VYR-30 verze 3 VYDAVANI CERTIFIKATU PRO LECIVE PRIPRAVKY (CPP)

Tento pokyn nahrazuje VYR-30 verze 2 s platnosti od 12.10.2015

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav") osvédéuje v souladu s ustanovenim § 63 odst. 9 zdkona ¢&.
378/2007 Sh., o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonU (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich
predpisti (dale jen ,zakon o léCivech”), Ze vyrobce |éCivych pfipravkd je drZitelem povoleni k vyrobé. Pfi
vydavani téchto osvédceni se pfihlizi k administrativnim opatfenim Svétové zdravotnické organizace, jak
jsou stanoveny v pokynech ,Guidelines on the implementation of the WHO certification scheme on the
quality of pharmaceutical products moving in international commerce”, v platné verzi. Tento pokyn
definuje podminky pro vydani certifikdtu pro léCivy pfipravek dle WHO schématu (Certificate of a
pharmaceutical product, CPP).

Zadatelem o certifikat SVP pro lé¢ivy pripravek maze byt ¢esky vyrobce daného lé¢ivého pripravku, vyvozce
nebo prisluiny organ tfeti zemé&, do niz se |é&ivy pFipravek dovazi. Pokud neni léc¢ivy piipravek v CR
registrovan, pak musi Zadatel ve formulafi 7adosti uvést diivod, pro¢ neni pripravek v CR registrovan.
V takovém ptipadé bude v pfislusné ¢asti formulare CPP uvedeno, Ze nelze Udaje uvedené ve vydaném CPP
potvrdit jako platné, protoZe je nelze z ddivodu neexistujici registrace daného pfipravku v CR ovéfit.

Zadatelem o vydani CPP mGze byt vyvozce daného lé¢ivého piipravku do tfeti zemé. Vyvozcem se rozumi
subjekt, ktery ceskému vyrobci daného |écivého pfipravku zajistuje smluvné vyvoz daného lécivého
pripravku do treti zemé. V ptipadé predlozeni zadosti vyvozcem musi byt k Zadosti prilozeno prohlaseni
vyrobce daného léCivého pripravku, Ze s pfedloZzenim Zadosti o vydani CPP pro dany l|éCivy pfipravek
souhlasi.

CPP je vydavan jmenovité pro urcity léCivy pripravek a stat, ve kterém ma byt registrovan a do kterého ma
byt pfipravek nasledné dovazen. Certifikat osvédcuje splnéni pozadavk( SVP pti vyrobé lécivého pfipravku a
uvadi udaje o pravidelné provadénych inspekcich SVP. Vydava se v anglickém jazyce.

Certifikat mGzZe byt vydan pouze pro IéCivy pFipravek, v jehoZ vyrobnim Fetézci je zafazena ceska spolecnost
alespon jako vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi do obéhu v EHP.

V ptipadé, kdy chce Zadatel v CPP uvést pro danou zemi jiny ndzev ptipravku neZ je nazev pfipravku
zaregistrovany v CR, uvede v odstavci ,Nazev lé¢ivého pripravku” nazev zaregistrovany a soucasné nazev
pfipravku urceny pro danou zemi.

V odstavci Zadosti ,Jméno statu, pro ktery je certifikdt urcen”, uvede Zadatel oficidlni jméno statu
v anglictiné.
V odstavci Zadosti ,, SloZeni pfipravku,, uvede Zadatel kvantitativni sloZeni IéCivych a pomocnych latek v INN.

Pokud chce Zadatel vydat CPP s kvantitativnim sloZenim pomocnych latek, zaskrtne okénko ,ANO“ jako
odpovéd na otdzku uvedenou pod tabulkou sloZeni pfipravku ve formulafi Zadosti.

Pokud chce Zadatel vydat CPP s anglickymi ekvivalenty jednotlivych komponent ve sloZeni pfipravku,
zaskrtne okénko ,ANO“ jako odpovéd na druhou otdzku pod tabulkou sloZeni pfFipravku ve formulafi
Zadosti.

Pokud chce Zadatel vydat CPP ve stejnopisu, zaskrtne okénko ,ANO” jako odpovéd na treti otazku pod
tabulkou sloZeni pfipravku ve formulafi Zadosti.

V Zadosti o vydani certifikatu Zadatel potvrdi souhlas s uvedenim (dajl v rozsahu Zadosti o certifikat a
souhlas s poskytovanim dalSich informaci pfislusSnému uradu statu, pro ktery je certifikat urcen, a to
informaci o zdvadach v jakosti IéCivého pfipravku a o omezeni, pozastaveni nebo ukonceni ¢innosti vyrobce
|éCivého pripravku.

V pfipadé, Ze zaddost nepodepsal statutarni zastupce Zadatele, je tfeba pro osobu, ktera zadost podepsala,
priloZit jeji pisemné zplnomocnéni k jednani v predmétné véci.
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Soucasné s radné vyplnénou Zadosti o vydani certifikatu predlozi Zadatel doklad o zaplaceni nahrad vydajl
za vydani tohoto certifikdtu dle pokynu SUKL UST-29 v platném znéni (platba jednotlivé pro kazdou zemi a
kazdou silu pripravku, pfipadné doklad o zaplaceni spravniho poplatku za vydani stejnopisu). 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 prilozit 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 spoleéné 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 certifikdt vydan, pfiloZit jako pfilohu k takové zZadosti.

V pfipadé& neuplné 7adosti nebo nesrovnalosti mezi Udaji v ?adosti a v dokumentaci ulozené v Ustavu je
Zadatel pisemné vyzvan k doplnéni nebo upfesnéni Zadosti pisemnou formou. V pfipadé nejasnosti je
mozno zaslat pisemné dotazy, pfipadné je mozné pozddat o konzultaci.

Na zakladé Uplné 7adosti a po kontrole spravnosti osvédéovanych tdajd vydd Ustav certifikat pro lé¢ivy
pfipravek.

Priloha

Pfiloha 1: Zadost o vydani certifikatu pro |é&ivy pFipravek
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