Pokyn USKVBL/INS/VYR — 01/2013

Doplnéni Pokynia pro SVP —Cast |, kapitola 1 a kapitola 7

Platnost od: 31. ledna 2013

Platnost do: neni omezeno

Méni a dophuje:  Pokyny pro spravnou vyrobni praxCast | - spravna vyrobni praxe pro
lécivé pripravky

Zrusuje/nahrazuje: -

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprepasaté&iv jako narodni kompetentni
autorita v oblasti veterinarnichcig zverejiiuje na zakladl 8§ 64 pism. j) zakon&a 378/2007
Sh., o I€ivech, Pokyny pro spravnou vyrobni praxi tak, jakzyéejiuje Evropska Komise
(dale jen Komise) v Pravidlech procieé piipravky v Evropské Unii, Svazek IV — Pokyny
pro spravnou vyrobni praxi. Uplné aktualniéan Pokyri pro SVP je mozné najit na
strankach USKVBLlwww.uskvbl.cz v ¢asti Inspekce SVP a SDP — Vyroba a kontrotavlé

Timto pokynem USKVBL informuje o zémach Pokyf pro spravnou vyrobni praxi —
Cast | - Spravna vyrobni praxe pro |&ivé piipravky.

Dne 31.1.2013 vstoupila v platnost revi®okyni pro SVP, kapitola 1 -
Farmaceuticky systém jakosti a kapitola 7 — Exterts zajiStované¢innosti.

Doplreni textu Kapitoly 1 byla provedena z&elem jejiho sjednoceni s pojmy a
terminologii popsanou v tripartitnim pokynu ICH QbOFarmaceutickém systému jakosti.
Odpovidajicim zfisobem byl upraven i ndzev kapitoly. Vzhledem k punkyCH Q10 o
farmaceutickém systému jakosti byla revidovana t&kgitola 7 Pokyfh pro spravnou
vyrobni praxi tak, aby poskytovala aktualizovan&ysty pro exters zaji¥ovanécinnosti
podléhajici spravné vyrobni praxi nad &sny ramec smluvniatinnosti v oblasti vyroby a
analyzy. Odpovidajicim #igobem byl upraven i nazev kapitoly.

V souvislosti s touto revizi byl Ustavem aktualiaovdokumenPokyny pro spravnou
vyrobni praxi. (Volume IV of The Rules Governing Medicinal Prothim the European
Union — EU Guidelines toGood Manufacturing PractmeMedicinal Products for Human
and Veterinary Use).

Kapitola 1- Farmaceuticky systém jakosti a kapitola7 — Externé zajiSt’ované¢innosti
byly aktualizovany v celém rozsahu.



