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Uvod k Pokynam pro spravnou vyrobni praxi

Farmaceuticky pmmysl Evropské unie zachovava vysokou uroyiéténi jakosti ve vyvoji,
vyrobé a kontrole léivych pripravki. Systém registraci zafi§je hodnoceni ifjpravki
prislusnymi organy,éimz je zajistha shoda se soasnymi pozadavky, jimiz seéidi
bezpénost, jakost a dinnost. Systém povoleni vyroby zaji§e, aby vSechny ifpravky
registrované na evropském trhu vy¥alpouze schvaleni vyrobci, jejich&nnost podléha
pravidelnym inspekcim ze stranjigiuSnych kompetentnich orgarDrziteli Povoleni vyroby
maji byt vSichni farmaceutii vyrobci v Evropském spalenstvi bez ohledu na to, zda jsou
piipravky prodavany v ramci Spaéknstvi nebo mimodp

Komise fijala dw snernice, kterymi se stanovi zasady a pokyny pro sprawyrobni praxi
(SVP) lgivych pripravki. Snernice 2003/94/ES se tykacligych pripravki pro humanni
pouziti a Smirnice 91/412/EHS t@vych pipravki pro veterinarni pouziti. Podrobné pokyny,
které jsou v souladu 8rhito zasadami, jsou zigjrény v Pokynech ke spravné vyrobni praxi
(Guide to Good Manufacturing Practice), jez se wmplari hodnoceni Zadosti o povoleni
vyroby a jako podklady pro inspekce u vyrabbétivych pripravki.

Zasady SVP a podrobné pokyny se vztahuji na veSkar®dsti, které vyzaduji povoleni
podle¢lanku 40 Smirnice 2001/83/ES ve 2Zni Snernice 2004/27/ES &lanku 44 Snarnice
2001/82/ES, ve zmi Smérnice 2004/28/ES. Tyto zasady a pokyny se zaroxsahuji na
veSkeré dalSi vyrobni farmaceutické postupy v jimged individualnim r&itku, jako jsou
postupy provaghé v nemocnicich a postupy préigravu gipravki k pouziti v klinickych
hodnocenich.

VSechny¢lenské staty a pmysl se dohodly, Ze pozadavky SVP vztahujici sevyrabu
léCivych pripravki pro veterinarni pouziti budou stejné jako ty, jinsefidi vyroba I€ivych
piipravki pro humanni pouziti. Wité podrobné Upravy pokynSVP jsou uvedeny ve dvou
specifickych dopicich ugenych pro veterinarni d¢&é pripravky a pro imunologické
veterinarni léivé pripravky.

Pokyny jsou pedkladany ve dvodastech zakladnich pozadavk v kvonkrétnl’ch doptich.
Cast | obsahuje zasady SVP, jimizigdi vyroba I€ivych pripravki. Céast Il se vztahuje na
lécivé latky pouzivané jako vychozi suroviny.

Kapitola Cést |, ,zakladni pozadavky*, jélenéna podle jednotlivych zasad definovanych
Smernici 2003/94/ES a Semici 91/412/EHS. Kapitola 1Rizeni jakosti, stanovi zakladni
principy jiS€ni jakosti v oblasti vyroby t@vych pripravki. Poté se kazda dalSi kapitola odviji
od zasad vyjadijicich cile jiS&ni jakosti v této kapitole a obsahuje text, ktenslp/tuje



dostatén¢ podrobné udaje, jez vyrobce seznamuji se zasagmibaidavky, které jeaba brat
v Gvahu pi zavadni danych zasad.

Cast Il byla no¥ ustavena na zakladpokyni vytvorenych na Grovni ICH a zyejnénych
jako ICH Q7a ,&inné farmaceutické substance”, které byly impleroedy jako Doplak

18 k Pokyrtim pro SVP pro dobrovolné upla&m vroce 2001. V souladu s upravenym
¢lankem 47 Srrnice 2001/83/ES, ve 2ni pozajSich pedpidi, a ¢lankem 51 Srrnice
2001/82/ES, ve zmi pozajSich gedpisi, ma Komise fijmout a zvéejnit podrobné pokyny
k SVP i vyrob¢ IéCivych latek pouzivanych jako vychozi surovinye&chozi Doplak 18
tak nahrazuje nov&ast Il Pokyri pro SVP, jejiz uplatmi se roz&uje na humanni i na
veterinarni sektor.

Jako doplani zakladnich pozadaikspravné vyrobni praxe uvedenycktasti | a Il je
z&llereéna fada dopiki poskytujicich podrobné udaje o konkrétnich obtdstennosti. U
nekterych vyrobnich postuipse sodasré uplatni rkolik dophikta (nag. doplrek o vyrobks
sterilnich I€ivych piipravki a doplek o vyroke radiofarmak a/nebo o vyreblécivych
piipravki biologického fivodu).

Za dophky byl vioZen rejgtik nekterych pojnii pouzivanych v Pokynech.

Ucelem pokyri neni o3@eni bezpénostnich aspektpro pracovniky podilejici se na vykob
Toto miZze byt zvlast vyznamné fi vyrob¢ nékterych I€ivych pripravki, jako jsou nap
vysoce @inné, biologické a radioaktivnid&é piipravky. Nicmég tyto aspekty sédi jinymi
ustanovenimi prava Spalenstvi¢i narodniho prava.

V ramci Pokymri se gedpoklada, ze pozadavky registrace vztahujicilsezipe&nosti, jakosti a
ucinnosti @ipravka jsou systematicky zapracovany do veskerianosti drzitele povoleni k
vyrobé v oblasti vyroby, kontroly a propouést k prodeji.

Vyroba I&ivych pripraviki po mnoho let probiha v souladu s pokyny pro spyawyrobni
praxi, vyroba léivych pripravki se n&di normami CEN/ISO. Harmonizované normy ve
zreéni piijatém evropskymi normalizaimi organizacemi CEN/ISO mohou spatesticinné

v oboru vyuZivat dle vlastniho uvédzeni jako nastpop zavadni systému jakosti ve
farmaceutickém gimyslu. Normy CEN/ISO byly uvazeny, nicm&nerminologie &chto
norem nebyla v tomtddtim vydani Pokyi pouZzita.

Uznavame, Ze existuji i jin&iatelné metody nez ty, které jsou popsany v Poklreejejichz
prostednictvim Ize dosahnout sghi zasad ji&ni jakosti. Tyto Pokyny nijak neomezuji
vyvoj novych gistupi a novych technologii, které byly zvalidovany ar&teaji'uji alespa
takovou Urové jisténi jakosti, jaka je stanovena #chto Pokynech. Revize Polyrbudou
provadny pravidelg.



