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1 Úvod 

Oblast výroby krmných sm�sí pro zví�ata je jedním ze st�žejních �lánk� ve výrobním 
�et�zci potravin živo�išného p�vodu. Výroba bezpe�ných krmiv a potravin je základním 
požadavkem správné praxe v každém stupni �et�zce od primární produkce až po kone�né 
zpracování. Proto záleží na odpov�dnosti každého výrobce a dodavatele p�sobícího v tomto 
�et�zci, který implementací správné praxe zajistí bezpe�nost zboží, které prodává. Statut 
odpov�dnosti pro každého, kdo p�sobí v potravinovém �et�zci zem�d�lcem po�ínaje, p�es 
dodavatele a dovozce krmiv, výrobce a p�epravce krmiv až k výrobc�m potravin a 
obchodník�m s potravinami je dán na�ízením Evropského parlamentu a Rady �. 178/2002/ES, 
kterým se stanoví obecné zásady a požadavky zákona o potravinách, zakládá Evropský ú�ad 
pro bezpe�nost potravin a stanoví postupy týkající se bezpe�nosti potravin (tzv. potravinový 
zákon EU). Sou�asn� s uplatn�ním legislativy EU, která je zam��ena p�edevším na 
bezpe�nost potravin, vytvo�il pr�mysl krmných sm�sí EU systémy zajišt�ní kvality, které 
zakotvují požadavky na správnou implementaci bezpe�nostních standard� krmiv a potravin a 
vytvo�ení vlastních standard� tam, kde je toho zapot�ebí. Tyto systémy zajiš�ující bezpe�nost 
krmiv byly vytvo�eny bu� individuáln� nebo kolektivn� na národní úrovni. Rychle však 
dosáhly takového významu, že byly oficiáln� schváleny národními ú�ady nebo p�ijaty jako 
národní technické standardy.  

FEFAC (Evropská federace výrobc� krmných sm�sí) vytvo�il Evropský kodex výrobc� 
krmiv (EFMC), do kterého zahrnul principy správné výrobní praxe obsažené v národních 
systémech. D�vodem sjednocení bezpe�nostních standard� bylo také to, aby sou�asná 
existence národních systém� zajišt�ní bezpe�nosti nevyústila v obchodní bariéry uvnit� EU. 
Cílem bylo také usnadn�ní vzájemného uznání národních kodex� správné praxe. Aktuální 
evropský kodex je vytvo�en tak, aby poskytoval praktické informace pro benchmarking 
(srovnávací proces) národních kodex� správné praxe pro výrobu bezpe�ných krmných sm�sí 
s cílem usnadnit vzájemné uznání stávajících národních kodex� správné praxe ve�ejnými 
ú�ady, majiteli národních schémat a zainteresovanými subjekty v �et�zci krmiv a potravin. 
Vytvo�ení pravidel certifikace by m�lo prob�hnout pod záštitou vlastník� národních schémat 
a m�lo by být založeno na EN45011. 

Výrobci krmných sm�sí v �eské republice, kte�í jsou �leny �eskomoravského sdružení 
organizací zem�d�lského zásobování a nákupu (�MSOZZN) ve spolupráci s Ministerstvem 
zem�d�lství vytvo�ili po vzoru EFMC  Zásady správné výrobní praxe pro výrobu premix� a 
krmných sm�sí s  použitím premix� nebo dopl�kových krmiv ur�ených k výživ� 
hospodá�ských zví�at. Dodržování uvedených zásad správné výrobní praxe se stane po nabytí 
ú�innosti na�ízení Evropského parlamentu a Rady �. 183/2005/ES o požadavcích na hygienu 
krmiv vzorem pro všechny výrobce krmných sm�sí v �eské republice, kte�í budou muset 
podle na�ízení Evropského parlamentu a Rady �. 183/2005/ES o hygien� krmiv správnou 
výrobní praxi zavést.  

Uvedené zásady však neobsahují správnou výrobní praxi p�i výrob� medikovaných krmiv, 
které sice vycházejí z jiných p�edpis� ES a právních norem �R, avšak musí na uvedené 
zásady navazovat. Správná výrobní praxe p�i výrob� medikovaných krmiv je tak p�ímým 
pokra�ováním již vydaných zásad správné výrobní praxe používané p�i výrob� premix� a 
krmných sm�sí. V této souvislosti je nutné pohlížet na medikovaný premix a 
medikovanou krmnou sm�s jako na lé�ivo resp. na veterinární lé�ebný p�ípravek. 
Z tohoto d�vodu jejich výroba a distribuce musí spl�ovat velice p�ísné požadavky, které jsou 
jednozna�n� stanoveny p�edpisy. Výrobce medikovaných krmiv tak musí dodržovat jak 
požadavky zákona �. 91/1996 Sb. o krmivech ve zn�ní pozd�jších zm�n,  vyhlášky 
�.451/2000 Sb., kterou se provádí zákon o krmivech ve zn�ní pozd�jších zm�n, do kterých 
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byly transformovány všechny p�edpisy EU pro oblast krmiv vydané p�ed vstupem �R do ES a 
dále dodržovat všechny p�edpisy ES pro oblast krmiv vydané po vstupu do ES, tak i 
požadavky zákona �. 79/1997 Sb., o lé�ivech, ve zn�ní pozd�jších p�edpis� (transpozice 
sm�rnice 2001/82/EC, dopln�né sm�rnicí 2004/28/EC) a vyhlášky �. 411/2004 Sb., o výrob� a 
distribuci (transpozice sm�rnice 91/412/EC). Výroba medikovaných krmiv a jejich distribuce 
sebou p�ináší celou �adu rizik, které práv� dodržování správné výrobní praxe m�že 
eliminovat. Tato p�íru�ka je základním materiálem pro zpracování vlastních systém� správné 
výrobní praxe a systém� samokontroly kritických bod� HACCP p�i výrob� a distribuci 
medikovaných krmiv, které si výrobce vytvá�í podle konkrétních podmínek výroby. Na druhé 
stran� se jedná o velice ú�innou a efektivní aplikaci léku prost�ednictvím krmiva, 
uplat�ovanou zejména v chovech s vysokou koncentrací zví�at. 

Zatímco pro oblast výroby krmiv je kompetentní dozorovým orgánem Úst�ední kontrolní 
a zkušební ústav zem�d�lský, tak pro výrobu medikovaných krmiv je kompetentním 
dozorovým orgánem Ústav státní kontroly veterinárních lé�iv a biopreparát�. Oba dozorové 
orgány p�i výkonu ú�ední kontroly spolu úzce spolupracují.  

 

2 Sou�asnost – regulace výroby veterinárních lé�iv 

2.1. Sv�t 
Oblast lé�iv je jednou z nejvíce regulovaných oblastí, avšak míra regulace a p�ístup 

k regulaci se v jednotlivých regionech mírn� liší a tyto rozdíly zp�sobují zna�né problémy ve 
volném pohybu tohoto typu zboží. Mezi hlavní oblasti lze za�adit oblast Severní Ameriky 
(p�edevším USA a Kanada), oblast Evropy a Japonsko.  

Regulace výroby lé�iv (je sou�ástí regulace trhu s lé�ivy) je obecn� ve všech t�chto 
�ástech zabezpe�ena vydáváním státních licencí pro výrobu lé�iv p�íslušnými státními ú�ady a 
provád�ním opakovaných inspekcí na míst� výroby inspektory t�chto ú�ad�.  

Hlavním soupe�em Evropy v oblasti výroby veterinárních lé�iv jsou USA. Výroba 
veterinárních lé�iv v USA je regulována jiným zp�sobem v p�ípad� farmaceutik a jiným 
zp�sobem v p�ípad� biopreparát�. Oblast farmaceutik je regulována FDA (Food and Drug 
Administration) a vztahují se na ni shodné principy a požadavky jako na humánní lé�ivé 
p�ípravky. Oblast biopreparát� (vakcín) je regulována USDA (US Department for 
Agriculture), která však nemá požadavky v p�íslušném CFR (Code of Federal Regulation) 
stanoveny obdobn� jako jsou stanoveny požadavky pro humánní biologické lé�ivé p�ípravky. 
Požadavky USDA jsou podstatn� mírn�jší v oblasti požadavk� na prostory a validace, na 
druhou stranu provádí USDA rozsáhlé testování každé šarže uvád�né na trh v USA. 

2.2. Evropa 
Regulace veterinárních lé�iv je v rámci EU zajišt�na vydáním evropských sm�rnic, které 

tuto oblast regulují a které jsou transponovány do p�íslušných národních legislativních 
p�edpis�. Hlavní evropskou sm�rnicí je v sou�asné dob� sm�rnice 2001/82/EC (kodifikovaná 
sm�rnice slu�ující a upravující n�kolik p�edchozích právních úprav a sm�rnic), která byla 
novelizována sm�rnicí 2004/28/EC. Tato novela musí být transponována do národních 
legislativ do 30.10.2005. Dále pro oblast požadavk� na výrobu veterinárních lé�iv je 
nejd�ležit�jší sm�rnice 91/412/EC, definující požadavky správné výrobní praxe pro 
veterinární lé�ivé p�ípravky. Oblast medikovaných krmiv reguluje sm�rnice 90/167/EC. 

Podrobné požadavky správné výrobní praxe jsou v EU publikovány v rámci „Pravidel pro 
lé�ivé p�ípravky“, kde ve Svazku IV – Správná výrobní praxe jsou podrobn� popsány 
požadavky SVP formou základního dokumentu a jeho dopl�k� (v sou�asné dob� 18). Na 
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p�íprav� a schvalování t�chto dokument� se podílejí všechny �lenské státy, dokumenty jsou 
p�ipravovány a schvalovány na pravidelných setkáních (4x ro�n�) zástupc� jednotlivých 
kompetentních autorit na p�d� EMEA (tzv. Ad Hoc GMP Services Meeting).  

D�ležitým prvkem regulace lé�iv v rámci EU je Evropská léková agentura (EMEA), 
fungující od 1.1.1995. EMEA je odpov�dná za �ízení registrace centráln� registrovaných 
lé�ivých p�ípravk� a koordinaci odborné �innosti v rámci EU, technické zázemí pro práci 
odborných skupin.  

D�ležitým dokumentem pro harmonizaci p�ístupu jednotlivých kompetentních autorit je 
„Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information“. Tento 
dokument definuje požadavky na systém jakosti inspektorát�, postup vým�ny informací, 
systém rychlé výstrahy, postupy inspekcí a jejich dokumentování atd. 

Každý �lenský stát má ustanovenu národní lékovou agenturu (kompetentní autorita), 
odpov�dnou za p�íslušnou oblast regulace, v n�kterých státech EU je vytvo�ena spole�ná 
humánní a veterinární agentura, v n�kterých státech fungují dv� samostatné kompetentní 
autority. Spole�ná agentura funguje nap�. v Belgii, Rakousku, Irsku, Slovinsku, Špan�lsku a 
severských státech. Samostatné agentury existují nap�. ve Velké Británii, Francii, �eské 
republice, na Slovensku. Samostatná humánní agentura a spole�ná agentura obvykle spadá 
pod ministerstvo zdravotnictví, samostatná veterinární agentura pak pod ministerstvo 
zem�d�lství. 

2.3. �eská republika 
Evropské sm�rnice jsou v �eské republice transponovány prost�ednictvím zákona �. 

79/1997 Sb., o lé�ivech, ve zn�ní pozd�jších p�edpis� (transpozice sm�rnice 2001/82/EC) a 
vyhlášky �. 411/2004 Sb., o výrob� a distribuci (transpozice sm�rnice 91/412/EC).  

Dv� nezávislé kompetentní autority jsou na území �R odpov�dné za napl�ování regulace 
lé�iv, a to SÚKL (Stání ústav pro kontrolu lé�iv se sídlem Šrobárova 48, Praha) v oblasti 
humánních LP a ÚSKVBL (Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparát� a lé�iv se 
sídlem Hudcova 56a, Brno) v oblasti veterinárních LP. 

Ob� lékové agentury jsou odpov�dné jak za oblast regulace výroby (formou povolování 
výroby a provád�ním pravidelných inspekcí), tak za oblast registrace lé�ivých p�ípravk�. Ob� 
kompetentní autority byly v rámci p�istupování k EU n�kolikrát kontrolovány inspektory EU 
a byly uznány jako rovnocenné kompetentním autoritám jiných stát� EU. Od vstupu do EU se 
podílejí na �innosti v rámci EU a staly se standardními partnery pro ostatní lékové agentury 
EU, EMEA i Evropskou Komisi. 

2.4. Mezinárodní struktury 
S ohledem na stále nar�stající požadavky v oblasti regulace trhu s lé�ivy o s pokra�ující 

globalizací nabývá na významu harmonizace požadavk� mezi jednotlivými oblastmi sv�ta. Za 
tímto ú�elem vznikla v roce 1990 ICH (International Conference on Harmonization), jejíž 
paralelou v oblasti veterinárních lé�iv je VICH (International Cooperation on Harmonisation 
of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products – oficiální 
vznik 1996). Na �innosti se podílejí p�edevším odborníci z USA, Evropy a Japonska, a to jak 
odborníci z regulatorních agentur, tak odborníci z pr�myslu. Ob� tyto struktury pracují na 
tvorb� pokyn� (Guidelines) a podrobných technických p�edpis�, které jsou pak aplikovány 
v jednotlivých oblastech a umož�ují vzájemné uznávání získaných dat. Oblast harmonizace 
regulace výroby však není p�íliš zastoupena v programu t�chto konferencí, oba projekty jsou 
zam��eny p�edevším na harmonizaci technických požadavk� registrace v jednotlivých 
klí�ových regionech sv�ta. 
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Za ú�elem harmonizace požadavk� v oblasti inspekcí výroby lé�ivých p�ípravk� vznikla 
v roce 1970 organizace PIC (Pharmaceutical Inspection Convention), jejímiž �leny bylo 10 
evropských stát�, po�et �len� se dále rozr�stal o další evropské státy a Austrálii. Protože 
evropská legislativa dále neumož�ovala �lenským stát� uzavírat mezinárodní smlouvy, 
nebylo možné od roku 1993 p�ijetí dalších �len� z EU. Proto v roce 1995 vzniká organizace 
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC Scheme), která sdružuje kompetentní 
lékové agentury jednotlivých zemí, �leny PIC Scheme se stávají všichni stávající �lenové PIC 
a dále další evropské zem� (v�tšina �len� sou�asné EU), Kanada, Singapur, Malajsie. Ob� 
organizace p�sobí paraleln� vedle sebe pod zna�kou PIC/S. V sou�asné dob� je �leny 27 
zemí/lékových agentur, další �lenové dále p�istupují, n�které zvažují �lenství, v�etn� nap�. 
FDA. SÚKL je �lenem PIC/S od roku 1997, od roku 2005 je �lenem také ÚSKVBL. 
Hlavními cíli PIC/S je uznávání výsledk� inspekcí, harmonizace požadavk� SVP, sjednocení 
systému jakosti inspek�ních orgán�, školení inspektor�, tvorba dokument� pro provád�ní 
inspekcí (tzv. Aide Memoire), vým�na informací a vybudování vzájemné d�v�ry. 

Silným prvkem pro harmonizaci požadavk� v oblasti výroby a inspekcí je uzavírání dohod 
o vzájemném uznávání certifikát� a výsledk� inspekcí, nap�. mezi EU a t�etími zem�mi, mezi 
Kanadou a Austrálií apod. Tyto dohody se nazývají Mutual Recognition Agreements (MRA 
dohody) a v sou�asné dob� jsou platné mezi EU a Austrálií, Novým Zélandem, Švýcarskem, 
Kanadou (bez veterinárních biopreparát�) a Japonskem (zde však pouze pro nesterilní 
humánní LP), dále mezi n�kterými zem�mi mimo EU navzájem. Cílem t�chto dohod je 
odstran�ní p�ekážek pro volný pohyb lé�iv mezi t�mito státy, resp. odstran�ní zdvojování 
n�kterých �inností jako je testování a provád�ní inspekcí. 

  

3 Budoucnost regulace výroby 

Lé�ivé p�ípravky musí spl�ovat vysoké požadavky na kvalitu, bezpe�nost a ú�innost. 
V této oblasti se budou dále st�etávat hlediska morální, regulatorní a ekonomické. Do 
nejbližší budoucnosti se nedá p�edpokládat uvoln�ní regulace v oblasti výroby lé�iv, spíš 
bude docházet k zvyšování a zp�ís�ování požadavk� v souvislosti s rostoucími požadavky na 
bezpe�nost lé�iv. Nap�. v roce 2005 dojde v Evrop� ke zvýšení požadavk� na výrobu lé�ivých 
látek a n�kterých pomocných látek, které budou muset být vyráb�ny v souladu s požadavky 
SVP.  

Nastoupený trend sbližování požadavk� jednotlivých klí�ových oblastí bude pokra�ovat a 
bude postupn� zahrnovat další oblasti související s regulací lé�iv. D�ležitou roli v oblasti 
regulace výroby veterinárních lé�iv bude hrát Evropská Unie, která formou uzavírání 
mezinárodních smluv (MRA) harmonizuje požadavky na výrobu lé�iv s dalšími státy mimo 
EU. 

 

4 Právní p�edpisy p�ímo související se správnou výrobní a 
distribu�ní praxí výroby medikovaných krmiv 

4.1. Právní p�edpisy �eské republiky 
Zákon �. 79/1997 Sb., o lé�ivech v platném zn�ní  

Vyhláška �. 343/1997 Sb., kterou se stanoví zp�sob p�edepisování lé�ivých p�ípravk�, 
náležitosti léka�ských p�edpis� a pravidla jejich používání 
ve zn�ní vyhlášek �. 157/2001 Sb., �. 30/2003 Sb., �. 34/2004 Sb. a �. 643/2004 Sb. 
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Vyhláška �. 411/2004 Sb., kterou se stanoví správná výrobní praxe, správná distribu�ní praxe 
a bližší podmínky povolování výroby a distribuce lé�iv, v�etn� medikovaných krmiv a 
veterinárních autogenních vakcín, zm�n vydaných povolení, jakož i bližší podmínky vydávání 
povolení k �innosti kontrolních laborato�í (vyhláška o výrob� a distribuci lé�iv) 

Zákon �. 91/1996 Sb., o krmivech ve zn�ní pozd�jších zm�n 

Vyhláška �. 451/2000 Sb., kterou se provádí zákon o krmivech ve zn�ní pozd�jších zm�n 

4.2. Právní p�edpisy Evropského spole�enství 
Sm�rnice Rady �. 90/167/EEC ustanovující podmínky týkající se výroby, uvád�ní na trh a 
používání medik. krmiv 

Sm�rnice Evropského parlamentu a Rady �. 2004/28/ES, kterou se m�ní sm�rnice 2001/82/ES 
o kodexu Spole�enství, který se týká veterinárních lé�ivých p�ípravk� 

Pokyny EMEA a ER 

Evropský lékopis 

Na�ízení  Evropského parlamentu a Rady �. 1831/2003/ES  o používání dopl�kových látek  ve 
výživ� zví�at 

Na�ízení Evropského parlamentu a Rady �. 178/2002/ES, kterým se stanoví obecné zásady a 
požadavky zákona o potravinách, zakládá Evropský ú�ad pro bezpe�nost potravin a stanoví 
postupy týkající se bezpe�nosti potravin 

Na�ízení Evropského parlamentu a Rady �. 183/2005/ES, kterým se stanoví požadavky na 
hygienu krmiv 
 

5 Definice a pojmy 

Pro ú�ely Správné výrobní praxe p�i výrob� a distribuci medikovaných krmiv jsou 
Používány následující definice a pojmy: 
Lé�ivem se rozumí lé�ivá látka nebo sm�s lé�ivých látek anebo lé�ivý p�ípravek, který je 
ur�en k podání lidem nebo zví�at�m, nejde-li o dopl�kovou látku. 

Lé�ivým p�ípravkem se rozumí:  
a) látka nebo kombinace látek, prezentovaná s tím, že má lé�ebné nebo preventivní 

vlastnosti v p�ípad� onemocn�ní lidí nebo zví�at, nebo 
b) látka nebo kombinace látek, kterou lze použít u lidí nebo podat lidem, nebo použít u 

zví�at �i podat zví�at�m, a to bu� za ú�elem obnovy, úpravy �i ovlivn�ní fyziologických 
funkcí prost�ednictvím farmakologického, imunologického nebo metabolického ú�inku, 
nebo za ú�elem stanovení léka�ské diagnózy. 

Lé�ivými p�ípravky jsou: 
a) humánní lé�ivé p�ípravky ur�ené pro použití u lidí nebo podání lidem, 
b) veterinární lé�ivé p�ípravky ur�ené pro použití u zví�at nebo podání zví�at�m,  
c) veterinární imunologické lé�ivé p�ípravky podávané za ú�elem navození aktivní nebo 

pasivní imunity nebo k diagnostikování stavu imunity, 
d) rostlinné lé�ivé p�ípravky, obsahující jako ú�inné složky nejmén� jednu rostlinnou látku 

nebo nejmén� jeden rostlinný p�ípravek nebo nejmén� jednu rostlinnou látku v kombinaci 
s nejmén� jedním rostlinným p�ípravkem, 
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e) vyhrazené lé�ivé p�ípravky, kterými se rozum�jí lé�ivé p�ípravky, které se mohou podle 
rozhodnutí o registraci prodávat bez léka�ského p�edpisu mimo lékárny. 

Látkou se rozumí jakákoli látka, bez ohledu na její p�vod, který m�že být: 
a) živo�išný, nap�íklad mikroorganismy, toxiny, celí živo�ichové, �ásti orgán�, živo�išné 

sekrety, extrakty �i p�ípravky z krve, 
b) rostlinný nebo chemický. 

Za látky se zejména považují:  
a) lé�ivé látky, ur�ené k tomu, aby byly sou�ástí lé�ivého p�ípravku, které zp�sobují jeho 

ú�inek; tento ú�inek je zpravidla farmakologický, imunologický nebo spo�ívá v ovlivn�ní 
metabolismu,  

b) pomocné látky, které jsou v použitém množství bez vlastního lé�ebného ú�inku a  
1. umož�ují nebo usnad�ují výrobu, p�ípravu a uchovávání lé�ivých p�ípravk� nebo 

jejich podávání nebo 
2. p�ízniv� ovliv�ují farmakokinetické vlastnosti lé�ivých látek obsažených v lé�ivých 

p�ípravcích, 
c) rostlinné látky, kterými se rozum�jí rostliny celé, rozdrobn�né nebo na�ezané, �ásti 

rostlin, �asy, houby, lišejníky, a to v nezpracovaném, v sušeném nebo v �erstvém stavu; za 
rostlinné látky se rovn�ž považují rostlinné sekrety, které nebyly podrobeny žádnému 
zpracování; rostlinné látky se definují podle použité �ásti rostliny a botanickým názvem 
podle platné v�decké binomické nomenklatury (rod, druh, autor, v p�ípad� pot�eby podruh 
a odr�da). 

Rostlinným p�ípravkem se rozumí p�ípravek získaný zpracováním rostlinné látky nebo 
rostlinných látek zp�sobem, jako je extrakce, destilace, lisování, frakcionace, p�e�iš�ování, 
zahuš�ování nebo fermentace. Rostlinné p�ípravky zahrnují rozdrcené nebo upráškované 
rostlinné látky, tinktury, extrakty, silice, vylisované š�ávy a zpracované sekrety. 

Premixem pro medikovaná krmiva (dále jen „medikovaný premix“) se rozumí veterinární 
lé�ivý p�ípravek podléhající registraci, který je ur�ený výhradn� k výrob� medikovaných 
krmiv. 

Medikovaným krmivem se rozumí sm�s medikovaného premixu nebo medikovaných 
premix� a krmiva nebo krmiv, která je ur�ena pro uvedení do ob�hu a ke zkrmení zví�at�m 
bez dalšího zpracování nebo úpravy; medikované krmivo se považuje za veterinární lé�ivý 
p�ípravek podle odstavce 2. 

Souhrnem údaj� o p�ípravku se rozumí písemné shrnutí informací o lé�ivém p�ípravku, 
které je sou�ástí rozhodnutí o registraci lé�ivého p�ípravku a obsahuje informace podstatné 
pro jeho správné používání. 

Ochrannou lh�tou se rozumí období mezi posledním podáním lé�ivého p�ípravku zví�at�m 
v souladu s tímto zákonem a za b�žných podmínek používání p�íslušného p�ípravku a 
okamžikem, kdy lze od t�chto zví�at získávat živo�išné produkty ur�ené k výživ� �lov�ka. 
Toto období se stanoví v rámci ochrany ve�ejného zdraví tak, aby bylo zajišt�no, že takto 
získané potraviny neobsahují zbytky farmakologicky aktivních látek v množství 
p�ekra�ujícím maximální limity stanovené p�ímo použitelným p�edpisem Spole�enství. 

Farmakovigilancí se rozumí dohled nad lé�ivými p�ípravky sm��ující k zajišt�ní bezpe�nosti 
a co nejp�ízniv�jšího pom�ru rizika a prosp�šnosti lé�ivého p�ípravku. Farmakovigilance 
zahrnuje zejména shromaž�ování informací významných pro bezpe�nost lé�ivého p�ípravku, 
v�etn� informací získaných prost�ednictvím klinických hodnocení, jejich vyhodnocování a 
provád�ní p�íslušných opat�ení. 
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Nežádoucím ú�inkem lé�ivého p�ípravku se rozumí nep�íznivá a nezamýšlená odezva na 
jeho podání, která se dostaví po dávce b�žn� užívané k profylaxi, lé�ení �i ur�ení diagnózy 
onemocn�ní nebo k obnov�, úprav� �i jinému ovlivn�ní fyziologických funkcí; v p�ípad� 
klinického hodnocení lé�ivých p�ípravk� jde o nep�íznivou a nezamýšlenou odezvu po podání 
jakékoli dávky. Toto vymezení se nevztahuje na transfuzní p�ípravky. Nežádoucí ú�inky 
lé�ivých p�ípravk� se rozlišují zejména na: 
a) závažné nežádoucí ú�inky, které mají za následek smrt, ohrozí život, vyžadují 

hospitalizaci nebo prodloužení probíhající hospitalizace, mají za následek trvalé �i 
významné poškození zdraví �i omezení schopností nebo se projeví jako vrozená anomálie 
�i vrozená vada u potomk�, 

b) neo�ekávané nežádoucí ú�inky, jejichž povaha, závažnost nebo d�sledek jsou v rozporu s 
informacemi uvedenými v souhrnu údaj� o p�ípravku u registrovaného lé�ivého p�ípravku 
nebo jsou v rozporu s dostupnými informacemi, nap�íklad se souborem informací pro 
zkoušejícího u hodnoceného lé�ivého p�ípravku, který není registrován, 

c) nežádoucí ú�inky, které se v souvislosti s použitím veterinárního lé�ivého p�ípravku 
vyskytly u �lov�ka, jsou škodlivé a nezamýšlené a které se projeví u �lov�ka po jeho 
vystavení veterinárnímu lé�ivému p�ípravku. 

Nežádoucí p�íhodou se rozumí nep�íznivá zm�na zdravotního stavu postihující pacienta nebo 
subjekt hodnocení, který je p�íjemcem lé�ivého p�ípravku, krom� transfuzního p�ípravku, i 
když není známo, zda je v p�í�inném vztahu k lé�b� tímto p�ípravkem. 

Závažnou nežádoucí p�íhodou se rozumí taková nežádoucí p�íhoda, která má za následek 
smrt, ohrozí život, vyžaduje hospitalizaci nebo prodloužení probíhající hospitalizace, má za 
následek trvalé �i významné poškození zdraví �i omezení schopností nebo se projeví jako 
vrozená anomálie �i vrozená vada u potomk�, a to bez ohledu na použitou dávku lé�ivého 
p�ípravku. 

Poregistra�ní studií bezpe�nosti se rozumí farmakoepidemiologická studie nebo klinické 
hodnocení provád�né v souladu s rozhodnutím o registraci a za ú�elem identifikace nebo 
kvantifikace bezpe�nostního rizika ve vztahu k registrovanému lé�ivému p�ípravku. 

Rizikem souvisejícím s použitím lé�ivého p�ípravku se rozumí: 
a) riziko související s jakostí, bezpe�ností nebo ú�inností lé�ivého p�ípravku pro zdraví 
�lov�ka, ve�ejné zdraví nebo zdraví zví�ete, nebo 

b) riziko nežádoucích vliv� na životní prost�edí. 

Pom�rem rizika a prosp�šnosti se rozumí hodnocení pozitivních lé�ebných ú�ink� lé�ivého 
p�ípravku ve vztahu k rizik�m uvedeným v odstavci 8. Pom�r rizika a prosp�šnosti je 
p�íznivý, jestliže prosp�ch z použití lé�ivého p�ípravku p�evažuje nad riziky souvisejícími s 
jeho použitím. 

Názvem lé�ivého p�ípravku se rozumí název, který m�že být bu� smyšlený název 
nezam�nitelný s b�žným názvem nebo b�žný �i v�decký název doprovázený jménem nebo 
zna�kou ozna�ujícími držitele rozhodnutí o registraci. B�žným názvem se rozumí 
mezinárodní nechrán�ný název doporu�ený Sv�tovou zdravotnickou organizací nebo, v 
p�ípad� že takový mezinárodní nechrán�ný název neexistuje, obvykle používaný název. 

Silou lé�ivého p�ípravku se rozumí obsah lé�ivých látek vyjád�ený kvantitativn� vzhledem k 
jednotce dávky, objemu nebo hmotnosti podle lékové formy. 

Vnit�ním obalem se rozumí taková forma obalu, který je v bezprost�edním kontaktu s 
lé�ivým p�ípravkem. Vn�jším obalem se rozumí obal, do kterého se vkládá vnit�ní obal. 
Ozna�ením na obalu se rozumí informace uvedené na vnit�ním nebo vn�jším obalu. 
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P�íbalovou informací se rozumí písemná informace pro uživatele, která je sou�ástí lé�ivého 
p�ípravku. 

Šarží se rozumí množství výrobku vyrobené nebo p�ipravené v jednom výrobním cyklu 
(postupu) anebo zhomogenizované b�hem p�ípravy nebo výroby. Základním znakem šarže je 
stejnorodost všech jednotek výrobku tvo�ících danou šarži. 

Léka�ským p�edpisem se rozumí p�edpis vystavený odborníkem oprávn�ným p�edepisovat 
lé�ivé p�ípravky. 

Zástupcem držitele rozhodnutí o registraci se rozumí osoba zmocn�ná držitelem 
rozhodnutí o registraci, aby ho zastupovala ve v�cech stanovených tímto zákonem. 

Zacházením s lé�ivy se rozumí jejich výzkum, p�íprava, úprava, kontrola, výroba, distribuce, 
skladování a uchovávání, dodávání a p�eprava, nabízení za ú�elem prodeje, výdej, prodej 
vyhrazených lé�ivých p�ípravk�, držení za ú�elem podnikání, poskytování reklamních 
vzork�, používání lé�ivých p�ípravk� p�i poskytování zdravotní pé�e a veterinární pé�e a 
odstra�ování lé�iv. 

Výzkumem lé�iv se rozumí neklinické hodnocení bezpe�nosti a klinické hodnocení lé�ivých 
p�ípravk� s cílem prokázat jejich ú�innost, bezpe�nost nebo jakost. 

P�ípravou lé�ivých p�ípravk� se rozumí jejich zhotovování v lékárn� a na dalších 
pracovištích, kde lze lé�ivé p�ípravky p�ipravovat. 

Úpravou lé�ivých p�ípravk� se rozumí takový postup, který je provád�n u: 
a) lé�ivých p�ípravk� podléhajících registraci p�ed jejich výdejem nebo použitím p�i 

poskytování zdravotní pé�e nebo veterinární pé�e v souladu se souhrnem údaj� o 
p�ípravku nebo podle údaj� výrobce, 

b) hodnocených lé�ivých p�ípravk� p�ed jejich použitím v rámci klinického hodnocení, v 
souladu s protokolem a schválenými postupy klinického hodnocení; 

postupy podle písmen a) nebo b), které jsou neúm�rn� náro�né nebo nebezpe�né, i když jinak 
napl�ují znaky úpravy podle t�chto písmen, se považují za p�ípravu; jejich vý�et stanoví 
provád�cí právní p�edpis. 

Distribucí lé�ivých p�ípravk� se rozumí všechny �innosti sestávající z obstarávání, 
skladování, dodávání, v�etn� dodávání lé�ivých p�ípravk� v rámci Spole�enství a vývozu do 
jiných zemí než �lenských stát� (dále jen "t�etí zem�"), a p�íslušných obchodních p�evod� bez 
ohledu na skute�nost, zda jde o �innost provád�nou za úhradu nebo zdarma. Distribuce se 
provádí ve spolupráci s výrobci, jinými distributory nebo s lékárnami a jinými osobami 
oprávn�nými vydávat lé�ivé p�ípravky ve�ejnosti, p�ípadn� lé�ivé p�ípravky používat. Za 
distribuci lé�ivých p�ípravk� se nepovažuje výdej lé�ivých p�ípravk�, jejich prodej prodejcem 
vyhrazených lé�ivých p�ípravk� a jejich používání p�i poskytování zdravotní pé�e a 
veterinární pé�e. Za distribuci lé�ivých p�ípravk� se také nepovažuje dovoz lé�ivých 
p�ípravk� ze t�etích zemí. 

Výdejem lé�ivých p�ípravk� se rozumí jejich poskytování fyzickým osobám nebo 
zdravotnickým za�ízením. Za výdej lé�ivých p�ípravk� se považuje i jejich zásilkové 
poskytování.  

Prodejem vyhrazených lé�ivých p�ípravk� se rozumí prodej, nákup a skladování 
vyhrazených lé�ivých p�ípravk�. 

Používáním lé�ivých p�ípravk� p�i poskytování veterinární pé�e se rozumí jejich 
poskytování chovatel�m za ú�elem následného podání zví�at�m nebo jejich p�ímé podávání 
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zví�at�m, a to za podmínek stanovených zákonem �. 79/1997 ve zn�ní pozd�jších p�edpis� a 
zvláštními právními p�edpisy 

Ob�hem lé�iv se rozumí dodávání lé�iv zákonem o lé�ivech ur�eným osobám, výdej lé�ivých 
p�ípravk�, v�etn� výdeje transfúzních p�ípravk�, distribuce transfuzních p�ípravk�, prodej 
vyhrazených lé�ivých p�ípravk� a používání lé�ivých p�ípravk� p�i poskytování zdravotní 
pé�e nebo veterinární pé�e. 

Uvád�ním medikovaného krmiva do ob�hu se rozumí držení medikovaného krmiva za 
ú�elem prodeje nebo jakéhokoli dalšího zp�sobu poskytování jiným osobám nebo vlastní 
prodej nebo poskytování medikovaného krmiva jiným osobám bez ohledu na to, zda jde o 
�innosti provád�né za úhradu nebo zdarma. 

Použitím veterinárního lé�ivého p�ípravku mimo rozsah rozhodnutí o registraci se 
rozumí použití veterinárního lé�ivého p�ípravku, které není v souladu se souhrnem údaj� o 
p�ípravku. Pro ú�ely kontroly používání, p�edepisování a výdeje lé�ivých p�ípravk� p�i 
poskytování veterinární pé�e a farmakovigilance se použitím veterinárního lé�ivého p�ípravku 
mimo rozsah rozhodnutí o registraci rozumí dále i nesprávné použití nebo zneužití p�ípravku.  

Osoba, která provozuje �innosti upravené zákonem o lé�ivech (dále jen „provozovatel“)  
se rozumí: 
a) výrobce lé�ivých p�ípravk�, osoba dovážející lé�ivé p�ípravky ze t�etích zemí, za�ízení 

transfuzní služby, kontrolní laborato�, výrobce lé�ivých látek a výrobce pomocných látek, 
b) distributor lé�ivých p�ípravk� (dále jen „distributor“), 
c) distributor lé�ivých p�ípravk� s rozší�eným povolením podle § 77 odst. 4 nebo 5 písm. c), 
d) osoba oprávn�ná k poskytování zdravotní pé�e podle zvláštních právních p�edpis� (dále 

jen „zdravotnické za�ízení“), 
e) osoba oprávn�ná poskytovat veterinární pé�i podle zvláštních právních p�edpis�, 
f) osoba organizující nebo provád�jící výzkum lé�iv, nebo 
g) prodejce vyhrazených lé�ivých p�ípravk�. 

Správnou výrobní praxí se rozumí soubor pravidel, která zajiš�ují, aby se výroba a kontrola 
lé�iv, pop�ípad� výroba pomocných látek, uskute��ovaly v souladu s požadavky na jejich 
jakost, se zamýšleným použitím a s p�íslušnou dokumentací. 

Správnou distribu�ní praxí se rozumí soubor pravidel, která zajiš�ují, aby se distribuce 
lé�iv, pop�ípad� pomocných látek, uskute��ovala v souladu s požadavky na jejich jakost, se 
zamýšleným použitím a s p�íslušnou dokumentací. 

Správnou laboratorní praxí se rozumí systém zabezpe�ování jakosti týkající se 
organiza�ního procesu a podmínek, za kterých se neklinické studie bezpe�nosti lé�iv plánují, 
provád�jí, kontrolují, zaznamenávají, p�edkládají a archivují. 

 

6 Používání lé�ivých p�ípravk� p�i poskytování veterinární pé�e 

1. Osoby zacházející s lé�ivy jsou povinny: 

a) dbát na maximální prosp�šnost lé�iv p�i jejich použití a omezit na nejnižší možnou míru 
nep�íznivé d�sledky p�sobení lé�iv na zdraví �lov�ka a ve�ejné zdraví, zdraví zví�at a 
životní prost�edí,  

b) dodržovat pokyny k zacházení s lé�ivým p�ípravkem podle souhrnu údaj� o p�ípravku. 
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2. �innosti spo�ívající v zacházení s lé�ivy mohou provád�t jen osoby oprávn�né k dané 
�innosti na základ� zákona o lé�ivech. 

3. P�i poskytování veterinární pé�e smí být p�edepisovány, vydávány nebo používány, 
není-li tímto zákonem dále stanoveno jinak, pouze: 
a) registrované veterinární lé�ivé p�ípravky, 
b) medikovaná krmiva, která spl�ují požadavky tohoto zákona, 
c) veterinární autogenní vakcíny, které spl�ují požadavky tohoto zákona, 
d) lé�ivé p�ípravky p�ipravené v lékárn� pro jednotlivého pacienta v souladu s p�edpisem 

veterinárního léka�e, 
e) lé�ivé p�ípravky p�ipravené v souladu s �lánky �eského lékopisu a zp�sobem stanoveným 

provád�cím právním p�edpisem, 
f) veterinární lé�ivé p�ípravky registrované v jiném �lenském stát� v souladu s p�edpisem 

Spole�enství, 
g) registrované humánní lé�ivé p�ípravky, 
h) lé�ivé a pomocné látky. 

4 P�i poskytování veterinární pé�e smí být dále p�edepisovány, vydávány nebo 
používány, p�i dodržení stanovených omezení: 
a) lé�ivé p�ípravky, pro které vydala Státní veterinární správa výjimku, 
b) neregistrované imunologické veterinární lé�ivé p�ípravky, o jejichž použití rozhodla 

Evropská komise (dále jen „Komise“) v souladu s p�edpisy Spole�enství týkajícími se 
n�kterých závažných nákaz zví�at. 

5. Veterinární lé�ivý p�ípravek, u kterého Ústav pro státní kontrolu veterinárních 
biopreparát� a lé�iv rozhodnutím omezil rozsah osob, které jsou oprávn�ny používat 
veterinární lé�ivé p�ípravky, a veterinární lé�ivý p�ípravek, u n�hož tento ústav rozhodl o 
možnosti jeho uvád�ní do ob�hu s uvedením cizojazy�ného textu na obalu, smí být použit 
pouze veterinárním léka�em. 

6. Lé�ivé p�ípravky a registrované veterinární lé�ivé p�ípravky použité mimo rozsah 
rozhodnutí o registraci m�že podávat pouze veterinární léka�, který je oprávn�n ur�it k podání 
lé�ivého p�ípravku další osobu. Odpov�dnost veterinárního léka�e za škodu zp�sobenou 
použitím lé�ivého p�ípravku není ur�ením takové osoby dot�ena. 

7. Lé�ivé p�ípravky obsahující thyreostatické látky, hormonální látky �i beta-agonisty 
smí být pro ú�ely poskytování veterinární pé�e p�edepsány, vydány �i použity pouze 
v p�ípad�, že jsou dodrženy podmínky stanovené ve zvláštním právním p�edpise.  

8. Imunologické veterinární lé�ivé p�ípravky smí být pro ú�ely veterinární pé�e 
p�edepsány, vydány nebo použity pouze v p�ípad�, že jejich použití není v rozporu se 
zdolávacími �i ochrannými opat�eními stanovenými orgány veterinární pé�e podle zvláštního 
právního p�edpisu. 

9. Pro zví�ata, která produkují živo�išné produkty ur�ené k výživ� �lov�ka, se použije 
omezení stanovené p�ímo použitelným p�edpisem Spole�enství.  

10. Chovatelé zví�at produkujících živo�išné produkty ur�ené k výživ� �lov�ka, musí po 
podání lé�ivého p�ípravku dodržet ochrannou lh�tu stanovenou v rozhodnutí o registraci nebo 
stanovenou podle odstavce 11. Veterinární léka�i, kte�í používají, p�edepisují �i vydávají 
lé�ivé p�ípravky, jsou povinni informovat chovatele zví�at produkujících živo�išné produkty 
ur�ené k výživ� �lov�ka o ochranné lh�t�, která musí být dodržena. 

11. Pokud rozhodnutí o registraci lé�ivého p�ípravku nestanoví pro daný druh nebo 
kategorii zví�at ochrannou lh�tu, musí být ochranná lh�ta stanovena v souladu se zvláštním 
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právním p�edpisem. Provád�cí právní p�edpis stanoví s ohledem na kontrolní opat�ení 
uvedená v p�íslušném p�edpise Spole�enství ochrannou lh�tu pro p�ípravky obsahující látky 
stanovené  Komisí jako nezbytné pro lé�bu zví�at náležejících do �eledi ko�ovitých, o kterých 
je v souladu s p�íslušným p�edpisem Spole�enství prohlášeno, že nejsou ur�ena k poražení pro 
ú�ely výživy �lov�ka. V p�ípad� homeopatických veterinárních p�ípravk� obsahujících lé�ivé 
látky se ochranná lh�ta nestanoví. 

12. O p�edepsání, výdeji nebo použití lé�ivých p�ípravk� p�i poskytování veterinární pé�e 
vedou osoby, které lé�ivé p�ípravky p�edepisují, vydávají nebo používají, záznamy v souladu 
s požadavky stanovenými provád�cím právním p�edpisem. Provád�cí právní p�edpis stanoví 
s ohledem na osoby, které záznamy vedou, zp�sob vedení a obsah záznam�. Záznamy se 
uchovávají po dobu nejmén� 5 let. 

13. P�i poskytování veterinární pé�e m�že p�edepisovat, vydávat nebo používat lé�ivé 
p�ípravky, jde-li o �innosti provád�né za ú�elem podnikání, pouze veterinární léka�, který je 
podrobn� seznámen se zdravotním stavem zví�at a se zdravotními a chovatelskými 
podmínkami v p�íslušném chovu a který spl�uje požadavky pro výkon odborné veterinární 
�innosti podle zvláštního právního p�edpisu (dále jen „ošet�ující veterinární léka�“); to neplatí 
v p�ípad� jednorázového ošet�ení zví�ete nebo skupiny zví�at v konkrétním chovu jiným než 
ošet�ujícím veterinárním léka�em v p�ípadech ohrožení života, zdraví �i pohody zví�at. 
V takovém p�ípad� je p�íslušný veterinární léka� povinen se seznámit se zdravotním stavem 
zví�ete nebo zví�at v rozsahu nezbytném pro provád�né ošet�ení. V p�ípad� lé�ivých 
p�ípravk�, jejichž výdej je vázán na léka�ský p�edpis, smí být lé�ivý p�ípravek p�edepsán, 
vydán nebo použit pouze v takovém množství, které je nezbytn� nutné pro p�íslušné ošet�ení 
�i lé�bu. P�i dodržení podmínek stanovených zákonem o lé�ivech a zákonem o veterinární 
pé�i smí chovatelé podávat lé�ivé p�ípravky zví�at�m, která vlastní nebo která jsou jim 
sv��ena. 

14. Osoby, které mají bydlišt� nebo jsou usazeny v jiném �lenském stát� než v �eské 
republice a které jsou oprávn�ny poskytovat veterinární pé�i na území �eské republiky, jsou 
oprávn�ny používat lé�ivé p�ípravky v rozsahu stanoveném provád�cím právním p�edpisem. 
Provád�cí právní p�edpis pro tyto osoby dále stanoví rozsah používání lé�ivých p�ípravk�, 
které s ohledem na stav registrace lé�ivých p�ípravk� mají být použity, zp�sob p�evozu, stav 
balení a požadavky na složení p�ípravk�, které mají být použity. O použití lé�ivých p�ípravk� 
se vedou záznamy podle odstavce 11. K tomuto ú�elu jsou tyto osoby oprávn�ny dovážet na 
území �eské republiky lé�ivé p�ípravky v množství, které nep�esahuje jednodenní pot�ebu pro 
rozsah poskytované veterinární pé�e. 

15. Pro používání registrovaných veterinárních lé�ivých p�ípravk�, nejde-li o veterinární 
imunologické lé�ivé p�ípravky, formou podání v krmivu v daném hospodá�ství lze použít 
pouze takové technologické za�ízení, které je sou�ástí tohoto hospodá�ství a pro které 
stanovila p�íslušná krajská veterinární správa nebo M�stská veterinární správa v Praze (dále 
jen „krajská veterinární správa“) veterinární podmínky a opat�ení v souladu se zákonem o 
veterinární pé�i; nebyla-li taková opat�ení pro p�íslušné technologické za�ízení stanovena, 
m�že chovatel takové za�ízení pro ú�ely medikace použít až po stanovení veterinárních 
podmínek a opat�ení p�íslušnou krajskou veterinární správou, kterou o stanovení t�chto 
podmínek a opat�ení požádá. 

16. Chovatelé, kte�í jako podnikatelé chovají zví�ata, od kterých jsou získávány živo�išné 
produkty ur�ené k výživ� �lov�ka, a kte�í mají v držení lé�ivé p�ípravky ur�ené pro lé�bu 
zví�at, jsou povinni uchovávat po dobu nejmén� 5 let doklady o zp�sobu, jakým takové lé�ivé 
p�ípravky nabyli. To platí i v p�ípad�, že zví�ata, pro která byly takové lé�ivé p�ípravky 
ur�eny, byla poražena nebo nejsou nadále v držení p�íslušného chovatele. 
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7 Požadavky správné výrobní praxe 

7.1. Systém jišt�ní jakosti a SVP 

7.1.1 Obecn� 

Základním principem ve výrob� lé�iv je zajišt�ní vysokého standardu jišt�ní jakosti, jehož 
sou�ástí jsou také požadavky Správné výrobní praxe (GMP). Jednotlivé požadavky GMP jsou 
v �R specifikovány ve vyhlášce �. 411/2004 Sb., kterou se stanoví správná výrobní praxe, 
správná distribu�ní praxe a bližší podmínky povolování výroby a distribuce lé�iv, v�etn� 
medikovaných krmiv. Podrobn�jší pokyny a doporu�ení jsou pak publikovány formou 
závazných pokyn� ve V�stníku ÚSKVBL Brno. P�i výrob� medikovaných krmiv musí být 
dodržovány jak zásady správné výrobní a hygienické praxe pro výrobu krmných sm�sí a  
premix�, tak i správná výrobní praxe pro výrobu medikovaných krmiv. 

Obecné požadavky systém jišt�ní jakosti a GMP jsou rozd�leny do devíti kapitol: 
• Zásady jišt�ní jakosti 
• Pracovníci 
• Prostory a za�ízení 
• Dokumentace 
• Vlastní výroba 
• Kontrola kvality (QC) 
• Smluvní výroba a kontrola 
• Reklamace a stahování 
• Vnit�ní inspekce 

7.1.2 Systém jišt�ní jakosti (QA) 

Cílem �ízení jakosti je stanovit a napl�ovat „politiku jakosti“. 

 Základními prvky jsou: 
• odpovídající infrastruktura „systému jakosti“ zahrnující definovanou organiza�ní 

strukturu, postupy, procesy a zdroje, 
• systematické �innosti nutné pro dosažení p�im��ené jistoty, že produkt (�innost) 

splní požadavky na jakost, systém t�chto �inností a opat�ení se ozna�uje jako 
„Quality Assurance“ – Jišt�ní jakosti. 

Systém jišt�ní jakosti ve farmaceutickém pr�myslu tak p�edstavuje souhrn všech 
zám�rných �inností a opat�ení sm��ujících k zajišt�ní odpovídající kvality lé�iv, zahrnuje také 
GMP i kontrolu jakosti (QC), systém QA musí být dokumentován a ov��ován. 

Systém jišt�ní jakosti má zahrnovat všechny prvky, �innosti, které jednotliv� nebo 
spole�n� mohou ovliv�ovat kvalitu produktu – lé�iva. Proto QA není odpov�dností a 
povinností pouze jediného útvaru daného výrobce, ale odpov�dností každého zam�stnance, 
který m�že jakýmkoliv zp�sobem ovlivnit jakost lé�iva. 

Komplexní systém QA musí zajistit minimáln� následující požadavky: 
• lé�iva jsou navrhována a vyvíjena v souladu s principy a požadavky GMP, Správné 

laboratorní praxe (GLP) a dobrá klinická praxe (GCP), 
• musí být definovány odpov�dnosti a pravomoci vedoucích pracovník�, je 

definována organiza�ní struktura spole�nosti, zam�stnanci mají podrobné písemné 
pracovní nápln�, je zajišt�n dostate�ný po�et kvalifikovaných a zkušených 
pracovník�, 



 

 - 17 -  

• všechny výrobní a kontrolní �innosti jsou jednozna�n� definovány a popsány, nap�.  
systémem standardních opera�ních postup� (SOP), 

• musí být ustanoven aktualizovaný písemný postup pro nákup a používání vstupních 
surovin a obalových materiál�, 

• musí být veden aktualizovaný písemný postup pro kontrolu kvality vstupních 
surovin, meziprodukt�, in bulk (voln� ložených) produkt�, 

• QA systém musí zaru�it, že existuje písemný aktualizovaný SOP popisují výrobu a 
kontrolu hotového produktu, 

• hotový produkt nesmí být uvoln�n do distribuce bez odpovídající kontroly QP 
(výroba  kontrola v souladu s p�edpisovou dokumentací, s registra�ní dokumentací), 

• musí zajistit, že skladování, distribuce a manipulace s lé�ivy probíhá zp�sobem a 
v podmínkách, které nemohou ovlivnit jakost lé�iva, 

• musí být vytvo�en a používán funk�ní systém vnit�ních inspekcí. 

7.1.3 GMP – Správná výrobní praxe 

GMP je sou�ástí systému jišt�ní jakosti a zabezpe�uje, že výroba a kontrola lé�iv je trvale 
provád�na standardním postupem podle schválené p�edpisové dokumentace a podle schválené 
registra�ní dokumentace. Standardnost výroby a kontroly je základním p�edpokladem. M�že 
být zajišt�na pouze na základ� p�esných a jasných popis� všech �inností. Správn� fungující 
GMP zabra�uje neshodám, které nemohou být odhaleny b�hem testování finálního produktu, 
a to je hlavn�: 

• k�ížová kontaminace, 
• zám�ny produkt�. 

Mezi základní požadavky GMP pat�í: 
• jednozna�n� definované a pravideln� revidované výrobní postupy, 
• validace kritických krok� výrobního procesu a jejich podstatn�jších zm�n, 
• odpovídající zdroje, kterými se rozumí: 

- kvalifikovaný a školený personál, 
- odpovídající prostory, 
- vhodná za�ízení, 
- vhodné výchozí materiály, 

• výroba, která probíhá dle jasných, názorných a jednozna�ných SOP a instrukcí, 
• personál, který je školen, 
• kompletní záznamy o výrob� prokazující dodržování všech p�edepsaných výrobních 

krok�, umož�ují kompletní rekonstrukci výroby; p�ípadné odchylky od 
p�edepsaných postup� jsou prošet�ovány a dokumentovány, 

• vhodné skladovací prostory a zp�soby distribuce, 
• popis ú�inného systému stahování lé�iva z trhu v p�ípad� zjišt�ní závady v kvalit� 

po propušt�ní lé�iva do ob�hu, v�etn� prov��ování ú�innosti systému 
• popis systému pro �ešení reklamací, náležitý zp�sob zpracování a prošet�ování 

reklamací a p�ijímání odpovídajících nápravných opat�ení. 

7.1.4 Kontrola kvality (QC) 

Kontrola kvality (QC) je sou�ástí GMP. Každý výrobce lé�iv musí mít k dispozici 
odd�lení kontroly jakosti. Nezbytným p�edpokladem správného fungování QC je nezávislost 
na výrob� a ostatních odd�leních, v �ele by m�l být pracovník s p�íslušnou kvalifikací a 
dostate�nými zkušenostmi. QC má mít k dispozici jednu nebo více kontrolních laborato�í a 
dostate�né zdroje, a to: 
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• dostate�né prostory a za�ízení, 
• vyškolený personál, 
• schválené postupy. 

Mezi základní povinnosti QC pat�í: 
• vzorkování, 
• analytické testování, 
• monitorování všech materiál� a výrobních podmínek, 
• propoušt�ní a zamítání vstupních materiál� a hotových produkt�. 

Dalšími povinnostmi QC jsou: 
• vývoj, validace a zavád�ní všech postup� QC, 
• hodnocení, udržování a uchovávání referen�ních materiál�, 
• zajišt�ní správného zna�ení obal� materiál� a hotových produkt�, 
• testování stabilit ú�inných látek a hotových výrobk�, 
• ú�ast p�i �ešení reklamací, 
• podíl na monitorování prost�edí. 

P�edm�tem �innosti QC jsou vstupní suroviny, obalové materiály, meziprodukty, in bulk 
produkty, kone�né produkty, výrobní podmínky. Základními požadavky pro odd�lení 
kontroly kvality jsou: 

• vzorkování je provád�no pracovníky a podle metodik schválených QC, 
• metody zkoušení jsou validovány (p�esnost, správnost, linearita, opakovatelnost, 

robustnost, selektivita), 
• záznamy o všech �innostech jsou uchovávány, 
• odchylky jsou dokumentovány a prošet�ovány, 
• vstupní suroviny propušt�né do výroby spl�ují požadavky na kvalitu a �istotu 

definované schválenou p�edpisovou dokumentací a registra�ní dokumentací, 
• jsou používány vhodné obalové materiály, 
• správné zna�ení surovin a hotových produkt�, 
• kone�ný produkt odpovídá specifikaci, do distribuce je propušt�n až po písemném 

propušt�ní QP, na základ� spln�ní výstupních specifikací hotového produktu, 
výsledku testování meziprodukt�, záznam� o pr�b�hu výroby, v�etn� zhodnocení 
p�ípadných odchylek, monitorování prost�edí, kontroly finálního balení, 

• uchovávání dostate�ného množství protivzork� vstupních surovin i hotových 
produkt�. 

7.2. Pracovníci 
Výrobce m�že investovat a nakoupit budovy i za�ízení, avšak nejd�ležit�jším prvkem 

v systému GMP z�stávají pracovníci. Proto také oblast pé�e o pracovníky vyžaduje velkou 
pozornost. Vytvo�ení a fungování systému jišt�ní jakosti a GMP záleží na lidech, kte�í systém 
vytvá�í, na lidech, kte�í systém používají i na lidech, kte�í jej kontrolují. 

Základními p�edpoklady pro fungování systému jišt�ní jakosti a GMP jsou: 
• dostate�ný po�et pracovník� s pot�ebnou kvalifikací a dostate�nými zkušenostmi, 
• musí být ustanoveno organiza�ní schéma, deklarující nezávislost útvaru kontroly 

jakosti na výrob�, musí být ustaveny na sob� nezávislé funkce vedoucího pracovníka 
odpov�dného za výrobu a vedoucího pracovníka odpov�dného za kontrolu jakosti, 
musí být zastoupena funkce kvalifikované osoby, 
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• jasn� definované odpov�dnosti vedoucích pracovník�, nesmí existovat mezery nebo 
p�ekryv odpov�dností, odpov�dnost nesmí být p�esp�íliš velká, aby nep�edstavovala 
riziko pro jakost produktu, 

• musí existovat písemné nápln� práce, dostate�n� podrobné, aby pracovník jasn� 
rozum�l svým povinnostem a odpov�dnostem, pracovník�m musí být jasné jejich 
postavení a role v systému GMP, 

• funk�ní systém vstupního a pr�b�žného školení, motivace zam�stnanc�. 

7.2.1 Klí�ové osoby 

U farmaceutického výrobce jsou definovány t�i klí�ové osoby, a to kvalifikovaná osoba, 
osoba odpov�dná za výrobu a osoba odpov�dná za kontrolu jakosti.  

Kvalifikovaná osoba (QP) 
• písemn� propouští každou šarži kone�ného produktu do distribuce, 
• kontroluje kompletní záznamy o výrob�, adjustaci, prost�edí, kontrole kvality a 

dodržování požadavk� registra�ní dokumentace, povolení k výrob� a p�edpisové 
dokumentace, 

• má pravomoc zamítnout propušt�ní produktu do distribuce p�i nespln�ní jakostních 
požadavk�, 

• požadavky na vzd�lání a praxi jsou specifikovány v zákon� �. 79/1997 Sb., o 
lé�ivech, ve zn�ní pozd�jších p�edpis�, který definuje požadavky na vzd�lání a praxi 
kvalifikované osoby.  

Kvalifikovaná osoba výrobce medikovaných krmiv musí mít vzd�lání stanovené 
zákonem �. 79/1997 Sb. v § 41 písm. j. , podle n�jž je p�edepsáno :    

• vysokoškolské vzd�lání v oblasti farmacie – studijní obor farmacie, v oblasti 
veterinárního léka�ství a hygieny – studijní obor veterinární léka�ství, v oblasti 
léka�ství, zem�d�lství v biologických nebo technických oborech, biologie nebo 
chemie, 

• 2 roky odborné praxe ve výrob� nebo kontrole lé�iv a absolvování specializovaného 
kurzu v rozsahu a za podmínek stanovených vyhláškou, praktické a teoretické 
zkušenosti je kvalifikovaná osoba povinna si dopl�ovat s ohledem na aktuální stav 
v�deckého poznání a technický pokrok, p�íslušný výrobce je povinen vytvo�it 
kvalifikované osob� podmínky pro další vzd�lávání. 

Vedoucí výroby 
• zajiš�uje výrobu a skladování podle schválené dokumentace, 
• schvaluje a zavádí pracovní instrukce, SOP pro meziopera�ní kontrolu, kontroluje 

jejich dodržování, 
• hodnotí záznamy o výrob�, 
• zodpovídá za údržbu výrobních prostor, za�ízení a vybavení, 
• zajiš�uje provád�ní validací a kalibrací, dostupnost záznam�, 
• zodpovídá za úvodní i pr�b�žné školení zam�stnanc� výroby. 

Vedoucí kontroly jakosti 
• schvaluje nebo zamítá propušt�ní vstupních surovin, obalových materiál�, 

meziprodukt�, voln� ložených(in bulk) a hotových produkt� p�i nespln�ní 
specifikací, 

• zodpovídá za provád�ní všech požadovaných zkoušek v souladu se specifikacemi 
• schvaluje specifikace, pracovní instrukce, SOP týkající se QC (vzorkování, 

specifikace, metody atd.), 
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• schvalování a kontrola všech smluvních laborato�í, 
• zodpovídá za údržbu prostor, za�ízení a vybavení QC, 
• zajiš�uje provád�ní validací analytických metod a za�ízení, kalibrace za�ízení, 
• zodpovídá za úvodní i pr�b�žné školení pracovník� QC. 

Vedoucí pracovník odpov�dný za výrobu a vedoucí pracovník odpov�dný za kontrolu 
jakosti zajiš�ují spole�n�: 
• sledování a kontrolu výrobního prost�edí, 
• schvalování dodavatel� vstupních materiál�, 
• schvalování smluvní výrobc�, 
• sledování souladu s pravidly GMP a dodržování hygienických zásad, 
• inspekce, prošet�ování závad (u v�tší výrobc� je tato pravomoc delegována na 

samostatný útvar jišt�ní jakosti (QA)), 
• uchovávání záznam�. 

7.2.2 Školení 

Do systému školení musí být zahrnuti všichni pracovníci, kte�í mohou jakýmkoli 
zp�sobem ovlivnit jakost produktu. Pro systém školení musí být definován písemný 
dokument (SOP), definující postup a zp�sob školení nových pracovník� a systém dalšího 
vzd�lávání a školení pracovník� v závislosti na jejich pracovních povinnost. Speciální školení 
musí být pro pracovníky pracující v �istých prostorách, s materiály vysoce ú�innými, 
toxickými, infek�ními, nebezpe�nými, alergizujícími atd., v oblastech s vysokým rizikem 
kontaminace.  

V rámci systému školení musí být vypracováván písemný plán školení schválený 
odpov�dnými pracovníky, o provedených školeních musí být vedeny dostate�né záznamy. 
Školení by m�lo být pravideln� opakováno, jeho ú�innost prov��ována.  

Školení musí pokrývat minimáln� dv� základní oblasti, základní principy QA a GMP, 
které vysv�tlí všem zam�stnanc� význam QA a GMP pro výrobu lé�iv, druhou �ást tvo�í 
specifická školení na konkrétní �innosti provád�né danými zam�stnanci. 

Školení zam�stnanc�, kte�í se podílejí na výrob� medikovaných krmiv musí mimo již 
uvedeného zahrnovat základní principy QA a GMP nezbytné pro tento druh výroby.  

7.2.3 Hygiena 

Výrobce musí mít definovaný hygienický �ád, popisující požadavky na zdravotní stav 
zam�stnanc�, hygienické návyky, režimy od�v� pro jednotlivé oblasti výroby, kontroly a 
distribuce, zp�soby pohybu v prostorách výrobce. 

7.3. Prostory a za�ízení 

7.3.1 Budovy a prostory 

Prostory a za�ízení musí být umíst�ny, navrženy, konstruovány, p�izp�sobeny a udržovány 
tak, aby: 

• minimalizovaly riziko chyb a k�ížové kontaminace, 
• umož�ovaly ú�inné �išt�ní, sanitaci, dekontaminaci a údržbu, 
• minimalizovaly prašnost a vznik ne�istot, 
• eliminovaly nep�íznivé vlivy na kvalitu produktu, 
• eliminovali nep�íznivé vlivy na životní prost�edí. 

Budovy používané pro výrobu medikovaných krmiv by m�ly být umíst�ny v prost�edí 
s minimálním rizikem kontaminace, budovy by m�ly být udržovány, údržba nesmí ohrozit 
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kvalitu produkt�. Úklid, sanitace, p�ípadn� desinfekce budov má probíhat v souladu se 
schválenými písemnými postupy. Osv�tlení, teplota, vlhkost a vým�na vzduchu mají být 
p�im��ené, musí odpovídat typu produktu a nesmí p�ímo �i nep�ímo ovliv�ovat jakost lé�iv a 
medikovaných krmiv b�hem výroby a skladování, p�ípadn� správnou funkci za�ízení. 
Uspo�ádání a konstrukce budov má zabra�ovat vnikání hmyzu a jiných živo�ich�, musí být 
p�ijata opat�ení zabra�ující vstupu nepovolaných osob. 

Výrobní prostory. P�i navrhování výrobních prostor je t�eba respektovat t�i základní 
prvky, a to tok materiálu, pr�chod (tok) personálu a návaznost jednotlivých výrobních krok�, 
všechny prvky musí být ve vzájemném souladu a nesmí se vzájemn� negativn� ovliv�ovat.  

Výroba má probíhat v prostorech vzájemn� propojených a logicky se�azených podle sledu 
jednotlivých výrobních operacích a podle požadavk� na t�ídy �istoty. Výrobní prostory musí 
být konstruovány a uspo�ádány tak, aby na minimum bylo omezeno riziko zám�n a k�ížových 
kontaminací, riziko vynechání nebo špatného provedení výrobního nebo kontrolního kroku. 

Tam, kde jsou vstupní suroviny, primární obalové materiály, meziprodukty nebo 
nerozpln�né produkty (in bulk) vystaveny p�sobení vn�jšího prost�edí, mají být vnit�ní plochy 
(st�ny, podlaha, strop) hladké, nepopraskané, nemají uvol�ovat �ástice a musí umož�ovat 
ú�inné �išt�ní a desinfekci. 

Skladové prostory mají mít dostate�nou kapacitu pro p�ehledné uložení r�zných druh� 
materiálu, výchozí látky a obalový materiál, meziprodukty, hotové produkty, prostory pro 
materiál v karantén�, propušt�ný nebo zamítnutý, vrácený a reklamovaný. Uložené materiály 
musí být skladovány v odpovídajících podmínkách, chrán�ny p�ed teplem, vlhkem, p�ímým 
slune�ním zá�ením, podmínky skladování musí být monitorovány a zaznamenávány. 

Prostory musí být jednozna�n� zna�eny z pohledu stavu, v n�mž se materiál nachází, do 
prostor s reklamovanými, stahovanými nebo zamítnutými materiály by m�l být omezený a 
kontrolovaný p�ístup. Samostatný prostor by m�l být vy�len�n pro vzorkování materiál�, 
vzorkování má probíhat tak, aby se zabránilo k�ížové kontaminaci. Zcela odd�lené a 
odpovídajícím zp�sobem zabezpe�ené musí být prostory pro materiály nebezpe�né (ho�lavé, 
toxické, omamné a psychotropní), s podrobnou evidencí a kontrolovaným p�ístupem. 

Pomocné prostory pro odpo�inek a ob�erstvení personálu mají být odd�leny od 
výrobních prostor, zabra�ující kontaminaci, nem�ly by být p�ístupné p�ímo z výrobních 
prostor. 

Kontrolní laborato�e by m�ly být odd�leny od výrobních prostor, m�ly by být umíst�ny, 
navrženy, konstruovány, p�izp�sobeny a udržovány tak, aby odpovídaly �innostem, které se 
v nich mají provád�t. Kontrolní laborato�e pro kontrolu biologických, mikrobiologických 
lé�iv a radioaktivních izotop� by m�ly být vzájemn� odd�leny, vybaveny samostatnou 
vzduchotechnikou. 

Prostory by m�ly být dostate�né, aby byla omezena možnost zám�n a kontaminací, 
dostate�né prostory musí být vy�len�ny pro skladování protivzork�. Specifické prostory 
mohou být nezbytné pro p�ístroje citlivé na elektrické rušivé vlivy, ot�esy, vlhkost apod. 

Prostory – pro výrobu medikovaných krmiv  

Prostory pro výrobu medikovaných krmiv musí být schváleny ÚSKVBL pro výrobu lé�iv 
a to za p�edpokladu, že již byly schváleny pro výrobu krmiv (schvaluje ÚKZÚZ). 

Krom� výrobních prostor výrobce musí mít k dispozici 
• sklad pro medikované premixy, 
• sklad vzork� medikovaných krmiv, 
• sklad hotových medikovaných krmiv, 
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• karanténní sklad nebo ohrani�ený, ozna�ený prostor na vrácená, stažená medikovaná 
krmiva. 

7.3.2 Za�ízení pro výrobu medikovaných krmiv 

Výrobní za�ízení mají být navrhována, konstruována, umíst�na, udržována a obsluhována 
tak, aby sloužila svému zamýšlenému ú�elu, byla snadno a dokonale �istitelná. �išt�ní a 
sanitace má probíhat standardním zp�sobem podle p�edem schválených a validovaných 
písemných postup�, za�ízení mají být uložena v �istém a suchém stavu. �istící pom�cky 
nesmí být zdrojem kontaminace. 

Za�ízení mají být instalována a používána takovým zp�sobem, který eliminuje riziko 
zám�n a kontaminace, výrobní za�ízení nemá p�edstavovat žádný zdroj ohrožení jakosti 
produktu. �ásti za�ízení, které jsou v p�ímém kontaktu s produktem, nesmí mít reaktivní, 
adsorp�ní nebo resorp�ní vlastnosti v takové mí�e, které by mohly ovlivnit jakost produktu 
nebo p�edstavovaly jakékoliv riziko ohrožení jakosti produktu. B�hem provád�ní údržby, 
oprav nesmí dojít k ohrožení jakosti vyráb�ných produkt�. 

Pro výrobu a kontrolu jakosti mají být k dispozici váhy a m��idla s odpovídajícím 
rozsahem a p�esností. M��idla, váhy, záznamová a m��ící za�ízení mají být v pravidelných 
intervalech metrologicky ov��ována vhodnými metodami, o t�chto ov��eních mají existovat 
p�im��ené záznamy. Váhy by nem�ly vykazovat v�tší odchylku než ± 1% z navažovaného 
množství. 

Všechna za�ízení by m�la být jasn� ozna�ena z pohledu stavu, v n�mž se v daném 
okamžiku práv� nachází (z pohledu sanitace/dekontaminace, kalibrace, výrobní krok atd.). 
Trvale instalovaná potrubí a vedení mají být z�eteln� ozna�ena, aby bylo z�ejmé, jaké médium 
je jimi vedeno a kterým sm�rem.  
Za�ízení, která nejsou používána pro výrobu a za�ízení vadná by m�ly být odstran�ny 
z prostor ur�ených pro výrobu a kontrolu nebo mají být alespo� z�eteln� ozna�ena jako 
vadná/nepoužitelná. Pro výrobu medikovaných krmiv je vyžadováno samostatné násypové 
místo pro medikovaný premix, tj. p�ímý násyp  do homogenizátoru. Nem�la by se používat 
mikrolinka, která je ur�ena pro dávkování dopl�kových látek ur�ených pro výrobu krmiv.  

7.4. Dokumentace 

7.4.1 Farmaceutika a imunologika 

Dokumentace je nezbytnou sou�ástí systému jišt�ní jakosti a souvisí se všemi prvky GMP. 
V principu musí být dokumentace jednozna�n� srozumitelná a umož�ovat kompletní zp�tnou 
rekonstrukci výroby daného lé�iva, šarže. Musí existovat: 

• písemné specifikace pro všechny materiály, 
• písemné popisy všech výrobních krok�, 
• písemné popisy kontrolních metod. 

Dokumenta�ní systém musí zajistit, že všichni pracovníci ví, co a kdy mají provád�t 
(p�edpisová dokumentace), na druhou stranu musí poskytnout kvalifikované osob� všechny 
informace nezbytné pro propušt�ní lé�iva do distribuce (záznamová dokumentace). Záznamy 
musí zachycovat pr�b�h výroby každé jednotlivé šarže lé�iva, v�etn� údaj� o distribuci a 
dalších okolnostech, které mohou ovliv�ovat jakost a kvalitu lé�iva. 

P�edpisové dokumenty mají být odpovídajícím vhodným zp�sobem navrhovány, 
p�ipravovány, kontrolovány, schvalovány a s pe�livostí distribuovány, musí odpovídat 
d�ležitým �ástem schválené registra�ní dokumentace. Název a obsah dokumentu musí být 
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jednozna�ný, nesmí umož�ovat nejasný výklad, obsah by m�l být p�ehledn� uspo�ádaný a 
snadno kontrolovatelný. M�li by být definováni pracovníci, kte�í mají oprávn�ní dokumenty 
schvalovat, dokumenty by m�ly obsahovat jejich podpis a datum schválení. Dokumenty by 
m�ly být odpovídajícím zp�sobem zna�eny, v pravidelných intervalech podrobovány revizím 
a aktualizovány podle sou�asného stavu. Se zm�nou dokumentu souvisí i systém stažení a 
skartace již neplatných dokument� tak, aby bylo zabrán�no používání neplatných dokument�. 
Musí existovat systém evidence a zna�ení kopií dokument�.  

Záznamová dokumentace by m�la mít p�ehledné �len�ní, musí mít dostate�ný prostor pro 
vpisované údaje, tyto by m�ly být vepisovány �iteln� a zp�sobem, aby se nedaly vymazat. P�i 
oprav� již zapsaných záznam� je t�eba opravu doplnit datem a podpisem, p�vodní údaj musí 
z�stat �itelný, p�ípadn� je t�eba uvést d�vod opravy. Záznamovou dokumentaci je t�eba 
vypl�ovat bezprost�edn� po provedení dané �innosti, všechny �innosti, které mohou ovlivnit 
jakost, bezpe�nost a ú�innost lé�iv musí mít sv�j odpovídající záznam, aby se daly tyto 
�innosti zp�tn� vysledovat. V záznamech by nem�ly existovat nevypln�ná místa. Údaje 
mohou být zaznamenávány elektronickými zapisovacími systémy, fotograficky nebo jiným 
spolehlivým zp�sobem. M�ly by existovat podrobné popisy (SOP) pro vytvá�ení a používání 
záznam�, spolehlivost získaných záznam� má být ov��ována, správnost klí�ových údaj� by 
m�la být nezávisle kontrolována. Záznamovou dokumentaci je t�eba uchovávat alespo� rok 
po skon�ení použitelnosti daného lé�iva, minimáln� však po dobu p�ti let od propoušt�ní 
šarže do ob�hu.  

Vyžadované typy dokument�: 
• Specifikace 

- výchozí látky a obaly, 
- meziprodukty a nerozpln�né produkty, 
- kone�ný produkt, 

• Výrobní p�edpisy, 
• Instrukce pro výrobu, balení, zna�ení, pracovní instrukce, SOP,  

- p�íjem všech materiál�, 
- zna�ení, karanténa a skladování materiál�, 
- obsluha, údržba a �išt�ní všech za�ízení, 
- vzorkování materiál�, 
- šaržování, 
- kontrola materiálu ve všech výrobních krocích, 
- propušt�ní/zamítnutí šarží, 
- vedení záznam� o distribuci, 
- validace a kvalifikace za�ízení, 
- kalibrace a obsluha analytických p�ístroj�, 
- údržba, �išt�ní a sanitace. 

• Postupy pro kontrolu (QC), 
• Záznamy o výrob� šarže a balení, 
• Záznamy o kontrole šarže a distribuci, 
• Ostatní typy dokumentace (validace, metrologie, údržba, školení a p�íprava 

pracovník�, vy�izování stížností a reklamací, stahování, monitorování prost�edí 
apod.). 

7.4.2 Dokumentace – medikovaná krmiva  

Požadavky platí p�im��en� jak je uvedeno výše. Zejména musí mít výrobce k dispozici 
standardní opera�ní postupy (SOP) pro následující operace:  

• p�ejímka p�i  dodávkách surovin (zejména p�ejímka medikovaných premix�), 
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• skladování surovin (medikovaných premix�), ozna�ování surovin, 
• propoušt�ní surovin do výroby v�etn� medikovaných premix� (navažování), 
• obsluha za�ízení (záznamy o provozu výrobní linky, údržba, �innost p�i poruše 

za�ízení), 
• výroba medikovaných krmiv, 
• balení medikovaných krmiv (pytlované – velikost balení, materiál obalu, zásobníky 

na sypké granulované medikované krmivo – ozna�ení zásobník�, zp�sob jišt�ní 
hradítka zásobníku, etikety – s požadavky zna�ení  na lé�iva a na krmiva), 

• skladování, 
• propoušt�ní / zamítnutí uvedení medikovaného krmiva do ob�hu, 
• �išt�ní míchacího za�ízení (celé linky), 
• nakládání s proplachem (pokud je používán), 
• odb�r vzork� medikovaných krmiv (postup, pravidelné rozbory na obsah ú�inné 

látky, �etnost rozbor�, 
• uchovávání vzork� (místo, obal, ozna�ení vzorku, evidence), 
• vy�izování reklamací a stížností (zp�sob, odpov�dná osoba – pozice QP p�i 

vy�izování reklamací), 
• nakládání s vrácenými lé�ivy – medikovanými krmivy, 
• stahování  medikovaných krmiv (údaje o odb�ratelích – databáze, dohledatelnost 

vyrobených šarží medikovaných krmiv(MK) i dohledatelnost použitých šarží 
medikovaných premix� v MK), 

• �išt�ní vozidel -  p�epravník� voln� ložených hmot (VLH) -  kde se �išt�ní provádí, 
postup a záznamová dokumentace, 

• hygiena a sanitace výrobny, 
• povinnou dokumentaci podle souvisejících p�edpis� pro výrobu krmných sm�sí   

(státní dohled je v kompetenci ÚKZÚZ). 
 

Výrobce MK musí mít �ádn� vedenou záznamovou dokumentaci s údaji o výrob� šarže 
MK – protokol o výrob� šarže s uvedením klí�ových operací jako je – navažování, 
dávkování medikovaného premixu/ meziproduktu medikovaného krmiva, po�et mícha�ek, ze 
kterých se skládá vyrobená šarže MK, granulováni, provedeném �ist�ní za�ízení p�ed a po 
výrob�, vzorkování hotového produktu, balení, dále je to uvedení materiálové bilance, 
odchylky od pracovních instrukcí a postup�, které eventueln� p�i výrob� vznikly 
(zdokumentování prošet�ení, odsouhlasení), propušt�ní/zamítnutí šarže MK do ob�hu. 
 
Smlouvu o smluvní výrob� ( s registrovaným výrobcem MK dle zákona �. 79/1997 Sb., o 
lé�ivech) - v p�ípad� používání meziproduktu medikovaného krmiva pro výrobu  MK. 
Požadavky na obsah smlouvy týkající se zajišt�ní �ásti výroby platí tak, jak je uvedeno v  
bod�  7.7  Smluvní výroba a kontrola lé�iv 
 
Smlouvu  o smluvní kontrole ( s registrovanou kontrolní laborato�í dle zákona �.79/1997 Sb, 
o lé�ivech)) – v p�ípad�, že výrobce nemá vlastní kontrolní laborato� vybavenou na analýzy 
lé�iv (což  je u výrobc� medikovaných krmiv b�žná praxe – laborato�e výrobc� MK jsou 
obvykle vybaveny pouze na b�žnou analýzu krmiv). Požadavky na obsah smlouvy týkající se 
zajišt�ní �ásti výroby - kontroly platí tak, jak je uvedeno v  bod�  7.7  Smluvní výroba a 
kontrola lé�iv. 
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7.5. Výroba 

7.5.1 Obecn� 

Jednotlivé výrobní operace a kroky musí probíhat podle jednozna�n� definovaných a 
p�edem schválených postup� ve shod� s požadavky GMP tak, aby kone�né produkty m�ly 
požadovanou jakost, spl�ovaly kritéria schválená v registra�ní dokumentaci a aby výroba 
probíhala v souladu s podmínkami stanovenými v povolení k �innosti. 

Výroba má být provád�na a kontrolována kompetentními, odpovídajícím zp�sobem 
vyškolenými pracovníky. P�ístup do výrobních prostor má být omezen pouze na oprávn�né 
pracovníky. Veškerá manipulace s materiály a produkty má probíhat podle písemných 
postup� a instrukcí, kritické postupy musí být podchyceny zápisem. P�i p�ejímce všech 
surovin a obalových materiál� je t�eba provést kontrolu, vn�jší obaly mají být po o�išt�ní 
ozna�eny v souladu s p�edpisy. Došlý materiál a hotový produkt ihned po p�íjmu, resp. 
bezprost�edn� po dokon�ení výroby mají být uloženy v karantén�, a to fyzicky nebo 
administrativn�, karanténa trvá do doby než je materiál nebo hotový produkt propušt�n 
k dalšímu zpracování, resp. do distribuce. Všechny materiály i hotové produkty je t�eba 
skladovat za vhodných podmínek, p�ehledn�, po jednotlivých šaržích, p�i výdeji je t�eba 
dodržovat systém tzv. FIFO (první do skladu, první ze skladu). 

B�hem výroby se má provád�t kontrola výt�žk� a porovnávat shoda vyrobeného množství 
s množstvím použitých výchozích látek. Nemá docházet k soub�žnému zpracování r�zných 
produkt� v téže místnosti, pokud není zaru�eno, že p�itom nevzniká nebezpe�í zám�ny nebo 
k�ížové kontaminace. Ve všech stupních výroby musí být materiály, meziprodukty i produkty 
chrán�ny p�ed kontaminací. P�i zpracování prašných materiál� je nezbytné p�ijmout ú�inná 
opat�ení omezující rozši�ování prach�, zejména p�i práci s vysoce ú�innými nebo 
alergizujícími materiály.  

B�hem výroby mají být všechny materiály, zásobníky, za�ízení a prostory stále vhodn� 
ozna�eny názvem (v�etn� obsahu lé�ivé látky, pokud je to vhodné) zpracovávaného materiálu 
nebo produktu, �íslem šarže a stavem, v n�mž se výroba nachází. Štítky ozna�ující materiál, 
zásobník, za�ízení nebo prostory by m�ly být dob�e �itelné, jejich obsah by m�l být 
jednozna�ný, štítky mají být v souladu s p�edpisovou dokumentací podniku. K názorn�jšímu 
rozlišení stavu, v n�mž se materiál, za�ízení nebo prostor nachází je vhodné používat také 
barevné rozlišení (nap�. materiál v karantén�, propušt�ný, zamítnutý). P�ed použitím 
propojení za�ízení, dopravník� a podobných za�ízení je t�eba zkontrolovat správné propojení. 

Všechny odchylky od pracovních instrukcí a postup� musí být odpovídajícím zp�sobem 
zdokumentovány, prošet�eny a odsouhlaseny kompetentním pracovníkem, v p�ípad� pot�eby 
se má k odchylce vyjád�it také odd�lení QC. 

7.5.2 K�ížová kontaminace 
B�hem všech výrobních krok� musí být zabrán�no kontaminaci výchozí látky nebo 

produktu jiným materiálem nebo produktem. Riziko k�ížové kontaminace vzniká, uvol�ují-li 
se b�hem výroby z výchozí látky, z produktu, ze zbytk� v za�ízení nebo z od�v� pracovník� 
nekontrolovateln� �áste�ky prachu, plyn�, páry, mlhy, aerosol� nebo organism�. Mezi 
nejzávažn�jší zdroje kontaminace pat�í látky vysoce citlivé, alergizující látky, biologické 
látky a jiné vysoce ú�inné lé�ivé látky.  

K�ížové kontaminaci lze p�edcházet následujícím technickým nebo organiza�ním opat�ením: 
• výroba probíhá v odd�lených prostorech, nebo probíhá odd�len� v �ase, 
• jsou vybudovány propusti a za�ízení pro ú�inné odsávání vzduchu, 
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• minimalizace recirkulace neupraveného nebo nedostate�n� upraveného vzduchu, 
• používání speciálních ochranných od�v�, 
• jsou používány ú�inné �istící a dekontamina�ní postupy, jejichž ú�innost je p�edem 

ov��ena (ne�istota výrobních za�ízení je nej�ast�jším zdrojem k�ížové kontaminace), 
• p�ípadné používání uzav�ených výrobních systém�, 
• provád�jí se zkoušky na p�ítomnost reziduí, 
• využívá se ozna�ování za�ízení štítky s indikací stavu vy�išt�ní v daném okamžiku. 

7.5.3 Procesní validace 

Valida�ní studie mají být podporou pro systém GMP a mají se provád�t podle písemných 
postup�. Pr�b�h valida�ních studií, jejich výsledky a záv�ry mají být zdokumentovány. P�i 
zavád�ní nového výrobního p�edpisu nebo postupu je t�eba validací prov��it, zda bude p�i 
rutinní výrob� dosahovat odpovídající jakosti produktu p�i použití p�edepsaných výchozích 
látek a za�ízení. Závažné zm�ny ve výrobním p�edpisu, v�etn� zm�n výchozích látek nebo 
zm�n za�ízení, které mohou ovlivnit jakost nebo reprodukovatelnost výrobního procesu, je 
t�eba validovat. Na základ� validace by m�ly být výrobní procesy a postupy v ur�itých 
�asových intervalech revalidovány, aby se ov��ilo, že stále dosahují požadovaných parametr�. 

7.5.4 Výchozí materiály 

Výchozí látky by m�ly být nakupovány jen od schválených a prov��ených dodavatel�, 
pokud možno p�ímo od výrobc�. U každé dodávky má být provedena fyzická p�ejímka podle 
dodacího listu a kontrola neporušenosti obal�. Každá šarže musí být vzorkována, zkoušena a 
propoušt�na do výroby samostatn�. P�i p�íjmu do skladu musí být materiál ozna�en v souladu 
s podnikovou sm�rnicí, a to minimáln�: 

• název a podnikové referen�ní ozna�ení, 
• �íslo p�id�lené materiálu p�i p�íjmu, 
• stav materiálu, 
• v karantén�, 
• vzorkováno (pro každý obal, z n�hož byl odebírán vzorek), 
• propušt�no, �íslo propoušt�cího protokolu a exspirace, kde je to vhodné, 
• zamítnuto. 

Do výroby mohou být použity pouze materiály propušt�né vstupní kontrolou, m�la by být 
vhodným zp�sobem prov��ena totožnost každé obalové jednotky. Výchozí látky musí být 
navažovány pov��enými osobami dle písemných postup� tak, aby se zajistilo, že odpovídající 
materiály jsou správn� a p�esn� odváženy do �istých a správn� ozna�ených obal�. Navážené 
množství by m�lo být nezávisle p�ekontrolováno, o kontrole má být proveden záznam. 
Výchozí látky vydané pro zpracování dané šarže produktu se mají ponechávat pohromad� a 
ozna�ují se jako celek vhodným zp�sobem. 

7.5.5 Meziprodukty, nerozpln�né produkty 

P�ed vlastním zahájením výroby je nezbytné prov��it �istotu pracovišt� a výrobních 
za�ízení, nesmí se zde nacházet žádné jiné výchozí materiály, produkty, jejich zbytky nebo 
dokumenty, které nejsou nezbytné pro zahajovanou �innost. B�hem výroby je t�eba dodržovat 
vhodné skladovací a výrobní podmínky. Všechny kritické výrobní operace a za�ízení musejí 
být zvalidovány. V pr�b�hu výroby je t�eba v daných krocích provád�t a zapisovat pr�b�žné 
výrobní kontroly a kontroly pracovního prost�edí, všechny odchylky od postup� musí být 
zdokumentovány a prov��eny. 
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7.5.6 Obaly 

Nákupu, zacházení a kontrole primárních a potišt�ných obal� musí být v�nována obdobná 
pé�e jako výchozím materiál�m. Zvláštní pozornost je t�eba v�novat potišt�ným materiál�m, 
jejich zám�na má velmi závažné d�sledky. Musí být uchovávány za bezpe�ných podmínek a 
zajišt�ny proti p�ístupu neoprávn�ných osob. Manipulace s nimi musí probíhat tak, aby 
nemohlo dojít k jejich zám�n�, o jejich výdeji a používání je t�eba vést podrobné záznamy. O 
likvidaci neplatných primárních nebo potišt�ných obal� je t�eba vést záznamy. 

Medikovaná krmiva musí být uvád�na na trh v originálních neporušených obalech, 
v p�ípad� voln� ložených medikovaných krmiv jsou p�epravníky, v nichž jsou uloženy, 
zajišt�ny v souladu požadavky o lé�ivech (§ 41k odst.12). V takovémto p�ípad� tvo�í údaje, 
které mají být  uvedeny na obalu, sou�ást dokumentace p�i  distribuci medikovaných krmiv 
(41k  odst. 9 zákona o lé�ivech). Uzav�ené originální obaly musí být zajišt�ny tak, že po 
jejich otev�ení z�stávají obal nebo v p�ípad� p�epravník� voln� ložených medikovaných 
krmiv jejich zajišt�ní (nap�. plomby), trvale, nevratn� a zjevn� poškozeny. 

Výrobce na obalu medikovaných krmiv nebo v pr�vodní dokumentaci (jedná-li se o voln� 
ložené) vždy uvádí slova, že se jedná o „MEDIKOVANÉ  KRMIVO“ a dále uvádí údaje 
uvedené v § 41k odst. 10 zákona o lé�ivech. Jedná se o údaje , které musí být vždy uvád�ny 
na etiket� pro medikovaná krmiv a údaje uvené v § 43 odst. 6 vyhlášky �. 411/2004 Sb. o 
správné výrobní a distribu�ní praxi v�etn� nápisu „POUZE  PRO  ZVÍ�ATA“. 

Obaly od medikovaných krmiv a od medikovaných premix� použitých p�i výrob� 
medikovaných krmiv jsou likvidovány jako nebezpe�ný odpad v souladu se zákonem o 
odpadech.     

7.5.7 Balení 

B�žn� by m�lo ozna�ování štítky následovat bezprost�edn� po rozpl�ování produktu a 
uzav�ení primárních obal�. Není-li tomu tak, je t�eba u�init taková opat�ení, aby nemohlo 
dojít k zám�nám, smíchání nebo nalepení nesprávných štítk�.  

P�i sestavování plánu balení – adjustace je pot�ebné na nejmenší možnou míru omezit 
riziko kontaminace, smíchání nebo zám�n produkt�. Balení r�zných produkt� nemá probíhat 
ve stejném �ase ve stejných prostorech, minimem je ú�elné fyzické odd�lení. P�ed zahájením 
balení je t�eba provést d�slednou kontrolu �istoty balící linky, potiskovacího stroje a okolních 
prostor, o provedené kontrole má být veden zápis, má být provedena kontrola dodaného 
obalového materiálu na množství a správnost. Na každém balícím pracovišti nebo lince má 
být viditeln� umíst�no ozna�ení názvu a �ísla šarže práv� baleného produktu. M�la by být 
zkontrolována správná a spolehlivá funkce elektronických �tecích za�ízení pro kontrolu kód�, 
za�ízení pro odpo�ítáváni štítk� a podobných za�ízení. Údaje natišt�né nebo naražené 
v pr�b�hu balení mají být výrazné, �itelné a odolné proti smazání. 

V pr�b�hu balení má probíhat stále ov��ování správnosti balení, a to minimáln� v rozsahu 
kontroly: 

• celkového vzhledu balení, 
• úplnosti balení, 
• rozpl�ování správného produktu do správných obal�, 
• správnosti dotiskovaných obal�, 
• funkce kontrolních za�ízení linky. 

Vzorky odebrané z plnící linky se již nemají do šarže vracet. Produkty, b�hem jejichž 
rozpl�ování došlo k nestandardním okolnostem, se mohou do procesu vrátit až poté, kdy byly 
oprávn�nými pracovníky p�ezkoumány a shledány vyhovujícími, o této �innosti má být veden 
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záznam. Obecn� mají být všechny nestandardní okolnosti v pr�b�hu pln�ní a balení 
zaznamenány, oprávn�nými pracovníky by m�l být posouzen jejich vliv na jakost produktu a 
v návaznosti na posouzení by m�ly být u�in�ny odpovídající opat�ení ve vztahu 
k rozpl�ované šarži. Zbylé již ozna�ené obaly je t�eba zlikvidovat. 

7.5.8 Kone�né produkty 

Hotové produkty mají být až do propušt�ní QP v karantén� za zachování podmínek 
p�edepsaných výrobcem pro hotový produkt. Zamítnuté materiály a produkty mají být 
z�eteln� ozna�eny a mají být uloženy odd�len� na vymezeném míst� s kontrolovaným 
p�ístupem. Je možné je vrátit dodavateli, p�epracovat nebo zlikvidovat, v souladu 
s písemnými p�edpisy. P�epracování nepropušt�ných p�ípravk� m�že probíhat jen ve 
výjime�ných p�ípadech, za p�edpokladu, že nebude mít vliv na jakost, bezpe�nost a ú�innost 
produktu a splní-li produkt po p�epracování stanovené specifikace. P�epracování musí 
prob�hnout definovaným zp�sobem, schváleným po vyhodnocení možných rizik, o 
p�epracování je t�eba vést záznamy. 

Produkty vrácené výrobci odb�ratelem, které nebyl pod kontrolou výrobce, mají být 
zni�eny, pokud není zcela nepochybné, že je jejich jakost vyhovující. 

7.5.9 Výroba medikovaných krmiv  

P�i výrob� medikovaných krmiv platí výše uvedená pravidla, p�i�emž je zárove� nutno 
dodržovat požadavky sm�rnice 90/167/EEC (zákona �. 79/1997 Sb., o lé�ivech). 
 
Zejména musí výrobce zajistit, že: 

• k výrob� budou používána pouze krmiva a jejich kombinace, která jsou v souladu s 
ustanoveními Spole�enství o krmivech  používána k výrob�, 

• použité krmivo vytvo�í z autorizovaného medikovaného premixu homogenní a 
stabilní sm�s, 

• registrovaný medikovaný premix bude používán b�hem výrobního procesu v 
souladu s podmínkami stanovenými p�i povolení uvedení na trh a zejména, že 

• neexistuje žádná možnost jakékoliv nežádoucí interakce mezi veterinárními 
lé�ivými p�ípravky, aditivy a krmivy, 

• medikované krmivo bude uchovatelné po stanovenou dobu, 
• krmivo, které má být použito pro výrobu medikovaného krmiva, neobsahuje stejné   

antibiotikum �i stejné antikokcidikum jako je použitá ú�inná látka v medikovaném 
premixu, 

• denní dávka lé�ivého p�ípravku bude obsažena v množství krmiva odpovídajícímu 
minimáln� polovin� denní krmné dávky lé�ených zví�at, nebo u p�ežvýkavc� 
odpovídající minimáln� p�ldenní pot�eb� neminerálního dopl�ku, 

• výrobní proces musí být v souladu s pravidly správné výrobní praxe,  
• vyráb�ná medikovaná krmiva je t�eba podrobit pravidelné kontrole - v�etn� 

vhodných laboratorních test� homogenity,  
• medikované krmivo bude vyhovovat požadavk�m této sm�rnice, zvlášt� pokud jde o 

jeho homogenitu, stabilitu, uchovatelnost a kontaminace, 
• premixy a medikovaná krmiva je t�eba uchovávat vhodn�, odd�len�, v 

zabezpe�ených místnostech �i ve vzduchot�sných obalech, speciáln� ur�ených pro 
uskladn�ní takovýchto produkt�, 

• medikovaná krmiva mohou být uvád�na na trh pouze v obalech �i baleních tak, aby 
se p�i rozbalení poškodil uzáv�r nebo plomba a nemohla být op�tovn� použita, 
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• p�i použití silni�ních p�epravník� �i podobných kontejner� k p�eprav� 
medikovaných krmiv na trh, musí být tyto p�edem op�tovným použitím vy�išt�ny za 
ú�elem ochrany p�ed jakýmikoliv následnými nežádoucími interakcemi �i 
kontaminací, 

• o všech �innostech výrobce jsou vedeny záznamy, 
• povinnost uchovávat denní záznamy o druzích a množstvích registrovaných 

medikovaných premix� a krmiv, použitých k výrob� a o vyráb�ných medikovaných 
krmivech, skladovaných �i distribuovaných spolu se jmény a adresami chovatel� a 
majitel� zví�at, jméno a adresu p�edepisujícího veteriná�e, pokud je medikované 
krmivo distribuováno prost�ednictvím distributora, tak jméno a adresu oprávn�ného 
distributora,  

• záznamy musí být uchovávány (v �R po dobu 5 let) a  kdykoliv dostupné 
kompetentním ú�ad�m pro kontrolní ú�ely. 

Validace 
• výrobce provádí validace �istitelnosti výrobního za�ízení po výrob� 

medikovaného krmiva ( stanovení obsahu ú�inné látky (lé�iva) v následn� 
vyráb�ném produktu), 

• validace výrobního postupu s prov��ením délky míchání produktu (souvisí 
s posouzením homogenity hotového produktu)  - u výrobc� MK obvykle provedeno 
na zástupné látce (nap� salinomycinát sodný), 

• výrobce ov��uje v pravidelných intervalech homogenitu vyrobeného produktu 
(MK),  

• d�ležitá stabilita produktu ( viz stabilitní studie -  medikovaný premix – dodržovat 
požadavky na použití medikovaného premixu p�i výrob� medikovaného krmiva – 
dobu použitelnosti medikovaného premixu po zamíchání do krmiva). 

7.6. Kontrola jakosti (QC) 

7.6.1 Farmaceutika a imunologika 

K základním úkol�m odd�lení kontroly jakosti pat�í vzorkování, sestavování specifikací, 
provád�ní zkoušek a organiza�ní písemné �innosti spojené s propoušt�ním, které zajiš�ují, že 
jsou provedeny nezbytné a odpovídající zkoušky a to, že vstupní materiály a kone�né 
produkty nejsou uvoln�ny ke zpracování, resp. k distribuci bez odpovídajícího posouzení 
jejich jakosti. �innost útvaru kontroly jakosti se neomezuje pouze na laboratorní �innosti, ale 
útvar QC musí být zapojen do každého rozhodování, které m�že mí dopad na jakost produktu. 
Základním p�edpokladem pro správné a objektivní fungování útvaru QC je nezávislost na 
výrobním úseku, pracovníci QC mají mít p�ístup do výrobních prostor (provád�ní vzorkování, 
monitorování prost�edí, prošet�ování odchylek apod.). 

Obecn� každý výrobce musí mít k dispozici útvar kontroly jakosti, nezávislý na ostatních 
útvarech, vedený pov��eným pracovníkem s odpovídající kvalifikací a zkušenostmi, má mít 
k dispozici minimáln� jednu kontrolní laborato�. 

K základním povinnostem QC pat�í: 
• ur�ovat, validovat a zavád�t postupy kontroly jakosti, 
• uchovávat referen�ní vzorky výchozích látek a hotových produkt�, 
• zajiš�ovat správné ozna�ování obalových jednotek vstupních materiál�, 

meziprodukt� a hotových produkt�, 
• zajiš�ovat sledování stabilit hotových produkt�, 
• spolupracovat p�i �ešení reklamací, 
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• provád�t monitorování výrobních prostor. 

Všechny �innosti by m�ly být provád�ny podle p�edem vypracovaných, schválených 
písemných postup�, o �innostech mají být vedeny odpovídající záznamy, umož�ující jejich 
ú�innou rekonstrukci. 

Posuzování p�i propoušt�ní kone�ných produkt� by m�lo zahrnovat všechny významné 
faktory, minimáln�: 

• posouzení výrobních podmínek, 
• výsledk� pr�b�žných meziopera�ních kontrol, 
• posouzení kompletní výrobní dokumentace (v�etn� adjustace), zhodnocení všech 

odchylek, 
• kontrolu souladu se specifikací, registra�ní dokumentací, 
• posouzení kone�ného balení. 
Prostory a za�ízení v kontrolní laborato�i mají spl�ovat požadavky uvedené v kapitole 3. 

Po�et, kvalifikace a zkušenosti pracovník� mají odpovídat úkol�m, které vyplývají z povahy a 
rozsahu výrobních �innosti. V od�vodn�ných p�ípadech je p�ípustné využívání smluvních 
externích laborato�í, avšak v souladu s požadavky uvedenými v kapitole 7. Využívání smluvní 
kontroly má být uvedeno v záznamové dokumentaci kontroly jakosti. 

Obecné principy pro dokumentaci, uvedené v kapitole 4 jsou platné také pro dokumentaci 
odd�lení kontroly jakosti. Na útvaru kontroly jakosti mají být k dispozici následující typy 
dokument�: 
Specifikace (všech vstupních materiál�, meziprodukt� a hotových produkt�): 

• postupy vzorkování, 
• zkušební postupy (v souladu s registra�ní dokumentací), 
• záznamy o provedených zkouškách, 
• zkušební protokoly a/nebo analytické certifikáty, 
• data o monitorování prost�edí, 
• validace analytických metod a p�ístroj�, 
• postupy a záznamy kalibrace a údržby za�ízení. 
Veškerá dokumentace útvaru kontroly jakosti, vztahující se k záznam�m o výrob� a 

kontrole šarže, se musí uchovávat alespo� rok po skon�ení použitelnosti dané šarže, 
minimáln� však po dobu p�ti let od propušt�ní šarže do ob�hu. V p�ípad� n�kterých dat je 
vhodné je uchovávat ve form�, která umožní jejich tzv. trendové hodnocení v dlouhodob�jším 
�asovém horizontu. 
P�edpisy pro vzorkování by m�ly obsahovat: 

• zp�sob a metodu vzorkování, 
• použitá za�ízení a pom�cky, 
• definici odebíraných množství vzork�, v závislosti na typu materiálu, po�tu 

vzorkovaných obal�, 
• návod pro požadované d�lení vzorku, 
• typ vzorkovnice v�etn� zvláštních požadavk�, 
• zp�sob identifikace vzorkovaných obal� a zp�sob zna�ení odebraných vzork�, 
• zvláštní opat�ení týkající se specifických surovin (sterilní, vysoce nebezpe�né, 

ho�lavé atd.), 
• podmínky uchovávání. 
Vzorky musejí být representativní pro danou šarži materiálu. Vzorkovnice musejí být 

ozna�eny štítkem umož�ujícím úplnou identifikaci materiálu (název, síla, �íslo šarže, datum 
vzorkování, identifikace obalové jednotky, z níž byl vzorek odebrán). Z každé šarže vstupní 
suroviny mají být uchovávány vzorky umož�ující úplné p�ezkoušení minimáln� po dobu dvou 
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let od propušt�ní posledního produktu, v n�mž byla daná surovina použita (pokud nejde o 
rozpoušt�dla, plyny nebo vodu). Referen�ní vzorky hotových produkt� se obvykle uchovávají 
v kone�ném balení po dobu minimáln� rok po uplynutí doby použitelnosti. 

7.6.2 Kontrola jakosti (QC) - medikovaná krmiva  

Pro výrobce platí pravidla uvedená viz výše s tím rozdílem, že u vyrobené šarže 
medikovaného krmiva jsou provedeny b�žné zkoušky na jakost  provád�né u krmných sm�sí 
a obsah ú�inné látky (lé�iva) v MK výrobce monitoruje ve stanovených intervalech 
(zákon �. 79/1997 Sb., o lé�ivech uvádí „pravideln�“) pouze u vybraných  šarží MK; Tzn., že 
výsledky rozbor� jsou k dispozici jen u  vybraných šarží MK a to až po propušt�ní dané šarže 
do ob�hu kvalifikovanou osobou. �etnost kontrol si výrobce stanoví v SOP pro danou 
�innost. 

Medikované premixy (MP)  

Výroba musí probíhat pln� v souladu s pravidly správné výrobní praxe pro výrobu 
lé�iv, v souladu se specifikací produktu. D�ležitá je zejména stabilita produktu p�i 
zpracování (nap�. užití páry pro výrobu pelet) a následn� v krmivu, kompatibilita a 
homogenita tj, náležité zamíchání do krmiva. P�i výrob� musí být zajišt�no, že nedojde ke 
k�ížové kontaminaci. Z d�vodu prašnosti provozu je pot�ebné používat uzav�ený transportní 
systém s respirací a výrobu umístit  ve vyhrazeném výrobním prostoru, pokud možno 
odd�leném od ostatních výrobních prostor ochranným (nárazníkovým) pásmem, aby  bylo 
minimalizováno riziko kontaminace ostatních výrobních prostor. 

Informace požadované u medikovaných premix� pro zamíchatelnost do medikovaného 
krmiva, homogenitu, kompatibilitu a stabilitu: 
Zamíchatelnost:  

• typ, vlastnosti a kvalita krmiva – cílové zví�e, 
• množství medikovaného premixu (MP) v krmivu - má korespondovat s monografií 

Evr. lékopisu pro MP ( skute�n� používané minimální koncentrace se však liší od 
lékopisu nap�. Francie minimáln�  0,5%, U.K. 0,2%, �R rozmezí 0,6% - 0,05%) a �l. 
4 sm�rnice 90/167/EEC tj. denní dávka MP musí být obsažena nejmén�  v ½ denní 
pot�eby krmné dávky lé�ených zví�at nebo v nejmén� ½ denní pot�eby 
neminerálního dopl�kového krmiva v p�ípad� p�ežvýkavc�, 

• koncentrace MP v krmivu musí být dána v mg/t a odpovídat dávce v mg/kg t�lesné 
hmotnosti (EMEA/CVMP/080/95). 

Homogenita: 
• musí být prokázána adekvátní zamíchanost MP ve finálním krmivu (použití 

správného typu krmiva. D�ležitou roli hraje správné místo odb�ru a po�et vzork�, 
analytická metoda, velikost �ástic MP 

• validované použité analytické metody 
• prokázání, že nedochází k fyzikální separaci b�hem transportu  

Kompatibilita:  
• prokázat, biologickou a fyzikáln� chemickou kompatibilitu s ostatními složkami 

krmné sm�si (aditiva, vitamíny, minerály, stopové prvky, pojiva, ochranné 
prost�edky), 

• uvád�t známé inkompatibility (nap�. ionophory a thiamulin). 
Stabilita medikovaného premixu: 
po spojení s b�žným krmivem: 

• b�hem výroby a zpracování (p�i úprav� a granulování mohou dosahované teploty 
okolo 110 C /10 min a vysoké tlaky zni�it antibiotika), 
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pro skladování v krmivu: 
• musí být uvedeny podrobné podmínky skladování a druh obalu 
• typ krmiva - struktura 

7.7. Smluvní výroba a kontrola lé�iv 
Jakákoliv smluvní výroba nebo kontrola musí být jasn� vymezena, dohodnuta a 

kontrolována, aby se zabránilo nedorozum�ním nebo nejasnostem, jejichž d�sledkem by 
mohlo být ohrožení jakosti produktu nebo provedené práce, p�ípadn� ohrožení systému �ešení 
reklamací a stahování. Mezi objednatelem a zhotovitelem musí existovat písemná smlouva, 
která jednozna�n� stanoví povinnosti obou stran v technických otázkách a v oblasti GMP, 
jednozna�n� musí být stanoven zp�sob propoušt�ní jednotlivých šarží do distribuce 
kvalifikovanou osobou. Všechny smlouvy musejí být v souladu s registra�ním rozhodnutím 
pro daný produkt. 

Mezi povinnosti objednavatele pat�í: 
• posouzení schopností zhotovitele provád�t v odpovídající kvalit� a v souladu 

s požadavky GMP požadovanou �innost, 
• poskytnout zhotoviteli veškeré nezbytné údaje pro provád�ní smluvních �inností 

v souladu s registra�ní dokumentací a ostatními p�edpisy, 
• zajistit, že si je zhotovitel v�dom všech rizik, jež jsou s produktem nebo prací 

spojena a která by mohla zp�sobit ohrožení jeho prostor, pracovník�, jiných 
materiál� nebo produkt�, 

• zajistit, že všechny zpracované produkty nebo materiály dodané zhotovitelem 
vyhovují p�edepsaným specifikacím a aby byly propoušt�ny kvalifikovanou osobou. 

Mezi povinnosti zhotovitele pat�í: 
• mít k dispozici odpovídající prostory za�ízení, kompetentní pracovníky 

s dostate�nými znalostmi a zkušenostmi, 
• mít platné povolení k výrob� pro daný druh �innosti, 
• nesmí p�edat �ást výroby t�etí osob� bez posouzení a souhlasu objednatele, 
• zajiš�uje, že všechny produkty a materiály, které jsou mu dodávány, jsou zp�sobilé 

pro daný ú�el, 
• nesmí provád�t žádnou �innost, která by mohla negativn� ovlivnit jakost produktu. 

Uzav�ená smlouva by m�la obsahovat tzv. technický dodatek, specifikující jednotlivé 
aspekty dodržování GMP. M�l by být vypracován kompetentními osobami s odpovídající 
znalostí dané technologie, zkoušení lé�iv a správné výrobní praxe (vedoucí výroby, 
kvalifikovaná osoba, vedoucí kontroly jakosti). Všechny dohody by m�ly být odsouhlaseny a 
podepsány smluvními stranami a musí být v souladu s rozhodnutím o registraci a registra�ní 
dokumentací. Minimáln� by m�la obsahovat: 

• definici jednotlivých odpov�dností ve vztahu k výrob� a kontrole produktu, 
• stanovení zp�sobu propoušt�ní produktu do distribuce kvalifikovanou osobou, 
• odpov�dnost za nákup, kontrolu a propoušt�ní vstupních materiál�, za zpracování a 

kontrolu jakosti, v�etn� meziopera�ních kontrol, 
• odpov�dnost za odb�r vzork� a jejich zkoušení, 
• zp�sob vedení záznam� o výrob�, kontrole jakosti a distribuci a jejich dostupnost 

pro objednatele a jeho QP. Pro objednatele musí být dostupné všechny záznamy 
pot�ebné pro posouzení reklamací nebo podez�ení na nežádoucí ú�inek, 

• zp�sob odb�ru a uchovávání referen�ních vzork�, 
• odpov�dnost a postupy �ešení reklamací a stahování, 
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• smlouva by m�la oprav�ovat objednatele k provád�ní externích audit� na pracovišti 
zhotovitele. 

7.8. Stížnosti a reklamace 
	ešení reklamací a stahování je oblastí s velmi vysokou d�ležitostí, je jedním ze 

základních prvk� systému jakosti a GMP. Všechny reklamace a jiné stížnosti na možné 
nevyhovující produkty musí být pe�livým zp�sobem zaznamenávány a prošet�ovány podle 
písemných postup�. Pro všechny nep�edvídané okolnosti má být vytvo�en systém pro rychlé a 
ú�inné pozastavení distribuce a následné stažení produkt�, které jsou vadné nebo u nichž je 
podez�ení na závadu. 

7.8.1 Reklamace 

Musí být ustanoven pracovník odpov�dný za vy�izování reklamací, m�l by mít k dispozici 
dostate�ný po�et pracovník�, musí být vytvo�en ú�inný systém p�ijímání pot�ebných 
nápravných opat�ení. Pokud pracovníkem odpov�dným za �ešení reklamací není 
kvalifikovaná osoba (QP), musí být QP informován o všech reklamacích na jakost produktu a 
o zp�sobu jejich prošet�ení, o každém na�ízeném pozastavení distribuce a stahování. Pro 
evidenci a vy�izování reklamací a stížností a pro postupy pozastavení distribuce a stahování 
mají být vypracovány písemné postupy. O každé reklamaci na jakost produktu musí být 
vyhotoven písemný zápis, obsahující všechny podrobnosti a zachycující pr�b�h šet�ení a 
zp�sob vy�ízení reklamace na jakost. Na prošet�ování reklamací na jakost produktu by m�la 
pov��ená osoba úzce spolupracovat s odd�lením kontroly jakosti, m�la by mít p�ístup ke všem 
relevantním záznam�m a informacím. P�i prošet�ování každé reklamace na jakost je t�eba 
odpovídajícím zp�sobem posoudit, zda mají být zkontrolovány i další šarže produktu nebo 
ostatní produkty, zda nemohou mít stejnou závadu. Výsledky šet�ení mají být využity pro 
zlepšení stavu a k zabrán�ní opakování závady v budoucnosti. 

Záznamy o reklamacích mají být v pravidelných intervalech kontrolovány, zda se 
neobjevují specifické nebo opakující se závady v jakosti, vyžadující prošet�ení a p�ípadné 
pozastavení distribuce a stažení, zp�tn� mají být vyhodnocovány trendy reklamací, 
umož�ující nalezení skryté p�í�iny reklamací/závad.  

O reklamaci na jakost produktu a o p�ípadném na�ízeném pozastavení distribuce nebo 
stažení mají být informovány odpovídající státní autority, a to Ústav pro státní kontrolu 
veterinárních biopreparát� a lé�iv, pokud se týká veterinárních lé�iv, a Státní ústav pro 
kontrolu lé�iv, v p�ípad� humánních lé�iv. 

7.8.2 Stahování z ob�hu 

M�l by být ur�en pracovník odpov�dný za organizaci pozastavení distribuce a stahování 
produktu z trhu, má být k dispozici dostate�ný po�et pracovník� pro zajišt�ní této �innosti 
v odpovídající kvalit� a rychlosti. Pracovník odpov�dný za pozastavení distribuce a stahování 
by m�l být nezávislý na odd�lení prodeje a marketingu, mít p�ístup k odpovídajícím 
záznam�m. Pro postupy pozastavení distribuce a stahování mají být vypracovány podrobné 
písemné postupy, funk�nost t�chto postup� má být pravideln� kontrolována. Systém 
pozastavení distribuce a stahování lé�iva z trhu musí být p�ipraven tak, aby mohl být kdykoliv 
zahájen. O pozastavení distribuce a p�ípadném stahování musejí být informovány státní 
autority všech zemí, kam mohla být daná šarže distribuována. 

Pro rychlé pozastavení distribuce nebo stažení z trhu musejí být rychle k dispozici 
záznamy o distribuci, dostate�né údaje o distributorech a p�ímých odb�ratelích (adresy, 
telefonní a faxová �ísla, e-mailové adresy), údaje o distribuovaných šaržích s dodaným 
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množstvím, v�etn� exportovaných šarží a vzork� pro marketing. O pr�b�hu stahování mají 
být vedeny záznamy, po ukon�ení stahování má být vypracována shrnující zpráva, obsahující 
celkovou bilanci, množství vyrobeného, distribuovaného produktu a množství, které se 
poda�ilo stáhnout. Ú�innost systému pozastavení distribuce a stahování má být v pravidelných 
intervalech prov��ována. 

Po pozastavení distribuce a p�ípadném stažení musí být tyto produkty ve skladu uloženy 
na bezpe�ném míst�, odpovídajícím zp�sobem ozna�eny a fyzicky odd�leny od propušt�ných 
produkt�.  

7.8.3 Klasifikace závad 

B�hem šet�ení reklamace a hlavn� v p�ípad� rozhodování o p�ípadném pozastavení 
distribuce nebo stažení je t�eba mít definován systém za�azení závady z hlediska její 
závažnosti. Obvyklé �len�ní je na: 

• I – Kritické závady (potenciáln� ohrožují život nebo mohou zp�sobit závažné 
ohrožení zdraví), 
Vyžadují okamžitou reakci (minimáln� ve form� pozastavení distribuce) všemi 
dostupnými prost�edky a zp�soby, 

• II – Závažné závady (mohou ohrozit zdraví, nebo mohou vést k chybné lé�b�, nejsou 
však za�azeny v kategorii I), 
Vyžadují rychlou reakci (v intervalu maximáln� 48 hodin), 

• III – Ostatní závady (p�edstavují omezené riziko pro zdraví, stahování je na�ízeno 
z jiných d�vod�), 
Obvyklá lh�ta pro rozhodnutí je 5 pracovních dn�. 

Podn�tem pro na�ízení stahování je: 
• reklamace odb�ratele, 
• odchylky od GMP zjišt�né p�i šet�ení, 
• výsledek stabilitních studií, 
• na�ízení státní autority, 
• výsledek inspekce, 
• odhalení falzifikátu, napodobeniny, 
• zpráva o šet�ení nežádoucího ú�inku vedoucí k rozhodnutí o stažení. 

7.9. Vnit�ní inspekce (interní audity) 
Vnitropodnikové (vnit�ní, interní) inspekce (audity, kontroly) slouží k ov��ování 

funk�nosti a dodržování systému jakosti, pln�ní a dodržování zásad správné výrobní praxe 
(GMP) a za ú�elem navržení pot�ebných nápravných opat�ení. Pro systém interních audit� by 
m�ly být vypracovány písemné instrukce (SOP), definující kdo, co, jakým zp�sobem provádí. 
Interní audity se provád�jí podle p�edem stanoveného plánu v pravidelných intervalech, 
p�ípadn� v návaznosti na zjišt�né závady (stahování, opakované zamítnutí materiálu apod.). 
P�i interních auditech by m�ly být prov��ovány všechny �ásti systému jišt�ní jakosti a GMP: 

• pracovníci, 
• budovy a za�ízení, jejich údržba, 
• dokumentace, 
• výrobní postupy v�etn� meziopera�ní kontroly, 
• adjustace, 
• skladování vstupních materiál� a hotových produkt�, 
• sanitace a hygiena, 
• validace a revalidace, systém kalibrací, 
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• kontroly jakosti, 
• distribuce, 
• vy�izování reklamací a systém pozastavení distribuce a stahování z trhu. 

Vnit�ní audity by m�ly být provád�ny podrobn� a nezávisle kompetentními pracovníky, 
p�ípadn� mohou být vhodné i externí audity. Ze všech vnit�ních audit� by m�l být po�ízen 
odpovídající záznam, zachycující všechna zjišt�ní u�in�ná v pr�b�hu inspekce, p�ípadn� také 
navržená nápravná opat�ení a termín jejich spln�ní. Navržená nápravná opat�ení by m�la být 
kontrolována. 

 

8 Požadavky správné distribu�ní praxe 

B�hem výroby lé�ivých p�ípravk� je nezbytné mít zaveden ú�inný systém jišt�ní jakosti 
v�etn� požadavk� správné výrobní praxe a vyráb�t a uvád�t na trh pouze produkty s vysokou 
jakostí. Navíc musí být produkty registrovány p�íslušnou národní autoritou. Tento p�ístup 
zabezpe�uje, že do distribuce jsou uvoln�ny pouze takové lé�ivé p�ípravky, které mají 
odpovídající jakost, bezpe�nost a ú�innost. 

Aby nebyla jakost, bezpe�nost a ú�innost ovlivn�na b�hem distribuce, je nezbytné v rámci 
celého distribu�ní �et�zce aplikovat taková pravidla, která zachování odpovídající jakosti, 
bezpe�nosti a ú�innosti zabezpe�í. Tyto pravidla se souhrnn� ozna�ují jako „Doporu�ené 
postupy uplat�ování správné distribu�ní praxe“. 

V rámci Evropské Unie jsou pravidla pro distribuci lé�ivých p�ípravk� stanoveny pouze 
v oblasti humánních lé�ivých p�ípravk� (Directive 92/25/EEC, Guidelines on Good 
Distribution Practice of Medicinal Products for Human Use - 94/C 63/03). V oblasti 
veterinárních lé�iv nejsou na úrovni EU v sou�asné dob� stanoveny podrobné požadavky na 
správnou distribu�ní praxi.  

V �eské republice jsou požadavky na distribuci veterinárních lé�iv definovány zákonem 
�. 79/1997 Sb., o lé�ivech, ve zn�ní pozd�jších p�edpis� a vyhláškou �. 411/2004 Sb., o 
výrob� a distribuci lé�iv. Doporu�ené postupy uplat�ování správné distribu�ní praxe jsou 
vydávány formou pokynu ÚSKVBL. 

Doporu�ené postupy uplat�ování správné distribu�ní praxe p�i distribuci hromadn� 
vyráb�ných veterinárních lé�iv vydal ÚSKVBL se sídlem v Brn� v souladu s ustanovením § 
42b, odst. 1  písm.g)  zákona �. 79/1997 Sb., o lé�ivech a o zm�nách a dopln�ní n�kterých 
souvisejících zákon�, ve zn�ní pozd�jších p�edpis�. Souvisí s �ástí 9 Správná distribu�ní 
praxe vyhlášky �íslo 411/2004 Sb. 

Zabezpe�ení dodržování správné distribu�ní praxe v rámci celého distribu�ního �et�zce u 
všech jeho �lánk� je zajišt�no regulací tohoto �et�zce, kde subjekt provád�jící distribuci 
veterinárních lé�iv je povinen získat p�íslušné povolení od ÚSKVBL. P�ed vydáním povolení 
je ov��eno dodržování požadavk� SDP b�hem inspekce správné distribu�ní praxe provedené 
na míst� distribuce a systémem periodických inspekcí provád�ných inspektory ÚSKVBL. 

Doporu�ené postupy uplat�ování správné distribu�ní praxe, které byly již publikovány 
ÚSKVBL jsou �len�ny do 13 kapitol: 

• Jišt�ní jakosti 
• Pracovníci 
• Prostory a za�ízení 
• Dokumentace 
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• Postupy 
• Kontroly 
• Reklamace a stahování 
• Dovoz lé�ivých p�ípravk� 
• Vývoz lé�ivých p�ípravk� 
• Pad�lky 
• Vnit�ní inspekce 
• Distribuce lé�ivých látek 
• Distribuce medikovaných krmiv 

8.1. Jišt�ní jakosti 
V této kapitole jsou definovány požadavky na systém jišt�ní jakosti, kdy distributor musí 

zabezpe�it, že v pr�b�hu všech �inností nedojde k ovlivn�ní jakosti lé�ivého p�ípravku. 
Distributor je povinen ú�innost systému prov��ovat, nap�. v rámci systému vnit�ních kontrol. 

Nastavený systém jišt�ní jakosti musí zajistit, aby lé�iva byla dodávána v neporušených 
originálních obalech, byly skladovány za vhodných a kontrolovaných podmínek, nedošlo 
k jejich kontaminaci nebo odcizení, byly distribuovány lé�iva jen s platnou exspirací, byl 
funk�ní systém pro pozastavení distribuce a stažení lé�iva z ob�hu. Všechny postupy musí být 
dostate�n� popsány a zaznamenávány.  

8.2. Pracovníci 
Distributor má mít k dispozici dostate�ný po�et pracovník�, vhodn� kvalifikovaných a 

vyškolených, kte�í mají praktické zkušenosti z distribuce lé�ivých p�ípravk�. Musí být 
vypracováno organiza�ní schéma, ze kterého vyplývají vztahy, pravomoci a odpov�dnosti 
mezi jednotlivými útvary a pod�ízenosti pracovník�. Pravomoci a povinnosti pracovník� jsou 
jednozna�n� písemn� vymezeny a pracovníci jsou s nimi seznámeni. 

Klí�ovým pracovníkem je kvalifikovaná osoba, která odpovídá za dodržování 
legislativních požadavk� ve smyslu § 42a odstavce 1 písm. b) zákona �. 79/1997 Sb. 
Kvalifikovaná osoba má jednozna�n� definované odpov�dnosti a je odpov�dná za zavedení a 
za dodržování systému jišt�ní jakosti. 

Musí být zaveden systém pro pravidelné školeni všech relevantních pracovník� ve 
správné distribu�ní praxi a v p�id�lených úkolech. O provád�ných školeních jsou vedeny 
záznamy. Pracovníci používají ve skladech vhodné pracovní od�vy a dodržují zásady osobní 
hygieny, upravené písemnými p�edpisy. Pracovníci dodržují zákazy kou�ení a konzumace 
potravin ve skladových prostorech.   

8.3. Prostory a za�ízení 
Prostory a za�ízení ur�ené pro distribuci lé�ivých p�ípravk� mají být navrženy, 

umíst�ny, vybaveny a udržovány tak, aby umož�ovaly tuto �innost provád�t spolehliv� a 
zabezpe�ovaly požadovanou zachování jakosti lé�ivých p�ípravk� v celém distribu�ním 
�et�zci.  

Prostory musí být dostate�n� velké, umož�ovat �ádné, p�ehledné a odd�lené skladování 
dle p�edepsaných požadavk�, musí být snadno �istitelné a dob�e udržované. Mají mít 
odd�lené prostory pro p�íjem, expedici, karanténu a pro uložení nevyhovujících lé�ivých 
p�ípravk�, nap�. v rámci reklamací, stahování nebo pad�lk�. Prostory pro vykládání zásilek a 
p�íjem mají být chrán�ny proti nep�íznivým pov�trnostním vliv�m, nap�. zast�ešené nebo 
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jinak chrán�né. Uspo�ádání prostor umož�uje návaznost jednotlivých postup� a zamezuje 
možnosti kontaminací a p�edevším zám�n. 

Prostory mají být zabezpe�eny proti vstupu nepovolaných osob, p�ístup do prostor 
skladování má být kontrolován. Opat�ení musí být p�ijata proti vnikání drobných živo�ich� a 
hmyzu.  

Všechny produkty vyžadující zvláštní skladovací podmínky, jako jsou termolabilní lé�ivé 
p�ípravky nebo lé�iva s obsahem omamných nebo psychotropních látek, jsou uskladn�ny v 
odd�lených a k tomu ú�elu vybavených prostorech.  

Podmínky skladování musí být náležit� monitorovány a kontrolovány pomocí vhodných 
m��ících za�ízení pro teplotu a kde je to pot�ebné také pro vlhkost. Prostory skladování mají 
být vhodn� kvalifikovány, tzn. má být doloženo, že podmínky skladování jsou dodržovány 
v celém prostoru skladu – tzv. termo-mapa. M��icí za�ízení má být vybaveno signalizací pro 
p�ípad, že stanovené teplotní rozmezí je p�ekro�eno, p�edevším pro termolabilní produkty, 
kdy nedodržení podmínek skladování m�že ovlivnit jakost produktu. Veškerá m��idla musí 
být pravideln� a prokazateln� kalibrována.  

P�i p�eprav� termolabilních lé�iv mohou být používána pouze taková za�ízení, která 
zabezpe�í dodržování p�edepsaných podmínek po celou dobu p�epravy. Tato za�ízení musí 
být náležit� kvalifikována – ov��ena, že definované podmínky p�epravy skute�n� zabezpe�í. 

8.4. Dokumentace 
Správná distribu�ní praxe vyžaduje vedení p�edpisové a záznamové dokumentace, která 

zahrnuje veškeré kroky distribu�ního �et�zce. V p�edpisové dokumentaci musí být zakotveny 
všechny klí�ové �innosti související s distribucí lé�iv. P�edpisová dokumentace má být v tzv. 
�ízeném režimu, kdy každý p�edpisový dokument má jednozna�né ozna�ení, je podepsán a 
schválen oprávn�nou osobou, má stanovenu platnost, je aktuální a existuje systém evidence 
distribuce a možnost stažení všech výtisk�. Každý dokument musí být srozumitelný, �itelný, 
snadno kontrolovatelný, dostupný a nesmí umož�ovat dvojí výklad. 

O všech klí�ových �innostech musí být vedeny dostate�né záznamy. Záznamy jsou 
po�izovány v dob�, kdy jsou jednotlivé operace provád�ny a umož�ují sledování pohybu 
každé jednotlivé šarže lé�ivého p�ípravku v celém distribu�ním �et�zci od dodavatele k 
odb�rateli. Záznamová dokumentace je uchovávána minimáln� 1 rok po uplynutí doby 
použitelnosti distribuované šarže lé�ivého p�ípravku, minimáln� však 5 let od po�ízení 
záznamu. Pokud je uchovávána pomocí po�íta�ových systém�, musí být data zálohována 
obnovitelným zp�sobem, elektronický systém má být validován z pohledu ochrany dat, jejich 
archivace a dostupnosti. 

8.5. Postupy  
B�hem distribu�ní �innosti musí být dodržovány následující postupy:  
• všechny lé�ivé p�ípravky jsou uloženy za dodržení p�edepsaných skladovacích 

podmínek a tak, aby byla na minimum omezena jejich zám�na, vzájemná 
kontaminace nebo poškození, 

• jsou uloženy uspo�ádan� a p�ehledn� tak, aby bylo možné rozlišovat jednotlivé šarže 
a byl umožn�n jejich obrat podle délky uložení, tzv. systém EEFO (ending 
exspiration – first out), 

• lé�iva, které vyžadují speciální zacházení, jsou ihned p�i p�íjmu identifikovány a 
uloženy v souladu s p�edepsanými podmínkami, 
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• lé�ivé p�ípravky zamítnuté, pozastavené, stažené, pad�lky nebo poškozené musí být 
uloženy odd�len�, aby nemohlo dojít k jejich zp�tné distribuci nebo kontaminaci 
jiných lé�ivých p�ípravk�, 

• teplota ve všech skladových prostorách je sledována a kontrolována a jsou o tom 
vedeny a uchovávány záznamy, které jsou hodnoceny. Pro kontrolu teploty je 
zpracován písemný postup, který zahrnuje i opat�ení, která musí být u�in�na v 
p�ípad�, že by teplotní rozmezí nebylo dodrženo, 

• lé�ivé p�ípravky musí být dodávány v �istých, vhodn� ozna�ených obalech, které 
poskytují dodávaným p�ípravk�m p�im��enou ochranu p�ed nep�íznivými vlivy, 

• lé�ivé p�ípravky vyžadující speciální skladovací podmínky musí být dopravovány 
vymezeným zp�sobem a speciálními prost�edky, aby nebyla b�hem p�epravy 
poškozena jejich jakost. 

8.6. Kontroly 
P�i p�íjmu každé dodávky musí být provedeny kontrola souladu s dokumentací dodávky, 

kontrola certifikátu jakosti každé šarže dodávaného lé�ivého p�ípravku (v p�ípad� dovozu), 
kontrola neporušenosti obal�, kontrola doby použitelnosti, kontrola �ísla šarže a kontrola 
p�ítomnosti registra�ního �ísla lé�ivého p�ípravku v �eské republice. 

Lé�ivé p�ípravky musí být dodávány pouze oprávn�ným odb�ratel�m, expedovány mohou 
být pouze registrované lé�ivé p�ípravky nebo lé�ivé p�ípravky jimž byla ud�lena výjimka 
v souladu se zákonem �. 79/1997 Sb., o lé�ivech, lé�ivé p�ípravky, které nemají p�ekro�enu 
dobu použitelnosti a které jsou v neporušených originálních obalech. 

8.7. Reklamace a stahování 
Pro vy�izování reklamací a stahování musí být vypracován písemný postup a vytvo�en a 

uplat�ován systém evidování stížnosti a reklamací v souladu s vyhláškou �. 411/2004 Sb. 

Pro zacházení s vrácenými p�ípravky musí být zpracován písemný postup, podle n�j musí 
být vrácené p�ípravky ihned uloženy do karantény, kde z�stanou do doby, než bude 
rozhodnuto o jejich dalším ur�ení. Vrácený lé�ivý p�ípravek m�že být zp�tn� distribuován jen 
tehdy, jestliže:  

• je ve svém p�vodním balení a v dobrém stavu,  
• distributor si je jist, že nebyl vystaven žádným vliv�m, které by mohly nep�ízniv� 

ovlivnit jeho jakost,  
• zbývající doba jeho použitelnosti je p�ijatelná pro odb�ratele a  
• byl posouzen kvalifikovanou osobou distributora. 

V p�ípad� stahování je distributor povinen informovat všechny své odb�ratele daného 
p�ípravku a aktivn� spolupracovat na stahování lé�ivého p�ípravku z trhu. 

V p�ípad� rozhodnutí o likvidaci dané šarže (p�eexspirované lé�iva, poškozené, se 
závadou v jakosti) má být veden záznam o likvidaci s uvedením zp�sobu likvidace (obvykle 
spalovna). 

8.8. Dovoz veterinárních lé�ivých p�ípravk� 
Dovoz lé�ivých p�ípravk� v rámci Evropské Unie je v souladu s požadavkem § 3 odst. 5 

zákona �.79/1997 Sb. definován jako distribuce a k této �innosti je podle § 42 odst. 2 tohoto 
zákona nezbytné povolení k distribuci vydané ÚSKVBL. Dovoz lé�ivých p�ípravk� ze t�etích 
zemí se nepovažuje za distribuci a vztahují se na n�j požadavky stanovené pro výrobce 
lé�ivých p�ípravk�. 
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O dovážených lé�ivých p�ípravcích musí být vedena dokumentace, která zahrnuje datum, 
množství, název, lékovou formu, obsah lé�ivých látek, velikost balení, �íslo šarže, dobu 
použitelnosti a registra�ní �íslo (v �eské republice) dováženého lé�ivého p�ípravku, jméno a 
adresu jejich dodavatele.  

Kvalifikovaná osoba distributora, který dováží lé�ivé p�ípravky a uvádí je tak na trh �eské 
republiky, vedle povinností uvedených v kapitole 5.5 je odpov�dná za zajišt�ní kontroly, že u 
každé šarže dováženého lé�ivého p�ípravku byly v zemi, v níž byla vyrobena, provedeny 
všechny nezbytné zkoušky k ov��ení jakosti lé�ivého p�ípravku v souladu s podmínkami 
povolení k výrob� a rozhodnutí o registraci (analytický certifikát). Sou�ástí této kontroly je i 
prov��ení, že potišt�né obalové materiály u každé šarže dováženého lé�ivého p�ípravku 
odpovídají schválené registra�ní dokumentaci pro p�íslušný lé�ivý p�ípravek.  

Pro ov��ování t�chto údaj� má mít distributor k dispozici ke každé dovezené šarži 
lé�ivého p�ípravku v písemné form� certifikát o její jakosti a p�ípadn� povolení k výrob� 
vydaném p�íslušnou národní autoritou výrobci p�íslušných lé�ivých p�ípravk�. Dále by m�l 
mít zaveden zp�sob ov��ení shody potišt�ných obal� s požadavky registrace v �eské 
republice. V p�ípad� lé�ivých p�ípravk� vyrobených ve t�etí zemi a dovezených do EU 
dovozcem v jiné zemi EU má být ke každé dodávce od tohoto dovozce do �eské republiky 
p�iložena i kopie p�íslušného povolení pro dovozce lé�ivých p�ípravk� ze t�etích zemí. 

Kvalifikovaná osoba písemn� potvrdí p�ed uvedením dané šarže do distribuce, že ov��ila, 
že šarže lé�ivého p�ípravku odpovídá požadavk�m stanoveným v �eské republice. Primární 
odpov�dnost kvalifikované osoby výrobce, který daný lé�ivý p�ípravek vyrobil a uvolnil 
k distribuci však z�stává nedot�ena.  

8.9. Vývoz lé�ivých p�ípravk� 
Vývoz lé�ivých p�ípravk� je v souladu s požadavkem § 3 odst. (5) zákona �.79/1997 Sb. 

definován jako distribuce a k této �innosti je podle § 42 odst. (2) tohoto zákona nezbytné 
povolení vydané ÚSKVBL. O vyvážených lé�ivých p�ípravcích má být vedena obdobná 
dokumentace jako v p�ípad� distribuce v �R.  

U distributora má být k dispozici ke každé vyvezené šarži lé�ivého p�ípravku v písemné 
form� certifikát o jakosti.  

8.10. Pad�lky 
Pad�lky lé�ivých p�ípravk�, nalezené v distribu�ní síti, musí být uloženy odd�len� od 
ostatních p�ípravk�, aby nedošlo k jejich distribuci. Musí být z�eteln� ozna�eny jako 
neprodejné. O zjišt�ných pad�lcích jsou neprodlen� informováni držitelé rozhodnutí o 
registraci a Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparát� a lé�iv, který svým 
prost�ednictvím informuje kompetentní lékové agentury v rámci systému rychlé výstrahy. 

8.11. Vnit�ní inspekce 
Cílem vnit�ních inspekcí je ov��ení ú�innosti zavedeného systému jišt�ní jakosti u daného 

distributora. Na základ� zjišt�ných výsledk� jsou v p�ípad� pot�eby navrhována nápravná 
opat�ení.  

Vnit�ní inspekce mají být provád�ny podle p�edem stanoveného plánu a dále v p�ípad� 
pot�eby. O vykonaných vnit�ních inspekcích jsou vedeny záznamy, které obsahují všechny 
zjišt�né poznatky, záv�ry, vyhodnocení, návrhy na opat�ení k odstran�ní zjišt�ných 
nedostatk� a provedená opat�ení.   
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8.12. Distribuce lé�ivých látek 
Pro distributory lé�ivých látek platí v odpovídajícím rozsahu ustanovení upravující 

distribuci lé�ivých p�ípravk�. Krom� povinností distributora jsou povinni dodržovat 
následující požadavky:  

• objednávky a dodávky lé�ivých látek musí zajiš�ovat v souladu se specifikacemi 
objednatele,  

• musí mít vypracovaný a dodržovaný systém schválených dodavatel� lé�ivých látek,  
• musí dodávat pouze takové lé�ivé látky, ke kterým byl vydán doklad o ov��ení  

jakosti  obsahující údaje podle  vyhlášky �. 411/2004 Sb.,  
• musí dodávat jen lé�ivé látky, jejichž obaly jsou ozna�eny názvem látky,  specifikací  

jakosti látky, �íslem šarže, podmínkami skladování, dobou použitelnosti a �íslem 
dokladu o ov��ení jakosti látky, v�etn� eviden�ního �ísla kontrolní laborato�e, 

• musí dodávat lé�ivé látky a pomocné látky jen osobám oprávn�ným p�ipravovat 
lé�ivé p�ípravky, 

• musí mít vypracován ú�inný systém k zajišt�ní  stažení lé�ivé �i  pomocné látky 
z ob�hu.  

8.13. Distribuce medikovaných krmiv 
Pro distributory medikovaných krmiv platí krom� p�edpis� platných pro distributory      

lé�ivých p�ípravk� následující požadavky:  
• odebírat medikovaná krmiva  pouze od výrobc�, kte�í mají platné povolení k výrob�   

medikovaných krmiv,  
• medikovaná krmiva  distribuovat pouze t�m osobám, které jsou jako p�íjemci 

uvedeny v p�edpisu pro medikované krmivo, 
• distributor nesmí distribuovat  medikované krmivo, jehož množství p�ekro�í 

množství uvedené v p�edpisu pro medikované krmivo, 
• distribuovat lze pouze medikovaná krmiva �ádn� ozna�ená, v originálních 

neporušených obalech,  
• medikovaná krmiva lze uvád�t do ob�hu pouze na základ� léka�ského p�edpisu 

vystaveného ošet�ujícím veterinárním léka�em. Distributor nakládá s p�edpisem pro 
medikované krmivo v souladu s požadavky § 41j odst. 2 zákona �.79/1997 Sb., 

• distributor zajistí, aby nedošlo ke kontaminaci jím distribuovaných medikovaných 
krmiv. Medikovaná krmiva musí být skladována ve vhodných odd�lených a 
zabezpe�ených prostorách nebo v hermeticky uzav�ených kontejnerech. 

V p�ípad� dovozu ze �lenských stát� Spole�enství musí mít výrobce v �lenském stát� 
platné povolení k výrob� medikovaných krmiv a medikované krmivo musí spl�ovat 
požadavky na krmiva stanovené zvláštními právními p�edpisy. Medikované krmivo musí být 
p�i dovozu ze  zemí Spole�enství provázeno certifikátem vydaným p�íslušným kontrolním 
ú�adem a p�íslušným p�edpisem pro medikované krmivo. Certifikát je distributor povinen 
uchovávat po dobu 3 let a  jeho kopie zasílat do 7 pracovních dn� na ÚSKVBL. 

V p�ípad� dovozu medikovaných krmiv ze t�etích zemí  musí mít distributor povolení 
k výrob� veterinárních lé�iv – medikovaných krmiv, vydané ÚSKVBL. 




