REG-80verze 1  Zarazeni lé&ivého p Fipravku jiz registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavéani, p fipadné do decentralizované procedury

Tento pokyn s platnosti od 10.11.2008 nahrazuje pok  yn SUKL REG-80

Zafazeni léCivého pfipravku do procedury vzajemného uznavani (MRP) musi probéhnout postupem podle § 41
zakona €. 378/2007 Sb. o léCivech a o zménéach nékterych souvisejicich zdkonu (zakon o 1é€ivech) na zaklade
predloZeni zadosti o registraci procedurou vzajemného uznavani (REG-70) a na konci tohoto postupu musi byt
vydano nové rozhodnuti o registraci. V pfipadé, Ze je 1é&ivy pripravek jiz v CR registrovan a Zadatel si preje
zachovat u pfipravku stejny nazev, registraéni &islo i kody SUKL, SUKL takovyto postup umoZfuje, aby
nedochéazelo ke zbyte€nym zménam z ¢isté administrativnich davodu.

ProtoZze vramci MRP je nutné prfesné sledovat podminky registrace v referen¢nim ¢lenském staté (RMS),
véetné registrace vSech baleni pfipravku (velikosti i druhd obalu) i stejnych vyrobc(, je mozné, Ze v nové MRP
registraci bude ve srovnani s plvodni narodni registraci jiny pocet velikosti baleni ¢i druhG obalu pfipravku
nebo i jini vyrobci. Tyto rozdily mohou znamenat potfebu pfifazeni novych kddd SUKL nebo i zruSeni nékterych
stavajicich kodd SUKL. Aby nedochazelo k nejasnostem, které by v prab&hu MRP procedury pfedstavovaly
zdrzeni, je tfeba, aby Zadatel sou¢asné s zZadosti o registraci procedurou vzajemného uznavani nejen upozornil
v privodnim dopise, Ze si pfeje zachovat u pfipravku stejny nazev, registraéni &islo i kody SUKL, ale aby
predlozil i pfehlednou tabulku vSech variant pfipravku zafazenych do pavodni narodni registrace a variant
pripravku, které jsou zafazeny do pfedkladané MRP procedury, podle nize uvedeného vzoru.

LéCivy pripravek nemlze byt registrovan soucasné narodni a MRP procedurou se stejnym nazvem a
registraénim &islem. Podminkou mozZnosti zachovat pfipravku stejny nazev, registraéni &islo i kody SUKL po
zafazeni do MRP proto je, aby drzitel rozhodnuti o registraci pozadal o zruSeni plvodni narodni registrace ke
dni vydani nového rozhodnuti. Tuto Zadost je mozné predlozit v pribéhu MRP procedury v okamziku, kdy se
blizi k pozitivnimu zavéru (den 90). Pokud by v ramci pdvodni narodni registrace jeSté probihalo FeSeni
néjakych Zadosti o zmény ¢&i prodlouzeni, je tfeba souasné dopisem oznamit Ustavu, Ze drzitel rozhodnuti o
registraci jiz nechce pokracovat v téchto Fizenich a bere tyto zadosti zpét. V ramci Zadosti o zruSeni puvodni
narodni registrace neni nutné Fesit postupné stahovéani, protoze pfipravek zustava stejny. Je vSak tfeba si
uvédomit, Ze pokud se v MRP procedufe neregistruji vSechny velikosti baleni registrované v ramci puvodni
narodni registrace, dojde se zruSenim registrace i ke zrueni kodd SUKL nékterych baleni ke dni nabyti pravni
moci rozhodnuti o zruSeni pOvodni narodni registrace. Takové kédy jiz nebudou uvedeny v databazi
registrovanych pripravku (€iselniku) a nebudou moci byt uvadény na trh.

Obdobnym zplGsobem Ize postupovat u nékterych Zadosti o decentralizovanou proceduru. Jedna se ale pouze
o ty pfipady, kdy pfipravek v procedure je duplikatem narodné registrovaného lé¢ivého pfipravku, a budouci
drzitel rozhodnuti o registraci si pfeje zachovat pouze nové registrovany pripravek s pavodnim nazvem,
registraénim &islem i kody SUKL.



Nazev pfipravku,
sila, lékové forma
Registra €ni €islo

Cislo MRP
procedury
NARODNI REGISTRACE
SUKL | Velikost Druh vnitfniho Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
kéd baleni obalu

Vyrobce légivé latky

Vyrobni fetézec

[éCivého pFipravku

(bez propoustéjiciho
VZ robceg

MRP/DCP

SUKL | Velikost Druh vnitfniho Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

kod* baleni obalu

Vyrobceli IéCivé latky
Vyrobni fetézec
Ié¢ivého pfipravku
(bez propoustéjiciho
vyrobce)
Uvedte SUKL kod pridéleny v ramci narodni registrace, pokud se méa pro danou variantu pipravku
zachovat.




