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Důvody pro stahování léčivých přípravků: 

I. Závada v jakosti 

II. Registrační důvody 
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I. Stahování z důvodu závady v jakosti 

Co je závada v jakosti? 
 

jakýkoliv nesoulad s platnou registrační dokumentací, 
lékopisem či jiným obecně přijatým standardem 
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LEGISLATIVA – povinnosti provozovatele 
 

Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících 
zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů 

 § 23 odst. 1  
písm. b) - při výskytu závady v jakosti léčiva nebo pomocné látky vyhodnotit jejich závažnost a provést 
opatření směřující k zajištění nápravy, včetně jejich případného stažení z oběhu; přijatá opatření 
neprodleně oznámit Ústavu, 

písm. c) - neprodleně oznámit Ústavu podezření z výskytu závady v jakosti léčiva nebo pomocné látky, 
které vedou ke stažení léčiva nebo pomocné látky z oběhu, 

písm. d) - v případě potřeby ověření jakosti léčivého přípravku poskytnout Ústavu jeho vzorek, 

písm. e) - provést veškerá opatření potřebná ke stažení léčivého přípravku z trhu v případě, že držitel 
rozhodnutí o registraci přijme při výskytu závady v jakosti léčiva nebo pomocné látky opatření spočívající 
ve stažení, a to v rozsahu a způsobem, který držitel rozhodnutí o registraci provozovateli sdělí. 

§ 23 odst. 2 
Provozovatel nesmí uvádět do oběhu léčiva : 

a) s prošlou dobou použitelnosti,  

b) se závadou v jakosti, nebo  

c) o nichž tak rozhodl Ústav. 
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LEGISLATIVA – povinnosti distributora 
 

Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících 
zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů 

§ 77 odst. 1) písm. d)  

mít účinný systém k zajištění stažení léčivého přípravku z oběhu; 
v rámci tohoto systému je distributor povinen předat informace 
o závadách léčivých přípravků neprodleně všem svým 
odběratelům a spolupracovat s výrobcem příslušného léčivého 
přípravku a s držitelem rozhodnutí o registraci 
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KLASIFIKACE ZÁVAD V JAKOSTI  
dle závažnosti dopadu na zdraví pacienta: 

Třída I = závady, které mohou ohrozit život nebo 
způsobit vážné ohrožení zdraví  

Třída II = závady, které mohou zavinit onemocnění či 
vést k chybnému způsobu léčby, ale nespadají do tř. I 

Třída III = závady, které nepředstavují závažné 
ohrožení zdraví 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_g
uideline/2009/10/WC500004404.pdf  
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ÚROVEŇ STAHOVÁNÍ 

A. Z úrovně distributorů 

B. Až z úrovně zdravotnických zařízení 

C. Až z úrovně pacientů 
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ROZSAH ZÁVADY V JAKOSTI 

 Závada ojedinělého balení 

 Závada šarže léčivého přípravku 

 Závada léčivého přípravku 
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Informace o stahování z důvodu závady v jakosti: 
http://www.sukl.cz/zavady-v-jakosti-leciv 
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Jak hlásit závadu v jakosti na SÚKL? 

Web SÚKL: http://www.sukl.cz/hlaseni-o-vyskytu-
zavady-v-jakosti-lecivych-pripravku  
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II. Stahování z registračních důvodů 

plyne z rozhodnutí Ústavu, nejčastěji při změně 
rozhodnutí o registrace  

Web SÚKL: http://www.sukl.cz/leciva-stazena-z-
registracnich-duvodu  
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III. Stahování z důvodu zániku registrace 

zánik registrace: 
a. rozhodnutí o zrušení registrace 

b. ukončení platnosti registrace 

osoba, která byla držitelem rozhodnutí o registraci je 
povinna neprodleně stáhnout léčivý přípravek z trhu v 
případě zániku registrace 

informace o stahování konkrétního léčivého přípravku se 
na webu SÚKL nezveřejňuje 

zveřejňuje se seznam LP: http://www.sukl.cz/prehled-
zmen-v-registracich-lecivych-pripravku  
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Stahování z důvodu zániku registrace 
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Padělaným léčivým přípravkem se rozumí 
jakýkoli humánní léčivý přípravek 

na němž jsou uvedeny nepravdivé údaje o jeho 
totožnosti, včetně obalu a označení na obalu, názvu nebo 
složení z hlediska kterékoli jeho složky včetně pomocných 
látek a síly těchto složek, 
na němž jsou uvedeny nepravdivé údaje o jeho původu, 
včetně výrobce, země výroby, země původu nebo držitele 
rozhodnutí o registraci, nebo 
který je doprovázen dokumentací obsahující nepravdivé 
údaje o jeho historii, včetně záznamů a dokumentů 
týkajících se využitých distribučních kanálů. 
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LEGISLATIVA – povinnosti distributora 
 

Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících 
zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů 

§ 77 odst. 1) písm. o)  

neprodleně informovat Ústav a držitele rozhodnutí o 
registraci o léčivém přípravku, který obdržel nebo mu 
byl nabídnut a u něhož zjistil, že se jedná o padělaný 
humánní léčivý přípravek nebo u kterého existuje 
takové podezření 
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Jak hlásit výskyt padělku léčivého přípravku? 

Web SÚKL: http://www.sukl.cz/hlaseni-podezreni-na-
vyskyt-padelku-leciveho-pripravku  
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Řešení výskytu padělku léčivých přípravků 

Vždy klasifikace tř. I 

Údaje o pohybu šarže, distribuční řetězec 

Spolupráce se zahraničními autoritami 

Nutnost stahování x pozastavení v rámci ČR: 
http://www.sukl.cz/zavady-v-jakosti-leciv  

Informace o výskytu padělku v zahraničí: 
http://www.sukl.cz/leciva/padelky-zahranici  

Měsíční informace: http://www.sukl.cz/souhrny-
informaci-o-lecivech-a-zdravotnickych-prostredcich  
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ZÁVĚR 

Formulář hlášení podezření na závadu v 
jakosti/padělek: http://www.sukl.cz/hlaseni-pro-sukl  

Email: zavady@sukl.cz   

Písemně:  

 Státní ústav pro kontrolu léčiv, Oddělení závad v jakosti, 
Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 

Telefonicky:  

272 185 213 

272 185 363 

21. 9. 2016 © 2016  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 

20 Závady v jakosti a padělky 

 

http://www.sukl.cz/hlaseni-pro-sukl
http://www.sukl.cz/hlaseni-pro-sukl
http://www.sukl.cz/hlaseni-pro-sukl
http://www.sukl.cz/hlaseni-pro-sukl
http://www.sukl.cz/hlaseni-pro-sukl
http://www.sukl.cz/hlaseni-pro-sukl
mailto:zavady@sukl.cz


DOTAZY 

? 
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Děkuji za pozornost 

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 

tel.: +420 272 185 111 

fax: +420 271 732 377 

e-mail: posta@sukl.cz 
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