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Dotazník pro výrobce léčivých přípravků

SITE MASTER FILE

Dotazník je dokument vypracovaný výrobcem a obsahující specifické a faktické informace o správné výrobní praxi, popisující výrobu a/nebo kontrolu farmaceutických výrobních operací prováděných v daném místě (závodu) a okolních prostorech. 

Tento Dotazník výrobce léčivých přípravků je vytvořen dle dokumentu PIC/S pro přípravu dokumentu Site Master File (PE 008-3 Explanatory notes for industry on the preparation of a Site Master File) dostupném na www.picscheme.org. Kapitola 10 kopíruje formát povolení k výrobě zveřejněný v Compilation on Community procedures on inspections and exchange of information.

Dotazník může být také zpracován přímo ve formátu Site Master File dle doporučení PIC/S PE 008-3, rozsah výroby by přesto měl být popsán způsobem uvedeným v tomto pokynu. 
Dotazník obsahuje požadavky na specifické informace pro dané místo výroby, v případě, že výroba léčivých přípravků probíhá na více výrobních místech, je nutné tomu zpracovávaný dokument přizpůsobit, případně zpracovat dotazník pro každé místo výroby v rozsahu specifik každého místa výroby. 

Při tvorbě dokumentu dle následujícího Dotazníku je třeba se omezit na základní popis systému, je vhodné používat schematické náčrty, informace formou přehledných tabulek a podobně. Základní popis by měl být doplněn identifikací dokumentů (SOP), které danou oblast popisují s dostatečnými detaily.

V následujícím Dotazníku pro výrobce léčivých přípravků je vždy pod názvem kapitoly uveden nezbytný obsah (odrážky), který by daná kapitola měla obsahovat. Celkový rozsah dokumentu, mimo kap. 10, by neměl překročit 25 stránek A4.

Je vhodné dokument dle Dotazníku vytvořit v souladu s obecnými požadavky výrobce pro tvorbu předpisové dokumentace (formát, autorizace, datum vytvoření, schválení, rozdělovník), případně je nezbytné dokument o tyto údaje doplnit.

Celý dokument je rozdělen do následujících kapitol:

 1. Všeobecné informace

 2. Pracovníci

 3. Prostory a zařízení

 4. Dokumentace

 5. Výroba

 6. Kontrola jakosti

 7. Výroba a kontrola ve smlouvě

 8. Distribuce, reklamace a stahování výrobků

 9. Vnitřní inspekce

10. Rozsah a druh výroby

1. Všeobecné informace

1.1 Stručné základní informace o subjektu podnikání:

· Název (i obchodní, liší-li se), IČ a sídlo subjektu, statutární zástupce subjektu

· Kontaktní osoba (jméno, funkce, telefon, fax, e-mail), pověřená kontaktem s útvarem inspekce SÚKL 

· Přesná adresa místa výroby

· Číslo jednací/spisová značka a datum vydání Povolení k výrobě léčivých přípravků (nepředkládá se při žádosti o nové povolení)

· telefon, fax, e-mail

· telefon pro nepřetržitý (24 hodinový) kontakt 

1.2 Farmaceutické výrobní činnosti, které jsou/budou vykonávány v daném výrobním místě na základě povolení k výrobě:

· v oblasti výroby humánních léčivých přípravků

· v oblasti výroby veterinárních léčivých přípravků

1.3 Další informace o produktech, které jsou/budou vyráběny

· v případě výroby toxických nebo nebezpečných látek (antibiotika, hormony, cytostatika) uveďte informace o jejich zpracování (oddělená výrobní zařízení nebo zpracování ve výrobní kampani)

· specifikujte rozsah výroby humánních a veterinárních léčivých přípravků v případě, že jsou vyráběny ve společných prostorech 

· jiné vyráběné produkty (např. léčivé látky, kosmetika, potravinové doplňky, ZP)

1.4 Stručný popis místa výroby:

· umístění výrobních prostor a jejich bezprostřední okolí

· jejich velikost, typy a stáří budov

1.5 Počet zaměstnanců v zabezpečování jakosti, výrobě, kontrole jakosti, skladování a distribuci, technické podpoře výroby, uveďte zvlášť počty vysokoškoláků v jednotlivých oblastech, specifikujte, zda se jedná o pracovníky na plný nebo částečný pracovní úvazek (uveďte nejlépe formou tabulky).

1.6 Využívání externí vědecké, analytické a jiné technické pomoci v souvislosti s výrobou a kontrolou jakosti neuvedených v části 10.3 a 10.4 (partneři, kteří nejsou držiteli povolení k činnosti vydaným SUKL nebo jinou autoritou EU)  Pro každou externí smluvní stranu uveďte:

· název a adresu

· telefon a fax

· stručný popis prováděné činnosti

1.7 Stručný popis systému managementu jakosti výrobce:

· uveďte používané systémy jakosti (např. ISO 9001 aj.)

· definujte odpovědnosti organizačního útvaru, v jehož náplni činnosti je zabezpečování jakosti

· popište prvky systému zabezpečování jakosti (organizační struktura, odpovědnosti, postupy, procesy)

· popište systém auditů (externí, interní)

· popište způsob přezkoumávání systému zabezpečování jakosti, prokazující adekvátnost systému zabezpečování jakosti k cílům, tj. k jakosti, účinnosti a bezpečnosti produktu

· uveďte postupy pro přezkoumávání jakosti produktu

· způsoby hodnocení dodavatelů materiálů (dotazníky, audity, certifikace dle ISO 9001)

· uveďte bližší detaily systému hodnocení externích dodavatelů kritických výchozích a obalových materiálů – léčivých a pomocných látek, obalů a uzávěrů, potištěných materiálů

· postup propouštění produktů do distribuce
· uveďte postupy řízení rizik pro jakost (např. dle Doplňku 20)
2. Pracovníci

2.1 Organizační schéma:

· organizační schéma z pohledu zabezpečování jakosti včetně kontroly jakosti a všech výrobních útvarů, uveďte personální obsazení klíčových funkcí (včetně vedoucích jednotlivých výrobních jednotek, vedoucího útvaru kontroly jakosti, útvaru zabezpečování jakosti, kvalifikovaných osob)

2.2 Kvalifikace (vzdělání, vědecké hodnosti a praxe) klíčových osob podílejících se na SVP/SDP, předchozí pracovní zařazení, povinnosti a odpovědnosti (pro pracovníky uvedené v organizačním schématu v bodu 2.1.)
2.3 Systém základního a průběžného tréninku pracovníků a způsob vedení a uchovávání záznamů o školení:

· jak jsou identifikovány požadavky na školení, kdo o nich rozhoduje

· uveďte detaily školení v oblasti požadavků správné výrobní praxe

· formy školení (interní, externí, praxe), jak jsou zvyšovány praktické zkušenosti pracovníků, kterých pracovníků se týká

· uveďte systém hodnocení, ověřování účinnosti, efektivnosti školení

· vysvětlete, jak jsou identifikovány požadavky na opakování školení

· způsob vedení a uchovávání záznamů o školení

2.4 Zdravotní požadavky na pracovníky ve výrobě:

· kdo je odpovědný za zdravotní prohlídky zaměstnanců

· rozsah vstupní zdravotní prohlídky

· systém průběžných zdravotních prohlídek, četnost kontrol v závislosti na charakteru práce

· systém hlášení nemocných, při návratu po nemoci nebo kontaktu s nemocnými

· rozsah kontrol pro osoby pracující v čistých prostorech

2.5 Požadavky na osobní hygienu včetně pracovního oblečení:

· vybavenost vhodnými umývárnami, personálními propustmi, odpočinkovými místnostmi

· druhy pracovního oblečení používaného pro jednotlivé pracovní činnosti

· požadavky na hygienické chování pracovníků, použití interní nebo externí prádelny

3. Prostory a zařízení

Prostory

3.1 Jednoduchý plán nebo popis výrobních prostor s uvedením měřítka (nepožadují se architektonické nebo inženýrské plány):

· plán výrobní organizace s vyznačením výrobních prostor a prostor kontroly jakosti

· jednoduchý plán každé výrobní jednotky (čitelný ve formátu A4 nebo A3, je-li to nutné), zahrnující všechny výrobní prostory a jejich označení

· pro výroby sterilních léčivých přípravků uvést klasifikaci prostorů podle tříd čistoty (A,B,C,D), tlakové rozdíly mezi jednotlivými výrobními prostory, toky materiálu a personálu

3.2 Charakter konstrukce budov a povrchové úpravy. Podrobnosti omezit na kritické prostory

· tyto prostory musí zahrnovat všechny prostory výroby, balení a kritické prostory skladování

· upřednostňuje se popisný způsob

3.3 Stručný popis vzduchotechnických systémů:

· nejlépe formou schematických nákresů, uvést klasifikaci prostor použitých pro výrobu sterilních přípravků

· informace o kritických místech s potenciálním rizikem kontaminace ze vzduchu (pro sterilní léčivé přípravky, pro zpracování prachových látek, pro granulaci a tabletování)

· specifikace dodávek vzduchu (specifikace zdroje, teplota, vlhkost, rozdíl tlaků a počet výměn vzduchu, systém pracující se 100 % čerstvého vzduchu nebo systém s recirkulací, uveďte % recirkulovaného vzduchu)

· typy filtrů a jejich účinnosti

· údaje o poplašných systémech vzduchotechniky

· časové limity pro kontrolu a výměnu filtrů

· pokud je používán k testům neporušenosti DOP (dioktylftalát), označení místa, kde je vháněn

· frekvence revalidace systému

· u prostor pro sterilní výrobu shrnutí výsledků poslední validace/revalidace

3.4 Zvláštní prostory pro manipulaci s vysoce toxickými, nebezpečnými a citlivými materiály (popis podle bodu 3.1)

3.5 Popis vodních systémů, včetně sanitačních postupů (odděleně pro jednotlivé druhy vod) uvádějící: 

· nejlépe formou schematických nákresů

· napojení na zdroj vody a jeho identifikace (např. městský vodovod)

· kapacita systému (maximální množství vyrobené vody za hodinu)

· konstrukční materiály nádrží a potrubí

· specifikace filtrů v systému

· způsoby uchovávání a teploty v distribučním systému rozvodu vody (uvádí se teplota vody na vratném potrubí)

· specifikace vyráběné vody (chemie, mikrobiologie, vodivost)

· místa a četnost odběru vzorků

· postupy a četnost sanitace

3.6 Popis režimu plánované preventivní údržby a způsobu vedení záznamů (stavební části):

· plán preventivní údržby, odpovědnost za údržbu a servis

· typy údržby, písemné postupy a zásady smluvního zajištění, ovlivnění výroby

· záznamy (typ, četnost servisu a údržby, opravy, úpravy)

Zařízení

3.7 Stručný popis nejdůležitějších zařízení ve výrobě a v kontrole jakosti:

· obecný popis výrobních zařízení (např. rotační tabletovací lis atd.), pokud má zařízení přídavné jednotky, uvedou se i tyto (např. automatická váha s tiskárnou; etiketovací zařízení se začleněnou čtečkou čárových kódů na etiketách; lyofilizační zařízení vybavené jednotkou pro sterilizaci parou atd.)

· údaje o materiálu zařízení, který je ve styku s produktem (např. nerezavějící ocel AISI 316), u ostatních materiálů (např. chromovaná mosaz, polypropylén, PVC) údaje o ověření (validaci) vlivu na produkt

· konstrukce zařízení z hlediska snadné čistitelnosti

· obecný popis zařízení kontrolní laboratoře, např. pH-metry, vybavení pro GLC, HPLC s počítačovými systémy, zařízení pro měření velikosti částic

· obecný popis zařízení mikrobiologické laboratoře – inkubátory (teplotní rozmezí), zařízení pro LAL test, pro stanovení sterility membránovou filtrací, pro stanovení obsahu antibiotik atd.

· informace o použití počítačů, mikroprocesorů, atd.

3.8 Popis režimu plánované preventivní údržby a způsobu vedení záznamů o údržbě:

· plán preventivní údržby, odpovědnost za údržbu a servis

· typy údržby, písemné postupy a zásady smluvního zajištění, ovlivnění výroby

· záznamy (typ, četnost servisu a údržby, opravy, úpravy) dostupné pro uživatele

3.9 Kvalifikace, validace a kalibrace, včetně systému vedení záznamů. Postupy pro validace počítačových systémů:

· obecná koncepce kvalifikací/validací a validační plány, dokumentování kvalifikace/validace, typy prováděných kvalifikací/validací

· frekvence rekvalifikace/revalidace kritických prostor a zařízení

· zásady procesních validací (možno i odkazem na bod 5.5)

· validace počítačových systémů, včetně software

· koncepce metrologického ověřování a vedení záznamů (viz 4.2.)

Sanitace

3.10  Písemné specifikace a postupy pro čištění výrobních prostor a zařízení:

· písemné specifikace a postupy pro čištění, dezinfekci, složení čisticích/dezinfekčních prostředků, jejich koncentrace, obměna, frekvence čištění/dezinfekce

· validace čisticích postupů, použitá metoda pro hodnocení účinnosti čisticích postupů

· kontrola čisticích postupů (chemická a mikrobiologická), frekvence ověřování

· opatření k zamezení křížové kontaminace

· postupy čištění vodních systémů, vzduchotechniky a systémů odsávání rozprachu

4. Dokumentace

4.1 Popis systému dokumentace, členění. Postupy pro přípravu, revizi a distribuci dokumentace pro výrobu a kontrolu jakosti:

· dokumentační systém, členění dokumentace

· odpovědnosti za přípravu, revizi a distribuci dokumentů

· uložení originálních dokumentů (uveďte i dobu uložení)

· standardní forma a členění dokumentu, popis postupu přípravy dokumentu

· kontrola a revize dokumentace

· postupy pro elektronickou formu dokumentace, její archivaci ve formě elektronické nebo ve formě mikrofilmů

Uveďte, zda jsou vypracovány následující dokumenty a stručně je charakterizujte:

· specifikace produktů, meziproduktů, vstupních surovin a obalových materiálů

· analytické postupy pro kontrolu výchozích látek, obalů, meziproduktů a hotových produktů

· pracovní instrukce pro výrobní operace, včetně balení

· záznamy o šaržích (o výrobní a kontrolní činnosti, včetně balení)

· postupy pro propouštění

4.2 Uveďte další druhy dokumentace související s jakostí léčivých přípravků, které nebyly uvedeny v kapitole 4.1., a stručně je charakterizujte:

· specifikace pro zařízení

· specifikace pomocných materiálů (např. čisticí prostředky, mazadla apod.)

· standardní operační postupy (systém, rozsah, seznam)

· dokumentace útvaru kontroly jakosti

· postupy pro školení zaměstnanců

· specifikace pro počítačové programy

· dokumentace pro kontrolu odchylek procesu

· postupy pro metrologické ověřování (viz 3.9.)

· dokumenty popisující validační postupy (viz 3.9. a 5.5)

· bilance šarží výchozích látek a hlavních obalových materiálů (např. primární obalový materiál, potištěný obalový materiál)

· seznam další používané dokumentace

5. Výroba

5.1 Stručný popis výrobních postupů s využitím schémat technologických postupů popsaných pomocí vývojových diagramů s uvedením důležitých parametrů:

· postupy prováděné ve výrobním místě, s uvedením typu vyráběných léčivých přípravků (viz kap. 10)

· popis se schématy bez technických podrobností

· velmi stručné postupy balení (pokud je prováděno), např. značení, plnění atd. a povaha používaných obalů

· podrobné údaje o manipulaci s cytotoxickými nebo radioaktivními látkami

· systém identifikace všech materiálů ve všech stupních výroby, uložení materiálů ve výrobě

5.2 Systém manipulace s výchozími a obalovými materiály, meziprodukty, nerozplněnými produkty a konečnými produkty uvádějící:

· způsob značení šarží u výchozích materiálů (označení interní šarže/příjmového čísla s vazbou na identifikaci šarže dodavatele)

· způsob karantény výchozích materiálů (štítky, počítačové systémy)

· plány vzorkování pro jednotlivé typy materiálů

· postupy vydávání materiálů do výroby a adjustace

· kontrola navažování, kontroly klíčových parametrů během výroby (např. doby míchání, testy integrity filtrů), vedení záznamů

· průběžné výrobní kontroly, záznamy průběžných výrobních kontrol

· uvolňování nerozplněných produktů, meziproduktů, obalových materiálů

· identifikace a kontrola čistoty plnicí a balicí linky, průběžné výrobní kontroly při balení

· karanténa a uvolňování konečných produktů do spotřeby, kontrola souladu s rozhodnutím o registraci

· opatření k minimalizaci rizika přenosu zvířecích spongiformních encefalopatií

· úkoly kvalifikované osoby

5.3 Postupy pro přepracování materiálů, produktů

5.4 Postupy pro zacházení se zamítnutými materiály a přípravky:

· skladování a značení zamítnutých přípravků a materiálů

· specifikace úprav nebo likvidace zamítnutých materiálů, záznamy o likvidaci

5.5 Stručný popis obecné koncepce procesních validací (viz bod 3.9)

6. Kontrola jakosti

6.1 Popis systému kontroly jakosti a činnosti útvaru pro kontrolu jakosti, včetně postupů propouštění konečných přípravků:

· popište jednotlivé prvky systému kontroly jakosti (jako specifikace, metody, další data týkající se kvality produktů)

· stručně popište oblasti činností útvaru kontroly jakosti  (analytické zkoušení, zkoušení obalových materiálů, biologické a mikrobiologické zkoušení, validace kontrolních metod, postupy vzorkování, postupy pro výběr, přípravu, ověřování, označování a uchovávání zkoumadel a referenčních látek, postupy uchovávání referenčních vzorků vstupních surovin nebo konečných přípravků, retenčních vzorků konečných přípravků, řešení odchylek od specifikace, program stabilitního zkoušení včetně programu průběžného stabilitního hodnocení)

· hodnocení dokumentace o šaržích, kompetence útvaru kontroly jakosti v systému propouštění přípravků (viz.1.7.)

· kompetence útvaru kontroly jakosti v systému přípravy, revize a distribuce dokumentace, zejména pro specifikace, metody zkoušení a kritéria při propouštění, pokud není uvedeno jinde (viz také 1.7 a kapitola 4, Dokumentace)

7. Smluvní výroba a laboratorní kontrola

7.1 Popis postupů, kterými se hodnotí dodržování pravidel správné výrobní praxe příjemcem smlouvy:

· technické podrobnosti o smlouvě mezi objednatelem a příjemcem smlouvy

· způsob kontroly dodržování požadavků správné výrobní praxe a registrační dokumentace

8. Distribuce, reklamace a stahování výrobků

8.1 Postupy a systém vedení záznamů pro distribuci:

· způsob skladování výrobků, (palety, regály, sklady termolabilních přípravků, zabezpečení předepsaných skladových podmínek a jejich kontroly, zabezpečení skladů)

· kontrola stavu produktů v karanténě a propuštěných produktů (štítky, počítačové systémy), vyčleněné prostory pro jednotlivé stavy materiálů (propuštěné, karanténa, zamítnuté)

· postupy distribuce zákazníkům (první do skladu, první ze skladu, číslo šarže na dokladech o distribuci)

· záznamy o distribuci (sledovatelnost každé šarže v celé distribuční síti)

8.2 Postupy pro řešení reklamací a stahování výrobků:

· písemné postupy pro zapisování, třídění a prověřování reklamací, včetně stanovení odpovědností za tyto činnosti a za rozhodování o reklamacích

· písemné záznamy o reklamacích (vyhodnocování, uchovávání – místo, doba)

· zkoumání příčin reklamací

· nápravná opatření a jejich kontrola

· písemné postupy pro stahování, včetně odpovědností za koordinování těchto postupů, dostupnost nezbytných dat, záznamy, hodnocení

· oznámení státním orgánům o stažených výrobcích

9. Vnitřní inspekce

9.1 Program vnitřních inspekcí:

· postupy pro systém vnitřních inspekcí, způsob ověřování souladu s požadavky, efektivity systému jakosti, systém nápravných opatření

· dokumentování, vyhodnocování a uchovávání výsledků inspekcí

· nápravná opatření, jejich kontrola, odpovědnost pracovníků za nápravná opatření

10. Druh a rozsah výroby

(vyplňte pro každé požadované místo výroby a kontroly jakosti)

Jméno žadatele /držitele povolení k výrobě /dovozu léčivých přípravků

Adresa sídla žadatele/držitele povolení

10.1
	 FORMCHECKBOX 
 Humánní léčivé přípravky


Název a adresa místa výroby:


	 FORMCHECKBOX 
 Výrobní operace (podle části I) 

 FORMCHECKBOX 
 Dovoz léčivých přípravků (podle části II)


	Část 1 – Výrobní operace

-
výrobní operace zahrnují úplnou nebo částečnou výrobu (včetně různých postupů rozplňování, balení a značení), certifikaci a propouštění šarží, dovoz, skladování a distribuci daných lékových forem, pokud není uvedeno jinak;  

-
kontrola jakosti a /nebo propouštění přípravku na trh bez výrobních operací musí být vyznačeny v příslušné části dotazníku

-
pokud společnost vyrábí přípravky se speciálními požadavky: cytostatika, cytotoxické přípravky, ektoparasitika, hormony nebo substance s hormonální aktivitou, imunosupresiva, přípravky obsahující priony, teratogeny, nebo genotoxiny, prostaglandiny, cytokiny, radiofarmaka, přípravky obsahující peniciliny, cefalosporiny, sulfonamidy, nebo jiné potenciálně nebezpečné léčivé látky, mělo by to být uvedeno pro příslušný typ přípravku a lékovou formu (vztahuje se na všechny sekce části 1 kromě sekcí 1.5.2 a 1.6) 

	
	Ano
	Ne

	1.1
	Sterilní přípravky
	
	

	
	1.1.1 Asepticky připravované
	
	

	
	1.1.1.1 Velkoobjemové tekuté lékové formy (o objemu 100 ml a více)
	
	

	
	1.1.1.2 Lyofilizáty
	
	

	
	1.1.1.3 Polotuhé
	
	

	
	1.1.1.4 Maloobjemové tekuté lékové formy (o objemu do 100 ml)
	
	

	
	1.1.1.5 Tuhé a implantáty
	
	

	
	1.1.1.6 Ostatní asepticky připravované - specifikujte
	
	

	
	1.1.2  Terminálně sterilizované
	
	

	
	        1.1.2.1 Velkoobjemové tekuté lékové formy (o objemu 100 ml a více)
	
	

	
	        1.1.2.2 Polotuhé
	
	

	
	        1.1.2.3 Maloobjemové tekuté lékové formy (o objemu do 100 ml)
	
	

	
	        1.1.2.4 Tuhé a implantáty
	
	

	
	        1.1.2.5 Ostatní terminálně sterilizované - specifikujte
	
	

	
	1.1.3 Pouze propouštění šarží
	
	

	1.2
	Nesterilní přípravky
	
	

	
	1.2.1 Nesterilní přípravky
	
	

	
	        1.2.1.1 Tvrdé tobolky
	
	

	
	        1.2.1.2 Měkké tobolky
	
	

	
	        1.2.1.3 Žvýkací gumy
	
	

	
	        1.2.1.4 Impregnované matrice
	
	

	
	        1.2.1.5  Tekuté pro vnější užití
	
	

	
	        1.2.1.6 Tekuté pro vnitřní užití
	
	

	
	        1.2.1.7 Medicinální plyny
	
	

	
	        1.2.1.8 Ostatní tuhé lékové formy
	
	

	
	        1.2.1.9 Přípravky v tlakovém obalu
	
	

	
	        1.2.1.10 Radionuklidové generátory
	
	

	
	        1.2.1.11 Polotuhé
	
	

	
	        1.2.1.12 Čípky
	
	

	
	        1.2.1.13 Tablety
	
	

	
	        1.2.1.14 Transdermální náplasti
	
	

	
	        1.2.1.17 Ostatní nesterilní léčivé přípravky - specifikujte
	
	

	
	1.2.2 Pouze propouštění šarží
	
	

	1.3
	Biologické léčivé přípravky
	
	

	
	1.3.1 Biologické léčivé přípravky
	
	

	
	        1.3.1.1 Krevní deriváty
	
	

	
	        1.3.1.2  Imunologické přípravky
	
	

	
	        1.3.1.3 Přípravky pro buněčnou terapii
	
	

	
	        1.3.1.4 Přípravky pro genovou terapii
	
	

	
	        1.3.1.5 Biotechnologické přípravky
	
	

	
	        1.3.1.6 Lidské nebo zvířecí extrahované přípravky
	
	

	
	        1.3.1.7 Ostatní biologické léčivé přípravky - specifikujte
	
	

	
	1.3.2 Pouze propouštění šarží
	
	

	
	        1.3.2.1 Krevní deriváty
	
	

	
	        1.3.2.2  Imunologické přípravky
	
	

	
	        1.3.2.3 Přípravky pro buněčnou terapii
	
	

	
	        1.3.2.4 Přípravky pro genovou terapii
	
	

	
	        1.3.2.5 Biotechnologické přípravky
	
	

	
	        1.3.2.6 Lidské nebo zvířecí extrahované přípravky
	
	

	
	        1.3.2.7 Ostatní biologické přípravky - specifikujte
	
	

	1.4
	Ostatní přípravky nebo výrobní činnosti (jakékoli další výrobní činnosti/typy přípravků, které nejsou zahrnuty výše, např. sterilizace léčivých látek, výroba biologicky aktivních výchozích materiálů, rostlinné nebo homeopatické přípravky, výroba nerozplněného produktu (bulk)).
	
	

	
	1.4.1 Výroba:
	
	

	
	        1.4.1.1 Rostlinných léčivých přípravků
	
	

	
	        1.4.1.2 Homeopatických přípravků
	
	

	
	        1.4.1.3 Biologicky aktivních výchozích materiálů
	
	

	
	        1.4.1.4 Ostatní - specifikujte
	
	

	
	1.4.2 Sterilizace léčivých látek/pomocných látek/ konečných přípravků
	
	

	
	        1.4.2.1 Filtrací
	
	

	
	        1.4.2.2 Suchým teplem
	
	

	
	        1.4.2.3 Vlhkým teplem
	
	

	
	        1.4.2.4 Chemicky
	
	

	
	        1.4.2.5 Gama zářením
	
	

	
	        1.4.2.6 Elektronovým tokem
	
	

	
	1.4.3 Ostatní - specifikujte
	
	

	1.5
	Pouze balení
	
	

	
	1.5.1 Primární balení
	
	

	
	        1.5.1.1 Tvrdé tobolky
	
	

	
	        1.5.1.2 Měkké tobolky
	
	

	
	        1.5.1.3 Žvýkací gumy
	
	

	
	        1.5.1.4 Impregnované matrice
	
	

	
	        1.5.1.5 Tekuté pro vnější užití
	
	

	
	        1.5.1.6 Tekuté pro vnitřní užití
	
	

	
	        1.5.1.7 Medicinální plyny
	
	

	
	        1.5.1.8 Ostatní tuhé lékové formy
	
	

	
	        1.5.1.9 Přípravky v tlakovém obalu
	
	

	
	        1.5.1.10 Radionuklidové generátory
	
	

	
	        1.5.1.11 Polotuhé
	
	

	
	        1.5.1.12 Čípky
	
	

	
	        1.5.1.13 Tablety
	
	

	
	        1.5.1.14 Transdermální náplasti
	
	

	
	        1.5.1.17 Ostatní nesterilní léčivé přípravky - specifikujte
	
	

	
	1.5.2 Sekundární balení
	
	

	1.6 
	Kontrola jakosti
	
	

	
	1.6.1 Mikrobiologické: zkouška na sterilitu
	
	

	
	1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologická nezávadnost
	
	

	
	1.6.3 Chemické/Fyzikální
	
	

	
	1.6.4  Biologické
	
	


	Část 2 - Dovoz léčivých přípravků

dovoz bez výrobní činnosti zahrnující skladování a distribuci, pokud není uvedeno jinak


	2.1
	Kontrola jakosti dovážených léčivých přípravků
	
	

	
	2.1.1 Mikrobiologické: zkouška na sterilitu
	
	

	
	2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologická nezávadnost
	
	

	
	2.1.3 Chemické/Fyzikální
	
	

	
	2.1.4 Biologické
	
	

	2.2
	Propouštění šarží dovážených léčivých přípravků
	
	

	
	2.2.1 Sterilní přípravky
	
	

	
	      2.2.1.1 Asepticky připravované
	
	

	
	      2.2.1.2 Terminálně sterilizované
	
	

	
	2.2.2  Nesterilní přípravky
	
	

	
	2.2.3 Biologické přípravky
	
	

	
	        2.2.3.1 Krevní deriváty
	
	

	
	        2.2.3.2  Imunologické přípravky
	
	

	
	        2.2.3.3 Přípravky pro buněčnou terapii
	
	

	
	        2.2.3.4 Přípravky pro genovou terapii
	
	

	
	        2.2.3.5 Biotechnologické přípravky
	
	

	
	        2.2.3.6 Lidské nebo zvířecí extrahované přípravky
	
	

	
	        2.2.3.7 Ostatní biologické přípravky - specifikujte
	
	

	
	2.2.4 Ostatní dovozní činnosti (jakékoli další dovozní činnosti, které nejsou zmíněny výše, např. dovoz radiofarmak, medicinálních plynů, rostlinných nebo homeopatických přípravků atd.)
	
	

	
	        2.2.4.1 Radiofarmaka/Radionuklidové generátory
	
	

	
	        2.2.4.2 Medicinální plyny
	
	

	
	        2.2.4.3 Rostlinné přípravky
	
	

	
	        2.2.4.4 Homeopatické přípravky
	
	

	
	        2.2.4.5 Biologicky aktivní výchozí materiály
	
	

	
	        2.2.4.6 Ostatní - specifikujte
	
	


10.2
	 FORMCHECKBOX 
 Humánní hodnocené léčivé přípravky pro fázi I, II, III klinického zkoušení


Název a adresa místa výroby:


	 FORMCHECKBOX 
 Výrobní operace hodnocených léčivých přípravků ( podle části I) 

 FORMCHECKBOX 
 Dovoz hodnocených léčivých přípravků ( podle části II)


	Část 1 – Výrobní operace 

-
výrobní operace zahrnují úplnou nebo částečnou výrobu (včetně různých postupů rozplňování, balení a značení), certifikaci a propouštění šarží a dovoz, skladování a distribuci daných lékových forem, pokud není uvedeno jinak;

-
kontrola jakosti a /nebo certifikace a propouštění přípravků bez výrobních operací musí být vyznačeny v příslušné části dotazníku

-
pokud společnost vyrábí přípravky se speciálními požadavky: cytostatika, cytotoxické přípravky, ektoparasitika, hormony nebo substance s hormonální aktivitou, imunosupresiva, přípravky obsahující priony, teratogeny, nebo genotoxiny, prostaglandiny, cytokiny, radiofarmaka, přípravky obsahující peniciliny, cefalosporiny, sulfonamidy, nebo jiné potenciálně nebezpečné léčivé látky, mělo by to být uvedeno pro příslušný typ přípravku a lékovou formu (vztahuje se na všechny sekce části 1 kromě sekcí 1.5.2 a 1.6)


	1.1
	Sterilní hodnocené léčivé přípravky
	Ano
	Ne

	
	1.1.1 Asepticky připravované
	
	

	
	1.1.1.1Velkoobjemové tekuté lékové formy (o objemu 100 ml a více)
	
	

	
	1.1.1.2 Lyofilizáty
	
	

	
	1.1.1.3 Polotuhé
	
	

	
	1.1.1.4 Maloobjemové tekuté lékové formy (o objemu do 100 ml)
	
	

	
	1.1.1.5 Tuhé a implantáty
	
	

	
	1.1.1.6 Ostatní asepticky připravované přípravky - specifikujte
	
	

	
	1.1.2  Terminálně sterilizované
	
	

	
	        1.1.2.1 Velkoobjemové tekuté lékové formy (o objemu 100 ml a více)
	
	

	
	        1.1.2.2 Polotuhé
	
	

	
	        1.1.2.3 Maloobjemové tekuté lékové formy (o objemu do 100 ml)
	
	

	
	        1.1.2.4 Tuhé a implantáty
	
	

	
	        1.1.2.5 Ostatní terminálně sterilizované přípravky - specifikujte
	
	

	
	1.1.3 Pouze propouštění šarží
	
	

	1.2
	Nesterilní hodnocené léčivé přípravky
	
	

	
	1.2.1 Nesterilní přípravky
	
	

	
	        1.2.1.1 Tvrdé tobolky
	
	

	
	        1.2.1.2 Měkké tobolky
	
	

	
	        1.2.1.3 Žvýkací gumy
	
	

	
	        1.2.1.4 Impregnované matrice
	
	

	
	        1.2.1.5 Tekuté pro vnější užití
	
	

	
	        1.2.1.6 Tekuté pro vnitřní užití
	
	

	
	        1.2.1.7 Medicinální plyny
	
	

	
	        1.2.1.8 Ostatní tuhé lékové formy
	
	

	
	        1.2.1.9 Přípravky v tlakovém obalu
	
	

	
	        1.2.1.10 Radionuklidové generátory
	
	

	
	        1.2.1.11 Polotuhé
	
	

	
	        1.2.1.12 Čípky
	
	

	
	        1.2.1.13 Tablety
	
	

	
	        1.2.1.14 Transdermální náplasti
	
	

	
	        1.2.1.15 Ostatní nesterilní léčivé přípravky - specifikujte
	
	

	
	1.2.2 Pouze propouštění šarží
	
	

	1.3
	Biologické hodnocené léčivé přípravky
	
	

	
	1.3.1 Biologické přípravky
	
	

	
	        1.3.1.1 Krevní deriváty
	
	

	
	        1.3.1.2 Imunologické přípravky
	
	

	
	        1.3.1.3 Přípravky pro buněčnou terapii
	
	

	
	        1.3.1.4 Přípravky pro genovou terapii
	
	

	
	        1.3.1.5 Biotechnologické přípravky
	
	

	
	        1.3.1.6 Lidské nebo zvířecí extrahované přípravky
	
	

	
	        1.3.1.7 Ostatní biologické léčivé přípravky - specifikujte
	
	

	
	1.3.2 Pouze propouštění šarží
	
	

	
	        1.3.2.1 Krevní deriváty
	
	

	
	        1.3.2.2 Imunologické přípravky
	
	

	
	        1.3.2.3 Přípravky pro buněčnou terapii
	
	

	
	        1.3.2.4 Přípravky pro genovou terapii
	
	

	
	        1.3.2.5 Biotechnologické přípravky
	
	

	
	        1.3.2.6 Lidské nebo zvířecí extrahované přípravky
	
	

	
	        1.3.2.7 Ostatní biologické léčivé přípravky - specifikujte
	
	

	1.4
	Ostatní hodnocené léčivé přípravky nebo výrobní činnosti (jakékoli další výrobní činnosti/typy přípravků, které nejsou zahrnuty výše, např. sterilizace léčivých látek, výroba biologicky aktivních výchozích materiálů, herbální nebo homeopatické přípravky, výroba nerozplněného produktu (bulk)).


	
	

	
	1.4.1 Výroba:
	
	

	
	        1.4.1.1 Rostlinných přípravků
	
	

	
	        1.4.1.2 Homeopatických přípravků
	
	

	
	        1.4.1.3 Biologicky aktivních výchozích materiálů
	
	

	
	        1.4.1.4 Ostatní - specifikujte
	
	

	
	1.4.2 Sterilizace léčivých látek/pomocných látek/ konečných přípravků
	
	

	
	        1.4.2.1 Filtrací
	
	

	
	        1.4.2.2 Suchým teplem
	
	

	
	        1.4.2.3 Vlhkým teplem
	
	

	
	        1.4.2.4 Chemicky
	
	

	
	        1.4.2.5 Gama zářením
	
	

	
	        1.4.2.6 Elektronovým tokem
	
	

	
	1.4.3 Ostatní - specifikujte
	
	

	1.5
	Pouze balení
	
	

	
	1.5.1 Primární balení
	
	

	
	        1.5.1.1 Tvrdé tobolky
	
	

	
	        1.5.1.2 Měkké tobolky
	
	

	
	        1.5.1.3 Žvýkací gumy
	
	

	
	        1.5.1.4 Impregnované matrice
	
	

	
	        1.5.1.5 Tekuté pro vnější užití
	
	

	
	        1.5.1.6 Tekuté pro vnitřní užití
	
	

	
	        1.5.1.7 Medicinální plyny
	
	

	
	        1.5.1.8 Ostatní tuhé lékové formy
	
	

	
	        1.5.1.9 Přípravky v tlakovém obalu
	
	

	
	        1.5.1.10 Radionuklidové generátory
	
	

	
	        1.5.1.11 Polotuhé
	
	

	
	        1.5.1.12 Čípky
	
	

	
	        1.5.1.13 Tablety
	
	

	
	        1.5.1.14 Transdermální náplasti
	
	

	
	        1.5.1.15 Ostatní nesterilní léčivé přípravky - specifikujte
	
	

	
	1.5.2 Sekundární balení
	
	

	1.6 
	Kontrola jakosti
	
	

	
	1.6.1 Mikrobiologické: zkouška na sterilitu
	
	

	
	1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologická nezávadnost
	
	

	
	1.6.3 Chemické/Fyzikální
	
	

	
	1.6.4 Biologické
	
	


	Část 2 - Dovoz hodnocených léčivých přípravků

dovoz bez výrobní činnosti zahrnující skladování a distribuci, pokud není uvedeno jinak

	2.1
	Kontrola jakosti dovážených hodnocených léčivých přípravků
	
	

	
	2.1.1 Mikrobiologické: zkouška na sterilitu
	
	

	
	2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologická nezávadnost
	
	

	
	2.1.3 Chemické/Fyzikální
	
	

	
	2.1.4 Biologické
	
	

	2.2
	Propouštění dovážených hodnocených léčivých přípravků
	
	

	
	2.2.1 Sterilní přípravky
	
	

	
	      2.2.1.1 Asepticky připravované
	
	

	
	      2.2.1.2 Terminálně sterilizované
	
	

	
	2.2.2 Nesterilní přípravky
	
	

	
	2.2.3 Biologické přípravky
	
	

	
	        2.2.3.1 Krevní deriváty
	
	

	
	        2.2.3.2  Imunologické přípravky
	
	

	
	        2.2.3.3 Přípravky pro buněčnou terapii
	
	

	
	        2.2.3.4 Přípravky pro genovou terapii
	
	

	
	        2.2.3.5 Biotechnologické přípravky
	
	

	
	        2.2.3.6 Lidské nebo zvířecí extrahované přípravky
	
	

	
	        2.2.3.7 Ostatní biologické léčivé přípravky - specifikujte
	
	

	
	2.2.4 Ostatní dovozní činnosti (jakékoli další významné činnosti, které nejsou zmíněny výše, např. dovoz radiofarmak, medicinálních plynů, rostlinných nebo homeopatických přípravků atd.)
	
	

	
	       2.2.4.1 Radiofarmaka/Radionuklidové generátory
	
	

	
	       2.2.4.2 Medicinální plyny
	
	

	
	       2.2.4.3 Rostlinné přípravky
	
	

	
	       2.2.4.4 Homeopatické přípravky
	
	

	
	       2.2.4.5 Biologicky aktivní výchozí materiály
	
	

	
	       2.2.4.6 Ostatní - specifikujte
	
	


10.3 

Adresy smluvních míst výroby
	
	........................................….……..…..................

	
	..........................................………........…….......

	
	........................................…………….................


10.4 

Adresy smluvních míst kontroly jakosti
	
	........................................….……..…..................

	
	..........................................………........…….......

	
	........................................…………….................


10.5

Seznam přípravků vyráběných/dovážených (v případě výroby i dovozu zpracujte dva seznamy)

Podle § 43 odst.1 písm. d) vyhlášky 

	...............................................

	...............................................

	...............................................

	...............................................


