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SU KLO Pravne predpisy SR a EU tykajuce sa
SDP

1. Zakon C. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskorsich predpisov

2. SMERNICA 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik
spoloCenstva o humannych liekoch

3. SMERNICA 2011/62/ES, ktorou sa meni a doplifia smernica
2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik SpoloCenstva o
humannych liekoch, pokial ide o predchadzanie vstupu

falSovanych liekov do legalneho dodavatelskeho reﬁ’::zca

4. Guidelines on Good Distribution Practice of Medicinal
Products for Human Use (2013/C 343/01, 23.11.2013)

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



SUKLO  zakon ¢. 362/2011 Z.z.v z.nip.

§ 18 Povinnosti drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov
« Drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov je pavinny:

v vytvorit a pouzivat systém zabezpecenia kvality liekov, v
ktorom su bliZzSie uvedené povinnosti pri'velkodistribucii
liekov, pracovné postupy a opatrenia na riadenie rizika

v do siedmich dni po dovoze liekov Statnemu ustavu, ak ide
o humanne lieky

v predlozit zoznam dovezenych liekov s uvedenim podtu a
velkosti balenia a Cisla sarze alebo vyrobného €isla a na
poziadanie statneho ustavu predlozit ich analyticke
certifikaty o prepusteni Sarze ( dovoz@sukl.sk )

v' podat dessiedmich dni po skon&eni Stvrtroka Statnemu
ustavu hlasenie o mnozstve a druhu humannych liekov
dodanych na domaci alebo na zahranicny trh,
(spotreba@sukl.sk)
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SUKLO  zakon ¢. 362/2011 Z.z.v z.nip.

§ 18 Povinnosti drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov
e overit, Ci
v drzitel povolenia na velkodistribuciu humannych liekov, od
ktoreho obstarava humanny liek, ma platne povolenie na
velkodistribuciu humannych liekov a dodrziava
poziadavky spravnej velkodistribucnej praxe,
v’ drzitel povolenia na vyrobu humanneho lieku, od ktorého
obstarava humanny liek, ma platné povolenie na vyrobu
humanneho lieku, |

v’ sprostredkovatel nakupu alebo predaja hum}q\neho
lieku, od ktorého obstarava humanny liek, splfia poziadavky
uvedeHomto zakone,

« overit kontrolou bezpecnostného prvku na vonkajsom
obale, Ci dodavané humanne lieky nie su falSovane.



EudralLex - Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines.

|
5 U K I Yolume 4 of "The rules governing medicinal products in the European Union™ contains guidance for the interpretation of the principles and
guidelines of good manufacturing practices for medicinal products for human and veterinary use laid down in Commission Directives
91/356/EEC, as amended by Directive 2003/94/EC, and 91/412/EEC respectively.
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‘# Other documents related to GMP
« Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information updated to include new EU formats and procedures
« "Arevised versio
Journal and is appy

the "Guidelines on Good Distribution Practice of Medicinal Products for Human Use @ was pMished in the Official
as of 24 November 2013 (0J C 3431, 23.11.2013).

II

(Information)

INFORMATION FROM EUROPEAN UNION INSTITUTIONS, BODIES, OFFICES
AND AGENCIES

EUROPEAN COMMISSION

Guidelines
of 5 November 2013
on Good Distribution Practice of medicinal products for human use
(Text with EEA relevance)

(2013/C 343/01)



SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice of
Medicinal Products for Human Use

« Kapitola 1 — Manazment kvality

* Definicia:

« System riadenia kvality je zalozeny na analyze rizika (guideline
Q9), ktora potvrdi, ze'su spravne nastavené vsetky postupy a

procesy na zabezpecenie kvality a integrity dodaneho vyrobku
pocCas celej doby skladovania a / alebo prepravy.

« Systém kvality ma byt plne zdokumentovany - priruCkou kvality
alebo v prevadzkovom poriadku.

« Ustanovit zodpovednu osobu za zabezpecenie toh ze system
kvality je zavedeny a udrziavany. -

« Kontrola a wa vSetkych externych Cinnosti.

* Vedenie ma preskumat proces systemu kvality v pravidelnych
intervaloch.




SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice
of Medicinal Products for Human Use

« System kvality zabezpeci, ze:

 lieky su vyrobene, drzané, dodavané alebo exportované
sposobom, ktory je v ‘gl_J_l‘gQﬁS poziadavkami-SDP

« zodpovednosti za riadenie su jednoznacne specifikovane,

* vyrobky su dodavane spravnemu prijemcovi a v primeranom
casovom termine

e zaznamy su aktualne

» odchylky od stanovenych postupov su zdokumentovane a

presetrené
vhodné napravné a preventivne opatrenia (CAPA) su'prijate na
napravu odchylek v sulade so zasadami riadenia rizik



SUKL O Manazment rizika (Guideline Q9 (ICH)

Opatrenia na riadenie rizika

Tri otazky, ktoré su napomocne pri posudeni rizika:

1. Co by sa mohlo pokazit? (What might go wrong?)

2. Aka je pravdepodobnost, ze to p6jde nespravne?
(What is the likelihood (probability)itwill go wrong?)s....
3. Aké su dosledky (zévaiw

(What are the consequences (severity)?

Témy pre ,,Opatrenia na riadenie rizika*“:

 Deratizacia a dezinsekcia a nakladanie s odpadom.

« Staznosti a vratené produkty z predaja.
 Monitoring teploty a kalibracia a udrzba zariadeni. \

« Kontrola zmien a proces riesenia odchylok.

«  Zmluvné aktivity.

- Kvalifikacie awalidacie.

« Kvalifikacia dodavatelov a odberatelov.

« SamoinSpekcie a napravné a preventivne opatrenia.
 Preprava.



SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice
of Medicinal Products for Human Use

. Kapitola 2 — PERSONAL

« 2.2. Odborny zastupca — jeho povinnosti:

« kontrola systemu riadenia kvality zaviest a udrziavat
 kontrola zaznamovej dokumentacie .

« zabezpecit vykonava'fﬂ'é'ﬁgélatocneho a prlebezneho
vzdelavania

« koordinacia a rychle vykonavanie Cinnosti na stiahnutie lieku,
» zabezpecit vybavenie staznosti zakaznikov

« zabezpecit, aby dodavatelia a odberatelia boli schvaleni

« schvalovat v3etky subdodavatelské ¢innosti stvisiace s SDP,
* zabezpecit, vykonavanie samoinspekcii 3&\

* vedie riadené ngnamy 0 prenesenych povinnostiach

* rozhoduje 0'kGne¢nom nalozZeni s vratenym, odmietnutym a
stiahnutym alebo falSovanym tovarom

« zabezpecit dalsie poziadavky podla vnutrostatnych pravnych
predpisov



SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice

of Medicinal Products for Human Use

2.3. Iny personal

Organizacna struktura distributora ma byt definovana v
organizaénej schéme. Ulohy, zodpovednosti a vzajomné vztahy
vSetkych pracovnikowmaju'byt jasne urcene.

2.4. Skolenia

Skolenia maju obsahovat vetky ginnosti tykajuce sa SDP a
tiez aspekty identifikacie a kontroly vstupu falSovanych liekov
do dodavatelského retazca.

Zaznamy zo Skoleni sa uchovavaju a ucinnost vzdelavania ma
byt pravidelne hodnotena a dokumentovana.

Skoleni sa maju zUcastnit vSetci pracovnici vykonavajuei
ginnosti spojené s SDP (aj Soféri a sanitarka).



SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice
of Medicinal Preducts for Human Use

« Kapitola 3 — Priestory a zariadenia

* 3.2. Priestory

 3.2.1. Teplota a kontrola prostredia

 Faktory, ktore je potrebnéssledovat patri teplota, svetlo, vihkost
a Cistota arealu.

* Pociatocne teplotné mapovanie ma byt vykonane v
skladovacom priestore pred jeho pouzitim v reprezentativnych
podmienkach. Trvalé monitorovacie zariadenie su umiestnene v
sulade s vysledkami mapovania v oblastiach, v kterych boli

zistené extrémne vykyvy. \dk
« Mapovanie je potrebne opakovat v zavislosti od vysledkov
hodnoteniw alebo ked boli vykonané vyznamneé zmeny na
zariadeniach.



SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice

of Medicinal Products for Human Use

3.3. Zariadenia

KluCové zariadenia sluziace na kontrolu a monitorovanie
prostredia, v ktorom su ulozene lieky maju byt kalibrovane v
definovanych interval‘oac_h_pa,zéklade rizika.aspolahlivosti
hodnotenia - zodpovedajuce zaznamy o oprave, udrzbe a
kalibracii.

Medzi kfuCové zariadenia patria napriklad chladiarenské
sklady, alarm system, system kontroly vstupu, chladnicCky,
termovihkomery alebo iné zariadenia na meranie teploty a
vihkosti, vzduchotechnickeé jednotky a vSetky zariadenia
pouzivaneé v spojeni s dodavatelskym retazcom.

L Poc:tacovy system .
Validacie verovacie $tudie ako doklad o tom, Ze systém
je schopny d siahnut presneé a reprodukovatelne vysledky
Stanovit opravnené osoby pre vkladanie udajov do systemu.



SUKLO Guidelines of Good Distribution Practice

of Medicinal Products for Human Use

3.3.2. Kvalifikacia a validacia

Pre kluCové zariadenia a procesy tykajuce sa SDP ma byt
vykonana ich kvalifikacia a/alebo validacia/overenie.
Validacia/kvalifikaciamozesyt vykonana'pred zavedeni
zariadenia/procesu alebo na zaklade vyhodnotenia
zozbieranych udajov pocas prevadzky.

Spravy z validacie a kvalifikacie maju sumarizovat ziskané
vysledky a komentovat vsetky zistené odchylky.

Odchylky od stanovenych postupov maju byt zdokumentovanée
s prislusnymi opatreniami na ich eliminaciu a stanoVe\nyml
napravnymi a preventivnymi opatreniami. -
Evidencia Wcu a overeni procesov alebo zariadeni ma byt
vypracovana a schvalena prislusnym pracovnikom.



SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice

of Medicinal Products for Human Use

Kapitola 4 — Dokumentacia
4.2. VSeobecne

Dokument pre system riadenia dokumentac:e ma sa venovat:

sposobu vypracovanm-'S‘ETT'v alovania a overovania riadenych
dokumentov

dobe platnosti dokumentov

pouzivaniu platnych a schvalenych postupov

ich pravidelnej revizii a priebeznej aktualizacii

systému na stahovanie neplatnych postupov z pram\vr1ych

stanic a ich archivovanie .
Ty

.-"
¢

R



SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice
of Medicinal Products for Human Use

Zoznam standardnych pracovnych postupov:
« Dokument popisujuci system zabezpecCovania kvality.
* Dokument pre systéem riadenia dokumentacie.
» SPP o vykonavani externyeh a internych.auditov.
« Metrologicky poriadok.
* Prevadzkovy poriadok.
« SPP o procese vykonavania Skoleni personalu.
* Hygienicko-sanitacny poriadok.
« SPP Vyber a hodnotenie dodavatelov a odberatefov.
« SPP prijem, vydaj a skladovanie liekov a prepravaypre bezné
lieky, s teplotnym¢imitom 2 - 8°C, lieky s obsahom ORL a

prekurzor%/

 SPP na rieSenie staznosti a nakladanie s vratenym tovarom.

« SPP pre systém stahovania liekov a opatrenia proti
falSovanym liekom.



SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice

of Medicinal Products for Human Use

Kapitola 5 — Operacie

5.2. Hodnotenie dodavatelov

Pri uzatvarani zmluvy s novym dodavatelom distributor ma
vykonavat nalezitt kentrolu za tcelom posudenla vhodnosti,
schopnosti a spolahlivosti druhej strany.

Zaviest system hodnotenia dodavatelov — check list.
Kontrola povolenia cez databazu EudraGMP.

Pozornost’ sa ma venovat’:

v’ povesti alebo spolahlivosti dodavatela
v' sortimentu liekov adch moznosti falSovania \
v’ ponukam liekov, ktoré su véeobecne k dispozicii len v ™

obmedzenMnozstve a mimo dohodnutej ceny



SUKLO

EudraGMDP

MA | GMP | APIREG | WDA | GDP | Sites

Welcome to EudraGMDP

5.2. Hodnotenie dodavatelfov

English -
Wed 4 Jun 2014 11352
————
o
—————

Directives 2004/27/EC an human medicinal products and 2004/28/EC on veterinary medicinal products introduce the legal framewark for the Community database.

The concept of a European Inspections database is included in the above specified legislation to provide EEA National Competent Authorities and the European Medicines Agency (EMA) with an overview of the
status of pharmacettical manufacturers. The legislation provides for an electranic tool containing complete information on all pharmaceutical manufacturers. This includes information en Manufacturing and
Importation Authorisations (MIA) and Good Manufacturing Practice (GMP) Certificates for authorised sites in the EEA and information on GMP certificates for manufacturers in third countries.

Compliance with Good Manufacturing Practice:

A certificate of Good Manufacturing Practice (GMP) is issued to a manufacturer by the national competent authority that
carried out an inspection if the outcome of the inspection confirms that the manufacturer complies with the principles of
Good Manufacturing Practice, as provided by European Union legislation. fthe outcame of the inspection is that the
manufacturer does nat comply a statement of non-compliance may be entered into EudraGMDP. Certificates and
statements of non-compliance may be issued to manufacturers of medicinal products and manufacturers of active
substances located inside and outside of the European Union.

Compliance with Good Distribution Practice:

A certificate of Good Distribution Practice (GDP) is issued to a wholesale distributor by the national competent authority
that carried out an inspection if the outcome of the inspection confirms that the wholesale distributor complies with Good
Distribution Practice, as provided by European Union legislation. If the outcome of the inspection is that the whalesale
Distributor does not comply a statement of non-compliance may be entered into EudraGMDP. GDP certificates and
statements of non-compliance may be issued to wholesale distributors of medicinal products and distributors of active
substances.

Manufacturing and Importation Authorisation:

Manufacture of medicinal products in the EU or importation from a third country is subject to the holding of a Manufacturing
and Importation Authorisation. The National Competent Autharity of the Member State in which the manufacturer or
importer operates issues these authorisations.

Wholesale Distribution Authorisation:

The wholesale distribution of medicinal products is subject to the holding of a Wholesale Distribution Authorisation. The
National Competent Authority of the Member State in which the whalesale distributar operates these authorisations.



SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice
of Medicinal Preducts for Human Use

5.3. Hodnotenie odberatela

Medzi kontroly a pravidelné overovania patri: kopia povolenia
odberatela, overenie stavu na webovych strankach zadavatela,
dalSie doklady podlasmutroStatnych pravaych predpisov.

5.4. Prijem liekov

V sulade s pisomnymi postupmi, ktore su schvalené pre prijem.
Kontrola pri prijme na zaklade check list.

Kontrola analytického/prepustacieho certifikatu k danej Sarze
dovezeného lieku (podla Clanoku 51 (1) 2001/83/ES).
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guidelines of good manufacturing practices for medicinal products for human and veterinary use laid down in Commission Directives
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Content of the Batch Certificate for Medicinal Products

(Note: For equivalence of terminology refer to the Explanatory Notes and Glossary)

[ LETTER HEAD OF EXPORTING MANUFACTURER ]

14 Certifcation statemen,
This statement should cover the febrication/manufacurng, ncuding packagingabelng and

. ?ri:oetfgp?ity aualty contol, The ollwing bt should be used: T her bcemf et the ahove nfomaton i
> ';‘S_;:Ztt‘:fpz‘:;z‘%t“’" number or Clinical Trial /- ahenfic ond secuate, This bakh of product has teen manufactred, ncldig
5. Dosage form pckaging abeling and qualty contrl ot e bovementionedsite()infullcomp\iancewiththe
o Package siae and ype P requrements o fhe ol Reg u\ator Autnory and with the speciicat mn 5 n he Marketng
8. Date of manufacture Authorisaion ofthe importing country or product specicaton fle for nvestiatonal Medina
e Products, The bate procesin, ¢ km andanal s recos vere ewewedandfoundto i

10. Name, address and authorisation number of all n

' ]
11. Certificates of GMP Compliance of all sites list« I C0m “a eW|I.|H GM
numbers

12. Results of analysis
13.
14 Certification statemer

15. Name and position/title of person authorising the batch release
16. Signature of person authorising the batch release
17. Date of signature



SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice
of Medicinal Products for Human Use

Kapitola 6 — St'aznosti, vratenie lieku, podozrenia na
falsovany liek a stiahnuté lieky

Vsetky staznosti, vratenia liekov, podozrenia na falsovane lieky
a stiahnutia liekov mU‘S‘I'é'E;/"; Zaznamenane a riesene
starostlivo v sulade s pisomnymi postupmi.

Zaznamy maju byt k dispozicii prislusnym organom.
Zaznamenat posudenie vratenych liekov od odberatelov pred
ich vratenim do skladu.

"
*
4 &
‘r‘ \
. .
& =y



SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice

of Medicinal Products for Human Use

6.2. St'aznosti

Reklamacie tykajuce sa kvality lieku - bezodkladne
iInformovat’ vyrobcu a / alebo drzitel rozhodnutia o registracii.
Reklamacie savisiag_g__g,djstribt]ciou - maju byt dékladne
presetrené a zdokumentovane, aby bol identifikovany ich povod
alebo dovod.

6.4. Falsované lieky

Vypracovany postup, ktory zavedenie kontrolu liekov
Distribatori musia bezodkladne informovat SUKL a drZitela
rozhodnutia o registracii o v3etkych liekoch, ktoré, identifikuju
ako falsovane alebo maju podozrenie, ze su falsovane.

Pripad mé%éznamenany a preskumany.

6.5. Stiahnute lieky

Overovat ucinnost’ postupu na stiahnutie lieku z trhu raz roCne.
Priebeh procesu stiahnutia zaznamenat vypracovanim spravy.



SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice
of Medicinal Products for Human Use

« Kapitola 7 — Zmluvne aktivity

« 7.2. Objednavatel

» Objednavatel je zodpovedny za posudzovanie sposobilosti
vybraného poskytova'tefﬁ tory spravne \fkonava pozadovaneé
prace.

» Kontrola je zabezpecena prostrednictvom zmluvy, auditu a
dokladom o sulade s SDP.

« Audity u zmluvného poskytovatela maju byt vykonane pred
zacCatim zmluvného vztahu, aj pocas jeho trvania. ™

* Objednavatel ma vediet o vsetkych zmluvnych partnerov
poskytovatela pre ¢innosti tykajuce sa distribucie. -

« 7.3. Posky tel

« Zmluvny poskytovatel nema prenasat na tretiu osobu
akukolvek pracu, ktora je mu zverena podla zmluvy bez
dohody s objednavatelom.




SUKLO Technicka cast zmluvy (matica
zodpovednosti) pre skladovanie

Objed. | Poskyt.

Systém kvality (zahfhna kontrolu zmien a riadenie X X
odchylok)

Manazment zmluvnych aktivit (zahrna povolenie na audit)

Prehlad manazmentu a monitoring

Opatrenia na riadenie rizika

Ustanovenie zodpovednosti pre personal

X [ X | X | X [ X

Skolenia

Hygiena

Priestory

Teplota a kontrola prostredia

Materialove vybavenie

PocitaCovy system X

X [X [ X | X X | X [ X [X[X|X]|X

Kvalifikacie a validacie X




SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice
of Medicinal Products for Human Use

« Kapitola 8 —Samoinspekcie

8.2. Samoinspekcie

« VSetky samoinSpekcie sa zaznamenavaju Spravy maju
obsahovat vsetky pripemienky, ktoré poc¢as in§pekcie boli
zistene.

« Kopie sprav maju byt poskytnuté manazmentu.

« V pripade, ze boli zistené nedostatky, musia byt stanovene
napravne a preventivne opatrenia (CAPA).

« Samoinspekcie maju byt vykonavane v sulade s rocnym
planom. | \

Py .';’
§

L



SU KLO Guidelines of Good Distribution Practice
of Medicinal Products for Human Use

« Kapitola 9 — Transport

 9.2. Transport

* Postup na presetrovanie vyskytu odchylky od teploty pocas
transportu alebo posSkedenie vyrobku pri preprave.

* Postupy pre prevadzku a udrzbu vsetkych vozidiel a zariadeni v
ramci distribucneho procesu.

« Validacna sprava pre hodnotenie rizika najdinsej trasy
vypracovana pre lieky vyzadujuce prepravu za znizenej teploty.
e Zariadenia pouzité na kontrolovanie teploty poCas prepravy vo
vnutri vozidla a / alebo kontajnera sa maju kalibrovat \
pravidelnych intervaloch. ~.

* Ak dopravwékutocnena tretou stranou, ma byt zmluva.

« Teplotné mapovanie vozidiel v reprezentativhych podmienkach.
* Postup na prepravu citlivych vyrobkov a kontrola sezénnych
zmien teploty.



SuU KLC> Priebeh in§pekcie

Vstupna inspekcia:

» vykonava sa na zaklade ziadosti:
http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/distribucia/doklady-potrebné=pre-vykonanie-
vstupnej-inspekcie?page id=1248 a zoznam dokumentov ku vstupnej inSpekcii
* vystupné dokumenty: .

v'posudok na materialne a mé vybavenie
v zmysle zakona €. 362/2011 Z. z. v z.n.p.

v’ posudok na materialne, priestorové a personalne vybavenie
v zmysle zakona €. 139/1998 Z. z. v z.n.p.

i

. _—

Priebezna inspekcia: |
*Oznamenie o vykonani inSpekcie s planom inSpekcie a zoznarﬁc)m\
e.

dokumentov. ‘

\/ykon indpekcie ukon&eny vypracovanim zaznamu z indpekci

*Sprava z priebeznejinspekcie do 30 dni.

\/lyhodnotenie Vasho harmonogramu napravnych a preventivnych opatreni
*Prehlasenie o odstraneni vsetkych nedostatkov.

*\/ystavenie osvedcCenia SDP s platnostou na tri roky od datumu inSpekcie
alebo na zaklade manazmentu rizika.
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http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/distribucia/doklady-potrebne-pre-vykonanie-vstupnej-inspekcie?page_id=1248
http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/distribucia/doklady-potrebne-pre-vykonanie-vstupnej-inspekcie?page_id=1248
http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/distribucia/doklady-potrebne-pre-vykonanie-vstupnej-inspekcie?page_id=1248

SU KLO Zoznam dokumentov Ziadanych pri

priebeznej inSpekci

CONRN AW

I

25,
26,
27.
28.
290,

30,
31.
3z
33.
3.
35,
36.
37.

O rganizacédna schéma spoloénosti

. Dokladsy odborného zastupeun @ pracowna zmluwva., pracowvna napli

. Dokladss o dPalsom wezdelidvani — evidencia Skoleni odborného zastupcu

. Plan skoleni. evidencia Skoleni — pre ostatnvycoch pracovnikoss

L Oswvedeenie SALUT pre vodidow a poverenyoeh pracovnikow na pracu s OPL
. SPP o vwkondvani extern¥ch a interndch auditov (samoinspckcii)

. Plan externvyech a internveh auditow na dan' rok (samoinspekcii)

LA ktudalne dispoziégné rieSenie s vwrznacenim pripadne prenajatveh Sasti

. Teplotné mapvwv skladoweh priestorow (pre kazdtd midiestnost . chladnidlku, vozidlo)
. Mletrologicksy poriadok a Kalibraéné listy urdenvyeh meradiel

. Plan tadrZzbw na dany rolk

. Walidacia/overenie poéitacdovwdého systé&rmu

WWalidacie/owverenie procesu — skladowvanie
. AWalidacia/overenie procesu skladovwania a prepravy liekosw s teplotnym limiditorm 2 - 8%
. Ksralifikacia/~alidacia kIMacéowvweh zariadeni — v=zduchotechnika. chladiaci box. alarrmm
systermy

Forhodnutie WIF S pre drFitel’a povolenia na vel'kodistribuénii dinnost™
Forhodnutie WIF S pre drZitel’a povolenia na zaobechidzanie s OPL

Fniha omammniych latolk

Rozrhodnutic STUKL pre drZitel’'a povolenia na zaobechidzanie s drogovimi prekurzormi
Povolenie na stbeZzny dovo=z

O rznamenie sprostredlkowvania nakupu a predaja

O rznamenie dovozu idinnej latky «w stilade s § 12a mzdlkona &, 362/2011 F. =z. v z.nn.p.
Wurpis =z obchodného registra

Dolkument popisujiici systém zaberspedowvania kwvalitwy / prevadzkowy poriadok s touto
East ou

Prevadzkowsy poriadolk

Hyvgienicko-sanitadény poriadol

Fornam Standardnveh pracovnyvoech postupow

SPP Vvber a hodnotenie dodavatelow a odberatelow
SPP prijem. v¥daj a skladovanie liekow a preprava (pre beZné lieky. s teplotn$m
liTmitorm 2 - 8°C. liekw s obsahom OPL a prekurzorow)

SPP ricScnie st'anosti a nakladanie s vratenvm towvarom

SPP svyvstém stahowvania lickov a opatrenia proti falfovan$m liekom
Swstérm vwstavenia fakttar a dodacich listow - nma priklade
Avnalvticks'prepiadEtacie certifikaty k dodanvm lickorn - na priklade
Zmluwvy - deratiziacia a dezinsekecia. likwvidacia liekow

Zmluwvy - o najme priestorovw, o distribuényeh sluFbiach. o preprave
Kontrola hlaseni o dovoze., spotrebe a vwiwoze — na priklade
Fornam dodavatel'ow a odberatel'ow




: O OSVEDCENIE O DODRZIAVANI POZIADAVIEK
SPRAVNEJ VELKODISTRIBUCNEJ PRAXE

STATNY T_"-T -ﬂ FPEE B_D\TRDLT_ LIECTV

. 82308

Qsvedienis &/ Cantificate Mo SEEXEHD201X

OSVEDCENIE O DODRZIAVANI
POLZIADAVIEK SPRAVNES
VECKODISTRIBUCNEJ PEAXE

CERTIFICATE OF GDP
COMPLIANCE OF
A WHOLESALE DISTRIBUTOR

Wydane po mzpelon pedla canku 111
Smemnice 2153 ES

Kompstantny cegim Slevanskaj rapubliloy
potvrdznje nasladovns:

Velkodistribator
Narov a adresa zidla velkodistributora
3lowenzka republiks
Mhesto/a vyhonu Cinnosti
MNazov/'y A adreza’y miesta’miest v¥loonu
Einnosti
5lowenzkd republiks

Izzued following an mzpection in accordance
with Arficle 111 of Directive 2001/83EC

The compsatent suthority of Slowvak Fepublic
confirms the following:

The wholezale distributor
Mazov a adresa sidla velkedistributora
Slowvsk Fapublic
Site's addresz'ez
Nazov'y & adreza’y miesta'miest v¥lonu
Einnosti
Slovek Fapublic

bol kontrolovany podla nérodnsho l.m'.tta].'r._ta

programue v sivigle na
wallodistribicin L { NiTz
Sk TT 1 pr ES

implemantovans] d == = nrchy
pradpizov: zakom £ 36 J ":111 Z.z o liskoch a
mdravomickych pomockack 4 0 Zmens a dioplneni
nmisktorich zakonov v zpanl neskoriich predpizov
a wyhlaika MZ SR & 1282012 Z =z
o pofiadavkach ma  spravon vyoobnl | prEx
a podiadavicach na spravou velkodistribeind poax.

has besm inspectsd under the nationsl inspection
programms  in commection with  authorization
Neo. FV-FOOU 20X in accopdamcs with
Adticla 77 (1) of Directive 2001/83/EC transposad
in the following nationsl lagislation: Act Moo
36272011 Cell. on Drugs and hladical Device:
and on Amendmeant and Supplementing of Cartsin
Atz as amendad later and Decres of the Wlimstoy
of Health of the Slevsk Fapublic Mo. 1282012
Coll. on Fequirement: for the  Good
Mapufactering Practice snd Fegquirements foo the
Good Distribution Practica.

naposlady vvlkonana

u valkodistrititera
z podiadaleami Speavnaj
valkodistribuinaj praxs vstanovena) v danlu B4
Smemdce 2001/83/ES.

From the kmowladgs pained during inspection of
thiz wholassle distributor, the latest of which was
conductad on Wonth Z3E Y'Y Y'Y, it i3 considerad
that it ocompliss with the Good Diztribution
Practice soguirement: laid down in Asticla B4 of
Dhgractiva 2001/83/EC.

o osvadiania waza stav prisstoroy v Ease
T{!‘t taw 1
a Ji=h

mansfmenty  fzka kters s wwedand v
fasti obmadzania alsbo vysvatlujics poensmly.

) ild mot be  mlisd uwpon te reflact the
gafnplizncs stames if moge than thess wesrs have

Thiz cortificate reflacts the state: of the premizes
at the tima of the inspaction notad abowve and

glapzad  zimce the date of that inspection.
Howaver, thiz pericd of validity may be sedwcad
using regulatory sk manasement principles, by
an entry in the Restrictions or Clarifring Femarks
fiald,

Toto osvadisnis js plamé iba =k obeshuje wistly
stramy.

Thiz certificate iz walid only when pressntad with
all pamss.

Pravoet  tohto ozvediesmia 23 méde  owvent
v datsbize ET7. Ak 2 tsm osvedisnis nenachades
jo potsbns kontsktovat nérodni sutositw, ktors

The suthenticity of thiz certificate may be verifiad
in the Union dstshazs. If it do2s not appsesr pleass
comtact the izsuving suwthority.

Obmadeenia  &lshbo  vysvetlujincs
Sl pradémete  tohto

Amny restrictions of clarifiring remardk: relatsd to
the scops of this cartificats:

Podrobnosti o sutosizacii modst  makar

v datshéze ETU.

Datzils of the sytherizstian can be found in the
Unicn Diarshaza,

FharmDr. Jan Mazag
riadital SUKEL
Dhractor of the State Institute for Due Control




SUKLO

§TATNY USTAV PRE KONTROLY Uimmos'of: 01102013

SU O LIECTV Vemai: |

Kvefnd 11, 825 08 Bratislave 26 Vithioke: 1

METODICKY POKYN MP 121/2013

HLASENIA VELKODISTRIBUTOROV 0 DOVOZE, VYVOZE A
SPOTREBE LIEKOV

ANNOUNCEMENTS OF DISTRIBUTORS ABOUT IMPORTS, EXPORTS AND
CONSUMPTION OF MEDICINAL PRODUCTS

RD 06

0 HLAVNA STRANKA
0 0NAs

0 REGISTRACIA
HUMANNYCH LIEKOV

© LABORATORNA
KONTROLA
0 TNSPEKCTA
_ Aktuslty
_ Pasobnost’
_ Leqislativa
_ Vyroba
_ Lekdrenstvo
_ Digtriblicia
_ Transfuzioldgia

_ Postregistracna
kontrola kvality

_ Autorizované
[aboratdrid

_ Naklzdanie s
odpadmi

_ Kaontakt
_ Linky
_FAQ

o DROGOVE
PREKURZORY

0 BEZPECNOST LIEKOV

0 KLINICKE SKUSANIE
LIEKOV

© REKLAMA LIEKOV

0 ZDRAVOTHICKE
PordckY

0 MEDIA
0 DATABAZY A SERVIS

Slovenskd verzia » Infpekdia

HLASENIE DISTRIBUTORA DO 7 DNi
PO DOVOZE

VYHEADAVANIE

POSTREGISTRACHA KONTROLA KVALITY

HLASENTA O YVSKYTE FALSOVANVCH LTEKOV

AVECKODISTRIBUTOROY.0.DOVOZE, VYVOZE A SPOTRERE LTE

VIV0Z HUMANNEHO LIEKU

HLASENTE DISTRIBUTORA DO 7 DNE PO DOVOZE
HLASENTE DOVOZU NEREGISTROVANYCH LIEKOV HA ZAKLADE POVOLENTA MZ SR

STVRTROCNE HLASENTE DRZITELA POVOLENTA NA VYROBU LIEKOV

STVRTROCNE HLASENTE DISTRIBUTORA O MNOZSTVE A DRUKU DISTRIBUOVAINCH A WVEZENVCH LIEKOV
UVEDENIA, PRERUSENIA A ZRUSENIA DODAVOK LIEKOV Y SR

KOREKCIV PLAN PRE ODLISNOSTLV BALENE A V PIL

MP 112/2012 - POZIADAVKY NA PREZNACOVANIE EXSPIRACIE | CASU POUZITELNOSTI - v
VZORKOVANIE

STTUACIA 5 DOSTUPNOSTOU RADIOFARMAK V SR V ROKU 2008

MIMORTADHE OZHAMY

MIMORTADHE OZNAMY - ARCHIV

SPRAVY 0 KVALTTE LIECIV - ARCHIV
FORMULARE

KONTAKT



SUKLO HLASENIE DISTRIBUTORA
DO 7 DNI PO DOVOZE

Velkodistributor podava hlasenie o dovoze:
— pri nakupe od drzitela povolenia na vyrobu zo SR alebo zo

zahranicCia == w—
— pri nakupe od drzitéla povolenia na velkodistribuciu zo
zahranicia

— pri nakupe od drzitela registracie zo SR alebo zo zahranicCia

* Nakup od slovenskeho velkodistributora sa nepovazuje za

dovoz! J \\\

+ Ak su lieky v konSignaénom sklade v SR majetkom drzitela
registracie/ bcu, po ich uvolneni do distribucného retazca
v SR je povinny ich hlasit v ramci hlasenia o dovoze slovensky
distributor, ktory tovar z tohto konsignacneho skladu nakupi.



SU KLO HLASENIE DISTRIBUTORA
DO 7 DNI PO DOVOZE

* dovoz viacerych sarzi toho isteho lieku, treba uviest jednotlivo
aj s dalsimi udajmi (mnozstvo, exspiracia)

* hlasenie o dovoze — elektronickou postou na

adresu dovoz@sukLsk s —

« format xls. (nie .xlIsx!)

* nazov suboru: KODRRMMDD.xls

— KOD je kod distributora prideleny statnym ustavom
— RR je posledné dvojcCislo roka

— MM je mesiac
— DD je den spracovania hlasenia \

=
o,

predpisana stru tura hlasenia je zverejnena na webovej
stranke SUKE (stibor nesmie obsahovat Ziadne doplnujuce
alebo vysvetlujuce informacie, pripadne prazdne riadky).


mailto:dovoz@sukl.sk

SUKLO HLASENIE DISTRIBUTORA

DO 7 DNI PO DOVOZE

ziadost’ o pridelenie kodu:
 vyplnit udaje

e vytlacit | - s
 odtlacok peciatky
e podpis

naskenovana ziadost + naskenované povolenia na cinnost vo
formate.pdf => dovoz@sukl.sk

original Ziadosti =>'na SUKL — Sekcia inSpekcie. \
informacie +Ivzor Zladosti + vzor hlasenia zverejnené na
stranke www.sukl.sk => inSpekcia => postregistracna kontrola
kvality.



mailto:dovoz@sukl.sk
http://www.sukl.sk/

SUKLO OZNAMENIE VYA/OZU
HUMANNEHO LIEKU

« zamer vykonat vyvoz registrovaneho humanneho lieku, ktory
sa nachadza v distribuCnom retazci v SR.

Na co sa nevztahuje oznamovacia povinnost:

— zdravotnicke pomocky

— lieky v konsignacnych skladoch, ktoré su majetkom drzitela
registracie alebo vyrobcu lieku (lieky uz kupene VD
podliehaju oznamovacej povinnosti) k

-*h =2

= reklamw lieky a lieky stiahnuté z obehu podra
§ 19 vyhlasky MZ SR €. 128/2012 Z. z.




SUKLO OZNAMENIE VY\VOZU
HUMANNEHO LIEKU

* oznamenia je potrebneé nahrat’ elektronicky a vygenerovany
PDF subor podat na podatelni
elekironicky podat oznamenie je mozne nawww.sukl.sk v casti
InSpekcia — Postregistracnha kontrola kvality
Hlasenie planovaneho vyvozu
— budete potrebovat’. platny/funkCny e-mail, na ktory pride
verifikacny mail
SUKL kod lieku planovaného na vyvoz
Cislo Rozhodnutia MZ SR o povoleni na VD lieke
vygenerovany PDF subor oznamenia je potrebne vytlacit' a
opatrit’ peciatko VD firmy a podpisom kontaktnej osoby
pri podani oznameni (v lubovolnom pocte) na podatelnu je
potrebné pripravit sprievodny list podla usmernenia



mailto:http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/postregistracna-kontrola-/hlasenie-planovaneho-vyvozu-lieku?page_id=3301
mailto:http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/postregistracna-kontrola-/usmernenie-pre-podanie-oznamenia-o-vyvoze-humanneho-lieku?page_id=3335

SUUKLO  VZOR OZNAMENIA O VYVOZE LIEKU
--mm@zs-elcdc-b%e-m@

KONTROLU LIEEIV

verifikacny kod je pre  sim

a inspekeie

Kvetna 11

kazdé Oznémenie 825 08 Bratislava
unikatny, v oznameni OZNAMENIE O VYVOZE HUMANNEHO LIEKU

r ) .
l I I u S I byt (pOS u n OI I I Oznamujeme vyvoz humannehao lieku na podla § 18a zikona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravetnickych pomdckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neckorSich predpisov. ko nta kt n a

papiera v tlaCiarni sa I— e ; :
obdéas nevytlaci) SR _— zodpovednu osobu

(mena, priezvisko 3 adesa byolska ak ide o fyZickd osobu) E2108 Bratisiava

e-mal
Tedeftin

v efindisiibaciu liskov

nazowiobchodne mana dritera registracis leku, kion je predmetom Pizer Europe MA EEIG
WYVOZU (meng 3 prezvisko, ak ie o yZickd 0sabu)

niazov ek FRAGMIN 5000 IU {ant-Xa)i0.2 mi

datum v ziadosti nie
i€ urcujuci! Zakonné
velkost baenia lieku ol Inj 10x0.2 mi {strisk.In)_napl_jednor. | / Iehoty Zaél’naju

r

p— 1 plynat podanim na

Clsio Earze leku AA1Z3

meno zodpovednej e /
osoby, na ktoru s* st e
pripade nejasnosti — setiatka distribugne;
bude kontaktovat R <= fowa podpis
g U zodpovednej osoby

KO reglstrovaneno Beku prideleny & nym tsiEvom 14817

& PharmDr. Peter Hoffman



SUKLO

Dakujem za pozornost!

-~

veronika.hlavnova@sukl.sk



