VYR-32 POKYNY PRO SPRAVNOU VYROBNI PRAXI - DOPLNEK 16, verze 1

SCHVALOVANi A PROPOUSTENI SARZi KVALIFIKOVANOU OSOBOU

Tento pokyn je pfekladem The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 4, EU
Guidelines to Good Manufacturing Practice, Annex 16, Certification by a Qualified Person and Batch
Release, ve znéni z Cervence 2001. Anglicka verze tohoto dokumentu je dostupna na

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-4/pdfs-m/v4_an16_200408_en.pdf

Kde je to vhodné, byly odkazy na evropskou legislativu doplnény odkazy na zakon €. 378/2007 Sb., o
léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl
(dale jen ,zakon o IéCivech®).

Tento pokyn nahrazuje pokyn VYR-32 doplnék 16.
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Rozsah

Tento doplnék k Pokynim pro spravnou vyrobni praxi (dale ,Pokyny“) poskytuje doporuceni pro
schvalovani Sarzi registrovanych léCivych pfipravkl kvalifikovanou osobou a jejich propousténi v ramci
Evropského spoleCenstvi (ES) a Evropského hospodarského prostoru (EHP) ¢i IéCivych pFipravkd
vyrabénych na vyvoz. PfislusSné legislativni pozadavky jsou stanoveny v § 66 zakona o Iécivech (€. 51
smérnice 2001/83/ES nebo ¢l. 55 smérnice 2001/82/ES).

Tento doplnék se vztahuje pfedevsim na ty pfipady, kde jsou rdzné stupné vyroby nebo zkousSeni Sarze
provadény na rliznych mistech nebo rliznymi vyrobci a kde je Sarze meziproduktu nebo nerozplnéna
vyrobni SarZe rozdélena do vice neZ jedné Sarze konecného pfipravku. Dale se zabyva propousténim
Sarzi, které byly dovezeny do ES/EHP jak ze zemi, kde existuje dohoda o vzajemném uznavani mezi
Spole€enstvim a tfeti zemi, tak ze zemi, kde takova dohoda neexistuje. Tyto pokyny se mohou tykat i
vyroby IéCivych pfipravkd pro klinické hodnoceni s vyjimkou téch pfipadd, kdy plati odlisSna pravni
ustanoveni i konkrétnéjsi pokyny uvedené v doplniku 13 k Pokynim pro spravnou vyrobni praxi.

Tento doplnék samozfejmé nepopisuje v8echny mozné situace, které jsou pravné pfipustné. Nevénuje
se ani oficialnimu propousténi Sarzi statnim kontrolnim organem, které muize byt vyzadovano pro
urcité krevni a imunologické pfipravky v souladu s § 24 odst. 1 a § 11 pism. i) zakona o I&Civech (¢l. 11
bod 5.4 a ¢l. 109 a 110 smérnice 2001/83/ES).

Zakladni pozadavky pro propousténi SarZze pfipravku jsou stanoveny prisluSnou registracni
dokumentaci. Zadné ustanoveni tohoto pokynu nema byt povaZzovano za ustanoveni nahrazujici
platnost téchto zakladnich pozadavk.

Zasady

Kazda Sarze konecného pripravku musi byt schvalena kvalifikovanou osobou na uzemi ES/EHP
predtim, nez je propusténa k prodeji nebo vydeji v ES/EHP &i k vyvozu.

Cilem kontroly propousténi Sarzi timto zpusobem je:

e zajistit, aby Sarze byla vyrobena a zkontrolovana v souladu s poZadavky dané registrace,
s pozadavky, zasadami a pokyny spravné vyrobni praxe ES nebo spravné vyrobni praxe tfeti zeme,
kterd je uznana jako ekvivalentni v dohodé o vzajemném uznavani, a se vSemi dalSimi
relevantnimi pravnimi pozadavky pfedtim, nez bude propusténa na trh, a

o zajistit, aby v pfipadé, Ze je tfeba proSetfit zavadu nebo stahnout Sarzi z trhu, bylo mozno snadno
identifikovat kvalifikovanou osobu, ktera Sarzi schvalila, i pfislusné zaznamy.

Uvod

Vyroba Sarze IéCivého pfipravku, v€etné kontrolnich zkousSek jakosti, probiha ve stupnich, které mohou

byt provadény na rliznych mistech a rdznymi vyrobci. Kazdy stupen by mél byt provadén v souladu
s pfisludnou registraéni dokumentaci, spravnou vyrobni praxi a pfislusnymi zakony daného ¢lenského
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statu, coz ma posoudit kvalifikovana osoba, ktera schvali Sarzi konec¢ného pfipravku pfed propusténim
na trh.

V pramyslovych podminkach ovSem neni obvykle mozné, aby jedna kvalifikovana osoba byla Uzce
spjata s kazdym vyrobnim stupném. Kvalifikovana osoba, ktera schvali Sarzi kone¢ného pfipravku, se
tudiz musi CasteCné spoléhat na rady a rozhodnuti dalSich pracovnikd. Predtim by se ovSem méla
pfresvédCit, Ze jejich spolehlivost je dobfe podloZzena, at osobni znalosti & potvrzenim jinou
kvalifikovanou osobou v ramci odsouhlaseného systému jakosti.

| kdyZ nékteré stupné vyroby probihaji ve tfeti zemi, stéle plati poZzadavek, aby vyroba a zkouSeni
odpovidaly schvalené registracni dokumentaci, aby vyrobce mél povoleni podle zakonu dané zemé a
aby vyroba odpovidala spravné vyrobni praxi, ktera je pfinejmensim ekvivalentni spravné vyrobni
praxi ES.

Neékteré pojmy pouzité v tomto dopliiku maiji zvlastni vyznam, ktery je uveden dale v €asti Definice
pojmu.

Obecné

RUzné stupné vyroby, dovozu, kontroly jakosti a skladovani jedné Sarze konecného pfipravku mohou
pred jejim propusténim probihat na rdznych mistech. Kazdé misto by mélo byt schvaleno v ramci
jednoho nebo vice povoleni vyroby a mélo by mit k dispozici sluzby alespon jedné kvalifikované osoby.
Spravna vyroba konkrétni Sarze pfipravku, bez ohledu na to, na kolika mistech probiha, by ovSem
méla byt celkové posuzovana tou kvalifikovanou osobou, ktera schvaluje danou Sarzi konecného
pfipravku pred propusténim.

Rizné Sarze pfipravku mohou byt vyrabény ¢i dovazeny a propoustény na riznych mistech v ES/EHP.
Napf. v rozhodnuti o registraci udélené SpoleCenstvim mohou byt uvedena mista propousténi Sarzi
v nékolika €lenskych statech a narodni rozhodnuti o registraci mize také uvadét vice nez jedno misto
propousténi. V této situaci by drZitel rozhodnuti o registraci a pracovnici v kazdém misté opravnéném
k propousténi Sarzi pfipravku meéli byt schopni identifikovat to misto, kde byla propusténa konkrétni
Sarze, a ktera kvalifikovana osoba byla odpovédna za jeji schvaleni.

Kvalifikovana osoba, ktera schvaluje Sarzi kone¢ného pfipravku pfed propusténim, tak muze ucinit na
zakladé osobni znalosti vSech prostor a postupl, odbornych zkuSenosti zd€astnénych osob a systému
jakosti, v némz pracuji. Nebo se mize spolehnout na potvrzeni jedné i vice kvalifikovanych osob, ze
stupné vyroby meziproduktu jsou v souladu se schvalenym systémem jakosti.

Toto potvrzeni jinymi kvalifikovanymi osobami by mélo byt dokumentovano a jednoznacné by mély byt
identifikovany Cinnosti, které byly takto potvrzeny. Systematicky postup k dosazeni tohoto cile by mél
byt stanoven pisemnou dohodou.

VySe uvedena dohoda je pozadovana, kdykoliv kvalifikovana osoba chce spoléhat na potvrzeni jinou
kvalifikovanou osobou. Tato dohoda by méla byt v obecném souladu s kapitolou 7 Pokyna.
Kvalifikovana osoba, ktera schvali Sarzi konecného pfipravku, by méla zajistit kontrolu postupu
stanoveného dohodou. Forma takovéto dohody by méla odpovidat vztahu mezi stranami; napfiklad
standardni operacni postup v ramci spole¢nosti nebo formaini smlouva mezi rdznymi spole¢nostmi,
tfeba i v ramci jedné skupiny.

Dohoda by méla obsahovat povinnost poskytovatele nerozplnéného pfipravku nebo meziproduktu
uvédomit pfijemce o jakychkoliv odchylkach, vysledcich neodpovidajicich specifikacim, nesouladu
s SVP, Setfenich, reklamacich ¢i jinych okolnostech, které by méla posoudit kvalifikovana osoba
odpovédna za schvaleni Sarze koneé&ného pfipravku.

Pokud se pro zaznamy o schvaleni a propousténi Sarzi pouziva systém Fizeny pocitaCem, je tfeba
vénovat zvlastni pozornost instrukcim uvedenym v doplfiku 11 k Pokynim.

Schvaleni Sarze konecného pfipravku podle pfislusné registracni dokumentace kvalifikovanou osobou
v ES/EHP neni tfeba opakovat u stejné Sarze za predpokladu, Ze tato Sarze neopusti prostor ES/EHP.
Bez ohledu na to, jaka konkrétni opatfeni jsou pfijata pro schvalovani a propousténi Sarzi, vzdy by
mélo byt mozné neprodlené identifikovat a stahnout vSechny pfipravky, které mohou byt povazovany
za nebezpecné vzhledem k nedostatkiim v jakosti dané Sarze.
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Zkouseni $arzi a propousténi pripravkl vyrobenych v ES/EHP
Pokud cela vyroba probiha na jediném povoleném misté

Pokud veskeré stupné vyroby a kontroly probihaji v jediném misté, Ize provadénim urcitych kontrol
povéfit jiné osoby, ovSem kvalifikovana osoba v daném misté, ktera schvaluje Sarzi konecného
pfipravku, za né bézné zlstava odpovédna v ramci definovaného systému jakosti. Mize vSak
alternativné pfihlédnout k potvrzeni stupid vyroby meziproduktu dalSimi kvalifikovanymi osobami
v daném misté, které pak nesou za tyto stupné odpovédnost.

Rdzné stupné vyroby probihaji na riznych mistech v ramci jedné spolecnosti

Kdyz r(izné stupné vyroby Sarze probihaji na riznych mistech v ramci jedné spolecnosti (ktera mohou
¢i nemuseji spadat pod jedno povoleni vyroby), méla by byt kvalifikovana osoba odpovédna za kazdy
stupen. Schvaleni Sarze konecného pripravku by méla provadét kvalifikovana osoba vyrobce
odpovédného za propusténi Sarze na trh, kiera mize prevzit osobni odpovédnost za vSechny stupné,
nebo mlze pfihlédnout k potvrzeni pfedchozich stuprfiti pfisluSnou kvalifikovanou osobou odpovédnou
za dané stupné.

Nékteré mezistupné vyroby jsou zajistovany ve smlouvé jinou spolec¢nosti

Jeden nebo nékolik mezistupnd vyroby a kontroly mohou byt smluvné zajiStovany vyrobcem patficim
do jiné spole¢nosti. Kvalifikovana osoba zadavatele mize pfihlédnout k potvrzeni pfislusného stupné
kvalifikovanou osobou dodavatele, ale nese odpovédnost za zajisténi toho, Ze tato prace bude
vykondna v souladu s podminkami pisemné dohody. Sarze koneéného piipravku by méla byt
schvalena kvalifikovanou osobou vyrobce odpovédného za propusténi Sarze na trh.

Z nerozplnéné vyrobni SarZe je na nékolika riznych mistech zabaleno, pripadné rozplnéno nékolik Sarzi
konec¢ného pfipravku, které jsou propoustény v ramci jednoho rozhodnuti o registraci. K tomu mize
dojit napf. u narodni registrace, kde jsou v8echna mista zabaleni, pfipadné& rozplnéni v jednom
Clenském staté, nebo u rozhodnuti o registraci udéleného Spolecenstvim, kdy jsou mista zabaleni,
pfipadné rozplnéni v nékolika &lenskych statech.

5.4.1 Jednou z moznosti je, aby kvalifikovana osoba vyrobce vyrabéjiciho nerozplnéné vyrobni Sarze
schvalovala v8echny Sarze konecného pfipravku pfed propusténim na trh. Pfitom muze bud
pfevzit osobni odpovédnost za vSechny stupné& vyroby, nebo pfihlédnout k potvrzeni zabaleni,
pFipadné rozplnéni kvalifikovanymi osobami v mistech zabaleni, pfipadné rozplnéni.

5.4.2 DalSi moznosti je, aby schvaleni kazdé SarZe konecného pfipravku pfed propusténim na trh
provedla kvalifikovana osoba toho vyrobce, ktery provedl kone¢né zabaleni, pfipadné rozplnéni.
Pfitom muze bud pfevzit osobni odpovédnost za vSechny stupné vyroby, nebo pfihlédnout k
potvrzeni vyroby nerozplnéné vyrobni Sarze kvalifikovanou osobou vyrobce nerozpinéné vyrobni
Sarze.

5.4.3 Ve vSech pfipadech zabaleni, pfipadné rozplnéni na rlznych mistech v ramci jednoho
rozhodnuti o registraci by méla byt stanovena jedna osoba, obvykle kvalifikovana osoba vyrobce
nerozplnéné vyrobni SarZe, ktera ponese celkovou odpovédnost za vSechny propusténé SarZe
konecného pfipravku, které pochazeji z jedné nerozplnéné vyrobni SarZe. Povinnosti této osoby
je védét o vSech problémech s jakosti hlaSenych u kterékoliv ze Sarzi kone&ného pfipravku a
koordinovat u nerozplnéné SarZe veSkeré potiebné kroky z problému vyplyvajici. Ackoliv Cisla
nerozplnénych Sarzi a Sarzi konecnych pfipravkll nemuseji byt nutné stejna, méla by meazi
danymi dvéma dCisly existovat dokumentovana souvislost pro uéely dohledani pfi kontrole.

Z nerozplnéné vyrobni SarZe je na ruznych mistech zabaleno, pripadné rozpinéno nékolik Sarzi
konecnych pripravku, které jsou propoustény v ramci riiznych rozhodnuti o registraci. To mize nastat
napr. tehdy, pokud nadnérodni spolecnost je drZitelem rozhodnuti o registraci pfipravku v nékolika
Clenskych statech nebo pokud vyrobce generika nakupuje nerozplnéné pripravky, zabali, pripadné
rozplni a propousti je k prodeji v ramci vlastni registrace.

5.5.1 Kvalifikovana osoba vyrobce, ktery zabali, pfipadné rozplni Sarze konecnych pfipravkil, ktera
tyto Sarze schvaluje, muze bud prevzit osobni odpovédnost za vSechny stupné vyroby, nebo
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prihlédnout k potvrzeni nerozpinéné vyrobni Sarze kvalifilkovanou osobou vyrobce
nerozplnéného pfipravku.

5.5.2 Jakykoliv problém zjistény u kterékoliv 8arZze konetného pfipravku, ktery mohl vzniknout jiz
v nerozplnéné vyrobni Sarzi, by mél byt sdélen kvalifikované osobé odpovédné za potvrzeni
nerozplnéné vyrobni Sarze, a ta by poté méla ucinit nezbytné kroky u v8ech Sarzi kone¢ného
pfipravku vyrobenych z podezielé nerozplnéné vyrobni SarZe. Tento postup by mél byt stanoven
pisemnou dohodou.

Sarze koneéného pfipravku je nakupovéna a propousténa na trh vyrobcem v souladu s rozhodnutim o
registraci, jehoz je dany vyrobce drzitelem. K tomu muze dojit napf. tehdy, kdyz spolecnost dodavajici
generika je drZitelem rozhodnuti o registraci pro pfipravky vyrabéné jinou spolecénosti a nakupuje
konecéné pripravky, které nebyly posouzeny a schvéaleny podle jeji registrace, a propousti je v ramci
svého vlastniho povoleni vyroby v souladu s viastnim rozhodnutim o registraci.

V této situaci by kvalifikovana osoba nakupujiciho subjektu méla schvalit Sarzi kone¢ného pfipravku
pred propusténim. Pfitom mulze bud pfevzit osobni odpovédnost za vSechny stupné vyroby, nebo
prihlédnout k potvrzeni Sarze vydané kvalifikovanou osobou prodavajiciho vyrobce.

Laborator kontroly jakosti a misto vyroby spadaji pod riizna povoleni vyroby

Kvalifikovana osoba schvalujici Sarzi kone¢ného pfipravku mize bud prevzit osobni odpovédnost za
laboratorni zkousky, nebo pfihlédnout k potvrzeni zkouSek a vysledkd vydanych jinou kvalifikovanou
osobou. Jina laboratof a kvalifikovana osoba nemuseji byt ve stejném cClenském staté jako vyrobce
propoustéjici Sarzi. Pokud takové potvrzeni neni k dispozici, kvalifikovana osoba sama by méla mit
osobni znalosti o laboratofi a jejich postupech relevantnich pro koneény pfipravek, ktery ma byt
schvalen.

Zkouseni $arzi a propousténi pripravka dovazenych ze treti zemé
Obecné

6.1.1 Dovoz konec¢nych pfipravkl provadi dovozce, ktery je definovan v ¢asti Definice pojmu0 tohoto
doplriku.

6.1.2 Kazda Sarze dovezeného konec¢ného pfipravku podléha schvaleni kvalifikovanou osobou
dovozce pred propusténim k prodeji v ES/EHP.

6.1.3 Pokud neni uzavfena dohoda o vzajemném uznavani mezi SpoleCenstvim a danou tfeti zemi
(viz ¢ast 7), mély by byt vzorky kazdé Sarze zkouSeny v ES/EHP pfed schvalenim Sarze
kone¢ného pripravku kvalifikovanou osobou. Dovoz a zkou$eni nemusi nutné probihat ve
stejném Clenském staté.

6.1.4 Pokyny v této Casti by mély byt také pfislusné uplatnény u dovozu Castecné zpracovanych
pfipravka.

Je dovezena kompletni Sarze nebo prvni ¢ast Sarze konecného pfipravku

Sarzi nebo ¢&ast Sarze by méla schvalit pred propusténim kvalifikovana osoba dovozce. Tato
kvalifikovana osoba mlze pfihlédnout k potvrzeni kontroly, odebrani vzork(i a zkouSeni dovazené
Sarze kvalifikovanou osobou jiného vyrobce (tj. v ramci ES/EHP).

Cést $arze koneéného pripravku je dovezena poté, kdy dfive byla dovezena jina éast téze Sarze na
stejné ¢i jiné misto

6.3.1 Kvalifikovana osoba dovozce pfijimajiciho naslednou ¢ast Sarze muze prihlédnout ke zkouSeni a
schvaleni provedenému kvalifikovanou osobou u prvni ¢asti Sarze. Pokud se tak stane, méla by
kvalifikovana osoba zajistit na zakladé prukazu, ze obé Casti skuteCné pochazeji ze stejné Sarze,
Ze nasledna cast byla pfepravena za stejnych podminek jako prvni ¢ast a Ze vzorky, které byly
zkous&eny, jsou reprezentativni pro celou Sarzi.
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6.3.2 Podminka v odstavci 6.3.1 bude nejpravdépodobnéji splnéna, pokud vyrobce ve tfeti zemi a
dovozce/dovozci v ES/EHP patfi do stejné organizace cinné v ramci podnikového systému
zabezpecCovani jakosti. Pokud kvalifikovana osoba nemuze zajistit spinéni podminek z odstavce
6.3.1, mélo by se s kazdou &asti SarZze zachazet jako se samostatnou Sarzi.

6.3.3 Pokud jsou r{izné asti Sarze propoustény v ramci jednoho rozhodnuti o registraci, jedna osoba -
obvykle kvalifikovana osoba dovozce prvni ¢asti Sarze - by méla prevzit celkovou odpovédnost
za zajisténi toho, aby se vedly zadznamy o dovozu v8ech &asti Sarze a Ze distribuci vSech &asti
Sarze je mozno v ramci ES/EHP dohledat. Kvalifikovana osoba by méla byt uvédoména o vSech
problémech v jakosti hladenych u kterékoliv ¢asti Sarze a méla by koordinovat veskeré nutné
kroky v dané zéalezitosti a jeji feSeni. Toto by mélo byt zajidténo pisemnou dohodou mezi viemi
zu&astnénymi dovozci.

6.4 Misto odbéru vzork( pro zkouseni v ES/EHP

7.

6.4.1 Vzorky by mély byt reprezentativni pro Sarzi a mély by byt zkouseny v ES/EHP. Aby byly vzorky
pro Sarzi reprezentativni, mize byt vhodnéjSi odebrat nékteré vzorky v pribéhu zpracovani ve
tfeti zemi. Napf. vzorky pro zkousky sterility mohou byt nejvhodnéji odebrany v prabéhu pinéni.
Aby ovSem byly pro SarZi reprezentativni i po uskladnéni a pfepravé, nékteré vzorky by mély byt
také odebrany po pfijeti Sarze v ES/EHP.

6.4.2 Pokud jsou néjaké vzorky odebrany ve ftfeti zemi, mély by byt bud zaslany s Sarzi, kterou
pfedstavuji, a to za stejnych podminek, nebo pokud budou odeslany samostatné, mélo by byt
prokazano, ze vzorky jsou stale pro Sarzi reprezentativni, napf. tak, ze se definuji a monitoruji
podminky skladovani a pfepravy. Pokud chce kvalifikovana osoba spoléhat na zkouseni vzorki
odebranych ve tfeti zemi, mélo by to byt zdivodnéno znalosti technickych postupt.

Zkouseni Sarzi a propousténi pripravkii dovazenych ze treti zemé, s niz ma ES dohodu o

vzajemném uznavani (MRA)

7.1

7.2

8.1

Pokud dohoda nestanovi jinak, dohoda o vzajemném uznavani neruSi poZadavek na to, aby
kvalifikovana osoba v ES/EHP schvalila Sarzi pred jejim propusténim k prodeji ¢i vydeji v ramci
ES/EHP. AvSak na zakladé podrobnych ustanoveni dané dohody muze kvalifikovana osoba dovozce
spoléhat na potvrzeni vyrobce, Ze SarZze byla vyrobena a zkouSena v souladu s registrani
dokumentaci a SVP tfeti zemé& a nemusi opakovat kompletni zkou$eni. Kvalifikovana osoba mlze
propustit SarZzi, pokud povazuje toto potvrzeni za uspokojivé a pokud byla SarZe pfepravovana za
pozadovanych podminek a pfijata a skladovana dovozcem v ES/EHP tak, jak je stanoveno v ¢asti 8.

Ostatni postupy, v€etné téch, které se vztahuji na pfijem a schvaleni ¢asti Sarzi v riznou dobu a/nebo
na rznych mistech, by mély odpovidat ¢asti 6.

Rutinni povinnosti kvalifikované osoby

Pfedtim, nez je Sarze schvalena pfed propusténim, by méla schvalujici kvalifikovana osoba zaijistit
s odkazem na vyse uvedené pokyny, aby byly splnény alespor nasledujici poZadavky:

a) Sarze a jeji vyroba vyhovuji ustanovenim registracni dokumentace (v€etné pfipadného
pozadovaného povoleni dovozu),

b) vyroba probihala v souladu se spravnou vyrobni praxi nebo v pfipadé Sarze dovazené ze treti
zemé v souladu se standardy spravné vyrobni praxe, které jsou pfinejmensim ekvivalentni tém,
jez se uplatriuji v ES,

c) zasadni vyrobni a zkuSebni postupy byly validovany; byly posouzeny skute¢né podminky vyroby a
zadznamy o vyrobé,

d) veskeré odchylky Ci planované zmény ve vyrobé Ci kontrole jakosti byly schvaleny osobami
odpovédnymi podle definovaného systému; veSkeré zmény vyzadujici zménu v registraci Ci
povoleni vyroby byly oznadmeny pfislusnému organu a byly jim schvéleny,

e) byly provedeny veSkeré potfebné zkouSky a kontroly, v€etné jakéhokoliv dodate¢ného odbéru
vzorkU, inspekce, zkouSek i kontrol zahajenych z davodu odchylek &i planovanych zmén,
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f) veSkera dokumentace vyroby a kontroly jakosti byla dohotovena a podepsana opravnénymi
pracovniky,

g) byly provedeny veskeré audity tak, jak pozaduje systém zabezpecovani jakosti,

h) kvalifikovana osoba by dale méla posoudit i dalSi skute¢nosti, které jsou relevantni pro jakost
Sarze, jichz si je védoma.

Kvalifikovana osoba muze mit dalSi povinnosti vyplyvajici z narodni legislativy ¢i administrativnich
postupu.

8.2 Kuvalifikovana osoba, ktera potvrdi soulad stupfitt vyroby meziproduktu, jak je popsano v odstavci 4.3,
ma stejné povinnosti, jako je uvedeno vySe ve vztahu k danému stupni, pokud neni v pisemné dohodé
mezi kvalifikovanymi osobami uvedeno jinak.

8.3 Kvalifikovana osoba by méla udrzovat své védomosti a zkuSenosti na odpovidajici urovni s ohledem
na nové technické a védecké poznatky a zmény v systémech jakosti relevantni pro pfipravky, které ma
schvalovat.

8.4 Pokud je kvalifikovana osoba vyzvana, aby schvalila Sarzi pfipravku takového typu, s nimz
neni obeznamena, napf. protoze vyrobce, pro kterého pracuje, zavede novou fadu pfipravkd nebo
protoZe zaCne pracovat pro jiného vyrobce, méla by nejprve zajistit, aby ziskala pfisludné znalosti a
zku8enosti nutné ke splnéni této povinnosti.

Podle narodnich pozadavkd muze byt kvalifikovana osoba povinna oznamit ifaddm takovouto zménu
a mohou se na ni vztahovat zmény v povoleni €innosti.

Definice pojmu

Nékteré vyrazy a fraze v této pfiloze jsou pouzivany s uritym vyznamem, ktery je uveden nize. Doporucuje
se vzit v uvahu i definice pojm( v hlavni ¢asti Pokynu.

Nerozplnéna vyrobni $arze: SarZe pripravku o velikosti popsané v registraéni dokumentaci, bud
pfipravena k rozplnéni a zabaleni do primarnich a konecnych oball nebo u sterilnich pfipravkd rozplnéna v
primarnich obalech pfipravena k zabaleni do kone¢nych oball. (Nerozplnénou vyrobni Sarzi muze tvofit
nerozplnéné mnozstvi kapalného pfipravku, pevnych lékovych forem, jako jsou tablety nebo tobolky, nebo
naplnéné ampule).

Schvaleni Sarze konec¢ného pripravku: Schvaleni kvalifikovanou osobou potvrzené v registru nebo
v jiném odpovidajicim dokumentu, jak je stanoveno v § 66 zakona o IéCivech (€l. 51 smérnice 2001/83/ES
a €l. 55 smérnice 2001/82/ES) pfed propusténim Sarze k prodeji €i distribuci.

Potvrzeni: Podepsané prohlaseni o tom, Ze proces Ci zkouSka byly provedeny v souladu s SVP a
pFisluSnou registracni dokumentaci, jak bylo pisemné dohodnuto s kvalifikovanou osobou odpovédnou za
schvaleni Sarze koneéného pfipravku pfed propusténim.

Sarze koneéného pripravku: S odkazem na kontrolu kone&ného ptipravku je definovana $arze koneéného
pfipravku v Dilu 1 Modulu 3 bod 3.2.2.5 smérnice 2001/83/ES a Dilu 2 &asti F 1 smérnice 2001/82/ES.
V kontextu tohoto dopliiku tento termin zejména oznaduje SarZi pfipravku v koneé¢ném baleni k propusténi
na trh.

Dovozce: Drzitel povoleni k vyrobé pozadovaného § 62 odst. 1 zakona o IéCivech (€l. 40.3 smérnice
2001/83/ES a ¢l. 44.3 smérnice 2001/82/ES) pro dovoz léCivych pfipravkil ze tfetich zemi.

Dohoda o vzajemném uznavani: ‘Pfislusné ujednani’ mezi Spole€enstvim a vyvazejici tfeti zemi, jak je
stanoveno v § 66 odst. 2 zakona o léCivech (Cl. 51(2) smérnice 2001/83/ES a ¢l. 55(2) smérnice
2001/82/ES).

Kvalifikovana osoba: Osoba definovana v § 64 pism. a) zakona o IéCivech (€l. 48 smérnice 2001/83/ES a
¢l. 52 smérnice 2001/82/ES).
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