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Tento metodicky pokyn (d’alej len MP) je urCeny pre vSetkych drzitelov Rozhodnutia o
registracii ockovacich latok a liekov vyrobenych z krvi a z ludskej plazmy (d’alej len
rozhodnutia) a ak je liek dovezeny v ramci subeZného dovozu podla § 19 ods. 1 zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a 0 zmene a doplneni niektorych
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zédkonov (dalej len zakon ¢. 362/2011 Z. z.), potom aj pre drzitelov povoleni na
velkodistribuciu liekov.

Tento MP uvadza poziadavky Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv (d’alej len $tatneho
ustavu) na predkladanti dokumentaciu suvisiacu s uvolnenim Sarzi ockovacich latok a
liekov vyrobenych z krvi a z 'udskej plazmy na slovensky trh.

Okrem poziadaviek zakona ¢. 362/2011 Z. z. berie do tivahy aj Smernicu Europskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik spolocenstva o
humannych liekoch, doplnenii Smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES,
0 pravnych predpisoch spolocenstva, tykajucich sa lieckov na humdanne pouzitie a
vykonavacie pokyny Europskej komisie (EC Guidelines).

Tento MP sa nevztahuje na lieky patriace do skupin: toxiny, séra, alergény, plna krv,
plazma a krvné bunky.

POUZITE POJMY
Imunobiologicky liek — je oCkovacia latka, toxin, sérum alebo alergén.

Ockovacia ldtka, toxin a sérum — je agens urCeny na vyvolanie aktivnej imunity,
diagnostiku imunitného stavu alebo na vyvolanie pasivnej imunity.

Alergén — je urCeny na zistenie alebo vyvolanie Specifickych zmien imunologickej
odpovede na alergizujuci agens.

Liek vyrobeny z ludskej krvi a z Pudskej plazmy (Blood Product) — je albumin,
koagula¢ny faktor, imunoglobulin a ind ziskana obsahova zlozka.

Poznamka: Medzi lieky vyrobené z Krvi az ludskej plazmy sa nezaraduju transfiizne
pripravky (plazma, bunkové zlozky krvi, plna krv obsahujuca vsetky zlozky krvi) ani
zvieracie séra.

Ockovacia latka/vakcina — je ockovacia latka pripravena z usmrtenych alebo Zivych
mikroorganizmov, ur¢ena na vyvolanie spolahlivej Specifickej imunity proti antigénom
povodcu ochorenia.

Saria liegku — rovnorodé mnozstvo lieku vyrobené, pripravené alebo
homogenizované v jednom vyrobnom cykle.

Prepustenie SarZe oficialnou kontrolnou autoritou (Official Control Authority Batch
Release/OCABR) — je postup prepustenia Sarze biologického lieku na trh vykonany
Statnou autoritou Clenského Statu Eurdpskej unie, ktory zahffia posudenie vyrobného
a kontrolného protokolu vyrobcu a analytickll kontrolu vzoriek lieku.

Certifikat 0 analyze/analyticky certifikat — dokument, ktory wuvadza vysledky
laboratorneho sktiSania s pozadovanymi udajmi v sulade so schvalenymi Specifikaciami
Vv ¢ase vyroby/ prepustenia lieku na trh.
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EU certifikdt (EU/EEA Official Control Authority Batch Release Certificate) — je
dokument potvrdzujici, ze bolo vykonané prepustenie Sarze statnou autoritou ¢lenského
Statu EU/EEA v stlade s pokynmi Europskej komisie.

Marketing information form (MIF) — Informa¢ny formular o zamere drzitel'a uviest’
Sarze imunologickych liekov/ liekov vyrobenych z T'udskej krvi alebo I'udskej plazmy na
trh v ¢lenskom State EU/EEA.

Subeiny dovoz, subeine dovdaZany liek (Parallel imported medicinal product) — je dovoz
lieku, ktory je registrovany v Slovenskej republike a aj v inom c¢lenskom State, do
Slovenskej republiky inou osobou ako drzitefom registracie/registrovaného lieku
v Slovenskej republike alebo v stc€innosti s nim. Stbezny dovoz mozno povolit’ len
drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu liekov (§ 19 ods. 1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z.).

DriZitel’ rozhodnutia o registracii lieku — fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora ma pravo
uvadzat' liek na trh na zéklade vydaného rozhodnutia o registracii lieku Statnym tistavom
pre kontrolu lie¢iv. Sarzu otkovacej latky a lieku vyrobeného z krvi alebo z Pudskej
plazmy mdze uviest’ na slovensky trh az po splneni poziadaviek MP 122/.

DrZitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov/Velkodistributor — fyzicka alebo
pravnicka osoba, ktora ma pravo zaobchadzat’ s liekmi a so zdravotnickymi pomockami
na zéklade povolenia na velkodistribiciu lickov vydaného SUKL. Obstarava lieky,
lie¢iva a pomocné latky od vyrobcov liekov, lieciv a pomocnych latok alebo od inych
velkodistributorov liekov, lieiv a pomocnych latok, uchovava a dodava lieky, lieciva
apomocné latky osobam opravenym podla zakona o liekoch a zdravotnickych
pomdckach.

Ustredny portdl verejnej spravy (UPVS) — informacny systém verejnej spravy, ktory
podla zékona ¢. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu pdsobnosti organov
verejnej moci a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o e-Governmente)
umoziuje centralne vykondvat elektronicki Uradnti komunikaciu s ktorymkol'vek
organom verejnej moci a pristupovat’ k spolocnym modulom, a to najmé prostrednictvom
siete internet. Spravcom UPVS je Ministerstvo investicii, regionilneho rozvoja a

informatizacie Slovenskej republiky.

e-schranka — elektronické Ulozisko, v ktorom sa uchovavaju elektronické spravy a
notifikédcie. Elektronicka schranka umoziuje komunikovat’ ob¢anom a podnikatel'skym
subjektom s verejnou spravou elektronicky.

Dolozka o autorizdcii — vytvara sa v pripade listinného rovnopisu elektronicky vydaného
dokumentu a potvrdzuje sposob elektronickej autorizacie.

Adresat/Ziadatel’ — pravnicka alebo fyzickd osoba, ktord podala ziadost’ alebo drzitel’
rozhodnutia o registracii lieku, konatel’ alebo kontaktna osoba na zédklade splnomocnenia.

Kvalifikovany elektronicky podpis — informacia pripojena alebo inak logicky spojend s
elektronickym dokumentom, ktora za splnenia podmienok danych zakonom ¢. 272/2016
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Z. z. o doveryhodnych sluzbach, umoznuje spolahlivo a jednoznacne urcit’ fyzick
osobu, ktora ho vyhotovila a zabezpecuje autenticitu, integritu, nepopieratelnost’.

POUZITE SKRATKY

CcUD
EC
EDQM

EEA
EMA

EN

ES

EU
KEPodpis
MIF

MP
MRA
MZ SR
OBIOM
OCABR

OMCL

OMK
RD
RZ
SLK
SR
SUKL
TL
UPVS
Z. 2.

centralne uradné dorucovanie

Eurdépska komisia (European Commission)

Eurdpsky riadiaci trad pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost’
European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
Europsky hospodarsky priestor (European Economic Area)
Europska agentura pre lieky

European Medicines Agency

Eurdopska norma

European Standard

Eurdépske spolo¢enstvo (European Community)

Eurodpska tinia (European Union)

kvalifikovany elektronicky podpis

Informacny formuldr o zamere uviest’ liek na trh

(Marketing Information Form)

metodicky pokyn

Dohoda 0 vzajomnom uznavani (Mutual Recognition Agreement)
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej Republiky

Oddelenie biologickych metdd

Prepustanie ockovacich latok a liekov vyrobenych z krvi a z 'udske;j
plazmy oficialnou kontrolnou autoritou

(Official Control Authority Batch Release)

Uradne uréené laboratorium na kontrolu lie¢iv

(Official Medicines Control Laboratory)

oddelenie manaZérstva kvality

riadeny dokument

registratiirna znacka

Sekcia laboratornej kontroly

Slovenska republika

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Tlacivo

Ustredny portal verejnej spravy

Zbierka zékonov

SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA

Pravne predpisy

Zakon €. 362/2011 Z. z.

Zéakon €. 305/2013 Z. z.

Zakon €. 71/1967 Z. z.

o liekoch a zdravotnickych poméckach a 0 zmene a
doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorsich predpisov

o elektronickej podobe vykonu pdsobnosti orgdnov verejnej
moci a o zmene a doplneni niektorych zédkonov (zakon o e-
Governmente)

o spravnom konani (spravny poriadok).
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Smernice, pokyny a normy

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
spolo¢enstva o humannych liekoch, doplnena Smernicou Europskeho parlamentu a Rady
2004/27/ES, ktorou sa meni adopiia smernica 2001/83/ES o pravnych predpisoch
spolocenstva, tykajucich sa lieckov na huménne pouzitie (d’alej len ,,Smernica
2001/83/ES%).

EU Administrative Procedure for Official Control Authority Batch Release:
https://www.edgm.eu/en/batch-release-human-biologicals-vaccines-blood-and-plasma-
derivatives

ADMINISTRATIVNY POSTUP
Poziadavky pravnych predpisov

Statny ustav podl'a ustanovenia § 129 zakona &. 362/2011 Z. z. okrem iného vykonava
Statny dozor na tiseku humannej farmécie v ramci Slovenskej republiky.

Podla ustanovenia § 67 ods. 4 uvedené¢ho zédkona moéze Statny Ustav v odovodnenych
pripadoch suvisiacich s ochranou verejného zdravia vyzadovat od drzitel'a registracie
imunobiologického humanneho lieku alebo huméanneho lieku vyrobeného z krvi alebo
z l'udskej plazmy, aby pred uvedenim tohto humanneho lieku na trh predlozil vzorky z
kazdej Sarze na preskuSanie v §tdtnom ustave alebo v kontrolnom laboratériu uréenom na
tento ucel, ktoré schvalil tatny ustav. Statny ustav zabezpedi preskiisanie do 60 dni od
prijatia vzorky.

Podla ustanovenia § 67 ods. 6 uvedeného zdkona mdze Statny ustav uznat’ vysledky
preskiisania vzorky danej Sarze humanneho lieku uvedeného v odseku 4, ktoré bolo
vykonané prislusSnym organom iného clenského Statu alebo kontrolnym laboratoriom
schvalenym prisluSnym orgdnom iného ¢lenského Statu.

Smernica 2001/83/ES v ¢lanku 114 vymedzuje skupiny liekov, ktoré podliehaju

prepustaniu SarZi:

- zivé vakciny,

- imunologické lieky pouzivané pri primarnej imunizécii deti/kojencov alebo inych
rizikovych skupin,

- imunologické lieky pouzivané v imuniza¢nych programoch verejného zdravia,

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

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

Udaje na vonkajSom a vnutornom obale huménneho lieku a pisomna informacia pre
pouzivatela humanneho lieku musia byt podla ustanovenia § 61 a § 62 zakona C.
362/2011 Z. z v statnom jazyku a v stlade so schvalenou registracnou dokumentaciou.

Poziadavky na predkladani dokumentaciu

V zaujme verejn¢ho zdravia a pre zabezpecenie dohladu nad kvalitou, U¢innostou a
bezpecnost'ou liekov, ktoré vymedzuje smernica 2001/83/ES v ¢lanku 114, Statny dstav
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pozaduje, aby drzitel rozhodnutia o registracii ofkovacich latok a liekov
vyrobenych z krvi a z Pudskej plazmy predloZil pred uvol’nenim kaZdej SarZe na
slovensky trh nasledujice dokumenty:

a)

b)

d)

Ziadost o uvolnenie ¥ar7e biologického lieku, v ktorej uvedie: nazov lieku,
doplnok, SUKL kéd registrovaného lieku, registraéné ¢islo lieku, Cislo Sarze,
exspiraciu, kontakt a faktura¢né udaje ziadatel'a: DIC, ICO, fakturacna adresa,
informdciu, ¢i ziadatel ma funkénu elektronicku schranku, pripadne iné doélezite
informacie (vzor Priloha €. 1).

Marketing Information Form (MIF) s vyplnenymi identifikaénymi udajmi pre
vyrobenu Sarzu lieku.

Pozn.: Formular tlaciva je dostupny na webovej stranke EDQM/ Batch Release for
Human Biologicals: Vaccines, blood and plasma derivatives:
https://www.edgm.eu/en/batch-release-human-biologicals-vaccines-blood-and-
plasma-derivatives

v dokumente: EU Administrative Procedure for Official Control Authority
Batch Release, Annex IV.

EU_ certifikit 0 prepusteni vyrobenej SarZe licku oficiadlnou kontrolnou
autoritou (OMCL) c¢lenského Statu EU/EEA a MRA partnerov (Clenské Staty
Eurdpskej tnie, Norsko, Island, Lichtenstajnsko a Svajéiarsko), v sulade s pokynom
EDQM, EU Administrative Procedure for Official Control Authority Batch
Release, Annex Hla/llb/Iic/LId/TI/11 g.

Pozn.: Slovensky vyrobca imunobiologického lieku alebo lieku z krvi alebo ludskej
plazmy ziska EU certifikat prostrednictvom OMCL clenského Statu EUIEEA a MRA
partnerov vykondvajiiceho pozadované skusky.

Certifikat 0 _analyze vystaveny domdcim vyrobcom pri prepusteni Sarze podla

§ 15 ods. 1 pism. h, bod 2 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

Prehliasenie, Ze pisomna informdcia pre pouZivate’a huminneho lieku
a vnutorny a vonkajsi obal su v Stitnom jazyku SR a Vv sulade so schvilenou
registracnou dokumentaciou (méoZe byt’ sucast’ Ziadosti).

Ak je spotreba humanneho lieku za kalendarny rok niZsia ako 1 000 baleni, mozno
uvadzat’ na trh humanny liek s idajmi na vonkajSom obale humanneho lieku a na
vnutornom obale huméanneho lieku aj v inom ako Statnom jazyku. DrZitel
registracie takého lieku je o0 kazdej dodavke tohto humanneho lieku povinny
informovat’ Statny tstav (§ 61 ods 5 zdkona 362/2011 Z. z.) - na sekciu inSpekcie
priebezne zasiela tlacivo Informécia o dovoze humdénneho lieku v inom ako
Statnom jazyku (TL INSP 095) pre konkrétny pocet baleni. O zaslanom tladive
informuje mailom aj OBIOM/SLK. V tomto pripade drzitel v Prehlaseni
k dovozu lieku uvedie vakom jazyku liek dovezie, s poznamkou
0 zamySlanom pocte dovezenych baleni konkrétnej Sarze lieku.

Ak je to vhodné, predlozi drzitel rozhodnutia stanovisko SUKL o udeleni
vynimky podl'a § 61 ods. 8, zakona 362/2011 Z. z. z uvéadzania tdajov na
vonkajSom a vnutornom obale lieku v Statnom jazyku a Braillovym pismom
apodla § 62 ods. 9 zakona 362/2011 Z. z., z uvddzania udajov v pisomnej
informacii pre pouzivatela humanneho lieku v Statnom jazyku a vo formatoch
vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych alebo v pisme pre nevidiacich (Braillovo
pismo).
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Drzitel' je povinny zabezpecit' dostupnost’ pisomnej informécie pre pouzivatelov
imunobiologického lieku alebo lieku z krvi alebo Tludskej plazmy (napr. v
zdravotnickom zariadeni), pre pacienta alebo jeho zakonného zastupcu v $tatnom
jazyku (§ 62 ods. 13, § 62 ods. 14).

f)  Povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného humanneho lieku podl'a §
46 ods. 3 a ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z. z o liekoch a zdravotnickych poméckach
a podla § 2 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z. ak je to vhodné.

Uvedené dokumenty Ziadatel’ médze doruéit’ na SUKL nasledovnymi spésobmi:

e  Elektronicky prostrednictvom UPVS do elektronickej schranky $tatneho ustavu (e-
schranky),

e elektronicky zaslanim v maile na OBIOM:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/laboratorna-
kontrola/kontakt?page id=673

e fyzicky do podatel'ne SUKL.

Dokumenty, dorucené ktoroukol'vek formou dorucenia su d’alej spracovavané
elektronicky v ramci UPVS.

Pozn. 1: Povinnost’ postupovat’ podl’a tohto MP sa nevzt’ahuje na humdnny biologicky
liek uvedeny na trh podl’a § 46, ods. 17, zdkona ¢ 362/2011 Z. z., t. j. na humdnny liek
urceny na pouzitie pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni Zivota
alebo pri riziku zavazného zhorsenia zdravotného stavu, pre pacientov, ktori boli tymto
humannym liekom lieceni a ktorého registracia bola pozastavend alebo zruSend na
zaklade vykonu dohladu nad bezpecnost’ou humannych liekov a ktorého terapeutické
pouZitie povol’'uje na prechodné obdobie MZ SR na zdklade Ziadosti poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ktory liecbu indikuje, alebo z vlastného podnetu.

Pozn. 2: Pri opakovanom dovoze sarzi ockovacich latok a liekov vyrobenych z krvi a z
ludskej plazmy, ktorych wuvolnenie na trh v SR bolo uz povolené Statnym ustavom
vzmysle tohto MP sa nevyzaduje opdtovné podanie Ziadosti. Drzitel mailom posle na
OBIOM/SLK ozndmenie o dovoze urceného poctu baleni SarZe lieku, pre ktori uz raz
bolo vydané Povolenie (moéze uviest evidencné cislo Povolenia — EVC OCABR; vzor
Priloha ¢é. 2).

Poplatky

Vybavenie ziadosti o uvolnenie Sarze ockovacej latky alieku vyrobené¢ho z Krvi
a z l'udskej plazmy na trh SR sa spoplatiuje podla aktudlne platného Sadzobnika
vykonov a sluzieb SUKL.

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

Stanovisko SUKL ku Ziadosti o uvoPnenie $arZe na trh v SR

Statny tustav preskima predlozenti dokumenticiu. V pripade zistenia nedostatkov v
predlozenej dokumentacii alebo potreby poskytnutia d’alSich informacii, dokumentov
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alebo vzoriek lieku na analyzu, zaSle Statny ustav drzitel'ovi rozhodnutia Vyzvu na
odstranenie nedostatkov podania do e-schranky ziadatela.

Do 7 pracovnych dni od predloZenia ziadosti a vSetkych potrebnych dokumentov Statny
ustav vyda stanovisko k ziadosti o uvol'nenie Sarze licku na trh v SR:

1. Povolenie na uvolnenie ockovacich latok a liekov vyrobenych z krvi a z Pudskej
plazmy na trh v Slovenskej republike - po splneni poziadaviek pre uvolnenie Sarze
(podrla ods.5.2)

alebo

2. Rozhodnutie o zastaveni konania - v pripade nesplnenia poziadaviek pre uvol'nenie
Sarze (podla ods.5.2).

Pozn.: Vo vsetkych pripadoch platia inStrukcie o poplatkoch podla ods. 5.3.

Jednotlivé tiradné dokumenty vystavené SUKL (vyzva, stanoviskd) su prostrednictvom
UPVS zaslané elektronicky do e-schranky ziadatela. V pripade, Ze Ziadatel' nevlastni
elektronicki schranku alebo ak elektronickd schranka adresata nie je aktivovana na
dorudovanie, je rovnako dokument zaslany do UPVS, odkial je prostrednictvom
Centralneho uradného doruéovania (CUD) zaslany postou na uvedenu adresu.

Ak zahrani¢nd pravnickd osoba nemda zriadenu elektronickil schranku, na zéklade
vyziadania zahranicného subjektu bude Povolenie autorizované KEPodpisom spolu
s Dolozkou o autorizacii dorucené adresatovi - ziadatel'ovi do zahrani¢ia poStou do
vlastnych ruk.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditelom SUKL a GTSU PharmDr. Petrom
Potackom PhD., MSc. dia 20.11.2023.

MP 122/2023, verzia 10 je G¢inny od 23.11.2023 a nahradza MP 122/2020 verziu 9.
PRILOHY

Zoznam priloh

Vzor ziadosti o uvolnenie
Vzor ozndmenia o opakovanom dovoze

Priloha ¢.1:
Priloha ¢.2:

Vypracoval Overil Schvalil (I) Schvalil (I1)

Meno:

Ing. Ivana Trginova
Funkcia:

Vedica OBIOM

Meno: PharmDr. Veronika
Hlavnova

Funkcia: Manazér kvality
OMK

Meno:
RNDr. Janka Janoskova
Funkcia: Veduca SLK

Meno:

PharmDr. Peter Pottcek,
PhD., MSc.

Funkcia; riaditel a GTSU

Datum: 07.09.2023

Podpis:

Déatum: 13.11.2023

Podpis:

Datum: 13.11.2023

Podpis:

Datum: 20.11.2023

Podpis:

RD-06

Telefon: +421/2/50 701 111

E-mail: info@sukl.sk

Internet: www.sukl.sk
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Adresa ziadatel’a

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Oddelenie biologickych metod
Kvetna 11

825 08 Bratislava

VEC: Ziadost’ o uvoPnenie $arZe ofkovacej latky/liecku vyrobeného z krvi a z Pudskej
plazmy

Drzitel’ rozhodnutia o registracii nizsie uvedeného lieku v zastiipeni predklada Statnemu
ustavu pre kontrolu lieciv Ziadost’ o uvol’nenie SarZe ockovacej latky/lieku vyrobeného z
krvi a z 'udskej plazmy podla aktudlnej verzie metodického pokynu SUKL MP ¢. 122.

Nézov lieku:
Doplnok:
Kod SUKL:
Reg. ¢islo:
C. sarze:
Exspiracia:
Prilohy:

Kontakt a fakturaéné tidaje Ziadatel'a: DIC, ICO, faktura¢na adresa

RD-06

Telefon: +421/2/50 701 111 E-mail: info@sukl.sk Internet; www.sukl.sk
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Adresa ziadatel’a

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Oddelenie biologickych metod
Kvetna 11

825 08 Bratislava

VEC: Oznamenie o opakovanom dovoze $arZe ockovacej latky/lieku vyrobeného z krvi
a zZ 'udskej plazmy

Drzitel’ rozhodnutia o registracii nizsie uvedeného lieku v zastipeni predklada Statnemu
ustavu pre kontrolu lie¢iv Oznamenie o opakovanom dovoze SarZe ockovacej latky/lieku
vyrobeného z krvi a z 'udskej plazmy Vv stlade s metodickym pokynom SUKL MP ¢. 122.

Nazov lieku:

Doplnok:

Kod SUKL:

Reg. ¢islo:

Vyrobca:

C. sarze:

Exspirécia:

Dovezené mnozZstvo:

Evidenc¢né Cislo OCABR: EVC/XXX/YYYY

RD-06

Telefon: +421/2/50 701 111 E-mail: info@sukl.sk Internet; www.sukl.sk



