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Kvalifikovaná osoba distribuce léčiv A-Z JUNIOR

Úlohy QP při kvalifikacích dodavatelů

PharmDr. Jiří Sova, Senior QP
Odpovědná osoba (skoro za vše)

FPPT.com

EU Odpovědná = CZ Kvalifikovaná osoba = QP

• Legislativní zakotvení (odpovědná nebo kvalifikovaná)

• Odpovědnosti (B-U-K)

• Odborné předpoklady (VŠ „chemik“ a vzdělávání se v SDP)

• Postavení ve firmě (strážce a obránce x komplikátor a donašeč)

• Praktické činnosti
• Legislativa, dokumentace, výcvik, sortiment, monitorování, vnitřní kontroly, audity, 

stahování, zneškodňování, reklamace a schvalování redistribuce, padělky, řízení rizik a 
změn, preventivní a nápravná opatření, kvalifikace a validace, reporting, komunikace 
…
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Úlohy QP DIS v kvalifikaci dodavatelů

• Co praví legislativa
• Dokumentace
• Smlouvy
• Kvalifikace
• Auditování
• Hodnocení
• Farmakovigilance
• Léčiva, ale i Zdravotnické Prostředky a další „specifický“ sortiment… 

QP DIS a Legislativa o dodavatelích

• ZoL 378/2007 Sb. § 77 

• Odst. (1) písm. g) dodržovat pravidla správné distribuční praxe… postupovat podle pokynů 
Komise a agentury… a podle upřesňujících pokynů Ústavu..

• Odst. (2): Distributor je oprávněn smluvně sjednat část distribuce léčivých přípravků u jiné 
osoby, přičemž jeho odpovědnost zůstává nedotčena a sjedná si právo kontroly dodržování 
správné distribuční praxe touto osobou.

• Vyhláška 229/2008 Sb. SVP/ADP § 35 odst. (1)

• (1) Distributor vypracovává a udržuje aktuální písemné postupy pro činnosti … kontroly 
dodavatelů a odběratelů…

• EU / EK Pokyny SDP 2013 11 05

• Kapitola 2 Zaměstnanci - odstavce 2.2 Odpovědná osoba

• Kapitola 5 Operace – odstavce 5.2 Kvalifikace dodavatelů (produktů)

• Kapitola 7 Externě zajišťované činnosti = služby
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EU / EK Pokyny SDP 2013 11 05

• Externí činnosti

• Musí existovat písemná smlouva mezi objednatelem a dodavatelem.  Objednatel je odpovědný za 
smluvně zadávané činnosti. Objednatel je odpovědný za hodnocení způsobilosti dodavatele. 
Četnost auditů by měla být definována na základě rizika v závislosti na povaze externě zajišťovaných 
činností. Povinnosti Dodavatele.

• Kvalifikace dodavatelů LP

• Distributoři musí získávat své dodávky léčivých přípravků pouze od osob, které samy mají povolení 
distribuce nebo které mají povolení výroby, jež se vztahuje na dotčený přípravek 

• Pokud jsou léčivé přípravky získávány od jiného distributora, musí přijímající distributor (například 
prostřednictvím databáze Unie) ověřit, že dodavatel dodržuje zásady a pokyny SDP a že je držitelem 
povolení. 

• Před jakýmkoli dodáním léčivých přípravků by měla být provedena vhodná kvalifikace a schválení 
dodavatelů. K tomu by měl existovat kontrolní postup a jeho výsledky by měly být 
zdokumentovány a pravidelně znovu kontrolovány. 

• Při uzavírání nových smluv s novými dodavateli by měl distributor provádět kontroly „náležité 
pečlivosti“, aby posoudil vhodnost, kompetence a spolehlivost druhé strany. Pozornost by měla být 
věnována: pověsti a spolehlivosti, nabídkám LP s rizikem padělání, velkým nabídkám a nízkým 
cenám…

Praxe při kvalifikaci dodavatelů LP 

• Pro držitele registrace (MAHa), resp. místního vlastního distributora  je plno-sortimentní 
velkoobchodník (další distributor) kromě zákazníka i „službou“ s vlivem na jeho vnímání. 

• Smluvní sklady – konsignační i přímo prodejní (DTP atp.)

• Velkoobchodník si zase ověřuje dodavatele / distributora/ výrobce / MAHa / pověřenou 
osobu.

• Zpravidla „výroční e-maily“ pošlete nám WDA a GDP certy - recipročně

• Interní řízená dokumentace a pravidelný výcvik + kontrolní mechanismy a hodnocení

• QS 07.04 Nakupování - vydání č.2 revize č.7.pdf

• SOP 07.04.06 Ověřování partnerů pro nakupování LP - vyd.č.1, rev.č.2

• Dokumenty jsou dostupné u partnerů (IČ) ve WMS (informačním systému).

• Odpovědnost = Úsek nákupu --- Kontrola = Úsek kvality analytickými nástroji a interním auditem

• Hodnotíme prvních TOP 40 dodavatelů – převážně „obchodně“, ale i exspirace, výpadky, 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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Vzájemné audity stran péče o LP

• Audity fyzické ála SÚKL
• Požadují MAH nebo partneři, kterým poskytujeme dílčí služby distribuce dle 

§ 77 odst. (2):
• Distributor je oprávněn smluvně sjednat část distribuce léčivých přípravků u jiné osoby, přičemž 

jeho odpovědnost za škodu v takovém případě zůstává nedotčena. Distributor si ve smlouvě 
sjedná právo kontrolovat u této osoby dodržování správné distribuční praxe.

• Audity dotazníkové a konferenční – při běžném obchodu
• Audity Farmakovigilanční ….(proč v distribuci LP?)
• My, jako plno-sortimentní velkoobchod provádíme jen 

ověřování aktuálnosti povolení (licencí, autorizací, …).
• eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/view/wda/WDAHomePage.xhtml

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

Externí činnosti s vlivem na SDP

• Správa ITC = e-komunikace, zálohování, dataintegrity

• Přeprava

• Deratizace a desinsekce (Pest control)

• Zabezpečení skladů (EZS / EPS, ale i vrat a ramp)

• Servis klíčových zařízení (klimatizací, termo-skladů, záložních agregátů)

• Monitorovacích systémů teploty (vlastní zařízení x služba)

• Služby kalibrací, kvalifikací a validací

• Úklid a další „drobné“ služby s možným 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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Externí činnosti – smlouvy a oprávnění

• Kontrolní orgány a partnery by neměly zajímat ceny …

• Smlouva o zajištění kvality přepravy. Přepravce nemusí mít WDA. Nově budeme 
implementovat opakované prokazování trestní bezúhonnosti pro LP.

• U služeb s podmínkou kvalifikace či povolení je nutno pravidelně ověřovat 
plnění této podmínky – nejednoduchost se orientovat ve „všem“

• U „pest control“ je nutné kromě doložení kvalifikace i písemný plán včetně 
plánků prostor.

• Obdobně u zabezpečovacích systémů – důvěrnost schémat.

• Zařízení a systémy – podmínka reakční doby servisu.

• Validace a kvalifikace – reference a akreditace vyšších autorit

Příklad
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Příklad

Příklady 
hodnocení
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Externí činnosti – audit / hodnocení

• Roční report QP o stavu QMS / SDP

• Hodnocení dodavatele – zajistit jeho seznámení s naším pohledem.
• U bezproblémových zbytečná administrativa, resp. předat při dodávce

• U klíčových s výtkami při jednání se zápisem, resp. probíhá v průběhu roku - vysvědčení

• Preferujeme roční hodnocení v kombinaci s interními audity
• Kontrola záznamů a provádění kontrol v místní úrovni QC LP

• Poměrně četné partnerské audity
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Poznámky a diskuze

• I zaměstnanec je „dodavatelem“ práce
• Hodnocení mzdové ale i přímé přímým nadřízeným

• Pravidelně ověřování trestní bezúhonnosti pro zacházení s LP
• Co je přijatelné a co už nikoli, resp. je rizikové

• V rámci „velké 4“ se neauditujeme, byť si dodáváme svými jmény z KS, nebo 
zajišťujeme exkluzivně některé služby pro MAH

• Diskutabilnost farmakovigilančních auditů u distributora
• Rozsah služby (viz výše) a běžný nákup a prodej

• Vaše dotazy

• Děkuji za pozornost
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