UST-21 verze 3 Hlaseni vybranych lécivych pfipravkl a propousténi Sarzi na trh

Tento pokyn nahrazuje predchazejici vydani pokynu UST-21 verze 2 s platnosti od 3.1.2014.

Pfedmét pokynu

Na zakladé § 102 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sbh., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl, (dale jen , zdkon o léCivech”) je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen pied uvedenim do obéhu $arZe vybraného léc¢ivého piipravku (LP) v Ceské republice
predkladat Statnimu Gstavu pro kontrolu lé&iv (déle jen ,SUKL“) vzorky kazdé $arze nerozplnéného a/nebo
konecného lécivého pripravku k pfezkouseni. Drzitel rozhodnuti o registraci tak ¢ini prostfednictvim hlaseni
o Sarzi vybraného lécivého pripravku dle pfiloh uvedenych v tomto pokynu. Vzorky Sarii se predkladaji k
prezkouseni nezavisle na zemi pldvodu a nezavisle na distribuovaném mnoiZstvi. Tato povinnost se tyka
nasledujicich skupin Iécivych pFipravku:

e  Zivé vakciny,

e imunologické |écivé pripravky pouzivané k primarni imunizaci déti nebo jinych rizikovych skupin,

e imunologické Iécivé pripravky pouzivané ve verejnych zdravotnich imunizacnich programech,

e nové imunologické lécivé pripravky nebo imunologické léc¢ivé pripravky vyrobené novymi nebo
upravenymi technologiemi ¢i technologiemi novymi pro urcitého vyrobce béhem prechodného
obdobi,

e krevni derivaty (tj. primyslové vyrabéné lécivé pripravky pochazejici z lidské krve),

e |écivé pripravky, které obsahuji jako pomocnou latku nékterou slozku lidské krve (napt. lidsky
albumin),

e |éCivé ptipravky vybrané v zajmu ochrany vefejného zdravi v Ceské republice na zakladé analyzy
rizik, jako jsou napfriklad lécivé pripravky pro moderni terapie nebo |éc¢ivé pripravky, které jsou
vyrabéné biotechnologickymi postupy a podobné

Povinnost predkladat pred uvedenim do obéhu vzorky kazdé Sarie nerozplnéného a/nebo konecného
lé¢ivého pripravku k prezkouseni SUKL vyplyva z ustanoveni § 32 odst. 4 pism. a) zakona o lé¢ivech a
z rozhodnuti o registraci daného lécivého ptipravku.

Povinnému hlaseni podléhaji také lécivé pripravky uvadéné do obéhu vramci specifického |é€ebného
programu, které spadaji do nékteré z vyse uvedenych skupin LP. V tomto pripadé povinnosti vyplyvajici z §
102 zakona o Iécivech nese predkladatel specifického l1é¢ebného programu.

Kompetence v ramci SUKL

Agenda propousténi Sarzi spadd do plsobnosti Oddéleni biologickych metod Odboru laboratorni kontroly
SUKL. Zadost (v podobé hlaseni) o propusténi s pozadovanymi podklady a se vzorky LP drzitel rozhodnuti o
registraci nebo predkladatel specifického |écebného programu zasild prostfednictvim datové schranky,
pisemné&, osobné pres podatelnu SUKL nebo elektronicky se zaru¢enym podpisem na e-mailovou adresu
batchrelease@sukl.cz.

Odbor laboratorni kontroly SUKL je soucasti evropské sité OMCL (Official Medicines Control Laboratories),
jejimiz ¢leny jsou oficialni kontrolni laboratofe zemi EU/EEA (tj. ¢lenské zemé EU, Norsko, Island,
Lichtenstejnsko a Svycarsko, které mé s EU uzavienu dohodu o vzajemném uznavéni zahrnujici i uznavani
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propusténi sSarze oficidlni kontrolni laboratoti) a pfi propousténi Sarzi se fidi postupy Official Control
Authority Batch Release (dale jen ,OCABR“) uvedenych na http://www.edgm.eu/site/download-
527.htmI#1005www.edgm.eu.

Ptipravek, u kterého je v rozhodnuti o registraci poZzadovano propusténi Sarze statni kontrolni autoritou,
nem(ze byt uveden do obéhu v CR bez pfedchoziho souhlasu SUKL.

Postup pii propousténi $arzi na trh v Ceské republice

HIaseni o Sarzich vybranych Iécivych pripravkl predklada drzitel rozhodnuti o registraci nebo predkladatel
specifického |é¢ebného programu.

Ustav souhlasi s tim, aby za driitele rozhodnuti o registraci nebo predkladatele specifického lé¢ebného
programu predkladal hldseni jeho zastupce, napfiklad distributor. Povinnosti vyplyvajici ze zdkona o
|éCivech nese drzitel rozhodnuti o registraci nebo predkladatel specifického lIé¢ebného programu.

1. Vybrané lécivé pripravky s EU OCABR certifikatem — administrativni propusténi:

PoZadované podklady:

a) Hlaseni musi byt predloZeno na formulafi ,Hlaseni vybranych Iécivych pfipravkld" (pfiloha ¢. 1 tohoto
pokynu), kde se uvadi kéd ptipravku, nazev ptipravku, |ékovd forma, sila ptipravku, Cislo SarZe a doba
pouZitelnosti (datum) uvedené na konec¢ném baleni, vyrobce, drZitel rozhodnuti o registraci (pokud se [isi
od vyrobce), datum dovozu nebo uvedeni na trh, velikost baleni a pocet baleni uréenych do obéhu v CR.

b) Marketing Information Form (MIF) - formulaf s identifikacnimi Gdaji vyrobce a vyrobené Sarze (pfiloha
¢.2 tohoto pokynu).

c) protokol o propusténi Sarze konecného lécivého pripravku podepsaného kvalifikovanou osobou

d) certifikdt OCABR osvédcujici propusténi Sarze konecného lécivého pripravku nebo jeho slozky oficialni
kontrolni laboratofi zemé& EU/EEA (tj. ¢lenské zemé EU, Norsko, Island, Lichtenstejnsko) nebo Svycarska
(které ma s EU uzavienu dohodu o vzdjemném uzndvani zahrnujici i uzndvani propusténi Sarze oficialni
kontrolni laboratofi) postupem pro propousténi sarzi vakcin a krevnich derivati oficidlnim kontrolnim
orgdnem (OCABR upfreshujici ustanoveni ¢l. 114 smérnice 2001/83/EC). SUKL v souladu s ustanovenim §
102 odst. 2 zdkona o |écivech pfrijima zavér atestu (OCABR certifikat), pokud je certifikat OCABR pro Sarzi k
dispozici a neprovadi vlastni laboratorni kontrolu (nepoZaduje dalsi dokumentaci ani vzorky Sarze).

2. \Vybrané lécivé pripravky bez OCABR certifikatu — propusténi s laboratorni kontrolou a vystavenim EU
OCABR certifikatu:

Pozadované podklady:

a) Hlaseni musi byt predlozeno na formulafi ,HIaseni vybranych lécivych pripravk(" (ptiloha ¢. 1 tohoto

pokynu), kde se uvadi kéd ptipravku, nazev pripravku, lékova forma, sila pripravku, Cislo SarZe a doba

pouZitelnosti (datum) uvedené na konec¢ném baleni, vyrobce, drzitel rozhodnuti o registraci (pokud se lisi

od vyrobce), datum dovozu nebo uvedeni na trh, velikost baleni a pocet baleni uréenych do obéhu v CR.

b) Marketing Information Form (MIF) - formular s identifikacnimi udaji vyrobce a vyrobené sarze (priloha

¢.2 tohoto pokynu).

c) protokol o propusténi Sarze konecného lécivého pripravku podepsaného kvalifikovanou osobou véetné

provedenych zkousek a jejich vysledkd, intervall pfipustnych hodnot a hodnoceni vysledkd zkousek.

d) vzorky LP presné podle pokynl pro propousténi vybranych vakcin a krevnich derivatl uvedenych

jednotlivé v Product specific guidelines (http://www.edgm.eu/site/download-

527.html#1005www.edgm.eu). Vzorky konecného Iécivého pfipravku ke kontrole zasila drzitel rozhodnuti o
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registraci pripadné predkladatel specifického Ié¢ebného programu za predepsanych skladovacich podminek
(dodrzeni chladového fetézce) a pfi vyzadani je schopen skladovaci podminky doloZit zdznamem.

3. Lécivé pripravky vybrané v zajmu ochrany verejného zdravi v Ceské republice:
Tyto vybrané |éCivé pripravky nejsou jmenovité uvedené v Product specific guidelines na
http://www.edgm.eu/site/download-527.htmI#1005www.edgm.eu, proto jim neni mozno vystavit EU

OCABR certifikat. Jsou vybrany na zakladé analyzy rizik v zdjmu ochrany vefejného zdravi v Ceské republice
a Statni Ustav pro kontrolu |éCiv pfi propousténi Sarzi téchto LP postupuje v souladu s principy OCABR.
Ustav mize vydat Certifikat o kontrole $arze.

Pozadované podklady:

a) Hlaseni musi byt predloZzeno na formulafi ,Hlaseni vybranych lécivych pripravk(" (pfiloha ¢. 1 tohoto
pokynu), kde se uvadi kéd ptipravku, nazev ptipravku, lékovd forma, sila ptipravku, Cislo SarZe a doba
pouzitelnosti (datum) uvedené na konec¢ném baleni, vyrobce, drzZitel rozhodnuti o registraci (pokud se lisi
od vyrobce), datum dovozu nebo uvedeni na trh, velikost baleni a pocet baleni uréenych do obéhu v CR.

b) Marketing Information Form (MIF) - formulat s identifikacnimi Gdaji vyrobce a vyrobené sarze (ptiloha

¢. 2 tohoto pokynu).

c) protokol o propusténi Sarze konecného lécivého pripravku podepsaného kvalifikovanou osobou véetné
provedenych zkousek a jejich vysledkd, interval( pfipustnych hodnot a hodnoceni vysledkd zkousek nebo
analyticky certifikat.

d) v pfipadé laboratorni kontroly vzorky LP pfesné podle pokynd dohodnutych svedouci/m Oddéleni
biologickych metod. Vzorky konecného lécivého pfipravku ke kontrole zasila drzitel rozhodnuti o registraci
za predepsanych skladovacich podminek (dodrZeni chladového fetézce) a pfi vyzadani je schopen
skladovaci podminky doloZit zdznamem.

4. Opakované propusténi dalSiho mnozstvi Sarze:

Pozadované podklady:

Vyplnény formulaf hlaseni, OCABR certifikat a MIF se predklada také v pripadé, Ze Sarze vybraného Iécivého
pripravku byla jiZ pfi prvnim uvedeni do ob&hu v CR propusténa (pfi opakovaném dovozu téze Sarie).

5. Uhrada nakladG:

Naklady za propusténi SarZe vybraného léCivého 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, Uhrady za Ukony spojené s poskytovanim informaci a Uhrady za ostatni ukony". Pfi opakovaném
propusténi darie se Uhrada nakladd nevyZaduje. Uhrada naklad( se také nevyZaduje pfi propusténi pro LP
ve specifickém lécebném programu.

6. Sdéleni Statniho ustavu pro kontrolu lé€iv k propusténi Sarze do obéhu:

Drzitel rozhodnuti o registraci nebo jeho zastupce, pripadné predkladatel specifického lé¢ebného
programu, obdrzi do 7 pracovnich dnli od splnéni poZadavk( pro posouzeni Sarze (tj. od doruceni hlaseni
véetné pozadovanych pfiloh a potvrzeni o Uhradé nakladd) do datové schranky nebo postou (pokud subjekt
nema datovou schranku) pisemné sdéleni SUKL o propusténi Sarze lécivého pfipravku do ob&hu nebo
obdrzi zddost o poskytnuti dalSich informaci a vzork( pro prezkouseni.

Pokud SUKL provadi laboratorni prezkouseni $arze léc¢ivého pripravku, obdrzi drzitel rozhodnuti o registraci
nebo jeho zastupce, pripadné predkladatel specifického lécebného programu, nejpozdéji do 60 dnl od
poskytnuti vzork( a podklad(i vysledek laboratorni kontroly se sdélenim o uvolnéni Sarze do obéhu cestou
datové schranky. Original EU OCABR certifikdtu nebo origindl Certifikdtu o kontrole SarZe vydaného
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v souladu s ustanovenim § 13 odst. 2 pism. f) zakona o IéCivech obdrZi drzitel nebo jeho zastupce, pripadné
predkladatel specifického |ééebného programu, postou. V pripadé nevyhovujicich laboratornich vysledk

obdrzi drzitel registrace, pripadné predkladatel specifického lécebného programu, sdéleni o zamitnuti
propusténi Sarze do obéhu.
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