Volume 4 Good manufacturing practices

DOPLNEK 16 - SCHVALOVANI KVALIFIKOVANOU OSOBOU A PROPOUSTENI
SARZE

1. Rozsah

1.1 Tento dopln€k ke Smérnici Spravné vyrobni praxe pro léciva uklada pokyny ke
schvalovani Sarzi registrovanych 1é¢ivych ptipravka kvalifikovanou osobou a jejich
propousténi v ramci Evropského spolecenstvi (European Community - EC) a
Evropského hospodaiského prostoru (Europea Economic Area - EEA) nebo
vyrabénych na export. Pfislusné legislativni pozadavky jsou zahrnuty v ¢lanku 22
Smérnice Rady 75/319/EEC nebo ¢lanku 30 Smérnice Rady 81/851/EEC.

1.2 Doplné€k pokryva predevsim ty pripady, kde Sarze podléha riznym stupiitim vyroby
nebo kontroly provadénych v riiznych mistech nebo riiznymi vyrobci a kde je Sarze
meziproduktu nebo produktu, ktery neni jesté zabalen do finalniho obalu (bulk
production batch), rozdélena na vice nez jednu Sarzi kone¢ného produktu. Také
pokryva propousténi Sarzi, které byly importovany do zemi EC/EEA at’ jiz je nebo
neni uzaviena dohoda o vzajemném uznévani mezi SpoleCenstvim a tieti zemi.
Smérnice mlize byt také aplikovana na vyrobu lé¢ivych piipravki pro klinické
hodnoceni podléhajici urcitym odliSnostem v pradvnim ustanoveni a detailnéjSim
pokyntim v Dopliiku 13 k této smérnici.

1.3 Tento doplnék samoziejme nepopisuje vSechna mozna opatieni, kterd jsou pravné
pfijatelna. Ani nepostihuje ufedni propousténi Sarzi kontrolnim Gfadem, které mtize
byt stanoveno pro nékteré krevni nebo imunobiologické ptipravky v souladu
s ¢lankem 3 Smérnice 89/342/EEC a 89/831/EEC.

1.4 Zakladni pozadavky pro propousténi Sarze produktu jsou definovana v jeho
Rozhodnuti o registraci. Nic z tohoto Doplitku by nemélo byt nadfazeno témto
ustanovenim.

2. Zasady

2.1 Kazda sarze kone¢ného produktu musi byt certifikovana (schvalena) kvalifikovanou
osobou v EC/EEA pted tim nez bude propusténa k prodeji nebo dodana do zemi
EC/EEA nebo k exportu.

2.2 Utelem kontroly propousténi $arze touto cestou je:

e zajistit, Ze Sarze byla vyrabéna a kontrolovana v souladu s pozadavky Rozhodnuti o
registraci, principy a zasady EC Spravné vyrobni praxe nebo Spravné vyrobni praxe
jednotlivych tretich zemi, které byly uznany jako ekvivalentni dohodou o vzajemném
uznavani a dal§imi pfipadnymi pravnimi pozadavky pied tim nez je uvedena na trh, a
e pro piipad potfeby vySetieni zavady nebo stahnuti Sarze zajistit, aby byly
kvalifikovana osoba, ktera certifikovala Sarzi a odpovidajici zdznamy
identifikovatelné.



3. Uvod

3.1 Vyroba Sarze 1é¢iva, véetn¢ testovani kontroly jakosti, probiha ve stupnich, které
mohou byt provadény v riznych mistech a riznymi vyrobci. Kazdy krok musi byt
veden v souladu s odpovidajicim Rozhodnutim o registraci, Spravnou vyrobni praxi a
legislativou doty¢ného ¢lenského statu a musi byt vzata ke zvazeni kvalifikovanou
osobou, ktera certifikuje Sarzi konecného produktu pied uvedenim na trh.

3.2 Avsak pfi vyrob¢ neni obvykle mozné, aby jedna kvalifikovand osoba byla uzce
zainteresovana v kazdém kroku vyroby. Kvalifikovana osoba, ktera certifikuje Sarzi
kone¢ného produktu, tedy miiZze potifebovat, aby se v ¢asti mohla spolehnout na radu a
rozhodnuti jinych. Pfedtim nez tak udéla musi zajistit, aby tato divéra byla vhodné
zaloZena bud’ na osobnich znalostech nebo na potvrzeni od jinych kvalifikovanych
osob v ramci odsouhlaseného systému.

3.3 Pokud nékteré kroky vyroby ptfipadnou na tfeti zemi, je stale pozadovano, Ze vyroba a
kontrola jsou v souladu s Rozhodnutim o registraci, ze vyrobce je drzitelem Povoleni
k vyrobé dle pravnich ptedpisti doty¢né zemé a ze vyroba probiha v souladu se
Spravnou vyrobni praxi, ktera je pfinejmensim ekvivalentni spravné vyrobni praxi EC.

3.4 Urcita slova pouZivana v tomto Doplitku maji zvlastni vyznam jak je definovano ve
vyznamovém slovniku.

4. Obecné

4.1 Jedna SarZe kone¢ného produktu mize mit rizné stupné vyroby, dovozu, kontroly a
skladovani pted propusténim provadéné na riznych mistech. Kazdé misto musi byt
schvaleno jednim nebo vice vyrobnimi povolenimi a musi mit ustanovenu nejméné
jednu kvalifikovanou osobu. Avsak spravna vyroba jednotlivé Sarze bez ohledu na to
v kolika vyrobnich mistech probih4a musi byt celkové pod dohledem té kvalifikované
osoby, ktera certifikuje Sarzi findlniho produktu pied propusténim.

4.2 Rizné Sarze vyrobku mohou byt vyrobeny nebo dovezeny a propustény na riznych
mistech v zemich EC/EEA. Napiiklad Rozhodnuti o registraci v Evropském
Spolecenstvi mlize jmenovat mista propousténi Sarze ve vice nez jednom clenském
statu a narodni Rozhodnuti o registraci miize také jmenovat vice nez jedno misto
propousténi. V této situaci drzitel Rozhodnuti o registraci a pracovnici v kazdém misté
opravnéném k propousténi Sarzi produktu musi byt schopny urcit misto, ve kterém
byla propousténa jednotliva Sarze a kvalifikovanou osobu, ktera byla odpovédna za
certifikaci této Sarze.

4.3 Kvalifikovand osoba, ktera certifikuje Sarzi findlniho vyrobku pfed propusténim tak
muze udé€lat na zakladé jeho osobnich znalosti vSech pouzitych zatizeni a postupii,
odborném posouzeni zainteresovanych osob a posouzeni systému jakosti, ve kterém
pracuji. Eventuelné se miize spolehnout na potvrzeni jedné nebo vice kvalifikovanych
osob, ze se jednotlivé vyrobni kroky shoduji se systémem jakosti, ktery piijal.

Toto potvrzeni jinymi kvalifikovanymi osobami musi byt zdokumentovano a musi byt
jasné urceny Cinnosti, které byly potvrzeny. Systematicka opatfeni k dosdhnuti tohoto
cile musi byt urceny pisemnou dohodou.

4.4 Dohoda vySe zminéna je pozadovana vzdy pokud se chce kvalifikovanéa osoba
spolehnout na potvrzeni jinou kvalifikovanou osobou. Dohoda musi byt v obecném
souladu s kapitolou 7 této smérnice. Kvalifikovana osoba, ktera certifikuje Sarzi
finalniho produktu, musi zajistit, Ze postup stanoveny dohodou bude ovéfen. Forma
takové dohody musi byt vhodna ke spolupraci mezi stranami; naptiklad standardni



operacni postup ve spolecnosti nebo formalni smlouva mezi spole¢nostmi nebo
dokonce i v ramci jedné skupiny.

4.5 Dohoda musi zahrnovat povinnosti ze strany dodavatele meziproduktu nebo bulk
produktu (nerozplnéného produktu), aby ohlasil ptijemci jakékoliv odchylky, vysledky
neodpovidajici specifikacim, nesoulad se SVP, Setieni, reklamace a jiné zaleZitosti,
které musi byt vzaty v tivahu kvalifikovanou osobou, ktera je odpovédna za certifikaci
Sarze findlniho produktu.

4.6 Kde je pouzivéan pocitacovy systém pro zaznamenavani certifikace a propousténi
Sarze, musi byt zdznamy vedeny dle Doplitku 11 této smérnice.

4.7 Certifikace SarZe findlniho produktu ve shod¢ s odpovidajicim Rozhodnutim o
registraci kvalifikovanou osobou v EC/EEA nemusi byt opakovana u stejné Sarze,
pokud Sarze ziistala v zemich EC/EEA.

4.8 At jsou délana jakakoliv specificka opatfeni pro certifikaci a propousténi Sarze, musi
byt vZdy mozné urcit a stdhnout bez prodleni v§echny produkty, které by mohli byt
povazovany za rizikové z hlediska chyby v jakosti Sarze.

5. ZkouSeni SarZe a propousténi produktii vyrobenych v EC/EEA
5.1 Pokud cela vyroba probiha v jednom schvaleném miste

Pokud jsou vSechny vyrobni a kontrolni kroky provadény v jednom misté¢ mohou byt
vedenim urcitych provérek a kontrol povéteny jiné osoby, ale kvalifikovana osoba v
tomto misté, kterd schvaluje Sarzi konecného produktu zistdva osobné odpoveédna za
tyto kroky v definovaném systému jakosti. Ale mize eventuelné piihlédnout

k potvrzeni jednotlivych mezikrokt jinymi kvalifikovanymi osobami v misté, které
jsou odpovédné za tyto stupné.

5.2 Riizné stupné vyroby jsou provadeny na riiznych mistech ve stejném podniku

Pokud jsou riizné stupné vyroby Sarze provadény v riznych mistech ve stejném
podniku (kterd mohou nebo nemusi byt pokryta stejnym vyrobnim povolenim) musi
byt kvalifikovana osoba odpovédna za kazdy stupeii. Certifikace Sarze finalniho
produktu musi byt provadéno kvalifikovanou osobou drzitele vyrobniho povoleni
odpovédného za uvolnovani Sarze na trh, kterd mtze pievzit osobni odpovénost za
vSechny stupné nebo miize pocitat s potvrzenim predchozich krokd odpovidajicimi
kvalifikovanymi osobami odpovédnymi za tyto kroky.

5.3 Néekteré mezistupné vyroby jsou provadeny smluvné jinou spolecnosti

Jeden nebo vice stupiii vyroby nebo kontroly mtize byt provadéno smluvné jinou
spole¢nosti, ktera je drzitelem vyrobniho povoleni. Kvalifikovana osoba zadavatele
smlouvy miize pocitat s potvrzenim piislusného kroku kvalifikovanou osobou
pfijemce smlouvy, ale je odpovédna za zajisténi, ze tato prace je provedena v souladu
s podminkami pisemné dohody. Sarze kone¢ného produktu musi byt certifikovana
kvalifikovanou osobou drzitele vyrobniho povoleni odpovédného za uvadéni Sarze na
trh.

5.4 Bulk sarze je kompletovdana na riiznych mistech do nekolika Sarzi konecného produktu,
které jsou propousteny pod jednim Rozhodnutim o registraci. Toto miize nastat
napriklad, podle narodniho Rozhodnuti o registraci, pokud mista kompletace jsou



v§echna v jednom clenském statu nebo podle Rozhodnuti o registraci Evropského
spolecenstvi pokud mista kompletace jsou ve vice nez v jednom clenském statu.
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Jednou mozZnosti je pro kvalifikovanou osobu drzitele vyrobniho povoleni
vyrabéjiciho bulk Sarzi certifikovat v§echny Sarze kone¢ného produktu pted
propusténim na trh. Pfi tomto po¢indni mize jednak odpovidat osobné za vSechny
vyrobni stupn¢ nebo pocitat s potvrzenim o kompletovani kvalifikovanou osobou
v misté¢ kompletovani.

Jinou moznosti je, aby byla certifikace kazdé Sarze kone¢ného produktu pred
uvolnénim na trh provedena kvalifikovanou osobou vyrobce, ktery provedl
konecnou operaci kompletace. V tomto ptipadé mize bud’ osobn¢ odpovidat za
vSechny vyrobni kroky nebo miize pocitat s potvrzenim o vyrob¢ bulk Sarze
kvalifikovanou osobou vyrobce bulk Sarze.

Ve vsech ptipadech kompletace na riznych mistech dle jednotného Rozhodnuti o
registraci, zde musi byt jedna osoba, normaln¢ kvalifikovana osoba vyrobce bulk
Sarze, kterd ma celkovou odpovédnost za vSechny propusténé Sarze kone¢ného
produktu, které pochazeji z jedné bulk Sarze. Povinnosti této osoby je byt si védom
vSech problémi kvality zaznamenanych pti kazdé Sarzi findlniho produktu a
koordinovat v§echny potiebné ¢innosti vychézejici z problému bulk Sarze.

Pokud neni pocet Sarzi bulk a Sarzi finalniho produktu stejny, musi zde byt
dokumentovana souvislost mezi témito dvéma Cisly, tak aby byla stanovitelna
bilance.

5.5 Bulk sarze je kompletovdana na riiznych mistech do nekolika Sarzi konecného produktu,
které jsou propousteny pod riuznym Rozhodnutim o registraci. Toto miize nastat
napriklad, kdyz nadnarodni spolecnost viastni narodni Rozhodnuti o registraci pro
produkt v nékolika statech nebo kdyz vyrobce generika nakupuje bulk produkty a
kompletuje a propousti je k prodeji na zdklade jeho vlastniho Rozhodnuti o registraci.

5.5.1
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Kvalifikovana osoba vyrobce provadé¢jiciho kompletaci, ktera certifikuje Sarzi
findlniho produktu musi bud’ nést osobni odpovédnost za vSechny vyrobni kroky
nebo muize pocitat s potvrzenim o vyrob¢ bulk Sarze kvalifikovanou osobou
vyrobce bulk Sarze.

Kazdy problém identifikovany u Sarzi konecného produktu, ktery mohl vzniknout
ve vyrob¢ bulk Sarze musi byt oznamen kvalifikované osob¢ odpovédné za
schvaleni bulk Sarze, kterd pak musi pfijmout v§echny potiebné cinnosti co se
tyCe vSech Sarzi kone¢ného produktu vyrobenych z podezielé bulk Sarze. Tato
opatfeni musi byt ur¢ena v pisemné dohod¢.

5.6 Sarze konecného produktu je nakupovéana a propousténa na trh drzitelem vyrobniho
povoleni v souladu s jeho viastnim Rozhodnutim o registraci. K tomuto muze dojit
napriklad, kdyz spolecnost dodavajici generika je drzZitelem Rozhodnuti o registraci
pro vyrobky vyrabéné jinou spolecnosti, nakupuje finalni vyrobky, které nebyly
certifikovany dle jeho Rozhodnuti o registraci a propousti je na zdklade jeho vlastniho
vyrobniho povoleni v souladu s jeho viastnim Rozhodnutim o registraci.

V této situaci kvalifikovana osoba nakupujiciho musi certifikovat Sarzi kone¢ného
produktu pted propusténim. V tomto piipad¢ mize vzit bud’ osobni odpovédnost za
vSechny vyrobni kroky nebo mlize pocitat s potvrzenim o Sarzi kvalifikovanou osobou
prodévajiciho vyrobce.



5.7 Laborator kontroly kvality a vyrobni misto jsou schvaleny pod riiznym vyrobnim
povolenim

Kvalifikovana osoba certifikujici Sarzi kone¢ného produktu mize bud’ vzit osobni
odpovédnost za laboratorni zkouSeni nebo miiZze pocitat s potvrzenim jiné
kvalifikované osoby o zkouseni a vysledcich. Jina laboratot a kvalifikovana osoba
nemusi byt ve stejném clenském state jako drzitel vyrobniho povoleni uvoliujici
Sarzi. Pokud neni toto potvrzeni, musi mit sama kvalifikovana osoba osobni znalosti
laboratofte a jejich postupti tykajicich se kone¢nych produktii, které budou
certifikovany.

6. ZkousSeni Sarze a propousténi produkti dovaZenych ze treti zemé

6.1 Obecne:

6.1.1 Dovazeni konecnych vyrobkli musi byt provadéno dovozcem, tak jak je
definovéano ve vyznamovém slovniku k této ptiloze.

6.1.2 Kazda sarze dovazeného kone¢ného produktu musi byt certifikovana
kvalifikovanou osobou dovozce pted propusténim k prodeji v EC/EEA.

6.1.3 Pokud neni uzaviena dohoda o vzdjemném uznavani mezi Spolecenstvim a tteti
zemi (viz Cast 7), musi byt zkouSeny vzorky z kazdé Sarze v zemich EC/EEA pted
vydéanim certifikatu kone¢ného produktu kvalifikovanou osobou. Dovézeni a
zkouSeni nemusi byt nutn¢ provadény ve stejném clenském staté.

6.1.4 Tato sekce smérnice muze byt také aplikovana, kde je vhodné, k dovozu dil¢ich
produkti.

6.2 Kompletni Sarze nebo prvni cast sarze lécivého pripravku je dovezena

Sarze nebo ¢ast Sarze by méla byt certifikovana kvalifikovanou osobou dovozce pied
propusténim.Tato kvalifikovana osoba miize pocitat s potvrzenim o kontrole,
vzorkovani nebo testovani dovazené Sarze kvalifikovanou osobou jiného drzitele
vyrobniho povoleni (v zemich EC/EEA).

6.3 Cdst Sarze konecného produktu je dovezena po té co byla cast stejné Sarze
importovana do stejného nebo jiného mista.

6.3.1 Kuvalifikovana osoba dovozce, ktery obdrzel nasledujici ¢ast Sarze mize pocitat se
zkouSenim a certifikaci kvalifikovanou osobou prvni ¢asti Sarze. V tomto piipadé
musi kvalifikovand osoba zajistit, na zdkladé€ evidence, Ze tyto dvé ¢asti skutecné
pochazi ze stejné Sarze, Ze nasledujici ¢ast byla transportovana za dodrzeni
stejnych podminek jako prvni ¢ast a Ze vzorky, které byly testovany jsou
reprezentativni pro celou Sarzi.

6.3.2 Se situaci v bod¢ 6.3.1 se nejcastéji setkdvame, kdyz vyrobce ze tfeti zemé a
dovozce v EC/EEA nélezi do stejné organizace operujici v ramci podnikového
spole¢ného systému jisténi jakosti. Jestlize kvalifikovana osoba nemiize zajistit, zZe
podminky v bod¢ 6.3.1 jsou splnény, s kazdou ¢asti Sarze musi byt zachdzeno jako
se samostatnou Sarzi.

6.3.3 Pokud jsou rtizné ¢asti Sarze propoustény na zakladé stejného Rozhodnuti o
registraci, jedna osoba, obvykle kvalifikovana osoba dovozce prvni ¢asti Sarze
musi vzit celkovou odpovédnost za zajisténi, ze zdznamy o dovozu vSech Casti



Sarze jsou uchovavany a ze distribuce vSech ¢asti Sarze je dohledatelnd v zemich
EC/EEA. Musi si byt védoma vSech problémi jakosti zaznamenanych v kazdé
Casti Sarze a musi koordinovat v§echny potebné Cinnosti tykajici se téchto
problémi a jejich feSeni.

Toto musi byt zajisténo pisemnou dohodou mezi v§emi ziacastnénymi dovozci.

6.4 Misto odbéru vzorkii pro zkouseni v EC/EEA

6.4.1

6.4.2

Vzorky musi reprezentovat SarZi a byt zkouSeny v EC/EEA. Za ucelem
reprezentovani Sarze by mohlo byt vhodnéjsi odebrat nékteré vzorky béhem
zpracovani ve tieti zemi. Naptiklad vzorky na zkouSeni sterility je nejlépe odebirat
b&hem plnici operace. Ale za ucelem reprezentovat Sarzi po skladovani a
transportu by mély byt nékteré vzorky také odebrany po piijmu SarZe do zemi
EC/EEA.

Pokud jsou nékteré vzorky odebrany ve tfeti zemi, musi byt bud’ odeslany s a za
stejnych podminek jako Sarze, kterou reprezentuji anebo pokud jsou posilany
oddélené musi byt dokazano, Ze vzorky stale reprezentuji Sarzi, napiiklad
definovanim a monitorovanim podminek skladovani a expedice. Pokud si
kvalifikovana osoba pieje spoléhat se na zkouSeni vzorka ve tieti zemi, musi to byt
zdivodnéno znalosti technickych postupti.

7. ZKkouseni $arZe a propousténi piripravki dovezenych ze tieti zemé, se kterou ma
EC uzavi'enu dohodu o vzijemném uznavani (MRA)

7.1 Pokud nenti jinak specifikovano v dohod¢, MRA neodstranuje pozadavek na
kvalifikovanou osobu v EC/EEA, aby certifikovala Sarzi pfed tim nez je propusténa
k prodeji nebo dodani do EC/EEA. Avsak na zaklad¢ podrobnych ustanoveni dané
dohody, se miize kvalifikovana osoba dovozce spolehnout na potvrzeni vyrobce, Ze
Sarze byla vyrabéna a zkouSena v souladu s jeho Rozhodnutim o registraci a SVP treti
zem¢ a neni tieba opakovat plné testovani. Kvalifikovana osoba mtize certifikovat
Sarzi k propusténi, pokud povazuje toto potvrzeni za uspokojivé a pokud Sarze byla
transportovana za dodrzeni pozadovanych podminek a byla pfijata a skladovana
v EC/EEA dovozcem jak je definovano v ¢asti 8.

7.2 Dalsi postupy, véetné téch na obdrzeni a certifikaci ¢asti Sarzi v riznych casech a/nebo
v riznych mistech musi byt stejné jako v ¢asti 6.

8. Pravidelné povinnosti kvalifikované osoby
8.1 Pred certifikaci Sarze diive nez ji kvalifikovand osoba propusti musi zajistit s ohledem
na vyse uvedenou smérnici, Ze byly splnény nejméné nasledujici pozadavky:

a)
b)

c)
d)

SarZe a jeji vyroba souhlasi s ustanovenimi Rozhodnuti o registraci (véetné
povoleni pozadovaném pro import, kde je vyznamng¢);

vyroba byla provadéna v souladu se Spravnou vyrobni praxi nebo, v ptipadé Sarze
importované ze teti zem¢, v souladu se standardy Spravné vyrobni praxe, které
jsou nejméne ekvivalentni EC GMP;

hlavni vyrobni a kontrolni postupy a procesy byly validovany; zprava o
skutecnych vyrobnich podminkéch a vyrobnich zaznamech byla obdrZena;
vSechny odchylky nebo zmény planované ve vyrob¢ nebo kontrole jakosti byly
schvéleny odpovédnou osobou v souladu s definovanym systémem. VSechny



zmény vyzadujici zménu vyrobniho povoleni nebo Rozhodnuti o registraci musi
byt ozndmeny a schvaleny odpovidajicim organem;

e) vSechny potiebné zkousky a testy byly provedeny, véetné v§ech dodate¢nych
vzorkovani, inspekci, testll a kontrol zah4jenych z diivodu odchylek nebo
planovanych zmén;

f) vSechna pottebnd vyrobni dokumentace a dokumentace kontroly jakosti byla
kompletni a potvrzena zaméstnancem, ktery je k tomu opravnén;

g) vSechny audity byly provedeny tak jak je pozadovéano systémem jisténi jakosti

h) kvalifikovand osoba musi navic vzit v ivahu vSechny dalsi faktory, kterych si je
védoma a které jsou dulezité pro kvalitu Sarze

Kvalifikovana osoba miize mit dal$i povinnosti v souladu s narodni legislativou nebo
administrativnimi postupy.

8.2 Kvalifikovand osoba, ktera potvrdi soulad mezistupné vyroby, jak je popsano v bod¢
4.3, ma stejné povinnosti jak je uvedeno vyse ve vztahu k tomuto stupni pokud neni
uréeno jinak v pisemné dohodé mezi kvalifikovanymi osobami.

8.3 Kvalifikovana osoba musi udrzovat své znalosti a zkuSenosti moderni ve svétle
technického a védeckého pokroku a zmén v fizeni jakosti tykajicich se produktii o
jejichz certifikaci je zadana.

8.4 Jestlize je kvalifikovana osoba vyzvana, aby certifikovala Sarzi typu produktu se
kterym neni obezndmena, napiiklad protoze vyrobce pro kterého pracuje predstavi
novou fadu produkti nebo protoze zacina pracovat pro jiného vyrobce, musi nejprve
zajistit, Ze ziskal odpovidajici znalosti a zkuSenosti potiebné ke splnéni této
povinnosti.

V souladu s narodnimi pozadavky kvalifikovana osoba mize byt povinna, aby
oznamila takové zmény ufadiim a miize byt predmétem obnoveného povoleni.



9. Vyznamovy slovnik

Urcita slova a fraze v této ptiloze jsou uzivéana s jednotnymi vyznamy zde definovanymi.
Odkazy mohou byt také dany na vyznamovy slovnik hlavni ¢asti smérnice.

Bulk production batch (bulk SarZe, nerozplnéna Sarze): Sarze produktu, velikosti
popsané v zadosti o Rozhodnuti o registraci, bud’ ptipravena k rozplnéni a zabaleni do
primarnich oballl nebo u sterilnich pfipravki rozplnéna v primarnich obalech ptipravend
k zabaleni do kone¢nych obald. (Bulk production batch se mtize naptiklad skladat

z velkého objemu roztoku, pevnych 1ékovych forem jako jsou tablety nebo tobolky nebo
z naplnénych ampuli).

Certifikace SarZe kone¢ného produktu: certifikace kvalifikovanou osobou potvrzené v
registru nebo jiném ekvivalentnim dokumentu, jak je urceno v ¢lanku 22 smérnice
75/319/EEC a ¢lanku 30 smérnice 81/851/EEC pied tim nez je Sarze uvolnéna k prodeji
nebo distribuci.

Confirmation (potvrzeni): podepsané prohlaSeni, Ze postup nebo zkouska byly
provadény v souladu se SVP a odpovidajicim Rozhodnutim o registraci, jak je sjednano
pisemné s kvalifikovanou osobou odpovédnou za certifikaci Sarze konecného produktu
pted propusténim. Potvrdit a potvrzeny maji stejny vyznam.

Sarze kone&ného (finalniho) produktu: pokud jde o kontrolu kone¢ného produktu, $arze
finalniho produktu je definovana v Dilu 2, ¢asti E1 piiloh ke smérnicim 75/318/EEC a
81/852/EEC. V kontextu s touto ptilohou termin piesné oznacuje Sarzi produktu v jeho
kone¢ném baleni pro uvedeni na trh.

Dovozce: drzitel povoleni pozadovaného ¢lankem 16.3 smérnice 75/319/EEC nebo
¢lankem 24.3 smérnice 81/851/EEC pro dovoz 1é¢ivych piipravki ze tretich zemi.

Dohoda o vzijemném uznavani (MRA): urcitd dohoda mezi spolecenstvim a exportujici
treti zemi zminéné v ¢lanku 22.1 smérnice 75/319/EEC a ¢lanku 30 smérnice
81/851/EEC.

Kvalifikovana osoba (QP): osoba urcend v ¢lanku 21 smérnice 75/319/EEC nebo ¢lanku
29 smérnice 81/851/EEC.






