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Kvalifikovana osoba pro distribuci

Pozadavky na QP

* pozadavky jsou dany v § 76 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 378/2007 Sb., o leCivech
* QP odpovida za to, ze lecive pripravky (LP), popripade i lecCive latky a pomocne latky podle
rozsahu povoleni k distribuci jsou distribuovany v souladu s timto zakonem




Legislativa souvisejici s QP

* §76 odst. 1 pism. b) zakona c. 378/2007 Sb.
* §76 Povolovani distribuce - Zdakon o lécivech

* § 36 odst. 2 pism. a) vyhlasky . 229/2008 Sb.
* §36 Zamestnanci - Vyhlaska o vyrobe a distribuci leciv
* § 39 odst. 5 pism. d) vyhlasky €. 229/2008 Sb.
* § 39 Distribuce - Vyhldska o vyrobe a distribuci leciv
» Kapitola 2, bod 2.2. pokynu EU (2013/C 343/01)
* Pokyny EU ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou distribucni praxi
humannich lécivych pripravkd
* Kapitola 2 — zameéstnanci, bod 2.2. — odpovedna osoba




Zakladni procesy rizeni kvality obecné

Business Management System 1. Pharmacovigilance
Pharmaceutical Quality System 2.Medical Information & Affairs
s e 3.Clinical Development
i Qualig/yéfesrtrj]rance 4. R&D CM C
Medical Core QA Processes 5 s QA
Regulatory 6 . S U p p Iy

7-Project Management
8.Regulatory




Audits CAPA and Change
Deviations Control




Seznam SOP

* Odchylky v procesu SDP * Zajisteni distribuce leciv

* Rizeni zmén v systému SDP * Rizeni dokumentace

* Uvolnéni lecivych pripravkud na trh * Rizeni rizik

* Dodavka lécivych pripravki pod * Skladovy, Provozni rad
karantenou

* Reklamacni rad
* Objednavani, skladovani a distribuce
vzorku

e Rizeni CAPA v ramci SDP

* Vyber, kvalifikace a hodnoceni
dodavatelU

* Stahovani pripravku z obéhu
 Rad vnitrnich auditd
* Skoleni pracovnik( (SDP)

* Archivace a skartace dokumentace a
zaznamu




Zmenova rizeni

Co bude v ramci Vaseho firemniho systému zahrnuto do procesu rizeni
zmeén?

implementace noveho elektronickeho systemu pro rizeni odchylek

* vymeéna vyrobniho zarizeni , like for like™

aktualizace SOP pro rizeni dodavatelU
* vymena vozoveho parku firmy




Zmenova rizeni

Kratkodobeé a dlouhodobeé zmeny

Papirovy systém

Pouziti validovanych elektronickych systému

Zavedeni struktury a koordinace do rizeri 7manv

Projektovy management




Odchylky

* Nutnost reportovani odchylek (KPI1?)
 Analyza korenove priciny

* Vysetrovaci team a role QA

* CAPA

* Pocet opakovanych odchylek je o

* Trendova analyza pricin




* Nastroj pro implementaci dohodnutych akci
* Reg., zakaznickeé a interni CAPA

* CAPA z odchylek, zmeén, reklamaci

* Jednotny CAPA registr

* KPIOverdue CAPA

Give a man a fish and you
Teach a mar




Hodnoceni rizik

* Aplikace ve vyrobég, distribuci a v systémech kvality

RA:
» Zhodnoceni jednotlivych procesU (procesnich krok0)

* Hodnotici team
* Pouziti metod (FMEA ale i brainstorming)

Pravidelné prehodnocovani rizik
* Vyuziti pro odchylky (kategorizace), plany internich i externich auditu




Hodnoceni dodavatelu

* SOP pro vyber, kvalifikaci a hodnoceni dodavateld

* Seznam schvalenych dodavatelU

Kriteria pro kvalifikaci:
- ,Komercni smlouva"“, Smlouva o kvalité, Certifikace dodavatele

Dodavatelske dotazniky

Prejimani vysledkU a redukovana specifikace




QMR

Souhrnna zprava o vykonnosti QMS systemu

Frekvence?

Trendova analyza vykonnosti procesU

Doporuceni nejvyssiho vedeni firmy a QP

Soucasti jsou i zmeny legislativy a vliv na stavajici system

Které produkty (rozné kvality) do QMS zahrnout?

Jak zaujmout nejvyssi management?



PQR

Souhrnna zprava o vykonnosti produktu
Jedno PQR pro vice teritorii
Kdy PQR délat a kdy ne?

Klicove informace

Registrace
TA
Stability

Reklamace, odchylky, zmeny




Safety Stock

Od ledna/Cervna 2024

* zména zakona o lécCivech zavadegjici tzv. safety stock (C. 456/2023 Sb.),
* novelizace vSech propojenych vyhlasek
* 0C. 458/2023 Sb. — novela vyhlasky €. 329/2019 Sb. o predepisovani,
* 0C. 459/2023 Sb. —novela vyhlasky C. 84/2008 Sb. o spravné lékarenskeé praxi,
* 0C. 460/2023 Sb. —novela vyhlasky €. 228/2008 Sb. o registraci |éCivych pripravk{
* 0C. 461/2023 Sb. — novela vyhlasky €. 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci leCiv

* nova vyhlaska, kterou se stanovi seznam pripravk(, na které se povinnost safety stock nevztahuje



Safety Stock

nost drzitele dodat na trh pote, co jeho pripravek ,bude mit vypadek®, jesté 1
2 mesice prumérnych dodavek za predchozi rok v pripadé, ze pripravek je
zen, nebo ma maximalni cenu (OTC pripravky tuto povinnost nemaiji)
O povinnosti je urCena vyjimka jenom pro pripravky, které na trhu jesté nejsou 12 mésicU a pro
pripravky uvedené ve vyhlasce ministerstva
ost drzitele sdélovat SUKLu na zadost predpoklad dodavek (a to i tehdy, kdyz
vypadek hrozi u konkurence)

bst a povinnost SUKL oznadovat pFipravky symbolem ,Omezend dostupnost"

nnost drzitele, distributora i lekaren hlasit denné stav zasob pripravku se
yolem ,Omezena dostupnost" — coz pro distributory — sesterske spolecnosti

- —znamena povinnost hlasit zasoby i u pripravky, které nikdy nebudou mit na
skladech



Safety Stock

1kaz vyvazet pripravky s oznacenim ,Omezena dostupnost"
Yy

> distributorom zvyhodnit pri objednavani leks jakoukoliv lékarnu, ktery se
vztahuje na vsechny leky

I REG a DIS se musi podavat do 5. dne nasledujiciho meésice a u DIS spolu s
identifikaci prijemce kodem pracoviste

sterstvo muUze od 1. ledna zadit vytvaret seznam pripravkd, kde bude muset
y distributor drzet rezervni zasobu v objemu 1 mésice jeho dodavek takoveho
pripravku do lekaren

0g pripravku, které maji mit vyjimku ze safety stock byl vydan vyhlaskou a

sa velmi uzky (napriklad nejsou vylouceny pripravky z krve a krevni derivaty,

/yloucena genova terapie, ani sezonni pripravky), do 1.6. se ale jesté mUze
rozsirit.



DOPLNEK 21 — dovoz lééivych
pripravku

* VYR-32 POKYNY PRO SPRAVNOU VYROBNI PRAXI - DOPLNEK 21

* Tento pokyn je prekladem The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union, Volume 4, EU Guidelines to Good Manufacturing Practice for
Medicinal Products for Human and Veterinary Use, Annex 21, Importation of
medicinal products, ve znéni platném k 21.08.2022.

Uveden v platnost: 21. srpna 2022



¥y o n /' 4

voplinek 21 — dovoz lécivych pripravku

 Tento doplnék shrnuje pozadavky SVP vztahuijici se na drzitele povoleni k
vyrobé/dovozu lecivych pripravky pri dovozu lecivych pripravkd (humannich,
hodnocenych a veterinarnich) ze zemi mimo EU/EHP.



Zasady

nem dovoz se pro ucely tohoto doplnku rozumi ukon fyzického privezeni LP z
mimo EHP/EU; fiskalni transakce nejsou soucasti tohoto doplnku. Certifikace,
dne konfirmace sarze LP kvalifikovanou osobou probiha pouze po fyzickem
U a celnim odbaveni do celniho uzemi statu EU/EHP. Dovezené nerozplnéné
/ky a meziprodukty mohou byt predmétem dalsich vyrobnich operaci v souladu
odnutim o registraci nebo povolenim klinického hodnoceni pred certifikaci,
pripadne konfirmaci kvalifikovanou osobou.

, ktera jsou povazovana za mista s konkretnimi dovoznimi povinnostmi jsou
tato:
* a) Misto fyzického dovozu.

) Wiisto certifikace dovezenych lécivych pripravkd kvalifikovanou osobou nebo konfirmace
kvalifikovanou osobou - nutné vyrobni povoleni.

iny faze vyroby dovazenych LP, které se provadéji ve tretich zemich, maji byt
provadény v souladu s Pokyny SVP v EU.



Zasady

pade pripravku registrovanych v EU/EHP, celkova odpovédnost za uvadeéni na trh
spociva na drziteli rozhodnuti o registraci (MAH)

kovana osoba certifikujici sarzi musi zajistit, aby vsechny LP, jez jsou dovazeny
ze treti zeme, byly vyrobeny v souladu s Pokyny SVP v EU, a ze pripravky, pro
yylo vydano rozhodnuti o registraci, byly zkouseny pri dovozu do EU, pokud
-plati odpovidajici dohody mezi EU a danou treti zemi (MRA).

seni ve staté EU/EHP ma zahrnout veskere zkousky potrebné pro prokazani
yuladu LP se specifikacemi, jez stanovi rozhodnuti o registraci.

provadejici vyrobni a dovozni Cinnosti maji mit uzavrenou pisemnou smlouvu s
Jrzitelem rozhodnuti o registraci nebo se zadavatelem.



rarmaceuticky system jakosti

sta provadejici dovozni Cinnosti maji mit v souladu s kapitolou 1
okynu SVP zaveden farmaceuticky system jakosti v rozsahu
odpovidajicim provadénym cinnostem.
* PQR u dovazenych LP
* QAgr
cne pisemné smlouvy, v nichZ budou definovany prislusné odpovédnosti drzitele rozhodnuti o

gistraci, dovozce, mista odpovédného za certifikaci kvalifikovanou osobou a vyrobc0 ze tretich
zemi



Prostory a zarizeni

Jdpovidajici prostory a zarizeni (soulad s SVP)

/azene LP se maji po prijmu uchovavat v karantene az do jejich
uropusteni k dalsimu zpracovani nebo nasledne certifikace Ci
uripadne konfirmace kvalifikovanou osobou. Pro LP v karanténée
maji byt oddélené prostory.




Dokumentace

povoleni k vyrobé/dovozu odpovédny za certifikaci
kompletni dokumentace sarze pro propusténi
Uokumentace pro prejimku a prepravu

ste propusteni k dispozici: misto expedice, misto fyzickeho dovozu, Udaje
o prepravé, celni dokumentace

srozumitelnost dodavatelske dokumentace
Kvalifikace vyrobce a monitoring

~r1 rozdeleni sarze dokumentace k bilanci



Cinnosti

Wiisto certifikace odpovida za stabilitni studii
> Zajisténi ochrannych prvku
udber referencnich a retencnich vzorku



Reklamace, zavady v jakosti a
stahovani pripravku

* Mezi mistem provadéjicim Cinnosti dovozu, vyrobcem ve treti zemi
a drzitelem rozhodnuti o registraci nebo zadavatelem maji byt
sjednana odpovidajici opatreni pro reseni reklamaci, zavad v jakosti
a stahovani pripravky, jak vyzaduje kapitola 8 Pokynt SVP v EU.
Tato opatreni maji byt definovana ve smluvnich ujednanich.



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

602 145 489
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