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Uvod
TR

O GDP (Good distribution practice) = SDP (Spravna distribu¢ni praxe)

O GDP je soucast systému jakosti (QA), ktery zajist'uje, ze 1éCivé pfipravky
jsou distribuovany v souladu s odpovidajicimi pozadavky na kvalitu,

legislativou, rozhodnutim o registraci a specifikaci pfipravku a po celou
dobu zUstavaji v legalnim distribu¢nim fetézci

U Legislativa
= pokyny GDP — EudralLex Vol. 4
= Zakon o léCivech, Vyhlaska o vyrobé a distribuci I€Civ
= pokyny SUKL
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Kvalifikované osoby

O podle ustanoveni § 36 odst. 3 vyhlasky o distribuci 1é¢iv, midze byt kvalifikovana
osoba ustanovena pro vykon své &innosti pouze v rozsahu povoleni k distribuci
jednoho distributora

O pouzivéa se termin kvalifikovana osoba, nikoliv odpovédna osoba (QP x RP)

O povinnosti QP mohou byt delegovany na jiné zaméstnance, ale QP neni zbavena
odpoveédnosti

QO vice kvalifikovanych osob ve spolecnosti
= zastupitelnost
= nezbavuje jednotlivych odpovédnosti
= dokument popisujici zplsob predavani informaci mezi jednotlivymi QP

Odpovédnost kvalifikované osoby

O GDP guidelines

O Neékteré pozadavky na QP jsou stéle upravovany na narodni Urovni
= vzdélani, praxe
= zameéstnanecky pomer

O Pozadavky nejen na QP, ale i na spole¢nost zaméstnavajici QP

= distributor méa neustéle k dispozici alespor jednu QP
QP je smluvné vazana ve spole¢nosti
organizacni struktura spole¢nosti — QP je pfimo odpovédna vedeni spole¢nosti
pracovni smlouva, job description — jasné definované povinnosti a odpovédnosti QP
QP musi mit dostate¢né pravomoci na to, aby mohla vykonavat ji ulozené povinnosti
pravidelné kontinualni vzdélavani QP

O Splnéni pozadavkl na QP se doklada spolu se zadosti o povoleni/zménu v povoleni k
distribuci, popf. pfi inspekcich regulacnich autorit
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Odpovédnost kvalifikované osoby

zajistit, aby byl zaveden a udrzovan systém Ffizeni jakosti;
zamérit se na fizeni povolenych ¢innosti a na prfesnost a kvalitu zaznamu;
zajistit, aby byly zaveden a udrzovan systém vzdélavani zaméstnancd;

koordinovat a provadét veskeré Cinnosti souvisejici se stazenim léCivych
pfipravkd z trhu;

zajistit u¢inné feseni relevantnich reklamaci ze strany zakaznik(;
zajistit, aby dodavatelé a zakaznici byli schvaleni;

schvalit véechny subdodavatelské ¢innosti, které mohou mit vliv na SDP;
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Odpovédnost kvalifikované osoby

zajistit, aby vnitfni inspekce byly provadény v pfiméfenych pravidelnych
intervalech a aby byla zavedena nezbytna napravna opatient;

vést pfislusné zaznamy o vSech delegovanych ukolech;

rozhodovat o konecné likvidaci vracenych, poskozenych, stazenych nebo
padélanych vyrobk;

schvalovat jakékoli vraceni Iékl do prodejnich zasob;

zajistit, aby byly dodrzeny vSechny dalsi pozadavky podle vnitrostatnich
pravnich predpisu, vztahujici se na urcité vyrobky
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Odpovédnost kvalifikované osoby - propousténi do distribuce

U natrh je mozné uvolnit pouze zbozi, které:

= bylo ziskano od schvaleného dodavatele

= dodavatel ma platné povoleni k vyrobé/distribuci/je MAH

= probéhla kontrola zbozi pfi pfijmu
* néazev, Sarze, pocet kusu atd.
* teplota béhem transportu
* serializaCni data
« dokumenty k dané Sarzi — CMR, CoA, objednaci/dodaci list
« fyzicka kontrola zbozi — poskozeni

U zaznamy k jednotlivym propusténym Sarzim
O seznam propusténych Sarzi

Odpovédnost kvalifikované osoby - opakované propousténi do
distribuce

U v pfipadé vraceni zbozi
= dUvod vraceni
= od koho se vraci (jiny distributor/Iékarna)
= zaznamy o teploté skladovani po celou dobu, co byl pfipravek mimo sklad

O zaznamy k jednotlivym Sarzim — zdlvodnit rozhodnuti pro propusténi/zamitnuti
O V pfipadé, Ze nelze vratit do prodeje - likvidace




18.03.2026

Odpovédnost kvalifikované osoby

O skladovani/transport mimo schvalené podminky skladovani

= zaznam z auta/datalogger v paleté
= pokud je pfipravek skladovan mimo pozadovanou teplotu, QP by neméla
uvolnit do prodeje, pokud nema potvrzené vyrobcem, Ze takovéto skladovani

nema vliv na kvalitu pfipravku
= pokud bylo zbozi skladovano mimo pozadovanou teplotu a je uvolnéno na trh

- zddvodnéni

U co znamenaji jednotlivé podminky skladovani
= Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani
= Skladuijte pfi teploté do 25°C (30°C)
= Skladujte pfi teploté 2°C — 8°C

O skladovani zdravotnickych prostfedkl — jiné definice podminek skladovani, nez u
[EINV

Odpovédnost kvalifikované osoby - dodavatelé

U Dodavatelé — zbozi nebo sluzeb

O Schvalovani kontraktor(i, dodavateld
= Kritéria vybéru
= smlouvy (QTA) — jasné definované povinnosti a odpovédnosti obou stran
= pravidelné opakované kontroly

O Povolenf k distribuci/GDP certifikaty MAHUG/vyrobcd/distributor
=  MAH)/vyrobce nepotfebuje samostatné povoleni k distribuci na jim vyrabéné
léky
= rozsah Cinnosti/mista skladovani
= platnost povoleni k vyrobé/distribuci a GMP/GDP certifikatu — 3 roky
= ovéfeni v EudraGDMP databazi — non-compliance report
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Smluvni podminky mezi MAH a distributorem

U Mezi distributorem a MAH musi byt vzdy uzaviena smlouva o
distribuci

U Upraveny povinnosti a odpovédnosti obou stran
= uvest pripravky, kterych se smlouva tyka
= kontaktni osoby — emergency kontakt 24/7 (zavady v kvalité,
stahovani)
= oddeleni technické a obchodni stranky smlouvy

Kvalifikovana osoba ve vyrobé /v distribuci

U rozdilné odpovednosti — osobni odpovednost

U rozdilné pozadavky na vzdélani a praxi

O spoleCnost ma schvalené obé ¢innosti (vyroba i distribuce) -
musi mit QP pro oba druhy ¢innosti
= teoreticky je mozné, aby se jednalo o jednu osobu
= rozdéleni pravomoci pfi tvorbé/spraveé systému kvality —

kazda QP odpovida za svoji ¢ast systému
U provazanost systému kvality
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Dotazy?

Dékuji za pozornost
e

pychova@reclinmed.com
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