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VYHLASKA
ze dne 21. &ervna 2004,
kterou se stanovi spravna vyrobni praxe, spravna distribuéni praxe a bliz§i podminky povolovani vyroby
a distribuce 1é¢iv, véetné medikovanych krmiv a veterinarnich autogennich vakein, zmén vydanych
povoleni, jakoz i blizsi podminky vydavani povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratofi
(vyhlaska o vyrobé a distribuci lé¢iv)

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-  a) 1é¢ivym piipravkem jakykoli pfipravek podle § 2
délstvi stanovi podle § 75 odst. 2 pism. a) zdkona odst. 2 zikona,
¢. 79/1997 Sb., o l’ecwe(/:h a0 zmenafzh’a Eioplnefn €= b) hodnocenym 1éC¢ivym piipravkem jakykoli hu-
kterych souvisejicich zdkonu, ve znéni zdkona ¢&. 149/ ménni é&ivy piipravek podle § 33 odst. 3 pism. d)

/2000 Sb. a zdkona &. 129/2003 Sb., (déle jen ,zdkon“): zékona,

< < ’ c¢) vyrobcem jakdkoli osoba vykondvajici ¢innosti,

CAST PRVNI pro které je vyzadovdno povoleni podle § 38a
. , , odst. 1, § 41 nebo § 41e odst. 1 a 2 zikona,
UVODNI USTANOVENI

d) kvalifikovanou osobou osoba podle § 41b pism. a)
zikona, jde-li o vyrobce lé¢ivych pfipravku, osoba
1 podle § 41e odst. 3 pism. a) zdkona, jde-li o zafi-
Pfedmét upravy zeni transfuzn{ sluzby, nebo osoba podle § 42a
. 3 3 odst. 1 pism. b) zdkona, jde-li o distributora lé¢i-
Tato vyhldska stanovi v souladu s pravem Evrop- vych piipravkd,

. v -
skych spoledenstvi') . L. ) Ce
e sp e) zabezpecovdnim jakosti souhrn organizaénich

a) pravidla spravné vyrobni praxe a sprdvné distri- opatfeni provadénych s cilem zajisténi jakosti po-
buéni praxe, zadované pro zamyslené pouziti lééivych pii-
b) blizs{ podminky povolovani vyroby a distribuce pravka a hodnocenych lé¢ivych pfipravkd; tento
lé¢ivych pripravky, véetné medikovanych krmiv souhrn zahrnuje 1 pravidla spravné vyrobni praxe,
a veterinarnich autogennich vakein, jakoZ i zmén ) zaf{zenim transfizni sluzby dritel povoleni k vy-
vydanych povolen, robé transfiznich pfipravkd a surovin z krve
c¢) bliz§i podminky vyddvini povoleni k ¢innosti a krevnich slozek pro dalsi vyrobu podle § 41e
kontrolnich laboratofi. odst. 1 a 2 zdkona,

g) krevni bankou organizaéni jednotka zdravotnic-
§2 kého zafizen{ ustavni péle, kterd skladuje a posky-
Zikladni pojmy tuje transfizni pffpra}vkyva Iv)royédf pfed/travnsvfﬁzm’
imunohematologické vySetreni, a to vylu¢né pro

Pro uclely této vyhldsky se rozumi pouziti ve zdravotnickém zafizeni dstavni péce,

") Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. jna 2003, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro sprévnou vyrobni praxi, pokud
jde o humdnni 1é¢ivé ptipravky a hodnocené humdnni 1é¢ivé ptipravky.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bez-
pecnosti pro odbér, zkouSeni, zpracovéni, skladovani a distribuci lidské krve a krevnich sloZek a kterou se mén{ smérni-
ce 2001/83/ES.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleenstvi tykajicitho se
huménnich 1éivych pipravkd, naposledy pozménénd smérnici 2003/63/ES.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleenstvi tykajiciho se
veterindrnich lé¢ivych pifipravki.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovdn{ prdvnich a sprdvnich pfedpist
Clenskych stdtt tykajicich se zavedeni spravné klinické praxe pti provadéni klinickych hodnoceni humdnnich 1é¢ivych
ptipravka.
Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro sprivnou vyrobn{ praxi
veterindrnich 1é¢ivych piipravka.
Smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se stanovi podminky pro piipravu, uvddéni na trh a pouZivan{
medikovanych krmiv ve Spolecenstvi.
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h) zaslepenim zdmérné zastfeni totoznosti hodnoce-
ného lé¢ivého pripravku podle instrukei zadava-
tele,

1) odslepenim odhaleni totoZnosti zaslepeného pfi-
pravku.

CAST DRUHA

SPRAVNA VYROBNI PRAXE PRO
HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY

§3
Obecné zasady

(1) Stitn{ ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen
»Ustav®) pfi vykonu ¢innosti podle § 9 odst. 1 pism. e),
§ 38a odst. 3 a § 54 odst. 2 pism. a) aZ c) zdkona je
povinen dodrZovat i postupy Evropskych spolecenstw
(ddle jen ,,Spolecenstv1 ) pro inspekce a vyménu infor-
ma012) zvefejnéné Evropskou komisi (ddle jen ,Ko-
mise®).

(2) Pti vykladu zdsad a pokynt pro sprévnou vy-
robni praxi zohledni vyrobci a tstav podrobné pokyny
vyddvané Komisi®).

§ 4

U humadnnich 1é¢ivych pfipravka a hodnocenych
lé¢ivych pffpravkﬁ dovezenych ze tfetich zemi do-
vozce zajiStuje, aby takové piipravky byly vyrobeny
v souladu se standardy, které jsou alesponi rovnocenné
standarddm sprdvné vyrobni praxe stanovenym Spole-
Censtvim. Dovozce humdnnich [é¢ivych ptipravki
kromé toho zajisti, aby tyto pfipravky byly vyrobeny
vyrobci s povolenim k takové vyrobé. Dovozce hod-
nocenych 1é¢ivych ptipravki zajisti, aby takové pf¥i-
pravky byly vyrobeny vyrobcem, ktery byl oznimen
dstavu a byl tstavem pro dany ucel schvélen.

§5

Soulad s registraci humannich lé¢ivych pfipravka

(1) Vyrobce zajistuje, aby vSechny &innosti pfi
vyrobé humdnnich lécivych piipravki, které podléhaji
registraci, byly provddény v souladu s informacemi
piedloZenymi v zidosti o registraci tak, jak byly schvd-
leny udstavem. V ptipadé hodnocenych lé¢ivych pti-
pravkd vyrobce zajistuje, aby vSechny vyrobni ¢innosti
byly providdény v souladu s informacemi pfedloze-
nymi zadavatelem v rdmci Zddosti o povoleni nebo

ohldsen{ klinického hodnocenf tak, jak byly schvileny
Ustavem.

(2) Vyrobce pravidelné pfezkoumdva své vyrobni
postupy s ohledem na védecky a technicky pokrok a na
vyvoj hodnoceného 1é¢ivého ptipravku. Pokud je po-
trebné provést zménu v registraéni dokumentaci nebo
zménu v dokumentaci pfedloZené v rimei Zddosti o kli-
nické hodnoceni, ptedklddd vyrobce udstavu zddost
o tuto zménu.

§6

Systém zabezpeCovini jakosti

Vyrobce vytvoif a zavede déinny systém zabezpe-
Covani jakosti zahrnujici aktivni tcast vedoucich za-
méstnanct a zaméstnancu jednotlivych utvart.

§7

Zaméstnanci

(1) V kazdém misté vyroby musi mit vyrobce pro
provadéné cinnosti k dispozici dostatecny pocet zpG-
sobilych a pfiméfené kvalifikovanych zaméstnancti vy-
bavenych potfebnymi pravomocemi tak, aby bylo do-
sazeno cile zabezpecovani jakosti. Pii plnéni tohoto
pozadavku se ptihlizi zejména k druhu, rozsahu, od-
borné ndro¢nosti a casovému prubéhu vyrobnich
a kontrolnich ¢innosti.

(2) Povinnosti vedoucich a odpovédnych zamést-
nanct, véetné kvalifikovanych osob, ktef{ jsou odpo—
védni za zavedeni a dodrzovin{ prav1del spravné vy-
robni praxe, stanovi vyrobce v jejich pracovnich nd-
plnich. Jejich vztahy nadr1zenost1 a podfizenosti jsou
urCeny v organizaénim schématu; tato schémata a pra-
covni ndplné jsou schvalovdny v souladu s vnitfnimi

predpisy vyrobce.

(3) Vyrobce poskytuje svym zaméstnancim poci-
teéni a prubézny vycvik a Skoleni, jehoZ déinnost pra-
bézné ovétuje; vycvik a Skoleni zahrnuje zejména teorii
a pouzivan{ zdsad zabezpelovini jakosti a spravné vy-
robn{ praxe a pfipadné zvldstni pozadavky na vyrobu
hodnocenych 1é¢ivych pfipravku. Validaci se rozumi
zdokumentované ovéfovéni, Ze vyrobni a kontroln{
procesy spliiuji pfedem stanovené parametry.

(4) Vyrobce vypracovdvd hygienické programy
pfizplisobené Cinnostem, které maji byt provddény,
a prubézné ovétuje jejich dodrzovini. Tyto programy

%) Souhrn postupt Spoletenstvi tykajicich se inspekei a vymény informaci (Compilation of Community procedures on
inspections and exchange of information), v aktudlni verzi zvefejnéné Evropskou komisi.

%) Pravidla pro 1&ivé ptipravky v Evropském spoleéenstvi, EURALEX svazek 4 — Humdnnf a veterindrni 16&ivé piipravky:
Spravnd 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 aktudln{ verzi zvefejnéné Evropskou

komisi.
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obsahuji zejména postupy tykajici se zdravi, hygie-
nické praxe a oblékdni zaméstnanct.

§ 8

Provozni prostory a zafizeni

(1) Vyrobce zajistuje, aby byly provozni prostory
a vyrobni zaf{zen{ umistény, navrZeny, konstruoviny,
pfizptisobeny a udrzoviny tak, aby vyhovély specific-
kym pozadavkim, které Vyplyvajl z Ulelu jejich pou-
Z1td.

(2) V}?robce zajistuje, aby byly provozni prostory
a vyrobni zafizen rozvrzeny, konstruoviny a provozo-
vany tak, aby bylo minimalizovdno riziko chyb
a umoznéno uéinné Cisténi a udrzba, aby se tim za-
branilo kontaminaci, k¥{Zové kontaminaci a jakémukoli
nepfiznivému vlivu na jakost humdnntho 1é¢ivého p¥i-
pravku.

(3) Vyrobce zajiStuje, aby provozni prostory a vy-
robni zafizeni, které jsou kritické pro jakost humdn-
nich 1éivych pr1pravku podléhaly odpov1da icf kvali-
fikaci a validaci. Za kvalifikaci se povazuje zdokumen-
tované ovéfovani, Ze prostory a zafizeni jsou vhodné
pro zamysleny Gel. Validact se rozumi zdokumento-

vané ovérovini, Ze vyrobni a kontrolni procesy spliuji

pfedem stanovené parametry.

§9

Dokumentace

(1) Vyrobce vytvoii a udrzuje systém dokumen-
tace zaloZeny na specifikacfch vyrobnich pfedpisech
a instrukcich pro zpracovini a baleni, postupech a zi-
znamech pro jednotlivé provddéné Vyrobm innosti.
Dokumenty musi byt jasné, bez chyb a musi byt ak-
tualizovdny. Pfedem stanovené postupy pro obecné
vyrobni ¢innosti a podminky spoleéné se zvldstnimi
dokumenty pro vyrobu kazdé Sarze se udrzuji tak,
aby byly dostupné. Tento soubor dokumenti vyrobce
vytvori a udrzuje tak, aby umoznil sledovdni historie
vyroby kazdé SarZe a zmén zavedenych béhem vyvoje
hodnoceného 1é¢ivého pifpravku. V ptipadé humdn-
niho [é¢ivého ptipravku se dokumentace Sarze ucho-
vavd alespofi 1 rok po datu ukonéeni pouZitelnosti
Sarzi, ke kterym se vztahuje, nebo alespoti 5 let po
vyddni osvédCeni podle § 41d odst. 3 zdkona, a to po-
dle toho, kterd doba je delsi. V ptipadé hodnoceného
1é¢ivého piipravku se dokumentace Sarze uchovivd ale-
sponi 5 let po ukonéeni nebo pozastaveni poslednﬂlo
klinického hodnocent, ve kterém byla Sarze pouZzita.
Zadavatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci,

nejednd-li se o tutéZ osobu, odpovidd za to, Ze jsou
uchovavany zdznamy Vyzadovane pro registraci podle
zvldstniho  prdvniho predplsu) jsou-li pozadoviny
pro néslednou registraci.

(2) Pokud jsou pouZity elektronické, fotografické
nebo jiné systémy zpracovdni ddaji misto plsemnych
dokumentu, vyrobce nejprve systémy validuje tak, Ze
prokdze, ze udaje budou béhem ocekavaneho obdobs
uchovévén{ vhodne ulozeny. Udaje uchovivané témito
systémy musi byt snadno dostupné v Citelné formé
a musi byt poskytnuty ustavu na jeho Zddost. Elektro-
nicky uchovivané tdaje se ochrariuji pfed ztritou nebo
poskozenim metodami, jako je koplrovam nebo zilo-
hovéni nebo pfevod na jiny systém uchovivini. Jaky-
koliv zdsah do systému elektronicky uchovdvanych
ddajt se jim zaznamendva.

§ 10

Vlastni vyroba
(1) Vyrobce zajistuje, aby byly

a) jednotlivé vyrobni ¢innosti provddény podle
pfedem stanovenych instrukei a postupti a v sou-
ladu se spriavnou vyrobni praxi,

P y p

b) k dispozici zdroje a podminky dostate¢né pro
provadéni kontrol v prubéhu vyrobniho procesu,

c) vSechny odchylky v procesu a zdvady lécivého
ptipravku dokumentoviny a dusledné prosetfeny.

(2) Vyrobce pfijimd takovd technickd nebo orga-
nizalni opatfent, aby se zabrdnilo kifZové kontaminaci
a zdméndm. V pfipadé hodnocenych lécivych pfi-
pravkl vyrobce vénuje zvldStni pozornost zachdzeni
s témito piipravky béhem kazdého zaslepovini a po
jeho dokondéent.

(3) V pripadé humdnnich 1é¢ivych piipravka vy-
robce validuje kazdy novy vyrobni proces nebo pod-
statnou zménu vyrobntho postupu lééivého pfipravku.
Kritické faze vyrobnich procest se pravidelné a opako-
vané validuji.

(4) V pfipadé hodnocenych lééivych ptipravka
vyrobce validuje vyrobni proces jako celek, pokud j
to vhodné, pfi¢emz piihlédne ke stddiu vyvoje pfi-
pravku. Validuji se alesponi kritické fize procesu, na-
ptiklad sterilizace. VSechny dkony a &dsti ndvrhu a vy-
voje vyrobniho procesu se plné dokumentuji.

*) Ptiloha & 1 vyhldsky &. 288/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o registraci, jejich zménach, prodlouZent, klasifikaci
léivych piipravkd pro vydej, pfevodu registrace, vyddvani povoleni pro soubézny dovoz, pfedkliddni a navrhovin{
specifickych lé¢ebnych programt s vyuzitim neregistrovanych humdnnich lé¢ivych pfipravki, o zptisobu oznamovan{
a vyhodnocovin{ nezddoucich u¢inkd lé¢ivého ptipravku, véetné ndleZitosti periodicky aktualizovanych zprdv o bezpeé-
nosti, a zpusob a rozsah ozndmeni o pouZiti neregistrovaného lé¢ivého p¥ipravku.
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§ 11
Kontrola jakosti

(1) Vyrobce stanovi a udrZuje systém kontroly
jakosti, ktery je v pravomoci osoby uvedené v § 41b
plsm c) zdkona. Tato osoba md k dispozici jednu nebo
vice laboratof{ kontroly jakosti dostatecné vybavenych
zaméstnanci a zafizenfm pro provadéni potiebnych
prezkouseni a zkou$ek vychozich surovin, obalovych
materidli a zkouSek meziproduktt a konecnych hu-
maénnich 1é¢ivych piipravki nebo md k takovym labo-
ratofim pristup.

(2) V ptipadé humdnnich léCivych piipravka,
vCetné piipravkl dovezenych ze tfetich zemi, mohou
byt pouzity smluvni kontroln{ laboratofe povolené po-
dle § 41 odst. 2 zdkona p¥i dodrZeni pozadavkd stano-
venych v § 12. V pfipadé hodnocenych lééivych pii-
pravka zajisti zadavatel, aby smluvn{ kontrolnt labora-
tof vyhovovala obsahu Zddosti podle § 37 odst. 2 z4-
kona tak, jak byl schvélen dstavem. Jsou-li hodnocené
ptipravky dovezeny ze tfetich zemi, analytickou kon-
trolu nenf tfeba provadét.

(3) Béhem zdvérecné kontroly konecného hu-
ménniho lé¢ivého piipravku pfed jeho propusténim
k prodeji nebo distribuci nebo k pouZiti v klinickém
hodnoceni musi systém kontroly jakosti zohlednit
kromé analytickych vysledkt zdkladn{ informace, jako
jsou podminky vlastni vyroby, vysledky kontrol v pra-
béhu vyrobniho procesu, pfezkoumdni dokumentd
o vyrobé a shodu humdnniho 1é¢ivého piipravku s jeho
specifikacemi, v€etné koneéného baleni.

(4) Vzorky kazdé Sarze kone¢ného humdnniho
1é¢ivého ptipravku vyrobee uchovdvd alespori 12 mé-
sict po datu ukoncent pouzitelnosti. V ptipadé hodno-
ceného lé¢ivého pripravku uchovivd vyrobce dostatek
vzorkl kazdé Sarze nerozplnéného pfipravku a klicové
slozky obalu pouZité pro kazdou Sarzi koneéného pfi-

pravku alespofi 2 roky po ukonleni nebo pozastaveni

posledniho klinického hodnocent, ve kterém byla Sarze
pouzita, podle toho, kterd doba je delsi. Vzorky vy-
chozich surovin pouZitych pifi vyrobnim procesu,

kromé rozpoustédel, plynd nebo vody, se uchovdvaji
alespoil 2 roky po propusténi pfipravku. Toto obdob{

muze byt zkrdceno, je-li doba pouzitelnosti surovin,
jak je uvedena v prlslusne specifikaci, kratsi. Pro moz-
nost jejich nésledné kontroly se vSechny tyto Vzorky
uchovdvaji k dispozici pfislusnym kontrolnim orga-
nim. Po dohodé s Ustavem mohou byt urleny jiné
podminky odbéru vzorki a uchovivani vychozich su-
rovin a uréitych pfipravka, které jsou vyrabény jednot-
livé nebo v malych mnozstvich nebo jejichz uchova—
vani by mohlo pusobit zvldstn{ problémy.

(5) Kvalifikovand osoba vyrobce, popftipadé do-
vozce humdnnich léCivych piipravkad, propusti Sarzi
hodnoceného lé¢ivého pFipravku, pokud

a) v pfipadé hodnocenych lécivych pfipravki vyro-
benych v Ceské republice byla vyrobena a zkon-

trolovdna v souladu s pozadavky sprévné vyrobn{
praxe podle § 41b pism. h) a 1) zdkona, s tdaji ve
sloZce specifikaci pfipravku a s dokumentaci pfed-
loZenou v rdmci zadosti o klinické hodnoceni,

b) v ptipadé hodnocenych lé¢ivych ptipravki dove-
zenych ze tiet{ zemé byla vyrobena a zkontrolo-
vina v souladu s pozadavky sprivné vyrobni
praxe alesponi rovnocennymi pozadavkim stano-
venym predpisy SpoleCenstvi, s udaji ve slozce
specifikaci pfipravku a s dokumentaci ptedloZe-
nou v ramci zadosti o klinické hodnoceni,

c) v pffpadé hodnoceného 1écivého pripravku, kter}?
je srovndvacim pfipravkem dovezenym ze tfetf
zemé a ktery je registrovn v Ceské republice,
byla podrobena vSem vyzadovanym analyzdm,
zkouskdm a kontroldm nezbytnym pro potvrzeni
jeji jakosti, v souladu s dokumentaci pfedloZenou
v rdmci zddosti o klinické hodnocent, pokud nelze
uplatnit postup podle § 41d odst. 2 zdkona.

(6) Pokud dojde k propusténi podle odstavce 5
v Clenském stdté Spoledenstvi, nemusi byt hodnocené
1é¢ivé ptipravky podroboviny dalsim kontrolim, jsou-
-li dovizeny do Ceské republiky z tlenského statu
SpoleCenstvi a je-li k dispozici osvédéeni o propusténi
Sarze podepsané kvalifikovanou osobou. Toto ustano-
veni se uplatni i v pfipadé humdnnich léivych pti-
pravkd nereglstrovanych podle zikona dovezenych
pro pouzit{ lékatem podle § 5a odst. 3 zdkona z ¢len-
ského stdtu SpoleCenstvi & v piipadé lééivych pfi-
ravkli dovezenych pro specifické 1é¢ebné programy
podle § 31a zdkona z ¢lenského stdtu Spolecenstvi.

(7) V ptipadé léCivych piipravkd neregistrova-
nych podle zdkona dovezenych pro pouziti lékafem
podle § 5a odst. 3 zdkona ze tfet{ zemé & v piipadé
lé¢ivych piipravka dovezenych pro specifické 1é¢ebné
programy podle § 31a zdkona ze teti zemé kvalifiko-
vand osoba dovozce podle § 41b pism. a) zdkona pro-
pusti $arzi dovezeného 1éCivého ptipravku, pokud se
vSemi dostupnymi prostiedky ujistila, Ze byla vyro-
bena a zkontrolovdna v souladu s poZadavky spravné
vyrobni praxe alespoi rovnocennymi poZadavkim sta-
novenym predpisy Spolelenstvi; v téchto piipadech se
analytickd kontrola nevyzaduje.

§ 12
Cinnosti provadéné na zakladé smlouvy

(1) Pro kazdou vyrobni ¢innost nebo ¢innost spo-
jenou s vyrobou, kterd je provddéna na zdkladé
smlouvy, musi byt uzaviena pisemnd smlouva mezi za-
ddvajicim (ddle jen ,objednatel®) a osobou, kterd md
¢innost vykondvat (ddle jen ,pfijemce smlouvy®).

(2) Smlouva podle odstavce 1 musi jednoznaéné
vymezit odpovédnosti kazdé strany, zejména dodrzo-
vani sprdvné vyrobni praxe pfijemcem smlouvy a zpu-
sob, jakym kvalifikovand osoba dostoji svym povinno-
stem.
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(3) Ptijemce smlouvy nesmi dile smluvné zadat
zaddnou z praci, které mu byly svéfeny smlouvou, bez
pisemného schvileni objednatele.

(4) Pfjemce smlouvy musi dodrzovat zdsady
a pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi a musi se pod-
robit kontroldm provddénym dstavem.
§ 13
Reklamace, staZeni a odslepeni humanniho lé¢ivého
ptipravku v naléhavych ptipadech
(1) V ptipadé humdnnich lééivych piipravki za-

vede vyrobce systém pro zaznamenani a pfezkoumdni

reklamaci spole¢né s u¢innym systémem, kterym lze
okamZzité a kdykoli stdhnout humdnni 1é¢ivé ptipravky
z distribuéni sité. Vyrobce zaznamend a vysetii kazdou
reklamaci tykajici se zdvady humdnniho lééivého pfi-
pravku. Vyrobce informuje ustav o kazdé zdvadé, kterd
by mohla mit za ndsledek stazeni nebo neobvyklé ome-
zeni doddvek, a pokud je to mozné, uvede také zemé

urCeni. Jde-li o humdnni 1é¢ivé pfipravky podléhajict

registraci, provede se stazeni podle § 53a odst. 4 az 6
zdkona.

(2) V pripadé hodnocenych Ié¢ivych prlpravku
zavede Vyrobce ve spoluprdci se zadavatelem systém
pro zaznamendni a pfezkoumdni reklamaci spole¢né
s uéinnym systémem, kterym lze neprodlené stdhnout
hodnocené 1éCivé ptipravky, které jiz vstoupily do dis-
tribu¢ni sité. Vyrobce zaznamend a vySetii kazdou re-
klamaci tykajici se zdvady hodnoceného 1é¢ivého pfi-
pravku a informuje tustav o kazdé zdvadé, kterd by
mohla mit za ndsledek staZeni nebo neobvyklé ome-
zeni doddvek. V pfipadé hodnocenych lécivych pfi-
pravki se identifikuji vSechna mista hodnocent, a po-
kud je to mozné, uvedou se také zemé ureni. V prlpade
hodnoceného &ivého piipravku, pro ktery bylo vy-
ddno rozhodnut{ o registraci, informuje vyrobce hod-
noceného lé¢ivého pripravku ve spoluprici se zadava-
telem drzitele rozhodnut{ o registraci o kazdé zdvadg,
kterd by mohla souviset s registrovanym humdnnim
lé¢ivym pripravkem.

(3) Zadavatel zavede postup pro rychlé odslepen{

zaslepenych hodnocenych lé¢ivych ptipravki, kdyz je
to potiebné pro okamzité stazeni podle odstavce 2.
Zadavatel zajisti, aby postup odkryl totoZnost zaslepe-
ného hodnoceného 1é¢ivého ptipravku pouze tehdy, je-
-li to nezbytné.

§ 14
Vnitini kontrola

Vyrobce providi opakované vnitfn{ kontroly jako
souldst systému zabezpefovani jakosti, kterymi sleduje
zavedeni a dodrZovdni sprivné vyrobni praxe a které
mu umozni ndsledné pfijimat vSechna nezbytnd ni-
pravnd opatieni. O takovych vnitfnich kontroldch
a o vSech ndsledné pfijatych ndpravnych opatfenich
vyrobce vede a uchovdvd zdznamy.

§ 15
Oznadeni na obalu

V pfipadé hodnoceného 1é¢ivého ptipravku musi
byt oznaleni na obalu takové, aby zabezpecilo ochranu
subjektu hodnoceni a dohledatelnost, umozZnilo identi-
fikaci hodnoceného 1é¢ivého ptipravku a hodnoceni
a usnadnilo ¥ddné pouziti hodnoceného 1é¢ivého pti-
pravku.

CAST TRETI
SPRAVNA VYROBNI PRAXE PRO
VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Obecné zasady

§ 16

(1) Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-
preparatt a lé¢iv (dile jen ,veterindrni ustav®) pfi vy-
konu &innosti podle § 12 odst. 1 pism. e) a § 54 odst. 2
pism. a) az c¢) zdkona je povinen dodrzovat postupy
Spolecenstv1 pro 1nspekce a vyménu informaci®) zve-
fejnéné Komisi.

(2) Ptivykladu zdsad a pokynu pro sprdvnou vy-
robni praxi zohledni vyrobci a veterlnarm ustav po-
drobné pokyny vyddvané Komisi®).

§ 17

V ptipadé veterindrnich lé¢ivych ptipravkt dovd-
zenych ze tfetich zemf zaji$tuje dovozce, aby tyto pfi-
pravky byly vyrdbény vyrobci s fddnym povolenim
k vyrobé téchto piipravka, ktefi spliuji standardy
spravné vyrobni praxe, které jsou alespori rovnocenné
standarddm sprdvné vyrobni praxe stanovenym Spole-
censtvim.

§ 18

(1) Vyrobce zajistuje, aby vSechny vyrobni ¢in-
nosti, které jsou uvedeny v ddajich a dokumentaci pii-
klidanych k Zddostem o registraci veterindrnich 1é¢i-
vych pripravki, byly providény tak, jak jsou registro-
vany veterindrnim ustavem & jinym prlslusnym Ura-
dem ve SpoleCenstvi &i ve tieti zemi.

(2) Vyrobce pravidelné pfezkoumdva své vyrobni
postupy s ohledem na vedecky a techmcky pokrok.
Pokud je potfebnd zména v udapch ¢i dokumentaci,
na zaklade kterych je veterindrni lé¢ivy piipravek re-
gistrovdn, pfedloZi vyrobce nebo drZitel rozhodnuti
o registraci veterindrnimu dstavu ¢i jinému piislus-
nému ufadu ve SpoleCenstvi ¢i ve tfeti zemi, ktery ve-
terindrni 1éCivy piipravek registruje, zidost o zménu
registrace v souladu s pravidly platnymi pro predkld-
dan{ takovych Zddosti. Pokud vyrobce neni soudasné
drzitelem rozhodnuti o registraci pro pfislusny veteri-
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ndrni 1é¢ivy ptipravek, informuje drZitele rozhodnuti
o registraci veterindrniho 1é¢ivého pfipravku o viech
okolnostech, které mohou vést k nutnosti zmény regis-
trace.

§ 19
Systém zabezpefovani jakosti

Vyrobce vytvoii a zavede déinny systém zabezpe-
Covani jakosti zahrnujici aktivni ucast vedoucich za-
méstnanct a zaméstnanct jednotlivych dtvara.

§ 20
Zaméstnanci

(1) V kazdém misté vyroby musi mit Vyrobce pro
provadéné &innosti k dispozici dostatecny pocet zpii-
sobilych a pfiméfené kvalifikovanych zaméstnanct vy-
bavenych potfebnymi pravomocemi tak, aby bylo do-
sazeno cile zabezpefovdni jakosti. Pfi plnéni tohoto
pozadavku se pfihliZi zejména k druhu, rozsahu, od-
borné nirocnosti a Casovému pribéhu vyrobnich
a kontrolnich ¢innosti.

(2) Povinnosti vedoucich a odpovédnych zamést-
nanct, vCetné kvalifikované osoby ¢ kvalifikovanych
osob, ktefi jsou odpovédni za zavedeni a dodrzovdni
prav1de1 spravné vyrobni praxe, stanovi vyrobce v jejich
pracovmch naplnich. Jejich vztahy nadfizenosti a pod-
fizenosti jsou stanoveny v organizaénim schématu; tato
schémata a pracovni ndplné jsou schvaloviny v souladu
s vnitfnimi pfedpisy V}?robce.

(3) Vyrobce poskytuje svym zaméstnancim poca-
teéni a prubézné skoleni a VyCVlk které musi zamé&st-
nanci absolvovat a jejichZ tcinnost je ovéfovina; sko-
lenf a vycvik zahrnuji zejména teorii a pouzivani zdsad
zabezpedovini jakosti a spravné vyrobni praxe.

(4) Vyrobce vypracovdvd hygienické programy
prizpusobené ¢&innostem, které maji byt provadény,
a prubézné ovéfuje ]e]1ch dodrzovédni. Tyto programy
obsahuji zejména postupy tykajici se zdravi, hygieny
a oblékdn{ zaméstnancu.

§ 21
Prostory a zafizeni

(1) Vyrobce zajistuje, aby byly provozni prostory
a vyrobni zafizen{ umistény, navrzeny, konstruoviny,
pfizpusobeny a udrZoviny tak, aby vyhovély specific-
kym pozadavkim, které vyplyvaji z ulelu jejich pou-
Zitl.

(2) V}?robce zajistuje, aby byly provoznf prostory
a vyrobni zafizeni uspofdddny, rozvrZeny, vybaveny,
konstruovdny a provozovény tak, aby se minimalizo-
valo riziko chyb a aby bylo umozZnéno d¢inné éistént
a udrzba, s cilem zabranit kontaminaci, k¥iZové konta-
minaci a jakémukoli nepfiznivému vlivu na jakost ve-
terindrniho 1é¢ivého ptipravku.

(3) Vyrobce zajistuje, aby provozni prostory a vy-
robni zafizeni, které jsou kritické pro jakost veterinar-
nich lé¢ivych ptipravku, podléhaly vhodné kvalifikaci,
kterd je v pravidelnych intervalech v pfiméfeném roz-
sahu opakovdna. Za kvalifikaci se povaZzuje dokumen-
tované ovéfovdni, Ze prostory a zafizeni jsou vhodné
pro zamySleny ucel. Validaci se rozumi zdokumento-
vané ovéfovani, Ze vyrobni a kontrolni procesy splfiuji
predem stanovené parametry.

§ 22

Dokumentace

(1) Vyrobce vytvoii a udrzuje systém dokumen-
tace zaloZeny na specifikacich, vyrobnich pfedpisech
a instrukcich pro zpracovéni a baleni, postupech a za-
znamech postihujicich jednotlivé provddéné vyrobni
¢innosti. Dokumenty mus{ byt jasné, bez chyb a musi
byt aktualizovdny. Pfedem stanovené postupy pro
obecné vyrobni ¢innosti a podminky, spole¢né s doku-
menty specifickymi pro vyrobu kazdé sarze, se udrzuji
tak, aby byly dostupné. Tento soubor dokumentt
umozni sledovani historie vyroby kazdé Sarze. V pii-
padé veterindrniho léivého ptipravku se dokumentace
tykajici se vyroby pfislusné Sarze uchovdvd alesponi
1 rok po datu ukonéeni pouZitelnosti Sarze, ke které
se vztahuje, nebo alespon 5 let po vyddni osvédceni
podle § 41d odst. 3 zdkona, a to podle toho, kterd doba
je delsi.

(2) Pokud jsou misto pisemnych dokumentt pou-
zity elektronické, fotografické nebo jiné systémy zpra-
covani udaju, vyrobce nejprve systémy validuje tak, Ze
prokdze, Ze uda e budou béhem ocekavaneho obdobi
uchovévén{ Vhodne uloZeny. Udaje uchovévané témito
systémy musi byt snadno dostupné v &itelné formé
a mus{ byt poskytnuty veterinirnimu udstavu na jeho
zédost. Elektronicky uchovdvané tdaje se ochranuji
pred ztritou nebo poskozenim metodami, jako je ko-
pirovdn{ nebo zdlohovdni & pfevod na jiny systém
uchovédvini. Jakykoliv zdsah do systému elektronicky
uchovdvanych udajt se jim zaznamendvi.

§ 23
Vlastni vyroba

(1) Vyrobce zajistuje, aby byly jednotlivé vyrobni
¢innosti provadeny podle predem stanovenych in-
strukef a postupt a v souladu s pravidly spravné vy-
robni praxe. Dile zajiStuje, aby byly k dispozici pfi-
méfené a dostateéné zdroje pro kontroly v pribéhu
vyrobniho procesu.

(2) Vyrobce pfijimd takovd technickd nebo orga-
nizalni opatfeni, aby se zabrdnilo kifZové kontaminaci
a zaménam.

(3) V piipadé veterindrnich 1é¢ivych ptipravka
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vyrobce validuje kazdy novy vyrobni proces & vy-
znamné zmény vyrobniho postupu veterindrniho 1é¢i-
vého piipravku. Kritické tize vyrobnich procesi se
pravidelné a opakované validuji.

§ 24
Kontrola jakosti

(1) Vyrobce ustanovi a udrzuje dtvar kontroly ja-
kosti. Utvar kontroly jakosti je fizen osobou uvedenou
v § 41b pism. ¢) zdkona.

(2) Utvar kontroly jakosti m4 k dispozici jednu
nebo vice laboratof{ pro kontrolu jakosti pfiméfené
obsazenych zaméstnanci a vybavenych zafizenim pro
provddéni potiebnych prezkouseni a zkousek vycho-
zich surovin, obalovych materidlt a zkousek mezipro-
duktd a konecnych ptipravkd. V pfipadé veterindrnich
lé¢ivych ptipravki, vCetné ptipravki dovezenych ze
tietich zemi, mohou byt pouzity smluvni kontrolni
laboratofe povolené v souladu s § 41 odst. 2 zdkona
pii dodrzeni pozadavku stanovenych v § 25.

(3) Béhem zdvére¢né kontroly koneénych veteri-
ndrnich lé¢ivych piipravki pted jejich propusténim na
trh musi utvar kontroly jakosti zohlednit kromé ana-
lytickych vysledki zdkladn informace, jako jsou pod-
minky vlastni vyroby, vysledky kontrol v prubéhu vy-
robniho procesu a mezioperaénich kontrol, pfezkou-
méini dokumentl o vyrobé a shodu pfipravku s jejich
specifikacemi, véetné koneného baleni.

(4) Vzorky kazdé 3arze koneéného veterindrniho
lé¢ivého ptipravku uchovdvd vyrobce nejméné po
dobu 12 mésict po uplynuti data pouZitelnosti pfislus-
né sarze. Vzorky vychozich surovin pouzitych pfi vy-
robnim procesu, kromé rozpoustédel, plynd nebo
vody, uchovévi vyrobce nejméné po dobu 2 roki po
vyddn{ osvédéeni podle § 41d odst. 3 zdkona. Toto ob-
dobi muze byt zkriceno, pokud je doba pouZitelnosti
surovin, jak je uvedena v piisluiné specifikaci, kratsi.
Vsechny tyto vzorky uchovivd vyrobce tak, aby byly
na vyzadam k dlSpOZlCl veterindrnimu ustavu. Veteri-
ndrni Ustav mize schvilit, aby v ptipadé nékterych ve-
terindrnich 1é¢ivych prlpravku které jsou vyrdbény
jednotlivé nebo v malych mnozZstvich, nebo jejichz
uchovavam by mohlo pusobit zvldstni problemy, byly
urceny jiné podminky odbéru vzorkd a uchovavini vy-
chozich surovin a koneénych ptipravkia. Neni-li v po-
voleni k vyrobé stanoveno jinak, uchovdvd vyrobce
koneéné piipravky v takovém mnoZstvi, které umozni
dvoji tplné prezkouseni pfipravku v souladu s ddaji
uvedenymi v registraéni dokumentaci veterindrniho 1é-
ivého ptipravku.

§ 25
Cinnosti provddéné na zdkladé smlouvy

(1) Pro kazdou vyrobni ¢innost nebo ¢innost spo-
jenou s vyrobou, kterd je provddéna na zdkladé

smlouvy, musi byt uzaviena pisemnd smlouva mezi
objednavatelem a pfijemcem smlouvy.

(2) Smlouva podle odstavce 1 musi ]ednoznacne
vymezit povinnosti kazdé smluvn{ strany, zejména do-
drzovéni pravidel sprivné vyrobni praxe pfijemcem
smlouvy a zpusob, jakym kvalifikovand osoba odpo-
védnd za osvédéeni kazdé Sarze zajisti dplné plnéni své
odpovédnosti.

(3) Pffjemce smlouvy nesmi dile smluvné zadat
Zddnou z &innosti, které mu byly svéfeny smlouvou,
bez pisemného schvileni objednatele.

(4) Pfijemce smlouvy mus{ dodrZovat zisady
a pokyny pro sprivnou vyrobni praxi a musf se pod-
robit kontroldm provddénym veterindrnim ustavem.

§ 26
Reklamace a stahovani pfipravku

Vyrobce vytvofi a zavede systém pro zazname-
néni a prezkoumdni reklamaci spole¢né s u¢innym sy-
stémem, kterym lze okamzité a kdykoli stdhnout ve-
terindrni 1éCivé piipravky z distribudni sité. Vyrobce
zaznamend a prosetii viechny reklamace tykajici se z4-
vady v jakosti. Vyrobce informuje veterindrni dstav
o vSech zdvadich v jakosti, které by mohly mit za nd-
sledek stazeni nebo neobvyklé omezeni doddvek, a po-
kud je to mozné, uvede ddle zemé& uréeni. Neni-li vy-
robce soucasné drzitelem rozhodnuti o registraci ve-
terindrniho 1éivého piipravku, pfijimd dile takovd
opatfeni, kterymi zajisti rychlou a d¢innou vyménu
informaci a koordinaci opatfeni s drZitelem rozhodnut{
0 registracl.

§ 27
Vnitfni kontrola

Vyrobce provddi opakované wvnitini kontroly,
které jsou souldsti systému zabezpecovani jakosti, kte-
rymi sleduje zavedeni a dodrZzovdn{ pravidel sprévné
vyrobni praxe a které mu umoZni ndsledné pfijimat
veskerd nezbytnd ndpravnd opatfeni. O takovych vniti-
nich kontroldch a o vSech ndsledné pfijatych ndprav-
nych opatfenich vyrobce vede a uchovdvd zdznamy.

CAST CTVRTA
SPRAVNA VYROBNI PRAXE V ZARIZENI
TRANSFUZNI SLUZBY

§ 28

(1) Spravnou vyrobni praxi se v zafizeni transfiiz-
nf sluzby rozumi pozadavky na vyrobu transfiznich
pfipravkl a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi
vyrobu lé¢ivych piipravka (ddle jen ,,surovina pro dals{
vyrobu“), a to zejména pozadavky na ziskdvdn{ krve
a jejich slozek, jejich zpracovéni, oznalovani, kontrolu,
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skladovéni, baleni, pfepravu, vydej a vedeni dokumen-
tace pfi téchto ¢innostech. Spravnou vyrobni praxi v za-
fizeni transtizni sluzby se téZ rozumi pozadavky na
pfijem, skladovdni a vydej transfiznich pfipravka
a krevnich derivdti a vedeni dokumentace pfi téchto
¢innostech. Pokud ustanoveni této Cdsti nestanovi ji-
nak, postupuje zafizeni transfuzn{ sluzby podle pod-
minek spravné vyrobni praxe uvedenych v ¢dsti druhé.
Kromé pokynt uvedenych v § 3 odst. 2 zafizenf trans-
fizni sluzby zohledni pii svém postupu i doporucent
Rady Evropy, Svétové zdravotnické organizace a opa-

tieni Ministerstva zdravotnictvi [§ 7 pism. n) zdkona].

(2) V pripadé, Ze zatizeni transfuzni sluzby zadd
provedeni urcitého stupné vyroby & kontroly osobé ze
tfeti zemé, nebo v ptipadé transfizniho pfipravku do-
vezeného ze tfeti zemé se uplatiiuji pozadavky rovno-
cenné pozadavkim spravné vyrobni praxe uvedenym
v této Casti.

§ 29
Zasady

(1) Pfed zahdjenim vydeje nového transfizntho
ptipravku nebo nové suroviny pro dalst vyrobu, pfed
zahdjenim nové Cinnosti a pfi zméné Cinnosti, kterd
muze ovlivnit jakost transfizniho pfipravku a suroviny
pro dalsi vyrobu, zafizeni transfuzni sluzby validuje
v rdmci zkuSebniho provozu navrZzené postupy nebo
zmény postupl, ovéfuje, zda jsou dosazeny standardni
pozadavky stanovené dokumentaci (§ 31 odst. 1),
a prokazuje, Ze transftizni piipravek, ktery propousti
k 1éZebnému pouZiti, nebo surovina pro dalsi vyrobu,
kterou propousti, spliiuji pozadavky na jakost.

(2) Zafizenf transfizni sluzby pouzivd materidly,
pfistroje a vybaveni, které spliiuji podminky systému
zabezpedovani jakosti a nemohou nezidoucim zptso-

bem ovlivnit jakost transfiznich ptipravkl a surovin
pro dalsi vyrobu, a to ve shodé s pokyny vyrobce.

§ 30
Prostory
V zafizen{ transfuzni sluzby se provddéji v samo-
statnych oddélenych prostorech

a) rozhovor s osobou darujici krev nebo krevn{
slozky (ddle jen ,ddrce“) za dcelem posouzeni
zpusobilosti ddrce k odbéru,

b)
c)
d)

odbéry krve a krevnich sloiek ddrc,

zpracovani odebrané krve a jejich slozek,

skladovdni nepropustenych transfiznich  pfi-
pravkﬁ a surovin pro dalsi vyrobu, znalenf a pro-
pousténi transfuznich pfipravkd pro léebné pou-
zit{ a surovin pro dal${ vyrobu,

e) laboratorni &innosti,

f) skladovdni a vydej transfuiznich piipravki propus-
ténych pro 1é¢ebné pouZiti a suroviny propusténé
pro dalsi vyrobu.

§ 31
Dokumentace
(1) Pisemnou dokumentaci zafizeni transfizni
sluzby tvoi{
a) specifikace materidlt a obald,

b) standardni operaéni postupy a instrukce stanovu-

jici postupy pro opakované providdéné Cinnosti,
c) vyrobni predpisy a specifikace transtiznich pii-
pravkill a surovin pro dal${ vyrobu podle odstav-
ce 2,

d)
e)

skolici a metodické piirucky,
zdznamy podle odstavcti 3 a 4.

(2) Vyrobni piedpisy a specifikace transfizntho
pfipravku a suroviny pro dalsi vyrobu obsahuji sou-
hrnné udaje o

a) vzniku, vlastnostech, sloZen{ a obsahu baleni,

b) ndzvu a znaleni,

¢) typu a mnozstvi jednotlivych materidld uréenych
pro vyrobu,

d)

podminkdch skladovdni{ a pfepravy a o dobé pou-
Zitelnosti,

e) kontroldch jakosti, postupech pfi odbéru vzorkt
a Cetnosti kontrol, o vysledku provedenych kon-

trol véetné kritérif pro jejich hodnocent,

f) pfipustnych odchylkdch kvantitativné méfitel-
nych udajg,

spravné aplikaci, lé¢ebnych indikacich a kontrain-
dikacich a o nezddoucich éincich u transfiznich
ptipravkd a dlelu pouziti suroviny pro dalsi vy-
robu.

g)

(3) Zatizeni transfizni sluzby vede o ¢innostech
vedoucich ke vzniku transtizntho p¥ipravku a suroviny
pro dal3i vyrobu, o pfijmu a vydeji transfizniho pii-
pravku, o doddvdni suroviny pro dalsf vyrobu pisemné
zdznamy zpusobem ktery umoziiuje jejich dohledatel-
nost a zpétné zjisténi jejich prabéhu.

(4) Zatizeni transfuzni sluzby vede a uchovidvd
zejména
a) zdznamy tykajici se evidence dérce, tj. jméno, pii-
jment, bydhste a Cislo ]ednoznacne 1dent1f1ku]1c1
ddrce, s nimiz se zachazi podle zvldstniho prav-
ntho predpisu®),

%) § 9 pism. a) zdkona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tidajt a 0 zméné nékterych zdkont, ve znéni pozdéjsich predpisd.
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b) tdaje®) tykajici se dirce, které zahrnuji
1. soupis informaci poskytovanych zafizenim
transfuzni sluzby dérci,

2. informace poskytnuté ddrcem, které zahrnuji
dotaznik a prohldSeni ddrce, v nichZ dirce pii
kazdém odbéru uvddi tudaje o sobé a o svém
zdravotnim stavu. Toto ustanoveni se netykd
predem zajistovanych odbért od osoby, kterd
je soulasné ddrcem i pfijemcem transtizniho
pfipravku (dile jen ,autologni odbér®),

3. informovany souhlas ddrce s odbérem a s labo-
ratornim vySetfenim své krve,

4. vysledek posouzeni zptsobilosti ddrce k od-
béru, vCetné seznamu kritérif pro trvalé a do-
Casné vyloudeni dirce a moznych vyjimek
z téchto kritérii,

c) predpisy a zdznamy o povinnych kontrolich od-
béra podle § 36 odst. 1 pism. a) aZ d)

d) pfedpisy a zdznamy o odbérech a jejich zpraco-
vdni na transfizni pfipravek a surovmu pro dals{
vyrobu, jejich skladovdni, pfepravé a vydeji,

e) predpisy a zdznamy o jakosti a bezpeénosti trans-
tiznich pfipravka a suroviny pro dalsi vyrobu,

f) pfedpisy a zdznamy o hemovigilanci podle § 37
az 4Q,

g) pedpisy a zdznamy o &iSténi, ddrzbé a pouzitl
pifstrojui a méficich zafizeni, jej 1ch kalibraci a ové-
fovani, které zahrnuji také pokyny vyrobce pfi-
stroje a méficiho zafizeni,

h) pfedpisy a zdznamy o systému zabezpecovdni ja-

ostl.

(5) Souédsti zdznamu je zprdva o ¢innosti zafizen{

transfuzni sluzby za uplynuly rok zahrnujic{

a) celkovy pocet dédrcu, ktefi poskytli krev a krevn{

slozky,

b) celkovy pocet odbéra,

¢) aktualizovany seznam krevnich bank zdravotnic-
kych zafizen, které zafizeni transfizni sluzby za-
sobuje,

d) celkovy pocet nepouzitych celych odbérg,

e) pocet zhotovenych a vydanych transfiznich pti-
pravkil a suroviny dodané pro dalsf vyrobu,

f) udaje o potvrzenych infekénich onemocnénich
dércﬁ, ktef{ byli vySetfeni poprvé, a dirch vyse-
trenych opakované, v€etné celkovych poéti vyse-
trenych ddred,

g) pocet provedenych staZenf transfiznich pfipravki
a surovin pro dalsi vyrobu,

h) poéet ozndmenych zdvaznych nezddoucich pfihod
a u¢inkd [§ 37 pism. b) a ¢)].

(6) Zafizeni transfuzni sluzby zajisti, aby vSechny
tdaje, vCetné genetickych informaci, shromazdované
podle této Cdsti, ke kterym maji’ piistup treti osoby,
byly pfevedeny na anonymni udaje tak, aby ddrce ne-
byl identifikovatelny. Pro tento tcel

a) zavede opatfeni pro zajisténi bezpecnosti udaji

a ochrany proti neoprdvnénému dopliovini

Udajti, vymazdvédni & zméndm v zdznamech o ddrci

nebo v zdznamech o vylouceni dérce a proti pte-

nosu informaci,

b) zavede postupy pro feSeni nesouladu udaja,

c) zabezpeéf aby nedochdzelo k neoprdvnénému
zpiistupnéni uvedenych informaci, pfi¢emzZ vsak
mus{ zajistit dohledatelnost podle § 38.

(7) Zatizeni transfizni sluzby uchovivd doku-
mentaci podle odstavce 4 pism.a) az ©) alespoti
15 let. Ostatni pfedpisy a zdznamy zafizen{ transfuzn{
sluzby uchovdvd nejméné 10 let.

(8) Udaje pottebné pro dohledatelnost podle § 38
uchovdvd zafizeni transfuzni sluzby nejméné 30 let.

§ 32
Darci

(1) Zafizeni transfuzni sluzby zajistuje pred kaz-
dym odbérem, aby byly poskytnuty ddrci informace

a) o povaze darovédni krve a jejich slozek, jeho vy-
znamu a rizicich spojenych s odbérem,

b) o divodech, které darovini brdni pro mozné
ohroZen zdravotniho stavu darce krve ajejich slo-
zek nebo pfijemce transfizniho prlpravku z nich
vyrobeného,

¢) o zpusobech vySetfeni odebrané krve a jejich slo-
zek a o tom, Ze v pfipadé nevyhovujicich labora-
tornich vysetfeni bude informovin,

d) o tom, Ze odebrand krev a jeji slozky budou pou-
Zity pouze v pripadé, Ze budou vyhovovat poZa-
davkum na jejich bezpecnost a jakost,

e) o tom, Ze ziskané udaje o jeho zdravotnim stavu
budou archlvovany a budou chrinény pfed zneu-
zitim neopravnénymi osobami,

f) o vyznamu dobrovolného a neplaceného dircov-
stvi,

g) o tom, Ze md prdvo kldst otdzky tykajici se odbéru
a pravo kdykoliv od odbéru ustoupit.

(2) Zafizeni transtuzni sluzby zajistuje pii kaz-
dém odbéru, aby
a) byla provedena evidence odbéru dérce, byly do-
kumentovidny udaje o ddrci a o posouzeni jeho
zpusobilosti k odbéru za dodrzeni podminek sta-
novenych v § 31 odst. 4 a 6,

%) § 55 odst. 2 pism. d) zdkona & 20/1966 Sb., o pééi o zdravi lidu, ve znéni zdkona &. 548/1991 Sb. a zdkona & 123/2000 Sb.
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b) kazdé zdvazné abnormdlni nilezy vyplyvajici z po-
souzeni zdravotni zpusobilosti ddrce byly ozni-
meny dérci,

c¢) darovand krev a jeji slozky byly pouzity zpiso-
bem, se kteryrn darce vyjadfil souhlas.

(3) Pfi rozhodovdni o zdravotni zpusobilosti
ddrce k odbéru se posuzuje zdravotni stav, vysledky

vySetfeni a anamnéza ddrce s cilem zamezit poskozen{

zdravi ddrce odbérem nebo poskozeni zdravi pfijemce

lé¢ivého ptipravku vzniklého z krve nebo krevni

slozky dirce; posouzeni zdravotni zpusobilosti dirce
provadi povéfeny zdravotnicky pracovnik.

§ 33
Vlastni vyroba
(1) Zatizeni transfuzni sluzby zajistuje
a) posuzovani zpusobilosti ddrcd, odbéry krve

a krevnich slozek, a to v€etné autolognich odbéru,
v prostorech zafizeni transfuzni sluzby,

b) posuzovini zpusobilosti dirct a odbéry krve pro-
vddéné mimo prostory podle pismene a) (dile jen
»odbéry krve pfi vyjezdu®),

c) prijem odebrané krve a jejich sloZek od jinych za-
fizeni transfuzni sluzby (ddle jen ,dodand krev®)
a kontrolu zabezpelovani jakosti dodané krve a je-
jich slozek v misté ¢innosti jiného zafizen{ trans-
fizni sluzby,

d) zpracovidni v misté odebrané nebo dodané krve
nebo jejich slozek soucasné na jeden nebo vice
transfiznich pfipravkd a surovinu pro dalsi vy-
robu podle pfedem uréeného postupu,

e) specializované &innosti, a to zejména ozafovin{

transfiznich pfipravka a pfipravu kryokonzervo-
vaného bunééného koncentratu,

f) znalen{ a skladovini odebrané krve a jejich sloZek,
meziprodukti a konelnych transfuzmch pri-
pravkl a suroviny pro dalsi vyrobu, véetné jejich
prepravy za dodrzeni podminek skladovdni podle
stanovenych specifikaci (§ 31 odst. 2).

(2) Zatizeni transfuzni sluzby pti odbérech krve
pfi vyjezdu a pfi dopravé krve z jiného zafizeni trans-

fizni sluzby pro dali zpracovini zaji§fuje uchovini

odebrané krve béhem dopravy validovanym postupem
podle vyrobnich instrukei zatizen{ transtiznt sluzby.

(3) Pii provadéni odbéru a jeho zpracovani se po-
stupuje tak, aby nedoslo ke kontam1nac1 nebo vzniku
srazeniny v odbérové soupravé. Provadi se v uzavie-
ném, sterilnim systému bez poruSeni celistvosti, s vy-
jimkou vpichu pfi zahdjeni odbéru, nebo jinym valido-
vanym a stejné bezpeénym postupem, ktery zabrdn{
kontaminaci v prubéhu procesu.

(4) Zatizeni transfuzni sluzby uvddi na Stitku
kazdého transfizniho pfipravku, ktery propousti pro

lé¢ebné pouziti, a na Stitku kazdé suroviny pro dalsi
vyrobu, kterou propousti pro tuto vyrobu,

a) identifikaéni &islo transfuzniho ptipravku, popfi-
padé suroviny pro dal§i vyrobu, které zahrnuje
identifikalni kod zafizeni transfuzni sluzby, po-
sledni dvojéisli roku odbéru, evidenéni &islo od-
béru a oznadeni jednoznaéné identifikujici kazdé
balen{ kone¢ného transfizniho ptipravku; u trans-
tuzniho ptipravku vzniklého z vice odbéra se evi-
denéni &isla odbéra nahradi novym evidenénim
islem, pficemz dohledatelnost pavodnich evi-
dencnich &isel odbért musi byt zachovina,

b) ndzev transfuzniho ptipravku, popfipadé suro-
viny,
¢) ndzev a adresu zafizeni transfizni sluzby,

d) mnozZstvi transfizntho ptipravku nebo suroviny
pro dal${ vyrobu (objem nebo hmotnost pfi-
pravku, pfipadné obsah d¢inné slozky vyjddfeny
jako pocet bunék),

e) ndzev, sloZeni a objem pouzitého antikoagulaé-
niho roztoku, popfipadé pfidaného roztoku,

f) teplotu, pfipadné dalsi podminky pozadované pro
skladovani pfipravku,

g) datum odbéru.

Udaje uvedené v pismenech a), b) a g) se u transfizniho
ptipravku vyznacuji rovnéz ¢drovym kédem.

(5) Kromé udaji uvedenych v odstavci 4 uvadi
zaffzen{ transfizni sluzby na Stitku transfizniho pti-
pravku, ktery propousti pro léfebné pouziti,

a) datum a v piipadé doby pouZitelnosti transfiz-
niho ptipravku do 48 hodin téZ pfesny cas, do
kdy je transfizni pfipravek pouzitelny pro lée-
nou osobu,

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

¢) znak D systému Rh [Rh (D) pozitivni, Rh (D)
negativni] a dal§{ znaky, pokud byly vyrobcem
stanoveny,

d) u plazmy pro klinické pouziti vyhovujici vysledek
opakovaného vySetfeni ddrce po karanténé plaz-
my; trvdni karantény stanovi asovym intervalem,
ktery odpovidd intervalu, béhem néhoz dochdzi
u zdravé osoby v pfipadé nakazeni ke zméné vy-
sledku laboratorniho vySetfeni podle § 36 odst. 1
pism. b) z negativntho na pozitivni,

e) jde-li o transfuzni ptipravek Vyrobeny z autolog-
nlho odbéru, zfetelné oznateni AUTOLOGNI
ODBER a jméno, pifjmeni a &islo jednoznacné
identifikujici osobu, kterd je soucasné ddrcem i pti-
jemcem transfizniho pf‘fpravku.

Udaje uvedené v pismenech b) a c), jednd-li se
o znak D systému Rh, se vyznaluji rovnéz &irovym
kédem.

(6) Transfuzni ptipravek vyrobeny z autologniho
odbéru se skladuje oddélené od ostatnich transfiznich
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pfipravki a surovin pro dal$i vyrobu propusténych pro
1éZebné pouziti nebo pro tuto vyrobu. Transfizni pti-
pravek vyrobeny z autologniho odbéru lze pouZit pou-
ze pro osobu podle odstavce 5 pism. e).

(7) Do doby pfipravy transfizniho ptipravku
k podini léfené osobé zafizeni transfizni sluiby za-
bezpeuje transfizni ptipravky pfed zneéisténim a po-
Skozenim a zajiStuje splnéni podminek skladovani po-
dle stanovené specifikace (§ 31 odst. 2). Zafizen{ trans-
fuzni sluzby dale zajistuje, aby surovina pro dals{ vy-

robu do doby doddni smluvnimu zpracovateli pro dalsi

vyrobu byla zabezpecena pfed znecisténim a poskoze-
nim a byly splnény podminky skladovédni podle stano-
vené specifikace. Pfi skladovanf transfiznich ptipravki
a suroviny pro dal3i vyrobu zafizen{ transfizni sluzby
prubézné sleduje a zaznamendvd podminky sklado-
vani.

§ 34

Propusténi transfizniho ptipravku pro lééebné
pouziti a suroviny pro dalsi vyrobu

(1) Transfuzni piipravek a surovina pro dalsi vy-
robu oznalené Stitkem mohou byt propustény pro 1é-

Cebné pouziti nebo pro dal$i vyrobu pouze po udéleni

pisemného souhlasu kvalifikované osoby; tato osoba
potvrzuje svym podpisem, ze vysledky kontrol jakosti
podle § 36, vyrobni podminky, dokumentace, Vzhled
a znaden koneného produktu je ve shodé se stanove-
nou specifikaci (§ 31 odst. 2) a zdsadami podle § 41e
odst. 6 zdkona a touto vyhldskou.

(2) V ptipadé transfiznich pfipravkd z autolog-
nich odbért se pfi propousténi podle odstavce 1 posu-
zuji vysledky kontroly jakosti podle § 36 odst. 1
pism. b), ¢) a d) pro kazdou sérit odbéri pro pldnovany
1é¢ebny vykon.

§ 35
Pfijem a vydej transfuznich pfipravka
a krevnich derivata

(1) Zarlzem transfizni sluzby vyddvd zdravotnic-
kému zafizeni”)

a) transfizni pfipravky vlastni vyroby, které pro-
pousti pro léebné pouZiti po oznaleni Stitkem
(§ 33 odst. 4 a 5),

b) transfizni pripravky dodané jinym zafizenim
transfizni sluzby,

¢) krevni derivity dodané jejich distributorem na zi-
kladé pozadavku Vydava 101ho zaf{zeni transfizn{

sluzby pouze za podminky, Ze zafizen{ transfizn{

7) § 48 odst. 2 pism. e) zdkona.

sluzby spliiuje pozadavky podle § 49 odst. 4 za-
kona.

(2) Zatizeni transfuzni sluzby kontroluje pfi pfi-
jmu dodanych transfiiznich ptipravki a krevnich deri-
vatQ spravnost a uplnost dodané dokumentace, vzhled
a neporusenost obalu, Uplnost udaji na Stitku a jejich
shodu s dodanou dokumentaci a zajisténi podminek
skladovdni béhem pfepravy.

(3) Transfuzni ptipravky se vyddvaji na zdkladé
7ddanky®).

(4) Vydany transfizni piipravek je provdzen do-
kumentaci, kterd umoziiuje ovéfit
a) ndzev a adresu vyddvajictho zafizeni transfizni
sluzby,

b) identifikalni idaje zdravotnického zafizent, které
je odbératelem transfizniho pfipravku,

c) identifikaéni &islo, ndzev transfuzntho ptipravku
a udaje podle § 33 odst. 5 pism. a), b), ¢) a e),

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

e) datum vydéan{ transfuzniho pfipravku a piipadné
pozadavky na pfepravu,

f) datum provedeni a Vysledek predtransfuzm’ho

1munohematologlckeh0 vySetfeni, pokud se pro-
vadi, a podpis zaméstnance, ktery vySetfeni pro-

vedl,

g) jméno, pfijmeni a &islo jednoznaéné identifikujici
lé¢enou osobu, pokud se transfizni p¥ipravek po-
zaduje pro urcitou lé¢enou osobu.

(5) Na zddost odbératele transfizniho pfipravku
poskytuje zafizeni transfizni sluzby pii vydeji souhrn
zdkladnich ddaji o transfuznim piipravku podle jeho
specifikace (§ 31 odst. 2).

(6) Povéfeni k vydeji transfiznich pfipravka
a krevnich derivdtd udéluje pisemné vedouci zamést-
nanec zafizeni transfizni sluzby.

(7) Vréceny transfizni ptipravek nebo vricend
surovina pro dal${ vyrobu mohou byt znovu vyddny
nebo poskytnuty pro vyrobu, jestlize

a) jsou v ptivodnim neporuseném obalu,
b) nebyly vystaveny nezddoucim vlivim na jakost,
bezpecnost a dcinnost,

c) byly posouzeny kvalifikovanou osobou a shleddny
vyhovujicimi z hlediska jejich jakosti, bezpecnosti
a Udinnosti.

(8) Krevni banka zajistuje soulad se sprdvnou vy-
robni praxi podle &isti druhé pii skladovini, pfepravé,

%) Vyhldska & 343/1997 Sb., kterou se stanovi zptisob predepisovani lé&vych piipravkd, ndleZitosti léka¥skych predpist
a pravidla jejich pouzivéni, ve znéni vyhldsky & 157/2001 Sb., vyhldsky & 30/2003 Sb. a vyhldsky &. 34/2004 Sb.
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vedeni dokumentace, jakoZ 1 s pozadavky ustanoveni

odstavct 2 a7z 7 a ddle § 28, 30, § 31 odst. 1, 3, 4
pism. d), f) az h), odst. 7 2 8, § 33 odst. 6 a 7, § 36
odst. 1 pism. g) a odst. 2, § 38, § 39 odst. 1az 3 a § 40
odst. 3, a to v rozsahu &innosti provddéné touto krevni
bankou.

§ 36
Kontrola jakosti

(1) Zatizeni transfizni sluzby v rozsahu ¢innosti,
které provadi, zabezpecuje kontrolu jakosti, kterd za-
hrnuje

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

k odbéru,

b) pfi kazdém odbéru vysetieni k prikazu znimek
infekce

1. HIV, a to metodou stanoveni protildtky,

2. ptvodcem hepatitidy typu B, a to metodou sta-
noveni povrchového antigenu,

3. pavodcem hepatitidy typu C, a to metodou
stanoveni protildtky,
4. syfilis, a to metodou stanoveni protildtky,

c) pii kazdém odbéru vysetieni krevni skupiny v sy-
stému ABO, znaku Rh(D) a vySetfeni klinicky vy-
znamnych nepravidelnych protildtek proti erytro-
cytam; vysledek vySetfen{ krevni skupiny v systé-
mu ABO se nezdvisle ovéii; vySetfeni se neprovi-
d¢ji u plazmy pro Vyrobu krevnich derivéta,
nejsou-li takovd vySetfeni zpracovatelem pozado—
véna,

d) dalsi imunohematologickd vySetfeni a dal3i vyse-
tieni zndmek infekce podle stanovené specifikace
(§ 31 odst. 2) vetné zohlednéni epidemiologické
situace,

e) u konetnych produkti kontroly objemu nebo
hmotnosti, u¢innych sloZek, nezddoucich slozek
a ukazatelt ucinku, bezpecnosti a stability podle
stanovené specifikace; podle potieby se tyto kon-
troly provddéji téZ v pribéhu V}?roby,

f) u nihodné vybranych odbéru krve a jejich slozek
prubézné kontroly déinnosti deszekce mista ve-
nepunkce,

g) namdtkové providéné mikrobiologické kontroly
povrchia v prostordch, kde se manipuluje s vaky,
odbéry a produkty ve vacich bez dalstho obalu,

h) kontroly dodanych materidla pro vlastni vyrobu

a kontrolu jakosti podle pfislusnych specifikac{
materidla pred jejich pouZitim v provozu zafizen{

transfizni sluzby.

(2) Pro laboratorni vySetfeni infekénich onemoc-
néni a imunohematologickd vySetfeni [odstavec 1
pism. b) a ¢)] se pouZivaji in vitro diagnostika povolend

pouziti pfi poskytovini zdravotn{ péce.

(3) Zatizeni transfuzni sluzby pfi opakované
reaktivnim vysledku vySetfeni odbéru na infekéni one-
mocnéni standardné pouZzivanou metodou zabezpe-
Cuje, aby transfizni pfipravek a surovina pro dalsi vy-
robu odvozené z tohoto odbéru nebyly propustény
pro lé¢ebné pouziti nebo pro dalsi vyrobu.

(4) Pro vySetfeni ukazateld infekénich onemoc-
néni uchovdvd zafizenf transfizni sluzby vzorek z kaz-
dého odbéru. Pokud se vzorek nespotrebuje na vyse-
tfeni pii pochybnosti o jakosti transfizntho pfipravku
a suroviny pro dalsi vyrobu (§ 40 odst. 2), uchovévd se
po dobu nejméné 1 rok po uplynuti doby pouZitelnosti
transfuzniho ptipravku a v pfipadé suroviny pro dalsi
vyrobu se uchovdvd nejméné po dobu 2 let od jejich
doddn{ pro dals{ vyrobu.

(5) Zatizeni transfizni sluzby zajistuje kontroly
transfiznich piipravka tak, aby bylo prokdzino, ze
jejich jakost je vyhovujici v pribéhu celé doby pouzi-
telnosti.

Hemovigilance

§ 37

Pro ucely sprdavné vyrobni praxe v zafizenf trans-
fizni sluzby se rozumi

a) hemovigilanci soubor systematickych postupt pro
dohled tykajici se zdvaznych nezddoucich pithod
nebo uéinkl nebo zdvaznych neocekdvanych pti-
hod nebo zdvaznych nezddoucich ucinka nebo
neolekdvanych ucinkG u dirct nebo pffjemct
a epidemiologického sledovani{ ddrcd,

b) zdvaznou nezddouci pfithodou jakikoliv nepfi-
znivd zména zdravotniho stavu souvisejici s odbé-
rem, kontrolou, zpracovdnim, pfepravou a vyde-
jem krve a krevnich slozek, kterd by mohla vést ke
smrti, ohroZen{ Zivota nebo poskozeni zdravi &
omezeni schopnosti pacienta nebo kterd zapficini
hospitalizaci ¢ onemocnéni nebo jejich prodlou-
zeni,

¢) zdvaznym nezddoucim ulinkem nezamyslend
odezva dérce nebo pacienta souvisejici s odbérem
nebo transfuzi krve nebo krevnich slozek, ktera
mé za ndsledek smrt, ohrozeni Zivota, poskozeni
zdravi ¢ omezeni schopnosti ddrce &1 pacienta
nebo kterd zapfi¢ini hospitalizaci ¢ onemocnén{
nebo jejich prodlouzeni.

§ 38
Dohledatelnost

Zatizeni transfizni sluzby podle rozsahu provi-
dénych éinnosti

a) zavede systém pro identifikaci kazdého jednotli-

vého odbéru, z ného ziskané slozky a laborator-

ntho vzorku, které vznikly v prubéhu odbéru

a zpracovani odbéru, kazdé jednotky transfizniho
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ptipravku a suroviny pro dal$i vyrobu, v€etné ve-
den{ zdznam o nich s cilem zamezit zdméné a za-
jistit, aby transfizni pifipravky a suroviny pro
dal3i vyrobu odebrané, kontrolované, zpracované,
skladované, propusténé, pfepravované nebo vy-
dané pro ucel zdravotni péce nebo dodané pro
dalsi Vyrobu byly dohledatelné od ddrce, k trans-
fizi a pfijemci této transfize a naopak, jde-li
o transfuzni ptipravek, a nebo od dirce k odbera—
teli, jde-li o surovinu pro dalsi vyrobu,

b) zavede systém pro ziskdni zpétné informace o po-
ddn{ transfuzniho pfipravku, véetné ptipadné in-
formace o zdvazné nezddouci pithodé nebo
uéinku u pifijemece,

c) pfijimd ze tfeti zemé krev, krevni slozku, transfiz-
ni ptipravek nebo surovinu pro dalsi vyrobu,
u kterych je podle § 19 odst. 2 zdkona zajisténa
dohledatelnost obdobné jako v pismenu a).

§ 39
Monitorovani zdvaznych nezadoucich ptihod
a ucinka
(1) Zatizeni transfuzni sluzby shromazduje a hod-
not{ informace a vede zdznamy o stiZnostech, zdvadich

v jakosti transfizniho pfipravku a suroviny pro dalsi

vyrobu a o neZzidouci nebo nezamyslené reakci pii-
jemce v prubéhu nebo po podini transfizniho pfi-
pravku. V pfipadé zdvaznych zji$téni piijimd opatfeni,
které dokumentuje.

(2) Zatizeni transfizni sluzby ozndmi neprodlené
[§ 18 odst. 1 pism. b) zdkona]

a) tstavu, odbératelim transfiiznich pfipravkd nebo
suroviny pro dalsi vyrobu, pr1padne ]e]lCh vyrobci
zdvazné nezddouci pithody, vcetné ndhody
a chyby, t}'fkajfcf se odbéru, kontroly, zpracovani,
skladovani, pfepravy a vydeje transfizniho pii-
pravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu, které mo-
hou mit vliv na jejich jakost a bezpecnost,

b) dstavu, prlpadne VerbCl transfizniho ptipravku
vSechny zavazné nezddouci ulinky pozorované
béhem transfize nebo po ni, které mohou byt pfi-
souzeny jakosti a bezpefnosti transfuzniho pfi-
pravku.

(3) Zafizeni transfizni sluiby zavede postup
umozitujici v piipadé potieby urcity transfiznf pfipra-
vek a surovinu pro dal$i vyrobu pfesné, iéinné, ovéfi-
telné a neprodlené stéhnout z dalstho pouziti.

(4) Ustav vyhodnocuje zdvazné nezddouci pii-
hody nebo zdvazné nezddouci déinky [§ 37 pism. b)

a c¢)] nebo podezfeni na né a podle potfeby provadi

jejich kontrolu.

§ 40

Postup pfi podezieni na kontaminaci transfuzniho
pripravku a suroviny pro dal$i vyrobu pivodcem
pfenosnych onemocnéni

(1) V pfipadé, Ze

a) byly v zafizeni transfizni sluzby zjiStény nebo
mu byly ozndmeny opakované reaktivni vysledky
vySetteni k prikazu znimek infekce HIV nebo
puvodcem hepatitidy typu B nebo C [§ 36 odst. 1
pism. b) body 1 aZ 3] u dérce, nebo jind zjiSténi
nebo oznidmeni nebo klinické prlznaky zpochyb-
fiujici zdvér posouzeni zdravotni zpusobilosti
ddrce pro odbér, nebo

b) se u pifjemce vyvinula potransfizni infekce podle
pismena a), kterd souvisi s podezifenim na prenos
infekce od dirce, nebo

c¢) nebylo fddné provedeno testovdni znaku infekei
podle pismena a), nebo

d) bylo u dérce zji§téno onemocnéni Creutzfeldt-Ja-
kobovou chorobou nebo variantni Creutzfeldt-Ja-
kobovou chorobou nebo podezieni na né,

zafizeni transfizni sluzby, které propustilo transfizni
ptipravky k lééebnému pouZiti nebo surovinu pro dalsi
vyrobu, zabezpeli neprodlené po zjisténi skutecnosti
uvedenych v pismenech a) az d) zpétné pozastaven{
pouziti v§ech dostupnych vyrobkd pochdzejicich z ri-
zikovych odbérti. Rizikové odbéry zahrnuji vSechny
odbéry ddrce za obdobi 6 mésict predchdzejici posled-
nimu nereaktivnimu odbéru pfed odbérem vedoucim
ke zjisténi skutecnosti podle pismen a) a b) a V§echny
odbéry podle pismen c) a d). Dokumentovanym ozna-
menim zajiStuje zafizen{ transfizni sluZby neprodleng,
a to nejpozdéji do 7 dnd, pozastaveni také vSech suro-
vin pro dal3{ vyrobu, které jsou v dobé zjisténi jiz do-
ddny jejich zpracovateli, a také téch vydanych trans-
tiznich ptipravka, jejichZz doba pouZitelnosti probihd.

(2) Zafizeni transfuzni sluzby zabezpecuje v pii-
padé reaktivniho vysledku vysSetieni k prikazu zni-
mek infekce HIV u ddrct [§ 36 odst. 1 pism. b)
bod 1] provedem potvrzujictho testu v referencnf labo-
ratofi pro AIDS’). V prlpade zjisténi opakované reak-
tivnich vysledkd vySetfeni k prukazu zndmek infekce
pavodcem virové hepatitidy typu B nebo C u dérct
[§ 36 odst. 1 pism. b) body 2 a 3] zabezpeluje zatizen{
transfizni sluzby provedeni potvrzujictho testu v refe-
renéni laboratofi pro virové hepatitidy. Obdobné se
postupuje pii spornych laboratornich nilezech vySe-
treni znakt uvedenych infekci. V ptfipadé ovéfeni ni-
lezu podle odstavce 1 pism. a), b), ¢) a d) zajist{ za-
fizeni transfizni sluzby neprodlené staZeni pozastave-
nych transfiznich pfipravka a surovin pro dalsi vy-
robu.

%) Zikon & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni zdkona & 320/2002

Sb.
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(3) V ptipadé zjisténi potransfizniho pfenosného
onemocnéni nebo potvrzeni rizika pfenosne’ho one-
mocnéni u ddrce, souvisejicich s pouzitym transfiznim
pifpravkem a surovinou pro dalsf vyrobu, oznimf za-
fizeni transfuzni sluzby neprodlené toto zjisténi & po-
tvrzen{ rizika ustavu a odbératelim transfiznich pfi-
pravkd a suroviny pro dalsi vyrobu, véetné vSech trans-
fiznich p¥ipravka a surovin pro dalsi vyrobu pochaze—
jicich z rizikovych odbért podle odstavce 1 1 jiz

pouiit}?ch transfuznich pfipravkd a suroviny pro dalsi

vyrobu, pokud spadaji do obdobi od roku 1999, nej-

vySe vSak za obdobi podle § 31 odst. 8. Ozndmeni

o prenosném onemocnéni ddrce a pifjemce transfuze
podle odstavce 1 nebo o podezieni na takové onemoc-
néni piedd zafizen{ transtizni sluzby také ptislusnému
orginu ochrany vetejného zdravi’).
CAST PATA
KONTROLNI LABORATOR

§ 41

Pravidla sprdvné vyrobni praxe se pro kontroln{

laboratof stanovi takto:
a) kontroln{ laboratof se ¥idi pfiméfené ustanove-

nimi § 3,4, 6 a2 9, § 11 az 14, jde-li o humdnn{

lé¢iva, nebo ustanovenimi § 16 az 22 a § 24 az 27,
jde-li o veterindrni léiva,

b) kontroln{ laboratof vystavi vyrobci o ovéfeni ja-
kosti 1é¢ivé létky nebo pomocné litky dodévané
osobdm oprévnénym pfipravovat lécivé prlpravky
doklad, ktery obsahuje nejméné ndsledujici ddaje:

1. nézev ldtky,

odkaz na zkuSebni normu ¢&i predpis,
&islo Sarze,

dobu pouzitelnosti,

S

udaj o reprezentativnosti vzorku pouzitého ke
zkousend,

rozsah zkouseni, véetné limitd zkousek,
vysledky jednotlivych zkousek,

zavér zkousSend,

datum vystaveni dokladu,

© 0 x» N

identifika¢ni &islo dokladu o ovéfeni jakosti,
véetné evidenéniho &isla kontrolni laboratofte.

CAST SESTA
VYROBA MEDIKOVANYCH KRMIV

§ 42

Pokud ustanoveni této dsti nestanovi jinak, po-
stupuje se pfi vyrobé a kontrole medikovanych krmiv
podle podminek sprdvné vyrobni praxe uvedenych
v Cdsti tietd.

§ 43

(1) Vyrobce medikovanych krmiv odebird medi-
kované premixy pro vyrobu medikovanych krmiv
pouze od vyrobcl medikovanych premixa & od dis-
tributort.

(2) Soudisti kontroly jakosti provddéné vyrobcem
medikovanych krmiv jsou zejména pravidelné kon-
troly zaméfené na homogenitu, stabilitu, uchovatelnost
vyrabénych medikovanych krmiv a kifZovou kontami-
naci, véetné laboratorniho ovéfovani.

(3) Vyrobce odebird z kazdé Sarze vyrobeného
medikovaného krmiva vzorky, které uchovdvé po dobu
nejméné 5 mésicti po uplynuti doby pouZitelnosti dané
Sarze.

(4) Souédsti dokumentace a zdznamu podle § 22
jsou u vyrobct medikovanych krmiv déle pfedpisy pro
medikovand krmiva, zdznamy o typu a mnoZstvi me-
dikovanych premixt a krmiv pouzitych pro vyrobu
medikovaného krmiva, adresy chovatelli zvifat uvede-
nych v pfedpise pro medikované krmivo, identifikace
distributora, pokud distribuci vlastnich medikovanych
krmiv nezajistuje sdm vyrobce, a identifikace veterindr-
ntho lékate, ktery vyrobu medikovaného krmiva
predepsal.

(5) Vyrobce zajistuje, aby byly medikované pre-
mixy, meziprodukty medikovanych krmiv a mediko-
vand krmiva skladovdny ve vhodnych oddélenych a za-
bezpecenych prostorach ¢i hermeticky uzavienych
kontejnerech, které jsou urleny ke skladovdni téchto
produktu

(6) Vyrobce oznafuje medikovand krmiva vzdy
slovy ,Medikované krmivo“. Kromé toho vyrobce na
obalu medikovanych krmiv nebo jako souldst pru-
vodni dokumentace medikovaného krmiva (§ 41k
odst. 10 zdkona) uvadi

a) vyrobce medikovaného krmiva,

b) medikovany premix ¢ premixy pouZzité pro vy-
robu medikovaného krmiva,

c) lécivou ldtku & 1é¢ivé litky obsazené v medikova-
ném krmivu s uvedenim nizvu a koncentrace,

d) &islo Sarze medikovaného krmiva,

e) druh a kategorie zvitat, pro které je medikované
krmivo uréeno,

f) zvldstni instrukce pro chovatele, zejména mnoz-
stvi medikovaného krmiva v denni krmné divce,
frekvence poddvéni, délku trvini 1é¢by a ochran-
nou lhiitu,

g) datum pouzitelnosti medikovaného krmiva,
h) podminky uchovévini,

1) zpusob nakldddni s nepouzitym medikovanym
krmivem,

j) udaj ,Pouze pro zvitata“,
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k) adresu chovatele, pro kterého je medikované
krmivo uréeno.

(7) Vzor oznaleni uvede veterindrni Udstav ve
svém informaénim prostfedku.

§ 44

(1) Kvalifikovand osoba vyrobce medikovanych
krmiv (§ 41j odst. 12 zdkona) absolvuje specializovany
kurz (§ 41 odst. 11 zdkona), ktery zahrnuje vyuku
téchto predméti:

a) pravni predpisy Ceské repubhky a Spolelenstvi
v oblasti regulace lé¢iv, vCetné medikovanych
krmiv, a krmiy,

b) farmakologie,
c) toxikologie,

d) sprdvnd vyrobni praxe medikovanych krmiv
a technologle vyroby krmiv se zvld§tnim zaméfre-
nim na homogenitu, stabilitu a uchovatelnost me-
dikovanych krmiv a problematiku kontaminace
a Cisténi.

(2) Délka trvdni specializovaného kurzu ¢inf ale-
spori 160 vyukovych hodin. Organizaci specializova-
ného kurzu koordinuje veterindrni dstav, ktery ve svém
informacnim prostfedku upfesni poZadavky na zajisté-
ni kurzu. Veterindrn{ ustav provadi hodnoceni navrht
kurzt a Vydévé k ndvrhim kurzt stanoviska s ohledem
na zaji$téni jejich odborné ndplné. Na zdvér kurzu je
vyddno osvedcem o jeho absolvovini.

(3) Osvédleni podle odstavce 2 nebo doklad
o znalostech alesponl v rozsahu podle odstavce 1 zis-
kanych v nékterém ze sttt SpoleCenstvi predklddd vy-

robce medikovanych krmiv v rdimci Zddosti o povolen{
k vyrobé (§ 56) ¢ v rdimci Zddosti o zménu v povoleni

k vyrob¢, dojde-li ke zméné kvalifikované osoby, ne-
stanovi-li veterindrni dstav jinak.

(4) Kvalifikovand osoba nepropusti medikované
krmivo do obéhu, pokud medikované krmivo nebylo
vyrobeno, kontrolovdno a oznaceno v souladu s poza-
davky stanovenymi zdkonem, jeho provddécimi priv-

nimi predpisy, podminkami stanovenymi v povoleni

k vyrobé, pozadavky stanovenymi v upfestiujicich po-
kynech [§ 12 odst. 2 pism. e) zdkona] ¢ pokud nebylo
vyrobeno v souladu s predpisem pro medikované
krmivo vystavenym piislusnym oSetfujicim veterindr-
nim lékafem.

(5) Vyrobce medikovaného krmiva je oprdvnén
sjednat Cast vyroby nebo kontroly medikovanych
krmiv u jiného vyrobce medikovanych krmiv & v pfi-
padé kontroly u kontroln{ laboratofe za podminek sta-
novenych v § 25.

CAST SEDMA

VYROBA VETERINARNICH
AUTOGENNICH VAKCIN

§ 45

Pokud ustanoveni této &isti nestanovi jinak, po-
stupuje se pfi vyrobé a kontrole veterindrnich autogen-
nich vakcin podle podminek sprivné vyrobni praxe
uvedenych v ¢dsti treti.

§ 46

(1) Vyrobce pouzivd pro vyrobu veterindrnich au-
togennich vakein, s vyjimkou patogenti ¢i antigenti zis-
kanych podle § 41h zakona, jen takové suroviny, které
odpovidaji poZadaykiim na jakost stanovenym Evrop-
skym lekoplsem Ceskym lekoplsem [§ 7 pism. d) a e)
zdkona] ¢ Iékopisem pouZzivanym tufedné v ¢lenskych
statech Spolelenstvi, nebo pozadavkiim na jakost sta-
novenym v upfesiyjicich pokynech veterindrniho
Ustavu.

(2) Vyrobce nepouzivd pro vyrobu veterindrnich
autogennich vakcin antigeny ¢&i patogeny uréené pro
podan{ koniovitym (equidae).

(3) Pfed zahdjenim vyroby kazdé Sarze veteri-
ndrni autogenni Vakcfny poddva vyrobce autogenm’ch
vakein ozndmeni o zaha]em Vyroby veterindrnimu
Ustavu a krajské veterindrni spravé, v jejimz obvodu
pusobnosti bude tato vakcina pouZita. Ozndmeni ob-
sahuje

a) vyrobce veterindrni autogenni vakciny,

b) sloZeni veterindrni autogenni vakciny (uvedeni an-
tigent & patogenti obsaZenych ve veterindrn{ au-
togenni vakciné),

c¢) oznalenf stdje a lokality, kde byly ziskdny anti-
geny &i patogeny pouzité pro vyrobu veterindrni
autogenni vakciny a kde bude veterindrni auto-
genni vakcina pouZita,

d) druh a kategorii zvitat, u kterych bude veterindrn{
autogenni vakcina pouZita,

e) jméno a adresu pracovisté (ordinace) veterinir-
niho 1ékafe, ktery veterindrni autogenni vakcinu
predepsal,

f) celkové predepsané mnozstvi veterindrni auto-
genni vakciny,

g) datum pouzitelnosti veterindrni autogenni vak-
ciny,

h) zvldstni upozornéni, jsou-li uvedena v pfedpise
veterindrntho lékafe pro vyrobu veterindrn{ auto-
genni vakciny (§ 41h odst. 2 zdkona).

(4) Vyrobce veterindrnich autogennfch vakein
pfijme takova opatfent, kterynn zajisti, Ze na vnitfnich,
a jsou-li pfitomny, i na vnéjsich obalech veterinrnich
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autogennich vakein a v ptibalové informaci jsou uve-
deny ndsledujici ddaje

a) vyrobce veterindrni autogenni vakeiny,

b) &islo SarZe veterindrni autogenni vakeiny,

¢) datum pouzitelnosti veterindrni autogenni vak-
ciny; datum pouzitelnosti je nejvyse 6 mésict od
data vyroby veterindrn{ autogenni vakciny,

d) laboratof, kterd izolovala antigen &i patogeny, po-
kud se lisf od vyrobce,

e) sloZenf veterindrn{ autogenn{ vakeiny,

f) jméno a adresa pracovisté (ordinace) veterindrniho
lékare, ktery veterindrni autogenni vakcinu prede-
y 8 P
psal,

g) indikaci,
h) druh a kategorii zvifat, u kterych ma byt veteri-
ndrn{ autogenni vakcina pouzita,

1) chov a lokalita, ze které byly ziskdny antlgeny &
patogeny pouZité pro vyrobu veterinirni auto-
genni vakciny,

j) upozornéni, Ze vakcinu lze pouZit pouze ve stidé
a v lokalité, kde byly z1skany antigeny i pato-
geny, ze kterych byla veterindrni autogenni vak-
cina vyrobena, s konkrétnim uvedenim lokality,

k) upozornéni, Ze vakcinu smi pouZit pouze oSetfu-
jici veterindrni lékaf, ktery veterindrni vakcinu
predepsal, s uvedenim jména a adresy pracovisté
(ordinace) pfislusného veterindrniho lékafte,

) upozornéni ,Veterindrni autogenni vakcina — pfed
pouzitim je nutné provést zkousku sndSenlivosti
na cilovych zvitatech®,

m) podminky uchovévéni,
n) udaj ,Pouze pro zvitata®,
0) zvldstni upozornéni, pokud jsou uvedena v pred-

pisu veterindrniho lékate pro vyrobu veterindrn{

autogenni vakciny (§ 41h odst. 2 zikona),

p) upozornéni pro zachdzeni s nespotfebovanou
nebo nepouzitelnou autogenni vakecinou (§ 41h
odst. 2 zdkona).

(5) V}?robce dokumentuje v souladu s § 22 zachd-
zeni s antigeny i patogeny pouZitymi pro vyrobu ve-
terindrnich autogennich vakein a hodnoceni jejich pou-
zitelnosti pro vyrobu veterindrnich autogennich vak-
cin. Souldsti dokumentace a zdznamu podle § 22 jsou
u vyrobci veterindrnich autogennich vakcin ddle pred-
pisy pro vyrobu veterindrnich autogennich vakein.

(6) V rdmci kontroly jakosti ptijimd vyrobce ve-
terindrnich autogennich vakein takovd opatfen, kte-

rymi zajistuje zejména kontrolu mikrobiologické ja-
kosti veterindrnich autogennich vakein v souladu s po-

19y § 5a odst. 3 zdkona.
"y § 31a zdkona.

7adavky na mikrobiologickou jakost veterindrnich
imunologickych lééivych pfipravkt stanovenymi
Evropskym lékopisem [§ 7 pism. d) zdkona] a zkousku
snaSenlivosti na cilovych zvitatech.

CAST OSMA
VYROBA LECIVYCH LATEK

§ 47

(1) Pokud ustanoveni této Cdsti nestanovi jinak,
postupuje se pii Vyrobe lecwych latek a jejich kontrole
podle podminek sprivné vyrobni praxe uvedenych
v &asti druhé, popfipadé ¢dst tfetd pfiméfené.

@ Vyrobce lé¢ivych ldtek, ktery Vyrabl plyny
pouzivané pfi poskytovin{ zdravotnf péce, opatiuje
kazdou doddvku plynu do zdravotnického zafizeni do-
kladem o ovéfeni jakosti.

©) Vyrobce lé¢ivych litek doddvanych osobim
oprdvnénym pfipravovat 1é¢ivé piipravky vystavi do-
klad o ovéfeni jakosti 1é¢ivé litky nebo pomocné litky,
ktery obsahuje udaje podle § 41 pism. b), popfipadé
vystaveni takového dokladu zajisti.

CAST DEVATA
SPRAVNA DISTRIBUCNI PRAXE

§ 48
Zisady

Pro zabezpedeni standardni distribuce 1é¢ivych
ptipravka distributor

a) vytvoiiav jejim pribéhu soustavné a systematicky
uplatiuje souhrn poZadavki uvedenych v § 49
az 52,

b) nakupuje a doddvd registrované 1é¢ivé pripravk ky
nebo neregistrované humdnni 1é¢ivé pr1pravky )
nebo huménnf 1é¢ivé prllpravky urcené pro speci-
fické 1é¢ebné programy'), neregistrované 1é¢ivé
ptipravky povolené Stdtni veterindrni sprivou po-
dle § 31 zdkona pfi dodrzeni podminek pro uvi-
déni na trh, jak byly Stdtni veterindrni sprivou

stanoveny,
c) vytvofi a udrZuje uinny systém zabezpelovani
jakosti.
§ 49
Zaméstnanci

(1) K zajisténi skladovani lécivych piipravka
a k manipulaci s nimi zabezpecuje distributor v kazdém
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misté distribuce pro provadéné &innosti dostatedny po-
et zpusobilych a priméfené kvalifikovanych zamést-
nancu.

(2) Dalsimi pozadavky na distributora tykajict se
zaméstnancl v distribuci 1é¢ivych ptipravki jsou
a) stanoveni odpovédnosti a pravomoci souvisejicich
se zaji§tovdnim systému zabezpecovdni jakosti,
vletné zabezpeleni dostate¢nych pravomoci a vy-
baveni pro kvalifikovanou osobu podle § 42a
odst. 1 pism. b) zdkona,

b) zajisténi, Ze zaméstnanci budou vyskoleni podle
rozsahu vykondvanych ¢innosti.

§ 50
Prostory a zafizeni

Distributor zajistuje, aby prostory a zafizeni
urené pro distribuci lé¢ivych piipravku odpovidaly
druhu a rozsahu distribuovanych [é¢ivych pfipravka.
Dile zajistuje, aby byly tyto prostory a zafizeni na-
vrzeny, udrzovdny a kontrolovény tak, aby byla zabe-
zpedena spravnd manipulace a skladovén{ lé¢ivych p¥i-
pravka.

§ 51
Dokumentace

(1) Distributor vypracovdvd a udrzuje aktudln{

pisemné postupy pro ¢innosti, které mohou ovlivnit
jakost 1é¢ivych prlpravku nebo distribuénich innosti,
ako jsou postupy pifjmu, kontroly dodivek, sklado-
Vam, ¢isténi a udrzby prostor vCetné deratlzace, kon-
troly podminek skladovdni, véetné ochrany lécivych
ptipravku pfi skladovdni a pfepravé, stazeni léCivych
ptipravkd, objedndvini, vraceni a doddvéni.

(2) O &innostech souvisejicich s distribuci, véetné
provadéni vnitinich kontrol podle § 52 odst. 8 a 9,
a o reklamacich a jejich pfezkoumdni distributor vede
zaznamy.

(3) Zéznamy o ndkupu a prodeji léCivych pfi-
pravka obsahuji
a) ndzev lé¢ivého pripravku,
b) datum ndkupu nebo prodeje,

¢) jméno, pifjmeni, misto podnikani fyzické osoby,
kterd je dodavatelem nebo odbératelem, a jeji
1dent1f1kacn1 &islo, bylo-li pfidéleno, u odbératele
nebo dodavatele, ktery je pravnickou osobou, jeho
obchodni firmu, popfipadé ndzev, sidlo, adresu
pro doruCovin{ a identifikaéni &islo, bylo-li pfi-
déleno,

d) nakoupené nebo prodané mnozZstvi a identifikaci
doddvanych léCivych pfipravki, umoziujici sle-
dovat cestu distribuce kazdého piipravku,

e) Cislo Sarze a datum ukonleni pouzitelnosti, jde-li
o veterindrni 1éCivé piipravky.

(4) Zaznamy o distribuci reklamnich vzorkd 1€¢i-
vych pfipravkt se f{di ustanovenim odstavce 3 ob-

dobné.

(5) Distributor dile uchovivd v pfipadé prodeje
neregistrovanych humdannich léivych pifipravku kopie
pisemného souhlasu Ministerstva zdravotnictvi se spe-
cifickym 1é¢ebnym programem & kopie lékaiskych
predpisti.

(6) Ziznamy provadéné podle odstavca 2 az 5 se
uchovdvaji po dobu stanovenou podle § 42b odst. 1
pism. e) zdkona.

§ 52
Distribuce

(1) Lécivé ptipravky skladuje distributor tak, aby

a) byly dodrzeny podminky skladovdni uvedené na
jejich obalu,

b) byl zaveden systém obmény zdsob a 1éCivé pii-
pravky, jejichz doba pouzitelnosti ubéhla, byly
umistény oddélené a nebyly dile distribuoviny,

c) létivé piipravky s porusenym obalem, nebo
u nichZ je podezfeni, Ze jsou kontaminovény, byly
umistény oddélené a nebyly dile distribuoviny,

d) vrdcené 1éCivé ptipravky byly umistény oddélené,

e) nedoslo k jejich kontaminaci, poskozeni, znehod-
noceni a ziméndm.

(2) Ptepravu lécivych ptipravku zajisti distributor
tak, aby

a) nebyly vystaveny nepfiznivym vliviim,

b) nedoslo k jejich zdméndm a kontaminaci,

¢) nedoslo k je

ceni.

jich poskozeni, popfipadé znehodno-

(3) Kazdd doddvka lé¢ivého ptipravku je dopro-
védzena dokumentaci, kterd umoziuje ovéfen{

a) data odesldni,

b) ndzvu lé¢ivého ptipravku a jeho lékové formy,

¢) dodaného mnozstvi a identifikace doddvanych 1é-
¢ivych pripravkl, umoziiujici sledovat cestu dis-
tribuce kazdého ptipravku,

d) kédu piipravku pfidéleného dstavem &i veterindr-
nim dstavem,

e) jména, pfijmeni, mista pobytu fyzické osoby,

terd je dodavatelem a odbératelem, a jejiho iden-

tifikacntho ¢fsla, bylo-li pfidéleno; u odbératele
a dodavatele, ktery pravnickou osobou, jeho
obchodni firmy, poprlpade ndzvu, sidla a identifi-
ka¢ntho &fsla, bylo-li pfidéleno,

f) Cisla Sarze a data ukonceni pouzitelnosti,
o veterindrni 1é¢ivé piipravky.

jde-li

(4) Vriceny léCivy pripravek miZze byt znovu dis-
tribuovdn, jestlize
a) je v puvodnim neposkozeném obalu,
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b) nebyl vystaven nezddoucim vliviim na jeho jakost,

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

d) byl posouzen kvalifikovanou osobou a shleddn
zpusobilym pro dalsf distribuci.

(5) Lécivé pripravky, zajiSténé v distribuéni sit,
u nich? je divodné podezteni, Ze jsou padéliny, ukldda
dlstrlbutor oddélené od ostatnich ptipravki a zfetelné
je oznaluje jako neprodejné. O vyskytu téchto pfi-
pravkd musi distributor neprodlené informovat drzi-
tele rozhodnuti o registraci puvodntho ptipravku
a dstav nebo veterindrni dstav podle jejich pusobnosti.

(6) Neregistrované humdnni 1é&ivé ptipravky'®)
nebo humdnni lec1ve ptipravky urcené pro specifické
1é¢ebné programy'') uklddd distributor oddélené od
ostatnich lécivych pfipravka.

(7) Distributor zavede systém stahovdni 1é¢ivého
ptipravku z obéhu podle § 42b odst. 1 pism. d) zdkona,
ktery je stanoven v pisemnych postupech a zahrnuje
zejména

a) vymezeni odpovédnosti za provddéni a koordinaci
stahovini,

b) zptsob vedeni a uchovdvdni zdznamu o vsech ¢in-
nostech souvisejicich se stahovdnim,

¢) postup pro okamzitou identifikaci a kontaktovdn{

viech odbératelt 1é¢ivého pfipravku,
d) zajisténi oddéleného umisténi stahovanych 1é¢i-
vych ptipravku.

(8) Distributor provddi opakované vnitini kon-
troly, kterymi ovéfuje zavddéni a dodrzovdni spridvné
distribuéni praxe, a pfijimd potfebnd ndpravnd opa-
tfeni.

(9) V rdmci vnitinich kontrol provddi distributor,
kterému vydal veterindrni dstav povoleni k distribuci
1é¢ivych pfipravka, nejméné jedenkrit roéné podrobny
audit za ufelem porovndni stavu pfijatych a odeslanych
veterindrnich lé¢ivych ptipravka s aktudlnim sklado-
vym stavem veterindrnich léivych prlpravku (dile
jen ,,1nventura skladového hospodarem ). Veskeré ne-
srovnalosti zji$téné v rimci inventury skladového hos-
podafeni musi byt zaznamendny.

(10) Distributor zavede u¢inny systém pro zazna-
mendvani a pfezkoumdn{ reklamaci.

§ 53
Distribuce 1é¢ivych litek a pomocnych latek

(1) Pro distribuci lééiV}?ch litek a pomocnych 13-
tek osobdm oprdvnénym lécivé piipravky pfipravovat
a pro distribuci krve a jejich slozek, pfipadné mezi-
produktd vyrobenych z krve a j 1ch slozek pro dalsi
vyrobu se pouZiji ustanoven{ této ¢dsti priméfené.

Vzorkovéni, laboratorn{ kontrola, rozpliiovdni, baleni

a oznafovéni se provadi na zdkladé povoleni k vyrobé

nebo certifikdtu vyrobce lé¢ivych litek. Vzorkovini
a laboratorni kontrola se provddi rovnéz na zdkladé
povoleni k ¢innosti kontroln{ laboratofe.

(2) Distributor lecwych litek a pomocnych litek
doddvanych osobdm oprdvnénym pfipravovat lécivé
ptipravky se presvédéi, ze k 1é¢ivé ldtce nebo pomocné
latce byl vydin doklad o ovéfeni jakosti 1écivé litky
nebo pomocné litky, ktery obsahuje ddaje podle § 41
pism. b), a zajisti dostupnost tohoto dokladu pro od-
bératele na jeho zddost.

(3) Distributor lé¢ivych litek a pomocnych litek
doddvanych osobdm oprivnénym pfipravovat 1é¢ivé
ptipravky doddvi jen takové litky, které jsou na obalu
oznaleny alespoti ndzvem ldtky, specifikaci jakosti
litky, éislem sarze, podminkami skladovidni, dobou
pouzitelnosti a Cislem dokladu o ovéfeni jakosti litky,
véetné evidenéniho &isla kontrolni laboratofe.

§ 54

Zvlastni pravidla pro distribuci
medikovanych krmiv

(1) Pro distribuci medlkovanych krmiv, neni-li
dile stanoveno jinak, plati ustanoveni § 48 aZ 52 pfi-
méfené.

(2) Distributofi, kterym bylo povoleni k distribuci
rozsifeno o distribuci medikovanych krmiv, odebiraji
medikovand krmiva pouze od vyrobet, ktefi majf
platné povoleni k vyrobé medikovanych krmiv.

(3) Medikovand krmiva distribuuji oprdvnéné
osoby (§ 41k odst. 11 zdkona) pouze tém osobdm,
které jsou jako jeho pffjemci uvedeny v pfedpisu pro
medikované krmivo.

(4) Distributor neptfevezme k distribuci ¢ nedis-
tribuuje medikovand krmiva, jejichZ mnoZstvi prekroci
mnozstvi uvedené v predpisu pro medikované krmivo

(§ 41j odst. 2 zdkona).

(5) Oprivnéné osoby (§ 41k odst. 11 zdkona) dis-
tribuuji pouze medikovand krmiva oznadend, v origi-
ndlnich neporusenych obalech; v ptfipadé medikova-
nych krmiv distribuovanych v pfepravnicich volné lo-
zenych hmot jsou tyto prepravniky zajiStény v souladu
s pozadavky zdkona (§ 41k odst. 12 zdkona); v téchto
ptipadech tvofi ddaje, které maji byt uvedeny na obalu,
soucdst dokumentace pifi distribuci medikovanych
krmiv (§ 41k odst. 9 zdkona).

(6) Distributor naklddd s predpisem pro mediko-
vané krmivo (§ 41j odst. 2 zdkona) v souladu s poza-
davky podle § 41; zakona a zvld$tnim prdvnim pied-
pisem®).

(7) Distributor piijimd takovd opatfeni, kterymi
zajisti, Ze nedochdzi ke kontaminaci jim distribuova-
nych medikovanych krmiv, zejména zajisti dostate¢né
&i8téni prostor a zafizeni, které jsou vyuziviny k dis-
tribuci medikovanych krmiv.
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CAST DESATA
BLIZSI PODMINKY POVOLOVANI VYROBY
A DISTRIBUCE LECIVYCH PRIPRAVKU

§ 55
Kontrolni ¢innost

(1) Ustav a veterindrni dstav podle své ptsobnosti
kontroluji plnéni poZzadavku spravné vyrobni praxe
u vyrobcu lécivych ptipravku, vcetné veterindrnich au-
togennich vakcin a medikovanych krmiv, u zafizen{
transfizni sluzby, kontrolnich laboratof{ a vyrobcu 1é-

Civych ldtek a plnéni pozadavkd sprdvné distribuéni

praxe u distributord 1éCivych piipravka

a) jestlize doslo ke zméndm podminek, za nichz byla
¢innost povolena,

b) v pravidelnych intervalech po celou dobu trvini

platnosti povoleni k ¢innosti nebo po dobu vy-

roby 1é¢ivych litek, a to

1. u vyrobct 1éCivych piipravki nejméné jednou
za 2 roky,

2. u kontrolnich laboratofi nejméné jednou za
2 roky,

3. u vyrobcl transfiznich pfipravkd a surovin
pro dalsi vyrobu nejméné jednou za 2 roky,

4. u vyrobct lé¢ivych litek nejméné jednou za
3 roky,

5. u distributorti [é¢ivych piipravki nejméné jed-
nou za 4 roky,

c) v ptipadé potfeby ndsledné po odstranéni nedo-
statkt zjisténych pii predchozi kontrole,

d) podle potieby v pfipadé jakéhokoliv zdvazného
podnétu v oblasti jakosti, bezpecnostl a udinnosti
1é¢iv nebo v prlpade podezrem z poruSeni ustano-
veni zikona a obecné zdvaznych privnich pted-
pist v oblasti 1éCiv.

(2) Ustav podle § 9 odst. 1 pism. a) bodu 3 zi-
kona a veterindrn{ ustav podle § 12 odst. 1 pism. a)
bodu 3 zikona osvéddi splnéni podminek spravné vy-

robn{ praxe na Zddost vyrobce nebo orgint dovéiejfcf

zemé s prihlédnutim k admlmstratwmm opatfenim
Svétové zdravotnické organizace'?).

§ 56
Nilezitosti zadosti o povoleni k vyrobé 1é¢ivych
ptipravki
(1) Zidost o povoleni k vyrobé lé&ivych pii-
pravkid obsahuje

a) jméno, poptipadé jména, pfijmeni, misto podni-
kidn{ a identifikaéni &islo, bylo-li ptidéleno, fy-
zické osoby, kterd zddd o toto povoleni; jestlize
o toto povoleni z4dd privnickd osoba, obchodni
firmu, popiipadé nizev, sidlo, adresu pro doruco-
vani a 1dentifikaéni &islo, bylo-li pfidéleno,

b) jméno, popiipadé jména, a pfijmeni statutdrniho
z4stupce osoby uvedené v pismenu a),

¢) pozadovany druh a rozsah vyroby veetné zkousek
kontroly jakosti, které maji byt providény,

d) adresy vSech mist vyroby a kontroly jakosti,

e) jméno, poptipadé jména, pfijmeni, vzdéldni a praxi
kvalifikovanych osob,

f) yjméno, popiipadé jména, pfijmeni, misto podni-
kdn{ a identifikaéni &islo, bylo-li ptidéleno, fy-
zické osoby, kterd na zdkladé smlouvy pfevezme
¢ist vyroby nebo kontroly jakosti; u prdvnické
osoby obchodni firmu, poptipadé nizev, sidlo, ad-
resu pro dorufovéni a identifikalni &islo, bylo-li
ptidéleno,

g) telefonické, faxové a e-mailové spojen.

(2) Prilohy k Zddosti o povoleni k vyrobé 1é¢i-
vych ptipravku tvori

a) vypis z obchodniho rejstiiku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstitku, u ostatnich osob
doklad o Zivnostenském opravnéni, popiipadé zfi-
zovaci listina nebo statut, vydané pfislusnym
orginem Ceslé republiky nebo jiného ¢lenského
statu,

b) seznam lé¢ivych piipravki véetné jejich 1ékovych
forem a lé¢ivych ptipravkl urcenych pro klinické
hodnocent, které se budou vyribét, a misto jejich
vyroby,

¢) doklad o privu uZivat prostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro vyrobu léCivych ptipravkd,

d) tudaje o splnéni pozadavki spridvné vyrobni praxe
uvedenych v &dsti druhé, tfeti, Sesté nebo sedmé,
v souladu s pozadavky zvefejnénymi v pfislu§sném
informaénim prostfedku,

e) doklad o zaplaceni spravniho poplatku za poddni
74dosti a doklad o provedeni dhrady ndkladd po-
souzeni zddosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény udaji uvedenych
v zadosti o povoleni k Vyrobe lecwych ptipravka
a v zddosti o povoleni zmény uvedené v odstavci 1
pism. a), ¢) az ).

(4) Zidost o povoleni zmén tdaji uvedenych
v zddosti o povoleni k vyrobé 1é¢ivych ptipravka ob-

12y Schéma Svétové zdravotnické organizace pro certifikaci jakosti 1é&ivych pripravki pohybujicich se v mezinirodnim ob-
chodé (WHO Certification Scheme on the Quality of Pharmaceutical Products Moving in International Commerce),
v aktudlni verzi zvefejnéné Svétovou zdravotnickou organizaci.



Cistka 133

Sbirka zdkont & 411 / 2004

Strana 7981

sahuje zejména ddaje uvedené v odstavcich 1 a 2, pfi-
Cemz zmény, o jejichZ povoleni je Zdddno, se vyznadi.

(5) Zddost o povoleni k vyrobé létivych pri-
pravku v rozsahu dovozu léivych piipravkii ze tietich
zemi'”) a zddost o povoleni zmén takového povoleni
obsahuje udaje uvedené v odstavcich 1 a 2.

§ 57

Nalezitosti Zadosti o povoleni k vyrobé transfiznich
ptipravki a surovin z krve nebo jejich slozek pro
dal$i vyrobu

(1) Zddost o povoleni k vyrobé transfiznich p¥i-
pravki a surovin pro dal${ vyrobu obsahuje

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, misto podni-

kidni a identifikaéni &islo, bylo-li pfidéleno, fy-

zické osoby, kterd zddd o toto povoleni; jestliie

o toto povoleni zdd4 pravmcka osoba, jeji ob-

chodni firmu, popfipadé ndzev, sidlo, adresu pro

dorucoviéni a identifikaéni &islo, bylo-li ptidéleno,

b) jméno, poptipadé jména, a pfijmeni statutdrniho
zéstupce osoby uvedené v pismenu a),

¢) jméno, poptipadé jména, ptijment, vzdéldni a praxi

osoby odpovédné za odborné Cinnosti zafizen{

transfizni sluzby,

d) pozadovany druh a rozsah vyroby véetné zkousek
kontroly jakosti, které maji byt provddény,

e) adresy vSech mist vyroby a kontroly jakosti,

f) jméno, poptipadé jména, ptijment, vzdélini a praxi
kvalifikovanych osob,

g) jméno, poptipadé jména, pfijmeni, misto podni-
kdn{ a 1dentifikalni &islo, bylo-li ptidéleno, fy-
zické osoby, kterd na zdkladé smlouvy ptevezme
¢dst vyroby nebo kontroly jakosti; u prdvnické
osoby jeji obchodni firmu, popfipadé nizeyv, sidlo,
adresu pro dorucovdni a identifikaéni &islo, bylo-li
ptidéleno,

h) telefonické, faxové a e-mailové spojent.

(2) Prilohy k zddosti o povoleni k vyrobé trans-
fiznich pfipravka a surovin pro dalsi vyrobu tvori

a) vypis z obchodniho rejstitku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstitku, u ostatnich osob
doklad o Zivnostenském oprdvnéni, popiipadé zfi-
zovaci listina nebo statut, vydané piislusSnym
orgdnem Ceslké republiky nebo jiného ¢lenského
statu,

b) seznam transfuznich p¥ipravkd a surovin pro dals{

vyrobu, které se budou vyrdbét, a misto jejich vy-
roby,

c¢) doklad o privu uzivat prostory, budovy, mistnosti

13§ 41 odst. 3 zdkona.

a zafizen{ pro vyrobu transfiznich pfipravka a su-

rovin pro dalsi vyrobu,
d) popis systému jakosti, ktery zahrnuje zejména

1. schéma vnitfntho uspofddini, vcetné funkci
odpovédnych osob a jejich hierarchie,
zikladni dokument o mfsté (site master file),
pocet zaméstnanct a jejich kvalifikaci,

hygienické predpisy,
popis prostor a zafizeni,

A

seznam standardnich postupi, vletné postupt
pro ziskdvdni ddrcu, zajisténi jejich dalsi pfi-
pravenosti k odbéru a jejich posuzovéni, pro
zpracovani a kontrolu, pfepravu, vydej a staho-
vani krve a krevnich slozek a pro oznamovini
a vedeni{ zdznaml o zdvaznych nezddoucich
déincich a pfthoddch [§ 37 pism. b) a ¢)],
e) seznam krevnich bank zdravotnickych zafizeni,
kterym Zadatel o povoleni doddvd transfuizni pti-
pravky,

f) doklad o zaplaceni spravniho poplatku za poddni
Z4dosti a doklad o provedeni uhrady ndkladd po-
souzen{ zddosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény ddaji uvedenych
v z3dosti o povoleni k vyrobé transfiznich ptipravka
a surovin pro dalsi vyrobu a v Zzddosti o povoleni
zmény uvedené v odstavei 1 pism. a), d), e), f) a g).

(4) Zidost o povoleni zmén tdaji uvedenych
v Zddosti o povolent k vyrobé transfiznich piipravki
a surovin pro dal§{ vyrobu obsahuje zejména tudaje
uvedené v odstavcich 1 a 2, pfiéemi zmény, o jejichi
povoleni je zZdddno, se vyznadi.

(5) Ustav uchovivd tdaje obdrzené od zatizeni
transfuzni sluzby podle odstaveti 1 a 2, § 39 odst. 2
a4, § 40 odst. 3, zdiznamy doklddajici kontroly zafizen{
transfizni sluZby a povoleni k vyrobé transfuznich p¥i-
pravki a suroviny pro dal$f vyrobu.

§ 58

Nailezitosti zadosti o povoleni k éinnosti kontrolni
laboratote

(1) Zadost o povoleni k &innosti kontrolni labo-
ratofe obsahuje

a) jméno, poptipadé jména, pfijmeni, misto podni-
kini a 1identifikaéni é&islo, bylo-li ptidéleno, fy-
zické osoby, kterd zddd o toto povoleni; jestlize
o toto povoleni 7ddd pravnickd osoba, jeji ob-
chodn{ firmu, popiipadé nizev, sidlo, adresu pro
dorucovéni a identifikaéni &islo, bylo-li pfidéleno,

b) jméno, popiipadé jména, a pfijmeni statutdrniho
zdstupce osoby uvedené v pismenu a),
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c) zkousky kontroly jakosti, které maji byt prova-
dény,

d) adresy vSech mist kontroly jakosti,

e) telefonické, faxové a e-mailové spojent.

(2) Prilohy k Zddosti o povoleni k &innosti kon-
trolni laboratofe tvof{

a) vypis z obchodniho rejstiiku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstfiku, u ostatnich osob
doklad o Zivnostenském oprivnéni, popfipadé zii-
zovaci listina nebo statut vydané pfislusnym orgd-
nem Ceské republiky nebo jiného &lenského statu,

b) doklad o prdvu uZivat prostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro kontrolu jakosti,

c) udaje o splnéni pozadavku sprdavné vyrobni praxe
uvedenych v é4sti paté v souladu s pozadavky zve-
fejnénymi v pfislusném informaénim prostfedku,

d) doklad o zaplaceni spravntho poplatku za podin{

z4dosti a doklad o provedeni uhrady ndkladt po-
souzeni zddosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény ddaji uvedenych
v zddosti o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe
a v zddosti o povoleni zmény uvedené v odstavci 1
pism. a), c) a d).

(4) Zadost o povoleni zmén tdaji uvedenych
v zddosti o povoleni k &innosti kontrolni laboratore
obsahuje udaje uvedené v odstavcich 1 a 2, pficemz
zmény, o jejichz povoleni je zdddno, se vyznadi.

§ 59
Nalezitosti zadosti o povoleni k distribuci 1é¢ivych
pfipravka
(1) Zadost o povoleni k distribuci lé&ivych pii-
pravkd obsahuje
a) jméno, popiipadé jména, pfijmeni, misto podni-
kdni a 1dentifikacni &islo, bylo-li ptidéleno, fy-
zické osoby, kterd 7dd4 o toto povoleni; jestlize
o toto povoleni 7ddd privnickd osoba, jeji ob-
chodni firmu, popiipadé ndzev, sidlo, adresu pro
dorucoviéni a identifikaéni ¢islo, bylo-li ptidéleno,
b) jméno, popiipadé jména, a pfijmeni statutdrniho
zdstupce osoby uvedené v pismenu a),
¢) pozadovany druh a rozsah distribuce,
d) adresy vSech mist, v nichZ je provddéna distribuce,
e) jméno, poptipadé jména, pffjment, vzdéldni a praxi
kvalifikované osoby,
f) telefonické, faxové a e-mailové spojent.

(2) Prilohy k Zddosti o povoleni k distribuci 1é¢i-
vych pfipravka tvofi
a) vypis z obchodniho rejstitku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstiiku, u ostatnich osob
doklad o Zivnostenském oprdvnéni, popiipadé zfi-
zovacf listina nebo statut vydané piislusnym orgd-
nem Ceslké republiky nebo jiného &lenského statu,

b) doklad o prévu uZivat prostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro distribuci lé¢ivych piipravkd,

c) ddaje o splnéni pozadavkd spravné distribu¢ni
praxe uvedenych v &isti devdté v souladu s poza-
davky zvefejnénymi v piislusném informaénim
prostredku,

d) doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podan{
zadosti a doklad o provedeni uhrady ndkladd po-
souzen{ zddosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény tddaji uvedenych
v Z4dosti o povoleni k distribuci a v Zddosti o povoleni
zmény uvedené v odstavci 1 pism. a), c) aZ e).

(4) Zddost o povoleni zmén tdaji uvedenych
v zddosti o povolen{ k distribuci obsahuje ddaje uve-
dené v odstavcich 1 a 2, pfi€emZ zmény, o jejichZ po-
voleni je Ziddno, se vyznaci.

CAST JEDENACTA
USTANOVENI ZAVERECNA

§ 60
Zrusovaci ustanoveni
Zrusuji se:

1. vyhldska & 296/2000 Sb., kterou se stanovi
spravnd vyrobni praxe, spravnd distribuéni praxe
a bliz§{ podminky povolovédni vyroby a distribuce
1é¢iv, veetné medikovanych krmiv,

2. vyhldska ¢. 256/2003 Sb., kterou se méni vyhldska
¢. 296/2000 Sb., kterou se stanovi sprévnd vyrobni
praxe, spravnd distribuéni praxe a bliz§{ podmfnky
povolovini vyroby a distribuce 1é¢iv, véetné me-
dikovanych krmiv a veterindrnich autovakein,
zmén vydanych povoleni, jakoz 1 blizs{ podmmky
vyddvéni povoleni k ¢innosti kontrolnich labora-
tofi.

§ 61
Utinnost
Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem jejiho vy-
hldseni.

Ministr zdravotnictvi:
MUDr. Kubinyi, Ph.D. v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Palas v. r.
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