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Nejčastější kontrolní zjištění 1. část



Kontrolované oblasti:

Zabezpečování jakosti

Pracovníci

Prostory a zařízení

Dokumentace

Distribuce

Reklamace a stahování 

Smluvní činnosti

Přeprava 

Vnitřní inspekce

14.10.2022© 2022  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Nejčastější kontrolní zjištění (1. část)



Příprava distributora před kontrolou

zajistit ke kontrole přítomnost osob informovaných o 
prováděné distribuční činnosti

připravit veškeré dokumenty vztahující se k provedené 
distribuční činnosti v kontrolovaném období (tj. od poslední 
následné kontroly dosud) – dokumenty mohou být v tištěné 
nebo v elektronické podobě, zajistit si zálohu pro případ 
výpadku online přístupu
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Na úvod kontroly požadujeme…

informace o portfoliu distribuovaných přípravků

povolení vydaná dalšími institucemi (OPL, ÚSKVBL, 
NOOL, SÚJB apod.)

aktuální seznam dodavatelů a odběratelů (rok zpět)

přehled změn v kontrolovaném místě a ve společnosti 
za období od minulé kontroly
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Zabezpečování jakosti

Předpisy řízené dokumentace:

aktuální verze řízené dokumentace, včetně příloh (§ 38 odst. 1 vyhlášky a bod 4.2 Pokynů 

EK)

v řízené dokumentaci nejčastěji chybí:

‐ účel dokumentu (§ 38 odst. 2 vyhlášky)

- podpisy oprávněné osoby a kvalifikované osoby (§ 38 odst. 2 vyhlášky a bod 4.2 Pokynů EK)

- interval a vyznačení revize dokumentu (§ 38 odst. 2 vyhlášky)

- úplný výčet legislativních požadavků související s oborem činnosti

- číslovaní dokumentů, výtisků/kopií, verzí a stran
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Další nejčastější chyby v řízené dokumentaci:

- není uveden popis zneplatnění a skartace dokumentů

- chybí název používaných IT systémů, postup pro jejich validaci (§ 37 odst. 5 

vyhlášky)

- není uveden interval kontroly povolení k činnosti 
dodavatelů/odběratelů

- konkrétní postupy k ověřování UI a ATD, řešení alertů a padělků (Nařízení EK 

2016/161)

- provázání souvisejících dokumentů, přílohy



Příklady
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Řízená dokumentace 

Systém řízené dokumentace 
 

Veškerá dokumentace je evidována v elektronické i písemné formě.  

Písemné předpisy jsou vyhotoveny ve dvou originálních výtiscích a přiděleny dle  

následujícího rozdělovníku: 
 

Příjemce Číslo výtisku 

 1 

 2 

 

1) Seznam platných dokumentů 
01 Příručka souhrnných požadavků 
02 Dokumentační řád 
03 Řád skladu léčiv 
04 Transportní řád 
05 Postup stahování 
06 Sanitační řád 
07 Reklamační řád léčiv 
08 Školení zaměstnanců 
09 Rozdělení kompetencí v sektoru léčiv 
10 Řád vnitřních inspekcí 
11 HACCP 
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Příklad neúplného, neaktuálního výčtu legislativních požadavků:

Legislativa: 

Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech  
Vyhláška č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci léčiv v platném znění 
Pokyny pro SDP z 5.11.2013 
Guidelines on Good Distribution Practice of medicinal products for human use (94/C 63/03) 
Pokyn SÚKL DIS-11 
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Řízení rizik

název použité metody pro vyhodnocení rizik

stanovení míry hranice rizik RPN

stanovení CAPA k jednotlivým hladinám RPN

interval přehodnocení rizik

popis konkrétních rizik, ne pouze činností a procesů
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Příklad tabulky vyhodnocených rizik
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Pracovníci

aktuální organizační schéma (ideálně jmenné)  (bod 2.3 Pokynů EK)

pracovní smlouvy, náplně práce, doklady o bezúhonnosti (§20 odst. 1 

ZoL)

systém školení – úvodní, periodické, mimořádné

školení kvalifikované osoby

vlastní/smluvní sklad
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PRACOVNÍCI

VLASTNÍ SKLAD:

záznamy o proškolení všech osob podílejících se na činnostech souvisejících 
s distribucí (nezapomínat na jednatele, fakturační pracovníky, pracovníky 
úklidu) (§ 36 odst. 2 písm. c) vyhlášky a bod 2.4 Pokynů EK)

- osnova školení

- seznam účastníků + podpisy

‐ doškolení chybějících pracovníků

‐ forma školení + ověření účinnosti školení

‐ podpis lektora

‐ dodržení plánu školení

SMLUVNÍ SKLAD:

Kontrola záznamů o proškolení pracovníků smluvního distributora
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Prostory a zařízení

VLASTNÍ SKLAD:

provozně uzavřený a funkčně provázaný celek - sociální zařízení pro 
pracovníky (WC) (§ 37 odst. 2 písm. e) vyhlášky)

čistota ve skladu: nečisté omítky, praskliny v podlaze, nevyplněné spáry,
(bod 3.2 Pokynů EK)

zabezpečení oken (bod 3.2 Pokynů EK)

omyvatelné regály a stoly

vyznačená zóna u topení

označení částí skladu (příjem, výdej, karanténa apod.) (bod 3.2 Pokynů EK)

vyčleněný uzavřený prostor pro úklidové prostředky (§ 37 odst. 2 písm. f) vyhlášky)

preventivní opatření proti škůdcům (bod 3.2 Pokynů EK)
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Prostory a zařízení

Monitorování teploty a vlhkosti

‐ seznam měřidel používaných v kontrolovaném období (při vyšším počtu 
číslování čidel a kalibračních listů)

‐ kalibrační listy (i předchozí), kalibrace teploty i vlhkosti (§37 odst. 4 vyhlášky)

‐ dodržení intervalu kalibrace čidel (24 měsíců) (§37 odst. 3 vyhlášky)

‐ číselné a grafické výstupy naměřených hodnot

‐ posouzení odchylek kvalifikovanou osobou

‐ alarmy, zkoušky

Smluvní sklad
Kontrola dodržování podmínek pro skladování prováděna v rámci 
vnitřních inspekcí
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Prostory a zařízení

Validační zprávy ke všem používaným IT systémům (§37 odst. 5 vyhlášky)

- Informační systémy využívané pro skladování

- Informační systémy využívané pro FMD

- Informační systémy využívané pro řízení dokumentace, školení, 
monitoring teplot atd.

Zajistit přístup do skladové evidence
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Příklad kalibračního listu teploty i vlhkosti
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DOTAZNÍK SPOKOJENOSTI

Předem děkujeme za spolupráci a za čas věnovaný odpovědím.
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Dotazník spokojenosti

MÁTE ZKUŠENOSTI SE SÚKL? 
Podělte se o ně s námi!

SÚKL se jako každá organizace snaží zlepšovat a rozvíjet 
poskytované služby.

Budeme proto rádi, když nám dáte zpětnou vazbu 
vyplněním následujícího dotazníku.

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


Děkujeme za pozornost.

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41  Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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