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Protokol o vzijomnom uznavani programu dodrZiavania a presadzovania

spravnej vyrobnej praxe pre farmaceutické vyrobky

Clanok 1

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto protokolu:

osvedcenie o zhode s SVP je osvedcenie vydané regulacnym organom potvrdzujice sulad

vyrobného zavodu so spravnou vyrobnou praxou (SVP);

rovnocenny organ je regulaény organ jednej zmluvnej strany, ktory druha zmluvna strana

uznava ako rovnocenny organ;

vyroba zahfiia vyrobu, balenie, opdtovné balenie, oznacenie, skusanie a skladovanie;

liek alebo lie¢ivo je akykol'vek vyrobok, ktory zodpoveda definicii lieiva podl'a kanadského
zakona o potravinach a lie¢ivach (Food and Drugs Act, R.S.C., 1985, c. F-27), alebo ktory

zodpoveda definicii lieCiva podla uplatniteI'nych pravnych predpisov Eurdpskej unie, ¢i uz

ide o hotovy vyrobok, medziprodukt alebo skuSobny vyrobok, alebo u¢innu latku;
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hodnotenie na mieste je hodnotenie jednotlivych pripravkov, ktoré sa vykonava v rdmci

ziadosti o registraciu lieku alebo lie¢iva v mieste vyroby, ktoré¢ho ciel'om je posudit’, ¢i st
priestory, v ktorych sa liek alebo lie¢ivo vyraba, postup, podmienky a kontrola vyroby

v sulade s predloZzenymi informaciami, a s ciel'om vyriesit’ vSetky otdzky nezodpovedané

pocas hodnotenia Ziadosti o registraciu; a
regulaény organ je subjekt zmluvnej strany, ktory mé podl'a pravnych predpisov danej
zmluvnej strany zakonné pravo dohliadat’ na lieky alebo lieCiva a kontrolovat’ ich na svojom
uzemi.
2. Pokial nie je stanovené inak, odkaz na inSpekcie v ramci tohto protokolu nezahffia hodnotenie
na mieste.
Cldnok 2
Ciel
Ciel'om tohto protokolu je prostrednictvom vzdjomného uzndvania osvedceni o zhode s SVP

posilnit’ spolupracu medzi orgdnmi zmluvnych stran pri zabezpecovani toho, aby lieky a lieciva

spinali prisluné $tandardy kvality.
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Clanok 3

Rozsah produktov

Tento protokol sa vztahuje na vSetky lieky alebo lie¢iva, na ktoré sa vzt'ahuju poZiadavky na SVP

obidvoch zmluvnych stran, ako sa uvadza v prilohe 1.

Clanok 4

Uznanie regula¢nych organov

1.  Postup hodnotenia rovnocennosti nového regulaéného organu uvedeného v zozname v prilohe

2 sa vykonava v sulade s ¢lankom 12.

2. Kazda zmluvna strana zabezpeci zverejnenie zoznamu regulacnych organov, ktoré uznava ako
rovnocenné, vratane akychkol'vek zmien.
Clanok 5
Vzijomné uznavanie osved¢enia o zhode s SVP
1. Zmluvna strana uznava osvedcenie o zhode s SVP vydané rovnocennym regulaénym organom
druhej zmluvnej strany v sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku ako dokaz, Ze vyrobny zavod, na

ktory sa vztahuje osvedcenie a ktory je umiestneny na Gizemi jednej zo zmluvnych strédn,

dodrziava spravnu vyrobnu prax uvedent v osvedceni.

EU/CA/P 11l/sk 3



Ak ide o vyrobny zdvod mimo Uzemia zmluvnych strdn, méze zmluvna strana prijat’
osvedcenie o zhode s SVP vydané rovnocennym regulaénym organom druhej zmluvnej strany
v sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku. Dotknuta zmluvna strana méze ur¢it’ podmienky, za

ktorych bude osvedcenie akceptovat’.

V osvedéeni o zhode s SVP sa musi uviest’:

a)  nazov a adresa vyrobného zavodu;

b)  datum, ked rovnocenny regulacny orgén, ktory osvedcenie vydal, naposledy vykonal

inSpekciu vo vyrobnom zavode;

c)  vyrobné postupy a pripadne lieky alebo liecivé a liekové formy zavodu, ktoré st

v stlade so spravnou vyrobnou praxou; a
d) obdobie platnosti osved¢enia o zhode s SVP.
Ak dovozca, vyvozca alebo regulacny orgdn zmluvnej strany poziada o osved¢enie o zhode
s SVP pre vyrobny zavod, ktory je certifikovany rovnocennym orgédnom druhej zmluvnej
strany, druha zmluvna strana zabezpeci, aby rovnocenny regula¢ny organ vydal osvedéenie

0 zhode s SVP:

a)  do 30 kalendarnych dni odo diia, ked’ orgdn vydavajici osved€enie dostal Ziadost’

o osvedcenie, pokial nie je potrebnd nova inSpekcia; a
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b)  do 90 kalendarnych dni odo dna, ked’ orgén vyddvajici osvedcenie dostal Ziadost’

o osvedcenie, pokial’ je potrebnd nova inSpekcia a pokial’ ju vyrobny zavod absolvuje

uspesne.

Clanok 6

Iné uznavanie osvedéenia o zhode s SVP

Zmluvna strana moze akceptovat’ osvedcenie o zhode s SVP v pripade lieku alebo lieciva,

ktoré nie je zahrnuté v prilohe 1 odseku 2.

Zmluvna strana, ktord akceptuje osvedcenie podl'a odseku 1 tohto ¢lanku, moze urcit’

podmienky, za ktorych bude osvedcenie akceptovat’.

Clanok 7

Akceptovanie osved¢eni Sarze

Zmluvna strana akceptuje osvedcenia Sarze vydané vyrobcom bez opakovanej kontroly tejto

SarZe pri dovoze za predpokladu, ze:

a)  vyrobky zo Sarze boli vyrobené vo vyrobnom zavode, ktorému rovnocenny regulac¢ny

organ vydal osvedCenie o zhode;
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b)  osvedCenie Sarze suhlasi s obsahom osvedcenia Sarze pre lieky podl'a medzinarodne
harmonizovanych poziadaviek na osvedcenie Sarze (Internationally harmonised

requirements for batch certification); a

c) osvedcenie Sarze podpisala osoba zodpovedna za prepustenie Sarze na predaj alebo

dodavku.

2. Odsek 1 tohto ¢lanku nema vplyv na pravo zmluvnej strany vykonat tiradné prepustenie

Sarze.

3. Osoba zodpovedna za prepustenie Sarze:

a)  hotového lieku na predaj alebo dodavku do vyrobnych zdvodov v Eurdpskej tinii musi
byt ,kvalifikovana osoba‘ podla ¢lanku 48 smernice 2001/83/ES a ¢lanku 52 smernice

2001/82/ES; alebo
b) lieciva na predaj alebo doddvku do vyrobnych zavodov v Kanade je osoba, ktora ma na
starosti oddelenie kontroly kvality, ako je stanovené v pravnych predpisoch pre
potraviny a lie¢iva (Food and Drugs Regulations, C.R.C., c. 870, Part C, Division 2,
section C.02.014).
Clanok 8

Hodnotenie na mieste

1.  Zmluvna strana ma pravo vykonat’ svoje vlastné hodnotenie na mieste vo vyrobnom zavode,

ktorému rovnocenny regulacny organ druhej zmluvnej strany vydal osved¢enie o zhode.
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Zmluvna strana pred vykonanim hodnotenia na mieste podl'a odseku 1 tohto ¢lanku pisomne
oznami svoj zamer druhej zmluvnej strane a informuje ju o rozsahu hodnotenia na mieste.
Zmluvna strana sa bude usilovat’ pisomne upovedomit’ druhtt zmluvnu stranu najmenej 30 dni
pred planovanym hodnotenim na mieste, ale v sirnych pripadoch méze byt tato lehota
krat§ia. Druhd zmluvnd strana ma pravo zacastnit’ sa na hodnoteni na mieste vykonavanom

dotknutou zmluvnou stranou.
Clanok 9

InSpekcie a hodnotenia na mieste na Ziadost’ jednej zmluvnej strany
Na ziadost’ zmluvnej strany vykona druhd zmluvna strana inSpekciu v zavode zapojenom do
vyrobného procesu lieku alebo lie¢iva, ktoré sa dovaza na uzemie Ziadajlicej zmluvnej strany,
aby sa overilo, ¢i zdvod dodrziava spravnu vyrobnu prax.
Na ziadost’ zmluvnej strany méze druhd zmluvna strana vykonat” hodnotenie na mieste
zalozené na postdeni idajov obsiahnutych v dokumentacii o predloZeni vyrobku. V suvislosti

so ziadostou o vykonanie hodnotenia na mieste a v stlade s ¢lankom 14 si zmluvné strany

mdzu vymienat’ dolezité informacie o vyrobku.
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1.

Clanok 10

Zaruky

Zmluvna strana ma pravo vykonat’ svoju vlastnu inSpekciu vo vyrobnom zévode, ktorému
rovnocenny regula¢ny organ druhej zmluvnej strany vydal osvedcenie o zhode. Vyuzitie tohto

prava by malo predstavovat’ vynimku z beznej praxe zmluvnej strany.

Zmluvna strana pred vykonanim inSpekcie podla odseku 1 tohto ¢lanku pisomne ozndmi
druhej zmluvnej strane dovody vykonania vlastnej inSpekcie. Dotknutd zmluvna strana sa
bude usilovat’ pisomne upovedomit’ druhti zmluvnt stranu aspoii 30 dni pred navrhovanou
inSpekciou, ale v surnych pripadoch méze byt tato lehota aj kratSia. Druha zmluvna strana ma

pravo zucastnit’ sa na inSpekcii vykondvanej dotknutou zmluvnou stranou.

Clanok 11

Obojstranny program varovania a zdielanie informacii

Zmluvna strana v sulade s obojstrannym programom varovania podl'a spravneho dojednania

o SVP uvedeného v ¢lanku 15 ods. 3:
a)  zabezpeci, aby prislusny regula¢ny organ na jej uzemi prislusSnému regulacnému organu

na uzemi druhej zmluvnej strany oznamil informéciu o obmedzeni, pozastaveni alebo

odnati povolenia na vyrobu, ktoré by mohlo mat’ vplyv na ochranu verejného zdravia; a
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b) v pripade potreby proaktivne pisomne ozndmi druhej zmluvnej strane potvrdent spravu
0 vaznom probléme, ktory sa tyka vyrobného zavodu na jej tizemi, alebo ktory bol
zisteny v ramci hodnotenia na mieste ¢i inSpekcie na izemi druhej zmluvnej strany,
vratane problémov, ktoré suvisia s nedostatkami v kvalite, stiahnutim Sarze,
pozmenovanim alebo falSovanim liekov alebo lie¢iv, alebo moznymi zavaznymi

nedostatkami.

Zmluvna strana v sulade s prvkami postupu zdiel'ania informécii podl'a spravneho dojednania

o0 SVP uvedeného v ¢lanku 15 ods. 3:

a)  odpovie na osobitnu ziadost’ o informacie vratane primeranej ziadosti o spravu

z inSpekcie alebo spravu z hodnotenia na mieste; a

b)  zabezpeci, aby rovnocenny organ na jej uzemi na ziadost’ druhej zmluvnej strany alebo

rovnocenného organu druhej zmluvnej strany poskytol vyziadané dolezité informacie.

Zmluvna strana pisomnym ozndmenim poskytne druhej zmluvnej strane kontakt na kazdy

rovnocenny organ na svojom uzemi.
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Clanok 12

Rovnocennost’ novych regulaénych organov

Zmluvna strana (d’alej len ,,ziadajlica strana®) moze poziadat’, aby regula¢ny organ na jej
uzemi, ktory nie je uznany ako rovnocenny regulacny organ regulaénym organom druhej
zmluvnej strany (d’alej len ,,posudzujuca strana®), bol posudeny s cielom urcit, ¢i by mal byt’
uznany ako rovnocenny. Po doruceni ziadosti posudzujuca strana vykona posudenie v sulade
s postupom pre posudzovanie nového regulacného organu podl'a spravneho dojednania o SVP

uvedeného v ¢lanku 15 ods. 3.

Posudzujuca strana posudi novy regulacny organ na zaklade prvkov programu zhody s SVP
podla spravneho dojednania uvedeného v ¢lanku 15 ods. 3. Prvky programu zhody s SVP
musia zahfnat aspekty ako legislativne a regulacné poziadavky, in§pekéné Standardy,

kontrolné systémy a systémy riadenia kvality.
Ak po uskuto¢neni posudenia posudzujlica strana zisti, Ze novy regulacny organ je

rovnocenny, pisomne oznami ziadajicej strane, Ze novy regulaény organ uznéava za

rovnocenny.
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Ak po uskuto¢neni posudenia posudzujlica strana zisti, ze novy regulac¢ny organ nie je
rovnocenny, doruci ziadajlcej strane pisomné zdovodnenie, v ktorom uvedie opodstatnené
dovody, preco neuznala novy regulaény organ za rovnocenny. Na ziadost’ Ziadajucej strany
posudi Spolo¢na odvetvova skupina pre farmaceutické vyrobky (d’alej len ,,spolocna
odvetvova skupina®) uvedend v ¢lanku 15 zamietnutie, ktoré vydala posudzujtca strana

v stvislosti s uznanim nového regulacného organu ako rovnocenného organu, a moze

predlozit’ odporucenia, ktoré by obom strandm pomohli vyriesit’ tito zalezitost’.

Ak po uskuto¢neni posudenia posudzujlica strana zisti, Ze novy regulacny organ je
rovnocenny iba v obmedzenom rozsahu v porovnani s povodnym navrhom Ziadajicej strany,
doruci ziadajucej strane pisomné zdovodnenie, v ktorom uvedie opodstatnené dovody, preco
zistila, Ze novy regula¢ny organ je rovnocenny iba v obmedzenom rozsahu. Na ziadost’
ziadajucej strany posudi spolo¢na odvetvova skupina zamietnutie, ktoré vydala posudzujuca
strana v stvislosti s uznanim nového regulacného organu ako rovnocenného organu, a méze

predlozit’ odporucenia, ktoré by obom strandm pomohli vyriesit’ tito zalezitost’.
Regulacny orgén uznany ako rovnocenny organ podl'a Dohody o vzdjomnom uznavani medzi

Eurdopskym spolocenstvom a Kanadou, podpisanej v Londyne dila 14. maja 1998, sa uznava

ako rovnocenny podla tejto dohody odo diia nadobudnutia jej platnosti.

EU/CA/P I1l/sk 11



Clanok 13

Program udrziavania rovnocennosti

Spolo¢na odvetvova skupina vypracuje program udrZiavania rovnocennosti podl'a spravneho
dojednania o SVP uvedeného v ¢lanku 15 ods. 3, aby sa zachovala rovnocennost’ regulacnych
organov. Zmluvné strany konaju v sulade s tymto programom pri rozhodovani o tom, ¢i

regulacnému organu zmenia postavenie rovnocenného organu.

Ak sa regulaénému organu zmeni postavenie rovnocenného orgénu, zmluvna strana ho méze
opatovne posudit’. Kazdé nové posudenie sa musi uskutocnit’ podl'a postupu stanoveného
v ¢lanku 12. Rozsah nového postdenia je obmedzeny na prvky, ktoré spdsobili zmenu

postavenia rovnocenného organu.

Zmluvné strany si vymienaju vsetky potrebné informacie, aby si obe strany mohli byt cely

Cas isté, Ze rovnocenné organy st rovnocenné aj v skutocnosti.

Zmluvna strana informuje druhu stranu pred prijatim zmien svojich technickych pokynov

alebo predpisov tykajacich sa spravnej vyrobnej praxe.

Zmluvna strana informuje druht stranu o akychkol'vek novych technickych pokynoch,

inS§pekénych postupoch alebo predpisoch tykajucich sa spravnej vyrobnej praxe.
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2.

Clanok 14

Dovernost’

Zmluvna strana nesmie zverejnit’ neverejné a doverné technické, obchodné alebo vedecké

informécie vratane obchodného tajomstva a dovernych informacii, ktoré ziskala od druhe;j

zmluvnej strany.

Zmluvna strana moze zverejnit’ informacie uvedené v odseku 1, ak povazuje toto zverejnenie

za nevyhnutné z hl'adiska ochrany verejného zdravia a verejnej bezpecnosti. Pred zverejnenim

musi prebehnut’ konzultacia s druhou zmluvnou stranou.

Clanok 15

Sprava protokolu

Spolo¢na odvetvova skupina zriadena podl'a ¢lanku 26.2 ods. 1 pism. a) (Osobitné vybory) je

zloZena zo zastupcov oboch zmluvnych stran.

Spolo¢na odvetvova skupina stanovi svoje zloZenie a ur¢i svoje pravidla a postupy.
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Spolo¢né odvetvova skupina uzavrie spravne dojednanie o SVP s cielom ul’ah¢it’ a€inné

vykonévanie tohto protokolu. Spravne dojednanie o SVP obsahuje:

a)

b)

g)

mandat spolo¢nej odvetvovej skupiny;

program vzajomného varovania;

zoznam kontaktnych miest zodpovednych za zalezitosti vyplyvajuce z tohto protokolu;

prvky postupu zdiel'ania informacii;

prvky programu zhody so spravnou vyrobnou praxou;

postup posudzovania novych regulacnych organov; a

program udrziavania rovnocennosti.

Ak sa to povazuje za nevyhnutné, spolocna odvetvova skupina moze poziadavky spravneho

dojednania o SVP upravit’.

Na ziadost’ zmluvnych stran méze spolocna odvetvova skupina preskiimat’ prilohy tohto

protokolu a pre Spolo¢ny vybor CETA vypracovat’ na zvaZenie navrhy zmien tychto priloh.
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Spolo¢né odvetvova skupina preskima podla ¢lanku 5 operativny rozsah liekov alebo lie¢iv
podla odseku 2 prilohy 1 s cielom zaclenit tieto lieky alebo lieciva uvedené v prilohe 1

odseku 1.

Zmluvné strany uzatvoria spravne dojednanie o SVP po nadobudnuti platnosti tejto dohody.

Toto dojednanie nepodlieha ustanoveniam kapitoly 29 (Urovnavanie sporov).

Clanok 16

Poplatky

Na ucely tohto ¢lanku poplatok zahfna opatrenie na krytie ndkladov, ako je pouZzivatel'sky

poplatok, regulacny poplatok alebo suma stanovena na zaklade zmluvy.

Kazda zmluvna strana mé pravo urcit’ poplatok uplatnitel'ny na vyrobné zavody na svojom
uzemi vratane poplatkov za vydavanie osved¢eni o zhode s SVP a poplatkov tykajucich sa

inSpekcii alebo hodnoteni na mieste.

Poplatky u¢tované vyrobnému zavodu v pripade inSpekcie alebo hodnotenia na mieste, ktoré

vykonala zmluvna strana na Ziadost’ druhej zmluvnej strany, musia byt’ v stilade s odsekom 2.
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PRILOHA 1

LIEKY ALEBO LIECIVA

Rozsah liekov alebo lie¢iv

1. Tento protokol sa vztahuje na nasledujuce lieky alebo lieciva definované v pravnych

predpisoch zmluvnych stran uvedenych v prilohe 3 za predpokladu, Ze poziadavky na SVP

a programy zhody s SVP oboch zmluvnych stran tykajice sa tychto liekov st rovnocenné:

a)

b)

humanne farmaceutické vyrobky vratane liekov alebo lie¢iv a medicinalnych plynov na

predpis alebo na vol'ny predaj;

humanne biologické vyrobky vratane imunologickych vyrobkov, stabilnych liekov

z 'udskej krvi alebo I'udskej krvnej plazmy, a bioterapeutickych vyrobkov;

humanne radiofarmaka;

veterinarne farmaceutické vyrobky vratane liekov alebo lieciv na predpis alebo na

volny predaj, a zmesi na pripravu veterinarneho medikovaného krmiva;

veterindrne biologické pripravky;

ak je to vhodné, vitaminy, mineraly, rastlinné lie¢iva a homeopatické lieky;
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g)

h)

)

ucinné farmaceutické latky;

medziprodukty a nebalené farmaceutické vyrobky (napriklad nebalené tablety);

vyrobky uréené na pouzitie v klinickom skuSani alebo skuSané lieky; a

lieky na inovativnu liecbu.

Operativny rozsah liekov alebo lieciv

2.

V suvislosti s odsekom 1 su poziadavky na SVP a programy zhody s SVP oboch zmluvnych

stran rovnocenné v pripade tychto liekov alebo lieCiv:

a)

b)

humanne farmaceutické vyrobky vratane liekov alebo lie¢iv a medicinalnych plynov na

predpis alebo na vol'ny predaj;

humanne biologické pripravky vratane imunologickych a bioterapeutickych pripravkov;

humanne radiofarmaka;

veterinarne farmaceutické vyrobky vratane liekov alebo lie¢iv na predpis alebo na

vol'ny predaj, a zmesi na pripravu veterinarnecho medikovaného krmiva;
9 9

medziprodukty a nebalené farmaceutické vyrobky;
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g)

vyrobky uréené na pouzitie v klinickom skuSani alebo skuSané lieky; vyrabané

vyrobcami, ktori st drziteI'mi povolenia na vyrobu alebo zriad’ovacej licencie; a

vitaminy, mineraly a rastlinné lieCiva, homeopatické lieky (v Kanade zname ako
prirodné zdravotné vyrobky) vyrabané vyrobcami, ktori su drzitel'mi povolenia na

vyrobu alebo zriad’ovacej licencie, v pripade Kanady.
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REGULACNE ORGANY

PRILOHA 2

Zmluvné strany uznavaju ako regula¢né organy nasledujuce subjekty alebo ich nastupnicke

subjekty, ktoré zmluvné strany oznamili spolo¢nej odvetvovej skupine:

Za Europsku tniu:

Krajina V oblasti humannych liekov V oblasti veterinarnych liekov
Belgicko Spolkova agenttra pre lieky Pozri zodpovedny orgéan pre
a zdravotnicke vyrobky / humanne lieky
Federaal Agentschap voor
geneesmiddelen en
gezondheidsproducten/ Agence
fédérale des médicaments et
produits de santé
Ceska republika Statny ustav pre kontrolu Ustav pre $tatnu kontrolu
lieciv/ veterindrnych biopreparatov
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv | @ lieCiv/
(SUKL) Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparati
a léciv (USKVBL)
Chorvatsko Agentura pre lieky Ministerstvo
a zdravotnicke pomocky / pol'nohospodarstva,

Agencija za lijekove
1 medicinske proizvode
(HALMED)

riaditel'stvo pre bezpecnost’
potravin a veterinarstvo /

Ministarstvo Poljoprivrede,

Uprava za veterinarstvo
i sigurnost hrane
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Krajina V oblasti humannych liekov V oblasti veterinarnych liekov

Déansko Dénsky tirad pre zdravotnictvo | Pozri zodpovedny organ pre
a lieky / humanne lieky
Laegemiddelstyrelsen

Nemecko Spolkovy ustav pre lie¢iva Spolkovy urad pre ochranu
a zdravotnicke pomdcky / spotrebitel'a a bezpecnost’
Bundesinstitut fiir Arzneimittel | potravin/
und Medizinprodukte (BfArM) | Bundesamt fiir
Institat Paula Ehrlicha (PEI), Verbrauchersqhutz uqd
Spolkovy institut pre otkovacie | Lebensmittelsicherheit (BVL)
latky a biolieky / Paul-Ehrlich- | Spolkové ministerstvo vyzivy
Institut (PEI) Bundesinstitut fiir | a polnohospodarstva /
Impfstoffe und biomedizinische | Bundesministerium fiir
Arzneimittel Erndhrung und Landwirtschaft
Spolkové ministerstvo
zdravotnictva /
Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG)

Estonsko Statna agentiira pre lieky / Pozri zodpovedny orgén pre
Ravimiamet humanne lieky

Grécko Néarodna organizécia pre lieky / | Pozri zodpovedny orgén pre
Ethnikos Organismos humanne lieky
Farmakon (EOF) - (EONIKOX
OPT'ANIZMOX
OAPMAKQN)

Spanielsko Spanielska agentura pre lieky Pozri zodpovedny orgéan pre

a zdravotnicke pomocky /

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos

Sanitarios

humanne lieky
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Krajina

V oblasti humannych liekov

V oblasti veterinarnych liekov

Francuzsko

Franctzska narodna agentura
pre bezpecnost’ lieckov a

zdravotnickych vyrobkov /

Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de
santé (ANSM)

Franctzska agentura pre
bezpecnost’ potravin, zivotného
prostredia a prace — Narodna
agentura pre veterinarne lieky /

Agence Nationale de Sécurité
Sanitaire de 1’alimentation, de
I’environnement et du travail-
Agence Nationale du
Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)

Irsko Regulacny organ pre Pozri zodpovedny orgén pre
zdravotnicke vyrobky / Health | humanne lieky
Products Regulatory Authority
(HPRA)
Taliansko Talianska agentura pre lieky /| Ministerstvo zdravotnictva,
Agenzia Italiana del Farmaco generalne riaditelstvo pre
zdravie zvierat a veterindarne
lieky /
Ministero della Salute,
Direzione Generale della Sanita
Animale e dei Farmaci
Veterinari
Cyprus Ministerstvo zdravotnictva — Ministerstvo

farmaceutické sluzby /

DoppokevTikeg Ynpeoies,
Ymovpyeio Yyeiog

pol'nohospodarstva, rozvoja
vidieka a zivotného prostredia

veterinarne sluzby /
Kmvwatpikég Ynnpeoies-
Ymrovpyeio I'ewpyiag,
Aypotikng Avantuéng kot
[Teppddiovtog
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Krajina V oblasti humannych liekov V oblasti veterinarnych liekov
LotySsko Statna agenttira pre lieky / Oddelenie pre hodnotenie

Zalu valsts agentiira a evidenciu potravinarskej
a veterinarnej sluzby / Partikas
un veterinara dienesta
Novertésanas un registracijas
departaments

Litva Statna agentiira pre kontrolu Statna potravinarska

liekov / a veterinarna sluzba /

Valstybiné maisto ir Valstybinés maisto ir

veterinarijos tarnyba veterinarijo tarnyba

Luxembursko Ministerstvo zdravotnictva, Pozri zodpovedny orgén pre
oddelenie pre farmaceutické humanne lieky

pripravky a lieky / Ministere de

la Santé, Division de la

Pharmacie et

des Médicaments

Mad’arsko Nérodny farmaceuticky ustav/ | Narodny urad pre bezpecnost’

Orszagos Gyogyszerészeti potravinového retazca,

Intézet (OGYI) riaditel'stvo pre veterinarne
lieky / Nemzeti Elelmiszerlanc-
biztonsagi Hivatal,
Allatgyégyaszati Termékek
Igazgatosaga (ATI)

Malta Regulac¢ny orgén pre lieky / Sekcia pre veterinarne lieky

Medicines Regulatory
Authority

a vyzivu zvierat riaditel’stva pre
reguldciu veterindrstva na
odbore veterinarnej

a fytosanitarnej regulacie /
Veterinary Medicines and
Animal Nutrition section
VMANS) (Veterinary
Regulation Directorate (VRD)
within

The Veterinary and
Phytosanitary Regulation
Department (VPRD)

EU/CA/P 111/Priloha 2/sk 4




Krajina V oblasti humannych liekov V oblasti veterinarnych liekov

Holandsko InSpektorat zdravotne;j Rada pre hodnotenie liekov /
starostlivosti / Inspectie voor de | Byreau Diergeneesmiddelen,
Gezondheidszorg (1GZ) College ter Beoordeling van

Geneesmiddelen (CBG)/

Rakisko Raktska agentura pre zdravie Pozri zodpovedny orgén pre
a bezpecnost’ potravin / humanne lieky
Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH

Pol’'sko Hlavny farmaceuticky Pozri zodpovedny orgén pre
inSpektorat / humanne lieky
Gtoéwny Inspektorat
Farmaceutyczny (GIF)

Portugalsko Néarodny urad pre lieky Generalne riaditel’stvo pre
a zdravotnicke vyrobky / potraviny a veterinarstvo /
INFARMED, I.P DGAYV - Dire¢do Geral de
Autoridade Nacional do Alimentagdo e Veterinaria (PT)
Medicamento e Produtos de
Saude, I.P

Slovinsko Agentura Slovinskej republiky | Pozri zodpovedny organ pre

pre lieky a zdravotnicke
pomocky /

Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in

medicinske pripomocke
(JAZMP)

humanne lieky
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Krajina

V oblasti humannych liekov

V oblasti veterinarnych liekov

Slovenska republika

Statny ustav pre kontrolu liegiv
(SUKL)

Ustav §tatnej kontroly

(Slovensko) veterinarnych biopreparatov
a lieciv (USKVBL)

Finsko Finska agentura pre lieky / Pozri zodpovedny orgéan pre
Ladkealan turvallisuus- ja humanne lieky
kehittdmiskeskus (FIMEA)

Svédsko Agentura pre lieky / Pozri zodpovedny orgén pre
Likemedelsverket humanne lieky

Spojené Regulacna agentuira pre lieky Riaditel’stvo pre veterinarne

kralPovstvo a zdravotnicke vyrobky / lieky / Veterinary Medicines
Medicines and Healthcare Directorate
products Regulatory Agency

Bulharsko Bulharské agentara pre lieciva / | Bulharsky urad pre bezpecnost’
V3ITBJIHUTEJTHA potravin /

ATEHIIUA 11O bwarapcka areHuus no
JIEKAPCTBATA 0€30MaCHOCT Ha XpaHUTE

Rumunsko Nérodna agentura pre lieky Nérodny Urad pre veterinarstvo
a zdravotnicke pomdcky / a bezpecnost’ potravin /
Agentia Nationala Autoritatea Nationald Sanitara
a Medicamentului si Veterinara si pentru Siguranta
a Dispozitivelor Medicale Alimentelor

Za Kanadu:

Health Canada

Health Canada
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PRILOHA 3
UPLATNITELENE PRAVNE PREDPISY
Za Eur6psku Uniu:

smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje

zékonnik Spolocenstva o huméannych liekoch;

smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje

zakonnik Spoloc¢enstva o veterinarnych liekoch;

smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximacii zakonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $tatov tykajicich sa uplatiiovania dobre;j

klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humannymi liekmi;

nariadenie (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov na humanne pouzitie,

ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES;
smernica Komisie 2003/94/ES z 8. oktobra 2003, ktorou sa ustanovuju zasady a metodické pokyny

spravnej vyrobnej praxe tykajicej sa liekov na huméanne pouzitie a skiiSanych liekov na humanne

pouzitie;
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smernica Komisie 91/412/EHS z 23. jula 1991, ktorou sa ustanovuji zasady a pokyny tykajuce sa

spravnej vyrobnej praxe veterinarnych lieciv;
delegované nariadenie Komisie (EU) &. 1252/2014 z 28. maja 2014, ktorym sa doplia smernica
Europskeho parlamentu a Rady, pokial’ ide o zdsady a usmernenia vztahujuce sa na spravnu

vyrobnt prax pre u¢inné latky do liekov na huménne pouZzitie;

aktualna verzia pokynov pre spravnu vyrobnu prax uvedena vo zvazku IV predpisov tykajucich sa

liekov v Eur6pskej tinii a sthrn postupov Spolocenstva v oblasti inSpekcii a vymeny informacii.

Za Kanadu:

zéakon o potravinach a liecivach (Food and Drugs Act, R.S.C., 1985, c. F-27).
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