© 2015 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 03.02.2015




Sl’J KL VAZBA SVP NA DALSI REGULOVANE CINNOSTI

VAZBA SVP NA DALSIi REGULOVANE CINNOST!I

RNDr. Lenka Karaszova
Seminar SVP — SUKL
03. unora 2015

© 2015 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 03.02.2015




/ ® ; SL’J KL VAZBA SVP NA DALSI REGULOVANE CINNOSTI

Registrace

SVP
LP a HLP

© 2015 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 03.02.2015



/ ® : S(J KL VAZBA SVP NA DALSI REGULOVANE CINNOSTI .

Suroviny pro vyrobu ATMP

%, VYR-32, Doplnék 2 Vyroba humannich biologickych LL a LP
definuje legislativni pozadavky

— pro odbeér krve a jejich slozek a odbeér LTB

— na vysetrovani darcu, — sledovatelnost

— 0znamovani zavaznych nezadoucich reakci a ucinkd

— nékteré pozadavky na kédovani, zpracovani, konzervaci,
skladovani a distribuci LTB

— uplatnuji se pocinaje darcem (pfi zachovani jeho anonymity)
pres faze vztahujici se na tkanové zarizeni dle zakona o LTB

a dale v souladu se zakonem o |éCivech az po zdravotnické
zarizeni, kde je pripravek pouzit
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Suroviny pro vyrobu ATMP z krve a jejich slozek

%, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES
— poskytuje technické pozadavky pro vybér darcu,
odbér a vysetrovani krve a krevnich slozek tam, kde
se krev nebo krevni slozky pouziva jako vychozi
materialy pro vyrobu ATMP
— stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér,
vysetreni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské
krve a krevnich slozek
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Suroviny pro vyrobu ATMP z krve a jejich slozek

%, zakon ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (o IéCivech, dale je ,,ZOL")

%, vyhlaska ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavku
pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek
(vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsSich predpisu

, na rozhodnuti o povoleni k vyrobé transfuznich pripravku
a surovin pro dalsi vyrobu v bodé druh a rozsah povolené

vyroby musi byt uvedeno: ,vyroba suroviny pro dalsi
vyrobu LP“

%, V Prehledu zarizeni transfuzni sluzby na webovych
strankach SUKL musi byt v rozsahu ¢innosti uveden kod J9
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Suroviny pro vyrobu ATMP z krve a jejich slozek

Vysetreni darcu

=, krevni skupiny v systému ABO a Rh

Vysetreni darcu k prikazu znamek infekce
nékterych krvi prenosnych infekcnich chorob

", HIV — metoda stanoveni protilatky anti-HIV 1 a 2
a antigenu p24

=, HBV — metoda stanoveni povrchového antigenu HBsAg
%, HCV — metodou stanoveni protilatky anti-HCV
%, syfilis — metodou stanoveni protilatky
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s, pro LTB pouzivané pro vyrobu LP plati:
— smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES o
stano-veni jakostnich a bezpecnostnich norem pro darovani,
odbér, vysetrovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a
distribuci LTB
— smérnice Komise 2006/17/ES (provadéci smérnice) pro
urcité technické pozadavky na darovani, opatrovani a
vysetrovani LTB pokryvaji pouze jejich darovani, opatrovani
a vysetrovani

%, Tyto tkané a bunky se stavaji biologickymi LL pro radu typu
biologickych LP, a tehdy plati pozadavky pravnich predpist o
SVP a dalSich pravnich predpisu o LP
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%, zdkon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkanich a bunék urcenych
k pouZiti u clovéka a o zméné souvisejicich zakonu
(zakon o LTB)

%, vyhlaska ¢. 422/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavku
pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkanich
a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka

%, VYR-39, Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka

s, v rozhodnuti o povoleni ¢innosti TZ je uvedeno:
— typ tkani a bunék
— opatruje a propousti pro vyrobu LPMT (ATMP)
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%, odbeér je provadén v odbérovém zarizeni, které mize mit samostatné
povoleni k ¢innosti a nebo je soucasti tkanového zarizeni

=, vysetreni darcli provadi diagnosticka laborator, které mize mit
samostatné povoleni k Cinnosti a nebo je soucasti tkariového zarizeni nebo
odbérového zarizeni
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=, propousténisuroviny z LTB pro vyrobu ATMP probiha ve tkanovém zarizeni
a provadi ho odpovédna osoba TZ (Vyrobce LP nemUze LTB odebirat z OZ!)
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, HIV — metoda stanoveni protilatky anti-HIV 1 a 2
a antigenu p24

=, HBV — metoda stanoveni povrchového antigenu HBsAg
a protilatky proti nukleokapsidovému antigenu anti-HBC

s, HCV — metodou stanoveni protilatky anti-HCV
*, syfilis — metodou stanoveni protilatky
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Vyroba ATMP

pri inspekci SVP u vyrobce ATMP jsou kontrolovany:

0

© )

smlouva mezi vyrobcem ATMP a dodavatelem suroviny (ZTS/TZ):
— |ékarsky posudek, vysetreni darce (ve schvalené laboratori)

a jeho informovany souhlas,

— postupy odbéru (v¢. odbérovych setll a primarnich obalu)

— postupy: konzervace, zpracovani, skladovani

— specifikace suroviny

— zkousky kontroly

— propusténi v TZ nebo ZTS

— moznost provadéni auditl zadavatelem

— zpUsob objednani odbéru

— prehled dokumentace a odpovédnost za jeji sledovatelnost
odpovidajici povoleni k ¢innosti dodavatele suroviny (ZTS a TZ/0Z)

pro transport suroviny k vyrobci: — smlouva, postup, transportni
podminky, validace transportu, odpovédnost, skoleni
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=, ZOL HLAVA Ill Registrace LP a zalezitosti s jejich registraci souvisejici
§25-50

% vyhlaska €. 288/2008 Sb., vyhladska o registraci LP, ve znéni
pozdéjsSich predpist

s ZOL HLAVA IV, Dil 2, Oddil 1 Vyroba § 62 — 69

%~ ZOL § 64 pism. b) a c) Povinnosti vyrobce LP ve vztahu
k registraci LP

=, ZOL § 69 pism. a) Povinnosti QP vyrobce LP
pri inspekci SVP u vyrobce LP je kontrolovano:

— shoda registracni a predpisové dokumentace

— zaregistrovany vyrobni retézec, vC. vyrobcu LL, smluvni vztahy
a audity vyrobce LP

— specifikace vychozich latek, meziproduktl a kone¢ného LP

— postup vyroby a zkousky kontroly

— propusténi LP kvalifikovanou osobou podle platné RD
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SVP a klinické hodnoceni

=, ZOL HLAVA IV, Dil 1 Vyzkum, § 51 — 59

=, vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach
klinického hodnoceni lécivych pripravkl, ve znéni pozdéjSich predpis(

s, Stanovisko/stanoviska EK

=, Povoleni nebo Ohlaseni KH

ZOL HLAVA 1V, Dil 2, Oddil Vyroba § 62 — 69

VYR-32 plati pro HLP obdobné jako pro LP +
VYR-32, Doplnék 13 Vyroba HLP

Povoleni k vyrobé s rozsahem pro HLP

pri inspekci SVP u vyrobce HLP je kontrolovano:

shoda schvalenych farmaceutickych tdaja (FU) v rdmci KH

a predpisové dokumentace:

— postup vyroby (pro ATMP i podminky odbéru suroviny),

— specifikace vychozich |atek a materidll, meziproduktl a kone¢ného LP,
primarnich a sekundarnich oball, v¢. udajd na nich )

— zkousky kontroly, — propusténi HLP QP podle schvalenych FU

— smluvni vztahy mezi zadavatelem, vyrobcem a zkousejicim
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SVP a spravna klinicka praxe (SKP)

= ZOLHLAVA IV, Dil 1 Vyzkum, § 51 — 59

% vyhldska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni [éCivych pripravku, ve znéni
pozdéjsSich predpisu

s, Stanovisko/stanoviska EK

=, Povoleni nebo Ohlaseni KH

pri inspekci SVP u vyrobce HLP je kontrolovano:

%, kédovani zarucujici anonymitu pacienta/darce

=, smluvni vztahy mezi zadavatelem, vyrobcem
a zkousejicim

=, dvoufazové propousténi HLP

%, podminky transportu do mista zkouseni a predani HLP
a dokumentace
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Spravna distribucni praxe

%~ ZOL HLAVA IV, Dil 2, Oddil 2 Distribuce LP a jejich
zprostredkovani, § 75-78

», vyhlaska c. 229/2008§b., o vyrobeé a distribuci |éCiv, ve znéni
pozdéjsich predpisu, Cast 8, § 35 —-40

%, ZOL § 75, odst. 5) Vyrobce LP je opravnén vykonavat Cinnosti
distributora pri dodrzeni podminek tohoto zakona, jde-li o LP,
které vyrabi nebo dovazi ze tretich zemi...

» VYR-32, bod 1.8. viii)

=, Pokyny Komise ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou
distribucni praxi humannich lécivych pripravku
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Pozadavky pokynli Komise z 11/2013, které nejsou

obsazeny ve VYR-32 a jsou predmétem inspekce SVP
1.2 Systém kvality

O

iii) LP byly dodavany spravnym prijemcim v uspokojivé lhtté.

3.2 Prostory

O

Q

Zv1astni pozornost by se méla vénovat skladovani pripravkt
se specifickymi pokyny pro zachazeni, jak je uvedeno ve
vnitrostatnich pravnich predpisech. Pro tyto pripravky
(napr. OPL) mohou byt vyZzadovany zvlastni podminky
skladovani (a zvlastni povoleni).

Radioaktivni materialy a jiné nebezpecné pripravky, jakoz i
pripravky, které predstavuji zvlastni bezpecnostni rizika pozaru
nebo vybuchu (napr. Iékarské plyny, paliva, horlavé kapaliny

a horlavé pevné latky), by mély byt skladovany na jednom nebo
nékolika urcenych mistech podléhajicich mistnim pravnim
predpisum a odpovidajicim opatifenim v oblasti bezpecnosti

a zabezpeceni.
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Pozadavky pokynli Komise z 11/2013

3.3. Vybaveni

%, Mély by byt zavedeny vhodné poplasné systémy, které by
upozornovaly na odchylky od predem stanovenych podminek
skladovani. Urovné poplachu by meély byt nalezité stanoveny
a poplasna zarizeni by méla byt pravidelné kontrolovana, aby
se zajistila odpovidajici funkcnost.

4.2 Dokumentace — Obecné

%, Pokud jde o zpracovani osobnich udaji zaméstnanct,
stézovatell nebo jakékoli jiné fyzické osoby, vztahuje se na
zpracovani osobnich udaju a na volny pohyb téchto udaju
smérnice 95/46/ES o ochrané fyzickych osob.

%, Osobni udaje by mély byt vymazany nebo anonymizovany,
jakmile jejich uchovavani jiz neni nezbytné pro ucely
distribuce.
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Pozadavky pokynl Komise z 11/2013

4.2 Dokumentace — Obecneé

=, Zaznamy o transakci musi obsahovat alespon
nasledujici informace: datum, nazev LP, obdrzené,
odeslané nebo zprostredkované mnozstvi, jméno
a adresa dodavatele, zakaznika, zprostredkovatele
nebo pripadné prijemce a Cislo Sarze alespon u LP
s ochrannymi prvky.

s, Zaznamy by mély byt porizovany béhem provadeéni
kazdé operace.
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Pozadavky ZOL, § 77 odst. 3 — Zaznamy o transakci:

s, Kazda dodavka LP osobam opravnénym vydavat LP nebo
prodavat vyhrazené LP musi byt doprovazena
dokumentaci, ktera umozni sledovani cesty distribuce LP.
Tato dokumentace obsahuje udaje o LP vCetné Cisla Sarze,
o dodavateli a odbérateli LP, mistu dodani a Casové udaje
o distribuci, a to v rozsahu stanoveném provadécim
pravnim predpisem.

V pripadé, ze je LP odebiran provozovatelem lékarny,
ktery je soucasné drzitelem povoleni k distribuci, musi
byt v téeto dokumentaci uvedeno, zda odbératel odebira
LP jako provozovatel [ékarny nebo jako distributor.
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Pozadavky vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., § 38 :)
ssZaznamy o prijmu a dodavkach LP obsahuiji:

a) nazev LP,

b) kéd pridéleny LP Ustavem nebo Veterindrnim Ustavem,

c) datum prijmu nebo dodavky,

d) jméno, pripadné jména, prijmeni, misto podnikani fyzické osoby,
ktera je dodavatelem nebo odbératelem a jeji identifikacni Cislo, bylo-li
pridéleno,

u odbératele nebo dodavatele, ktery je pravnickou osobou, jeho
obchodni firmu, popripadé nazey, sidlo, adresu pro dorucovani

a identifikacni Cislo, bylo-li prideéleno, a jde-li o distribuci chovateli
podle § 77 odst. 1 pism.

e) udaje o nakoupeném nebo prodaném mnozstvi a identifikaci
dodavanych LP, umoznujici sledovat cestu distribuce kazdého
pripravku, véetné udaju

o dobé jejich pouzitelnosti,

f) Cislo Sarze;

pfi vedeni téchto zaznamu distributor zajisti, aby jednotlivé polozky
padiewpismena)az f) nebyly zaménitelné. 03.02.2015
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Pozadavky pokynli Komise z 11/2013

5.3 Kvalifikace zakazniku

~

Q

Distributori musi zajistit, aby dodavali LP pouze osobam,
které samy maji povoleni distribuce nebo které jsou
opravnéné nebo zmocnéné vydavat LP verejnosti. Kontroly
a pravidelné opéetovné kontroly mohou zahrnovat:

- zadost o kopie povoleni zakaznika v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi predpisy, overeni stavu na internetovych strankach
organu, - zadost o doklad kvalifikace nebo zmocnéni podle
vhitrostatnich pravnich predpisdu.

Distributori by méeli sledovat své transakce a zkoumat jakékoli
nesrovnalosti ve strukture prodeje OPL nebo jinych
nebezpecnych latek. Neobvyklé struktury prodeje, které
mohou predstavovat odklon nebo zneuziti LP, by mély byt
zkoumany a v pripadeé potreby oznameny prislusnym
organum. Méla by byt prijata opatreni k zajisténi splnéni
jakékoli povinnosti verejné sluzby, ktera se na né vztahuje.
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Pozadavky pokynli Komise z 11/2013

5.5 Skladovani

%, LP a pripadné zdravotnické vyrobky by mély byt skladovany
oddélené od ostatnich produktu, které by je mohly zménit,
a mely by byt chranény pred skodlivymi ucinky svétla, teploty,
vlhkosti a jinych vnéjsich faktord. Zvlastni pozornost by méla byt
vénovana pripravkam, které vyzaduji zvlastni podminky skladovani.

s Prichazejici kontejnery s LP by mély byt, pokud je to nutné, pred
uskladnénim ocistény.

%, Skladovaci operace musi zajistit, ze budou dodrzeny prislusné
podminky skladovani a ze zasoby budou vhodné zabezpeceny.

%, Zasoby by mély rotovat podle zasady FEFO (,,first expiry, first out®),
tj. jako prvni by mély byt vydany pripravky, jejichz pouzitelnost
konci nejdrive. Vyjimky by mely byt dokumentovany.
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Pozadavky pokynli Komise z 11/2013

5.5 Skladovani

» S LP by se mélo zachazet a mély by byt skladovany takovym
zpusobem, aby se zabranilo jejich vyliti, rozbiti, kontaminaci
a smiseni. LP by nemély byt skladovany primo na podlaze,
pokud jejich baleni neni navrzeno tak, ze takove skladovani
umoznuje (napf. u nékterych tlakovych lahvi na Iékarsky plyn).

%, LP, jejichz doba pouzitelnosti se blizi ke konci, by mély byt
okamazité stazeny ze zasob na prodej, a to bud fyzicky nebo
jinymi rovhocennymi prostredky elektronického oddéleni.

=, Mély by byt pravidelné provadény soupisy zasob
s prihlédnutim k poZzadavkdm vnitrostatnich pravnich

pfedpisl. Nesrovnalosti v zasobach by mély byt zkoumany
a dokumentovany.
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Pozadavky pokynl Komise z 11/2013

5.6 Likvidace zastaralého zbozi

%, LP, které jsou urceny k likvidaci, by mély byt radné
identifikovany, uchovavany oddéelené a melo by se s
nimi zachazet podle pisemného postupu.

, Likvidace LP by meéla probihat v souladu s vnitrostatnimi
nebo mezinarodnimi pozadavky na manipulaci, prepravu
a neskodné odstranovani téchto pripravku.

, Po urcitou dobu by mély byt uchovavany zaznamy
o vsech zlikvidovanych LP.

5.7 Odbeér

=, Mély by existovat kontroly k zajisténi toho, ze je odebran
spravny pripravek. LP by mél mit v dobé odbéru
odpovidajici zbyvajici dobu pouzitelnosti.
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Pozadavky pokynl Komise z 11/2013

5.8 Dodavka

, Ke vsem dodavkam musi byt prilozen dokument
(napr. dodaci list) s uvedenim data, nazvu a [ékové
formy LP, Cisla Sarze alespon u pripravku
s ochrannymi prvky, dodaného mnozstvi, jména
a adresy dodavatele, jména a dodaci adresy prijemce
(skutecného fyzického skladovaciho zarizeni, pokud
se liSi) a podminek prepravy a skladovani. Mély by
byt vedeny zaznamy, aby bylo mozné urcit misto, kde
se pripravek momentalné nachazi.
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Pozadavky pokynl Komise z 11/2013

5.9 Vyvoz do tretich zemi

s Vyvoz LP spada do definice , distribuce”. Osoba vyvazejici LP
musi byt drzitelem povoleni distribuce nebo povoleni vyroby.
To plati i v pfipadé, ze vyvazejici distributor pUsobi ze
svobodného celniho pasma.

%, Pravidla pro distribuci se v celém rozsahu pouziji i na vyvoz LP.
Pokud se vsak LP vyvazeji, nemusi se na ne vztahovat
registrace Unie nebo clenského statu. Distributori by méli
prijmout vhodna opatreni s cilem zabranit tomu, aby se tyto
LP dostaly na trh Unie. Pokud distributori dodavaji LP osobam
ve tretich zemich, zajisti, aby byly dodavany pouze osobam,
které jsou opravnény nebo zmocnény ziskavat LP k jejich
distribuci nebo vydavat tyto LP verejnosti v souladu s

y 4

platnymi pravnimi a spravnimi predpisy dotcené zeme.
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Pozadavky pokynl Komise z 11/2013

6.3 Vracené lécivé pripravky

% S vracenymi LP se musi nakladat podle pisemného postupu
zalozeného na posouzeni rizik a s ohledem na dotceny
pripravek, na veskeré zvlastni pozadavky na skladovani a na
dobu, ktera uplynula od plivodniho odeslani LP. Vraceni by
melo probihat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy
a smluvnimi ujednanimi mezi stranami.

s LP, které opustily prostory distributora, by mély byt vraceny
do zasob na prodej pouze tehdy, pokud jsou potvrzeny
vsechny tyto skutecnosti:

% i) LP jsou v neotevieném a neposkozeném sekundarnim
obalu a jsou v dobrém stavu, dosud neuplynula doba jejich
pouzitelnosti a nebyly stazeny;
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Pozadavky pokynl Komise z 11/2013

6.3 Vracené lécivé pripravky
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ii) LP vracené od zakaznika, jenz neni drzitelem povoleni distribuce,
nebo z |ékaren opravnénych vydavat LP verejnosti, by mely byt
vraceny do zasob na prodej pouze tehdy, pokud jsou vraceny

v prijatelné Ihuté, napriklad deseti dn(;

iii) zakaznik prokazal, ze LP byly prepravovany, skladovany a bylo
s nimi zachazeno v souladu se specifickymi pozadavky na jejich
skladovani;

iv) byly prezkoumany a posouzeny dostatecné vyskolenymi

a zpUsobilymi osobami povérenymi k této Cinnosti;

v) distributor ma dostatecné dukazy o tom, Ze pripravek byl dodan
uvedenému zakaznikovi (prostrednictvim kopii plivodniho dodaciho
listu nebo Cisla faktury atd.) a je znamo cislo Sarze u pripravku

s ochrannymi prvky a Ze neni dlivod domnivat se, Ze vyrobek byl
padélan.
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Pozadavky pokynl Komise z 11/2013

6.3 Vracené lécivé pripravky
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Kromé toho mohou byt LP, které vyzaduji specifické teplotni podminky
skladovani, jako jsou nizké teploty, vraceny do zasob na prodej pouze v
pripadé, Ze existuji dolozené dukazy o tom, Ze pripravek byl po celou dobu
skladovan za schvalenych podminek skladovani. V pripadé jakékoli
odchylky musi byt provedeno posouzeni rizik, na jehoz zakladé lze
prokazat integritu pripravku. Dikazy by se mély tykat:

i) dodani zakaznikovi;

ii) prezkoumani pripravku;

iii) otevreni prepravniho obalu;

iv) vraceni pripravku do obalu;

v) sbéru a vraceni distributorovi;

vi) vraceni do chladnicky v misté distribuce.

Pripravky vracené do zasob na prodej by mély byt umistény tak, aby
ucinné fungoval systém FEFO (,,first expiry, first out”).

Odcizené pripravky, které byly ziskany zpét, nemohou byt vraceny do
zasob na prodej a prodany zdkaznikim.
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Pozadavky pokynl Komise z 11/2013

6.4 Padélané lécivé pripravky

%, Distributori musi neprodlené uvédomit prislusny organ
a drzitele rozhodnuti o registraci o jakychkoli LP, u nichz zjisti
nebo u nichz existuje podezreni, ze se jedna o padelek.

9.1 Preprava - Zasada

%, Dodavajici distributor musi béhem prepravy ochranit LP pred
rozbitim, poskozenim a kradezi a musi zajistit, ze budou
dodrzeny teplotni podminky v prijatelném rozmeazi.

, Bez ohledu na zpUsob prepravy by mélo byt mozné prokazat,
ze LP nebyly vystaveny podminkam, jez by mohly ohrozit
jejich kvalitu a integritu. Pri planovani prepravy by mél byt
pouzit pristup zalozeny na posouzeni rizika.
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Pozadavky pokynli Komise z 11/2013

9.2 Preprava

=, Béhem prepravy by mély byt dodrzeny pozadované podminky
skladovani pro LP v ramci stanovenych limitu podle pokynt
vyrobce nebo informaci na vnéjsim obalu.

~ Pokud béhem prepravy doslo k odchylce, napriklad teplotnimu
vykyvu, nebo k poskozeni pripravku, melo by to byt oznameno
distributorovi i prijemci dotéceného LP. Mél by byt rovnéz
zaveden postup pro vysetrovani a reseni teplotnich vykyvu.

%, Je odpovédnosti distributora zajistit, aby vozidla a zarizeni
pouzivana k distribuci nebo skladovani LP nebo zachazeni
s nimi byla vhodna pro takové pouziti a vhodné vybavena
k tomu, aby zabranovala expozici pfipravku takovym
podminkam, jez by mohly mit dopad na kvalitu
a neporusenost baleni.
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Pozadavky pokynli Komise z 11/2013

9.2 Preprava

=, Mély by existovat pisemné postupy pro provoz
a udrzbu vsech vozidel a zarizeni zapojenych do
distribu¢niho postupu, véetné pokynu pro cisténi
a bezpecnostnich opatreni.

=, Mélo by se pouzivat posouzeni rizika dodavatelskych
tras, aby bylo mozné urcit, kdy jsou zapotrebi
kontroly teploty. Ve vozidlech a/nebo kontejnerech
by se mélo pouzivat zafizeni pro monitorovani
teploty behem prepravy a mélo by byt kalibrovano
v pravidelnych intervalech, nejméné jednou rocnée.
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Pozadavky pokynli Komise z 11/2013

9.2 Preprava

, Pri zachazeni s LP by se méla pouzivat, pokud mozno,
specialni vozidla a zarizeni. Pokud se pouzivaji vozidla
a vybaveni, ktera nejsou specialni, mély by byt zavedeny
postupy pro zajisténi toho, ze nebude ohrozena kvalita LP.

%, Dodavky by se meély uskutecnovat na adresu uvedenou
na dodacim listu a do péce nebo do prostor prijemce.
LP by nemély byt ponechany v alternativnich prostorach.

", Pro nouzové dodavky mimo bézné uredni hodiny by
mely byt urceny prislusné osoby a mély by byt k dispozici
pisemné postupy.
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Pozadavky pokynli Komise z 11/2013

9.2 Preprava

, V pripade, kdy prepravu provadi treti osoba, by méla
existovat smlouva zahrnujici pozadavky kapitoly 7.
Dopravci by meéli byt informovani distributorem
o prislusnych podminkach prepravy pouzitelnych pro
dotcenou zasilku. Pokud trasa prepravy zahrnuje
vykladku a prekladku nebo tranzitni uskladnéni
v prepravnim stredisku, méla by byt vénovana zvlastni
pozornost monitorovani teploty, Cistoty a bezpecnosti
vsech prechodnych zarizeni pro skladovani.

%, Mélo by byt prijato ustanoveni pro minimalizaci doby
docasného uskladnéni behem cekani na dalsi fazi
prepravy.
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Kontejnery, baleni a oznacovani

“

Q

LP by mely byt prepravovany v kontejnerech, které nemaji
zadny nepriznivy dopad na jejich kvalitu a jez skytaji
dostateCnou ochranu pred vnéjsimi vlivy, v€etné kontaminace.
Vybér kontejneru a baleni by meél byt zalozen na pozadavcich
na skladovani a prepravu LP, na prostoru potrebném pro dané
mnozstvi LP, na o¢ekavanych extrémnich vnéjsich teplotach,
na odhadované maximalni dobé pro prepravu vcetnée
tranzitniho uskladnéni v celnim skladu a na kvalifikacnim
statusu baleni a validacnim statusu prepravnich kontejneru.
Kontejnery by mely byt opatreny etiketami, které poskytuji
dostatecné informace o pozadavcich na zachazeni

a skladovani a pokyny k zajisténi toho, aby s pripravky bylo
neustale radné zachazeno a byly zabezpeceny. Kontejnery by
mely umoznit identifikaci jejich obsahu a zdroj.
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