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Agenda

* Jak pojmout ,junior program“ a nenechat se unést vlastni agendou

* Co je dnes chladovy retézec?

* Legislativni a registrac¢ni podminky

* Rizenf teploty pfi Skladovani

* Transport / preprava a “posledni mile”

* Monitorovani a vyhodnocovani

* Vlyporadani odchylek a ndpravna opatreni




Co je dnes chladovy retézec?

* Vnéjéi prostfedi — Planeta — EU - CR

* ENVIDATA - analyza volné dostupnych dat o Zivotnim prostredi
* Roéni primérna teplota vzduchu — trend
* Analyza izemnich teplot - Ceska republika
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Co je dnes chladovy retézec?

Analyza Uzemnich teplot - Ceska republika

Mésicni promeérnd teplota vzduchu po mésicich

Ceskd republika ~| Zvgroznit rok: 1961 v

Graf nize umoZiiuje srovnat vybrany zvgranény rok a jeho pribéh promérné mésiéni teploty s ostatnimi roky v obdobi
1962 a 2024 v Ceské republice.
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https://www.envidata.cz/licence.php
https://www.envidata.cz/dataAnalysis/meteoKlima/CR.php
https://www.envidata.cz/dataAnalysis/meteoKlima/CR.php
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Co je dnes chladovy retézec?

Infografika - RozloZeni dennich pradmérnych teplot vzduchu - 1961-1990 a 1991-2020

Ve

Rozlozeni dennich pridmérnych teplot vzduchu
19611990 @ 1991-2020, Ceskd republika

19611990

1991-2020

Teplotni podminky pro distribuci LP

* REG-83 Pozadavky na stabilitni studie + ost
* Stresové testy, atd... podminky registrace LP CZ / EU
* Kumulativni expozice odchylkam — pro praxi jednotlivych Sarzi
* Podminky uchovavani dle registrace — MAH
* Z4dné zvlastni podminky, Do 25 °C, Do 30 °C, V chladniéce nebo mrazniéce, resp.
presné definované 2-8 °C, 8-15 °C, ... -90 °C a7 -60 °C
* DIS-15 (v4) Sledovani a kontrola teploty pri distribuci léCiv
* Umisténi sond v prostoru — napdjeni — zadlohovani — alarmy — kontroly funkce
* Kalibrace sklad 24M, preprava 12M — pfesnost (chyba méfidla) TLLP 0,5 °C, AMB 1,0 °C
* Ulozeni léCiv a informace ve WMS (skladovém sw) — zaznamy, zélohy
* Pisemny postup posouzeni pfihod — odpovédnost QP - Podminky pfi pfepravé



https://www.infoviz.cz/graphic.php?ID=375

Rizeni teplot skladovani

* Teplotni mapy skladovacich prostor

* Ambientni a ,,termo” sklady finalnich LP

* Vlhkost jen v ambient ...?

* Vétrani ...

* Zabezpeceni pred neopravnénou manipulaci s regulaci
* Systém vytdpéni a chlazeni, klimatizace — samostatné (staré) a vSe v jednom
* Nutnd vzajemna nezavislost systému fizeni teploty a jejiho monitorovani

* Preventivni udrzba a zdznamy systém klimatizace

* Monitorovani a jeho testovani

* ZaloZni zdroje — elektfina a krizova opatreni
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Rizen{ teplot piepravy

* Mezikontinentalni preprava

* Evropska dlouha pfeprava

* Vnitrostatni velkd preprava

* Pfeprava na lékarny ,,Posledni mile”

* Kontejnery a navésy s fizenou teplotou FNA nebo FRC — dohoda ATP osvédcéeni na 6 let +
kazdé 3 roky, max celkem 15 let (30 x 0 a7 12, resp. 30 x -20 a# 12)

* |zotermické nastavby vozidel udrzuji stabilni teplotu vici okoli, mozné s prepazkou

* Termolabilni produkty 2-8 °C jsou na ,posledni mili“ pfepravovany v termoboxech
* Aktivni x pasivni x objemy prepravy

* Teplotni mapy, kvalifikace a validace prepravnich systému
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Rizen{ teplot piepravy

ALL OUR PHARMACEUTICAL TRANSPORT VEHICLES ARE
EQUIPPED WITH:

= temperature printer

= 24h forwarder supervision

= online temperature

= ATP certified refrigeration unit

= GBPS location

= cooling unit with mobile service Assistance 24h Europe
= experienced driver with GDP training certificate

= Cargo space temperature mapping

= regular vehicle and refrigeration unit servicing

= GPS anti-theft protection

Transport - Warehouse rental for pharmaceuticals - PDS Logistics - PDS Stock

Smluvni skladovani a preprava

* Pfesna smlouva pro sluzby DIS pro ,MAH"

* Pravidelné audity poskytovatel(l sluzeb — moZnost téZ smluvné
* Systém fizeni kvality a podminek Qualifyze - Home el Pl Al g4
* Prepravce nemusi mit SDP x Skladovatel ANO g R
* Prekladisté — podminky SDP, ,bez skladovani“, nemusi byt v Povoleni o

* Dokladovani jednotlivych pfeprav — T-printy x On-line systémy x DTLG

e Uvolnovani do distribuce — MAH sdéli po vyhodnoceni dat x vyhodnoceni QC / QP adresata

T POS Logisics .

64-234 Solec, ul.Zrodlana 13
telfax +48 68 384 17 42, +48 501 514 263
NIP 9231669363 Regon 301202133
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https://pdslogistics.pl/transport/
https://www.qualifyze.com/
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DIS cross-dock a , Posledni mile”

* Pfeprava velkych objem( mezi sklady distributora
* Ne vSichni MAH a dodavatelé dodavaji na vSechny sklady

* Posledni mile = preprava na lékarny
* |zotermické klimatizované skfinové dodavky
* Délka prepravy max. cca 6 hod, no¢ni zavozy = pfipravenost na strané Iékdren
* Rizeni teploty ,ambient” 15-25 °C, resp. 5-25 °C = ,v zimé& nemrzne, v |été nehicuje”
* Preprava termo LP ve validovanych termoboxech
* Kritickymi momenty jsou nakladka a vykladka

Sledovani a Vyhodnocovani teplot - sklady

* DIS-15: alarmy, 4 LHT65, Externi teplota: 24.02.2025 - 09.03.2025
vypadky elektfiny,
ovérovani funkénosti,
postupy zasahd, napt:
mimo provozni dobu

* Tanix - validovany
* |oT systém ,radio”
* QP vyhodnoceni a 2T y Ay
e E Ml g
* Vplénujen v aplikaci ; ,r{‘,ﬂ,wv A (LIS
* Bateriova ¢idla N
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* Snadna premistitelnost
Cidel a sond

* Mobilni aplikace
* Informované osoby
* Eskalacni strom

PharmDr. Jifi
Sova

* Kalibrace vyménou sond
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Sledovani a Vyhodnocovani teplot - preprava

* DIS-15 ¢ast 7:
* Pozor léto-zima
* Termoboxy x mraz

* Moznost validovaného
zpUsobu prepravy

* Smluvni pfeprava =
prokazatelnost dodrzeni

Absolvované

D Start jizdy Kéd trasy RZ 1D vozidia zastavky 1i Vyjédreni Stav Zplsob ukonéeni
14.03. 2025 00:00 HK v
410224296 14.03. 2025 04:55 HK.003 M4 7462 K372 ® zadné
410224308 14.03. 2025 02:38 HK.002 7E3 9707 K407 ® 3adné
/ vé / 7 v
Sledovani a Vyhodnocovani teplot - pfeprava
. Jizd f
* TANIX prehled a detail Soc 6t o procis ey o
IDENTIFIKACE JiZDY PRUBEH JiZDY
Q
410224296 14.03.2025 04:55
Q : HK.003 14.03.2025 11:05
C@ Q 04:00 UQ, LI ® Zadny incident
- i 4 data
(@ L : a. homi mez
% 0
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Sledovani a Vyhodnocovani teplot - preprava

* Nastaveni klimatizaci

IDENTIFIKACE JIZDY PRUBEH JizDY
. Yy ,
* Vliv vnéjsich podminek
410224343 14.03.2025 12:47
HK.025 14.03.2025 17:34
Q
12:40 NA ® Zadny incident
@ — 2BAl 000088 i a
Q a. homi mez
@

a. doini mez

Odchylky a Napravna Opatreni

* DIS-15:

6. Pisemny postup pro kontrolu teploty a pro opatieni pti odchylkdch teploty

6.1 Soucasti téchto opatreni je i posouzeni mozZného vlivu na jakost Ié€iva a posouzeni miry rizika dalsi
distribuce |éciva. V pripadé jakychkoliv pochybnosti je nezbytné vyzadat vyjadreni drZitele rozhodnuti o
registraci (v pfipadé distribuce lécivych/pomocnych latek vyrobce lécivé/pomocné latky). Za realizaci
tohoto postupu odpovida kvalifikovana osoba distributora.

* Historie teplotnich podminek SarZze a vyhodnoceni kumulace pfi dlouhych prepravach
* Distributor MAH a Lékarensky distributor

* Interni definovana pravidla dle zkusenosti a limitl pro praci — napf. pfijem manipulace 30 min *
e Vratky z [ékaren mimo teplotni rozmezi — zneskodnéni a vySetreni, ¢i je to pochybeni a pisemné NO = QP
* KdyZ neni chybou selhdni spravné pouzité techniky, pak jen ,vycvik — vycvik — sankce ...

o ¥l podminek MAH k nejmenovanému termo LP
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Diskuze

* Vase dotazy

* Dékuji za pozornost
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