VYR-32 POKYNY PRO SPRAVNOU VYROBNI PRAXI

KAPITOLA 2 verze 4 - PRACOVNICI

Tento pokyn je prekladem Eudralex, The Rules Governing Medicinal Products in the European Union,
Volume 4, EU Guidelines to Good Manufacturing Practice, Chapter 2, Personnel, ve znéni platném
k 16.2.2014.

Kde je to vhodné, byly doplnény odkazy na ¢eskou legislativu.

Tento pokyn nahrazuje pokyn VYR-32 Kapitola 2 verze 3.

Pravni zéklad pro vydavani podrobnych pokyna: Clanek 47 smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lééivych pripravkd a ¢lanek 51 smérnice 2001/82/ES o kodexu Spolelenstvi
tykajicim se veterinarnich lécCivych pripravk(. Tento dokument poskytuje navod pro vyklad zasad a pokyn(
pro spravnou vyrobni praxi (SVP) pro lélivé pripravky podle smérnice 2003/94/ES pro humanni lééivé
ptipravky a smérnice 91/412/EHS pro veterinarni |éCivé pripravky.

Dlivody zmény: Byly provedeny zmény, které zaclenuji principy ,farmaceutického systému jakosti“, jak je
popsan v pokynu ICH Q10. Byl pridan oddil tykajici se odbornych poradcu.

Zasady

Spravna vyroba lécCiv je zavisla na lidech. Musi byt proto zajistén dostatek kvalifikovanych pracovnikd k
provadéni vsech ukoll, jez patfi k odpovédnosti vyrobce. Dil¢i zodpovédnosti maji byt jednotlivym
zaméstnancm srozumitelné a ma o nich existovat pisemny doklad. Vsichni pracovnici maji dbat zasad
spravné vyrobni praxe, které je ovliviuji a maji byt podrobovdani Uvodnimu i pravidelné opakovanému
Skoleni a vycviku, ktery zahrnuje i hygienické predpisy, a jehoZ napln je pfizplsobena potifebam.

Obecné

2.1 Vyrobce ma zaméstnavat dostatecny pocet pracovnik(l s potfebnou kvalifikaci a praktickymi
zkuSenostmi. Vyssi vedeni ma urcit a poskytnout vhodné a primérené zdroje (lidské, financni, materialy,
prostory a zafizeni) k zavedeni a udrzovani systému fizeni jakosti a neustale zlepSovat jeho Ucinnost. Mira
odpovédnosti uloZzena pracovnikovi nesmi byt tak velkd, Ze by to mohlo vést k ohrozZeni jakosti produktu.

2.2 Vyrobce musi mit organizacni schéma, ve kterém jsou jasné uvedeny vztahy manaZerské hierarchie
mezi vedoucim pracovnikem odpovédnym za vyrobu, vedoucim pracovnikem odpovédnym za kontrolu
jakosti a v pfipadé, Ze je to aplikovatelné, vedoucim pracovnikem odpovédnym za jisténi jakosti nebo
jednotky jakosti, jak je uvedeno v bodé 2.5, a pozice kvalifikované osoby.

23 Pracovnici zastavajici dalezité funkce maji mit rozepsany své jmenovité povinnosti v pisemnych
popisech prace a maji mit pfislusné pravomoci, aby svou zodpovédnost mohli uplatfiovat. Jejich povinnosti
mohou byt prfesunovany na uréené zdastupce, ktefi vSak k tomu maji mit potfebny kvalifika¢ni stupen.
Nemaji existovat vypadky nebo nevysvétlitelné prekryvani odpovédnosti vedoucich pracovnikdl, v jejichz
usecich ma byt SVP dodrZovana.

2.4 Vyssi vedeni ma konecnou odpovédnost za zajisténi ucinného systému fizeni jakosti, tak aby bylo
dosaZeno cill jakosti, a za zajisténi toho, aby role, odpovédnosti a pravomoci byly definovany, sdileny a
implementovany v celé organizaci. Vyssi vedeni ma stanovit politiku jakosti, kterd popisuje zaméry a
smérovani spolecnosti tykajici se jakosti a ma zajistit neustalou zpUsobilost a Ucinnost systému tizeni jakosti
a shodu s SVP Ucasti na prezkoumani vedenim.
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Klicovi pracovnici

2.5 Vyssi vedeni ma jmenovat klicové vedouci pracovniky véetné vedouciho pracovnika odpovédného
za vyrobu, vedouciho pracovnika odpovédného za kontrolu jakosti, a pokud alesponi jeden z nich neni
odpovédny za povinnosti uvedené v &lanku 51 Smérnice 2001/83/ EC?, dostate¢ny pocet, ale nejméné
jednu kvalifikovanou osobu (osoby), urcenou pro tento ucel. Vedouci mista maji byt za normalnich
okolnosti zastdvana pracovniky pracujicimi na plny Gvazek. Vedouci pracovnik odpovédny za vyrobu a
vedouci pracovnik odpovédny za kontrolu jakosti musi byt navzdjem na sobé nezavisli. Ve vétSich podnicich
mohou byt nékteré dil¢i povinnosti uvedené dale v bodech 2.7, 2.8 a 2.9 pfeneseny na dalsi pracovniky.
Navic, v zavislosti na velikosti a organizacni strukture spolecnosti, mizZe byt samostatné jmenovan vedouci
pracovnik oddéleni jisténi jakosti nebo vedouci jednotky jakosti. V pfipadé, Ze existuje takovato funkce, sdili
obvykle nékteré odpovédnosti popsané v bodé 2.7, 2.8 a 2.9 s vedoucim pracovnikem odpovédnym za
kontrolu jakosti a vedoucim vyroby a vyssi vedeni ma proto dbat na to, aby byly role, odpovédnosti a
pravomoci jasné definovany.

2.6 Povinnosti kvalifikované osoby (osob) jsou popsany v ¢lanku 51 smérnice 2001/83/EC a mohou byt
shrnuty nasledujicim zplsobem:

a) pro lécivé pripravky vyrabéné v zemich Evropské Unie kvalifikovana osoba musi zajistit, Ze kazda
Sarze byla vyrobena a kontrolovdna v souladu s pravnimi predpisy platnymi v daném ¢lenském staté a
v souladu s pozadavky rozhodnuti o registraci’;

b) pro lécivé pripravky dovazené ze tretich zemi, bez ohledu na to, zda byl pripravek vyroben v Evropské
Unii, kvalifikovana osoba musi zajistit, Ze kazdd vyrobni Sarze byla v ¢lenském stdté podrobena uplné
kvalitativni analyze, kvantitativni analyze alesponi vSech Ucinnych latek a vSem dalSim zkouskam a
kontroldam potfebnym k zajisténi jakosti IéCivého pfipravku, v souladu s poZadavky rozhodnuti o
registraci; po provedeni operaci a pred kazdym propusténim kvalifikovand osoba osvédci v registru
nebo v rovnocenném dokumentu, Ze kazda vyrobend SarZe spliiuje pozadavky ¢lanku 51.

Kvalifikované osoby zodpovédné za tyto povinnosti musi spliovat kvalifikaéni poZadavky stanovené
v &lanku 49 vyde uvedené smérnice a maji byt trvale a nepretrzité k dispozici drziteli povoleni k vyrobé, aby
napliovaly stanovené odpovédnosti. Jejich odpovédnosti mohou byt delegovany pouze na jinou
kvalifikovanou osobu (osoby).

Pokyny k roli kvalifikované osoby jsou zpracovany v Dopliku 16.
2.7 Vedouci pracovnik odpovédny za vyrobu ma zpravidla tyto povinnosti:
I zajistovat, aby vyroba a skladovani vyrobk( probihaly podle prislusné dokumentace tak, aby

se dosahovalo poZadované jakosti;
Il schvalovat instrukce vypracované pro jednotlivé vyrobni ¢innosti a dohliZzet na jejich pfisné

dodrzovani;
IIl.  zajistit, aby zdaznamy o vyrobé Sarie byly vidy zkontrolovdny a podepsdany povérenym
pracovnikem;
IV.  zajistit provadéni kvalifikace a udrzby vyrobnich prostor a vyrobnich zafizeni v jeho oddéleni;
V. zajistit, aby se provadély potfebné validace;

! Clanek 55 smérnice 2001/82/ES

2 § 66 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjSich predpist

® Podle &lanku 51 odstavce 1 smérnice 2001/83/ES, Sarze léCivych pripravku, které proSly takovou kontrolou
v Clenském staté, mohou byt osvobozeny od kontroly, pokud jsou uvadény na trh v jiném clenskéem staté, za
pfedpokladu, Ze jsou doprovazeny zpravou o kontrole, podepsanou kvalifikovanou osobou.

* Clanek 49 smérnice 2001/83/ES a &lanek 53 smérnice 2001/52/ES, které byly prevedeny do Geské
legislativy jako § 65 zakona o lécivech
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VI.

zajistovat potrebné vstupni i nasledné pribézné skoleni prizplisobené potiebam pracovniki
na svém oddéleni.

2.8 Vedouci pracovnik odpovédny za kontrolu jakosti ma zpravidla tyto odpovédnosti:

V.
V.
VI.
VII.

VIIL.

schvalovat nebo zamitat podle zjisténého stavu propusténi vychozich latek, obalovych
material, meziproduktd, nerozplnénych produktd a konec¢nych produktd;

zajistit, Ze jsou provedeny vSechny potfebné zkousky a vyhodnoceny souvisejici zdznamy;
schvalovat specifikace, postupy odbéru vzork(l, postupy zkousSeni a jiné pracovni postupy
souvisejici s kontrolou jakosti;

schvalovat a kontrolovat praci laboratofi pracujicich ve smlouvé;

zajistovat kvalifikace a udrzbu prostor a zafizeni provadénou v jeho oddéleni;

zajistovat provadéni pfislusnych validaci;

zajistovat potfebné vstupni a nasledné pribézné skoleni odpovidajici potfebam pracovnikd
svého oddéleni.

Dalsi povinnosti oddéleni kontroly jakosti jsou shrnuty v kapitole 6.

2.9 Vedouci pracovnici odpovédni za vyrobu i kontrolu jakosti a pfipadné také vedouci pracovnik jisténi
jakosti nebo vedouci jednotky jakosti maji obvykle nékteré spolecné nebo spolecné zastdvané povinnosti,
jez maji vztah k jakosti produktd zahrnujici predevsim ndvrh systému fizeni jakosti, jeho Gc¢innou
implementaci, monitorovani a udrZovani. Tyto povinnosti mohou obsahovat, v zavislosti na narodnich

predpisech:

VI.
VII.

VIII.

XI.

XIl.

XIl.

Skoleni

schvalovani pisemnych instrukci a postupt a jinych dokument(, véetné jejich dodatku;
prabézné sledovani a kontrolu vyrobniho prostiedi;

hygienické zdsady;

validace procesl;

Skoleni;

schvalovani dodavatel(l vychozich latek a jejich monitorovani;

schvalovani smluvnich vyrobcl a poskytovatel( externé zajistovanych ¢innosti v oblasti SVP a
jejich monitorovani;

stanoveni podminek skladovani vychozich latek, obalovych materialll a produktl a jejich
sledovani;

uchovavani zaznamd;

stalé sledovani souladu s pozadavky spravné vyrobni praxe;

inspekce, Setfeni zdvad a odebirani vzork( s cilem pribéziného sledovani faktord, které
mohou ovlivnit jakost produkt(;

Ucast na prezkoumani vedenim, jehoz pfedmétem je vykonnost proces(, jakost produktd a
systému fizeni jakosti a doporuceni k neustalému zlepsovani

zajisténi, Ze existuje véasna a ucinna komunikace a zlepSovani procesu, vedouci ke zvyseni
usili v oblasti jakosti na ptislusnych dUrovnich fizeni.

2.10  Vyrobce ma zajistit Skoleni pro vSechny pracovniky, ktefi pfi pracovnich povinnostech vstupuji do
vyrobnich a skladovacich prostor nebo do kontrolnich laboratofi (véetné pracovnikll technickych sluzeb,
udrzbara a pracovnik( zajistujicich uklid) a vSech dalsich pracovnikd, jejichz ¢innost by mohla mit vliv na
jakost produktu.

2.11  Kromé zakladniho skoleni o teorii a praxi systému Fizeni jakosti a spravné vyrobni praxe maji nové
pfijati pracovnici absolvovat specidlni vycvik odpovidajici ¢innostem, které budou vykondavat. Ma byt také
zajistovano, aby se Skoleni pravidelné opakovalo, a je nutné pravidelné ovérovat, jaké prinasi praktické
vysledky. Maji byt sestavovany plany skoleni a vycviku, které schvaluji podle pfislusnosti vedouci pracovnik
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odpovédny za vyrobu nebo vedouci pracovnik odpovédny za kontrolu jakosti. O provedeném Skoleni a
vycviku se maji vést zaznamy.

2.12  Zvlastni Skoleni maji absolvovat pracovnici oddéleni, kde kontaminace predstavuje vazné ohrozeni
(napf. v Cistych prostorech nebo na pracovistich, kde se pracuje s vysoce ucinnymi, toxickymi, infekénimi
nebo alergizujicimi materialy).

2.13  Navstévnici nebo nevyskoleni pracovnici nemaji byt, je-li to mozné, vpusténi do prostor pro vyrobu
a kontrolu jakosti. Nelze-li tomu zabranit, maji byt predem potfebné pouceni, zejména o osobni hygiené a o
predepsaném ochranném odévu a jejich pohyb ma byt pfisné sledovan.

2.14  P¥i skoleni a vycviku maji byt co nejpodrobnéji probirdny otazky farmaceutického systému jakosti a
vSechna opatreni, vedouci k jeho lepsimu pochopeni a jeho dislednéjsimu uplatriovani v praxi.

Osobni hygiena

2.15  Maji byt vypracovany podrobné hygienické rady, které jsou pfizplsobeny rlznym potfebam celého
zavodu. Maji zde byt popsany spravné pristupy k otdzkam zdravotniho stavu, hygienickych navykl a
oblékani pracovnik(. Tyto pristupy maji byt chapany a striktné dodrZovany viemi pracovniky, ktefi se
pohybuji v prostorech vyroby a kontroly jakosti. Vedeni zdvodu ma prosazovat dodrzovani hygienickych
radud a hygienické rady maji byt podrobné probirany béhem skoleni a vycviku.

2.16  Kazdy pracovnik ma pfi nastupu projit lékarskou prohlidkou. Je povinnosti vyrobce, aby vydal
instrukce, podle nichz musi byt informovan o takovém zdravotnim stavu pracovnika, ktery by mohl ovlivnit
jakost produktu. Po vstupni lékarské prohlidce maji nasledovat umérné povaze vykonavané prace a
osobnimu zdravotnimu stavu pracovnika dalsi prohlidky.

2.17 Je potfebné prijmout opatreni, ktera zajistuji, Zze ve vyrobé |é¢iv nebude zaméstnana zadna osoba
postiZzend infekéni chorobou nebo majici otevienou lézi na nepokryté ¢asti téla.

2.18 KaZda osoba vstupujici do vyrobnich prostor ma mit na sobé ochranny odév odpovidajici povaze
provadénych c¢innosti.

2.19 Ve vyrobnich a skladovych prostorech a v oddéleni kontroly jakosti ma byt zakazano jist, pit, Zvykat
nebo koufit, nesmi zde byt uloZeny potraviny, ndpoje, kuracké potieby nebo léky k osobni potiebé. Obecné
ma byt zakdzano jakékoliv nehygienické chovani ve vyrobnich prostorech, nebo v kterékoliv dalsi ¢asti
zavodu, kde by to mohlo nepfiznivé ovlivnit jakost produktu.

2.20 Je potiebné zabranit pfimému kontaktu rukou pracovnika s produktem a pfimému kontaktu rukou s
¢astmi strojniho zafizeni, které prichdzeji do styku s produktem.

2.21  Pracovnici maji byt pouceni, aby pouzivali zafizeni k myti rukou.
2.22  Dalsi pozadavky na vyrobu specifickych druhl |éCiv, napt. sterilnich produktl, jsou obsazeny v

doplriikovych smérnicich.

Odborni poradci

2.23  Odborni poradci maji mit pfimérené vzdélani, Skoleni a zkuSenosti nebo jejich vhodnou kombinaci,
aby byli schopni poradit subjektu, ktery jejich sluzby vyuzivd. Maji byt vedeny zaznamy o cinnosti
poskytované odbornymi poradci, obsahujici jméno, adresu, kvalifikaci a typ poskytované sluzby.
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