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Nova metodika hlaseni dodavek léciv na
trh

Martin Schimmer
Regulatory affairs manager ve farmacii
CONFORUM, 28. listopadu 2024

28.

Program

Jak metodika hlaseni UST-45 funguje v praxi - zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadéni
lécivého pfipravku na trh

Spravna interpretace hlaseni - hlaseni preruseni dodavek na trh versus realna nedostupnost IéCiv
(pfedzasobeni - nedostupnost)

Moznosti feSeni nejasnosti pfi hlaseni

Jak SUKL pracuje s daty a ziskanymi Udaji o dodavkach LP (DIS-13, LEK-13, eRecept)? Kolik
spravnich fizeni zahajil?
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Nové metodiky k hlaseni dodavek
IéCivych pFipravku
+ novela ZOL ¢&. 456/2023 Sb. (Safety stock)

*+ zménéné parametry Market reportu jsou soucasti opatfeni sméfujicich k zlepseni
dostupnosti LP

+ Market report ma umoznit SUKL v&dét v pFedstihu Ze pfipravek nebude k dispozici
* Market report spousti cely safety stock mechanismus

* v REGI3 se Eak predevsim_vyjasnuje, které zboZi se ma uz pokladat za uvedené na trh CR
(REG13 se fakticky nema ménit, jde o dopad ostatnich zmén)

» Safety stock

» povinnost drzitele dodat na trh mnozstvi odpovidajici 1-2 prdmérnym meésicdm podle REGI3 po uéincich
preruseni/ukonéeni uvadéni na trh

« zavedeni pfipravkl s OD a jejich omezena distribuce (zéakaz vyvozu, dodani do 2 PD)
* podrobny reporting
* systém omezenych zasob
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Market report (ZOL + UST45)

§ 33 odst. 2 véty prvni az ctvrta

Po vyddni rozhodnuti o registraci drZitel rozhodnuti o registraci elektronicky ozncmu]e Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu data skuteéného uvedeni
lécivého pripravku podle velikosti balen/ typU obo/u a kédu pridéleného Ustavem nebo Veterindrnim ustavem na trh v Ceské republice, a to
nejpozdéji do 2 mésicl po jeho sk éném deni na tento trh; stejnym zplsobem rovnéZ ozndmi Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu nejméné 2
mésice pfedem pFeruseni nebo ukonéeni uvddéni Ié&ivého pfipravku na trh v Ceské republice.

V pfipadé vyjimeénych okolnosti ize ucinit takové ozndmeni nejpozdéji souéasné s prerusenim nebo ukonéenim uvddéni Ié&ivého pfipravku na trh
v Ceské republice.

Souédsti ozndmeni o preruseni nebo ukonéeni uvddéni humdnniho lé¢ivého ptipravku na trh v Ceské republice je i informace o divodu takového
preruseni nebo ukonceni a ddle informace o aktudlnim mnoZstvi humdnniho lécivého pripravku, ktery md drZitel rozhodnuti o registraci k dispozici
ke dni ozndmeni a byl jim uréen pro trh v Ceské republice.

Dojde-li k obnoveni uvddéni lécivého pripravku na trh, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen ozndmit neprodlené tuto skute¢nost Ustavu nebo
Veterindrnimu dstavu.

§ 3a odst. 10 ZOL

Uvedenim lé&ivého pripravku na trh v Ceské republice se pro Ucely tohoto zdkona rozumi jeho preddni po i vyroby, i z jiného
élenského stdtu nebo uskuteénéni dovozu, které jsou provedeny za Géelem distribuce Iééivého pFipravku vyjma jeho pouZziti v ramci klinického
hodnoceni.

§ 33 odst. 3 ZOL

Drzitel rozhodnuti o registraci ]e ddle povinen ... g) jde-li o humanm Iec:vy prlpravek 3. zgjistit po uvedeni Ié&ivého pFipravku do obéhu [éCivy
pfipravek pro potfeby pacient’ v Ceské r ice jeho doddvk iv Zstvi a ¢asovych intervalech; provddéci prdavni predpis
stanovi zpUsob zajisténi potfeb pacienty ve vztahu k mnoZstvi a casovym /ntervo/um doddvek lécivych pripravkd
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Market report (ZOL + UST45)

+ MAH oznamuje SUKL datum skutec¢ného uvedeni na trh (do 2 mésicu)

« MAH oznamuje SUKL pferudeni nebo ukon&eni uvadéni pfipravku na trh
» tyka se viech registrovanych piipravkd [OTC, neregulovanych MC, nehrazenych]
« hlaSenisamostatné podle velikosti baleni, typu oball a kodu
- standartné 2 mésice pfedem, pouze za vyjimeénych okolnosti |ze souéasné s pferusenim
» hlaseniobsahuje dlvody pFeruseni/ukon&ent

+ informace o aktualnim mnozstvi pfipravku, ktery byl MAHem uréen pro trh €R a které ma MAH k
dispozici [UST45, ,sféra vlivu“ drzitele]

+ ,nula“je zcela legitimni, ale jde o hlageni, které automaticky ma vyvoldvat pozornost SUKL

* pozor na text UST, skutec¢né se predpoklada hladeni mnozstvi k dispozici ke dni oznameni

» napravny plan se oznamuje jenom pokud pfipravek dostane OD

]
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Market report (ZOL + UST45)

« poruseni povinnosti je sankcionovatelné pokutou do 2m K¢

*+ §105Z0L
(5) Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti prestupku tim, Ze

c) nesplni oznamovaci povinnost podle § 33 odst. 2 vét prvni az ctvrté, § 33 odst. 4 nebo 5, nebo nedoplni oznameni
o pferuseni uvadéni humdnniho lécivého pripravku na trh v Ceské republice podle § 33b odst. 4,

§107 ZOL
(1) Za prestupek Ize uloZit pokutu do

¢) 2.000.000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 6 pism. e), § 103 odst. 6 pism. j) bodu 3 nebo
k), § 103 odst. 7 pism. d), § 103 odst. 8 nebo 9, § 103 odst. 10 pism. a), b), d), ), i) nebo j), § 103 odst. 11 pism. b) az f) nebo
i), § 103 odst. 12 pism. a) aZ c) nebo e), § 103 odst. 14, § 103 odst. 15 pism. c), e), f), h), i) nebo k), § 103 odst. 16 pism. a)
bodu 1, § 103 odst. 16 pism. c), § 103 odst. 17 pism. a) bodu 3 nebo 4, § 103 odst. 18 pism. c), § 103 odst. 20 aZ 22, § 104
odst. 5 pism. b) nebo c), § 104 odst. 7 pism. f), § 104 odst. 9 nebo 10, § 104 odst. 13 nebo 15 aZ 17, § 105 odst. 2 pism. |) aZ
0), § 105 odst. 4 pism. b) nebo d), § 105 odst. 5 pism. c), h), k), r) nebo s) nebo § 105 odst. 6 pism. c) nebo d) bodu 1, §
105 odst. 6 pism. e), f), g), h), i), k), n) nebo o) nebo § 105 odst. 7, 8, 9, 11, 12 nebo 15, § 106 odst. 3 pism. d), e) nebo f) nebo
§ 106 odst. 4 nebo 6,
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Market report (ZOL + UST45)

+ co je pferuseni uvadéni na trh v €R a co je nedostatek na trhu:

*ZOL ve skute¢nosti nedefinuje ani jedno
*UST 45:

« . prerusenim uvddéni lé¢ivého pfipravku na trh v CR se rozumi situace, kdy do_pldnovanych (popf. zavedenych) intervald
doddvek vstoupi neocekdvand okolnost, kterd ma potencidl ovlivnit dostupnost lécivého pripravku®

[souhlasim]

« ,V zdsade tedy stav mezi dvéma pldnovanymi doddvkami, za situace, kdy aktudini zasoba lécivého pripravku na trhu dle
ocekdvani MAH zaloZzeného na objektivnich historickych datech a aktualnim stavu dostupnych informaci pokryje ocekdvanou
poptdavku do terminu pristi planované doddvky, neni prerusenim uvadéni na trh.”

[souhlasim, navic je to i pInéni zakladni povinnosti uvadét]

« ,Prerusenim uvddéni na trh je aZ situace, kdy objektivni uddlost (ve vyrobnim ¢i dodavatelském fetézci) €i vyvoj na trhu
(napr vyvoj poptavky ¢i spotreby) ma zasadni dopad na predpoklad pokryti poptdavky aktudini zdsobou Iéku na trhu do
doby pristi planované doddvky.”

[nesouhlasim s tim, Ze vyvoj na trhu je pferuseni uvadéni, to je nedostatek]

* ,Anebo pokud se termin pristi planované doddvky stal znacné nejistym (opét vsak s dovétkem, Ze aktudlni zdsoba na trhu
nevystaéuje na pokryti rozumné oéekdvané poptdvky v horizontu kratsim neZ nékolik mésict (optimalné tfi az EtyFi).
Pokud je sice termin dalsi doddvky znacné nejisty, ale zboZi s ohledem na historicky vyvoj spotfeby a rozumné ocekdvani je v
CR v objemu pokryvajicim poptavku na napfiklad jeden rok, pak v zdsadé neni divod ihned ozndmit pferuseni doddvek.”

[souhlasim, Ze materidlné neni tfeba hlasit, ale je to ve skute¢nosti pferuseni uvadéni na trh]
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Market report (ZOL + UST45)

« co je preruseni uvadéni na trh v CR a co je nedostatek na trhu:

* UST4S:

» ,Naopak, oznamit preruseni doddvek je vhodné ve chvili, kdy:

1. mnoZstvi zboZi poklesne pod tri az ctyr mésicni objem spotreby a zdroven,

2. stdle je znaéné nejisty termin pristi dodavky (objedndvka neni dodavatelem potvrzenad Ci je nahle
zrusena ci termin doddni jednostranné prodlouZen; nebo terminy planované dodavky jsou v prilis
velkém intervalu, pricemZz vétsina intervalu zasahuje do obdobi, kdyZ? uZ patrné dosavadni
zdsoba lécivého pripravku bude spotfebovdna apod.).”

 ve skutecnosti si tak drzim a hliddm 4 mési¢ni zasobu a jeji naruseni

+ jedna se ale o zpUsob fizeni zasob, pfi kterém jako drzitel zdkon vZdy dodrzim, ale budu muset drzet
skladem (mnohem) vice zbozi, nez jsem byl zvykly a mohu vyvolat false aletry o nedostupnosti

» tohle ale zakon zavést nechtél©

+ Vv pfipadé této metody by mél byt pocet OOP s OD relativné maly, ale hlaseni bude relativné hodné
+ SUKL dnes vefejn& mluvi (ale nepige) o tom, ze hladeni 2 mésice pfedem zase tak nutné neni
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Market report (ZOL + UST45)

« co je pFeruseni uvadéni na trh v CR a co je nedostatek na trhu:

» dopad této metody hlaseni
* co mam jako drzitel délat v situaci, kdy mam hlasit pferuseni, udéldm to a po uvefejnéni hlaseni
stoupne poptavka (bez nebo s OD) jesté pred Ucinky preruseni?
* sekundarni nedostupnost neni cilem (ale asi nevyhnutelné nastane)
* rozpousténi zasob,
* supply quota systém, atp.

* co mam délat jako drzitel nahradniho pfipravku s OD pfi hlaseni konkurenta a razantné zvysenou

poptavkou?
* rozpousténi zasob, supply quota systém, atp., povedou k sekundarni nedostupnosti, ale v tu chvili chranim
sam sebe
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Market report (ZOL + UST45)

+ co je pFeruseni uvadéni na trh v €R a co je nedostatek na trhu:

» doplnéna podoba hlaseni:

* nova polozka na vybér pro vyznaceni Urovné pferuseni dodavek v rémci dodavatelského fetézce -,pferuseni bez
zverejnéni” - to ve skutecnosti neni oznameni o preruseni uvadéni na trh a nema to jeho pravni nasledky (Safety

Stock, OD, atd.)

» aktualni mnozstvi léCivého pfipravku ve sféfe MAHa a sféra vlivu MAHa — hlaseni typu “preruseni bez zverejnéni”
neni povinné, tézko tak Ize stanovit, co v ném je povinné uvést a jak - nicméné identifikace distributor( ve sféfe
MAHa jejich kdédem nemusi pro kazdého drzitele davat dobry smysl

« https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/nova-aplikace-pro-hlaseni-
uvadeni-lecivych-pripravku-na-trh

Plan obnoveni

Pokud je |é¢ivy pfipravek oznacen pfiznakem ,omezend dostupnost” podle § 33b odst. 2 zékona o léEivech, vzniké drZiteli povinnost doplnit
oznameni o preruseni o informaci o prijatém opateni k odstranéni divedu preruseni (déle jen ,plan obnoveni®). Plan obnoveni je sou¢asti nové
aplikace, ta upozorni na nutnost vyplnit a odeslat formulaf pldnu obnoveni pro konkrétni hlaseni o preruseni. Plan obnoveni je také mozné
zkopirovat i k ostatnim Iégivym piipravkim s touto povinnosti.
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Market report (ZOL + UST45)

* bylo vydano cca 89 OOP kterym byl pfipravku urcen pfiznak omezené dostupnosti a z
nich bylo cca 30 jiz zruseno

* aktivnich tedy cca 60 OOP
+ délky preruseni —

» prevazuji dlouha preruseni nad 60 dni, pak 45 - 60 dni
* existuji i extrémné kratka preruseni (do 7 dni)
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Market report (ZOL + UST45)

+ zkugenosti s OOP - posuzovani SUKL:

Ustav obdriel ve smyslu § 33 odst. 2 zdkona o lé€ivech nasledujici oznameni o pferuéeni nebo ukonéeni
uvadéni 0180050 na trh v Ceské republice:

Tabulka 2
Kéd SUKL | Nazev léivého Registraéni ¢islo | Typ Platnostod | Datum Predpokladany Diivod
piipravku oznameni oznameni termin obnoveni prerudeni
Doplnék nazvu nenu ukandeni
0180050 HELIDES 039/406/10-C pfFerueni 02.10.2024 18.09.2024 01.11.2024 pfeprodeje |
20MG CPS ETD 28 I~ A

V souladu s § 33 odst. 2 zdkona o léivech obdriel Ustav jako sougast oznameni o preruseni nebo
ukonéeni uvadéni 0180050 na trh v Ceské republice nasledujici idaje o mnoZstvi, které mél prislugny
drfitel rozhodnuti o registraci k dispozici ke dni oznameni, a které jim bylo uréeno pro trh v Ceské

republice:
Tabulka 4
Kéd SUKL Nazev lécivého piipravku | Typ oznameni | Platnost od | Predpokladany Datum Odhad pokryti potieb
Doplnék nazvu termin obnoveni oznameni pacisnti v mésicich
0180050 HELIDES prerudeni 02.10.2024 01.11.2024 18.09.2024 0.66
20MG CPS ETD 28
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Market report (ZOL + UST45)

« zkuenosti s OOP — posuzovani SUKL:

Tabulka 3
Kad SUKL | Nazev légivého Podil na trhu v procentech v ramci pripravk | Nahrazujici lécivé pripravky odpovidajicich
pripravku zde uvedenych (celkem 100 %) leéebnych viastnosti (v kédech SUKLY)
Doplnék nazvu
0180050 HELIDES 62.63 0191097

20MG CPSETD 28

0191097 EMANERA 37.37
20MG CPS ETD 90
I

Z udaji uvedenych v Tabulce 3 Ize dovodit, ze zejména s ohledem na podil na trhu 0180050, 0191097
nelze divodné otekdvat pIné pokryti potfeby pacientii v Ceské republice v rozsahu 0180050.

Ustav uvdadi, Ze na zakladé tidaja uvedenych v Tabulce 4 dospél k zavéru, Ze mnoZstvi, které ma drzitel
rozhodnuti o registraci k dispozici pro pacienty v Ceské republice, nepokryva odhadovanou potiebu
pro obdobi prerugeni uvddéni 0180050 na trh v Ceské republice. Odhadovanou potfebu v Tabulce 4
a podil na trhu v Tabulce 3 Ustav vypotital na zékladé potfeb pacient(i v mésici srpnu 2024,

S ohledem na zajiténi dostupnosti légivyich pripravki pro pacienty v Ceské republice Ustav rovné?
oznacil pfiznakem ,omezend dostupnost” 0191097 podle § 33b odst. 3 zdkona o lécivech,
nebot s ohledem na vyhodnoceni nahraditelnosti podle § 33b odst. 1 zdkona o légivech
a s prihlédnutim ke specifikim stanovenym v § 33b odst. 2 zikona o léCivech Ize konstatovat, 7e se
jedna o lécivy pripravek odpovidajicich lécebnych vlastnosti ve vztahu k 0180050.
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Market report (ZOL + UST45)

+ zkugenosti s OOP - posuzovani SUKL:

Ustav pro Gplnost podotykd, Ze pfedmétné légivé pripravky jsou pro Géely tohoto opatfeni obecné
povahy vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a k tomu odkazuje na divodovou zprdvu
k zdkonu €. 456/2023 Sh., kterym se méni zakon €. 378/2007 Sh., o lécivech a o zméndach nékterych
souvisejicich zakond (zdkon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisd, a zdkon ¢. 48/1997 Sh., o
vefejném zdravotnim pojisténi a ozméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon & 456/2023 Sh.”), kde je stanoveno ndasleduijici: , Vzhledem ke
skutecnosti, Ze se jedna o I€civé piipravky, kterym byla stanovena dhrada ze zdravotniho pojisténi nebo
maximadlni cena, daji se tyto lécivé pripravky ze své podstaty povaZovat za vyznamné pro poskytovdni
zdravotnich sluZeb.”

Ustav doplfiuje, Ze toto opatieni obecné povahy je vyddno na nezbytné nutnou dobu, tedy nejméné
po dobu platnosti ozndameni podle vy3e uvedené Tabulky 2, resp. do okamZiku plného obnoveni
dostupnosti pro pacienty v Ceské republice. Toto Ustav podepird divodovou zpriavou kzdkonu
¢.456/2023 Sh., vniZ je stanoveno nasledujici: ,Za nezbytné nutnou dobu se povaZuje doba od
oznaceni po redlnou dostupnost nedostupného lécivého pripravku na trhu (tedy do doby, kdy bude pro
pacienty dostupny u poskytovateli zdravotnich sluZeb).” Pominou-li divody, pro které bylo vydano
toto opatieni, Ustav jej v souladu s § 33c vétou tfeti zdkona o létivech neprodlené zrusi.
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REG13 (UST46)

§ 33 odst. 2 véta pata

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytuje Ustavu uplné a sprdvné udaje o objemu
doddvek |écivych pFipravkd uvedenych na trh v Ceské republice elektronicky;
poskytované udaje obsahuji identifikaci drzitele rozhodnuti o registraci, identifikaci
lécivého pripravku, ddaj o cené lécivého pripravku, ktery ma stanovenou Uuhradu z
verejného zdravotniho pojisténi, a informaci o tom, zda byl IécCivy pfipravek doddn
lékarné nebo distributorovi;

strukturu, zpusob, formu a casovy interval jejich poskytovdni prostfednictvim
elektronického hlaseni stanovi provadéci pravni predpis.

REGI3 je klicovy pro safety stock
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REG13 (UST46)

+ pro REG13 je kli¢ové spravné uréeni toho, kdy je pfipravek uveden na trh CR
» §3a odst.10 ZOL:

,Uvedenim lécivého pfipravku na trh v Ceské republice se pro ucely tohoto zdkona rozumi
jeho predani po dokonceni vyroby, doddni z jiného clenského statu nebo uskutecnéni
dovozu, které jsou provedeny za ucelem distribuce léCivého pripravku vyjma jeho pouZiti v
radmci klinického hodnoceni.”

+ ptipravek — aby byl uveden na trh CR musi:
* bud byt vyroben (propustén z vyroby) a pfedan nebo
+ dodan zjiného CS nebo

+ dovezen (co? je ale vyroba)

- pFiéemz ve vsech pFipadech se tak musi stat za ié¢elem distribuce
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REG13 (UST46)

+ ptipravek nemUze byt uveden na trh (a zanesen do REG13), pokud je&té nedorazil do CR

+ pokud je ptipravek v CR, do REG13 patfi jen

+ pokud byl v CR pfedan (vyrobce - distributor)

+ pokud je souc¢asné v CR pfipraven k distribuci (nenf tfeba ho jakkoliv dale kontrolovat, neexistuji pravni ani fakticka
omezeni v tom, aby byl dale distribuovan) [,doslo k naskladnéni u distributora“]

- pokud je drzitelem uréen pro trh CR

sklad v CR nemusi slouzit jenom k zasobovani €R

+  zbozi v takovém skladu tedy neni automaticky uvedeno na trh CR
nicméné &isté Ceské zbozi ve skladu v CR Ize téZko povazovat za zboZi drzitelem pro CR neuréené (vicejazy&na baleni)
2 rozhodnuti drzitele o uréeni zbozi pro trh R

*+ ?cena

mimochodem, jen takto se Ize zbavit rizika zdkazu vyvozu na vlastni zboZi drzitele uréené pro jiné trhy EU z CR
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REG13 (UST46)

Diagram znazornuje rtizné kombinace prevodu libovolnych entit na levé strané s libovolnymi entitami
na strané pravé. Celkem tedy obsahuje 16 rtiznych variant pfevodu.

EU CR

konsignaéni sklad (KS) = DIS = LEK

’ KS = DIS, LEK

MAH (=DIS) v EU

VYROBCE v EU
~ VY’R=MAH vEU cz bocka s DIS lic.
DIS nebo LEK
EU pobo¢ka MAH (=DIS) nezayjsly DIS > 2> >
nezavisly DIS v EU
28. listopadu 2024 Regulatory affairs manager ve farmacii - Martin Schimmer 18
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REG13 (UST46)

* hlaseni vratek — neni prfedepsano v ZOL

» prakticky se musi jednat o vraceni zbozi stejné entité, u jejihoz prevodu doslo k uvedeni na
trh

* je to ale obsahové pomeérné sporné, protoze ve skuteCnosti se nesnizuje mnozstvi zbozi
uvedeného na trh, s vyjimkou stazeni pfipravku z trhu

28. listopadu 2024 Regulatory affairs manager ve farmacii — Martin Schimmer 19

REG13 (UST46)

* hldSeni pomoci certifikdtu MAHa + kéd pracovisté

« je problém hlaseni rGznymi entitami za jednoho MAHa ve vztahu k rdznym pfipravkdm?
pozor na to, ktery certifikat je pouzit (zejména ve vztahu k DIS13)

.+ Lécivé pFipravky (kéd SUKL) s nulovou hodnotou do hidseni nezahrnuje. V pfipadé, Zze MAH
neuvedl/nedodal na trh v CR za pfedchozi mésic ani jeden Ié&ivy pfipravek (kéd SUKL),
poddva , Prohldseni o neprovedeni doddvky” na jiném misté vdak UST fika ,mUze podat”

+ UST46 také vysvétluje ,sféru vlivu MAHa"* a umoznuje vyznacit v RE13, Ze je uvedeno na trh, ale
do sféry MAHa - k ¢emu to je?

28. listopadu 2024 Regulatory affairs manager ve farmacii - Martin Schimmer 20
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REG13 (UST46)

+ Cim je REG13 klicovy?

+ objem hldgeni v REG13 generuje mnozstvi zboZi, které MAH musi uvést na trh POTE, co doslo k pferugeni uvadéni
na trh

« 12 mésicl pfedchazejicich preruseni/ukonceni uvadéni
* nezapocitavaji se mésice, kdy ma pfipravek OD

« Safety stock se pak pocitad jako soucet téchto 12 mésicld vydéleny 12 a nasledné znasoben poctem povinnych
mésicu

28. listopadu 2024 Regulatory affairs manager ve farmacii — Martin Schimmer 2

Samostatna komunikace se SUKL

* samostatna povinnost soucinnosti (§33 odst. 2 ZOL)

+ Na vyzvu Ustavu nebo Veterindrniho Ustavu poskytne drzitel rozhodnuti o registraci Ustavu nebo
Veterindrnimu Ustavu udaje tykajici se objemu predepisovdni lécivého prFipravku, v pripadé
podezieni Ustavu na ohroZeni dostupnosti humdnniho lé&ivého pfipravku Udaje o pldnovaném
objemu a &asovych intervalech doddvek humdnniho lécivého pripravku na trh v Ceské republice nebo
udaje o aktudlnim mnozstvi humadnniho lécivého pripravku, ktery je drzitelem rozhodnuti o registraci
uréen pro trh v Ceské republice, ktery md k dispozici, a udaje o objemu doddvek Iécivych pripravkd
uvedenych na trh v Ceské republice, které md k dispozici.

* Udaje o predepisovani bez jakéhokoliv omezeni - jen na vyzvu

+ v pfipadé podezieni Ustavu na ohrozeni dostupnosti humanniho Ié&ivého pripravku [jakéhokoliv]
udaje o planovaném objemu a ¢asovych intervalech dodavek pripravku na trh v Ceské republice

* nebo Udaje o aktuadlnim mnozstvi humanniho |é¢ivého pfipravku, ktery je drzitelem uréen pro trh v
Ceské republice, ktery ma k dispozici
+ Udaje o objemu dodavek légivych ptipravki uvedenych na trh v Ceské republice, které ma k dispozici.

28. listopadu 2024 Regulatory affairs manager ve farmacii - Martin Schimmer 22
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REG 13 a samostatna komunikace

poruseni povinnosti je sankcionovatelné pokutou do 20 m K¢ (néjaka Uvaha k pfimérenosti této pokuty ..?)

* §105Z0L

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti prestupku tim, Ze

d) neposkytne udaje podle § 33 odst. 2 vét paté a Sesté,

§107 ZOL
(1) Za prestupek Ize uloZit pokutu do

e) 20.000.000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 1 pism. a) aZ e) nebo g), § 103 odst. 3 pism. a) aZ c), § 103 odst. 5
pism. e), § 103 odst. 6 pism. a), g), h) nebo i), § 103 odst. 9 pism. f), § 103 odst. 13, § 103 odst. 15 pism. g) nebo j), § 103
odst. 16 pism. a) bodu 3, § 104 odst. 1az 3, § 104 odst. 7 pism. b) nebo c), § 104 odst. 14 pism. a), § 105 odst. 2 pism. q), r),

s) nebo t), § 105 odst. 5 pism. a), b), d), e), f), g) nebo ).

28. listopadu 2024 Regulatory affairs manager ve farmacii— Martin Schimmer 23
Q&As SUKL S
« https;//sukl.gov.cz/dulezite-a-nejnovejsi-informace/dulezite-informace/otazky-a-odpovedi-k-novele-zakona-o-
lecivech-c-456-2023-sb
MAH: KdyZ mame nahlaseny vypadek uhradového Iéciva, dostaneme nové zboZi a zaéneme opét dodavat,
ale nova dodavka neni dostate¢na do dalsi dodavky zbozi (nahromadilo se hodné backorders napf., pfi
dvoumésiénim vypadku). Mame nahlédseny vypadek pouze prodlouZit? ProtoZe, kdyz nahlasime obnovenia .
nasledné bychom hlasili novy vypadek, tak se mize stat, Ze nebudeme mit po vykryti véech backorders
zasobu v poZzadovaném mnoZstvi (1 nebo 2mésiéni objem dodavek dle zakona).
V tomto pfipadé obnoveni nehlaste, jen upravite datum pfedpokladaného obnoveni na pozdéjsi. Doplriujici informace uvedte do poznamky k hlaseni
(pole Doplnujici informace k hlageni)
MAH: Bude Ustav kontrolovat spravnost nahlasenych léivych pfipravka, které ma MAH k dispozici ke dni
oznameni preruseni nebo ukonéeni uvadéni LP na trh v CR, které jim byly uréeny pro trh v CR? ~
Ano, Ustav miize spravnost hléaseni kontrolovat a jiz tak ¢ini.
28. listopadu 2024 Regulatory affairs manager ve farmacii— Martin Schimmer 24
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Q&As SUKLu

DIS: Upozorﬁujetve na hlasgeni nulovych zdsob. Znamena to, Ze pokud je vydana vyzva na jakykoliv pfipravek
distribuovany v CR, musim jako distributor na tuto vyzvu reagovat a odeslat hlaseni potvrzujici, Ze mdmna .
skladé 0 ks pfipravku v kazdé vyzvé?

Ano, pfesné tak.

MAH/DIS: Komu bude pfi HSZ pfictena zédsoba v konsignacnim skladu v pfipadé, kdy MAH je zaroven
distributor pouze s konsignaénim skladem? MAHovi nebo distributorovi, a jak bude vse korelovat s ~
hlasenim DIS -13 a REG-13?

To zalezi, z jaké pozice (kddu pracovisté) hlasite, zda z pozice MAH (hlaseni REG-13) nebo DIS (hlageni DIS-13), a zda je konsignaéni sklad a zbozi
v ném stale ve sféfe vlivu MAH &i nikoliv.

DIS: Rada bych se na Vas obratila s Zadosti o moZnost vy&lenit distributora = vyhradniho zastupitele MAH z
denniho hlaseni skladovych zasob. Jsme distributorem MAH produkt( vyhradné a nikdy uvedené produkty
nebudeme mit na skladé ani jsme nikdy neméli. Vim, Ze je asi téZké odlisit druh distributora, ale kdyby tam
byla alespon moznost pro MAH distributora pouze tydenni hlaseni.

~

Toto bohuzel neni mozné. Legislativa a ani procesy na SUKL takové vyjimky neumozfiuji. Pokud jste schvalenym Ustavem vydané povoleni
k distribuci légivych pfipravkii) & notifikovanym (povoleni k distribuci vydané zahraniéni autoritou) distributorem v CR, musite hlasit — reagovat na

kazdou vyzvu.

28. listopadu 2024 Regulatory affairs manager ve farmacii— Martin Schimmer 25

Q&As SUKLu

MAH: Obracim se na Vas s dotazem na spravnost vykladu/postupu pfi zadavani Hlaseni dodavek Ié¢ivych
pfipravk( na trh (REG-13) dle UST-46 s platnosti od 05.06.2024 v roli vyrobce/MAH radiofarmaceutickych
léGivych pfipravkl tuzemské spoleénosti. V souvislosti s nové vzniklou povinnosti uvadét identifikaci
skladu/kodu pracovisté "kodPracoviste” bych se v pripadé téchto specifickych LP, které fyzicky
neprochazeji skladem vyrobce (MAH)/distributora, chtéla dotazovat, zda je spravné:

1. v pfipadé dodévky radiofarmaka od vyrobee pfimo distributorovi uvadét ID distributora/D,

2. v pfipadé dodavky radiofarmaka od vyrobce pfimo na oddéleni nuklearni mediciny pres nemocnicni lékarnu uvadét 1D lékarny/L,

3. v pfipadé dodavky radiofarmaka od vyrobce pfimo na oddéleni nuklearni mediciny bez pfidéleného ID pracovisté/skladu uvadét ID skladu
vyrobce (MAH)/D - rediné z vyroby MAH na tento sklad nic dal$iho nenaskladiiujeme, ale protoZe nesmi pole ,kodPracoviste® zistat prazdn:

nezbyva nez do pole zadat kod skladu vyrobcee (v pfipadé, kdy oddéleni nuklearni mediciny nema ,kodPracoviste” pfidélen).

Body 1. a 2. jsou spravné.
Pokud jde o bod 3., tak vzhledem k tomu, Ze SUKL na pfipravé kédi pracovist pro oddéleni nuklearni mediciny teprve pracuje, a neni tak, v tomto

konkrétnim pfipadé, mozné podat REG-13 fadné, neni potfeba jej doGasné (do doby, nez budou oddélenim nuklearni mediciny kody pracovist

pfifazena) podavat.

28. listopadu 2024 Regulatory affairs manager ve farmacii — Martin Schimmer 26
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Q&As SUKLu

MAH/DIS: Chtéla bych si ovéfit, zda je nutné v pfipadé vratky LP zpét vyrobci z naseho konsignaéniho

skladu ¢&i v pfipadé pfesunu z naseho konsignaéniho skladu do jiné zemé EU hlasit zamyslenou distribuci

do zahranici, resp. vyplfiovat DIS-18. ZboZi je v majetku vyrobce/ MAHa a je uskladnéno v konsignaénim A
skladu v CR. Jednd se o LP, jehoZ zdsoby mame dostate&né a jsme ochotni jejich malou &4st poskytnout

nasi jiné pobo&ce v zahranici.

Protoze LP nebyl v ramci hlaseni REG-13 uveden na trh v CR, z &ehoz vyplyva, Ze LP jesté nebyl pfedan do distribuce, neni mozné podat hlageni DIS-

18 (hlaseni podava distributor).

Hlageni vratky v ramci REG-13 je pohyb zbozi od odbératele zpét k dodavateli (v tomto pfipadé drziteli rozhodnuti o registraci), ktery mnozstvi
vracenych baleni (od distributora i lékarny) dotéeného LP nahlasuje na SUKL, k této skuteénosti také nedoslo.

S ohledem na vy$e uvedené je zfejmé, ze MAH tento pohyb na Ustav nehlasi (prosim zamysleny objem LP uréeny k vraceni vyrobci nehlaste do
REG-13 ani jako dodavku/ani jako vratku) a je v plné odpovédnosti MAH, zda a v jaké objemu poskytne LP jinému trhu/vrati vyrobei. MAH viak
vzdy musi dostat povinnostem vyplyvajicim ze zékona, tedy zajistit po uvedeni do ob&hu légivy pFipravek pro potfeby pacientd v CR jeho

dodavkami v odpovidajicim mnoZstvi a €asovych intervalech.

28. listopadu 2024 Regulatory affairs manager ve farmacii— Martin Schimmer 27

Q&As SUKLu

Je povinnost hlasit snizeni zasob pod dvoumésicni primér dodavek?

Ne, Zadna takova povinnost hldéeni neni.
Pokud MAH nahlasi napf. 1. srpna preruseni dodavek léciva od 1. fijna, jaké musi mit 1. fijna zasoby
daného léciva?

MAH musi zajistit dodavky odpovidajici 1 nebo 2 primérnym mésiénim dodavkam (v zévislosti na preruseni dodavek v poslednich dvou letech).
V obdobi od 1. 6. 2024 do 31. 12. 2024 jsou tyto dodavky poloviéni. MAH tedy nema povinnost drZet zasoby, ale zajistit dodavky v uvedeném

rozsahu.

Spojenim povinnosti hlasit pferudeni doddvek 2 mésice pfedem a zajistit dodavky 2 mésice po pferuseni
vznika povinnost mit 2+2mésicni zasobu?

Povinnost hlasit pferuseni dodavek 2 mésice predem je povinnost stanovena zakonem o lécivech i smérnici uz roky. Pokud bude nahlaseno
preruseni doddvek s terminem ode dne za 2 mésice, ma MAH stale povinnost dodavat podle § 33 odst. 3 pism. g) bod 3. ZolL a nasledné bude
muset jesté zajistit mnozstvi odpovidajici 1 nebo 2 mésicim, podle § 33a ZoL., po nahlageném preruseni dodavek. MAH ma tedy povinnost zajistit

dodévky v uvedeném rozsahu.

28. listopadu 2024 Regulatory affairs manager ve farmacii — Martin Schimmer 28
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Q&As SUKLu

MAH: Mame pravidelné dodavky, vée pod kontrolou, spravné naplanovanou vyrobu, nemame problém s
vyrobni kapacitou a dojde k neo¢ekavanému problému a celd jedna Sarze musi byt z diivodu kvality
zlikvidovana. Dostaneme se do situace, kdy s dodévkou poéitdme a najednou z divodu likvidace jedné R
Sarze vypadneme a nebudeme mit dostatecné mnozstvi na dodavky v objemu 1-2 mésiénich dodavek. Jak

by na toto SUKL nahlizel?

Zalezi na divedu toho vypadku, protoze v pfipadé vyjimecnych okolnosti Ize uginit takové oznameni nejpozdéji sou¢asné s pferusenim nebo
ukonéenim uvadéni légivého pripravku na trh v Ceské republice. Jsou to situace, které nemiizete ovlivnit nebo je dopredu predpokladat a planovat.
Povinnost zajisténi dodavek podle § 33a vSak plati i v této situaci.

MiZe byt do systému rezervnich zdsob zafazen jakykoli |éCivy pfipravek nebo jen ty, které maji stanovenou
maximalni cenu nebo dhradu ze zdravotniho pojisténi?

Do rezervnich zasob mohou byt zafazeny vechny lécivé pripravky vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, tedy to mohou
byt i 1é€ivé pripravky, které nemaji stanovenou Uhradu nebo maximalni cenu.

DIS: Mize distributor pfi vytvareni rezervnich zasob plnit jiné objednavky? -~

Je-li 1écivy pfipravek v systému rezervnich zasob, ma distributor povinnost vytvofit a udrzovat zasobu v mnozstvi odpovidajicim primérnému
mésiénimu objemu tohoto jim distribuovaného Iégivého pfipravku. Tedy distributor by ji mél bezodkladné vytvorit a ve chvili, kdy zdsobu vytvofi je
pro néj tato zasoba nepodkrocitelnd. Pfi vytvareni zésob by vSak nemélo dochézet k sekundéarnim nedostupnostem, tedy vytvareni zésob by mélo
probihat tak, Ze distributor si objedna vice baleni Ié¢ivého pfipravku, nez kolik distribuuje, aby soué¢asné pokryval béZnou poptavku a vytvarel

zasobu. 29

Q&As SUKLu

DIS: Distributor nesmi pfi objednani humannich LP jakkoliv zvyhodnit konkrétniho provozovatele

opravnéného vydavat 1é€ivé piipravky — vyklada MZ tento zdkaz tak, jak je uvedeno v divodové zpravé? ~

Ano. Za ucelem zvyseni lokalni dostupnosti IéCiv se stanovuje zakaz distributora pfi objednavani humannich lécivych pfipravkl zvyhodnit nebo

znevyhodnit konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat lé€ivé pfipravky, ackoli ma poZadované lécivé pfipravky skladem. Distributor tak

nadéle mize dodavat |écivé pipravky prostiednictvim DTP ¢i DTH, plnit dodévky ke kterym se zavdzal na zakladé vysoutéZenych vybérovych fizeni

(napf. provozovateli lékarny, ktera vydava humanni lé¢ivé pripravky poskytovatelim liZkové péce), ¢i pomérné rozdélit dodavku lécivého pfipravku,

kdy neni schopen uspokojit véechny objednavky. V pfipadé, kdy vSak distributor nema Zzadny uvedeny ¢i obdobny diivod, pro ktery by nemohl dodat

|é¢ivy pfipravek, kterym objektivné disponuije, jednalo by se o poruseni této povinnosti. Toto ustanoveni tak reaguje na situace, kdy lékarna

objednava u distributora lécivy pripravek, ktery ma distributor skladem, avéak distributor upfednostni pozdéjsi objednavku jiné Iékarny, aniZ by

k tomu mél zavazny divod. Pfedpokladame, Ze toto ustanoveni bude chranit spie mensi subjekty, nebot z dosavadnich zkugenosti vyplyva, ze

pravé ty se nejvice potykaly s predmétnymi problémy, Ze jejich objednavky byly bezdivodné upozadény.
DIS: Mame objednévky na dotéené LP akumulovat a potom pomérné upravit, aby se dostalo na viechny
zdjemce? Pfitom musime dodrZet pravidlo 2 dnl. K tomu, jak miZeme zohlednit nase zavazky ze smluv ~
navazujicich na vybérova fizeni?

Distributor vyfidi své zavazky a dale plni objednavky |ékaren v pofadi v jakeé pfisly v obvyklém mnozstvi viz vySe. Zameér zakonodarce (a podporuje
1o i divodova zprava) nespocival v ohroZeni plnéni povinnosti vzeslych z vefejnych zakazek, 1j. je mozné zohlednovat potfeby zadavatell VZ pro
uspokojeni zakazek.
LEK: Méla by |ékdrna nadprimérnou zésobu vratit? At jiz starsi nebo na prelomu vyhldseni Q0P ,omezena
dostupnost” nabytou?

Neni nezbytné, aby lékarna (v pfipadé, Zze objednala v den/¢as pred vydanim OOP) lécivé pripravky vracela, vydava do obvyklé zasoby a objednava 30

aZ v piipadé, e zasoba poklesne pod zasobu obvyklou.
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Dékuji za pozornost.

Martin Schimmer

schimmer@m?2apartners.cz
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