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UvoD
Tyto pokyny jsou zaloZeny na ¢lanku 84 a ¢l. 85b odst. 3
smérnice 2001/83/ES (1).

Komise zvefejnila pokyny EU pro spravnou distribu¢ni praxi
v roce 1994 (2). Revidované pokyny byly zvefejnény v bfeznu
2013 (}) s cilem zohlednit posledni vyvoj postup pro fadné
skladovani a distribuci léCivych ptipravki v EU, jakoz i nové
pozadavky zavedené smérnici 2011/62/EU (*).

V tomto znéni jsou opraveny faktické chyby zji§téné v ¢dstech
5.5 a 6.3 revidovanych pokynt. Toto znéni poskytuje rovnéz
lepsi objasnéni tcelu revize a dnu vstupu v platnost.

Nahrazuje pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi zvefejnéné
v bfeznu 2013.

Distribuce lé¢ivych piipravki je dilezitd soucdst fizeni integro-
vaného dodavatelského fetézce. Soucasnd distribuéni sit pro

vvvvvv

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83ES ze dne 6. listo-
padu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1écivych
piipravkd, UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

(3 Pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi humdnnich léivych
piipravkd, Ut vést. C 63, 1.3.1994, s. 4.

(}) Pokyny ze dne 7. bfezna 2013 pro spravnou distribucni praxi
huménnich 1éivych piipravkd, Ut. vést. C 68, 8.3.2013, s. 1.

(% Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne
8. cervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES, pokud jde
o zabrdnéni vstupu padélanych lécivych piipravki do legdlntho
dodavatelského fetézce, UF. vést. L 174, 1.7.2011, s. 74.

Tyto pokyny stanovi vhodné ndstroje, které maji distributorim
pomoci pfi vykondvan{ jejich ¢innosti a zabrdnit vstupu padé-
lanych 1é¢ivych piipravka do legélntho dodavatelského Fetézce.
Dodrzovani téchto pokynii zajisti kontrolu distribuéniho
fetézce, a tedy zachovani kvality a integrity lé¢ivych pfipravkd.

Podle ¢l. 1 odst. 17 smérnice 2001/83/ES se distribuci 1é¢ivych
piipravka rozumi ,veskeré ¢innosti zahrnujici opatfovani, skla-
dovani, doddvani nebo vyvoz léivych pipravkd, kromé vydeje
lé¢ivych piipravki vefejnosti. Takové cinnosti jsou provadény
vyrobci nebo jejich sklady, dovozci, jinymi distributory nebo
lékdrniky a osobami oprdvnénymi nebo zmocnénymi vyddvat
lé¢ivé piipravky vefejnosti v daném ¢lenském staté.”

Kazdd osoba jednajici jako distributor musi byt drzitelem povo-
leni distribuce. V ¢l. 80 pism. g) smérnice 2001/83[ES se
stanovi, ze distributofi musi dodrzovat zdsady a pokyny sprdvné
distribu¢ni praxe.

Drzeni povoleni vyroby zahrnuje povoleni distribuovat 1é¢ivé
piipravky, na které se povoleni vztahuje. Vyrobci provadéjici
jakékoli distribu¢ni ¢innosti s vlastnimi p¥ipravky proto musi
dodrzovat spravnou distribu¢ni praxi.

Definice distribuce neni zévisld na tom, zda je dany distributor
usazen nebo provadi svou ¢innost v konkrétni oblasti cel, napfi-
klad ve svobodnych pdsmech nebo ve svobodnych skladech.
Veskeré povinnosti tykajici se distribu¢nich ¢&innosti (jako je
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vyvoz, skladovani nebo dodavani) se pouZziji i na tyto distribu-
tory. Relevantni oddily téchto pokynd by mély dodrzovat
i ostatni subjekty, které se podileji na distribuci lécivych
piipravka.

Dal3i subjekty, napiiklad zprostiedkovatelé, mohou rovnéz hrat
tlohu v distribu¢nich cestich pro 1écivé piipravky. Podle ¢lanku
85b musi osoby zprosttedkovévajici 1é¢ivé ptipravky podléhat
urCitym ustanovenim pouzitelnym na distributory, jakoz
i zvlastnim ustanovenim o zprostiedkovani.

KAPITOLA 1 - RIZENI KVALITY
1.1 Zdasada

Distributofi musi udrzovat systém kvality, ktery stanovi odpo-
védnosti, postupy a zdsady pro fizeni rizik v souvislosti s jejich
¢innosti (1). Veskeré distribu¢ni ¢innosti by mély byt jasné defi-
novany a systematicky pfezkoumdvany. Veskeré kritické kroky
distribu¢nich postupti a zdsadni zmény by mély byt odtvod-
nény a piipadné validovany. Za systém kvality jsou odpovédni
vedouci pracovnici organizace, kteff nad nim pfebiraji vedeni
a aktivné se ho Gcastni, a tento systém by méli podporovat
i zaméstnanci.

1.2 Systém kvality

Systém pro fizeni kvality by mél zahrnovat organiza¢ni struk-
turu, postupy, procesy a zdroje a rovnéz ¢innosti nutné k zajis-
téni davéry v to, Ze doddvany piipravek si uchovdvd svou
kvalitu a integritu a zistdvd béhem skladovani a/nebo prepravy
v legdlnim dodavatelském fetézci.

Systém kvality by mél byt fddné zdokumentovdn a méla by byt
sledovdna jeho ucinnost. Vsechny <¢innosti souvisejici se
systémem kvality by mély byt definoviny a zdokumentovany.
Méla by byt vytvofena piirucka kvality nebo rovnocennd
dokumentace.

Vedeni by mélo jmenovat odpovédnou osobu, kterd by méla
mit jasné stanovenou pravomoc a odpovédnost za zajisténi
toho, Ze systém kvality je zaveden a udrZovan.

Vedeni distributora by mélo zajistit, aby vSechny &asti systému
kvality byly piiméfené vybaveny piislusnymi zaméstnanci
a vhodnymi a dostatecnymi prostorami, vybavenim a zafizenim.

Pii vytvafeni nebo zméné systému kvality by méla byt zohled-
néna velikost, struktura a slozitost ¢innosti distributora.

Mél by byt zaveden systém kontroly zmén. Tento systém by
mél zahrnovat zdsady fizeni rizik souvisejicich s kvalitou a mél
by byt piiméfeny a ucinny.

Systém kvality by mél zajistit, aby:

(") Ustanoveni ¢l. 80 pism. h) smérnice 2001/83/ES.

i) lécivé ptipravky byly opatfovany, skladovdny, dodavany
nebo vyvdzeny zptisobem, ktery je v souladu s pozadavky
spravné distribuéni praxe;

ii) byly jasné vymezeny odpovédnosti za fizeni;

iii) ptipravky byly doddvany spravnym piijemcim v uspokojivé
lhtitg;

iv) se zdznamy provadély soubézng;

v) odchylky od zavedenych postupti byly zdokumentoviny
a proSetfeny;

vi) byla pfijimdna vhodnd ndpravnd a preventivni opatieni
k ndpravé odchylek a jejich prevenci, a sice v souladu se
zdsadami fizeni rizik souvisejicich s kvalitou.

1.3 Rizeni ¢innosti zajiStovanych externé

Systém kvality by mél byt rozsifen o kontrolu a pfezkum veske-
rych externé zajiStovanych ¢innosti souvisejicich s opatfovanim,
skladovanim, doddvanim nebo vyvozem léCivych ptipravkd.
Tyto postupy by mély zahrnovat fizeni rizik souvisejicich
s kvalitou a rovnéz:

i) posuzovani vhodnosti a zpusobilosti dodavatele pro
vykondvani dané ¢innosti a kontrolu stavu povoleni, je-li
pozadovana;

ii) definici oblasti odpovédnosti a komunika¢nich postupt pro
innosti zicastnénych stran souvisejici s kvalitou;

iii) sledovani a pfezkum plnéni dkolt dodavatelem a pravi-
delnou identifikaci a provddéni vSech pozadovanych zlep-
Seni.

1.4 Prezkum fizeni a sledovani

Vedeni by mélo pouzivat formalni postup pro pravidelny
piezkum systému kvality. Tento pfezkum by mél zahrnovat:

i) méfeni plnéni cild systému kvality;

ii) posouzeni vykonnostnich ukazatelt, které lze pouzit ke
sledovani G¢innosti postupll v rdmci systému kvality, jako
napiiklad stiznosti, odchylky, ndpravnd a preventivni
opatfeni, zmény postupl; zpétnou vazbu o externé zajisto-
vanych ¢innostech; postupy sebehodnoceni véetné posou-
zen{ rizik a audit(; a externi hodnocent, jako jsou inspekce,
zji§tén{ a audity zdkaznikd;

iii

=

nové predpisy, pokyny a témata souvisejici s kvalitou, kterd
mohou mit dopad na systém fizeni kvality;

iv) inovace, které by mohly zdokonalit systém kvality;

v) zmény v podnikatelském prostiedi a zmény cild.
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Vysledky kazdého pfezkumu fizeni systému kvality by mély byt
v¢as zdokumentovany a G¢innym zptsobem interné preddvany.

1.5 Rizeni rizik souvisejicich s kvalitou

Rizeni rizik souvisejicich s kvalitou je systematicky proces
hodnoceni, kontroly, komunikace a pfezkumu rizik pro kvalitu
lécivych pripravki. Muze se pouzivat proaktivné i se zpétnou
platnosti.

Rizeni rizik souvisejicich s kvalitou by mélo zajistit, aby hodno-
ceni rizik pro kvalitu bylo zaloZeno na védeckych poznatcich,
zkusenostech s timto postupem a v kone¢ném dusledku souvi-
selo s ochranou pacientti. Uroveri intenzity, formalit a dokumen-
tace tohoto postupu by méla byt dmérnd drovni rizika. Piiklady
postupti a uplatnéni Fzeni rizik souvisejicich s kvalitou lze
nalézt v pokynech Q9 Mezindrodni konference o harmonizaci
(ICH).

KAPITOLA 2 - ZAMESTNANCI
2.1 Zasada

Spravnd distribuce 1é¢ivych piipravka zévisi na lidech. Z tohoto
dtvodu musi byt k dispozici dostatek zptsobilych zaméstnancii
k provadéni vSech dkold, za které je distributor odpovédny.
Jednotlivé povinnosti by mély byt zaméstnancim jasné srozu-
mitelné a mély by byt zaznamendvany.

2.2 Odpovédnd osoba

Distributor musi jmenovat jednu osobu jako odpovédnou
osobu. Odpovédnd osoba by méla mit piislusnou kvalifikaci
a spliovat vSechny podminky stanovené pravnimi predpisy
daného clenského statu (). Zadouci je vysokoskolské vzdélani
v oboru farmacie. Odpovédnd osoba by méla mit odpovidajic
schopnosti a zkuSenosti a rovnéz disponovat znalosti spravné
distribu¢ni praxe a byt v této oblasti proskolena.

Odpovédna osoba by méla plnit své povinnosti osobné a méla
by byt neustdle dosazitelnd. Odpovédnd osoba miiZe povéfit
jiné osoby urcitymi povinnostmi, ale nesmi pfenést odpovéd-
nost.

Pisemny popis ndplné prace odpovédné osoby by mél definovat
jeji pravomoci k piijimani rozhodnuti v oblastech jeji odpovéd-
nosti. Distributor by mél odpovédné osobé poskytnout
vymezené pravomoci, zdroje a odpovédnost potiebné k plnéni
jejich povinnosti.

Odpovédnéd osoba by méla plnit své povinnosti tak, aby bylo
zajisténo, Ze distributor mtze prokdzat dodrzovani spravné
distribu¢ni praxe a Ze jsou splnény povinnosti vefejné sluzby.

Mezi povinnosti odpovédné osoby patii:

i) zajisténi toho, aby byl zaveden a udrzovan systém fizen{
kvality;

(") Ustanoveni ¢l. 79 pism. b) smérnice 2001/83/ES.

ii) zaméfeni na fizeni povolenych ¢innosti a presnost a kvalitu
zdznam;

iii

Rad

zajisténi toho, aby byly zavedeny a udrZovdny programy
pocatecni a pribézné odborné piipravy;

koordinace a rychlé provadéni veskerych operaci souviseji-
cich se stazenim 1é¢ivych piipravka;

=

=

zaji§téni toho, aby byly G¢inné vyfizovany relevantni stiz-
nosti zdkaznikd;

vi

R

zajisténi toho, aby byli schvéleni dodavatelé a zdkaznici;

vii

=

schvalovani veskerych subdodavatelskych c¢innosti, které
mohou mit dopad na spravnou distribu¢ni praxi;

viii

=

zajisténi toho, aby se vnitini kontroly provadély v ndlezi-
tych pravidelnych intervalech na zdkladé dohodnutého
programu a aby byla pfijimdna nezbytnd ndpravnd
opatient;

uchovévéni piislusnych zdznami o veskerych pfenesenych
povinnostech;

&

x) rozhodovani o koneéné likvidaci vracenych, zamitnutych,
stazenych nebo padélanych piipravkd;

Xi

=

schvalovéni veskerého vraceni do zdsob na prodej;

Xii

=

zaji§téni toho, aby byly splnény veskeré dodatecné poza-
davky ulozené na urcité piipravky podle vnitrostitnich
pravnich piedpisi (2).

2.3 Ostatni zaméstnanci

Ve vsech fazich procesu distribuce 1éCivych piipravki by mél
byt k dispozici dostate¢ny pocet zpusobilych zaméstnanci.
Pozadovany pocet zaméstnanci bude zdviset na objemu
a rozsahu ¢innosti.

Organizacni struktura distributora by méla byt stanovena v orga-
niza¢nim schématu. Mély by byt jasné¢ vymezeny tkoly, oblasti
odpovédnosti a vzdjemné vztahy vSech zaméstnanct.

Ukoly a oblasti odpovédnosti zaméstnanci pracujicich na klico-
vych pozicich by mély byt stanoveny v pisemnych popisech
naplné prace spolu s veskerymi ujedndnimi o zastupovani.

2.4 Odbornd pfiprava
Vsichni zaméstnanci zapojeni do ¢innosti v oblasti distribuce by
méli byt proskoleni o pozadavcich spravné distribu¢ni praxe.
Meéli by disponovat odpovidajicimi schopnostmi a zkuSenostmi
pfed zapocetim plnéni tkold.

(3 Clanek 83 smérnice 2001/83/ES.
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Zaméstnanctim by méla byt poskytnuta pocdteni a priibéznd
odbornd ptiprava tykajici se jejich tlohy, na zakladé pisemnych
postupti a v souladu s pisemnym programem odborné p¥ipravy.
Odpovédnd osoba by méla rovnéz aktualizovat své znalosti
v oblasti spravné distribu¢ni praxe prostiednictvim pravidelnych
skoleni.

Kromé toho by Skoleni méla zahrnovat aspekty identifikace
piipravku a zabranovan{ vstupu padélanych lé¢ivych ptipravki
do dodavatelského fetézce.

Zaméstnanci, ktef{ zachdzeji s jakymikoli ptipravky, jez vyzaduji
piisnéjsi podminky pro zachdzeni, by méli projit zvlastnim
Skolenim. Mezi takové piipravky patii napiiklad nebezpe¢né
pipravky, radioaktivni materidly, pipravky, které predstavuji
zvlastni riziko zneuziti (véetné omamnych a psychotropnich
latek), a ptipravky citlivé na teplotu.

O viech skolenich by se mély vést zdznamy a pravidelné by
méla byt hodnocena a dokumentovdna dcinnost odborné

piipravy.

2.5 Hygiena

Mély by byt zavedeny a dodrzovany vhodné postupy tykajici se
hygieny zaméstnanctl, které maji vyznam pro vykondvané
¢innosti. V ramci téchto postuptt by se mélo dbat o zdravi,
hygienu a odév.

KAPITOLA 3 - PROSTORY A VYBAVENI
3.1 Zésada

Distributofi musi mit vhodné a odpovidajici prostory, zaf{zeni
a vybaveni (!), aby zajistili fddné skladovani a fadnou distribuci
lécivych pripravka. Konkrétné prostory musi byt Cisté, suché
a udrzované v piijatelném teplotnim rozsahu.

3.2 Prostory

Prostory by mély byt navrzeny nebo upraveny tak, aby byly
dodrzeny pozadované podminky skladovani. Mély by byt odpo-
vidajicim zpusobem zabezpeceny, mit spolehlivou strukturu
a dostatecnou kapacitu umozniujici bezpe¢né uskladnéni 1é¢i-
vych piipravkti a zachdzeni s nimi. Skladovaci prostory by
mély mit dostatecné osvétleni, aby se vSechny operace mohly
provadét spravné a bezpecné.

Pokud prostory nespravuje pifmo distributor, méla by byt
uzaviena smlouva. Smluvni prostory by mély byt pfedmétem
samostatného povoleni distribuce.

Lécivé piipravky by mély byt skladoviny v oddélenych prosto-
rach, které jsou jasné oznaleny, a piistup do nich musi byt
omezen na opravnéné zaméstnance. Kazdy systém nahrazujici

(') Ustanoveni ¢l. 79 pism. a) smérnice 2001/83/ES.

fyzické oddélent, jako je elektronické oddéleni zaloZené na poci-
tatovém systému, by mél zajistit rovnocennou bezpe¢nost
a musi byt validovan.

Pripravky cekajici na rozhodnuti o likvidaci nebo p#pravky,
které byly vyjmuty ze zdsob na prodej, by mély byt oddéleny
bud fyzicky, nebo prostiednictvim rovnocenného elektronic-
kého systému. Sem patii naptiklad veskeré piipravky, u nichz
existuje podezieni na padélni, a vrdcené piipravky. Fyzicky
oddéleny by mély byt rovnéz lécivé piipravky ziskané ze tieti
zemé, které viak nejsou urceny pro trh Unie. Veskeré padélané
lécivé piipravky, ptipravky s ukoncenou dobou pouzitelnosti,
stazené pipravky a zamitnuté ptipravky odhalené v dodavatel-
ském fetézci by mély byt okamzité fyzicky oddéleny a sklado-
vany ve zvldstnich prostordich mimo viechny ostatni lécivé
piipravky. V téchto prostordch by mél byt uplatnén odpovidajici
stupeil bezpecnosti, aby bylo zaji§téno, Ze tyto polozky
zistanou oddéleny od zdsob na prodej. Tyto prostory by
mély byt jasné oznaceny.

Zvléstni pozornost by se méla vénovat skladovani piipravkd se
specifickymi pokyny pro zachdzeni, jak je uvedeno ve vnitros-
tatnich pravnich pfedpisech. Pro tyto piipravky (napf. omamné
a psychotropni litky) mohou byt vyzadoviny zvlastni
podminky skladovani (a zvldstni povoleni).

Radioaktivni materidly a jiné nebezpe¢né priipravky, jakoz
i pipravky, které predstavuji zvldstni bezpeCnostni rizika
pozéru nebo vybuchu (napf. 1ékaiské plyny, paliva, hoilavé
kapaliny a hoilavé pevné litky), by mély byt skladoviny na
jednom nebo nékolika urcenych mistech podléhajicich mistnim
pravnim pfedpisim a odpovidajicim opatfenim v oblasti
bezpecnosti a zabezpeceni.

V prostordch pro piijem a odesilini by mély byt piipravky
chranény pfed obvyklymi vlivy pocasi. Prostory pro pifjem
a odesilini a skladovaci prostory by mély byt odpovidajicim
zpusobem oddéleny. Mély by byt zavedeny postupy pro
kontrolu pfichdzejictho/odchdzejictho zbozi. Vstupni prostory,
kde jsou doddvky provéfovany po jejich pfijeti, by mély byt
oznaceny a vhodné vybaveny.

Mélo by se zamezit neopravnénému piistupu do vSech casti
schvalenych prostor. Preventivni opatfeni by obvykle méla
zahrnovat monitorovany poplasny systém proti vniknuti a odpo-
vidajici kontrolu vstupu. Névstévnici by méli mit doprovod.

Prostory a zafizeni pro skladovini by mély byt ¢isté a byt
zbaveny smeti a prachu. Mély by byt zavedeny programy,
pokyny a zdznamy ohledné <isténi. Mélo by byt zvoleno
vhodné zafizeni pro ¢isténi a vhodné &istici prostiedky, které
by se mély pouzivat tak, aby neptedstavovaly zdroj kontami-
nace.

Prostory by mély byt navrzeny a vybaveny tak, aby zamezovaly
vniknuti hmyzu, hlodavct nebo jinych zvifat. Mél by byt
zaveden preventivni program hubeni skadci.
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Prostory pro odpocinek, myti a obcerstveni zaméstnancti by
mély byt vhodnym zpisobem oddéleny od skladovacich
prostor. Ve skladovacich prostorich by méla byt zakdzdna
piitomnost potravin, ndpoji, tabiku nebo lé¢ivych piipravki
pro osobni pouZiti.

3.2.1 Kontrola teploty a prostiedi

Meélo by se pouzivat vhodné vybaveni a postupy pro kontrolu
prostiedi, kde jsou 1é¢ivé piipravky skladovany. Environmentalni
faktory, které je tfeba zohlednit, zahrnuji teplotu, osvétleni,
vlhkost a ¢istotu prostor.

Pred zalitkem pouzivani skladovacich prostor by v nich mélo
byt provedeno pocateéni mapovani teploty za reprezentativnich
podminek. Zafizeni pro monitorovini teploty by mélo byt
umisténo podle vysledkd uvedeného mapovani a mélo by se
zajistit, aby monitorovaci zafizeni byla umisténa na téch
mistech, kde dochdzi k extrémnim vykyvim. Uvedené mapo-
vani by se mélo zopakovat v ndvaznosti na vysledky posouzeni
rizik nebo vidy v piipadech, kdy byly provedeny vyznamné
tpravy zdvodu nebo zafizeni pro kontrolu teploty. V piipadé
malych prostor o velikosti nékolika metri Ctverecnich, které
maji pokojovou teplotu, by mélo byt provedeno posouzeni
moznych rizik (souvisejicich napf. s topenim) a monitory
teploty by mély byt umistény odpovidajicim zptisobem.

3.3 Vybaveni

Veskeré vybaveni, které ma vliv na skladovéni a distribuci 1é¢i-
vych pfipravkd, by mélo byt navrzeno, umisténo a udrzovano
podle standardu, ktery vyhovuje urenému tcelu. Pro zdsadni
vybaveni nezbytné pro funkénost provozu by méla byt
zavedena pldnovand tdrzba.

Vybaven{ pouzivané pro kontrolu nebo monitorovani prostfedi,
kde jsou 1éc¢ivé piipravky skladovany, by mélo byt kalibrovano
ve stanovenych intervalech na zdkladé posouzent rizik a spoleh-
livosti.

Kalibrace vybaveni by méla byt dohledatelnd podle vnitrostatn{
nebo mezindrodni normy pro méfeni. Mély by byt zavedeny
vhodné poplasné systémy, které by upozornovaly na odchylky
od pfedem stanovenych podminek skladovani. Urovné poplachu
by mély byt ndlezité stanoveny a poplasna zafizeni by méla byt
pravidelné kontrolovana, aby se zajistila odpovidajici funkénost.

Opravy, Gdrzba a kalibrace vybaveni by se mély provadét
takovym zplisobem, aby nebyla naruSena integrita lé¢ivych
piipravkad.

Meély by se pofizovat piislusné zdznamy o opravé, adrzbé a kali-
braci zdsadniho vybaveni a vysledky by mély byt uchovavany.
Mezi takové zdsadni vybaveni patii napiiklad chladirenské
sklady, monitorovany poplasny systém proti vniknuti a systém
kontroly vstupu, chladnicky, tepelné vlhkoméry nebo jind
zatizeni zaznamendvajici teplotu a vlhkost, klimatiza¢ni zafizen{
a veskeré vybaveni pouzivané ve spojeni s dalsim dodavatel-
skym fetézcem.

3.3.1 Pocitacové systémy

Pred uvedenim pocitacového systému do provozu by mélo byt
prostiednictvim vhodnych valida¢nich nebo ovéfovacich studii
prokdzano, 7e systém je schopen dosahovat zddoucich vysledkd
pfesné, disledné a opakované.

Mél by byt k dispozici pisemny podrobny popis systému (p¥i-
padné véetné schémat). Ten by mél byt pravidelné aktualizovén.
Uvedeny dokument by mél popisovat zdsady, cile, bezpe¢nostni
opatfeni, rozsah systému a hlavni charakteristiky toho, jakym
zplisobem je pocitacovy systém pouZivan a jak pusobi na jiné
systémy a s nimi.

Udaje by mély do pocitacového systému vklddat nebo je ménit
pouze k tomu opravnéné osoby.

Udaje by mély byt zajistény fyzikdlnimi nebo elektronickymi
prostiedky a chrdnény pied ndhodnymi nebo nepovolenymi
zménami. Uchovévané tdaje by mély byt pravidelné kontrolo-
vany, pokud jde o jejich pristupnost. Udaje by mély byt chré-
nény pravidelnym zdlohovanim. Zalozni tidaje by se mély ucho-
véavat na oddéleném a bezpecném misté po dobu stanovenou ve
vnitrostatnich pravnich predpisech, aviak nejméné po dobu péti
let.

Mély by byt definovany postupy, které je tieba dodrzet
v pifpadé, Ze systém selze nebo Ze dojde k jeho poruse. Mély
by zahrnovat systémy pro obnoveni tdajt.

3.3.2 Kuvalifikace a validace

Distributofi by méli zjistit, jakd kvalifikace pro zdsadni vybaveni
a/nebo jakd validace zdsadnich procesti je nezbytnd, aby byla
zajidténa jejich spravnd instalace a provoz. Na zdkladé zdoku-
mentovaného posouzeni rizik by méla byt stanovena oblast
pusobnosti a rozsah téchto kvalifikaci ajnebo validaci (napf.
pro skladovani, postupy piepravy a baleni).

Vybaveni a postupy by mély byt kvalifikovany a/nebo valido-
vany pred zahdjenim jejich pouzivani a po jakychkoli vyznam-
nych zméndch, napt. po opravé nebo adrzbé.

Mély by byt vypracoviny zpravy o validaci a kvalifikaci, v nichz
budou shrnuty ziskané vysledky a reakce na jakékoli zjisténé
odchylky. Odchylky od stanovenych postupii by mély byt
zdokumentovany a méla by byt piijata dalsi opatfeni k ndpravé
odchylek a k zamezeni jejich opétovnému vyskytu (ndpravnd
a preventivni opatfeni). V pfipadé nutnosti by mély byt uplat-
nény zdsady ndpravnych a preventivnich opatfeni. Mély by byt
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piedlozeny dikazy o uspokojivé validaci a pfjeti urcitého
postupu nebo vybaveni a mély by byt schvéleny piislusnymi
zameéstnanci.

KAPITOLA 4 - DOKUMENTACE
4.1 Zasada

Dobrd dokumentace pfedstavuje zdsadni soucdst systému
kvality. Pisemnd dokumentace by méla zabrdnit chybdm, ke
kterym dochazi pii Gstni komunikaci, a umoziiuje sledovani
piislusnych ¢innosti pfi distribuci 1é¢ivych pifpravkd.

4.2 Obecné

Dokumentace obsahuje vSechny pisemné postupy, pokyny,
smlouvy, zdznamy a Gdaje v papirové nebo elektronické formé.
Dokumentace by méla byt snadno dostupnd/dohledatelnd.

Pokud jde o zpracovani osobnich tidaji zaméstnancti, stézova-
telti nebo jakékoli jiné fyzické osoby, vztahuje se na zpracovani
osobnich ddaji a na volny pohyb téchto ddaji smérnice
95/46[ES (') o ochrané fyzickych osob.

Dokumentace by méla byt dostatecné vycerpdvajici, pokud jde
o rozsah ¢innosti distributora, a méla by byt vedena v jazyce,
ktery je zaméstnanctim srozumitelny. Méla by byt napsdna
srozumitelné, jednoznaénym jazykem a bez chyb.

Postup by mél byt schvélen, podepsdn a datovan odpovédnou
osobou. Dokumentace by méla byt schvélena, podepsdna a dato-
véna pfislusnou oprdvnénou osobou, jak je pozadovino.
Neméla by byt psdna rucné, avsak v piipadé nutnosti by mél
byt ponechdn dostatek mista pro takové zdznamy.

Jakdkoli zména provedend v dokumentaci musi byt opatiena
podpisem a datem. Zména by méla umoziiovat ¢teni ptivodni
informace. Pi{padné by mél byt zaznamendn dtivod pro zménu.

Dokumenty by mély byt uchovéviny po dobu stanovenou ve
vnitrostatnich pravnich ptedpisech, av§ak nejméné po dobu péti
let. Osobni tdaje by mély byt vymazdny nebo anonymizovany,
jakmile jejich uchovavéni jiz neni nezbytné pro tcely distribuce.

Kazdy zaméstnanec by mél mit pFistup k veskeré dokumentaci
nezbytné pro provadéné dkoly.

Pozornost by se méla vénovat pouzivani validovanych a schva-
lenych postupti. Dokumenty by mély mit jednoznaény obsah
a mél by byt jasné uveden jejich ndzev, povaha a dcel
Dokumenty by mély byt pravidelné pfezkoumdvény a aktualizo-
vany. Na postupy by se méla uplatiiovat kontrola ndvaznosti

() Uk vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.

jednotlivych verzi. MEl by existovat systém, ktery po revizi
dokumentu zabrafuje netimyslnému pouziti nahrazené verze.
Nahrazené ¢i zastaralé postupy by mély byt odstranény
z pracovnich mist a archivovany.

O kazdé transakci s obdrzenymi, odeslanymi nebo zprosttedko-
vanymi 1é¢ivymi pfipravky musi byt uchoviviny zdznamy bud
ve formé ndkupnich/prodejnich faktur, dodacich listd, nebo na
pocitaci ¢i v jakékoli jiné formé.

Tyto zdznamy musi obsahovat alespoil ndsledujici informace:
datum, ndzev léCivého ptipravku, obdrzené, odeslané nebo
zprostiedkované mnozstvi, jméno a adresa dodavatele,
zdkaznika, zprostiedkovatele nebo piipadné pifjemce a Cislo
Sarze alespon u lé¢ivého piipravku s ochrannymi prvky (3).

Zéaznamy by mély byt pofizoviny béhem provadéni kazdé
operace.

KAPITOLA 5 - OPERACE
5.1 Zasada

Veskeré cinnosti distributort by meély zajistovat, Ze nebude
ztracena totoznost 1écivého pipravku a Ze distribuce 1é¢ivych
piipravkd se provadi podle informaci na vnéj$im obalu. Distri-
butor by mél pouzivat viechny dostupné prostiedky k minima-
lizaci rizika vstupu padélanych lé¢ivych pipravki do legélniho
dodavatelského fetézce.

Vsechny 1é¢ivé ptipravky distribuované distributorem v EU musi
mit registraci udélenou EU nebo nékterym ¢lenskym statem (3).

Kazdy distributor, ktery neni drzitelem rozhodnuti o registraci
a dovazi lé&ivy pripravek z jiného clenského statu, musi
ozndmit drziteli rozhodnuti o registraci a pfislusnému orgnu
¢lenského statu, do kterého bude 1é¢ivy piipravek dovazen, svij
tmysl jej dovédzet (¥). Veskeré zdsadni operace uvedené nize by
mély byt podrobné popsany v piislusné dokumentaci systému
kvality.

5.2 Kvalifikace dodavateli

Distributofi musi ziskdvat své dodavky lécivych piipravki
pouze od osob, které samy maji povoleni distribuce nebo
které maji povoleni vyroby, jez se vztahuje na dotéeny piipra-
vek (°).

Distributofi, ktefi ziskdvaji 1é¢ivé pripravky ze tietich zemi pro
tcely dovozu, tj. pro tcely uvadéni téchto pfipravkd na trh EU,
musi mit povoleni vyroby (°).

stanoveni ¢l. 80 pism. e) a ¢lanku 82 smérnice 2001/83/ES.
stanoveni ¢l. 76 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES.
stanoveni ¢l. 76 odst. 3 smérnice 2001/83/ES.

stanoveni ¢l. 80 pism. b) smérnice 2001/83/ES.

stanoveni ¢l. 40 odst. 3 smérnice 2001/83/ES.

cocacca
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Pokud jsou lé¢ivé piipravky ziskdvany od jiného distributora,
musi pfijimajici distributor (napiiklad prostfednictvim databdze
Unie) ovéfit, ze dodavatel dodrzuje zdsady a pokyny spravné
distribu¢ni praxe a Ze je drzitelem povoleni. Pokud je lé¢ivy
piipravek ziskdn zprostfedkovanim, musi distributor ovéfit, Ze
zprostiedkovatel je zaregistrovin a Ze spliuje pozadavky
uvedené v kapitole 10 (!).

Pred jakymkoli doddnim léCivych pripravki by méla byt
provedena vhodnd kvalifikace a schvaleni dodavatelti. K tomu
by mél existovat kontrolni postup a jeho vysledky by mély byt
zdokumentovany a pravidelné znovu kontrolovany.

Pfi uzavirdni novych smluv s novymi dodavateli by mél distri-
butor provadét kontroly ,ndlezité peclivosti, aby posoudil
vhodnost, kompetence a spolehlivost druhé strany. Pozornost
by méla byt vénovana:

i) povésti nebo spolehlivosti dodavatele;

ii) nabidkdm léc¢ivych piipravki, u nichz existuje vyssi pravdé-
podobnost padélani;

i) nabidkdm velkého mnozstvi 1écivych piipravka, které jsou
obvykle k dispozici pouze v omezeném mnozstvi; a

iv) cendm mimo obvykly rozsah.

5.3 Kvalifikace zdkaznika

Distributofi musi zajistit, aby dodévali 1é¢ivé piipravky pouze
osobdam, které samy maji povoleni distribuce nebo které jsou
opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti.

Kontroly a pravidelné opétovné kontroly mohou zahrnovat:
zddost o kopie povoleni zdkaznika v souladu s vnitrostitnimi
prévnimi piedpisy, ovéfeni stavu na internetovych strankich
organu, zadost o doklad kvalifikace nebo zmocnéni podle vnit-
rostatnich pravnich predpisii.

Distributofi by méli sledovat své transakce a zkoumat jakékoli
nesrovnalosti ve struktufe prodeje omamnych a psychotropnich
latek nebo jinych nebezpeénych latek. Neobvyklé struktury
prodeje, které mohou pfedstavovat odklon nebo zneuziti 16i-
vého piipravku, by mély byt zkoumdny a v piipadé potieby
ozndmeny pfislusnym orgdnim. Méla by byt pfijata opatieni
k zajisténi splnéni jakékoli povinnosti vefejné sluzby, kterd se
na né vztahuje.

(") Ustanoveni ¢l. 80 ¢tvrtého pododstavee smérnice 2001/83/ES.

5.4 Pfijimdni 1é¢ivych pfipravka

Ucelem funkce piijiman{ je zajistit, Ze pfichdzejici zdsilka je
spravnd, Ze lé¢ivé piipravky pochdzeji od schvélenych dodava-
teld a Ze nebyly béhem pfepravy viditelné poskozeny.

Lécivé pripravky vyzadujici zvlastni skladovaci nebo bezpec-
nostni opatfeni by mély mit pfednost a po provedeni p¥islus-
nych kontrol by mély byt okamzité presunuty do vhodnych
skladovacich prostor.

Sarze lécivych pifpravkd, které jsou uréeny pro zemé EU a EHP,
by nemély byt piesunuty do zdsob na prodej dfive, nez je podle
pisemnych postupli dosazeno jistoty, Ze jsou registrovany
k prodeji. U Sarzi pochdzejicich z jiného clenského stitu by
pfed jejich presunem do zdsob na prodej méla byt ndlezité
vyskolenymi zaméstnanci peclivé  zkontrolovana zpriva
o kontrole podle ¢l. 51 odst. 1 smérnice 2001/83/ES nebo
jiny doklad o propusténi na dany trh na zdkladé rovnocenného
systému.

5.5 Skladovani

Lécivé piipravky a piipadné zdravotnické vyrobky by mély byt
skladovany oddélené od ostatnich produkti, které by je mohly
zménit, a mély by byt chrénény pred skodlivymi Gcinky svétla,
teploty, vlhkosti a jinych vngjsich faktort. Zvlastni pozornost
by méla byt vénovdna piipravkim, které vyzaduji zvlastni
podminky skladovéni.

Prichdzejici kontejnery s 1é¢ivymi piipravky by mély byt, pokud
je to nutné, pred uskladnénim ocistény.

Skladovaci operace musi zajistit, Ze budou dodrzeny pfisluiné
podminky skladovani a ze zdsoby budou vhodné zabezpeceny.

Zasoby by mély rotovat podle zdsady ,FEFO“ (,first expiry, first
out), tj. jako prvni by mély byt vydany piipravky, jejichZ pouzi-
telnost kon¢i nejdiive. Vyjimky by mély byt dokumentovany.

S 1é¢ivymi piipravky by se mélo zachdzet a mély by byt skla-
dovany takovym zptisobem, aby se zabrdnilo jejich vyliti,
rozbit{, kontaminaci a smiseni. Léivé piipravky by nemély
byt skladovany pfimo na podlaze, pokud jejich baleni neni
navrzeno tak, ze takové skladovani umoziuje (napf. u nékterych

tlakovych lahvi na lékafsky plyn).

Lécivé piipravky, jejichz doba pouzitelnosti se bliz{ ke konci, by
mély byt okamzité stazeny ze zdsob na prodej, a to bud fyzicky
nebo jinymi rovnocennymi prostiedky elektronického oddéleni.

Mély by byt pravidelné provadény soupisy zdsob s piihlédnutim
k pozadavkim vnitrostdtnich pravnich pfedpist. Nesrovnalosti
v zdsobach by mély byt zkoumdny a dokumentovany.



C 3438

Utedni véstnik Evropské unie

23.11.2013

5.6 Likvidace zastaralého zbozi

Lécivé piipravky, které jsou urCeny k likvidaci, by mély byt
fddné identifikovany, uchovdviny oddélené a mélo by se
s nimi zachdzet podle pisemného postupu.

Likvidace 1é¢ivych piipravka by méla probihat v souladu s vnit-
rostitnimi nebo mezindrodnimi pozadavky na manipulaci,
piepravu a neskodné odstranovani téchto piipravk.

Po urcitou dobu by mély byt uchovdviny zdznamy o vsech
zlikvidovanych 1é¢ivych piipraveich.

5.7 Odbér

Mély by existovat kontroly k zajisténi toho, Ze je odebrin
spravny piipravek. Piipravek by mél mit v dobé odbéru odpo-
vidajici zbyvajici dobu pouzitelnosti.

5.8 Doddvka

Ke véem dodavkdm musi byt pfilozen dokument (napf. dodaci
list) s uvedenim data, ndzvu a lékové formy lécivého piipravku,
Cisla Sarze alespon u piipravki s ochrannymi prvky, dodaného
mnoZstvi, jména a adresy dodavatele, jména a dodaci adresy
pifjemce (') (skutecného fyzického skladovactho zafizeni,
pokud se lisi) a podminek ptepravy a skladovani. Mély by byt
vedeny zdznamy, aby bylo mozné ur¢it misto, kde se p¥ipravek
momentalné nachdzi.

5.9 Vyvoz do tfetich zemi

Vyvoz léivych piipravkt spadd do definice ,distribuce” (3).
Osoba vyvazejici 1é¢ivé piipravky musi byt drzitelem povoleni
distribuce nebo povoleni vyroby. To plati i v pfipadé, Ze vyvize-
jici distributor pusobi ze svobodného celniho pdsma.

aer

Pravidla pro distribuci se v celém rozsahu pouZiji i na vyvoz
lécivych piipravka. Pokud se vsak 1é¢ivé piipravky vyvazeji,
nemusi se na né vztahovat registrace Unie nebo clenského
statu (}). Distributofi by méli pfijmout vhodnd opatieni
s cilem zabranit tomu, aby se tyto 1é¢ivé piipravky dostaly na
trh Unie. Pokud distributofi dodévaji 1é¢ivé piipravky osobdm
ve tietich zemich, zajisti, aby byly doddviany pouze osobdm,
které jsou oprdvnény nebo zmocnény ziskdvat 1éCivé pripravky
k jejich distribuci nebo vyddvat tyto pipravky vefejnosti
v souladu s platnymi prdvnimi a sprdvnimi predpisy dotlené
zemé.

KAPITOLA 6 - STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY,
U NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE )JSOU PADELANE,
A STAZEN{ LECIVYCH PRIPRAVKU

6.1 Zasada
Viechny stiznosti, vraceni, 1éCivé pfipravky, u nichZ existuje

podezfeni, Ze jsou padélané, a stazeni musi byt zaznamendvany

() Clének 82 smérnice 2001/83/ES.
(%) Ustanoveni ¢l. 1 odst. 17 smérnice 2001/83/ES.
(}) Clanek 85a smérnice 2001/83/ES.

a peclivé zpracovavany podle pisemnych postuptl. Zdznamy by
mély byt zpiistupnény pislusnym orgdntim. Posouzeni vrice-
nych 1é¢ivych pripravka by mélo byt provedeno pied jakymkoli
schvalenim jejich dalstho prodeje. VSichni partnefi v rdmci
dodavatelského fetézce musi dodrzovat jednotny postup, aby
bylo dosazeno tspéchii v boji proti padélanym lé¢ivym piiprav-
kam.

6.2 Stiznosti

Stiznosti by mély byt zaznamendvany spolu se vSemi piivod-
nimi tidaji. Mélo by se rozliSovat mezi stiznostmi, které se tykaji
kvality 1é¢ivého piipravku, a stiznostmi, které se tykaji distri-
buce. V piipadé stiznosti ohledné kvality lé¢ivého piipravku
a ptipadné vady piipravku by mél byt neprodlené informovan
vyrobce ajnebo drzitel rozhodnuti o registraci. Jakdkoli stiZnost
na distribuci pifpravku by se méla dikladné prosetfit, aby se
zjistil ptivod nebo diivod stiznosti.

K vyfizovani stiznosti by méla byt jmenovidna jedna osoba
a mél by ji byt pfidélen dostate¢ny pocet pomocnych pracov-
nikd.

V piipadé nutnosti by méla byt po prozkoumadni a vyhodnoceni
stiznosti pfijata odpovidajici ndslednd opatfeni (vetné ndprav-
nych a preventivnich opatfeni), véetné ozndmeni pfislusnym
vnitrostdtnim orgdntim, pokud je vyzadovéno.

6.3 Vricené 1é¢ivé pripravky

S vracenymi pi{pravky se musi naklddat podle pisemného
postupu zaloZeného na posouzeni rizik a s ohledem na dotéeny
piipravek, na veskeré zvldstni pozadavky na skladovdni a na
dobu, kterd uplynula od ptivodniho odeslani 1é¢ivého ptipravku.
Vraceni by mélo probihat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
piedpisy a smluvnimi ujedndnimi mezi stranami.

Lé¢ivé piipravky, které opustily prostory distributora, by mély
byt vriceny do zdsob na prodej pouze tehdy, pokud jsou
potvrzeny vSechny tyto skutecnosti:

i) 1écivé pripravky jsou v neotevieném a neposkozeném
sekunddrnim obalu a jsou v dobrém stavu, dosud neuply-
nula doba jejich pouzitelnosti a nebyly staZeny;

i) 1é¢ivé piipravky vracené od zdkaznika, jenZz neni drzitelem
povoleni distribuce, nebo z 1ékdren opravnénych vyddvat
lé¢ivé piipravky vefejnosti, by mély byt vraceny do zdsob
na prodej pouze tehdy, pokud jsou vriceny v pfijatelné
lhaté, napiiklad deseti dnd;

iii

=

zdkaznik prokdzal, ze 1éCivé piipravky byly prepravovany,
skladovany a bylo s nimi zachdzeno v souladu se specific-
kymi pozadavky na jejich skladovani;

iv) byly pfezkoumdny a posouzeny dostate¢né vyskolenymi
a zpusobilymi osobami povéfenymi k této ¢innosti;
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v) distributor md dostatené dikazy o tom, Ze piipravek byl
doddn uvedenému zdkaznikovi (prostfednictvim kopif
ptvodniho dodactho listu nebo &isla faktury atd) a je
znamo Cislo Sarze u piipravki s ochrannymi prvky a ze
neni divod domnivat se, Ze vyrobek byl padélan.

Kromé toho mohou byt 1é¢ivé pripravky, které vyzaduji speci-
fické teplotni podminky skladovéni, jako jsou nizké teploty,
vriceny do zdsob na prodej pouze v piipadé, Ze existuji
dolozené diikazy o tom, Ze piipravek byl po celou dobu skla-
dovan za schvalenych podminek skladovani. V pfipadé jakékoli
odchylky musi byt provedeno posouzeni rizik, na jehoz zdkladé
lze prokazat integritu piipravku. Dikazy by se mély tykat:

i) dodéni zdkaznikovi;
ii) prezkoumadni piipravkuy;
iii) otevieni pfepravniho obalu;
iv) vrdceni pfipravku do obaly;
v) sbéru a vriceni distributorovi;
vi) vraceni do chladnicky v misté distribuce.

Pripravky vracené do zdsob na prodej by mély byt umistény tak,
aby G¢inné fungoval systém ,FEFO* (,first expiry, first out®).

Odcizené ptipravky, které byly ziskdny zpét, nemohou byt
vriceny do zdsob na prodej a proddny zdkaznikdam.

6.4 Padélané 1é¢ivé piipravky

Distributofi musi neprodlené uvédomit pfislusny orgdn a drzitele
rozhodnuti o registraci o jakychkoli lé¢ivych pfipravcich,
u nichZ zjisti nebo u nichz existuje podezieni, Ze se jednd
o padélek (). Za timto ucelem by mél byt zaveden specificky
postup. Takovd skute¢nost by méla byt zaznamendna spolu se
v§emi pivodnimi tdaji a proetena.

Veskeré padélané 1é¢ivé piipravky odhalené v dodavatelském
fetézci by mély byt okamzité fyzicky oddéleny a uskladnény
ve zvla$tnich prostorach mimo viechny ostatni 1é¢ivé piipravky.
Vsechny relevantni ¢innosti ve vztahu k témto pipravkim by
mély byt zdokumentovany a zdznamy by mély byt uchovévany.

6.5 Stazeni 1é¢ivého pfipravku
Ucinnost opatienf pro stazenf piipravku by méla byt pravidelné
hodnocena (nejméné jednou rocné).

Operace souvisejici se stazenim by mélo byt mozné zahdjit
okamzité a kdykoli.

(") Ustanoveni ¢l. 80 pism. i) smérnice 2001/83/ES.

Distributor musi dodrzovat pokyny ve sdéleni o staZeni, které
by mély byt v piipadé potieby schvéleny pfislusnymi organy.

Jakakoli operace souvisejici se stazenim by méla byt zazname-
ndna v momenté, kdy se provadi. Zdznamy by mély byt ihned
zpFistupnény pfislusnym orgdnam.

Zéznamy o distribuci by mély byt snadno dostupné pro osobu
odpovédnou (osoby odpovédné) za stazeni a mély by obsahovat
dostatecné informace o distributorech a zakaznicich, kterym
byly piipravky piimo doddny (adresy, telefonni a/nebo faxovad
Cisla platnd béhem pracovni doby i mimo ni, ¢isla Sarzi alesponl
u lé&ivych pripravkit s ochrannymi prvky podle pozadavki
pravnich pfedpisit a dodand mnoZstvim), véetné informaci
v piipadé vyvazenych vyrobkt a vzorkd lécivych piipravki.

Postup stazeni by mél byt zaznamendn pro tcely zdvérecné
Zpravy.

KAPITOLA 7 — EXTERNE ZAJISTOVANE CINNOSTI
7.1 Zdsada

Jakakoli ¢innost, na niz se vztahuji pokyny pro spravnou distri-
buéni praxi a kterd je zajisfovdna externé, musi byt spravné
vymezena, schvédlena a kontrolovdna, aby se pfedeslo nedoro-
zuméni, jeZz by mohlo ohrozit integritu ptipravku. Musi exis-
tovat pisemnd smlouva mezi objednatelem a dodavatelem, kterd
jasné stanovi povinnosti kazdé smluvni strany.

7.2 Objednatel

Objednatel je odpovédny za smluvné zaddvané cinnosti.

Objednatel je odpovédny za hodnoceni zptsobilosti dodavatele
k tdspésnému provedeni pozadované price a za zaji§téni (pro-
stiednictvim smlouvy a auditti) toho, Ze budou dodrzeny zasady
a pokyny tykajici se spravné distribu¢ni praxe. Audit dodavatele
by mél byt proveden pied zahdjenim externé zajistovanych
¢innosti a pokazdé, kdyz dojde k jejich zméné. Cetnost auditi
by méla byt definovdna na zdklad¢ rizika v zdvislosti na povaze
externé zaji§tovanych cinnosti. Audity by mély byt povoleny
kdykoli.

Objednatel by mél poskytnout dodavateli vSechny informace
nezbytné k provedeni smluvné zadanych operaci podle zvldst-
nich pozadavkt na piipravky a jakychkoli dalsich p#islusnych
pozadavkd.

7.3 Dodavatel

Dodavatel by mél mit k dispozici odpovidajici prostory
a vybaveni, postupy, znalosti a zkuSenosti a zptsobilé zamést-
nance, aby mohl vykonat praci zadanou objednatelem.

Dodavatel by nemél zaddvat zddnou z praci, které mu byly
svéfeny smlouvou, tieti strané bez pfedchoziho hodnoceni
a schvéleni takového ujedndni ze strany objednatele a bez
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auditu tfet{ strany provedeného objednatelem nebo dodavate-
lem. Ujedndni uzaviend mezi dodavatelem a jakoukoli tfeti
stranou by méla zajistit, Ze informace o distribuci budou zpfis-
tupnény stejnym zptsobem jako mezi ptivodnim objednatelem
a dodavatelem.

Dodavatel by se mél zdrzet jakékoliv ¢innosti, kterd by mohla
nepiznivé ovlivnit kvalitu pipravku (pfipravkd) preddvaného
(pfedavanych) objednavateli.

Dodavatel musi objednateli v souladu s pozadavky smlouvy
poskytnout veskeré informace, které mohou mit vliv na kvalitu
piipravku (pfipravkd).

KAPITOLA 8 — VNITRNI KONTROLY
8.1 Zdasada

Vnitini kontroly by se mély provadét za déelem sledovani
provadéni a dodrzovani zdsad spravné distribu¢ni praxe a za
ucelem navrzeni nezbytnych ndpravnych opatfeni.

8.2 Vnitini kontroly

Mél by byt zaveden program vnitfnich kontrol, ktery se tykd
viech aspekttl spravné distribu¢ni praxe a dodrzovéni pravnich
piedpisti, pokynt a postupli v ureném Casovém ramci. Vniténi
kontroly mohou byt rozdéleny do nékolika samostatnych vniti-
nich kontrol s omezenym rozsahem.

Vnitini kontroly by méli provadét nestranné a podrobnym
zpusobem urceni zpusobili zaméstnanci dané spolecnosti.
Audity nezavislych externich odbornikd mohou byt rovnéz
uzite¢né, ale nesmi byt pouzity jako ndhrada za wnitini
kontroly.

O vsech vnitfnich kontrolich by mély byt vedeny zdznamy.
Zpravy by mély obsahovat vSechny piipominky vznesené
béhem kontroly. Kopie zpravy by méla byt poskytnuta vedeni
a dal$im pfislusnym osobdm. V piipadé nesrovnalosti a/nebo
nedostatkds by méla byt stanovena jejich pii¢ina a méla by byt
zdokumentovdna a sledovdna ndpravnd a preventivni opatfeni.

KAPITOLA 9 - PREPRAVA
9.1 Zdsada

Dodavajici distributor musi béhem pfepravy ochrdnit 1é¢ivé
piipravky pfed rozbitim, poskozenim a krddezi a musi zajistit,
ze budou dodrzeny teplotni podminky v pfijatelném rozmezi.

Bez ohledu na zpusob pfepravy by mélo byt mozné prokazat,
Ze 1é¢ivé piipravky nebyly vystaveny podminkdm, jez by mohly
ohrozit jejich kvalitu a integritu. Pfi pldnovani pfepravy by mél
byt pouzit pfistup zaloZeny na posouzeni rizika.

9.2 Pieprava

Béhem prepravy by mély byt dodrzeny pozadované podminky
skladovani pro 1é¢ivé pifpravky v ramci stanovenych limitd
podle pokynii vyrobce nebo informaci na vnéjsim obalu.

Pokud béhem piepravy doslo k odchylce, napiiklad teplotnimu
vykyvu, nebo k poskozeni piipravku, mélo by to byt ozndmeno
distributorovi i pifjemci dotéeného 1é¢ivého piipravku. Mél by
byt rovnéz zaveden postup pro vysetfovani a feSeni teplotnich
vykyvi.

Je odpovédnosti distributora zajistit, aby vozidla a zafizeni
pouzivand k distribuci nebo skladovani léCivych piipravki
nebo zachdzeni s nimi byla vhodnd pro takové pouziti a vhodné
vybavend k tomu, aby zabranovala expozici ptipravki takovym
podminkdm, jez by mohly mit dopad na kvalitu a neporusenost
baleni.

Meély by existovat pisemné postupy pro provoz a udrzbu vsech
vozidel a zaf{zeni zapojenych do distribu¢niho postupu, véetné
pokynt pro ¢isténi a bezpecnostnich opatienti.

Meélo by se pouzivat posouzeni rizika dodavatelskych tras, aby
bylo mozné urcit, kdy jsou zapotiebi kontroly teploty. Ve
vozidlech a/nebo kontejnerech by se mélo pouzivat zafizeni
pro monitorovéani teploty béhem pfepravy a mélo by byt kalib-
rovano v pravidelnych intervalech, nejméné jednou ro¢né.

Pti zachazeni s 1é¢ivymi piipravky by se méla pouzivat, pokud
mozno, specidlni vozidla a zafizeni. Pokud se pouzivaji vozidla
a vybaveni, kterd nejsou specidlni, mély by byt zavedeny
postupy pro zajisténi toho, Ze nebude ohrozena kvalita 1é¢ivého
pipravku.

Dodavky by se mély uskute¢iovat na adresu uvedenou na
dodacim listu a do péce nebo do prostor pijemce. Lécivé
piipravky by nemély byt ponechdny v alternativnich prostorach.

Pro nouzové dodavky mimo bézné tfedni hodiny by mély byt
uréeny piislusné osoby a mély by byt k dispozici pisemné
postupy.

V piipadé, kdy pfepravu provadi tieti osoba, by méla existovat
smlouva zahrnujici pozadavky kapitoly 7. Dopravci by méli byt
informovani distributorem o pfislusnych podminkich prepravy
pouzitelnych pro dotéenou zdsilku. Pokud trasa piepravy
zahrnuje vyklddku a prekladku nebo tranzitni uskladnéni
v piepravnim stfedisku, méla by byt vénovédna zvldstni pozor-
nost monitorovani teploty, Cistoty a bezpe¢nosti viech prechod-
nych zafizeni pro skladovani.

Mélo by byt pfijato ustanoveni pro minimalizaci doby docas-
ného uskladnéni béhem ¢éekdni na dal$i fazi prepravy.

9.3 Kontejnery, baleni a oznacovani

Lé¢ivé pripravky by meély byt prepravovany v kontejnerech,
které nemaji zddny nepfiznivy dopad na kvalitu pfipravki
a jez skytaji dostatecnou ochranu pfed vnéjsimi vlivy, vcetné
kontaminace.
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Vybér kontejneru a baleni by mél byt zaloZen na pozadavcich
na skladovani a prepravu lé¢ivych piipravki, na prostoru
potiebném pro dané mnozstvi lé¢ivych pripravkd, na ocekdva-
nych extrémnich vngjsich teplotich, na odhadované maximaéln{
dobé pro prepravu vletné tranzitniho uskladnéni v celnim
skladu a na kvalifika¢nim statusu baleni a valida¢nim statusu
piepravnich kontejnert.

Kontejnery by mély byt opatieny etiketami, které poskytuji
dostate¢né informace o pozadavcich na zachdzeni a skladovani
a pokyny k zajisténi toho, aby s pfipravky bylo neustile fadné
zachdzeno a byly zabezpeceny. Kontejnery by mély umoznit
identifikaci jejich obsahu a zdroj.

9.4 Pripravky vyZadujici zvlastni podminky

Pokud jde o doddvky obsahujici 1é¢ivé piipravky vyzadujici
zvlastni podminky, jako jsou omamné nebo psychotropni latky,
mél by distributor udrzovat pro tyto piipravky bezpecny
dodavatelsky fetézec v souladu s pozadavky stanovenymi
v dotéenych clenskych stitech. Pro dodavani téchto piipravka
by mély byt zavedeny dodatecné kontrolni systémy. Mél by
existovat protokol k feseni piipadi jakékoli kradeze.

Lé¢ivé piipravky obsahujici vysoce aktivni a radioaktivni mate-
ridly by mély byt piepravovany v bezpecnych, specidlnich
a zajisténych kontejnerech a vozidlech. Pislusnd bezpecnostni
opatfeni by méla byt v souladu s mezindrodnimi dohodami
a vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy.

Pro piipravky citlivé na teplotu by se mélo pouzivat odpovida-
jici zafizeni (napf. tepelné baleni, kontejnery nebo vozidla
s Fzenou teplotou), aby se zajistilo dodrzovani spravnych
podminek pfepravy mezi vyrobcem, distributorem a zdkazni-
kem.

Pokud se pouzivaji vozidla s fizenou teplotou, méla by obsa-
hovat zafizeni pro monitorovani teploty béhem ptepravy, které
by mélo byt v pravidelnych intervalech kalibrovano. Mélo by se
provadét mapovani teploty za reprezentativnich podminek,
které by mélo zohlediiovat sezénni vykyvy.

Zékaznici by méli na pozaddani obdrzet informace, které dokla-
daji, Ze ptipravky spliuji teplotni podminky skladovani.

Pokud jsou pouzity chladici vlozky v izolovanych krabicich,
musi byt umistény tak, aby piipravek nepfichdzel do piimého
styku s chladici vlozkou. Zaméstnanci musi byt vyskoleni,
pokud jde o postupy pfi montazi izolovanych krabic (sezénnich
sestav) a o opétovné pouziti chladicich vlozek.

Mél by byt zaveden systém pro kontrolu opétovného pouzit
chladicich vlozek, aby se zajistilo, Ze nebudou omylem pouzity
vlozky, jez nejsou zcela ochlazené. Zmrazené a zchlazené chla-
dici sa¢ky by mély byt vhodnym zptsobem fyzicky oddéleny.

Postup dodavani citlivych pipravk a kontroly sezénnich
teplotnich vykyv by mél byt popsin v pisemném postupu.

KAPITOLA 10 - ZVLASTNI USTANOVENI PRO ZPROSTRED-
KOVATELE ())

10.1 Zasada

,Zprostiedkovatelem“ je osoba podilejici se na ¢innostech spoje-
nych s prodejem nebo ndkupem lécivych piipravkd, kromé
distribuce, které nezahrnuji fyzické zachdzeni s pfipravky
a jejichz podstatou je jedndni nezdvisle a na tcet jiné pravnické
nebo fyzické osoby (?).

Na zprostredkovatele se vztahuje pozadavek registrace. Musi mit
trvalou adresu a kontaktni ddaje v ¢lenském staté, v némz jsou
registrovani (*). Musi bez zbytecného odkladu ozndmit pFislus-
nému organu veskeré zmény téchto tudajt.

Zprostfedkovatelé podle definice neopatiuji, nedoddvaji ani
neskladuji 1é¢ivé piipravky. Proto se na né nepouziji pozadavky
na prostory, zafizeni a vybaveni stanovené ve smérnici
2001/83[ES. Avsak vSechna ostatni ustanoveni smérnice
2001/83[ES, kterd se pouziji na distributory, se pouZiji i na
zprostiedkovatele.

10.2 Systém kvality

Mél by byt pisemné definovan, schvilen a pribézné aktuali-
zovédn systém kvality zprostfedkovatele. Mél by stanovit odpo-
védnosti, postupy a fizeni rizik v souvislosti s jejich ¢innostmi.

Systém kvality by mél zahrnovat nouzovy pldn, ktery zajistuje
ucinné stazeni lé¢ivych ptipravki z trhu nafizeného vyrobcem
nebo pfislusnymi orgdny nebo provddéného ve spoluprici
s vyrobcem nebo drZitelem rozhodnuti o registraci daného 1é¢i-
vého piipravku (%). Piislusné orgdny musi byt neprodlené infor-
movany o veskerych 1é¢ivych piipravcich, u nichz existuje pode-
zfeni, Ze jsou padélané, a jeZz jsou nabizeny v dodavatelském
fetézci (°).

10.3 Zaméstnanci

Kazdy c¢len persondlu zapojeny do zprostiedkovatelskych
¢innosti by mél byt vyskolen v oblasti platnych pravnich pfed-
pistt EU a vnitrostatnich pravnich pfedpist a v otdzkach tyka-
jicich se padélanych lé¢ivych piipravkd.

10.4 Dokumentace

Pouziji se obecnd ustanoveni o dokumentaci uvedend v kapi-
tole 4.

(") Ustanoveni ¢l. 85b odst. 3 smérnice 2001/83/ES.
(%) Ustanoveni ¢l. 1 odst. 17a smérnice 2001/83ES.
(}) Clének 85b smérnice 2001/83/ES.

(*) Ustanoveni ¢l. 80 pism. d) smérnice 2001/83ES.
(’) Ustanoveni ¢l 85b odst. 1 tfettho pododstavce smérnice

2001/83]ES.
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Kromé toho by mély byt zavedeny alespoil nize uvedené
postupy a pokyny a mély by byt vedeny odpovidajici zdznamy
0 jejich provddént:

i) postup pro vyfizovani stiznosti;
ii) postup informovani pfislusnych organt a drziteld rozhod-
nuti o registraci o 1é¢ivych piipravcich, u nichz existuje

podezieni, Ze jsou padélané;

iii

=

postup pro podporu pii stahovani z trhu;

iv

=

postup pro zaji§téni toho, Ze zprostfedkované 1é¢ivé
piipravky maji registraci;

v) postup pro ovéfeni toho, Ze jejich dodévajici distributofi
jsou drziteli povoleni distribuce, jejich dodévajici vyrobci
nebo dovozci jsou drziteli povoleni vyroby a jejich zdkaznici
jsou opravnéni k doddvani lé¢ivych piipravkd v dotéeném
¢lenském staté;

vi) mély by byt vedeny zdznamy bud ve formé ndkupnich/pro-
dejnich faktur, nebo na pocitaci ¢i v jakékoliv jiné formé,
a to pro veskeré transakce se zprostiedkovanymi lé¢ivymi
piipravky, a mély by obsahovat alespoit tyto informace:
datum, ndzev léivého piipravku, zprostfedkované mnozstvi,
jméno a adresa dodavatele a zdkaznika a ¢islo Sarze alespon
u pipravkd s ochrannymi prvky.

Zaznamy by mély byt zpfistupnény piislusnym orgdnim pro
tGlely inspekce po dobu uvedenou ve vnitrostitnich pravnich
predpisech, avsak nejméné po dobu péti let.

KAPITOLA 11 - ZAVERECNA USTANOVEN{

Tyto pokyny nahrazuji pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi
humannich 1é&ivych pfipravki, zvefejnéné dne 1. biezna
1994 (1), a pokyny ze dne 7. bfezna 2013 pro spravnou distri-
buéni praxi humdnnich 1é¢ivych piipravka (3).

Tyto pokyny se pouziji od prvniho dne po zvefejnéni v Urednim
véstniku Evropské unie.

() Ut vést. C 63, 1.3.1994, s. 4.
() UK. vest. C 68, 8.3.2013, s. 1.
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PRILOHA

Slovnicek pojmi

Pojmy

Definice

Sprévnd distribu¢ni praxe

Spravnd distribucni praxe je soucdst zabezpeCovani kvality,
kterd zajituje, ze kvalita 1é¢ivych piipravkd je zachovdna
ve viech fazich dodavatelského fetézce od mista vyroby az
do lékdrny nebo k osobé opravnéné nebo zmocnéné
vydévat 1é¢ivé piipravky vefejnosti.

Postup pro vyvoz

Postup pro vyvoz: umoznit, aby zboZi Spolecenstvi opus-
tilo celni tizemi Unie. Pro téely téchto pokynt se dodavani
lécivych pripravki z clenského stitu EU do smluvniho
stdtu Evropského hospodédiského prostoru nepovazuje za

Vyvoz.

Pad¢lany 1écivy piipravek (1)

Jakykoli 1é¢ivy piipravek s nepravdivym uvedenim tdaji
o jeho:

a) totoznosti, véetné obalu a oznaceni na obalu, ndzvu
nebo slozeni z hlediska kterékoli slozky vetné pomoc-
nych ldtek a sily téchto slozek;

b) pavodu, veetné vyrobce, zemé vyroby, zemé puvodu
nebo drzitele rozhodnuti o registraci; nebo

¢) historie, véetné zdznamt a dokumentd tykajicich se
vyuzitych distribu¢nich cest.

Svobodnd pdsma a svobodné sklady ()

Svobodnd pdsma a svobodné sklady jsou cisti celniho
tzemi nebo prostory umisténé na tomto dzemi oddélené
od ostatniho celntho tzemi, ve kterych:

a) se ma pro ucely uplatiovani dovozniho cla a obchodné-
politickych opatfeni za to, Ze se zbozi, které neni
zbozim Spolecenstvi, nenachdzi na celnim tizemi Spole-
enstvi, pokud nebylo propusténo do volného obéhu
ani jiného celniho rezimu, uZito ani spotfebovdno za
podminek jinych nez stanovenych celnimi pfedpisy;

b) se na zbozi Spolecenstvi, u kterého tak stanovi zvlastni
pedpisy Spolecenstvi, vztahuji v dusledku jeho umisténi
ve svobodném pasmu nebo svobodném skladu opatfent,
kterd jsou obvykle spojena s vyvozem zboZi.

Skladovani Skladovani lé¢ivych piipravkd.

Preprava Presun lécivych piipravkd mezi dvéma misty bez jejich
uskladnéni po dobu, kterd neni odtvodnénd.

Opatfovani Ziskévani, nabyvani nebo ndkup lécivych piipravki od
vyrobcet, dovozcl nebo jinych distributord.

Kvalifikace Prokazovani toho, ze veskeré zafizeni funguje spravné

a skutecné vede k ocekdvanym vysledkiim.

Pojem ,validace” je nékdy rozsifen tak, aby zahrnoval
koncepci kvalifikace.

(Definice v ,Eudralex Volume 4 Glossary to the GMP
Guidelines*)
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Pojmy

Definice

Dodavani

Veskeré cinnosti zahrnujici poskytovéni, prodej, darovani
lé¢ivych piipravka distributortim, lékdrnikim nebo osobdm
oprdvnénym nebo zmocnénym vyddvat 1éivé piipravky
vefejnosti.

Rizeni rizik souvisejicich s kvalitou

Systematicky proces hodnoceni, kontroly, komunikace
a prezkumu rizik pro kvalitu 1écivého piipravku béhem
celého zivotniho cyklu pripravku.

Systém kvality

Souhrn vsech aspektd systému, kterym se provadi politika
kvality a kterym se zajistuje, aby byly splnény cile kvality.
(Mezindrodni konference o harmonizaci technickych poza-
davkil na registrace humdnnich lécivych pripravka, Q9)

Validace

Prokazovani toho, ze jakykoli postup, procedura, zafizeni,
materidl, ¢innost nebo systém skute¢né vede k ocekdvanym
vysledkim (viz také ,kvalifikace®).

(Definice v ,Eudralex Volume 4 Glossary to the GMP
Guidelines*)

(") Ustanoveni ¢l. 1 odst. 33 smérnice 2001/83ES.

() Clanky 166 az 181 naifzeni Rady (EHS) ¢ 2913/92 ze dne 12. fijna 1992, kterym se vydavé celni kodex Spolecenstvi (UF. vést. L 302,

19.10.1992, s. 1).
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