Pokyn USKVBL/INS/VYR — 03/2015

Doplnéni Pokyni pro SVP — Doplrek 15 — Kvalifikace a
validace

Platnost od: 1.10.2015

Platnost do: neni omezeno

Méni a dophuje:  Pokyny pro spravnou vyrobni prax(Cast | - spravna vyrobni praxe pro
lécivé pripravky

ZruSuje/nahrazuje: revize Ddilu 15

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprepaeatéiv jako narodni kompetentni
autorita v oblasti veterinarnich¢ig zverejiiuje na zaklad § 64 pism. j) zadkona 378/2007
Sb., o Iéivech, vydava Pokyny pro spravnou vyrobni praxi, jak je zvéejnuje Evropska
Komise (dale jen Komise) v Pravidlech pr@il& piipravky v Evropské Unii, Svazek IV —
Pokyny pro spravnou vyrobni praxi.

Tento pokyn jeipkladem Eudralex, The Rules Governing MedicinaldBots in the
European Union, Volume 4, EU Guidelines for GoodnhMfacturing Practice for Medicinal
Product for Human and Veterinary Use, Part 1, Anh&x Qualification and Validation, ve
zreéni platném k 1.10.2015.

Tento pokyn nahrazuje Pokyny pro spravnou vyrobaxip Doplrek 15.

Pravni zéklad pro vydavani podrobnych pokyni: Clanek 47 smirnice 2001/83/ES o
kodexu Spoléenstvi tykajicim se humannichéiych péipravki a ¢lanek 51 srarnice
2001/82/ES o kodexu Speknstvi tykajicim se veterinarnich¢igych péipravka. Tento
dokument poskytuje navod pro vyklad zdsad a pdlgno spravnou vyrobni praxi (SVP) pro

,,,,

91/412/EHS pro veterinarnid@é piipravky.

Divody zmeén: Vzhledem ktomu, Zze Dopk 15 byl publikovan vroce 2001, doslo
vyznamnym zminam ve vyrobnim a reguaim prostedi, cozZ si vyZzadalo aktualizaci tohoto
dopliku postihujici toto zenéné prostedi. Revize Dopilku 15 zohleduje zneny v dalSich
castech Eudralex, svazek &st |, vztahuje se &sti Il, Dophku 11, ICH Q8, Q9, Q10 a
Q11, pokyrtim QWP k validaci procésa znénam ve vyrobni technologii.

Termin pro uvedeni v platnost:1. fijna 2015
UpIné aktuélni znéni Dopliku 15 — KVALIFIKACE A VALIDACE je mozné najit na

strankach USKVBL www.uskvbl.cz v &asti Inspekce SVP a SDP — Vyroba a kontrola
[&¢iv.

Aktualni verzi dokumentu v satasné dol naleznete na strankach Evropské komise
- EudralLex - Volume 4 Good manufacturing practi¢&MP) Guidelines, Annex 15
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm







