VYR-23 Implikace plného uplatnéni SVP priloh k Protokolu k Evropské dohodé o posuzovani
shody a akceptaci primyslovych vyrobkia (PECA) s pridruZujicimi se zemémi k EU

Platnost od: 1.6.2002

Predkladame preklad pokynu, ktery byl pfipraven ve spolupraci Evropské komise a signataitt PECA pro snazsi a jednotnou
aplikaci PECA dohody v oblasti SVP a ktery jsme opatfili nékolika vysvétlujicimi pozndmkami pod cEarou. Sablony
vydavanych certifikatti uvadime v anglické verzi, v niz budou vyluén¢ pouzivany.

Brusel, birezen 2002

Souhrn

Cilem tohoto dokumentu je popsat a poskytnout pokyny pro kli¢ové ¢innosti, které by m Vykonavat Vyro regulacni
organy v EU a pfistupujicich zemich, v nichz vstoupil v platnost Protokol PEC ykaji avné praxe. Byl
vypracovan pro zjednoduseni uplatnéni ptilohy PECA o SVP pro 1é¢ivé pripravky: in i Sarzi. déji se zde
postupy pro vymeénu certifikatl tykajicich se vyrobet 1€¢ivych piipravkt a obsah certi Ote PECA. Je
i 4] vystrahy (rapid
alert), inspekéni zpravy, vSeobecné informace], a okolnosti, za kterych b . Rovnéz jsou zde popsany
povinnosti spojené se spole¢nymi inspekcemi a Skolenim inspektorti.
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1. Ukel Protokoli PECA s pridruZujicimi se zemémi — pfedev§im prilohy o SVP lé¢ivych pFipravki: inspekce a
certifikace Sarzi

Cilem Protokolti PECA je umoznit roz§iteni ur¢itych vyhod vnitiniho trhu na pfidruzujici se zemé k EU v téch oblastech, kde

uz pred pfijetim do EU byla legislativa sjednocena s acquis communautaire. Jejich platnost se predpokladd pouze

v predvstupnim obdobi a skon¢i piijetim dané zemé¢ do Evropské unie.

Utelem piilohy o SVP a certifikaci $arzi je zavést vzajemné uznavani zavéri inspekci SVP kazdé strany, zalozené na
uplatiovani stejnych legislativnich standardd, a tim odstranit nutnost duplicitnich analytickych kontrolnich postupt a inspekci.
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2. Pisobnost a rozsah

Priloha o SVP a certifikaci Sarzi se mize vztahovat na lécivé piipravky pro humanni a/nebo veterinarni pouziti Podrobnosti o
specifikach jednotlivych dohod jsou uvedeny v Dodatku A.

Vztahuje se na lécivé piipravky, které byly primyslové vyrobeny v pfidruzujici se zemi nebo v Evropském spolecenstvi a na
které se vztahuji pozadavky spravné vyrobni praxe. Je omezena na vyrobni postupy skuteéné¢ provadéné a podléhajici
inspekcim na pfislusném uzemi pfidruzujici se zemé a Evropského spolecenstvi.

3. Certifikace dodrzovani SVP vyrobci
3.1 Ugel certifikace vyrobcti

Priloha o SVP a certifikaci Sarzi zavadi vzajemné uznavani zaveért inspekci SVP kazdé stran
vymeény certifikati vydanych regulaénim orgadnem s ohledem na stav dodrzovani SVP vy
potvrdit, ze v mistech uzivanych k vyrobé a/nebo kontrole pfislusného lécivého piiprav,
uvedenych ¢innosti se pravidelné provadéji inspekce odpovédnymi organy a Ze odpovida
druhé strany na SVP.

V certifikatu o dodrzovani SVP vyrobcem je rovnéz uvedeno misto vyroby.

4 stanovuje systém
em certifikdtu je
pi prislusnych

3.2 Vyzadovani certifikatu o dodrzovani SVP vyrobcem

Certifikaty vydaji na zadost vyvozce, dovozce nebo odpoveédného orga
povoleni vyroby a dozor nad vyrobou a kontrolou lécivych piipra
k dispozici na internetovych strankach EMEA.

odpovédné za udélovani
vyzadani certifikatu je

Pozaduje se, aby certifikaty o dodrzovani SVP vyrobci byly
kdy je tfeba provést novou inspekci, se tato lhtita mize prod

Ihité nejvyse 30 dnd. V piipadech,

3.3 Platnost certifikatu o dodrzovani SVP
Certifikaty vyrobeti o dodrzovani SVP plati pro

uvedenou v certi datem posledni inspekce.

3.4 Obsah certifikatu o dodrzovani SVP.
Obsah certifikatu je uveden v Dodatku B.

4. Certifikace Sarzi
4.1 Uel certifikace arzi

totoZny s mezin; & onizovanymi pozadavky na certifikaty Sarzi schvédlenymi v ramci dalSich dohod o vzdjemném
uznavani (MRAs

Certifikat Sarze m odepsat osoba odpoveédna v misté vyroby za propusténi Sarze k prodeji nebo zasobovani/vyvozu.

4.3 Povinnosti dovozce

Dovozce Sarze musi prevzit a uchovavat certifikat Sarze vydany vyvazejicim vyrobcem. V EU musi byt dovozce vlastnikem
povoleni vyroby. Na zadost zastupce regulacniho ufadu zemé dovozce musi byt certifikat bezodkladné ptfedlozen. Tento

' Pozn. SUKL: Pozn. SUKL: Do oblasti ptisobnosti protokolu PECA s ohledem na toto ustanoveni nelze zafadit 16¢ivé

piipravky, jejichz smluvni vyroba probiha mimo uzemi Ceské republiky & ¢lenského statu EU. Statni tstav pro kontrolu
1é¢iv proto vyda certifikat SVP pro ucely dohody PECA pouze pro ptipravky, jejichz vyroba a kontrola jakosti probihala
vyhradné na uzemi Ceské republiky nebo na jejichz smluvni vyrobé se podili drzitel povoleni vyroby 1é¢ivych pripravki
v Clenském staté¢ EU.
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certifikat vyrobce o shodé kazdé Sarze ma zésadni vyznam pro zpros$téni povinnosti dovozce znovu kontrolovat (reanalyzovat)
v zemi dovozu, jak to vyzaduje piislusna legislativa Spolecenstvi nebo druhé strany (viz Oddil I pfilohy o SVP).

4.4 Povinnosti kvalifikovanych osob

Podrobné pokyny pro propousténi a certifikaci Sarzi stanovi Pfiloha 16 Pravidel pro lécivé pfipravky v Evropském
spoleGenstvi, Eudralex, svazek IV>. Kvalifikovana osoba v zemi dovozce musi v souladu s pfislusnou legislativou Spoleenstvi
nebo narodni legislativou potvrdit v registru, ze kazda Sarze byla opatfena pozadovanym certifikdtem a ze tedy byla vyrobena a
zkontrolovana v souladu s SVP a s piislusnou registracni dokumentaci. Tento registr se musi aktualizovat a byt k dispozici
kompetentnimu organu.

5. Systém rychlé vystrahy (rapid alert system)

5.1 Oznamovani rychlé vystrahy

tazeni Sarze,
pozastaveni
pro feseni
idovaném

Kompetentni organy musi s patficnou rychlosti informovat organy druhé strany v pfipad
padélani a jinych problému tykajicich se jakosti, které by mohly vyvolat potfebu doda
distribuce $arze. Pro stazeni ptipravkl se zavadou tfidy I a II se pouzije postup rychlé v
rychlé vystrahy a stazeni vyplyvajicich ze zavad v jakosti uvefejnény na interne

U zévad tiidy II by se mela Vystraha zaslat druhé stran¢ jen v piipad ] predpoklada, ze Sarze byla
distribuovana v oblasti pisobnosti druhé strany.

U vSech zavad tridy I se musi druhé strané zaslat vystraha bez oh [ R vyvezena do zemé druhé
3
strany.”.

Informace o stazeni tfidy III se neohlasuje systémem rychlé

5.2 Pozastaveni nebo zruSeni povoleni vyr:

Informace o jakémkoliv pozastaveni nebo zruse < ca 1 vyroby ohlaSeném v ptedchozich tiech
letech by se mély sdélovat postupem rychlé vy . Ti i tusi platnost certifikatu o dodrzovani SVP

5.3 Dalsi problémy

Systém rychlé vystrahy se pouzi sk i f ulacnich organti o tom, ze by se v distribucni siti mohly
vyskytovat padélané pfipravky.

Ptiloha o SVP u
v jazyce, ve kter

kol na odGivodnénou zadost jedné ze stran. Mohou byt poskytovany
¢ prilozen souhrn v jazyce srozumitelném druh¢ strané.

operaci daného pripravku neprobéhla v nedavné dobe nebo se zjistil konkrétni diivod k inspekci, je
a podrobnou inspekci. V tom piipadé by inspekéni protokol mél byt zaslan do 60 dnt.

iy a sbliZovani poZadavki na jakost

zaduje vyména vSech informaci nutnych pro vzajemné uznavani inspekci. Za tim ucelem se
tho organu pfidruzujici se zemé ucastnit ad hoc jednani SVP inspektort EU. Zastupci
mohou byt pozvani na podobnd jednani v pridruzujici se zemi. Kromé toho se musi kompetentni
organy podle ¢l vzajemné informovat o vSech novych technickych pokynech nebo inspekénich postupech. Tyto
informace se musi predavat sekretaridtu EMEA k distribuci ¢lenim ad hoc inspekéni skupiny a inspektoratu statu, ktery
uzavrel prislusSnou PECA dohodu. Kazda strana musi jejich pfijeti pfedem konzultovat s druhou stranou a snazit se o jejich
sblizovani.

mohou zastupci
kompetentnich o

8. Skoleni inspektorii
Skolici akce pro inspektory, organizované piislusnymi organy, budou piistupné pro inspektory druhé strany. Pro usnadnéni se
musi obé€ strany o konani téchto akei vzajemné informovat.

> Pozn. SUKL: Pieklad tohoto dokumentu uvefejnén skomentifem jako _
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Pozn. SUKL: Systém rychlé vystrahy pouziva SUKL od roku 1997 v rameci ¢lenstvi v PIC/S.
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9. Spolecné inspekce

V souladu s ¢l. 4.17 mohou byt po vzajemné dohodé¢ schvaleny a provadény spolecné inspekce. Smyslem téchto inspekci je
prohloubeni jednotného chépani a vykladu praxe a pozadavki. Navrzeni téchto inspekci a jejich forma musi byt schvaleny
obéma stranami.

10. VSeobecna ustanoveni
10.1 Rozdilnost nazoru

Od obou stran dohody se pozaduje, aby vynalozily co nejvétsi usili k vyieSeni jakékoliv rozdilnosti nazord. NevyfesSené
rozdilnosti nazord budou predlozeny Radé pridruzeni.

10.2 Ochranné dolozky

Jestlize ma jedna strana diivod domnivat se, ze druha Strana neplni podminky této Ptilohy Zi i bjektivnim a
odtivodnénym zptisobem, mtize se obratit na Radu pfidruzeni. Rada pfidruzeni mize rozhd feni era se maji
pfijmout.

Ve vyjimecnych piipadech ma kazda strana pravo provadét svou vlastni inspekci z né. Druha

Odkazy

Protokol k Evropské dohod¢ mezi Evropskymi spolecenst taty na jedné strané a Madarskou
republikou na stran¢ druhé o posuzovani shody a akceptaci y U ): Ptiloha o vzdjemném uznavani
vysledkii posuzovani shody: Spravna vyrobni prake (SVP) hu ich 1¢ i a: ekee a certifikace Sarzi*

Protokol k Evropské dohod¢ mezi Evropsky jedné strané a Ceskou republikou na
stran¢ druhé o posuzovani shody a akceptaci oha o vzijemném uznavani vysledki
posuzovani shody: Spravna vyrobni praxe (SVP ivy i u: ifikace Sarzi®

i staty na jedné strané a Ceskou republikou na
(PECA): Priloha o vzijemném uznavani vysledki
ekce a certifikace $arzi®

Protokol k Evropské dohodé mezi Evropsky
stran¢ druhé o posuzovani shody a ak
posuzovani shody: Spravna vyrobni praxe (

Smérnice ¢. 2001/82/EC Evro,
veterinarnich 1écivych pfiprav

Smérnice ¢. 2001/83/EC

1é¢ivych piipravki®

Systém rychlé vy : fes ystrahy a stazeni vyplyvajicich ze zavad v jakosti“ uvefejnény na

internetovych st a i Revidovanem souboru postupil Spolecenstvi o administrativni spolupraci a harmonizaci
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se stanovi spravna vyrobni praxe, spravna distribu¢ni praxe a bliz§i podminky povolovani
dikovanych krmiv (Ceska republika)

Dodatek A — Apl telnost specifickych dohod PECA o SVP

Mad’arsko
Humanni 1é¢ivé ptipravky

Utedni véstnik ¢. L 135, 17/05/2001, str. 0003 - 0034.

Utedni véstnik ¢. L 135, 17/05/2001, str. 0037 - 0066.

Sbirka mezinarodnich dohod Ceské republiky &. 56/2001.

Utedni véstnik ¢. L 311, 28/11/2001, str. 0001 - 0066.

Utedni véstnik &. L 311, 28/11/2001, str. 0067 - 0128.

http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/Doc2001/oct/compilation | NN. pdf
4
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Ceska republika
Humanni 1é¢ivé piipravky
Veterinarni 1é¢ivé piipravky (za predpokladu, ze vyrobce byl podroben inspekcei provedené za ucasti inspektortt EU)

O
&
@




Dodatek B — Certifikat o dodrZzovani SVP vyrobcem

(LETTERHEAD OF COMPETENT AUTHORITY)
Certificate No: / /

ESTABLISHING AN ASSOCIATION BETWEEN THE EUROPEA
THEIR MEMBER STATES, OF THE ONE PART, AND XXX OF

As requested by ......cccccvviiiiiiiiiii ..on......
(date), the Competent Authority Of..........coooeiiiiiiiiiii S

The CoMPaNny ... ,
whose legally registered address iS: .........uuveeeeeeeee ot oo G B ettt

hasbeenauthonsed m -é ccord .e.l n .(.;é.WI ...........................................................
2001/83/EC, Article 40 or Article 77, Dir j or Article 65] transposed in the
following national legislation:

...................................................... e e ()]

to carry out t
o total

in the followin forms / product types: (see overleaf).

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was
conducted on ..... [oeiil...... (date), it is considered that the company complies with the Good
Manufacturing Practice requirements referred to in the Protocol to the Europe Agreement
establishing an Association between the European Communities and their Member States, of

(*) Delete that which does not apply.



the one part, and XX, of the other part, on Conformity Assessment and Acceptance of Industrial
Products (PECA).

This certificate remains valid for 3 years from the date of last inspection.

..... l...]........ (date) Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority of (country)

Dosage forms / product types of which
(Suggested categories for inclusion,on t

Sterile products:
Liquid dosage forms

- terminally sterilized
lume Parenterals)

- aseptically prepared
- terminally sterilized
- eye drops

- solid fill
- freeze-dried

- unit dose form (tablets, capsules,
suppositories, pessaries)
- multi dose form (powders, granules)
Biological products:
Vaccines
Sera
Blood products
Allergens
Other (describe: e.g. hormones, enzymes of human or animal origin,
genetically engineered products)
Packaging only:
Liquid dosage form



Semi-solid dosage form
Solid dosage form
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11.

12.

13.

14

15.

16.
17.

Certifikat SarZe vydany vyrobcem

Content of the Fabricator’s/Manufacturer’s Batch Certificate for
Drug/Medicinal Products Exported to Countries
under the Scope of a MRA or PECA
[LETTER HEAD OF EXPORTING MANUFACTURER]

Name of product.

Proprietary, brand or trade name in the importing country.
Importing Country.

Marketing Authorisation Number.

The marketing authorisation number of the product in the importing co yvided.

Strength/Potency.
Identity (name) and amount per unit dose required for all active

Dosage form (pharmaceutical form).

Package size (contents of container) and type (e.g. vi
Lot/batch number.

As related to the product.

Date of fabrication/manufacture.

In accordance with national (local) kequirem
Expiry date.

Name and address of fabricato ring site(s).
All sites involved in the manufactu ality control of the batch should be
listed with name and address. The orrespond to the information provided

on the Manufacturing Autho

Number of Manufacturing
manufacturer/fabricator.

Number should be g
Results of analysis.

Should incl : ifi ns, all results obtained and refer to the methods used
r lysis which must be dated, signed and attached).

ould be used: "I hereby certify that the above information is authentic and
of product has been fabricated/manufactured, including packaging and quality

thority and with the specifications in the Marketing Authorisation of the importing
country. batch processing, packaging and analysis records were reviewed and found to be in
compliance with GMP”.

Name and position/title of person authorising the batch release.

Including its company/site name and address, if more than one company is mentioned under
item 10.

Signature of person authorising the batch release.
Date of signature.





