VYR-29 verze 3 ZADOST O POVOLENI / ZMENU V POVOLENI K VYROBE TRANSFUZNICH
PRIPRAVKU A SUROVIN Z KRVE NEBO JEJICH SLOZEK PRO DALSI
VYROBU

Tento pokyn nahrazuje pokyn VYR-29 verze 2 s platnosti od 30. 9. 2016.

1. Uvod

Povolovani vyroby lécivych pripravkl se Fidi zakonem ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”). Statni
ustav pro kontrolu Iéciv (dale jen ,ustav”) podle § 13 odst. 2 pism. a) zakona o |é¢ivech vydava
povoleni k vyrobé |éCivych pripravkl a nasledné rozhoduje o jeho zméné nebo zruseni.

Blizsi podminky povolovani vyroby transfuznich pfipravkd a surovin z krve nebo jejich sloZzek pro dalsi
vyrobu stanovi vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 143/2008 Sbh., o stanoveni blizSich poZadavkd
pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich sloZek, ve znéni pozdéjsich predpist (vyhlaska o
lidské krvi, dale jen ,,vyhlaska®): Vyddavani pfislusnych povoleni probihd formou spravniho fizeni, které
se Fidi ustanovenimi uvedeného zdkona a zdkonem ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“).

Tento pokyn rovnéz stanovuje poZzadavky na dokument uvadéjici daje o splnéni pozadavk( spravné
vyrobni praxe uvedenych § 11 odst. 2 pism. b) vyhlasky (Dotaznik pro vyrobce transfuznich pfipravkda,
VYR-29/Formular 3).

2. Povoleni k vyrobé transfuznich pfipravkt a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

2.1 Podani Zzadosti o povoleni k vyrobé transfuznich pfipravkl a surovin z krve nebo jejich sloZek pro
dalsi vyrobu

Zadost se podava na formulafi VYR-29/Formular 1. Zddost ma nalezitosti dle § 67 odst. 3 a uvedené v
§ 63 odst. 1 pism. a) — d) zakona o |éCivech a v § 11 odst. 1 - 2 vyhlasky.

Rozsah formulafli tohoto pokynu vychazi z naleZitosti a pfiloh stanovenych zdkonem o Iécivech a
vyhlaskou.

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

2.2. Rozsah vyroby a kontroly jakosti uvadéné v 7adosti provozovatele ZTS o povoleni k vyrobé

- odbéry krve

- odbéry krve mimo adresu vyrobnich prostor zapsanou v povoleni k vyrobé

- aferézy

- vyroba plné krve pro autotransfuzi (pokud se nevyrabéji jiné transfuzni pfipravky)

- zpracovani odbérd krve a jejich slozek na transfuzni pfipravky

- vyroba plazmy pro frakcionaci

- laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni ¢innosti

- nakup, skladovani a vydej krevnich derivatd

- vyroba suroviny pro dalsi vyrobu IéCivych ptipravkl (vyjma vyroby plazmy pro frakcionaci)

2.3. Upresnéni k nékterym predklddanym dokumentim

Vypis z obchodniho rejstfiku, ne starsi 3 mésice, (popft. zfizovaci listina, statut vydany orgdnem statni
spravy) je poZzadovan v originale nebo ovérené kopii (§ 11 odst. 2 pism. c) vyhlasky).

Dokument uvadéjici udaje o splnéni pozadavkl spravné vyrobni praxe (§ 11 odst. 2 pism. a) a b)
vyhlasky) se zpracuje podle dotazniku, ktery je uveden ve formulari VYR-29/Formular 3.

Doklad o tom, Ze Zadatel ma k dispozici pro pozadovanou ¢innost vhodné a dostatecné prostory (§ 11
odst. 1 pism. d) vyhlasky), je vypis z katastru nemovitosti nebo najemni smlouva na uZivani prostor.
Doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani Zadosti a doklad za provedeni nahrady vydajl
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posouzeni 7adosti lze ziskat postupem uvedenym v pokynu SUKL UST-29, ktery je v aktudlni verzi
dostupny na internetovych strankach dstavu.

2.4. Posouzeni zadosti a vyporadani nedostatkd v zadosti

Ustav rozhodne o 74dosti o povoleni k vyrobé transfuznich piipravk(l a surovin z krve nebo jejich
sloZek pro dalsi vyrobu ve Ih(ité stanovené zakonem o léCivech (§ 63 odst. 4 zdkona o Iécivech).

Ustav je podle § 63 odst. 2 zdkona o lé¢ivech opravnén pozadovat od Zadatele dalsi informace a
doklady tykajici se udaji uvedenych v Zadosti a fizeni prerusit. Jestlie Zadatel nedoda poZadované
doplnéni ve h(té stanovené zdkonem o léCivech, mlZe Ustav fizeni zastavit (§ 63 odst. 3 zakona o
|éCivech).

2.5. Kontrola na misté

Povoleni k vyrobé se vyda po ovéreni predpoklad( Zadatele plnit povinnosti uvedené v § 67 odst. 4
zakona o lécivech na misté predpokladané vyroby.

3. Zmény udaja uvedenych v Zadosti o povoleni k vyrobé transfuznich pFipravkl a surovin z krve
nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

3.1. Udaje podléhajici povoleni zmény

Drizitel povoleni je povinen pfedem pozadat Ustav o zménu povoleni v pfipadé zamyslenych zmén
oproti podminkam, za nich? bylo povoleni vydéno (§ 63 odst. 6 zakona o lé&ivech). Zadosti o zménu
podléhaji zmény Gdajd uvedené v § 11 odst. 3 vyhlasky.

3.2. Zmény s kontrolou na misté a bez kontroly

VysSe uvedené zmény se déli na dvé zadkladni skupiny, které se lisi postupem i vysi Uhrady spojené s
Zadosti.
3.2.1. Zmény, u kterych neni obvykle nezbytné provedeni kontroly:

- zména jména drzitele, ptijmeni, adresy mista trvalého; u pravnické osoby zména nazvu a
adresy sidla,

- zména kvalifikovanych osob drZitele, véetné ustanoveni nové kvalifikované osoby nebo
ukonceni ¢innosti stavajici kvalifikované osoby,

- zména fyzické nebo pravnické osoby, kterd na zdkladé smlouvy provadi nebo bude provadét
Cast vyroby nebo laboratorni kontroly.
3.2.2.Zmény, u kterych bude obvykle provedena kontrola pred schvalenim zmény:
- zména rozsahu povolené vyroby drZitele,
- zména mista/mist vyroby a kontroly jakosti drzitele.

3.3. Nalezitosti Zadosti o zménu povoleni k vyrobé

Zadost o povoleni zmén Gdaji uvedenych v 7adosti o povoleni k vyrobé obsahuje Gdaje uvedené v §
11 odst. 4 vyhlasky. Pro podani Zadosti je podle ndleZitosti stanovenych vyhlaskou zpracovan
formular VYR-29/Formular 2.

Pfi opakovanych Zadostech o zménu v povoleni je mozné rozsah nalezitosti a pfiloh konzultovat s
Ustavem pred podanim zadosti.

3.4. Vyrizeni zadosti

Podani zadosti, posouzeni Zadosti a dalsi fizeni probiha obdobné jako pfi fizeni o povoleni vyroby.
Lhdta pro rozhodnuti o schvaleni zmén je stanovena zdkonem o lécéivech (§ 63 odst. 6 zakona o
|écivech).

4. Zruseni povoleni k vyrobé na zadost

4.1. Podani zadosti o zruseni povoleni k vyrobé
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Povoleni k vyrobé ustav zrusi na Zadost toho, komu bylo vydano (§ 63 odst. 8 zdkona o |écivech).

Podani musi spliovat pozadavky, uvedené v § 37 odst. 2 spravniho rfadu, musi tedy obsahovat

informace:

- kdo zada (jméno, pfijmeni, bydlisté a identifikacni Cislo fyzické osoby nebo obchodni jméno
pravnické osoby, jeji sidlo a identifikacni Cislo),

- ¢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 7adatele jednat (napf. statutarni zastupce, osoba
vybavend plnou moci — zmocnénec podle § 33 a dalsich spravniho fadu). Rizeni probiha podle § 37
odst. 3 a dalsich spravniho fadu.

4.2. \lytizeni zadosti o zruseni povoleni k vyrobé

Ustav zrudi povoleni k vyrobé ve lhGté uvedené v § 71 odst. 3 spravniho Fadu. Za zru$eni povoleni
k vyrobé na Zadost se spravni poplatek ani nahrady vydajl za posouzeni Zadosti neplati.

FORMULARE

Formular 1 Zadost o povoleni k vyrobé transfuznich pfipravki a surovin z krve nebo jejich slozek
pro dalsi vyrobu

Formular 2 Zadost o zménu v povoleni k vyrobé transfuznich pfipravk( a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu

Formular 3 Dotaznik pro vyrobce transfuznich ptipravkd

Formular 4 Souhlas ke zpracovani osobnich udaju
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