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. @ Zabezpecovani jakosti
' Cil prezentace

Cil prezentace

Vysvétlit vyznam rizené dokumentace

)

Ukazat jeji roli v systému jakosti

)

Uvést vazbu na fizeni rizik

)

Sdilet zkusenosti z praxe a inspekci
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' Vyznam spravné distribucni praxe

Vyznam spravné distribucni praxe (SDP)

%~ Soubor zdsad zajistujicich kvalitu a integritu IéCiv v distribu¢nim retézci

= Vyplyva z evropské a éeské legislativy, doporuéujicich pokyn@ Ustavu:

» Zakon €. 378/2007 Sb. o |éCivech, v znéni pozdéjsSich predpisu
» Vlyhlaska ¢. 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci IéCiv, ve znéni pozdéjsich predpisu

» Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6, listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich |éCivych pripravkl, ve znéni pozdéjSich zmén a doplnéni

> Nafizeni Komise (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se stanovuji podrobna pravidla pro
ochranné prvky na obalech lécivych pripravka pro humanni pouziti

» Pokyny EU ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou distribucni praxi humannich lé¢ivych pripravki
(20137C 343/01)

» Pokyny ze dne 19, bfezna 2015 tykajici se zasad spravné distribu¢ni praxe ucinnych latek pro
humanni |écivé ptipravky (2015/C 95/01)

» Doporucujici pokyny DIS-13, DIS-15, DIS-18

% Cil: Zabranit padélani, nespravné manipulaci a znehodnoceni |éCiv
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Zabezpecovani jakosti
Systém zajistovani jakosti

Systém zajistovani jakosti
%, Zakladni kdmen spravné distribucni praxe
» Definovany, dokumentovany, prezkoumavany

» Role vedeni a kvalifikované osoby
» Zaznamy o ¢innostech

=, Zahrnuje
v’ Organizaéni strukturu = odpovédnosti
v’ Postupy a dokumentaci
v Procesy
v’ Systém fizeni zmén —> zasady fizeni rizik

% Cil: trvalé zajisténi kvality a shody s pozadavky SDP
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Zabezpecovani jakosti
Rizena dokumentace

Vyznam dokumentace v ramci SDP

%, Zasadni soucast systému kvality
» Brani vzniku chyb
» UmozZnuje sledovatelnost a kontrolu
» Zajistuje konzistenci a opakovatelnost proces

=, Zahrnuje
v’ Pisemné postupy
v’ Pokyny
v Smlouvy
v'Zaznamy a Udaje v papirové nebo elektronické formé

%, Zaklad inspekci ‘ Dokumentace = duikaz o shodé
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' Rizena dokumentace

Co znamena ,,rizend”“ dokumentace

= Vyzaduje aktivni spravu ‘ Zivotni cyklus
NAVRH/VZNIK - SCHVALENI - DISTRIBUCE - REVIZE - ARCHIVACE

Jasna identifikace a kontrola verzi
Dokumentace je podepsana a datovana kvalifikovanou osobou a odpovédnym pracovnikem
Zpristupnéni relevantnim pracovnikiim a zajisténi jejich proskoleni
Zmenove rizeni
Pravidelné revize, mimoradné revize — na zakladé zmén v legislative, procesech, inspekci
Stazeni predchozi verze a jeji zneplatnéni = Dostupnost pouze aktualni platné verze
Popis zmén v ramci jejich historie
* sledovani vyvoje a odpovédnosti
e zajisténi divéryhodnosti a kontroly
e chrani pred ztratou informaci a chybami

» Uchovavani zdznamu po stanovenou dobu, dle pozadavku legislativy 5 let

VVVYVYVYY
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Zabezpecovani jakosti
Rizena dokumentace

Hierarchie dokumentu

1. POLITIKA/PRIRUCKA JAKOSTI — stanovuje rdmec a zasady Fizeni kvality

2. STANDARDNI OPERACNI POSTUPY (SOP) — popisuji procesy

3. PRACOVNI INSTRUKCE — detailné popisuji konkrétni kroky

4. FORMULARE/ZAZNAMY — prokazuiji, Ze se proces uskuteé&nil a byl v souladu s SOP

= Spravné nastavena struktura dokumentace zajistuje:
» Prehlednost s srozumitelnost systému jakosti
» Jednoznacnou navaznost mezi zdsadami a postupy
» Konzistenci — Zadné rozpory mezi dokumenty
» Efektivni fizeni zmén a revizi
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' Rizena dokumentace

Elektronicka dokumentace

Systémy typu DMS (Document management System)
Validace dle GAMP 5
Auditni stopy

QIO

)

Pristupova prava

)

Vyssi naroky na integritu dat — ALCOA+
A — Attributable — priraditelny
L — Legible — Citelny
C — Contemporaneous — porizeny soucasné
O — Original — origialni
A — Accurate — presny
+ Uplny, konzistentni, trvaly, dostupny
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' Rizena dokumentace

Nedostatky v predpisové dokumentaci — kontrolni zjisténi

% V SOP neni popsan ucel dokumentu

= Vycet legislativnich pozadavkl neni kompletni nebo v dokumentaci chybi

%, Zdakony a vyhlasky nejsou uvadény v platném znéni nebo ve znéni pozdéjsich predpisu

% Chybi provdzanost souvisejicich dokumentd (interni i v pripadé smluvni distribuce)

" Prilohy nejsou soucasti dokumentt (templaty)

=, Predpisova dokumentace neobsahuje historii zmén a jejich popis

= Nejsou popsany veskeré procesy (napfr. postupy pro poskytovani hlaseni dle pokynu DIS-13)
%~ Chybi intervaly provadénych cinnosti (napf. hodnoceni dodavatelt/odbérateld)

=, Dokumentace neni aktualni - nezohlednuje legislativni zmeény

 Nesoulad mezi instrukci a praxi
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' Rizena dokumentace

Praktické tipy pro efektivni rizeni dokumentace
= Kazda spolecnost mulze systém prizpUsobit svym moznostem.

= Dulezité je, aby byl prehledny, srozumitelny a funkéni.

» Jasna odpovédnost za sprdvu dokumentace

» Elektronicky systém, nebo dobre vedena papirova evidence
» Pravidelné revize a skoleni

» ,Jedna pravda“ — jedna platna verze kazdého dokumentu

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025



r
. Zabezpecovani jakosti
® ‘ S U KL Rizeni rizik

Vztah dokumentace a rizeni rizik

 Rizika vychazeji z procesu, které dokumentace popisuje

 Spravné rizena dokumentace = prevence rizik

, Rizika je treba aktivné vyhledavat a hodnotit

, Proces rizeni rizik — Princip ICH Q9
IDENTIFIKACE->HODNOCENI->OPATRENI->MONITORING + dokumentovany zaznam

©, Nastroje hodnoceni rizik

» Risk matrix (pravdépodobnost x dopad)
> FMEA
» HACCP
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Rizeni rizik

e, SUKL

Typickeé rizikové oblasti v distribuci

Nedostatecny systém kontroly kvality
» mizZe mit dopad na vSechny niZe uvedené oblasti

)

Doprava a manipulace

)

Pfijem/vydej Ié¢ivého pripravku

)

Teplotni podminky béhem prepravy/skladovani

)

IT systémy a vypadky

)

Personal a skoleni

)

Administrativni rizika
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@ ‘ SU KL Rizeni rizik

Rizika spojena s dokumentaci

Pouzivani neaktudlni verze dokumentace/formulari

)

Neautorizované upravy

Q

Ztrata zaznamu nebo selhani systému

)

Chyby pri skoleni
PRIKLAD Z PRAXE

Doslo k aktualizaci SOP, ktera nove definuje kolonku reklamacniho formulare urceného k zaznamu,
zda byly ovéreny ochranné prvky. Nikdo vsak nezajistil, aby byla stara verze stazena ze skladu.

- Personal tedy dal pracoval podle neplatného postupu a pfi inspekci bylo
zjisténo, ze ochranné prvky nebyly pfi pfijmu v ramci reklamace ovérovany

Vysledek = NESHODA a nutnost zavést napravné opatreni

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025

13



Zabezpecovani jakosti
Rizeni rizik

U

izeni zmeéen a navaznost na rizika

A<

)

Kazda zmeéna systému = nové posouzeni rizik

)

Vazba na napravna opatreni

*, Revize dokumentace

Inspekcni zjisténi

)

Chybeéjici hodnoceni rizik, vyvhodnocena rizika nepokryvaji provadené cinnosti

)

Hodnoceni pouze formalné (copy-paste)

)

Rizika bez revize po zménach

)

Neni definovano jak bude nakladano s riziky v jednotlivych hladinach

)

Nedokumentovana opatreni, ktera snizuji riziko nebo jeho dopad
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“ S U KL Rizeni rizik

Doporuceni z praxe

Mit jasny plan revizi dokumentt

)

Provadét prehodnoceni rizik s pravidelnosti 1x rocné

)

Skolit persondl na chyby z minulosti

)

Udrzovat konzistenci mezi praxi a dokumenty
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Zabezpecovani jakosti
Zavérecné shrnuti

Zaverecneé shrnuti

Ve

RIZENA DOKUMENTACE = KONTROLA NAD PROCESY
RIZENI RIZIK = PREVENCE ODCHYLEK

OBA PRVKY TVORI JADRO SYSTEMU JAKOSTI
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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