VYR-27 verze 2 ZADOST O POVOLENI K VYROB E LECIVYCH PRIPRAVKU, ZMENY
POVOLENI KVYROBE LECIVYCH PRIPRAVKU A POKYNY PRO
POSKYTOVANI BLIZSICH UDAJ U O VYROBE

Tento pokyn nahrazuje pokyn VYR-27 verze 1 vydany v srpnu 2006 s platnosti od 1.9.2008.

1. Uvod

Povolovani vyroby IéCivych pFipravk( se fidi zdkonem ¢&. 378/2007 Sb., o 1éCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®). Statni Ustav pro kontrolu
léCiv (dale jen ,ustav") podle § 13 odst. 2 pism. a) zakona o léCivech vydava povoleni k vyrobé IéCivych
pripravk(l a nasledné rozhoduje o jeho zméné nebo zruSeni. BlizSi podminky povolovani vyroby stanovi
vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv
(dale jen ,vyhlaSka"). Vydavani pfisluSnych povoleni probiha formou spravniho fizeni, které se fidi
ustanovenimi uvedeného zakona a zadkonem ¢. 500/2004 Sbh., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu
(dale jen ,spravni rad").

Vzhledem ke zménam legislativnich a provadécich predpisd zvefejfiuje Ustav revizi pokynu o postupu
povolovani vyroby légivych pfipravkd, o postupu schvalovani zmén povoleni a postupu zruSeni povoleni
k vyrobé lécivych pripravk( na zadost.

Cinnosti, které podléhaji povoleni, jsou uvedeny v § 62 odst. 1 a 2 zakona o lé&ivech. Specifika pro povoleni
vyroby v rozsahu dovoz IéCivych pFipravkl nebo dovoz hodnocenych IéCivych pripravkd jsou uvedeny
v pokynu SUKL VYR-35.

Tento pokyn rovnéz stanovuje pozadavky na dokument uvadéjici Gdaje o splnéni pozadavk( spravné
vyrobni praxe uvedenych v Casti druhé, tfeti, paté nebo Sesté vyhlasky ¢. 229/2008 Sb. (Dotaznik pro
vyrobce |éCivych pripravk().

2. Povoleni k vyrob é lé¢€ivych p Fipravk G
Nize uvedeny postup plati pro nové vyrobce, kterym dosud nebylo povoleni k vyrobé vydano, pro zadatele o
zménu povoleni, pfipadné Zadatele o zruSeni povoleni.

2.1 Podani zadosti o povoleni k vyrobé lécivych pripravki

Zadost se podava na formulafi uvedeném v pfiloze 1. Zadost ma naleZitosti uvedené v § 63 odst. 1 pism. a)
—d) zakona o IéCivech a v § 43 odst. 1 - 2 vyhlasky.

Pro podani Zadosti jsou zpracovany formulare, které jsou pfilohami tohoto pokynu. Rozsah formula i a
pfiloh tohoto pokynu vychazi z nalezitostiap  Filoh stanovenych zakonem o Ié  €ivech a vyhlaskou.
Zadost musi byt podepsana osobou opravnénou za Zadatele jednat (napf. statutarni zastupce, osoba
vybavena plnou moci — zmocnénec podle § 33 a dalSich spravniho fadu).

2.2. Upfesnéni k nékterym predkladdanym dokumentim
Vypis z obchodniho rejst  Fiku (popf. zfizovaci listina, statut vydany organem statni spravy) je pozadovan v
originale nebo ovéfené kopii (8 43 odst. 2 pism. a) vyhlasky).
Dokument uvad éjici idaje o spin éni poZadavk U spravné vyrobni praxe (8 43 odst. 2 pism. c) vyhlasky)
se zpracuje podle dotazniku, ktery je uveden v pfiloze 4. Do dotazniku se vypini Gdaje tykajici se Zadatele
(nikoli tedy udaje o smluvnich partnerech).
Smlouva o rozd éleni odpov édnosti p fi vyrob & (§ 63 odst. 2 zdkona) je v pFipadé smluvni vyroby
udajem o splnéni poZzadavks spravné vyrobni praxe. Resi rozdéleni odpovédnosti v ramci spravné vyrobni
praxe, v¢éetné &innosti kvalifikované osoby, ma obsahovat zejména rozdéleni odpovédnosti za jednotlivé
vyrobni a kontrolni kroky, tak jak jsou uvedeny v registraéni dokumentaci, nebo Zadosti o registraci.
Seznam |é €ivych p Fipravk i (8 43 odst.1 pism d) a odst. 6 pism b) vyhlasky). V tomto seznamu je tfeba
uvést:

1) nézev lécivého pfipravku, jeho silu a Iékovou formu,

2) Udaje o stavu registrace v CR; u registrovanych Iégivych pripravk( i registraéni &islo, je-li v dobé

podani zadosti znamo.

Doklad o tom, Ze Zadatel m& k dispozici pro pozadov  anou ¢€innost vhodné a dostate ¢€né prostory (8
63 odst.1 pism. c) zékona o lé€ivech) je vypis z katastru nemovitosti nebo najemni smlouva na uzivani
prostor.
Doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani zad osti a doklad za provedeni nahrady vydaj 0
posouzeni zadosti  lIze ziskat postupem uvedenym v pokynu SUKL UST-29, ktery je v aktualni verzi
dostupny na internetovych strankach ustavu.

2.3. Posouzeni zadosti a vyporadani nedostatkd v zadosti




Ustav rozhodne o Zadosti o povoleni k vyrobé& légivych pipravki ve Ihaté stanovenou zéakonem o Ié&ivech.
(8 63 odst. 4 zakona o lécivech).

Ustav je podle § 63 odst. 2 zakona o légivech opravnén poZadovat od Zadatele dali informace a doklady
tykajici se Udaju uvedenych v zadosti a fizeni prerusit. Jestlize Zadatel nedoda pozadované doplnéni ve
Ihaté stanovené zakonem o Ié¢ivech, mlZe Ustav Fizeni zastavit (§ 63 odst. 3 zakona o |éCivech).

2.4. Kontrola na misté
Povoleni k vyrobé se vyda po ovéfeni prfedpoklad( Zadatele plnit povinnosti uvedené v § 64 z&kona o
[éCivech na misté pfedpokladané vyroby (§ 63 odst. 4 zakona o léCivech).

2.5. Vydani rozhodnuti o povoleni k vyrobé Ié€ivych prFipravkd

Rozsah udaju uvedenych v povoleni k vyrobé je uveden v § 63 odst. 5 zadkona o 1é€ivech. Povoleni k vyrobé
obsahuje:

- identifikaci organizace (nazev, sidlo, IC),

- adresu/y mista/mist vyroby,

- adresu/y mista/mist kontroly jakosti,

- rozsah povolené vyroby - |[€kové formy IéCivych pFipravkd, které Ize vyrabét (pfilohy 1 a 2),

- adresu/y smluvnich mist vyroby a kontroly jakosti (pfiloha 3 a 4),

- jména a pfijmeni kvalifikovanych osob (pfiloha 5)

pfipadné povinnosti ulozené zZadateli (§ 63 odst. 5 zdkona o IéCivech).

3. Zmény Udaj G uvedenych v Zadosti o povoleni k vyrob & l1é€ivych p Fipravk G

3.1 Udaje podIéhajici povoleni zmé&ny

Drzitel povoleni je povinen pfedem pozadat Gstav o zménu povoleni v pfipadé zamyslenych zmén oproti
podminkam, za nichZ bylo povoleni vydano (§ 63 odst. 6 zakona o Iégivech). Zadosti o zménu podléhaji
zmeény Udaji uvedené v § 43 odst. 3 vyhlasky.

3.2 Zmeény s kontrolou na misté a bez kontroly

VySe uvedené zmény se déli na dvé zakladni skupiny, které se liSi postupem i vySi Uhrady spojené s

Zadosti.

3.2.1 Zmeény, u kterych neni obvykle nezbytné provedeni kontroly:

- zmeéna jména drzitele, pfijmeni, adresy mista trvalého pobytu a identifikacniho &isla fyzické osoby; u
pravnické osoby zména nazvu, adresy sidla a identifikacniho ¢isla,

- zmeéna kvalifikovanych osob drzitele, véetné ustanoveni nové kvalifikované osoby nebo ukonéeni
¢innosti stavajici kvalifikované osoby,

- zména fyzické nebo pravnické osoby, kterd na zakladé smlouvy provadi nebo bude provadét cast
vyroby nebo laboratorni kontroly.

3.2.2 Zmény, u kterych bude obvykle provedena kontrola pfed schvalenim zmény:

- zména rozsahu povolené vyroby drzitele, véetné zkouSek kontroly jakosti uvedenych v pfilohach
povoleni vyroby ¢.1 a2

- zména mista/mist vyroby a kontroly jakosti drZitele.

3.3 Nalezitosti Zadosti 0 zménu povoleni k vyrobé

Zadost o povoleni zmén Gdaji uvedenych v zadosti o povoleni k vyrob& obsahuje Gdaje uvedené v § 43
odst. 4 vyhlasky. Pro podani zadosti je podle nalezitosti stanovenych vyhlaSkou zpracovan formula¥, ktery je
pfilohou tohoto pokynu (pfiloha 2). V zadosti a v pfilohach se vyznaci zmény, o jejichz povoleni je zadano.
V pf¥ipad & zmény v povoleni je nutné dolozit vSechny nélezitosti a prilohy uvedené v § 43 odst. 1 a 2
vyhlaSky. Pfi opakovanych Zadostech o zménu v povoleni je mozné rozsah nalezitosti a pfiloh konzultovat s
Ustavem pred podanim zadosti.

3.4 Vyfizeni Zadosti

Podani zadosti, posouzeni zadosti a dalSi Fizeni probiha obdobné jako pfi fizeni o povoleni vyroby IéCivych
pfipravkd. Lhata pro rozhodnuti o schvaleni zmén je stanovena zakonem o léCivech (8 63 odst. 6 zakona o
[éCivech).

4. ZruSeni povoleni k vyrob & na zadost

4.1 Podani zadosti o zruSeni povoleni k vyrobé

Povoleni k vyrobé Ustav zrusi na zadost toho, komu bylo vydano (§ 63 odst. 8 zakona o Iécivech). Podani

musi splhovat poZadavky, uvedené v § 37 odst. 2 spravniho f&du, musi tedy obsahovat informace:

- kdo zada (jméno, pfijmeni, bydlisté a identifikacni ¢islo fyzické osoby nebo obchodni jméno pravnické
osoby, jeji sidlo a identifikaéni ¢islo),

- ¢eho se zadost tyka (druh a rozsah vyroby, €.j./sp.zn. povoleni k vyrobé),

- co se navrhuje (zruSeni povoleni k vyrobé).




Zadost musi byt podepsana osobou opravnénou za Zadatele jednat (napf. statutarni zastupce, osoba
vybavena plnou moci — zmocnénec podle §33 a dalSich spravniho Ffadu). Rizeni probih4 podle 837 odst. 3 a
dalSich spravniho fadu.

4.2 Vytizeni Zadosti 0 zruSeni povoleni k vyrobé
SUKL zrusi povoleni k vyrobé IéCivych pfipravkd ve |haté uvedené v 871 odst. 3 spravniho fadu. Za zruSeni
povoleni k vyrobé na zadost se spravni poplatek ani nahrady vydaji za posouzeni zadosti neplati.

1. Zadost o povoleni k vyrobé légivych pripravka

2. Zadost o zménu povoleni k vyrobé légivych pripravkd

3. Souhlas ke zpracovani osobnich adaji

4. Dotaznik pro vyrobce IéCivych pfipravkud

5. Zé&kladni pfehled o dosazeném vzdélani a o teoretickych a praktickych zkuSenostech kvalifikovanych
osob
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LE CIV

Srobéarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@lstz

ZADOST O POVOLENI K VYROB E LECIVYCH P RiIPRAVK U

Nazev zadatele (obchodni firma u pravnické
osoby, jméno a pijmeni u fyzické osoby)

Adresa Zadatele- adresa sidla, zada-li pravnicka
osoba, nebo adresa mista trvalého pobytu, Zada-li
fyzick& osoba

Identifika &ni &islo (1C)

Statutarni zastupce zadatele jméno, pijmeni
(podle vypisu z obchodniho rajtu)

Kontaktni Gdaje Zzadatele- telefon, fax, E-mail

Adresy vSech mist vyroby a kontroly jakosti

PoZadovany druh a rozsah vyroby

(Pro poZadovany druh a rozsah vyrokigtvs
zkousSek kontroly jakosti pouzijte formiila
uvedeny v kap.10 dotazniku pro vyrobce, viypl
pro kazdé misto vyroby a kontroly jakosti)

Kvalifikované osoby - jméno, pijmenti,
vzklani a praxe (viipact nedostatku mista,
uvedte Udaje na samostatném listu,iippd
jiného vza&lani nez farmacie pouzijte dotaznik pro
kvalifikovanou osobu)

Smluvni vyroba ¢i kontrola

Uvedte Udaje k identifikaci subjektu, ktery
pievezme na zaklgdsmlouvycast vyroby nebo
laboratorni kontroly - jméno ifjmeni, adresa
mista podnikani & fyzické osoby, obchodni
firma, adresa sidla & Ipravnické osoby (v
pripact nedostatku mista udde Udaje na
samostatném listu).

Prilohy k Zadosti- zaSkrtite gilohy predkladané spoéeé s timto formuléem

a) vypis z obch. rejiku, pog. ziizovaci listinagi statut vydany fislusnym organer@R nebo jinéha@lenského
statu EU

b) seznam - lBvych piipravki véetrg jejich [ékovych forem, které budou vyiétly, a misto jejich vyroby

- légivych pripravki (veetns jejich 1ékovych forem) uenych ke klinickému hodnoceni, které budoy

vyrabsny, a misto jejich vyroby

c) doklad o pravu uzivat prostory pro vyrobtiv§ch pripravki

d) dotaznik pro vyrobcedésych pripravki uvadijici udaje o spléni pozadavi spravné vyrobni praxe

e) doklad o zaplaceni spravniho poplatku

f) doklad o provedeni nahrady vydajodle pokynu SUKL UST-29

g) souhlas ke zpracovani osobnich tidaj

h) jiné — uve'te (nag. dotaznik pro kvalifikovanou osobu, u smluvnih@olyce nebo kontrolni laborg®mimo
GzemiCR doklad o spléni podminek SVP

I

ProhlaSuji, Ze daje v Zadosti a filozené dokumentaci jsou pravdivé.

Datum Podpis osoby opraviiné jednat za zadatele
Jméno, gijmeni:
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LE CIV

Srobéarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@lstz

ZADOST O ZM ENU POVOLENI K VYROB E LECIVYCH P RIiPRAVK U
vydaného podéislem jednacim/spisovou znékou .......................

Nazev zadatele (obchodni firma u pravnické
osoby, jméno a pijmeni u fyzické osoby- tak jak
je uvedeno v povoleni)

Adresa Zadatele- adresa sidla, zada-li pravnicka
osoba, nebo adresa mista trvalého pobytu, zadaili
fyzick& osoba - tak jak je uvedena v povoleni

Identifika &ni &islo (1C)

Statutarni zastupce zadatele jméno, pijmeni
(podle vypisu z obchodniho rajtu)

Kontaktni Gdaje Zzadatele- telefon, fax, E-mail

Adresy vSech mist vyroby a kontroly jakosti

PoZadovany druh a rozsah vyroby

(Pro pozadovany druh a rozsah vyrokgtns
zkouSek kontroly jakosti pouzijte formiléavedeny
v kap.10 dotazniku pro vyrobce, viifg pro kazdé
misto vyroby a kontroly jakosti)

Kvalifikované osoby - jména a fjmeni, tak jak
jsou uvedeny v povoleni

Smluvni vyroba ¢&i kontrola

Uved'te Udaje k identifikaci subjektu, ktery
pievezme na zaklgdsmlouvycast vyroby nebo
laboratorni kontroly - jméno ifjmeni, adresa mista
podnikani a€ fyzické osoby, obchodni firma,
adresa sidla &'l pravnické osoby (vifpad
nedostatku mista udie Gdaje na samostatném
listu).

Navrhované zngny - uvel'te vSechny navrhované
zmeny; v piipadé nedostatku mista udite Udaje na
samostatném listu.

Prilohy k Zadosti- zaSkrtite pilohy predkladané spoteé s timto formuléem, v ilohach vyznéte zneény

a) vypis z obch. rejiku, pog. ziizovaci listinagi statut vydany fislusnym organer@R nebo jinéha@lenského
statu EU

b) seznam - lBvych piipravki véetrg jejich [ékovych forem, které budou vyiétly, a misto jejich vyroby

- l&Civych pripravki (véetns jejich 1ékovych forem) wrenych ke klinickému hodnoceni, které budol

vyrabsny, a misto jejich vyroby

c) doklad o pravu uzivat prostory pro vyrobtiv§ch pripravki

d) dotaznik pro vyrobcedésych pripravki uvadijici udaje o spléni pozadavik spravné vyrobni praxe

e) doklad o zaplaceni spravniho poplatku

f) doklad o provedeni nahrady vydajodle pokynu SUKL UST-29

g) souhlas ke zpracovani osobnich tidaj

h) jiné — uve'te (nag. dotaznik pro kvalifikovanou osobu, u smluvnih@olyce nebo kontrolni laborg®mimo
tzemiCR doklad o spléni podminek SVP)

I

ProhlaSuji, ze daje v Zadosti a filozené dokumentaci jsou pravdivé.
Datum Podpis osoby opraviiné jednat za zadatele
Jméno, gijmeni:
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Tento souhlas, podepsany osobou, které se poskyai@daje tykaji, musi byt@dlozen v pipad
poskytnutiosobnich Gdaji fyzickych osob (tj. nag. kombinace jméno,igmeni, misto trvalého
pobytu, apod.)

Tyké se jen fyzickych osob !!!!

SOUHLAS KE ZPRACOVANIi OSOBNICH UDAJ U

Ja, ..ol [méno a pijmeni, pop. titul) ...... v souladu s ustanovenim 8 5 odst. 5
zékonac. 101/2000 Sb., o ochrarosobnich Ud&j ve zreni pozdjSich gedpidi, ddvam timto
souhlas k tomu, aby Statni Ustav pro kontrokivishromad’oval a ved| v evidenci mé osobni
Udaje ziskané prasdnictvim formulée ............... (vypsat, ktery formuld nap". Zadost o
povoleni k vyrod)............... za (&elem optimalni komunikace se Statnim Gstavem prar&tu
[éCiv k naplréni povinnosti stanovenych zakonem378/2007 Sb., o &évech, ve zini pozdjSich
predpisi. VSechny udaje budou zpracovany pouze préepgtStatniho Ustavu pro kontrolwilé a
budou zpistuprény pouze odpaxdnym pracovniikm tohoto subjektu.

Souhlas je vydavan na dobu platnosti .............. na§ . povoleni k vyrod)...

Jmeéno, gijmeni, pog.titul
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Dotaznik pro vyrobce |é €ivych p Fipravk U
SITE MASTER FILE

Dotaznik je dokument vypracovany vyrobcem a obsahspecifické a faktické informace o spravné vyriopraxi,
popisujici vyrobu a/nebo kontrolu farmaceutickyghobnich operaci provédych v daném mist(zavodu) a okolnich
prostorech.

Tento Dotaznik vyrobce ¢érych péipravki je vytva‘en dle dokumentu PIC/S prdipravu dokumentu Site Master File
(PE 008-3 Explanatory notes for industry on theppration of a Site Master File) dostupnémwaw.picscheme.org
Kapitola 10 kopiruje format povoleni k vyrdlaveejnény v Compilation on Community procedures on insjpest and
exchange of information.

Dotaznik niize byt také zpracovarfimo ve formatu Site Master File dle dopéeni PIC/S PE 008-3, rozsah vyroby by
piesto n&l byt popsan zfisobem uvedenym v tomto pokynu.

Dotaznik obsahuje pozadavky na specifické informacero dané misto vyroby, v fipadé, ze vyroba I€ivych
pripravki probiha na vice vyrobnich mistech, je nutné tomumacovavany dokument gizpuasobit, pFipadné
zpracovat dotaznik pro kazdé misto vyroby v rozsahgpecifik kazdého mista vyroby.

Pri tvorbé dokumentu dle nasledujiciho Dotaznikuiebt se omezit na zakladni popis systému, je vhpdogivat
schematické riity, informace formou fehlednych tabulek a podahrzakladni popis by & byt doplren identifikaci
dokument: (SOP), které danou oblast popisuji s dogtgtei detaily.

V nésledujicim Dotazniku pro vyrobcecidych pripravki je vzdy pod nazvem kapitoly uveden nezbytny obsah
(odrazky), ktery by dana kapitolaéta obsahovat. Celkovy rozsah dokumentu, mimo k&p.by nendl prekragit 25
stranek A4.

Je vhodné dokument dle Dotazniku vyivov souladu s obecnymi pozadavky vyrobce pro tuorniiiedpisové
dokumentace (format, autorizace, datum vigwid, schvaleni, rozbvnik), piipadré je nezbytné dokument o tyto
Udaje doplnit.

Cely dokument je rozden do nasledujicich kapitol:
1. VSeobecné informace

2. Pracovnici

3. Prostory a Z&eni

4. Dokumentace

5. Vyroba

6. Kontrola jakosti

7. Vyroba a kontrola ve smloév

8. Distribuce, reklamace a stahovani vyriobk
9. Vnitini inspekce

10. Rozsah a druh vyroby

1. VSeobecné informace

1.1 Struéné zakladni informace o subjektu podnikani:
« Nazev (i obchodni, lisi-li se){la sidlo subjektu, statutarni zastupce subjektu
+  Kontaktni osoba (jméno, funkce, telefon, fax, efjpgoweiena kontaktem s Gtvarem inspekce SUKL
» Presna adresa mista vyroby
+ Cislo jednaci/spisova zdka a datum vydani Povoleni k vygolcivych pripravki (nefedklada se i zadosti o
nové povoleni)
* telefon, fax, e-mail
» telefon pro nefetrzity (24 hodinovy) kontakt

1.2 Farmaceutické vyrobnfinnosti, které jsou/budou vykonavany v daném vyfobmist na
zaklad povoleni k vyrob:
e v oblasti vyroby humannichd#&ych pripravki
e v oblasti vyroby veterinarnichd&ych pripravka

1.3 DalSi informace o produktech, které jsou/budou b§mg
» v pripact vyroby toxickych nebo nebezfrgych latek (antibiotika, hormony, cytostatika) de informace o
jejich zpracovéani (oddena vyrobni zzeni nebo zpracovani ve vyrobni kampani)
» specifikujte rozsah vyroby humannich a veterindrni&ivych pripravki v piipac, Ze jsou vyraény ve
spole&nych prostorech
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e jiné vyrakEné produkty (nap I&civé latky, kosmetika, potravinové ddily, ZP)

1.4 Struiny popis mista vyroby:
* umis&ni vyrobnich prostor a jejich bezpriedni okoli
» jejich velikost, typy a st budov

1.5 Patet zangstnand v zabezpé&ovani jakosti, vyrob, kontrole jakosti, skladovani a distribuci,
technické podp@ vyroby, uvdte zvla¥ pocty vysokoskolak v jednotlivych oblastech,
specifikujte, zda se jedna o pracovniky na pinyon&ste&ny pracovni Uvazek (udde nejlépe
formou tabulky).

1.6 Vyuzivani externi #decké, analytické a jiné technické pomoci v sowsisls vyrobou a
kontrolou jakosti neuvedenych¢asti 10.3 a 10.4 (partkie ktefi nejsou drziteli povoleni
k ¢innosti vydanym SUKL nebo jinou autoritou EU) Pkazdou externi smluvni stranu
uved’te:
* nazev a adresu
» telefon a fax
e strikny popis provaghé cinnosti

1.7 Struiny popis systému managementu jakosti vyrobce:

» uved'te pouzivané systémy jakosti (iaf5O 9001 aj.)

» definujte odpowdnosti organizéniho Utvaru, v jehoz napldinnosti je zabezp®vani jakosti

» popiste prvky systému zabezpeéani jakosti (organizai struktura, odpaidnosti, postupy, procesy)

* popiste systém audiiexterni, interni)

» popisSte zfisob gezkoumavani systému zabe&peani jakosti, prokazujici adekvatnost systému zasevani
jakosti k citim, tj. k jakosti, @innosti a bezp@nosti produktu

e uvedte postupy proiezkoumavani jakosti produktu

» zpasoby hodnoceni dodavaiehaterial (dotazniky, audity, certifikace dle ISO 9001)

e uvedte blizSi detaily systému hodnoceni externich datdy kritickych vychozich a obalovych materiat
Iécivych a pomocnych latek, oligh uza¥ra, potisSEnych material

»  postup propoushi produkt do distribuce

» uved'te postupyizeni rizik pro jakost (ndapdle Dophiku 20)

2. Pracovnici

2.1 Organiz&ni schéma:
» organiz&ni schéma z pohledu zabe#peani jakosti ¢etrt kontroly jakosti a vSech vyrobnich Utiamuvefte
personalni obsazeni &tivych funkci (¢etné vedoucich jednotlivych vyrobnich jednotek, vedbaciutvaru
kontroly jakosti, Utvaru zabezpevani jakosti, kvalifikovanych osob)

2.2 Kvalifikace (vzdtlani, wdecké hodnosti a praxe) &bivych osob podilejicich se na SVP/SDP,
piredchozi pracovni Z#azeni, povinnosti a odpédanosti (pro pracovniky uvedené
v organiz&nim schématu v bodu 2.1.)

2.3 Systém zakladniho agd€zneho tréninku pracovnika zpisob vedeni a uchovavani zazriam
Skoleni:
» jak jsou identifikovany pozadavky na Skoleni, kdoich rozhoduje
» uved'te detaily Skoleni v oblasti pozaddvipravné vyrobni praxe
« formy Skoleni (interni, externi, praxe), jak jsotyZovany praktické zkuSenosti pracovinikterych pracovnik
se tyka
» uved'te systém hodnoceni, &ovani &innosti, efektivnosti Skoleni
» vyswitlete, jak jsou identifikovany pozadavky na opakuivakoleni
e zpasob vedeni a uchovavani zazriaonskoleni

2.4 Zdravotni poZzadavky na pracovniky ve vy¥pb
» kdo je odpo¥dny za zdravotni prohlidky zasstnand
» rozsah vstupni zdravotni prohlidky
» systém pitbéznych zdravotnich prohlideketnost kontrol v zavislosti na charakteru prace
» systém hlaSeni nemocnychi pavratu po nemoci nebo kontaktu s nemocnymi
» rozsah kontrol pro osoby pracujicéigtych prostorech
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2.5 Pozadavky na osobni hygienéetns pracovniho obkeni:
» vybavenost vhodnymi umyvarnami, personalnimi prapysodpa@inkovymi mistnostmi
» druhy pracovniho obteni pouzivaného pro jednotlivé pracovimnosti
» pozadavky na hygienické chovani pracovniouziti interni nebo externi pradelny

3. Prostory a zaizeni

Prostory

3.1 Jednoduchy plan nebo popis vyrobnich prostor s ened ngfitka (nepozaduji se
architektonické nebo inZenyrské plany):
» plan vyrobni organizace s vyzfemim vyrobnich prostor a prostor kontroly jakosti
» jednoduchy plan kazdé vyrobni jednotiitéiny ve formatu A4 nebo A3, je-li to nutné), zabjici vSechny
vyrobni prostory a jejich oziani
« pro vyroby sterilnich l&vych piipraviki uvést klasifikaci prostdrpodile tid ¢istoty (A,B,C,D), tlakové rozdily
mezi jednotlivymi vyrobnimi prostory, toky matetigh personalu

3.2 Charakter konstrukce budov a povrchové Upravy. gtousti omezit na kritické prostory
» tyto prostory musi zahrnovat vSechny prostory vyrddaleni a kritické prostory skladovani
e upfednostiuje se popisny Zfsob

3. 3 Strweny popis vzduchotechnickych systém

nejlépe formou schematickych nakieavést klasifikaci prostor pouzitych pro vyroberiinich gipravki

» informace o kritickych mistech s potencialnim rerik kontaminace ze vzduchu (pro sterilriidé piipravky,
pro zpracovani prachovych latek, pro granulacbéetavani)

» specifikace dodavek vzduchu (specifikace zdrojelota, vihkost, rozdil tlak a p@et vymén vzduchu, systém
pracujici se 100 %erstvého vzduchu nebo systém s recirkulacid’teréb recirkulovaného vzduchu)

» typy filtrd a jejich &innosti

e (daje o poplasnych systémech vzduchotechniky

e casové limity pro kontrolu a vyému filtri

e pokud je pouzivan k tash neporuSenosti DOP (dioktylftalat), ozeai mista, kde je vhé&n

» frekvence revalidace systému

e u prostor pro sterilni vyrobu shrnuti vyslédiosledni validace/revalidace

3.4 Zvlastni prostory pro manipulaci s vysoce toxickymebezpénymi a citlivymi materialy
(popis podle bodu 3.1)

3.5 Popis vodnich systéim véetré sanit&nich postup (oddtlené¢ pro jednotlivé druhy vod)
uvadsjici:
* nejlépe formou schematickych nakies
* napojeni na zdroj vody a jeho identifikace (hapsstsky vodovod)
» kapacita systému (maximalni mnozstvi vyrobené \aafiodinu)
»  konstrukni materialy nadrzi a potrubi
» specifikace filté v systému
e zpasoby uchovavani a teploty v distrimim systému rozvodu vody (uvadi se teplota vodyratném potrubi)
» specifikace vyradéné vody (chemie, mikrobiologie, vodivost)
* mista aetnost odbru vzorka
*  postupy &etnost sanitace

3.6 Popis rezimu planované preventivni UdrZzby aspbu vedeni zdznanfstavebniasti):
» plan preventivni Udrzby, odp&inost za Udrzbu a servis
e typy UdrZzby, pisemné postupy a zasady smluvnihidté&ai, ovlivneéni vyroby
e zaznamy (typ¢etnost servisu a Udrzby, opravy, Upravy)

Zarizeni

VN s

3.7 Strweny popis nejdlezitéjSich zdizeni ve vyrob a v kontrole jakosti:
e obecny popis vyrobnich #aeni (nap. rotaéni tabletovaci lis atd.), pokud méizeni gidavné jednotky, uvedou
se i tyto (nap automaticka vaha s tiskarnou; etiketovadiizemi se z&enénou cteckou ¢arovych kéd na
etiketach; lyofiliz&ni zaizeni vybavené jednotkou pro sterilizaci parou)atd.
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Udaje o materialu z&eni, ktery je ve styku s produktem (haperezavjici ocel AlSI 316), u ostatnich matefial
(nap. chromovana mosaz, polypropylén, PVC) Udaje &eni (validaci) vlivu na produkt

konstrukce z#zeni z hlediska snadréstitelnosti

obecny popis zézeni kontrolni laborate, nap. pH-metry, vybaveni pro GLC, HPLC s{im¢ovymi systémy,
zaizeni pro miieni velikosti¢astic

obecny popis Zézeni mikrobiologické laborate — inkubatory (teplotni rozmezi), ifzzeni pro LAL test, pro
stanoveni sterility membranovou filtraci, pro steei obsahu antibiotik atd.

informace o pouziti piitact, mikroprocesat, atd.

3.8 Popis rezimu planované preventivni udrzby asppu vedeni zaznano Udrzlg:

plan preventivni adrzby, odp&inost za Udrzbu a servis
typy udrzby, pisemné postupy a zasady smluvnihétaai, ovlivréni vyroby
zaznamy (typ¢etnost servisu a Udrzby, opravy, Upravy) dostupnéupivatele

3.9 Kvalifikace, validace a kalibrace,éetné systému vedeni zaznamPostupy pro validace

paocitacovych systén:
obecnéa koncepce kvalifikaci/validaci a vatidaplany, dokumentovani kvalifikace/validace, typypvadnych
kvalifikaci/validaci
frekvence rekvalifikace/revalidace kritickych prasa zd@izeni
zasady procesnich validaci (mozno i odkazem nabbe)d
validace poitacovych systém, véetns software
koncepce metrologického &wvani a vedeni zazndinfviz 4.2.)

Sanitace

3.10 Pisemné specifikace a postupy pigicni vyrobnich prostor a #aeni:

pisemné specifikace a postupy pédtni, dezinfekci, slozZeniisticich/dezinfeknich prostedka, jejich
koncentrace, ob#éma, frekvenceisténi/dezinfekce

validacecisticich postup, pouZzitd metoda pro hodnocesrinnosticisticich postuf

kontrolacisticich postufi (chemicka a mikrobiologicka), frekvencesovani

opafteni k zamezenitkzové kontaminace

postupygisteni vodnich systéi vzduchotechniky a systénodsavani rozprachu

4. Dokumentace

4.1 Popis systému dokumenta¢teneni. Postupy proifpravu, revizi a distribuci dokumentace pro

vyrobu a kontrolu jakosti:
dokumentani systémg¢lenéni dokumentace
odpowvdnosti za fipravu, revizi a distribuci dokument
ulozeni originalnich dokumein{uved'te i dobu ulozeni)
standardni forma den¢ni dokumentu, popis postuptijpravy dokumentu
kontrola a revize dokumentace
postupy pro elektronickou formu dokumentace, jeghavaci ve fornd elektronické nebo ve forfrmikrofilmu

Uvedte, zda jsou vypracovany nasledujici dokumentywgrst je charakterizujte:
specifikace produki meziprodukii, vstupnich surovin a obalovych mateiial

analytické postupy pro kontrolu vychozich latekalibmeziproduki a hotovych produkt
pracovni instrukce pro vyrobni operac&ets baleni

zaznamy o Sarzich (o vyrobni a kontralminosti, &etns baleni)

postupy pro propoudi

4.2 Uved'te dalSi druhy dokumentace souvisejici s jakosivyéh pripravka, které nebyly uvedeny

v kapitole 4.1., a sttim¢ je charakterizujte:
specifikace pro Zézeni
specifikace pomocnych materignag. ¢istici prostedky, mazadla apod.)
standardni opetai postupy (systém, rozsah, seznam)
dokumentace UGtvaru kontroly jakosti
postupy pro Skoleni zatstnand
specifikace pro pidtacové programy
dokumentace pro kontrolu odchylek procesu
postupy pro metrologické &xovani (viz 3.9.)

10
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e dokumenty popisujici valigai postupy (viz 3.9. a 5.5)

» hilance Sarzi vychozich latek a hlavnich obalovwyatieriah (nag. primarni obalovy material, pot#ty obalovy
material)

e seznam dalSi pouzivané dokumentace

5. Vyroba

5.1 Strweny popis vyrobnich postups vyuzitim schémat technologickych postupopsanych
pomoci vyvojovych diagratns uvedenimilezitych parametr.
*  postupy provaghé ve vyrobnim misf s uvedenim typu vyréhych I€ivych pripravka (viz kap. 10)
* popis se schématy bez technickych podrobnosti
« velmi striené postupy baleni (pokud je pro¥ad), nap. znaeni, plréni atd. a povaha pouzivanych abal
e podrobné Gdaje o manipulaci s cytotoxickymi neldicaktivnimi latkami
» systém identifikace vSech matetidle vSech stupnich vyroby, uloZzeni matérié vyroks

5.2 Systém manipulace s vychozimi a obalovymi materiatyeziprodukty, nerozpémymi
produkty a konénymi produkty uvadjici:
e zpasob zndeni Sarzi u vychozich materid(oznaeni interni Sarzetfjmovéhoisla s vazbou na identifikaci
SarZe dodavatele)
» zpisob karantény vychozich matetidtitky, pc&itacové systémy)
» plany vzorkovani pro jednotlivé typy matefial
* postupy vydavani materiatlo vyroby a adjustace
» kontrola navazovani, kontroly Ebvych paramefr béhem vyroby (nap doby michani, testy integrity fifty,
vedeni zaznath
e prabézné vyrobni kontroly, zaznamyi&znych vyrobnich kontrol
e uvolnovani nerozplénych produki, meziproduki, obalovych materidl
» identifikace a kontrol&istoty plnici a balici linky, pibézné vyrobni kontroly f baleni
e karanténa a uvtibvani konénych produki do spoiteby, kontrola souladu s rozhodnutim o registraci
e opateni k minimalizaci rizika fenosu zuviecich spongiformnich encefalopatii
*  Ukoly kvalifikované osoby

5.3 Postupy pro fepracovani material produkf

5.4 Postupy pro zachazeni se zamitnutymi materialffpagvky:
» skladovani a zrigni zamitnutychifpravki a materiai
» specifikace Uprav nebo likvidace zamitnutych matérzaznamy o likvidaci

5.5 Strweny popis obecné koncepce procesnich validaci iz39)

6. Kontrola jakosti

6.1 Popis systému kontroly jakosti &nnosti Utvaru pro kontrolu jakosti, cetné postup
propoudni kone€nych gipravk:

» popiste jednotlivé prvky systému kontroly jakos@kio specifikace, metody, dalSi data tykajici seliky
produkt)

« strikné popisSte oblasttinnosti Gtvaru kontroly jakosti (analytické zkonfezkouSeni obalovych matefial
biologické a mikrobiologické zkousSeni, validace tomich metod, postupy vzorkovani, postupy pro &yb
piipravu, o¥fovani, ozndovani a uchovavani zkoumadel a reférdoh latek, postupy uchovavani refefeith
vzorkii vstupnich surovin nebo kotrgych gipravk, reterénich vzorki kongnych pipravki, feSeni odchylek
od specifikace, program stabilitniho zkouSetétw programu pibéZného stabilitniho hodnoceni)

e hodnoceni dokumentace o Sarzich, kompetence Utkaniroly jakosti v systému propodsf pripravki
(viz.1.7.)

» kompetence uatvaru kontroly jakosti v systémiipmavy, revize a distribuce dokumentace, zejména pr
specifikace, metody zkouSeni a kritéria propous¥ni, pokud neni uvedeno jinde (viz také 1.7 a kédpith
Dokumentace)

7. Smluvni vyroba a laboratorni kontrola

7.1 Popis postup, kterymi se hodnoti dodrZzovani pravidel spravnéokiii praxe fijemcem
smlouvy:
» technické podrobnosti o smlotimezi objednatelem aifemcem smlouvy
» zpisob kontroly dodrzovani pozadadv&pravné vyrobni praxe a registnddokumentace

11
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8. Distribuce, reklamace a stahovani vyrobk

8.1 Postupy a systém vedeni zaztigono distribuci:

zpisob skladovani vyrolik (palety, regaly, sklady termolabilnichiipravki, zabezpé&eni gedepsanych
skladovych podminek a jejich kontroly, zabempd sklad)

kontrola stavu produlitv karantés a propustnych produki (Stitky, pd&itacové systémy), wlenéné prostory
pro jednotlivé stavy materi@propuséné, karanténa, zamitnuté)

postupy distribuce zakazriik (prvni do skladu, prvni ze skladiislo Sarze na dokladech o distribuci)
zaznamy o distribuci (sledovatelnost kazdé Sarzelé distribéni siti)

8.2 Postupy prdaesSeni reklamaci a stahovani vyrébk

pisemné postupy pro zapisovatiiciini a pro¥rovani reklamaci, detné stanoveni odpasnosti za tyt@&innosti

a za rozhodovéni o reklamacich

pisemné zaznamy o reklamacich (vyhodnocovani, @stmi — misto, doba)

zkoumani pi¢in reklamaci

napravna op&tni a jejich kontrola

pisemné postupy pro stahovanietnt odpowdnosti za koordinovanéthto postup, dostupnost nezbytnych dat,
zaznamy, hodnoceni

oznameni statnim orgém o stazenych vyrobcich

9. Vnit¥ni inspekce

9.1 Program vnitnich inspekci:

postupy pro systém viiitich inspekci, zjsob owfovani souladu s pozadavky, efektivity systému jikegstém
napravnych opéeni

dokumentovani, vyhodnocovani a uchovavani vysiedépekci

napravna op#eni, jejich kontrola, odp@dnost pracovnik za napravna opiani

12
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10.Druh a rozsah vyroby
(vypliite pro kazdé poZzadované misto vyroby a kontroly jasisti)

Jméno zadatele /drZitele povoleni k vygdtiovozu I€ivych pripravki

Adresa sidla zadatele/drzitele povoleni

10.1

[ ] Humanni lé€ivé pripravky

Nazev a adresa mista vyroby:

[ Vyrobni operace (podletasti |)
[ ] Dovoz I&ivych p¥ipravki (podle &asti I1)

Cast 1 — Vyrobni operace
- vyrobni operace zahrnuji Gplnou netéist&énou vyrobu (¢etns riznych postufp rozphovani, baleni a zgeni),
certifikaci a propousgni Sarzi, dovoz, skladovani a distribuci danycloiéich forem, pokud neni uvedeno jinak;

- kontrola jakosti a /nebo propo#st pripravku na trh bez vyrobnich operaci musi byt vyeng v gisluSnécasti
dotazniku

- pokud spol&nost vyrabi pipravky se specialnimi pozadavky: cytostatika, tytické @ipravky, ektoparasitika,
hormony nebo substance s hormondlni aktivitou, mBupresiva, fipravky obsahujici priony, teratogeny, nebo
genotoxiny, prostaglandiny, cytokiny, radiofarmakgipravky obsahujici peniciliny, cefalosporiny, suiémidy,
nebo jiné potenciathnebezpeéné I&ivé latky, n€lo by to byt uvedeno proifslusny typ pipravku a lékovou formu
(vztahuje se na vSechny sekéesti 1 krond sekci 1.5.2 a 1.6)

Ano Ne

1.1 Sterilni pF¥ipravky

1.1.1 Asepticky/pravované

1.1.1.1 Velkoobjemové tekuté Iékové formgyobjemu 100 m a vice)

1.1.1.2 Lyofilizaty

1.1.1.3 Polotuhé

1.1.1.4 Maloobjemoveé tekuté lekove fornwyobjemu do 100 ml)

1.1.1.5 Tuhé a implantaty

1.1.1.6 Ostatni aseptickyifpravované - specifikujte

1.1.2 Terminala sterilizované

1.1.2.1 Velkoobjemové tekuté Iékové for@upjemu 100 mi a vice)

1.1.2.2 Polotuhé

1.1.2.3 Maloobjemové tekuté |ékové for@ugjemu do 100 mi)

1.1.2.4 Tuhé a implantaty

1.1.2.5 Ostatni terminélsterilizované - specifikujte
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1.1.3 Pouze propousti Sarzi

1.2

Nesterilni pripravky

1.2.1 Nesterilni fipravky

1.2.1.1 Tvrdé tobolky

1.2.1.2 Mkkeé tobolky

1.2.1.3 Zvykaci gumy

1.2.1.4 Impregnované matrice

1.2.1.5 Tekuté pro &8i uziti

1.2.1.6 Tekuté pro vivii uziti

1.2.1.7 Medicinalni plyny

1.2.1.8 Ostatni tuhé lékové formy

1.2.1.9 Rpravky v tlakovém obalu

1.2.1.10 Radionuklidové generatory

1.2.1.11 Polotuhé

1.2.1.1Zipky

1.2.1.13 Tablety

1.2.1.14 Transdermalni naplasti

1.2.1.17 Ostatni nesterilnéilé pripravky - specifikujte

1.2.2 Pouze propousti Sarzi

1.3

Biologické I€ivé pripravky

1.3.1 Biologické lévé pripravky

1.3.1.1 Krevni derivaty

1.3.1.2 Imunologické&ipravky

1.3.1.3 Rpravky pro bugcnou terapii

1.3.1.4 Rpravky pro genovou terapii

1.3.1.5 Biotechnologickéipravky

1.3.1.6 Lidské nebo #gti extrahovanéifpravky

1.3.1.7 Ostatni biologick&leé pripravky - specifikujte

1.3.2 Pouze propousti Sarzi

1.3.2.1 Krevni derivaty

1.3.2.2 Imunologick&ipravky

1.3.2.3 Rpravky pro bug¢nou terapii

1.3.2.4 Rpravky pro genovou terapii

1.3.2.5 Biotechnologickéipravky

1.3.2.6 Lidské nebo #gti extrahovanétfpravky
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1.3.2.7 Ostatni biologickéipravky - specifikujte

1.4 Ostatni pripravky nebo vyrobni ¢innosti (jakékoli dalsi vyrobnginnosti/typy
pripravki, které nejsou zahrnuty vySe, tagterilizace l&vych latek, vyroba biologick
aktivnich vychozich materi&l rostlinné nebo homeopatickérigravky, vyroba
nerozpliného produktu (bulk)).

1.4.1 Vyroba:

1.4.1.1 Rostlinnychdi&ych piipravki

1.4.1.2 Homeopatickychiipravki

1.4.1.3 Biologicky aktivnich vychozich reaéla

1.4.1.4 Ostatni - specifikujte

1.4.2 Sterilizace kvych latek/pomocnych latek/ kemgch pgipravki

1.4.2.1 Filtraci

1.4.2.2 Suchym teplem

1.4.2.3 Vlhkym teplem
1.4.2.4 Chemicky

1.4.2.5 Gama &nim

1.4.2.6 Elektronovym tokem

1.4.3 Ostatni - specifikujte

15 Pouze baleni

1.5.1 Primérni baleni
1.5.1.1 Tvrdé tobolky
1.5.1.2 Mkké tobolky
1.5.1.3 Zvykaci gumy

1.5.1.4 Impregnované matrice

1.5.1.5 Tekuté pro §j8i uziti
1.5.1.6 Tekuté pro vini uziti
1.5.1.7 Medicinalni plyny

1.5.1.8 Ostatni tuhé lékové formy

1.5.1.9 Rpravky v tlakovém obalu

1.5.1.10 Radionuklidové generatory

1.5.1.11 Polotuhé

1.5.1.1Zipky

1.5.1.13 Tablety

1.5.1.14 Transdermalni naplasti

1.5.1.17 Ostatni nesterilnéilé pripravky - specifikujte
1.5.2 Sekundarni baleni

1.6 Kontrola jakosti

15



Piiloha 4

VYR-27 (verze 2, srpen 2008)

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezavadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikalni

1.6.4 Biologické

Cast 2

-Dovoz I&ivych pripravka

dovoz bez vyrobnfinnosti zahrnujici skladovani a distribuci, pokuwahhuvedeno jinak

2.1

Kontrola jakosti dovazenych I€ivych pripravka

2.1.1 Mikrobiologické: zkousSka na sterilitu

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezdvadnost

2.1.3 Chemické/Fyzikalni

2.1.4 Biologické

2.2

Propouséni Sarzi dovazenych I&vych piipravki

2.2.1 Sterilni pipravky

2.2.1.1 Aseptickyijpravované

2.2.1.2 Terminatnsterilizované

2.2.2 Nesterilni fipravky

2.2.3 Biologické gipravky

2.2.3.1 Krevni derivaty

2.2.3.2 Imunologické&ipravky

2.2.3.3 Rpravky pro bus¢nou terapii

2.2.3.4 Rpravky pro genovou terapii

2.2.3.5 Biotechnologické&ipravky

2.2.3.6 Lidské nebo #eti extrahovanéifpravky

2.2.3.7 Ostatni biologickéipravky - specifikujte

2.2.4 Ostatni dovoznicinnosti (jakékoli dalsi dovoznicinnosti, které nejso
zmirény vySe, nap dovoz radiofarmak, medicindlnich piyn rostlinnych neb
homeopatickych iipravki atd.)

=

2.2.4.1 Radiofarmaka/Radionuklidové getmeya

2.2.4.2 Medicindlni plyny

2.2.4.3 Rostlinné&ipravky

2.2.4.4 Homeopatickéipravky

2.2.4.5 Biologicky aktivni vychozi matdyia

2.2.4.6 Ostatni - specifikujte
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10.2

| ] Huméanni hodnocené l&ivé piipravky pro fazi I, I, 1l klinického zkouseni

Nazev a adresa mista vyroby:

[ Vyrobni operace hodnocenych vych piipravki ( podleéasti 1)
[] Dovoz hodnocenych Evych pripravk ( podle éasti 1)

Cast 1 — Vyrobni operace
- vyrobni operace zahrnuji GUplnou neté@sténou vyrobu (¢etn® riznych postup rozpkiovani, baleni a ziani), certifikaci 4
propoustni Sarzi a dovoz, skladovani a distribuci dany&bvgch forem, pokud neni uvedeno jinak;

- kontrola jakosti a /nebo certifikace a propénspiipravki bez vyrobnich operaci musi byt vyzaay v gisluSnéasti dotazniku

- pokud spol&nost vyrabi pipravky se specialnimi pozadavky: cytostatika, tyjtické @ipravky, ektoparasitika, hormony nepo
substance s hormonalni aktivitou, imunosupresivégravky obsahujici priony, teratogeny, nebo genatgxprostaglandiny,
cytokiny, radiofarmaka, ifjpravky obsahujici peniciliny, cefalosporiny, suiémidy, nebo jiné potenci@imebezpéné I&ivé
latky, melo by to byt uvedeno proifslusny typ pipravku a Iékovou formu (vztahuje se na vSechngeésti 1 krond sekci 1.5.2
a 1.6)

1.1 Sterilni hodnocené Iéivé pripravky Ano | Ne

1.1.1 Asepticky/pravované

1.1.1.1Velkoobjemové tekuté Iékové formybjemu 100 mi a vice)

1.1.1.2 Lyofilizaty

1.1.1.3 Polotuhé

1.1.1.4 Maloobjemoveé tekuté |eékove forgaybjemu do 100 mi)

1.1.1.5 Tuhé a implantaty

1.1.1.6 Ostatni aseptickyipravované fipravky - specifikujte

1.1.2 Terminala sterilizované

1.1.2.1 Velkoobjemové tekuté Iékové for@upjemu 100 mi a vice)

1.1.2.2 Polotuhé

1.1.2.3 Maloobjemové tekuté |eékové for@ugjemu do 100 mi)

1.1.2.4 Tuhé a implantaty

1.1.2.5 Ostatni terminélsterilizované fipravky - specifikujte

1.1.3 Pouze propousti Sarzi

1.2 Nesterilni hodnocené k&veé pripravky

1.2.1 Nesterilni gipravky

1.2.1.1 Tvrdé tobolky

1.2.1.2 Mkké tobolky

1.2.1.3 Zvykaci gumy

1.2.1.4 Impregnované matrice

1.2.1.5 Tekuté pro §j8i uziti

1.2.1.6 Tekuté pro vii uziti
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1.2.1.7 Medicinalni plyny

1.2.1.8 Ostatni tuhé lékové formy

1.2.1.9 Rpravky v tlakovém obalu

1.2.1.10 Radionuklidové generatory

1.2.1.11 Polotuhé

1.2.1.1Zipky

1.2.1.13 Tablety

1.2.1.14 Transdermalni naplasti

1.2.1.15 Ostatni nesterilnéilé pripravky - specifikujte

1.2.2 Pouze propousti Sarzi

1.3

Biologické hodnocené tévé piripravky

1.3.1 Biologické gipravky

1.3.1.1 Krevni derivaty

1.3.1.2 Imunologické&ipravky

1.3.1.3 Rpravky pro bugcnou terapii

1.3.1.4 Rpravky pro genovou terapii

1.3.1.5 Biotechnologickéipravky

1.3.1.6 Lidské nebo #gti extrahovanétfpravky

1.3.1.7 Ostatni biologick&leé pripravky - specifikujte

1.3.2 Pouze propousti Sarzi

1.3.2.1 Krevni derivaty

1.3.2.2 Imunologické&ipravky

1.3.2.3 Rpravky pro bug¢nou terapii

1.3.2.4 Rpravky pro genovou terapii

1.3.2.5 Biotechnologickéipravky

1.3.2.6 Lidské nebo #gti extrahovanéifpravky

1.3.2.7 Ostatni biologick&leé pripravky - specifikujte

1.4

Ostatni hodnocené Bvé pripravky nebo vyrobni ¢innosti (jakékoli dalsi
vyrobni¢innosti/typy fFipravki, které nejsou zahrnuty vySe, tiagterilizace l&ivych latek, vyroba
biologicky aktivnich vychozich materigl herbalni nebo homeopatickérigravky, vyroba
nerozplného produktu (bulk)).

1.4.1 Vyroba:

1.4.1.1 Rostlinnychripravki

1.4.1.2 Homeopatickychiipravki

1.4.1.3 Biologicky aktivnich vychozich reaéla

1.4.1.4 Ostatni - specifikujte
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1.4.2 Sterilizace lévych latek/pomocnych latek/ koteych gipravki

1.4.2.1 Filtraci

1.4.2.2 Suchym teplem

1.4.2.3 Vlhkym teplem

1.4.2.4 Chemicky

1.4.2.5 Gama &nim

1.4.2.6 Elektronovym tokem

1.4.3 Ostatni - specifikujte

1.5

Pouze baleni

1.5.1 Primarni baleni

1.5.1.1 Tvrdé tobolky

1.5.1.2 Mkkeé tobolky

1.5.1.3 Zvykaci gumy

1.5.1.4 Impregnované matrice

1.5.1.5 Tekuté pro #8i uziti

1.5.1.6 Tekuté pro vt uziti

1.5.1.7 Medicinalni plyny

1.5.1.8 Ostatni tuhé lIékové formy

1.5.1.9 Rpravky v tlakovém obalu

1.5.1.10 Radionuklidové generatory

1.5.1.11 Polotuhé

1.5.1.1Zipky

1.5.1.13 Tablety

1.5.1.14 Transdermalni naplasti

1.5.1.15 Ostatni nesterilnéilé pripravky - specifikujte

1.5.2 Sekundarni baleni

1.6

Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezavadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikalni

1.6.4 Biologické

Cast 2

-Dovoz hodnocenych I&vych pripravki

dovoz bez vyrobndinnosti zahrnujici skladovani a distribuci, pokwhhuvedeno jinak

2.1

Kontrola jakosti dovaZzenych hodnocenych tévych pripravki

2.1.1 Mikrobiologické: zkousSka na sterilitu
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2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezdvadnost

2.1.3 Chemické/Fyzikalni

2.1.4 Biologicke

2.2

PropousEni dovazenych hodnocenych tévych pripravk i

2.2.1 Sterilni pipravky

2.2.1.1 Aseptickyijpravované

2.2.1.2 Terminatnsterilizované

2.2.2 Nesterilni fipravky

2.2.3 Biologické gipravky

2.2.3.1 Krevni derivaty

2.2.3.2 Imunologické&ipravky

2.2.3.3 Rpravky pro bus¢nou terapii

2.2.3.4 Rpravky pro genovou terapii

2.2.3.5 Biotechnologické&ipravky

2.2.3.6 Lidské nebo zeti extrahovanéifpravky

2.2.3.7 Ostatni biologick&ieé pripravky - specifikujte

2.2.40statni dovoznéinnosti (jakékoli dalsi vyznamnéinnosti, které nejsou zmény
vySe, nap. dovoz radiofarmak, medicinalnich piynrostlinnych nebo homeopatickychigravki

atd.)

2.2.4.1 Radiofarmaka/Radionuklidové germxat

2.2.4.2 Medicindlni plyny

2.2.4.3 Rostlinn&ipravky

2.2.4.4 Homeopatickdipravky

2.2.4.5 Biologicky aktivni vychozi mategial

2.2.4.6 Ostatni - specifikujte

10.3
Adresy smluvnich mist vyroby

10.4
Adresy smluvnich mist kontroly jakosti
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10.5
Seznam Fipravka vyrabénych/dovazenych(v pripadt vyroby i dovozu zpracujte dva seznamy)

Podle § 43 odst.1 pism. d) vyhlasky
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Zakladni prehled o dosazeném v&thni a o teoretickych a praktickych zkuSenostech kalifikovanych osob

Vyrobce | Provozovna (misto )
vyroby) Typ vyroby

Kvalifikovana. osoba

- aaaa
AB
AAAA |adresa:

QP1
- jméno:
- datum narozeni:

- u vyrobce pracuje jako kvalifikovana osoba od:

adresa: - bbbb
- ccce QP 2
AC - jméno:
adresa: - dddd - datum narozeni:
- u vyrobce pracuje jako kvalifikovana osoba od:
- eeee
- ffff QP 3

- jméno:
- datum narozeni:
u vyrobce pracuje jako kvalifikovana osoba od:

Kvalifikovana osoba:

Vysokoskolské vzdlani (jednotlivé pro vSechny absolvované
vysoké Skoly) :

Postgradualni vzalani a dalsi formy vzdilavani® (jednotlivé pro vSechna
absolvovana postgradualni studia):

- obor:

obor: [ ] v rdmci postgradualniho studia -
[ ] v ramci dalSich forem vtani -
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- Skola:

- Skola / instituce

[ ] v rdmci postgraduélniho studia -
[] ramci dalSich forem vzthni -

- celkova délka studia:

- celkova délka vz&lani:

[] v ramci postgradualniho studia -
[ ] v rdmci dalSich forem vatani -

- délka teoretickéasti studia:

- délka teoretickéasti studia:

[] v ramci postgradualniho studia -
[ ] v rdmci dalSich forem vZtani -

- délka praktick&asti studia:

- délka praktick&asti studia:

[] v ramci postgraduélniho studia -
[ ] v ramci dalSich forem vatani -

- prednmetem studia byly discipliny:

- predmétem studia byly discipliny:

- fyzikalni chemie
- |:| ano poet semestr— teorie:

- []ne

pet semestr— praxe:

fyzikélni chemie
[ ] v ramci postgraduéalniho studia

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

[ ]v ramci dalSich forem v 2tini

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

et semestr— praxe:

get semestr — praxe:

- obecnéa a anorganicka chemie
- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [ne

pet semestr — praxe:

- obecna a anorganicka chemie
[ ] v ramci postgradualniho studia

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

[ ] v rdmci dalSich forem v 2thni

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

get semestr — praxe:

et semestr— praxe:
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organicka chemie - organicka chemie
- []ano pocet semestr— teorie: f@t semestr— praxe: [ ] v ramci postgraduéalniho studia
- |:| ne - |:| ano pocet semestr— teorie: et semestr— praxe:
- [Jne
[ ] v ramci dalSich forem v 2tani
- |:| ano pocet semestr— teorie: get semestr — praxe:

- [Jne

analytickd chemie - analytickd chemie
- []ano poset semestr— teorie: @t semestr— praxe: [ ] v rdamci postgraduéalniho studia
- |:| ne - |:| anoO pocet semestr— teorie: et semestr— praxe:
- [Jne
[ ] v ramci dalSich forem v 2tani
- |:| ano pocet semestr— teorie: get semestr — praxe:

- [Jne

farmaceuticka chemiegetre analyzy I€iv - farmaceuticka chemiegetre analyzy I€iv
- [] ano pocet semestr— teorie: fiet semestr— praxe: [ ] v ramci postgraduélniho studia
- |:| ne - |:| ano pocet semestr— teorie: get semestr — praxe:
- [Jne
[ ] v rdmci dalSich forem v 2tani
- |:| ano pocet semestr— teorie: et semestr— praxe:

- [Jne

obecné a aplikovana biochemie (&) - obecna a aplikovana biochemie (l&dad)
- []ano pocet semestr— teorie: @t semestr— praxe: [ ] v ramci postgraduéalniho studia
- |:| ne - |:| ano pocet semestr— teorie: et semestr— praxe:
- [Jne
[ ] v ramci dalSich forem v 2tani
- |:| ano pocet semestr— teorie: get semestr — praxe:

- [Jne
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fyziologie

- |:| ano poet semestr— teorie:

- []ne

pet semestr— praxe:

- fyziologie
[ ] v ramci postgraduéalniho studia

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

[] v rdmci dalSich forem vatini

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

et semestr— praxe:

get semestr — praxe:

mikrobiologie

- |:| ano poet semestr— teorie:

- []ne

pet semestr— praxe:

- mikrobiologie
[ ] v rdamci postgraduéalniho studia

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

[ ] v ramci dalSich forem v 2tani

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

et semestr— praxe:

get semestr — praxe:

farmakologie

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- []ne

pet semestr— praxe:

- farmakologie
[ v ramci postgradualniho studia

- |:| anoO pocet semestr— teorie:

- [Jne

[ ] v rdmci dalSich forem v 2tani

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

get semestr — praxe:

et semestr— praxe:

farmaceuticka technologie

- |:| ano poet semestr— teorie:

- []ne

pet semestr— praxe:

- farmaceuticka technologie
[ ] v ramci postgraduéalniho studia

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

[ ] v ramci dalSich forem v 2tani

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

et semestr— praxe:

get semestr — praxe:
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- toxikologie

- |:| ano poet semestr— teorie:

- []ne

pet semestr— praxe:

- toxikologie
[ ]v rdmci postgradualniho studia

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

[ ] v ramci dalSich forem v 2tani

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

et semestr— praxe:

get semestr — praxe:

- farmakognosie

- |:| ano poet semestr— teorie:

- []ne

pet semestr— praxe:

- farmakognosie
[ ] v rdamci postgraduéalniho studia

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

[ ] v ramci dalSich forem v 2tani

- |:| ano pocet semestr— teorie:

- [Jne

et semestr— praxe:

get semestr — praxe:

DalSi discipliny:
NAZEV: ....coovviienannnn,
pocet semestr — teorie:

pet semestr — praxe:

DalSi discipliny:
NAZEV: .......cocveeiennn,
pocet semesfr — teorie:

pet semestr— praxe:

! specifikujte formu vzdani — nap. kurz, koleni

Kvalifikovana osoba:

Praxe mimo oblast kontroly a vyrobyie (jednotlivé pro vSechna mista, kde kvalifikovana osobsgbila):

- od-do:
- kde:
- oblastéinnosti:

Praxe v oblasti kontroly jakosti u vyrobceéilé/ch pripravka (jednotliv pro vSechna mista, kde kvalifikovana osobsobila):

- od-do:
- kde:
- oblastéinnosti:
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