VYR-31verze3 VYDAVANI CERTIFIKATU SPRAVNE VYROBNi PRAXE PRO VYROBCE LECIVYCH
LATEK

Tento pokyn nahrazuje pokyn VYR-31 verze 2 s platnosti od 01.08.2018.

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 70 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zékon o léclivech), ve znéni pozdéjsich predpistd. Pokyn ma
doporudujici charakter.

1. Uvod

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 3 a § 70 odst. 1 zdkona
¢. 378/2007 Sb., o létivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zdkon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpisli (dale jen ,zdkon o lécivech”), vydava certifikaty provozovatellim, kterymi osvédcuje
splnéni podminek spravné vyrobni praxe pro vyrobce |éCivych latek. Blizsi podminky vydavani certifikatd,
podminky jejich platnosti a postup zruseni vydanych certifikatl pro vyrobce léCivych latek stanovuje dale
tento pokyn.

Vyrobcim léCivych latek se na jejich Zadost vydava certifikat spravné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych
latek (dle kapitoly 2 tohoto pokynu), ktery potvrzuje splnéni podminek SVP v celém rozsahu vyroby |écivych
latek ovérené kontrolou na misté. Platnost tohoto certifikatu je vdzana na dodrzeni skutecnosti uvedenych
v certifikdtu (adresu/y mista/mist vyroby, vyrobni jednotky pro vyrobu lécivych latek a vyrabéné lécivé
latky).

2. Postup

2.1 Podani Zadosti o vydani certifikatu

Zadost se poddva na formulafi 1. K Zadosti se dale pFikladaji nasledujici p¥ilohy:

a) vypis z obchodniho rejstfiku, jde-li o osobu zapsanou v obchodnim rejstriku, popf. zfizovaci listina
nebo statut vydany pfisluSnym orgadnem statni spravy u ostatnich osob,

b) seznam vyrabénych lécivych latek obsahujici INN a anglicky nazev, CAS a vyrobni kroky (pouzijte
formular uvedeny v ptiloze 1 pokynu VYR-41, a to i pro lécivé latky uréené k vyrobé humannich
hodnocenych |éCivych pfipravka),

c) doklad o pravu uzivat prostory, budovy, mistnosti a zafizeni pro vyrobu |éciv,

d) udaje o splnéni pozadavk( spravné vyrobni praxe (zpracované podle dotazniku - viz formular 2),

e) doklad o provedeni ndhrady vydaji podle pokynu Ustavu UST-29 v platné verzi

Podle ustanoveni §69a odst. 1 zakona o IéCivech jsou dovozci, vyrobci a distributoti 1éCivych latek urcenych
k pouziti v humannich lécivych ptipravcich, ktefi maji sidlo nebo misto podnikani anebo organizacni slozku
podniku v Ceské republice, povinni oznamit Ustavu svou €innost, a to nejpozdéji 60 dnli pred zamyslenym
zahajenim €innosti. Postup oznamovani ¢innosti vyrobce je uveden v pokynu Ustavu VYR-41 , Ozndmeni
¢innosti dovozcll, vyrobcl a distributor( 1éCivych latek a jejich registrace v evropské databazi”. Je vhodné
podat soucasné zadost o vydani certifikatu SVP a ozndmeni o Cinnosti vyrobce podle VYR-41.

2.2 Posouzeni a doplnéni Zadosti

Pracovnici inspekéniho odboru Ustavu posoudi zadost po formdlni i obsahové strance. V piipadé, Ze 7adost
nebude obsahovat nalezitosti stanovené zdkonem o l|élivech, vyhlaskou ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a
distribuci lé¢iv a zadkonem ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, které byly shrnuty do
tohoto pokynu vcetné jeho pfiloh, bude Zadatel vyzvan do 30 dnl po doruéeni Zadosti k odstranéni
pfipadnych nedostatk( Zadosti. Po doruéeni poZzadovanych doplrik( k Zadosti bude provedeno opétovné
posouzeni zadosti a stanoven pisemné termin kontroly na misté.
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2.3 Kontrola na misté

V pfedem ozndmeném terminu (zpravidla po pfedchozi telefonické dohodé&) inspektofi Ustavu provedou
kontrolu zamérenou na dodrzovani zakona ¢. 378/2007 Sb., jeho provadécich predpist, predpist Evropské
unie a pokynl Evropské komise a Evropské Iékové agentury. Na zavér kontroly inspektofi projednaji se
zastupci vyrobce lécivych latek pripadné zjisténé nedostatky a zpUsoby a terminy jejich odstranéni. Protokol
o kontrole inspektoti zpracuji po skonceni kontroly na misté nebo jej zpracuji dodateéné a zasSlou
provozovateli. Odstranéni nedostatkl zjisténych kontrolou bude provéreno bud naslednou kontrolou, nebo
posouzenim zpravy o odstranéni nebo prevenci nedostatk(, kterou provozovatel zpracuje a v pisemné
formé predloZi v predem stanoveném terminu (obvykle do 30 dnt) Ustavu. Splnéni ndpravnych a
preventivnich opatfeni vztahujicich se k vyznamnym nedostatk(im se doklada napr. fotodokumentaci nebo
kopiemi dokumentd.

Pfedpokladem pro vydani certifikdtu spravné vyrobni praxe pro vyrobce |éCivych latek je zajistit pred
kontrolou inspektort Ustavu splnéni viech pozadavka:
e zdkona o lécivech
e vyhlasky €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci lé¢iv
e Nafizeni Komise v prfenesené pravomoci (EU) ¢. 1252/2014 dopliujici smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zasady a pokyny spravné vyrobni praxe pro ucinné
latky pro humanni |éCivé pripravky (dale jen ,nafizeni®)
e pokynl Evropské komise a Evropské Iékové agentury pro spravnou vyrobni praxi (Eudralex, Volume
4, EU GMP Guide, Part I1), které byly v ¢eském prekladu vydany jako pokyn Ustavu VYR-26.

2.4 Vydani certifikatu SVP pti vyrobé lécivych latek

Po odstranéni piipadnych nedostatkl zjisténych kontrolou SVP vyda Ustav vyrobci lé¢ivych latek certifikat
SVP, ktery bude obsahovat:

e identifikaci vyrobce,

e adresu/y mista/mist vyroby,

e datum posledni kontroly na misté

e seznam vyrabénych Iécivych latek (INN nazvy a Cisla CAS) s uvedenim vyrobnich krokd.
Udaje uvedené v certifikatu vlo#i Ustav do databaze EudraGMDP spravované Evropskou lékovou agenturou.
V pfipadé, 7e Zadatel neprokaZe plnéni pozadavk( spravné vyrobni praxe, Ustav 7adost o vydani certifikatu
zamitne a zaroven Zadatele uvédomi o mozZnych nasledcich neplnéni zdkonnych povinnosti vyrobce lé€ivych
latek. Informace o nesplnéni pozadavkl spravné vyrobni praxe se vklada do databaze EudraGMDP.

2.5 Podminky platnosti certifikatu

Certifikat plati pouze pro uvedenou pravnickou osobu nebo fyzickou osobu a pro uvedena vyrobni mista a
uvedené lécivé latky.

Pokud dojde ke zméné skuteénosti osvédcenych certifikdtem (osoba vyrobce, adresa/y mista/mist vyroby,
vyrobni jednotky pro vyrobu lécivych latek a vyrabéné lécivé latky), je na Zadost vyrobce vydan novy
certifikat postupem podle bodl 2.1 aZ 2.4 tohoto pokynu. V pfipadé zmény sidla vyrobce, ndzvu vyrobce a
zmény pravni formy spolecnosti, kdy nedojde ke zméné osoby vyrobce, je vydan certifikat bez kontroly na
misté.

Zmény Udaja nezbytnych pro zajisténi soucinnosti, jako je kontaktni adresa, telefon, fax, adresa
elektronické posty oznamuje vyrobce neprodlené Ustavu.

3. Formulare

1. Zadost o vydani certifikdtu spravné vyrobni praxe pfi vyrobé léc¢ivych latek
2. Dotaznik pro vyrobce IéCivych latek
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