Oznameni o zamyslené distribuci LP do zahranic¢i — DIS18

1. Obecny popis
Formular DIS-18 slouZzi pro ozndmeni o zamyslené distribuci 1é¢ivych pfipravkd (dale jen ,LP“) do
zahrani¢i. Odkaz na formulaf Ize nalézt na portalu https://pristupy.sukl.cz, v sekci hla$eni pro SUKL.

Ozndmeni se tyka pouze LP, které Ministerstvo zdravotnictvi CR (dale jen ,MZ*“) zafadilo na seznam
IéCivych pFipravkl podle § 77c zdkona €. 378/2007 Sh. o léCivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich
zakon( (zakon o léCivech) ve znéni pozdéjsich predpis(, tj. takovych LP, pfi jejichZ nedostatku by mohlo
dojit k ohroZeni dostupnosti a U¢innosti lé¢by pacient( v CR:

(1) Ustav shromaZduje od drZitelti rozhodnuti o registraci, distributori a lékdren informace o objemu lécivych
pfipravki na trhu v Ceské republice a o objemu lécivych pfipravki vydanych a pouZitych pfi poskytovdni
zdravotnich sluZeb; tyto informace zpracovdvd a vyhodnocuje. PFi zpracovdni informaci podle véty prvni Ustav
vyhodnoti, zda mnoZstvi léCivého pripravku, ktery neni nahraditelny jinym lécCivym pripravkem odpovidajicich
lécebnych vlastnosti, nebo IéCivych pripravki vzdjemné nahraditelnych vzhledem ke svym lécebnym viastnostem,
dostatecné pokryvd aktudini potieby pacientt v Ceské republice. Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni uvedenych
skutecnosti dojde k zdvéru, Ze aktudlni zdsoba predmétného lécivého pripravku nebo lécivych pripravki jiz
dostatecné nepokryvd aktudini potfeby pacienti v Ceské republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo
lécivych pripravki, kterym se rozumi nedostatecné pokryti aktudinich potieb pacientii v Ceské republice danym
lé¢ivym pripravkem nebo léc¢ivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a tcinnost lé¢by pacientii v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovdni zdravotnich
sluZeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci, a to véetné podkladdi a informaci, na jejichz zdkladé Ustav
k tomuto zdvéru dosel.

(2) Pokud po vyhodnoceni informaci poskytnutych Ustavem podle odstavce 1 dojde Ministerstvo zdravotnictvi k
zaveéru uvedenému v odstavci 1 véteé treti, zaradi takovy IéCivy pfipravek nebo Iécivé pripravky na seznam Iécivych
pfipravka, jejichZ distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hldsit Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q) (ddle
jen ,Seznam*). Ministerstvo zdravotnictvi vede Seznam, ktery zverejriuje v aktudlnim znéni na svych internetovych
strankdch. Lécivé pripravky se na Seznam zarazuji formou opatreni obecné povahy.

(3) Pri vyddvdni opatreni obecné povahy podle odstavce 2 se postupuje podle spravniho radu s tim, Ze

a) ndvrh opatreni obecné povahy se dorucuje a opatreni obecné povahy se oznamuje zplisobem umoZzn ujicim
ddlkovy pristup,

b) Ihita pro uplatnéni pfipominek k ndvrhu opatreni obecné povahy Cini 5 dni ode dne jeho zverejnéni,
c) opatreni obecné povahy nabyvd ucinnosti dnem ndsledujicim po dni jeho zverejnéni.

(4) V pripadé, Ze Ustav postupem podle odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u lé¢ivého pfipravku uvedeného na Seznamu
ji# nehrozi nebezpeéi nedostatecného pokryti aktudinich potieb pacientii v Ceské republice, sdéli tuto informaci
véetné podkladd, na zdkladé nichZ k tomuto zdvéru dosSel, Ministerstvu zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo
zdravotnictvi na zdakladé vyhodnoceni informaci mu poskytnutych podle véty prvni dojde ke shodnému zdvéru,
postupem podle odstavci 2 a 3 I€Civy pripravek ze Seznamu vyradi.

Distributor smi uskutecnit zamér distribuovat IéCivy pfipravek az po uplynuti 15 pracovnich dnli od
data podani oznameni, a to pouze v pfipadé, Ze v této Ihité nebylo vydano opatieni obecné povahy
MZ podle § 77d zdkona o |éCivech zakazujici jeho distribuci nebo vyvoz do zahranici:


https://pristupy.sukl.cz/

Opatreni k zajisténi dostupnosti I€Civych pFipravki

(1) V pFipadé, Ze Ustav shledd s pFihlédnutim k udajim shromdZdénym zejména od dritel(i rozhodnuti o registraci,
distributort a lékdren, Ze dojde uskutecnénim distribuce do zahranici v ndsledujicim trfimésicnim obdobi k
nedostatku lécivého pripravku, ktery neni nahraditelny jinym léCivym prfipravkem odpovidajicich Ié¢ebnych
vlastnosti, nebo lécivych pripravkd, které jsou vzdjemné nahraditelné vzhledem ke svym Iécebnym vlastnostem,
pro aktudini potfeby pacientti v Ceské republice a tento nedostatek ohroZuje dostupnost a tcinnost 1é¢by pacientti
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovdni
zdravotnich sluZeb, predd Ministerstvu zdravotnictvi podnét k vyddni opatfeni podle odstavce 3.

(2) Podnét Ustavu musi obsahovat odtvodnéni zaloZené na vyhodnoceni tdaji shromdZdénych zejména od
drZitelt rozhodnuti o registraci, distributort a Iékdren, Ze

a) je ziejmé, Ze aktudlni zdsoba predmétného lécivého pripravku nebo IéCivych pripravka jiz nepokryva aktudlini
potfeby pacientii v Ceské republice, a

b) existuji konkrétni divody, pro které by uskutecnéni distribuce pfedmétného lécivého pripravku nebo lécivych
pfipravki do zahranici vedlo k dal$imu zhorseni pokryti aktudlinich poteb pacienti v Ceské republice.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi mizZe vydat k zajisténi dostupnosti humdnnich IéCivych pfipravki opatieni obecné
povahy, kterym omezi nebo zakdZe distribuci predmétného lécCivého pripravku Ci léCivych pripravki do zahranici.
Pro vyddni takového opatfeni obecné povahy musi byt spinény tyto podminky:

a) jde o Iécivy pripravek, ktery je uveden na Seznamu,

b) distribuci do zahrani¢i by mohlo dojit k tomu, Ze objem predmétného Iécivého pripravku, ktery neni
nahraditelny jinym Iécivym pripravkem odpovidajicich lécebnych vlastnosti, nebo léCivych pripravkd, které jsou
vzdjemné nahraditelné vzhledem ke svym léc¢ebnym viastnostem, na trhu v Ceské republice nepokryvd dostateéné
aktudini potreby pacientii v Ceské republice, a

c) verejny zdjem na ochrané zdravi obyvatelstva a na zajisténi dostupnosti ICivych pripravki pro aktudlni potieby
pacientii v Ceské republice odiivodriuje vhodnost a pfiméfenost vyddni takového opatfeni obecné povahy ve
vztahu k zdsadé volného pohybu zboZi na vnitfnim trhu Evropské unie.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi opatieni obecné povahy, pominou-Ili divody jeho vydadni.

(5) Pri vyddvadni opatieni obecné povahy podle odstavce 3 se postupuje podle § 77c odst. 3 s tim, Ze opatreni
obecné povahy nabyva ucinnosti dnem v ném uvedenym.

(6) Pokud Ustav zjisti, Ze jiZ nepretrvdvaji divody pro dalsi trvdni opatfeni obecné povahy ohledné omezeni
distribuce do zahraniéi u konkrétniho lécivého pFipravku nebo lécivych pFipravkd, podd o tom Ustav bezodkladné
informaci Ministerstvu zdravotnictvi spolecné s podklady, které jej k tomuto zdvéru vedou.

(7) Ministerstvo zdravotnictvi, pokud se z uredni ¢innosti dozvi o riziku nedostatku lécCivych pripravkd, poZadad
Ustav o poskytnuti udajii v rozsahu podle § 77c.



2. Popis datové struktury hlaseni
Formular obsahuje pouze vybrané nize uvedené polozky. Informace o distributorovi jsou nacitany
automatizované pomoci autentiza¢niho certifikatu distributora.

Nazev polozky Typ Pocet znaku Poznamka
polozky

I€o Character | 7 Jednoznacna identifikace distributora.

Kéd SUKL Character | 7 Kod LP pridéleny SUKL (vazba na &iselnik
ohroZenych LP)

Nazev Character | 100 Nazev + doplnék LP. Automatické doplnéni dle
SUKL kédu, stejné jako ve formulafi DIS-13.

Mnozstvi Numeric 9.0 Mnozstvi, které je zamysleno distribuovat do
zahranici.

Zemé Character | 3 Zemg, do které je zamysleno distribuovat LP.
Jednad se o 3 znakovou zkratku zemé.

Datum Datum RRRR-MM-DD | Planovany termin distribuce LP do zahranici

planované

distribuce

Telefon Character | 20 Kontaktni Gdaj, volitelna polozka

Email Character | 40 Kontaktni udaj, volitelna polozka

3. Technické informace
Formuldf vyZzaduje pro prihlaSeni autentizaéni certifikat SUKL. Distributor mdze pouZit jakykoliv
distribuéni certifikat, ktery ma od SUKL ptidéleny. Nelze pouZit pro vstup do formulafe certifikat
drzitele registrace IéCivych pripravkd, pripadné lékarny.

Formular po obdrzeni ozndmeni zasle informace do mailové schranky uvedené ve volitelné polozce
“Email”. O dalSim prabéhu zpracovani oznameni formular jiz pomoci emailovych notifikaci
neinformuje.

V piipadé nejasnosti a dotaz( prosim kontaktujte pracovniky SUKL na nize uvedenych emailovych
adresach:

a. reSenitechnickych problému ITpodporahlaseni@sukl.cz
dotazy k obsahu oznameni oda@sukl.cz

dotazy k certifikatim pristup@sukl.cz


mailto:oda@sukl.cz
mailto:pristup@sukl.cz

