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Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatli a lé¢iv jako narodni kompetentni
autorita v oblasti veterinarnich |éCiv zvefejnuje na zakladé § 64 pism. j) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o
|éCivech, vydava Pokyny pro spravnou vyrobni praxi tak, jak je zverejiiuje Evropska Komise (dale jen
Komise) v Pravidlech pro Iécivé pripravky v Evropské Unii, Svazek IV — Pokyny pro spravnou vyrobni

praxi.

Tento pokyn je uveden 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 17: Real Time Testing and Parametric Release.

Tento pokyn nahrazuje Doplnék 17 Parametrické propousténi vydany v prosinci 2003

Pravni zadklad pro vydavani podrobnych pokynt: Clanek 47 smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich |écivych ptipravkd a ¢lanek 51 smérnice 2001/82/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich lécivych pripravkl. Tento dokument poskytuje navod pro
vyklad zadsad a pokynU pro spravnou vyrobni praxi (SVP) pro lécivé pfipravky podle smérnice
2003/94/ES pro humanni lé¢ivé pripravky a smérnice 91/412/EHS pro veterinarni |éCivé pFipravky.
Dlvody zmén: Pfedchozi pokyn se zaméfil pouze na pouziti parametrického propousténi pro rutinni
propousténi terminalné sterilizovanych produktd, které upousti od provedeni testu sterility na
zakladé uspésného prokdazani, Ze bylo dosazeno predem stanovenych a validovanych sterilizacnich
podminek. Pokroky v aplikaci principl procesni analytické technologie (PAT), kvality ndvrhu (QbD),
fizeni rizika pro jakost (QRM) ve farmaceutickém vyvoji a vyrobé ukazaly, Ze vhodna kombinace
kontrol procesu spolu s véasnym sledovanim a ovérovanim predem stanovenych vlastnosti materialu
poskytuji vétsi zaruku kvality produktu neZ samotné testovani hotového produktu(bézné povazované
za testovani konec¢ného produktu).

Aktudlni verzi dokumentu naleznete na strankach Evropské komise - EudraLex - Volume 4

Good manufacturing practice (GMP) Guidelines, Annex 17

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index en.htm

Termin pro uvedeni v platnost: 26.12.2018 (6 mésicl po vydani)
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