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UST-45 verze 3 Hlaseni zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadéni

Vs

lIécivého pripravku se zamérenim na povinnosti spojené s oznamenim
preruseni dodavek a mnoizstvi zbozi, které ma MAH k dispozici

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-45 verze 2 s platnosti od 17. 8. 2026.

Pokyn pro hlaseni dodavek LP na trh vznikl za spoluprace Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale
jako SUKL“ nebo ,Ustav”), Ministerstva zdravotnictvi CR, Ceské asociace farmaceutickych firem
(CAFF) a Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu (AIFP).

Pokyn je vydavan ve snaze usnadnit drzitelim rozhodnuti o registraci (dale jen “MAH”) nastaveni
procest hlaseni zahajeni, pferuseni, obnoveni a ukonéeni uvadéni lééivého pfFipravku se zamérenim
na povinnosti spojené s oznamenim preruseni dodavek a mnozstvi zbozi, které ma MAH k dispozici.

Pokyn ma doporucujici charakter.

1. Uvod

MAH ma zdkonnou povinnost oznamovat uvedeni, preruseni ¢i ukonceni a nasledné obnoveni uvadéni
lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice.
Ustanoveni § 33 odst. 2 zékona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond
(zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen “ZOL”) stanovi MAH mj. povinnost oznamovat
SUKL:
e datum skuteéného uvedeni |é¢ivého piipravku podle velikosti baleni a typ( obalé na trh v CR,
a to nejpozdéji do 2 mésicu po jeho skute¢ném uvedeni na trh,

e datum preruseni nebo ukonéeni uvadéni lé¢ivého pfipravku na trh v CR nejméné 2 mésice
predem; v pripadé vyjimecnych okolnosti Ize ucinit takové oznameni nejpozdéji soucasné
s preru$enim nebo ukonéenim uvadéni léc¢ivého pripravku na trh v CR, a to véetné ddvod(
takového preruseni nebo ukonéeni,

e datum obnoveni uvadéni |éCivého pripravku na trh, a to neprodlené.

Hla3eni o uvedeni, pferudeni ¢i ukonéeni a obnoveni uvadéni lé¢ivého pFipravku na trh v CR priibéiné
zverejiiuje SUKL (viz PFijatd ozndmeni o zahdjeni, pferuseni, obnoveni nebo ukonéeni uvddéni Ié&ivého
pripravku na trh) s cilem zajistit dostupnost informaci tykajicich se dodavek |éCivych ptipravkd. Tyto
udaje jsou dulezité zejména pro lékare k zajisténi IéCby pacientl v klinické praxi, pro farmaceuty pfi
vydavani léCivych pripravkd a poskytovani prislusnych informaci pacientim.

2. Povinnosti k oznameni preruseni dodavek a mnozstvi zbozi, které ma
MAH k dispozici

e (o se rozumi pod prerusenim dodavek
e Jaké informace musi obsahovat oznameni o pferuseni dodavek

e BIizsi vysvétleni vybranych poloZek. Jak urcit poZadované mnoiZstvi zbozi, které ma MAH
povinnost dodat po nahlaseném preruseni

o Jak urcit, jaké mnozstvi zboZi ma MAH k dispozici — sféra vlivu MAH
e Jaké jsou sankce za nedodrZeni povinnosti ozndmit preruseni dodavek

MAH je podle prvni véty § 33 odst. 2 ZOL povinen oznamit ,,Ustavu nejméné 2 mésice pfedem preruseni
nebo ukonéeni uvddéni lécivého pfipravku na trh v Ceské republice. V pfipadé vyjimecnych okolnosti Ize
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ucinit takové ozndmeni nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukoncenim uvddéni IéCivého pripravku
na trh v Ceské republice”.

Co se rozumi pod prerusenim dodavek

S ohledem na jazykovy i systematicky vyklad tohoto ustanoveni je zfejmé, ze prerusenim uvadéni
lé¢ivého pripravku na trh v CR se rozumi situace, kdy do planovanych (popt. zavedenych) intervald
dodavek vstoupi neocekdvana okolnost, ktera ma potencial ovlivnit dostupnost lé¢ivého pripravku.
V zasadé tedy stav mezi dvéma planovanymi dodavkami, za situace, kdy aktudlni zdsoba léCivého
pfipravku na trhu dle ocekdvani MAH zaloZzeného na objektivnich historickych datech a aktualnim stavu
dostupnych informaci pokryje ocekdvanou poptavku do terminu pfisti planované dodavky, neni
preruSenim uvadéni na trh. Pferusenim uvddéni na trh je aZ situace, kdy objektivni udalost (ve
vyrobnim ¢i dodavatelském fetézci) ¢i vyvoj na trhu (napf. vyvoj poptavky i spotfeby) ma zdsadni dopad
na predpoklad pokryti poptavky aktudlni zasobou Iéku na trhu do doby pfisti planované dodavky. Anebo
pokud se termin pfisti planované dodavky stal znacné nejistym (opét vSak s dovétkem, Ze aktualni
zasoba na trhu nevystacuje na pokryti rozumné ocekdvané poptavky v horizontu kratSim nez nékolik
mésicll, optimalné tfi aZ Ctyri). Pokud je sice termin dals$i dodavky znacné nejisty, ale zbozi s ohledem
na historicky vyvoj spotieby a rozumné oéekavani je v CR v objemu pokryvajicim poptavku na napriklad
jeden rok, pak v zasadé neni dlivod ihned oznamit preruseni dodavek. Naopak, oznamit preruseni
dodavek je vhodné ve chvili, kdy:

1) mnoistvi zboZi poklesne pod tfi aZ ¢tyf mésini objem spotifeby a zaroven,

2) stale je znacné nejisty termin pristi dodavky (objedndvka neni dodavatelem potvrzena ¢i je
nahle zrusena ¢i termin dodani jednostranné prodlouZzen; nebo terminy planované dodavky
jsou v pfilis velkém intervalu, pficemz vétSina intervalu zasahuje do obdobi, kdyz uz patrné
dosavadni zasoba lécivého ptipravku bude spotifebovdna apod.).

Je zapotrebi vychazet z § 33 odst. 3 pism. g) bod 3 ZOL, ktery stanovi, Ze MAH je povinen ,zajistit po
uvedeni lé¢ivého pripravku do obéhu Iécivy pripravek pro potfeby pacienti v Ceské republice jeho
dodavkami v odpovidajicim mnoZstvi a casovych intervalech”.

Pokud MAH plni tuto zakonnou povinnost a |éCivy pripravek je nepretrzité dostupny pro pacienty, pak
jeirelevantni, v jakych ¢asovych intervalech a jaké mnozZstvi [éCivého pFipravku jednotlivymi dodavkami
do CR doda. Je to na jeho odpovédnosti. Pferuseni uvadéni na trh je tedy nastrojem, kdy MAH
z objektivnich divodl ma za to, Ze nebude schopen dostat této povinnosti z dlvod(, které neni
schopen ovlivnit. Je nezbytné si uvédomit, Ze hlaseni preruseni dodavek se vidy vztahuje ke konkrétni
varianté lé¢ivého ptipravku (kédu SUKL). Hladeni je tedy nezbytné podat v pfipadech, kdy nenf Ié&ivy
pripravek nepretrzité dostupny pro pacienty, a to i za predpokladu, Ze ma MAH dostatek nahrazujicich
alternativnich baleni (nap¥. jina velikost baleni apod).

Z vySe uvedeného vyplyva, zZe preruseni dodavek na nékolik malo dnd, preruseni dodavek z diivodu
inventur apod. neni ve skute¢nosti tim, co by se podle § 33 odst. 2 ZOL mélo oznamit jako , pferuseni
uvadéni na trh”

Jaké informace musi obsahovat oznameni o preruseni dodavek a jak jej oznamit

Podle § 33 odst. 2 ZOL musi byt soucasti oznameni o preruseni dodavek také ,informace o divodu
takového preruseni nebo ukonceni a ddle informace o aktudinim mnoZstvi humdnniho Iécivého
pfipravku, ktery ma drZitel rozhodnuti o registraci k dispozici ke dni ozndmeni a byl jim urcen pro trh
v Ceské republice”.

Pro hlaseni SUKL pripravil webovou aplikaci na portdlu https://pristupy.sukl.cz/, kde je dostupnd pod
odkazem: https://pristupy.sukl.cz/mr-login.html, a to véetné podrobného navodu k pouzivani aplikace.

Povinnost podat oznameni ma MAH. Nicméné m(ze povéfit i jinou osobu k tomuto Ukonu. Nejcastéji
za zahraniéniho MAH jednd v CR (na zakladé pIné moci) tuzemska poboc¢ka koncernu, v rdmci které
operuje i MAH.
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Elektronické hladeni je provadéno prostiednictvim komunikaéniho rozhrani SUKL pFistupného
zpUsobem umoznujicim dalkovy pfistup v otevieném datovém formatu. Neni tedy mozné hlasit
e-mailem, poStou, ani datovou schrankou. Datovy soubor musi byt odeslan cestou komunikac¢niho
rozhrani, coZ je bud’ ptimé napojeni skrze aplikacni programové rozhrani (APl) vyZadujici softwarové
Fedeni na strané MAH komunikujici se servery SUKL https://api.sukl.cz, anebo odeslanim datové
otevieného formatu skrze webovou aplikaci na portalu https://pristupy.sukl.cz/.

Odeslané hlaseni musi byt autentizovdno a autorizovdno na zakladé certifikatu, ktery MAH pfidéluje
SUKL. MAH tedy nejprve musi pozadat o pFistupové Gdaje k IT systémOm SUKL, a posléze musi mit
spravné nainstalovany certifikat, ktery si miZe vygenerovat na portalu SUKL.

V ptipadé, Zze osoba podavajici hlaseni nedisponuje pridélenym certifikdtem, je mozné se do aplikace
pfihlasit pres elektronickou identitu obcana (NIA = identifikacni prostfedek umoZnujici zarucené
prokazovani totoznosti pfi pfihlasovani k online sluzbam). V tomto p¥ipadé je ale nutné na SUKL dorucit
plnou moc od MAH (pokud hlaSeni nepodava pfimo MAH) a povéreni opravnujici konkrétni osobu
k zadavani hlaseni (netyka se situace, kdy hlaseni podava pfimo jednatel zplnomocnéné spolecnosti).
Oba dokumenty podléhaji kontrole a potvrzeni SUKL a a? nasledné bude hlageni zvefejnéno. Tento
zpUsob prihlaseni do aplikace by mél byt pouZit pouze ve vyjimecnych ptipadech.

Editovat nebo zrusit je mozné pouze posledni platna hlaseni pro konkrétni variantu pripravku uré¢enou
kédem SUKL.

Blizsi vysvétleni vybranych poloZek

Preruseni bez zverejnéni

Typ hldseni ,preruseni bez zverejnéni” je vyznaceni Urovné preruseni dodavek v ramci dodavatelského
Fetézce. Touto moznosti chce SUKL pomoci MAH zajistit poskytovéni validnich a nezavadéjicich
informaci o nedostupnostech Iékl pro vefejnost tak, aby se do prehledu oznameni o preruseni dodavek
na trh, které je k dispozici Siroké verejnosti v prehledu https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/, dostala jen
relevantni oznameni majici zpUsobilost ovlivnit redlné dostupnost daného lé¢ivého pripravku pro
pacienty. V ptipadé, ze MAH zvoli tento typ hlaseni, tak v prehledu oznameni o preruseni dodavek
uréeném pro Sirokou verejnost nebude takové hlaseni uvedeno. Odeslanim tohoto typu hlaseni MAH
dava najevo, Ze jde Cisté o administrativni Ukon, ale Ze dle udaja, které ma k dispozici, je presvédcen,
Zze MAH ma dostate¢né mnozstvi LP pod svou kontrolou (ve své sfére vlivu) a nedojde k nedostatku LP
na trhu, nebot MAH ma v dodavatelském retézci signifikantni mnoZstvi daného lécivého pripravku,
které pokryje ofekdvanou poptavku do predpoklddaného terminu obnoveni. Pfedejde se tim tak
zbyte¢nym zmatk(m, dezinterpretacim ¢i hromadnému skupovani a predzasobovani, které situaci
s dostupnosti Iéku m(iZe jen zhorsit.

o Je tfeba mit na paméti, Ze tento typ hldseni je pouze nadstavbovou, nepovinnou polozkou
a nenahrazuje standardni ,pferuseni”, nebot teprve hlasenim , pferuseni“ MAH predjima stav,
Ze skutecné dochazi k vyCerpani zasob na Urovni velkodistributord, resp. na Urovni sféry vlivu
MAH (jak bude vysvétleno déle). A v takovém pripadé se toto hlaseni propise také do prehledu
uréeného pro vefejnost.

e MozZnost preruseni bez zverejnéni je zavedena obzvlasté pro pripady, kde dochazi k presunu
velkého mnoistvi zboZi (cca na obdobi ¢tvrt roku a vice) mezi vyrobou/MAH a distributorem
nebo konsignacnim skladem MAH ve sféfe vlivu MAH. Jedna se tedy o splnéni povinnosti MAH,
kterd neni zvefejnéna, aby neposkytovala matouci informace vefejnosti, ale MAH se tim
zaroven zavazuje ke kontinuité dodavek a radné reportovaci povinnosti ze své sféry vlivu.

e Obnoveni se vpfipadé hlaseni ,preruseni bez zverejnéni” nehlasi, automaticky jej
rusi/prepisuje jakékoli dalsi standardni hlaseni.

e Povinnost zajisténi dodavek dle § 33 odst. 1 ZOL se bude, v pfipadé rddného postupu hlaseni
,preruseni bez zvefejnéni“ a nasledném ,preruseni”, vztahovat k datu uvedeném v hlaseni
,preruseni”. Pro doplnéni uvadime, Ze potfebny objem k zajisténi dodavek dle § 33 odst. 1 ZOL
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a dle § 33 odst. 2 ZOL bude SUKL odvozovat k datu preru$eni dodavek uvedeném v prvnim
hlaseni, a pti hodnoceni téchto povinnosti zohledni dodavky ze sféry vlivu MAH.

Aktualni mnoistvi lécivého prFipravku, které ma MAH k dispozici
Jedna se o zbozi uréené pro Cesky trh, které ma MAH k dispozici ke dni oznameni:
e na skladé MAH a zaroven,

e na konkrétnim skladu distributora ve sféfe vlivu MAH, ktery bude identifikovany kédem
pracovisté distributora.

Oznameni mnozstvi léCivého pfipravku urceného pro Cesky trh, které ma MAH k dispozici, je povinnou
soucasti oznameni o preruseni dodavek.
Tento Udaj se uvadi do ptislusného pole webové aplikace a umoznuje pouze numericky zapis (Cislo).
Cislovka uvedena v pfisludném poli méa oznacovat pocet baleni Ié¢ivého piipravku, kterd ma MAH ke
dni poddni ozndmeni o preruseni (nebo ukonceni) dodavek k dispozici. V této souvislosti je nezbytné
uvést pocet baleni toho samého lécivého pfipravku (SUKL kédu), pro ktery se vyplfiuje dané hlageni.
Upozoriujeme, Ze § 33a ZOL sice umoznuje, aby u léCivého pfipravku, ktery je hrazeny ¢i cenové
regulovany, byla povinnost zajistit dodani urcitého mnozstvi po nahlaseném preruseni dodavek splnéna
taktéZz dodanim alternativniho lécivého pfipravku (za urcitych podminek), avSak to nesouvisi
s ozndmenim mnozstvi zbozi, které ma MAH k dispozici, v souvislosti s podanim oznameni o preruseni
dodavek. MAH napfiklad mizZe uvést, Ze ma k dispozici mensi ¢i dokonce Zadné mnozstvi léCivého
pripravku, u kterého hlasi preruseni dodavek, a presto mlze paralelné dodavat alternativni léCivy
pripravek (jiny kod SUKL), splriujici podminky & 33a ZOL, a tudiz splfiuje povinnost zajistit dodani léku
i po preruseni dodavek. Jinymi slovy, mnoiZstvi zboZi, které ma MAH k dispozici, a které ma dle § 33
odst. 2 ZOL ozndmit spolu s prerusenim dodavek, nema pfimou vazbu na povinnost zajistit urcité
mnozstvi l1éCiv neprodlené po nastalém preruseni dodavek dle § 33a ZOL.
Nulové zasoby ke dni oznameni preruseni dodavek je tudiz mozné oznamit zcela bez obav z postihu.
Kromé vyse uvedené okolnosti totiz miZe nastat i situace, kdy:

o Aktudlné ke dni preruseni dodavek je skute¢né mnozstvi k dispozici MAH nulové, ale je v planu
dodavka z vyroby ¢i z distribu¢niho skladu v nejblizsi dobé po datu preruseni dodavek (v fadech
dna ¢i jednotek tydn() a Ize tedy divodné predpokladat, Ze na pacienty nedopadne vypadek
jesté po dobu stanovenou zdkonem.

e Ke dni preruseni dodavek je skutecné MAH k dispozici nulové mnozstvi |écivého pfipravku,
u kterého se poddva oznameni o preruseni, avSsak MAH disponuje dostate¢nym mnoZstvim
alternativniho 1é¢ivého pfipravku (jiny SUKL kéd, napt. jina velikost baleni &i sila) pro pokryti
povinnosti dle § 33a ZOL.

e Je ozndmeno prerudeni doddvek IéCivého pfipravku, ktery neni cenové regulovany ani hrazeny
ze zdravotniho pojisténi, nebo je uveden ve vyhlasce ¢. 457/2023 Sh., kterou se stanovi seznam
humannich IéCivych pfipravk(, na které se nevztahuje povinnost drzitele rozhodnuti o registraci
zajistit jejich dodani po oznameném datu preruseni nebo ukonéeni dodavek (dale jen ,vyhlaska
¢.457/2023 Sh.), a MAH tedy ani nema povinnost zajistit dodavku dle § 33a ZOL.

Je také vhodné upozornit, Ze za zasoby se povaZzuji i 1&Civé pfipravky, které ma MAH k dispozici a zatim
nevstoupily do Zadného hlaseni (tj. ani v REG-13 a ani v DIS-13), napt. se mlZe jednat o zasoby LP, které
jsou ulozeny v konsignaénim skladu mimo CR nebo o zasoby, které jsou u vyrobce mimo CR ¢i budou
z vyroby v nejblizsich dnech propustény, tedy zbo#i je pripraveno k uvedeni na trh v CR apod.

Jak urcit pozadované mnozstvi zbozi, které ma MAH povinnost dodat po nahlaseném
preruseni

Vypocet mnozstvi pozadované ustanovenim § 33a odst. 1 ZOL vychazi z hlaseni dodavek lécivého
pfipravku na trh (REG-13). Zakon poZaduje zajistit jednu ¢i dvé priimérné mési¢ni dodavky. Pricemz
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jedna primérna mésicni dodavka je pocitana z dvanact po sobé jdoucich kalendarnich mésicl, ve
kterych tento pripravek nebyl oznacen ptiznakem ,,omezend dostupnost”.

Pokud lécivy pripravek dosud nebyl nikdy oznacen priznakem ,,omezend dostupnost” anebo jim nebyl
oznacen v poslednich 12 kalendarnich mésicich, odpovida jedna prlimérna mésicni dodavka
aritmetickému priméru doddvek hlasenych ve 12 kalendarnich mésicich prede dnem preruseni
doddvek. Podle standardnich pravidel pocitani ¢asu stanoveném v kalendarnich mésicich se ma za to,
Ze neni rozhodné, kolik dnl kalendafni mésic ma. To odpovida i koncepci hlaseni do REG-13, které je
postaveno na celém kalendafnim mésici. § 33 odst. 2 ZOL dale priimérnou dodavku specifikuje jako ,,za
poslednich 12 po sobé jdoucich kalenddrnich mésici“. Ma se tedy za to, Ze poslednim Udajem, ktery do
procesu vypoctu vstupuje, je hlaseni mnozstvi mésice predchazejicimu dni preruseni doddavek.

Jak urcit, jaké mnozstvi zbozi ma MAH k dispozici — sféra vlivu MAH

MAH se samoziejmé v mnoha pFipadech nemusi pfimo podilet na doddvkach 1é¢iv do CR. Ve vétsiné
pfipadu se tak vsak déje s jeho védomim a za jeho koordinace (resp. koordinace materské spolecnosti
v ramci koncernu, do kterého spada i MAH). Koordinaci ¢asto v operativni roviné vykonava ceské
zastoupeni, které je bud samo drzitelem povoleni k distribuci a IéCivy pripravek ptes ni vlastnicky
prochazi, anebo koordinuje dodavky smluvnim partnerdm, tedy jinym distributordm. V mnoha
pfipadech se tak de facto neda hovofit o stavu, kdy pfimo MAH ma |écivy pfipravek k dispozici, a je
potfeba vzit do Gvahy $iréi okolnosti a dalsi subjekty, se kterymi MAH dodavky do CR a v rdmci CR
koordinuje. V této souvislosti Ize hovotit o ,sféfe vlivu MAH". V ramci hlaseni REG-13 je ,sféra vlivu
MAH“ nepovinnou polozkou.

Sféru vlivu MAH lze na obchodnich modelech vyznacit zhruba takto:

Distribucni modely doddvek Iéciv ze zahranici — sféra vlivu MAH (oznacena Zluté)

EU CR
MAH (=DIS) v EU I konsignaéni sklad (KS) = DIS = LEK
I KS > DIS, LEK
VYROBCE v EU CZ pobocka s DIS lic.
= VYR=MAH v EU \ I \
DIS nebo LEK
I nezavisly DIS > > >
EU pobocka MAHa (=DIS)
I lékérna

nezavisly DIS v EU
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Distribuéni modely doddvek Iéciv z tuzemska — sféra vlivu MAH (oznacena Zluté)

~
o

A

konsignaéni sklad (KS) = DIS = LEK

KS - DIS, LEK

VYROBCE v CR CZ poboéka s DIS lic.
. L
= VYR=MAH v CR ) = \
DIS nebo LEK
- v v l g
nezavisly DIS > 2> >
. - - - ’
VYROBCE v CR /
(neni MAH) N lékarna
\A Y 4

MAH (=DIS) v CR

Sférou vlivu MAH se rozumi situace, kdy se zboZi nachazi ve vlastnictvi/drzbé/detenci u vySe
vyznacenych subjektd, nebot MAH (resp. koncern, jehoz souc¢asti MAH je) mze ovlivnit dalsi distribuci
daného Iécivého pripravku v rdmci distribu¢niho retézce, ma (pfimy ¢i nepfimy) vliv na objem a terminy
dalsiho uvolriovani daného lé¢ivého pripravku dalsim subjektdm a tim i dodavky dalsim distributordm
a do Iékdren.

Vidy se musi jednat o skute¢né existujici baleni IéCivého pFipravku, které jiz bylo propusténo z vyroby
a uvedeno (nebo pFipraveno k uvedeni) na trh za Gc¢elem distribuce v CR. Mze jit tedy o zboZi fyzicky
deponované napfiklad v distribu¢nim hubu MAH na Gzemi mimo CR (hub pro vicero zemi EU), aviak
podstatné je, 7e plijde o baleni, kterd jsou a priori alokovéna pro nasledné dodévky do CR.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze jako mnoistvi |éCivého pfipravku, které ma MAH ke dni oznameni
preruseni dodavek k dispozici, je zaddvdn soucet mnozstvi daného légivého pFipravku (SUKL kédu)
u vSech subjekti ve sféfe vlivu MAH. Tedy soucet mnozstvi daného Iécivého pripravku, které jiz fyzicky
existuje, bylo propusténo z vyroby a je uréeno pro dodévky do CR (bez ohledu na lokalitu, kde se nachazi
— postaci jen, Ze se nachazi ve sfére vlivu koncernu MAH).

V pripadé hlaseni typu “pferuseni bez zverejnéni” je povinné uvést aktualni mnozstvi ve sfére vlivu
MAH zvlast:
e na konkrétnich skladech distributora ve sféfe vlivu MAH, které budou identifikovany kédem
pracovisté distributora a zaroven

e na skladech vyrobce ve sfére vlivu MAH.

Jaké jsou sankce za nedodrzeni povinnosti oznamit preruseni dodavek

Zasilani oznameni o preruseni dodavek je povinnost uloZzena § 33 odst. 2 ZOL a bude podléhat kontrole
ze strany SUKL, zejména v p¥ipadech zpétné investigace po nastalém nedostatku nékterého lé¢ivého
pfipravku. Pfi nesplnéni této povinnosti se MAH dopusti prestupku podle § 105 odst. 5 pism. c) ZOL, za
ktery Ize podle § 107 odst. 1 pism. c) ZOL uloZit drZiteli registrace pokutu az do vyse 2 000 000 K¢.

3. Povinnost zajistit dodani zbozi po oznameném preruseni dodavek

e Co se rozumi pod povinnosti zajistit dodani zboZi po ozndmeném preruseni dodavek
e Jak prokazat dodani poZzadovaného mnoistvi zbozi, které mél MAH povinnost dodat
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e Do kdy je nutné dodat poZadované mnozstvi zbozi, které ma MAH povinnost dodat
e Jaké jsou sankce za nedodrZeni povinnosti zajistit zboZi po ozndmeném preruseni dodavek

Ustanoveni § 33a odst. 1 ZOL stanovi: ,,DrzZitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit pro potfeby
pacient(i v Ceské republice humdnni Ié¢ivy pFipravek, ktery md stanovenou uhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi nebo maximdini cenu, s vyjimkou humdnniho lécivého pripravku podle odstavce
4, tak, aby po ozndmeném datu preruseni nebo ukonceni doddvek uvedeném v ozndmeni podle § 33
odst. 2 bez zbytecného odkladu dodal na trh v Ceské republice tento humdnni lé¢ivy pFipravek nebo jiny
humdnni IéCivy pripravek, ktery md stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi nebo
maximdlni cenu, a ktery ho miZe pri zohlednéni davkovdni nahradit, v mnoZstvi odpovidajicim nejméné
a) dvojndsobku primérné mésicni doddvky humdnniho lécivého pripravku, pro ktery bylo
ozndmeno preruseni nebo ukonceni doddvek podle § 33 odst. 2, nebo
b) primérné mésicni doddvce humdnniho Iécivého pripravku, pro ktery bylo ozndmeno preruseni
nebo ukonceni doddvek podle § 33 odst. 2, pokud v poslednich 2 letech pred timto ozndmenim
drZitel rozhodnuti o registraci uvddél tento humdnni lé&ivy pFipravek na trh v Ceské republice
bez preruseni doddvek nebo pokud takové preruseni doddvek v poslednich 2 letech trvalo ve
svém souctu nejvyse 20 dna.”
Z vyse uvedeného ustanoveni ZOL vyplyvd, ze MAH ma povinnost zajistit doddvku lécivého pfipravku
hrazeného ¢i se stanovenou maximalni cenou (vyjma téch, které jsou vyjmenované ve vyhlasce
€. 457/2023 Sh.) tak, ze po datu preruseni doda tento 1éCivy pfipravek nebo jeho adekvatni nahradu
v objemu prdmérnych dvoumésicnich dodavek toho pripravku, jehoZ dodéavky jsou preruseny. Nebo
v objemu primérné jedné mési¢ni dodavky toho pripravku, jehoz dodavky jsou preruseny, pokud
u takového pripravku se v poslednich dvou letech nevyskytovalo preruseni dodavek na vice nez 20 dnd
v souctu.

Co se rozumi pod povinnosti zajistit dodani zboZi po oznameném preruseni dodavek

Terminologie § 33a odst. 1 ZOL zdmérné neodpovida pojmim definovanym v Gvodnich ustanovenich
ZOL, a to z toho dlvodu, aby bylo mozné obecnéji a v SirSim kontextu vykladat zplsoby spInéni danych
povinnosti.

Pojmy ,zajistit”, resp. ,zajistit dodani” zakonodarce zvolil tak, aby akcentoval, Ze MAH ma volbu
zpUsobu splnéni povinnosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi bez zbytecného odkladu po ozndmeném datu preruseni dodat na
trh v CR bud ptvodni lé¢ivy pripravek, nebo vhodnou ndhradu lé¢ivého pfipravku. V ptipadé plvodniho
lé¢ivého pFipravku lze napfiklad vyuZit existujicich zdsob humanniho lé¢ivého piipravku v Ceské
republice nebo v zahranici, nové vyrobenych Sarzi nebo dovozu z jinych trhli (napf. cizojazyénych Sarzi).
V pripadé ndhrady léCivého pfipravku se musi jednat o léCivy pfipravek se stanovenou uUhradou
z vefejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenou. Soucasné musi mit srovnatelny ucinek a musi
byt schopen plvodni pFipravek pfi zohlednéni davkovani nahradit. Doddvka musi byt zajisténa alespon
v minimalnim mnoZstvi. Toto mnoZstvi odpovida bud dvojnasobku priimérné mési¢ni dodavky, nebo
Ize uplatnit i jednonasobek této dodavky, pokud byl viak pfipravek v poslednich dvou letech dodavan
stabilné. Stabilni doddvky se pfitom rozumi takové, u nichz vypadky nepresahly v souctu 20 dni.

Dulezité je, Ze tento objem bude dodan ,po ozndmeném datu preruseni®. Jinymi slovy, k dodani dalSim
¢lankdm dodavatelského fetézce v CR by mélo dojit po datu, ke kterému se vaze ozndmeni o preruseni
dodavek, tedy po datu Ucinnosti preruseni dodavek by se mélo objevit hlaseni REG-13 u dodavaného
pfipravku.
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Jak prokazat dodani poZadovaného mnozstvi zbozi, které mél MAH povinnost dodat

Prokazovat dodani poZadovaného mnoiZstvi |éCivého pripravku, které mél MAH povinnost dodat
po ozndmeném datu prerudeni doddvek, neni potfeba. Trvad povinnost MAH hlasit dodavky do CR
prostfednictvim hlaseni REG-13.

Kontrolu doddni pozadovaného mnozstvi provadi SUKL namatkové. Vychazi pFitom z dat poskytnutych
MAH (doddni na trh, hld$eni REG-13). Ustav v pfipadé& vyhodnoceni spinéni uvedené povinnosti MAH
rovné? zohledfuje data poskytnuta distributory (dodani do lékaren a dal$im distributoriim v CR, hlageni
DIS-13), a to s ohledem na naplnéni materialni stranky (spolecenské skodlivosti) pfipadného prestupku
dle § 105 odst. 5 pism. j) ZOL.

Do kdy je nutné dodat poZzadované mnozstvi zbozi, které ma MAH povinnost dodat dle
§ 332 Z0L

MAH ma povinnost zajistit dodani ,bez zbyte¢ného odkladu®, tak, aby byla po dobu 1 nebo 2 mésicl
po preruseni dodavek jesté pribéiné zajisténa potreba pacientl, na které tak jesté nedopadne
preruseni dodavek. V zdsadé tedy v fadu dnu ¢i tydnd.

Jaké jsou sankce za nedodrZeni povinnosti zajistit dodani zboZi po ozndmeném
preruseni dodavek

Povinnost zajistit dodani lécivého pfipravku o stanoveném objemu po ozndmeném dni preruseni
dodavek je vymahatelna pod hrozbou uloZeni sankce. Pfi nesplnéni této povinnosti se MAH dopusti
prestupku podle § 105 odst. 5 pism. j) ZOL, za ktery Ize podle § 107 odst. 1 pism. e) ZOL uloZit drziteli
rozhodnuti o registraci pokutu az do vySe 20 000 000 K¢.

4. Doplnujici informace souvisejici s hlasenim zahajeni, preruseni,
obnoveni a ukoncéeni uvadéni léCivého pripravku nebo potraviny pro
zvlastni lékarské ucely

Lécivé pripravky ve specifickem léCebném programu

Ptipravky, jejichz distribuce, vydej a pouzivani bylo schvaleno v ramci specifického |écebného programu
jsou v aplikaci dostupné po ptihlaseni certifikatem distributora. Pokud je osoba predkladatele odlisna
od osoby distributora, mGze byt predkladateli v Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi stanovena
povinnost zajistit, aby distributor oznamil Ustavu datum zahdjeni, pteru$eni, obnoveni a ukonéeni
dodavek.

Potraviny pro zvlastni lekarské ucely

Povinnosti dovozcl nebo tuzemskych vyrobcl potravin pro zvlastni lékarské ucely (dale jen ,PZLU“),
u kterych byla stanovena vySe a podminky uUhrady dle poZadavk( ustanoveni § 39zi zadkona
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpisu.

Dovozce nebo vyrobce PZLU md po uvedeni PZLU do seznamu hrazenych potravin zdkonnou povinnost
oznamovat uvedeni, prerudeni ¢ ukonéeni a nasledné obnoveni uvadéni PZLU na trh v Ceské republice.
Vyse uvedené ustanoveni stanovi mj. povinnost oznamovat SUKL s rozlisenim jednotlivych variant PZLU
podle kédu pFidéleného Ustavem:

e datum skute¢ného uvedeni PZLU podle rozli$eni jednotlivych variant na trh v CR, a to nejpozdéji
do 2 mésicli po jeho skutecném uvedeni na trh,
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datum preruseni nebo ukonéeni uvadéni PZLU na trh v CR nejméné 2 mésice pfedem; v piipadé
vyjimecnych okolnosti lze ucinit takové ozndmeni nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo
ukoncenim uvadéni PZLU na trh v CR, a to véetné dlivodl takového preruseni nebo ukonceni,

datum obnoveni uvadéni PZLU na trh, a to neprodlené.

Hlageni o uvedeni, pferuseni &i ukonéeni a obnoveni uvadéni PZLU na trh v CR prib&iné zvefejiiuje
SUKL (viz https://prehledy.sukl.cz/mr.html) s cilem zajistit dostupnost informaci tykajicich se doddvek

PzLU.

Dotazy

Hlageni uvedeni, prerudeni, obnoveni nebo ukonéeni uvadéni PZLU na trh je poddavano
prostfednictvim webové aplikace na portalu https://pristupy.sukl.cz/, ktera je dostupna pod
odkazem: https://pristupy.sukl.cz/mr-login.html.

Povinnost podat ozndmeni ma dovozce nebo vyrobce PZLU.

Elektronické hlageni je provadé&no prostiednictvim komunikaéniho rozhrani SUKL pFistupného
zplUsobem umoznujicim dalkovy pristup v otevieném datovém formatu. Neni tedy mozné hlasit
e-mailem, postou, ani datovou schrankou. Datovy soubor musi byt odeslan cestou
komunikacniho rozhrani, coz je bud’ pfimé napojeni skrze aplikacni programové rozhrani (API)
vyZadujici softwarové fe$eni na strané vyrobce nebo dovozce komunikujici se servery SUKL
https://api.sukl.cz, anebo odeslanim datové otevieného formatu skrze webovou aplikaci na
portalu https://pristupy.sukl.cz/.

Odeslané hlaseni musi byt autentizovano a autorizovano na zakladé certifikatu, ktery dovozci/
vyrobci PZLU pFidéluje SUKL.

Vyrobce nebo dovozce PZLU tedy nejprve musi pozadat o pFistupové Gdaje k IT systém@im SUKL,
viz SUKL Pfistupy, dlazdice ,Vyrobce nebo dovozce PZLU.“

Po pridéleni pfistupu SUKL musi mit dovozce nebo vyrobce PZLU spravné nainstalovany
certifikt, ktery si mdze vygenerovat na portalu SUKL.

Otazky a odpovédi k problematice hlaseni jsou zverejnény na webové strance Hlaseni uvedeni,
preruseni, obnoveni nebo ukonceni uvadéni na trh, pro dalsi pfipadné dotazy mizete vyuzit nasledujici

kontakty:

technické dotazy, problémy souvisejici s podanim hlaseni itpodporahlaseni@sukl.gov.cz

vytvoreni testovacich pristupt, zakladni dotazy a problémy pristup@sukl.gov.cz
s pouzitim a vytvorenim certifikatu

ostatni dotazy marketreport@sukl.gov.cz
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