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386

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 15. augusta 1990

o spravnej vyrobnej praxi, riadeni akosti humannych lieciv a
prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 70 ods. 1 pism. b) a c¢) so zretelom k § 62
ods. 2 a § 63 zakona ¢. 20/1966 Zb. o starostlivosti o zdravie ITudu ustanovuje:

PRVA CAST
UVODNE USTANOVENIA

§1
Ucel vyhlasky

Tato vyhlaska ustanovuje v sulade s najnovsimi poznatkami vedy a techniky a potrebami
zdravotnictva zasady spravnej vyrobnej praxe, riadenia akosti humannych lieciv a prostriedkov
zdravotnickej a obalovej techniky (dalej len ,spravna vyrobna prax®).!)

§2
Rozsah platnosti

Podla tejto vyhlasky su povinné postupovat organy a organizacie, ktoré vyrabaju, pripravuju,
balia, kontroluja, distribuuji, skladuja a uchovavaju lieciva a diagnostika, pomocné latky,
prostriedky zdravotnickej a obalovej techniky?) (dalej len ,organizacie*) a pracovnici tychto organov
a organizacil.

§3
Zakladné pojmy

(1) Vychodiskovou latkou je kazda latka pouzivana vo vyrobe, bez ohladu na to, Ci je v kone¢nom
vyrobku pritomna.

(2) Medziproduktom sa rozumie kazdy material alebo zmes materialov, ktoré sa musia podrobit
dalsim vyrobnym c¢innostiam.
(3) Nerozplnenym produktom sa rozumie kazdy produkt, ktory presiel vSetkymi stupnami

spracovania okrem rozplnenia a adjustacie.

(4) Kontaminacia je mikrobiologické, chemické a mechanické znecistenie vychodiskovej latky,
medziproduktu, nerozplneného alebo hotového produktu.



Strana 2 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 386/1990 Zb.

(5) Validacia je c¢innost, ktorou sa dokazuje, Ze urcity material, proces, postup, c¢innost,
zariadenie alebo mechanizmus pouzivané vo vyrobe alebo kontrole dosahuji a budu dosahovat
ziadanych a zamyslanych vysledkov.

(6) Sarzou sa rozumie mnozstvo vyrobkov pripravenych v jednom vyrobnom cykle; podstatnym
znakom Sarze je jej rovnorodost.

(7) Sustredena priprava lieciv a diagnostik (dalej len ,lieciva®) je hromadna priprava v Sarziach
vykonavana v zariadeniach lekarenskej sluzby.

(8) Karanténou sa pre ucely tejto vyhlasky rozumie stav vychodiskovych latok, medziproduktov
alebo produktov uloZenych oddelene, oznac¢enych alebo pripadne uloZenych v paméti pocitaca tak,
aby bolo zrejmé, ze su prave v Stadiu kontroly a c¢aka sa na rozhodnutie o ich vhodnosti na
spracovanie alebo distribuciu.

(9) Stabilitou sa rozumie vlastnost vychodiskovej latky, medziproduktu alebo hotového vyrobku
zachovat si v stanovenych medziach v urcitej lehote a za urcenych podmienok uchovavania
rovnaké akostné znaky, ktoré mala vychodiskova latka, medziprodukt alebo hotovy vyrobok v ¢ase

vyroby.

(10) Atestom sa rozumie osvedCenie uvadzajuce odkaz na skusobny protokol, ze liecivo,
pomocna latka, prostriedky zdravotnickej a obalovej techniky boli preskiiSané a prepustené ako
vyhovujuce.

(11) Prostriedkami zdravotnickej techniky sa pre ucely tejto vyhlasky rozumeju predmety,
pomocky a nastroje, ktoré su urcené do tela alebo na telo cloveka, pri oSetrovani cloveka,
antikoncepcii alebo diagnéze.

(12) Diagnostikami pre ucely tejto vyhlaSky sa rozumeju latky podané cloveku za ucelom
stanovenia diagnozy choroby a laboratorne diagnostika.

(13) Hygienické zony su priestory o réznych stupnoch ¢éistoty s definovanou upravou vzduchu, s
predpisanymi sanitacnymi a hygienickymi postupmi.

(14) Prostriedky obalovej techniky st predmety a pomocky z réznych materialov, ktoré
prichadzaju do priameho styku s liecivom a slazia na jeho uchovavanie a ochranu pred posobenim
vonkajsich vplyvov.

(15) Technologicky reglement je subor pravidiel urcujiici spésob vyroby a rozsah jej kontroly pre
Standardnu velkost Sarze v zaujme zabezpecenia poZzadovanej Standardnej akosti a vedenia vyroby.

(16) Priebezné vyrobné kontroly su skusky, kontroly a merania vykonavané v priebehu vyroby,
vratane adjustacie, ktoré zabezpecuju, Ze vysledny produkt bude vyhovovat prislusnej akostnej
norme.



386/1990 Zb. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 3

DRUHA CAST
VSEOBECNE PODMIENKY SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE

1. ODDIEL
SPRAVNA VYROBNA PRAX PRI HROMADNEJ VYROBE

Pracovnici

§4

(1) Pri vyrobe, kontrole, plneni, baleni, skladovani, distribucii, pri manipulacii so surovinami,
medziproduktami, nerozplnenymi produktami, obalmi, hotovymi vyrobkami moézu pracovat len
pracovnici, ktorych kvalifikacia, moralna zodpovednost a zdravotny stav zarucuju splnenie
poziadaviek kladenych na uvedené cinnosti.

(2) Organizacia je povinna urcit veduceho pracovnika zodpovedného za vyrobu a vediiceho
pracovnika zodpovedného za riadenie akosti a je povinna vylucit akékolvek zasahy do ich
posobnosti. Funkcia veduceho pracovnika zodpovedného za vyrobu je nezlucitelna s funkciou
veduiceho pracovnika zodpovedného za riadenie akosti.

§5

(1) Veduci pracovnik zodpovedny za vyrobu zodpoveda za akost vyrobkov, za vyrobnu oblast, za
stav vybavenia a zariadenia, vyrobné cinnosti, za vykonavanie priebeznej vyrobnej kontroly, za
vyrobnu dokumentaciu.

(2) Veduci pracovnik zodpovedny za riadenie akosti zodpoveda za oblast riadenia akosti a
kontroly, za stav pristrojov a zariadeni kontroly, za vypracovavanie a vedenie kontrolnej
dokumentacie, za dodrziavanie vSetkych predpisanych kontrolnych postupov.

(3) Veduci pracovnik zodpovedny za vyrobu a veduci pracovnik zodpovedny za riadenie akosti
spolo¢ne vypracovavaju systém kontroly zabezpecujuci akost, najma priebeznych vyrobnych
kontrol.

§6
(1) Veduci pracovnici zodpovedni za vyrobu az do funkcie hlavného majstra a veduci pracovnici
zodpovedni za riadenie akosti musia mat:

a) ukoncené vysokoSkolské vzdelanie farmaceutické alebo iné vysokoskolské vzdelanie prislusného
odboru s pozadovanou dalSou Specializaciou urcenou ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky,?)

b) najmenej trojro¢nu prax vo vyrobe alebo kontrole.

(2) U ostatnych odbornych a veducich pracovnikov vo vyrobe je organizacia opravnena povazovat
predpisané vzdelanie za splnené len v pripade, Ze pracovnik ma vzdelanie takého smeru, ktoré
zodpoveda jeho ¢innosti.

(3) Organizacia je povinna zabezpecit sustavné vzdelavanie a vycvik pracovnikov4) z hladiska
spravnej vyrobnej praxe podla ich odbornosti a overovat uroven ziskanych znalosti a zruénosti.

§7

Organizacia je povinna zabezpecit, aby pracovnici s prenosnymi chorobami, s otvorenymi
poraneniami na nekrytom povrchu tela a bacilonosi¢i nepracovali pri vyrobe lieciv a prostriedkov
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zdravotnickej a obalovej techniky a je povinna zabezpecit, aby sa na tychto pracoviskach
nezdrziavali.

Priestory

§8

(1) Lieciva, pomocné latky, prostriedky zdravotnickej a obalovej techniky sa vyrabaja a skladuju
v miestnostiach, ktoré konstrukénym rieSenim, velkosfou, po¢tom, usporiadanim a zariadenim st
vhodne prispésobené a umoznuju vyrobu, skladovanie, kontrolu, balenie a distribuciu lieciv,
pomocnych latok, prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky podIa tejto vyhlasky.

(2) Organizacia je povinna zabezpecit projekt, stavbu a umiestnenie budov tak, aby sa
predchadzalo kontaminacii z vonkajsieho prostredia. Vo vyrobnych a skladovacich priestoroch sa
musia vykonat uc¢inné opatrenia na zabranenie zamenam, kontaminaciam, vstupu nepovolanym
osobam, vnikaniu hmyzu, zvierat a hromadeniu odpadov. Vyrobné a skladovacie priestory musia
byt v sulade s poziadavkami na ich rezim ¢istoty rozélenené do hygienickych z6mn.2)

(3) Podlahy, steny a stropy musia byt podla pozZiadaviek na hygienické zény nepriepustné,
hladké, bez vystupkov, prasklin a S$trbin, umyvatelné a musia odolavat dezinfekénym
prostriedkom. Sty¢né plochy medzi stenami a podlahou, ako i rohy ploch musia byt zaoblené.
Potrubie, ventilaéné otvory a instalacie musia byt umiestnené tak, aby nevznikali necistitelné
vyklenky. Osvetlenie, vykurovanie vzduchotechnické zariadenie nesmu byt konstruované tak, aby
svojou konsStrukciou negativne ovplyvnovali produkty pocas vyroby a skladovania. Odsavacie
vzduchotechnické zariadenie je potrebné instalovat tak, aby Skodliviny zachytilo pokial mozno na
mieste ich vzniku. Odtahové vedenie nesmie nepriaznivo ovplyviniovat vzduchotechnické pomery.

(4) Pre Specialne ucely, napriklad pre vyrobu a spracovanie antibiotik, hormoénov,
biotechnologickymi metédami pripravovanych latok, vysoko toxickych alebo infekénych latok
musia byt zriadené oddelené uzavreté priestory projektované pre tieto ucely.

§9

(1) Priestory pre vyrobu a kontrolu sterilnych produktov musia okrem pozZiadaviek uvedenych v
§8

a) byt upravené a zabezpeCené tak, aby sa zabranilo kontaminacii mikroorganizmami a
mechanickymi necistotami,

b) byt oproti okolitym priestorom v pretlaku zaistenom privodom filtrovaného vzduchu a trvale
meranom. Priestory su zabezpecené signalizacnym zariadenim, ktoré zvukovo ohlasuje poruchy
vzduchotechniky,

c) mat vedenie elektrickej instalacie ako i vSetky ostatné potrubia vedené na povrchu zakryté.
Vyhrievanie v miestnostiach musi byt nepriame a odpad v miestnosti pre asepticku vyrobu
nesmie byt priamo spojeny s kanalizaciou.

(2) Priprava materialov, vlastna vyroba; plnenie a sterilizacia sa vykonavaju v oddelenych
priestoroch, a pokial to zabezpecenie akosti vyzaduje vykonavaju sa v laminarnom prudeni.

(3) Pre asepticku vyrobu a plnenie pripravkov nesterilizovatelnych v konecnej liekovej forme je
potrebné zabezpeéif osobitny priestor zodpovedajucej triedy cCistoty, aby sa zamedzila moznost
akejkolvek sekundarnej mikrobialnej kontaminacii.
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(4) Pristup pracovnikov a prisun materidlu do priestorov pre vyrobu a kontrolu sterilnych
produktov je umozneny len cez priepuste vybavené tak, aby vhodnym sposobom zabranovali
kontaminacii mikroorganizmami a mechanickymi necistotami.

(5) Investicné zamery, projektované ulohy a projekty dotykajuce sa vyroby, pripravy, kontroly,
distribucie, skladovania lie¢iv, pomocnych latok, prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky
schvaluje z hladiska spravnej vyrobnej praxe Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky.

§10
Zariadenia, stroje a pristroje

(1) Vo vyrobe sa musia pouzivat len zariadenia, stroje a pristroje zabezpecujuce pozZzadovanu
akost lieciv a ostatnych vyrobkov. Umiestnenie zariadeni, strojov a pristrojov musi byt
usporiadané tak, aby vylucilo zameny, kontaminacie a vynechanie vyrobnych cinnosti. Zariadenia,
stroje a pristroje musia ako celok i v castiach umoznovat dokladné a Tahké cistenie, pripadne
potrebnu sterilizaciu, najma pred zacatim vyroby iného vyrobku.

(2) Zariadenia a pristroje pouzivané vo vyrobe a kontrole sa musia pravidelne overovat a
validovat. O tejto ¢innosti sa musi viest dokumentacia. Pre zabezpecenie jednotnosti a presnosti
meradiel platia osobitné predpisy.s)

(3) O cisteni, udrzbe zariadeni, strojov a pristrojov sa musia viest zaznamy.

(4) Trvale inStalované potrubia (ventity) musia byt zretelne oznacené, na aky ucel sluzia.

§11
Hygienické opatrenia

(1) Osoby vstupujiice do vyrobnych priestorov su povinné pouzivat ochranné odevy a pomocky
primerané vyrobnym procesom.

(2) Vo vyrobnych priestoroch je zakazané konzumovat jedla, pit napoje, fajéit a spravat sa v
rozpore so zasadami osobnej hygieny.

(3) Organizacie st povinné vydat sanitacné a hygienické predpisy pre ¢innost pracovnikov pred
ich vstupom do vyrobnych a manipulacnych priestorov a po dobu vyroby a manipulacie s
produktami.

(4) Sanitacné a hygienické predpisy predpisuju sposob vykonavania pravidelnej ocisty a
dezinfekcie vyrobnych priestorov a =zariadeni. Ich dodrzZiavanie sa pravidelne kontroluje.
Uskutoc¢nenie a kontrola kazdej sanitac¢nej ¢innosti sa pisomne dokumentuje.

§12
Vyrobna dokumentacia
(1) Vyrobnu dokumentaciu tvoria
a) technologicky reglement,
b) technické normy,s)
¢) vyrobny prikaz a prikaz na balenie pre kazdu jednotlivii Sarzu,
d) Standardné pracovné postupy,
e) test stability,?)

f) zaznamy o vyrobe Sarzi,
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g) zaznamy o priebeznych vyrobnych kontrolach.

(2) Vyrobna dokumentacia kazdej sarze musi

a) urcit nazov, akost a mnozZstvo vSetkych surovin, medziproduktov a obalov, ktoré maju byt
pouzité pri vyrobe,

b) urcit jednoznacne technologické postupy,

c) urcit normované a skutoc¢né vytazky vo vsetkych vyrobnych stupnoch,

d) urcit podrobné pokyny a upozornenia pre vyrobu a skladovanie medziproduktov, nerozplnenych
produktov a hotovych vyrobkov,

e) urcit akost, pripadne akostné znaky medziproduktov, nerozplnenych a hotovych vyrobkov s
podrobnymi pokynmi na ich hodnotenie (kontrolu),

=

byt v sulade s ostatnymi normami, ktoré ju doplnuju alebo su jej nadriadené,
g) pouzivat medzinarodné alebo ceskoslovenské nazvy lieciv a pomocnych latok.

(3) Technologicky reglement a nan nadvazujuce casti vyrobnej dokumentacie musi zodpovedat
stiCasnému stavu vyroby a kontroly, podlieha revizii najneskor po piatich rokoch.

(4) Zaznam o vyrobe Sarze urcenej vyrobnym prikazom a prikazom na balenie obsahuje tieto
udaje

a) nazov vyrobku, ¢islo Sarze, normovanu a skutoc¢nu velkost Sarze,

b) nazov, datum a ¢as vyroby kazdého vyrobného stupna (kazdej vyrobnej fazy),

¢) mnozstvo kazdého vychodiskového a obalového materidlu pouzitého pri vyrobe a cisla
prepustacich atestov,

d) vyrobny postup a podrobnosti o vyrobe, vratane uvedenia pouzitého technologického zariadenia
a dosiahnutych vytazkoch na kazdom vyrobnom stupni v porovnani s normotvornymi
vytazkami,

€) zaznam o vykonanych priebeznych vyrobnych kontrolach a ziskanych vysledkoch,

f) zaznamy o vykonanych kontrolach c¢istoty priestorov a vyrobného zariadenia pred zacatim,
pripadne po ukonceni vyroby a balenia Sarze,

g) citatelné podpisy operatorov a osoby zodpovednej za vyrobnu ¢innost s uvedenim datumu,
h) vsetky analytické zaznamy vztahujiice sa na Sarzu,

i) rozhodnutie o prepusteni alebo zamietnuti Sarze s datumom a podpisom pracovnika
zodpovedného za toto rozhodnutie,

j) v pripade externej vyroby dokumentacie externého vyrobcu.

(5) Vyrobna dokumentacia sa vedie tak, aby priebeh vyroby a kontroly kazdej Sarze vyrobku bolo
mozné lahko spatne rekonstruovat. Vyrobna dokumentacia sa archivuje po dobu jedného roka od
uplynutia lehoty exspiracie alebo lehoty pouzitelnosti vyrobku.

§ 13
Vyrobné postupy

(1) Lieciva, pomocné latky a prostriedky zdravotnickej a obalovej techniky sa musia vyrabat v
sulade s Ceskoslovenskym liekopisom, so schvalenym technologickym reglementom a technickymi
normami. Vyroba musi zodpovedat poziadavkam, za ktorych bol vyrobok registrovany alebo
povoleny do vyroby. Lieciva, na ktorych vyrobu dava suhlas hlavny hygienik Slovenskej republiky,
musia zodpovedat nim urcenym podmienkam.s) VSetky zmeny, vratane zavadzania vynalezov a
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zlepSovacich navrhov do hromadnej vyroby podliehajd novému schvaleniu Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.?)

(2) Organizacia vyroby musi zabranovat zamene, vynechaniu predpisanej cCinnosti alebo
narusSeniu vyrobku kontaminaciou a musi prispievat k reprodukcii stale rovnakej urcenej akosti
overovanej priebeznymi vyrobnymi kontrolami.

(3) V priebehu vyroby musia byt vyrobné zariadenie, stroje a pristroje, nadoby a obaly oznacené
udajmi potrebnymi na identifikaciu vyrabanej Sarze a vykonavaného vyrobného stupna.

(4) Vyroba prebieha v sarziach.
(5) Vyrobné ¢innosti, osobitne pri novej vyrobe, musia byt validované.

(6) Pred zaciatkom kazdej vyrobnej ¢innosti sa overuje totoznost spracovavanych surovin, ¢istota
priestorov a zariadeni, vyskyt materialov, ktoré nie su potrebné pre pripravovanu ¢innost.
Informacie o dennych ¢innostiach sa na kazdom vyrobnom oddeleni zapisuju.

(7) Organizacia je povinna udrzovat systém informacii, ktory umoznuje ziskat prehlad o vSetkych
produktoch, ktoré by mohli byt postihnuté opakujucou sa chybou alebo zlyhanim vo vyrobnych
postupoch.

§14
Suroviny a obalové prostriedky

(1) Suroviny a obalové prostriedky sa po prevzati karanténne skladuju alebo karanténne
oznacuju, vzorkuju, identifikuju, skusaju na predpisanu akost, prepustaju alebo zamietaju,
oznacuju, skladuju a vydavaju tak, aby nemohlo déjst v priebehu uvedenych ¢innosti k zamene,
kontaminacii alebo k spracovaniu neprepustenych materialov.

(2) Nevyhovujuce suroviny a obalové prostriedky sa napadne oznacuju a musia byt oddelene
ulozené. Nesmu sa pouzit na vyrobu.

(3) Suroviny pre vyrobu parenteralnych lieciv nesmu mat doklady o prepusteni Sarze starsie ako
dva roky, ak nie je ustanovené inak.

§ 15
Oznacovanie a balenie

(1) Jednotlivé Sarze lieCiv sa oznacuju a balia az po nalezitom preskutiSani a prepusteni na
balenie zodpovednym pracovnikom.

(2) Baliace operacie sa musia vykonavat tak, aby sa zabranilo zamenam vyrobkov alebo
baliaceho materialu.

(3) Hotové lieciva sa oznacuju na obaloch podla prislusnych predpisov.?,9)

§ 16
Externa vyroba

V pripade, Ze vykonanie niektorého stupna vyrobného procesu je zverené externému zmluvnému
partnerovi alebo prebieha v priestoroch inej organizacie, musia byt splnené podmienky pre vyrobu
ustanovené touto vyhlaskou. Externy vyrobca sa uvadza v zazname o vyrobe prislusnej Sarze.
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§17
Skladovanie, distribiucia a reklamacia

(1) Lieciva sa skladuju a uchovavaju za podmienok ustanovenych osobitnymi predpismi?),9) tak,
aby boli jednotlivé Sarze od seba oddelené.

(2) Vedenie zaznamu o distribucii kazdej Sarze vyrobku musi v pripade potreby umoznovat
rychle a uplné vyradenie vyrobnej Sarze z pouzitia.

(3) Organizacia, ktora je oboznamena o poskodeni zdravia, nepriaznivej reakcii, neziaducich
vedlajsich ucinkoch a zavadach v akosti lieciv a prostriedkov zdravotnickej techniky, je povinna
toto bezodkladne oznamit Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky a Statnemu ustavu pre
kontrolu lie¢iv (dalej len ,Statny tstav®).

(4) V pripade uznanej reklamacie je organizacia povinna vykonat vsetky nevyhnutné opatrenia
na zabranenie dalSej vyroby, distribucie a pouzitia chybnych vyrobkov a opakovania reklamovanej
chyby.

II. ODDIEL

SPRAVNA VYROBNA PRAX PRI SUSTREDENEJ PRIPRAVE LIECIV V ZARIADENIACH
LEKARENSKEJ SLUZBY

§ 18
Pracovnici

(1) Organizacia je povinna zabezpecit, aby pri sustredenej priprave lieciv v lekarnach a ostatnych
zariadeniach lekarenskej sluzby ustavov narodného zdravia (dalej len ,lekarenska sluzba®)!!) mohli
pracovat len pracovnici, ktorych kvalifikacia, pracovna moralka a zdravotny stav zaruc¢uju splnenie
dalej ustanovenych poziadaviek na ich ¢innost.

(2) Organizacia je povinna urc¢it veduceho pracovnika zodpovedného za vyrobu a vediiceho
pracovnika zodpovedného za riadenie akosti a je povinna vylucit akékolvek zasahy do ich
posobnosti. Tymito veducimi pracovnikmi su

a) veduci lekarnik samostatného zariadenia lekarenskej sluzby (vyrobne lieciv, vyrobne infiiznych
roztokov) alebo

b) veduci oddelenia pripravy sterilnych liekov, oddelenia pripravy liekov a liecivych pripravkov,
pripadne oddelenia pre pripravu liekov a oddelenia pre pripravu liecivych pripravkov, alebo

c) veduci oddelenia kontroly lieciv a pripravy skumadiel, pripadne lekarnik-kvalitar na pracovisku
kontroly lieciv.

(3) Kvalifika¢né predpoklady pracovnikov lekarenskej sluzby, ich dalSie vzdelavanie a odborné
riadenie ich ¢innosti upravuju osobitné predpisy.!?)

§19
Rozbory a unifikacia receptuary

(1) Lekarenska sluzba vykonava rozbory receptury za ucelom ziskania podkladov pre mozné
presuny pripravy individualne pripravovanych liekov do zariadeni, v ktorych sa budu pripravovat
sustredene v Sarziach.

(2) Rozborom sa podrobuju lekarske predpisy, Ziadanky zdravotnickych zariadeni, ostatné
poziadavky a podklady o elaboracii. Predmetom rozborov je najméa priemerny pocet individualne
pripravovanych liekov, naroénost pripravy a frekvencia pripravovanych lie¢iv podla liekovych a
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aplika¢nych foriem. Do rozborov sa zahinaju ¢éinnosti vSetkych, pripadne vybranych lekarni v
okrese podla sledovaného 1ucelu a rozsahu zamysSlanej sustredenej pripravy. Vysledkom
hodnotenia rozborov je unifikacia receptury na lieky optimalneho zloZzenia s uplatnenim sticasnych
poznatkov vo farmakoterapii a technologii.

(3) Unifikované predpisy sa zahiniaju do suboru receptarov, do ktorych sa vyberaju predpisy s
najvacsou pocetnostou vyskytu a s overenou stabilitou. Receptare schvaluju a vydavaju riaditelia
ustavov narodného zdravia.

§ 20
Pracovisko so ststredenou pripravou lieéiv

(1) Povolenie na sustredenu pripravu lieciv vydava riaditel prislusného ustavu narodného
zdravia. Riaditel lekarenskej sluzby urcuje pracovisko a rozsah sustredenej pripravy.

(2) Pri vytvoreni podmienok pre sustredenu pripravu a zasobovanie vacsich tizemnych celkov sa
mozu ustavy narodného zdravia dohodnut na sustredeni pripravy lieciv pre zabezpecenie
zdravotnickych sluzieb na tizemi presahujicom ramec jedného okresu.

(3) Sustredenie pripravy lie¢iv nesmie byt na ukor dostupnosti lieku, naopak, musi sledovat
skratenie doby od predlozenia lekarskeho predpisu chorym do vydania lieku chorému.

(4) Pre pracoviska lekarenskej sluzby urcené na sustredenu pripravu lie¢iv sa vydavaju po
prerokovani s prislusnymi krajskymi odbornikmi pre odbory galenickej farmacie a farmaceutickej
analytiky, prevadzkové poriadky obsahujuce opatrenia na dodrziavanie predpisanych pracovnych
postupov, kontrolnych metodik, pracovného rezimu a sanitacie.

§21
Priestory a vybavenie

(1) Priestory pre sustredenu pripravu lieciv musia vyhovovat ucelu, pre ktory st zriadené. Pri
urcovani potrebnych priestorov sa vychadza z prislusnych ustanoveni typizacnych smernic®) s
prihliadnutim na predpokladany objem a frekvenciu pripravy. Priestorom pre vlastnu pripravu a
kontrolu musia kapacitne zodpovedat aj dalSie prevadzkové priestory, najma priestory pre
uchovavanie liec¢ivych a pomocnych latok, hotovych pripravkov a obalov.

(2) Priestory pre sustredenui pripravu lieciv musia umoznoval riadne a ucelné umiestnenie
pristrojov a zariadeni, vylucovat riziko zameny, znemoznovat vzajomné znecisfovanie, vylucovat
porusSovanie predpisanych technologickych postupov a zarucovat vSestrannu ochranu liecCiv a
pacovnikov. Musia umoznovat Iahké cistenie a dezinfekciu a spifnat podmienky ochrany cistoty
ovzdusia.

(3) Vybavenie pristrojovou a ostatnou lekarenskou technikou musi splfiat poziadavky na akost a
bezpecnost pripravovanych lieciv.

§ 22
Dokumentacia

(1) Receptura na liecivy pripravok je urcena Ceskoslovenskym liekopisom alebo inym predpisom,
pripadne je uvedena v schvalenom receptari.

(2) Pre kazdé liecivo musi byt vypracovany technologicky predpis, ktory urcuje sposob pripravy
lie¢iva a rozsah jej kontroly. Obsahuje nazov pripravku, aplika¢nu formu, zloZenie, zariadenie a
postup pripravy. Technologicky predpis vydava na navrh vediiceho pracovnika zodpovedného za
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pripravu lie¢iv a po schvaleni krajskym odbornikom pre odbor galenickej farmacie riaditel
lekarenskej sluzby.

(3) Sucastou technologického predpisu je zaviazny kontrolny predpis, ktory obsahuje kontrolné
metodiky vratane podmienok sterility, stanovenie doby pouzitelnosti, urcenia obalu a naleZitosti
oznacenia. Zavazny kontrolny predpis vratane kontrolnych metodik vydava na navrh vediiceho
pracovnika zodpovedného za kontrolu akosti a po schvaleni krajskym odbornikom pre odbor
farmaceutickej analytiky riaditel lekarenskej sluzby.

(4) O sustredenej priprave lieciv sa vedu zaznamy, ktoré umoznuju spatné sledovanie vsetkych
technologickych postupov a cinnosti. Obsahuju udaje o pouziti liecivych a pomocnych latok,
obaloch, vratane c¢isla atestu a mnozstva, Specifické udaje o priprave, celkovom mnoZstve
pripravku, pocte baleni, idaje o priebeznych vyrobnych kontrolach vratane ¢&isla prepustacieho
protokolu, datum a podpisy zodpovednych pracovnikov.

§ 23
Priprava lieéiv

(1) Priprava lieciv musi prebiehat v sulade s Ceskoslovenskym liekopisom, technickou normou a
schvalenym technologickym postupom.

(2) Vsetky Ccinnosti pri sustredenej priprave lieciv sa vykonavaju pod stalym dozorom
zodpovednych odbornych pracovnikov. Pred zacatim pripravy musi byt zabezpecena Cistota a
spravna funkcia pristrojov a zariadeni, ktoré sa pouziju, a nevyhnutné opatrenia proti
kontaminacii a zamenam.

(3) Lieciva v sustredenej priprave sa pripravuju v Sarziach.

§ 24
Oznacovanie a balenie

(1) Kazdé balenie pripravku sa musi nalezite oznacit. Oznacenie musi obsahovat v sulade s
poziadavkami Ceskoslovenského liekopisu, pripadne dalSich zavéznych noriem latinsky alebo
slovensky nazov, pri ostatnych pripravkoch zlozenie, dalej sarzu a lehotu pouzitelnosti, pripadne
exspiracie.

(2) Udaj o sarzi obsahuje ¢iselny znak dna, mesiaca, roka, pripadne dalSie orienta¢né oznacenie,
ak sa v tom istom dni pripravi viacero Sarzi. Cislo sarze sa musi zhodovat s ¢islom zaznamu o
sustredenej priprave (§ 22 ods. 4).

TRETIA CAST

KONTROLA LIECIV, POMOCNYCH LATOK, PROSTRIEDKOV ZDRAVOTNICKEJ A OBALOVEJ
TECHNIKY

§ 25
Predmet kontroly
Predmetom kontroly su
a) lieciva,
b) pomocné latky,
c) prostriedky zdravotnickej techniky a
d) prostriedky obalovej techniky.
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§ 26
Organy a zariadenia pre kontrolu

Organmi a zariadeniami pre kontrolu st

a) organizacie (§ 2),

b) Statny ustav.

§ 27
Obsah a rozsah kontroly

(1) Pri kontrole akosti lie¢iv, pomocnych latok, prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky sa
overuje

a) zlozenie, kompletnost balenia, oznacovanie, skladovanie, uchovavanie a uplnost zaznamov o
vyrobe, priprave a kontrole,

b) vzhlad, totoznost, cistota, obsah ucCinnych, pripadne pomocnych latok, mikrobiologicka
nezavadnost, pripadne sterilita, nepyrogenita, neSkodnost, ti¢innost a stabilita.

(2) Overovanie akosti radioaktivnych lie¢iv vratane dovazanych lie¢iv upravuju technické normy
a Ceskoslovensky liekopis.

(3) Pri kontrole zloZenia, kompletnosti balenia, oznacovania lieciv, pomocnych latok a
prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky sa zistuje, ¢i sa uvadzaju do obehu podla
poziadaviek Ceskoslovenského liekopisu, rozhodnuti o registracii4) a technickych noriem.

(4) Pri kontrole skladovania a uchovavania sa zistuje,
a) ¢i skladovanie a uchovavanie sa vykonava podla poziadaviek osobitnych predpisov,?),')

b) ¢i st vyradené lieciva, pomocné latky, prostriedky zdravotnickej a obalovej techniky, ktoré
prekrocili exspiraciu alebo lehotu pouzitelnosti alebo na vyradenie ktorych dal pokyn prislusny
organ.

(5) Pri kontrole sa vykonava aj priebezny dohlad a inSpekcia dodrzZiavania spravnej vyrobnej
praxe v technologicko-vyvojovom, vyrobnom a kontrolnom procese, vratane skladového
hospodarstva a pomocnych prevadzok.

§ 28
Sposob kontroly

(1) Pri kontrole lieciv, t. j. totoznosti, Cistoty, obsahu ucinnych latok, mikrobiologickej
nezavadnosti, sterility, nepyrogenity, nesSkodnosti, tCinnosti a stability sa pouzivaji metody
uvedené v Ceskoslovenskom liekopise, zahrani¢nych liekopisoch, registracnych dokladoch a
technickych normach, metédy urcené Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky alebo
Statnym ustavom.

(2) Ucinnost lieciva sa po kontrole uskuto¢nenej metédami uvedenymi v odseku 1 s vyhovujucim
vysledkom skuisa tiez klinickymi metodami,
a) ak povinnost vykonat skusSanie klinickou metédou uklada technicka norma alebo
b) ak ju nariadi v mimoriadnych pripadoch Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky.

(3) Skusanie tcinnosti lieciva klinickymi metédami vykonavaji pracoviska urcené Ministerstvom
zdravotnictva Slovenskej republiky.
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(4) Pri nariadeni skuSania lie¢iva klinickymi metédami podla odseku 2 pism. b) ur¢i Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky, pripadne nim povereny organ tiez postup pri vykonavani
kontroly.

(5) Vyhovujuce vysledky skiiSania lieciva klinickymi metédami st nevyhnutnou podmienkou pre
prepustenie Sarze lieciva, ak to uklada technicka norma alebo ak je to nariadenie podla odseku 2
pism. b).

(6) Pri kontrole prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky sa pouzivaju metody uvedené v
registracnych dokladoch a technickych normach, metody urcené Ministerstvom zdravotnictva
Slovenskej republiky alebo Statnym tstavom.

§ 29
Sucinnost pri kontrole

Veduci pracovnici vo vyrobnych a zasobovacich organizaciach, ako aj zariadeniach pre pripravu
alebo upravu a vydaj lieciv, prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky st povinni poskytnut
pracovnikom vykonavajucim kontrolu pozadovanu sucinnost, vratane odovzdania vzoriek lieciv,
prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky.

Kontrola vo vyrobe

§ 30

(1) Vo vyrobe lieciv vykonava organizacia stustavnua kontrolno-rozborovii ¢innost vyroby, zistuje
pric¢iny pripadnych zavad a navrhuje opatrenia na napravu.

(2) Sucastou kontrolnej ¢innosti vyrobnej organizacie je

a) vypracovavanie pisomnych pokynov pre skuSanie a analyzu, metodické vedenie priebeznej
vyrobnej kontroly, vyhodnocovanie zaznamov o vyrobe Sarzi,

b) hodnotenie stability hotovych vyrobkov, vychodiskovych materialov a medziproduktov,

c) navrhovanie datumov exspiracii a lehoty pouzitelnosti lieciv, pripadne aj sposob ich skladovania
na zaklade vysledkov testov stability,

d) schvalovanie vnutropodnikovych predpisov pre hygienu a sanitaciu,

e) preSetrovanie reklamacii na akost vyrobkov, skumanie ich pri¢in, evidovanie reklamacii a
navrhovanie opatreni na napravu,

f) urcovanie postupu pri odberu vzoriek a rozsah odbere,

g) posudzovanie vhodnych podmienok pre skladovanie surovin, medziproduktov, nerozplnenych
produktov a hotovych vyrobkov, ako aj vyrobkov neprepustenych, pozastavenych,
nevyhovujucich alebo ulozenych karanténne,

h) vykonavanie revizii podnikovych noriem najmenej raz za pat rokov, uplatnovanie navrhov na
zmeny, doplnky, pripadne reviziu statnych noriem.

(3) Organizacia zodpoveda za prepustenie alebo neprepustenie skuiSanych materialov a urcuje, ¢i
akost surovin, obalov, medziproduktov, nerozplnenych produktov a hotovych vyrobkov zodpoveda
Ceskoslovenskému liekopisu, zahraniénym liekopisom a technickym normam.

(4) Hotovy vyrobok sa moze expedovat len na zaklade vysledkov kontrol, ktoré potvrdzuju jeho
vyhovujiucu akost. Prepustacia dokumentacia hotového vyrobku obsahuje vyhodnotenie vyrobnych
podmienok, vysledky priebeznych vyrobnych kontrol, preverenie vyrobnej dokumentacie, vysledky
medzioperacnych a vystupnych kontrol a postidenie hotového konecného balenia.
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§ 31

(1) Akost vyrobkov sa kontroluje v ramci vstupnej, medzioperacnej a vystupnej technickej
kontroly akosti.

(2) Ulohou technickej kontroly je

a) kontrolovat kazdu Sarzu vychodiskovych surovin a obalov pre vyrobu a prepustat Sarzu na
spracovanie na zaklade vyhovujucich vysledkov,

b) kontrolovat medziprodukty v rozsahu potrebnom z hladiska akosti kone¢ného vyrobku,

¢) kontrolovat kazdu Sarzu vyrobku v uréenom rozsahu, vypracovavat na zaklade vyhovujucich
vysledkov kontroly protokoly a predkladat ich ako sticast podkladov pre prepustenie Sarze,

d) viest o vykonani kazdej kontroly zaznamy a spisat o nej protokol.

(3) Vystavené prepustacie doklady vychodiskovych latok nesmu byt starSie ako pat rokov. Pre
vyrobu parenteralnych lieciv nesmu byt doklady o prepusteni starsie ako dva roky. Ak uplynie tato
doba, mozno po preskusani vystavit novy protokol (atest), ak vSetky kontrolné skusky preukazu
vyhovujucu akost. Pouzitelnost vychodiskovych latok na zaklade nového protokolu (atestu) musi
byt casovo obmedzena.

(4) Technicka kontrola musi pri chemickych a fyzikalno-chemickych skuskach vychadzat, ak nie
je urcené inak, minimalne z dvoch navazok, pripadne z dvoch vzajomne sa overujucich stanoveni.
Pri inych skuiskach je povinna vychadzat minimalne z dvoch stibezne vykonanych kontrolnych
stanoveni.

(5) Protokol musi obsahovat poradové ¢islo, datum vyhotovenia, nazov kontrolovaného
materialu, ¢islo vyrobnej Sarze, pripadne iné identifika¢né oznacenie, dalej vSetky zistené udaje,
vysledky kontroly s uvedenim prislusnej technickej normy (predpisu), podla ktorej bol
kontrolovany vyrobok skusSany, podpis pracovnika, ktory kontrolu vykonal, a podpis zodpovedného
pracovnika.

(6) Vyrobna organizacia je povinna uchovavat protokoly o kontrole Sest rokov, referenéné vzorky
hotovych vyrobkov expedovanych odberatelovi podla stanovenych podmienok najmenej po dobu
jedného roku od uplynutia exspiracie alebo lehoty pouzitelnosti v mnozstve potrebnom na
vykonanie najmenej dvoch uplnych analyz.

§ 32
Kontrola v zasobovani

(1) Organizacia, ktora prebera, skladuje a expeduje hromadne vyrabané liecivé pripravky,
diagnostické pripravky a prostriedky zdravotnickej a obalovej techniky, je povinna vykonavat
senzoricku kontrolu vyrobkov, a to nielen pri ich preberani, ale aj v priebehu skladovania. Vyber
vzoriek sa vykonava nahodne z kazdej SarZe. V pripade podozrenia na nevyhovujucu akost je
organizacia povinna zabezpecit preskusSanie a overenie akosti.

(2) Zasobovacia organizacia, ktora rozvazuje, rozplnuje, vyraba, bali a oznacuje lieciva, je
povinna zabezpecit ich kontrolu a prepustenie podla § 30 a 31.

(3) Organizacia moze dodavat len uc¢inné a pomocné latky, ktoré boli kontrolované a uznané za
vyhovujiuce. Kazdé jednotlivé balenie uc¢innych a pomocnych latok musi mat nalezité oznacenie,
cislo Sarze a ¢islo atestu technickej kontroly, kontrolného laboratéria alebo Statneho tstavu.

(4) Protokol o kontrole pripravkov vyrobenych vo vyrobniach infaznych roztokov alebo liec¢ivych
pripravkov je organizacia povinna uchovavat tri roky a referen¢né vzorky pripravkov vyrobenych vo
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vyrobniach infuznych roztokov alebo liecivych pripravkov je organizacia povinna uchovavat dva
mesiace od uplynutia lehoty pouzitelnosti (exspiracie).

(5) Kazdy skusobny protokol vystaveny na ucinné a pomocné latky je organizacia povinna
uchovavat najmenej pat rokov.

(6) Atest vystaveny zasobovacou organizaciou plati ako vstupné a vystupné overenie akosti na
uzemi Slovenskej republiky.

Kontrola v laboratoriach pre kontrolu lieciv

§ 33

Laboratorium pre kontrolu lieciv (dalej len ,laboratorium®)

a) vykonava kontrolu liec¢iv dodavanych lekarenskej sluzbe a dalSim zariadeniam
liecebno-preventivnej starostlivosti, hromadne vyrabané liecivé pripravky kontroluje v rozsahu
urc¢enom Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky,

b) vykonava nahodnu kontrolu liec¢iv a diagnostik pripravovanych a uchovavanych v lekarenskej
sluzbe do zasoby a liekov pripravovanych podla lekarskeho predpisu a predpisu veterinarneho
lekara, kontroluje ich uchovavanie, sleduje ich akost, vedie evidenciu zistenych zavad a
navrhuje opatrenia na ich odstranenie,

c) vykonava nahodnu kontrolu lie¢iv v zariadeniach liecebno-preventivnej starostlivosti a dohliada
na ich spravne uchovavanie,

d) vykonava poradensku ¢innost pre lekarensku sluzbu v otazkach akosti lieciv,
e) vykonava nahodnu kontrolu dodrziavania hygienického rezimu v lekarenskej sluzbe,
f) metodicky vedie odbornu ¢innost pracovnikov kontroly, vykonava instruktaze a skolenia,

g) podiela sa na priprave technickych noriem, kontrolnych metéd a Ceskoslovenského liekopisu a
na rieSeni vyskumnych uloh.

§ 34

(1) O kazdej kontrole vykonanej laboratériom sa musi napisat skusSobny protokol (dalej len
~protokol”) a vystavit atest. Protokol podpisuje veduci laboratoéria alebo jeho zastupca a pracovnik
vykonavajuci kontrolu, atest podpisuje veduci laboratéria. Protokol musi obsahovat meno vyrobcu,
oznacenie pracoviska sustredenej pripravy, pripadne meno toho, kto liek pripravoval, meno osoby,
ktora odobrala vzorku, a datum odberu vzorky, nazov a zlozenie lieku, pri sustredenej priprave
cislo Sarze a velkost Sarze, pripadne datum pripravy a odvolavku na skusobny predpis (CsL, CSN a
pod.) a vSetky nalezitosti podla tejto vyhlasky. Laboratérium je povinné uchovavat skusSobny
protokol najmenej pat rokov, vzorky uc¢innych a pomocnych latok jeden rok od vykonanej kontroly,
vzorky lieciv s urcenou lehotou pouzitelnosti najmenej dva mesiace od jej uplynutia a vzorky liekov
pripravovanych podla predpisu lekara najmenej tri mesiace od vykonanej kontroly.

(2) Vystaveny atest ti¢innych a pomocnych latok nesmie byt starsi ako pat rokov s vynimkou
ucinnych a pomocnych latok urcenych pre parenteralne pouzitie, kde nesmie byt starsi ako dva
roky. Po uplynuti tejto lehoty moéze byt vystaveny laboratériom novy atest len po novom overeni
akosti. Platnost nového atestu musi byt pri obmedzenej stabilite ¢asovo ohranicena.

(3) Atest vystaveny kontrolnym laboratoriom plati na tizemi Slovenskej republiky ako vstupné a
vystupné overenie akosti.
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§ 35
Kontrola v ostatnych zariadeniach lekarenskej sluzby

(1) Na pripravu liekov v lekarenskej sluzbe sa mozu pouzivat len lie¢iva a pomocné latky,
ktorych akost bola prekontrolovana a uznana za vyhovujacu.

(2) Kazdé zariadenie lekarenskej sluzby musi overit vzhlad a totoznost pri ucéinnych a
pomocnych latkach a liecivych pripravkoch urcenych na pripravu liekov, a to pri kazdom baleni
pred jeho ulozenim. Pri kazdej Sarzi uic¢innej a pomocnej latky, ktora je urcena na pripravu liekov
pre parenteralne pouzitie, sa musi vykonat skiiSka na cistotu a stanovenie obsahu, pripadne
skuska na mikrobiologicku c¢istotu a nepyrogenitu. VSetky balenia, ktoré presli vstupnou
kontrolou, musia byt oznac¢ené iidajom o vlastnom overeni.

(3) Kazdé balenie ucinnej a pomocnej latky urcenej na pripravu liekov pre parenteralne pouzitie
musi byt preskusané v lekarni na totoznost a vzhlad.

(4) Pri liecivach pripravovanych zariadenim lekarenskej sluzby sustredene sa vykonava kontrola
v oddeleni kontroly lieciv a pripravy skiimadiel alebo na pracovisku kontroly lieciv pri kazdej Sarzi
v rozsahu stanovenom Ceskoslovenskym liekopisom, technickou normou alebo zavéznym
kontrolnym predpisom. Veduci pracovnik zodpovedny za kontrolu pripravenych liecCiv zodpoveda za
prepustenie alebo neprepustenie Sarze lieCiva. Z kazdej pripravenej Sarze sa musi uchovavat
referenéna vzorka v mnozstve potrebnom pre dve opakované analyzy. Referencéné vzorky je
potrebné uchovavat dva mesiace po uplynuti lehoty pouzitelnosti.

(5) Pri liekoch pripravenych zariadenim lekarenskej sluzby individualne sa vykonava nahodna
kontrola v laboratoriach alebo v oddeleni kontroly lie¢iv a pripravy skumadiel, pripadne ju
vykonava na pracovisku kontroly lieciv lekarnik-kvalitar.

(6) V kazdom zariadeni lekarenskej sluzby sa vykonava kontrola oznacovania a uchovavania
lieciv. Lekarenska sluzba je rovnako povinna nahodne overovat alebo zabezpecovat overovanie
akosti uchovavanych lieciv.

(7) V pripadoch, ked su lieciva dodavané lekarenskej sluzbe inymi dodavatelmi ako zasobovacou
organizaciou bez platného atestu, je lekarenska sluzba povinna preskusat alebo zabezpecit
preskusanie akosti preberanych lieciv.

(8) O vykonanej kontrole lie¢iv pripravenych sustredene sa vypracovava protokol (§ 34) a pri
individualne pripravenych liekoch je zariadenie lekarenskej sluzby povinné napisat zaznam, ktory
obsahuje

a) datum vykonania skusky,

b) oznacenie (nazov), pripadne predpisané zloZenie lieciva, celkové kontrolované mnozZstvo (pocet
baleni), meno dodavatela alebo meno toho, kto liek pripravoval, a datum pripravy lieciva,

¢) vysledok skusky,
d) podpis skusajuceho.

(9) Protokoly a zaznamy o vykonanej kontrole sa uchovavaju tri roky.

(10) Lekarnik, ktory liek vydava, ho pred vydanim identifikuje makroskopicky, pricom sa hlavne
presvedc¢i o liekovej forme, celkovom mnozstve, charakteristickych znakoch a o lehote
pouzitelnosti, pokial je uvedena.

(11) Ak zariadenie lekarenskej sluzby pripravuje zasobné roztoky a trituracie obsahujiice velmi
silne a silne u¢inné lieciva, musi zabezpecit overenie ich akosti.
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Dohlad a inSpekcia spravnej vyrobnej praxe

§ 36

(1) Dohlad a inSpekciu spravnej vyrobnej praxe vykonavaju
a) organizacie,

b) Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky.

(2) Vrcholnym organom dohladu a insSpekcie spravnej vyrobnej praxe na uzemi Slovenskej
republiky pri humannych liecivach je Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, ktoré
zabezpecuje vykon dohladu a inSpekcie a vydavanie osvedcenia o akosti pre zahrani¢ny obchod
prostrednictvom Statneho ustavu.

§ 37

Organizacie su povinné ustanovit podla podmienok, druhu a rozsahu c¢innosti organizacie
inSpektora alebo inSpekéné skupiny spravnej vyrobnej praxe zlozené z kvalifikovanych pracovnikov
(dalej len ,inSpektori“) podriadenych vediicemu (riaditelovi) organizacie, vytvorif im podmienky pre
¢innost a pomahat im pri plneni ich uloh.

§ 38

(1) Inspektori Statneho tistavu st opravneni

a) vstupit a vykonavat prehliadky na pozemkoch, v budovach, dopravnych prostriedkoch a
vSetkych zariadeniach, ktoré slizia pre vyrobu, kontrolu a skladovanie liec¢iv, pomocnych latok
a prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky,

b) pozadovat od pracovnikov kontrolovanych organizacii, aby im boli predloZzené podklady o
vyrobe, nazerat do podkladov o vyrobe, kontrole, povode, skladovani, uchovavani, baleni a
distribucii lie¢iv, nazerat do odbornych propagaénych a informaénych materialov. Z tychto
podkladov si inSpektori mézu urobit odpisy, vypisy, fotoképie, moé6zu poziadat o vydanie
originalnych dokladov. Moézu zhotovovat fotografické snimky za ucelom dokumentacie
preverovanej situacie,

c) prizvat k vykonu dohladu a inSpekcie spravnej vyrobnej praxe dalsich odbornikov,
d) vyzadovat od organizacie vSetky potrebné informacie,

e) spolupracovat s organmi hygienickej sluzby v konaniach o vydavani zavaznych posudkov's) pri
vykonavani dozoru'¢) a dalej v otazkach hygieny a sanitacie vyrobnych priestorov a zariadeni,

f) pozadovat podla vlastného vyberu vzorky prostriedkov zdravotnickej techniky alebo ich c¢asti,
vzorky lieciv, ich medziproduktov, pomocnych latok, vychodiskovych surovin a obalovych
materialov, pripadne vzorky odobrat,

g) pouzivat laboratéria kontrolovanych organizacii a ich zariadeni.

(2) InSpektori Statneho ustavu a organizécie su povinni

a) vykonavat dohlad a inSpekciu spravnej vyrobnej praxe podla svojich odbornych znalosti,
efektivne a hospodarne so snahou o maximalnu objektivitu a odhalenie pric¢in zistenych
nedostatkov a ich odstraneni,

b) pisomne upozornovat na nevyhnutnost vykonat neodkladné opatrenia na odstranenie zistenych
nedostatkov a kontrolovat ich plnenie,
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¢) zastavit vyrobu a expediciu vyrobkov, ak boli zavaznym spésobom porusené ustanovenia tejto
vyhlasky, najma pri vzniku

1. nebezpecenstva kontaminacie ti¢innymi latkami 2. velkého rizika vyskytu zameny alebo

3. iného ohrozenia zdravia.

§ 39
Statny Gstav

Statny ustav zabezpecuje v odbore lekarskych vied, farmaceutickych vied a zdravotnictva v
sulade s planom vyskumu vedeckovyskumnu a kontrolnt c¢innost hodnotenia bezpecnosti,
ucinnosti a akosti liec¢iv, pomocnych latok, prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky a
vykonava hlavnu odbornu kontrolu lieciv vratane dohladu a inSpekcie spravnej vyrobnej praxe.

Kontrola dovazanych lieciv

§ 40

(1) Kontrolu dovazanych lie¢iv vykonavaju

a) pri liecivach urcéenych na spracovanie v organizaciach farmaceutického priemyslu organizacia,
ktora lieciva od dovozcu prebera,

b) pri liecivach uréenych na spracovanie v lekarenskej sluzbe a zasobovacich organizaciach Statny
ustav v spolupraci s kontrolnymi laboratériami, pripadne laboratéria pri liecivach urcenych
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky,

¢) pri hromadne vyrabanych liecivych pripravkoch Statny tstav.

(2) Pri liecivach dovezenych od vyrobcov dodrziavajucich spravnu vyrobnu prax moéze byt
pravidelna kontrola nahradena osvedcenim o akosti lieciva vystavenym organmi kontrolujucimi
dodrziavanie spravnej vyrobnej praxe v Kkrajine exportujuceho vyrobcu. Osvedcenie o akosti
posudzuje Statny ustav.

§41

(1) Kontrole podlieha kazda Sarza dovezeného lieciva po dobu dvoch rokov od zaciatku dovozu.
Rozsah kontroly po uplynuti tohto ¢asu uréi Statny ustav. Pri lie¢ivach dovazanych na zaklade
¢lenstva v medzinarodnom certifika¢nom systéme sa postupuje v sulade s tymto systémom.

(2) Zasobovacia organizacia je povinna dodat potrebné mnoZstvo vzoriek na vykonanie
prislusnych kontrolnych sktuiSok.

(3) Pri neregistrovanych hromadne vyrabanych liecivych pripravkoch urcuje poziadavky na akost
Statny ustav pred uskuto¢nenim dovozu.

(4) Statny ustav je povinny v pripadoch, v ktorych vykonal kontrolu dovezenych lie¢iv, oznamit
jej vysledok zasobovacej organizacii.

§ 42
Povinnost vykonavat kontrolu dovazanych lie¢iv sa nevztahuje na

a) registrované lieciva dovezené v mnozstve, ktoré nepresahuje pri tabletach, drazé a tobolkach
5000 kusov, pri injekciach 500 kusov, pri ¢apikoch, tekutych liekovych formach, mastiach, a
zasypoch 500 baleni,

b) jednotlivé darcekové zasielky liekov zo zahranicia priamo na adresu chorého,



Strana 18 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 386/1990 Zb.

c) lieciva dovezené ako vzorky vyhradne pre potrebu vedeckych, vyskumnych a kontrolnych
ustavov alebo zariadeni liecebno-preventivnej starostlivosti v ramci predklinického a klinického
skusania liecCiv.

§ 43
Kontrola vyvazanych lieciv

(1) Pri vyvazanych liecivach a prostriedkoch zdravotnickej techniky vydava atest vyrobna
organizacia.

(2) Vyrobna organizacia je povinna dodat vyvozcovi pozadovanu sprievodnu dokumentaciu i
protokol o kontrole, vopred hlasit kazdu zmenu zloZenia, balenia, oznacenia, tpravy alebo podobné
zmeny a vyziadat si k nim suhlas vyvozcu.

(3) Okrem dokumentacie uvedenej v odseku 2 odovzdava vyrobna organizacia na ziadost vyvozcu
i osvedéenie o akosti lieGiva alebo prostriedkov zdravotnickej techniky vydané Statnym ustavom
alebo osvedcenie o akosti Sarze lieciva alebo prostriedkov zdravotnickej techniky urcené pre
zahrani¢ného odberatela.

§ 44
Osvedcovanie akosti lieCiv a prostriedkov zdravotnickej techniky pre zahranicny obchod

(1) Osvedcenie o akosti lieciva a prostriedkov zdravotnickej techniky je zavdznou zdravotnickou
poziadavkou'?) a potvrdzuje pre ucely zahrani¢ného obchodu, Ze

a) liecivo alebo prostriedky zdravotnickej techniky su vyrobené v organizacii, ktora je povinna
dodrziavat spravnu vyrobnu prax a ktora podlieha dohladu a inSpekcii spravnej vyrobnej praxe
podla tejto vyhlasky,

b) liecivo alebo prostriedky zdravotnickej techniky su v Ceskej a Slovenskej Federativnej Republike
registrované, distribuované a pouzivané, pripadne odévodnuje, preco distribuované a pouzivané
nie su.

(2) Podkladom pre vydanie osved¢enia o akosti lie¢iva alebo prostriedkov zdravotnickej techniky
su

a) vysledky dohliadacej a inSpekénej ¢innosti Statneho tistavu zamerané na dodrziavanie spravnej
vyrobnej praxe vo vyrobnych organizaciach,

b) posudok inSpektora vyrobnej organizacie o splneni podmienok spravnej vyrobnej praxe pri
vyrobe a kontrole lieciva alebo prostriedkov zdravotnickej techniky.

(3) Osvedcenie o akosti Sarze vydava Statny ustav alebo z jeho poverenia organizacia, ak

a) Statny ustav vydal osvedéenie o akosti platné pre prislusné liecivo alebo pre prostriedok
zdravotnickej techniky,

b) inSpektor vyrobnej organizacie vydal posudok o plneni podmienok spravnej vyrobnej praxe pri
vyrobe a kontrole Sarze,

c) prislusny organ Statu, do ktorého sa vyvoz uskutocnuje, vyzaduje vydanie osvedcenia o akosti
pre Sarzu.

(4) Osvedcovanie akosti lieciv a prostriedkov zdravotnickej techniky vykonavané podla tejto
vyhlasky nevylucuje moznost vykonavania certifikacie vyrobkov podla osobitnych predpisov:e)
prislusnymi Statnymi skaSobnami.
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§ 45
Naklady na kontrolu lieciv

Naklady na kontrolu lie¢iv, ktoru vykonava Statny ustav a kontrolné laboratoria, sa hradia takto

a) naklady na kontrolu lieciv, ktoré podliehaju povinnej kontrole Statneho ustavu, su sucasfou
ceny vyrobku a hradi ich vyrobna organizacia,

b) naklady na kontrolu dovazanych lieciv vratane vzoriek hradi zasobovacia organizacia, naklady
na kontrolu vyvazanych lieciv hradi vyrobna organizacia,

c) naklady spojené s odberom vzoriek, s vykonavanim rozborov a cenu odobratych vzoriek hradi
ten, kto o vykonanie kontroly poziadal,

d) naklady spojené s kontrolou lie¢iv, ktoré sa museli preskusat na zaklade upozornenia
zdravotnickych organizacii na neziaduce ucinky po aplikacii, hradi dodavaterl alebo vyrobca, a to
len vtedy, ked sa zistilo, Ze lieciva st nevyhovujuce,

e) pri nahodnom odbere vzoriek hradi ich cenu kontrolované zariadenie s vynimkou vzoriek

hromadne vyrabanych lie¢ivych pripravkov odobratych v zasobovacej organizacii, ktorych ceny
hradi vyrobna organizacia, ak ide o hromadne vyrabané liecivé pripravky v zaruénej dobe,

f) ahrada za prace vyplyvajuce z nahodnej kontroly Statneho ustavu alebo kontrolného
laboratéria sa nepozaduje, s vynimkou hromadne vyrabanych lieCivych pripravkov v zarucnej
dobe v pripade nalezu s nevyhovujucim vysledkom, kedy naklady hradi dodavatel (vyrobca),

g) naklady na skusky a hodnoty odobratych vzoriek v pripade opravnenej reklamacie odberatela
hradi dodavatel (vyrobca).

§ 46
Kontrola v odboroch posobnosti Federalneho ministerstva obrany, Federalneho ministerstva
vnitra a Ministerstva vnitra Slovenskej republiky

Kontrola lieciv, prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky v zariadeniach Federalneho
ministerstva obrany, Federalneho ministerstva vnutra a Ministerstva vnutra Slovenskej republiky
sa riadi osobitnymi predpismi. Statny ustav vykonava vrcholnu odbornu kontrolu takychto lieciv,
prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky len na Ziadost prislusného organu Federalneho
ministerstva obrany, Federalneho ministerstva vnutra a Ministerstva vnutra Slovenskej republiky.

§ 47
Platnost atestov vydanych v Ceskej republike

Atesty vystavené na lieCiva, prostriedky zdravotnickej a obalovej techniky a na pomocné latky
kontrolnymi laboratériami alebo Statnym ustavom pre kontrolu lieciv Ceskej republiky platia aj na
uzemi Slovenskej republiky.

STVRTA CAST
ZAVERECNE USTANOVENIA

§ 48
ZrusSovacie ustanovenie

ZrusSuje sa uprava Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky zo 17. 2. 1975
C. Z-9417/1974-C/3 o kontrole lieCiv, registrovana v ciastke 22/1975 Zb. (uverejnena pod ¢.
1/1975 Vestnika Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky).
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§ 49
Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost dnom vyhlasenia.

Minister:

MUDr. Rakuas v. r.
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1) Touto vyhlaskou su transformované do ¢és. pravneho poriadku Zasady spravnej vyrobnej praxe
vo vyrobe a riadeni akosti liecCiv prijaté dokumentom Svetového zdravotnickeho zhromazdenia 28.
65 v roku 1975.

2) Ceskoslovensky liekopis — Stvrté vydanie, ktorého zavaznost v Slovenskej republike je
ustanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictva SR ¢. 32/1987 Zb.

3) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva SSR ¢. 79/1981 Zb. o zdravotnickych pracovnikoch a inych
odbornych pracovnikoch v zdravotnictve.

4) § 141 Zakonnika prace.

5) Zakon ¢. 35/1962 Zb. o mierovej sluzbe v zneni zakona ¢. 57/1975 Zb. a predpisov vydanych
na jeho vykonanie.

6) Zakon ¢. 56/1964 Zb. o technickej normalizacii.Vyhlaska Uradu pre normalizaciu a meranie ¢.
97/1964 Zb., ktorou sa vykonava zakon o technickej normalizacii.

7) CSN 86 2002 Stabilita lie¢iv — Zakladné ustanovenia.

8) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva SSR ¢. 72/1987 Zb. o registracii hromadne vyrabanych
liecivych pripravkov.§ 62 ods. 1 a § 71 ods. 2 pism. c) zakona ¢. 20/1966 Zb. o starostlivosti o
zdravie Iudu.

9) § 62 ods.1 zakona ¢. 20/1966 Zb.
10) ON 86 2000 Hromadne vyrabané liecivé pripravky.

11) § 20 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva SSR ¢. 19/1975 Zb. o sustave zdravotnickych
zariadeni.

12) Uprava Ministerstva zdravotnictva SSR z 28. 8. 1980 ¢. Z-6300/1980-C/4 o platovych
pomeroch zdravotnickych pracovnikov, registrovana v ciastke 2/1981 Zb. (uverejnena pod C.
5/1980 Vestnika MZ SSR), v zneni upravy z 21. 4. 1983 ¢. Z-1291/1983-C/4, registrovanej v
Ciastke 3/1984 Zb. (uverejnenej pod ¢. 18/1983 Vestnika MZ SSR), upravy z 21. 9. 1983 c.
Z-5884/1983-C/4, registrovanej v ciastke 3/1984 Zb. (uverejnenej pod ¢. 20/1983 Vestnika MZ
SSR), upravy z 20. 11. 1984 ¢. Z-8938/1984-C/4, registrovanej v Cciastke 10/1985 Zb.
(uverejnenej pod ¢. 29/1984 Vestnika MZ SSR), a vynosu z 28. 12. 1988 ¢. 4774/1988-C/4,
registrovaného v ciastke 10/1988 Zb. (uverejneného pod ¢. 15/1988 Vestnika MZSV SSR).

13) Typizacné smernice pre zdravotnicke stavby — lekarne a vysunuté pracoviska lekarni.

14) § 6 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva SSR ¢. 72/1987 Zb.

15) § 4 zakona ¢. 20/1966 Zb.

16) § 71 ods. 2 pism. d) zakona ¢. 20/1966 Zb.

17) § 70 ods.1 pism. b) zakona ¢. 20/1966 Zb.

18) § 24a az 24d zakona ¢. 30/1968 Zb. o Sstatnom skuSobnictve v zneni zakona ¢. 54/1987 Zb.
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