UST-21 HlaSeni vybranych lécivych pripravki
Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-3 s platnosti od 1.9.2003.

Na zakladé § 55 novelizovaného znéni zakona ¢. 79/1997 Sb.(ve znéni zdkona ¢. 129/2003 Sb.) je drzitel rozhodnuti o

registraci (popf. jim povéfeny provozovatel) povinen pied distribuci Sarze vybraného 1é¢ivého piipravku v CR

predkladat hlaSeni o Sarzi vEetné vzorkt Sarze a pfiloh uvedenych v tomto pokynu. HlaSeni o Sarzi vybraného 1é¢ivého

pripravku se piedklada ke kontrole nezavisle na tom, zda se jedna o pfipravky dovazené nebo tuzemské a nezavisle na

distribuovaném mnozstvi. Tato povinnost se tyka nasledujicich skupin 1é¢ivych ptipravki:

e  zivé vakciny,

e imunologické 1éCivé pripravky pouzivané k primarni imunizaci déti nebo jinych rizikovych skupin,

e imunologické 1é¢ivé piipravky pouzivané ve vefejnych zdravotnich imuniza¢nich programech,

e nové imunologické pripravky nebo imunologické IéCivé piipravky vyrobené mnovymi-nebo upravenymi
technologiemi ¢i technologiemi novymi pro urcitého vyrobce béhem prechodného obdobi,

e  krevni derivaty (tj. primyslove vyrabéné 1é¢ivé piipravky pochézejici z lidské krve).

Vybér 1é¢ivého piipravku, jehoz jednotlivé Sarze se uvad&ji do obshu po piedchozim souhlasu SUKL, je potvrzen
v rozhodnuti o registraci tohoto pfipravku.

A. Pozadované podklady

Hlaseni o Sarzich vybranych 1éCivych piipravki predklada drzitel rozhodnuti o.registraci na formulafi ,,Hlaseni
vybranych 1é¢ivych ptipravki (ptiloha tohoto pokynu), kde se‘uvadi kod piipravku, nazev piipravku, 1ékova forma,
sila pfipravku, ¢islo Sarze a pouzitelnost (datum) uvedené nakoneéném baleni, vyrobce, drzitel rozhodnuti o registraci
(pokud se lisi od vyrobce), datum dovozu, velikost baleni apoet baleni uréenych k distribuci v CR.

K vyplnénému formulafi se priklada:

a) kopie protokolu o propusténi Sarze‘konecného léCivého pripravku podepsaného kvalifikovanou osobou a dale
vyplnény modelovy protokol, dokumentace a vzorky pfesné podle pokynil pro propousténi vybranych vakcin a
krevnich derivatd dostupnych na adrese www.pheur.org za pouziti posloupnosti hesel ,,EDQM & PHEUR
ACTIVITIES” — ,,OMCL* — ,Batch Release* —,,European product specific guidelines available* (na konci) —
,OMCL Guidelines*; SUKL pouZiva pro kontrolu Sarzi vakcin a krevnich derivatli postupy uvedené na této
adrese, neni-li k dispozici atest podle pismene b);

b) kopie protokolu o propusténi Sarze kone€ného 1é€ivého pripravku podepsaného kvalifikovanou osobou a atest
osveédCujici propusténi Sarze oficidlni kontrolni laboratori zemé EEA (tj. ¢lenské zemé EU, Norsko, Island,
Lichtenstejnsko) nebo Svycarska (které mé s EU uzavienu dohodu o vzajemném uznavani zahrnujici i uznavani
propusténi Sarze -oficidlni kontrolni laboratofi) postupem pro propousténi Sarzi vakcin a krevnich derivatd
oficidlnim kontrolnim organem (Official Control Authority Batch Release upfesiiujici ustanoveni ¢l. 114 smérnice
2001/83/EC); SUKL piijima zavér atestu, pokud je atest pro Sarzi k dispozici a neprovadi vlastni kontrolu
(nepozaduje dalsi dokumentaci ani vzorky Sarze);

¢) kopie protokolu o propusténi Sarze konecného ptipravku podepsaného kvalifikovanou osobou véetné provedenych
zkouSek  a jejich vysledkd, intervalt pfipustnych hodnot a hodnoceni vysledki zkousek a vzorky konecného
lé¢iveho pripravku u vybranych 1é€ivych piipravki, na které se ned4 aplikovat pismeno a) nebo b);

Vyplnény formulat se predklada také v piipadé€, ze Sarze vybraného 1é¢ivého ptipravku byla jiz pti prvnim uvedeni do
ob&hu v CR propusténa (pii opakovaném dovozu téze Sarze).

B. Uhrada nikladi

Néklady za propusténi Sarze vybraného lécivého piipravku se stanovi podle rozsahu ¢innosti spojenych s propusténim
Sarze uvedenych v UST 18 ,Spravni poplatky a thrady nédkladi za odborné ukony provadéné na Zzadost“. Pfi
opakovaném dovozu jiz propusténé Sarze se uhrada nakladt nevyzaduje.

C. Stanovisko Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv k propusténi SarZe do obéhu

Drzitel rozhodnuti o registraci obdrzi postou ¢i faxem do 10 pracovnich dnd od splnéni pozadavkli pro posouzeni
Sarze (tj. dorudeni hlaSeni véetné pozadovanych piiloh a potvrzeni o thradé ndkladti) pisemny souhlas SUKL
suvedenim Sarze léCivého ptipravku do ob&hu nebo obdrzi zadost o poskytnuti dalSich informaci a vzorkd pro
prezkouseni.

Pokud SUKL provadi laboratorni piezkouseni Sarze 1é¢ivého piipravku, obdrzi drzitel rozhodnuti o registraci
nejpozdeji do 60 dnii od poskytnuti vzorkti vysledek laboratorni kontroly se stanoviskem k uvolnéni Sarze do ob&hu.



Piipravek, u kterého je v rozhodnuti o registraci pozadovano propusténi sarze SUKLem, nemitize byt uveden do ob&hu
v CR bez predchoziho souhlasu SUKL.

HlaSeni vybranych lé¢ivych pripravki -vyplni drzitel rozhodnuti o registraci (popf. jim povéfeny provozovatel)

Pocet priloh:
p.¢. | Kod Nazev piipravku Sila p¥ipravku | Cislo $arze / Vyrobce / Datum | Velikost | Dovezené
SUKL | v&etné lékové formy Pouzitelnost Drzitel reg. dovozu |baleni | mnoZstvi
(datum) rozhodnuti (baleni)
1
2
3
4
5
atd.
Adresa drZitele rozhodnuti o registraci (popf. jim povéfeného provozovatele):
C.j. Vyfizuje: Datum:
Podpis a razitko:
HlaSeni vybranych 1é¢ivych pFipravki — odpovéd, vyplni SUKL:
C.j.:
Datum:
DrZitel rozhodnuti o registraci (popf. jim povéreny provozovatel):
p.€. | Nazev pripravku Sila Cislo Sarze / Vyrobce / Velikost | Dovezené | Kontrola
vCetné 1ékové formy | pfipravku Pouzitelnost Drzitel reg. baleni mnoZstvi | (pocet
(datum) rozhodnuti (baleni) | vzorki)
1
2
3
4
5
atd.
Poznamka:
Podpis:
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