USKVBL-VYR-02 Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory | é&ivych a pomocnych
latek uréenych pro pripravu veterinarnich léfivych pripravka v Iékarnach
s ohledem na minimalizaci rizika gFenosu mvodca zvirecich spongiformnich
encefalopatii (BSE — 4/5/2001)

Platnost od: 1.6.2001 (aktualizace 2008)

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprepadi&iv (dale jen USKVBL) v koordinaci s MZER, SVSCR,
SUKL a dalimi institucemi, provadi kroky k omezeimika prenosu fivodai zvirecich spongiformnich encefalopati¢ilg/mi
pripravky. Pozadavky na zakladni ofeati v této oblasti jsouifmo uvedeny \CL, platné zgni, ¢lanek 6.2.1. “Fipravky
s rizikem genosu fivodai zvifecich spongiformnich encefalopatii”¢&nek 5.2.8. “Minimalizace rizikaipnosu gvodai
zviteci spongiformni encefalopatiec¢iéymi piipravky”. Vzhledem k rychlému vyvoji této probleniat je nezbytné vyse
uvedeny |ékopisnylanek vzdy konfrontovat s posledni verzijgtou Evropskou |ékopisnou komisi ve fafnmychlého
zezavazini (novy text rychlé revize zezavaamk 1.1.2001)a ostatnimi pedpisyCR a Evropskych spatenstvi, které se této
problematiky tykaji (v saotasné dob BSE -2/3/2001 Pokyn USKVBL tykajici se pozadavka registraci veterinarnich
IéCivych pripravki s ohledem na op#ni k minimalizaci rizika fenosu fvodai transmisivnich spongiformnich encefalopatii
zvitat |&ivymi pripravky a predpisy a pozadavky Evropské unie, tj. sitnice Komise 1999/104/ES dopljici p¥ilohu ke
smérnici Rady 81/852/EHS a navazujiciho pokynu Vyborupro hromadné vyrabéné I&ivé ptipravky a Vyboru pro
veterinarni  |é¢ivé pripravky EMEA/410/01 - February 2001, dopléného textem vydanym pod ¢&islem
EMEA/CVMP/121/01 a 019/01).

Pro lékarny, vyrobce a distributory¢lé vyplyva povinnost realizovat&dinna opatteni k omezeni rizika fipnosu fivodal
zvitecich spongiformnich encefalopati¢ilgymi pripravky z ustanoveni § 7 odst.1 pism. a) zakorgv8/2007 Sb., o &&vech
a 0 zn¥nach rkterych souvisejicich zakén a pro vyrobce Iév také z §19 odst.1 pism.c) citovaného zakonahdgainutim k
ustanoveni § 3 odst. 2 vyhla$kp29/2008 Sb., o vyra@ha distribuci.

Vzhledem k tomu, Ze jedba zajistit, aby Iékarny, vyrobci a distribiittécivych a pomocnych latek &enych pro pipravu
Iécivych pripravki v l1ékarnach neodkladn realizovali &inna opateni k omezeni rizika fpnosu jvodal zvirecich
spongiformnich encefalopatii (TSEiéymi pripravky, vydava USKVBL nasledujici pokyny:

Vyrobce I&ivych a pomocnych latek pro Iékarny

Vyrobcem I€ivych a pomocnych latek profipravu I&€ivych péipravki v I€karnach se rozumi i spotest, kterd provadi

rozphovani, baleni a ozdavani I&€ivych a pomocnych latek &éenych pro pipravu I&€ivych piipravki v I€karnach.

1) Vyrobce shroméazdi a kriticky vyhodnoti Udaje ezp&nosti vSech jim vyramych (vyrobou se rozumi i rozfuvani,
baleni a ozngmvani) I€ivych a pomocnych latek &enych pro fipravu I€ivych pripravki v I€karnach z hlediska rizika
pienosu TSE. O tomto zhodnocenitipd zaznam, ktery bude spolu se vSemi podkladouyraierialy uchovavat po
stejnou dobu jako specifikacidiéé nebo pomocné latky. Standardem pro toto hodrigseu vyse uvedenganky CL
v platném zani (ve zréni platné revize ifjjaté Evropskou Iékopisnou komisi formou rychléleazavazani).

-V ptipad, Ze vyrobce [&vé a pomocné latky nakupuje a déle je pouze tnge) bali a oznauje, ziska paebné
Udaje od vyrobce &vé nebo pomocné latky podle pozadavivedenych v fisludnychilancichCL v platném zani
(ve zreni platné revize ifjaté Evropskou Iékopisnou komisi formou rychlérezavazuni). Pro toto hodnoceni Ize
v sowasné dob pouzit pokyn BSE-1/3/2001 sidhizem na: fvod zdroje suroviny,

pouzity typ tkas,
zpisob vyroby.

- PoZadované udaje mohou byt nahrazeny Certifikatemiyss |ékopisnynglankem “Minimalizace rizika fenosu
ptivodal zviteci spongiformni encefalopatiecigéymi piipravky” (dale TSE certifikat) vystavenym Evropskym
direktoratem pro jakost & (European Directorate for Quality of MedicinE)QM).

- U kazdé léivé nebo pomocné latky biologickéhdyodu je k Uplné identifikaci nezbytny Gdaj o jejiyrobci.

-V piipadt, Ze vyrobce dodava s I&ivych a pomocnych latek &éenych pro pipravu I€ivych piipravki
v [ékarnach, provede vySe uvedené hodnoceni praokegiozku této sési.

2) Vyrobce u kazdé néwdodavané Ikéivé nebo pomocné latky ¢gné pro pipravu I€ivych piipraviki v Iékarnach provede
pied jejim prvnim propudhim do distribuce hodnoceni Uflajak je uvedeno vySe. Ud&é nebo pomocné latky éené
pro gipravu I&€ivych piipraviki v Iékarnach, ktera je biologickéhdvymdu, se toto hodnoceni Gdajrovede i pi zmeng

jejiho vyrobce. O tomto hodnoceniifai zaznam, ktery bude spolu se vSemi podkladovymierialy uchovavat po
stejnou dobu jako specifikacici®é nebo pomocné latky.

3) Vyrobce vyzndi na Stitku kazdé obalové jednotky kazdé SarZiedénebo pomocné latky &ené pro pipravu I€ivych
piipravki v Iékarnach, nasledujici prohlaseni:




- nepochéazi z pezvykavai
- pochazi z frezvykavai a sphiuje pozadavkyCL v platném znéni.
VySe uvedené prohlaSeni na Stitku se tyka jak Isgkygotné, tak vSech latek, které byiyjpji vyrobe pouzity.

Distributor Ié ¢ivych nebo pomocnych latek pro Iékarny
Zajisti v ramci pejimky dodanych latek, Ze budoiepzaty a dale distribuovany pouzéil& nebo pomocné latky &ené pro
pripravu I€ivych pripravka v 1ékarnach, ozriené na Stitku kazdé obalové jednotky kazdé Sardg dié bodu 3.

VySe uvedena opateni budou vyrobci a distributofi Ié¢ivych a pomocnych latek ukenych pro péipravu lé€ivych

pripravkia v 1ékarnéach realizovat tak, aby od 30.11.2001 jibyly do lékaren dodavany pouze takové tvé a pomocné
latky, které spliiuji pozadavky CL v platném znéni (ve zréni platné revize ijaté Evropskou lékopisnou komisi formou
rychlého zezavaziini).

Lékarna

Zajisti, aby u léivych piipravki piipravenych v lIékamrh bylo omezeno riziko i@nosu fivodai zvirecich spongiformnich
encefalopatii tim, Ze budegimat od distributar a pouzivat pro ifpravu I&ivych piipraviki pouze Iéivé a pomocné latky
s platnym certifikadtem a navic na Stitku e pislusSnym prohlasenim, jak je uvedeno v bodu 3.

Pro pomocnou latku Zelatina, ktera byla zakoupena fed 30.11.2001, musi lIékarna zajistit k certifikatm i prohlaseni o
bezpe&nosti z pohledu enosu TSE/BSE. Lékarna ziska toto prohlaSeni od vgbce této latky proskednictvim
distributora. V p ¥ipadé, ze nelze zptné dolozit bezpé&nost z pohledu TSE/BSE, nelze Zelatinu od 30.11.20@ouzit
k pripravé Ié€ivych pripravki. Upozomujeme, Ze tento pokyn plati i pro Zelatinové tobolk, které jsou zaazené mezi
pomocné latky, nikoliv obalovy material.

Ostatni I&ivé a pomocné latky dodané lékarnam fed 30.11.2001 Ize s ohledem na nizké riziko, naigob pouziti
téchto latek a na po¥ebu neohrozit zasobovani pacieiit pripravky p¥ipravovanymi v lékarnach pouzit pro pripravu
Ié¢ivych pFipravki i nadale, nejdéle vSak do 31.12.2002.

Tento pokyn byl vypracovan ve spolupraci se Statnimistavem pro kontrolu l&iv (SUKL), oba statni organy (USKVBL
a SUKL) budou Uzce koordinovat i dalSi kroky v olasti kontroly dodrZzovani téchto pokynii.



