ODPORUCANY OBSAH PREVADZKOVEHO PORIADKU VELKODISTRIBUCNEJ

SPOLOCNOSTI

Ucel a ciel’ dokumentu :

Vymedzuje prava a povinnosti medzi spolo¢nost'ou, jej zamestnancami, pripadne
zmluvnymi partnermi. Je zavazny pre spoloc¢nost’ a pre v3etkych jej zamestnancov.
Prevadzkovy poriadok popisuje zakladné ¢innosti a stanovuje dennu prevadzku skladu
tak, aby vyhovoval zakonnym predpisom astucasne umoziioval napiiat predmet
¢innosti, predov§etkym upravuje nakladanie s liekmi a zdravotnickymi pomdckami od
prijmu cez overovanie pravosti liekov, skladovanie az po expediciu a prepravu, rieenie
reklamécii, vratane prislusnych kontrol a samoin3pekcii.

Popisuje zaobchadzanie s liekmi v osobitnom rezime.

Prevadzkovy poriadok ma byt sucastou oficidlneho systému dokumentacie a ma sa
priebezne aktualizovat. Ma mat’ ¢islo vydania, datum vstupu do platnosti a dobu
platnosti.

V dokumente je mozné len stru¢ne popisat’ ¢innosti a procesy s odkazom na konkrétne
Standardné pracovné postupy.

Odporucany obsah :

1. VSeobecna ¢ast’
Identifika¢né tidaje drzitel'a povolenia:

obchodné meno, pravna forma

sidlo spolo¢nosti

ICO, IC DPH, DIC

telefon, e-mailova adresa (riaditel'a, odborného zastupcu)
predmet ¢innosti (lieky, OPL, DP, ZP) a prislusné povolenia

Udaje 0 mieste vykonu &innosti (skladové prevadzka)

adresa

rozsah ¢innosti

odborny zastupca

telefon, e-mailova adresa (riaditel'a, odborného zastupcu)

Uviest’ vSetky miesta vykonu ¢innosti.

2. Systém zabezpecenia kvality

stanovuje zodpovednosti, postupy a zasady riadenia rizika v suvislosti s ich ¢innost’ou.
VSsetky distribu¢né ¢innosti by mali byt’ jasne vymedzené a mali by sa systematicky
kontrolovat’.

systém riadenia kvality by mal zahffiat’ organiza¢nu Struktiru, postupy, procesy a
zdroje, ako aj Cinnosti potrebné na zabezpecCenie dbovery, ze dodany vyrobok si
zachovéva svoju kvalitu a integritu a zostava v legalnom dodavatel'skom ret'azci pocas
skladovania a-prepravy.



systém kvality by mal byt zdokumentovany v plnom rozsahu a jeho efektivnost’ by sa
mala monitorovat’. VSetky ¢innosti tykajuce sa systému kvality by mali byt vymedzené
a zdokumentované. Mal by byt zavedeny pristup k prirucke kvality alebo rovnocennej
dokumentacii.

3. Personélne vybavenie

organiza¢na Struktira spolo¢nosti, v ktorej je jasné postavenie OZ

strucny popis politiky vzdelavania, stru¢ny popis vstupného a d’alSieho vzdeldvania
(SPP)

poziadavky na kvalifikaciu (OPL) a prax

poziadavky na zdravotny stav, pracovné odevy

pracovné naplne jednotlivych pracovnych pozicii

4. Hygiena

mali by sa stanovit’ a dodrziavat’ vhodné postupy vztahujice sa na osobnu hygienu,
relevantné pre vykonavané ¢innosti. Tieto postupy by mali byt’ popisané v Hygienicko-
sanitatnom rezime.

5. Priestorové vybavenie

je definované vo vyhlaske MZ SR ¢. 128/2012 Z. z.

e dispozi¢né rieSenie priestorov s vyznacenim materialovych a personalnych tokov,

legendou, v ktorej je uvedena plocha jednotlivych priestorov a ucel ich vyuzitia (napr.

moze byt sicast'ou prilohy),

vstup do prevadzky, popis rezimu pohybu pracovnikov a navstev

pracovny rezim v sklade — pracovna doba

zabezpecenie ochrany majetku a 0s0b v sklade

opis rezimu v priestoroch skladovania radioaktivnych materialov, OPL, UL

6. Materialne vybavenie

je definované vo vyhlaske MZ SR ¢. 128/2012 Z. z.

e blizSie Specifikovat meradla pouzivané na monitoring teploty a vlhkosti

a spdsob monitoringu, kalibraciu meradiel (SPP),

chladiace zariadenia, vozidl4, vzduchotechnika a d’alsie vybavenie
pocitatové systémy
kvalifikécia a validécia zariadeni (SPP)

7. Operacie

systém zasobovania, prijmu, skladovania, vydaja, prepravy a likvidacie liekov
a ZP (SPP)

zvlast popisat’ zaobchadzanie s liekmi a ZP v osobitnom rezime (OL, PL, DP)

vyvoz do tretich krajin (ak sa uskutociiuje)

riedenie krizovych situacii a mimoriadnych udalosti (SPP)

zmluvni partneri



8. Kvalifikacia dodavatelov a odberatelov, externe zabezpefované ¢innosti (SPP)
e opis postupu kvalifikdcie aschvalenia dodavatelov a odberatelov, sposob
dokumentacie vysledkov a opatovnej kontroly
e monitorovanie transakcii s OPL a preskimavanie nezrovnalosti v postupoch predaja
omamnych, psychotropnych latok alebo inych nebezpecnych latok
e vymedzenie externe zabezpeCovanych c¢innosti (zmluvnych partnerov), postup
schvélenia a kontroly

9. Ohlasovacie povinnosti
e ohlasovacie povinnosti velkodistributorov vyplyvajuce z platnych pravnych
predpisov

10. Reklamécie a vratené lieky (SPP, reklamaény poriadok)
e vymedzenie postupov a kompetencii
e zaznamenavanie vsetkych pévodnych informacii, rozliSenie medzi reklamaciami
tykajucimi sa kvality lieku a reklaméaciami, ktoré sa tykaju distribucie
e rozliSenie v postupe medzi reklamaciami zo strany spolo¢nosti a zo strany zakaznika
e zaobchéadzanie s vratenymi liekmi

11. Stahovanie liekov z trhu, falSované lieky
e postup a kompetencie pri stahovani (simulovanom st’ahovani) liekov z trhu, urgentnost’
(SPP)
e postup a kompetencie pri zaobchadzani s falSovanymi liekmi a s liekmi, u ktorych je
podozrenie, Ze su falsované (SPP)

12. Interné a externé audity (SPP)
e postup, kompetencie a oblasti spadajuce pod interné (samoinspekcie) a externé audity
e postup pri riedeni nestladu s SDP alebo internymi SPP auditovanej spoloénosti resp.
spolocnosti, ktord vykonéva audit, vyhodnotenie u¢innosti auditu

13. Riadenie rizika, odchylok, CAPA (SPP)
e definicia rizik a odchylok, simulacie, definicie a triedy nedostatkov aich vplyv na
SDP
e postup pri riedeni nesuladu s SDP alebo internymi SPP spolo¢nosti
e spdsob vyhodnotenia u¢innosti CAPA

14. Dokumentécia a zaznamy (SPP)
e systém vedenia zaznamov, systém sledovatelnosti v distribucii
e riadenie aspravovanie internej aexternej dokumentacie (vzory zaznamovej
dokumentécie v ramci konkrétnych SPP)
e (data integrity
e revizia dokumentécie, zmenové konanie
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e archivacia
15. Skratky a ich definicie, odkazy na stvisiacu legislativu, pripadne na zoznam SPP
16. Zoznam priloh, kopie a distribucia Prevadzkového poriadku, historia zmien

17. Oboznamenie sa pracovnikov s Prevadzkovym poriadkom

*Zoznam pouZzitych skratiek

CAPA — napravné a preventivne opatrenia

¢. — cislo

DIC - datiové identifika¢né ¢islo

DP — dietetické potraviny

IC DPH - identifika¢né &islo pre dan z pridanej hodnoty
ICO — identifikaéné &islo organizécie

MZ SR — Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
OL — omamné latky

OPL — omamné a psychotropné latky

OZ — odborny zastupca

PL — psychotropné latky

SDP — spravna distribu¢na prax

SPP — standardny pracovny postup

UL — urcené latky

Z. z. — zbierka zakonov

ZP — zdravotnicke pomocky




