Pokyn USKVBL/INS/VYR — 01/2010

Doplnéni Pokynii pro SVP —Cast Il, kapitola 1

Platnost od: 3Xervence 2010

Platnost do: neni omezeno

Méni a dophuje:  Pokyn USKVBL/INS/VYR — 01/2006 Pokyny pro &gnou vyrobni
praxi

Zrusuje/nahrazuje: -

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprepagaté&iv jako narodni kompetentni autorita
v oblasti veterinarnich &&v zverejiiuje na zaklad 8 64 pism. j) zakona. 378/2007 Sb., o
Iécivech, Pokyny pro spravnou vyrobni praxi tak, jakyeejnuje Evropskad Komise (dale jen
Komise) v Pravidlech pro &&/é piipravky v Evropské Unii, Svazek IV — Pokyny pro
spravnou vyrobni praxi. UpIné aktualniémh Pokyri pro SVP je mozné najit na strankach
USKVBL www.uskvbl.cz v ¢asti Inspekce SVP a SDP — Vyroba a kontratavlé
Timto pokynem USKVBL dopiuje Pokyny pro SVPCast Il SVP pro vyrobu tévych latek,
kapitola 1 o oblagtizeni rizik pro jakost. DoSlo k nasledujicim &mm:
= Do ¢éastiRizeni jakosti byly doplny poZzadavky na systétizeni rizik pro jakost —
bod 2.19. a bod 2.2. (2.20., 2.21)
= Misto bodu 2.2. Odpadnosti jednotky jakosti se vklada bod 2Rizeni rizik pro
jakost. Rivodni body 2.2. — 2.5. bylytgtislovany na 2.3. — 2.6.
= now byly doplrény body 2.19., 2.20. a 2.21, které definuji poZ&glaw oblastirizeni
rizik pro jakost:

Rizeni rizik pro jakost

2.19. Pro spolehlivé dosahovani poZzadované jakogsi byt podrob& navrzen a
dusledré zaveden do praxe systém §isit jakosti, ktery zahrnuje spravnou vyrobni
praxi, kontrolu jakosti &izeni rizik pro jakost.

2.20. Rizeni rizik pro jakost je systematicky proces prodimoceni, kontrolu,
komunikaci a pezkoumani rizik pro jakost d&rych latek. Mize byt aplikovan jak
prospektivig, tak retrospektivé

2.21. Systéntizeni rizik pro jakost ma zajistit, aby:

- vyhodnoceni rizika pro jakost bylo zaloZzeno n&dackych zékladech,
zkuSenostech s procesem a v Kowen disledku bylo spojeno s ochranou
pacienta progednictvim komunikace s uzivatelem¢ilé latky

- mira usili, formalniho fistupu a zpsobu dokumentace systérfiaeni rizik pro
jakost byla pimérena Urovni rizika

Priklady postuf a pouziti fizeni rizik pro jakost jsou uvedeny mimo jiné i

v Dopliku 20.




