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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1  Autorské prava
Tento Metodicky pokyn je majetkom Statneho tUstavu pre kontrolu lieGiv (3tatny
ustav), ktory si vyhradzuje vsetky prava. Bez pisomného suhlasu vediceho
sluzobného tradu sa tento dokument nesmie v akejkol'vek forme rozmnozovat,
kopirovat’ a reprodukovat’.

12 Ukl
Tento metodicky pokyn je urceny pre vsetkych drzitelov rozhodnutia o registracii
vakcin a krvnych derivatov. Uvadza zédkladné poziadavky Statneho uUstavu na
predlozenie dokumentécie potrebnej pre prepustenie Sarzi vakcin a krvnych derivatov
na slovensky trh. Okrem poziadaviek zakona ¢. 140/1998 Z.z. berie do uvahy aj
Smernicu 2004/27/ES, ktord doplia smernicu 2001/83/ES Europskeho parlamentu a
Rady a vykonavacie pokyny Europskej komisie (EC Guidelines).

1.3  Ciel
Zabezpecit’ kontrolu Sarzi vakcein a krvnych derivatov pred ich uvedenim na slovensky
trh.

1.4  Platnost
Tento metodicky pokyn je platny odo dna 01.05.2009 pre vSetkych drzitel'ov
rozhodnutia o registracii vakcin a krvnych derivatov. Jeho dodrziavanie kontroluje
Statny ustav, ktory je organom Statnej spravy na iseku humannej farmacie.

1.5  Kompetencie
Vsetky ¢innosti a postupy stvisiace s prepustenim Sarzi vakcin a krvnych derivatov na
slovensky trh patria do kompetencie sekcie posudzovania kvality liekov SUKL,
oddelenie biologie.

1.6 Pouzité pojmy

Imunobiologicky liek - liek zosiliiujuci obranyschopnost’ organizmu proti infekcii

Krvny derivat (Blood Product) - lieck vyrobeny z l'udskej krvi alebo z Tl'udskej
plazmy. Medzi krvné derivaty sa nezarad’uju transfizne pripravky (plazma, bunkové
zlozky krvi, plna krv obsahujtca vsetky zlozky krvi) ani zvieracie séra

Vakcina (Vaccine) - ocfkovacia latka pripravena z usmrtenych alebo Zivych
mikroorganizmov, uréend na vyvolanie spolahlivej Specifickej imunity proti
antigénom povodcu ochorenia
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1.7

1.8

Prepustenie Sarze (Official Control Authority Batch Release) - postup prepustenia
Sarze na trh vykonany §tatnou autoritou ¢lenského Statu Eurdpskej tnie, ktory zahtia
posudenie vyrobného a kontrolného protokolu vyrobcu a analyticku kontrolu vzoriek
lieku

EU certifikat (EC/EEA Official Control Authority Batch Release Certificate) -
dokument potvrdzujuci, ze bolo vykonané prepustenic Sarze Statnou autoritou
¢lenského Statu Eurdpske tnie v sulade s pokynmi Europskej komisie

SubeZny dovoz, sibezne dovazany liek (Parallel imported medicinal product) -
dovoz lieku do Slovenskej republiky, ktory je sucasne registrovany v Slovenskej
republike a v inom ¢lenskom $tate, ktory nie je vykonavany drzitel'om rozhodnutia o
registracii lieku v Slovenskej republike alebo v si¢innosti s nim (§ 33a, ods.1 zdkona
¢. 140/1998 Z.z.)

Pouzité skratky
EC European Commission (Europska komisia)

EDQM European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
(Europsky riadiaci urad pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost)

EEA European Economic Area (Eur6psky ekonomicky priestor)

ES Eurdpske spolo¢enstvo (European community)

EU European Union (Eurdpska unia)

MIF Marketing Information Form (Informa¢ny formular o zamere uviest’
liek na trh)

MP Metodicky pokyn

MRA Mutual Recognition Agreement (Dohoda o vzajomnom uznavani)

OCABR Official Control Authority Batch Release (Preptstanie vakcin a
krvnych derivatov §tatnou autoritou)

RD Riadeny dokument

SPKL Sekcia posudzovania kvality liekov

SUKL Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv (State Institute for Drug Control)
Z. 2. Zbierka zékonov

Suvisiace predpisy

W

Zakon €. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich
predpisov

Zakon ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a
doplneni niektorych zakonov

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
spolo¢enstva o humannych liekoch, doplnena smernicou 2004/27/ES
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2.1

2.2

ADMINISTRATIVNY POSTUP

Legislativne poZiadavky

Statny ustav podl'a §58 a §64 zakona &. 140/1998 Z.z. v zneni neskor$ich predpisov
okrem iné¢ho vykonéva $tatny dozor na tiseku huménnej farmacie v ramci Slovenske;j
republiky.

Podla § 41, ods. 3 uvedené¢ho zdkona moéze Statny ustav v pripadoch odovodnenych
ochranou verejného zdravia vyzadovat od drzitela rozhodnutia o registracii
imunobiologického lieku alebo lieku vyrobeného z Tl'udskej krvi alebo z l'udskej
plazmy, aby pred prepustenim lieku na trh, predlozil vzorky z kazdej Sarze lieku na
preskusSanie v Statnom ustave, alebo v laboratoriu uréenom na tento ucel a schvalenom
Statnym ustavom; preskuSanie sa ma ukoncit’ do 60 dni od prijatia vzoriek.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES v ¢lanku 114 vymedzuje

skupiny liekov, ktoré podliehaji preptstaniu Sarzi:

- Zivé vakciny,

- imunologické lieky pouzivané pri primarnej imunizacii deti alebo inych rizikovych
skupin,

- imunologické lieky pouzivané vo verejnych zdravotnych imuniza¢nych
programoch,

- nové imunologické lieky, imunologické lieky vyrobené novymi alebo zmenenymi
technologiami alebo technoldégiami novymi pre urcitého vyrobcu,

- lieky vyrobené z l'udskej krvi alebo z 'udskej plazmy.

Podl’a ¢lanku 114 vysSie uvedenej smernice Clensky $tat moze vyzadovat’ od drzitel’a

rozhodnutia o registracii liecku vzorky kazdej Sarze na preskasanie pred jej

prepustenim na trh, pokial’ prislusny organ iné¢ho ¢lenského $tatu uz prv nepreskusal

uvedent Sarzu a nepodal vyhlasenie o jej zhode so schvalenymi Specifikdciami.

Pisomna informacia pre pouZivatel'ov lieku a tidaje na vonkajSom obale lieku musia
byt’ v kodifikovanej podobe statneho jazyka podl'a § 24 a § 25 zakona ¢. 140/1998 Z.z.
Vv zneni neskorSich predpisov.

Poziadavky na dokumentaciu

Statny ustav vyzaduje, aby drzitel' rozhodnutia o registracii vakcin a krvnych derivatov
pred prepustenim SarZe na slovensky trh predlozil nasledujiice dokumenty V tlacenej
forme:

a) Marketing Information Form (MIF)

Formular MIF s vyplnenymi identifikaénymi udajmi pre vyrobenu Sarzu lieku.
Vzor tlaciva je uvedeny v prilohe ¢.1 metodického pokynu a je dostupny aj na
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b)

webovej stranke EDQM  http://www.edgm.eu/site/download-527.htm|#1005
[Human Biologicals (OCABR), EC Administrative Procedure for Official
Control Authority Batch Release, Annex 1V].

EU certifikat alebo vyrobny a kontrolny $arZovy protokol

EU certifikat o prepusteni vyrobenej $arze lieku oficialnou kontrolnou autoritou
Clenského Stitu EC/EEA a MRA partnerov (Clenské Staty Eurdpskej unie,
Norsko, Island, Lichtenstajnsko, Svajéiarsko) v stlade s pokynom EDQM, EC
Administrative Procedure for Official Control Authority Batch Release, Annex
la/ 11b/ e/ 11d.

V pripade, Ze vyrobend Sarza vakciny alebo krvného derivatu nebola prepustena
oficialnou kontrolnou autoritou niektoré¢ho clenského Statu EC/EEA alebo MRA
a teda drzitel' rozhodnutia o registracii lieku nepredlozil EU certifikat, potom je
povinny predlozit kompletny vyrobny a kontrolny S$arZovy protokol
(production and analysis protocol for the production batch) v zhode so
schvalenymi Specifikdciami a podpisom kvalifikovanej osoby so sidlom v
¢lenskom $tate EU.

Vzor pre vyplnenie protokolu pre jednotlivé vakciny a krvné derivaty podla
Specifickych pokynov EDQM pre prepustenie Sarze (Specific Product Related
Guidelines) je dostupny na webovej stranke http://www.edgm.eu/site/download-
527.html#1005.

SUKL kéd lieku

V Ziadosti o prepustenie Sarze lieku drZitel’ rozhodnutia o registréacii lieku uvedie
pitmiestny &iselny kod, ktory jednoznaéne identifikuje liek (SUKL koéd lieku).
Kod pri registracii lieku pridel’'uje Statny Gstav. Tento koéd je dolezity pre spravnu
evidenciu prepustanej Sarze v databaze dovozu pri liekoch vo viacerych
vel’kostiach balenia.

Tato povinnost’ sa vztahuje na Sarze liekov pri ich prvom uvedeni na trh v SR.
NevyZaduje sa pri opakovanom dovoze uZ prepustenej Sarze lieku.

Téato povinnost’ sa nevzt'ahuje na lieky uvedené na trh podla § 20, ods. 2, pism. b)
zakona ¢. 140/1998 Z.z., to znamena lieky registrované v inom $tate, ak v Slovenskej
republike nie st dostupné porovnatelné registrované lieky, ktoré st uré¢ené na pouzitie
pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni zivota alebo pri riziku
zavazného zhorSenia zdravotného stavu.

Ak je liek dovezeny v ramci subezného dovozu (parallel imported medicinal product)
podla § 33a zakona ¢. 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov, potom sa tato
povinnost’ vztahuje na drzitel'a povolenia na velkodistribticiu liekov.
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2.3

2.4

2.5

2.6

Poziadavky na vzorky Sarze lieku

Na poziadanie Statneho tustavu drzitel' rozhodnutia o registracii predlozi vzorky
pozadovanej Sarze liecku v mnozstve potrebnom na tri kompletné analyzy.

Poplatky

Financné néklady za vybavenie ziadosti o prepustenie Sarze vakcin a krvnych
derivatov na trh Slovenskej republiky sa stanovia podl'a rozsahu ¢innosti spojenych s
procesom prepustenia Sarze a spoplatiuju sa podla aktualne platného Sadzobnika
vykonov a sluzieb SUKL.

V ziadosti o prepustenie Sarze drZitel' rozhodnutia o registracii liecku uvedie udaje
potrebné pre vystavenie faktary (ICO a DIC).

Poplatok je splatny do 15 dni od dorucenia pisomnej vyzvy na zaplatenie faktlry.

Stanovisko k prepusteniu $arZe na trh

Statny Gstav preskima predlozent dokumentaciu. MoZe vyzvat® drzitela rozhodnutia o
registracii lieku o poskytnutie d’alSich informéacii alebo vzoriek lieku na analyzu.

Po splneni poziadaviek pre prepustenie Sarze vystavi Certifikdt o prepusteni Sarze
alebo vyda ozndmenie o negativnom vysledku postdenia predlozenych dokumentov
alebo o nevyhovujicom vysledku analyz vzorky.

Statny ustav vyda stanovisko podla zakona do 60 dni, v pripade predlozenia EU
certifikatu do 15 dni od predlozenia ziadosti.

Ziadna SarZa vakciny alebo krvného derivatu ur¢end pre pouzitie u 'udi nemoze byt
prepustend na slovensky trh bez predchadzajiceho stihlasu Statneho Gstavu.

SUMMARY IN ENGLISH

This guideline shall apply both to vaccines for human use and to medicinal products
derived from human blood and plasma.

This guideline requires the marketing authorisation holder (MAH) for such medicinal
products to supply the State Institute for Drug Control with either EU Official Control
Authority Batch Release Certificate or a production and analysis protocol and
completed MIF for each production batch before to placing on the market.

MAMH submits batch sample to State Institute for Drug Control as requested.

Any batch of vaccines and blood products for human use can not be on Slovak market
without approval of the State Institute for Drug Control.

These requirements also cover parallel imported medicinal products.

The requirements do not cover the product group toxins, serums, allergens, whole
blood, plasma and blood cells.
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ZAVERECNE USTANOVENIA

Tymto MP sa rusi u€innost’:

Metodického pokynu riaditela SUKL &. 13/2004 Oznamovanie a kontrola
ockovacich latok pri velkodistribucii v ramci EU a pri dovoze ockovacich latok z
tretich krajin.

Metodického pokynu riaditela SUKL ¢&. 14/2004 Oznamovanie a kontrola liekov
vyrobenych z 'udskej krvi alebo I'udskej plazmy pri velkodistribicii v rdmci EU a
pri dovoze z tretich krajin.

Metodického pokyn riaditela SUKL ¢&. 2/2001 Ozndmenie dovozu krvnych
derivatov a pripravkov vyrobenych z 'udskej krvi.

Metodického pokynu SUKL & 122/2008 Postup pri vybavovani Ziadosti
0 prepustenie Sarzi vakcin a krvnych derivatov, 2. vydanie.

Tento metodicky pokyn nadobtida u¢innost’ diiom 1. jula 2009.

PRILOHY

Priloha¢.1 ~ Vzor "MARKETING INFORMATION FORM" (MIF)
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PRILOHA & 1

MP 122/2008

Model for manufacturers of a

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 .............c.cce.eee.

‘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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