VYR-31 verze 1 Vydavani certifikati spravné vyrobni praxe pro vyrobce léivych latek
Tento pokyn nahrazuje pokyn VYR-31 vydany v prosin€2003 s platnosti od 6.10.2008.

1. Uvod

Stéatni Ustav pro kontrolud®& (déle jen ,Ustav") podle § 13 odst. 2 pism. a8 zdkona. 378/2007 Sb., o
lécivech a o zrdinach rkterych souvisejicich zakér(zakon o léivech), ve zini pozdjSich gredpidi (dale jen zakon),
vydava certifikaty provozovatiin, kterymi os¢dcuje spléni podminek spravné vyrobni praxe, a nasiedrzhoduje
podle 8 70 odst. 2 zdkona o zruSeni vydanychfié&tii v pripads nedodrZeni pozadatikspravné vyrobni praxe nebo
zakona. Vydavani certifikhitSVP ve vyrob IéCivych latek dale ufesiuje § 70 odst. 1. BlizSi podminky vydavani
certifikati, podminky jejich platnosti a postup zruseni vyddmgertifikati pro vyrobce I8ivych latek stanovuje dale
tento pokyn. Obdolinbudou po vydani seznamu pomocnych latek (8 70. ddstvydavany certifikaty vyrokien
pomocnych latek.

Vyrobcim I&ivych latek se na jejich Zadost vydae@rtifikat spravné vyrobni praxe pri vyrobé Ié€ivych
latek (dle kapitoly 2 tohoto pokynu), ktery potvrzuje mpii podminek SVP v celém rozsahu vyrobgivgch latek
ovéiené kontrolou na mist Platnost tohoto certifikatu je vazana na dodrzait&nosti uvedenych v certifikatu
(adresuly mista/mist vyroby, vyrobni jednotky proobu I&€ivych latek a vyrabné I&ivé latky). Na zaklad vysSe
uvedeného certifikatu Ize vydat na zadost vyrolé¢mych latekcertifikat spravné vyrobni praxe pro Ié¢ivou latku
(viz kapitola 3 tohoto pokynu).

2. Postup
2.1 Podani Zadosti o vydani certifikatu

Zadost se podavéa na formtilavedeném v plloze 1. K Zadosti se dalgikladaji nasledujici flohy:

a) vypis z obchodniho reféitu, jde-li 0 osobu zapsanou v obchodnim ¥é§at pogF. zizovaci listina nebo statut
vydany gisluSnym organem statni spravy u ostatnich osagiii@f nebo o¥iena kopie),

b) seznam k&vych latek (pop. pomocnych latek) s uvedentitisla CAS, vetrs I&ivych latek utenych pro klinické
hodnoceni,

c) doklad o pravu uzivat prostory, budovy, mistnastaizeni pro vyrobu I&v,

d) udaje o spkni pozadavik spravné vyrobni praxe (zpracované podle dotaznikupriloha 2),

e) doklad o provedeni thrady nakigzbdle pokynu SUKL UST-29 v platné verzi

f)  souhlas ke zpracovani osobnich tdaj pripact poskytnuti osobnich Gdafyzickych osob (tj. naip kombinace
jméno, gijmeni, misto trvalého pobytu, apod.) - vidlpha 3.

2.2 Posouzeni a dog#ni zadosti

Pracovnici inspatniho odboru Ustavu posoudi zadost po formalni abbgé strance. Vifpack, ze zadost nebude
obsahovat nalezitosti stanovené timto pokyneéetin: piiloh, bude Zadatel vyzvan do 30tdpo dorgeni zadosti k
odstradni pripadnych nedostaikzadosti. Po dogieni pozadovanych dafii k zadosti bude provedeno &pvné
posouzeni zadosti a stanoven pis&tenmin kontroly na mist

2.3 Kontrola na mist

V predem ozndmeném terminu (zpravidla pedehozi telefonické dohej inspektdi Gstavu provedou kontrolu
zamstenou na dodrzovani zakowa 378/2007 Sb., jeho provéaich predpisi a pokyri SUKL. Na za¥r kontroly
inspektdi projednaji se zastupci vyrobcecidych latek gipadné zjistné nedostatky a #Zgoby a terminy jejich
odstrarni. Protokol o kontrole inspektiozpracuji po skoteni kontroly na migtnebo jej zpracuji dodates a zaslou
provozovateli ve dvou vyhotovenich. Provozovataltpkol pflevezme a seznami se s nimte\Reti a seznameni se s
protokolem potvrdi osoba opr&mé jednat za provozovatele na obou vyhotoveniddag z nich peda inspektorovi
(v pripadt zpracovani protokolu na m#stnebo zaSle zp Ustavu (v pipack dodaténé zpracovaného a zaslaného
protokolu). Podle pateni o namitkdch je mozné podat pisénpfipadné oflvodniné namitky proti protokolu.
Odstragni nedostatk zjiStnych kontrolou bude préieno bud’ naslednou kontrolou, nebo posouzenim zpravy o
zpisobech a terminech odstéan nedostatk, kterou provozovatel zpracuje a v pisemné fopredlozi v gedem
stanoveném terminu (obvykle do 3Giyidstavu.

Predpokladem pro vydani certifikatu vyrobceéilgch latek je zajistit fed kontrolou inspektdristavu spléni vSech
pozadavk zakona a poZzadatikspravné vyrobni praxe, které jsou stanoveny vdaggec. 229/2008 Sbh., o vyraba
distribuci I&iv a v pokynech SUKL.

2.4 Vydani certifikatu SVPipvyrobé IéCivych latek

Po odstra#gni piipadnych nedostaidkzjiSténych kontrolou SVP vydé Ustav vyrobctiéych latek certifikat SVP, ktery
bude obsahovat:

- identifikaci vyrobce,

- adresuly mista/mist vyroby,

- oznaeni vyrobnich jednotek éenych pro vyrobu kévych latek,

- seznam vyramych I&ivych latek (INN nazvy &isla CAS),
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- datum posledni kontroly na mist
V piipac, ze Zadatel neprokaze pii pozadavis spravné vyrobni praxe, Ustav zadost o vydanifiketii zamitne a
zarovei zadatele usdomi o moznych nasledcich nefhih zakonnych povinnosti vyrobceiigéych latek.

2.5 Podminky platnosti certifikatu

Certifikat plati pouze pro uvedenou pravnickou asaiebo fyzickou osobu a pro uvedena vyrobni mistedené
vyrobni jednotky ufené pro vyrobu a pro uvedenéilé latky.

Pokud dojde ke z#m& skute&nosti os¥dcenych certifikatem (osoba vyrobce, adresaly miss/myroby, vyrobni
jednotky pro vyrobu l&vych latek a vyrabné 1&ivé latky), je na zadost vyrobce vydan novy cédéfipostupem podle
bodi 2.1 az 2.4 tohoto pokynu.

Zmeény sidla vyrobce, nazvu vyrobce (u pravnické ospitm¢na obchodni firmy) a zémy pravni formy spoknosti,
kdy nedojde ke z#mé osoby vyrobce, nemaji vliv na platnost vydanétifdetu.

Zmeény uadapi nezbytnych pro zaji8hi so&innosti, jako je kontaktni adresa, telefon, faxresd elektronické posSty
oznamuje vyrobce neprodkeastavu.

3. Certifikat spravné vyrobni praxe pro I&ivou latku

Certifikat osedcuje, Ze vyrobce lBvych latek/pomocnych latek splje pozadavky spravné vyrobni praxe a je Ustavem
podrobovan v pravidelnych intervalech inspekcim SEertifikat je vydavan jmenovtpro ugitou I&ivou latku a stat,
do kterého ma byt latka vyvezena. Vydava se v ek@ jazyce a podminkou pro jeho vydani je, islpttna I&iva
latka je uvedena v certifikatu spravné vyrobni praxrobce léivych latek, ktery byl vydan na zakkagosledni
kontroly na mist, ne starsiit let.

Zadost se podava v pisemné féma Fislusném formulé (viz priloha 4).

V piipadé nelplné Zadosti nebo nesrovnalosti mezi Udajidegtha v dokumentaci ulozené v Ustavu je Zadaselnpr
vyzvan k dopl&ni nebo upesréni zadosti pisemnou formou. Na zaKadplné Zadosti a po kontrole spravnosti
oswdéovanych Uddj Ustav vyda certifikat spravné vyrobni praxe pivau latku.

Pripadné peklady certifikal do jinych jazyki Ustav nezajifuje. Reklady jsou pla v odpovdnosti toho, komu byl
certifikat vydan. Uvedenéipklady nebudou Ustavem potvrzovany.

4. Prilohy
1. Zadost o vydani certifikatu spravné vyrobni prakesprobs lécivych latek
2. Dotaznik pro vyrobce tvych latek
3. Souhlas ke zpracovani osobnich iidaj
4. Zadost o vydani certifikatu spravné vyrobni prase [pcivou latku



VYR-31 Filoha 1

! 4
' Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv tel.: +420 272 185111 e-mail: posta@sukl.cz
‘ ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271732 377 web: www.sukl.cz

Statni astav pro kontrolu lé&iv

ZADOST O VYDANI CERTIFIKATU SPRAVNE VYROBNI PRAXE P Rl
VYROBE LECIVYCH LATEK

Néazev (obchodni firma zadatele, u fyzické
osoby jméno a [ijmeni)

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

Identifika &ni &islo (1C)

Statutarni zastupce Zadatele jméno a pijmeni

Kontaktni adresa Zadatele- telefon, fax, E-mail

Pozadovany rozsah vyroby ¥etné zkousSek
kontroly jakosti

(uved'te oznéeni vyrobnich linek/provoznich
soubofi, zkouSky kontroly jakosti uvdgte po
skupinach nap fyzikalni, fyzikalre-chemické
atd.)

Adresy vSech mist vyroby a kontroly jakosti

Prilohy k Zadosti- zaSkrtite gilohy predkladané spoéeé s timto formuléem

a) vypis z obch. rejiku ¢i zivnosten. oprawini, pofF. Ztizovaci listinai statut vydany organem statni spravy

b) seznam - INN nazevdi&é latky/latek ¥etrg ¢isla CAS
- INN nazev l¢ivé latky/latek ¥etrg ¢isla CAS utenych ke klinickému hodnoceni, které budou
vyrabsny, a misto jejich vyroby

c) doklad o pravu uZivat prostory pro vyrobéivgch latek

d) dotaznik pro vyrobce dé&vych latek uvadjici idaje o spléni poZzadavi spravné vyrobni praxe

e) doklad o provedeni nahrady vyilgjodle pokynu SUKL UST-29 (v platné verzi)

f) souhlas ke zpracovani osobnich didgou-li predkladany

f) jiné — uvelte

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

Datum Podpis zadatele (u pravnické osoby statutarniho zgce)
Jméno, gjmeni:

Iy |
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Dotaznik pro vyrobce I&ivych latek

Je dokument vypracovany vyrobcem a obsahujici Bple€ia faktické informace o spravné vyrobni prapapisujici
vyrobu a kontrolu jakosti tévych latek provadnych v daném mist(zavodu) a okolnich prostorech.

Cely dokument je rozden do nasledujicich kapitol:
. VSeobecné informace
.Rizeni jakosti
. Pracovnici
. Budovy a z#&izeni

. Dokumentace a zaznamy

. Skladové hospodstvi

. Vyroba a pibézné vyrobni kontroly

. Baleni a ozn#vani totoznosti &innych latek a meziprodukt

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.
1.7.

1
2
3
4
5. Vyrobni zdizeni
6
7
8
9

. Skladovéni a distribuce

. Kontrola jakosti

. Validace

. Kontrola zmin

. Zamitnuti a opakované pouziti matedrial

. Reklamace a stahovani

. Smluvni vyroba a kontrola

. Opakované baleni a zeai

. Latky vyralné z bugénych struktur/fermentaci
. L&ivé latky pro klinické hodnoceni

VSeobecné informace

Striné informace o organizaci:

a) nazev (i obchodni, lisi-li se)(la adresa organizacesetrs telefonu, faxu a neptrzitych telefonnich
¢isel. Uveflte telefon a fax na kontaktni osobu (osoba odgos za propoudti, piipadré vedouci Useku
jisténi jakosti, ¢i jiny pracovnik po¥ieny kontaktem s Gtvarem inspekce Statniho Ustasukpntrolu
[€Civ).

b) statutarni zastupce organizace.

Vyrobnic¢innosti, které jsou vykonavany v souvislosti s \goa I&ivych latek a jsou uvedeny na certifikatu

vyrobce I€ivych latek

DalSi vyrobniinnosti, které maji byt provédy ve vyrobnim zavod a jsou pednetem zadosti o vydani

certifikatu vyrobce l&vych latek. Uve'te také vSechny ostatni vyrohiinnosti a popiste je podle kapitoly 1.6.

Seznam vyré&nych produki nebo produkt, jejichz vyroba je na mifpripravovana:

a) uvel'te seznam kévych latek, které jsouipdnmétem zadosti,

b) uvelte informace o toxickych nebo nebegpgch latkach (antibiotika, hormony, cytostatikaetns
zpisobu jejich zpracovani (odigna vyrobni zéizeni nebo zpracovani ve vyrobni kampani).

Striny popis vyrobni organizace:

a) popis umigni vyrobnich prostor a jejich bezprtesini okoli,

b) jejich velikost, typy a stabudov.

Pget zandstnand ve vyrol#, kontrole jakosti, skladovani a distribuci, dite zvla¥ pocty vysokosSkolak.

Vyuzivani externiddecké, analytické a jiné technické pomoci v sowsisls vyrobou a kontrolou jakosti. Pro

kazdou externi smluvni stranu wite:

a) nazev a adresu,

b) telefon a fax,

C) striEny popis provaghé cinnosti.

Struény popis systému jiSéni jakosti firmy

a) uvel'te strategii firmy v oblasti jakosti,

b) odpovdnosti organizéniho Gtvaru v jehoz napldinnosti je jiS&ni jakosti,

C) prvky systému jisnhi jakosti (organizéni struktura, odpaidnosti, postupy, procesy, specifikace,
zkuSebni postupy, propougt hotovych vyrobl ap.),

d) audity (externi, interni),

e) zpmsoby hodnoceni dodavaiahaterial (dotazniky, audity, certifikace dle ISO 9001).

Pracovnici
Organizéni schéma:
a) organizani uspdadani Gtvaru ji®ni jakosti, kontroly jakosti a vyrobnich Gtvar



3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.2,

4.3.

4.4,

4.5,

4.6.

5.2

5.3.

5.4.
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b) jména nasledujicich pracoviiikvedouci vyrobnich jednotek, vedouci Utvaru kdgtrjakosti, jiS€ni
jakosti, osoby odpasdné za propoudhi.

Kvalifikace (vzdlani, wdecké hodnosti a praxe)jguichozi pracovni #azeni, povinnosti a odp&snosti

pracovniki uvedenych v bodu 2.1.b).

Systém zakladniho aidpgZného tréninku pracovnika zpisob vedeni zaznamo Skoleni. Uvdte Skolici

program zahrnujici:

a) pozadavky na Skoleni,

b) formu Skoleni (interni, externi, praxe),

C) zaznamy o Skoleni,

d) owfovani &innosti Skoleni.

Zdravotni pozadavky na pracovniky ve vytob

a) odpov¥dnost za zdravotni prohlidky z&stnané (vstupni, pib&zné),

b) ¢etnost kontrol v zavislosti na charakteru prace,

C) systém hlaseni nemocnycli, pavratu po nemoci nebo kontaktu s nemocnymi,

d) kontrola osob pracujicich ve vyrosterilnich I€ivych latek.

Pozadavky na osobni hygierietwe pracovniho obkgeni:

a) vybavenost vhodnymi umyvarnami, personalnimppstmi, odpginkovymi mistnostmi,

b) druhy pracovniho obteni pouzivaného pro jednotlivé pracovimnosti,

C) pozadavky na hygienické chovani pracounik

Budovy a z&izeni

Jednoduchy plan nebo popis vyrobnich prostasvedenim wtitka (nepozaduji se architektonické nebo
inzenyrské plany):

a) plan vyrobni organizace s vyZeaim vyrobnich prostér

b) jednoduchy plan kazdé vyrobni jednotky, zaheiwj§echny vyrobni prostory.

Charakter konstrukce budov a povrchové UprBegrobnosti omezit na kriticka mista, kde dochézkontaktu
s otewenou I€ivou latkou.

Striny popis vzduchotechnickych systém

a) informace o kritickych mistech s potencialnimkem kontaminace ze vzduchu (pro sterildivé latky),
b) specifikace dodavek vzduchu,

C) Udaje o poplasnych systémech vzduchotechniky,

d) frekvence revalidace systému.

Zvlastni prostory pro manipulaci s vysoceidk§mi, nebezpé&nymi a citlivymi materialy (popis podle bodu
4.1).

Popis vodnich systémietrt sanit&nich postup (odcleng pro jednotlivé druhy vod) uvéfici:

a) napojeni na zdroj vody a jeho identifikace (hapsstsky vodovod),

b) specifikace pouzivané technologické vody (vodagpéwvent.vyssi kvalita),

C) specifikace systému na Upravu vody,

d) validace procesu Upravy vody,

e) zpisoby uchovavani a teploty v distrimim systému rozvodu vody,

o)) mista aetnost odbru vzork.

Popis progratnplanované preventivni udrzby a systémedeni zaznatn(stavebniasti):

a) odpo¥dnost za Udrzbu a servis,

b) pisemné postupy pro sanitaci a udrzbu,

C) zaznamy (typéetnost servisu a udrzby, opravy, Upravy, sanitace )

Vyrobni zafizeni

Striny popis nejdlezitjSich z&izeni ve vyrob a v kontrole jakosti:

a) obecny popis Z#&eni (vyrobni, laboratorni), jejich nazvy, typowznaeni, @ipadré kapacity a
identifikace,

b) dostupnost aktualnich vykriegatizeni a kritickych instalaci,

b) material strojnich z&eni, ktery je ve styku s vyrobkem,

C) informace o pouziti piftatt a mikroprocesdr.

Popis progratnplanované preventivni adrzby a systéwmedeni zaznafno Gdrzk:

a) odpo¥dnost za Udrzbu a servis,

b) pisemné postupy pro Udrzbu, u smluvni Udrzbpdasejiho zajisini,

C) zaznamy (typ¢etnost servisu a Udrzby, opravy, Upravy).

Kalibrace

Koncepce metrologického &kovani a vedeni zazndim

Automatizované systémy

a) validace automatizovanych syst&iihQ, PQ),

b) ochrana peitatovych dat ped neopravénym gistupem a zgmami,

C) zalohovani dat.



5.5.
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Sanitace

Pisemné specifikace a postupy pi&ieni vyrobnich prostor a ¥aeni:

6.2.

6.3.

7.1
7.2.
7.3.
7.4.

8.2.

10.

a) pisemné postupy pisteéni, piipadré dezinfekci,

b) validaceisticich postup,

C) kontrolacisticich postuf (chemicka a mikrobiologickd),

d) postupyisteni vodnich systéf vzduchotechniky a odsavani.

Dokumentace a zaznamy

Postupy proifpravu, revizi a distribuci dokumentace pro vyrabkontrolu jakosti:

a) odpo¥dnosti za pipravu, revizi a distribuci dokument

b) uloZeni originalnich dokumenfuved’te i dobu ulozeni),

C) forma a zpisob gipravy dokumerit,

d) kontrola a revize dokumentace.

Uvefl'te, zda jsou vypracovany nasledujici dokumentywi st je charakterizujte:

a) specifikace vyrohk surovin a obalovych materigl

b) analytické postupy pro kontrolu vychozich latekali, meziproduki a hotovych produk,
C) pracovni postupy pro vyrobu jednotlivycliigich latek,

d) zaznamy o Sarzich (o vyrobni a kontra@iminosti),

e) postup pro propousti &ivych latek,

f) podminky pro p&izovani dokumentace ve fotnelektronickych zaznaina mikrofilma.
Uvel'te dalSi druhy dokumentace souvisejici s jako&ivédatky, které nebyly uvedeny v kapitole 6.2 traigé
je charakterizujte:

a) specifikace pro Z&eni,

b) standardni opetai postupy (systém, rozsah, seznam),

C) specifikace pro piftacové programy,

d) dokumentace pro kontrolu odchylek procesu,

e) postupy pro metrologické &tovani,

f) dokumenty popisujici validai postupy,

0) postupy uvalovani surovin, obél meziproduki,

h) seznam dalSi pouzivané dokumentace.

Skladové hospodéstvi pro vychozi materialy

Postupy pro objednavani vychozich matéregbkchvalovani jejich dodavaiel

Prejimka vychozich materi&l(kontrola i prevzeti, karanténa, zasklaafrf)

Odbsr vzorkl a zkouSenifichozich vyrobnich materia(postupy vzorkovani,ipbirani certifikatu vyrobce)
Skladovani (podminky,ighodnoceni i delSim skladovani)

Vyroba a pribézné vyrobni kontroly

Striny popis vyrobnich postuips vyuzitim schémat technologickych postup

a) popis se schématy od kritického kroku vyroliyvé latky (z&azeni do systému SVP),

b) postupy provéaghé v klicovych vyrobnich zédzenich,

d) podrobné Gdaje o manipulaci s cytotoxickymi nedodioaktivnimi latkami.

Systém manipulace s vychozimi a obalovymieny, meziprodukty, nerozpinymi produkty a kon&ymi
produkty uvadjici:

a) zpisob zn&eni Sarzi u vychozich materiglpridélovani interniho - Hjmovéhodisla Sarze),
b) zpisob karantény vychozich matefidftitky, pc&itatové systémy),

C) postupy vydavani materigl

d) kontroly klicovych paramefr béhem vyroby,

e) odker vzorka z vyroby a pithéZzné vyrobni kontroly,

f) miseni Sarzi meziprodukti 1é¢ivych latek,

o)) karanténa a uvtbvani konénych produki do spateby.

Baleni a ozn#ovani totoznosti

a) priprava obalovych materipred adjustaci,
b) vydavani a kontrola Stii

C) velmi strigné postupy baleni a zteni.

Skladovani a distribuce

a) zpasob skladovani vyrolik (palety, regély, sklady termolabilnickiipraviki, zabezp&eni predepsanych
skladovych podminek a jejich kontroly, bezpest sklad),

b) kontrola stavu produlity karantés a propustnych produki (Stitky, p@&itacové systémy),

C) izolace vyazenych produk

d) metody distribuce (prvni do skladu, prvni ze skladisio Sarze na dokladech o distribuci),
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
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e) zadznamy o distribuci (stopovatelnost kazdé Sacadé distribani siti),
f) skladovani a zn#ni vracenych vyrohka materiai,
o)) specifikace Uprav nebo likvidace vracenych nidliier

Kontrola jakosti

a) specifické plany odiru vzorki a postupy vzorkovani (kdo vzorkuje, postupy vzeéi),

b) specifikace l&vych latek, stanoveni profilu tistot,

C) analytické zkouseni (chemicko-fyzikalni kontrolmispupy, nafp HPLC, TLC, odmirna analyza),
d) zkouSeni obalovych materigl

e) biologické a mikrobiologické zkouSeni,

f) postupy pro vybr, piipravu, o¥fovani, ozndovani a uchovavani zkoumadel a reférdoh latek,
9) podminky pro opakované zkouSeni vZo(keSeni odchylek ve vysledcich),

h) kompetence Utvaru kontroly jakosti v systému tewehni vyrobki, vystavovani analytickych certifikigt
i) monitorovani stability I&vych latek (program, postupyetnost),

) stanoveni data exspirace a datezgouseni,

K) postupy uchovavani refer&rich vzork.

Validace

a) koncepce validaci, validai plany a validéni dokumentace,
b) kvalifikace kritickych z&izeni a pomocnych systém

C) prospektivni a retrospektivni validace,

d) revalidace (rekvalifikace) kritickych #aenti,

e) validaceisteni,

f) validace péitacovych systém, véetrg software,

s)] validace analytickych metod.

Kontrola zmén

a) pisemné postupy pro vSechny typyéninag. zaizeni, specifikace, analytické metody atd.),
b) vyhodnoceni navrhované Znmy na jakost produktu a jeho stabilitu.

C) vyrozumeni odigrateli o zménéch v postupech.

Zamitnuti a opakované pouziti materiat

a) opstovné zpracovani (standardni postup, hodnocengjgko

b) prepracovani (odliSny postup — validace, srovnanfilproegistot),

C) regenerace materigh rozpoustdel (postup, kombinace regenerovanych a nepouziggioustdel),
d) vraceni meziprodukita I&ivych latek (karanténa, historie uchovavani, zazanam

Reklamace a stahovani vyrobk

a) pisemné postupy pro zapisovatiddni a proérovani reklamaci, detns stanoveni odpadnosti za tyto
ginnosti a za rozhodovani o reklamacich,

b) pisemné zaznamy o reklamacich (vyhodnocovani, @kmi),

C) pisemné postupy pro stahovanietns odpowdnosti za koordinovanéthto postup,

d) napravna op&tni a jejich kontrola,

e) oznameni statnim orgém o stazenych vyrobcich.

Vyroba a kontrola ve smlouw
a) technické podrobnosti o smlatimezi objednatelem aifpmcem smiouvy,
b) zpisob kontroly dodrZzovani souladu se spravnou vyrpbaui.

Vyrobci provadéjici opétovné baleni a znéeni

Tento bod se vztahuje na vSechny subjekty Kr@ivodniho vyrobce, které mohou manipulovat s mezipkogd i
Iécivymi latkami a v dotazniku zodpovi jen ty kapitadyPokyri, které se jich bezprdasdre dotykaji (konkretizace je
uvedena v oddilu 17 Pok§hn

18.

Lécivé latky vyrabéné z buréénych kultur/fermentaci

Tento bod se vztahuje na vyrobceéiv§ch latek a meziprodukt vyrabénych burénou kultivaci¢i fermentacici
pomoci girozenych¢i rekombinantnich organisim ktefi vyplni jednotlivé body dotazniku uvedené v odclilel-16
s pihlédnutim k pozadavim uvedenym v tomto bodu, a to zejména:

a) definice pouzitého biotechnologického procesu,

b) rozsah provathych vyrobnich kontrol ve vSech fazich vyroby,

C) udrzba buscnych bank a vedeni zaznam

d) burééna kultura/fermentace (opahi proti Kizové kontaminaci, sledovani kritickych parametr
sterilizace kultivanich médii),
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e) shker, izolace a purifikace (kroky 8hu, postupy inaktivace, sanitaceizani).

19.  Lécivé latky pro pouziti v klinickém hodnoceni

Tento bod se vztahuje na vSechny subjekty Wjfébnové I€ivé latky pro hodnoceni v pbehu jejiho vyvoje a
hodnoceny subjekt v dotazniku zodpovi jen ty kdpitoPokyni, které se ho bezprdstre dotykaji (konkretizace je
uvedena v kap. 19 Pokin
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Tento souhlas, podepsany osobou, které se poskyéawdaje tykaji, musi bytedloZzen v fipadc
poskytnutiosobnich Gdaji fyzickych osob(tj. nag. kombinace jméno,igmeni, misto trvalého
pobytu, apod.)

Tyka se jen fyzickych osob !l

SOUHLAS KE ZPRACOVANIi OSOBNICH UDAJ U

Ja, ...l {méno a pijmeni, pop. titul) ...... v souladu s ustanovenim 8§ 5 odst. 5 zakona
¢. 101/2000 Sb., o ochrarosobnich uddéj ve zréni pozd&jSich gredpisi, davam timto souhlas

k tomu, aby Statni Ustav pro kontrolwilé shroma#d’oval a vedl v evidenci mé osobni Udaje
ziskané prosgednictvim formulée ............(vypsat, ktery formula nap’. Zadost o vydani
certifikatu spravné vyrobni praxerip vyrobe lécivych latel......... za &elem optimalni
komunikace se Statnim Ustavem pro kontrolivl& naplreni povinnosti stanovenych zakoném
378/2007 Sh., o t@vech a o zmnach rkterych souvisejicich zakén ve zreni pozadjSich
predpisi. VSechny Udaje budou zpracovany pouze préepgtStatniho Ustavu pro kontrolwiké a
budou zpistuprény pouze odpatxdnym pracovnikm tohoto subjektu.

Souhlas je vydavan na dobu platnosti .nap*. certifikatu spravné vyrobni praxeipvyrobe

lécivych latel...

Jméno,ifijmeni, titul



e, SUKL

Statni astav pro kontrolu lé&iv

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv tel.: +420 272 185111
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377
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e-mail: posta@sukl.cz
web: www.sukl.cz

ZADOST O VYDANI CERTIFIKATU SPRAVNE VYROBNI PRAXE P RO

LE CIVOU LATKU

Néazev (obchodni firma Zadatele, u
fyzické osoby jméno a pijmeni)

Adresa Zadatele- adresa sidla, zadg

li pravnicka osoba, nebo adresa mi|
trvalého pobytu, Zada-li fyzicka
osoba

L
Sta

Identifika &ni &islo (1C)

Kontaktni adresa Zadatele
telefon, fax, E-mail

Sp. zn. a datum certifikatu SVP Fi
vyrobé lé¢ivych latek

Adresy vSech mist vyroby a
kontroly jakosti p Fedmétné 1&ivé
latky, véetné oznateni vyrobni
jednotky, na které je vyrabéna

Jméno statu, pro ktery je certifikat
uréen

INN nazev I&ivé latky

Cislo CAS

Prilohy k Zadosti- zaSkrtite prilohy predkladané spoteé s timto formuléem

a) doklad o provedeni Ghrady nakigubdle pokynu SUKL UST-29 v platné verzi

b) souhlas ke zpracovani osobnich Gdgou-li poZadovany

c) jiné —uvdte

L0

ProhlaSuji, Ze Gdaje v Zadosti jsou pravdivé.

Datum

10

Podpis zadatele (u pravnické osoby statutarhb zastupce)
Jméno, gtjmeni:



