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Odpovédna osoba (skoro za vse)

PHARMOS

EU Odpovedna = CZ Kvalifikovana osoba = QP

* Legislativni zakotveni (odpovédna nebo kvalifikovana)

* Odpovédnosti (B-U-K)

* Odborné predpoklady (VS ,chemik“ a vzdélavani se v SDP)

* Postaveni ve firme (strazce a obrance x komplikator a donased)

* Praktické ¢innosti

* Legislativa, dokumentace, vycvik, sortiment, monitorovani, vnitfni kontroly, audity,
stahovani, zneSkodnovani, reklamace a schvalovani redistribuce, padélky, fizenirizik a
zmeén, preventivni a napravna opatfeni, kvalifikace a validace, reporting, komunikace
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Ulohy QP DIS v kvalifikaci dodavateld

* Co pravi legislativa

* Dokumentace

* Smlouvy

 Kvalifikace

* Auditovani

* Hodnoceni

* Farmakovigilance

* LécCiva, ale i Zdravotnické Prostredky a dalsi ,specificky“ sortiment...

QP DIS a Legislativa o dodavatelich

« ZoL 378/2007 Sb. § 77

» Qdst. (1) pism. g) dodrzovat pravidla spravné distribu¢ni praxe... postupovat podle pokynu
Komise a agentury... a podle upfesnujicich pokyn Ustavu..

» Qdst. (2): Distributor je opravnén smluvné sjednat ¢ast distribuce Ié¢ivych pfipravkd u jiné
osoby, pfiCemz jeho odpovédnost zustava nedotéena a sjedna si pravo kontroly dodrzovani
spravne distribuéni praxe touto osobou.

- Vyhlagka 229/2008 Sb. SVP/ADP § 35 odst. (1)

* (1) Distributor vypracovava a udrzuje aktualni pisemné postupy pro €innosti ... kontroly
dodavatel(l a odbératel(...

* EU/ EK Pokyny SDP 2013 11 05

» Kapitola 2 Zaméstnanci - odstavce 2.2 Odpovédna osoba

+ Kapitola 5 Operace — odstavce 5.2 Kvalifikace dodavateld (produkti)
» Kapitola 7 Externé zajiSt'ované ¢innosti = sluzby
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EU / EK Pokyny SDP 2013 11 05

e Externi ¢innosti

* Musi existovat pisemnd smlouva mezi objednatelem a dodavatelem. Objednatel je odpovédny za
smluvné zadavané Cinnosti. Objednatel je odEovédn\'/ za hodnoceni zpUsobilosti dodavatele.
Cetnost auditt by méla byt definovana na zakladé rizika v zavislosti na povaze externé zajistovanych
¢innosti. Povinnosti Dodavatele.

 Kvalifikace dodavatelti LP

* Distributofi musi ziskavat své dodavky IéCivych pfipravkii pouze od osob, které samy maji povoleni
distribuce nebo které maji povoleni vyroby, jeZ se vztahuje na dotéeny pfipravek

* Pokud jsou lécivé pFipravky ziskdvany od jiného distributora, musi pfijimajici distributor (napfiklad
prostlred,nictwm databaze Unie) ovérit, Ze dodavatel dodrzuje zasady a pokyny SDP a Ze je drZitelem
povoleni.

* Pred jakymkoli dodanim lécivych pripravkd by méla byt provedena vhodna kvalifikace a schvaleni
dodavatell. K tomu by mél existovat kontrolni postup a jeho vysledky by mély byt
zdokumentovdny a pravidelné znovu kontrolovdny.

* P¥i uzavirani novych smluv s novymi dodavateli by mél distributor provadét kontroly ,nélezité
peclivosti”, aby posoudil vhodnost, komEetence a spolehlivost druhé strany. Pozornost by méla byt
vénovana: povésti a spolehlivosti, nabidkam LP s rizikem padélani, velkym nabidkam a nizkym
cenam...

Praxe pfi kvalifikaci dodavateld LP

* Pro drZitele registrace (MAHa), resp. mistniho vlastniho distributora je plno-sortimentni
velkoobchodnik (dalsi distributor) kromé zakaznika i ,,sluzbou” s vlivem na jeho vnimani.

* Smluvni sklady — konsignacni i pfimo prodejni (DTP atp.)

* Velkoobchodnik si zase ovéruje dodavatele / distributora/ vyrobce / MAHa / povérenou
osobu.

* Zpravidla ,vyrocni e-maily” poSlete nam WDA a GDP certy - recipro¢né

* Interni fizena dokumentace a pravidelny vycvik + .  ronocent a viber dod

;s P . o 411 Vybér nového dod (vyrobce)
¢ QS 07.04 Nakupovani - vydani ¢.2 revize ¢.7.pdf 412  Hodnoceni ) jch komodit

41.3  Nakupovani ostatnich produktu a sluzeb

o 0w w

* SOP 07.04.06 Ovérovani partnert pro nakupovani LP - vyd.¢.1, rev.¢.2

+ Dokumenty jsou dostupné u partner( (I€) ve WMS (informaénim systému).
+ Odpovédnost = Usek nakupu --- Kontrola = Usek kvality analytickymi nastroji a internim auditem

e

* Hodnotime prvnich TOP 40 dodavatel( — prevazné ,obchodné®, ale i exspirace, vypadky, chyby DL



https://pharmosas-my.sharepoint.com/personal/sova_jiri_pharmos_cz/Documents/2025/1%20-%20Výcvik/Externí%20vystoupení/2025%2003%2025%20Conforum%20QP%20DIS%20junior/QS%2007.04%20Nakupování%20-%20vydání%20č.2%20revize%20č.7.pdf
https://pharmosas-my.sharepoint.com/personal/sova_jiri_pharmos_cz/Documents/2025/1%20-%20Výcvik/Externí%20vystoupení/2025%2003%2025%20Conforum%20QP%20DIS%20junior/SOP%2007.04.06%20Ověřování%20partnerů%20pro%20nakupování%20LP%20-%20vyd.č.1,%20rev.č.2.pdf
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Vzajemné audity stran péce o LP

* Audity fyzické ala SUKL
* PoZzaduji MAH nebo partnefi, kterym poskytujeme dili sluzby distribuce dle
§ 77 odst. (2):

« Distributor je opravnén smluvné sjednat ¢ast distribuce léCivych pfipravkud u jiné osoby, pficemz
jeho odpovédnost za Skodu v takovém pfipadé zlistava nedotéena. Distributor si ve smlouvé
sjednd pravo kontrolovat u této osoby dodrzovani spravné distribuéni praxe.

* Audity dotaznikové a konferencni — pri bézném obchodu
* Audity Farmakovigilanéni ....(proc¢ v distribuci LP?)

* My, jako plno-sortimentni velkoobchod provadime jen
oveérovani aktualnosti povoleni (licenci, autorizaci, ...).

* eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/view/wda/WDAHomePage.xhtml

* eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/view/common/GDPHomePage.xhtml

Externi ¢innosti s vlivem na SDP

* Sprava ITC = e-komunikace, zalohovani, dataintegrity

* Pfeprava

* Deratizace a desinsekce (pest control)

» Zabezpeceni skladl (ezs /eps, ale i vrat a ramp)

* Servis kliCcovych zarizeni (kimatizaci, termo-skiadu, zaloznich agregata)

* Monitorovacich systémua teploty (vlastni zafizeni x sluzba)
* Sluzby kalibraci, kvalifikaci a validaci

« Uklid a dal3i ,,drobné* sluzby s moznym vlivem na kvalitu



https://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/view/wda/WDAHomePage.xhtml
https://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/view/common/GDPHomePage.xhtml
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Externi ¢innosti — smlouvy a opravneéni

* Kontrolni organy a partnery by nemély zajimat ceny ...

* Smlouva o zajisténi kvality prepravy. Pfepravce nemusi mit WDA. Nové budeme
implementovat opakované prokazovdni trestni bezuhonnosti pro LP.

* U sluzeb s podminkou kvalifikace ¢i povoleni je nutno pravidelné ovérovat

plnéni této podminky — nejednoduchost se orientovat ve ,vSem*

* U, pest contro

Ill

plank{ prostor.

je nutné kromé dolozeni kvalifikace i pisemny plan véetné

* Obdobné u zabezpecovacich systém( — dlvérnost schémat.

* Zarizeni a systémy — podminka reakéni doby servisu.

* Validace a kvalifikace — reference a akreditace vyssich autorit

Priklad

Rev.0 Seznam schvalenych centralnich dodavateli sluzeb 2025 PH““M\‘S
Nazev dodavatele Dodavky Z
poskytovani siuZeb a dodavek IT (provoz informagnich technologii, poditatové sité, serverts, dalkova sprava, onsite servis, )
SABM, s.ro. e - N - VLG, VO
monitoring, dohled, terminalové fedent, poradenstvi, bezpeénost atd.) :
T-Mobile Czech Republic a.s. poskylovani telekomunikatnich sluzeb (datového pfipojky, VOIP, mohilni sluzby) VLC, VO
Ceské Radiokomunikace, a.s. (CRA, a.3.) poskylovani server housingovych sluZeb (datové centrum Praha a Ostrava) ac, vic
CRA, a.s. (TANIX, ScanLab) monitorovaci systém teplot a kalibrace sond 1T mng
LinuxBox.cz, s 1o i ich sluZeb (telefonni stiedna a call centrum) VLT, VO
SoftPharm s 1o kompletni servis skladovaciho informaénino systému Algis VLC, VO
Konica Minotta IT Solution CZECH, a.s. dodavka ERP / WMS D365 PRPH
Intelligent Studios s.ro. dodévka ERP / WMS D365 PRPH
LEKTRANS sir.o. prepravni sluZby, pimamé dodavky odbératellim; pimémé preprava mezi logistickymi centry VLC
Lekirans Bohemia s.r.0. prepravni sluzby, primamé dodavky odbératelim; primamé preprava mezi logistickymi centry VLC
COMET SYSTEM, sro. opravy dataloggert Qc, VLG
EDR, s.ro. teplotni mapavani, teplotni kvalifikace a validace Qc, viC
PAS. Ing Riha validace IT QA
Komfortni kimatizace s r.o servis klimatizaci VLC, QC
FCC Ceska republika,. sr.0. zajigténi odpadového hospodafstvi: pfevzeti odpadu a jeho nasledné odstranéni Qc, VLC
ProCzechsro. servis pristroji na hubeni 1&tajicino hmyzu Qc, VLG
Alfa Plastik, a.s. dodavky obalového materialu pro pfepravu lé€iv (velké piepravky) VLC
Georg Utz Sp.z 0.0, PL dodévky obalového materidlu pro preprawu I€Eiv (malé prepravky) VLC
Alit AG, DE dodévky obalového materidlu pro prepravu termolabinine zboZi (teermoboxy Allt) VLC, QC
OLVO, FR ‘dodivky termoboxi a prisiuSenstvi (termoboxy OLIVO) VLC, QC
KODYS, spol. s ro. termindlové vyskladnéni VLC

Legenda :

VLC - vedouci logistického centra
VO - vedouci odd&leni

QC - kvalitad

PRPH - pfedstavensivo spoletnosti
IT mng. - IT manaZer

QA - feditel kvality

Zpracoval Martin SafarCik, dne:

Schvalil Feditel kvality a CQP dne:

” PharmDr. Jifi Sova
11 2025.01.20
- 20:13:44 +01'00"
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Rev Seznam schvalenych df)davatelﬁ sluzeb 2025 PHﬂﬁM\‘S
- LC Tabor
Priklad

Nazev dodavatele Dodavky Zodpovida
PESTISS, sro deratizaéni sluzby Qc,viLe
BYTES Tabor s.ro. dodavky tepla VLC
Peterka servis revize a opray chladicich boxi Qc,vLe
LOKALNI dodavatelé sluzeb pro LC Tabor - OSTATNI BEZ VLIVU NA KVALITU

Nazev dodavatele Dodavky Zodpovida
\VoZicka, sro. revize a servis elekiroinstalace VLG
IVATACK spol, sro. servis EZS VLC
JABLOTROM SECURITY, a.s. ochrana objekiu VLC
Toyota Material Handling CZ s ro. servis VZV VLC
Linde sr.o0. servis VZV + servis regalovich systémd VLC
SVS spol. sr.o. dadavatel etiket a TTR pasek VLC
Aldata, s.r0 revize elekirickych spotiebitd VLC
SPH Elektro, s ro revize dalkového pfenosu EPS VLC
MN+H Elektro revize poZamich cidel VLC
Auto$kola Vaclav Nedved Skoleni fidit( referentskych vozidel VLC
Autoservis Skrieta Libor autoserivis VLC
ELSIN, spol. sr.0. senvis terminld a snimatd VLC
Blaster services s.r.o. (B-ENERGY) pronajem dieselagregatd (nahradni zdroj EE) VLC
Jan Lexa elektrikafské prace VLC
MUDT. Jiii Blechta zavodni lékaf VLG
Bohat Milan eMko Tabor servis a dodavka zamkovych vioZek a klich VLC
Aqua PRO AKTIVsro. sanitace a servis aguabaru VLC
MDI s.r.0. servis a revize vrat a nakladacich mistki VLC

Zpracovala: Barbora Hanzalova Schvalil:
Legenda : ; . T
\ééc_-k:sﬂ-l‘ilom#cl logistického centra Dne: 20.01.2024 PharmDr. Jiff Sova
7/ -y 2025.01.20
20:08:04 +01'00"
F 07.04/2/0

Priklady
hodnoceni

PHARMOS

HODNOCENi DODAVATELE SLUZEB

HODNOCENE OBDOBI: | Srpen 2023 - srpen 2024

HODNOCENI:

Na stupnici 1 az 4, prosim, vyjadrete Vas nazor na sluzby, které Vam firma poskytuje
4 = nejniz§i stupen, nespokojenost, hodnotite zcela negativné
1 = nejvy3si stupefi, naprosta spokojenost, hodnotite vysoce pozitivné

1 2 3 4
kvalita poskytovanych sluzeb a X O o
rozsah poskytovanych sluzeb X O O a
zpusob jednani zaméstnancl a a X a
poskytovani informaci o postupu provadéné sluzby X a O a
splnéni pozadavku v terminu a X O O

V pfipadé hodnoceni stupném 3 nebo 4 popiste divody:
-zpusob jednani zaméstnanctu firmy —je nutny vétsi profesiondlni pfistup v zastupovani

Jméno a prijment: Miroslav Kerpl

Funkee (LC): Vedouci centra Pharmos provoz Brandjsek
Datum: 20.9.2024

Podpis:

Hodnoseny byl s hodnocenim seznimen dne:
{Pade! & conse 3 dopifte).

X e-malem na adresu: info@komfortidim.com
Clpostou na adresu:

Closabné (jména, funkse):
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Fo802s Program internich auditd SDP + ISO na obdobi 2024 - 2025
Famres T R i Mgr. Benesova. PhamDr. Sova, Mgr. Ing. Tlimova, PharmDr.
arP Benesova. Tumova. Sova, r. BeneSova, ‘PharmDr. Sova. P s " Erd
Mar. = I:Tﬁm:mi s " | Bencioud, ing Tmous | Sava, Mgr. Beneoud
PHARMOS PHARMOS ]
o - PHARMOS PHARMOS PHARMOS = PHARMOS PHARMOS VNITRNI
o |HEmEERREEEY Ostrava Bmo (distrbude | oo kralové  [Tabor (vietné sifeba| ©90 | MARKETING A |[TARMOS PRODEJ| g 75y 2 |kvALITA CENTRAL
audiu | (@stibuce 201)a 1 qoyce oyq) |21 3ROMSINAENTicininyce 2v1) cenirskl) auditu NAKUP ve REP infrastruktura
konsignacni sklady sklady o
09.10.2024 Ostrava
112425 | Hronedova, Bemardova C1i24-25 30.10.2024
Safarcik, Hronesova
25.11.2024 Ostrava
22425 Chenitek, Benedova C2r24-26 06.11.2024
F Cheniek, Benedova
12.11.2024 Ostrava
2425 Safaréik, Ccan4-25 . 20.11.2024
Benesova F Safaréik, Hronedova
20.11.2024 Brandysek
4r24-25 Hanzalova, Timova C4/24-25 18.02 2025
F Kerpl, Jichova
10.02.2025 Brandysek
512425 Kerpl, Jichova C524-25 15.04.2025
F Tiimaova, Hanzalova
06.02.2025 Hradec Kralové
8r24-25 | Chenitek, Benedova CB24-25 20.05.2025
D Tlmova, Stabrava
12.02.2025
72425 Kerpl, Jichova
D
12.03.2025
8r24-25 Timova,
Hanzalova D
16.04 2025
92425 Safartik, Hronedova
14.05.2025
10/24-25 Hroneova, Beranova
D

Externi ¢innosti — audit / hodnoceni

Rocni report QP o stavu QMS / SDP
Hodnoceni dodavatele — zajistit jeho seznameni s nasim pohledem.

* U bezproblémovych zbytecna administrativa, resp. predat pti dodavce
* U kli¢ovych s vytkami pfi jednani se zapisem, resp. probiha v pribéhu roku - vysvédceni

* Kontrola zaznam( a provadéni kontrol v mistni rovni QC LP

Pomérné Cetné partnerské audity

Preferujeme rocni hodnoceni v kombinaci s internimi audity
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Poznamky a diskuze

* | zaméstnanec je ,dodavatelem” prace
* Hodnoceni mzdové ale i pfimé primym nadtizenym
* Pravidelné ovérovani trestni bezihonnosti pro zachazeni s LP
* Co je pfijatelné a co uz nikoli, resp. je rizikové
* Vramci ,velké 4“ se neauditujeme, byt si doddvame svymi jmény z KS, nebo
zajistujeme exkluzivné nékteré sluzby pro MAH

* Diskutabilnost farmakovigilanénich audit( u distributora
* Rozsah sluzby (viz vyse) a bézny ndkup a prodej

* Vase dotazy

* Dékuji za pozornost
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