China and India still to comply with new EU API rules
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Cina a Indie stale spliiuji nova pravidla EU API

DOMOVSKA STRANKA/ZASADY A LEGISLATIVA | Publikovano 29. 4. 2013 0  Pfidejte sviij
komentéi 3

Evropska unie (EU) zavedla nova pravidla pro dovoz t¢innych
farmaceutickych latek (API) pro humanni pouziti do Evropy; dva z
jejich nejvétsich dodavatelt vSak jesté musi zavést systémy, které by
témto novym pravidlim vyhovovaly.

Tato nova pravidla EU API
znamenaji, Ze od 2. ledna 2013
musi vSechna dovazena API
splnovat normy EU pro
spravnou vyrobni praxi (GMP)
podle ICH Q7. Od 2. cervence
2013 musi byt tato shoda
pisemné potvrzena prislusSnym

organem vyvazejici zemé.

Tento dokument musi také potvrzovat, ze zavod, kde bylo 1é¢ivo
vyrobeno, podléha kontrole a prosazovani SVP prinejmensim
rovnocenné té v EU.

Alternativné mohou zemé€ pozadat, aby byly pridany na seznam zemi
Evropské komise, které byly posouzeny a jsou povazovany za zemé,
které maji rovnocenna pravidla pro GMP jako v EU. API vyrobena v
uvedenych zemich pak nebudou vyzadovat pisemné potvrzeni.

I kdyz to teoreticky zni dobre, v praxi to mezi vyrobci 1ékti v Evropé
vyvolava obavy, ze zemeé dovazejici API nemusi byt pripraveny do
terminu 2. ¢ervence 2013. A jejich obavy nezmirnila ani nejnoveéjsi
publikace Evropského farmaceutického vyboru, ktera potvrzuje, ze
mnoho zemi jesté nezavedlo systémy, které by vyhovovaly novym
pravidlim EU API.
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Ve skuteénosti jsou Cina a Indie, které tvoii odhadem 15 % API
dovazenych do EU, uvedeny jako zemé, které potrebuji ,,vice prace® —
~Zejména ze strany zucastnénych stran v odvétvi“. Indie dosahla
yurcitého pokroku“ — indicka vlada oznamila, Ze jeji regulac¢ni arad,
Drug Controller General, vyda ,pisemné potvrzeni“ a byly zverejnény
provadéci pokyny. Cina také dosahla ,uréitého pokroku®, kdyz rovnéz
oznamila, Ze vyda pisemné potvrzeni. Cinsky regulaé¢ni tiad SFDA
vsak prohlasil, Ze nebude vydavat ,,pisemné potvrzeni“ pro vyrobni
zavody, které nejsou pod dohledem SFDA. EMA bude proto

koordinovat kontroly priblizné 30 mist, kterych se to tyka.

Ze zemi, které pozadaly o zarazeni na seznam, bylo zatim uvedeno
pouze Svycarsko. Farmaceuticky vybor EU planuje provést auditni
navstévy na misté v Japonsku v poloviné dubna a v USA v poloviné
kvétna 2013 a témér dokoncil posouzeni ekvivalence pro Australii.
Izrael a Singapur vsak byly ,,prozatim® odmitnuty. Brazilie také
pozadala o zarazeni na seznam, ale zfejmée dosud neposlala
prislusnou dokumentaci Farmaceutickému vyboru EU. Brazilie,
Izrael a Singapur proto budou muset poskytnout pisemné potvrzeni o
souladu se SVP EU.

Mezi dalsi zemé dovazejici API, které také potrebuji ,,vice prace,
podle Farmaceutického vyboru EU patri Argentina, Malajsie, Rusko
a Thajsko.

Nékteré dalsi zemé dovazejici API, jako je Kanada, Korea, Mexiko,
Jizni Afrika, Tchaj-wan, Turecko a Ukrajina vSak potvrdily, ze
poskytnou pisemné potvrzeni o souladu s EU GMP.

Pomaly pokrok vedl k obavam, Ze pokud hlavni zemé dovazejici API
nebudou pripraveny na termin 2. ¢ervence 2013, mohlo by to vést k
nedostatku 1ékt kvili tomu, Ze vyrobci 1€kt nebudou schopni ziskat
API. Tato nejnovejsi zprava tyto obavy nezmirnuje, zejména pokud

jde o Cinu a Indii.

Souvisejici ¢lanek
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Zakon EU o API vyvolava obavy mezi vyrobci API

Povoleni reprodukovat pouze pro osobni a vzdeélavaci tuicely.
Jakakoli jina reprodukce, kopirovani nebo dotisk celého nebo casti
jakéhokoli ,,Obsahu“ na této webové strance je piisné zakadzano bez
predchoziho souhlasu vydavatele. Pred redistribuci se obratte na

vydavatele a ziskejte povolent.
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