DIS-11-POKYNY PRO SPRAVNOU DISTRIBUCNI PRAXI HUMANNICH LECIVYCH
PRIPRAVKU

Tento pokyn nahrazuje pokyn SUKL DIS-9 s platnosti od 1.1.2005.

Uvod

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv vydava tento pokyn k upfesnéni pozadavkil spravné distribuéni praxe humannich
1é¢ivych piipravkd na zakladé ustanoveni § 42b odst. 1 pism. g) zdkona ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen zakon) a ustanoveni devaté ¢asti vyhlasky ¢. 411/2004 Sb., o vyrobé a distribuci 1éCiv.

Tento pokyn je prekladem pokyni Evropské komise EU Guidelines on Good Distribution Practice of medicinal
products for human use (94/C 63/03), ktery se tyka celého Evropského hospodarského prostoru. Anglicka verze pokynu
je dostupna na internetové strance Evropské komise:

http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/Doc2001/may/GDPGuafle

Zasady
Farmaceuticky primysl ve Spolecenstvi pracuje na vysoké Grovni z vych cilll v oblasti
farmaceutické jakosti tak, ze pfi vyrobé¢ 1é¢ivych ptipravkt dodrz j tipravky poté museji byt
registrovany, aby mohly byt dany do obé&hu. Tato strate jistuj fic ipravkd propousténych
k distribuci.
Stejnd Groven jakosti by méla byt zachovana @ v distribuc ptipravky byly distribuovany
Iékdrnam a dal$im osobam opravnény ¢ S S ¢ yerejnosti, aniz by byly jakkoliv
pozménény vlastnosti téchto 1éCivych pripravid f j i aceutickém primyslu je popsana
v kapitole I Pokynt ke spravné vyrobni praxi ) a méla by byt prislusn¢ zohlednéna
pfi distribuci lé€ivych pripravkid. Obecné pgjeti ij i S je popséno v normach CEN?).
Za ucelem zachovani jakosti 1écivych piip ¢ nabizeji distributofi, pravni predpisy stanovi, ze
vné distribucni praXe publikované Komisi Evropského spolecenstvi
Systém jakosti, ktery uplatiiufi ma zajistovat, aby distribuované 1écivé pfipravky byly
registrované v souladu s legislativo lecenstvi, aby byly vzdy dodrzovany podminky pro uchovavani, a to vcetné

doby béhem piepra

k pfimétené obmeénggk

aci jinymi produkty nebo jinych produktd, aby dochéazelo

aby byly 1écivé piipravky skladovany v patrlcne bezpecnych a

aci: ackoliv je zadouci vysokoskolské vzdélani v oboru farmacie, miize kvalifikacni

¥ stat, na jehoZ izemi je distributor ¢inny’).

2. Klicovi pracoymicigskladu 1éCivych pripravkii maji mit pfislusné schopnosti a zkuSenosti, aby zajistili fadné
skladovani 1é¢ piipravki ¢i materialti a manipulaci s nimi.

3. Pracovnici maji*byt vyskoleni podle toho, jaké povinnosti jsou jim pfidéleny, a o Skoleni se vedou zdznamy.

Dokumentace
4.  Veskera dokumentace ma byt dostupna na zadost pfisluSnych organi.

Objednavky

D) VYR-32 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi, Véstnik SUKL 12/2003.
%) Normy CSN/EN/ISO tady 9000.
%) § 42a odst. 1 pism. b) zdkona.



5. Objednavky od distributord maji byt adresovany pouze osobam opravnénym dodavat 1éCivé pfipravky jako
distributofi podle ¢lanku 77 smérnice 2001/83/ES nebo drzitelim povoleni k vyrobé ¢i dovozu udé€lenych
v souladu s ¢lankem 40 smérnice 2001/83/ES™).

Postupy

6. Pisemné postupy maji popisovat jednotlivé operace, které mohou ovlivnit jakost lé¢ivych pfipravki nebo
distribu¢nich ¢innosti: pfijem a kontrola dodavek, skladovani, Cisténi a udrzba prostor (v€etné¢ ochrany proti
hmyzu a drobnym zivocichiim), zaznamenavani skladovacich podminek, zabezpeceni piipravkil na sklad¢ a
prepravovanych zasilek, stazeni pfipravkll z prodejnych zasob, vedeni zaznamd, vcetné objednavek obchodnich
partnerd, vracené piipravky, plany stazeni apod. Tyto postupy maji byt schvaleny a opatfeny datem a podpisem
osoby odpovédné za systém jakosti.

Zaznamy

7. Zéaznamy maji byt pofizovany o kazdé operaci v dob¢, kdy tato operace probiha, a to takewym zptisobem, aby bylo
mozno dohledat dualezité Cinnosti ¢i udalosti. Zaznamy maji byt jasné a ne zici. Zaznamy se
uchovavaji po dobu minimaln¢ péti let

8. O kazdém nédkupu a prodeji maji byt vedeny zdznamy; v zdznamu se uvede d avky, nazev
lécivych pripravki a prijaté ¢i dodané mnozstvi a jméno a adresa dod sakce mezi
vyrobcei a distributory a mezi distributory vzajemné (tj. s vyjimkou do avat 1éCivé
pripravky vefejnosti) maji zaznamy zajistit dohledatelnost ptivodu a mista pmoci Cisel

Prostory a vybaveni
9.  Prostory a vybaveni maji odpovidajicim zplisobem zajist fic 4 uci [écivych pripravki.
Monitorovaci pfistroje se kalibruji.

Prijem

10. Prostory pro pfijem zbozi maji chra vlivy béhem vykladky. Prostory
pro pfijem zbozi maji byt oddéleny od sk . ¢ luji pfi piejimce, aby se zjistilo, zda
nedoslo k poskozeni obald a zda dodavka .

11. Lécivé ptipravky podléhajici zvlastni i ava 7 omamné a psychotropni latky, ptipravky
vyzadujici uskladnéni pfi zvlastni ovany a uskladnény v souladu s pisemnymi

Uskladnéni

12, Lécivé piipravky maji 4 ¢len¢ od ostatniho zbozi a za podminek stanovenych vyrobcem,
aby nedoslo ke Zhorsem jako i i i svétla, vlhkosti ¢i teploty. Teplota ma byt monitorovana a
pravidelné zaznam .24 teplote maji byt praV1delne kontrolovany

13. Pokud jsou

¢i jinymi p teré indikuji prekrocenl urcitého rozmezi teploty. Kontrola ma
d anych skladovych prostor se teplota udrzuje v ur¢eném teplotnim rozmezi.

14. se v nich vyskytovat odpadky, prach ani Skiidci. Maji byt pfijata piislusna
iti, r0Zbiti, napadeni mikroorganismy a kiizové kontaminaci.
15. aény zasob (tzv. ,first in - first out™), jehoz soucasti jsou i pravidelné a casté kontroly

16. Lécivé pii nym uzavérem, poskozenym obalem ¢i ty, u nichZz existuje podezfeni, ze byly

ostatni zbozi.

Dodavky obchodnim partnerim

17. Zbozi se ma dodavat pouze dalSim opravnénym distributorim, osobam opravnénym vydavat 1éCivé pripravky
vefejnosti v daném &lenském staté nebo daliim osobam uvedenym v zédkond’).

18. Ke kazdé dodavce osobé opravnéné vydavat ¢i prodavat lécivé piipravky musi byt pfilozen dokument, ktery
umoziyje zjistit datum, nazev a lékovou formu lé¢ivého ptipravku, dodané mnozstvi, jméno a adresu dodavatele a
odbératele.

19. V neodkladnych piipadech maji byt distributofi schopni neprodlené¢ dodat ty 1écivé piipravky, které bézné
dodévaji osobam opravnénym vydavat 1é¢ivé pripravky vetejnosti.

20. Lécivé pripravky maji byt pfepravovany takovym zpiisobem, aby:

*) § 42b odst.1 pism. b) zakona.
%) § 42b odst. 1 pism. c) zdkona.



a) nedoslo ke ztraté jejich identifikace,
b) nekontaminovaly jiné l1é¢ivé pfipravky ¢i materialy a aby jimi samy nebyly kontaminovany,
c) Dbyla zajisténa odpovidajici opatieni zamezujici jejich rozliti, rozbiti ¢i kradezi,
d) byly zabezpeceny a nebyly vystavovany nepfijatelné vysokym ¢i nizkym teplotadm, nepfijatelnému ptsobeni
svétla, vlhkosti ¢i jinych nepfiznivych vlivii, ani napadeni mikroorganismy ¢i Skiidci.
21. Lécivé pripravky, které vyzaduji uskladnéni za fizené teploty, maji byt pfepravovany nalezit¢ vybavenymi
dopravnimi prostredky.

Vraceni

Vraceni nezavadnych lécivych pripravkii

22. Nezavadné 1écivé pripravky, které byly vraceny, maji byt ulozeny na skladé oddélen¢ od obchodovatelného zbozi,
aby se zabranilo opakované distribuci, dokud nebude rozhodnuto o jejich dal§im urceni.

23. Lécivé pripravky, které byly mimo dosah kontroly distributora, je mozno znovu zafadit mezi obchodovatelné
zbozi na skladé pouze tehdy, pokud:
a) je zbozi v pivodnich neotevienych obalech a v dobrém stavu,
b) je znadmo, Ze uskladnéni zbozi a manipulace se zbozim probihala za vhodnyg
¢) zbyvajici doba pouzitelnosti je pfijatelna,

d) zbozi bylo provéfeno a posouzeno osobou, kterd je k tomu opravnénaf i ma zohlednit povahu
ptipravku, pfipadné zvlastni podminky uskladnéni a dobu, kterd u ani. Zv1astaj pozornost
je treba veénovat pfipravkiim, které vyzaduji zvlastni podminky AV fipadé jpotieby lze
konzultovat drzitele rozhodnuti o registraci ¢i kvalifikovanou osobu Vyrob i

24. O vracenych lécivych pifipravcich maji byt vedeny zaznamy aln¢ propousti zbozi, které
se ma opetovne zatadit mem zasoby na sklade Lecwe ptipravky dovatelné zbozi maji byt

Nouzovy plan a stahovani pripravki

25. Nouzovy plan pro postup urgentniho a urgentn 0 ani ; fi 4 byt pisemné stanoven. Ma
byt ur¢ena osoba, ktera bude odpov i i

26. Veskeré ¢innosti stahovani 1é€ivych pfipr:
k dispozici pfisluSnym organtim clenskychistats jejichz vky distribuovany.

27. Aby se zajistila G€innost nouzovéhgepla A e i ek umozinovat okamzitou identifikaci a

rozhodnout, zda budou o stazeni info S j odni partnery, nebo pouze ty, kteti obdrzeli Sarze,
jez maji byt stazeny.
28. Tentyz systém se ma

29. fipad¢ stazeni Sarz ji i ani tficnym stupném naléhavosti vSichni obchodni partnefi, jimz

30. 4 Z kterou schvali dr21tel rozhodnut1 o registraci, prlpadne prlslusne organy, ma stan0V1t

0 zajisténé v distribucni siti maji byt ulozeny oddélené od ostatnich piipravkd, aby
Yyt jasné oznadeny jako neprodejné a méa byt neprodlené vyrozumén pfisluiny organ’) a

Zvlastni ustanoveni vztahujici se na pripravky klasifikované jako neprodejné

32. Maji byt vedeny zdznamy o veSkerych Cinnostech vraceni, zamitnuti, stahovani a o pfevzeti padélkt 1écivych
pfipravki, a to v dobé, kdy tato ¢innost probiha. Zaznamy maji byt k dispozici pfisluSnym organtim. V kazdém
pfipad¢ ma byt ptijato formalni rozhodnuti o likvidaci téchto ptipravki a toto rozhodnuti ma byt zdokumentovano
a zaznamenano. Osoba odpovédna za systém jakosti distributora a piipadné i drzitel rozhodnuti o registraci se maji
procesu rozhodovani ucastnit.

Vnitini inspekce
33. Provadeéji se vnitini inspekce (vEetné vedeni zdznamt) s cilem sledovat implementaci a dodrzovani tohoto pokynu.

%) Kvalifikovana osoba podle § 42a odst.1 pism. b) zékona.
7) Stétni ustav pro kontrolu 1é¢iv



Poskytovani informaci ¢lenskym statiom v souvislosti s distribu¢nimi ¢innostmi

34. Distributofi, ktefi chtéji distribuovat nebo distribuuji 1é¢ivé ptipravky v jiném Clenském statu (statech), nez je ten
Clensky stat, ktery vydal povoleni, pfedlozi na zadost pfislusnych organti tohoto jiného Clenského statu (stati)
vesker¢ informace souvisejici s povolenim vydanym v piivodnim ¢lenském statu, predev§im o povaze distribucni
¢innosti, o adrese skladovych a distribucnich prostor a pfipadné o oblasti, ve které je distribuce zajiStovana.
V ptipadé potieby pfislusné organy tohoto jiného cElenského statu (statl) informuji distributora o piipadnych
povinnostech distributori ¢innych na jejich Gizemi v oblasti vefejnych zajmi®).

% § 42 odst. 4 zakona; pokyn SUKL DIS-10.





