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Ndlezitosti zddosti o povoleni ¢innosti
- dolozeni jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
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Cinnost odbérovych a tkdnovych zafizeni

oparovani

(vySeteni + odlgr, ...)

e, SUKL

zpracovani,

propoustni

skladovani,

distribuce
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Cinnost odbérovych a tkdnovych zafizeni

oparovani

(vySeteni + odkr, ...) zpracovani,

propoustni

skladovani,

distribuce

tkané a bunky
zajist’ované tkanovymi
zarizenimi
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Cinnost odbérovych a tkdnovych zafizeni

oparovani
(vySeteni + odisr, ...)| zpracovani,
............................................................... propoustni i
skladovani,
distribuce
material pro vyrobu
lécivych pripravki
k registraci/klinickému tkané a burky
hodnoceni zajist’ované tkanovymi
zarizenimi
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Tkané a bunky zajisfované tkanovymi
zarizenimi
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Dokumentace predkladand k zddosti o povoleni
cinnosti — dolozeni jakosti a bezpecnosti

s, VYR-38 kapitola X, bod 1.3

Informace o vysefieni darcu

Informace o pouzitych materidlech

Informace o postupech a metoddch + jejich validace
Informace o kontrole koneé¢ného pripravku
Informace o zpusobu znaéeni

QRO RN BNOQ BN QENQ)

Dokumentaci o tkdnovém a bunééném (LTB) pripravku
predklada misto (tkdnové zarizeni) zodpovidajici
za jeho propousténi.
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Zajisténi jakosti a bezpecnosti LTB

s, Informace o vybéru a vysetieni darcu:

= Kritéria pro vybér darcu
=~ Provadénd laboratorni vysetreni
=~ Pouzivany typ vysefreni

e Dolozeni validace

« CEznacka

PoZzadavky na vybér darcu a laboratorni vysefieni
- viz. VYR-38, kapitola Ill a souvisejici evropské pokyny

s, Zakladni informace o LTB pripravku

s, Informace o pripraveé

Ing. lvana Haunerova
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Zajisténi jakosti a bezpecnosti LTB

>, Informace o vybéru a vysetreni darcu

s, Zakladni informace o LTB pripravku:

Ndzev pripravku, typ a puvod tkani a bunék

Popis véetné kvalitativniho a kvantitativniho slozeni
Struéna charakterizace

Popis obalu

Podminky a délka skladovani

QRO RO N QN0

>, Informace o pripravé
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Zajisténi jakosti a bezpecnosti LTB

>, Informace o vybéru a vysetreni darcu

s, Zakladni informace o LTB pripravku

s, Informace o pripravé:

Pfehled vstupnich materialu

Popis jednotlivych krokU od odbéru az po propusténi LTB
Pfehled kontrol provadénych v prubéhu zpracovani
Prehled kontrol provadénych pri propousténi LTB pripravku
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Informace o pripravé
- odbér a nasledné zpracovdadni LTB

Ing. lvana Haunerova
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A 4 )

Pouzité materidly

QENQ

Q

Q

e, SUKL

Seznam vsech materidalu, které prijdou do styku s LTB
Kvalitativni a kvantitativni slozeni

Dolozit vhodnost pro dané pouziti

= Kvalita garantovand dodavatelem/vyrobcem
* CE certifikat (pozor - pro dané pourziti)
» Certifikat analyzy od vyrobce - Iékopisnd kvalita 2

= Vlastni kontrola pred jeho pouzitim

Pro materidly biologického puvodu dolozit virovou a
TSE bezpecnost

Ing. lvana Haunerova
semindr 4.12.2008
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Zpracovdani LTB

s, Seznam zarizeni, kterd se podili na odbéru,
zpracovani a kontrolach.

Q

Popis zpracovani:

()

Schéma procesu (véetné odbéru)

Popis a struéné zduvodnéni jednotlivych kroku
Nastavené parametry (pripustné limity)
Provadéné kontroly

QENG

()

. Ing. lvana Haunerova
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Kontroly LTB v prubéhu zpracovani
a pri propousténi

O

Q

Q

Q

e, SUKL

Tabulkovy prehled vsech provadénych kontrolnich testu
- od opatreni az po propusténi

- definovat, v jakém kroku je kontrola provadéna; rozlisit zda
rutinné nebo jen za uréitych podminek

Urcit akceptovatelné limity pro vysledky testovani

Popis metod

- postup, nastavené parametry, pouzité materidly, ...

Validace metod - predlozit vysledky

Ing. lvana Haunerova
semindr 4.12.2008
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Zaverecné propousténi pripravku

Je-li to mozné uvést prehled kontrol jakosti a bezpecénosti,
na zakladé jejichz vysledku je material propoustén,

formou tabulky:

Sledovany
parameir

Metoda

Akceptovatelné
limity

Uvést, zda jsou metody provadény dle pozadavku
Evropského Iékopisu.

e, SUKL

Ing. lvana Haunerova
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Validace procesu zpracovani

Potvrzeni spravnosti provadéného postupu

\*)

-, Zajisténi konzistence jakosti propousténého
materidlu

Q

. Soucasti dokumentace jsou vysledky
zavérecného testovani pro 3 po sobé
propousténé LTB pripravky.

— e Ing. lvana Haunerova
° SUKL ~ semindf 4.12.2008
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Vyvoj

%, 1dadost o povoleni ¢innosti
- struéné uvést a zduvodnit dosavadni vyvoj LTB pripravku

%, Vsechny “zasadni“ ndsledné zmeny je mozné provest az
po predloZeni Zadosti o zménu a jejim schvdleni SUKL.

- predkladd se odpovidajici dokumentace souvisejici

s danou zménou (zduvodnéni, validace novych postupu a
metod, ...)

* Imény v postupech - zpUsob odbéru, zpracovani,
podminky skladovani, ...

« Imény pouzitych materidll nebo jejich kvality

— , Ing. lvana Haunerovd
o ) SU KL semindr 4.12.2008

© 2008 Stdatni Ustav pro kontrolu 1€Civ



[17]

Uchovavani LTB

s, Definované podmlnky skladovani (v€etné transportu) a
maximdadlni doba pouzitelnosti pro vSsechny skladované
materialy

— informace o stabilité daného materidlu

=~ Stabilitni studie
* Predlozit vysledky

= Literdrni data
e Pozor na preneseni dat — je nutné mit totozny materidl

s, Je treba definovat zpusob manipulace s LTB pfipravkem
pred jeho poddnim pacientovi.

= Stabilita LTB po otevieni primarniho obalu?

— , Ing. lvana Haunerova
) ) SU KL semindr 4.12.2008
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Znaceni LTB pripravku

Q

Nazev a zakladni info o pripravku

Q

Pokyny pro jejich odbératele (zachdzeni s koneénym
balenim a jeho spravné pouviziti, Iiécebné indikace,
nezddouci UcCinky a kontraindikace, ...) a Udaje o baleni,
vcetné identifikace baleni a identifikace tkanového zarizeni,
které baleni propustilo

* pokyny a Udaje uvadi pfimo na obalu tkdni a bunék, popripadé
jsou prilozeny jako soucCdst kazdého baleni

VYR-38, kapitola V, ¢ast 5 a é
¢ odkaz na zdkon 296/2008 - § 5 odst. 2 pism. d) a § 5 odst. 3 pism. b)

)

Q

V dokumentaci predlozit vzor oznaceni obalu a vzor
informaci a pokynu pro odbératele

Ing. lvana Haunerovd
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Zhodnoceni rizik

s, Analyza rizik v prubéhu od odebrani k
propusténi materialu

s, Zavedeni opafreni k minimalizaci téchto rizik

— c Ing. Ivana Haunerovd
o

| SU KL semindr 4.12.2008
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Sestaveni dokumentace - jakost

Nase pozadavky: VYR-38, kapitola X, bod 1.3

Q)

QIO

Q)

e, SUKL

Projit vse bod po bodu, na nic nezapomenout.
ale
Predkladat jen relevantni informace.

U nerelevantnich bodu napsat zduvodnéni, pro¢ nelze
danym pozadavkum vyhovét.

Pfedevsim v tradiéné pouzivanych LTB pripravku lze v
nékterych bodech pouzit odkazy na literaturu.

Ing. lvana Haunerova
semindr 4.12.2008
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Material pro vyrobu lééivych pripravku
k registraci/klinickému hodnoceni

Ing. lvana Haunerova
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Materidl pro vyrobu lécivych pripravku k
registraci

s, Zakonem ¢. 296/2008 o tkdnich a bunkdach se ridi pouze
darovani, odbér a vysefreni.

— propusténi materidalu tkdnovym zarizenim

s, Ddle je smi zpracovdvat pouze misto s odpovidajicim
povolenim k vyrobé lécivych pripravku.

_. dochdzi k manipulaci s tkdnémi a bunkami
(viz. priloha | Narizeni Evropského parlamentu a rady ¢. 1394/2007)

. Ing. lvana Haunerova
o ) SUKL semindF 4.12.2008
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Materidl pro vyrobu lécivych pripravku k
registraci

s, Vyrobce lécivého pripravku musi regulac¢ni autorité
dolozit i informace o vstupnich materialech

Vysefieni darci + pouzitych metod testovani

Popis odbéru a veskerych postupu pred transportem k
vyrobci

Stabilita LTB

QIO

Q)

Pozadavky na vstupni materidl pro vyrobu Iécivého
pripravku k registraci jsou stejné jako pozadavky na LTB.

. Ing. lvana Haunerova
o ) SUKL semindF 4.12.2008

© 2008 Stdatni Ustav pro kontrolu 1€Civ



Ndzev prezentace [ 24]

Dekuji za pozornost
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