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CiL PREZENTACE

=~ Informovat o zménach a povinnostech, které
novela prinasi distributorum a zprostredkovatellim
|éCivych pripravk

=~ Seznamit s vykladem ustanoveni

=~ Seznamit s pozadavky kontrolniho uradu
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Vyhlagka &. 252/2018 Sh.

%=, Je vyhlaskou, kterou se méni vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a
distribuci IéCiv

Ve Sbhirce zdkonu publikovand dne 7. 11. 2018

Q)

Q

> Ucinnost od 1. 1. 2019
P

Q

fechodné ustanoveni 12 mésicu
(pozadavky na prostory a kvalifikovanou osobu)
=, Cast osma — SPRAVNA DISTRIBUCNI PRAXE § 35 — 40

=, Cast devata - BLIZSI PODMINKY POVOLOVANI VYROBY A DISTRIBUCE
LECIVYCH PRIPRAVKU
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UVODNI USTANOVENI — predmét Upravy

, vyhlaska zapracovava prislusné predpisy Evropské
unie a upravuje

a) pravidla spravné vyrobni praxe a spravné distribucni
praxe,

b) povolovani vyroby a distribuce lécivych pripravkd,
vcetneé medikovanych krmiv a veterinarnich
autogennich vakcin, jakoz i zmén vydanych povoleni,

c) vydavani povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratori.
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I

UVODNI USTANOVENI — zakladni pojmy

=, zabezpecovani jakosti

- souhrn organizacnich opatreni provadéenych s cilem
zajisteni jakosti pozadované pro zamyslené pouziti
|éCivych pripravkd a hodnocenych lécivych pripravku;
tento souhrn zahrnuje i pravidla spravné vyrobni praxe,
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§ 35 Zasady

=, Pro zabezpeceni standardni distribuce lécivych ptripravku distributor
a) vytvori a v jejim prabéhu soustavné a systematicky uplatiuje
souhrn pozadavkl uvedenych v § 36 az 40,

b) nakupuje a dodava registrované |écivé pripravky nebo neregistrované humanni
|éCivé pripravky, humanni IéCivé pripravky uréené pro specifické |éCebné programy,
|éCivé pripravky, pro které byla povolena nemocnicni vyjimka, hodnocené lécivé
pripravky, neregistrované lécCivé pripravky povolené Statni veterinarni spravou podle §
46 zakona o léCivech pri dodrzeni podminek pro uvadéni na trh, jak byly Statni
veterinarni spravou stanoveny, nebo veterinarni IéCivé pripravky registrované v jiném
Clenském state, pfi splnéni podminek stanovenych v § 48 zakona o |éCivech a pfri
dodrzeni pripadnych omezeni stanovenych Veterinarnim ustavem,

c) distribuuje humanni a veterinarni |éCivé pripravky za ucelem humanitarni pomoci za
podminek stanovenych v § 39,

d) vytvori a udrzuje ucinny systém zabezpecovani jakosti.
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NOVE § 35a aZ 35d

, § 35a — dodavky humannich Iécivych pripravku

Distributor pred zahajenim distribuce kazdé sarze
registrovanych lécivych pripravku vyrobenych v
clenském stateé Evropské unie zkontroluje, zda bylo
vydano osveédceni o propusteni této sarze |éCivého
pripravku podepsané kvalifikovanou osobou jeho
vyrobce.

- Propoustéci certifikaty (release certificate)
- CoA, CoC
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I

NOVE § 35a aZ 35d

=, § 35b - Poskytovani udaju o objemu distribuovanych
léCivych pripravku
- Povinnosti distributort i vyrobcU
(dle § 77 odst. 1 pism. f) ZoL a § 75 odst. 5)
- Struktura, obsah, zplsob a forma podani hlaseni
- Aktualizace a opravy
Viz prednaska PharmDr. Kamila Kalouska

=, § 35c - podrobnosti hlaseni Veterinarnimu ustavu
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NOVE § 35a az 35d

 § 35d

Distribuce lé¢ivého pFipravku mimo tzemi Ceské
republiky podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
se oznamuje elektronicky. LéCivy pripravek je vtomto
pripadé identifikovan registrovanym nazvem lécivého
pripravku, doplnkem nazvu, kddem pridélenym
Ustavem a po¢tem baleni pFipravku.

viz prednaska Mgr. et Mgr. Ivony Pénickové
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§ 36 Zamestnanci

(1) Zajisteni vSech distribucnich Cinnosti zabezpecuje
distributor v kazdém schvaleném skladovacim prostoru
jejich distribuce dostatecnym poctem zpusobilych a
primérené kvalifikovanych zaméstnancu.
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§ 36 Zamestnanci

(2) Distributor ve vztahu k zaméstnanciim pusobicim v distribuci IéCivych pFipravku

a) pisemné stanovi Ukoly a pravomoci zameéstnancl souvisejici s distribu¢nimi
¢innostmi a zajiStovanim systému zabezpecovani jakosti, véetné jejich vzajemné
zastupitelnosti,

- Pracovni naplné

b) zabezpedi dostate¢né pravomoci, materialni vybaveni a provozné-technické
podminky pro plnéni povinnosti kvalifikované osoby podle § 76 odst. 1 pism. b) zdkona
o léCivech; kvalifikovana osoba plni své povinnosti osobné a je za jejich plnéni
odpovédn3, a

- Povéreni k zastupovani, delegace ¢innosti (jmenovité, konkrétni rozsah)

c) zajisti, Ze vSichni zaméstnanci pUsobici v oblasti distribuce jsou pfi zahdjeni ¢innosti
a nasledné pravidelné skoleni o pozadavcich spravné distribu¢ni praxe podle rozsahu
vykonavanych cinnosti, véetné osob vykonavajicich distribucni ¢innosti na zakladé
smlouvy.

- Systém uvodnich, pravidelnych a mimoradnych skoleni
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§ 36 Zamestnanci

>, doplnuji se odstavce 3 a 4

(3) Jde-li o humanni |éCivé pripravky, muze byt
kvalifikovana osoba ustanovena pro vykon své Cinnosti
pouze v rozsahu povoleni k distribuci jednoho
distributora.

- plati prechodné ustanoveni

(4) Na zprostredkovatele humannich Iécivych pripravku
se odstavec 2 pism. a) a c) vztahuje obdobné.

- pisemné naplnég, skoleni
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§ 37 Prostory a technické zarizeni

", Upresnéni pozadavkl - nové odstavce 1 az 6

(1) Distributor zajisti, aby prostory, instalace a zarizeni
vyuzivané pro skladovani a distribuci lécCivych
pripravku odpovidaly druhu a objemu
distribuovanych |éCivych pripravku. Dale zajisti, aby
prostory a technické zarizeni byly usporadany,
udrzovany a kontrolovany tak, aby bylo
zabezpeceno spravné zachazeni s |éCivymi pripravky.

— dokumentace a postupy vcetné rizeni rizik
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§ 37 Prostory a technické zarizeni

(2) Distributor zajisti, aby prostory vyuzivané pro skladovani a distribuci
humannich lécivych pripravku, veterinadrnich 1éc¢ivych pripravkd, lécivych a
pomocnych latek byly umistény pouze v nebytovych prostorech splniujicich
obecné pozadavky na vystavbu a tvorily provozné uzavreny a funkcné
provazany celek zahrnujici

a) prostory pro skladovani humannich léc¢ivych pripravkl, veterinarnich
|éCivych pripravkl a lIé¢ivych a pomocnych latek o ploSe s dostate¢nou
kapacitou umoznujici bezpecné uskladnéni lécivych pripravkd, 1é¢ivych a
pomocnych latek a zachazeni s nimi,

b) oddélené prostory pro uchovavani ndvykovych latek a léc¢ivych pripravk(
obsahujicich navykové latky, radiofarmak, plynl pouzivanych pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb a lécivych pripravkl a [éCivych a
pomocnych latek uchovavanych za nizsich teplot, jsou-li distribuovany,
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§ 37 Prostory a technické zarizeni

c) oddélené prostory pro prijem a vypraveni dodavek,

d) prostor pro ulozeni reklamovanych, vracenych,
pozastavenych, neregistrovanych nebo stahovanych Iécivych
pripravku a |écivych pripravkd uréenych k likvidaci,

e) sanitarni zarizeni pro zameéstnance oddélené od prostor pro
skladovani lécivych pripravkl a

f) uzavreny prostor pro uklidové a dezinfekcni prostredky.
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§ 37 Prostory a technické zarizeni

(3) Distributor zajisti, aby prostory pro skladovani |éCivych pripravkt byly
vybaveny technickym zatizenim zajistujicim bezpecné zachazeni a uchovavani
skladovanych IécCivych pripravkd, zajistujicim bezpecnou manipulaci s nimi a
zajistujicim monitorovani podminek skladovani. Dale distributor zajisti, aby
zarizeni pouzivané k monitorovani podminek skladovani bylo pravidelné
kontrolovano a kalibrovano, a to nejméné jednou za 24 mésica.

- vcéetné vlhkosti

(4) Distributor zajisti, aby opravy, udrzba a kalibrace veskerého technického
vybaveni byly provadény tak, aby nebyla narusena integrita distribuovanych
|éc¢ivych pripravkad.

- zapisy a zaznamy o provedenych c¢innostech
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§ 37 Prostory a technické zarizeni

(5) Distributor zajisti, aby vypocetni technika a informacni systémy pouzivané
pro vedeni zdznamu a evidence byly validovany, mély zajisténou ochranu
udaju pred jejich neopravnénym pouzitim a udaje byly pravidelné zalohovany
obnovitelnym zplsobem.

- Validacni zpravy, popis zpUsobu validace, archivace udaji a zdznamu

(6) Na zdkladé provedeného posouzeni rizik distributor vymezi okruh dopadu
a stanovi rozsah posouzeni technické zpUsobilosti pouzivaného technického
zarizeni a validace procest nezbytnych pro jejich spravnou instalaci a
bezpecny provoz. Zafizeni a postupy jsou kvalifikovany a validovany pred jejich
uvedenim do provozu a pri kazdé vyznamné zmeéne.".

- Rizeni rizik, smlouvy a kontrola ¢innosti, vyhodnoceni, pfezkum
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§ 38 Dokumentace

(1) Distributor vypracovava a udrzuje aktualni pisemné postupy pro
¢innosti, které mohou ovlivnit jakost Iécivych pripravkd nebo
distribucnich cinnosti, jako jsou postupy objednavani, kontroly
dodavatelt a odbératell, prijmu, skladovani, dodavani, kontroly dodavek,
vraceni, stahovani léCivych pripravkd, kontroly podminek skladovani,
véetné ochrany lécivych pfipravkl pfi skladovani a preprave, ¢isténi a
udrzby prostor a zarizeni vCetné deratizace, validace a kvalifikace zarizeni
a procesuU, postupy a opatreni pro fizeni rizik, likvidace nepouzitelnych
|éCiv, postupy pro Setreni a reSeni reklamaci a stiznosti, v€etné stanoveni
odpovidajicich napravnych a preventivnich opatreni, kontroly podminek
skladovani a identifikace |éCivych pripravkl, u nichz existuje podezreni na
padélani.

- ,kucharka” pro vykonavanou distribucni ¢innost, bez ohledu na to, zda distributor

vykonava ¢innost sam, nebo jde o ¢innost smluvni.

- Stanoveni odpovédnosti u smluvnich ¢innosti, kontrola
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§ 38 Dokumentace

=, Konkretizace pozadavku - nové odstavce 2 a 3

(2) U kazdého postupu podle odstavce 1 se uvede jeho nazev, povaha a ucel
dokumentace. Dokumentace musi byt napsana srozumitelné, schvalena
kvalifikovanou osobou, pravidelné revidovana a prezkoumavana a dostupna
vsem zameéstnanclm v rozsahu nezbytném pro plnéni jejich ukolu.

- Postup pro tvorbu dokumentace, jeji vedeni, revize, archivaci, skartaci, véetné
interval( a Ihat

(3) Zprostredkovatel humannich lé€ivych pripravkl vypracuje a udrzuje
aktualni pisemné postupy pro kontrolu zprostredkovavanych lécivych
pripravkl, doddavajicich vyrobcu nebo distributor(, odbératell, vyfizovani
stiznosti a podporu stahovani véetné identifikace lécivych pripravkd, u nichz
existuje podezreni na padélani.
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§ 38 Dokumentace

(4) O Cinnostech souvisejicich s distribuci, ndkupem, prodejem nebo
zprostredkovanim, v€etné provadeéni vnitrnich kontrol, a o reklamacich,
stahovani léCivych pripravkul a stiznostech a jejich prezkoumani vede
distributor nebo zprostredkovatel dokumentaci ve formé zdznamu. Zaznamy,
které jsou soucasti dokumentace, se vedou prednostné v elektronické podobé
za podminek stanovenych v § 37 odst. 5.

- validace, ochrana, zaloha

(5) Zaznamy distributora o prijmu a dodavkach |éCivych pripravkd obsahuiji:
Pism. a) az d), f) a g) v nezménéné podobé (nazev, kéd, datum
prijmu/dodavky, identifikaci dodavatele/odbératele), idaj o Sarzi, dobé
pouzitelnosti, .... nové e), h)

e) jde-li o dodavky odbérateli, ktery je provozovatelem lékarny a soucasné
drzitelem povoleni k distribuci, obsahuji zaznamy udaj o tom, zda lécivé
pripravky odebira jako lékarna nebo jako distributor,
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§ 38 Dokumentace

h) v pripadé, ze |1éCivé pripravky byly zprostredkovany, identifikaci
zprostredkovatele udaji uvedenymi v § 77b odst. 3 nebo 4 zakona o |éCivech

=, Vlozen odst. 6
(6) Zaznamy o zprostiredkovani humannich lécivych pripravklt obsahuji
a) nazev léCivého pripravku,
b) kdéd pridéleny lé¢ivému pripravku Ustavem,
c) datum zprostredkovani nakupu nebo prodeje,
d) identifikaci dodavatele nebo odbératele,
e) Udaje o zprostfedkovaném mnozstvi a identifikaci Iécivych pripravkd,
umoznujici sledovat cestu distribuce kazdého pripravku, véetné udaji o dobé
jejich pouzitelnosti, a
f) Cislo Sarze.
Jednotlivé polozky podle pismen a) az f) uvadi zprostredkovatel v
zaznamech tak, aby nebyly zaménitelné.
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§ 38 Dokumentace

(7) Zaznamy o distribuci reklamnich vzorku lécivych pripravkl obsahuiji:
a) nazev lécivého pripravku,
b) kéd pridéleny lé¢ivému pFipravku Ustavem nebo Veterindrnim Ustavem,
c) datum dodani,
d) jméno, pripadné jména, prijmeni, popripadé misto podnikani fyzické osoby,
ktera je odbératelem, a jeji identifikacni Cislo, bylo-li pridéleno, u odbératele,
ktery je pravnickou osobou, jeho obchodni firmu, popripadé nazey, sidlo, adresu
pro dorucovani a identifikacni Cislo, bylo-li pridéleno,
e) Udaje o mnozstvi a identifikaci dodavanych IéCivych pripravkl, umoznujici
sledovat cestu distribuce kazdého reklamniho vzorku, véetné udajt o dobé jejich
pouzitelnosti,
f) Cislo Sarze;

pri vedeni této dokumentace distributor zajisti, aby jednotlivé polozky
podle pismen a) az f) nebyly zaménitelné. V pripadé distribuce reklamnich vzork
obchodnim zastupclm distributor ddle uchovava pisemné povéreni drzitele

rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni vzorky léCivého pfipravku registrovaného
timto drzitelem.
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§ 38 Dokumentace

", Zména v odstavci 8 (drive 5) — nové body a), f), g), h)

(8) Distributor dale uchovava

a) v pripadé distribuce Sarzi pochazejicich z jiného ¢lenského statu kopii
osvedceni o propusténi kazdé Sarze |éCivého pripravku podepsané
kvalifikovanou osobou jeho vyrobce, které pouzil pro jejich kontrolu pred
presunem do prodejnich zasob,

b) v pfipadé distribuce neregistrovanych humannich léc¢ivych pripravki kopie
pisemného souhlasu Ministerstva zdravotnictvi se specifickym léCebnym
programem podle § 49 zakona o lé¢ivech nebo souhlasu Ustavu s jejich
dovozem podle § 77 odst. 1 pism. i) zakona o |éCivech,

c) v pfipadé distribuce veterindrnich lécivych ptipravk( registrovanych v jiném ¢lenském staté
podle § 48 zakona o |éCivech kopii objednavky podle § 48 odst. 2 zakona o IéCivech,

d) v pfipadé distribuce veterindrnich IéCivych pripravk( chovateli podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu
8 zdkona o |éCivech prupis receptu pro distribuci chovateli, ktery od chovatele obdrzi pfi dodavce
veterinarnich lécivych pripravkd,
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§ 38 Dokumentace

e) neplatilo - technicka chyba textu vyhlasky

f) kopie oznameni o dovozu |éCivého pripravku drziteli rozhodnuti o registraci
a Ustavu podle § 77 odst. 7 zakona o |éCivech,

g) hlaseni o objemu distribuovanych lécivych pripravki podle § 77 odst. 1
pism. f) zdkona o léCivech,

h) kopie ozndmeni o distribuci lé¢ivého pripravku mimo tzemi Ceské
republiky podle § 77 odst. 1 pism. g) zakona o |éCivech.

(9) Zaznamy provadéné podle odstavcli 4 az 8 se uchovavaji po dobu
stanovenou podle § 77 odst. 1 pism. e) a f) zdkona o léCivech a ochranuji se
pred ztratou, poskozenim nebo zneuzitim.

- uchovavat zdznamy, které musi byt dostupné pfislusSnym orgdnim pro ucely
kontroly po dobu 5 let

- zajistit pri dodavkach registrovanych |éCivych pripravkl evidenci téchto
dodanych pripravkt pomoci jejich kddu a tuto evidenci ukladat po dobu 5 let
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o, SUKL

§ 39 Distribuce

(1) Lécivé pripravky skladuje distributor tak, aby
a) byly dodrzeny podminky skladovani uvedené na jejich obalu,

b) byl zaveden systém obmény zasob a IécCivé pripravky, jejichz doba pouzitelnosti
uplynula, byly umistény oddélené a nebyly dale distribuovany,

c) léCivé pripravky s porusenym obalem, nebo u nichz je podezreni, Ze jsou
kontaminovany, byly umistény oddélené a nebyly dale distribuovany,

d) vracené lécivé pripravky byly umistény oddéleng,

e) nedoslo k jejich kontaminaci, poSkozeni, odcizeni, znehodnoceni a zdménam;

distributor zajisti, aby nedochazelo k neshodam mezi dokumentaci
vedenou podle § 38 a Cinnostmi uskutecriovanymi v ramci prijmu, skladovani a
dodavek lécivych pripravka.
- Beze zmén
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r
' Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (zmény v legislativé)
o, SUKL

§ 39 Distribuce

%, V § 39 odst. 2 se za pismeno b) vkladaji nova pismena c) a d)

(2) Pfepravu lécivych pripravkl zajisti distributor tak, aby
a) byly dodrzeny podminky skladovani uvedené na jejich obalu,
b) nebyly vystaveny nepfiznivym vliviim,

c) mérici zarizeni pouzivané k monitorovani teploty pri prepraveé bylo
kalibrovdano nejméné jednou za 12 mésicuy,

d) byly dodrzeny zvlastni podminky pro zachazeni s nimi, jsou-li stanoveny, a

e) nedoslo k jejich kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni a
zamenam.
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r
' Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (zmény v legislativé)
o, SUKL

§ 39 Distribuce

(3) Zachazeni s reklamnimi vzorky lécivych pfipravkl se fidi ustanovenim
odstavcu 1 a 2 obdobné.

%, V § 39 odst. 4 se za pismeno d) vklada nové pismeno e), g)

(4) Kazda dodavka lécivého pripravku je doprovazena dokumentaci, ktera
umoznuje v souladu s § 77 odst. 3 zakona o léCivech ovéreni

a) data odeslani,

b) nazvu IéCivého pripravku a jeho |ékové formy,

c) dodaného mnozstvi a identifikaci dodavanych IéCivych pFipravkd, véetné
udaje o jejich pouzitelnosti,

d) kédu pfipravku pridéleného Ustavem nebo Veterindrnim Ustavem,

e) mista dodani,
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r
' Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (zmény v legislativé)
o, SUKL

§ 39 Distribuce

f) jména, pripadné jmen, prijmeni, mista pobytu fyzické osoby, ktera je
dodavatelem a odbératelem, a jejiho identifikacniho Cisla, bylo-li prfidéleno; u
odbératele a dodavatele, ktery je pravnickou osobou, jeho obchodni firmy,
popripadé nazvu, sidla a identifikacniho Cisla, bylo-li pridéleno,

g) v pripadé odbératele, ktery je provozovatelem Iékarny a soucasné drzitelem
povoleni k distribuci, zda odebira |éCivé pripravky jako Iékarna nebo jako
distributor,

h) Cisla Sarze,

i) nazvu, adresy a registracniho Cisla hospodarstvi podle Ustfedni evidence, do kterého jsou veterinarni
|écivé pripravky distribuovany, jde-li o distribuci chovateli podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu 8 zakona o
|éCivech;

v pripadé distribuce veterinarnich IéCivych pfipravkd podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu 8
zakona o |écivech zasila distributor, v pfipadé vyzadani Veterinarniho ustavu, udaje uvedené v
pismenech a) az i) nejpozdéji soubézné s odeslanim dodavky Veterinarnimu ustavu.
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' Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (zmény v legislativé)
o, SUKL

§ 39 Distribuce

=, V § 39 se za odstavec 4 vklada novy odstavec 5, v § 39 odst. 6 se za
pismeno a) vklada nové pismeno b)

(5) Distributor zavede systém pro zaznamendvani a prezkoumani reklamaci a
stiznosti.

(6) Vraceny lécivy pripravek muliZze byt znovu distribuovan, jestlize

a) je v plvodnim neotevieném a neposkozeném obalu,

b) osoba, ktera jej vratila, prokazala, Ze byl skladovan a pfepravovan za podminek stanovenych vyrobcem,

c) nebyl vystaven nezadoucim vlivim na jeho jakost,

d) osoba, které je znovu distribuovan, souhlasi se zbyvajici dobou jeho pouzitelnosti a

e) byl posouzen kvalifikovanou osobou distributora a shledan zpUsobilym pro dalsi distribuci.
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' Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (zmény v legislativé)
o, SUKL

§ 39 Distribuce

% V § 39 se za odstavec 6 vklada novy odstavec 7

(7) S vracenymi léCivymi pripravky je nutno zachazet podle pisemného
postupu zalozeného na posouzeni rizik a s ohledem na dotceny |éCivy
pripravek, zvlastni podminky pro jeho skladovani, jsou-li stanoveny, a dobu od
jeho dodani odbérateli.

(8) Lécivé pripravky, zajisténé v distribucni siti, u nichz je dvodné podezreni,
Ze jsou padélany, uklada distributor oddélené od ostatnich pfipravku a
zfetelné je oznacuje jako neprodejné. O vyskytu téchto pripravkud distributor
neprodlené informuje drzitele rozhodnuti o registraci puvodniho pfipravku a
Ustav nebo Veterinarni ustav podle jejich plsobnosti.

(9) Reklamni vzorky, neregistrované humanni léCivé pripravky, humanni [éCivé
pripravky urcené pro specifické léCebné programy nebo neregistrované lécivé
pripravky, které nejsou urceny pro pouziti v Ceské republice podle § 75 odst. 1
pism. b) bodu 1 zakona o |éCivech, uklada distributor oddélené od ostatnich
|éCivych pripravkd.
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' Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (zmény v legislativé)
o, SUKL

§ 39 Distribuce

, V § 39 odstavec 9 se za pismeno c) vklada nové pismeno d) a doplniuje se
pismeno h)

(10) Systém stazeni lécCivého pripravku z obéhu podle § 77 odst. 1
pism. d) zdkona o Iécivech je stanoven v pisemnych postupech, které
upravuji stazeni léCivého pripravku narizené nebo oznamené
prislusnym ustavem, nebo provadéné ve spolupraci s vyrobcem nebo
drzitelem rozhodnuti o registraci. Tento systém zahrnuje predevsim:

a) vymezeni odpovédnosti za provadéni a koordinaci stahovani,

b) popis komunikace s prislusnymi urady, drzitelem rozhodnuti o registraci,
popripadé s vyrobcem a s dodavateli a odbérateli [éCivého pripravku v prabéhu
stahovani a popripadé po skonceni stahovani,

c) popis vlastniho postupu stahovani, véetné postupu pro okamzitou identifikaci a
kontaktovani vSech odbératell |éCivého pripravku,
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‘ o ' SU KL Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci lIéCiv (zmény v legislativé)
§ 39 Distribuce

d) postup pro zajisténi vymeény |éCivého pripravku stahovaného z divodu
zavady v jakosti za |éCivy pripravek bez zavady v jakosti, v€etné zpusobu
vedeni a uchovavani zaznamu o této vymeéne,

e) zpUsob vedeni a uchovavani zaznamu o vSech Cinnostech souvisejicich se
stahovanim,

f) zpUsob vyhodnocovani stazeni a opatreni provadéna v pripadech, kdy neni
stazeni mozné uskutecnit,

g) zajisténi oddéleného umisténi stahovanych lécivych pripravkl a

Ve

h) kontrolu a hodnoceni Uc¢innosti systému stahovani minimalné jednou

rocneé.
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‘ ® ' SL’J KL Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci lIéCiv (zmény v legislativé)
§ 39 Distribuce

(11) Distributor provadi opakované vnitrni kontroly, kterymi ovéfuje zavadéni
a dodrzovani spravné distribucni praxe ve vSech oblastech distribucni ¢innosti,
a prijima potrebna napravna opatreni. V ramci vnitfnich kontrol provadi
distributor, kterému vydal Ustav nebo Veterinarni Gstav povoleni k distribuci
|éc¢ivych pripravkl, nejméné jedenkrat rocné podrobny audit za Ucelem
porovnani stavu vSech pfrijatych a odeslanych IéCivych pfipravkd s aktualnim
skladovym stavem lécivych pripravkl. Vysledky porovndani podle véty druhé,
vCetné pripadné zjisténych nesrovnalosti zjisténych v ramci tohoto porovnani,
musi byt zaznamenany v souladu s § 38 odst. 4.
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' Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (zmény v legislativé)
o, SUKL

§ 40 Distribuce lécivych latek a pomocnych latek

=, V § 40 se za odstavec 3 vklada novy odstavec 4, upravuje odstavec 5 a
doplnuje se odstavec 7

(1) Pro distribuci léCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym lécivé
pripravky pripravovat podle § 77 odst. 4 a 5 zakona o |éCivech a pro distribuci krve a
jejich slozek, pripadné meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek pro dalsi vyrobu
se pouziji ustanoveni této ¢asti primérené. Odbér vzorku, laboratorni kontrola,
rozplhovani, baleni a oznacovani se provadi na zakladé povoleni k vyrobé nebo
certifikatu vyrobce IéCivych latek. Odbér vzorkd a laboratorni kontrola se provadi
rovnéz na zakladé povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore.

(2) Distributor lécivych latek a pomocnych latek doddvanych osobam opravnénym
pripravovat |éCivé pripravky se presvedci, ze k |éCivé latce nebo pomocné latce byl
vydan doklad o ovéreni jakosti |éCivé latky nebo pomocné latky, a zajisti dostupnost
tohoto dokladu pro odbératele na jeho zadost.
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' Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (zmény v legislativé)
o, SUKL

§ 40 Distribuce lécivych latek a pomocnych latek

(3) Distributor |éCivych latek a pomocnych latek dodavanych osobam
opravnénym pripravovat |éCivé pripravky dodava jen takové latky, které jsou
na obalu oznaceny minimalné nazvem latky, specifikaci jakosti latky, Cislem
sarze, podminkami skladovani, dobou pouzitelnosti a Cislem dokladu o
overeni jakosti latky, v€etné evidencniho Cisla kontrolni laboratore.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.11.2018



S U KL Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (zmény v legislativé)

§ 40 Distribuce lécivych latek a pomocnych latek

(4) Distributor lécivych latek a pomocnych latek doddvanych osobdm opravnénym
pripravovat lécivé pripravky dodava jen takové lécivé latky nebo pomocné latky, jejichz
jakost byla ovérena v souladu s pozadavky Evropského Iékopisu podle § 11 pism. c) zakona o
|éCivech; pokud dana latka neni v Evropském |ékopisu uvedena, v souladu s poZzadavky
Ceského |ékopisu podle § 11 pism. d) zdkona o |éCivech nebo Iekoplsu jiného clenského
statu a v pripadech, kdy neni uvedena ani v jednom z téchto lékopisll, podle poZzadavkd
|ékopisu treti zemé. Doklad o ovéreni jakosti |éCivé latky nebo pomocné latky dodavané
osobam opravnénym pripravovat lécivé pripravky podle odstavce 2 obsahuje alespon

a) nazev latky,

b) odkaz na zkuSebni normu nebo predpis,

c) Cislo Sarze,

d) dobu pouzitelnosti,

e) udaj o reprezentativnosti vzorku pouzitého ke zkouseni,

f) rozsah zkouseni, v€etné limit( zkousek,

g) vysledky jednotlivych zkousek,

h) zavér zkouseni,

ch) datum vystaveni dokladu a

i) identifikacni Cislo dokladu o ovéreni jakosti, v€etné evidencniho Cisla kontrolni laboratore.
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' Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (zmény v legislativé)
o, SUKL

§ 40 Distribuce lécivych latek a pomocnych latek

(5) V pripadé IéCivé nebo pomocné latky uréené pro ucely pripravy IéCivych
pfipravkd podle § 79 zakona o |éCivech dovezené z jiného ¢lenského statu
Evropské unie, jejiz jakost byla ovérena prinejmensim zptUsobem
rovnocennym pozadavklm na ovéreni jakosti [éCivych a pomocnych latek
podle § 77 odst. 5 pism. a) bod( 1 az 3 zdkona o léCivech, kvalifikovana osoba
distributora léCivych a pomocnych latek potvrdi, ze |éCiva nebo pomocna latka
je ovérena odpovidajicim zplsobem na zakladé dokladu o jakosti [éCivé latky
nebo pomocné latky vystaveného v jiném clenském staté Evropské unie

a) vyrobcem lécivych pripravkl, ktery je drzitelem povoleni k vyrobé,

b) vyrobcem léCivych latek, ktery je drzitelem certifikatu spravné vyrobni
praxe pro vyrobce léCivych latek, nebo

c) kontrolni laboratofi, ktera je drzitelem certifikatu spravné vyrobni praxe
nebo je smluvnim partnerem vyrobce |éCivych pripravkd.
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' Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (zmény v legislativé)
o, SUKL

§ 40 Distribuce lécivych latek a pomocnych latek

(6) V pripadeé |écCive latky nebo pomocné latky urcené pro
pripravu |éCivych pripravku podle § 79 zdkona o |éCivech
dovezené z jiného Clenského statu Evropské unie, jejiz jakost
neni mozno ovérit postupem podle odstavce 5,
kvalifikovana osoba distributora preda dokumentaci
doprovazejici danou latku kontrolni laboratori k posouzeni a
vystaveni dokladu o ovéreni jakosti lécivé latky nebo
pomocneé latky.

(7) Na distribuci IéCivych latek a pomocnych latek
osobam opravnenym pripravovat lécivé pripravky se §
35 az 39 vztahuji obdobneé.
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' Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (zmény v legislativé)
o, SUKL

§ 42 Kontrolni Cinnost

=, Doplnéni ustanoveni o zprostredkovatele lécivych
pripravku

Ustav a Veterinarni Ustav podle své ptsobnosti kontroluji plnéni
pozadavkl spravné vyrobni praxe u vyrobcu léCivych pfipravku,
vCetnée veterinarnich autogennich vakcin a medikovanych krmiy,
kontrolnich laboratofi a vyrobcu |éCivych latek a plnéni pozadavkU
spravné distribucni praxe u distributora a zprostredkovatelt
humannich Iécivych pripravku

a) pred vydanim povoleni k ¢innosti,

b) jestlize dosSlo ke zménam podminek, za nichz byla ¢innost povolena,
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' Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (zmény v legislativé)
o, SUKL

§ 42 Kontrolni Cinnost

c) v pravidelnych intervalech po celou dobu trvani platnosti
povoleni k Cinnosti nebo po dobu vyroby Iécivych latek, a to

1. u vyrobcu léCivych pripravkl nejméné jednou za 2 roky,
2. u kontrolnich laboratofi nejméné jednou za 2 roky,
3. u vyrobcu léCivych latek nejméné jednou za 3 roky,

4. u distributoru a zprostredkovatell humannich léCivych
pripravkl nejméné jednou za 4 roky,

5. v pripadé potreby nasledné po odstranéni nedostatku
zjisténych pri predchozi kontrole,

6. podle potreby v pripadeé jakéhokoliv zavazného podnétu v
oblasti jakosti, bezpecnosti a ucinnosti |éCiv nebo v pripadé

podezreni z poruseni ustanoveni zakona o |éCivech a dalSich
pravnich predpisu oblasti |éCiv.
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' Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (zmény v legislativé)
o, SUKL

§ 45 Nalezitosti zadosti o povoleni k distribuci
léCivych pripravku
=, Doplnéni a uprava ustanoveni v odstavci 1 pismeno c) a e)

(1) Z&dost o povoleni k distribuci l1é¢ivych pFipravk(i podle § 76 odst. 2 zadkona
o léCivech obsahuje

a) jméno, popfripadé jména, prijmeni, misto podnikani a identifikacni ¢islo, bylo-li pridéleno,
fyzické osoby, ktera zada o toto povoleni; jestlize o toto povoleni zada pravnicka osoba, jeji
obchodni firmu, popripadé nazey, sidlo, adresu pro dorucovani a identifika¢ni ¢islo, bylo-li
pridéleno,

b) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni statutarniho orgdnu nebo jeho ¢len(, jde-li o pravnickou
osobu,

c) pozadovany druh a rozsah distribuce pro kazdy skladovaci prostor zvlast,

d) adresy vSech skladovacich prostor,

e) jméno, popripadé jména, prijmeni, vzdélani a praxi kvalifikované osoby, popripadé osob
ustanovenych pro kazdy jednotlivy skladovaci prostor, je-li jich vice,

f) telefonické a e-mailové spojeni.
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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