VYR-11 Aktualizace Zakladniho podnikového dokumentu (SITE MASTER FILE) a
Dotazniki pro vyrobce lé¢iv

Platnost od: 1.3. 2000

Cilem uvedeného pokynu je zpiesnit pozadavky na aktualizaci Zakladniho podnikového dokumentu (SITE
MASTER FILE) a Dotaznikti pro vyrobce 1éCiv.

Pouzivani vyse uvedenych dokumentii bylo zavedeno v souvislosti s harmonizaci inspekénich postuptt SUKL v
oblasti SVP s inspekénimi postupy pouzivanymi ve statech, které jsou &leny schématu PIC, resp. PIC/S' a dale
v souvislosti se zménou v systému povolovani ¢innosti v oblasti vyroby a distribuce 1é¢iv platnou od 1.1.1998 v
navaznosti na zakon ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakont.

podnikovych
g za potiebné

Na zaklad¢ vyhodnoceni zkuSenosti s vyuzivanim informaci uvedenych

dokumentech (SITE MASTER FILE) a Dotaznicich pro vyrobce a distributo

provést nasledujici zmény.

1. Zrusit pouzivani Zakladniho podnikového dokumentu (SITE
piipravki uvefejnéného ve Véstniku SUKL ¢&. 7/1995.

2. Vypracovéavat i nadale pro ucely inspekce SUKL Dotaznik pro Vyrob &Ci taznik pfo kontrolni
laboratof provad¢jici kontrolu 1é¢iv a Dotaznik pro distrib Jjejich pouziti
a se znénim zvefejnénym v mimoiadném cisle Véstni ostupy pro uplatiiovani

3. Zajistit v souladu s bliz§imi podminkami kontrol iv§17 Vyhlasky ¢. 355/1997 Sb.,
kterou se stanovi spravna vyrobni prake, sprav ibuc i podminky povolovani vyroby a
distribuce 1é¢iv a v pokynu SUKL é i i v oblasti SVP urcené pro
vyrobee (véetné kontrolnich labora tualizaci téchto dokumentd. U

Dotazniku pro vyrobce 1é¢iv je pozadogany interval aktu ro vyrobcee 1éCivych piipravki a 3
roky pro vyrobce léCivych latek Vc ¢ ici i U Dotazniku pro kontrolni laboratof
provadéjici kontrolu 1é¢iv 2 rok u pro distributory 1é¢iv nebude prozatim
vyzadovana.

4. Ptfi vypracovavani dotaznik 7 an zakladniho textu (bez pfiloh), vyuzivejte

5. Upozoriiujeme, ze i lasti vypocetnich systémi jsou postupné jednotlivi vyrobei
zddani v né ik o vypracovani jednorazového specifického dotazniku
' gV oblasti spravné vyrobni praxe. Tento dotaznik je uveden v

¢ vazb¢ na probihajici spravni fizeni o zméné v povoleni k ¢innosti.

7. aseni zadvady a podezieni na zavadu v jakosti a stazeni 1éCiva dle § 18 odst.1
p. se rusi i pozadavek na zasilani informaci o stahovani vSech vyrobkt z trhu
¢. 6/1995 na str. 13.
Dotazniky zasilej

Statni ustav pro k 1é¢iv v Praze, oddéleni spravné vyrobni praxe, Srobarova 48, 100 41 Praha 10.

! Statni ustav pro kontrolu 16¢iv je ¢lenem PIC/S od 1.1. 1997.



Dotaznik popisujici vyuzZivani vypocetnich systémii v oblasti spravné vyrobni praxe
(SVP)

1. Zakladni informace o soucasném stavu uspofadani a fizeni informacnich technologii a o dalSich sluzbach v
oblasti vypocetni techniky ve vasi spolecnosti (zahrnujici komeréni systémy, systémy vypracované pro vase
ucely a systémy fidici postupy vyroby a kontroly jakosti), které maji vazbu na systémy vyroby a kontroly
jakosti definované zasadami SVP (tj. zahrnujici oblasti od objedndvani materialti az po distribuci hotovych
vyrobkil).

Rozsah max. 300 slov / | strana A4.
2. Uvedte zasady platné ve Vasi spolecnosti pro pofizovani hardwaru, softwaru a vypocetnich systému

pouzivanych pro oblast SVP.
Max 300 slov / 1 strana A4.

3. Uved'te standardy, smérnice, pokyny a standardni operacni postupy pouZzi
udrzbu vypocetnich systému (samostatna piiloha).

né pro zavad vyuzivani a

4. Uvedte seznam vsech vypocetnich systémd, které ve spolecnosti vyuziv ablast SVP (podl€ vymezeni
v bodu 1). Uvedte jméno a popiste Cinnost, kterou systém vykonava i
sterilizacniho postupu). Uved’te vzdy jeho vazbu na jiné vyp <

6. Uvedte, jaké jsou k dispozici dok
vypracované podle bodu 4. Popisuje
systémy, zivotni cyklus systému a zahrn
vypracované podle bodu 4 jsou pln€ dok

u, toky dat, vazby na ostatni
a které systémy uvedené v tabulce

ikli provadéjicich navrhovani, kodovani,
iStovani funkce (vcetn¢ udrzby) vypocetnich
. pracovnici). Uved'te specifikace, popisy prace,

11. Uvedte, jaké y jsou vyuzivany pro validace a dokumentace starsich systémt, kde jsou ptivodni udaje
o systémech nedostatecné. Uved'te seznam systému, které prosly retrospektivnim provéfenim a ovéfenim
prokazujicim moznosti jejich dalSiho pouzivani.

12. Uvedte seznam dlouhodobé pouzivanych vypocetnich systémut (vice nez 1 rok), které doposud neprosly
retrospektivni validaci.

Definice kritického systému
Kritické systémy z pohledu SVP jsou takové systémy, které mohou neptizniveé ovlivnit jakost a bezpecnost 1éCiv,
a to pfimo (napf. fidici systémy) anebo nepfimo (datové a informacni systémy).

Ptriklady:



1. Automatické méfici, vazici a fidici systémy - napt. vahy, systémy kontroly hmotnosti tablet, tobolek, dalsi
systémy kontrolujici davku nebo mnozstvi, napf. automatické plnici linky pro parenteralni ptipravky nebo
jiné davkovaci systémy (napf. aerosoly) a s nimi spojené automatické prvky napt. DCS/SCADA.

2. Automaticky sbér a zpracovani dat z vySe uvedenych vazicich a méficich systémi (zpracovani,
zaznamenavani, uchovani a vyhledavani dat).

3. Automatické systémy pro vychozi latky, meziprodukty a konecné produkty. (Prub&ézné schvalované
specifikace pro jednotlivé polozky, schvaleni dodavatelé, objednavky, mnozstvi, postupy zkouseni, stav
materiali, pouzitelnost, ziznamy o distribuci.) P¥iklady- MRP-II, LIMS, COTS”.

4. Kiritické automatické systémy pro sterilni 1é¢iva
Automaticky systém pro fizeni prostfedi v ¢istych prostorech
Automaticky systém pro fizeni a kontrolu pribéhu sterilizace
Automaticky systém pro fizeni a kontrolu pribéhu lyofilizace
Automaticky systém pro vyrobu a sledovani prib&éhu vody pro injekce
Automatické systémy pro kontrolu integrity filtrd (produkt, média)
Automaticky vzorkovaci systém pro sterilni prostory

5. Automatické operacni systémy (vyrobni a balici linky) zahrnugici ctec 0 S enci chyb.

7. “Zakaznické” (customised) systémy a makra ¢ ¢ ole¢nosti na zakladé komercnich
programti (napf. systém kontroly a i ivafignaker pii jejich aplikaci v
kontrolnich laboratofich).

' DCS - distributed control system, SCADA - Supervisory Control and Data Acqusition
> MRP-II - Manufacture Resources Planning, LIMS - Laboratory Information Management System, COTS -
Commercial “Off the Shelf” configurable system





