Pokyn USKVBL/INS/VYR — 02/2012

Doplnéni Pokynii pro SVP —Cast |, kapitola 4 (SMF) a
¢ast Il, Doplnék 11

Platnost od: 3Q&ervna 2011

Platnost do: neni omezeno

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

ZruSuje/nahrazuje: -

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 I€ivech, Pokyny pro spravnou vyrobni praxi tak, jakzyeejiuje Evropska Komise
(dale jen Komise) v Pravidlech procieé pripravky v Evropské Unii, Svazek IV — Pokyny
pro spravnou vyrobni praxi. UpIné aktualni¢mh Pokyré pro SVP je mozné najit na
strankach USKVBlwww.uskvbl.cz v ¢asti Inspekce SVP a SDP — Vyroba a kontrotivlé

Timto pokynem USKVBL informuje o zéméach Pokyi pro spravnou vyrobni praxi —
Cast | - spravna vyrobni praxe prailé pripravky.

Dne 30.6.2011 vstoupila v platnost revigapitoly 4 Pokyni pro SVP, kdy doslo
k aktualizaci gkterych bod (zvyrazrény Sedym podbarvenim ve zegeném textu kapitoly
4), nok je definovan pozadavek na vypracovani Site MaBikr pro vyrobce l&vych
piipravki.

V souvislosti s touto revizi byl Ustavem aktualizovdokument Dotaznik vyrobce
l&civych pripravki, ktery tvdi jednu z piloh dodavanych Zadatelemti ppovolovani ¢i
zmeénach povolovani vyroby veterinarnicltiléych piipravki.

Tento Dotaznik vyrobce ¢é&vych pripravka je koncipovan v souladu s dokumentem
Evropské Komise — Explanatory Notes on the prejmaraif a Site Master File (dostupny na
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/tindéx_en.htrjy ktery je publikovan
v &asti 1l Pokyrii pro spravnou vyrobni praxCast Ill Pokyrii pro spravnou vyrobni praxi
zahrnuje dokumenty souvisejici se spravnou vyrbaxki, které vyjasuji néktera regulani
oc¢ekavani a rély by slouzit jako vhodny zdroj informaci.

Dotaznik je dale koncipovan v souladu s dokumerf¢@iS pro pipravu dokumentu
Site Master File (PE 008-4 Explanatory notes falustry on the preparation of a Site Master
File — dostupny nattp://www.picscheme.olg V pripad, Ze vyrobce jiz ma vypracovan
tento dokument v souladu s pokynem PIC/S nebo dektem Evropské Komise je mozné
misto tohoto Dotazniku dolozit podnikovy Site Madtde, avSak pouze zaqdpokladu, Ze
obsahuje vSechny informace pozadované timto ddteani

Dne 30.6.2011 vstoupila v platnost reviRepliiku 11 Pokyni pro SVP (ast Il).
Doslo k celkové revizi dokumentu.




