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. @ Hlaseni Market Report
' Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci (1)

Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci (1)

%, HIaseni preruseni, ukonceni, obnoveni a zahajeni dodavek na trh - § 33 odst. 2 zakona
o lécivech (378/2007 Sb.)

= Povinnost MAH oznamit Ustavu:

> Datum preruseni/ukonceni dodavek LP — oznameni provést nejméné 2 mésice
pfedem c¢i soucasné s prerusenim/ukoncenim dodavek LP (vyjimecné okolnosti)

> Datum obnoveni dodavek LP — oznameni provést neprodlené

> Datum zahajeni dodavek LP — oznameni provést nejpozdéji do 2 mésicl po jeho
skutecném uvedeni na trh

> Dlvod preruseni/ukonceni dodavek LP a aktualni mnoizstvi LP, které ma MAH
k dispozici ke dni oznameni (preruseni nebo ukonceni dodavek) a které bylo urceno
pro trh v CR
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Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci (2)

% Doplnujici informace k hlaseni:

> Stav zdsob - mnozZstvi daného LP u vSech subjektl ve sfére vlivu MAH (zboZi propusténé
z vyroby a uvedené (nebo pfipravené k uvedeni) na trh za Géelem distribuce v CR)

> Preruseni bez zverejnéni — |ze pouzit v pripade, ze MAH ma dostatecné mnozstvi LP pod
svou kontrolou (MAH ma v dodavatelském retézci signifikantni mnozstvi daného LP,
které pokryje ocekavanou poptavku do predpokladaného terminu obnoveni)
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Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci (3)

)

> Nova povinnost MAH dle § 33a odst. 1 zakona o lécivech (378/2007 Sb.)

)

Povinnost zajistit dodavky LP (se stanovenou Uhradou/maximalni cenou) po ozndmeném datu
preruseni ¢i ukonceni, a to:

> bez zbytecného odkladu (v zdsadé v fradu dnu ¢i tydn)

> v objemu jedné (LP bez preruseni Ci max. 20 dni preruseni v poslednich 2 letech) Ci dvou
primérnych mésicnich dodavek

)

Vypocet mnozstvi vychazi z hlaseni REG-13 (z dvanacti po sobé jdoucich kalendarnich mésicd,
ve kterych nebyl LP oznacen priznakem ,,omezena dostupnost®)

)

,Dodani” lze zajistit tuzemskymi/zahrani¢nimi skladovymi zasobami daného LP, vhodnym
alternativnim LP, nové propusténym LP z vyroby Ci dovozem cizojazycné Sarze LP

)

Pozadovany objem LP by mél byt dodan az po oznameném datu pieruseni/ukonceni

Vlyjimka pro LP dle § 33a odst. 4 zdkona o léCivech (vyhladska ¢. 457/2023 Sb.)

)
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' @ Hlaseni Market Report
' Oznaceni lécivého pripravku pfiznakem ,,omezena dostupnost”

Oznaceni lécCivého pripravku priznakem ,,omezena dostupnost”

= Nova kompetence SUKL dle § 33b odst. 2 a 3 zdkona o lé¢ivech (378/2007 Sb.)
 Moznost oznacit |éCivé pripravky priznakem ,,omezena dostupnost” v pripade, ze:
> bylo nahlaseno pro dany LP pferuseni/ukonceni dodavek na trh

> predmeétny LP ma stanovenou uhradu z verejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni
cenu

> aktudlni mnoistvi LP dostate¢né nepokryva potieby pacientd v CR a zirover tuto
potfebu nelze v odpovidajicim mnozstvi nahradit jinym LP odpovidajicich |é¢ebnych
vlastnosti

> se jedna o LP odpovidajicich IéCebnych vlastnosti, ktery je nahrazujici k LP, pro ktery bylo
oznameno preruseni uvadéni na trh (na nezbytné nutnou dobu)

= Povinnost MAH doplnit ve |haté 30 dnli ode dne oznaceni priznakem , omezena
dostupnost” Ustavu informace o prijatém opatireni k odstranéni dlivodu preruseni

=, Vyjimka pro LP dle § 33a odst. 4 zdkona o |écivech (vyhlaska ¢. 457/2023 Sb.)
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Jak spravneé hlasit (1)

 Nova aplikace Market Report

Zahajeni, pferu3eni, obnoveni nebo ukoncéeni uvadéni LP

= Pfistup do aplikace: https://pristupy.sukl.cz/

na trh
fﬁ -
= &
HLl&geni pro S U KL Formulaf hlageni zah&jeni, preruseni, obnoveni nebo ukon&eni uvadéni

lécivéha pfipravku na trh

« Graficky navod k hlaSeni
» Video navod

“ Pristup do aplikace je moiny pomoci Pomoci &eho se chcete prihlasit?
identity obcana spolecné s certifikatem,
pomoci certifikdtu nebo treti zalozni
variantou

Pfihlaseni pomoci Identity ob&ana a certifikatu >

Pfihladeni pomoci certifikatu >

Pfihlaseni pomoci Identity obéana
Zalozni varianta prihlageni, vyzaduje pfed odeslanim prvniho oznameni >
schvaleni zadosti, pfipadné dolozeni plné moci
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Jak spravné hlasit (2)

Q)

, Navody pro praci s aplikaci: Pokyn UST-45 , Hlaseni zahajeni, preruseni,
> Graficky navod: MIR info cz 2025.pdf o?}novem’ d ukonc“:vevni ,uvédém’ Ié.éiVéhO.
pfipravku se zamérenim na povinnosti
> Video navod: MR Zakladni seznameni s spojené s oznamenim preruseni dodavek
aplikaci Market Report a mnozstvi zbozi, které ma MAH

k dispozici: UST-45 verze 1 — SUKL

Obecné informace a dotazy: Hlaseni
uvedeni, preruseni, obnoveni nebo
ukonceni uvadéni na trh — SUKL

Zahajeni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni uvadéni LP

Q)

na trh

=

Formular hlaseni zahajeni, prerueni, obnoveni nebo ukonéeni uvadéni
Lé€ivého pfipravku na trh

« Graficky navod k hlaSeni
= Video navod
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' PoZadované udaje

Pozadované udaje

= Identifikace LP (nazev LP, kod SUKL)
Typ hlaseni (preruseni, ukonceni, obnoveni, zahajeni, preruseni bez zverejnéni)
Datum platnosti zmény

QEQNQ

PreruSeni/ukonceni dodavek:
> Termin predpokladaného obnoveni (preruseni dodavek)
> Kategorie duvodu (rolovaci seznam)
> DUvod preruseni (volné pole)
> Stav zasob

Doplnujici informace k hlaseni
Kontaktni udaje

QEQNQ

Preruseni bez zverejnéni:
> Povinnost uvést stav zasob ve sfére vlivu drzitele s rozliSenim na jednotlivé distributory
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' MozZnosti nové aplikace Market Report

Moznosti nové aplikace Market Report

v

Prehled vsech hlaseni

v

Moznost filtrovani jednotlivych hlaseni

)

’

Ulozeni rozpracovaného hlaseni

)

)

HlaSeni pro vice pripravkl naraz

’

Upozornéni na pozdni hlaseni

)

’

Kontrola logické a Casové navaznosti hlaseni

)

)

MozZnost editace Ci zneplatnéni hlaseni (pouze u posledniho hlaseni pro dany LP)

)

Sledovani historie zmeén

)

Opatreni k odstranéni duvodu preruseni
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" LP oznacené priznakem ,omezena
dostupnost” dle § 33b odst. 2 Zol

% Nutné zaslat Ustavu ve |haté 30
dnli ode dne oznaceni priznakem
,omezena dostupnost”

% Soucasti aplikace Market Report
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Hlaseni Market Report
Opatfeni k odstranéni divodu preruseni

Opatreni k odstranéni divodu preruseni

4 Seznam hlageni / Opatfeni k odstranéni divodu pferugen: 0] Kopirovani stavajiciho planu # UloZit mezi rozpracované “

Plan obnoveni

0171634 ESCITALOPRAM ACCORD TOMGTBL FLM 28|

Popi&te podrobné, z jakého divodu k pferugeni dodévek dodlo,

- u vyrobnich divodd blize specifikujte, napi. kterd z wjrobnich

mist jsou dotéena, zda se jednd o kapacitu wiroby, nedostatek

|é€ivé latky, nedostatek pomocnyich latek, nedostatek obaloviich .
A

Obecné informace k pferuSeni/ukongeni uvidéni na trh material, nedostatek personslu ve virobé, zévadu v jakosti
apod.
o - umarketingovych/obchodnich/registracnich divodd
Lécivy pipravek fazen mezi tzv. Life-saving drug Ano @ Ne specifikujte napf. zda se jedna o prevod drzitele rozhodnuti o

registraci, zda nebyla po |écivém pfipravku dostateéna
poptévka, zda dochazi k prevodu na jiny kdd SUKL nebo je
diivodem nizka vyse stanovensé ceny,/Uhrady apod.

Podrobny popis pfiginy pferuSeni uvadéni na trh*

Vyrobni zavod v Bmé, ktery je hlavnim dodavatelem Iécivé latky pro pfipravek XYZ, zaznamenal vyrazny pokles v dodavkach této latky. Tento nedostatek je zpUsoben problémy s
dodavateli surovin, ktefi nejsou schopni dodévat potfebné mnozstvi véas. V soucasné dobé aktivné hledame nového dodavatele lécivé latky, ktery by byl schopen zajistit stabilni a
dostate&né dodavky.
Naésledujici kroky zahmuiji;

Identifikace potencialnich dodavateld: Provadime prizkum trhu a identifikujeme dodavatele, ktefi maji kapacitu a schopnost dodavat poZadovanou lécivou latku.

i levimlitn o b dnmnani skt o snalahlizneti netansidlnick dndaestali sfetnd kantenbs injinh ipirahninh nenssnd o ssckifilasd

(]
Plan dodévek * Jsou planovany -
Pfedpokliddané datum uvedeni * PoZet kusi baleni
30.04.2025 () 12225
@ Zruiit predpokiidané datum dovozu
Predpoklddané datum uvedeni * Poéet kusu baleni*
21.05.2025 m| 10186
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' @ Hlaseni Market Report
' Hodnoceni nahraditelnosti

Hodnoceni nahraditelnosti

 Nahraditelnost posuzovana vzdy individualné pro kazdy LP
s, Posuzované vlastnosti:

> Charakteristické vlastnosti LP: |1éCiva latka, pomocné latky, Iékova forma, sila, zplsob
aplikace, indikace a vyznam LP pro poskytovani zdravotni péce

> Aktualni spotreby LP: zavisi na postaveni LP na trhu, mnozstvi generickych LP a jejich
spotrebach

> Délka vypadku: problematické predevsim dlouhodobé vypadky

> Stav zasob: v pripadé potreby ovérovano také u nahrazujicich LP (vCetné planu
dodavek)

“, V pripadé nejasnosti resena nahraditelnost LP s prislusnou odbornou spolec¢nosti

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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‘ Zvefejnéni informaci o dostupnosti lé€ivych pFipravk

Zverejnéni informaci o dostupnosti |éCivych pripravku

% Prehledy hlaseni: https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/

Lécivé pripravky ~

Kod azev pripravkl - yp atnos atur fedpokléadany termin R
Kod @ Naze ] i @ ku N ATC LP:JDo Tf ) ) Platnost N Dc'tl'_l ru' . Pre ||1fl|’|’::dc Ny termir Nahrazuiici L_,&
SUKL DopInék nazvu oznameni od hldseni obnoveni :
DETRALEX C05CAS53
P 0014075, 0201992, 0097522, 0267797, 0249169, 0249170, 0249172
®0225549 500MG TBL FLM DIOSMIMN, Ukonéeni 02.10.2025 02.10.2025 ! ! ' £ g 4 g L] ® O
180(2X90) TR 0263455, 0263452, 0279401, 0248363, 0248362

Diivod pferuseni/ukonéeni: Pfechod na jiny SUKL kéd  Poznamka:

%, Databaze lécCiv: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.ntml#/

Légivé pripravky (LP)
A ietrannt A dAESnT . s ~hranns A
Nézev LP Doplnék nazvu Kod =, Registracni ~  Dostupnost « @ VAT @ gpada . Sav , @ Ochamé @ ATC
SUKL Cislo na trh registr. prvky sk.
GLICLAZIDE MEDREG 60MG TBL PRO 90 0247629  18/029/20-C v =3 R A10BB09
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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