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SYSTEM JISTENI JAKOSTI U
DISTRIBUTORA LP

MVDr. Pavel Brauner, Ph.D.



e, SUKL

Legislativni ustanoveni zabezpecovani jakosti

%, Zakon €. 378/2007 Sb. o lécivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o [éCivech)

Distributor je povinen dle § 77 odst. 1 pism. n) vytvorit a
udrzovat ucinny systém zabezpecovani jakosti, ktery
stanovi odpovéednosti, postupy a opatreni pro fizeni rizik
v souvislosti s jeho Cinnosti.
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e, SUKL

%, Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci [éCiv

Pro zabezpeceni standardni distribuce IéCivych
pripravku distributor dle § 35 pism. d) vytvori a
udrzuje ucinny systém zabezpecovani jakosti.

", V navrhu novely vyhlasky je doplnéno:

NVYtVori, pouziva a udrzuje ucinny systém
zabezpecovani jakosti, ktery stanovi povinnosti a
odpovédnosti, postupy a opatreni pro rizeni rizik v
souvislosti s jeho ¢innosti.”
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e, SUKL

%, Pokyny pro spravnou distribucni praxi humannich
|écivych pripravkd (2013/C 343/01) ze dne 5.11.2013

e kapitola 1 — Rizeni kvality
- bod 1.2 Systém kvality
- bod 1.5 Rizeni rizik souvisejicich s kvalitou

* pokyn Q9 Mezinarodni konference o harmonizaci
(ICH) - obsazen ve VYR -32 jako doplnék 20
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e, SUKL

Systém zabezpecovani jakosti

%, organizacni struktura (odpoveédnosti, stanoveni
vzajemnych vztah( zaméstnancdu, stanoveni oblasti
odpovédnosti pracovniku, stanoveni ndplni prace
jednotlivych pozic)

%, aktuadlni rizena dokumentace (prirucka jakosti), ktera

popisuje postupy, procesy a zdroje, v€etné Cinnosti
zajisténych externé

%, kvalifikovana osoba
%, fizeni rizik souvisejicich s kvalitou
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e, SUKL

PRINCIPY RIZENE DOKUMENTACE A
JEJICH STRUKTURA



e, SUKL

Rizena dokumentace

%, Platny legislativni ramec
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e, SUKL

Zol, §77, odst. (1)

>, n) vytvorit a udrzovat ucinny systém zabezpecovani
jakosti, ktery stanovi odpovednosti, postupy a
opatreni pro rizeni rizik v souvislosti s jeho Cinnosti,

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.9.2016



e, SUKL

Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci

|éciv

%, § 35 pism. d) vytvori a udrzuje ucinny systém zabezpecovani
jakosti,

% §38 odst. 1
Distributor vypracovava a udrzuje aktualni pisemné postupy
pro C¢innosti, které mohou ovlivnit jakost IéCivych pFipravku
nebo distribucnich Cinnosti, jako jsou postupy prijmu, kontroly
dodavek, skladovani, Cisténi a udrzby prostor vcetnée
deratizace, kontroly podminek skladovani, v€etné ochrany
|éCivych pripravku pri skladovani a prepravé, stazeni léCivych
pripravku, objednavani, vraceni a dodavani.
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e, SUKL

Pokyny EU v kapitole 4.

=, Dokumentace by méla byt dostatecné vycCerpavajici,
pokud jde o rozsah Cinnosti distributora, a mela by
byt vedena v jazyce, ktery je zaméstnancim
srozumitelny. Méla by byt napsana srozumitelnég,
jednoznacnym jazykem a bez chyb.
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e, SUKL

Ridici dokument (dokumentaéni rad)

, stanovuje zachazeni s fizenou dokumentaci —
vydavani, schvalovani, uchovavani, revize, proces
zneplatnéni, archivace, odpovédnosti pracovnikl za

jednotlivé kroky

" nazev, datum schvaleni/platnosti, verze, seznam
revizi, poCet vytisku, rozdélovnik, pocet stran
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e, SUKL

Rizena dokumentace - obecné

=, pisemné postupy (rady, SOP, pracovni instrukce,...)
=, systém rizeni

=, zasady

=, odpovédnost
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e, SUKL

Rizena dokumentace - zasady

=, oznaceni dokumentu (nazey, cCislo)
, platnost

=, verze

%, autor, schvaleni, podpisy
 rozdélovnik

=, evidence zmeén

=, Cislo vytisku
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e, SUKL

Rizena dokumentace - systém

=, Dokumentacni rad

=, Seznam rizenych dokumentu

= Manipulace s dokumenty

- Rizené x nefizené vytisky (origindly x kopie)
- Revize dokumentace (platnost vytisku)

- Evidence zmén

Archivace
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e, SUKL

Pochybeni, neshody, nalezy

", Nedostatky v dokumentaci
- Neni vedena jako rizena

- Neni Cislovana

- ? Revize

? Odpovednosti
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e, SUKL

Legislativa

%, § 77 odst. 1 pism. n) ZOL

= § 35 pism. d) vyhlasky

, Kapitola 1, body 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5 pokynu EU pro
SDP

, § 77 odst. 1 pism. g)
, § 38 odst. 1
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e, SUKL

Material patrici do rizené dokumentace a podlehajici kazdorocni revizi

RIZENI RIZIK
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e, SUKL

Rizeni rizik
", FMEA - Failure Mode and Effects Analysis

- metoda, ktera hodnoti mozné problémy a
selhani jednotlivych kroku proces

", HACCP - Hazard Analysis and Critical Control Points

- metoda k urceni kritickych kontrolnich bodu
procesu vcetné limitu
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e, SUKL

FMEA definice

N4 V4

,je systematicka metoda slouzici k odhaleni,
popsani a odstranéni znamych nebo moznych
selhani, problému a chyb procesu, systému
navrhu nebo sluzby drive nez se dotknou
zakaznika (proaktivni)

=~ pouziva se Ciselné hodnoceni tri velicin jejichz
vynasobenim se ziska skore — Risk Priority
Number (RPN) — mira rizika
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e, SUKL

FMEA princip

o,stanoveni moznych selhani — urcit pricinu,
zpusob a nasledek selhani (SIPOC)

=, urceni miry rizika

=, urceni napravnych opatreni (predchazeni
selhani)

~,ohodnoceni efektivnosti stanovenych opatreni
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e, SUKL

FMEA hodnoceni

%, urceni miry rizika (RPN) - ohodnotit jak velky vliv ma
selhani na jakost procesu, jaka je pravdépodobnost,
ze k nému muze dojit a jaka je pravdépodobnost, ze
se na selhani prijde

=, zavaznost nasledku (S) - Severity

, pravdépodobnost selhani (O) - Occurence

, pravdépodobnost odhaleni (D) — likehood of
Detection
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e, SUKL

Mira rizika (RPN)
=, vypocet RPN:
RPN=Sx0OxD

e VV/

, stanovit hranice pfrijeti rizika — napr. 1 — 12 nizké RPN,
12 — 27 stredni RPN, 27 — 125 vysoké RPN
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fe, SUKL

FMEA a praxe

Dodavatel

eopravnénost
e|éciva - padélky

prijem LP do
skladu

epracovnici
edokumentace
epodminky provedeni

skladovani

epodminky skladovani
ezaznamova dokumentace
esanitace

SOP.....

expedice LP
ze skladu

epracovnici
epreprava
edokumentace (DL, teploty)

Odbératel
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eopravnénost
edodavana lécCiva
ereklamace, stahovani LP

19.9.2016



e, SUKL

HACCP definice

- metoda k urceni kritickych kontrolnich bodu
procesu véetneé limitu

- slouzi pro identifikaci zdravotnich Ci
hygienickych nebezpeci souvisejicich s
vyrobou

- uziti pro stanoveni a rizeni rizik fyzikalniho,
chemického a biologického nebezpeci
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e, SUKL

HACCP princip

%, urceni kritickych a kontrolnich bodU procesu —
veliciny, jejich limity

=, nataveni systému monitorovani a ovladani
téchto bodu

=, stanoveni napravnych opatreni pri prekroceni
limitu
", ovérovani postupu
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e, SUKL

Zdroje informaci

, Pokyn ICH Q9

=, GDP Quality Risk Management Activities - Key points,
Kevin O'Donnell, IMB GDP Information Day,
September 28th, 2012

=, www.vlastnicesta.cz
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e, SUKL

NALEZITOSTI ZAZNAMOVE
DOKUMENTACE



e, SUKL

Co je zaznamovou dokumentaci?

%, VSe co souvisi s evidenci distribucni Cinnosti a je
potrebné predkladat v ramci prokazani dodrzovani
zasad SDP
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e, SUKL

Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci
|éciv
=, § 38 odst. 2

o Cinnostech souvisejicich s distribuci, v€etné provadeni
vnitrnich kontrol podle § 39 odst. 10a 11, a0
reklamacich a jejich prezkoumani distributor vede
zaznamy.
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e, SUKL

Kapitola 4 — Dokumentace Pokyny EU

%, O kazdé transakci s obdrzenymi, odeslanymi nebo
zprostredkovanymi [éCivymi pripravky musi byt uchovavany
zdznamy bud' ve formé ndkupnich/prodejnich faktur, dodacich
listl, nebo na pocitaci Ci v jakékoli jiné formé.

%, Tyto zaznamy musi obsahovat alespon nasledujici informace:
datum, nazev léCivého pripravku, obdrzené, odeslané nebo
zprostredkované mnozstvi, jméno a adresa dodavatele,
zakaznika, zprostredkovatele nebo pripadné prijemce a Cislo
sarze alespon u |éCivého pripravku s ochrannymi prvky ( 2 ).

s Zaznamy by mély byt porizovany béhem provadéni kazdé
operace.
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¢ ® : SL,J KL Zaznamova dokumentace

Zaznamova dokumentace — obchodni cinnost

* nakupni doklady
e prodejni doklady

* doprovodné dokumenty - analytické certifikaty,
prepravni listy

e faktury - datum, nazev LP, mnozstvi, cena puUvodce,
uplatnéna OP, kdd SUKL, exspirace

* dodaci listy - adresy skladu, rozliSeni Lek x Dis (§77
odst. 3), zaznamy teplot, prevzal, datum, podpisy,
razitka
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' 7 Dokumentace, zaznamova dokumentace
o, SUKL

Zaznamova dokumentace — obchodni ¢innost a

jisténi jakosti

* reklamace — postup - reseni, zaznam, vysledek,
vyjadreni QP, podpis QP, - rozhodnuti o reklamaci
likvidace - zpétné propusténi

e stahovani LP- postup, zaznam, vysledek — likvidace-
(likvidacni protokol), podpis QP

e cvicné stahovani - postup, zaznam, podpisy
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S S L,J KL Preprava

Zaznamy o prepraveé

* kontrola podminek béhem prepravy, datalogger,
kalibrace méridel (u prepravy kazdorocnée)

e preprava termolabilnich LP
e validace tras?

* sanitace vozidel

* Tfidici - Skoleni, VRT,
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¢ ® : SL,J KL Zaznamova dokumentace

Zaznamova dokumentace - skladovani

e zaznamy teplot sklad, chladnicka, podpisy, podpis QP

* komentar pripadnych excesu teplotnich krivek
e kalibracni listy - datum kalibrace, identifikace s Cidly

e zaznamy sanitace, stridani prostredku, podpisy,
podpis QP
e deratizace, kdo provadi, kdy naposled
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¢ ® : SL,J KL Zaznamova dokumentace

Zaznamova dokumentace — jisteni jakosti

* Skoleni pracovnikUl - plan, zdznamy o Skoleni a soulad s
planem skoleni (provérovani védomosti ucastnikud
Skoleni)

* vnitrni inspekce - plan, zaznamy z vnitrnich inspekci a
jejich soulad s planem
* dusledné vyhodnoceni ndlezl a kontrola napravnych opatreni
» velky dlraz v pfipadé smluvni distribuce dle §77 odst. 2
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¢ ® : SL,J KL Zaznamova dokumentace

Zaznamova dokumentace a legislativni
kodifikace

- § 77 odst. 1) zakona - dodavani LP, stahovani LP,
uchovavani zaznamu, DIS 13, pravidla SDP, zabezpeceni
jakosti

- § 77 odst. 3 zakona

- § 38 vyhlasky odst. 1. — 6.

- § 39 odst. 4 vyhlasky (kazda dodavka LP je
doprovazena dokumentaci....)
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' 7 Dokumentace, zaznamova dokumentace
o, SUKL

Zaznamova dokumentace a legislativni
kodifikace (2)

Pokyny EU

- kap. 4 - dokumentace

- kap. 5 - operace - kvalifikace dodavatell, odbératelu,
prijem LP, skladovani, likvidace LP, odbér, dodavka
vyvoz do tretich zemi)

- kap. 6 — stiznosti, vracené LP, padélané LP, stahovani
LP
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S S L,J KL Distribuce

Operace

Pokyny EU - Kapitola 5

- klasifikace dodavatelu, odbératell, skladovani,
likvidace
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e, SUKL

ODPOVEDNOSTI A KOMPETENCE
KVALIFIKOVANE OSOBY



e, SUKL

Kvalifikovana osoba (QP)

= pozadavky jsou dany v § 76 odst. 1 pism. b)
zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech

%, distributor musi mit s kvalifikovanou osobou
uzavrenu platnou smlouvu vcetné naplné
prace

, kvalifikovana osoba musi byt soucasti
organizacniho schématu
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e, SUKL

Odpoveédnost a povinnosti QP

", plni své povinnosti osobné a odpovédnost
nemuze prenést
=, pisemné delegovani povinnosti

=, odpovednost za posouzeni a propusteni
reklamovanych LP — stanoveno v § 39 odst. 5
pism. d) vyhlasky
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e, SUKL

Odpovednost a povinnosti QP (2)

= dalsi povinnosti jsou stanovené v bode 2.2
Pokynu EU pro spravnou distribu¢ni praxi
humannich LP (2013/C 343/01)

napfr. zavedeni a udrzovani systému rizeni kvality,

koordinace stahovani LP, zajisténi schvalovani

dodavatelu a odbératelu, zajisténi vnitrnich
inspekci, rozhodovani o konecné likvidaci LP...
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e, SUKL

Nejcastejsi kontrolni nalezy

=~ Nedostatecna pracovni napln
=, Formalni prace, nevédomost
", Nespravné delegovani pravomoci

=, Absence kvalifikované osoby
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e, SUKL

Legislativa souvisejici s QP

< § 76 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 378/2007 Sb.
%, § 36 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.
% § 39 odst. 5 pism. d) vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.

*, Kapitola 2, bod 2.2. pokynd EU (2013/C 343/01)
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fe, SUKL

Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.9.2016



