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289
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi
ze dne 25. listopadu 1998,

kterou se stanovi podrobnosti o registraci lé¢ivych pfipravku a rozsah zvéfejnovanych

udaju o povoleni pouZziti neregistrovaného lé¢ivého pfipravku

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 75 odst. 2 pism. d) se zfetelem
na § 24 odst. 1, § 27 odst. 1 a § 31 odst. 4 zdkona &. 79/
/1997 Sb., o lé¢ivech a o0 zméndach a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkont, (déle jen ,zdkon“):

§1
Pro ugely této vyhldsky se rozumi
a) silou lé¢ivého piipravku mnoZstvi 1é¢ivé latky
v jednotce 1ékové formy pro pevné lékové formy,
pro tekuté a plynné 1ékové formy koncentrace 1é-
¢ivé litky, popripadé vyslednd koncentrace 1é¢ivé
litky v lé&ivém ptipravku (déle jen ,ptipravek®)

uréend k poddni, provddi-li se fedéni, rozpustén{

nebo jind dprava v souladu s pokyny drZitele roz-
hodnuti o registraci,

b) piipravky v zdsadé podobnymi takové pfipravky,
které maji kvalitativné 1 kvantitativné shodny ob-
sah lec1vych ldtek, mohou se lisit obsahem pomoc-
nych ldtek, majf stejny zptsob pouZit{ a jejich 1é-
kova forma je obdobna.

§2
Rozsah zvefejiiovanych ddaju povoleni pouziti
neregistrovaného pfipravku
O povoleni pouZiti neregistrovaného piipravku')
se zvefejiiuji tyto ddaje:
a) ndzev piipravku, jeho lékovd forma, kvalitativn{

a kvantitativn{ obsah lé¢ivych litek v pripravku
a velikost baleni,

b) jméno, ptijmeni, adresa vyrobce pfipravku, jde-li
o fyzickou osobu; nizev (obchodni jméno) a sidlo,
jde-li o pravnickou osobu,

¢) jméno, pifjmeni a adresa fyzické osoby nebo ni-
zev (obchodni jméno) a 51d10 pravnické osoby,
které byla vyj 1mka povolena,')

d) pocet baleni ptipravku.
§3

Pozadavky na podavané Zadosti a dokumentaci

(1) Zadosti a dalsi dokumentace predklidané Stit-

Y § 31 odst. 1 a 4 zdkona.

nimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv (ddle jen ,ustav® ) jde-
-li 0 humdnni pfipravky, nebo Ustavu pro statni kon—
trolu veterindrnich bioprepardtii a léciv (ddle jen »ve-
terindrni udstav®), jde-li o veterindrn{ prlpravky, mus{
byt provedeny v c1telne podobé strojopisem nebo tis-
kem. Zddost a dokumentace se predklddaji ve dvojim
vyhotoveni. Jednotlivé dily dokumentace se predkld-
daji samostatné, s prubézné C&islovanymi strankami
a v deskdch umoznujicich uvolnéni listd. U kazdého
dilu dokumentace se uvede jeho obsah.

(2) V zddosti se uvede zejména

a) obchodni ndzev a sidlo Zadatele, je-li jim prdv-
nickd osoba, & jméno, pfijmeni a bydlisté, je-li
jim fyzickd osoba,

b) obchodni nizev a sidlo prévnické osoby v Ceské
republice nebo jméno, prijment a bydlisté fyzické

osoby v Ceské repubhce, podava li tato osoba Z4-
dost na zikladé zmocnéni Zzadatelem,

¢) nazev piipravku, jeho Iékovd forma a v pfipadé
jednoslozkovych ptipravka sila ptipravkuy,

d) ndvrh zpisobu vydeje ptipravkuy,

e) registracni &islo pHpraVku jde-li o zddost
o zménu, prodlouzeni & zrusem registrace.

(3) V piipadé, Ze zddost poddvd osoba zmocnénd
zadatelem, doloZi tuto skuteénost zmocnénim s ifedné
ovéfenym podpisem zmocnitele.

§ 4
Typy zadosti o registraci pfipravku
(1) V rdmci registraéniho fizeni se poddvaji tyto
typy Zadosti:

a) zddost, kterd nevyuzivd ddaje pfedlozené v rdmci
jiného registratniho fizeni, (dale jen ,samostatnd
zadost®),

b) Zadost s vyuzitim odkazu na tidaje jiz pfedloZené
v ramci jiného registraéniho fizeni (dale jen ,Za-
dost s odkazem“).

(2) Zidost s odkazem muze zadatel podat, jestlize

a) je drzitelem rozhodnuti o registraci pfipravku, pfi
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jehoZ registraci byly predloZeny tdaje, na néz je
odkazovano, nebo

b) prfedloZi pisemny souhlas drzitele rozhodnuti o re-
gistraci pfipravku, pii jehoZ registraci byly pfed—
loZeny udaj je, na néZ je odkazovédno, s pouZzitim
téchto ddaju,”) nebo

c) se odkazuje na udaje pfedlozené v rimci jiného

registraénfho fizeni jinym drzitelem rozhodnuti

o0 registraci prlpravku od jehoz vydéni uplynulo
alespot 6 let.”)

§5

Dokumentace predklidand s zadosti o registraci

(1) V predklddané dokumentaci se zejména do-
klid4 a zdivodiiuje

a) dodrzovdni podminek sprivné vyrobni praxe pfi
vyrobé pfipravku,

b) vérohodnost podminek, za nichZ ddaje uvedené
v dokumentaci byly ziskdny,

c) udinnost pripravku ve vSech navrzenych indika-
cich,

d) navrzené ddvkovidni zohlediujici zejména vék,
hmotnost, pohlavi a povahu onemocnéni lé¢enych
osob nebo zvitat, u zvitat rovnéz druh zvitete,

e) bezpecnost piipravku s ohledem na predklinické
i klinické tdaje, a to pr1 situacich predv1datelnych
v klinické praxi, véetné postupd, jak omezit nezd-
doucf dlinky p¥ipravku,

f) skutecnost, Ze terapeuticky prospéch z prlpravku
pfevazuje nad rizikem z jeho pouZivani, a to
s ohledem na soucasné moznosti 1é¢by v indikaéni
oblasti pfipravku,

g) pravdivost informaci o ptipravku obsaZenych
v souhrnu ddaju o pfipravku.

S zddosti o registraci piipravku se pfedklddd dokumen-
tace, jejiz obsah a ¢lenéni jsou uvedeny v prilohdch &. 1
aZ 4 této vyhldsky.

(2) Rozsah dokumentace ptredkldidané s zddosti
odpovidd poznatkum o piipravku, Jeho povaze, pro-
spechu ktery pfindsi, a rizikim spojenym s ]eho pou-
zitim. V dokumentaci se uvddéji veskeré existujici in-
formace podstatné pro hodnoceni poméru rizika ku
prospéchu u piipravku; uvadéji se 1 informace o testech
a hodnocenich nedokonéenych nebo predéasné ukon-
¢enych.

(3) Samostatnd Zddost musi byt doloZena tplnou
dokumnetaci, pfi¢emz vysledky predklinického a kli-

nického hodnoceni pfipravku mohou byt nahrazeny
odkazy na vérohodné a tiplné ddaje uvidéné v odborné

) § 32 odst. 1 pism. a) zdkona.
%) § 32 odst. 1 pism. b) zdkona.

literatufe. Rozsah a ¢lenéni tplné dokumentace je uve-
den v piiloze & 1 této vyhldsky.

(4) Zadost s odkazem musi b}?t doloZena doku-
mentaci nezbytnou pro posouzen{ téch aspekti jakosti,
bezpecnost1 a udinnosti prlpravku, které nejsou obsa-
Zeny v dokumentaci, na niz je odkazovdno; v piipadé
pr1pravku v zdsadé podobnych se jejich podobnost pro
vyuziti jiz ptedloZenych udajt doklada zejména pri-
kazem bioekvivalence nebo farmakodynamické &i tera-
peutické ekvivalence.

(5) Je-li v rdmci zddosti navrhovin vydej pfi-
pravku bez lékaiského ptedpisu, predklddd se kromé
dokumentace uvedené v odstavcich 4, 5 nebo 6 téZ do-
kumentace uvedend v pfiloze &. 5 této Vyhlé§ky Pokud
ptipravek predstavu]e v pripadé, Ze je pouzit bez do-
hledu lékate, zvysené riziko poskozeni zdravi, nelze
vydej pfipravku bez lékafského pfedpisu pfipustit.

(6) S Zzddosti o registraci, poptipadé pied vyddnim
rozhodnuti o registraci se predklddd jeden vzorek pfi-
pravku od kazdého druhu vnitfniho obalu. Jde-li o ve-
terindrni piipravky, predklddaji se s zddosti o registraci
1 vzorky prlpravku v takovém mnozZstvi, které umozni
provedeni 3 analyz podle Zadatelem piedloZenych
kontrolnich metodik; tyto vzorky se predklddaji s ates-
tem jejich vyrobce.

§6

Zmény v registraci
(1) Zména v registraci se provede v pfipadé

a) zmén administrativni povahy (typ 1), které jsou
vymezeny v ptiloze & 6 této vyhldsky, nebo

b) zmén (typ II), které nejsou uvedeny v odstavci 5.

(2) Zadost o schvileni zmény oproti dokumentaci
predloZené v rimci registraéniho fizeni podadvd drZitel
rozhodnuti o registraci. S kazdou zddosti o schvdleni
zmény v registraci se pfedklddd ndvrh upravenych pfi-
slusnych &asti registraéni dokumentace dotéenych na-
vrhovanou zménou, vletné ndvrhd udaji na obalech,
ptibalové informace a souhrnu ddaji o pfipravku, po-
kud se v nich navrhovand zména projevi.

(3) V pripadé Zddosti o zménu zplsobu vydeje
ptipravku z vydeje vdzaného na lékatsky piedpis na
vydej bez lékatského predpisu musi pfedlozend doku-
mentace spliovat pozadavky uvedené v piiloze &. 5
této vyhldsky.

(4) V zédosti o schvéleni zmény v registraci pii-
pravku drzitel rozhodnuti o registraci uvede den, od
kterého bude do obéhu uvidén pouze piipravek s usku-
teénénou zménou; tento den se stanovi tak, aby doba
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po schvileni zmény v registraci nebyla delsi nez
180 dni.

(5) Podle odstavci 1 az 4 se nepostupuje, méni-li

se vyznamné povaha, vlastnosti & zptisob pouZiti pti-
pravku; v takovém pfipadé se vyZaduje podini nové
zadosti o registraci. Jde o tyto pfipady:

a)
b)

d)

f)

g)

h)
i)

pfiddni nebo vypusténi jedné nebo vice 1éivych
ldtek, vCetné antigennich slozek vakein,
nahrazeni [é¢ivé ldtky jeji odlisnou soli, izomerem
nebo smési izomert, komplexem & derivitem se
stejnou aktivni slozkou molekuly,

odlisnd molekulovd struktura 1é¢ivé litky biolo-
gického nebo biotechnologického piavodu, zména
bunéené banky v pfipadé biotechnologického pii-
pravku, modlfy kace vektoru pouzitého k pfipravé
antigenniho materidlu nebo jeho zdroje,

radionuklid vélenény novym zpiisobem do mole-
kuly nebo novy nosic,

rozsiteni indikace o novou oblast 1é¢ebného, diag-
nostického &1 preventivniho pouziti ptipravku,
pfesun indikace do nové oblasti lécebného, diag-
nostického &1 preventivniho pouZiti pfipravku,

zména farmakokinetickych vlastnosti, kterd md za
ndsledek ztrdtu terapeutické ekvivalence s puvod-
nim piipravkem,

novi sila ptipravku,
nové cesta poddni pfipravku,

)

zména lékové formy & novd lékovd forma pii-
pravku.

§7
ProdlouzZeni registrace

K Zidosti o prodlouZeni registrace piipravku

predklddd drzitel rozhodnuti o registraci

a)
b)

©)
d)

f)

doklad o dodrZovani podminek sprivné vyrobni
praxe pfi vyrobé pfipravku,

souhrn ddaju o pfipravku, popfipadé souhrny
ddaji o pripravku schvdlené zahrani¢nimi kon-
trolnimi ufady,

ptibalovou informaci,

souhrnnou zprdvu o vyhodnocovdni nezddoucich
u¢inkt doplnénou kvalifikovanym rozborem
(zprava o bezpeénosti pfipravku), jejiz obsah a ¢le-
néni jsou uvedeny v ptiloze ¢&. 7 této vyhldsky,
vycet zmén v registraci piipravku provedenych od
vyddni rozhodnuti o registraci, popiipadé od po-
sledntho prodlouZen registrace, jestlize registrace
jiz byla prodlouZena,

jeden vzorek od kazdého registrovaného druhu
vnitfntho obalu pfipravku.

§8
Utinnost

Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem vyhldSend.

Ministr zdravotnictvi:
MUDr. David, CSc. v. r.

Ministr zemédé&lstvi:

Ing. Fencl v. r.
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Piiloha &. 1 k vyhlasce &. 289/1998 Sb.
Obsah a ¢lenéni tiplné registraéni dokumentace

Dil I kumentovanych v dilech I, IIT a IV registraém’ do-
kumentace (ddle jen ,zprivy experti®). Zpravy
expertu k ]ednothvym dilim registraéni dokumen-
_ tace obsahuji zejména
a) zadost, v niZ se uvede zejména 2)
1. typ z4dosti o registraci,
2. ndzev piipravku, ktery v ptipadé zZddosti o re-

1. Cést IA — administrativni ddaje o p¥ipravku — ob-
sahuje zejména

struény profil zdkladnich vlastnosti piipravku,
b) souhrny tdaju ve fomé tabulek,

gistraci pripravku vyrdbéného v ruznych si- c) struéné shrnuti obsahu,

lach obsahUJe tdaje o sile pfipravku, a v pri- d) kritické zhodnoceni obsahu pfislusného dilu za-
padé, Ze nizvem je genericky nebo mezind- hrnujici posouzeni dplnosti podkladd, vérohod-
rodn{ nechraneny ndzev lécivé ltky, obsahuje nosti pfedklidanych udaji a souladu tdaja s na-
identifikdtor umoznu]wl rozlisit pr1pravky vrhem souhrnu ddajt o pifpravku.

riiznych Zadatel; v rimci jedné Zadosti lze
pfipravek zaregistrovat pouze pod jednim né-
zvem,

3. sloZenf piipavku, jeho cesta poddni, velikost
baleni a druh obalu,

Ke zprdvim experti se pfiklidajf udaje o vzdéldni
a praxi jejich autord; zprivy se predkladaji s pOdpl—
sem autora. Jsou-li dostupné, ptiklddaji se zpravy
o hodnoceni pfipravku zahrani¢nimi kontrolnimi

4. ddaj, zda zadatel navrhuje, aby pro registro- dfady.
vany pfipravek byl umoznén vydej bez lékat- Dil 11
ského predpisu, !
5. jde-li o veterindrni pfipravek, udaje o navrho- Dil I obsahuje chemickou, farmaceutickou a bio-

Vanych ochrannych lhutdch a uda e o ochran-  logickou dokumentaci ptipravku. Vsechny kontroln{
nych lhatich schvélenych zahraniénfmi kon-  metody musi byt dostate¢né popsané, aby bylo mozné
trolnimi dfady; jejich provedeni kontrolni laboratofi, a musi byt vali-
b) identifikaci vyrobcli ucastnicich se vyroby pii- dované; dil II se sklid4 z ndsledujicich cdsti
pravku s informaci o jejich uloze ve vyrobnim  a) IIA - sloZeni piipravku,
retézel a ]e]lCh doklady o povolen{ Vyroby pro
viechna mista vyroby uvedend v zadostl, vCetné
potvrzeni o splnéni pozadavkl sprévné vyrobn{
praxe;

b) IIB - popis vyroby,
¢) IIC - kontrola vychozich surovin, vedtné zpu-
sobu ziskdni a zpracovdni{ surovin pro vyrobu bio-
. [ S e 3 logickych ptipravkdy,
¢) identifikaci vyrobct 1é¢ivych ldtek; . .
. , d) IID - kontroln{ metody pro meziprodukt,
d) seznam stati, ve kterych )
. je piipravek registrovan, véetné uvedeni roku €
registrace a registrovaného ndzvu,
2. je o registraci zazdddno ¢i kde byla zddost
o registraci stazena nebo registrace zamitnuta,
véetné sdéleni davodd,

ITE - kontrolni metody pro koneény ptipravek,
vletné atestd 3 Sarz{ pfipravku, pfipadné atest
1 Sarze ptipravku a pfislib doddni atestti dalSich
2 Sarzi, jakmile budou k dispozici atesty musi
byt predlozeny pro vSechna mista vyroby uvedend

. v v zadosti,
3. byla registrace zruSena, pozastavena nebo L )
znovu povolena, s uvedenim duvodd; f) IIF - stabilitn{ studie,
e) seznam Casti Zddosti veetné vyctu stranek. g) 1IG - bioekvivalence, popfipadé biologickd do-
.. o stupnost,
2. Cést IB obsahuje zejména s P Y .
) o .. . h) ITH - ddaje o posouzeni rizika pro Zivotni pro-
a) ndvrh souhrnu 1dajii o piipravku podle piilohy stiedf u pripravki obsahujicich geneticky modifi-
¢. 2 této vyhldsky, kované organismy;,
b) ndvrh ptibalové informace podle piilohy ¢&. 3 i) 1IQ - dalsf ddaje,
te,to Vyhlasliy, L L L j) IV — dokumentace doklddajici bezpecnost z hle-
c) navrb‘}vi, texi a ddajl 1{1/111stenvych ha vmtroim diska pfenosu virt ¢&i jinych ptvodet infekénich
a vnéjsim obalu podle pfilohy ¢. 4 této vyhlisky, onemocnéni, jde-li o biologické ptipravky.
d) kopie souhrnt udaji o ptipravku schvilenych
zahraniénimi kontrolnimi ufady. Dil 111

3. Cist IC obsahuje rozbory vlastnosti piipravku do- Dil TII obsahuje farmakologicko-toxikologickou



