Pocet pfijatych Zadosti o registraci byl v roce 2006 o 12 % vySSi nez pocCet zadosti pfijatych v roce
2005. Pocet Zadosti o prodlouzeni registrace byl v porovnani s rokem 2005 o 9 % nizSi (tab.1). Snizil
se podil Zadosti o registraci, které byly pfi vstupni kontrole hodnoceny jako vyhovujici. U zadosti
pfijatych béhem roku 2006 splfiovalo vSechny pozadavky na Uplnost podkladl 35,0 % Zzadosti o
registraci, v roce 2005 to bylo 38,3 %. V pfipadé zadosti o prodlouzeni byl naopak podil formalné
vyhovujicich Zadosti o néco vy3si (46,0 %) neZ v predchazejicim roce (42,0 %). Z podnétu SUKL nebo
samotného zadatele bylo zastaveno ve fazi vstupni kontroly 18 zadosti o registraci a 19 Zadosti o
prodlouzeni registrace. Byl zaznamenan dalSi narust poc¢tu Zadosti o registraci, u nichz byla
registracni dokumentace UpIné nebo ¢astec¢né predlozena v elektronické formé - 78,1 % vSech zadosti
predlozenych v roce 2006 (v roce 2005 - 52,5 %).

V roce 2006 predstavovaly zadosti o registraci procedurou vzajemného uznavani (MRP) vyznamny
podil predloZenych Zadosti o registraci. V rAmci této procedury bylo podano 340 Z&dosti s CR jako
zUgastnénym &lenskym statem a SUKL vydal 347 rozhodnuti o registraci. Pro pripravky dfive
registrované narodni procedurou bylo umoZnéno zafrazeni |éCivého pripravku do procedury
vzajemného uznavani postupem, kdy je vydano nové rozhodnuti o registraci se zachovanim stejného
nazvu, registraéniho &isla i kodd SUKL, a v roce 2006 probé&hlo timto zpdsobem 5 procedur. V tomto
roce bylo také ukon&eno 25 procedur vzajemného uznavani, kde CR byla referenénim statem. Nové
byly zahajeny decentralizované procedury. V ramci této procedury bylo podano 423 7adosti s CR jako
zuCastnénym ¢lenskym statem, z nichz 5 bylo ukonceno rozhodnutim. V pribéhu roku 2006 bylo také
zahajeno 8 decentralizovanych procedur, v nichZ je CR referenénim &lenskym statem. Procedury
dosud nebyly ukon&eny.

V roce 2006 opét vyznamné stoupl pocet zadosti o povoleni/ohldSeni klinického hodnoceni, celkovy
pocet prekrocil pfedchozi obdobi o 1/6. Bylo pfedlozeno 371 zadosti, pficemz se vyznamné nezménil
charakter zadosti z hlediska zadavatele a faze studie. Pokracoval dlouhodoby trend pFevahy
mezinarodnich multicentrickych klinickych hodnoceni 1ll. faze, randomizovanych, zaslepenych,
kontrolovanych placebem nebo aktivni G¢innou latkou, ktera provadéji zahraniéni zadavatelé. Rovnéz
dlouhodoby trend v poctu studii podle indikaénich oblasti zGstava beze zmén. Celkovy pocet zadosti
se liSi od poctu Zadosti v jednotlivych indikacénich oblastech, nebot néktera klinickd hodnoceni
zahrnuji vice indikac¢nich oblasti (napf. hematologie + onkologie).



