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Aktualizace zverejnéna dne: 12. biezna 2019

Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci o moznosti podani zadosti k vydani
doéasného opatieni Ministerstva zdravotnictvi CR dle ustanoveni § 11 pism. r)
zakona o lécivech

Za UCelem zajisténi dostupnosti |égivych pripravk(l pro pacienty v CR Ministerstvo
zdravotnictvi CR informuje drzitele rozhodnuti o registraci:

S ucinnosti od 2. 3. 2019 v souladu s ustanovenim § 11 pism. r) zakona o léCivech muze
Ministerstvo zdravotnictvi CR v situaci, kdy neni mozné provést ovéfeni ochrannych prvka,
kterymi je opatien I€Civy pFipravek, v rozsahu podle €&l. 10 nafizeni o ochrannych prvcich
v disledku toho, ze tento |éCivy pfipravek po dokonéeni vyroby nesplfiuje pozadavky
tohoto nafizeni, vyjimeéné rozhodnutim vydanym na zadost drzitele rozhodnuti
o registraci, docasné povolit distribuci a vydej takového lécivého pfripravku
(dale jen ,zadost").

V takovém pripadé drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci I&€Civych pfipravkl, distributofi
a osoby opravnéné k vydeji plni povinnosti vyplyvajici z nafizeni o ochrannych prvcich
pfiméfené. Pouzivani |éCivych pfipravka pfi poskytovani zdravotnich sluzeb neni
narizenim dotéeno.

Odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci za vady IéCivych pfipravkd podle zvlastniho
pravniho predpisu’ neni dotéena. O vydaném opatfeni Ministerstvo zdravotnictvi CR
informuje Statni ustav pro kontrolu 1&Civ.

Zadost je mozné podat pouze pro légivé pripravky, jejichz vyroba jiz byla dokondena,
tj. byly propustény kvalifikovanou osobou vyrobce k prodeji a distribuci. Zadost nelze
podat pro léCivé pfipravky, které dosud nebyly certifikovany a propustény z vyroby
kvalifikovanou osobou vyrobce.

Ministerstvo zdravotnictvi CR vyvési vydané opatfeni na své Gfedni desce a Statni Gstav
pro kontrolu 1éCiv jej zvefejni zplsobem umoznujicim dalkovy pFistup. Ministerstvo
zdravotnictvi vede seznam léCivych pfipravkd, pro které bylo vydano opatfeni, v aktualnim
znéni na svych internetovych strankach.
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Drzitelé rozhodnuti o registraci podaji Zadost ozna&enou slovy ,Zadost o opatieni podle
§ 11 pism. r) zakona o lé€ivech®, a to elektronicky prostfednictvim elektronické podatelny
Ministerstva zdravotnictvi CR (mzcr@mazcr.cz) s kvalifikovanym elektronickym podpisem

nebo

datovou schrankou (pv8aaxd). Kopii zadosti, jejiz souc€ast tvofi pfiloha obsahujici

informace o |éCivém pfipravku, zaSlou na e-mailové adresy opatrenillr@mzcr.cz
a opatrenillr@sukl.cz.

Zadost mlze podat drzitel rozhodnuti o registraci pro 1é8ivé pfipravky, u kterych
identifikoval zejména, Ze:

nejsou opatfeny 2D kodem, nosi¢em jedine¢ného identifikatoru (Ul) a maji jim byt
opatfeny, protoZe se na né vztahuji pozadavky nafizeni o ochrannych prvcich
(napft. 1éCivé pfipravky uvedené v pfiloze Il nafizeni o ochrannych prvcich; |éCivé
pfipravky, jejichz vydej je vazan na lékafsky pfredpis, ale drzitel rozhodnuti
oregistraci se nestacil pfipravit navyrobu a nahravani dat dle nafizeni
0 ochrannych prvcich),

jsou opatfeny 2D koédem, nosi¢em Ul, ktery obsahuje nespravné, neuplné udaje
znemoznujici jeho spravné nahrani do systému ulozist a uspésné oveérent,

jsou opatfeny 2D kdédem, nosi€em Ul, ktery obsahuje spravné a uplné udaje,
avsak v systému uloZist nejsou dostupné udaje umoznujici uspésné ovéreni Ul,
jsou opatfeny 2D koédem, nosi¢em Ul, aniz se na né tato povinnost vztahuje
(napf. IéCivé pfipravky uvedené v pfiloze | nafizeni o ochrannych prvcich),

jsou opatifeny 2D kédem podle pravnich predpisu tfeti zemé a dosud pro né drzitel
rozhodnuti o registraci neziskal vyjimku z této povinnosti.

Nalezitosti zadosti

Identifikaéni udaje

e Pravnicka osoba — nazev obchodni firmy, sidlo,
ICO, jméno a pfijmeni kontaktni osoby, véetné
identifika&nich udajd

e Fyzickd osoba — jméno a pfijmeni, adresa,
telefon, e-mail

zadatele

Informace o IéCivém

e Kod SUKL

o Nazev IéCivého pfipravku

e Doplnék nazvu

e Sarze (v priloze uvadét na jednom radku jednu SarZi)
o Doba pouzitelnosti

pFipravku
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o Mnozstvi pFipravku
Informace o lé€ivém pfipravku predlozi Zadatel i v pfiloze
Zadosti dle zvefejnéné tabulky.

Oduvodnéni
zadosti

Zadatel uvede ddvody Zadosti a popiSe skuteénosti
a priciny, které zplsobuji nesoulad s pozadavky nafizeni
o ochrannych prvcich (ij. pfesny popis chyby &i vady,
ktera zplUsobila nesoulad s pozadavky nafizeni
o ochrannych prvcich).

Opatieni zadatele

Informace o opatfeni, ktera Zzadatel provedl nebo
provede, aby léCivy pfipravek jiz splioval poZadavky

k napravée nafizeni o ochrannych prvcich. Je vhodné uvést i Casovy
predpoklad.
Fotodokumentace Fot?lcic’>kumentacve v8ech dotéenych IéCivych pfipravki
(vné&jSi obal ze vSech stran)
Ke kazdé Sarzi se dale vyZaduje predlozit:
Prilohy e Analytické certifikaty

e Propoustéci listy podepsané kvalifikovanou
osobou vyrobce.

* Zakon €. 5971998 Sb., o odpovédnosti za Skodu zplsobenou vadou vyrobku, ve znéni zakona €. 209/2000 Sb.
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