REG-86, verze 3 Povolovani soubéiného dovozu léc¢ivého prFipravku
Tento pokyn nahrazuje pokyn REG-86, verze 2 s platnosti od 24. 10. 2017.

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 45 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zakon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpis(.
Pokyn ma doporucujici charakter.

1. UvoD

Cilem tohoto pokynu je vysvétlit ty aspekty soub&iného dovozu lé&ivych pripravkd do CR, které souvisi s
&innosti Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv (dale jen ,Ustav”) na zakladé zakona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a
o0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon
o |écivech”). Soubézny dovoz je upraven § 45 zdkona o |éCivech, pficemz nékteré formulace neposkytu;ji
dostate¢ny podklad pro jednoznaény vyklad. Souéésti pokynu je proto nazor Ustavu na naplnéni jednotlivych
ustanoveni a soucasné obsahuje doporuceni pro Zadatele o povoleni soubézného dovozu (dale ,Zadatel), a
pro drzitele takového povoleni.

Soub&znym dovozem se rozumi distribuce lé¢ivého pipravku z jiného ¢lenského statu do Ceské republiky (dale
CR), pokud tomuto lé¢ivému piipravku byla udélena registrace v CR a v ¢lenském staté, a tato distribuce neni
zajistovana drzitelem rozhodnuti o registraci v CR nebo v soucinnosti s nim.

Za soubézny dovoz se nepovazuje distribuce IéCivého ptipravku registrovaného centralizovanou procedurou z
jiného ¢lenského statu do CR. Tato distribuce se oznacuje jako ,,soubézna distribuce (parallel distribution) a
Ize ji uskutecnovat po ohlaseni Evropské Iékové agentufe (EMA). BlizsSi podminky ohlasovaci procedury lze
nalézt na internetové strance

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document _listing/document listing 00012

0.jsp

2. PODMINKY PRO POVOLENi SOUBEZNEHO DOVOZU

SoubéZny dovoz muze uskutecnit pouze drzitel povoleni k distribuci |éCivych pfipravkd (§ 75 - 77 zakona o
lé¢ivech) na zakladé Ustavem vydaného povoleni pro soubéiny dovoz lé¢ivého pfipravku. Povoleni pro
soub&iny dovoz Ustav vyda na zdkladé podané Zadosti o povoleni soub&?ného dovozu, jsou-li spinény
podminky stanovené zdkonem o |éCivech. Drizitel povoleni pro soubéiny dovoz je odpovédny za plnéni
povinnosti, které mu stanovuje zdkon o Iécivech. Povolenim a provadénim soubézného dovozu lécivého
pfipravku neni dotéena odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci referenéniho pripravku pro soubézny
dovoz.

Podminky pro povoleni soubézného dovozu:

a) soubéZné dovazeny léCivy pripravek je registrovan v ¢lenském staté vyvozu

b) soubéiné dovazeny lécivy pripravek bude distribuovan v Ceské republice s kvalitativné i kvantitativné
shodnym slozenim, pokud jde o IéCivé latky, a ve shodné |ékové formé jako |éCivy pFipravek, ktery je
registrovan v Ceské republice (dale jen "referenéni pripravek pro soubé&iny dovoz")

c) soubéZné dovazeny léCivy pfipravek ma stejné Ié¢ebné Ucinky jako referenéni pfipravek pro soubéziny
dovoz, nepredstavuje riziko pro verejné zdravi a je dostate¢né podobny referenénimu pripravku pro
soubézny dovoz.

Dle zakona o léCivech musi byt soubéZzné dovazeny léCivy pfipravek pouzivan za podminek rozhodnuti o
registraci referenc¢niho pripravku.

Podminkami rozhodnuti se rozumi zejména indikace, kontraindikace, zpUsob vydeje, zvlastni upozornéni
(Blue Box), povinnost uvést informaci v Braillové pismu na obale, povinnost hlasit Ustavu $arze vybranych
lé¢ivych pripravk( pred uvedenim na trh (viz pokyn Ustavu UST-21 Hldseni vybranych Iécivych piipravk( a
propousténi sarzi na trh), povinnost stahovani léCivého pripravku a v odlvodnénych pripadech, napt. pokud
referencni pfipravek neni na trhu, povinnost vytvareni a distribuce karty pacienta, edukacnich materiala pro
|ékare nebo pacienty nebo informacniho dopisu pro zdravotnické pracovniky, zatimco napftiklad velikost
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baleni, zplsob uchovavani a doba pouZitelnosti se za podminky rozhodnuti nepovazuji. V pripadé, Ze se

.....

K soubéZnému dovozu vydala Evropska komise upresnujici sdéleni (Commission Communication on parallel
imports of proprietary medicinal products for which marketing authorisation have already been granted
COM(2003) 839), které vychazi z fady soudnich rozhodnuti vztahujicich se k soubéznému dovozu. Ve sdéleni
jsou upresnujici informace i k soubéiné distribuci |éCivych pfipravkl registrovanych centralizovanou
procedurou. Toto sdéleni, vydané dne 30. 12. 2003, Ize nalézt na adrese
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:52003DC0839

3. OZNACENi NA OBALECH SOUBEZNE DOVAZENEHO LECIVEHO PRIPRAVKU, PRIBALOVA INFORMACE A
PODMINKY PREBALOVANi SOUBEZNE DOVAZENEHO PRIPRAVKU, KARTA PACIENTA

Pro ucely tohoto pokynu se terminem prebalovdni rozumi vSechny vyrobni operace provddéné se soubézné
dovdZenym pfipravkem (prebaleni do nového vnéjsiho obalu, prelepeni ptvodniho vnéjsiho obalu, vyména
PIL, pfelepeni blistru...).

Pokud je pripravek nutno uchovavat v chladu a/nebo chranit pfed svétlem, je toto nutno vzit v Gvahu pfi
prebalovani (je potfeba zvézit riziko vystaveni pfipravku mimo schvédlené podminky uchovavani).

Vnéjsi obal dovazeného pfipravku je vhodnym zplisobem prelepen tak, aby Gdaje byly v souladu s pozadavky
vyhlasky €. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pripravkl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,registracni
vyhlaska”), na informace uvadéné na vnéjsim obalu, nicméné za urcitych okolnosti (napf. docileni stejné
velikosti baleni, jako je u referenéniho pfipravku, z jiné velikosti baleni v zemi dovozu) je nezbytné prebaleni
pfipravku do nové krabicky a jeho opétovné opatfeni ochrannou znamkou ¢i nahrazeni novou ochrannou
znadmkou pouzivanou pro stejny pfipravek v CR, aby bylo mozno nabizet soub&iné dovazeny piipravek na
trhu v CR (zde je viak tieba poznamenat, ze Ustav neposuzuje prava priimyslového vlastnictvi, jak je uvedeno
nize).

Evropsky soudni dvur fesil zéleZitost tykajici se prebaleni do nového obalu, pficemZ se vyskytla fada
podminek tykajicich se nezbytnosti a rozsahu zmén plvodniho obalu.

e Na vnéjsim obalu pripravku, ktery je pfedmétem soubéiného dovozu, se vhodnym zplsobem,
napfiklad prostfednictvim dotisku ¢i samolepky, uvedou zakladni udaje odpovidajici podminkam
registrace pFipravku v Ceské republice, které nelze z textu v cizim jazyce snadno odvodit, a vechny
Udaje, které nejsou uvedeny latinkou. Za zakladni udaje se povazuji pfedevsSim nazev léCivého
pfipravku, sila, |ékovd forma, IéCiva latka, drzZitel rozhodnuti o registraci, drZitel povoleni
soubézného dovozu, zplsob uchovavani a doba pouzitelnosti. Nazev léCivého pripravku Braillovym
pismem na vnéjsim obalu se uvede tak, aby nedochdzelo k nejasnostem, pokud je ndzev v zemi,
ze které se dovazi, odlisny.

o Uvede se v podobé ¢arového kédu evropsky kdd (EAN kéd) odlisny od kédu referenéniho pfipravku,
registracni Cislo soubézné dovazeného pripravku (registracni ¢islo referenéniho ptipravku doplnéné
jednoznacnou identifikaci uvedenou v povoleni soubézného dovozu) a drzitel povoleni soubézného
dovozu. Pred jméno drzitele rozhodnuti o registraci se uvede ,DrZitel rozhodnuti o registraci
referenéniho pfipravku:“.

e Dochazi-li u dovazeného pripravku k prebaleni do nového vnéjsiho obalu, uvedou se na ném udaje
podle piilohy €. 5 registraéni vyhlasky a zarover podle pfedchoziho odstavce. Ustav zastava nézor,
Ze na zakladé vzajemné dohody drZitele rozhodnuti o registraci referenc¢niho pfipravku se soubéznym
dovozcem miuZe byt na obale uvedeno logo drzitele rozhodnuti o registraci referencniho pripravku.
Soucasti schvaleného textu na obale neni text ,logo”.

e Pfebaleni nesmi mit zaporny vliv na stav pfipravku, ¢imz se rozumi stav pfipravku uvnitf obalu. Pfi
prebalovani musi vnitfni obal zlstat neporusen. Pokud je k tomu dlvod, pripousti se prelepeni
vnitfniho obalu zplsobem, ktery neohrozi, neztizi nebo neznemozni poutziti pfipravku (napf. vyjimani
¢i vylupovani pevnych Iékovych forem z blistru).

e ZpUsob oznaceni prebalené Sarze (napf. prefixem) neni soucasti dokumentace predkladané se
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7adosti o povoleni a v rdmci posuzovani 7adosti neni vyzadovan. Ustav mdZe toto oznadeni $arZi
Zadateli pouze doporudit, nicméné je zodpovédnosti drZitele povoleni soubézného dovozu/vyrobce
zarucit dohledatelnost Sarzi.

Vyse zminéné upfesnujici sdéleni Evropské komise uvadi, Zze vzhled a zplsob, jakym je prebaleny lécivy
pfipravek predklddan a uvddén na trh, musi byt takovy, aby neposkodil dobrou povést jak ochranné
znamky, tak jejiho vlastnika. Obal proto nesmi byt nedokonaly, vadny, poskozeny, nizké jakosti, nedbale
vyhotoveny apod. (viz. Rozhodnuti ESD ze dne 11. 6. 1996, ve véci MPA Pharma GmbH v Rhone-Poulenc
Pharma GmbH. C-232/94). Pokud vsak nejde o otazky jakosti, bezpec¢nosti a Géinnosti léCivého pripravku a
odpovidajici informace o ném, tyto otazky nespadaji do kompetence Ustavu a Ustav je tedy neposuzuje.

Ustav posuzuje 7adosti o povoleni soubéiného dovozu pouze v rozsahu daném zdkonem o lé¢ivech a
registracni vyhlaskou, tedy (pokud jde o podobu obalu) zejména to, zda jsou uvedeny vsechny poZadované
Udaje, zda jsou uvedeny spravné, zda jsou dostatecné cCitelné atd., pripadné zda neni ohrozeno verejné
zdravi a zdravi pacientd.

V pripadé, ze referencni |éCivy pripravek ma v rozhodnuti o registraci povinnost distribuovat Kartu pacienta
a bez ohledu na zpUsob distribuce karty pacienta referenéniho lé¢ivého pripravku, je Zadatel povinen zajistit
vytvoreni karty pacienta ve shodé s referenénim |éCivym pripravkem a distribuovat ji spolu s balenim
|é¢ivého pripravku tak, aby bylo v nejvyssi moZné mife zajisténo, Ze kazdy pacient obdrzi kartu pacienta
spolu s balenim LP.

Otazky tykajici se prav priimyslového vlastnictvi, tedy i ochranné znamky, nespadaji do kompetence Ustavu
a Ustav neni opravnén je jakkoliv posuzovat. Tudiz Ustav neposuzuje opravnénost uvadéni ochrannych
znamek na obalu, nebo jejich grafickou podobu, z hlediska ochrany prav pridmyslového vlastnictvi. V ptipadé
podezfeni na poruseni prav priimyslového vlastnictvi Ustav doporuéuje obratit se na kompetentni organy,
zejména na Utad priimyslového vlastnictvi, pfipadné ho Fesit soukromopravni cestou.

4. UVEDENi NA OBALE, KDO PRIPRAVEK PREBALIL

Na obale je vidy uveden drzitel povoleni soubézného dovozu, nebot se ma zato, Ze je osobou zodpovédnou
za prebaleni. Jméno/nazev a adresa vyrobce, ktery prebalil konkrétni Sarzi pripravku, se uvede v ptibalové
informaci (ddle jen ,,PIL“), v ¢asti 6 Vyrobci, za slovem: ,,Pfebaleno:”

Ustav dba na to, aby text na obale byl v souladu s poZadavky legislativy a p¥islusnymi pokyny, pficem? bere
v Uvahu informace, poskytnuté Iékovymi agenturami v zemi, ze které je ptipravek dovazen. Ke grafickému
provedeni apod. se Ustav nevyjadiuje.

Prebalovani (tedy prebaleni do nového vnéjsiho obalu, prelepeni plvodniho vnéjsiho obalu, vyména PIL,
prelepeni blistru, pfeznacovani ¢i jiné vyrobni operace se soubézné dovazenym pripravkem) mize provadét
jen drzitel povoleni k vyrobé lécivych pripravkl za podminek spravné vyrobni praxe (déle jen ,SVP“), ktery
pak musi SarZi znovu propustit. Pro tyto vyrobce dokladd Zadatel povoleni k vyrobé lécivych ptipravki
nebo doklad o splnéni poZzadavk( SVP (poinspekéni certifikat vydavany dle dokumentu Compilation of
Community Procedures on Inspections and Exchange of Information, ktery lze nalézt na adrese
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2009/10
/WC500004706.pdf).

Kvalifikovand osoba vyrobce, ktery v rdmci soubéiného dovozu provadi prebaleni lécivého pfipravku,
osvédcuje v souladu s ustanovenim § 66 odst. 3 zdkona o lécivech, Ze kazdd SarZe prebaleného léCivého
pfipravku byla vyrobena podle zdsad SVP a odpovidd dokumentaci soubéiné dovazieného Iécivého
pripravku. Vyrobce provadéjici prebalovani léCivych pripravk( obsahujicich vysoce Ucinné latky, jako jsou
napr. cytostatika, peniciliny nebo hormony, musi mit vypracovany dekontaminacni postupy pro ptipady,
Ze v prabéhu prebalovani dojde k poruseni primarniho obalu a vznika riziko kontaminace vyrobniho
prostoru a zpracovdavaného materialu.

5. ZADOST O POVOLENI SOUBEZNEHO DOVOZU
Zadost se podava pro kazdy lécivy pripravek zvlast, a to jednotlivé pro kazdou lékovou formu, silu a zemi,
odkud ma byt IéCivy pfipravek dovazen.
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Zadost se predkladd na formulafi REG-87, v jeho platné verzi Zadost o povoleni soubé&Zného dovozu. Podle
§ 3 registraéni vyhlasky musi byt 7adosti a dal$i dokumentace predkladané Ustavu predloZeny v elektronické
podobé.

Podani Zadosti o povoleni soubéiného dovozu je zpoplatnéno zdkonem ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisd, ¢astkou 2000, K& Za odborny Gkon provadény Ustavem v
pribéhu spravniho fizeni o povoleni soubéZného dovozu je nutné pred podanim Zadosti uhradit v souladu
s § 112 zakona o lééivech nahradu vydajl stanovenou dle vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse
nahrad vydaj(i za odborné tkony vykondvané v plisobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a IéCiv. Vyse Castky a postup pro obé platby je uveden v pokynu
Ustavu UST-29.

Specificky mechanismus:

Smlouva o pfistoupeni CR k EU upravuje pfipady soub&’ného dovozu légivého pfipravku z Bulharska,
Estonska, Chorvatska, Litvy, LotySska, Madarska, Polska, Rumunska, Slovenska nebo Slovinska, jestlize jde
o lé¢ivy pfipravek, ve vztahu k nému? byla poskytnuta v Ceské republice ochrana z patentu nebo
dodatkového ochranného osvédceni v dobé, kdy ve staté, z kterého je léCivy pripravek dovdzen, takova
ochrana byt poskytnuta nemohla. Na zakladé tohoto ustanoveni musi Zadatel v takovych pfipadech v
Zadosti vyznacit, zda ovéfil uvedenou skute¢nost. A pokud ano, a na léCivy pfipravek se ustanoveni smlouvy
vztahuji, zda o zdméru dovazet lé¢ivy pripravek do Ceské republiky informoval nejméné jeden mésic pred
predlozenim zadosti majitele patentové nebo dodatkové ochrany i osobu oprdvnénou z takové ochrany
vztahujici se k dovazenému lé¢ivému pripravku a k zadosti pripadné pfilozit doklad o této skutecnosti. V
pripadé, Ze tyto udaje budou v Zadosti chybét, bude zZadost povazovana za neuplnou.

Informovani majitele patentové nebo dodatkové ochrany ¢i osoby oprdvnéné z takové ochrany nezbavuje
soubézného dovozce povinnosti pozdéji oznamit umysl zahajit soubéZzny dovoz léCivého ptipravku drziteli
rozhodnuti o registraci referenéniho p¥ipravku v CR, a to nejpozdéji 15 dnG predem, a na vyzadani mu
poskytnout vzorek soubéiné dovazeného pripravku tak, jak je uvadén v CR na trh. Ustav nemd povinnost
ovérovat splnéni této povinnosti, nicméné nepredloZeni vyzadaného vzorku je spravnim deliktem.

Dalsi podminka, kterd podle judikatury ESD musi byt splnéna, aby Zadatel/drZitel povoleni soubézného
dovozu mohl uvést léCivy pripravek prebaleny do nového sekundarniho obalu do prodeje, je povinnost pred
timto uvedenim prebaleného ptipravku do prodeje uvédomit vlastnika ochranné znamky a pripadné mu na
jeho Zadost poskytnout vzorek soubéZné dovazeného lélivého pripravku. Tato povinnost neni
implementovana do legislativy CR. Zadatel/drZitel povoleni soub&?ného dovozu je tedy upozornén na tuto
povinnost, a v pfipadé, Ze se majitel ochranné znamky lisi od drZitele rozhodnuti o registraci, mél by oznamit
zamyslené uvedeni do prodeje i jemu. Ustavem neni ovéfovano, zda tuto povinnost Zadatel/drZitel povoleni
k soubéZného dovozu splnil. (viz napf. rozsudky C-143/00 a C-348/04).

K Zadosti se prilozi:
e Obsah predloZené dokumentace
e Doklad o zaplaceni spravniho poplatku
e Doklad o zaplaceni nahrady vydaj

e V pripadé Zadatele, ktery je drZitelem povoleni k distribuci vydaného clenskym statem EHP (kromé
povoleni vydanych CR), kopie tohoto povoleni, véetné viech pripadnych zmén povoleni (jsou-li
doklady SVP pfislusnym inspektoratem vydany v jiném nez ceském, slovenském nebo anglickém
jazyce, je k dokladim SVP tfeba pfiloZit také jejich anglicky pfeklad). Doklad SVP musi zohlednovat
pozadovany rozsah ¢innosti a musi byt vydan v platném formatu (oprdvnéni k propousténi
prebaleného ptipravku je uvedeno pod bodem 1.2. Batch certification).

e V pfipadé vyrobcl podilejicich se na prebalovani soubézné dovazeného lécivého pripravku, ktefi
jsou drziteli povoleni vydaného ¢élenskym statem EHP (kromé povoleni vydanych CR), seznam
takovych vyrobcl, véetné kopie jejich povoleni vyroby, dokladajici opravnéni provadét uvedené
vyrobni operace.

e Originalni ptibalova informace lécivého pripravku z ¢lenského statu vyvozu a jeji preklad do cestiny
v pripadé, Ze jde o jinou nez anglickou nebo slovenskou verzi, v€etné prohlaseni Zadatele o
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obsahové shodnosti text(.

e Vzorek (vSech velikosti baleni, které maji byt dovazeny) IécCivého pfipravku v podobé, v jaké je
uvadén na trh v ¢lenském staté vyvozu.

e Navrh ¢eského textu pribalové informace, souhrnu Udaji o pripravku, udaji uvedenych na obalech.
V ptipadé PIL a SmPC Ustav poZaduje, aby Zadatel zachoval obsah a grafickou Upravu textu
referenéniho pfipravku a zohlednil pouze zmény vlastniho pfipravku oproti referenénimu pfipravku
(napf. velikost baleni, sloZzeni pomocnych latek, popis pfipravku, popis obalu, zplsob uchovavani,
doba pouzitelnosti).

e Vodlvodnénych pfipadech navrh karty pacienta v souladu s obsahem a grafickym zpracovanim
karty pacienta referencniho lécivého pripravku, véetné navrhu zpUsobu distribuce. Pfehled doposud
schvadlenych karet pacienta lze nalézt na http://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-
bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku-2. Pokud Zadateli neni zndmo, zdali referencni pripravek
ma povinnost vytvareni a distribuce karty pacienta, vy7ada si tuto informaci od Ustavu.

e VodGvodnénych ptipadech, zejména pokud referenéni ptipravek neni v Ceské republice na
trhu, navrh edukacnich materiadll pro pacienty nebo pracovniky ve zdravotnictvi v souladu
s obsahem a grafickym zpracovanim materialQ schvalenych pro referenéni pfipravek. Prehled
doposud schvalenych edukaénich materidll lze nalézt na http://www.sukl.cz/leciva/edukacni-
materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku-2. Pokud Zadateli neni znamo, zdali
referenéni pripravek ma povinnost vytvareni a distribuce edukacnich materiall, vyzada si tuto
informaci od Ustavu.

e Vzorek lé¢ivého ptipravku v podobé, jaka je zamyslena k uvedeni na trh v CR v ramci soubé&Zného
dovozu (vzory vsech vnitfnich a vnéjsich obald, ve kterych ma byt pripravek uvadén na trh, véetné
barevné grafické Upravy v cestiné v méritku 1:1, tzv. mock-up a vzor PIL).

e ZpUsob, jakym bude sledovano pripadné zastaveni vydeje ¢i uvedeni na trh, pozastaveni ¢i zruseni
registrace referen¢niho pfipravku v CR a dovazeného ptipravku a zplisob a frekvence sledovani
zmén podminek registrace.

e Popis zplUsobu, jakym bude zajisténa farmakovigilance, zejména jakym zplsobem budou
zaznamendvana a Ustavu preddvana hladeni podezieni na nezadouci Ucinky a jakym zplsobem
bude zajisténa moznost ziskavani dalsSich informaci k jednotlivému hlaseni (tzv. follow-up). A dale
jakym zplGsobem bude zajisténo sledovani novych zavainych bezpecnostnich informaci
uvefejfiovanych na strankach Evropské Iékové agentury a Ustavu.

6. TEXTY — SmPC, PIL, OBAL, KARTA PACIENTA, EDUKACNi MATERIALY PRO PRACOVNIKY VE
ZDRAVOTNICTVi NEBO PACIENTY, INFORMACNI DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Soubézné dovazZeny pripravek musi byt na trh uvadén a pouZivan za stejnych podminek rozhodnuti, ¢imz se
rozumi mimo jiné stejné indikace, a proto se i v pfipadé rozdilnych indikaci a jinych ¢asti textu, které se
netykaji ,,farmaceutickych” informaci, uvede text podle referenc¢niho pfipravku.

V textech se zohledni aspekty, které se mohou lit: nazev, pod jakym bude p¥ipravek uvadén na trh v CR,
pomocné latky, druh obalu a popis vzhledu pripravku se uvede podle dovazeného ptipravku, velikosti baleni
se uvedou podle toho, jak budou uvadény na trh v CR, zpGsob uchovavani a doba pouZitelnosti viz nize.

V SmPC se uvede drZitel rozhodnuti o registraci dovazeného pfipravku v zemi vyvozu a doplni se soubézny
dovozce.

V PIL se uvede vyrobce zodpovédny za propousténi dovazeného pripravku v zemi vyvozu a drzitel rozhodnuti
o registraci v zemi vyvozu. Doplni se soubéZzny dovozce a vyrobce Ci vyrobci, ktefi jsou schvaleni pro
prebalovani a propousténi. U piipravku uvedeného na trh v CR je pak v PIL uveden konkrétni vyrobce, ktery
predmétnou Sarzi pripravku propustil a dale vyrobce, ktery pfipravek prebalil a propustil.

Karta Pacienta, edukacni materidly pro pracovniky ve zdravotnictvi nebo pacienty maji obsahovat text a
format totozny sreferenénim pripravkem, v pfipadé sloZitéjsich prfipadl bude relevantni text a format
stanoven po dohodé a ve spolupréci s Ustavem. Déle se v karté i materidlech uvedou v textu hlaseni
nezadoucich ucinkd i kontaktni udaje na Zadatele tak, aby mohl zajistit predavani hlaseni nezadoucich Gcinki
drziteli rozhodnuti o registraci.
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V pfipadé nutnosti vytvareni a distribuce Informacniho dopisu pro pracovniky ve zdravotnictvi bude
relevantni text na vyzadani poskytnut Ustavem.

Palici ryha:

Pokud nema pfipravek, ktery je predmétem Zadosti, pllici ryhu uréenou k davkovani, jako je tomu u ref. LP,
Zadost bude zamitnuta.

Doba pouzitelnosti:

Pokud je doba pouzitelnosti pripravku z dovozu delsi nez u referenéniho pfipravku, uvede se doba
pouZitelnosti stejnd jako u referenéniho pfipravku. Udaj o dobé pouZitelnosti/EXP na vné&jsim i vnitfnim obale
musi byt vhodnym zplsobem prelepen.

Pokud je doba pouzitelnosti kratsi nez u referenéniho pripravku, ponecha se tato kratsi doba pouZitelnosti.

Uchovavani:

Uchovavani se ponecha tak, jak je schvdleno u dovazeného pfipravku v zemi vyvozu. Pokud je pfipravek
prebalovan do nového obalu a zplsob uchovavani u referencniho pfipravku je v souladu s QRD Sablonou,
bude uveden tak, jako u referencniho pripravku, pokud se jedna o pfipravek v stejném vnitinim obalu a s
totoZznym sloZzenim i co se tykd pomocnych latek. V pfipadé sloZitéjsich pripadd (texty dovazeného nebo
referenéniho pripravku nejsou dle QRD Sablony, chyby v textech, béZici Zadost o zménu v textech, atd.)
stanovi Ustav, jaky text ma byt uveden.

Doba poufZitelnosti a zplisob uchovavani po prvnim otevreni se fidi obdobnym principem, jak je uvedeno
vyse.

Pomocné latky na obale

V ptipadé, Ze pomocné latky na obale dovazeného pfipravku nejsou v souladu s pokynem Excipients in the
label and package leaflet of medicinal products for human use, July 2003 a krabicka je pouze prelepovana,
Ustav posoudi, zda je moZno souladu s pokynem docilit prelepenim nebo zda je tento nesoulad ddvodem k
prebaleni pripravku do nové krabicky. V pfipadé, Ze je pripravek prebalen do nové krabicky, pomocné latky
se uvedou v souladu s timto pokynem bez ohledu na to, zda jsou takto uvedeny u referenéniho pripravku.

V textech PIL a SmPC se pak uvedenou pfislusné informace tak, aby byly v souladu s udaji na obale.

Ustav upozorfiuje na nutnost souladu s pokynem tykajicim se ¢&itelnosti textu na obale a v PIL Guideline on
the readability of the label and package leaflet of medicinal products for human use, Revision 1, 12 January
20089.

7. PRUBEH RiZENi O POVOLENi SOUBEZNEHO DOVOZU

e Dnem doruéeni zadosti Ustavu je zahajeno spravni fizeni a zadina se pocitat zdkonna lhiita 45 dn(
pro vydani rozhodnuti.

eV piipadé, Ze 74dost neobsahuje stanovené naleitosti, vyzve Ustav 7adatele k doplnéni chybéjicich
naleZitosti a stanovi Zadateli usnesenim pfimérenou |hlitu pro odstranéni vady a fizeni prerusi. Po
dobu, kdy je Fizeni preruseno, nebézi Ihlita pro vydani rozhodnuti. Nedoplni-li Zadatel nalezZitosti
74dosti ve stanovené Ihaté, Ustav Fizeni zastavi.

eV ramci posuzovéni zadosti si Ustav mGze vyzadat od Zadatele doplnéni informaci, a to vyzvou. U¢ini-
li tak, spravni fizeni se ze zakona o lécivech prerusuje dnem doruceni této vyzvy. Trva-li preruseni
déle nez 180 dni, Ustav mUze fizeni zastavit.

e Ustav posoudi, zda je nutné si vyzadat informace o podminkach registrace od lékové agentury stétu,
ze kterého ma byt |éCivy pripravek dovazen. Pokud nejsou podklady dostatecné pro posouzeni shody
lé¢ebnych ucink(, zasle Ustav pfisluiné agentufe e-mail s pozadavkem na poskytnuti informaci a
soucasné posle Zadateli informaci o odeslani dotazu agenture. Lhlta 45 dnl se pak prodluZuje na
90 dnq, pficemZ od vyzadani az do doby dodani podklad( tato lh{ta nebézi.

e V pfipadé potfeby daldich Gdaji se Ustav miZe obratit i na driitele rozhodnuti o registraci
referencniho pripravku, ktery je podle § 45 odst. 6 zakona o léCivech povinen poskytnout na
vyzadani Ustavu informace o podminkdch registrace v ¢lenskych statech a rozdilech v registraci
referenéniho pripravku v CR a v ¢lenskych statech, véetné idaji o mistech vyroby.
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8. ROZHODNUTIi O POVOLENi SOUBEZNEHO DOVOZU

Jsou-li splnény vsSechny podminky poZadované zakonem o lélivech a predloZeny veskeré pozadované
dokumenty, vydd Ustav rozhodnuti o povoleni soub&zného dovozu, které obsahuje nasleduijici udaje:

e identifikaci drZitele povoleni soubézného dovozu

e identifikaci dovazeného lécivého pripravku: registracni Cislo, nazeyv, silu, Iékovou formu, velikosti
baleni a nazev statu, ze kterého bude |éCivy pfipravek dovazen

e registraéni ¢islo, pod kterym bude soubéZné dovazeny pripravek uvadén na trh v CR, vytvorené z
registraéniho &isla referenéniho pFipravku v Ceské republice doplnénim znacky Pl znamenajici
soubézny dovoz (parallel import), poradového cisla povoleni vydaného v daném roce pro dany
IéCivy pripravek a rok povoleni soubézného dovozu (napf. 59/001/95-C/P1/001/08)

e zpuUsob vydeje

e pfipadnou vyjimku z povinnosti uvadét informaci v Braillové pismu

e zvlastni podminky, které musi drzitel povoleni soubéiného dovozu plnit, napt. predkladat pred
propusténim na trh vzorky kazdé $arze lé¢ivého ptipravku k prezkouseni Ustavem, pokud je tato
povinnost uloZena drZiteli rozhodnuti o registraci referencniho pfipravku, pfipadné uplatfiovat dalsi
opatfeni na minimalizaci rizik tak, aby bylo zajiSténo pouZivani za podminek rozhodnuti o registraci
referencniho IéCivého pripravku (napt. karta pacienta)

e zaroven Ustav pfidéli kdd podle § 32 odst. 5 zdkona o lé¢ivech pro kazdou velikost baleni a druh
vnitfniho obalu soubéZzné dovazeného pfipravku

Povoleni soubéiného dovozu plati 5 let, pficemz platnost mlize byt prodlouzena na zdkladé Zadosti na
dalSich 5 let, a to i opakované. O prodlouZeni povoleni se rozhoduje ve spravnim fizeni.

9. ZVEREJNOVANI INFORMACI O POVOLENICH SOUBEZNEHO DOVOZU

Informace o povoleni soubé&Zného dovozu Ustav zvetejni ve Véstniku Ustavu. Zvefejnénd informace obsahuje
nazev, silu, lékovou formu, velikosti baleni a registracni Cislo soubézné dovazeného pftipravku, jméno
drzitele povoleni pro soubéiny dovoz (distributor), vyrobce provadéjici prelepovani/prebalovani obalu
pfipravku a upozornéni na vybrané rozdily (vyznamné pro zdravotnické pracovniky a pacienty). Ve Véstniku
je také zverejiiovana informace o skoncené platnosti povoleni.

Lécivé pripravky, pro né? bylo udéleno povoleni pro soubézny dovoz, jsou zaroveri uvedeny v Ciselniku KLK
(,,knihovna Iékl komunikacni“) a Databazi Iék(. VSe je dostupné na internetovych strankach www.sukl.cz.

10. POVINNOSTI DRZITELE POVOLENi SOUBEZNEHO DOVOZU
Drzitel povoleni soubéZzného dovozu je povinen:

a) uchovavat zaznamy o puvodu, poctu baleni a Cislech SarzZi soubézné dovazeného pfipravku po dobu
nejméné 5 let,

b) v pripadé, Ze doslo k zastaveni vydeje ¢i uvadéni na trh referencniho pripravku v disledku zavady
v jakosti Ci snizené bezpecnosti nebo uUcinnosti 1écivého pripravku nebo v pfipadé, Ze doslo ke
zrudeni registrace referenéniho pFipravku v CR ¢i ¢lenském stété z diivodu ochrany vefejného zdravi,
zajistit zastaveni vydeje ¢i uvadéni na trh soubé&Zné dovdieného lécivého pripravku ve stejném
rozsahu, jako k tomu dochazi u referenéniho pfipravku v CR nebo u pFipravku v ¢lenském staté,
odkud je dovidzen,

c) sledovat zmény v registraci referenéniho pripravku a zohledriovat u soubézné dovazeného pfipravku
takové zmény, které mohou ovlivnit Ucinnost a bezpecnost léCivého pfripravku,

d) pti prebalovani, preznacovani a jakychkoli dalSich Upravach soubéiné dovazeného pfripravku
pouzivat pouze sluzby drziteld povoleni kvyrobé léciv, pripadné zmény téchto vyrobcl predem
oznamit Ustavu (pfi dozorovych cinnostech Ustav ovéFi, zda jsou pro pfebalovdni pouZivdni jen
schvdleni vyrobci s platnym povolenim k vyrobé),

e) oznacit prebaleny lécivy pripravek zplUsobem stanovenym registracni vyhlaskou a v souladu s
rozhodnutim o povoleni pro soubézny dovoz,

f) poskytnout Ustavu soucinnost podle § 33 odst. 3 pism. d) a e) zakona o lé¢ivech a informovat Ustav
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neprodlené o zménach Udajl o drziteli povoleni soubézného dovozu,

g) oznamit umysl zahdjit soubéiny dovoz lécivého pfripravku drziteli rozhodnuti o registraci
referenéniho piipravku v CR nejpozdéji 15 dnl pfedem, pfic¢em? se vezme v Gvahu ustanoveni
Smlouvy o pfistoupeni CR k EU (viz vy$e), a na vyZzadani mu poskytnout vzorek soub&iné
dovaZeného piipravku tak, jak je uvadén v CR na trh,

h) zajistovat farmakovigilanci predevsim sbérem udajl o neZidoucich Ucincich a zaznamenana
podezieni na nezddouci U¢inky oznamovat driiteli rozhodnuti o registraci v zemi vyvozu a Ustavu.
Ustav doporuduje kromé hldseni drziteli rozhodnuti o registraci v zemi vyvozu hlasit i driiteli
rozhodnuti o registraci referenéniho pfipravku. Hldgeni Ustavu je mozné pisemnou formou, e-
mailem (farmakovigilance@sukl.cz), nebo zaslanim do datové schranky. Hlaseni by mélo splriovat
zakladni kritéria, tj. musi obsahovat podezrely IéCivy pripravek, nebo ucinnou latku, nezadouci ucinek
nebo podezfeni na néj, identifikovaného pacienta (staci jedna z téchto informaci: pohlavi, vékova
skupina nebo veék, inicidly pacienta nebo datum narozeni), identifikovatelného hlasitele a jeho
kvalifikaci (napt. Iékaf, pacient). Drzitel je povinen zaslat hlaseni podezieni na nezadouci ucinky do
90 dn( ode dne, kdy se o takovém podezfeni dozvédél. HIaseni podezfeni na nezadouci Ucinek smrt
pacienta doporucuje Ustav hlasit do 15 dnll. Dritel je povinen pfijmout dostate¢nd opatieni za
ucelem moznosti shromazdovat dalsi relevantni informace v ndvaznosti na tato hlaseni a na vyzadani
poskytnout soucéinnost Ustavu podanim naslednych informaci vztahujicich se k zaslanému hlageni.
Déle sledovat webové stranky Evropské lékové agentury a Ustavu a v piipadé vyvstani nutnosti
uplatniovani dalSich opatfeni na minimalizaci rizik (napt. distribuce Informacéniho dopisu pro
zdravotnické pracovniky, edukacnich materidlQi, karty pacienta) se doporucuje neprodlené
kontaktovat farmakovigilanéni oddéleni Ustavu s 7adosti a posouzeni, zda se tato povinnost bude
uplatfiovat i pro drzitele povoleni soubézného dovozu.

11. ZMENY

V pfipadé, kdy dochazi ke zméné Udajl predloZzenych pfi podani pivodni Zadosti o povoleni pro soubézny
dovoz véetné text(, je nutno predlo?it Ustavu 7adost o zménu povoleni pro soub&iny dovoz na formulafi
REG-88 Zadost o zmé&nu povoleni soub&zného dovozu. Ustav priibéiné ovéfuje spinéni této povinnosti.

s

12. PRODLOUZENIi ZADOSTI O POVOLENi SOUBEZNEHO DOVOZU

Vzhledem k tomu, Ze platnost povoleni soubéZzného dovozu je dana na pét let a zakon o |éCivech neobsahuje
ustanoveni, Ze pokud je Zadost o prodlouzeni platnosti povoleni soubéZzného dovozu doruéena, povazuje se
povoleni za platné az do dne nabyti prdvni moci rozhodnuti o prodlouzeni povoleni), je nutno rozhodnuti
vydat pred uplynutim lhity 5 let. Drzitelm povoleni je proto doporuceno podat Zadost tak, aby byla
zohlednéna délka fizeni, jak je uvedena nize, nejméné tedy 9 -6 mésicl pred skoncenim platnosti povoleni.

Ustav méa rozhodnout do 45 dnd ode dne doruéeni zadosti. Vyzada-li si Ustav od Zadatele dopInéni informaci,
Fizeni se aZz do dodani pozadovanych informaci preruuje. Trva-li pferuseni déle ne? 180 dnl, mGze Ustav
Fizeni o Zadosti zastavit. Ustav si v pfipadé, kdy podklady nejsou dostateéné pro posouzeni shody lé&ebnych
ucinka, vyzada podklady o podminkach registrace soubézné dovazeného Iécivého pripravku od pfislusnych
organ( ze zahrani¢i. Ustav si 74dd o tyto informace: platnost registrace, dritel, vyrobni fetézec, slozeni, doba
pouzitelnosti, zplsob uchovavani. V pripadé takového vyzadani podkladd se lhita 45 dn( prodluZuje na 90
dn(l. Po dobu od vyzadani podkladid od pfislusnych organt ze zahranici do jejich doruceni pfisluSnému Ustavu
Ihdta 90 dnd pro vytizeni Zadosti o povoleni soubézného dovozu lééivého pripravku nebézi.

O prodlouZeni povoleni soubézného dovozu je tfeba pozadat formou Zadosti o prodlouZeni povoleni
soubé&iného dovozu, viz pokyn REG-95 Zadost o prodlouzeni povoleni soubéiného dovozu.

Ustav pozaduje dodat prohlaseni, Ze nedoslo k zadnym zménam kromé téch, které byly nahlaseny Ustavu (viz
bod 10. c)).

Ustav p¥i posuzovani Zadosti o prodlouzeni povoleni kontroluje, zda jsou texty pfipravku aktualizovany
v souladu s texty referenéniho pripravku.

13.,,SUNSET CLAUSE“
Ustanoveni Sunset Clause se na soubézné dovazené pripravky nevztahuje.
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14. PREVOD ROZHODNUTI O POVOLENi SOUBEZNEHO DOVOZU

Pfevod rozhodnuti o povoleni soubézném dovozu z jednoho drzitele na jiného neni mozny, nebot rozhodnuti
ve spravnim Fizeni neni pfevoditelné, pokud zakon nestanovi jinak.

15. POZASTAVENiI NEBO ZRUSENi POVOLENi SOUBEZNEHO DOVOZU
Pozastaveni povoleni a zruseni povoleni probiha ve spravnim Fizeni.

Ustav pozastavi nebo zrugi povoleni soubéZného dovozu

e jestlie platnost povoleni soubéiného dovozu léCivého pfipravku predstavuje riziko pro verejné
zdravi (tzn. zejména v pripadech, kdy byla pozastavena nebo zrusena registrace referencniho
pfipravku pro soubézny dovoz v CR nebo soubézné dovazeného pfipravku v ¢lenském staté a Ustav

o vyhodnotil divody pozastaveni ¢i zruseni registrace z hlediska poméru rizika a prospésnosti lé¢ivého
pfipravku a ptipravek predstavuje riziko pro verejné zdravi),

o neplni-li driitel povoleni soubéZzného dovozu podminky uvedené v povoleni,

e porusil-li drzitel povoleni soubéZzného dovozu zdvaznym zplsobem povinnosti stanovené zakonem o
|éCivech.

Ustav zrudi povoleni soub&Zného dovozu lé¢ivého piipravku na Zadost toho, komu bylo vydano.
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