VYR-32 verze 3 POKYNY PRO SPRAVNOU VYROBNI PRAXI

UVOD K POKYNUM PRO SPRAVNOU VYROBNI PRAXI

Tento pokyn nahrazuje pokyn VYR-32 verze 2 s platnosti od 1.12.2011.

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,SUKL®) zvefejfiuje Pokyny pro spravnou vyrobni praxi v éeském
prekladu tak, jak je zverfejiiuje Evropska Komise (dale jen Komise) v Pravidlech pro IéCivé pfipravky
v Evropské Unii, Svazek IV — Pokyny pro spravnou vyrobni praxi. Uplné aktualni znéni Pokynt pro SVP je
mozné najit na strankach SUKL http://www.sukl.cz/leciva/vyroba-leciv.

Timto pokynem SUKL informuje o novém rozdéleni Pokynii pro spravnou vyrobni praxi, které je platné od
prosince 2010. Byla provedena restrukturalizace Pokynd pro SVP, pfi niz byly Pokyny rozdéleny do tfi
zakladnich ¢asti (Part I, Part Il a Part lll) a naslednych doplfkd.

Vzhledem k probihajici revizi jednotlivych kapitol Casti | do$lo k rozdéleni pokynu VYR-32 na kapitoly. VYR-
32 bude na strankach SUKL zverejiiovan v nékolika souborech obsahuijici jednotlivé kapitoly stejné, jak jsou
zvefejnovany Pokyny pro SVP na strankach Komise
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm

Struktura Pokyn( pro SVP je v sou¢asné dobé nasleduijici:

EudralLex — Volume 4 Good manufacturing Pokyn SUKL
practice (GMP) Guidelines
Introduction VYR-32 Uvod k pokyniim pro spravnou vyrobni praxi

Part | Cast |
Chapter 1 Quality Management VYR-32 Rizeni jakosti
Kapitola 1
Chapter 2 Personnel VYR-32 Pracovnici
Kapitola 2
Chapter 3 Premise and Equipment VYR-32 Prostory a zafizeni
Kapitola 3
Chapter 4 Documentation VYR-32 Dokumentace
Kapitola 4
Chapter 5 Production VYR-32 Vyroba
Kapitola 5
Chapter 6 Quality Control VYR-32 Kontrola jakosti
Kapitola 6
Chapter 7 Contract Manufacture and Analysis VYR-32 Smluvni vyroba a laboratorni kontrola
Kapitola 7
Chapter 8 Complaints and Product Recall VYR-32 Reklamace a stahovani pfipravkud
Kapitola 8
Chapter 9 Self Inspection VYR-32 Vnitfni inspekce
Kapitola 9
Part Il Basic Requirements for Active Substances VYR-26 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé
used as Starting Materials IéCivych latek
Part Ill GMP related documents
Site Master File
Q9 Quality Risk Management VYR-32 Rizeni rizik pro jakost
Doplnék 20

Q10 Note for Guidance on Pharmaceutical
Quality System

MRA Batch Certificate
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Annexes Doplnky
Annex 1 Manufacture of Sterile Medicinal Products VYR-32 Vyroba sterilnich IéCivych pfipravkd
Doplnék 1
Annex 2 Manufacture of Biological Medicinal Products VYR-32 Vyroba IéCivych pfipravk( biologického plivodu
for Human Use Doplnék 2
Annex 3 Manufacture of Radiopharmaceuticals VYR-32 Vyroba radiofarmak
Doplnék 3
Annex 4 Manufacture of Veterinary Medicinal Products Vyroba veterinarnich léCiv (jinych nez
other than Immunological Veterinary Medicinal imunologickych) — pokyn Ustavu pro statni
Products kontrolu veterinarnich biopreparatl a 1&Civ
Annex 5 Manufacture of Immunological Veterinary Vyroba imunologickych veterinarnich leciv -
Medicinal Products pokyn Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a IéCiv
Annex 6 Manufacture of Medicinal Gases VYR-32 Vyroba medicinalnich plynd
Doplnék 6
Annex 7 Manufacture of Herbal Medicinal Products VYR-32 Vyroba rostlinnych IéCivych pFipravkud
Doplnék 7
Annex 8 Sampling of Starting and Packaging Materials ~ VYR-32 Vzorkovéani vychozich latek a obalovych
Doplnék 8  materialli
Annex 9 Manufacture of Liquids, Creams and VYR-32 Vyroba tekutych Iékovych forem, krémU a
Ointments Doplnék 9  masti
Annex 10 Manufacture of Pressurised Metered Dose VYR-32 Vyroba aerosolovych pfipravkl pro inhalaéni
Aerosol Preparation for Inhalation Doplnék 10  pouziti
Annex 11 Computerised Systems VYR-32 Systémy fizené pocitacem
Doplnék 11
Annex 12 Use of lonising Radiation in Manufacture of VYR-32 Pouzivani ionizujiciho zafeni ve vyrobé
Medicinal Products Doplnék 12  IéCivych pfipravku
Annex 13 Manufacture of Investigational Medicinal VYR-32 Vyroba hodnocenych lé€ivych pFipravkl
Products Doplnék 13
Annex 14 Manufacture of Products derived from Human  VYR-32 Vyroba IéCivych pfipravkd pochazejicich
Blood or Human Plasma Doplnék 14  z lidské krve nebo lidské plazmy
Annex 15 Qualification and Validation VYR-32 Kvalifikace a validace
Doplnék 15
Annex 16 Certification by a Qualified Person and Batch VYR-32 Schvalovani a propousténi Sarzi kvalifikovanou
Release Doplnék 16  osobou
Annex 17 Parametric Release VYR-32 Parametrické propousténi
Doplnék 17
Annex 19 Reference nad Retention Samples VYR-32 Referencni a reten¢ni vzorky
Doplnék 19

Glosary

Uvod k pokyniim pro spravnou vyrobni praxi

Seznam definic

Farmaceuticky pramysl Evropské unie udrzuje vysokou uroven jisténi jakosti ve vyvoji, vyrobé a kontrole
IéCivych pFipravku. Systém registraci zajistuje, ze vSechny IéCivé pfipravky jsou hodnoceny kompetentni
autoritou, ¢imz je zajiSténa shoda se souCasnymi pozadavky na bezpec€nost, jakost a ucinnost. Systém
povolovani vyroby zajistuje, aby vSechny pfipravky registrované na evropském trhu vyrabéli/ dovazeli pouze
schvaleni vyrobci, jejichz Cinnost je pravidelné inspektovana kompetentnimi autoritami, které pouzivaji
principy Fizeni rizik. Drziteli povoleni k vyrobé& musi byt vSichni farmaceuticti vyrobci v Evropské unii bez
ohledu na to, zda jsou pfipravky prodavany v ramci Unie nebo mimo ni.

Komise pfijala dvé smérnice, kterymi se stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi (SVP) léCivych
pfipravkd. Smeérnice 2003/94/ES se tyka léCivych pfipravkd pro humanni pouziti a Smérnice 91/412/EHS
IéCivych pripravkl pro veterinarni pouziti. Podrobné pokyny, které jsou v souladu s témito zasadami, jsou
zvefejnény v Pokynech pro spravnou vyrobni praxi (Guide to Good Manufacturing Practice), jez jsou
uplatiiovany pfi hodnoceni zadosti o povoleni k vyrobé a jako podklady pro inspekce u vyrobcu léCivych
pripravk.
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Zasady SVP a podrobné pokyny se vztahuji na veskeré Cinnosti, které vyzaduji povoleni podle ¢lanku 40
Smérnice 2001/83/ES, ve znéni pozdéjSich pfedpist, ¢lanku 44 Smérnice 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich
predpist a ¢lanku 13 Smérnice 2001/20/ES, ve znéni pozdéjSich predpisu. Tyto zasady a pokyny se zarover
vztahuji na veSkeré vyrobni farmaceutické postupy, jako jsou postupy provadéné v nemocnicich.

VSechny Clenské staty a pramysl se dohodly, ze pozadavky SVP vztahujici se na vyrobu léCivych pfipravkl
pro veterinarni pouziti jsou stejné jako ty, jimiz se Fidi vyroba léCivych pfipravkd pro humanni pouziti. Urcité
podrobné uUpravy pokynl pro SVP jsou uvedeny ve dvou specifickych doplficich uréenych pro veterinarni
IéCivé pfipravky a pro imunologické veterinarni 1éCivé pfipravky.

Pokyny jsou piedkladany ve tfech &astech zakladnich pozadavki a v konkrétnich dopliicich. Cast | obsahuje
zasady SVP, jimiz se fidi vyroba Ié&ivych pripravk(. Cast Il se vztahuje na zasady SVP pro Iégivé latky
pouzivané jako vychozi suroviny. Cast lll obsahuje dokumenty souvisejici se spravnou vyrobni praxi, které
vyjasnuji nékteré regulatorni pozadavky.

Kapitoly Casti |, ,zakladni pozadavky“, jsou nazvany podle jednotlivych zasad definovanych Smérnici
2003/94/ES a Smérnici 91/412/EHS. Kapitola 1, Rizeni jakosti, stanovi zakladni principy ji§téni jakosti
v oblasti vyroby IéCivych pfipravkl. Kazda dalSi kapitola obsahuje princip stanovujici cile jakosti této kapitoly
a text, ktery poskytuje dostate€né podrobné udaje, jeZ vyrobce seznamuji se zasadnimi pozadavky, které je
tfeba brat v uvahu pfi zavadéni danych zasad.

V souladu s revidovanym ¢lankem 47 Smérnice 2001/83/ES, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, a ¢lankem 51
Smérnice 2001/82/ES, ve znéni pozdéjSich predpist, ma Komise pfijmout a zvefejnit podrobné pokyny pro
SVP pii vyrobé légivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny. Cast Il byla nové ustavena na zakladé
pokynl vytvofenych na urovni ICH a zvefejnénych jako ICH Q7A pro ,aktivni farmaceutické latky“. Pouziti
téchto pokynu bylo rozSifeno na humanni i veterinarni sektor.

Jako doplnéni zakladnich pozadavkd spravné vyrobni praxe uvedenych v Casti | a Il je zadlenéna fada
doplfikdl poskytujicich podrobné Udaje o konkrétnich oblastech €innosti. U nékterych vyrobnich postupt se
soucasné uplatni nékolik doplfikd (napf. doplnék o vyrobé sterilnich léCivych pfipravk( a doplnék o vyrobé
radiofarmak a/nebo o vyrobé lécivych pfipravkl biologického pivodu).

Za doplitky byl za&lenén seznam definic pouzivanych v Pokynech. Dokumenty zahrnuté v Casti Il jsou
uvedeny jako sbirka dokumentd vztahujicich se k SVP, které nejsou detailnimi pokyny na zakladé SVP
stanovené ve smérnicich 2003/94/ES a 91/412/EC. Jejich cilem je vyjasnit regulatorni pozadavky a mély by
slouzit jako zdroj informaci o souCasné spravné praxi. Podrobnosti o jejich pouzitelnosti budou popsany
jednotlivé v kazdém dokumentu.

Ugelem Pokynu neni o$etfeni bezpeénostnich aspektl pro pracovniky podilejici se na vyrobé. To mize byt
zvlasté vyznamné pfi vyrobé nékterych léCivych pfipravkd, jako jsou napf. vysoce ucinné, biologické a
radioaktivni 1&Civé pripravky. Nicméné tyto aspekty se Ffidi jinymi ustanovenimi prava Unie ¢i narodniho
prava.

V ramci Pokyn( se predpoklada, ze pozadavky registrace vztahujici se k bezpecnosti, jakosti a ucinnosti
pFipravkl jsou systematicky zapracovany do veSkerych ¢innosti drzitele povoleni k vyrobé v oblasti vyroby,
kontroly a propousténi k prodeji.

Vyroba léCivych pfipravkdl po mnoho let probiha v souladu s pokyny pro spravnou vyrobni praxi a nefidi se
normami CEN/ISO. Normy CEN/ISO byly uvazeny, nicméné terminologie téchto norem nebyla v tomto
vydani pouzita. Uznavame, Ze existuji i jiné pfijatelné metody neZ ty, které jsou popsany v Pokynech, a
jejichZ prostfednictvim Ize dosdhnout splnéni zasad jiSténi jakosti. Tyto pokyny nijak neomezuiji vyvoj novych
pristupl a novych technologii, které byly zvalidovany a které zajistuji alespon takovou uroven jisténi jakosti,
jaka je stanovena v téchto pokynech.

Revize pokynu budou provadény pravidelné, aby odrazely neustalé zlepSovani nejlepSich praxi v oblasti
kvality. Revize budou vefejné dostupné na webové strance Evropské komise:
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm
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