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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

z 9. juna 2005,

ktorou sa meni a dopliia vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
€. 274/1998 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrobnua prax
a spravnu velkodistribuéni prax

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

CL1

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej re-
publiky ¢é. 274/1998 Z. z. o poziadavkach na spravnu
vyrobnu prax a spravnu velkodistribuénu prax sa meni
a doplna takto:

1. Doterajsi text § 1 sa oznacuje ako odsek 1 a doplna
sa odsekmi 2 az 9, ktoré zneju:

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

(8) Pri dovoze liekov, skusanych produktov®) a sku-
Sanych liekov®) sa overuje, ¢i dovazané lieky, skusané
produkty a skuSané lieky su vyrobené v sulade s pozia-
davkami, ktoré st1 rovnocenné s poziadavkami sprav-
nej vyrobnej praxe ustanovenymi v tejto vyhlaske.

(4) Pri dovoze liekov, skuSanych produktov a skuSa-
nych liekov sa overuje, ¢i dovazaneé lieky, skaSané pro-
dukty a skuSaneé lieky boli vyrobené vyrobcami, ktorym
bolo vydané povolenie na vyrobu liekov, skuSanych
produktov a skusanych liekov (dalej len ,,opravneny vy-
robca®).

(5) Vyrobné operacie liekov sa vykonavaju v sulade
s udajmi uvedenymi v dokumentacii predlozenej v zia-
dosti o registraciu lieku.*)

(6) Vyrobné operacie skaSanych produktov a skusa-
nych liekov sa vykonavaju v stilade s udajmi uvedeny-
mi v dokumentacii predlozenej v ziadosti o povolenie
klinického skuisania.?9)

(7) Vyrobné postupy sa z hladiska vedeckého a tech-
nického pokroku a vyvoja lieku, skiiSaného produktu
alebo skuisaného lieku pravidelne kontroluju. Ziadost
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o zmenu v registracnej dokumentacii alebo vdokumen-
tacii o klinickom skuiSani sa predklada prisluSnym
organom.>’)

(8) Systém zabezpecovania kvality vyroby tvori ¢in-
nost odborného zastupcu zodpovedného za vyrobu lie-
kov, skusanych produktov a skuisanych liekov, ¢innost
odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecCovanie
kvality liekov, skasanych produktov a skusanych lie-
kov a ¢innosti ostatnych zamestnancov zapojenych do
vyrobného procesu.

(9) Vnutorna kontrola je sucastou systému zabezpe-
Covania kvality a opakovane sa vykonava s cielom kon-
trolovat pouzivanie a dodrziavanie spravnej vyrobnej
praxe. Ak sa zistia nedostatky, je potrebné navrhovat
opatrenia na napravu. O vnutornej kontrole a kazdom
naslednom opatreni na napravu sa vypracuva a ucho-
vava zaznam."“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 2a az 2e zneju:
,2%) §16d ods. 1 zdkona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnic-
kych pomoéckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnos-
tenskom podnikani (zivnhostensky zakon) v zneni neskorsich
predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slo-
venskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame.
2b) 8 16d ods. 2 zakona ¢. 140/1998 Z. z.
2¢) § 21 ods. 4 zakona ¢. 140/1998 Z. z.
2d) § 16a ods. 2 zakona ¢. 140/1998 Z. z.
2¢) § 20 ods. 1 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

§ 16a ods. 1 zakona ¢. 140/1998 Z. z.“.

2. § 2 znie:

-8 2

(1) Privyrobe liekov sa pouziva systém kontroly kvali-
ty, ktory vedie a udrziava osoba s pozadovanou kvalifi-
kaciou urcena odbornym zastupcom zodpovednym za
zabezpecovanie kvality; tato osoba je nezavisla od ¢in-
nosti inych vyrobnych oddeleni. Stcastou systému
kontroly kvality je najmenej jedno kontrolné laborato-
rium, ktoré je personalne obsadené a materialne vyba-
vené na vykonavanie pozadovanych kontrolnych sku-
Sok vstupnych surovin a obalového materialu,
medziproduktov a hotovych vyrobkov.

(2) Pri kontrole liekov vratane liekov dovezenych
z tretich statov mozno vyuzivat zmluvné externé kon-
trolné laboratoéria.*) Pri dovoze skusanych produktov
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a skusanych humannych liekov z tretich Statov sa ana-
lyticka kontrola nemusi vykonat.

(3) Pri hodnoteni hotovych vyrobkov na tcely ich pre-
pustenia na trh alebo na pouzitie pri klinickom skusani
systém kontroly kvality zohladniuje analytické vysled-
ky, vyrobné podmienky, vysledky kontrol vykonanych
pocas vyroby, rozbor vyrobnych dokumentov a zhodu
vyrobkov so Specifikaciami vratane oznacovania a bale-
nia.

(4) Vzorky kazdej Sarze hotového vyrobku sa uchova-
vaju najmenej jeden rok od uplynutia ¢asu pouzitel-
nosti hotového vyrobku. Vzorky vstupnych surovin ok-
rem rozpus§tadiel, plynov a vody sa uchovavaju
najmenej dva roky od prepustenia Sarze hotového vy-
robku. Toto obdobie mozno skratit, ak ich stalost uve-
dena v Specifikacii je kratsia. Pre lieky vyrabané jednot-
livo alebo vo velmi malych Sarziach, alebo ktorych
uchovavanie by spdsobovalo problémy, mozno urdit
osobitné poziadavky na odber a uchovavanie vzoriek.

(5) Vzorky kazdej Sarze skuiSaného produktu a sku-
Saneého lieku a zakladné sticasti vinutorného a vonkaj-
Sieho obalu sa uchovavaju najmenej dva roky od skon-
¢enia, pozastavenia, zruSenia alebo zakazania
klinického sktiSania, pri ktorom sa Sarza skuSaného
produktu alebo skuisaného lieku pouzila, podla toho,
ktora lehota je dlhsia.

(6) Pri kontrole kvality surovin, produktov, medzipro-
duktov, liekov, skaSanych produktov a skuSanych lie-
kov sa hodnoti
a) dodrziavanie vyrobného postupu,

b) dodrziavanie ich kvality podla poziadaviek vyrob-
nych predpisov,

¢) kvalita liekov, skuSanych produktov a skusanych
liekov pred ich uvedenim do obehu.

(7) Pri kontrole kvality surovin, medziproduktov, pro-
duktov, liekov, skusanych produktov a skuSanych lie-
kov sa dalej hodnoti
a) zhoda kvality liekov, skuiSanych produktov a skusa-

nych liekov s dokumentom obsahujtucim podrobné

poziadavky na suroviny pouZzité pri vyrobe produk-
tu, lieku, skiSaného produktu a skuSaného lieku

a jeho pravidelné revidovanie (dalej len ,Specifika-

cia“),
b) personalne vybavenie pracoviska vykonavajuceho
kontrolu kvality,
c) dodrziavanie schvalenych postupov vzorkovania,
kontroly a analyzy surovin, medziproduktov, pro-
duktov, ktoré presli vSetkymi stupnami spracovania
okrem rozplnenia a adjustacie (dalej len ,nerozplne-
ny medziprodukt®), liekov, skuiSanych produktov
a skuSanych liekov a parametrov monitorovania
pracovného prostredia,
d) ¢i dokumentacia o vyrobe lieku, skiiSaného produk-
tu a skusaného lieku je vedena tak, aby bolo mozné
preukazat, ze
1. postupy vzorkovania, kontroly a analyzy st v su-
lade s metédami farmaceutického sktiSania,

2. hotové lieky, skaSané produkty a skaSané lieky
obsahuju liec¢iva a suroviny podla kvalitativneho
a kvantitativneho zlozenia uvadzaného v rozhod-
nuti o registracii lieku, maju pozadovanu ¢istotu
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a su zabalené a oznacené v sulade s poziadavkami
uvedenymi v zakone.?)

(8) O kontrole kvality podla odsekov 6 a 7 sa vydava
atest, ktorym sa rozumie osved¢enie uvadzajuce odkaz
na skusobny protokol, Ze liek, skiSany produkt a sku-
Sany liek a jeho vnutorny alebo vonkajsi obal boli pre-
skusané a prepustené ako vyhovujuce.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 2f znie:

,2) § 29 ods. 1 pism. b) zdkona ¢. 140/1998 Z. z.*“.

3. § 3 sa doplna odsekom 3, ktory znie:

,(3) Vyrobca organizuje na uicely zabezpecenia sprav-
nej vyrobnej praxe vstupné a priebezné Skolenia. Zi-
skanie potrebnych znalosti sa po kazdom Skoleni ove-
ruje pisomnou alebo ustnou formou a dokumentacia
o Skoleni a overeni znalosti sa uchovava.®.

4. § 4 sa doplna novymi odsekmi 1 a 2, ktoré zneja:

,(1) Priestory urcené na vyrobu liekov sa navrhuju,
konstruuju, umiestnuju, prisposobuju a udrzuju tak,
aby vyhovovali ¢innostiam, na ktoré st uréené.

(2) Priestory urcené na vyrobu liekov sa navrhuja,
umiestnuju a prevadzkuju tak, aby sa minimalizovalo
riziko chyb a aby sa umoznovalo ich uc¢inné cistenie
a udrzba s cielom predchadzat znedéisteniu, skrizenej
kontaminacii a vo vSeobecnosti kazdému nepriaznivé-
mu vplyvu na kvalitu vyrobku.*®.

Doterajsie odseky 1 az 5 sa oznacuju ako odseky 3
az 7.

5. § 5 sa doplna novym odsekom 1, ktory znie:

,(1) Zariadenia, stroje a pristroje uréené na vyrobu
liekov sa navrhuju, konstruujua, umiestnuju, prisposo-
buju a udrzuju tak, aby vyhovovali vyrobnym ¢innos-
tiam, na ktoré su urcené.”.

Doterajsie odseky 1 az 4 sa oznacuju ako odseky 2
az 5.

6.V § 6 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta:

,Vsetky technologické odchylky a chyby vyrobku sa
dokumentuju a preskiimavaju osobou zodpovednou za
zabezpecovanie kvality.“.

7. § 6 sa dopina odsekmi 5 a 6, ktoré zneju:

,(8) Vyrobny postup skuSanych produktov a skusa-
nych liekov sa overuje ako celok s prihliadnutim na Sta-
dium vyvoja vyrobku. Overuju sa vSetky kritické etapy
vyrobného postupu. VSetky etapy navrhovania a vyvoja
vyrobného postupu sa zaznamenavaju vdokumentacii.

(6) V priebehu vyroby skusanych liekov sa vykonava
kontrola spravnosti vyrobnych postupov; na zamedze-
nie zamen alebo na ich predchadzanie pocas tumyselné-
ho utajenia totoznosti (dalej len ,zasifrovanie*) alebo
odhalenia utajenej totoznosti skuiSaného produktu
a skusaného lieku podla pokynov zadavatela vykonava
vyrobca ucinné technické a organizacné opatrenia.®.

8.V § 7 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta:
,Dokumenty musia byt zrozumitelné, bezchybné
a udrziavané v aktualnom stave.”.

9.V § 7 sazaodsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie:
.(7) Dokumentacia o kazdej Sarzi vyrobeného skusa-
ného produktu alebo skusaného lieku sa uchovava naj-
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menej pat rokov od skoncenia, pozastavenia, zruSenia
alebo zakazania klinického skus$ania, pri ktorom sa
Sarza skuSaného produktu alebo skuSaného lieku
pouzila.©.

Doterajsi odsek 7 sa oznacuje ako odsek 8.

10. V § 7 odsek 8 znie:

.(8) Ak sa dokumentacia vedie elektronickym, foto-
grafickym alebo inym systémom spracovania, zabezpe-
¢uje sa overovanie systému uchovavania a uchovanie
dokumentacie tak, aby bola ¢itatelna a lahko dostupna
na ucely kontroly kvality liekov a chranena pred stra-
tou alebo poSkodenim zhotovenim kopii alebo zaloho-
vanim a prenosom do iného systému uchovavania;
uchovavaju sa aj zaznamy o revizii systému uchovava-

“

nia.”.

11. Za § 7 savkladaju § 7a a 7b, ktoré vratane nadpi-
SOV zneju:

.8 7a
Zmluvna vyroba

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

(2) Zhotovitel moze dalej zadat dodavku prac alebo
Casti prac zverenych podla zmluvy inej fyzickej osobe
alebo pravnickej osobe len s pisomnym suhlasom ob-
jednavatela.

(8) Zhotovitel dodrziava zasady a poziadavky sprav-
nej vyrobnej praxe.

§ 7b
Oznacovanie skuSaného produktu

a skusaného lieku

Oznacovanie skusaného produktu a skiiSaného lie-
ku sa vykonava takym sposobom, aby sa zabezpecila
ochrana ucastnika, identifikacia zasifrovaného skusa-
ného produktu, skiSaného lieku a klinického sktiSania
a spravne pouzitie skusaného produktu a skusaného
lieku.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 6a znie:
,5%) § 30 ods. 1 pism. b) zdkona ¢. 140/1998 Z. z.*.

12. Nadpis pod § 18 sa presuvanad § 18 a znie takto:
.ZruSovacie a zaverecné ustanovenia®“.

13. Za § 18 sa vklada § 18a, ktory znie:
.8 18a

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

14. Priloha znie:

LPriloha

kvyhlaske ¢.274/1998Z. z.

Zoznam preberanych pravnych aktov Eurépskych spoloc¢enstiev a Eurépskej inie

Smernica Komisie 2003/94/ES z 8. oktobra 2003, ktorou sa ustanovuju zasady a metodické pokyny spravnej vy-
robnej praxe tykajucej sa liekov na humanne pouzitie a skuiSanych liekov na humanne pouzitie (U. v. EU L 262,

14. 10. 2003, s. 22).“.
Cl. II

Tato vyhlaska nadobuida uéinnost 1. jula 2005.

Rudolf Zajac v. r.
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