Pokyn USKVBL/INS/VYR — 02/2008

Doplnéni Pokynii pro SVP —Cast I, kapitola 1

Platnost od: I¢ervence 2008

Platnost do: neni omezeno

Méni a dophuje:  Pokyn USKVBL/INS/VYR — 01/2006 Pokyny pro &gnou vyrobni
praxi

Zrusuje/nahrazuje: -

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprepagaté&iv jako narodni kompetentni autorita
v oblasti veterinarnich &&v zverejiiuje na zaklad 8 64 pism. j) zakona. 378/2007 Sb., o
Iécivech, Pokyny pro spravnou vyrobni praxi tak, jakyeejnuje Evropskad Komise (dale jen
Komise) v Pravidlech pro &&/é piipravky v Evropské Unii, Svazek IV — Pokyny pro
spravnou vyrobni praxi. UpIné aktualniémh Pokyri pro SVP je mozné najit na strankach
USKVBL www.uskvbl.cz v ¢asti Inspekce SVP a SDP — Vyroba a kontratavlé
Timto pokynem USKVBL dogiuje Pokyny pro SVPCast |, kapitola 1 o oblastzeni rizik
pro jakost. DoSlo k nasledujicim Znmam:
» PoZadavky na systéffzeni rizik pro jakost byly doptmy doc¢éasti Zasady.
= Body 1.1. — 1.5. byly f&islovany na 1.1. — 1.4. §podni bod 1.1. byl zden¢én do
zasad)
= now byly doplreny body 1.5. a 1.6., které definuji pozadavky veshkizeni rizik pro
jakost:

Rizeni rizik pro jakost
1.5. Rizeni rizik pro jakost je systematicky proces prodioceni, kontrolu,
komunikaci a pezkoumani rizik pro jakostdé/ych pripravki. MiZe byt pouzito jak
prospektivig, tak retrospektivé
1.6. Systéntizeni rizik pro jakost ma zajistit, aby:
= vyhodnoceni rizik pro jakost bylo zaloZzeno na&deckych zékladech,
znalostech procesu a v k@éném disledku bylo spojeno s ochranou pacienta
= mira usili, formalniho fistupu a dokumentace postufimeni rizik pro jakost
byla grimérend urovni rizika
Priklady postufi a pouZititizeni rizik pro jakost jsou uvedeny mimo jiné i v
Dopliku ¢. 20.




