhu (bez nahlaseni) -
(véetné dne preruseni/ukonceni) — jen za prestupek (pokuta az 2 000 000 Kc)

mimoradnych okolnosti
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Kdy hlasit (2)

», Oznameni o zahajeni dodavek LP:
> nejpozdéji do 2 mésicu po jeho skute€ném uvedeni na trh

Zahajeni dodavek (skutecné

uvedeni LP na trh)
o
l 1. duben 1. cerven t
Pred skutecnym uvedenim LP na trh > 2 mésice na trhu (bez
- nehlasit nahlaieni) - prestupek

(pokuta az 2 000 000 Kg)
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Kdy hlasit (3)

», Oznameni o obnoveni dodavek LP:
> ihned po obnoveni dodavek LP

Obnoveni dodavek

I

Pred obnovenim dodavek
LP na trh - nehlasit

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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V pripadé, Ze obnoveni dodavek
neni nahlaseno - prestupek
(pokuta az 2 000 000 Kc)
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5 SU J(L  ARKETREPORT

v 4

Jak postupovat pri hlaseni

=, Informace k hlaseni:

> elektronicky formular

> nastaveni PC pro spravné fungovani formulard

> otazky a odpovédi k problematice uvadeéeni
|éCivého pFipravku na trh

http://www.sukl.cz/hlaseni-uvedeni-preruseni-
nebo-ukonceni-uvadeni-na-trh

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Databaze léki

Databdze |&ékdren
Databaze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostfedki
Konopi k 1é&ebnym d&eldm

a ey o - x
Dulezitd upozornéni

L J HldZeni pro SUKL

Informace k Brexitu
Qchranné prvky

Dodavky a jina hodnoceni
Prehledy a seznamy
Oteviena data

vypadley 1ékd

% HIla3eni uvedeni,
pieruseni, obnoveni
nebo ukonceni uvadéni
na trh
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Elektronicky formular (1)

= 1. krok:
> zadani SUKL kédu pro pfistup do formulare

(]|
;EEM‘? https://forms.sukl.cz/fas/formservice filler.open?DoclD=1124993968 ~@ac || Hledat... D~ | o 3'3 {?J}

* MR_Hlaseni x| |
b 5 Zavfit formulaf
Hlaseni market report - Hlaseni o zahajeni, preruseni, obnoveni a : .
ukonéeni uvadéni lé¢ivého pfipravku na trh ‘ ® S U KL

Hlageni podle §33 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 5b., o léivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakont (zékon
o lé€ivech), ve znéni pozdéjsich predpisa

5 £ ARTS7 @ Nedostupnosti - OneDrive 2] OBI

&eni uvadéni lé€ivého piipravku na trh

Zadat hlageni

Hlaseni uvedeni, pferugeni, obnoveni nebo ukon

Zadejte SUKL kéd lécivého pipravku
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Elektronicky formular (2)

=, 2. krok:
> hlavi¢ka vyplnéna automaticky po zadani SUKL kédu

Lég&ivy pripravek

SUKL kéd

Nazev

Doplnék ndzvu

Hrazen ze ZP

DrZitel rozhodnuti o registraci

Kéd zemé driitele
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Elektronicky formular (3)

%, 3. krok:

> vyplnit typ oznameni a datum platnosti zmény (povinné udaje)
> typ oznameni: preruseni, ukonceni, obnoveni, zahajeni

> datum platnosti zmény: pravidla pro nahlaseni zmény viz § 33 odst. 2
zakona o |éCivech

Hiaseni

Typ oznameni *

Datum platnosti zmény *
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Elektronicky formular (4)

=, 4. krok (preruseni dodavek):
> nutné vyplnit termin predpokladaného obnoveni
> uvadét vzdy presné datum (napr. 10. 1. 2019)
> uvést posledni datum v mésici v pripadée, ze neni znam presny termin
(napr. 31. 1. 2019 pokud dojde k obnoveni dodavek béhem ledna)
> zména terminu predpokladaného obnoveni: marketreport@sukl.cz

Hlaseni

Typ ozndmeni * Preruseni v

Datum platnosti zmény *

Termin piedpokl. obnoveni *
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Elektronicky formular (5)

% 5. krok (pferuseni / ukoncéeni dodavek):

> nutné vyplnit dlivod preruseni / ukonceni a vybrat kategorii dlivodu
> udaje vyplnit pravdivé a co nejpodrobnéji (ovéreni mozné i v ramci
Evropy!)

> doplnit vZdy stav zasob (sklad a distribuce)

Divod pferuieni / ukonéeni

DI?IVGd pFeruEeni f UI(OHEEI"II’ . Informace pro SUKL, nezvefejfiuje se.

Vyrobni davody
Obchodni/marketingové divody
Nizka vyse stanovené maximalni ceny
Nizka vyse stanovené Ghrady
Kapacitni/distribu¢ni davody

= Procesné-registratni dlvody

e JINE — LVEST jaké

Kategorie dﬁvodu . Infarmace pro vefejnost.

Stav ZéSGb Informace pro SUKL, nezvefejfiuje se.
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Elektronicky formular (6)

, 6. krok:

> vyplnit kontaktni udaje, pripadné doplnujici informace

Kontaktni osoba

Nazev organizace *

Jméno *

Pfijmeni *

Telefon *

E-mail *

DDPIF‘IUjiCI' informace k hladeni informace pro SUKL, nezverejiiuje se.

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Elektronicky formular (6)

*, 7. krok:

> vyplnény formular podepsat pomoci elektronického podpisu a odeslat

> v pripadé nefunkcnosti formulare poslat kompletni hlaseni na adresu:

marketreport@sukl.cz nebo posta@sukl.cz

> hlageni zanesou do systému pracovnici SUKL

Elektronicky podepsat a odeslat

Elektronicky podepsat, odeslat a nasledné pokracovat
dal3im hlasenim

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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v d

Zména udaju a chybné hlaseni

=, Zména terminu predpokladaného obnoveni

» zaslat na adresu: michaela.kosova@sukl.cz
antonin.faukner@sukl.cz
marketreport@sukl.cz

> zadost o zménu zaslat s dostatecnym predstihem (do e-mailu doplnit stav
zasob)

rd

=, Zména v hlaseni a chybné hlaseni
> provést nové hlaseni

> na nasledujici adresu zaslat Zadost o zneplatnéni puvodniho zaznamu:
michaela.kosova@sukl.cz

antonin.faukner@sukl.cz
marketreport@sukl.cz
> doplnit zdGvodnéni
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Zverejnéni informaci o dostupnosti LP

», Prehled hlaseni
> zverejnéni hlaseni (uvedeni, preruseni, ukonceni, obnoveni dodavek LP)

= http://www.sukl.cz/modules/marketreport/index.php?a=search

> zhodnoceni nahraditelnosti (nahradni kédy ¢i dodatecné informace)

vypadky lékii

DrZitelé rozhodnuti o registraci maji dle zdkona € 378/2007 Sb. o l&&ivech, ve znéni pozdéjiich predpisd,
Informace k Brexitu povinnost oznamovat Statnimu Ostavu pro kentrolu €8y (SUKL) uvedeni, pferugeni & ukenéeni a ndsledné
obnoveni dodavek lé€ivého piipravku na Cesky trh.

HldZeni pre SUKL

Ochranné prvky v databdzi nize mizZete vyhledat viechny lé¢ive piipravky, u kterych bylo ze strany drEiteld nékteré z vyie

Doddvicy a jing hodnoceni uvedenych typld hldZeni podéna.

Preruseni dodavek zpravidla souvisi s vywrobnimi potiZzemi (napf. nedostateéna vyrobni kapacita, potiZze s dodanim
Pfehledy a seznamy suroviny apod.), logistickymi problémy & s cbchodnim rozhodnutim dréitele.

Oteviens data * PREHLED HLASENI O ZAHAJENI, PRERUSENI, OBNOVENI A UKONCENI DODAVEK

vypadky 1ékd
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Posouzeni nahraditelnosti LP

Kod Nazev Doplnék nazvu Typ Platnost od
SOKL lécivého oznameni
pripraviu
Piredpoklada
‘termin obnover

0179365 FOXIS 37,5MG/325MG TBL FLM  Pferugeni 23.05.2019
6/2019
0145988 DUODART 0,5MG/0,4MG CPS DUR Pferuseni 23.05.2019
20
eeeee 2018
0197004 CISPLATIN KABI LMG/ML INF CNC SOL Ukongeni 23.05.2019

100ML

01.07.2019

Nahrazujici LP 1

Diivod pFeruseni /
llh?l?!lf

3333333333333333333333

WWrobni dilvody

LP se samostatng
registrovanymi [&&ivymi
latkami

Vyrobni diivody

0189592

Zanik/zruSeni registrace
Lék neni nahraditelny

avizované zpoZdéni dodavek od
vyrobce

s Hodnoceni nahraditelnosti

> nahraditelnost posuzovana vzdy individualné pro kazdy LP

> charakteristické vlastnosti LP: |éCiva latka, pomocné latky, |ékova
forma, sila, zpUsob aplikace, indikace a vyznam LP pro poskytovani

zdravotni péce

> aktualni spotreby LP: zavisi na postaveni LP na trhu, mnozstvi
generickych LP a na indikacich, pro které je LP urcen

> délka vypadku: problematické jsou predevsim dlouhodobé vypadky.
Vzdy zalezi pfi posuzovani na charakteru LP, jeho spotrebach a stavu

zasob

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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A4 V4

Zajisténi dostupnosti LP

=, Asistence MAH pri reSeni nedostupnosti LP

> véasné hladeni vypadkt SUKL

> informace o skladovych zasobach

>

> poskytnuti vedkerych informaci SUKL v
nepovinnych udajl)

A\

oveéreni moznosti dovozu cizojazycné Sarze LP

A\

podani zadosti o specificky |éCebny program

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

ramci

informace o postoji odbornych spolecnosti k feseni vypadku

hlaseni

(vCetné
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' 7 SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY / LEGISLATIVNi RAMEC 25
o, SUKL

9

Specifické lécebné programy (SpLP)

s s vyuzitim neregistrovanych humannich LP
=, § 49 zakona 378/2007 Sb. o lécivech

% § 2 vyhlasky 228/2008 Sb. o registraci LP
s, Pokyn UST-20

» Zadost o vydani stanoviska k navrhu SpLP

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Specifické lécebné programy (SpLP)

s, Lécba, profylaxe Ci diagnostika zivot ohrozujicich
stavl pro definovanou skupinu pacientu
~sZejmeéna pro zajisteéni jinde registrovanych LP

» ale také nikde registrované LP - Compassionate Use
Program

%, Zadost soubé&zné na SUKL a MZ CR

> SUKL vypracuje stanovisko pro MZ CR, které vyda
rozhodnuti

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Obsah zadosti — na co si dat pozor

=, Nazev LP vcetne lékové formy, sily a velikosti baleni

», ZdUvodnéni zadosti
» nedostupnost registrovaného LP pro lécbu/diagndzu stavu
zavazné ohrozujiciho zdravi lidi
> pfipadné& mozno uvést znéni vyzvy SUKL
», Predpokladany pocet pacientu a pocet baleni
» uvadét ¢iselnou hodnotu za rok/po dobu trvani programu
» pocet baleni dle spotfeb LP ve vypadku

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Predkladana dokumentace

Zadost o vydani stanoviska k ndvrhu SpLP (UST-20)

Doklad o zaplaceni nahrady vydaji/zadost o prominuti ndhrady
vydaju

Plan SpLP nebo SmPC

Informace pro pacienta nebo PIL

Preklinické a klinické udaje, farmaceutické udaje

» u pripravku registrovanych v EU/EHS neni potreba dokladat, dostacuje
originalni SmPC, jeho Cesky preklad a prohlaseni, ze tento preklad
odpovida originalu

Prohlaseni vyrobce, ze zajisti vyrobu LP v dostateCném mnozstvi
Prohlaseni distributora, ze zajisti distribuci LP
Prohlaseni, ze Cesky preklad SmPC odpovida originalu

> uvést pfipadné odchylky (napf. hlaeni NU podle narodnich pozadavkd)

QNQ

QEONQ

QEONQ
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Po vydani stanoviska

%, MZ CR vyda rozhodnuti (souhlas & zamitnuti)
» Souhlas obvykle na 2 roky, nelze prodlouzit
* Lze pozadat o navazujici SpLP
» Vydej Rx/OTC
» Obsahuje podminky pro predkladatele
e PIL v Ceském jazyce, pouziti v ramci SpLP (nap¥. Stitek na obalu)
e Lékari musi mit k dispozici Cesky preklad SmPC

* Povinnost predkladat prubézné zpravy (obvykle v intervalu 1 roku) a
zpravu zaveérecnou (pocet pacientd, vyskyt vSsech NU, pocet pouzitych
baleni)

%, Lé¢ivému pfipravku je pridélen kéd SUKL
» Praktické pro distributory, 1ékarny a |ékare
» Moinost pozadat o stanoveni ceny a Uhrady
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Uzitecné odkazy

%~ Informace MZ CR

> http://www.mzcr.cz/Odbornik/obsah/specificke-lecebne-
programy 3708 3.html

% Informace SUKL

> http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/specificke-
lecebne-programy-1

> http://www.sukl.cz/sukl/promijeni-nahrad-vydaju-pro-
mikropodniky-a-male-a-stredni
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¢ ® ; SO KL DOVOZ ZE TRETI ZEME / LEGISLATIVNi RAMEC .

Dovoz ze treti zemeé

=, § 77 odst. 1, pism. i) zakona 378/2007 Sb. o |éCivech

» pro LP neregistrované v EU (vyjma SpLP a LP dle § 8, odst. 6)
> aZ po vydani souhlasu SUKL na zakladé vyzadani distributora

=, § 46 vyhl. 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci

» nazev a sidlo Zadatele

» nazev LP, LL, sila, Iékova forma, velikost baleni

» vyrobce LP véetné zemé

» adresa zdravotnického zatizeni, jméno a prijmeni |ékare
» pocet baleni LP, ktery ma byt dovezen
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DOVOZ CIZOJAZYCNE SARZE



/ O : SO KL DOVOZ CIZOJAZYCNE SARZE / LEGISLATIVNI RAMEC "

Dovoz cizojazy€né Sarze

, § 38 zakona 378/2007 Sb. o lécivech a § 3 odst. 6
pism. b) vyhl. 228/2008 Sb. o registraci

> http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zadatele

» podminkou: vydej Rx, nezbytné s ohledem na ochranu
verejného zdravi zajistit dostupnost daného LP

» predklada drzitel rozhodnuti o registraci

» na obal nové neni nutné doplnit registracni ¢islo a EAN
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9

Obsah zadosti o dovoz cizojazycné sarze

=, SUKL kdd, nazev LP, sila, lékova forma, registraéni &islo, velikost
baleni

=, pocCet baleni sarze LP, které ma byt dovezeno

=, jazyk uvedeny na obalu

=, identifikace Sarze

=, oduvodnéni zadosti (rizika pri nedostupnosti LP)

=, prohlaseni drzitele, jak bude zajisténo, ze ceskou PIL obdrzi
pacient

=, analyticky/propoustéci certifikdt pro danou cizojazy¢nou Sarzi

», vzor vnéjsiho obalu, ve kterém bude LP v cizojazycné Sarzi
dovazen do CR

=, pripadny navrh textu prelepky (pokud zakladni udaje z textu v
cizim jazyce nelze odvodit)

=, doklad o zaplaceni nahrady vydaji (kromé orphan LP)
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S SUKL OCHRANNE PRVKY 36

Informace k ochrannym prvkum

>, Ochranné prvky na obalu LP v SpLP

> http://www.sukl.cz/leciva/14-v-jake-podobe-museji-byt-
uvedeny-ochranne-prvky-na-obalu

%, Ochranné prvky na obalu LP — cizojazycna Sarze

> http://www.sukl.cz/leciva/13-v-jake-podobe-museji-byt-
uvedeny-ochranne-prvky-na-obalu

Detaily poZadavku — viz prezentace k Ochrannym prvkim
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e, SUKL "

Oddéleni Koordinace odbornych ¢innosti (KOC)

», Agenda:

— Market report marketreport@sukl.cz
— Dostupnost

michaela.kosova@sukl.cz
antonin.faukner@sukl.cz

— SpLP iakub.velik@sukl.cz
— Dovoz ze treti zeme

— Nahraditelnost

— CizojazycCné sarze
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Dékujeme 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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