UST-9 Opatieni k minimalizaci rizika pfenosu piivodcii zvifecich spongiformnich encefalopatii
pro lékarny, vyrobce a distributory lé¢ivych a pomocnych litek pro pripravu lécivych
pripravki v lékarnach

Platnost od: 1.6.2001

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (v koordinaci s MZ CR, USKVBL a daliimi institucemi) provadi kroky k omezeni rizika
pfenosu ptvodci zvifecich spongiformnich encefalopatii 1éivymi piipravky. Pozadavky na zakladni opatfeni v této oblasti
jsou piimo uvedeny v CL 97 — Dopln&k 2000, &lanek 6.2.1. “Ptipravky s rizikem pienosu paivodei zvifecich spongiformnich
encefalopatii” a ¢lanek 5.2.8. “Minimalizace rizika pfenosu ptivodct zvifeci spongiformni encefalopatie 1é¢ivymi ptipravky”.
Vzhledem k rychlému vyvoji této problematiky je nezbytné vyse uvedeny lékopisny ¢lanek vzdy konfrontovat s posledni verzi
pfijatou Evropskou 1ékopisnou komisi ve formé rychlého zezivaznéni (novy text rychlé revize zezavaznén k 1.1.2001)' a
ostatnimi predpisy CR a Evropskych spolecenstvi, které se této problematiky tykaji (v souasné dobé REG-59 “Pozadavky na
registraci piipravka z organt a tkani prezvykavci a dolozeni zabezpeceni 1é¢ivych piipravkl vici pfenosu ptivodet zvirecich
spongiformnich encefalopatii” a predpisy a pozadavky Evropské unie, tj. smérnice Komise 1999/82/ES dopliujici prilohu ke
smérnici Rady 75/318/EHS a navazujiciho pokynu Vyboru pro hromadné vyrabéné 1é€ivé pripravky a Vyboru pro veterinarni
lécivé ptipravky EMEA/410/01 - February 2001, doplnéného textem vydanym CPMP 18.12.2000 pod Ccislem
EMEA/CPMP/4306/007).

Pro 1ékarny, vyrobce a distributory 1é¢iv vyplyva povinnost realizovat ¢inna opatieni k omezeni rizika pfenosu ptivodct
zvitecich spongiformnich encefalopatii l1éivymi piipravky z ustanoveni § 5 odst.1 pism. a) zdkona ¢.79/1997 Sb., o lé¢ivech
a o zmeénach a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist, a pro vyrobce 1é¢iv také z § 19 odst. 1
pism. c) citovaného zakona s pfihlédnutim k ustanoveni § 3 odst. 2 vyhlasky ¢.296/2000 Sb., kterou se stanovi spravna
vyrobni praxe, spravna distribucni praxe a bliz§i podminky povolovani vyroby a distribuce 1é€iv, véetné medikovanych krmiv.

Vzhledem k tomu, Ze je tfeba zajistit, aby lékarny, vyrobci a distributofi 1é€ivych a pomocnych latek urcenych pro ptipravu
lécivych piipravkt v 1ékarnach neodkladné realizovali G€innd opatfeni k omezeni rizika pfenosu pivodct zvifecich
spongiformnich encefalopatii (TSE) 1é¢ivymi piipravky, vydava SUKL nasledujici pokyny.

Vyrobce lé¢ivych a pomocnych latek pro 1ékarny

Vyrobcem lé¢ivych a pomocnych latek pro pripravu 1éCivych piipravkl v 1ékarnach se rozumi i spoleCnost, ktera provadi

rozplilovani, baleni a oznacovani 1é¢ivych a pomocnych latek uréenych pro pripravu 1é€ivych ptipravku v 1ékarnach.

1)  Vyrobce shromézdi a kriticky vyhodnoti idaje o bezpecnosti vSech jim vyrabénych (vyrobou se rozumi i rozpliiovani,
baleni a oznacovani) lé¢ivych a pomocnych latek urc¢enych pro pfipravu IéCivych piipravkl v 1ékarnach z hlediska rizika
pfenosu TSE. O tomto zhodnoceni pofidi zdznam, ktery bude spolu se vSemi podkladovymi materialy uchovévat po
stejnou dobu jako specifikaci 1é¢ivé nebo pomocné latky. Standardem pro toto hodnoceni jsou vySe uvedené Clanky
CL 97 — Doplnék 2000 (ve znéni platné revize ptijaté Evropskou lékopisnou komisi formou rychlého zezavaznéni).

—  Vpfipad¢, Ze vyrobce 1éCivé a pomocné latky nakupuje a déle je pouze rozpliuje, bali a oznacuje, ziska potfebné
tidaje od vyrobce 1é&ivé nebo pomocné latky podle pozadavkii uvedenych v piisluinych élancich CL 97 - Doplngk
2000 (ve znéni platné revize pfijaté Evropskou lékopisnou komisi formou rychlého zezdvaznéni). Pro toto
hodnoceni 1ze v souc¢asné dobé pouzit pfilohu €. 1 pokynu REG-59 s diirazem na: puvod zdroje suroviny,

pouzity typ tkané,
zpusob vyroby.

—  Pozadované tdaje mohou byt nahrazeny Certifikdtem shody s lékopisnym clankem “Minimalizace rizika pfenosu
puvodcii zvifeci spongiformni encefalopatie 1éCivymi pfipravky* (dale TSE certifikdt) vystavenym Evropskym
direktoratem pro jakost 1éc¢iv (European Directorate for Quality of Medicines, EDQM).

— U kazdé 1é€ivé nebo pomocné latky biologického ptivodu je k uplné identifikaci nezbytny udaj o jejim vyrobci.

— Vpfipadé, ze vyrobce dodava smés léCivych a pomocnych latek urcenych pro pfipravu léCivych piipravka
v 1ékarnach, provede vyse uvedené hodnoceni pro kazdou slozku této smési.

2)  Vyrobce u kazdé noveé dodavané 1é¢ivé nebo pomocné latky urcené pro piipravu lé€ivych piipravka v 1ékarnach provede
pfed jejim prvnim propusténim do distribuce hodnoceni udaji, jak je uvedeno vySe. U 1é¢ivé nebo pomocné latky urcené
pro piipravu lé¢ivych piipravkt v 1ékarnach, kterd je biologického ptivodu, se toto hodnoceni udajii provede i pii zméné
jejiho vyrobce. O tomto hodnoceni pofidi zaznam, ktery bude spolu se vSemi podkladovymi materialy uchovavat po
stejnou dobu jako specifikaci 1é¢ivé nebo pomocné latky.

3) Vyrobce vyznaci na stitku kazdé obalové jednotky kazdé Sarze 1é€ivé nebo pomocné latky urcené pro ptipravu lécivych
ptipravkt v Iékarnach, nésledujici prohlaseni:
—  nepochazi z pfezvykavct

' Rychlé revize lékopisnych ¢lanki jsou uvadény ve Véstniku SUKL a na webovych strankach SUKL - www.sukl.cz.
? Citované smérnice a pokyny EHS jsou k dispozici v knihovné SUKL.



—  pochézi z piezvykavci a splituje pozadavky CL 97 - Dopln&k 2000, &1. 5.2.8.
Vyse uvedené prohlaSeni na Stitku se tyka jak latky samotné, tak vSech latek, které byly pfi jeji vyrobé pouzity.

Distributor 1é¢ivych a pomocnych litek pro 1ékarny
Zajisti v ramci ptejimky dodanych latek, Zze budou ptevzaty a déle distribuovany pouze 1é¢ivé nebo pomocné latky urcené pro
ptipravu 1éCivych ptipravkl v I€karnach, oznacené na Stitku kazdé obalové jednotky kazdé Sarze udaji dle bodu 3.

VysSe uvedena opatieni budou vyrobci a distributofi 1é¢ivych a pomocnych latek urcenych pro pripravu léfivych
pripravki v lékarnach realizovat tak, aby od 30.11.2001 jiZ byly do 1ékaren dodavany pouze takové 1é¢ivé a pomocné
latky, které splituji pozadavky CL 97 — Doplnék 2000, ¢lanek 5.2.8. “Minimalizace rizika pfenosu pivodci zviFeci
spongiformni encefalopatie 1é¢ivymi pripravky“ (ve znéni platné revize prijaté Evropskou lékopisnou komisi formou
rychlého zezavaznéni).

Lékarna

Zajisti, aby u lécivych pripravkl pfipravenych v Iékarné bylo omezeno riziko pfenosu pivodct zvifecich spongiformnich
encefalopatii tim, Ze bude pfejimat od distributorti a pouzivat pro pfipravu lécivych pfipravka pouze 1écivé a pomocné latky
s platnym certifikatem a navic na §titku oznacené pfislusSnym prohlasenim, jak je uvedeno v bodu 3.

Pro pomocnou latku Zelatina, ktera byla zakoupena pied 30.11.2001, musi l1ékarna zajistit k certifikatim i prohlaseni
o bezpecnosti z pohledu pienosu TSE/BSE. Lékarna ziska toto prohliSeni od vyrobce této latky prostiednictvim
distributora. V pripadé, Ze nelze zpétné dolozit bezpecnost z pohledu TSE/BSE, nelze Zelatinu od 30.11.2001 pouZit
k pripravé 1é¢ivych pripravki. Upozoriiujeme, Ze tento pokyn plati i pro Zelatinové tobolky, které jsou zairazené mezi
pomocné litky, nikoliv obalovy material.

Ostatni 1é¢ivé a pomocné latky dodané lékarnam pred 30.11.2001 lze s ohledem na nizké riziko, na zptlisob pouZiti
téchto latek a na poti‘ebu neohrozit zasobovani pacientii pripravky pripravovanymi v lékarnach pouzit pro pripravu
1é¢ivych pripravkii i nadale, nejdéle v§ak do 31.12.2002.





