VYR-32, doplnek 6, verze 1
Vyroba medicindlnich plynu

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012
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% Tento pokyn je prekladem The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union, Volume
4, EU Guidelines to Good Manufacturing Practice,
Annex 6, Manufacture of Medicinal Gases, ve
znéni platném k 31.7.2010.

% Tento pokyn nahrazuje pokyn VYR-32 Doplnéek 6.

DoplInék byl revidovan v dusledku restrukturalizace
Pokynu SVP a potreby upravit pozadavky casti ll
Pokynu tak, aby byly pouzitelné pro medicinalni
plyny. Bylo potreba jasneéji definovat, co by meélo
byt povazovano za vychozi material a co za
nerozplneny lecivy pripravek (bulk). Pri teto
prilezitosti byla take provedena celkova
aktualizace doplnkuv.

) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Gstav pro kontrolu Iéciv
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Zasady

s, Na plyny, které splnvuiji definici Iécivého pripravku
podle Smeérnice 2001/83/ES nebo Smeérnice
2001/82/ES (ddle jen medicindlni plyny), se vztahuiji
pozadavky stanovené v téchto smérnicich, véetné
pozadavku na vyrobu. V dusledku toho se tento
doplnék zabyva vyrobou plynu jako Iécivych latek
a vyrobou medicindlnich plynu.

— o Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



Zasady

> Vymezeni vyroby lécivé latky a vyroby
lécivého pripravku ma byt jasné definovdno v
kazdé registracni dokumentaci. Obvykle patri
vyroba plynu a cistici kroky do oblasti vyroby
lécivych Iatek. Plyny vstupuji do farmaceutické
oblasti od prvniho skladovani plynu uréeného
pro takové pouziti.

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Zasady

., Vyroba plynu jako Ié€ivych latek ma splhovat

s, SUKL

z&kladni pozadavky Pokynu SVP (Cast II),
prislusnou cast tohoto doplinku a dalsi doplnky
Pokynu SVP, pokud jsou relevantni.

Vyroba medicindlnich plynu ma splnovat
z&kladni pozadavky Pokynu SVP (Cdst 1),
prislusnou cast tohoto doplinku a dalsi doplnky
Pokynu SVP, pokud jsou relevantni.

Ing. Zdenka Durdikovd
Semindr SVP/SDP, 24.1.2012
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Zasady

> Ve vyjimecnych pripadech nepretrzitych procesu,
kde neni mozné skladovat plyn jako meziprodukt
mezi vyrobou lécivé latky a vyrobou lécivého
pripravku, by mél byt cely proces (od vychozich
materialu pro Iécivou latku az po hotovy lécivy
pripravek) povazovan za prislusejici do
farmacevutické oblasti. To ma byt jasné uvedeno
v registrac¢ni dokumentaci.

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Gstav pro kontrolu Iéciv
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Vyroba plynu jako Ié¢ivych latek

s, Plyny klasifikované jako lIécivé latky mohou byt
pripraveny chemickou syntézou nebo se mohou
ziskdvat z prirodnich zdroju a naslednym cisténim,
je-li to zapofrebi (jako napft. v zarizeni na déleni

vzduchu).

1. Procesy odpovidajici témto dvéma zpusobum
vyroby plynu jako Ié€ivych latek musi byt v souladu
se zakladnimi pozadavky Casti Il Pokynu.

Ing. Zdenka Durdikovd
Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

‘J. SUKL Semi ]
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu léciv



Vyroba plynu jako Ié¢ivych latek

Nicméné:

% (a) pozadavky na vychozi materidly pro lécivé
latky (Cdst 1l kapitola 7) se nevztahuji na vyrobu
plynu jako lééivych latek pomoci déleni vzduchu
(vyrobce by mél nicméné zqjistit, ze kvalita
vnéjsiho ovzdusi je vhodna pro stanoveny proces
a pripadné zmény v kvalité vnéjsiho ovzdusi
nemaiji vliv na kvalitu plynu jako Ié¢ivé latky);

Ing. Zdenka Durdikovd

) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



Vyroba plynu jako Ié¢ivych latek

., (b) pozadavky na prubezne stabilitni studie
(Cést Il kapitola 11 .5), které slouzi k potvrzeni
podminek skladovani a doby pouzitelnosti/data
prezkousenl (Cast 1 kapl’rola 11 6) se
neuplatnuji v pripadé, Ze puvodni stabilitni
studie byla nahrazena bibliografickymi Udaiji
(viz Pokyn pro CPMP/QWP/1719/00);

% (c) pozadavky na referenéni / retenéni vzorky
(Cést I kqpliolq 11.7) se nevz’rahuu na plyny
jako lécivé latky, pokud neni uvedeno jinak.

Ing. Zdenka Durdikovd

) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Gstav pro kontrolu Iéciv



[10]

Vyroba plynu jako Ié¢ivych latek

2. Vyroba plynu jako Ié¢ivych latek kontinudlnim
procesem (napr. délenim vzduchu) ma byt prubézné
kontrolovdna na jakost. Vysledky tohoto monitorovani
maiji byt uchovavany zpusobem, ktery umozni
hodnoceni trendu.

- Ing. Zdenka Durdikovd
<, SUKL S

Semindr SVP/SDP, 24.1.2012
© 2012 Statni Gstav pro kontrolu Iéciv



(1]
Vyroba plynu jako Iééivych latek

'3. Kromé toho:

., (a) preprava a dodavky nerozplnénych plynu jako
lécivych latek (v bulku) maji byt v souladu se
stejnymi pozadavky, které jsou uvedeny nize pro
medicinalni plyny (odstavec 19 az 21 tohoto
doplnkuv);

., (b) plnéni plynu jako Iécivych latek do lahvi nebo
do mobilnich kryogennich nddob ma spinovat
stejné pozadavky, které jsou uvedeny nize pro
medicindini plyny (odstavec 22 az 37 tohoto
doplnkv), jakoz i v Casti Il kapitola 9.

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Gstav pro kontrolu Iéciv



[12]

Vyroba medicinalnich plynu

%, Vyroba medicindlnich plynu se obecné provadi
v uzavieném zafizeni. V dusledku toho je
kontaminace produktu z okoli minimdini.
Nicméné riziko kontaminace (nebo kiizové
kontaminace s jinymi plyny) se muze objevit,
zejména z duvodu opakovaného pouziti nadob.

Q

4. Pozadavky uplatnované na lahve se maiji
vztahovat také na svazky lahvi (s vyjimkou
skladovani a dopravy s krytim pred
povétrnostnimi viivy).

- z Ing. Zdenka Durdikovd
| SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Pracovnici

%, 5. Vsichni pracovnici zapojeni do vyroby a
distribuce medicinalnich plynu maiji obdrzet
odpovidajici skoleni SVP vztahujici se konkrétné
na tento typ produktu. Maji si byt vedomi kriticky
dulezitych hledisek a potencialnich rizik
vyplyvajicich z techto pripravku pro pacienty.
Vzdelavaci programy maji zahrnovat ridice
kamionu (tankerv).

6. Pracovnici subdodavatelu, kteri by mohli mit
vliv na jakost medicinalnich plynu (napr.
pracovnici zodpovédni za Udrzbu lahvi nebo
ventilu), musi byt ndlezité vyskoleni.

\*)

- z Ing. Zdenka Durdikovd
| SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Prostory

> 7. Lahve a mobilni kryogenni nddoby maiji byt
kontrolovany, pripraveny, plnény a vloZzeny v zéné
oddélené od nemedicindlnich plynu a nema
dochazet k vyméné lahvi /mobilnich kryogennich
nadob mezi témito zonami. Lze vsak akceptovat,
aby kontrola, priprava, plnéni a skladovani jinych
plynu probihaly ve stejnych zénach za
predpokladu, ze tyto plyny spliuji specifikace
medicindlnich plynu a Ze vyrobni operace jsou
provadény podle standardu SVP.

- z Ing. Zdenka Durdikovd
°) SUKL SemindF SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Prostory

> 9. Prazdné lahve/kryogenni nadoby pro domaci
pouziti po vyfiidéni nebo Udrzbé a naplnéné
lahve/kryogenni nadoby pro domaci pouziti maiji
byt skladovdny v krytém prostoru, chrdnény pred
nepriznivymi povétrnostnimi podminkami.
Naplnéné lahve/mobilni kryogenni nadoby maiji
byt skladovany takovym zpusobem, ktery zaijisti, Ze
budou doddny v Cistém stavu, v souladu
s prostredim, ve kierém budou pouzity.

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Prostory

> 10. Specifické podminky skladovdni maiji
byt zajistény v souladu s rozhodnutim o
registraci (napr. pro smési plynu, kde za
mrazu dochdzi k oddéleni fazi).

Ing. Zdenka Durdikovd

fo ) SUKL Semin&F SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



Zarizeni 7]

11. Zafizeni ma byt navrzeno tak, aby bylo zajisteno,
Ze spravny plyn je naplnen do spravné nadoby. Mezi
potrubimi, jimiz jsou jednotlivé plyny prlvadeny nemda
obvykle existovat zadné kiizove propojeni

aulomatizovanychplhicich-procesu.

Pokud je vzajemné propojeni zapotrebi (napr. plnici
zarizeni pro smési), ma byt kvalifikaci zajisténo, ze
neexistuje zadnée riziko krizove kontaminace mezi
jednotlivymi plyny. Kromé toho ma byt rozdélovaci
potrubi vybaveno specifickymi
koncovkami/pfipojkami. Tyto koncovky mohou byt
predmétem narodnich nebo mezinarodnich norem.
Pouziti koncovek podle ruznych horem na s’rejnem
plnicim misté ma byt peclive kontrolovano, stejne
jako pouzm adap’reru nutnych v nekferych sﬂucu:lch
pro obejiti konkrétnich systému plniciho pripojeni.

Ing. Zdenka Durdikovd

fo ) SU KL Semin&F SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Zarizeni

12. Zasobniky a cisterny uréeny pouze pro jeden plyn
o definované jakosti.

Skladovani nebo preprava ve stejnych zasobnicich
jako nemedicinadini plyn za predpokladu, Ze jeho
jakost je prinejmensim rovnocennad jakosti
medicindlniho plynu a jsou dodrzovdna pravidia SVP.
V takovych pripadech md byt provadéno a
zdokumentovdno rizeni rizik pro jakost.

- z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Zarizeni

14. Plnici zarizeni ma byt uréeno pro dany medicinalni
plyn nebo pro uréitou smés medicinalnich plynu. Ve
vyjimecnych pripadech muze byt prijatelné plnéni
plynu pouzivanych pro jiné lékariské Ucely na plnicim
zarizeni, které je urcené pro medicindlni plyny, pokud
je to oduvodnéné a provadéné pod kontrolou. V
téchto pripadech ma byt jakost nemedicindlniho
plynu prinejmensim stejna jako pozadovand jakost
medicindlniho plynu a maji byt dodrzovany
pozadavky SVP. PInéni pak md byt provadéno
kampanovite.

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Zarizeni

% 15. Opravy a udrzba (véetné ¢&isténi a
proplachovani) zarizeni, nemaiji mit nepriznivy vliv
na jakost medicindlnich plynu. Postupy maiji
zejména popisovat opatieni, kterd maiji byt prijata
po opravé a Udrzbé zarizeni zahrnujici poruseni
integrity systému. Konkrétné ma byt prokazano, ze
zarizeni je bez jakékoliv kontaminace, kterd muze
nepriznivé ovlivnit jakost koneé¢ného produktu pred
uvolnénim k pouziti. Zaznamy maiji byt uchovany.

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Zarizeni

16. Postup ma popsat opatreni, ktera
maiji byt prijata v pripadé, kdy se
cisterna vrati zpét do servisu pro
medicindlni plyny (po transportu
nemedicinalniho plynu za podminek
uvedenych v bodu 12, nebo po
cinnostech Udrzby). To ma zahrnovat
analytické zkousky.

Ing. Zdenka Durdikovd

) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Dokumentace

17. Zaznamy o sarzi obsahuiji:

%, (b) Cislo Sarze:

%, (m) mnoiZstvi zamitnutych lahvi/mobilnich
kryogennich nadob s individudlnimi
identifikaénimi isly a duvody pro zamitnuti;

(o) prohldseni kvalifikované osoby o
osvédceni, datum a podpis

Ing. Zdenka Durdikovd

fo ) S(J KL Semin&F SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
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Dokumentace

> 18. Mqji byt vedeny zdznamy pro kazdou sarzi
plynu, kterad ma byt dodana do zasobniku
nemochice. Tyto zGznamy maiji podle potieby
zahrnovat nasledvujici polozky (polozky, které
maiji byt zaznamendny, se mohou lisit v
zavislosti na mistni legislativé):

Ing. Zdenka Durdikovd

) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



Dokumentace [24]

a) nazev vyrobku;
(b) Cislo sarze;

(c) identifikacni idaje pro zasobniky (cisterny), ve kterych jsou
certifikovany sarze;

(d) datum a cas pInéni;
(e) identifikaci osoby (osob) provadéjici plnéni zasobniku (cisterny);

(f) odkaz na dodavajici cisternu (zasobnik), odkaz na zdroj plynu (je-li to
pouzitelné);

(g) prislusné podrobné udaje o plnéni;

(h) specifikace konecného pripravku a vysledky zkousek kontroly jakosti
(vcetné odkazu na stav kalibrace zkuSebnich zarizeni);

(i) podrobnosti o jakychkoliv problémech nebo neobvyklych udalostech
a podepsané povoleni k odchylce od plnicich pokynu a

(j) prohlaseni kvalifikované osoby o osvédceni, datum a podpis.
Ing. Zdenka Durdikové

r; SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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PInéni a oznacovani lahvi a mobilnich
kryogennich ndadob

> 23. V pripadé nepretrzitych procesu
uvedenych v kapitole 'Zdasady' ma byt
zajisténa primérend mezioperacni kontrola,
aby se zdqjistilo, ze plyn vyhovuje
specifikacim.

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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PInéni a oznacovani

>, 25. Lahve, mobilni kryogenni nddoby a ventily
maiji byt kontrolovany pred prvnim pouzitim ve
vyrobé a maiji byt rddné udrzovany. V pripadé,
Ze jsou pouzivany zdravotnické prostredky se
znackou CE, ma byt Udrzba provddéna podle
pokynu vyrobce zdravotnického prostredku.

\*)

26. Cinnosti kontroly a 0drzby nemaiji mit vliv na
jakost a bezpecnost Iécivého pripravku. Voda
pouzZivanad pro tlakovou vodni zkousku , ktera se
provadi v lahvi, md byt alespon v kvalité pitné
vody.

— z Ing. Zdenka Durdikovd
°) SUKL SemindF SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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PInéni a oznacovani

* 27. Po montazi musi byt ventil
vzavren, aby se zabranilo jakékoli
kontaminaci vstupujici do lahve.
Pokud existuje sebemensi
pochybnost o vnifinim stavu lahve,
ma byt ventil odstranén a lahev
vnitiné zkontrolovana, zda nebyla
kontaminovadna.

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Gstav pro kontrolu Iéciv
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PInéni a oznacovani

> 28. Cinnosti Gdrzby a oprav lahvi, mobilnich
kryogennich nddob a ventilu jsou v
odpovédnosti vyrobce lé¢ivého pripravku.
V pripadé subdodavek maiji byt provadény
pouze schvdlenymi subdodavateli a maji
byt uzavieny smlouvy véetné technickych
dohod. Subdodavatelé musi byt auditovani,
aby se zdgijistilo, Ze jsou dodrzovany prislusné
normy.

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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30. Kontroly, které maji byt provedeny
pred plnénim, maiji zahrnovat:

% (a) v pripadé, zZe je lahev opatrena ventilem
minimdlniho zbytkového tlaku a neni zjistén
signal o pozitivnim zbytkovém tlaku, ma byt
zkontrolovana spravna funkce ventilu, a
pokud je prokdzdno, ze ventil nefunguje
spravné, je freba lahev zaslat k Udrzbé,

Ing. Zdenka Durdikovd

) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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PInéni a oznacovani

% (c) ovéreni, ze kazdé poskozené oznaceni
produkiu bylo odstraneno a nahrazeno;

I~

> (f) kontrolu data pristi zkousky, kterd ma byt
provedena na ventilu (v pripadé ventilu, které je
treba pravidelne testovat);

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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PInéni a oznacovani

> 33. Mobilni kryogenni nddoby, které byly

s, SUKL

vraceny k opétovnému naplnéni, maiji byt
pripravovadny s péci tak, aby se
minimalizovalo riziko kontaminace, v
souladu s postupy stanovenymi v rozhodnuti
o registraci. Zejména mobilni nadoby bez
zbytkového tlaku maiji byt pripravovany
validovanou metodou.

Ing. Zdenka Durdikovd
Semindr SVP/SDP, 24.1.2012
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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PInéni a oznacovani

> 38. V pripadé medicinalnich plynu
ziskanych smichanim dvou nebo vice
ruznych plynu (v potrubi pred plnénim nebo
primo v lahvich) ma byt proces michani
validovany, aby se zqjistilo, Ze plyny jsou
radné promichdany v kazdé lahvi a smés je
homogenni.

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Kontrola jakosti

", 39. Kazdd sarze medicindlniho plynu (lahve,
mobilni kryogenni nddoby, zasobniky
nemochnic) ma byt zkousena v souladu s
pozadavky registrace a certifikovana.

- Ing. Zdenka Durdikovd
<, SUKL S

Semindr SVP/SDP, 24.1.2012
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Kontrola jakosti — bod 40

% (c) V pripadé plnéni medicindlniho plynu
pripraveného smichdnim dvou nebo vice plynu
v lahvi ze stejného potrubi ma byt zkousen plyn
z kazdé lahve na totoznost a obsah. Pro pomocné
latky, pokud existuji, by mohly byt zkousky na
totozZnost provedeny v jedné lahve z plniciho cyklu
na stojanu (nebo z nepretrzitého plniciho cyklu v
pripadé lahvi plnénych postupné). V pripadé
validovaného automatizovaného plniciho systému
muZe byt zkousen mensi pocet lahvi.

- z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



[35]
Kontrola jakosti — bod 40

% (d) Predem pripravené smési plynu se maji
ridit stejnymi zasadami jako v pripadé
jednoslozkovych plynu, pokud je
provadéno kontinudlni zkouseni smési
urcené k pinéni.

> Predem pripravené smési plynu se maiji ridit
stejnymi zdsadami jako medicindlni plyny
pripravované smésovanim plynu v lahvich,
pokud neni provadéno nepretrzité zkouseni
smeési urcené k plnéni.
Ing. Zdenka Durdikové

) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



s, SUKL

[3¢]

Kontrola jakosti

> 40. Pokud to neni odiuvodnéno, ma byt

provedena zkouska na obsah vody. Mohou
byt opravnéné jiné postupy odbéru vzorku a
zkouseni, které poskytuji prinejmensim
rovnocennou Uroven jisténi jakosti.

41. Nejsou-li v registraci vyZadovdna
odlisna ustanoveni, zavérecné zkouseni u
mobilnich kryogennich nadob ma
zahrnovat zkousku na totoznost a obsah
kazdé nadoby.

Ing. Zdenka Durdikovd
Semindr SVP/SDP, 24.1.2012
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Kontrola jakosti

> 44. PrObézna stabilitni studie se nevyzaduje
v pripadé, Ze puvodni stabilitni studie byla
nahrazena bibliografickymi Odaiji

(viz Note for Guidance CPMP/QWP/1719/00).

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Preprava balenych plynu

> 45. Naplnéné lahve s plynem a kryogenni
nadoby pro domaci péc¢i maiji byt chrdnény
béhem dopravy tak, aby zejména byly
dodany zdkaznikum v cistém stavu v
souladu s prostredim, ve kterém budou
pouzity.

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012
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[39]
Definice pojmu

Plyn jako léciva latka (Active substance gas) - jakykoli
plyn, ktery ma byt I1éCivou latkou IéCivého pripravku.

Medicindlni plyn (medicinal gas) - plyn nebo smés plynu,
které jsou klasifikovany jako l|écivy pripravek (jak je
definovano ve smérnicich 2001/83/ES a 2001/82/ES).

Mobilni kryogenni nadoby (Mobile cryogenic vessel) -

Mobilni tepelné izolované ndadoby uréené k udrzeni
obsahu v kapalném stavu. V tomto Dopliku tento pojem
nezahrnuje cisterny.

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012
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[40]

Definice pojmu

Proplach (Purge) - odstranéni zbytkového plynu z
nadoby/systému tim, Ze se provede nejprve
natlakovadni a potom odvzdusnéni plynu pouzivaného
pro proplach na 1,013 bar.

Odvzdusnit (odvétrat) (Vent) - odstranit zbytkovy plyn
zZz ndadoby/systému az na 1,013 bar, otevienim
nadoby/systému do atmosféry.

— z Ing. Zdenka Durdikovd
) SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012
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[41]

Dekuji za pozornost.

. Ing. Zdenka Durdikovd
fo ) SUKL Semin&F SVP/SDP, 24.1.2012

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv



