7. Spravna vyrobni praxe (1)

Spravna vyrobni praxe (SVP), Good Manufacturing Practice (GMP)

predstavuje ve farmaceutické vyrobé systém ochrany spotfebitele. Je to soubor opatreni, ktery
minimalizuje riziko, aby se dostal na trh Iék nevyhovuijici kvality ¢i nevhodny pro zamyslené
pouziti.

Legislativni podklady:

- Zakon €. 79/1997 Sb. ve znéni zakona ¢. 269/2003 Sb. a pozdéjSich predpisu
- Smérnice Komise 2003/94/EC, 2004/27/EC a 2004/28/EC

- Smérnice ICH Q7 (pro EU, USA a Japonsko)

Pokyny pro SVP jsou podrobné rozvedeny ve:
- vyhlaSce Min. zdrav. 411/2004 Sb.

- materialu EU The Rules Governing Medicinal Products in t’he European Union, Volume 4,
Good manufacturing practices (Cesky preklad viz Pokyn SUKL VYR-32,
Véstnik SUKL &. 2/2006).



7. Spravna vyrobni praxe (2)
Zakladni oblasti fizeni a kontroly vyroby lé€ivych pripravku ¢€i uc¢innych latek:

. Rizeni jakosti

Pracovnici

Prostory a zarizeni

Dokumentace

Vyroba

Kontrola jakosti

Smluvni vyroba a laboratorni kontrola
Reklamace a stahovani vyrobku
Vnitfni inspekce

—
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Vybrané aspekty z jednotlivych oblasti:

1. Rizeni jakosti

Zabezpecovani jakosti (Quality Assurance, QA), spravna vyrobni praxe a kontrola kvality
spolu Uzce souviseji a jsou vzajemneé propojeny.

Systém fizeni jakosti (vybrané oblasti) :

dodrzovani zasad SVP

dokumentovani vyrobni a kontrolni €innosti

rozdéleni kompetenci vedoucich pracovniku

zkouseni surovin, meziproduktl a vyrobku validovanymi metodami

vyroba a kontrola dle pfedepsanych pracovnich postupl

uvolfiovani surovin a meziproduktt do vyroby, uvolfovani vyrobku k prodeji

skladovani surovin, polotovarl a vyrobkd



7. Spravna vyrobni praxe (3)
Zakladni pozadavky SVP (vybrané oblasti):

jasna definice vyrobniho postupu

provadéni validaci kritickych vyrobnich stupri
nazorné pracovni postupy a instrukce

Skoleni pracovniku

dokumentacni zaznamy béhem vyroby a kontroly
zaznamy o distribuci vyrobku

systém feSeni reklamaci a stahovani vyrobka z trhu

2. Pracovnici

Musi existovat tyto funkce: Vedouci pracovnik odpovédny za vyrobu
Vedouci pracovnik odpovédny za fizeni jakosti
Kvalifikovana osoba pro propousténi jednotlivych sSarzi

Vedouci pracovnik zodpovédny za vyrobu a vedouci pracovnik zodpovédny za fizeni jakosti si
nesmi byt vzajemné podfizeni a musi byt na sobé nezavisli.

3. Prostory a zafizeni

Skladovaci prostory musi umoznit oddéléné skladovani:

surovin v karanténé (suroviny neanalyzované, neprovérene)

surovin propusténych (analyzované suroviny zpUsobilé pro pouziti ve vyrobé)
surovin zamitnutych (analyzované suroviny nezpusobilé pro pouziti ve vyrobé).



7. Spravna vyrobni praxe (4)
4. Dokumentace
- specifikace pro suroviny, meziprodukty a vyrobky

- standardni operac€ni postupy (SOP) - postupy pro kontrolu a predpisy pro baleni vyrobku.
- operacni listy (OL) - protokoly o prabéhu vyroby kazdé jednotlivé Sarze

Veskeré dokumenty musi byt archivovany nejméné 1 rok po skonceni expiracni doby vyrobku.

5. Vyroba

SVP v oblasti vyroby musi byt podpofena validaci. Validace provéfuje, zda pfedepsanym
postupem, za pouziti pfedepsanych surovin i zafizeni bude mozné opakované ziskavat vyrobek
spliujici kvalitativni i kvantitativni parametry.

6. Kontrola jakosti (Quality Control, QC)

- Laboratorni dokumentace musi byt vedena podle zasad SVP.

- Referenc¢ni vzorky produktll musi byt uschovany nejméné 1 rok po skoncéeni expirace produktu.
Analyzy se provadi validovanymi analytickymi metodami. Validaci se zjistuji tyto vlastnosti
analytické metody:

specificnost a selektivita
spravnost a presnost

detekeni limit a kvantifikaCni limit
linearita a rozsah

robustnost a citlivost



7. Spravna vyrobni praxe (5)

Pfi vyrobé jak Ié€ivych pfipravkd, tak ucinnych latek se provadi pribézny program stability
(On-going Stability Programme)

PFi provadéni stabilitnich testl se 1é€Civy pfipravek (u€inna latka) skladuji ve standardnich
obalech za podminek (teplota, vihkost) pfedepsanych prislusnymi predpisy a v pfedepsanych
¢asovych intervalech se provadi analyticka kontrola. Z vysledku stabilitnich testu [éCivého
pripravku (ucinné latky) se odvozuje jejich expiraéni doba (shelf-life).



