UST-21 verze 6 Hlaseni vybranych lécivych pripravkl a propousténi Sarzi na trh
Tento pokyn nahrazuje predchazejici vydani pokynu UST-21 verze 5 s platnosti od 1. 6. 2019.

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 102 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sh.
Pokyn je pravné zdvazny.

Pfedmét pokynu

Na zakladé § 102 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o Iécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisli, (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 léiv (déle jen ,SUKL“) vzorky kazdé $arze nerozplnéného a/nebo
koneéného lécivého pripravku k prezkouseni. Drzitel rozhodnuti o registraci tak ¢ini prostfednictvim hlaseni
o Sarzi vybraného |é¢ivého pripravku dle pfiloh uvedenych v tomto pokynu. Vzorky Sarzi se predkladaji k
prezkouseni nezavisle na zemi pldvodu a nezdvisle na distribuovaném mnozZstvi. Tato povinnost se tyka
nasledujicich skupin Iécivych pripravk:

Zivé vakciny,

e imunologické Iécivé pripravky pouzivané k primdarni imunizaci déti nebo jinych rizikovych skupin,

e imunologické Iécivé pripravky pouzivané ve verejnych zdravotnich imunizaénich programech,

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

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

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

Povinnému hlaseni podléhaji také |écCivé pripravky uvadéné do obéhu vramci specifického lé¢ebného
programu, které spadaji do nékteré z vySe uvedenych skupin LP. V tomto pfipadé povinnosti vyplyvajici z §
102 zakona o Ié¢ivech nese predkladatel specifického l1é¢ebného programu.

Kompetence v ramci SUKL

Agenda propousténi Sarzi spadd do pusobnosti Oddéleni biologickych metod Odboru laboratorni kontroly
SUKL. Zadost (v podobé hladeni) o propusténi s pozadovanymi podklady a se vzorky LP drZitel rozhodnuti o
registraci nebo predkladatel specifického |éebného programu zasild prostifednictvim datové schranky,
pisemné&, osobné pres podatelnu SUKL nebo elektronicky se zaruéenym podpisem na e-mailovou adresu
batchrelease @sukl.cz.

Odbor laboratorni kontroly SUKL je soucasti evropské sité OMCL (Official Medicines Control Laboratories),

jejimiz ¢leny jsou oficidlni kontrolni laboratofe zemi EU/EEA (tj. clenské zemé EU, Norsko, Island,
Lichtenstejnsko a Svycarsko, které ma s EU uzavienu dohodu o vzajemném uznavani zahrnujici i uznavani
propusténi Sarze oficidlni kontrolni laboratofi) 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.

Pripravek, u kterého je v rozhodnuti o registraci poZzadovano propusténi Sarze statni kontrolni autoritou,
nemUze byt uveden do obéhu v CR bez pfedchoziho souhlasu SUKL.
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Postup pii propousténi $arzi na trh v Ceské republice

HIaseni o Sarzich vybranych lécivych pfipravk( predklada drzitel rozhodnuti o registraci nebo predkladatel
specifického |é¢ebného programu.

Ustav souhlasi s tim, aby za dr¥itele rozhodnuti o registraci nebo predkladatele specifického lé¢ebného
programu predkladal hlaseni jeho zastupce, napfriklad distributor. Povinnosti vyplyvajici ze zdkona o
|éCivech nese drZitel rozhodnuti o registraci nebo predkladatel specifického Ié¢ebného programu.

1. Vybrané lécivé pripravky s EU OCABR certifikatem — administrativni propusténi s uznanim EU OCABR
certifikatu vydaného jinou OMCL:

Pozadované podklady:

a) Hlaseni musi byt predlozeno na formulafi ,HIaseni 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, 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) - formulaf s identifikacnimi Gdaji vyrobce a vyrobené Sarze (pfiloha

¢.2 tohoto pokynu).

c) protokol o propusténi sarze kone¢ného 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 vzajemném uznavani zahrnujici i uznavani propusténi sarze oficialni

kontrolni laboratofi) postupem pro propousténi sarzi vakcin a krevnich derivatd oficidlnim kontrolnim

organem (OCABR upfesiujici ustanoveni ¢l. 114 smérnice 2001/83/EC). SUKL v souladu s ustanovenim §

102 odst. 2 zdkona o |écivech pfijima 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 ptipravk(" (ptiloha ¢. 1 tohoto

pokynu), kde se uvadi kéd pripravku, nazev pripravku, lékovd forma, sila ptipravku, Cislo SarZze 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 po&et 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 véetné

provedenych zkousek a jejich vysledk, intervall pripustnych hodnot a hodnoceni vysledk( 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

registraci pripadné predkladatel specifického Ié¢ebného programu za pfedepsanych skladovacich podminek
(dodrzeni chladového tfetézce) a pfi vyzadani je schopen skladovaci podminky doloZit zdaznamem.

3. Opakované propusténi dalSiho mnozstvi Sarze:

Pozadované podklady:

Vyplnény formulaf hlaseni, OCABR certifikat a MIF se predklada také v pfipadé, Ze SarZe vybraného Iécivého
pripravku byla jiZ pfi prvnim uvedeni do ob&hu v CR propusténa (pfi opakovaném dovozu téze $arze).
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4. Uhrada nakladu:

Naklady za propusténi Sarze vybraného lécivého pripravku se stanovi podle rozsahu ¢innosti spojenych s
propusténim Sarze uvedenych v UST-29 ,Spravni poplatky a Uhrady naklad( za odborné ukony provadéné
na zadost, Uhrady za Ukony spojené s poskytovanim informaci a Uhrady za ostatni Ukony". Pfi opakovaném
propusténi Sarie stejného Zadatele se Uhrada naklad(i nevyiaduje. Uhrada poplatku za administrativni
propusténi se také nevyzaduje pro LP ve specifickém |écebném programu.

5. Sdéleni Statniho tstavu pro kontrolu lécCiv k propusténi Sarze do obéhu:

Drzitel rozhodnuti o registraci nebo jeho zastupce, pripadné predkladatel specifického l|é¢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 $arze lé¢ivého pfipravku do ob&hu nebo
obdrzi Zadost o poskytnuti dalSich informaci a vzork( pro prezkouseni.

Pokud SUKL provadi laboratorni prezkoudeni $arze Ié¢ivého pFipravku, obdr#i drzitel rozhodnuti o registraci
nebo jeho zastupce, pripadné predkladatel specifického |écebného programu, nejpozdéji do 60 dnid od
poskytnuti vzorkd a podklad( vysledek laboratorni kontroly se sdélenim o uvolnéni SarZe do obéhu cestou
datové schranky. Original EU OCABR certifikdtu obdrZi drzitel nebo jeho zastupce, pfipadné predkladatel
specifického l1é¢ebného programu, postou. V pfipadé nevyhovujicich laboratornich vysledk( obdrzi drzitel
registrace, pripadné predkladatel specifického lé¢ebného programu, sdéleni o zamitnuti propusténi Sarze
do obéhu.
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