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284
VYHLASKA
ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky
ze dne 5. cervence 1990

o spravné vyrobni praxi, fizeni jakosti humannich 1éciv a prostredki
zdravotnické a obalové techniky

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky stanovi podle § 70 odst. 1 pism. b) a c) se zretelem k §
62 odst. 2 a § 63 zakona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu:

CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENI

§1
Ucel vyhlasky
Tato vyhlaska stanovi v souladu s nejnovejSimi poznatky vedy a techniky a potrebami

zdravotnictvi podminky spravné vyrobni praxe, fizeni jakosti humannich 1é¢iv a prostredka
zdravotnické a obalové techniky (dale jen ,spravna vyrobni praxe®).?)

§2
Rozsah platnosti

Tato vyhlaska se vztahuje na organy a organizace, které vyrabé€ji, pripravuji, bali, kontroluji,
distribuuji, skladuji a uchovavaji 1éciva a diagnostika, pomocné latky, prostredky zdravotnické a
obalové techniky?) (dale jen ,organizace®) a na pracovniky téchto organti a organizaci.

§3
Zakladni pojmy

(1) Vychozi latkou je kazda latka pouzivana ve vyrob€, bez ohledu na to, je-li v konecném
vyrobku pritomna.

(2) Meziproduktem se rozumi kazdy material nebo smés materialt, které musi byt podrobeny
dalSim vyrobnim ¢innostem.

(3) Nerozplnénym produktem se rozumi kazdy produkt, ktery prosel vSemi stupni zpracovani s
vyjimkou rozplnéni a zabaleni.

(4) Kontaminace je mikrobiologické, chemické a mechanické zneciSténi vychozi latky,
meziproduktu, nerozplnéného nebo hotového produktu.
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(5) Validace je c¢innost prokazujici, ze urcity material, proces, postup, ¢innost, zarizeni nebo
mechanismus pouzivané ve vyrobé nebo kontrole dosahuji a budou dosahovat zadanych a
zamyslenych vysledku.

(6) Sarzi se rozumi mnozstvi vyrobkti pfipravené najednou v jednom vyrobnim cyklu;
podstatnym znakem Sarze je jeji stejnorodost.

(7) Soustredéna priprava léciv a diagnostik (dale jen ,léciva“) je hromadna priprava v Sarzich
provadéna v zarizenich lékarenské sluzby.

(8) Karanténou se pro ucely této vyhlaSky rozumi stav vychozich latek, meziprodukti nebo
produktt uloZzenych oddélené, oznacenych nebo popripadé uloZzenych v paméti pocitace tak, aby
bylo patrno, ze jsou praveé ve stadiu kontroly a ¢eka se na rozhodnuti o jejich vhodnosti pro
zpracovani nebo distribuci.

(9) Stabilitou se rozumi vlastnost vychozi latky, meziproduktu nebo hotového vyrobku zachovat
si v pripustnych mezich po urcitou dobu a za uréenych podminek uchovavani stejnych jakostnich
znaku, které méla vychozi latka, meziprodukt nebo hotovy vyrobek v dobé vyroby.

(10) Atestem se rozumi osveédceni prezkouseného léciva, pomocné latky, prostredkt zdravotnické
nebo obalové techniky uvadéjici odkaz na zkusebni protokol, kterym bylo 1écivo propusténo jako
vyhovujici.

(11) Prostredky zdravotnické techniky se pro ucely této vyhlasky rozumi predmeéty, pomucky a
nastroje, které jsou urceny do téla nebo na télo ¢loveka, pri oSetrovani ¢lovéka, antikoncepci nebo
diagnoze.

(12) Diagnostiky se pro ucely této vyhlasky rozumi latky podané clovéku ke stanoveni diagnoézy
choroby a laboratorni diagnostika.

(13) Hygienické zony jsou prostory o raznych stupnich ¢Cistoty s definovanou tpravou vzduchu,
s predepsanymi sanita¢nimi a hygienickymi postupy.

(14) Prostredky obalové techniky jsou predméty a pomucky z riznych materialti, které prichazeji
do primého styku s lécivem a slouzi k jeho uchovavani a ochrané pred ptisobenim vnéjsich vlivi.

(15) Technologicky reglement je soubor pravidel urcujici zptisob vyroby a rozsah jeji kontroly pro
standardni velikost Sarze v zajmu zajisténi pozadované standardni jakosti a vedeni vyroby.

(16) Prubézné vyrobni kontroly jsou kontroly a meéreni provadéné v prubéhu vyroby, vcetné
adjustace, které zajisStuji, ze vysledny produkt bude vyhovovat prislusné norme.

CAST DRUHA
OBECNE PODMINKY SPRAVNE VYROBNI PRAXE

ODDIL I
SPRAVNA VYROBNI PRAXE PRI HROMADNE VYROBE

Pracovnici

§4

(1) Pri vyrobe, kontrole, plnéni, baleni, skladovani, distribuci, pfi manipulaci se surovinami,
meziprodukty, nerozplnénymi produkty, obaly a hotovymi vyrobky mohou pracovat pouze
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pracovnici, jejichz kvalifikace, moralni odpovédnost a zdravotni stav zarucuji splnéni pozadavku
kladenych na uvedené ¢innosti.

(2) Organizace je povinna ustavit vedouciho pracovnika odpovédného za vyrobu a vedouciho
pracovnika odpovédného za fizeni jakosti a je povinna vyloucit jakékoli zasahy do jejich
pusobnosti. Funkce vedouciho pracovnika odpovédného za vyrobu je neslucitelna s funkci
vedouciho pracovnika odpovédného za fizeni jakosti.

§5

(1) Vedouci pracovnik odpovédny za vyrobu odpovida za jakost vyrobkti, za vyrobni oblast, za
stav vybaveni a zafizeni, za vyrobni ¢innosti, za provadéni priibézné vyrobni kontroly a za vyrobni
dokumentaci.

(2) Vedouci pracovnik odpovédny za rizeni jakosti odpovida za fizeni jakosti a kontrolu, za stav
pristrojti a zarizeni kontroly, za vypracovani a vedeni kontrolni dokumentace a za dodrzovani
predepsanych kontrolnich postupu.

(3) Vedouci pracovnik odpovédny za vyrobu a vedouci pracovnik odpovédny za rizeni jakosti
spolecneé vypracovavaji systém kontroly zabezpecujici jakost, zejména pribéznou vyrobni kontrolu.

§6

(1) Vedouci pracovnici odpovédni za vyrobu az do funkce hlavniho mistra a vedouci pracovnici
odpovédni za fizeni jakosti musi mit:

a) ukoncéené vysokoskolské vzdeélani farmaceutické nebo jiné vysokoskolské vzdélani piislusného
oboru s pozadovanou dalsi specializaci stanovenou ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky
(dale jen ,ministerstvo).?)

b) nejméne triletou praxi ve vyrobé nebo kontrole.
(2) U ostatnich odbornych a vedoucich pracovnikti ve vyrobé je organizace opravnéna pozadovat

predepsané vzdélani za splnéné jen v pripadech, kdy pracovnik splnuje vzdélani takového smeéru,
které odpovida jeho ¢innosti.

(3) Organizace je povinna zabezpecit dalsi soustavné vzdé€lavani a vycvik pracovnikt?) z hlediska
spravné vyrobni praxe podle jejich odbornosti a ovérovat tiroven ziskanych znalosti a dovednosti.
§7

Organizace je povinna zabezpecCit, aby pracovnici s prenosnymi nemocemi, s otevienymi
poranénimi na nekrytém povrchu té€la a bacilonosici nepracovali pfi vyrobé léciv a prostredkti
zdravotnické a obalové techniky a je povinna zabezpecit, aby se na téchto pracovistich nezdrzovali.

Prostory

§8

(1) Léciva, pomocné latky, prostredky zdravotnické a obalové techniky se vyrabeji a skladuji v
mistnostech, které konstrukénim reSenim, velikosti, poétem, usporadanim a zarizenim jsou
vhodné prizptisobeny a umoznuji vyrobu, skladovani, kontrolu, baleni a distribuci 1é¢iv,
pomocnych latek, prostredktl zdravotnické a obalové techniky podle této vyhlasky.

(2) Organizace je povinna zabezpecit projekt, stavbu a umisténi budov tak, aby se predchazelo
kontaminaci z vnéjsiho prostredi. Ve vyrobnich a skladovych prostorach se musi provadét uc¢inna
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opatreni k zabranéni zameén, kontaminaci, vstupu nepovolanych osob, vnikani hmyzu, zvirat a
hromadéni odpadu. Vyrobni a skladovaci prostory musi byt roz¢lenény do hygienickych z6n.2)

(3) Podlahy, stény a stropy musi byt podle pozadavk®i pro hygienické zoény nepropustné, hladkeé,
bez vystupkti, prasklin a spar, umyvatelné a odolné vici desinfekénim prostredktim. Styc¢né
plochy mezi sténami a podlahou, jakoz i rohy ploch musi byt zaobleny. Potrubi, ventilaéni otvory a
instalace musi byt umistény tak, aby nevznikaly necistitelné vyklenky. Osvétleni, vytapéni a
vzduchotechnické zarizeni nesmi svou konstrukci neprizniveé ovliviiovat produkty béhem vyroby a
skladovani. Odsavaci vzduchotechnické zafizeni je nutno instalovat tak, aby Skodliviny byly
zachyceny pokud moZzno u mista vzniku. Odtokové vedeni nesmi nepriznivé ovliviovat
vzduchotechnické pomeéry v mistnosti.

(4) Pro specialni ucely, napriklad pro vyrobu a zpracovani antibiotik, hormonu, latek
pripravovanych biotechnologickymi metodami, vysoce toxickych nebo infekénich latek, musi byt
zrizeny oddélené uzaviené prostory projektované pro tyto ucely.

§9

(1) Prostory pro vyrobu a kontrolu sterilnich produkti musi kromé pozZadavkti uvedenych v § 8
a) byt provedeny tak, aby bylo zabranéno vneseni mikrobialni a ¢asteckové kontaminace,

b) byt viiéi okolnim prostoram v pretlaku zajisténém privodem filtrovaného vzduchu a trvale
meéreném. Prostory jsou zabezpeceny signalizacnim zarizenim, které zvukové ohlasuje poruchy
vzduchotechniky,

c) mit zakryté vedeni elektrické instalace, jakoZ i veSkeré ostatni potrubi vedené po povrchu, mit
neprimé topeni v mistnostech a odpad v mistnosti pro aseptickou vyrobu bez primého spojeni s
kanalizaci.

(2) Priprava materialt, vlastni vyroba, plnéni a sterilizace se provadéji v oddélenych prostorach a
pokud to zabezpeceni jakosti vyzaduje, provozuji se v laminarnim proudéni.

(3) Pro aseptickou vyrobu a plnéni pfipravkii nesterilizovanych v koneéné lékové formé se
zabezpeci zvlastni prostor odpovidajici cCistoty k zamezeni mozZnosti jakékoliv sekundarni
mikrobialni kontaminace.

(4) Pristup pracovnikti a prisun materialu do prostor pro vyrobu a kontrolu sterilnich produkti
je umoznén pres propusté zamezujici vhaseni mikrobialni a ¢asteckové kontaminace.

(5) Investicni zameéry, projektové ukoly a projekty tykajici se vyroby, pripravy, kontroly,
distribuce, skladovani léciv, pomocnych latek, prostredkti zdravotnické a obalové techniky
schvaluje z hlediska spravné vyrobni praxe ministerstvo.

§10
Zarizeni, stroje a pristroje

(1) Ve vyrobé se musi pouzivat jen zarizeni, stroje a pristroje zabezpecujici pozadovanou jakost
1éciv a ostatnich vyrobkt. Umisténi zafrizeni, stroji a pristroju musi byt usporadano tak, aby
vyloucilo zamény, kontaminace a vynechani vyrobnich ¢innosti. Zarizeni, stroje a pristroje musi
jako celek i v ¢astech umoznovat dtakladné a snadné ciSténi, popripadé potfebnou sterilizaci,
zejména pred zahajenim vyroby jiného vyrobku.

(2) Zarizeni, stroje a prfistroje pouzivané ve vyrobé a kontrole se musi pravidelné ovérovat a
validovat. O této cinnosti se musi vést dokumentace. Pro zajiSfovani jednotnosti a presnosti
mefridel plati zvlastni predpisy.s)
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(3) O cisténi a udrzbé zarizeni, strojii a pristrojii se musi vést zaznamy.

(4) U trvale instalovaného potrubi (ventily) musi byt zretelné oznaceno, k jakému ticelu slouzi.

§11
Hygienicka opatfeni

(1) Osoby vstupujici do vyrobnich prostor jsou povinny pouzivat ochranné odévy a pomtcky
primérené vyrobnim procestim.

(2) Ve vyrobnich prostorach je zakazano pouzivani jidla, piti napoji, koureni a pocinani, které je
v rozporu se zasadami osobni hygieny.

(3) Organizace jsou povinny vydat sanitac¢ni a hygienické postupy pro ¢innost pracovnikti pred
jejich vstupem do vyrobnich a manipulac¢nich prostor a po dobu vyroby a manipulace s produkty.

(4) Sanita¢ni a hygienické postupy upravuji zpltisob provadéni pravidelné ocisty a desinfekce
vyrobnich prostor a zarizeni. Jejich dodrzovani se pravidelné kontroluje. Provedeni a kontrola
kazdé sanitacni ¢innosti se pisemné dokumentuje.

§12
Vyrobni dokumentace

(1) Vyrobni dokumentaci tvori:
a) technologicky reglement,
b) technické normy,s)
c) vyrobni prikaz a prikaz k baleni pro kazdou jednotlivou Sarzi,
d) standardni pracovni postupy,
e) test stability,?)
f) zaznamy o vyrobé Sarzi,
g) zaznamy o prubéznych vyrobnich kontrolach.

(2) Vyrobni dokumentace kazdé Sarze musi:
a) urcit nazev, jakost a mnozstvi vSech surovin, meziprodukti a obalti, které maji byt pouzity k

VyTobe,
b) urcit jednoznacneé technologické postupy,
c) urcit normované a skutecné vytézky ve vsech vyrobnich stupnich,

d) urcit podrobné pokyny a upozornéni pro vyrobu a skladovani meziprodukti, nerozplnénych
produktt a hotovych vyrobk,

e) urcit jakost, popripadé jakostni znaky 1é¢iv a meziprodukttli s podrobnymi pokyny pro jejich
hodnoceni (kontrolu),

f) byt v souladu s ostatnimi normami, které ji doplnuji nebo jsou ji nadrazeny,
g) pouzivat mezinarodni nebo ceskoslovenské nazvy léciv a pomocnych latek.

(3) Technologicky reglement a na ne€j navazujici casti vyrobni dokumentace musi odpovidat
soucasnému stavu vyroby a kontroly; podléhaji revizi nejdéle po péti letech.
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(4) Zaznam o vyrobé Sarze urcené vyrobnim piikazem a prikazem k baleni obsahuje tyto tidaje:
a) nazev vyrobku, ¢islo Sarze, normovanou a skutecnou velikost sarze,
b) nazev, datum a ¢as vyroby kazdého vyrobniho stupné (kazdé vyrobni faze),
c) mnozstvi kazdého vychoziho a obalového materialu pouzitého pri vyrobé€ a Cisla propoustécich
atestu,

d) vyrobni postup a podrobnosti o vyrobé, vcetné uvedeni pouzitého technologického zarizeni, o
dosazenych vytézcich na kazdém vyrobnim stupni v porovnani s normovanymi vytézky,

€) zaznam o provedenych priibéznych vyrobnich kontrolach a ziskanych vysledcich,

f) zaznamy o provedenych kontrolach c¢istoty prostor a vyrobniho zarizeni pred zahajenim,
popripadé po ukonceni vyroby a baleni Sarze,

g) citelné podpisy pracovnika, ktery vyrobni postup vykonal a pracovnika odpovédného za
vyrobni ¢innosti,
h) vsSechny analytické zaznamy vztahujici se k Sarzi,

ch) rozhodnuti o propusténi nebo nepropusténi Sarze s datem a podpisem pracovnika
odpovédného za toto rozhodnuti,

i) v pripadé externi vyroby, dokumentace externiho vyrobce.

(5) Zptsob vedeni vyrobni dokumentace musi umoznovat jednoduché provedeni zpétné
rekonstrukce prubéhu vyroby a kontroly kazdé Sarze. Vyrobni dokumentace se archivuje po dobu
jednoho roku od uplynuti data exspirace nebo doby pouzitelnosti vyrobku.

§13
Vyrobni postupy

(1) Leéciva, pomocné latky a prostredky zdravotnické a obalové techniky se musi vyrabét v
souladu s ceskoslovenskym lékopisem, se schvalenym technologickym reglementem a technickymi
normami. Vyroba musi odpovidat pozadavktim, za kterych byl vyrobek registrovan nebo povolen
do vyroby. Léciva, k jejichz vyrobé dava souhlas hlavni hygienik Ceské republiky, musi odpovidat
jim urcenym podminkam.8) VSechny zmeény ve slozeni léciva, vcetné pomocnych latek podléhaji
novému schvaleni ministerstva.?)

(2) Organizace vyroby musi zabranovat zaméné, vynechani predepsané vyrobni ¢innosti nebo
naruSeni vyrobku kontaminaci a prispivat k reprodukci stale stejné urcené jakosti overované
prabéznymi vyrobnimi kontrolami.

(3) V prtibéhu vyroby musi byt vyrobni zarizeni, stroje a pristroje, nadoby a obaly oznaceny udaji
potrebnymi k identifikaci vyrabéné Sarze a provadéného vyrobniho stupneé.

(4) Vyroba probiha v Sarzich.

(5) Vyrobni ¢innosti, zejména u nové vyroby musi byt validovany.

(6) Pred zahajenim kazdé vyrobni ¢innosti se ovéruje totoznost zpracovavanych surovin, Cistota
prostor a zarizeni a vyskyt materialti, které nejsou potrebné pro pripravovanou ¢innost. Informace
o dennich cinnostech se na kazdém vyrobnim oddéleni zapisuji.

(7) Organizace je povinna udrZovat systém informaci, ktery umoznuje ziskat prehled o vSech
produktech, které by mohly byt postiZzeny opakujici se chybou nebo selhanim ve vyrobnich
postupech.
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§ 14
Suroviny a obalové prostredky

(1) Suroviny a obalové prostredky se po prejimce v karanténé skladuji a oznacuji, vzorkuji,
identifikuji, zkousi na predepsanou jakost, propoustéji nebo zamitaji, oznacuji, skladuji a vydavaji
tak, aby nemohlo dojit béhem zminénych cCinnosti k zaméné, kontaminaci nebo ke zpracovani
nepropusténych materiala.

(2) Nevyhovujici suroviny a obalové prostredky se zretelné oznacuji,musi byt oddélené ulozeny a
nesmi se pouzZit pro vyrobu.

(3) Suroviny pro vyrobu paranteralnich 1é¢iv nesmi mit doklady o propusténi starsi dvou let,
neni-li stanoveno jinak.

§ 15
Znaceni a baleni

(1) Jednotlivé Sarze 1éciv se oznacuji a bali az po nalezitém prezkouseni a propusténi k baleni
odpovédnym pracovnikem.

(2) Balici operace se musi provadét tak, aby se zabranovalo zaménam vyrobkli nebo baliciho
materialu.

(3) Hotova 1éciva se oznacuji na obalech podle prislusnych predpisu.!9)

§ 16
Externi vyroba

V pripadé, ze provedeni nékterého stupné vyrobniho procesu je svéreno externimu smluvnimu
partnerovi nebo probiha v prostorech pro jiné organizace, musi byt splnény podminky pro vyrobu
stanovené touto vyhlaskou. Externi vyrobce se uvadi v zaznamu o vyrobé prislusné sarze.

§17
Skladovani, distribuce a reklamace

(1) Leéciva se skladuji a uchovavaji za podminek stanovenych zvlastnimi predpisy®),®) tak, aby
jednotlivé sarze byly od sebe oddéleny.

(2) Vedeni zaznam o distribuci kazdé Sarze vyrobku musi v pfipadé potreby umoznovat rychlé a
uplné stazeni vyrobni Sarze z pouziti.

(3) Organizace, ktera je uvédomeéna o poskozeni zdravi, nepriznivé reakci, nezadoucich vedlejsich
ucincich a zavadach v jakosti léciv a prostredkti zdravotnické techniky je povinna toto bezodkladné
oznamit ministerstvu a Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Statni tstav®).

(4) V pripadé uznané reklamace je organizace povinna vykonat vSechna nezbytna opatfeni k
zabranéni dalsi vyroby, distribuce a pouziti vadnych vyrobktl a opakovani reklamované vady.
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ODDIL 2

SPRAVNA VYROBNI PRAXE PRI SOUSTREDENE PRIPRAVE LECIV V ZARIZENICH
LEKARENSKE SLUZBY

Pracovnici

§ 18

(1) Organizace je povinna zajistit, aby pfi soustredéné priprave léciv v 1ékarnach a ostatnich
zarizenich lékarenské sluzby ustavli narodniho zdravi (dale jen ,lékarenska sluzba®)!') mohou
pracovat pouze pracovnici, jejichz kvalifikace, pracovni moralka a zdravotni stav zarucuji splnéni
dale stanovenych pozadavkt na jejich ¢innost.

(2) Organizace je povinna ustavit vedouciho pracovnika odpovédného za vyrobu a vedouciho
pracovnika odpovédného za fizeni jakosti a je povinna vyloucit jakékoliv zasahy do jejich
ptisobnosti. Témito vedoucimi pracovniky jsou:

a) vedouci lékarnik samostatného zarizeni lékarenské sluzby (vyroby léciv, vyrobné infuznich
roztokti) nebo

b) vedouci oddeéleni pripravy sterilnich 1ékti, oddéleni pripravy léku a 1écivych pripravkuy,
popripadé oddéleni pro pripravu lécivych pripravkili nebo

c) vedouci oddéleni kontroly léciv a pripravy zkoumadel, popripadé lékarnik - kvalitaf na
pracovisti kontroly 1éciv.

(3) Kvalifika¢ni predpoklady pracovnikt lékarenské sluzby, jejich dalsi vzdeélavani a odborné
fizeni jejich ¢innosti upravuji zvlastni predpisy.'?)

§19
Rozbory a unifikace receptury

(1) Lékarenska sluzba provadi rozbory receptury za ucelem ziskani podkladt pro mozné presuny
piipravy individualné pripravovanych 1ékti do zafizeni, v nichz se budou pfipravovat soustfedéné v
Sarzich.

(2) Rozbortim se podrobuji lékarské predpisy, zadanky zdravotnickych =zafrizeni, ostatni
pozadavky a podklady o elaboraci. Predmétem rozbortl jsou zejména prameérny pocet individualné
pripravovanych 1ékti, naro¢nost pripravy a frekvence pripravovanych 1lé¢iv podle lékovych a
aplikac¢nich forem. Do rozbort se zahrnuji ¢innosti vSech, popiipadé vybranych lékaren v okrese
podle sledovaného ucelu a rozsahu uvaZované soustfedéné pripravy. Vysledkem hodnoceni
rozboru je unifikace receptury na léky optimalniho sloZeni s uplatnénim soudobych poznatk ve
farmakoterapii a technologii.

(3) Unifikované recepty se zahrnuji do souboru receptait, do kterych se vybiraji predpisy s
nejvetsi cetnosti vyskytu a s ovéfenou stabilitou. Receptare schvaluji a vydavaji feditelé tstavi
narodniho zdravi.

§ 20
Pracovisté pro soustfedénou pripravu léciv

(1) Povoleni k soustredéné pripraveé 1éciv vydava reditel prislusného tstavu narodniho zdravi.
Reditel 1ékarenské sluzby urcuje pracovisté a rozsah soustfedéné pripravy.
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(2) Pii vytvoreni podminek pro soustfedénou pripravu a zasobovani vétsich tizemnich celkd, se
mohou ustavy narodniho zdravi dohodnout na soustredéni pripravy léciv k zajisténi
zdravotnickych sluzeb na tizemi presahujici ramec jednoho okresu.

(3) Soustredéni pripravy léciv nesmi byt na ukor dostupnosti léku, naopak musi sledovat
zkraceni doby od predlozeni lékafského predpisu nemocnym do vydani léku nemocnému.

(4) Pro pracovisteé lékarenské sluzby urcena k soustredéné pripravé léciv se vydavaji po
projednani s prislusnymi krajskymi odborniky pro obory galenické farmacie a farmaceutické
analytiky provozni fady obsahujici opatfeni k dodrzovani predepsanych pracovnich postupti,
kontrolnich metodik, pracovniho rezimu a sanitace.

§ 21
Prostory a vybaveni

(1) Prostory pro soustredénou pripravu léciv musi vyhovovat tcelu, pro ktery jsou zrizeny. Pri
urcovani potfrebnych prostordt se vychazi z prfisluSnych ustanoveni typizacnich smeérnic's) s
prihlédnutim k predpokladanému objemu a frekvenci pfipravy. Prostoriim pro vlastni pfipravu a
kontrolu musi kapacitné odpovidat i dalsi provozni prostory, zejména prostory pro uchovavani
lécivych a pomocnych latek, hotovych pripravku a obalfi.

(2) Prostory pro soustfedénou pfipravu lé¢iv musi umoznovat radné a ucelné umisténi pristroju
a zarizeni, vylucovat riziko zamén, znemoznovat vziajemné znecistovani, vylucovat porusovani
predepsanych technologickych postupti a zarucovat vsestrannou ochranu 1éc¢iv a pracovnikti. Musi
umoznovat snadné ¢isténi a desinfekci a splnovat podminky ochrany ¢Eistoty ovzdusi.

(3) Vybaveni pristrojovou a ostatni lékarenskou technikou musi splnovat pozadavky na jakost a
bezpecnost pripravovanych 1éc¢iv.

§ 22
Dokumentace

(1) Receptura na lécivy pripravek je dana ceskoslovenskym lékopisem nebo jinym predpisem,
popripadeé je uvedena ve schvaleném receptari.

(2) Pro kazdé lécivo musi byt vypracovan technologicky predpis, ktery urcuje zptsob pripravy
1éciva a rozsah jeji kontroly. Obsahuje nazev pripravku, aplika¢ni formu, sloZeni, zafizeni a postup
pripravy. Technologicky predpis vydava na navrh vedouciho pracovnika odpovédného za pripravu
1éciv a po schvaleni krajskym odbornikem pro obor galenické farmacie feditel 1ékarenské sluzby.

(3) Soucasti technologického predpisu je zavazny kontrolni predpis, ktery obsahuje kontrolni
metody vcetné podminek stability, stanoveni doby pouzitelnosti, urceni obalu a nalezZitosti
oznaceni. Zavazny kontrolni predpis vcetné kontrolnich metod vydava na navrh vedouciho
pracovnika odpovédného za kontrolu jakosti a po schvaleni krajskym odbornikem pro obor
farmaceutické analytiky reditel 1ékarenské sluzby.

(4) O soustredéné priprave 1éciv se vedou prukazné zaznamy, které umoznuji zpétné sledovani
vSech technologickych postupt a c¢innosti. Obsahuji tudaje o pripravé, celkovém mnozstvi
piipravku a poctu baleni, uidaje o priibéznych vyrobnich kontrolach vcetné ¢isla propoustéciho
protokolu, datum a podpisy odpovédnych pracovnikii.
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§ 23
Priprava léciv

(1) Priprava lé¢iv musi probihat v souladu s ¢eskoslovenskym lékopisem, technickou normou!) a
schvalenym technologickym postupem.

(2) VSechny c¢innosti pti soustredéné pripravé 1é¢iv se provadéji pod stalym dozorem odbornych
pracovnikti. Pred zahajenim pfipravy musi byt zajiSténa ¢istota a spravna funkce pristroju a
zarizeni, ktera se pouziji a nezbytna opatreni proti kontaminaci a zaménam.

(3) Léciva v soustredéné priprave se pripravuji v Sarzich.

§24
Oznaceni a baleni

(1) Kazdé baleni pripravku se musi nalezité oznacit. Oznaceni musi obsahovat v souladu s
pozadavky ceskoslovenského lékopisu, popripade dalSich norem latinsky nebo cesky nazev, u
ostatnich pripravku slozeni, dale Sarzi a dobu pouzitelnosti, popripadé exspirace.

(2) Udaj o sarzi obsahuje ¢iselny znak dne, mésice, roku; pokud je téhoz dne pripraveno vice
Sarzi, obsahuje tento udaj také orientacéni oznaceni. Cislo Sarze se musi shodovat s cislem
zaznamu o soustredéné priprave (§ 23 odst. 4).

CAST TRETI
KONTROLA LECIV, POMOCNYCH LATEK, PROSTREDKU ZDRAVOTNICKE A OBALOVE
TECHNIKY

§ 25
Predmét kontroly

Predmeétem kontroly jsou

a) léciva,

b) pomocné latky,

c) prostredky zdravotnické techniky a
d) prostredky obalové techniky.

§ 26
Organy a zafrizeni pro kontrolu

Organy a zafizeni pro kontrolu jsou:

a) organizace (§ 2),

b) Statni ustav.

§ 27
Obsah a rozsah kontroly

(1) Pri kontrole jakosti 1é¢iv, pomocnych latek, prostredkt zdravotnické a obalové techniky se
ovéruje:
a) slozeni, kompletnost baleni, oznacovani, skladovani, uchovavani a tplnost zaznam' o vyrobe,
pfipraveé a kontrole,

b) vzhled, totoZnost, Cistota, obsah uc¢innych a popripadé pomocnych latek, mikrobiologicka
nezavadnost, popripadé sterilita, nepyrogenita, neskodnost, ti¢innost a stabilita.



284/1990 Zb. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 11

(2) Ovérovani jakosti radioaktivnich 1é¢iv véetné 1é¢iv dovazenych upravuji technické normy a
ceskoslovensky lékopis.

(3) Pii kontrole slozeni, kompletnosti baleni a oznacovani lé¢iv, pomocnych latek, prostredkt
zdravotnické a obalové techniky se zjistuje, zda se uvade¢ji do obéhu podle pozadavki
ceskoslovenského 1ékopisu, rozhodnuti o registraci'4) a technickych norem.

(4) P1i kontrole skladovani a uchovavani se zjistuje:
a) zda skladovani a uchovavani je provadéno podle pozadavku zvlastnich predpisii,?),?)

b) zda jsou vyrazena léciva, pomocné latky, prostredky zdravotnické a obalové techniky, u kterych
prosla exspirace nebo doba pouzitelnosti nebo k jejichz vyrazeni dal pokyn prislusny organ.

(6) Pri kontrole se provadi i prubézny dohled dodrzovani spravné vyrobni praxe v
technologicko-vyvojovém, vyrobnim a kontrolnim procesu, vcetné skladového hospodarstvi a
pomocnych provozu.

§ 28
Zpusob kontroly

(1) Pri kontrole léciv, t. j. totoznosti, Cistoty, obsahu ucinnych latek, jejich mikrobiologické
nezavadnosti, sterility, nepyrogenity, neskodnosti, UcCinnosti a stability se pouzivaji metody
uvedené v ceskoslovenském lékopisu, zahranic¢nich lékopisech, registracnich dokladech a
technickych normach, metody urcené ministerstvem nebo Statnim ustavem.

(2) Ucinnost léciva se po kontrole provedené metodami uvedenymi v odstavci 1 s vyhovujicim
vysledkem zkousi téZ metodami klinickymi:

a) uklada-li povinnost provést zkouseni klinickou metodou technicka norma nebo

b) naridi-li to v mimoradnych pripadech ministerstvo.
(3) Zkouseni ucinnosti léciva klinickymi metodami provadéji pracovisté urc¢ena ministerstvem.

(4) Pri narizeni zkouseni léciva klinickymi metodami podle odstavce 2 pism. b) urci ministerstvo,
popripade jim povéreny organ také postup pri provadéni kontroly.

(5) Vyhovujici vysledky zkousSeni léciva klinickymi metodami jsou nezbytnou podminkou pro
propusténi Sarze 1écCiva, jestlize je uklada technicka norma nebo je nafrizeno podle odstavce 2 pism.
b).

(6) Pfi kontrole prostredkti zdravotnické a obalové techniky se pouzivaji metody uvedené v
registracnich dokladech a technickych normach, metody uréené ministerstvem nebo Statnim
ustavem.

§ 29
Soucinnost pri kontrole

Vedouci pracovnici vyrobnich organizaci, zasobovacich organizaci a zarizeni pro pripravu nebo
upravu a vydej léciv, prostfedkti zdravotnické a obalové techniky jsou povinni poskytnout
pracovniklim provadéjicim kontrolu pozadovanou soucinnost, vcetné predani vzorka Iéciv,
prostredkti zdravotnické a obalové techniky.
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Kontrola ve vyrobé

§ 30

(1) Ve vyrobé 1éc¢iv provadi organizace soustavnou kontrolné rozborovou ¢innost vyroby, zjistuje
priciny pripadnych zavad a navrhuje opatreni k naprave.
(2) Soucasti kontrolni ¢innosti organizace je

a) vypracovavani pisemnych pokynt pro zkouSeni a analyzu, metodické vedeni priibézné vyrobni
kontroly, vyhodnocovani zaznamu o vyrobé Sarzi,

b) hodnoceni stability hotovych vyrobkt nebo vychozich materialti a meziprodukti,

¢) navrhovani data exspirace a doby pouzitelnosti 1é¢iv, popfipadé i zptisobu jejich skladovani na
zaklade vysledku testti stability,

d) schvalovani vnitropodnikovych predpist pro hygienu a sanitaci,

e) prosetrovani reklamaci na jakost vyrobku, zkoumani jejich pfi¢in, evidovani reklamaci a
navrhovani opatreni k naprave,

=

urcovani postupu pri odbéru vzorku a rozsah odbéru

g) posuzovani vhodnosti podminek pro skladovani surovin, meziprodukti, nerozplnénych
produktt a hotovych vyrobkti, jakoz i vyrobkli nepropusténych, pozastavenych, nevyhovujicich
nebo uloZenych karanténné,

h) provadét nejméné jednou za pét let revizi podnikovych norem, uplatnovat navrhy na zmény,
doplnky, popripadé revizi statnich norem.

(3) Organizace odpovida za propusténi Ci nepropusténi zkouSenych materiald a urcuje, zda
jakost surovin, obalti, meziproduktdl, nerozplnénych produktii a hotovych vyrobki odpovida
ceskoslovenskému lékopisu, zahrani¢nim lékopistim a technickym normam.

(4) Hotovy vyrobek se muze expedovat jen na zakladé vysledki kontrol, které potvrzuji jeho
vyhovujici jakost. Propoustéci dokumentace hotového vyrobku obsahuje vyhodnoceni vyrobnich
podminek, vysledkd prabéznych vyrobnich kontrol, provéreni vyrobni dokumentace, vysledky
mezioperacnich a vystupnich kontrol a posouzeni hotového kone¢ného baleni.

§ 31

(1) Jakost vyrobkti se kontroluje v ramci vstupni, meziopera¢ni a vystupni technické kontroly
jakosti.
(2) Ukolem technické kontroly je:

a) kontrolovat kazdou $arzi vychozich surovin a obalti pro vyrobu a propoustét Sarzi ke zpracovani
na zaklade vyhovujicich vysledku,

b) kontrolovat meziprodukty v rozsahu potrebném z hlediska jakosti kone¢ného vyrobku,

c) kontrolovat kazdou sSarzi vyrobku v urceném rozsahu, vypracovavat na zakladé vyhovujicich
vysledktl kontroly protokoly a predkladat je jako soucast podkladu pro propusténi Sarze,

d) vést o provedeni kazdé kontroly zaznamy a sepsat o ni protokol.
(3) Vystavené propoustéci doklady vychozich latek nesmi byt star$i nez pét let. Pro vyrobu

parenteralnich 1é¢iv nesmi byt doklady o propusténi starsi dvou let. Uplyne-li tato doba, 1ze po
prezkouseni vystavit novy protokol (atest), jestlize vSechny kontrolni zkousky prokazi vyhovujici



284/1990 Zb. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 13

jakost. Pouzitelnost vychozich latek na zakladé nového protokolu (atestu) musi byt casové
omezena.

(4) Technicka kontrola musi u chemickych a fyzikalné chemickych zkousSek vychazet, neni-li
urceno jinak, minimalné ze dvou navazek, popripadée ze dvou vzajemneé se overujicich stanoveni. U
jinych zkousSek je povinna vychazet minimalné ze dvou soubéZné provedenych kontrolnich
stanoveni.

(5) Protokol musi obsahovat poradové ¢islo, datum vystaveni, nazev kontrolovaného materialu,
¢islo vyrobni Sarze, popiipadé jiné identifika¢ni oznaceni, dale vSechny zjisténé udaje, vysledky
kontroly s uvedenim prislusné technické normy (predpisu), podle které byl kontrolovany vyrobek
zkousen, podpis pracovnika, ktery kontrolu provedl, a odpovédného pracovnika.

(6) Vyrobni organizace je povinna uchovavat protokoly o kontrole po dobu Sesti let, referencni
vzorky hotovych vyrobkli expedovanych odbérateli za stanovenych podminek nejméné po dobu
jednoho roku od uplynuti exspirace nebo doby pouzitelnosti v mnozstvi potfebném pro provedeni
nejméné dvou uplnych analyz.

Kontrola v zasobovani

§ 32

(1) Organizace, ktera prejima, skladuje a expeduje hromadné vyrabéné lécivé pripravky,
diagnostické pripravky, prostredky zdravotnické a obalové techniky je povinna provadét
sensorickou kontrolu vyrobktli, a to nejen pfi jejich prejimce, ale i v prubéhu skladovani. Vybér
vzorkti se provadi namatkoveé z kazdé Sarze. V pripadé podezieni na nevyhovujici jakost je
organizace povinna zabezpecit prezkouseni a ovéreni jakosti.

(2) Organizace, ktera rozvazuje, rozplnuje, vyrabi, bali a oznacuje 1éciva, je povinna zabezpecit
jejich kontrolu a propousténi podle § 30 a 31.

(3) Organizace mtize dodavat pouze ucinné a pomocné latky, které byly kontrolovany a uznany
za vyhovujici. Kazdé jednotlivé baleni ti¢innych a pomocnych latek musi mit nalezité oznaceni,
Cislo sarze a Cislo atestu technické kontroly, kontrolni laboratore nebo Statniho ustavu.

(4) Protokol o kontrole pripravkt vyrobenych ve vyrobnach infuznich roztokt nebo lécivych
piipravkli je organizace povinna uchovavat po dobu tfi let a referenéni vzorky pripravka
vyrobenych ve vyrobnach infuznich roztoki nebo lé¢ivych pfipravki je organizace povinna
uchovavat po dobu 2 meésicti od uplynuti doby pouzitelnosti (exspirace).

(6) Kazdy zkuSebni protokol vystaveny na ucinné a pomocné latky je organizace povinna
uchovavat po dobu nejméné péti let.

(6) Atest vystaveny zasobovaci organizaci plati jako vstupni a vystupni ovéreni jakosti na tzemi
Ceské republiky.

Kontrola v laboratorich pro kontrolu léc¢iv

§ 33
Laborator pro kontrolu léciv (dale jen ,laborator):

a) provadi kontrolu léciv dodavanych lékarenské sluzbé a dalSim zafizenim lécebné preventivni
péce; hromadné vyrabéné 1écivé pripravky kontroluje v rozsahu urceném ministerstvem,

b) provadi namatkovou kontrolu 1éciv a diagnostik pripravovanych a uchovavanych v lékarenské
sluzbé do zasoby a léku pripravovanych podle lékarského predpisu a predpisu veterinarniho
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lékare, kontroluje jejich uchovavani, sleduje jejich jakost, vede evidenci zjisténych zavad a
navrhuje opatreni k jejich odstranéni,

c) provadi namatkovou kontrolu léciv v zarizenich lécebné preventivni péce a dohlizi na jejich
spravné uchovavani

d) provadi poradenskou ¢innost pro lékarenskou sluzbu v otazkach jakosti 1éc¢iv,

e) provadi namatkovou kontrolu dodrzovani hygienického rezimu v lékarenské sluzbe,

=

metodicky vede odbornou ¢innost pracovnikt kontroly, provadi instruktaze a skoleni,

g) podili se na pripravé technickych norem, kontrolnich metod a ceskoslovenského lékopisu a na
reseni vyzkumnych ukolu.

§ 34

(1) O kazdé kontrole provedené laboratofi se musi sepsat zkusebni protokol (dale jen ,protokol®)
a vystavit atest. Protokol podepisuje vedouci laboratore nebo jeho zastupce a pracovnik provadéjici
kontrolu, atest vystavuje vedouci laboratore. Protokol musi obsahovat jméno vyrobce, oznaceni
pracovisté soustfedéné pripravy, popripadé jméno toho, kdo lék pripravoval, jméno osoby, ktera
odebirala vzorek a datum odbéru vzorku, nazev a sloZeni léku, u soustredéné pripravy Sarzi a
velikost Sarze, popripadé datum pfipravy a odvolavku na zkusebni predpis (CSL, CSN apod.) a
vSechny nalezitosti podle této vyhlasky. Laborator je povinna uchovavat zkusebni protokol po dobu
nejméne péti let, vzorky ticinnych a pomocnych latek po dobu jednoho roku od provedeni kontroly,
vzorky léciv s urcenou dobou pouzitelnosti nejméné po dobu dvou mésicti od jejiho uplynuti a
vzorky léku pripravovanych podle predpisu lékare nejméné po dobu tfi meésici od provedené
kontroly.

(2) Vystaveny atest ucinnych a pomocnych latek nesmi byt starsi nez 5 let s vyjimkou tcinnych
a pomocnych latek urcenych pro parenteralni pouziti, kdy nesmi byt starsi dvou let. Po uplynuti
této doby mtize byt vystaven laboratofi novy atest jen po novém ovéreni jakosti. Platnost nového
atestu musi byt pri omezené stabilité casové omezena.

(3) Atest vystaveny laboratori plati na tzemi Ceské republiky jako vstupni a vystupni ovéfeni
jakosti.

§ 35
Kontrola v ostatnich zafizenich lékarenské sluzby

(1) K priprave léku v lékarenské sluzbé se mohou pouzivat pouze 1éCiva a pomocné latky, jejichz
jakost byla prekontrolovana a uznana za vyhovujici.

(2) Kazdé zarizeni lékarenské sluzby musi ovérit vzhled a totoZnost u ucéinnych a pomocnych
latek a 1écivych pripravkt urcenych k priprave 1ékt, a to u kazdého baleni pred jeho uloZenim. U
kazdé sarze ucinné a pomocné latky, ktera je urcena k pripravé 1€kl pro parenteralni pouziti se
musi proverit zkouskou na Cistotu a stanoveni obsahu, popripadé na mikrobiologickou ¢istotu a
nepyrogenitu. VSechna baleni, ktera proSla vstupni kontrolou musi byt oznacena udajem o
vlastnim ovéreni.

(3) Kazdé baleni uc¢inné a pomocné latky urcené k pripravé 1€kt pro parenteralni pouziti musi
byt prezkouseny v lIékarné na totoznost a vzhled.

(4) U léciv pripravenych zarizenim lékarenské sluzby soustredéné se provadi kontrola v oddéleni
kontroly léciv a pripravy zkoumadel nebo na pracovisti kontroly 1é¢iv u kazdé Sarze v rozsahu
stanoveném ceskoslovenskym lékopisem a technickou normou nebo zavaznym kontrolnim
predpisem. Vedouci pracovnik odpovédny za kontrolu pripravenych 1é¢iv odpovida za propusténi ¢i
nepropusténi Sarze léciva. Z kazdé pripravené Sarze se musi uchovavat referenéni vzorek v
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mnozstvi nutném pro dvé opakované analyzy. Referenéni vzorky je nutno uchovavat dva mésice po
uplynuti doby pouzitelnosti.

(5) U léka pripravenych zafrizenim lékarenské sluzby individualné se provadi namatkova
kontrola nebo v oddéleni kontroly 1é¢iv a pripravy zkoumadel, popripadé ji provadi na pracovisti
kontroly 1éc¢iv Iékarnik — kvalitar.

(6) V kazdém zarizeni lékarenské sluzby se provadi kontrola oznacovani a uchovavani 1éciv.
Lékarenska sluzba je rovnéz povinna namatkové ovérovat nebo zabezpecovat ovérovani jakosti
uchovavanych 1éciv.

(7) V pripadech, kdy jsou léciva dodavana lékarenské sluzbé jinymi dodavateli nez zasobovaci
organizaci bez platného atestu, je lékarenska sluzba povinna prezkouSet nebo zabezpecit
prezkouseni jakosti prejimanych 1é¢iv.

(8) O provedené kontrole 1éc¢iv pripravenych soustredéné se vypracovava protokol (§ 35) a u
individualné pripravenych lékt je zafrizeni lékarenské sluzby povinno sepsat zaznam, ktery
obsahuje:

a) datum provedeni zkousky,

b) oznaceni (nazev), popripadé predepsané slozeni léciva, celkové kontrolované mnozstvi (pocet
baleni), jméno dodavatele nebo jméno toho, kdo 1ék pripravoval a datum pripravy léciva,

¢) vysledek zkousky,
d) podpis zkousejiciho.

(9) Protokoly a zaznamy o provedené kontrole se uchovavaji po dobu tri let.

(10) Lékarnik, ktery lék vydava, jej pred vydanim identifikuje makroskopicky, pficemz se
zejména presvédci o lékové formé, celkovém mnozstvi, charakteristickych znacich a o dobé
pouzitelnosti, pokud je uvedena.

(11) Jestlize zarizeni lékarenské sluzby pripravuje zasobni roztoky a triturace obsahujici velmi
siln€ a silné ucinna léciva, musi zabezpecit overeni jejich jakosti.

Dohled a inspekce spravné vyrobni praxe

§ 36

(1) Dohled a inspekci spravné vyrobni praxe provadéji:
a) organizace,
b) ministerstvo.
(2) Vrcholnym organem dohledu a inspekce spravné vyrobni praxe na tizemi Ceské republiky u

humannich 1éc¢iv je ministerstvo, které zabezpecuje vykon dohledu a inspekce a vydani osvédceni o
jakosti pro zahrani¢ni obchod prostrednictvim Statniho ustavu.

§ 37

Organizace jsou povinny ustavit podle podminek, druhu a rozsahu Ccinnosti organizace
inspektora nebo inspekéni skupiny spravné vyrobni praxe slozené z kvalifikovanych pracovnika
(dale jen ,inspektofi®) organizace podrizené vedoucimu (fediteli) organizace, vytvorit jim podminky
pro ¢innost a pomahat jim pfi plnéni jejich tukola.
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§ 38

(1) Inspektofi Statniho tistavu jsou opravnéni:

a) vstoupit a provadét prohlidky na pozemcich, v budovach, dopravnich prostredcich a vSech
zarizenich, ktera slouzi pro vyrobu, kontrolu a skladovani 1é¢iv, pomocnych latek a prostredkt
zdravotnické a obalové techniky,

b) pozadovat na pracovnicich organizace, aby jim byly predlozeny podklady o vyrobé€, nahlizet do
podkladtl o vyrobe€, kontrole, ptivodu, skladovani, uchovavani, baleni a distribuci 1éc¢iv, nahlizet
do odbornych propagac¢nich a informaénich materialti. Z téchto podkladu si inspektofi mohou
ucinit opisy, vypisy, datokopie, mohou pozadat o vydani originalnich dokladti. Mohou
zhotovovat fotografické snimky za ticelem dokumentace provérované situace,

c) prizvat k vykonu dohledu a inspekce spravné vyrobni praxe dalsi odborniky,
d) vyzadovat od organizace vSechny potrebné informace,

e) spolupracovat s organy hygienické sluzby v fizenich o vydavani zavaznych posudk®i's) pri
provadeéni dozoru'¢) a dale v otazkach hygieny a sanitace vyrobnich prostort a zatizeni,

f) pozadovat podle vlastniho vybéru vzorky prostredktl zdravotnické techniky nebo jejich ¢asti,
vzorky léciv, jejich meziproduktt, pomocnych latek, vychozich surovin a obalovych materiald,
popripadé vzorky odebrat,

g) pouzivat laboratore kontrolovanych organizaci i jejich zafrizeni.

(2) Inspektofi Statniho tistavu a organizace jsou povinni:

a) provadét dohled a inspekci spravné vyrobni praxe podle svych odbornych znalosti, efektivné a
hospodarne, se snahou o maximalni objektivitu a odhaleni pri¢in zjiSténych nedostatku a jejich
odstranéni,

b) pisemné upozornovat na nezbytnost provedeni neodkladnych opatreni k odstranéni zjisténych
nedostatkll a kontrolovat jejich plnéni,

c) zastavit vyrobu a expedici vyrobkd, jestlize byla zavaznym zptsobem porusena ustanoveni této
vyhlasky, zejména pfi vzniku

1. nebezpeci kontaminace u¢innymi latkami,
2. znacného rizika vyskytu zamény nebo

3. jiného ohrozeni zdravi.

§ 39
Statni astav

Statni ustav zabezpecuje v oboru lékaiskych véd, farmaceutickych véd a zdravotnictvi v souladu
s planem vyzkumu védeckovyzkumnou a kontrolni ¢innost hodnoceni bezpecnosti, t¢innosti a
jakosti 1é¢iv, pomocnych latek, prostredkti zdravotnické a obalové techniky a provadi vrcholnou
odbornou kontrolu 1éciv vcetné dohledu a inspekce spravné vyrobni praxe.

Kontrola dovazenych léciv

§ 40

(1) Kontrolu dovazenych léciv provadeéji:

a) u léciv urcenych ke zpracovani v organizacich farmaceutického priimyslu organizace, ktera
1éciva od dovozce prejima,
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b) u léciv urcenych ke zpracovani v lékarenské sluzbé a zasobovacich organizacich Statni ustav ve
spolupraci s kontrolnimi laboratoremi, popripadé laboratore u 1éciv urc¢enych ministerstvem,

c) u hromadne vyrabénych lécivych pripravka Statni tstav.

(2) U léciv dovezenych od vyrobcti dodrzujicich spravnou vyrobni praxi mutize byt pravidelna
kontrola nahrazena osvédcenim o jakosti 1éCiva vystavenym organy kontrolujicimi dodrzovani
spravné vyrobni praxe v zemi exportujiciho vyrobce. Osvédéeni o jakosti posuzuje Statni tstav.

§ 41

(1) Kontrole podléha kazda Sarze dovezeného léciva po dobu dvou let od zahajeni dovozu. Rozsah
kontroly po uplynuti této doby uréi Statni ustav, u léciv dovazenych na zakladé clenstvi v
mezinarodnim certifikacnim systému, postupuje se v souladu s timto systémem.

(2) Zasobovaci organizace je povinna dodat potrebné mnozstvi vzorki k provedeni prislusnych
kontrolnich zkousSek.

(3) U neregistrovanych hromadné vyrabénych lécivych pripravkta urcuje pozadavky na jakost
Statni ustav pred realizaci dovozu.

(4) Statni ustav je povinen v pripadech, ve kterych provedl kontrolu dovezenych léciv, oznamit
zasobovaci organizaci jeji vysledek.

§ 42
Povinnost provadét kontrolu dovazenych léciv se nevztahuje na:

a) registrovana léciva dovezena v mnozstvi, které nepresahuje u tablet, drazé a tobolek 5000 kusu,
injekci 500 kusu, ¢ipku, tekutych lékovych forem, masti a zasypti 500 baleni,

b) jednotlivé darkové zasilky 1€kt z ciziny pfimo na adresu nemocného,

c) léciva dovezena jako vzorky vyhradneé pro potrebu védeckych, vyzkumnych a kontrolnich tustava
nebo zarizeni lécebné preventivni péce v ramci predklinického a klinického zkouseni 1éciv.

§ 43
Kontrola vyvazenych léciv

(1) U vyvazenych léciv a prostredkt zdravotnické techniky vydava atest vyrobni organizace.

(2) Vyrobni organizace je povinna dodat vyvozci pozadovanou priivodni dokumentaci i protokol o
kontrole, predem hlasit kazdou zmeénu slozeni, baleni, oznaceni, iipravy nebo podobné zmeény a
vyzadat si k nim souhlas vyvozce.

(3) Kromé dokumentace uvedené v odstavci 2 odevzdava vyrobni organizace na zadost vyvozce i
osvédceni o jakosti 1éciva nebo prostredkti zdravotnické techniky vydané Statnim tstavem nebo
osvédceni o jakosti Sarze léciva nebo prostredkt zdravotnické techniky urcené pro zahrani¢niho
odbératele.

§ 44
Osvédcovani jakosti 1é¢iv a prostfedku zdravotnické techniky pro zahrani¢éni obchod

(1) Osvédceni o jakosti 1éciva a prostredkli zdravotnické techniky je zavaznym zdravotnickym
pozadavkem') a potvrzuje pro ucely zahranicniho obchodu, ze

a) lécivo nebo prostredky zdravotnické techniky jsou vyrobeny v organizaci, ktera je povinna
dodrzovat spravnou vyrobni praxi a ktera podléha dohledu a inspekci spravné vyrobni praxe
podle této vyhlasky,
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b) 1é¢ivo nebo prostredky zdravotnické techniky jsou v Ceské a Slovenské Federativni Republice
registrovany, distribuovany a pouzivany, popripadé oduvodnuje, proc¢ distribuovany a
pouzivany nejsou.

(2) Podkladem pro vydani osvédceni o jakosti 1éciva nebo prostredkti zdravotnické techniky jsou:

a) vysledky dohlizeci a inspekc¢ni c¢innosti Statniho ustavu zaméfené na dodrzovani spravné
vyrobni praxe ve vyrobnich organizacich,

b) posudek inspektora vyrobni organizace o splnéni podminek spravné vyrobni praxe pri vyrobé a
kontrole 1éciv nebo prostredktl zdravotnické techniky.

(3) Osvedcovani o jakosti Sarze vydava Statni tistav nebo z jeho povéreni organizace, pokud

a) Statni ustav vydal osvédceni o jakosti platné pro prislusné lécivo nebo pro prostredek
zdravotnické techniky,

b) inspektor vyrobni organizace vydal posudek o plnéni podminek spravné vyrobni praxe pfi
vyrobé a kontrole Sarze,

c) prislusny organ statu, do kterého se vyvoz uskutecnuje, vyzaduje vydani osvédceni o jakosti pro
Sarzi.

(4) Osveédcovani jakosti 1é¢iv a prostredkti zdravotnické techniky provadéné podle této vyhlasky
nevylucuje moznost provedeni certifikace vyrobka podle § 24a az § 24d zakona ¢. 30/1968 Sb., o
statnim zkusSebnictvi, ve znéni zakona ¢. 54/1987 Sb., pfislusnymi statnimi zkuSebnami.

§ 45
Naklady na kontrolu 1éciv

Naklady na kontrolu léciv, kterou provadi Statni ustav a kontrolni laboratore, se hradi takto:

a) naklady na kontrolu 1é¢iv ktera podléhaji povinné kontrole Statniho ustavu, jsou soucasti ceny
vyrobku a hradi je vyrobni organizace,

b) naklady na kontrolu dovazenych léciv, véetné vzorku hradi zasobovaci organizace, naklady na
kontrolu vyvazenych léciv hradi vyrobni organizace,

c) naklady spojené s odbérem vzorkt, s provadénim rozbort i cenu odebranych vzorkt ten, kdo o
provedeni kontroly pozadal,

d) naklady spojené s kontrolou léciv, které bylo nutno prezkouset na zakladé upozornéni
zdravotnickych organizaci na nezadouci tic¢inky po aplikaci, hradi dodavatel nebo vyrobce, a to
jen tehdy, jestlize 1éc¢iva byla shledana nevyhovujicimi,

e) pri namatkovém odbéru vzorkt hradi jejich cenu kontrolované zafizeni s vyjimkou vzorku
hromadné vyrabénych lécivych pfipravki odebranych v zasobovaci organizaci, jejichz cenu
hradi vyrobni organizace, jde-li o hromadné vyrabéné 1écivé pripravky v zarucni dobe,

f) uhrada za prace vyplyvajici z namatkové kontroly Statniho tstavu nebo kontrolni laboratore se
nepozaduje s vyjimkou hromadné vyrabénych lécivych pripravkd v zaruéni dobé v pripadé
nalezu s nevyhovujicim vysledkem, kdy naklady hradi dodavatel (vyrobce),

g) naklady na zkousSky a hodnoty odebranych vzorkt v pripadé opravnéné reklamace odbératele
hradi dodavatel (vyrobce).

§ 46
Kontrola v oborech pusobnosti federalniho ministerstva narodni obrany, federalniho
ministerstva vnitra a ministerstva vnitra Ceské republiky

Kontrola 1é¢iv, prostiredkd zdravotnické a obalové techniky v zarizenich federalniho ministerstva
narodni obrany, federalniho ministerstva vnitra a ministerstva vnitra Ceské republiky se fidi
zvlastnimi predpisy, Statni ustav provadi vrcholnou odbornou kontrolu takovych 1é¢iv, prostredkt
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zdravotnické a obalové techniky jen na zadost prislusného organu federalniho ministerstva
narodni obrany, federalniho ministerstva vnitra a ministerstva vnitra Ceské republiky.

§ 47
Platnost atestu vydanych ve Slovenské republice

Atesty vystavené na léciva, prostredky zdravotnické a obalové techniky a na pomocné latky
kontrolnimi laboratofemi nebo Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv Slovenské republiky plati i na
uzemi Ceské republiky.

CAST CTVRTA
ZAVERECNE USTANOVENI

§ 48
ZrusSovaci ustanoveni

Zrusuji se smérnice ministerstva zdravotnictvi CSR ¢. 26/1975 Vést. MZ CSR, o kontrole 1é¢iv
(reg. v castce 6/1976 Sb.).

§ 49
Uéinnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 1. zari 1990.

Ministr: MUDr. Bojar CSc. v. r.
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1) Touto vyhlaskou se prejimaji do ¢s. pravniho radu Zasady spravné vyrobni praxe ve vyrobé a
rizeni jakosti 1€civ prijaté dokumentem Svétového zdravotnického shromazdéni 28.65 v roce 1975.

2) Ceskoslovensky lékopis — 4. vydani, jehoz zavaznost v Ceské republice je stanovena vyhlaskou
ministerstva zdravotnictvi CSR é. 10/1987 Sb.

3) Vyhlaska ministerstva zdravotnictvi CSR ¢. 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a
jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi.

4) § 141 zakoniku prace.

5) Zakon ¢. 35/1962 Sb., o mérové sluzbé, ve znéni zakona ¢. 57/1975 Sb., a predpisy vydané k
jeho provedeni.

6) Zakon ¢. 96/1964 Sb., o technické normalizaci.Vyhlaska Ufadu pro normalizaci a méfeni ¢.
97/1964 Sb., kterou se provadi zakon o technické normalizaci.

7) CSN 86 2002 Stabilita 1é¢iv — zakladni ustanoveni.

8) Vyhlaska ministerstva zdravotnictvi CSR ¢. 43/1987 Sb., o registraci hromadné vyrabénych
1écivych pripravkt a uhradé nakladt s tim spojenych.§ 62 odst. 1 a § 71 odst. 2 pism. c) zakona ¢.
20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu.

9) § 62 odst. 1 zakona ¢. 20/1966 Sb.

10) Ceskoslovensky lékopis — ¢tvrté vydani.ON — oborova norma — 86 2000 Hromadné vyrabéné
1écivé pripravky.

11) § 20 vyhlasky ministerstva zdravotnictvi CSR €. 121/1974 Sb., o soustavé zdravotnickych
zarizeni.

12) Vynos MZSV CSR ¢. 8/1980 Vést. MZ CSR, o odménovani zdravotnickych pracovnika (reg.
castka 3/1981 Sb.), ve znéni vynosu ¢. 2/1983 Vést. MZ CSR, reg. castka 10/1983 Sb., vynosu ¢.
2/1984 Veést. MZ CSR, reg. castka 6/1984 Sb., vynosu ¢. 13/1985 Vést. MZ CSR, reg. castka

7/1985 Sb., vynosu ¢. j. EP-600-1. 10. 1987 z 19. 10. 1987, reg. castka 25/1987 Sb. Vyhlaska MZ
CSR ¢. 77/1981 Sb.

13) Typizacni smeérnice pro zdravotnické stavby ze dne 2. 6. 1987 — Lékarny a vysunuta pracovisté
lékaren.

14) § 5 vyhlasky MZ CSR ¢. 43/1987 Sb., o registraci hromadné vyrabénych lécivych pripravki a
uhradé nakladu s tim spojenych.

15) § 4 zakona ¢. 20/1966 Sb.
16) § 71 odst. 2 pism. d) zakona ¢. 20/1966 Sb.
17) § 70 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 20/1966 Sb.
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