Pokyn USKVBL/INS/VYR - 01/2015

Doplnéni Pokynti pro SVP — Cast I, kapitoly 6, upozornéni
na zmeény v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti |1 — Pokynii pro
SVP p¥i vyrobé LL

Platnost od: 12.1.2015

Platnost do: neni omezeno

Meéni a dopliiuje: ~ Pokyny pro spravnou vyrobni praxi — Cast I - Spravna vyrobni praxe pro
1é¢ivé piipravky a Cést II Pokynii pro Spravnou vyrobni praxi pii vyrobé
1éCivych latek

ZruSuje/nahrazuje: -

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 16¢iv jako narodni kompetentni
autorita v oblasti veterinarnich 1é¢iv zvefejnuje na zakladé § 64 pism. j) zakona ¢. 378/2007
Sb., o 1é¢ivech, vydava Pokyny pro spravnou vyrobni praxi tak, jak je zvetejiiuje Evropska
Komise (dale jen Komise) v Pravidlech pro 1é¢ivé piipravky v Evropské Unii, Svazek IV —
Pokyny pro spravnou vyrobni praxi.

Timto pokynem USKVBL informuje o zméné Pokynii pro spravnou vyrobni praxi —
Cast I - Spravna vyrobni praxe pro 16¢ivé pFipravky.

Pravni zaklad pro vydavani podrobnych pokyni: Clanek 47 smérnice
2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka a ¢lanek 51
smérnice 2001/82/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é€ivych piipravki.
Tento dokument poskytuje navod pro vyklad zasad a pokynl pro spravnou vyrobni praxi
(SVP) pro 1é¢ivé piipravky podle smérnice 2003/94/ES pro humanni 1é¢ivé piipravky a
smérnice 91/412/EHS pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky.

Dne 1.10.2014 vstoupila v platnost revize Pokyni pro SVP, kapitola 6 — Kontrola
jakosti.

Zmény textu Kapitoly 6 — Kontrola jakosti byly provedeny s cilem zaclenéni nového
oddilu tykajiciho se transferu zkuSebnich metod a dalSich polozek, jako jsou vysledky mimo
specifikaci.

Uplné aktualni znéni Pokynti pro SVP je moZné najit na strankach USKVBL
www.uskvbl.cz, v ¢asti Inspekce SVP a SDP — Vyroba a kontrola 1éciv.

Dale upozoriiujeme, ze od 1.3.2015 budou provedeny zmény v kapitole 3 — Prostory a
zafizeni, v kapitole 5 — Vyroba a v kapitole 8 — Reklamace, zavady v jakosti a stahovani.

Timto pokynem informujeme o zménach, které prob&hly v ¢asti II Pokynll pro
Spravnou vyrobni praxi pii vyrobé 1écivych latek od 1.9.2014 a tykaji se dodrZzovani spravné
distribu¢ni praxe pro 1é¢ivé latky pro humanni pouziti (¢l. 47 smérnice 2001/83/EC).

Zmény v kapitolach 3,58 Pokyni pro SVP budou po nabyti platnosti, tj. po
1.3.2015 postupné zapracovany do pokynu pro Spravnou vyrobni praxi a uvedeny na
strankach www.uskbvl.cz



http://www.uskvbl.cz/
http://www.uskbvl.cz/

Viechny aktuadlni verze dokumentii naleznete na strankdch Evropské komise -
EudralLex - Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/.



http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/

