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VYHLASKA
ze dne 23. ¢ervna 2008

o vyrobé a distribuci 1é¢iv

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zeméd¢lstvi stanovi podle § 114 odst. 2
ak provedeni § 63 odst. 1a 6, § 64 pism. j), k) aq),§ 66 odst. 4, § 69 odst. 2,§ 70
odst. 4,§ 71 odst. 22 6,§ 72 odst. 1, § 73 odst. 9 pism. b), § 74 odst. 12 5,§ 75
odst. 2,§ 76 odst. 2,§ 77 odst. 1 pism. e), g), h) ai)a§ 77 odst. 3a S pism. a) ab)
zdkona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o0 zméndch nékterych souvisejicich zikona
(zdkon o lé¢ivech):

CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENI]

§1
Predmét apravy
Tato vyhldska zapracovdvi ptislusné ptedpisy Evropské unie’) a upravuje
a) pravidla sprivné vyrobni praxe a spravné distribu¢ni praxe,

b) povolovini vyroby a distribuce lé¢ivych piipravka, véetné medikovanych krmiv a veterindrnich
autogennich vakcin, jakoz i zmén vydanych povoleni,

¢) vyddvini povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratofi.

§2
Zikladni pojmy
Pro teely této vyhldsky se rozumi

a) vyrobcem osoba vykondvajici ¢innosti, pro které je vyZadovino povoleni podle § 62 zékona
o lé¢ivech,

b) zabezpecovinim jakosti souhrn organiza¢nich opatfeni providénych s cilem zaji$téni jakosti po-
zadované pro zamyslené pouziti léivych pripravkd; tento souhrn zahrnuje i pravidla spravné vy-
robni praxe,

c) referenénim vzorkem vzorek $arze vychozi suroviny, obalu, meziproduktu nebo kone¢ného 1é¢i-
vého ptipravku, ktery je uchovivin za Géelem analyzy,
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d) retenénim vzorkem vzorek $arze kompletniho baleni koneéného léivého pripravku, ktery je
uchovivin za tG¢elem identifikace; v ptipadé potteby jej Ize pouzit pro analyzy v priabéhu doby
pouzitelnosti kone¢ného lé¢ivého ptipravku,

e) kvalifikaci zdokumentované ovérent, Ze prostory a zatizeni jsou vhodné pro zamysleny tcel,

f) validaci zdokumentované ovéfent, Ze vyrobni a kontrolni procesy spliiuji ptedem stanovené pa-
rametry.

CAST DRUHA

SPRAVNA VYROBNI PRAXE
PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY

§3

Obecné zisady
(1)  Ustav pti vykonu ¢innosti podle § 13 odst. 2 pism. g) a § 101 zikona o lé¢ivech je povinen dodrzo-
vat i postupy Spolecenstvi pro inspekce a vyménu informaci®) zvetejnéné Evropskou komis{ (ddle
jen ,Komise).
(2) Pfivykladu zdsad a pokynti pro spriavnou vyrobnf praxi zohledn{ vyrobci a Ustav podrobné poky-
ny vyddvané Komis{?). V ptipadé lé¢ivych ptipravkii pro moderni terapii se ptihlédne ke zvl4stnim
pokyniim pro sprdvnou vyrobni praxi tykajicim se piipravkt pro moderni terapii vyddvanym Ko-

misi’®).

§ 4

U humadnnich lé&ivych ptipravkt dovezenych ze tretich zemi dovozce zajistuje, aby takové ptipravky
byly vyrobeny v souladu se standardy, které jsou alespont rovnocenné standardim sprévné vyrobni
praxe stanovenym Evropskou unii. Dovozce humdnnich lé¢ivych pripravka kromé toho zajisti, aby tyto
ptipravky byly vyrobeny vyrobci s povolenim k vyrob¢.

§5S
Soulad s registraci humdnnich 1é¢ivych pripravka
(1) Vyrobce zajistuje, aby vSechny ¢innosti pti vyrobé humdannich lé¢ivych ptipravka, které podléhaji
registraci, byly providdény v souladu s udaji ptedloZenymi s zddosti o registraci tak, jak byly schvi-
leny Ustavem nebo jinym ptislusnym orgdnem v Evropské unii nebo ve tfetf zemi.

(2) Pokud je pottebné provést zménu v registraéni dokumentaci, ozndmi vyrobce drziteli rozhodnuti
o registraci tuto skute¢nost.

§6

Systém zabezpecovini jakosti

Vyrobce vytvoii a zavede ucéinny systém zabezpecovdni jakosti zahrnujici aktivni dGéast vedoucich
zaméstnancy a zaméstnancd jednotlivych Gtvard.
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§7

Zaméstnanci

V kazdém misté vyroby nebo dovozu m4 vyrobce pro providéné ¢innosti k dispozici dostate¢ny
pocet zpusobilych a ptiméfené kvalifikovanych zaméstnanct vybavenych potfebnymi pravomoce-
mi tak, aby mohli fddné plnit své povinnosti a aby bylo dosaZeno cile zabezpecovini jakosti. Pti
plnéni tohoto pozadavku se ptihlizi predevsim k druhu, rozsahu, odborné néro¢nosti a ¢asovému
prabéhu vyrobnich a kontrolnich ¢innosti.

V pracovnich néplnich stanovenych vyrobcem jsou stanoveny povinnosti vedoucich a odpovéd-
nych zaméstnanct, véetné kvalifikovanych osob, ktefi jsou odpovédni za zavedeni a dodrzovin{
pravidel sprivné vyrobni praxe. Jejich vztahy nadtizenosti a podfizenosti jsou uréeny v organizac-
nim schématu; tato schémata a pracovni néplné jsou schvaloviny v souladu s vnitinimi ptedpisy

vyrobce.

Vyrobce poskytuje svym zaméstnanciim pociteéni a prubézny vycvik a Skoleni, jejichz tc¢innost
prabézné ovétuje; vycvik a skoleni zahrnuji predevs$im teorii a pouzivini zdsad zabezpecovini ja-
kosti a sprivné vyrobni praxe.

Vyrobce vypracovivd hygienické programy prizptisobené ¢innostem, které maji byt jeho zamést-
nanci providény, a priabézné ovétuje jejich dodrzovini. Tyto programy obsahuji predevsim postu-
py tykajici se zdravi, hygienické praxe a oblékdni zaméstnanc.

§8

Prostory a zafizeni

Vyrobce zajistuje, aby

(1)

a) byly provozni prostory a vyrobni zatizeni umistény, navrZeny, konstruovany, zabezpeceny, pfi-

zpusobeny a udrzoviny tak, aby vyhovély specifickym pozadavkam, které vyplyvaji z Geelu jejich

pouziti,

b) byly provozni prostory a vyrobni zatizeni rozvrzeny, konstruoviny a provozoviny tak, aby bylo

minimalizovdno riziko chyb a umozZnéno jejich G¢inné ¢isténi a udrzba, aby se tim zabrdnilo
kontaminaci, kiiZzové kontaminaci a jakémukoli neptiznivému vlivu na jakost humdnniho Ié¢i-
vého pripravku,

c) provozni prostory a vyrobni zafizent, které jsou kritické pro jakost humdnnich léivych priprav-

ku, podléhaly odpovidajici kvalifikaci a validaci.

§9

Dokumentace

Vyrobce vytvoti a udrzuje systém dokumentace zaloZeny na specifikacich, vyrobnich predpisech
a instrukcich pro zpracovini a baleni, postupech a zdznamech pro jednotlivé providéné vyrobni
¢innosti. Systém dokumentace musi zajistit kvalitu a integritu dat. Dokumenty musi byt jasné,
bez chyb a musi byt pravidelné aktualizoviny. Pfedem stanovené postupy pro obecné vyrobni ¢in-
nosti a podminky pro vyrobu spole¢né se zvldstnimi dokumenty pro vyrobu kazdé $arze udrzuje
vyrobce v dostupném stavu pro providéné ¢innosti a jejich ptipadnou rekonstrukci. Tento sou-
bor dokumentt vyrobce vytvoii a udrzuje tak, aby umoznil sledovini historie vyroby kazdé sarZe.
V ptipadé huminniho lé¢ivého ptipravku se dokumentace $arze uchovévi alespon 1 rok po datu
ukondeni pouzitelnosti $arzi, ke kterym se vztahuje, nebo nejméné 5 let po vyddni osvédéeni podle
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§ 66 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech, a to podle toho, kterd doba je delsi. Soudisti systému dokumentace
je i dokument podle § 43 odst. 2 pism. c), ktery vyrobce aktualizuje a predkldd4 Ustavu nejméné
jednou za 2 roky.

Pokud jsou pouzity elektronické, fotografické nebo jiné systémy zpracovini tdaji misto pisem-
nych dokumentd, vyrobce nejprve systémy validuje tak, aby osobdm oprivnénym providét kon-
trolni ¢innosti mohl prokdzat, ze ddaje budou béhem ocekdvaného obdobi uchovivini s ohledem
na pouzity datovy nosi¢ vhodné ulozeny. Udaje uchovivané témito systémy musi byt snadno do-
stupné v Citelné formé a vyrobce je poskytne Ustavu na jeho zddost. Elektronicky uchovivané
udaje se ochranuji pred ztritou nebo poskozenim nebo proti neoprivnénému prtistupu metoda-
mi, jako je kopirovini nebo zdlohovini nebo pfevod na jiny systém uchovévini. Jakykoliv zdsah do
systému elektronicky uchovévanych tdaji se jim zaznamendvd.

§ 10

Vlastni vyroba
Vyrobce zajistuje, aby byly
a) jednotlivé vyrobni ¢innosti providény podle pfedem jim stanovenych a schvélenych in-
strukci a postupi a v souladu se spravnou vyrobni praxi,

b) k dispozici persondlni a materiilni zdroje a podminky dostate¢né pro providéni kontrol
v prabéhu vyrobniho procesu,

c) vsechny odchylky ve vyrobnim procesu a zdvady lé¢ivého ptipravku dokumentoviny a da-
sledné prosetieny.

Vyrobce ptijim4 takova technickd nebo organizaéni opatfeni, aby se zabranilo kifZové kontamina-
ciazaménam.

V ptipad¢ humannich Ié¢ivych piipravka vyrobce validuje kazdy novy vyrobni proces nebo pod-
statnou zménu vyrobnfho postupu léivého pripravku. Kritické fize vyrobnich procest se pravi-
delné a opakované validuji.

§11

Kontrola jakosti

Vyrobce zavede a udrzuje systém kontroly jakosti. Systém kontroly jakosti zahrnuje odbér vzorka
a jejich zkousent, kontrolu shody lé¢ivého pripravku se specifikacemi a organizaci a dokumentaci
postupt propousténi kone¢nych lé¢ivych ptipravka.

V piipadé humannich lé¢ivych piipravkd, véetné pripravka dovezenych ze tfetich zemi, mohou
byt pouzity smluvni kontrolni laboratore povolené podle § 62 odst. 2 zikona o l1é¢ivech pii do-
drzeni pozadavka stanovenych v § 12.

Béhem zdvére¢né kontroly $arze kone¢ného humdnniho lé¢ivého ptipravku pred jeho propuste-
nim do distribuce nebo prodeje musi systém kontroly jakosti zohlednit kromé analytickych vy-
sledku zdkladn{ informace, jako jsou podminky vlastni vyroby a ptepravy, vysledky kontrol v pra-
bé¢hu vyrobniho procesu, prezkoumani dokumenti o vyrobé, véetné pripadnych odchylek od vy-
robniho postupu, a shoda humdnniho léivého ptipravku s jeho specifikacemi, véetné kone¢ného
baleni. Zdvére¢nd kontrola Sarze humdnniho lé¢ivého ptipravku je soucdsti systému propousténi
Ié¢ivého pripravku kvalifikovanou osobou.
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(4)

Referen¢ni a retenéni vzorky kazdé Sarze koneéného humdinniho léivého ptipravku vyrobce
uchovivi po celou dobu pouzitelnosti a déle nejméné 12 mésict po datu ukondeni pouzitelnosti;
kone¢nym humdnnim ptipravkem je ptipravek, u kterého byly dokonéeny vsechny vyrobni a kon-
trolni operace. Referenéni vzorek mé byt dostate¢né veliky k tomu, aby bylo mozno provést kom-
pletni analytické kontroly SarZe v souladu s registra¢ni dokumentaci. Vzorky vychozich surovin
pouzitych pfi vyrobnim procesu, kromé rozpoustédel, plynt nebo vody, se uchovivaji nejméné 2
roky po propusténi ptipravku. Toto obdobi miiZe byt zkriceno, je-li doba pouZitelnosti surovin,
jak je uvedena v ptislusné specifikaci, krat$i. Pro moznost jejich nésledné kontroly se vSechny tyto
vzorky uchovivajif k dispozici ptislusnym kontrolnim orgdntm. V piipad¢ lé¢ivych pripravka vy-
ribénych jednotlivé nebo v malych mnozstvich, nebo léivych ptipravka vyzadujicich zvldseni
podminky uchovivini, postupuje vyrobce, pokud jde o podminky odbéru vzorkd a uchovévini
vychozich surovin a lé¢ivych ptipravkd, v souladu s pokyny Komise a agentury podle § 11 pism.
m) zékona o 1é¢ivech. Ustav mtiZe uréit jiné podminky odbéru vzorkil a uchovavin{ vychozich
surovin a lé¢ivych ptipravka, vyrdbénych vyrobcem jednotlivé nebo v malych mnozstvich nebo
jejichz uchovavini vyzaduje zvli$tni podminky.

V ptipadé Ié¢ivych pripravki neregistrovanych podle zdkona o lé¢ivech a dovezenych pro specific-
ké 1é¢ebné programy podle § 49 zdkona o lécivech ze tieti zemé kvalifikovand osoba dovozce podle
§ 64 pism. a) zdkona o lé¢ivech propusti $arzi dovezeného lé¢ivého ptipravku, pokud se véemi do-
stupnymi prostfedky ujistila, Ze byla vyrobena a zkontrolovina v souladu s pozadavky spravné vy-
robni praxe pfinegjmensim rovnocennymi pozadavkim stanovenym predpisy Evropské unie;
v téchto piipadech se analytickd kontrola nevyzaduje.

§12
Externé zajiStované ¢innosti
Pro kazdou vyrobni nebo dovozni ¢innost nebo ¢innost spojenou s vyrobou nebo dovozem uza-

viou zadédvajici (ddle jen ,objednatel) a osoba, kterd ma ¢innost vykondvat (déle jen ,,zhotovitel),
pisemnou smlouvu.

Smlouva podle odstavce 1 jednoznaéné vymezi odpovédnost kazdé strany, predevsim dodrzovini
spravné vyrobni praxe zhotovitelem a zptisob, jakym kvalifikovand osoba splni své povinnosti.

Zhotovitel nesmi ddle smluvné zadat zddnou z praci, které mu byly svéteny smlouvou, bez pisem-
ného schvélen{ objednatele.

Zhotovitel musi dodrzovat zdsady a pokyny pro sprévnou vyrobni praxi a podrobit se kontrolim
providénym Ustavem.

§13

Reklamace a stahovidni pripravku

Vyrobce pfi zavedeni systému v souladu s § 64 pism. f) zédkona o lé¢ivech dohliZi, aby byla zaznamendna
a vySetfena kazdd stiZznost a reklamace tykajici se jakosti humdnniho lé¢ivého ptipravku, ktery vyrabi.

§ 14

Vnitfni kontrola

Vyrobce providi opakované vnitini kontroly jako soucdst systému zabezpecovini jakosti, kterymi

sleduje dodrzovini pravidel sprivné vyrobni praxe a které mu umozni v ptipadé potieby ndsledné



strana 6

ptijimat vSechna nezbytnd ndpravnd a preventivni opatteni. O takovych vnitinich kontrolch a o viech
ndsledné ptijatych ndpravnych opatrenich vyrobce pofizuje a uchovivd zdznamy.

CAST TRETI
SPRAVNA VYROBNI PRAXE
PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Obecné zdsady

§ 16

(1) Veterindrni Gstav se pti vykonu ¢innosti podle § 16 odst. 2 pism. a) boda 2 a 3, § 16 odst. 2 pism.
e) a § 101 zdkona o lécivech #d{ i postupy Evropské unie pro inspekce a viménu informaci?) zve-
fejnéné Komisi.

(2) Ptivykladu zdsad a pokyniti pro sprivnou vyrobni praxi zohledni vyrobci a Veterindrni tstav pod-
robné pokyny vyddvané Komisf®).

§17

V ptipad¢ veterindrnich léivych ptipravkt dovdzenych ze tfetich zemi zajiStuje dovozce, aby tyto
ptipravky byly vyrdbény vyrobci s povolenim k vyrob¢ téchto ptipravkd, keeti spliiuji standardy spravné
vyrobni praxe, které jsou pfinejmensim rovnocenné standardum sprivné vyrobni praxe stanovenym
Evropskou unii.

§18

(1) Vyrobce zajistuje, aby vSechny vyrobni ¢innosti, které jsou uvedeny v tdajich a dokumentaci pfi-
klddanych k Zddostem o registraci veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd, byly provddény tak, jak jsou
registrovany Veterindrnim dstavem nebo jinym ptislusnym orgdnem v Evropské unii nebo ve treti
zemi.

(2) Pokud je pottebnd zména v Gdajich nebo dokumentaci, na zdkladé¢ kterych je veterindrni lé¢ivy
ptipravek registrovin, predlozi vyrobce, pokud je sou¢asné drzitelem rozhodnutf o registraci, Vete-
rinirnimu Gstavu nebo jinému pitislusnému orginu v Evropské unii nebo ve tfeti zemi, ktery vete-
rindrnf lé¢ivy ptipravek registruje, Zddost o zménu registrace v souladu s pravidly platnymi pro
predklidini takovych zddosti. Pokud vyrobce nenf soucasn¢ drZitelem rozhodnuti o registraci pro
ptislusny veterindrni lé¢ivy piipravek, informuje drZitele rozhodnuti o registraci veterindrniho lé¢i-
vého ptipravku o viech okolnostech, které mohou vést k nutnosti zmény registrace.

§19

Systém zabezpecovini jakosti

Vyrobce vytvoti a zavede Géinny systém zabezpecovini jakosti zahrnujici aktivni dcast vedoucich
zaméstnancu a zaméstnancu jednotlivych dtvara.
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§ 20

Zaméstnanci
V kazdém misté vyroby m4 vyrobce pro providéné ¢innosti k dispozici dostate¢ny pocet zpusobi-
lych a ptimétené kvalifikovanych zaméstnancti vybavenych potfebnymi pravomocemi tak, aby by-
lo dosazeno cile zabezpecovani jakosti. Pti plnéni tohoto pozadavku se prihlizi predevsim k druhu,
rozsahu, odborné ndro¢nosti a casovému pritbéhu vyrobnich a kontrolnich ¢innosti.

Pro vedouci a odpovédné zaméstnance, véetné kvalifikované osoby nebo kvalifikovanych osob,
kteti jsou odpovédni za zavedeni a dodrzovini pravidel sprivné vyrobni praxe, stanovi vyrobce,
s ohledem na vSechny ¢innosti vykondvané piislusnymi zaméstnanci, v pracovnich néplnich za-
méstnanct podrobny vycet rozsahu zajistované ¢innosti a vymezeni jejich odpovédnosti. Jejich
vztahy nadfizenosti a podfizenosti jsou stanoveny v organiza¢nim schématu; tato schémata a pra-
covni nédplné jsou schvaloviny v souladu s vnitfnimi pfedpisy vyrobce.

Vyrobce poskytuje svym zaméstnanciim pociteéni a prubézné skoleni a vycvik, jejichz tc¢innost
prabézné ovétuje; skoleni a vycvik zahrnuji predevsim teorii a pouzivini zdsad zabezpecovini ja-
kosti a sprivné vyrobni praxe.

Vyrobce vypracovévd hygienické programy prizptisobené ¢innostem, které maji byt providény,
a prubézné ovétuje jejich dodrzovini. Tyto programy obsahuji predevsim postupy tykajici se zdra-
vi, hygieny a oblékdni zaméstnancu.

§21

Prostory a vyrobni zatizeni

Vyrobce zajistuje, aby:

(1)

a) byly provozni prostory a vyrobni zatizeni umistény, navrZeny, konstruovany, zabezpeceny, pfi-

zpusobeny a udrzoviny tak, aby vyhovély specifickym pozadavkam, které vyplyvaji z Geelu jejich
pouziti,

b) byly provozni prostory a vyrobni zatizeni uspordddny, rozvrzeny, vybaveny, konstruoviny a pro-

vozoviny tak, aby se minimalizovalo riziko chyb a aby bylo umoznéno G¢inné ¢isténi a Gdrzba,
s cilem zabranit kontaminaci, kifZové kontaminaci a jakémukoli neptiznivému vlivu na jakost
veterindrniho lé¢ivého ptipravku,

c) provozni prostory a vyrobni zatizeni, které jsou kritické pro jakost veterindrnich 1é¢ivych pii-

pravkd, podléhaly vhodné kvalifikaci, kterd je v pravidelnych intervalech v pfiméfeném rozsahu
opakovéna.

§ 22

Dokumentace

Vyrobce vytvoti a udrzuje systém dokumentace zaloZeny na specifikacich, vyrobnich predpisech
a instrukcich pro zpracovini a balenf, postupech a zdznamech postihujicich jednotlivé providéné
vyrobni ¢innosti. Dokumenty musi byt jasné, bez chyb a musi byt aktualizovdny. Pfedem stanove-
né postupy pro obecné vyrobni ¢innosti a podminky, spole¢né s dokumenty specifickymi pro vy-
robu kazdé sarze, se udrzuji tak, aby byly dostupné. Tento soubor dokumentt vyrobce vytvoti
a udrzuje tak, aby umoznil sledovin{ historie vyroby kazdé sarze. V ptipadé¢ veterindrniho léivého
ptipravku se dokumentace tykajici se vyroby pfislusné Sarze uchovivd nejmén¢ 1 rok po datu
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ukondeni pouzitelnosti Sarze, ke které se vztahuje, nebo nejméné 5 let po vydani osvédéeni podle §
66 odst. 3 zdkona o lé¢ivech, a to podle toho, kterd doba je delsi.

Pokud jsou misto pisemnych dokumentt pouzity elektronické, fotografické nebo jiné systémy
zpracovan{ udaji, vyrobce nejprve systémy validuje tak, Ze prokdze, ze idaje budou béhem oceka-
vaného obdobf uchovavin{ s ohledem na pouzity systém vhodné ulozeny. Udaje uchovdvané témi-
to systémy musi byt snadno dostupné v ¢itelné formé a vyrobce je poskytne Veterindrnimu tstavu
na jeho zddost. Elektronicky uchovévané adaje se ochraniuji pted ztritou nebo poskozenim meto-
dami, jako je kopirovini nebo zdlohovini nebo prevod na jiny systém uchovévini. Jakykoliv zdsah
do systému elektronicky uchovévanych tdajt se jim zaznamendva.

§ 23

Vlastni vyroba
Vyrobce zajistuje, aby byly jednotlivé vyrobni ¢innosti providény podle jim piedem stanovenych
instrukef a postupti a v souladu s pravidly sprivné vyrobni praxe. Dile zajistuje, aby byly k dispo-
zici pfimétené a dostate¢né zdroje pro kontroly v priabé¢hu vyrobniho procesu.

YIV 7

Vyrobce ptijim4 takovi technickd nebo organizacni opatfeni, aby se zabrénilo kiizové kontamina-
ciazaménam.

V ptipadé veterindrnich léivych pripravki vyrobcee validuje kazdy novy vyrobni proces nebo vy-
znamné zmény vyrobniho postupu veterindrniho lé¢ivého pripravku. Kritické téze vyrobnich pro-
cest1 se pravidelné a opakované validuji.

§ 24

Kontrola jakosti

Utvar kontroly jakosti, ktery vzdy ztizuje a udrzuje vyrobce, je fizen osobou uvedenou v § 64
pism. e) zdkona o lé¢ivech.

Utvar kontroly jakosti m4 k dispozici laborator nebo laboratote pro kontrolu jakosti pfimérené
obsazené zaméstnanci a vybavené zafizenim pro providdéni potfebnych hodnoceni a zkouseni vy-
chozich surovin, obalovych materidla a zkousek meziproduktt a koneénych ptipravka. V ptipadé
veterindrnich léc¢ivych pripravki, véetné ptipravka dovezenych ze tfetich zemi, mohou byt pouzi-
ty smluvni kontroln{ laboratote povolené v souladu s § 62 odst. 2 zdkona o lé¢ivech pti dodrzeni
pozadavka stanovenych v § 25.

Béhem zdvére¢né kontroly $arze kone¢ného veterindrntho lé¢ivého ptipravku pred jeho propuste-
nim do ob¢hu musi systém kontroly jakosti zohlednit kromé analytickych vysledki zékladni in-
formace, jako jsou podminky vlastni vyroby a piepravy, vysledky kontrol v pribéhu vyrobniho
procesu, piezkoumdni dokumentt o vyrob¢, véetné pripadnych odchylek od vyrobniho postupu,
a shoda veterindrniho lé¢ivého pripravku s jeho specifikacemi, véetné kone¢ného baleni. Zévére¢nd
kontrola $arze veterindrntho lé¢ivého ptipravku je soucdsti systému propousténi léivého ptiprav-
ku kvalifikovanou osobou.

Referenéni a retenéni vzorky kazdé $arze kone¢ného veterindrniho lé¢ivého ptipravku uchovivi
vyrobce po celou dobu pouzitelnosti a ddle nejméné 12 mésici po uplynuti data pouzitelnosti
ptislusné $arze. Vzorky vychozich surovin pouzitych pti vyrobnim procesu, kromé rozpoustédel,
plynti nebo vody, uchovivi vyrobce nejméné 2 roky po vydini osvédcent podle § 66 odst. 3 zdko-
na o lé¢ivech. Toto obdobi muiZe byt zkriceno, pokud je doba pouzitelnosti surovin, jak je uvede-
na v piislusné specifikaci, kratsi. Vsechny tyto vzorky uchovédvi vyrobce tak, aby byly na vyziddni
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k dispozici Veterindrnimu dstavu. Veterindrn{ Gstav muze schvilit, aby v ptipadé¢ nékterych veteri-
ndrnich éivych piipravkid, které jsou vyribény jednotlivé nebo v malych mnozstvich, nebo je-
jichz uchovivini vyzaduje zvldstni podminky, byly uréeny jiné podminky odbéru vzorkd a ucho-
vavani vychozich surovin a kone¢nych ptipravki. Neni-li v povoleni k vyrobé stanoveno jinak,
uchovivi vyrobce kone¢né ptipravky v takovém mnozstvi, které umozni dvoji aplné prezkousen{
ptipravku v souladu s ddaji uvedenymi v registratni dokumentaci veterindrntho lé¢ivého ptiprav-

ku.

(5) Vyrobce kone¢ného pripravku, ktery neni soucasné drzitelem rozhodnuti o registraci veterindrni-
ho 1é¢ivého ptipravku, poskytuje na vyzidini vzorky veterindrniho lé¢ivého ptipravku drziteli roz-
hodnuti o registraci za i¢elem splnéni povinnosti podle § 33 odst. 3 pism. d) zdkona.

§ 25

Cinnosti providéné na zdkladé smlouvy

(1) Pro kazdou vyrobni ¢innost nebo ¢innost spojenou s vyrobou musi byt uzaviena pisemnd smlou-
va mezi objednavatelem a ptfjemcem smlouvy.

(2) Smlouva podle odstavce 1 jednozna¢né vymezi povinnosti kazdé smluvni strany, pfedev$im do-
drzovini pravidel sprévné vyrobni praxe ptfjemcem smlouvy a zptisob, jakym kvalifikovand osoba
odpovédni za osvédceni kazdé Sarze zajisti plné plnéni své odpovédnosti.

(3) Ptijemce smlouvy nesmi déle smluvné zadat Zddnou z ¢innosti, které mu byly svéfeny smlouvou,
bez pisemného schvélen{ objednatele.

(4) Ptijemce smlouvy musi dodrZovat zdsady a pokyny pro sprivnou vyrobni praxi a podrobit se kon-
trolim providénym Veterindrnim Gstavem.

§ 26

Reklamace a stahovidni pripravku

Vyrobce v rimci jim zavedenych systémt pro zaznamendvini a prezkoumdvini reklamaci a bezodklad-
ného stahovini veterindrnich léivych ptipravka z distribuéni sité¢ zaznamend a proetti vSechny rekla-
mace tykajici se zdvady v jakosti. Vyrobce informuje Veterindrn{ stav o viech zévaddch v jakosti, které
by mohly mit za ndsledek stazeni nebo neobvyklé omezeni doddvek, a pokud je to mozné, uvede déle ze-
m¢ uréeni. Neni-li vyrobce soucasné drzitelem rozhodnuti o registraci veterindrniho lé¢ivého pripravku,
ptijim4 ddle takovi opatfent, kterymi zajisti rychlou a d¢innou vyménu informaci a koordinaci opatfen{
s drzitelem rozhodnutf o registraci.

§27

Vnitfni kontrola

Vyrobce providi opakované vnitini kontroly, které jsou soucdsti systému zabezpecovini jakosti, kterymi
sleduje zavedeni a dodrzovini pravidel spravné vyrobni praxe a které mu umozni ndsledné ptijimat
veskerd nezbytnd ndpravnd opatfeni. O takovych vnitinich kontrolich a o viech ndsledné pfijatych
ndpravnych opatfenich vyrobce vede a uchovévi ziznamy.
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(1)

()

CAST CTVRTA
PRAVIDLA SPRAVNE VYROBNI
PRAXE PRO KONTROLNI LABORATOR

§ 28

Na ¢innost kontrolni laboratofe se pfiméfené pouziji ustanoven{
a) §3,4,6az29all az 14, jde-li o humdnni léivé ptipravky nebo léivé litky a pomocné litky
pro vyrobu humdannich lé¢ivych pripravki, nebo
b) §16az22a 24 a7 27, jde-li o veterindrni lé¢ivé ptipravky nebo lé¢ivé litky a pomocné litky
pro vyrobu veterindrnich léivych ptipravka.

O ovétent jakosti 1é¢ivé litky nebo pomocné litky doddvané osobdm oprévnénym ptipravovat Ié-
¢ivé pripravky vystavi kontroln{ laboratot doklad.

CAST PATA
VYROBA MEDIKOVANYCH KRMIV

§29

Pokud ustanoveni této ¢dsti nestanovi jinak, pouZiji se pfi vyrob¢ a kontrole medikovanych krmiv

ustanoveni o podminkdch sprévné vyrobni praxe uvedenych v ¢ésti tieti.

(1)

§ 30

Vyrobce medikovanych krmiv odebird medikované premixy pro vyrobu medikovanych krmiv po-
uze od vyrobcti medikovanych premixt nebo od distributort.

Soudisti kontroly jakosti providéné vyrobcem medikovanych krmiv jsou zejména pravidelné kon-
troly zamétené na homogenitu, stabilitu, uchovatelnost vyrdbénych medikovanych krmiv a ktfzo-
vou kontaminaci, véetné laboratorntho ovétovani.

Vyrobce odebird z kazdé sarze vyrobeného medikovaného krmiva vzorky, které uchovévi po dobu
nejméné 5 mésictl po uplynuti doby pouzitelnosti dané sarze.

Soudidsti dokumentace a zéznamii podle § 22 jsou u vyrobcii medikovanych krmiv déle piedpisy
pro medikovand krmiva, zdznamy o typu a mnozstvi medikovanych premixt a krmiv pouzitych
pro vyrobu medikovaného krmiva, adresy chovatelii zvitat uvedenych v piedpise pro medikované
krmivo, identifikace distributora, pokud distribuci vlastnich medikovanych krmiv nezajistuje sim
vyrobce, a identifikace veterindrniho lékarte, ktery vyrobu medikovaného krmiva predepsal.

Vyrobce zajistuje, aby byly medikované premixy, meziprodukty medikovanych krmiv a medikova-
nd krmiva skladoviny ve vhodnych oddélenych a zabezpecenych prostorich nebo hermeticky uza-
vienych kontejnerech, které jsou urceny ke skladovin{ téchto produkti.

Vyrobce ztetelné oznacuje medikovand krmiva vzdy slovy ,,Medikované krmivo®. Kromé toho vy-
robce na obalu medikovanych krmiv nebo jako soucdst pravodni dokumentace medikovaného
krmiva podle § 74 odst. 5 zikona o Ié¢ivech uvadi
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a) vyrobce medikovaného krmiva,

b) medikovany premix nebo medikované premixy pouzité pro vyrobu medikovaného krmi-
va,

c) létivou litku nebo lé¢ivé litky obsazené v medikovaném krmivu s uvedenim bézného ni-
zvu a koncentrace,

(o
~

¢islo Sarze medikovaného krmiva,

(¢)]
~

druh a kategorie zvifat, pro které je medikované krmivo uréeno,

N

zvld$tni instrukce pro chovatele, zejména mnozstvi medikovaného krmiva v denni krmné
dévce, frekvence poddvini, délku trvini 1é¢by a ochrannou lhitu,

g) datum pouzitelnosti medikovaného krmiva,

h) podminky uchovévini,

i) zptsob nakliddni s nepouzitym medikovanym krmivem,
j) udaj ,Pouze pro zvitata,

k) adresu chovatele, pro kterého je medikované krmivo uréeno.

Vzor oznaceni na obalu medikovanych krmiv uvede Veterindrni dstav ve Véstniku Ustavu pro stdt-
ni kontrolu veterindrnich bioprepardt a lé¢iv a ddle zptusobem umoznujicim dilkovy ptistup.

Kvalifikovand osoba nepropusti medikované krmivo do obé¢hu, pokud medikované krmivo neby-
lo vyrobeno, kontrolovino a oznaceno v souladu s pozadavky stanovenymi zikonem o lé¢ivech,
jeho providécimi predpisy, podminkami stanovenymi v povoleni k vyrob¢ nebo pokud nebylo vy-
robeno v souladu s predpisem pro medikované krmivo vystavenym ptislusnym oSetfujicim veteri-
nidrnim lékatem.

Vyrobce medikovaného krmiva je oprdvnén sjednat ¢dst vyroby nebo kontroly medikovanych
krmiv u jiného vyrobce medikovanych krmiv nebo v ptipadé kontroly u kontrolni laboratote za
podminek stanovenych v § 25.

§ 31

Specializovany kurz podle § 73 odst. 9 pism. b) zdkona, ktery absolvuje kvalifikovand osoba vyrob-
ce medikovanych krmiv, zahrnuje vyuku
a) pravnich ptedpisit Ceské republiky a Evropské unie v oblasti regulace 1é¢iv, véetné krmiv
a medikovanych krmiv,
b) farmakologie,
c) toxikologie,
d) sprivné vyrobni praxe medikovanych krmiv a technologie vyroby krmiv se zvld$tnim za-

méfenim na homogenitu, stabilitu a uchovatelnost medikovanych krmiv a problematiku
kontaminace a &isténi.

Délka trvini specializovaného kurzu ¢inf nejméné 160 vyukovych hodin. Organizaci specializova-
ného kurzu koordinuje Veterindrn{ Gstav, ktery uptesni pozadavky na zajisténi kurzu ve Véstniku
Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich biopreparit a ddle zptisobem umoziiujicim délkovy
ptistup. Veterindrni Gstav providi hodnoceni ndvrha kurza a vydavd k ndvrhtim kurzt stanoviska
s ohledem na zajiSténi jejich odborné ndplné. Na zdvér kurzu je vyddno osvédéeni o jeho absolvo-
vani.
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(3) Osvédeeni podle odstavce 2 nebo doklad o znalostech nejméné v rozsahu podle odstavce 1 ziska-
nych v nékterém z ¢lenskych stdtt Evropské unie predklddd vyrobce medikovanych krmiv v rdmci
zédosti o povolen{ k vyrobé podle § 43 nebo v rdmci zddosti 0 zménu v povoleni k vyrobé, dojde-li
ke zméné kvalifikované osoby.

CAST SESTA
VYROBA VETERINARNICH AUTOGENNICH VAKCIN

§ 32

Pokud ustanoven{ této ¢4sti nestanovi jinak, pfi vyrob¢ a kontrole veterindrnich autogennich vakein se
pouziji ustanoven{ o podminkdch sprévné vyrobni praxe uvedené v ¢dsti tieti.

§ 33

(1) Vyrobce pouzivd pro vyrobu veterindrnich autogennich vakcin, s vjjimkou patogent nebo antige-
nu ziskanych podle § 71 zékona o 1é¢ivech, jen takové suroviny, které odpovidaji pozadavkiim na
jakost stanovenym Evropskym lékopisem, Cesk}’rm lékopisem nebo lékopisem pouzivanym tred-
né¢ v ¢lenskych stitech Evropské unie, nebo pozadavkim na jakost stanovenym v upfestiujicich
pokynech Veterindrniho dstavu.

(2) Vyrobce nepouzivd pro vyrobu veterindrnich autogennich vakcin antigeny nebo patogeny uréené
pro podani konovitym.

(3) Ozndmeni podle § 71 odst. 6 zdkona obsahuje

a)
b)

g
h)

vyrobce veterindrni autogenni vakciny,

slozen{ veterindrni autogenni vakciny s uvedenim antigent nebo patogent obsazenych ve
veterindrn{ autogenni vakcing,

ndzev, adresu a registracni ¢islo hospoddtstvi podle Gstfedni evidence, kde byly ziskiny an-
tigeny nebo patogeny pouZité pro vyrobu veterindrni autogenni vakciny a kde bude veteri-
ndrn{ autogenni vakcina pouzita,

druh a kategorii zvitat, u kterych bude veterindrni autogenni vakcina pouzita,

jméno, ptipadné jména, piijmeni a adresu pracovisté veterindrniho Iékate, ktery veterindr-
nf autogenn{ vakcinu pfedepsal,

celkové predepsané mnozZstvi veterindrni autogenni vakciny,

datum pouzitelnosti veterindrn{ autogenni vakciny,

zvldstni upozornéni, jsou-li uvedena v predpise veterinirniho Iékate pro veterindrni auto-
genni vakcinu podle § 71 odst. 2 zikona o lé¢ivech.

(4) Na vnitfnich a ptipadné i na vnéjsich obalech veterindrnich autogennich vakein a v ptibalové in-
formaci se uvadi

a)
b)

c)

d)

vyrobce veterindrn{ autogenni vakciny,
¢islo arZe veterindrni autogenni vakeiny,

datum pouzitelnosti veterindrni autogenn{ vakciny; datum pouZitelnosti je nejvyse 6 mési-
cti od data vyroby veterindrni autogennf vakciny,

laboratof, kterd izolovala antigen nebo patogeny, pokud se lii od vyrobce,
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(5)

e) sloZeni veterindrn{ autogenni vakciny,

f) jméno, ptipadné jména, ptijmeni a adresa pracovisté veterindrniho lékate, ktery veterindrn{
autogenni vakcinu predepsal,

g) indikace,

h) druh a kategorie zvitat, u kterych md byt veterindrni autogenni vakcina poufzita,

i) chov alokalita, ze které byly ziskdny antigeny nebo patogeny pouzité pro vyrobu veterindr-
nf autogennf vakciny,

j) upozornéni, Ze vakcinu lze pouzZit pouze ve stidé a v hospodiistvi, kde byly ziskdny antige-
ny nebo patogeny, ze kterych byla veterindrni autogenni vakcina vyrobena, s konkrétnim
registra¢nim ¢islem hospodiistvi podle dstfedni evidence,

k) upozornéni, ze vakcinu smi pouzZit pouze osetfujici veterindrni Iékat, ktery veterindrni vak-
cinu predepsal, s uvedenim jména a adresy pracovisté piislusného veterinirniho Iékare,

1) upozornéni ,Veterindrni autogenni vakcina — pred pouzitim je nutné provést zkousku snd-
Senlivosti na cilovych zvifatech®,

m) podminky uchovévini,

n) udaj ,,Pouze pro zvifata®,

o) zvld$tni upozornéni, pokud jsou uvedena v predpisu veterindrniho lékate pro veterindrni
autogenni vakcinu podle § 71 odst. 2 zdkona o éivech,

p) upozornéni pro zachdzeni s nespotiebovanou nebo nepouzitelnou autogenni vakcinou
podle § 71 odst. 2 zékona o Iécivech.

Vyrobce dokumentuje v souladu s § 22 zachdzen{ s antigeny nebo patogeny pouZitymi pro vyrobu
veterindrnich autogennich vakein a hodnocenti jejich pouZitelnosti pro vyrobu veterindrnich auto-
gennich vakein. Soucdsti dokumentace a zdznamu podle § 22 jsou u vyrobct veterindrnich auto-
gennich vakcin ddle predpisy pro veterindrni autogenni vakciny.

V rdmci kontroly jakosti ptijimd vyrobce veterindrnich autogennich vakcin takovd opatient, ktery-
mi zaji$tuje zejména kontrolu mikrobiologické jakosti veterindrnich autogennich vakein v souladu
s pozadavky na mikrobiologickou jakost veterindrnich imunologickych Iécivych ptipravkis stano-
venymi Evropskym Iékopisem a zkousku snasenlivosti na cilovych zvitatech.

CAST SEDMA
VYROBA LECIVYCH LATEK

§ 34

Pokud ustanoven{ této ¢4sti nestanovi jinak, pouZiji se pii vyrobé a kontrole [écivych litek pro vy-
robu veterindrnich léivych ptipravka ustanoveni o podminkdch sprivné vyrobni praxe uvedend
v Cdsti tietf pfimérené.

Splnéni podminek sprivné vyrobni praxe pfi vyrobé¢ lé¢ivych litek vyrobce lécivych litek doklad4
certifikitem sprivné vyrobni praxe pro vyrobce 1é¢ivych litek vydanym v souladu s postupy
Evropské unie pro inspekce a vyménu informaci?). Pro ndleZitosti zddosti o vyddn{ certifikdtu pro
vyrobce lé¢ivych litek a pro zmény Gdaju v této zddosti plati § 43 piiméfené. V ptipadé certifikdtu
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sprévné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych litek vydaného Veterindrnim dstavem uvadi certifikdt
jednotlivé lécivé ltky.

CAST OSMA
SPRAVNA DISTRIBUCNI PRAXE

§ 35
Zisady

Pro zabezpedeni standardni distribuce lé¢ivych pripravka distributor

a) vytvoii a v jejim prabéhu soustavné a systematicky uplatiiuje souhrn pozadavka uvedenych v §

36 az 40,

b) nakupuje a doddvd registrované 1é¢ivé ptipravky nebo neregistrované humdinni léivé ptiprav-

ky®), humdnnf 1é¢ivé piipravky uréené pro specifické léebné programy”), 1é¢ivé ptipravky, pro
které byla povolena nemocni¢ni vyjimka, hodnocené 1éivé ptipravky, neregistrované 1é¢ivé pti-
pravky povolené Stétni veterindrn{ sprévou podle § 46 zékona o lé¢ivech pti dodrzeni podminek
pro uvddéni na trh, jak byly Sttn{ veterindrni sprévou stanoveny, nebo veterindrnf lé¢ivé pti-
pravky registrované v jiném ¢lenském stdté, pti splnéni podminek stanovenych v § 48 zdkona
o lé¢ivech a pti dodrzeni pfipadnych omezeni stanovenych Veterindrnim tstavem,

c) distribuuje humdnni a veterindrnf{ 1é¢ivé ptipravky za Geelem humanitirn{ pomoci®) za podmi-

nek stanovenych v § 39,

d) vytvoii a udrzuje éinny systém zabezpecovini jakosti.

§ 35a
Doddvky humannich 1é¢ivych pripravka

Distributor pfed zahdjenim distribuce kazdé $arze registrovanych léivych ptipravka vyrobenych v ¢len-
ském stdté¢ Evropské unie zkontroluje, zda bylo vydino osvédéeni o propusténi této Sarze lécivého

piipravku podepsané kvalifikovanou osobou jeho vyrobce!?).

§ 35b
Poskytovini udaji o objemu distribuovanych 1é¢ivych pripravka

Distributor poskytuje Ustavu tdaje o objemu humdnnich lé¢ivych pripravkd, keeré distribuoval
do lékdren a dalsim poskytovatelum zdravotnich sluzeb, jinym distributorim, prodejctim vyhraze-
nych 1é¢iv a provozovatelim veterindrni péée podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o 1é¢ivech formou
elektronického hldSeni vzdy za uplynuly kalenddfni mésic, nejpozdéji do patého dne nésledujiciho
kalenddfniho mésice. Za distributora se pro ucely této vyhlisky povazuje i vyrobce podle § 75
odst. 5 zdkona o 1é¢ivech.

Distributor poskytuje hlddeni podle odstavce 1 ptes komunikaéni rozhran{ Ustavu prostiednic-
tvim svého informaéniho systému, ktery umoznuje vyménu zprv v obecné uznivaném datovém
formdtu podle technické dokumentace zvetejnéné Ustavem. Ptistupové tdaje a jednoznaény iden-
tifikaéni kéd distributora ptidéli Ustav distributorovi na zikladé jeho Z4dosti, a to pro kazdy
schvéleny skladovaci prostor zvldst. Komunikaéni rozhrani je vytvoteno v podobé webového apli-
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(3)

(4)

ka¢niho rozhrani a je zvefejnéno Ustavem prostiednictvim internetovych strinek Ustavu, a to
v¢etné jeho technické dokumentace. Za téelem technické pomoci a sjednoceni postupti zvefejiiuje
Ustav zptisobem umozniujicim délkovy ptistup doporuéené postupy k podini spravného a Gplné-
ho hldgeni.
V ptipadg, Ze distributor zjisti, ze uvedl v hldseni netiplné nebo nesprivné tdaje, neprodlené zasle
Ustavu opravu hldsent.
Hldseni podle odstavce 1, popiipadé opravné hldSeni podle odstavce 3, obsahuje

a) identifikaéni kéd distributora pridéleny Ustavem,

b) kalenddini mésic a rok, za ktery je hldseni zaslino,

c) jednoznaény identifikitor hlddeni ptidéleny Ustavem,

(oW

) identifikdtor oznadujici hld$eni doddvek lé¢ivych ptipravka nebo reklamnich vzorka,

(¢)]
~

identifikaci osoby, které byl 1é¢ivy pripravek doddn, a to uvedenim typu odbératele podle §
77 odst. 1 pism. c) zdkona o éivech a, jde-li o distribuéni sklad, zatizenf transfuzni sluzby,
lékdrnu nebo odloudené oddeéleni Iékdrny pro vydej lé¢ivych piipravki a zdravotnickych
prostfedku, také uvedenim identifikaéniho ¢isla osoby a identifikaéniho kédu pracovisté
ptideleného Ustavem, a udaje, zda jde o odbératele v Ceské republice nebo mimo Ceskou

republiku,

f) identifikaci lé¢ivého piipravku, a to

1. kédem lé&ivého piipravku pridélenym Ustavem; jde-li o pftipad, kdy léivy
ptipravek kéd ptridélen nemd, pak ndzvem léivého pripravku, jeho Sarzi,
u neregistrovanych lé¢ivych piipravka slozenim a velikosti balent,

2. adajem o cen¢ pavodce, za kterou byl 1é¢ivy ptipravek uveden na trh!!), a

3. uréenim, zda jde o registrovany lé¢ivy ptipravek s kédem pridélenym Ustavem
distribuovany v Ceské republice, véetné¢ reklamnich vzorka téchto lé¢ivych
piipravkd, nebo zda jde o neregistrovany lécivy prlpravek s kédem pridélenym
Ustavem distribuovany v Ceské republice v rimci schvileného spec1ﬁckeho
lé¢ebného programu, nebo zda jde o neregistrovany lécivy ptipravek, jemuz nebyl
Ustavem ptidélen kéd, dodavany distributorem pro jednotlivé pacienty v Ceské
republice v souladu s § 8 odst. 3 az S zdkona o lé&ivech, nebo zda jde
o neregistrovany lécivy piipravek, jemuZ nebyl Ustavem ptidélen kéd, dodavany
v Ceské republice distributory opravnénym odbérateliim4), a

g) pocet baleni lé¢ivého pripravku.

§ 35¢

Distributor zasild Veterindrnimu tstavu hldseni podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o 1é¢ivech vidy
za uplynulé ¢tvrtleti, nejpozdéji do tiicitého dne nédsledujictho kalenddiniho mésice. Distributor
zasild hldseni podle pokyniti Veterindrniho dstavu, zvetejiiovanych prostfednictvim internetovych
stranek Veterindrniho tstavu.

Hldseni podle odstavce 1 obsahuje
a) identifikaci distributora uvedenim jména, piijmeni, mista podnikani a identifikaéniho ¢i-
sla, bylo-li ptidéleno, jde-li o fyzické osoby; v ptipadé privnické osoby se uvede ndzev nebo
obchodn{ firma, adresa sidla a identifikaén{ &islo,

b) identifikaci ¢tvrtletd, za které je hldsent zasilino,
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c) identifikaci distribuovaného lé¢ivého pripravku, a to kédem veterinirniho lé¢ivého pii-

pravku pfidélenym Veterinirnim dstavem a ndzvem veterindrntho léivého ptipravku;

v ptipadé¢ neregistrovanych veterindrnich lé¢ivych ptipravka, kdy veterindrni 1écivy pripra-
vek kéd pridélen nemd, ndzvem veterindrniho lé¢ivého piipravku, jeho Sarii a velikosti ba-

leni,

d) identifikaci osoby, které byl veterindrni lé¢ivy ptipravek distribuovin, s rozliSenim, zda jde

o

6.

M e

veterindrniho lékafe,

1ékdrnu,

prodejce vyhrazenych veterindrnich lé¢ivych ptipravka,
dal$iho distributora,

vyrobce medikovanych krmiv, nebo

chovatele a

e) pocet baleni léivého piipravku.

(3) V pripadg, Ze distributor dodate¢né zjisti, Ze uvedl v hldseni nedplné nebo nesprivné udaje, nepro-
dlené zasle Veterindrnimu tstavu opravné hldseni.

(4) V ptipadé, ze jsou distribuoviny lé¢ivé ptipravky, které nejsou uréeny na trh v Ceské republice
prostfednictvim distribuénich skladi v Ceské republice, uvadi se tyto doddvky v ¢ésti hldsent urde-
né pro neregistrované 1éivé ptipravky bez kédu pridélenych Veterindrnim dstavem.

§ 35d

Distribuce lé¢ivého piipravku mimo tzemi Ceské republiky podle § 77 odst. 1 pism. q) zdkona
o lé¢ivech se oznamuje elektronicky. Lécivy ptipravek je v tomto ptipadé identifikovin registrovanym
ndzvem lé¢ivého ptipravku, doplikem ndzvu, kédem pridélenym Ustavem a po¢tem baleni ptipravku.

§ 35e

(1) Distributor poskytuje Ustavu tdaje podle § 77 odst. 1 pism. f) zikona o 1é¢ivech o mnozstvi hu-
minniho lé¢ivého pripravku,

a) ktery je oznacen piiznakem ,omezend dostupnost® podle § 33b zikona o lé¢ivech formou
elektronického hldseni do 1 pracovniho dne ode dne oznac¢eni humdnniho lé¢ivého pti-
pravku piiznakem ,omezend dostupnost® a déle vzdy ke konci kazdého pracovniho dne,
ve kterém trvalo oznadeni tohoto humdnniho lé¢ivého ptipravku,

b) u néjz Ustav zptisobem umoznujicim délkovy pristup zvetejnil vyzvu z dtivodu podezteni
na ohrozeni dostupnosti, a to formou elektronického hldSeni do 3 pracovnich dnt ode
dne zvefejnéni této vyzvy.

(2) Pro acely poskytovini tdaju podle odstavee 1 se pouZije § 35b odst. 2 obdobné.

(3) V ptipadg, ze distributor zjisti, Ze uvedl v hldSeni netiplné nebo nesprivné tdaje, neprodlené zasle
Ustavu nové hldseni s uvedenim aktudlniho tdaje o mnozstvi dotéeného humdnniho lé¢ivého pri-

pravku.

(4) Hl4seni podle odstavct 1 a 3 obsahuje

a) identifikaéni kéd distribu¢niho skladu ptidéleny Ustavem, ve kterém distributor disponuje
humdnnim lé¢ivym ptipravkem,
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(1)

b) jednoznaény identifikitor hlisenf ptidéleny Ustavem,
¢) kéd humdnniho 1é¢ivého ptipravku ptidéleny Ustavem a

d) pocet baleni humdnniho lé¢ivého ptipravku.

§ 36

Zaméstnanci

Zajisténi vsech distribu¢nich ¢innosti zabezpecuje distributor v kazdém schvileném skladovacim
prostoru jejich distribuce dostate¢nym poctem zpusobilych a pfiméfené kvalifikovanych zamést-
nanct.

Distributor ve vztahu k zaméstnanctim piisobicim v distribuci lé¢ivych ptipravka

a) pisemné stanovi tkoly a pravomoci zaméstnancii souvisejici s distribu¢nimi ¢innostmi
a zajistovanim systému zabezpecovin{ jakosti, véetné jejich vzdjemné zastupitelnosti,

b) zabezpeli dostate¢né pravomoci, materidlni vybaveni a provozné-technické podminky pro
plnéni povinnosti kvalifikované osoby podle § 76 odst. 1 pism. b) zdkona o lé¢ivech; kvali-
fikovand osoba plni své povinnosti osobn¢ a je za jejich plnéni odpovédn4, a

c) zajisti, ze vSichni zaméstnanci pisobici v oblasti distribuce jsou pfi zahdjeni ¢innosti a né-
sledné pravidelné¢ skoleni o pozadavcich sprivné distribu¢ni praxe podle rozsahu vykona-
vanych ¢innosti, véetné osob vykondvajicich distribuéni ¢innosti na zdkladé smlouvy.

Jde-li o humdnni [é¢ivé ptipravky, maze byt kvalifikovand osoba ustanovena pro vykon své ¢innos-
ti pouze v rozsahu povoleni k distribuci jednoho distributora.

Na zprostredkovatele humannich lé¢ivych pripravki se odstavec 2 pism. a) a ¢) vztahuje obdobné.

§37

Prostory a technické zatizeni

Distributor zajisti, aby prostory, instalace a zafizen{ vyuzivané pro skladovini a distribuci lé¢ivych
ptipravka odpovidaly druhu a objemu distribuovanych lé¢ivych pripravka. Dile zajisti, aby pro-
story a technické zafizeni byly uspordddny, udrzoviny a kontroloviny tak, aby bylo zabezpeceno
spravné zachdzen{ s 1é¢ivymi ptipravky.

Distributor zajisti, aby prostory vyuzivané pro skladovini a distribuci humdnnich lé¢ivych pti-
pravkd, veterindrnich lécivych pripravkd, lé¢ivych a pomocnych litek byly umistény pouze v ne-
bytovych prostorech spliujicich obecné pozadavky na vystavbu a tvoftily provozné uzavieny
a funkéné provézany celek zahrnujici

a) prostory pro skladovini humdnnich léivych ptipravka, veterindrnich lé¢ivych ptipravki
a lé¢ivych a pomocnych litek o plose s dostatecnou kapacitou umoznujici bezpe¢né
uskladnéni Ié¢ivych ptipravkd, lé¢ivych a pomocnych litek a zachizeni s nimi,

b) oddélené prostory pro uchovivini ndvykovych ldtek a lé¢ivych ptipravki obsahujicich nd-
vykové litky, radiofarmak, plynii pouzivanych pti poskytovini zdravotnich sluzeb a lé¢i-
vych ptipravkis a léivych a pomocnych litek uchovévanych za nizsich teplot, jsou-li distri-
buoviny,

c¢) oddélené prostory pro ptijem a vypraveni doddvek,

d) prostor pro uloZeni reklamovanych, vricenych, pozastavenych, neregistrovanych nebo sta-
hovanych lécivych ptipravku a lé¢ivych ptipravka uréenych k likvidaci,
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e) sanitdrn{ zafizen{ pro zaméstnance oddélené od prostor pro skladovini lé¢ivych ptipravka
a

f) uzavieny prostor pro tklidové a dezinfek¢ni prostredky.

Distributor zajisti, aby prostory pro skladovini 1é¢ivych piipravka byly vybaveny technickym zafi-
zenim zaji$tujicim bezpeéné zachdzeni a uchovivini skladovanych lé¢ivych ptipravka, zajistujicim
bezpe¢nou manipulaci s nimi a zaji$tujicim monitorovini podminek skladovini. Dile distributor
zajisti, aby zafizen{ pouZivané k monitorovini podminek skladovini bylo pravideln¢ kontrolovino
a kalibrovino, a to nejmén¢ jednou za 24 mésica.

Distributor zajisti, aby opravy, Gdrzba a kalibrace veskerého technického vybaveni byly provddény
tak, aby nebyla narusena integrita distribuovanych lé¢ivych pripravka.

Distributor zajisti, aby vypocetni technika a informaéni systémy pouzivané pro veden{ zdznamu
a evidence byly validoviny, mély zajisténou ochranu Gdaju pred jejich neoprivnénym pouzitim
a udaje byly pravidelné zdlohoviny obnovitelnym zptisobem.

Na ziklad¢ provedeného posouzent rizik distributor vymezi okruh dopadu a stanovi rozsah po-
souzeni technické zptsobilosti pouZivaného technického zatizeni a validace procest nezbytnych
pro jejich sprévnou instalaci a bezpeény provoz. Zatizeni a postupy jsou kvalifikoviny a validoviny
pted jejich uvedenim do provozu a pti kazdé vyznamné zméné.

§ 38

Dokumentace

Distributor vypracovivd a udrzuje aktudlni pisemné postupy pro ¢innosti, které mohou ovlivnit
jakost lécivych ptipravkd nebo distribu¢nich ¢innosti, jako jsou postupy objedndvini, kontroly
dodavatelir a odbératelt, ptijmu, skladovini, doddvini, kontroly doddvek, vraceni, stahovini 1é¢i-
vych ptipravki, kontroly podminek skladovini, véetné ochrany lé¢ivych ptipravka pti skladovini
a prepravé, ¢isténi a udriby prostor a zafizeni véetné deratizace, validace a kvalifikace zafizen{
a procestl, postupy a opatieni pro fizen{ rizik, likvidace nepouZitelnych léciv, postupy pro Setfeni
a feSenf reklamaci a stiznosti, véetné stanoveni odpovidajicich ndpravnych a preventivnich opatfe-
ni, kontroly podminek skladovin{ a identifikace lé¢ivych ptipravka, u nichz existuje podezieni na
padélini.

U kazdého postupu podle odstavce 1 se uvede jeho ndzev, povaha a el dokumentace. Dokumen-
tace musi byt napsdna srozumitelné, schvilena kvalifikovanou osobou, pravidelné revidovina
a pfezkoumdvina a dostupnd v§em zaméstnancim v rozsahu nezbytném pro plnéni jejich akold.

Zprostiedkovatel humdnnich lé¢ivych ptipravka vypracuje a udrzuje aktudlni pisemné postupy
pro kontrolu zprosttedkovévanych lé¢ivych ptipravka, dodévajicich vyrobcti nebo distributord,
odbératelt, vytizovini stiznosti a podporu stahovini vcetné identifikace 1é¢ivych ptipravka,
u nichz existuje podezteni na padéldni.

O ¢innostech souvisejicich s distribuci, ndkupem, prodejem nebo zprostfedkovinim, véetné pro-
vadéni vnitfnich kontrol, a o reklamacich, stahovini lé¢ivych pripravku a stiznostech a jejich pre-
zkoumdn{ vede distributor nebo zprostiedkovatel dokumentaci ve formé zéznamii. Zdznamy, kte-

ré jsou souddsti dokumentace, se vedou prednostné v elektronické podobé¢ za podminek stanove-

nych v § 37 odst. 5.
Zéznamy distributora o ptijmu a doddvkdch lé¢ivych ptipravki obsahuji:

a) ndzev lé¢ivého pripravku,
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b)

c)
d)

g
h)

kéd pridéleny lécivému piipravku Ustavem nebo Veterindrnim tGstavem,

datum ptijmu nebo doddvky,

jméno, ptipadné jména, ptijmeni, misto podnikani fyzické osoby, kterd je dodavatelem ne-
bo odbératelem a jeji identifikaéni ¢islo, bylo-li pridéleno, u odbératele nebo dodavatele,
ktery je pravnickou osobou, jeho obchodni firmu, poptipadé ndzev, sidlo, adresu pro do-
rucovéni a identifikaéni ¢éislo, bylo-li pridéleno, a jde-li o distribuci chovateli podle § 77
odst. 1 pism. ¢) bodu 8 zdkona o lé¢ivech, obsahuji zdznamy déle ndzev, adresu a registra¢ni
¢islo hospodarstvi podle ustfedni evidence, do které¢ho jsou veterindrni 1é¢ivé ptipravky
distribuovény,

jde-li o doddvky odbérateli, ktery je provozovatelem lékdrny a soucasné drzitelem povoleni
k distribuci, obsahuji zdiznamy tdaj o tom, zda lé¢ivé ptipravky odebiri jako Iékdrna nebo
jako distributor,

udaje o nakoupeném nebo prodaném mnozstvi a identifikaci doddvanych lé¢ivych ptiprav-
kt, umoznujici sledovat cestu distribuce kazdého ptipravku, véetné Gdaju o dobé jejich
pouzitelnosti,

¢slo SarZe a

v ptipad¢, Ze 1é¢ivé ptipravky byly zprosttedkoviny, identifikaci zprosttedkovatele tidaji
uvedenymi v § 77b odst. 3 nebo 4 zdkona o léCivech;

pti veden{ téchto zdznamu distributor zajisti, aby jednotlivé polozky podle pismen a) az h) nebyly
zaménitelné.

(6) Zéznamy o zprosttedkovini humdnnich lé¢ivych ptipravki obsahuiji

a)
b)
)
)
e)

O

Q.

f)

ndzev léivého ptipravku,

kéd pridéleny lé¢ivému ptipravku Ustavem,

datum zprosttedkovini ndkupu nebo prodeje,

identifikaci dodavatele nebo odbératele,

udaje o zprosttedkovaném mnozstvi a identifikaci léivych pripravkd, umoznujici sledovat
cestu distribuce kazdého piipravku, véetné dajii o dobé jejich pouZitelnosti, a

¢islo sarze.

Jednotlivé polozky podle pismen a) az f) uvddi zprostiedkovatel v zéznamech tak, aby nebyly
zaménitelné.

(7) Zéznamy o distribuci reklamnich vzorki 1é¢ivych pripravka obsahuiji:

a)
b)
c)
d)

ndzev léivého ptipravku,

kéd pridéleny lé¢ivému ptipravku Ustavem nebo Veterindrnim tstavem,

datum dod4ni,

jméno, ptipadné jména, ptijmeni, poptipadé misto podnikdni fyzické osoby, kterd je odb¢-
ratelem, a jeji identifika¢ni ¢islo, bylo-li pridéleno, u odbératele, ktery je pravnickou oso-
bou, jeho obchodni firmu, popiipadé nizev, sidlo, adresu pro doruc¢ovéni a identifika¢ni
¢islo, bylo-li pridéleno,

udaje o mnozstvi a identifikaci doddvanych lécivych ptipravki, umoznujici sledovat cestu
distribuce kazdého reklamniho vzorku, véetné tdaji o dobé jejich pouzitelnosti,

¢islo Sarze;
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(8)

(©)

(1)

(2)

pti vedeni této dokumentace distributor zajisti, aby jednotlivé polozky podle pismen a) az f)
nebyly zaménitelné. V ptipadé¢ distribuce reklamnich vzorkd obchodnim zdstupctim distributor
déle uchovivé pisemné povéteni drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni vzorky léivého
ptipravku registrovaného timto drzitelem.

Distributor ddle uchovivi

a)

b)

g

h)

v ptipadé¢ distribuce $arzi pochizejicich z jiného ¢lenského stitu kopii osvédéeni o propu-
sténf kazdé Sarze 1é¢ivého ptipravku podepsané kvalifikovanou osobou jeho vyrobce, které
pouzil pro jejich kontrolu pted presunem do prodejnich zdsob,

v ptipadé distribuce neregistrovanych humannich lé¢ivych pripravka kopie pisemného
souhlasu Ministerstva zdravotnictvi se specifickym lé¢ebnym programem podle § 49 ziko-
na o léivech nebo souhlasu Ustavu s jejich dovozem podle § 77 odst. 1 pism. i) ziakona
o lé¢ivech,

v ptipadé distribuce veterindrnich lé¢ivych piipravka registrovanych v jiném ¢lenském std-
t¢ podle § 48 zdkona o léivech kopii objedndvky podle § 48 odst. 2 zdkona o lé¢ivech,

v ptipadé¢ distribuce veterindrnich lé¢ivych ptipravka chovateli podle § 77 odst. 1 pism. c)
bodu 8 zékona o lé¢ivech prupis receptu pro distribuci chovateli, ktery od chovatele obdrzi
pti dodédvce veterindrnich léivych ptipravka,

kopie ozndmenf o dovozu lé¢ivého piipravku driteli rozhodnutf o registraci a Ustavu pod-
le § 77 odst. 7 zdkona o 1é¢ivech,

hldseni o objemu distribuovanych léivych ptipravka podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona
o lé¢ivech,

kopie ozndmeni o distribuci lé¢ivého pripravku mimo tzemi Ceské republiky podle § 77
odst. 1 pism. q) zdkona o lé¢ivech.

Ziznamy provadéné podle odstavcil 4 az 8 se uchovivaji po dobu stanovenou podle § 77 odst. 1
pism. e) a f) zdkona o lé¢ivech a ochranuji se pfed ztritou, poskozenim nebo zneuzitim.

§ 39

Distribuce

Lé¢ivé ptipravky skladuje distributor tak, aby

a)
b)

byly dodrzeny podminky skladovin{ uvedené na jejich obalu,

byl zaveden systém obmény zdsob a 1é¢ivé ptipravky, jejichz doba pouzitelnosti uplynula,
byly umistény oddélené a nebyly déle distribuoviny,

lé¢ivé pripravky s porusenym obalem, nebo u nichz je podezteni, Ze jsou kontaminovény,
byly umistény oddélen¢ a nebyly déle distribuoviny,

vricené léCivé pripravky byly umistény oddélené,

nedoslo k jejich kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni a ziméndm;

distributor zajisti, aby nedochdzelo k neshodim mezi dokumentaci vedenou podle § 38 a ¢innost-
mi uskute¢niovanymi v rimci piijmu, skladovini a doddvek Ié¢ivych pripravka.

Prepravu Ié¢ivych pripravku zajisti distributor tak, aby

a)
b)

byly dodrzeny podminky skladovin{ uvedené na jejich obalu,

nebyly vystaveny neptiznivym vliviim,
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(3)
(4)

c)

d)
e)

méfici zatizeni pouzivané k monitorovédni teploty pfi ptepravé bylo kalibrovino nejméné
jednou za 12 mésici,
byly dodrzeny zvld$tni podminky pro zachdzeni s nimi, jsou-li stanoveny, a

nedoslo k jejich kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni a ziméndm.

Zachézeni s reklamnimi vzorky lé¢ivych ptipravka se tidi ustanovenim odstavct 1 a 2 obdobné.

Kazd4 doddvka lé¢ivého ptipravku je doprovizena dokumentaci, kterd umozniuje v souladu s § 77
odst. 3 zdkona o 1é¢ivech ovéfeni

a)
b)

c)

Do e

g

h)

data odesldn,

ndzvu lé¢ivého pripravku a jeho lékové formy,

dodaného mnozstvi a identifikaci doddvanych lé¢ivych pripravkid, véetné ddaje o jejich
pouzitelnosti,

kédu ptipravku pridéleného Ustavem nebo Veterindrnim tstavem,

mista doddni,

jména, ptipadné jmen, pfijmeni, mista pobytu fyzické osoby, kterd je dodavatelem a odbé-
ratelem, a jejiho identifika¢niho ¢fsla, bylo-li pridéleno; u odbératele a dodavatele, ktery je
prévnickou osobou, jeho obchodni firmy, poptipad¢ ndzvu, sidla a identifika¢niho ¢isla,
bylo-li ptidéleno,

v ptipad¢ odbératele, ktery je provozovatelem lékdrny a soucasné drzitelem povoleni k dis-
tribuci, zda odebird lé¢ivé ptipravky jako lékdrna nebo jako distributor,

¢isla Sarze,

ndzvu, adresy a registra¢niho ¢isla hospodifstvi podle dstfedni evidence, do kterého jsou

veterindrn{ 1é¢ivé ptipravky distribuovdny, jde-li o distribuci chovateli podle § 77 odst. 1
pism. c) bodu 8 zdkona o lé¢ivech;

v ptipad¢ distribuce veterindrnich léivych ptipravka podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu 8 zékona
o lé¢ivech zasil4 distributor, v ptipad¢ vyzddini Veterindrniho Gstavu, tidaje uvedené v pismenech
a) az i) nejpozdgji soubézné s odeslinim doddvky Veterindrnimu dstavu.

Distributor zavede systém pro zaznamendvani a prezkoumdn{ reklamaci a stiznosti.

Vrédceny lé¢ivy ptipravek mtze byt znovu distribuovin, jestlize

a)
b)

je v ptivodnim neotevieném a neposkozeném obalu,

osoba, kterd jej vrdtila, prokdzala, ze byl skladovin a pfepravovin za podminek stanove-
nych vyrobcem,

nebyl vystaven nezddoucim vliviim na jeho jakost,

osoba, které je znovu distribuovdn, souhlasi se zbyvajici dobou jeho pouzitelnosti a

byl posouzen kvalifikovanou osobou distributora a shleddn zpusobilym pro dalsf distribu-
ci.

S vrdcenymi lé¢ivymi ptipravky je nutno zachdzet podle pisemného postupu zalozeného na po-
souzeni rizik a s ohledem na dotéeny lé¢ivy piipravek, zvldstni podminky pro jeho skladovini,
jsou-li stanoveny, a dobu od jeho dod4ni odbérateli.

Lé¢ivé ptipravky, zajisténé v distribucni siti, u nichZ je davodné podezient, Ze jsou padéliny, ukls-
dé distributor oddélené od ostatnich ptipravki a zfetelné je oznacuje jako neprodejné. O vyskytu
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(10)

(11)

téchto ptipravki distributor neprodlené informuje drzitele rozhodnuti o registraci ptivodniho
ptipravku a Ustav nebo Veterindrni tstav podle jejich ptisobnosti.

Reklamni vzorky, neregistrované humdanni 1é¢ivé pfl’pravkyé), humdnni 1é¢ivé pripravky uréené
pro specifické 1é¢ebné programy”) nebo neregistrované 1é¢ivé piipravky, které nejsou uréeny pro
pouziti v Ceské republice podle § 75 odst. 1 pism. b) bodu 1 zdkona o [éivech, ukldd4 distributor
oddélené¢ od ostatnich [éivych ptipravka.

Systém stazeni lé¢ivého ptipravku z ob¢hu podle § 77 odst. 1 pism. d) zékona o Ié¢ivech je stano-
ven v pisemnych postupech, které upravuji staZeni lé¢ivého ptipravku natizené nebo oznimené
ptislusnym dstavem nebo provddéné ve spoluprici s vyrobcem nebo drzitelem rozhodnuti o regis-
traci. Tento systém zahrnuje predevsim:

a) vymezeni odpovédnosti za providéni a koordinaci stahovini,

b) popis komunikace s ptislusnymi arady, drzitelem rozhodnuti o registraci, poptipadé¢ s vy-
robcem a s dodavateli a odbérateli Ié¢ivého ptipravku v prabé¢hu stahovini a poptipadé po
skondeni stahovdni,

c¢) popis vlastniho postupu stahovini, véetné postupu pro okamzitou identifikaci a kontakto-
vani viech odbératelt 1é¢ivého pripravku,

d) postup pro zajisténi vymeény lé¢ivého ptipravku stahovaného z divodu zdvady v jakosti za
lé¢ivy ptipravek bez zdvady v jakosti, véetné zptisobu vedeni a uchovivini zdznamu o této
vyméngé,

e) zpusob vedeni a uchovivini zdiznami o vech ¢innostech souvisejicich se stahovinim,

f) zpusob vyhodnocovini stazeni a opatfeni providénd v ptipadech, kdy nenf stazeni mozné
uskutednit,

g) zajisténi oddéleného umisténi stahovanych Ié¢ivych ptipravka a

h) kontrolu a hodnocen{ G¢innosti systému stahovini miniméalné jednou roéné.

Stazeni 1é¢ivého pripravku natizené nebo oznimené piislusnym dstavem nebo providéné ve
spoluprici s vyrobcem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci je upraveno v pisemnych postupech
systému distributora pro stazeni ptipravku z ob¢hu podle § 77 odst. 1 pism. d) zdkona o léivech.
Tento systém zahrnuje predevsim:

a) vymezeni odpovédnosti za providéni a koordinaci stahovini,

b) popis komunikace s ptislusnymi arady, drzitelem rozhodnuti o registraci, poptipadé s vy-
robcem a s dodavateli a odbérateli 1é¢ivého pripravku v pribéhu stahovéni a poptipadé po
skonéeni stahovini,

c) popis vlastniho postupu stahovini, véetné postupu pro okamzitou identifikaci a kontakto-
vani v§ech odbératelir Iéc¢ivého pripravku,

d) zpusob vedeni a uchovivini ziznami o viech ¢innostech souvisejicich se stahovinim,

e) zpusob vyhodnocovini stazeni a opatfeni providénd v ptipadech, kdy nenf stazeni mozné
uskutednit,

f) zajisténi oddéleného umisténi stahovanych léivych ptipravka,

g) postup pro zajisténi vymény lé¢ivého piipravku stahovaného z dtivodu zédvady v jakosti za
1é¢ivy ptipravek bez zdvady v jakosti, véetné zptsobu vedeni a uchovavini zdznamu o této
vyméng, a

h) kontrolu a hodnoceni G¢innosti systému stahovini miniméilné jednou roéné.
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§ 40

Distribuce l1é¢ivych litek a pomocnych litek
Pro distribuci lé¢ivych litek a pomocnych litek osobim oprivnénym lé¢ivé pripravky pripravovat
podle § 77 odst. 4 a 5 zdkona o 1é¢ivech a pro distribuci krve a jejich slozek, ptipadné meziproduk-
tt vyrobenych z krve a jejich sloZek pro dalsi vyrobu se pouZiji ustanoveni této ¢isti primérene.
Odbeér vzorkd, laboratorni kontrola, rozpliiovini, baleni a oznacovini se provddi na zikladé povo-
leni k vyrob¢ nebo certifikitu vyrobce 1é¢ivych litek. Odbér vzorka a laboratorni kontrola se pro-
vadi rovnéz na zakladé povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore.

Distributor 1éc¢ivych litek a pomocnych litek dodédvanych osobdm oprivnénym pripravovat lé¢ivé
ptipravky se presvéddi, ze k 1é¢ivé ldtce nebo pomocné ldtce byl vydin doklad o ovéfeni jakosti
lécivé litky nebo pomocné ldtky a zajisti dostupnost tohoto dokladu pro odbératele na jeho Zi-
dost.

Distributor lécivych ldtek a pomocnych litek doddvanych osobdm oprivnénym ptipravovat lé¢ivé
ptipravky dodavd jen takové litky, které jsou na obalu oznaéeny minimdlné ndzvem létky, specifi-
kaci jakosti litky, ¢islem SarZe, podminkami skladovini, dobou pouzitelnosti a ¢islem dokladu
o ovéteni jakosti litky, véetné evidenéniho ¢isla kontrolni laboratorte.

Distributor 1é¢ivych litek a pomocnych litek doddvanych osobdm oprivnénym pripravovat lé¢ivé
ptipravky doddvd jen takové lé¢ivé litky nebo pomocné ldtky, jejichz jakost byla ovéfena v souladu
s pozadavky Evropského Iékopisu podle § 11 pism. c) zdkona o léivech; pokud dand litka nen{
v Evropském lékopisu uvedena, v souladu s pozadavky Ceského Iékopisu podle § 11 pism. d) zéko-
na o léivech nebo lékopisu jiného ¢lenského stitu a v ptipadech, kdy nenf uvedena ani v jednom
z téchto lékopist, podle poZzadavkt Iékopisu tfeti zemé. Doklad o ovétent jakosti 1é¢ivé litky nebo
pomocné litky doddvané osobdm oprivnénym ptipravovat lé¢ivé ptipravky podle odstavce 2 obsa-
huje alespon

a) nézev ldtky,

b) odkaz na zkusebni normu nebo ptedpis,

c) dislo sarze,

d) dobu poutzitelnosti,

e) udaj o reprezentativnosti vzorku pouZitého ke zkousent,

f) rozsah zkouseni, véetné limit zkousek,

g) vysledky jednotlivych zkousek,

h) zdvér zkousen,

ch) datum vystaveni dokladu a

v

i) identifika¢ni ¢islo dokladu o ovéfeni jakosti, véetné evidenéniho ¢isla kontrolni laboratofe.

V ptipadé Ié¢ivé nebo pomocné ltky uréené pro tcely ptipravy lé¢ivych ptipravka podle § 79 za-
kona o léc¢ivech dovezené z jiného ¢lenského stitu Evropské unie, jejiz jakost byla ovéfena pfinej-
mens$im zpuisobem rovnocennym pozadavkiim na ovéfeni jakosti lé¢ivych a pomocnych litek
podle § 77 odst. 5 pism. a) bodi1 1 az 3 zdkona o 1é¢ivech, kvalifikovand osoba distributora lé¢ivych
a pomocnych litek potvrdi, Ze 1é¢ivd nebo pomocn4 ldtka je ovéfena odpovidajicim zptisobem na
zéklad¢ dokladu o jakosti 1é¢ivé litky nebo pomocné litky vystaveného v jiném ¢lenském stdeé
Evropské unie

a) vyrobcem lécivych ptipravka, ktery je drzitelem povoleni k vyrobé,
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b) vyrobcem léivych litek, ktery je drzitelem certifikitu sprivné vyrobni praxe pro vyrobce
lé¢ivych litek, nebo

c¢) kontrolni laboratoti, kterd je drzitelem certifikitu sprévné vyrobni praxe nebo je smluvnim
partnerem vyrobce lé¢ivych ptipravka.

V piipadé lé¢ivé litky nebo pomocné litky uréené pro ptipravu lécivych ptipravki podle § 79 zd-
kona o Iéivech dovezené z jiného ¢lenského stitu Evropské unie, jejiz jakost neni mozno ovéfit
postupem podle odstavce 5, kvalifikovand osoba distributora ptedd dokumentaci doprovizejici
danou ldtku kontrolni laboratofi k posouzeni a vystaveni dokladu o ovéfeni jakosti lé¢ivé litky
nebo pomocné ldtky.

Na distribuci lé¢ivych litek a pomocnych litek osobdm oprévnénym pripravovat lé¢ivé ptipravky
se § 35 az 39 vztahuji obdobné.

§ 41

Zvlastni pravidla pro distribuci medikovanych krmiv
Pro distribuci medikovanych krmiv, neni-li ddle stanoveno jinak, pouziji se ustanoveni § 35 az 39
pfiméfené.
Distributoti, kterym bylo povoleni k distribuci rozsiteno o distribuci medikovanych krmiv, odebi-

raji medikovand krmiva pouze od vyrobct, ktefi maji platné povoleni k vyrobé medikovanych
krmiv.

Distributor neptevezme k distribuci nebo nedistribuuje medikovand krmiva, jejichz mnozstvi pre-
kro¢i mnozstvi uvedené v predpisu pro medikované krmivo podle § 74 odst. 2 zdkona o lé¢ivech.

Distribuuji se pouze medikovand krmiva oznacen4, v origindlnich neporusenych obalech; v ptipa-
dé¢ medikovanych krmiv distribuovanych v pfepravnicich volné lozenych hmot jsou tyto preprav-
niky zajistény v souladu s pozadavky podle § 74 odst. 8 zdkona o lé¢ivech; v téchto ptipadech tvoii
udaje, které maji byt uvedeny na obalu, sou¢dst dokumentace pti distribuci medikovanych krmiv
podle § 74 odst. 6 zikona o éivech.

Distributor ptijima takovd opatfeni, kterymi zajisti, Ze nedochdzi ke kontaminaci jim distribuova-
nych medikovanych krmiv, zejména zajisti dostate¢né ¢isténi prostor a zafizeni, které jsou vyuzivi-
ny k distribuci medikovanych krmiv.

CAST DEVATA
BLIZSI PODMINKY POVOLOVANI VYROBY
A DISTRIBUCE LECIVYCH PRIPRAVKU

§ 42

Kontrolni ¢innost

Ustav a Veterindrn{ tstav podle své ptsobnosti kontroluji plnéni pozadavkii sprévné vyrobni praxe
u vyrobct lé¢ivych pripravkd, véetné veterindrnich autogennich vakein a medikovanych krmiv, kontrol-
nich laboratofi a vyrobcti 1é¢ivych ldtek a plnéni pozadavkd sprévné distribu¢ni praxe u distributort
a zprostiedkovatel humdannich lé¢ivych pripravka

a) pred vyddnim povoleni k ¢innosti,
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b) jestlize doslo ke zméndm podminek, za nichz byla ¢innost povolena,

c) v pravidelnych intervalech po celou dobu trvdni platnosti povoleni k ¢innosti nebo po dobu vy-
roby lé¢ivych litek, a to

u vyrobci Ié¢ivych pripravk nejméné jednou za 2 roky,
u kontrolnich laboratofi nejméné jednou za 2 roky,
u vyrobct lé¢ivych litek nejméné jednou za 3 roky,

D

u distributorti a zprosttedkovatels humdnnich 1é¢ivych pripravk nejméné jednou za 4

roky,

bl

v ptipadé potteby ndsledné po odstranéni nedostatki zjiSténych pfi pfedchozi kontrole,

™

podle potteby v ptipadé jakéhokoliv zdvazného podnétu v oblasti jakosti, bezpe¢nosti
a udinnosti 1é¢iv nebo v ptipadé podezieni z poruseni ustanoveni zékona o lé¢ivech
a dalsich prévnich predpist oblasti lé¢iv.

§ 43
Nilezitosti Zddosti o povoleni k vyrobé Ié¢ivych pripravka
(1) Zadost o povoleni k vyrobé léivych ptipravkd podle § 63 odst. 1 zikona o lé¢ivech obsahuje

a) jméno, popiipadé jména, ptijmeni, misto podnikani a identifika¢ni ¢islo, bylo-li pridéleno,
tyzické osoby, kterd 7ddd o toto povoleni; jestlize o toto povoleni z4d4d prévnickd osoba,
obchodni firmu, poptipadé nizev, sidlo, adresu pro doru¢ovini a identifika¢ni ¢islo, bylo-
li pridéleno,

b) jméno, poptipadé jména, a piijmeni statutirniho orginu nebo jeho ¢lend, jde-li o pravnic-
kou osobu,

c) pozadovany druh a rozsah vyroby véetné zkousek kontroly jakosti, které maji byt provide-
ny,

d) adresy vSech mist vyroby a kontroly jakosti a seznam lé¢ivych ptipravki, véetné jejich Iéko-
vych forem, poptipadé¢ seznam lé¢ivych ptipravka uréenych pro klinické hodnocent, které
se budou v téchto mistech vyroby vyrdbeét,

e) jméno, poptipadé jména, ptijmeni, vzdélini a praxi kvalifikovanych osob, v ptipadé, ze
kvalifikovand osoba ziskala vzd¢ldni a praxi mimo tzemi{ Ceské republiky, tuto skute¢nost
doloz{ v souladu s jinym prdvnim ptedpisem’),

f) jméno, poptipadé jména, ptijmeni, misto podnikdni a identifika¢ni ¢islo, bylo-li pridéleno,
tyzické osoby, kterd na zdkladé¢ smlouvy prevezme ¢dst vyroby nebo kontroly jakosti;
u prévnické osoby obchodni firmu, poptipad¢ ndzev, sidlo, adresu pro dorucovini a iden-
tifika¢ni ¢islo, bylo-li ptidéleno,

g) telefonické a e-mailové spojeni.

(2) Ptilohy k zddosti o povoleni k vyrobé¢ lé¢ivych ptipravka tvori
a) vypis z obchodniho rejstitku, jde-li o osobu zapsanou v obchodnim rejstiiku, popiipadé
ztizovaci listina nebo statut, vydané piislusnym orginem Ceské republiky nebo jiného
¢lenského stitu,
b) doklad o prévu uzivat prostory, budovy, mistnosti a zafizeni pro vyrobu lé¢ivych ptiprav-

ku,
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c) dokument uvddéjici tdaje o splnéni pozadavka sprivné vyrobni praxe uvedenych v ¢dsti
druhé, tfeti, pité nebo Sesté, v souladu s pozadavky zvefejnénymi ve Véstniku Stitniho
ustavu pro kontrolu lé¢iv a dile zptisobem umoznujicim dilkovy ptistup,

d) doklad o zaplacen{ spravntho poplatku za poddni Zddosti a doklad o provedeni nihrady

7 v 7

vydaji posouzeni zddosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény tdaji v zddosti o povoleni k vyrobé lé¢ivych piipravkd, poptipadé
v zddosti o povoleni zmény uvedenych v odstavci 1 pism. a), ¢) az f) této vyhlisky.

(4) Zddost o povoleni zmén tidajit uvedenych v zddosti o povolenf k vyrobé lé¢ivych ptipravki obsa-
huje Gdaje uvedené v odstavcich 1 a 2, pri¢emz zmény, o jejichZ povoleni je Ziddno, se vyznadi.

(5) Pro Zidost o povoleni k vyrobé¢ 1é¢ivych ptipravkii v rozsahu dovozu Iécivych pripravki ze tretich

zem{!?) a zddost o povoleni zmén takového povoleni se pouzijf odstavce 1 a 2 ptiméfené.

(6) 'V pripadé¢ dovozu ze tietich zem{ se rozuméji tdaji
a) podle odstavce 1 pism. f) ddaje o vyrobci ve treti zemi, s nimZ m4 Zadatel o vyddni povoleni
vyroby lé¢ivych pripravki v rozsahu dovoz lé¢ivych pripravka ze tretich zemi uzavienu
smlouvu o vyrobé dovizeného lé¢ivého ptipravku,
b) podle odstavce 1 pism. d) seznam dovazenych lé¢ivych ptipravka, véetné jejich lékovych
forem,

c) podle odstavce 2 pism. c) udaje zahrnujici systém jakosti a zpusob, jakym kvalifikovand
osoba Zadatele o vyddn{ povoleni vyroby lé¢ivych ptipravka v rozsahu dovoz Iéivych pti-
pravkd ze tfetich zemi ovétuje splnéni podminek spravné vyrobni praxe pro vSechna mista
vyroby a kontroly kvality ve vyrobnim fetézci dovézeného 1é¢ivého ptipravku.

§ 44

Nilezitosti Zddosti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratote
(1) Zadost o povoleni k ¢innosti kontroln{ laboratote podle § 69 odst. 2 zikona o 1é¢ivech obsahuje

a) jméno, popiipad¢ jména, ptijmeni, misto podnikdni a identifikaéni ¢islo, bylo-li pridéleno,
tyzické osoby, kterd zdd4 o toto povolent; jestlize o toto povoleni z4d4 pravnickd osoba, jeji
obchodni firmu, poptipadé ndzev, sidlo, adresu pro dorucovini a identifika¢ni ¢islo, bylo-
li ptideleno,

b) jméno, poptipadé jména, a ptijmeni statutirniho orginu nebo jeho ¢lend, jde-li o pravnic-
kou osobu,

c) zkousky kontroly jakosti, které maji byt providény,

d) adresy vSech mist kontroly jakosti,

e) telefonické a e-mailové spojeni.

(2) DPrilohy k Zddosti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratote tvori

a) vypis z obchodniho rejstiiku, jde-li o osobu zapsanou v obchodnim rejstttku, poptipadé
ztizovaci listina nebo statut, vydané pfislusnym orginem Ceské republiky nebo jin¢ho
¢lenského stitu,

b) doklad o prévu uzivat prostory, budovy, mistnosti a zatizeni pro kontrolu jakosti,
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(2)

c) udaje o splnéni pozadavku spravné vyrobni praxe uvedenych v ¢4sti pté v souladu s poza-
davky zvefejnénymi ve Vestniku Stdtniho tstavu pro kontrolu lé¢iv a déle zptisobem umo-
znujicim délkovy piistup,

d) doklad o zaplacen{ spravntho poplatku za poddni Zddosti a doklad o provedeni nihrady

7 v 7

vydaji posouzeni zddosti.

Povoleni podléhaji zmény tidajii uvedenych v zddosti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratote
av zddosti o povoleni zmény uvedené v odstavci 1 pism. a), c) a d).

Zidost o povoleni zmén tdaji uvedenych v Zidosti o povoleni k ¢innosti kontroln{ laboratore ob-
sahuje idaje uvedené v odstavcich 1 a 2, pficemz zmény, o jejichz povolent je Zdd4dno, se vyznadi.

§ 45
Nilezitosti Zddosti o povoleni k distribuci lé¢ivych pripravka
Z4dost o povoleni k distribuci lé¢ivych ptipravki podle § 76 odst. 2 zikona o lé¢ivech obsahuje

a) jméno, popiipad¢ jména, ptijmeni, misto podnikdni a identifikaéni ¢islo, bylo-li pridéleno,
tyzické osoby, kterd zdd4 o toto povolent; jestlize o toto povoleni z4d4 pravnickd osoba, jeji
obchodni firmu, poptipadé nizev, sidlo, adresu pro dorucovini a identifika¢ni ¢islo, bylo-
li ptideleno,

b) jméno, poptipadé jména, a ptijmeni statutirniho orginu nebo jeho ¢lend, jde-li o pravnic-
kou osobu,

c) pozadovany druh a rozsah distribuce, pro kazdy skladovaci prostor zvl4st,

d) adresy vsech skladovacich prostor,

e) jméno, popiipad¢ jména, ptijmeni, vzdélini a praxi kvalifikované osoby, poptipadé osob
ustanovenych pro kazdy jednotlivy skladovaci prostor, je-li jich vice,

f) telefonické a e-mailové spojeni.

Ptilohy k Zddosti o povoleni k distribuci lé¢ivych ptipravka tvori

a) vypis z obchodniho rejstiiku, jde-li o osobu zapsanou v obchodnim rejstttku, poptipadé
ztizovaci listina nebo statut, vydané ptislusnym orginem Ceské republiky nebo jin¢ho
¢lenského stitu,

b) doklad o privu uzivat prostory, budovy, mistnosti a zafizeni pro distribuci lé¢ivych pfi-
pravka,

c) tudaje o splnéni pozadavkil spravné distribu¢ni praxe uvedenych v ¢dsti osmé v souladu
s pozadavky zvefejnénymi ve Véstniku Stdtniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv a déle zptisobem
umoznujicim dilkovy ptistup,

d) doklad o zaplaceni spravntho poplatku za poddni Zidosti a doklad o provedeni néhrady

7 V7

vydaji posouzeni zddosti.
Povoleni podléhaji zmény tdaji uvedenych v zidosti o povoleni k distribuci a v Zidosti o povoleni
zmény uvedené v odstavci 1 pism. a), ¢) aZe).

Zidost o povoleni zmén tdajii uvedenych v Zidosti o povoleni k distribuci obsahuje tidaje uvede-
né v odstavcich 1 a 2, pri¢emz zmény, o jejichz povoleni je zdddno, se vyznadi.
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§ 46

Nilezitosti vyzddani souhlasu s dovozem
neregistrovaného 1é¢ivého pripravku ze treti zemé
V ptipadé dovozu léivého ptipravku ze treti zemé, ktery neni registrovin v zddném z ¢lenskych stdta
ani v rimci Evropské unie a uskutecniuje se podle § 8 odst. 3 zdkona o lécivech, predklidd distributor
pti vyzidani souhlasu Ustavu s timto dovozem podle § 77 odst. 1 pism. i) zdkona o lé¢ivech ndsledujici
udaje:
a) jméno, popiipadé jména, ptijmeni Zadatele a misto podnikdnf, jde-li o fyzickou osobu, obchod-
nf firmu, poptipadé¢ ndzev, a sidlo, jde-li o prévnickou osobu,
b) nézev léivého piipravku, kvalitativni a kvantitativni obsah lé¢ivych litek v lé¢ivém ptipravku,
jeho lékovou formu a velikost balent,

c) identifikaci vyrobce 1é¢ivého ptipravku s uvedenim zemé vyroby nebo identifikaci osoby odpo-
védné za uvedeni lé¢ivého ptipravku na trh ve tfeti zemi s uvedenim této zemé,

d) adresu zdravotnického zatizeni, ve kterém byl 1é¢ivy pripravek predepsin nebo bude pouiit,
ajméno, poptipad¢ jména, a ptijmeni lékate, ktery 1é¢ivy ptipravek predepsal nebo hodld pouzit,

e) pocet baleni lé¢ivého pripravku, ktery ma byt dovezen.

CAST DESATA
USTANOVENI ZAVERECNA

§ 47

ZrusSovaci ustanoveni

vyv/

Vyhldska ¢. 411/2004 Sb., kterou se stanovi sprivnd vyrobni praxe, sprivnd distribu¢ni praxe a blizsi
podminky povolovini vyroby a distribuce lé¢iv, véetné medikovanych krmiv a veterindrnich autogen-

vv7/

nich vakein, zmén vydanych povolent, jakoz i bliz§{ podminky vyddvini povoleni k ¢innosti kontrolnich
laboratoti (vyhldska o vyrobé a distribuci 1é¢iv), se zrusuje.

§ 48
Udinnost

Tato vyhldska nabyvi uc¢innosti prvnim dnem kalendéiniho mésice ndsledujiciho po dni jejtho vyhlése-
ni.

Ministr:

MUD:r. Julinek, MBA v. r.
Ministr:
Mgr. Gandalovi¢ v. r.

1) Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. ffjna 2003, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi, pokud
jde o humdnni lé¢ivé ptipravky a hodnocené humdnni lé¢ivé piipravky.
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole¢enstvi tykajiciho se hu-
ménnich léivych piipravka, ve znéni smérnice 2002/98/ES, smérnice 2003/63/ES, smérnice 2004/24/ES, smérnice
2004/27/ES a natizeni (ES) ¢ 1901/2006.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole¢enstvi tykajiciho se vete-
rindrnich 1é¢ivych ptipravkd, ve znéni smérnice 2004/28/ES.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovén{ prdvnich a spravnich ptedpist
¢lenskych stdt tykajicich se zavedeni spravné klinické praxe pfi provddéni klinickych hodnoceni humdnnich lé¢ivych pii-
pravku ve znéni natizeni (ES) ¢. 1901/2006.

Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zdsady a podrobné pokyny pro spravnou klinic-
kou praxi tykajici se hodnocenych humdnnich lé¢ivych ptipravki a také pozadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu tako-
vych ptipravki.

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. ¢ervence 1991, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi
veterindrnich 1éivych piipravka.

Smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. biezna 1990, kterou se stanovi podminky pro ptipravu, uvddéni na trh a pouzivi-
ni medikovanych krmiv ve Spolecenstvi.

2) Souhrn postupti Spolecenstvi tykajicich se inspekci a vymény informaci (Compilation of Community procedures on in-
spections and exchange of information) v aktudlni verzi zvefejnéné Evropskou komis.

3) Pravidla pro 1&ivé ptipravky v Evropském spole¢enstvi, EUDR ALEX svazek 4 — Humdnn{ a veterindrni 1é¢ivé ptipravky:
Sprévnd vyrobni praxe (The rules governing medicinal products in the European Community, EUDRALEX Volume 4 -
Medicinal Products for Human and Veterinary Use: Good Manufacturing Practice) v aktudln{ verzi zvefejnéné Evrop-
skou komisi.

¢) § 8 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1éivech).

)

7) § 49 zdkona ¢&. 378/2007 Sb.

8) § 75 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb.
)

%) Zikon ¢&. 95/2004 Sb., o podminkdch ziskdvin{ a uzndvini odborné zpusobilosti a specializované zptsobilosti k vikonu
zdravotnického povoldni Iékate, zubniho lékate a farmaceuta, ve znéni zékona ¢. 125/2005 Sb.

10) § 62 odst. 1 zdkona ¢&. 378/2007 Sb.

11) Cenovy ptedpis Ministerstva zdravotnictvi o regulaci cen lé¢ivych piipravka a potravin pro zvldstn{ Iékarské ucely.

)

)

13) § 77 odst. 7 pism. g) zdkona &. 378/2007 Sb.

14) § 77 odst. 7 pism. ) zikona &. 378/2007 Sb.
)

15) Pravidla pro 1é¢ivé ptipravky v Evropském spolecenstvi, EUDR ALEX svazek 4 — Humdnni a veterindrn{ 1é¢ivé piiprav-
ky: Sprdvnd vyrobni praxe (Guidelines on Good Manufacturing Practice specific to Advanced Therapy medicinal Pro-
ducts, EUDRALEX Volume 4 — Medicinal Products for Human and Veterinary Use: Good Manufacturing Practice)
v aktudlni verzi zvefejnéné Evropskou komisi.
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