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Tento pokyn nahrazuje REG-80 verze 1 s platnosti od 14. 4. 2025.
Pokyn je vydavan v souladu s pravnimi predpisy uvedenymi nize.

Pokyn méa doporucujici charakter.

Zarazeni 1éCivého pripravku do procedury vzajemného uznavani (MRP) musi probéhnout postupem
podle § 41 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi, na zédkladé predlozeni zadosti o registraci procedurou
vzdjemného uznavani a na konci tohoto postupu musi byt vydano nové rozhodnuti o registraci. V
pripadé, Ze je 1é¢ivy piipravek jiz v CR registrovan narodni procedurou a zadatel si preje zachovat u
ptipravku stejny nazev, registra¢ni ¢islo i kédy SUKL, SUKL takovyto postup umoziuje, aby
nedochézelo ke zbyte¢nym zménam z ¢isté administrativnich dtivodi. Tento postup je mozné pouzit
za predpokladu, ze pravni zéklad narodné registrovaného lécivého pripravku je totozny s pravnim
zakladem léc¢ivého pripravku registrovaného procedurou vzajemného uznavani, pripadné
decentralizovanou procedurou. V dobé podani zadosti o zarazeni pripravku do MRP by neméla
probihat zadna rizeni o zmény nebo prodlouzeni registrace.

Protoze v rdmci MRP je nutné presné sledovat podminky registrace v referen¢nim clenském staté
(RMS), véetné registrace vSech baleni pripravku (velikosti baleni i druh@ obalt) i stejnych vyrobcu,
je mozné, ze v nové MRP registraci bude ve srovnani s puvodni narodni registraci jiny pocet velikosti
baleni ¢i druht obalu pripravku nebo i jini vyrobci. Tyto rozdily mohou znamenat potfebu prirazeni
novych kédi SUKL nebo i zrueni nékterych stévajicich kédtt SUKL. Aby nedochézelo k nejasnostem,
které by v prubéhu MRP procedury predstavovaly zdrzeni, je tfeba, aby zadatel souCasné s zadosti o
registraci procedurou vzajemného uznavani nejen upozornil v privodnim dopise, Ze si preje zachovat
u piipravku stejny nazev, registracni ¢islo i k6dy SUKL, ale aby predlozil i vyplnény prehled viech
variant pripravku zarazenych do puvodni narodni registrace a variant pripravku, které jsou zarazeny
do predkladané MRP procedury spolu s dalSimi nezbytnymi informacemi.

Prehled

Lécivy pripravek nemuze byt registrovan soucasné narodni a MRP procedurou se stejnym nazvem a
registracnim Cislem. Podminkou moznosti zachovat pripravku stejny nazev, registracni ¢islo i kody
SUKL po zatazeni do MRP proto je, aby drzitel rozhodnuti o registraci pozadal o zru$eni ptivodni
narodni registrace ke dni vydani nového rozhodnuti. Tuto zZadost je mozné predlozit v prabéhu MRP
procedury v okamziku, kdy se blizi k pozitivnimu zavéru (den 60/90). Vice informaci k Zadosti o
zruSeni registrace zde. V rdmci zadosti o zruseni ptivodni nérodni registrace neni nutné resit
postupné stahovani, protoze pripravek zustava stejny. Je vSak treba si uvédomit, ze pokud se v MRP
procedure neregistruji vSechny velikosti baleni registrované v ramci puvodni narodni registrace,
dojde se zru$enim registrace i ke zméné stavu registrace nepokracujicich kédia SUKL na ,B*, coz
znamena, ze tyto velikosti baleni mohou byt uvadény na trh nejdéle po dobu 180 dni od schvéleni
presmyku.

Obdobnym zpusobem lze postupovat u nékterych zadosti o decentralizovanou proceduru. Jedna se
ale pouze o ty pripady, kdy pripravek v procedure je duplikdtem narodné registrovaného lé¢ivého
pripravku, a budouci drzitel rozhodnuti o registraci si preje zachovat pouze nové registrovany
pripravek s ptivodnim nazvem, registra¢nim ¢islem i kody SUKL.
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