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Humanni lécivé pripravky

Zakon o |éCivech
", § 62 odst. 1: ...Povoleni k vyrobé se rovnéz pozaduje pro dovoz léCivych pripravk( ze tretich zemi...

%, § 64 pismeno w): Vyrobce je povinen, pokud dovazi lécivé pripravky, dovazet ze tretich zemi pouze takové |écivé
pripravky, které byly vyrobeny vyrobci, jimz bylo udéleno radné povoleni k takové vyrobé a kteri se fidi takovymi
standardy spravné vyrobni praxe, které jsou alespon rovnocenné tém, které jsou stanoveny timto zakonem.

%, § 66 odst. 1 pism. b): Kvalifikovana osoba vyrobce humannich |écivych pfipravkl je povinna zajistit, aby v pripadé
humanniho IéCivého pripravku pochazejiciho ze treti zemé, bez ohledu na to, zda byl tento pripravek vyroben v
Evropské unii, byla kazda jeho vyrobni $arze podrobena v Ceské republice Uplné kvalitativni analyze, kvantitativni
analyze alespon vSech ucinnych slozek a vSem dalsSim zkouskam nebo kontrolam nezbytnym k zajisténi jakosti
humannich IéCivych pripravkd v souladu s podminkami registrace prisluSného humanniho IéCivého pripravku.

%, 2) V pripadé humanniho |é¢ivého pripravku dovezeného ze treti zemé, pokud byla Evropskou unii ucinéna s
vyvazejici zemi prislusna ujednani zarucujici, Ze vyrobce lécivych pripravk( uplatiuje standardy spravné vyrobni
praxe alespon rovnocenné standardiim stanovenym Evropskou unii a Ze kontroly uvedené v odstavci 1 pism. b)
byly provedeny ve vyvazejici zemi, kvalifikovana osoba vyrobce neni povinna provést takové kontroly.
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Humanni lécivé pripravky

% Prislusna ujedndani = dohody o vzajemném uznavani (MRA):

Australie, Kanada, Izrael (ACAA), Japonsko, Novy Zéland, Svycarsko, Spojené staty americké
%, Platnost a rozsah dohod je na webu EMA
%, Velka Britanie je treti zemé, ale! Severni Irsko je EU

", Dohoda o obchodu a spolupraci mezi EU a UK uzaviend dne 25. 12. 2020 (, Brexitova dohoda“): Obé strany
vzajemneé uznavaji certifikaty spravné vyrobni praxe vydané druhou stranou, a to i pro mista vyroby ve tretich
zemich.

%, Pripravky dovezené z UK musi byt na uzemi EU retestovany i v pripadé dilci vyroby na dzemi UK

%, Priklad: Celad vyroba v EU, pouze sekundarni baleni v UK — je to dovoz ze treti zemé s retestaci.
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Hodnocené lécivé pripravky

Narizeni 536/2014, ¢lanek 63 odst. 3:

", Hodnocené |écivé pripravky dovazené do Unie musi byt vyrobeny s pouzitim standardi kvality, které jsou
prinejmensim rovnocenné standardim kvality stanovenym v odstavci 1.

Nafizeni v pfenesené pravomoci 2017/1569, ¢lanek 10, odst. 3:
= Pokud se hodnocené |écivé pripravky dovazeji ze tretich zemi, analyticka kontrola v Unii neni povinna.
Nafizeni v prenesené pravomoci 2017/1569, ¢lanek 17, odst. 3:

% Clenské staty nemaji povinnost provadét rutinné inspekce u vyrobc hodnocenych Ié¢ivych pfipravkl ze tietich
zemi. Nezbytnost téchto inspekci se urci na zakladé posouzeni rizik...
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Doplnék 21

", The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 4, EU Guidelines to Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and Veterinary Use, Annex 21, Importation of
medicinal products

%, VYR-32, Doplnék 21
%, Platnost: 21. srpen 2022

", Pro dovozce ale plati i vSechny kapitoly a relevantni doplnky VYR-32!
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Doplnék 21 se nevztahuje na:

 Lécivé pripravky, které vstupuji na trh EU/EHP pouze za uUcelem vyvozu a které se nijak nezpracovavaji ani
nepropousteji k uvedeni na trh v EU/EHP.

= FiskdIni transakce (Fiskalni dovoz): Lécivy pripravek je vyrdbén v EU/EHP, po celou dobu v EU/EHP z(stava a je
urcen pro EU/EHP, ale jeho vlastnictvi prechazi (nebo vzdy bylo) na entitu ve treti zemi.

"~ Nejedna se tedy o dovoz ze treti zemé.
%, Nazor SUKLu: Tento scénaf neni pfijatelny.
%, Rozsudek Nejvyssiho soudu SRN z 25. Unora 2021:

Spolecnosti, které distribuuji 1écivé pripravky v EU, mohou nakupovat |éCivé pripravky od drzitell povoleni
k distribuci nebo k vyrobé podle prava EU (¢lanek 80 smérnice 2001/83/ES). Entita ve treti zemi neni drZitelem
takového povoleni podle prava EU.
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Doplnék 21

= Dovoz = ukon fyzického pfivezeni |éCivého ptipravku z uzemi mimo EU/EHP, certifikace, pfipadné konfirmace

Sarze lécivého pripravku kvalifikovanou osobou (QP) probihd pouze po fyzickém dovozu a celnim odbaveni do
celniho Uzemi statu EU/EHP.

%, Povoleni k vyrobé musi mit:
* Misto fyzického dovozu (jiz ne v RD)

* Misto certifikace (konfirmace)
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Farmaceuticky systém jakosti

%, Plati vSechny povinnosti dané Kapitolou 1.

%, Prezkoumani jakosti produktu:
* Vse, co je uvedeno v Kapitole 1
* Smlouvy s MAHem, vyrobcem ve treti zemi, mistem fyzického dovozu etc.
* Spolehlivost praxe vzorkovani ve treti zemi, je-li provadéno, prezkoumani odchylek souvisejicich s prepravou

* Porovnani analytickych vysledk( po dovozu s vysledky ve treti zemi, prosetreni nesrovnalosti a trendt
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Dokumentace

Vyrobce odpovédny za certifikaci

= Musi mit v dobé certifikace k dispozici kompletni vyrobni dokumentaci.

%, Dokumentace Sarze poskytnuta vyrobcem ve treti zemi ma byt ve formatu srozumitelném pro vyrobce.

%, Cetnost prezkoumani kompletni dokumentace 3arze je tfeba zddvodnit na zakladé posouzeni rizik a definovat
ve farmaceutickém systému jakosti.

= Ma mit k dispozici relevantni dokumentaci objednavky a dodani, v ni je jednoznacné uvedeno:

- misto, odkud byl pfipravek expedovan (plvod pripravku),
- misto fyzického dovozu,

- podrobné udaje o prepravé (v€etné prepravni trasy a teplotnich zaznam) a celni dokumentace, jako je napf.
vycCet polozek zasilky, prepravni listiny nebo celni dovozni prohlaseni, jak pfipada v uvahu.
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Dokumentace

Vyrobce odpovédny za certifikaci

= Ma mit k dispozici dikazy o kvalifikaci vyrobce ve treti zemi a pravidelnych auditech (moZno treti stranou).
= Ma mit k dispozici bilanci SarZze, pokud byla dovezena oddélené.

", Podrobnosti k on-going stabilitdm, pokud jsou provadény ve treti zemi (protokoly, vysledky, zpravy)

Misto fyzického dovozu

=~ Minimdlné podrobné Udaje o prepravé a prejimce
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DOTAZY ?
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MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vypIlnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékuji za pozornost.

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz



