7BIERKA - ZAKONOV
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Roc¢nik 1987

Vyhlasené: 25.05.1987 Casova verzia predpisu ucinna od: 01.07.1987

Obsah tohto dokumentu ma informativny charakter.

43

VYHLASKA
ministerstva zdravotnictvi Ceské socialistické republiky
ze dne 7. kvétna 1987

o registraci hromadné vyrabénych lééivych pripravku a ihradé
nakladu s tim spojenych

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské socialistické republiky stanovi v dohodé s ministerstvem
zemédélstvi a vyzivy Ceské socialistické republiky a s ostatnimi zuéastnénymi organy podle § 70
odst. 1 pism. c¢) zakona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, k provedeni § 20 odst. 2 a § 62 téhoz
zakona:

Predmét registrace

§1

(1) K zabezpeceni vyroby a dovozu léciv,1) zejména z hlediska jejich kvality, ucinnosti a
bezpecnosti, v souladu se soudobymi poznatky lékarské védy a s potfebami zdravotnictvi se
provadi registrace hromadné vyrabénych 1é¢ivych pripravku.1)

(2) Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, které podléhaji registraci podle této vyhlasky, lze
uvadét do obéhu, jen jsou-li zapsany v rejstriku povolenych 1écivych pripravku (dale jen ,rejstrik®).

(3) O registraci hromadné vyrabénych lécivych pripravkt rozhoduje ministerstvo zdravotnictvi
CSR, u veterinarnich pripravka v dohodé s ministerstvem zemédélstvi a vyzivy CSR.

§2

(1) Registraci podléhaji tyto 1écivé ptipravky vyrabéné hromadné v hotové formé a v jednotné
uprave (dale jen ,pfripravky*):

a) jednoduché a slozené pripravky urcené k ochrané nebo k obnoveni zdravi, ke zmirnéni
chorobnych pfiznakti nebo k ovliviiovani fyzickych funkci u lidi nebo u zvifat véetné pripravka
dentalnich a pripravku z krve,

b) séra, ockovaci latky a biologické diagnostické pripravky, které prichazeji do styku s lidskym
organismem, jejichz vyroba, dovoz a pouziti je podminéno souhlasem hlavniho hygienika Ceské
socialistické republiky,

¢) diagnostické pripravky a dezinfekéni pfipravky, které prichazeji do styku s organismem ¢lovéka
nebo zvirete,
d) vyrobky ze systetickych polymerti a vysokomolekularnich organickych sloucenin, které jsou

urceny ke kratkodobému nebo dlouhodobému styku s lidskym nebo zvifecim organismem
(napr. jako nosice 1éciv, chirurgicky Sici material),
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e) veterinarni biopreparaty, nad jejichz vyrobou a distribuci prislusi dozor ministerstvu
zemédélstvi a vyzivy CSR.

(2) Registraci nepodléhaji:

a) pripravky dovezené v mnozstvi nejvyse péti baleni nebo mimoradné pro jednoho pacienta na
jednu lécebnou kuru, pripravky dovezené jako vzorky vyhradné pro zvlastni potfebu védeckych,
vyzkumnych a kontrolnich ustavii nebo 1ééebné preventivni péce a darkové zasilky pripravku
zasilané ze zahranic¢i pfimo na adresu nemocného nebo chovatele zvirete,

b) kosmetické pripravky, pokud by slozenim ti¢innych latek nemeély byt zarazeny mezi pripravky,

¢) dezinfekéni, dezinsekéni a deratizaéni vyrobky uréené k jinému upotiebeni nez u ¢lovéka nebo
u zvirete.

Zadost o registraci

§3

(1) Zadost o registraci pripravku (jednotlivé pro kazdou jeho lékovou formu) podava vyrobce.
Zadost vcéetné podkladt se podava nejméné ve dvojim vyhotoveni u Statniho ustavu pro kontrolu
1éciv,2) ktery zpracovava a pripravuje podklady pro registraci 1é¢iv. JestliZze vyrobce nema sidlo na
uzemi Ceskoslovenské socialistické republiky, podava zadost o registraci pfipravku v jeho
zastoupeni oborovy podnik Zdravotnické zasobovani v Praze, popfipad€ jina organizace urcena k
tomu ministerstvem zdravotnictvi Ceské socialistické republiky (dale jen ,ministerstvo®).

(2) Zadost o registraci pfipravku musi obsahovat tyto udaje a podklady:
a) jméno a adresu vyrobce a doklad o jeho podnikatelském opravnéni,

b) oznaceni pripravku, pod nimz bude uvadén do obéhu, s uvedenim velikosti baleni a aplika¢ni
formy, u veterinarnich pripravki téZ s uvedenim druhu zvirat, pro néz je urcen,

c) slozeni pripravku v presnych vahovych nebo objemovych udajich, popripadé pocet biologickych
jednotek v jednotce mnozstvi; vSechny hlavni ucinné a vedlejsi (pomocné) latky musi byt
uvedeny spravnymi chemickymi, genetickymi nebo mezinarodnimi nazvy,

d) indikace a kontraindikace pro pouziti pripravku, popf. interakce pfi soucasném pouziti jinych
pripravkl a dosud znamé nezadouci ucinky pripravku,

e) technickou dokumentaci vyrobce obsahujici uplné zkusebni predpisy a odbornou literaturu o
zkouSeni pripravku vcetné takového mnozstvi vzorku, které postaci k provedeni alespon tii
kompletnich rozborti podle predkladané dokumentace,

f) podrobné zpravy o vysledcich farmakologickych, popf. imunofarmakologickych a
imunobiologickych, toxikologickych a klinickych zkousek pfipravku vcetné Kklinické
dokumentace vyrobce, a to s udanim jména, povolani a adresy pracovnikti, kteri zkousky
provadeli, a s idaji o nezadoucich ucincich pripravku,

g) u veterinarnich pripravka téz udaje o pritomnosti rezidui v organismu a produktech
hospodarskych zvirat, jakoz i ochrannych lhtitach, po jejichz uplynuti mohou byt tyto produkty
pouzity ve vyzive lidi,

h) dobu pouzitelnosti (exspirace) pripravku dolozenou studii o jeho stabilite.

(3) Vyrobce pripoji dva vzorky kone¢né upravy baleni pripravku véetné pribalové informace a
propagacniho materialu.
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(4) Nema-li zadost o registraci predepsané nalezitosti, vyzve ministerstvo zadatele, aby je ve
stanovené lhtté odstranil, a zaroven zadatele pouci, jaky vyznam mutize mit neodstranéni
nedostatkt pro dalsi priibéh rizeni.3)

Kontrola pripravku

§4

Pripravky, o jejichz registraci se zada, se podrobuji laboratorni kontrole a podle potfeby i
klinické kontrole na klinickych, popfipadé jinych zdravotnickych pracovistich. Tato pracovisté
urcuje ministerstvo; u veterinarnich pripravkti pak ministerstvo zemédélstvi a vyzivy Ceské
socialistické republiky.

Rozhodnuti o registraci

§5

(1) Po skonceni registracniho fizeni vyda ministerstvo rozhodnuti o registraci pripravku, pokud
zjisti vSechny nalezitosti uvedené v § 3; u veterinarnich pfipravka tak ucini po predchozim
souhlasu ministerstva zemédélstvi a vyzivy CSR. Na zakladé vydaného rozhodnuti o registraci
provede ministerstvo zapis pripravku do rejstriku.

(2) Registrace pripravku plati pét let od doby vydani rozhodnuti o registraci. Ministerstvo
upozorni jeden rok pred uplynutim doby platnosti registrace Zadatele na tuto skute¢nost.

(3) Rejstrik vede ministerstvo.

(4) Zapisy do rejstriku, prodlouzeni registrace a vymazy registrace se uverejnuji ve Véstniku
ministerstva.

Vymaz registrace

§6
(1) Ministerstvo rozhodne, Ze se rusi registrace pripravku
a) pozada-li o to vyrobce registrovaného pfipravku,

b) zjisti-li se u pripravku zavazné nezadouci uCinky nebo jiné vlastnosti, které nejsou v souladu s
vydanym rozhodnutim o jeho registraci,

c) zjisti-li se, Ze opravnéni vyplyvajiciho z registrace bylo zneuzito,

d) nepozada-li vyrobce registrovaného pripravku o prodlouzeni jeho registrace do pul roku pred
ukoncenim platnosti registrace.

(2) U veterinarnich pfipravkt tak ucini po predchozim souhlasu ministerstva zemédeélstvi a
vyzivy CSR.
Uhrada naklada za registraci
§7

(1) Uhrada nakladt spojenych s registraci se stanovi pausalni ¢astkou a uctuje se zadateli o
registraci.
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(2) Pausalni c¢astka zahrnuje naklady spojené s vypracovanim odbornych oponentskych
posudku k predlozené podkladové dokumentaci, naklady na béznou laboratorni kontrolu a za
pouziti zatizeni a materialt pri jejim provadéni.

§8

(1) Pausalni uhrada nakladi za jeden pripravek (jeho jednu lékovou formu) ¢€ini:
za registraci pripravku 2000 Kcs
za prodlouzeni registrace 1000 Kcs

(2) Pokud je zadost o registraci nebo jeji prodlouzeni podavana v zastoupeni zahrani¢niho
vyrobce oborovym podnikem Zdravotnické zasobovani, popripadé jinou organizaci urcenou
ministerstvem, zvySuje se pausalni ihrada o ¢astku Kés 300.

§9

Vedle pausalni castky podle § 10 mohou byt zadateli o registraci ve zvlastnich pfipadech
uctovany téz naklady za pripadné klinické zkousSeni pripravku nebo jeho specialni laboratorni
kontrolu.

Zavérecné ustanoveni

§ 10

Ministerstvo mtze pro potreby mimoradného dovozu urcitého pripravku povolit jeho dovoz a
uzivani bez predchozi registrace.4) Pro mimoradny dovoz veterinarniho pripravku pak po
predchozim souhlasu ministerstva zemédélstvi a vyzivy CSR.

§11
Zrusuji se:
a) vyhlaska ministerstva zdravotnictvi Ceské socialistické republiky ¢. 81/1969 Sb., o registraci
hromadneé vyrabénych léc¢ivych pripravku,
b) smérnice ministerstva zdravotnictvi Ceské socialistické republiky ¢. 14/1984 Vést. MZ CSR o

uhradé nakladt spojenych s registraci hromadné vyrabéného lécivého pripravku (registr. v
¢astce 22/1984 Sb.).

§ 12

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 1. ¢ervence 1987.

Ministr:

Prof. MUDr. Prokopec, CSc., v. r.
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1) Definice ,lécivo* a ,hromadné vyrabény lécivy pripravek® je uvedena v Ceskoslovenském
lékopisu - 4. vydani, jehoz zavaznost v Ceské socialistické republice je stanovena vyhlaskou
ministerstva zdravotnictvi CSR é. 10/1987 Sb.

2) Cl. 11 statutu Statniho ustavu pro kontrolu léciv ¢. 3/1982 Vést. MZ CSR.
3) § 19 odst. 3 zakona ¢. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni (spravni rad).
4) Ustanoveni § 20 odst. 2 a § 62 odst. 1 zakona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu.
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