www.zbierka.sk

Strana 854

Zbierka zakonov ¢. 128/2012

Ciastka 31

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

z 21. marca 2012

o poziadavkach na spravnu vyrobnua prax
a poziadavkach na spravnu velkodistribuénd prax

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky po
dohode s Ministerstvom podohospodarstva a rozvoja
vidieka Slovenskej republiky podla § 141 ods. 2
pism. b) zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravot-
nickych pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (dalej len ,zakon“) ustanovuje:

PRVA CAST
SPRAVNA VYROBNA PRAX

§1

Poziadavky na spravnu vyrobnu prax

(1) Poziadavkami na spravnu vyrobnu prax pri za-
bezpecovani kvality vyroby liekov su:

a) preukazanie, zZe subor pravidiel urcujucich sposob
vyroby a rozsah jej kontroly pre uréenu velkost Sarze
v zaujme zabezpecenia pozadovanej kvality vyroby
liekov a jeho pravidelné revidovanie (dalej len ,vy-
robny predpis“) umozinuje opakovane vyrabat lieky,
ktoré st bezpecné, ucinné a kvalitné,

b) preukazanie, ze latka, proces, postup, ¢innost, za-
riadenie alebo mechanizmus pouZivané vo vyrobe
alebo pri kontrole dosahuju a buda dosahovat poza-
dované vysledky (dalej len ,validacia®),

c) zabezpecenie pracoviska, na ktorom sa lieky vyraba-
ja, kvalifikovanymi zamestnancami alebo zaskole-
nymi zamestnancami podla druhu a rozsahu vyra-
banych liekov,

d) vybavenie pracoviska, na ktorom sa lieky vyrabaju,
1. priestormi, zariadeniami, strojmi a pristrojmi

umoznujucimi vyrobu liekov podla vyrobného
predpisu,

2. schvalenymi vyrobnymi predpismi, ktoré su su-
castou struc¢ného opisu sposobu vyroby predkla-
daného v ziadosti o registraciu lieku,

3. priestormi vhodnymi na skladovanie latok, lieciv,
pomocnych latok, vnutornych obalov a vonkaj-
gich obalov (dalej len ,surovina“) a vyrobenych
produktov a liekov,

4. dopravnymi prostriedkami vybavenymi na pre-
pravu surovin na vyrobu liekov a vyrobenych lie-
kov,

e) skladovanie surovin a liekov tak, aby sa nezmenila
ich kvalita pocas skladovania,

f) vykonavanie kontrolnych skusok kazdej latky alebo
zmesi latok, ktoré sa podrobuju dalsim vyrobnym
¢innostiam (dalej len ,medziprodukt”),

g) vedenie pisomnej dokumentacie o priebehu vyroby

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

podla § 7 tak, aby bolo mozné preukazat, ze kazdy
vyrobny postup v kazdom stupni a kazda vyrobena
sarza liekov sa sledovala a Ze vyrobeny liek spina po-
ziadavky kvality, bezpec¢nosti a ti¢innosti,

h) vedenie pisomnej dokumentacie o vyrobe, kontrole
a prepusteni lieku do obehu tak, aby sa zaznamenal
pohyb kazdej Sarze,

i) vypracovanie pohotovostného planu stiahnutia lie-
ku z obehu,

j) zistovanie pri¢in reklamacie liekov a prijimanie
opatreni na ich odstranenie a predchadzanie dalsim
reklamaciam.

(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.

(3) Pri dovoze liekov, sktiSanych humannych pro-
duktov a skuSanych humannych liekov sa overuje, ¢i
dovazané lieky, skaSané humanne produkty a sktusané
humanne lieky sa vyrobili
a) v sulade s poziadavkami, ktoré su rovnocenné s po-

Ziadavkami spravnej vyrobnej praxe ustanovenymi

v tejto vyhlaske,

b) vyrobcami, ktorym bolo vydané povolenie na vyrobu
liekov, sktiSanych humannych produktov a skusa-
nych humannych liekov (dalej len ,vyrobca lieku®).

(4) Vyrobné operacie liekov sa vykonavaju v sulade
s udajmi uvedenymi v dokumentacii, ktora sa predkla-
da so ziadostou o registraciu lieku.

(5) Vyrobné operacie skuSanych humannych pro-
duktov a skusanych humannych liekov sa vykonavaju
v sulade s tdajmi uvedenymi v dokumentacii predloze-
nej v ziadosti o povolenie klinického skuSania.

(6) Vyrobné postupy z hladiska vedeckého a technic-
kého pokroku a vyvoja lieku, skuSaného humanneho
produktu alebo sktiSaného humanneho lieku pravidel-
ne kontroluje vyrobca lieku.

(7) Systém zabezpecovania kvality vyroby liekov je
celkovy uhrn organizacnych opatreni vykonanych
s cielom zabezpecit, aby vyrobené lieky alebo skusané
lieky mali poZzadovanu kvalitu na uréené pouZzitie.

(8) Systém zabezpecovania kvality vyroby liekov tvori
¢innost odborného zastupcu zodpovedného za vyrobu
liekov, ¢innost odborného zastupcu zodpovedného za
zabezpecovanie kvality liekov a ¢innosti ostatnych za-
mestnancov zapojenych do vyrobného procesu.

(9) Vnutorna kontrola je sticastou systému zabezpe-
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covania kvality vyroby liekov a opakovane sa vykonava
s cielom kontrolovat pouzivanie a dodrziavanie sprav-
nej vyrobnej praxe. Ak sa zistia nedostatky, je potrebné
navrhovat opatrenia na napravu. O vnutornej kontrole
a kazdom opatreni na napravu sa vypracuva a uchova-
va zaznam.

§2
Kontrola kvality

(1) Pri vyrobe liekov sa pouziva systém kontroly kva-
lity, ktory vedie a udrziava osoba s pozadovanou kvali-
fikaciou uréena odbornym zastupcom zodpovednym za
zabezpecovanie kvality liekov; tato osoba je nezavisla
od ¢innosti inych vyrobnych oddeleni. Sucastou systé-
mu kontroly kvality je najmenej jedno kontrolné labo-
ratorium, ktoré je personalne zabezpecené a materialne
vybavené na vykonavanie pozadovanych kontrolnych
skusok vstupnych surovin a obalového materialu, me-
dziproduktov a hotovych vyrobkov.

(2) Pri kontrole liekov vratane liekov dovezenych
z tretich §tatov mozno vyuzivat zmluvné kontrolné la-
boratoria. Pri dovoze skiSanych humannych produk-
tov a skuiSanych humannych liekov z tretich Statov sa
analyticka kontrola nemusi vykonat.

(3) Pri hodnoteni hotovych vyrobkov na ticely ich pre-
pustenia na trh alebo na pouzitie pri klinickom skusani
systém kontroly kvality zohladiiuje analytické vysled-
ky, vyrobné podmienky, vysledky kontrol vykonanych
pocas vyroby, rozbor vyrobnych dokumentov a zhodu
vyrobkov s dokumentom obsahujucim podrobné pozia-
davky na suroviny pouzité pri vyrobe produktu, lieku,
skusaného humanneho produktu a skuSaného hu-
manneho lieku a jeho pravidelné revidovanie (dalej len
~Specifikacia“) vratane oznacovania a balenia.

(4) Vzorky kazdej Sarze hotového vyrobku sa uchova-
vaju najmenej jeden rok od uplynutia ¢asu pouzitel-
nosti hotového vyrobku. Vzorky vstupnych surovin
okrem rozpustadiel, plynov a vody sa uchovavaju naj-
menej dva roky od prepustenia Sarze hotového vyrob-
ku. Toto obdobie mozno skratit, ak ich stalost uvedena
v §pecifikacii je kratsia. Pre lieky vyrabané jednotlivo
alebo vo velmi malych Sarziach, alebo ktorych uchova-
vanie by sposobovalo problémy, moézZe vyrobca liekov
urcit osobitné poziadavky na odber a uchovavanie vzo-
riek po dohode so Statnym tustavom pre kontrolu liec¢iv
(dalej len ,Statny tstav*).

(5) Vzorky kazdej Sarze skuSaného humanneho pro-
duktu a skuSaného humanneho lieku a zakladné su-
Casti vnutorného a vonkajsieho obalu sa uchovavaju
najmenej dva roky od skoncenia, pozastavenia, zruSe-
nia alebo zakazania klinického skus$ania, pri ktorom sa
Sarza skuSaného humanneho produktu alebo skusa-
ného humanneho lieku pouzila, podla toho, ktora leho-
ta je dlhSia.

(6) Pri kontrole kvality surovin, produktov, medzi-
produktov, liekov, skaSanych humannych produktov
a skuiSsanych humannych liekov sa hodnoti
a) dodrziavanie vyrobného postupu,

b) dodrziavanie ich kvality podla poziadaviek vyrob-
nych predpisov,
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c) kvalita liekov, skuSanych humannych produktov
a skusanych humannych liekov pred ich uvedenim
do obehu.

(7) Pri kontrole kvality surovin, medziproduktov,
produktov, liekov, skaSanych humannych produktov
a skusanych humannych liekov sa dalej hodnoti
a) zhoda kvality liekov, skuSanych humannych pro-

duktov a skasanych humannych liekov so §pecifika-

ciou,

b) personalne zabezpecenie pracoviska vykonavajtce-
ho kontrolu kvality liekov,

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 produkt®), liekov, skuSanych humannych pro-
duktov a skuSanych humannych liekov a paramet-
rov monitorovania pracovného prostredia,

d) ¢i dokumentacia o vyrobe lieku, skuSaného human-
neho produktu a skiSaného humanneho lieku je ve-
dena tak, aby bolo mozné preukazat, ze
1. postupy vzorkovania, kontroly a analyzy su v su-

lade s metédami farmaceutického sktiSania,

2. hotové lieky, skiSané humanne produkty a sku-
Sané humanne lieky obsahuju lie¢iva a suroviny
podla kvalitativneho a kvantitativneho zlozenia
uvadzaného v rozhodnuti o registracii lieku, maja
pozadovanu cistotu a su zabalené a oznacené
v sulade s poziadavkami uvedenymi v § 61 zako-
na.

(8) O kontrole kvality podla odsekov 6 a 7 sa vydava
atest, ktorym sa rozumie osvedcenie uvadzajuce odkaz
na skuSobny protokol, Ze liek, skaSany humanny pro-
dukt a skaSany humanny liek a jeho vnutorny alebo
vonkajsi obal sa preskusSali a prepustili ako vyhovuju-
ce.

(9) Sucastou kontroly kvality je aj mikrobiologicka
kontrola kontaminacie vyrobnych priestorov.

§3

Personalne zabezpecenie

(1) Pracoviska musia byt personalne zabezpecené

tak, aby

a) sa zabezpecila dostatotna nezavislost v pracovno-
pravnych vztahoch odborného zastupcu zodpoved-
ného za zabezpecenie kvality liekov od odborného
zastupcu zodpovedného za vyrobu liekov a nezavis-
lost odborného zastupcu zodpovedného za zabezpe-
¢enie kvality liekov od veducich zamestnancov tak,
aby mohol vykonavat svoju odbornu ¢innost bez
vplyvov a zasahov inych veducich zamestnancov vy-
robcu liekov,

b) obsadenie jednotlivych organizaénych utvarov zod-
povedalo druhu a rozsahu vyrabanych liekov
a umoznovalo uplatnenie zodpovednosti za ¢innost
jednotlivych zamestnancov pri vyrobe liekov.

(2) Vyrobca lieku organizuje pre zamestnancov na
ucely zabezpecenia spravnej vyrobnej praxe vstupneé
a priebezné Skolenia, ktoré sa tykaju najméa teorie
a uplatnovania koncepcie zabezpecovania kvality vyro-
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by liekov a spravnej vyrobnej praxe; podla potreby aj
osobitnych poziadaviek na vyrobu skuSanych lie-
kov. Ziskanie potrebnych znalosti sa po kazdom §kole-
ni overuje pisomnou alebo tstnou formou a dokumen-
tacia o §koleni a overeni znalosti sa uchovava pat rokov
po uplynuti platnosti povolenia na vyrobu lieku.

§ 4

Priestorové vybavenie

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

(2) Priestory urcené na vyrobu liekov sa navrhuju,
umiestnuju a prevadzkuju tak, aby sa minimalizovalo
riziko chyb a aby sa umoznovalo ich tiéinné ¢istenie
a udrzba s cielom predchadzat znecisteniu, vneseniu
mikrobialnej, chemickej a asticovej kontaminacie (da-
lej len ,,skrizena kontaminacia®) a vo vSeobecnosti kaz-
dému nepriaznivému vplyvu na kvalitu vyrobku.

(3) Za priestory vhodné na vyrobu a skladovanie su-
rovin a liekov mozno povazovat len priestory, ktoré vel-
kostou, poctom, usporiadanim a vybavenim umoznia
vyrabat lieky podla poziadaviek urcenych vyrobnym
predpisom a vykonavat kontrolu ich kvality, bezpec-
nosti, stalosti a ti€innosti.

(4) Na vyrobu a kontrolu antibiotik, hormoénov, ra-
dioaktivnych liekov, liekov pripravovanych biotechno-
logickymi postupmi, vysokotoxickych a infekénych latok
sa vyzaduju oddelené uzavreté priestory projektované
a urcéené len na takuto vyrobu.

(5) Na vyrobu a kontrolu sterilnych vyrobkov sa vyza-
duje, aby priestory

a) boli upravené tak, aby sa zabranilo vneseniu skrize-
nej kontaminacie,

b) boli oproti okolitym priestorom v pretlaku zabezpe-
cenom privodom trvale meraného filtrovaného vzdu-
chu,

c) boli zabezpecené signalizacnym zariadenim, ktoré
zvukovo ohlasuje poruchy vzduchotechniky,

d) mali zakryté vedenie elektrickej inStalacie, ako aj
vSetky ostatné potrubia vedené na povrchu,

e) mali nepriame vyhrievanie,

f) mali odpad pre asepticku vyrobu nepriamo spojeny
s kanalizaciou.

(6) Priprava a manipulacia so surovinami, vlastna
vyroba, plnenie a sterilizacia sa vykonavaju v oddele-
nych priestoroch, a ak to zabezpecenie kvality vyzadu-
je, aj vlaminarnom prudeni vzduchu.

(7) Priestory na vyrobu liekov sa zretelne oznacuju
s uvedenim ucelu urcéenia.

§5

Zariadenia, stroje a pristroje

(1) Zariadenia, stroje a pristroje uréené na vyrobu
liekov sa navrhuju, konstruuja, umiestnujua, prisposo-

buju a udrzuju tak, aby vyhovovali vyrobnym ¢innos-
tiam, na ktoré st urcené.

(2) Pri vyrobe lieku mozno pouzivat len zariadenia,
stroje a pristroje zabezpecujuce pozadovanu kvalitu
liekov. Zariadenia, stroje a pristroje sa navrhuju,
umiestnuju a prevadzkuju tak, aby ich usporiadanie
vylucilo zameny, kontaminacie a vynechanie vyrob-
nych stupnov, ako aj umoznilo dékladné a lahké ciste-
nie, pripadne sterilizaciu, najméa pred zacatim vyroby
iného lieku.

(3) O cisteni, udrzbe zariadeni, strojov a pristrojov,
o ich opravach a pouziti sa vedu pisomné zaznamy vra-
tane zaznamov o nakladani s odpadmi,') ktoré vznikli
pri Cisteni a udrzbe.

(4) Zariadenia, stroje a pristroje pouzivané pri vyrobe
lieku a jeho kontrole sa pravidelne overuju, kalibruju
a validuju. O tychto ¢innostiach sa vedu pisomné za-
znamy. Na zabezpecenie jednotnosti a presnosti mera-
diel sa postupuje podla osobitnych predpisov.?)

(5) Trvale inStalované potrubia a zariadenia sa zre-
telne oznacuju s uvedenim ucelu urcenia.

§6
Vyroba liekov

(1) Jednotlivé vyrobné stupne vo vyrobe liekov reali-
zuje vyrobca lieku podla vopred schvalenych vyrob-
nych postupov. VSetky technologické odchylky a chyby
vyrobku sa dokumentuju a preskimavaju odbornym
zastupcom zodpovednym za zabezpecovanie kvality lie-
kov.

(2) V priebehu vyroby vyrobca lieku vykonava kon-
trolu spravnosti vyrobnych postupov; na zamedzenie
skrizenych kontaminacii a zamien alebo na ich pred-
chadzanie vykonava vyrobca lieku ucinné technické
a organizacné opatrenia.

(3) Vyrobca lieku validuje kazdy novy vyrobny po-
stup a kazda zmenu vyrobného postupu. Kritické fazy
vyrobnych postupov vyrobca lieku revaliduje.

(4) Vyrobny postup podlieha pravidelnej revizii
a zmene v sulade s najnovsimi poziadavkami vedy
a techniky najneskor v piatom roku platnosti technic-
kych noriem pouzivanych pri vyrobe.

(5) Vyrobny postup sktiSanych humannych produk-
tov a skuSanych humannych liekov sa overuje ako ce-
lok s prihliadnutim na stadium vyvoja vyrobku. Overu-
ju sa vSetky kritické etapy vyrobného postupu. VSetky
etapy navrhovania a vyvoja vyrobného postupu sa za-
znamenavaju v dokumentacii o vyrobe liekov.

(6) V priebehu vyroby skusanych humannych liekov
sa vykonava kontrola spravnosti vyrobnych postupov;
na zamedzenie zamen alebo na ich predchadzanie po-
Ccas umyselného utajenia totoznosti (dalej len ,zasifro-
vanie®) alebo odhalenia utajenej totoznosti skiSaného
humanneho produktu a skisaného humanneho lieku

') § 19 ods. 1 pism. g) zakona ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
2) Zakon ¢. 142/2000 Z. z. o metrologii a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.



www.zbierka.sk

Ciastka 31

Zbierka zakonov ¢. 128/2012

Strana 857

podla pokynov zadavatela vykonava vyrobca lieku
ucinné technické a organizaéné opatrenia.

§7

Dokumentacia o vyrobe liekov

(1) Vyrobca lieku vedie dokumentaciu o vyrobe lie-
kov, ktora obsahuje

a) vyrobny predpis,

b) $pecifikaciu,

c) vyrobny prikaz a prikaz na balenie pre kazdua jednot-
liva Sarzu,

d) urcené pracovné postupy,

e) zaznamy o vyrobe Sarzi,

f) zaznamy o priebeznych vyrobnych kontrolach,

g) zaznamy o vyradenych Sarziach a o sposobe nakla-
dania s nimi,

h) zaznamy o kontrole dodrziavania spravnej vyrobnej
praxe,

i) zmluvu o rozsahu realizacie vyrobného stupna,
0 sposobe zabezpecenia dodrziavania spravnej vy-
robnej praxe a sposobe kontroly odbornym zastup-
com zodpovednym za zabezpecenie kvality liekov, ak
vyrobca lieku poziada iného vyrobcu lieku o vykona-
nie niektorého vyrobného stupna.

(2) Dokumenty podla odseku 1 musia byt zrozumi-
telné, bezchybné a udrziavané v aktualnom stave.

(3) Dokumentacia o vyrobe kazdej Sarze obsahuje

a) nazov, udaje o kvalite a mnozstve vSetkych surovin
a medziproduktov, ktoré sa pouziju pri vyrobe,

b) vyrobné postupy,

¢) udaje o normovanych a skutoénych vytazkoch vo
vSetkych vyrobnych stupnoch,

d) podrobné pokyny a upozornenia pre vyrobu, bale-
nie, oznacenie, skladovanie medziproduktov, neroz-
plnenych produktov a hotovych liekov,

e) udaje o kvalite alebo kvalitativne znaky liekov a me-
dziproduktov, nerozplnenych produktov s podrob-
nymi pokynmi na ich hodnotenie,

f) oznacenie technickych noriem pouzitych privyrobe,

g) slovenské a medzinarodné nazvy lieciv.

(4) Zaznam o vyrobe SarZe urcenej vyrobnym prika-
zom a prikazom na balenie obsahuje

a) nazov konec¢ného hotového vyrobku, cislo Sarze,
normovanu a skutoénu velkost Sarze,

b) nazov, datum a ¢as vyroby kazdého vyrobného stup-
na,

¢) mnozstvo kazdej suroviny a obalov pouzitych pri vy-
robe a ¢isla prepustacich atestov,

d) vyrobny postup a podrobnosti o vyrobe vratane uve-
denia pouzitého zariadenia, strojov a pristrojov
a udaje o dosiahnutych vytazkoch v kazdom vyrob-
nom stupni v porovnani s normovanymi vytazkami,

€) zaznam o vykonanych priebeznych vyrobnych kon-
trolach a ich vysledkoch,

f) zaznamy o vykonani kazdej kontroly hygieny vrata-
ne kontroly ¢istoty priestorov a vyrobného zariade-
nia pred zacatim a po skonceni vyroby a baleni Sar-
ze,
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g) uvedenie mena, priezviska a funkcie osoby, ktora vy-
robny postup vykonala, a odborného zastupcu zod-
povedného za vyrobu s uvedenim datumu a ¢asu vy-
konu a ich podpis,

h) vSetky analytické zaznamy medzioperac¢nej kontroly
vztahujlice sa na Sarzu,

i) rozhodnutie o prepusteni alebo neprepusteni Sarze
s datumom a podpisom odborného zastupcu zodpo-
vedného za zabezpecovanie kvality liekov; v pripade
neprepustenia Sarze urcenie spdsobu nakladania
S neprepustenou Sarzou,

j) vystavenie prikazu na balenie odbornym zastupcom
zodpovednym za zabezpecenie kvality liekov.

(5) Dokumentéacia podla odsekov 1, 3 a 4 sa vypracu-
va tak, aby umoznila nasledné posudenie kazdého vy-
robného stupna.

(6) Vyrobca lieku vypracuva a zabezpecuje doku-
mentaciu obsahujucu vSeobecné vyrobné postupy
a osobitné postupy pre jednotlivé Sarze liekov eSte pred
zacatim vyroby liekov.

(7) Dokumentacia o kazdej Sarzi vyrobenych liekov
sa uchovava najmenej jeden rok po uplynuti ¢asu po-
uzitelnosti liekov alebo najmenej pat rokov od vydania
analytického certifikatu o prepusteni Sarze podla toho,
ktora lehota je dlhsia.

(8) Dokumentacia o kazdej Sarzi vyrobeného skusa-
ného humanneho produktu alebo skusaného human-
neho lieku sa uchovava najmenej pat rokov od skonce-
nia, pozastavenia, zruSenia alebo zakazania klinického
skuiSania, pri ktorom sa Sarza skuSaného humanneho
produktu alebo sktiSaného humanneho lieku pouzila.

(9) Ak sa dokumentacia vedie elektronickym, foto-
grafickym alebo inym systémom spracovania, zabezpe-
¢cuje 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.

§8

Zmluvna vyroba

(1) V pisomnej zmluve, ktora upravuje vykonavanie
vyrobnej operacie alebo s nou suvisiacej operacie, sa
upravuje najma dodrziavanie zasad a poziadaviek
spravnej vyrobnej praxe zo strany zhotovitela a sposob,
akym odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie
kvality liekov 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.

(3) Zhotovitel dodrziava zasady a poziadavky sprav-
nej vyrobnej praxe.
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§9
Oznacovanie skuSaného humanneho produktu
a skuSaného humanneho lieku

Oznacovanie sku$aného humanneho produktu
a skuSaného humanneho lieku sa vykonava takym
sposobom, aby sa zabezpecdila ochrana ucastnika,
identifikacia zaSifrovaného sku$aného humanneho
produktu, skuiSaného humanneho lieku a klinického
skiiSania a spravne pouzitie skaSaného humanneho
produktu a skusaného humanneho lieku.

§ 10

Reklamacia liekov
a stiahnutie liekov z obehu vyrobcom lieku

(1) Vyrobca lieku vypracuiva a vedie systém zazname-
navania a vyhodnotenia reklamacie liekov, skasanych
produktov a skuiSanych liekov tykajucich sa ich kvali-
ty, t¢innosti a bezpecnosti vratane opatreni umoznu-
jucich v pripade potreby bez mes§kania stiahnut urcita
Sarzu lieku z obehu alebo skusany produkt alebo sku-
Sany liek z klinického skuS$ania.

(2) Pri vybavovani reklamacii liekov sa postupuje
podla osobitného predpisu.?)

(3) Pri stiahnuti liekov z obehu vyrobca lieku spolu-
pracuje s lekarnami a velkodistributormi liekov.

(4) Zadavatel zabezpeci postup rychleho odsifrova-
nia zaSifrovanych sktiSanych produktov alebo skusa-
nych liekov, ak je to potrebné na stiahnutie skiisaného
produktu alebo sktiSaného lieku z klinického skusa-
nia; sticasne zabezpeci, aby sa tymto postupom zverej-
nila totoznost zasifrovaného skuisaného produktu ale-
bo skusaného lieku len v nevyhnutnej miere.

§11
Kontrola dodrziavania spravnej vyrobnej praxe

Vyrobca lieku zabezpecuje kontrolu dodrziavania
spravnej vyrobnej praxe vnutornou inspekciou. O vy-
konani vnutornej inSpekcie a opatreniach prijatych na
odstranenie zistenych nedostatkov vyrobca lieku vy-
pracuva zaznamy podla § 7 ods. 1 pism. h), ktoré pred-
klada na poziadanie Statnemu ustavu, ak ide o human-
ne lieky, a Ustavu Statnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieciv (dalej len ,ustav kontroly veteri-
narnych lie¢iv*), ak ide o veterinarne lieky.

DRUHA CAST
SPRAVNA VELKODISTRIBUCNA PRAX

§12
Poziadavky na spravnu velkodistribuénu prax
(1) Pracovné postupy pri velkodistribucii liekov ur-

Cuje, schvaluje a kontroluje odborny zastupca zodpo-
vedny za velkodistribuciu liekov.

(2) Zamestnanci velkodistribuitora liekov pri prijme,
kontrole dodavok liekov, lie¢iv, pomocnych latok, oba-
lov a pri ich vydaji dodrzuju také postupy prace, ktoré
negativne neovplyvnia ich kvalitu pri velkodistribucii.

§ 13

Priestorové vybavenie

(1) Priestory pracoviska na velkodistribuciu liekov
tvoria:

a) priestory na uchovavanie humannych liekov, lieciv,
pomocnych latok a obalov s plochou najmenej 150 m?;
v tychto priestoroch nemozno uchovavat lieky s ob-
sahom omamnych latok a psychotropnych latok,

b) priestory na uchovavanie veterinarnych liekov, lie-
¢iv, pomocnych latok a obalov s plochou najmenej
50 m?; v tychto priestoroch nemozno uchovavat lieky
s obsahom omamnych latok a psychotropnych la-
tok,

c) oddelené priestory na uchovavanie
1. omamnych latok a psychotropnych latok I. a II.

skupiny uvedenych v zozname omamnych latok
a psychotropnych latok,?)

2. liekov obsahujtcich omamné latky a psychotrop-
né latky I. a II. skupiny uvedené v zozname
omamnych latok a psychotropnych latok,?)

3. omamnych latok a psychotropnych latok III. sku-
piny uvedenych v zozname omamnych latok
a psychotropnych latok,*)

4. liekov obsahujucich omamné latky a psychotrop-
né latky III. skupiny uvedené v zozname omam-
nych latok a psychotropnych latok,?*)

5. radioaktivnych liekov s plochou najmenej 30 m?,

d) oddeleny priestor na prijem, rozbalovanie a triede-
nie dodavok,

e) oddeleny priestor na pripravu dodavok do lekarni
a ich expediciu,

f) kancelaria odborného zastupcu zodpovedného za
velkodistribuciu liekov s pocitacovou technikou, te-
lefénom a faxom,

g) Satna,

h) zachod s predsiennou vybavenou umyvadlom,

i) sprcha alebo sprchovaci kut,

j) miestnost na pripravu cistiacich a dezinfekénych
roztokov a na uschovavanie ¢istiacich prostriedkov.

(2) Ak sa v priestoroch podla odseku 1 pism. c) ucho-
vavaju aj veterinarne lieky, oddeluju sa priestory na ich
uchovavanie od priestoru na uchovavanie humannych
liekov; tieto priestory sa zabezpecuju mrezami na ok-
nach a mrezami a dvoma bezpecnostnymi zamkami na
dverach.

(3) Minimalne materialno-technické vybavenie prie-
storov na uchovavanie liekov, lie¢iv, pomocnych latok
a obalov tvoria
a) skrine a police vhodné na uchovavanie,

b) kalibrované teplomery a vlhkomery vo vSetkych
priestoroch urcenych na uchovavanie,

%) Zakon ¢. 250/2007 Z. z. o ochrane spotrebitela a o zmene zakona Slovenskej narodnej rady ¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni ne-

skorsich predpisov v zneni neskorsich predpisov.

4) Priloha ¢. 1 k zakonu ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorsich predpisov.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.
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c) chladnicky alebo chladiarenské boxy s kalibrovany-
mi teplomermi na uchovavanie liekov.

(4) Pristroje a zariadenia podla odseku 3 pism. b) a ¢)
sa pravidelne kalibruju.

(5) Poziadavky na priestory podla odsekov 1 az 3 sa
vyzaduju pre kazdé miesto vykonu velkodistribucie lie-
kov.

(6) Priestory na uchovavanie liekov, lieéiv, pomoc-
nych latok a obalov a motorové vozidla uréené na ich
prepravu sa udrziavaju v ¢istote. Osvetlenie, vykurova-
nie a vzduchotechnické zariadenia priestorov na ucho-
vavanie liekov, lieciv, pomocnych latok a obalov a mo-
torovych vozidiel uréenych na ich prepravu sa
konstruuju tak, aby negativne neovplyvnovali uchova-
vané lieky, lieciva, pomocné latky a obaly.

§ 14

Prijem liekov, lie¢iv, pomocnych latok a obalov

(1) Priestory uréené na vykladanie liekov, lie¢iv, po-
mocnych latok a obalov z motorovych vozidiel sa upra-
vuju tak, aby sa zamedzilo znehodnoteniu vykladanych
liekov, lie¢iv, pomocnych latok a obalov.

(2) Sucastou prijmu liekov, lie¢iv, pomocnych latok
a obalov je overenie, ¢i lieky, lieciva, pomocné latky
a obaly boli dodané v neposkodenych originalnych von-
kajsich obaloch a ¢i ich mnozZstvo a druh zodpovedajua
objednavke.

(3) Ak vyrobca liekov, lie¢iv, pomocnych latok a oba-
lov urci osobitné podmienky na uchovavanie, zabezpe-
¢uju sa ihned po prevzati dodavky takychto liekov, lie-
¢iv, pomocnych latok a obalov.

§ 15

Uchovavanie liekov, lieciv,
pomocnych latok a obalov

(1) Lieky, lieciva, pomocné latky a obaly sa uchovava-
ju oddelene. V tom istom priestore na uchovavanie ne-
mozno uchovavat iny tovar. Lieky sa uchovavaju za
podmienok urcenych vyrobcom lieku, aby sa zabranilo
akémukolvek poskodeniu teplom alebo vlhkom. Teplo-
ta a vlhkost sa pravidelne zaznamenavaju, kontroluju
a vyhodnocuju.

(2) Ak sa na uchovavanie liekov vyzaduju osobitné
podmienky na teplotu a vlhkost priestoru na uchovava-
nie, priestory na uchovavanie sa vybavia zariadeniami
indikujtcimi a signalizujticimi nedodrzZanie pozadova-
nej teploty a vlhkosti.

(3) Velkodistributor liekov zabezpecuje obnovovanie
zasob (prvy vstup, prvy vystup) a pravidelna kontrolu
stavu zasob. Lieky s uplynutym datumom exspiracie sa
oddelia od ostatnych a uchovavaju sa v osobitnom prie-
store; nemozno ich dodavat drzitelom povolenia na za-
obchadzanie s liekmi a zdravotnickymi pomoéckami.
Lieky s uplynutym datumom exspiracie sa zneSkodnu-
ju podla osobitného predpisu.”)

5) Zakon ¢. 223/2001 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

(4) Lieky, ktorych uzaver alebo obal sa poskodil, ale-
bo znecistené lieky sa stiahnu zo zasob. Ak sa ihned ne-
znicia, uchovavaju sa v osobitnom priestore, aby sa za-
branilo dalsiemu zaobchadzaniu s nimi.

(5) Lieky, ktoré su prijaté v ramci humanitnej pomo-
ci, a lieky uchovavané na poziadanie colnych organov
alebo organov ¢innych v trestnom konani sa ukladajua
k liekom uréenym na velkodistribuciu, len ak
a) maju na zaklade analytického certifikatu vyhovujua-

cu kvalitu a st v neporuSenom originalnom obale,
b) sa preukaze, Ze sa spravne uchovavali a spravne sa

s nimi zaobchadzalo,

c) ¢as pouzitelnosti je dostato¢ne dlhy,
d) ich vzorky preskusSal Statny tistav alebo tistav kon-
troly veterinarnych lieciv.

(6) Pri preskuSavani vzorky v Statnom tustave alebo
v ustave kontroly veterinarnych lieciv sa prihliada na
a) charakter lieku,
b) pripadné osobitné podmienky uchovavania,
c) ¢as, ktory uplynul od ich dodania,
d) dodrziavanie osobitnych podmienok ich uchovava-
nia.

§ 16
Dodavky

K dodavke liekov, lie¢iv, pomocnych latok a obalov sa

priklada doklad s uvedenim

a) datumu dodavky,

b) nazvu liekov, lieéiv, pomocnych latok a obalov a ich
¢iarového kodu,

¢) liekovej formy,

d) ¢isla Sarze a dodaného mnozstva,

e) identifika¢nych udajov o dodavatelovi a prijemcovi.

§17

Preprava

(1) Lieky, lieciva, pomocneé latky a obaly sa prepravu-
ju tak, aby sa
a) neznehodnotil doklad uvedeny v § 16,
b) zabranilo ich rozbitiu, rozliatiu alebo ich strate,
c) nevystavovali nadmernému teplu, chladu, svetlu,
vlhkosti, posobeniu mikroorganizmov a parazitov.

(2) Na prepravu liekov, ktorych uchovavanie si vyza-
duje kontrolované teplotné podmienky, moZno pouZzi-
vat len motorové vozidla, ktoré tieto podmienky spina-
jua.

(3) Na prepravu liekov s obsahom omamnych latok
a psychotropnych latok mozno pouzivat len motorové
vozidla s mrezami na oknach, dvojitou zamkou na dve-
rach a so zabudovanym trezorom.

§18
Dokumentacia

(1) O velkodistribucii liekov sa vedie dokumentacia
tak, aby bolo mozné sledovat a kontrolovat vsetky dole-
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zité ukony velkodistribucie liekov. Dokumentacia sa
uchovava najmenej pat rokov.

(2) Sucastou dokumentacie o velkodistribucii liekov
su1 zaznamy o kazdom stiahnuti liekov z obehu a tidaje
o ich zneSkodneni.

(3) Zaznam o prijme, vydaji, preprave, dovoze a vyvo-
ze obsahuje
a) datum vykonanych ukonov,
b) nazov lieku, ¢iarovy kod a mnozstvo,
¢) identifika¢né udaje dodavatela a prijemcu.

(4) Ak ide o dodavky liekov inym velkodistribttorom
liekov, zaznamy sa vedu tak, aby umoznili urcit vyrob-
cu lieku a prijemcu lieku.

(5) Dokumentacia o velkodistribucii liekov sa uklada
tak, aby do nej mohli nazriet osoby vykonavajuce §tat-
ny dozor na tiiseku humannej farmacie a osoby vykona-
vajuce Statny dozor na useku veterinarnej farmacie.

§ 19

Reklamacia liekov a ich stiahnutie z obehu
velkodistributorom liekov

(1) Velkodistributor liekov vypracuva a vedie systém
zaznamenavania reklamacie liekov tykajucej sa ich
kvality, ucinnosti a bezpecnosti vratane opatreni

umoznujucich v pripade potreby bez meskania stiah-
nut urcita sarzu lieku z obehu.

(2) Pri vybavovani reklamacii sa postupuje podla
osobitného predpisu.?)

(8) Pri stiahnuti liekov z obehu velkodistributor lie-
kov spolupracuje s lekarnami a s vyrobcami liekov.

Zaverecné ustanovenia

§ 20

Touto vyhlaskou sa preberaju pravne zavazne akty
Europskej unie uvedené v prilohe.

§21

ZruSuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slo-
venskej republiky €. 274/1998 Z. z. o poziadavkach na
spravnu vyrobnu prax a spravnu velkodistribuénu
prax v zneni vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slo-
venskej republiky ¢. 261/2005 Z. z.

§ 22
Uéinnost

Tato vyhlaska nadobtuida uéinnost 15. maja 2012.

v z. Jan Porubsky v. r.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.



www.zbierka.sk

Ciastka 31 Zbierka zakonov ¢. 128/2012 Strana 861
Priloha
k vyhlaske ¢. 128/2012 Z. z.
Zoznam preberanych pravne zaviaznych aktov Eurépskej iinie
1

. Smernica Komisie 91/412/EHS z 23. jula 1991, ktorou sa ustanovuju zasady a pokyny tykajuce sa spravnej vy-
robnej praxe veterinarnych liec¢iv (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 11).

. 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 skusanych liekovna humanne pouzitie (Mimoriadne vyda-
nie U. v. EU, kap. 13/zv. 32).
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