POUZITE POJMY

NizSie uvedené definicie sa vztahuji na vyrazy pouZzivané v tychto pokynoch. V inych

textoch moézu mat’ odlisny vyznam.

PRIEPUST

Uzatvoreny priestor vybaveny dvomi alebo viacerymi dverami, ktory sa zriaduje medzi
dvomi alebo viacerymi miestnost'ami, ktoré sa liSia napriklad triedou cistoty, za ucelom
kontroly prietoku vzduchu medzi tymito miestnostami, ak je potrebné do nich vstupovat.

Priepust moéze byt navrhnuty a vyuzivany bud’ pre l'udi, alebo materialy.

SARZA (BATCH/ LOT)
Definované mnozstvo vstupnych surovin, obalovych materialov alebo vyrobku spractivaného

v jednom procese, pripadne v sérii procesov tak, ze je mozné predpokladat’ ich homogénnost’.

Poznamka: Niekedy moze byt nevyhnuté pre ukoncenie urcitych stupinov vyroby rozdelit Sarzu
do niekolkych subsarzi, ktoré sa neskor spoja a vytvoria konecnu homogénnu Sariu. V
pripade nepretrzZitej vyroby musi Saria odpovedat definovanej casti procesu, ktoru

charakterizuje predpokladana homogenita.

Pre kontrolu hotového vyrobku sa uvadza v Doplnku 1 k Direktive 2001/83/EC doplnene;j
Direktivou 2003/63/EC nasledujuca definicia: ,, Pri kontrole hotového vyrobku zahtfiia Sarza
lieku vSetky jednotky jednej liekovej formy, ktoré sa robia z rovnakého pociatoéného
mnozstva materidlu a presli rovnakou sériou vyrobnych a/alebo sterilizaénych operacii, alebo
v pripade nepretrzit¢ého vyrobného procesu; subor jednotiek vyrobeny v ur¢itom casovom

intervale.

CISLO SARZE (BATCH/LOT NUMBER)

Charakteristicka kombinacia ¢isel a/alebo pismen, ktora Specificky identifikuje Sarzu.
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BIOGENERATOR

Uzavrety systém, napriklad fermentor, do ktoré¢ho sa zavadza biologicky agens spolu s inymi
materidlmi za ucelom ich rozmnoZzovania, alebo vyroby inych latok reakciou s inymi
materidlmi. Biogeneratory st obvykle vybavené zariadenim na reguldciu, kontrolu a spojmi

pre pridavanie aj odber materialov.

BIOLOGICKY AGENS
Mikroorganizmy vratane geneticky upravovanych mikroorganizmov, bunkovych kultar a

endoparazitov bez ohl'adu na to ¢i su, alebo nie su patogénne.

NEROZPLNENY VYROBOK

Akykol'vek vyrobok, ktory presiel vSetkymi stupfiami vyroby okrem kone¢ného balenia.

KALIBRACIA
Rad operécii, ktorymi sa za Specifickych podmienok urcuje vztah medzi hodnotami
ziskanymi s pouzitim meradla, alebo meracieho systému, alebo hodnotami uvadzanymi pre

parametre materidlu a odpovedajicimi zndmymi hodnotami referenéného Standardu.

BUNKOVE BANKY

Systéem bunkovych bank: Systém, pomocou ktorého sa vyrabaji dalSie Sarze s pouzitim
inokula z rovnakej materskej banky. Na pripravu pracovného inokula sa pouziva niekol’ko
kontajnerov materskej banky. Systém bunkovych bank mé byt validovany s ohladom na
uroven pasazovania, alebo na pocet generacii (zdvojovania) dosiahnutych pocas rutinnej

vyroby.

Materska bunkova banka: Kultara [uplne -charakterizovand] buniek rozdelenych do
kontajnerov v jednej operacii, vyrobenych spolu takym spdsobom, ze zarucuje uniformitu a
skladovanych spdosobom, ktory zaruCuje stabilitu. Materské bunkové banky sa obvykle
skladuju pri teplote — 70 °C alebo niZse;.

Pracovna bunkova banka: Kultara buniek odvodenych z materskej bunkovej banky pre

pouzitie v priprave produkénych bunkovych kultar. Pracovnd bunkova banka sa obvykle

skladuje pri teplote — 70 °C alebo nizsej.
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BUNKOVA KULTURA

Vysledok rastu buniek izolovanych z viacbunkovych organizmov.

CISTY PRIESTOR

Priestor, pre ktory je definovand kontrola prostredia na castice a mikrobiologicku
kontaminaciu, konStruovany a pouzivany takym sposobom, Ze je znizena moznost’ vniknutia,
tvorby a udrziavania kontaminantov.

Pozndmka: Rézne Grovne environmentalnej kontroly si definované v Doplnku pokynov pre

vyrobu sterilnych liekov.

CISTY/ UZAVRETY PRESTOR
Priestor konstruovany a prevaddzkovany tak, ze umozni dosiahnut’ suc¢asne Uroven Cistého aj

uzavretého priestoru.

UZAVRETIE

Cinnost, ktora uzatvéra biologicky agens alebo int §truktiru do definovaného priestoru.

Primarne uzavretie: Systém, ktory zabranuje uniku biologického agensu do bezprostredného
pracovného okolia. Zahfiia uzavreté kontajnery, alebo zabezpecené biologické kabiny spolu s

postupmi pre bezpecné vykonéavanie operacii.

Sekundarne uzavretie: Systém, ktory zabranuje tiniku biologického agensu do vonkajsicho
prostredia, alebo do inych pracovnych priestorov. Zahffia pouzitie priestorov vybavenych
osobitnym systémom spracovania vzduchu, priepusty a/alebo sterilizdtory pre vystup
materidlov a postupy pre bezpe¢né vykonavanie operdcii. V mnohych pripadoch prispieva k

ucinnosti primarneho uzavretia.

UZAVRETY PRIESTOR
Priestor konstruovany a prevadzkovany tak (a vybaveny vhodnym systémom spracovania a
filtracie vzduchu), ktory zabrafnuje kontaminacii vonkajSieho prostredia biologickym agensom

z celého uzavretého priestoru.
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KONTROLOVANY PRIESTOR

Priestor konStruovany a prevadzkovany takym spOsobom, ze istymi krokmi umoziuje
kontrolovat’ zavedenie potencialnej kontaminacie (dodavanie vzduchu o kvalite priblizujicej
sa k poziadavke pre priestory D je vhodnou moznostou) a dosledky nahodného uvolnenia
Zivych organizmov do prostredia. Urovei vykonavanej kontroly by mala odpovedat’ povahe
organizmu, ktory je vyuzivany v procese. Priestor by sa mal minimélne udrziavat pod
negativnym rozdielom tlaku vzhl'adom k bezprostrednému vonkajSiemu prostrediu a mal by

umoziovat’ u¢inné odstranenie malych mnozstiev zivych kontaminantov.

KOMPUTERIZOVANY SYSTEM
Systém zahrniujtci vstup udajov, elektronické spracovanie a vystup informacie, ktord ma byt

vyuzita bud’ pre spravu, alebo automatickt kontrolu.

SKRIZENA KONTAMINACIA

Kontaminacia materialu alebo produktu inym materidlom alebo vyrobkom.

VYCHODISKOVA (NESPRACOVANA) RASTLINA (RASTLINNA DROGA)

Cerstva alebo ususena lie¢iva rastlina alebo jej Cast’.

KRYOGENNA NADOBA

Nédoba na uchovavanie skvapalneného plynu pri extrémne nizkej teplote.

TLAKOVA NADOBA (CYLINDER)

Nédoba urcend na uchovavanie stlaceného plynu pod vysokym tlakom.

EXOTICKY ORGANIZMUS
Biologicky agens, ktory je povodcom choroby neexistujucej v danej krajine alebo
geografickej zone, pripadne je povodcom choroby, ktora podlieha profylaktickym opatreniam

alebo eradika¢nému programu, ktory sa uskutocituje v danej krajine alebo geografickej zone.

HOTOVY VYROBOK

Liek, ktory bol podrobeny vSetkym stupiiom vyroby, vratane zabalenia do kone¢ného obalu.
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RASTLINNE LIEKY (FYTOFARMAKA)
Lieky, ktoré obsahuju vylucne rastlinny material a/alebo vyrobok z rastlinnych drog ako

lie¢ivo.

INFIKOVANY

Kontaminovany cudzimi biologickymi agensami a v dosledku toho schopny Sirit” infekciu.

PRIEBEZNA VYROBNA KONTROLA (IN-PROCESS CONTROL)
Skusanie vykondvané pocas vyroby za ti¢elom monitorovania, a ak je potrebné za ucelom
upravy procesu, aby sa zabezpecilo, ze vyrobok odpoveda prislusnej Specifikacii. Kontrola

prostredia alebo zariadenia sa mdze tieZ povazovat za Cast’ priebeznej vyrobnej kontroly.

MEDZIPRODUKT
Material ¢iasto¢ne spracovany v procese, ktory musi prejst’ este d’alSimi procesnymi krokmi

az do stavu ,,pred plnenim" (bulk) vyrobku.

SKVAPALNENE PLYNY

Plyny, ktoré za normalnej teploty plnenia a tlaku zostavaju ako tekuté vo fl'asi.

PLNIACA BATERIA (MANIFOLD)
Zariadenie alebo aparatura, ktoré umoziuju, aby jedna alebo viac nadob na plyn boli sti¢asne

plnené z toho istého zdroja.

VYROBA (MANUFACTURE)
Vsetky operdcie nadkupu materidlov a vyrobkov, vyroba, kontrola kvality, prepustanie,
skladovanie, distribtcia liekov a stvisiace kontroly. (VSeobecne - zahfiia aj vSetky Cinnosti

suvisiace s vyrobou.)

VYROBCA

Drzitel’ povolania na vyrobu v zmysle uvedenom v &l. 40 Smernice 2001/83/EC'.

"'Cl. 44 Smernice ES 2001/82/EC
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TOVAREN (ZAVOD ) NA VYROBU LIEKOV

Zé&vod, alebo jeho Cast’ vyuzivand na ucely zaobchadzania s liekmi.

LIEK

Akakol'vek latka, alebo kombinacia latok urcend na lie¢enie, alebo na predchddzanie choréb u
I'udi alebo zvierat. Akakol'vek latka alebo kombinacia latok, ktord méze byt podanad I'ud’om
alebo zvieratdm s cielom stanovit' lieCebnu diagndézu, alebo obnovit, zlepsit, upravit

fyziologické funkcie u ¢loveka, sa tiezZ povazuje za liek.

BALENIE

Vsetky operacie vratane plnenia a oznaCovania, ktorym sa musi podrobit’ vyrobok (,,bulk"),
aby sa stal hotovym vyrobkom.

Poznamka: Sterilné plnenie sa obvykle bezne nepovazuje za Cast’ balenia, vyrobok (,,bulk") sa

plni do primérnych obalov, ale nie je baleny ako kone¢ny vyrobok.

MATERIAL NA BALENIE
Akykol'vek materidl pouzivany pri baleni liekov s vynimkou vonkajsich obalov pouzivanych
pri doprave, alebo prevazani. Materidly na balenie mo6zu byt primarne, alebo sekundarne

podrla toho, ¢i prichadzajt, alebo neprichadzaju do priameho styku s vyrobkom.

POSTUPY
Popis operacii, ktoré sa maju vykonat’, kroky a opatrenia, ktoré sa maju urobit’, priamo alebo

nepriamo prijat’ v stvislosti s vyrobou lieku.

VYROBA (PRODUCTION)
Vsetky operacie, ktoré st obsiahnuté vo vyrobe liecku poénic prijmom materidlu cez
vykonavanie procesu a balenie az po jeho kompletizaciu do hotového vyrobku. (Vztahuje sa

na samotny vyrobny proces lieku.)
KVALIFIKACIA

Cinnost’ na preukdzanie, Ze zariadenie pracuje spravne a skutoCne vedie k ocakdvanym

vysledkom. Slovo validécia je niekedy rozsirené tak, aby zahrnulo aj koncepciu kvalifikacie.
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KONTROLA KVALITY
Pozri Kapitola 1.

KARANTENA
Stav vstupnych materidlov, materidlov na balenie, medziproduktov, vyrobkov pred plnenim
(,,bulk)", alebo hotovych vyrobkov izolovanych fyzicky alebo inym ufinnym sposobom,

ocakavajucich rozhodnutie o ich prepusteni, alebo zamietnuti.

RADIOFARMACEUTICKE LIEKY
Pod pojmom ,,radiofarmaceuticky" sa rozumie akykol'vek liek, ktory ked’ je pripraveny na
pouzitie, obsahuje na liecebné ucely jeden alebo viac radionuklidov (radioaktivnych

izotopov) (CI. 1(6) Smernice ES 2001/83/EC.

BILANCOVANIE
Porovnanie a osvedCenie, ze skutocné mnozstvo vyrobku alebo materialov vyrobenych alebo

spotrebovanych odpoveda teoreticky stanovenym limitom.

ZAZNAM
Pozri Kapitola 4.

OPATOVNE ZISKANIE (RECOVERY)
Zavedenie celych vyhovujucich predchadzajucich Sarzi, alebo ich casti do inej Sarze v

definovanom stupni vyroby.

OPAKOVANIE VYROBNEHO PROCESU (REPROCESSING)
Spracovanie celej Sarze alebo c¢asti vyrobku nevyhovujucej kvality v definovanom stupni
vyroby, v jednom alebo niekolkych pridavnych krokoch takym spdsobom, ze vysledkom

bude preukazatel'ne vyhovujlca kvalita.
VRATENIE

Poslanie spét’ k vyrobcovi alebo distribatorovi lieku, ktory v sticasnosti moze, alebo nemusi

mat’ vyhovujicu kvalitu.

7/8



JEDNOTNA INOKULACIA

Systém jednotnej inokulacie: Je to systém, v ktorom kazdd nasledujuca Sarza vyrobku je
nadviazand na to isté materské inokulum a danll uroven pasaZze. Pri rutinnej vyrobe sa
pracovné inokulum pripravuje z materského inokula. Kone¢ny vyrobok je nadviazany na
pracovné inokulum a nepodliecha viacerym pasdzam z materského inokula, ako bolo
preukdzané pri klinickych sktskach a ohl'adom na bezpecnost' a G¢innost danej vakciny.
Povod a historia pasdZovania materského inokula a pracovného inokula sa mé zaznamenavat'.
Materské inokulum: Kultura mikroorganizmov distribuovanych z jedného objemu do
kontajnerov v jednej operacii tak, ze je zaruena rovnorodost, ochrana pred kontaminaciou a
stabilita. Materské inokulum v tekutej forme sa obvykle uchovava pri — 70 ° C, alebo niZsie.
Lyofilizované materské inokulum sa uchovava pri teplote, ktora zarucuje jeho stabilitu.
Pracovné inokulum: Kultira mikroorganizmov odvodend z materského inokula a urcend na
vyrobu. Pracovné inokula sa distribuuji do kontajnerov, ako je popisané vyssie pre materské

inokula.

SPECIFIKACIA
Pozri Kapitola 4.

VSTUPNY MATERIAL

Akékol'vek latka pouzitd vo vyrobe lieku s vynimkou materialov na balenie.

STERILITA
Sterilita je nepritomnost’ zivych organizmov. Podmienky testov sterility si uvedené v

Pharm.Eur.

SYSTEM
Pouziva sa v zmysle regulovanych schém na vykonanie vzajomne prepojenych ¢innosti a

technik, ktoré su zjednotené tak, ze vytvaraju organizovany celok.

VALIDACIA
Cinnost’ na ziskanie dékazu v stlade s principmi SVP, ze akykol'vek proces, zariadenie,

material, ¢innost’ alebo systém vedie k ocakdvanym vysledkom (pozri tiez kvalifikacia).
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