Pokyn USKVBL/VYR-5/2003
Import veterinarnich 1é &ivych piipravka ze tetich zemi doCR
Platnost: od 15.11.2003 (aktualizace legislativy 28)

Uvod:

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o #vech a o zminach rkterych souvisejicich zakénve zreni
pozdjSich redpigi (dale jen z&kog. 378/2007 Sb., ve Zni pozajSich gedpigi), definuje v
§ 62 odst. 1, Ze prdovoz IéCivych pripravki ze tetich zemi je nezbytngovoleni k vyrobé
IéCivych pripravka. Toto ustanoveni m&tinnost ode dne vstoupeni smlouvy idsfpupeni
CR k ES v platnost, tzrod 1. kwtna 2004.

Od tohoto data budou dovoz veterinarnickiviich pripravki ze tetich zemi doCR
opravreni provadt pouze drzitelé Povoleni k vyrdbveterinarnich l&vych piipravki
s rozsahemimport ze tiretich zemf, vydaném USKVBL dle § 62 odst. 1 a 2 zakaha
378/2007 Sb., ve 2ni pozdjSich gedpigi.

Import ze fetich zemi

Za treti zent jsou povazovany vsechny z&émmimo ¢lenské staty Evropské Unie (k 1.1.2008
27 stél)) a mimo zemi sdruzenych v ramci Evropského hosis&ééo prostoru — EEA (EU +
Norsko, Island a LichtenStejnskdportem veterinarnich I&vych pripravka se tak rozumi
jakykoliv piesunveterinarnich I&vych pripravki vyrobenych mimo EU (EEA) do Ceské
republiky za delemdistribuce v CR nebo EU(EEA) (§ 5 odst. 5 zakoria 378/2007 Sb., ve
zreéni pozdjSich pedpisi).

Dovoz veterinarnich t@vych pripravki ze zemi EU (EEA) @etre veterinarnich l&vych
piipravki vyrobenych ve ietich zemich a dovezenych a propogth na Uzemi jiného
¢lenského statu EU (EEA)) dOR je i po giistoupeniCR k EU povazovan za distribuci a
muze byt provadn drzitelem Povoleni k distribuci veterinarnichiv§ch pripravka.

V piipact transportu veterinarnich déych péipraviki vyrobenych ve ietich zemich fes
Ceskou republiku a genych pro jinyelensky stat, musi byt kazda takova dodavka provaizen
povolenim k dovozu zédtich zemi vydanymifslusnymélenskym statem.

Dovozce

Dovozce veterinarnich l&vych piipravki ze tetich zemimusi byt drzitelem Povoleni
k vyrobé veterinarnich I&ivych pripravki, zahrnujici jmport ze tretich zemf, vydaném
USKVBL dle § 62 odst. 1 a 2 zakota378/2007 Sb., ve Zni pozajSich gredpigi.

Stavajici drzitelé Povoleni k vyralveterinarnich I&v, ktefi chgji po piistoupeniCR k EU

provadt propousni do olkkhu VLP vyrobenych verétich zemi, by tak #hy v co nejkratsi
dok® pozadat o zrnu povoleni ve smyslu rozéhi provadnych ¢innosti o import
veterinarnich I&vych pripravki ze tetich zemi. FormutaZadosti o zminu povoleni* je
dostupny nawww.uskvbl.cz, v Zadosti jefeba specifikovat veterinarnicigé pripravky a
jejich 1ékové formy, které budourgdmitem dovozu zeietich zemi. Postup spravnikiaeni

k provedeni této zamy je popsan v dokumentu ,Povolovani vyroby VLPtery je dostupny
nawww.uskvbl.cz

Provozovatelé s povolenim k distribuci VEPsubjekty, které nejsou v stasné dob drziteli
povoleni k¢innosti, a budou po vstupuR do EU zajiSovat import a propou&i do okghu
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VLP, by mely v co nejkratSi dob podat Zadost o vydani povoleni k vykobeterinarnich
lécivych pripravki pro rozsah ,Import zergtich zemi®, formulé, Zadosti o vydani povoleni*
je k dispozici navww.uskvbl.cz V Zadosti jeiteba specifikovat veterinarnicige pripravky a
jejich Iékové formy. Postup vydani povoleni je papss dokumentu ,Povolovani vyroby
VLP a schvalovani zsm v povoleni k vyroby, ktery je dostupny navww.uskvbl.cz

U Z&adosti podanycto 5. prosince 200hebude vyZadovano zaplaceni spravniho poplatku
(2.000 K).

Pifedpoklady a povinnosti dovozce veterinarnictivgch pfipravki ze fetich zemi

Drzitel Povoleni k vyrob veterinarnich l&vych pripravka musi sphovat pozadavky spravné
vyrobni praxe pro rozsalinnosti, kterou provadi. Pro import VLP je tak ngirie:

= mit k dispozici odpovidajici prostory pro skladovan,

= mit kdispozici trvale a negretrzité sluzby alespa jedné kvalifikované osoby,
sphujici odborné predpoklady stanoven& 8§ 65 zakonat. 378/2007 Sh.

= mit k dispozici odpovidajici kontrolni laboratofr,

* mit uzaveny pisem& smluvni vazby s vyrobcem ve feti zemj vcetnd zajiSeni
oblasti farmakovigilance,

* mit vytvoien systém jiSéni jakosti a spravné vyrobni praxe,

» dolozit, Ze zajistil, Ze vyrobce véeti zemije drzitelem platného povoleni k vyrol&
a Ze seridi takovymi standardy spravné vyrobni praxe které jsoualespai
rovnocenné standardim definovanym vCR a EU (EEA) (8 64 pism. r) zakona
378/2007 Sb., ve 2ni pozajSich gedpidi), nag. doloZenim povoleni k vyrahgi
certifikdtu SVP vydaném autoritou EUfipadré predloZzenim podrobného zaznamu
z auditu provedeného u vyrobce vetit zemi.

Drzitel povoleni k vyrob miZe v odivodrenych gipadech zadat provedenicilych stupii
vyroby nebo kontrolu jinym osobam, tyto osoby v¥alsi byt drziteli povoleni k vyrab
nebo povoleni Rinnosti kontrolni laborat@ (8 62 odst. 2 zakora 378/2007 Sb., ve 2ni
pozdjSich pedpisi).

Povinnosti QP dovozce

Zakladni povinnost je stanovena v § 66 odst. 1 pisneakonas. 378/2007 Sb., ve 2ni

pozdjSich gedpidi:
.Kvalifikovana osoba vyrobce |&ivych prFipravka je povinna zajistit, aby
v pripadé IéCivého pripravku pochézejiciho ze keti zen®, bez ohledu na to, zda
byl tento pripravek vyroben ve Spoléenstvi, byla kazda jeho vyrobni Sarze
podrobena vCeské republice tpIné kvalitativni analyze, kvantitéivni analyze
alespai vSech ®&innych slozek a vSem dalsim zkouskdm nebo kontrolam
nezbytnym k zajiStni jakosti Ié¢ivych piipravka v souladu s podminkami
registrace prislusného I€ivého pripravku.”

Zakonem jsou dany podminky, za nichz lze od testiowpustit, a to v fipact, Ze:

= Sarze léiveho pipravku byla podrobena kontrolam v rozsahu ustamoyésm. b)
v ¢lenském sté@ EU (EEA) a jsou k dispozici protokoly o kontroleogepsané
kvalifikovanou osobou vyrobce v EU (EEA) (rfapv piipad centralniho mista
propoudni v EU, nebo v fipact dovozu dalSicasti Sarze, ktera jiz bylaride na
Uzemi EU importovana a propéissa),
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= |ecivy pripravek byl vyroben a kontrolovan keti zemi, s niz ma EU uzany
prisluSna ujednani (platna dohoda ,Mutual Recognigneement”), ktera zatuiji,
Ze drzitel povoleni kvyrab vtéto zemi upla@iuje standardy SVP imejmensim
ekvivalentni standatoin stanovenym v EU (k 1.11.2003 se jedna o Kanadu,
Svycarsko, Austrélii, Novy Zéland).
Propu&ni veterinarniho k&vého gipravku do obhu musi QP pisemdnoswdcit v registru
nebo rovnocenném dokumentu.

Postup propou@ni do olhu VLP ze fetich zemi

Do 1. kwtna 2004 je nezbytné v registréni dokumentaci veterinarniho I&ivého
piipravku vyrab éného ve feti zemi:
» uveéstmisto propous€ni do obéhu na Uzemi EU (EEA), pro dané misto dolozit
Povoleni k vyrob veterinarnich I&vych pripravka, zahrnujici import zer¢tich zemi,

= provSechna mista vyroby(véetn® mist vyroby veietich zemichylolozit doklad pro
provadény rozsah vyrobnich operaci, dokladajici dodrzovanpozadavki SVP pri
vyrob¢ (Ize dolozit Certifikatem GMP nebo Povolenim kot vydanymdélenskym
statem EU (EEA), Certifikdtem GMP nebo Povolenimytobé vydanym narodni
autoritou statu, ktery ma s EU uzamy gislusna ujednani). Tyto doklady by n&yn
byt starSiit let.

o Ustav dle § 31 odst. 5 pism. d) zakana878/2007 Sb., ve Zni pozajSich
predpisi owiuje dle vySe uvedenych dokiadpiipadré provedenim vlastni
inspekce, zda vyrobci d&ych piipravki maji vytvaeny podminky nebo
uskuténuji vyrobu v souladu s udajir@dlozenymi podle § 26 odst. 5 pism. d)
a kontrolu podle metod popsanych podle § 26 odgisi. h).

Po 1. kwtnu 2004 je dovozce (uvedeny v registtai dokumentaci a s platnym povolenim
k vyrob&) povinen u kazdé Sarze veterinarniho kBvého pripravku dovezeného doCR
z tieti zen® zajistit:
= provedeni Uplné kvalitativni analyzy, kvantitativamalyzy alespo vSech dinnych
slozek a vSech dalSich zkouSek nebo kontrol neyblitik zajiséni jakosti I€ivych
piipravki v souladu s podminkami registradésfusného I&vého gipravku;
0 vzorky ukené kvySe uvedené analyze musi byt reprezentatirmidanou
Sarzi, mohou byt odebrany vyrobcem wetit zemi Bhem vyroby, jejich
transport doCR (EU) vSak musi odpovidat podminkam transporté &alze.
Pro zajiséni reprezentativnosti s ohledem na podminky uchéwiava
transportu se dopotuje odebrat také vzorky ze $arZze po importu na @iZ8n
(EV);
= posouzeni, zda dana SarZze veterinarnihtivédo pgipravku byla vyrobena a
kontrolovana v souladu s poZadavky legislati a EU, registréni dokumentaci a
rozhodnutim o registraci

0 na zaklad vyrobni dokumentace vyrobce,
0 na zaklad analytického certifikatu vystaveného kontrolnideditds;
= Ze kazda Sarze je na zaklad/Se uvedeného posouzeni pisémropustna do okhu
kvalifikovanou osobou;
» uchovavani protivzorkkazdé SarZze na Uzemi EU (EEA) v dostiaéen rozsahu;
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Vazba na registr&ni dokumentaci, povinnosti drzZitele rozhodnuti ogistraci
Propou&ni veterinarniho k&vého gripravku importovaného dOR ze teti zeng do okehu je
operaci, ktera je povazovana zadsi vyroby.
Dle § 26 odst. 5 pism. m) musi byt v regigtiadokumentaci uvedena vSechna mista vyroby
véetrg dokladu o tom, Zze pro dana mista bylo vydano plaiavoleni k vyrob, proto je
nezbytné u vsSech registrovanych veterinarniclivieéh pripravka vyrabénych ve tetich
zemich, v jejichZz registtai dokumentaci neni uvedeno misto prop&nuisSha uzemi EU
(EEA), pozadat o z&mu v registraci, a to v souladu s pozZadavky letiistaa dle pokyr
Ustavu. Podle vyhlasky. 228/2008 Sb. je poZzadovana&ra posuzovana jako zma typu |-
1b. Spolu s Zadosti o 2mu v registraci Zadatel (drzitel rozhodnuti o regis) predlozi:
= Kopie novéhati zménéného povoleni vyroby pro navrzené misto vyroby n8my
certifikat vydany pislusnym organem, dokladajici, Ze navrhované ngstthodné pro
vyrobu dané lékové formy;
= Prohlaseni, Ze vyrobni proces a specifikace planoepropoudini a Ehem doby
pouZzitelnosti pipravku Zistavaji stejné, jak byly schvaleny;
= Kopie schvalenych specifikaci platnych pro prop&niSa Ehem doby pouzZitelnosti
pripravku;
= Validace vyrobniho procesu v novém mniistyroby v @gipad® imunobiologickych
piipravki, toxina, sér, alergenovych fipravki, krevnich derivdt a pipravka
vyrobenych biotechnologickymi postupy;
= Navrh zménéné gibalové informace a tekta udafi na obalech, pokud se v nich
zmeéna projevi;
= Udaj, od kdy bude z#ma uskuténéna.

Drzitelé platnych registraci, Kiebudou Zadat o zénu rozhodnuti o registraci do 30. 4. 2004
ve smyslu zakon&. 129/2003 Sb., kterym seémi zakon¢. 79/1997 Sb., o tdvech a
zmeénach a dopléni nrekterych souvisejicich zakénve zréni pozdijSich gedpigi, zakong.
368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, vénimpozdjSich gedpidi, a ktery nabyva dinnosti
dne 5. 6. 2003, jsou osvobozeni od spravniho paplabdle zakona. 368/1992 Sb., o
spravnich poplatcich, ve &m pozdjSich gedpidi, a od Uhrady nakladza odborné ukony
spojené s hodnocenim Z&dosti podle 79/1997/Skenérd pozdjSich gedpigi (8 29 zadkona
¢. 129/2003 Sh.).

Nebude-li k 1. k¥¢tnu 2004 splan poZzadavek na uvedeni mista propéniSha uzemi EU
(EEA) v registréni dokumentaci a nebude doloZeno 8pinpoZzadavik SVP pro kazdé
vyrobni misto, nebude dé&y piipravek odpovidat pozadawk zakona¢. 79/1997 Sb., ve
zréni pozajSich predpidi, a USKVBL vsouladu s § 56 odst. 2 registraci takw
veterinarniho l&veého ipravku pozastavi nebo zrusi.
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