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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 22. jula 1998

o poziadavkach na spravnu vyrobnu prax a spravnu velkodistribuc¢ni
prax

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 32 ods. 5 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani
(zivhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame po dohode s Ministerstvom poédohospodarstva
Slovenskej republiky (dalej len ,zakon*) ustanovuje:

PRVA CAST
SPRAVNA VYROBNA PRAX

§1

Poziadavky na spravnu vyrobnua prax

(1) Poziadavkami na spravnu vyrobnu prax!) pri zabezpecovani kvality vyroby liekov su:

a) preukazanie, Ze vyrobny predpis umoznuje opakovane vyrabat lieky, ktoré sii bezpeéné, ucinné
a kvalitné,

b) preukazanie, Ze latka, proces, postup, ¢innost, zariadenie alebo mechanizmus pouZivané vo
vyrobe alebo pri kontrole dosahuji a budu dosahovat Ziadané a zamyslané vysledky (dalej len
,validacia“),

c) vybavenie pracoviska, kde sa lieky vyrabaju,

1. kvalifikovanymi zamestnancami alebo zasSkolenymi zamestnancami podla druhu a rozsahu
vyrabanych liekov,

2. priestormi, zariadeniami, strojmi a pristrojmi umoznujucimi vyrobu liekov podla stuboru
pravidiel urcujucich sposob vyroby a rozsah jej kontroly pre urcenu velkost sarze v zaujme
zabezpecenia pozadovanej kvality vyroby a jeho pravidelné revidovanie (dalej len ,vyrobny
predpis®),

3. schvalenymi vyrobnymi predpismi, ktoré sui sucastou stru¢ného opisu spdsobu vyroby
predkladaného k ziadosti o registraciu lieku,?)

4. priestormi vhodnymi na skladovanie latok, lie¢iv, pomocnych latok, vnutornych obalov a
vonkajsich obalov (dalej len ,,surovin®) a vyrobenych produktov a liekov,

5. dopravnymi prostriedkami vybavenymi na prepravu surovin na vyrobu liekov a vyrobenych
liekov,

d) skladovanie surovin a liekov tak, aby sa nezmenila ich kvalita pocas skladovania,

e) vykonavanie kontrolnych skuiSok kazdej latky alebo zmesi latok, ktoré sa podrobuju dalSim
vyrobnym ¢innostiam (dalej len ,medziprodukt®),
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f) vedenie pisomnej dokumentacie o priebehu vyroby (§ 7) tak, aby bolo mozné preukazaf, Ze
kazdy vyrobny postup v kazdom stupni a kazda vyrobena Sarza liekov sa sledovala a ze
vyrobeny liek splna poziadavky kvality, bezpecnosti a ucinnosti,

g) vedenie pisomnej dokumentacie o vyrobe, kontrole a prepusteni lieku do obehu tak, aby sa
zaznamenal pohyb kazdej Sarze,

h) vypracovanie pohotovostného planu stiahnutia lieku z obehu,

i) zisfovanie pricin reklamacie liekov a prijimanie opatreni na ich odstranenie a predchadzanie
dalsim reklamaciam.

(2) Vyrobné operacie sa vykonavaju v sulade so spravnou vyrobnou praxou a s povolenim na
vyrobu. Toto ustanovenie sa vztahuje aj na lieky, ktoré su urcené len na vyvoz.

(3) Pri dovoze liekov, skuSanych produktovz) a skusSanych liekov?*) sa overuje, ¢i dovazané
lieky, skusané produkty a skusSané lieky su vyrobené v sulade s poziadavkami, ktoré su
rovnocenné s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe ustanovenymi v tejto vyhlaske.

(4) Pri dovoze liekov, skuSanych produktov a skusanych liekov sa overuje, ¢i dovazané lieky,
skusané produkty a skusané lieky boli vyrobené vyrobcami, ktorym bolo vydané povolenie na
vyrobu liekov, skusanych produktov a skuiSsanych liekov (dalej len ,,opravneny vyrobca').

(B) Vyrobné operacie liekov sa vykonavaju v sulade s udajmi uvedenymi v dokumentacii
predlozenej v ziadosti o registraciu lieku.2)

(6) Vyrobné operacie skusSanych produktov a skusanych liekov sa vykonavaju v sulade s
udajmi uvedenymi v dokumentacii predlozenej v ziadosti o povolenie klinického skuiSania.2q)

(7) Vyrobné postupy sa z hladiska vedeckého a technického pokroku a vyvoja lieku,
skusaného produktu alebo skusaného lieku pravidelne kontroluju. Ziadost o zmenu v
registracnej dokumentacii alebo v dokumentacii o klinickom skusani sa predklada prislusnym
organom.=)

(8) Systém zabezpecovania kvality vyroby tvori ¢innost odborného zastupcu zodpovedného za
vyrobu liekov, skuSanych produktov a skusSanych liekov, ¢innost odborného zastupcu
zodpovedného za zabezpecovanie kvality liekov, skusSanych produktov a skusanych liekov a
¢innosti ostatnych zamestnancov zapojenych do vyrobného procesu.

(9) Vnuitorna kontrola je sucastou systému zabezpecovania kvality a opakovane sa vykonava
s cielom kontrolovat pouzivanie a dodrziavanie spravnej vyrobnej praxe. Ak sa zistia
nedostatky, je potrebné navrhovat opatrenia na napravu. O vnutornej kontrole a kazdom
naslednom opatreni na napravu sa vypracuva a uchovava zaznam.

§2

(1) Pri vyrobe liekov sa pouziva systém kontroly kvality, ktory vedie a udrziava osoba s
pozadovanou kvalifikaciou uréena odbornym zastupcom zodpovednym za zabezpecovanie kvality;
tato osoba je nezavisla od ¢innosti inych vyrobnych oddeleni. Sucasfou systému kontroly kvality je
najmenej jedno kontrolné laboratérium, ktoré je personalne obsadené a materialne vybavené na
vykonavanie pozadovanych kontrolnych skusSok vstupnych surovin a obalového materialu,
medziproduktov a hotovych vyrobkov.

(2) Pri kontrole liekov vratane liekov dovezenych z tretich Statov mozno vyuzivat zmluvné externé
kontrolné laboratoria.2) Pri dovoze skusanych produktov a skiiSanych humannych liekov z tretich
Statov sa analyticka kontrola nemusi vykonat.
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(3) Pri hodnoteni hotovych vyrobkov na ucely ich prepustenia na trh alebo na pouzitie pri
klinickom skusSani systém kontroly kvality zohladnuje analytické vysledky, vyrobné podmienky,
vysledky kontrol vykonanych pocas vyroby, rozbor vyrobnych dokumentov a zhodu vyrobkov so
Specifikaciami vratane oznacovania a balenia.

(4) Vzorky kazdej Sarze hotového vyrobku sa uchovavaju najmenej jeden rok od uplynutia ¢asu
pouzitelnosti hotového vyrobku. Vzorky vstupnych surovin okrem rozpustadiel, plynov a vody sa
uchovavaju najmenej dva roky od prepustenia Sarze hotového vyrobku. Toto obdobie mozno
skratit, ak ich stalost uvedena v Specifikacii je kratSia. Pre lieky vyrabané jednotlivo alebo vo velmi
malych Sarziach, alebo ktorych uchovavanie by sposobovalo problémy, mozno urcit osobitné
poziadavky na odber a uchovavanie vzoriek.

(5) Vzorky kazdej Sarze skuisaného produktu a skuSaného lieku a zakladné sucasti vnutorného a
vonkajsieho obalu sa uchovavaju najmenej dva roky od skoncenia, pozastavenia, zruSenia alebo
zakazania klinického sktiSania, pri ktorom sa Sarza skuisaného produktu alebo skusaného lieku
pouzila, podla toho, ktora lehota je dlhSia.

(6) Pri kontrole kvality surovin, produktov, medziproduktov, liekov, skuSanych produktov a
skusanych liekov sa hodnoti
a) dodrziavanie vyrobného postupu,
b) dodrziavanie ich kvality podla poziadaviek vyrobnych predpisov,
¢) kvalita liekov, skuSanych produktov a skusanych liekov pred ich uvedenim do obehu.

(7) Pri kontrole kvality surovin, medziproduktov, produktov, liekov, skusanych produktov a
skusanych liekov sa dalej hodnoti

a) zhoda kvality liekov, skuSanych produktov a skuiSanych liekov s dokumentom obsahujicim
podrobné poziadavky na suroviny pouzité pri vyrobe produktu, lieku, skuSaného produktu a
skusaného lieku a jeho pravidelné revidovanie (dalej len ,Specifikacia"),

b) personalne vybavenie pracoviska vykonavajuceho kontrolu kvality,

¢) dodrziavanie schvalenych postupov vzorkovania, kontroly a analyzy surovin, medziproduktov,
produktov, ktoré presli vSetkymi stupnami spracovania okrem rozplnenia a adjustacie (dalej len
~nerozplneny medziprodukt"), liekov, skuSanych produktov a skuSanych liekov a parametrov
monitorovania pracovného prostredia,

d) ¢i dokumentacia o vyrobe lieku, skiiSaného produktu a skusaného lieku je vedena tak, aby bolo
mozné preukazat, ze

1. postupy vzorkovania, kontroly a analyzy su v stilade s metédami farmaceutického skusSania,

2. hotové lieky, skusané produkty a skusané lieky obsahuju lieciva a suroviny podla
kvalitativheho a kvantitativneho zloZzenia uvadzaného v rozhodnuti o registracii lieku, maju
pozadovanu Cistotu a st zabalené a oznacené v stuilade s poziadavkami uvedenymi v zakone.3)

(8) O kontrole kvality podla odsekov 6 a 7 sa vydava atest, ktorym sa rozumie osvedcenie
uvadzajuce odkaz na skuiSobny protokol, Ze liek, skiiSany produkt a skusany liek a jeho vnutorny
alebo vonkajsi obal boli preskusané a prepustené ako vyhovujuce.

§3
Personalne vybavenie pracoviska
(1) Pracoviska maju byt personalne vybavené tak, aby

a) bola zabezpecena dostatoc¢na nezavislost v pracovnopravnych vztahoch odborného zastupcu za
zabezpecenie kvality liekov od odborného zastupcu zodpovedného za vyrobu liekov a nezavislost
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odborného zastupcu za zabezpecenie kvality liekov od veducich zamestnancov tak, aby mohol
vykonavat svoju odbornu ¢innost bez vplyvov a zasahov inych veducich zamestnancov vyrobcu
liekov,

b) obsadenie jednotlivych organizac¢nych utvarov zodpovedalo druhu a rozsahu vyrabanych liekov
a umoznovalo uplatnenie zodpovednosti za ¢innost jednotlivych zamestnancov pri vyrobe liekov.

(2) Kvalifika¢né predpoklady na vykonavanie ¢innosti pri vyrobe lieku, ktoré neustanovil zakon,
urcuje vyrobca liekov.

(3) Vyrobca organizuje na ucely zabezpeCenia spravnej vyrobnej praxe vstupné a priebezné
Skolenia. Ziskanie potrebnych znalosti sa po kazdom Skoleni overuje pisomnou alebo ustnou
formou a dokumentacia o Skoleni a overeni znalosti sa uchovava.

§4

Priestorové vybavenie

(1) Priestory urcené na vyrobu liekov sa navrhuji, konStruuji, umiestnuji, prisposobuju a
udrzuju tak, aby vyhovovali ¢innostiam, na ktoré si urcené.

(2) Priestory urcené na vyrobu liekov sa navrhuju, umiestnuju a prevadzkuju tak, aby sa
minimalizovalo riziko chyb a aby sa umoznovalo ich uéinné Cistenie a udrzba s cieflom predchadzat
znecisteniu, skrizenej kontaminacii a vo vSeobecnosti kazdému nepriaznivému vplyvu na kvalitu
vyrobku.

(3) Za priestory vhodné na vyrobu a skladovanie surovin a liekov mozno povazovat len priestory,
ktoré velkostou, poctom, usporiadanim a vybavenim umoznia vyrabat lieky podla poziadaviek
urcenych vyrobnym predpisom a vykonavat kontrolu ich kvality, bezpecnosti, stalosti a uc¢innosti.
Vhodnost priestorov na vyrobu humannych liekov posudzuje v ramci vykonavania inspekénej
¢innosti*) Statny ustav pre kontrolu lieciv (dalej len ,Statny astav®), vhodnost priestorov na vyrobu
veterinarnych liekov posudzuje Ustav Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv?) (dalej
len ,ustav kontroly veterinarnych lieciv®).

(4) Na vyrobu a kontrolu antibiotik, horménov, radioaktivnych liekov, liekov pripravovanych
biotechnologickymi postupmi, vysoko toxickych a infek¢nych latok sa vyZzaduju oddelené uzavreté
priestory projektované a urcen€ len na takuito vyrobu.

(5) Na vyrobu a kontrolu sterilnych vyrobkov sa vyzaduje, aby priestory

a) boli upravené tak, aby sa zabranilo vneseniu mikrobialnej, chemickej a casticovej kontaminacie
(skrizena kontaminacia),

b) boli oproti okolitym priestorom v pretlaku zabezpec¢enom privodom trvale meraného filtrovaného
vzduchu,

¢) boli zabezpecené signalizacnym zariadenim, ktoré zvukovo ohlasuje poruchy vzduchotechniky,
d) mali zakryté vedenie elektrickej instalacie, ako aj vSetky ostatné potrubia vedené na povrchu,
e) mali nepriame vyhrievanie,

f) mali odpad pre asepticku vyrobu nepriamo spojeny s kanalizaciou.

(6) Priprava a manipulacia so surovinami, vlastna vyroba, plnenie a sterilizacia sa vykonavaju v
oddelenych priestoroch, a ak to zabezpecenie kvality vyzaduje, aj v laminarnom pruadeni vzduchu.

(7) Priestory na vyrobu liekov sa zretelne oznacuju s uvedenim ucelu urcenia.
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§5

Zariadenia, stroje a pristroje

(1) Zariadenia, stroje a pristroje urcené na vyrobu liekov sa navrhuju, konstruujua, umiestnuju,
prisposobuju a udrzuju tak, aby vyhovovali vyrobnym cinnostiam, na ktoré st urcené.

(2) Pri vyrobe lieku mozno pouzivat len zariadenia, stroje a pristroje zabezpecujuce pozadovanu
kvalitu liekov. Zariadenia, stroje a pristroje sa umiestnuju tak, aby ich usporiadanie vylucilo
zameny, kontaminacie a vynechanie vyrobnych stupnov, ako aj umoznilo dokladné a lahké
Cistenie, pripadne sterilizaciu najma pred zacatim vyroby iného lieku.

(3) O cisteni, udrzbe zariadeni, strojov a pristrojov, o ich opravach a pouziti sa vedu pisomné
zaznamy vratane zaznamov o nakladani s odpadmi,s) ktoré vznikli pri ¢isteni a udrzbe.

(4) Zariadenia, stroje a pristroje pouzivané pri vyrobe lieku a jeho kontrole sa pravidelne
overuju, kalibruju a validuju. O tychto cinnostiach sa vedu pisomné zaznamy. Na zabezpecenie
jednotnosti a presnosti meradiel sa postupuje podla osobitnych predpisov.s)

(5) Trvale insStalované potrubia a zariadenia sa zretelne oznacuju s uvedenim ucelu urcenia.

§6
Vyroba liekov

(1) Jednotlivé vyrobné stupne vo vyrobe liekov realizuje vyrobca lieku podla vopred schvalenych
vyrobnych postupov. Vsetky technologické odchylky a chyby vyrobku sa dokumentuju a
preskiimavajua osobou zodpovednou za zabezpecovanie kvality.

(2) V priebehu vyroby vyrobca vykonava kontrolu spravnosti vyrobnych postupov; na
zamedzenie skrizenych kontaminacii a zamien alebo na ich predidenie vykonava vyrobca lieku
ucinné technické a organizaéné opatrenia.

(3) Vyrobca validuje kazdy novy vyrobny postup a kazdu zmenu vyrobného postupu. Kritické
fazy vyrobnych postupov vyrobca revaliduje.

(4) Vyrobny postup podlieha pravidelnej revizii a zmene v sulade s najnovsimi poziadavkami
vedy a techniky najneskor v piatom roku platnosti technickych noriem pouzivanych pri vyrobe.

(5) Vyrobny postup skusanych produktov a skusanych liekov sa overuje ako celok s
prihliadnutim na stadium vyvoja vyrobku. Overuju sa vSetky Kkritické etapy vyrobného postupu.
Vsetky etapy navrhovania a vyvoja vyrobného postupu sa zaznamenavajui v dokumentacii.

(6) V priebehu vyroby skusanych liekov sa vykonava kontrola spravnosti vyrobnych postupov;
na zamedzenie zamen alebo na ich predchadzanie pocas tumyselného utajenia totoznosti (dalej len
,zaSifrovanie") alebo odhalenia utajenej totoznosti skuSaného produktu a skusaného lieku podla
pokynov zadavatela vykonava vyrobca ucinné technické a organizacné opatrenia.

§7
Dokumentacia o vyrobe liekov
(1) Vyrobca liekov vedie dokumentaciu o vyrobe liekov, ktora obsahuje
a) vyrobny predpis,
b) Specifikacie,

c) vyrobny prikaz a prikaz na balenie pre kazdu jednotlivii Sarzu,
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d) urcené pracovné postupy,

€) zaznamy o vyrobe Sarzi,

f) zaznamy o priebeznych vyrobnych kontrolach,

g) zaznamy o vyradenych Sarziach a o sposobe nakladania s nimi,
h) zaznamy o kontrole dodrziavania spravnej vyrobnej praxe,

i) zmluvu o rozsahu realizacie vyrobného stupna, o sposobe zabezpecenia dodrziavania spravnej
vyrobnej praxe a spdsobe kontroly odbornym zastupcom zodpovednym za zabezpecenie kvality
liekov, ak vyrobca lieku poziada iného vyrobcu lieku o vykonanie niektorého vyrobného stupna.
Dokumenty musia byt zrozumitelné, bezchybné a udrziavané v aktualnom stave.

(2) Dokumentacia o vyrobe kazdej Sarze obsahuje

a) nazov, udaje o kvalite a mnozstve vsSetkych surovin a medziproduktov, ktoré sa pouziju pri
vyrobe,

b) vyrobné postupy,

¢) udaje o normovanych a skuto¢nych vytazkoch vo vSetkych vyrobnych stupnoch,

d) podrobné pokyny a upozornenia pre vyrobu, balenie, oznacenie, skladovanie a uchovavanie
medziproduktov, nerozplnenych produktov a hotovych liekov,

e) udaje o kvalite alebo kvalitativne znaky liekov a medziproduktov, nerozplnenych produktov s
podrobnymi pokynmi na ich hodnotenie,

=

oznacenie technickych noriem pouzitych pri vyrobe,

g) slovenské a medzinarodné nazvy lieciv.

(3) Zaznam o vyrobe Sarze urcenej vyrobnym prikazom a prikazom na balenie obsahuje

a) nazov konec¢ného hotového vyrobku, ¢islo Sarze, normovanu a skuto¢nu velkost Sarze,

b) nazov, datum a c¢as vyroby kazdého vyrobného stupna,

¢) mnozstvo kazdej suroviny a obalov pouzitych pri vyrobe a ¢isla prepustacich atestov,

d) vyrobny postup a podrobnosti o vyrobe vratane uvedenia pouzitého zariadenia, strojov a
pristrojov a udaje o dosiahnutych vytazkoch v kazdom vyrobnom stupni v porovnani s
normovanymi vytazkami,

e) zaznam o vykonanych priebeznych vyrobnych kontrolach a ich vysledkoch,

f) zaznamy o vykonani kazdej kontroly hygieny vratane kontroly ¢istoty priestorov a vyrobného
zariadenia pred zacatim a po skonceni vyroby a baleni Sarze,

g) uvedenie mena, priezviska a funkcie osoby, ktora vyrobny postup vykonala, a odborného
zastupcu zodpovedného za vyrobu s uvedenim datumu a ¢asu vykonu a ich podpis,

h) vSetky analytické zaznamy medzioperacnej kontroly vztahujuce sa na Sarzu,

i) rozhodnutie o prepusteni alebo neprepusteni Sarze s datumom a podpis odborného zastupcu
zodpovedného za zabezpecovanie kvality liekov za toto rozhodnutie; v pripade neprepustenia
Sarze urcenie sposobu nakladania s neprepustenou Sarzou,

j) vystavenie prikazu na balenie odbornym zastupcom zodpovednym za zabezpecenie kvality

liekov.

(4) Dokumentacia uvedena v odsekoch 1 az 3 sa vypracuva tak, aby umozZnila nasledné
posudenie kazdého vyrobného stupna.
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(5) Vyrobca liekov vypracuva a zabezpecuje dokumentaciu obsahujucu vSeobecné vyrobné
postupy a osobitné postupy pre jednotlivé Sarze liekov eSte pred zacatim vyroby liekov.

(6) Dokumentacia o kazdej Sarzi vyrobenych liekov sa uchovava najmenej jeden rok po uplynuti
casu pouzitelnosti liekov a najmenej pat rokov po overeni kvality liekov na tucely uvedenia liekov
do obehu.

(7) Dokumentacia o kazdej Sarzi vyrobeného skusaného produktu alebo skusaného lieku sa
uchovava najmenej pat rokov od skoncenia, pozastavenia, zrusSenia alebo zakazania klinického
skasania, pri ktorom sa Sarza skasaného produktu alebo skisaného lieku pouzila.

(8) Ak sa dokumentacia vedie elektronickym, fotografickym alebo inym systémom spracovania,
zabezpecuje sa overovanie systému uchovavania a uchovanie dokumentacie tak, aby bola citatelna
a lahko dostupna na tucely kontroly kvality liekov a chranena pred stratou alebo poskodenim
zhotovenim kopii alebo zalohovanim a prenosom do iného systému uchovavania; uchovavaju sa aj
zaznamy o revizii systému uchovavania.

§ 7a
Zmluvna vyroba

(1) V pisomnej zmluve, ktora upravuje vykonavanie zmluvy vyrobnej operacie alebo zmluvnej
operacie,s) sa upravuje najma dodrziavanie zasad a poziadaviek spravnej vyrobnej praxe zo strany
zhotovitela a spodsob, akym odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality alebo osoba
poverena prepustanim Sarze bude vykonavat svoje povinnosti.

(2) Zhotovitel moze dalej zadat dodavku prac alebo cCasti prac zverenych podla zmluvy inej
fyzickej osobe alebo pravnickej osobe len s pisomnym sthlasom objednavatela.

(3) Zhotovitel dodrziava zasady a poziadavky spravnej vyrobnej praxe.

§7b
Oznacovanie skusaného produktu a skusaného lieku

Oznacovanie skusSaného produktu a skusSaného lieku sa vykonava takym spdsobom, aby sa
zabezpecila ochrana ucastnika, identifikacia zaSifrovaného skusaného produktu, skuisaného lieku
a klinického skusSania a spravne pouzitie skusaného produktu a skusaného lieku.

§8

Reklamacia liekov a stiahnutie liekov z obehu vyrobcom

(1) Vyrobca liekov vypracuva a vedie systém zaznamenavania reklamacie liekov tykajacich sa ich
kvality, ucinnosti a bezpecnosti vratane opatreni umoznujucich v pripade potreby bez meSkania
stiahnut urcita Sarzu lieku z obehu.

(2) Pri vybavovani reklamacii sa postupuje podla osobitného predpisu.?)

(3) Pri stiahnuti liekov z obehu vyrobca spolupracuje s lekarnami a velkodistribuitormi liekov.

§9

Kontrola dodrziavania spravnej vyrobnej praxe

Vyrobca liekov zabezpecuje kontrolu dodrziavania spravnej vyrobnej praxe vnutornou
inSpekciou. O vykonani tejto inSpekcie a opatreniach prijatych na odstranenie zistenych
nedostatkov vypracovava zaznamy [§ 7 ods. 1 pism. h)]. Tieto zaznamy predklada vyrobca liekov na
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poziadanie Statnemu ustavu, ak ide o humanne lieky, a ustavu kontroly veterinarnych lieciv, ak
ide o veterinarne lieky.
DRUHA CAST
SPRAVNA VELKODISTRIBUCNA PRAX

§ 10
Poziadavky na spravnu velkodistribuénd prax

(1) Pracovné postupy pri velkodistribucii liekov a zdravotnickych pomécok urcuje, schvaluje a
kontroluje odborny zastupca zodpovedny za velkodistribuciu liekov.#)

(2) Zamestnanci velkodistributora liekov pri prijme, kontrole dodavok liekov, lie¢iv, pomocnych
latok, obalov a zdravotnickych pomocok a pri ich vydaji dodrzuju také postupy prace, ktoré
negativne neovplyvnia ich kvalitu pri velkodistribucii.

§11
Priestorové vybavenie
(1) Priestormi na skladovanie liekov a zdravotnickych pomocok su

a) priestory na skladovanie humannych liekov, lieciv, pomocnych latok a obalov o ploche najmenej
150 m?; v tychto priestoroch nemozno skladovat lieky s obsahom omamnych latok a
psychotropnych latok,

b) priestory na skladovanie veterinarnych liekov, liec¢iv, pomocnych latok a obalov o ploche
najmenej 50 m?; v tychto priestoroch nemozno skladovat lieky s obsahom omamnych latok a
psychotropnych latok,

c) priestory na skladovanie veterinarnych zdravotnickych pomoécok o ploche najmenej 30 mz2,
d) oddelené priestory na skladovanie

1. omamnych latok a psychotropnych latok I. a II. skupiny uvedenych v zozname omamnych
latok a psychotropnych latok,?)

2. liekov obsahujucich omamné latky a psychotropné latky I. a II. skupiny uvedenych v
zozname omamnych latok a psychotropnych latok,?)

3. omamnych latok a psychotropnych latok III. skupiny uvedenych v zozname omamnych latok
a psychotropnych latok,?)

4. liekov obsahujucich omamné latky a psychotropné latky III. skupiny uvedenych v zozname
omamnych latok a psychotropnych latok,?)

5. radioaktivnych liekov o ploche najmenej 30 m2,
e) oddeleny priestor na prijem, rozbalovanie a triedenie dodavok,
f) oddeleny priestor na pripravu dodavok do lekarni a ich expediciu,

g) kancelaria odborného zastupcu zodpovedného za velkodistribtuciu s pocitacovou technikou,
telefénom a faxom,

h) satna,
i) zachod s predsieniou vybavenou umyvadlom,
j) sprcha alebo sprchovaci kut,

k) miestnost na pripravu Cdistiacich a dezinfekénych roztokov a na uschovavanie cistiacich
prostriedkov.
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(2) Ak sa v priestoroch uvedenych v odseku 1 pism. d) skladuju aj veterinarne lieky, oddeluju sa
priestory na ich skladovanie od priestoru na skladovanie humannych liekov; tieto priestory sa
zabezpecuju mreZami na oknach a mrezami a dvoma bezpecnostnymi zamkami na dverach.

(3) Ak ma velkodistributor obmedzeny rozsah povolenej velkodistribu¢nej ¢innosti a vykonava
iba velkodistribuciu

a) dentalnych zdravotnickych pomocok,
b) optickych zdravotnickych pomécok alebo

¢) implantatov,
vyzaduju sa priestory na skladovanie o ploche najmenej 30 mz2.

(4) Minimalne materialno-technické vybavenie priestorov na skladovanie liekov, lieCiv,
pomocnych latok, obalov a zdravotnickych pomocok tvoria

a) skrine a police vhodné na skladovanie,
b) teplomery a vlhkomery vo vSetkych priestoroch urcenych na skladovanie,

¢) chladnicky alebo chladiarenské boxy s teplomermi na uchovavanie liekov.
(5) Pristroje a zariadenia uvedené v odseku 4 pism. b) a c) sa pravidelne kalibruju.

(6) Poziadavky na priestory uvedené v odsekoch 1 az 4 sa vyzaduju pre kazdé miesto vykonu
velkodistribucie.

(7) Skladovacie priestory a motorové vozidla urcené na prepravu liekov a zdravotnickych
pomécok sa udrziavaju v Cistote. Osvetlenie, vykurovanie a vzduchotechnické zariadenia
skladovacich priestorov a motorovych vozidiel urcenych na prepravu liekov a zdravotnickych
pomocok sa konsStruuju tak, aby negativne neovplyvnovali skladované lieky, lieciva, pomocné
latky, obaly a zdravotnicke pomocky.

§12
Prijem do skladu

(1) Priestory urcené na vykladanie liekov, lieCiv, pomocnych latok, obalov a zdravotnickych
pomoécok z motorovych vozidiel do skladu sa upravuju tak, aby sa zamedzilo negativnym vplyvom
pocasia na vykladané lieky, lieciva, pomocné latky, obaly a zdravotnicke pomocky.

(2) Sucastou prijmu do skladu je overenie, Ci lieky, lieciva, pomocné latky, obaly a zdravotnicke
pomoécky boli dodané v neposkodenych originalnych vonkajsich obaloch a ¢i ich mnozstvo a druh
zodpovedaju objednavke.

(3) Ak vyrobca liekov, lieciv, pomocnych latok, obalov alebo zdravotnickych pomoécok urci
osobitné podmienky na ich skladovanie, zabezpecuju sa ihned po prevzati dodavky takychto
liekov, lieciv, pomocnych latok, obalov alebo zdravotnickych pomocok.

§ 13
Skladovanie

(1) Lieky, lieciva, pomocné latky, obaly a zdravotnicke pomocky sa skladuju oddelene. V tom
istom skladovacom priestore nemozno skladovat iny tovar. Lieky a zdravotnicke pomocky sa
skladuju za podmienok urcenych vyrobcom, aby sa zabranilo akémukolvek poSkodeniu teplom
alebo vlhkom. Teplota a vlhkost sa pravidelne zaznamenavaja, kontroluju a vyhodnocuju.



Strana 10 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 274/1998 Z. z.

(2) Ak sa na skladovanie liekov a zdravotnickych pomécok vyzaduju osobitné podmienky na
teplotu a vlhkost skladovacieho priestoru, skladovacie priestory sa vybavia zariadeniami
indikujicimi a signalizujicimi nedodrzanie pozadovanej teploty a vlhkosti.

(3) Velkodistribuitor zabezpecCuje obnovovanie zasob (prvy vstup, prvy vystup) a pravidelnu
kontrolu stavu zasob. Lieky a zdravotnicke pomocky s uplynutym datumom exspiracie sa oddelia
od ostatnych a uchovavaju sa v osobitnom priestore; nemozno ich dodavat drzitelom povolenia na
zaobchadzanie s liekmi a zdravotnickymi pomockami. Lieky s uplynutym datumom exspiracie sa
zneskodnuju podla osobitného predpisu.!)

(4) Lieky a zdravotnicke pomocky, ktorych uzaver alebo obal sa poskodil, alebo znecistené lieky
a zdravotnicke pomocky sa stiahnu zo skladovych zasob. Ak sa ihned neznicia, skladuju sa v
osobitnom priestore, aby sa zabranilo dalSiemu zaobchadzaniu s nimi.

(5) Lieky a zdravotnicke pomodcky, ktoré su prijaté v ramci humanitnej pomoci, a lieky a
zdravotnicke pomodcky uskladnené na pozZiadanie colnych organov alebo organov cinnych v
trestnom konani sa ukladaju k liekom a zdravotnickym pomoéckam urcenym na velkodistribuciu,
len ak

a) maju na zaklade analytického certifikatu vyhovujucu kvalitu a st v neporusenom originalnom
obale,

b) sa preukaze, Ze sa spravne uchovavali a spravne sa s nimi zaobchadzalo,
c) Cas pouzitelnosti je dostato¢ne dlhy,
d) ich vzorky preskusal statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lieciv.
(6) Pri preskusSavani vzorky v Statnom ustave alebo v ustave kontroly veterinarnych lie¢iv sa
prihliada na
a) charakter lieku a zdravotnickej pomocky,
b) pripadné osobitné podmienky uchovavania,
c) cas, ktory uplynul od ich dodania do skladu,
d) dodrziavanie osobitnych podmienok ich uchovavania.
(7) Ak sa pri preskusSavani vzorky vyskytnu sporné pripady, Statny tstav alebo tstav kontroly

veterinarnych lie¢iv si moze vyziadat stanovisko od drzitela rozhodnutia o registracii lieku alebo o
schvaleni zdravotnickej pomocky.

§14
Dodavky

K dodavke liekov, lieciv, pomocnych latok, obalov a zdravotnickych pomocok sa priklada doklad s
uvedenim

a) datumu dodavky,

b) nazvu liekov, lieciv, pomocnych latok, obalov a zdravotnickych pomocok a ich ¢iarového kodu,
¢) liekovej formy alebo druhu zdravotnickej pomocky,

d) ¢isla Sarze a dodaného mnozstva,

e) identifikacnych udajov o dodavatelovi a prijemcovi.
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§ 15
Preprava
(1) Lieky, lieciva, pomocné latky, obaly a zdravotnicke pomodcky sa prepravuju tak,
a) aby sa udaje uvedené v § 14 neznicili alebo neznedistili,
b) aby sa zabranilo ich rozbitiu, rozliatiu alebo ich strate,
c) aby sa nevystavovali nadmernému teplu, chladu, svetlu, vlhkosti, posobeniu mikroorganizmov

a parazitov.

(2) Na prepravu liekov a zdravotnickych pomocok, ktorych uchovavanie si vyzaduje kontrolované
teplotné podmienky, mozno pouZivat len motorové vozidla, ktoré tieto podmienky splnaja.

(3) Na prepravu liekov s obsahom omamnych latok a psychotropnych latok mozno pouzivat len
motorové vozidla s mrezami na oknach, dvojitou zamkou na dverach a zabudovanym trezorom.

§ 16
Dokumentacia

(1) O velkodistribucii liekov a zdravotnickych pomocok sa vedie dokumentacia tak, aby bolo
mozné sledovat a kontrolovat vSetky dolezité ukony velkodistribucie. Dokumentacia sa uchovava
najmenej pat rokov.

(2) Sucastou dokumentacie o velkodistribucii liekov a zdravotnickych pomécok su zaznamy o
kazdom stiahnuti liekov z obehu alebo zdravotnickych pomoécok z obehu alebo z prevadzky a udaje
o ich zneskodneni.

(3) Zaznam o prijati do skladu a vydaji zo skladu, preprave, dovoze a vyvoze obsahuje
a) datum vykonanych tukonov,

b) nazov lieku alebo zdravotnickej pomocky, ich ¢iarovy kod a mnozstvo,
¢) identifika¢né udaje o dodavatelovi a prijemcovi.

(4) Ak ide o dodavky liekov a zdravotnickych pomodcok inym velkodistributorom, zaznamy sa
vedu tak, aby umoznili urcit vyrobcu a prijemcu lieku alebo zdravotnickej pomocky.

(5) Dokumentacia o velkodistribtcii liekov a zdravotnickych pomocok sa uklada tak, aby mohli
do nej nazriet zamestnanci organov vykonavajucich statnu spravu na useku farmacie a osoby
vykonavajuce statny dozor na useku farmacie.

§17
Reklamacia liekov a zdravotnickych pomocok a ich stiahnutie z obehu velkodistribitorom

(1) Velkodistributor vypracuva a vedie systém zaznamenavania reklamacie liekov a
zdravotnickych pomécok tykajucich sa ich kvality, uéinnosti a bezpecnosti vratane opatreni
umoznujucich v pripade potreby bez meskania stiahnut urcita sSarzu lieku a zdravotnickej
pomocky z obehu.

(2) Pri vybavovani reklamacii sa postupuje podla osobitného predpisu.s)

(3) Pri stiahnuti liekov a zdravotnickych pomoécok z obehu velkodistribiitor spolupracuje s
lekarnami a vyrobcami liekov a zdravotnickych pomocok.
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ZrusSovacie a zaverecné ustanovenia

§ 18
Zrusuju sa:

1. vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky ¢. 120/1975 Zb. o
osvedceniach na nové sposoby prevencie, diagnostiky a lie¢enia Tudi,

2. vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 386/1990 Zb. o spravnej vyrobnej
praxi, riadeni akosti humannych lieciv a prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky.

§ 18a

Touto vyhlaskou sa prebera pravny akt Europskych spolocenstiev a Europskej tinie uvedeny v
prilohe.

§ 19
Uéinnst

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. oktébra 1998.

Lubomir Javorsky v. r.
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Priloha k vyhlaske ¢. 274
1998 Z. z.

Zoznam preberanych pravnych aktov Eurépskych spolocenstiev a Europskej anie
Smernica Komisie 2003/94/ES z 8. oktébra 2003, ktorou sa ustanovuju zasady a metodické
pokyny spravnej vyrobnej praxe tykajucej sa liekov na humanne pouzitie a skuSanych liekov na
humaéanne pouzitie (U. v. EU L 262, 14. 10. 2003, s. 22).
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1) § 29 ods. 2 zakona.
2) § 21 ods. 2 pism. f) zakona.

2a) § 16d ods. 1 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona
¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o
zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame.

2b) § 16d ods. 2 zakona ¢. 140/1998 Z. z.
2c) § 21 ods. 4 zakona ¢. 140/1998 Z. z.
2d) § 16a ods. 2 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

2e) § 20 ods. 1 zakona ¢. 140/1998 Z. z.
§ 16a ods. 1 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

2f) § 29 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 140/1998 Z. z.
3) § 24 zakona.
4) § 64 ods. 2 a § 65 ods. 2 zakona.

5) § 5 ods. 2 zakona ¢. 238/1991 Zb. o odpadoch v zneni zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 255/1993 Z. z.

6) Napriklad zakon ¢. 505/1990 Zb. o metrologii.

6a) § 30 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 140/1998 Z. z.

7) Zakon ¢. 634/1992 Zb. o ochrane spotrebitela v zneni neskorsich predpisov.

8) § 32 ods. 1 pism. b) zakona.

9) Zakon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch.

10) Zakon ¢. 238/1991 Zb. v zneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 255/1993 Z. z.
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