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Protokol o vzijemném uznavani programu dodrZovani a prosazovani spravné vyrobni praxe

pro farmaceutické vyrobky

Clanek 1

Definice

1. Pro ucely tohoto protokolu:

osvédcéenim shody se SVP se rozumi osvédceni vydané regulativnim organem potvrzujici

soulad vyrobniho zatizeni se spravnou vyrobni praxi (SVP);

rovnocennym organem se rozumi regulativni organ jedné strany, ktery je druhou stranou

uznan za rovnocenny organ;

vyroba zahrnuje vyrobu, baleni, opétovné baleni, ozna¢ovani, zkouseni a skladovéani;

1é¢ivym pripravkem se rozumi jakykoli vyrobek, ktery je oznacen za 1éCivy piipravek

podle kanadského zakona o potravinach a 1é¢ivych piipravcich (Food and Drugs Act, R.S.C.,
1985, c. F-27), nebo ktery je oznacen za 1éCivy pripravek, at’ uz se jedna o hotovy ptipravek,
meziprodukt nebo hodnoceny ptipravek nebo Gcinnou latku, podle platnych pravnich predpist

Evropské unie;
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hodnocenim na misté se rozumi hodnoceni jednotlivych ptipravkd, které se provadi v ramci
zéadosti o registraci 1écivého piipravku v misté vyroby, jehoz cilem je posoudit, zda jsou
prostory, v nichz je 1éCivy ptipravek vyrabén, postup, podminky a kontrola vyroby v souladu
s predlozenymi informacemi, a vyfesit vSechny otazky nezodpovézené béhem hodnoceni

zadosti o registraci; a

regulativnim organem se rozumi subjekt strany, ktery ma podle pravnich ptedpist této

strany zakonné pravo dohliZet na 1é€ivé ptipravky a kontrolovat je na uzemi této strany.

2. Neni-li stanoveno jinak, odkaz na inspekce v ramci tohoto protokolu nezahrnuje hodnoceni na

miste.

Clanek 2

Cil

Cilem tohoto protokolu je posilit prostfednictvim vzajemného uznavani osvédceni shody se SVP

spolupraci mezi organy stran pii zajiStovani toho, aby 1é¢ivé ptipravky splitovaly piislusné

standardy jakosti.
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Clanek 3
Vymezeni pripravku
Tento protokol se vztahuje na vSechny 1é¢ivé piipravky, kterych se tykaji pozadavky na SVP obou
stran, jak je uvedeno v ptiloze 1.
Clanek 4
Uznavani regulativnich organu

1. Postup pro posouzeni rovnocennosti nového regulativniho organu uvedeného na seznamu

v ptiloze 2 se provadi v souladu s ¢lankem 12.
2. Kazda strana zajisti, aby seznam regulativnich organd, které uznava za rovnocenng, véetné
jakychkoliv zmén, byl vetejn¢ dostupny.
Clanek 5
Vzijemné uznavani osvédceni shody se SVP
1. Strana uznava osvédceni shody se SVP vystavené rovnocennym regulativnim organem druhé

strany v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku jako dikaz, Ze vyrobni zatizeni, na které se

vztahuje osvédceni a které je umisténo na uzemi jedné ze stran, dodrzuje spravnou vyrobni

praxi uvedenou v osvédceni.
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Pokud jde o vyrobni zatizeni mimo tizemi smluvnich stran, mize strana pfijmout osvéd¢eni
shody se SVP vystavené rovnocennym regulativnim organem druh¢ strany v souladu

s odstavcem 3 tohoto ¢lanku. Dotéena strana mize urcit podminky, za kterych osvédceni
piijme.

V osvédceni shody se SVP musi byt uvedeno:

a)  nazev a adresa vyrobniho zafizeni;

b)  datum, kdy rovnocenny regulativni organ, ktery vydal osvédceni, naposledy provedl

inspekci ve vyrobnim zafizeni,

c)  vyrobni postupy a popiipad¢ 1é¢ivé ptipravky a lékové formy, pro které je zatizeni

v souladu se spravnou vyrobni praxi; a
d) doba platnosti osvédceni shody se SVP.
Pokud dovozce, vyvozce nebo regulativni orgén strany pozada o osvédceni shody se SVP pro
vyrobni zafizeni, které je certifikovano rovnocennym orgdnem druhé strany, druhd strana

zajisti, aby rovnocenny regulativni organ vydal osvédéeni shody se SVP:

a)  do 30 kalendainich dnii ode dne, kdy orgén vydavajici osvédceni obdrzel Zadost

o osvédceni, pokud neni nutnd nova inspekce; a
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b)  do 90 kalendatfnich dni ode dne, kdy organ vydavajici osvédceni obdrzel zadost
o osvédceni, pokud je nutnd nova inspekce a vyrobni zatizeni v ni obstoji.
Clanek 6
Jiné uznavani osvédceni shody se SVP

1. Strana mize pfijmout osvéd€eni shody se SVP pro 1é¢ivy piipravek, ktery neni zahrnut

v priloze 1 odstavci 2.
2. Strana, kterd ptijima osvédceni podle odstavce 1 tohoto ¢lanku, mtze urcit podminky, za
kterych osvédéeni piijme.
Clanek 7
Piijimani osvédceni Sarze

1. Strana piijima osvédCeni Sarze vydané vyrobcem bez opakované kontroly této Sarze pti

dovozu, pokud:

a)  vyrobky z Sarze byly vyrobeny ve vyrobnim zatizeni, kterému rovnocenny regulativni organ

vydal osvédceni shody;
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b)  osveédceni Sarze je konzistentni s obsahem osvédcéeni Sarze pro 1é¢ivé ptipravky podle
mezinarodné harmonizovanych pozadavkl pro osvédceni Sarze (Internationally

harmonised requirements for batch certification); a

c)  osvédceni Sarze podepisuje osoba odpovédna za propusténi Sarze do prodeje nebo pro

dodani.

2. Odstavec 1 tohoto ¢lanku nema vliv na pravo strany provadét ufedni propousténi Sarzi.

3. Osoba odpovédna za propusténi Sarze:

a)  konecného léciveého piipravku do prodeje nebo pro dodéni do vyrobnich zafizeni

v Evropské unii musi byt ,.kvalifikovana osoba“ podle ¢lanku 48 smérnice 2001/83/ES

a ¢lanku 52 smérnice 2001/82/ES; nebo

b)  lécivého piipravku do prodeje nebo pro dodani do vyrobnich zatizeni v Kanadé¢ je
osoba, kterd ma na starosti oddéleni kontroly jakosti, jak je stanoveno v pravnich
ptedpisech pro potraviny a lé¢ivé piipravky, C.R.C., c. 870 ¢asti C oddile 2 sekci
C.02.014 (Food and Drug Regulations - C.R.C., c. 870 (Section C.02.014))

Clinek 8

Hodnoceni na misté

1.  Strana ma pravo provést své vlastni hodnoceni na misté ve vyrobnim zatizeni, kterému

rovnocenny regulativni organ druhé strany vydal osvéd¢eni shody.
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Strana ptfed provedenim hodnoceni na misté podle odstavce 1 tohoto ¢lanku pisemné oznami
svillj zdmér druhé stran€ a informuje ji o rozsahu hodnoceni na misté. Strana se vynasnaZzi
pisemné uvédomit druhou stranu nejméné 30 dnil pfed planovanym hodnocenim na misté, ale
v naléhavych situacich mize byt tato lhita kratSi. Druhé strana ma pravo pfipojit se

k hodnoceni na mist¢ provadéném dotenou stranou.
Clanek 9

Inspekce a hodnoceni na misté na Zadost jedné ze stran
Na zadost strany provede druha strana inspekci zatizeni zapojeného do vyrobniho procesu
1é¢ivého piipravku, ktery se dovazi na uzemi zadajici strany, aby se ovéfilo, zda zatizeni
dodrzuje spravnou vyrobni praxi.
Na zadost strany miize druha strana provést hodnoceni na misté zalozené na posouzeni udaja
obsazenych v dokumentaci o piedloZeni vyrobku. V souvislosti s zadosti o provedeni

hodnoceni na misté a v souladu s ¢lankem 14 si strany mohou vyménovat dilezité informace

o vyrobku.
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Clanek 10
Ochranna opatieni
Strana ma pravo provést svou vlastni inspekci ve vyrobnim zafizeni, kterému rovnocenny
regulativni organ druhé strany vydal osvéd¢eni shody. Vyuziti tohoto prava by mélo byt
vyjimkou z obvyklé praxe strany.
Strana pted provedenim inspekce podle odstavce 1 tohoto ¢lanku pisemné ozndmi druhé
stran¢ divody pro provedeni vlastni inspekce. Dotcend strana se vynasnazi uvédomit pisemné

druhou stranu nejméné 30 dni pfed navrhovanou inspekei, ale v naléhavych situacich mize

byt tato lhiita krat$i. Druhd strana ma pravo pfipojit se k inspekci provadéné dotcenou stranou.

Clanek 11

Program vzajemného varovani a sdileni informaci

Strana v souladu s programem vzéjemného varovani podle spravniho ujednani o SVP

uvedeného v €l. 15 odst. 3:
a)  zajisti, aby pfislusny regulativni organ na jejim uzemi sdélil informaci o omezeni,

pozastaveni nebo odnéti povoleni vyroby, které by mohlo mit vliv na ochranu vetfejného

zdravi, pfislusnému regulativnimu orgénu na izemi druhé strany;
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b) v ptipadé potieby proaktivné pfeda druhé strané pisemnou potvrzenou zpravu o vazném
problému, ktery se tyka vyrobniho zatizeni na jejim uzemi nebo byl detekovan v rdmci
hodnoceni na mist¢ nebo inspekce na tizemi druhé strany, véetné problému, jenz se tyka
vad jakosti, staZzeni Sarze, pozménéni nebo padélani 1éCivych ptipravki, nebo o

hrozicich zdvaznych nedostatcich.

Strana v souladu s prvky postupu sdileni informaci podle spravniho ujednani o SVP

uvedeného v ¢l. 15 odst. 3:

a)  zareaguje na zvlastni Zadost o informace, v€etné pfimefené zadosti o zpravu o inspekci

nebo zpravu o hodnoceni na mist¢; a

b)  zajisti, aby rovnocenny organ na jejim tzemi poskytl na Zddost druhé strany nebo

rovnocenného orgénu druhé strany pozadované diilezité informace.

Strana prostiednictvim pisemného ozndmeni informuje druhou stranu o kontaktnich mistech

kazdého rovnocenného organu na svém tizemi.
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Clanek 12

Rovnocennost novych regulativnich organi

Strana (dale jen ,,7zadajici strana*) miZe pozadat, aby regulativni orgén na jejim uzemi, ktery
neni uznan za rovnocenny regulativnim organtim druh¢ strany (dale jen ,,posuzujici strana‘),
byl posouzen za uc¢elem stanoveni, zda by mél byt uznan za rovnocenny. Po obdrzeni zadosti
provede posuzujici strana posouzeni v souladu s postupem pro posouzeni nového

regulativniho organu podle spravniho ujednani o SVP uvedeného v €l. 15 odst. 3:

Posuzujici strana posoudi novy regulativni organ na zaklad¢ prvkl programu shody se SVP
podle pravniho ujednani uvedeného v €l. 15 odst. 3. Prvky programu shody se SVP musi
zahrnovat takové aspekty, jako jsou legislativni a regulativni pozadavky, inspekéni standardy,

kontrolni systémy a systém fizeni jakosti.
Jestlize po provedeni posouzeni posuzujici strana stanovi, Ze novy regulativni organ je

rovnocenny, pisemné oznadmi zadajici strané, Ze uznava novy regulativni orgén za

rovnocenny.
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JestliZe po provedeni posouzeni posuzujici strana stanovi, Ze novy regulativni organ neni
rovnocenny, doruci Zadajici stran¢ pisemné odiivodnéni, ve kterém uvede opodstatnéné
diavody, pro¢ neuznala novy regulativni organ za rovnocenny. Na zadost zadajici strany
posoudi SmiSena odvétvova skupina pro farmaceutické vyrobky (dale jen ,,smiSend odvétvova
skupina®) uvedena v ¢lanku 15 zamitnuti, které vydala posuzujici strana ohledné& uznani
nového regulativniho organu za rovnocenny, a miize predlozit doporuceni, kterad by obéma

stranam pomohla tuto zéalezitost vyfesit.

JestliZe po provedeni posouzeni posuzujici strana stanovi, ze novy regulativni organ je
rovnocenny pouze v omezeném rozsahu oproti ptivodnimu navrhu zadajici strany, doruci
zadajici stran¢ pisemné odivodnéni, ve kterém uvede opodstatnéné diivody, proc¢ stanovila, ze
novy regulativni organ je rovnocenny pouze v omezeném rozsahu. Na zadost zadajici strany
posoudi smiSend odvétvova skupina zamitnuti, které¢ vydala posuzujici strana ohledné uznani
nového regulativniho organu za rovnocenny, a miize predlozit doporuceni, kterad by obéma

stranam pomohla tuto zalezitost vyfesit.
Regulativni organ uznany za rovnocenny podle Dohody o vzdjemném uznavani mezi

Evropskym spolecenstvim a Kanadou, uzaviené v Londyné dne 14. kvétna 1998, je uznan za

rovnocenny podle této dohody od jejiho vstupu v platnost.
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Clanek 13

Program udrZeni rovnocennosti

SmiSena odvétvova skupina vypracuje program udrzeni rovnocennosti podle spravniho
ujednani o SVP uvedeného v €l. 15 odst. 3, aby byla zachovana rovnocennost regulativnich
organu. Pfi rozhodovani, zda zménit status rovnocennosti regulativniho organu, postupuji

strany v souladu s timto programem.
Pokud se status rovnocennosti regulativniho organu zméni, miize strana provést jeho opétovné
posouzeni. Jakékoli nové posouzeni musi probehnout podle postupu stanoveného v ¢lanku 12.

Rozsah nového posouzeni je omezen na prvky, které zplisobily zménu statusu rovnocennosti.

Strany si vyménuji veskeré informace nezbytné pro zajisténi toho, aby byly obé¢ strany trvale

presvédceny, ze rovnocenné regulativni organy jsou skute¢n¢ rovnocenné.

Strana informuje druhou stranu pted pfijetim zmén svych technickych pokynii nebo piedpist

tykajicich se spravné vyrobni praxe.

Strana informuje druhou stranu o jakychkoli novych technickych pokynech, inspekénich

postupech nebo predpisech tykajicich se spravné vyrobni praxe.
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2.

Clanek 14

Duvérnost

Strana nesmi zvefejnit nevetejné a diivérné technické, obchodni nebo védecké informace,

vcetné obchodnich tajemstvi a ditvérnych informaci, které obdrzela od druhé strany.
Strana mtiZze zvetejnit informace uvedené v odstavcei 1 tohoto ¢lanku, pokud povazuje toto
zvetejnéni za nezbytné pro ochranu vetejného zdravi a vefejné bezpecnosti. Druha strana
musi byt pied zvetejnénim konzultovana.

Clanek 15

Sprava protokolu

SmiSena odvétvova skupina, zfizend podle ¢l. 26.2 odst. 1 pism. a) (Specializované vybory),

se sklada ze zastupcli obou stran.

Smisena odvétvova skupina stanovi své slozeni, pravidla a postupy.
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SmiSena odvétvova skupina uzavie spravni ujednani o SVP s cilem usnadnit u¢inné provadéni

tohoto protokolu. Spravni ujednani o SVP zahrnuje:

a)  mandat smiSené odvétvové skupiny;

b)  program vzijemného varovani;

c¢) seznam kontaktnich mist odpovédnych za zalezitosti vyplyvajici z tohoto protokolu;

d)  prvky postupu vymény informaci;

e)  prvky programu shody se spravnou vyrobni praxi;

f)  postup posuzovani novych regulativnich organt; a

g)  program udrzeni rovnocennosti.

Pokud to povazuje za nezbytné, mize smiSena odvétvova skupina upravit pozadavky

spravniho ujednani o SVP.
Na zadost stran mtze smiSena odvétvova skupina prezkoumat ptilohy tohoto protokolu a

vypracovat doporuceni tykajici se zmén téchto ptiloh urcend ke zvaZeni SmiSenému vyboru

této dohody.
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V souladu s odstavcem 5 tohoto ¢lanku prezkouma smiSena odvétvova skupina operativni
oblast 1é¢ivych ptipravki podle odstavce 2 piilohy 1, a to s cilem zaclenéni 1éCivych

pripravkt uvedenych v odstavci 1 ptilohyl.

Strany zfidi spravni ujednani o SVP po vstupu této dohody v platnost. Tato dohoda nepodléha

ustanovenim kapitoly dvacet devét (Reseni sport).

Clanek 16

Poplatky

Pro ucely tohoto ¢lanku zahrnuje poplatek opatieni na pokryti ndkladd, jako je uzivatelsky

poplatek, regulacni poplatek nebo ¢astka stanovena na zéklad¢é smlouvy.

Kazda strana ma pravo vymezit poplatek pouzitelny pro vyrobni zatizeni na svém uzemi,
véetné poplatkli za vydavani osvédceni shody se SVP a poplatkil tykajicich se inspekci nebo

hodnoceni na misté.

Poplatky u¢tované vyrobnimu zatizeni za inspekci ¢i hodnoceni na misté, provedené smluvni

stranou na zadost druhé strany, musi byt v souladu s odstavcem 2 tohoto ¢lanku.
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PRILOHA 1

LECIVE PRIPRAVKY

Vymezeni lé¢ivych pripravki

1.

Tento protokol se vztahuje na nasledujici 1€¢ivé ptipravky definované v pravnich predpisech

stran uvedenych v ptiloze 3 za predpokladu, Ze pozadavky na SVP a programy shody se SVP

obou stran tykajici se téchto 1é¢ivych ptipravki jsou srovnatelné:

a)

b)

d)

humanni 1é¢ivé ptipravky véetné 1éCivych ptipravkd, jejichz vydej je vazan na Iékatsky

piedpis a voln¢ prodejnych 1éCivych pripravkl a medicinalni plyny;

humanni biologické 1é¢ivé ptipravky véetne imunologickych 1é¢ivych ptipravk,
trvanlivych 1é¢ivych ptipravku z lidské krve nebo lidské plazmy a bioterapeutickych
pripravk;

humanni radiofarmaka;

veterinarni 1é¢ivé ptipravky véetné lécivych piipravkd, jejichz vydej je vazan na
1ékatsky predpis a volné prodejnych 1€¢ivych piipravki a smesi pro piipravu lécivych
medikovanych krmiv;

veterinarni biologické 1é¢ivé piipravky;

podle potfeby vitaminy, mineraly, tradicni rostlinné piipravky a homeopatické 1é¢ivé

pripravky;
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g)  ucinné slozky lé€ivych pripravki;

h)  meziprodukty a nebalené 1écivé ptipravky (napiiklad nebalené tablety);

1)  pfipravky urené pro pouZiti pti klinickych hodnocenich nebo hodnocené 1é¢ivé

pripravky; a

1) 1é¢ivé pripravky pro moderni terapii.

Operativni vymezeni lé¢ivych pripravki

2.V souvislosti s odstavcem 1 této ptilohy jsou pozadavky na SVP a programy shody se SVP

obou stran srovnatelné pro nasledujici 1écivé ptipravky:

a)  humanni 1écivé ptipravky vcetné 1€Civych piipravki, jejichz vydej je vazan na 1ékaisky

piedpis a voln¢ prodejnych 1é¢ivych pripravkl a medicindlni plyny;
b)  humanni biologické pfipravky véetné imunologickych a bioterapeutickych ptipravki;
¢)  humanni radiofarmaka;
d)  veterindrni léCivé pripravky vcetné 1éCivych piipravki, jejichz vydej je vazan na
1ékatsky predpis a volné prodejnych 1écivych ptipravkl a smési pro piipravu lécivych

veterinarnich krmiv;

e)  meziprodukty a nebalené 1é¢ivé piipravky;
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g)

ptipravky uréené pro pouZiti pti klinickych hodnocenich nebo hodnocené 1écivé
ptipravky, vyrabéné vyrobeci, ktefi jsou drziteli povoleni vyroby nebo ztizovaci licence;

a

vitaminy, mineraly, tradi¢ni rostlinné ptipravky a homeopatické 1é¢ivé ptipravky (v
Kanad¢ znamé jako ptirodni 1é¢ivé pripravky) vyrabéné vyrobci, ktefi jsou drziteli

povoleni vyroby nebo ztizovaci licence, pokud jde o Kanadu.
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REGULATIVNI ORGANY

PRILOHA 2

Strany uznavaji nasledujici subjekty nebo jejich nastupce oznamené stranou smiSené odvétvové

skupiné za ptisluSné regulativni orgény:

Za Evropskou unii:

Zemé Pro humannich 1é¢ivé ptipravky | Pro veterinarni 1€civé ptipravky

Belgie Spolkova agentura pro 1é€ivé Viz odpovédny organ pro
piipravky a zdravotnické huméanni 1é¢ivé piipravky
vyrobky /

Federaal Agentschap voor
geneesmiddelen en
gezondheidsproducten/ Agence
fédérale des médicaments et
produits de santé

Ceska republika Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv Ustav pro statni kontrolu
(SUKL) veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
(USKVBL)
Chorvatsko Agentura pro 1é¢iveé pfipravky a | Ministerstvo zemédélstvi,

zdravotnické prostredky /

Agencija za lijekove 1
medicinske proizvode
(HALMED)

Reditelstvi pro bezpe¢nost
potravin a veterinaistvi /

Ministarstvo Poljoprivrede,
Uprava za veterinarstvo i
sigurnost hrane
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Zemé Pro humannich 1é¢ivé ptipravky | Pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky

Dansko Dansky urad pro zdravotnictvi a | Viz odpovédny organ pro
1é¢ivé pripravky / humanni 1é¢ivé ptipravky
Laegemiddelstyrelsen

Némecko Spolkovy ustav pro léc¢iva a Spolkovy utad pro ochranu
zdravotnické prostredky / spottebitell a bezpecnost potravin
Bundesinstitut fiir Arzneimittel /
und Medizinprodukte (BfArM) | Bundesamt fiir Verbraucherschutz
Institut Paula Ehrlicha (PEI), und Lebensmittelsicherheit (BVL)
Spolkovy institut pro ockovaci Spolkové ministerstvo pro vyzivu
latky a bioléciva / Paul-Ehrlich- | a zemédé€lstvi /
Institut (PEI) Bundesinstitut fiir | Bundesministerium fiir Erndhrung
Impfstoffe und biomedizinische | und Landwirtschaft
Arzneimittel
Spolkové ministerstvo
zdravotnictvi /
Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMQG)

Estonsko Statni agentura pro 1écivé Viz odpovédny organ pro
ptipravky / humanni 1é¢ivé ptipravky
Ravimiamet

Recko Nérodni organizace pro léc¢ivé Viz odpovédny organ pro
pripravky / huménni 1é¢ivé piipravky
Ethnikos Organismos Farmakon
(EOF) - (E®NIKOX
OPTANIZEMOZ PAPMAKQN))

Spanélsko Spanélska agentura pro 16¢ivé Viz odpovédny organ pro

ptipravky a zdravotnické
prostiedky /

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos

Sanitarios

humanni 1é¢ivé piipravky
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Zemé Pro humannich 1é¢ivé ptipravky | Pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky
Francie Francouzské narodni agentura Francouzské agentura pro
pro bezpecnost 1é¢ivych bezpecnost potravin, zivotniho
ptipravkl a zdravotnickych prostiedi a prace — Narodni
vyrobkda / agentura pro veterindrni lécivé
Agence nationale de sécurité du pripravky /
médicament et des produits de Agence Nationale de Sécurité
santé¢ (ANSM) Sanitaire de I’alimentation, de
I’environnement et du travail —
Agence Nationale du Médicament
Vétérinaire (Anses-ANMYV)
Irsko Regulativni organ pro Viz odpovédny organ pro
zdravotnické vyrobky / humanni 1é¢ivé piipravky
Health Products Regulatory
Authority (HPRA)
Italie Italska agentura pro lécive Ministerstvo zdravotnictvi,
pripravky /Agenzia Italiana del | Generalni reditelstvi pro zdravi
Farmaco zvirat a veterindrni lécivé
pripravky
Ministero della Salute, Direzione
Generale della Sanita Animale e
dei Farmaci Veterinari
Kypr Ministerstvo zdravotnictvi — Ministerstvo zeméd¢€lstvi, rozvoje

farmaceuticka sprava /

DoppokevTikeg Ynnpeoiec,
Ymovpyeio Yyetog

venkova a zivotniho prostiedi —
Veterindrni sprava /

Kmviwatpikég Ynnpeoiec-
Ymnovpyeio I'ewpyioc, Aypotikng
Avantoéng kot [eppdriovog
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Zemé Pro huménnich 1é¢ivé ptipravky | Pro veterinarni lécivé ptipravky
LotyS$sko Statni agentura pro 1é¢ivé Oddé¢leni pro hodnoceni
ptipravky / a evidenci Potravinaiské
Zalu valsts agentira a veterinarni spravy / Pa_rtlka sun
veterinara dienesta Novérteésanas
un registracijas departaments
Litva Statni agentura pro kontrolu Statni potravinatska a veterinarni
1é¢ivych piipravkl / sprava /
Valstybiné maisto ir Valstybinés maisto ir veterinarijo
veterinarijos tarnyba tarnyba
Lucembursko Ministerstvo zdravotnictvi, Viz odpovédny organ pro
Odd¢leni pro farmaceutické huméanni 1é¢ivé piipravky
a 1écivé pripravky /
Ministere de la Santé, Division
de la Pharmacie et
des Médicaments
Mad’arsko Nérodni farmaceuticky Ustav / Nérodni ufad pro bezpecnost
Orsz4 , o potravinového fetézce, Reditelstvi
rszagos Gyogyszerészeti A
. pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky /
Intézet (OGYI) : . .
Nemzeti Elelmiszerlanc-
biztonsagi Hivatal,
Allatgyogyaszati Termékek
Igazgatdsaga (ATI)
Malta Regulativni orgéan pro 1écivé Oddéleni pro veterindrni 1é¢ivé

piipravky

piipravky a vyzivu zvirat
(VMANS) (Reditelstvi pro
regulaci veterinai'stvi (VRD) v
ramci

Odd¢leni pro regulaci
veterinafrstvi a rostlinolékafstvi
(VPRD))
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Zemé Pro humannich 1é¢ivé ptipravky | Pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky
Nizozemsko Inspektorat zdravotni péce / Rada pro hodnoceni 1é¢ivych
Inspectie voor de pripravkt /
Gezondheidszorg (1GZ) Bureau Diergeneesmiddelen,
College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen (CBG)/
Rakousko Rakouské agentura pro zdravi Viz odpovédny organ pro
a bezpecnost potravin / humanni 1é¢ivé piipravky
Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH
Polsko Hlavni farmaceuticky Viz odpovédny organ pro
inspektorat / humanni 1é¢ivé ptipravky
Gltowny Inspektorat
Farmaceutyczny (GIF) /
Portugalsko Nérodni afad pro 1écivé Generalni feditelstvi pro potraviny
ptipravky a zdravotnické a veterinarstvi / DGAV - Direcdo
vyrobky / Geral de Alimentacdo e
INFARMED, I.P Veterinaria (PT)
Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de
Saude, I.P
Slovinsko Agentura pro 1é¢ivé pfipravky a | Viz odpovédny organ pro

zdravotnické prostredky
Slovinské republiky /

Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke
(JAZMP)

humanni 1é¢ivé piipravky

EU/CA/P 11l/Ptiloha 2/cs 5




Zemée

Pro humannich 1é¢ivé ptipravky

Pro veterindrni 1éCivé pripravky

Slovenska republika

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv /

Ustav statni kontroly
veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

(Slovensko) Statny ustav pre kontrolu lie¢iv )
(SUKL) ,
Ustav statnej kontroly
veterindrnych biopreparatov
a lieciv (USKVBL)
Finsko Finské agentura pro 1é€ivé Viz odpovédny organ pro
ptipravky / humanni 1é¢ivé piipravky
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus (FIMEA)
Svédsko Agentura pro 1é¢ivé ptipravky / | Viz odpovédny orgén pro

Liakemedelsverket

humanni 1é¢ivé piipravky

Spojené kralovstvi

Regulativni agentura pro 1écivé
ptipravky a zdravotnické
vyrobky /

Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency

Reditelstvi pro veterinarni 16¢ivé
ptipravky /

Veterinary Medicines Directorate

Bulharsko Bulharské agentura pro lé¢iva/ | Bulharsky Gfad pro bezpec¢nost
V3ITHJIHUTEJIHA ATEHIIUS | Potravin/
110 TJEKAPCTBATA bbarapcka arenmus no

0€30MacHOCT Ha XPaHUTE

Rumunsko Narodni agentura pro 1é€ivé a Nérodni ufad pro veterinafstvi a
zdravotnické prostredky / bezpecnost potravin / Autoritatea
Agentia Nationald a Na‘;ionaélg Samtarz 1\./eterinlara si
Medicamentului si a pentru Siguranta Alimentelor
Dispozitivelor Medicale

Za Kanadu:

Ministerstvo zdravotnictvi
Kanady /

Health Canada

Ministerstvo zdravotnictvi Kanady /
Health Canada
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PRILOHA 3

PLATNE PRAVNI PREDPISY

Za Evropskou unii:

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu

Spolecenstvi tykajicim se humannich 1écivych piipravki;

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu

Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych ptipravki;
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich
a spravnich predpisi ¢lenskych stati tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pti provadéni

klinickych hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravki;

natizeni (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych

ptipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES;

smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou

vyrobni praxi pro huménni 1é¢ivé ptipravky a hodnocené humanni 1é¢ivé ptipravky;
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smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. ¢ervence 1991, kterou se stanovi zasady a pokyny pro

spravnou vyrobni praxi pro veterinarni 1é¢ivé piipravky;
nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 1252/2014 ze dne 28. kvétna 2014 dopliujici
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zasady a pokyny spravné vyrobni

praxe pro ucinné latky pro humanni 1é¢ivé piipravky;

platnd verze pokyni pro spravnou vyrobni praxi uvedend ve svazku IV pravidel pro 1é¢ivé

piipravky v Evropské unii a souhrn postupii Spolecenstvi v oblasti inspekei a vymény informaci.

Za Kanadu:

zakon o potravinach a 1é¢ivych piipravcich (Food and Drugs Act, R.S.C., 1985, c. F-27).
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