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Obecné a odborné predpoklady pro
vykon funkce QP

* pozadavky jsou dany v § 76 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 378/2007 Sb., o leCivech

* QP odpovida za to, ze lecive pripravky (LP), popripadé ilecivé latky a pomocné latky podle
rozsahu povoleni k distribuci jsou distribuovany v souladu s timto zakonem

* odbornym predpokladem u kvalifikovane osoby je ukonceni studia v akreditovaném
zdravotnickém magisterskem studijnim programu farmacie, nebo akreditovanem
zdravotnickém magisterském studijnim programu vseobecné lékarstvi, nebo zubni lékarstvi,
anebo akreditovaneém magisterskem studijnim programu veterinarni lekarstvi nebo
akreditovanem magisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie, nebo v
oblasti chemie anebo biologie

* distributor musi mit s kvalifikovanou osobou uzavrenu platnou smlouvu vcetné naplné a popisu
prace

salitikovana osoba musi byt soucasti organizacniho schematu




Zakladni procesy rizeni kvality obecné

Business Management System 1. Pharmacovigilance
Pharmaceutical Quality System 2.Medical Information & Affairs
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Audits CAPA and Change
Deviations Control




Seznam SOP — zakladni procesy

* Odchylky v procesu SDP

* Rizeni zmén v systému SDP

* Uvolnéni léCivych pripravkd na trh

« Dodavka lécivych pripravks pod karanténou
* Objednavani, skladovani a distribuce vzorks
* Rizeni CAPA v ramci SDP

* Vybér, kvalifikace a hodnoceni dodavatel0

* Archivace a skartace dokumentace a
zaznamu

Zajisténi distribuce leciv
Rizeni dokumentace

Rizeni rizik

Skladovy, Provozni rad
Reklamacni rad

Stahovani pripravki z obéhu
Rad vnitfnich auditd

Skoleni pracovnikd (SDP)




Odpovédnost, povinnosti a uloha QP

* plni své povinnosti osobné a odpovédnost nemuize prenést
* pisemneé delegovani povinnosti

* odpovednost za posouzeni a propusténi reklamovanych LP — stanoveno v §
39 odst. 5 pism. d) vyhlasky
* dalsi povinnosti jsou stanovené v bodé 2.2 Pokynu EU pro spravnou
distribucni praxi humannich LP (2013/C 343/01)
* napr. zavedeni a udrzovani systému rizeni kvality




Role Kvalifikované osoby

QP/oddeleni kvality je DNA firmy/spolecnosti

Zralost QMS systemu se odrazi ve vnimani kvality

Respekt vuci Kvalifikovane osobé
Respekt vici rozhodnuti QP/QA/(QC)
ZpUsob reportovani kvalifikované osoby




Role Kvalifikované osoby

The central functions of the QA team

WE DESIGN

Ensure
consistency
across PQS




Odpovédnost, povinnosti a uloha QP

* zaméreni na presnost a kvalitu zaznamo (uchovavani zaznamu)

 koordinace stahovani LP

* zajisténi schvalovani dodavatelU a odbérateld

* zajisteni vnitrnich inspekci a pravidelnych kontrol vcetné prijimani nezbytnych
opatreni

* rozhodovani o konecne likvidaci LP

* frizenivracenych LP

* dodrzovani SDP

* kontrola ochrannych prvkd (padélky)

* distribuovat registrované leky




Pravni odpovédnost QP

* Druhy pravni odpovédnosti:
» odpovédnost spravni, odpovédnost pracovnépravni, odpovédnost obchodnépravni, odpovédnost
obcanskopravni, odpovédnost trestnépravni

 Zakon o lécivech upravuje odpovédnost kvalifikovane osoby za poruseni jejich povinnosti.

Poruseni téchto povinnosti predstavuje spravni delikt.

* Lze ulozit pokutu do vyse 5oo tisic K¢ kvalifikované osobé vyrobce nebo kvalifikované osobé zarizeni transfuzni
sluzby, ktera porusi zavaznym zpdsobem povinnost stanovenou timto zakonem.

* Lze ulozit pokutu do vySe 1 milionu K¢ vyrobci lécivych pripravkd, ktery nezajisti sluzby kvalifikované osoby nebo
zajisti sluzby kvalifikované osoby, ktera nesplnuje pozadované odborné predpoklady, nebo ktery nedodrzi pri
vyrobé |écivych pripravk( pravidla spravné vyrobni praxe nebo ktery nezajisti pri dovozu lécivého pripravku ze
treti zemé, aby byl pfipravek vyroben v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe.




Pravni odpovédnost QP

* Odpovida za pripadné chyby (napf. za nehomogenitu Sarze, spocivajici treba v zaméneé jedne
jedine tablety Ci ampulky v celem velkem baleni) i v pripade, ze provedla veskera testovani
vzorkd a dalSi opatfeni a k nedostatkim v sarzi tedy doslo bez jejiho zavinéni.

* neplati zadné omezeni vyse skody — kvalifikovana osoba zde odpovida v plném rozsahu za vzniklou skute¢nou
Skodu i za usly zisk. Proto je v tomto pripadé velice vhodné uzavrit pojisténi pro pripad skody.

* V prUbéhu vyroby doslo ze strany vyrobce lécivého pripravku ci kvalifikované osoby k poruseni povinnosti, ¢imz
vznikla vada pripravku a takovyto vadny pripravek poskodil pacienta. V takovém pripadé se pacient mdze domoci
nahrady Skody na vyrobci. Vyrobce pak nasledné tuto skodu mize pozadovat na kvalifikované osobé.




Pravni odpovédnost QP

* Pfiznacné intenzité poruseni povinnosti kvalifikované osoby vyrobce muize dojit i ke spachani
nékterého z ohrozovacich trestnych ¢ind napr. trestného ¢inu obecného ohrozeni
« K takové situaci dojde napfriklad tehdy, kdyz kvalifikovana osoba neprovede potrebné testovani a neodhali
zaménu obsahu baleni a do obéhu se dostane ampulka pripravku oznacena jako anestetikum, ackoli ve

skutecnosti obsahuje periferni myorelaxans, jako se to v roce 2006 stalo v Polsku. Pokud se pfipravek dostane
skutecné do obéhu a hrozi realné riziko, ze dojde k otravé pacienta, sama existence tohoto rizika staci k tomu, aby

byl spachan néktery z ohrozovacich trestnych ¢in0.

* Pokud je vSak v tomto pripadé dany pripravek pacientovi aplikovan a skutecné dojde k otravé, mUze jiz jit o jiné
trestné Ciny. V pripadé vzniku skutecné ujmy (napf. ublizeni na zdravi, tézké Ujmy na zdravi) v pric¢inné souvislosti s
takovym porusenim totiz mUze dojit i ke spachani nékterého z poruchovych trestnych ¢ind (napriklad trestného
¢inu ublizeni na zdravi z nedbalosti).

* Podle zakona o leCivech ma Statni Ustav pro kontrolu Ieciv v pripadé zjisténi zavaznych
poruseni zakona ze strany kvalifikované osoby vyrobce, zejmena pokud doslo k ohrozeni
verejného zdravi, oznamovaci povinnost vici organdm cinnym v trestnim fizeni.




V pripadé dotazU, nameétu a pro dalsi diskuse jsem Vam k dispozici:
katerina.dudova@post.cz

602 145 489
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