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W Systém rizeni zmeén, rizeni odchylek a
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Platna legislativa

¥ Narizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2019/6 o
veterinarnich lécivych pfipravcich a o zruseni smérnice
2001/82/ES (platnost od 28.1.2022, je zavazné v celém
rozsahu a primo pouzitelné ve vsech clenskych statech)

« Kapitola VIl Vydej a pouzivani

* 0Oddil 1 Velkoobchodni distribuce
* Cldnek 99 — 102

* (Oddil 2 Maloobchodni prodej

e Cldnek 103 - 105
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Platna legislativa

© Zakon €. 378/2007 Sb. o lécivech a o zméndich nékterych
souvisejicich zakonu (dale jen zakon o |éCivech)

* 0Oddil 2 Distribuce lécivych ptipravk( a jejich zprostredkovani
* § 75 Zakladni ustanoveni o distribuci léCivych pfipravkd

* § 76 Povolovani distribuce

* § 77 prava a povinnosti distributora

© Vyhlé§ka 229/2008 Sh. o vyrobé a distribuci léciv

Cast osma Spravna distribu¢ni praxe
* § 35 Zasady, pism.d)
* §36 Zaméstnanci
* § 37 Prostory a technické zafizeni
* § 38 Dokumentace
* §39 Distribuce
* §40 Distribuce |éCivych latek a pomocnych latek
* §41 Zvlastni pravidla pro distribuci medikovanych krmiv
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Kapitola | Obecna ustanoveni

Kapitola Il Rizeni kvality

Kapitola Ill Pozadavky na zaméstnance

Kapitola IV Prostory a vybaveni

Kapitola V Dokumentace, postupy a vedeni zaznamu
Kapilota VI Operace

Kapitola VII Stiznosti, vraceni, VLP u nichz existuje
podezreni, ze jsou padélané a stahovani

Kapitola VIII Externé zajiStované Cinnosti
Kapitola IX Vnitrni kontroly

Kapitola X Preprava

Kapitola XI Zavérecna ustanoveni
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Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
RIZENA DOKUMENTACE

© Kapitola Il - Rizeni kvality (Clanek 3 — 7; § 35 vyhlasky)

& Distributor musi vytvorit a udrzovat systém kvality
(organizacni struktura, postupy, procesy, cinnosti jez zajisti
uchovani kvality a integrity skladovanych VLP)

& Systém kvality musi byt plné zdokumentovan a ucinné
sledovan.

& Musi byt vytvorena prirucka kvality nebo rovnocenna
dokumentace

~
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Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
RIZENA DOKUMENTACE

© Kapitola V — Dokumentace, postupy a vedeni zaznamu (Clanek 17 — 19; § 38
vyhlasky)
& 1. Predpisova dokumentace

- stanovuje, jaké ¢innosti se maji provadét

- slouzi k zajiSténi jednotného, spravného a bezpecného postupu
- Typické dokumenty: standardni operacni postupy, pracovni instrukce, smérnice, pokyny

- Pozadavky:

musi byt snadno dostupnd, dostatecné vycerpavajici, srozumitelna (v jazyce, kterému zaméstnanci rozumi)
musi byt schvalena, podepsana a datovana opravnénymi osobami

chyby musi byt neprodlené opraveny; musi byt dohledatelné, kdo je opravil a kdy

zmény musi byt podepsany a datovany - zménovy list s uvedenim dlvodu zmény

fizeny rezim: identifikace dokumentu (ndazev, Cislo verze, datum vydani), schvaleni, distribuce a seznameni se
s dokumentem, stazeni neplatnych dokument, archivace)

pravidelna revize a aktualizace

- dokumenty musi byt uchovavany nejméné 5 let nebo po dobu stanovenou
vnitrostatnimi predpisy
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Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
RIZENA DOKUMENTACE

© Postupy (SOP, PI, SMERNICE, POKYNY, RADY)
- musi popisovat Cinnosti, které ovlivauji kvalitu VLP:

objedndvani, kontrola dodavatel(l a odbératel(, pfijem a kontrola dodavek,
skladovani, kontrola a zaznamenavani podminek skladovani,
ochrana VLP pri preprave,

uklid a udrzba prostor a zarizeni véetné deratizace,

validace a kvalifikace zatizeni a procesq,

postupy a opatreni pro fizeni rizik,

likvidace nepouzitelnych |éCiv,

vraceni, stahovani LP, Setreni a reseni reklamaci,

Setreni odchylek a stanoveni napravnych a preventivnich opatreni,
odhalovani padélkd

- postupy musi byt schvaleny, podepsany a datovany odpovédnymi osobami
- musi byt uveden nazev, povaha a ucel dokumentu

- pravidelna revize, sprava verzi,

- neplatné postupy se musi archivovat
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RIZENA DOKUMENTACE

Zakladni druhy SOP

Dokumentacni fad — popis tvorby a fizeni predpisové a zdaznamové dokumentace, evidence, revize, zmény,
seznameni se, zneplatnéni, archivace

Skladovy/Provozni fad — objednavani, kontrola dodavatell a odbérateld, pfijem, skladovani, monitoring T,
zkouska funkénosti, kalibrace métidel, expedice; odhalovani padélk(

Sanitacni frad — druh, rozsah a frekvence uklidu, Cistici a dezinfekéni prostfedky — fedéni, ptiprava roztokd,
bezpecnostni listy, vedeni a kontrola zaznam(; hygiena zaméstnanci

Deratizace — popis preventivni ochrany proti Skidclm, rozmisténi a kontrola nastrah a lapacd hmyzu +
planek, evidence zdznamu o kontrole a zplsob vyhodnoceni

Preprava — popis prepravy, vozidla a jejich vybaveni, zajisténi teplotnich podminek, monitoring T, kalibrace
méridel, postup pro reseni teplotnich vykyvl, postup pro provoz a udrzbu vozidel, pfeprava termolabild —
termoboxy — validace, zdznamy teplotnich podminek béhem prepravy, postup sestaveni termobox0 a
opétovné poutziti chladicich vlozek

Rad skoleni — kategorie $koleni, plan $koleni, osnova $koleni — témata, zdznamy, ovéieni U&innosti skoleni
Rad vnitinich inspekci — program vnitinich kontrol, frekvence, plan, zaznamy

s v

Reklamacni fad — druhy reklamaci — dodavatel/odbératel, kvalitativni/kvantitativni, zplsob vyfizeni,
zdznamy, vraceni do dis, odpovédnosti za reseni

Stahovaci fad — popis stahovani, informovani zakaznik( a pfislusny organ, hodnoceni ucéinnosti opatreni
pro staZzeni VLP, vedeni zd&znamu o stahovani (zdvérecnd zprdva, bilanéni zprdva — stav dodaného a zpét
ziskaného mnozstvi stazeného VLP), cviéné stahovani

Hodnoceni dodavatell sluZeb — popis kontroly a pfezkoumani externé zajistovanych c¢innosti souvisejicich
s distribuci

Zménova fizeni, Hodnoceni rizik, Rizeni odchylek




Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
RIZENA DOKUMENTACE

& 2. Zaznamova dokumentace
- doklada, ze Cinnosti byly skutecné provedeny
- Slouzi k ovéreni souladu s SDP a zpétné dohledatelnosti
- Typické dokumenty: Zaznamy o prijmu, skladovani a vydeji I1éCiv; zdznamy o vnitfnich
kontrolach a Skoleni zaméstnancu; zaznamy o sanitaci, teplotnich podminkach,
odchylkach, reklamacich, stahovani,...
- Pozadavky:
*  musi byt pofizovany v okamziku provadéni kazdé operace
* musi byt pravdivé, Citelné, nesmazatelnym pismem
*  musi byt kontrolovany a podepsany odpovédnou osobou
*  musi byt uchovavany min 5 let
& Zaznamy o Cinnostech souvisejicich s nakupem a prodejem:
* 0 kazdé transakci vede distributor zaznamy ve formé faktur nebo dodacich listd,

* zaznamy musi obsahovat zdkladni informace dle ¢l. 101 odst. 7 Nafizeni (EU) 2019/6 a
pozadavky dle vnitrostatnich predpis: § 38 odst. (5) prijaté dodavky; § 39 odst. (4) dodané
doddvky vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.

- nazev, kdd USKVBL, datum, jméno/obchodni firma, mnoZstvi, &islo $arze a exp.
* zaznamy jsou porizovany v okamziku kazdé operace
* zaznamy musi umoznit sledovani pohybu kazdé Sarze

’\) USKVBL i




Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
SKOLENI

© Kapitola I, €l. 10 Skoleni zaméstnancti

& VSichni zameéstnanci musi byt vyskoleni v pozadavcich SDP, ucelem je:
* Zajistit nalezitou zpUsobilost a zkusenost zaméstnancl
* Podpofit dodrzovani zasad SDP a tim zajistit kvalitu a bezpecénost distribuovanych produktd
* PInéni pozadavk( provadéciho nafrizeni
% Druhy skoleni:
* pocatecni (Gvodni) — pred zapocetim plnéni ukolt
* prubéiné (pravidelné) — periodicky se opakuijici
*  mimoradné — v pripadé zasadnich zmén v dokumentaci, nova legislativa, zjiSténi zdsadnich
nedostatku
o udrzovani zpusobilosti v oblasti SDP — odpovédna osoba

& Osnova skoleni:

* zajisténi konzistentniho, Uplného a prehledného skoleni

* sestaveni programu Skoleni — témata zahrnujici cely proces SDP

* musi zahrnovat téma identifikace padélanych VLP a zabranovani jejich vstupu do distribucniho
fetézce

* zvlastni Skoleni pro zameéstnance zachazejici s VLP, jez vyzaduiji prisnéjsi podminky pro
zachdzeni (OPL, pripravky citlivé na teplotu)

f\) USKVBL i




Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
SKOLENI

& Plan skoleni:
* sestaveni planu na kazdy kalendarni rok

* zajiSténi pravidelného, cileného a zdokumentovaného Skoleni vSech zaméstnanci podle jejich
roli a odpovédnosti

* Rozvrzeni jednotlivych Skoleni dle obdobi
& Forma Skoleni:
* Prezencné — skoleni ve spolec¢nych prostorech na pracovisti
* E-learning platformy — Skoleni ,,online” pomoci Skolicich program
© Vedeni zaznamu o skoleni:
* musi byt vedeny zdznamy o veskerém skoleni
* obsah zaznamu: datum Skoleni, osnova skoleni (témata), skolitelé, prezencni listina s podpisy
* musi byt uchovavdny min 5 let a musi byt dostupné pro inspekci prislusnych organ(
* elektronicka Ci papirova podoba, Citelné a neporusené

~
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SKOLENI

& Ovéreni ucinnosti skoleni:
* distributor musi pravidelné posuzovat a dokumentovat ucinnost skoleni
* cilem je zajistit, Ze Skoleni bylo U¢inné a zaméstnanec je schopen spravné vykonavat své
pracovni ukoly

*  metody ovéreni:
o pisemny test s otazkami,
o diskuze a zpétna vazba (kratky pohovor zaméreny na pochopeni klicovych principt),
o praktické ovéreni dovednosti (pozorovani pfi vykonu ¢innosti Skolitelem ¢i odpovédnou

osobou)
* zdznamy: vysledky ovéreni ucinnosti (testy, protokoly o pozorovani) — soucdsti zdznaml o
Skoleni
.m 3 -" ' ¢
J
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Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
VNITRNI KONTROLY

& Kapitola IX = Vnitrni kontroly, ¢l. 35 a 36
- musi byt zaveden plan vnitfnich inspekci, ktery se tyka vSech aspektt SDP; plan je
pisemny, prehledny a schvaleny
- Ugel:
*  zajistit trvalou shodu s pozadavky SDP a pravnimi predpisy,
* odhalit a predchazet odchylkdm, nesouladlim a potencidlnim rizikim v distribuci VLP
* podporovat neustalé zlepSovani systému kvality a vnitinich proces(
- provadi se nestranné a provadi je zpUsobili zaméstnanci

- audity provadéné externimi pracovniky nenahrazuji vlastni vnitfni kontroly

- Vedeni zaznamu:
* zdznamy musi byt Uplné, presné a datované
* musi obsahovat popis kontrolovanych oblasti, zjisténé nedostatky a navrzena napravna
opatreni
* musi byt uchovavany min 5 let
- Stanoveni napravnych a preventivnich opatreni:

* Kazdy zjiStény nedostatek musi byt analyzovan z hlediska pficiny
*  Musi byt navrZena a zavedena ucinna ndpravna a preventivni opatreni
+ Ucinnost opatfeni musi byt ovéfena — napf. naslednou kontrolou

~
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Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
VNITRNI KONTROLY

- Vyhodnoceni vnitrnich kontrol:

* pravidelné vyhodnocovani provedenych kontrol je nezbytné k posouzeni ucinnosti systému
kvality

* vysledky kontrol a pfijata opatreni by méla byt prezkoumana odpovédnou osobou
* vystupy mohou byt podkladem pro revizi postupl nebo Skoleni zaméstnanc(

% Hodnoceni dodavatelti sluzeb (cl.5)

- Systém kvality musi zahrnovat kontrolu a prezkum veskerych externé zajistovanych ¢innosti
souvisejicich s distribuci VLP.

- Posouzeni vhodnosti dodavatele: potfebné povoleni, zkuSenosti a zdroje k vykonu Cinnosti ve shodé
s pozadavky SDP.

- Vymezeni oblasti odpovédnosti: pisemna smlouva, ktera jasné definuje rozsah sluzeb a ¢innosti
provadénych dodavatelem, vymezuje odpoveédnosti obou stran, stanovuje pravidla pro pfistup k
zdznamuim.

- Pravidelné sledovani vykonu dodavatele pomoci kontrol kvality poskytovanych sluzeb, vyvhodnoceni
dodrzovani smluvnich pozadavkd, internich (externich) auditd.

- Zaznam o vysledcich prezkumu a vyhodnoceni. Napravna opatfeni nebo zména dodavatele.
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Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
SYSTEM RIiZENI ZMEN

© Kapitola Il = Rizeni kvality,
cl. 3 Vytvoreni a udrzba systému kvality, odst. 2

- Systém kvality musi zohlednovat velikost, strukturu a slozitost Cinnosti
uvedenych osob a predpokladané zmény uvedenych Cinnosti.

cl. 4 Pozadavky na systém kvality, odst. 1, odst. 5, odst. 6

- ... Veskeré kritické kroky v ramci Cinnosti velkoobchodni distribuce a
vyznamné zmeény musi byt odivodnény a, je-li to relevantni, podléhat
validaci.

- Musi se zavést systém kontroly zmeén, ktery zahrnuje zasady rizeni rizik
souvisejicich s kvalitou a je prfiméreny a ucinny.

- Systém kvality musi zajistit, aby byly splnény tyto povinnosti: ...
g) zmeény, které mohou ovlivnit skladovani a distribuci veterinarnich
|é¢ivych pripravkl, jsou hodnoceny.

~
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Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
SYSTEM RIiZENI ZMEN

- Ugel:
e zajistit trvalou shodu s pozadavky SDP a pravnimi predpisy,
* podchytit a osetfit v€as vSechny dlleZité souvislosti a mozna rizika spojené se zménami,
* predejit chybam, opomenutim a dalSim moznym negativnim souvislostem

- Systém fizeni zmén v praxi:

& VSechny vyznamné zmény ve spolecnosti, které mohou mit néjaké vlivy na
oblasti spadajici pod pravidla SDP a provadéci narizeni a jakékoli vlivy na
distribuované VLP (a to predevsim zmény, které mohou ovlivnit skladovani a
distribuci veterinarnich 1écivych pripravkl) by mély byt zpracovany tak, Ze:

- jeveden seznam téchto zmén v pribéhu roku, kazdd zména dostane
poradové Cislo (vzestupné)

- pred zahdjenim takové zmény je uvedeno, o jakou zménu se bude jednat a
co ramcove bude obnaset a nasledné odpovédné osoby za jednotlivé
dotcené oblasti vyhodnoti, jaké jsou souvislosti, tj. jaka jsou mozna rizika
spojena se zmeénou, jaké procesy se budou ménit, jaka dokumentace se
bude revidovat, co se vSechno bude muset v souvislosti se zménou

provést, kam se bude zména hlasit atd... (ve vysledku to u jednoduché zmény
ale klidné mohou byt treba 1-2 véty, pokud je tam mdlo ndvaznosti)

’\) USKVBL b




Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
SYSTEM RIiZENI ZMEN

- co se tyCe rizik, tak se vyhodnoti, jak jsou zavazna, zda jsou néjaké vlivy
na procesy a produkty, zda jsou jiz zavedena napravnd/preventivni
opatreni, popfipadé kdyzZ ne, definuji se napravna/preventivni opatreni
ke zmirnéni pripadnych rizik (pokud jsou néjakd mozna souvisejici rizika
nalezena) a terminy jejich zavedeni

- co se tyCe dalSich navaznosti, definuji se ukoly, kdo za né bude
zodpovidat, terminy dokdy by meély byt splnény

- odhadne se predbézné ¢asovy harmonogram, kdy asi bude zména
zahajena, ukoncena atd.

- jestrucné zaznamenano a je dohledatelné, zda a jak jednotlivé kroky
probéhly, jak byly plnény ukoly (vSe mozno i formou stru¢ného odkazu na
dokumenty, které jsou k dispozici jinde)

- nakonec je zménové fizeni uzavreno, zase je stru¢né popsano, zda vse
probéhlo jak bylo napldanovano, popr. néjaké nové souvislosti, poznamky...

~

\) USKVBL i




Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
SYSTEM RIiZENI ZMEN

- je vhodné zavést i systém zpétného vyhodnoceni ucinnosti dané zmeény
po urcitém definovaném case

- zmeény provedené v daném roce jsou prezkoumavany také v ramci
periodického prezkoumani systému kvality vedenim

© toto vSe je strucné zaznamenano u dané zmeny - tj. |ze takovy strucny zapis v
budoucnu predlozit inspektorim jako doklad, ze zmenove rizeni probehlo

© Samozrejme je uroven detailnosti provedeni spojena s velikosti spolecnosti a
slozZitosti procest (musi zohlednovat velikost, strukturu a sloZitost ¢innosti)
tj. neni nutné vzdy sepisovat dlouhé texty, vse Ize nastavit velmi strucné a
jednoduse, pri dodrZzeni vyse uvedenych cilt a krokad.

& (Napr. vyvhodnoceni rizik nemusi byt vzdy x-strdnkova zprdva z hodnoceni
metodou FMEA, Casto staci jedna véta, Ze byly posouzeny rizika, existuje to a to
riziko, ale je osetfeno timto opatrenim, tedy zavér muzZe byt Ze bylo
vyhodnoceno, Ze riziko je osetreno a neni treba prijimat dalsi opatreni. Pokud
takové vyhodnoceni dava smysl a je zaloZzeno na redlné uvaze odpovédnych
osob, které problematice rozumi, naprosto to staci.)

f\) USKVBL i




Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
SYSTEM RIiZENI ZMEN

& Jak si systém rizeni zmén spolecnost nastavila je tfeba popsat v rizené
dokumentaci (SOP)

- zde podchytit proces tak jak je nastaven, jednotlivé kroky a pravidla
je vhodné prilozit i formular pro zapis zmeény a vzor evidence

(seznamu) zmén.
w

2
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Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
SYSTEM RIZENI ODCHYLEK

& Kapitola | = Obecna ustanoveni, cl. 2 Definice, pism. m)
Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi: ,,odchylkou” odchyleni se od schvadlené
dokumentace ¢i zavedené normy;
Kapitola Il — Rizeni kvality,
cl. 4 Pozadavky na systém kvality, odst. 6 pism. e)
- Systém kvality musi zajistit, aby byly splnény tyto povinnosti: ...
e) odchylky jsou zdokumentovany a prosetreny;
cl. 6 Prezkum a sledovani vedenim organizace, odst. 2 pism. b) bod i)
- Tento prezkum musi zahrnovat: ...posouzeni:

i) vyvkonnostnich ukazatel(, které Ize pouzit ke sledovani ucinnosti procesti v ramci
systému kvality, napriklad stiznosti, odchylky, napravna a preventivni opatreni, zmeény
procesy;

& Kapitola VI, ¢l. 30 Vraceni, odst. 3

- ... existuji doloZzené dlikazy o tom, Ze pripravek byl po celou dobu uvedenou v
pismenech a) az f) skladovan za schvalenych podminek skladovani. V pripadé
jakékoli odchylky musi byt provedeno posouzeni rizik, které musi prokazat integritu
veterinarniho IéCivého pripravku.

f\) USKVBL i




Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248
SYSTEM RIZENI ODCHYLEK

- Ugel:
* podchytit a oSetfit véas vSechny dllezZité souvislosti a mozna rizika spojend s odchylkami,
* predejit vliviim na produkty a procesy bez kontroly

- Systém odchylek v praxi:

@  VSechny odchylky od schvdlené dokumentace ¢i zavedené normy (v€. teplotnich limit(
atp.), které mohou mit néjaké vlivy na oblasti spadajici pod pravidla SDP a provadéci
narizeni a jakékoli vlivy na distribuované VLP (a to predevsim odchylky, které mohou
ovlivnit kvalitu, bezpecnost nebo Ucinnost veterinarnich [éCivych pfipravk() by mély byt
zpracovany tak, ze:

- jeveden seznam téchto odchylek v pribéhu roku, kazdd odchylka dostane poradové
Cislo (vzestupné)

- pfi zjisténi odchylky je uvedeno, ceho se odchylka tyka a odpovédné osoby za
jednotlivé dotené oblasti vyhodnoti, jaké jsou souvislosti, tj. predevsim jaka jsou
mozna rizika spojena s odchylkou a jaké jsou dalSi vlivy a zaradi odchylku do
kategorie (byva napf. drobna / vyznamna / kriticka), véetné vyhodnoceni, zda a kam
se ma dany typ odchylky hi3sit, jaky je postup pro danou kategorii odchylky (napf.

karanténa a pripadnad likvidace zbozi) atd. (ve vysledku to u jednoduché odchylky ale
klidné mohou byt treba 1-2 véty, pokud je tam mdlo ndvaznosti)
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- co se tyCe rizik, tak se vyhodnoti, jak jsou zavazna, zda jsou néjaké vlivy
na procesy a produkty, zda jsou tfeba napravnd/preventivni opatreni,
ke zmirnéni pripadnych rizik (pokud jsou néjakd mozna souvisejici rizika
nalezena) a terminy jejich zavedeni

- provede se Setreni priiny odchylky, véetné hledani , kofenové priciny“

- co se tyCe dalSich navaznosti, mohou se opét definovat ukoly, kdo za
né bude zodpovidat, terminy dokdy by mély byt spinény
- je struéné zaznamenano a je dohledatelné, zda a jak jednotlivé kroky

probéhly, jak byly plnény ukoly (vSe mozno i formou stru¢ného odkazu na
dokumenty, které jsou k dispozici jinde)

- nakonec je odchylkové fizeni uzavreno, zase je stru¢né popsano, jaké jsou
zavery, popr. néjaké nové souvislosti, poznamky...

~
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- odchylky zjisténé v daném roce jsou prezkoumavany také v ramci
periodického prezkoumani systému kvality vedenim

& toto vSe je stru¢né zaznamenano u dané odchylky - tj. Ize takovy strucny zapis
v budoucnu predlozit inspektoriim jako doklad, Ze odchylkové Fizeni probéhlo
a co bylo jeho vysledkem

& Samozrejmé je uroven detailnosti provedeni spojena s velikosti spolecnosti a
sloZitosti procest (musi zohledriovat velikost, strukturu a sloZitost ¢innosti)
tj. neni nutné vzdy sepisovat dlouhé texty, vse Ize nastavit velmi strucné a
jednoduse, pri dodrZeni vyse uvedenych cilti a krokd.

& (Napr. vyvhodnoceni rizik nemusi byt vzdy x-strdnkova zprdva z hodnoceni
metodou FMEA, Casto staci jedna véta, Ze byly posouzeny rizika, existuje to a to
riziko, ale je oSetfeno timto opatrenim, tedy zdvér muze byt Ze bylo
vyhodnoceno, Ze riziko je oSetreno a neni treba prijimat dalsi opatreni. Pokud
takové vyhodnoceni dava smysl a je zaloZeno na redlné uvaze odpovédnych
osob, které problematice rozumi, naprosto to staci.)
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& Jak si systém Fizeni odchylek spole¢nost nastavila, je tfeba popsat v rizené
dokumentaci (SOP)

- opét staci podchytit proces tak, jak je nastaven, jednotlivé kroky a
pravidla

- je vhodné prilozit i formular pro zapis odchylky a vzor evidence
(seznamu) odchylek.
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& Kapitola | = Obecna ustanoveni, ¢l. 2 Definice, pism. e)

Pro ucely tohoto narizeni se rozumi: , fizenim rizik souvisejicich s kvalitou”
systematicky proces pouzivany proaktivné i retrospektivné k posouzeni,
kontrole, komunikaci a pfezkumu rizik pro kvalitu veterinarniho [éCivého
pripravku béhem celého zivotniho cyklu pripravku;

© Kapitola Il = Rizeni kvality, €l. 4 Pozadavky na systém kvality,

¢l. 5 Rizeni ¢innosti zajistovanych externé, él. 6 Pfezkum a sledovani
vedenim organizace, cl. 7 Rizeni rizik souvisejicich s kvalitou

& Kapitola IV — Prostory a vybaveni (v€. Kvalifikaci a validaci)
& Kapitola VI — Operace

& Kapitola VIl — Stiznosti, vraceni, veterinarni lécivé pripravky, u nichz
existuje podezreni, ze jsou padélané, a stahovani

© Kapitola VIII - Externé zajistované cinnosti ...

. AP
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© Rizeni rizik pro jakost (QRM program) ve spoleénosti:
e zpUsob zavedeni
zakladni prvky — jasné definovany a dokumentovany

* podpora managementu, komunikace vystup(

* dokument popisujici pristup k fizeni rizik (klicové osoby, zpusob planovani,
hodnoceni a pfezkoumavani ucinnosti systému)

e Skoleni - principy QRM, pouzité metodiky
e externi zdroje pro hodnoceni rizik (spolehlivost zavérl)
* dokumentovani klicovych krokd a rozhodnuti

» periodické prehodnocovani platnosti a ucCinnosti rezidualniho rizika
(+ spoustéci mechanismy k prezkoumani)

* frekvence, odpovédnosti, doporuceni a opatreni vyplyvajici z prezkoumani
e rozsah vzhledem k objemu a slozitosti Cinnosti
* nastaveni neustalého zlepsovani systému
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© ICH guideline Q9 (R1) on quality risk management (CZ verze dostupna na webu
USKVBL — ulozena mezi pokyny SVP)

© Poradi a nutnost zlepSeni (odstranéni nebo zmirnéni nasledkt chyb) je dana
hodnotou miry rizika (¢im je vyssi, tim naléhavéjsi jsou napravna/preventivni
opatreni).

POZOR: Nezneuzivat pro legalizaci nedostatkl. Nevypracovavat jen formalné.
Pokud se vyhodnoceni rizik provede bez odpovidajicich napravnych/preventivnich
opatfeni, neni pro praxi pfinosné. Pokud se vSak napravna/preventivni opatfeni
daji ke vSem hodnocenym polozkam, jde o nepochopeni procesu a muze to vést k
zamaskovani opravdovych rizik a jejich reseni.

© Hodnoceni rizik neni jen FMEA (HACCP, 5x PROC?, Ishikawa diagram ,,rybi kost“...)

& Jak si systém Fizeni zmén spolecnost nastavila je treba popsat v rizené
dokumentaci (SOP)

- opét staci podchytit proces tak, jak je nastaven, jednotlivé kroky a pravidla,
klicové osoby, zplUsob planovani, hodnoceni a prezkoumavani dcéinnosti
systému.
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Dékujeme za pozornost!
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