DIS-11 verze 1 Pokyny pro spravnou distribu  €ni praxi humannich 1é ¢€ivych p Fipravk G

Tento pokyn nahrazuje pokyn SUKL DIS-11 s platnosti ~ od 15.1.2009.

Uvod

Statni dstav pro kontrolu 1é€iv vydava tento pokyn k upfesnéni pozadavkd spravné distribuéni praxe
huménnich l1é€ivych pfipravkd na zakladé ustanoveni § 77 odst. 1 pism. g) zakona ¢€. 378/2007 Sh., o
IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zadkon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale
jen ,zadkon") a ustanoveni ¢asti osmé vyhlasky ¢. 229/2008 Sbh., o vyrobé a distribuci léCiv.

Tento pokyn je pfekladem pokynG Evropské komise EU Guidelines on Good Distribution Practice of
medicinal products for human use (94/C 63/03), ktery se tyka celého Evropského hospodafského prostoru.
Anglicka verze pokynu je dostupna na internetové strance Evropské komise:
http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/Doc2001/may/GDPGuidelinesl.pdf.

Pokyny 94/C 63/03 byly vypracovany v souladu s ¢lankem 10 smérnice 92/25/EHS ze dne 31. bfezna 1992
o distribuci IéCivych pFipravkid pro humanni pouziti, ktera byla nahrazena hlavou VII smérnice 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleéenstvi tykajicim se humannich légivych pFipravka (UF. vést. L 311,
28.11.2001, s. 67), ve znéni Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/29/ES ze dne 11.bfezna 2008.
Pokyny nezahrnuji obchodni vztahy mezi stranami zapojenymi do distribuce Ié€ivych pfipravkd ani otazky
bezpecnosti prace.

Zasady

Farmaceuticky primysl ve Spole€enstvi pracuje na vysoké Urovni zabezpecovani jakosti a dosahuje svych
cilt v oblasti farmaceutické jakosti tak, ze pfi vyrobé léCivych pfipravkd dodrzuje spravnou vyrobni praxi a
pfipravky poté museji byt registrovany, aby mohly byt dany do obéhu. Tato strategie zajiStuje patficnou
jakost pfipravkd propousténych k distribuci.

Stejna Uroven jakosti by méla byt zachovana i v distribu¢ni siti, aby registrované IéCivé pripravky byly
distribuovany lékarnam a dalSim osobam opravnénym vydavat/prodavat 1é€Civé pripravky Siroké vefejnosti,
aniz by byly jakkoliv pozménény vlastnosti téchto lécivych pfipravk(. Koncepce Fizeni jakosti ve
farmaceutickém pramyslu je popsana v kapitole | Pokynu ke spravné vyrobni praxi 1éCivych pfipravkd ve
Spoleéenstvi’) a méla by byt piislusné zohlednéna pii distribuci Iégivych pFipravki. Obecné pojeti Fizeni
jakosti a systému jakosti je popsano v normach CEN?).

Za UCelem zachovani jakosti IéCivych prFipravkd a jakosti sluzeb, které nabizeji distributofi, pravni predpisy
stanovi, ze distributofi museji splhovat zasady a pokyny spravné distribuéni praxe publikované Komisi
Evropského spolecenstvi.

Systém jakosti, ktery uplatfuji distributofi lé€ivych pfipravkl, ma zajiStovat, aby distribuované lécivé
pfipravky byly registrované v souladu s legislativou Spole¢enstvi, aby byly vzdy dodrzovany podminky pro
uchovavani, a to véetné doby béhem prepravy, aby bylo zabrdnéno kontaminaci jinymi produkty nebo jinych
produktl, aby dochazelo k pfiméfené obméné skladovanych IéCivych pfipravkd a aby byly 1éCivé prFipravky
skladovany v patficné bezpecnych a zajiSténych prostorech. Kromé toho ma systém jakosti zajiStovat, aby
byly spravné Iécivé prFipravky dodavany na spravné misto a v uspokojivé Ih(ité. Systém dohledani ma zajistit
vyhledani jakéhokoliv zavadného |éCivého pFipravku a ma byt stanoven G€inny postup stahovani.

Pracovnici

1. Pro kazdé distribu¢ni misto méa byt jmenovan zastupce vedeni, ktery ma mit stanovené pravomoci a
odpovédnost za zajiSténi toho, ze systém jakosti bude zaveden a dodrZzovan. Svoje odpovédnosti
vykonava osobné. Tato osoba méa mit pfisluSnou kvalifikaci: ac¢koliv je Zadouci vysokoSkolské vzdélani
\% obosru farmacie, mize kvalifika¢ni pozadavky stanovit ¢lensky stat, na jehoz Uzemi je distributor
¢inny®).

2. Kilicéovi pracovnici skladu IéCivych pfipravkG maji mit pfisluSné schopnosti a zkuSenosti, aby zajistili
fadné skladovani IéCivych pripravk( ¢i materiald a manipulaci s nimi.

3. Pracovnici maji byt vySkoleni podle toho, jaké povinnosti jsou jim pfidéleny, a o Skoleni se vedou
zaznamy.
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4. Veskera dokumentace ma byt dostupna na zadost prisluSnych organa.

Objednavky

5. Objednavky od distributord maji byt adresovany pouze osobam opravnénym dodavat |éCivé pripravky
jako distributofi podle ¢lanku 77 smérnice 2001/83/ES nebo drzitelim povoleni k vyrobé &i dovozu
udélenych v souladu s &lankem 40 smérnice 2001/83/ES?).

Postupy

6. Pisemné postupy maji popisovat jednotlivé operace, které mohou ovlivnit jakost Ié€ivych pfipravkd nebo
distribu¢nich &innosti: pfijem a kontrola dodavek, skladovani, ¢isténi a udrzba prostor (v€etné ochrany
proti hmyzu a drobnym Zzivo€ichim), zaznamenavani skladovacich podminek, zabezpeceni pfipravkl
na skladé a prepravovanych zésilek, stazeni pfipravkd z prodejnych zasob, vedeni zaznamd, véetné
objednavek obchodnich partner(, vracené pfipravky, plany stazeni apod. Tyto postupy maji byt
schvaleny a opatfeny datem a podpisem osoby odpovédné za systém jakosti.

Zaznamy

7. Zaznamy maji byt pofizovany o kazdé operaci v dobé, kdy tato operace probiha, a to takovym
zplsobem, aby bylo mozno dohledat dulezité ¢innosti ¢i udalosti. Zaznamy maji byt jasné a neustale
k dispozici. Z&znamy se uchovavaji po dobu minimélné péti let.

8. O kazdém nékupu a prodeji maji byt vedeny zaznamy; v zaznamu se uvede datum nakupu ¢i dodavky,
nazev lécivych pfipravkd a pfijaté ¢i dodané mnoZzstvi a jméno a adresa dodavatele ¢i pfijemce. Pro
transakce mezi vyrobci a distributory, ,mezi distributory navzdjem a mezi distributory a osobami
opravnénymi vydavat IéCivé pfipravky vefejnosti maji zdznamy zajistit dohledatelnost plvodu a mista
uréeni pfipravkd, napf. pomoci &isel Sarzi a kdda pridélenych Ustavem tak, aby bylo mozno identifikovat
veskeré dodavatele i pfijemce IéCivych pripravkd.

Prostory a vybaveni
9. Prostory a vybaveni maji odpovidajicim zplsobem zajiStovat patficné uchovavani a distribuci IéCivych
pripravk(d. Monitorovaci pristroje se kalibruji.

PFijem

10. Prostory pro pfijem a expedici zbozi maji chranit dodavky pred nepfiznivymi povétrnostnimi vlivy béhem
vykladky a nakladky . Prostory pro pfijem zboZzi maji byt oddéleny od skladovych prostor. Dodavky se
kontroluji pfi pfejimce, aby se Zzjistilo, zda nedoSlo k poSkozeni obald a zda dodavka odpovida
objednavce.

11. Légivé pripravky podléhajici zvlaStnim opatfenim pro uchovavani (napf. omamné a psychotropni latky,
pripravky vyzadujici uskladnéni pfi zvlastni teploté) maji byt neprodlené identifikovany a uskladnény v
souladu s pisemnymi pokyny a s pfislusSnymi legislativnimi predpisy.

Uskladn éni

12. Légivé pripravky maji byt bézné skladovany oddélené od ostatniho obchodovaného zboZzi a jiného
materialu a za podminek stanovenych vyrobcem, aby nedoSlo ke zhorSeni jakosti vlivem pusobeni
svétla, vihkosti ¢i teploty. Teplota ma byt monitorovana a pravidelné zaznamenavana. Zaznamy o
teploté maji byt pravidelné kontrolovany.

13. Pokud jsou vyzadovany zvlastni teplotni podminky uskladnéni, maji byt skladové prostory vybaveny
pfistroji zaznamenavajicimi teplotu ¢i jinymi pristroji, které indikuji prekro€eni urcitého rozmezi teploty.
Kontrola ma zajistit, Zze ve vSech ¢astech danych skladovych prostor se teplota udrzuje v uréeném
teplotnim rozmezi.

14. Skladové prostory maji byt Cisté, nemaji se v nich vyskytovat odpadky, prach ani Skadci. Maji byt pfijata
prislusna bezpecnosti opatfeni proti rozliti, rozbiti, napadeni mikroorganismy a kfizové kontaminaci.

15. Ma byt zaveden systém obmeény zasob (tzv. ,first in - first out*), jehoz soucésti jsou i pravidelné a casté
kontroly toho, zda systém pracuje spravné. LéCivé pripravky, jejichz exspirace i doba pouzitelnosti
ubéhla, maji byt oddéleny od pouzitelného zbozi na skladé a nemaji byt ani prodavany, ani dodavany.

16. Lécivé pripravky s porusenym uzavérem, poSkozenym obalem ¢&i ty, u nichz existuje podezfeni, ze byly
kontaminovany, maji byt vyc€lenény z obchodovatelného zboZzi na skladé a pokud nebudou ihned
zlikvidovany, maji byt ulozeny ve zfetelné oddéleném prostoru, aby nemohly byt prodany omylem a aby
nemohly kontaminovat ostatni zbozi.

Dodéavky obchodnim partner tm
17. ZboZi se méa dodavat pouze dalSim opravnénym distributorm, osobam opravnénym vydavat lécCivé
piipravky vefejnosti v daném ¢lenském staté nebo dalsim osobam uvedenym v zakoné®).

%) § 77 odst.1 pism. b) zakona



18.

19.

20.

21.

Ke kazdé dodavce osobé opravnéné vydavat ¢i prodavat IéCivé pfipravky musi byt pfilozen dokument,

ktery umozZriuje zjistit datum, nazev a lékovou formu IéCivého pfipravku, Cislo Sarze, kéd pfipravku

pridéleny Ustavem, dodané mnoZstvi, jméno a adresu dodavatele a odbé&ratele.

V neodkladnych pfipadech maji byt distributofi schopni neprodlené dodat ty IéCivé pripravky, které

bézné dodavaji osobam opravnénym vydavat IéCivé pfipravky verejnosti.

Lécivé pripravky maji byt pfepravovany takovym zpuasobem, aby:

a) nedoslo ke ztraté jejich identifikace,

b) nekontaminovaly jiné léCivé pfipravky ¢i materidly a aby jimi samy nebyly kontaminovany,

c) byla zajiSténa odpovidajici opatfeni zamezuijici jejich rozliti, rozbiti ¢i kradezi,

d) byly zabezpeceny a nebyly vystavovany nepfijatelné vysokym &i nizkym teplotam, nepfijatelnému
pusobeni svétla, vihkosti &i jinych nepfiznivych vliva, ani napadeni mikroorganismy ¢&i Skudci.

Lécivé pripravky, které vyzaduji uskladnéni za fizené teploty, maji byt pfepravovany nalezité

vybavenymi dopravnimi prostfedky.

Vraceni
Vraceni nezavadnych Iécivych pripravkd

22.

23.

24,

Nezavadné Iécivé pfipravky, které byly vraceny, maji byt uloZzeny na skladé oddélené od
obchodovatelného zbozi, aby se zabranilo opakované distribuci, dokud nebude rozhodnuto o jejich
dalSim urceni.

Lécivé pripravky, které byly mimo dosah kontroly distributora, je mozno znovu zafadit mezi

obchodovatelné zbozi na skladé pouze tehdy, pokud:

a) je zbozi v plivodnich neotevienych obalech a v dobrém stavu,

b) je zndmo, Ze uskladnéni zboZzi a manipulace se zbozim probihala za vhodnych podminek,

c) zbyvajici doba pouzitelnosti je pfijatelna,

d) zboZi bylo provéfeno a posouzeno osobou, kterd je k tomu opravnéna®). Toto posouzeni ma
zohlednit povahu pfipravku, pfipadné zvlastni podminky uskladnéni a dobu, ktera uplynula od jeho
vydani. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pripravkim, které vyzaduji zvlastni podminky
uchovavani. V pfipadé potfeby lze konzultovat drzitele rozhodnuti o registraci ¢i kvalifikovanou
osobu vyrobce léCivého pfipravku.

O vracenych Iégivych pripravcich maji byt vedeny zaznamy. Odpovédna osoba®) propousti zbozi, které

se ma opétovné zafadit mezi zasoby na skladé. Lécivé pfipravky vracené mezi obchodovatelné zbozi

maji byt umistény tak, aby se efektivné uplatnil systém obmeény (,first in - first out”).

Nouzovy plan a stahovani p Fipravk U

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Nouzovy plan pro postup urgentniho a neurgentniho stahovani Ié€ivych pfipravkl méa byt pisemné
stanoven. Ma byt uréena osoba, ktera bude odpovédnd za provadéni a koordinaci stahovani.

VeSkeré c¢innosti stahovani |éCivych pfipravkd maji byt zaznamenavany v dobé, kdy probihaji, a
zaznamy maji byt k dispozici pfisluSnym orgadnum c&lenskych stat, na jejichz Gzemi byly pfipravky
distribuovany.

Aby se zajistila G€innost nouzového planu, ma systém evidence dodavek umoznovat okamzitou
identifikaci a kontaktovani vSech pfijemcu léCivych pfipravkd. V pfipadé stahovani IéCivého pfipravku se
distributofi mohou rozhodnout, zda budou o stazeni informovat vSechny svoje obchodni partnery, nebo
pouze ty, ktefi obdrzeli Sarze, jez maji byt stazeny.

Tentyz systém se ma bez rozdilu uplatfiovat u dodavek v téch €lenskych statech, které vydaly povoleni
k distribuci, i v ostatnich ¢lenskych statech.

V pfipadé stazeni Sarze maji byt informovani s patficnym stupném naléhavosti vSichni obchodni
partnefi, jimz byla Sarze distribuovana (ostatni distributofi, Iékarny a dalSi osoby opravnéné vydavat Ci
prodavat léCivé pripravky verejnosti), a to véetné obchodnich partnert v jinych ¢lenskych statech, nez je
ten ¢lensky stat, ktery vydal povoleni k distribuci.

Zprava o stazeni pripravku, kterou schvali drzitel rozhodnuti o registraci, pfipadné pfislusné organy, ma
stanovit, zda je tfeba stazeni provést i na Urovni vydeje. Zprava méa obsahovat poZzadavek, aby veskeré
stahované |écCivé pripravky byly neprodlené vyc¢lenény z obchodovatelného zbozi a ulozeny oddélené
na zabezpec¢eném misté, dokud nebudou odeslany zpét podle instrukci drzitele rozhodnuti o registraci.

Padélky Ié éivych p Fipravk G

31.

Padélky lécivych pripravkd zajisténé v distribuéni siti maji byt ulozeny oddélené od ostatnich pfipravkd,
aby nedosSlo k zaméné. Maji byt jasné oznaceny jako neprodejné a méa byt neprodlené vyrozumén
pislusny organ’) a drzitel rozhodnuti o registraci ptivodniho pipravku.

%) § 77 odst. 1 pism. c) zakona
®) Kvalifikovana osoba podle § 76 odst. 1 pism. b) zakona
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Zvlastni ustanoveni vztahujici se nap Fipravky klasifikované jako neprodejné

32. Maji byt vedeny zaznamy o veskerych &innostech vraceni, zamitnuti, stahovani a o prevzeti padélkd
IéCivych pFipravkl, a to v dobé, kdy tato Cinnost probihd. Zaznamy maji byt k dispozici pfisluSnym
organiim. V kazdém pripadé ma byt pfijato formalni rozhodnuti o likvidaci téchto pfipravki a toto
rozhodnuti ma byt zdokumentovano a zaznamenano. Osoba odpovédna za systém jakosti distributora a
pfipadné i drzitel rozhodnuti o registraci se maji procesu rozhodovani tc¢astnit.

Vnitini inspekce
33. Provadéji se vnitfni inspekce (v€etné vedeni zdznamu) s cilem sledovat implementaci a dodrzovani
tohoto pokynu.

Poskytovani informaci  €lenskym stat (m v souvislosti s distribu  énimi éinnostmi

34. Distributofi, ktefi chtéji distribuovat nebo distribuuji 1€Civé pfipravky v jiném ¢&lenském statu (statech),
nez je ten Clensky stat, ktery vydal povoleni, predlozi na zadost pfisluSnych organd tohoto jiného
Clenského statu (statl) vesSkeré informace souvisejici s povolenim vydanym v plvodnim &lenském
statu, pfedevSim o povaze distribuéni ¢innosti, o adrese skladovych a distribuénich prostor a pfipadné o
oblasti, ve které je distribuce zajiStovana. V pfipadé potieby pFislusné organy tohoto jiného ¢lenského
statu (statll) informuji distributora o pfipadnych povinnostech distributord €innych na jejich Gzemi
v oblasti vefejnych zajmu®).

8 § 75 odst. 4 zakona; pokyn SUKL DIS-10.



