VYR-30 verze 2 VYDAVANI CERTIFIKATU SVP PRO VYROBU LECIVYCH
PRIPRAVKU NA ZADOST

Tento pokyn nahrazuje VYR-30 verze 1 s platnosti od 01.01.2010.

Uvod

Statni ustav pro kontrolu l€civ (dale jen ,ustav®) vydava zadatelim certifikaty spravné vyrobni praxe podle §
13 odst. 2 pism. a) bod 3 a § 63 odst. 9 zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon®). Tento pokyn
definuje podminky pro vydani certifikatu SVP pro léCivy pfipravek dle WHO schématu.

Certifikat SVP pro vyrobce IéCivych pfipravkd/kontrolni laboratof, vydavany dfive na zadost, byl nahrazen
certifikatem SVP vydavanym po provedené inspekci v souladu s pozadavky dokumentu Compilation of
Community Procedures and Exchange of Information. Vydavani certifikatil SVP pro vyrobce IéCivych latek je
vénovan samostatny pokyn (VYR-31).

Certifikat SVP pro IéCivy pfipravek dle WHO schématu — Certificate of a Pharmaceutical Product (CPP) je
vydavan jmenovité pro urcity léCivy pfipravek a stat, ve kterém ma byt registrovan a do kterého ma byt
pfipravek nasledné dovazen. Certifikat osvédCuje spinéni pozadavkd SVP pfi vyrobé IéCivého pfipravku a
uvadi udaje o pravidelné provadénych inspekcich SVP. Vydava se v anglickém jazyce.

V zadosti o vydani certifikatu Zadatel potvrdi souhlas s uvedenim Udaju v rozsahu zadosti o certifikat a
souhlas s poskytovanim dalSich informaci pfisluSnému ufadu statu, pro ktery je certifikat uren, a to
informaci o zavadach v jakosti IéCivého pfipravku a o omezeni, pozastaveni nebo ukonceni innosti vyrobce
|éCivého pfipravku.

V pfipadég, ze zadatel o certifikat neni drzitelem rozhodnuti o registraci daného IéCivého pfipravku, je tfeba k
zadosti o vydani certifikatu pfilozit pisemny souhlas drzitele rozhodnuti o registraci s vydanim certifikatu.

V pfipadé, ze zadost nepodepsal statutarni zastupce zadatele (u pravnické osoby podle platného vypisu
z obchodniho rejstiiku), nebo fyzicka osoba, ktera je drzitelem registracniho rozhodnuti je tfeba pro osobu,
kterd Zadost podepsala, pfilozZit jeji pisemné zplnomocnéni k jednani v pfedmétné véci.

O certifikat SVP pro légivy pripravek dle WHO schématu miize pozadat drzitel rozhodnuti o registraci v CR
Certifikat miize byt vydan pouze pro lé&ivy pFipravek, v jehoZ vyrobnim fetézci zaregistrovaném v CR je
uvedena C&eska spoleCnost alesporni jako vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi do obéhu v EHP.
Soucasné s fadné vyplnénou zadosti o vydani certifikatu pfedlozi Zadatel doklad o zaplaceni nahrad vydajl
za vydani tohoto certifikatu dle pokynu SUKL UST-29 v platném znéni (platba jednotlivé pro kazdou zemi a
kazdou silu pfipravku). Ke kazdé zadosti o vydani certifikatu Zadatel pfilozi kopii posledniho schvaleného
SPC.

Pokud ma byt vydan certifikat pro stejnou silu pfipravku pro nékolik zemi, staci pfilozit kopii SPC pouze
k jedné zadosti. Pokud je SPC spole¢né pro vice sil pfipravku, pro které ma byt certifikat vydan, je mozné
predlozit jednu kopii SPC spole¢né pro vice zadosti. Pokud je podavana zadost o vydani certifikatu pro
jednu silu pfipravku pro nékolik zemi, je mozné seznam zemi, pro které ma byt certifikat vydan, pfilozit jako
pfilohu k takové Zadosti.

V pfipadé neuplné Zadosti nebo nesrovnalosti mezi udaji v Zadosti a v dokumentaci uloZzené v ustavu je
Zadatel pisemné vyzvan k doplnéni nebo upfesnéni zZadosti pisemnou formou. V pfipadé nejasnosti je
mozno zaslat pisemné dotazy, pfipadné je mozné pozadat o konzultaci.

Na zakladé uplné zadosti a po kontrole spravnosti osvédCovanych tdaju vyda ustav certifikat SVP pro léCivy
pfipravek.

Priloha
Zadost o vydani certifikatu SVP pro IéCivy pFipravek
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e, SUKL

Statni astav pro kontrolu lé&iv

Statni Ustav pro kontrolu 1é€&iv tel.: +420 272185111 e-mail: posta@sukl.cz
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz

ZADOST O VYDANI CERTIFIKATU SVP PRO LECIVY PRIPRAVEK

Zadatel o certifikat:

pravnicka osoba (nazev a adresa
sidla spole¢nosti) nebo

fyzicka osoba (jméno, pfijmeni,
adresa trvalého pobytu)

Kontaktni adresa zadatele,
telefon, fax, e-mail

Vyrobce odpovédny za
propousténi Sarzi predmétného
pripravku do distribuce (nazev a
adresa), pokud jim neni zadatel

Drzitel registracniho rozhodnuti
predmétného pripravku (nazev
a adresa) pokud jim neni zadatel

Nazev lécivého pripravku

Lékova forma, sila a velikost
baleni

Registrace v CR

ano [| Registraéni éislo
Datum registrace nebo jejiho posledniho prodlouzeni

ne [] Diivod, proé neni pripravek v CR zaregistrovan

Adresy vSech mist vyroby
Iékové formy, primarniho,
sekundarniho baleni, kontroly
jakosti a propousténi na trh pro
uvedeny lécivy pripravek

Jméno statu, pro ktery je
certifikat uréen

Je pfipravek distribuovan v
CR?
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ZADOST O VYDANI CERTIFIKATU SVP PRO LECIVY PRIPRAVEK

_Slozeni pfipravku

nazev INN mnozstvi/jednotka

ucinna/é latkaly

pomocna/é latkaly

Souhlasim, aby udaje o Uplném kvantitativnim slozeni pFipravku, v€etné pomocnych latek, byly pfipadné
uvedeny v certifikatu ano [] ne

Prohlaseni

1) Prohlasuji, ze udaje v zadosti jsou pravdivé.

2) Souhlasim s uvedenim udaju v rozsahu této zadosti v certifikatu SVP pro Ié¢ivy pripravek (CPP).
3) Souhlasim s tim, aby Statni Gstav pro kontrolu IéCiv v pripadé potreby zaslal pfrislusnému aradu v

zemi dovozu hlaseni o zavadach v jakosti vySe uvedeného lécivého pripravku a informace o
omezeni, pozastaveni nebo ukon€eni ¢innosti vyrobce lé€ivého pripravku

Datum Podpis zadatele ¢i jeho statutarniho zastupce
Jméno, pfijmeni:
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