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% PreloZena pravidla jsou zaloZena na:

Cldncich 84 a 85a(3) Smérnice 2001/83/EC
Evropského parlamentu a Rady ze é.listopadu
2001 Kodexu spolecenstvi vztahujicim se k
lécivym pripravkum pro humanni pouziti

Q)
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> Podle €éldanku 1(17) Smérnice 2001/83/EC
distribuce znamend vsechny cinnosti
sestavaijici z obstaravani, drzeni, dodavani
nebo exportovani lécivych pripravku kromé
dodavani lécivych pripravku verejnosti

> Kazdd osoba zabyvadijici se distribuéni
cinnosti musi byt drzitelem povoleni k
distribuci
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= Povoleni k vyrobé bude zahrnovat povoleni
k distribuci

> Cldnek 80(g) Smérnice 2001/83/EC
stanovuje, Ze distributofi a vyrobci
distribuujici jejich vlastni vyrobky musi
splnovat podminky SDP

> Podle éldnku 85b budou pro osoby
zprostredkovavaijici lecivé pripravky ddna
specificka ustanoveni

RNDr. Véra Myslivcova

fo ) SU KL © 2012 Stétni Ustav pro kontrolu 1é&iv



[¢]

> Dulezité &dsti téchto pravidel by mély byt
implementovany viadami, regula¢nimi
avtoritami, mezinarodnimi
zprostredkovatelskymi organizacemi a
ddarcovskymi organizacemi
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1. Rizeni jakosti

 Distributofi musi udrzovat systém jakosti
stanovenim odpovédnosti ve vztahu k jejich
cinnostem. Meéli by zqjistit, ze jakost
lécivého pripravku a integrita distribu¢niho
retézce je v prubéhu distribuéniho procesu
zachovana

) Systém jakosti by mél zajisfovat, ze:
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Q

Q

Q

Q

Q

Q

Lécivé pripravky jsou ziskdvdny, skladovany,
dodavany nebo exportovany ve shodé s SDP
Odpovédnosti managementu jsou jasné
specifikovany

LP jsou doddavany opravnénym odbératelum v
uspokojivém casovém intervalu

Cinnosti souvisejici s jakosti jsou zaznamendvdny
v case, kdy nastanou

Odchylky od stanovenych postupu jsou
dokumentovdny a setreny

Jsou prijata vhodnda ndpravna a preventivni
opatieni k napravé odchylek a k jejich prevenci
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Management subdodavatelskych ¢innosti

 Systém jisténi jakosti by mél byt rozsifen na
kontrolu a prezkoumadni vsech
subdodavatelskych ¢innosti:

= Posouzeni subdodavatelskych spolecnosti, jejich
vhodnosti a kompetence. Provéreni ¢innosti a
kontrola oprdvnéni

Definovat odpovédnosti a komunikaéni postupy
pro ¢innosti souvisejici s jakosti

Monitoring a dohled nad ¢innosti dodavatele a
pravidelna implementace zlepseni

Q

)
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Management dohledu a monitoring

> Postup pro prezkoumani kvality systému
rizeni jakosti by mél zahrnovat:

Q

Q

Méreni dosazeni cilu systému fizeni jakosti

Zhodnoceni vykonnosti indikatoru, které mohou
byt pouzity k monitorovani procesu uvnitf
systému jisténi jakosti (reklamace, odchylky,
ndapravnd a preventivni opatfeni, zmény postupu,
zpétné vazby subdodavatelskych ¢innosti)
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= Nové vznikajici predpisy a pravila, kieré mohou
mit vliv systém fizeni jakosti

= Inovace, které by mohly zlepsit systém fizeni
jakosti

= Imény v obchodnim prostredi a ¢innostech

Zavéry by mély byt véas a ucelné

sdélovdany

Q
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2. zamestnanci

Odpovédna osoba:

 Distributor musi jmenovat OO, kterd by méla
plnit svoje odpovédnosti osobné a meéela by
byt permanentné dosazitelna

> Psany popis prdce OO by mél definovat jeiji
opravnéni délat rozhodnuti ve vztahu k jejim
odpovédnostem. OO by méla mit
definovanou pravomoc, prosiredky a
odpovédnost potfrebnou k pInéni povinnosti.
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~

Q

Q

Kvalifikace OO by méla splnovat podminky
legislativy ¢lenskych statu. Zadouci je
vzdélani ve farmacii

OO by méla vykondvat svoje ¢innosti
osobneée

Jeji povinnosti zahrnuiji:
= Ujisténi, Ze systém rizeni jakosti je implementovan
a dodrzovdan

= Dohled nad managementem povolenych ¢innosti
a presnosti a kvalitou zdznamu
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Q

Q

Q

Q

Q

Odsouhlaseni vstupniho a kontinudiniho
programu skoleni zaméstnancu

Koordinuje a provddi vS§echny operace souvisejici
se stahovanim LP

Zajistuje vypordadadni zdvaznych zdkaznickych
reklamaci

Provéruje zpUsobilost a schvdleni dodavatelt a
odbeératelu

Dava souhlas k opétovnému prevedeni
vrdcenych LP do prodejnich zdsob
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O)

Q

)

DAva souhlas ke kazde smlouvé mezi
odbeératelem a dodavatelem

Zajistuje, Ze vnifini inspekce jsou provadény v
primérenych, pravidelnych intervalech podile
predem napldnovaného programu a jsou
provadéna nezbytnd ndpravnd opatreni

Pokud neni OO piitomna deleguje svoje
povinnosti a vede odpovidajici zaznamy
vztahvjici se ke kaidému delegovani
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= Ué&astni se kazdého rozhodnuti o ulozeni do
karantény nebo odstranéni vrdcenych,
zamitnutych, stahovanych nebo padélanych LP

Ostatni zaméstnanci- dostateény pocet,
stanovena organizacni struktura, psané
pracovni naplné klicovych pracovniku

Q

>, Skoleni - mélo by zahrnovat i aspekty
identifikace a vyhnuti se vstupu padélanych
LP do distribuéniho fetézce

® Hygiena
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3. Budovy a zarizeni

s, SUKL

o'

Budovy

O)

O)

Q

Q

LP, které nejsou urceny pro trh EU by mély byt
uloZeny v oddélenych prostorech

Za faktory prostredi jsou povazovany teplotaq,
vlhkost a cCistota aredlu

teplotni mapa by méla brat v Uvahu sezénni
zmény, méla by byt vyhotovena pred zahdjenim
¢innosti a pak opakované podle vysledku
posouzeni rizik

Zarizeni pro monitorovani teploty by mélo byt
umisténo na zakladé vysledku mapovani
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* Zafizeni

O)

Q

)

Vsechno zarizeni pouzivané pro skladovdni a
distribuci by mélo byt navrzeno umisténo a
vdrZzovano na Urovni hodici se k zamyslenému
Ucelu. Provadéna pravidelnda preventivni Udrzba

Zarizeni pouzivana ke kontrole a monitorovani
okolniho prostredi by méla byt kalibrovana a
ovérovana v definovanych intervalech

Kalibrace - zjistitelna k primarnimvu standardu. Mél
by byt k dispozici vhodny systém alarmu pro
pripad odchylky od predem definovanych
skladovych podminek.

RNDr. Véra Myslivcova
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



[19]

= Mély by byt vedeny zaznamy o opravach, udrzbé
a kalibraci klicovych zarizeni (chladici zarizeni,
chladni¢ky, termohygrometry nebo jiné
zaznamove zarizeni pro méreni teploty a vihkosti,
vzduchotechnické zarizeni)
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Q

Pocitacovy systém

O)

Q

Q

Q

Q

Q

Pfed zahdjenim potvrzeni jeho schopnosti
dosdhnout pozadované vysledky

Psany detailni popis systému. Mél by byt
aktualizovdan

Data vklada pouze opravnéna osoba

Fyzickd nebo elekironicka ochrana proti
Umysinému nebo ndhodnému poskozeni. Ulozend
data by méla byt kontrolovdna na pristupnost
stalost a presnost.

Zdlohovani dat v pravidelnych intervalech
Stanoveny postupy pro pripad selhdni systému
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* Kvalifikace a validace

Q

Q

Distributor by mél identifikovat, které kvalifikace
a/nebo validace jsou nezbyiné . Sife a rozsah by
mély byt stanoveny dokumentovanym
ohodnocenim rizika. Validace by mély byt
pldnovdny a dokumentovany . Plan by mél
specifikovat kritéria prijatelnosti

Systém by mél byt validovan po kazdé vyznamné
zmeneé nebo modernizaci.
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= Validac¢ni zprava by méla sumarizovat ziskané

Q

vysledky a komentdare ke kazdé zméné a
odchylce. Zprava o vyhovuijici validaci a prijeti
procesu nebo ¢dsti vybaveni by méla byt
vyhotovena a schvdlena vhodnou osobou

Rekvadlifikace zarizeni po opravé nebo udrzbé by
méla byt provadéna v zavislosti na rozsahu
provedenych zmén
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4. Dokumentace

s, SUKL

Spravnd dokumentace tvori zakladni ¢ ast
systému fizeni jakosti

“, Obecné

O)

Q

Q

Zahrnuje vsechny psané postupy, pokyny,
smlouvy, zdznamy a Udaje v listinné nebo
elekironické podobé

Méla by byt srozumitelnd, psand jasnym a
jednozna¢nym jazykem

Méla by byt schvdlena, podepsdna a datovdna
avtorizovanymi osobami
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Q

QNG

Q

Kazdd zména by méla byt datovdna a
podepsdna. Provedené zmény by mély umoznit
cteni puvodnich informaci. Kde je to vhodné,
uvést duvod Upravy

Uchovavat po dobu 5 let
Méla by byt snadno dostupna

Zajistit pouzivani platnych a schvalenych postupu.
Dokumentace by méla mit jednoznacny obsah.
Méla by byt revidovdna a udrzovana aktudini.
Vyrazené verze by mély byt odstranény z
pracovisté a archivovany
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* Zaznamy

Q

Q

Q

Zdznamy musi byt bud' v podobé ndakupnich a
prodejnich faktur, dodacich listu, v pocitaci nebo
v jiné podobé, pro kazdou transakci dodanych,
vydanych nebo zprostredkovanych LP

Mély by zahrnovat: datum, ndzev LP, prijaté
dodané nebo zprostredkované mnozstvi, nazev a
adresu dodavatele, zprostredkovatele nebo
konsignace, kde je poZadovadno i Cislo Sarze.

Zdznamy by mély byt provadény v dobé, kdy
probihd operace takovym zpusobem, Ze vsechny
vyznacné ¢innosti jsou sledovatelné
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5. Postupy
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~

Kvalifikace dodavatelu

O)

O)

Q

Q

Q

Doddavky musi byt pouze od drzitel0 povoleni k
distribuci nebo povoleni k vyrobé

Pii ziskavani LP od jiného distributora je freba
ovéreni, Ze je drzitelem distribuéniho povoleni

Pokud jsou LP ziskdvdany od vyrobce nebo
dovozce je freba ovérit, Ze jsou drziteli povoleni k
vyrobé

Ndkup LP by mél byt kontrolovan podle psanych
postupu.

Pred kazdym zprostiredkovanim by méla byt
provedena vhodnd kvalifikace
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= Pokud jsou LP ziskavany zprostredkovanim,
distributor musi ovérit, Ze zprosiiedkovatel je
registrovan a vyhovi pozadavkum vuvedenym v
kapitole 10

Pfi uzavirdni smlouvy s novym dodavatelem by
mel:

Q

Zjistovat poveést nebo spolehlivost novéeho
dodavatele a jeho schvalené Cinnosfi

U nékterych LP je vétsi pravdépodobnost padéldani

Velkd nabidka LP, které jsou dostupné v omezeném
mMnozstvi

LP mimo cenoveé rozpéti
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» Kvalifikace zdkaznik0

O)

Q

Distributor musi zaijistit, aby LP byly dodavany
drzitelUm povoleni k distribuci nebo osobam,
kiteré jsou autorizované nebo oprdvnéné vydavat
LP obyvatelstvu Clenskych statu. Kvalifikace
odbérateli by méla byt dokumentovdana

Kontrola a pravidelna opakovand kontrola muze
zahrnovat vyzddané kopie zakaznické autorizace
v souladu s ndrodni legislativou, ovéreni na webu
autority, vyzddané dukazy o kvalifikaci nebo
opravnéni v souladu s ndarodni legislativou
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> Distribuéni povoleni

= Distributori, kteri chtéji distribuovat nebo distribuuji
LP v jiném Clenském stdaté, nez ve kiterém ziskali
distribuéni povoleni, by méli na zadost zpristupnit
kopii distribuéniho povoleni oprdvnéné ndarodni
auvtorité

RNDr. Véra Myslivcova

Fo ) SU KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



[30]

s, SUKL

> Piijem zboii

O)

Q

Q

Zajistit, Ze prichdzejici zasilka je spravnd, LP jsou
od schvdlenych dodavatelt a Ze nebyly
poskozeny nebo zaménény béhem prepravy

LP vyzaduijici zvlasini skladovaci nebo
bezpecnostni podminky by mély byt ihned po
provedeni kontroly premistény do odpovidaijicich
prostoru

V pripadé podezieni na padélany LP by méla byt
sarZe ihned izolovdana a informovana kompetentni
narodni autorita
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O)

Q

s, SUKL

Sarze LP uréené pro Unijni frh by nemély byt
premistény do prodejnich zdsob pred obdrzenim
vjisténi ve shodé s psanymi postupy, Ze jsou
schvaleny a uvolnény pro prodej

Distributori ziskavaijici LP ze tretich zemi za U¢elem
umisténi téchto LP na trh EU, musi byt drziteli
vyrobniho/dovozniho povoleni
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* Skladovdani

O)

Q

Q

Q

LP by mély byt skladovany oddélené od ostatniho
zboiZi a chranény pred poskozenim svétlem,
teplem, vihkosti a ostatni vnéjsimi faktory

Prichozi kontejnery s LP by mély byt v pripadé
potreby cistéeny

Mélo by byt zqjisténo prehledné skladovani
ruznych druhu LP, pripravku v karanténé,
propusténych, zamitnutych, vrdcenych nebo
stahovanych a podezrelych z padélani

Zajisténi obmény zdsob podle data exspirace
sarzi LP
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= S LP by mélo byt zachdzeno a mély by byt
skladovdny tak, aby se zabrdnilo rozliti, rozbiti,
kontaminaci a smichani. LP by nemély byt
skladovany prfimo na podlaze

LP s proslou dobou pouzitelnosti nebo exspiraci by
mély byt ihned odstranény z prodejnich zdsob
bud fyzicky nebo elektronicky. Fyzické
odstranovdni by mélo byt provadéno pravidelné

= Ve skladu by mély byt provadény pravidelné
inventury

Q
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s Oddélovani zboii

= Tam, kde je pozadovano skladovani LP v

Q

oddélenych prostorech, které jsou jasné
oznaceny a vstup je povolen pouze opravhénym
osobdm, lze toto fyzické oddéleni nahradit
elekironickym oddélenim zalozeném na
pocitacovém systému. Toto oddéleni by mélo
zarucovat odpovidajici bezpecnost a mélo by byt
validovdno

Oddéleni by mélo byt provedeno pro skladovani
zamitnutych, exspirovanych, stahovanych nebo
vrdcenych LP a LP podezrelych z padélani. LP a
prostory by mély byt identifikovatelné
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“ likvidace proslého zboizi

Q

LP uréené k likvidaci by mély byt vhodné
identifikovatelné, ulozené oddélené a mélo by
byt s nimi zachdzeno podle psanych postupu

= Likvidace by méla byt provedena ve shodé s
narodni legislativou

= O vsech likvidovanych LP by mély byt
uchovavana zdznamy
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® Vychystavani
= Kontrola zqjisti, Ze je vychystdvdn spravny LP. V
dobé vychystavani by mél mit LP dostatecné
dlouhou dobu pouzitelnosti. Mél by byt
vychystavan podle zasady ,,FEFO ,first expired
first out”
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* Baleni

= LP by mély byt zabaleny tak, aby se zabranilo
poskozeni, kontaminaci a odcizeni. Baleni by
mélo odpovidat dodrzovani skladovacich
podminek béhem transportu. Kontejnery, ve
kterych jsou LP prepravovdny by mély byt
zabezpeceny

RNDr. Véra Myslivcova

Fo ) SU KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



[38]

s, SUKL

 Dodavani

O)

O)

Pouze zdkaznikUm schvdlenym nebo
opravnénym ziskavat LP

Ke vsem dodavkdm osobdm schvdlenym nebo
opravnénym doddvat LP verejnosti musi byt
prilozen dokument uvadéjici datum, ndzev LP,
lékovou formu, Cislo Sarze , velikost dodavky,
nazev a adresu dodavatele, nazev a dorucovaci
adresu prijemce a prislusné prepravni a
skladovaci podminky. Zaznamy by mély umoznit
zpétne zjistit cestu LP
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)

Vyvoz LP

< Spada pod definici distribuce. Osoba vyvazejici
LP musi byt drzitelem distribuéniho nebo
vyrobniho povoleni

= Pravidla pro distributory platii v pripadé vyvozu LP
s nasledujicimi vyjimkami:

» LP nemusi mit registraci v EU nebo Clenskych
statech

e Zdakaznik nemusi byt drzitelem distribucniho povoleni
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* Tam, kde jsou LP zamyslené pro vyvoz ziskavany
primo z dalsi treti zemé bez toho, ze by byl LP drive

na trhu, dodavatel nemusi byt drzitelem
distribucniho povoleni

= Pokud jsou LP dodavany do tretich zemi osobam
autorizovanym nebo opravnénym dodavat LP
verejnosti, plati pravidla pro dodavky LP
stanovena v EU
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é. Reklamace, vraceni, podezielé
padélané LP a stahovani LP

®, Reklamace

= Psany postup pro zachdzeni s reklamacemi.
Rozlisovat kvantitativni a kvalitativni reklamace. V
pripadé kvalitativnhich reklamaci by mél byt
neprodlené informovdn vyrobce nebo drzitel
rozhodnuti o registraci

Méla by byt ustanovena osoba pro vyrizovani
reklamaci s dostateénou podporou zaméstnancu

Q
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= Kazda reklamace potencidlné vadného nebo
padélaného LP by méla byt zaznamendana a
provérena. Narodni kompetentni autorita by méla
byt bez prodleni informovana

= Kazdd reklamace by méla byt radné prosetrena

= Pokud je nezbytné, mély by po prosetreni a
zhodnocenireklamace provedeny dalsi kroky

RNDr. Véra Myslivcova
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) Vracené lécivé pripravky

Q

Q

Q

Pro prijeti a zachdzeni s vracenymi LP by mél byt
psany postup

Mél by se vzit v Gvahu LP, kterého se to tyka,
specifické skladovaci podminky, dobu, ktera
uplynula od jeho puUvodni expedice

Vracené LP by mély byt ulozeny oddélené od
prodejnich zdsob, dokud nebude prijato
rozhodnuti

RNDr. Véra Myslivcova
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= LP mohou byt vraceny do prodejnich zdsob v
pripadé, Ze:

s, SUKL

Neni porusen a otevren sekunddarni obadl

LP od zdkaznika, ktery neni drzitelem distribucniho
povoleni mohou byt vradceny do prodejnich zdsob,
pokud jsou vrdceny do 5 dnU

Musi byt prokdzano, ze LP byly prepravovdany a
skladovany a bylo s nimi zachdzeno za
predepsanych podminek, LP musi byt provéren a
posouzen dostatecné skolenou a opravnénou
osobou

Distributor md priméreny dUkaz, ze LP byl tomuto
zakaznikovi doddn, je zndmo cislo sarze, je
prilozena kopie dodaciho listu a neni podezreni, ze
LP byl padéldan

RNDr. Véra Myslivcova
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= Termolabilni LP mohou byt vraceny do prodejnich
zasob pouze tehdy, je-li znamo cislo sarze a je
duUkaz, Ze LP byl po celou dobu skladovan v
rozmezi schvdlenych skladovych podminek.
DUkaz by mél zahrnovat:

Doruceni zakaznikovi

Otevreni obalu

Prozkoumani LP

Vrdceni LP do obalu a zabezpeceni obalu
Vrdaceni distributorovi

Vraceni do chladiciho mista distributora

RNDr. Véra Myslivcova
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= Veskeré zachdazeni s vracenymi LP véetné jejich
vraceni do prodejnich zasob nebo jejich
odstranéni by mélo byt schvaleno OO

= LP vrdcené do prodejnich zasob by mély byt
uloZzeny podle systému FEFO ,first expired first out"

RNDr. Véra Myslivcova
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> Podezieni na padélané LP

O)

Q

Q

Distributor by mél mit dokumentaci popisuijici, jak
zvysuje uvédoméni zaméstnancu o rizicich
padélanych LP vstupujicich do distribuéniho
retézce

Pti zjisténi padélanych LP nebo pii podezreni na
padélané LP informuje ihned kompetentni
avtoritu a kde je to mozné drzitele rozhodnuti o
registraci. Pro tuto ¢innost by mél byt vypracovan
postup

Padélany LP by mél ihned fyzicky oddélen od
ostatnich LP. Cinnosti s tim souvisejici by mély byt
zaznamendny

RNDr. Véra Myslivcova
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> Stahovani LP

O)

O)

Q

Q

Mél by byt psany postup pro fizeni stahovani. Mél
by byt pravidelné provérovdn

Postupy by mély umoznit okamzité zahdjeni v
kieroukoliv dobu

Distributor se musi ridit pokyny uvedenymi ve
zpravé o stahovani, ktera by méla byt schvdlena
kompetentni autoritou

Kazdé stahovani by mélo byt zaznamendano v
dobé, kdy je provadéno a zaznamy by mély byt k
dispozici kompetentni autorité

RNDr. Véra Myslivcova
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Q

Q

Distribu¢ni zdznamy by mély byt snadno
dostupné osobé odpovédné za stahovani a mély
by obsahovat dostateéné informace o
distributorech a zakaznicich (adresa,
telefonni/faxové Eislo v pracovni dobé i mimo ni,
sarzich a dodaného mnozstvi), véetné
vyvezenych LP a vzorku LP

Stahované LP by mély byt skladovany oddélené
do rozhodnuti o jejich preddni

RNDr. Véra Myslivcova
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= Postup stahovdni by mél byt zaznamendn a méla
by byt vyddna koneénd zprava véetné porovnani
mnozstvi mezi vydanymi a vrdcenymi LP

= U¢&innost opatieni pii stahovdani by méla byt
pravidelné vyhodnocovdna

RNDr. Véra Myslivcova
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7. Smiuvni ¢innosti

s, SUKL

® Zadavatel smlouvy

O)
O)

Q

Je zodpovédny za ¢innosti na zakdazku

Je zodpovédny za posouzeni kompetence
poskytovatele a prostrednictvim auditv zjistit, zda
jsou dodrzovdny principy a pravidla SDP. Audit by
mél byt pred zahdjenim subdodavatelskych
aktivit a pak pravidelné

Zadavatel by mél poskytovat poskytovateli
vsechny informace nezbytné pro provadéni

smluvnich ¢innosti ve shodé se specifickymi
pozadavky LP

RNDr. Véra Myslivcova
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® Poskytovatel

O)

%

O)

Mél by mit odpovidajici budovy a zarizeni,
znalosti, zkusenosti a kompetentni zaméstnance

Poskytovatel vykonavaijici ¢innosti spadajici pod
definici distribuce je distributor

Poskytovatel by nemél preddavat zadné cinnosti,
bez predchoziho souhlasu zadavatele a auditu
treti strany. Dohoda mezi poskytovatelem a treti
stranou by méla zajistovat, ze potrebné
informace jsou dostupné stejnym zpUsobem jako
puvodné mezi zadavatelem a poskytovatelem

RNDr. Véra Myslivcova
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= Poskytovatel by se mél vyhnout vsem cinnostem,
které by mély nepiriznivy vliv na kvalitu LP
drzenych pro zadavatele

Q

Poskytovatel musi predlozit ve shodé s pozadavky
smlouvy vsechny informace, které mohou mit vliv
na kvalitu LP

RNDr. Véra Myslivcova
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) Smlouva

= Mezi zadavatelem a poskytovatelem by méla byt
psand smlouva, kterd specifikuje jejich
odpovédnosti vztahuijici se distribuénim
cinnostem. Psana smlouva by méla byt sepsana
pro viechny subdodavatelské ¢innosti (napf.
uklid, likvidace skudcu apod.)

=~ Smlouvy by méely umoznovat audity u

poskytovatele

RNDr. Véra Myslivcova
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8. Vnitrni inspekce

", SUKL

% Vnitini inspekce

S

Q)

()

Plan by mél zahrnovat viechny aspekty SDP a
shodu se smeérnicemi, pravidly, SOP v
definovaném c¢asovém rozmezi. Jednotlivé
inspekce mohou mit limitovany rozsah

Mély by byt vedeny nezavisle a podrobné
uréenou kompetentni osobou ze spolecnosti.
Vnéjsi audity by nemély nahrazovat vnitini

Audity subdodavatelskych ¢innosti by mély byt
soucasti vnitinich inspekci

RNDr. Véra Myslivcova
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv



[ 56]

s, SUKL

Q

O vnitinich inspekcich by mél byt veden zdznam.
Zprava by méla obsahovat vsechna zjisténi
béhem inspekce. Kopie zpravy by méla byt
poskytnuta vedeni a ostatnim prislushym osobdm

V pripadé zjisténych nedostatkl a nesrovnalosti
by méla byt uréena jejich pri¢ina a prijata
vhodnda ndpravna a preventivni opatreni

RNDr. Véra Myslivcova
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9. Preprava

", SUKL

e,

Q ) ©

Q)

= Preprava

Dodrzeni podminek skladovdani béhem prepravy
Pokud dojde k odchylce oznamit distributorovi a
prijemci

V pripadé, Ze prijemce zaznamenad odchylku,
ozndami distributorovi a kde je nezbytné
kontaktuje vyrobce -informace o dalsim postupu
Ridi¢i véetné smluvnich by méli byt skoleni v
odpovidajicich oblastech SDP

RNDr. Véra Myslivcova
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Q

Q

Q

Q

Mély by byt postupy pro provoz a udrzovani
vozidel U¢astnicich se distribuce. Zviastni
pozornost desinfekénim prostredkum — aby
nemély negativni viliv na jakost LP

Zarizeni pro monitorovdni teploty béhem prepravy
by méla byt kalibrovana minimalné jedenkrat
rocheé

Dodavky by mély byt provadény na adresu
uvedenou na dodacim listu pifimo do rukou
odbeératele

Pohotovostni dodavky mimo pracovni dobu by
mély byt provadény podle psanych postupu
urcené osobé

RNDr. Véra Myslivcova
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Q)

Pri vyuziti prepravnich center v dodavatelském
retézci je stanoven maximalni ¢ekaci limit 24
hodin pro ¢ekadni na dalsi etapu. Pfi delSim
casovém limitu bude toto centrum povazovano
za skladovaci misto a vyzaduje distribucni
povoleni. Pro termolabilni LP by prepravni
centrum mélo mit vidy distribuéni povoleni

V piipadé, Ze preprava LP vyZaduje nakladani a
prekladani napr. v termindlech a centrech, mély
by byt tyto budovy auditovany a schvaleny
predem. Zvlastni pozornost by méla byt vénovdna
monitorovadni teplot a bezpecnosti v prechodnych
skladovacich zarizenich

RNDr. Véra Myslivcova
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® Kontejnery, baleni a oznaéovani

O)

O)

O)

LP prepravovdny v kontejnerech, které nemaiji
nepriznivy vliv na jejich jakost

Vybér kontejneru a baleni zaloZzen na
skladovacich a prepravnich podminkdach
Mély by byt oznaceny stitky poskytujicimi
dostatek informaci o zachdzeni a skladovani.
Mély by umoznit identifikaci obsahu a zdroj

RNDr. Véra Myslivcova
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 Pieprava LP vyzadujicich zvlasini podminky

= Pri preprave LP s obsahem NL je freba dodrzet
zajistény a bezpecny dodavatelsky retézec. Mél
by byt pisemny postup pro pripad kradeze

Pieprava LP s obsahem vysoce uU¢innych a
radioaktivnich materialu by méla byt provadéna
v bezpecénych, k tomu uréenych kontejnerech a
vozidlech. Bezpecnostni opatireni by méla byt ve
shodé s narodni legislativou a mezindrodnimi
dohodami

Q)
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> Konirola teploty béhem piepravy

= Mély by byt pouzivany validované kontrolni

Q

systémy (termdini baleni, kontejnery s
kontrolovanou teplotou, chladici vozy). Zdkaznik
by mél potvrdit teplotni Udaje dokazujici, ze LP
zUstal béhem prepravy v rozmezi pozadovanych
teplot

Pokud jsou pouzivany chladici vozy -
monitorovaci zarizeni je kalibrovano min.
jedenkrat roéné . Jsou dolozeny teplotni mapy
vytvorené za reprezentativnich podminek
(sezonni vykyvy)

RNDr. Véra Myslivcova
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O)

Q

)

Pti pouziti chladicich vlozek v izolovanych
boxech je treba je umistit tak, aby LP neprisel do
primého kontaktu s chladici vlozkou. Zaméstnanci
musi byt proskoleni v postupech

Mél by byt systém kontroly opétovného pouziti
chladicich vlozek- zabranéni pouziti neupiné
vychlazenych vlozek

Mél by byt psany postup pro doru¢ovani citlivych
LP a kontrolu variabilni sezénni teploty. Postup by
mél zahrnovat neoc¢ekavané vddlosti jako je
porucha vozidla nebo nedoruceni

RNDr. Véra Myslivcova
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10. Zvilasini ustanoveni pro
zprostredkovatele

 Principy

< Zprostiedkovatel je osoba Ucastnici se Cinnosti
spojenych s prodejem nebo nakupem LP s
vyjimkou distribuce. Nezahrnuje fyzické
zachazeni s LP a sestava z nezavislého
vyjednavani z povéieni fyzické nebo pravnické
osoby

Zprostiredkovatel je osoba, ktera jednda nezavisle

a z povéreni jiné osoby prodava nebo nakupuje
LP

Q)
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< Zprostredkovatelé musi byt registrovani. Musi mit
trvalou adresu a kontakini Udaje v EU, pod
kterymi jsou registrovani. Méli by oznamovat
kazdou zménu v téchto Udajich

Zprostiedkovatelé musi dodrzovat systém fizeni
jakosti

Q
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= Systém jakosti

= Maél by byt definovdn pisemné a udrzovdn
aktualni. Mél by zahrnovat odpovédnosti, postupy
a fizeni rizika ve vztahu k vykonavanym
cinnostem

® Zaméstnanci

Kazdy ze zaméstnancu zapojenych do
zprostredkovatelskych ¢innosti by mél byt skolen v
platné EU a narodni legislativé a ve vécech padélanych
LP

RNDr. Véra Myslivcova
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Dokumentace

= Zdkladni pozadavky na dokumentaci jsou
uvedeny v kapitole 4. dokumentace
%< Navic by mély byt vypracovany nasledujici
postupy
pro reklomace

» pro informovdani kompetentnich autorit a drziteld
rozhodnuti o registraci na podezreni na padélané
LP

* pro podporu stahovani

* Pro zqijisténi, ze zprostredkované LP jsou
registrované

RNDr. Véra Myslivcova
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv



[¢8]

* Postup potvrzujici, ze jejich dodavaijici distributori
maiji povoleni k distribuci, doddavaijici vyrobci nebo
dovozci jsou drziteli vyrobniho povoleni a jejich
zAkaznici maji povoleni dodavat LP v
zainteresovanych Clenskych zemich

RNDr. Véra Myslivcova
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= Zaznamy vedené o kazdé transakci pri
zprostredkovdni LP by mély obsahovat nejméné
tyto informace:

s, SUKL

Datum

Ndazev LP

Lprostredkovavané mnozstvi

Ndazev a adresu dodavatele a zakaznika
Cislo 3arze, kde je pozadovdano
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Dekujeme za pozornost
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