Vyhléaska €. 229/2008 Sb.

VYHLASKA ¢&. 229/2008 Sb.
ze dne 23. ¢ervna 2008,
o vyrobé a distribuci 1é¢iv

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114 odst. 2 a k
provedeni § 63 odst. 1 a 6, § 64 pism. j), k) a q), § 66 odst. 4, § 69 odst. 2, § 70 odst. 4, § 71
odst. 2a6,§ 72 odst. 1, § 73 odst. 9 pism. b), § 74 odst. 1 a 5, § 75 odst. 2, § 76 odst. 2, § 77
odst. 1 pism. e), g), h)ai)a § 77 odst. 3 a 5 pism. a) a b) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakont (zédkon o 1écivech):

CAST PRVNI

UVODNI USTANOVENI

§1

Piredmét apravy

Tato vyhlaska zapracovava piislusné predpisy Evropskych spolecenstvi’) a upravuje
a) pravidla spravné vyrobni praxe a spravné distribu¢ni praxe,

b) povolovani vyroby a distribuce léCivych piipravki, vcetné medikovanych krmiv a
veterinarnich autogennich vakcin, jakoZ i zmén vydanych povoleni,

¢) vydavani povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratofi.

§2
Zakladni pojmy

Pro ucely této vyhlasky se rozumi
a) vyrobcem osoba vykonévajici ¢innosti, pro které je vyzadovano povoleni podle § 57 odst. 1
nebo § 62 zakona o 1éCivech,

b) zabezpecovanim jakosti souhrn organizacnich opatieni provadénych s cilem zajiSténi
jakosti poZzadované pro zamyslené pouziti 1é¢ivych piipravki a hodnocenych lécivych

1) Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zasady a pokyny pro sprdvnou vyrobni
praxi, pokud jde o huménni 1é¢ivé piipravky a hodnocené humanni 1é¢ivé piipravky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajiciho
se humannich 1é¢ivych ptipravki, ve znéni smérnice 2002/98/ES, smérnice 2003/63/ES, smérnice 2004/24/ES,
smérnice 2004/27/ES a nafizeni (ES) ¢. 1901/2006.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajiciho
se veterinarnich lécivych pripravkd, ve znéni smérnice 2004/28/ES.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich
predpist Clenskych stath tykajicich se zavedeni spravné klinické praxe pfi provadeéni klinickych hodnoceni
humannich Ié¢ivych piipravkl ve znéni nafizeni (ES) ¢. 1901/2006.

Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zasady a podrobné pokyny pro spravnou
klinickou praxi tykajici se hodnocenych huméannich 1é¢ivych ptipravki a také pozadavky na povoleni vyroby ¢i
dovozu takovych piipravkda.

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro spravnou
vyrobni praxi veterinarnich 1é¢ivych piipravku.

Smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se stanovi podminky pro pfipravu, uvadéni na trh a
pouzivani medikovanych krmiv ve Spolecenstvi.
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ptipravki; tento souhrn zahrnuje i pravidla spravné vyrobni praxe,

¢) zaslepenim zamérné zastfeni totoznosti hodnoceného 1é¢ivého ptipravku podle instrukci
zadavatele,

d) odslepenim odhaleni totoZnosti zaslepeného 1é€¢ivého piipravku,

e) referen¢nim vzorkem vzorek SarZe vychozi suroviny, obalu, meziproduktu nebo kone¢né¢ho
1é¢ivého piipravku, ktery je uchovavan za ucelem analyzy,

f) retencnim vzorkem vzorek Sarze kompletniho baleni kone¢ného 1é¢ivého ptipravku, ktery
je uchovavan za ucelem identifikace; v ptipadé potieby jej 1ze pouzit pro analyzy v pribéhu
doby pouZzitelnosti kone¢ného 1é€ivého piipravku,

g) kvalifikaci zdokumentované ovéfeni, Ze prostory a zafizeni jsou vhodné pro zamysleny
ucel,

h) validaci zdokumentované ovéfeni, ze vyrobni a kontrolni procesy spliiuji pfedem stanovené
parametry.

CAST DRUHA

SPRAVNA VYROBNI PRAXE PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY

§3

Obecné zasady

(1) Ustav pii vykonu ¢innosti podle § 13 odst. 2 pism. g), § 57 odst. 3 a § 101 zakona
o lé&ivech je povinen dodrZovat i postupy Spolecenstvi pro inspekce a vyménu informaci®” v
zvetejnéné Evropskou komisi (dale jen ,,Komise®).

(2) Pti vykladu zasad a pokyndl pro spravnou vyrobni praxi zohledni vyrobci a Ustav
podrobné pokyny vydavané Komisi”.

§ 4

U humannich 1é¢ivych ptipravkti a hodnocenych 1é¢ivych ptipravkit dovezenych ze
tretich zemi dovozce zajiStuje, aby takové ptipravky byly vyrobeny v souladu se standardy,
které jsou alesponi rovnocenné standardiim spravné vyrobni praxe stanovenym Spolecenstvim.
Dovozce huménnich 1é¢ivych piipravki kromé& toho zajisti, aby tyto ptfipravky byly vyrobeny
vyrobci s povolenim k takové vyrobé. Dovozce hodnocenych 1é¢ivych ptipravka zajisti, aby
takové piipravky byly vyrobeny vyrobcem, ktery byl oznamen Ustavu nebo piislusnému
organu ve Spoledenstvi a byl Ustavem nebo timto organem pro dany uéel schvalen.

2) Souhrn postupi Spolecenstvi tykajicich se inspekci a vymeény informaci (Compilation of Community
procedures on inspections and exchange of information) v aktualni verzi zvetejnéné Evropskou komisi.

3) Pravidla pro 1€civé ptipravky v Evropském spolecenstvi, EUDRALEX svazek 4 — Humanni a veterinarni
1é¢ivé piipravky: Spravna vyrobni praxe (The rules governing medicinal products in the European Community,
EUDRALEX Volume 4 — Medicinal Products for Human and Veterinary Use: Good Manufacturing Practice) v
aktualni verzi zvetejnéné Evropskou komisi.
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§5

Soulad s registraci humannich 1é¢ivych pripravki

(1) Vyrobce zajistuje, aby vSechny ¢innosti pfi vyrob€ huménnich 1é¢ivych ptipravkd,
které podléhaji registraci, byly provadény v souladu s Udaji pfedlozenymi s Zadosti o
registraci tak, jak byly schvaleny Ustavem nebo jinym piislusnym organem ve Spoledenstvi
nebo ve tieti zemi. V piipadé hodnocenych 1é€ivych ptipravka vyrobcee zajistuje, aby vSechny
vyrobni ¢innosti byly provadény v souladu s tdaji predloZzenymi zadavatelem v ramci zadosti
o povoleni nebo ohlaseni klinického hodnoceni tak, jak byly schvaleny Ustavem nebo jinym
prislusnym organem ve Spolecenstvi nebo ve tieti zemi.

(2) Pokud je pottebné provést zmeénu v registracni dokumentaci nebo zménu v
dokumentaci ptfedlozené v rdmci z&dosti o klinické hodnoceni, oznami vyrobce drziteli
rozhodnuti o registraci nebo zadavateli klinického hodnoceni tuto skute¢nost.

§6

Systém zabezpecovani jakosti

Vyrobce vytvoii a zavede ucinny systém zabezpecovani jakosti zahrnujici aktivni
ucast vedoucich zaméstnancli a zaméstnanct jednotlivych utvart.

§7

Zaméstnanci

(1) V kazdém misté vyroby ma vyrobce pro provadéné ¢innosti k dispozici dostate¢ny
pocet zpusobilych a pifimétené kvalifikovanych zaméstnanci vybavenych potfebnymi
pravomocemi tak, aby bylo dosaZeno cile zabezpecovani jakosti. Pfi plnéni tohoto poZzadavku
se piihlizi pfedevsim k druhu, rozsahu, odborné naroc¢nosti a ¢asovému pritbéhu vyrobnich a
kontrolnich ¢innosti.

(2) V pracovnich naplnich stanovenych vyrobcem jsou stanoveny povinnosti
vedoucich a odpovédnych zaméstnancii, véetné kvalifikovanych osob, kteti jsou odpovédni za
zavedeni a dodrZzovani pravidel sprdvné vyrobni praxe. Jejich vztahy nadfizenosti a
podfizenosti jsou ureny v organiza¢nim schématu; tato schémata a pracovni naplné jsou
schvalovany v souladu s vnitinimi ptedpisy vyrobce.

(3) Vyrobce poskytuje svym zaméstnancim pocatecni a pribézny vycvik a Skoleni,
jejichz ucinnost pribézneé oveétuje; vycvik a Skoleni zahrnuji predev§im teorii a pouzivani
zasad zabezpecovani jakosti a spravné vyrobni praxe a piipadné zvlaStni pozadavky na
vyrobu hodnocenych 1é¢ivych piipravka.

(4) Vyrobce vypracovava hygienické programy pfizplisobené ¢innostem, které maji

byt jeho zaméstnanci provadény, a pribézné ovéiuje jejich dodrzovani. Tyto programy
obsahuji predevsim postupy tykajici se zdravi, hygienické praxe a oblékani zaméstnanci.

§8

Prostory a zarizeni

Vyrobce zajistuje, aby
a) byly provozni prostory a vyrobni zafizeni umistény, navrzeny, konstruovany, zabezpeceny,
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pfizplisobeny a udrzovéany tak, aby vyhové€ly specifickym pozadavkim, které vyplyvaji z
ucelu jejich pouziti,

b) byly provozni prostory a vyrobni zafizeni rozvrZeny, konstruovany a provozovany tak, aby
bylo minimalizovano riziko chyb a umoZzZnéno jejich G¢inné CiSténi a udrzba, aby se tim

zabranilo kontaminaci, kiizové kontaminaci a jakémukoli nepfiznivému vlivu na jakost
humanniho 1é¢ivého piipravku,

¢) provozni prostory a vyrobni zafizeni, které jsou kritické pro jakost humannich 1é€ivych
pripravki, podléhaly odpovidajici kvalifikaci a validaci.

§9

Dokumentace

(1) Vyrobce vytvofi a udrZzuje systém dokumentace zaloZeny na specifikacich,
vyrobnich ptedpisech a instrukcich pro zpracovani a baleni, postupech a zdznamech pro
jednotlivé provadéné vyrobni ¢innosti. Dokumenty musi byt jasné, bez chyb a musi byt
aktualizovany. Pfedem stanovené postupy pro obecné vyrobni ¢innosti a podminky pro
vyrobu spolecné se zvlastnimi dokumenty pro vyrobu kazdé Sarze udrzuje vyrobce v
dostupném stavu pro provadéné cinnosti a jejich piipadnou rekonstrukci. Tento soubor
dokumenti vyrobce vytvoii a udrzuje tak, aby umoznil sledovani historie vyroby kazdé Sarze
a zmén zavedenych béhem vyvoje hodnoceného 1é€ivého piipravku. V ptipadé huméanniho
lécivého piipravku se dokumentace Sarze uchovava alespoit 1 rok po datu ukonceni
pouzitelnosti Sarzi, ke kterym se vztahuje, nebo nejméné 5 let po vydani osvédceni podle § 66
odst. 3 zdkona o léCivech, a to podle toho, kterd doba je delSi. V ptipadé¢ hodnoceného
1é¢ivého piipravku se dokumentace SarZze uchovava nejméné 5 let po dokonceni nebo
zastaveni posledniho klinického hodnoceni, ve kterém byla SarZze pouZita. Zadavatel nebo
drzitel rozhodnuti o registraci, nejednd-li se o tutéz osobu, odpovida za to, Ze jsou uchovavany
zéznamy vyzadované pro naslednou registraci podle jiného pravniho piedpisu®. Soudasti
systému dokumentace je 1 dokument podle § 43 odst. 2 pism. d), ktery vyrobce aktualizuje a
predklada Ustavu nejméné jednou za 2 roky.

(2) Pokud jsou pouzity elektronické, fotografické nebo jiné systémy zpracovani daju
misto pisemnych dokumentti, vyrobce nejprve systémy validuje tak, aby osobam opravnénym
provadét kontrolni Cinnosti mohl prokéazat, Ze udaje budou béhem ocekavaného obdobi
uchovavani s ohledem na pouzity datovy nosi¢ vhodné ulozeny. Udaje uchovavané témito
systémy musi byt snadno dostupné v ¢&itelné formé a vyrobce je poskytne Ustavu na jeho
zadost. Elektronicky uchovéavané udaje se ochranuji pfed ztratou nebo poskozenim metodami,
jako je kopirovani nebo zalohovani nebo prevod na jiny systém uchovavani. Jakykoliv zasah
do systému elektronicky uchovavanych tidaji se jim zaznamenava.

§ 10
Vlastni vyroba

(1) Vyrobce zajist'uje, aby byly
a) jednotlivé vyrobni Cinnosti provadény podle pfedem jim stanovenych a schvélenych

instrukci a postupii a v souladu se spravnou vyrobni praxi,

b) k dispozici personalni a materidlni zdroje a podminky dostate¢né pro provadéni kontrol v

4) Priloha €. 1 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1écivych ptipravkd.
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pritbé¢hu vyrobniho procesu,

¢) vSechny odchylky ve vyrobnim procesu a zévady lé¢ivého piipravku dokumentovany a
disledné prosSetteny,

d) pfi vyrobé pouzity jako vychozi suroviny pouze 1é¢ivé latky, poptipadé pomocné latky,
které byly vyrobeny v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe pii vyrobé surovin.

(2) Vyrobce pfijima takova technickd nebo organizacni opatieni, aby se zabranilo
ktizové kontaminaci a zaménam. V piipadé hodnocenych 1éCivych piipravkl vyrobce vénuje
zvySenou pozornost zachazeni s témito pfipravky béhem kazdého zaslepovani a po jeho
dokonceni.

(3) V ptipadé¢ humannich 1é¢ivych ptipravki vyrobce validuje kazdy novy vyrobni
proces nebo podstatnou zménu vyrobniho postupu 1écivého piipravku. Kritické faze
vyrobnich procesi se pravidelné a opakované validuji.

(4) V ptipad¢ hodnocenych 1é¢ivych ptipravka vyrobce validuje vyrobni proces jako
celek, pokud je to vhodné, ptficemz piihlédne ke stadiu vyvoje piipravku. Validuji se
pfinejmensim kritické faze procesu, napiiklad sterilizace. VSechny tkony a casti navrhu a
vyvoje vyrobniho procesu se plné dokumentuji.

§ 11
Kontrola jakosti

(1) Vyrobce zavede a udrzuje systém kontroly jakosti. Systém kontroly jakosti
zahrnuje odbér vzorki a jejich zkouSeni, kontrolu shody 1é¢ivého ptipravku se specifikacemi
a organizaci a dokumentaci postupli propousténi konecnych 1écivych ptipravk.

(2) V ptipadé humannich 1écivych ptipravki, véetné ptipravkd dovezenych ze tietich
zemi, mohou byt pouZzity smluvni kontrolni laboratofe povolené podle § 62 odst. 2 zdkona o
1é¢ivech pii dodrzeni pozadavkil stanovenych v § 12. V piipadé hodnocenych Iécivych
ptipravkl zajisti zadavatel, aby smluvni kontrolni laboratot vyhovovala obsahu zadosti podle
§ 55 odst. 2 zakona o 1é¢ivech tak, jak byl schvalen Ustavem. Jsou-li hodnocené ptipravky
dovezeny ze tfetich zemi, analytickou kontrolu neni tfeba provadeét.

(3) Behem zavérecné kontroly Sarze konecného huménniho 1é¢ivého piipravku pied
jeho propusténim do distribuce, prodeje nebo k pouziti v klinickém hodnoceni musi systém
kontroly jakosti zohlednit kromé& analytickych vysledka zékladni informace, jako jsou
podminky vlastni vyroby a ptepravy, vysledky kontrol v pribéhu vyrobniho procesu,
prezkoumani dokumenti o vyrobé, vcetné piipadnych odchylek od vyrobniho postupu, a
shoda humanniho 1é¢ivého piipravku s jeho specifikacemi, vetné¢ konecného baleni.
Zavérecna kontrola SarZze humanniho lé¢ivého piipravku je soucasti systému propousténi
1é¢ivého piipravku kvalifikovanou osobou.

(4) Referencni a retenéni vzorky kazdé Sarze konecného humanniho 1é¢ivého
piipravku vyrobce uchovava po celou dobu pouzitelnosti a dile nejméné 12 mésicti po datu
ukonceni pouzitelnosti; kone€nym huméannim ptipravkem je pfipravek, u kterého byly
dokonceny vSechny vyrobni a kontrolni operace. Referencni vzorek mé byt dostatecné veliky
k tomu, aby bylo mozno provést kompletni analytické kontroly Sarze v souladu s registracni
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dokumentaci. V pfipadé¢ hodnoceného 1éCivého piipravku uchovavd vyrobce podle pokynu
zadavatele dostatek vzorkid kazdé Sarze nerozplnéného ptipravku a klicové slozky obalu
pouzité pro kazdou Sarzi konecného ptipravku nejméné 2 roky po dokonceni nebo zastaveni
posledniho klinického hodnoceni, ve kterém byla Sarze pouzita, podle toho, ktera doba je
delsi. Vzorky vychozich surovin pouZitych pfi vyrobnim procesu, kromé rozpoustédel, plynt
nebo vody, se uchovavaji nejméné 2 roky po propusténi ptipravku. Toto obdobi muize byt
zkraceno, je-li doba pouzitelnosti surovin, jak je uvedena v pfislusné specifikaci, kratsi. Pro
mozZnost jejich nadsledné kontroly se vSechny tyto vzorky uchovavaji k dispozici ptisluSnym
kontrolnim orgdnim. V piipadé 1éCivych pfipravkil vyrabénych jednotlivé nebo v malych
mnozstvich, nebo 1éCivych piipravkil vyzadujicich zvlastni podminky uchovavani, postupuje
vyrobce, pokud jde o podminky odbéru vzorkli a uchovavani vychozich surovin a 1é¢ivych
pfipravkl, v souladu s pokyny Komise a agentury podle § 11 pism. m) zdkona o 1écivech.
Ustav miize uréit jiné podminky odbéru vzork® a uchovavani vychozich surovin a 1é¢ivych
pripravkl, vyrdbénych vyrobcem jednotlivé nebo v malych mnoZzstvich nebo jejichz
uchovavani vyzaduje zvlastni podminky.

(5) Kvalifikovana osoba vyrobce, popiipadé dovozce humannich 1é€ivych ptipravki,
propusti Sarzi hodnoceného 1é¢ivého piipravku, pokud
a) v piipadé hodnocenych 1é&ivych piipravki vyrobenych v Ceské republice byla vyrobena a
zkontrolovéna v souladu s pozadavky spravné vyrobni praxe podle § 64 pism. k) a I) zdkona o
1é¢ivech, s udaji ve slozce specifikaci ptipravku a s dokumentaci pfedloZzenou v ramci zadosti
o klinické hodnoceni,

b) v pfipadé hodnocenych 1éCivych piipravki dovezenych ze tfeti zemé byla vyrobena a
zkontrolovdna v souladu s pozadavky spravné vyrobni praxe alesponn rovnocennymi
pozadavkiim stanovenym ptedpisy Spolecenstvi, s udaji ve sloZce specifikaci pfipravku a s
dokumentaci ptedlozenou v rdmci zédosti o klinické hodnocenti,

¢) v piipadé hodnoceného 1é€ivého pripravku, ktery je srovnavacim ptipravkem dovezenym
ze tfeti zemé a ktery je registrovan v Ceské republice, byla podrobena viem vyzadovanym
analyzam, zkouSkdm a kontroldm nezbytnym pro potvrzeni jeji jakosti, v souladu s
dokumentaci predloZenou v rdmci Zadosti o klinické hodnoceni, pokud nelze uplatnit postup
podle § 66 odst. 2 zédkona o 1éCivech,

d) v ptipad¢ hodnoceného 1é¢ivého piipravku, ktery je srovnavacim piipravkem dovezenym
ze zemi, s nimiZ byla uzaviena p¥islusna mezinarodni dohoda”, a ktery neni registrovan v
Ceské republice, bylo pied povolenim, popiipadé ohlasenim klinického hodnoceni posouzeno
rovnéz, zda

1. srovnavaci ptipravek byl upraven osobou, kterd je drzitelem povoleni k vyrobé
hodnoceného lé¢ivého piipravku,

2. byl ptedlozen doklad, Zze dany ptipravek ma platnou registraci ve tfeti zemi.

(6) Pokud dojde k propusténi podle odstavce 5 v Clenském staté¢ Spolecenstvi, nemusi
byt hodnocené 1é¢ivé piipravky podrobovany dal§im kontrolam, jsou-li dovdzeny do Ceské

5) Napiiklad dohoda o vzajemném uznavani ve vztahu k posuzovani shody, osvédceni a oznaceni mezi
Evropskym spoleGenstvim a Australii (Ut. vést. L 229, 17. 8. 1998, s. 3), dohoda o vzajemném uznavani ve
vztahu k posuzovani shody mezi Evropskym spole¢enstvim a Novym Zélandem (Ui, vést. L 229, 17. 8. 1998, s.
62), dohoda o vzajemném uznavéani mezi Evropskym spoledenstvim a Kanadou (Uf. vést. L 280, 16. 10. 1998, s.
3), dohoda o vzajemném uznévani mezi Evropskym spoleGenstvim a Japonskem (Ut. vést. L 284, 29. 10. 2001,
s. 3), dohoda mezi Evropskym spoletenstvim a Svycarskou konfederaci o vzajemném uznavani ve vztahu k
posuzovani shody (Uf. vést. L 114, 30. 4. 2002, s. 369).
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republiky z ¢lenského statu SpoleCenstvi a je-li k dispozici osvédceni o propusténi Sarze
podepsané kvalifikovanou osobou. Toto ustanoveni se uplatni 1 v ptipadé humannich 1é¢ivych
ptipravki, neregistrovanych podle zdkona o 1é¢ivech, dovezenych pro pouziti 1ékaiem podle §
8 odst. 3 zakona o léCivech z ¢lenského statu Spolecenstvi nebo v ptipadé€ 1é¢ivych piipravki
dovezenych pro specifické 1écebné programy podle § 49 zdkona o 1éCivech z Clenského statu
Spolecenstvi.

(7) 'V pripad¢ 1é¢ivych piipravki neregistrovanych podle zdkona o 1éCivech a
dovezenych pro specifické 1écebné programy podle § 49 zdkona o léCivech ze treti zemé
kvalifikovana osoba dovozce podle § 64 pism. a) zakona o 1é€ivech propusti Sarzi dovezeného
lécivého piipravku, pokud se vSemi dostupnymi prostfedky ujistila, ze byla vyrobena a
zkontrolovdna v souladu s pozadavky sprdvné vyrobni praxe piinejmensim rovnocennymi
pozadavkiim stanovenym piedpisy Spolecenstvi; v téchto ptipadech se analytickd kontrola
nevyzaduje.

§ 12
Cinnosti provadéné na zikladé smlouvy

(1) Pro kazdou vyrobni ¢innost nebo ¢innost spojenou s vyrobou uzaviou zadavajici
(déle jen ,,objednatel*) a osoba, ktera ma Cinnost vykonavat (déle jen ,,zhotovitel*), pisemnou
smlouvu. Vyrobni ¢innost spocivajici v ptebalovani jiz propusténych lécivych piipravki
muze vSak zhotovitel vykonavat pouze tehdy, jedna-li se o 1é¢ivé piipravky hodnocené nebo
soub&zné dovazené.

(2) Smlouva podle odstavce 1 jednoznacné vymezi odpovédnost kazdé strany,
predev§im dodrzovani spravné vyrobni praxe zhotovitelem a zpusob, jakym kvalifikovana
osoba splni své povinnosti.

(3) Zhotovitel nesmi dale smluvné zadat Zadnou z praci, které mu byly svéfeny
smlouvou, bez pisemného schvaleni objednatele.

(4) Zhotovitel musi dodrzovat zésady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi a podrobit
se kontrolam provadénym Ustavem.

§13
Reklamace, staZeni a odslepeni humanniho 1é¢ivého pripravku v naléhavych pripadech

(1) Vyrobce pfi zavedeni systému v souladu s § 64 pism. f) a g) zdkona o léCivech
dohlizi, aby byla zaznamenana a vySetfena kazda stiznost a reklamace tykajici se jakosti
humaénniho 1é¢ivého piipravku, ktery vyrabi, a to véetné hodnocenych huménnich 1é¢ivych
piipravk.

(2) Zadavatel zavede postup pro rychlé odslepeni zaslepenych hodnocenych 1éc¢ivych
ptipravkil, kdyz je to potfebné pro okamzité staZzeni podle odstavce 1. Zadavatel zajisti, aby
postup odkryl totoznost zaslepeného hodnoceného 1é¢ivého ptipravku pouze tehdy, je-li to
nezbytné.
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§ 14
Vnitini kontrola

Vyrobce provadi opakované vnitini kontroly jako soucést systému zabezpecCovani
jakosti, kterymi sleduje dodrZzovani pravidel spravné vyrobni praxe a které mu umozni v
pfipadé potieby nasledné pfijimat vSechna nezbytna napravna opatieni. O takovych vnitinich
kontrolach a o vSech nasledné pfijatych napravnych opatfenich vyrobce pofizuje a uchovava
zadznamy.

§ 15
Oznaceni na obalu

V ptipad¢ hodnoceného 1é¢ivého piipravku musi byt oznaceni na obalu takové, aby
zabezpecilo ochranu subjektu hodnoceni a zpétnou sledovatelnost, umoznilo identifikaci
hodnoceného 1é€ivého pripravku a hodnoceni a usnadnilo fadné pouziti hodnoceného 1é¢ivého
piipravku.

CAST TRETI
SPRAVNA VYROBNI PRAXE PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
Obecné zasady
§ 16

(1) Veterinarni ustav se pii vykonu ¢innosti podle § 16 odst. 2 pism. a) bodti 2 a 3, §
16 odst. 2 pism. e) a § 101 zédkona o léCivech fidi 1 postupy Spolecenstvi pro inspekce a
vyménu informaci® zvefejnéné Komisi.

(2) Pi1 vykladu zésad a pokynd pro spravnou vyrobni praxi zohledni vyrobci a
Veterinarni Gistav podrobné pokyny vydavané Komisi®.

§17

V pfipad¢ veterinarnich lé¢ivych ptipravki dovazenych ze tfetich zemi zajiStuje
dovozce, aby tyto pfipravky byly vyrdbény vyrobci s povolenim k vyrobé¢ téchto ptipravk,
ktefi splnuji standardy spravné vyrobni praxe, které jsou piinejmensSim rovnocenné
standardiim spravné vyrobni praxe stanovenym Spolecenstvim.

§18

(1) Vyrobce zajist'uje, aby vSechny vyrobni ¢innosti, které jsou uvedeny v tdajich a
dokumentaci ptikladanych k Zadostem o registraci veterinarnich 1écivych ptipravki, byly
provadény tak, jak jsou registrovany Veterindrnim ustavem nebo jinym pfisluSnym organem
ve Spolecenstvi nebo ve tieti zemi.

(2) Pokud je pottebnd zména v udajich nebo dokumentaci, na zakladé kterych je
veterinarni 1éCivy piipravek registrovan, pfedlozi vyrobce, pokud je soucasné drzitelem
rozhodnuti o registraci, Veterindrnimu ustavu nebo jinému piisluSnému organu ve
Spolecenstvi nebo ve tfeti zemi, ktery veterinarni 1€civy piipravek registruje, zaddost o zménu
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registrace v souladu s pravidly platnymi pro pfedkladani takovych Zadosti. Pokud vyrobce
neni soucasné drzitelem rozhodnuti o registraci pro piisluSny veterinarni 1écivy ptipravek,
informuje drzitele rozhodnuti o registraci veterindrniho lé€ivého piipravku o vSech
okolnostech, které mohou vést k nutnosti zmeny registrace.

§19
Systém zabezpecovani jakosti

Vyrobce vytvoii a zavede ucinny systém zabezpecovani jakosti zahrnujici aktivni
ucast vedoucich zaméstnancli a zaméstnanct jednotlivych utvart.

§ 20
Zaméstnanci

(1) V kazdém misté vyroby ma vyrobce pro provadéné ¢innosti k dispozici dostate¢ny
pocet zpusobilych a pifimétené¢ kvalifikovanych zaméstnanci vybavenych potfebnymi
pravomocemi tak, aby bylo dosaZeno cile zabezpecovani jakosti. Pfi plnéni tohoto poZzadavku

se prihlizi pfedev$im k druhu, rozsahu, odborné narocnosti a casovému prub&hu vyrobnich a
kontrolnich ¢innosti.

(2) Pro vedouci a odpovédné zaméstnance, vcetné kvalifikované osoby nebo
kvalifikovanych osob, ktefi jsou odpovédni za zavedeni a dodrZzovéani pravidel spravné
vyrobni praxe, stanovi vyrobce, s ohledem na vSechny c¢innosti vykondvané piislusnymi
zaméstnanci, v pracovnich naplnich zaméstnanci podrobny vycet rozsahu zajiStované
¢innosti a vymezeni jejich odpovédnosti. Jejich vztahy nadfizenosti a podfizenosti jsou
stanoveny v organiza¢nim schématu; tato schémata a pracovni ndpln€ jsou schvalovany v
souladu s vnitinimi pfedpisy vyrobce.

(3) Vyrobce poskytuje svym zaméstnancim pocatecni a prabézné skoleni a vycvik,
jejichz ucinnost priubézné ovétuje; Skoleni a vycvik zahrnuji predev§im teorii a pouzivani
zasad zabezpecovani jakosti a spravné vyrobni praxe.

(4) Vyrobce vypracovava hygienické programy pfizplisobené ¢innostem, které maji
byt provadény, a pribézné ovéiuje jejich dodrzovani. Tyto programy obsahuji predevsSim
postupy tykajici se zdravi, hygieny a oblékani zaméstnancti.

§ 21
Prostory a vyrobni zarizeni

Vyrobce zajistuje, aby:
a) byly provozni prostory a vyrobni zafizeni umistény, navrzeny, konstruovany, zabezpeceny,
pfizplisobeny a udrzovéany tak, aby vyhové€ly specifickym pozadavkim, které vyplyvaji z
ucelu jejich pouziti,

b) byly provozni prostory a vyrobni zatfizeni usporadany, rozvrzeny, vybaveny, konstruovany
a provozovany tak, aby se minimalizovalo riziko chyb a aby bylo umoZznéno ucinné ¢isténi a
udrzba, s cilem zabranit kontaminaci, kiiZové kontaminaci a jakémukoli neptiznivému vlivu
na jakost veterinarniho 1é¢ivého piipravku,

¢) provozni prostory a vyrobni zafizeni, které jsou kritické pro jakost veterinarnich 1é€ivych
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ptipravkl, podléhaly vhodné kvalifikaci, kterd je v pravidelnych intervalech v pfiméfeném
rozsahu opakovana.

§22
Dokumentace

(1) Vyrobce vytvofi a udrZzuje systém dokumentace zaloZeny na specifikacich,
vyrobnich ptedpisech a instrukcich pro zpracovani a baleni, postupech a zdznamech
postihujicich jednotlivé provadéné vyrobni ¢innosti. Dokumenty musi byt jasné, bez chyb a
musi byt aktualizovany. Pfedem stanovené postupy pro obecné vyrobni ¢innosti a podminky,
spole¢n¢ s dokumenty specifickymi pro vyrobu kazdé Sarze, se udrzuji tak, aby byly
dostupné. Tento soubor dokumentli vyrobce vytvoii a udrzuje tak, aby umoznil sledovani
historie vyroby kazdé Sarze. V piipad¢ veterinarniho lécivého pfipravku se dokumentace
tykajici se vyroby pfislusné Sarze uchovavd neyjméné 1 rok po datu ukonceni pouzitelnosti
Sarze, ke které se vztahuje, nebo nejméné 5 let po vydani osvédceni podle § 66 odst. 3 zakona
o léc€ivech, a to podle toho, kterd doba je delsi.

(2) Pokud jsou misto pisemnych dokumenti pouzity elektronické, fotografické nebo
jiné systémy zpracovani udajii, vyrobce nejprve systémy validuje tak, Ze prokaze, Ze udaje
budou béhem ocekavaného obdobi uchovavani s ohledem na pouzity systém vhodné uloZeny.
Udaje uchovéavané témito systémy musi byt snadno dostupné v Gitelné formé a vyrobee je
poskytne Veterindrnimu ustavu na jeho zadost. Elektronicky uchovéavané udaje se ochranuji
pted ztratou nebo poskozenim metodami, jako je kopirovani nebo zalohovani nebo pievod na
jiny systém uchovavani. Jakykoliv zasah do systému elektronicky uchovavanych tdaji se jim
zaznamenava.

§23
Vlastni vyroba

(1) Vyrobce zajistuje, aby byly jednotlivé vyrobni Cinnosti provadény podle jim
pfedem stanovenych instrukci a postupti a v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe. Dale
zajistuje, aby byly k dispozici pifiméfené a dostatecné zdroje pro kontroly v pribéhu
vyrobniho procesu.

(2) Vyrobce pfijima takova technickd nebo organizacni opatieni, aby se zabranilo
ktizové kontaminaci a zdmeénam.

(3) V piipad¢ veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil vyrobce validuje kazdy novy vyrobni
proces nebo vyznamné zmény vyrobniho postupu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Kritické
faze vyrobnich procest se pravideln€ a opakované validuji.

§ 24
Kontrola jakosti

(1) Utvar kontroly jakosti, ktery vzdy ziizuje a udrzuje vyrobce, je fizen osobou
uvedenou v § 64 pism. e) zdkona o 1écivech.

(2) Utvar kontroly jakosti ma k dispozici laboratoi nebo laboratofe pro kontrolu

jakosti pfiméfené obsazené zaméstnanci a vybavené zafizenim pro provadéni pottebnych
hodnoceni a zkouSeni vychozich surovin, obalovych materidli a zkouSek meziproduktii a
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kone¢nych pfipravkl. V pfipad€é veterinarnich 1é¢ivych pfipravki, vcetné pripravki
dovezenych ze tfetich zemi, mohou byt pouzity smluvni kontrolni laboratofe povolené¢ v
souladu s § 62 odst. 2 zakona o 1é¢ivech pii dodrZeni poZzadavki stanovenych v § 25.

(3) Behem zavérecné kontroly Sarze kone¢ného veterinarniho 1é¢ivého piipravku pred
jeho propusténim do obéhu musi systém kontroly jakosti zohlednit kromé& analytickych
vysledkl zdkladni informace, jako jsou podminky vlastni vyroby a pfepravy, vysledky kontrol
v prub¢hu vyrobniho procesu, pfezkoumani dokumenti o vyrobe, véetné pripadnych odchylek
od vyrobniho postupu, a shoda veterindrniho 1é¢ivého ptipravku s jeho specifikacemi, véetné
kone¢ného baleni. Zavérecna kontrola Sarze veterinarniho lécivého pripravku je soucasti
systému propousténi 1é¢ivého pripravku kvalifikovanou osobou.

(4) Referencni a retencéni vzorky kazdé SarZze konecného veterinarniho 1é¢ivého
piipravku uchovava vyrobce po celou dobu pouzitelnosti a dile nejméné 12 mésici po
uplynuti data pouZitelnosti piisluSné Sarze. Vzorky vychozich surovin pouzitych pii vyrobnim
procesu, kromé rozpoustédel, plynti nebo vody, uchovava vyrobce nejméné 2 roky po vydani
osvédCeni podle § 66 odst. 3 zdkona o lécivech. Toto obdobi mlze byt zkraceno, pokud je
doba pouzitelnosti surovin, jak je uvedena v ptislusné specifikaci, kratsi. VSechny tyto vzorky
uchovéava vyrobce tak, aby byly na vyzadani k dispozici Veterindrnimu ustavu. Veterinarni
ustav muZze schvalit, aby v pfipad€ nékterych veterinarnich 1é€ivych ptipravki, které jsou
vyrabény jednotlivé nebo v malych mnozstvich, nebo jejichz uchovavani vyzaduje zvlastni
podminky, byly uréeny jiné podminky odbéru vzork a uchovavani vychozich surovin a
kone¢nych ptipravkd. Neni-li v povoleni k vyrob& stanoveno jinak, uchovava vyrobce
konecné ptipravky v takovém mnozstvi, které umozni dvoji uplné pfezkouseni piipravku v
souladu s udaji uvedenymi v registraéni dokumentaci veterinarniho lé¢ivého ptipravku.

(5) Vyrobce konecného piipravku, ktery neni soucasné¢ drzitelem rozhodnuti o
registraci veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku, poskytuje na vyzadani vzorky veterinarniho
l1é¢ivého piipravku drziteli rozhodnuti o registraci za ti€elem splnéni povinnosti podle § 33
odst. 3 pism. d) zdkona.

§ 25
Cinnosti provadéné na zikladé smlouvy

(1) Pro kazdou vyrobni ¢innost nebo ¢innost spojenou s vyrobou musi byt uzaviena
pisemna smlouva mezi objednavatelem a pfijemcem smlouvy.

(2) Smlouva podle odstavce 1 jednozna¢né vymezi povinnosti kazdé smluvni strany,
predevs§im dodrzovani pravidel spravné vyrobni praxe piijemcem smlouvy a zpusob, jakym
kvalifikovand osoba odpovédnd za osvédceni kazdé¢ Sarze zajisti uplné plnéni své
odpovédnosti.

(3) Prijemce smlouvy nesmi dale smluvné zadat zddnou z Cinnosti, které mu byly
svéteny smlouvou, bez pisemného schvaleni objednatele.

(4) Piijemce smlouvy musi dodrzovat zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi a
podrobit se kontrolam provadénym Veterinarnim tstavem.
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§ 26
Reklamace a stahovani pripravku

Vyrobce v ramci jim zavedenych systéml pro zaznamenavani a piezkoumavani
reklamaci a bezodkladného stahovéni veterinarnich 1éCivych ptipravki z distribucni sité
zaznamena a proSetii vSechny reklamace tykajici se zdvady v jakosti. Vyrobce informuje
Veterinarni Gstav o vSech zdvadach v jakosti, které by mohly mit za nasledek stazeni nebo
neobvyklé omezeni dodévek, a pokud je to mozné, uvede dale zemé urceni. Neni-li vyrobce
soucasné drzitelem rozhodnuti o registraci veterinarniho lé¢ivého piipravku, pfijima dale
takova opatteni, kterymi zajisti rychlou a i€innou vyménu informaci a koordinaci opatteni s
drzitelem rozhodnuti o registraci.

§27
Vnitini kontrola

Vyrobce provadi opakované vnitini kontroly, které jsou soucasti systému
zabezpecovani jakosti, kterymi sleduje zavedeni a dodrZovani pravidel spravné vyrobni praxe
a které mu umozni nésledné pfijimat veSkerd nezbytnd napravnd opatieni. O takovych
vnitinich kontrolach a o vSech nésledné pfijatych népravnych opatienich vyrobce vede a
uchovava zdznamy.

CAST CTVRTA
PRAVIDLA SPRAVNE VYROBNI PRAXE PRO KONTROLNI LABORATOR
§ 28

Pravidla spravné vyrobni praxe se pro kontrolni laboratot stanovi takto:
a) na ¢innost kontrolni laboratofe se pfiméten¢ pouziji ustanoveni § 3, 4, 6 az 9, 11 az 14, jde-
li o humanni 1éCivé piipravky nebo 1écivé latky a pomocné latky pro vyrobu humannich
1é¢ivych ptipravkl, nebo ustanoveni § 16 az 22 a 24 az 27, jde-li o veterinarni léCivé
pripravky nebo 1é¢ivé latky a pomocné latky pro vyrobu veterindrnich 1é¢ivych piipravk,

b) kontrolni laboratof ovéfuje jakost 1éCivé latky nebo pomocné latky doddvané osobam
opravnénym piipravovat léc¢ivé ptipravky v souladu s pozadavky Evropského 1ékopisu podle
§ 11 pism. c) zédkona o léCivech; pokud dana latka neni v Evropském lékopisu uvedena, v
souladu s pozadavky Ceského 1ékopisu podle § 11 pism. d) zakona o lé¢ivech nebo 1ékopisu
jiného €lenského statu a v ptipadech, kdy neni uvedena ani v jednom z téchto 1ékopisti, podle
pozadavk lékopisu tfeti zemé,

¢) kontrolni laboratof vystavi vyrobci o ovéfeni jakosti 1€Civé latky nebo pomocné latky
dodavané osobam opravnénym pfipravovat 1é¢ivé piipravky doklad, ktery obsahuje nejméné
nasledujici daje:

. nazev latky,

. odkaz na zkuSebni normu nebo predpis,

. Cislo Sarze,

. dobu pouzitelnosti,

. udaj o reprezentativnosti vzorku pouzitého ke zkouSeni,

. rozsah zkousSeni, vCetné limith zkousek,

. vysledky jednotlivych zkousek,

N NN R W
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8. zaver zkousSeni,

9. datum vystaveni dokladu,

10. identifikacni c¢islo dokladu o ovéfeni jakosti, veetné evidencniho c¢isla kontrolni
laboratofe.

CAST PATA
VYROBA MEDIKOVANYCH KRMIV
§ 29

Pokud ustanoveni této casti nestanovi jinak, pouziji se pifi vyrobé a kontrole
medikovanych krmiv ustanoveni o podminkach spravné vyrobni praxe uvedenych v ¢asti treti.

§ 30

(1) Vyrobce medikovanych krmiv odebird medikované premixy pro vyrobu
medikovanych krmiv pouze od vyrobcli medikovanych premixti nebo od distributort.

(2) Soucasti kontroly jakosti provadéné vyrobcem medikovanych krmiv jsou zejména
pravidelné kontroly zaméfené na homogenitu, stabilitu, uchovatelnost vyrdbénych
medikovanych krmiv a kfiZovou kontaminaci, v€etné laboratorniho ovétovani.

(3) Vyrobce odebira z kazdé Sarze vyrobeného medikovaného krmiva vzorky, které
uchovéava po dobu nejméné 5 mésicti po uplynuti doby pouzitelnosti dané Sarze.

(4) Soucasti dokumentace a zaznami podle § 22 jsou u vyrobcti medikovanych krmiv
dale ptedpisy pro medikovand krmiva, zdznamy o typu a mnozstvi medikovanych premixt a
krmiv pouZitych pro vyrobu medikovaného krmiva, adresy chovatelll zvifat uvedenych v
pfedpise pro medikované krmivo, identifikace distributora, pokud distribuci vlastnich
medikovanych krmiv nezajistuje sam vyrobce, a identifikace veterindrniho 1ékate, ktery
vyrobu medikovaného krmiva predepsal.

(5) Vyrobce zajistuje, aby byly medikované premixy, meziprodukty medikovanych
krmiv a medikovand krmiva skladovany ve vhodnych odd€lenych a zabezpecenych
prostorach nebo hermeticky uzavienych kontejnerech, které jsou uréeny ke skladovani téchto
produktii.

(6) Vyrobce zietelné oznacuje medikovana krmiva vzdy slovy ,,Medikované krmivo*.
Kromé toho vyrobce na obalu medikovanych krmiv nebo jako soucast priivodni dokumentace
medikovaného krmiva podle § 74 odst. 5 zékona o 1é¢ivech uvadi
a) vyrobce medikovaného krmiva,

b) medikovany premix nebo medikované premixy pouZité pro vyrobu medikovaného krmiva,

c) léCivou latku nebo 1écivé latky obsazené v medikovaném krmivu s uvedenim bé&zného
nazvu a koncentrace,

d) ¢islo Sarze medikovaného krmiva,
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e) druh a kategorie zvifat, pro které je medikované krmivo urceno,

f) zvlastni instrukce pro chovatele, zejména mnozstvi medikovaného krmiva v denni krmné
davce, frekvence podavani, délku trvani 1é€by a ochrannou lhitu,

g) datum pouzitelnosti medikovaného krmiva,

h) podminky uchovavani,

1) zpisob nakladani s nepouzitym medikovanym krmivem,

j) udaj ,,Pouze pro zvitata®,

k) adresu chovatele, pro kterého je medikované krmivo urceno.

(7) Vzor oznaceni na obalu medikovanych krmiv uvede Veterinarni tistav ve Véstniku
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv a dale zplisobem umozZiujicim
dalkovy pftistup.

(8) Kvalifikovana osoba nepropusti medikované krmivo do ob&hu, pokud medikované
krmivo nebylo vyrobeno, kontrolovano a oznaceno v souladu s pozadavky stanovenymi
zdkonem o 1é¢ivech, jeho provadécimi predpisy, podminkami stanovenymi v povoleni k
vyrobé nebo pokud nebylo vyrobeno v souladu s ptfedpisem pro medikované krmivo
vystavenym piisluSnym oSetiujicim veterinarnim Iékafrem.

(9) Vyrobce medikovaného krmiva je opravnén sjednat ¢ast vyroby nebo kontroly
medikovanych krmiv u jiného vyrobce medikovanych krmiv nebo v ptipadé¢ kontroly u
kontrolni laboratotfe za podminek stanovenych v § 25.

§ 31

(1) Specializovany kurz podle § 73 odst. 9 pism. b) zikona, ktery absolvuje
kvalifikovand osoba vyrobce medikovanych krmiv, zahrnuje vyuku
a) pravnich predpisti Ceské republiky a Spoledenstvi v oblasti regulace 1é¢iv, véetné krmiv a
medikovanych krmiv,

b) farmakologie,
¢) toxikologie,

d) spravné vyrobni praxe medikovanych krmiv a technologie vyroby krmiv se zvlaStnim
zaméfenim na homogenitu, stabilitu a uchovatelnost medikovanych krmiv a problematiku
kontaminace a €isténi.

(2) Delka trvani specializovaného kurzu ¢ini nejméné 160 vyukovych hodin.
Organizaci specializovaného kurzu koordinuje Veterinarni Ustav, ktery upfesni pozadavky na
zajisténi kurzu ve Véstniku Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a dale
zpisobem umoznujicim dalkovy pfistup. Veterinarni ustav provadi hodnoceni ndvrht kurzii a
vydava k ndvrhiim kurzh stanoviska s ohledem na zajisténi jejich odborné néplné€. Na zaveér
kurzu je vydano osvédceni o jeho absolvovani.
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(3) Osvédceni podle odstavce 2 nebo doklad o znalostech nejméné v rozsahu podle
odstavce 1 ziskanych v nékterém z Clenskych stati Spolecenstvi ptfedklada vyrobce
medikovanych krmiv v rdmci zadosti o povoleni k vyrobé podle § 43 nebo v ramci zadosti o
zménu v povoleni k vyrobe, dojde-li ke zméné kvalifikované osoby.

CAST SESTA
VYROBA VETERINARNICH AUTOGENNICH VAKCIN
§ 32
Pokud ustanoveni této Casti nestanovi jinak, pfi vyrobé a kontrole veterinarnich
autogennich vakcin se pouziji ustanoveni o podminkach spravné vyrobni praxe uvedené v
casti treti.
§33
(1) Vyrobce pouziva pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin, s vyjimkou
patogent nebo antigent ziskanych podle § 71 zdkona o l1éCivech, jen takové suroviny, které
odpovidaji pozadavkiim na jakost stanovenym Evropskym l€kopisem, Ceskym I¢kopisem
nebo 1ékopisem pouzivanym tfedné v Clenskych statech Spolecenstvi, nebo pozadavkiim na

jakost stanovenym v uptesiiujicich pokynech Veterinarniho ustavu.

(2) Vyrobce nepouziva pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin antigeny nebo
patogeny urcené pro podani kotlovitym.

(3) Oznameni podle § 71 odst. 6 zdkona obsahuje
a) vyrobce veterinarni autogenni vakciny,

b) sloZeni veterinarni autogenni vakciny s uvedenim antigenti nebo patogenii obsazenych ve
veterinarni autogenni vakcing,

¢) nazev, adresu a registracni Cislo hospodarstvi podle ustiedni evidence, kde byly ziskany
antigeny nebo patogeny pouzité pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny a kde bude
veterinarni autogenni vakcina pouZita,

d) druh a kategorii zvitat, u kterych bude veterinarni autogenni vakcina pouZzita,

e) jméno, piipadne jména, pfijmeni a adresu pracovisté veterinarniho 1€kare, ktery veterinarni
autogenni vakcinu predepsal,

f) celkové piedepsané mnoZzstvi veterinarni autogenni vakciny,
g) datum pouzitelnosti veterinarni autogenni vakciny,

h) zvlastni upozornéni, jsou-li uvedena v predpise veterindrniho l€kate pro veterinarni
autogenni vakcinu podle § 71 odst. 2 zakona o 1éCivech.

(4) Na vnitinich a ptipadné 1 na vnéjSich obalech veterindrnich autogennich vakcin a v
ptibalové informaci se uvadi
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a) vyrobce veterinarni autogenni vakciny,
b) ¢islo Sarze veterinarni autogenni vakciny,

¢) datum pouzitelnosti veterinarni autogenni vakciny; datum pouZzitelnosti je nejvyse 6 mésict
od data vyroby veterinarni autogenni vakciny,

d) laboratoft, ktera izolovala antigen nebo patogeny, pokud se lisi od vyrobce,
e) sloZeni veterinarni autogenni vakciny,

f) yméno, pfipadné jména, piijmeni a adresa pracovisté veterinarniho 1ékate, ktery veterinarni
autogenni vakcinu predepsal,

g) indikace,
h) druh a kategorie zvifat, u kterych ma byt veterinarni autogenni vakcina pouzita,

1) chov a lokalita, ze které byly ziskdny antigeny nebo patogeny pouzité pro vyrobu
veterindrni autogenni vakciny,

J) upozornéni, Ze vakcinu lze pouzit pouze ve stddé¢ a v hospodaistvi, kde byly ziskany
antigeny nebo patogeny, ze kterych byla veterinarni autogenni vakcina vyrobena, s
konkrétnim registraénim ¢islem hospodarstvi podle tstfedni evidence,

k) upozornéni, ze vakcinu smi pouzit pouze oSetfujici veterinarni lékat, ktery veterinarni
vakcinu pfedepsal, s uvedenim jména a adresy pracovisté ptislusného veterinarniho 1ékare,

1) upozornéni ,,Veterinarni autogenni vakcina — pted pouzitim je nutné provést zkousku
snasenlivosti na cilovych zvifatech,

m) podminky uchovévani,
n) udaj ,,Pouze pro zvitata®,

o) zvlastni upozornéni, pokud jsou uvedena v ptedpisu veterindrniho l1ékatfe pro veterindrni
autogenni vakcinu podle § 71 odst. 2 zakona o 1é¢ivech,

p) upozornéni pro zachézeni s nespotiebovanou nebo nepouzitelnou autogenni vakcinou podle
§ 71 odst. 2 zakona o 1é¢ivech.

(5) Vyrobce dokumentuje v souladu s § 22 zachdzeni s antigeny nebo patogeny
pouzitymi pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin a hodnoceni jejich pouzitelnosti pro
vyrobu veterinarnich autogennich vakcin. Soucésti dokumentace a zdznamii podle § 22 jsou u
vyrobcll veterindrnich autogennich vakcin dale ptedpisy pro veterindrni autogenni vakciny.

(6) V ramci kontroly jakosti pfijima vyrobce veterinarnich autogennich vakcin takova
opatieni, kterymi zajiStuje zejména kontrolu mikrobiologické jakosti veterindrnich
autogennich vakcin v souladu s pozadavky na mikrobiologickou jakost veterinarnich
imunologickych 1é¢ivych ptipravki stanovenymi Evropskym Iékopisem a zkousku
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snasenlivosti na cilovych zvitatech.
CAST SEDMA
VYROBA LECIVYCH LATEK A POMOCNYCH LATEK
§ 34

(1) Pokud ustanoveni této ¢asti nestanovi jinak, pouziji se pfi vyrob& 1é€ivych latek a
pomocnych latek pro vyrobu huménnich a veterinarnich lé¢ivych ptipravki a jejich kontrole
ustanoveni o podminkach spravné vyrobni praxe uvedenych v ¢asti druhé, poptipadé casti
treti pfimétene.

(2) Vyrobce 1écivych latek, ktery vyrabi plyny pouzivané pii poskytovani zdravotni
péce, opatiuje kazdou dodavku tohoto plynu do zdravotnického zatizeni dokladem o ovéteni
jakosti.

(3) Vyrobce léCivych latek a pomocnych latek doddvanych osobdm opravnénym
pfipravovat 1é€ivé piipravky vystavi doklad o ovéfeni jakosti 1éCivé latky nebo pomocné
latky, ktery obsahuje udaje podle § 28 pism. b), popiipad¢ vystaveni takového dokladu zajisti.

(4) Splnéni pozadavkl spravné vyrobni praxe pifi vyrob€ surovin vyrobce lécivych
latek doklada certifikdtem vyrobce 1éCivych latek, ktery uvadi jednotlivé vyrabéné lécivé
latky. Pro nalezitosti zadosti o vydani certifikdtu pro vyrobce 1€€ivych latek a pro zmény
udajl v této zadosti plati § 43 pfimétené.

CAST OSMA
SPRAVNA DISTRIBUCNI PRAXE

§ 35
Zasady

Pro zabezpeceni standardni distribuce 1é¢ivych piipravkl distributor
a) vytvorti a v jejim pribehu soustavné a systematicky uplatituje souhrn pozadavki uvedenych
v § 36 az 39,

b) nakupuje a dodava registrované 1éc¢ivé piipravky nebo neregistrované humdnni 1é€ivé
pripravky® nebo huménni 16&ivé piipravky urdené pro specifické 1écebné programy7),
neregistrované 1éCivé piipravky povolené Statni veterinarni spravou podle § 46 zakona o
1éCivech pii dodrZzeni podminek pro uvadéni na trh, jak byly Statni veterinarni spravou
stanoveny, nebo veterinarni 1é¢ivé piipravky registrované v jiném c¢lenském staté, pii splnéni
podminek stanovenych v § 48 zdkona o léCivech a pii dodrZeni ptipadnych omezeni
stanovenych Veterinarnim tstavem,

)

. . b r r M /4 r rowe r ~r 7w : r r '8
c¢) distribuuje humanni a veterinarni 1é¢ivé ptipravky za ucelem humanitarni pomoci~ za

v

6) § 8 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zékon o
lécivech).

7) § 49 zakona ¢. 378/2007 Sb.

8) § 75 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb.
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podminek stanovenych v § 39,
d) vytvofti a udrzuje G€inny systém zabezpecovani jakosti,

e) dohodne s osobami opravnénymi vydavat 1éCivé piipravky podle § 82 odst. 2 zédkona o
1é¢ivech na zakladé¢ jejich pozadavku mnozstvi a Casové intervaly dodavek tak, aby 1écivé
ptipravky, jejichz je distributorem, byly v potfebném rozsahu zajiStény pro potieby
poskytovani zdravotni péée pacientim v Ceské republice podle § 77 odst. 1 pism. h) zakona o
lé¢ivech.

§ 36
Zaméstnanci

(1) K zajisténi skladovani 1éCivych pfipravkit a k manipulaci s nimi zabezpecuje
distributor v kazdém misté distribuce pro provadéné ¢innosti dostateény pocet zptsobilych a
pfimétené kvalifikovanych zaméstnancil.

(2) Distributor ve vztahu k zaméstnanciim plsobicim v distribuci 1é¢ivych piipravka
splni tyto pozadavky:
a) stanovi odpovédnosti a pravomoci souvisejici se zajiStovanim systému zabezpecCovani
jakosti, v€etné zabezpeceni dostatecnych pravomoci a vybaveni pro kvalifikovanou osobu
podle § 76 odst. 1 pism. b) zdkona o 1é¢ivech,

b) zajisti, ze zaméstnanci budou vyskoleni podle rozsahu vykondvanych ¢innosti.

§ 37
Prostory a technické zarizeni

Distributor zajist'uje, aby prostory a technické zatizeni urcené pro distribuci 1é¢ivych
piipravkll odpovidaly druhu a rozsahu distribuovanych 1écivych ptipravki. Dale zajistuje,
aby byly tyto prostory a technické zatfizeni navrzeny, udrZzovany a kontrolovany tak, aby bylo
zabezpeceno spravné zachdzeni s 1é¢ivymi piipravky.

§ 38
Dokumentace

(1) Distributor vypracovava a udrzuje aktualni pisemné postupy pro ¢innosti, které
mohou ovlivnit jakost 1éCivych piipravktl nebo distribuc¢nich ¢innosti, jako jsou postupy
piijmu, kontroly dodavek, skladovani, Cisténi a udrzby prostor vcetné deratizace, kontroly
podminek skladovani, v€etné ochrany 1éCivych piipravkil pii skladovani a pfeprave, stazeni
1é¢ivych piipravki, objednavani, vraceni a dodavani.

(2) O ¢innostech souvisejicich s distribuci, véetné provadéni vnitinich kontrol podle §
39 odst. 10 a 11, a o reklamacich a jejich pfezkoumani distributor vede zaznamy.

(3) Zaznamy o piijmu a dodavkach 1é¢ivych ptipravka obsahuji:
a) nazev lé¢iveého piipravku,

b) kod pridéleny 1é€¢ivému piipravku Ustavem nebo Veterindrnim ustavem,
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¢) datum piijmu nebo dodavky,

d) jméno, pfipadné jména, piijmeni, misto podnikdni fyzické osoby, kterd je dodavatelem
nebo odbératelem a jeji identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, u odbératele nebo dodavatele,
ktery je pravnickou osobou, jeho obchodni firmu, poptipadé nazev, sidlo, adresu pro
dorucovani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, a jde-li o distribuci chovateli podle § 77
odst. 1 pism. ¢) bodu 8 zédkona o 1é¢ivech, obsahuji zdznamy dale ndzev, adresu a registracni
¢islo hospodafstvi podle Ustfedni evidence, do kterého jsou veterindrni lécivé ptipravky
distribuovany,

e) udaje o nakoupeném nebo prodaném mnozstvi a identifikaci dodavanych léCivych
pripravkl, umoziujici sledovat cestu distribuce kazdého ptipravku, v€etné udajti o dobé jejich
pouzitelnosti,

f) ¢islo Sarze;
pii vedeni téchto zdznamu distributor zajisti, aby jednotlivé polozky podle pismen a)
az f) nebyly zaménitelné.

(4) Zaznamy o distribuci reklamnich vzorkt 1é€ivych piipravkl obsahuji:
a) nazev lé¢iveého piipravku,

b) kéd ptidéleny 1é¢ivému piipravku Ustavem nebo Veterinarnim Gstavem,
¢) datum dodani,

d) jméno, ptipadné jména, pfijmeni, popifipadé¢ misto podnikani fyzické osoby, ktera je
odbératelem, a jeji identifikacni ¢islo, bylo-li pfidéleno, u odbératele, ktery je pravnickou
osobou, jeho obchodni firmu, poptipad¢ nazev, sidlo, adresu pro doruovani a identifikacni
¢islo, bylo-li ptidéleno,

e) tdaje o mnozstvi a identifikaci doddavanych 1é¢ivych ptipravkl, umozujici sledovat cestu
distribuce kazdého reklamniho vzorku, v¢etné tidajii o dobé jejich pouZitelnosti,

f) ¢islo Sarze;

pfi vedeni této dokumentace distributor zajisti, aby jednotlivé polozky podle pismen a)
az f) nebyly zaménitelné. V piipad€ distribuce reklamnich vzorkd obchodnim zastupcim
distributor dale uchovava pisemné povéteni drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni
vzorky lé¢ivého ptipravku registrovaného timto drzitelem.

(5) Distributor dale uchovava
a) v piipadé distribuce neregistrovanych humannich 1éc¢ivych ptipravki kopie pisemného
souhlasu Ministerstva zdravotnictvi se specifickym lé¢ebnym programem podle § 49 zakona o
1é&ivech nebo souhlasu Ustavu s jejich dovozem podle § 77 odst. 1 pism. i) zdkona o 1é¢ivech,

b) v ptipad¢ distribuce veterinarnich 1éCivych piipravkl registrovanych v jiném clenském
staté podle § 48 zakona o 1éCivech kopii objednavky podle § 48 odst. 2 zdkona o 1éCivech,

¢) v ptipadé distribuce veterinarnich 1écivych ptipravki chovateli podle § 77 odst. 1 pism. ¢)

bodu 8 zékona o 1é¢ivech pripis receptu pro distribuci chovateli, ktery od chovatele obdrzi pti
dodévce veterinarnich 1é€ivych ptipravka.
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(6) Zaznamy provadeéné podle odstavcd 2 az 5 se uchovavaji po dobu stanovenou
podle § 77 odst. 1 pism. e) a f) zdkona o 1éCivech a ochranuji se pred ztratou, poSkozenim
nebo zneuzitim.

§ 39
Distribuce

(1) Lécive pripravky skladuje distributor tak, aby
a) byly dodrzeny podminky skladovani uvedené na jejich obalu,

b) byl zaveden systém obmény zasob a 1é¢ivé ptipravky, jejichz doba pouzitelnosti uplynula,
byly umistény oddélené a nebyly déle distribuovany,

¢) léciveé piipravky s porusenym obalem, nebo u nichz je podezieni, ze jsou kontaminovany,
byly umistény oddé€lené a nebyly déle distribuovany,

d) vracené 1éCivé piipravky byly umistény oddélené,
e) nedoslo k jejich kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni a zdméndm,;
distributor zajisti, aby nedochdzelo k neshoddm mezi dokumentaci vedenou podle § 38

a ¢innostmi uskuteciovanymi v ramci piijmu, skladovani a dodavek 1écivych piipravki.

(2) Prepravu lé¢ivych piipravkil zajisti distributor tak, aby
a) byly dodrzeny podminky skladovani uvedené na jejich obalu,

b) nebyly vystaveny nepfiznivym vlivim,
¢) nedoslo k jejich kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni a zZdménam.

(3) Zachazeni s reklamnimi vzorky lé¢ivych ptipravki se fidi ustanovenim odstavcet 1
a 2 obdobné.

(4) Kazda dodavka lécivého ptipravku je doprovazena dokumentaci, kterd umoziuje v
souladu s § 77 odst. 3 zakona o 1é¢ivech ovéieni
a) data odeslani,

b) ndzvu lé¢ivého piipravku a jeho Iékoveé formy,

¢) dodaného mnozstvi a identifikaci dodavanych léCivych ptipravki, véetné udaje o jejich
pouzitelnosti,

d) kédu piipravku ptidéleného Ustavem nebo Veterindrnim ustavem,

e) jména, pfipadné jmen, pfijmeni, mista pobytu fyzické osoby, kterd je dodavatelem a
odbératelem, a jejiho identifika¢niho Cisla, bylo-li pfidéleno; u odbératele a dodavatele, ktery
je pravnickou osobou, jeho obchodni firmy, popifipadé ndzvu, sidla a identifikacniho &isla,

bylo-li ptidéleno,

f) Cisla Sarze,

-20 -



Vyhléaska €. 229/2008 Sb.

g) ndzvu, adresy a registra¢niho ¢isla hospodarstvi podle ustfedni evidence, do kterého jsou
veterinarni 1éCivé ptipravky distribuovany, jde-li o distribuci chovateli podle § 77 odst. 1
pism. ¢) bodu 8 zdkona o 1écivech;

v ptipad¢ distribuce veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl podle § 77 odst. 1 pism. ¢) bodu
8 zakona o 1é¢ivech zasila distributor udaje uvedené v pismenech a) az g) nejpozdéji soubézné
s odeslanim dodavky Veterindrnimu tstavu.

(5) Vraceny 1éCivy piipravek mize byt znovu distribuovan, jestlize
a) je v puvodnim neposkozeném obalu,

b) nebyl vystaven nezadoucim vliviim na jeho jakost,
c¢) odbératel souhlasi se zbyvajici dobou jeho pouzitelnosti a
d) byl posouzen kvalifikovanou osobou distributora a shleddn zpisobilym pro dalsi distribuci.

(6) Lécivé pripravky, zajisténé v distribucni siti, u nichz je divodné podezieni, Ze jsou
padélany, ukldda distributor oddélené od ostatnich ptipravkil a zietelné¢ je oznacuje jako
neprodejné. O vyskytu téchto ptipravkil distributor neprodlené informuje drzitele rozhodnuti o
registraci pavodniho ptipravku a Ustav nebo Veterinarni Gstav podle jejich ptisobnosti.

(7) Reklamni vzorky, neregistrované humanni 1é&ivé pripravky®, huménni 18¢ivé
piipravky uréené pro specifické 16¢ebné programy” nebo neregistrované 1é&ivé piipravky,
které nejsou urdeny pro pouziti v Ceské republice podle § 75 odst. 1 pism. b) bodu 1 zakona o
1é¢ivech, ukladé distributor oddé€lené od ostatnich 1é¢ivych piipravkda.

(8) Systém stazeni 1écivého piipravku z obéhu podle § 77 odst. 1 pism. d) zédkona o
1éCivech je stanoven v pisemnych postupech, které upravuji stazeni léCivého piipravku
nafizené ptisluSnym ustavem, oznadmené prostiednictvim krajskych ufadli nebo provadeéné ve
spolupraci s vyrobcem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci. Tento systém zahrnuje
predevsim:

a) vymezeni odpovédnosti za provadéni a koordinaci stahovani,
b) popis komunikace s pfisluSnymi ufady, drzitelem rozhodnuti o registraci, popiipadé s
vyrobcem a s dodavateli a odbérateli 1éCivého ptipravku v pribéhu stahovani a poptipadé po

skonc¢eni stahovani,

c) popis vlastntho postupu stahovani, vcetné postupu pro okamzitou identifikaci a
kontaktovani vSech odbératelil 1é¢ivého piipravku,

d) zplisob vedeni a uchovavani zdznamu o vSech ¢innostech souvisejicich se stahovanim,

e) zptuisob vyhodnocovani stazeni a opatfeni provadéna v ptipadech, kdy neni stazeni mozné
uskutecnit,

f) zajiSténi oddélené¢ho umisténi stahovanych 1é¢ivych ptipravki.
(9) Distributor provadi opakované vnitini kontroly, kterymi ovétfuje zavadéni a

dodrzovani spravné distribucni praxe, a pfijima potiebna napravna opatieni. V rdmci vnitinich
kontrol provadi distributor, kterému vydal Veterinarni Gstav povoleni k distribuci 1é¢ivych
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ptipravkl, nejméné jedenkrat ro¢né podrobny audit za Ucelem porovnani stavu piijatych a
odeslanych veterinarnich 1éCivych piipravkla s aktudlnim skladovym stavem veterinarnich
lécivych piipravkii. VeSkeré nesrovnalosti zjisténé v ramci tohoto porovnani musi byt
zaznamenany. Distributor zavede ucinny systém pro zaznamenavani a prezkoumani
reklamaci.

§ 40
Distribuce l1écivych latek a pomocnych latek

(1) Pro distribuci lécivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym 1éc¢ivé
ptipravky pfipravovat podle § 77 odst. 4 a 5 zdkona o 1é¢ivech a pro distribuci krve a jejich
slozek, ptipadné¢ meziprodukti vyrobenych z krve a jejich slozek pro dalsi vyrobu se pouziji
ustanoveni této Casti primefené. Odber vzorkl, laboratorni kontrola, rozplilovani, baleni a
oznacovani se provadi na zéklad¢ povoleni k vyrobé nebo certifikatu vyrobce 1éCivych latek.
Odbér vzorkli a laboratorni kontrola se provadi rovnéz na zdklad€ povoleni k c¢innosti
kontrolni laboratofte.

(2) Distributor 1écivych latek a pomocnych latek dodavanych osobdm opravnénym
pfipravovat 1é¢ivé pripravky se presvédci, ze k 1é¢ivé latce nebo pomocné latce byl vydan
doklad o ovéfeni jakosti 1é¢ivé latky nebo pomocné latky, ktery obsahuje udaje podle § 28
pism. c), a zajisti dostupnost tohoto dokladu pro odbératele na jeho Zadost.

(3) Distributor 1écivych latek a pomocnych latek doddvanych osobdm opravnénym
pripravovat 1éCivé pripravky dodéava jen takové latky, které jsou na obalu ozna¢eny minimalné
nazvem latky, specifikaci jakosti latky, cislem SarZe, podminkami skladovani, dobou
pouzitelnosti a Cislem dokladu o ovéfeni jakosti latky, vCetné evidencniho ¢isla kontrolni
laboratofe.

(4) V ptipad¢ 1é€ivé nebo pomocné latky urcené pro Ucely piipravy 1écivych piipravka
podle § 79 zékona o 1é¢ivech dovezené z jiného €lenského statu Spolecenstvi, jejiz jakost byla
ovéfena pfinejmensim zpisobem rovnocennym pozadavklim na ovéefeni jakosti 1écivych a
pomocnych latek podle § 77 odst. 5 pism. a) bodti 1 az 3 zakona o 1é¢ivech, kvalifikovana
osoba distributora lécivych a pomocnych latek potvrdi, Zze 1éCiva nebo pomocna latka je
ovétena odpovidajicim zpisobem na zaklade
a) dokladu o jakosti 1é¢ivé latky nebo pomocné latky vystaveného kontrolni laboratofi v jiném
¢lenském staté Spolecenstvi a

b) dokladu, ktery potvrdi, Ze pfislusnd kontrolni laboratof pracuje v souladu se spravnou
vyrobni praxi nebo je drzitelem certifikatu EN ISO/EC 17 025.

(5) V ptipadée lécive latky nebo pomocné latky uréené pro piipravu 1€€ivych piipravkl
podle § 79 zakona o l1écivech dovezené z jiného ¢lenského statu Spolecenstvi, jejiz jakost neni
mozno overit postupem podle odstavce 4, kvalifikované osoba distributora preda dokumentaci
doprovazejici danou latku kontrolni laboratofi k posouzeni a vystaveni dokladu podle § 28.

§ 41
Zvlastni pravidla pro distribuci medikovanych krmiv

(1) Pro distribuci medikovanych krmiv, neni-li dale stanoveno jinak, pouZiji se
ustanoveni § 35 az 39 pfimétene.
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(2) Distributofi, kterym bylo povoleni k distribuci rozSifeno o distribuci
medikovanych krmiv, odebiraji medikovanad krmiva pouze od vyrobctl, ktefi maji platné
povoleni k vyrobé medikovanych krmiv.

(3) Distributor nepfevezme k distribuci nebo nedistribuuje medikovand krmiva, jejichz
mnozstvi prekro¢i mnozstvi uvedené v piedpisu pro medikované krmivo podle § 74 odst. 2
zakona o 1écivech.

(4) Distribuuji se pouze medikovand krmiva oznacena, v origindlnich neporusenych
obalech; v pfipadé medikovanych krmiv distribuovanych v piepravnicich volné loZenych
hmot jsou tyto pfepravniky zajiStény v souladu s pozadavky podle § 74 odst. 8 zdkona o
1éCivech; v téchto piipadech tvoii tudaje, kter¢ maji byt uvedeny na obalu, soucast
dokumentace pfi distribuci medikovanych krmiv podle § 74 odst. 6 zékona o 1écivech.

(5) Distributor pfijima takova opatfeni, kterymi zajisti, Ze nedochazi ke kontaminaci
jim distribuovanych medikovanych krmiv, zejména zajisti dostateCné CciSténi prostor a
zafizeni, které jsou vyuzivany k distribuci medikovanych krmiv.

CAST DEVATA

BLIZSI PODMINKY POVOLOVANI VYROBY A DISTRIBUCE LECIVYCH
PRIPRAVKU

§42
Kontrolni ¢innost

Ustav a Veterinarni ustav podle své piisobnosti kontroluji plnéni pozadavkd spravné
vyrobni praxe u vyrobct léCivych ptipravkl, vcetné veterinarnich autogennich vakcin a
medikovanych krmiv, kontrolnich laboratofi a vyrobct 1é¢ivych latek a pomocnych latek a
plnéni pozadavkl spravné distribu¢ni praxe u distributori 1é¢ivych piipravki
a) pred vydanim povoleni k ¢innosti,

b) jestlize doslo ke zménam podminek, za nichZ byla ¢innost povolena,

¢) v pravidelnych intervalech po celou dobu trvani platnosti povoleni k ¢innosti nebo po dobu
vyroby lé¢ivych latek a pomocnych latek, a to

. u vyrobcti 1é¢ivych ptipravkil nejméné jednou za 2 roky,

. u kontrolnich laboratofi nejméné jednou za 2 roky,

. u vyrobcti 1é¢ivych latek a pomocnych latek nejméné jednou za 3 roky,

. u distributort 1é¢ivych piipravkii nejméné jednou za 4 roky,

. v ptipad¢ potieby nasledn¢ po odstranéni nedostatkll zjisténych pii predchozi kontrole,

. podle potieby v piipad¢ jakéhokoliv zdvazného podnétu v oblasti jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti 1€¢iv nebo v ptipad¢ podezieni z poruseni ustanoveni zakona o 1é¢ivech a dalSich
pravnich predpisti oblasti [éCiv.

AN N AW —

§ 43
Nalezitosti Zadosti o povoleni k vyrobé lé¢ivych pripravku

(1) Zadost o povoleni k vyrobé légivych ptipravki podle § 63 odst. 1 zakona o
1é¢ivech obsahuje
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a) jméno, popiipad¢ jména, piijmeni, misto podnikani a identifika¢ni €islo, bylo-li pfidéleno,
fyzické osoby, ktera zada o toto povoleni; jestlize o toto povoleni zdda pravnickd osoba,
obchodni firmu, poptipadé ndzev, sidlo, adresu pro doruovani a identifikacni ¢islo, bylo-li
ptidéleno,

b) jméno, popiipadé jména, a pfijmeni statutdrniho organu nebo jeho ¢lent, jde-li o
pravnickou osobu,

¢) pozadovany druh a rozsah vyroby vcetné zkouSek kontroly jakosti, které maji byt
provadeény,

d) adresy vSech mist vyroby a kontroly jakosti a seznam lécivych piipravki, véetné jejich
1ékovych forem, poptipadé€ seznam lé€ivych piipravkl uréenych pro klinické hodnoceni, které
se budou v téchto mistech vyroby vyrabeét,

e) jméno, popiipadé jména, ptijmeni, vzdélani a praxi kvalifikovanych osob, v ptipadé, Ze
kvalifikovand osoba ziskala vzd€lani a praxi mimo uzemi Ceské republiky, tuto skutecnost

dolozi v souladu s jinym pravnim piedpisem®),

f) yjméno, popiipad€ jména, piijmeni, misto podnikani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno,
fyzické osoby, kterd na zakladé¢ smlouvy pfevezme cast vyroby nebo kontroly jakosti; u
pravnické osoby obchodni firmu, popiipadé nézev, sidlo, adresu pro dorucovani a
identifikac¢ni ¢islo, bylo-li pfidéleno,

g) telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

(2) Prilohy k zadosti o povoleni k vyrobé lécivych piipravki tvoii
a) vypis z obchodniho rejsttiku, jde-li o osobu zapsanou v obchodnim rejstiiku, poptipade
ziizovaci listina nebo statut, vydané piislusnym organem Ceské republiky nebo jiného
¢lenského statu,

b) doklad o pravu uzivat prostory, budovy, mistnosti a zatizeni pro vyrobu IéCivych
ptipravk,

c¢) dokument uvadé¢jici tdaje o splnéni pozadavkl spravné vyrobni praxe uvedenych v ¢asti
druhé, tfeti, paté nebo Sesté, v souladu s pozadavky zvetejnénymi ve Véstniku Statniho Gstavu
pro kontrolu 1é€iv a dale zpisobem umoznujicim dalkovy piistup,

d) doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani zadosti a doklad o provedeni néhrady
vydajl posouzeni zadosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény tidaji v Zadosti o povoleni k vyrobé 1é€ivych piipravki,
popfipad¢ v zaddosti o povoleni zmeény uvedenych v odstavci 1 pism. a), ¢) az f) této vyhlasky.

(4) Zadost o povoleni zmén dajii uvedenych v Zadosti o povoleni k vyrob¢ 1écivych
ptipravkl obsahuje udaje uvedené v odstavcich 1 a 2, pficemz zmény, o jejichZ povoleni je
zadano, se vyznaci.

9) Zékon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpiisobilosti a specializované zptsobilosti
k vykonu zdravotnického povolani 1ékate, zubniho 1ékafe a farmaceuta, ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.
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(5) Pro zZadost o povoleni k vyrobé 1écivych ptipravkll v rozsahu dovozu 1écivych
pripravki ze tietich zemi a zddost o povoleni zmén takového povoleni se pouziji odstavce 1 a
2 pfimétené.

(6) V ptipadé dovozu ze tfetich zemi se rozuméji udaji
a) podle odstavce 1 pism. f) Gdaje o vyrobci ve tieti zemi, s nimZz ma zadatel o vydani
povoleni vyroby lécivych ptipravkil v rozsahu dovoz lécivych piipravkil ze tretich zemi
uzavienu smlouvu o vyrobé dovazeného l1écivého piipravku,

b) podle odstavce 2 pism. b) seznam dovazenych 1éCivych ptipravki, véetné jejich 1€kovych
forem,

c¢) podle odstavce 2 pism. d) Gdaje zahrnujici systém jakosti a zplsob, jakym kvalifikovana
osoba zadatele o vydani povoleni vyroby léCivych ptipravkll v rozsahu dovoz 1éc¢ivych
ptipravkil ze tfetich zemi ovétuje splnéni podminek spravné vyrobni praxe pro vSechna mista
vyroby a kontroly kvality ve vyrobnim fetézci dovazeného 1é€ivého piipravku.

§ 44
NailezZitosti Zadosti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore

(1) Zadost o povoleni k &innosti kontrolni laboratote podle § 69 odst. 2 zakona o
1é¢ivech obsahuje
a) jméno, popiipad¢ jména, piijmeni, misto podnikani a identifikacni €islo, bylo-li pfidéleno,
fyzické osoby, kterd zada o toto povoleni; jestlize o toto povoleni zad4 pravnicka osoba, jeji
obchodni firmu, poptipadé¢ nadzev, sidlo, adresu pro doruovani a identifikacni ¢islo, bylo-li
ptidéleno,

b) jméno, popiipadé¢ jména, a pfijmeni statutdrniho organu nebo jeho ¢lent, jde-li o
pravnickou osobu,

c) zkousky kontroly jakosti, které maji byt provadény,
d) adresy vSech mist kontroly jakosti,
e) telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

(2) Prilohy k zadosti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratote tvoti
a) vypis z obchodniho rejstiiku, jde-li o osobu zapsanou v obchodnim rejstiiku, popiipade
ziizovaci listina nebo statut, vydané pfisluSnym organem Ceské republiky nebo jiného
¢lenského statu,
b) doklad o pravu uZivat prostory, budovy, mistnosti a zafizeni pro kontrolu jakosti,
¢) udaje o splnéni pozadavkl sprdvné vyrobni praxe uvedenych v ¢asti paté v souladu s
pozadavky zvetejnénymi ve Véstniku Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv a dale zplsobem
umoznujicim déalkovy pfistup,

d) doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podéani zadosti a doklad o provedeni nahrady
vydajii posouzeni zadosti.
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(3) Povoleni podléhaji zmeény tdaji uvedenych v zddosti o povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratofe a v Zadosti o povoleni zmény uvedené v odstavci 1 pism. a), ¢) a d).

(4) Zadost o povoleni zmén tdaji uvedenych v Zadosti o povoleni k ¢innosti kontrolni
laboratofe obsahuje tidaje uvedené v odstavcich 1 a 2, pfiCemz zmény, o jejichZ povoleni je
zadano, se vyznaci.

§ 45
Nalezitosti Zadosti o povoleni k distribuci lé¢ivych pripravki

(1) Zadost o povoleni k distribuci 1é¢ivych p¥ipravki podle § 76 odst. 2 zakona o
1é¢ivech obsahuje
a) jméno, popiipad¢ jména, piijmeni, misto podnikani a identifikacni €islo, bylo-li pfidéleno,
fyzické osoby, kterd zada o toto povoleni; jestlize o toto povoleni zada pravnicka osoba, jeji
obchodni firmu, poptipadé nadzev, sidlo, adresu pro doruovani a identifikacni ¢islo, bylo-li
pridéleno,

b) jméno, popiipadé jména, a pfijmeni statutdrniho organu nebo jeho ¢lent, jde-li o
prévnickou osobu,

¢) pozadovany druh a rozsah distribuce,
d) adresy vSech mist, v nichz je provadéna distribuce,
e) jméno, popiipadé jména, piijmeni, vzdélani a praxi kvalifikované osoby,
f) telefonické, faxové a e-mailové spojeni.
(2) Prilohy k zadosti o povoleni k distribuci 1é¢ivych ptipravki tvori
a) vypis z obchodniho rejsttiku, jde-li o osobu zapsanou v obchodnim rejstiiku, poptipade
zfizovaci listina nebo statut, vydané piisluSnym orgdnem Ceské republiky nebo jiného

¢lenského statu,

b) doklad o pravu uzivat prostory, budovy, mistnosti a zafizeni pro distribuci 1écivych
ptipravkd,

¢) udaje o splnéni pozadavki spravné distribu¢ni praxe uvedenych v ¢asti osmé v souladu s
pozadavky zvefejnénymi ve Véstniku Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv a dale zplsobem
umoznujicim dalkovy pfistup,

d) doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani zadosti a doklad o provedeni néhrady
vydajl posouzeni zadosti.

(3) Povoleni podléhaji zmeény tdaji uvedenych v zadosti o povoleni k distribuci a v
zadosti o povoleni zmény uvedené v odstavci 1 pism. a), ¢) aZ e).

(4) Zadost o povoleni zmén udaji uvedenych v Zadosti o povoleni k distribuci

obsahuje tidaje uvedené v odstavcich 1 a 2, pfiCemz zmény, o jejichz povoleni je zadano, se
vyznadi.
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§ 46
Nalezitosti vyzadani souhlasu s dovozem neregistrovaného lécivého pripravku ze treti
zemé

V ptipad¢ dovozu lécivého piipravku ze tfeti zemé, ktery neni registrovan v Zadném z
Clenskych stat ani v ramci Spolecenstvi a uskuteciiuje se podle § 8 odst. 3 zakona o 1éCivech,
predklada distributor pii vyzadani souhlasu Ustavu s timto dovozem podle § 77 odst. 1 pism.
1) zakona o l1é¢ivech nasledujici udaje:

a) jméno, popiipadé jména, pfijmeni zadatele a misto podnikani, jde-li o fyzickou osobu,
obchodni firmu, poptipadé€ nazev, a sidlo, jde-li o pravnickou osobu,

b) nédzev 1éCivého piipravku, kvalitativni a kvantitativni obsah 1é¢ivych latek v lécivém
ptipravku, jeho 1ékovou formu a velikost baleni,

¢) identifikaci vyrobce 1é¢ivého ptipravku s uvedenim zemé vyroby nebo identifikaci osoby
odpovédné za uvedeni 1éCivého piipravku na trh ve tieti zemi s uvedenim této zeme,

d) adresu zdravotnického zafizeni, ve kterém byl 1&Civy piipravek piedepsan nebo bude
pouzit, a jméno, popiipadé jména, a pfijmeni lékate, ktery 1é¢ivy ptipravek predepsal nebo
hodl4 pouzit,

e) pocet baleni 1écivého ptipravku, ktery mé byt dovezen.
CAST DESATA
USTANOVENI ZAVERECNA

§ 47
ZruSovaci ustanoveni

Vyhlaska ¢. 411/2004 Sb., kterou se stanovi sprdvnd vyrobni praxe, spravna
distribu¢ni praxe a bliz§i podminky povolovani vyroby a distribuce [éCiv, vcetné
medikovanych krmiv a veterinarnich autogennich vakcin, zmén vydanych povoleni, jakoZ i
bliz§i podminky vydavani povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratofi (vyhlaska o vyrobé a
distribuci 1éc¢iv), se zrusuje.

§ 48
Udcinnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po
dni jejiho vyhlaseni.

Ministr:
MUDr. Julinek, MBA v. r.

Ministr:
Mgr. Gandalovi€ v. r.

-27-





