VYR-41 verze 1 OZNAMENI CINNOSTI DOVOzCU, VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH LATEK A
JEJICH REGISTRACE V EVROPSKE DATABAZI

Tento pokyn nahrazuje pokyn VYR-41 s platnosti od 6.10.2014

Uvod
Tento pokyn obsahuje

1. postup k oznameni ¢innosti dovozcl, vyrobcl a distributor(l IéCivych latek podle ustanoveni §69a
odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o
|écivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o léCivech”),

2. postup k ozndmeni zmén v ¢innosti dovozcU, vyrobcl a distributor( 1é€Civych latek podle ustanoveni
§69a odst. 4 zakona o |éCivech

Postup

1. Ozndmeni Cinnosti

Podle ustanoveni §69a odst. 1 zakona o lécivech jsou dovozci, vyrobci a distributofi IéCivych latek uréenych
k pouziti v humannich lécivych pripravcich, ktefi maji sidlo nebo misto podnikdni anebo organizacni slozku
podniku v Ceské republice, povinni oznamit Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustavu“) svou
¢innost, a to nejpozdéji 60 dnll pfed zamyslenym zahajenim c¢innosti.

Povinnost poddvat oznameni se nevztahuje na lécivé latky uréené k pouziti v humannich hodnocenych
|éCivych ptipravcich a ve veterindrnich IéCivych ptFipravcich.

Ozndmeni se podava na formulati uvedeném v pfiloze 1.

Pti vyplfiovani formulare dodrzujte, prosim, nasledujici pokyny:

1. Formular vypliite pro kazdé misto dovozu/vyroby nebo distribuce zvlast.

2. Vyrobci léCivych latek, kteti provadéji ¢innosti uvedené v oddilech A, B, C a D ¢asti 1, vyplni ¢ast 1
(Vyrobni operace) pro kazdou lécivou latku zvlast. Je tedy nutné tabulku nékolikrat zkopirovat.

3. Vyrobci, ktefi provadéji pouze primarni/sekundarni baleni, mohou vyjmenovat vsechny lécivé latky
v zahlavi ¢asti 1.

4, Informace uvadéjte v eském i vanglickém jazyce. Pracovnici Ustavu budou Udaje vkladat do
evropské databaze, ktera je vedena pouze v anglictiné.

5. Povinnost podat oznameni maji i vyrobci léCivych pripravkd, kteti dovazi 1éCivé latky ze tretich zemi
pro vlastni vyrobu.

6. Povinnost podat ozndmeni maji i dovozci, vyrobci a distributofi |éCivych latek uréenych pro pfipravu

v lékarnach.

Ustav po doruceni ozndmeni posoudi riziko souvisejici s ozndmenou ¢innosti a na zékladé toho moze
rozhodnout o provedeni inspekce u oznamovatele. Pokud Ustav oznamovateli sdéli do 60 dnii ode dne
doruéeni ozndmeni, Ze bude provedena inspekce, oznamovatel ¢innost nezahaji, dokud Ustav oznamovateli
nesdéli, 7e ji mGZe zahajit. Pokud Ustav oznamovateli nesdéli do 60 dni ode dne doruéeni oznameni, Ze
bude provedena inspekce, miZe oznamovatel tuto ¢innost zahajit. Cinnost mlize oznamovatel zahdjit i
tehdy, nebyla-li inspekce Ustavem provedena do stanoveného data, anebo tehdy, nebyl-li do 60 dnl po
provedeni inspekce oznamovateli sdélen jeji vysledek.

Ustav registruje dovozce, vyrobce a distributory lé¢ivych latek ve smyslu §100 odst. 8 pism. d) zdkona o
|éCivech vloZenim udajd uvedenych ve formuldfi oznamovatele do vefejné dostupné databaze Evropské
unie urcené a spravované Evropskou lékovou agenturou (EudraGMDP).
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2. Zmény udajti uvedenych v oznameni

Dovozci, vyrobci a distributofi IéCivych latek jsou podle ustanoveni § 69a odst. 4 zakona o léCivech povinni
jedenkrat ro¢né sdélit Ustavu véechny zmény tykajici se idaji uvedenych v ozndmeni. Veskeré zmény, které
mohou mit vliv na jakost nebo bezpecnost |éCivych latek, které jsou vyrabény, dovazeny ¢&i distribuovany,
jsou povinni sdélit Ustavu neprodlené.

Zmeény, které musi byt oznameny neprodlené

1. Zména ndzvu spolecnosti, jejiho sidla nebo mista vyroby, dovozu nebo distribuce

2. U vyrobcU léCivych latek se mlzZe jednat napfiklad o nasledujici zmény:
e Zavedeni vyroby nové |écCivé latky,
e zavedeni novych technologii, napf. hydrogenace, pouziti enzymd,
e vyznamné zmény vyrobniho procesu, napt. snizeni poctu krok( syntézy, zavedeni PAT technologie,
preparativni chromatografie.
Vsechny zmény vyroby maji byt hodnoceny dle postup fizeni rizik pro jakost. Vysledkem fizeni rizik ma byt
i zhodnoceni, zda je nutné danou zménu oznamovat Ustavu neprodlené.

Vyrobce |écCivé latky doklada dle § 70 zakona o léCivech splnéni pozadavkl spravné vyrobni praxe
certifikdtem SVP pro vyrobce |éCivych latek. V pfipadé zmén, které jsou oznamovany neprodleng, je nutné,
aby vyrobce soucasné s podanim ozndmeni o zméné vyroby pozadal o zménu certifikatu SVP.

Zmény, které jsou oznamovany jednou roc¢né (do 31.12.)

1. U vyrobcl léCivych latek se mizZe jednat napfiklad o nasledujici zmény:
e QOdebrani léCivé latky ze seznamu
e Vyfazeni vyrobniho zafizeni z provozu
e 7Zmeény vyrobniho procesu, které nebyly vyhodnoceny jako vyznamné dle postup( fizeni rizik pro
jakost.

2. U dovozcl a distributor(l [éCivych latek se jednd o zmény:
e QOdebrani léCivé latky ze seznamu

e Pfidani lécCivé latky na seznam

Ozndmeni o zméné Cinnosti se poddva na formulafi uvedeném v pfiloze 2, a to i v pfipadé, Ze k Zadné
zméné nedoslo.

Ustav po doruceni ozndmeni o zménach posoudi riziko souvisejici s ozndmenymi zménami €innosti a na
zakladé toho muzZe rozhodnout o provedeni inspekce u oznamovatele.

Priloha 1: Formular oznameni
Ptiloha 2: Formulaf zmény
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