Registracni vyhlaska
1. Cizojazyéna Sarze 8§ 3
§3
(6) Za pripady podle § 38 zakona o léCivech se povazuji

a) zadosti o registraci nebo zadosti o zménu registrace spocivajici v oznaceni
na obalu lécivého pFipravku, ve kterych Zadatel vyjadfi zajem o uvadéni udajt
na obalu v jiném nez ¢ceském jazyce, nebo

b) Zadosti o umoznéni uvedeni jednotlivych Sarzi lé¢ivého pfipravku na trh,
jsou-li tdaje uvedené na obalu v jiném nez ceském jazyce, jde-li o

i) lécivy pripravek, jehoz vydej neni vazan na lékarsky predpis
ii) léCivy pripravek, jehoz vydej je vazan na lékarsky predpis a je urcen
zejména k vydeji pacientovi v lékarné, nebo

iii) LéCivy pripravek, jehoz vydej je vazan na lékarsky predpis a je urcen
zejména k podavani pacientovi pfi vykonu v ramci poskytovani
zdravotnich sluzeb.

§ 3a

Podminky pro registraci lé€ivého pripravku s udaji na obalu v jiném nez ceském
jazyce

Z4adosti o registraci nebo zadost o0 zménu registrace spoéivajici v oznaceni na obalu
l&Civého pfipravku, ve kterych Zadatel vyjadfi zajem o uvadéni idajd na obalu v jiném
nez ¢eském jazyce, je mozné podat v pripadé, ze

a) jde o pfipravek, jehoz vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis,
b) jde-li o humanni l&Civy pfipravek,

i) je uréen k lé¢bé zavaznych onemocnéni a k pouziti pfi poskytovani zdravotni
péce pod dohledem lékare, v€etné léCby pacienta i mimo zdravotnické zafizeni,

ii) z Cetnosti vyskytu onemocnéni lze odvodit, Ze pocCet baleni na trhu nepfesahne
5000 kusU za rok,

c) jde-li o veterinarni l&Civy pfipravek,

i) dostupnost pfipravku v Ceské republice je vyznamna s ohledem na ochranu
zdravi zvitat, zdravi vefejnosti, ochranu Zivotniho prostfedi nebo zajiSténi pohody
zvirat



ii) z Cetnosti vyskytu onemocnéni lze odvodit, Zze pocet baleni na trhu nepfesahne
1000 baleni za rok,

d) navrh oznaceni na vnéjSim obalu Zzadatel predlozi v anglickém, némeckém nebo
slovenském jazyce,

e) neni registrovan nebo neni uvadeén na trh ekvivalentni pfipravek s obalem oznacenym
v Ceském jazyce, a

f) na vnéjSim obalu, popfipadé na vnitinim obalu, jestlize vnéjSi obal neexistuje, je
vhodnym zplsobem doplnéno registraéni &islo v Ceské republice.

§3b

Podminky pro umoznéni uvedeni jednotlivych Sarzi lé¢ivého pfipravku na trh, jsou-Lli
udaje uvedené na obalu v jiném nez ¢eském jazyce

(1) Zadosti o umoznéni uvedeni na trh jednotlivych $arzi lé&ivého piipravku, jehoz vydej
neni vazan na lékarsky predpis, jsou-li udaje uvedené na obalu v jiném nez Ceském
jazyce, mlze podat drzitel rozhodnuti o registraci humanniho lé¢ivého pfipravku

v pfipadé, ze

a) neni registrovan nebo uvadén na trh v dostate¢ném mnozstvi pro potieby pacientt

v Ceské republice ekvivalentni pfipravek s obalem oznaéenym v eském jazyce,

b) poc

neprevysuje mnozstvi potiebné
pro feseni nastalého éi oéekavaného nedostatku na trhu v Ceské republice,

c) Sarze pripravku byla propusténa na trh ve staté Spolecenstvi,

d) zakladni udaje, za které se povazuji nazev pripravku, sila, lékova forma, léCiva latka,
velikost baleni, zplsob uchovavani a doba pouZitelnosti, odpovidaji podminkam
registrace v Ceské republice a lze je z textu v cizim jazyce odvodit nebo jsou na obal v
ceském jazyce doplnény, a

e) drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, ze kazdé jednotlivé baleni pfipravku je opatfeno
schvalenou pfibalovou informaciv ceském jazyce, nebo ve vyjimecnych pfipadech
drzitel rozhodnuti o registraci jinak zajisti, Ze informace obsazené v pfislusné pfibalové
informaci obdrzi pacient.



(2) Zadosti o umoznéni uvedeni na trh jednotlivych $arzi lé&ivého ptipravku, jehoz vydej
je vazan na lékarsky predpis a je uréen zejména k vydeji pacientovi v lékarné, jsou-li
Udaje uvedené na obalu v jiném nez Ceském jazyce, je mozné podat

a) pro lécivy pripravek, jehoz podil na dodavkach léCivych pfipravkl se stejnou

lécivou latkou a cestou podani poskytovateliim zdravotnich sluzeb v uplynulych 12
mésicich nepfesahl 30 procent, pokud

i) na predmétny pripravek nebo ekvivalentni pripravek s obsahem stejné
lécivé latky je nahlaSeno preruseni dodavek,

vrw

ii) na trh v Ceské republice nebudou v p¥istich 12 mésicich dodavany pouze
Sarze s udaji na obalu v jiném nez v c¢eském jazyce, a

iii) nedostupnost pfipravku by v pfipadé humanniho pfipravku méla
bezprostiedné zavazné dusledky pro vefejné zdravi nebo v pfipadé
veterinarniho pfipravku pro zdravi a pohodu zvirat, verejné zdravi nebo pro
Zivotni prostiedi,

b) pro lé¢ivy pfipravek, jehoZ podil na dodavkach lécivych pfipravkl se stejnou
lécivou latkou a cestou podani poskytovateliim zdravotnich sluzeb v uplynulych 12
mésicich presahl 30 procent, pokud

i) neni registrovan nebo uvadén na trh v dostateéném mnozstvi pro potieby
pacientt v Ceské republice nebo pro potieby poskytovani veterinarni péée
ekvivalentni pripravek s obalem oznacenym v ceském jazyce, a

ii) pocet baleni Sarze pripravku nepfevysuje mnozstvi potiebné pro resSeni
nastalého éi oéekavaného nedostatku na trhu v Ceské republice,

c) Sarze pfipravku byla propusténa na trh ve staté Spolecenstvi,

d) zakladni Udaje, za které se povazuji nazev pfipravku, sila, lékova forma, éCiva latka,
velikost baleni, zplisob uchovavani a doba pouZitelnosti, odpovidaji podminkam
registrace v Ceské republice a lze je z textu v cizim jazyce odvodit nebo jsou na obal v
ceském jazyce doplnény, a registracni ¢islo v pfipadé veterinarnich léCivych pfipravkd, a



e) drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, ze kazdé jednotlivé baleni pfipravku je opatfeno
schvalenou pfibalovou informaci v ¢eském jazyce, nebo ve vyjimecnych pfipadech, jde-
li o humanni léCivy pfipravek, drzitel rozhodnuti o registraci jinak zajisti, ze informace
obsazené v prislusné pribalové informaci obdrzi pacient.

(3) Zadosti o umoznéni uvedeni na trh jednotlivych $arzi lé&ivého piipravku, jehoz vydej
je vazan na lékarsky predpis a je uréen zejmeéna k podavani pacientovi pfi vykonu

v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb, jsou-li Udaje uvedené na obalu vjiném nez
ceském jazyce, je mozné podat

a) pro lécivy pripravek, jehoz podil na dodavkach lécivych pfipravkl se stejnou

lécivou latkou a cestou podani poskytovateliim zdravotnich sluzeb v uplynulych 12
mésicich nepfesahl 30 procent, pokud

i) pro predmétny pripravek nebo ekvivalentni pfipravek s obsahem stejné
lécivé latky je nahlasSeno preruseni dodavek, a

vrv

ii) na trh v Ceské republice nebudou v pfistich 12 mésicich dodavany pouze
Sarze s udaji na obalu v jiném nez v c¢eském jazyce,

iii) nedostupnost pfipravku by v pfipadé humanniho pfipravku méla
bezprostiedné zavazné dusledky pro vefejné zdravi nebo v pfipadé
veterinarniho pfipravku pro zdravi a pohodu zvirat, verejné zdravi nebo pro
Zivotni prostiedi.

b) pro lécivy pfipravek, jehoZ podil na dodavkach léCivych pfipravkl se stejnou
lécivou latkou a cestou podani poskytovateliim zdravotnich sluzeb v uplynulych 12
meésicich presahl 30 procent, pokud neni registrovan nebo uvadén natrhv
dostateéném mnozstvi pro potieby pacienti v Ceské republice nebo pro potieby
poskytovani veterinarni péce ekvivalentni pfipravek s obalem oznaéenym v ¢eském
jazyce,

c) Sarze pripravku byla propusténa na trh ve staté Spolecenstvi,

d) zakladni udaje, za které se povazuji nazev pripravku, sila, lékova forma, léCiva latka,
velikost baleni, zplsob uchovavani a doba pouZitelnosti, odpovidaji podminkam



registrace v Ceské republice a lze je z textu v cizim jazyce odvodit nebejsetnaobaty

ceskémjazycedoptnény nebo jsou zaslany zdravotnickému zarizeni elektronicky, a
registracni ¢islo v pfipadé veterinarnich léCivych ptipravkd, a

predana schvalena pfibalova informace v ceském jazyce.

2. Vzorek
Uprava § 6 odst. 5

(5) S zadosti o registraci, popfipadé pfed vydanim rozhodnuti o registraci se predkladaji
vzory vSech vnitfnich a vnéjsich obald, ve kterych ma byt humanni pfipravek uvadén na

trh, véetné barevné graflcke Upravy a5

Oduvodnéni:

Z dtvodu predkladani registracni dokumentace pouze elektronickou formou, je pro
Zadatele o registraci zatézujici predkladani vzorku kazdého druhu vnitfniho obalu
poStou/osobné. SUKL bude mit nadale moznost si vzorky HP individualné u zadatele
vyzadat.

3. SUKL kod
Uprava § 10 odst. 1

(1) Pro kazdou velikost baleni nebo druh obalu se pridéli drziteli rozhodnuti o registraci
na zakladé rozhodnuti o registraci kod (8 32 odst. 5 zakona). Novy kod se pridéli v
pfipadé zmeény nazvu léCivého pfipravku, velikosti baleni a druhu obalu a dale v pfipadé

ptevoduregistrace; pfevzeti registrace a pfi soubézném dovozu.
OdUvodnéni:

Navrhujeme harmonizaci s postupem u CP registraci, kdy u pfevodu CP registrace
nedochazi ke zméné SUKL kédu. Vyrazné by se tim ulehgil pfevod registraci, kdy se musi
s tisténim obalu ¢ekat na pridéleni SUKL kédu. S ohledem na fakt, ze toto necini
problém u CP registraci, domnivame se, Ze by to bylo mozné i u dalSich typU registraci.
Opacény postup vede k nekonzistentnosti, a trvani na nutnosti uvadét novy SUKL kéd by v
implementacnich procesech u vyrobce mohl znamenat prodlevu, odloZzeni vyroby a timi
docasny nedostatek daného léCivého pfipravku, z ¢isté administrativnich davodu.



4. Maly vnitini obal
Pfiloha €. 5 registracni vyhlasky

A. Udaje uvadéné na obalu humannich piipravka jsou blize specifikovany v pravidelné
aktualizovanych Sablonach na webovych strankach agentury.

2. Na vnitfnim obalu se uvadéji idaje uvedené v bodé 1; vyjimkou jsou

b) maté vnitini obaly do 10 ml, které neumoznuji ¢itelné umisténi vSech udajud
vyzadovanych v bodé 1, na kterych se uvadi

i) ndzev pripravku, za kterym nasleduje jeho sila a lékova forma; jestlize pfipravek
obsahuje az 3 l&civé latky, pfipoji se mezinarodni nechranény nazev (INN) v
¢eském jazyce nebo, pokud neexistuje, bézny nazev, v pfipadé, Ze jsou udaje na
obalu uvedeny ve vice jazycich, je mozné uvést mezinarodni nechranény nazev
(INN) v anglickém jazyce Ci lating; a dale cesta podani,

ii) zpUsob podani,

iii) udaj o dobé pouzitelnosti,

iv) Cislo Sarze,

v) obsah baleni udany jako hmotnost, objem nebo pocet davek pfipravku,

vi) dalSi relevantni informace, je-li to potfebné.

c) malé vnitini obaly odlisné od vnitfnich oball podle pism. b), na kterych se uvadi

i) nazev pripravku, za kterym nasleduje jeho sila a lékova forma; jestlize
pripravek obsahuje az 3 lécivé latky, pfipoji se mezinarodni nechranény
nazev (INN) v ceském jazyce nebo, pokud neexistuje, bézny nazev, v pfripadé,
Ze jsou udaje na obalu uvedeny ve vice jazycich, je mozné uvést mezinarodni
nechranény nazev (INN) v anglickém jazyce ¢i latiné; a dale cesta podani,

ii) zpGsob podani,

iii) udaj o dobé pouzitelnosti,

iv) ¢islo Sarze,

v) obsah baleni udany jako hmotnost, objem nebo pocet davek pfipravku,

vi) dalSi relevantni informace, je-li to potiebné.



Zakon o lécivech

1. Vzorek

Uprava § 33 odst. 3 pism. h)

z emailové komunikace se SUKL prosinec 2022
§33
Navrh CAFF upustit od povinnosti predkladat vzorky LP v registraénim Fizeni

Vlyjadieni SUKL: Toto je reflektovéno v navrhu nového ZoLu, ktery byl odeslan MZ (§ 33
odst. 3 pism. h) byl vtomto navrhu v plném rozsahu odstranén).

2. Cizojazycna Sarze - § 38

Neni-li léCivy pfipravek uréen k poskytnuti pfimo pacientovi nebo jsou-li vazné potize s
dostupnosti lé&ivého pfipravku, mdze Ustav nebo Veterinarni Ustav v rozhodnuti o
registraci umoznit, aby nebyly v oznaceni na obalu a v pfibalové informaci uvedeny
urcité udaje; pfislusny ustav mlze také zcela nebo ¢aste¢né umoznitschvalit , aby
oznaceni na obalu a pfibalova informace nebyly v ¢eském jazyce, a to i v rozsahu
léc¢ivého pfipravku, jehoz vydej neni vazan na |ékarsky pfedpis nebo lé¢ivého pfipravku,
ktery lze vydavat bez |lékarského predpisu s omezenim, pokud o to pozada drzitel
rozhodnuti o registraci nebo pfijmout oznameni o tom, Ze oznac¢eni na obalu a
pfibalova informace nebudou v ¢eském jazyce. Provadéci pravni pfedpis stanovi
pfipady a podminky, za kterych kdy lze uvést Udaje na obalu v jiném nez ¢eském jazyce,
a toipro veterinarni léCivé pfipravky podléhajici registraci podle nafizeni o veterinarnich
lécivych pfipravcich.

3. Rx/OTC
Ustanoveni § 39 odst. 9

Pfi zarazeni do kategorie vydeje humanniho lééivého pfipravku bez lékaiského
predpisu Ustav zohledni, zda neni vydej lééivého pfipravku vazan na lékarsky
predpis v ostatnich zemich Evropskeé unie.

Oduvodnéni:

Pfi stanoveni zplUsobu vydeje ,,bez [ékafského predpisu“ bychom radi zohlednili i
zpusoby vydeje v jinych zemich EU a Zadost drZitele rozhodnuti o registraci. Cilem je



usnadnit pfevod do kategorie OTC na zakladé zadosti MAH, pokud je dany léCivy
pripravek v této kategorii v fadé dalSich ¢lenskych stata.

4. Distribuce zvlastnich typa pripravku
Uprava § 77 odst. 1 pism. ¢) bod 3

3. osobam poskytujicim zdravotni sluzby, jde-li o plyny pouzivané pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb nebo infuzni, hemofiltra¢ni a dialyza¢ni roztoky, infuzni emulze a
velkoobjemova rozpoustédla pro parenteralni pouziti nad 100 ml

Oduvodnéni:

Zakon by mél zohlednit i dalSi specifické pfipravky, které by se mély dodavat pfimo
poskytovatelm zdravotnich sluzeb.

5. Informace zvefejnované SUKL
Uprava § 99 odst. 2 pism. a)

a) seznam légivych pfipravkd v élenéni podle kédu pridéleného Ustavem, které lze
podle tohoto zakona uvadét na trh v Ceské republice, s uvedenim identifikace
drziteld rozhodnuti o jejich registraci nebo drziteld povoleni soubézného dovozu,
as uvedenim klasifikace téchto léCivych pfipravkl pro vydej nebo prodej podle §
39, a s uvedenim pravniho zakladu registrace,

Oduavodnéni:

Radi bychom upravili legislativni zakotveni zvefejiiovanych informaci se sou¢asnym
stavem, ktery velice vitame.



