Informace pro zadavatele klinickych hodnoceni o dovozu pripravku s obsahem
navykovych latek

uUvoD:

Zachazeni s navykovymi latkami, tj. omamnymi a psychotropnimi (dale jen ,OL a PLY)
upravuje zakon €.167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakona,
ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zadkon ¢&. 167/1998 Sb.“). Povinnosti v ném
stanovené se vztahuji i na pfipravky obsahujici navykové latky, které maji byt dovezeny do
Ceské republiky za G&elem provedeni klinického hodnoceni na vybranych a schvalenych
odbornych pracovistich.

Dovoz nebo vyvoz OL a PL znamena jejich fyzické pfemisténi z jednoho statu do druhého (a
to i v ramci EU).

Kontakty v pfipadé dotazu: Ministerstvo zdravotnictvi — odbor Inspektorat omamnych a
psychotropnich latek, P.O.Box 81, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2 (dale jen ,Inspektorat
OPL")

tel.: 224 916 020, 224 972 710, e-mail: opl@mzcr.cz

PODMINKY DOVOZU PODLE ZAKONA €. 167/1998 Sb.:

Pro dovoz pfipravku s obsahem OL a PL za u€elem jejich klinického hodnoceni existuji
nasledujici moznosti:

O dovozni povoleni Zzada a mize jej obdrzet:

1. Subijekt, ktery iz ma platné povoleni k zachazeni s OL a PL
(§ 4 zakona ¢. 167/1998 Sb.)

Dovoz lIze realizovat prostfednictvim nékterého z distributord, ktery povoleni
k zachazeni pro pfislusny pripravek (resp. skupinu pfipravkd) jiz ma. O dovozni
povoleni pak bude Zadat distributor svym jménem.

2. Subjekt, ktery dosud nema povoleni k zachazeni s OL a PL a ma v umyslu o0 néj
pozadat

O povoleni k zachazeni si pozada sama kontakini osoba - zprostfedkovatel (se
sidlem v CR) zmocnény zahraniénim zadavatelem. Této kontaktni osob& bude
nasledné vydano vlastni dovozni povoleni.

Pfed vydanim povoleni k zachazeni musi kontakini osoba splfiovat zejména
ustanoveni § 8,9, 10, 17, 18 a 19 zakona ¢. 167/1998 Sb.

Za vydani dovozniho (pfipadné vyvozniho povoleni) je stanoven spravni poplatek
1 000,- K& [zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ¢ast VI sazebniku,
polozka 100, pism. b)].

Na vyfizeni Zadosti o vydani dovozniho povoleni (pfipadné vyvozniho povoleni) se
vztahuje spravni fizeni (§ 44 odst. 1 zakona €. 167/1998 Sb.).



VLASTNIi POSTUP SPRAVNIHO RIiZENi (ZADOSTI O DOVOZ2)

Zadost o vydani dovozniho povoleni

V8echny potfebné tiskopisy formulafa, napf. - ,Z4dost o vydani povoleni
k zachazeni“, ,Zadost o vydani dovozniho povoleni® (pfipadné vyvozniho povoleni) i
prislusné pravni pfedpisy jsou k disposici na webovych strankach Ministerstva zdravotnictvi
(www.mzcr.cz / odbornik zdravotnik / zdravotni sluzby / navykové latky a prekursory drog).

V predlozené Zadosti o vydani dovozniho povoleni je u nazvu klinicky hodnoceného
pFipravku tfeba uvést:

e |ekovou formu,

* sily,
velikost baleni,
(Pokud neni velikost baleni stanovena primo v ndzvu, je nezbytné uvést pocet
tablet, kapsli, naplasti, ampuli, lahvicek apod., které budou pro klinické
hodnoceni dovezeny.)

e cely nazev omamné nebo psychotropni latky;
(Napf. morfin sulfat 5 H.O, morfin hydrochlorid 3 H-O, existuje i morfin
hydrochlorid bezvody, proto je nezbytné jednoznacné uveést typ soli.)

Udaje vypliite do tabulky, event. s doprovodnym textem.
Tato tabulka bude nedilnou sou¢ésti Zadosti o vydani dovozniho povoleni. V pfipadé potieby
dovézt ,pripravek placebo®, uvedte i zde pocet baleni.

PRIKLAD TABULKY:

a b c d e f
C.i. Nazev Poéet Nazev Mnozstvi Mnozstvi
pFipravku baleni/tablet/ OL/PL OL/PL celkem | base OL/PL
kapsli/naplasti/ (v gramech) celkem
ampuli/lahvic¢ek (v gramech)
1.
2.
3.
4.
5.
CELKEM

Kopie dokladd vydanych Statnim ustavem pro kontrolu I€Civ (dale jen ,SUKL" jsou
soucasti zadosti (jedna se napf. o pisemny souhlas SUKL k ,OhlaSeni klinického hodnoceni
pFipravku®, ,Potvrzeni o povoleni/ohlaSeni klinického hodnoceni pro ucely celniho Fizeni*),
rovnéz tak seznam zkousejicich pracovist, pripadné dalsi doklady.

Podklady k z&adosti o vydani povoleni k dovozu poskytuje dovozci zadavatel
klinického hodnoceni.

Obdobnym zplGsobem se postupuje v pfipadé klinického hodnoceni veterinarnich
[éCiv.



Radné vyplnéna Zadost (s uvedenim Uelu dovozu a seznamu zkousejicich

pracovist) se podava Inspektoratu OPL podle § 22 odst. 2 zdkona €. 167/1998 Sb.

Dovozni povoleni se vydava na dobu 6 mésicl, na zadost dovozce muaze byt vydano i

na dobu krat$i. V pribéhu jedné klinické studie muze byt uskute¢néno i nékolik jednotlivych
dovozu.

Dovoz v dil¢ich dodavkach neni pfipustny, tzn., Ze na jedno dovozni povoleni je

mozné uskutecnit pouze jeden dovoz.

Dovezené mnozstvi uvedené na dovoznim povoleni nelze pfekrocit, mensi mnozZstvi

Ize dovézt.

NASLEDNE POVINNOSTI VYPLYVAJiICi PRO DOVOZCE ZE ZAKONA ¢&. 167/1998 Sb.

1.

Mésicéni hlaseni o dovozu
(§ 26 odst. 1 pism. c) zakona €. 167/1998 Sb.)

Po uskute€néni dovozu je dovozce povinen zaslat prislusné mési¢ni hlaSeni o dovozu
Ministerstvu zdravotnictvi — odboru Inspektorat OPL. Tiskopis formulafe €. 18 je rovnéz
na internetové strance Ministerstva zdravotnictvi).

2. Vraceni nespotiebovanych OL a PL

(§ 22 odst. 2 zakona ¢. 167/1998 Sb.).

V pfipadé pozadavku zahrani¢niho zadavatele na vraceni nespotfebovanych OL a PL
zahrani¢nimu zadavateli klinického hodnoceni se jedna o vyvoz OL a PL a je k nému
nezbytné vyvozni povoleni.

3. Redistribuce OL a PL

Pokud by klinicka studie probihala sou€asné i na zahrani¢nich pracovistich (napf.
Slovensko), kam by se OL a PL rozvazela z CR, jednd se rovnéz o vyvoz a Ize tak uginit
vyhradné na zékladé dovozniho povoleni, které vyda kompetentni organ zahrani¢niho
partnera. Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyvozni povoleni az po jeho obdrzeni (bude
prilohou Zzadosti o vyvoz OL a PL). Bez téchto dokladu se nesmi opiaty pohybovat mezi
staty (zemémi) i v EU. Pro OL a PL neplati volny pohyb zboZi a sluzeb. EU legislativa
upravuje pouze latky uvedené v kategoriich 1, 2 a 3 - tzn. prekursory a pomocné latky,
agenda pro OL a PL zustava beze zmény, tzn. jako pfed vstupem do EU.

Na vyvoz se rovnéz vztahuje povinnost podat mési¢ni hlaseni o uskute€néném vyvozu

4. Upozornéni

Bude-li planovana klinicka studie pfipravku s obsahem navykové latky, pro kterou CR
neméla dosud stanoveny odhad, musi Ministerstvo zdravotnictvi — odbor Inspektorat OPL
nejprve pozadat Mezinarodni ufad pro kontrolu omamnych latek (dale jen ,INCB®) ve
Vidni o schvaleni odhadu mnozstvi této latky pro CR. Bez tohoto Udaje zvefejnéného
v periodické publikaci INCB, zahrani¢ni dodavatel nevyda vyvozni povoleni. V takovém
pripadé bude tedy pfi planovani studie nezbytné pocitat s urcitou ¢asovou prodlevou.

Inspektorat omamnych a psychotropnich latek
8. Cervence 2008



