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OZNAMENIA INSTITUCI, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]
UNIE

INE AKTY

Usmernenia

zo 7. marca 2013

k sprivnej distributnej praxi liekov na humdnne pouzitie

(2013/C 68/01)

UvoD
Tieto usmernenia st zaloZené na ¢lanku 84 a clanku 85 pism.
b) ods. 3 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo-

Censtva o humdnnych liekoch () (dalej len ,smernica
2001/83/ESY).

Velkoobchodnd distribticia liekov je dolezitou ¢innostou v inte-
grovanom riadeni dodédvatel'ského refazca. Stcasnd distribu¢nd
siet pre lieky je Coraz zloZitejSia a zahffia mnohé subjekty.
V tychto usmerneniach s stanovené vhodné néstroje na
pomoc velkoobchodnym distribiitorom pri vykone ich ¢innosti
a na zabrdnenie vstupu fal§ovanych liekov do legdlneho dodi-
vatelského refazca. Dodrziavanim tychto usmerneni sa zabez-
pe¢i kontrola nad distribuénym refazcom a nasledne nad
kvalitou a integritou liekov.

Podla ¢lanku 1 ods. 17 smernice 2001/83/ES velkoobchodnd
distribucia liekov su: ,VSetky ¢innosti pozostdvajtice zo zaobsta-
rania, drZania, doddvania alebo vyvozu liekov, okrem vydaja
liekov verejnosti. Tieto ¢innosti uskuto¢iiuji vyrobcovia alebo
ich sklady, dovozcovia, ini velkoobchodni distributéri alebo
lekdrnici a osoby, ktoré st oprdvnené alebo majii povolenie
vydavat lieky verejnosti v dotknutom ¢lenskom $tdte®.

Kazdd osoba konajtca ako velkoobchodny distribitor musi mat
povolenie na velkoobchodnt distribtciu. V ¢lanku 80 pism. g)
smernice 2001/83/ES sa wuvddza, Zze distribitori musia
dodrziavat zdsady a pravidld sprévnej velkoobchodnej distri-
bucnej praxe liekov (SDP).

() U.v.ES L 311, 28.11.2001, s. 67.

Vlastnictvo vyrobného povolenia zahffia aj povolenie na distri-
biciu liekov, na ktoré sa vztahuje povolenie. Vyrobcovia vyko-
navajuci akékolvek distribu¢né &innosti s vlastnymi vyrobkami
musia preto dodrziavat SDP.

Vymedzenie velkoobchodnej distribicie nezévisi od toho, ¢i
distribator md sidlo alebo posobi v ur¢itych colnych oblastiach,
ako napr. slobodné pdsma alebo slobodné sklady. Vsetky povin-
nosti tykajtice sa velkoobchodnych distribu¢nych ¢innosti (napr.
vyvoz, drZanie alebo dodavanie) sa vztahuji aj na tychto distri-
butorov. Prislusné oddiely tychto usmerneni by mali dodrziavat
aj dalsie subjekty podielajiice sa na distribucii liekov.

Dalsie subjekty, ako napr. sprostredkovatelia, tiez mozu
zohravat dlohu v distribuénom kandli lickov. Podla ¢lanku 85
pism. b) osoby sprostredkujiice licky musia podliehat urcitym
ustanoveniam, ktoré sa uplatiujii na velkoobchodnych distribi-
torov, ako aj osobitnym ustanoveniam o sprostredkovani.

KAPITOLA 1 - RIADENIE KVALITY
1.1. Zésada

Velkoobchodni distribtitori musia mat systém kvality, v ktorom
st stanovené zodpovednosti, postupy a zdsady riadenia rizika
v suvislosti s ich ¢innostou (). Vsetky distribu¢né ¢innosti by
mali byt jasne vymedzené a mali by sa systematicky kontrolo-
vat. VSetky kritické kroky distribu¢nych procesov a vyznamné
zmeny by mali byt odovodnené a validované, kde je to rele-
vantné. Za systém kvality je zodpovedny manazment organi-
zdcie a vyzaduje si jeho iniciativnost a aktivnu Gcast a mal by
mat podporu zo strany persondlu.

(3 Clanok 80 pism. h) smernice 2001/83/ES.
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1.2. Systém kvality

Systém riadenia kvality by mal zahffiat organizacnt $truktdru,
postupy, procesy a zdroje, ako aj ¢innosti potrebné na zabez-
pecenie dovery, ze dodany vyrobok si zachovdva svoju kvalitu
a integritu a zostdva v legdlnom doddvatelskom refazci pocas
skladovania afalebo prepravy.

Systém kvality by mal byt dokumentovany v plnom rozsahu
a jeho efektivnost by sa mala monitorovat. Vsetky ¢innosti
tykajtce sa systému kvality by mali byt vymedzené a zdokumen-
tované. Mal by byt zavedeny pristup k prirucke kvality alebo
rovnocennej dokumentacii.

Manazment by mal urcit zodpovedného pracovnika, ktory by
mal mat jasne stanovent pravomoc a zodpovednost za zabez-
pecenie zavedenia a zachovédvania systému kvality.

Manazment distribitora by mal zabezpecit, aby vietky sticasti
systému kvality boli primerane vybavené prislusnym perso-
nalom a vhodnymi a dostacujiicimi priestormi, vybavenim
a zariadeniami.

Pri priprave alebo tiprave systému kvality by sa mala zohladnit
velkost, Struktiira a zlozitost ¢innosti distribiitora.

Mal by sa zaviest systém kontroly zmien. Tento systém by mal
zahffat zdsady riadenia rizik kvality a mal by byt primerany
a Gcinny.

Systém kvality by mal zabezpecovat, aby:

i) sa lieky obstardvali, drzali, doddvali alebo vyvézali sposo-
bom, ktory je v sulade s poziadavkami SDP;

ii) povinnosti manazmentu boli jasne $pecifikované;

i) sa vyrobky doddvali sprévnym prijemcom v prijatelnom
¢asovom obdobf;

iv) sa sibezne uskutoctiovali zdznamy;

v) odchylky od stanovenych postupov boli zdokumentované
a vysetrené;

vi) sa prijali vhodné ndpravné a preventivne opatrenia (bezne
zndme v anglictine pod skratkou CAPA) na ndpravu
a prevenciu odchylok v sulade so zdsadami riadenia rizik
kvality.

1.3. Riadenie externe zabezpecovanych ¢innosti

Systém kvality by sa mal rozsirit na kontrolu a preskimanie
vSetkych externe zabezpecovanych ¢innosti stvisiacich s obstara-
vanim, drzanim, doddvkou alebo vyvozom liekov. Tieto procesy
by mali obsahovat riadenie rizik kvality a zahffaju:

i) postdenie vhodnosti a sposobilosti doddvatela vykondvat
¢innost a kontrolu stavu povolenia v pripade potreby;

ii) vymedzenie povinnosti a komunikaénych postupov
v pripade ¢innosti ztcastnenych strdn stvisiacich s kvalitou;

i) monitorovanie a kontrolu ¢innosti dodévatela a pravidelné
zistovanie a vykondvanie vietkych potrebnych zlepseni.

1.4. Skiimanie a monitorovanie zo strany manaZmentu

Manazment by mal mat zavedeny formdlny postup pravidel-
ného skimania systému kvality. Skiimanie by malo zahfniat:

i) meranie pokroku pri dosahovani cielov systému kvality;

ii) postdenie ukazovatelov vykonnosti, ktoré mozno pouzit na
monitorovanie efektivnosti procesov v rdmci systému
kvality, ako napr. reklamdcie, odchylky, ndpravné a preven-
tivne opatrenia, zmeny procesov, spitna vizba tykajica sa
externe zabezpeCovanych cinnosti, postupy sebahodnotenia
vratane hodnotenia rizik a auditov a externé hodnotenie,
ako napr. in3pekcie, zistenia a zdkaznicke audity;

iii) nové predpisy, usmernenia a zalezitosti tykajice sa kvality,
ktoré mozu mat vplyv na systém riadenia kvality;

iv) inovécie, ktoré by mohli zlepsit kvalitu systému;

v) zmeny v podnikatelskom prostredi a ciele.

Vysledok kazdého skimania systému kvality zo strany manaZ-
mentu by mal byt v¢as zdokumentovany a efektivne komuni-
kovany na internej trovni.

1.5. Riadenie rizik kvality

Riadenie rizik kvality je systematicky proces posudzovania,
kontroly, komunikdcie a skdmania rizik pre kvalitu liekov.
Moze sa uplatiiovat vopred i spitne.
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Riadenie rizik kvality by malo zabezpecovat, aby sa hodnotenie
rizika kvality zakladalo na vedeckych poznatkoch, skiisenostiach
s procesom a v kone¢nom dosledku, aby sa spdjalo s ochranou
pacienta. Uroveni intenzity, formdlnosti a dokumentovania
procesu by mala zodpovedat drovni rizika. Priklady procesov
a uplatiovania riadenia rizik kvality sa uvadzaji v usmerneni
Q9 Medzindrodnej konferencie o harmonizdcii.

KAPITOLA 2 — PERSONAL
2.1. Zasada

Spréavna distribticia liekov zdvisi od Tudi. Z tohto doévodu
persondl musi byt dostatoéne spdsobily na vykondvanie vset-
kych dloh, za ktoré je velkoobchodny distribiitor zodpovedny.
Jednotlivé povinnosti by mali byt personalu jasné, zrozumitelné
a mali by byt zaznamenané.

2.2. Zodpovednd osoba

Velkoobchodny distribator musi ur¢it zodpovednt osobu.
Zodpovednd osoba musi mat pozadovanti kvalifikdciu a splnat
vietky podmienky stanovené pravnymi predpismi prislusného
¢lenského $ttu (V). Ziaduce je ukoncené farmaceutické vzdela-
nie. Zodpovednd osoba by mala mat zodpovedajice sposobi-
losti a skidsenosti, ako aj znalosti a mala by mat absolvovani
odbornti pripravu v oblasti SDP.

Zodpovednd osoba by si mala plnif svoje povinnosti osobne
a mala by byt stile dostihnutelnd. Zodpovednd osoba moze
delegovat tlohy, ale nie povinnosti.

V pisomnom popise pracovnej Cinnosti zodpovednej osoby by
mala byt vymedzena jeho pravomoc prijimat rozhodnutia v stvi-
slosti s jej povinnostami. Velkoobchodny distribitor by mal
zodpovednej osobe poskytniit vymedzenii prdvomoc, zdroje
a zodpovednost potrebné na plnenie jej dloh.

Zodpovednd osoba by mala vykondvat svoje tlohy sposobom
zabezpecujicim, aby velkoobchodny distribitor mohol
preukdzat stlad s SDP a splnenie zdvizkov verejnej sluzby.

K povinnostiam zodpovednej osoby patri:

—
=

zabezpecit, aby sa zaviedol a udrziaval systém riadenia
kvality;

ii

=

zamerat sa na riadenie povolenych ¢innosti a na presnost
a kvalitu zdznamov;

il

=

zabezpecit, aby sa zaviedli a udrziavali ivodné a priebezné
programy vzdeldvania;

(") Clanok 79 pism. b) smernice 2001/83/ES.

=

koordinovat a uskuto¢nit vietky ¢innosti stvisiace so stiah-
nutim liekov z trhy;

v) zabezpecit G¢inné rieSenie relevantnych reklamécii zo
strany zdkaznikov;
vi) zabezpecit, aby dodavatelia a zdkaznici boli Gradne schvé-

lent;

vii) schvilit vietky subdoddvatelské cinnosti, ktoré mozu mat
vplyv na SDP;

viii

=

zabezpecit, aby sa samoin3pekcie vykondvali v primeranych
pravidelnych intervaloch na zdklade vopred dohodnutého
programu a aby sa zaviedli potrebné ndpravné opatrenia;

=

viest prislusné zdznamy o vietkych delegovanych tlohdch;

x) rozhodovat o konecnej likviddcii vratenych, odmietnutych,
stiahnutych, alebo falsovanych vyrobkov;

Xi

=

schvalovat akékolvek vratenia lickov do predajnych zdsob;

Xii

=

zabezpecit, aby boli dodrzané vsetky dalsie poziadavky
podla vnitrostitnych prdvnych predpisov vztahujice sa
na urdité vyrobky (?).

2.3. Ostatni pracovnici

K dispozicii by mal byt dostatoény pocet kvalifikovanych
pracovnikov  zicastiujucich sa  na  vSetkych  fazach
velkoobchodnych distribuénych ¢&nnosti v stvislosti s liekmi.
Pocet potrebnych pracovnikov bude zivisiet od objemu
a rozsahu ¢innosti.

Organizacnd Struktara velkoobchodného distribitora by mal
byt uvedeni v organizaénej schéme. Uloha, povinnosti
a vzdjomné vztahy vietkych pracovnikov by mali byt jasne
uvedené.

Uloha a povinnosti pracovnikov pracujicich v kltacovych pozi-
cidch by mali byt stanovené v pisomnom popise prace spolu so
vSetkymi opatreniami v pripade zastupovania.

2.4. Odbornd priprava

Vsetci pracovnici podielajici sa na ¢innostiach velkoobchodnej
distribacie by mali absolvovat odbornti pripravu zamerani na
SDP. Mali by mat primerané sposobilosti a skiisenosti predtym,
ako za¢nt plnit svoje dlohy.

Pracovnici by mali absolvovat pociatocné a priebezné vzdeld-
vanie relevantné pre ich tlohu na zéklade pisomnych postupov
a v stlade s pisomnym programom vzdeldvania. Zodpovednd
osoba by si pravidelnou odbornou pripravou mala udrziavat
svoje spoOsobilosti aj v oblasti SDP.

(3 Clanok 83 smernice 2001/83/ES.
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Okrem toho by mala odbornd priprava zahfnat aspekty identi-
fikdcie vyrobkov a zabranenie prieniku falsovanych liekov do
dodévatelského retazca.

Persondl, ktory sa zaoberd akymikolvek vyrobkami, ktoré si
vyZaduji prisnejSie podmienky pri manipuldcii, by mal absol-
vovat $pecidlnu odbornt pripravu. K takymto vyrobkom patria
nebezpecné vyrobky, rddioaktivne materidly, vyrobky, ktoré
predstavujii  osobitné riziko zneuZzitia (vritane omamnych
a psychotropnych ldtok), a vyrobky citlivé na teplotu.

O celej odbornej priprave by sa mal viest zdznam a jej G¢innost
by sa mala pravidelne hodnotit a zdokumentovat.

2.5. Hygiena

Mali by sa stanovit a dodrziavat vhodné postupy vztahujiice sa
osobnt hygienu relevantné pre vykondvané cinnosti. Tieto
postupy by sa mali vztahovat na zdravie, hygienu a oblecenie.

KAPITOLA 3 - PRIESTORY A ZARIADENIA
3.1. Zéasada

Velkoobchodni distribiitori musia mat k dispozicii vhodné prie-
story, zariadenia a vybavenie (1), aby zabezpe¢ili riadne sklado-
vanie a distribiciu lickov. Priestory by mali byt hlavne ¢isté,
suché a mala by sa v nich udrziavat teplota v prijatelnych
medziach.

3.2. Priestory

Priestory by mali byt navrhnuté alebo upravené tak, aby bolo
zabezpecené zachovanie pozadovanych skladovacich podmie-
nok. Mali by byt primerane bezpe¢né, s ndlezitym usporiadanim
a dostato¢nou kapacitou na umoznenie bezpe¢ného skladovania
lickov a manipuldcie s nimi. Skladovacie priestory by mali byt
vybavené primeranym osvetlenim, umozZiiujicim presné
a bezpecné vykondvanie vietkych operdcii.

Ak priestory neprevadzkuje priamo velkoobchodny distribitor,
mala by byt uzavretd na ne prislusnd zmluva. Zmluvné prie-
story by mali byt predmetom osobitného povolenia na
velkodistribdciu.

Lieky by mali byt skladované v oddelenych jasne oznacenych
priestoroch s pristupom obmedzenym len pre oprdvneny perso-
nal. Kazdy systém nahrddzajici fyzické oddelenie, ako napr.
elektronické oddelenie zalozené na pocitacovom systéme, by
mal poskytovat rovnakd bezpecnost a mal by byt validovany.

Vyrobky, v pripade ktorych sa ¢akd na rozhodnutie o ich likvi-
décii, alebo vyrobky, ktoré boli odstranené z predajnych zdsob,
by mali byt oddelené bud fyzicky, alebo pomocou rovnocen-
ného elektronického systému. Tyka sa to napriklad kazdého
vyrobku podozrivého z falSovania a vritenych vyrobkov.

(1) Clanok 79 pism. a) smernice 2001/83/ES.

Lieky ziskané z tretej krajiny, ktoré vsak nie s urcené pre trh
Unie, by tiez mali byt fyzicky oddelené. Vsetky falsované lieky,
vyrobky po ddtume exspirdcie, stiahnuté vyrobky a odmietnuté
vyrobky odhalené v doddvatelskom retazci by sa mali okamzite
fyzicky oddelené a skladovat na vyhradenom mieste mimo vset-
kych ostatnych lickov. V tychto priestoroch by sa mal pouzit
primerany stupenl zabezpecenia na zaistenie oddelenia takychto
vyrobkov od predajnych zdsob. Tieto priestory by mali byt jasne
oznacené.

Osobitnd pozornost by sa mala venovat skladovaniu vyrobkov
s konkrétnymi pokynmi na manipuldciu, ako je uvedené vo
vnatro§tatnych pravnych predpisoch. V  pripade takychto
vyrobkov (napr. omamné a psychotropné latky) sa mozu vyza-
dovat osobitné podmienky skladovania (a osobitné povolenia).

Réddioaktivne materidly a iné nebezpecné vyrobky, ako aj
vyrobky, ktoré predstavuji osobitné bezpecnostné riziko
poziaru alebo vybuchu (napr. lekdrske plyny, horlaviny, horlavé
kvapaliny a tuhé latky), by sa mali skladovat v jednom alebo
viacerych vyhradenych priestoroch podlichajacich miestnym
prévnym predpisom a prislusnym bezpecnostnym a ochrannym
opatreniam.

V miestach prijimania a odosielania vyrobkov by mali byt
vyrobky chranené pred vplyvom poveternostnych podmienok.
Skladovacie priestory by mali byt vhodnym spésobom oddelené
od miest prijimania a odosielania vyrobkov. Mali by byt zave-
dené postupy na zachovanie kontroly nad prichddzajiicim/od-
chddzajiicim tovarom. Prijimacie priestory, kde sa dodavky
skiimaji po prijati, by mali byt oznacené a vhodne vybavené.

Malo by sa zabrdnif neopravnenému pristupu do vietkych
oblasti priestorov, na ktoré sa vztahuje povolenie. Preventivne
opatrenia obvykle zahffiaji monitorovany systém signalizcie
neopravneného vniknutia a primerané riadenie pristupu.
Navstevnici by mali byt sprevddzani.

Priestory a skladovacie priestory by mali byt Ccisté, bez
odpadkov a prachu. Mali by byt zavedené programy upratova-
nia, pokyny a zdznamy. Mali by sa zvolit a pouzivat vhodné
zariadenia na Cistenie a Cistiace prostriedky tak, aby nepredsta-
vovali zdroj kontamindacie.

Priestory by mali byt navrhnuté a vybavené tak, aby umoziio-
vali ochranu pred vniknutim hmyzu, hlodavcov a inych Zivodi-
chov. Mal by byt zavedeny preventivny program na kontrolu
vyskytu skodcov.

Toalety, umyvarne a jedalne pre zamestnancov by mali byt
primerane oddelené od skladovacich priestorov. V skladovacich
priestoroch by mala byt zakdzana pritomnost potravin, ndpo-
jov, faj¢iarskych potrieb alebo liekov na osobné pouzitie.
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3.2.1. Kontrola teploty a prostredia

Na kontrolu prostredia, v ktorom sa skladujii lieky, by mali byt
zavedené vhodné zariadenia a postupy. K environmentdlnym
faktorom, ktoré je potrebné posudzovat, patri teplota, svetlo,
vlhkost a Cistota priestorov.

Pred pouzivanim skladovacich priestorov by sa malo za repre-
zentativnych podmienok uskuto¢nif mapovanie pociatoénej
teploty. Zariadenia na monitorovanie teploty by mali byt
umiestnené na zdklade vysledkov mapovania, aby sa zabezpe-
¢ilo umiestnenie zariadeni v priestoroch, kde dochddza
k najvacsim vykyvom. Mapovanie je potrebné opakovat na
zdklade vysledkov hodnotenia rizik, alebo vzdy ked sa usku-
to¢nia vyznamné zmeny vybavenia alebo zariadenia na kontrolu
teploty. V pripade malych priestorov o velkosti niekolkych
Stvorcovych metrov, v ktorych sa md udrziavat izbova teplota,
by sa mali vyhodnotit potencidlne rizikd (napr. ohrievace) a na
zdklade toho by sa mali umiestnif zariadenia na monitorovanie
teploty.

3.3. Zariadenia

Vsetky zariadenia, ktoré maja vplyv na skladovanie a distribtciu
liekov by mali byt navrhnuté, umiestnené a udrziavané na takej
trovni, ktord vyhovuje jeho pldnovanému ucelu. V pripade
klticovych zariadeni zdsadnych pre funkénost prevadzky by
mala byt zavedend planovand tdrzba.

Zariadenia pouZivané na kontrolu alebo monitorovanie prostre-
dia, v ktorom sa skladuji lieky, by sa mali v stanovenych inter-
valoch kalibrovat v zdvislosti od rizika a postdenia
spolahlivosti.

Kalibrdcia zariadenia by mala byt viazand na vnatro$titnu alebo
medzindrodni normu merania. Mali by byt zavedené vhodné
vystrazné systémy upozoriiujuce na odchylky od vopred defi-
novanych skladovacich podmienok. Urovne vystrahy by mali
byt vhodne nastavené a vystrazné zariadenia by sa mali pravi-
delne testovat na tcely zabezpecenia primeranej funk¢nosti.

Opravy zariadeni, udrzba a kalibrcia by sa mali vykondvat
takym sposobom, aby nebola ohrozend integrita liekov.

Mali by byt vyhotovené prislusné zaznamy o opravach, ddrzbe
a kalibricii pre kltic¢ové zariadenia a vysledky by sa mali ucho-
véavat. Ku kli¢ovym zariadeniam by mohli patrit napriklad chla-
diarenské sklady, monitorovany systém signalizdcie neoprdvne-
ného vniknutia a systémy kontroly vstupu, chladnicky, teplo-
mery, vlhkomery alebo iné zariadenia zaznamendvajtice teplotu
a vlhkost, vzduchotechnické jednotky a kazdé zariadenie pouzi-
vané v suvislosti s ndslednym dodavatelskym refazcom.

3.3.1. Pocitacové systémy

Pred zavedenim pocitacového systému do prevadzky by sa malo
preukdzat na zdklade vhodnych validatnych a verifikatnych
§tadii, Ze systém je schopny dosiahnut pozadované vysledky
presne, dosledne a reprodukovatelne.

K dispozicii by mal byt pisomny, podrobny opis systému (vra-
tane diagramov v pripade potreby). Mal by byt aktudlny. V doku-
mente by mali byt opisané zdsady, ciele, bezpe¢nostné opatre-
nia, rozsah systému a hlavné charakteristické znaky, ako sa
pocitatovy systém pouziva a spdsob interakcie s inymi systé-
mami.

Udaje by mali do pocitacového systému vkladat alebo menit len
osoby k tomu opravnené.

Udaje by mali byt zabezpecené fyzickymi alebo elektronickymi
prostriedkami a mali by byt chrénené pred ndhodnymi alebo
nepovolenymi dpravami. Dostupnost uloZenych tdajov by sa
mala pravidelne kontrolovat. Udaje by mali byt chrinené zdlo-
hovanim v pravidelnych intervaloch. Zalohované tdaje by sa
mali uchovdvaf na samostatnom a bezpeénom mieste po
dobu uvedend vo vndtrostitnych pravnych predpisoch, ale
najmenej pat rokov.

Mali by byt stanovené postupy, ktorymi sa treba riadit v pripade
zlyhania alebo poruchy systému. Mali by zahfnat systémy na
obnovu tdajov.

3.3.2. Kvalifikdcia a validdcia

Velkoobchodni  distribatori by mali urcit, akd kvalifikdcia
kltcovych zariadeni afalebo validdcia kltacovych procesov je
potrebnd na zabezpeCenie sprdvnej inStaldcie a prevadzky.
Stanoveny by mal byt rozsah a miera takychto ¢innosti kvalifi-
kécie afalebo validdcie (napr. skladovanie, procesy vyskladnenia
a balenia) na zdklade dokumentovaného pristupu posidenia
rizik.

Zariadenia a procesy by mali byt prislusne kvalifikované afalebo
validované pred zacatim uZzivania a po kazdej vyznamnej
zmene, napr. oprave alebo ddrzbe.

Spravy o validdcii a kvalifikicii by sa mali vyhotovit tak, zZe sa
zhrnt  ziskané vysledky a uvedd pripomienky k vsetkym
zistenym odchylkam. Odchylky od stanovenych postupov by
mali byt zdokumentované a malo by sa rozhodnit o dalsich
opatreniach na ndpravu odchylok a zabranenie ich opdtovnému
vyskytu (ndpravné a preventivne opatrenia). V pripade potreby
by sa mali uplatnif zdsady ndpravnych a preventivnych opatreni.
Mal by sa vyhotovit doklad o uspokojivej validacii a schvalen{
procesu alebo zariadenia a prislusny pracovnik by ho mal
schvilit.
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KAPITOLA 4 - DOKUMENTACIA
4.1. Zasada

Kvalitnd dokumentdcia predstavuje zadkladnt stcast systému
kvality. Pisomnd dokumentdcia by mala zabrdnit chybdm na
zaklade Ustnej komunikdcie a umoziuje sledovat prislusné
operdcie v ramci distribucie liekov.

4.2. Veobecné ustanovenia

Dokumentdcia obsahuje vietky pisomné postupy, pokyny,
zmluvy, zdznamy a ddaje v tlacenej alebo elektronickej podobe.
Dokumentécia by mala byt bezne dostupnd/lahko vyhladatelnd.

V suvislosti so spracovanim osobnych tdajov zamestnancov,
reklamujticich alebo akejkolvek inej fyzickej osoby sa na spra-
covanie osobnych ddajov a volny pohyb tychto tdajov uplat-
fiuje smernica 95/46/ES o ochrane fyzickych osob.

Dokumentdcia by mala byt dostato¢ne podrobnd, pokial ide
o rozsah c¢innosti velkoobchodného distribttora a v jazyku,
ktorému zamestnanci rozumeji. Mala by byt napisand zrozu-
mitelne, jasne a bez chyb.

Postup by mala zodpovednd osoba potvrdit svojim podpisom
a mal by byt uvedeny ddtum. Dokumentaciu by mali oprdvnené
osoby schvilit, podpisat a mali by uviest ddtum v stlade s pozia-
davkami. Nemala by byt pisand rukou, aj ked v pripade potreby
my sa malo ponechat dostatok miesta na takéto zdznamy.

Kazdad zmena vykonand v dokumentacii by mala byt podpisand
a opatrend datumom, zmena by mala umozZnovat precitanie
povodnej informdcie. Dovod zmeny by mal byt v pripade
potreby zaznamenany.

Dokumenty by mali byt uchovdvané po dobu uvedeni vo
vnttrostatnych pravnych predpisoch, ale najmenej pit rokov.
Osobné udaje by mali byt vymazané alebo anonymizované
hned potom, ako ich uchovanie na tcely distribu¢nych aktivit
prestane byt potrebné.

Kazdy zamestnanec by mal mat beZne pristup ku vietkym
potrebnym dokumentom pri vykondvani svojich dloh.

Pozornost by sa mala venovat uplatiovaniu platnych a schvile-
nych postupov. Dokumenty by mali mat jednoznaény obsah;
ich ndzov, typ a ticel by mali byt jasne uvedené. Dokumenty by
sa mali pravidelne preskimavat a mali by byt aktudlne.
V pripade procesov by sa mala pouzivat kontrola verzii. Po
revizii dokumentu by mal existovat systém na zabrdnenie
netimyselnému pouzitiu verzie, ktord bola nahradend. Nahra-
dené alebo zastarané postupy by mali z pracovisk odstranit
a archivovat.

V pripade kazdej transakcie s lieckmi prijatymi, dodanymi alebo
sprostredkovanymi sa musia uchovévat zdznamy bud vo forme
nadkupnych/predajnych faktir, dodacich listov alebo v elektro-
nickej alebo akejkolvek inej forme.

Zaznamy musia obsahovat minimalne tieto informdcie: ddtum,
ndzov lieku, mnozstvo prijaté, dodané alebo sprostredkované;
meno a adresu dodavatela, zakaznika, sprostredkovatela alebo
prijemcu, podla potreby, a Cislo Sarze liekov aspori v pripade
liekov, ktoré sii vybavené bezpe¢nostnymi prvkami (1).

Zaznamy by sa mali viest v Case realizdcie kazdej operdcie.

KAPITOLA 5 - OPERACIE
5.1. Zasada

Vsetky opatrenia prijaté velkoobchodnymi distribitormi by mali
zaistovat, aby nedoslo k strate identity licku a aby sa
velkoobchodnd distribtcia liekov vykondvala podla informdcii
na vonkajSom obale. Velkoobchodny distribiitor by mal vyuzit
vSetky dostupné prostriedky na minimalizovanie rizika vstupu
falsovanych liekov do legdlneho dodévatel'ského retazca.

Vsetky lieky, ktoré velkoobchodny distribiitor distribuuje v EU,
musia mat povolenie na uvedenie na trh vydané Eurdpskou
tniou alebo ¢lenskym §titom (3).

Kazdy distribttor, ktory nie je drzitelom rozhodnutia o regi-
stracii a ktory dovaza lick z iného clenského Stdtu, musi
ozndmit drzitelovi povolenia na uvedenie na trh a prislusnému
orgdnu v Clenskom $tite, do ktorého bude lick dovezeny, svoj
zdmer dovazat tento liek (). V3etky dolezité opericie opisané
nizsie by mali byt v prislusnej dokumentdcii opisané v plnom
rozsahu v systéme kvality.

5.2. Kvalifikicia doddvatelov

Velkoobchodnym distribiitorom musia byt licky doddvané len
od 0s6b, ktoré vlastnia povolenie na velkoobchodnt distribiciu
alebo vlastnia vyrobné povolenie na dany liek (¥).

Velkoobchodni distribttori, ktorym st doddvané lieky z tretich
krajin na Gcely dovozu, t. j. na Gcely uvedenia tychto lickov na
trth EU, musia byt drzitelmi vyrobného povolenia (°).

1) Clénok 80 pism. €) a 82 smernice 2001/83/ES.

()

(3 Clénok 76 ods. 1 a ods. 2 smernice 2001/83/ES.
() Clanok 76 ods. 3 smernice 2001/83/ES.

(*) Clanok 80 pism. b) smernice 2001/83/ES.

() Clanok 40 treti odsek smernice 2001/83/ES.
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Ak lieky pochddzaji od iného velkoobchodného distribiitora,
velkoobchodny distribiitor, ktorému st dodané, musi overit,
napr. prostrednictvom databizy Unie, ¢i dodévatel dodrziava
zdsady a usmernenia spravnej distribu¢nej praxe a ¢i md povo-
lenie. Ak sa liek ziska sprostredkovanim, velkoobchodny distri-
butor musi overit, ¢i je sprostredkovatel registrovany a ¢i
dodrziava poziadavky v kapitole 10 (').

Prislusnd kvalifikdcia a schvélenie doddvatelov by mali byt usku-
to¢nené pred kazdym obstaranim lickov. Tento proces by sa
mal riadit ur¢itym postupom a vysledky by mali byt zdoku-
mentované a pravidelne by sa mali opitovne kontrolovat.

Pri podpise novej zmluvy s novymi dodavatelmi by
velkoobchodny distribGtor mal vykonat kontroly ,ndleZitej
starostlivosti s ciefom posadif vhodnost, sposobilost
a spolahlivost druhej strany. Pozornost by sa mala zamerat na:

i) reputdciu a spolahlivost doddvatela;

ii) ponuky liekov, v pripade ktorych je vacsia pravdepodob-

nost, Ze buda falsované;

iii) velké ponuky liekov, ktoré spravidla byvaji dostupné len
v obmedzenych mnozstvich a

iv) ceny mimo bezného rozsahu.

5.3. Kvalifikdcia zdkaznikov

Velkoobchodni distribatori musia zabezpecit dodédvanie liekov
len osobam, ktoré vlastnia povolenie na velkoobchodnt distri-
buciu alebo maji povolenie alebo st opravnené vyddvat lieky
verejnosti.

Kontroly a pravidelné opitovné kontroly mézu zahfiat: vyzia-
danie kopil povoleni, ktorych drzitelom je zdkaznik podla
vniitrodtitneho prdva, overenie stavu na webovych strankach
orgdnu, vyziadanie dokazov o kvalifikicii alebo opravneni
podla vnitrostatnych pravnych predpisov.

Velkoobchodni distribttori by mali monitorovat svoje tran-
sakcie a preskimat kazdi nezrovnalost v postupoch predaja
omamnych, psychotropnych litok alebo inych nebezpecnych
latok. Nezvycajné postupy predaja, ktoré mozu predstavovat
nespravne pouzitie alebo zneuzitie liecku, by sa mali preskiimat
a ozndmit prislusnym orgdnom v pripade potreby. Mali by byt
prijaté opatrenia na zabezpecenie plnenia povinnosti sluzby vo
verejnom zdujme, ktoré sa od nich vyzaduji.

(1) Clanok 80 3tvrty odsek smernice 2001/83/ES.

5.4. Prebratie liekov

Ucelom prebratia liekov je ubezpecit sa, ¢i dodand zasielka je
spravna, ¢&i lieky pochddzaji od schvélenych dodavatelov a &
pocas prepravy neboli viditelne poskodené.

Lieky, ktoré si vyzaduji osobitné skladovacie alebo bezpec-
nostné opatrenia, by sa mali prednostne vybavit a hned po
vykonan{ prislusnych kontrol by mali byt premiestnené do
vhodnych skladovacich zariadeni.

Sarze lickov urcené pre krajiny EU a EHP by sa nemali
premiestnit do predajnych zdsob pred uistenim sa v sulade
s pisomnymi postupmi, Ze maji povolenie na predaj. Pokial
ide o Sarze pochddzajice z iného c¢lenského stitu, ndleZite
vyskoleni pracovnici by mali starostlivo skontrolovat pred ich
premiestnenim do predajnych zdsob sprivu o kontrole podla
¢lanku 51 ods. 1 smernice 2001/83/ES alebo iny doklad
o uvolneni na prislusny trh na zéklade rovnocenného systému.

5.5. Skladovanie

Licky a ak je to potrebné zdravotnicke vyrobky by sa mali
skladovat oddelene od inych vyrobkov, ktoré by mohli sposobit
ich zmenu, a mali by byt chrdnené pred skodlivymi G¢inkami
svetla, teploty, vlhkosti a dal$imi vonkajsimi faktormi. Osobitnd
pozornost by sa mala venovat vyrobkom, ktoré vyZaduju
osobitné podmienky skladovania.

Prichddzajtce kontajnery na lieky by sa mali pred uskladnenim
vycistit, ak je to potrebné.

V rémci skladovacich ¢innosti sa musi zabezpedit zachovanie
prislusnych skladovacich podmienok a umoZznif primerand
bezpecnost zdsob.

Zéasoby by sa mali obmienat podla zdsady skoria exspirdcia,
skorsia expedicia. Vynimky by mali byt dokumentované.

S lieckmi by sa malo manipulovat a mali by sa skladovat takym
sposobom, aby sa zabrdnilo vyliatiu, zlomeniu, kontamindcii
a zdmenam. Lieky by nemali byt uloZené priamo na podlahe,
pokial' balenie nie je navrhnuté tak, aby umoznovalo takéto
skladovanie (napr. v pripade niektorych flia§ s lekdrskymi plyn-
mi).

Lieky, ktorych exspirdcia sa blizi ku koncu, alebo ktorym
uplynul ddtum exspircie/doby pouzitelnosti, by sa mali
z predajnych zdsob vynat okamzite bud fyzicky, alebo prostred-
nictvom iného ekvivalentného elektronického spdsobu vynatia.



C 68/8

Uradny vestnik Eurépskej tinie

8.3.2013

Inventdra skladovych zdsob by sa mala vykondvat pravidelne so
zretefom na poziadavky ndrodnej legislativy. Nezrovnalosti
v zésobdch by sa mali preskiimat a zdokumentovat.

5.6. Likvidd4cia starého tovaru

Lieky urcené na likviddciu by mali byt riadne oznacené, drzané
oddelene a malo by s nimi manipulovat v silade s pisomnym
postupom.

Likvidécia lickov by mala prebiehat v sdlade s vnitrostatnymi
alebo medzindrodnymi poziadavkami na manipuldciu, dopravu
a likviddciu takychto vyrobkov.

Zéznamy o vSetkych zlikvidovanych liekoch by sa mali ucho-
vavat po stanovent dobu.

5.7. Vyskladnenie

Na zabezpecenie vyskladnenia sprévneho licku by mali byt
zavedené kontroly. Liek by mal mat v ¢ase vyskladnenia prime-
ranQ zostdvajicu dobu pouzitelnosti.

5.8. Doddvka

V pripade vSetkych doddvok musi byt prilozeny dokument
(napr. dodaci list), v ktorom je uvedeny ddtum, ndzov a lickovd
forma lieku, ¢islo Sarze aspoil v pripade lickov s bezpe¢nostnymi
prvkami, dodané mnozZstvo, meno a adresa doddvatela, meno
a dodacia adresa prijemcu (') (aktualne priestory fyzického skla-
dovania, ak sa liSia) a platné prepravné a skladovacie
podmienky. Zdznamy by sa mali uchovdvat tak, aby sa dalo
zistit skuto¢né umiestnenie produktu.

5.9. Vyvoz do tretich krajin

Vyvoz liekov spadd pod vymedzenie ,velkoobchodnd distribi-
cia“ (3. Osoba, ktord vyvdza lieky musi mat povolenie na
velkoobchodnii distribiiciu alebo vyrobné povolenie. Tak je
tomu aj v pripade, ked vyvézajici velkoobchodny distribtitor
posobi zo slobodného pdsma.

V pripade vyvozu liekov platia v plnom rozsahu pravidld pre
velkoobchodnt distribuciu. V pripade vyvozu lickov vSak nie je
potrebné, aby sa na ne vztahovalo povolenie na uvedenie na trh
Unie alebo clenského $titu (}). Velkoobchodnici by mali prijat
primerané opatrenia na zabrdnenie tomu, aby sa tieto lieky
dostali na trh Unie. Ak velkoobchodni distribiitori doddvaji
lieky osobdm v tretich krajindch, zabezpecia, aby sa tieto lieky
dodévali len osobdm, ktoré majii povolenie alebo st oprdvnené
na doddvanie lickov na velkoobchodnt distribiiciu alebo zéso-
bovanie verejnosti v stlade s platnymi zdkonmi a inymi pred-
pismi prislusnej krajiny.

1) Clanok 82 smernice 2001/83/ES.

(
() Cldnok 1 ods. 17 smernice 2001/83/ES.
(}) Clanok 85a smernice 2001/83/ES.

==

KAPITOLA 6 - REKLAMACIE, VRATENE LIEKY, LIEKY, PRI
KTORYCH JE PODOZRENIE Z FALSOVANIA, A STIAHNUTE
LIEKY

6.1. Zasada

Vsetky reklamdcie, vratené lieky, podozrenie na falSované lieky
a stiahnuté lieky musia byt zaznamenané a je potrebné s nimi
zaobchddzat opatrne podla pisomnych postupov. Zdznamy by
mali byt k dispozicii prislusnym orgdnom. Vratené lieky by sa
mali posadit pred kazdym schvilenim na dcely dalsieho
predaja. Na aspesny boj proti falsovanym lickom je potrebny
konzistentny pristup vsetkych partnerov v dodévatelskom
retazci.

6.2. Reklamdcie

Reklamdcie by mali byt zaznamenané so vsetkymi povodnymi
informdciami. Potrebné je rozliSit medzi reklamaciami tykaju-
cimi sa kvality licku a reklamdciami, ktoré sa tykaja distribacie.
V pripade reklamacie na kvalitu lieku a pripadni chybu lieku by
vyrobca afalebo drzitel povolenia na uvedenie licku na trh mal
byt bezodkladne informovany. Kazdd reklamdcia na distribtciu
lieku by sa mala dokladne preetrit s cielom zistit pévod staz-
nosti alebo dovod na jej podanie.

Na vybavovanie reklamdcii by mala byt urcend osoba a mala by
mat prideleny dostatocny pocet pomocnych pracovnikov.

V pripade potreby by sa mali po preskiimani a postdeni rekla-
mécie prijat vhodné ndsledné opatrenia (vritane ndpravnych
a preventivnych opatreni) vritane, ak je to potrebné, ozndmenia
prislusnym vnatro$tatnym orgdnom.

6.3. Vratené lieky

S vritenymi lickmi je potrebné manipulovat v silade
s pisomnym postupom na zdklade hodnotenia rizik so zretelom
na prislusny liek, vietky osobitné poziadavky na skladovanie
a dobu, ktord uplynula od povodného odoslania lieku. Lieky
by sa mali vracat v stlade s vnatro§tatnymi pravnymi predpismi
a zmluvnou dohodou stran.

Lieky, ktoré opustili priestory distribttora, by mali byt vratené
do predajnych zdsob len vtedy, ak st potvrdené vsetky nasle-
dovné body:

i) lieky st vo svojom neotvorenom a neposkodenom sekun-
ddrnom obale a si v dobrom stave, neuplynula ich doba
exspirdcie a neboli stiahnuté;
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ii) lieky vrdtené od zdkaznika, ktory nemd povolenie na
velkoobchodnd distribdciu, alebo z lekdrni opravnenych
vydévat lieky verejnosti, by mali byt vidy vrtené do predaj-
nych zdsob, ak s vritené v prijatelnej casovej lehote,
napriklad do desiatich dni.

iii) zdkaznik preukdzal, Ze lieky boli prepravované, skladované
a zachddzalo sa s nimi v stlade s ich osobitnymi poziadav-
kami na skladovanie;

iv) lieky preskiimala a posadila dostatocne vyskolend, kompe-
tentnd a k tomu oprdvnend osoba;

v) distriblitor md primerané dokazy, Ze lieck bol dodany
k tomuto zdkaznikovi (vo forme képii péovodného doda-
cieho listu alebo odkazov na ¢isla faktir atd.) a cislo Sarze
vyrobkov s bezpe¢nostnymi prvkami je zndme a neexistuje
ziadny dovod sa domnievat, Ze vyrobok bol sfalsovany.

Okrem toho v pripade liekov, ktoré si vyzaduji osobitné
podmienky na skladovanie, napr. nizke teploty, sa vrdtenie
lickov do predajnych zdsob moze uskutocnit len vtedy, ak
existujii dokumentdrne dokazy, Ze liek bol po celt dobu skla-
dovany za povolenych podmienok skladovania. Ak doslo k akej-
kolvek odchylke, musi sa vykonat postdenie rizik, na zdklade
ktorého mozno preukdzat integritu licku. Dokazy by sa mali
tykat:

i) dodania zdkaznikovi

ii) skiimania lieku

iii) otvorenia prepravného obalu

iv) vrédtenia lieku do obalu

v) zhromazdenia a vritenia distribitorovi

vi) vrétenia do chladnicky na distribuénom mieste.

Vyrobky vratené do predajnych zdsob by sa mali byt umiest-
nené tak, aby sa mohol efektivne uplatnif systém skorsia
exspirdcia, skorsia expedicia“.

Ukradnuté vyrobky, ktoré boli ziskané spit, nemozno vritit do
predajnych zasob a predévat spotrebitelom.

6.4. FalSované lieky

Velkoobchodni  distribitori musia okamzite informovat
prislusny orgdn a drzitela povolenia na uvedenie na trh o vset-
kych liekoch identifikovanych ako falsované alebo s podozrenim,
ze st falsované (1). Pre takéto zdlezitosti by mal byt zavedeny
postup, ktorym by sa zdlezitost mala zaznamenat so vietkymi
povodnymi informdciami a vySetrit.

Vietky falsované lieky zistené v dodavatelskom refazci by sa
mali okamzite fyzicky oddelit a mali by sa skladovat na vyhra-
denom mieste mimo v3etkych ostatnych liekov. Vsetky rele-
vantné ¢innosti vo vztahu k tymto vyrobkom by mali byt
zdokumentované a mali by sa o nich uchovévat zdznamy.

6.5. Stiahnutie liekov z trhu

Utinnost opatreni na stiahnutie lieku z trhu by sa mala pravi-
delne vyhodnocovat (asponl raz rocne).

Cinnosti stvisiace so stiahnutim z trhu by sa mali dat iniciovat
rychlo a v kazdom case.

Distribator musi dodrziavat pokyny uvedené v sprave o stiahnut{
z trhu, ktoré by mali byt schvalené, v pripade potreby, prislus-
nymi orgdnmi.

Vsetky cinnosti savisiace so stishnutim z trhu by mali byt
zaznamenané v Case, ked sa vykondvali. Zdznamy by mali byt
bezne k dispozicii prislusnym orgdnom.

Zaznamy o distribtcii by mali byt bezne pristupné osobe(-dm)
zodpovednym za stiahnutie licku z trhu a mali by obsahovat
dostatoéné informécie o distribtitoroch a zdkaznikov, ktorym sa
priamo dodévaji lieky (vratane adries, &isla telefonu afalebo faxu
pocas a mimo pracovnej doby, ¢isiel Sarzi asport pre lieky
s bezpe¢nostnymi prvkami podla poziadaviek pravnych pred-
pisov a dodanych mnozstiev) vritane zdkaznikov v pripade
vyvazanych liekov a vzoriek liekov.

Pokrok v procese stahovania licku z trhu by mal byt zazname-
nany na ucely zdverecnej spravy.

KAPITOLA 7 - EXTERNE ZABEZPECOVANE CINNOSTI
7.1. Zéasada

Kazda cinnost, na ktord sa vztahuje prirucka SDP, ktord je
externe zabezpecovand, by mala byt spravne vymedzend, schvé-
lend a kontrolovand, aby sa predislo nedorozumeniam, ktoré by
mohli mat vplyv na integritu produktu. Objedndvatel a doda-
vatel musia podpisat pisomnt zmluvu, v ktorej sd jasne stano-
vené povinnosti kazdej strany.

(1) Clanok 80 pism. i) smernice 2001/83/ES.



C 68/10

Uradny vestnik Eurépskej tinie

8.3.2013

7.2. Objednavatel

Objednévatel je zodpovedny za externe zabezpecované ¢innosti.

Objednavatel je zodpovedny za postidenie sposobilosti doddva-
tela Gspesne vykondvat pozadované price a za zabezpecenie na
zdklade zmluvy a prostrednictvom auditov dodrZiavania zasad
a usmerneni SDP. Audit doddvatela by sa mal vykonat pred
zalatim externe zabezpeCovanych Cinnosti a vzdy, ked doslo
k zmene tychto ¢innosti. Frekvencia auditov by mala byt stano-
vend na zdklade rizika v zavislosti od charakteru externych
zabezpeCovanych ¢innostl. Vykondvanie auditov by malo byt
umoznené v kazdom case.

Objednévatel by mal dodédvatelovi poskytniit vietky informdcie
potrebné na vykondvanie dohodnutych ¢innosti v sdlade
s osobitnymi poziadavkami tykajiicimi sa lieku a inymi relevant-
nymi poziadavkami.

7.3. Dodavatel

Dodavatel by mal mat vhodné priestory a vybavenie, postupy,
znalosti a skisenosti a sposobily persondl na vykondvanie prace
objednanej objedndvatelom.

Dodaévatel by nemal poverit tretiu stranu Ziadnou z préc, ktoré
mu boli zverené zmluvou, bez predchddzajiceho posidenia
a sthlasu objedndvatela s dohodnutymi opatreniami a auditu
tretej strany objedndvatelom alebo doddvatelom. Dohodnuté
opatrenia medzi dodavatelom a trefou stranou by mali zabez-
pecit, aby informdcie o velkoobchodnej distribicii boli k dispo-
zicii rovnakym spésobom ako medzi povodnym objednava-
tefom a doddvatelom.

Dodéavatel by sa mal zdrzat kazdej cinnosti, ktord moze
nepriaznivo ovplyvnit kvalitu liecku(-ov), s ktorymi manipuluje
pre objednédvatela.

Dodavatel musi objedndvatelovi poskytnit vsetky informacie,
ktoré mozu ovplyvnit kvalitu lieku(-ov) v stlade s poZiadavkami
zmluvy.

KAPITOLA 8 — SAMOINSPEKCIE
8.1. Zéasada

Na déely monitorovania vykondvania a dodrZiavania zdsad SDP
a navrhovania potrebnych ndpravnych opatreni by sa mali
vykondvat samoin$pekcie.

8.2. Samoinspekcie

Mal by sa uplatiiovat program samoinspekcii vztahujici sa na
vietky aspekty SDP a dodrziavanie predpisov, usmerneni

a postupov v ramci stanoveného casového rdmca. Samoins-
pekcie mozno rozdelit do viacerych jednotlivych samoingpekeii
mensiecho rozsahu.

Samoinspekcie by mali urceni zamestnanci spolo¢nosti vyko-
ndvat nestranne a dokladne. Audity vykondvané nezavislymi
externymi odbornikmi tiez moézu byt uZitoéné, ale nemozno
ich pouzivat ako ndhradu za samoin3pekciu.

Vsetky samoinspekcie by mali byt zaznamenané. Sprévy by mali
obsahovat vietky zistenia ziskané pocas in$pekcie. Manazmentu
a ostatnym relevantnym osobdm by sa mala poskytniit képia
spravy. V pripade zistenia nezrovnalosti a/alebo nedostatkov, by
sa mala urcit ich pri¢ina a ndpravné a preventivne opatrenia by
mali zdokumentovat a uplatiovat.

KAPITOLA 9 - PREPRAVA
9.1. Zasada

Povinnostou dodavatelského velkoobchodného distribiitora je
chrénit lieky proti rozbitiu, falSovaniu a krddezi a zabezpecit,
aby sa pocas prepravy teplotné podmienky dodrziavali v prija-
te[nych medziach.

Bez ohladu na druh dopravy, by malo byt mozné preukdzat, ze
lieky neboli vystavené podmienkam, ktoré moézu ohrozit ich
kvalitu a integritu. Pri planovani prepravy by sa mal uplatiiovat
pristup zaloZeny na postdeni rizika.

9.2. Preprava

Pocas prepravy by sa mali dodrziavat pozadované podmienky
na skladovanie lickov v rdmci stanovenych hranic uvedenych
vyrobcom, alebo ako sa uvddza na vonkajsom obale.

Ak pri preprave dojde k odchylke, napr. teplotnej odchylke
alebo poskodeniu lieku, malo by sa to ozndmit distribitorovi
a prijemcovi dotknutych liekov. Na vySetrenie a rieSenie teplot-
nych odchylok by mal byt zavedeny postup.

Povinnostou velkoobchodného distribitora je zabezpecit, aby
vozidld a zariadenia pouzivané na distribciu a skladovanie
lickov alebo na manipuldciu s nimi, boli vhodné na svoje
Ucely a boli vhodne vybavené, aby sa zabranilo vystaveniu
liekov podmienkam, ktoré by mohli mat vplyv na ich kvalitu
a integritu balenia.

Na prevadzku a tdrzbu vetkych vozidiel a zariadeni zapoje-
nych do procesu distribticie vratane Cistenia a bezpe¢nostnych
opatreni by mali byt zavedené pisomné postupy.
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Na uréenie, ¢i st potrebné kontroly teploty, by sa malo pouzit
postdenie rizik dodacich trds. Zariadenia pouZivané na moni-
torovanie teploty pocas prepravy vo vozidlich/alebo kontajne-
roch by sa mali udrziavat a kalibrovat v pravidelnych interva-
loch najmenej raz za rok.

Na manipuldciu s lieckmi by sa mali pouZivat na to vyhradené
vozidld a zariadenia, ak je to mozné. Ak sa pouziji iné ako
vyhradené vozidld a zariadenia, mali by byt zavedené postupy
na zabezpecenie, aby kvalita licku nebola ohrozena.

Dodéavky by sa mali dorucit na adresu uvedenti na dodacom
liste a odovzdat do starostlivosti alebo priestorov prijemcu.
Lieky by sa nemali ponechdvat v ndhradnych priestoroch.

Pre niidzové doddvky mimo beznej pracovnej doby by sa mali
urcit prislusné osoby a k dispozicii by mali byt pisomné
postupy.

Ak prepravu vykondva tretia strana, platnd zmluva by mala
obsahovat poziadavky uvedené v kapitole 7. Velkoobchodny
distribator by mal informovat prepravcov o prislusnych
prepravnych podmienkach vztahujicich sa na zdsielku. Ak
dopravna trasa zahffia vyklddku a opidtovnt naklddku alebo
tranzitné skladovanie v prepravnom uzle, potrebné je venovat
osobitnil pozornost monitorovaniu teploty, ¢istote a bezpecnosti
vSetkych prechodnych skladovacich zariadeni.

Mali by sa prijat opatrenia na minimalizdciu trvania docasného
skladovania pri ¢akani na dalsiu etapu dopravnej trasy.

9.3. Kontajnery, balenie a oznacenie

Lieky by sa mali prepravované v kontajneroch, ktoré nemaju
nepriaznivy vplyv na kvalitu lickov a ktoré poskytujii vhodni
ochranu pred vonkaj$imi vplyvmi vritane kontamindcie.

Pri vybere kontajnera a balenia by sa malo vychadzat z pozia-
daviek na skladovanie a prepravu lickov, priestoru potrebného
pre mnozstvo liekov, ocakdvanych vykyvov vonkajsej teploty,
odhadovanej maximélnej doby prepravy vritane tranzitného
uskladnenia na colnici, stavu v stvislosti s kvalifikdciou obalu
a stavu v savislosti s validdciou prepravnych kontajnerov.

Kontajnery by mali byt opatrené etiketou so zodpovedajicimi
informdciami o poziadavkich na manipuldciu a skladovanie
a bezpecnostnych opatreniach na zabezpelenie, aby sa po

celi dobu s lickmi ndleZite zaobchddzalo a aby boli riadne
zabezpeCené. Kontajnery by mali umoziovat identifikdciu
obsahu kontajnerov a zdroj.

9.4. Lieky, ktoré si vyZzadujii osobitné podmienky

Pokial ide o dodavky obsahujice lieky, ktoré si vyzaduji
osobitné podmienky, ako napr. omamné alebo psychotropné
latky, velkoobchodny distribitor by mal zachovavat bezpe¢ny
a spolahlivy dodavatelsky refazec pre tieto licky v stlade
s poziadavkami stanovenymi prislusnymi clenskymi Statmi.
Pre dodévky tychto lickov by mali byt zavedené dalie
kontrolné systémy. Mal by byt zavedeny protokol na riesenie
pripadu akejkolvek kradeze.

Lieky obsahujtice vysoko aktivne a rddioaktivne materidly musia
byt prepravované v bezpecnych, vyhradenych a zabezpecenych
nddobdch a vozidlach. Prislusné bezpe¢nostné opatrenia by mali
byt v stlade s medzindrodnymi dohodami a vndtrostatnymi
pravnymi predpismi.

Pre lieky citlivé na teplotu by sa mali pouzivat kvalifikované
zariadenia (napr. termoobaly, kontajnery s kontrolovanou
teplotou alebo vozidld s kontrolovanou teplotou) na zachovanie
vhodnych  prepravnych  podmienok od  vyrobcu cez
velkoobchodného distribiitora az k zdkaznikovi.

V pripade pouzitia vozidiel s kontrolovanou teplotou zariadenie
pouzivané pocas prepravy na monitorovanie teploty by malo
byt udrziavané a kalibrované v pravidelnych intervaloch. Malo
by sa uskutocnit mapovanie teploty za reprezentativnych
podmienok a mali by sa zohladnit sezénne vykyvy.

Zékaznikom by sa mali na poziadanie poskytnit informdcie na
preukdzanie, Ze pri skladovani liekov boli dodrzané teplotné
podmienky.

Ak sa v izolaénych boxoch pouzivajii chladiace vlozky, musia
byt umiestnené tak, aby liek neprisiel do priameho styku s chla-
diacou vlozkou. Persondl musi byt vyskoleny o postupoch skla-
dania izolaénych boxov (sezénne zostavy) a o opitovnom
pouzivani chladiacich vloziek.

Mal by byt zavedeny systém na kontrolu opitovného pouzitia
chladiacich vloziek na zabezpelenie, aby sa omylom nepouzili
netplne zachladené vlozky. Zamrazené vlozky a vlozky
s Tadom by mali byt dostato¢ne fyzicky oddelené.

Proces dodédvania citlivych lieckov a kontrola sezénnych zmien
teploty by mali byt popisané v pisomnom postupe.
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KAPITOLA 10 - OSOBITNE OPATRENIA TYKAJUCE SA
SPROSTREDKOVATELOV ()

10.1. Zésada

,Sprostredkovatel“ je osoba podielajica sa na &innostiach spoje-
nych s predajom alebo ndkupom lickov s vynimkou
velkoobchodnej distribticie, ktoré nezahfiaji fyzick manipu-
laciu a ktoré spocivaji v nezdvislom vyjedndvani a vyjedndvani
v mene inej pravnickej alebo fyzickej osoby (?).

Sprostredkovatelia podliehaji registracnej povinnosti. Musia mat
trvald adresu a kontaktné ddaje v ¢lenskom $tdte, kde st regis-
trovani (). Bez zbyto¢ného odkladu musia ozndmit prislusnému
organu vSetky zmeny tychto udajov.

Sprostredkovatelia podla vymedzenia neobstardvaji, nedodd-
vaju, ani nedrzia licky. Z tohto dovodu sa neuplatiuji pozia-
davky na zariadenie priestorov, zariadeni a technoldgii stano-
vené v smernici 2001/83/ES. Avsak vietky ostatné predpisy
uvedené v smernici 2001/83[ES, ktoré sa vztahuji na
velkoobchodnych distribiitorov, platia aj na sprostredkovatelov.

10.2. Systém kvality

Systém kvality sprostredkovatela by mal byt formulovany
v pisomnej podobe, schvdleny a aktualizovany. Mali by
v flom byt stanovené povinnosti, postupy a riadenie rizik v savi-
slosti s ich ¢innostami.

Systém kvality by mal zahfnat plin pre mimoriadne situdcie,
ktory zabezped¢i Gc¢inné stiahnutie z trhu nariadené vyrobcom
alebo prislusnymi orgdnmi alebo sa uskutocnené v spolupraci
s vyrobcom alebo drzitelom povolenia na uvedenie dotknutého
lieku na trh (*). Prislusné organy musia byt okamzite informo-
vané o vietkych podozreniach na falSované licky pontikané
v dodévatelskom refazci (°).

10.3. Personal

Kazdy pracovnik zapojeny do sprostredkovatel'skych ¢innosti by
mal absolvovat $kolenie o platnych prévnych predpisoch EU
a vnitrostatnych pravnych predpisoch a o otdzkach tykajicich
sa falsovanych liekov.

(1) Clanok 85b ods. 3 smernice 2001/83/ES.

(® Clanok 1 ods. 17a smernice 2001/83/ES.

() Cldnok 85b smernice 2001/83/ES.

(*) Clanok 80 pism. d) smernice 2001/83/ES.

() Clanok 85b ods. 1 treti odsek smernice 2001/83/ES.

10.4. Dokumenticia

Uplatiiujii sa vSeobecné ustanovenia o dokumentdcii v kapi-
tole 4.

Okrem toho by mali byt zavedené minimdlne tieto postupy
a pokyny spolu s prislusnymi zdznamami o vykondvani:

i) postup na vybavovanie staznosti;

ii) postup na informovanie prislusnych orgdnov a drzitelov
povoleni na uvedenie na trh o liekoch, pri ktorych je podo-
zrenie z falSovania;

iii) postup na podporu stiahnutia lickov;

iv) postup na zabezpeCenie, aby sprostredkované lieky mali
povolenie na uvedenie na trh;

v) postup na overenie, ¢i ich dodévajici velkoobchodni distri-
butori st drzitel'mi povolenia na distribiciu, ¢i ich dodévaji
vyrobcovia alebo dovozcovia, ktorf s drzitelmi povolenia
na vyrobu a & ich zdkaznici st oprdvneni dodavat lieky
v prislusnom ¢lenskom Stdte;

vi) mali by sa viest zdznamy o kazdej transakcii tykajicej sa
sprostredkovania lieckov, a to bud v podobe ndkupnych/pre-
dajnych faktGr alebo v pocitadi alebo v akejkolvek inej
forme, priom tieto zdznamy by mali obsahovat aspon
tieto informécie: ddtum, ndzov lieku, sprostredkované
mnozstvo, meno a adresu doddvatela a zdkaznika a ¢islo
Sarze asponn v pripade pripravkov s bezpe¢nostnymi
prvkami.

Zaznamy by mali byt k dispozicii prislusnym orgdnom na tcely
in3pekcie, po dobu stanovent vo vnitrostatnych pravnych pred-
pisoch, ale najmenej pit rokov.



8.3.2013

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 68/13

PRILOHA

Slovnik pojmov

Pojmy

Vymedzenie

Sprévna distribu¢nd prax (SDP)

SDP je stcastou zabezpecenia kvality, ktord zaistuje zacho-
vanie kvality lickov vo vsetkych fizach doddvatelského
refazca od miesta vyroby az do lekdrne alebo k osobe,
ktord md povolenie alebo je oprdvnend na vyddvanie lickov
verejnosti.

Colny rezim vyvoz

Colny rezim vyvoz: umoziuje, aby tovar Spolocenstva
opustil colné tizemie Unie. Na tGcely tychto usmerneni sa
doddvka liekov z ¢lenského stitu EU do zmluvného $titu
Eurépskeho hospodarskeho priestoru nepovazuje za vyvoz.

Falsovany liek (1)

Kazdy lick so skreslenym tdajom o:

a) jeho totoznosti vritane jeho obalu a oznalenia, jeho
nédzvu alebo zlozenia z hladiska kazdej jeho zlozky
vratane pomocnych ldtok a sily tejto zlozky;

b) jeho zdroji vritane vyrobcu, krajiny vyroby, krajiny
povodu, drzitela povolenia na uvedenie na trh alebo

¢) jeho histérii vratane zdznamov a dokumentov tykajd-
cich sa vyuzitych distribu¢nych kanélov.

Slobodné colné pasma a slobodné sklady (?)

Slobodné pdsma a slobodné sklady st ¢asti colného tzemia
Spolocenstva alebo objekty umiestnené na tomto dzemi
a oddelené od zvy3nej Casti tohto dzemia, v ktorych:

a) sa s cielom uplatiovania dovozného cla a obchodno-
politickych opatreni povazuje tovar, ktory nie je
tovarom Spolocenstva, za tovar nenachddzajici sa na
colnom tzemi Spolocenstva, pokial nebol prepusteny
do volného obehu alebo prepusteny do iného colného
rezimu alebo pouzitia alebo spotrebovany za
podmienok inych ako ustanovenych v colnych pred-
pisoch;

b) sa na tovar Spolocenstva, v pripade ktorého tak stano-
vuji  osobitné predpisy  Spolocenstva,  vztahuji
v dosledku jeho umiestnenia v slobodnom pdsme
alebo slobodnom sklade opatrenia, ktoré st obvykle
spojené s vyvozom tovaru.

Drzanie Skladovanie liekov

Preprava Presun lickov medzi dvomi lokalitami bez toho, aby boli
skladované na neopodstatnené doby

Obstaranie Ziskanie, nadobudnutie, ndkup alebo zadovdZzenie lickov od
vyrobcov, dovozcov alebo inych velkoobchodnych distri-
bitorov

Kvalifikdcia Postup preukdzania, ze kazdé zariadenie funguje spravne

a skutocne vedie k ocakdvanym vysledkom.

Slovo validdcia je niekedy rozdirené, aby zahffialo pojem
kvalifikdcia.

(Vymedzené v Eudralex zvdzok 4 Glosir k usmerneniam
k SVP)
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Pojmy Vymedzenie

Dodévanie Vsetky cinnosti poskytovania, predaja, darovania liekov
velkoobchodnikom, lekdrnikom alebo osobdm oprav-
nenym vydavat lieky verejnosti.

Rizik kvality riadenie Systematicky proces posudzovania, kontroly, komunikécie
a skimania rizik pre kvalitu licku v rdmci Zivotného cyklu
lieku.

Systém kvality Sahrn vSetkych aspektov systému, ktorym sa uplatiuje

politika kvality a zabezpecuje plnenie kvalitativnych cielov.
(Medzindrodnd konferencia o harmonizdcii technickych
poziadaviek na registrdciu farmaceutk na humdnne
pouzitie (International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use, Q9)

Validdcia Postup preukdzania, ze kazdy postup, proces, zariadenie,
materidl, ¢innost alebo systém skuto¢ne vedie k ocakd-
vanym vysledkom (pozri tiez kvalifikdcia).

(Vymedzené v Eudralex zvizok 4 Glosir k usmerneniam
k SVP)

() Cldnok 1 ods. 33 smernice 2001/83|ES.
Q] Clénky 166 az 181 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2913/92 z 12. oktobra 1992, ktorym sa ustanovuje colny zikonnik Spolocenstva,
U. v. ES L 302, 19.10.1992, s. 1.
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