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VYHLAÂ SÏ KA

Ministerstva zdravotnictvõÂ a Ministerstva zemeÏdeÏlstvõÂ

ze dne 25. listopadu 1998,

kterou se stanovõÂ podrobnosti o registraci leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ a rozsah zveÏrÏejnÏ ovanyÂch

uÂdajuÊ o povolenõÂ pouzÏitõÂ neregistrovaneÂho leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku

Ministerstvo zdravotnictvõÂ a Ministerstvo zemeÏ-
deÏlstvõÂ stanovõÂ podle § 75 odst. 2 põÂsm. d) se zrÏetelem
na § 24 odst. 1, § 27 odst. 1 a § 31 odst. 4 zaÂkona cÏ. 79/
/1997 Sb., o leÂcÏivech a o zmeÏnaÂch a doplneÏnõÂ neÏkteryÂch
souvisejõÂcõÂch zaÂkonuÊ , (daÂle jen ¹zaÂkonª):

§ 1

Pro uÂcÏely teÂto vyhlaÂsÏky se rozumõÂ

a) silou leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku mnozÏstvõÂ leÂcÏiveÂ laÂtky
v jednotce leÂkoveÂ formy pro pevneÂ leÂkoveÂ formy,
pro tekuteÂ a plynneÂ leÂkoveÂ formy koncentrace leÂ-
cÏiveÂ laÂtky, poprÏõÂpadeÏ vyÂslednaÂ koncentrace leÂcÏiveÂ
laÂtky v leÂcÏiveÂm prÏõÂpravku (daÂle jen ¹prÏõÂpravekª)
urcÏenaÂ k podaÂnõÂ, provaÂdõÂ-li se rÏedeÏnõÂ, rozpusÏteÏnõÂ
nebo jinaÂ uÂprava v souladu s pokyny drzÏitele roz-
hodnutõÂ o registraci,

b) prÏõÂpravky v zaÂsadeÏ podobnyÂmi takoveÂ prÏõÂpravky,
ktereÂ majõÂ kvalitativneÏ i kvantitativneÏ shodnyÂ ob-
sah leÂcÏivyÂch laÂtek, mohou se lisÏit obsahem pomoc-
nyÂch laÂtek, majõÂ stejnyÂ zpuÊ sob pouzÏitõÂ a jejich leÂ-
kovaÂ forma je obdobnaÂ.

§ 2

Rozsah zverÏejnÏ ovanyÂch uÂdajuÊ povolenõÂ pouzÏitõÂ
neregistrovaneÂho prÏõÂpravku

O povolenõÂ pouzÏitõÂ neregistrovaneÂho prÏõÂpravku1)
se zverÏejnÏ ujõÂ tyto uÂdaje:

a) naÂzev prÏõÂpravku, jeho leÂkovaÂ forma, kvalitativnõÂ
a kvantitativnõÂ obsah leÂcÏivyÂch laÂtek v prÏõÂpravku
a velikost balenõÂ,

b) jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ, adresa vyÂrobce prÏõÂpravku, jde-li
o fyzickou osobu; naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno) a sõÂdlo,
jde-li o praÂvnickou osobu,

c) jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a adresa fyzickeÂ osoby nebo naÂ-
zev (obchodnõÂ jmeÂno) a sõÂdlo praÂvnickeÂ osoby,
ktereÂ byla vyÂjimka povolena,1)

d) pocÏet balenõÂ prÏõÂpravku.

§ 3

PozÏadavky na podaÂvaneÂ zÏaÂdosti a dokumentaci

(1) ZÏ aÂdosti a dalsÏõÂ dokumentace prÏedklaÂdaneÂ StaÂt-

nõÂmu uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv (daÂle jen ¹uÂstavª), jde-
-li o humaÂnnõÂ prÏõÂpravky, nebo UÂ stavu pro staÂtnõÂ kon-
trolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv (daÂle jen ¹ve-
terinaÂrnõÂ uÂstavª), jde-li o veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravky, musõÂ
byÂt provedeny v cÏitelneÂ podobeÏ strojopisem nebo tis-
kem. ZÏ aÂdost a dokumentace se prÏedklaÂdajõÂ ve dvojõÂm
vyhotovenõÂ. JednotliveÂ dõÂly dokumentace se prÏedklaÂ-
dajõÂ samostatneÏ, s pruÊ beÏzÏneÏ cÏõÂslovanyÂmi straÂnkami
a v deskaÂch umozÏnÏ ujõÂcõÂch uvolneÏnõÂ listuÊ . U kazÏdeÂho
dõÂlu dokumentace se uvede jeho obsah.

(2) V zÏaÂdosti se uvede zejmeÂna

a) obchodnõÂ naÂzev a sõÂdlo zÏadatele, je-li jõÂm praÂv-
nickaÂ osoba, cÏi jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a bydlisÏteÏ, je-li
jõÂm fyzickaÂ osoba,

b) obchodnõÂ naÂzev a sõÂdlo praÂvnickeÂ osoby v CÏ eskeÂ
republice nebo jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a bydlisÏteÏ fyzickeÂ
osoby v CÏ eskeÂ republice, podaÂvaÂ-li tato osoba zÏaÂ-
dost na zaÂkladeÏ zmocneÏnõÂ zÏadatelem,

c) naÂzev prÏõÂpravku, jeho leÂkovaÂ forma a v prÏõÂpadeÏ
jednoslozÏkovyÂch prÏõÂpravkuÊ sõÂla prÏõÂpravku,

d) naÂvrh zpuÊ sobu vyÂdeje prÏõÂpravku,

e) registracÏnõÂ cÏõÂslo prÏõÂpravku, jde-li o zÏaÂdost
o zmeÏnu, prodlouzÏenõÂ cÏi zrusÏenõÂ registrace.

(3) V prÏõÂpadeÏ, zÏe zÏaÂdost podaÂvaÂ osoba zmocneÏnaÂ
zÏadatelem, dolozÏõÂ tuto skutecÏnost zmocneÏnõÂm s uÂrÏedneÏ
oveÏrÏenyÂm podpisem zmocnitele.

§ 4

Typy zÏaÂdostõÂ o registraci prÏõÂpravku

(1) V raÂmci registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ se podaÂvajõÂ tyto
typy zÏaÂdostõÂ:

a) zÏaÂdost, kteraÂ nevyuzÏõÂvaÂ uÂdaje prÏedlozÏeneÂ v raÂmci
jineÂho registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ, (daÂle jen ¹samostatnaÂ
zÏaÂdostª),

b) zÏaÂdost s vyuzÏitõÂm odkazu na uÂdaje jizÏ prÏedlozÏeneÂ
v raÂmci jineÂho registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ (daÂle jen ¹zÏaÂ-
dost s odkazemª).

(2) ZÏ aÂdost s odkazem muÊ zÏe zÏadatel podat, jestlizÏe

a) je drzÏitelem rozhodnutõÂ o registraci prÏõÂpravku, prÏi
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jehozÏ registraci byly prÏedlozÏeny uÂdaje, na neÏzÏ je
odkazovaÂno, nebo

b) prÏedlozÏõÂ põÂsemnyÂ souhlas drzÏitele rozhodnutõÂ o re-
gistraci prÏõÂpravku, prÏi jehozÏ registraci byly prÏed-
lozÏeny uÂdaje, na neÏzÏ je odkazovaÂno, s pouzÏitõÂm
teÏchto uÂdajuÊ ,2) nebo

c) se odkazuje na uÂdaje prÏedlozÏeneÂ v raÂmci jineÂho
registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ jinyÂm drzÏitelem rozhodnutõÂ
o registraci prÏõÂpravku, od jehozÏ vydaÂnõÂ uplynulo
alesponÏ 6 let.3)

§ 5

Dokumentace prÏedklaÂdanaÂ s zÏaÂdostõÂ o registraci

(1) V prÏedklaÂdaneÂ dokumentaci se zejmeÂna do-
klaÂdaÂ a zduÊ vodnÏ uje

a) dodrzÏovaÂnõÂ podmõÂnek spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe prÏi
vyÂrobeÏ prÏõÂpravku,

b) veÏrohodnost podmõÂnek, za nichzÏ uÂdaje uvedeneÂ
v dokumentaci byly zõÂskaÂny,

c) uÂcÏinnost prÏõÂpravku ve vsÏech navrzÏenyÂch indika-
cõÂch,

d) navrzÏeneÂ daÂvkovaÂnõÂ zohlednÏ ujõÂcõÂ zejmeÂna veÏk,
hmotnost, pohlavõÂ a povahu onemocneÏnõÂ leÂcÏenyÂch
osob nebo zvõÂrÏat, u zvõÂrÏat rovneÏzÏ druh zvõÂrÏete,

e) bezpecÏnost prÏõÂpravku s ohledem na prÏedklinickeÂ
i klinickeÂ uÂdaje, a to prÏi situacõÂch prÏedvõÂdatelnyÂch
v klinickeÂ praxi, vcÏetneÏ postupuÊ , jak omezit nezÏaÂ-
doucõÂ uÂcÏinky prÏõÂpravku,

f) skutecÏnost, zÏe terapeutickyÂ prospeÏch z prÏõÂpravku
prÏevazÏuje nad rizikem z jeho pouzÏõÂvaÂnõÂ, a to
s ohledem na soucÏasneÂ mozÏnosti leÂcÏby v indikacÏnõÂ
oblasti prÏõÂpravku,

g) pravdivost informacõÂ o prÏõÂpravku obsazÏenyÂch
v souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku.

S zÏaÂdostõÂ o registraci prÏõÂpravku se prÏedklaÂdaÂ dokumen-
tace, jejõÂzÏ obsah a cÏleneÏnõÂ jsou uvedeny v prÏõÂlohaÂch cÏ. 1
azÏ 4 teÂto vyhlaÂsÏky.

(2) Rozsah dokumentace prÏedklaÂdaneÂ s zÏaÂdostõÂ
odpovõÂdaÂ poznatkuÊ m o prÏõÂpravku, jeho povaze, pro-
speÏchu, kteryÂ prÏinaÂsÏõÂ, a rizikuÊ m spojenyÂm s jeho pou-
zÏitõÂm. V dokumentaci se uvaÂdeÏjõÂ vesÏkereÂ existujõÂcõÂ in-
formace podstatneÂ pro hodnocenõÂ pomeÏru rizika ku
prospeÏchu u prÏõÂpravku; uvaÂdeÏjõÂ se i informace o testech
a hodnocenõÂch nedokoncÏenyÂch nebo prÏedcÏasneÏ ukon-
cÏenyÂch.

(3) SamostatnaÂ zÏaÂdost musõÂ byÂt dolozÏena uÂplnou
dokumnetacõÂ, prÏicÏemzÏ vyÂsledky prÏedklinickeÂho a kli-
nickeÂho hodnocenõÂ prÏõÂpravku mohou byÂt nahrazeny
odkazy na veÏrohodneÂ a uÂplneÂ uÂdaje uvaÂdeÏneÂ v odborneÂ

literaturÏe. Rozsah a cÏleneÏnõÂ uÂplneÂ dokumentace je uve-
den v prÏõÂloze cÏ. 1 teÂto vyhlaÂsÏky.

(4) ZÏ aÂdost s odkazem musõÂ byÂt dolozÏena doku-
mentacõÂ nezbytnou pro posouzenõÂ teÏch aspektuÊ jakosti,
bezpecÏnosti a uÂcÏinnosti prÏõÂpravku, ktereÂ nejsou obsa-
zÏeny v dokumentaci, na nizÏ je odkazovaÂno; v prÏõÂpadeÏ
prÏõÂpravkuÊ v zaÂsadeÏ podobnyÂch se jejich podobnost pro
vyuzÏitõÂ jizÏ prÏedlozÏenyÂch uÂdajuÊ doklaÂdaÂ zejmeÂna pruÊ -
kazem bioekvivalence nebo farmakodynamickeÂ cÏi tera-
peutickeÂ ekvivalence.

(5) Je-li v raÂmci zÏaÂdosti navrhovaÂn vyÂdej prÏõÂ-
pravku bez leÂkarÏskeÂho prÏedpisu, prÏedklaÂdaÂ se kromeÏ
dokumentace uvedeneÂ v odstavcõÂch 4, 5 nebo 6 teÂzÏ do-
kumentace uvedenaÂ v prÏõÂloze cÏ. 5 teÂto vyhlaÂsÏky. Pokud
prÏõÂpravek prÏedstavuje v prÏõÂpadeÏ, zÏe je pouzÏit bez do-
hledu leÂkarÏe, zvyÂsÏeneÂ riziko posÏkozenõÂ zdravõÂ, nelze
vyÂdej prÏõÂpravku bez leÂkarÏskeÂho prÏedpisu prÏipustit.

(6) S zÏaÂdostõÂ o registraci, poprÏõÂpadeÏ prÏed vydaÂnõÂm
rozhodnutõÂ o registraci se prÏedklaÂdaÂ jeden vzorek prÏõÂ-
pravku od kazÏdeÂho druhu vnitrÏnõÂho obalu. Jde-li o ve-
terinaÂrnõÂ prÏõÂpravky, prÏedklaÂdajõÂ se s zÏaÂdostõÂ o registraci
i vzorky prÏõÂpravku v takoveÂm mnozÏstvõÂ, ktereÂ umozÏnõÂ
provedenõÂ 3 analyÂz podle zÏadatelem prÏedlozÏenyÂch
kontrolnõÂch metodik; tyto vzorky se prÏedklaÂdajõÂ s ates-
tem jejich vyÂrobce.

§ 6

ZmeÏny v registraci

(1) ZmeÏna v registraci se provede v prÏõÂpadeÏ

a) zmeÏn administrativnõÂ povahy (typ I), ktereÂ jsou
vymezeny v prÏõÂloze cÏ. 6 teÂto vyhlaÂsÏky, nebo

b) zmeÏn (typ II), ktereÂ nejsou uvedeny v odstavci 5.

(2) ZÏ aÂdost o schvaÂlenõÂ zmeÏny oproti dokumentaci
prÏedlozÏeneÂ v raÂmci registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ podaÂvaÂ drzÏitel
rozhodnutõÂ o registraci. S kazÏdou zÏaÂdostõÂ o schvaÂlenõÂ
zmeÏny v registraci se prÏedklaÂdaÂ naÂvrh upravenyÂch prÏõÂ-
slusÏnyÂch cÏaÂstõÂ registracÏnõÂ dokumentace dotcÏenyÂch na-
vrhovanou zmeÏnou, vcÏetneÏ naÂvrhuÊ uÂdajuÊ na obalech,
prÏõÂbaloveÂ informace a souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku, po-
kud se v nich navrhovanaÂ zmeÏna projevõÂ.

(3) V prÏõÂpadeÏ zÏaÂdosti o zmeÏnu zpuÊ sobu vyÂdeje
prÏõÂpravku z vyÂdeje vaÂzaneÂho na leÂkarÏskyÂ prÏedpis na
vyÂdej bez leÂkarÏskeÂho prÏedpisu musõÂ prÏedlozÏenaÂ doku-
mentace splnÏ ovat pozÏadavky uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 5
teÂto vyhlaÂsÏky.

(4) V zÏaÂdosti o schvaÂlenõÂ zmeÏny v registraci prÏõÂ-
pravku drzÏitel rozhodnutõÂ o registraci uvede den, od
ktereÂho bude do obeÏhu uvaÂdeÏn pouze prÏõÂpravek s usku-
tecÏneÏnou zmeÏnou; tento den se stanovõÂ tak, aby doba
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po schvaÂlenõÂ zmeÏny v registraci nebyla delsÏõÂ nezÏ
180 dnõÂ.

(5) Podle odstavcuÊ 1 azÏ 4 se nepostupuje, meÏnõÂ-li
se vyÂznamneÏ povaha, vlastnosti cÏi zpuÊ sob pouzÏitõÂ prÏõÂ-
pravku; v takoveÂm prÏõÂpadeÏ se vyzÏaduje podaÂnõÂ noveÂ
zÏaÂdosti o registraci. Jde o tyto prÏõÂpady:

a) prÏidaÂnõÂ nebo vypusÏteÏnõÂ jedneÂ nebo võÂce leÂcÏivyÂch
laÂtek, vcÏetneÏ antigennõÂch slozÏek vakcõÂn,

b) nahrazenõÂ leÂcÏiveÂ laÂtky jejõÂ odlisÏnou solõÂ, izomerem
nebo smeÏsõÂ izomeruÊ , komplexem cÏi derivaÂtem se
stejnou aktivnõÂ slozÏkou molekuly,

c) odlisÏnaÂ molekulovaÂ struktura leÂcÏiveÂ laÂtky biolo-
gickeÂho nebo biotechnologickeÂho puÊ vodu, zmeÏna
buneÏcÏneÂ banky v prÏõÂpadeÏ biotechnologickeÂho prÏõÂ-
pravku, modifikace vektoru pouzÏiteÂho k prÏõÂpraveÏ
antigennõÂho materiaÂlu nebo jeho zdroje,

d) radionuklid vcÏleneÏnyÂ novyÂm zpuÊ sobem do mole-
kuly nebo novyÂ nosicÏ,

e) rozsÏõÂrÏenõÂ indikace o novou oblast leÂcÏebneÂho, diag-
nostickeÂho cÏi preventivnõÂho pouzÏitõÂ prÏõÂpravku,

f) prÏesun indikace do noveÂ oblasti leÂcÏebneÂho, diag-
nostickeÂho cÏi preventivnõÂho pouzÏitõÂ prÏõÂpravku,

g) zmeÏna farmakokinetickyÂch vlastnostõÂ, kteraÂ maÂ za
naÂsledek ztraÂtu terapeutickeÂ ekvivalence s puÊ vod-
nõÂm prÏõÂpravkem,

h) novaÂ sõÂla prÏõÂpravku,

i) novaÂ cesta podaÂnõÂ prÏõÂpravku,

j) zmeÏna leÂkoveÂ formy cÏi novaÂ leÂkovaÂ forma prÏõÂ-
pravku.

§ 7

ProdlouzÏenõÂ registrace

K zÏaÂdosti o prodlouzÏenõÂ registrace prÏõÂpravku
prÏedklaÂdaÂ drzÏitel rozhodnutõÂ o registraci

a) doklad o dodrzÏovaÂnõÂ podmõÂnek spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ
praxe prÏi vyÂrobeÏ prÏõÂpravku,

b) souhrn uÂdajuÊ o prÏõÂpravku, poprÏõÂpadeÏ souhrny
uÂdajuÊ o prÏõÂpravku schvaÂleneÂ zahranicÏnõÂmi kon-
trolnõÂmi uÂrÏady,

c) prÏõÂbalovou informaci,

d) souhrnnou zpraÂvu o vyhodnocovaÂnõÂ nezÏaÂdoucõÂch
uÂcÏinkuÊ doplneÏnou kvalifikovanyÂm rozborem
(zpraÂva o bezpecÏnosti prÏõÂpravku), jejõÂzÏ obsah a cÏle-
neÏnõÂ jsou uvedeny v prÏõÂloze cÏ. 7 teÂto vyhlaÂsÏky,

e) vyÂcÏet zmeÏn v registraci prÏõÂpravku provedenyÂch od
vydaÂnõÂ rozhodnutõÂ o registraci, poprÏõÂpadeÏ od po-
slednõÂho prodlouzÏenõÂ registrace, jestlizÏe registrace
jizÏ byla prodlouzÏena,

f) jeden vzorek od kazÏdeÂho registrovaneÂho druhu
vnitrÏnõÂho obalu prÏõÂpravku.

§ 8

UÂ cÏinnost

Tato vyhlaÂsÏka nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂsÏenõÂ.

Ministr zdravotnictvõÂ:

MUDr. David, CSc. v. r.

Ministr zemeÏdeÏlstvõÂ:

Ing. Fencl v. r.
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PrÏõÂloha cÏ. 1 k vyhlaÂsÏce cÏ. 289/1998 Sb.

Obsah a cÏleneÏnõÂ uÂplneÂ registracÏnõÂ dokumentace

DõÂl I

1. CÏ aÂst IA ± administrativnõÂ uÂdaje o prÏõÂpravku ± ob-
sahuje zejmeÂna

a) zÏaÂdost, v nõÂzÏ se uvede zejmeÂna
1. typ zÏaÂdosti o registraci,
2. naÂzev prÏõÂpravku, kteryÂ v prÏõÂpadeÏ zÏaÂdosti o re-

gistraci prÏõÂpravku vyraÂbeÏneÂho v ruÊ znyÂch si-
laÂch obsahuje uÂdaje o sõÂle prÏõÂpravku, a v prÏõÂ-
padeÏ, zÏe naÂzvem je generickyÂ nebo mezinaÂ-
rodnõÂ nechraÂneÏnyÂ naÂzev leÂcÏiveÂ laÂtky, obsahuje
identifikaÂtor umozÏnÏ ujõÂcõÂ rozlisÏit prÏõÂpravky
ruÊ znyÂch zÏadateluÊ ; v raÂmci jedneÂ zÏaÂdosti lze
prÏõÂpravek zaregistrovat pouze pod jednõÂm naÂ-
zvem,

3. slozÏenõÂ prÏõÂpavku, jeho cesta podaÂnõÂ, velikost
balenõÂ a druh obalu,

4. uÂdaj, zda zÏadatel navrhuje, aby pro registro-
vanyÂ prÏõÂpravek byl umozÏneÏn vyÂdej bez leÂkarÏ-
skeÂho prÏedpisu,

5. jde-li o veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravek, uÂdaje o navrho-
vanyÂch ochrannyÂch lhuÊ taÂch a uÂdaje o ochran-
nyÂch lhuÊ taÂch schvaÂlenyÂch zahranicÏnõÂmi kon-
trolnõÂmi uÂrÏady;

b) identifikaci vyÂrobcuÊ uÂcÏastnõÂcõÂch se vyÂroby prÏõÂ-
pravku s informacõÂ o jejich uÂloze ve vyÂrobnõÂm
rÏeteÏzci a jejich doklady o povolenõÂ vyÂroby pro
vsÏechna mõÂsta vyÂroby uvedenaÂ v zÏaÂdosti, vcÏetneÏ
potvrzenõÂ o splneÏnõÂ pozÏadavkuÊ spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ
praxe;

c) identifikaci vyÂrobcuÊ leÂcÏivyÂch laÂtek;

d) seznam staÂtuÊ , ve kteryÂch
1. je prÏõÂpravek registrovaÂn, vcÏetneÏ uvedenõÂ roku

registrace a registrovaneÂho naÂzvu,
2. je o registraci zazÏaÂdaÂno cÏi kde byla zÏaÂdost

o registraci stazÏena nebo registrace zamõÂtnuta,
vcÏetneÏ sdeÏlenõÂ duÊ voduÊ ,

3. byla registrace zrusÏena, pozastavena nebo
znovu povolena, s uvedenõÂm duÊ voduÊ ;

e) seznam cÏaÂstõÂ zÏaÂdosti vcÏetneÏ vyÂcÏtu straÂnek.

2. CÏ aÂst IB obsahuje zejmeÂna

a) naÂvrh souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku podle prÏõÂlohy
cÏ. 2 teÂto vyhlaÂsÏky,

b) naÂvrh prÏõÂbaloveÂ informace podle prÏõÂlohy cÏ. 3
teÂto vyhlaÂsÏky,

c) naÂvrhy texuÊ a uÂdajuÊ umõÂsteÏnyÂch na vnitrÏnõÂm
a vneÏjsÏõÂm obalu podle prÏõÂlohy cÏ. 4 teÂto vyhlaÂsÏky,

d) kopie souhrnuÊ uÂdajuÊ o prÏõÂpravku schvaÂlenyÂch
zahranicÏnõÂmi kontrolnõÂmi uÂrÏady.

3. CÏ aÂst IC obsahuje rozbory vlastnostõÂ prÏõÂpravku do-

kumentovanyÂch v dõÂlech II, III a IV registracÏnõÂ do-
kumentace (daÂle jen ¹zpraÂvy expertuÊ ª). ZpraÂvy
expertuÊ k jednotlivyÂm dõÂluÊ m registracÏnõÂ dokumen-
tace obsahujõÂ zejmeÂna

a) strucÏnyÂ profil zaÂkladnõÂch vlastnostõÂ prÏõÂpravku,

b) souhrny uÂdajuÊ ve fomeÏ tabulek,

c) strucÏneÂ shrnutõÂ obsahu,

d) kritickeÂ zhodnocenõÂ obsahu prÏõÂslusÏneÂho dõÂlu za-
hrnujõÂcõÂ posouzenõÂ uÂplnosti podkladuÊ , veÏrohod-
nosti prÏedklaÂdanyÂch uÂdajuÊ a souladu uÂdajuÊ s naÂ-
vrhem souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku.

Ke zpraÂvaÂm expertuÊ se prÏiklaÂdajõÂ uÂdaje o vzdeÏlaÂnõÂ
a praxi jejich autoruÊ ; zpraÂvy se prÏedklaÂdajõÂ s podpi-
sem autora. Jsou-li dostupneÂ, prÏiklaÂdajõÂ se zpraÂvy
o hodnocenõÂ prÏõÂpravku zahranicÏnõÂmi kontrolnõÂmi
uÂrÏady.

DõÂl II

DõÂl II obsahuje chemickou, farmaceutickou a bio-
logickou dokumentaci prÏõÂpravku. VsÏechny kontrolnõÂ
metody musõÂ byÂt dostatecÏneÏ popsaneÂ, aby bylo mozÏneÂ
jejich provedenõÂ kontrolnõÂ laboratorÏõÂ, a musõÂ byÂt vali-
dovaneÂ; dõÂl II se sklaÂdaÂ z naÂsledujõÂcõÂch cÏaÂstõÂ

a) IIA ± slozÏenõÂ prÏõÂpravku,

b) IIB ± popis vyÂroby,

c) IIC ± kontrola vyÂchozõÂch surovin, vecÏtneÏ zpuÊ -
sobu zõÂskaÂnõÂ a zpracovaÂnõÂ surovin pro vyÂrobu bio-
logickyÂch prÏõÂpravkuÊ ,

d) IID ± kontrolnõÂ metody pro meziprodukt,

e) IIE ± kontrolnõÂ metody pro konecÏnyÂ prÏõÂpravek,
vcÏetneÏ atestuÊ 3 sÏarzÏõÂ prÏõÂpravku, prÏõÂpadneÏ atest
1 sÏarzÏe prÏõÂpravku a prÏõÂslib dodaÂnõÂ atestuÊ dalsÏõÂch
2 sÏarzÏõÂ, jakmile budou k dispozici; atesty musõÂ
byÂt prÏedlozÏeny pro vsÏechna mõÂsta vyÂroby uvedenaÂ
v zÏaÂdosti,

f) IIF ± stabilitnõÂ studie,

g) IIG ± bioekvivalence, poprÏõÂpadeÏ biologickaÂ do-
stupnost,

h) IIH ± uÂdaje o posouzenõÂ rizika pro zÏivotnõÂ pro-
strÏedõÂ u prÏõÂpravkuÊ obsahujõÂcõÂch geneticky modifi-
kovaneÂ organismy,

i) IIQ ± dalsÏõÂ uÂdaje,

j) IIV ± dokumentace doklaÂdajõÂcõÂ bezpecÏnost z hle-
diska prÏenosu viruÊ cÏi jinyÂch puÊ vodcuÊ infekcÏnõÂch
onemocneÏnõÂ, jde-li o biologickeÂ prÏõÂpravky.

DõÂl III

DõÂl III obsahuje farmakologicko-toxikologickou
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