Pokyn USKVBL/INS/VYR — 01/2012

Rozdéleni Pokyni pro SVP

Platnost od: uvedeno u jednotlivych&m

Platnost do: neni omezeno

Méni a dophuje:  Pokyn USKVBL/INS/VYR — 01/2006 Dopdni pokyri pro spravnou
vyrobni praxi

Zrusuje/nahrazuje: -

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprepasaté&iv jako narodni kompetentni
autorita v oblasti veterinarnichcig zverejiiuje na zakladl 8§ 64 pism. j) zakon&a 378/2007
Sh., o I€ivech, Pokyny pro spravnou vyrobni praxi tak, jakzyéejiuje Evropska Komise
(dale jen Komise) v Pravidlech procieé piipravky v Evropské Unii, Svazek IV — Pokyny
pro spravnou vyrobni praxi. Uplné aktualniéan Pokyri pro SVP je mozné najit na
strankach USKVBLlwww.uskvbl.cz v ¢asti Inspekce SVP a SDP — Vyroba a kontrotavlé

Timto pokynem USKVBL informuje o novém raddni Pokyri pro spravnou vyrobni
praxi, které je platné od prosince 2010. Byla pdmna restrukturalizace PoKypro SVP,
kdy byly rozéleny do ti zakladniché¢asti (Part |, Part Il a Part Ill) a naslednych dépl
Cast | se tyka kvych pripravka, Cast Il I&ivych latek, Cast Il obsahuje dokumenty
souvisejici se spravnou vyrobni praxi, které wyjgis nckteré regulatorni poZadavky.
Dokumenty zahrnuté &asti 11l nejsou detailni pokyny prindilSVP uvedenych ve simici
2003/94/ES tykajici se d&ych piipravka pro humanni pouziti a stmici 91/412/EC tykajici
se I&ivych pripravka pro veterinarni pouziti. Jejich cilem bylm byt vyjasnit regulatorni
poZadavky a rly by slouzit jako zdroj informaci spravné praxe.

Struktura Pokyfh pro SVP  je vsatasné dob nasledujici (naleznete na
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/tintdx_en.htrt

Cast | — Spravna vyrobni praxe pro I€ivé piipravky
= Kapitola 1Rizeni jakosti (revize Gnor 2008)
Kapitola 2 Pracovnici
Kapitola 3 Prostory a &eni
Kapitola 4 Dokumentace (n®v revize leden 2011, platnost od 30.6.2011)
Kapitola 5 Vyroba
Kapitola 6 Kontrola jakosti
Kapitola 7 Smluvni vyroba a kontrolale
Kapitola 8 Stiznosti a reklamace
Kapitola 9 Vnitni inspekce

Cast Il — Spravna vyrobni praxe pro I&ivé latky

Cast Il — dokumenty souvisejici s SVP
= Site Master File
= QO9Rizeni rizik pro jakost (Quality Risk Management)
= Q10 Systéntizeni jakosti pro farmaceutickyinysl (Note for Guidance on
Pharmaceutical Quality System)
= Harmonizované pozadavky pro certifikaci Sarze (Mb&&ch certificate) (nayv
—c¢erven 2011)



Dopliky

Vyroba sterilnich l&vych piipravki (platnost od tezen 2009, zemy pri

Doplingk 1 pertlovani bezen 2010)

Doplrek 2 Vyroba I€ivych pripravki biologického fivodu

Doplrek 3 Vyroba radiofarmak

Doplrek 4 Vyroba veterinarnich & (jinych nez imunologickych)

Doplrek 5 Vyroba imuologickych veterinarnichile

Doplrek 6 Vyroba plyri pro medicinélni &ely

Doplrek 7 Vyroba rostlinnych kévych piipravki

Doplrek 8 Vzorkovani vychozich latek a obalovych matérial

Doplrek 9 Vyroba tekutych Iékovych forem a masti

Doplrek 10 Vyroba aerosolovychiipravka pro inhal&ni pouZiti

Doplnek 11 gglséfézrgyfgené poitatem (no¥ — revize leden 2011, platnost od

Doplrek 12 Pouzivani ionizujiciho &ni ve vyroB l€civych piipravki

Doplrek 13 Vyroba hodnocenychdi&ych pripravki

Doplrek 14 Vyroba I&€ivych mpravkﬁ pochazejicich z lidské krve nebo lidské
plazmy (no¥ - revize k¥ten 2011, platnost od 30.11.2011)

Doplrek 15 Kvalifikace a validace

Doplrek 16 Schvalovéani a proposgi Sarzi kvalifikovanou osobou

Doplrek 17 Parametrické propogsai

Doplrek 19 Retenni a referetni vzorky

Timto pokynem USKVBL informuje také o zmach kapitoly 4 Pokyinpro spravnou
vyrobni praxi —Casti | - spravna vyrobni praxe praidé piipravky, jejiz revize vstoupila
v platnost dne 30.6.2011. Uplné aktualnérdrkapitoly 4 Pokyn pro SVP je mozné najit na
strankach USKVBlwww.uskvbl.cz v ¢asti Inspekce SVP a SDP — Vyroba a kontrativlé

Revidovan byl také Doplik 11 Pokyri pro spravnou vyrobni praxi (Dogdk 11 —
Systémytizené péitacem), jehoZ revidovana verze vstoupila v platnost 80.6.2011. Uplné
aktualni ze&ni Dopliku 11 Pokyi pro SVP je mozné @&p najit na strankach USKVBL
www.uskvbl.cz v ¢asti Inspekce SVP a SDP — Vyroba a kontratavlé




