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Uvod
O
J GDP (Good distribution practice) = SDP (Spravna distribucni praxe)

J GDP
= soucast systéemu jakosti (QA),
= zajistuje, ze |éCive pripravky jsou distribuovany v souladu s odpovidajicimi
pozadavky na kvalitu, legislativou, rozhodnutim o registraci a specifikaci
pripravku

d Pokyny EU GDP + narodni pozadavky jednotlivych statu
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Uvod
e,

d Podla Clanku 1 ods. 17 smernice 2001/83/ES velkoobchodna distribucia
liekov su: ,Vsetky Cinnosti pozostavajuce zo zaobstarania, drzania, dodavania
alebo vyvozu liekov, okrem vydaja liekov verejnosti. Tieto Cinnosti uskutocnuju
vyrobcovia alebo ich sklady, dovozcovia, ini velkoobchodni distributéri alebo
lekarnici a osoby, ktoré su opravnené alebo maju povolenie vydavat lieky
verejnosti v dotknutom Clenskom state”.

d Povoleni k distribuci
= Kazdy distributor musi mit povoleni k distribuci vydané narodni autoritou
= Vyrobce e automaticky povazovan za distributora — nemusi mit
samostatné povoleni k distribuci pro vyrabene LP
=  Drzitel (MAR) je automaticky povazovan za distributora — nemusi mit
samostatné povoleni k distribuci pro vyrabene LP
= EudraGDMP databaze
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Rizeni a zabezpeéeni kvality

J Distributor musi mit zavedeny systém kvality
= gsystém dokumentace, ktera popisu Cinnosti provadené distributorem
= fidicim dokumentem je Prirucka jakosti (Quality Manual)

J  Cilem systému kvality je zajistit, aby si léCivé pripravky zachovali pozadovanou kvalitu a
zustali v legalnim distribuCnim retézci po celou dobu skladovani a/nebo prepravy

d  Systém kvality je dokumentovany
= Interni postupy
= data integrity
= jasne stanovene odpovednosti jednotlivych pracovniku

J  Odpovédnost managementu spoleCnost
= personal (dostateCny pocCet, odpovedna/kvalifikovana osoba)
= vhodné prostory, vybaveni a zarizeni
= pravidelna kontrola systemu kvality (Management review meeting) [= reciinmec




Odpovedna osoba (Responsible person)

J GDP guidelines - Kapitola 2

J Povinnosti RP vzhledem k dokumentaci
= zabezpecit, aby se zavedl a udrzoval systém rizeni kvality kvality;
= zabezpecit presné a kvalitni zaznamy;




System rizené dokumentace

J schvalena dokumentace, ktera je vedena neustale v aktualnim stavu

1 detailni popis pracovnich pokynu jednotlivych ukonu, které musi byt dodrzovany
vsemi pracovniky. Popisuji zasady, pravidla a pozadavky pro provadeni Cinnosti s
|&Civymi pripravky a zdravotnickymi prostredky a pritom dokladuji droven a
zpusob provedeni téchto Cinnosti.

u Ieglslatlvm pozadavek, ktery take:

—> umoznu

— dokladuj

spravnic

ie snadné zajisteni kontinuity ukonu pri personalnich zmeénach
e provadeéeni ukonu a stava se tak dukazem nejen pri kontrolach

N Uradu, ale takeé v soudnich rizenich nebo obC¢ansko-pravnich sporech

l: Reclinmecd




System rizené dokumentace

J soubor dokumentu nazyvanych standardni operacni postupy (SOP), vnitrni
smernice apod.

 rfizeni dokumentace = sjednoceni formatu dokumentu a jejich pravidelna
kontrola a aktualizace, archivace, skartace

1 kazdy proces tykajici se distribuce ZP by mél byt popsan ve vhodnée
formulovaném dokumentu a o Cinnosti musi byt zaznamy (zaznamy o mereni
teploty, prijmove listy atd.)

] stanoveni jasnych pravidel pro dané Cinnosti a stanoveni odpovednosti
jednotlivych zameéstnancu

 proskoleni zaméstnancu o obsahu dokumentace — zaznam [& Reciinmes




System rizené dokumentace

J rdzné urovné dokumentace
= Prirucka kvality
= SOP
= Instrukce
= formulare, vzory dokumentu atd.

SOP

u zéznamy / Instrukce FO:ZSSFG’

/ zaznamy \
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Jak vytvorit vnitrni predpis

1 sjednoceni formatu dokumentu a jejich pravidelna kontrola a aktualizace, archivace, skartace
1 popsat ¢innosti tak, jak se provadi, ale respektovat platné normy (legislativa, pokyny SUKL,
pokyny GMP)
J u kazdé Cinnosti odpovedét na zakladni otazky:
= (Cose madélat a proC
= Jak se to ma delat
= Jaky je vysledek
= Kdy akdo
 jak by mél vypadat obsah
= srozumitelnost a strucnost
= vecnost a jednoznacnost textu,
= vzory formularu
1 Cislovani dokumentu
1 pravidelna aktualizace
1 v papiroveé podobé i elektronicky (nutnost obnovitelnych zaloh)
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Aktualizace rizené dokumentace

J pravidelné aktualizace
= minimalne 1x za 3 roky — nutné proveést risk analyzu
= v pripade jakékoliv zmeny, ktera se dotkne Cinnosti popsanych v dokumentech rizené
dokumentace (zmena legislativy, zména organizacni struktury atd.)

J odpovida kvalifikovana osoba

J pri zmené dokumentu je potreba:
= zmenit Cislo verze
= stanovit datum platnosti nové verze
= opet vyskolit zamestnance o obsahu aktualizovaneho dokumentu

J puvodni verze dokumentu archivovat
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Skoleni zaméstnanciu o obsahu fizené dokumentace

1 odpovida kvalifikovana osoba

1 zameéstnanci by meli byt seznameni s dokumenty, které popisuji Cinnosti, které ma
zamestnanec v popisu prace

J forma studia zavisi na volbé zaméstnavatele

" samostudium

= seminar/workshop

 jak Casto
= privstupu do zamestnani
= nasledne 1x rocne
= v pripade jakekoliv zmeny rizene dokumentace

1 zaznamy o skoleni — jméno a podpis skolitele a skolenych osob, obsah skoleni
1 Zaznamy o skoleni archivovat
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Vedeni dokumentace

J v papirové podobée
= Podepsany original je jedina platne verze dokumentu
= Sken umisteny v IT systému — dostupnost vsem
=  Skeny a kopie oznacit jako kopie
= Systém zajisteni distribuce a stazeni platné verze na jednotliva pracoviste

J elektronicky
= vinternim systéemu
= [vorba, revize, schvalovani, vydani v internim systemu
= Pristupy pro vsechny zamestnance

J kombinace obou

J zalohovani a obnovitelnost dat
J puvodni verze dokumentu archivovat




Provazanost systému kvality (Fizené dokumentace)

1 Obecné dokumenty QA
= odchylky, zmeny, CAPA, audity, skoleni atd
J Dokumenty popisujici distribuci

= sanitace, sledovani teploty, transport, pohyb zameéstnancu po skladu,
vychystavani, prijem atd.
J Dokumenty popisujici vyrobu (prebalovani, skladovani pred propusténim do EU)

= prijem, odbér vzorku, skladovani
= pohyb zameéstnancu po skladu, sledovani teploty?




Specificke SOP
o

d Analyza rizik
= SOP pro analyzu rizik
= navsechny provadene cinnosti — vcetne |T
= pravidelne aktualizovat

J Ukazatele kvality (KPIs)
= vybrat parametry, které budou ukazovat na nespravnou funkcnosti systemu
= pravidelné hodnoceni (mesicne, Ctvrtletng, rocne)
= sledovani trendu, na kazdy trend okamzité reagovat

J Management review meeting
= odpovednost managementu




Dekuji za pozornost

pychova@reclinmed.com
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