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Kontrolované oblasti:

%, Zabezpecovani jakosti
=, Pracovnici

", Prostory a zarizeni

=, Dokumentace

%, Distribuce

=, Reklamace a stahovani
=, Smluvni Cinnosti

, Preprava

%, Vnitrni inspekce
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Priprava distributora pred kontrolou

, zajistit ke kontrole pritomnost osob informovanych o
provadené distribucni Cinnosti

 pripravit vesSkeré dokumenty vztahujici se k provedené
distribucni ¢innosti v kontrolovaném obdobi (tj. od posledni
nasledné kontroly dosud) — dokumenty mohou byt v tisténé

nebo v elektronické podobé, zajistit si zalohu pro pripad
vypadku online pristupu
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Na uvod kontroly pozadujeme...

“~informace o portfoliu distribuovanych pripravk

% povoleni vydana daldimi institucemi (OPL, USKVBL,
NOOL, SUJB apod.)

,aktualni seznam dodavatelt a odbératelu (rok zpét)

‘> prehled zmeén v kontrolovaném misté a ve spolecnosti
za obdobi od minulé kontroly
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Zabezpecovani jakosti

Predpisy rizené dokumentace:

%, aktudlni verze fizené dokumentace, v€etné priloh sssodst. 1 vyhidsky a bod 4.2 Pokyna
EK)

%, v fizené dokumentaci nejcastéji chybi:

uéel dOku mentu (§ 38 odst. 2 vyhldsky)

- podpisy opravnéné osoby a kvalifikované osoby (s3sodst. 2 vhiasky a bod 4.2 Pokyni £x)
- interval a vyznaceni revize dokumentu (s 3s odst. 2 whidsky)

- Uplny vycet legislativnich poZzadavkl souvisejici s oborem Cinnosti

- Cislovani dokumentu, vytiskd/kopii, verzi a stran

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2022



r\ ’ (A4 Vewvrs Vé [ X4 v Vé v 5
® Nejcastéjsi kontrolni zjisténi (1. ¢ast
) SUKL jCasté] j ( )

Dalsi nejcastéjsi chyby v rizené dokumentaci:

- neni uveden popis zneplatnéni a skartace dokumentu
- chybi ndzev pouzivanych IT systémd, postup pro jejich validaci ss7oast s

vyhlasky)
- neni uveden interval kontroly povoleni k ¢innosti
dodavatell/odbératel(

- konkrétni postupy k ovérovani Ul a ATD, reseni alert a padélkl warizeniex

2016/161)

- provazani souvisejicich dokumentu, prilohy
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Priklady

Rizeni dokumentace SDP sorm
NAZEN
DOKUMENTY SOP 01 Rizeni dokumentace SDF
VERZE -
KATEGORIE “SOF
AUTOR
DATUM

PODPIS

SCHVALOVATEL
DATUM
PFODPIS

PLATNOSTOD
RKEVIZE

N - - =3

VYTISK ¢

ROZDELOVNIK

Kopee |
Kogee 2

Historie dokumentu

Datuen G2 mnod Cislo verze e Pog

30119017 ) Prved verse

132018 1 3 7 ntna chchodnbot postremes -

ipeRve frerac
12019 [ endoa chodnich podemck
Ly aforma

| y » [T yS———

15.1 2023 5 Zondoa kvali flovanse
ceokry mzors SOF e
soveho M 2 sTaaltrace

——
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Rizena dokumentace

Systém fizené dokumentace

Veskera dokumentace je evidovana v elektronické i pisemné formé.

Pisemné predpisy jsou vyhotoveny ve dvou origindlnich vytiscich a pridéleny dle

nasledujiciho rozdélovniku:

Pfijemce

Cislo vytisku

1

2

1) Seznam platnych dokumentl
01 Pfirucka souhrnnych pozadavk
02 Dokumentacni fad
03 Réd skladu lé¢iv
04 Transportni fad
05 Postup stahovani
06 Sanitacni fad
07 Reklamaéni fad léciv
08 Skoleni zaméstnanc(
09 Rozdéleni kompetenci v sektoru |éciv
10 Rad vnitFnich inspekci
11 HACCP
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Priklad netplného, neaktualniho vyctu legislativnich pozadavku:

Legislativa:

Zakon €. 378/2007 Sh., o Iécivech
Viyhlaska €. 229/2008 Sh., o vyrobé a distribuci léCiv v platném znéni
Pokyny pro SDP 2 5.11.2013

Guidelines on Good Distribution Practice of medicinal products for human use (94/C 63/03)
Pokyn SUKL DIS-11
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Rizeni rizik
=, nazev pouzité metody pro vyhodnoceni rizik
%, stanoveni miry hranice rizik RPN
=, stanoveni CAPA k jednotlivym hladinam RPN

%~ interval prehodnoceni rizik

%, popis konkrétnich rizik, ne pouze ¢innosti a procesu
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8.2 VYPOCET

1} RPN (Risk Priority Number)=SxOx D
Pouzivame pro rizika distribuce.
Pri 5-4i stupriové skale:

i-12 mirné riziko
13-27 stfedni riziko
28-125 vysokeé riziko

2) Hodnoceni S x O — tf stupriova gkila

Pouzivame pro globaln{ rizika.

Pravdépodobnost | Nizks zévainost | Stiednd zédvainost EKritické tavainost |
Vysoka
Stiedni
Mizka

BezvyInamna

Akeeptovatelné riziko — neni nuino zarazovat opatieni k jeho redukci nebo fzeni

e Neakceptovatelné riziko — zavést opatfeni, Kterd sniZi miru rizika na akceptovatelnou
uroven

® Nepfipustné riziko-zavést opatieni, ktera vyloudi vznik udélost nebo zamezi vzniku
nasledku

14.10.2022
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Priklad tabulky vyhodnocenych rizik

Proces objednavani
| -
= g
L3
5 g
=
£ &
2 5
Kontrola kontrola kvalifikovanou osobou pied
opravnénosti 1 | 3 | za¢itkem odebirani, vybér ovéienych Kvalifikovana osoba
dodavatehi i ik | L dodavateld
Proces prijmu
g |3
=
3 § £ 2
- ~
Rk : : 3
3% 8% £ %
EEEEE z
. kontrola skladnikem, kusova kontrola v
Kusova kontro_la uréitych &as intervalech Skladnik
‘Ovéreni ochrannych ~ 24 | kontrola vedoucim skladu, konzultace . .
B ' B < dodavatelem a N Kvalifikovana osoba
Elektronicky prijem prace zkudené vysokoskolsky vzdélané osoby | Kvalifikovana osoba
Kontrola padélku prace zkuSené vysokogkolsky vzdélané osoby | Kvalifikovana osoba
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Pracovnici

%, aktudlni organizacni schéma (idedlné jmenneé) ooz roiynacn

s, pracovni smlouvy, naplné prace, doklady o bezihonnosti sz0d :

Zol)

%, systém skoleni — uvodni, periodické, mimoradné

Q

skoleni kvalifikované osoby

~vlastni/smluvni sklad

)
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PRACOVNICI

VLASTNI SKLAD:

=, zaznamy o proskoleni vSech osob podilejicich se na ¢innostech souvisejicich
s distribuci (nezapominat na jednatele, fakturacni pracovniky, pracovniky

L:lk'IdU) (§ 36 odst. 2 pism. c) vyhldsky a bod 2.4 Pokynd EK)
- osnova Skoleni
- seznam ucastnikd + podpisy
- doskoleni chybéjicich pracovnik
- forma skoleni + ovéreni ucinnosti Skoleni
- podpis lektora
- dodrzeni planu skoleni

SMLUVNI SKLAD:
= Kontrola zdznamu o proskoleni pracovnikd smluvniho distributora
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Prostory a zarizeni

VLASTNI SKLAD:

s, provozné uzavreny a funkcéné provazany celek - socialni zafizeni pro
pracovn I,ky (WC) (§ 37 odst. 2 pism. e) vyhldsky)
%, Cistota ve skladu: necisté omitky, praskliny v podlaze, nevyplnéné spary,

(bod 3.2 Pokynii EK)

%, zabezpeceni oken (sods.2rokmicx

=, omyvatelné regaly a stoly

", vyznacena zona u topeni

~,0znaceni Casti skladu (prijem, vydej, karanténa apod.) wed:.2eemiex

>, vyClenény uzavreny prostor pro uklidové prostredky sz ods. 2 pim o whisey

%, preventivni opatreni proti SkUdctm o2 eoyni e
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Prostory a zarizeni

=, Monitorovani teploty a vlhkosti

- seznam meéridel pouzivanych v kontrolovaném obdobi (pfi vysSim poctu
Cislovani ¢idel a kalibracnich listt)

- kalibracni listy (i predchozi), kalibrace teploty i vIhkosti ss7osst 4 whsey
- dodrzZeni intervalu kalibrace ¢idel (24 meésicQ) ss7ods. 3 whissty)

- Ciselné a grafické vystupy namérenych hodnot

- posouzeni odchylek kvalifikovanou osobou

- alarmy, zkousky

Smluvni sklad

%, Kontrola dodrzovani podminek pro skladovani provadéna v ramci
vnitrnich inspekci
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Prostory a zarizeni

%, Validacni zpravy ke vSem pouzivanym IT systémuUim ss7oss. swhiasiy

- Informacni systémy vyuzivané pro skladovani

- Informacni systémy vyuzivané pro FMD

- Informacni systémy vyuzivané pro fizeni dokumentace, skoleni,
monitoring teplot atd.

", Zajistit pristup do skladové evidence
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Priklad kalibraéniho listu teploty i vihkosti

= Kalibraé&ni list

No. 10840152/008

Typ P8541

Vyrobnl Lislo 10940152

Poclet stran 1

Kalibraéni metoda Porovnan| métenim

Podminky méfent Teplota 23°C  £3°C
Relativni vihkost 40 % +20%

Pouzité etalony (platnost do)

Vihkomér Testo845, PE116, 00465843/011, (12.05.2023)
Ptesny teplomér PE136, 008408/01+J0295A-1-4, (07.04.2023)

Pouzité etalony jsou y na Mezinarodn sy jednotek (S1)
Naméiené hodnoty
Tepiota
Etalon Plistroj Nejistota Pou2ity etalon Poznamka
2380°C 233°C 0.15°C | PE136 28FFA7F4B41603D3, SN: 19820202
Teplota
Etalon Ptistroj Nejistota PouZity etalon Poznamka
2360°C 23.5°C 0.15°C | PE136 28FF2012C116050E, SN. 19820218
Relativni vihkost
Etalon Piistroj Nejistota Pouzity etalon Poznamka
51.4 % 52.9 % 13% | PE116 263B82D3C02000075, SN, 19820202 |
Relativni vihkost
Etalon Plistro) Nejistota Pousity etalon Poznamka
514 % 525 % 13% | PE116 26FG0A3C02000009, SN: 19820218
Nejistota méfeni
Rozsifena nej byla Jako soutin o i nejistoty méfeni a koef | k=2, co2
pro alnl m&ﬂ%‘z dpovida pravdépodob pokrytl 95%. Standardni nejistota méfeni byla urtena v souladu
s dokumentem

Datum kalbrace mm/(:;__

19.7.2022 TR o v e s
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MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

14.10.2022
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Dékujeme za pozornost.

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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