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Dnesni agenda

Novinky v agendé dostupnosti
 DHPC Shortage

« NARIZENI EU 2022/123
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Novinky v agendé dostupnosti

=, Opendata SUKL — nové publikované
— HIlaseni o uvedeni, preruseni, ukonceni a obnoveni dodavek |IéCivého pFipravku na trh
— Predepsané a vydané |éCivé pripravky ze systému eRecept
— DIS-13 Zahranici
— 1 ave oy e s i , VPR v , ,
=, LéCivé pripravky ve specifickém IéCebném programu nesplnujici pozadavky Narizeni o ochrannych prvcich
2016/161/EU
— . - iy v : " y
=, Formulare — elektronické formulare zadosti — v pripravé
— Dovoz ze lll. zemi
— CizojazyCné sarze
=, Novele registracni vyhlasky — zmény v cizojazycnych Sarzich (§3(6)b):
— noveé staci, Zze neni na trh uvadén ekvivalentni pfipravek v dostateCcném mnozstvi
— za zakladni udaje na obalu se jiz nepovazuje MAH, ale velikost baleni
— s ohledem na ATD se PIL nevklada do vnéjsiho obalu

», UST — 43 Pozadavky Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv k vytvareni, obsahu a distribuci dopisu pro
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti léCivého pripravku
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UST - 43 Pozadavky Statniho ustavu pro kontrolu lécCiv k vytvareni, obsahu a distribuci dopisu
pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti lécivého pripravku

Informacnich dopisy pro zdravotnické pracovniky a provozovatele
DHPC — (Direct Healthcare Professional Communication)

Dulezité bezpecénostni informace Souvisejici s dostupnosti Souvisejiciho se zavadou v jakosti

o lécivé latce nebo pripravku |éCivého pripravku |éCivych pFipravkd

PHV-8 UST-43 UST-44

farmakovigilance@sukl.cz marketreport@sukl.cz zavady@sukl.cz

CAVE! SHORTAGE! DEFECT!
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UST - 43 Pozadavky Statniho ustavu pro kontrolu léciv k vytvareni, obsahu a distribuci dopisu
pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti lécivého pripravku

=, Doporucujici charakter

= Hlavni informace pro |ékare a |ékarniky
— Jaky lécCivy pFipravek
— Doba vypadku/omezeni dostupnosti
— Duvod vypadku
— Co délat

* Alternativni [é¢ba/Klinicka doporuceni (nutné konzultovat s OS)

=, Kontakt
= Distribucni plan
— Drzitel
— SUKL
* Web - https://www.sukl.cz/dopisy-pro-zdravotnicke-pracovniky-souvisejici-s-dostupnosti
* eRecept
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DHPC SHORTAGE EMA - ,,shortage catalogue”

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-cataloguettema-shortages-catalogue-section

Proposal: Process to involve EU SPOC Network on the review of
DHPCs of CAP shortages

7. EMA pubiishesﬂ\
DHPC + shortage
catalogue entry

(EMA shares
catalogue entry
with NCA SPOCs
for information
kbefore publication )Ji
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NARIZENI EU 2022/123 (Extended mandate EMA)

= O posilené uloze Evropské agentury pro IéCivé pripravky pfi pripravenosti na krize a krizovém
Fizeni v oblasti IéCivych pripravkl a zdravotnickych prostredkd
— pripravu, predchazeni, koordinaci a fizeni dopadu mimordadnych situaci v oblasti vefejného zdravi na lécivé

pripravky a na zdravotnické prostredky a dopadu zavaznych udalosti na lécivé pripravky a na zdravotnické
prostfedky na Urovni Unie

— monitorovani a predchazeni nedostatku lécivych pripravkd a nedostatku zdravotnickych prostredk
a podavani zprav o ném;

— vytvoreni interoperabilni informacné technologické (IT) platformy na Grovni Unie za ucelem monitorovani
a informovani o nedostatku lécivych pripravkl;

— poskytovani poradenstvi v oblasti |éCivych pripravkl, jez maji potencial fesit mimoradné situace v oblasti
verejného zdravi;
— poskytovani podpory odbornym skupinam stanovenym v ¢l. 106 odst. 1 natizeni (EU) 2017/745.

% Platné od 1. 3. 2022 (ZP odlozeno o jeden rok)
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Definice v Cl. 2

= f) ,nabidkou” celkovy objem zasob urcitého lécivého pripravku nebo zdravotnického prostredku,
ktery uvadi na trh drzitel rozhodnuti o registraci nebo vyrobce;

= g) ,poptavkou” zZadost zdravotnického pracovnika nebo pacienta o zajisténi |éCivého pripravku nebo
zdravotnického prostredku v reakci na klinickou potrebu; poptavka je uspokojena, je-li [éCivy
pripravek nebo zdravotnicky prostredek ziskan ve vhodnou dobu a v dostatecném mnozstvi, aby
byla zajisténa kontinuita optimalni zdravotni péce o pacienty;

» h) ,nedostatkem” situace, kdy nabidka |éCivého pripravku, ktery je registrovan a uveden na trh
v Clenském staté, nebo zdravotnického prostredku s oznacenim CE z jakékoli pfiCiny neuspokojuje
na vnitrostatni drovni poptavku po tomto lécivém pripravku nebo zdravotnickém prostredku;

ify ‘supply’ means the total volume of stock of a given medicinal product or medical device that is placed on the market by
a marketing authorisation holder or a manufacturer;

{g) ‘demand’ means the request for a medicinal product or a medical device by a healthcare professional or patient in
response to clinical need: the demand is satisfactorily met when the medicinal product or the medical device is
acquired in appropriate time and in sufficient quantity to allow continuity of the best care of patients;

{h) ‘shortage’ means a situation in which the supply of a medicinal product thar is authorised and placed on the market in a
Member State or of a CE-marked medical device does not meet demand for that medicinal product or medical device at
a national level, whatever the cause;
© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.6./9.6.2022
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Co se nas tyka

Cl.3 Vykonna fidici skupina pro nedostatek a bezpeénost Ié¢ivych pFipravk(l (MSSG)
Cl. 6 Seznam hlavnich terapeutickych skupin lé¢ivych pFipravkd, které jsou nezbytné pro neodkladnou zdravotni pé¢i, chirurgické zakroky a intenzivni pé¢i (MTG)
Cl. 6 Seznamy kriticky d@lezitych lé¢ivych pripravkd (CML)
Cl. 9 Pracovni skupina zastupctl vnitrostatnich organd pisluinych pro lé¢ivé ptipravky (SPOC WP)
Jednotné kontaktni misto drzitel(l rozhodnuti o registraci (iSPOC)
— Cl.9bod 2. Agentura ...... poZaduje od jednotného kontaktniho mista ................ relevantni informace o |éCivych pfipravcich zapsanych na seznamy kriticky ddlezitych 1é¢ivych pripravki
a) jméno Ci nazev drizitele rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku;
b) nazev léCivého pripravku;
c) identifikaci aktivnich vyrobnich mist konecnych lé¢ivych pfipravk a jejich ucinnych latek;
d) ¢lensky stat, v némz registrace plati, a stav uvadéni léCivého pripravku na trh v kazdém ¢lenském staté;
e) podrobnosti o skute¢ném nebo potencialnim nedostatku [éCivého pripravku, jako jsou skutecna nebo odhadovana data, jeho zacatku a konce a jeho domnéla nebo zndma pficina;
f) udaje o prodeji IéCivého pripravku a jeho podilu na trhu;
g) udaje o dostupnych zasobach Iécivého pripravku;
h) progndzu nabidky |écivého ptipravku, véetné informaci o moznych slabych ¢lancich dodavatelského retézce, jiz dodanych mnozZstvich a planovanych dodavkach;
i) progndzy poptavky po léCivém pripravku;
j) podrobnosti o dostupnych alternativnich IéCivych ptipravcich;

k) plany prevence a zmirfiovani nedostatku obsahujici alespor informace o vyrobni a dodavatelské kapacité, o schvalenych mistech vyroby konecného lécivého pfipravku a Ucinnych latek,
o potencialnich alternativnich mistech vyroby a o minimalnich drovnich zasob lécivého pripravku.

GRGRGRGRG

% Cl.10 - Povinnosti drzitel( rozhodnuti o registraci
% Cl.11 - Uloha ¢lenskych statdi pfi monitorovani a zmirfiovani nedostatku lécivych piipravka
% Cl. 13 Evropska platforma pro monitorovani nedostatku Ié¢ivych p¥ipravk( (ESMP European shortages monitoring platform)

— Agentura vytvofi, spravuje a fidi IT platformu oznacovanou jako Evropska platforma pro monitorovani nedostatku IéCivych pripravkl (dale jen , platforma“), jez je propojena s databazi
uvedenou v ¢l. 57 odst. 1 pism. |) natizeni (ES) ¢. 726/2004.
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