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411
VYHLASKA

ze dne 21. dervna 2004,

kterou se stanovi sprivni vyrobni praxe, sprivnd distribuéni praxe a bliZ${ podminky povolovini vyroby
a distribuce 1&iv, véetné medikovanych krmiv a veterindrnich autogennich vakcin, zmén vydanych

povoleni, jakoZ i bliZz$i podminky vyd4vini povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratofi
(vyhliska o vyrobé a distribuci 1&iv)

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé&-  a) 1éivym pfipravkem jakykoli p¥ipravek podle § 2
délstvi stanovi podle § 75 odst. 2 ﬁfsm. a) zdkona odst. 2 zikona,
€. 79/1997 Sb., o léivech a o zméndch a doplnéni né- 1, hodnocenym 16&ivym ptipravkem jakykoli hu-

kterych souvisejicich zikontl, ve znéni zdkona & 149/

/2000

inn 1é&ivy pf k podle § 33 odst. 3 pism. d
Sb. a zdkona &. 129/2003 Sb., (déle jen ,zdkon®): rzr;altir;nria’ecwy pripravek podle § 33 odst. 3 pism. d)
vyrobcem jakikoli osoba vykondvajici &innosti,
pro které je vyZadovino povoleni podle § 38a
odst. 1, § 41 nebo § 41e odst. 1 a 2 zdkona,

CAST PRVNI )

UVODNI USTANOVENI d) kvalifikovanou osobou osoba podle § 41b pism. a)
zékona, jde-li o vyrobce 1é¢ivych p¥ipravki, osoba
§1 podle § 41e odst. 3 pism. a) zdkona, jde-li o zafi-
Piedmét vdpravy zeni transfizni sluZby, nebo osoba podle § 42a
- 3 3 odst. 1 pism. b) zdkona, jde-li o distributora 1é¢i-
Tato vyhl4ska stanovi v souladu s privem Evrop- vych pHpravki
skych spolegenstvi') I ) .

) S0 B} L. e) zabezpelovinim jakosti souhrn organizanich
a) Er:thﬂa spravné vyrobni praxe a sprdvné distri- opatfeni providdénych s cilem zajiSténi jakosti po-
ucni praxe, Zadované pro zamyslené pouziti léivych pfi-
b) bliz§{ podminky povolovin{ vyroby a distribuce pravki a hodnocenych 1é€ivych pfipravki; tento
lé&ivych ptipravki, véetné medikovanych krmiv souhrn zahrnuje i pravidla sprévné vyrobni praxe,
a veterindrnich autogennich vakein, jakoZ i zmén  f) za¥izenim transfiizni sluzby dritel povoleni k vy-
vydanych povolen, robé transfiznich pfipravki a surovin z krve
c) blizséi podminky vydivini povoleni k &nnosti a krevnich sloZek pro dal3f vyrobu podle § 41e

kontrolnich laboratof. odst. 1 a 2 zékona,

g) krevni bankou organizaéni jednotka zdravotnic-
§2 kého zaFizeni dstavni pé&e, kteri skladuje a posky-

Zikladni pojmy tuje transfizn pr}pra}vkyva groyadl pred:travnsfuzm
imunohematologické vySetfeni, a to vyluéné pro
Pro tdgely této vyhldsky se rozumi pouZiti ve zdravotnickém zafizen{ dstavni péce,

1y Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. ¥{jna 2003, kterou se stanovi zisady a pokyny pro sprivnou vyrobnf praxi, pokud

jde o humdnnf 1é&ivé ptipravky a hodnocené humanni 168ivé p¥ipravky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bez-
pecnosti pro odbér, zkouSeni, zpracovani, skladovin{ a distribuci lidské krve a krevnich sloZek a kterou se méni sm&rni-
ce 2001/83/ES.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoledenstvi tykajictho se
humadnnich 1é¢ivych ptpravkd, naposledy pozménéna smérnici 2003/63/ES.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoledenstvi tykajictho se
veterindrnich lé¢ivych pfipravkd.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sbliZovani privnich a spravnich pfedpist
&lenskych stith tykajicich se zavedeni spravné klinické praxe pfi provddéni klinickych hodnoceni humannich léivych
ptipravka.

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. &ervence 1991, kterou se stanovi z4sady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi
veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd.

Smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. biezna 1990, kterou se stanovi podminky pro piipravu, uvddén{ na trh a pouZivini
medikovanych krmiv ve Spole€enstvi.



Castka 133

Sbirka zikont & 411 / 2004

Strana 7963

h) zaslepenim zdmérné zastfeni totoZnosti hodnoce-
ného 1é&ivého pfipravku podle instrukei zadava-
tele,

i) odslepenim odhaleni totoZnosti zaslepeného pfi-
pravku.

CAST DRUHA

SPRAVNA VYROBNI PRAXE PRO
HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY

§3
Obecné zisady

(1) Stitni dstav pro kontrolu 1é&iv (dile jen
»Ustav®) pfi vykonu &innosti podle § 9 odst. 1 pism. e),
§ 38a odl;t. 3 a § 54 odst. 2 pism. a) aZ c) zdkona je
povinen dodrZovat i postupy Evropskych spoledenstvi
(dile jen ,SpoleEenstvi®) pro inspelgce a vyménu infor-
maci”) zvefejnéné Evropskou komisi (dile jen ,Ko-
mise®).

(2) Pi vykladu z4sad a pokynii pro sprivnou vy-
robni praxi zohledni vyrobci a tistav podro%né pokyny
vydivané Komisf®).

§4

U humiénnich 1é&ivych p¥ipravki a hodnocenych
1é¢ivych piipravkit dovezenych ze tfetich zemi do-
vozce zajiStuje, aby takové pfipravky byly vyrobeny
v souladu se standardy, které jsou alespofi rovnocenné
standardiim spridvné vyrobni praxe stanovenym Spole-
Eenstvim. Dovozce humdnnich 1éEivych pFpravki
kromé toho zajisti, aby tyto p¥ipravky byly vyroben
vyrobci s povolenim k takové vyrobé. Dovozce hod-
nocenych 1éivych pfipravki zajistf, aby takové pfi-
pravky byly vyrobeny vyrobcem, ktery byl oznimen
stavu a Zyl dstavem pro dany t&el schvélen.

§5

Soulad s registraci humdnnich 1&ivych pfipravka

(1) Vyrobce zajiftuje, aby viechny &innosti pfi
vyrob& humdnnich 1é&ivych pfipravki, které podléhaji
registraci, byly providdény v souladu s informacemi
ffedloien}’rmi v z4dosti o registraci tak, jak byly schvi-
eny tstavem. V pfipadé hodnocenych lé&ivych pfi-
Eravkﬁ vyrobce zaji$tuje, aby vSechny vyrobni &innosti

yly providény v souladu s informacemi pfedloZe-
nymi zadavatef;m v rimci Z4dosti o povoleni nebo

ohl43en{ klinického hodnoceni tak, jak byly schvileny
dstavem.

(2) Vyrobce pravidelné pfezkoumavi své vyrobni
postupy s ohledem na védecky a technicky pokrok a na
vyvoj hodnoceného 1ééivého p¥ipravku. Pokud je po-
tfebné provést zménu v registraéni dokumentaci nebo
zménu v dokumentaci pfedloZené v rimei Zidosti o kli-
nické hodnoceni, pfedklddi vyrobce dstavu Zidost
o tuto zménu.

§ 6

Systém zabezpecovini jakosti

Vyrobce vytvofi a zavede d&inny systém zabezpe-
Covéani jakosti zahrnujici aktivni déast vedoucich za-
méstnanci a zaméstnanci jednotlivych dtvard.

§7

Zaméstnanci

(1) V kazdém misté vyroby musi mit vyrobce pro
provadéné &nnosti k dispozici dostateény podet zpi-
sobilych a pfimé&fené kvalifikovanych zaméstnanci vy-
bavenych potfebnymi pravomocemi tak, aby bylo do-
saZeno cile zabezpelovani jakosti. P plnéni tohoto

oZadavku se pfihliZ{ zejména k druhu, rozsahu, od-
Eorné nirolnosti a &asovému prib&hu vyrobnich
a kontrolnich &nnosti.

(2) Povinnosti vedoucich a odpovédnych zamést-
nanct, véetné kvalifikovanych osob, ktefi jsou odpo-
védni za zavedeni a dodrZovini pravidel sprivné vy-
robni praxe, stanovi vyrobce v jejich pracovnich ni-
plnich. Jejich vztahy nadfizenosti a podfizenosti jsou
urleny v organizaénim schématu; tato schémata a pra-
covni ndplné jsou schvaloviny v souladu s vnitfnimi
pfedpisy vyrobce.

p

(3) Vyrobce poskytuje svym zamé&stnanctiim poé&i-
teéni a prubéZny vycvik a ‘s'kaenf, jehoZ d&innost pri-
b&Zné ovéfuje; vycvik a §kolen{ zahrnuje zejména teorii
a pouZivini zdsad zabezpe&ovini jakosti a spravné vy-
robni praxe a pf{padné zvld§tni poZadavky na vyrobu
hodnocenych léivych pfipravki. Validaci se rozumi
zdokumentované ovéfovini, Ze vyrobni a kontrolni
procesy spliiuji pfedem stanovené parametry.

(4) Vyrobce vypracovivd hygienické programy
pfizpisobené &innostem, které maji byt provadény,
a priub&Zné ovétuje jejich dodrzovani. Tyto programy

2) Souhrn postupti Spoleenstvi tykajicich se inspekci a vymény informaci (Compilation of Community procedures on
inspections and exchange of information), v aktudln{ verzi zvefejnéné Evropskou komisi.

%) Pravidla pro lé¢ivé ptipravky v Evropském spoleenstvi, EURALEX svazek 4 — Humann{ a veterinirn{ 1é&ivé pHpravky:
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

komis{.
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obsahuji zejména postupy tykajici se zdravi, hygie-
nické praxe a oblékdn{ zamé&stnancd.

§ 8

Provozni prostory a zafizeni

(1) Vyrobce zajistuje, aby byly provozni prostory
a vyrobni zafizeni umistény, navrZeny, konstruoviny,
fizplisobeny a udrZoviny tak, aby vyhovély specific-
i}’rm poZadavkim, které vyplyvaji z delu jejich pou-
Zitf.
(2) Vyrobce zajistuje, aby byly provozni prostory
a vyrobni zafizeni rozvrZeny, konstruoviny a provozo-
viny tak, aby bylo minimalizovdno riziko chyb
a umoZnéno udinné &iSténi a ddrZzba, aby se tim za-
brénilo kontaminaci, kfiZové kontaminaci a jakémukoli
nepfiznivému vlivu na jakost humanntho 1é&ivého pfi-
pravku.

(3) Vyrobce zajistuje, aby provozni prostory a vy-
robni zafizeni, které jsou kritické pro jakost humin-
nich lé&ivych p¥ipravkd, podléhaly odpovidajici kvali-
fikaci a validaci. Za kvalifikaci se povazuje zdokumen-
tované ovéfovéni, Ze prostory a zaf{zeni jsou vhodné
pro zamysleny t&el. Validaci se rozumi{ zdokumento-
vané ovéfovini, Ze vyrobni a kontrolni procesy spliiuji
pfedem stanovené parametry.

§9

Dokumentace

(1) Vyrobce vytvofi a udrZuje systém dokumen-
tace zaloZeny na specifikacich, vyrobnich pfedpisech
a instrukeich pro zpracovéni a baleni, postupech a zi-
znamech pro jednotlivé providéné vyrobni &innosti.
Dokumenty musi byt jasné, bez chyb a mus{ byt ak-
tualizoviny. Pfedem stanovené postupy pro obecné
vyrobni &nnosti a2 podminky spoleéné se zvlditnimi
dokumenty pro vyrobu kazdé 3arZe se udrzuji tak,
aby byly dostupné. Tento soubor dokumentt vyrobce
vytvofi a udrZuje tak, aby umozZnil sledovéni{ historie
vyroby kazdé SarZe a zmén zavedenych bé&hem vyvoje
hodnoceného 1é¢ivého ptipravku. V pfipadé humin-
niho 1éivého p¥ipravku se dokumentace $arZe ucho-
vava alespofi 1 rok po datu ukon&eni pouZitelnosti
Sarzi, ke kterym se vztahuje, nebo alespoil 5 let po

dani osvédZeni podle § 41d odst. 3 zékona, a to po-
dle toho, kterd doba je del3i. V pfipadé hodnoceného
1é¢ivého ptipravku se dokumentace SarZe uchovivi ale-
spofi 5 let po ukon&eni nebo pozastaveni posledniho
klinického hodnoceni, ve kterém byla Jarze pouZita.
Zadavatel nebo drZitel rozhodnuti o registraci,

nejednd-li se o tutéZ osobu, odpovidi za to, Ze jsou
uchovéviny zdznamy vyZadované pro registraci podle
zvld$tntho  prévntho predpisu®), jsou-li poZadoviny
pro nislednou registraci.

(2) Pokud jsou pouZity elektronické, fotografické
nebo jiné systémy zpracovini ddaji misto pisemnych
dokumentti, vyrobce nejprve systémy validuje tak, Ze
prokaZe, Ze ddaje budou b&hem oekivaného obdobi
uchovévini vhodné uloZeny. Udaje uchovivané témito
systémy musi byt snadno dostupné v &itelné formé
a musi bﬁt poskytnuty tstavu na jeho Zddost. Elektro-
nicky uchovivané daje se ochrafiuji pfed ztritou nebo

o$kozenim metodami, jako je kopirovani nebo zilo-
Eovénf nebo pfevod na jiny systém uchovivéni. Jaky-
koliv zdsah do systému elektronicky uchovivanych
ddaji se jim zaznamen4va.

§ 10

Vlastni vyroba
(1) Vyrobce zajidtuje, aby byly

a) jednotlivé vyrobni ¢&innosti providény podle
Ffedem stanovenych instrukef a postupti a v sou-
adu se sprivnou vyrobni praxi,

b) k dispozici zdroje a podminky dostateéné pro
provadéni kontrol v priibéhu vyrobniho procesu,

c) viechny odchylky v procesu a zivady lé&ivého
piipravku dokumentoviny a diisledn& pro$etfeny.

(2) Vyrobce pfijimd takovd technickd nebo orga-
nizaén{ opatfeni, aby se zabrénilo ki{Zové kontaminaci
a zdménidm. V p¥ipadé hodnocenych lé&ivych pfi-
pravkii vyrobce vénuje zvla$tni pozornost zachizeni
s témito pf{pravky béhem kaZzdého zaslepovini a po
jeho dokonéeni.

(3) V ptipadé huminnich 1é¢ivych pfipravki vy-
robce validuje kaZdy novy vyrobni proces nebo pod-
statnou zménu vyrobniho postupu 1éivého pfipravku.
Kritické fize vyrobnich procest se pravidelné a opako-
vané validuji.

(4) V ptipadé hodnocenych lé&ivych pfipravki
vyrobce validuje vyrobni proces jako celek, pokud je
to vhodné, pfi€emZ pfihlédne ke stidiu vyvoje pfi-
pravku. Validuji se alespofi kritické fize procesu, na-
ptiklad sterilizace. V‘s'ecﬁny dkony a &4sti ndvrhu a vy-
voje vyrobniho procesu se plné dokumentuji.

*) Piiloha & 1 vyhldsky & 288/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o registraci, jejich zméndch, prodlouZent, klasifikaci
lé&ivych pHpravka pro vydej, pfevodu registrace, vyddvani povoleni pro soub&Zny dovoz, pfedklidani a navrhovini
specifickych 1é¢ebnych programi s vyuZitim neregistrovanych humdnnich 1é&ivych ptipravkd, o zpisobu oznamovini
a vyhodnocovani neZ4doucich d¢inkd 1é&ivého piipravku, vetné nileZitosti periodicky aktualizovanych zpriv o bezpeg-
nosti, a zplisob a rozsah ozndmeni o pouZiti neregistrovaného 1é&ivého ptipravku.
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§ 11
Kontrola jakosti

(1) Vyrobce stanovi a udrZuje systém kontrol
jakosti, ktery je v pravomoci osoby uvedené v § 41E
pism. c) zdkona. Tato osoba mi k dispozici jednu nebo
vice laboratof{ kontroly jakosti dostatedné vybavenych
zaméstnanci a zafizenim pro providéni potfebnych
pfezkouSeni a zkouSek vychozich surovin, obalovych
materidld a zkouSek meziproduktl a koneénych hu-
ménnich lé&ivych p¥ipravkii nebo m4 k takovym labo-
ratofim p¥istup.

(2) V ptipadé huméinnich lé&ivych pfipravkd,
v&etné pfipravkd dovezenych ze tfetich zemi, mohou
byt pouZity smluvni kontrolni laboratofe povolené po-
dfe § 41 ocfst. 2 zikona pfi dodrZeni poZadavki stano-
venych v § 12. V pfipadé hodnocenych 1éEivych pfi-
pravki zajist{ zadavatel, aby smluvni kontrolnf labora-
tof vyhovovala obsahu Z4dosti podle § 37 odst. 2 zi-
kona tak, jak byl schvilen dstavem. Jsou-li hodnocené
piipravky dovezeny ze tfetich zemi, analytickou kon-
trolu neni tfeba providét.

(3) B&hem zivéreiné kontroly kone&ného hu-
ménniho 1é¢ivého pfipravku 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 prii-
b&hu vyrobnitho procesu, pfezkoumini dokumenti
o vyrobé a shodu humanniho léZivého p¥ipravku s jeho
specifikacemi, vetné koneéného baleni.

(4) Vzorky kaZdé Sarze kone€ného huminniho
1é¢ivého pfipravku vyrobce uchovivi alespofi 12 mé-
sicll po datu ukon&eni pouZitelnosti. V pfipadé hodno-
ceného lé&ivého p¥ipravku uchovavi vyrobce dostatek
vzorki kaZdé JarZe nerozplnéného p¥ipravku a kli¢ové
slozky obalu pouZité pro kazdou $arZi kone&ného pfi-
pravku alespoii 2 roky po ukonleni nebo pozastaveni
posledniho klinického hodnocen, ve kterém byla JarZe
pouZita, podle toho, kterd doba je del§i. Vzorky vy-
chozich surovin pouZitych pfi vyrobnim procesu,
kromé& rozpoustédel, plyni nebo vody, se uchovivaji
alespofi 2 roky po propusténi pfipravku. Toto obdob{
muze byt zkriceno, je-li doba pouZitelnosti surovin,
jak je uvedena v pfislusné specifikaci, krat$i. Pro moz-
nost jejich ndsledné kontroly se viechny tyto vzorky
uchovivaji k dispozici pffsfl,l‘s'n}?m kontrolnim orgi-
niim. Po dohodé s ustavem mohou byt uréeny jiné
podminky odbéru vzorkil a uchovivani vychozich su-
rovin a uréitych p¥ipravky, které jsou vyribény jednot-
livé nebo v malych mnoZstvich nebo jejichZ uchovi-
vani by mohlo piisobit zvl4stn{ problémy.

(5) Kvalifikovani osoba vyrobce, popfipadé do-
vozce huminnich lé&ivych pFipravki, propusti 3arZi
hodnoceného 1é&ivého p¥ipravku, pokucf

a) v pfipadé hodnocenych 1é&ivych p¥ipravki vyro-
benych v Ceské republice byla vyrobena a zkon-

trolovana v souladu s poZadavky sprivné vyrobni
praxe podle § 41b pism. h) a i) zdkona, s idaji ve
sloZce specifikaci pfipravku a s dokumentaci pfed-
loZenou v rdmci Zzddosti o klinické hodnoceni,

b) v pfipadé hodnocenych léivych pfipravkd dove-
zenych ze tfeti zemé byla vyrobena a zkontrolo-
vina v souladu s pozadavky sprivné vyrobni
praxe alespofl rovnocennymi poZadavkim stano-
venym predpisy Spoleenstvi, s ddaji ve sloZce
specifikaci pfipravku a s dokumentac{ pfedloZe-
nou v rimec1 Zidosti o klinické hodnocen,

¢) v pfipadé hodnoceného 1é&ivého p¥ipravku, ktery
je srovnivacim pfipravkem dovezenym ze tfeti
zemé a ktery je registrovin v Ceské republice,
byla podrobena viem vyZadovanym analyzim,
zkoudkim a kontroldm nezbytnym pro potvrzeni
jeji jakosti, v souladu s dokumentaci pfedloZenou
v rdmci Z4dosti o klinické hodnoceni, pokud nelze
uplatnit postup podle § 41d odst. 2 zikona.

(6) Pokud dojde k propusténi podle odstavce 5
v &lenském stdté Spoleenstvi, nemusi byt hodnocené
162ivé ptipravky podroboviny dal$im kontroldm, jsou-
-li doviZeny do Ceské republiky z &lenského stitu
Spolegenstvi a je-li k dispozici osvéd&eni o propusténi
$arZe podepsané kvalifikovanou osobou. Toto ustano-
veni se upfatm’ i v pfipadé humdnnich 1é&ivych pfi-
pravkii neregistrovanych podle zikona dovezenych
pro pouZiti lékafem podle § 52 odst. 3 zdkona z él)én-
ského stitu Spoledenstvi & v pfipadé 1é&ivych pfi-
pravkii dovezenych pro specifické 1é€ebné programy
podle § 31a zdkona z &lenského stitu Spole€enstvi.

(7) V pfipadé 1é&ivych pfipravki neregistrova-
nych podle zdkona dovezenych pro pouZiti lékafem
odle § 52 odst. 3 zdkona ze tfeti zemé & v p¥ipadé
éCivych ptipravkd dovezenych pro specifické fe’éebne’
programy podle § 31a zdkona ze tfeti zemé& kvalifiko-
vand osoba dovozce podle § 41b pism. a) zdkona pro-
pusti 3arZi dovezene’ﬁo lé¢ivého pfipravku, pokud se
viemi dostupnymi prostfedky ujistiTa, Ze byla vyro-
bena a zkontrolovdna v souladu s poZadavky sprivné
vyrobni praxe alespoil rovnocennymi poZadavkim sta-
novenym pfedpisy Spoleenstvi; v técllj-lto ptipadech se
analytickd kontrola nevyZaduje.

§ 12
Cinnosti providéné na zdkladé smlouvy

(1) Pro kaZdou vyrobni &innost nebo &nnost spo-
jenou s vyrobou, kteri je provddéna na zikladg
smlouvy, musi byt uzavfena pisemnd smlouva mezi za-
divajicim (dile jen ,objednatel) a osobou, kteri m4
&innost vykondvat (dile jen ,p¥ijemce smlouvy®).

(2) Smlouva podle odstavce 1 musi jednoznaéné
vymezit odpovédnosti kazdé strany, zejména dodrZo-
vani sprivné vyrobni{ praxe pfjemcem smlouvy a zpi-
sob, jakym kvalifikovand osoba dostoji svym povinno-
stem.
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(3) Ptjemce smlouvy nesmi dile smluvné zadat
Z4dnou z praci, které mu byly svéfeny smlouvou, bez
pisemného schvileni objednatele.

(4) Ptjemce smlouvy musi dodrZovat zdsad
okiny pro sprivnou vyrobni praxi a musi se pod-
it kontroldm providdénym dstavem.

§ 13

Reklamace, staZeni a odslepeni humdnniho 1&&ivého
ptipravku v naléhavych p¥ipadech

(1) V pfipadé huménnich léivych pfipravkil za-
vede vyrobce systém pro zaznamenani a pfezkoumin{
reklamaci spoleéné s ulinnym systémem, kterym lze
okamZité a Edykoli stdhnout humdnn{ 1é&ivé p¥ipravky
z distribu&ni sit&. Vyrobce zaznamen4 a vySetf{ lgaidou
reklamaci tykajici se zdvady humdnniho 1é&ivého pii-

ravku. Vyrobce informuje dstav o kaZdé zivadé, kterd
Il))y mohla mit za nésledek staZeni nebo neobvyklé ome-
zeni dodévek, a pokud je to moZné, uvede také zemé
urleni. Jde-li o humdnn{ 1é&ivé p¥ipravky podléhajici
registraci, provede se staZenf podle § 53a odst. 4 aZ 6
zdkona.

(2) V ptipadé hodnocenych 1ééivych piipravki
zavede vyrobce ve spoluprici se zadavatelem systém
pro zaznamendni a pfeonumém’ reklamac{ spole&né
s Géinnym systémem, kterym lze neprodlené stdhnout
hodnocené 1é¢ivé ptipravky, které jiz vstoupily do dis-
tribuéni sité. Vyrobce zaznamend a vySetfi kaZdou re-
klamaci tykajici se zdvady hodnoceného 1é&ivého pii-
pravku a informuje tstav o kaZdé zdvad@, kteri by
mohla mit za nisledek staZeni nebo neobvyklé ome-
zeni doddvek. V pfipadé hodnocenych 1ééivych pii-

ravkd se identifikuji v§echna mista hodnocent, a po-
Eud je to moZné, uvedou se také zem& urleni. V p¥ipadé
hodnoceného 1é¢ivého pfipravku, pro ktery bylo vy-
ddno rozhodnuti o registraci, informuje vyrobce hod-
noceného 1é&ivého pfipravku ve spoluprici se zadava-
telem drZitele rozhodnuti o registraci o kazdé zdvadg,
kterd by mohla souviset s registrovanym huminnim
1é¢ivym pfipravkem.

(3) Zadavatel zavede postup pro rychlé odslepeni
zaslepenych hodnocenych lééiV}’rcE piipravkd, kdy?Z je
to potfebné pro okamZité staZeni podle odstavce 2.
Zacﬂwatel zajisti, aby postup odkryl totoZnost zaslepe-
ného hodnoceného fééivého piipravku pouze tehdy, je-
-li to nezbytné.

§ 14
Vnitfni kontrola

Vyrobce providi opakované vnitfni kontroly jako
soulast systému zabezpedovini jakosti, kterymi sleduje
zavedeni a dodrZovani sprivné vyrobni praxe a které
mu umoZni nisledné pfijimat viechna nezbytni ni-
pravnd opatfeni. O takovych vnitfnich kontrolich
a o viech nisledné pfijatych ndpravnych opatfenich
vyrobce vede a uchovévi zdznamy.

§ 15
Oznaéeni na obalu

V pfipadé hodnoceného 1é&ivého pfipravku musi
byt ozna&eni na obalu takové, aby zabezpeéilo ochranu
subjektu hodnoceni a dohledatelnost, umoZnilo identi-
fikaci hodnoceného 1é&ivého pfipravku a hodnoceni
a usnadnilo ¥4dné pouZiti hodnoceného 1é&ivého pfi-
pravku.

CAST TRETI

SPRAVNA VYROBNI PRAXE PRO
VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Obecné zdsady

§ 16

(1) Ustav pro stdtni kontrolu veteringrnich bio-
reparitli a 1é&iv (déle jen ,veterindrni dstav®) pfi vy-
ionu &innost{ podle § 12 odst. 1 pism. e) a § 54 odst. 2
pism. a) aZ c¢) zédkona je povinen dodrZovat postupy
Spolegenstvi pro inspekce a vyménu informaci?) zve-
Fejnéné Komisi.
(2) Pfi vykladu zésad a pokynii pro sprivnou vy-
robni praxi zohledni vyrobci a veterinirni dstav po-
drobné pokyny vydivané Komisi®).

§ 17

V ptipadé& veterindrnich lé&ivych p¥ipravkd dové-
Zenych ze tfetich zemi zajituje dovozce, aby tyto pfi-
ravky byly vyrib&ny vyrobci s fddnym povolenim
i vyrobé téchto pfipravkl, ktef{ splfiuji standardy
spravné vyrobni praxe, které jsou alespofi rovnocenné
standardiim sprivné vyrobni praxe stanovenym Spole-
Censtvim.

§ 18

(1) Vyrobce zajiStuje, aby vSechny vyrobni &in-
nosti, které jsou uvedeny v tidajich a dokumentaci pfi-
klddanych k Z4idostem o registraci veterindrnich 1é&i-
vych ptipravkd, byly provédgény tak, jak jsou registro-
vany veterinirnim ustavem & jinym pfislusnym tfa-
dem ve Spolelenstvi &i ve tfeti zemi.

(2) Vyrobce pravidelné pfezkoumavi své vyrobni
postupy s ohledem na védecky a technicky pokrok.
Pokug je potfebnd zména v ddajich & dokumentaci,
na zéklad€ kterych je veterindrni 1&ivy pfipravek re-
gistrovan, pfedloZi vyrobce nebo driite? rozhodnuti
o registraci veterinirnimu dstavu & jinému pfislus-
nému d¥adu ve Spole€enstvi & ve tfeti zemi, ktery ve-
terindrni 1é&ivy piipravek registruje, Zddost o zménu
registrace v souladu s pravidly platnymi pro pfedkls-
dani takovych Zddosti. Pokud vyrobce neni soudasné
drZitelem rozhodnuti o registraci pro pfisludny veteri-
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nirni 1&ivy piipravek, informuje drZitele rozhodnuti
o registraci veterinirniho 1é&ivého pfipravku o viech
okolnostech, které mohou vést k nutnosti zmény regis-
trace.

§ 19
Systém zabezpelovini jakosti

Vyrobce vytvoHi a zavede linny systém zabezpe-
Covani jakosti zahrnujici aktivni d&ast vedoucich za-
méstnancd a zamé&stnanci jednotlivych dtvard.

§ 20
Zaméstnanci

(1) V kazdém misté vyroby musi mit vyrobce pro
provadéné &innosti k dispozici dostateény podet zpi-
sobilych a pfim&fené kvalifikovanych zamé&stnanci vy-
bavenych potfebnymi pravomocemi tak, aby bylo do-
saZeno cile zabezpefovini jakosti. Pfi plnéni tohoto

oZadavku se pfihliZ{ zejména k druhu, rozsahu, od-
Eorné nirofnosti a &asovému prib&hu vyrobnich
a kontrolnich &nnosti.

(2) Povinnosti vedoucich a odpovédnych zamést-
nanct, véetné kvalifikované osoby & kval)ilfikovan}’rch
osob, ktef{ jsou odpovédni za zavedeni a dodrZovani
pravidel sprévné vyrobni praxe, stanovi vyrobce v jejich
pracovnich ndplnich. Jejich vztahy nadfizenosti a pod-
fizenosti jsou stanoveny v organizaénim schématu; tato
schémata a pracovni ndplné jsou schvaloviny v souladu

s vnitfnimi pfedpisy vyrobce.

(3) Vyrobce poskytuje svym zaméstnanciim poé&s-
teéni a prubé&zné skoleni a vycvik, které musi zamést-
nanci absolvovat a jejichZ d&innost je ov&fovéna; ko-
lenf a vycvik zahrnuji zejména teorii a pouZivani zisad
zabezpe&ovini jakosti a sprivné vyrobni praxe.

(4) Vyrobce vypracovivd hygienické programy
pfizpisobené &innostem, které maji byt provadény,
a prub&Zn& ovéfuje jejich dodrzovani. Tyto programy
obsahuji zejména postupy tykajici se zdravi, hygieny
a oblékdni zamé&stnanci.

§ 21
Prostory a zafizeni

(1) Vyrobce zajistuje, aby byly provozni prostory
a vyrobni zaf{zeni umistény, navrZeny, konstruoviny,
fizplisobeny a udrZoviny tak, aby vyhovély specific-
i}’rm poZadavkim, které vyplyvaji z delu jejich pou-
Zitf.
(2) Vyrobce zajistuje, aby byly provozni prostory
a vyrobni zafizeni uspofidiny, rozvrZeny, vybaveny,
konstruovény a provozovény tak, aby se minimalizo-
valo riziko chyb a aby bylo umoZnéno ¢inné &iSténi
a idrzba, s cilem zabrinit kontaminaci, kifZové konta-
minaci a jakémukoli nepfiznivému vlivu na jakost ve-
terindrntho 1é&ivého pfipravku.

(3) Vyrobce zajistuje, aby provozni prostory a vy-
robni zafizeni, které jsou kriticie’ pro jakost veterinar-
nich lé&ivych p¥ipravki, podléhaly vhodné kvalifikaci,
kterd je v pravidelnych intervalech v pfiméfeném roz-
sahu opakovéna. Za kvalifikaci se povaZzuje dokumen-
tované ovéfovéni, Ze prostory a zafizeni jsou vhodné
pro zamysleny tu&el. Validaci se rozum{ zdokumento-
vané ovéfovini, Ze vyrobni a kontrolni procesy spliiuji
pfedem stanovené parametry.

§ 22

Dokumentace

(1) Vyrobce vytvofi a udrZuje systém dokumen-
tace zaloZeny na specifikacich, vyrobnich pfedpisech
a instrukeich pro zpracovéni a baleni, postupech a zi-
znamech postihujicich jednotlivé provddéné vyrobni
&innosti. Dokumenty musi byt jasné, bez chyb a musi
byt aktualizoviny. Pfedem stanovené postupy pro
ozecne’ vyrobni &innosti a podminky, spoledné s doku-
menty specifickymi pro vyrobu kazdé sarZe, se udrzuji
tak, aby byly dostupné. Tento soubor dokumenti
umozZni sledovéni historie vyroby kaZdé 3arZe. V pfi-
pad@ veterindrniho 1é&ivého p¥ipravku se dokumentace
tykajici se vyroby pfislusné SarZe uchovivi alespoil
1 rok po datu ukondeni pouZitelnosti $arZe, ke které
se vztahuje, nebo alespofi 5 let po vyddni osvéd&eni
podle § 41d odst. 3 zdkona, a to podle toho, kterd doba
je del3i.

(2) Pokud jsou misto pisemnych dokumentti pou-
Zity elektronické, fotografické nebo jiné systémy zpra-
covéni udajli, vyrobce nejprve systémy validuje tak, Ze
prokaZe, Ze ddaje budou b&hem ofekivaného obdobi
uchovivini vhodné uloZeny. Udaje uchovivané témito
systémy mus{ byt snadno dostupné v &itelné formé
a musi byt poskytnuty veterinirnimu tstavu na jeho
Z4dost. Elektronicky uchovivané ddaje se ochrafiuji
pted ztritou nebo poskozenim metodami, jako je ko-
pirovini nebo zilohovini &i pfevod na jiny systém
uchovévini. Jakykoliv zdsah do systému elektronicky
uchovidvanych ddaji se jim zaznameniva.

§ 23

Vlastni vyroba

(1) Vyrobce zajiStuje, aby byly jednotlivé vyrobni
ginnosti providdény podle pfedem stanovenych in-
strukef a postupl a v souladu s pravidly sprivné vy-
robni praxe. Dile zajiftuje, aby gyly k dispozici pfi-
méfené a dostateéné zdroje pro kontroly v pribéhu
vyrobniho procesu.

(2) Vyrobce pfijimd takovd technickd nebo orga-

nizaén{ opatfeni, aby se zabrénilo ki{Zové kontaminaci
a ziménam.

(3) V pfipadé veterinirnich léivych pHpravki
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vyrobce validuje kaZdy novy vyrobni proces & vy-
znamné zmény vyrobniho postupu veterindrniho 1é&i-
vého pfipravku. Kritické fize vyrobnich procest se
pravidelné a opakované validuji.

§24
Kontrola jakosti

(1) Vyrobce ustanovi a udruje dtvar kontroly ja-
kosti. Utvar kontroly jakosti je fizen osobou uvedenou
v § 41b pism. c) zikona.

(2) Utvar kontroly jakosti m4 k dispozici jednu
nebo vice laboratof{ pro kontrolu jakosti pfiméfené
obsazenych zaméstnanci a vybavenych zafizenim pro
provadéni potfebnych pfezkouseni a zkousek V}’rcﬁo-
zich surovin, obalovych materiild a zkouSek mezipro-
duktll a koneénych p¥ipravkii. V pfipadé veterinirnich
lé&ivych ptipravki, véetné pipravkii dovezenych ze
tfetich zemi, mohou byt pouzity smluvni kontroln{
laboratofe povolené v souladu s § 41 odst. 2 zdkona
pfi dodrZeni poZadavki stanovenych v § 25.

(3) Béhem zivéreiné kontroly kone&nych veteri-
nérnich 1é&ivych pfipravki pfed jejich propusténim na
trh mus{ dtvar kontroly jakosti zohlednit kromé& ana-
lytickych vysledkt zékladni informace, jako jsou pod-
minky vlastni vyroby, vysledky kontrol v prib&hu vy-
robniho procesu a mezioperaénich kontrol, pfezkou-
méni dokumentii o vyrobé a shodu p¥ipravki s jejich
specifikacemi, v&etné koneéného baleni.

(4) Vzorky kaZdé SarZe kone&ného veterinirniho
1é¢ivého pfipravku uchovivi vyrobce nejméné po
dobu 12 mésicli po uplynuti data pouZitelnosti p¥islus-
né JarZe. Vzorky vychozich surovin pouZitych pfi vy-
robnim procesu, kromé& rozpoustédel, plynt nebo
vody, uchovivé vyrobce nejméné po dobu 2 rokd po
vydan{ osvéd&eni podle § 41d odst. 3 zdkona. Toto ob-
dobi miiZe byt zkriceno, pokud je doba pouZitelnosti
surovin, jak je uvedena v p¥isluiné specifikaci, krat3i.
Vsechny tyto vzorky uchovivi vyrobce tak, aby byly
na vyZddani k dispozici veterinirnimu dstavu. Veteri-
nirni dstav miZe schvilit, aby v p¥ipadé nékterych ve-
terindrnich 1é&ivych pfipravki, které jsou vyribény
jednotlivé nebo v malych mnoZstvich, nebo jejichz
uchovévini by mohlo piisobit zvlastni problémy, byly
urleny jiné podminky odbéru vzorkd a uchovévini vy-
chozich surovin a koneénych p¥ipravki. Neni-li v po-
voleni k vyrobé& stanoveno jinai, uchovivi vyrobce
kone&né p¥ipravky v takovém mnoZstvi, které umoZni
dvoji dplné pfezkoudeni pfipravku v souladu s ddaji
uvedenymi v registraini dokumentaci veterinirniho 1é-
&ivého piipravku.

§ 25
Cinnosti providéné na zikladé smlouvy

(1) Pro kaZdou vyrobni &innost nebo &nnost spo-
jenou s vyrobou, kterd je providéna na ziklad&

smlouvy, musi byt uzavfena pisemnd smlouva mezi
objednavatelem a pffjemcem smlouvy.

(2) Smlouva podle odstavce 1 musi jednoznaéné
vymezit povinnosti kaZdé smluvni strany, zejména do-
drZovini pravidel sprivné vyrobni praxe pf{jemcem
smlouvy a zpiisob, jakym kvalifikovani osoba odpo-
védnd za osvéd&eni kaZdé SarZe zajisti dplné plnéni své
odpovédnosti.

(3) Pffjemce smlouvy nesmi dile smluvné zadat
Z4dnou z &innosti, které mu byly svéfeny smlouvou,
bez pisemného schvéleni objednatele.

(4) Pffjemce smlouvy musi dodrZovat zdsad
a pokyny pro sprivnou vyrobni praxi a musi se pod-
robit kontrolim providdénym veterinirnim dstavem.

§ 26
Reklamace a stahovini pfipravku

Vyrobce vytvof{ a zavede systém pro zazname-
nini a pfezkoumani reklamaci spole&né s G&innym sy-
stémem, kterym lze okamZité a kdykoli stdhnout ve-
terindrni 16&ivé ptipravky z distribudni sité. Vyrobce
zaznamend a proSetii vSechny reklamace tykajici se z4-
vady v jakosti. Vyrobce informuje veterinirni tdstav
o vSech zévadich v jakosti, které by mohly mit za ni-
sledek staZeni nebo neobvyklé omezeni dodévek, a po-
kud je to moZné, uvede ddle zem& ur&eni. Neni-li vy-
robce soudasné drZitelem rozhodnuti o registraci ve-
terindrntho 1é&ivého pFipravku, pfijimi dga’tle takovd
opatfeni, kterymi zajisti rychlou a d¢innou vyménu
informaci a koordinaci opatfeni s drZitelem rozhodnuti
o registraci.

§ 27
Vnitini kontrola

Vyrobce providi opakované vnitfini kontroly,
které jsou soudisti systému zabezpe&ovini jakosti, kte-
rymi sleduje zavedeni a dodrZovani pravidel sprivné
vyrobni praxe a které mu umoZni nisledn& pfijimat
vesker nezbytni nipravnd opatfeni. O takovych vnitf-
nich kontrolich a o vSech nisledn& pfijatych ndprav-
nych opatfenich vyrobce vede a uchovavi ziznamy.

CAST CTVRTA

SPRAVNA VYROBNI PRAXE V ZARIZENI
TRANSFUZNI SLUZBY

§ 28

(1) Spréavnou vyrobni praxi se v zafizen{ transfiiz-
nf sluzby rozumi poZadavky na vyrobu transfiiznich
piipravki a surovin z krve nebo jejich sloZek pro dalii
vyrobu lé¢ivych pfipravkd (déle jen ,surovina pro dalii

vyrobu“), a to zejména poZadavky na ziskdvini krve
a jejich sloZek, jejich zpracovini, oznadoviani, kontrolu,
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skladovéni, balen, pfepravu, vydej a vedeni dokumen-
tace pfi téchto &innostech. Sprivnou vyrobni praxi v za-
fizeni transfizn{ sluZby se téZ rozumi poZadavky na
pfijem, skladovdni a vydej transfdznich pf¥ipravkid
a krevnich derivitd a vedeni dokumentace pfi téchto
&innostech. Pokud ustanoveni této &isti nestanovi ji-
nak, postupuje zafizeni transfdzni sluzby podle pod-
mfnellz spravné vyrobni praxe uvedenych v &sti druhé.
Kromé pokyni uvedenych v § 3 odst. 2 zaf{zen{ trans-
fizni sluZby zohledni pfi svém postupu i doporuleni
Rady Evropy, Svétové zdravotnické organizace a opa-
tfeni Ministerstva zdravotnictvi [§ 7 pism. n) zdkona].

(2) V pftipadé, Ze zafizeni transfizni sluZby zad4
provedeni uréitého stupné vyroby & kontroly osobé ze
téet{ zemé, nebo v p¥ipad€ transtizniho p¥ipravku do-
vezeného ze tfeti zemé se uplatiiuji poZadavky rovno-
cenné poZadavkiim sprivné vyrobni praxe uvedenym
v této Cdsti.

§ 29
Zisady

(1) Pfed zahdjenim vydeje nového transfizniho
pfipravku nebo nové suroviny pro dal¥f vyrobu, pfed
zahdjenim nové &innosti a pfi zméné &innosti, kterd
muZe ovlivnit jakost transfizniho p¥ipravku a suroviny
pro dald{ vyrobu, zafizeni transfizni sluZby validuje
v rémci zkuSebntho provozu navrZené postupy nebo
zmény postupti, ovéfuje, zda jsou dosaZeny standardni
poZadavky stanovené dokumentaci (§ 31 odst. 1),
a prokazuje, Ze transfizni p¥ipravek, ktery propousti
k 1é€ebnému pouZiti, nebo surovina pro dalsi vyrobu,
kterou propousti, spliiuji poZadavky na jakost.

(2) Zafizeni transfizni sluZby pouZivi materiily,
pfistroje a vybaveni, které spliuji podminky systému
zabezpe&ovini jakosti a nemohou neZiddoucim zpiso-
bem ovlivnit jakost transfiznich pfipravki a surovin
pro dal3i vyrobu, a to ve shod& s pokyny vyrobce.

§30
Prostory
V zafizen{ transfdzni sluZby se provddéji v samo-
statnych oddélenych prostorech

a) rozhovor s osobou darujici krev nebo krevni
slozky (déle (f'en »darce”) za déelem posouzen{
zpusobilosti dirce k odbéru,

b) odbéry krve a krevnich sloZek dérct,

c) zpracovani odebrané krve a jejich sloZek,

d) skladovini nepropusténych transfdznich p#-
pravki a surovin pro dal§i vyrobu, znalenf a pro-
pousténi transfiznich p¥pravkd pro léZebné pou-
Ziti a surovin pro dalsi vyrobu,

e) laboratorni &innosti,

f) skladovini a vydej transfiznich pfipravkii propus-
ténych pro 1ééebné pouZiti a suroviny propuiténé
pro dali{ vyrobu.

§ 31
Dokumentace

(1) Pisemnou dokumentaci zaf{zeni transfizni
sluzby tvofi

a) specifikace materidld a obald,

b) standardni operaini Eostupy a instrukce stanovu-
jici postupy pro opakované providéné &innosti,

c) vyrobni pfedpisy a specifikace transfiznich p#i-
pravkil a surovin pro dal§i vyrobu podle odstav-
ce 2,

d) skolici a metodické pfrucky,
e) zdznamy podle odstavcii 3 a 4.

(2) Vyrobni pfedpisy a specifikace transfiizniho
Effpravku a suroviny pro dal3i vyrobu obsahuji sou-
rnné ddaje o
a) vzniku, vlastnostech, sloZenfi a obsahu balen,
b) ndzvu a znadeni,

¢) typu a mnoZstvi jednotlivych materilti uréenych
pro vyrobu,

d) podminkich skladovén{ a pfepravy a o dobé pou-
Zitelnosti,

e) kontroldch jakosti, postupech p¥i odbéru vzorku
a &etnosti kontrol, o vysledku provedenych kon-
trol véetné kritérii pro jejich hodnocent,

f) pfipustnych odchylkich kvantitativné méFitel-
nych tdaj,
g) flpra’wné aplikaci, lé&ebnych indikacich a kontrain-
ikacich a o neZidoucich déincich u transfiznich
piipravkd a déelu pouZiti suroviny pro dal3i vy-
robu.

(3) Zafizeni transfizni sluZby vede o &innostech
vedoucich ke vzniku transfizntho pfipravku a suroviny
pro dal§i vyrobu, o pfijmu a vydeji transfiizniho pfi-
pravku, o?;)dévénf suroviny pro dal3{ vyrobu pisemné
z4znamy zplisobem, ktery umoZiuje jejich dohledatel-
nost a zpétné zjiténi jejich prib&hu.

(4) Zatizeni transfdzni sluzby vede a uchovivd
zejména

a) zdznamy tykajici se evidence dirce, tj. jméno, p¥i-
jment, bydlité a &islo jednozna&né identifikujici
dirce, s nimiZ se zachazi podle zvlistniho priv-
ntho ptedpisu’),

%) § 9 pism. a) zdkona & 101/2000 Sb., o ochran& osobnich tidajti a 0 zméné nékterych zikont, ve znénf pozdéjsich predpisti.
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b)

g

h)

tidaje®) tykajic se darce, které zahrnuji
1. soupis informaci poskytovanych zafizenim
transfizni sluzby darci,

2. informace poskytnuté dircem, které zahrnuji
dotaznik a prohldSeni dirce, v nichZ dérce pfi
kazdém odbé&ru uvidi tidaje o sob& a o svém
zdravotnim stavu. Toto ustanoveni se netykd
pfedem zajiffovanych odbéri od osoby, kterd
je soudasné ddrcem i pffjemcem transhizniho
piipravku (déle jen ,autologni odbér”),

3. informovany souhlas dérce s odbérem a s labo-
ratornim vy$etfenim své krve,

4. vysledek posouzeni zptisobilosti dirce k od-
béru, v&etné seznamu kritérif pro trvalé a do-
Zasné vyloudeni dérce a moZnych vyjimek
z téchto kritérii,

Efedpisy a ziznamy o povinnych kontrolich od-

érl podle § 36 odst. 1 pism. a) aZ d),

pfedpisy a zdznamy o odbérech a jejich zpraco-

vani na transfizni p¥ipravek a surovinu (Fro dalsi

vyrobu, jejich skladovéni, pFepravé a vydeji,
fedpisy a zdznamy o jakosti a bezpe&nosti trans-
iznich pfipravki a suroviny pro dal§i vyrobu,

pfedpisy a zdznamy o hemovigilanci podle § 37

az 40,

pfedpisy a zdznamy o &iSténi, udrzb& a pouZitd

pfistroji a méficich zafizeni, jejich kalibraci a ové-

fovini, které zahrnuji také pokyny vyrobce pfi-
stroje a méficiho zafizen,

ifedpisy a ziznamy o systému zabezpelovini ja-

ostl.

(5) Soudisti zdznamdu je zpriva o innosti zafizeni

transfizni sluzby za uplynuly rok zahrnujici

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g
h)

celkovy polet dircii, ktef poskytli krev a krevn{
slozky,

celkovy podet odbéri,

aktualizovany seznam krevnich bank zdravotnic-
kych zaf{zeni, které zafizeni transfizni sluzby z3-
sobuje,

celkovy pocet nepouZitych celych odbéri,

poéet zhotovenych a vydanych transfiznich pfi-
pravki a suroviny dodané pro dal3{ vyrobu,

ddaje o potvrzenych infekénich onemocnénich
dircii, ktefi byli vy3etfeni poprvé, a dircii vySe-
tfenych opakovang, véetné celkovych polti vySe-
tfenych darct,

po&et provedenych staZeni transfiznich pfipravkd
a surovin pro dal3f vyrobu,

podet oznidmenych zivaZznych neZzidoucich ptihod
a déinkd [§ 37 pism. b) a ¢)].

(6) Zatizeni transfizni sluzby zajisti, aby vSechny

ddaje, v&etné genetickych informaci, shromaZdované
odle této &isti, ke kterym maji pfistup tfeti osoby,
yly pfevedeny na anonymni daje tak, aby dirce ne-
byl identifikovatelny. Pro tento déel

2)

b)
c)

zavede opatfeni pro zaji§téni bezpeénosti daji
a ochrany proti neoprivnénému dopliovini
idaji, vymazavani & zméndm v zdznamech o dirci
nebo v zdznamech o vyloudeni dirce a proti pfe-
nosu informacf,

zavede postupy pro FeSeni nesouladu tdaji,

zabezpedi, aby nedochizelo k neoprivnénému
zpfistupnéni uvedenych informaci, pfi€emz viak
musi zajistit dohledatelnost podle § 38.

(7) Zatizeni transfizni sluzby uchovivd doku-

mentaci podle odstavce 4 pism.a) aZz c) alespoil
15 let. Ostatni pfedpisy a zdznamy zafizen{ transfizni
sluzby uchovévi neyméné 10 let.

(8) Udaje pot¥ebné pro dohledatelnost podle § 38

uchovévi zafizen{ transfizni sluZby nejméné 30 let.

§ 32
Darci

(1) Zafizeni transfizni sluzby zajiftuje pfed kaz-

dym odbérem, aby byly poskytnuty d4rci informace

2)
b)

g

o povaze darovéani krve a jejich sloZek, jeho vy-
znamu a rizicich spojenych s odbérem,

o divodech, které darovini brini pro moZné
ohroZen{ zdravotniho stavu dérce krve a jejich slo-
Zek nebo pfijemce transfiizniho pfipravku z nich
vyrobeného,

o zpusobech vySetfeni odebrané krve a jejich slo-
Zek a o tom, Ze v pfipadé nevyhovujicich labora-
tornich vySetfeni bude informovén,

o tom, Ze odebranj krev a jeji sloZky budou pou-
Zity pouze v pfipadé, Ze budou vyhovovat poZa-
davkiim na jejich bezpeénost a jakost,

o tom, Ze ziskané idaje o jeho zdravotnim stavu
budou archivoviny a budou chrinény pfed zneu-
Zitim neoprivnénymi osobami,

o vyznamu dobrovolného a neplaceného dércov-
stvi,

o tom, Ze m4 privo klést otdzky tykajici se odbéru
a pravo kdykoliv od odbéru ustoupit.

(2) Zatizeni transfizni sluZby zajiStuje pfi kaz-

dém odbéru, aby

2)

byla provedena evidence odbéru dirce, byly do-
kumentoviny ddaje o dirci a o posouzeni jeho
zpusobilosti k odbéru za dodrZeni podminek sta-
novenych v § 31 odst. 4 2 6,

6) § 55 odst. 2 pism. d) zdkona & 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi lidu, ve znénf zéikona & 548/1991 Sb. a zdkona &. 123/2000 Sh.
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b) kaZdé zdvaZiné abnormilni nilezy vyplyvajici z po-
souzeni zdravotni zpuisobilosti dirce byly ozni-
meny dérci,

c) darovani krev a jeji slozky byly pouZity zpiso-
bem, se kterym dérce vyjidfil souhlas.

(3) PH rozhodovini o zdravotni zpisobilosti
dirce k odbéru se posuzuje zdravotni stav, vysledky
vySetfeni a anamnéza ddrce s cilem zamezit poskozen{
zdravi dirce odbérem nebo poskozeni zdravi pffjemce
1é¢ivého pfipravku vzniklého z krve nebo krevni
slozky ddrce; posouzeni zdravotni zptisobilosti dirce
provadi povéfeny zdravotnicky pracovnik.

§ 33
Vlastni vyroba
(1) Zafizeni transfizni sluZby zajidtuje
a) posuzovani zplsobilosti dircti, odbéry krve

a krevnich slozek, a to v&etné autolognich odbérii,
v prostorech zafizeni transfizni sluzby,

b) posuzovini zplsobilosti dirci a odbéry krve pro-
v4déné mimo prostory podle pismene a) (déle jen
»odbéry krve pfi vyjezdu®),

c) 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,

d) zpracovini v misté odebrané nebo dodané krve
nebo jejich sloZek soudasné na jeden nebo vice
transfiznich p¥pravkd a surovinu pro dalii vy-
robu podle pfedem uréeného postupu,

e) specializované &innosti, a to zejména ozafovini
transfiznich p¥{pravki a pfipravu kryokonzervo-
vaného bun&éného koncentritu,

f) znaeni a skladovini odebrané krve a jejich sloZek,
mezilgroduktﬁ a koneénych transglizm’ch pii-
pravki a suroviny pro dalsf vyrobu, vetné jejich
pfepravy za dodrZeni podminek skladovini podle
stanovenych specifikaci (§ 31 odst. 2).

(2) Zafizeni transfizni sluzby pfi odbérech krve
fi vyjezdu a pfi dopravé krve z jiného zafizeni trans-
izni sluZby pro dal$i zpracovini zajiStuje uchovini

odebrané krve béhem dopravy validovanym postupem
podle vyrobnich instrukei zafizeni transgl'iznf sluzby.

(3) Pfi providéni odbéru a jeho zpracovéni se po-
stupuje tak, aby nedolo ke kontaminaci nebo vzniku
sraZeniny v odb&rové soupravé. Provad{ se v uzavfe-
ném, sterilnim systému bez poruSeni celistvosti, s vy-
jimkou vpichu pfi zahdjeni odbéru, nebo jinym valido-
vanym a stejné bezpenym postupem, ktery zabrin{
kontaminaci v priibéhu procesu.

(4) Zafizeni transfizni sluZby uvidi na Stitku
kazdého transfizniho p¥ipravku, ktery propousti pro

1éZebné pouZiti, a na $titku kazdé suroviny pro dalii
vyrobu, kterou propousti pro tuto vyrobu,

s

a) identifikaén{ &islo transfizniho p¥ipravku, popfi-
padé suroviny pro dali vyrobu, které zahrnuje
identifikaini kéd zafizen{ transfizni sluZby, po-
sledni dvoj&isli roku odbéru, evidenéni &islo od-
béru a oznaleni jednoznaéné identifikujici kazdé
baleni kone&ného transfizniho pfipravku; u trans-
fizniho pfipravku vzniklého z vice odbérii se evi-
denéni é&isla odbérl nahradi novym evidenénim
islem, pfi¢emZ dohledatelnost plivodnich evi-
denénich &isel odbérd musi byt zachovina,

b) nizev transfizniho p¥ipravku, popfipadé suro-
viny,
¢) néizev a adresu zafizen{ transfizni sluZby,

d) mnoZstvi transfizntho p¥ipravku nebo suroviny
pro dalii vyrobu (objem nebo hmotnost pfi-
pravku, pfipadné obsah déinné slozky vyjidfeny
jako po&et bunék),

e) nézev, sloZeni a objem pouZitého antikoagulag-
niho roztoku, popfipadé p¥idaného roztoku,

f) teplotu, pfipadné dalsi podminky poZadované pro
skladovini pfipravku,

g) datum odbéru.

Udaje uvedené v pismenech a), b) a g) se u transfizntho
piipravku vyznaluji rovnéZz &drovym kédem.

(5) Kromé& tdajii uvedenych v odstavei 4 uvadi
zafizeni transfdzni sluZby na $titku transfizntho pf¥i-
pravku, ktery propousti pro 1éZebné pouZiti,

a) datum a v p¥ipadé doby pouZitelnosti transfiz-
niho pfipravku do 48 hodin téZ pfesny &as, do
kdy je transfizn{ 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] a dal¥{ znaky, pokud byly vyrobcem
stanoveny,

d) u plazmy pro klinické pouZiti vyhovujici vysledek
opakovaného vySetfeni dirce po karanténé plaz-
my; trvdni karantény stanovi &asovym intervalem,
ktery odpovidi intervalu, b&hem n&hoZ dochizi
u zdravé osoby v pfipadé nakaZeni ke zméné vy-
sledku laboratorniho vy3etfeni podle § 36 odst. 1
pism. b) z negativniho na pozitivni,

e) jde-li o transfizni p¥{pravek vyrobeny z autolog-
ntho odbéru, zfetelné oznadeni AUTOLOGNI
ODBER a jméno, ptijmeni a &islo jednoznaéné
identifikujici osobu, kter4 je soudasné dircem i p¥i-
jemcem transfizniho p¥ipravku.

Udaje uvedené v pismenech b) a c), jedni-li se
o znak D systému Rh, se vyzna&uji rovnéZ &rovym
kédem.

(6) Transfizni p¥ipravek vyrobeny z autologniho
odbéru se skladuje oddélené od ostatnich transfiiznich
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fipravkil a surovin pro dal3i vyrobu propusténych pro
Fe’éebne’ pouZit{ nebo pro tuto vyrobu. 'Igansflizm’ pii-
pravek vyrobeny z autologniho odbéru lze pouZit pou-
ze pro osobu podle odstavce 5 pism. e).

(7) Do doby pfipravy transfiizniho p¥ipravku
k podéni 1é&ené osob& zafizeni transfizni sluzby za-
bezpe&uje transfizni pfipravky pfed zneéisténim a po-
$kozenim a zaji$tuje splnéni podminek skladovin{ po-
dle stanovené specifikace (§ 31 odst. 2). Zafizen{ trans-
fizni sluzby dale zajiStuje, aby surovina pro dal3{ vy-
robu do doby dodédni smluvnimu zpracovateli pro dalsi
vyrobu byla zabezpeena pfed zneéiSténim a poskoze-
nim a byl)}'r splnény podminky skladovin{ pmﬁe stano-
vené specifikace. P¥i skladovéni transfiznich p¥ipravkid
a suroviny pro dal§i vyrobu zafizen{ transfizni sluzby
prib&Ziné sleduje a zaznamenivd podminky sklado-
véni.

§ 34

Propusténi transfiizniho p¥ipravku pro lééebné
pouZiti a suroviny pro dalii vyrobu

(1) Transfdzni p¥ipravek a surovina pro dal3{ vy-
robu oznadené 3titkem mohou byt propustény pro 1é-
&ebné pouziti nebo pro dalsi vyrobu pouze po udéleni
pisemného souhlasu kvalifikované osoby; tato osoba
potvrzuje svym podpisem, Ze vysledky kontrol jakosti
podle § 36, vyrobni podminky, dokumentace, vzhled
a znaleni koneéného produktu je ve shodé se stanove-
nou specifikaci (§ 31 odst. 2) a zdsadami podle § 41e
odst. 6 zikona a touto vyhliskou.

(2) V ptipad€ transfiznich pfipravkd z autolog-
nich odbéri se pfi proTou‘s'ténf podle odstavce 1 posu-
zuji vysledky kontroly jakosti podle § 36 odst. 1
Fl’sm. b), ¢) a d) pro kaZdou sérii odbéri pro plinovany
é&ebny vykon.

§ 35
Pfijem a vydej transfiznich p¥ipravki
a krevnich derivita

(1) Zafizeni transfizni sluZby vydéva zdravotnic-

kému za¥{zen{”)

a) transfdzni p¥ipravky vlastni vyroby, které pro-
pousti pro lé€ebné pouZiti po oznaleni §titkem
(§ 33 odst. 4 a 5),

b) transfdzni p¥ipravky dodané jinym zafizenim
transfizn{ sluzby,

c) krevni derivity dodané jejich distributorem na zi-
klad€ poZadavku vydavajictho zafizen{ transfizn{
sluzby pouze za podminky, Ze zafizen{ transfizn{

7) § 48 odst. 2 pism. €) zdkona.

sluzby spliiuje poZadavky podle § 49 odst. 4 zi-
kona.

(2) Zafizeni transfiizni sluZzby kontroluje pfi p¥i-
jmu dodanych transfiznich pfipravki a krevnich dgri-
vétli spravnost a iplnost dodané dokumentace, vzhled
a neporusenost obalu, dplnost ddaji na $titku a jejich
shocﬁ1 s dodanou dokumentaci a zaji§téni podminek
skladovdni b&hem pfepravy.

(3) Transfizni pfipravky se vyddvaji na zdklad&
?4danky®).

(4) Vydany transfizni pfipravek je provizen do-
kumentaci, kterd umoZfiuje ovéfit

a) nizev a adresu vyddvajictho zafizen{ transfdzni
sluzby,

b) identifikaén{ idaje zdravotnického zafizeni, které
je odbératelem transfizniho p¥ipravku,

¢) identifikaéni &islo, nizev transfdzntho pfipravku
a ddaje podle § 33 odst. 5 pism. a), b), c) a e),

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

e) datum vydén{ transfizniho p¥pravku a p¥{padné
poZadavky na pfepravu,

f) datum provedeni a vysledek pfedtransfiizniho
imunohematologického vyS3etfeni, pokud se pro-
vadi, a podpis zamé&stnance, ktery vySetfeni pro-
vedl,

g) jméno, pfijmeni a &islo jednoznaéné identifikujici
léZenou osobu, pokud se transfiizn{ p¥ipravek po-
Zaduje pro urtitou lé€enou osobu.

(5) Na Zidost odbératele transfizniho pfipravku
poskytuje zafizeni transfizn{ sluZby pfi vydeji souhrn
zékladnich tdaji o transfiznim p¥ipravku podle jeho
specifikace (§ 31 odst. 2).

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

(7) Vriceny transfizni p¥ipravek nebo vricend
surovina lI{:ro dal§i vyrobu mohou byt znovu vydiny
nebo poskytnuty pro vyrobu, jestliZe

a) jsou v piivodnim neporuSeném obalu,

b) nebyly vystaveny neZidoucim vlivim na jakost,
bezpe&nost a ilinnost,

¢) byly posouzeny kvalifikovanou osobou a shlediny
vyhovujicimi z hlediska jejich jakosti, bezpe&nosti

a déinnosti.
(8) Krevni banka zajiStuje soulad se sprévnou vy-
robni praxi podle &asti druhé pfi skladovéni, pfepravé,

8) Vyhld¥ka & 343/1997 Sb., kterou se stanovi zplisob predepisovani lé&ivych p¥ipravkd, ndleZitosti lékafskych predpist
a pravidla jejich pouZivani, ve znéni vyhlisky &. 157/2001 Sb., vyhldsky &. 30/2003 Sb. a vyhldsky & 34/2004 Sb.
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vedeni dokumentace, jakoZ i s poZadavky ustanoven{
odstavct 2 a7 7 a dile § 28, 30, § 31 odst. 1, 3, 4
pism. d), f) aZ h), odst. 7 a 8, § 33 odst. 6 a 7, § 36
odst. 1 pism. g) a odst. 2, § 38, § 39 odst. 1 273 a § 40
odst. 3, a to v rozsahu &innosti providéné touto krevni
bankou.

§ 36
Kontrola jakosti

(1) Zafizeni transfdzni sluZzby v rozsahu &nnosti,
které provadi, zabezpeuje kontrolu jakosti, kteri za-
hrnuje

a) u kazdého odbéru laboratorni vySetfeni krve
dirce pro posouzen{ zdravotni zpiisobilosti dirce

k odbéru,

b) pfi kazdém odbéru vyS3etfeni k prikazu znimek
infekce

1. HIV, a to metodou stanoveni protilitky,

2. plivodcem heﬁatitidy typu B, a to metodou sta-
noveni povrchového antigenu,

3. ptivodcem hepatitidy typu C, a to metodou
stanoveni protilitky,

4. syfilis, a to metodou stanoven{ protilitky,

¢) pfikazdém odbéru vySetfeni krevni skupiny v sy-
stému ABQ, znaku IRI(D) a vySetfeni klinicky vy-
znamnych nepravidelnych protildtek proti erytro-
cytim; V}’rslecfek vySetfeni krevni skupiny v systé-
mu ABO se nezivisle ovéff; vySetfeni se neprovi-
d&{ u plazmy pro vyrobu krevnich deriviti,
nejsou-li takova vySetfeni zpracovatelem poZado-
vina,

d) dal$i imunohematologickd vy3etfeni a dal3{ vySe-
tfen{ zndmek infekce podle stanovené specifikace
(§ 31 odst. 2) v&etné zohlednéni epidemiologické
situace,

e) u koneénych produktli kontroly objemu nebo
hmotnosti, d¢innych sloZek, neZidoucich sloZek
a ukazateldi d&inku, bezpe&nosti a stability podle
stanovené specifikace; podle potfeby se tyto kon-
troly providgji téZ v priibéhu vyroby,

f) u ndhodné vybranych odbéri krve a jejich sloZek
priib&zné kontroly d&innosti dezinfekce mista ve-
nepunkece,

g) namitkové providéné mikrobiologické kontroly
povrchii v prostorich, kde se manipuluje s vaky,
odbéry a produkty ve vacich bez dalitho obalu,

h) kontroly dodanych materidld pro vlastni vyrobu
a kontrolu jakosti podle pffsﬁfs’n}’rch specifikaci
materidld pfed jejich pouZitim v provozu zafizen{
transfizn{ sluzby.

(2) Pro laboratorni vySetfeni infekénich onemoc-

néni a imunohematologickd vyS3etfeni [odstavec 1

{sm. b) a ¢)] se pouZivaji in vitro diagnostika povolend
i pouZiti pfi poskytovén{ zdravotni péce.

(3) Zatizeni transfizni sluZby p# opakované
reaktivnim vysledku vy3etfen{ odbéru na infekénf one-
mocnéni standardné pouZivanou metodou zabezpe-
&uje, aby transfiizni pfipravek a surovina pro dalsi vy-
robu odvozené z tohoto odbéru nebyly propustény
pro léZebné pouZitf nebo pro dalsi vyrobu.

(4) Pro vySetfeni ukazatelti infekénich onemoc-
néni uchovivi zafizeni transfizni sluZby vzorek z kaz-
dého odbéru. Pokud se vzorek nespotfebuje na vyse-
tfen{ pfi pochybnosti o jakosti transfizntho pfipravku
a suroviny pro dal3{ vyrobu (§ 40 odst. 2), uchovivi se
po dobu neyméné 1 rok po uplynutf doby pouZitelnosti
transfizniho p¥ipravku a v p¥ipad€ suroviny pro dalii
vyrobu se uchovivid nejméné po dobu 2 let od jejich
dodéni pro dalsf vyrobu.

(5) Zatizeni transfizni sluZzby zajidtuje kontroly
transfuznich pfipravki tak, ab Eylo rokdzéno, Ze
jejich jakost je vyhovujici v prﬁzéhu celé doby pouZi-
telnosti.

Hemovigilance

§ 37

Pro déely spravné vyrobni praxe v zaf{zeni trans-
fizni sluzby se rozumi{

a) hemovigilanci soubor systematickych postupti pro
dohled tykajici se zdvaZnych neZddoucich pfﬂl-fod
nebo ¢inkl nebo zdvaZnych neolekdvanych pi-
hod nebo zivaZznych nezidoucich d&inkdi nebo
neofekivanych linkéi u ddrcd nebo pjemci
a epidemiologického sledovén{ dirct,

b) zdvaZznou neZidouci pfthodou jakikoliv nepfi-
zniva zména zdravotniho stavu souvisejici s odbé-
rem, kontrolou, zpracovinim, pfepravou a vyde-
jem krve a krevm’c% sloZek, kterd by mohla vést ke
smrti, ohroZeni Zivota nebo poskozeni zdravi &
omezeni schopnosti pacienta nebo kterd zapfi€ini
hospitalizaci & onemocnéni nebo jejich prodlou-
Zeni,

c) zdvaznym neZidoucim ulinkem nezamy$lend
odezva dirce nebo pacienta souvisejici s odb&rem
nebo transfizi krve nebo krevnich sloZek, kterd
mi za ndsledek smrt, ohroZen{ Zivota, poskozeni
zdravi & omezeni schopnosti dirce & pacienta
nebo kterd zapfiini hospitalizaci & onemocnéni
nebo jejich prodlouZeni.

§ 38
Dohledatelnost

Zafizeni transfizni sluzby podle rozsahu provi-
dénych &innosti

a) zavede systém pro identifikaci kaZdého jednotli-

vého odbéru, z n¢ho ziskané slozky a laborator-

ntho vzorku, které vznikly v prib&hu odbéru

a zpracovani odbéru, kazdé jednotky transfizniho
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piipravku a suroviny pro dalsi vyrobu, véetné ve-
deni zéznami o nich s cilem zamezit zimé&né a za-
jistit, aby transfizni pfipravky a suroviny pro
dal$i vyrobu odebrané, kontrolované, zpracované,
skladované, propusténé, pfepravované nebo vy-
dané pro ulel zdravotni péée nebo dodané pro
dal§i vyrobu byly dohledatelné od dirce, k trans-
fizi a pHjemci této transfdze a naopak, jde-li
o transézm’ piipravek, a nebo od dérce k odbéra-
teli, jde-li o surovinu pro dalsi vyrobu,

b) zavede systém pro ziskdni zp&tné informace o po-
dani transfdzniho p¥ipravku, véetné pfipadné in-
formace o zivazné neZddouci pfithodé nebo
iéinku u pfijemce,

c) pfijim4 ze tfeti zemé& krev, krevni slozku, transfiz-
ni pfipravek nebo surovinu pro dal§i vyrobu,
u kterych je podle § 19 odst. 2 zdkona zajiSténa
dohle?;telnost obdobné jako v pismenu a).

§ 39
Monitorovéani zdvaZnych neZddoucich piihod
a uéinkd

(1) Zafizeni transfdzni sluZby shromaZduje a hod-
noti informace a vede zdznamy o stiZnostech, zdvadich
v jakosti transfizntho pfipravku a suroviny pro dali{
vyrobu a o neZidouci nebo nezamyslené reakci pfi-
jemce v prib&hu nebo po podini transfizntho pfi-
ravku. V pfipadé zdvaZnych zjiSténi p¥ijim4 opatfeni,

itere’ dokumentuje.

(2) Zafizeni transfizni sluZby oznimi neprodlené
[§ 18 odst. 1 pism. b) zikona]

a) dstavu, odbératelim transfdznich pfipravki nebo
suroviny pro dal§f vyrobu, pfipadné jejich vyrobci
z4vainé neZidouci ptthody, v&etné nihody
a chyby, tykajici se odgéru, kontroly, zpracovini,

skladovini, pfepravy a vydeje transfizntho pfi-

ravku nebo suroviny pro dals{ vyrobu, které mo-

Eou mit vliv na jejicz jakost a bezpe&nost,

b) dstavu, pfpadné vyrobci transfizniho pf{pravku
viechny zdvaZzné neZidouci ulinky pozorované
b&hem transfiize nebo po ni, které mohou byt pfi-
souzeny jakosti a bezpeénosti transfizntho pfi-
pravku.

(3) Zafizeni transfizni sluZby zavede postup
umoziiujici v pfipad& potfeby urlity transfizni p¥ipra-

vek a surovinu pro dal3i vyrobu iﬁesné, iéinné, ovéfi-
teln€ a neprodlené stahnout z daltho pouZiti.

(4) Ustav vyhodnocuje zdvainé ne¥idouci pii-
hody nebo zivazné neZidouci déinky [§ 37 pism. b)
a ¢)] nebo podezfeni na né a podle potfeby provadi
jejich kontrolu.

§ 40

Postup pfi podezieni na kontaminaci transfizniho
ptipravku a suroviny pro dal§i vyrobu puvodcem
pfenosnych onemocnéni

(1) V pfipadg, Ze

a) byly v zafizeni transfizn{ sluZby zjiStény nebo
mu byly oznimeny opakované reaktivni vysledky
vySetfeni k prikazu znimek infekce HIV nebo
pavodcem hepatitidy typu B nebo C [§ 36 odst. 1
pism. b) body 1 aZ 3] u dérce, nebo jind zjisténi
nebo ozndmeni nebo klinické p¥iznaky zpochyb-
fiujici zdvér posouzeni zdravotni zpisobilosti
dirce pro odbér, nebo

b) se u p¥ijemce vyvinula potransfizni infekce podle

pismena a), kterd souvisi s podezfenim na pfenos
infekce od dérce, nebo

¢) nebylo ¥idné provedeno testovini znakd infekci
podle pismena a), nebo

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

zafizeni transfizni sluZby, které propustilo transfizni
piipravky k 1ééebnému pouZiti neli)o surovinu pro dals{
vyrobu, zabezped{ neprodlené po zjiSténi skutenosti
uvedenych v pismenech a) a7 d) zpé&tné pozastaveni
pouZiti vSech dostupnych vyrobkii pochizejicich z ri-
zikovych odbéri. Rizikové odbéry zahrnuji vSechn

odbéry dirce za obdobi 6 mésicti pfedchizejici posled):
nimu nereaktivnimu odbéru pfed odbé&rem vedoucim
ke zji§téni skutenosti podle pismen a) a b) a vSechny
odbéry podle pismen c) a d). Dokumentovanym ozni-
menim zajiStuje zafizeni transfizn{ sluZby neprodleng,
a to nejpozdéji do 7 dnii, pozastaveni také viech suro-
vin pro dal3f vyrobu, které jsou v dobg zji§téni jiZ do-
diny jejich zpracovateli, a také t&ch vydanych trans-
fiznich p¥ipravkd, jejichZ doba pouZitelnosti probiha.

(2) Zatizeni transfizni sluZzby zabezpeluje v pfi-
padé& reaktivniho vysledku vySetfeni k prikazu zni-
mek infekce HIV u dérct [§ 36 odst. 1 pism. b)
bod 1] provedeni potvrzujiciho testu v referenéni labo-
ratofi pro AIDS®). V pipadé zjistén{ opakované reak-
tivnich vysledkd vy3etfeni k prikazu znimek infekce
pivodcem virovévﬁepatitidy typu B nebo C u dérct
[§ 36 odst. 1 pism. b) body 2 a 3] zabezpeluje zafizeni
transfiizn{ sluZby provedeni potvrzujictho testu v refe-
renéni laboratofi pro virové hepatitidy. Obdobné se
postupuje pfi spornych laboratornich nilezech vyse-
tfen{ znakid uvedenych infekei. V pfipadé ovéfeni ni-
lezu podle odstavce 1 pism. a), b), ¢) a d) zajisti za-
fizeni transfizn{ sluZby neprodlené staZeni pozastave-
n}’rgh transfiznich p¥ipravkid a surovin pro dalsi vy-
robu.

%) Zgkon &. 258/2000 Sb., o ochrang vefejného zdravi a o zméng nékterych souvisejicich zdkon, ve znénf zikona & 320/2002

Sh.
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(3) V ptipadé zjisténi potransfizniho pfenosného
onemocnéni nebo potvrzeni rizika pfenosného one-
mocnéni u dirce, souvisejicich s pouZitym transfiznim
pfipravkem a surovinou pro dal$i vyrobu, oznimi za-
fizeni transfdzni sluZby neprodlené toto zji§téni &i po-
tvrzeni rizika dstavu a odbé&ratelim transfiznich pfi-

ravkd a suroviny pro dal$i vyrobu, vEetné viech trans-
iznich pfipravki a surovin pro dal§i vyrobu pochéze-
jicich z rizikovych odbéri podle odstavee 1 i jiz
pouZitych transfiznich pfipravki a suroviny pro dal3{
vyrobu, pokud spadaji do obdobi od roku 1999, nej-
vyse v‘s'ai za obdobi podle § 31 odst. 8. Oznimeni
o pfenosném onemocnéni dirce a pffjemce transfiize
podle odstavce 1 nebo o podezfeni na takové onemoc-
néni pfedi zafizeni transfizni sluZby také pfisluinému
orginu ochrany vetejného zdravi®).

CAST PATA
KONTROLNI LABORATOR

§41
Pravidla sprivné vyrobni praxe se pro kontroln{
laboratof stanovi takto:

a) kontrolni laboratof se fdi pfiméfené ustanove-
nimi § 3, 4, 6 aZ 9, § 11 aZ 14, jde-li o huminn{
1é&iva, nebo ustanovenimi § 16 aZ 22 a § 24 aZ 27,
jde-li o veterinirni 1é¢iva,

b) kontrolni laboratof vystavi vyrobci o ovéfeni ja-
kosti 1é¢ivé litky nebo pomocné litky dodivané
osobim oprivnénym pfipravovat 1é&ivé p¥ipravky
doklad, ktery obsahuje nejméné nisledujici ddaje:
1. nizev litky,

odkaz na zku$ebni normu ¢&i pfedpis,

dislo 3arZe,

dobu pouZitelnosti,

AN

idaj o reprezentativnosti vzorku pouZitého ke
zkousen,

rozsah zkouseni, véetné limith zkousek,
vysledky jednotlivych zkousek,
zivér zkouSend,

XY ® N o

datum vystaveni dokladu,

10. identifikaéni &islo dokladu o ové&feni jakosti,
v&etné evidenéniho &fsla kontrolni laboratofe.

CAST SESTA
VYROBA MEDIKOVANYCH KRMIV

§ 42

Pokud ustanoveni této &isti nestanovi jinak, po-
stupuje se pfi vyrobé a kontrole medikovanych krmiv
podle podminek sprivné vyrobni praxe uvedenych
v Casti tietf.

§ 43

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

(2) Soudisti kontroly jakosti providéné vyrobcem
medikovanych krmiv jsou zejména pravidelné kon-
troly zamé&fené na homogenitu, stabilitu, uchovatelnost
vyrdb&nych medikovanych krmiv a kifZovou kontami-
naci, véetné laboratorntho ov&fovini.

(3) Vyrobce odebiri z kazdé 3arZe vyrobeného
medikovaného krmiva vzorky, které uchovivi po dobu
nejméné 5 mésicd po uplynuti doby pouZitelnosti dané
SarZe.

(4) Soudésti dokumentace a zdznamd podle § 22
jsou u vyrobcli medikovanych krmiv dile pfedpisy pro
medikovand krmiva, zdznamy o typu a mnoZstvi me-
dikovanych premixd a krmiv pouzitych pro vyrobu
medikovaného krmiva, adresy chovatelii zvifat uvede-
nych v pfedpise pro medikované krmivo, identifikace
distributora, pokud distribuci vlastnich medikovanych
krmiv nezaji§tuje sdm vyrobce, a identifikace veterindr-
niho 1ékafe, ktery vyrobu medikovaného krmiva
pfedepsal.

(5) Vyrobce zajistuje, aby byly medikované pre-
mixy, meziprodukty medikovanych krmiv a mediko-
vand krmiva skladoviny ve vhodnych oddélenych a za-
bezpedenych prostorich & hermeticky uzavienych
kontejnerech, itere’ jsou urleny ke skladovini téchto
produktd.

(6) Vyrobce oznaluje medikovani krmiva vidy
slovy ,Medikované krmivo“. Kromé& toho vyrobce na
obalu medikovanych krmiv nebo jako souédst pri-
vodni dokumentace medikovaného krmiva (§ 41k
odst. 10 zdkona) uvadi

a) vyrobce medikovaného krmiva,

b) medikovany premix & premixy pouZité pro vy-
robu medikovaného krmiva,

c) 1é&ivou litku &i lé¢ivé litky obsaZené v medikova-
ném krmivu s uvedenim nizvu a koncentrace,

d) &islo 3ar¥e medikovaného krmiva,

e) druh a kategorie zvifat, pro které je medikované
krmivo ur&eno,

f) zvldStni instrukce pro chovatele, zejména mnoz-
stvi medikovaného krmiva v denni krmné ddvce,
frekvence podavini, délku trvini 1é&by a ochran-
nou lhiitu,

g) datum pouZitelnosti medikovaného krmiva,

h) podminky uchoviviani,

i) zplsob naklidini s nepouZitym medikovanym
krmivem,

j) ddaj ,Pouze pro zvifata“,
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k) adresu chovatele, pro kterého je medikované
krmivo ur&eno.

(7) Vzor oznaleni uvede veterinirni dstav ve
svém informaénim prostfedku.

§ 44

(1) Kvalifikovani osoba vyrobce medikovanych
krmiv (§ 41j odst. 12 zikona) absolvuje specializovany
kurz (§ 41j odst. 11 zikona), ktery zall-frnuje vyuku
téchto pfedméti:

a) privni predpisy Ceské republiky a Sé:oleéenstvf
v oblasti regulace 1é&iv, v&etné medikovanych
krmiv, a krmiv,

b) farmakologie,
c) toxikologie,

d) sprivni vyrobni praxe medikovanych krmiv
a technologie vyroby krmiv se zvl4§tnim zaméfe-
nim na homogenitu, stabilitu a uchovatelnost me-
dikovanych krmiv a problematiku kontaminace
a Cisténi.

(2) Délka trvani specializovaného kurzu &inf ale-
spofi 160 vyukovych hodin. Organizaci specializova-
ného kurzu koordinuje veterindrnf tistav, ktery ve svém
informa&nim prostfedku upfesni poZadavky na zaji§té-
nf kurzu. Veterindrni tstav provadi hodnoceni ndvrhi
kurzli a vydivi k ndvrhim kurzi stanoviska s ohledem
na zajiSténi jejich odborné ndplné. Na zévér kurzu je
vydéno osvéd&eni o jeho absolvovini.

(3) Osvédéeni podle odstavce 2 nebo doklad
o znalostech alespofi v rozsahu podle odstavce 1 zis-
kanych v n&kterém ze stitii Spoledenstvi pfedklida vy-
robce medikovanych krmiv v rimci Zddosti o povoleni
k vyrobé (§ 56) & v rimci Zidosti o zménu v povoleni
k vyrobé, dojde-li ke zmé&né kvalifikované osoby, ne-
stanovi-li veterindrn{ ustav jinak.

(4) Kvalifikovani osoba nepropusti medikované
krmivo do ob&hu, pokud medikované krmivo nebylo
vyrobeno, kontrolovino a oznadeno v souladu s poza-
davky stanovenymi zikonem, jeho providécimi priv-
nimi pfedpisy, podminkami stanovenymi v povoleni
k vyrobg, pozadavky stanovenymi v upfestiujicich po-
kynech [§ 12 odst. 2 pism. e) zdkona] &i pokud nebylo
vyrobeno v souladu s pfedpisem pro medikované
krmivo vystavenym pfisluinym oSetfujicim veterinir-
nim lékaFem.

(5) Vyrobce medikovaného krmiva je oprivnén
sjednat &ist vyroby nebo kontroly medikovanych
krmiv u jiného vyrobce medikovanych krmiv &i v pfi-
padé kontroly u kontrolni 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 veterinirnich autogen-
nfcﬁ vakcin podle podminek sprivné vyrobni praxe
uvedenych v &sti tieti.

§ 46

(1) Vyrobce pouZiva pro vyrobu veterindrnich au-
togennich vakein, s vyjimkou patogend &i antigend zis-
kanych podle § 41h zikona, jen takové suroviny, které
odpovidaji poZadaykiim na jakost stanovenym Evrop-
skym lékopisem, Ceskym lékopisem [§ 7 pism. d) a e)
zéﬁona] &i 1ékopisem pouZivanym tdfedné v &lenskych
stitech Spolegenstvi, nebo poZadavkiim na jakost sta-
novenym v upfesiujicich pokynech veterinirniho
dstavu.

(2) Vyrobce nepouZivi pro vyrobu veterinirnich
autogennich vakein antigeny & patogeny uréené pro
podéni kofiovitym (equidae).

(3) Pfed zahdjenim vyroby kazdé SarZe veteri-
nirni autogenni vakciny podiva vyrobce autogennich
vakcin oznidmeni o zahdjeni vyroby veterinirnimu
dstavu a krajské veterindrni sprivé, v jejimZ obvodu
pisobnosti bude tato vakcina pouZita. Ozndmeni ob-
sahuje

a) vyrobce veterinirni autogenn{ vakciny,

b) sloZen{ veterinirni autogenn{ vakciny (uvedeni an-
tigend &i patogenti obsaZenych ve veterindrni au-
togenni vakeiné),

¢) oznaleni stije a lokality, kde byly ziskiny anti-
geny & patogeny pouZité pro vyrobu veterinirni
autogenni vakciny a kde Eude veterinirni auto-
genni vakcina pouZita,

d) druh a kategorii zvifat, u kterych bude veterinirni
autogenni vakcina pouZita,

e) jméno a adresu pracovi§té (ordinace) veterindr-
niho lékafe, ktery veterinirni autogenni vakeinu
predepsal,

f) celkové pfedepsané mnoZstvi veterinirni auto-
genni vakeiny,

g) datum pouZitelnosti veterinirni autogenni vak-
ciny,

h) zvl4§tni upozornéni, jsou-li uvedena v pfedpise
veterinirniho lékafe pro vyrobu veterinirn{ auto-
genni vakciny (§ 41h odst. 2 zdkona).

(4) Vyrobce veterinirnich autogennich vakein
pfijme takové opatfent, kterymi zajisti, Ze na vnit¥nich,
a jsou-li pfitomny, i na vn&j§ich obalech veterinirnich
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autogennich vakein a v p¥ibalové informaci jsou uve-
deny nésledujici ddaje:
a) vyrobce veterinirni autogenni vakciny,
b) &islo SarZe veterinirni autogenni vakeiny,
¢) datum pouZitelnosti veterinirni autogenni vak-
ciny; datum pouZitelnosti je nejvySe 6 mésici od
data vyroby veterindrni autogenni vakeiny,
d) laboratof, kterd izolovala antigen &i patogeny, po-
kud se 1i§f od vyrobce,

e) sloZeni veterinirni autogenni vakciny,

f) jméno a adresa pracovisté (ordinace) veterinirniho
lékafe, ktery veterindrni autogenni vakcinu pfede-
psal,

g) indikaci,

h) druh a kategorii zvifat, u kterych mi byt veteri-
nirn{ autogenni vakcina pouZita,

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

j) upozornéni, Ze vakcinu lze pouZit pouze ve stid&
a v lokalit&, kde byly ziskiny antigeny & pato-
geny, ze kterych byla veterinrn{ autogenni vak-
cina vyrobena, s konkrétnim uvedenim lokality,

k) upozornéni, Ze vakeinu smi pouZit pouze oSetfu-
jici veterindrni 1ékaf, ktery veterindrni vakcinu
pfedepsal, s uvedenim jména a adresly pracovisté
(ordinace) pfisluiného veterinirniho lékafe,

1) upozornéni , Veterinirni autogenni vakeina — pfed
pouZitim je nutné provést zkousku sniSenlivosti
na cilovych zvifatech®,

podminky uchovavéni,
n) ddaj ,Pouze pro zvifata®,
0) zvld§ni upozornéni, Eokud jsou uvedena v pfed-

pisu veterinirniho lékafe pro vyrobu veterinirni
autogenni vakeiny (§ 41h odst. 2 zdkona),

p) upozornéni pro zachdzeni s nespotfebovanou
nebo nepouZitelnou autogenni vakcinou (§ 41h
odst. 2 zikona).

(5) Vyrobce dokumentuje v souladu s § 22 zachi-
zen{ s antigeny & patogeny pouZitymi pro vyrobu ve-
terindrnich autogennich vakein a hodnocen jejich pou-
Zitelnosti pro vyrobu veterinirnich autogennich vak-
cin. Soudisti dZﬁumentace a zdznami podle § 22 jsou
u vyrobcli veterindrnich autogennich vakein dile pfed-
pisy pro vyrobu veterinirnich autogennich vakein.

(6) V rémci kontroly jakosti p¥ijimd vyrobce ve-
terinirnich autogennich vakcin takovi opatfeni, kte-
rymi zaji§tuje zejména kontrolu mikrobiologické ja-
kosti veterindrnich autogennich vakein v souladu s po-

1) § 5a odst. 3 zikona.
11y § 31a zskona.

Zadavky na mikrobiologickou jakost veterinirnich
imunologickych 1é&ivych pfipravkd stanovenymi
Evropskym lékopisem [§ 7 pism. d) zdkona] a zkousku
snidenlivosti na cilovych zvifatech.

CAST OSMA
VYROBA LECIVYCH LATEK

§47

(1) Pokud ustanoveni této &isti nestanovi jinak,
postupuje se pfi vyrobé 1éivych litek a jejich kontrole
podle podminek sprivné vyrobni praxe uvedenych
v &asti druhé, popfipadé &dst1 tfeti pfiméFfend.

(2) Vyrobce lé&ivych litek, ktery vyribi plyny
ouzivané pfi poskytovini zdravotni péle, opatfuje
azdou dodivku plynu do zdravotnického zafizeni do-

kladem o ovéfeni jakosti.

(3) Vyrobce lé&ivych litek doddvanych osobim
oprivnénym pfipravovat 1&ivé pfipravky vystavi do-
klad o ovéfeni jaiosti 162ivé litky nebo pomocné litky,
ktery obsahuje tidaje podle § 41 pism. b), popﬁ’pa(fé
vystaveni takového dokladu zajisti.

CAST DEVATA
SPRAVNA DISTRIBUCNI PRAXE

§ 48
Zssady

Pro zabezpedeni standardni distribuce 1é&ivych
piipravku distributor

a) vytvoii a vjejim priib&hu soustavné a systematicky
uplatiiuje souhmn poZadavki uvedenych v § 49
az 52,

b) nakupuje a doddvi registrované 16&ivé pfl’pravk(}r
nebo neregistrované humanni 1é¢ivé piHpravky'®)
nebo humanni 1é&ivé pfflpravky ur&ené pro speci-
fické 1éZebné programy'?), neregistrované 1&&ivé
piipravky povolené Stitni veterinirni sprivou po-
dle § 31 zdkona pfi dodrZeni podmfnei pro uvi-
déni na trh, jak byly Stdtn{ veterinirni sprivou

stanoveny,
c) vytvoi a udrZuje dGéinny systém zabezpelovini
jakosti.
§49
Zaméstnanci

(1) K zajidténi skladovini lééiVZch piipravki
a k manipulaci s nimi zabezpe&uje distributor v kaZzdém
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misté distribuce pro providdéné &innosti dostateény po-
et zpusobilych a pfiméfené kvalifikovanych zamést-
nancu.

(2) Dal$imi poZadavky na distributora tykajici se
zaméstnanci v distribuci 1é€ivych pfipravki jsou
a) stanoven{ odpovédnosti a pravomoci souvisejicich
se zajitovinim systému zabezpelovini jakosti,
v&etné zabezpe&eni dostateénych pravomoci a vy-
baveni pro ivalifikovanou osobu podle § 42a
odst. 1 pism. b) zdkona,

b) zaji§téni, Ze zaméstnanci budou vyskoleni podle
rozsahu vykondvanych &innosti.

§ 50
Prostory a zafizeni

Distributor zajiStuje, aby prostory a zafizen{
urlené pro distribuci 1é€ivych piipravkd odpovidaly
druhu a rozsahu distribuovan}’rci Fééiv;’rch ptipravkd.
Dile zajistuje, aby byly tyto prostory a zafizeni na-
vrZeny, udrZoviny a kontrolovany tak, aby byla zabe-
zpe&ena sprivnd manipulace a skladovéani fééiv;’rch pii-
pravkd.

§ 51
Dokumentace

(1) Distributor vypracovivd a udrZuje aktudln{
pisemné postupy pro &innosti, které mohou ovlivnit
jakost 1é€ivych pfipravki nebo distribuénich &innosti,
jako jsou postupy pHjmu, kontroly dodévek, sklado-
véni, &iSténi a ddrZby prostor vEetné deratizace, kon-
troly podminek skladovéni, v&etné ochrany lé&ivych
piipravki pfi skladovini a pfepravég, staZeni 1é&ivych
piipravkd, objedndvini, vraceni a dodaviani.

(2) O é&innostech souvisejicich s distribuci, véetné
provadéni vnitfnich kontrol podle § 52 odst. 8 a 9,
a o reklamacich a jejich pfezkouméni distributor vede
ziznamy.

(3) Zéznamy o ndkupu a prodeji léivych pfi-
pravkl obsahuji

a) nézev 1é&ivého pfipravku,

b) datum nikupu nebo prodeje,

¢) jméno, pf{jmeni, misto podnikini fyzické osoby,
kterd je dodavatelem nebo odbératelem, a jef'l’
identifika&ni &islo, bylo-li p¥idéleno, u odbératele
nebo dodavatele, ktery je prévnickou osobou, jeho
obchodni firmu, popfipadé nizev, sidlo, adresu
pro dorudovini a identifikaini &islo, bylo-li pfi-
déleno,

d) nakoupené nebo prodané mnoZstvi a identifikaci
dodédvanych lé&ivych iﬁpravkﬁ, umoZiujici sle-
dovat cestu distribuce kazdého p¥ipravku,

e) &islo 3arZe a datum ukonéeni pouZitelnosti, jde-li
o veterinirni 1é&ivé p¥ipravky.

(4) Ziznamy o distribuci reklamnich vzorki 16&i-
vych pfipravkd se ¥id{ ustanovenim odstavce 3 ob-

dobné.

(5) Distributor dile uchovévd v pfipadé prodeje
neregistrovanych huménnich 1é&ivych pfipravku kopie
pisemného souhlasu Ministerstva zdravotnictvi se spe-
cifickym lé€ebnym programem ¢&i kopie lékafskych
predpisd.

(6) Ziznamy providéné podle odstavci 2 aZ 5 se
uchovivaji po dobu stanovenou podle § 42b odst. 1
pism. e) zikona.

§ 52
Distribuce

(1) Léeivé ptipravky skladuje distributor tak, aby

a) byly dodrZeny podminky skladovini uvedené na
jejich obalu,

b) byl zaveden systém obmény zisob a léCivé pfi-
pravky, jejichz doba pouZitelnosti ubé&hla, byly
umistény oddélen& a nebyly dile distribuoviny,

c) 1éivé pfipravky s poruSenym obalem, nebo
u nich? je podezfeni, Ze ﬂ')sou kontaminoviny, byly
umistény oddélen& a nebyly dile distribuoviny,

d) vricené 1é¢ivé ptipravky byly umistény oddéleng,

e) nedoslo k jejich kontaminaci, poskozent, znehod-
nocenf a zdiméndm.

(2) Pfepravu légivych p¥ipravki zajistf distributor
tak, aby

a) nebyly vystaveny nepfiznivym vliviim,

b) nedoslo k jejich zdmé&ndm a kontaminaci,

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

(3) Kazd4 dodivka lé&ivého pfipravku je dopro-
vézena dokumentaci, kterd umozZiiuje ovéfeni

a) data odesldnf,

b) nézvu lé€ivého pfipravku a jeho 1ékové formy,

¢) dodaného mnoZstvi a identifikace dod4vanych 1¢é-
&ivych }ffpravkﬁ, umoZhujici sledovat cestu dis-
tribuce kazdého p¥ipravku,

d) kédu pfipravku pfidéleného tistavem &i veterindr-
nim dstavem,

e) jména, pfijmeni, mista pobytu fyzické osoby,
kter4 je dodavatelem a odbératelem, a jejtho iden-
tifikadniho &isla, bylo-li pfidéleno; u odbératele
a dodavatele, ktery je privnickou osobou, jeho
obchodni firmg, i:op"n’padé nézvu, sidla a identifi-
kaéntho &isla, bylo-li pfidéleno,

f) &sla SarZe a data ukondeni pouZitelnosti, jde-li
o veterinirni 1é&ivé p¥ipravky.

(4) Vriceny lé&ivy pfipravek miiZe byt znovu dis-
tribuovin, jestliZe

a) je v pivodnim 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 shledin
zplsobilym pro dali{ distribuci.

(5) Lékivé pfipravky, zajiténé v distribuéni siti,

u nich? je divodné podezfeni, Ze jsou padélany, uklidd

distributor oddélené od ostatnich pfipravki a zfeteln&

je oznaluje jako neprodejné. O vyskytu téchto pfi-

pravkii mus{ distributor neprodlené informovat drZi-

tele rozhodnuti o registraci pivodniho pfipravku

a tstav nebo veterindrni dstav podle jejich ptisobnosti.

(6) Neregistrované humdnni 1é¢ivé piipravky'®)
nebo humiénni 1é¢ivé pfipravky urené pro specifické
lé¢ebné programy'') uklidd cﬁstributor oddélen& od
ostatnich 1é€ivych pfipravkd.

(7) Distributor zavede systém stahovani lé&ivého
fipravku z ob&hu podle § 42b odst. 1 pism. d) zikona,
iter}’r je stanoven v pisemnych postupech a zahrnuje
zejména
a) vymezeni odpovédnosti za provddéni a koordinaci
stahovini,

b) zpiisob vedeni a uchovévéni zdznami o vSech &in-
nostech souvisejicich se stahovanim,

c) postup pro okamZitou identifikaci a kontaktovan{
viech odbératelt 1é&ivého pFipravku,

d) zaji§téni odd&leného umisténi stahovanych 1é&i-
vych pfipravkd.

(8) Distributor provddi opakované vniténi kon-
troly, kterymi ovéfuje zavidéni a dodrZovani sprivné
distribuéni praxe, a pfijimd potfebnd ndpravni opa-
tfeni.

(9) V rdmci vnitfnich kontrol provad{ distributor,
kterému vydal veterindrni dstav povolen{ k distribuci
1éZivych ptipravki, nejméné jedenkrit roéné podrobny
audit za liéefem porovnini stavu pfijatych a odeslan}’rcﬁ
veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravki s aktudlnim sklado-
vym stavem veterinirnich 1é&ivych p¥{pravki (ddle
jen inventura skladového hospodafeni®). Veskeré ne-
srovnalosti zji§té€né v rimei inventury skladového hos-
podafeni musi byt zaznameniny.

(10) Distributor zavede u&inny systém pro zazna-
mendvini a pfezkoumdni reklamaci.

§ 53
Distribuce 1é¢ivych litek a pomocnych litek

(1) Pro distribuci 1é&ivych litek a pomocnych 13-
tek osobdm oprivnénym léCivé p¥ipravky pfipravovat
a pro distribuci krve a jejich sloZek, pfipadné mezi-
produktli vyrobenych z krve a jejich slozek pro dalif
vyrobu se pouZiji ustanoveni této &isti pfimé&fend.
Vzorkovini, laboratorni kontrola, rozplfiovini, balen{
a oznadovini se provadi na zdklad€ povoleni k vyrobé

nebo certifikitu vyrobce 1é&ivych litek. Vzorkovini
a laboratorni kontrola se provaddi rovnéZ na zikladé&
povoleni k &innosti kontrolni laboratofe.

(2) Distributor léivych litek a pomocnych litek
doddvanych osobdm oprivnénym pfipravovat 16&ivé
Fipravky se pfesvédi, zZe k 1é&ivé ltce nebo pomocné
ﬂ’ttce byl Vydl:’m doklad o ovéfeni jakosti 1é&ivé litky
nebo pomocné litky, ktery obsahuje tidaje podle § 41
ism. b), a zajist{ dostupnost tohoto dokladu pro od-
Eératele na jeho Zidost.

(3) Distributor léivych litek a pomocnych litek
doddvanych osobim oprivnénym pfipravovat 16&ivé
piipravky dodévi jen takové litky, které jsou na obalu
oznaleny alespofi ndzvem litky, specifikaci jakosti
litky, &islem SarZe, podminkami skladovini, dobou
pouZitelnosti a &islem dokladu o ovéfeni jakosti litky,
vietné eviden&niho &isla kontrolni laboratofe.

§ 54

Zvlistni pravidla pro distribuci
medikovanych krmiv

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

(2) Distributofi, kterym bylo povoleni k distribuci
roziifeno o distribuci medikovanych krmiv, odebiraji
medikovand krmiva pouze od vyrobel, ktef maji
platné povolen{ k vyrob& medikovanych krmiv.

(3) Medikovanid krmiva distribuuji oprivnéné
osoby (§ 41k odst. 11 zikona) pouze tdm osobdm,
které jsou jako jeho pHjemci uvedeny v pfedpisu pro
medikované krmivo.

(4) Distributor nepfevezme k distribuci & nedis-
tribuuje medikovand krmiva, jejichZ mnoZstvi pfekroé&i
mnoZstvi uvedené v pfedpisu pro medikované krmivo
(§ 41j odst. 2 zékona).

(5) Oprivnéné osoby (§ 41k odst. 11 zkona) dis-
tribuuji pouze medikovand krmiva oznaleni, v origi-
nilnich neporuenych obalech; v pfipadé medikova-
nych krmiv distribuovanych v pfepravnicich volné lo-
Zenych hmot jsou tyto pfepravniky zajiStény v souladu
s poZadavky zdkona (§ 41£ odst. 12 zikona); v t&chto
ptipadech tvofi ddaje, které maji byt uvedeny na obalu,
souldst dokumentace pfi distribuci medikovanych

krmiv (§ 41k odst. 9 zikona).

(6) Distributor naklddi s pfedpisem pro mediko-
vané krmivo (§ 41j odst. 2 zdkona) v soufadu s poZa-
davky podle § 41j zékona a zvldStnim privnim pfed-
pisem®).

(7) Distributor pfijim4 takova opatfeni, kterymi
zajist], Ze nedochdzi ke kontaminaci jim distribuova-
nych medikovanych krmiv, zejména zajisti dostateéné
&iSténi 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 éinnost

(1) Ustav a veterindrn{ stav podle své piisobnosti
kontroluji plnéni poZadavkid sprivné vyrobni praxe
u vyrobcti 1é&ivych pipravkd, véetnd veterinérnfcllj-l au-
togennich vakcin a medikovanych krmiv, u zafizen{
transfizni sluZby, kontrolnich laboratof{ a vyrobci 1é-
&ivych litek a plnéni poZadavkil sprivné distribuéni
praxe u distributori 1éEivych pfipravki

a) jestliZe dodlo ke zménim podminek, za nichZ byla
innost povolena,

b) v pravidelnych intervalech po celou dobu trvin{
platnosti povoleni k &innosti nebo po dobu vy-
roby lé&ivych litek, a to
1. u vyrobct 1ééivych pfipravkii nejméné jednou

za 2 roky,

2. u kontrolnich laborato¥{ nejméné jednou za
2 roky,

3. u vyrobci transfiznich p¥ipravkd a surovin

pro dali{ vyrobu nejméné jednou za 2 roky,

4. u vyrobct 1é&ivych litek nejméné jednou za

3 roky,
5. u distributord 1é&ivych pfipravki nejméné jed-
nou za 4 roky,
c) v ptipadé potfeby nisledné po odstranéni nedo-
statki zjiSténych pfi pfedchozi kontrole,
d) podle potfeby v p¥ipadé g)akéhokoliv zévazného
odnétu v oblasti jakosti, bezpe&nosti a déinnosti

é&iv nebo v pfipadé podezfeni z poruseni ustano-

veni zdkona a obecné zévaznych privnich pfed-

pist v oblasti 1é&iv.

(2) Ustav podle § 9 odst. 1 pism. a) bodu 3 zi-
kona a veterindrni dstav podle § 12 odst. 1 pism. a)
bodu 3 zdkona osv&d&i splnéni podminek sprivné vy-
robni praxe na Z4dost vyrobce nebo orginti dovaZejici
zemé& s pfihlédnutim k administrativnim opatfenim
Svétové zdravotnické organizace'?).

§ 56
NileZitosti Zddosti o povoleni k vyrobé lé&ivych
pripravka
(1) Zidost o povoleni k vyrob& lé&vych pii-
pravki obsahuje

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, misto podni-
kini a identi%ikaénf &islo, bylo-li pfidéleno, fy-
zické osoby, kterd 74d4 o toto povoleni; jestlize
o toto povoleni 24d4 privnickd osoba, obchodni
firmu, popﬁ’gadé nizeyv, sidlo, adresu pro dorudo-

v s vs

vani a 1dentifikaéni &islo, bylo-li p¥idéleno,
b) jméno, poptipadé jména, a pf{jmeni statutirniho
zéstupce osoby uvedené v pismenu a),

c) ioiadovan}’r druh a rozsah vyroby v&etné zkousek

ontroly jakosti, které maji byt providény,

d) adresy v3ech mist vyroby a kontroly jakosti,

e) jméno, popfipadé jména, pf{jment, vzdéldni a praxi
kvalifikovanych osob,

f) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, misto podni-
kini a identifikaéni &islo, bylo-li p¥idé&leno, fy-
zické osoby, kterd na zikladé smlouvy pfevezme
&ist vyroby nebo kontroly jakosti; u privnické
osoby obchodni firmu, popfipad& nézev, sidlo, ad-
resu fro dorudovéni a identifikadni &islo, bylo-li
pfidéleno,

g) telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

(2) Ptilohy k Zidosti o povoleni k vyrobé 1é¢i-
vych pfipravki tvof{

a) vypis z obchodniho rejstfiku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstfiku, u ostatnich osob
doklad o Zivnostenském oprivnéni, pop¥ipadé z¥i-
zovaci listina nebo statut, vydané pfislusnym
orginem Ceské republiky nebo jiného &lenského
statu,

b) seznam lé&ivych p¥ipravki vetné jejich 1ékovych
forem a lé&ivych pffﬁravkﬁ urlenych pro klinické
hodnoceni, které se budou vyribét, a misto jejich
vyroby,

¢) doklad o privu uZivat Trosto , budovy, mistnosti
a zaf{zeni pro vyrobu léivych p¥ipravkd,

d) ddaje o splnéni poZadavki sprivné vyrobni praxe
uvedenych v &isti druhé, tfeti, Sesté nebo sedmé,
v souladu s poZadavky zvefejnénymi v p¥isluiném
informaénim prostfedku,

e) doklad o zaplacen{ sprivniho poplatku za podini
Z4dosti a doklad o provedeni dhrady nékladd po-
souzeni Zidosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény udaji uvedenych
v Z4dosti o povoleni k vyrobé lé&ivych p¥pravki
a v Zddosti o povoleni zmény uvedené v odstavei 1
pism. a), c) az B

(4) Zidost o povoleni zmén ddaji uvedenych
v Z4dosti o povoleni k vyrobé& 1é&ivych pfipravkii ob-

12y Schéma Svétové zdravotnické organizace pro certifikaci jakosti 1é&ivych pHpravkil pohybujicich se v mezindrodnim ob-
chodé (WHO Certification Scheme on the Quality of Pharmaceutical Products Moving in International Commerce),
v aktudlni verzi zvefejnéné Svétovou zdravotnickou organizaci.
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sahuje zejména ddaje uvedené v odstavcich 1 a 2, pfi-
&emZ zmény, o jejichZ povoleni je Z4ddno, se vyznadi.

(5) Zidost o povoleni k vyrob& lé&vych pii-
pravkil v rozsahu dovozu 1é&ivych pffﬁravkﬁ ze tfetich
zemi'®) a ¥idost o povoleni zmén takového povoleni
obsahuje ddaje uvedené v odstavcich 1 a 2.

§ 57

NileZitosti Zidosti o povoleni k vyrobé transfiiznich
ptipravkn a surovin z krve nebo jejich slozek pro
dalsi vyrobu

(1) Zadost o povoleni k vyrobé transfiznich pii-
pravki a surovin pro dal§i vyrobu obsahuje

a) jméno, popfipadé jména, p¥{jmeni, misto podni-

kini a identifikaéni &islo, bylo-li pfid&leno, fy-

zické osoby, kterd 74d4 o toto povoleni; jestlize

o toto povoleni Zid4 privnickd osoba, jeji ob-

chodnf firmu, opffpad% nizeyv, sidlo, adresu pro

v s vs

dorulovini a identifikaéni &islo, bylo-li p¥idéleno,
b) jméno, poptipadé jména, a p¥{jmeni statutirniho
zéstupce osoby uvedené v pismenu a),
¢) jméno, poptipadé jména, pf{jment, vzd&léni a praxi
osoby odpovédné za odborné &innosti zatizen{
transfizni sluzby,

d) ioiadovan}’r druh a rozsah vyroby v&etné zkousek
ontroly jakosti, které maji byt providény,

e) adresy v3ech mist vyroby a kontroly jakosti,

f) jméno, popfipadé jména, pf{jment, vzd&l4ni a praxi
kvalifikovanych osob,

g) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, misto podni-
kini a identifikaéni &islo, bylo-li pfid&leno, fy-
zické osoby, kterd na zidkladé smlouvy pfevezme
&ast vyroby nebo kontroly jakosti; u privnické
osoby jeji obchodni firmu, pop¥ipadé nizey, sidlo,
adresu pro doru€ovién{ a identifikaéni &islo, bylo-li
pfidéleno,

h) telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

(2) Ptilohy k Zddosti o povoleni k vyrobé trans-
fiznich p¥ipravki a surovin pro dali{ vyrobu tvof

a) vypis z obchodntho rejstiiku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstfiku, u ostatnich osob
doklad o Zivnostenském oprivnéni, popfipadé zfi-
zovaci listina nebo statut, vydané pfislu$nym
orginem Ceské republiky nebo jiného &lenského
stitu,

b) seznam transfiznich p¥ipravki a surovin pro dalsi
vyrobu, které se budou vyribét, a misto jejich vy-
roby,

¢) doklad o privu uZivat prostory, budovy, mistnosti

13) § 41 odst. 3 zdkona.

a zafizeni pro vyrobu transfdznich pfipravki a su-
rovin pro dal3{ vyrobu,

d) popis systému jakosti, ktery zahrnuje zejména
1. schéma vnitfntho uspofidini, véetné funkei

odpovédnych osob a jejich hierarchie,

zdkladni dokument o misté (site master file),
podet zaméstnancii a jejich kvalifikaci,
hygienické pfedpisy,

popis prostor a zaf{zeni,

seznam standardnich postupt, vEetné postupt

pro ziskdvini dércl, zajisténi jejich dalsi pfi-

pravenosti k odbéru a jejich posuzovani, pro
zpracoviéni a kontrolu, pfeiravu, vydej a staho-
vani krve a krevnich sloZek a pro oznamovini

a vedeni ziznamil o zdvaZnych neZidoucich

déincich a pfthodéich [§ 37 pism. b) a ¢)],

e) seznam krevnich bank zdravotnickych zafizeni,
kterym Zadatel o povoleni doddva transfizni p¥i-
pravky,

f) doklad o zaplaceni sprivniho poplatku za podini

Z4dosti a doklad o provedeni dhrady nékladd po-
souzeni Zidosti.

A

(3) Povoleni podléhaji zmény iudaji uvedenych
v Zadosti o povoleni k vyrobé transfiznich p¥pravkid
a surovin pro dal§i vyrobu a v Zidosti o povoleni
zmény uvedené v odstavci 1 pism. a), d), e), fi)’ ag).

(4) Zadost o povoleni zmén tddaji uvedenych
v Zadosti o povoleni k vyrobé transfiznich p¥pravkid
a surovin pro dal§i vyrobu obsahuje zejména idaje
uvedené v odstavcich 1 a 2, pfi€emZ zmény, o jejichZ
povoleni je Z4d4no, se vyznali.

(5) Ustav uchovévé tdaje obdr¥ené od zafizeni
transfizn{ sluzby podle odstavcti 1 a 2, § 39 odst. 2
a4, § 40 odst. 3, zdznamy doklddajici kontroly zafizeni
transfiizn{ sluZby a povoleni k vyrobé transfiznich p¥i-
pravki a suroviny pro dal3{ vyrobu.

§ 58

NileZitosti Z4dosti o povoleni k ¢innosti kontrolni
laboratoie

(1) Zidost o povoleni k &nnosti kontrolni labo-
ratofe obsahuje

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, misto podni-
kini a identifikaéni &islo, bylo-li pfidé&leno, fy-
zické osoby, kterd 74d4 o toto povoleni; jestlize
o toto povoleni Zid4 privnickd osoba, jeji ob-
chodnf firmu, opﬁ’padl;i nizeyv, sidlo, adresu pro
dorudovini a identifikaéni &islo, bylo-li p¥idéleno,

b) jméno, poptipadé jména, a pf{jmeni statutirniho
zéstupce osoby uvedené v pismenu a),
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c) zkousky kontroly jakosti, které maji byt provi-
dény,

d) adresy v3ech mist kontroly jakosti,

e) telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

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

a) vypis z obchodntho rejstiiku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstfiku, u ostatnich osob
doklad o Zivnostenském oprivnéni, popfipadé zfi-
zovaci listina nebo statut vydané p¥islusnym orgi-
nem Ceské republiky nebo jiného &lenského stitu,

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

c) tddaje o splnéni poZadavkii sprivné vyrobni praxe
uvedenych v &4sti paté v souladu s poZadavky zve-
fejnénymi v pfisluiném informa&nim prostfedku,

d) doklad o zaplaceni sprivniho poplatku za podani
Z4dosti a doklad o provedeni dhrady nékladd po-

7 >z

souzeni Zidosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény tidaji uvedenych
v Z4dosti o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe
a v Zddosti o povoleni zmény uvedené v odstavei 1
pism. a), ¢) a d).

(4) Zadost o povoleni zmén ddaji uvedenych
v Z4dosti o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe
obsahuje tdaje uvedené v odstaveich 1 a 2, pfiéemz
zmény, o jejichZ povoleni je Z4d4no, se vyznadi.

§ 59
NilezZitosti Zddosti o povoleni k distribuci lé&¢ivych
pripravka
(1) Zadost o povoleni k distribuci 1é&ivych pii-
pravkd obsahuje
a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, misto podni-
kini a 1identifikaéni &islo, bylo-li pfid&leno, fy-
zické osoby, kterd 74d4 o toto povoleni; jestlize
o toto povoleni Z4d4 dpra’wnické osoba, jeji ob-
chodnf firmu, popfipadé nizev, sidlo, adresu pro
dorulovini a identifikaéni &islo, bylo-li p¥idéleno,
b) jméno, poptipadé jména, a pf{jmeni statutirniho
zéstupce osoby uvedené v pismenu a),
¢) poZzadovany druh a rozsah distribuce,
d) adresy viech mist, v nichZ je providéna distribuce,
e) jméno, poptipadé jména, pf¥{jment, vzd&ldni a praxi
kvalifikované osoby,
f) telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

(2) Ptilohy k Zddosti o povoleni k distribuci 16¢i-
vych pfipravki tvof{

a) vypis z obchodniho rejstfiku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstfiku, u ostatnich osob
doklad o Zivnostenském oprivnéni, pop¥ipadé z¥i-
zovaci listina nebo statut vydané pfislusnym orgi-
nem Ceské republiky nebo jiného &lenského statu,

b) doklad o privu uZivat prostory, budovy, mistnosti
a zaf{zeni pro distribuci léivych p¥ipravkd,

¢) tdaje o s(ialném’ poZadavki sprivné distribudni
praxe uvedenych v &sti devité v souladu s poZa-
davky zvefejnénymi v pfisluSném informa&nim
prostfedku,

d) doklad o zaplacen{ sprivniho poplatku za podini
Z4dosti a doklad o provedeni dhrady nékladd po-
souzeni Zidosti.

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

(4) Zidost o povoleni zmén ddaji uvedenych
v Zidosti o povoleni k distribuci obsahuje tidaje uve-
dené v odstavcich 1 a 2, pfi€emZ zmény, o jejichZ po-
voleni je Zid4no, se vyznadi.

CAST JEDENACTA
USTANOVENI] ZAVERECNA

§ 60

Zrusovaci ustanoveni
Zruuji se:

1. vyhldska & 296/2000 Sb., kterou se stanovi
sprivni vyrobni praxe, sprivni distribuni praxe
a bliz§i podminky povolovén{ vyroby a distribuce
16¢iv, vEetné medikovanych krmiv,

2. vyhlaska & 256/2003 Sb., kterou se méni vyhldka
&. 296/2000 Sb., kterou se stanovi spravnd vyrobni
praxe, spravna distribuéni praxe a bliZ§ podminky
povolovani vyroby a distribuce 1é&iv, véetné me-
dikovanych krmiv a veterinirnich autovakcin,
zmén vydanych povoleni, jakoZ i bliZ§{ podminky
vydavini povoleni k &nnosti kontrolnich labora-
tofi.

§ 61
Utinnost
Tato vyhldska nabyvi d&innosti dnem jejiho vy-
hl43eni.

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

Ministr zemédélstvi:

Ing. Palas v. r.
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