VYR-28 verze 2-ZADOST O POVOLENI K CINNOSTI KONTROLNi LABORATO RE, ZMENY
V POVOLENI K CINVNQSTI’ KONTBOLNi LABORATO RE A POKYNY PRO
POSKYTOVANI BLIZSICH UDAJ U O CINNOSTI

Tento pokyn nahrazuje pokyn VYR-28 verze-1 vydany 1  .3.2007 s platnosti od 1.9.2008.

1. Uvod

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratofe se fidi zdkonem ¢&. 378/2007 Sh., o IéCivech a 0o zménach nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®). Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
(dale jen ,ustav") podle § 13 odst. 2 pism. a) zdkona o IéCivech vydava povoleni k ¢innosti a nasledné rozhoduje o
jeho zméné nebo zruSeni. BlizSi podminky povolovani ¢innosti kontrolni laboratofe stanovi vyhlaSka Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv (dale jen ,vyhlaska“). Vydavani
pFislusnych povoleni probiha formou spravniho fizeni, které se Fidi ustanovenimi zdkona o Iécivech a zdkonem ¢&.
500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad").

Vzhledem ke zménam legislativnich a provadécich pfedpisu zvefejfiuje Ustav revizi pokynu o postupu povolovani
¢innosti kontrolni laboratofe, o postupu schvalovani zmén povoleni a postupu zruSeni povoleni k ¢innosti kontrolni
laboratofe na Zadost.

Legislativni vymezeni kontrolni laboratofe je uvedeno v § 69 zakona o IéCivech.

Tento pokyn rovnéz stanovuje pozadavky na Udaje o splnéni pozadavk( spravné vyrobni praxe uvedenych v ¢asti
paté vyhlasky €. 229/2008 Sbh. (Dotaznik pro kontrolni laborator).

2. Povoleni k €innosti
NiZze uvedeny postup plati pro Zadatele, kterym dosud nebylo povoleni k €innosti vydano, pro Zadatele o zménu
povoleni, pfipadné zadatele o zruSeni povoleni.

2.1 Podani zadosti o povoleni k €innosti

Zadost se podava na formulafi uvedeném v pfiloze 1. Pro udé&lovani povoleni k &innosti plati ustanoveni § 63 odst.
1 pism. ¢) a odst. 2 az 9 zakona o légivech obdobné&, jako pfi povoleni vyroby légivych piipravki. Zadost ma
nélezitosti a pfilohy uvedené v § 44 odst. 1 a 2 vyhlasky.

Pro podani Zadosti jsou zpracovany formulare, které jsou pfilohami tohoto pokynu. Rozsah formulafi a priloh
tohoto pokynu vychazi z nalezitosti a pfiloh stanovenych zakonem o |éCivech a vyhlaskou.

Zadost musi byt podepsana osobou, opravnénou za Zadatele jednat (napf. statutarni zastupce, osoba vybavena
plnou moci — zmocnénec podle § 33 a dalSich spravniho rfadu).

2.2. Upfesnéni k nékterym predkladanym dokumentim

Vypis z obchodniho rejst Fiku (popf. Zivnostenské opravnéni, zfizovaci listina, statut vydany organem statni
spravy) je pozadovan v origindle nebo ovérené kopii (§ 44 odst. 2 pism. a) vyhlasky).

Udaje o spin &ni pozadavk G spravné vyrobni praxe (8§ 44 odst. 2 pism. c) vyhlasky) se zpracuji podle dotazniku,
ktery je uveden v pfiloze 4. Do dotazniku se vyplni Udaje tykajici se zadatele (nikoli tedy Udaje o smluvnich
partnerech).

Smlouva o rozd éleni odpov édnosti p fi kontrole jakosti je v pfipadé smluvni kontroly (kdy Zadatel je
zadavatelem kontrolni &innosti) Gdajem o splnéni poZadavki spravné vyrobni praxe. Resi rozdéleni odpovédnosti
v ramci spravné vyrobni praxe ma obsahovat zejména rozdéleni odpovédnosti za jednotlivé kontrolni kroky, tak jak
jsou uvedeny v registraéni dokumentaci, nebo Zadosti o registraci.

Doklad o tom, Ze zadatel ma k dispozici pro pozadov  anou €innost vhodné a dostate €né prostory (8 63
odst.1 pism. c) zakona o Ié€ivech a § 44 odst. 2 pism. b), je vypis z katastru nemovitosti nebo najemni smlouva na
uzivani prostor.

Doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani zadd  osti a doklad za provedeni nahrady vydaj G posouzeni
7adosti  Ize ziskat postupem uvedenym v pokynu SUKL UST-29, ktery je v aktualni verzi na internetovych
strankach Ustavu.

2.3 Posouzeni Zadosti a vyporadani nedostatku v Zadosti

Ustav rozhodne o Zadosti o povoleni k éinnosti kontrolni laboratofe ve Ih(ité stanovenou zakonem o Ié&ivech (§ 63
odst. 4 zakona o léCivech).

Ustav je podle § 63 odst. 2 zakona o lé&ivech opravnén pozadovat od Zadatele dalsi informace a doklady tykajici
se Udaju uvedenych v Zadosti a Fizeni prerusit. Jestlize Zadatel nedoda pozadované doplnéni ve |h(té stanovené
zakonem o IéCivech, mlze Ustav fizeni zastavit (§ 63 odst. 3 zdkona o IéCivech).

2.4 Kontrola na misté
Povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe se vyda po ovéreni predpokladi Zadatele plnit povinnosti uvedené v § 64
zakona o lécivech na misté predpokladané kontroly jakosti (§ 63 odst. 4 zakona o léCivech).
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2.5 Vydani rozhodnuti o povoleni k &innosti kontrolni laboratore

Rozsah udaji uvedenych v povoleni k vyrobé je uveden v § 63 odst. 5 zakona o léCivech. Povoleni k vyrobé
obsahuje:

- identifikaci organizace (nazev, sidlo, IC),

- adresu/y mista/mist kontroly jakosti,

- rozsah povolené vyroby — druhy kontroly jakosti, které |ze provadét (pfilohy 1 a 2),

- adresu/y smluvnich mist kontroly jakosti (pfiloha 4),

- pfipadné povinnosti ulozené Zadateli (§ 63 odst. 5 zdkona o IéCivech).

3. Zmény daj G uvedenych v Zadosti o povoleni k  €innosti

3.1 Udaje podléhajici povoleni zmény

Drzitel povoleni je povinen pfedem pozadat Ustav o zménu povoleni v pfipadé zamySlené zmény (daju oproti
Udajim, pfedloZzenym podle § 69 odst. 2 zakona o Ié€ivech. Povoleni podléhaji zmény Gdaji uvedené v § 44 odst.
1 pism. a), c) a d) vyhlasky.

3.2 Zmény s kontrolou na misté a bez kontroly

VySe uvedené zmény se déli na dvé zakladni skupiny, které se liSi postupem i vySi hrady spojené s zadosti.

3.2.1 Zmeény, u kterych neni obvykle nezbytné provedeni kontroly:

- zmeéna jména, prijmeni, adresy mista trvalého pobytu a identifikaéniho ¢isla fyzické osoby; u pravnické
osoby zména obchodniho jména, adresy sidla a identifikacniho ¢isla,

- zména fyzické nebo pravnické osoby, kterd na zakladé smlouvy provadi nebo bude provadét ¢ast kontroly
jakosti (smluvni kontrolni laborator).

3.2.2 Zmeény, u kterych bude obvykle provedena kontrola pfed schvalenim zmeény:

- zména rozsahu povolené &innosti,

- zmeéna mista/mist kontroly jakosti.

3.3 NaleZitosti 24dosti 0 zménu povoleni k Einnosti

Zadost o povoleni zmény dajd oproti Gdajum, pfedloZzenym podle § 69 odst. 2 zakona o légivech obsahuje Gdaje
uvedené v § 44 odst. 4 vyhldSky. Pro podani Zadosti je podle nélezitosti stanovenych vyhldSkou zpracovan
formular, ktery je pfilohou tohoto pokynu (pfiloha 2). V Zadosti a v pfilohach se vyznaci zmény, o jejichz povoleni je
Zadano. V pripadé zmény v povoleni je nutné doloZit vSechny nalezitosti a prilohy uvedené v § 44 odst. 1 a
2 vyhlasky. PFi opakovanych zadostech o zménu v povoleni je mozné rozsah nalezitosti a pfiloh konzultovat s
Ustavem pfed podanim zadosti.

3.4 Vyfizeni zadosti

Podani zadosti, posouzeni zadosti a dalSi Fizeni probihd obdobné jako pfi Fizeni o povoleni vyroby Iécivych
pripravkd. Lhta pro rozhodnuti o schvaleni zmén je stanovena zékonem o lécivech (8 63 odst. 6 zakona o
IéCivech).

4. ZruSeni povoleni k vyrob & na zadost

4.1 Podéani Zadosti 0 zruSeni povoleni k €innosti

Povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe Ustav zrusi na zadost toho, komu bylo vydano (§ 63 odst. 8 zakona o

IéCivech). Podani musi spliovat pozadavky uvedené v § 37 odst. 2 spravniho fadu, musi tedy obsahovat

informace:

- kdo za&da (jméno, pfijmeni, bydlisté a identifikacni Cislo fyzické osoby nebo obchodni jméno pravnické
osoby, jeji sidlo a identifikacni &islo),

- ¢eho se zadost tyka (druh a rozsah vyroby, €.j./sp.zn. povoleni k vyrobé),

- co se navrhuje (zruSeni povoleni k vyrobé).

Zadost musi byt podepsana osobou opravnénou za Zadatele jednat (napf. statutarni zastupce, osoba vybavena

plnou moci — zmocnénec podle § 33 a dalSich spravniho Fadu). Rizeni probiha podle § 37 odst. 3 a dal3ich

spravniho fadu.

4.2 Vyfizeni Zadosti 0 zruSeni povoleni k &innosti

Ustav zrusSi povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe ve lhité uvedené v § 71 odst. 3 spravniho fadu. Za zruSeni
povoleni k €innosti kontrolni laboratofe na zadost se spravni poplatek ani ndhrada vydaji za posouzeni zadosti
neplati.

Prilohy:
1. Z&adost o povoleni k ginnosti
2. Zadost o zménu povoleni k &innosti
3. Souhlas ke zpracovani osobnich Gdaj
4. Dotaznik pro kontrolni laboratof






P¥iloha 1 VYR-28 (verze 2, srpen 2008)

STATNI USTAV PRO KONTROLU LE CIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@scz

ZADOST O POVOLENIi K CINNOSTI KONTROLNi LABORATO RE

Nazev Zadatele (obchodni firma u pravnické
osoby, jméno a pijmeni u fyzické osoby)

Adresa Zadatele- adresa sidla, Zada-li pravnicka
osoba, nebo adresa mista trvalého pobytu, zada-li
fyzicka osoba

Identifika &ni &islo (1C)

Statutarni zastupce Zadatele jméno, pijmeni

Kontaktni Udaje Zadatele- telefon, fax, E-mail

Adresy vSech mist kontroly jakosti

PoZadovany rozsah zkouSek kontroly jakosti
Pro pozadovany rozsah zkousek kontroly jakosti
pouzijte formul& uvedeny v kap.8 dotazniku pro
kontrolni laboratee, vyphte pro kazdé misto
kontroly jakosti

=g

Prilohy k Zadosti- zaSkrtite prilohy predkladané spoteé s timto formuléem

a) vypis z obchodniho reféitu, pog. ziizovaci listinaci statut vydany fislusnym organer@R nebo jiného
¢lenského statu EU

b) doklad o pravu uzivat prostory ptfimnost kontrolni laborate

c) dotaznik pro kontrolni laboratavadjici idaje o spléni pozadavk spravné vyrobni praxe

d) doklad o zaplaceni spravniho poplatku

e) doklad o provedeni nahrady vyiilgodle pokynu SUKL UST-29

f) souhlas ke zpracovani osobnich ddaj

COOoOoy O

g) jiné —uvdte

ProhlaSuji, Ze Udaje v Zadosti a filozené dokumentaci jsou pravdivé.

Datum Podpisaby opravnéné jednat za zadatele
Jméno, pijmeni:



Piiloha 2

VYR-28 (verze 2, srpen 2008)

STATNI USTAV PRO KONTROLU LE CIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@lstz

ZADOST O ZMENU V POVOLENI K CINNOSTI KONTROLNI LABORATO RE vydaném pod

¢islem jednacim/spisovou zn&ou

Nazev Zadatele (obchodni firma u pravnické
osoby, jméno a pijmeni u fyzické osoby)

Adresa Zadatele- adresa sidla, Zzada-li pravnick

a

osoba, nebo adresa mista trvalého pobytu, zada-li

fyzicka osoba - tak jak je uvedena v povoleni

Identifika &ni &islo (1C)

Statutarni zastupce Zadatele jméno, ijmeni

Kontaktni Udaje Zadatele- telefon, fax, E-mail

Rozsah zkouSek kontroly jakosti

Pro pozadovany rozsah zkouSek kontroly jako
pouzijte formuld uvedeny v kap.8 dotazniku pr
kontrolni laboratee, vyphte pro kazdé misto
kontroly jakosti - tak jak jsou uvedeny v povole

(=2

5

2ni

Navrhované znény - uved'te vSechny
navrhované zgmy

V piipac zmeny rozsahu provashychéinnosti
pro pozadované zkousSky kontroly jakosti pouz
formul& uvedeny kap.8 Dotazniku pro kontroln
laboratd.

jte
i

Prilohy k zadosti- zaskrtite pgrilohy predkladané spob@¢ s timto formuléem, v gilohach vyznéte zrmeény

a) vypis z obchodniho refétu, pog. ziizovaci listinaci statut vydany fislusnym organer@R nebo jiného

glenského statu EU

b) doklad o pravu uzivat prostory piimnost kontrolni laborate

c) dotaznik pro kontrolni laboratavadijici idaje o spléni poZzadavi spravné vyrobni praxe

d) doklad o zaplaceni spravniho poplatku

e) doklad o provedeni nahrady vyiilgodle pokynu SUKL UST-29

f) souhlas ke zpracovani osobnich iidaj

g) jiné —uvete

I

Prohlasuji, Ze Gdaje v zadosti a filozené dokumentaci jsou pravdivé.

Datum

Podpis osoby opraviiné jednat za zadatele
Jméno, ifijmeni:



P¥iloha 3 VYR-28 (verze 2, srpen 2008)

Tento souhlas, podepsany osobou, které se poskyoudaje tykaji, musi bytiedlozen v fipac
poskytnutiosobnich Udaji fyzickych osob(tj. nag. kombinace jméno,fmeni, misto trvalého pobytu,
apod.)

Tyka se jen fyzickych osob !!!!

SOUHLAS KE ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJ U

Ja, ... fméno a pijmeni, pop.titul) ...... v souladu s ustanovenim 8§ 5 odst. 5 zakona
¢. 101/2000 Sb., o ochramsobnich udaj ve zréni pozdjSich gedpidi, davam timto souhlas k tomu,
aby Statni uUstav pro kontrolu ¢lé shroma#’oval a vedl v evidenci mé osobni Udaje ziskané
prostednictvim formulée ............... (vypsat, ktery formuka nap. Zadost o povoleni
vyroby)............... za &elem optimélni komunikace se Statnim Ustavem prdrklu I1&iv k naplreni
povinnosti stanovenych zakonem378/2007 Sb., o &é&vech, ve z#ni pozdjSich gedpisi. VSechny
Gdaje budou zpracovany pouze proipby Statniho Ustavu pro kontrolWwiéé a budou zfistuprény
pouze odpo¥dnym pracovnikm tohoto subjektu.

Souhlas je vydavan na dobu platnosti ..............na§. povoleni vyroby, povoleni distribyce

Jméno, fijmeni, pop.titul



P¥iloha 4 VYR-28 (verze 2, srpen 2008)

Dotaznik pro kontrolni laborato F

Jde o dokument vypracovany kontrolni labora® obsahujici specifické a faktické informace oaspé vyrobni praxi,
popisujici kontrolu I&v provadnou v daném mista jeji rozsah.

Kapitola 8 kopiruje forméat povoleni k vyrdlzvaejrény v Compilation on Community procedures on insjpest and
exchange of information.

Dotaznik obsahuje pozadavky na specifické informacpro dané misto¢innosti, v pripadé, Ze ¢innost probiha na vice
mistech kontroly jakosti, je nutné tomu zpracovavay dokument prizpasobit, pFipadné zpracovat dotaznik pro kazdé
misto kontroly jakosti v rozsahu specifik kazdého rfsta kontroly jakosti.

Pri tvorbé dokumentu dle nasledujiciho Dotazniku jeba se omezit na zakladni popis systému, je vhgun&ivat
schematické rdity, informace formou fehlednych tabulek a podohnzakladni popis by & byt doplren identifikaci
dokument (SOP), které danou oblast popisuji s dogtatmi detaily.

V nésledujicim Dotazniku pro kontrolni laboriaje vzdy pod nadzvem kapitoly uveden nezbytny ohgeiiazky), ktery by
dana kapitola #la obsahovat. Celkovy rozsah dokumentu, mimo bdaienél piekrctit 25 stranek A4.

Je vhodné dokument dle Dotazniku vyitvor souladu s obecnymi pozadavky kontrolni labai@tpro tvorbu pedpisoveé
dokumentace (format, autorizace, datum vigwd, schvaleni, roztbvnik), pripadré je nezbytné dokument o tyto Gdaje
doplnit.

Cely dokument je rozdien do nasledujicich kapitol:
. VSeobecné informace

. Pracovnici

. Prostory a zézeni

. Dokumentace

. Kontrola jakosti

. Smluvni analyza

. Vlastni inspekce

. Rozsaltinnosti

coO~NO UL WNPE

1. VSeobecné informace
1.1. Stréné zakladni informace o subjektu podnikani:

« Nazev (i obchodni, lisi-li se)(la sidlo subjektu, statutarni zastupce subjektu

* Vedouci kontrolni laborate nebo kontaktni osoba (jméno, funkce, telefon, faxnail), po¥rena kontaktem
s Gtvarem inspekce SUKL

« Presna adresa mist kontroly jakosti

« (Cislo jednaci/spisova ztlka a datum vydani Povoleniknosti (nepedklada seif Zadosti o nové povoleni)

» telefon, fax, e-mail

1.2. Redpokladany rozsatinnosti kontrolni laborat@ - Tento odstavec slouzi kiggréni a konkretizaci tdajuvedenych
v kap. 8 dotazniku. Uwvkte hlavni metodiky (na@p GC, GC head space, HPLC, LC/MS, ICP, AAS, stanbve
pyrogenity, stanoveni bakterialnich endotdixifyzikalni testy obalovych materialmikrobiologicka kontrola progdi
pii vyrob¢ l&Civ) a typy analyzovanych vzoik(nag. léivé piipravky z dovozu zetrétich zemi, hodnocenécleé
piipravky).

Dale:
« vedeni stabilitnich studii ¢ésych ptipravki pro ely registrace fipravku nebo vedeni floézZnych stabilit,
« zkouSeni léivych a pomocnych latek &enych k distribuci osobam opr&nym I&ivé pripravky gipravovat
(nap. lékarny),
e jiné kontrolni zkousky.

1.3.  Striny popis prostor kontrolni labordto

a) popis umisghi laboratdi a jejich bezprosedni okoli,
b) dispozéni plan s legendou (ozéeni a el mistnosti).

1.4. Pdget zangstnand v kontrole jakosti a souvisejiciéinnostech.

1.5.  Vyuzivani dalSi strany v souvislosti s analyzPro kazdou externi smluvni stranu dites

a) nazev a adresu,
b) telefon a fax
C) striEny popis provéaéhé cinnosti.

1.6. Striny popis systému managementu jakosti
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

a) uved'te pouzivané systémy jakosti
b) prvky systému jignhi jakosti (organizéni struktura, odpaidnosti, postupy, procesy, specifikace, zkuSebni
postupy, ap.),
c) audity (externi, interni),
d) pouZivané normy jakosti (spravna vyrobni pr&s@N EN 1ISO 9001CSN EN ISO/IEC 17 025),
e) hodnoceni dodavateaterial (dotazniky, audity, vy dle ISO).

2. Pracovnici

Organizéni schéma.
Udaje o kvalifikaci (vz#lani a praxi) vedouciho laborato

Hygienické pozadavky na pracovniky. Wte pozadavky na chovani, pracovni ¢ble, zdravotni stav a kontrolu
zdravotniho stavu pracovriik

Systém zakladniho atpgzného tréninku pracovnika zpisob vedeni zdznamo Skoleni. Uvéte Skolici program
zahrnujici:

a) poZadavky na Skoleni, &evani &innosti Skoleni
b) forma Skoleni (interni, externi),
c) zaznamy o Skoleni.

3. Prostory a z&izeni
Pracovis¢

Striény popis prostor pro laboratorni fafa:

a) oddlené umisini zvitat dle druhu,

b) prostory pro karanténu,

c) prostory pro izolaci,

d) prostory pro provaghi zkouSek,

e) provozni zazemi (n&psklady potravy, provozniho materialu),
f) systém regulace teploty a vihkosti,

o)) monitorovani teploty a vlihkosti.

Striény popis mikrobiologické laboraite:

a) popis navaznosti, tblpracovniki a materiai v laboratdich,
b) popis vzduchotechnického systéntetve zatazeni jednotlivych prostor déid cistoty,
C) technick&esSeni prostorréSeni povrch, vytaEni a osétleni).

Piistroje a z#izeni

N

Seznam nejdezitjSich Fistroji a za&izeni v kontrole jakosti.

Systém odfovani nefidel:

a) koncepce kalibraci a kvalifikaci a vedeni zazinam
b) kalibrani standardy a etalony.

Pditatové systémy, software a jejich validace (zejméedi, yyuzivan laboratorni inforn¢ai systém).

Popis prograiplanované preventivni Udrzby a systéwedeni zaznatn

a) odpo¥dnost za Udrzbu a servis,
b) pisemné postupy a zasady smluvniho Zajist
C) zaznamy (typ¢etnost servisu a Udrzby, opravy, Upravy).

4. Dokumentace
Systém fipravy, revize a distribuce dokumérgro kontrolu:

a) kdo je odpogdny za vypracovani ippominkovani a schvalovani,

b) jak je zajistna distribuce dokumeinta stahovani neplatné dokumentace, vyuzivani exdekumentace
c) uloZeni originalnich dokumen{uved'te i dobu ulozeni),

d) standardni forma a @gob Fipravy dokumerit,

e) kontrola a revize dokumentace,

f) je-li vyuzivana elektronicka dokumentace, dite zpisoby jejihotizent.
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4.2. Popiste pisemnou dokumentaci aditegejich strénou charakteristiku:

a) specifikace, kontrolni postupy,
b) zaznamy o provedenych zkouskach, protokoly tedaicka dokumentace (zaznamy analyz, metod a pod.)
c) uvelte ostatni pedpisovou a zaznamovou dokumentaci (navody k obslidrzig, ap.).

5. Kontrola jakosti
5.1. PopisSte postupy:

a) vzorkovani,

b) zkouSeni (pouzivané metody, nejsou-li uvedehgdu 1.2.) a jejich validace,

C) pro vylkEr, piipravu, o¥rovani, ozn&ovani a uchovavani zkoumadel a reféreah latek,

d) pro vykEr, ndkup, zn&ni a pouzivani chemikalif,

e) uchovavani referénich vzork,

f) pro opakované zkouSeni vzdrla feSeni vysledk mimo limit specifikace, postupy pro hodnoceni siaxti
vysledki (paralelni stanoveni, odlehlé vysledky),

o)) pro kontrolu pijimanych laboratornich zkdt, pozadavky na jejich karanténujazeni a viazeni ze zkouSeni a
kontroly jejich zdravotniho stavu.

6. Smluvni kontrola jakosti

6.1. Popis postup kterymi se hodnoti dodrzovani pravidel spravnédkmi praxe fjemcem smlouvy (vifipacs, Ze Zadatel
je také zadavatelem ve vztahuétt straw):

a) technické podrobnosti 0 sml@aumezi objednatelem &iemcem smlouvy,
b) zpisob kontroly dodrzovani souladu se spravnou vyrpbai (audity u smluvnich partriea pod.).
7. Vnit¥ni inspekce
7.1. Popis programu viiitich inspekci:

postupy pro systém viiitich inspekci a nasledna ojfati,
vyhodnocovani a uchovavani vyslédk
odpowvdnost osob za napravna afesi.
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8. Rozsah¢innosti

Vyplite pro kazdé pozadované misto kontroly jakosti po@l nasledujiciho postupu:

Tatoc¢ast dotazniku kopiruje format povoleni k vigalvaejrény v Compilation on Community procedures on insioest
and exchange of information. Tento format rozlidégevé piipravky podle jejichpivodu na

e vyrabiné na Uzemi EU

* dovéZené zaetich zemi
a podle jejich pouziti na

* humanni léivé pripravky

* humanni hodnocenédi&é piipravky (tj. gipravky pro fazil, Il a lll klinického zkouSeni).
Vyplni se Gdaje v odst. 8.1. Podlefvodu I&ivych pFipravki se vyplni¢ast 1 a¢ast 2.:
1) ZaSkrtite tyto tabulky v odst. 8.1 ,Huméannklgé pripravky*:

Humanni I€ivé piipravky

Vyrobni operace (podi€asti 1) nebo/a

Dovoz I&ivych pipravka (podleCasti 2)
2) Uved'te nazev a adresu mista kontroly jakosti

3) Specifikujte rozsaliinnosti pod Urovni 1.6 podkgnnosti, které provadite ANO nebo NE/adéji se pouzedinnosti,
které zadatel sdm vykonava (ne ty, které zadava smunim partneriam)

4)  V Casti 2 - ,Dovoz léivych pripravki® postupujte obdob$ specifikujte¢innosti pod trovni 2.1.

V odst. 8.2 se podle fvodu hodnocenych léivych piipravki se vyplni¢ast 1 acast 2.
Postupuje se stejpako v odst. 8.1.

V odst. 8.3,Adresy smluvnich mist kontroly jakosti* uvede Z&glasubjekty, wei kterym vystupuje jako zadavatel kontrolni
¢innosti (smluvni kontrolni laboraite).
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Jméno Zadatele /drzitele povoleni Kinnosti

Adresa sidla Zadatele/drZitele povoleni Kinnosti

8.1

[_] Humanni lé¢ivé pripravky

Nazev a adresa mista vyroby:

[ Vyrobni operace (podletasti 1)
[ ] Dovoz I&ivych p¥ipravki (podle ¢asti I1)

Cést 1 — Vyrobni operace
- vyrobni operace zahrnuji Uplnou neéést&nou vyrobu (¥etré riznych postup rozphovani, baleni a zgani),
certifikaci a propougni Sarzi, dovoz, skladovani a distribuci danycloigich forem, pokud neni uvedeno jinak;

- kontrola jakosti a /nebo propo#st piipravku na trh bez vyrobnich operaci musi byt vyeng v gislusnécasti
dotazniku;

- pokud spolénost vyrabi pipravky se specialnimi pozadavky: cytostatika, wyptiwké pFipravky, ektoparasitika,
hormony nebo substance s hormonalni aktivitou, wsupresiva, fipravky obsahujici priony, teratogeny nebo
genotoxiny, prostaglandiny, cytokiny, radiofarmakgipravky obsahujici peniciliny, cefalosporiny, sulémidy,
nebo jiné potenciathnebezpé&né I&ivé latky, nelo by to byt uvedeno proffslusny typ pipravku a Iékovou formp
(vztahuje se na vSechny sekdesti 1 krong sekci 1.5.2 a 1.6)

Ano Ne

1.6 Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezavadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikalni

1.6.4 Biologické

Cést 2 -Dovoz I&ivych pFipravka
dovoz bez vyrobndinnosti zahrnujici skladovani a distribuci, pokuwhhuvedeno jinak

2.1 Kontrola jakosti dovazenych I€ivych piipravki

2.1.1 Mikrobiologické: zkouSka na sterilitu

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezavadnost

2.1.3 Chemické/Fyzikalni

2.1.4 Biologické
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8.2

| ] Humanni hodnocené l&ivé pripravky pro fazi I, I, 1ll klinického zkouseni

Nazev a adresa mista vyroby:

[ Vyrobni operace hodnocenych Kvych p¥ipravki (podle ¢asti I)
[] Dovoz hodnocenych Kvych pripravki (podle &asti 1)

Cést 1 — Vyrobni operace
- vyrobni operace zahrnuji Uplnou nebést&nou vyrobu (¥etré riznych postup rozphovani, baleni a zgani),
certifikaci a propougni Sarzi a dovoz, skladovani a distribuci dany&bvgch forem, pokud neni uvedeno jinak;

- kontrola jakosti a /nebo certifikace a propénstpripraviki bez vyrobnich operaci musi byt vyZeay v @FisluSné
¢asti dotazniku
- pokud spolénost vyrabi pipravky se specialnimi pozadavky: cytostatika, wyptiwké pFipravky, ektoparasitika,
hormony nebo substance s hormonalni aktivitou, wsupresiva, fipravky obsahujici priony, teratogeny nebo
genotoxiny, prostaglandiny, cytokiny, radiofarmakgipravky obsahujici peniciliny, cefalosporiny, sulémmidy,
nebo jiné potenciathnebezpé&né I&ivé latky, nelo by to byt uvedeno proifslusny typ pipravku a Iékovou formp
(vztahuje se na vSechny seRkdesti 1 krong sekci 1.5.2 a 1.6)

Ano Ne

1.6 Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezavadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikalni

1.6.4 Biologické

Cést 2 -Dovoz hodnocenych I&vych piipravk i

dovoz bez vyrobndinnosti zahrnujici skladovani a distribuci, pokwhhuvedeno jinak

2.1 Kontrola jakosti dovazenych hodnocenych t#vych pripravk i

2.1.1 Mikrobiologické: zkouSka na sterilitu

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezavadnost

2.1.3 Chemické/Fyzikalni
2.1.4 Biologické

8.3
Adresy smluvnich mist kontroly jakosti
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