Definice pojmi

Nize uvedené definice se vztahuji k pdym pouzitym v &chto Pokynech. V jinych souvislostechize byt jejich
vyznam odliSny.

Ak¢ni limit (action limit) je stanovené kritérium, jehoZgkraieni vyZzaduje urychlena nasledna a napravnaemat

Baleni / Adjustace (packaging)jsou vSechny operaceietns rozphovani a oznévani, kterymi z nerozpémého
Iécivého gipravku vznikne kongy I&ivy ptipravek.

Poznadmka: Pini sterilnich pipravki neni povazovano za stast baleni, ale za sddst zpracovani produktu.
Nerozplrénym pipravkem jsou v tomtoifpads ptipravky rozplgné do primarnich obal

Bilance (reconciliation) je srovnani mnozstvi produktu nebo matériéoreticky a skutaé vyrobenych nebo
pouzitych, provaghé z divodu owieni, Ze nedoslo k neobvyklé odchyice.

Biologické agens (biological agentsjsou mikroorganizmy, detn® geneticky modifikovanych mikroorganifm
burgéné kultury a endoparazité, patogenni nebo nepatdgen

Bioreaktor (biogenarator) je uzaveny systém, jako je fermentor, do kterého jsoudgimka agens vnasena spolu
s ostatnimi materidly zatélem jejich pomnozeni nebo k produkci jinych latedgkci s ostatnimi materialy. Bioreaktory
jsou obecw vybaveny z#éizenimi pro regulaci, kontrolu, propojeni a praavani a odebirani material

Bunéénd banka (cell bank)

Systém buiénych bank- Cell bank system
Systém, kde za sebou jdouci Sarze vyrobku jsoubsgyakultivaci v butkach, které jsou ziskany ze stejné banky
zakladnich bugk. Urcity pocet nadob banky zakladnich kmse pouzije k fipraw banky pracovnich bgh. Systém

buns¢nych bank se validuje pro nejvyssicpbpasazi dosazeny vipghu béZzné vyroby.

Banka zékladnich bék — Master cell bank

Kultura burgk (plné charakterizovana) rozkna do nadob v jedné operaci zpracovana &pole skladovana tak, aby se
zajistila stejnorodost a stabilita a nedoSlo ketéminaci. Banka z&kladnich biknse obvykle skladujetpteplog —70 °C
nebo nizsi.

Banka pracovnich bk —Working cell bank
Kultura burgk pochéazejicich z banky zakladnich &kia ugena k pipraw kultury produknich burgk. Banka pracovnich
burgk je rozdlena do nadob, zpracovana a skladovanasstajkje fredepsano pro banku zakladnichd&un

Bunéénd kultura (cell culture) je vysledek in-vitroistu burk, izolovanych z mnohobgtinych organizn.

Cislo 3arze (batch numer / lot numerje charakteristickd kombinaa#slic nebo pismen, neligslic a pismen, kterou
je Sarze jednozwiiaé identifikovana.

Cisty prostor (clean area)je prostor s definovanou kontrolou pri@sti z pohleducasticové i mikrobiologické
kontaminace, ktery je konstruovan a pouzivamisepem, ktery omezuje moznost zaneseni, vzniku a@oudni
kontaminace v tomto prostoru.

Poznamka: Bzné stup# kontrolovaného prodi jsou definovany v dofifovém pokynu pro Vyrobu sterilnichéiéych

pripravk.

Cisty/uzawvireny prostor (clean/contained areaje prostor konstruovany a provozovanyigpbem, kterym je najednou
v jednom¢ase dosazeno obouicH jak ¢istého prostoru, tak uzéaného prostoru.

Exoticky organismus (exotic organism)ie biologické agens, pro které sedbu dané zemi nebo zepisné oblasti
nevyskytuje odpovidajici onemagr, nebo u kterého je v dané zemi nebo &msmé oblasti onemoeni prednetem
profylaktickych opateni nebo progratnsnetujicich k vymyceni.

Infikovany (infected) je kontaminovany WwjSim biologickym agens a proto schopny réesi infekce.
Jednotna inokulace (seed lot)

Systém jednotné inokulaeeSeed-lot system

Systém, podle #hoz za sebou jdouci Sarze vyrobku jsou odvozemgrgho matého inokula v daném stupni pasaze.
Pro &Znou vyrobu se fize z mat&ného inokula (master seed lot)gravit pracovni inokulum (working seed lot). Kéng
produkt je odvozen z pracovniho inokula a nefleddsice pasazi z mateého inokula nez vakcina, ktera se v klinickém
hodnoceni ukézala jako vyhovujici z pohledu beézpsti a dinnosti. U maténého i pracovniho inokula je zaznamenan
pivod a pdet pasazi.

Matené inokulum- Master seed lot




Kultura mikroorganism pochazejici z jedné varky, ra¢ené do nadob, zpracovanych sgakev jedné operaci takovym
zpasobem, aby se zajistila stejnorodost a stabilitedoslo ke kontaminaci. M&te inokulum v tekuté forénse obvykle
skladuje pi teplo& —70 °C nebo nizsi. Lyofilizované matet inokulum se skladujeigakové teplat, o které je znamo, Ze
zari stabilitu.

Pracovni inokulum- Working seed lot
Kultura mikroorganisrtr odvozena od mataého inokula a @ena pro pouziti ve vyraéb Pracovni inokulum je rozteno
do nadob a skladuje se stejjak je fedepsano pro matee inokulum.

Kalibrace (calibration) je sada operaci, které za specifikovanych podmis&novi vztah mezi hodnotou indikovanou
métidlem nebo naficim systémem, nebo hodnotou ziskanotfemim materidlu a odpovidajici znamou hodnotou
etalonu nebo referéniho materiélu.

Karanténa (quarantine) je stav, ve kterém se nachazi vychozi latky, obaloaéerély, meziprodukty, nerozginé a
kon&né produkty odélené fyzicky nebo jinym &innym zpisobem od ostatnich matefiatl dok rozhodovani o jejich
propuséni nebo zamitnuti.

Kone¢ny lécivy pripravek/ koneény produkt (finished product) je I&ivy pripravek, ktery proSel vSemi stupni
vyroby, Wetng baleni do kon@nych obaib.

Kontrola jakosti (quality control) viz kapitolu 1 Pokyf SVP.

Kontrolovany prostor (controlled area) je prostor konstruovany a provozovanyagpbem, usilujicim o kontrolu
vnasSeni potencialni kontaminace (dodavka vzdudtibliujiciho se ttidé ¢istoty D mize byt vhodnd) a kontrolu
nasledk havarijniho roz§eni zZivych organiziin Pouzity stup# kontroly ma brat v ivahu povahu organizpouZitych

v procesu. Jako minimalni opahi ma byt prostor udrzovan v podtlaku k prostondlrezprostednim okoli a ma

umoziovat &inné odstraovani malych mnozstvi kontaminace ze vzduchu.
K¥iZova kontaminace (cross contaminationje zn&isténi materialu nebo produktu jinym materialem nebadpktem.

Kvalifikace (qualification) je owfteni, Zze z&zeni pracuje spra¥ra poskytuje dekavané vysledky. Pojem ,Validace”
je rékdy vniman v Sir§im smyslu, zahrnujicim konceptliikace.

Lé¢iva rostlina (medicinal plant) je cel& rostlina nebo jejést, které jsou uzivany proskbné dely.

Lécivy pripravek (medicinal product) definice je uvedena v odst. 2 § 2 zakén&@91997 Sbh., ve 2ni pozdjSich
piedpigi.

Lécdivé pripravky z rostlin/Fytofarmaka (herbal medicinal product) jsou I&ivé pripravky, obsahujici vyhradn
rostlinny material a/nebo produkty z rostlinnyclogljako I€ivou latku.

Meziprodukt (intermediate product) je cast&né zpracovany materidl, ktery jéStmusi projit dalSimi vyrobnimi
stupni, fredtim, nez se stane nerozpplyim I&ivym piipravkem.

Nerozplnény lékivy pr¥ipravek / nerozplnény produkt (bulk product) je produkt, ktery proSel vSemi stupni
zpracovani s vyjimkou ptmi, pogipact baleni.

Obalovy material (packaging material) je jakykoliv material pouzity k baleni d&ych pripravki, vyjma vrgjSich
obali urcenych k pepras¥. Obalové materialy séleni na primarni a sekundarni, podle toho, zda jsslno nejsou
v pfimém styku s produktem.

Opétovné zpracovani (recovery)je vneseniéasti nebo celychipdchéazejicich Sarzi vyhovujici jakosti do jiné 8arz
v definovaném stupni vyroby.

Postupy (procedures)jsou popisy¢innosti, které maji byt provedeny, zakiipkteré maji byt uskuteény a opatent,
kterd maji byt fijata, a to pimo nebo nefimo souvisejicich s vyroboudi&ych pripravki.

Propust (air lock) je uzaveny prostor se dvna nebo vice dweni, vlozeny mezi d¥ nebo vice mistnosti (n&aps
odliSnou fidou gistoty) z divodutizeného proéhi vzduchu meziémito mistnostmi, pokud je do nickeba vstupovat.
Propusti jsodeSeny a uzivany ldupro osoby nebo pro materiély.

Pribézna vyrobni kontrola (in-process control)jsou kontroly provaéhé v pfibehu vyroby za telem monitorovani
procesu a pokud je to nezbytné i jeho Uprav, ahalsaajistilo, Ze produkt vyhovi své specifika€ontrola prostedi
nebo z#éizeni miiZze byt také Z@mzena jako saidst pfibézné vyrobni kontroly.

Piepracovani (reprocessingje nové zpracovaniasti nebo celé Sarze produktu nevyhovujici jakostefinovaného
stupré vyroby, kdy ntize byt dosazeno vyhovujici jakosti jednou nebo diméaténych vyrobnich operaci.

Radiofarmaka (radiopharmaceutical) ,Radiofarmaka“ jsou [&vé pripravky, které, kdyZ jsoufjpraveny k podani,
obsahuji jeden nebo vice radionukli¢fadioaktivnich izotof)) a jsou ugeny k I&ebnym nebo diagnostickynteéhim
(Smernice 89/343/EEC).



Rostlinna droga (crude plant/vegetable drug)e ¢erstva nebo suSen&iéa rostlina nebo jejéasti.
Specifikace (specificationyiz kapitolu 4 Pokyf SVP.
Sterilita (sterility) je negitomnost zivych organizén Podminky zkouSky sterility jsou uvedeny v Evrofisklékopisu.

Systém (systemje regulovany vzorec souvisejici¢émnosti a technik, sjednocenych tak, aby viityoorganizovany
celek.

Systémiizeny pcitaéem (computerised systemje systém, ktery zahrnuje vstup dat, jejich elakitké zpracovani a
vystup informaci, které slouzi jako zaznam nebathmatickémuizeni procesu.

Sarze (batch/lot) je definované mnoZstvi vychoziho materialu, obahovénaterialu nebo produktu, zpracované
v jednom procesu nebo v sérii proiteza edpokladu homogenity.

Poznamka: Pro dokdeni ugitych stupiti vyroby, mize byt nezbytné roZteni Sarze nadkolik podSarzi, které jsou
pozdji spojeny a vytvéi kon&nou homogenni Sarzi. \fipac kontinualni vyroby musi Sarze odpovidat definovédmsti
produkce, charakterizované jeji zamyslenou homogeni

Pro kontrolu konéného produktu je definice Sarze nasledujici: Stdeého dipravku z pohledu kontroly koteého
produktu zahrnuje vSechny jednotky lékové formytatiené z jedné vychozi davky matdridghmostatnou sérii vyrobnich
operaci, nebo samostatnou sterdidaoperaci, nebo Wipad kontinualniho vyrobniho procesu, vSechny jednotky
vyrobené za danjasovy Usek.

Uzawvieni (containment)jsoucinnosti vedouci k uzaeni biologického agens nebo jiné entity v defin@rarprostoru.
Primarni uzakeni: Systém uzaeni, ktery brani aniku biologického agens do begffedniho okoli pracovniho mista.
Systém zahrnuje pouziti uZemych nadob nebo bezjmestnich biologickych bdk spolu s bezpmymi oper&nimi
postupy.

Sekundéarni uzd&eni: Systém uzdeni, ktery brani Gniku biologického agens dasj$tho prostedi nebo do jinych
pracovnich prostor. Systém zahrnuje pouziti mistrees speciakh navrzenou vzduchotechnikou, vybavené propustmi
a/nebo sterilizatory pro vystup materidlu a pouZézpénych operénich postup. V mnoha pipadech slouzi k dopini
Gginnosti primarniho uzaeni.

Uzavi‘eny prostor (contained area)je prostor konstruovany (prostor vybaveny vhodraduchotechnikou s filtraci
vzduchu) a pouZzivany apobem, ktery brani kontaminaci&giho prostedi biologickymi agens z prostor.

Validace (validation) je owfeni podle zasad Spravné vyrobni praxe, Ze postapeg, z&zeni, materiél¢innost nebo
systém poskytuji &ekavané vysledky (viz také kvalifikace).

Validace aseptickych postufi pomoci zivnych pid (media fill) je metoda hodnoceni aseptickych postap uziti
Zivné pdy pro mikroorganizmy. (Synonyma: simulated prodilis, broth trials, broth fills, atd.).

Varovny limit (alert limit) je stanovené kritérium, které poskytujgasné varovani o mozném posunu od normalnich
podminek a vyzaduje naslednéréat, ale nemusi nutrvyZzadovat ndpravna opgani.

Vlastni vyroba (production) jsou vSechnginnosti zapojené do vytveni I&ivého gipravku, péinaje objednavanim
materiali, pres zpracovani a baleni, kendohotovenim kor@ého I€ivého @ipravku.

Vréaceni (return) je zaslani l&ivého gipravku, ktery mze nebo nemusi vykazovat zavadu v jakostt zgrobci nebo
distributorovi.

Vychozi latka/material (starting material) je jakakoliv latka pouzita ip vyrobe lécivych péipravki s vyjimkou
obalovych materiél

Vyroba (manufacture) jsou vSechnyéinnosti: nakupovani materiala produkt, vlastni vyroba, kontrola jakosti,
propoustni, skladovéni, distribucedi&ych pripravki a s tim spojené kontroly.

Vyrobce (manufacturer) je drzitel povoleni k vyrobpodle § 41 zdkon& 79/1997 Sb., ve 2ni pozdjSich gedpisi.
Zaznam (record) viz kapitola 4 Poky& SVP.



