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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 9. maja 2018,

ktorou sa meni a dopifia vyhlaska Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu
vyrobni prax a poziadavkach na spravnu velkodistribu¢ni prax

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky po dohode s Ministerstvom pddohospodarstva
arozvoja vidieka Slovenskej republiky podla § 141 ods.2 pism. b) zakona ¢. 362/2011
Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov ustanovuje:

CLI
Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na
spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu velkodistribuénu prax sa meni a doplna takto:
1. V§ 1 saodsek 1 doplna pismenom k), ktoré znie:
+K) poziadavky podla osobitnych predpisov.!)®.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1 znie:

,1) Delegované nariadenie Komisie (EU) &. 1252/2014 z 28. maja 2014, ktorym sa doplia smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokial ide o zasady a usmernenia vzfahujuce sa na
spravnu vyrobnu prax pre c¢inné latky do liekov na humanne pouzitie (U. v. EU L 337, 25. 11. 2014).
Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/1569 z 23. maja 2017, ktorym sa doplha nariadenie
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 Specifikovanim zasad a usmerneni, ktoré sa tykaju
spravnej vyrobnej praxe v oblasti skuSanych liekov na humanne pouzitie, ako aj podmienok
vykonavania inspekcii (U. v. EU L 238/12, 16. 9. 2017).“.

Doterajsi odkaz 1 vratane poznamky pod ¢iarou sa oznacuje ako odkaz la.
2. V § 1 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie:

»(7) Vyrobca lieku zriaduje a vykonava hygienicky program, ktory je stiborom opatreni na
zaistenie bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci'?) prispoésobenych druhu a rozsahu povolenej
¢innosti.”“.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu la znie:

»'4) § 6 ods. 3 zakona ¢. 124/2006 Z. z. o bezpecnosti a ochrane zdravia pri praci a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.*.

Doterajsi odkaz la vratane poznamky pod ¢iarou sa oznacuje ako odkaz 1b.
Doterajsie odseky 7 az 9 sa oznacuju ako odseky 8 az 10.
3. V § 1 odsek 8 znie:

+(8) Systém farmaceutickej kvality obsahuje organizaéné opatrenia prijaté na zabezpecenie
takej kvality liekov, aka sa vyzaduje na ich planované pouzitie.*.
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13.

14.

15.

V§1 ods.9 sa slova ,Systém zabezpecovania kvality vyroby liekov* nahradzaju slovami
~Systém farmaceutickej kvality“.

V § 1 ods. 10 prvej vete sa slova ,systému zabezpecovania kvality vyroby liekov* nahradzaju
slovami ,systému farmaceutickej kvality*.

V § 4 odsek 4 znie:

»(4) Oddelené priestory sa vyzaduju, ak pri vyrobe lieku nemozno predchadzat skrizenej
kontaminacii operacnymi opatreniami alebo technickymi opatreniami.“.
V § 5 ods. 2 druhej vete sa slovo ,kontaminacie* nahradza slovami ,,skrizenii kontaminaciu®.

V § 7 ods. 5 sa slovo ,tak” nahradza slovami ,v ¢asovej postupnosti vykonavanych vyrobnych
operacii®.

V § 12 odsek 1 znie:

»(1) Spravna velkodistribu¢na prax su poziadavky podla osobitnych predpisov.3)*.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 3a znie:

,%) Usmernenia ¢.2013/C 343/01 z 5. novembra 2013 k spravnej distribu¢nej praxi liekov na
humaéanne pouzitie (U. v. EU C 343/1, 23. 11. 2013).

Usmernenia ¢. 2015/C 095/01 z 19. marca 2015 o zasadach spravnej distribu¢nej praxe, pokial ide
o uéinné latky do liekov na humanne pouzitie (U. v. EU C 095/01, 21. 3. 2015).“.

V § 12 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

»(2) Pracovné postupy pri velkodistribucii liekov urcuje, schvaluje a kontroluje odborny
zastupca zodpovedny za velkodistribuciu liekov.“.

Doterajsi odsek 2 sa oznacuje ako odsek 3.
V § 13 ods. 1 pism. c) druhom bode sa za slovami ,psychotropné latky" vypustaju slova ,I. a®.
V § 13 ods. 2 sa bodkociarka a cast vety za bodkociarkou vypusta.
V § 13 sa za odsek 2 vklada novy odsek 3, ktory znie:

+(3) Oddelené priestory na uchovavanie podla odseku 1 pism. c) musia byt zabezpecené
mrezami na oknach a mrezami a dvoma bezpecnostnymi zamkami na dverach.”.

Doterajsie odseky 3 az 6 sa oznacuju ako odseky 4 az 7.

V § 17 ods. 3 sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo skrinové motorové vozidla bez okien
s uzamykatelnym oddelenym nakladnym priestorom®.

V prilohe druhy bod znie:

,2. Smernica Komisie (EU) 2017/1572 z 15. septembra 2017, ktorou sa doplfia smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokial ide o zasady a usmernenia tykajuce
sa spravnej vyrobnej praxe v oblasti liekov na huméanne pouzitie (U. v. EU L 238/44,
16. 9. 2017).“.

ClL 1

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost Sest mesiacov po dni zverejnenia oznamenia Europskej
komisie v Uradnom vestniku Europskej unie vydaného podla ¢lanku 82 ods. 3 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov
na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001 /20/ES.

Andrea Kalavska v. r.
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