Pokyny pro spravnou vyrobni praxi

Doplnék 21 - Dovoz lécivych pFipravki

Tento pokyn je prekladem The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 4,
EU Guidelines to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and Veterinary Use, Annex
21, Importation of medicinal products, ve znéni platném k 21.08.2022.

EudraLex
Pravidla, jimiz se Fidi 1éCivé pripravky v Evropské unii
Svazek 4 Pokyny EU pro spravnou vyrobni praxi humannich a veterindarnich

IéCivych pFipravka

Doplnék 21: Dovoz lééivych pFipravku

Pravni zaklad pro zvefejnéni podrobnych pokynu: ¢lanek 47 smérnice 2001/83/ES o kodexu Spoledenstvi
tykajicim se humannich léCivych pfipravkll a nafizeni 2019/6 o veterinarnich lécivych pfipravcich. Tento
dokument obsahuje ndvod pro vyklad zasad a pokynd pro spravnou vyrobni praxi (SVP) IéCivych pfipravki
stanovenych smérnici 2003/94/ES pro humanni lé¢ivé pfipravky a smérnici 91/412/EHS pro veterinarni léCivé
pfipravky a dale nafizenim 536/2014 o klinickych hodnocenich, doplnénym nafizenim Komise v pfenesené
pravomoci 2017/1569.

Status dokumentu: novy doplnék.

Dlivody zmén: Neuplatnuji se.

Termin pro uvedeni v platnost: 21. srpna 2022 (6 mésicl po zverejnéni).

1. Rozsah

Tento doplnék shrnuje poZzadavky SVP vztahujici se na drZitele povoleni k vyrobé/dovozu lé¢ivych pripravku
pfi dovozu lécivych pripravkd (humannich, hodnocenych a veterinarnich) ze zemi mimo EU/EHP. Na dalsi
provadéné aktivity SVP se rovnéz prislusné vztahuji pokyny v hlavnich kapitolach a ostatnich doplncich
,»Pokyn( pro spravnou vyrobni praxi pro léCivé pripravky” (dale jen ,,Pokyny SVP v EU“) a je tfeba se jimi Fidit
jakozto dalsim voditkem. Na IéCivé pripravky, které vstupuji na trh EU/EHP pouze za Géelem vyvozu a které
se nijak nezpracovavaji ani nepropoustéji k uvedeni na trh v EU/EHP, se tento doplnék nevztahuje.

2. Zasady

2.1. Terminem dovoz se pro Ucely tohoto doplnku rozumi tkon fyzického pfivezeni |éCivého pripravku
z Uzemi mimo EHP/EU; fiskalni transakce nejsou soucasti tohoto doplriku. Certifikace, pfipadné
konfirmace Sarze lécivého pripravku kvalifikovanou osobou (QP) probiha pouze po fyzickém
dovozu a celnim odbaveni do celniho Uzemi statu EU/EHP. Dovezené nerozplnéné pripravky a
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

meziprodukty mohou byt pfedmétem dalSich vyrobnich operaci v souladu srozhodnutim o
registraci nebo povolenim klinického hodnoceni pred certifikaci, pripadné konfirmaci
kvalifikovanou osobou. Mista, kterd jsou povaZovdana za mista s konkrétnimi dovoznimi
povinnostmi ve vztahu k |éCivému pfipravku, nerozplnénému pfipravku nebo meziproduktu, jsou
tato:
a) Misto fyzického dovozu.
b) Misto certifikace dovezenych lécivych pfripravk(l kvalifikovanou osobou nebo konfirmace
kvalifikovanou osobou pro nerozplnéné ptipravky ¢i meziprodukty, jez jsou predmétem dalSiho
zpracovani, jak prichazi v dvahu.

VysSe uvedené dovozni povinnosti musi vykondvat subjekty ktomu radné opravnéné povolenim
k vyrobé/dovozu.

Vsechny faze vyroby dovazenych |écivych pripravk(, které se provadéji ve tretich zemich, maji byt
provadény v souladu s Pokyny SVP v EU nebo rovnocennymi standardy a v souladu s rozhodnutim o
registraci (MA), povolenim klinického hodnoceni (CTA) a pfislusnou dohodou o jakosti, pfichazi-li
v Uvahu.

V ptipadé pripravkd registrovanych v EU/EHP, celkovd odpovédnost za uvaddéni na trh spociva na
drziteli rozhodnuti o registraci (MAH).

Kvalifikovana osoba certifikujici Sarzi musi zajistit, aby vSechny humanni ¢i veterinarni 1écivé pripravky
nebo hodnocené |écivé pripravky, jez jsou dovdzeny do EU ze treti zemé, byly vyrobeny v souladu s
Pokyny SVP v EU nebo uzndvanymi rovnocennymi standardy, a Ze pfipravky, pro néz bylo vydano
rozhodnuti o registraci, byly zkouseny pfi dovozu do EU, pokud neplati odpovidajici dohody mezi EU a
danou treti zemi (napf. dohoda o vzajemném uznavani (MRA) nebo dohody o posuzovani shody a
akceptaci primyslovych vyrobkl (ACAA)). Dalsi pokyny jsou uvedeny v dopliiku 16 Pokyn( SVP v EU a
v podrobnych pokynech k SVP hodnocenych IéCivych ptipravkd (HLP).

Zkouseni ve staté EU/EHP ma zahrnout veskeré zkousky potfebné pro prokazani souladu léc¢ivého
pfipravku se specifikacemi, jez stanovi rozhodnuti o registraci.

Mista provadéjici vyrobni a dovozni Cinnosti maji mit uzavienou pisemnou smlouvu s drzitelem
rozhodnuti o registraci nebo se zadavatelem, jak pfichazi v ivahu, v souladu s kapitolou 7 Pokyn( SVP
v EU.

3. Farmaceuticky systém jakosti

3.1

3.2.

Mista provadéjici dovozni ¢innosti maji mit v souladu s kapitolou 1 Pokyn( SVP zaveden farmaceuticky
systém jakosti v rozsahu odpovidajicim provadénym c¢innostem.

Mista odpovédna za certifikaci kvalifikovanou osobou maji provadét prezkoumani jakosti produktu
(Product Quality Review, PQR) u dovaZenych pfipravkl, véetné pfipravkl dovazenych za ucelem
dalsiho zpracovani pred vyvozem, s vyjimkou hodnocenych Iécivych pripravkd.

o V souvislosti s pfipravou PQR podle kapitoly 1 Pokynt SVP v EU maji k byt dispozici
uzaviené pisemné smlouvy, v nichZ budou definovany pfislusné odpovédnosti drzitele
rozhodnuti o registraci, dovozce, mista odpovédného za certifikaci kvalifikovanou
osobou a vyrobcl ze tretich zemi, jak ptipada v avahu.

o Kromé pozadavkd na PQR popsanych v kapitole 1 Pokynd SVP v EU, tam, kde se
vzorkovani dovazeného pfipravku provadive tfeti zemi v souladu s dopliikem 16 Pokyn(
SVP v EU, md PQR obsahovat posouzeni spolehlivosti této praxe vzorkovdani. PQR ma
rovnéz zahrnovat prezkoumani odchylek v souvislosti s pfepravou, a to az do okamziku
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certifikace SarZze. Konkrétni poZadavky na vzorkovani a prepravu dovazenych pfipravk(
jsou podrobnéji popsany v doplriku 16 Pokyna SVP v EU.

o Tam, kde se vzorkovani dovaieného pripravku provadi ve treti zemi v souladu
s dopliikem 16 Pokynd SVP v EU, ma PQR kromé pozadavk( popsanych v kapitole 1
Pokynt SVP v EU obsahovat posouzeni spolehlivosti postupu vzorkovani. PQR ma rovnéz
zahrnovat prezkoumani odchylek v souvislosti s prepravou, a to az do okamiiku
certifikace SarZze. Konkrétni pozadavky na vzorkovani a prepravu dovazenych pfipravka
jsou podrobnéji popsany v doplriku 16 Pokyna SVP v EU.

o Vramci tohoto pfezkoumani se maji porovnavat analytické vysledky zkousek po dovozu
s vysledky v analytickém certifikatu (CoA) vytvoreném vyrobcem ze tieti zemé. Veskeré
nesrovnalosti nebo odchylky od trend( (OOT) se maji zdokumentovat a prosetfit.

4. Prostory a zatizeni

4.1.

4.2.

Mista podilejici se na dovoznich ¢innostech maji disponovat odpovidajicimi prostory a zafizenim, aby
se zajistilo, Ze pfislusné Cinnosti budou provadény v souladu s Pokyny SVP v EU.

DovaZené |écivé pfipravky se maji po pfijmu uchovdavat v karanténé aZ do jejich propusténi k dalSimu
zpracovani nebo nasledné certifikace ¢i pripadné konfirmace kvalifikovanou osobou, jak stanovi
doplnék 16 Pokyn(i SVP v EU. Pro pfipravky v karanténé maji byt oddélené prostory. Jakykoliv systém,
jenz by nahrazoval fyzickou karanténu, ma zajistit rovnocennou Uroven zabezpeceni.

5. Dokumentace

5.1.

V dobé certifikace nebo konfirmace Sarze kvalifikovanou osobou musi mit drzitel povoleni k
vyrobé/dovozu odpovédny za certifikaci, pfipadné konfirmaci sarze kvalifikovanou osobou, k dispozici
kompletni dokumentaci Sarze. Ostatni drzitelé povoleni k vyrobé/dovozu zapojeni do procesu dovozu
maji mit pfistup k dokumentaci Sarze tak, jak je to nutné vzhledem k ¢innostem, za néz dané misto
odpovida, a jak je uvedeno v pisemnych dohodach uzavienych mezi stranami Gcastnicimi se procesu
dovozu.

5.1.1. Misto odpovédné za certifikaci, pripadné konfirmaci kvalifikovanou osobou, ma mit pfistup
k tém dokumentim, jeZ slouZi jako podklady pro certifikaci Sarze, jak stanovi doplnék 16
Pokyn(i SVP v EU. Cetnost pfezkoumani kompletni dokumentace $arze v misté odpovédném
za certifikaci nebo konfirmaci daného pfipravku kvalifikovanou osobou je tfeba zd{ivodnit na
zakladé posouzeni rizik a definovat ve farmaceutickém systému jakosti. Ma byt k dispozici
dokumentace, aby bylo moZno prokdzat, Ze kvalifikovana osoba 3arzi certifikovala nebo
konfirmovala v souladu s rozhodnutim o registraci nebo povolenim klinického hodnocenia s
veskerymi dal$imi regulacnimi omezenimi, jeZ se mohou na dany ptipad vztahovat (napf.
pfipady, kdy certifikat SVP vydany autoritou EU omezuje Cinnosti na konkrétni vyrobni
jednotky/budovy vyrobniho mista ve treti zemi).

5.1.2. Dokumentace v misté fyzického dovozu ma zahrnovat minimalné podrobné Udaje o
prepravé a prejimce pfipravku (viz téZ doplnék 16 Pokynl SVP v EU).

5.1.3. V misté odpovédném za certifikaci nebo konfirmaci kvalifikovanou osobou ma byt k dispozici
pro inspekci relevantni dokumentace objednavky a dodani a v ni ma byt jednoznacné
uvedeno:

o misto, odkud byl pfipravek expedovan (plvod ptipravku),
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

o misto fyzického dovozu,

O podrobné udaje o prepravé (véetné prepravni trasy a teplotnich zaznamd) a celni
dokumentace, jako je napf. vycet poloZek zasilky, prepravni listiny nebo celni dovozni
prohlaseni, jak pfipada v Gvahu.

Dokumentace musi byt uchovavana v souladu s poZadavky stanovenymi kapitolou 4 Pokyn(i SVP v EU.
Misto odpovédné za certifikaci kvalifikovanou osobou ma zajistit, Ze vyrobni misto ve tfeti zemi ma
stanoveny postup uchovavani zaznam( odpovidajici pozadavk({m EU.

Dokumentace Sarze, véetné certifikace Sarze, poskytnutd vyrobnim mistem ve tfeti zemi, ma byt ve
formatu srozumitelném pro dovozce. Pro zajisténi srozumitelnosti mlzZe nastat nutnost dodat
dokumenty v nékolika jazycich.

Maji existovat pisemné dukazy dosvédCujici, Ze misto provadéjici certifikaci kvalifikovanou osobou
kvalifikovalo vyrobce ze tfeti zemé a pravidelné sleduje jeho ¢innost formou periodickych auditi na
misté, které vykondva bud misto provadéjici certifikaci kvalifikovanou osobou, nebo tfeti strana v jeho
zastoupeni, a to v souladu s doplrikem 16 Pokyn( SVP v EU, aby se zajistilo, Ze dovazené pripravky jsou
vyrabény v souladu pravidly EU pro SVP nebo rovnocennymi pozadavky a rozhodnutim o registraci
nebo povolenim klinického hodnoceni.

V pfipadé, Ze byly Sarie rozdéleny a jednotlivd mnoiZstvi dovezena oddélené, ma byt v misté
odpovédném za certifikaci kvalifikovanou osobou k dispozici dokumentace potvrzujici bilanci téchto
mnozstvi. Certifikujici kvalifikovand osoba nese odpovédnost za to, Ze jsou prosetfeny veskeré
nesrovnalosti.

6. Cinnosti

6.1.

6.2.

6.3.

Misto odpovidajici za certifikaci kvalifikovanou osobou ma zajistit, aby byl zaveden pribézny program
stability, jak vyZaduje kapitola 6 Pokynd SVP v EU. Pribéiny program stability mze byt provadén
v misté ve tfeti zemi jako externé zajistovana cinnost za predpokladu, Ze kvalifikovana osoba bude mit
veskeré nezbytné informace zajistujici trvajici jakost pFipravkid. Podrobnosti k pribéznému programu
stability, jako jsou protokoly, vysledky a zpravy, maji byt k dispozici pro inspekci v misté odpovédném
za certifikaci kvalifikovanou osobou.

Kvalifikovana osoba certifikujici Sarzi odpovida za zajiSténi toho, aby byl obal pfipravku vybaven
ochrannymi prvky tam, kde jsou vyZadovany.

Certifikujici kvalifikovana osoba rovnéZ odpovida za zajiSténi toho, aby referencni a retenéni vzorky
byly odebrdny v souladu s pozadavky doplriku 19 Pokyna SVP v EU a pfislusSnymi podrobnymi pokyny k
SVP hodnocenych Iécivych ptipravkd.

7. Reklamace, zavady v jakosti a stahovani pripravk

7.1.

Mezi mistem provadéjicim ¢innosti dovozu, vyrobcem ve treti zemi a drzitelem rozhodnuti o registraci
nebo zadavatelem maji byt sjednana odpovidajici opatfeni pro reSeni reklamaci, zavad v jakosti a
stahovani pripravkd, jak vyZaduje kapitola 8 Pokyn( SVP v EU. Tato opatfeni maji byt definovana ve
smluvnich ujednanich.
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