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VYHLASKA
ze dne 29. Cervence 2003,
kterou se méni vyhlaska ¢. 296/2000 Sb., kterou se stanovi spravna vyrobni praxe,
spravna distribucni praxe a bliz§i podminky povolovani vyroby a distribuce 1é¢iv,

véetné medikovanych krmiv a veterinarnich autovakcin, zmén vydanych povoleni,
jakoz i bliz§i podminky vydavani povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratofi

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 75 odst. 2 pism.
a) zakona €. 79/1997 Sb., o 1é€ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond,
ve znéni zédkona ¢. 149/2000 Sb. a zakona ¢. 129/2003 Sb., (dale jen "zakon"):

CL1
Vyhlaska €. 296/2000 Sb., kterou se stanovi spravna vyrobni praxe, spravna distribucni
praxe a bliz§i podminky povolovani vyroby a distribuce 1¢é¢iv, véetné medikovanych krmiv a
veterinarnich autovakcin, zmén vydanych povoleni, jakoz i bliz§i podminky vydavani

povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratoii, se méni takto:

1.§ 1 zni:

H§1

(1) Podle této vyhlasky se postupuje pii

a)

vyrobe¢, distribuci a kontrole jakosti 1é¢ivych ptipravkl a 1éc¢ivych latek,
b)

dovozu léCivych pripravki a 1éCivych latek ze tietich zemi a
c)

kontrole ¢innosti uvedenych v pismenech a) a b).

(2) Vyhlaska stanovi nalezitosti zadosti o

a)

povoleni vyroby lé¢iv, nebo zménu povoleni vyroby 1éCiv,
b)

povoleni dovozu 1é¢iv ze tretich zemi a



povoleni distribuce 1é¢iv nebo zménu povoleni distribuce 1€¢iv, véetné medikovanych
krmiv a veterindrnich autogennich vakcin.

(3) Vyhlaska dale stanovi blizsi podminky vydavani povoleni k ¢innosti kontrolnich
laboratofi.

2.V § 2 se pismeno h) zruSuje.

Dosavadni pismeno 1) se oznacuje jako pismeno h).
3.V § 3 odst. 1 se pismeno b) zruSuje.

Dosavadni pismena c) az f) se oznacuji jako pismena b) az e).
4.V § 3 se odstavec 2 zruSuje.

Dosavadni odstavce 3 a 4 se oznacuji jako odstavce 2 a 3.

5.V § 3 odst. 2 se slova "zejména vedouci zaméstnanci" nahrazuji slovy "zaméstnanci
utvard zapojenych v systému zabezpecovani jakosti".

6.V § 4 odstavec 1 zni:

"(1) Podet zptisobilych® zamé&stnancii a pozadavky na jejich kvalifikaci se stanovuji tak,
aby odpovidaly druhu a rozsahu vyrabénych 1éCivych ptipravkl a potiebam zabezpecovani
jakosti v kazdém misté vyroby.".

7. § 8 zni:

H§ 8
Kontrola jakosti

(1) Utvar kontroly jakosti [§ 41b pism. ¢) zdkona] ma k dispozici jednu nebo vice
laboratoii, které jsou vybaveny dostateCnym poctem zpusobilych zaméstnancii a zatizenim
odpovidajicim pro laboratorni kontrolu vychozich surovin, obalovych materiald,
meziproduktii a konecnych produktti.

(2) Jednotlivé ¢innosti provadéné pii kontrole jakosti, véetné validace postupti, se
provadéji podle pfedem vypracovanych specifikaci, standardnich operacnich postupt,
dokumentace predloZené v ramci registraéniho Fizeni® a povoleni k vyrob& 1é¢iv.”

(3) Pii1 kontrole jakosti Sarze 1éCiva pied jeho propusténim do distribuce jsou
vyhodnocovany

a)

vysledky kontrol jakosti pfedepsané pro vyrobené 1é¢ivo,

b)



udaje o vyrobnich podminkach, véetné vysledkii kontrol v pribéhu vyrobniho procesu,

c)

vysledky kontrol dokumentace o vlastni vyrob¢ 1éCiva,
d)

vzhled baleni kone¢ného produktu,
e)

shoda kontrolovanych tidaji podle pismen a) az d) s tdaji registra¢ni dokumentace
1éCiva.

U Iéciv, ktera se nevyrabéji v Sarzich, je kontrola jakosti vyhodnocovana podle pismen a) az
d) pted jejich propusténim do distribuce nebo k vydeji.

(4) Z kazdé Sarze 1é¢iva se odebiraji vzorky; tyto vzorky se uchovavaji po dobu nejméné
1 roku po uplynuti doby pouzitelnosti Sarze 1éCiva, z niz byly odebrany.

(5) Z materiala urcenych pro vyrobu IéCiva, s vyjimkou rozpoustédel, plyni nebo vody,
se uchovavaji vzorky po dobu nejméné 2 let od doby propusténi vyrobené Sarze 1é¢iva; tuto
dobu lze zkratit, jestlize je stabilita vychozi latky uvedena v jeji specifikaci kratsi.

(6) Vzorky uvedené v odstavcich 4 a 5 se uchovavaji pro ptipadnou potiebu Statniho
tistavu pro kontrolu 1é¢iv, jde-li o humanni 1é¢ivy piipravek, anebo Ustavu pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatl a 1éCiv, jde-1i o veterinarni 1€Civy ptipravek. V ptipadé 1€civ
vyrabénych jednotlivé nebo 1€¢iv obtizné uchovatelnych mohou byt po predchozim
projednani s vyrobcem a se Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv, jde-1i o humanni 1é¢ivy
piipravek, anebo s Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 16¢iv, jde-li o
veterinarni léCivy piipravek, stanoveny podminky uchovéavani a odbéru vzorkt odlisné od
ustanoveni odstavct 4 a 5.

(7) Ustanoveni odstavcl 4, 5 a 6 se nevztahuji na transfuzni piipravky a na suroviny
nebo meziprodukty z krve a jejich slozek pro dalsi vyrobu.".

8.V § 9 odst. 1 vété prvé se za slova "externim vyrobcem 1é¢iv" vkladaji slova "nebo
kontrolni laboratoti".

9.V § 9 odst. 2 se slova ", v€etn¢ externi kontrolni laboratofe" nahrazuji slovy "nebo
kontrolni laborator,".

10. V § 10 se odstavec 2 véetné pozndmky pod carou €. 10) zruSuje a zaroven se zrusuje
oznaceni odstavce 1.

11.§ 11 zni:

H§ 11

Spravnou vyrobni praxi se v zafizeni transfuzni sluzby rozumi pozadavky na vyrobu
transfiznich ptipravkl a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu, zejména
ziskavani krve a jejich slozek, jejich zpracovani, oznacovani, kontrolu, skladovani, baleni,



ptepravu, vydej a vedeni dokumentace pii téchto ¢innostech. Spravnou vyrobni praxi v
zafizeni transfuzni sluzby se téz rozumi pozadavky na piijem, skladovani a vydej transfiznich
pripravku a krevnich derivatd. Pokud ustanoveni oddilu 2 nestanovi jinak, postupuje zatizeni
transfuzni sluzby podle podminek spravné vyrobni praxe uvedenych v oddilu 1.".

12. V § 15 odst. 9 se slova "v¢etné jeho pritbézné registrace a piipadnych odchylek od
uvedenych podminek skladovani." nahrazuji slovy "vcetné prubézné registrace dosazenych
podminek skladovani.".

13. § 17 odst. 1 v predvéti se slova "v rozsahu svého povoleni vyroby" zruSuji.

14.V § 17 odst. 1 pism. b) se slova "v souladu s jeho povolenim vyroby" zruSuji.

15. V § 17 odst. 5 se slovo "pfijemce" nahrazuje slovem "odbératele".

16. V § 17 odstavec 6 v€etné pozndmky pod Carou €. 14a) zni:

"(6) Povéteni k vydeji'* transfuznich piipravki a krevnich derivatii udéluje pisemné
vedouci pracovnik zafizeni transfizni sluzby.

14a)
§ 48 odst. 3 pism. e) zdkona.".

17. V § 19 odst. 1 se za slova "informuje o nich" vkladaji slova "odbératele a".

18. Za oddil 2 se vkladaji nové oddily 3 a 4, které vcetné nadpisti znéji:

"Oddil 3
KONTROLNI LABORATOR
§ 20a

Pravidla spravné vyrobni praxe se pro kontrolni laboratof stanovi takto:

Kontrolni laboratof se fidi ustanovenimi § 3 az 6, 8 a 9 piimétenc.

b)
Kontrolni laboratof vystavi vyrobci o ovéteni jakosti 1é¢ivé latky nebo pomocné latky
dodavané osobam opravnénym piipravovat 1écivé pripravky doklad, ktery obsahuje
nejméné nasledujici udaje:

1.
nazev latky,



2.
odkaz na zkuSebni normu ¢i predpis,

3.
¢islo Sarze,

4.
dobu pouzitelnosti,

5.
udaj o reprezentativnosti vzorku pouzitého ke zkouseni,

6.
rozsah zkouSeni, v¢etné limitd zkousek,

7.
vysledky jednotlivych zkousek,

8.
zaveér zkouseni,

9.
datum vystaveni dokladu,

10.
identifikacni ¢islo dokladu o ovéteni jakosti, véetné evidenéniho Cisla kontrolni
laboratofe.

0ddil 4
VYROBA LECIVYCH LATEK
§ 20b

(1) Pokud ustanoveni tohoto oddilu nestanovi jinak, postupuje se pii vyrobé lécivych
latek a jejich kontrole podle podminek spravné vyrobni praxe uvedenych v oddilu 1.

(2) Vyrobce 1écivych latek, ktery vyrabi plyny pouzivané pii poskytovani zdravotni
péce, opatii kazdou dodavku plynu do zdravotnického zatizeni dokladem o ovéfeni jakosti.

(3) Vyrobce 1écivych latek doddvanych osobam opravnénym piipravovat 1é¢ivé
piipravky vystavi doklad o ovéfeni jakosti 1é€Civé latky nebo pomocné latky, ktery obsahuje
udaje podle § 20a odst. 2, poptipadé vystaveni takového dokladu zajisti.".

Dosavadni oddily 3 az 5 se oznacuji jako oddily 5 az 7.

19. Oddil 5 v¢etné nadpisu zni:

"Oddil 5



VYROBA MEDIKOVANYCH KRMIV
§21

Pokud ustanoveni tohoto oddilu nestanovi jinak, postupuje se pti vyrob¢ a kontrole
medikovanych krmiv podle podminek spravné vyrobni praxe uvedenych v oddilu 1.

Zv1astni zasady spravné vyrobni praxe medikovanych krmiv
§22

(1) Vyrobce medikovanych krmiv odebird medikované premixy pro vyrobu
medikovanych krmiv pouze od vyrobcti medikovanych premixt ¢i od distributort.

(2) Soucasti kontroly jakosti provadéné vyrobcem medikovanych krmiv jsou zejména
pravidelné kontroly zaméfené na homogenitu, stabilitu, uchovatelnost vyrabénych
medikovanych krmiv a kfizovou kontaminaci, v¢€etn¢ laboratorniho ovétovani.

(3) Odebrané vzorky z kazdé Sarze medikovaného krmiva se uchovavaji po dobu
nejméné 5 meésicli po uplynuti doby pouzitelnosti dané Sarze.

(4) Soucasti dokumentace a zdznamu podle § 6 jsou u vyrobcti medikovanych krmiv
déle ptedpisy pro medikovana krmiva, zdznamy o typu a mnozstvi medikovanych premixii a
krmiv pouzitych pro vyrobu medikovaného krmiva, adresy chovatelti zvitat uvedenych v
ptedpise pro medikované krmivo, identifikace distributora, pokud distribuci vlastnich
medikovanych krmiv nezajiStuje sim vyrobce, a identifikace veterinarniho 1ékate, ktery
vyrobu medikovaného krmiva ptedepsal.

(5) Medikované premixy, meziprodukty medikovanych krmiv a medikovand krmiva se
skladuji ve vhodnych oddélenych a zabezpecenych prostorach ¢i hermeticky uzavienych
kontejnerech, které jsou uréeny ke skladovani téchto produktt.

(6) Medikovana krmiva se oznacuji vzdy slovy "Medikované krmivo". Kromé toho se
na obalu medikovanych krmiv nebo jako soucast privodni dokumentace medikovaného
krmiva (§ 41k odst. 10 zakona) uvadi

a)
vyrobce medikovaného krmiva,
b)
medikovany premix pouzity pro vyrobu medikovaného krmiva,
c)
1é¢iva latka obsazena v medikovaném krmivu s uvedenim nazvu a koncentrace,
d)

¢islo Sarze medikovaného krmiva,



druh a kategorie zvirat, pro které je medikované krmivo uréeno,

f)
zvlastni instrukce pro chovatele, zejména mnozstvi medikovaného krmiva v denni
krmné davce, frekvence podavani, délka trvani 1é€by, ochranna lhuta,
g
datum pouzitelnosti medikovaného krmiva,
h)
podminky uchovévani,
i)
zpusob nakladani s nepouzitym medikovanym krmivem,
7
udaj "Pouze pro zvitata",
k)

adresa chovatele, pro kterého je medikované krmivo urceno.
(7) Vzor oznaceni uvede Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata a 1é¢iv ve
svém informa¢nim prostiedku.

§23

(1) Kvalifikovana osoba vyrobce medikovanych krmiv (§ 41j odst. 12 zakona)
absolvuje specializovany kurz (§ 41j odst. 11, zdkona), ktery zahrnuje vyuku téchto predméti:

a)
pravni predpisy Ceské republiky a Evropského spole¢enstvi v oblasti regulace 16¢iv,
vcetné medikovanych krmiv, a krmiv,
b)
farmakologie,
c)
toxikologie,
d)

technologie vyroby medikovanych krmiv a krmiv se zvlaStnim zaméfenim na
homogenitu, stabilitu a uchovatelnost medikovanych krmiv a problematiku
kontaminace a €isténi.

(2) Délka trvani specializovaného kurzu ¢ini alespon 160 vyukovych hodin. Organizaci
specializovaného kurzu koordinuje Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a
1é¢iv, ktery ve svém informaénim prostiedku upiesni pozadavky na zajisténi kurzu. Ustav pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1€¢iv provadi hodnoceni navrha kurzii a vydava k
navrhim kurzl stanoviska s ohledem na zajisténi jejich odborné naplné¢.



(3) Doklad o absolvovani kurzu predklada vyrobce medikovanych krmiv v ramci
zadosti o povoleni vyroby (§ 31) ¢i v rdmci zadosti o zménu v povoleni vyroby, dojde-li ke
zméné kvalifikované osoby, nestanovi-li Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt
a 1éciv jinak.

(4) Kvalifikované osoba nepropusti medikované krmivo do ob&hu, pokud medikované
krmivo nebylo vyrobeno, kontrolovano a oznaceno v souladu s pozadavky stanovenymi
zdkonem, jeho provadécimi pravnimi pfedpisy, podminkami stanovenymi v povoleni k
vyrobé, pozadavky stanovenymi v upfesiujicich pokynech [§ 12 odst. 2 pism. e) zakona] ¢i
pokud nebylo vyrobeno v souladu s pfedpisem pro medikované krmivo vystavenym
ptislusnym oSetiujicim veterinarnim lékafem.

(3) Vyrobce medikovaného krmiva je opravnén sjednat ¢ast vyroby nebo kontroly
medikovanych krmiv u jiného vyrobce medikovanych krmiv ¢i v ptipadé kontroly u kontrolni
laboratote za podminek stanovenych v § 9.".

20. Za dosavadni oddil 5 se vklada novy oddil 6, ktery v€etné€ nadpisu zni:

"Oddil 6
VYROBA VETERINARNICH AUTOGENNICH VAKCIN
§ 23a

Pokud ustanoveni tohoto oddilu nestanovi jinak, postupuje se pii vyrob¢ a kontrole
veterinarnich autogennich vakcin podle podminek spravné vyrobni praxe uvedenych v oddilu
1.

§ 23b

(1) Pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin, s vyjimkou virovych patogenti ¢i
antigenii ziskanych podle § 41h zékona, se pouzivaji jen takové suroviny, které¢ odpovidaji
pozadavkiim na jakost stanovenym Evropskym lékopisem, Ceskym lékopisem [§ 7 pism. d) a
e) zakona] ¢i Iékopisem pouzivanym uiedné v ¢lenskych statech Evropského spolecenstvi,
nebo pozadavkiim na jakost stanovenym v upfesiujicich pokynech Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatii a 1€Civ.

(2) Pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin se nepouzivaji virové antigeny ani
virové patogeny, veterinarni autogenni vakciny obsahujici Zivé antigeny nebo patogeny a
veterinarni autogenni vakciny uréené pro podani koniovitym a dribezi.

(3) Pred zah4jenim vyroby kazdé Sarze veterinarni autogenni vakciny podava vyrobce
autogennich vakcin ozndmeni o zahajeni vyroby Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparath a 1éCiv a krajské veterindrni sprave, v jejimz obvodu ptisobnosti bude tato
vakcina pouzita. Oznameni obsahuje:

a)

vyrobce veterinarni autogenni vakciny,



b)
sloZeni veterinarni autogenni vakciny (uvedeni antigent ¢i patogenli obsazenych ve
veterinarni autogenni vakcing),

c)
oznaceni staje a lokality, kde byly ziskany antigeny ¢i patogeny pouzité pro vyrobu
veterindrni autogenni vakciny a kde bude veterinarni autogenni vakcina pouZzita,
d)
druh a kategorii zvitat, u kterych bude veterinarni autogenni vakcina pouzita,
e)
jméno a trvalé bydliste veterinarniho 1ékate, ktery veterinarni autogenni vakcinu
predepsal,
f)
celkové predepsané mnozstvi veterinarni autogenni vakciny,
g
oznaceni staje a lokality, kde bude veterinarni autogenni vakcina pouzita,
h)
datum pouzitelnosti veterinarni autogenni vakciny,
i)

zvlastni upozornéni, jsou-li uvedena v predpise veterindrniho lékate pro vyrobu
veterinarni autogenni vakciny (§ 41h odst. 2 zdkona).

(4) Vyrobce veterinarnich autogennich vakcin pfijme takova opatieni, kterymi zajisti, ze
na vnitinich, a jsou-li pfitomny, 1 na vnéjSich obalech veterinarnich autogennich vakcin a v
pribalové informaci jsou uvedeny nasledujici tidaje:

a)
vyrobce veterinarni autogenni vakciny,
b)
Cislo Sarze veterinarni autogenni vakciny,
c)
datum pouzitelnosti veterinarni autogenni vakciny; datum pouzitelnosti je nejvyse 6
mesict od data vyroby veterinarni autogenni vakciny,
d)
laboratof, kterd izolovala antigen ¢i patogeny, pokud se 1isi od vyrobce,
e)
slozeni veterindrni autogenni vakciny,

jméno a trvalé bydlisté veterinarniho 1€kare, ktery veterinarni autogenni vakcinu
predepsal,



g)

indikaci,

h)
druh a kategorii zvitat, u kterych ma byt veterinarni autogenni vakcina pouzita,

i)
chov a lokalita, ze které byly ziskany antigeny ¢i patogeny pouzité pro vyrobu
veterinarni autogenni vakciny,

)
upozornéni, Ze vakcinu 1ze pouzit pouze ve stadé a v lokalité, kde byly ziskany
antigeny ¢i patogeny, ze kterych byla veterinarni autogenni vakcina vyrobena, s
konkrétnim uvedenim lokality,

k)
upozornéni, Ze vakcinu smi pouzit pouze osetiujici veterinarni 1ékaft, ktery veterinarni
vakcinu pfedepsal, s uvedenim jména a trvalé¢ho bydlisté ptislusného veterinarniho
l1ékare,

)
upozornéni "Veterinarni autogenni vakcina - pred pouzitim je nutné provést zkousku
snasenlivosti na cilovych zvitatech!",

m)
podminky uchovavani,

n)
udaj "Pouze pro zvirata!",

0)
zvlastni upozornéni, pokud jsou uvedena v predpisu veterinadrniho 1é€kate pro vyrobu
veterindrni autogenni vakciny (§ 41h odst. 2 zdkona),

p)

upozornéni pro zachazeni s nespotiebovanou nebo nepouzitelnou autogenni vakcinou
(§ 41h odst. 2 zakona).

(5) Vyrobce dokumentuje v souladu s § 6 zachazeni s antigeny ¢i patogeny pouzitymi
pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin a hodnocenti jejich pouzitelnosti pro vyrobu
veterindrnich autogennich vakcin. Souc¢asti dokumentace a zdznamt dle § 6 jsou u vyrobct
veterinarnich autogennich vakcin dale ptedpisy pro vyrobu veterinarnich autogennich vakein.

(6) V ramci kontroly jakosti pfijme vyrobce veterinarnich autogennich vakcin takova
opatfeni, kterymi zajisti zejména kontrolu mikrobiologické jakosti veterinarnich autogennich
vakcin v souladu s pozadavky na mikrobiologickou jakost veterinarnich imunologickych
lé¢ivych piipravka stanovenymi Evropskym Iékopisem [§ 7 pism. d) zdkona] a zkousku
snaSenlivosti na cilovych zvitatech.".

Dosavadni oddily 6 a 7 se oznacuji jako oddily 7 a 8.

21.V § 24 odst. 1 pismeno d) véetné€ poznamek pod Carou €. 19a) a 19b) zni:



"d)
nakupovéna 1éc¢iva, kterd nemaji prekrocenou dobu pouzitelnosti a jsou zabalena v
neporusenych originalnich obalech pouze od dodavatele, ktery je k této ¢innosti
opravnén, ® nebo od zahrani¢niho vyrobce nebo distributora 1é¢iv, ktery je k témto
¢innostem opravnén. V pripad¢ 1éCivych pripravki se jedna jen o ty, které byly
registrovany,'” nebo humanni neregistrované'” nebo huménni uréené pro specifické
1é&ebné programy,'*

19a)

§ 5a odst. 3 zakona.
19b)

§ 31a zakona.".

22.V § 24 odst. 1 na konci pismene g) se ¢arka nahrazuje teckou a pismeno h) se
zrusuje.

23. 'V § 24 se odstavec 2 zrusSuje.
Dosavadni odstavec 3 se oznacuje jako odstavec 2.

24.V § 27 odst. 3 se slova "podle § 24 pism. f)" nahrazuji slovy "podle § 24 odst. 1
pism. g)".

25.V § 27 odst. 4 se pismeno d) véetné poznamky pod ¢arou €. 22) zrusuje.
Dosavadni pismena e) a f) se oznacuji jako pismena d) a e).
26.V § 27 se za odstavec 4 vklada novy odstavec 5, ktery zni:

"(5) Zaznamy o distribuci reklamnich vzorkt 1é¢ivych piipravki se fidi ustanovenim
odstavce 4 obdobng.".

Dosavadni odstavce 5 a 6 se oznacuji jako odstavce 6 a 7.

27.V § 27 odst. 7 pism. a) se slova "rozhodnuti o udéleni vyjimky z registrace
Ministerstva zdravotnictvi>" nahrazuji slovy "pisemného souhlasu Ministerstva zdravotnictvi
se specifickym lé¢ebnym programem".

28. V § 28 odstavec 6 véetné pozndmky pod carou €. 24a) zni:

"(6) Neregistrované humanni 1é¢ivé piipravky' nebo humanni 16&ivé pripravky uréené
pro specifické 1écebné programyl%) nebo 1éCivé latky neuvedené v seznamu podle § 75 odst. 2
pism. f) zakona a povolené k pouziti Ministerstvem zdravotnictvi**® se ukladaji oddélens od
ostatnich léCiv.




24a)
§ 7 pismeno c) zdkona.".

29.V § 29 se odstavec 2 véetn€ poznamky pod ¢arou €. 10) zruSuje a zaroven se zrusuje
oznaceni odstavce 1.

30. Za dosavadni § 29 se vkladaji nové § 29a a 29b, které vcetné nadpist znéji:

"§ 29a
Distribuce 1é¢ivych latek a pomocnych latek

(1) Pro distribuci 1é¢ivych latek a pomocnych latek osobdm opravnénym lécivé
ptipravky pfipravovat a pro distribuci krve a jejich slozek, ptipadné¢ meziproduktt
vyrobenych z krve a jejich slozek pro dalsi vyrobu se pouziji ustanoveni tohoto oddilu
priméfené. Vzorkovani, laboratorni kontrola, rozplnovani, baleni a oznaCovani se provadi také
na zakladé povoleni k vyrobé nebo certifikatu vyrobce 1é¢ivych latek. Vzorkovani a
laboratorni kontrola se provadi také na zdklad¢ povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofie.

(2) Distributor 1é¢ivych latek a pomocnych latek dodavanych osobam opravnénym
piipravovat 1éCivé pripravky se piesvedci, ze k 1€Civé latce nebo pomocné latce byl vydan
doklad o ovéfeni jakosti 1é¢ivé latky nebo pomocné latky, ktery obsahuje udaje podle § 20a
odst. 2, a zajisti dostupnost tohoto dokladu pro odbératele na jeho zadost.

(3) Distributor 1écivych latek a pomocnych latek dodavanych osobam opravnénym
ptipravovat 1é€ivé ptipravky doda jen takové latky, které jsou na obalu zejména oznaceny
nazvem latky, specifikaci jakosti latky, Cislem Sarze, podminkami skladovéani, dobou
pouzitelnosti a ¢islem dokladu o ovéfeni jakosti latky, vEetné evidenéniho ¢isla kontrolni
laboratote.

§ 29b
Zvlastni pravidla pro distribuci medikovanych krmiv

(1) Pro distribuci medikovanych krmiv, neni-li déle stanoveno jinak, plati ustanoveni §
24 a7 29.

(2) Distributofi, kterym bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci medikovanych
krmiv, odebiraji medikované krmiva pouze od vyrobci, kteti maji platné povoleni k vyrobé
medikovanych krmiv.

(3) Medikovana krmiva se distribuuji pouze tém osobam, které jsou jako jeho ptijemci
uvedeny v predpisu pro medikované krmivo.

(4) Distributor nepfevezme k distribuci ¢i nedistribuuje medikovana krmiva, jejichz
mnozstvi prekro¢i mnozstvi uvedené v predpisu pro medikované krmivo (§ 41j odst. 2

zékona).

(5) Distribuuji se pouze medikovana krmiva fadné oznacend, v originalnich



neporusenych obalech; v pfipadé¢ medikovanych krmiv distribuovanych v ptepravnicich volné
lozenych hmot jsou tyto ptepravniky zajiStény v souladu s pozadavky zdkona (§ 41k odst. 12);
v téchto pripadech tvoii tdaje, které maji byt uvedeny na obalu, souc¢ast dokumentace pfi
distribuci medikovanych krmiv (§ 41k odst. 9 zadkona).

(6) Distributor naklada s predpisem pro medikované krmivo (§ 41j odst. 2 zékona) v
souladu s pozadavky stanovenymi zakonem (§ 41j).

(7) Distributor ptijima takova opatieni, kterymi zajisti, Ze nedochazi ke kontaminaci jim
distribuovanych medikovanych krmiv, zejména zajisti dostate¢né €isténi prostor a zafizeni,
které jsou vyuzivany k distribuci medikovanych krmiv.".

31. § 30 véetné poznamek pod Carou €. 28a) a 29a) zni:

n§ 30
Kontrolni ¢innost

(1) Statni ustav pro kontrolu 1é&iv a Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparétii
a 1é¢iv podle své plisobnosti kontroluji plnéni pozadavkil spravné vyrobni praxe u vyrobct
1é¢ivych pripravki, veetné veterinarnich autogennich vakcin a medikovanych krmiv, u
zatizeni transfizni sluzby, kontrolnich laboratoti a vyrobcii 1€¢ivych latek a plnéni pozadavki
spravné distribucni praxe u distributorti 1é¢iv

a)

jestlize doslo ke zménam podminek, za nichz byla ¢innost povolena, a

b)
v pravidelnych intervalech po celou dobu trvani platnosti povoleni k ¢innosti nebo po
dobu vyroby lécivych latek, a to

1.
u vyrobcii 1é¢ivych piipravkil nejméné jednou za 2 roky,

2.
u kontrolnich laboratoii nejméné jednou za 2roky,

3.
u vyrobci transfiznich ptipravkl a surovin pro dalsi vyrobu nejméné jednou za 2
roky,

4.
u vyrobct 1é¢ivych latek nejméné jednou za 3roky,

5.
u distributort 1é¢iv nejméné jednou za 4 roky,



nasledné po odstranéni nedostatkl zjisténych pti predchozi kontrole.

(2) Na zékladé kontrol provadénych podle piedchozich odstavci 1ze na Zadost vyrobce
nebo organi dovéazejici zemé vydat prisluiny certifikat.”” V certifikatu se dale osvedéi, Ze
vyrobce mé udéleno povoleni vyroby. Pfi vydavani takovych certifikatd jsou dodrzovany
nasledujici podminky:

a)
ptihlédne se k obvyklym administrativnim opatienim Svétové zdravotnické
organizace,
b)
pro 1écivé piipravky registrované na izemi Ceské republiky, které jsou uréené k
vyvozu, se doda schvéleny souhrn udajii o pripravku,
c)
v ptipadé, ze 1éCivy pripravek neni registrovan, vyrobce piedlozi ustavim uvedenym v
odstavci 1 prohlaseni s vysvétlenim, pro¢ neni rozhodnuti o registraci k dispozici.
28a)
§ 41g odst. 1 zakona.
29a)
§ 24 odst. 10 zékona.".
32. § 31 v€etné pozndmky pod carou €. 30) zni:
H§ 3 1
NaleZitosti Zadosti o povoleni vyroby lé¢ivych pripravki
(1) Zadost o povoleni k vyrobé 1é¢ivych ptipravki obsahuje
a)
jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifika¢ni ¢islo fyzické osoby, ktera zada
o toto povolenti; jestlize o toto povoleni Zada pravnicka osoba, obchodni firmu nebo
nazev a sidlo,
b)
jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu statutarniho zastupce osoby uvedené v
pismenu a),
c)

pozadovany druh a rozsah vyroby véetné zkousek kontroly jakosti, které maji byt
provadény,

d)



adresy vSech mist vyroby a kontroly jakosti,

e)
jméno, ptijmeni, vzdélani a praxi kvalifikovanych osob,

f)
jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifika¢ni ¢islo fyzické osoby, ktera na
zéklad€ smlouvy pfevezme Cast vyroby nebo kontroly jakosti; u pravnické osoby
obchodni firmu nebo nazev a sidlo,

g
telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

(2) Ptilohy k Zadosti o povoleni k vyrob¢ 1é¢ivych ptipravki tvori

a)
vypis z obchodniho rejstiiku, jde-li o osobu zapsanou v obchodnim rejstiiku,
popripad¢ ztizovaci listina nebo statut vydany pfislusnym organem statni spravy u
ostatnich osob,

b)
seznam léCivych piipravkl vcetné jejich 1ékovych forem a 1é¢ivych piipravki
uréenych pro klinické hodnocenti, které se budou vyrabét, a misto jejich vyroby,

c)
doklad o pravu uzivat prostory, budovy, mistnosti a zatizeni pro vyrobu lé¢ivych
piipravk,

d)
udaje o splnéni pozadavkil spravné vyrobni praxe uvedenych v oddilu 1 nebo 5 a nebo
6 této vyhlasky v souladu s pozadavky zvefejnénymi v pfislusném informacnim
prostiedku,

e)

doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani zadosti a doklad o provedeni thrady
nakladii posouzeni zadosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény tidajii uvedenych v zadosti o povoleni vyroby léCivych
pripravkl a o povoleni zmény uvedené v odstavci 1 pism. a), ¢), d), e) a f).

(4) Zéadost o povoleni zmén udaji uvedenych v zadosti o povoleni k vyrobé 1é¢ivych
piipravkli musi obsahovat tidaje uvedené v odstavcich 1 a 2 s vyznacenim zmeén, o jejichz
povoleni je zadano.

(5) Zadost o povoleni k vyrobé 1é¢ivych ptipravki spoivajici v povoleni dovozu
1é&ivych piipravki ze tietich zemi®” a Zadost o povoleni zmén takového povoleni obsahuje
udaje uvedené v odstavcich 1 az 4.




30)
§ 41 odst. 3 zékona.".

33. Za § 31 se vkladaji nové § 31a a 31b, které vcetné nadpist znéji:

"§ 31a

Nalezitosti Zadosti o povoleni vyroby transfiznich pripravki
a surovin z krve nebo jejich sloZek pro dalsi vyrobu

(1) Zadost o povoleni vyroby transfuznich piipravki a surovin z krve nebo jejich slozek
pro dalsi vyrobu obsahuje

a)
jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifika¢ni Cislo fyzické osoby, ktera zada
o toto povoleni; jestliZze o toto povoleni zada pravnické osoba, jeji obchodni firmu
nebo nazev a sidlo,

b)
jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu statutarniho zastupce osoby uvedené v
pismenu a),

c)
pozadovany druh a rozsah vyroby véetné zkousek kontroly jakosti, které maji byt
provadény,

d)
adresy vSech mist vyroby a kontroly jakosti,

e)
jméno, piijmeni, vzdélani a praxi kvalifikovanych osob,

f)
jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifika¢ni ¢islo fyzické osoby, ktera na
zéklad¢ smlouvy pievezme Cast vyroby nebo kontroly jakosti; u pravnické osoby jeji
obchodni firmu nebo nazev a sidlo,

g

telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

(2) Prilohy k Zadosti o povoleni vyroby transfuznich ptipravki a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu tvofi

a)
vypis z obchodniho rejstiiku, jde-li o osobu zapsanou v obchodnim rejstiiku,
popftipad¢ ztizovaci listina nebo statut vydany pfisluSnym organem statni spravy u
ostatnich osob,

b)



seznam transfuznich pripravkl a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu,
které se budou vyrabét, a misto jejich vyroby,

c)
doklad o pravu uzivat prostory, budovy, mistnosti a zafizeni pro vyrobu transfuznich
pripravkl a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu,

d)
udaje o splnéni pozadavkl spravné vyrobni praxe uvedenych v oddilu 2 této vyhlasky
v souladu s pozadavky zvefejnénymi v piisluSném informacnim prostredku,

e)

doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani zadosti a doklad o provedeni uhrady
nakladti posouzeni zadosti.

(3) Povoleni podl¢haji zmény udaji uvedenych v zadosti o povoleni vyroby
transfuznich ptipravki a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu a o povoleni
zmény uvedené v odstavci 1 pism. a), ¢), d), e) a f).

(4) Zadost o povoleni zmén udaji uvedenych v zadosti o povoleni vyroby transfiznich
pripravkl a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu musi obsahovat udaje uvedené
v odstavcich 1 a 2 s vyznacenim zmén, o jejichz povoleni je zadano.

§ 31b

Nailezitosti Zadosti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore

(1) Zadost o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe obsahuje

a)
jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifikacni ¢islo fyzické osoby, kterd zada
o toto povoleni; jestlize o toto povoleni zada pravnicka osoba, jeji obchodni firmu
nebo nazev a sidlo,

b)
jméno, piijmeni, misto trvalého pobytu statutarniho zastupce osoby uvedené v
pismenu a),

c)
zkousky kontroly jakosti, které maji byt provadény,

d)
adresy vSech mist kontroly jakosti,

e)

telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

(2) Prilohy k Zadosti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe tvoii



d)

vypis z obchodniho rejstiiku, jde-li o osobu zapsanou v obchodnim rejstiiku,
popripad¢ ziizovaci listina nebo statut vydany piisluSnym organem statni spravy u
ostatnich osob,

doklad o pravu uzivat prostory, budovy, mistnosti a zatizeni pro kontrolu jakosti,

udaje o splnéni pozadavki spravné vyrobni praxe uvedenych v oddilu 3 této vyhlasky
v souladu s pozadavky zvefejnénymi v prislusném informacnim prostredku,

doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani zadosti a doklad o provedeni uhrady
nakladl posouzeni zadosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény udaji uvedenych v zadosti o povoleni ¢innosti kontrolni

laboratofe a o povoleni zmény uvedené v odstavci 1 pism. a), ¢) a d).

(4) Zadost o povoleni zmén udaji uvedenych v Zadosti o povoleni k &innosti kontrolni

1y uje udaje uv A% vei znaCenim zmeén, o jejichz pov i
laboratofe obsahuje udaje uvedené v odstavcich 1 a2 s na¢enim zmeén, o jejichZz povoleni
je zadano.".

Hd)

b)

d)

34.V § 32 odst. 1 pismeno d) zni:

adresy vSech mist, v nichz je provadéna distribuce,".

35.V § 32 odstavec 2 v¢etné poznamek pod Carou €. 31) az €. 33) zni:

"(2) Prilohy k Zadosti o povoleni k distribuci tvoii

vypis z obchodniho rejstiiku, jde-li o osobu zapsanou v obchodnim rejstiiku,’"
7ivnostenské opravnéni, jde-li 0 osobu, pro jejiZ &innost se toto opravnéni vyzaduje,*”
poptipadé€ zfizovaci listina nebo statut vydany pfisluSnym organem statni spravy u
osob, k jejichZ &innosti to vyzaduje zvlastni pravni predpis,’”

doklad o pravu uzivat prostory, budovy, mistnosti a zatizeni pro distribuci 1éCiv,

udaje o splnéni pozadavkil spravné distribucni praxe uvedenych v oddilu 7 této
vyhlasky v souladu s pozadavky zvefejnénymi v ptislusném informacnim prostiedku,

doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani zZadosti a doklad o provedeni tthrady
nakladi posouzeni zadosti.



31)
Zakon €. 513/1991 Sb., obchodni zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist.

32)
Zakon €. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), ve znéni
pozd¢jsich predpist.

33)

Napftiklad zakon €. 128/2000 Sb., o obcich (obecni zfizeni), ve znéni pozdéjsich
ptedpist, zédkon €. 129/2000 Sb., o krajich (krajské zfizeni), ve znéni pozdéjsich
predpist, zékon ¢. 131/2000 Sb., o hlavnim mésté Praze, ve znéni pozdéjsich
predpist.".

CLII
U&innost
Tato vyhlaSka nabyva ucinnosti dnem 1. zaii 2003, s vyjimkou ustanoveni ¢l. [ bodu 1,
pokud jde o § 1 odst. 1 pism. b), odst. 2 pism. b), a bodu 32, pokud jde o § 31 odst. 5, ktera
nabyvaji u¢innosti dnem vstupu smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky k Evropské unii v
platnost.
Ministryné:

MUDr. Souc¢kova v. r.



