POKYNY ES PRE SPRAVNU VYROBNU PRAX DOPLNOK 16

SCHVALOVANIE A PREPUSTANIE SARZI KVALIFIKOVANOU OSOBOU

Aktualna verzia

1.1

1.2

1.3

Rozsah

Tento doplnok k Pokynom spravna vyrobna prax pre lieky (d’alej ,,Pokyny*) poskytuje
odporicanie pre schvalovanie S$arzi registrovanych liekov kvalifikovanou osobou
(qualified person) a ich prepustanie v ramci Eurdpskeho spolocenstva (ES) a Europskeho
hospodarskeho priestoru (EHP)' alebo lickov vyrabanych na vyvoz. Prisluiné legislativne
poziadavky st stanovené v ¢l. 22 smernice Rady 75/319/EHS, resp. ¢l. 30 smernice Rady
81/851/EHS.

Tento doplnok sa vzt'ahuje predovsSetkym na tie pripady, kde sa rozne stupne vyroby
alebo skuisanie Sarze uskuto¢iiuje na réznych miestach alebo réznymi vyrobcami a kde je
Sarza medziproduktu alebo nerozplnena vyrobna Sarza rozdelené do viac ako jednej Sarze
hotového vyrobku. Dalej sa zaobera preptstanim SarZi, ktoré sa doviezli do ES/EHP z
krajin, kde existuje dohoda o vzdjomnom uzndvani medzi Spolofenstvom a tretou
krajinou, ako aj z krajin, kde takato dohoda neexistuje. Tieto pokyny sa mozu tykat’ aj
vyroby skusanych liekov pre klinické hodnotenie s vynimkou tych pripadov, ked platia
iné pravne ustanovenia alebo konkrétnejsie pokyny uvedené v doplnku 13 k Pokynom pre

spravnu vyrobnu prax.

Tento doplnok samozrejme nepopisuje vSetky mozné situdcie, ktoré si pravne pripustné.
Nevenuje sa ani oficidlnemu prepusStaniu Sarzi Statnym kontrolnym organom, ktoré sa

modze vyzadovat’ pre urCité krvné a imunologické pripravky v stlade s ¢l. 3 smernice

89/342/EHS a smernice 89/381/EHS.

" Doplnené smernicou 2002/98/EC EUROPSKEHO PARLAMENTU a RADY EUROPY z 27.1.2007:
Ustanovenie Standardov na kvalitu a bezpecnost’ pre zber, testovanie, spracovanie, skladovanie a distribuciu
Pudskej krvi a krvnych zloziek a doplnenie smernice 2001/83/EC/OJ L 33, 8.2.2003, 5.30
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1.4 Zakladné poziadavky na prepustanie Sarze pripravku su stanovené prislusnou registraénou

2.

2.1

2.2

3.1

3.2

dokumentéciou. Ziadne ustanovenie tohto pokynu sa nemda povazovat za ustanovenie,

ktoré nahradi platnost’ tychto zdkladnych poziadaviek.

Zasady

Kazda Sarza hotového vyrobku musi byt schvalena kvalifikovanou osobou na uzemi

ES/EHP predtym, ako je prepustend na predaj alebo vydaj v ES/EHP alebo na vyvoz.

Ciel'om kontroly preptstania Sarzi tymto sposobom je:

o zabezpecit, aby Sarza bola vyrobend a skontrolovand v stlade s poziadavkami danej

registracie, s poziadavkami, zasadami a pokynmi spravnej vyrobnej praxe ES alebo
spravnej vyrobnej praxe tretej krajiny, ktord je uznand ako ekvivalentnd v dohode o
vzajomnom uznavani, a so vSetkymi d’al§imi relevantnymi pravnymi poziadavkami

predtym, ako sa prepusti na trh, a

 zabezpecit, aby v pripade, ak treba preskimat’ chybu, alebo Sarzu stiahnut’ z trhu, bolo

mozné lahko identifikovat’ kvalifikovanu osobu, ktord Sarzu schvalila, ako aj prislusné

zaznamy.

Uvod

Vyroba Sarze lieku, vratane kontrolnych skuSok kvality, sa uskuto¢fiuje po stupnioch,
ktoré sa mdzu robit’ na réznych miestach a r6znymi vyrobcami. Kazdy stupeni by sa mal
robit’ v stlade s prislusnou registranou dokumentaciou, spravnou vyrobnou praxou a
prislusnymi zakonmi daného ¢lenského Statu, o ma posudit’ kvalifikovana osoba, ktora
schvali Sarzu hotového vyrobku pred prepustenim na trh.

V priemyselnych podmienkach vSak nie je zvy€ajne mozné, aby jedna kvalifikovana
osoba bola uzko prepojena s kazdym vyrobnym stuptiom. Kvalifikovana osoba, ktora
certifikuje Sarzu hotového lieku, sa teda musi ¢iastocne spoliehat’ na radu a rozhodnutie
dalsich pracovnikov. Predtym by sa vSak mal presvedcCit, Ze je ich spolahlivost’ dobre
podlozena, ¢i uz osobnou znalost'ou, alebo potvrdenim inej kvalifikovanej osoby v ramci

odsuhlaseného systému kvality.
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33

34

4.1

4.2

4.3

Aj ked’ sa niektoré stupne vyroby uskutocnuju v tretej krajine, stale plati poziadavka, aby
vyroba a skuSanie zodpovedali schvalenej registratnej dokumentécii, aby vyrobca mal
povolenie na zaklade zakonov danej krajiny a aby vyroba zodpovedala spravnej vyrobne;j

praxi, ktora je prinajmensom ekvivalentna spravnej vyrobnej praxi ES.

Niektoré pojmy pouzité v tomto doplnku maju osobitny vyznam, ktory je uvedeny d’alej

v Casti Pouzité pojmy.

Vseobecne

Roézne stupne vyroby, dovozu, kontroly kvality a skladovania jednej Sarze hotového
vyrobku mozu sa pred jej prepustenim uskutociiovat’ na roznych miestach. Kazdé miesto
by malo byt’ schvalené v ramci jedného alebo viacerych povoleni vyroby a malo by mat’
k dispozicii asponi jednu kvalifikovanu osobu. Spravna vyroba konkrétnej Sarze lieku, bez
ohl'adu na to, na kol’kych miestach prebicha, by sa ovSem mala celkovo posudzovat’ tou

kvalifikovanou osobou, ktora certifikuje dant Sarzu hotového lieku pred prepustenim.

Roézne Sarze lieku sa mozu vyrabat’ alebo dovazat’ a prepustat na réznych miestach
v ES/EHP. Napr. v rozhodnuti o registracii udelenej Spolocenstvom sa mézu uviest
miesta prepustania Sarzi v niekolkych clenskych Stdtoch a narodné rozhodnutie o
registracii moze taktiez uviest’ viac ako jedno miesto prepusStania. V tejto situacii by
drzitel' rozhodnutia o registracii a pracovnici v kazdom mieste, ktoré je opravnené na
prepustanie Sarzi vyrobku, mali byt schopni identifikovat’ to miesto, kde bola prepustena

konkrétna Sarza, a ktora kvalifikovana osoba bola zodpovedna za jej certifikaciu.

Kvalifikovana osoba, ktora certifikuje Sarzu hotového vyrobku pred prepustenim, moze
tak urobit na zdklade osobnej znalosti vSetkych priestorov a postupov, odbornych
sktsenosti zicastnenych osob a systému kvality, v ktorom pracuju. Moze sa taktiez
spolahnut’ na potvrdenie jedného alebo viacerych kvalifikovanych osob, ze stupne
vyroby medziproduktu st v sulade so schvalenym systémom kvality. Toto
potvrdenie inymi kvalifikovanymi osobami by sa malo zdokumentovat’ a jednoznacne by
sa mali identifikovat’ ¢innosti, ktoré boli takto potvrdené. Systematicky postup na

dosiahnutie tohto ciel’a by sa mal stanovit’ pisomnou dohodou.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

5.1

Hore uvedend dohoda sa vyzaduje vzdy v pripade ak sa kvalifikovand osoba chce
spoliehat’ na potvrdenie inou kvalifikovanou osobou. Tato dohoda by mala byt v sulade
s kapitolou 7 Pokynov. Kvalifikovand osoba, ktera certifikuje Sarzu hotového vyrobku,
by mala zabezpecit' kontrolu postupu stanovené¢ho dohodou. Forma takejto dohody by
mala zodpovedat’ vztahu medzi stranami; napriklad Standardny operac¢ny postup v ramci
spolo¢nosti alebo formalna zmluva medzi r6znymi spolo¢nostami, hoci aj v radmci jednej

skupiny.

Dohoda by mala obsahovat povinnost’ poskytovatela nerozplneného vyrobku alebo
medziproduktu upovedomit’ prijemcu o akychkol'vek odchylkach, vysledkoch, ktoré
nezodpovedaju Specifikaciam, o nestulade so SVP, zisteniach, reklamaciach ¢i inych
okolnostiach, ktoré¢ by mala posudit’ kvalifikovana osoba zodpovedna za certifikaciu

Sarze hotového vyrobku.

Ak sa pri zdznamoch o certifikacii a prepustani Sarzi pouziva systém riadeny pocitacom,

treba osobitnll pozornost’ venovat’ inStrukciam uvedenym v doplnku 11 k Pokynom.

Certifikaciu Sarze hotového vyrobku podla prisluSnej registracnej dokumentécie
kvalifikovanou osobou v ES/EHP nie je potrebné opakovat pri rovnakej Sarzi za

predpokladu, Ze tato SarZa neopusti priestor ES/EHP.

Bez ohl'adu na to, aké konkrétne opatrenia st prijaté pre certifikaciu a prepastanie Sarzi,
vzdy by sa malo umoznit’ ithned’ identifikovat’ a stiahnut’ vSetky vyrobky, ktoré sa mozu

povazovat za nebezpecné, vzhl'adom k nedostatkom v kvalite danej Sarze.

Skusanie SarZzi a prepust’anie vyrobkov vyrobenych v ES/EHP

Ak sa cela vyroba uskutocnuje na jednom povolenom mieste

Ak sa vSetky stupne vyroby a kontroly uskutofniuji na jednom mieste, mozno
uskutocnenim urcitych kontrol poverit’ iné¢ osoby, avSak kvalifikovand osoba v danom
mieste, ktord certifikuje Sarzu hotového vyrobku, za ne bezne zostdva zodpovedna

v ramci definovaného systému kvality. Moze vSak alternativne prihliadat’ k potvrdeniu
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stupiiov vyroby medziproduktu d’al§imi kvalifikovanymi osobami v danom mieste, ktori

potom nesu za tieto stupne zodpovednost’.

5.2 Rozne stupne vyroby sa uskutocnuju na roznych miestach v ramci jednej spolocnosti

Ak sa rozne stupne vyroby Sarze uskutoCfiuju na réznych miestach v ramci jednej
spolo¢nosti (ktoré mozu, ale nemusia spadat’ pod jedno povolenie vyroby), mala by byt
kvalifikovana osoba zodpovednd za kazdy stupen. Certifikdciu Sarze hotového vyrobku
by mala robit’ kvalifikovand osoba drzitel'a povolenia na vyrobu, ktord zodpoveda za
prepustenie Sarze na trh a ktord mdze prevziat’ osobnil zodpovednost’ za vSetky stupne,
alebo moZze prihliadat’ k potvrdeniu predchadzajtcich stupniov prislusnou kvalifikovanou

osobou zodpovednou za dané stupne.

5.3 Niektoré medzistupne vyroby sa zabezpecuju v zmluve inou spolocnostou

Jeden alebo niekol’ko medzistupniov vyroby a kontroly sa moZe zmluvne zabezpeCovat’
vyrobcom, ktory patri do inej spolo¢nosti. Kvalifikovana osoba zadavatel'a moze prihliadat’
k potvrdeniu  prislusného stupnia kvalifikovanou osobou dodéavatela, ale nesie
zodpovednost’ za to, Ze tato praca bude urobend v sulade s podmienkami pisomnej dohody.
Sarzu hotového vyrobku by mala certifikovat’ kvalifikovand osoba vyrobcu, ktory

zodpoveda za prepustenie Sarze na trh.

5.4 Z nerozplnenej vyrobnej Sarze je na niekolkych roéznych miestach zabalenych alebo
rozplnenych niekolko SarzZi hotového vyrobku, ktoré sa prepustaju v ramci jedného
rozhodnutia o registracii. K tomuto moze dojst napr. pri narodnej registracii, kde su
vSetky miesta zabalenia, pripadne rozplnenia vjednom clenskom State, alebo pri
rozhodnuti o registrdcii udeleného Spolocenstvom, ked’ su miesta zabalenia, pripadne

rozplnenia v niekolkych clenskych statoch.

5.4.1 Jednou z moznosti je, aby kvalifikovana osoba drzitel'a povolenia na vyrobu
vyrabajuceho nerozplnené vyrobné Sarze certifikovala vSetky Sarze hotového
vyrobku pred prepistanim na trh. Pritom méze bud’ prevziat’ osobnu zodpovednost’
za vSetky stupne vyroby, alebo prihliadat na potvrdenie zabalenia, pripadne

rozplnenia od kvalifikovanych osdb miestach balenia, pripadne rozplnenia.
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54.2 Dalsou moznostou je, aby certifikaciu kazdej arze hotového vyrobku pred
prepustenim na trh urobila kvalifikovana osoba toho vyrobcu, ktory uskutocnil
konecné =zabalenie, pripadne rozplnenie. Pritom moéze bud prevziat osobnu
zodpovednost’ za vSetky stupne vyroby, alebo prihliadat’ na potvrdenie vyroby

nerozplnenej vyrobnej Sarze od kvalifikovanej osoby vyrobcu nerozplnenej Sarze.

543 Vo vsetkych pripadoch zabalenia, pripadne rozplnenia na réznych miestach v
ramci jedného rozhodnutia o registracii by sa mala urcit’ jedna osoba, zvycajne
kvalifikovana osoba vyrobcu nerozplnenej vyrobnej Sarze, ktord bude mat’ celkovu
zodpovednost’ za vSetky prepustené Sarze hotového vyrobku, ktoré pochédzaju z
jednej nerozplnenej vyrobnej Sarze. Povinnostou tejto osoby je vediet’ o vsetkych
problémoch v kvalite hlasenych pri ktorejkol'vek Sarzi hotového vyrobku a
koordinovat’ pri nerozplnenej Sarzi vSetky potrebné kroky, ktoré vyplyvaju

z problému.

Hoci ¢isla nerozplnenych Sarzi a Sarzi hotovych vyrobkov nemusia byt nevyhnutne
rovnaké, mala by medzi danymi dvoma c¢islami existovat’ dokumentovana suvislost’

za uc¢elom vyhl'adania pri kontrole.

5.5 Z nerozplnenej vyrobnej sarze sa na roznych miestach zabali, pripadne rozpini niekolko
Sarzihotovych vyrobkov, ktoré su prepustené v ramci roznych rozhodnuti o registracii.
Moze sa tak stat’ napriklad vtedy, ak je nadnarodna spolocnost’ drzitelom rozhodnutia o
registracii pripravku v niekolkych clenskych Statoch, alebo ak vyrobca generika nakupuje
nerozplnené pripravky, zabali, pripadne rozplni a prepusta ich na predaj v ramci vlastnej

registracie.

5.5.1 Kvalifikovana osoba vyrobcu, ktory zabali, pripadne rozplni Sarzehotovych
vyrobkov, ktord tieto Sarze certifikuje, moze bud’ prevziat osobnti zodpovednost’ za
vSetky stupne vyroby, alebo prihliadat’ k potvrdeniu nerozplnenej vyrobnej Sarze od

kvalifikovanej osoby vyrobcu nerozplneného vyrobku.
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552 Akykol'vek problém zisteny pri ktorejkol'vek Sarzi hotového vyrobku, ktory
mohol vzniknut uz v nerozplnenej vyrobnej Sarzi, by sa mal oznamit’ kvalifikovane;j
osobe, ktora zodpoveda za potvrdenie nerozplnenej vyrobnej Sarze, a t4 by potom
mala urobit’ nevyhnutné kroky pri vSetkych Sarziach hotového vyrobku vyrobenych
z podozrivej nerozplnenej vyrobnej Sarze. Tento postup by sa mal stanovit’ pisomnou

dohodou.

5.6 Sarza hotového vyrobku sa nakupuje a prepusta na trh vyrobcom v silade s rozhodnutim

o registrdcii, ktorého je dany vyrobca drZitelom. K tomu moze dojst napriklad vtedy, ak je
spolocnost, ktora dodava generika, drzitelom rozhodnutia o registracii pre vyrobky
vyrabané inou spolocnostou a nakupuje hotové vyrobky, ktoré neboli posudené a
schvdlené podla jej registrdacie a prepusta ich v ramci svojho vlastného povolenia vyroby

v sulade s vlastnym rozhodnutim o registracii.

V tejto situacii by kvalifikovand osoba nakupujuceho subjektu mala certifikovat’ Sarzu
hotového vyrobku pred prepustenim. Pritom moZze alebo prevziat osobnii zodpovednost’
za vSetky stupne vyroby, alebo prihliadat’ k potvrdeniu Sarze vydanej kvalifikovanou

osobou predavajuceho vyrobcu.

5.7 Laboratorium kontroly kvality a miesto vyroby spadaju pod rozne povolenia vyroby

6.1

Kvalifikovana osoba, ktora certifikuje Sarzu hotového vyrobku moéze bud prevziat
osobnu zodpovednost’ za laboratorne skusky, alebo dozriet na potvrdenie skusok a
vysledkov vydanych inou kvalifikovanou osobou. Iné laboratérium a kvalifikovana osoba
nemusia byt’ v rovnakom clenskom State ako drZzitel’ povolenia na vyrobu, ktoy prepasta
Sarzu. Ak takéto potvrdenie nie je k dispozicii, samotna kvalifikovand osoba by mala mat’
osobné vedomosti o laboratériu a jeho postupoch relevantnych pre hotovy vyrobok, ktory

sa ma certifikovat’.

Skusanie SarZi a prepust’anie pripravkov dovaZanych z tretich krajin

Vseobecne

6.1.1 Dovoz hotovych vyrobkov zabezpecuje dovozca, ktory je definovany v Casti

Pouzité pojmy tohto doplnku.
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6.1.2 Kazda Sarza dovezeného hotového vyrobku podlicha certifikacii kvalifikovanou

osobou dovozcu pred prepustenim na predaj v ES/EHP.

6.1.3 Ak nie je uzatvorena dohoda o vzdjomnom uznavani medzi Spolocenstvom a danou
tretou krajinou (pozri Cast’ 7), mali by sa vzorky kazdej Sarze skusatt v ES/EHP
pred certifikaciou Sarze hotového vyrobku kvalifikovanou osobou. Dovoz a

skuSanie sa nemusia nevyhnutne uskuto¢iiovat’ v tom istom ¢lenskom State.

6.1.4 Pokyny v tejto Casti by sa mali taktiez ndlezite uplatnit’ pri dovoze cCiastocne

spracivanych vyrobkov.

6.2 Je dovezend kompletna sarza alebo prva cast sarze hotového vyrobku

Sarzu alebo &ast’ $arze by mala certifikovat’ pred prepustenim kvalifikovana osoba dovozcu. Tato
kvalifikovand osoba moéze prihliadnut’ k potvrdeniu o kontrole, odoberani vzoriek a skuSania

dovazanej Sarze kvalifikovanou osobou iného vyrobcu (t.j. v ramci ES/EHP).

6.3 Cast sarze hotového lieku je dovezend potom, ako bola predtym dovezend ind cast tej

istej Sarze na rovnaké alebo iné miesto

6.3.1 Kvalifikovana osoba dovozcu, ktord prijima nasledujiicu cast Sarze, moze
prihliadnut’ na skasanie a certifikaciu, ktoré uskutocnia kvalifikovana osoba pri prvej
Casti Sarze. Ak sa tak stane, mala by kvalifikovana osoba zabezpecit' na zaklade
preukazania, ze obidve Casti naozaj pochddzaju z rovnakej Sarze, aby nasledujuca
Cast’ bola prepravena za rovnakych podmienok ako prva Cast’ a vzorky, ktoré sa

skusali, boli reprezentativne pre celu Sarzu.

6.3.2 Podmienka v odstavci 6.3.1 bude najpravdepodobnejSie splnend vtedy, ak
vyrobca v tretej krajine a dovozca/dovozcovia v ES/EHP patria do rovnakej
organizacie ¢innej vramci podnikového systému zabezpeCovania kvality. Ak
kvalifikovana osoba nemdze zabezpecit’ splnenie podmienok z odstavca 6.3.1, malo

by sa s kazdou ¢ast'ou Sarze zaobchadzat’ ako so samostatnou Sarzou.
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6.3.3 Ak sa rozne Casti Sarze prepustaju v rdmci jedného rozhodnutia o registracii,

jedna osoba - zvyCajne kvalifikovand osoba dovozcu prvej Casti Sarze — by mala
prevziat’ celkovll zodpovednost’ za zabezpecenie toho, aby sa viedli zdznamy o
dovoze vsetkych cCasti Sarze a aby bolo mozné distribliciu vSetkych cCasti Sarze
v ramci ES/EHP spitne vyhladat. Kvalifikovana osoba by mala byt upovedomena o
vSetkych problémoch v oblasti kvality hlasenych pri ktorejkol'vek Casti Sarze a mala
by koordinovat’ vsetky nutné kroky v danej zélezitosti a jej rieSenie. Toto by sa malo

zabezpeCit pisomnou dohodou medzi vSetkymi zii€astnenymi dovozcami.

6.4 Miesto odberu vzoriek na skusanie v ES/EHP

7.1

6.4.1 Vzorky by mali byt’ reprezentativne pre $arzu a mali by sa skusat’ v ES/EHP.

Aby boli vzorky pre Sarzu reprezentativne, moze byt vyhodnejSie niektoré vzorky
odobrat’ v priebehu spraciivania v tretej krajine. Napr. vzorky na skusky sterility
mézu byt najvyhodnejSie odobrané pocas plnenia. Aby vSak boli pre Sarzu
reprezentativne aj po uskladneni a preprave, niektoré vzorky by sa mali tiez odobrat’

po prijati Sarze v ES/EHP.

6.4.2 Ak st nejaké vzorky odobrané v tretej krajine, mali by sa bud’ zaslat’ so Sarzou,

ktoru predstavuju, a to za rovnakych podmienok, alebo, ak sa odosli samostatne,
malo by sa preukazat, ze vzorky su stdle reprezentativne pre Sarzu, napr. tak, Ze sa
definuju a monitoruji podmienky skladovania a prepravy. Ak sa chce kvalifikovana
osoba spolichat’ na skuSanie vzoriek, ktoré sa odobrali v tretej krajine, malo by sa to

zdovodnit’ znalostou technickych postupov.

Skusanie Sarzi a prepustanie vyrobkov dovazanych z tretej krajiny, s ktorou ma ES

dohodu o vzajomnom uznavani (MRA)

Ak dohoda nestanovi inak, MRA (t.j. dohoda o vzdjomnom uzndvani ) nerusi poziadavku
na to, aby kvalifikovand osoba v ES/EHP certifikovala Sarzu pred jej prepiistanim na
predaj alebo vydaj vramci ES/EHP. AvSak na zéklade podrobnych ustanoveni danej
dohody sa moze kvalifikovana osoba dovozcu spoliehat’ na potvrdenie vyrobcu, ze Sarza

bola vyrobena a skuSand v sulade s registracnou dokumentaciou a SVP tretej kajiny a

9/12



7.2

8.1

nemusi opakovat’ kompletné skuSanie. Kvalifikovana osoba mdéze prepustit’ Sarzu, ak
povazuje toto potvrdenie za uspokojivé a Sarza sa prepravovala za pozadovanych

podmienok, prijala a skladovala dovozcom v ES/EHP tak, ako to stanovuje ¢ast’ 8.

Ostatné postupy, vratane tych, ktoré sa vztahuju na prijatie a certifikdciu Casti Sarzi

v roznom obdobi a/alebo na r6znych miestach, by mali odpovedat’ Casti 6.

Rutinné povinnosti kvalifikovanej osoby

Predtym, ako sa Sarza certifikuje pred prepustenim, mala by kvalifikovand osoba
vykonavajlca tuto ¢innost’ s odvolanim sa na hore uvedené pokyny zanezpecit, aby boli

splnené aspon nasledujuce poziadavky:

a. Sarza a jej vyroba vyhovuju ustanoveniam registracnej dokumentacie (vratane

pripadného pozadovaného povolenia dovozu),

b. vyroba sa uskuto¢iovala v stlade so spravnou vyrobnou praxou, alebo v pripade
Sarze dovazanej z tretej krajiny v stulade so Standardmi sprdvnej vyrobnej praxe,

ktoré su prinajmensom ekvivalentné tym, ktoré sa uplatiuju v ES,

c. zasadné vyrobné a skuiSobné postupy sa validovali; posudili sa skutoéné podmienky

vyroby a zdznamy o vyrobe,

d. akékol'vek odchylky ¢i planované zmeny vo vyrobe alebo kontrole kvality sa
schvalili osobami, ktoré su zodpovedné podla definovaného systému; akékol'vek
zmeny, ktoré si vyzaduju zmenu v registracii alebo v povoleni vyroby, boli

ozndmené prislusnému organu a boli nim schvalené,
e. uskutoCnili sa vSetky potrebné skusky a kontroly, vratane akéhokol'vek dodato¢ného

odberu vzoriek, inSpekcie, skuSok alebo kontrol zddévodu odchylok alebo

planovanych zmien,
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f.  vSetka potrebna dokumentacia vyroby a kontroly kvality bola dokon¢ena a podpisana

opravnenymi pracovnikmi,

g. uskutoCnili sa vSetky audity tak, ako to poZzaduje systém zabezpecovania kvality,

h. kvalifikovand osoba by mala posudit’ aj d’alSie skutoCnosti o ktorych vie, ze su

relevantné pre kvalitu SarZe.

Kvalifikovanad osoba mo6ze mat’ d’alSie povinnosti vyplyvajice z narodnej legislativy

alebo administrativnych postupov.

8.2 Kvalifikovana osoba, ktora potvdzuje zhodu stupiiov vyroby medziproduktu, ako je to
popisané v odstavei 4.3, mad rovnaké povinnosti, ako je hore uvedené, vo vztahu
k danému stupnu, ak to nie je inak uvedené v pisomnej dohode medzi kvalifikovanymi

osobami.

8.3 Kuvalifikovana osoba by mala udrziavat’ svoje vedomosti a skuisenosti na zodpovedajuce;j
urovni s ohladom na nové technické a vedecké poznatky, zmeny v systémoch kvality

relevantné pre pripravky, ktoré mé schval'ovat’.

8.4 Ak je kvalifikovana osoba vyzvana, aby certifikovala Sarzu vyrobku takého typu, s ktorym
nie je oboznamend, napr. pretoze vyrobca, pre ktorého pracuje, zavedie novy rad
vyrobkov, alebo ak zacne pracovat’ pre iného vyrobcu, mala by najskor zabezpecit’ to, aby

ziskala prislusné znalosti a skisenosti, ktoré su potrebné na splnenie tejto povinnosti.

Podla narodnych poziadaviek moze byt kvalifikovand osoba povinnad oznamit uradom

takito zmenu a moézu sa na nu vt'ahovat’ zmeny v povoleni ¢innosti.

Pouzité pojmy

Niektoré vyrazy a frazy v tejto prilohe s pouZzité s osobitnym vyznamom, ktory je nizSie

uvedeny. Odporuca sa vziat’ do ivahy aj definicie pojmov v hlavnej ¢asti Pokynov.
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Nerozplnena vyrobna Sarza: Sarza lieku s velkostou, ktord je popisana v registracnej
dokumentécii, a to bud’ pripravena na rozplnenie a zabalenie do primarnych a kone¢nych
obalov alebo pri sterilnych liekoch, rozplnend v primarnych obaloch a pripravend na
zabalenie do kone¢nych obalov. (Nerozplneni vyrobnu Sarzu moéze tvorit napriklad
nerozplnené mnozstvo kvapalného lieku, pevnych liekovych foriem, ako st tablety nebo

kapsuly, alebo naplnené ampulky).

Certifikacia SarZe hotového vyrobku: certifikdcia kvalifikovanou osobou potvrdena v
registri alebo v inom prislusSnom dokumente, ako to stanovuje ¢l. 51 Smernice 2001/83/EC,

resp. €l. 55 Smernice 2001/82/EC, pred prepustanim Sarze na predaj alebo distribtciu.

Potvrdenie: podpisané vyhlasenie o tom, Ze proces alebo skuSka sa uskutocnili v stlade s
SVP a prislusnou registra¢nou dokumentaciou, ako sa to pisomne dohodlo s kvalifikovanou
osobou zodpovednou za certifikdciu Sarze hotového vyrobkuu pred prepustenim. Slova

potvrdenie a potvrdeny (confirm, confirmed) maji rovnaky zmysel.

SarZa hotového vyrobku: s odkazom na kontrolu hotového vyrobku je definovana Sarza
hotového vyrobku v Casti 1, sekcii 3, bod .3.2.2.5. Smernice 2001/83/EC? a Casti 2, sekcie
F 1 Smernice 2001/82/EC. V kontexte tohto doplnku tento termin oznacuje predovsetkym

Sarzu lieku v kone¢nom baleni ur€enti na prepustenie na trh.

Dovozca: drzitel' poZzadovaného povolenia vyroby ¢l. 40.3 Smernice 2001/83/EC, resp. ¢l.

44.3 Smernice 2001/82/EC pre dovoz liekov z tretich krajin.

Dohoda o vzajomnom uznavani: ‘prisluSny dohovor’ medzi Spolo¢enstvom a vyvazajucou
tretou krajinou, ako to stanovuje ¢l. 51 (2) Smernice 2001/83/EC, a ¢l. 55 (2) Smernice
2001/82/EC.

Kvalifikovana osoba (Qualified person): osoba definovana v ¢1.48 Smernice 2001/83/EC,

a ¢l. 52 Smernice 2001/82/EC.

’Doplnené Smernicou Komisie 2003/63/EC z 25. juna 2003, ktord dopiita Smernicu 2001/83/EC Eurdpskeho
Parlamentu a Rady Eurdpy o kode spolocenstva vztahujicom sa na lieky pre humanne pouzitie (OJ L 159,
27.06.2003, p.46).
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