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SMERNICA KOMISIE
z 23. jdla 1991,
ktorou sa ustanovujii zisady a pokyny tykajiice sa spravnej vyrobnej praxe veterindrnych lieciv

(91/412/EHS)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZen{ Eurépskeho hospodirskeho
spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 81/851/EHS z 28. septembra 1981
o aproximdcii zdkonov ¢lenskych stdtov tykajtcich sa veterinar-
nych lieciv ('), naposledy zmenent a doplnenti smernicou
90/676/EHS (2), najmd na jej ¢ldnok 27a,

so zretefom na smernicu Rady 90/677/EHS z 13. decembra 1990,
ktorou sa rozsiruje posobnost smernice 81/851/EHS o aproxima-
cii zdkonov ¢lenskych stitov tykajicich sa veterindrnych lie¢iv
a prijimajti dodatkové ustanovenia ohladne imunologickych vete-
rindrnych pripravkov (3),

kedze vsetky veterindrne lie¢ivd, ktoré sa vyrdbaji v spolocenstve,
alebo sa do spolocenstva dovézaji, vrdtane lieciv uréenych
na vyvoz, by sa mali vyrdbat v stilade so zdsadami a pokynmi
tykajticimi sa spravnej vyrobnej praxe;

kedze v stlade s vnutrostitnou legislativou ¢lenské taty mozu
vyzadovat, aby sa pri vyrobe lie¢iv urcenych na pouzitie v klinic-
kych pokusoch tieto zdsady spravnej vyrobnej praxe dodrziavali;

kedze Komisia po konzulticii s farmaceutickymi kontrolnymi
orgdnmi ¢lenskych $titov uverejnila presné pokyny uvedené
v ¢ldanku 27a smernice 81/851/EHS vo forme ,Pokynov pre
spravnu vyrobnt prax liec¢iv;

kedZe je potrebné, aby vsetci vyrobcovia uplatiovali efektivne ria-
denie kvality vyrobnych operdcif a kedZe si to vyzaduje vytvore-
nie efektivneho systému zabezpecenia kvality;

kedze pracovnici, ktor{ zastupujua prisluiné orgény, by mali podat
spravu o tom, ¢i urdity vyrobca dodrziava spravnu vyrobnt prax
a kedze tieto spravy by sa na odévodnent ziadost mali poskytntit
prislusnym organom iného ¢lenského statu;

kedZze zésady a pokyny tykajiice sa spravnej vyrobnej praxe by sa
v prvom rade mali vztahovat na zamestnancov, vyrobné priestory

() U.v.ESL317, 6.11.1981, . 16.
() U.v.ESL373,31.12.1990, . 26.
() U.v.ESL 373, 31.12.1990, s. 26.

a zariadenie, dokumentdciu, kontrolu kvality vyroby, subdodavky,
reklamdcie a stahovanie vyrobkov z obehu a internti kontroly;

kedZe zdsady a pokyny, ktoré s predmetom tejto smernice, st
v stlade so stanoviskom Vyboru pre prisposobenie technického
pokroku v smerniciach o odstranovani technickych prekdzok
obchodu v sektore veterindrnych lieciv, ktory vznikol podla
¢lanku 2b smernice 81/852/EHS z 28. septembra 1981, tykaju-
cej sa aproximdcie zdkonov clenskych §titov o analytickych,
farmakologicko-toxikologickych a klinickych normach a tykaju-
cich sa skdsania veterindrnych lieciv (), naposledy zmenenej
a doplnenej smernicou 87/20/EHS (3),

PRIJALA TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1

Touto smernicou sa ustanovuji zdsady a pokyny tykajiice sa
spravnej vyrobnej praxe veterindrnych lie¢iv, na vyrobu ktorych
sa vyzaduje povolenie uvedené v clanku 24 smernice
81/851/EHS.

Clanok 2

Na dcely tejto smernice plati definicia lieciv, ktord sa uvadza
v ¢ldnku 1 ods. 2 smernice Rady 65/65/EHS (¢) a definicia
veterindrnych lie¢iv, ktord sa uvddza v ¢lanku 1 ods. 2 smernice
81/851/EHS.

Okrem toho,

— ,vyrobca“znamend drzitel povolenia, ktoré sa uvddza v ¢linku
24 smernice 81/851/EHS,

— kvalifikovand osoba“ znamend osoba, ktord sa uvddza
v ¢lanku 29 smernice 81/851/EHS,

) U v.ESL 317,6.11.1981, s. 16.
U.v.ESL15,17.1.1987,s. 34.
U.v. ES 22, 9.2.1965, s. 369/65.
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— ,zabezpelenie kvality lie¢iv* znamend stihrn organizovanych
opatreni, ktoré sa prijmt, aby sa zabezpecilo, Ze na pouZzitie,
na ktoré sti uréené, budii mat lie¢ivd pozadovani kvalitu,

— ,spravna vyrobnd prax“ znamend tsek kontroly kvality, na
ktorom sa zabezpecuje, Ze liecivd sa ststavne vyrabaji a kon-
troluju tak, aby spliiali prislusné normy kvality pre pouZitie,
na ktoré st uréené.

Cldnok 3

Opakovanym vykondvanim kontroly, ktord sa uvddza v ¢lanku 34
smernice 81/851/EHS, ¢lenské Staty zabezpecuju, aby vyrobcovia
dodrziavali zdsady a pokyny tykajtce sa spravnej vyrobnej praxe,
ktoré sa ustanovuji v tejto smernici.

Pri vyklade tychto zdsad a pokynov sprdvnej vyrobnej praxe
vyrobcovia a zdstupcovia prislusnych orgdnov vychddzaju
z presnych pokynov, ktoré sa uvddzaji v ¢lanku 27a smernice
81/851/EHS. Tieto presné pokyny Komisia uverejiuje v
,Pokynoch pre spravnu vyrobnd prax lie¢iv* a v jej prilohdch
(Urad pre tradné publikicie Eurépskych spolocenstiev, Predpisy
pre lie¢iva v Eurépskom spolocenstve, zvizok IV).

Cldnok 4

Vyrobcovia zabezpecujii, aby sa vyrobnd Cinnost vykondvala
v stlade so spravnou vyrobnou praxou a vyrobnym povolenim.

Pokial ide o lie¢iva, ktoré sa dovazaji z tretich krajin, dovozca
zabezpecuje, aby boli veterindrne lie¢ivd vyrobené riadne
schvélenymi vyrobcami a spliali normy spravnej vyrobnej praxe,
ktoré st prinajmensom rovnocenné s normami ustanovenymi
spolo¢enstvom.

Cldnok 5

Vyrobca zabezpecuje, aby sa vietky vyrobné operacie, ktorych sa
tyka povolenie uvedenia na trh, vykondvali v stilade s infor-
mdciami uvedenymi v Ziadosti o povolenie uvedenia na trh, ako
ich schvdlili prislusné organy.

Vyrobcovia pravidelne posudzuji svoje vyrobné metddy
v zdvislosti od vedecko-technického pokroku. V pripade, Ze je
potrebné vykonat urciti zmenu v dokumentdcii k povoleniu
uvedenia na trh, prislusnym orgdnom sa musi predlozit Ziadost
o vykonanie zmeny.

KAPITOLA 11

ZASADY A POKYNY SPRAVNE] VYROBNEJ PRAXE

Clanok 6

Riadenie kvality

Vyrobca zavaddza a uplatiuje efektivny systém zabezpecenia
kvality lie¢iv, ktory zahfiia aktivnu t¢ast vedenia a zamestnancov
jednotlivych dotknutych oddeleni.

Cldnok 7
Zamestnanci

1. V zdujme toho, aby sa dosiahli ciele zabezpecenia kvality lie-
¢iv, vyrobca zabezpeuje, aby na kazdom vyrobnom mieste pra-
coval dostato¢ny pocet kompetentnych a primerane kvalifikova-
nych zamestnancov.

2. Povinnosti riadiacich a kontrolnych pracovnikov, vratane kva-
lifikovanych oséb zodpovednych za vykondvanie a uplatiiovanie
spravnej vyrobnej praxe, sa vymedzujii v popise prace. Ich vzé-
jomné pracovné vztahy sa upravujii v organizacnej schéme. Orga-
niza¢nd schéma a popis prace sa schvaluja v stlade s vntitropod-

nikovym poriadkom vyrobcu.

3. Pracovnikom, ktori sa uvddzaji v odseku 2, sa udelujii dosta-
to¢né pravomoci na riadne vykonavanie ich povinnosti.

4. Zamestnanci absolvujii tvodné a priebezné kolenie, vratane
teérie a uplatiiovania koncepcie zabezpecovania kvality a sprav-
nej vyrobnej praxe.

5. Vytvdraju a dodrziavaju sa hygienické programy prisposobené
¢innosti, ktord sa md vykonavat. Tieto programy zahinaji
postupy tykajice sa zdravia, hygieny a odevu zamestnancov.

Cldnok 8

1. Vyrobné priestory a zariadenia st umiestnené, skonstruované,
vybudované, prispdsobené a udrziavané tak, aby vyhovovali pla-
novanym vyrobnym operacidm.

2. Priestorové rieSenie, konstrukcia a vyrobnd ¢innost musia
minimalizovat riziko vyskytu chyb a umozriovat efektivne Ciste-
nie a Gdrzbu, aby sa zabranilo kontamindcii, vzdjomnej kontami-
ndcii a vo vSeobecnosti nepriaznivému ti¢inku na kvalitu lie¢iva.

3. Na précu vo vyrobnych priestoroch a s vyrobnymi zariadenia-
mi, vyhradenymi na vyrobnd &innost, ktord ma rozhodujici
vyznam pre kvalitu lieiv, sa vyZaduje primerand kvalifikdcia.
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Cldnok 9
Dokumenticia

1. Vyrobca zabezpecuje systém dokumenticie zaloZeny na Speci-
fikdciach, vyrobnych receptirach a pokynoch pre spracovanie
a balenie, postupoch a evidencii, ktory pokryva jednotlivé vyko-
ndvané vyrobné operdcie. Dokumentdcia musi byt zrozumitelnd,
bezchybnd a je potrebné ju aktualizovat. K dispozicii musia byt
vopred urcené postupy pre vSetky vyrobné ¢innosti a podmienky,
ako aj osobitné dokumenty pre vyrobu kazdej Sarze. S pomocou
tohto stiboru dokumentov bude mozné zdokumentovat priebeh
vyroby kazdej Sarze. Dokumenticia o $arZi sa uchovdva aspon po
dobu jedného roka odo dnia skonéenia pouzitelnosti Sarzi, na ktoré
sa vztahuje, no prinajmensom po dobu piatich rokov odo dna
vystavenia osvedCenia, ktoré sa uvddza v ¢lanku 30 ods. 2 smer-
nice 81/851/EHS, pri¢om plati ten z terminov, ktory je dlhsi.

2. V pripade, Ze namiesto pisomnosti sa pouzivaju elektronické,
fotografické alebo iné systémy na spracovanie tdajov, vyrobca
zabezpeuje preverenie tohto systému, pricom musi preukdzat, ze
Gidaje sa budd pocas predpokladanej doby riadne uchovavat. Uda-
je, ktoré sa uchovévajt prostrednictvom tychto systémov, st bezne
k dispozicii a ¢itatelné. Elektronicky uchovivané idaje musia byt
zabezpecené proti strate a poskodeniu (napr. v désledku vyhoto-
vovania kopii, zéloh a prenosu do iného pamitového systému).

Clanok 10

Vyroba

Jednotlivé vyrobné ¢innosti sa vykondvaja podla vopred uréenych
pokynov a postupov a v stilade so spravnou vyrobnou praxou. Na
priebeznd kontrolu sa vyclenuju primerané a dostato¢né zdroje.

V zdujme toho, aby sa zabrdnilo kontamindcii a vzdjomne;j
kontamindcii sa prijimaji primerané technické afalebo orga-
niza¢né opatrenia.

Schvaluje sa kazdd novd vyroba alebo délezité zmeny urcitého
vyrobného procesu. Rozhodujice fazy vyrobného procesu si
pravidelne predmetom opakovanej kontroly.

Cldnok 11

Kontrola kvality

1. Vyrobca zakladd a udrziava oddelenie kontroly kvality. Toto
oddelenie vedie osoba s pozadovanou kvalifikdciou a je nezavislé
od ostatnych oddeleni.

2. Oddelenie kvality ma k dispozicii jedno alebo viacero labora-
torii na kontrolu kvality, s primeranym poctom pracovnikov
a vybavenim na vykondvanie potrebnej kontroly a skii$ania vstup-
ného materidlu, obalového materialu, polotovarov a findlnych
produktov. Vyuzivanie sluzieb externych laboratdrif je povolené
v stlade s ¢lankom 12 tejto smernice a na zdklade udelenia povo-
lenia, ako sa uvddza v ¢lanku 10 ods. 2 smernice 81/851/EHS.

3. Pocas zdvere¢nej kontroly hotovych vyrobkov, pred ich uvol-
nenim do predaja alebo distribiicie, oddelenie kontroly kvality
okrem vysledkov analyzy prihliada aj k inym podstatnym infor-
mdcidm, ako st vyrobné podmienky, vysledky priebeznej kon-
troly, kontroly vyrobnych dokladov a splnenie $pecifikacif (vra-
tane findlneho balenia).

4. Vzorky kazdej arze findlnych lie¢iv sa uchovavaja aspoil po
dobu jedného roka odo dna ukoncenia ich pouzitelnosti. Pokial
sa v ¢lenskom §tdte vyroby nevyzaduje dlhsia doba, vzorky pou-
zitych vstupnych materidlov (okrem rozpustadiel, plynov a vody)
sa uchovévajti aspoil po dobu dvoch rokov odo diia uvolnenia lie-
¢iva. Tato dobu mozno skratit, ak je ich stabilita podla $pecifikd-
cie kratsia. V3etky tieto vzorky st neustéle k dispozicii prislusnym
organom.

V pripade ur¢itych veterinarnych lie¢iv, ktoré sa vyrabaju jedno-
tlivo alebo v malom mnoZstve, alebo ak by ich skladovanie mohlo
sposobit mimoriadne problémy, po dohode s prislusnym orgd-
nom sa moze urcit iny sposob odberu vzoriek a iné podmienky
uchovévania.

Cldnok 12

Subdodivky

1. Kazda zmluvne vykondvand vyrobnd ¢innost, alebo ¢innost,
ktord savisi s vyrobou, je predmetom pisomnej zmluvy medzi
zaddvatelom a doddvatelom.

2. V zmluve sa jednoznacne definuji povinnosti kazdej strany,
najmd dodrziavanie spravnej vyrobnej praxe doddvatelom a spo-
sob, akym ten, kto zodpovedd za uvolnenie kazdej sarze, vyko-
ndva v celom rozsahu svoje povinnosti.

3. Dodavatel nezaddva diel¢iu doddvku prace, ktorti mu zveril
zadavatel bez pisomného sthlasu zadévatela.

4. Dodévatel dodrziava zdsady a pokyny tykajice sa spravnej
vyrobnej praxe a podrobuje sa kontrole, ktort vykondvaji pri-
slusné organy, ako sa ustanovuje v clanku 34 smernice
81/851/EHS.



03/zv. 11

Uradny vestnik Eurépskej tinie 331

Cldnok 13

Reklamdcie a stiahnutie lie¢iv z obehu

Vyrobca zavddza systém na evidovanie a posudzovanie rekla-
madcii, ako aj efektivny systém pohotového stiahnutia vete-
rindrnych lie¢iv z distribu¢nej siete. Vyrobca oznamuje prislu-
$nému orgdnu kazda kvalitativnu vadu, v dosledku ktorej moze
dojst k stiahnutiu alebo neobvyklému obmedzeniu zdsobovania.
Pokial je to mozné, uvddzaji sa aj krajiny urcenia. Stiahnutie
z obehu sa vykondva vzdy v silade s poziadavkami, ktoré sa
uvadzaju v ¢lanku 42 smernice 81/851/EHS.

Cldnok 14

Vndtornd kontrola

V rdmci systému zabezpeCovania kvality vyrobca opakovane
vykondva vnutornt kontrolu, aby sledoval, ako sa vykondva
a dodrziava spravna vyrobnd prax a navrhol potrebné ndpravné
opatrenia. Evidencia o takejto vniitornej kontrole, ako aj o dalsich
ndpravnych opatreniach, sa uchovava.

KAPITOLA III
ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 15

Clenské 3tity uvedt do Gcinnosti zdkony, iné prévne predpisy
a spravne opatrenia, ktoré st potrebné na zostladenie s touto
smernicou, do 23. jila 1993. Bezodkladne o tom informuji
Komisiu.

Pri ich prijimani ¢lenskymi $tatmi, tieto ustanovenia obsahuji
odkaz na tito smernicu, alebo sa k nim pripdja v case ich
tradného uverejnenia. Spdsob, akym sa tento odkaz vykond,
uréuji ¢lenské staty.

Cldnok 16

Tdto smernica je adresovand ¢lenskym Stdtom.

V Bruseli 23. jala 1991.

Za Komisiu
Martin BANGEMANN
Podpredseda



