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2 Změny v označení na obalu a v PIL, které nesouvisí s SmPC (oznámení dle čl. 61(3) Směrnice) 
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3 Změny v označení na obalu a v PIL, které nesouvisí s SmPC (oznámení dle čl. 61(3) Směrnice) 



Národní změny v označení na obalu  
a v PIL, které nesouvisejí s SmPC 
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4 NÁRODNÍ ZMĚNY TYPU P 



Právní podklad 
§35 odst. 5 zákona o léčivech: 
Všechny navrhované změny v označení na obalu léčivého přípravku 
nebo změny v příbalové informaci, které nesouvisí se souhrnem údajů 
o přípravku, musí být oznámeny formou žádosti o změnu registrace 
Ústavu.  
 

Pro LP registrované národně  
Pro LP procedurou DC/MR, kde je ČR v roli RMS nebo CMS, 
pokud se jedná o národní požadavky 

  

• Žádost o změny textu na CZ obalech/v CZ PIL nebo mock-upu, 
které nesouvisejí s SmPC – tj. takové změny, které je třeba 
provést pouze v CZ překladech textů/mock-upu 

  

• Pokud jiné státy podání žádosti o změnu textu na obalech/ 
v PIL nebo mock-upu, které nesouvisejí s SmPC, nepožadují 
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5 PRÁVNÍ PODKLAD 



Příklady předkládaných změn 
Veškeré změny zasahující do PIL nebo obalu, které nesouvisí s SmPC, 
pro které neexistuje klasifikace dle změnového nařízení 

Opravy textu PIL nebo obalu – chyba na straně držitele (tj. chyba  
v textu přiloženém k „souhlasnému e-mailu“) 
Doplnění textu do PIL nebo obalu národně registrovaného přípravku, 
pro které neexistuje klasifikace dle změnového nařízení 

  

Změna designu 
Změna designu mock-upu (např. změna barvy, změna velikosti písma, 
přidání/odebrání symbolů a piktogramů, přeskupení rozmístění…) 
Změna designu pro vnitřní obal (např. změna barvy textu na nálepce 
pro ampuli tak, aby byl text lépe čitelný) 

  

QRD šablona národně registrovaného přípravku - pouze obal 
Pouze v případě, že je již QRD šablona do SmPC a PIL v rámci jiného 
řízení implementována 
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6 PŘÍKLADY PŘEDKLÁDANÝCH ZMĚN 



Cizojazyčné/vícejazyčné PIL a obaly 
Obsah českých a cizojazyčných textů musí být shodný, v předložených 
textech nesmí být od poslední schválené změny provedena žádná 
změna = uvést jako prohlášení do žádosti 
Obsah českých a cizojazyčných textů musí být shodný: 
• Např. přijatelná změna – držitelem v ČR je Firma XY ČR, v SR Firma XY SR 

(příp. jiný stát), název LP je shodný, liší se pouze registrační čísla a datum 
schválení PIL  

V žádosti stejné datum implementace změny, které bude v rámci této 
změny uvedené i v ostatních státech 
Předložit lze i vícejazyčný PIL a obal než pouze dvojjazyčný (česko-
slovenský) 
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7 PŘÍKLADY PŘEDKLÁDANÝCH ZMĚN 



Změna velikosti písma PIL 
Za minimum se považuje u fontu Times New Romain velikost 9  
s řádkováním alespoň 3 mm – více zde: 
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf 

  

Přidání vnějšího obalu národně registrovaného přípravku  
Např. LP je balen do kelímku, nově chce držitel kelímek zabalit ještě do 
krabičky – neexistuje klasifikace dle změnového nařízení, mění se i 
SmPC – v tomto případě bude SmPC vydáno spolu s texty PIL a obalu 

  

Změna velikosti krabičky (sekundárního balení) 
Pokud změna velikosti obalů bude mít vliv na čitelnost, tj. dochází ke 
změně velikosti písma nebo změně designu 

 

Změna uspořádání blistru 
Pokud dochází k jakémukoliv přeskupení textu nebo „tablet“ 
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8 PŘÍKLADY PŘEDKLÁDANÝCH ZMĚN 

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf
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Logo firmy  
Držitel si přeje uvádět na obalu LP logo jiné společnosti – mezi těmito 
společnostmi musí o používání loga existovat dohoda, kterou by měl 
být držitel schopen předložit 
Pokud lze dle smlouvy logo používat pouze po omezenou dobu, jakmile 
bude firma logo v souladu s tímto časovým omezením měnit, bude 
třeba předložit další změnu dle § 35 odst. 5 zákona o léčivech 

   

Přidání licensora 
V případě požadavku držitele SÚKL schválí přidání licensora, a to 
nejčastěji ve formě „vyrobeno v licenci [název firmy]" (nebo obdobné 
věty tohoto typu) 

 

Změna pro přidání QR kódu pro národně registrovaný přípravek 
Požadavky stanoveny dokumentem CMDh dostupným na  
http://www.hma.eu/90.html  
Vyžadovány mock-upy 
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9 PŘÍKLADY PŘEDKLÁDANÝCH ZMĚN 
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Změna grafických návrhů mock-upů 
Drobné úpravy designů obalu (pruh po straně krabičky/ 
etikety) – pokud se nemění text anebo čitelnost, změna být 
předložena nemusí 

 

Změna velikosti krabičky (sekundárního balení) 
Pokud změna velikosti obalů nebude mít vliv na čitelnost, tj. 
nedochází ke změně velikosti písma ani ke změně designu 

 
V případě pochybností u konkrétních případů (nejen u mock-upů) se 
dotazujte e-mailem na nar@sukl.cz 
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10 KDY SE ZMĚNA TYPU P PŘEDKLÁDAT NEMUSÍ 

Kdy není třeba změnu předkládat 

mailto:nar@sukl.cz


Formulář žádosti a obsah dokumentace 
Formulář žádosti – REG-90: http://www.sukl.cz/leciva/reg-90  

   

Změnové nařízení se na tento typ změny nevztahuje, žádost nesmí 
obsahovat více LP – neplatí možnost seskupování 

      1 registrační číslo = 1 žádost 
   

Řádně vyplněná žádost vč. vyznačeného typu žádosti a popisu změny 
   

Originální nebo elektronický podpis zmocněné osoby, v případě podání 
přes CESP nebo datovou schránku stačí sken podpisu zmocněné osoby 

   

Návrhy PIL nebo údajů uváděných na obalech, případně mock-upů dle 
obsahu žádosti  

   

Dokumentace v požadovaném formátu dle REG-84 – eCTD nebo NeeS 
  

Vygenerované potvrzení o zaplacené platbě – platby musí být uhrazeny 
předem 

        Náhrady výdajů ve stejné kategorii jako změny typu IA – kód platby R-008 (6 000 Kč) 
        Správní poplatek – kód platby S-001 (2 000 Kč) 
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11 POŽADAVKY NA DOKUMENTACI 

http://www.sukl.cz/leciva/reg-90


Jak vypadá formulář žádosti 
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12 FORMULÁŘ ŽÁDOSTI 



Harmonogram 
Dle §35 odst. 5 zákona o léčivech 
 

Žádost a dokumentace splňuje všechny náležitosti – změna 
schválena do 90 dní od doručení             vydáno sdělení o schválení 
spolu s příslušnými texty 

  

Žádost a dokumentace nesplňuje náležitosti             vydána výzva  
k doplnění se lhůtou 30 dní od doručení  

     Pozor, doplnit lze pouze jednou 
  

Držitel neodstraní všechny nedostatky ve stanovené lhůtě             
ve lhůtě dalších 30 dní vydáno rozhodnutí o zamítnutí 

  

Držitel odstraní všechny nedostatky ve stanovené lhůtě            řízení 
dnem doručení doplnění pokračuje            do 30 dní vydáno sdělení 
o schválení spolu s příslušnými texty 
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Implementace a doprodej po schválení změny  
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14 IMPLEMENTACE A DOPRODEJ 

Implementace změny v žádosti může a nemusí být vyplněná: 
 Change will be implemented from / Změna bude zavedena od: 
  Next production run/next printing / příštího výrobního cyklu/příštího tisku 
  Date / datum:  ____________________ 

 

V žádosti je možné uvést implementaci „within 6 months after approval“ 
Implementace uvedená v žádosti se začíná počítat doručením Sdělení  
o schválení změny registrace 

 

Datum revize v PIL = datum vydání Sdělení o schválení 
 

§ 35 odst. 2 zákona o léčivech: Léčivý přípravek odpovídající údajům a 
dokumentaci před provedením změny registrace lze, pokud nebylo v rozhodnutí 
o změně registrace stanoveno jinak, nadále uvádět na trh nejdéle po dobu 180 
dnů od schválení změny. Distribuovat, vydávat, v případě vyhrazených léčivých 
přípravků prodávat, a používat při poskytování zdravotních služeb je takový 
léčivý přípravek možné dále po dobu jeho použitelnosti 
Počátek výše uvedené doby 180 dní se začíná počítat doručením sdělení  
o schválení změny registrace    

 
 
 



MRP změny v označení na obalu  
a v PIL, které nesouvisejí s SmPC 
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15 MRP ZMĚNY V OZNAČENÍ NA OBALU 



Právní podklad 
Článek 61(3) Směrnice Evropského Parlamentu a Rady 
2001/83/ES  
Všechny navrhované změny údajů v označení na obalu nebo v příbalové informaci, 
které nesouvisejí se souhrnem údajů o přípravku, se předkládají orgánům 
příslušným k udělení registrace. Jestliže příslušné orgány nevznesou námitky proti 
navrhované změně do 90 dnů od předložení žádosti, žadatel smí tuto změnu 
provést.  

 

Pouze pro LP registrované procedurou DC/MR, kde je ČR v roli 
RMS nebo CMS 

  

Označováno zkratkou (typ „P“) 
 

Žádost o změny textu na obalech/v PIL nebo mock-upu, které 
nesouvisejí se změnami v SmPC – tj. takové změny, které je třeba 
provést ve společných EN textech a následně CZ překladech textů,  
tedy podat jak v RMS, tak ve všech CMS 
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16 PRÁVNÍ PODKLAD 



Příklady předkládaných změn 

Veškeré změny zasahující do PIL nebo obalu, které nesouvisí  
s SmPC, pro které neexistuje klasifikace dle změnového nařízení 

Opravy textu PIL nebo obalu  
Doplnění textu do PIL nebo obalu, pro které neexistuje klasifikace 
dle změnového nařízení 
• Např. obal – bod 15. „Návod k použití“ – přidání informační věty – „více     

informací viz Příbalová informace“ 
  

Změna designu 
Změna designu mock-upu (např. změna barvy, změna velikosti 
písma, přidání/odebrání symbolů a piktogramů, přeskupení 
rozmístění…) 

 

Změna velikosti písma PIL a obalu 
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17 PŘÍKLADY PŘEDKLÁDANÝCH ZMĚN 



Změna velikosti krabičky (sekundárního balení) 
Pokud změna velikosti obalů bude mít vliv na čitelnost, tj. 
dochází ke změně velikosti písma nebo změně designu 

 

Změna pro přidání QR kódu 
Požadavky stanoveny dokumentem CMDh dostupným na 
http://www.hma.eu/90.html  
Vyžadovány mock-upy 

 

V případě pochybností u konkrétních případů je třeba obrátit se 
na příslušný RMS; pokud je ČR RMS – dotazujte se e-mailem na 
mrp@sukl.cz 
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18 PŘÍKLADY PŘEDKLÁDANÝCH ZMĚN 

http://www.hma.eu/90.html
mailto:mrp@sukl.cz


Formulář žádosti a obsah dokumentace 
Formulář žádosti: http://www.hma.eu/101.html. 

  

Změnové nařízení se na tento typ změny nevztahuje, žádost by proto 
neměla obsahovat více LP – neplatí možnost seskupování; SÚKL však 
akceptuje podání žádosti pro jeden LP o více silách v případě, že RMS 
takto podanou žádost povolí. 

 

Procedury dle čl. 61(3) mají vlastní řadu pořadových čísel, 
odděleny od ostatních procedur:  

   AT/H/nnnn/001/P/001 
   

Řádně vyplněná žádost vč. popisu změny. 
  

Originální nebo elektronický podpis zmocněné osoby, v případě 
podání přes CESP nebo datovou schránku stačí sken podpisu 
zmocněné osoby. 
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19 POŽADAVKY NA DOKUMENTACI 

http://www.hma.eu/101.html


Formulář žádosti a obsah dokumentace 

Návrhy společných EN textů PIL nebo údajů uváděných na 
obalech, případně mock-upů dle obsahu žádosti. 

  

Národní překlady textů (již při podání žádosti).  
  

Dokumentace v požadovaném formátu dle REG-84 – eCTD 
nebo NeeS. 

 

Vygenerované potvrzení o zaplacené platbě – platby musí 
být uhrazeny předem. 
Náhrady výdajů ve stejné kategorii jako změny typu IA:  

• Kód platby R-025 (12 000 Kč) – ČR je RMS 
• Kód platby R-034 (4 000 Kč) – ČR je CMS 

Správní poplatek – kód platby S-001 (2 000 Kč) 
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Jak vypadá formulář žádosti 
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Harmonogram Dle CMD Flow Chart – http://www.hma.eu/101.html  
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22 HARMONOGRAM DLE CMD 

 

 

DEN -5 Podání žádosti  validace žádosti 

DEN 0 Start procedury 

DEN 15 RMS zasílá hodnocení anglických textů 

DEN 20 CMS zasílají připomínky k anglickým textům CMS zasílají MAH připomínky k národním překladům textů 

DEN 20 Nejsou nevyřešené připomínky od RMS/CMS, MAH nepožaduje delší termín na zodpovězení připomínek 
RMS zasílá finální stanovisko o schválení změny spolu s finální verzí anglických textů 

DEN 25 Jsou připomínky od RMS/CMS 
RMS může požádat MAH o doplnění 

Cca DEN 35 MAH zasílá upravené anglické texty i jejich národní překlady 

Cca DEN 45 RMS zasílá finální stanovisko k anglickým textům pro odsouhlasení; pokud potřebují CMS více času na 
hodnocení opravených textů, musí informovat RMS do Dne 45 

DO DNE 90 RMS zasílá finální stanovisko o zamítnutí/ schválení změny spolu s finální verzí anglických textů 

                           PO ZAMÍTNUTÍ ZMĚNY – Vydání rozhodnutí o zamítnutí změny 
                           PO SCHVÁLENÍ ZMĚNY – Vydání sdělení o schválení změny spolu se změněnými texty 

http://www.hma.eu/101.html


Implementace a doprodej po schválení změny 
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23 IMPLEMENTACE A DOPRODEJ 

Implementace změny v žádosti může a nemusí být vyplněná: 
 Change will be implemented from : 
  Next production run/next printing (indicate approximate date) ____________________ 
  Date :  ____________________ 

 

V žádosti možno uvést implementaci „within 6 months after approval“ 
Implementace uvedená v žádosti se začíná počítat doručením sdělení o 
schválení změny registrace 

 

Datum revize v PIL = datum ukončení procedury (EoP) 
 

§ 35 odst. 2 zákona o léčivech = Léčivý přípravek odpovídající údajům a 
dokumentaci před provedením změny registrace lze, pokud nebylo v rozhodnutí 
o změně registrace stanoveno jinak, nadále uvádět na trh nejdéle po dobu 180 
dnů od schválení změny. Distribuovat, vydávat, v případě vyhrazených léčivých 
přípravků prodávat, a používat při poskytování zdravotních služeb je takový 
léčivý přípravek možné dále po dobu jeho použitelnosti 
Počátek výše uvedené doby 180 dní se začíná počítat doručením sdělení o 
schválení oznámené změny registrace 

    
 
 
 



Rekapitulace 
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24 SHRNUTÍ 

Veškeré změny zasahující do textu PIL anebo obalu, příp. do mock-upu, které 
nesouvisí s SmPC, pro které neexistuje klasifikace dle změnového nařízení 
 

Národní změny v označení na obalu a v PIL, které nesouvisejí s SmPC 
Pro LP registrované národně 
Pro LP procedurou DC/MR, kde je ČR v roli RMS nebo CMS, pokud se jedná  
o národní požadavky 

• Změny textu na CZ obalech/mock-upu a v PIL, které je třeba provést pouze v CZ překladech 
textů/mock-upu 

• V případech, kdy jiné státy podání žádosti o změnu textu na obalech/mock-upu a v PIL, 
které nesouvisejí s SmPC, nepožadují 

      Máte-li pochybnosti u konkrétních případů – dotazujte se e-mailem na nar@sukl.cz 
 

MRP změny v označení na obalu a v PIL, které nesouvisejí s SmPC 
Pouze pro LP registrované procedurou DC/MR, kde je ČR v roli RMS nebo CMS 

• Změny textu na obalech/mock-upu a v PIL, které je třeba provést ve společných EN textech 
a následně CZ překladech textů, a tedy podat jak v RMS, tak ve všech CMS 

  

      V případě pochybností u konkrétních případů je třeba obrátit se na příslušný RMS; 
      pokud je ČR RMS – dotazujte se e-mailem na mrp@sukl.cz. 
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