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294

NARIZENI VLADY
ze dne 23. bfezna 2000

o pozastaveni uinnosti opatieni podle nafizeni vlddy &. 14/2000 Sb., o zdkazu lett
mezi Ceskou republikou a Svazovou republikou Jugoslivif

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

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

s -

staveni déinnosti opatfeni podle nafizeni vlidy &. 14/
§1 /2000 Sb., o zikazu letit mezi Ceskou republikou a Sva-

s _ . we e 1z zovou republikou Jugoslavii.
Utinnost opatfeni podle § 1 aZ 4 nafizeni vlidy P Jug

& 14/2000 Sb., o zdkazu letd mezi Ceskou republikou § 3

a Svazovou republikou Jugosldvii, se pozastavuje do

31. bfezna 2001. Toto nafizeni nabyvi éinnosti dnem vyhldSeni.
Pfedseda vlidy:

Ing. Zeman v. r.

Mistoptedseda vlidy
a ministr zahraniénich véci:

Kavan v. r.
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295
NARIZENI VLADY

ze dne 26. ervence 2000,

kterym se méni nafizeni vlady & 1/2000 Sb., o pfepravnim ¥ddu pro vefejnou driZini nikladni dopravu

Vlida nafizuje podle § 879a k provedeni § 772
zékona &. 40/1964 Sb., ob&ansky zdkonik, podle § 771
k provedeni § 629 zikona & 513/1991 Sb., obchodni
zéEom’k, a podle § 66 odst. 1 k provedeni § 37 odst. 7
zikona &. 266/1994 Sb., o drihich, ve znéni zdkona
&. 23/2000 Sb.:

Cl1

Nafizeni vlddy & 1/2000 Sb., o p¥epravnim Fidu
pro vefejnou driZni nikladni dopravu, se méni takto:

1. V tvodni vét& se slova ,podle § 879a k prove-
deni § 772 zdkona &. 40/1964 Sb., ob&ansky zakonik,
apodle § 771 k provedeni § 629 zdkona & 513/1991 Sb.,
ogchodnf zdkonik“ nahrazuji slovy ,k provedeni § 772
zékona &. 40/1964 Sb., ob&ansky zikonik, ve znéni zi-
kona &. 509/1991 Sb., a podle § 771 odst. 1 zdkona
&. 513/1991 Sb., obchodni zikonik, a § 37 odst. 7 z4-
kona & 266/1994 Sb., o drihich, ve znéni pozdgjsich

o <

pfedpisi®.

2. V § 5 odst. 2 v&té posledni se slova ,uvedené
pod pismeny a) aZ h)“ nahrazuji slovy ,uvedené pod
pismeny a) aZ h) aj) a k),“.

3. V § 25 odst. 1 pism. a) se v &sti véty pfed
prvnim stfednikem slova ,a jeji hmotnost® zruduji
a v nésledujici &isti véty se slova ,a jeji hmotnost,
jen“ nahrazujf slovem ,jen,”.

4. V § 27 se na konci odstavce 4 dopliiuje tento
text: ,, , a to v celé vy$i, pokud byla celd zisilka ztra-
cena nebo zcela zniena, jinak v pomé&rné vysi odpovi-
dajici &asteéné ztritd zisilky nebo mife jejtho posko-
zeni. P¥epravné se nevraci, pokud bylo soulisti ceny
pfepravované zésilky.“.

CL 11

Toto nafizeni nabyvi éinnosti dnem vyhldSeni.

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

Ministr dopravy a spoji:

Ing. Schling v. .
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296
VYHLASKA

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

kterou se stanovi sprivni vyrobni praxe, sprivni distribuéni praxe a bliZ$i podminky povolovini
vyroby a distribuce 1é¢iv, véetné medikovanych krmiv

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 75 odst. 2 pism. a) zdkona
& 79/1997 Sb., o 1é&ivech a o zménécﬁ a doplnéni n&-
kterych souvisejicich zdkonti, ve znéni zkona &. 149/
/2000 Sb., (d4le jen ,zdkon“):

Uvodni ustanoveni
§1

Podle této vyhlasky se postupuje p¥i vyrobé a dis-
tribuci 1é¢iv') a kontrole téchto &nnosti, ddle vyhliska
stanovi ndleZitosti Zidosti o povoleni vgrroby a distri-
buce 1é&iv, véetné medikovanych krmiv.%)

§2
Pro tdgely této vyhldsky se rozumi

a) kontaminaci biologické, mikrobiologické, che-
mické nebo fyzikdlni zne&isténi materidlu urde-
ného pro vyrobu lé&iva a 1é&iva v f'ednotliV}’rch vy-
robnich fizich (déle jen ,materidl®),

b) vyrobnim pfedpisem 1é&iva dokument, ktery ob-
sahuje nizev 1é&iva, jeho popis, mnoZstvi jednot-
livich materidld uréenych pro vzrobu 1621va, ve-
likost SarZe a pfedepsany vytéZek 1é&iva,

c) instrukci dokument, ktery popisuje postup vlastni
vyroby lé&iva (technologii), zafizeni uréend pro
tuto vyrobu a baleni, postupy providéni pribéz-
nych vyrobnich kontrol a hodnoty, které maji byt
dosaZeny pfi téchto kontrolich,

d) standardnim operaénim postupem dokument,
ktery stanov{ opakujicf se &nnosti pfi vyrobé a dis-
tribuci 1é&iv, s vyjimkou postupti upravenych in-
strulkcemi,

e) flpecifikacf dokument obsahujici ﬁodrobne’ poZa-

avky, kterym mus{ materiily a obaly 1é&iv vyho-
vovat,

f) validaci dokumentované ovéfeni, Ze postupy pfi
vyrobé a kontrole 1é¢iv standardn& dosahuji poza-

1y § 2 odst. 1 zdkona.

2) § 2 odst. 21 zikona.

3) § 23 a nisl. zdkona

*) § 9 odst. 1 pfsm. a) bod 1 zikona.

davkil stanovenych vyrobnimi pfedpisy, instruk-

cemi, specifikacemi a dokumentaci pfedloZenou

v rdmci registraéntho F¥{zeni®) pro konkrétni 1é-
&ivo,

g) kvalifikaci ovéFent, Ze zafizeni nebo prostory po-
uzivané ve vyrob& a kontrole jakosti 1é¢iv stan-
dardné dosahuji poZadavki stanovenych specifi-
kacemi,

h) medikovanym premixem kaZdy medikovany pre-
mix urleny pro vyrobu medikovanych krmiyv,
ktery byl registrovan podle zdkona,

i) zabezpefovinim jakosti vSechna opatfeni provi-
dénd se zdmé&rem zajistit jakost 1é&iv poZadovanou
pro jejich zamyslené pouZiti.

0Oddil 1
SPRAVNA VYROBNI PRAXE

§3
Zssady

(1) Pro zajisténi standardni vyroby lé&iva jsou
plnény nésledujici podminky:

a) vytvofen a v pritbéhu vyroby soustavné a systema-
ticky uplatfiovin souhrn poZadavki uvedenych
v § 4 az 10, pfipadné upfestujici pokyny ozna-
muje Stitni dstav pro kontrolu 1é&iv a Ustav pro
stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti a léiv
ve svém informaénim prostfedku,*)

b) provddéna kontrola plnéni poZadavkid uvedenych
v pismenu a),

¢) zavedena a dodrZovéna sprivni vyrobni praxe pfi
navrhovin{ a vyvoji 1éiv,

d) providény ziznamy o &innostech vyplyvajicich
z poZadavki uvedenych v pismenu a),

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

f) podminky pro kontrolni &innost.

(2) Vyrobce pravideln& hodnoti své vyrobn{ pro-
cesy z hlediska stupné vyvoje védy a techniky.

(3) Vyrobce vytvofi a udrZuje Géinny systém za-
bezpe&ovini jakosti, do kterého jsou aktivné zapojeni
zejména vedouci zamé&stnanci.

(4) Vyrobce provadi pritb&Zné vnitini kontroly za
éelem ovéfeni zavidéni a dodrZovin{ sprivné vyrobn{
praxe a navrZeni potfebnych ndpravnych opatfeni.
O t&chto kontrolécﬁ vede a uchovivi zdznamy a do-
kumentuje ndpravnd opatfeni p¥ijimand na jejich zi-

kladé.
§4

PoZadavky na zaméstnance

(1) Polet zptisobilych®) zaméstnanci se stanovuje
tak, aby odpovidal druhu a rozsahu vyribénych 1é&iv.
(2) Dalsimi pozadavky na vyrobce, které se tykaji
zaméstnanct®) ve vyrobé 1étiv, jsou
a) stanoveni organizaéni struktury a pracovnich ni-
plni zamé&stnanci, v&etné vymezeni odpovédnosti
a pravomoci souvisejicich se zabezpe&ovinim ja-
kosti 1é¢iv a vztahu podfizenosti a nadfizenosti
vedoucich zaméstnanct a kvalifikované osoby,

b) zaji§téni pravomoci a vybaveni pro kvalifikovanou
osobu, zaméstnance odpovédného za vlastni vy-
robu 1é&iv, zaméstnance odpovédného za kontrolu
16&iv, zamé&stnance odpovédného za systém zabez-
pedovéni jakosti a zaméstnance odpovédného za
vydej v zafizeni transfizni sluZby, které jsou po-
tfebné pro vykon jejich funkce,

c) stanoveni podminek v oblasti hygieny s cilem za-
brinit kontaminaci materiilG a obalt 1&&iv, které
zahrnuji zdravotni stav zamé&stnanct, jejich hy-
gienu a oblék4ni,

d) providdéni dvodniho a pribézného skoleni a vy-
cviku zaméstnancd se zaméfenim na vykondvany
druh a rozsah &nnosti ve vyrobé 1é¢iv a na teore-
tické znalosti i praktické uplatiiovéni systému za-
bezpedovini jakosti a spravné vyrobni praxe.

§5
Prostory a zafizeni
(1) Prostory a zafizeni uréené pro vyrobu lé&iv
jsou umfsténﬁ, navrienﬁ a konstruovény tak, aby od-
povidaly druhu a rozsahu vyrib&nych lé&iv. Tyto }gro-
story a zafizeni se udrZuji a kontroluji tak, aby byla
zabezpedena poZzadovani jakost 16&iv.

%) § 15 odst. 1 zdkona.
6) § 19 odst. 1 pism. b) zdkona.

(2) Vyrobni prostory se uspofidivaji a vzijemné
propojuji tak, aby jejich vyuZivini
a) umoZiiovalo postupnou nivaznost jednotlivych
vyrobnich &nnosti,
b) zajitovalo snadny klid a ddrzbu,

s cflem minimalizovat riziko chyb, zamezit kontami-
naci a zdméndm 1éiv, popffpa(fé jinym neZidoucim
vliviim na jejich jakost.

(3) Prostory a zafizeni, které pfi vyrobé 1é&iv mo-
hou ovlivnit jejich jakost, musi byt kvalifikoviny
a kontrolovény, zda dosahuji poZadavki pfedepsanych
standardnimi operaénimi postupy.

§ 6

Dokumentace

(1) Vyrobce vypracovava a udrZuje systém doku-
mentace, ktery tvofi vyrobni pfedpisy, instrukce, spe-
cifikace, standardn{ operaéni postupy a zdznamy o opa-
kované providénych &innostech.

(2) Vyrobni pfedpisy, instrukee, specifikace a stan-
dardni operaéni postupy mus{ byt srozumitelné a pri-
bé&Zné aktualizoviny.

(3) Dokumenty upravujici obecné podminky vy-
roby a podminky vyroby $arZe léiva se vypracovivaji
fed zahdjenim vyroby. Dokumenty a ziznamy vzta-
ujici se k vyrobé& SarZe lé&iva se vypracovivaji tak, aby
umoZfiovaly sledovén{ priib&hu vyroby S$arZe, a ucho-
vévaji se neyméné 1 rok po uplynuti doby pouZitelnosti
SarZe, nejméné viak 5 let od vyddni pisemného sou-
hlasu podle § 8 odst. 5.

(4) Obsah zdznamu je tfeba uchovat trvale &itelny
a ochriénit jej pfed poskozenim nebo znehodnocenim,
popfipadé ztritou. Elektronické, fotografické nebo
jiné systémy pofizovini a zpracovani zdznamd, pokud
nahrazuji pisemné dokumenty, musi byt validoviny,
aby se prokdzalo, Ze tidaje budou dostupné po dobu
pfedepsanou pro jejich uchovini.

§7
Vlastni vyroba
(1) Pfed zahdjenim vyroby 3arZe léiva a v jejim
priibéhu se vidz provad{ technickd a organizaéni opa-
téen{ s cilem zabranit kontaminaci a zdmé&ndm 1é&iv.

(2) Pro vyrobu lékiv se pouZivaji pouze materidly
a obaly, které se shoduji s uréenymi specifikacemi.

(3) Jednotlivé vyrobni &nnosti, prib&Zné vyrobni
kontroly a validace se provadéji podle pfedem vypra-

covanyc yrobnich pfedpist, instrukei, specifikaci
ych vyrobnich pfedpisti, instrukei, specifikaci,



Castka 83

Sbirka zikont & 296 / 2000

Strana 4005

standardnich operaénich postupil, dokumentace pfed-
loZené v rimci registraéniho Fizeni®) a povolen{ E vy-
robé 16&iv.”)

(4) Podminkou pro nové zavidénou vyrobu 1é&iv
je jeji validace; obdobni podminka validace se vyZza-
duje i u vyroby léliv, jestliZe v jejim prib&hu doslo ke
zménim, které mohou ovlivnit jakost 1é&iv. Validace
vyrobnich &innosti podstatnych pro zabezpelovani ja-
kosti 1é&iv mus{ byt pravideln& opakovéna.

§8

Kontrola jakosti

(1) Vyrobce ustavi dtvar kontroly jakosti, ktery je
nezdvisly na jinych organiza&nich ditvarech a m4 k dis-
pozici jednu nebo vice laboratofi.

(2) Jednotlivé &innosti providéné pfi kontrole ja-
kosti, v&etné validace postupd, se provid&ji podle
pfedem vypracovanych specifikaci, standardnich ope-
raénich postuptli, dokumentace p¥edloZené v rdmci re-
gistraéniho Hzeni®) a povoleni 15 vyrobé 1é&iv.”)

(3) Kontroly jakosti materidli, obali 1é&iv, mezi-
produktt a koneénych produktii se provadéji v labora-
tofi; pfi té&chto kontrolich se ovéfuje dodrZovani urde-
nych specifikaci. Prostory laboratofe, zafizeni, pfi-
stroje a po&et odborné zpiisobilych zaméstnancii v této
laboratofi musi odpovidat druhu a rozsahu v ni pro-
vadénych kontrol.

(4) Pfikontrole jakosti 3arZe 1é&iva pfed jeho pro-
pusténim do distribuce jsou vyhodnocoviny

a) vysledky kontrol jakosti pfedepsané pro vyrobené
1é&ivo,

b) ddaje o vyrobnich podminkich, v&etné vysledki
kontrol v priib&hu vyrobntho procesu,

c) vysledky kontrol dokumentace o vlastni vyrobé&
1é&iva,

d) vzhled baleni koneéného produktu,

e) shoda kontrolovanych ddaji podle pismen a) aZ d)
s Udaji registraéni dokumentace 1é&iva.

(5) Propousténi Sarze 1é&iva do distribuce se vid?r
opatfuje pisemnym souhlasem kvalifikované osoby,”)
ktery se uchovdvi 1 rok po uplynuti doby pouZitel-
nosti $arZe, minimiln& viak 5 let.

(6) Z kazdé 3arZe 1&&iva se odebiraji vzorky; tyto
vzorky se uchovivajf po dobu nejméné 1 roku po uply-
nuti cﬂ)by pouZitelnosti $arZe 1éEiva, z niZ byly ode-
brany.

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

(7) Z materiilt uréenych pro vyrobu 1éEiva, s vy-
jimkou rozpoustédel, plyni nebo vody, se uchovivaji
vzorky po dobu nejméné 2 let od doby propusténi
vyrobené SarZe 1éCiva; tuto dobu lze zkritit, jestliZe
je stabilita vychozi litky kratsi.

(8) Vzorky uvedené v odstavcich 6 a 7 se uchovi-
vaji pro pfipadnou potfebu Stitniho tstavu pro kon-
trolu 1é&v, jde-li o huminni 1éivy pffpravei, anebo
Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti
a lé&iv, jde-li o veterindrn{ 1é&ivy p¥ipravek. V pfipadé
1éiv vyribénych individuilng, v malych mnoZstvich
nebo 1é¢iv obtiZné uchovatelnych mohou byt po pfed-
chozi dohodé se Stitnim tistavem pro kontrolu 1&iv,
jde-li o humdnn{ 1éZivy pfipravek, anebo s Ustavem
pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti a 1é€iv,
jde-li o veterinirni 1é&ivy pfipravek, stanoveny pod-
minky uchovivén{ a odbéru vzorkd odli§né od ustano-
veni odstavci 4, 6 a 7.

(9) Ustanoveni odstavcii 6, 7 a 8 se nevztahujf na
transfizn{ pfipravky a na suroviny nebo meziprodukty
z krve a jejich sloZek pro dal3i vyrobu.

§ 9

Smluvni vyroba a kontrola 1&iv

(1) Smlouva o vyrobé& 1é&iv nebo o laboratorni
kontrole 16&iv°) se uzaviri mezi vyrobcem 16&iv a exter-
nim vyrobcem lé&iv pisemné a vymez{ se v ni zdvazky
a odpovédnosti smluvnich stran, zejména za dodrZo-
vani sprivné vyrobni praxe, a zplsob, jakym kvalifi-
kovani osoba odpovédni za propuiténi Sarze 1é&iva do
distribuce naplfiuje svou odpovédnost. Je-li jednou ze
smluvnich stran zafizeni transfdzni sluZby, pak tato
smlouva obsahuje zdvazky a odpovédnosti smluvnich
stran a zpisob vymezeni odpovédnosti kvalifikované
osoby.

(2) Externi vyrobce, v&etné externi kontrolni la-
boratofe, mohou zajistit smluvenou &innost u jiné oso-
by pouze s pisemnym souhlasem vyrobce.

§ 10
Reklamace 1&iv a jejich stahovini z obéhu

(1) Soulésti sprivné vyrobni praxe je vytvofeni
a uplatiiovani systému evidovini a posuzovan{ stiZnos-
ti a reklamaci tykajicich se jakosti, bezpe&nosti a &in-
nosti lé&iv, v&etné opatfeni umoZiujicich v p¥ipadé po-
tfeby stdhnout neprodlené uréitou 3arZi léiva z ob&hu.

(2) Pfi vyfizovan{ stiZznosti a reklamaci se postu-
puje podle zvl4tnich privnich pfedpist.'®)

10) § 427 a ndsl. zdkona & 513/1991 Sb., obchodnf zikonik, ve znénf pozdéjiich predpist.
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0ddil 2
SPRAVNA VYROBNI PRAXE
V ZARIZENI TRANSFUZNI SLUZBY

§ 11

Pokud ustanoveni oddilu 2 nestanovi jinak, postu-
puje zafizeni transfizni sluZby pfi vyrobé& transfiznich
pfipravki a suroviny nebo meziproduktu z krve nebo
jejich sloZek pro daldi vyrobu podle podminek sprivné
vyrobni praxe uvedenych v oddilu 1.

§ 12
Zisady

(1) Pfed zahdjenim vydeje nového transfizniho
pfipravku a nové suroviny nebo meziproduktu z krve
nebo jejich sloZzek pro dal§i vyrobu, pfed zahdjenim
nové &innosti a pfi zméné innosti, kterd miiZe ovlivnit
jakost transfizniho pfipravku a suroviny nebo mezi-
produktu z krve nebo jejich sloZek pro dal3i vyrobu,
zaFizen{ transfizni sluzby validuje v rimei zkugebniho
provozu navrZené postupy nebo zmény postupi, ové-
fuje, zda jsou dosaZeny standardni poZadavky stano-
vené dokumentaci [§ 2 pism. b), ¢), dI; a e)] a specifika-
cemi transfiznich pfipravki a surovin nebo mezipro-
duktll z krve nebo jejich sloZek pro dalsi vyrobu (§ 14
odst. 2), a prokazuje, Ze transfizni pfipravek, ktery

ropousti 15 vydeji, a surovina nebo meziprodukt,
ﬂter}’r propousti pro dal3i vyrobu, spliiuji poZadavky
na jakost.

(2) P provadéni jednotlivych &innosti zafizeni
transfizni sluzby

a) oznaluje odbér, laboratorni vzorky vzniklé v pri-
b&hu odbéru a zpracovini odbéru, transfizni pfi-
pravky a suroviny nebo meziprodukty z krve
nebo jejich sloZek pro dalsi vyrobu a viechny zi-
znamy o nich s cgem zamezit ziméné a zajistit

fesnou evidenci ddrce i pfjemce jednotlivych od-
Eérﬁ, transfiznich p¥ipravki a surovin nebo mezi-
produktl z krve nebo jejich sloZek pro dalsf vy-
robu,

b) vybird materidly, p¥istroje a vybaveni, které spl-
fiuji podminky systému zabezpedeni jakosti a spe-
cifikaci [§ 2 pism. d) a e)] a nemohou neZddoucim
zplsobem ovlivnit jakost transfiznich p¥ipravkid
a surovin nebo meziproduktu z krve nebo jejich
slozek pro dal¥i vyrobu, a pouZivd je ve shodé
s pokyny vyrobce.

§ 13

Prostory

V zafizeni transfdzni sluZby se provddéji v samo-
statnych oddélenych prostorech

a) odbéry krve a krevnich sloZek dérct,
b) zpracovani odebrané krve a jejich sloZek,

¢) skladovini nepropusténé krve a krevnich sloZek,
znaleni a propousténi transfiznich p¥ipravkd pro
vydej a surovin nebo meziprodukti z krve nebo
jejich sloZek pro dal§i vyrobu; pro tyto tugel
muiZe byt popfipadé vyuZita téZ samostatné od-
délend &ist prostor uvedenych v pismenu b),

d) laboratorni &innosti,

e) skladovini a vydej transfiznich pfipravkii propu-
§ténych pro 1éZebné pouZiti a suroviny nebo mezi-
produktu z krve nebo krevnich sloZzek propudté-
nych pro dal§i vyrobu.

§ 14
Dokumentace

(1) Pisemné postupy zafizeni transfizni sluzb
tvofi, vedle dokumentace podle § 2 pism. b), c), cf;
a e), specifikace transfiznich p¥ipravkid a suroviny
nebo meziproduktu z krve nebo jejich sloZek pro dalii
vyrobu podle odstavce 2.

(2) Specifikace transfiznich p¥ipravki a suroviny
nebo meziproduktu z krve nebo jejich sloZek pro dalii
vyrobu obsahuje souhrnné 1daje o

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

b) znaleni,

¢) podminkich skladovini a pfepravy a o dobé& pou-
Zitelnosti,

d) kontrolich jakosti, postupech pfi odbéru vzorki

a &etnosti kontrol, o vysledku provedenych kon-
trol véetné kritérii pro jejich hodnocent,

e) pfipustnych odchylkich kvantitativnd méFitel-
nych tdaj,

f) flpra’wné aplikaci, lé&ebnych indikacich a kontrain-

ikacich a o neZidoucich déincich u transfiznich

piipravkd a i¢elu pouZiti suroviny nebo mezipro-

duktu z krve nebo jejich sloZek pro dalsi vyrobu.

(3) Zafizeni transfizni sluzby zajistuje a uchovivi
tdaje o dirci,') které zahrnuji

a) jméno, pfijmeni, bydli§té a identifikaéni &islo
dirce,

b) dotaznik a prohléSeni dirce, kde darce pfi kazdém
odbéru uvadi ddaje o sob& a o svém zdravotnim
stavu, s vyjimkou odbérd autolognich,

¢) informovany souhlas dirce s odb&rem a s laborator-
nim vyS3etfenim své krve,

d) zdznamy o posouzeni zdravotni zpusobilosti
dirce a odbérech.

11y § 55 odst. 2 pfsm. d) zdkona &. 20/1966 Sb., o péi o zdravi lidu, ve znéni pozd¥jsich predpisti.
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(4) O &innostech vedoucich ke vzniku transfiz-
niho pfipravku a suroviny nebo meziproduktu z krve
nebo jejich sloZek pro dalii vyrobu, o p¥ijmu a vydeji
transfizntho pfipravku, o Z)dévéni suroviny nebo
meziproduktu z krve nebo jejich slozek pro dal3i vy-
robu se vedou zdznamy zpisobem, ktery umoZiiuje
zpétné zjiSténi dirce a pFijemce transfizniho pfipravku
a suroviny nebo meziproduktu z krve nebo jejich slo-
Zek pro dal3{f vyrobu a zpétné zjisténi pribéhu viech
postupil od odbéru dérce aZ po vydej transfizniho pfi-
pravku nebo aZ po dodéni suroviny nebo mezipro-
duktu z krve nebo jejich slozek pro dali{f vyrobu.

(5) Pro &iSténi, ddrZbu a pouZiti pfistroji a méfi-
cich zafizeni, kalibrace a ov&fovini se vypracovivaji
pisemné postupy, které zahrnuji také pokyny vyrobce
pfistroje a méfictho zafizeni. O &isténi, ddrzbé, pou-
Ziti, kalibraci a ov&fovani se vedou zdznamy.

(6) Veskeré pfedpisy a ziznamy, které uréujf a do-
kumentuji prib&h vzniku, kontrol jakosti, propusténi
transfiznich pfipravki k vydeji a suroviny nebo mezi-
produktu z krve nebo jejich slozek pro dal3i vyrobu,
vydej transfiznich pfipravkd, dodivky suroviny nebo
meziproduktu z krve nebo jejich slozek pro dal3i vy-
robu a zabezpe&ovini jakosti podle stanovenych speci-
fikaci (§ 14 odst. 2) transfiizniho pfipravku a suroviny
nebo meziproduktu z krve nebo jejich sloZek pro dalsi
vyrobu, se uchovivaji nejméné 10 let.

§ 15
Vlastni vyroba
(1) Zafizeni transfizni sluZby zajidtuje

a) posuzovani zdravotn{ zpiisobilosti dirct pro riiz-
né zpisoby odbérii, véetné odbérd autolognich,

b) odbéry krve, odbéry krevnich sloZek v prostorech
zafizeni transfizni sluZby, v&etné autolognich od-
bérd,

c) odbéry krve providéné mimo trvale pouZivané
Erostory zafizeni transfdzni sluzby (déle jen ,o0d-

éry krve pfi vyjezdu®),

d) pfijem odebrané krve a jejich sloZek od jinych za-
fizeni transfizn{ sluZby (dile jen ,dodand krev®)
a kontrolu zabezpeZovani jakosti dodané krve a je-
jich sloZek v misté &innosti jiného zafizeni trans-
fiznf sluzby,

e) zpracovini v misté odebrané nebo dodané krve
nebo jejich sloZek soudasné na jeden nebo vice
transfiznich p¥ipravki a surovinu nebo mezipro-
dukt pro dal3f vyrobu podle pfedem ur&eného po-
stupu,

f) specializované &innosti, a to zejména ozafovini
transfiznich p¥{pravki a pfipravu kryokonzervo-

vaného bun&éného koncentritu,

g) znaleni a skladovini odebrané krve, mezipro-
dukti a koneénych transfdznich p¥ipravki a suro-
viny nebo meziproduktu z krve nebo jejich sloZek

pro dal3{ vyrobu, v&etné jejich pfepravy za do-
drZeni podminek skladovini podle stanovenych
specifikaci (§ 14 odst. 2).

(2) Pfi rozhodovini o zdravotni zpusobilosti
dirce k odbéru se posuzuje zdravotni stav, vysledky
vySetfeni a anamnéza dirce s cilem zamezit poskozeni
zdravi ddrce odb&rem nebo poskozeni zdravi pfjemce
1é¢ivého pfipravku vzniklého z krve nebo krevni
slozky dirce; za posouzeni zdravotni zpusobilosti
dirce k odbéru odpovida 1ékat.

(3) V zafizeni transfdzni sluzby se pro rozhovor
s ddrcem a pro posouzeni zpuisobilosti dirce pro odbér
zajistuje ogdélen}’r prostor a podminky pro zaji§téni
informaci o zdravotnim stavu, popfipadé o rizikovém
chovéni dérce.

(4) Pfi odbérech krve pfi vyjezdu a pfi dopravé
krve z jiného za¥izen{ transfiizni sluZby pro dal3{ zpra-
covéni se zajidtuje také uchovini odebrané krve béﬁem
dopravy vafidovan}’rm postupem podle vyrobnich in-
strukef (§ 6 odst. 1).

(5) Pfi odbéru a jeho zpracovini se postupuje s ci-
lem zamezit kontaminaci nebo vzniku sraZeniny v od-
bé&rové soupravé. Providi se v uzavieném, sterilnim
systému bez poruSeni celistvosti, s vyjimkou vpichu

fi zahdjen{ odbéru, nebo jinym validovanym a stejné
Eezpeén}’rm postupem, ktery zabrini kontaminaci
v prib&hu procesu.

(6) Zatizeni transfdzni sluZzby uvddi na 3titku
kazdého transfdzniho p¥ipravku, ktery propousti pro
vydej, a na §titku kaZzdé suroviny nebo meziproduktu
z krve nebo jejich sloZek, které propousti pro dalii
vyrobu,

a) identifikaén{ &islo transfizntho p¥ipravku, popfi-
padé suroviny nebo meziproduktu z krve nebo
jejich sloZek pro dalsi vyrobu, které zahrnuje
icfentifikaém’ kéd zafizen{ transfdzni sluZby, po-
sledni dvoj&isli roku odbéru, evidenéni &islo od-
béru a oznaleni jednotlivych dili u rozdéleného
odbéru,

b) nézev transfizniho pfipravku, popfipadé suroviny
nebo meziproduktu,

c) nizev, sidlo a identifika&ni kéd zafizen{ transfdzni
sluzby,

d) mnoZstvi (objem p¥ipravku a obsah dé&innych slo-
Zek), pouzity antikoagulaéni, pop¥ipadé stabili-
zalni roztok, podminky poZadované pro sklado-
vani,

e) datum odbéru.

Udaje uvedené v pismenech a), b) a e) se u transfizntho
piipravku vyznaéuji také &drovym kédem.

(7) Vedle ddajt uvedenych v odstavcei 6 uvadi za-
fizeni transfizni sluzby na 3titku transfizniho pf¥i-
pravku, ktery propousti pro vydej,
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a) datum a v pfipadé doby pouZitelnosti transfiz-
niho pfipravku do 48 hodin téZ pfesny &as, do
kdy je transfizni p¥ipravek pouZitelny pro 1é&e-
nou osobu,

b) krevni skupinu systému ABO (A, B, 0, AB),

¢) znak D systému Rh [Rh (D) pozitivni, Rh (D)
negativni],

d) u plazmy pro klinické pouZiti vyhovujici vysledek
opakovaného vy3etfeni dirce po karanténé plaz-
my; trvdni karantény stanovi &asovym intervalem,
ktery odpovid4 intervalu, b&hem n&hoZ dochizi
u zdravé osoby v pfipadé nakaZeni ke zméné vy-
sledku laboratorniho vy3etfeni podle § 18 odst. 1
pism. b) z negativniho na pozitivni,

e) jde-li o autologni transfdzni pfipravek, zfetelné
oznaleni AUTOTRANSFUZE a jméno, pf{jmen{
a identifikaéni &islo osoby, kteri je soudasné dér-
cem i pfijemcem transfizniho p¥ipravku.

Udaje uvedené v pismenech b) a c) se vyznaduji také
&irovym kédem.

(8) U autolognich transfdznich pfipravki je vy-
Zadovino oddélené skladovini od transfliznfcf-l pii-
pravki a surovin nebo meziproduktii z krve nebo je-
jfc%;l sloZzek propusténych pro vydej nebo pro dal3{ vy-
robu.

(9) Do doby ptipravy k podin{ 1é€ené osobé za-
fizeni transfizni sluzby zabezpe&uji transfdzni pfi-
pravky pfed znediSténim a poskozenim a zajistuji spl-
néni podminek skladovini podle stanovené specifikace
(§ 14 odst. 2); surovina nebo meziprodukt z krve nebo
jejich sloZek se do doby dodédni smluvnimu zpracova-
teli pro dal§i vyrobu zabezpeluje pfed zneci§ténim
a poskozenim a zajidtuje se splnéni podminek sklado-
vani podle stanovené specifikace (§ 14 odst. 2), vEetné
jeho priib&Zné registrace a p¥ipadnych odchylek od
uvedenych podminek skladovéni.

§ 16
Propusténi transfizniho p¥ipravku 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 sloZzek oznaleny 3tit-
kem muZe byt propuitén pro vydej nebo pro daf;'f vy-
robu pouze po udéleni pisemného souhlasu kvalifiko-
vané osoby; tato osoba potvrzuje svym podpisem, Ze
vysledky Eontrol jakosti, V}’rroﬂ)nf podminky, doku-
mentace, vzhled a znaleni koneéného produktu je ve

12y § 48 odst. 3 pism. €) zdkona.
13y § 21 odst. 1 pism. €) aZ g) zdkona.

shod& se stanovenou specifikaci (§ 14 odst. 2) a zésa-
dami stanovenymi touto vyhldskou.

(2) Svym identifikaénim kédem oznalf zafizeni
transfizn{ sluZby vSechny transfdzni pfipravky a suro-
vinu nebo meziprodukt z krve nebo jejich slozek pro
dalsi vyrobu, které propustilo pro vydej nebo pro dalii
vyrobu.

§ 17
Pifjem a vydej transfiznich p¥ipravka
a krevnich derivita

(1) Zafizeni transfdzni sluZby v rozsahu svého
povoleni vyroby vydiv4 zdravotnickému zafizeni'?)

a) transfdzni p¥ipravky vlastni vyroby, které pro-
pousti pro V}”(ﬁ] po oznalen titkem (§ 15 odst. 6
a 7) s uvedenim svého identifikaéntho kédu, nizvu
a sidla,

b) transfdzni pfipravky dodané zafizenim transfdzni
sluzby v souladu s jeho povolenim vyroby,

¢) krevni derivity dodané jejich distributorem na z4-
klad€ poZadavku vydavajictho zafizen{ transfizni
sluzby pouze za podminky, Ze zaFizeni transfizni
sluzby spliiuje poZadavek.'?)

(2) Pfi pfijmu dodanych transfdznich pfipravki
a krevnich derivitl se kontroluje sprivnost a dplnost
dodané dokumentace, vzhled a neporuSenost obalu,
dplnost tidajii na Stitku a jejich shoda s dodanou do-
kumentacf a zaji§tén{ podminek skladovini b&éhem pfe-
pravy. U krevnich deriviti se téZ kontroluji protolgoly
o propusténi JarZe k distribuci.

(3) Transfizni p¥ipravky se vyddvaji na zdklad&
¥idanky.'*) PH poiacﬂwku transtizntho pfipravku
pro uréitou lé€enou osobu a Zidosti o pFedtransfizni
vySetfen{ se poskytne oznadeny vzorek krve a dile se
na Zddance pfedklidaji idaje o diagnéze, o pfedchozich
transfuzich a reakcich na transfuze, o porodech a potra-
tech, o zjiSténych protilitkich. Pokud jsou tdaje na
Z4dance ne&itelné nebo neiplné nebo pokud nebyl
vzorek na pfedtransfiizni vySetfeni oznaden jménem,

f{jmenim, identifikaénim &islem pffjemce a datem od-
Eéru, transfizni pfipravek se nevyda. V pfipadé nebez-
pedi z prodleni se pfipravek vydd po bezodkladném
zji§tén{ dajli pro vydej nezbytnych.

(4) Transfizni pfipravek vydany pro uréitou 1é&e-
nou osobu je provizen privodni dolljumentacf, kterd
umoziiuje ovérit

a) nizev a sidlo vydévajictho zafizeni transfdzni
sluzby,

4y § 1 pism. b) vyhld¥ky & 343/1997 Sb., kterou se stanovi zpfisob p¥edepisovani lé&Gvych ppravkd, ndleZitosti Iékatskych

ptedpisi a pravidla jejich pouZivani.
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b) identifikaéni idaje zdravotnického zafizeni, které
je piijemcem transfdzniho pfipravku,

c) identifikaéni &fslo, nizev transfdzntho p¥ipravku
a ddaje podle § 15 odst. 7 pism. a), b), c) a e),

d) ddaje o mnoZstvi transfizniho p¥ipravku charak-
terizujici obsah i&inné slozky,

e) datum vydéni transfizniho pfipravku a pf¥ipad-
nych poZadavki na pfepravu,

f) datum provedeni a vysledek pfedtransfizniho vy-
Setfeni, pokud se providi, a podpis pracovnika,
ktery vySetfeni proved],

g) jméno, pfjmeni a identitika&ni &islo 1é€ené osoby.
(5) Na Zidost pfijemce transfizntho pfipravku

poskytuje zafizen{ transfizni sluzby pfi vydeji souhrn
zékladnich tdajii o transfiznim p¥ipravku podle jeho
specifikace (§ 14 odst. 2).

(6) Transfdzni pfipravky a krevni derivity miZe
vydat pouze léka¥, 1ékirnik nebo stfedni zdravotnicky
pracovnik, jsou-li k této &nnosti pisemné povéfeni.

(7) Vriceny transfdzni pfipravek a vricend suro-
vina nebo meziprodukt z krve nebo jejich slozek miZe
byt znovu vydén nebo poskytnut pro vyrobu, jestlize

a) je v pivodnim neporuseném obalu,

b) nebyl vystaven neZddoucim vliviim na jakost, bez-
pecnost a ddinnost,

c) byl posouzen kvalifikovanou osobou a shleddn
vyhovujicim z hlediska jeho jakosti, bezpe&nosti
a Géinnosti.

§ 18
Kontrola jakosti

(1) Zafizeni transfdzni sluZzby v rozsahu &nnosti,
které providi, zabezpe&uje kontrolu jakosti, kterd za-
hrnuje

a) u kazdého odbéru laboratorni vySetfeni krve
dirce pro posouzeni zdravotni zptisobilosti dirce

k odbéru,

b) pfi kazdém odbéru, s vyjimkou odbéri autolog-
nich, vy3etfen{ k prikazu znimek infekce ptivod-
cem AIDS, hepatitidy typu B, hepatitidy typu C
a syfilis,

c) pfi kaZdém odbéru s vyjimkou odbérii autolog-
nich, vy3etfeni krevni skupiny v systému ABO,
znaku Rh(D) a vySetfeni klinicky vyznamnych
nepravidelnych protilitek proti erytrocytiim; vy-
sledek vySetfeni krevni skupiny v systému ABO se
nezivisle ovéfi,

d) u autolognich odbérii se vySetfeni podle pismen b)
a c) provadi alespoil jednou v kazdé sérii odbéri
pro plinovany lé¢ebny vykon,

e) dal$i imunohematologicki vySetfeni, dal${ vg%’e-
tfeni znimek infekce podle stanovené specifikace
(§ 14 odst. 2),

f) u koneénych produkti kontroly objemu nebo
hmotnosti, déinnych sloZek, nezidoucich sloZek
a ukazateli d&inku, bezpe&nosti a stability podle
stanovené specifikace (§ 14 odst. 2); podle potfeby
se tyto kontroly provadéji téZ v priub&hu vyroby,

g) u nihodn& vybranych odbérii krve a jejich slozek
prubéZné kontroly déinnosti dezinfekce mista ve-
nepunkce,

h) namitkové providéné mikrobiologické kontroly
povrchii v prostorich, kde se manipuluje s vaky,
s odbéry a s produkty ve vacich bez dal§itho obalu,

i) kontroly dodanych materiilt pro vlastni vyrobu
a kontrolu jakosti podle specifikace [§ 2 pism. €)]
pfed jejich pouZitim v provozu zafizeni transfizni
sluzby.

(2) Pro povinnj vySetfeni infekénich onemocnéni
a imunohematologicka vy3etfeni [§ 18 odst. 1 pism. b)
a c)] se pouZivaji diagnostika povolend k pouZiti pfi
poskytovéni zdravotnf pée.””

(3) Pfi vySetfeni infek&nich onemocnéni se postu-
puje tak, aby se pfi opakované reaktivnim vysledku
vySetfeni odbéru standardné pouZivanou metodou za-
bezpeéilo, Ze transfizni p¥ipravek a surovina nebo
meziprodukt odvozené z tohoto odbéru nebudou pro-
pustény pro vydej nebo pro dal§i vyrobu.

(4) Pro vySetfeni ukazatelti infekénich onemoc-
néni se z kaZdého odbéru uchovivi vzorek. Pokud se
vzorek nespotfebuje na vySetfeni p¥i pochybnosti o ja-
kosti transt}:izm’ho piipravku a suroviny nebo mezipro-
duktu z krve nebo jejich sloZek pro dalsi vyrobu (§ 20
odst. 2), uchovivi se po dobu nejméné 1 rZﬁu po uply-
nuti doby pouZitelnosti transfizniho p¥ipravku a v p¥i-
padg suroviny nebo meziproduktu z krve nebo jejich
sloZek pro dal3{ vyrobu se uchovivi alespoii po dobu 2
let od jejich dodéni pro dal§i vyrobu.

(5) Kontroly transfiznich p¥ipravki se providéji
tak, aby bylo prokézino, Ze jejich jakost je vyhovujici
v pribéhu celé doby pouZitelnosti.

§19

Reklamace a stahovini transfizniho pfipravku
a suroviny nebo meziproduktu z krve
nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu z obéhu

(1) Zatizeni transfdzni sluzby shromaZduje
a uchovévi zdznamy o stiznostech, reklamacich, zéva-
dich v jakosti transhizniho p¥ipravku a suroviny nebo
meziproduktu z krve nebo jejich slozek pro dalii vy-
robu, o neZidoucf reakei pffjemce v priibéhu nebo po

13) § 62 odst. 3 pism. a) zdkona & 20/1966 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
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podaén{ transfizniho pfipravku a o jejich vySetfeni, po-
pfipadé o népraanc opatfenich a informuje o nich
vyrobce transfdzniho pfipravku.

(2) Zatizeni transfizn{ sluZby zavidi opatfeni
umoziiujici v pfipad& potfeby urlity transfizni pfipra-
vek a surovinu nebo meziprodukt z krve nebo jejich
slozek neprodlené stdhnout z dalitho 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 ptipadé, Ze
a) byly v zafizeni transfizni sluZby zjiStény u dirce

ptiznaky infekce virem, ktery zplisobuje onemoc-
néni AIDS, hepatitidou typu B nebo C, nebo jind
zjistén{ & klinické pfl’znalgy zpochybtiujici zivér
pogouzem’ zdravotni zpisobilosti dirce pro odbér,
nebo

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

c) nebylo ¥idné provedeno testovini znakl infekef
uvedenych v pismenu a), nebo

d) bylo u dirce zji§téno onemocnéni Creutzfeldt-
-Jakobovou chorobou,

zafizen{ transfizni sluzby, které propustilo transfdzni
piipravky k vydeji a surovinu nebo meziprodukt z krve
nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu, zabezpeluje
do 7 pracovnich dni od zji§téni pochybnosti o skuteé-
nostech uvedenych v pismenech a) aZ d) zpétné poza-
staveni pouZiti vSech vyrobkil pochizejicich z riziko-
vych ocfbérﬁ. Rizikové odbéry zahrnuji vechny od-
béry dirce za obdobi 6 mésicti pfedchizejici posled-
nimu nereaktivnimu odbéru pfed odbérem vedoucim
ke zji§téni podle pismen a), b) a d) a vSechny odbéry
uvecfené v pismenu c). Dokumentovanym oznimenim
zajidtuje zafizeni transfizni sluZzby pozastaveni také
viech surovin nebo meziproduktd z krve nebo jejich
slozek pro dal3{ vyrobu, itere’ jsou v dobg zjidténi jiz
dodény jejich zpracovateli, a také té&ch vydanych trans-
fliznfcﬁ ptipravkd, jejichZ doba pouZitelnosti probih.

(2) Zafizeni transfizni sluzby zabezpeluje ové-
feni pfiznakii infekce AIDS a hepatitid u darci v refe-
renéni laboratofi pro AIDS a v referenéni laboratofi
pro virové hepatitidy, a to pfi opakované reaktivnich
vysledcich vySetfeni znaki uvedenych infekei a p#i

spornych nélezech. V pfipad& ovéfeni nilezu podle od-
stavce 1 pism. a), b) a ¢) zajisti neodkladné staZeni

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

pozastavenych transfiznich pfipravki a surovin nebo
meziproduktl z krve a jejich sloZek pro dal3i vyrobu.

(3) Ozndmeni o pouZitych transfiznich pfiprav-
cich a suroviné nebo meziproduktu z krve nebo jejich
slozek pro dal§i vyrobu, u kterych byla zjisténa po-
transfiizn{ infekce nebo bylo potvrzeno riziko pfenosu
infekce, pfedd zafizeni transfizni sluZby Stitnimu
dstavu pro kontrolu lé&iv, zdravotnickym zafizenim,
kterd pouZila transfdzni p¥ipravky pro 1éZebné tdgely,
a oznami tuto skute€nost i (férci.

0Oddil 3

SPRAVNA VYROBNI PRAXE
MEDIKOVANYCH KRMIV

§ 21

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

§ 22
Zssady

(1) Medikovanj krmiva jsou vyribéna pouze z re-
gistrovanych medikovanych premixt'®) ve shodé se z4-
sadami sprivné vyrobni praxe podle § 3 aZ 10.

(2) Veterinirni 1éka¥ pfedepisuje vyrobu mediko-
vaného krmiva podle néleZitosti uvedenych v této vy-
hla3ce, a to na pfedepsaném formulafi, jehoZ vzor bude
uvefejnén ve Véstniku Ustavu pro stitni kontrolu ve-

terinirnich bioprepariti a 1é&iv.

(3) Na jeden veterinirni pfedpis lze vyrobit pou-
ze tolik medikovaného krmiva, kolik je nezbytn&
nutné pro stanovenou lé&ebnou kiiru.

(4) Pfedpis veterinirniho lékafe miZe byt pouZit
pouze pro zvifata jim léZend.

(5) Vyrobce medikovanych krmiv je zodpovédny,
Ze

a) k vyrobé& budou pouZivina pouze krmiva a jejich
kombinace podle zvl$tntho prévntho predpisu,'’)

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

c) reiistrovan}’r medikovany premix bude pouZivin
b&hem vyrobniho procesu v souladu s podmin-
kami stanovenymi p¥i povoleni uvedeni na trh
a zejména, Ze
1. neexistuje Zidnd moZnost jakékoliv neZidouci
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interakce mezi veterinirnimi lé&ivymi pfi-
pravky, aditivy a krmivy,
2. medikované krmivo bude uchovatelné po sta-
novenou dobu,
d) krmivo, které mi byt pouZito pro vyrobu medi-
kovaného krmiva, neobsahuje stejné antibiotikum
&i stejné chemoterapeutikum jako pouZitd d&innd
litka v medikovaném premixu.

(6) Medikovani krmiva se uchovévaji ve vhod-
nych obalech, specidln& uréenych pro uskladnéni tako-
vychto produktii, oddélené, v zagezpeéen}’rch prosto-
rech za stanovenych podminek.

§ 23
Kontrola jakosti

Vyrobce zabezpeduje pravidelnou kontrolu vyri-
bé&ného medikovaného krmiva, v&etné laboratornich
testli homogenity, aby bylo zabezpe&eno, Ze mediko-
vané krmivo bude vyhovovat poiagavkﬁm této vyhlas-
ky, zv143t€ pokud jde o jeho stejnorodost, kontaminaci,
stabilitu a uchovatelnost.

Oddil 4
SPRAVNA DISTRIBUCNI PRAXE

§24
Zisady

(1) Pro zabezpe&eni standardni distribuce 1é&iv
musi byt
a) vytvofen a v jejim prib&hu soustavné a systema-
ticky uplatfiovin souhrn poZadavkii uvedenych
v § 25 a¥ 29,
b) providéna kontrola plnéni poZadavkid uvedenych
v pismenu a),

c) zaveden a dodrZovén dG&inny systém sledovini po-
hybu $arZe 1é€iva od dodavatele k odbérateli; tento
systém umoZfuje v pfipadech potfeby neprodlené
pozastavit nebo stdhnout SarZi 1é&iva z ob&hu,

d) nakupovina 1é€iva od dodavatele, ktery je k této
&innosti opra;wnén,ls) a to jen léliva, kterd byla
registrovdna, *) nemaji pfekrofenou dobu pouZi-
telgnosti a jsou zabaleny v neporufenych originil-
nich obalech,

e) prodivéna lé&iva pouze oprivnénym®°) odbérate-
tum lé&iv; dprodévané lé¢iva musi spliiovat poZa-
davky uvedené v pismenu d),

18y § 42 odst. 2 zdkona.
19) § 25 odst. 8 zdkona.
20y § 20 odst. 2 zikona.
21y § 26 odst. 1 a¥ 3 zdkona.

f) zabezpe&en pfistup k aktudlnim informacim o roz-
hodnutich o registraci®!) distribuovanych p¥-
pravkd,

g) providény zdznamy o &innostech vyplyvajicich
z poZadavkii uvedenych v pismenech a) aZ e),

h) medikovand krmiva doddvdna chovateli pouze
s védomim o3etfujictho veterindrniho lékafe.

(2) Medikovani krmiva k 1é&b& zvitat, kterd jsou
urlena k produkei potravin pro lidskou spotfebu, mo-
hou byt distribuovana, jestlize

1. nepfekro&i mnoZstvi pfedepisované pro 1é&bu

podle pfisluiného veterinirniho p¥edpisu,

2. nejsou déna do ob&hu v mnoZstvich vétsich,
neZ je stanovena 1é&ebnd kira.

(3) Distributor vytvofi a udrZuje déinny systém
zabezpedovian{ jakosti, do kterého jsou aktivné zapo-
jeni zejména vedouci zamé&stnanci.

§ 25
PoZadavky na zaméstnance

(1) Poéet zpiisobilych’) zaméstnanci se stanovuje
tak, aby odpovidal druhu a rozsahu distribuovanych
1é&iv.

(2) Dalsimi poZadavky na distributora tykajici se
zaméstnanci v distribuci 1é&iv jsou

a) stanoveni organizaéni struktury a pracovnich ni-
plni zaméstnanci, vEetné vymezeni odpovédnosti

a pravomoci souvisejicich se zaji§fovinim jakosti

1é&iv,

b) zabezpe&eni dostatednych pravomoci a vybaveni
pro kvalifikovanou osobu,

¢) providéni tivodniho a pribé&Zného $koleni véetné
vycviku téchto zaméstnancl se zaméfenim na vy-

kondvany druh a rozsah &innosti, a

d) stanoveni podminek v oblasti hygieny s cilem za-
brénit kontaminaci 1é&iv, které zahrnuji zdravotni
stav zamé&stnanctl, jejich hygienu a oblékani.

§ 26
Prostory a zafizeni
(1) Prostory a zafizeni urené pro distribuci 1é&iv
odpovidaji druhu a rozsahu distribuovanych 1é&iv.
Tyto prostory a zafizen{ jsou udrZoviny a kontrolo-
vany tak, aby byla zabezpe&ena poZadovani jakost 1é-
¢iv.

(2) Prostory pro distribuci lé&iv jsou uspofidiny
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tak, aby umoZiiovaly nivaznost jednotlivych postupt,
dklid a ddrzbu s cflem zamezit kontaminaci, ziménim
1é¢iv, popfipadé jinym neZidoucim vlivim na jakost
1éiv.

§ 27
Dokumentace

(1) Distributor vypracovivi a udrZuje systém do-
kumentace, ktery tvofi standardni operaéni postupy,
instrukce a zdznamy o opakovan& providénych &inno-
stech. Standardnimi operaénimi postupy jsou pfedem
upraveny postupy pfijmu, kontroly dodivek 1é&iva,
sanitace, Gdrzby budov, opatfeni proti drobnym zvifa-
tim, podminek skladovéni, véetné ochrany 1é&iv pH
skladovéni a pfepravé, objedndvani, vraceni a vydavani.

(2) Standardni operalni postupy se zpracovivaji
tak, aby byly srozumitelné, a pribézné se aktualizuji.

(3) Zéznamy providéné podle § 24 pism. f) se
uchovévaji nejméné 1 rok po uplynuti doby pouZitel-
nosti $arze lé€ivého pfipravku, nejméné viak 5 let od
pofizeni ziznamu.

(4) Zéznamy o nikupu a prodeji 1é€iv obsahuji

a) nazev léiva,

b) datum nikupu nebo prodeje,

¢) jméno, pffjmeni, 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 identifikaénf &fslo,

d) evidenci doddvanych registrovanych léivych pii-
pravkii pomoci jejich kédi po dobu 36 mésict od
dodévky,*?)

e) mnoZstvi a &islo 3arze,

f) dobu pouZitelnosti nakoupeného nebo prodaného
1é&iva.

(5) Obsah zdznamu je tfeba uchovat trvale &itelny
a ochrinit jej pfed poskozenim nebo znehodnocenim,
popfipadé ztritou. Elektronické, fotografické nebo
jiné systémy pofizovéni a zpracovani zdznamu, pokud
nahrazuje pisemny dokument, se vZdy validuji, aby se
prokazalo, Ze 1daje budou dostupné po dobu pfede-
psanou pro jejich uchovéni.

(6) Distributor dile uchovivi

a) v piipadé prodeje neregistrovanych 1é&ivych pii-
pravki kopie rozhodnuti o udéleni vyjimky z re-

22) § 20 odst. 1 pism. d) zdkona.
23y § 31 zikona.

24y § 5 odst. 3 zikona.

25) § 18 odst. 1 pism. €) zdkona.
26y § 20 odst. 1 pism. a) zdkona.

lg{istrace Ministerstva zdravotnictvi>®) & kopie 1¢-

atskych predpist,?*)

b) kopie hldSeni poskytovanych Stitnimu dstavu pro
kontrolu 1é&iv & Ustavu pro stitni kontrolu ve-
terinrnich bioprepariti a lé¢iv podle jejich poZa-

davkt.?)

§ 28
Distribuce

(1) Distribuce 1é¢iv se vidy provadi podle stan-
dardnich opera&nich postupil vypracovanych distribu-
torem.

(2) Léciva se pfepravuji a skladuji tak, aby

a) byly dodrzeny podminky uvedené v dokumentaci
predloZené v ramci registraéniho ¥izenf,”)

b) nedoslo k jejich zdmé&ndm a kontaminaci,

¢) nedoslo k jejich poskozeni, pop¥ipadé znehodno-
ceni.

(3) Kazd4 dodidvka 1é&iva je doprovdzena doku-
mentaci, kterd umoZfiuje ovéfeni

a) data odesldnf,
b) nizvu lé€iva a jeho 1ékové formy,

¢) mnoZstvi a &isla §arZe dodévaného 1éiva, v piipadé
prodeje 1é¢ivého pfipravku téZ kédu pfidéleného
pfipravku Stitnim dstavem pro kontrolu lé&iv &
Ustavem pro stitni kontrolu veterinirnich biopre-
pariti a 1é¢iv,

d) jména, pf{jmeni, mista trvalého pobytu a identifi-
ka&ntho &isla fyzické osoby, kterd je dodavatelem,
odbératelem, pfipadné odesilatelem, nebo ob-
chodntho jména, sidla a identifikaéniho &fsla prav-
nické osoby, kterd je dodavatelem, odbératelem,
piipadné odesilatelem.

(4) Vricené 1é&ivo milZe byt znova distribuovino,
jestliZe
a) je v pivodnim nepofkozeném baleni,
b) nebylo vystaveno neZidoucim vliviim na jeho ja-
kost,

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

d) bylo posouzeno kvalifikovanou osobou®®) a shle-
dino vyhovujicim z hlediska jakosti.
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(5) Léivé pfipravky, které neodpovidaji rozhod-
nuti o registraci,”’) se uklddaji oddélené od ostatnich
piipravki a zfetelné se oznaluji jako neprodejné. O vy-
skytu téchto pfipravki musi byt neprodlené informo-
vani drZitelé rozhodnuti o registraci’®) a Stitni dstav
pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro stitni kontrolu ve-
terinrnich bioprepariti a lé&iv podle jejich plisob-
nosti.

(6) Neregistrované 1éivé pfipravky nebo ne-
schvilené k pouZiti 16&ivé litky distribuované na zi-
kladé vyjimky Ministerstva zdravotnictvi?®) nebo 1é-
ka¥ského predpisu®®) se uklidajf oddélené od ostatnich
1éiv.

(7) Distributor providi opakované vnitfni kon-
troly, kterymi ovéfuje zavidéni a dodrZovani sprivné
distribuéni praxe, a navrhuje potfebnd ndpravni opa-
tfeni. O té&chto kontrolich vede a uchovdvi ziznamy
a dokumentuje i nipravnd opatfeni pfijimani na zi-
kladé& t&chto kontrol.

(8) V rdmci vnitfnich kontrol podle odstavce 5
provadi distributor nejméné jedenkrit ro&né inventuru
skladového hospodafeni.

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

a) pytlich nézvem ,Medikované krmivo“ a ddaji
uvedenymi na etiketé znaleni medikovaného
krmiva, jejiZ vzor bude uvefejnén ve V&stniku
Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich biopre-
paritil a lé&iv,

b) kontejnerech zpisobem uvedenym v pismenu a),

c) silniénich pfepravnicich (volné loZend pfeprava)
informaci o medikovaném krmivu shodnou s idaji
uvedenymi v pismenu a), kterd je souldsti priivod-
nich transportnich dokladd.

Pfi pouZiti obalt uvedenych v pismenech b) a ¢) k pfe-
pravé medikovanych krmiv se vzdy tyto pfed opé&tov-
nym pouZitim vy¢isti za telem ochrany pfed jakymi-
koliv néslednymi neZidoucimi interakcemi & kontami-
naci.

§ 29
Reklamace 1&iv a jejich stahovini z obéhu
(1) Soulésti sprévné distribuéni praxe je vytvofeni
a uplatfiovani systému evidovéni stiZnosti a reklamaci
tykajicich se jakosti, bezpeinosti a wlinnosti 1é&iv,
v&etné opatfeni umoZilujicich v p¥ipadé potfeby stih-
nout neprodlené distribuovanou 3arZi 1é&iva z ob&hu.

(2) PHi vyfizovani stiznosti a reklamaci uvede-

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

nych v odstavci 1 se postupuje podle zvlstniho priv-
niho ptedpisu.’®)

0ddil 5

BLIZSI PODMINKY POVOLOVANI
VYROBY A DISTRIBUCE LECIV

§ 30
Kontrolni &innost

(1) Stitn{ dstav pro kontrolu 1é&iv a Ustav pro
stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti a léiv podle
své pisobnosti kontroluji pfed udélenim povoleni k vy-
robé 1é&Giv a distribuci 1é&v’) splnéni poZadavka
spravné vyrobni praxe a sprivné distribuéni praxe.

(2) Ustavy uvedené v odstavci 1 kontrolujf pln&ni
poZadavkl sprivné vyrobni{ praxe u vyrobcd lé&iv
a plnéni poZadavkil spravné distribudni praxe u distri-
butort 1é&iv

a) jestlize doslo ke zménim podminek, za nichZ byla

vyroba léiv a distribuce 1é€iv povolena, a

b) nésledné po odstranéni nedostatkl zjiSténych pfi
pfedchozi kontrole.

(3) Kontrola se providi u

a) vyrobed lé&ivych pfipravkii nejméné jednou za

3 roky, a

b) vyrobecd 1ééivych litek a distributord 1é&iv nej-
méné jednou za 4 roky.

(4) Na zdklad& provedené kontroly podle pfed-
chozich odstavcil 1ze na Zddost vyrobee vydat p¥islus-
ny certifikdt.?®)

§ 31
NileZitosti Zddosti o povoleni k vyrobé léiv
(1) Zidost o povoleni vyroby lé&iv obsahuje
a) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
kaéni &islo fyzické osoby, kterd z4d4 o toto povo-
lenf; jestliZe o toto povolen{ Z4d4 pravnick4 osoba,
) P P
jeji obchodni jméno, sidlo a identifikaéni &islo,
b) jméno, pffjmeni, misto trvalého pobytu statutir-
niho zistupce osoby uvedené v pismenu a),
¢) poZzadovany druh a rozsah vyroby,
d) adresu mista vyroby,
e) jméno, pfijmeni, vzd&lani a praxi kvalifikovanych
osob,
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f) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
kaéni éfsfo fyzické osoby, kterd na ziklad&
smlouvy pfevezme &ist vyroby nebo laboratorn{
kontroly; u privnické osoby jeji obchodni jméno,
sidlo a 1dentifikaénf &fslo, a

g) telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

(2) Ptlohy k Z4dosti o povoleni vyroby lé&iv
tvofi

a) vypis z obchodntho rejstiiku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstfiku, popfipadé zfizo-
vaci listina nebo statut vydany pfislu$nym orgi-
nem stitni sprivy u ostatnich osob,

b) seznam lé&ivych latek, 1é&ivych pfl’iravkﬁ vletnd
jejich lékovych forem, 1é&iv uréenych pro klinické
hodnoceni, které se budou vyribét, a misto jejich
vyroby,

c) doklad o privu uZivat Trostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro vyrobu lé&iv, a

d) ddaje o splnéni poZadavkl sprivné vyrobni praxe
uvedenych v oddilu 1 nebo 2 anebo 3 této vyhlas-
ky.

(3) Zidost o schvileni zm&n podminek, za nich?
bylo povoleni k vyrobé& 1ééiv vydano, musi obsahovat
ddaje uvedené v odstavei 1 pism. a), ¢), d) a e)
a v odstavci 2.

§ 32
NileZitosti Zadosti o povoleni k distribuci 1é¢iv
(1) Zidost o povoleni distribuce 16¢iv obsahuje

a) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
kaéni &islo fyzické osoby, kterd z4d4 o toto povo-

eni; jestliZe o toto povoleni Zid4 privnicki osoba,
lent; jestl toto p dip k b
jeji obchodni jméno, sidlo a identifikaéni &islo,

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

b) jméno, pffjmeni, misto trvalého pobytu statutir-
niho zistupce osoby uvedené v pismenu a),

¢) poZzadovany druh a rozsah distribuce,

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

e) jméno, pfijmeni, vzd&lin{ a praxi kvalifikované
osoby, a

f) telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

(2) Ptilohy k Z4dosti o povolen{ distribuce tvofi

a) vypis z obchodniho rejstfiku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstitku, nebo Zivnostenské
opravnéni, popfipadé zfizovaci listina nebo statut
vydany pfisluinym orgdnem stitni sprivy u ostat-
nich osob,

b) doklad o privu uZivat prostory, budovy, mistnosti
a zaf{zeni pro distribuci 1éiv,

¢) tdaje o s(ialném’ poZadavki sprivné distribudni
praxe uvedenych v oddilu 4 této vyhldsky.

(3) Zidost o schvileni zm&n podminek, za nich
bylo povoleni k distribuci 1é&iv vyddno, musi obsaho-
vat Udaje uvedené v odstavci 1 pism. a), c), d) a e)
a v odstavci 2.

§ 33
ZruSovaci ustanoveni

Zruluje se vyhldska Ministerstva zdravotnictvi
a Ministerstva zemé&délstvi & 355/1997 Sb., kterou se
stanovi sprivni vyrobni praxe, sprivni distribuéni
Fraxe a bliz§{ podminky povoleni vyroby a distribuce
éciv.
§ 34
Ucinnost

Tato vyhlégka nabyvi &innosti dnem vyhlé3eni.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Fencl v. r.
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SDELENI

Ministerstva vnitra
o opravé tiskovych chyb

ve vyhldsce Ministerstva zemédélstvi ¢. 188/2000 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o pfedpokladech
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 névrhu na zruseni
¢4sti ustanoveni § 248 odst. 2 pism. e) zdkona &. 99/1963 Sb., ob&ansky soudni ¥4d,
ve znéni pozdéjsich pfedpist

1. V § 1 odst. 7 vyhldsky &. 188/2000 Sb. maji v &isti Odtivodnéni na strané 4700 ve tfetim odstavci
misto slov ,,v odstavci 3 spravné byt slova ,,v odstav-  shora maji misto slov ,sp. zn. I. US 48/90“ spravné byt
cl 6. slova ,sp. zn. I. US 48/99“.

2. V nilezu Ustavntho soudu & 291/1999 Sb.
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UPOZORNENI ODBERATELUM
Tato &istka je rozesilina pfednostné pfed &astkou 82/2000 Sb.
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