Informace pro Zadatele o aplikaci ustanoveni smérnice 2004/27/ES v CR

V Ceské republice doslo k opozdéni transpozice smérnice 2004/27/ES, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES. Obdobna situace nastala i v n¢kolika dalSich statech EU. Za ucelem
minimalizace pfechodného nesouladu mezi t€émito nové uplatnénymi piedpisy Spolecenstvi a
stavajicimi narodnimi pravnimi ptedpisy CR (zejména zdkon &. 79/1997 Sb., ve znéni
pozdgjsich predpisii), proto poskytuje SUKL Zadateliim o registrace nize uvedené informace.
Tyto informace zohlediiuji nejcastéji kladené dotazy.

S ohledem na ustanoveni ¢l. 189 Smlouvy a sohledem na pfislusna rozhodnuti
Evropského soudniho dvora o bezprostfedni aplikovatelnosti smérnic (napt. 6/64 Costa vs.
E.N.E.L., 41/74 Van Duyn, 148/78 Ratti, 8/81 Becker, 14/83 Von Colson a Kamann, C — 6/90
Francovich, C — 197/96 Komise vs. Francie) maji zadatelé pravo postupovat podle ustanoveni
smérnice 2004/27/ES, piestoze neni transponovana do narodniho piedpisu. SUKL tento
pristup aplikuje na zadosti podané po 30.10.2005, protoze po tomto datu pocina povinna
implementace smérnice 2004/27/ES ¢lenskymi staty.

Praktické disledky akceptovani ustanoveni smérnice 2001/83/ES, ve znéni smérnice
2004/27/ES jsou zejména tyto:

e Lze predkladat zadosti o registrace tzv. decentralizovanou procedurou (¢l. 28), pfiCemz
SUKL bude postupovat v souladu s pokyny pfijatymi Koordinaéni skupinou pro MRP a
DP (CMD) zvetejnénymi na adrese http://heads.medagencies.org/.

e [ze predkladat zadosti o registrace generickych piipravki uvadéjici jako referencni
ptipravek 1é¢ivy piipravek, ktery je nebo byl registrovany v CR. Pokud referenéni
piipravek nebyl v CR registrovan, lze se odkéazat na piipravek, ktery je nebo byl
registrovan v jiném stat€¢ EU (¢l. 10). Pro tento Ucel se v souladu s vykladem Komise
(Notice to Applicants, svazek 2, kapitola 1) aplikuji lhiity ochrany udaji platné v
Clenském staté, v némz je nebo byl referencni piipravek registrovan.

o Lze predkladat zadosti o registrace podobnych biologickych pfipravkli na generickém
principu, tzv. princip biosimilarity [¢l. 10 (4)]. Upozornujeme, ze veskeré
biotechnologicky vyrobené 1éCivé pripravky podléhaji registraci centralizovanym
postupem EU.

e Lze predkladat zadosti o registrace tzv. tradi¢nich rostlinnych léCivych ptipravka (¢l
16a).

Protoze v mnoha ohledech chybi pied transpozici do legislativy CR potfebné upiestiujici
informace, doporucujeme zadateliim, aby krom¢ ustanoveni smérnice sledovali pokyny
vydané Komisi (http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/index.htm) a Koordina¢ni skupinou
pro MRP a DR — CMD (http://heads.medagencies.org/). V piipad¢, ze Zadatel¢ vyuziji
postupti podle smérnice dosud nezakotvenych v pravnim fadu CR, bude SUKL na takové
zadosti uplatnovat vSechna souvisejici ustanoveni, kterd predpisy SpoleCenstvi obsahuji.
Doporu¢ujeme viechny zadosti, které vybocuji z ustanoveni pravnich predpisit CR, pfedem
konzultovat s pracovniky SUKL piislusnym postupem (pokyn SUKL UST-25).

V souvislosti s uplatnénim novelizované smérnice 2001/83/ES upozoriujeme na to, ze
dne 20.11.2005 nabylo uc¢innost natizeni (ES) ¢. 726/2004, které je pfimo uplatnitelné a
nevyzaduje transpozici do pravnich predpisi CR. Hlavnim disledkem uplatnéni tohoto
nafizeni je povinnost od uvedeného data registrovat centralizovanym postupem EU kromé
biotechnologicky vyrobenych 1écivych pripravki i vS§echny 1éCivé piipravky obsahujici novou
ucinnou latku, které jsou urcené k 1€¢bé rakoviny, neurodegenerativnich onemocnéni, diabetu



a AIDS. Centralizovanym postupem se rovnéz registruji veskeré ptipravky urené k 1é¢be
vzacné se vyskytujicich onemocnéni (designované 1é€ivé pripravky pro vzacna onemocnéni -
orphans). Blizsi informace k postuptim podle téchto ustanoveni obsahuji pokyny EMEA.

Postup SUKL v otazce akceptovani ustanoveni novelizované smérnice 2001/83/ES byl
projednén s Ministerstvem zdravotnictvi.

V Praze dne 11.1.2006



