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Zakon €.66/2017 Sb., novelizoval zakon ¢.378/2007 Sb.

8§ 33 odst. 2:

* Povinnost drzitele rozhodnuti o registraci LP pravidelné
poskytovat Ustavu Uplné a spravné tdaje o objemu doddavek
|é¢ivych pfipravkd uvedenych na trh v Ceské republice.

 U&innost od 12/2017

e Strukturu, zpUsob, formu a ¢asovy interval elektronického
hlaseni stanovi provadéci pravni predpis — vyhla
€.228/2008 Sb. o registraci |écivych pripravkd

* Novela vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ze dne 5. 9.2018 \
U¢innost od 1.11. 2018
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Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lééivech

Souvisejici povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci:

* § 33 odst. 3 pism. a)
....; dale je povinen vést evidenci o dodavkach LP uvedenych na
trh v CR, a to pomoci k6dd pFidélenych Ustavem nebo Veterin.
ustavem a..... zpusobem, ktery umozni jejich dohledatelnost

* § 33 odst. 3 pism. g) bod 3.
zajistit po uvedeni LP do obéhu LP pro potreby
pacient( v CR jeho dodavkami v odpovidajicim
mnozstvi a Casovych intervalech.
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Zakon €.66/2017 Sb., novelizoval zakon ¢.378/2007 Sb.

8§ 33 odst. 2:

* HIaseni se tyka pouze humannich LP
 Udaje v hlaseni: :
Identifikace drzitele rozhodnuti o registraci(MAH)
Identifikace LP
Identifikace odbératele — distributor nebo Iékarna
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Novela vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. o registraci lécivych
pripravku

Struktura, zplsob, forma a €asovy interval elektronického
hlaseni - § 18a této vyhlasky

e HIaseni se poskytuje jen u LP, jejichz dodavky na trh byly
zahajeny a nebyly ukonceny

e HIasSeni se poskytuje zpétné za uplynuly mésic

* Pokud neprobéhla zadna dodavka LP poskytuje se pouze
prohlaseni o nedodani LP
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Novela vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. o registraci léCivych
pripravku

Obsah hlaseni:
* Identifikace MAH - identifikator pfidéleny SUKL
* Obdobi, za které je hlaseni podano — mésic a rok
* Identifikace konkrétniho hlaseni — identifikator pridéleny
SUKL
* Informace o typu odbératele:
distributor
|ékarna
Informace o typu pohybu LP:
dodavka
vratka

* O O

O O
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Novela vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. o registraci lécivych

pripravku

Informace o typu pohybu LP - dodavka

LP uvedené na trh v CR - § 3 odst. 10 zakona o lé&ivech:

“Uvedenim LP na trh v CR se rozumi jeho pfeddni po dokonéeni

vyroby, dodadni z jiného clenského statu nebo uskutecnéeni

dovozu, které jsou provedeny za ucelem distribuce LP, vyjma jeho

pouziti v ramci klinického hodnoceni.”

* Po dokonceni vyroby — kdy je LP po propusténi z vyroby
presunut do distribucnich zasob

* Po dodani z jiného clenského statu - kdy je LP po prijmu
presunut do distribucnich zasob

* Po uskutecnéni dovozu - kdy je LP po propusténi vyrobcem
presunut do distribucnich zasob
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Predani po dokonceni vyroby, uskutecnéni dovozu

vyroba - distribuce

DIS 2
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Dodani z jiného clenského statu
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Novela vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. o registraci léCivych
pripravku

Informace o typu pohybu LP — vratka

* Pouzitelné LP, které se vraceji k drziteli rozhodnuti o
registraci, tj. jiz nebudou nadale na trhu k dispozici pro |écbu
pacientU

e Jako vratka se nehlasi:

LP stahované z diivodu zavady v jakosti
LP urcené k likvidaci
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Novela vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. o registraci léCivych
pripravku

Obsah hlaseni - Identifikace LP

kod SUKL, ndzev, &islo arze, cena pdvodce a pocet baleni

* Nazev + doplnék LP se doplni automaticky pri zadani kddu
SUKL

e Cena musi vzdy vétsi nez nula — nulovou cenu nelze vlozit
Cena se uvadi v K¢
Cena puvodce = cena bez OP a DPH, za kterou byl LP doddn
plvodcem prvni osobé opravnéné LP distribuovat nebo
vydavat;
u neregulovanych LP se uvede prodejni cena bez DPH
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Novela vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. o registraci léCivych
pripravku

Obsah hlaseni - Identifikace LP

* Pocet baleni LP
Uvadi se pocet baleni LP za sarzi a cenu.
a) Dodané mnozstvi se uvadi v poctu baleni na konkrétni
typ odbératele, za Sarzi a cenovou vétu
b) V pripadé, Ze dodany LP ma vice Sarzi a jedna Sarze ma
vice cen, bude LP uveden se vSemi cenami vicekrat (kddy
se budou opakovat)

Pocet baleni musi byt vzdy celé cCislo vétsi nez nula
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Dotazy ?
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