VYR-32 POKYNY PRO SPRAVNOU VYROBNIi PRAXI

KAPITOLA 7 verze 4 —- EXTERNE ZAJISTOVANE CINNOSTI

Tento pokyn je pfekladem The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 4, EU
Guidelines to Good Manufacturing Practice, Chapter 7, Outsourced Activities, ve znéni platném k 31.1.2013.
Kde je to vhodné, byly doplnény odkazy na Ceskou legislativu.

Tento pokyn nahrazuje pokyn VYR-32 Kapitola 7 verze 3.

Pravni zaklad pro vydavani podrobnych pokynt: Clanek 47 smérnice 2001/83/ES o kodexu Spole&enstvi
tykajicim se humannich léCivych pfipravkll a clanek 51 smérnice 2001/82/ES o kodexu SpoleCenstvi
tykajicim se veterinarnich I&Civych pfipravkd. Tento dokument poskytuje navod pro vyklad zasad a pokynu
pro spravnou vyrobni praxi (SVP) pro IéCivé pfipravky podle smérnice 2003/94/ES pro humanni IéCivé
pFipravky a smérnice 91/412/EHS pro veterinarni léCivé pfipravky.

Diivody zmény: Vzhledem k pokynu ICH Q10 o farmaceutickém systému jakosti byla revidovana kapitola 7
Pokyn( pro spravnou vyrobni praxi tak, aby poskytovala aktualizované pokyny pro externé zajiStované
¢innosti podléhajici spravné vyrobni praxi nad sou€asny ramec smluvnich &innosti v oblasti vyroby a
analyzy. Odpovidajicim zplisobem byl upraven i nazev kapitoly.

Zasady

Veskeré Cinnosti podléhajici Pokyniim pro spravnou vyrobni praxi, které jsou zajiStovany externé, maji byt
fadné definovany, schvaleny a kontrolovany tak, aby nedochazelo k nespravnym vykladim, jejichz
disledkem by mohla byt nevyhovuijici jakost produktu nebo operace. Mezi objednatelem a pfijemcem
smlouvy musi existovat pisemna smlouva, ktera jednoznacné stanovi povinnosti obou stran. Systém fizeni
jakosti objednatele musi jasné definovat zpUsob, jakym bude kvalifikovana osoba, ktera propousti jednotlivé
Sarze produktu k prodeji, uplatriovat svou plnou zodpovédnost.

Poznamka: Tato kapitola feSi povinnosti vyrobct vici prislusnym organum C&lenskych zemi z hlediska
udéleni registrace a povoleni k vyrobé. V Zadném pfipadé nema vliv na pfislusné odpovédnosti prijemct
smlouvy a objednatelti vici spotrfebitelim; tyto zalezitosti se fidi jinymi ustanovenimi prava Spolecenstvi a
préva jednotlivych ¢lenskych zemi.

Obecné

71 Ma existovat pisemna smlouva, upravujici externé zajiStované &innosti, produkty nebo operace, k
nimz se tyto €innosti vztahuji, véetné souvisejici dohody o technickych otazkach.

7.2 V8echny dohody o externé zajiStovanych ¢innostech, v€etné viech navrZzenych technickych a jinych
zmén maji byt v souladu s platnymi predpisy, pfipadné s rozhodnutim o registraci (v€etné udaji uvedenych v
registracni dokumentaci) pro pfislusny IéCivy pfipravek.

7.3 Pokud jsou drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odliSné subjekty, je nutno uzavfit nalezité
dohody zohlediujici zasady popsané v této kapitole.

Objednatel

7.4 Farmaceuticky systém jakosti objednatele m& zahrnovat kontrolu a pfezkoumani vSech externé
zajistovanych ¢innosti. Objednatel nese kone¢nou odpovédnost za existenci procesu zajistujicich kontrolu
externé zajistovanych ¢innosti. Sou€asti téchto procesti musi byt zasady fizeni rizik pro jakost a pfedevSim
zahrnuji:

7.5 Pfed zahajenim externé zajiStovanych €innosti je objednatel povinen posoudit zakonnost, vhodnost
a zpUsobilost pfijemce smlouvy k Uspé&Snému provedeni externé zajiStovanych ¢innosti. Objednatel je
rovnéz odpovédny za smluvni zajiSténi dodrzovani zasad a pokynu spravné vyrobni praxe, jak je dale
vyloZeno v tomto pokynu.
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7.6 Objednatel ma pfijemci smlouvy poskytnout veskeré informace a znalosti nutné kfadnému
provedeni externé zajiStovanych €innosti v souladu s platnymi pfedpisy a registraci pfislusného pfipravku.
Objednatel ma zajistit, Ze si je pfijemce smlouvy pIné védom problém( spojenych s pfipravkem nebo praci,
které by mohly pfedstavovat nebezpeéi pro jeho prostory, zafizeni, personal, ostatni suroviny ¢i ostatni
pfipravky.

7.7 Objednatel ma sledovat a hodnotit ¢innost pfijemce smlouvy a rovnéz identifikaci a realizaci nutnych
ZlepSeni.

7.8 Objednatel je odpovédny za pfezkoumani a hodnoceni zaznamu a vysledkd souvisejicich s externé
zajistovanymi c&innostmi. Ma rovnéz zajistit, aby veSkeré pfipravky a suroviny dodané mu pfijemcem
smlouvy byly zpracovany v souladu se spravnou vyrobni praxi a registraCni dokumentaci, a to bud sam,
nebo na zakladé potvrzeni kvalifikované osoby pfijemce smilouvy.

Prijemce smlouvy

7.9 PFijemce smlouvy musi byt schopen provadét praci zadanou objednatelem uspokojivym zplsobem,
tedy mit k dispozici odpovidajici prostory, zafizeni, znalosti, zkuSenosti a zpUsobily personal.

710 Pfijemce smlouvy ma zajistit, aby veSkeré produkty, suroviny a znalosti mu dodané a poskytnuté
byly vhodné pro zamysleny ucel.

7.11  Pfijemce smlouvy nesmi zadat Zadnou €ast prace svéfené mu na zakladé smlouvy tfeti strané bez
pfedchoziho souhlasu objednatele a bez schvaleni pfislusného ujednani. Ujednani mezi pfijemcem smlouvy
a tfeti stranou museji zajistit, aby informace a znalosti v€etné informaci a znalosti vyplyvajicich z posouzeni
vhodnosti tfeti strany byly dany kdispozici stejnym zplsobem jako mezi pdvodnim objednatelem a
pfijemcem smlouvy.

712  PFijemce smlouvy nesmi provadét neschvalené zmény v rozporu s podminkami smlouvy, které by
pro objednatele mohly mit nepfiznivy dopad na jakost externé zajistovanych ¢innosti.

7.13  Pfijemce smlouvy ma byt srozumén s tim, Ze externé zajiStované €innosti véetné smluvnich analyz
mohou byt pfedmétem kontroly ze strany odpovédnych organa.

Smlouva

714  Mezi objednatelem a pfijemcem smlouvy ma byt uzaviena smlouva, v niZ jsou uvedeny jejich
odpovédnosti a komunikaCni procesy souvisejici s externé zajistovanymi €innostmi. Technicka hlediska
smlouvy maji byt stanovena kompetentnimi osobami s odpovidajici znalosti pfislusnych externé
zajiStovanych ¢innosti a spravné vyrobni praxe. VeSkera ujednani tykajici se externé zajiStovanych &innosti
museji byt v souladu s platnymi predpisy a registraci pfisludného pfipravku a rovnéZz museji byt schvélena
obé&ma stranami.

7.15 Ve smlouvé ma byt jasné& uvedeno, kdo provadi jednotlivé kroky externé zajistované Cinnosti, napf.
management znalosti, transfer technologii, dodavatelsky fetézec, zadavani subdodavek, jakost a nakup
surovin, zkousky a propousténi surovin, realizace vyroby a kontroly jakosti (v€etné prubéznych vyrobnich
kontrol, odbéru a analyzy vzorka).

716  Veskeré zaznamy tykajici se externé zajiStovanych &innosti, napf. zaznamy o vyrobé&, analyzach a
distribuci, a referen¢ni vzorky, ma uchovavat nebo mit k dispozici objednatel. VeSkeré zaznamy relevantni
pro posouzeni jakosti pfipravku v pfipadé stiZznosti &i podezieni na zavadu v jakosti nebo pro Setfeni
v pfipadé podezieni na padélany pFipravek museji byt dostupné a specifikované v pfisluSnych postupech
objednatele.

7.17  Smlouva ma objednateli umozriovat provedeni auditu externé zajiStovanych cinnosti provadénych
pfijemcem smlouvy nebo jeho vzajemné odsouhlasenymi subdodavateli.

2/2





