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MARKET REPORT — NOVINKY

(Hlaseni o zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadeéni lécivého
pripravku na trh)

Ing. Michaela Kosova, Ph.D.
Oddéleni koordinace odbornych ¢innosti
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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/ukonceni dodavek LP — ozndmeni provést nejméné 2
mésice predem ¢i soucasné s prerusenim/ukonéenim dodavek LP
(vyjimecné okolnosti)

> datum obnoveni dodavek LP — oznameni provést neprodlené

> datum zahajeni dodavek LP — ozndmeni provést nejpozdéji do 2 mésicu
po jeho skutecném uvedeni na trh

> duvod preruseni/ukonceni dodavek LP
>, Nesplnéni oznamovaci povinnosti:

> prestupek (§ 105 odst. 5 pism. c) zakona o |éCivech)
> pokuta az 2 000 000 K¢ (§ 107 odst. 1 pism. c) zakona o |écCivech)
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Elektronicky formular — novinky (1) b v

%, Informace k hlaseni:

Konopi k 1é&ebnym d&eldm

> elektronicky formular (nova verze: 1.8.2022) Diletité upozoméni

L J HldZeni pro SUKL

> informace k aplikaci eRecept Signer

Informace k Brexitu

> informace k pokynu UST-43 Ochranné proky

Dodavky a jina hodnoceni

> otazky a odpovédi k problematice uvadéni brebiedy = semmamy
|éCivého pripravku na trh Oteviend dats

vypadley 1ékd

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

pieruseni, obnoveni
nebo ukonceni uvadéni
na trh
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Elektronicky formular — novinky (2)
%, Zadavani terminu predpokladaného obnoveni:
B Hlageni
* Typ hlaseni

preruseni

* Datum platnosti zmény

* Termin pfepokladaného obnoveni

L1

listopad 2022

po ut st &t pa so ne

31 1 2 3 4 5 6

8 9 10 M 12 13

14 15 16 17 18 19 20
21 22 23 24 25 26 27

28 290 30 1 2 3 4
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Elektronicky formular — novinky (3)

=, Zasilani upozornéni v pripadé prekroceni predpokladaného terminu
obnoveni:
Vazena pani, vaieny pane,

v hlaSeni prerudeni uvadéni lécivého piipravku na trh podaného Statnimu dstavu pro kontrolu IéCiv dne 15.09.2022 je Vase e-
mailové adresa uvedena jako kontaktni. Z tohoto divodu Vém oznamujeme, e Vami uvedené datum predpoklédaného obnoveni dodavek jiz uplynulo, blize viz
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0250048&tab=available. Timto Vés Z4dame o neodkladnou aktualizaci Gdajd tykajici se vyse uvedeného lécivého pripravku
prostrednictvim elektronického formulare (obnoveni dodavek i nasledné ozndmeni o preruseni).

Dékujeme za spolupraci.
Pracovnici Oddéleni koordinace odbornych ¢innosti

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV
Telefon: +420 272 185 111
Mail: marketreport@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Tento e-mail je generovan systémem automaticky, proto na néj neodpovidejte. Jakékoli dotazy tykajici se hla3eni uvedeni, prerugeni, ukoneni a obnoveni uvadéni Iécivého pfipravku na trh
zasilejte na e-mailovou adresu: marketreport@sukl.cz

Poznédmka: Dritel rozhodnuti o registraci ma zakonnou povinnosti 0oznamovat uvedeni, preruseni, ukonéeni a obnoveni uvadéni Iégivého pFipravku na trh v Ceské republice v souladu s § 33 odst.
2 zakona & 378/2007 Sb., o lé€ivech. Ustav upozorfiuje na skutegnost, Ze nesplnénim vye citovanych ohlasovacich povinnosti se méiZe dritel rozhodnuti o registraci podle § 105 odst. 5 pism. c)
zakona o lécivech, dopustit spravniho deliktu, za ktery |ze uloZit pokutu dle § 107 odst. 1 pism. c) aZ do vy3e 2 000 000,- K¢.
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Elektronicky formular — novinky (4)

=, Podepsani hlaseni pomoci aplikace eRecept Signer:
» navod na instalaci:

https://www.epreskripce.cz/rozsirena-verze-instalacniho-balicku-komponenty-
erecept-signer

» postup v pripadé technickych probléma:
https://www.sukl.cz/novy-formular-pro-hlaseni-vypadku-leku
> kontaktni osoba: Ing. lvana Smahel, e-mail: ivan.smahel@sukl.cz

& Odeslani

Upozoriujeme, ze po dokonceni se jiz nebude mozné vratit zpét na formular, pripadné ho upravit!
Po odeslani podepsaného formulare je moznost vypinit formuldf pro dal$i kod SUKL se stejnymi kontaktnimi tdaji.

V pripadé technickych potiZi s elektronickym podepsanim zvolte moZnost "Stahnout formuldr v PDF" a zaslete jej cestou elektronické podatelny.

+*

Elektronicky podepsat formular Odeslat podepsany formular Stahnout formular v PDF

¥

E-mail: posta@sukl.cz
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Elektronicky formular — novinky (5)

V

=, Odeslani hlaseni:

& Odeslani

Upozornujeme, Ze po dokonceni se jiz nebude mozné vratit zpét na formular, pripadné ho upravit!

Po odesldni podepsaného formuldfe je moznost vypinit formular pro dal$i kod SUKL se stejnymi kontaktnimi tidaji.

V pripadé technickych potiZi s elektronickym podepsanim zvolte moZnost "Stahnout formular v PDF” a zaslete jej cestou elektronické podatelny.

© 2022 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Formular byl podepsan.

Elekironicky podepsat formular

Odeslat podepsany formular

Formular byl tspésné odeslan.
Dékujeme.

VYPLNIT ZNOVU SE STEJNYM KONTAKTEM

BERU NA VEDOMi

28.11.2022
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V d

Zména udaju a chybné hlaseni

=, Zaslani hlaseni v pripadé nefunkcénosti elektronického formulare
> zaslani PDF verze na adresu: posta@sukl.cz

= Zména terminu predpokladaného obnoveni
> zaslani zadosti o zménu na adresu: marketreport@sukl.cz
> podani nového hlaseni prostrednictvim elektronického formulare

’

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

> na nasledujici adresu zaslat zadost o zneplatnéni plvodniho zdznamu:
marketreport@sukl.cz

> doplnit zdGvodnéni
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Dotaznik spokojenosti
\ o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s nami!

SUKL se jako kazda organizace snazi zlep$ovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vyplnénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

28.11.2022
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fe, SUKL

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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