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PRISTOUPENI K EMVO / UZAVIRANi SMLUV NMVO

Vazeni pfistupujici partnefi,

tento dopis Vam ma poskytnout dalSi informace k Vasemu pfistoupeni k evropskému systému
pro ovéfovani léciv (EMVS), vyjasnit rozdil mezi pfistoupenim k EMVO (Evropské organizaci pro
ovéfovani 1é€iv) a uzaviranim smlouvy s NMVO (vnitrostatni organizaci pro ovéfovani 1é€iv) a
informovat Vas o poplatcich, které jsou s timto postupem spojeny.

Evropsky systém pro ovérovani lé€iv (EMVS)

VSechny farmaceutické spole¢nosti, které maji povoleni dodavat 1éCivé pfipravky vydavané na
lékaisky pfedpis3 do evropského hospodéafského prostoru4, se museji pfipojit k Evropskému
systému pro ovéfovani IéCiv, aby splnily své povinnosti podle smérnice o padélanych Ié€ivych
pfipravcich (FMD) a nafizeni v pfenesené pravomoci (DR). Spole€nosti, které se maji zapojit do
evropského systému pro ovéfovani 1éCiv (EMVS), museji vstoupit do Evropské organizace pro
ovéfovani léCiv (EMVO), zatimco jejich drzitelé povoleni (MAH) museji uzavfit smlouvu s
vnitrostatni organizaci pro ovéfovani [éCiv (NMVO). Tyto dva postupy jsou navzjem odliSné a
oddélené.

Soucasti Evropského systému pro ovéfovani 1€Civ jsou evropské centrdlni ulozisté (EU Hub) a
vnitrostatni systémy pro ovéfovani léCiv. Kmenova data a udaje o produktu se ukladaji do
evropského centralniho uloZisté vlastnéného Evropskou organizaci pro ovéfovani l1éCiv a zasilaji
pFisluSnym vnitrostatnim systémim pro ovéfovani léCiv, kde se Udaje uchovavaji a spravuji.
Evropské centralni uloZist&¢ umozZiuje vzajemné propojeni mezi jednotlivymi vnitrostatnimi
systémy pro ovérovani 1éCiv.

Drzitelé registrace financuji evropsky systém pro ovéfovani 1&€Civych pFipravkl, coz znamena, ze
na jedné strané financuji evropské centralni ulozZisté, a proto vstupuji se svou farmaceutickou
spolecnosti (pfistupujici partner) a plati jednordzovy poplatek za pfistoupeni Evropské organizaci
pro ovéfovani léCiv — a na druhé strané financuji vnitrostatni systém pro ovéfovani l1éCiv, a proto
museji uzavfit smlouvu s pfisludnou vnitrostatni organizaci (vnitrostdtnimi organizacemi) pro
ovéfovani léCiv a platit rocni udrZzovaci poplatek na vnitrostatni systém pro ovéfovani [éCiv.

? Bezpe&nostni prvky by se mély aplikovat pouze na baleni niZe uvedenych huméannich 1é¢ivych piipravki:

(1) 1écivé pripravky vydavané na predpis, které nejsou uvedeny v seznamu v Pfiloze I k natizeni (EU) €.
2016/161;

(2) volné prodejné lécivé piipravky, uvedené v seznamu v Priloze II k nafizeni (EU) ¢. 2016/161;

(3) lécive pripravky, o které ¢lenské staty rozsitily rozsah jedine¢ného identifikatoru nebo nastroje braniciho
padélani v souladu s ¢lankem 54a odst. 5 smérnice 2001/83/ES.

* Svycarsko piipravuje dohodu o dobrovolném zavedeni systému s dotéenymi stranami. Svycarsky zakon o
lécich (HMG, 17a) stanovi, Ze zavedeni systému pro zjistovani padélanych 1é¢iv NENI povinné, ale dobrovolné.
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Pristoupeni k Evropské organizaci pro ovérovani lé¢iv (EMVO)

Kazda farmaceuticka spole¢nosti bude pfedstavovat partnera (OBP) pfistupujiciho k EMVO. OBP
odpovida vi¢i EMVO za zastupovani drzitell registraci, ktefi jsou s nim sdruzeni, a nese
odpovédnost za fizeni ukladani kmenovych dat a informaci o produktech, k nimZz maji drzitelé
registrace povoleni, do evropského systému EMVS prostiednictvim centralniho evropského
ulozisté. Partnefi byli vytvofeni na zakladé uvah o bezpeénosti, s cilem spravovat méné pfipojeni
k evropskému centralnimu ulozisti.

Postup pro pfistoupeni vyZaduje, aby kazdy pfistupujici partner Uuspé&sné prosel kontrolou
zpusobilosti a uzavfel smlouvu s EMVO. Po uzavfeni smlouvy bude EMVO uctovat subjektu
spole¢nosti ,jednorazovy“ vstupni poplatek od 3000 € do 20000 €, podle poctu drzitell
registrace, za néz bude chtit subjekt uklddat udaje do centralniho evropského uloZisté.
Pfistupujici partner pak bude mit pfistup k technické &asti pfistupovani.

Jakmile pfistupujici partnefi dostanou technické osvédceni, uzavifou smlouvu a zaplati poplatek,
budou se moci spojit s evropskym systémem pro ovéfovani lécivych pfipravkd a ulozit do ného
sva kmenova data a sériova Cisla baleni v souladu s pozadavky FMD.

Uzavieni dohody s NMVO a platba poplatku

Podle smérnice FMD se od v8ech vnitrostatnich organizaci pro ovéfovani léCiv (NMVO)
poZaduje, aby na svém uzemi® vytvofily jeden vnitrostatni systém pro ovéfovani 1éCivych
pFipravkd (NMVS). Kazdy NMVS vyvine rozhrani s centralnim evropskym ulozistém a spole¢né
vytvofi evropsky systém pro ovéfovani lé€ivych pfipravku.

Podle smérnice FMD se od drziteld registraci (MAH) pozaduje, aby hradili vytvofeni a provoz
evropského systému pro ovéfovani léCivych pfipravkl (EMVS), v€etné jednotlivych vnitrostatnich
systéemd (NMVS). Kazdy drzitel registrace, ktery uvadi na trh alespofl jeden produkt v ramci
vnitrostatniho Uzemi, musi uzavfit smlouvu s pfisluSnou vnitrostatni organizaci pro ovéfovani
[éCiv. Tyto naklady budou pravdépodobné zahrnovat ,jednorazovy“ pfihlaSovaci poplatek (napf.
vstupni poplatek) za kazdé uzemi, kde chce drZitel registrace uvadét na trh své produkty, a
pribézny rocni ¢lensky poplatek, ktery bude platit na Ghradu provoznich nakladl vnitrostatniho
systému pro ovéfovani léCiv. Velkoobchodnici a distributofi v dodavatelském Fetézci, napf.
koncovi uzivatelé, se budou muset pfipojit k pfisluSnym vnitrostatnim systémuim pro ovéfovani
léCivych pFipravkd. To umozni ovéfeni a potvrzeni pravosti 1&€Civych pripravkll na uzemi kazdé
vhitrostatni organizace pro ovéfovani léCiv (NMVO).

> Nékteré vnitrostatni organizace pro ovéfovani 1é¢iv mohou spolupracovat s jinymi zemémi a provozovat
nadnarodni systémy — dalsi informace najdete v ¢lanku 32 nafizeni v pfenesené pravomoci.
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Shrnuti

Postup pfistoupeni k EMVO a postup uzavieni dohody s NMVO jsou odlisné a oddélené postupy.
Subjekty (spole€nosti) uzaviou smlouvu s EMVO jako pfistupujici partner (OBP) jménem svych
drzitell registraci (MAH). Kazdy drzitel registraci, ktery plsobi v ramci urcitého statniho uzemi,
uzavie smlouvu se sdruzenymi vnitrostatnimi organizacemi pro ovéfovani |éCiv kazdého
vnitrostatniho uzemi, kde bude drZitel registrace uvadét produkty na trh. Subjekty (pfistupujici
partnefi) zaplati jednorazovy vstupni poplatek EMVO, zatimco jejich drzitelé registraci (MAH)
zaplati ro¢ni poplatky kazdé NMVO relevantni pro produkty jimi uvddéné na trh, podle modelu
plateb poplatk(i dané NMVO.

Jakékoli dal$i podrobnosti tykajici se pfesnych ukoll pfebiranych na vnitrostatni trovni Vam sdéli
pfisludna vnitrostatni organizace pro ovéfovani léCiv. Kontaktni Udaje vnitrostatni organizace
(NMVO) jsou kdispozici na naSsem webovém misté na adrese: hitps://emvo-
medicines.eu/home/mission/emvs/

Budete-li potiebovat jakékoli dalSi informace, je Vam nadéle k dispozici naSe pracovisté podpory
(helpdesk@emvo-medicines.eu).
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