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Prehled legislativy

, Zakon o lécivech — ¢. 378/2007 Sb. - § 69a, § 70
=, Pokyn SUKL VYR-41, verze 1

=, The Rules Governing Medicinal Products in the EU,
Volume 4, Part Il

=, Narizeni Evropské komise v prenesené pravomoci
(EU) ¢. 1252/2014

=, Pokyny tykajici se zasad spravné distribucni praxe
ucinnych latek pro humanni lécivé pripravky (navrh)
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Zakon o lecivech ¢. 378/2007 Sb.

§ 69a

Povinnost oznameni €innosti vyrobce, dovozce
a distributora lécivych latek

Blize rozvedeno v pokynu VYR-41

Pro noveé subjekty povinnost oznamit pred
zahajenim cinnosti
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Zakon o lecivech ¢. 378/2007 Sb.

8§70
Stanovi podminky pro dovoz lécivych latek ze 3. zemi

urcenych pro vyrobu humannich LP

Osvedceni, ze latka byla vyrobena v souladu s SVP dle
EU standardui — vydava prislusny organ zemé plivodu
(written corfirmation) - neni nutné, kdyz vyrobce API
ma certifikat SVP vydany clenskym statem EU

- kdyz zemé puvodu API je na seznamu, kde neni
vyzZadovano viz http://ec.europa.eu/health/documents/new_en.htm
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Pokyn VYR-41 verze 1

Plati od 6.10.2014
Rozsireni o hlaseni zmeén
Povinnost hlasit maiji i
* Vyrobci lécivych pripravki dovazZejici lécive latky
ze tretich zemi pro viastni vyrobu

7 Ve

* Dovozci, vyrobci a distributori lécivych latek pro
pripravu v lékarnach
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Pokyn VYR-41 verze 1

%, HIaseni zmén
Neprodlene

Vyroba nové lécivé latky, nova technologie,
vyznamna zmeéna vyrobniho procesu

Jednou rocne

Odebrani lécivé latky, vyrazeni vyrobniho zarizeni,
nevyznamné zmeny vyrobniho procesu
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The Rules Governing Medicinal Products in the EU,
Volume 4, Partll (odpovida pokynu VYR-26)

Od 1.9.2014 nova verze
Zmeny:
Bod 1.2.

Bod 2.21.
Zmeny jesté nejsou zapracovany do VYR-26, jsou ale
zavazné
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The Rules Governing Medicinal Products in the EU, Volume 4, Part ||

1.2. piivodné

Doplnky budou nasledné revidovany .... mezitim si
mohou vyrobci zvolit zda pouziji cast | nebo cast li

1.2. nyni

Oddil 17 udava pokyny spolecnostem, které mimo
jiné distribuuji nebo skladuji lécivé latky nebo
meziprodukty. Tento pokyn je rozveden do pokynti
o spravné distribucni praxi pro lécivé latky pro
vyrobu lécivych pripravki pro humanni uziti, které
se odkazuji na ¢clanek 47 narizeni 2001/83/EC.
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The Rules Governing Medicinal Products in the EU, Volume 4, Part ||

2.21 puvodné

Priklady postupu a pouziti rizik pro jakost jsou
uvedeny mimo jiné v dopinku 20

2.21 nyni

Priklady postupt a pouziti rizik pro jakost jsou
uvedeny mimo jiné v casti lll pokynt SVP.

cast Il odpovida VYR-32, doplnku 20
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Narizeni Evropské komise v prenesené pravomoci (EU)
¢. 1252/2014

ze dne 28.5.2014

doplnujici smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES, pokud jde o zasady a pokyny SVP pro
lécivé latky pro humanni lécivé pripravky

Ucinnost od 25.5.2015

Viz http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
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Nar¥izeni EK & 1252/2014

Dulezité body:

eClanek 11

v d

Propousténi lécivych latek oddélenim jakosti

Clanek 18
Pozadavek stabilitni studie pri prebalovani
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Pokyny tykajici se zasad spravné distribucni praxe
ucinnych latek pro humanni lécivé pripravky

=, Vydava Evropska komise

e Schvaleno, zatim nevydano, nejsou preklady, vyjde v
Urednim véstniku
e http://ec.europa.eu/health/documents/new en.htm

e V platnost vstoupi 6 mésicli po uverejnéni
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Pokyny tykajici se zasad spravné distribucni praxe
ucinnych latek pro humanni lécivé pripravky

Kapitola 1 — Rozsah plisobnosti

1.1. Uéinna latka

Jakakoliv latka nebo smés latek, ktera je urcena k
pouziti pri vyrobé lécivého pripravku a poté se
stane ucinnou slozkou tohoto pripravku
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Pokyny tykajici se zasad spravné distribucni praxe
ucinnych latek pro humanni lécivé pripravky

Kapitola 2 — Systém jakosti
2.1.

Distributori ucinnych latek maji mit systém jakosti,
ktery stanovi odpovédnosti, postupy a zasady rizeni
rizik.
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Pokyny tykajici se zasad spravné distribucni praxe

ucinnych latek pro humanni lécivé pripravky

Kapitola 3 - Pracovnici
Osoba odpovédna za jakost

Pisemné stanovené odpovédnosti
Skoleni a zdznamy o ném
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Pokyny tykajici se zasad spravné distribucni praxe
ucinnych latek pro humanni lécivé pripravky

Kapitola 4 — Dokumentace

Rizena dokumentace

Dostupnost dokumentace pro pracovniky
Predpisy a zaznamy

Archivace 1 rok po skonceni exspirace nebo 3 roky
od uplné distribuce Sarze (v pripade data
prezkouseni)
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Pokyny tvkajici se zasad spravné distribucni praxe ucinnych
latek pro humanni lécivé pripravky

Kapitola 4 - Dokumentace
Zaznamy o nakupu a prodeji obsahuiji:

e Totoznost dodavatele, pliivodniho vyrobce,
prepravce nebo prijemce

e Adresa dodavatele, vyrobce, prijemce

e Objednavky

e Dodaci listy, zaznamy o prepravé a distribuci
e Prijmové doklady

e Nazev ucinné latky
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Pokyny tvkajici se zasad spravné distribucni praxe ucinnych
latek pro humanni lécivé pripravky

Kapitola 4 - Dokumentace
Zaznamy o nakupu a prodeji obsahuiji:

e Cislo vyrobni sarze

e Analytické certifikaty vcetné certifikatu puvodniho
vyrobce

e Datum prezkouseni nebo datum exspirace
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Pokyny tvkajici se zasad spravné distribucni praxe ucinnych
latek pro humanni lécivé pripravky

Kapitola 5 — Prostory a vybaveni
Sklad — vlastni nebo nasmlouvany
Kontrolované skladovaci podminky
Kalibrace teplomért

Zabezpeceni skladu

Kontrola teploty a vihkosti béhem prepravy
(dataloger) + kontrola a archivace zaznamu
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Pokyny tvkajici se zasad spravné distribucni praxe ucinnych

latek pro humanni lécivé pripravky

Kapitola 6 - Operace

Registrovany dodavatel

Kontrola pri prijmu —
neposkozenost,
spravné znaceni,
analyticky certifikat,
soulad s objednavkou.
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Pokyny tvkajici se zasad spravné distribucni praxe ucinnych
latek pro humanni lécivé pripravky

Kapitola 6 - Operace

Skladovani za podminek stanovenych vyrobcem,
Ochrana pred kontaminaci,

Ochrana pred znehodnocenim,

Dodrzeni exspirace nebo data prezkouseni.
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Pokyny tvkajici se zasad spravné distribucni praxe ucinnych
latek pro humanni lécivé pripravky

Kapitola 6 - Operace
Dodavky registrovanym subjektum

Preprava v souladu s podminkami stanovenymi
vyrobcem

Dohledatelnost — systém umoznujici stahovani
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Pokyny tvkajici se zasad spravné distribucni praxe ucinnych

latek pro humanni lécivé pripravky

Kapitola 6 - Operace
Poskytovani informaci
Zakaznikum

Statnim organum
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Pokyny tvkajici se zasad spravné distribucni praxe ucinnych
latek pro humanni lécivé pripravky

Kapitola 7 — Vraceni, stiznosti a stahovani
Vracené ucinné latky — umistit do karantény
Nutno prosetrit:

Plivodni neporusené obaly

Informace o podminkach skladovani a manipulace
Prijatelna zbyvajici doba pouzitelnosti

Posouzeni opravnénou osobou

Zachovani dohledatelnosti
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Pokyny tvkajici se zasad spravné distribucni praxe ucinnych
latek pro humanni lécivé pripravky

Kapitola 7 — Vraceni, stiznosti a stahovani

Stiznosti zaznamenany a prosetreny
Uchovavany zaznamy
Zavady v jakosti prezkoumat s plivodnim vyrobcem

Zavazné ohrozeni zivota nebo situace, ktera by k
nému mohla vést, informovat mistni, vnitrostatni
nebo mezinarodni urady

Pisemny postup stahovani
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Pokyny tvkajici se zasad spravné distribucni praxe ucinnych
latek pro humanni lécivé pripravky

Kapitola 8 — Vnitrni kontroly

Provadény podle harmonogramu, uchovavat zaznamy
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Pokyny tvkajici se zasad spravné distribucni praxe ucinnych
latek pro humanni lécivé pripravky

Vysvétlivky
Distribuce ucinnych latek

Veskeré cinnosti zahrnujici opatrovani, dovoz,
skladovani, dodavani nebo vyvoz ucinnych latek,
kromé zprostredkovani

© 2012 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 9.2.2015



r ~ ~ o z CA re 7 v ra z
ZMENY EU POZADAVKU PRO SPRAVNOU VYROBNI PRAXI PRO LECIVE LATKY 29
fo, SUKL

I

Pokyny tvkajici se zasad spravné distribucni praxe ucinnych
latek pro humanni lécivé pripravky

Vysvétlivky

v d

Zprostredkovani ucinnych latek

Cinnosti spojené s prodejem nebo nakupem
nezahrnujici fyzickou manipulaci a jejichz podstatou
je jednani nezavisle a na ucet jiné pravnické nebo
fyzické osoby
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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