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Velkodistribucia liekov je obstaravanie liekov, lieCiv a pomocnych latok od vyro@a%
liekov, lieCciv a pomocnych latok alebo inych velkodistributorov liekov, lieciv

Zakonny ramec

pomocnych |atok, ich uchovavanie a dodavanie liekov, lieCiv a pomocnych latok
osobam opravnenym podla tohto zakona alebo osobitného predpisu.

Zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami je vyroba liekoy,
priprava transfuznych liekov, priprava liekov na inovativnu lieCcbu, velkodistribucia
liekov, poskytovanie lekarenskej starostlivostti a maloobchodny preda
veterinarnych liekov.

Uvedenie lieku na trh je prve dodanie lieku odplatne alebo bezodplatne z vyroby
alebo dovozu do distribucie.
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Zakon €. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov

Zakon €. 139/1998 Z.z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni
neskorsich predpisov

Vyhlaska MZ SR €. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na
spravnu velkodistribucnu prax

Vyhlaska MZ SR €. 158/2010 Z. z. o néalezitostiach knihy omamnych |atok a o evidencii dokladov
preukazujucich prijem a vydaj omamnych latok a psychotropnych latok

Vyhlaska MZ SR €. 82/2012 Z. z. o rozsahu priameho dodavania humannych liekov zdravotnickym
zariadeniam ambulantnej zdravotnej starostlivosti drzitelmi povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov — ¢éasova verzia predpisu ucinna od 01.09.2023

Usmernenia k SDP &. 2013/C 343/01 SU) KB@
/]
nariadenia, smernice, 1964 B0 ReCOlacee

iné: https://www.sukl.sk/sk/o-nas/legislativa/pravne-predpisy-eu?page id=3808



https://www.sukl.sk/sk/o-nas/legislativa/pravne-predpisy-eu?page_id=3808

Databazy a servis Ochrana osobnych udajov

PRAVNE PREDP

Pravne predpisy Eurépskej Unie tykajlice sa ¢innosti SUKL:

Nariadenia EU maju vieobecnu platnost - priamy Géinok.
Europske smernice je potrebné transponovat do pravnych predpisov narodnej legislativy.
Ostatné pravne predpisy EU - rozhodnutia a odporacania

ISY EU

Harmonizovana legislativa Europskej unie je publikovana v iradnom Vestniku Eurdpskej unie, ktora je zverejnena na internetovej stranke: www.eur-lex.europa.eu

1. | €. 726/2004 Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 Europskeho parlamentu a Rady z 31.
marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy spolocenstva pri
povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a
ktorym sa zriaduje Europska agentura pre lieky.

2. c. 507/2006 Nariadenie Komisie (ES) ¢. 507/2006 z 29. marca 2006 o
podmienecnom povoleni pre lieky na humanne pouzitie, ktore
spadaju do posobnosti nariadenia (ES) ¢ 726/2004 Eurdpskeho
parlamentu a Rady.
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. 1901/2006 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12.

Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and of the
Council of 31 March 2004 laying down Community procedures for the
authorisation and supervision of medicinal products for human and
veterinary use and establishing a European Medicines Agency
(Consolided version : 05/06/2013).

Commission Regulation (EC) No 507/2006 of 29 March 2006 on the
conditional marketing authorisation for medicinal products for human
use falling within the scope of Regulation (EC) No 726/2004 of the
European Parliament and of the Council (Official Journal L 92, 30/3/2006
p.6-9).

Regulation (EC) No 1901/2006 of the European Parliament and of the v
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Guidelines, studijné materialy:
ATP Dohoda o medzinarodnej preprave
skazitelnych potravin a o specialnych dopravnych

a prepravnych prostriedkoch pouzivanych na tuto
prepravu: https://www.mindop.sk/ministerstvo-

1/doprava-3/cestna-doprava-a-cestna- EVM Model

Standard Operating Procedures
Consolidated version, with user guide

infrastruktura/cestna-doprava/medzinarodne-
dohody-v-cestnej-doprave/dohoda-atp-znenie-
platne-od-6-decembra-2009-pdf-397-kb

https://www.who.int/publications/m/item/mod

el-evm-sop-manual

Effective Vaccine Management Initiative

June 2013

B
EVM~—setting a standard for the vaccine supply chain @‘@
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https://www.who.int/publications/m/item/model-evm-sop-manual
https://www.who.int/publications/m/item/model-evm-sop-manual

Table 1 — List of model

SOPs

EVM criterion/filename

Title

E1: Vaccine amival

E1-01.1-clear vaccine

Clearing vaccines and other supplies through customs

E1-02_.1-vaccine arrival

Vaccine arrival procedures

E1-03.1-consumables armval

Consumables arrival procedures

E2: temperature monitoring

E2-01.1-temp monitoring

Monitoring vaccine storage temperatures at fixed storage locations

E2-02 1-temp accuracy

Checking the accuracy of temperature monitoring devices

E2-03.1-correct storage temps

Correct storage temperatures for vaccines and diluents

E3: Storage capacity

E3-01.1-store emergencies

Responding to emergencies in fixed storage locations

E4: Buildings, equipment and transport

E4-01.1-CR safe working

Safe working in cold rooms and freezer rooms

E5: Maintenance

E5-01.1-store maintenance

Looking after store buildings

ES-02_1-CR maintenance

Looking after cold rooms and freezer rooms

E5-03 1-fridge maintenance

Installing and looking after vaccine refrigerators and freezers

E5-04 1-generator maintenance

Looking after standby generators

E5-05 1-voltage reg maintenancs

Looking after voltage requlators

E6: Stock control

E6-01.1-computer stock mgt

Using computerized stock management systems

E6-02 1-diluent mgt

Managing diluents in the supply chain

EG6-03.1-stock count

Conducting a physical stock count

E6-04 1-vaccine disposal

Safe disposal of expired or damaged vaccine and diluents

E6-05.1-CK storage

Storing vaccines and water packs in cold rooms and freezer rooms

E6-06.1-fridge storage

Storing vaccines and water packs in refrigerators and freezers

EG-07.1-dry storage

Storing goods in dry stores

E7: Distribution

E7-01.1-transport temperatures

Monitoring temperature exposure during vaccine transport

E7-02 1-pack cold box

Facking vaccine and diluents for transport, using cold boxes

E7-03 1-pack vax carrier

Packing vaccine and diluents in vaccine carriers

E7-04 1-condition ice packs

Conditioning frozen ice packs

E7-05 1-refrigerated vehicles

Loading and operating refrigerated vehicles

E7-06_1-transport emergencies

Responding to emergencies during vaccine transport operations

E8: Vaccine management

EB-01.1-shake test

When and how to conduct the Shake Test

E8-02 1-using VVMs

Using Vaccine Vial Monitors

E9: General programme mana

jement

ES-01.1-write SOPs

How to write and revise an SOP

ES-02 1-manage SOPs

How to manage and distribute SOPs

EVM-50P-template. 1

EVM SOP template

SUKLO

1964
2024

60



) 2
aney
D2

EMA/CHMP/ICH/24235/2006
Committee for Human Medicinal Products

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIEENCE MEDICINES HRHEALTH

8. References

ICH Q8 Pharmaceutical Development. ICH guideline Q9 on quality risk management

ISO/IEC Guide 73:2002 - Risk Management - Vocabulary - Guidelines for use in Standards. Ste 5
ISO/IEC Guide 51:1999 - Safety Aspects - Guideline for their inclusion in standards. p
Process Mapping by the American Productivity & Quality Center, 2002, ISBN 1928593739.

IEC 61025 - Fault Tree Analysis (FTA).

IEC 60812 Analysis Techniques for system reliability—Procedures for failure mode and effects analysis
(FMEA).

Failure Mode and Effect Analysis, FMEA from Theory to Execution, 2™ Edition 2003, D. H. Stamatis,
ISBN 0873895983.

Guidelines for Failure Modes and Effects Analysis (FMEA) for Medical Devices, 2003 Dyadem Press,
ISBN 0849319102.

The Basics of FMEA, Robin McDermott, Raymond J. Mikulak, Michael R. Beauregard 1996, ISBN
05277632009.

WHO Technical Report Series No 908, 2003, Annex 7 Application of Hazard Analysis and Critical Control
Point (HACCP) methodology to pharmaceuticals.

IEC 61882 - Hazard Operability Analysis (HAZOP).

ISO 14971:2000 - Application of Risk Management to Medical Devices.

1SO 7870:1993 - Control Charts. S 1 K L O
ISO 7871:1997 - Cumulative Sum Charts. U

ISO 7966:1993 - Acceptance Control Charts. ] 96 4 6 9

ISO 8258:1991 - Shewhart Control Charts. 2024

What is Total Quality Control?; The Japanese Way, Kaoru Ishikawa (Translated by David J. Liu), 1985,
ISBN 0139524339.
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ECA/PQG Guides Good Distribution Practice (GDP) Guidelines

The following Guideline Tree contains the most important Guidelines on Good Distribution Practices (GDP)

=3 Good Distribution Practices

https://www.good-distribution-practice-group.org/good-
= (1 GDP for Medicinal Products . . . . . .
[} EU Good Distribution Practice of Medicinal Products for Human Use (2013/C 343/01 ... d lstrl butlon-p ra ctlce-gu Ide I | nes. html

[} Good Distribution Practice For Medicinal Products For Human Use, Questions And A ...
@ [ WHO Good storage and distribution practices for medical products

[ WHO Good Distribution Practice for pharmaceutical products
[ WHO Model guidance for the storage and transport of time- and temperature—sensit ...
# (1 WHO Technical supplements to Model guidance for the storage and transport of tim ...

[ WHO Inspection of drug distribution channels

[} PIC/S Guide to Good Distribution Practice (GDP) for Medicinal Products (PE Ol I-1 ...
= (] GDP for APIs and Excipients

[} Guidelines On The Principles Of Good Distribution Practices of Active Substances ...
@ o) i CDP [} APIC - GDP for APIs: "How to do" Document
: [ WHO Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials

[} PIC/S Questions & Answers DISTRIBUTION ACTIVITIES FOR APIs (PS INF 20 201 1) B
[} PIC/S GUIDELINE ON THE PRINCIPLES OF GOOD DISTRIBUTION PRACTICE OF ACTIVE SUBSTA ...
[} The IPEC Good Distribution Practices Guideline 2006

[} The IPEC Good Distribution Practices Audit Guideline 201 |
=1 GDP for Blood Products

[} PIC/S Site Master File for PlasmaWarehouses (Pl 020-3) Sept 2007 1964 6 9

[} PIC/S Guide to Inspections of Source Plasma Establishment and Plasma Warehouses ... 2024
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pharmaceutical products)

3 W& WHO Technical supplements to Model guidance for the storage and transport of time and temperature-sensitive

Supplement 1: Selecting sites for storage facilities

@ %® Supplement 2: Design and procurement of storage facilities

Supplement 3: Estimating the capacity of storage facilities

Supplement 4: Building security and fire protection

Supplement 5: Maintenance of storage facilities

Supplement 6: Temperature and humidity monitoring systems for fixed storage areas

Supplement 7: Qualification of temperature-controlled storage areas

Supplement 8: Temperature mapping of storage areas

Supplement 9: Maintenance of refrigeration equipment

Supplement 10: Checking the accuracy of temperature control and monitoring devices

Supplement 11: Qualification of refrigerated road vehicles

Supplement 12: Temperature-controlled transport operations by road and by air

Supplement 13: Qualification of shipping containers

Supplement 14: Transport route profiling qualification

Supplement 15: Temperature and humidity monitoring systems for transport operations

Supplement 16: Environmental management of refrigeration equipment S U KL
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http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-1_TS-warehouse-site-ECSPP-ECBS.pdf
http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-2_TS-warehouse-design-ECSPP-ECBS.pdf
http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-3-TS-warehouse-size-ECSPP-ECBS.pdf
http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-4-TS-security-fire-protection-ECSPP-ECBS.pdf
http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-5-TS-warehouse-maint-ECSPP-ECBS.pdf
http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-6-TS-temp-monitoring-ECSPP-ECBS.pdf
http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-7-TS-qualification-storage-areas-ECSPP-ECBS.pdf
http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-8-TS-mapping-storage-areas-ECSPP-ECBS.pdf
http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/TS-equip-maint-final-sign-off-c.pdf
http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-10-TS-calibration-ECSPP-ECBS.pdf
http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-11-TS-reefer-qual-final-ECSPP-ECBS.pdf
http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-12-TS-pack-containers-reefer-trucks-final-ECSPP-ECBS.pdf
http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-13-TS-container-qual-final-ECSPP-ECBS.pdf
http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-14-TS-route-profiling-final-ECSPP-ECBS.pdf
http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-15-TS-temp-control-transport-final-ECSPP-ECBSb.pdf
http://www.who.int/biologicals/expert_committee/Supplement-16-TS-environmental-mgt-ECSPP-ECBS.pdf
https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/who-publishes-interesting-new-guidance-for-the-storage-and-transport-of-pharmaceutical-products

362/2011 Z.z. v z.n.p. (zakon o lieku) UD @®

8 129 zakona o lieku

s*vykonava Statny dozor na Useku humadannej farmacie a
drogovych prekurzoroy,

‘*prejedndva priestupky a iné spravne delikty a uklada
N L 4 pokuty,

POSObnOSt SUKL **vydava osvedcenie o dodrziavani poziadaviek spravnej
velkodistribucnej praxe, vykonava inspekcie SDP

s*vykonava dohlad nad , Zaznamenava
a vyhodnocuje oznamenia o neziaducich ucinkoch
humannych liekov vratane krvi, zloziek z krvi,
transfuznych liekov, skusanych produktov a skusanych

humannych liekov,
SUKLEY
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8 125 zakona o lieku @

Osoby, ktoré vykonavaju statny dozor, su pri vykone cinnosti
opravnené

¢ vstupovat na pozemky, do zariadeni, objektov alebo do
zdravotnickych zariadeni, ak existuje dovodné podozrenie, ze sa
tam zaobchadza s liekmi, s lieCivami alebo so zdravotnickymi
pomockami bez povolenia vydaného podla tohto zakona,

¢ vyzadovat od osob, ktorych ¢innost je upravend tymto zdkonom,

P&sobnost SUKL

’

¢ vyzadovat od os6b, ktorych cinnost je upravena tymto zakonom,
sucinnost a potrebnu vecnu alebo osobnu pomoc pri plneni uloh
vykonavanych v ramci statneho dozoru,

** odoberat v potrebnom mnoiZstve a rozsahu vzorky; za vzorky
odobraté v ramci vykonu statneho dozoru, ktoré su uradnymi

SUKLEY

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

1964 ROKOV
2050 OO Feoace

vzorkami, sa neposkytuje nahrada,




Pozastavenie cinnosti

8 9 zakona o lieku

**za porusenie ustanoveni tohto zakona zavaznym sposobom sa
povazuje neumoznenie vykonu statneho dozoru opravnenym
osobam

s*pozastavenie aj vtedy, ak neviedol kusovu evidenciu liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin alebo

neuchovaval doklady o nadobudnuti liekov, zdravotnickych

pomocok, dietetickych potravin, alebo ich odmietol predlozit na
poziadanie organu statneho dozoru alebo zdravotnej poistovne;
¢innost moZno pozastavit najviac na Sest mesiacov. SU KLO

2024 60



&,

§ 36 Posobnost statneho ustavu
¢ kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi Iatkar@ Q

s* vydava posudok o splneni podmienok na zaobchdadzanie s
omamnymi a psychotropnymi latkami (8 5 ods. 3),

*»* vykondva inSpekcie u drzitelov povolenia,

n v s ** podava ministerstvu navrhy na docasné pozastavenie cinnosti

POSObnOSt SUKL alebo na zrudenie povolenia, ak pri kontrolnej ¢&innosti zisti
nedodrziavanie ustanoveni tohto zakona,

s ukladd pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych tymto

Zdakon 139/1998 o omamnych zakonom.

8§ 38 Kontrolna ¢innost

|CItkCICh, PSYChOtFOPnyCh “* opravnené vstupovat na pozemky, do zariadeni a objektov, v

ktorych sa zaobchadza s omamnymi a psychotropnymi latkami,

latkach a pripravkoch

pozadovat potrebnu sucinnost s cielom vykonavat kontroly,
bezplatne odoberat vzorky omamnych a psychotropnych latok v
mnozstve a rozsahu potrebnom na analyzu, pozadovat informacie,
Udaje, vysvetlenia a podklady a nazerat do prislusnych dokladov,

SUKLED
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8§ 13 Zrusenie povolenia

s ak drzitel povolenia porusuje ustanovenia tohto zakona alebo ak sa dodatoc¢ne
zisti, Ze Ziadost o vydanie povolenia obsahovala nepravdivé tdaje.
+* ak vykonava cinnost napriek jej predoslému pozastaveniu MZ SRI

Zakon 331/2005 o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene
a doplneni niektorych zakonov

§ 3 P6sobnost SUKL

‘¢ kontroluje a posudzuje primeranost materidlneho, priestorového a personalneho
vybavenia pre pozadovany druh a rozsah cCinnosti a administrativho-technické opatrenia
na zabranenie zneuzitia urcenych latok na nezakonnu vyrobu omamnych latok a
psychotropnych latok

s kontroluje dodrziavanie tohto zakona a osobitnych predpisovl) v ramci svojej
poOsobnosti,

SUKLO
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§ 18 zakona o lieku — niektoré povinnosti ods. 1 @

v nadvdznosti na ¢asté, pripadne zdvazné zistenia @ Q

¢ vytvorit a pouzivat systém zabezpecenia kvality liekov, v ktorom
su blizsie uvedené povinnosti pri velkodistribucii liekov, pracovné
postupy a opatrenia na riadenie rizika,
¢ distribuovat v rozsahu podla vydaného povolenia len lieky
. . V = : registrované podla 8§ 46 ods. 1 alebo 8 84 ods. 1 a lieky povolené
POVI nnOStI erItelq podla 8 46 ods. 4 alebo § 84 ods. 3,
povoleniq s do siedmich dni po dovoze liekov §tétne.mu L’Jsta\./u,' ak .
, alebo ustavu kontroly veterinarnych liecCiv, ak ide o
veterindrne lieky, predlozit zoznam dovezenych_ s uvedenim
poctu a velkosti balenia a Cisla Sarze alebo vyrobného Cisla a na

Ndlezy pri inspekcidch

poziadanie statneho ustavu alebo uUstavu kontroly veterinarnych
lieciv predlozit ich analytické certifikaty o prepusteni Sarze,

SUKLEY
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*» podat do siedmich dni po skoncéeni Stvrtroka Statnemu ustavu hlasenie o mnoZstve a druhu
humannych liekov dodanych na domaci alebo na zahranicny trh, - cize aj neregistrované,
neurcené pre slovensky trh (pozn. 8 9 zdkona o liekoch ,,...ak neviedol kusovu evidenciu

liekov... ... alebo neuchovaval doklady o nadobudnuti liekov..., alebo ich odmietol predlozit

na poziadanie organu statneho dozoru®)

4

L)

* umoznit opravnenym osobdm vykon statneho dozoru,

L)

4

L)

% zabezpecit uchovavanie dokumentacie v pisomnej alebo elektronickej forme podla zasad
spravnej velkodistribucnej praxe alebo spravnej distribucnej praxe pre veterinarne lieky,

**raz rocne vykonat inventuru, pri ktorej sa porovnaji mnozstva prijatych a vydanych liekov so

zasobami, ktoré sa v case inventury nachadzaju v sklade; v sprave o vykonanej inventure sa
musia zaznamenat vsetky zistené nezrovnalosti,

s zabezpelit odbornému zastupcovi materialne vybavenie, personalne zabezpecenie a

prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti uvedenych v pismenach a) az s) a plnenie
uloh uvedenych v odsekoch 2 az 8,

s dodrziavat poziadavky spravnej velkodistribuénej praxe alebo spravnej distribuc¢nej praxe pre
veterindrne lieky, - pozn. nadvaznost na Usmernenia SDP, vyhlaska 128/2012 Z.z.

¢ overit kontrolou bezpec¢nostného prvku na vonkajsom obale, ¢i dodavané humanne lieky

nie su falSované, SU KL
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**bezodkladne oznamit sStatnemu ustavu, ak ide o humanny liek, alebo uUstavu kontroly
veterinarnych lieCiv, ak ide o veterinarny liek, a drzitelovi registracie lieku falSovanie lieku
alebo podozrenie na falSovanie lieku, ktory obstaral alebo mé zamer obstarat,

¢ uchovavat az do jeho dodania humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
alebo liek zaradeny v zozname liekov s uradne urcenou cenou v priestoroch, na ktoré mu ako
na miesto vykonu cinnosti bolo vydané povolenie, !!! (pozn. v rozpore su napr. zmluvy
o skladovani, poskytovani sluzieb, ...)

s dodrziavat povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,22ba) - Delegované nariadenie
Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa doplria smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajuce sa podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov
uvadzanych na obale liekov na humdnne pouZitie — Cize okrem iného overit liek vrateny od
drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

SUKLO
202, 60



¢ spristupnit organom statnej spravy na Useku humannej farmacie na poziadanie doklady o
@ @ nadobudnuti, obstarani a dodani humannych liekov zaradenych v zozname

% kategorizovanych liekov a humannych liekov zaradenych v zozname liekov s uradne
urcenou cenou tak, aby organ statnej spravy na useku humannej farmacie mohol ucinne
skontrolovat spravnost nadobudnutia a dodania tychto liekov, skladovych zasob a uUdajov o
poctoch vsetkych nadobudnutych a dodanych liekov v kontrolovanom obdobi, (pozn. § S
zakona o liekoch ,,...ak neviedol kusovu evidenciu liekov... alebo neuchovaval doklady o
nadobudnuti liekov, zdravotnickych pomoécok, dietetickych potravin, alebo ich odmietol
predlozit na poziadanie organu statneho dozoru”, § 125 vyzadovat od 0sob, ktorych ¢innost
je upravena tymto zakonom, vsSetky potrebné doklady, udaje, ustne alebo pisomné
vysvetlenia alebo informacie a vyhotovovat z nich képie, ako aj vyhotovovat fotograficku
dokumentaciu, ak to povazuje za potrebné).

SUKLO
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)\
Vyhlaka &. 128/2012 Z.2. 52 %, -

o poziadavkach na spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu %

velkodistribuénu prax @%Q

§ 13 - niektoré povinnosti v nadvdznosti na casté, pripadne zavazné zistenia

¢ oddelené priestory na uchovavanie OPL a liekov s ich obsahom,
s* oddeleny priestor na prijem, rozbalovanie a triedenie dodavok,

s oddeleny priestor na pripravu doddvok do lekdrni a ich expediciu, - tzn. priestor na prijem a expediciu hemo6zu
prebiehat na jednom stole,
s vSetky priestory vyplyvajuce z § 13 ods. 1 maju byt podlozené ndjomnou zmluvou/listom vlastnictva,

***minimalne materidlno-technické vybavenie priestorov: napr. chladnic¢ky alebo chladiarenské boxy s kalibrovanymi
teplomermi na uchovavanie liekov — aj v pripade, Ze distribitor nedistribuuje termolabilné lieky, musi splifiat tdto
poZiadavku (nadvéznost na § 18 ods. 1 pism. f) zakona o lieku),

+»* kalibracia zariadeni - nadvdznost na Usmernenia SDP,




N A\
G C

§ 13 - niektoré povinnosti v nadvédznosti na casté, pripadne zdvazné zistenia @ : Q

¢ priestory uréené na vykladanie sa upravuju tak, aby sa zamedzilo znehodnoteniu vykladanych liekov, lieciv,

pomocnych latok a obalov — tzn. napr. strieSka, rolovacia brana, tento priestor sa nema nachadzat napr. na
spolocnom verejnom parkovisku - nadvdznost na Usmernenia SDP,

s uchovavanie liekov: priestory na uchovavanie sa vybavia zariadeniami indikujucimi a signalizujucimi nedodrzanie
pozadovanej teploty a vlhkosti - nadvédznost na Usmernenia SDP,

s* preprava liekov: na prepravu liekov, ktorych uchovavanie si vyzaduje kontrolované teplotné podmienky, mozno
pouzivat len motorové vozidla, ktoré tieto podmienky spifiaju — nadvdznost na Usmernenia SDP — je potrebné
vykonat teplotnu kvalifikaciu pouzivanych vozidiel — viac vo WHO supplementoch,

** dokumentacia — nadvédznost na Usmernenia SDP,

s reklamdcia a stiahnutie - nadvdznost na Usmernenia SDP.




1. Riadenie kvality QD @®
¢ systém kvality, posidenie manazmentom, @ GDQ

monitorovanie, analyza rizik pokryvajuca
vsetky vykonavané cinnosti so zretelom
na bezpecnost, kvalitu, ucinnost lieku
a zdravie pacienta

** evidencia a riesSenie odchylok, CAPA

Usmernenia z 5. novembra BEEH
2013 k Sprévnej distribuénej “*nedostatoéné 3kolenia, nie su preskoleni vsetci

zamestnanci vstupujuci do toku lieku, OZ nema

prCIXi liekov na humanne dostatoény dohlad nad liekmi (napr. nema pristup do
pouiitie (20 13/C 343/0 1) relevantnych systémov spolocnosti), OZ si neplni vsetky

povinnosti vyplyvajuce z podkap. 2.2. (napr. schvalit
vsetky subdodavatelské cinnosti, ktoré mozu mat vplyv
na SDP)

¢ Skolenie OZ! (od vseobecnych informdcii k specifickym)

SUKLEY
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Bafe®
i
@ %@ 3. Priestory a zariadenia

** pristup len opravnenému persondlu, jasne oznacené vyhradené priestory (karanténa,
likvidacia, atd), sietky na oknach, tieniace félie, nevhodne umiestnené umyvadl3,

s vstupné teplotné mapovanie priestorov pred zacatim skladovania

*pricbezné teplotné mapovanie: pri zdsadnych zmenach, velkych vykyvoch
vyplyvajucich z kontinualneho monitoringu — mapovanie ma byt vykonané v sulade
s medzindarodnymi standardami (napr. suplementy WHO)

*pred pouzivanim zariadeni ma byt vykonana ich kvalifikdcia (termoboxy,
chladniCky, vozidla,...) — priebezna kvalifikacia s ohladom na opotrebovanie,
zazhamenané vykyvy pri monitorovani, zasah do zariadenia,... kvalifikacia ma byt
vykonana v sulade s medzinarodnymi standardami (napr. suplementy WHQO)

SUKLO
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designed by '@ freepik



DL

DLO3
DL10

DLO2

DLOY

Additional sensors:

DL17, 18: Directly in front of evaporator grilles | T
DL19, 20: Near refrigerator unit condensers /"’ L
to monitor heat build-up VAR

RTD: Recording Temperature Device

Zdroj: WHO Supplement 8: Temperature mapping of storage areas



*inside packages against front wall at top and bottom, left and right

.

g Inside packages
’/ against wall, centre top

/ and bottom, left and right
(30)

- bracketed numbers represent thermocouple in
centre-centre package of each pallet

Inside packages against door
Zdroj: WHO Supplement 11: Qualification of refrigerated road vehicles at top and bottom, left and right
. : , ;4 . , . : . 1964
*spravidelna kontrola a udrzba zariadeni (vzduchotechnika, klimatizacia, alarm 2024

systémy,...) + vedenie zaznamov



s*Pocitacovy systém
*+ pred jeho zavedenim do prevadzky by sa malo preukazat na zaklade
vhodnych validacnych a verifikacnych studii, ze systém je schopny
dosiahnut pozadované vysledky presne, dosledne a reprodukovatelne,

ss*podrobny pisomny opis systému,

ssvkladanie Udajov opravnenymi osobami, ¢asova stopa — data integrity!!!

SUKLO
205, 60



@ 4. Dokumentacia
@%® **lahko dostupna, dohladatelnd, dostato¢ne podrobna,

sdata integrity

Contemporaneous

Legible Original

| |

Attributable ‘ Accurate

A L COA
Complete P L ’ U S Available

Consistentl I Enduring

Zdroj: https://www.mt.com/sk/sk/home/library/guides/laboratory-division/lab-data-integrity/Data-Integrity-ALCOA-Poster.html

++

Priraditelné (Attributable)
Citatelné (Legible)

Aktualne (Contemporaneous)
Originalne (Original)

Presné (Accurate)

Uplné
Konzistentné

Trvalé

Dostupné SUKLO
262 60

Nadvaznost



C RN
3@& 5. Operacie

@ @ s Kvalifikacia dodavatelov a zdkaznikov -) zdznamy!!!
% **Prijem, skladovanie, expedicia — FEFO, skladovanie v sulade s vysledkami teplotného

mapovania, ...

sLikvidacia — nadv. na 8 74 zakona o liekoch; povinnost OZ: rozhodovat o konecnej
likvidacii vratenych, odmietnutych, stiahnutych alebo falsovanych vyrobkov;

s*Dodavka: V pripade vsetkych doddvok musi byt priloZzeny dokument (napr. dodaci list), v
ktorom je uvedeny datum, nazov a liekova forma lieku, cislo sarze aspon v pripade liekov
s bezpecnostnymi prvkami, dodané mnozstvo, meno a adresa dodavatela, meno a
dodacia adresa prijemcu (1) (aktudlne priestory fyzickeho skladovania, ak sa lisia) a
platné prepravné a skladovacie podmienky. Zaznamy by sa mali uchovavat tak, aby sa
dalo zistit skutocné umiestnenie produktu. (napr. uvedenie sposobu prepravy , 0sobne”
v pripade pravidelnych dodavok z Bratislavy do Michaloviec?)

SUKLO
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6. Reklamacie, vratené lieky, lieky, pri ktorych je podozrenie

z falsovania, a stiahnuté lieky

s* Povinnosti OZ: zabezpecit Uc¢inné riesenie relevantnych
reklamacii zo strany zakaznikov; rozhodovat o konecnej
likvidacii vratenych, odmietnutych, stiahnutych alebo
falSovanych vyrobkov; schvalovat akékolvek vratenia liekov
do predajnych zasob;

** Potrebné je rozlisit medzi reklamdaciami tykajucimi sa kvality
lieku a reklamaciami, ktoré sa tykaju distribucie.

**Overenie bezpecnostnych prvkov liekov vratenych
z lekarni!

¢S vratenymi liekmi je potrebné manipulovat v stlade s
pisomnym postupom na zaklade hodnotenia rizik so
zretelom na prislusny liek, vsetky osobitné poziadavky na
skladovanie a dobu, ktora uplynula od pdévodného
odoslania lieku. Lieky by sa mali vracat v sulade s

vnutrostatnymi pravnymi predpismi a zquvnmScldi&ibuO

tran.
e 2024 60



< U¢&innost opatreni na stiahnutie lieku z trhu by sa mala
pravidelne vyhodnocovat (aspon raz rocne). — v pripade, ze
nedosSlo k redlnemu stahovaniu; zaznamy mali by
obsahovat dostatocné informacie o distributoroch a
zakaznikov, ktorym sa priamo dodavaju lieky (vratane
adries, Cisla telefonu a/alebo faxu pocas a mimo pracovne;
doby, Cisiel Sarzi aspon pre lieky s bezpecnostnymi prvkami
podla poziadaviek pravnych predpisov a dodanych
mnozstiev) vratane zakaznikov v pripade vyvazanych liekov
a vzoriek liekov.

‘*Pokrok v procese stahovania lieku z trhu by mal byt
zaznamenany na ucely zaverecnej spravy. — dostatocne
podrobna, obsahuje informacie kedy a kto zacal stahovanie,
aké lieky, ktory zakaznik a kedy bol kontaktovany, ako rychlo
doslo/by doslo k redlnemu stiahnutiu lieku (bola splnend

SUKLO
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poZiadavka stanovenej triedy urgentnosti?)




7. Externe zabezpecované cinnosti

s Kazda cinnost, na ktoru sa vztahuje prirucka k SDP, ktora je externe zabezpecovand, by mala byt
spravne vymedzena, schvalena a kontrolovana, aby sa predislo nedorozumeniam, ktoré by mohli
mat vplyv na integritu produktu. (povinnost OZ: schvdlit vsetky subdoddvatelské cCinnosti, ktoré

mozu mat vplyv na SDP;)

*¢* Objednavatel a dodavatel musia podpisat pisomnu zmluvu,
v ktorej su jasne stanovené povinnosti kazdej strany.

** Audit doddavatela by sa mal vykonat pred zacatim externe
zabezpecovanych cCinnosti a vidy, ked doslo k zmene
tychto c¢innosti. Frekvencia auditov by mala byt stanovena
na zaklade rizika v zavislosti od charakteru externych
zabezpecCovanych cCinnosti.

** Dodavatel by nemal poverit tretiu stranu Ziadnou z prac,
ktoré mu boli zverené zmluvou, bez predchadzajiuceho
posudenia a suhlasu objednavatela s dohodnutymi
opatreniami a auditu tretej strany objednavatelom alebo

dodavatelom. SU KLO
2624 60



8. Samoinspekcie
¢ Plan samoinspekcii na dany rok
** Nazvoslovie (interny vs externy audit vs samoinsSpekcia)

** Mal by sa uplatiiovat program samoinspekcii vztahujuci sa na vsetky aspekty SDP a dodrziavanie
predpisov, usmerneni a postupov v ramci stanoveného casového ramca. — v priebehu roka teda
maju byt skontrolované vsetky oblasti SDP (Ciastkové samoinspekcie, pravidelné kontroly, velkad
rocnd samoinspekcia,...)

s Audity vykondvané nezdvislymi externymi odbornikmi tiez mo6zu byt uzitocné, ale nemozno ich
pouzivat ako nahradu za samoinspekciu

“*Spravy by mali obsahovat vsetky zistenia ziskané pocas inspekcie. — tzn. vyplneny dotaznik,
strucné poznamky v odrazkach nie su dostatocné; nasledné riesenie CAPA, odchylok

SUKLO
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% I
@ %® EVM Model

Standard Operating Procedures
Consolidated version, with user guide

9. Preprava
**Nadv. § 16 (dodavky) a 8 17 (preprava) vyhl.
128/2012 Z.z.

*»» Kvalifikacia vozidiel (extrémne sezonne scenare),

audit spoloCnosti externe zabezpecCovanej sluzby

(pokryvajuci vsetky relevantné oblasti SDP).

. . oo » . . . . , Effective Vaccine Management Initiative

*Pri wvyuziti externej spolocnosti je stale
zodpovedny distributor a z tohto titulu ma
vyplyvat dohlad nad liekmi, vedenie

dOku menta'Cie ad jEj SprI'Stu pnen ie. EVM—setting a standard for the vaccine supply chain

\’S%‘\ World Health
‘\‘;}l Organization

June 2013

*»* Analyza rizik, validacia procesu prepravy, plan pre

-

krizové situacie pocas prepravy. S U KL O

% Udrzba vozidiel a zariadeni.
, . 1964
**Vhodné balenie zasielky. 2024 68



QL)
Spravne delikty UD @

§ 138 ods. 3 zakona o liekoch

*** nevypracuje alebo nepouziva systém zabezpecenia kvality humannych liekov podla § 18 ods. 1 pism. a),

s distribuuje lieky, ktoré nie su registrované podla § 46 ods. 1 alebo § 84 ods. 1, alebo lieky, ktoré nie su povolené
podla 8 46 ods. 4 alebo § 84 ods. 3,

s nepredlozi stathemu ustavu do siedmich dni po dovoze humannych liekov zoznam dovezenych humannych liekov
s uvedenim poctu a velkosti balenia a Cisla Sarze alebo vyrobného Cisla a na poziadanie statnemu ustavu nepredlozi
ich analytické certifikaty o prepusteni Sarze,

**nepodd do siedmich dni po skonceni Stvrtroka stathemu udstavu hldsenie o mnozstve a druhu humannych liekov

dodanych na domaci alebo na zahranicny trh alebo v hlaseni uvedie nespravne udaje,

*** neumozni opravnenym osobam vykon statneho dozoru,

**nezabezpeci uchovavanie dokumentiacie v pisomnej alebo elektronickej forme podla zasad spravnej
velkodistribucnej praxe,

**nevykond raz rocne inventuru, pri ktorej sa porovnaju mnoizstva prijatych a vydanych humannych liekov so
zasobami, ktoré sa v case inventury nachadzaju v sklade,




** nedodrzZuje poziadavky spravnej velkodistribucnej praxe, % @C

¢ prestal splnat podmienky potrebné na vydanie povolenia na velkodistribdciu humannych liekov,
a nadalej vykonava povolenu c¢innost, - napr. je vypovedand zmluva o ndjme, @ Q
**nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami, (Nedovolené zaobchddzanie s liekmi a so

zdravotnickymi pomockami je zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi poméckami inym spésobom, ako

smernice 2001/82/E5)
V4

** nezabezpeci odbornému zastupcovi materialne vybavenie, personalne zabezpecenie a prevadzkové podmienky na
plnenie povinnosti uvedenych v 8 18 ods. 1 pism. a) az s) a plnenie uloh uvedenych av 8 18 ods. 2 az 8§,

s bezodkladne neoznami statnemu Ustavu a drzitelovi registracie humanneho lieku falSovanie humdanneho lieku
alebo podozrenie na falSovanie humanneho lieku, ktory obstaral alebo mal zaujem obstarat,

s neinformuje drzitela registracie humanneho lieku a agentiru o zamere dovazat humanny liek registrovany podla
osobitnych predpisov!?) z iného ¢lenského statu, ak nie je drzitelom registracie dovazaného lieku, alebo nezaplati
agenture urceny poplatok,?2?),

s*vyvezie humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov bez pisomného splnomocnenia od drzitela
registracie tohto lieku,

s distribuuje lieky nad rédmec vydaného povolenia,

¢ nedodrziava povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,22ba)




<» uchovava lieky v rozpore s § 18 ods. 1 pism. ah) a § 18 ods. 22, (18 - % @C

D&
, 22 - Drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov nemoéze uchovavat v priestoroch, na ktoré %
mu ako na miesto vykonu cinnosti bolo vydané povolenie, lieky, ktorych vlastnikom je drzitel povolenia
na vykon lekarenskej starostlivosti a ktoré neuchovava na zaklade vykonu zalozného prava podla
osobitného predpisu.?2<?)
*nespristupni organom Statnej spravy na uUseku humannej farmacie na pozZiadanie
zaradenych v zozname kategorizovanych liekov a
humannych liekov zaradenych v zozname liekov s uradne urcenou cenou tak, aby organ statnej spravy
na Useku humannej farmacie mohol ucinne skontrolovat spravnost nadobudnutia a dodania tychto
liekov alebo neumozni kontrolu skladovych zasob, udaje o poctoch vsetkych nadobudnutych a
dodanych liekov v kontrolovanom obdobi. (




Vyzvy do buducnosti?

sdata integrity
s*alternativne sposoby prepravy

slegislativhe zmeny na narodnej Urovni
slegislativne zmeny na eurépskej Urovni

s*implementdcia vSetkych suvisiacich

medzinarodnych predpisov, usmerneni,
priruciek

SUKLE?
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CD
e,

s*zakonny ramec
s*povinnosti — narodna a eurdpska legislativa
*medzindarodne uznavané usmernenia,
guideliny
ZHRNUTIE *sankcie
‘*bezpecnost, kvalita, ucinnost lieku
a dostupnost lieku pre pacienta

s kooperacia statnych organov a subjektov
zapojenych v distribuénom retazci

SUKLE?
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Obrazkové ilustracie pouzité z https://www.freepik.com/


https://www.freepik.com/

Dakujem za pozornost

PharmDr. Zuzana Janov Bartakova

RNDr. Terézia Kociskova
iInfo@sukl.sk

@ 00421/2/50 70 11 11
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