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17.2.2026 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

SUKL upozoriiuje distributory lécivych pripravki na povinnosti tykajici se oznameni
zaméru distribuovat do zahranic¢i humanni lécivy pripravek, ktery je uveden na seznamu
lécivych pripravku podle § 77¢ (formular DIS-18)

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) upozorhuje vSechny distributory lé¢ivych pripravki, kteid
poskytuji ozndmeni zameéru distribuovat do zahranici 1é¢ivy pripravek, ktery je uveden na seznamu
podle § 77¢c zékona €. 378/2007 Sb., o 1écivech, ve znéni pozdéjsich predpisu (déale jen ,zakon o
1é¢ivech”) na povinnosti vyplyvajici z § 77 odst. 1 pism. ) zdkona o lé¢ivech.

Distributor v pripadé zdmeéru distribuovat do zahrani¢i humanni 1éCivy pripravek, ktery je uveden na
seznamu lé¢ivych pripravka podle § 77c zdkona o 1éCivech podava oznameni elektronicky
prostrednictvim webového formulare DIS-18, ktery v souladu s pozadavky § 77 odst. 1 pism. q)
zakona o 1é¢ivech obsahuje identifikaci distributora, identifikaci humanniho lé¢ivého pripravku (LP),
mnozstvi humanniho 1é¢ivého pripravku v mérnych jednotkach, nazev statu distribuce a datum
planované distribuce humanniho 1é¢ivého pripravku.

Distributor smi uskutecnit zameér distribuovat humanni 1éCivy pripravek v pivodné ohlaseném
rozsahu az po uplynuti 15 pracovnich dna ode dne, kdy tento zamér oznamil, pokud v této lhuté
nebylo vydano opatieni obecné povahy podle § 77d ve vztahu k danému l1é¢ivému pripravku.

V souvislosti s vySe uvedenym je tak postup distributort, kdy neni zamyslena distribuce do zahranic¢i
uskute¢néna v piivodné ohlaSeném terminu nebo je realizovana pouze Castecné a nevyCerpané
mnozstvi LP je prevedeno do dalSiho obdobi, v rozporu s vySe uvedenym ustanovenim.

SUKL proto upozorihuje distributory, Ze v pripadé, ze se distribuce do zahranici
neuskutecni v puvodné ohlaSeném rozsahu uvedeném v zameéru, musi distributor podat
nové oznameni.

Oznémeni se tyka pouze LP, které Ministerstvo zdravotnictvi CR zaradilo na seznam 1é¢ivych
pripravki podle § 77c zdkona o 1é¢ivech, tj. takovych 1é¢ivych pripravki, pri jejichZ nedostatku by
mohlo dojit k ohroZeni dostupnosti a iéinnosti 16¢by pacientti v CR a je tak jednim ze zasadnich
opatreni k zajiSténi dostupnosti 1é¢ivych pripravka.

Nerespektovani povinnosti vyplyvajicich ze zdkona o 1éCivech se distributor vystavuje riziku poruseni
§ 77 odst. 1 pism. q) zdkona o lé¢ivech, které naplnuje skutkovou podstatu prestupku pod § 105 odst.
2 pism. r) zékona o 1écivech, za ktery Ize ulozit pokutu az do vySe 20 mil. K¢.
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