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Zakladni pozadavky SVP

378/2007 Sb. Zakon o lécivech Vyhlaska o vyrobé a distribuci léciv
§ 63 Povolovani vyroby lécivych pipravkd 229/2084 Sb.
 § 64 Povinnosti vyrobce humannich lécivych * § 6 Systém zabezpecovani jakosti
pfipravkd § 7 Zaméstnanci

§ 65 Odborné predpoklady kvalifikované osoby § 8 Prostory a zarizeni
vyrobce humannich lécivych pripravkd § 9 Dokumentace

§ 66 Povinnosti klvalifilflovanécosoby vyrobce § 10 Vlastni vyroba
humannich lécivych pripravkd RN ola jakost
+ § 12 Externé zajistované ¢innosti

VYR-26 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi Bl 2 =taovani pripravky

pri vyrobé lé¢ivych latek ol
VYR-32 Uvod k pokyndm pro spravnou
vyrobni praxi

Doplnék 16 — Schvalovani a propousténi sarzi

kvalifikovanou osobou

Zakladni terminologie SVP

Rozumi se:

ivym pripravkem jakykoli ptipravek podle § 2 odst. 2 zakona o lé¢ivech
1ocenym LP jakykoli humanni LP podle § 33 odst. 3 pism. d) zakona o |éCivech
lifikovanou osobou osoba podle § 41b pism. a) zakona, jde-li o vyrobce LP

pecovanim jakosti souhrn organizacnich opatreni provadénych s cilem zajisténi jakosti
ane pro zamyslené pouziti LP a hodnocenych LP; tento souhrn zahrnuje i pravidla spravné
vyrobni praxe

n osoba vykonavajici ¢innosti, pro které je vyzadovano povoleni podle § 62 zakona o lécivech

nim vzorkem vzorek Sarze vychozi suroviny, obalu, meziproduktu nebo konecného LP, ktery
je uchovavan za Ucelem analyzy

m vzorkem vzorek Sarze kompletniho baleni konecného LP, ktery je uchovavan za Ucelem
ace; v pripadé potreby jej Ize pouzit pro analyzy v pribéhu doby pouzitelnosti kone¢ného LP

caci zdokumentované ovéreni, ze prostory a zafizeni jsou vhodné pro zamysleny Ucel

"I zdokumentované ovéreni, ze vyrobni a kontrolni procesy splriuji pfedem stanovené
parametry
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Pozadavky na QP ve vyrobe leciv

§ 65 Zakona o lécivech

1 predpokladem pro vykon funkce QP vyrobce humannich LP je radné ukonéené studium,
ytuje vysokoskolské vzdélani, zahrnuijici alespon 4 roky teoretické a praktické vyuky v jedné
z nasledujicich oblasti vzdélavani:
, vseobecné |ékarstvi, zubni lékafstvi nebo stomatologie, veterindrni lékarstvi nebo veterinarni hygiena a ekologie,
chemie, nebo biologie.
musi zahrnovat teoretickou a praktickou vyuku alespon téchto zakladnich predmétd:
italni fyzika, obecnaa anorzanické chemie, organicka chemie, analyticka chemie, farmaceuticka chemie véetné

y leciv, obecna a aplikovana lékarska biochemie, fyziologie, mikrobiologie, farmakologie, farmaceuticka

technologie, toxikologie, farmakognosie
.urz pro kvalifikované osoby vyrobcy lécivych pFipravkd

Institut postgradualniho vzdélavanive zdravotnictvi (www.ipvz.cz)
Pri potrebé doplnénivzdélani, dvousemestralni studium

si mit ukoncenou alespon dvouletou praxi u 1 nebo vice vyrobcd LP v oblastech:

vni analyzy humannich LP, kvantitativni analyzy humannich [éCivych latek a zkouSeni a kontrol nezbytnych k
zajisténi jakosti humannich LP.

Odpovédnost QP v praxi

The central functions of the QA team
Y

WE DESIGN

Ensure
consistency
across PQS

—
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Odpovednost QP v praxi

Schvalovani dokumentace
Dohled nad vykonnosti procesd v ramci QMS

Prezkoumani systému managementem

Jloha a postaveni QP ve firmeé

Definuje a udrzuje systém fizeni kvality ve firmé
Nezavislost Kvalifikované osoby pro vyrobu
Organizacni struktura oddéleni kvality

cialni konflikt zajm0 (Kvalifikovana osoba v oddéleni QC nebo ve vyrobé)
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Pravni odpovednost QP

 Druhy pravni odpovédnosti:
* odpovédnost spravni, odpovédnost pracovnépravni, odpovédnost obchodnépravni, odpovédnost
obcanskopravni, odpovédnost trestnépravni

 Zakon o lécivech upravuje odpovédnost kvalifikované osoby za poruseni jejich povinnosti.

Poruseni téchto povinnosti predstavuje spravni delikt.
* Lze ulozit pokutu do vyse 5oo tisic K¢ kvalifikované osobé vyrobce nebo kvalifikované osobé zafizeni transfuzni
sluzby, ktera porusi zavaznym zpUsobem povinnost stanovenou timto zdkonem.
Lze uloZit pokutu do vyse 1 milionu K¢ vyrobci léCivych pripravkd, ktery nezajisti sluzby kvalifikované osoby nebo
zajisti sluzby kvalifikované osoby, ktera nesplnuje pozadované odborné predpoklady, nebo ktery nedodrzi pfi
vyrobé |écivych pripravkd pravidla spravné vyrobni praxe nebo ktery nezajisti pti dovozu lécivého pripravku ze
treti zemé, aby byl pfipravek vyroben v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe.

Pravni odpovédnost QP

* Odpovida za ptipadné chyby (napf. za nehomogenitu Sarze, spocivajici tfeba v zaméné jedné
jediné tablety ¢i ampulky v celém velkém baleni) i v pripadé, ze provedla veskera testovani
vzorky a dalsi opatreni a k nedostatkdm v Sarzi tedy doslo bez jejiho zavinéni.

* neplati zadné omezeni vyse skody — kvalifikovana osoba zde odpovida v plném rozsahu za vzniklou skutecnou
skodu i za usly zisk. Proto je v tomto pfipadé velice vhodné uzavrit pojisténi pro pripad skody.
V probéhu vyroby doslo ze strany vyrobce lécivého pripravku i kvalifikované osoby k poruseni povinnosti, ¢imz
vznikla vada pfipravku a takovyto vadny ptipravek poskodil pacienta. V takovém pripadé se pacient mize domoci
nahrady Skody na vyrobci. Vyrobce pak nasledné tuto skodu mdze pozadovat na kvalifikované osobé.
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Pravni odpovednost QP

* Priznacné intenzité poruseni povinnosti kvalifikované osoby vyrobce mize dojit i ke spachani
nékterého z ohrozovacich trestnych ¢ind napt. trestného cinu obecného ohrozeni
+ K takové situaci dojde napriklad tehdy, kdyz kvalifikovana osoba neprovede potfebné testovani a neodhali
zaménu obsahu baleni a do obéhu se dostane ampulka pripravku oznacena jako anestetikum, ackolive
skutecnosti obsahuje periferni myorelaxans, jako se to v roce 2006 stalo v Polsku. Pokud se pripravek dostane
skutecné do obéhu a hrozi realné riziko, ze dojde k otravé pacienta, sama existence tohoto rizika staci k tomu, aby
byl spachan néktery z ohrozovacich trestnych ¢ind.
Pokud je vsak v tomto pfipadé dany pfipravek pacientovi aplikovan a skute¢né dojde k otravé, moze jiz jit o jiné
trestné Ciny. V pripadé vzniku skuteéné Ujmy (napf. ublizeni na zdravi, tézké Gjmy na zdravi) v pficinné souvislostis
takovym porusenim totiz mdze dojit i ke spachani nékterého z poruchovych trestnych ¢ind (napfiklad trestného
¢inu ublizeni na zdravi z nedbalosti).
* Podle zakona o lé¢ivech ma Statni Ustav pro kontrolu Iéciv v pripadé zjisténi zavaznych
poruseni zakona ze strany kvalifikované osoby vyrobce, zejména pokud doslo k ohrozeni
verejného zdravi, oznamovaci povinnost vci organim cinnym v trestnim Fizeni.

Schvalovani a propousténi sarzi

Udrzovani kvalifikace Kvalifikované osoby pro vyrobu
Konfirmace Sarze lécivého pripravku (LP)

Certifikace Sarze lécivého pripravku (LP)

Spoléhani se na posouzeni SVP tretimi stranami, napf. audity

Reseni neodekavanych odchylek
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V pfipadé dotazl, namétd a pro dalsi diskuse jsem Vam k dispozici:

katerina.dudova@post.cz
602 145 489
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