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© Smérnice 2011/62/EU ze dne 8. Eervna 2011,
kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lIécivych
pripravku, pokud jde o zabrdnéni vstupu
padélanych Ié¢ivych pripravku do legdlniho
dodavatelského fetézce

) Platnost od: 2.1.2013

— - Ing. Eva Niklickova
.‘ SU KL Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv

24.1.2012



Smernice 2011/62/EU

) vztahuje se na humanni lé&ivé pripravky

> stanovuje:

* pozadavky na ochranné prvky lécivych
pripravku

* nové pozadavky tykajici se Iécivych
latek

°* noveé pozadavky v oblasti SDP

* pozadavky na prodej lécivych pripravku
prostrednictvim internetu
Ing. Eva Niklickova

Co ) SOKL Statni Gstav pro kontrolu 1é¢&iv

24.1.2012
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Ochranné prvky

(\ ~ Ing. Eva Niklickova
® ) S U KL Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Ochranné prvky LP

Definice

s Padélany lécivy pripravek = jakykoli Ié&ivy piipravek s
nepravdivym uvedenim Udaju o jeho

* totoznosti, véetné obalu a oznaceni na obalu, nazvu nebo slozeni
z hlediska kterékoli jeho slozky véetné pomocnych latek a sily
techto slozek,

°* puUvodu, véetné vyrobce, zemé vyroby, zemé puvodu nebo
drzitele rozhodnuti o registraci, nebo

* historii, vEetné zaznamu a dokumentu tykajicich se vyuzitych
distribu¢nich cest

Tato definice se nevztahuje na nezamyslené zavady v jakosti a
neni ji dot¢eno porusovani prav dusevniho viastnictvi.

Ing. Eva Niklickova

Co ) SOKL Statni Gstav pro kontrolu 1é¢&iv

24.1.2012



Ochranné prvky LP
> Ochranné prvky by mély
* umoznit ovéreni pravosti

°* umoznit ovéreni identifikace jednotlivych
baleni

* prokazat, zda bylo s LP manipulovano

Q

Ochranné prvky by mély byt v EU sladény

\*)

Rozsah by mél zohlednit zviastnosti
jednotlivych kategorii LP

— - Ing. Eva Niklickova
.‘ SU KL Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv

24.1.2012



Ochranné prvky LP

;1 povinnosti ozna¢ovat LP ochrannymi prvky
jsou vyjmuta radiofarmaka

© LP podiéhaijici vydeiji na Iékaisky predpis
musi byt oznac¢eny ochrannymi prvky,
pokud nebyly zapsdny na seznam LP, které
ochranné prvky mit nemusi (White list)

\¥)

LP nepodléhaijici vydeji na Iékarsky predpis
nesméji byt oznac¢eny ochrannymi prvky,
pokud nebyly zapsdny na seznam LP, které
ochranné prvky mit maiji (Black list)

) Seznamy vede Evropskd komise

Ing. Eva Niklickova

Co ) SOKL Statni Gstav pro kontrolu 1é¢&iv

24.1.2012



Ochranné prvky LP

) Seznamy se sestavuji na zakladé analyzy

rizik padélani a rizik plynoucich z padélani
> Maji byt pouzita alespon tato kritéria:

®* cena a objem prodeje LP

\'7 4 ~ oW/

* pocet a ¢etnost drivéjsich ozndmenych
pripadu padélani v EU i ve fietich zemich

* zvlastni viastnosti dot¢enych LP
* zdvaznost onemocnéni
* dalsi potencialni rizika
1ng. Eva Nikiekova

Co ) SOKL Statni Gstav pro kontrolu 1é¢&iv

24.1.2012
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Delegated Act

® Evropskd komise stanovi aktem v prenesené
pravomoci (delegated act)

* charakteristiky a technické specifikace
ochrannych prvku

® seznamy LP

* zpUsoby ovéfeni ochrannych prvku vyrobci,
distributory, osobami oprdvnénymi LP vydavat

* ustanoveni o ziizeni, spravé a dostupnosti systému
Ulozist, v nichz jsou informace o ochrannych
prvcich

", Ndéklady na systém Ulozist nesou vyrobci LP
s ochrannymi prvky

Ing. Eva Niklickova

Co ) SOKL Statni Gstav pro kontrolu 1é¢&iv

24.1.2012
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Delegated Act

“/ Delegated act on the detailed rules for a unique

identifier for medicinal products for human use, and
its verification

Q

Concept paper submitted for public consultation

Q

zverejnén na webu EK k verejné konzultaci do
27.4.2012

Q

\*)

Tento delegated act by mél byt prijat v roce 2014

Q

Do fii let po vyhldseni maiji ¢lenské staty mit predpisy
k zavedeni souladu (20177?)

Ing. Eva Niklickova

/ @ ) SOKL Statni Ustav pro kontrolu IéCiv

24.1.2012
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Prebalovani LP

> Ochranné prvky podle nesméji byt z&asti
ani zcela odsiraneny nebo prekryty.

) To neplati, pokud

* nahrazeni ochrannych prvko provadi drzitel
povoleni k vyrobé v souladu s SVP

* drzitel povoleni k vyrobé pred castecnym nebo
Uplnym odstranénim c¢i prekrytim téchto
ochrannych prvku ovéri, Ze dotyény lécivy
pripravek je pravy a Ze s nim nebylo nijak
manipulovano

— - Ing. Eva Niklickova
.‘ SU KL Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv

24.1.2012
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Prebalovani LP

* puvodni ochranné prvky jsou nahrazeny
rovhocennymi ochrannymi prvky, coz znamend ze

a) splnuji pozadavky stanovené v narizenich
nebo pokynech prijatych Komisi a

b) jsou stejné Ucinné pii umoznéni ovérit pravost
lécivych pripravku, identifikovat je a prokazat,
zda s nimi bylo manipulovano.

Ing. Eva Niklickova

/ @ ) SUKL Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
24.1.2012
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Povinnosti kvalifikované osoby
Noveé:

 Kvalifikovand osoba je povinna zajistit, ze
obal Iécivého pripravku byl opatren
ochrannymi prvky, pokud je takové
opatieni na jeho obalu vyzadovano.

Ing. Eva Niklickova

/ @ ) SOKL Statni Ustav pro kontrolu IéCiv

24.1.2012
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Lecivé a pomocné latky

(_\ ~ Ing. Eva Niklickovd
.‘ S U KL Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Le

civa latka

s (Platny) zdkon o léé&ivech

|écivé latky = latky ur¢ené k tomu, aby byly soucasti
lécivého pripravku, které zpUsobuji jeho U¢inek; tento
ucinek je zpravidla farmakologicky, imunologicky nebo
spociva v ovlivnéni metabolismu

“s Smérnice 2011/62/EU

ucinnd latka = jakdkoliv latka nebo smés latek, ktera je
uré¢ena k poutziti pri vyrobé lécivého pripravku a kterd se
poté, co je pri této vyrobé pouzita, stane Ucinnou
slozkou tohoto pripravku uréenou k vyvinuti
farmakologického, imunologického nebo
metabolického U¢inku za Uéelem obnovy, Upravy nebo
ovlivnéni fyziologickych funkci anebo ke stanoveni
lékaiské diagnozy

Ing. Eva Niklickova
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
24.1.2012
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Pomochna latka

», Zd4kon o lé&ivech

pomocné latky = latky, které jsou v pouzitém mnozstvi
bez vlastniho Ié¢éebného U¢inku a

1. umoznvuji nebo usnadnuiji vyrobu, pripravu a
uchovavani lécivych pripravku nebo jejich podavani,
nebo

2. priznivé ovlivnuji farmakokinetické viastnosti
lécivych latek obsazenych v IéEivych pripravcich

“, Smérnice 2011/62/EU

pomocnd latka = jakdakoli slozka lécivého pripravku jina
nez léciva latka nebo obalovy materidl

Ing. Eva Niklickova

SL’J KL Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
24.1.2012
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= Vyrobce LL musi splnovat pozadavky SVP
na vyrobu LL

", Regulaci bude kromé vyroby podléhat i
dovoz a distribuce

Q

Distribuce - v souladu s SDP pro lIécCivé latky
(bud vyddno jako pokyn EK)

Q

Dovozci, vyrobci a distributofi LL musi svoji
cinnost zaregistrovat v SUKL

Q

SUKL vlozi informace do databdze EMA

— - Ing. Eva Niklickova
.‘ SU KL Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv

24.1.2012
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Lecive latky

s, SUKL

Q

\°)

Q

Q

\*)

Registracni formular bude obsahovat informace o
lécivych latkdch, které budou dovazeny, vyrabény
nebo distribuovdny, a podrobnosti o prostorach a
technickém vybaveni

Formuldr predlozit nejpozd&ji 60 dnu pied zahdjenim
¢innosti. Pokud do 60 dnU SUKL neozndmi inspekci,
Ize zahdijit Cinnost.

Stavaijici vyrobci predlozi formular do 2.3.2013

1x roéné poskytnout SUKL soupis viech zmén
tykajicich se Udaju ve formulari

zmény, které mohou mit vliv na bezpecnost nebo
jakost, musi byt ozndmeny neprodlené

Ing. Eva Niklickova
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
24.1.2012
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Dovoz |

Fr o V4

écivych latek ze fretich zemi

Lécivé latky pro pouziti v humannich Ié€ivych
pripravcich se sméji dovazet, pokud

O

byly vyrobeny v souladu se standardy spravné

vyrobni praxe, které jsou prinejmensim rovhocenné

standardum stanovenym EU,

> je k nim pripojeno pisemné potvrzeni prislusného

orgdanu vyvazejici treti zemé, ve kterém je dolozeno,

Ze

standardy spravné vyrobni praxe platné pro
vyrobni misto, v némz se vyvazena léciva latka
vyrabi, jsou pfinejmensim rovhocenné standardum
stanovenym EU,

Ing. Eva Niklickova
Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
24.1.2012
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Dovoz |

Fr o V4

écivych latek ze fretich zemi

dotyéné vyrobni misto podléha pravidelné,
dukladné a transparentni kontrole a 6éinnému
uplatnovani spravné vyrobni praxe, véetné
opakovanych a neohldsenych inspekci, coz
zqjistuje ochranu verejného zdravi prinejmensim
rovhocennou ochrané poskytované v ramci EU, a

v pripadé, Ze je zjistén nesoulad, vyvazejici freti
zemé informace o tomto zjisténi neprodlené
oznami prislusnému orgdnu EU;

Ing. Eva Niklickova
Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
24.1.2012
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Dovoz |

s, SUKL

O

\°)

\*)

Fr o V4

écivych latek ze fretich zemi

Pisemné potvrzeni neni vyzadovdno, je-li vyvazejici
zemé zapsana na seznamu fretich zemi, v nichz je
Uroven ochrany verejného zdravi povazovdna za
rovhocennou Urovni této ochrany v EU.

Seznam vyddvad Komise na zdkladé posouzeni
kompetentnich autorit fretich zemi.

Vyjimeéné, je-li to nezbytné k zajisténi dostupnosti
LP, Ize na obdobi neprekracujici dobu platnosti
certifikatu SVP upustit od uplatnéni povinnosti dolozit
pisemné potvrzeni, pokud inspekce provedend
clenskym statem EU shledala, Ze v misté vyroby jsou
dodrzovdany zdsady a pokyny pro SVP.

Ing. Eva Niklickova
Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
24.1.2012
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Vyrobci lécivych pripravku

© § 64 pism. k) zdkona o lIé¢ivech:
Vyrobce lécivych pripravku je povinen

pouzivat jako vychozi suroviny jen IéCivé latky, kieré
byly vyrobeny v souladu s pravidly spravné vyrobni
praxe pri vyrobé surovin a pokyny Komise a agentury;
vyroba lécivych latek pouzitych jako vychozi suroviny
zahrnuje Uplnou vyrobu, dil¢i vyrobu, dovoz ze freti
zemé, rozdélovani, baleni nebo Upravy baleni pred
pouzitim v lécivém pripravku, véetné prebalovadni a
preznacovani, které provadéji dodavatelé; tato
povinnost plati v pfipadé humannich Iééivych pripravku i
pro pomocné latky stanovené provadécim prdvnim
predpisem,

— - Ing. Eva Niklickova
.‘ SU KL Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv

24.1.2012
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Vyrobci lécivych pripravku

s, SUKL

>s Smérnice 2011/62/EU

Cldnek 46 pismeno f):
Drzitel povoleni k vyrobé je povinen

pouzivat jen takové léCivé Iatky, které byly vyrobeny v
souladu se spravnou vyrobni praxi pro lécivé latky a
distribuovdny v souladu se spravnou distribucni praxi pro
|écivé latky. Za timto U¢elem ovéri drzitel povoleni

k vyrobé, zda vyrobci a distributori lécivych latek
dodrzuji spravnou vyrobni praxi a spravnou distribuéni
praxi provedenim auditu v mistech vyroby a distribuce
lécivych latek. Drzitel povoleni k vyrobé toto dodrzovani
ovéri sdm nebo, aniz je dotéena jeho odpovédnost
podle této smérnice, prostrednictvim subjektu
jednagjiciho jeho jménem na zakladé smlouvy. | .. .con

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
24.1.2012
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Vyrobci lécivych pripravku

s, SUKL

®s Vhodnost pomocnych ldtek k pouziti v humdnnich

lécivych pripravcich zajisti drzitel povoleni k vyrobé
zjisténim, jakd je ndlezita spravnad vyrobni praxe.
Toto zjisti na zdkladé formalizovaného posouzeni
rizika v souladu s prislusnymi pokyny Komise. Pri
posuzovani rizika se zohledni pozadavky podle

jinych vhodnych systému jakosti, jakozZ i puvod a
zamyslené pouziti pomocnych latek a drivéjsi vyskyt
zavad v jakosti. Drzitel povoleni k vyrobé zqjisti, aby
byla takto zjisténa spravna vyrobni praxe
uplatnovana. Drzitel povoleni k vyrobé dokumentuje

opatreni prijatd podle tohoto odstavce.

Ing. Eva Niklickova
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
24.1.2012
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Pozadavky na registracni dokumentaci

Dosud:
> Eudralex, Volume 2B, Notice to Applicants:

K Zadosti o registraci se pro kazdou Iécivou
latku dokladd prohldseni kvalifikované
osoby drzitele povoleni k vyrobé, ze lécivé
latky pouzivané jako vychozi suroviny jsou
vyrabény v souladu s podrobnymi pokyny
SVP pro vychozi suroviny.

Ing. Eva Niklickova

Co ) SOKL Statni Gstav pro kontrolu 1é¢&iv

24.1.2012
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Pozadavky na registracni dokumentaci

s, SUKL

Nove:

o'

Pozadavek smeérnice 2011/62/EU
S Zadosti o registraci musi byt predlozeno

pisemné potvrzeni, Ze vyrobce lé¢ivého pripravku
ovéril prostfednictvim auditu, Ze vyrobce lééivé latky

dodrzuje zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni
praxi v souladu s ¢l. 446 pism. f). Toto pisemné
potvrzeni musi obsahovat odkaz na datum
provedeni auditu a prohldseni, Ze vysledek auditu

potvrzuje, Ze vyroba je v souladu se zasadami a

pokyny pro spravnou vyrobni praxi.

Ing. Eva Niklickova
Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
24.1.2012
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Dalsi nové povinnosti vyrobce LP
> neprodlené informovat SUKL a MAH, dozvi-i
se o LP, které vyrdbi nebo dovdii, jez jsou
padélané nebo v nichz existuje podezieni,
Ze jsou padélané, at vz byly distribuovany
legdlné nebo ne

Q

ovérit, zda jsou vyrobci, dovozci a
distributori, od nichz ziskava lécivé latky,
zaregistrovani v prislusného orgdnu
clenského stdtu, v némz jsou usazeni

Q

ovérit pravost a jakost lécivych latek a
pomocnych latek

— - Ing. Eva Niklickova
.‘ SU KL Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv

24.1.2012
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Distribuce LP a jejich zprostredkovani

— - Ing. Eva Niklickova
.‘ S U KL Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv

24.1.2012
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Nové povinnosti distributora LP

s, SUKL

O

Q

overit, ze

1. dodavaijici distributor dodrzuje pokyny a pravidla
spravné distribuéni praxe, coz zahrnuje i ovéreni
toho, zda je doddvaijici distributor drzitelem povoleni
k distribuci,

2. dodavajici vyrobce je drzitelem povoleni
k vyrobé/dovozv,

3. zprostredkovatel spinuje pozadavky stanovené
timto zdkonem

ovérit, zda obdrzené Iécivé pripravky nejsou
padélané, a to kontrolou ochrannych prvku na

~w ow/

vnéjsim obalu v souladu s pozadavky stanovenymi
v narizenich nebo pokynech prijatych Komisi

Ing. Eva Niklickova

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
24.1.2012
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Nové povinnosti distributora LP

© udriovat G&inny systém zabezpeéovdni jakosti, ktery
stanovi odpovédnosti, postupy a opatieni pro rizeni
rizik v souvislosti s jeho ¢innosti

Q

neprodlené informovat Ustav a driitele rozhodnuti o
registraci o Iécivém pripravku, ktery obdrzel nebo
jenZ mu byl nabidnut a v néjz zjistil nebo u kterého
existuje podezieni, Ze se jedna o padélany humanni
|écCivy pripravek

\*)

dokumentace, kterd doprovazi dodavku LP osobam
opravnénym LP vyddvat/ prodejcum vyhrazenych
léciv musi obsahovat cislo sarze LP

— - Ing. Eva Niklickova
.‘ SU KL Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv

24.1.2012
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Nové povinnosti distributora LP

> distributor, ktery neni MAH a distribuuje
lécivy pripravek z jiného ¢lenského statu,
oznami drziteli rozhodnuti o registraci, ma-li
byt 1é&ivy pripravek distribuovdn do Ceské
republiky, svUj Umysl jej distribuovat.

> V pripadé centralizované registrovanych LP,
predlozi distributor oznameni drziteli
rozhodnuti o registraci a EMA

— - Ing. Eva Niklickova
.‘ SU KL Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv

24.1.2012
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Zprostredkovani LP

Definice

") Iprostfedkovéni humdnnich Ié&ivych
pripravku

veskeré c¢innosti spojené s ndkupem nebo
prodejem lécivych pripravku, kromé
distribuce, které nezahrnuiji fyzické
zachazeni s pripravky a jejichz podstatou je
jednani o prodeji nebo nakupu lécivych
pripravku nezdvisle a jménem jiné
pravnické nebo fyzické osoby

- Ing. Eva Niklickova
-, SUKL 3

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
24.1.2012
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Lprosiredkovatel (broker)

s, SUKL

O

QENQ

Q

Q

Q

zajisti, Ze zprostredkovavané LP jsou registrovany
(ndrodné nebo centralizované)

ma sidlo v EU
je registrovan v prislusného orgdnu ¢lenského statu

pokud jiz vykondavd ¢innost, musi se zaregistrovat do
2.3.2013

dodrzuje pravidla stanovend Komisi

je pod dozorem prislusného orgdnu ¢lenského statu,
ktery jej muze vyskrinout z rejstriku

Ing. Eva Niklickova
Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
24.1.2012



Ndzev prezentace [35]

Dekujeme za pozornost

— - Ing. Eva Niklickova
.‘ S U KL Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv

24.1.2012





