Pokyny pre spravnu distribu¢na prax humannych liekov

(94/C 63/03)
(text je zhodny s EEA)

Uvod

Tieto pokyny boli vypracované v sulade s clankom 10 smernice 92/25/EEC
zo dia 31. marca 1992 o distribucii liekov na humanne pouzitie'. Pokyny
neobsahuji obchodné vztahy medzi stranami zapojenymi do distribucie
liekov ani otazky bezpecnosti prace.

Zasady

Farmaceuticky priemysel Spolocenstva pracuje na vysokej urovni
zabezpeCovania kvality a dosahuje svoje ciele v oblasti farmaceuticke;j
kvality tak, ze pri vyrobe liekov dodrziava spravnu vyrobnu prax. Aby
mohli byt pripravky uvedené do obehu, musia byt potom registrované.
Tato stratégia zabezpeCuje, Ze vyrobky prepustené¢ do distriblicie maju
pozadovanu kvalitu.

Tato troven kvality by mala byt zachovana pocas celej distribucne;j
¢innosti, aby tak registrované lieky boli distribuované lekariiam a inym
osobam opravnenym vydavat/predavat’ lieky Sirokej verejnosti bez
akejkol'vek zmeny ich vlastnosti. VSeobecnd koncepcia riadenia kvality a
systému kvality su popisané v norméach CEN (rad 29 000).

S cielom zachovat’ kvalitu liekov a kvalitu sluzieb, ktoré ponukaju
distribatori, smernica 92/25/EEC stanovuje, 7e distributori musia spinat’
zasady spravnej distribucnej praxe publikované Komisiou Eurdpskeho
spoloc¢enstva.

Systém kvality, ktory uplatiiuja distributori liekov mé zabezpecovat,
aby distribuované lieky boli registrované v sulade s legislativou
Spolocenstva, aby byli vZzdy dodrziavané podmienky uchovavania, ato
vratane doby pocas prepravy, aby sa zabranilo kontamindcii inymi
vyrobkami, aby dochéadzalo k prirodzenej obmene skladovanych liekov
aaby sa lieky skladovali v primerane bezpecnych a zabezpecCenych
priestoroch. Systém kvality ma okrem toho zabezpecovat, aby sa spravne
licky dodavali na spradvne miesto a v uspokojivej lehote. Systém
dohl'adania ma zarucit’ vyhl'adanie l'ubovol'ného chybného lieku a stanovit’
ucinny postup st'ahovania.
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Personal

1. Pre kazdé distribu¢né miesto ma byt menovany odborny zastupca,
ktory ma mat stanovené pravomoci a zodpovednost’ za
zabezpeCenie toho, Ze systtm kvality bude zavedeny
a dodrziavany. Ma mat’ prislusna kvalifikdciu: hoci je Ziadice
vysokoskolské vzdelanie v odbore farmacie, moze kvalifikacné
poziadavky stanovit’ €lensky S$tat, na tzemi ktorého distribttor
pOsobi.

2. KTucovi pracovnici v sklade liekov maji mat prislusné schopnosti
a skusenosti, aby zabezpecili, ze lieky alebo iny material budu
spravne skladované a manipulovanég.

3. Pracovnici maju byt vyskoleni podla toho, aké povinnosti st im
uloZené a o Skoleni sa vedu zaznamy.

Dokumentacia
4.  VSetka dokumentacia ma byt dostupna na poZziadanie prislusnych
organov.

Objednavky
5. Objednavky distribatorov sa maju adresovat’ iba osobam, ktoré su
opravnené dodévat’ lieky ako distributori podl'a ¢lanku 3 smernice

92/25/EEC alebo drzitelom povolenia na vyrobu alebo dovoz
udelenych podrla ¢lanku 16 smernice 75/319/EEC?

Postupy

6.  Postupy maju popisovat’ vSetky Cinnosti, ktor¢ mozu ovplyvnit’
kvalitu liekov alebo distribuciu: prijem a kontrolu dodavok,
skladovanie, Cistenie a udrzbu priestorov (vratane ochrany proti
hmyzu a drobnym Zivo€ichom), zaznamendvanie podmienok
skladovania, zabezpecenie pripravkov na sklade a prepravovanych
zésielok, stahovanie pripravkov zpredajnych zdsob, vedenie
zdznamov, vratane objednavok obchodnych partnerov, vratené
pripravky, plany stahovania a pod. Tieto postupy maji byt
schvélené, vyznacené datumom a podpisom osoby zodpovednej za
systém kvality.

Zaznamy
7.  Zaznamy treba viest' o kazdej €innosti v Case, kedy tato ¢innost’
prebieha, a to takym sposobom, aby bolo mozné
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dohl'adat’ dolezité ¢innosti alebo udalosti. Zaznamy maju byt’ jasné
a neustale k dispozicii. Zaznamy sa uchovavaju po dobu najmene;j
piatich rokov.

Zéaznamy sa maju viest' o kazdom nakupe a predaji; v zdzname sa
uvedie datum nékupu alebo dodavky, nazov lieku, prevzaté alebo
dodané mnoZstvo a meno a adresa dodavatel’a alebo prijemcu. Pre
transakcie medzi vyrobcami a distributormi a medzi distribatormi
navzajom (tj. s vynimkou dodavok osobam, ktoré su opravnené
vydavat’ lieky pre verejnost), maji zaznamy zabezpelit
dohladatelnost’ povodu a miesta urcenia pripravkov, napr. za
pomoci Cisiel Sarzi, aby tak bolo mozné identifikovat vSetkych
dodavatel'ov alebo prijemcov liekov.

Priestory a zariadenie

9.

Prijem
10.

11.

Priestory  azariadenie maji  zodpovedajucim  spdsobom
zabezpeCovat’ patricné uchovavanie adistribiciu  liekov.
Monitorovacie pristroje sa kalibruj.

Priestory pre prijem tovaru maju chranit dodavky pred
nepriaznivymi  poveternostnymi  vplyvmi  pocas  vykladky.
Priestory pre prijem tovaru maji byt oddelené¢ od skladovych
priestorov. Dodéavky sa kontroluju pri prijimani, aby sa zistilo, ¢i
nedoSlo k poSkodeniu obalov aci dodavky zodpovedaju
objednavke.

Lieky, ktoré podliehaju osobitnym opatreniam uchovavania (napr.
omamné a psychotropné latky, pripravky vyzadujuce uskladnenie
pri zvlaStnej teplote), maji byt neodkladne identifikované
auskladnené  podla  pisomnych  pokynov  aprisluSnych
legislativnych predpisov.

Skladovanie

12.

13.

Lieky maju byt beZzne skladované oddelene od iného tovaru za
podmienok stanovenych vyrobcom, aby sa vplyvom pdsobenia
svetla, vlhkosti alebo teploty zabranilo zhorSeniu kvality. Teplotu
treba monitorovat’ a pravidelne zaznamenavat. Zaznamy o teplote
treba pravidelne kontrolovat’.

Ak sa vyzaduji osobitné teplotné podmienky uskladnenia, maju
byt skladové priestory vybavené pristrojmi zaznamendvajucimi
teplotu ¢1 inymi pristrojmi, ktoré udavaji prekroCenie urcitého
rozmedzia teploty. Kontrola ma zabezpecit, aby sa vo vSetkych
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14.

15.

16.

Castiach skladovacich priestorov dodrziavala teplota v uréenom
teplotnom rozmedzi.

Skladovacie priestory maju byt Cisté, nemaji sa v nich vyskytovat’
odpadky, prach alebo Skodcovia. Maji sa prijat’ prislusné
bezpeCnostné opatrenia proti rozliatiu, rozbitiu, napadnutiu
mikroorganizmami a kriZovej kontaminacii.

M3 sa zaviest’ systém obmeny zasob (tzv. ,first in — first out®),
ktorého sucast'ou st aj pravidelné a Casté kontroly toho, ¢i systém
spravne pracuje. Lieky, u ktorych uplynula expiracia alebo doba
pouzitel'nosti, sa maju skladovat’ oddelene od ostatnych vyrobkov
a nemaju sa ani predavat’, ani dodavat’.

Lieky s porusenym uzaverom, poSkodenym obalom, alebo tie, pri
ktorych je podozrenie, Ze boli kontaminované, maju byt vyc¢lenené
z obchodovateI'ného tovaru na sklade a, ak nebudi neodkladne
likvidované, maji byt uloZené v zretelne oddelenom priestore,
aby nemohli byt omylom predané a aby nemohli kontaminovat’
d’alsi tovar.

Dodavky obchodnym partnerom

17.

18.

19.

20.

21.

Lieky sa maju dodavat iba d’alSim oprdvnenym distribitorom
alebo osobdm, ktoré st oprdvnené vydavat’ lieky pre verejnost
v zacastnenych ¢lenskych Statoch.

Ku kazdej dodavke osobe opravnenej vydavat alebo predavat
lieky sa musi prilozit doklad umoZznujlci zistit datum, ndzov
alickovu formu lieku, dodané mnozstvo, meno a adresu
dodavatel’a a odberatel’a.

V naliehavych pripadoch maji byt distribatori  schopni
neodkladne dodat’ tie lieky, ktor¢ beZzne dodavaji osobdam
opravnenym vydavat’ lieky pre verejnost’.

Lieky sa maju prepravovat’ takym sposobom, aby:

a) nedoslo k strate ich identifikacie,
b) nekontaminovali iné lieky aaby samé neboli kontaminované

inymi vyrobkami alebo materidlom,

c) boli zabezpeCené zodpovedajice opatrenia zamedzujice ich

rozliatie, rozbitie ¢i odcudzenie,

d) boli zabezpecené a neboli vystavované neprijatelne vysokym ¢i

nizkym teplotam, neprijatelnému pdsobeniu svetla, vlhkosti alebo
inym nepriaznivym vplyvom, ani napadnutiu mikroorganizmami
alebo Skodcami.

Lieky, ktoré vyzaduji uskladnenie v chlade sa maju prepravovat
vhodnymi dopravnymi prostriedkami.

4/7



Vracanie nezavadnych liekov

22.

23.

Nezavadné lieky, ktoré maji byt’ vratené, sa maju ulozit’ oddelene
od obchodovatelného tovaru scielom zabranit' opakovanej
distribucii, kym sa nerozhodne o ich d’alSom urceni.

Lieky, ktoré neboli distribitorom kontrolované je mozné opédtovne
zaradit’ k obchodovatelnému tovaru iba v pripade, ak:

a) je tovar v povodnych neotvorenych obaloch a v dobrom stave,
b) je zndme, Ze uskladnenie tovaru a manipuldcia s nim prebiehali vo

c)
d)

24.

vhodnych podmienkach,

ostavajica doba pouzitel'nosti je prijatel'na,

tovar preverila a posudila osoba, ktoréd je k tomu opravnena. Toto
posudenie mé zohladnit povahu tovaru, pripadné osobitné
podmienky uskladnenia a dobu, ktora uplynula od jeho vydania.
Osobitni pozornost’ treba venovat’ pripravkom, ktoré vyzaduju
zvlaStne podmienky wuchovavania. V pripade potreby mozZno
konzultovat’ drzitel'a rozhodnutia o registracii alebo kvalifikovanu
osobu vyrobcu lieku.

O vratenych liekoch treba viest zaznamy. Zodpovednd osoba
formdlne preptsta tovar, ktory sa ma opdtovne zaradit’ medzi
zasoby na sklade. Lieky vratené medzi obchodovatel'ny tovar, sa
maji umiestnit’ tak, aby sa efektivne uplatnil systém obmeny
(,,first in — first out*).

Nudzovy plan stahovania pripravkov

25.

26.

27.

28.

Nudzovy plan pre postup urgentného a neurgentného st’ahovania
lieckov ma byt pisomne stanoveny. M4 byt urena osoba, ktora
bude zodpovedna za vykonavanie a koordinaciu st'ahovania.
Vsetka Cinnost’ st'ahovania liekov sa ma zaznamenavat v Case,
kedy prebieha, azdznamy maja byt k dispozicii prisluSnym
organom cClenskych Stidtov, na uzemi ktorych boli pripravky
distribuované.

Pre UCinnost’ nudzového planu ma systém evidencie dodavok
umoziiovat okamziti identifikdciu a kontaktovanie vSetkych
prijemcov liekov. Pri stahovani lieku sa distributori mozu
rozhodnut’, ¢i budu o stiahnuti informovat’ vSetkych obchodnych
partnerov, ale iba tych, ktori dostali SarZze, ktoré maju byt
stiahnuté.

Taky isty systém sa ma bez rozdielu uplatiovat’ pri dodavkach
v tych cClenskych Statoch, ktor¢ vydali povolenie k distribucii,
1 v ostatnych ¢lenskych Statoch.
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29.

30.

V pripade stahovania Sarze maji byt s patricnym stupfiom
naliehavosti informovani vSetci obchodni partneri, ktorym bola
Sarza distribuovana (d’alSi distribltori, lekarne a d’alSie osoby
opravnen¢ vydavat alebo predavat lieky pre verejnost), ato
vratane obchodnych partnerov v inych ¢lenskych Statoch, ako je
Clensky Stat, ktory vydal povolenie k distribucii.

Sprava o stiahnuti pripravku, ktord schvali drzitel' rozhodnutia
o registracii, pripadne prislusné organy, ma stanovit, ¢i treba
stiahnutie vykonat’ aj na Urovni vydaja. Sprdva ma obsahovat’
poziadavku, aby vSetky stahované lieky boli neodkladne
vyc¢lenené z obchodovateI'ného tovaru auloZzené oddelene na
zabezpeCenom mieste, kym nebudt odoslané spit’ podl'a instrukcii
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

FalSované lieky

31.

FalSované lieky zistené v distribucnej sieti, maju byt uloZené
oddelene od inych pripravkov, aby nedoSlo k zdmene. Maju byt
zretene oznaCené ako nepredajné atreba, aby bol neodkladne
vyrozumeny prisluSny organ a drzitel' rozhodnutia o registracii
povodného pripravku.

Osobitné ustanovenie vzt’ahujuce sa na lieky klasifikované ako
nepredajné

32.

Majii sa viest zaznamy o vSetkych cinnostiach vracania,
zamietnutia, stahovania a prevzatia falSovanych liekov a to v Case,
kedy tato cCinnost' prebieha. Ziaznamy maju byt k dispozicii
prisluSnym organom. V kazdom pripade sa ma prijat Uradné
rozhodnutie o likvidacii tychto pripravkov a toto rozhodnutie treba
dokumentovat’ a zaznamenat. Osoba, ktord je zodpovedna za
systém kvality distributora, a pripadne aj drzitel' rozhodnutia
o registracii sa majui zacastnit’ procesu rozhodovania.

SamoinSpekcie

33.

Maju sa vykonavat' samoin$pekcie (vratane vedenia zdznamov),
aby sa sledovala implementacia a dodrziavanie tohto pokynu.

Poskytovanie informacii ¢lenskym $tatom o distribu¢nej ¢innosti

34.

Distributori, ktori cheu distribuovat alebo distribuuju lieky v inom
Clenskom State (Statoch) ako je ten clensky Stat, ktory vydal
povolenie, predloZia na Ziadost’ prislusnych organov tohto iné¢ho
¢lenského Statu (Statov) vSetky informacie stivisiace s povolenim,
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ktoré bolo vydané v pdvodnom clenskom Stite, predovSetkym
o povahe distribucnej ¢innosti, adrese skladovych a distribu¢nych
priestorov apripadne aj oblasti, vktorej je distriblcia
zabezpeCovana. Prislusné organy tohto iného Statu (Statov)
informuji v pripade potreby distributora o povinnostiach
distribatorov ¢innych na ich Gzemi v oblasti verejného zaujmu.
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