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Legislativní rámec

§ 38 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů 
(zákon o léčivech)

§ 3 odst. 6 písm. b) vyhlášky č. 228/2008 Sb., o registraci léčivých přípravků

Léčivý přípravek (LP) není registrován nebo uváděn na trh v dostatečném množství

Počet balení odpovídá potřebě řešení okamžitého nedostatku LP

Nedostupnost LP by měla závažné důsledky s ohledem na veřejné zdraví

Šarže LP byla propuštěna pro trh EU (×Velká Británie)

Základní údaje odpovídají podmínkám registrace v ČR (z cizojazyčného textu je lze odvodit nebo 
jsou na obal doplněny)

Držitel rozhodnutí o registraci (MAH) zajistí, že každé balení LP bude opatřeno schválenou 
příbalovou informací (PIL) v českém jazyce (ve výjimečných případech může být zajištěno jiným 
způsobem)
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Postup podání
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/cizojazycne-sarze/

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

Postup podání

Žadatel
=

Držitel rozhodnutí o registraci

Ano

Kontaktní 
osoba

Ne

Právnická 
osoba

Fyzická
osoba

Osoba oprávněná 
k jednání 
(platné POV)

Kontaktní údaje: 
jméno, příjmení, 
e-mail, telefon

Informace o žadateli: 
název společnosti, 
adresa (platná PM)

Kontaktní údaje  
pověřené osoby 
(platné POV)

Fyzická/fyzická 
podnikající osoba
(platná PM)

Kontaktní údaje: 
jméno, příjmení, 
e-mail, tel., adresa

4. listopadu 2025
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Elektronický formulář – léčivý přípravek
Automatické doplnění po zadání kódu SÚKL

Nutno vybrat stát z nabídky

LP registrovaný národním postupem:
• Popsání rozdílů mezi přípravky

• Přiložení prohlášení kvalifikované osoby

4. listopadu 2025

Postup podání
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Elektronický formulář – léčivý přípravek

Informace o cizojazyčné šarži
• Zdůvodnění žádosti (podrobně)

• Číslo šarže

• Počet balení (odpovídající potřebě nedostatku LP)

• Jazyk uvedený na obalu

• Způsob připevnění české PIL
• gumička

• páska

• jiný způsob

4. listopadu 2025

Postup podání
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Elektronický formulář – léčivý přípravek

Informace o cizojazyčné šarži
• Opatření přelepkou/dotiskem

• zohlednění jazykové mutace

• pro koho je LP určen (pacient/zdravotnický 
pracovník)

• Ochranné prvky

• Žádost o vydání dočasného opatření Ministerstva 
zdravotnictví ČR dle § 11 písm. r) ZoL

• (https://mzd.gov.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/)

• Edukační materiály

4. listopadu 2025

Postup podání

https://mzd.gov.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/
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Elektronický formulář – náhrady výdajů

4. listopadu 2025

Postup podání

ANO NE

LP pro vzácná 
onemocnění 
(orphans)

Nutno zdůvodnit 
(žádost o prominutí 
náhrady výdajů)

Postup pro platbu - 
pokyn SÚKL UST-29

Vygenerovaný VS – 
uvést do formuláře

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/
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Elektronický formulář - přílohy

Originální verze PIL

Česká verze PIL

Vzor vnějšího obalu

Analytické/propouštěcí certifikáty (dokumentace k odchylkám)

Návrh přelepky
• Grafický návrh (ideálně s vyznačením umístění na obalu)

Plná moc

Pověření pro jednající osobu

Doplňující materiály (např. prohlášení kvalifikované osoby, informační dopis)

4. listopadu 2025

Postup podání
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Časté chyby

Žadatel – nesprávné označení

PM/POV

Nedodání platné PM/POV

Nesprávný rozsah

Více sil/šarží pod jedním LP – nevyužití tlačítka

Zdůvodnění žádosti – nedostatečné

PIL (předložení PIL z EPAR - Product information)

Bez data revize

Nedoplnění národního systému hlášení NÚ

4. listopadu 2025

Časté chyby
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Časté chyby

Přelepka

Nedodání návrhu přelepky

Nesprávný formát (např. pouze zvýraznění textu v dokumentu Údaje uváděné na vnějším obalu)

Neschválený text (nejedná se o překlad originálu)

Německý text – chybí vysvětlení: verw. bis = EXP/použitelné do; Ch.-B. = Lot/číslo šarže

Nedodání dokumentace k odchylkám (deviation report)

Národně registrované LP

Nedodání prohlášení kvalifikované osoby výrobce

Předložení např. originální PIL s vyznačením změn

Umožnění lze vydat pouze pro již propuštěnou šarži

4. listopadu 2025

Časté chyby
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Doporučení (časté dotazy)

Při pochybnostech – dotaz (marketreport@sukl.gov.cz)

Cizojazyčný LP – hlášení REG-13, DIS-13, MR

Orphans – hlášení MR (uvedení na trh)

Změna přelepky nebo způsob dodání PIL po schválení CŠ – nelze! 

Dodané množství LP

Nižší – bez problému (není nutno dodat veškeré schválené množství)

Vyšší – nutno podat novou žádost (nelze překročit schválené množství)

Rychlost posouzení žádosti – v řádu dní

4. listopadu 2025

Doporučení

mailto:marketreport@sukl.gov.cz
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Doporučení

Webové stránky SÚKL – odpovědi na časté dotazy k žádostem o CŠ
(Úvodní stránka → Průmysl a organizace → Léčiva → Dostupnost léčiv → Cizojazyčné šarže)

4. listopadu 2025

Doporučení

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
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
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
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


Máte zkušenost se SÚKL?  

Podělte se o ni s námi!

Snažíme se zlepšovat a rozvíjet poskytované služby. 
Budeme rádi za vaší zpětnou vazbu vyplněním dotazníku.

Předem děkujeme za spolupráci a čas věnovaný odpovědím. 

DOTAZNÍK SPOKOJENOSTI

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


Aplikace navíc nabízí i benefity pro 
pacienty, např. možnost přístupu ke 
všem údajům o své elektronické 
preskripci, včetně lékového záznamu a 
nastavení souhlasů k němu.

Upozorňujeme, že při aktivaci aplikace 
budete vyzvání k ověření vaší identity 
prostřednictvím identity občana.

Máte aplikaci eRecept?

STÁHNĚTE ZDEDĚKUJEME ZA POZORNOST

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.gov.cz
datová schránka: qwfai2m
sukl.gov.cz
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