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Státní ústav pro kontrolu léčiv

State Institute for Drug Control

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10, Czech Republic, tel.: +420 272 185 111, fax: +420 271 732 377

E-mail: sukl@sukl.cz, www.sukl.cz


Pouze pro vnitřní potřebu / Internal use only


Žádost o zrušení registrace léčivého přípravku1)

Application for revocation of the registration of medicinal product1)
Název přípravku (jak je uveden na registračním rozhodnutí)
Name of the medicinal product (as is specified on the registration decision)
Léková forma2)

Síla/y


Dosage form2)
Strength/s


Léčivá látka/y

Registrační číslo2)

Active substance/s
Registration number2)

Žadatel = Držitel rozhodnutí o registraci
Applicant = Registration decision holder

Jméno-Název (společnosti) / (Company) Name:


Osoba oprávněná jednat za společnost / Person entitled to communicate on behalf of the company:


Adresa / Address:


Země / Country:


Telefon / Telephone:


Telefax / Facsimile:


E-Mail:

Osoba zmocněná k jednání držitelem rozhodnutí o registraci3)

Person authorised for communication on behalf of the registration decision holder3)


Jméno-Název (společnosti) / (Company) Name:


Osoba oprávněná jednat za společnost / Person entitled to communicate on behalf of the company:


Adresa / Address:


Země / Country:


Telefon / Telephone:


Telefax / Facsimile:


E-Mail:

Přípravek je v době předložení žádosti v oběhu v ČR
ano
 FORMCHECKBOX 

ne
 FORMCHECKBOX 

Product is marketed in the CR at the time of submission of this application
yes

no

Důvod zrušení registrace

Reason for revocation of the registration

Nové poznatky o účinnosti či bezpečnosti
 FORMCHECKBOX 

Nesoulad s požadavky právních předpisů
 FORMCHECKBOX 

New information on efficacy or safety

Non-compliance with legal regulations

Obchodní důvody
 FORMCHECKBOX 

Jiný
 FORMCHECKBOX 
 Uveďte: 

Commercial reasons

Other
Specify:


Datum, ke kterému má být registrace zrušena


Date when the registration should be revoked

Po zrušení registrace v ČR zůstane v platnosti registrace přípravku jiných státech
ano
 FORMCHECKBOX 

ne
 FORMCHECKBOX 

Product registration remains valid in other states after the revocation in the CR
yes
no
Pokud ano, uveďte ve kterých: 

If yes, specify the states

Požadováno umožnění postupného doprodeje léčivého přípravku4)
ANO
 FORMCHECKBOX 

NE
 FORMCHECKBOX 

Sell-out period required4)
YES

NO


Pokud ano, uveďte datum, do kterého má být doprodej umožněn


If yes, specify the date till which the sell-out period should be granted
Odůvodnění potřeby a délky doprodeje

Justification for the necessity and length of the sell-out period

Doklad o zaplacení úhrady nákladů5) přiložen
 FORMCHECKBOX 

Proof of payment of the costs reimbursement5) attached

Doklad o zaplacení správního poplatku5) přiložen
 FORMCHECKBOX 

Proof of payment of the administrative fee5) attached

Prohlašuji, že předložené údaje jsou pravdivé a že jsem si vědom povinností vyplývajících z ustanovení § 56 odst. 9 zákona č. 79/1997 Sb., o léčivech, ve znění pozdějších předpisů, zejména povinnosti neprodleného stažení přípravku z oběhu, pokud nebude umožněn doprodej, nebo svých povinností ve vztahu k přípravku i po zrušení registrace v případě umožnění doprodeje.

It is hereby declared that the submitted data are true and the applicant is aware of the obligation following the provision of Section 56 par. 9 of the Act No. 79/1997 Coll., on Pharmaceuticals, as amended, in particular the obligation to forthwith recall the product, if the sell-out period is not granted, or the obligation related to the product after revocation of the registration in the case of granting the sell-out period. 


Datum
Podpis žadatele, popř. jím zmocněné osoby


Date
Signature of the applicant, or person authorized by him

Jméno, příjmení / First name, family name:

Pokyny pro žadatele

Instructions for applicants

Žádost vyplňte počítačem nebo psacím strojem.

The application form may be completed by a computer or typewriter.

1)
Optimální doba pro předložení žádosti je nejméně 6 měsíců před požadovaným datem zrušení registrace, zejména, je-li přípravek v době předložení žádosti v oběhu v ČR.


Preferably to be submitted at least 6 months before revocation of the registration, in particular if the product is marketed in the CR at the time of submission of this application.

2)
V rámci jedné žádosti je možné žádat pouze o zrušení jedné registrace (tj. pro jedno registrační číslo).


A separate application form must be used for a revocation of each registration (i.e. one registration number).

3)
Za zmocněnou osobu se považuje právnická nebo fyzická osoba, pověřená žadatelem/držitelem k jednání se SÚKL; tato osoba doloží tuto skutečnost zmocněním s úředně ověřeným podpisem. Do dne vstupu do EU musí každý žadatel/držitel, který nemá sídlo či trvalý pobyt v ČR, zmocnit k podání žádosti a k dalšímu jednání se SÚKL osobu, která má trvalý pobyt nebo sídlo v ČR.


Any legal or physical entity, authorized by the applicant/holder to communicate with SUKL is considered as the authorized person; this person submits to SUKL an officially verified letter of authorisation for communication on behalf of the applicant/holder. Till the day of accession to the EU each applicant/holder without permanent residence or a registered office in the CR shall authorize a person with permanent residence or a registered office in the CR to submit the application and to further communicate with SUKL.

4)
Postupným doprodejem se rozumí umožnění postupného stahování ve smyslu ustanovení § 56 odst. 9 zákona č. 79/1997 Sb., o léčivech, ve znění pozdějších předpisů.


Sell-out means gradual withdrawal of the medicinal product from the market as laid down by the provision of Section 56 par. 9 of the Act No. 79/1997 Coll., on Pharmaceuticals, as amended.
5)
Za podání žádosti o zrušení registrace léčivého přípravku se platí správní poplatek 1000.- Kč, a to prostřednictvím kolku. V případě, že je požadováno umožnění postupného doprodeje, platí se před podáním žádosti úhrada nákladů podle ceníku SÚKL. Výše úhrady a postup pro obě platby je uveden v pokynu SÚKL UST-18, případně v jeho aktualizaci.

An administration fee for submission of the Application for revocation of the registration of medicinal product in the amount of 1000.- Czech Crowns is payable by means of a duty stamp. In the case that the sell-out period is required, the costs reimbursement according to the SUKL Price List is to be paid before the submission. The amount of costs reimbursement and procedures for both payments are given in SUKL guideline UST-18 or in its update.
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