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1 UVODNE USTANOVENIA
1.1 Uéel

Ucelom tohto MP je uréenie poziadaviek, zavazného postupu pri schvalovani a evidencii
zmluvnych kontrolnych laboratérii na vykon farmaceutického skuSania u¢innych latok,
pomocnych latok a humannych liekov v zmysle § 12 ods. 1 pism. b), § 27 ods. 2, § 129
ods. 2 pism. ¢) a €) bod 4 zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov; na
vykon laboratornych skusok krvi a zloziek z krvi pri vySetreni darcov a kontrolu kvality
pripravovanych transfiznych liekov podla Prilohy ¢. 5 bod 2.2 vyhlasky 333/2005 Z.z.,
Prilohy ¢. 1 bod 6.3 Vyhlasky 487/2006 Z.z.. ana vykon kontroly Cistenej vody ako
pomocnej latky pre lekarne v zmysle § 28 ods. 1 pism. a) a c¢) vyhlasky 129/2012 Z.z..

1.2 Platnost’

Tento MP plati pre vsetkych ziadatel'ov o vydanie Rozhodnutia o schvaleni laboratoria,
ktoré vstupuje do zmluvného vztahu s vyrobcami liekov, skuasanych liekov, ucinnych
latok, medziproduktov a pomocnych latok a laboratéria s platnym Osvedéenim SVP.
Dalej sa tyka vlastnych a zmluvnych laboratorii, ktoré vykondvaju laboratérnu kontrolu
v/pre transfuziologické zariadenia a zmluvnych laboratorii, ktoré kontroluju ¢istent vodu
ako pomocnu latku pre lekarne.

1.3 Zodpovednosti a kompetencie

1.3.1 Zodpovednosti

<. . Odkaz na ,
Cinnosti kap./podkap. SPP Zodpovednost
Prijem Ziadosti o vstupni o &7
infpekciu a indpekdiu AV 2.1.2 podatelfia SUKL
Vahdacw} Prlvjatej ;1adost1 2.1.2 veduci sekcie inSpekcie
0 vstupnu inSpekciu
Zaradenie ziadosti
Qs spekeiu / 1.4.2 veduci oddelenia OKVLaKLT
inSpekciu SVP do planu
inspekcii

Zaradenie KL, ktorému
vyprsi platnost’ osvedcenia
SVP do planu SVP
inSpekcii

211,223 veduci oddelenia OKVLaKLT

Stanovenie terminu

. : 1.4.2 veduci inSpektor
inSpekcie
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Odkaz na

Cinnosti kap./podkap. Spp

Zodpovednost’

Vystavenie vystupnych

dokumentov 212,213 veduci inSpektor

Vedenie databazy
kontrolnych laboratorii
schvalenych SUKL

a evidovanych laboratorii

21,4 veduci oddelenia OKVLaKLT

1.3.2 Kompetencie

Veduci oddelenia ma pravomoc zaradit’ ziadost’ o vstupntl inSpekciu do planu in$pekcii
a urcit’ veduceho inspektora a zlozenie inSpek¢éného timu.

Veduci inSpektor ma pravo koordinovat’ terminy vykonu planovanych inSpekcii tak, aby
bol zohl'adneny ¢asovy a ekonomicky aspekt Statneho dozoru.

1.4  Pouzité pojmy

Farmaceutické skusanie je zistovanie Kkvality ucinnych latok, pomocnych latok a
humannych liekov organoleptickymi, fyzikdlnymi, chemickymi, fyzikélno-chemickymi,
mikrobiologickymi a biologickymi skuSkami. Vyber skiSok zavisi od predpokladaného
ucelu pouzitia. Farmaceutické skusanie zahfiia aj Statistické hodnotenie vysledkov
vykonaného skuSania.

InSpekcia vo vSeobecnosti znamena priame urcenie zhody so Specifickymi alebo
vSeobecnymi poziadavkami. V pripade inSpekcii kontrolnych laboratorii ide 0 urCenie
zhody pravnych predpisov, ktoré maji vztah k farmaceutickému sktsaniu s predpismi,
¢innost'ou, materidlovym a persondlnym vybavenim kontrolného laboratoria.

Typy inSpekeii:

» Vstupnd inspekcia — inSpekcia vykonavana na zaklade podanej ziadosti zaujemcu
0 ziskanie Rozhodnutia 0 schvaleni laboratoria. Vykonava sa aj v pripade ked’ subjekt
chce vykonavat' farmaceutické sksanie, pri novom druhu arozsahu ¢innosti, pri
zmene miesta vykonu ¢innosti a pri zmene v dispozi¢nom rieSeni priestorov.

» Inspekcia SVP - inSpekcia vykonavana za ucCelom ziskania alebo obnovenia
osvedcenia SVP.

» Priebeznad inspekcia SVP - planovana inSpekcia vykonavana v danej organizacii
V ramci vykonu Statneho dozoru.

» Cielend inspekcia - inSpekcia sa vykonavana na zaklade podnetu a staznosti,
poziadavky MZ SR alebo iného organu Statnej spravy, Slovenskej lekarnickej
komory, EMA, agentiry iného ¢lenského statu atd’.

» Nasledna inspekcia - inSpekcia vykonavana za ucelom kontroly odstranenia
nedostatkov, ktoré boli zistené pri inSpekecii.

Kontrolné laboratorium (KL) je laboratorium, vykonéavajuce farmaceutické skusanie.
SUKL RD-06
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1.5

Typy KL:

» Kontrolné laboratorium vyrobcu liekov (KLV) je laboratorium, ktoré je sucastou
farmaceutickej vyroby a ktoré moze na zéklade zmluvy vykonavat’ skasanie pre inych
vyrobcov liekov, sktsanych liekov, uéinnych latok, medziproduktov a pomocnych
latok alebo poskytovatel'ov lekarenskej starostlivosti.

» Samostatné zmluvné kontrolné laboratorium (SZKL) je laboratorium, ktoré nie je
sucastou vyrobcu liekov, G¢innych latok alebo pomocnych latok a ktoré vykonava na
zéklade zmluvy skusSanie pre vyrobcov liekov, skasanych liekov, uc¢innych latok,
medziproduktov a pomocnych latok alebo poskytovatel'ov lekarenskej starostlivosti.

Osvedcenie o dodriiavani sprdavnej vyrobnej praxe vyrobcom (d’alej len Osvedcenie
SVP) je dokument, preukazujici zhodu drzitel’a tohto osvedéenia 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 0 schvdleni laboratoria na kontrolu ucinnych latok, pomocnych latok a
humannych liekov vykonavajice farmaceutické skusanie pre vyrobcov liekov, skasanych
liekov, G¢innych latok, medziproduktov a pomocnych latok (d’alej len Rozhodnutie
0 schvaleni laboratéria) je dokument vydany Statnym tstavom Vv sulade s § 129 ods. 1
aods. 2 pism. c) zékona ¢. 362/2011 Z. z. o lickoch 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 ski$ania ucinné latky, pomocné
latky a humanne lieky, ktoré su geneticky modifikované organizmy alebo také organizmy
obsahuju, vyzaduje sa na farmaceutické skuSanie v zmysle § 27 ods. 3 zdkona 362/2011
Z.z. suhlas Ministerstva zivotného prostredia Slovenskej republiky (d’alej len
,ministerstvo zivotného prostredia‘“) podl’a osobitného predpisul.

Stanovisko SUKL je Stanovisko Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv k materidlnemu,
priestorovému a personalnemu vybaveniu pre pozadovany druh a rozsah ¢innosti
a k administrativno-technickym opatreniam na zabranenie zneuzitia urenych latok na
nezakonni vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok v sulade so zédkonom
¢. 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 maji byt vykonané po
ukonceni inSpekcie.

Pouzité skratky

API Utinna latka
(Active Pharmaceutical Ingredient)
EMA Eurdpska agentura pre lieky

(European Medicines Agency)

§ 13 zakona ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich predpisov.

SUKL RD-06
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KL Kontroln¢ laboratorium
KLV Kontrolné laboratorium vyrobcu liekov
MP Metodicky pokyn
MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
OPL Omamné a psychotropné latky
Ph. Eur. Europsky liekopis
(European Pharmacopoeia)
Sl Sekcia in§pekcie SUKL
SLekP Spravna lekarenska prax
SMF Situacna sprava
(Site Master File)
SPPTL Spravna prax pripravy transfuznych liekov
SVP Sprévna vyrobna prax
SPP Standardny pracovny postup
SUKL Statny ustav pre kontrolu lie€iv
TL Tlacivo
TZ Transfuziologické zariadenie
SZKL Samostatné zmluvné kontrolné laboratérium
1.6 Suvisiace predpisy
1.6.1 Pravne predpisy
e Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v 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. 0 organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov Vv 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 Zékon ¢. 151/2002 Z.z. o pouzivani genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych
organizmov v zneni neskorsich predpisov
e Zakon ¢. 142/2000 Z. z. 0 metrologii a o zmene a doplneni niektorych zdkonov 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 zdkonov (chemicky zékon)
e Zakon ¢.122/2013 Z. z. o ochrane osobnych tidajov a0 zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorsich predpisov
e Zakon €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov
SUKL RD-06
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1.6.2

1.6.3

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

Vyhlaska MZ SR €. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekéarenska prax

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

Vyhldska MZ SR ¢. 333/2005 Z. z. o poziadavkdch na spravnu prax pripravy
transfaznych liekov

Vyhlaska MZ SR ¢. 487/2006 Z. z. 0 poziadavkach na skladovanie krvi, zloziek z krvi
a transfiznych liekov, na formu a spdsob oznamovania zavaznych neziaducich reakcii
a zavaznych neziaducich udalosti ana vyhodnocovanie ich pri¢in ana normy
a Specifikacie suvisiace so systémom kvality v transfuziologickych zariadeniach

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 stanovuji pravidld sledovania obchodu
s drogovymi prekurzormi medzi Spolo¢enstvom a tretimi krajinami

Smernica 2001/83/ES Europskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa
ustanovuje zdkonnik spolocenstva o humannych liekoch

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

Eudralex, Pravidla pre lieky v ES, Zvazok 4, Pokyny ES k Spravnej vyrobnej praxi pre
lieky, Cast’ I, 11, 11l a prilohy (aktuélna verzia)

Zaviazné technické dokumenty

Eurdépsky liekopis, aktualne vydanie

Slovensky farmaceuticky kodex

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

Interné predpisy

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

1.7  Savisiace tlaciva
1.7.1 Tladiva
TL INSP 012 Ziadost o vstupni inSpekciu SZKL za udelom vydania
Rozhodnutia o schvaleni laboratoria
TL INSP 050 Ziadost’ o evidenciu laboratéria pre kontrolu ¢istenej vody ako
pomocnej latky pre lekarne
SUKL RD-06
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1.7.2  Sablony
SBL INSP 010 Rozhodnutie o schvaleni laboratdria
2 POSTUP SCHVALLOVANIA SAMOSTATNYCH ZMLUVNYCH

KONTROLNYCH LABORATORIi PRI VYROBE HUMANNYCH LIEKOV,
SKUSANYCH LIEKOV, UCINNYCH LATOK A POMOCNYCH LATOK

Statny Gstav ako prislu$ny organ $tatnej spravy na iseku humannej farmécie a drogovych
prekurzorov podl'a § 27 ods. 2 a § 129 ods. 2 pism. ¢) zakona 362/2011 Z.z.

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

b) schvaluje a vydava osvedéenie o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe laboratoriam
na kontrolu ucinnych latok, pomocnych latok a humannych liekov v zmysle § 129
ods. 2 pism. ¢) a ¢) bod 4 zakona 362/2011 Z.z.

Proces schvalovania SZKL vykonava Sekcia in§pekcie SUKL a prebieha v dvoch
etapach.

V prvej etape je na zaklade podanej ziadosti vykonana vstupna inSpekcia za
ucelom posudenia materialového a priestorového vybavenia a personalneho zabezpecenia
pracoviska. V pripade, ze je materialové a priestorové Vvybavenie a personalne
zabezpe&enie pracoviska vyhovujuce, vyda SUKL Ziadatelovi Rozhodnutie o schvaleni
laboratoria. Ak sa ziadost’ vztahuje na viac ako jedno miesto vykonu ¢innosti, SUKL
vyda jedno rozhodnutie pre vSetky miesta vykonu ¢innosti v jeho uzemnej posobnosti.

V druhej etape sa vykona inSpekcia SVP. V pripade kladného zaveru inSpekcie sa
SZKL vyda ,,OsvedCenie SVP*“ azaradi sa do databazy kontrolnych laboratorii
schvalenych SUKL, ktora spravuje Sekcia indpekcie. Osvedéenie SVP opraviiuje
laboratorium vykonavat’ na zaklade zmluvy laboratdrne skuSanie pre vyrobcov liekov,
skusanych liekov, ¢innych latok, medziproduktov a pomocnych latok. Rozsah inspekcie
SVP zodpovedéd 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.

2.1  Vstupna inSpekcia a vydanie Rozhodnutia o schvaleni laboratéria
2.1.1 Poziadavky na SZKL

Kontrolné laboratéria, ktoré poziadaju Statny ustav o vstupnud inSpekciu za ucelom

ziskania Rozhodnutia o schvaleni laboratoria na vykonavanie farmaceutického skusSania,

musia mat’ prislusné materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie na
vykonavanie pozadovanych skusok. Poziadavky su nasledovné:

» Poziadavky na persondal

Poziadavky na personalne zabezpecenie s najma:

1) ustanovenie odborného zastupcu zodpovedného za zabezpeCovanie kvality liekov,
ktorym musi byt fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoSkolské vzdelanie druhého
stupiia v Studijnom odbore:
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a) farmacia a ma odbornti prax najmenej dva roky v laboratériu na kontrolu lickov
alebo ziskala Specializdciu v Specializaénom odbore farmaceutickd kontrola
a zabezpecCovanie kvality liekov,

b) vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo biologia a ma odbornti
prax najmenej dva roky v laboratoriu na kontrolu lickov alebo ziskala
Specializaciu v $pecializa¢nom odbore zabezpecovanie kvality liekov,

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

3) dokumentované Skolenia zamestnancov.

» Poziadavky na priestory

Za priestory vhodné na farmaceutické skuSanie mozno povazovat len priestory, ktoré
velkostou, poctom, usporiadanim, vybavenim asplnenim poziadaviek na
mikrobiologicku d¢istotu ovzdusia podla vyzadovanej triedy Eistoty (povinné pre
mikrobiologické laboratorid) umoziiuju vykondvat' laboratérne skusky podla
pozadovanych predpisov / liekopisu aumoznuji uskladnenie vzoriek v stlade
S poziadavkami SVP.

» Poziadavky na materialové vybavenie

Pri skusani liekov, skasanych liekov, u¢innych latok, medziproduktov a pomocnych latok
mozno pouzivat len zariadenia a pristroje spliiajice pozadované parametre
(kvalifikované).

» Poziadavky na dokumentdaciu

Kontrolné¢ laboratorium musi mat® zdkladni dokumentaciu pozadovanu pre SVP
(Situac¢na sprava, Validacny Master File, atd’.). Musi mat’ tieZz technicku ¢ast’ zmluvy
alebo vzor technickej ¢asti zmluvy so zadavatel'om na farmaceutické sktisanie, v ktorej st
jasne definované zodpovednosti zadavatel’a a prijimatel’a zmluvy.

» Poziadavky na zneskodnovanie odpadu

Vzhl'adom k tomu, Zze 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 néklady podla Zakon ¢. 223/2001 Zb. o odpadoch v zneni
neskorSich predpisov, musi Zziadatel o udelenie Rozhodnutia o schvaleni laboratéria

predlozit’ dokumenty dokazujice zabezpecenie likvidacie odpadu.

> Poziadavky pre zaobchddzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami

Podmienkou na zaobchadzanie s OPL je podla odsekov 1 a2 § 5 Zakona ¢. 139/1998
Z.z. v zneni neskor$ich 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 zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi
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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

2.1.2 Podanie ziadosti 0 vstupni inSpekciu

Ziadost o vstupnid indpekciu podpisani §tatutdrnym zastupcom za Gdelom
vydania Rozhodnutia o0 schvaleni laboratéria sa posiela veducemu sekcie inspekcie
SUKL spolu s pozadovanymi dokumentmi. Dorudend Ziadost' o vstupnu indpekciu je
prijata v podatelni SUKL a nasledne validovana na Sekcii in§pekcie.

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

Pokial’ Ziadatel’ ani po upozorneni SUKL nedoruéi pozadovanu dokumentaciu do 30 dni
od upozornenia, inSpekcia nebude vykonani. Ziadatel bude pisomne upovedomeny
0 ukonceni konania vo veci jeho Ziadosti a predmetné dokumenty mu budu vratené.

2.1.3 Utastnici in§pekcie za subijekt, ktory je predmetom inspekcie

Subjekt, ktory ma byt podrobeny inSpekcii je povinny zabezpecit, aby pocas inSpekcie
bol pritomny odborny =zastupca za zabezpecCovanie kvality liekov a minimdlne
pocas zavereéného stretnutia konatel' spolo¢nosti. InSpekcie sa mézu zacastnit’ d’alsi
zamestnanci, ktorych poveri zamestnavatel’, alebo ktorych si vyZiada veduci in§pektor.

2.1.4 Vydanie Rozhodnutia o schvaleni laboratéria

Rozhodnutie o0 schvaleni laboratoria sa vydava ziadatelovi po vykonanej vstupnej
inSpekcii, ktora preukaze splnenie poziadaviek pre jeho vydanie a po zaplateni spravneho
poplatku podla aktualneho sadzobnika SUKL (vid’ kap. 2.9).

1. Rozhodnutie o schvéleni laboratdria vydané fyzickej osobe okrem naleZzitosti podl'a
osobitného predpisu® obsahuje:
a) meno a priezvisko,
b) adresu bydliska,
c) identifikacné cCislo, ak bolo pridelené,
d) rozsah ¢innosti,
e) adresu umiestnenia prevadzkarne alebo prevadzkarni,
f) den zacatia Cinnosti,
g) meno a priezvisko odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie
kvality liekov.

2. Rozhodnutie o schvéileni laboratéria vydané pravnickej osobe okrem nalezitosti
podl'a osobitného predpisu obsahuje:
a) nadzov alebo obchodné meno,
b) pravnu formu,
¢) adresu sidla,
d) identifikacné Cislo,
e) rozsah Cinnosti,

2 § 47 zédkona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni nehorsich predpisov
SUKL RD-06
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f) adresu umiestnenia prevadzkarne alebo prevadzkarni,

g) deil zacatia ¢innosti,

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

InSpekcia SVP a vydanie Osvedéenia SVP

Podanie ziadosti o in§pekciu SVP

SZKL, ktoré maju Rozhodnutie o schvaleni laboratéria alebo Rozhodnutie o povoleni
vykonavat’ farmaceutické skusanie, na ziskanie Osved¢enia SVP pisomne poziadaja
Sekciu ingpekcie SUKL o indpekciu SVP za Géelom vydania Osvedéenia SVP a uvedu
predpokladany termin ingpekcie. Ziadost musi byt’ podpisana $tatutdrom.

Pre vykonanie inSpekcie SVP je potrebné minimalne mesiac pred in$pekciou doruéit’ na
sekciu inSpekcie aktualnu Situa¢ni spravu a zoznam vyznamnych zmien od poslednej
inSpekcie. Veduci inSpektor moze v pripade potreby vyziadat’ d’alSie dokumenty.

Na vykon priebeznej inSpekcie za ic¢elom obnovenia Osvedcenia SVP, ktord sa vykonava
spravidla v trojroénom intervale sa ziadost nepodava. Termin priebeznej inSpekcie
oznamuje Sekcia inSpekcie SUKL podla planu inSpekcii na prislusny rok.

» PoZiadavky na SZKL pre ziskanie Osvedcenia SVP

Poziadavky na SZKL pre ziskanie Osvedc¢enia SVP st zhodné s poziadavkami pre
vyrobcu liekov s vynimkou poziadavky na ustanovenie odborného zastupcu
zodpovedného za vyrobu liekov a Casti priamo stvisiacej s vyrobou liekov a stahovanim
liekov, ktoré sa SZKL netykaju.

Kontrolné laboratéria su povinné viest' zoznam zmluvnych partnerov pre farmaceutické
sktiSanie a viest’ prehl'ady o ziskanych vysledkoch farmaceutického skusania.
SZKL je povinné kazdy rok spracovavat aj spravu o kvalite vSetkych vykonanych
skuSok/testovani/ analyz (d’alej len skusok) vzoriek svojich zmluvnych partnerov. Této
sprava je obdobou spravy o kvalite liekov vypracovavanou vyrobcami liekov.

Poziadavky SVP su opisané v tychto dokumentoch:

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

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

o Eudralex, Pravidla pre lieky v ES, Zvizok 4, Pokyny ES k Spravnej vyrobnej praxi
pre lieky, Cast’ |, II, 11l a prilohy (aktualna verzia),

o SZKL musi dodrziavat aj Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
o0 farmaceutickom skuSani a toxikologicko-farmakologickom skuSani (oznamenie
€. 275/1998 Z. z.).

Vydanie Osvedcéenia SVP

OsvedCenie SVP sa vyda Ziadatelovi, u ktor¢ho sa inSpekciou SVP potvrdi dodrziavanie
zéasad SVP a zaplati spravny poplatok podl'a aktualneho sadzobnika SUKL.

SUKL RD-06
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SZKL, ktoré je drzitelom Rozhodnutia o povoleni vykonavat’ farmaceutické skusanie je
povinné jeho original vratit na SUKL pred vydanim nového Osvedéenia SVP alebo po
skonceni jeho platnosti. Pri vydani prvého Osved¢enia SVP bude SZKL zéaroven vydané
aj Rozhodnutie o schvaleni laboratoria.

2.3  Zmeny Vv Rozhodnuti 0 schvileni laboratéria

1.

SUKL RD-06

Drzitel' Rozhodnutia o schvaleni laboratoria je povinny bez zbyto¢nc¢ho odkladu
(najneskor do 30 kalendarnych dni od vykonanej zmeny) pisomne oznamit’® SUKL
zmenu kontaktnych udajov (postova adresa, telefon, email).

Drzitel' Rozhodnutia o schvaleni laboratoria je povinny bez zbyto¢nc¢ho odkladu
(najneskor do 30 kalendarnych dni od vykonanej zmeny) poziadat SUKL o vydanie
nového Rozhodnutia o schvaleni laboratéria pri:

a) zmene mena alebo priezviska fyzickej osoby, ktora je drzitefom Rozhodnutia
0 schvaleni laboratoéria,

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 podl'a odseku (2) drzitel
Rozhodnutia o schvaleni laboratoria uvedie pozadovani zmenu, dolozi doklady,
ktoré sa na fiu vztahuji, a Cestné vyhlasenie, Zze sa nezmenili ostatné udaje, na
ktorych zadklade sa vydalo pdvodné Rozhodnutie o schvaleni laboratoria. Pred
zaslanim nového Rozhodnutia o schvaleni laboratoria musi spolo¢nost’ vratit' na
SUKL staré Rozhodnutie o schvaleni laboratéria.

Drzitel Rozhodnutia o schvaleni laboratoria je povinny pred ustanovenim nového
odborného zastupcu zodpovedného za zabezpeCovanie kvality liekov alebo
nahradného

odborného zastupcu, zaslat na SUKL Ziadost' o vydanie nového Rozhodnutia
0 schvéleni laboratoria.

V ziadosti o vydanie Rozhodnutia o schvaleni laboratéria podla odseku (3) drzitel
Rozhodnutia o schvaleni laboratoria uvedie pozadovani zmenu, dolozi doklady,
ktoré sa na nu vztahujui, 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 zéastupca moze byt
ustanoveny az po odsuhlaseni SUKL a vydani nového Rozhodnutia. o schvaleni
laboratoria. Pred zaslanim nového Rozhodnutia o schvaleni laboratoria musi
spolo¢nost’ vratit' na SUKL predchadzajuce Rozhodnutie o schvaleni laboratéria.

Drzitel' Rozhodnutia 0 schvéleni laboratéria poziada o vstupnu inSpekciu za ucelom
vydania nového Rozhodnutia o schvaleni laboratoria vo veci:

a) rozsirenia alebo zzenia rozsahu ¢innosti,
b) zmeny poctu prevadzkarni,
¢) zmeny umiestnenia prevadzkarne.
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Ziadost’ podla odseku 4. podava drzitel' Rozhodnutia o schvéleni laboratéria. Dolozi
doklady, ktoré sa na fiu vztahuju, a Cestné vyhlasenie, ze sa nezmenili ostatné udaje,
na zaklade ktorych sa vydalo povodné Rozhodnutie o schvaleni laboratoria.

Postup pri vydani Rozhodnutia o schvaleni laboratéria na zaklade ziadosti podane;j
podl'a odseku (4) je zhodny s postupom pre vstupnil inSpekciu.

24 Pozastavenie ¢innosti SZKL

6.

SUKL pozastavi &innost’ drzitefovi Rozhodnutia o schvéleni laboratoria, a to najviac
na 90 dni, ak drzitel Rozhodnutia o schvaleni laboratoria zédvaznym spdsobom
porusuje ustanovenia zakona 362/2011 Z.z. V Rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti mu
stiCasne ulozi povinnost’ odstranit’ zistené nedostatky.

Za poruSenie ustanoveni zakona 362/2011 Z. z. zdvaznym spdsobom sa povazuje:

a) pokraCovanie v Cinnosti, na ktord bolo Rozhodnutie o schvaleni laboratéria
vydané, bez ustanovenia:
— odborného zastupcu alebo
— néhradného odborného zastupcu,

b) vykonavanie ¢innosti v priestoroch, ktoré podl'a posiidenia SUKL alebo organu
verejného zdravotnictva nespliiaji podmienky na riadny vykon &innosti, na ktort
bolo Rozhodnutie 0 schvaleni laboratdria vydané.

SUKL pozastavi &innost, ak drZitel Rozhodnutia o schvaleni laboratoria poziada
0 pozastavenie ¢innosti, najdlhsie na jeden rok.

Drzitel’ Rozhodnutia o schvéleni laboratéria predlozi SUKL do 7 kalendarnych dni na
odsuhlasenie, sposob ako naloZi so zasobami liekov a Ucinnych latok, aby nedoslo
K ich zneuzitiu a aby s lieckmi nezaobchadzali osoby, ktoré nie st opravnené s nimi
zaobchadzat'.

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

Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni ¢innosti nemé odkladny ti¢inok.

25 ZruSenie Rozhodnutia o schvaleni laboratdria

SUKL RD-06

Statny ustav zrusi Rozhodnutie 0 schvéleni laboratéria, ak jeho drzitel’:

a) opakovane zdvaznym 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.

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

3. SUKL ur¢i lehotu, v ktorej moze drzitel zruseného Rozhodnutia o schvéleni
laboratoria vykonavat’ len ukony spojené so skoncenim ¢innosti.

4. Drzitel Rozhodnutia o schvaleni laboratéria predlozi SUKL do 7 kalendarnych dni
na odsthlasenie, sposob ako nalozi so zdsobami liekov a uc¢innych latok, aby nedoslo
K ich zneuzitiu a aby s liekmi nezaobchadzali osoby, ktoré nie si opravnené s nimi
zaobchadzat'.

Zanik Rozhodnutia o schvaleni laboratéria

Rozhodnutie o schvaleni laboratéria je viazané na drzitel'a a nemozno ho previest’ na int
osobu. Rozhodnutie 0 schvaleni laboratoria zanika smrtou drzitel'a, jeho vyhlasenim za
mftveho alebo zanikom pravnickej osoby, ktord je drzitelom Rozhodnutia o schvéleni
laboratéria. Rozhodnutie o schvaleni laboratoria neprechddza na pravneho nastupcu
drzitela.

Rozhodnutie 0 schvaleni zanika po skonéeni doby platnosti Osvedcenia SVP,
s vynimkou, ked’ pocas doby vyprSania platnosti Osvedcenia SVP prebicha priebezna
indpekcia SUKL v SZKL. Po zaniku Rozhodnutia o schvéleni laboratéria je SZKL
povinné vratit’ neplatné Rozhodnutie o schvaleni na SUKL do 30 kalendarnych dni.

Povinnosti SZKL a pésobnost’ SUKL

Povinnosti SZKL

Schvalené SZKL musia vykonavat' farmaceutické skuSanie v zmysle Vynosu MZ SR
¢. 19/1998 o farmaceutickom sktisani a toxikologicko-farmakologickom skti$ani.
Vysledky skuSania musia byt vydané v pisomnej forme ,,Protokol o skauske”. SZKL je
povinné umoZnit’ zadavatel'ovi vykonat’ audit priestorov, pristrojov a zariadeni SZKL,
ktoré vyuziva na vykonanie skiiSania vzoriek zadavatela, predlozit mu vietky SPP,
zaznamy, postupy a metodiky, ktoré stivisia so skiiSanim vzoriek zadavatel’a.

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

Schvéalen¢ SZKL je povinné sledovat zmeny v pravnych predpisoch a zévéznych
technickych predpisoch vztahujucich sa k farmaceutickému skusaniu (napr. Eurdpsky
liekopis a pod.) a aplikovat’ tieto zmeny v procese skti$ania.

Platnym liekopisom je posledné vydanie Eurdpskeho liekopisu. V pripade, ze Eurdpsky
liekopis prislusny ¢lanok neobsahuje a v registranej / vyrobnej dokumentacii je odkaz na
¢lanok uvedeny v narodnom liekopise niektorého $tatu, pouzije sa tato metoda.

SZKL moéze so suhlasom vyrobcu zadat’ skusku/y do iného laboratdria ako subdodavku.
Toto laboratériu musi byt na rovnakej kvalitativnej urovni (Osvedéenie SVP) ako je
SZKL. Potom v protokole oskusani uvedie, ktoré analyzy boli vykonané
subdodavatel'sky.
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2.7.2 Pdsobnost’ Statneho tstavu pre kontrolu liediv

Statny ustav vykonava vstupnt indpekciu na zaklade Ziadosti o vydanie Rozhodnutia
0 schvaleni laboratoria, pri ktorej preveri sposobilost SZKL vykonévat’ tito ¢innost’.

Sekcia inspekcie vykonava na zaklade planu inSpekcii alebo na zaklade Ziadosti in$pekcie
SVP za ucelom preverenia dodrziavania zasad SVP. V pripade, ze inSpekcia potvrdi
dodrziavanie zdsad SVP bude SZKL vydané Osvedcenie SVP.

Sekcia inSpekcie zabezpeci, aby SZKL, ktoré sa nachadzaji v databaze schvalenych
laboratorii boli minimalne kazdé 3 roky podrobené inSpekcii SVP.

Zoznam schvalenych kontrolnych laboratorii s platnym Osved€enim SVP uverejiiuje
Statny ustav na svojej internetovej stranke. Zaroven vklada udaje o drzitel'och osved¢enia
SVP do databazy EudraGMP spravovanej Eurdpskou liekovou agenturou.

Sekcia inSpekcie vykond v pripade podnetu cielent inSpekciu. Pri zisteni, ze SZLK
nedodrziava poziadavky SVP ozndmi v zmysle pokynov Eurdpskej liekovej agentury
lickovym agentiram c¢lenskych krajin, ze toto SZKL nie je vsulade s SVP a zrusi
platnost’ osvedcenia SVP. Informdcia o tom, Ze SZKL nie je v stlade s poziadavkami
SVP bude vlozena do databazy EudraGMP.

Statny Gistav moze podrobit’ humanny liek, uéinné latky a pomocné latky pouzité na jeho
vyrobu, a ak je to potrebné, jeho medziprodukty alebo technické pomocné latky sktiSaniu
v uradne ur¢enom laboratoriu na kontrolu u¢innych latok alebo v laboratoriu, ktoré Statny
ustav urcil na tento ucel, aby si overil, ¢i kontrolné metddy pouzité vyrobcom a opisané
Vv udajoch poskytnutych podla § 48 ods. 1 pism. j) zakona 362/2011 Z.z. st vyhovujuce.

2.8  Uznavanie protokolov o skuske
Tento MP opraviiuje uznavat’ len protokol o skuske/analyticky certifikat, ktoré vydaju
kontrolné laboratoria s platnym Osvedcenim SVP vydanym c¢lenskym Statom EU alebo
protokol o sktske/analyticky certifikait vydany Staitnym kontrolnym laboratoriom
¢lenského statu EU alebo nim schvalenym kontrolnym laboratoriom.
V pripade vykonania odborného dozoru sa predloZia tieto protokoly o skuske/analytické
certifikaty.

2.9  Spravne poplatky
Finan¢né ndklady spojené s procesom schvalovania SZKL a naslednych inSpekcii hradi
ziadatel podl'a platného sadzobnika vykonov a sluzieb Statneho ustavu.
Poplatok je splatny do 15 kalendarnych dni od dorucenia pisomnej vyzvy. Rozhodnutie
0 schvaleni laboratoria a Osved¢enie SVP vyda Statny ustav az po zaplateni spravneho
poplatku.
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3.1.

3.11

3.1.2

3.13

3.2.

3.2.1

3.2.2

3.2.3

POZIADAVKY NA LABORATORIA TRANSFUZIOLOGICKYCH ZARIADENI

Laboratéria Vv transfuziologickom zariadeni (d’alej len ,,TZ*) vykonavaju laboratorne
skusky krvi a zloziek z krvi pri vySetreni darcov a kontrolu kvality v stlade s Prilohou
¢. 5 bod 2.2 vyhlasky 333/2005 Z.z. a Prilohou ¢. 1 bod 6.3. Vyhlasky 487/2006 Z.z..
Poziadavky pre jednotlivé typy laboratorii v TZ st popisané v prislusnych podkapitolach.

Poziadavky na laboratéorium pre vySetrenia ALT a krvného obrazu

Laboratorium, ktoré je sucastou TZ

- podlieha inspekcii SUKL,

- pravidelne sa zcastiiuje vSeobecne uznavaného systému externého zabezpeCovania
kvality, sprostredkovaného akreditovanym laboratériom pre program sktsania
spdsobilosti / externého hodnotenia kvality pre skisky ALT a krvny obraz,

- rozsah skuSok vykonavanych v laboratdriu je uvadzany na Osvedceni o dodrziavani
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov Vv Casti Il. Laboratorna kontrola.

Laboratorium, ktoré nie je sudastou TZ, ale je sudastou iného oddelenia v rédmci

spoloéného ustavného zdravotnickeho zariadenia:

- platia rovnaké poziadavky ako pre laboratorium, ktoré je sucastou TZ (vid’ bod
3.1.1).

Zmluvné laboratérium

- ma platni zmluvu s TZ na vykon sktisok vySetrenia ALT a krvného obrazu,

- pravidelne sa zacasthuje vSeobecne uznavaného systému externého zabezpeCovania
kvality, sprostredkovaného akreditovanym laboratéoriom pre program skuSania
spOsobilosti / externého hodnotenia kvality pre skisky ALT a krvny obraz,

- potvrdzuje na ziadost' transfuziologického zariadenia svoju tcast na systéme
externého zabezpe€ovania kvality.

Poziadavky na laboratérium pre imunohematologické vySetrenia

Laboratérium, ktoré je sucastou TZ

- podlicha in$pekcii SUKL,

- pravidelne sa zcastnuje vSeobecne uznavaného systému externého zabezpecCovania
kvality, sprostredkovaného akreditovanym laboratoriom pre program skuSania
sposobilosti / externého hodnotenia kvality pre imunohematologické kontrolné cykly,

- rozsah skuSok vykonavanych v laboratoriu je uvadzany na Osvedceni o dodrziavani
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov v Casti II. Laboratoérna kontrola.

Laboratérium, ktoré nie je sucastou TZ ale je stfastou iného oddelenia v ramci

spolo¢ného ustavného zdravotnickeho zariadenia

- platia rovnaké poziadavky ako pre laboratorium, ktoré je sucastou TZ (vid® bod
3.2.1).

Zmluvné laboratérium

- ma platnt zmluvu s TZ na vykon imunohematologického vySetrenia,

- pravidelne sa zacastiiuje vSeobecne uznavaného systému externého zabezpeCovania
kvality, sprostredkovaného akreditovanym laboratoriom pre program skuSania
sposobilosti / externého hodnotenia kvality pre imunohematologické kontrolné cykly,
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- potvrdzuje na ziadost’ transfuziologického zariadenia svoju ucCast na systéme
externého zabezpecovania kvality.

3.3. Poziadavky na laboratérium pre virologické vySetrenia
3.3.1 Laboratérium, ktoré je sucastou TZ

- podlieha indpekcii SUKL,

- pravidelne sa zucastiiuje vSeobecne uznavané¢ho systému externého zabezpeCovania
kvality, sprostredkovaného akreditovanym laboratériom pre program skuSania
sposobilosti / externého hodnotenia kvality pre virologické kontrolné cykly,

- rozsah skusok vykondvanych v laboratériu je uvadzany na OsvedCeni o dodrziavani
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov v casti II. Laboratérna kontrola.

3.3.2 Laboratérium, ktoré nie je sucastou TZ, ale je stcastou in¢ho oddelenia v ramci
spolo¢ného tstavného zdravotnickeho zariadenia

- platia rovnaké poziadavky ako pre laboratorium, ktoré je sucastou TZ ) vid’ bod
3.3.1).

3.3.3 Zmluvné laboratérium

- mad platnti zmluvu S TZ na vykon virologického vySetrenia,

- pravidelne sa zucCastniuje vSeobecne uzndvaného systému externého zabezpefovania
kvality, sprostredkovaného akreditovanym laboratériom pre program sktsania
spdsobilosti / externého hodnotenia kvality pre virologické kontrolné cykly,

- potvrdzuje na Zziadost’ transfuziologického zariadenia svoju ucCast na systéme
externého zabezpecovania kvality.

3.4. Poziadavky na laboratérium pre skusky vystupnej kontroly kvality transfiznych
liekov
3.4.1 Laboratérium, ktoré je sucast'ou TZ

- podlieha in§pekeii SUKL,

- pravidelne sa zucastnuje vSeobecne uznavaného systému externého zabezpeCovania
kvality, sprostredkovaného akreditovanym laboratéoriom pre program skuSania
sposobilosti / externého hodnotenia kvality pre skusky pouZzivané pri vystupnej
kontrole kvality transfiznych liekov.

3.4.2 Laboratérium, ktoré nie je sucastou TZ, ale je sucastou iného oddelenia v ramci
spolo¢ného tistavného zdravotnickeho zariadenia

- platia rovnaké poziadavky ako pre laboratorium, ktoré je sucastou TZ (vid' bod
3.4.1).

3.4.3 Zmluvné laboratoérium

- ma platni zmluvu s TZ na vykon skuSok vystupnej kontroly kvality transfiznych
liekov,

- pravidelne sa zucastnuje vSeobecne uzndvaného systému externého zabezpeCovania
kvality, sprostredkovaného akreditovanym laboratériom pre program skusania
sposobilosti / externého hodnotenia kvality skuSok pouzivanych pri vystupnej
kontrole kvality transfiznych liekov,
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3.5.

3.5.1

3.5.2

- potvrdzuje na ziadost’ transfuziologického zariadenia svoju tucCast na systéme
externého zabezpecCovania kvality pre skusky pouzivané pri vystupnej kontrole
kvality transfuznych liekov.

Poziadavky na mikrobiologické laboratorium

Mikrobiologické laboratorium vykondvajtice bakteriologickti kontrolu procesov v TZ

Podl'a Prilohy €. 1 bod 2.2 vyhlasky ¢. 333/2005 Z.z.. si vykonava TZ bakteriologickt
kontrolu procesov (bakteriologicka kontrola sterov z miest venepunkcie, stien
a zariadeni). Laboratérium vykonavajuce bakteriologicki kontrolu procesov nespada
pod laboratéria autorizované SUKL na farmaceutické skusanie a toxikologicko-
farmakologické skuSanie v zmysle § 27 ods. 2 a § 28 ods. 2 zdkona 362/2011 Z.z.
Kontrolu a vyber mikrobiologického laboratoria pre TZ zabezpecuje odborny zastupca za
zabezpeCovanie kvality transfuznych liekov alebo odborny zéastupca zodpovedny za
¢innost’ odberného centra.

Pozn.: Pokial' by chcelo mikrobiologické laboratorium vykondvajuce bakteriologicku
kontrolu procesov rozsirit rozsah svojej cinnosti o vykondvanie skusok sterility
transfuznych liekov, budu sa na neho vztahovat podmienky popisané
v podkapitole 3.5, bod 3.5.2..

Mikrobiologické laboratérium vykonavajuce skasky sterility transfuznych liekov

Spada pod laboratoria autorizované SUKL na farmaceutické skusanie a toxikologicko-
farmakologické skuSanie v zmysle § 27 ods. 2 a § 28 ods. 2 zdkona 362/2011 Z.z. Prva
doleuvedena podmienka plati ako pre vlastné laboratorium TZ, tak pre zmluvné
laboratorium TZ.

Mikrobiologické laboratérium vykonavajuce skusky sterility:

- podlieha in§pekeii SUKL,

- ako SZKL je drzitelom Rozhodnutia schvalenia laboratoria a platného Osvedcenia o
dodrziavani poZziadaviek spravnej vyrobnej praxe Vrozsahu Ccinnosti ,,Kontrola
kvality, Mikrobiologické skugky: sterilné lieky, nesterilné lieky* vydané SUKL
Vv stlade s kapitolou 2. tohto metodického pokynu,

- alebo je stcastou farmaceutickej vyroby ako KLV s Povolenim na vyrobu liekov a
platnym Osvedc¢enim o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe v rozsahu
¢innosti ,,Kontrola kvality, Mikrobiologické skusky: sterilné lieky, nesterilné lieky*
vydané SUKL,

- zmluvné laboratéorium (SZKL, KLV) ma platni zmluvu s TZ na vykon skuSok
sterility a je povinné oboznamovat TZ 0 jeho sulade ¢innosti S SVP zaslanim
fotokopie aktudlneho OsvedEenia o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe.
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6.1

POSTUP EVIDENCIE LABORATORII VYKONAVAJUCICH KONTROLU
CISTENEJ VODY AKO POMOCNEJ LATKY PRE LEKARNE

Podla § 28 ods. 1 pism. a) a c) vyhlasky 129/2012 Z.z si lekaren Vv polro¢nych
intervaloch vykonava kontrolu kvality Cistenej vody. Lekaren vykonava kontrolu ¢istenej
vody ako pomocnej latky bud’ vo vlastnych laboratornych priestoroch alebo si zabezpeci
na vykon tejto ¢innosti SZKL, KLV alebo zmluvné kontrolné laboratorium, ktoré je
evidované SUKL. Evidované zmluvné kontrolné laboratoria vsak nespadaju pod
schvalované laboratoria SUKL na farmaceutické sktianie v zmysle § 27 ods. 2 a § 129
ods. 2 pism. ¢) zakona 362/2011 Z.z. Zoznam evidovanych kontrolnych laboratorii je
uvedeny na webovej stranke www.sukl.sk. Laboratorium je zaevidované na zaklade
zaslania nasledovnych dokumentov a po ich posadeni SUKL:

1) Ziadost o evidenciu laboratoria (ziadost je dostupna na webovej stranke
www.sukl.sk),

2) zriad’ovacia dokumentacia (zriad’ovacia listina, ndjomna zmluva),

3) dispozi¢né rieSenie laboratornych priestorov s legendou,

4) zoznam materialno - technického vybavenia laboratoria,

5) zoznam personalu,

6) cCestné prehlasenie o sulade kontroly kvality Cistenej vody s platnym eurdpskym
liekopisom,

7) dokumentacia popisujtica kontrolu kvality Cistenej vody,

8) dokumentacia popisujuca obsluhu zariadeni pre kontrolu kvality istenej vody.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento MP s G¢innost'ou od 11.02.2015 rusi MP 117, 1. verzia zo diia 19.11.2012.

PRILOHY
Zoznam priloh

Priloha ¢.:1 Postupovy diagram Str.: 1/1
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