VYR-32 POKYNY PRO SPRAVNOU VYROBNI PRAXI - DOPLNEK 16

SCHVALOVANI A PROPOUSTENI SARZI KVALIFIKOVANOU OSOBOU
VYDANI PROSINEC 2003
Platnost od 1.1.2004

Predmluva

Tento dopln¢k k Pokynlim pro spravnou vyrobni praxi odkazuje na néktera ustanoveni evropské legislativy,
ktera jsou sice prevzata do novelizovaného znéni zédkona o 1éCivech, ale jejichz platnost je stanovena ke dni
vstupu dohody o pfistoupeni k EU v platnost. Tato ustanoveni a odkazy jsou v textu vyznaceny kurzivou. Jde
zejména o pozadavek, aby dovozce ze tfeti zemée byl drzitelem povoleni vyroby, a o pozadavky na zkouSeni a
propousténi 1écivych ptipravkl dovazenych z tzv. tfetich zemi. Nezbytné odkazy na piislusné ceské pravni
predpisy jsou dopInény formou poznamek pod ¢arou. Pro piiblizeni textu sout¢asnym podminkam v CR jsou
formou poznamek pod ¢arou doplilovana i dal§i vysvétleni ¢i upfesnéni.

Ustanoveni tohoto pokynu, kterd se vazi na ustanoveni zakona o.léCivech platnd ke dni vstupu dohody o
ptistoupeni k EU v platnost budou vyzadovéana pocinaje uvedenym dnem s vyjimkou zadosti o povoleni nebo o
meénu povoleni vyroby léCivych piipravkll v rozsahu dovoz ze tietich zemi, podanych pted timto datem. U
téchto zadosti bude splnéni pozadavklt SVP posuzovanopodle tohoto pokynu v pIném rozsahu.

1. Rozsah

1.1 Tento dopln¢k k Pokyntim pro sprdvnou vyrobni praxi. (dale<,,Pokyny*) poskytuje doporuceni pro
schvalovani $arzi registrovanych 1é¢ivych piipravki kvalifikovanou osobou a jejich propousténi v CR a
v ramci Evropského spolecenstvi (ES)-.aEvropského. hospoddrského prostoru (EHP)' & 1é¢ivych
ptipravkt vyrabénych na vyvoz. Prislusné legislativni pozadavky jsou stanoveny v ¢l. 22 smérnice Rady
75/319/EHS, resp. ¢l. 30 smérnice Rady 81/851/EHS".

1.2 Tento doplnék se vztahuje predevsim na ty pripady, kde jsou rtizné stupné vyroby nebo zkouseni Sarze
provadény na riznych mistech nebo riznymi vyrobci a kde je Sarze meziproduktu nebo nerozplnéna
vyrobni Sarze rozdélena do vice nez jedné Sarze konecného ptipravku. Ddle se zabyva propousténim
Sarzi, které byly dovezeny do ES/EHP jak ze zemi, kde existuje dohoda o vzdajemném uznavani mezi
Spolecenstvim a tieti zemi, tak ze zemi, kde takova dohoda neexistuje’. Tyto pokyny se mohou tykat i
vyroby. lécivych piipravki pro klinické hodnoceni s vyjimkou téch ptipadd, kdy plati odliSna prévni
ustanoveni ¢i konkrétnéjsi pokyny uvedené v doplitku 13 k Pokyntim pro spravnou vyrobni praxi.

1.3 <Tento doplnc¢k samoziejme nepopisuje vSechny mozné situace, které jsou pravné piipustné. Nevénuje se

ani oficidlnimu propousténi Sarzi stdtnim kontrolnim orgénem, které mutize byt vyzadovano pro urcité
krevni a imunologické pfipravky v souladu s ¢l. 3 smérnice 89/342/EHS a smérnice 89/381/EHS”.

1.4 Zakladni pozadavky pro propousténi Sarze piipravku jsou stanoveny piisluSnou registracni
dokumentaci. Zadné ustanoveni tohoto pokynu nema byt povazovano za ustanoveni nahrazujici platnost téchto
zakladnich pozadavkd.

2. Zasady

' Mezi zemé EHP jsou fazeny Norsko, Island a Lichtenstejnsko.

> V CR jsou piisluind ustanoveni uvedena v § 41d zékona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni pozd&jsich piedpisi.

’ EU uzavira jednak dohody MRA (Mutual Recognition Agreement) se zemémi, které se nepfipravuji na
vstup do EU (zatim je uzaviena funkéni dohoda s Australii a Novym Zélandem, Kanadou a Svycarskem) a
jednak dohody PECA (Protocol on European Conformity Assessment) s pfidruzujicimi se zemémi (zatim
existuji funkéni dohody s CR a Mad’arskem).

* Legislativni zaklad i postup, jakym SUKL propousti vybrané 1é¢ivé ptipravky, je popsan v pokynu UST-21-
Hl4Seni vybranych 1é¢ivych piipravki, ktery byl vydan ve Véstniku SUKL 8/2003.
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> V CR je do data vstupu do EU akceptovano u dovazenych piipravkil schvaleni kazdé $arze kvalifikovanou osobou
provedené mimo uzemi ES/EHP. Plati viak, Ze vSechny piipravky dovazené do CR musi byt propustény
kvalifikovanou osobou vyrobce uvedeného v registraéni dokumentaci. V piipadé vyvozu z CR musi byt schvaleny

Kazda Sarze kone¢ného ptipravku musi byt schvalena kvalifikovanou osobou na vizemi ES/EHP ptedtim,
nez je propusténa k prodeji nebo vydeji v ES/EHP & k vivozu’.

Cilem kontroly propousténi Sarzi timto zptisobem je:

e  zajistit, aby SarZze byla vyrobena a zkontrolovdna v souladu s pozadavky dané registrace,
s pozadavky, zdsadami a pokyny spravné vyrobni praxe ES nebo sprdavné vyrobni praxe treti zemé,
kterd je uzndna jako ekvivalentni v dohodé o vzdjemném uzndvani’, a se viemi dal$imi
relevantnimi pravnimi pozadavky piedtim, nez bude propusténa na trh, a

e  zajistit, aby v pfipad¢, ze je tfeba prosetiit zavadu nebo stahnout Sarzi z trhu, bylo mozno snadno
identifikovat kvalifikovanou osobu, ktera Sarzi schvalila, i pfisluSné zdznamy.

Uvod

Vyroba Sarze lé¢ivého piipravku, veetné kontrolnich zkousek jakosti, probihd ve stupnich, které mohou
byt provadény na rtznych mistech a riiznymi vyrobci. Kazdy stupenn by mél byt provadén v souladu
s pfislusnou registracni dokumentaci, spravnou vyrobni praxi a pfislusnymi zékony daného ¢lenského
statu®, coz ma posoudit kvalifikovana osoba, ktera schvali $arzi kone¢ného piipravku pred propusténim
na trh.

V primyslovych podminkach ov§em neni obvykle mozné, aby jedna kvalifikovana osoba byla tuzce spjata
s kazdym vyrobnim stupném. Kvalifikovand osoba, ktera ‘schvali-$arzi koneéného ptipravku, se tudiz
musi ¢astecné spoléhat na rady a rozhodnuti dalsich pracovnikti. Predtim by .se ovsem méla piesveéddit,
ze jejich spolehlivost je dobie podlozena, at’ osobniznalosti ¢i potvrzenim jinou kvalifikovanou osobou
v ramci odsouhlaseného systému jakosti.

I kdyz nékteré stupné vyroby probihaji ve tfeti zemi, stdle plati pozadavek, aby vyroba a zkouSeni
odpovidaly schvalené registracni dokumentaci, aby vyrobce mél povoleni podle zakonti dané zemée a aby
vyroba odpovidala spravné vyrobni praxi, ktera je pfinejmensim ekvivalentni spravné vyrobni praxi ES.

Nekteré pojmy pouzité v tomto dopliiku maji zvlastni vyznam, ktery je uveden dale v ¢asti Definice
pojmd.

Obecné

Ruzné stupné vyroby, dovozu, kontroly jakosti a skladovani jedné Sarze koneéného piipravku mohou
pfed jejim propusténim probihat na rGznych mistech. Kazdé misto by mélo byt schvaleno v ramci
jednoho nebo vice povoleni vyroby a mélo by mit k dispozici sluzby alesponi jedné kvalifikované osoby.
Spravna vyroba konkrétni Sarze ptipravku, bez ohledu na to, na kolika mistech probiha, by ovsem méla
byt celkoveé pesuzovéna tou kvalifikovanou osobou, kterd schvaluje danou Sarzi kone¢ného piipravku
pied propusténim:

Riizné Sarze piipravku mohou byt vyrabény ¢ dovazeny a propoustény na riiznych mistech v ES/EHP’.
Nap¥. v_rozhodnuti o registraci udélené Spolecenstvim’ mohou byt uvedena mista propousténi Sarzi
v nékolika clenskych stdatech a narodni rozhodnuti o registraci mtze také uvadét vice nez jedno misto
propousténi. V této situaci by drzitel rozhodnuti o registraci a pracovnici v kazdém misté opravnéném
k propousténi Sarzi pfipravku méli byt schopni identifikovat to misto, kde byla propusSténa konkrétni
Sarze, a kterd kvalifikovana osoba byla odpovédna za jeji schvaleni.

Kuvalifikovana osoba, kterd schvaluje Sarzi kone¢ného pfipravku pied propusténim, tak mize ucinit na

zéklad¢ osobni znalosti vSech prostor a postupti, odbornych zkuSenosti zucastnénych osob a systému
jakosti, v némz pracuji. Nebo se mtize spolehnout na potvrzeni jedné ¢i vice kvalifikovanych osob, ze

kvalifikovanou osobou schvaleného vyrobce l1é¢ivého pripravku.

%V CR je to zejména zékon & 79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpist, vyhldska &. 296/2000 Sb., ve znéni

pozdé&jsich predpist a registracni dokumentace schvalena v ramci fizeni v CR.

7 Rozhodnuti v ramci centralizované procedury je platné ve viech ¢lenskych statech EU. Aby tyto piipravky
mohly byt propustény na trh v CR, musi byt az do okamziku vstupu do EU vydéno rozhodnuti o registraci
SUKLem.
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stupné vyroby meziproduktu jsou v souladu se schvédlenym systémem jakosti. Toto potvrzeni jinymi
kvalifikovanymi osobami by mé¢lo byt dokumentovano a jednoznacné by mély byt identifikovany
¢innosti, které byly takto potvrzeny. Systematicky postup k dosazeni tohoto cile by mél byt stanoven
pisemnou dohodou.

4.4 Vyse uvedena dohoda je pozadovana, kdykoliv kvalifikovana osoba chce spoléhat na potvrzeni jinou
kvalifikovanou osobou. Tato dohoda by méla byt v obecném souladu s kapitolou 7 Pokynti. Kvalifikovana
osoba, ktera schvali Sarzi konecného piipravku, by méla zajistit kontrolu postupu stanoveného dohodou.
Forma takovéto dohody by méla odpovidat vztahu mezi stranami; naptiklad standardni opera¢ni postup
v ramci spolecnosti nebo formalni smlouva mezi riznymi spole¢nostmi, tieba i v ramci jedné skupiny.

4.5 Dohoda by méla obsahovat povinnost poskytovatele nerozplnéného piipravku nebo meziproduktu
uvédomit pifjemce o jakychkoliv odchylkach, vysledcich neodpovidajicich specifikacim, nesouladu
s SVP, Setfenich, reklamacich ¢i jinych okolnostech, které by méla posoudit kvalifikovana osoba
odpovédna za schvaleni Sarze kone¢ného pripravku.

4.6 Pokud se pro zdznamy o schvaleni a propousténi Sarzi pouziva systém fizeny pocitacem, je tfeba vénovat
zvlastni pozornost instrukcim uvedenym v doplitku 11 k Pokyntim.

4.7 Schvaleni sarze konecného pripravku podle prislusné registracni dokumentace kvalifikovanou osobou
v ES/EHP neni tfeba opakovat u stejné sarze za predpokladu, Ze tato Sarze neopusti prostor ES/EHP.

4.8 Bez ohledu na to, jakd konkrétni opatfeni jsou piijata pro schvalovani a propousténi Sarzi, vzdy by
mélo byt mozné neprodlené identifikovat a stahnout vSechny pfipravky, které mohou byt povazovany za
nebezpecné vzhledem k nedostatkiim v jakosti dané Sarze:

5.  ZkouSeni $arZi a propousténi pFipravki vyrobenych v CR a ES/EHP

5.1 Pokud cela vyroba probiha na jediném povoleném misté

Pokud veskeré stupné vyroby a kontroly probihaji v jediném misté, 1ze provadénim urcitych kontrol
poveéfit jiné osoby, ovsem kvalifikovana osoba v .daném misté, ktera schvaluje Sarzi konecného ptipravku,
za né¢ bézn¢ zlstdva odpovédnd vramci definovaného systému jakosti. Muze vSak alternativné
ptihlédnout k potvrzeni stuptitt vyroby meziproduktu dalsimi kvalifikovanymi osobami v daném misté,
které pak nesou za tyto stupné odpovédnost.

5.2 Ruzné stupné vyroby probihaji na riznych mistech v ramci jedné spole¢nosti

Kdyz rizné stupné.vyroby Sarze probihaji na riznych mistech v rdmeci jedné spole¢nosti (ktera mohou ¢i
nemuseji spadat pod jedno povoleni vyroby), méla by byt kvalifikovand osoba odpovédna za kazdy
stupeni. Schvaleni Sarze kone€ného pripravku by méla provadét kvalifikovana osoba vyrobce
odpovédného za propusténi Sarze na trh, kterd mize pfevzit osobni odpovédnost za vSechny stupné, nebo
muze piihlédnout k‘potvrzeni predchozich stupnti pfislusnou kvalifikovanou osobou odpovédnou za dané
stupné.

5.3< Neékteré mezistupné vyroby jsou zajisStovany ve smlouve jinou spole¢nosti

Jeden nebo nékolik mezistupnti vyroby a kontroly mohou byt smluvné zajistovany vyrobcem patficim
do jiné spolecnosti.<Kvalifikovand osoba zadavatele mtize pfihlédnout k potvrzeni piislusného stupné
kvalifikovanou osobou dodavatele, ale nese odpovédnost za zajiSténi toho, Ze tato prace bude vykonana
vsouladu spodminkami pisemné dohody. Sarze konetného piipravku by méla byt schvélena
kvalifikovanou osobou vyrobce odpovédného za propusténi Sarze na trh.

5.4 Z nerozplnéné vyrobni Sarze je na nékolika ruznych mistech zabaleno, pfipadn€ rozplnéno nékolik Sarzi
konecéného pripravku, které jsou propoustény v ramci jednoho rozhodnuti o registraci. K tomu muze dojit
napf. u narodni registrace, kde jsou vSechna mista zabaleni, pfipadn€ rozplnéni v jednom ¢lenském state,
nebo u rozhodnuti o registraci udéleného Spolecenstvim, kdy jsou mista zabaleni, pripadné rozplnéni
v nékolika clenskych statech.

5.4.1Jednou z moznosti je, aby kvalifikovand osoba vyrobce vyrabé&jiciho nerozplnéné vyrobni Sarze
schvalovala vSechny Sarze kone¢ného pfipravku pied propusténim na trh. Pfitom mize bud’ pfevzit
osobni odpovédnost za vSechny stupné vyroby, nebo pfihlédnout k potvrzeni zabaleni, pfipadné
rozplnéni kvalifikovanymi osobami v mistech zabaleni, pfipadné rozplnéni.

5.4.2Dalsi moznosti je, aby schvaleni kazdé Sarze konecného piipravku pfed propusténim na trh
provedla kvalifikovanad osoba toho vyrobce, ktery provedl konecné zabaleni, piipadné rozplnéni.
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Pritom muze bud pievzit osobni odpovédnost za vSechny stupné vyroby, nebo piihlédnout k
potvrzeni vyroby nerozplnéné vyrobni Sarze kvalifikovanou osobou vyrobce nerozplnéné vyrobni
SarZe.

5.4.3Ve vsech piipadech zabaleni, pfipadné rozplnéni na riznych mistech v ramci jednoho rozhodnuti o
registraci by méla byt stanovena jedna osoba, obvykle kvalifikovana osoba vyrobce nerozplnéné
vyrobni Sarze, kterd ponese celkovou odpovédnost za vSechny propusténé Sarze konecného
ptipravku, které pochézeji z jedné nerozplnéné vyrobni Sarze. Povinnosti této osoby je védét o vSech
problémech s jakosti hlasenych u kterékoliv ze Sarzi konecného piipravku a koordinovat
u nerozplnéné Sarze veskeré potiebné kroky z problému vyplyvajici. Ackoliv Cisla nerozplnénych
Sarzi a Sarzi koneCnych pfipravkd nemuseji byt nutné stejnd, méla by mezi danymi dvéma Cisly
existovat dokumentovana souvislost pro ucely dohledani pii kontrole.

5.5 Z nerozplnéné vyrobni Sarze je na ruznych mistech zabaleno, pfipadné rozplnéno nékolik Sarzi
koneénych pripravkd, které jsou propoustény v rameci ruznych rozhodnuti o registraci. To muze nastat
napf. tehdy, pokud nadnarodni spole¢nost je drzitelem rozhodnuti o registraci pripravku v né€kolika
Clenskych statech nebo pokud vyrobce generika nakupuje nerozplnéné/ pripravky, zabali, pfipadné
rozplni a propousti je k prodeji v rdmci vlastni registrace.

5.5.1Kvalifikovana osoba vyrobce, ktery zabali, pfipadné rozplni Sarze konecnych piipravku, ktera tyto
Sarze schvaluje, mtize bud’ pievzit osobni odpovédnost za vSechny stupné vyroby, nebo prihlédnout
k potvrzeni nerozplnéné vyrobni Sarze kvalifikovanou osobou vyrobee nerozplnéného pripravku.

5.5.2Jakykoliv problém zjistény u kterékoliv Sarze konecného pfipravku, ktery mohl vzniknout jiz
v nerozplnéné vyrobni Sarzi, by mél byt sdélen kvalifikované osobé odpovédné za potvrzeni
nerozplnéné vyrobni Sarze, a ta by poté méla ucinit nezbytné kroky u vSech Sarzi kone¢ného
pfipravku vyrobenych z podezielé nerozplnéné vyrobni‘Sarze. Tento postup by mél byt stanoven
pisemnou dohodou.

5.6 Sarze konetného piipravku je nakupovana a propousténa na trh vyrobcem v souladu s rozhodnutim o
registraci, jehoz je dany vyrobce drzitelem. K tomu muze dojit napf. tehdy, kdyz spole¢nost dodavajici
generika je drzitelem rozhodnuti o registraci_pro-pfipravky vyrabéné jinou spole¢nosti a nakupuje
konecéné pfipravky, které nebyly posouzeny-a schvaleny podle jeji registrace, a propousti je v ramci svého
vlastniho povoleni vyroby v souladu s vlastnim rozhodnutim o registraci.

V této situaci by kvalifikovana osoba nakupujiciho subjektu méla schvalit Sarzi konec¢ného ptipravku pred
propusténim. Pfitom mize bud’ prevzit osobni odpovédnost za vSechny stupné vyroby, nebo piihlédnout k
potvrzeni Sarze vydané kvalifikovanou osobou prodavajiciho vyrobce.

5.7 Laboratof kontroly jakosti a misto vyroby spadaji pod rizna povoleni vyroby

Kvalifikovana osoba schvalujici Sarzi konecného piipravku mtze bud’ pievzit osobni odpovédnost za
laboratorni zkousky, neborpiihlédnout k potvrzeni zkousek a vysledkd vydanych jinou kvalifikovanou
osobou. Jinad laborator a kvalifikovand osoba nemuseji byt ve stejném clenském staté jako vyrobce
propoustéjici Sarzi. Pokud takové potvrzeni neni k dispozici, kvalifikovand osoba sama by méla mit
osobni znalosti o laboratofi a jejich postupech relevantnich pro kone¢ny ptipravek, ktery ma byt
schvélen.

6. ZkouSeni $arii a propousténi p¥ipravki doviienych ze tieti zemé®
6.1 Obecne

6.1.1 Dovoz konecnych pripravkii provadi dovozce, ktery je definovan v édsti Definice pojmii tohoto
dopliku.

6.1.2 Kazda Sarze dovezeného konecného pripravku podléha schvdleni kvalifikovanou osobou dovozce
pred propusténim k prodeji v ES/EHP.

6.1.3  Pokud neni uzaviena dohoda o vzajemném uznavani mezi Spolecenstvim a danou treti zemi (viz
cast 7), mely by byt vzorky kazdé Sarze zkouseny v ES/EHP pred schvilenim SarZe konecného

¥ Treti zemi je kazda zemé kromé &lenskych stat ES/EHP. Ustanoveni uvedena v této &asti budou uplatiiovana ode
dne vstupu smlouvy o pfistoupeni k EU v platnost s vyjimkou zadosti o povoleni nebo zménu povoleni vyroby
1é¢ivych ptipravki v rozsahu dovoz ze tretich zemi, podanych pfed uvedenym datem. U téchto zadosti bude spInéni
pozadavkti SVP posuzovano podle tohoto pokynu v plném rozsahu.
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6.2

6.3

6.4

7.1

7.2

pripravku kvalifikovanou osobou. Dovoz a zkouseni nemusi nutné probihat ve stejném clenském
state.

6.1.4 Pokyny v této casti by mely byt take prislusné uplatnény u dovozu cdstecné zpracovanych
pripravkii.

Je dovezena kompletni Sarze nebo prvni cast Sarze konecného pripravku

Sarzi nebo cast Sarze by méla schvalit pred propusténim kvalifikovand osoba dovozce. Tato kvalifikovana
osoba miize prihlédnout k potvrzeni kontroly, odebrani vzorkii a zkouSeni dovazené Sarze kvalifikovanou
osobou jiného vyrobce (tj. v ramci ES/EHP).

Cdst Sarze konecného piipravku je dovezena poté, kdy diive byla dovezena jind ddst téZe Sarfe na stejné

Ci jiné misto

6.3.1Kvalifikovana osoba dovozce prijimajiciho ndslednou cast Sarze miize prihlédnout ke zkouseni a
schvaleni provedenému kvalifikovanou osobou u prvni casti Sarze. Pokud se tak stane, méla by
kvalifikovanad osoba zajistit na zaklade pritkazi, Ze obé casti skutecné pochazeji ze stejné Sarze, Ze
nasledna cast byla prepravena za stejnych podminek jako prvni cast a ze vzorky, které byly
zkouSeny, jsou reprezentativni pro celou sarzi.

6.3.2 Podminka v odstavci 6.3.1 bude nejpravdépodobnéji spinéna, pokud vyrobce ve treti zemi a
dovozce/dovozci v ES/EHP patri do stejné organizace cinné vwramci podnikového systému
zabezpecovani jakosti. Pokud kvalifikovana osoba nemiize zajistit splnéni podminek z odstavce
6.3.1, mélo by se s kazdou casti SarzZe zachazet jako se samostatnou Sarzi.

6.3.3 Pokud jsou riizné casti Sarze propoustény v ramci jednoho rozhodnuti o registraci, jedna osoba -
obvykle kvalifikovand osoba dovozce prvni€asti sarze - by meéla prevzit celkovou odpovédnost za
zajisténi toho, aby se vedly zaznamy o dovozu vsech cdsti Sarze a zZe distribuci vSech casti sarZe je
mozno v ramci ES/EHP dohledat. Kvalifikovana osoba by méla byt uvedomena o vsSech problémech
v jakosti hlasenych u kterékoliv casti Sarze a méla by koordinovat veskeré nutné kroky v dané
zalezitosti a jeji reSeni. Toto by melo byt zajisteno pisemnou dohodou mezi vSemi zucastnénymi
dovozci.

Misto odbéru vzorkit pro zkouseni v ES/EHP

6.4.1Vzorky by mély byt reprezentativni pro Sarzi ameély by byt zkouseny v ES/EHP. Aby byly vzorky
pro SarZi reprezentativni, miZe byt vhodnéjsi odebrat nékteré vzorky v pribéhu zpracovani ve tieti
zemi. Napr. vzorky pro zkousky sterility mohou byt nejvhodnéji odebrany v pritbéhu plnéni. Aby
ovsem byly pro_sarzi reprezentativni i po uskladnéni a prepravé, nekteré vzorky by mély byt také
odebrany po prijeti Sarze v ES/EHP.

6.4.2 Pokud jsou néjaké vzorky odebrany ve treti zemi, mély by byt bud zaslany s sarzi, kterou
predstavuji, a 4o za-stejnych podminek, nebo pokud budou odeslany samostatné, mélo by byt
prokazano, Ze vzorky jsou Stile pro sarzi reprezentativni, napr. tak, Ze se definuji a monitoruji
podminky skladovani a prepravy. Pokud chce kvalifikovand osoba spoléhat na zkouseni vzorkii
odebranych ve treti zemi, mélo by to byt zdiivodnéno znalosti technickych postupii.

ZkousSeni SarZi a propousténi pripravki dovaZenych ze tieti zemé, s ni md ES dohodu o vzajemném
uzndvdani

Pokud dohoda nestanovi jinak, dohoda o vzdjemném wuznavani nerusi pozadavek na to, aby
kvalifikovand osoba v ES/EHP schvdlila SarZi pred jejim propusténim k prodeji ¢i vydeji v ramci
ES/EHP. Avsak na zakladé podrobnych ustanoveni dané dohody miize kvalifikovana osoba dovozce
spoléhat na potvrzeni vyrobce, Zze Sarze byla vyrobena a zkouSena v souladu s registracni dokumentact
a SVP treti zemé a nemusi opakovat kompletni zkouSeni. Kvalifikovand osoba miiZe propustit Sarzi,
pokud povazuje toto potvrzeni za uspokojivé a pokud byla Sarie prepravovina za pozZadovanych
podminek a prijata a skladovana dovozcem v ES/EHP tak, jak je stanoveno v casti §.

Ostatni postupy, vcéetné téch, které se vztahuji na prijem a schvaleni casti Sarzi v riiznou dobu a/nebo na
riznych mistech, by mély odpovidat casti 6.

Rutinni povinnosti kvalifikované osoby



8.1 Predtim, nez je Sarze schvalena pied propusténim, by méla schvalujici kvalifikovanad osoba zajistit
s odkazem na vySe uvedené pokyny, aby byly splnény alespoil nasledujici pozadavky:

a) Sarze a jeji vyroba vyhovuji ustanovenim registracni dokumentace (vCetné piipadného
pozadovaného povoleni dovozu),

b) vyroba probihala v souladu se spravnou vyrobni praxi nebo v pfipad¢ Sarze dovazené ze treti zemé
v souladu se standardy spravné vyrobni praxe, které jsou pfinejmenSim ekvivalentni tém, jez se
uplatiiuji v ES,

¢) zasadni vyrobni a zkuSebni postupy byly validovany; byly posouzeny skute¢né podminky vyroby a
zédznamy o vyrobe,

d) veskeré odchylky ¢i planované zmény ve vyrobé ¢i kontrole jakosti byly schvéleny osobami
odpovédnymi podle definovaného systému; veSkeré zmény vyzadujici zménu v registraci ¢i povoleni
vyroby byly ozndmeny pfislusSnému organu a byly jim schvaleny,

e) byly provedeny veSkeré potifebné zkousky a kontroly, véetné jakéhokoliv dodatecného odbéru
vzorkd, inspekce, zkousek ¢i kontrol zahajenych z diivodu odchylek ¢i planovanych zmén,

f)  veSkerd dokumentace vyroby a kontroly jakosti byla dohotovena a podepsdna opravnénymi
pracovniky,

g) Dbyly provedeny veskeré audity tak, jak pozaduje systém zabezpecovani jakosti,

h) kvalifikovana osoba by dale méla posoudit i dalsi skute€nosti, které jsou relevantni pro jakost Sarze,
jichz si je védoma.

Kvalifikovanad osoba mtize mit dal§i povinnosti-vyplyvajici z narodni legislativy ¢i administrativnich

postuptL.

8.2 Kuvalifikovana osoba, kterd potvrdi soulad stupnii vyroby meziproduktu, jak je popsdno v odstavci 4.3,
ma stejné povinnosti, jako je uvedeno‘vyse ve vztahu k danému stupni, pokud neni v pisemné dohodé
mezi kvalifikovanymi osobami uvedeno jinak.

8.3 Kuvalifikovana osoba by méla udrzovat své védomosti a zkuSenosti na odpovidajici trovni s ohledem na
nové technické a védecké poznatky a zmény v systémech jakosti relevantni pro piipravky, které ma
schvalovat.

8.4 Pokud je kvalifikovana osoba vyzvana, aby schvalila Sarzi pfipravku takového typu, s nimz neni
obeznamena, napf. protoze vyrobce, pro kterého pracuje, zavede novou fadu pfipravkll nebo protoze
zacne pracovat.pro jin¢ho vyrobce, méla by nejprve zajistit, aby ziskala pfislusné znalosti a zkuSenosti
nutné ke splnénf této povinnosti.

Podle narodnich pozadavkli mtze byt kvalifikovand osoba povinna oznamit tfadiim takovouto zménu a
mohotl se na ni vztahovat zm&ny v povoleni ¢innosti’.

Definice pojmi

Nékteré vyrazy a fraze v.této priloze jsou pouzivany s uréitym vyznamem, ktery je uveden nize. Doporucuje se
vzit v uvahu i definice pojmti v hlavni ¢asti Pokynt.

Nerozplnéna vyrobni SarZe: Sarze piipravku o velikosti popsané v registra¢ni dokumentaci, bud’ pfipravena
k rozplnéni a zabaleni do primarnich a konec¢nych oball nebo u sterilnich pfipravka rozplnénad v primarnich
obalech pfipravena k zabaleni do konec¢nych oballl. (Nerozplnénou vyrobni Sarzi miZze tvofit nerozplnéné
mnozstvi kapalného ptipravku, pevnych lékovych forem, jako jsou tablety nebo tobolky, nebo naplnéné
ampule).

Schvaleni SarZe konecného pripravku: schvaleni kvalifikovanou osobou potvrzené v registru nebo v jiném
odpovidajicim dokumentu, jak je stanoveno ve ¢l 22 smérnice 75/319/EHS, resp. ¢l. 30 smérnice
81/851/EHS’, pied propusténim $arZe k prodeji ¢ distribuci.

’ V CR podléha zména kvalifikované osoby zméné povoleni k vyrobé 1é¢ivych piipravkii podle § 41b pism. e) zdkona
¢. 79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.



Potvrzeni: podepsané prohldseni o tom, Ze proces ¢i zkouska byly provedeny v souladu s SVP a pfislusnou
registracni dokumentaci, jak bylo pisemné dohodnuto s kvalifikovanou osobou odpovédnou za schvaleni Sarze
konecéného ptipravku pied propusténim.

Sarze kone¢ného pripravku: s odkazem na kontrolu koneéného piipravku je definovana $arze koneéného
ptipravku v Dilu 2, casti E1 priloh ke smérnicim 75/318/EHS a 81/852/EHS. V kontextu tohoto dopliiku tento
termin zejména oznacuje Sarzi pfipravku v konecném baleni k propusténi na trh.

Dovozce: drzitel povoleni vyroby pozadovaného ¢l 16.3 smeérnice 75/319/EHS, resp. ¢l. 24.3 smérnice

10

81/851/EHS pro dovoz lécivych pripravkii ze tretich zemi .

Dohoda o vzijemném uznavani: ‘pfisluSné ujednani’ mezi Spolecenstvim a vyvazejici tfeti zemi, jak je
stanoveno v ¢l. 22.1 smérnice 75/319/EHS, resp. v ¢l. 30 smérnice 81/851/EHS",

Kvalifikovana osoba: osoba definovand v ¢l. 21 smérnice 75/319/EHS, resp. cl. 29 smernice 81/85 1/EHS".

"V CR podle § 41 odst. 3 zédkona &. 79/1997 Sb., ve znéni pozd&jsich piedpisi.
"V CR podle § 41d odst. 2 zakona &. 79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpisii.
2V CR podle § 41c zakona &. 79/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisa.
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