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Clének 47

Zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro 1é¢ivé ptipravky podle
¢l. 46 pism. f) se pfijmou formou smérnice postupem podle ¢l. 121
odst. 2.

Podrobné pokyny v souladu s uvedenymi zasadami Komise zvefejni
a v ptipadé potfeby pozméni tak, aby bylo pfihlédnuto k technickému
a védeckému pokroku.

Zasady spravné vyrobni praxe pro ucinné latky pouzité jako vychozi
suroviny podle ¢l. 46 pism. f) se pfijmou ve forme¢ podrobnych pokynt.

Komise také zvefejni pokyny pro formu a obsah povoleni uvedeného
v ¢l. 40 odst. 1, pro zpravy uvedené v €l. 111 odst. 3 a pro formu
a obsah osvédCeni spravné vyrobni praxe uvedeného v ¢l. 111 odst. 5.

Clanek 48

1. Clenské stity piijmou veskerd vhodni opatieni, aby mél drzitel
povoleni vyroby trvale a nepfetrzit¢ k dispozici sluzby nejméné jedné
kvalifikované osoby, ktera splituje podminky stanovené v clanku 49
a ktera je odpovédnd zejména za plnéni povinnosti vymezenych
v clanku 51.

2. Jestlize drzitel povoleni spliiuje osobné podminky stanovené
v ¢lanku 49, muze ptevzit odpovédnost podle odstavce 1 sam.

Cléanek 49

1. Clenské staty zajisti, aby kvalifikovana osoba uvedena v &lanku 48
spliiovala »M4 ———— <« podminky kvalifikace stanovené
v odstavcich 2 a 3.

2. Kovalifikovana osoba musi byt drzitelem diplomu, osvédéeni nebo
jiného dokladu o dosazené kvalifikaci udélovaného pti ukonceni vyso-
koskolského studia nebo studia uznaného danym clenskym stitem za
rovnocenné, zahrnujiciho alesponi C&tyfi roky teoretické a praktické
vyuky v jednom z nésledujicich védnich obort: farmacie, Iékafstvi,
veterinarni 1ékafstvi, chemie, farmaceutickd chemie a technologie,
biologie.

Minimalni doba trvani vysokoskolského studia miize vSak byt tii a pul
roku, pokud po studiu nasleduje obdobi teoretického a praktického
vycviku trvajiciho alespon jeden rok a zahrnujiciho vycvikové obdobi
alesponn Sesti mésicii v 1ékarné oteviené pro vetejnost, ukonceného
zkouskou na vysokoskolské urovni.

Pokud v clenském staté existuji soucCasné dvé vysokoSkolska studia
nebo dvé studia stditem uznand za rovnocennd a pokud jedno z nich
trva Ctyfi roky a druhé i roky, splituje podminku trvani
uvedenou ve druhém pododstavci i tiileté studium vedouci k diplomu,
osvédceni nebo jinému dokladu o dosazeni kvalifikace udélovanému pfi
ukonéeni vysokoskolského studia nebo studia uznaného za rovnocenné,
pokud jsou diplomy, osvédceni nebo jiné doklady o dosazeni kvalifi-
kace udélované pfi ukonceni obou studii uznavany danym statem za
rovnocenné.

Studium musi zahrnovat teoretickou a praktickou vyuku alespon téchto
zakladnich predméti:

— aplikovana fyzika,
— obecna a anorganicka chemie,

— organickd chemie,
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— analytickd chemie,

— farmaceutickd chemie vcetné analyzy 1éCivych pripravkd,
— obecna a aplikovana biochemie (Iékafska),

— fyziologie,

— mikrobiologie,

— farmakologie,

— farmaceutickd technologie,

— toxikologie,

— farmakognosie (vyuka slozeni a ucinki piirodnich u¢innych latek
rostlinného a zivocisného puvodu).

Vyuka téchto predméti by méla byt natolik vyvazena, aby umoznila
dané osob¢ plnit povinnosti uvedené v ¢lanku 51.

Pokud nékteré diplomy, osvédceni nebo jiné doklady o dosazeni kvali-
fikace uvedené v prvnim pododstavei nespliuji kritéria stanovena
v tomto odstavci, prislusny organ clenského statu se ujisti, ze dana
osoba prokazuje dostatecné znalosti zminénych pfedméti.

3. Kvalifikovand osoba musi mit alespoi dvouletou praktickou
zkuSenost v jednom nebo vice podnicich, které maji povoleni vyroby
lé¢ivych pripravkl, v oboru kvalitativni analyzy lécivych piipravki,
kvantitativni analyzy ucinnych latek a zkouseni a kontrol nezbytnych
k zajisténi jakosti 1écivych pripravka.

Délka praktické zkuSenosti miize byt zkracena o jeden rok, pokud vyso-
koskolské studium trva alespon pét let, a o rok a pul, pokud studium
trva alespon Sest let.

Cléanek 50

1. Osoba vykonavajici v clenském stat¢ Cinnosti osoby uvedené
v ¢lanku 48 v dobé, kdy zacala byt pouzivana smérnice 75/319/EHS,
je opravnéna pokraovat »M4 ve Spolecenstvi € ve vykonavani
téchto Cinnosti, aniz by spliiovala ustanoveni ¢lanku 49.

2. Drzitel diplomu, osvéd¢eni nebo jiného dokladu o dosazeni kvali-
fikace ud€lovaného pti ukonceni vysokoskolského studia nebo studia
uznaného danym c¢lenskym staitem za rovnocenné ve veédnim oboru,
ktery mu umoziuje vykonavat €innost osoby uvedené v ¢lanku 48
v souladu s pravnimi ptedpisy daného statu, muze, jestlize zahgjil
studium pred 21. kvétnem 1975, byt povazovan za zpusobilého vyko-
navat v daném stat¢ povinnosti osoby uvedené v c¢lanku 48 za pied-
pokladu, ze pted 21. kvétnem 1985 vykonaval alesponi po dobu dvou let
v jednom nebo vice podnicich, kterym bylo udé€leno povoleni vyroby,
nasledujici ¢innosti: dozor pfi vyrobé a/nebo kvalitativni a kvantitativni
analyzy ucinnych latek a zkouSeni a kontroly nezbytné k zajisténi
jakosti 1écivych piipravkd, a to pod pfimym dohledem osoby uvedené
v ¢lanku 48.

Jestlize dand osoba ziskala praktické zkusSenosti uvedené v prvnim
pododstavci pred 21. kvétnem 1965, pozaduje se, aby bezprostiedné
pfed vykondvanim téchto Cinnosti ukoncila dalsi jednoletou praktickou
zkusenost v souladu s podminkami uvedenymi v prvnim pododstavci.

Clének 51

1. Clenské staty ptijmou veskerd vhodna opatfeni, aby kvalifikovana
osoba uvedena v ¢lanku 48, aniz je dotcen jeji vztah k drziteli povoleni
vyroby, byla v souvislosti s postupy uvedenymi v ¢lanku 52 odpovédna
za zabezpeceni toho, aby:
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a) v piipadé 1éCivych piipravkd vyrabénych v daném cElenském staté
byla kazda Sarze lécivych pfipravkli vyrobena a kontrolovana
v souladu s pravnimi predpisy platnymi v daném clenském staté
a v souladu s pozadavky registrace;

VM4
" b) v piipad& 1&Civych prpravki pochazejicich ze tretich zemi, bez
ohledu na to, zda byl pfipravek vyroben ve Spolecenstvi, byla
kazda vyrobni Sarze podrobena v CElenském staté uplné kvalitativni
analyze, kvantitativni analyze alespon vSech uéinnych latek a vSem
dals$im zkouskdm nebo kontroldm nezbytnym k zajisténi jakosti 1é¢i-
vych ptipravkl v souladu s pozadavky registrace.

Sarze 1é¢ivych piipravki, které byly podrobeny takovymto kontrolam
v Clenském state, jsou pii uvedeni na trh v jiném ¢lenském staté osvo-
bozeny od kontrol, pokud jsou k nim pfipojeny protokoly o kontrole
podepsané kvalifikovanou osobou.

2. Pokud byla v pfipadé 1é¢ivych ptipravkl dovazenych ze tieti zemé
Spolecenstvim ucinéna s vyvazejici zemi piislusna ujednani zarucujici,
ze vyrobce 1éCivého pripravku uplatiuje standardy spravné vyrobni
praxe, které jsou pfinejmensim rovnocenné standardiim stanovenym
Spolecenstvim, a ze kontroly uvedené v odstavci 1 pismenu b) jsou
provadény ve vyvazejici zemi, miize byt kvalifikovana osoba zprosténa
odpovédnosti za provedeni takovych kontrol.

3. Ve v8ech piipadech, a zejména jsou-li 1éCivé piipravky propou-
sttny k prodeji, osvéd¢i kvalifikovand osoba v registru nebo
v rovnocenném dokumentu stanoveném k tomuto ucelu, Ze kazda
vyrobni Sarze odpovidd ustanovenim tohoto c¢lanku; uvedeny registr
nebo rovnocenny dokument se pribézné aktualizuje podle provadénych
¢innosti a je k dispozici zastupcim piislusného organu po dobu stano-
venou predpisy daného Clenského statu, v kazdém ptipadé nejméné po
dobu péti let.

Clanek 52

Clenské staty zajisti plnéni povinnosti kvalifikovanych osob uvedenych
v Clanku 48 bud prostiednictvim odpovidajicich spravnich opatieni
nebo tim, ze takové osoby podiidi profesnimu kodexu.

Clenské staty mohou stanovit, e se funkce takové osoby v piipads
zahdjeni spravniho nebo disciplinarniho fizeni proti ni pro zanedbéni
jejich povinnosti pozastavuje.

Cléanek 53

Ustanoveni této hlavy jsou pouzitelna také pro homeopatické 1éCivé
ptipravky.

HLAVA V
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

Clének 54

1. Nasledujici udaje museji byt uvedeny na vné&j$im obalu lécivych
piipravkii nebo na vnitfnim obalu, pokud vné&js$i obal neexistuje:

VM4
a) nazev léCivého ptipravku, za kterym nésleduje jeho sila a 1ékova
forma a piipadné tdaj, zda je urCen k pouziti pro kojence, déti,
nebo dospélé; jestlize piipravek obsahuje az tfi ¢inné latky, pfipoji



