Pokyn USKVBL/INS/VYR — 02/2015

Doplnéni Pokynia pro SVP —Cést |, kapitola 3,5,8,
upozornéni na zménu Dopliku 15 — Kvalifikace a validace

Platnost od: 1.3.2015

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 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.

Timto pokynem USKVBL informuje o zémé Pokyri pro spravnou vyrobni praxi —
Cast | - Spravna vyrobni praxe pro |&ivé piipravky.

Pravni zéklad pro vydavani podrobnych pokyni: Clanek 47 snirnice
2001/83/ES o kodexu Spaknstvi tykajicim se humannichtidych pripravka a ¢lanek 51
smernice 2001/82/ES o kodexu Sp&dastvi tykajicim se veterindrnichtigych pripravii.
Tento dokument poskytuje navod pro vyklad zasadleymi pro spravnou vyrobni praxi
(SVP) pro I€ivé pripravky podle srrnice 2003/94/ES pro humanniciéé pripravky a
smeérnice 91/412/EHS pro veterinarntieé piipravky.

Byly provedeny zrény v pokynech pro SVP tykajici se:
Kapitola 3 — Prostory a zd@izeni
Termin Géinnosti: 1. 'ezna 2015

Divody zmény: Jedina zréna v této kapitole je v odstavci 6 jakast zdokonaleného
pokynu k zabr&ni kiizové kontaminace, ktery je obsazen &#m kapitole 5.

Toxikologické hodnoceni zmigné v odstavci 6 ma byt provaéno:

e od 1.¢ervna 2015 pro t@vé piipravky now zava@né ve sdilenych z&enich;

» pred 1. prosincem 2015 proc¢leé pripravky jiz vyrdgné ve sdilenych
vyrobnich zé&zenich vyrabjicich k 31. ke¢tnu 2015 pouze huménnicieé
piipravky nebo humanni i veterinarnéiNge pripravky;

« pied 1.¢ervnem 2016 pro veterinarnicleé piipravky vyrakiné ve sdilenych
vyrobnich zéizenich vyrabjicich k 31. kétnu 2015 pouze veterinarnicleé

piipravky.

Kapitola 5 — Vyroba
Termin G¢innosti: 1. b'ezna 2015

mvody zmény: Byly provedeny zrany v odstavcich 17 az 21¢etnd pridani
nového odstavce, s cilem zdokonalit pokyn k prevkfizové kontaminace a uvést odkaz na
toxikologické posouzeni. Byly ro¥# provedeny ziny v odstavcich 27 az 30¢etre pridani
nového odstavce, tykajici se pozadavia kvalifikaci dodavatél které odrazeji legislativni
povinnost vyrobt IéCivych pripravka zajistit, Ze léivé latky jsou vyrabny v souladu se
spravnou vyrobni praxi. Z&ny zahrnuji sledovatelnost dodavatelskéggzce. Jsou vloZzeny
odstavce 35 a 36 pro ujasm a harmonizaci pozadawvkna vyrobce ohledn zkouSeni
vychozich surovin.




Toxikologické hodnoceni zmigné v odstavci 20 ma byt prova#no:

* od 1.¢ervna 2015 pro t@vé piipravky now zava@né ve sdilenych z&enich;

» pred 1. prosincem 2015 proc¢leé pripravky jiz vyrdkgné ve sdilenych
vyrobnich zé&zenich vyrabjicich k 31. ke¢tnu 2015 pouze huménnicieé
piipravky nebo humanni i veterinarnéiNge pripravky;

« pied 1.¢ervnem 2016 pro veterinarnicleé piipravky vyrakné ve sdilenych
vyrobnich zéizenich vyrabjicich k 31. kétnu 2015 pouze veterinarnicleé
piipravky.

Kapitola 8 — Reklamace, zavady v jakosti a stahovan
Termin G¢innosti: 1. b'ezna 2015

Divody zmény: V této kapitole byly provedeny rozsahlé &my, které odrazeji pouziti
principa tizeni rizik pro jakost i Se¥eni zavad v jakosti nebo reklamacitarpzhodovéani o
stahovani fipravku nebo o jiném opa&ni ke snizeni rizik. Je @achzrena poteba vysdit a
urtit pricinu/piiciny zavady v jakosti nebo reklamace a zavedeni nchl preventivnich
opateni, ktera ochranitpd opakovanim problému. Jsou objaenaekavani a odpadnosti
pii hlaSeni zavad v jakostiigluSnym orgaim.

UpIné aktualni znéni Pokyni pro SVP, ¢ast | - Spravna vyrobni praxe pro lé&ive
piripravky je mozné najit na strankach USKVBL www.uskvbl.cz v ¢asti Inspekce SVP a
SDP - Vyroba a kontrola I&iv.

Déle upozofiujeme, Ze od 1.10.2015 vejde v platnost aktualinévaeni Dopliku 15 —
Kvalifikace a validace (Annex 15: Qualification aalidation).

Aktualni verzi dokumentu v satasné dol naleznete na strankach Evropské
komise - EudralLex - Volume 4 Good manufacturingaatice (GMP) Guidelines, Annex 15
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index en.htm




