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BCZ – Bracco Imaging Czech s.r.o.

QP – Qualified Person 

RP – Responsible Person (Odpovědná osoba)

KO – Kvalifikovaná osoba distributora

LP – Léčivý přípravek 

LPOD – Léčivý přípravek s omezenou dostupností 

QMS – Quality Management System (Systém řízení kvality)

SDP – Správná distribuční praxe

SOP – Standardní operační postup

Zkratky 
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EVROPSKÁ LEGISLATIVA:

• Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 06.11.2001 o kodexu 

Společenství týkajícím se humánních léčivých přípravků, v platném znění a doplnění;

• Nařízení Komise (EU) 2016/161 ze dne 02.10.2015, kterým se stanoví podrobná 

pravidla pro ochranné prvky na obalech léčivých přípravků pro humánní použití, v 

platném znění; 

• Pokyny 2013/C 343/01 pro správnou distribuční praxi humánních léčivých přípravků ze 

dne 23.11.2013.

Legislativní rámec pro LP
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NÁRODNÍ LEGISLATIVA V ČR:

• Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o 

léčivech), v platném znění (§75-§77);

• Vyhláška č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci léčiv, v platném znění (§35-§41).

POKYNY A FORMULÁŘE PRO DISTRIBUCI – web SÚKLu

Řada DIS

Cíl: Distributor vytvoří a udržuje účinný systém zabezpečování jakosti!

Legislativní rámec pro LP



25.11.2025

3

5

Legislativně nezbytné osoby pro distribuci LP

• EU – Responsible Person X Odpovědná osoba (RP)

• ČR – Kvalifikovaná osoba distributora (KO) 

• Bracco – Qualified Person (QP)

Legislativní rámec pro LP
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Společnost BCZ uzavřela dohodu o distribučních službách s poskytovatelem 

logistických služeb Alliance Healthcare (Cencora). Poskytovatel logistických služeb 

vyčlenil pro práci s výrobky BCZ dostatečný počet odpovídajícím způsobem 

proškolených zaměstnanců a prostory, navržené a schválené pro skladování a distribuci 

léčivých přípravků a zdravotnických prostředků. 

Poskytovatel služeb má veškerá nezbytná povolení, vydaná příslušnými státními 

autoritami v České republice pro poskytování specifikovaných služeb. 

Poskytovatel služeb má zaveden svůj vlastní systém SDP. Tento zavedený systém SDP 

obsahuje řídící postupy, standardní operační postupy a prvky interních auditů, jež zajistí 

pro nakládání s výrobky BCZ úplný soulad a dodržení veškeré evropské a národní 

legislativy, která se týká dodržování pravidel SDP.

Nastavení distribuce v BCZ – popis modelu
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Distributor LP provádí interní audity systému jištění jakosti dle 

Plánu auditů, kterými se ověřuje i vlastní dodržování pravidel 

SDP, a přijímají se případná PREVENTIVNÍ OPATŘENÍ / 

NÁPRAVNÁ OPATŘENÍ, tzv. CAPA.

Distribuce LP
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BCZ Plán interních auditů
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BCZ Plán interních auditů
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Audit SDP
Systém zajišťování jakosti je základem „správné distribuční praxe“:
- Řízená dokumentace (zásadní součást systému kvality)
- Databáze dodavatelů a odběratelů
- Objednávání výrobků 
- Přijímání výrobků
- Skladování výrobků
- Prostory skladu 
- Řádné a mimořádné inventarizace
- Distribuce – vydávání (vychystávání) výrobků
- Vydávání vzorků 
- Vyřizování reklamací / vratek
- Postup při stahování výrobků z oběhu a podezření na padělek
- Hlášení pro zdravotní úřad (objem LP – DIS-13, hlášení LPOD)
- Odchylky / CAPA / Řízení změn
- Rizika kvality – QMR (Přezkoumání řízení kvality)
- Informační systémy
- Smluvní přeprava
- Likvidace 
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Externí audit je u poskytovatele logistických služeb AH vykonáván dle BCS-GDP-

SOP[B]-B117425 „Interní a externí audit / Interný a externý audit, v posledním 

znění.” Externí audit je proveden tak, aby poskytovaná služba byla v naprostém 

souladu s evropskou a místní legislativou a předpisy pro SDP.

• Telefonát s KO DC Alloga – dohoda o termínu a zajištění přítomnosti všech 

zúčastněných osob pro audit 

• Písemné odeslání BCZ Program Auditu 

• Odeslání pozvánky do Teams – přijetí účasti

• Odeslání přípravy „Zpráva z auditu“ na auditovaný subjekt

BCZ Příprava na externí výroční audit SDP
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Program auditu 
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Program auditu  

14

Zpráva z auditu
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Zpráva z auditu
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Zpráva z auditu
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Zpráva z auditu
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1) Došlo ke změnám v organizaci, které by ovlivnily podmínky SDP a systém managementu kvality? Je ve 
společnosti aktuální organigram? Jsou jasně stanoveny legislativně povinné osoby? Pokud ano, provedly se 

změny systémově. 
2) Je vedena řízená dokumentace SDP – QS, SOP a formuláře, pracovní instrukce? 

3) Působíte jako distributor léčivých přípravků. Doložte svá povolení vydaná regulační autoritou či certifikát SDP.
4) Distributor musí jmenovat nejméně jednu osobu jako kvalifikovanou osobu. Kvalifikovaná osoba by měla mít 

odpovídající schopnosti a zkušenosti a rovněž disponovat znalostí SDP a být v této oblasti proškolena.  Doložte.
5) Zaměstnancům by měla být poskytnuta počáteční a periodická odborná příprava týkající se jejich úlohy. 

Odpovědná osoba by měla rovněž aktualizovat své znalosti v oblasti SDP prostřednictvím pravidelných školení.
6) Jsou zaměstnanci skladu DC Alloga prokazatelně proškoleni, např. kvalitář, pracovník příjmu, pracovník 

skladu? 
7) Prostory by měly být navrženy a vybaveny tak, aby zamezovaly vniknutí hmyzu (i létající hmyzu) a hlodavcům. 

Je zaveden preventivní program hubení škůdců? 
8) Zásoby by měly rotovat podle zásady „FEFO“.

9) Léčivé přípravky a zdravotnické prostředky, které jsou určeny k likvidaci, by měly být řádně identifikovány, 
uchovávány odděleně a mělo by se s nimi zacházet podle písemného postupu. 

10)Měl by být zaveden program auditů, který se týká plnění podmínek SDP a dodržování právních předpisů, 
pokynů a postupů v určeném časovém rámci.

Otázky 
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11) Jsou v prostorách skladu zajištěny podmínky pro uchovávání BCZ produktů? Je ověřována kalibrační lhůta u 

používaných ústředen ve skladu a zajištěna včas kalibrace?

12) Distributor musí zajišťovat suché i čisté prostory i pro skladování ZP, které musí splňovat: teplotní požadavky, 
měření teploty a vedení záznamů alespoň denních maxim a minim těchto měření, záznamy uchovává 5 let. 

13) Je zboží společnosti BCZ uloženo na označených pozicích ve skladu? Je součástí značení obalu léčiva EAN 
nebo GTIN kód a SÚKL kód pro LP? Je součástí značení CE značka a UDI-DI u ZP?

14) Jsou plánovány znaky procesů pro BCZ?
15) Jsou znaky vyhodnocovány a projednávány vedením BCZ? Jsou CAPA přezkoumány?

16) Je v praxi zajišťováno pravidlo defektování?

17) Jsou LP a ZP na reklamačních (vratky) pozicích uchovávány odděleně mimo zásoby běžných výrobků?
18) Jsou zpracovány pokyny pro příjem zboží?

19) Jsou zpracovány pokyny pro proces kontrolování?
20) Je zpracován předpis na sanitaci skladovacích prostor? Je prováděna sanitace skladu Alloga? 

Otázky 
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21) Jsou kontrolovány přepravní podmínky u externího přepravce do distribučních center?
22) Je prováděna kontrola u přepravců – distributorů léčivých přípravků k našim odběratelům do lékáren? 

(ústavních, nemocničních…)
23) Jsou teplotní záznamy, které jsou generovány během přepravy kontrolovány a archivovány? Kdo provádí 

jejich kontrolu a kde jsou údaje archivovány?
24) Jsou stanoveny postupy a opatření pro řízení rizik?

25) Je při příjmu kontrolována CE značka na štítcích ZP?
26) Byly aktualizovány postupy či pracovní instrukce v souladu s účinností Nařízení pro ZP (Medical Device 

Regulation)?
27) Je IT systém validován? 

Otázky 
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Poděkování za audit

Zjištění a doporučení z auditu

Vypracování zprávy z Auditu, odeslání k odsouhlasení a k 

podpisu 

Návrh na CAPA

Implementace do TrackWise (elektronický nástroj)

Závěr  

Děkuji za pozornost


