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294

NARIZENI VLADY
ze dne 23. bfezna 2000

o pozastaveni Ucinnosti opatfeni podle natizeni vlady ¢&. 14/2000 Sb., o zdkazu letd
mezi Ceskou republikou a Svazovou republikou Jugosldvii

Vlida nafizuje podle § 1 zdkona &. 304/1999 Sb., §2

o opatfenich ve vztahu ke Svazové republice Jugosldvii: Zrusuje se nafizent vldy & 79/2000 Sb., o poza-

staveni ucinnosti opatfeni podle nafizeni vlidy ¢. 14/
§1 /2000 Sb., o zdkazu letti mezi Ceskou republikou a Sva-

zovou republikou Jugosldvii.
¢. 14/2000 Sb., o zdkazu letd mezi Ceskou republikou

- Py . 3
a Svazovou republikou Jugosldvii, se pozastavuje do §
31. bfezna 2001. Toto nafizeni nabyvd dcinnosti dnem vyhldseni.

Utinnost opatieni podle § 1 a7 4 nafizeni vlidy

Predseda vlidy:

Ing. Zeman v. r.

Mistoptedseda vlddy

a ministr zahraniénich véci:

Kavan v. r.
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295
NARIZENI VLADY

ze dne 26. Cervence 2000,

kterym se méni nafizeni vlady ¢. 1/2000 Sb., o pfepravnim fidu pro vefejnou drazni nikladni dopravu

Vldda natfizuje podle § 879a k provedeni § 772
zdkona ¢. 40/1964 Sb., obcansky zdkonik, podle § 771

k provedeni § 629 zdkona & 513/1991 Sb., obchodni

zékonik, a podle § 66 odst. 1 k provedeni § 37 odst. 7
zikona ¢&. 266/1994 Sb., o drihdch, ve znéni zikona
¢. 23/2000 Sb.:

CL1

Nafizeni vlddy & 1/2000 Sb., o pfepravnim fidu
pro vefejnou drdzni ndkladn{ dopravu, se méni takto:

1. V dvodni vété se slova ,,podle § 879a k prove-
deni § 772 zdkona & 40/1964 Sb., obéansky zdkonik,
apodle § 771 k proveden{ § 629 zdkona ¢&. 513/1991 Sb.,
obchodni zdkonik® nahrazuji slovy ,k provedeni § 772
zdkona & 40/1964 Sb., oblansky zdkonik, ve znéni z4-
kona ¢&. 509/1991 Sb., a podle § 771 odst. 1 zikona
¢. 513/1991 Sb., obchodni zdkonik, a § 37 odst. 7 zi-
kona €. 266/1994 Sb., o drdhdch, ve znéni pozdéjsich
predpist®.

2. V § 5 odst. 2 vété€ posledni se slova ,uvedené
pod pismeny a) az h)“ nahrazuji slovy ,uvedené pod
pismeny a) az h) a j) a k),“.

3. V. § 25 odst. 1 pism. a) se v Cdsti Vety pred
prvnim stfednikem slova ,a jeji hmotnost® zrusuji
a v ndsledujici &isti véty se slova ,a jeji hmotnost,
jen nahrazuji slovem ,jen,“.

4. V § 27 se na konci odstavce 4 dopliiuje tento
text: ,, , a to v celé vysi, pokud byla celd zdsilka ztra-
cena nebo zcela zni¢ena, jinak v pomérné vysi odpovi-
dajici &dstecné ztrdté Zasﬂky nebo mite jejtho posko-
zem’. Pfepravné se nevraci, pokud bylo souédsti ceny
prepravované zdsilky.“.

Cl 11

Toto nafizeni nabyvd dcinnosti dnem vyhldseni.

Pfedseda vlddy:
v z. JUDr. Rychetsky v. r.

Ministr dopravy a spoju:

Ing. Schling v. r.



(@3
IS

stka 83

Sbirka zdkont & 296 / 2000

Strana 4003

296
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi
ze dne 16. srpna 2000,

kterou se stanovi spravna vyrobni praxe, spravna distribuéni praxe a blizsi podminky povolovani

vyroby a distribuce 1éCiv, véetné medikovanych krmiv

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 75 odst. 2 pism. a) zikona
&. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o zménich a doplnéni né-
kterych souvisejicich zdkond, ve znéni zdkona &. 149/
/2000 Sb., (ddle jen ,,zdkon“):

Uvodni ustanoveni
§1

Podle této vyhlisky se postupuje pii vyrobé a dis-
tribuci 1é¢iv') a kontrole téchto ¢innosti, dile vyhldska
stanovi ndlezitosti Zddosti o povolen{ Vgroby a distri-
buce 1é¢iv, véetné medikovanych krmiv.%)

§2
Pro dcely této vyhldsky se rozumi{

a) kontaminaci biologické, mikrobiologické, che-
mické nebo fyzikilni zneli$téni materidlu urce-
ného pro vyrobu lé¢iva a lé¢iva v jednotlivych vy-
robnich fizich (dile jen ,,materidl®),

b) vyrobnim pfedpisem lé¢iva dokument, ktery ob-
sahuje ndzev 1é¢iva, jeho popis, mnozstvi jednot-
livych materidlt uréenych pro vyrobu 1é¢iva, ve-
likost Sarze a piedepsany vytézek 1é¢iva,

¢) instrukef dokument, ktery popisuje postup vlastni

vyroby lé¢iva (technologii), zafizeni urend pro
tuto vyrobu a baleni, postupy provddéni prubéz-
nych vyrobnich kontrol a hodnoty, které maji byt
dosazeny pfi téchto kontroldch,

d) standardnim operanim postupem dokument,
ktery stanovi opakujici se ¢innosti pfi vyrobé a dis-
tribuci 1é¢iv, s vyjimkou postupli upravenych in-
strukcemi,

e) specifikaci dokument obsahujici podrobné poza-
davky, kterym musi materidly a obaly 1é¢iv vyho-
vovat,

f) validaci dokumentované ovéfeni, Ze postupy pii
vyrobé a kontrole 1é¢iv standardng dosahuji poza-

1y § 2 odst. 1 zdkona.

) § 2 odst. 21 zikona.

%) § 23 a nésl. zdkona

*)'§ 9 odst. 1 pism. a) bod 1 zdkona.

davka stanovenych vyrobnimi pfedpisy, instruk-
cemi, specifikacemi a dokumentam predloZenou
v ramai registraéniho fizeni®) pro konkrétni Ié-
¢ivo,

¢) kvalifikaci ovéfeni, Ze zafizeni nebo prostory po-
uzivané ve vyrobé a kontrole jakosti 1é¢iv stan-
dardné dosahuji pozadavki stanovenych specifi-
kacemi,

h) medikovan)?m premixem kazdy medikovany pre-
mix uréeny pro Vyrobu medikovanych krmiyv,
ktery byl registrovan podle zdkona,

1) zabezpefovdnim jakosti vSechna opatfeni prova-
dénd se zdmérem zajistit jakost 1é¢iv pozadovanou
pro jejich zamyslené pouZiti.

Oddil 1
SPRAVNA VYROBNI PRAXE
§3
Zisady

(1) Pro zajisténi standardni vyroby léCiva jsou
plnény ndsledujici podminky:

a) vytvoren av prubéhu vyroby soustavné a systema-
ticky uplatiiovdn souhrn poZadavkii uvedenych
v § 4 az 10, pfipadné upfestiujici pokyny ozna-
muje Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv a Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich blopreparatu a lééiv
ve svém informaénim prostiedku,?)

b) providéna kontrola plnéni pozadavki uvedenych
v pismenu a),

¢) zavedena a dodrZzovina sprdvnd vyrobni praxe pii
navrhovani a vyvoji 1é¢iv,

d) provddény zdznamy o Cinnostech vyplyvajicich
z pozadavkl uvedenych v pismenu a),

e) vytvoreny vnitini postupy, podle nichZ se schva-
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luje organizalni struktura a pracovni ndplné za-
méstnancu,

f) podminky pro kontrolni ¢innost.

(2) Vyrobce pravidelné hodnoti své vyrobni pro-
cesy z hlediska stupné vyvoje védy a techniky.

(3) Vyrobce vytvofi a udrzuje icinny systém za-
bezpecovam jakosti, do kterého jsou aktivné zapojeni
zejména Vedouc1 zaméstnanci.

(4) Vyrobce provddi prubézné vnitfni kontroly za
ucelem ovéteni zavidéni a dodrZovan{ spravné vyrobni
praxe a navrzeni potiebnych ndpravnych opatfen.
O téchto kontroldch vede a uchovdvd zdznamy a do-
kumentuje ndpravnd opatfeni pfijimand na jejich zd-

kladé.
§4

Pozadavky na zaméstnance

(1) Pocet zptisobilych®) zaméstnanct se stanovuje
tak, aby odpovidal druhu a rozsahu vyrdbénych 1é¢iv.

@ Dalsmn poZzadavky na vyrobce, které se tykaji
zaméstnanci®) ve vyrobé [&iv, jsou

a) stanoveni organizalni struktury a pracovnich ni-
plni zaméstnanct, vletné vymezeni odpovédnosti
a pravomoci souvisejicich se zabezpefovdnim ja-
kosti 1é¢iv a vztahu podfizenosti a nadfizenosti
vedoucich zaméstnanct a kvalifikované osoby,
b) zajisténi pravomoci a vybaveni pro kvalifikovanou
osobu, zaméstnance odpovédného za vlastni vy-
robu 1é¢iv, zaméstnance odpovédného za kontrolu
1é¢iv, zaméstnance odpovédného za systém zabez-
pecovani jakosti a zaméstnance odpovédného za
vydej v zafizeni transfizni sluzby, které jsou po-
trebné pro vykon jejich funkce,
stanoveni podminek v oblasti hygieny s cilem za-
branit kontaminaci materiilt a obald 1é¢iv, které
zahrnuji zdravotn{ stav zaméstnanct, jejich hy-
gienu a oblékdni,
d) provddéni uvodniho a prubézného skoleni a vy-
cviku zaméstnanct se zaméfenim na vykondvany
druh a rozsah &innosti ve vyrobé lé¢iv a na teore-
tické znalosti 1 praktické uplatiiovdni{ systému za-
bezpecovini jakosti a spravné vyrobni praxe.

§5
Prostory a zafizeni
(1) Prostory a zafizeni urlené pro vyrobu lé¢iv
jsou umistény, navrzeny a konstruovdny tak, aby od-
povidaly druhu a rozsahu vyrdbénych lééiv. Tyto pro-
story a zafizeni se udrzuji a kontroluji tak, aby byla
zabezpelena pozadovand jakost 1é¢iv.

%) § 15 odst. 1 zdkona.
) § 19 odst. 1 pism. b) zdkona.

2) V}?robnf prostory se uspof’édévajf a vzdjemné
propojuji tak, aby jejich vyuzivan{

a) umoznovalo postupnou ndvaznost jednotlivych
vyrobnich ¢innost,

b) zajistovalo snadny uklid a udrzbu,

s cilem minimalizovat riziko chyb, zamezit kontami-
naci a zdméndm léCiv, popfipadé jinym nezddoucim
vliviim na jejich jakost.

(3) Prostory a zafizeni, které pr1 vyrobé 1é¢iv mo-
hou ovlivnit jejich ]akost musi byt kvalifikoviny

a kontroloviny, zda dosahuji pozadavka predepsanych
standardnimi operaénimi postupy.

§6

Dokumentace

(1) Vyrobce vypracovdvd a udrzuje systém doku-
mentace, ktery tvofi vyrobni pfedpisy, instrukce, spe-
cifikace, standardni operaéni postupy a zdznamy o opa-
kované provddénych ¢innostech.

(2) Vyrobni predpisy, instrukce, specifikace a stan-
dardni operalni postupy musi byt srozumitelné a pra-
bézné aktualizoviny.

(3) Dokumenty upravujici obecné podminky vy-
roby a podminky vyroby SarZe 1éiva se vypracovivaji
pted zahdjenim vyroby. Dokumenty a zdznamy vzta-
hujici se k vyrobé Sarze 1é¢iva se vypracovivaji tak, aby
umoziiovaly sledovdni pribéhu vyroby $arZe, a ucho-
vévaji se nejméné 1 rok po uplynuti doby pouzZitelnosti
$arze, nejméné vsak 5 let od vyddni pisemného sou-
hlasu podle § 8 odst. 5.

(4) Obsah zdznamu je tfeba uchovat trvale Citelny
a ochrdnit jej pfed poSkozenim nebo znehodnocenim,
poprlpade ztritou. Elektromcke, fotograf1cke nebo
jiné systémy pofizovdni a zpracovdni zdznamt, pokud
nahrazuji pisemné dokumenty, musi byt validoviny,
aby se prokdzalo, Ze udaje budou dostupné po dobu
predepsanou pro jejich uchovdni.

§7
Vlastni vyroba

(1) Pfed zahdjenim vyroby SarZe 1éCiva a v jejim
prubéhu se vzdy provddi technickd a organizaéni opa-
tfen{ s cilem zabrdnit kontaminaci a ziméndm 1é¢iv.

(2) Pro vyrobu lé¢iv se pouzivaji pouze materidly
a obaly, které se shoduji s uréenymi specifikacemi.

(3) Jednotlivé vyrobni ¢innosti, prubéZné vyrobni
kontroly a validace se provadéji podle pfedem vypra-
covanych vyrobnich pfedpist, instrukei, specifikaci,
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standardnich operaénich postupt, dokumentace pred—
lozené v ramm registraéniho Fizeni®) a povoleni k vy-
robé 1é¢iv.”)

(4) Podminkou pro nové zavddénou vyrobu lééiv
je jeji validace; obdobnd podmfnka validace se vyZa-
duJe 1 u vyroby léciv, jestlize v jejim priibéhu doslo ke
zméndm, které mohou ovlivnit jakost lé¢iv. Validace
vyrobmch ¢innosti podstatnych pro zabezpedovdn{ ja-
kosti 1é¢iv musi byt pravidelné opakovéna.

§8

Kontrola jakosti

(1) Vyrobce ustavi dtvar kontroly jakosti, ktery
nezdvisly na jinych organiza¢nich utvarech amié k dlS—
pozici jednu nebo vice laboratofi.

(2) Jednotlivé ¢innosti provddéné pii kontrole ja-
kosti, vCetné validace postupd, se providéji podle
pfedem Vypracovan}?ch specifikaci, standardnich ope-
ra¢nich postupt, dokumentace predlozené v rdmci re-
gistraéniho Fizeni®) a povoleni k vyrobé 1&iv.”)

(3) Kontroly jakosti materidld, obalt 1é¢iv, mezi-
produkti a konecnych produktt se provddéji v labora-
tofi; pii téchto kontrolach se ovétuje dodrzovini urce-
nych specifikaci. Prostory laboratofe, zafizeni, pfi-
stroje a pocet odborné zpusobilych zaméstnanct v této
laboratofi musi odpovidat druhu a rozsahu v ni pro-
vddénych kontrol.

(4) Pti kontrole jakosti Sarze 1é¢iva pted jeho pro-
pusténim do distribuce jsou vyhodnocovany

a) vysledky kontrol jakosti pfedepsané pro vyrobené
lé¢ivo,

b) udaje o vyrobnich podminkdch, véetné vysledkt
kontrol v prubéhu vyrobniho procesu,

c) vysledky kontrol dokumentace o vlastni vyrobé
[é¢iva,

d) vzhled baleni kone¢ného produktu,

e) shoda kontrolovanych ddajti podle pismen a) aZ d)
s udaji registraéni dokumentace 1éCiva.

(5) Propousténi 3arze 1é¢iva do distribuce se vzd
opatfuje pisemnym souhlasem kvalifikované osoby,”)
ktery se uchoviva 1 rok po uplynuti doby pouzitel-
nosti $arze, minimdlné vsak 5 let.

(6) Z kazdé sarze 1éCiva se odebiraji vzorky; tyto
vzorky se uchovdvaji po dobu nejméné 1 roku po uply-
nut{ doby pouzitelnosti arze lé€iva, z niZ byly ode-
brany.

7y § 42 odst. 2 zdkona.
8) § 19 odst. 1 pism. a) zdkona.
%) § 19 odst. 3 zdkona.

(7) Z material uréenych pro vyrobu 1é¢iva, s vy-
jimkou rozpoustédel, plynd nebo vody, se uchovavaji
vzorky po dobu nejméné 2 let od doby propusténi
vyrobené SarZe 1éCiva; tuto dobu lze zkrdtit, jestlize
je stabilita vychoz{ litky kratsi.

(8) Vzorky uvedené v odstavcich 6 a 7 se uchova-
vaji pro pifpadnou potiebu Stitntho dstavu pro kon-
trolu lééiv, jde-li o humdnni 1é¢ivy piipravek, anebo
Ustavu pro statm kontrolu veterindrnich biopreparitt
a léciv, jde-li o veterindrni 1éCivy ptipravek. V piipadé
léciv Vyrébén}?ch individudlné, v malych mnozstvich
nebo 1é¢iv obtiZné uchovateln}?ch mohou byt po pred-
chozi dohodé se Stitnim tustavem pro kontrolu 1é¢iv,
jde-li o humdnni lé¢ivy piipravek, anebo s Ustavem
pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardtd a 1é¢iv,
jde-li o veterindrni 1éivy ptipravek, stanoveny pod—
minky uchovévini a odbéru vzorkl odli§né od ustano-
veni odstavct 4, 6 a 7.

(9) Ustanoveni odstavct 6, 7 a 8 se nevztahuji na
transfizni pfipravky a na suroviny nebo meziprodukty
z krve a jejich slozek pro dalsf vyrobu.

§9

Smluvni vyroba a kontrola 1é¢iv

(1) Smlouva o Vyrobe l1é¢iv nebo o laboratorni
kontrole 16¢iv”) se uzavird mezi Vyrobcem 1é¢iv a exter-
nim vyrobcem 1é¢iv pisemné a vymez{ se v ni zdvazky
a odpovédnosti smluvnich stran, zejména za dodrzo-
véni spravné vyrobni praxe, a zpusob, jakym kvalifi-
kovand osoba odpovédnd za propusténi Sarze 1é¢iva do
distribuce napliuje svou odpovédnost. Je-li jednou ze
smluvnich stran zafizeni transfizni sluzby, pak tato
smlouva obsahuje zdvazky a odpovédnosti smluvnich
stran a zpusob vymezeni odpovédnosti kvalifikované
osoby.

(2) Externi vyrobce, véetné externi kontrolni la-
boratofe, mohou Za]lStlt smluvenou ¢innost u jiné oso-
by pouze s pisemnym souhlasem vyrobce.

§ 10
Reklamace 1éCiv a jejich stahovani z obéhu

(1) Souddsti sprivné vyrobni praxe je vytvofeni
a uplatfiovédni systému evidovéni a posuzovdn{ stiznos-
ti a reklamaci tykajicich se jakosti, bezpe¢nosti a déin-
nosti lé¢iv, véetné opatfeni umoziujicich v pfipadé po-
treby stdhnout neprodlené uréitou Sarzi 1é¢iva z obéhu.

(2) Pii vyfizovini stiznosti a reklamac1 se postu-
puje podle zvldstnich pravnich predpist.'®)

19y § 427 a nésl. zdkona &. 513/1991 Sb., obchodni zikonik, ve znéni pozd&jsich predpist.
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0ddil 2
SPRAVNA VYROBNI PRAXE
V ZARIZENI TRANSFUZNI SLUZBY

§ 11

Pokud ustanoveni oddilu 2 nestanovi jinak, postu-
puje zafizeni transfuzni sluzby pfi vyrobé transfuznich
pfipravki a suroviny nebo meziproduktu z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu podle podminek spravné
vyrobni praxe uvedenych v oddilu 1.

§ 12
Zisady

(1) Pfed zahdjenim vydeje nového transfizniho
pfipravku a nové suroviny nebo meziproduktu z krve
nebo jejich slozek pro dal$i vyrobu, pfed zahdjenim
nové éinnosti a pfi zméné &innosti, kterd maze ovlivnit
jakost transfizniho ptipravku a suroviny nebo mezi-
produktu z krve nebo jejich sloZek pro dalsi vyrobu,
zafizeni transfizni sluzby validuje v rdmci zkuSebniho
provozu navrZené postupy nebo zmény postupl, ové-
fuje, zda jsou dosaZeny standardni pozadavky stano-
vené dokumentaci [§ 2 pism. b), ¢), d) a €)] a specifika-
cemi transfuznich pfipravka a surovin nebo mezipro-
duktd z krve nebo ]e]lCh slozek pro dal3i vyrobu (§ 14
odst. 2), a prokazuje, Ze transfiizni piipravek, ktery
propousti k Vyde a surovina nebo me21produkt
ktery propousti pro dalsi vyrobu, spliuji pozadavky
na jakost.

(2) P¥i provadéni jednotlivych &innosti zafizen{

transfuzni sluzby

a) oznaluje odbér, laboratorni vzorky vzniklé v pri-
béhu odbéru a zpracovéni odbéru, transfizni pfi-
pravky a suroviny nebo meziprodukty z krve
nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu a vSechny za-
znamy o nich s cilem zamezit zdméné a zajistit
presnou evidenci dirce i pifjemce jednotlivych od-
béra, transfuznich pfipravkd a surovin nebo mezi-
produktt z krve nebo jejich slozek pro dalsi vy-
robu,

b) vybird materidly, pfistroje a vybaveni, které spl-
fiuji podminky systému zabezpecent jakosti a spe-
c1f1kac1 [§ 2 pism. d) a )] a nemohou nezddoucim
zptisobem ovlivnit jakost transfiznich piipravki
a surovin nebo me21produktu z krve nebo jejich
slozek pro dalsi vyrobu, a pouZivd je ve shodé
s pokyny vyrobce.

§ 13

Prostory

V zafizen{ transfizni sluzby se provddéji v samo-
statnych oddélenych prostorech

a) odbéry krve a krevnich sloZek ddred,
b) zpracovini odebrané krve a jejich slozek,

¢) skladovéni nepropusténé krve a krevnich slozek,
znalenf a propousténi transfuznich pfipravki pro
vydej a surovin nebo meziproduktu z krve nebo
Je]lch slozek pro dals{ Vyrobu, pro tyto ucely
miiZe byt popfipadé vyuZita téZ samostatné od-
délend Cdst prostor uvedenych v pismenu b),

d) laboratorn{ &innosti,

e) skladovani a vydej transfiznich pfipravki propu-
sténych pro 1éCebné pouZiti a suroviny nebo mezi-
produktu z krve nebo krevnich slozek propusté-
nych pro dalsf vyrobu.

§ 14
Dokumentace

(1) Pisemné postupy zafizeni transfizni sluzby
tvoti, vedle dokumentace podle § 2 pism. b), ¢), d)
a e), specifikace transfiznich pifipravka a suroviny
nebo meziproduktu z krve nebo jejich slozek pro dalsi
vyrobu podle odstavce 2.

(2) Specifikace transfiznich pfipravka a suroviny
nebo meziproduktu z krve nebo jejich slozek pro dalsi
vyrobu obsahuje souhrnné ddaje o

a) vzniku, obalu, vlastnostech, sloZeni a obsahu ba-
leni,

b) znadeni,

c) podminkdch skladovini a pfepravy a o dobé pou-
Zitelnosti,

d) kontroldch jakosti, postupech pfi odbéru vzorkt
a Cetnosti kontrol, o vysledku provedenych kon-
trol véetné kritérif pro jejich hodnoceni,

e) pripustnych odchylkach kvantitativné méfitel-
nych udajg,

f) spravné aplikaci, lé¢ebnych indikacich a kontrain-
dikacich a o nezddoucich ucincich u transfiznich
ptipravki a ucelu pouziti suroviny nebo mezipro-
duktu z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu.

(3) Zarlzem transfizni sluzby zajistuje a uchovivd
tidaje o ddrci,'") které zahrnuji
a) jméno, pfijmeni, bydlisté a identifikaéni &islo
darce,
b) dotaznik a prohldseni ddrce, kde ddrce pfi kazdém
odbéru uvadi ddaje o sobé a o svém zdravotnim
stavu, s vyjimkou odbérd autolognich,

¢) informovany souhlas ddrce s odbérem a s laborator-
nim vySetfenim své krve,

d) zdznamy o posouzeni zdravotni zpusobilosti
ddrce a odbérech.

) § 55 odst. 2 pism. d) zdkona & 20/1966 Sb., o pééi o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist.
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(4) O ¢&nnostech vedoucich ke vzniku transfiz-
niho pfipravku a suroviny nebo meziproduktu z krve
nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu, o pfijmu a vydeji
transfuzm’ho ptipravku, o dodivini suroviny nebo
meziproduktu z krve nebo jejich sloZek pro dalsi vy-
robu se vedou zdznamy zpusobem, ktery umoziuje
zpétné zjisténi darce a prijemce transfizniho pfipravku
a suroviny nebo me21produktu z krve nebo jejich slo-
zek pro dal3{ vyrobu a zpétné zjisténi prubéhu vSech
postupt od odbéru dérce az po vydej transfizniho pfi-
pravku nebo aZz po doddni suroviny nebo mezipro-
duktu z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu.

(5) Pro ¢isténi, udrzbu a pouziti pfistroju a méfi-
cich zafizeni, kalibrace a ovéfovani se vypracovdvaji
pisemné postupy, které zahrnujl také pokyny vyrobce
piistroje a méficiho zafizeni. O ¢iSténi, udrzb¢, pou-
ziti, kalibraci a ovéfovéni se vedou zdznamy.

(6) Veskeré piedpisy a zdznamy, které uruji a do-
kumentuji pribéh vzniku, kontrol jakosti, propusténi
transfiznich pfipravka k vydeji a surovmy nebo mezi-
produktu z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu,
vydej transfuznich pfipravka, doddvky suroviny nebo
meziproduktu z krve nebo jejich slozek pro dalsi vy-
robu a zabezpecovin jakosti podle stanovenych speci-
fikaci (§ 14 odst. 2) transfizntho pfipravku a suroviny
nebo meziproduktu z krve nebo jejich slozek pro dalsi
vyrobu, se uchovdvaji nejméné 10 let.

§ 15

Vlastni vyroba
(1) Zatizeni transfuzni sluzby zajistuje
a) posuzovini zdravotni zpusobilosti ddrcti pro riz-
né zplisoby odbér, veetné odbért autolognich,
b) odbéry krve, odbéry krevnich sloZek v prostorech
zafizeni transfizni sluzby, véetné autolognich od-
béra,
c) odbéry krve providéné mimo trvale pouZivané
prostory zafizen{ transfuzni sluzby (dile jen ,0d-
béry krve pfi vyjezdu®),
d) pfijem odebrané krve a jejich slozek od jinych za-
fizeni transfuizni sluzby (déle jen ,,dodand krev®)
a kontrolu zabezpelovani jakosti dodané krve a je-
jich sloZek v misté ¢innosti jiného zafizen{ trans-
fuzni sluzby,
e) zpracovani v misté odebrané nebo dodané krve
nebo jejich slozek soucasné na jeden nebo vice
transfuznich pfipravkd a surovinu nebo mezipro-
dukt pro dalsi vyrobu podle predem uréeného po-
stupu,
f) specializované ¢innosti, a to zejména ozafovini
transfiznich pfipravkd a pfipravu kryokonzervo-
vaného bunééného koncentritu,

znaleni a skladovdni odebrané krve, mezipro-
duktt a koneénych transfiznich ptipravka a suro-
viny nebo meziproduktu z krve nebo jejich slozek

g)

pro dal$i vyrobu, vcetné jejich piepravy za do-
drzeni podminek skladovdni podle stanovenych
specifikaci (§ 14 odst. 2).

(2) Pfi rozhodovdni o zdravotni zpuUsobilosti
ddrce k odbéru se posuzuje zdravotni stav, vysledky
vySetfeni a anamnéza ddrce s cilem zamezit poskozeni
zdravi ddrce odbérem nebo poskozeni zdravi pfijemce
lé¢ivého ptipravku vzniklého z krve nebo krevni
slozky ddrce; za posouzeni zdravotni zpusobilosti
ddrce k odbéru odpovidd 1ékat.

(3) V zafizenf transfizni sluzby se pro rozhovor
s ddrcem a pro posouzeni zpusobilosti dirce pro odbér
zajistuje oddéleny prostor a podminky pro zajistén{
informaci o zdravotnim stavu, popfipadé o rizikovém
chovinf ddrce.

(4) Pfi odbérech krve pfi vyjezdu a pii dopravé
krve z jiného zafizeni transfuzni sluzby pro dal$f zpra-
covani se zajistuje také uchovini odebrané krve béhem
dopravy validovanym postupem podle vyrobnich in-
strukei (§ 6 odst. 1).

(5) Pfi odbéru a jeho zpracovini se postupuje s ci-
lem zamezit kontaminaci nebo vzniku sraZeniny v od-
bérové soupravé. Provddi se v uzavieném, sterilnim
systému bez poruseni celistvosti, s vyjimkou vpichu
pii zahdjeni odbéru, nebo jinym validovanym a stejné
bezpeénym postupem, ktery zabrini kontaminaci
v prubéhu procesu.

(6) Zatizeni transfuzni sluzby uvddi na Stitku
kazdého transfizntho pfipravku, ktery propousti pro
vydej, a na Stitku kazdé suroviny nebo meziproduktu
z krve nebo jejich slozek, které propousti pro dalsi
vyrobu,

a) identifika¢nf &islo transfuzniho pfipravku, popfi-
padé suroviny nebo meziproduktu z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu, které zahrnuje
identifikacni kéd zafizeni transfuzni sluzby, po-
sledni dvojéisli roku odbéru, evidenéni &islo od-
béru a oznaleni jednotlivych dilt u rozdéleného
odbéru,

b)

ndzev transfizniho pfipravku, popfipadé suroviny
nebo meziproduktu,

nazev, sidlo a identifikaéni kéd zafizeni transfuzni
sluzby,

c)
d) mnozZstvi (objem piipravku a obsah tdinnych slo-
zek), pouzity antikoagulaéni, popfipadé stabili-
zalni roztok, podminky poZadované pro sklado-
vani,

e) datum odbéru.

Udaje uvedené v pismenech a), b) a €) se u transfizniho
ptipravku vyznaluji také ¢drovym kédem.

(7) Vedle ddaji uvedenych v odstavei 6 uvadi za-
fizeni transfizni sluzby na Stitku transfizniho pfi-
pravku, ktery propousti pro vydej,
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a) datum a v pfipadé doby pouZitelnosti transfiz-
niho pfipravku do 48 hodin téZ pifesny cas, do
kdy je transfuzni pfipravek pouzitelny pro léce-
nou osobu,

krevn{ skupinu systému ABO (A, B, 0, AB),

znak D systému Rh [Rh (D) pozitivnif, Rh (D)
negativni],

b)
c)

d) u plazmy pro klinické pouZiti vyhovujici vysledek
opakovaného vysetieni dirce po karanténé plaz-
my; trvani karantény stanovi Casovym intervalem,
ktery odpovidd intervalu, béhem néhoz dochdzi
u zdravé osoby v pifipadé nakaZeni ke zméné vy-
sledku laboratorniho vySetfeni podle § 18 odst. 1
pism. b) z negativniho na pozitivni,

e) jde-li o autologni transfuzni pfipravek, zfetelné
oznaceni AUTOTRANSFUZE a jméno, pfijmeni

a identifikaéni &islo osoby, kterd je soulasné déar-
cem 1 pfijemcem transfuzniho ptipravku.

Udaje uvedené v pismenech b) a c) se vyznacuji také
&arovym kédem.

(8) U autolognich transfiznich pfipravkd je vy-
zadovdno oddélené skladovdni od transfiznich pti-
pravkl a surovin nebo meziproduktt z krve nebo je-
jich slozek propusténych pro vydej nebo pro dalsi vy-

robu.

(9) Do doby ptipravy k poddni 1é¢ené osobé za-
fizeni transfizni sluzby zabezpeluji transfuzni pfi-
pravky pfed znei§ténim a poskozenim a zajistuji spl-
néni podminek skladovdni podle stanovené specifikace
(§ 14 odst. 2); surovina nebo meziprodukt z krve nebo
jejich slozek se do doby doddni smluvnimu zpracova-
teli pro dal$i vyrobu zabezpefuje pted znecisténim
a poskozenim a zajistuje se splnéni podminek sklado-
vani podle stanovené specifikace (§ 14 odst. 2), véetné
jeho pribézné registrace a piipadnych odchylek od
uvedenych podminek skladovéni.

§ 16
Propusténi transfuzniho pfipravku pro vydej
a suroviny nebo meziproduktu z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu

(1) Kazdy transfizni pfipravek a surovina nebo
meziprodukt z krve nebo jejich slozek oznadeny $tit-
kem muzZe byt propustén pro vydej nebo pro dalsi vy-
robu pouze po udéleni pisemného souhlasu kvalifiko-
vané osoby; tato osoba potvrzuje svym podpisem, Ze
vysledky kontrol jakosti, vyrobni podminky, doku-
mentace, vzhled a znacem koneéného produktu je ve

12§ 48 odst. 3 pism. ¢) zdkona.
13y § 21 odst. 1 pism. e) a% g) zdkona.

shodé se stanovenou specifikaci (§ 14 odst. 2) a zdsa-
dami stanovenymi touto vyhldskou.

(2) Svym identifikadnim kédem oznali zafizeni
transfizni sluzby vSechny transfuizni pfipravky a suro-
vinu nebo meziprodukt z krve nebo jejich slozek pro
dal3i vyrobu, které propustilo pro vydej nebo pro dalsi
vyrobu.

§17
Pfijem a vydej transfuznich pfipravka
a krevnich derivata

(1) Zatizen{ transfizni sluzby v rozsahu svého
povoleni vyroby vyddvd zdravotnickému zatizeni'?)

a) transfuzni pfipravky vlastni vyroby, které pro-
pousti pro vydej po oznadeni stitkem (§ 15 odst. 6
a 7) s uvedenim svého identifikaéniho kédu, ndzvu
a sidla,

b) transfuzni pt¥ipravky dodané zafizenim transfizni

sluzby v souladu s jeho povolenim vyroby,

krevni derivity dodané jejich distributorem na za-
kladé pozadavku Vydava]1c1ho zafizeni transfuzn{
sluzby pouze za podmmky, 7e zafizeni transfuzni
sluzby spliiuje pozadavek.'?)

(2) Pfi ptijmu dodanych transfiznich ptipravka
a krevnich derivdti se kontroluje spravnost a tplnost
dodané dokumentace, vzhled a neporusenost obalu,
dplnost udaji na stitku a jejich shoda s dodanou do-
kumentaci a zajisténi podminek skladovini béhem pte-
pravy. U krevnich derivitt se téZ kontroluji protokoly
o propusténi Sarze k distribuci.

(3) Transfuzm ptipravky se vyddvaji na zdkladé
Zadanky " Pfi pozadavku transtizniho p¥ipravku
pro uréitou lé€enou osobu a Zddosti o pfedtransfuzni
vySetfeni se poskytne oznadeny vzorek krve a déle se
na zaddance predklddaji idaje o diagndze, o predchozich
transfuzich a reakcich na transfuze, o porodech a potra-
tech, o zjisténych protildtkich. Pokud jsou ddaje na
z4ddance nelitelné nebo neidplné nebo pokud nebyl
vzorek na predtransfizni vySetfeni oznacen jménem,
prijmenim, identifikaénim &islem pfijemce a datem od-
béru, transfizni pfipravek se nevydd. V pfipadé nebez-
pedi z prodleni se pfipravek vydd po bezodkladném
zjisténi idaji pro vydej nezbytnych.

(4) Transfizni pr1pravek vydany pro uréitou léce-
nou osobu je provazen privodni dokumentaci, kterd
umoziuje over1t

a) nizev a sidlo vyddvajictho zafizeni transfizni
sluzby,

4y § 1 pism. b) vyhldsky & 343/1997 Sb., kterou se stanovi zptisob predepisovani 1é¢ivych piipravkd, nileZitosti lékatskych

pfedpist a pravidla jejich pouZivini.
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b) identifikadni ddaje zdravotnického zafizeni, které
je pfijemcem transfuzniho piipravku,

¢) identifikaéni &islo, ndzev transfizntho ptipravku
a udaje podle § 15 odst. 7 pism. a), b), c) a e),

d) udaje o mnozZstvi transfizniho pfipravku charak-
terizujici obsah ucinné slozky,

e) datum vydani transfizniho piipravku a piipad-
nych pozadavka na pfepravu,

f) datum provedeni a vysledek predtransfuzniho vy-
Setfeni, pokud se providdi, a podpis pracovnika,
ktery vysetieni prove

g) jméno, pfijmeni a identitikalni &islo 1é¢ené osoby.

(5) Na zadost pffjemce transfizntho piipravku
poskytuje zafizeni transfizni sluzby pfi vydeji souhrn
zékladnich udajd o transfiznim piipravku podle jeho
specifikace (§ 14 odst. 2).

(6) Transfuzni ptipravky a krevni derivity muze
vydat pouze lékat, 1ékdrnik nebo stfedni zdravotnicky
pracovnik, jsou-li k této ¢innosti pisemné povéfeni.

(7) Vrédceny transfuzni pfipravek a vricend suro-
vina nebo meziprodukt z krve nebo jejich slozek muaze
byt znovu vydan nebo poskytnut pro vyrobu, jestliZe

a) je v ptivodnim neporuseném obalu,

b) nebyl vystaven nezddoucim vlivim na jakost, bez-
pecnost a ucinnost,

c) byl posouzen kvalifikovanou osobou a shleddn
vyhovujicim z hlediska jeho jakosti, bezpenosti
a ucinnosti.

§ 18
Kontrola jakosti

(1) Zatizeni transfizni sluzby v rozsahu Cinnosti,
které provadi, zabezpeluje kontrolu jakosti, kterd za-
hrnuje

a) u kazdého odbéru laboratorni vySetfeni krve
ddrce pro posouzeni zdravotni zpusobilosti ddrce

k odbéru,

b) pfi kazdém odbéru, s vyjimkou odbért autolog-
nich, vySetfeni k prukazu zndmek infekce puivod-
cem AIDS, hepatitidy typu B, hepatitidy typu C
a syfilis,

¢) pfi kazdém odbéru s vyjimkou odbéri autolog-
nich, vySetfeni krevni{ skupiny v systému ABO,
znaku Rh(D) a vySetfeni klinicky V}?znamn}?ch
neprav1delnych protildtek proti erytrocytim; vy-
sledek vySetfeni krevn{ skupiny v systému ABO se
nezdvisle ovéfi,

d) uautolognich odbéru se vysetfeni podle pismen b)
a c) providi alesponl jednou v kazdé sérii odbért
pro pldnovany lééebny vykon,

e) dalsi imunohematologickd vySetfeni, dalsi vyse-
tfeni zndmek infekce podle stanovené specifikace
(§ 14 odst. 2),

f) u koneénych produktd kontroly objemu nebo
hmotnosti, d¢innych slozek, nezddoucich slozek
a ukazatelt ucinku, bezpecnosti a stability podle
stanovené specifikace (§ 14 odst. 2); podle potfeby
se tyto kontroly provddéji téz v prubéhu vyroby,

¢) u nihodné vybranych odbéra krve a jejich slozek
pribéZzné kontroly ucinnosti dezinfekce mista ve-
nepunkce,

h) namdtkové provddéné mikrobiologické kontroly
povrcht v prostorich, kde se manipuluje s vaky,
s odbéry a s produkty ve vacich bez dalstho obalu,

1) kontroly dodanych materidlti pro vlastni vyrobu
a kontrolu jakosti podle specifikace [§ 2 pism. €)]
pfed jejich pouzZitim v provozu zafizeni transfizn{
sluzby.

(2) Pro povinnd vysetieni infekénich onemocnéni
a imunohematologické vySetfeni [§ 18 odst. 1 pism. b)
a ¢)] se pouzivaji dlagnostlka povolend k pouzit{ pfi
poskytovini zdravotni péée.'®)

(3) Ptivysetteni infekénich onemocnéni se postu-
puje tak, aby se pfi opakované reaktivnim vysledku
vySetfeni odbéru standardné pouZzivanou metodou za-
bezpedilo, Ze transfizni pfipravek a surovina nebo
meziprodukt odvozené z tohoto odbéru nebudou pro-
pustény pro vydej nebo pro dalsi vyrobu.

(4) Pro vySetfeni ukazateld infekénich onemoc-
nénf se z kazdého odbéru uchovivd vzorek. Pokud se
vzorek nespotfebuje na vySetieni pfi pochybnosti o ja-
kosti transtizntho ptipravku a suroviny nebo mezipro-
duktu z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu (§ 20
odst. 2), uchovivd se po dobu nejméné 1 roku po uply-
nuti doby pouzitelnosti transfizniho ptipravku a v pti-
padé suroviny nebo meziproduktu z krve nebo jejich
slozek pro dal3i vyrobu se uchovédva alespoti po dobu 2
let od jejich dodani pro dalsi vyrobu.

(5) Kontroly transfiznich piipravkd se providéji
tak, aby bylo prokdzdno, Ze jejich jakost je vyhovujici
v prubehu celé doby pouzrcelnostl

§ 19
Reklamace a stahovani transfizniho pfipravku

a suroviny nebo meziproduktu z krve
nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu z obéhu

(1) Zatizeni transfizni sluzby shromazduje
a uchovdvd zdznamy o stiznostech, reklamacich, zdva-
ddch v jakosti transfizniho pfipravku a suroviny nebo
meziproduktu z krve nebo jejich sloZek pro dalsi vy-
robu, o nezddouci reakei pffjemce v pribéhu nebo po

%) § 62 odst. 3 pism. a) zdkona & 20/1966 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.
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poddni transfuzniho ptipravku a o jejich vySetfeni, po-
pfipadé o ndpravnych opatfenich a 1nf0rmu]e o nich
vyrobce transfizntho pfipravku.

(2) Zatizeni transfuzni sluzby zavddi opatfeni

umoziujici v ptipadé potfeby urity transfizni ptipra-
vek a surovinu nebo meziprodukt z krve nebo jejich
slozek neprodlené stdhnout z dalsitho pouziti.

§ 20

Postup pfi podezieni na kontaminaci transfizniho
ptipravku a suroviny nebo meziproduktu
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

puvodcem infekéniho onemocnéni
(1) V piipadé, Ze
a) byly v zafizenf transfizni sluzby zjistény u ddrce

priznaky infekce virem, ktery zptisobuje onemoc-
néni AIDS, hepatitidou typu B nebo C, nebo jind
zjistén{ &1 klinické pfiznaky zpochybiiujici zavér
posouzeni zdravotni zpusobilosti darce pro odbér,
nebo

b) se u pfijemce vyvinula potransfizni infekce uve-
dend v pismenu a), kterd souvisi s podezfenim na
prenos infekce od dirce, nebo

¢) nebylo #ddné provedeno testovdni znakl infekef

uvedenych v pismenu a), nebo

d) bylo u dérce zjisténo onemocnéni Creutzfeldt-
-Jakobovou chorobou,

zafizen transfizni sluzby, které propustilo transfizni

pfipravky k vydeji a surovinu nebo meziprodukt z krve
nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu, zabezpeluje

do 7 pracovnich dnti od zjisténi pochybnosti o skute¢-
nostech uvedenych v pismenech a) az d) zpétné poza-
staveni pouziti v§ech vyrobku pochdzejicich z riziko-
vych odbért. Rizikové odbéry zahrnuji vSechny od-
béry dédrce za obdobi 6 mésicu pfedchdzejici posled-
nimu nereaktivaimu odbéru pfed odbérem vedoucim
ke zjisténi podle pismen a), b) a d) a viechny odbéry
uvedené v pismenu c). Dokumentovanym oznimenim
zajistuje zafizeni transfuzni sluzby pozastaveni také
vSech surovin nebo meziproduktt z krve nebo jejich
sloZek pro dalsi vyrobu, které jsou v dobé zjisténti jiz
dodény jejich zpracovateli, a také téch vydanych trans-
fuznich pripravkd, jejichZz doba pouzitelnosti probihd.

(2) Zafizeni transtuzni sluzby zabezpeluje ové-
fenf pfiznaku infekce AIDS a hepatitid u ddrct v refe-
renéni laboratofi pro AIDS a v referen¢ni laboratofi
pro virové hepatitidy, a to pfi opakované reaktivnich
vysledcich vysetfeni znaki uvedenych infekei a pii
spornych ndlezech. V pfipadé ovéfeni nilezu podle od-
stavce 1 pism. a), b) a ¢) zajisti neodkladné stazen{

16y § 2 odst. 22 zdkona.
17y Zikon ¢&. 91/1996 Sb., o krmivech.

pozastavenych transfiznich pfipravki a surovin nebo
meziproduktt z krve a jejich slozek pro dal3{ vyrobu.

(3) Ozndmeni o pouzitych transfiznich pfiprav-
cich a suroviné nebo meziproduktu z krve nebo jejich
slozek pro dal$i vyrobu, u kterych byla zji§téna po-
transfizni infekce nebo bylo potvrzeno riziko pfenosu
infekce, pfedd zafizeni transfuzni sluzby Stdtnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv, zdravotnickym zafizenim,
kterd pouzila transfizni pfipravky pro 1é¢ebné ucéely,
a oznami tuto skutecnost i ddrci.

Oddil 3

SPRAVNA VYROBNI PRAXE
MEDIKOVANYCH KRMIV

§ 21

Pokud ustanoveni oddilu 3 nestanovi jinak, postu-
puje se pfi vyrobé medikovanych krmiv podle podmi-
nek spravné vyrobni praxe uvedenych v oddilu 1.

§ 22
Zisady

(1) Medikovand krmiva jsou Vyrabena pouze z re-
gistrovanych medikovanych premixt'®) ve shodé se z4-
sadami spravné vyrobni{ praxe podle § 3 az 10.

(2) Veterinirni lékat pfedepisuje vyrobu mediko-
vaného krmiva podle ndlezitosti uvedenych v této vy-
hlsce, a to na predepsaném formulifi, jehoZ vzor bude
uvefejnén ve Véstniku Ustavu pro statm kontrolu ve-
terindrnich bioprepardtt a 1é¢iv.

(3) Na jeden veterindrni piedpis lze vyrobit pou-
ze tolik med1kovaneho krmiva, kolik je nezbytné
nutné pro stanovenou lééebnou kiiru.

(4) Predpis veterindrniho lékafe mize byt pouzit
pouze pro zvifata jim léCend.
(5) Vyrobce medikovanych krmiv je zodpovédny,
ze
a) k vyrobé budou pouZivdna pouze krmiva a ]e]lCh
kombinace podle zvldstniho prévniho predpisu,'”’)

b) pouZité krmivo s registrovanym medikovanym
premixem tvofi homogenni a stabiln{ smés,

c) registrovany medikovany premix bude pouZivin
béhem vyrobntho procesu v souladu s podmin-
kami stanovenyml pfi povoleni uvedeni na trh
a zejména, Ze

1. neexistuje Zddnd moznost jakékoliv neziddouci
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interakce mezi veterindrnimi 1é¢ivymi pfi-
pravky, aditivy a krmivy,
2. medikované krmivo bude uchovatelné po sta-
novenou dobu,
d) krmivo, které md byt pouZito pro vyrobu medi-
kovaného krmiva, neobsahuje stejné antibiotikum

&l stejné chemoterapeutlkum jako pouzitd d¢innd
latka v medikovaném premixu.

(6) Medikovand krmiva se uchovdvaji ve vhod-
nych obalech, specidlné urfenych pro uskladnéni tako-
vychto produktt, oddélené, v zabezpedenych prosto-
rech za stanovenych podminek.

§ 23
Kontrola jakosti

Vyrobce zabezpeluje pravidelnou kontrolu vyri-
béného medikovaného krmiva, v&etné laboratornich
testd homogenity, aby bylo zabezpeceno, Ze mediko-
vané krmivo bude vyhovovat pozZadavkiim této vyhlas-
ky, zvldsté pokud jde o jeho stejnorodost, kontaminaci,
stabilitu a uchovatelnost.

Oddil 4
SPRAVNA DISTRIBUCNI PRAXE
§ 24
Zisady

(1) Pro zabezpedeni standardni distribuce lé¢iv
musi byt
a) vytvofen a v jejim pribéhu soustavné a systema-
ticky uplatnovan souhrn pozadavku uvedenych
v § 25 az 29,
b) providéna kontrola plnéni pozadavki uvedenych
v pismenu a),

c) zaveden a dodrzovdn déinny systém sledovani po-
hybu SarZe 1é¢iva od dodavatele k odbérateli; tento
systém umoziiuje v pfipadech potfeby neprodlené
pozastavit nebo stahnout $arzi 1é¢iva z obéhu,

d) nakupovana 1é¢iva od dodavatele, ktery je k této
¢innosti oprdynén, ) a to jen léCiva, kterd byla
registrovdna,'”) nemaji prekrocenou dobu pouzi-
telnosti a jsou zabaleny v neporusenych origindl-

nich obalech,

e) proddvina lé¢iva pouze oprivnénym?®) odbérate-
ltm 1é¢iv; proddvand 1é¢iva musi spliovat poza-
davky uvedené v pismenu d),

18) § 42 odst. 2 zdkona.
19y § 25 odst. 8 zdkona.
%) § 20 odst. 2 zdkona.
21y § 26 odst. 1 a7 3 zdkona.

f) zabezpecen ptistup k aktualmm informacim o roz-
hodnutich o registraci’') distribuovanych pfi-
pravkd,

g) provddény zdznamy o Cinnostech vyplyvajicich
z pozadavkl uvedenych v pismenech a) az e),

h) medikovand krmiva doddvdna chovateli pouze
s védomim oSetfujictho veterindrnitho lékate.

(2) Medikovand krmiva k 1é¢bé zvitat, kterd jsou
urcena k produkei potravin pro lidskou spotrebu mo-
hou byt distribuovdna, jestlize

1. nepfekrod{ mnoZstvi pfedepisované pro 1é¢bu
podle pfislusného veterindrniho pfedpisu,

2. nejsou ddna do obéhu v mnozstvich vétsich,
neZ je stanovena lé¢ebnd kura.

(3) Distributor vytvofi a udrzuje tfinny systém
zabezpecovini jakosti, do kterého jsou aktivné zapo-
jeni zejména Vedouc1 zaméstnanci.

§ 25
Pozadavky na zaméstnance

(1) Pocet zptisobilych®) zaméstnanct se stanovuje
tak, aby odpovidal druhu a rozsahu distribuovanych
1é&iv.

(2) Dalsimi pozadavky na distributora tykajici se
zaméstnanct v distribuci 1é¢iv jsou

a) stanoveni organizalni struktury a pracovnich ni-
plni zaméstnanct, vCetné vymezeni odpovédnosti

a pravomoci souvisejicich se zajistovinim jakosti

lé¢iv,

b) zabezpeleni dostateénych pravomoci a vybaven{
pro kvalifikovanou osobu,

c) provddéni uvodniho a priibéZného skolen{ vietné
vycviku téchto zaméstnancd se zaméfenim na vy-
kondvany druh a rozsah ¢innosti, a

d) stanoveni podminek v oblasti hygieny s cilem za-
branit kontaminaci 1é¢iv, které zahrnuji zdravotn{
stav zaméstnanct, jejich hygienu a oblékdn.

§ 26
Prostory a zafizeni
(1) Prostory a zafizeni urené pro distribuci lé¢iv
odpovidaji druhu a rozsahu distribuovanych 1éciv.
Tyto prostory a zafizen{i jsou udrZoviny a kontrolo-
vany tak, aby byla zabezpecena pozadovand jakost lé-
Civ.

(2) Prostory pro distribuci 1é¢iv jsou uspotadany
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tak, aby umozfiovaly ndvaznost jednotlivych postupt,
Gklid a idrzbu s cilém zamezit kontam1nac1 zdméndm
1é¢iv, poptipadé jinym nezidoucim vlivim na jakost
1é¢iv.

§ 27
Dokumentace

(1) Distributor vypracovavd a udrzuje systém do-
kumentace, kter}? tvofi standardni operaéni postupy,
instrukce a zdznamy o opakované provadénych ¢inno-
stech. Standardnimi operaénimi postupy jsou pfedem
upraveny postupy piijmu, kontroly dodivek [é¢iva,
sanitace, udrzby budov, opatfeni proti drobnym zvita-
tim, podminek skladovédni, vCetné ochrany lé¢iv pti
skladovédni a pfepravé, objedndvdni, vraceni a vyddvand.

93

(2) Standardni operaéni postupy se zpracovavaji
tak, aby byly srozumitelné, a prubézné se aktualizuji.

(3) Zéznamy provddéné podle § 24 pism. f) se
uchovivaji nejméné 1 rok po uplynuti doby pouzitel-
nosti Sarze lé¢ivého pripravku, nejméné viak 5 let od
pofizeni zdznamu.

(4) Zéznamy o ndkupu a prodeji 1é¢iv obsahuji

a) nédzev léciva,

b) datum ndkupu nebo prodeje,

¢) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
kaéni &islo fyzické osoby, kterd je dodavatelem
nebo odbératelem; u odbératele nebo dodavatele,
ktery je pravnickou osobou, jeho obchodni jméno,
sidlo a identifikaéni &islo,

d) evidenci doddvanych registrovanych lécivych pii-
pravka pomoct jejich kodu po dobu 36 mésica od
dodivky,?)

e) mnozstvi a Cislo Sarze,

f) dobu pouzitelnosti nakoupeného nebo prodaného
lé¢iva.

(5) Obsah zdznamu je tieba uchovat trvale Citelny
a ochrénit je pred poskozenim nebo znehodnocenim,
poprlpade ztratou Elektromcke, fotograflcke nebo
jin€ systémy pofizovini a zpracovdni zdznamu, pokud
nahrazuje pisemny dokument, se vzdy validuji, aby se

prokazalo, ze ddaje budou dostupne po dobu prede-
psanou pro jejich uchovéni.

(6) Distributor dile uchoviva

a) v ptipadé prodeje neregistrovanych lé¢ivych pii-
pravka kopie rozhodnuti o udéleni vyjimky z re-

22) § 20 odst. 1 pism. d) zdkona.
2 § 31 zdkona.

2%y § 5 odst. 3 zdkona.

%) § 18 odst. 1 pism. ) zdkona.
26) § 20 odst. 1 pism. a) zdkona.

gistrace Mmlsterstva zdravotnictvi®) & kopie 1¢-

katskych predpist,**)

b) kopie hldSent poskytovanych Stdtnimu ustavu pro
kontrolu 1é¢v & Ustavu pro stitni kontrolu ve-
terindrnich bioprepardtd a 1é¢iv podle jejich poza-

davka.?)

§ 28

Distribuce

(1) Distribuce 1é¢iv se vzdy provddi podle stan-
dardnich operaénich postupt vypracovanych distribu-
torem.

(2) Léciva se piepravuji a skladuji tak, aby

a) byly dodrzeny podmmky uvedené v dokumenta01
predloZené v ramci registra¢niho ¥izent,’)

b) nedoslo k j
c) nedoslo k j

ceni.

jejich zdméndm a kontaminaci,

ejich poskozeni, poptipadé znehodno-

(3) Kazdd doddvka lé¢iva je doprovdzena doku-
mentaci, kterd umozZiiuje ovéfeni

a) data odesldni,
b) ndzvu léiva a jeho 1ékové formy,

¢) mnozstvi a &isla $arze doddvaného lé¢iva, v ptipadé
prodeje 1é¢ivého pffpravku téZ kédu pfidéleného
piipravku Stitnim ustavem pro kontrolu 1éiv ¢
Ustavem pro stdtni kontrolu veterindrnich biopre-
pardtd a 1éCty,

d) jména, pfijmeni, mista trvalého pobytu a identifi-
ka¢niho ¢isla fyzické osoby, kterd je dodavatelem,
odbératelem, piipadné odesilatelem, nebo ob-
chodniho jména, sidla a identifikaniho éisla prav-
nické osoby, kterd je dodavatelem, odbératelem,
ptipadné odesilatelem.

(4) Vrdcené 1éivo muze byt znova distribuovéno,
jestlize
a) je v ptivodnim neposkozeném balent,

b) nebylo vystaveno nezédoucim vlivim na jeho ja-
ost,

c) odbératel souhlasi se zbyvajici dobou jeho pouzi-
telnosti, a

d) bylo posouzeno kvalifikovanou osobou®®) a shle-
ddno vyhovujicim z hlediska jakosti.
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(5) Lécivé pripravky, které neodpovidaji rozhod-
nuti o registraci,”") se uklddaji oddélené od ostatnich
ptipravku a zfetelné se oznaCuji j jako neprodejné. O vy-
skytu téchto ptipravkd musi byt neprodlene informo-
vani drzitelé rozhodnuti o registraci’®) a Stdtni ustav
pro kontrolu 1&iv nebo Ustav pro stitn{ kontrolu ve-
terindrnich bioprepardti a 1é¢iv podle jejich pusob-
nosti.

(6) Neregistrované 1éCivé piipravky nebo ne-
schvidlené k pouziti 1é¢ivé litky distribuované na zd-
kladé vyjimky Mlmsterstva zdravotnictvi®®) nebo 1é-
katského predpisu®®) se uklddaji oddélené od ostatnich

1é¢iv.

(7) Distributor provadi opakované vnitini kon-
troly, kterymi ovéfuje zavddéni a dodrZovan{ spravné
distribuéni praxe, a navrhuje potfebnd ndpravnd opa-
tieni. O téchto kontrolich vede a uchovdvd zdznamy
a dokumentuje i ndpravnd opatieni pfijimand na za-
kladé téchto kontrol.

(8) V rdmci vnitfnich kontrol podle odstavce 5
rovadi distributor nejméné jedenkrdt ro¢né inventuru
skladového hospodatend.

(9) U distribuce medikovanych krmiv se kazdy
obal oznaluje v

a) pytlich nizvem ,Medikované krmivo“ a udaji
uvedenymi na etiketé znadeni medikovaného
krmiva, jejiz vzor bude uvefejnén ve Véstniku
Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich biopre-
pardtl a 16y,

b) kontejnerech zptisobem uvedenym v pismenu a),
c) silni¢nich pfepravnicich (volné loZend pfeprava)
informaci o medikovaném krmivu shodnou s idaji
uvedenymi v pismenu a), kterd je souldsti pravod-
nich transportnich dokladt.
Pti pouziti obalt uvedenych v pismenech b) a c) k pre-
pravé medlkovan}?ch krmiv se vZdy tyto pfed opétov-
nym pouZitim vyd¢isti za telem ochrany pred jakymi-

koliv ndslednymi nezddoucimi interakcemi & kontami-
naci.

§ 29
Reklamace Iééiv a jejich stahovani z obéhu

(1) Souddsti spravné distribuéni praxe je vytvofen{
a uplatfiovdni systému evidovani stiznosti a reklamaci

tykajicich se jakosti, bezpelnosti a ulinnosti léCiv,
vCetné opatfeni umoziiujicich v pfipadé potteby stdh-
nout neprodlené distribuovanou Sarzi lééiva z obéhu.

(2) Pfi vytizovani stiznosti a reklamaci uvede-

27y § 26 odst. 1 a7 3 zdkona.
28) § 26 odst. 5 zdkona.
2%) § 9 odst. 1 pism. a) bod 4 zdkona.

nych v odstavm 1 se postupuje podle zvldstniho prav-
niho predpisu.'®)

Oddil 5

BLIZSI PODMINKY POVOLOVANI
VYROBY A DISTRIBUCE LECIV

§ 30
Kontrolni éinnost

(1) Stdtni dstav pro kontrolu 1&&iv a Ustav pro
stitni kontrolu veterindrnich biopreparitii a 1é¢iv podle
své pusobnosti kontroluji pfed udélenim povoleni k vy-
robé lééiv a dlStI‘IbUCI léciv’ ) splnéni pozadavka
spravné vyrobni praxe a spravné distribuéni praxe.

(2) Ustavy uvedené v odstavci 1 kontroluji plnén{
pozadavkll sprdvné vyrobni praxe u vyrobcu 1éCiv
a plnéni pozadavkd spravné distribuéni praxe u distri-
butora lé¢iv

a) jestlize doslo ke zméndm podminek, za nichz byla

vyroba 1é¢iv a distribuce 1é¢iv povolena, a

b) ndsledné po odstranéni nedostatkt zjisténych pfi
pfedchozi kontrole.

(3) Kontrola se provddi u

a) vyrobcl 1éCivych ptipravki nejméné jednou za

3 roky, a

b) vyrobct 1éCivych ldtek a distributortt lé¢iv nej-
méné jednou za 4 roky.

(4) Na zdkladé provedené kontroly podle pfed-

chozich odstavcu lze na Zzddost vyrobce vydat pfislus-
ny certifikdt.””)

§ 31

Nalezitosti zadosti o povoleni k vyrobé léciv
(1) Zddost o povoleni vyroby 1&iv obsahuje

a) jméno, ptijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
kagni &islo fyzické osoby, kterd z4da o toto povo-
lent; jestlize o toto povoleni Zddd pravnickd osoba,
jeji obchodni jméno, sidlo a identifikaéni &islo,

b) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu statutir-
niho zdstupce osoby uvedené v pismenu a),

¢) pozadovany druh a rozsah vyroby,

d) adresu mista vyroby,

e) jméno, pifjmeni, vzdéldni a praxi kvalifikovanych
osob,
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f) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
kaéni &islo fyzické osoby, kterd na zdkladé
smlouvy pfevezme &dst vyroby nebo laboratorni
kontroly; u prdvnické osoby jeji obchodni jméno,
sidlo a 1dentifikaéni &islo, a

g) telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

(2) Prilohy k Zddosti o povoleni vyroby lé¢iv
tvor{

a) vypis z obchodniho rejstitku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstitku, popfipadé zfizo-
vaci listina nebo statut vydany pfislusnym orga-
nem stitni spravy u ostatnich osob,

b) seznam léCivych litek, 1é¢ivych ptipravkl veetné
jejich lékovych forem, 1é¢iv uréenych pro klinické
hodnocenti, které se budou vyrabét, a misto jejich
vyroby,

¢) doklad o privu uzivat prostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro vyrobu léliv, a

d) ddaje o splnéni pozadavkl sprdvné vyrobni praxe
uvedenych v oddilu 1 nebo 2 anebo 3 této vyhlds-
ky.

(3) Zddost o schvileni zmén podminek, za nichz
bylo povoleni k vyrobé lé¢iv vyddno, musi obsahovat
ddaje uvedené v odstavci 1 pism.a), c), d) a e)
a v odstavci 2.

§ 32
Nalezitosti zadosti o povoleni k distribuci 1é¢iv
(1) Zadost o povoleni distribuce 1é¢iv obsahuje

a) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
kaéni &islo fyzické osoby, kterd zdda o toto povo-
lenf; jestliZe o toto povoleni Zdd4 pravnickd osoba,
jeji obchodni jméno, sidlo a identifikaéni &islo,

Ministr zdravotnictvi:
prof. MUDr. Fiser, CSc. v. r.

b) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu statutir-
niho zdstupce osoby uvedené v pismenu a),

¢) pozadovany druh a rozsah distribuce,

d) adresa (adresy) mista (mist) skladovacich prostor,

e) jméno, pfijmeni, vzdélini a praxi kvalifikované
osoby, a

f) telefonické, faxové a e-mailové spojen.

(2) Prilohy k Zddosti o povoleni distribuce tvoi{

a) vypis z obchodniho rejstitku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstitku, nebo Zivnostenské
oprdvnéni, popiipadé zfizovaci listina nebo statut
vydany pfislusnym orgdnem stitni spravy u ostat-
nich osob,

b) doklad o privu uZivat prostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro distribuci 1é¢iv,

c) ddaje o splnéni poZzadavki sprdvné distribuéni
praxe uvedenych v oddilu 4 této vyhldsky.

(3) Zddost o schvileni zmén podminek, za nichz
bylo povoleni k distribuci 1é¢iv vyddno, musi obsaho-
vat udaje uvedené v odstavci 1 pism. a), ¢), d) a e)
a v odstavci 2.

§ 33
ZruSovaci ustanoveni

Zrusuje se vyhldska Ministerstva zdravotnictvi
a Ministerstva zemédélstvi &. 355/1997 Sb., kterou se
stanovi sprdvnd vyrobni praxe, sprivnd distribuéni
praxe a bliz§{ podminky povoleni vyroby a distribuce
léciv.

§ 34
Utinnost

Tato vyhldska nabyvd dlinnosti dnem vyhld3end.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Fencl v. r.
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SDELENI

Ministerstva vnitra
o opravé tiskovych chyb

ve vyhlasce Ministerstva zemédélstvi ¢. 188/2000 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o predpokladech
pro vykon funkce myslivecké strize a o jejich ovéfovani,
vzor sluzebniho odznaku se stitnim znakem a prukazu myslivecké strize,
a v nilezu Ustavniho soudu &. 291/1999 Sb. ze dne 3. listopadu 1999 ve véci navrhu na zruseni
Casti ustanoveni § 248 odst. 2 pism. €) zakona &. 99/1963 Sb., obéansky soudni ¥4d,
ve znéni pozdéjsich predpisu

1. V. § 1 odst. 7 vyhldsky ¢. 188/2000 Sb. maji v &dsti Odivodnéni na strané 4700 ve tfetim odstavci
misto slov ,,v odstavci 3“ sprdvné byt slova ,,v odstav-  shora maji misto slov ,,sp. zn. I. US 48/90“ sprdvné byt

c1 6“. slova ,sp. zn. L US 48/99«.
2. V nilezu Ustavntho soudu & 291/1999 Sb.
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UPOZORNENI ODBERATELUM
Tato ¢dstka je rozesildna pfednostné pred cdstkou 82/2000 Sb.
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