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Legislativni ramec (1)

, § 38 zakona 378/2007 Sb. — Zakon o lécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon(

%~ § 3 odst. 6 pism. b) vyhl. ¢. 228/2008 Sb. — Vyhlaska o registraci
|éCivych pripravkd
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Legislativni ramec (2) — podminky zadosti

>
>
>

A\

nedostupnost pripravku by méla zavazné duisledky pro verejné zdravi
vydej Rx

neni registrovan ¢i uvadén na trh ekvivalentni LP s obalem oznacenym v
ceském jazyce

Sarze pripravku byla propusténa na trh v EU (Sarze urcend pro trh v EU)

poCet baleni Sarze pripravku odpovida potfebé reseni okamzitého
nedostatku pripravku, jehoz oznaceni na obalu je v ceském jazyce

zakladni udaje (nazev pripravku, sila, Iékova forma, léciva latka, velikost
baleni, zplsob uchovavani a doba pou2|telnost|) OdeVIdajI podmlnkam
reglstrace v CR a lze je z textu v cizim jazyce odvodit nebo jsou na obal v
ceském jazyce doplnény

MAH zajisti, Ze kazdé jednotlivé baleni pripravku je opatreno schvalenou
pribalovou informaci v ceském jazyce, nebo ve vyjimecnych pripadech MAH
jinak zajisti, ze informace obsazené v prislusné pribalové informaci obdrzi
pacient
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Zadost o umoznéni uvedeni cizojazyéné Sarze do obéhu

", Informace pro zadatele:

» https://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zadatele

= Elektronicky formular:
» zprovoznén dne 1. 11. 2022
» nutnd instalace komponenty eRecept Signer

» https://www.sukl.cz/leciva/formular-zadosti-o-umozneni-uvedeni-
cizojazycne-sarze
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Elektronicky formular

=, Kontaktni informace (1):

B * Zadatelem je pfimo drzitel rozhodnuti o registraci

0O Ano
Ne

Informace o Zadateli

Kontaktni osoba drzitele rozhodnuti o registraci @

Titul
¥ Jméno * Prijmeni
* E-mail * Telefon @
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Elektronicky formular

=, Kontaktni informace (2):

B * Zadatelem je pfimo drzitel rozhodnuti o registraci

Ano

O Ne

B * Typ osoby Zadatele

@ Pravnicka osoba

Fyzicka osoba @)
» pravnickd osoba: ndzev a adresa spolecnosti, kontaktni idaje na osobu

jednajici za spolecnost
» fyzicka osoba: kontaktni idaje a adresa
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Elektronicky formular

= Informace o léCivém pripravku — zakladni udaje:

1. LéCivy pripravek
Informace o lécivém pripravku
* Kod SUKL @

Nacist pripravek

Registrovany nazev |écivého pripravku

Doplnék nazvu
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Elektronicky formular

= Informace o léCivém pripravku — drzitel rozhodnuti o registraci:

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Ulice

Cislo popisné Cislo orientacni

PSC Obec

* Stat

<

Ceska republika
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Elektronicky formular
= Informace o léCivém pripravku — registrace pripravku:

Registracni Cislo Stav registracniho kodu

ZpUsob vydeje Registracni procedura

C R — vydej |éCivého pripravku vdazan na R - registrovany léCivy pripravek
|ékarsky predpis B - pripravek po provedené zméné. Smi byt
uvadén na trh po dobu 6 mésict od schvaleni
zmény (Uvedeni na trh do) a vydavan a
pouZzivan do uplynuti doby pouzitelnosti.

» nesplnéni podminek - Pfipravek nespliiuje pozadavky na
cizojazycnou sarzi.
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Elektronicky formular

=, Informace o léCivém pripravku — narodni registrace:

Tento LP je registrovan narodnim postupem, uvedte proto
rozdily mezi LP registrovanym v CR a v zahranici

* Popis rozdilt

* Prilohy

Pretahnout soubory z pocitace nebo

Vybrat soubory

max. 20 souborl
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Elektronicky formular
=, Informace o cizojazycné sarzi (1):

* ZdGvodnéni zadosti @

* Cislo $arze @ * Pocet baleni $arze pripravku @

Jazyk uvedeny na obalu @

* Nazev jazyka

O

vyberte
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S SU KL Uvadéni cizojazycnych Sarzi do obéhu
Elektronicky formular

=, Informace o cizojazycné sarzi (2):

* Zpusob pripevneni schvalené pribalové informace v ceském jazyce k 02}
jednotlivym balenim

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

© Ano
Ne
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Elektronicky formular

=, Informace o cizojazycné sarzi (3):
* Jsou baleni pripravku opatrena ochrannymi prvky? o

O Ano
Ne

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

O Ano

@ O Ne
Zadost o vydani doc¢asného opatteni Ministerstva zdravotnictvi CR dle ustanoveni § 11
pism. r) zdkona o lécivech
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Elektronicky formular
= Informace o cizojazycné sarzi (4):

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

© Ano
Ne

* Byly Ustavem schvaleny edukacni materialy?

Ano
< O Ne

Zdlvodneéni
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Elektronicky formular

= Nahrada vydaju:
* Zaplaceni nahrady vydaju ‘)

O Ano
O Ne

* Variabilni symbol

Zdiavodnéni

© 2022 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2022



' ® f Uvadéni cizojazycnych Sarzi do obéhu
\J

Elektronicky formular
%, Prilohy:

» Ceskd pfibalova informace
» origindIni pribalova informace

» navrh dodate¢né uvadéného ceského textu na jednotlivych
balenich

» vzor vnéjsiho obalu
» analytické/propoustéci certifikaty
» plna moc

» povéreni pro osobu jednajici za danou organizaci

> doplfiujici materialy Pretahnout soubory z pocitace nebo

:> Vybrat soubory

max. 20 soubord
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Elektronicky formular

%, Dalsi funkce:

Pridat lécivy pripravek
Ulozit formulaf |:> Nadist formulaf

Stahnout formular v PDF
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Elektronicky formular

7 v s

s, Odeslani zadosti:

» elektronicky podpis formulédre — nutna instalace aplikace eRecept Signer

> odeslani formulare

» v pripadé nefunkénosti podpisu odeslat PDF na adresu posta@sukl.cz

Elektronicky podepsat formular Odeslat podepsany formular Stahnout formular v PDF
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Dotaznik spokojenosti
\ o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s nami!

SUKL se jako kazda organizace snazi zlep$ovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vyplnénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

28.11.2022
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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