Definice pojmu

NiZze uvedené definice se vztahuji k pdympouzitym v &chto Pokynech pro SVP €ast | a dopicich.
V jinych souvislostech f¥e byt jejich vyznam odlisSny.

Akéni limit (action limit)
je stanovené kritérium, jehoZgkrateni vyZaduje urychlena nasledna a napravn&amat

Baleni / Adjustace (packaging)
jsou vSechny operace&etre rozpkhovani a oznéovani, kterymi z nerozpémého I€ivého gipravku
vznikne konény I&kivy pripravek.
Poznamka: Pkni sterilnich pipravki neni povaZzovano za stst baleni, ale za séast zpracovani
produktu. Nerozplknym pipravkem jsou vtomto ifpadt ptipravky rozplgné do
primarnich obal.

Bilance (reconciliation)
je srovnani mnozstvi produktu nebo matérigdoreticky a skutaé vyrobenych nebo pouZzitych,
provadgneé z divodu o¥teni, Ze nedoSlo k neobvyklé odchylce.

Biologické agens (biological agents)
jsou mikroorganizmy, &etns geneticky modifikovanych mikroorganiZin burgéné kultury a
endoparazité, patogenni nebo nepatogenni.

Bioreaktor (biogenarator)
je uzaweny systém, jako je fermentor, do kterého jsoudgjckd agens vnasena spolu s ostatnimi
materidly za Gelem jejich pomnoZeni nebo k produkci jinych late&akci s ostatnimi materiély.
Bioreaktory jsou obeenvybaveny z#&izenimi pro regulaci, kontrolu, propojeni a priddavani a
odebirani material

Bunééna banka (cell bank)

Systém bu&inych bank- Cell bank system
Systém, kde za sebou jdouci Sarze vyrobku jsoub¥gsakultivaci v buik&ch, které jsou ziskany ze
stejné banky zakladnich biln Urcity pocet nddob banky zakladnich kinse pouZije k fipraw

banky pracovnich bw. Systém buginych bank se validuje pro nejvysSi¢pb pasazi dosazeny v
pribéhu bEZné vyroby.

Banka z&kladnich bék — Master cell bank

Kultura burgk (pln¢ charakterizovand) roZténa do nadob v jedné operaci zpracovana gpbla
skladovana tak, aby se zajistila stejnorodost hilgtaa nedo3lo ke kontaminaci. Banka zakladnich
burgk se obvykle skladujeipteplo€ —70 °C nebo nizsi.

Banka pracovnich bk — Working cell bank

Kultura burgk pochazejicich z banky zakladnich Bkira ugena k pipraw kultury produknich
burgk. Banka pracovnich behk je rozdlena do nadob, zpracovdna a skladovana &tepk je
piedepsano pro banku zékladnich &un

Bunééna kultura (cell culture)
je vysledek in-vitrodistu burk, izolovanych z mnohobgtinych organizm.

Cislo 3arze (batch number / lot number)
je charakteristicka kombinacagslic nebo pismen, neh#islic a pismen, kterou je SarZze jednazra
identifikovana.

Cisty prostor (clean area)
je prostor s definovanou kontrolou ptiesti z pohled@asticové i mikrobiologické kontaminace, ktery
je konstruovan a pouzivan igobem, ktery omezuje mozZnost zaneseni, vzniku &oudni
kontaminace v tomto prostoru.
Poznamka: Bzné stupt kontrolovaného pro&tdi jsou definovany v dofkovém pokynu pro
Vyrobu sterilnich l&ivych pripravk.

Cisty/uzavieny prostor (clean/contained area)
je prostor konstruovany a provozovanyigpbem, kterym je najednou v jedn@ase dosazeno obou
cilu - jak ¢istého prostoru, tak uzganého prostoru.
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Exoticky organismus (exotic organism)
je biologické agens, pro které sedbu dané zemi nebo ze&pisné oblasti nevyskytuje odpovidajici
onemocgni, nebo u kterého je vdané zemi nebo &msmé oblasti onemo¢ni prednEtem
profylaktickych opateni nebo prograftnsneiujicich k vymyceni.

Infikovany (infected)
je kontaminovany wjSim biologickym agens a proto schopny réesi infekce.

Jednotna inokulace (seed lot)
Systém jednotné inokulaeeSeed-lot system
Systém, podle dhoZz za sebou jdouci SarZze vyrobku jsou odvozengdngho matimého inokula
v daném stupni pasaze. Pr&zbou vyrobu se f¥e z maténého inokula (master seed lotjgravit
pracovni inokulum (working seed lot). Kafmg/ produkt je odvozen z pracovniho inokula a negedd
vice pasazi z mateého inokula nez vakcina, ktera se v klinickém looami ukazala jako vyhovujici
z pohledu bezpmosti a @innosti. U maténého i pracovniho inokula je zaznamendnga a péet
pasazi.

Mateiné inokulum- Master seed lot

Kultura mikroorganism pochazejici z jedné varky, razdné do nadob, zpracovanych spgotev
jedné operaci takovym #pobem, aby se zajistila stejnorodost a stabiliteed@osSlo ke kontaminaci.
Matecné inokulum v tekuté fortnse obvykle skladujeipteplog —70 °C nebo niZSi. Lyofilizované
matené inokulum se skladujeigakove teplat, o které je zndmo, Ze z&fstabilitu.

Pracovni inokulum Working seed lot
Kultura mikroorganista odvozend od mateého inokula a @ena pro pouziti ve vyr@b Pracovni
inokulum je rozdleno do nadob a skladuje se stgjak je redepsano pro mateé inokulum.

Kalibrace (calibration)
je sada operaci, které za specifikovanych podmumghknovi vztah mezi hodnotou indikovanou
meétidlem nebo naticim systémem, nebo hodnotou ziskan@iemim materialu a odpovidajici znamou
hodnotou etalonu nebo refetsmho materialu.

Karanténa (quarantine)
je stav, ve kterém se nachazi vychozi latky, olfaloaterialy, meziprodukty, nerozpiré a konéné
produkty oddlené fyzicky nebo jinym &innym zpisobem od ostatnich matefial dok rozhodovani
0 jejich propu&tni nebo zamitnuti.

Koneény lécivy pripravek/ koneény produkt (finished product)
je I&ivy pripravek, ktery pro3el vSemi stupni vyrobyewre baleni do kongnych obad.

Kontrola jakosti (quality control)
viz kapitolu 1 Pokyf SVP.

Kontrolovany prostor (controlled area)
je prostor konstruovany a provozovanyugpbem, usilujicim o kontrolu vnaSeni potencialni
kontaminace (dodavka vzduchtilizujiciho se tid¢ ¢istoty D miZze byt vhodn&) a kontrolu nasleédk
havarijniho roz&eni Zivych organiziin Pouzity stupg kontroly mé bréat v ivahu povahu organizm
pouzitych v procesu. Jako minimalni dgai ma byt prostor udrZovan v podtlaku k prostoradm
v bezprostednim okoli a m& umdbvat &inné odstraovani malych mnoZstvi kontaminace ze
vzduchu.

Kryogenni nddoba (cryogenic vesel)
Nadoba konstruovana pro uchovavani kapalného @yxiréms nizkou teplotou

K¥iZova kontaminace (cross contamination)
je zn&isténi materialu nebo produktu jinym materidlem nebadpktem.

Kvalifikace (qualification)
je owfieni, Ze z#Hzeni pracuje spra¥na poskytuje dekavané vysledky. Pojem ,Validace" jekaly
vniman v Sir§im smyslu, zahrnujicim koncept kvisditie.

Léciva rostlina (medicinal plant)
je cela rostlina nebo jejast, které jsou uzivany praebné dely.



Lécivy pripravek (medicinal product)
Latka nebo sis latek uéena k Iéeni nebo fedchazeni nemoci u lidi neboiati Za I€ivy pripravek
se také povazuje latka nebo kombinace latek podalidem nebo zvatim za @elem stanoveni
diagndzy nebo obney Gpra ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci.

Lécive pripravky z rostlin/Fytofarmaka (herbal medicinal product)
jsou l&ivé pripravky, obsahujici vyhradmrostlinny material a/nebo produkty z rostlinnydiogl jako
lécivou latku.

Meziprodukt (intermediate product)
je ¢aste&ng zpracovany material, ktery j€dnusi projit dalSimi vyrobnimi stupnifgatim, nez se stane
nerozplinym I&ivym ptipravkem.

Nerozplnény lécivy pripravek / nerozplnény produkt (bulk product)
je produkt, ktery proSel vSemi stupni zpracovawyjsnkou plréni, pogipacd baleni.

Obalovy material (packaging material)
je jakykoliv material pouZzity k balenidé&ych pripravki, vyjma vrgjSich obal urcenych k pepraw.
Obalové materialy séleni na primarni a sekundarni, podle toho, zda o nejsou vifmém styku
s produktem.

Opétovné zpracovani (recovery)
je vneseni¢asti nebo celychipdchazejicich Sarzi vyhovuijici jakosti do jiné éavZzdefinovaném
stupni vyroby.

Postupy (procedures)
jsou popisyéinnosti, které maji byt provedeny, zakiokteré maji byt uskuteény a opateni, ktera
maji byt fjata, a to pimo nebo nefimo souvisejicich s vyroboudi@ych péipravki.

Propust (air lock)
je uzaveny prostor se dwna nebo vice dveni, vloZzeny mezi d¥ nebo vice mistnosti (naps
odliSnou tidou ¢istoty) z divoduftizeného proghi vzduchu mezigmito mistnostmi, pokud je do nich
tteba vstupovat. Propusti jséeSeny a uzivany ldupro osoby nebo pro materialy.

PribéZna vyrobni kontrola (in-process control)
jsou kontroly provaéhé v piibéhu vyroby za telem monitorovani procesu a pokud je to nezbytné i
jeho Uprav, aby se tak zajistilo, Ze produkt vyhswvé specifikaci. Kontrola prdsidi nebo zdzeni
muze byt také Z@mzena jako saidst ptibéZné vyrobni kontroly.

Prepracovani (reprocessing)
je nové zpracovaniasti nebo celé Sarze produktu nevyhovujici jakostifinovaného stugnvyroby,
kdy mize byt dosazeno vyhovujici jakosti jednou nebo dimgaténych vyrobnich operaci.

Radiofarmaka (radiopharmaceutical)
.Radiofarmaka“ jsou l&vé pripravky, které, kdyz jsouifpraveny k podani, obsahuji jeden nebo vice
radionuklidi (radioaktivnich izotof) a jsou uteny k I&ebnym nebo diagnostickym ¢élam
(Smernice 89/343/EEC).

Rostlinn& droga (crude plant/vegetable drug)
je éerstva nebo suSen&iea rostlina nebo jejasti.

Specifikace (specification)
viz kapitolu 4 Pokyf SVP.

Sterilita (sterility)
je negitomnost Zivych organiztn Podminky zkousky sterility jsou uvedeny v Evrofiskiékopisu.

Systém (system)
je regulovany vzorec souvisejici¢mnosti a technik, sjednocenych tak, aby vyilyoorganizovany
celek.

Systémiizeny paitaéem (computerised system)
je systém, ktery zahrnuje vstup dat, jejich elakitké zpracovani a vystup informaci, které sloakoj
zadznam nebo k automatickérfimeni procesu.



Sarze (batch/lot)
je definované mnoZstvi vychoziho materialu, obdhovématerialu nebo produktu, zpracované
v jednom procesu nebo v sérii proteza edpokladu homogenity.

Poznamka: Pro dokeeni uritych stugiz vyroby, miZe byt nezbytné roddni Sarze na dkolik
pod3arzi, které jsou pogd spojeny a vytvd konehou homogenni Sarzi. \fipads
kontinudlni vyroby musi SarZze odpovidat definow&sdi produkce, charakterizované jeji
zamysSlenou homogenitou.

Pro kontrolu kon&ného produktu je definice 3arze nasledujici: S#é&ieého pipravku z pohledu

kontroly kon€ného produktu zahrnuje vSechny jednotky |ékové forahotovené z jedné vychozi
davky materidl samostatnou sérii vyrobnich operaci, nebo samastasteriliz&ni operaci, nebo

v ptipadt kontinuélniho vyrobniho procesu, vSechny jednetkpbené za danasovy Usek.

Uzaweni (containment)
jsoucinnosti vedouci k uzaeni biologického agens nebo jiné entity v defin@rarprostoru.

Primarni uzakeni: Systém uzaeni, ktery brani aniku biologického agens do begedniho okoli
pracovniho mista. Systém zahrnuje pouziti iajch nadob nebo bezfmstnich biologickych baix
spolu s bezpmymi opergnimi postupy.

Sekundarni uzaeni: Systém uzdeni, ktery brani aniku biologického agens daj$ino prostedi
nebo do jinych pracovnich prostor. Systém zahrrmupeZiti mistnosti se specidlmavrZzenou
vzduchotechnikou, vybavené propustmi a/nebo stétdry pro vystup materialu a pouZziti beapgch
oper&nich postup. V mnoha pipadech slouzi k doptni (¢innosti primarniho uzaeni.

Uzawieny prostor (contained area)
je prostor konstruovany (prostor vybaveny vhodnaduechotechnikou s filtraci vzduchu) a pouZzivany
zpasobem, ktery brani kontaminaci&®iho prostedi biologickymi agens z prostor.

Validace (validation)
je owieni podle zasad Spravné vyrobni praxe, Ze postgeep, z#izeni, material¢innost nebo
systém poskytuji @ekavané vysledky (viz také kvalifikace).

Validace aseptickych postufi pomoci zivnych pid (media fill)
je metoda hodnoceni aseptickych postua uziti zZivné pdy pro mikroorganizmy. (Synonyma:
simulated product fills, broth trials, broth fillatd.).

Varovny limit (alert limit)
je stanovené kritérium, které poskytuggasné varovani o mozném posunu od normalnich po#raine
vyZaduje nasledné $eni, ale nemusi nurvyZadovat napravna opani.

Vlastni vyroba (production)
jsou vSechnyinnosti zapojené do vytveni |&ivého gFipravku, pdinaje objednavanim material
pies zpracovani a baleni, Kendohotovenim kork@ého I€ivého gipravku.

Vraceni (return)
je zaslani l&vého gipravku, ktery Mize nebo nemusi vykazovat zavadu v jakostit zgrobci nebo
distributorovi.

Vychozi latka/materiél (starting material)
je jakakoliv latka pouzitaipvyrobe Iécivych piipravka s vyjimkou obalovych materiél

Vyroba (manufacture)
jsou vSechnyinnosti: nakupovani materidb produkh, vlastni vyroba, kontrola jakosti, propogrit
skladovani, distribuce d¢é&vych piipravka a s tim spojené kontroly.

Vyrobce (manufacturer)
je drzitel povoleni k vyrobpodle § 41 zakon&a 79/1997 Sb., ve 2ni pozajSich gedpigi.

Z&znam (record)
viz kapitola 4 Pokya SVP.



