UST-21 verze 2 HIlaseni vybranych lécivych pripravki
Tento pokyn nahrazuje predchazejici vydani pokynu UST-21 verze 1 s platnosti od 29.10.2009.

Na zakladé § 102 zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (dale jen
,zakon®), ve znéni pozdéjSich predpislt je drzitel rozhodnuti o registraci (popf. jim povéfeny provozovatel)
povinen pied distribuci $arze vybraného légivého pripravku v CR predkladat hlageni o $arzi véetné vzork(
SarZe a pfiloh uvedenych v tomto pokynu. Hladeni o SarZi vybraného |éCivého pfipravku se pfedklada ke
kontrole nezavisle na tom, zda se jednd o pfipravky dovazené nebo tuzemské a nezavisle na
distribuovaném mnozstvi. Tato povinnost se tyka nasledujicich skupin IéCivych pfipravki:

e Zivé vakciny,

e imunologické IéCivé pfipravky pouzivané k primarni imunizaci déti nebo jinych rizikovych skupin,

e imunologickeé IécCivé pfipravky pouzivané ve veiejnych zdravotnich imunizaénich programech,

e nové imunologické lé€ivé pripravky nebo imunologické |éCivé pfipravky vyrobené novymi nebo

upravenymi technologiemi €i technologiemi novymi pro uréitého vyrobce béhem pfechodného obdobi,
e krevni derivaty (tj. primyslové vyrabéné lécCivé pripravky pochazejici z lidské krve).

Vybér légivého pripravku, jehoz jednotlivé Sarze se uvad&ji do ob&hu po pfedchozim souhlasu SUKL, je
potvrzen v rozhodnuti o registraci tohoto pfipravku.

A. Pozadované podklady

HlaSeni o Sarzich vybranych lécivych pfipravk( predklada drzitel rozhodnuti o registraci na formulafi
»Hlaseni vybranych léCivych pfipravk(“ (pfiloha tohoto pokynu), kde se uvadi kod pfipravku, nazev
pripravku, lékova forma, sila pfipravku, Cislo Sarze a doba pouzitelnosti (datum) uvedené na kone¢ném
baleni, vyrobce, drzitel rozhodnuti o registraci (pokud se liSi od vyrobce), datum dovozu, velikost baleni a
podet baleni uréenych k distribuci v CR.

K vyplnénému formulafi se priklada:

a) MIF Marketing Information Form (MIF) — formulaf s identifikaénimi Gdaji vyrobce a vyrobené Sarze.
Vzor formulafe je uveden v pfiloze a je rovnéz dostupny na http://www.edgm.eu/site/download-
527.html#1005www.edgm.eu. SUKL pouziva pro kontrolu $arzi vakcin a krevnich derivatli postupy
uvedené na této adrese.

b) kopie protokolu o propusténi Sarze konecného lécivého pripravku podepsaného kvalifikovanou osobou
a atest osvédcCujici propusténi Sarze oficialni kontrolni laboratofi zemé EU/EEA (tj. ¢lenské zemé EU,
Norsko, Island, Lichtenstejnsko) nebo Svycarska (které ma s EU uzavienu dohodu o vzajemném
uznavani zahrnujici i uznavani propusténi Sarze oficialni kontrolni laboratofi) postupem pro propousténi
Sarzi vakcin a krevnich derivatd oficialnim kontrolnim organem (Official Control Authority Batch
Release upfestiujici ustanoveni &l. 114 smérmice 2001/83/EC). SUKL pfijima zavér atestu, pokud je
atest pro Sarzi k dispozici a neprovadi vlastni kontrolu (nepozaduje dalSi dokumentaci ani vzorky
Sarze);

c) kopie protokolu o propusténi Sarze konecného pfipravku podepsaného kvalifikovanou osobou vcéetné
provedenych zkouSek a jejich vysledk, intervall pfipustnych hodnot a hodnoceni vysledk( zkouSek a
dale vypInény modelovy protokol a vzorky pfesné podle pokynd pro propousténi vybranych vakcin a
krevnich derivatll uvedenych jednotlivé v Product specific guidelines, viz a) a vzorky kone¢ného
léCivého pripravku u vybranych léCivych pfipravkl, na které se neda aplikovat pismeno b). Vzorky
konec¢ného 1éCivého pfipravku ke kontrole zasild drZitel rozhodnuti o registraci za predepsanych
skladovacich podminek (dodrzeni chladového fetézce) a pfi vyzadani je schopen skladovaci podminky
dolozit zaznamem.

d) Vyplnény formulaf se predklada také v pfipadé, ze Sarze vybraného |éCivého pfipravku byla jiz pfi
prvnim uvedeni do ob&hu v CR propusténa (pfi opakovaném dovozu téze Sarze).

B. Uhrada nakladu

Néaklady za propusténi SarZe vybraného 1é€ivého pfipravku se stanovi podle rozsahu &innosti spojenych s
propusténim Sarze uvedenych v UST-29 ,Spravni poplatky a uhrady nakladd za odborné ukony provadéné
na zadost, thrady za ukony spojené s poskytovanim informaci a uhrady za ostatni ukony®. Pfi opakovaném
dovozu jiz propusténé Sarze se Uhrada naklad(l nevyzaduje.

C. Stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv k propusténi Sarze do obéhu

Drzitel rozhodnuti o registraci obdrzi postou ¢i faxem do 10 pracovnich dnl od splnéni pozadavkl pro
posouzeni Sarze (tj. doruceni hlaseni v€etné pozadovanych pfiloh a potvrzeni o Uhradé nakladl) pisemny
souhlas SUKL s uvedenim $arze lé&ivého pripravku do ob&hu nebo obdrzi Zzadost o poskytnuti dal$ich
informaci a vzorkl pro pfezkouseni.
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Pokud SUKL provadi laboratorni prezkouseni $arze lé&ivého pFipravku, obdrzi drzitel rozhodnuti o registraci
nejpozdéji do 60 dn(li od poskytnuti vzorkd vysledek laboratorni kontroly se stanoviskem k uvolnéni Sarze do
obéhu.

Pripravek, u kterého je v rozhodnuti o registraci pozadovano propusténi Sarze SUKLem, nemuze byt
uveden do obéhu v CR bez pfedchoziho souhlasu SUKL.
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Hlaseni vybranych lé€ivych pripravku -vyplni drzitel rozhodnuti o registraci (popf. jim povéfeny provozovatel)

Pocet priloh:

p.¢. |Kéd | Nazev pripravku Sila Cislo 8arze /| |Vyrobce / Datum | Velikost | Dovezené
SUKL | véetné lékové pfipravku Doba Drzitel reg. dovozu | baleni mnozstvi

formy pouzitelnosti | rozhodnuti (baleni)
(datum)

1

2

3

4

5

atd.

Adresa drzitele rozhodnuti o registraci (popf. jim povéfeného provozovatele):

C.j.

Podpis a razitko:

Vyfizuje:

Hlaseni vybranych légivych pFipravka — odpovéd, vypini SUKL:
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Datum:




HlasSeni vybranych lécivych pripravki

Adresa:

VAS DOPIS ZE DNE NASEC.J. VYRIZUJE /LINKA V PRAZE

‘ p.c. ’ Nazev pripravku: Velikost baleni: | Sila pripravku: C.s Vyrobce: ’ Dovoz: ’ Kontrola"?’
Poznamka:

MUDr. Eva Vitkova, CSc.
vedouci oddéleni

0 pfipravek je propustén na zakladé predlozeného certifikatu EU, certifikatu o kontrole sarze
Ciselné uveden pocet originalnich baleni pripravku pozadovanych pro kontrolu Sarze v SUKL
jiné doplnujici pozadavky / udaje
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MARKETING INFORMATION FORM
Notification of the intention to market a batch of an immunological medicinal product, which has a
marketing authorisation, or medicinal product derived from human blood or plasma, which has a
marketing authorisation, in the following EC/EEA member state ........................

‘Name and address of specified contact

Addressee: person(s) in the member state/EU where the
batch of product is to be marketed’
‘Trade name of the product in the member
Trade name: state/EU where the batch of product is to be

marketed’

Batch number(s) appearing on the market
package:

‘Batch number of the product as in the
member state/EU where the batch of product
is to be marketed *

Other batch identification numbers associated
with this batch’:

“Filling bulk number, final lot number and
packaging lot number’

Number of containers to be marketed in the
member state:

Market authorisation number:

‘MA number in the member state/EU where
the batch of product is to be marketed’

Name and address of marketing authorisation
holder :

‘MA holder in the member state/EU where the
batch of product is to be marketed’

Date of start of period of validity:

Expiry date in the member state where the batch

is to be marketed:

Intended date of marketing:

OMCL performing batch release:

Official batch release certificate number:

| hereby declare that:

- this batch is in compliance with the above marketing authorisation and the relevant European

Pharmacopoeia monographs ;

- this batch is the batch referred to in the accompanying batch release certificate.

A copy of the batch release certificate is attached.

Signature of qualified person:

Name of qualified person:

Date of issue:

' Sufficient detail should be given to allow clear traceability back to the level of the final bulk
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