VYR - 40
INFORMACE O NOVEM FORMATU POVOLENI K VYROBE A
CERTIFIKATU SPRAVNE VYROBNi PRAXE

Platnost od: 26.2.2013

Statni Ustav pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav*) vydava na zakladé § 13 odst. 2 pism. a zakona &. 378/2007
Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o lécCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist, povoleni k vyrobé IéCivych pfipravk( a certifikaty spravné vyrobni praxe. Obsah povoleni a
certifikatd pak Ustav v souladu s pozadavkem ¢&lanku 40 smérnice 2001/83/ES vklada do databaze vedené
Evropskou Iékovou agenturou (EudraGMP).

Evropska Iékova agentura (EMA) vydava na zakladé dohody s Evropskou komisi Soubor postupl
Spolecenstvi pro inspekce a vyménu informaci (Compilation of Community Procedures on Inspections and
Exchange of Information, dale jen ,Kompilace®). Tento dokument byl pfijat za u€elem zajisténi jednotnych
postupll v oblasti inspekci spravné vyrobni praxe a spravné distribu¢ni praxe, povolovani vyroby a distribuce
IéCivych pfipravku, usnadnéni vymény informaci a zajisténi vSech podminek pro usnadnéni vzajemného
uznavani povoleni vydavanych jednotlivymi clenskymi staty Evropské unie. K zavedeni postupl podle
Kompilace je Statni ustav pro kontrolu léCiv povinen pfistoupit na zakladé c&lanku 111 (1h) smérnice
2001/83/ES.

Soucasti Kompilace jsou i Zakladni format Unie pro povoleni kvyrob& (Union Basic Format for
Manufacturer's Authorisation) a Format Unie pro certifikat SVP (Union Format for a GMP Certificate), které
byly vydany na zakladé pozadavku ¢lanku 40 (1) smérnice 2001/83/ES. 2. ledna 2013 vstoupila v platnost
revize téchto dokumentu.

Novy format povoleni/certifikatu se od plvodni verze z ¢ervna 2006 pfilis neliSi. Byly pfidany nékteré nové
¢innosti, které v pavodnim formatu chybély (vyroba pfipravk( tkafiového inzenyrstvi, dovoz nerozplnénych
IéCivych pripravki, skladovani dovezenych hotovych Ié€ivych pFipravkl bez propousténi), naopak néktera
nevyuzivana upfesnéni byla vypusténa (napf. dovoz homeopatickych pfipravku).

Zasadné se vSak méni postup pro stanoveni rozsahu vyroby. Zatimco dosud platilo, ze vyroba lékové formy
v sobé automaticky zahrnuje i primarni a sekundarni baleni a propousténi 1é€ivého pfipravku, podle nového
formatu znamena vyroba lékové formy pouze vyrobu bulku a dal$i €innosti provadéné s timto bulkem musi
byt v povoleni/certifikatu vyjmenovény1. Pro lepSi objasnéni tohoto rozdilu uvadime v pfiloze 1 tohoto
pokynu interpretaci nového formatu povoleni/certifikatu a v pfiloze 2 nékolik pfikladd.

Na zakladé revize formatu povoleni/ certifikatu upravila EMA i databazi EudraGMP. Nova verze EudraGMDP
je v provozu od 26. unora 2013; po tomto datu bude Ustav povoleni a certifikaty vydavat a vkladat do
EudraGMP pouze v novém formatu.

Povoleni k vyrobé lécivych pfipravki vydana ve stavajicim formatu zlstavaji nadale v platnosti. Vzhledem
k tomu, Ze dosud vydavana povoleni neobsahuji tak podrobné informace o rozsahu vyroby, které jsou
uvadény v novém formatu povoleni k vyrobé IéCivych pfipravki a které mohou byt vyzadovany v ramci
registrace, pfistupuje Ustav k vydavani potvrzeni, ve kterém osv&déi, Ze vyrobce je v souladu s § 62 zakona
o légivech drzitelem povoleni kvyrob& légivych pripravk(i vydaného Ustavem. Toto potvrzeni bude
obsahovat sp.zn. (€.j.) a datum vydani povoleni k vyrobé a posledni zmény povoleni a v pfiloze 1 a/nebo 2
zpfesnény rozsah povolenych ¢innosti dle aktualniho EU formatu. Pfedpokladem je, aby vyrobce pozadal o
vydani potvrzeni (dopisem, bez poplatki) a spolu s touto Zadosti zaslal vypinény formular 5, ktery je
soucasti VYR-27 verze 3. Ustav provede kontrolu dat uvadénych drzitelem povoleni k vyrobé& |éCivych
pFipravkil. V pfipadé shody poskytnutych dat s udaji vedenymi Ustavem (databaze vyrobcli, protokoly o
kontrole) vystavi Ustav vyrobci potvrzeni ve formatu nového povoleni a tdaje vlozi do EudraGMDP.

Pokud se data nebudou shodovat, bude drzitel povoleni k vyrobé léCivych pfipravk(l pisemné vyrozumén o
tom, Ze pokud trva na rozsahu povolenych &innosti, které uvadi v Zadosti, musi podat Zadost o zménu
povoleni k vyrobé v souladu s § 63 zakona o léCivech.

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv doporucuje vSem drziteldm povoleni k vyrobé léCivych pfipravkl, aby této
moznosti vyuZili, nebot tak bude zajiSténa snazSi komunikace s pfislusSnymi ufady ve vSech statech
Evropské unie a pfesné informace o jim udélenych povolenich budou pfistupné prostfednictvim jednotné
evropské databaze.

! Vyroba Iékové formy sterilnich 1é¢ivych pfipravkd zahrnuje uzavieni do primarniho obalu, neni-li v konkrétnim povoleni uvedeno jinak.
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Certifikaty SVP bude Ustav vydavat v novém formatu v ramci pravidelnych inspekci, takze je budou mit
v8ichni vyrobci k dispozici nejpozdéji do konce roku 2014.

Povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe zUstavaji nadale v platnosti a neni potfeba vydavat upresfiujici
potvrzeni, protoZe pro kontrolni laboratofe neznamena novy format povoleni/certifikatu Zadnou zménu.

Pfilohy:

Pfiloha 1: Interpretace povoleni k vyrobé (pravidla uvedena v této pfiloze se vztahuji jak na rozsah
vyroby humannich Iécivych pfipravkd tak i humannich hodnocenych I&Civych pfipravku)

Pfiloha 2: Pfiklady
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Interpretace povoleni k vyrobé

(Pravidla uvedena v této priloze se vztahuji jak na rozsah vyroby humannich lécivych pfipravka tak i
humannich hodnocenych IéCivych pripravk()

[ ] Humanni Ié&ivé pripravky

[ ] vyrobni operace (podle &asti 1)
[ ] Dovoz lé&ivych pFipravki (podle &asti 2)

Cast 1 - Vyrobni operace

Vyrobni operace: Zahrnuji jakékoli nebo vsechny vyrobni kroky vyroby Iékové formy.

Nasledujici vyrobni operace jsou pouzity pro definici rozsahu vyrobnich operaci, které jsou v daném misté
vyroby povoleny. V povoleni kvyrobé maji byt identifikovany nasledujici jednotlivé operace, jsou-li
provadény drzitelem povoleni k vyrobé.

Vyroba lékové formy sterilnich IécCivych pripravkl zahrnuje uzavieni do primarniho obalu, neni-li
v konkrétnim povoleni uvedeno jinak.

Pro pfislugny typ pfipravku a lékovou formu (vztahuje se na viechny sekce Casti 1 kromé sekci 1.5.2 a 1.6) uvedte,
zda spolecnost vyrabi pfipravky se specialnimi pozadavky:
1. Beta-laktamova antibiotika
Jina vysoce senzibilizujici antibiotika
Zivé burky
Patogeny (BSL 3 nebo 4)
Radiofarmaka
Ektoparazitika
Jiné: zde uvedte vsechny typy pripravkd, jejichZ vyroba vyZaduje specifické ndroky vrdamci SVP
(napr. cytotoxické latky, hormony, imunosupresiva aj.)

NOU R WM

Spravné oznaceni téchto pfipravkl se specialnimi poZzadavky v novém formatu Zadosti je uvedeno v pfikladu 4 a 5.

ANO

1.1 Sterilni pfipravky ]
1.1.1 Asepticky pripravované (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy) ]

1.1.1.1 Velkoobjemové tekuté |ékové formy (o objemu 100 ml a vice) Il

1.1.1.2 Lyofilizaty ]

1.1.1.3 Polotuhé [

1.1.1.4 Maloobjemové tekuté Iékové formy (o objemu do 100 ml) Il

1.1.1.5 Tuhé a implantaty ]

1.1.1.6 Ostatni asepticky pfipravované - specifikujte ]

Priklady ¢innosti, které mohou byt uvedeny v bodé 1.1.1.6:
e ,Vyroba sterilni Iécivé latky” — tato Cinnost je obvykle kompetentnimi autoritami
povaZovana za vyrobni krok vyroby Iécivého pripravy.
e ,Prasek pro pripravu injekéniho roztoku“
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Terminalné sterilizované: Jestlize neni provadéna vyrobni operace terminalni sterilizace v misté vyroby,
ale je zajisténa smluvné, mél by byt tento smluvni partner uveden v ¢asti ,Jakdkoli omezeni nebo
vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci®, a to timto zplsobem:

1.1.2.3 Maloobjemové tekuté |ékové formy (o objemu do 100 mi)— spolecnost A, presna adresa mista vyroby

1.1.2 Termindlné sterilizované (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)

1.1.2.1 Velkoobjemové tekuté Iékové formy (o objemu 100 ml a vice)

1.1.2.2 Polotuhé

1.1.2.3 Maloobjemové tekuté |ékové formy (o objemu do 100 ml)

1.1.2.4 Tuhé a implantaty

Ooooogd

1.1.2.5 Ostatni termindlné sterilizované - specifikujte

V tomto bodé mohou byt specifikovany ostatni terminalné sterilizované produkty.

[

1.1.3 Propousténi sarzi

Tento bod se vztahuje na propousténi vSech sterilnich lIékovych forem (uvedenych pod

body 1.1.1.X a 1.1.2.X). Zaskrtnéte pouze v pripadé, kdy je Vase spolecnost odpovédna
za finalni propousténi léCivych pripravka!

1.2 Nesterilni pfipravky

1.2.1 Nesterilni pfipravky (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)

1.2.1.1 Tvrdé tobolky

1.2.1.2 Mékké tobolky

1.2.1.3 Zvykaci gumy

1.2.1.4 Impregnované matrice

1.2.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti

1.2.1.6 Tekuté pro vnitfni uziti

1.2.1.7 Medicinalni plyny

1.2.1.8 Ostatni tuhé Iékové formy

1.2.1.9 Pfipravky v tlakovém obalu

1.2.1.10 Radionuklidové generdatory

1.2.1.11 Polotuhé

1.2.1.12 Cipky

1.2.1.13 Tablety

1.2.1.14 Transdermalni naplasti

OO ogooooooooagd

1.2.1.17 Ostatni nesterilni |éCivé pripravky - specifikujte

V tomto bodé by méla byt specifikovdana vyroba ostatnich nesterilnich Iécivych
pfipravkd, napf. prasky nebo vyroba nesterilnich meziproduktd, napf. granuldty pro dalsi
zpracovani - vyroba tvrdych tobolek.

1.2.2 Propousténi sarZi Il
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Tento bod se vztahuje na propousténi vSech nesterilnich |ékovych forem (uvedenych

pod body 1.2.1.X). Zaskrtnéte pouze v pripadé, kdy je Vase spolecnost odpovédna za
findlni propousténi léCivych pripravka!

13

Biologické lécivé pripravky

1.3.1 Biologické Iécivé pripravky (typy pFipravki)

1.3.1.1 Krevni derivaty

1.3.1.2 Imunologické pfipravky

1.3.1.3 Pripravky pro bunéénou terapii

1.3.1.4 Pripravky pro genovou terapii

1.3.1.5 Biotechnologické pripravky

1.3.1.6 Lidské nebo zviteci extrahované pripravky

1.3.1.7 Pfipravky tkanového inZenyrstvi

1.3.1.8 Ostatni biologické lécivé ptipravky - specifikujte

Oooooogaggg

V tomto bodé by méla byt uvedena vyroba biologickych Iécivych pripravkd, které
nespadaji do kategorii uvedenymi pod body 1.3.1.1 az 1.3.1.7, napf. alergeny z jinych
nez zivocisnych zdroj, napt. pyly.

1.3.2 Propousténi sarZi (typy pripravki)

[

Zaskrtnéte niZze pouze v pripadé, kdy je Vase spolec¢nost odpovédna za finalni
propousténi _lééivych pripravki! Soucasné ma byt vyplnén bod 1.1.3 nebo 1.2.2 podle
typu lékové formy.

1.3.2.1 Krevni derivaty

1.3.2.2 Imunologické pfipravky

1.3.2.3 Pripravky pro bunéénou terapii

1.3.2.4 Pripravky pro genovou terapii

1.3.2.5 Biotechnologické pfipravky

1.3.2.6 Lidské nebo zviteci extrahované pripravky

1.3.2.7 Pripravky tkanového inZenyrstvi

1.3.2.8 Ostatni biologické pfipravky - specifikujte

14

Ostatni pripravky nebo vyrobni ¢innosti

1.4.1 Vyroba:

0o |goooogod

Pro vyrobu nize uvedenych lécivych pripravk(i je nutné identifikovat Iékovou formu,

tzn. vyplnte také casti 1.1 az 1.2.

1.4.1.1 Rostlinnych IéCivych ptipravk(

1.4.1.2 Homeopatickych pfipravka

1.4.1.3 Ostatni - specifikujte

1.4.2 Sterilizace lécivych Iatek/pomocnych latek/ konecnych pripravki

OO g

Vypliite pouze v pripadé, Ze vyrobce je smluvnim mistem vyroby, které provadi pouze
sterilizaci (nap¥. gama zafenim) pro jiného vyrobce.
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1.4.2.1 Filtraci

1.4.2.2 Suchym teplem

1.4.2.3 VIhkym teplem

1.4.2.4 Chemicky

1.4.2.5 Gama zarenim

1.4.2.6 Elektronovym tokem

Oy oaoaagdgg

1.4.3 Ostatni - specifikujte

V tomto bodé mohou byt specifikovany napr. rizné skladové aktivity — Skladovani
nepropusténych lécivych pripravki a/nebo obalového materidlu a/nebo vstupnich
surovin aj.

Primarni_baleni: Vztahuje se k umisténi a uzavreni |éCivého pfipravku do konecného obalu, ktery je
v primém kontaktu s pripravkem. Vyroba lékové formy sterilnich léCivych pFipravki zahrnuje uzavieni do
primarniho obalu, neni-li v_konkrétnim povoleni_uvedeno jinak (tzn. pro sterilni lécivé pripravky bod
1.5.1. NEVYPLNUJTE).

Sekundarni _baleni: Vztahuje se k umisténi léCivého ptipravku, ktery je jiz uzavien ve svém primarnim
obalu, do vnéjsiho obalového materidlu. Zahrnuje rovnéz: 1) stitkovani (jak primarniho tak i sekundarniho
obalu) 2) kompletovani dalSich soucasti specifikovanych v registracni dokumentaci (nebo slozce
specifikaci u hodnocenych Iécivych pripravka), aby tvofily vnéjsi baleni pripravku.

Plati pro vSechny lékové formy uvedené v bodech 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 a 1.5, pokud neni uvedeno jinak
v konkrétnim povoleni. V takovém pfripadé specifikujte v c¢asti ,Jakakoli omezeni nebo vysvétleni
vztahuijici se k rozsahu vyrobnich operaci®.

1.5 Baleni

1.5.1 Primadrni baleni

1.5.1.1 Tvrdé tobolky

1.5.1.2 M&kké tobolky

1.5.1.3 Zvykaci gumy

1.5.1.4 Impregnované matrice

1.5.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti

1.5.1.6 Tekuté pro vnitfni uziti

1.5.1.7 MedicindIni plyny

1.5.1.8 Ostatni tuhé Iékové formy

1.5.1.9 Pripravky v tlakovém obalu

1.5.1.10 Radionuklidové generdatory

1.5.1.11 Polotuhé

1.5.1.12 Cipky

1.5.1.13 Tablety

1.5.1.14 Transdermalni naplasti

1.5.1.17 Ostatni nesterilni |éCivé pripravky - specifikujte

OO ooooaggda g

1.5.2 Sekundarni baleni
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Kontrola jakosti: Nasledujici body se wvyplni v ptipadé, Ze je kontrola jakosti provadéna v misté
vyroby - nebyla predana smluvnimu partnerovi.

Dle pozadavkl zakona o lécivech musi mit kazdy vyrobce oddéleni kontroly jakosti. Minimalni rozsah této
kontroly odpovida radku 1.6.3 s poznamkou ,,Pouze fyzikalni“.

1.6 Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

O Ooo

1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

Jestlize je provadéna pouze Chemicka nebo Fyzikalni kontrola jakosti, musi byt v tomto
bodé specifikovana.

[

1.6.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:
Zde se uvede jakékoliv omezeni nebo vysvétlujici poznamka k danému bodu — viz. Priklady.

Cast 2 - Dovoz lécivych pripravki

Kontrola jakosti dovazenych lééivych pripravku: Nasledujici body se vyplni v pripadg, Ze je kontrola jakosti
provadéna v misté dovozu - nebyla preddna smluvnimu partnerovi. Tuto ¢ast je nutno vyplnit, i kdyz tak
bylo ucinéno jiZ v ¢asti 1.6.

ANO
2.1 Kontrola jakosti dovazenych lécivych pFipravkd ]
2.1.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu Il
2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost Il
2.1.3 Chemické/Fyzikdlini ]
2.1.4 Biologické O

Propousténi Sarzi dovazenych lécivych pripravki: Tato ¢ast se vyplni v pripadé, pokud spole¢nost provadi
propousténi Sarzi dovazeného konecného |écivého pripravku nebo bulku, ktery pak bude nasledné
zpracovan do formy konecného lécivého pfripravku (primarni baleni a sekundarni baleni).

Jestlize je spolecnost zaroven mistem fyzického dovozu, je nutné vyplnit také bod 2.3.1 Misto fyzického
dovozu.

Pokud vyrobce hodnocenych lécivych pripravkd propousti dovazené srovnavaci pripravky, musi toto byt
uvedeno v ¢asti ,, Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu dovoznich operaci“.

2.2 Propousténi sarzi dovazenych lécivych pFipravka

2.2.1 Sterilni pripravky

2.2.1.1 Asepticky pfipravované

2.2.1.2 Terminalné sterilizované

OO gd

2.2.2 Nesterilni pripravky
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Biologické pripravky: Kromé kategorie biologickych pfipravkli musi byt uvedena rovnéz lékova forma
v odstavcich 2.2.1 nebo 2.2.2.

2.2.3 Biologické pripravky

2.2.3.1 Krevni derivaty

2.2.3.2 Imunologické pfipravky

2.2.3.3 Pripravky pro bunécnou terapii

2.2.3.4 Pripravky pro genovou terapii

2.2.3.5 Biotechnologické pripravky

2.2.3.6 Lidské nebo zvifeci extrahované pfipravky

2.2.3.7 Ptipravky tkanového inZenyrstvi

2.2.3.8 Ostatni biologické pripravky - specifikujte

2.3 Ostatni dovozni ¢innosti
(jakékoli dalsi dovozni ¢innosti, které nejsou zminény vyse)

O 4 (gigggggooo

2.3.1 Misto fyzického dovozu

Vyplnéni tohoto bodu znamend, Ze misto dovozu je opravnéno pfijmout a skladovat
dovezené |écivé pripravky, které budou propustény kompetentni kvalifikovanou osobou.
Propousténi musi byt identifikovano zvlast v souvislosti s prislusnou lékovou formou
uvedenou v ¢asti 2.2.

2.3.2 Dovoz meziprodukti, které prochdzeji dalsim zpracovdnim ]

Typ dovazeného meziproduktu ma byt presné specifikovan, napft.: sterilni 1éCiva latka,
Castecné vyrobeny biologicky ptipravek, a to v ¢asti ,Jakakoli omezeni nebo vysvétleni
vztahujici se k rozsahu dovoznich operaci“.

2.3.3 Biologické lé¢ivé Idtky Il

2.3.4 Ostatni - specifikujte L]

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu dovoznich operaci:
Zde se uvede jakékoliv omezeni nebo vysvétlujici poznamka k danému bodu — viz. Priklady.
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Priklady

PRIKLAD 1
Cinnosti: Spole¢nost vyrabi tekuté LP pro vnéjsi uziti, dale provadi primarni baleni tablet, mékkych a tvrdych tobolek a sekundarni baleni — pfebalovani v ramci
paralelniho dovozu, provadi kontrolu jakosti v rozsahu mikrobiologicka nezavadnost a chemicka/fyzikalni.

Stavajici format: Novy format:
Humanni LP Humanni LP
Cast 1 — Vyrobni operace Cast 1 — Vyrobni operace
1.2 | Nesterilni pfipravky 1.2 | Nesterilni ptipravky
1.2.1 Nesterilni pripravky 1.2.1 Nesterilni pripravky (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové
formy)

1.2.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti p TI——
1.2.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti

1.5 | Pouze baleni ——
1.2.2 Propousteni sarzi

1.5.1 Primdrni baleni

1.5 | Baleni

1.5.1.1 Tvrdé tobolk
Y 1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.2 Mékké tobolky

1.5.1.1 Tvrdé tobolky

1.5.1.13 Tablety

1.5.1.2 Mékké tobolky

1.5.2 Sekundarni baleni

1.5.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti

1.6 | Kontrola jakosti
1.5.1.13 Tablety

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezavadnost

1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6.3 Chemické/Fyzikalni

1.6 | Kontrola jakosti

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahuijici se k rozsahu vyrobnich operaci:
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PRIKLAD 2
Cinnosti: Spole¢nost vyrabi tekuté pro vnéjsi uziti — véetné baleni a propousténi, tekuté pro vnitini uZiti — véetné baleni i propousténi, tablety — pouze bulk, nema
zafizeni na primarni a sekundarni baleni tablet, vyrabi polotuhé — véetné baleni a propousténi, provadi kontrolu jakosti v rozsahu: chemicka/fyzikalni.

Stavajici format: Novy format:
Humanni LP Humanni LP
Cast 1 — Vyrobni operace Cast 1 — Vyrobni operace
1.2 | Nesterilni ptipravky 1.2 | Nesterilni pripravky
1.2.1 Nesterilni pFipravky 1.2.1 Nesterilni pripravky (vyrobni operace pro ndsledujici lékové
formy)

1.2.1.5 Tekuté &jsi uziti
ekute pro vnejst uzit 1.2.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti

1.2.1.6 Tekuté itfni uziti
ekute pro vnitrnt tzim 1.2.1.6 Tekuté pro vnitfni uziti

1.2.1.11 Polotuhé 1.2.1.11 Polotuhé

1.2.1.13 Tablety 1.2.1.13 Tablety

1.6 | Kontrola jakosti TR IT
] 1.2.2 Propousteni sarzi

1.6.3 Chemické/Fyzikalni

1.5 | Baleni

1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti

1.5.1.6 Tekuté pro vnitfni uziti

1.5.1.11 Polotuhé

1.5.2 Sekundarni baleni

1.6 | Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahuijici se k rozsahu vyrobnich operaci:
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PRIKLAD 3

Cinnosti: Spole¢nost vystupuje jako prijemce smlouvy, primarné a sekunddrné bali tablety, mékké a tvrdé tobolky vyrobené v EU, které nepropousti, ve smlouvé

poskytuje skladové prostory pro dovoz ze tfetich zemi. Sekundarné bali hodnocené |écivé pripravky.
Stavajici format:
Humanni LP

Novy format:
Humanni LP

Cast 1 — Vyrobni operace

Cast 1 — Vyrobni operace

1.5

Pouze baleni

15

Baleni

1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.1 Tvrdé tobolky

1.5.1.1 Tvrdé tobolky

1.5.1.2 Mékké tobolky

1.5.1.2 Mékké tobolky

1.5.1.13 Tablety

1.5.1.13 Tablety

1.5.2 Sekundarni baleni

1.5.2 Sekunddarni baleni

1.6

Kontrola jakosti

1.6

Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikalni (pouze fyzikalni)

1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

Cast 2 - Dovoz lécivych pfipravki

Cast 2 - Dovoz lécivych pfipravki

Kontrola jakosti dovazenych lécivych pfipravku

2.1.3 Chemické/FyzikdlIni

2.1 | Kontrola jakosti dovazenych lécivych pfipravku 2.1
2.1.3 Chemické/Fyzikalni (pouze fyzikalni)
2.2 | Propousténi Sarzi dovazenych Iécivych pFipravka 2.3

Ostatni dovozni ¢innosti

2.2.4 Ostatni dovozni ¢innosti

2.3.2 Misto fyzického dovozu

2.2.4.6 Ostatni — konfirmace sarzi

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahuijici se k rozsahu vyrobnich operaci:

1.6.3 Chemické/Fyzikalni — pouze fyzikalni
2.1.3 Chemické/Fyzikalni — pouze fyzikalni
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Stavajici format hodnocené LP: Novy format hodnocené LP:

Cast 1 — Vyrobni operace Cast 1 — Vyrobni operace
1.5 | Pouze baleni 1.5 | Baleni

1.5.2 Sekunddrni baleni (véetné stitkovdni sekunddrniho obalu) 1.5.2 Sekunddrni baleni
1.6 | Kontrola jakosti 1.6 | Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikalni (pouze fyzikalni) 1.6.3 Chemické/Fyzikalni

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahuijici se k rozsahu vyrobnich operaci:
1.6.3 Chemické/Fyzikalni — pouze fyzikalni
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PRIKLAD 4

Cinnosti: Spole¢nost dovazi ze tietich zemi nerozplnéné tablety, tvrdé a mékké tobolky, které primarné a sekundarné bali, kontroluje a propousti. Kontrola jakosti
zahrnuje: zkousku na sterilitu, mikrobiologickou nezavadnost a chemickou/fyzikalni kontrolu. Spoleénost dale dovazi ze tretich zemi LP sterilni (aseptické,
terminalné sterilizované) i nesterilni, které kontroluje a propousti. Kontrola jakosti zahrnuje: zkousku na sterilitu, mikrobiologickou nezavadnost a
chemickou/fyzikalni kontrolu. V povoleni je u baleni tvrdych tobolek a tablet uvedena poznamka: Véetné imunosupresiv.

Stavajici format humanni LP: Novy format humanni LP:
Cast 1 — Vyrobni operace Cast 1 — Vyrobni operace
1.5 | Pouze baleni 1.5 | Baleni
1.5.1 Primdrni baleni 1.5.1 Primdrni baleni
1.5.1.1 Tvrdé tobolky (v€etné imunosupresiv) 1.5.1.1 Tvrdé tobolky
1.5.1.2 Mékké tobolky 1.5.1.2 Mékké tobolky
1.5.1.13 Tablety (véetné imunosupresiv) 1.5.1.13 Tablety
1.5.2 Sekunddrni baleni 1.5.2 Sekunddrni baleni
1.6 | Kontrola jakosti 1.6 | Kontrola jakosti
1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu 1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu
1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezavadnost 1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost
1.6.3 Chemické/Fyzikalni 1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahuijici se k rozsahu vyrobnich operaci:
1.5.1.1 Tvrdé tobolky - 7 -Jiné: Imunosupresiva

1.5.1.13 Tablety - 7 -Jiné: Imunosupresiva
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Cast 2 - Dovoz léivych pripravki

Cast 2 - Dovoz lé¢ivych pripravki

2.1

Kontrola jakosti dovazenych lécivych pFipravka

2.1

Kontrola jakosti dovazenych lécCivych pFipravku

2.1.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

2.1.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezavadnost

2.1.3 Chemické/Fyzikalni

2.1.3 Chemické/Fyzikalni

2.2

Propousténi Sarzi dovazenych lécivych pfFipravka

2.2

Propousténi Sarzi dovazenych lécivych pfFipravka

2.2.1 Sterilni pripravky

2.2.1 Sterilni pripravky

2.2.1.1 Asepticky pfipravované

2.2.1.1 Asepticky pfipravované

2.2.1.2 Terminalné sterilizované

2.2.1.2 Terminalné sterilizované

2.2.2 Nesterilni pripravky

2.2.2 Nesterilni pripravky

23

Ostatni dovozni ¢innosti

2.3.1 Misto fyzického dovozu

2.3.2 Dovoz meziproduktd, které prochdzeji dalsim zpracovdnim

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu dovoznich operaci:
2.3.2. Dovoz meziproduktl, které prochazeji dalSim zpracovanim — tvrdé

tobolky, mékké tobolky, tablety
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PRIKLAD 5

Cinnosti: Spole¢nost vyrabi fadu lékovych forem, sterilnich i nesterilnich, které primarné a sekundarné bali, kontroluje a propousti. Dovézi ze tietich zemi nesterilni

LP.

Stavajici format:
Humanni LP

Novy format:
Humanni LP

Cast 1 - Vyrobni operace

11

Sterilni pFipravky

Cast 1 — Vyrobni operace

11

1.1.1 Asepticky pfipravované

Sterilni pFipravky

1.1.1.3.  Polotuhé
nepenicilinového typu)

(véetné  hormon( a  antibiotik

1.1.1 Asepticky pripravované (vyrobni operace pro ndsledujici
lékové formy)

1.1.1.4. Maloobjemové tekuté |ékové formy (o objemu do 100 ml)
(v€etné hormon a antikoagulans)

1.1.1.3 Polotuhé - 2 -1ina vysoce senzibilizujici antibiotika, 7 — Jiné: hormony

1.1.1.4 Maloobjemové tekuté |ékové formy (o objemu do 100 ml)
7 —Jiné: hormony

1.1.2 Termindlné sterilizované

1.1.2.3 Maloobjemové tekuté |ékové formy (o objemu do 100 ml)

1.1.2 Termindiné sterilizované (vyrobni operace pro ndsledujici
lékové formy)

1.2

Nesterilni pfipravky

1.1.2.3 Maloobjemové tekuté |ékové formy (o objemu do 100 ml)

1.2.1 Nesterilni pFipravky

1.1.3 Propousténi sarzi

1.2

1.2.1.1 Tvrdé tobolky (vCetné antibiotik nepenicilinového typu)

Nesterilni pfipravky

1.2.1.6 Tekuté pro vnitfni uziti

1.2.1 Nesterilni pripravky (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové
formy)

1.2.1.8 Ostatni tuhé lékové formy (drazé, véetné hormon( a
navykovych latek)

1.2.1.1 Tvrdé tobolky - 2 —Jind vysoce senzibilizujici antibiotika

1.2.1.11 Polotuhé (krémy, gely véetné hormoni a antibiotik
nepenicilinového typu)

1.2.1.6 Tekuté pro vnitini uziti

1.2.1.11 Polotuhé - 2 -Jin4 vysoce senzibilizujici antibiotika, 7 — Jiné: hormony

1.2.1.12 Cipky (véetné navykovych latek)

1.2.1.12 Cipky

1.2.1.13 Tablety (v€etné hormoni, enzymovych pfipravkd a
navykovych latek)

1.2.1.13 Tablety - 7 —lJiné: hormony, 7 — Jiné: enzymové pripravky

1.2.1.17 Ostatni nesterilni 1éCivé ptipravky - prasky

1.2.1.17 Ostatni nesterilni [éCivé pFipravky - prasky

1.2.2 Propousténi sarZi
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Cast 1 — Vyrobni operace Cast 1 — Vyrobni operace

1.6 | Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezavadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikalni

1.6 | Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

1.6.4 Biologické

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahuijici se k rozsahu vyrobnich operaci:
1.2.1.17 Ostatni nesterilni |éCivé pFipravky: prasky

1.5.1.1 Tvrdé tobolky - 2 —Jind vysoce senzibilizujici antibiotika
1.5.1.11 Polotuhé - 2 -Jina vysoce senzibilizujici antibiotika, 7 - Jiné: hormony
1.5.1.13 Tablety - 7 —lJiné: hormony, 7 —Jiné: enzymové pripravky

1.5.1.17 Ostatni nesterilni |éCivé pFipravky: prasky

Pozn.: Drazé nyni spadd pod lékovou formu 1.5.1.13 Tablety.
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Cast 2 - Dovoz lé¢ivych pripravki

Kontrola jakosti dovazenych lécCivych pFipravku

2.1.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezavadnost

2.1.3 Chemické/Fyzikalni

2.1.4 Biologické

Propousténi Sarzi dovazenych lécivych pfFipravka

2.2.2 Nesterilni pripravky

Cast 2 - Dovoz léivych pripravki
2.1 | Kontrola jakosti dovazenych lécivych pfipravku 2.1
2.1.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu
2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost
2.1.3 Chemické/Fyzikalni
2.1.4 Biologické
2.2 | Propousténi sarzi dovazenych lécivych pripravka 2.2
2.2.2 Nesterilni pripravky
2.3

Ostatni dovozni ¢innosti

2.3.1 Misto fyzického dovozu
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PRIKLAD 6
Spole¢nost vyrabi hodnocené |écCivé pfipravky pro moderni terapie, asepticky pfipravované, pro somatobunécnou terapii, provadi biologickou kontrolu
(pritokova cytometrie) a propousténi.

Stavajici format:
Humanni LP

Cast 1 - Vyrobni operace

Novy format:
Humanni LP

Cast 1 - Vyrobni operace

11

Sterilni hodnocené Iécivé pripravky

1.1.1 Asepticky pripravované (vyrobni operace pro ndsledujici
lékové formy)

1.1.1.4 Maloobjemové tekuté |ékové formy (o objemu do 100 mi)

1.3 | Biologické hodnocené Iécivé pFipravky
1.3.1 Biologické Iécivé pripravky
1.3.1.3 Ptipravky pro bunécnou terapii (autologni hodnocené
|écivé pripravky vyrobené kultivaci imunokompetentnich bunék in
vitro)
1.6 | Kontrola jakosti

1.1.3 Propousténi sarZi

1.6.4 Biologické (prltokova cytometrie)

13

Biologické hodnocené lécivé pripravky
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1.3.1 Biologické lécivé pripravky (typy pripravku)

1.3.1.3 Pfipravky pro bunécnou terapii

1.3.2 Propousténi sarZi (typy pripravki)

1.3.2.3 Pripravky pro bunécnou terapii

1.5

Baleni

1.5.2 Sekundarni baleni

1.6

Kontrola jakosti

1.6.4 Biologické

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich
operaci:

1.3.1.3 Pfipravky pro bunécnou terapii - autologni hodnocené I|écivé
pfipravky vyrobené kultivaci imunokompetentnich bunék in vitro




PRIKLAD 7

Spolecnost provadi kontrolu jakosti dovazenych hodnocenych lécivych pfipravk(l v rozsahu: zkouska na sterilitu, zkouska na mikrobiologickou nezavadnost,
chemické/fyzikalni zkouseni. Realizovéano je také propousténi sarzi dovazenych hodnocenych LP a dovoz i propousténi srovnavacich LP (pouze nesterilni LP).

Spolecnost je zaroven mistem fyzického dovozu hodnocenych LP.
Stavajici format:
Humanni hodnocené LP

Novy format:
Humanni hodnocené LP

Cast 2 — Dovoz hodnocenych lé¢ivych pFipravka

Cast 2 — Dovoz hodnocenych lé¢ivych pFipravka

2.1 | Kontrola jakosti dovazenych hodnocenych lécivych pFipravki

2.1

Kontrola jakosti dovazenych hodnocenych lécivych pfipravk

2.1.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

2.1.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezavadnost

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

2.1.3 Chemické/Fyzikalni

2.1.3 Chemické/Fyzikalni

2.2 | Propousténi sarzi dovazenych hodnocenych lécivych pripravk

2.2

Propousténi sarzi dovazenych hodnocenych Iécivych pFipravka

2.2.1 Sterilni pripravky

2.2.1 Sterilni pripravky

2.2.1.1 Asepticky pfipravované

2.2.1.1 Asepticky pfipravované

2.2.1.2 Terminalné sterilizované

2.2.1.2 Terminalné sterilizované

2.2.2 Nesterilni pripravky

2.2.2 Nesterilni pripravky

23

Ostatni dovozni ¢innosti (jakékoli dalsi dovozni ¢innosti, které nejsou
zminény vyse)

2.3.1 Misto fyzického dovozu

Jakdkoli omezeni_nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu dovoznich

operaci:
2.2.2 Nesterilni pripravky — véetné srovndvacich LP
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