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L 174/74 Uradny vestnik Eurépskej tinie 1.7.2011

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2011/62]150
z 8. juna 2011,

ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83[ES, ktorou sa ustanovuje zikonnik Spolocenstva
o humannych liekoch, pokial ide o predchidzanie vstupu falSovanych liekov do legdlneho
dodavatelského retazca

(Text s vyznamom pre EHP)

ipﬂem



Strana 3602 Zbierka zakonov ¢. 459/2012 Ciastka 110

459

ZAKON
z 5. decembra 2012,

ktorym sa meni a dopiia zakon é. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 244/2012 Z. z.
a o zmene a doplneni niektorych zakonov
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Cl. VI

Tento zakon nadobuda uc¢innost 2. januara 2013
okrem ¢l. III, ktory nadobuda téinnost 30. decembra
2012, ¢l. Vbodov 1.az4.a 10. az 12., ktoré nadobudajua
ucinnost 1. jala 2013,a¢l.1§ 12bods. 2 az4 vbode 27.
a§ 138 ods. 24 vbode 164., ktoré nadobudaju uéinnost
2. jula 2013.".
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Pomocna latka
je zlozka lieku, ktora nie je t¢innou latkou ani sicastou materidlu, z
ktorého je vyrobeny vnutorny obal a vonkajsi obal lieku.

U¢inné latka (API)
je latka alebo zmes latok pouzitd ako vstupna surovina pri vyrobe
lieku, ktora sa po skonceni vyrobného procesu lieku stane liecivom.

Sprostredkovanie nakupu alebo predaja huméanneho lieku

je ¢innost, ktord nezahrna fyzickd manipulaciu s humannym
liekom, smerujica k tomu, aby ind osoba mala moznost nakupu
alebo predaja humanneho lieku; sprostredkovanie nakupu alebo
predaja humanneho lieku nezahrna velkodistribuciu humédnneho
lieku.

FalSovany humdnny liek

je kazdy humanny liek s nepravdivym udajom o totoznosti
vratane oznacovania, o vyrobcovi, drzitelovi rozhodnutia o
registracii alebo krajine vyroby, alebo v dokumenticii o prijme,
vydaji, preprave, dovoze a vyvoze.

zakladné pojmy




Vyroba
vyroba, ktorej vysledkom je API - VYROBCA, ten ju dalej pouiije

na vyrobu lieku alebo ju dalej distribuuje inym subjektom

POZORN!

JEDMA S8 6 r

DOVOZ AP NIE

DOVOE LIEKOV

=

Dovozr
nikup API, krord bola vyrobend v 3. krajine od iného subjektu,
ktord je dalej s.p'racované ldo lieku) - \-’Y’ROBCA alebo
distribuovang inym subjektom - VELKODISTRIEUTOR
Distribiicia

predaj APl po jej vyrobeni - VYROBCA, predaj API pojej

nakipeni - VELKODISTRIBUTOR

Registracia vyrobcu, dovozcu a distribitora

povinnost pisomne oznimit SUKLu zimer vykondvat vyrobu API,
dovoz APl alebo distribiciu AP

vyplneny formulir je potrebné poslat postou na sekciu mspekeie SUKL

. forrmvuliri s vy pliiaii len palicka ozratené mudro farbo, niam

APT v anglittine, nepatrehné “rinabeé aperdcie” sa vymarivapi, . o

cabulrvi éast formulira 1. Yrahnd operkeie® su pousije olkoknit,

kolko AP sa wvidea, pri dovore s dopliapi riadky podla potreby - ,

ozndmenie vyroby, dovozu a distribicie APl je spoplatnené v zmysle
Zakona €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v z.n.p. sumou 100 €
24 registraciu

11l je potrebné hlisit aj dovoz APl vyrobené v 3. tite od distribitora v
EU, nezabudmnif uviest aj alternativinych vyrobcov, ktori st uvedeni v
registracnej dokumenticii, vyrobea APL v pripade, Ze API neshizi len

Dopliujuce zdroje informacii a I S r I u C I a
ICI | latk

bt Ve surnps endheal thbaman -nsedquality findee_en htm




Registracia vyrobcu, dovozcu a distributora

povinnost pisomne oznamit SUKLu zdmer vykonavat vyrobu API,
dovoz API alebo distribtuciu API

vyplneny formuldr je potrebné poslat postou na sekciu in$pekcie SUKL

g9

na formuldri sa vyplnajua len policka oznacené modrou farbou, nazov e
API v anglictine, nepotrebné "vyrobné operacie" sa vymazavaju, e

tabulkova cast formuldra ,1. Vyrobné opericie” sa pouzije tolkokrit,

kolko API sa uvidza, pri dovoze sa doplnaju riadky podla potreby

oznamenie vyroby, dovozu a distribucie API je spoplatnené v zmysle
Zakona ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v z.n.p. sumou 100 €
za registraciu

Il je potrebné hlasit aj dovoz API vyrobené v 3. state od distributora v
EU, nezabudniit uviest aj alternativnych vyrobcov, ktori st uvedeni v
registracnej dokumentacii, vyrobca API v pripade, Ze API nesluzi len
pre jeho potrebu, uvedie tieto API aj v distribucii

{@:Prezi




kciu in$pekcie SUKL

ROZSAH REGISTRACIE
Nizov s adresa miesta LDOVOE A
Nazov, Llica ¢ig, PS¢ Ober, Slovenskd republika A Dovoz
. (et wSuty diovetamns ueineg oy spoi £ dyimi o priciutiom robeotta vaRedizrdiarag
) OZNAMENIE CINNOSTL ) ) 1. VYROBNE OPERACIE Ukinaa latka Vyrobeav 3, kraji Diistribut:
VYROBCOV, DOVOZCOV A DISTRIBUTOROV UCINNYCH LATOK o (ﬁ?z:t:;dnﬁ;]m. (n;zw: :nn)
ANy u veh litok chemickon 3 ncinns Ltk Srov & adress Azov sadress
i Lot 1. Viroba mediproduliov Wnwich ldtek Distribicia
1. Resistrainé disle 3 Firaba findiu nesgran: N itk ldrok B
. . 3. Tworba zoif / Puriffldeia | <velny text> (sage keptalinsia) Dleinma irker / Dicins Jadky
1. Mizowv | Obchodné meno 4. Ind =velsy text> (mexnm VEerkych eiRpch iaok pra disr o)
B Extrakcia uEinaych litokz pri 3 jov
3. 100: 1. Evrraieia ldky 2 resriiemdio 1dvoja
2 Parakela ldtky 10 Zediineho zdroje
3. Extrakeia larky 1 fudckdi zdrgia
4. Sidle 4 Exralria ldiky s nerartifo sdroja
5. Mo fikicr, j Lty < spacifikujte zdroj 1,2,3 4> V zmysle § 12a ods.3 pis. ¢) Zakona 3622011 Z. z. v mnmi neskemich predpisov prikladime:
¢ Purifidcia eqrahevang ldly <ipeciflajte smj 1,234 >
5. Privoa forma 7. Bed <voluf ter> . ania viveben tfinngf ldrky, dovazey ifinng
C Viroba atinayeh liiok s noniitim biolosicky o
6. Missto / missta vikonu registrovanychdinnost 1. Farmeudcia

1 Buskond hoitira <ipeciflogjte typ bumise> (nape. cicrviie’ balzeridl=e )
3. EBoidein / Puriffidcia
4 Mbdifibdcia
5. Ind <voley text>
D Viraba litok. Eastid. Ba
1. Assticky vyrihand
2. Finalne stenlizvane

7. Brivay ziklsd ragistedeia §12aZdkona 3622011 2.2 vz o p.

E Vieobecné finilne postupy
1. Fiaihding virebnd pocrugy <ipacifil > (eape safesls, apem—
3. Baltwis do wedsorabhe sbals (mEavrete Sapecatesis néinee] ey v BaSacom sunsriak, e jo v priamee koemioy
Atz )
1. Baienia do voniay obaiu ( # Vet dakvem.
amriali alebo vioeuieci Tow Sed mbrta p B, vt -
. B ) Jpee
4. I <voley text> (pee opericie, ktoré nie s popisane vyifie)
F Konirola

/skuiamie
Tam fasr savyphe e vprpads, ak o ypbens wakes 3 fei 4,5, G5, £
1. Fizibiing / Chamichd shifly
2 Airobislozichd shithy fplrem tastov stariling
3. Mibrobiologickd shifhetrdeams testov sertling
4 shifky

{ihmtis aa gy mdimy Glams By Bl st spodss theded (2 v iduch ustorich Baduch) g s Clmmich ik, vt s
T T p———
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Vyroba
vyroba, ktorej vysledkom je API - VYROBCA, ten ju dalej pouZije
na vyrobu lieku alebo ju dalej distribuuje inym subjektom

POZOR!!!
JEDNA SA O

DOVOZ API, NIE
DOVOZ LIEKOV

Dovoz
nakup API, ktord bola vyrobend v 3. krajine od iného subjektu,
ktor4 je dalej spracovana (do lieku) - VYROBCA alebo
distribuovana inym subjektom - VELKODISTRIBUTOR

Distribucia
predaj API po jej vyrobeni - VYROBCA, predaj API po jej
nakdpeni - VELKODISTRIBUTOR

W:Prez




ledkom je API - VYROBCA, ten ju dalej pou
ebo ju dalej distribuuje inym subjektom

bola vyrobena v 3. krajine od iného subjektu
Lgované (do lieku) - VYROBCA alebo
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Doplnujuce zdroje informacii

http://ec.europa.eu/health/human-use/quality/index_en.htm

S PUBLIC HEALTH http://ec.europa.eu/health/files/documents/ac
tive_pharmaceutical_ingredients_leaflet_en.pdf

sion > DG Health & C > edic o : for human use > Quality of medicines

printversion b G ) €3 6 9

Medicinal products for human use
New rules on importing

active pharmaceutical
ingredients

Go back to + Medicinal products fior human use » Quality of medicines e into the European Union

Hot topics

Eudralex - Notice to applicants, medicinal products for Quallty Of medIC|nes and GOOd Maﬂufacturlng Practloes

human use, volume 2B, module 1.2 administrative (GM P)
information application form

Released 16 April 2013

Responses to the public consultation on the delegated ** Qual Ity of medicines
act on post-authorisation efficacy studies

Released 15 March 2013 ** Good Manufacturing Practices (GMP)
Revised rules on the distribution of medicinal products
in the EU + Importation of active substances http://ec.europa.eu/health/files/gmp/2013_04_
Felessed 08 Mareh 2013 1 2 df
5 More » Major developments 1s-qa_en.pdl

EUROPEAN COMMISSION

HEALTH AND CONSUMERE DRECTIRATE GEMERAL

Whscliczinml prodhusis — gusslity, salsly sl oilicasey

Hrussels,

SANCULGSE gl L2003

TR TATION OF ACTIVE S1RSTANCES FOR MEDCINAT PROBUCTS FOR HLMAY LSE
QUESTIHING AN ANSWERS

Versios 1




Dovezena ucinna latka musi byt vyrobena
v stlade s poziadavkami SVP.

diginni litku mofno dovizaf 2 cretieho dtim na ziklade pisomného potvrdenia
prisluiného orginu tretieho dtitu - WRITTEN CONFIRMATION

QPTION 2

Eurdpska komisia zaradila treti 3tie (odkial' sa GZinnd Litka doviza) do
zoznamu tretich ditov (LISTED COUNTRIES], ktord zaviedli 2 uplatfiuji
perdiadavky SVF

OPTION 3
uginnd lirku modao dovizal z tretieho Stdru si problémy s dostupnostou
huménnehn lieku — SUKL zistuje dodrfiavanie poiadaviek SVP 2 informuje o

wom Eurdipskn kemisin

438 )( 406 -
M

osobitne podmienky
dovozu ucinnej latky




Dovezena ucinna latka musi byt vyrobena
v sulade s poziadavkami SVP.

OPTION 1
ucinnu latku mozno doviézat z tretieho Statu na zaklade pisomného potvrdenia
prislusného organu tretieho Statu - WRITTEN CONFIRMATION

OPTION 2

Eurépska komisia zaradila treti $tat (odkial sa Gc¢inna litka dovaza) do
zoznamu tretich $titov (LISTED COUNTRIES), ktoré zaviedli a uplatiuji
poziadavky SVP

OPTION 3
ucinnu litku mozno dovazat z tretieho statu su problémy s dostupnostou
humanneho lieku - SUKL zistuje dodrziavanie poziadaviek SVP a informuje o

tom Eurépsku komisiu

W:Prez
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Kraiina Datum ziadosti Status, Date of publication in the Official Journal
of the European Union

évaiéia rsko 4.4.2012 Adopted, Commission implementing Decision (O] L 325,
23.11.2072)
I[z1ael 052012 No listing for the moment (the relevant Israel: legislation covers

only active substances used for the manufacture of finished
products manufactured in Israel). Contacts ongoing.

Australia 18902012 Adapted, Commission implementing Decision (O] L 113,
25.4.2013)
Sy ngapur 17.9.2012 No listing for the moment (the relevant Singapore legislation

provides for a non-mandatory GMP certification scheme).
Contacts ongoing. In the meantime, Singapore issues written

conftrmation.
Brazilia 4.10.2012 Equivalence assessment ongoing
Japon sko 6.12.2012 Equivalence assessment ongoing

[USA 17.1.2013 Equivalence assessment ongoing m

W:Prez



Annexure-]
MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE. GOVT. OF INDIA

CENTRAL DRUGS STANDARD CONTROL ORCGANIZATION, DGHS

‘Written confirmation for active substances imported into
the European Union (EU) for medicinal products for
human use, in accordance with Article 46b(2)(b) of
Directive 2001/83/EC

Confirmation no. (given by the iszuing regulatory QUIRONI): ..oveeriessssasiiisieniiissersnnsn

2. Manyfacturer’s licence number:

REGARDING THE MANUFACTURING PLANT UNDER (1) OF THE FOLLOWING
ACTIVE SUBSTANCE(S) EXPORTED TO THE EU FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR
HUMAN USE

Activa subs! 5 Activity(iss)

THE ISSUING REGULATORY AUTHORITY HEREBY CONFIRMS THAT:

The standards of good manufacturing practice applicable to this manufacturing plant are at
least equivalent to those laid down in the EU(= GMP of WHO/ICH Q7);

The manufacturing plant is subject to regular, strict and transparent controls and to the
effactive enforcement of good manufactusing practice, including repeated and unannounced
inspections, 50 as to ansure a protection of public health at least equivalent to that in the EU:
and

In the avent of findings relating to non-compliance, information on such findings is supplisd
by the exporting third country without delay to the EU.

Date of Inzpection of the plant under (1). Name of inspecring authority if different from the
issuing régulatory authorify:
The Wrizten Caqfnuwu remains valid unril

The suthenticity of this written confirmation may be verified with the issuing regulatory
authority.

SOP No: EP-INS-001

This written confirmation is without prejudice to the responsibilitias of the manufacturer to
ensure the quality of the medicinal product in accordance with Directive 2001/ 83 EC.

Addrez: of the izzuing regulatory authority:

Name and function of responzible pevzon:

E-mail Telephone no.. and Faxno.:

Signature Stamp of the authority and date

SOP No.: EP-IN5-001
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doplnenie povinnosti
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Drzitel povolenia na vyrobu je povinny

{@:Prezi

pri vyrobe liekov pouzivat ucinné latky, ktoré boli
vyrobené v sulade s SVP, dovezené alebo distribuované
v sulade s SDP

overit vykonanim auditu dodrziavanie SVP a SDP;
vykonanim auditu moéze poverit tretiu osobu

bezodkladne oznamit SUKLu a drzitelovi registracie
falSovanie alebo podozrenie na falSovanie humanneho
lieku, ktory vyraba



Drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov je povinny

overit kontrolou bezpecnostného prvku na vonkajsom
obale, ¢i doddvané humanne lieky nie su falSované

bezodkladne oznamit SUKLu a drzitelovi registracie
falSovanie alebo podozrenie na falSovanie humanneho
lieku, ktory obstaral alebo m4 zdmer obstarat

SUKL vydi kontrolovanému subjektu osvedéenie o
dodrziavani poziadaviek spravnej velkodistribucnej
praxe a vlozi ho do prislusnej eur6pskej databazy

{@:Prezi




Sprostredkovanie nakupu a predaja lieku

povinnost oznamit SUKLu zamer vykondvat sprostredkovanie nikupu

alebo predaja humanneha lieku

VEOT OZRAMENI -

hitpe! Swrarw sukl sk sk ins, i ribucia? i

vznimenie sprostrediovania nikupu alebo pradaja je spoplameni v
emysle Zakona €, 145/1995 Z. 2, o spravaych poplatkoch v 2n.p.
sumon 100 &

UKL vedie zoznam sprostrediovatelov a zversjfiuje ho na svojom
webovom sidle

AUKL moze vykondvat inspekcie v obchodnych zariadeniach
sprostredkovarelov nakupu aleba predaja huminneho lieka




]j€ zlozka lieku, Ktora nie Jj€ ucinnou latkou ani sucastou materialu, z

ktorého je vyrobeny vnutorny obal a vonkajsi obal lieku.

U¢inna létka (API)
je latka alebo zmes latok pouzitd ako vstupna surovina pri vyrobe

lieku, ktor4 sa po skonceni vyrobného procesu lieku stane liecivom.

Sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku

je ¢innost, ktora nezahrna fyzickti manipulaciu s humannym
liekom, smerujica k tomu, aby ind osoba mala moznost nakupu
alebo predaja humanneho lieku; sprostredkovanie nakupu alebo

predaja humanneho lieku nezahrna velkodistribticiu humanneho
lieku.

FalSovany humanny liek

je kazdy humanny liek s nepravdivym tdajom o totoznosti
vratane oznacovania, o vyrobcovi, drzitelovi rozhodnutia o
registracii alebo krajine vyroby, alebo v dokumentécii o prijme,

Biprcz ydaji, preprave, dovoze a vyvoze.



Sprostredkovanie nakupu a predaja lieku

{@:Prezi

povinnost oznamit SUKLu zdmer vykonavat sprostredkovanie nakupu
alebo predaja humdanneho lieku

VZOr oznamenia -
http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/distribucia?page_id=195

ozndmenie sprostredkovania nakupu alebo predaja je spoplatnend v
zmysle Zékona ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v z.n.p.
sumou 100 €

SUKL vedie zoznam sprostredkovatelov a zverejiiuje ho na svojom

webovom sidle

SUKL méze vykondvat inspekcie v obchodnych zariadeniach
sprostredkovatelov ndkupu alebo predaja humanneho lieku



STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECTV
Kvetnd 11
825 08 Bratislava

Oznamujsme sprostradkovanis nakupu / predsja humsannsho lisku na zsklade § 18a
zékona &. 362/2011 Z. z. o liskoch a zdravotmickych pombckach a o zmens a doplneni
naskoriich pradpisov.

nékup [ pradaj []

peciatka meno a priezvisko

Pozn : V hore wedagich poliach zaflrmite o aly druh sprostrediovania sa jednd
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Udaje na obale lieku musi obsahovat bezpe¢nostny prvok,
ktory umoznuje overenie pravosti humanneho lieku,
identifikaciu jednotlivych baleni humanneho lieku a
zistenie neopravnenej manipuldcie s humannym liekom.

Ustanovenie sa zacne uplatnovat TRI ROKY odo dna
uverejnenia osobitného predpisu vydaného Komisiou

stanovujicou podrobné pravidla pre bezpecnostné prvky.

Komisia zatial takyto predpis eSte nevydala.

oznacovanie lieku

Oznacenie vonkajsieho obalu lieku BP sa nevztahuje na

a) radioaktivne humdnne lieky

b) lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, uvedené v zozname liekov, ktorych vydaj
je viazany na lekarsky predpis a ktorych vonkajsi obal sa neoznacuje BP podla osobitného
predpisu Komisie*

c) lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis a ktoré nie si uvedené v zozname
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a ktorych vonkajsi obal sa oznacuje BP
podla osobitného predpisu Komisie*

* predpis Komisie stanovuje podrobné pravidld pre bezpecnostné prvky
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RAPID ALERT

SUKL previadzkuje a spravuje systém rychleho varovania na
ucel nepretrzitého prijimania a vyhodnocovania oznameni
o podozreniach, ze humanny liek je falSovany, a ozndment
o podozreniach na kvalitativne nedostatky humanneho
lieku. Systém rychleho varovania umoznuje stiahnutie
humanneho lieku z trhu na zdklade rozhodnutia SUKL.
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KONTAKT

SUKL

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26
Ustredna:
+421-2-50701 111

RAPID ALERT SYSTEM
Rychla vystraha
vyplyvajuca z nedostatkov
v kvalite liekov

email: alert@sukl.sk

FAX: +421 2 5556 0022
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