Upozorneéni pro drzitele povoleni soubézného
dovozu - zadost o prodlouzeni soubéznéeho
dovozu

8.2.2024 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Drzitelium povoleni je proto doporuceno podat zadost tak, aby byla zohlednéna délka rizeni,
jak je uvedena nize, nejméné tedy 9 -6 meésicu pred skoncenim platnosti povoleni.

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen SUKL) mé rozhodnout do 45 dnil ode dne doruéeni Zadosti.
Vyzada-li si SUKL od Zadatele doplnéni informaci, fizeni se aZ do dodani poZadovanych informaci
prerusuje. Trva-li preruseni déle nez 180 dnil, miize SUKL fizeni o Zadosti zastavit. SUKL si v
pripadé, kdy podklady nejsou dostate¢né pro posouzeni shody léCebnych Gcinka, vyzada podklady o
podminkach registrace soubézné dovazeného lé¢ivého pripravku od prislusnych organt ze zahranici.
SUKL si 74d4 o tyto informace: platnost registrace, drzitel, vyrobni fetézec, slozeni, doba
pouzitelnosti, zpusob uchovavani. V pripadé takového vyzadani podkladu se lhata 45 dnd prodluzuje
na 90 dnt. Po dobu od vyzadéani podkladu od prislu$nych organu ze zahranici do jejich doruceni
prislusnému ustavu lhiita 90 dnt pro vyrizeni zadosti o povoleni soubézného dovozu 1é¢ivého
pripravku nebézi.

O prodlouzeni povoleni soubézného dovozu je treba pozadat formou zadosti o prodlouzeni
povoleni soubézného dovozu, viz pokyn REG-95 Zadost o prodlouZeni povoleni soubéZného
dovozu.

SUKL pozaduje dodat prohlaseni, Ze nedoslo k zédnym zménam kromé téch, které byly nahlaSeny
SUKLu (viz bod 10. ¢)).

SUKL pfi posuzovéni zadosti o prodlouzeni povoleni kontroluje, zda jsou texty pripravku
aktualizovany v souladu s texty referencniho pripravku.

Pokud nebude zadost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu podana v SUKLem

doporuceném terminu, neni zaruceno, ze ji bude mozné vyridit do uplynuti platnosti
povoleni soubézného dovozu.
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