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SOUHLAS USTAVU S DOVOZEM ZE TRETI ZEME
A INDIVIDUALNI DOVOZ NEREGISTROVANYCH LP

PharmDr. Antonin Faukner
Statni ustav pro kontrolu |éCiv
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' ® S U KL INDIVIDUALNI DOVOZ / LEGISLATIVNI RAMEC

Individualni dovoz neregistrovaného LP

~, § 8, odst. 3, zakona o |écivech

% Pfi poskytovdni zdravotnich sluZzeb jednotlivym pacientim muze
osSetrujici lékar za ucelem poskytnuti optimalnich zdravotnich sluzeb
predepsat nebo pouzit i 1éCivé pripravky neregistrované podle tohoto
zakona pouze za situace, kdy zaroven

— neni distribuovan nebo neni v obéhu v Ceské republice Ié¢ivy pripravek
odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti,
ktery je registrovan,

— jde o léCivy pripravek, ktery je jiz registrovany v jiném staté,
— takovy zpUisob je dostate¢né oduvodnén védeckymi poznatky.
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' ® S U KL INDIVIDUALNI DOVOZ / LEGISLATIVNI RAMEC

Individualni dovoz neregistrovaného LP

%, § 8, odst. 5, zakona o |écivech

=, Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovida za skodu na zdravi
nebo za usmrceni clovéka, ke kterym dosSlo v dusledku poufziti
neregistrovaného |éCivého pripravku.

=, Osetrujici Iékar seznami pacienta se skutecnosti, Ze hodla predepsat Ci
pouzit neregistrovany lécivy pripravek a sezndmi pacienta s dusledky
|écby, predepsani neregistrovaného |éCivého pripravku vyznaci
v lékarském predpisu.

=, Predepsani nebo pouziti neregistrovaného lécivého pripravku osSetrujici
|ékaF neprodlené oznami Ustavu (dle pokynu UST-11 do 7 dn()
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.. Su KL INDIVIDUALNi DOVOZ / SHRNUTi A ROZDILY
Jakou zvolit cestu pro dany lécivy pripravek?

Rozhodnuti MZ

V prOveden| ZaS%T(S::st:;fmiasso (souhlas s distribuci,
pro KH MZ se SpLP Vydfjeim, a
pouzivanim)
Centralizovane Zadost o uvedeni UmozZnéni,
registrové N cizojazyCné Sarze distribuce
Registrovan v Dietribuce LékaF ozndmi
jlné zemi EU predepsani/pouziti
RegiStrova nve Distribuce aZ po LékaF oznami
tfeti zemi souhlasu SUKL predepsani/pouZiti
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' ® S U KL DOVOZ ZE TRETI ZEME / LEGISLATIVNI RAMEC

Dovoz ze treti zeme

= § 77 odst. 1, pism. i) zdkona o |éCivech
— pro LP neregistrované v EU (vyjma SpLP a LP dle § 8, odst. 6)

— Ustav souhlas nevydd, pokud dostupné informace o bezpeénosti, Géinnosti a
jakosti LP nedokladaji dostatecné priznivy pomér prospésnosti k riziku

— dovoz aZ po vydani souhlasu SUKL na zakladé vyzadani distributora
— SUKL udéluje souhlas s jednorazovym dovozem (kazda zasilka zvIast)

% § 46 vyhl. 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci
— nazev a sidlo zadatele
— nazev LP LL, sila, Iékova forma, velikost baleni

— identifikace vyrobce LP vcietné zemé nebo identifikace osoby odpovédné za
uvedeni LP na trh ve tfeti zemi v€etné uvedeni zemé

— adresa zdravotnického zarizeni, jméno a prijmeni |ékare (neprikladat Rp. s udaji
paciental)

— pocet baleni LP, ktery ma byt dovezen
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DOVOZ ZE TRETi ZEME / FORMULAR

Formular zadosti o souhlas s dovozem ze treti zemeé

Zadost o souhlas s dovozem léciveho pripravku ze treti zeme

B Nacteni formulare
Slouzi k piipadnému nacteni rozpracovaného formulére, ktery mate ulozeny v pocitaci ve forméatu JSON. Pripadné prilohy je

Nacist formular

nutné znovu prilozit.

Informace o zadateli - distributorovi

“IC @
Nacist distributora podle IC

* Nazev @

ministerstvo

Nacdist distributora podle néazvu

Ak

Nalezeno vice distributord, berte distribut
vyberte prosim jednoho: Vyberte distributora

Prevzit nabidnutou adresu Ministerstvo zdravotnictvi
Ministerstvo obrany
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' ® S U KL DOVOZ ZE TRETI ZEME / FORMULAR

Prevzit nabidnutou adresu @

Adresa

* Ulice

Palackého namésti

* Cislo popisné Cislo orienta&nf
375 4
PSC * Obec
Praha
Kontaktni osoba

Titul pred jménem *Jméno

* PHijment Titul za jménem
* E-mail * Telefon

Pracovni pozice



Informace o lécivéem pripravku

Lecivy pripravek

* Nazev
* Lékova forma Sila
*Velikost baleni Cesta podéni

Lécivé latky
1. Léciva latka

* MNazev

* MnoZstvi v jednotce davky, objemu ¢ hmotnosti

Pridat lécivou latku
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Vyrobce |&Civého pripravku

@ Osoba odpovédna za uvedeni na trh v tfeti zemi

Osoba odpovédna za uvedeni na trh v treti zemi

* Mazev

Adresa
Ulice

Cislo popisné Cislo crientacni

pPsC Cbec

* Stat

vyberte

£ owr

Stat registrace |é¢iveho pfipravku Registracni &islo ve tieti zemi

vyberte -

Poznamka

AL
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' ® S U KL DOVOZ ZE TRETI ZEME / FORMULAR

Informace o zdravotnickem zarizeni a predepisujicim lekari

Zdravotnické zafizeni
* Mazev o

bulovka Nacdist zafizeni podle nazvu

Nalezeno vice zdravotnickych

- v s
zafizeni, vberte prosim jedno: Vyberte zdravotnické zarizeni =

W Prevzit nabidnutou adresu . .
| o Bulovka Dental Clinic, a.s.

Fakultni nemocnice Bulovka
Adresa Fakultni nemocnice Bulovka, Lékarna

* Ulice Fakultni nemocnice Bulovka, Slatinné lazné TousSen

* Cislo popisné Cislo orientacni

PSC * Obec
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Lékai @

Titul pfed jménem * Jméno
* Prijment Titul za jménem
E-mail Telefon

Pracovni pozice

Pocet baleni leciveho pripravku, ktery ma byt dovezen
* Pocet baleni @)

Pridat zdravotnické zarizeni




Prilohy
Souhrn Gidajt o piipravku SmPC (nebo tomu odpovidajici dokument) @

Pretahnout soubory z poditace nebo

Vybrat soubaory

max. 20 soubord

Pribalova infarmace PIL 0

Pfetahnout soubory z poditade nebo

Vybrat soubory

max. 20 soubord

Farmaceutické ddaje o

Pretahnout soubory z poditace nebo

Vybrat soubory

max. 20 soubord

liné dokumenty

Pfetdhnout soubory z poditade nebo

Vybrat soubory

max. 20 soubord
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Odeslani formulare

B Ulozeni formulére

Doporucent:

Pred odeslanim si vyplnény formular ulozte v poditadi. V piipadé jakychkoliv potizi pfi odeslani jiz nebude nutné cely formular vyplhovat znovu.
Ulozeny soubor lze také pouzit pro usnadnéni prace pfi opakovaném vyplnéni formulare.

Formular se uloZi ve formatu JSON. V' ulozeném souboru neprovadéjte Zadné zmény, soubor by pak nebylo moZné znovu nadist.

Pozn.: Pokud jste k formulafi nahrali prilohy, tyto nebudou uloZzeny a po nacteni formuléfe z uloZeného souboru je bude nutné pfilozit znovu.

Ulozit formular

= Odeslani

Formulaf Zadosti miZete podepsat elekironickym podpisem. Nejdfive si prosim ovéfte, Ze mate platny a spravné nainstalovany kvalifikovany certifikat, pfipadné certifikat uloZte v souboru P12
nebo PFX. V pripadé technickych potiZi s elektronickym podepsanim zvolte moZnost "Stahnout formulaf v PDF" a zaslete jej cestou elektronicke podatelny: hitps:fwww. sukl.cz/suklfelekironicka-
podatelna-1

Elektronicky podepsat formulaf Odeslat podepsany formular Stahnout formular v PDF
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r
Dotaznik spokojenosti
\ o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s nami!

SUKL se jako kazda organizace snazi zlep$ovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vyplnénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

28.11.2022
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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