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' ® S U KL Novinky v legislativé pro vyrobu lé¢ivych pfipravki a hodnocenych lééivych pripravkd

Zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich predpisti
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisu
%, 27 novel od roku 2007

%, Posledni novela (12. 10. 2022):

Zakon ¢. 314/2022 Sb., kterym se méni zdkon ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpis, a dalsi souvisejici zakony

%, Dlvod posledni zmény:

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich Iécivych
pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES, v platném znéni
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Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o
klinickych hodnocenich humannich lécivych pripravkli a o zruseni smeérnice
2001/20/ES
% Platnost od 31. ledna 2022
% Clanek 61 Povoleni vyroby a dovozu, odst. 1:

Vyroba a dovoz hodnocenych |éCivych pripravkl v Unii podléhda povoleni.
%, Zakon o |éCivech, § 13 odst. 2, pism. p):

(SUKL) je pfisluénym organem Ceské republiky pro vydavani povoleni k vyrobé a dovozu hodnocenych lé¢ivych
pripravkl podle nafizeni o klinickém hodnoceni.

% V rozhodnuti o povoleni je uvedeno:

Ustav v souladu €lankem 61 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014, o klinickych hodnocenich
humannich lé¢ivych pfipravk( a o zrueni smérnice 2001/20/ES, vydava spoleénosti xxx se sidlem yyy, IC zzz
povoleni k vyrobé Iécivych pripravki
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Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o
klinickych hodnocenich humannich lécivych pripravkl a o zruseni smérnice
2001/20/ES

% Clanek 63 Vyroba a dovoz, odst. 1:

Hodnocené |écCivé pripravky jsou vyrdbény za pouZiti vyrobni praxe, ktera zajistuje kvalitu téchto Iécivych
pripravkl s cilem zarucit bezpecénost subjektu hodnoceni a spolehlivost a robustnost klinickych udaju ziskanych v
klinickém hodnoceni (,,spravna vyrobni praxe”). Komise je zmocnéna k pfijimani aktl v prenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 89 za ucelem specifikace zasad a pokynu spravné vyrobni praxe...

... Komise navic rovnéz prijima a zverejnuje podrobné pokyny v souladu s témito zasadami spravné vyrobni praxe
a v pripadé potreby je prepracovava tak, aby zohlednily technicky a vedecky pokrok.
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Pozadavky na vyrobu hodnocenych lécivych pripravkd

= Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/1569 ze dne 23. kvétna 2017, kterym se doplfiuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 stanovenim zasad a pokyntli pro spravnou vyrobni praxi pro
hodnocené humanni l1éCivé pripravky a pravidel provadéni inspekci

Ucinnost: 31. leden 2022

", Detailed Commission guidelines on good manufacturing practice for investigational medicinal products for
human use, pursuant to the second subparagraph of Article 63(1) of Regulation (EU) No 536/2014 ( C(2017)
8179 final)

, Preklad: VYR-44
%, Pokyn nahrazuje Annex 13

%, Prichazi-li v uvahu, vyrobci a pfislusné organy rovnéz zohledni podrobné pokyny, na néz odkazuje ¢l. 47 odst. 2
smérnice 2001/83/ES, zverejnéné Komisi v ,Pokynech pro spravnou vyrobni praxi pro lécivé pripravky a pro
hodnocené |écCivé pripravky” (Eudralex, svazek 4).

%, Ale! Tyto pokyny neplati pro ATMP!
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Pozadavky na vyrobu humannich lécivych pripravkd

= Smérnice Komise (EU) 2017/1572 ze dne 15. zafi 2017, kterou se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES, pokud jde o zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humanni lécivé pripravky (Text s
vyznamem pro EHP)

=, Smérnice rusi smeérnici 2003/94/ES

= Byla implementovana do vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv, ve znéni pozdéjsich predpisu
%, Prakticky se nic neméni, jeden text byl rozdélen do dvou, s vyjimkou:

%~ §9 Dokumentace:

(1) Vyrobce vytvofi a udrzuje systém dokumentace zalozeny na specifikacich, vyrobnich predpisech a instrukcich
pro zpracovani a baleni, postupech a zaznamech pro jednotlivé provadéné vyrobni ¢innosti. Systém dokumentace
musi zajistit kvalitu a integritu dat.
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Lécivé pripravky pro moderni terapie

%, Eudralex, The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 4, Good Manufacturing
Practice, Part IV, Guidelines on Good Manufacturing Practice specific to Advanced Therapy Medicinal Products

%, Platnost: 22. kvéten 2018

~ VYR-43
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Realita k 12. 12. 2022

%, Pozadavky na vyrobu jsou dany:

Ne-ATMP

Zakon o lécCivech

VYR-32

Zakon o lécCivech

VYR-43
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Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb.

Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb.

Nafizeni 536/2014

Narizeni v prenesené
pravomoci 2017/1569

VYR-44
VYR-32
Narizeni 536/2014

Narizeni v prenesené
pravomoci 2017/1569

VYR-43
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Kontrolni laboratore

%, Povoleni k ¢innosti podle §69 zakona o |éCivech
" Rozsah podle pokynu EMA:
* Vyrabéné lécivé pripravky
* Dovazené lécivé pripravky
* Vyrabéné hodnocené |écivé pripravky
* Dovazené hodnocené |éCivé pripravky
=, Problém: Narizeni 536/2014 nezna institut kontrolnich laboratofri
% Dulsledky:
* Povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratofi pro hodnocené |écCivé pripravky nelze vydat

e Jiz vydana povoleni nemaji pravni opodstatnéni, proto apelujeme na kontrolni laboratore, aby pozadaly o
zmeénu povoleni k ¢innosti — vymazani rozsahu kontroly hodnocenych LP
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Kontrolni laboratore

 Ale: Nafizeni v prenesené pravomoci 2017/1569, ¢lanek 10, odst. 2:

Vyrobce zajisti, aby laboratore pro kontrolu jakosti byly v souladu s informacemi uvedenymi v dokumentaci k
zadosti uvedené v ¢l. 25 odst. 1 nafizeni (EU) €. 536/2014 schvalené ¢lenskymi staty.

%, ¢lanek 20, odst. 2

Inspektori musi byt zmocnéni a) vstupovat do prostor vyrobce a laboratori pro kontrolu jakosti, které pro vyrobce
provedly kontrolu podle ¢lanku 10, a provadét jejich inspekci.

 V praxi: Kontrolni laborator hodnocenych |écivych pripravkl nemusi/nemze byt drzitelem povoleni k ¢innosti,
ale musi dodrZzovat SVP a je inspektovana! Je ji vydan certifikat SVP nebo Non-compliance report.

%, V soudasnosti v CR pouze 1 laboratof, kterd mda povoleni pouze na kontrolu hodnocenych lé¢ivych pFipravk.
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Dalsi dusledek narizeni o klinickych hodnocenich

=, Komise je zmocnéna k prijimani aktu v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89 za ucelem specifikace
zasad a pokyn( spravné vyrobni praxe a podrobnych pravidel provadéni inspekci pro zajisténi kvality
hodnocenych |éCivych pripravk.

=, Podrobna pravidla provadéni inspekci jsou dana natrizenim v prenesené pravomoci 2017/1569

= Pro inspekce vyroby/kontroly hodnocenych |écivych pripravkl neplati zdkon o kontrole
e Inspekce misto kontroly
* Inspekcni zprava misto protokolu o kontrole
* Pripominky misto namitek
* Pripominky pred vydanim inspekcni zpravy na zakladé predbézné inspekcni zpravy
 CAPA pred vydanim inspekcni zpravy

=, Zdkon o lécivech stanovuje sankce za nedodrZzeni SVP pfi vyrobé hodnocenych lécivych pripravki a
neposkytnuti soucinnosti pfi inspekcich
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Co se pripravuje
V CR zména zakona o lé¢ivech:
e Zakon o humannich lécivech
» Zakon o veterinarnich Iécivech
Evropska komise:
= Revize |ékové legislativy — smérnice 2001/83/ES
%, Farmaceuticka strategie pro Evropu (25. 11. 2020)
", V oblasti vyroby:
* Diverzifikace vyrobnich retézcu
* Spoluprace v ramci SVP (napt. na urovni ICH), podpora Komise narodnim autoritam v oblasti inspekci

* Regulacni dopad nové vznikajicich vyrobnich metod (kontinudlni vyroba, decentralizovana vyroba, vyroba ,u
|0zka pacienta“)

e Antimikrobialni rezistence — dopady na Zivotni prostredi

% Prvni ndvrh v 1. ¢tvrtleti 2023
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Co se pripravuje
EMA:

"~ Doplnék 1 — platny od 25. 8. 2023 (s vyjimkou bodu 8.123 — 25. 8. 2024)

=, Revize Doplnku 11 a Kapitoly 4

%, Revize Doplnku 16 v souvislosti s nitrosoaminy

%, Revize v souvislosti s nafizenim SoHO: Doplnék 2 a 14...
ICH:

=, Revize Q2 — Validace analytickych metod

= Novy Q14 — Analytical procedure development

=, Revize Q9 — Management rizik
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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



