Pokyn USKVBL/INS/VYR - 01/2016

Doplnéni Pokynii pro SVP — Doplnék 16 — Certifikace
kvalifikovanou osobou a propousténi Sarzi

Platnost od: 15.4.2016

Platnost do: neni omezeno

Meéni a dopliiuje: ~ Pokyny pro spravnou vyrobni praxi — Cast I - Spravna vyrobni praxe pro
1é¢ivé piipravky

ZruSuje/nahrazuje: revize Dopliku 16

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a 16¢iv jako narodni kompetentni
autorita v oblasti veterinarnich 1é¢iv zvefejnuje na zakladé § 64 pism. j) zakona ¢. 378/2007
Sb., o 1é¢ivech, vydava Pokyny pro spravnou vyrobni praxi tak, jak je zvetejiiuje Evropska
Komise (dale jen Komise) v Pravidlech pro 1é¢ivé ptipravky v Evropské Unii, Svazek IV —
Pokyny pro spravnou vyrobni praxi.

Tento pokyn je ptekladem Eudralex, The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union, Volume 4, EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal
Product for Human and Veterinary Use, Part 1, Annex 16: Certification by a Qualified Person
and Batch Release, ve znéni platném k 15.4.2016. Kde je to vhodné, byly doplnény odkazy na
ceskou legislativu.

Tento pokyn nahrazuje pokyn Doplnék 16.

Pravni ziklad pro vydavani podrobnych pokyni: Clanek 47 smérnice 2001/83/ES o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych ptipravkli a ¢lanek 51 smérnice
2001/82/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich lé¢ivych ptipravki. Tento
dokument poskytuje navod pro vyklad zasad a pokynii pro spravnou vyrobni praxi (SVP) pro
l1écivé ptipravky podle smérnice 2003/94/ES pro huménni 1éCivé piipravky a smérnice
91/412/EHS pro veterinarni 1é¢ive piipravky.

Divody zmén: Tento doplnék byl revidovan za tucelem zohlednéni globalizace
farmaceutickych dodavatelskych fetézcl a zavedeni novych strategii kontroly jakosti. Revize
probéhla s ohledem na Smérnici 2011/62/EU, kterou se méni Smérnice 2001/83/ES, pokud
jde o zabranéni vstupu padélanych 1é¢ivych ptipravkll do legalniho dodavatelského fetézce.
Tato verze rovnéZ implementuje dokumenty ICH Q8, Q9 a Q10 a interpretatni dokumenty,
jako je interpreta¢ni dokument pro povoleni k vyrobé a dovozu (MIA). Dale byly vyjasnény
nckteré oblasti, kde interpretace ze strany Clenskych stati nebyla konsistentni.

Termin pro uvedeni v platnost: 15. dubna 2016.

Uplné aktudlni znéni Doplitku 16 — Certifikace kvalifikovanou osobou a propousténi Sarsi
je mo#né najit na strankdch USKVBL www.uskvbl.cz v &dsti Inspekce SVP a SDP — Vyroba
a kontrola léciv.

Aktudlni verzi dokumentu naleznete na strankdach Evropské komise - Eudralex -
Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines, Annex 16
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index en.htm
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