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1 UVODNE USTANOVENIA
11  Autorské prava
Tento dokument je majetkom Statneho Gstavu pre kontrolu liediv, ktory si vyhradzuje
vSetky prava. Bez pisomného suhlasu riaditela Statnecho tstavu sa tento MP nesmie
poskytovat’ osobam mimo Statny Ustav.
1.2 Uel
Ugelom tohto MP je uréenie zavizného postupu pri schvalovani skiiSobnych laboratorii
na vykon farmaceutického skuasania produktov, lie€iv, pomocnych latok a liekov
vzmysle § 129 ods. 2 pism. c) zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
1.3  Platnost’
Tento MP plati pre vSetkych Ziadatel'ov o vydanie Rozhodnutia o schvaleni laboratoria na
kontrolu lieCiv, pomocnych latok a humannych liekov vykonavajuce farmaceutické
skiiSanie pre vyrobcov liekov, skuSanych liekov, skasanych produktov, lieciv,
medziproduktov a pomocnych latok. Tyka sa samostatnych kontrolnych laboratorii,
ktorym sa neudel'uje Rozhodnutie na vyrobu liekov vydavané MZ SR a ktoré vstupuji do
zmluvného vztahu s vyrobcami liekov, skusanych liekov, skusanych produktov, lieCiv,
medziproduktov a pomocnych latok.
1.4  Zodpovednosti a kompetencie
141 Zodpovednosti
<. . Odkaz na ,
Cinnosti kap./podkap. SPP Zodpovednost
P(zdanlq Ziagel o Vypdny 2.2.1.,2.2.2 Statutar kontrolného laboratéria
inSpekciu
Podanie ziadosti
0 Vykonig ,SVP mSI,)e.k cle 231 Statutar kontrolného laboratoria
pre kontrolné laboratorium,
ktoré nema certifikdt SVP
Prijem ziadosti o vstupnu . C .
in3pekiu a inspekciu SVP 2.3.1 veduci sekcie inSpekcie
Zaradenie ziadosti
0 vstupnd inSpekeiu / 1.4.2 veduci oddelenia SVP/SDP/SPPTL
inSpekciu SVP do planu
inSpekcii
Zaradenie kontrolného
laboratoéria, ktorému vyprsi . .
platnost certifikétu SVP do 2.1,3.3 veduci oddelenia SVP/SDP/SPPTL
planu SVP inSpekcii
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.. , Odkaz na
Cinnosti Y Zodpovednost’
kap./podkap. SPP oapoveanos

Stanovenie terminu e

- . 1.4.2 veduci inSpektor

inSpekcie

Vystavenie vystupnych L

YSTavVenlc vystupnyc 224,233 veduci inSpektor

dokumentov

Vedenie databazy

kontrolnych laboratorii 2.1 veduci oddelenia SVP/SDP/SPPTL

schvalenych SUKL

1.4.2 Kompetencie
Vedici oddelenia ma pravomoc zaradit' Ziadost’ o vstupnt inSpekciu do planu inspekcii
a urcit’ veduceho inSpektora a zlozenie inSpekéného timu.
Veduci inSpektor ma pravo koordidovat’ terminy vykonu planovanych inSpekcii tak, aby
bol zohl'adneny ¢asovy a ekonomicky aspekt Statneho dozoru.
1.5 PouZité pojmy

Farmaceutické skuSanie je zistovanie kvality humannych produktov, lieiv, pomocnych
latok a humannych liekov organoleptickymi, fyzikdlnymi, chemickymi, fyzikalno-
chemickymi, mikrobiologickymi a biologickymi skuSkami. Vyber skuSok zéavisi od
predpokladaného ucelu pouZitia. Farmaceutické skuSanie zahfiia aj Statistické hodnotenie
vysledkov vykonaného sktSania.
InSpekcia vo vSeobecnosti znamend priame urcenie zhody so Specifickymi alebo
vSeobecnymi poziadavkami.V pripade inSpekcii kontrolnych laboratérii ide o urenie
zhody pravnych predpisov, ktoré maji vztah k farmaceutickému skaSaniu s predpismi,
¢innost'ou, materidlovym a personalnym vybavenim kontrolného laboratoria.
Typy inSpekeii:

e Vstupnd inspekcia — inSpekcia vykonavana na zéklade podanej ziadosti zaujemcu
0 ziskanie Rozhodnutia o schvaleni laboratéria. Vykonava sa aj Vv pripade ked’
subjekt chce vykonavat' farmaceutické skusanie, pri novom druhu arozsahu
¢innosti, pri zmene miesta vykonu ¢innosti a pri zmene v dispozi¢nom rieseni
priestorov.

o Inspekcia SVP - inSpekcia vykondvand za ucCelom ziskania alebo obnovenia
certifikatu SVP.

e Priebezna inspekcia SVP - planovana inSpekcia vykondvana v danej organizécii
V ramci vykonu Statneho dozoru.

e C(Cielena inSpekcia - inSpekcia sa vykonavand na zdklade podnetu a staznosti,
poziadavky MZ SR alebo iného organu Statnej spravy, Slovenskej lekarnickej
komory, EMA, agentury in¢ho ¢lenského statu atd’.

e Nasledna inspekcia - inSpekcia vykonavana za ucelom kontroly odstranenia
nedostatkov, ktoré boli zistené pri inSpekecii.
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Kontrolné laboratorium (KL) je laboratérium, vykonavajuce farmaceutické sktisanie.
Typy KL:

o Kontrolné laboratorium vyrobcu liekov (KLV) je laboratérium, ktoré je sucastou
farmaceutickej vyroby a ktoré méze na zaklade zmluvy, vykonavat’ skisanie pre
inych vyrobcov liekov, skuSanych liekov, skuasanych produktov, lieciv,
medziproduktov  a pomocnych latok alebo poskytovatelov lekarenskej
starostlivosti, ktori pripravuju lieky.

o Samostatné zmluvné kontrolné laboratorium (SZKL) je laboratorium, ktoré nie je
stcastou vyrobcu liekov aktoré vykonava na zaklade zmluvy skasanie pre
vyrobcov liekov, skiiSanych liekov, skuSanych produktov, lie¢iv, medziproduktov
a pomocnych latok alebo poskytovatelov lekarenskej starostlivosti, ktori
pripravuju lieky.

Osvedcenie o dodriiavani spravnej vyrobnej praxe vyrobcom (dalej len Osvedcenie
SVP) je dokument, preukazujici zhodu drzitel'a tohto osvedcenia so zasadami Spravne;j
vyrobnej praxe.

Posudok (OPL) je Posudok Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv o splneni podmienok
uvedenych v § 5 ods. 3 zékona ¢. 139/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

Rozhodnutie o schvdleni laboratéria na kontrolu lie¢iv, pomocnych latok a humannych
liekov vykonavajiice farmaceutické sktSanie pre vyrobcov liekov, skuSanych liekov,
skusanych produktov, lieciv, medziproduktov a pomocnych latok (d’alej len Rozhodnutie
0 schvéleni laboratéria) je dokument vydany Statnym ustavom v salade s § 129 ods. 1
aods. 2 pism. c¢) zakona ¢. 362/2011 Z. z. oliekoch a zdravotnickych pomockach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len zakon
362/2011 Z. z.). Ak st predmetom farmaceutického skusania humanne produkty, lie¢iva,
pomocné latky a humanne lieky, ktoré su geneticky modifikované organizmy alebo také
organizmy obsahujl, vyZaduje sa na farmaceutické skusanie v zmysle § 27 ods. 3 zakona
362/2011 Z. z. suhlas Ministerstva Zivotného prostredia Slovenskej republiky (d’alej len
,ministerstvo zZivotného prostredia“) podl'a osobitného predpisul.

Stanovisko SUKL je Stanovisko Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv K materidlnemu,
priestorovému a persondlnemu vybaveniu pre pozadovany druh a rozsah cinnosti
a k administrativno-technickym opatreniam na zabranenie zneuzitia uréenych latok na
nezékonnii vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok v stlade so zakonom
¢. 331/2005 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

Veduci inSpektor je inSpektor zodpovedny za pripravu inSpekcie, vedenie inSpekéného
timu na mieste, ako aj za organizovanie vSetkych ¢innosti, ktoré maju byt vykonané po
ukonceni inSpekcie.

1 . . . . . .
§ 13 zédkona &. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich predpisov.
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1.6 Pouzité skratky

EMA Europska agentara pre lieky
(European Medicines Agency)
KL kontrolné laboratorium
KLV kontrolné laboratorium vyrobcu lickov
MP metodicky pokyn
MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Ph. Eur. Europsky liekopis (European Pharmacopoeia)
Sl Sekcia ingpekcie SUKL
SMF situacna sprava (Site Master File)
SVP Spravna vyrobnd prax
SPP Standardny pracovny postup
SUKL Statny ustav pre kontrolu liegiv
TL tlacivo
SZKL samostatné zmluvné kontrolné laboratérium

1.7  Suavisiace predpisy

1.7.1 Pravne predpisy

e Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov Vv zneni neskorSich predpisov

e Zakon ¢.139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch
V zneni neskorSich predpisov

e Zakon ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

e Zakon ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov

e Zakon Slovenskej narodnej rady €. 369/1990 Zb. o obecnom zriadeni v zneni neskorSich
predpisov

e Zakon ¢. 151/2002 Z.z. o pouZzivani genetickych technolégii a geneticky modifikovanych
organizmov v zneni neskorSich predpisov

e Zakon ¢. 142/2000 Z. z. 0 metroldgii a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov

e Zakon ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch v zneni neskorsich predpisov

e Zakon ¢. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi
na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon)

e Zakon €. 428/2002 Z. z. o ochrane osobnych udajov v zneni neskorSich predpisov
e Zakon €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov

e Vyhlaska MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrobnu a spravnu
velkodistribu¢nu prax

SUKL RD-06
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1.7.2

1.7.3

Vyhlaska MZ SR €. 158/2010 Z. z. o nalezitostiach knihy omamnych latok a o evidencii
dokladov preukazujucich prijem a vydaj omamnych latok a psychotropnych latok

Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o farmaceutickom skuSani
a toxikologicko-farmakologickom skuSani (oznamenie ¢. 275/1998 Z. z.)

Nariadenie komisie (ES) ¢. 1277/2005, ktorym sa ustanovuju vykonavacie pravidla pre
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre
nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu

s drogovymi prekurzormi medzi Spoloc¢enstvom a tretimi krajinami

Smernica 2001/83/ES Europskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa
ustanovuje zadkonnik spoloc¢enstva o humannych liekoch

Smernica komisie 2003/94/ES z 8. oktobra 2003, ktorou sa ustanovuji zasady
a metodické pokyny spravnej vyrobnej praxe tykajlicej sa liekov na humanne pouZzitie
a skusanych liekov na humanne pouzitie v zneni neskorsich predpisov

Eudralex, Pravidla pre lieky v ES, Zvézok 4, Pokyny ES k Spravnej vyrobnej praxi pre
lieky, Cast’ I, Il, Il a prilohy (aktudlna verzia)

Zavazné technické dokumenty

Eurépsky liekopis, aktualne vydanie

Slovensky farmaceuticky kodex

Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o farmaceutickom skuSani
a toxikologicko-farmakologickom skuSani (oznamenie ¢. 275/1998 Z. z.).

Interné predpisy

Sadzobnik vykonov a sluzieb SUKL
http://www.sukl.sk/sk/o-nas/spravne-poplatky?page _id=265

1.8  Suvisiace tladiva
1.8.1 Tlaciva
TL INSP 012 Ziadost’ o vstupnu inspekciu SZKL za tiéelom vydania
Rozhodnutia o schvaleni laboratdria
1.8.2 Sablony
SBL INSP 010 Rozhodnutie o schvaleni laboratdria
SUKL RD-06
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2.1

2.2.

221

POSTUP SCHVALOVANIA LABORATORII
Uvod

Statny Gstav ako prislu$ny organ $tatnej spravy na Gseku humannej farméacie a drogovych
prekurzorov podl'a § 129 ods. 2 pism. ¢) zakona 362/2011 Z. z.

a) schvaluje v zmysle § 12 ods. 1 pism. b) zdkona 362/2011 Z. z. zmluvné kontrolné
laboratoria pre vyrobcov liekov,

b) vydava osvedenie o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe laboratoriam na kontrolu
lieciv v zmysle § 129 ods. 2 pism. e) bod 4 zékona 362/2011 Z. z.

Proces schvalovania samostatnych zmluvnych kontrolnych laboratorii vykonava Sekcia
ingpekcie SUKL a prebieha v dvoch etapéch.

V prvej etape je na zaklade podanej ziadosti vykonand vstupnad inSpekcia za
ucelom posudenia materialového a priestorového vybavenia a personalneho zabezpecenia
pracoviska. V pripade, Ze je materidlové a priestorové Vvybavenie a personalne
zabezpedenie pracoviska vyhovujice, vydd Sekcia inspekcie SUKL Ziadatelovi
Rozhodnutie o0 schvaleni laboratoria. Ak sa Zziadost vztahuje na viac ako jednu
prevadzkaren, SUKL vyda jedno rozhodnutie pre vietky prevadzkarne v jeho tzemnej
pOsobnosti.

V druhej etape sa vykona inspekcia SVP. V pripade kladného zaveru inSpekcie sa
SZKL vyda ,,Osved¢eniec SVP“ azaradi sa do databazy kontrolnych laboratorii
schvalenych SUKL, ktora spravuje Sekcia inSpekcie. Osvedéenie SVP opraviiuje
laboratorium vykonavat’ na zéklade zmluvy laboratorne skiisanie pre vyrobcov liekov,
sktiSanych liekov, lie¢iv, medziproduktov a pomocnych latok. Rozsah inSpekcie SVP
zodpoveda jednotlivym kapitolam ,,Pokynov ES k Spravnej vyrobnej praxi pre lieky*
(d’alej len ,,Pokyny ES k SVP*) s vynimkou ¢asti vyroby a st'ahovania liekov z trhu.

Vstupna inSpekcia

Poziadavky na SZKL

Kontrolné laboratoria, ktoré poziadaju Stitny ustav o vstupnl inSpekciu za ucelom
ziskania Rozhodnutia o schvaleni laboratoria na vykonavanie farmaceutického skusSania,
musia mat’ prislusné materidlne, priestorové vybavenie a persondlne zabezpeCenie na
vykonavanie pozadovanych skuSok.

Poziadavky na personal
Poziadavky na personalne zabezpecenie s najma:

1) ustanovenie odborného zastupcu zodpovedného za zabezpeCovanie kvality liekov,
ktorym musi byt fyzickd osoba, ktord ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého
stupnia v Studijnom odbore:

a) farmacia a ma odbornl prax najmenej dva roky v laboratériu na kontrolu liekov
alebo ziskala Specializaciu v Specializatnom odbore farmaceutickd kontrola
a zabezpecovanie kvality liekov,

b) vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo biologia a ma odbornt
prax najmenej dva roky v laboratdriu na kontrolu liekov alebo ziskala
Specializaciu v Specializanom odbore zabezpecovanie kvality liekov,

SUKL RD-06
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2) dostato¢ny pocet kvalifikovanych a zdravotne spdsobilych zamestnancov na pocet
a rozsah vykonavanych skusok,

3) dokumentované $kolenia zamestnancov.

» Poziadavky na priestory

Za priestory vhodné na farmaceutické¢ skiiSanie mozno povazovat’ len priestory, ktoré
vel'kostou, poctom, usporiadanim a vybavenim umoznia vykonavat skusky liekov,
skuSanych liekov, skusanych produktov, lieCiv, medziproduktov a pomocnych latok,
podla pozadovanych predpisov / liekopisu aumoznia uskladnenie vzoriek liekov,
skuSanych liekov, skuSanych produktov, lieCiv, medziproduktov, pomocnych latok,
vstupnych surovin a chemikalii v stilade s poziadavkami SVP.

» Poziadavky na materidalové vybavenie

Pri skasani liekov, skuSanych liekov, skusanych produktov, lie¢iv, medziproduktov
a pomocnych latok mozno pouzivat' len zariadenia a pristroje spliajice pozadované
parametre (kvalifikované).

» Poziadavky na dokumentaciu

Kontrolné¢ laboratorium musi mat zdkladni dokumentaciu pozadovani pre SVP
(Situacna sprava, Validaény Master File...). Musi mat’ tiez technickl ¢ast’” zmluvy alebo
vzor technickej Casti zmluvy so zaddvatel'om na farmaceutické skusanie, v ktorej su jasne
definované zodpovednosti zadavatel'a a prijimatel’a zmluvy.

» Poziadavky na zneskodnovanie odpadu

Vzhl'adom k tomu, Ze v zmysle § 74 ods. 2 zakona 362/2011 Z. z. sa drzitel' Rozhodnutia
0 schvaleni laboratoria povazuje za povodcu odpadu a jeho zneskodnovanie je povinny
zabezpeCit na vlastné ndklady podla Zakon ¢. 223/2001 Zb. o odpadoch v zneni
neskorsich predpisov, musi ziadatel o udelenie Rozhodnutia o0 schvaleni laboratoria

predlozit’ dokumenty dokazujice zabezpecenie likvidacie odpadu.

> PozZiadavky pre zaobchadzanie s OPL latkami

Podmienkou na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami je podl'a odsekov
1a2§ 5 Zékona ¢. 139/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov zabezpecenie:

1) materialneho, priestorového a personalneho vybavenia na pozadovany druh a rozsah
¢innosti,

2) administrativno-technickych ~ opatreni na bezpeéné uchovavanie omamnych
a psychotropnych latok a na zabranenie ich zneuzitia.

» Poziadavky pre zaobchddzanie s drogovymi prekurzormi

Podmienkou na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi je splnenie podmienok
uvedenych v ¢lankoch 4, 5 a 6 Nariadenia komisie (ES) ¢. 1277/2005, ktoré je

zverejnené na webovej stranke EUR-Lex
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2005R1277:20110328:SK:PDF

2.2.2 Podanie ziadosti 0 vstupni inSpekciu
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224

2.3

231

2.3.2

Ziadost’ o vstupnil inpekciu za uéelom vydania Rozhodnutia o schvéleni laboratoria sa
posiela vediicemu sekcie inspekcie SUKL spolu s pozadovanymi dokumentmi.

Na tlacive st uvedené vsetky dokumenty, ktoré je potrebné prilozit' k ziadosti. Veduci
inSpektor moze v pripade potreby vyziadat’ d’alSie dokumenty.

Pokial Ziadatel’ ani po upozorneni SUKL nedoruéi pozadovant dokumentéaciu do 30 dni
od upozornenia, inipekcia nebude vykonana. Ziadatel bude pisomne upovedomeny
0 ukonceni konania vo veci jeho Ziadosti a predmetné dokumenty mu budt vratené.

Ugastnici in$pekcie za in§pektovanu stranu

Subjekt, ktory ma byt’ podrobeny inSpekcii je povinny zabezpedit, aby pocas inSpekcie
bol pritomny odborny =zastupca za =zabezpeCovanie kvality lieckov a minimalne
pocas zaverecného stretnutia konatel' spolocnosti. InSpekcie sa moézu zucastnit dalsi
zamestnanci, ktorych poveri zamestnavatel’ alebo ktorych si vyziada veduci inSpektor.

Vydanie rozhodnutia 0 schvaleni laboratéria

Rozhodnutie o schvaleni laboratoria sa vydava ziadatelovi po vykonanej vstupnej
inSpekcii, ktora preukaze splnenie poziadaviek pre jeho vydanie a po zaplateni spravneho
poplatku podl'a aktudlneho sadzobnika SUKL.

InSpekcia SVP

Podanie Ziadosti o in§pekciu SVP

SZKL, ktoré maji Rozhodnutie o schvaleni laboratoria alebo Rozhodnutie o povoleni
vykondvat' farmaceutické skuSanie, V pripade zaujmu o ziskanie Osvedcenia SVP
pisomne poziadajii Sekciu ingpekcie SUKL o ingpekciu SVP za tugelom vydania
Osvedéenia SVP a uvedu predpokladany termin in$pekcie. Ziadost’ musi byt podpisana
Statutdrom.

Pre vykonanie inspekcie SVP je potrebné minimalne mesiac pred inspekciou dorucit’ na
sekciu inSpekcie aktualnu Situaénll spravu a zoznam vyznamnych zmien od poslednej
inSpekcie. Veduci inSpektor mdze v pripade potreby vyziadat’ d’alSie dokumenty.

Na vykon priebeznej inSpekcie za tacelom obnovenia Osvedcenia SVP, ktora sa vykonéava
spravidla v trojroénom intervale sa ziadost’ nepodava.

Poziadavky na SZKL pre ziskanie Osved¢enia SVP

PoZziadavky na SZKL pre ziskanie Osved¢enia SVP st zhodné s poZiadavkami pre
vyrobcu liekov s vynimkou poziadavky na ustanovenie odborného zastupcu
zodpovedného za vyrobu liekov a Casti priamo suvisiacej s vyrobou liekov a stahovanim
liekov, ktoré sa SZKL netykaju.

Kontrolné laboratoria st povinné viest' zoznam zmluvnych partnerov pre farmaceutické
skuSanie a viest prehl'ady o ziskanych vysledkoch farmaceutického sktsania.
SZKL je povinné kazdy rok spracovavat aj spravu o kvalite vSetkych vykonanych
skuSok/testovani/ analyz (d’alej len skiSok) vzoriek svojich zmluvnych partnerov. Tato
sprava je obdobou spravy o kvalite liekov vypracovdvanou vyrobcami liekov.
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3.1.2

Poziadavky SVP su opisané v tychto dokumentoch:

Vyhlaska MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrobna a spravnu
velkodistribu¢nt prax,

Smernica komisie 2003/94/ES z 8. oktébra 2003, ktorou sa ustanovuji zasady
a metodické pokyny spravnej vyrobnej praxe tykajucej sa liekov na humanne pouzitie
a skusanych liekov na humanne pouzitie v zneni neskorsich predpisov,

Eudralex, Pravidla pre lieky v ES, Zvézok 4, Pokyny ES k Spravnej vyrobnej praxi pre
lieky, Cast’ I, Il, 1l a prilohy (aktudlna verzia),

SZKL musi dodrziavat aj Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

o0 farmaceutickom skaSani a toxikologicko-farmakologickom skaSani (ozndmenie
¢. 275/1998 Z. z.).

Vydanie Osvedéenia SVP

Osvedcenie SVP sa vyda ziadatel'ovi, u ktorého sa inSpekciou SVP potvrdi dodrziavanie
zasad SVP a zaplati spravny poplatok podl'a aktudlneho sadzobnika SUKL.

SZKL, ktoré je drzitelom Rozhodnutia o povoleni vykonavat’ farmaceutické sktsanie je
povinné jeho originl vratit na SUKL pred vydanim nového Osvedéenia SVP alebo po
skonceni jeho platnosti. Pri vydani prvého Osvedéenia SVP bude SZKL zaroven vydané
aj Rozhodnutie o schvaleni laboratoria.

ROZHODNUTIE O SCHVALENI LABORATORIA
Nalezitosti Rozhodnutia o schvaleni laboratoria

Rozhodnutie o schvaleni laboratoria vydané fyzickej osobe okrem nalezitosti podl'a

osobitného predpisu® obsahuje:

a) meno a priezvisko,

b) adresu bydliska,

¢) identifikacné ¢islo, ak bolo pridelené,

d) rozsah ¢innosti,

e) adresu umiestnenia prevadzkarne alebo prevadzkarni,

f) deni zacCatia ¢innosti,

g) meno a priezvisko odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie
kvality liekov.

Rozhodnutie o schvaleni laboratéria vydané pravnickej osobe okrem nalezitosti podla

osobitného predpisu obsahuje:

a) nazov alebo obchodné meno,

b) pravnu formu,

¢) adresu sidla,

d) identifikacné ¢islo,

e) rozsah Cinnosti,

f) adresu umiestnenia prevadzkarne alebo prevadzkarni,

g) deii zacatia ¢innosti,

h) meno a priezvisko odborného zastupcu zodpovedného za zabezpeCovanie
kvality liekov.

2 § 47 zédkona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni nehorsich predpisov
SUKL RD-06

Telefon: 44212 5070 1111 Fax: +421-2-55560022 Email: sukl@sukl.sk http://iwww.sukl.sk/




Statny ustav pre kontrolu Strana¢.:  13/16

MP 117/2012

lieciv Verzia¢.: 1

3.2

Zmena Vv Rozhodnuti 0 schvaleni laboratoria

(1) Drzitel' Rozhodnutia o schvaleni laboratéria je povinny bez zbytocn¢ho odkladu
(najneskor do 30 kalendarnych dni od vykonanej zmeny) pisomne ozndmit’ SUKL zmenu
kontaktnych tidajov (poStova adresa, telefon, email).

(2) Drzitel Rozhodnutia o schvaleni laboratdéria je povinny bez zbyto¢ného odkladu

(najneskor do 30 kalendarnych dni od vykonanej zmeny) poziadat SUKL o vydanie

nového Rozhodnutia 0 schvaleni laboratéria pri:

a) zmene mena alebo priezviska fyzickej osoby, ktora je drzitelom Rozhodnutia
0 schvaleni laboratoria,

b) zmene mena alebo priezviska odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie
kvality liekov,

¢) zmene nazvu alebo obchodného mena,

d) zmene adresy bydliska alebo sidla,

e) zmene pravnej formy.

V Ziadosti o vydanie Rozhodnutia o schvaleni laboratéria podla odseku (2) drzitel
Rozhodnutia o schvaleni laboratdria uvedie pozadovani zmenu, dolozi doklady, ktoré sa
na fiu vzt'ahuju, a ¢estné vyhlasenie, ze sa nezmenili ostatné udaje, na ktorych zaklade sa
vydalo pévodné Rozhodnutie o schvaleni laboratéria. Pred zaslanim nového Rozhodnutia
0 schvaleni laboratéria musi spolo¢nost’ vratit' na SUKL staré Rozhodnutie o schvaleni
laboratoria.

(3) Drzitel Rozhodnutia o schvaleni laboratéria je povinny pred ustanovenim nového
odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality liekov alebo ndhradného
odborného zastupcu, zaslat’ na SUKL Ziadost o vydanie nového Rozhodnutia o schvaleni
laboratéria.

V ziadosti o vydanie Rozhodnutia o schvaleni laboratéria podla odseku (3) drzitel
Rozhodnutia o schvaleni laboratoria uvedie pozadovanu zmenu, dolozi doklady, ktoré sa
na fiu vzt'ahuju, a cestné vyhlasenie, Ze sa nezmenili ostatné udaje, na ktorych zaklade sa
vydalo povodné povolenie. Novy odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie
kvality liekov alebo ndhradny odborny zastupca mdze byt ustanoveny az po odsuhlaseni
SUKL a vydani nového Rozhodnutia. 0 schvéleni laboratoria. Pred zaslanim nového
Rozhodnutia 0 schvaleni laboratoria musi spolonost’ vratit na SUKL predchadzajice
Rozhodnutie o schvaleni laboratoria.

(4) Drzitel' Rozhodnutia 0 schvaleni laboratoria poziada o vstupni inSpekciu za ucelom
vydania nového Rozhodnutia o schvaleni laboratoria vo veci:

a) rozsirenia alebo zzenia rozsahu ¢innosti,

b) zmeny poctu prevadzkarni,

¢) zmeny umiestnenia prevadzkarne.

Ziadost’ podla odseku (4) podava drzitel Rozhodnutia o schvaleni laboratéria. Dolozi
doklady, ktoré sa na fiu vztahujl, a Cestné vyhldsenie, Ze sa nezmenili ostatné udaje, na
zaklade ktorych sa vydalo povodné Rozhodnutie o schvaleni laboratoria.

Postup pri vydani Rozhodnutia o schvaleni laboratéria na zéklade Ziadosti podanej podla
odseku (4) je zhodny s postupom pre vstupnu inSpekciu.
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3.3

3.4

Pozastavenie ¢innosti

(1) SUKL pozastavi &innost’ drzitelovi Rozhodnutia o schvaleni laboratéria, a to najviac
na 90 dni, ak drzitel Rozhodnutia o schvéleni laboratéria zavaznym sposobom porusuje
ustanovenia zakona 362/2011 Z. z. V Rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti mu sucasne
ulozi povinnost’ odstranit’ zistené nedostatky.

(2) Za porusenie ustanoveni zakona 362/2011 Z. z. zavaznym sposobom sa povazuje:

a) pokracovanie v ¢innosti, na ktor bolo Rozhodnutie o schvaleni laboratoria vydané,
bez ustanovenia:
1. odborného zastupcu alebo
2. ndhradného odborného zastupcu,

b)vykonavanie &innosti v priestoroch, ktoré podla posudenia SUKL alebo organu
verejného zdravotnictva nespifiaji podmienky na riadny vykon ¢innosti, na ktort bolo
Rozhodnutie o schvaleni laboratéria vydané.

(3) SUKL pozastavi ¢innost, ak drzitel Rozhodnutia o schvéleni laboratoria poZziada
0 pozastavenie ¢innosti, najdlhsie na jeden rok.

(4) Drzitel’ Rozhodnutia o schvaleni laboratéria predlozi SUKL do 7 kalendarnych dni na
odsuhlasenie, spdsob ako nalozi so zdsobami liekov a lieciv, aby nedoslo k ich zneuzitiu
a aby s lieckmi nezaobchadzali osoby, ktoré nie su opravnené s nimi zaobchadzat’.

(5) Ak sa dovod pozastavenia ¢innosti tyka len jednej alebo niekolkych prevadzkarni,
SUKL pozastavi ¢innost’ len v tomto rozsahu.

(6) Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni ¢innosti nema odkladny u¢inok.
ZruSenie Rozhodnutia o schvaleni laboratoéria

(1) SUKL Rozhodnutie o schvaleni laboratoria zrusi, ak jeho drzitel’:

a) opakovane zavaznym sposobom poruSuje ustanovenia zakona 362/2011 Z. z.,

b) v lehote urcenej v rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti neodstrani zistené nedostatky,
¢) vykonava ¢innost’ aj po vydani rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti,

d) ziskal Rozhodnutie o schvéleni laboratéria na zéklade nepravdivych udajov,

e) poziadal o zruSenie Rozhodnutia o schvaleni laboratoria.

(2) Fyzickej osobe alebo pravnickej osobe, ktorej bolo Rozhodnutie o schvéleni
laboratoria zrusené z dovodov uvedenych v odseku 1 pism. a) az d), mozno vydat’ nové
Rozhodnutie o schvaleni laboratéria najskor po uplynuti dvoch rokov od nadobudnutia
pravoplatnosti rozhodnutia o zruSeni Rozhodnutia o schvaleni laboratoria po vykonanej
vstupnej inSpekcii, ktord preukaZe splnenie podmienok pre vydanie Rozhodnutia
0 schvaleni.

(3) SUKL uréi lehotu, v ktorej moze drzitel zruseného Rozhodnutia o schvéleni
laboratoria vykonavat len tkony spojené so skon¢enim ¢innosti.
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3.5

4.1

4.2

(4) Drzitel’ Rozhodnutia o schvaleni laboratéria predlozi SUKL do 7 kalendarnych dni na
odsuhlasenie, sposob ako nalozi so zdsobami liekov a lieCiv, aby nedoslo k ich zneuzitiu
a aby s lieckmi nezaobchadzali osoby, ktoré nie su opravnené s nimi zaobchadzat’.

Zanik Rozhodnutia o schvaleni laboratéria

Rozhodnutie o schvaleni laboratoria je viazané na drzitel'a a nemozno ho previest’ na inti
osobu. Rozhodnutie o schvaleni laboratoria zanika smrtou drzitel’a, jeho vyhlasenim za
mitveho alebo zdnikom pravnickej osoby, ktora je drzitelom Rozhodnutia o schvaleni
laboratéria. Rozhodnutie o schvaleni laboratoria neprechéddza na pravneho nastupcu
drzitela.

POVINNOSTI LABORATORII A POSOBNOST SUKL
Povinnosti laboratorii

Schvalené kontrolné laboratoria musia vykonavat farmaceutické skuSanie v zmysle
Vynosu MZ SR ¢. 19/1998 o farmaceutickom skti$ani a toxikologicko-farmakologickom
skusani.

Vysledky skuSania musia byt vydané v pisomnej forme ,,Protokol o ska#ske”. SZKL je
povinné umoznit’ zaddvatelovi vykonat’ audit priestorov, pristrojov a zariadeni SZKL,
ktoré vyuziva na vykonanie skii§ania vzoriek zadavatela, predlozit mu vsetky SPP,
zdznamy, postupy a metodiky, ktoré suvisia so skiSanim vzoriek zadavatel’a.

SZKL je povinné pisomne oznamit’ SUKL také zmeny, ktoré mozu ovplyvnit' kvalitu
vykonavaného skusania v priebehu platného Rozhodnutia o schvaleni laboratéria (zmeny
Vv priestorovom usporiadani, vybaveni kI'a¢ovymi laboratornymi zariadeniami, personalne
zmeny na kl'ai¢ovych poziciach).

Schvalené laboratorium je povinné sledovat’ zmeny v pravnych predpisoch a zavdaznych
technickych predpisoch vztahujicich sa k farmaceutickému skusSaniu (napr. Eur6psky
liekopis a pod.) a aplikovat’ tieto zmeny v procese skti$ania.

Platnym liekopisom je posledné vydanie Eurdpského liekopisu. V pripade, ze Europsky
liekopis prislusny ¢lanok neobsahuje a v registracnej / vyrobnej dokumentacii je odkaz na
¢lanok uvedeny v narodnom liekopise niektoreho $tatu, pouZije sa tato metoda.

SZKL moéze so suhlasom vyrobcu zadat’ skusku/y do iného laboratdria ako subdodavku.
Toto laboratoriu musi byt na rovnakej kvalitativnej tirovni (Osved¢enie SVP) ako je
SZKL. Potom v protokole oskusani uvedie, ktoré analyzy boli vykonané
subdodavatel'sky.

Péosobnost’ Statneho vistavu pre kontrolu lieciv

Statny ustav vykonava vstupnil inspekciu na zaklade Ziadosti o vydanie Rozhodnutia
0 schvaleni laboratoria, pri ktorej preveri sposobilost’ SZKL vykonavat’ tato ¢innost’.

Sekcia inspekcie vykonava na zaklade planu inspekcii alebo na zaklade ziadosti inSpekcie
SVP za ucelom preverenia dodrziavania zasad SVP. Vpripade, Ze inSpekcia potvrdi
dodrZziavanie zasad SVP bude SZKL vydané Osvedcenie SVP.

Sekcia inSpekcie zabezpeci, aby samostatné zmluvné kontrolné laboratorid, ktoré sa
nachadzaju v databaze schvalenych laboratorii boli minimélne kazdé 3 roky podrobené
inSpekcii SVP.
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Zoznam schvalenych kontrolnych laboratorii s platnym Osved¢enim SVP uverejituje
Statny Ustav na svojej internetovej stranke. Zaroven vklada tidaje o drzitel'och osvedCenia
SVP do databazy EudraGMP spravovanej Europskou liekovou agenttrou.

Sekcia inSpekcie vykona v pripade podnetu cielent inSpekciu. Pri zisteni, ze SZLK
nedodrziava poziadavky SVP ozndmi v zmysle pokynov Eurdpskej liekovej agentiry
lickovym agentiram clenskych krajin, Ze inSpektované SZKL nie je v sulade s SVP
azrusi platnost osvedcenia SVP. Informacia otom, Ze SZKL nie je v sulade
s poziadavkami SVP bude vlozena do databazy EudraGMP.

Statny tstav moze podrobit’ humanny liek, lie¢iva a pomocné latky pouZité na jeho
vyrobu, a ak je to potrebné, jeho medziprodukty alebo technické pomocné latky sktisaniu
v tradne ur¢enom laboratoriu na kontrolu lieciv alebo v laboratdriu, ktoré Statny Ustav
ur¢il na tento ucel, aby si overil, ¢i kontrolné metddy pouzité vyrobcom a opisané
Vv tdajoch poskytnutych podl'a § 48 ods. 1 pism. j) zdkona 362/2011 Z. z. st vyhovujuce.

5 UZNAVANIE PROTOKOLOV O SKUSKE

Tento MP opraviiuje uznavat' len protokol o skuske/analyticky certifikat, ktoré vydaju
kontrolné laboratoria s platnym Osvedéenim SVP vydanym &lenskym $tatom EU alebo
protokol o skuske/analyticky certifikat vydany Statnym kontrolnym laboratoriom
¢lenského 3tatu EU alebo nim schvalenym kontrolnym laboratériom.

V pripade vykonania odborného dozoru sa predlozia tieto protokoly o skuSke/analytické
certifikaty.

6 SPRAVNE POPLATKY

Finan¢né ndklady spojené s procesom schvalovania SZKL a naslednych inSpekcii hradi
ziadatel’ podl'a platného sadzobnika vykonov a sluZieb Statneho tstavu.

Poplatok je splatny do 15 dni od dorucenia pisomnej vyzvy. Rozhodnutie o schvaleni
laboratoria a Osved¢enie SVP vyda Statny ustav az po zaplateni spravneho poplatku.

7 ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento MP s t¢innost'ou od 19. 11. 2012 rusi MP 108, 4. verzia zo diia 1.10.2009.
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