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Distribuce lécivych pripravkia do zahranici

Legislativni ramec
= 73kon o |é¢ivech [§ 11 pism. g)aq), § 77ca § 77d]

Seznam lécivych pripravku, jejichZz distribuci do zahranici maji

distributofi povinnost hlasit SUKL

= Souhrn |écivych pfripravkd, pri jejichz nedostatku bude
ohroZena dostupnost a uc&innost lé¢by pacientd v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a s vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb,
ktery vede MZ CR v aktudlnim znéni na své Ufedni desce

https://www.mzcr.cz/seznam-lecivych-pripravku-jejichz-
distribuci-do-zahranici-maji-distributori-povinnost-hlasit-
statnimu-ustavu-pro-kontrolu-leciv/



https://www.mzcr.cz/seznam-lecivych-pripravku-jejichz-distribuci-do-zahranici-maji-distributori-povinnost-hlasit-statnimu-ustavu-pro-kontrolu-leciv/

Distribuce lécivych pripravkia do zahranici

Podminka zarazeni léCivého pripravku na Seznam

= Mnozstvi léCivého pripravku, ktery je nenahraditelny jinym
|éCivym pripravek, dostatecné nepokryva aktualni potreby
pacient( v Ceské republice

Podminka omezeni nebo zakazu distribuce lécCivého pripravku
do zahranici
= Uskutecnénim distribuce lécCivého pripravku do zahranici
dojde
v nasledujicim tfimeésicnim obdobi k nedostatku |écivého
pripravku zarazeného na Seznam



Distribuce lécivych pripravkia do zahranici -

zafazeni na Seznam ..

= Podnét
= Shromdazdéné informace o objemu léCiv (REG-13, DIS-13, LEK-13)

= VV'yvhodnoceni vstupnich informaci
= Objem pokryva potfeby — nepfedava informaci MZ CR
= Objem nepokryva potrfeby — sdéleni k ohrozeni dostupnosti

= \\wvhodnoceni dat predanych SUKL
= Objem pokryva potreby — nezahaji rizeni o vydani OOP
= Objem nepokryva potreby
= Ndvrh OOP (15 dni pro doruceni, 5 dni pro podani pripominek)
= OOP - zarazeni na Seznam



Distribuce lécivych pripravku do zahranici —

omezeni/zakaz ..

= Podnét
= Shromazdéné informace o objemu |éCiv (REG-13, DIS-13, LEK-13)

= Oznameni zaméru distribuovat |écivé pripravky do zahranidi
(15 pracovnich dni pred planovanou distribuci)

= VV\yvhodnoceni vstupnich informaci
= Dostatek |é¢ivych pFipravk(i — nepfedava informaci MZ CR
= Nedostatek lé¢ivych ptipravkd — pfeda informaci MZ CR

= \\vhodnoceni dat pfedanych SUKL
= Dostatek |éCivych pripravkl — nezahaji fizeni o vydani OOP
= Nedostatek |éCivych pripravkU
= Pfedbézné OOP — zatimni Uprava poméru
= Navrh OOP (15 dni pro doruceni, 5 dni pro podani pripominek)
= OOP — omezeni/zdkaz distribuce lécivych pripravkd do zahranici



Podnéty MAH k zarazeni na

Seznam/k zakazu distribuce do zahranic

Ministerstvo zdravotnictvi a SUKL musi dodriovat zasadu
enumerativnosti verejnopravnich pretenzi (tzn., Ze verejnou
moc lze uplatnovat jen v pripadech, mezich a zpUsoby, které
stanovi zdkon).

Podani podnétu k zarazeni na Seznam/k zakazu distribuce
SUKL
= MAH mUze dat podnét SUKL.

= Udaje/data v podnétu musi umoZnit posouzeni podnétu
podle zakonem o |éCivech stanovenych kritérii (§ 77ca § 77d
zakona o |éCivech).

= Budou-li splnény zdkonné podminky, SUKL pfeda informace
MZ.



Podnéty MAH k zafazeni na Seznam/k zakazu distribuce do

zahranici

Podani podnétu k zafazeni na Seznam/k zakazu distribuce
Ministerstvu zdravotnictvi

= MAH muze dat podnét MZ.
» MZ postoupi podnét SUKL.

= Udaje/data v podnétu musi umoZnit posouzeni podnétu
podle zdkonem o |éCivech stanovenych kritérii (§ 77ca § 77d
zakona o |écCivech).

Pouha obava z mozného reexportu neni divodem pro zarazeni
na Seznam/zakazu distribuce, pokud neni podlozena daty.
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