VYR-27 verze 4 ZADOST O POVOLENi K VYROBE LECIVYCH PRIPRAVKU, POVOLENi K CINNOSTI
KONTROLNi LABORATORE A ZMEN V UVEDENYCH POVOLENICH

Tento pokyn nahrazuje pokyn VYR-27 verze 3 a pokyn VYR-35 verze 1 s platnosti od 10.05.2016

I. OBECNE INFORMACE

1. Uvod

Povolovani vyroby lécivych pripravk( a cinnosti kontrolni laboratofe se fidi zakonem ¢. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lééivech), ve znéni pozdéjsich predpisl
(dale jen ,.zdkon o lé&ivech). Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav“) podle § 13 odst. 2 pism. a)
zakona o l|écivech vydava uvedend povoleni a ndsledné rozhoduje o jejich zméné nebo zruseni. BIiZsi
podminky povolovani stanovi vyhlaska ¢. 229/2008 Sh., o vyrobé a distribuci |éciv (dale jen ,vyhlaska“).
Vydavani pfislusnych povoleni probihd formou sprdvniho Fizeni, které se fidi ustanovenimi zakona
o lécivech a zdkonem ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni rad”).

Cinnosti, které podléhaji povoleni, jsou uvedeny v § 62 odst. 1 a 2 a § 69 odst. 1 a 2 zakona o lé¢&ivech.
Dovoz lécivych pripravkl ze tretich zemi je moZny pouze na zakladé povoleni k vyrobé l1écivych pripravkd

v rozsahu dovoz ze tretich zemi.

2. Povoleni k vyrobé lécivych pfipravkl nebo povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe

Nize uvedeny postup plati pro nové subjekty, kterym dosud nebylo povoleni vydano, pro zadatele o zménu
povoleni, pripadné zadatele o zruseni povoleni.

2.1 Podani zadosti o povoleni k vyrobé 1écivych pripravkt nebo povoleni k éinnosti kontrolni laboratore

- Zadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych pripravkGi ma naleZitosti uvedené v § 63 odst. 1 pism. a) — d)
zakona o lécivech a v § 43 odst. 1 - 2 vyhlasky, v pfipadé dovozu ze tfetich zemi i § 43 odst. 5a 6
vyhlasky

- Zadost o povoleni ¢innosti kontrolni laboratofe ma néleZitosti uvedené v § 63 odst. 1 pism. c) zdkona
o léCivech a v § 44 odst. 1 - 2 vyhlasky.

Pro podani zadosti jsou zpracovany formuldre, které jsou uvedeny v casti 2 tohoto pokynu. Rozsah
formulaiG a priloh tohoto pokynu vychazi z naleZitosti a priloh stanovenych zakonem o lécivech a
vyhlaskou.

Zadost musi byt podepsana osobou opravnénou za 7adatele jednat (napf. statutdrni zastupce/osoba

vybavenad plnou moci/zmocnénec podle § 33 a dalsich spravniho radu).

2.2. Upresnéni k nékterym predkladanym dokumentim

2.2.1. Vypis z obchodniho rejstiiku (popf. zfizovaci listina, statut vydany organem statni spravy) je
v pfipadé subjektu se sidlem v jiném clenském staté pozadovan v originale nebo ovérené kopii (§ 43 odst. 2
pism. a) vyhlasky/ § 44 odst. 2 pism. a) vyhlasky).

2.2.2. Dokument uvadéjici udaje o splnéni pozadavkli spravné vyrobni praxe (§ 43 odst. 2 pism. c)
vyhlasky/§ 44 odst. 2 pism. c) vyhlasky) se zpracuje podle dokumentu Dotaznik pro vyrobce |élivych
pripravk(/Site Master File (dale jen ,, dotaznik”, formulaf 10 k tomuto pokynu). Do dotazniku se vyplni udaje
tykajici se Zadatele (nikoli udaje o smluvnich partnerech). Do dotazniku je tfeba uvadét konkrétni Gdaje,
nestaci odkazy na dokumentaci (napf. SOP).

K pfipravé Dotazniku/ Site Master File Je mozné vyuzit i dokument ,Explanatory Notes on the preparation
of a Site Master File” zvefejnény na Eudralex, The Rules Governing Medicinal Products in the European
Union, Volume 4, EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and
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Veterinary Use, Part Il (http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/2011 site master file en.pdf).
Site Master File je mozZné predlozit i v anglictiné.

2.2.3. Smlouva o rozdéleni odpovédnosti pfi vyrobé (§ 63 odst. 2 zakona) je v pfipadé smluvni
vyroby/kontroly jakosti/dovozu ze tfetich zemi idajem o splnéni pozadavk( spravné vyrobni praxe (bod
2.2.2). Resi rozdéleni odpovédnosti v rdmci spravné vyrobni praxe, véetné ¢innosti kvalifikované osoby, ma
obsahovat zejména rozdéleni odpovédnosti za jednotlivé vyrobni a kontrolni kroky, tak jak budou uvedeny
v registraéni dokumentaci, nebo zadosti o registraci.

Smlouva ma byt v souladu s poZadavky pokynu VYR-32, Kapitola 7 (Eudralex, The Rules Governing Medicinal
Products in the European Union, Volume 4, EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal
Products for Human and Veterinary Use, Part |, Chapter 7 — Outsourced Activities).

2.2.4. Seznam lécivych pripravkt (§ 43 odst. 1 pism. d) a odst. 6 pism. b) vyhlasky — jen u vyrobce léCivych
pripravkl/dovozce ze tietich zemi). Rozsah je uveden ve formulafi 9 k tomuto pokynu.

2.2.5. Doklad o tom, Ze Zadatel ma k dispozici pro pozadovanou ¢innost vhodné a dostatecné prostory
(§ 63 odst. 1 pism. c) zdkona o |écivech) je vypis z katastru nemovitosti nebo najemni smlouva na uzivani
prostor.

2.2.6. Doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani Zadosti a doklad za provedeni nahrady vydaju

posouzeni zadosti Ize ziskat postupem uvedenym v pokynu SUKL UST-29, ktery je v aktudlni verzi dostupny
na internetovych strankach Ustavu.

2.2.7. Doklad o spInéni podminek SVP pro smluvniho vyrobce nebo kontrolni laboratofe mimo Gzemi CR
— platny certifikat SVP vydany ndrodni autoritou ¢lenského statu EU nebo partnera MRA pro smluvni misto

vyroby a kontroly (kopie dokladu nebo odkaz na EudraGMDP databazi).

2.3. Posouzeni zadosti a vyporadani nedostatkd v zadosti

Ustav rozhodne o #adosti o povoleni k vyrobé lé¢ivych pfipravk(/€innosti kontrolni laboratofe ve lhaté
stanovenou zakonem o Iécivech (§ 63 odst. 4 zakona o |éCivech).

Ustav je podle § 63 odst. 2 zdkona o lé¢ivech opravnén pozadovat od 7adatele dali informace a doklady
tykajici se udaju uvedenych v zadosti a fizeni prerusit. Jestlize Zadatel nedoda pozadované doplnéni ve
Ih(ité stanovené zakonem o lé¢ivech, midze Ustav fizeni zastavit (§ 63 odst. 3 zdkona o lé&ivech).

2.4. Kontrola na misté

Povoleni k vyrobé/c¢innosti kontrolni laboratofe se vyda po ovéreni predpokladd Zadatele plnit povinnosti
uvedené v § 64 zidkona o lécivech na misté predpokladané vyroby/¢innosti (§ 63 odst. 4 zdkona o IéCivech).

2.5. Vyddani rozhodnuti o povoleni k vyrobé é&ivych pfipravki/éinnosti kontrolni laboratofe

Rozsah Gdajl uvedenych v povoleni je uveden v § 63 odst. 5 zdkona o |é¢ivech. Povoleni k vyrobé/k ¢innosti
kontrolni laboratofe obsahuje:
- identifikaci organizace (nazev, sidlo, IC),
- adresu/y mista/mist vyroby (pouze povoleni k vyrobé lécivych pfipravki),
- adresu/y mista/mist kontroly jakosti,
- rozsah povolené vyroby/kontroly jakosti (povoleni k vyrobé/k cinnosti kontrolni laboratofe —
priloha ¢. 1 a €. 2),
- adresu/y smluvnich mist vyroby (pouze povoleni k vyrobé IéCivych pripravk( — pfiloha 3) a kontroly
jakosti (povoleni k vyrobé/k ¢innosti kontrolni laboratore — pfiloha ¢. 4
- jména a pfijmeni kvalifikovanych osob (pouze povoleni k vyrobé léCivych pfipravkd — priloha €. 5),
pfipadné povinnosti uloZzené Zadateli (§ 63 odst. 5 zakona o lécivech).
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3. Zmény udajt uvedenych v Zadosti o povoleni k vyrobé/k éinnosti kontrolni laboratofe

3.1 Udaje podléhaijici povoleni zmény

Drzitel povoleni k vyrobé&/¢innosti kontrolni laboratore je povinen pfedem pozadat Ustav o zménu povoleni
v pripadé zamyslenych zmén oproti podminkdm, za nichZ bylo povoleni vyddno (§ 63 odst. 6 zdkona
o lé¢ivech/ §69 odst. 4 zakona o lé¢ivech). Zadosti 0 zménu podléhaji zmény Gdajd uvedené v § 43 odst. 3
vyhlasky/ §44 odst. 4 vyhlasky.

3.2 Zmény s kontrolou na misté a bez kontroly

Vyse uvedené zmény se déli na dvé zakladni skupiny, které se lisi postupem i vysi Uhrady spojené s Zadosti.
3.2.1 Zmény, u kterych neni obvykle nezbytné provedeni kontroly:

- zména jména drZzitele, pfijmeni, adresy mista trvalého pobytu a identifikacniho Cisla fyzické osoby; u
pravnické osoby zména nazvu, adresy sidla a identifikacniho Cisla,

- zména kvalifikovanych osob drzitele, véetné ustanoveni nové kvalifikované osoby nebo ukonceni
¢innosti stavajici kvalifikované osoby (pouze u povoleni k vyrobé léCivych pfipravka),

- zména fyzické nebo pravnické osoby, ktera na zdkladé smlouvy provadi nebo bude provadét ¢ast
vyroby nebo kontroly jakosti.

3.2.2 Zmény, u kterych bude obvykle provedena kontrola pred schvdlenim zmény:

- zména rozsahu povolené vyroby/kontroly drzitele,
- zména mista/mist vyroby a kontroly jakosti drzitele.

3.3 NéleZitosti Zaddosti o zménu povoleni k vyrobé/k &innosti kontrolni laboratofe

Zadost o povoleni zmén Gdaji uvedenych v #adosti o povoleni k vyrobé obsahuje Gdaje uvedené v § 43
odst. 4/844 odst. 4 vyhlasky. V Zadosti se vyznaci zmény, o jejichz povoleni je Zddano.

V pfipadé zmény v povoleni k vyrobé/k ¢innosti kontrolni laboratofe je nutné vidy doloZit vSechny
naleZitosti a pfilohy uvedené v § 43/844 odst. 1 a 2 vyhlasky. Pii opakovanych Zadostech o zménu
v povoleni kvyrobé/k ¢innosti kontrolni laboratofe je moziné rozsah naleZitosti a pfiloh konzultovat
s Ustavem pred podanim Zadosti.

3.4 Vyrizeni zZadosti o zménu v povoleni k ¢innosti

Poddni Zadosti, posouzeni Zadosti a dalsi fizeni probihd obdobné jako pfi fizeni o povoleni vyroby lécivych
pripravk(/cinnosti kontrolni laboratofe. Lhita pro rozhodnuti o schvéaleni zmén je stanovena zakonem
o |écivech (§ 63 odst. 6 zakona o lécivech).

4. ZruSeni povoleni na zZadost
4.1 Poddni zadosti o zrueni povoleni k vyrobé/k &innosti kontrolni laboratofe

Povoleni k vyrobé/ k ¢innosti kontrolni laboratofe Ustav zrusi na zddost toho, komu bylo vydano (§ 63 odst.
8 zdkona o lécivech). Podani musi spliovat poZadavky, uvedené v § 37 odst. 2 spravniho fadu, musi tedy
obsahovat informace:
- kdo Zzada (jméno, prijmeni, misto podnikani a identifikacni ¢islo fyzické osoby nebo obchodni jméno
pravnické osoby, jeji sidlo a identifikacni Cislo),
- Ceho se 7adost tyka (druh a rozsah vyroby, ¢.j./sp.zn. povoleni k vyrobé/k cinnosti kontrolni
laboratore ),
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- co se navrhuje (zruSeni povoleni k vyrobé/ ¢innosti kontrolni laboratofe, pfipadné datum ukonceni
¢innosti).
Zadost musi byt podepsana osobou opravnénou za 7adatele jednat (napf. statutdrni zastupce/osoba
vybavend plnou moci/zmocnénec podle §33 a dalsich spravniho Fadu). Rizeni probiha podle §37 odst. 3 a
dalSich spravniho fadu.

4.2 Vlyfizeni Z2adosti o zruSeni povoleni k vyrobé/k &innosti kontrolni laboratofe

Ustav zrudi povoleni k vyrobé&/k ¢innosti kontrolni laboratofe ve Ihdté uvedené v §71 odst. 3 spravniho
radu, pripadné k datu, které navrhne Zadatel. Za zruseni povoleni k vyrobé/k ¢innosti kontrolni laboratore
na Zadost se spravni poplatek ani nahrady vydajl za posouzeni Zadosti neplati.

5. Upfesnujici informace pro dovozce léCivych pFipravki ze tfetich zemi

Lécivymi pripravky dovezenymi ze tfetich zemi jsou lécivé pripravky, jejichZz Uplna vyroba probéhla ve treti
zemi, nebo jejichZ vyroba probéhla na GUzemi EU/EHP jen cCastecné a byla pak ukoncena ve treti zemi, ze
které byly do EU/EHP dopraveny, nebo jejichZz vyroba probéhla na tzemi EU/EHP Uplné, ale potom byly
|éCivé pFipravky do tieti zemé dopraveny, v této zemi skladovany a znovu do EU/EHP dopraveny. LéCivymi
pfipravky dovezenymi ze tfetich zemi nejsou |éCivé pfripravky, které byly pres treti zemé pouze
transportovany a nebyly v nich skladovany.

Tretimi zemémi se rozumi vsechny staty s vyjimkou ¢lenskych statl Evropské unie a stat( pridruzenych
v Evropském hospodarském prostoru (EHP - Norsko, Island, Lichtenstejnsko).

Postupy pfi dovozu jsou odlisné podle toho, zda stat, na jehoZ Gzemi probiha vyroba lécivych pripravkd
1) ma uzavrenu s EU dohodu o vzdjemném uznavani (Mutual Recognition Agreement, dale jen ,,MRA")
— Svycarsko, Kanada, Australie, Novy Zéland, Izrael a pro nékteré lékové formy Japonsko,
2) nema uzavienu s EU dohodu o vzajemném uznavani — vSechny ostatni zemé.

Lécivé pripravky dovezené ze tretich zemi musi byt pred propusténim kvalifikovanou osobou dovozce
skladovany dovozcem, a to i v pfipadé, jestlize dovozce propousti pro jinou zemi EU/EHP. Dovozce v CR
mlZze mit ktomuto Ucelu vlastni skladové prostory nebo mize vyuzit prostor, které si zajistil smluvné u
jiného vyrobce/dovozce. Tyto prostory se mohou nachézet i v jiném statu EU.

Dovozce je povinen zajistit, aby:

1. |écivé pripravky ze tretich zemi byly vyrobeny vyrobci, jimZ bylo udéleno povoleni k vyrobé vydané
pfislusnou narodni autoritou (§ 64 pism. w) zdkona o lécivech),

2. vyrobci ve tfetich zemich se Fidili standardy spravné vyrobni praxe, které jsou alespon rovnocenné
standarddm stanovenym zdkonem o lécCivech (§ 64 pism. w) zdkona o |éCivech),

3. kvalifikovana osoba dovozce je povinna zajistit, Ze 1éCivé pfipravky ze tfetich zemi byly na uzemi
EU/EHP podrobeny kontrole jakosti v souladu s podminkami registrace (§66 odst. 1 pism. b) zdkona
o lécivech). Lécivé pripravky dovezené ze tretich zemi, které uzavrely s EU dohodu o vzajemném
uznavani, nemusi byt na Gzemi EU/EHP takovéto kontrole podrobeny. Kontrole rovnéz nemusi byt
podrobeny dovaZzené hodnocené |écivé pripravky,

Z ustanoveni uvedenych v § 66 zakona o |écivech plyne, Ze SarZe pripravkl pochazejicich ze tretich zemi ma
certifikovat kvalifikovand osoba drzZitele povoleni k vyrobé v rozsahu dovoz lécivych pripravkl, bud na
uzemi Ceské republiky, nebo kteréhokoliv z ostatnich ¢lenskych statd EU &i Evropského hospodéiského
prostoru, a takové propusténi pak plati pro celé tzemi EU/EHP, tj. kontrola jakosti se neopakuje pfi pfesunu
mezi ¢lenskymi staty.
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Je-li dovazen ze tretich zemi neregistrovany léCivy pripravek pro specifické Iécebné programy podle § 49
zakona, dovoz realizuje osoba s povolenim k vyrobé v rozsahu dovoz ze tretich zemi platnym pro danou
Iékovou formu takového lécivého pripravku. Kvalifikovana osoba tohoto dovozce propusti Sarzi dovezeného
neregistrovaného lécivého pripravku, pokud se vSemi dostupnymi prostiedky ujistila, Ze byla vyrobena a
zkontrolovdana v souladu s poZadavky spravné vyrobni praxe alespon rovnocennymi poZadavkim
stanovenym predpisy EU/EHP; v téchto pfipadech se analyticka kontrola nevyzaduje.

Il. FORMULARE

Formular 1 Zadost o povoleni k vyrobé

Formular 2 Zadost o zménu povoleni k vyrobé

Formular 3 Zadost o povoleni ¢innosti kontroln{ laboratore

Formular 4 Zadost o zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore

Formular 5 Druh a rozsah vyroby

Formular 6 Zakladni prehled o dosazeném vzdélani a teoretickych a praktickych zkuSenostech
navrhované kvalifikované osoby

Formular 7 Smluvni mista vyroby

Formular 8 Smluvni mista kontroly jakosti

Formular 9 Seznam lécivych pfipravki

Formulaf 10  Dotaznik pro vyrobce lécivych ptipravki/Site Master File
Formulaf 11  Souhlas se zpracovanim osobnich udajl
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Pys

IIl. PRAKTICKE INFORMACE K PODANi ZADOSTI O POVOLENI K CINNOSTI/ZMENU V POVOLENi

1)
2)

3)
4)

5)

Vsechny dokumenty k zadosti zasilejte najednou a pouze jednou.

V pripadé, Ze za subjekt nejednd statutarni zastupce, musi byt doloZzena plna moc pro povérenou
osobu. Vzor pIné moci je uveden na webu Ustavu (http://www.sukl.cz/sukl/vzory-plne-moci).

Vzdy predkladejte veskeré nalezitosti Zadosti uvedené v legislativé.

Vsude, kde je vyZzadovan podpis, musi byt uveden. Smlouvy musi byt podepsany vsemi smluvnimi
stranami a datovany.

Dbejte, aby zaslané informace nebyly vzajemné rozporné (napf. adresy smluvnich partner(
uvedené v zadosti a prilozenych certifikatech nebo smlouvach).

Zasilejte zadosti v pisemné podobé nebo pomoci datové schranky, na dokumenty zaslané e-mailem
v pdf formatu nelze brat zietel.

Pfi pripravé kontroly na misté dbejte, aby bylo moZno posoudit stav ptipravenosti k ¢innosti, o
kterou bylo pozadano. Kontrola na misté neni konzultace! Pozadat o konzultaci Ize pfed podanim
Zadosti (za Uhradu dle UST-29), nebo po poddani Zadosti (zdarma, jestlize se tyka podané Zadosti).
JestliZze se domnivate, Ze na kontrolu na misté nejste z vazného dlvodu pfipraveni, miZete pozadat
o preruseni spravniho tizeni (dle spravniho radu).

V pfipadé chybné platby Ize poZadat o vraceni nahrady vydajl (Uplné nebo c¢astecné) dle pokynu
UST-24.
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