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Aktualizace pokynu KLH-12

(Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pri

predkladdni zadosti o povoleni/ohlaseni klinického
hodnoceni)

Ing. Tereza Stefflova
Ing. Ivana Pravdova

Oddéleni posuzovdni farmaceutické dokumentace
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Obsah prezentace

3

e

 Typy predkladanych dokumentu

Q

Vyrobni operace + prislusné SVP doklady

Neregistrované pripravky
Registrované pripravky neupravované
Registrované pripravky upravované

‘>, EudraGMP databaze

Lﬂ Lﬂ Lﬂ
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Predkladané dokumenty SVP (obecné)

= Doklady SVP pro viechna mista ucastnici se
vyroby pripravku

= vyrobni operace: vyroba, primarni i sekundarni baleni,
znaceni, testovani, propousteni sarzi, dovoz

Rozlisovat DOVOZ x PROPOUSTENI x DISTRIBUCE

SVP dokumenty - vzdy kopie originalu +
certifikovany preklad do qj/j/sj

\*)

\°)

\*)

Platnost uvedena na dokumentu, v ostatnich
pripadech plati: ne starsi nez 3 roky

\*)

Predkladat vsechny stranky a prilohy

Ing. Tereza Stefflova

5 SUKL Ing. lvana Pravdova
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Predkladané dokumenty SVP (obecné)

>, Dokumenty vydané pro hodnocené |éCivé
pripravky

> Typy dokumentu

= Povoleni k vyrobé/dovozu
= Certifikat SVP
= Prohlaseni kvalifikované osoby
s, SUKL Ing. e Pravelit

semindr 17.1. a 31.1.2012
© 2012 Stdtni Ustav pro kontrolu I€Civ
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Typy predkladanych dokladu

Ing. Tereza Stefflova

5 SL’JKL Ing. lIvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012
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Povoleni k vyrobé/dovozu

,Manufacturer‘s/Import Authorisation*

> Dokument vydany piislusnou ndrodni regula&ni
autoritou

\*)

Adresa vyrobniho mista

\*)

Rozsah povolenych vyrobnich operaci

\*)

Vyddano pro hodnocené IeCivé pripravky

\*)

Odkaz na databazi EudraGMP (pres cislo MIA)

http://eudragmp.ema.europa.eu/inspections/logonGeneralPublic.do

Ing. Tereza Stefflova

5 SUKL Ing. lvana Pravdova
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Certifikat SVP
,,GMP Certificate*

\*)

Dokument vydany prislusnou ndrodni regulacni
autoritou na zakladé provedené inspekce k jiz
existujicimu povoleni

\*)

Adresa vyrobniho mista

\*)

Rozsah inspektovanych vyrobnich operaci

\*)

Vyddano pro hodnocené IeCivé pripravky

>, Odkaz na databazi EudraGMP (pres &islo MIA)
http://eudragmp.ema.europa.eu/inspections/logonGeneralPublic.do

Ing. Tereza Stefflova

S SUKL Ing. lvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012
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Předvádějící
Poznámky prezentace
Databáze je přístupná veřejnosti, je v češtině, informace do ní vkládají regulační autority členských států, téměř všechny státy EEA (mimo Německa, Švédska…)


Prohlaseni kvalifikované osoby
,Qualified Person Declaration*

> Vydano kvalifikovanou osobou vyrobce/dovozce
odpovedného za zavérecné propousteni
pripravku(U) do EEA.

> Doklddd, 7e dané vyrobni misto/mista splfiuji SVP
podminky platné v ramci EEA.

) Vydano pro konkrétni klinické hodnoceni

= EudraCT cCislo studie, plné adresy vyrobnich mist, rozsah
vyrobnich operaci, ndzvy pripravku

" Vzor soucdsti pokynu KLH-12 verze 3

r— , Ing. Tereza Stefflova
‘.J SUKL Ing. lvana Pravdovéa
semindr 17.1. a 31.1.2012

© 2012 Stéitni Ustav pro kontrolu I€Civ


Předvádějící
Poznámky prezentace
Vydává ho kvalifikovaná osoba na základě inspekce, které se sama účastní, na základě inspekce v rámci koncernu, na základě inspekce regulační autority členské země EEA
Shrnutí – 3 typy dokladů a dále si řekneme, kdy jaké dokumenty předkládat
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Vyrobni operace a k nim predkladané
dokumenty

Ing. Tereza Stefflova

5 SOKL Ing. lIvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu I€Civ
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Fr g V 4

Neregistrované lécivé pripravky

 Véechny vyrobni operace probihaji na tzemi EEA

> Viechny vyrobni operace (kromé& propousténi)
jsou provadény mimo Uzemi EEA

> Né&které vyrobni operace probihaji mimo Uzemi
EEA, ostatni probihaji na uzemi EEA

Ing. Tereza Stefflova

S SOKL Ing. lIvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012
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Neregistrované lecive pripravky (1)
Vsechny vyrobni operace probihaji na uzemi EEA

Pro mista na uzemi EEA:
> Povolenik vyrobé&
a/nebo

> Certifikat SVP

Pro misto propousténi:

s Povoleni k vyrobé& / certifik&t SVP v rozsahu
vyroby/propousteni sarzi

Ing. Tereza Stefflova

5 SUKL Ing. lvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu I€Civ
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Neregistrované pripravky (2)

VsSechny vyrobni operace probihaji mimo uzemi EEA
(kromé zaverecnéeho propousténi)

Pro mista mimo uzemi EEA:

vy s / o -
= Prohlaseni kvalifikované osoby

= Vice propoustécich mist — prohlaseni kvalifikované osoby
od kazdeho

Pro misto propousténi:

© Povoleni k vyrobé&/ certifikdt SVP v rozsahu dovozu

Ing. Tereza Stefflova

S SUKL Ing. lvana Pravdova
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Neregistrované lecive pripravky (3)

Nekteré vyrobni operace probihaji mimo Uzemi EEA,
ostatni probihaji na Gzemi EEA

Pro mista na Uzemi EEA:
> Povoleni k vyrobé& a/nebo SVP certifikat

Pro mista mimo Uzemi EEA:
> Prohlaseni kvalifikované osoby

= Vice propoustécich mist — prohlaseni kvalifikované
osoby od kazdého

Pro misto propousténi:

> Povoleni k vyrob&/SVP certifikat v rozsahu vyroby

a nebo dovozu (zalezi na tom, zda posledni vyrobni
operace probehla na tzemi EEA a nebo mimo)

Ing. Tereza Stefflova

S SUKL Ing. lvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012
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Registrované pripravky neupravované

" Lécivy pripravek je registrovdan v CR nebo jiné
Clenske zemi EEA

> Lécivy pripravek je registrovdn v zemi s platnou
MRA nebo v zemi ICH regionu

> Lécivy pripravek je registrovdan ve , freti zemi*

Il zadavatel KH je povinen zajistit, Ze pripravek pro KH je
znacen v souladu s pozadavky Annexu 13 k EU GMP (v CR:
Dopinék 13 verze 1 k pokynu SUKL VYR 32 revize 2)
subjektem, ktery je drzitelem povoleni k vyrobég, v
odUvodnénych pripadech lékarnou prislusejici k danému
centru.

Ing. Tereza Stefflova

S SUKL Ing. lvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012
© 2012 Stéitni Ustav pro kontrolu I€Civ


Předvádějící
Poznámky prezentace
Testovaný i srovnávací přípravek
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Registrované pripravky neupravovane (1)

LéCivy pripravek je redgistrovdn v CR nebo v jiné zemi EEA

> Kopie platného SPC schvdleného regula&ni autoritou
statu, z jehoz trhu je pripravek odebirdn pro Ucely
daného KH (kopie origindlu + preklad do aj/&j)

= Pro pripravky registrované v CR ¢&i centralizovanou
procedurou neni nutné SPC predkladat

© Ndzev + adresa vyrobce provadéjiciho znaceni dle
legislativy v CR

> Doklad SVP pro vyrobce provdadéjicino zna&eni
(povoleni k vyrobé/certifikat SVP/Prohlaseni kvalifikované osoby)

r— , Ing. Tereza Stefflova
® ) SUKL Ing. lvana Pravdovéa
semindr 17.1. a 31.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu I€Civ


Předvádějící
Poznámky prezentace
Do žádosti uvádět opravdu zemi, ze které bude přípravek odebírán, taktéž předkládat SPC ze země, odkud odebíráte, ne z ČR, i kdyby tu byl přípravek taky registrován
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Registrované pripravky neupravovane (2)

L &Civy pripravek je reqgistrovdn v zemi s plathou MRA
nebo v zemi ICH regionu

> Kopie platného SPC schvdleného regulacni
autoritou statu, z jehoz trhu je pripravek odebirdn
pro Ucely daného KH (kopie origindlu + preklad do qj/&j)

\*)

Povoleni k vyrobé v rozsahu dovozu pro misto
propousténi do EEA (Pripravek je pro U&ely KH dovezen
do EEA a propusten kvalifikovanou osobou dovozce)

\*)

NdAzev + adresa vyrobce provadéjicino znaceni

dle legislativy v CR + doklad SVP (povoleni k vyrobé/
certifikat SVP/Prohlaseni kvalifikované osoby)

Ing. Tereza Stefflova

S SUKL Ing. lvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012
© 2012 Stéitni Ustav pro kontrolu I€Civ
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Registrované pripravky neupravovane (3)

LéCivy pripravek neni registrovdan v CR/ EEA/ zemi s
plathou MRA ani v zemi ICH regionu

> Takovyto Ié&ivy pFipravek je povazovdn za
neregistrovany

) Potfeba predlozit kompletni farmaceutickou
dokumentaci

>, Potfeba dodat relevantni SVP doklady dle jeho
vyrobniho retézce

(povoleni k vyrobé/ certifikadt SVP/ prohldseni kvalifikované
osoby)

Ing. Tereza Stefflova

5 SUKL Ing. lvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu I€Civ
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Registrované pripravky upravované

= Nejcastéji se jednd o Upravu kvUli zaslepeni (napr.
zmena primarnino ¢i sekunddrnino obalu,
zakapslovani)

Q

Uzndvdana registrace v CR/ EEA/ v zemi s platnou
MRA Ci v zemi ICH regionu - platné SPC jako
doklad o registraci v daném staté

\*)

Farmaceutickd dokumentace ke zméndm

\*)

Pro vyrobce provadeéjici Upravy se predkladaiji
doklady SVP (povoleni k vyrobé/certifikat SVP/prohldseni
kvalifikované osoby - viz pripravky neregistrovanég)

Ing. Tereza Stefflova

5 SUKL Ing. lvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu I€Civ


Předvádějící
Poznámky prezentace
Doklady SVP se předkládají jen pro ta výrobní místa, která modifikují přípravek není nutné předkládat doklady pro místa schválená v rámci registrace
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EudraGMP databaze

Ing. Tereza Stefflova

Ing. lIvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu I€Civ



Databaze EudraGMP (1)

(f Eudra GMP - Public Layout - Windows Internet Explorer
g europa.eu v ||| X | b 2|~

Soubor  Upravy  Zobrazik  Oblbené polozky  Nastroje  Mapovéda
»

p Oblibené polozky | @8 Eudra GMP - Public Layout - B

EudraGMP

e — .
Shoda s GMP ( Povoleni k vyrobé a dovozu | Vyhledat misto wroby | Casto kladené otazky (FAQ) | Napovéda |

Vitejte v EudraGMP E

Smérmice 2004/27/EC pro humanni lé€ivé pipravky a 2004/28/EC pro veterindmi [é€ivé pfipravky predklada legislativni rimec pro databazi
Spolecenstvi.

Shoda s SVP Povoleni k vyrobé a dovozu

Po inspekci mista vyroby ma byt vydan certifikat SVP, pokud inspekce prokaze soulad | Vyroba |&civych pripravkd v EU je provadéna subjektem, ktery je drzitelem povoleni k
vyrobce s principy SVP stanovenymi v legislativé Spolecenstvi. Pokud wysledkem vyrobé a/nebo dovozu. Toto povoleni je wyZadovano pro dovoz ze tretich zemi do
inspekce je zavér, e vwyrobce nespliiuje poZadavky SVP, je tato informace vioZena do | élenského statu. MNarodni kompetentni autority Elenskych statd zapisuji do EudraGMP
EudraGMP. povoleni k wyrobé a dovozu, ktera vydaly.

Ing. Tereza Stefflova

5 SUKL Ing. lvana Pravdova
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© 2012 Statni Ustav pro kontrolu I€Civ



[21]

Databaze EudraGMP (2)

(f Eudra GMP - Public Layout - Windows Internet Explorer

g,

@.‘ v £ BUrOpA,.EL v 4 X| B P~

Soubor  Uprawy  Zobrazik  Oblbené polodky  Méstroje  Népovéda

'Z Oblbené polozky (€ Eudra GMP - Public Layout f’-}i B | pemy v Stranka »  Zabezpedeni +  Nastroje v ﬂv =

................____________________________________________@£

Shoda s GMP | Povoleni k wirobé a dovozu | Vyhledat misto wyroby | Casto kladené otazky (FAQ) | Napovéda | Cedtin

Wed 4 Jan .

Povoleni k vyrobé a dovozu

vhledavani MIA

Nowy format Spolecenstvi pro povaleni k wrobé a dovozu je stanoven v souladu s €lankem 47 smémice 2004/27/ES a Elankem 51 smémice 2004/28/ES,
ktera dopliuje smémice 2001/83/ES a 2001/82/ES. Novy forméat nahradil farmat z roku 1999, na zakladé kterého vznikl Mowy farmat Spole€enstvi pro povaleni = .

k wyrabé a dovozu je zvefejnén v Compilation of Community Procedures a je dostupny na adrese www.ema.europa._eu/emalindex.jsp? = ==
curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000156.jsp&murl=menus/requlations/requlations.|sp&mid=YWC0b01ac05800296ch&|senabled=tre .
Paovaleni k vyrobé a dovozu musi byt vioZzena do databaze GMP podle €. 40(4) smémice 2001/33/ES a &I. 44{4) smérnice 2001/82/EC. —

Ing. Tereza Stefflova

5 SUKL Ing. lvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu I€Civ
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Databaze EudraGMP (3)

Vyhledavani MIA

Wed 4 Jan 2012 21:01:08

N C Cisto mia:__ |
Driitel povoleni: | |
Podrobnosti mista wyroby
DUNS gislo: | |_| |_|
|Almac* |
Mésto: | |
<Zemé:)UNITED KINGDOM v [*
PsC: | |
EudraGMP Eislo: | |
Referenéni &islo narodni | |
autority:
Pravni zaklad povoleni
Clanek 40 smérnice 2001/83/ES: [
Clanek 44 smérnice 2001/82/ES: [
Clanek 13 smérnice 2001/20/ES: [
Cinnosti
UmoZnit vyhledavani innosti : [
Vyhledat | )
£l Trbarnat o -

Q

SUKL

Ing. Tereza Stefflova

Ing. lvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu I€Civ
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‘udra GMP - Public Layout

Databaze EudraGMP (4)

ﬁ - B =1 E.é& v Stranka -~ Zabezpedeni v Mastrc

Vysledky vyhledavani MIA - 7 poloZky
Datum
=
ALMAC ALMAC PHARMA SERVICES LIMITED, United 2011-12-08  AUTO_SUBMITTER_UK_MHRA 2011-12-08
MIA PHARMA  SEAGOE INDUSTRIAL ESTATE. CRAIGAVOMN, Klngdom (UK_MHRA) 19:15:17
(IMP) SERVICES BT63 5UA. Cislo - 6620, NCA Ref - 15328- GMT
2 LIMITED ALMAC PHARMA SERVICES LIMITED.
ALMAC ALMAC CLINICAL SERVICES LIMITED, United @ 2011-11-09  AUTO_SUBMITTER_UK_MHRA  2011-11-09
CLINICAL ~ SEAGOE INDUSTRIAL ESTATE, 9 Kingdom (UK_MHRA) 19:05:04
SERVICES CHARLESTOWM ROAD, CRAIGAVON, BT63 GMT
LIMITED 5PW. Cislo : 6591, NCA Ref : 13423-ALMAC
CLINICAL SERVICES LIMITED.
ALMAC ALMAC PHARMA SERVICES LIMITED, United H 2011-10-10  AUTO_SUBMITTER_UK_MHRA 2011-10-10
PHARMA  SEAGOE INDUSTRIAL ESTATE, CRAIGAVON,  Kingdam (UK_MHRA) 19:10:15
SERVICES BT63 5UA. Cislo : 6620, NCA Ref: 15328- GMT
LIMITED ALMAC PHARMA SERVICES LIMITED.
UK ALMAC ALMAC CLINICAL SERVICES LIMITED, United H 2010-08-12  AUTO_SUBMITTER_UK_MHRA  2010-08-12
MiA  CLINICAL  SEAGOE INDUSTRIAL ESTATE, 9 Kingdom (UK_MHRA) 19:15:30
20377 SERVICES CHARLESTOWM ROAD, CRAIGAVON, BTG3 GMT
LIMITED 5PW. Cislo - 6591, NCA Ref - 13423-ALMAC
CLINICAL SERVICES LIMITED.
UK ALMAC ALMAC CLINICAL SERVICES LIMITED, United V 2010-01-25  AUTO_SUBMITTER_UK_MHRA 2010-01-25
ManA CLINICAL  SEAGOE INDUSTRIAL ESTATE, 9 Kingdom (UK_MHRA) 19:15:05
20377 SERVICES CHARLESTOWM ROAD, CRAIGAVON, BTG3 GMT
LIMITED 5PW. Cislo - 6591. NCA Ref - 13423-ALMAC
CLINICAL SERVICES LIMITED.
UK ALMAC ALMAC SCIENCES LIMITED, 20 SEAGOE United | 2009-08-06 AUTO_SUBMITTER_UK_MHRA 2009-08-05
MIA  SCIENCES INDUSTRIAL ESTATE, CRAIGAVOMN, BTE3 Kingdom (UK_MHRA) 19:06:19
(IMPY 1 IMITED RON Cislo - TR21 NCA Ref - 333321-Al MAC GMT

Ing. Tereza Stefflova

Ing. lIvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012
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Platna legislativa

) 7dkon &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndch
nékterych souvisejicich z&konu (zdkon o l1éCivech),
ve znéni pozdeéjsich predpisU

Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci
IECiv

\*)

\*)

Vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi
a blizsich podminkach klinického hodnoceni
|&Civych pripravky

® VYR-32 Doplné&k 13 verze 1

Ing. Tereza Stefflova

5 SUKL Ing. lvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu I€Civ



Nazev prezentace [25]

Dekuiji za pozornost

Ing. Tereza Stefflova

S SOKL Ing. lIvana Pravdova

semindr 17.1. a 31.1.2012
© 2012 Stdtni Ustav pro kontrolu I€Civ
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