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Obsah prezentace 

Typy předkládaných dokumentů 

Výrobní operace + příslušné SVP doklady 
Neregistrované přípravky 
Registrované přípravky neupravované 
Registrované přípravky upravované 

EudraGMP databáze 
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Předkládané dokumenty SVP (obecné) 
Doklady SVP pro všechna místa účastnící se 
výroby přípravku 

výrobní operace: výroba, primární i sekundární balení, 
značení, testování, propouštění šarží, dovoz 

Rozlišovat DOVOZ x PROPOUŠTĚNÍ x DISTRIBUCE 
SVP dokumenty – vždy kopie originálu + 
certifikovaný překlad do aj/čj/sj 
Platnost uvedena na dokumentu, v ostatních 
případech platí: ne starší než 3 roky 
Předkládat všechny stránky a přílohy 
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Předkládané dokumenty SVP (obecné) 

Dokumenty vydané pro hodnocené léčivé 
přípravky 

 

Typy dokumentů 
Povolení k výrobě/dovozu 
Certifikát SVP 
Prohlášení kvalifikované osoby 
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Typy předkládaných dokladů 
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Povolení k výrobě/dovozu 
„Manufacturer‘s/Import Authorisation“ 
 

Dokument vydaný příslušnou národní regulační 
autoritou 
Adresa výrobního místa 
Rozsah povolených výrobních operací 
Vydáno pro hodnocené léčivé přípravky 

 

Odkaz na databázi EudraGMP (přes číslo MIA) 
http://eudragmp.ema.europa.eu/inspections/logonGeneralPublic.do 
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Certifikát SVP 
„GMP Certificate“ 
 

Dokument vydaný příslušnou národní regulační 
autoritou na základě provedené inspekce k již 
existujícímu povolení 
Adresa výrobního místa 
Rozsah inspektovaných výrobních operací 
Vydáno pro hodnocené léčivé přípravky 

 

Odkaz na databázi EudraGMP (přes číslo MIA) 
http://eudragmp.ema.europa.eu/inspections/logonGeneralPublic.do 

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…)
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Prohlášení kvalifikované osoby 
„Qualified Person Declaration“ 
 

Vydáno kvalifikovanou osobou výrobce/dovozce 
odpovědného za závěrečné propouštění 
přípravku(ů) do EEA. 
Dokládá, že dané výrobní místo/místa splňují SVP 
podmínky platné v rámci EEA. 
Vydáno pro konkrétní klinické hodnocení  

EudraCT číslo studie, plné adresy výrobních míst, rozsah 
výrobních operací, názvy přípravků 

Vzor součástí pokynu KLH-12 verze 3  

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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Výrobní operace a k nim předkládané 
dokumenty 
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Neregistrované léčivé přípravky 

Všechny výrobní operace probíhají na území EEA 

 

Všechny výrobní operace (kromě propouštění) 
jsou prováděny mimo území EEA 

 

Některé výrobní operace probíhají mimo území 
EEA, ostatní probíhají na území EEA 
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Neregistrované léčivé přípravky (1) 
Všechny výrobní operace probíhají na území EEA 
 

Pro místa na území EEA: 
Povolení k výrobě 

a/nebo 
Certifikát SVP 

 

Pro místo propouštění: 
Povolení k výrobě / certifikát SVP v rozsahu 
výroby/propouštění šarží 
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Neregistrované přípravky (2) 
Všechny výrobní operace probíhají mimo území EEA 

(kromě závěrečného propouštění) 
 

Pro místa mimo území EEA: 

Prohlášení kvalifikované osoby 
Více propouštěcích míst – prohlášení kvalifikované osoby 
od každého 

 

Pro místo propouštění: 

Povolení k výrobě/ certifikát SVP v rozsahu dovozu 
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Neregistrované léčivé přípravky (3) 
Některé výrobní operace probíhají mimo území EEA, 

ostatní probíhají na území EEA 
 

Pro místa na území EEA: 
Povolení k výrobě a/nebo SVP certifikát 

 

Pro místa mimo území EEA: 
Prohlášení kvalifikované osoby 

Více propouštěcích míst – prohlášení kvalifikované 
osoby od každého 

 

Pro místo propouštění: 
Povolení k výrobě/SVP certifikát v rozsahu výroby 
a nebo dovozu (záleží na tom, zda poslední výrobní 
operace proběhla na území EEA a nebo mimo) 
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Registrované přípravky neupravované 
Léčivý přípravek je registrován v ČR nebo jiné 
členské zemi EEA 
Léčivý přípravek je registrován v zemi s platnou 
MRA nebo v zemi ICH regionu 
Léčivý přípravek je registrován ve „třetí zemi“ 

 

‼ Zadavatel KH je povinen zajistit, že přípravek pro KH je 
značen v  souladu s požadavky Annexu 13 k EU GMP (v ČR: 
Doplněk 13 verze 1 k pokynu SÚKL VYR 32 revize 2) 
subjektem, který je držitelem povolení k výrobě, v 
odůvodněných případech lékárnou příslušející k danému 
centru. 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Testovaný i srovnávací přípravek
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Registrované přípravky neupravované (1) 
Léčivý přípravek je registrován v ČR nebo v jiné zemi EEA 

Kopie platného SPC schváleného regulační autoritou 
státu, z jehož trhu je přípravek odebírán pro účely 
daného KH (kopie originálu + překlad do aj/čj) 

Pro přípravky registrované v ČR či centralizovanou 
procedurou není nutné SPC předkládat 

Název + adresa výrobce provádějícího značení dle 
legislativy v ČR 

Doklad SVP pro výrobce provádějícího značení 
(povolení k výrobě/certifikát SVP/Prohlášení kvalifikované osoby) 

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 přípravky neupravované (2) 
Léčivý přípravek je registrován v zemi s platnou MRA 

nebo v zemi ICH regionu 

Kopie platného SPC schváleného regulační 
autoritou státu, z jehož trhu je přípravek odebírán 
pro účely daného KH (kopie originálu + překlad do aj/čj) 

Povolení k výrobě v rozsahu dovozu pro místo 
propouštění do EEA (Přípravek je pro účely KH  dovezen 
do EEA a propuštěn kvalifikovanou osobou dovozce) 

Název + adresa výrobce provádějícího značení 
dle legislativy v ČR + doklad SVP (povolení k výrobě/ 
certifikát SVP/Prohlášení kvalifikované osoby) 
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Registrované přípravky neupravované (3) 
Léčivý přípravek není registrován v ČR/ EEA/ zemi s 

platnou MRA ani v zemi ICH regionu 
 

Takovýto léčivý přípravek je považován za 
neregistrovaný 
Potřeba předložit kompletní farmaceutickou 
dokumentaci 
Potřeba dodat relevantní SVP doklady dle jeho 
výrobního řetězce  

 (povolení k výrobě/ certifikát SVP/ prohlášení kvalifikované 
osoby) 
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Registrované přípravky upravované 
Nejčastěji se jedná o úpravu kvůli zaslepení (např. 
změna primárního či sekundárního obalu, 
zakapslování) 

Uznávána registrace v ČR/ EEA/ v zemi s platnou 
MRA či v zemi ICH regionu - platné SPC jako 
doklad o registraci v daném státě  

Farmaceutická dokumentace ke změnám 

Pro výrobce provádějící úpravy se předkládají 
doklady SVP (povolení k výrobě/certifikát SVP/prohlášení 
kvalifikované osoby – viz přípravky neregistrované) 

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 databáze 
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Databáze EudraGMP  (1) 
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Databáze EudraGMP  (2) 
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Databáze EudraGMP  (3) 
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Databáze EudraGMP  (4) 
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Platná legislativa 

Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách 
některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), 
ve znění pozdějších předpisů 

Vyhláška č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci 
léčiv 

Vyhláška č. 226/2008 Sb., o správné klinické praxi 
a bližších podmínkách klinického hodnocení 
léčivých přípravků 

VYR-32 Doplněk 13 verze 1 
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Děkuji za pozornost 

Název prezentace 
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