Zadost o souhlas s dovozem lécivého
pripravku ze treti zeme

2.11.2022 - | Statni astav pro kontrolu léciv

Zakon ¢. 378/2007 Sh., o 1écCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,zakon o 1é¢ivech”) v § 77, odst. 1. pism. i) stanovi distributorovi
povinnost v pripadé dovozu lécivého pripravku ze treti zemé, ktery neni registrovan v
zadném z ¢lenskych statu ani v ramci Evropské unie, provadéného podle § 8 odst. 3 az 5,
uskutecnit dovoz az po vydani souhlasu Ustavu s timto dovozem na zakladé vyzadani;

To vsSak neplati, je-li dovoz takového 1é¢ivého pripravku odsouhlasen v ramci specifického 1éCebného
programu nebo se uskutecni podle § 8 odst. 6.

Zé&dost musi obsahovat tidaje o zadateli, 1é¢ivém pripravku, jeho vyrobci a prislu$ném poskytovateli
zdravotnich sluzeb. Rozsah téchto udaju je stanoven v § 46 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb. o vyrobé a
distribuci 1é¢iv.

Pro podani zadosti vyplinte nasledujici elektronicky formular
Zadost o souhlas s dovozem lécivého pripravku ze treti zemé

Udaje zapsané do formulare autorizujte pomoci uznévaného elektronického podpisu. Upozoriiujeme,
Ze elektronicky formular je podepisovany pomoci aplikace eRecept Signer (navod k instalaci
komponenty eRecept Signer naleznete zde, postup v pripadé technickych problému naleznete zde).
Autorizovand data jsou z formulate zabezpedené odesléana do databaze SUKL bez potieby dalsiho
zasahu uzivatele. Prijeti zadosti je pro potreby distributora automatizované potvrzeno.

SUKL souhlas nevydd, pokud dostupné informace o bezpe¢nosti, i¢innosti a jakosti 1é&ivého
pripravku nedokladaji dostatecné priznivy pomér prospésnosti k riziku, ktery 1é¢ivy pripravek
predstavuje.

SUKL upozornuje na skutecnost, Ze nesplnénim vyse citované povinnosti se mize distributor podle
§ 105 odst. 2 pism. k) zakona o l1écivech, dopustit prestupku, za ktery lze ulozit pokutu dle §
107 odst. 1 pism. c) az do vyse 5 000 000,- Kc¢.
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