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Vyklad pojmu
Drive — Kapitola 7 Smluvni vyroba a laboratorni kontrola
Nyni — Kapitola 7 Externé zajistované cinnosti

objednatel (contract giver) — ucastnik smluvniho vztahu, ktery
objednava externi zajisténi cinnosti. Objednatel je odpovédny za
smluvni zajisténi provadénych cinnosti

prijemce smlouvy (contract acceptor) — uc¢astnik smluvniho vztahu,
ktery externé zajiStované cinnosti pro objednatele provadi

Kapitola 7 navazuje a rozsiruje kapitolu 1 pokynu VYR-32, zejména
body 1.8 a 1.9
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Zakladni zmeny

>, Kapitola se vztahuje na vSechny externé zaji§tované éinnosti,

podléhajici predpisum SVP, nejen na vyrobu a laboratorni
kontrolu, tzn. smlouvy a pozadavek na dodrzovani SVP se
vztahuji i na takové veéci, jako jsou napr.:

- kalibrace a kvalifikace zarizeni a prostor (mj. VYR-32, dopl.15),
- IT sluzby (mj. VYR-32, dopl. 11),
- mikrobiologicky monitoring prostor a médii (VYR-32, kap.3 a
dopl.1, VYR-36),
- uklid, deratizace (VYR-32, kap.3 a 5).
>, Je jasné a natvrdo definovano, ze objednatel ma koneénou
odpovédnost za vykonané cinnosti zajiStované externe.

= Doslo ke zméné ¢islovani bodu kapitoly
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Poznamky k jednotlivym ¢astem kapitoly 7

1) Zasady
Zmeéneéno:

Veskeré ¢innosti podléhajici Pokynum pro spravnou vyrobni praxi,

které jsou zajistovany externé, maji byt radné definovany, schvaleny
a kontrolovany tak, aby nedochazelo k nespravnym vykladum, jejichz
disledkem by mohla byt nevyhovujici jakost produktu nebo operace.

Zustava beze zmeén:

Mezi objednatelem a prijemcem smlouvy musi existovat pisemna
smlouva, ktera jednoznacné stanovi povinnosti obou stran.

Systém rizeni jakosti objednatele musi jasné definovat zptlisob, jakym
bude kvalifikovana osoba, ktera propousti jednotlivé sarze produktu
k prodeji, uplatnovat svou plnou zodpovédnost.
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Poznamky k jednotlivym ¢astem kapitoly 7
2) Obecna cast
— body 7.1 a 7.2 beze zmény, novy bod 7.3

7.3 Pokud jsou drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odlisné
subjekty, je nutno uzavrit nalezité dohody zohlednujici zasady
popsané v této kapitole.

3) Objednatel

— 5 nové formulovanych bodti 7.4 — 7.8

7.4 Farmaceuticky systém jakosti objednatele ma zahrnovat kontrolu
a prezkoumani vSech externé zajistovanych c¢innosti. Objednatel
nese kone¢nou odpovédnost za existenci procesu zajist'ujicich
kontrolu externé zajiSt'ovanych €¢innosti. Soucasti téchto procest
musi byt zasady rizeni rizik pro jakost a predevsim zahrnuiji:

ﬁ . Ing. Jan Tille
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Poznamky k jednotlivym ¢astem kapitoly 7

7.5 Pred zahajenim externé zajistovanych ¢innosti je objednatel
povinen posoudit zakonnost, vhodnost a zpusobilost prijemce
smlouvy k uspésSnému provedeni externé zajistovanych cinnosti.
Objednatel je rovnéz odpovedny za smluvni zajisteni dodrzovani
zasad a pokynu spravné vyrobni praxe, jak je dale vylozeno v tomto
pokynu.

7.6 Objednatel ma prijemci smlouvy poskytnout veskeré informace a
znalosti nutné k radnému provedeni externée zajistovanych cinnosti
v souladu s platnymi predpisy a registraci prislusného pripravku.

Objednatel ma zajistit, ze si je prijemce smlouvy plné védom
problému spojenych s pripravkem nebo praci, které by mohly
predstavovat nebezpeci pro jeho prostory, zarizeni, personal, ostatni
suroviny Ci ostatni pripravky.
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Poznamky k jednotlivym ¢astem kapitoly 7

7.7 Objednatel ma sledovat a hodnotit Cinnost prijemce smlouvy a
rovnez identifikaci a realizaci nutnych zlepseni.

7.8 Objednatel je odpovédny za prezkoumani a hodnoceni zaznamu a
vysledklu souvisejicich s externé zajiStovanymi ¢innostmi. Ma rovnéz
zajistit, aby veskeré pripravky a suroviny dodané mu prijemcem
smlouvy byly zpracovany v souladu se SVP a registracni
dokumentaci, a to bud’ sam, nebo na zakladé potvrzeni kvalifikovaneé
osoby prijemce smlouvy.

4) Prijemce smilouvy
— body 7.9 — 7.12 beze zmén, novy bod 7.13

7.13 Prijemce smlouvy musi byt srozumén s tim, ze externé
zajistované cinnosti v€etné smluvnich analyz mohou byt predmetem
kontroly ze strany odpovédnych organu.
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Poznamky k jednotlivym ¢astem kapitoly 7

5) Smlouva
- body 7.14 — 7.17 formulace bez podstatnych zmén
Doplnéni bodu 7.16

Veskeré zaznamy relevantni pro posouzeni jakosti pripravku

v pripadé stiznosti Ci podezreni na zavadu v jakosti nebo pro setreni
v pripadé podezreni na padélany pripravek museji byt dostupné a
specifikované v prislusnych postupech objednatele.

Zdroj: The Rules Governing Medicinal Products in the European
Union, Volume 4, EU Guidelines to Good Manufacturing Practice,
Chapter 1 and Chapter 7, Pharmaceutical Quality System, ve znéni
platném k 31.1.2013

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/vol4-chap7_2012-
06_en.pdf
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Dekujeme za pozornost

~ Ing. Jan Tille
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