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Logistika v ramci SDP STADA

Logistika hraje v rdmci Spravné distribuéni praxe (SDP) kli¢ovou roli, protoZe zajistuje, Ze 1éCivé pFipravky jsou
bezpeéné, efektivné a v souladu s legislativou pfepravovany od vyrobce aZ ke kone¢nému uzivateli (napf. lékarné,
nemocnici nebo distributorovi). Zde je prehled hlavnich aspektt:

Zajisténi integrity lécCiv

Logistika musi zajistit, Ze léCiva nejsou vystavena podminkam, které by mohly ovlivnit jejich kvalitu (nap¥. teplotni
vykyvy, vihkost, svétlo).

Pouzivaji se validované prepravni systémy, monitorovaci zafizeni.

DodrZovani legislativnich poZadavki

Logistické procesy musi byt v souladu s:
— Zakonem ¢. 378/2007 Sb. o léCivech
- Vyhlaskou €. 229/2008 Sb.
— Pokyny SUKL (nap¥. DIS-15)

Kazdy krok musi byt dokumentovan.

SKLADOVANI PREPRAVA

MONITOROVANI TEPLOTY KONTROLA

Logistika v ramci SDP STADA

Sledovatelnost a dohledatelnost
Logistika umoZzniuje sledovat pohyb Ié¢iv v celém distribu¢nim Fetézci.
PouzZivaji se systémy pro tracking

Minimalizace rizik
Spravné nastavena logistika pomahéa predchazet:

— Zaméné léciv ~ - '
- KradeZim nebo zneuZiti (napf. u omamnych latek) m B'
- Distribuci padélanych nebo nelegalnich pfipravkd o

MANUFACTURING  DISTRIBUTION WHOLESALE PHARMACY

Efektivita a dostupnost
Logistika zajistuje, Ze IéCiva jsou dostupna tam, kde jsou potFeba - v¢as a v poZzadovaném mnozstvi.
Optimalizace tras, skladovych zasob a prepravnich kapacit je klicova pro dostupnost léciv.

Role kvalifikované osoby pro distribuci
Tato osoba dohliZi na to, aby vSechny logistické procesy byly v souladu s SDP.

Odpovida za kvalitu, dokumentaci a spravné nakladani s Iécivy.
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Distribuce a dovoz Iéciv do CR

Distribuce Ié¢iv ze zemi EU/EHP do CR

Distribuce je dodavani LP na trh v rdmci EU/EHP, tedy mezi subjekty, které jiz maji léCiva
uvedena na trh T

— Vramci EU plati volny trh
— Distributor musi mit povoleni k distribuci vydané ¢lenskym statem EU
— Povinnost hlasit dodavky:

+ Povinnost oznamit zahéajeni distribuce SUKL (pokyn DIS-10)

+ Povinnost reportingu objemu dodavek Ié¢iv (pokyn REG-13)

+ Povinnost reportingu objemu distribuovanych Ié¢iv (pokyn DIS-13)

—
Distribuce a dovoz lé¢iv do CR STADA
Distribuce Ié¢iv ze zemi EU/EHP do CR
Propusténi SarZi na Cesky trh:
Kazda Sarze LP musi byt propusténa na €esky trh na zakladé:
> Analytickych a propousté&cich certifikata —_—
o MRA dohoda mezi EU a jednotlivymi partnerskymi staty o vzajemném *: :*
uznavani certifikaci Sarzi, GMP inspekci a pFistupu k databéazi A
EudraGMDP Batch Certification
o Povinnosti kvalifikované osoby v EU pfi uznani certifikace Sarze z ‘ _: | O
partnerské zemé s MRA jsou definovany v EU GMP Annex 16 a v €l. 51 @ —_— M/) —_
smérnice 2({01/83/ES. 1 kdyz I\/}IRA[umoiﬁuje: uznat certifikaci Vprvov/evde?ou op ()
v partnerské %eml, QPv El{ ma sFaIe odpove.dn.ost‘za propousten{ s:ar(ze \l/)e(:fflijg?ig':\ Batch Distribution
o MRA nezbavuje QP odpovédnosti - pouze eliminuje nutnost duplicitniho certification
testovani. QP musi stale:
o prezkoumat dokumentaci,
o potvrdit certifikaci v EU
o zajistit soulad registracni dokumentace a GMP
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Distribuce a dovoz léCiv do CR

Distribuce Ié¢iv do CR ze zemi EU/EHP

Propusténi Sarzi na Cesky trh:
Kazda SarZe LP musi byt propusténa na zakladé:
> Kontrola teplotniho zdznamu z transportu dle definovanych podminek uchovaniv SPC
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Distribuce a dovoz Ié¢iv do CR STADA

Distribuce Iéciv do €R ze zemi EU/EHP

Propusténi Sarzi na Cesky trh:

Kazda SarZe LP musi byt propusténa na zakladé:

> Kontroly a ovéFeni ochrannych prvku dle NaFizeni 2016/161/EU a dle protipadélkové smérnice 2011/62/EU u
1ék0 na pFedpis

+ Kontrola spravnosti ochrannych prvkd na obalu
+ Kontrola spravnosti informaci v evropském uloZisti EMVS (European Medicines Verification Systém)

» Doba pouzitelnosti LP musi byt dle registracni dokumentace
» Kontrola mnoZstvi baleni

" o
BATCH MNBER
EXPIRY DATE
SERTALISATION MUNBER

2D Data Matrix
ECC-200
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Distribuce a dovoz léCiv do CR

Dovoz léciv ze tietich zemi do €R

Dovoz ze tfetich zemi vyzaduje platné povoleni k vyrobé IéCiv v rozsahu dovoz ze tfeti zemé
> Dovoz pouze takovych LP, které jsou vyrobeny v souladu s EU GMP a propustény QP. Vyrobce je pravidelné auditovan
>V pfipadé dovozu léku ze zemi, které maji podepsanou dohodu MRA v tomto rozsahu postaci pfedlozit pouze souhrn
Gdaju o pfipravku (SPC)
« U ostatnich tfetich zemi je nutné, aby kazda Sarze LP byla podrobena Uplné kvalitativni analyze a vSem zkouSkam

potfebnym k zajisténi kontroly jakosti
+ Napfiklad Velka Britanie nema s EU podepsanou MRA dohodu a 1é¢ivé pripravky dovezené do EU musi byt retestovany i v pfipadé ¢astecné vyroby v UK

> Distributor miZe poZadat o souhlas s dovozem LP ze tfeti zemé, za pfedpokladu, Ze tento pripravek neni registrovan
v z4dném &lenském staté EU dle § 77, odst. 1. pism. i) zdkona o |é¢ivech
o SUKL udéluje souhlas pro kazdou zasilku zvlast
o Pouziti hlasi 1ékaF dle UST-11
o Distributor hlasi v DIS-13
>V ramci Specifického lé¢ebného programu dle § 49 zadkona 378/2007 Sb. o Ié¢ivech.
o Pokyn UST-20
o SUKL vypracuje stanovisko pro Mz, které vyda rozhodnuti
o Distributor hlasi v DIS-13

L L. v STADA
Distribuce a dovoz IéCiv do CR

Dovoz léciv ze tietich zemi do €R

Rozhodujici je fyzicky pohyb zboZi

> Pokud LP neopusti fyzicky Gzemi EU (napf. jde o fiskalni dovoz), pak se nejdedna dle rozhodnuti soudu o dovoz ze treti
zemé a povoleni k vyrobé neni nutné:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 13.04.2023:
Z rozsudku, ktery nebyl napaden kasacni stiznosti a jeho zdvéry tak Ize povaZovat pro tuto chvili za konecné, vyplyvd, Ze tzv.

formdini dovoz Iécivych pripravkd, kdy je fakturacné viastnické prdvo prevedeno subjektem ze tieti zemé mimo EU (napr. ze
Svycarska), avSak fyzicky zboZi neopusti izemi EU, nepredstavuje dovoz ze treti zemé a neni pro néj nutné dovozni povoleni.
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Distribuce a dovoz Iéciv do CR
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Distribuce a dovoz Ié¢iv do CR

STADA

Kvalifikace dodavatelU:

> Legislativni rdmec
« EU pokyny GDP (2013/C 343/01)
e Zakon ¢.378/2007 Sb. o lécivech
»  Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb.

Supplier ranking
score

Supplier ranking
score description

» Proc kvalifikovat své dodavatele? -]
» Prevence padélkl a nelegalnich dodavek

« Minimalizace rizik a nespravného skladovani a prepravy

Minimal Risk

Performance
status/Recommendation

Excellent Performance

Audit frequency

Extend audit validity to 4 years for
finished product manufacturers and
traders

» Ochrana pacientl a také reputace firmy

Good Performance

Every 3 years

> Pravidelné ovéfovat opravnéni u svych dodavateld (eudraGMDP) Medium Risk Adequate Performance Every 3 years (mprowement to be
> Smlouvy (QTA) monitored during re-audit)
» Audit dodavatele/ dotaznik

~ ipo x . P . ) . Increased monitoring every 2 years
» Cetnost auditd je ur€ena mirem rizika dodavatele: 4 High Risk Poor Performance orfor-cause aud, if necessary

*  Bezpecnost a ucinnost

- Dulezitost pFipravku/sluzb

prip / Y Critical Risk Unaccgprab!e Performance/ Reduce to 1 year
Potential exit

«  Blizkost pacientovi

+ Zodpovédnost za testovani

«  Stav certifikace

«  SlozZitost dodavatelského Fetézce

«  Potenciél pro ekonomicky motivované falSovani
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Distribuce omamnych a psychotropnich Idtek (OPL) STADA

Definice OPL

Navykovou latkou jsou omamné a psychotropni latky pfirodniho nebo syntetického pavodu, které maji psychoaktivni ¢inky a
soucasné jsou uvedeny v nékteré z pfiloh €.1 aZ 7 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek

Seznam &1 omamnyeh litek

Ploha & 1k naFizeni iidy & 4632013 Sh.

» Legislativni rémec distribuce OPL
+ zakon €. 167/1998 Sb. o navykovych latkach
«  Z&kon ¢.378/2007 Sb. o lé¢ivech

+  Vyhlaska ¢. 123/2006 Sb. o evidenci a dokumentaci navykovych
latek a pripravkd

Chemicks nisey pode I0PAC Pormimia

R eRTR TR
25

» Omamné latky - latky s tlumivym Ucinkem a centralni nervovy
systém, Casto vyvolavajici Utlum, analgezii (napf. morfin, heroin).

» Psychotropni latky - latky ovliviujici psychiku, naladu, chovani nebo
védomi, mohou mit stimulac¢ni, halucinogenni &i sedativni Gcinky
(nap¥. amfetaminy, benzodiazepiny).

Vyjimku tvori konopi extrakt a tinktura, pokud obsahuiji nejvyse 1 % latek ze skupiny
tetrahydrokanabinolti a splfiuji podminku bezpecnosti podle zékona o obecné
bezpecnosti vyrobkd

e

C . p , . STADA
Distribuce omamnych a psychotropnich latek (OPL)
Distributor musi spliiovat tyto legislativni poZadavky:
> Povoleni k distribuci IéCivych pFipravkd ENCN'\
> Povoleni k zachazeni s navykovymi latkami podle zakona €. 167/1998 Sb. E\'\\‘()N“_\p,
» BezUhonnost pravnické nebo fyzické osoby WKO\NC\.\U\‘E*
A

» Ustanoveni odpovédné osoby
+ Odpovédna za evidenci a dokumentaci
« Za plnéni ohlaSovacich povinnosti

» Prostory a vybaveni

« Vuzamcenych mistnostech jejichZ stény, stropy, podlahy, okna a dvere jsou z materialu
znesnadnujiciho proniknuti ke skladovanym latkam, nebo v nepfenosnych uzamykatelnych schranach
z oceli

« Kli¢e od mistnosti mohou byt vydavany pouze uréenym osobam a musi byt uloZeny oddélené od kli¢t
od ostatnich mistnosti v objektu.

« ProSkoleny personal
» Evidence

« KaZda transakce zapsana do opiatovych knih
» Doprava
« V uzavieném prostoru dopravniho prostfedku nebo v uzamykatelnych kovovych kontejnerech



http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon?q=167/1998
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Distribuce omamnych a psychotropnich Idtek (OPL) STADA

» Vyvoz a dovoz OPL
+ Ke kaZzdému vyvozu a dovozu OPL je nutné povoleni MZ
» Povoleni je vydavano ve 3 stejnopisech: stejnopis 1 pro vydani povoleni v partnerské zemi
stejnopis 2 jede spolu s transportem a slouZi pro celni Gcely
stejnopis 3 zlstava u Zadatele
» Dovézt nebo vyvézt se nesmi vice nez je na dovoznim nebo vyvoznim povoleni

» Vydavani
+ Prodej jen odbératelim s Povolenim k zachazeni

» Povinna hlaSeni na MZ:
+  Mési¢ni hlaseni o uskute¢néném dovozu/vyvozu
+ Ro¢ni hlaseni
+ Odhad dovozu/vyroby

Distribuce termolabilnich latek STADA

Termolabilni IéCivé pFipravky jsou IéCiva, ktera jsou citliva na teplo a pfi vystaveni vy$sim teplotdm dochazi k

jejich rozkladu, ztraté acinnosti nebo vyznamné strukturni zméné . L. L.
¢ vy Dusledky nespravného skladovani

> Legislativni rdmec distribuce wr
+ Zakon ¢.378/2007 Sh. o léCivech a o @l —
ey x R o {g)
+  Vyhlaska €. 229/2008 Sb. O vyrobé a distribuci léciv @.
+ Pokyn SUKL & DIS-15 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a pFepravé Ztréta  Rizikopro  Finanéni  Poruseni
uéinnosti bezpecnost ztraty legislativy
Lécivo se pacienta Naklady na Nedodrzeni
ey - , . - tava méné aini Ilkvidaci, 4vnich
> Skladovani a pFeprava lé¢iv pouze za podminek, které se uvadi v SPC S (o sréta prima Sredpist

pro zdravi

> Preprava:
« DodrZeni rozsahu teplot dle SPC
» Monitoring podminek pfepravy (napf. dataloggery)
« Validace tras
« Nastaven systém vySetiovani pfipadnych teplotnich odchylek

» Skladovani:
« Prednostni prijem
« Skladovani ve vhodnych prostorech s kontinuadinim zaznamem teploty
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Distribuce cytostatik

Cytostatika inhibuji rist a déleni bunék, co? potlacuje rdst nadorovych bunék
Dle natizeni vlady €. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, se Fadi viechna cytostatika
mezi karcinogeny.

» Rizika cytostatik
+ Vysoka toxicita cytostatik pFedstavuje riziko pro pacienty i zdravotnicky personal

> Preprava

- PFi pfepravé je tfeba zachovat integritu oball a zajistit, aby byly dodrZzeny viechny pfedepsané podminky,
vcetné teploty.

» Manipulace a skladovani
« Vedeni zaznamu pro sledovatelnost a dohledatelnost

« VyZzaduji pfisna pravidla pro manipulaci a skladovani (¢asto s ohledem na teplotu, svétlo a vlhkost, aby se
zabranilo jejich degradaci)

« Peclivé planovani manipulace - nespravna manipulace mize zpUsobit tnik cytostatika
Proskoleny personal, v€etné postupu v pfipadé rozliti (pouZiti pFipravk( zaloZenych na oxidaénich inidlech)
Pouziti vhodnych ochrannych prostfedkd

« Jasné oznaceni na prepravni dokumentaci a kartonech

« Likvidace jako nebezpeény odpad a likvidace spalenim pod k6dem 180108

Hochwirksame
Medikamente:
Vorsicht beim
Umgang.
Highly potent
medicine handle
with care,

Distribuce velkodistributorim/ lékdrndm

STADA

Kvalifikace dodavatelt

« Distributofi musi ziskavat dodavky LP od osob, které maji povoleni k distribuci nebo povoleni k vyrobé, které se
vztahuje na dotceny pfipravek

+ Nutnost ovéfit, zda dodavatel dodrZuje zasady a pokyny SDP (SDP certifikat)
Smlouvy

« QTA

+ Distribu¢ni smlouva

Kvalifikace zakaznikt

+ Dodavky pouze povolenym distributoriim nebo osobam opravnénym k vydeji LP vetejnosti
Vedeni zdznamu

» O nakupu a prodeji

» Likvidacich

» Reklamacich

» Stahovani

» Auditu

» Skolenfi

» O teplotach, deratizaci, uklidu

> Ovéfovani dodavatell a odbératel(l

> Validace a kvalifikace

» Ovérovani OP
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Distribuce velkodistributorum/ Iékdrndm

Dokumentace dodavky LP Povinné naleZitosti dodaciho listu

> Objednavka > Identifikace dodavatele a pFijemce (rozliSeni zda jde o Iékarnu nebo distributora)

> Balicf list + Nazev, adresa, ICO (pFipadné DIC) obou stran.

» Dodaci list » Datum vystaveni a datum dodani

» Faktura + Pro sledovatelnost a kontrolu dodrzeni Ih{t.

> Doklad o pFepravé » Identifikace léCivého pfipravku

» Zaznam o kontrole a pfijmu zboZi + Nazev léCivého pripravku.

+ Lékova forma, sila.
« Velikost baleni.
> Kéd SUKL nebo jiny jednoznaény identifikator
> Cislo sarze
» MnoZstvi dodanych baleni
» Datum exspirace

Distribuce velkodistributorim/ lékdrndm STADA

Povinnost distributora ve vztahu k dostupnosti IéCiv

> Distributor musi zajistit, Ze jeho pFipravky se dostanou do Iékarny do 2 pracovnich dnd
> Hlaseni aktudiniho stavu zasob 1ékd s pfiznakem omezena dostupnost

> Distributor nesmi zvyhodnit jiného provozovatele opravnéného vydavat LP

» Z&kaz distribuce LP s pfiznakem omezena dostupnost do zahranici

> Vést systém rezervnich zasob

10
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Dékuji za pozornost

—

STADA
v

Caring for People’s Health
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