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' @ Zadost o umoznéni uvést cizojazycnou Sarzi do obéhu
' Legislativni rdmec

Legislativni ramec

 § 38 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond
(zakon o |écCivech)

= § 3 odst. 6 pism. b) vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pripravk(

=, Lécivy pripravek (LP) neni registrovan nebo uvadén na trh v dostatecném mnozstvi

>, Pocet baleni odpovida potrebé reSeni okamzitého nedostatku LP

= Nedostupnost LP by méla zavazné dusledky s ohledem na verejné zdravi

% SarZe LP byla propusténa pro trh EU (xVelka Britanie)

%, Zakladni udaje odpovidaji podminkam registrace v CR (z cizojazyéného textu je Ize odvodit nebo
jsou na obal doplnény)

%~ Driitel rozhodnuti o registraci (MAH) zajisti, Ze kazdé baleni LP bude opatfeno schvalenou

pribalovou informaci (PIL) v ceském jazyce (ve vyjimecnych pripadech mUze byt zajiSténo jinym
zpUsobem)
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' @ Zadost o umoznéni uvést cizojazycnou Sarzi do obéhu
‘ Postup podani

Postup podani

e, SUKL SRO RONTROLU LECIV & DATABAZE LEKU

b | SOKL 2RO KONTROLU LECIV §2 DATABAZE LEKD

ONAs VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE

ONAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTi PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE

Statni ustav pro kontrolu leCiv | é¢iva

Ii!i\ ﬂﬂ d | Registrace |éciv

Verejnost Zdravotnicti pracovnici Primysl a organizace | Farmakovigilance
N - Registrace LP > Farmakovigilanc » Klinicke >
Klinické hodnoceni lé¢iv .
Ol SA AT ) e hodnoceni LP
DU |eZ|te lnformace LSatie | Dostupnost |éEiv - hldseni
| Laboratorni &innosti a lékopisy Dostupnost LP > Laboratorni > Dozor nad >
¢innosti reklamou LP
| Specifické lécebné programy a Iékopisy
) SUKL PRO RONTROLU LECIV €& DATABAZE LEKD | Dozor nad reklamou

Distribuce LP > Dozor nad > Ochranné prvky  »

ONAs VEREJNOST ZDRAVOTNICT PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE Vyzvy za tcelem zajisténi

e vyrobou LP

Informace pro farmaceutické spolecnosti
a vyrobce prostredkd

| i Ceny a thrady LP » Dodavky ajina > Konopi pro ’
v hodnoceni |écebné pouziti

I

Zdravotnické prostredky

Distribuce

https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/cizojazycne-sarze/

DUlezité informace Zobrazit vie
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' ® Zadost o umoznéni uvést cizojazycnou Sarzi do obéhu
‘ Postup podani

Elektronicky formular pro podani zadosti

e, SUKL Fciontrolueew §2 DATABAZE LEKD Q]

ONAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTi PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE

UVODNI STRANKA > PRUMYSL A ORGANIZACE > LECIVA > DOSTUPNOSTLECIV > CIZOJAZYCNE SARZE
Lt . Cizojazytné sarze Zadost o umoznéni uvedeni cizojazyéné Sarze |é€ivého pripravku do obéhu

Registrace légiv L .
B Nacteni formulare

Farmakovigilance louzi k pripadnému nacteni rozpracovaného formulafe, ktery mate ulozeny v poéitadi ve formatu JSON. Pfipadné prilohy je nutné znovu prilozit.
- s Informace pro Zadatele o uvedeni cizojazy¢né Sarze |écivého pfipravku do
Klinické hodnoceni Ié¢iv . v » .
obéhu Nagist formulaF

Dostupnost lé¢iv - hlaSeni

Formular Zéadosti o umoznéni uvedeni cizojazycné Sarze |écivého pripravku
do obéhu

Laboratorni ¢innosti a Iékopisy _ L . , X .
B * Zadatelem je pfimo drzZitel rozhodnuti o registraci

Specifické léCebné programy

Ano

Dozor nad reklamou Elektronicky formular pro podani zadosti o umoznéni uvedeni jednotlivych Sarzi Iécivého pfipravku do
. - L obéhu, jsou-li idaje uvedené na obalu v jiném nez ceském jazyce. Ne
Vyzvy za Ucelem zajisténi
dostupnosti lé¢iv ~ . .
Pro podani Zadosti vyplite nasledujici elektronicky formular:

VYPLNIT FORMULAR

Cizojazycné sarze Lécivé prlpravky
1. Lécivy pripravek
Distribuce léciv v vy prip

Informace o |éEivém pfipravku

*Koéd SUKL @

Nacist pripravek

Registrovany nazev lé&ivého pfipravku

Doplnék nazvu
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Elektronicky formular - zadatel

Zadost 0 umoznéni uvést cizojazyénou $arzi do obéhu

Postup podani

/adatel

Drzitel rozhodnuti o registraci

Ano

Kontaktni

osoba

k jednani
(platné POV)

%~ Osoba opravnéna

% Kontaktni udaje:
jméno, pfijmeni,

ke-mail, telefon J
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Ne

Pravnicka

osoba

% Informace o Zadateli:
nazev spolecnosti,
adresa (platnd PM)

% Kontaktni udaje
povérené osoby

k(platné POV) )

Fyzicka
osoba

= Fyzicka/fyzicka
podnikajici osoba
(platna PM)

%~ Kontaktni udaje:
jméno, pfijmeni,

\e-mail, tel., adresy
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' ® Zadost o umoznéni uvést cizojazycnou Sarzi do obéhu
' Postup podani

7 Ve V4 Lécivé pripravky

Elektronicky formular — léCivy pripravek i

Informace o |é¢ivém pfipravku
s * Kod SUKL @)

%, Automatické doplnéni po zadani kodu SUKL

Registrovany nazev |écivého pfipravku

= Nutno vybrat stat z nabidky

% LP registrovany narodnim postupem: Dopinek nazw
* Popsani rozdilll mezi pripravky

Drzitel rozhodnuti o registraci

* Prilozeni prohlaseni kvalifikované osoby

Registracni &islo Stav registraéniho kédu

15/302/89-5/C R Ulice

Zplsob vydeje Registraéni procedura

R NAR Cislo popisné Cislo orientaéni
Tento LP je registrovan narodnim postupem, uvedte proto rozdily mezi LP registrovanym v CR a v zahraniéi
* Popis rozdili pPsi Obec
* Stét
> Ceskd republika $

* Prilohy

Pretahnout soubory z poéitace nebo
Stav registracniho kédu

Registraéni tislo
Vybrat soubory

max. 20 soubord

Zplsob vydeje Registraéni procedura
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' @ Zadost o umoznéni uvést cizojazycnou Sarzi do obéhu
‘ Postup podani

JF Je

Elektronicky formular — lécivy pripravek

3 I nfo Fmace O CIZOJ a Zy(\f N é §a ril Informace o cizojazyéné Sarzi
* ZdGvodnéni zadosti @

e ZdOvodnéni zadosti (podrobné)

Cislo sarze

Pocet baleni (odpovidajici potrebé nedostatku LP) *Cislo sarze @ * Pocet baleni Sarze pripravku @

Jazyk uvedeny na obalu
Jazyk uvedeny na obalu @

e Zpusob pfipevnéni ceské PIL *Nazev jazyka
. v vyberte s
e gumicka yhert
* paska

* Zplsob pfipevnéni schvalené piibalové informace v ¢eském jazyce k 0
jednotlivym balenim

* jiny zpUsob
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Elektronicky formular — lécivy pripravek

% Informace o cizojazyCné Sarzi
* Opatreni prelepkou/dotiskem
e zohlednéni jazykové mutace
* pro koho je LP uréen (pacient/zdravotnicky

pracovnik)

Zadost 0 umoznéni uvést cizojazyénou $arzi do obéhu
Postup podani

* Budou baleni opatrena prelepkou/dotiskem s udaji uvedenymi v o
Cceském jazyce?

Ano

Ne

* Jsou baleni pfipravku opatfena ochrannymi prvky? e

O Ano
Ne

 Ochranné prvky

 Zddost o vyddni docasného opatfeni Ministerstva
zdravotnictvi CR dle § 11 pism. r) ZoL

* (https://mzd.qov.cz/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-

registraci-o-moznosti-podani-zadosti-k-vydani-docasneho-

opatreni-ministerstva-zdravotnictvi-cr-dle-ustanoveni-

%C2%A7-11-pism-r-zakona-o-lecivech/)

* Bude v Ceské republice mozné v ramci distribuce/vydeje ovéfit a o
vyradit jedinecny identifikator (Ul)?

Ano

— * Je stanovena povinnost zajistit pred uvedenim na trh edukaéni o
materialy?

O Ano
Ne

e Edukacni materialy
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4
|

* Byly Ustavem schvaleny edukaéni materialy?

Ano

— Ne
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e, SUKL

Elektronicky formular — nahrady vydaju

/SPostup pro pIatbu\

pokyn SUKL UST-29

%, Vygenerovany VS —
uvést do formulare

* Zaplaceni nahrady vydaji @

(o] Ano
Ne

* Variabilni symbol

Zadost 0 umoznéni uvést cizojazyénou $arzi do obéhu
Postup podani

\_ /

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025

/’5 LP pro vzacna \

onemochéni
(orphans)

~ Nutno zdUvodnit
(zadost o prominuti
nahrady vydaju)
* Zaplaceni nahrady vydaji @
Ano

O Ne

Zdlvodnéni

\_ /
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https://sukl.gov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/obecne-pokyny-a-formulare/
https://sukl.gov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/obecne-pokyny-a-formulare/
https://sukl.gov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/obecne-pokyny-a-formulare/

)

r
. @ Zadost o umoznéni uvést cizojazycnou Sarzi do obéhu
' Postup podani

Elektronicky formular - prilohy

> Originalni verze PIL

)

eska verze PIL

)

)

nalytické/propoustéci certifikaty (dokumentace k odchylkam)

C
Vzor vnéjsiho obalu
A
N

)

avrh prelepky

* Graficky navrh (ideadlné s vyznacenim umisténi na obalu)

= PIna moc
= Povéreni pro jednajici osobu

)

Doplnujici materialy (napf. prohlaseni kvalifikované osoby, informacni dopis)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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r
Zadost o umoznéni uvést cizojazycnou Sarzi do obéhu
Casté chyby

L)

)¢

asté chyby

%, Zadatel — nespravné oznaéeni
~ PM/POV
~ Nedodani platné PM/POV
= Nespravny rozsah
< Vice sil/3arZi pod jednim LP — nevyuZiti tladitka
% Zdlvodnéni zadosti — nedostatecné 1
" PIL (predlozeni PIL z EPAR - Product information) EPE———

Informace o lé¢ivém piipravku

", Bez data revize +Kod SUKL @
—

:
>, Nedoplnéni narodniho systému hlaseni NU

Registrovany nazev lé¢ivého pfipravku

Doplnék nazvu

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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r
. @ Zadost o umoznéni uvést cizojazycnou Sarzi do obéhu
' Casté chyby

Casté chyby

~

~

~

Prelepka

3

>, Nedodani navrhu prelepky
= Nespravny format (nap¥. pouze zvyraznéni textu v dokumentu Udaje uvadéné na vnéjéim obalu)
= Neschvaleny text (nejedna se o preklad originalu)

= Némecky text — chybi vysvétleni: verw. bis = EXP/pouZitelné do; Ch.-B. = Lot/Cislo sarzZe

Nedodani dokumentace k odchylkam (deviation report)
N

rodné registrované LP

()N

)

Nedodani prohlaseni kvalifikované osoby vyrobce

3

% Predlozeni napt. originalni PIL s vyznacenim zmén

=, Umozneéni lze vydat pouze pro jiz propusténou sarzi

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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)

r
. @ Zadost o umoznéni uvést cizojazycnou Sarzi do obéhu
' Doporuceni

Doporuceni (Casté dotazy)

> Pri pochybnostech — dotaz (marketreport@sukl.gov.cz)

> CizojazyCny LP — hlaseni REG-13, DIS-13, MR

)

)

Orphans — hlaseni MR (uvedeni na trh)
Z

ména prelepky nebo zplsob doddani PIL po schvéleni CS — nelze!

)

Dodané mnozstvi LP

)

)
pa

izSi —bez problému (neni nutno dodat veskeré schvalené mnozstvi)

Q
<

ySSi — nutno podat novou Zadost (nelze prekrocit schvalené mnozstvi)

~ Rychlost posouzeni Zadosti — v radu dni

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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e, SUKL

Doporuceni

Zadost 0 umoznéni uvést cizojazyénou $arzi do obéhu
Doporuceni

% Webové stranky SUKL — odpovédi na ¢asté dotazy k zddostem o CS
(Uvodni stranka = Priimys| a organizace = Léc&iva > Dostupnost |é¢iv = Cizojazyéné Sarie)

Leeive . Cizojazycné sarze
Registrace léciv
Farmakovigilance

- . Informace pro Zadatele o uvedeni cizojazyéné Sarze |éCivého pfipravku do
Klinické hodnoceni léciv

obéhu

Dostupnost lé&iv - hlaseni

Laboratorni &innosti a lékopisy Formulaf Zadosti o umoznéni uvedeni cizojazycné Sarze IéCivého pfipravku
do obéhu

Specifické |écebné programy

Dozor nad reklamou Otézky a OdeVédi ~

Vyzvy za (Ucelem zajisténi

dostupnosti lé¢iv

V jakych pfipadech jako drzitel rozhodnuti o registraci vyuzijeme
institutu cizojazycnych sarzi?

Cizojazycné Sarze
Distribuce léciv v

Mame k dispozici $arZi, ktera byla propusténa na trh kvalifikovanou
osobou vyrobce, avSak s odchylkami. MZe byt takova Sarze predmétem
Ceny a thrady dovozu?

Ochranné prvky

https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/cizojazycne-sarze/?%3Ar1%3A-page=1

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/cizojazycne-sarze/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/cizojazycne-sarze/?%3Ar1%3A-page=1
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e, SUKL

Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


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

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE




	Snímek 1: Žádost o umožnění uvést cizojazyčnou šarži  do oběhu  (postup podání, časté chyby a doporučení)
	Snímek 2: Obsah přednášky
	Snímek 3: Legislativní rámec
	Snímek 4: Postup podání
	Snímek 5: Elektronický formulář pro podání žádosti
	Snímek 6: Elektronický formulář - žadatel
	Snímek 7: Elektronický formulář – léčivý přípravek
	Snímek 8: Elektronický formulář – léčivý přípravek
	Snímek 9: Elektronický formulář – léčivý přípravek
	Snímek 10: Elektronický formulář – náhrady výdajů
	Snímek 11: Elektronický formulář - přílohy
	Snímek 12: Časté chyby
	Snímek 13: Časté chyby
	Snímek 14: Doporučení (časté dotazy)
	Snímek 15: Doporučení
	Snímek 16: dotazník spokojenosti
	Snímek 17

