Zadost o novou registraci v CR se zkracenym
harmonogramem - Zero Day procedura

31.10.2024 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Zero day procedura je nastroj, ktery umoznuje ve vyjimecnych pripadech zrychlenou
registraci dulezitych, kritickych nebo dlouhodobé nedostupnych 1é¢ivych pripravku na
ceském trhu. Zero day procedurou mohou byt registrovany pouze lécivé pripravky, ktereé
jsou jiz v nékterém staté Evropského hospodarského prostoru (EHP) registrovany narodné,
nebo jsou registrovany ve vice statech EHP decentralizovanou procedurou (DCP) nebo
procedurou vzajemného uznavani (MRP, pripadné RUP - Repeat Use procedure), a pro
které standardni procedura neni vhodna - tedy v urgentnich pripadech, kdy standardni
harmonogram MRP/RUP neumozni registraci v pozadovanou dobu. V ramci zero day
procedury SUKL schvali dokumentaci zadosti tak, jak byla jiz dfive schvalena v jiném
clenském state / statech EHP, bez pripominek. Totéz plati i pro informace o pripravku
(souhrn udaju o pripravku (SmPC), pribalovou informaci (PIL) a udaje uvadéné na obalu
(LAB)). Piedpokladem pro souhlas SUKL s registraci pripravku zero day procedurou je, ze
1é¢ivy pripravek bude v Ceské republice bez odkladu uveden na trh.

Vice informaci je mozné najit v doporuceni vydaném CMDh Procedural Advice on Zero day MR
procedure.

Predpoklada se, ze ve vét$iné pripadl zapocne jednani s drzitelem rozhodnuti o registraci daného
1écivého pripravku SUKL, a to s ohledem na aktualni situaci na ¢eském trhu.

Kontaktovat SUKL se zdmérem predloZit zadost o registraci 1é¢ivého piipravku s CR jako CMS
formou zero day procedury vSak muze ve vyjime¢nych pripadech i drzitel rozhodnuti o registraci
daného pripravku v jiném clenském staté / statech EHP.

Tento postup se pouzije pouze v pripadé, ze prislusna procedura se standardnim casovym
harmonogramem (MRP/RUP) neni vhodné z diivodu potieby co nejdrivéjsi registrace 1é¢ivého
ptipravku v CR.

V pripadé zaméru drzitele rozhodnuti o registraci o predlozeni zero day procedury je treba
kontaktovat SUKL s dostate¢nym piedstihem (optimalné 1-2 mésice) pied navrhovanym terminem
vlastniho podani zadosti formou zero day procedury.

Zadatel vyplni dotaznik SUKL: Zero Day Procedure - dotaznik (questionnaire) a véetné piiloh jej
zaSle e-mailem na adresu mrp@sukl.cz. Soucasti dotazniku je i zavazek zadatele, Ze pripravek uvede
na trh v CR, a to v¢etné predpokladaného terminu zahéjeni dodavek a po¢tu baleni. K dotazniku je
nezbytné prilozit SmPC, Flow-chart (Annex 5.8 formulare zadosti o registraci) a Finished product
specification (modul 3.2.P.5.1 dokumentace v eCTD).

Po vyhodnoceni bude Zadatel kontaktovén piislusnym zaméstnancem SUKL.

Teprve po obdrZeni souhlasu SUKL s registraci formou zero day procedury kontaktuje adatel RMS
(referencni ¢lensky stat) a déle jiz postupuje dle pokynii RMS.

SUKL miiZe rozhodnout o zamitnuti zdméru predloZeni Zadosti o registraci pfipravku formou zero
day procedury. V takovych pripadech lze zadost o registraci 1éc¢ivého pripravku vzdy predlozit



pomoci standardni procedury (MRP/RUP).

V tomto pripadé je jiz dany 1é¢ivy pripravek v CR registrovan a jedné se o rozsifeni registrace do
jinych ¢lenskych stata EHP pomoci zero day procedury.

V pripadé zaméru predloZzit tento typ procedury je treba se predem informovat o moznosti predlozeni
na e-mailové adrese mrp@sukl.cz. Je tfeba, aby zadatel dolozil souhlas nového/novych CMS s touto
zadosti, a to nejlépe v anglictiné.

Dokumentace predkladand v ramci zero day procedury

http://sukl.qgov.cz/informace-k-reqgistraci/zadost-o-novou-registraci-v-cr-se-zkracenym-harmonograme
m-zero-day-procedura
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