Nejcastejsi neshody pri
inspekcich SDP
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Inspektor a neshody - vnimani

& Inspektor ........... je také jen clovék

& Neshoda, doporuceni, chyba — negativni Ci
pozitivni pristup
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¥ Inspektor ........... je také jen clovek

& MVDr. Martin Jiza — inspektor SDP a SVP

& 20 roku v oblasti potravinarskych systému kvality
& 4 rokyna USKVBL — SVP MK, SDP a SVP VLP a LL
& Konicky — rodina, vcelareni, jezevcik Tim
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Konicek - vcelareni

& 4 vcelstva a 4 oddélky - Apis mellifica
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Konicek — jezevCik Tim

4

& 4 mésiéni rostak




% Chyba, neshoda, doporuceni — negativni Ci
pozitivni pristup

Dvoji pohled - existuje premisa, ze chyba je néco nepatricného,
nezadouciho, co by se nemélo vibec stavat.

&

~

&  Chybu je nutno vnimat jako pozitivni zalezitost, ze které, kdyz si
vezmeme ponauceni, posouva nas k lepsimu poznani a konani.

& Ti, ktefi se neboji délat chyby, nevyhybaji se tézkym ukolim,
¢imz si buduji sebedtvéru.

& Nebat se délat chyby totiz znamena, nebat se zkouset nové
VECi.

& Albert Einstein: ,Ten, kdo se nikdy nedopustil chyby, se nikdy
nepokusil o néco nového.”
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© Legislativni podklad EU a CR
,BIBLE” SDP

& Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11.
prosince 2018 o veterinarnich lécivych pripravcich a o zruseni
smérnice 2001/82/ES

& Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248 ze dne 29. cervence
2021 o opatrenich pro spravnou distribucni praxi veterinarnich
|éCivych pripravkd v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 (Text s vyznamem pro EHP)

& Zakon ¢. 378/2007 Sb. Zakon o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |écivech)

& Vyhlaska MZe ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv

-~
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& Klasifikace neshod v Protokolu o kontrole

& Po prostudovani podkladu a predlozené dokumentace a po
provéreni realizace zasad spravné distribucni praxe na miste,
inspekcni skupina ve shrnuti konstatuje:

Pfi inspekci nebyly zjistény KRITICKE neshody s pozadavky SDP.

Pfi inspekci nebyly zjistény VYZNAMNE neshody s pozadavky SDP.
Pfi inspekci nebyly zjistény OSTATNI neshody s pozadavky SDP.

& Sen kazdého kontrolovaného subjektu.

& Co to vsak vypovidd o duslednosti inspekce a odbornosti

inspektort?
& Posouva nas to dale?
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& Charakter neshod

& Neshody rizeni kvality — neshody v fizené dokumentaci,
management review, analyza rizik, zménova rizeni ...

& Neshody provozni - nedodrzovani nastavenych pravidel
popsanych v RD — pracovnici, postupy, externi sluzby ...

& Neshody obojiho charakteru se samozrejmé prolinaji a navazuji
na sebe — nedostatecné proskoleni pro oblast SDP se promita
do chovani pracovniki a dodrZzovani postupti SDP.

-~
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& Neshody rizeni kvality

L 272/46 Utedni véstnik Evropské unie 30.7.2021

PROVADECI NARIZENT KOMISE (EU) 2021/1248
ze dne 29. ervence 2021
o opatfenich pro sprivnou distribuéni praxi veterindrnich lé&ivych piipravki v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 20196

(Text s v¥znamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s phledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 201% o veterindrnich lécivych
piipravcich a o zrugeni smérnice 2001(82/ES ('), a zejména na 1. 99 odst. 6 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ditvodim:

(1)  Podle ¢l. 101 odst. 5 nafizeni (EU) 2019/6 musi velkoobchodni distributofi dodrzovat spravnou distribuéni praxi
veterindrnich lé¢ivich piipravki, kterou piijme Komise.

{2}  Opatfeni pro spravnou distribuéni praxi by méla zajistit totoZnost, integritu, dohledatelnost a kvalitu veterindrnich
lécivych piipravki napfic celym dodavatelskym fetézcem. Dile by uvedend opatieni méla zaruéit, aby veterindrni
lécivé pripravky byly ndlezité skladoviny, prepravoviny a ndlezité se s nimi zachdzelo, a zajistit, aby béhem
skladovdni a prepravy zistaly v legilnim dodavatelském fetézci.

-~
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& Neshody rizeni kvality

&  Neni zaveden fizeny postup pro vedeni zménovych fFizeni, neni provadéno
vyhodnoceni vlivu zmény na jakost produktu, u kritickych a vétSich zmén by
méla byt vypracovana analyza rizika a jasné stanoven akcni plan realizace.
Jednotlivé kroky jsou nasledné vyhodnoceny, uUcCinnost zmény musi byt
vyhodnocena.

Prednaska Magr. Jiri Dobias

&  Nebyl predlozen dokument dokazujici pravidelné prezkoumani vedenim
organizace za predchozi obdobi — za rok 2024.

Prednaska Ing. Drapalova

&  Neni zaveden systém pro frizeni odchylek, ty by mély byt jednoznacné
klasifikovany, u kritickych odchylek musi byt stanovena korenova pfric¢ina a
dopad na jednotlivé procesy a stanovena CAPA. V souladu se zasadami fizeni
rizik pro jakost je nutno monitorovat a hodnotit ucinnost takovych opatreni.
Prednaska Magr. Jiri Dobias

@ USKVBL 14 i




& Neshody rizeni kvality

&  Odpovédna osoba za velkoobchodni distribuci = QP - pracovni napln
neobsahuje povinnost zajiSténi provadéni pocatecniho a prtibézného skoleni
zaméstnancli, povinnost zajiSténi vyrizovani stiznosti, zajisténi schvaleni
opravnénych dodavatelli a odbératelli, schvalovani subdodavatelskych cinnosti,
rozhodovani o kone¢ném nalozeni s vracenymi, zamitnutymi, stazenymi ci
padélanymi VLP, dokumentovani odchylek a CAPA. Rizend dokumentace ani
pracovni naplin neobsahuje ustanoveni o NON STOP 24/7 dosazitelnosti
v pripadé krizovych udalosti vcetné zastupitelnosti odpovédné osoby. Inspekcni
skupina doporucuje celkovou revizi pracovni naplné osoby odpovédné za
velkoobchodni distribuci dle ¢lanku 8 provadéciho natizeni Komise (EU)
2021/1248.

&  Nebyly predloZeny dikazy o udrzovani zplisobilosti odpovédné osoby v oblasti
SDP VLP prostrednictvim pravidelnych skoleni.

&  Spolecnost nema zavedeny postup pro hodnoceni dodavateld. Neni veden
seznam schvalenych a periodicky ovérovanych dodavateli. Do systému
hodnoceni je nutno zaradit jak dodavatele VLP/VP, tak dodavatele veskerych
sluzeb (spolecnost pro zavedeni a aktualizace veskerych IT systému, spolecnosti
pro provadéni kalibraci a kvalifikaci zafizeni, .......).

~
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& Neshody rizeni kvality

&  Dodaci list Ci fakturace, vystavena provozovatelem, neobsahuje ....... dle § 39
odst. (4) vyhlasky ¢. 229/2008 Sbh., o vyrobé a distribuci léCiv - nazev VLP + jeho
lékové formy; dodané mnoistvi; dobu pouzitelnosti; &islo $arze; kéd USKVBL;
datum odeslani; prijemce; dodavatel; lékarna ¢i provozovatel |ékarny -
distributor.

&  Standardni operac¢ni  postupy neobsahuji rozliSeni  kvantitativnich
(distribucnich) a  kvalitativnich  (jakostnich) reklamaci VLP. Neni
zdokumentovana povinnost informovat vyrobce VLP nebo drzitele rozhodnuti o
registraci v pripadé kvalitativni reklamace na jakost VLP.

&  Neni pravidelné hodnocena ucinnost opatreni pro stazeni VLP na zakladé rizeni
rizik souvisejicich s kvalitou.

~
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& Neshody rizeni kvality a provozni

) Vrata hlavniho pfijmu byla v dobé inspekce zcela oteviena — volny pfistup neopravnénych osob + plastové
stripy za prijmovymi i expedi¢nimi vraty nejsou instalovany v celé ploSse — mozné vniknuti hmyzu,
hlodavct, ptakt, soubézné oteplovani pfijmovych i expedicnich prostor.

k\l ) USKVBL .




& Neshody rizeni kvality a provozni

& Vrata Hlavniho pfijmu jsou nedostatecné utésnéna zejména v horni ¢asti, mensi netésnosti jsou po obou
strandch.

Uskladiiovani véci nesouvisejici s distribuci VLP (jizdni kola, pneu, stfeSni boxy ...).

A i B
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& Neshody rizeni kvality a provozni

& Uskladrovani véci nesouvisejici s distribuci VLP (pneumatiky léto/zima).
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& Neshody rizeni kvality a provozni

& Palety se musi udrzovat v Cistoté a v dobrém stavu.
& Hrebiky, Stipy, plisen, mastnota.
& Kategorizace palet A, B, C.

Foto vytvoreno Al

-~ ’
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& Neshody rizeni kvality a provozni

& Provozovatel nema zaveden preventivni program ochrany proti Skiidcim — DDD (hmyz, hlodavci i jini
zZivocCichové). V prostoru skladu byla oteviena 4 okna bez instalovanych ochrannych siti proti hmyzu.
Ostatni okna jsou opatfena klickami umozZnujicimi otevieni — okna jsou také bez instalovanych

ochrannych siti proti hmyzu.

Foto vytvoreno Al
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Neshody rizeni kvality a provozni

Lapa¢ hmyzu v oblasti pfijmu - v dobé inspekce 2ks funkénich zafivek z celkovych 4ks.

Lapace hmyzu — princip fototaxe — lepivé ¢i elektrické - nevhodné umisténi, nedostatecna frekvence cisténi,
nefunkéni trubice Ci viibec nezapnuté.

Foto vytvoreno Al

~
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& Neshody rizeni kvality a provozni

& Ve skladovacich prostorach neni provadén kontinudlni zaznam teploty a vlhkosti. Neni zajistén zaznam
téchto parametrt v dobé vikendd a dnd pracovniho klidu. Nejsou zavedeny naleZité poplasné systémy
upozornujici na vykyvy od predem stanovenych mezi podminek pro skladovani VLP. Nejsou stanoveny
urovné poplachu; poplasna zafizeni nejsou pravidelné zkousena se soucasnym provedeni zapisu o testaci.

.

Foto vytvoreno Al
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& Neshody rizeni kvality a provozni

& V dobé inspekce nebyly k dispozici zaiznamy o pravidelném prezkusovani funkénosti nahradniho agregatu
v pripadé vypadku doddavek elektrické energie.

kv USKVBL Foto vytvofeno Al 55 i




& Neshody rizeni kvality a provozni

& V prostoru pfijmu byla v dobé inspekce PET lahev s vodou; v odpadkovém kosi prazdné obaly od potravin.
& Pracovnici — jejich hygienické navyky, jidlo, piti, Iéky osobni potfeby, odév (prani, Zehleni, opravy odévu),

obuv, problematika kuraren. |

@ U SKVBL Foto vytvofeno Al " i




& Neshody rizeni kvality a provozni

Expedicni systémy — validace, FEFO, informace o nizké exspiraci, karanténa, propousténi do redistribuce — QP.
Reklamace, stahovani, identifikace falsifikattl, vyrazovani vadnych VLP a nasledna likvidace jako NO.

EXP 04/2024 |

(V) UskveL



& Neshody rizeni kvality a provozni

V) V prostoru skladu VLP byla za plného provozu odstranéna ¢ast bocni stény skladové haly velikosti s komunikaci

na stavenisté; pracovnik stavebni firmy provadél prace z vnitini strany skladové haly. V hale byla soubéiné
namérena teplota 25,3°C.

© Pracovnici udrzby ¢i externich firem — montaZe a demontaze, opravy za chodu bez dodrzovani hygienickych a

bezpecnostnich opatreni.
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& Neshody rizeni kvality a provozni

& Nevalidovany skladovy systém — validace, Ze systém je schopen dosahovat Zadoucich vysledkl presné, konzistentné a
opakované — data integrity. :

& Pisemny podrobny popis systému.

& Pristup pouze opravnéni pracovnici.

& Pravidelné zalohovani dat + postup obnoveni.
& Postup pfri selhani ¢i poruse systému.

& Provéreni je soucasti interniho auditu.

Foto vytvoreno Al
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& Neshody rizeni kvality a provozni

& Sanitacni fad nedostatecné popisuje konkrétni Cinnosti sanitace vcetné poutziti Cisticich (nejsou specifikovany) a
dezinfekénich prostredki, jejich koncentraci (neni specifikovana koncentrace u saponatti), délku expozice, oplach.

& Sanitace skladovacich prostor, chladiren, mrazicich boxu, pfepravnich termoboxt, vozd, ... - popis v SOP
formulare. :

& Aktuadlni stav.

Foto vytvoreno Al
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& Neshody rizeni kvality a provozni

© Cistici a dezinfekéni ptipravky po exspiraci.
© Ptipravky nedefinované v SOP.

© Bezpecnostni, technické listy.

© Prostredky pro spravné redéni - %.

Foto vytvoreno Al
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& Neshody rizeni kvality a provozni

V) Musi byt zvoleno nalezité tklidové vybaveni a Cistici prostiedky, které se musi pouzivat tak, aby nepredstavovaly
zdroj kontaminace. ; ;

) Vybaveni pro uklid - dfevo versus plast.

) Vybaveni pro uklid - barevné kédovani.

® Potraviny — jidlo, piti, ...

& Cistici a dezinfekéni prostiedky po exspiraci.

Foto vytvoreno Al
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& Neshody rizeni kvality a provozni

© Neni vypracovan postup pro montaz (pInéni) termoboxu vcetné zavislosti na rocnim obdobi a systém
opétovného pouziti chladicich vlozek — zaméstnanci nejsou na tyto postupy proskoleni. Provozovatelem
bylo sdéleno, Ze k prepravé VLP vyuziva také kuryrnich sluzeb - smluvniho podklad nebyl predlozen.
Nebyly predlozeny validacni procesy pfi poskytovani této prepravy v ramci letnich a zimnich obdobi.
Soucasti osnovy Skoleni pracovniki skladu neni postup pfi montazi izolovanych transportnich boxd,
vCetné zavislosti na rocnim obdobi a opétovném pouziti chladicich viozek.

(\7 — 33 i
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& Neshody rizeni kvality a provozni

& Provozovatel nemd ve vozovém parku specidlni klimatizovana vozidla pro prepravu VLP. K pfepravé VLP
jsou ve vyjimecnych pfipadech pouzivany osobni vozidla obchodnich zastupcti s béZznou automobilovou
klimatizaci — preprava se déje formou pouzZiti uzavienych polystyrenovych termoboxi s vlozenymi
chladicimi vlozkami. Nebyla predloZena validace daného procesu dopravy pro letni a zimni obdobi.

Foto vytvoreno Al




& Neshody rizeni kvality a provozni

© Pti kontrole dvou vozidel prepravy byla nalezena poskozena sténa aktivniho termoboxu ve formé ustiplého kusu
plastu izolacni stény, Spinavé podlahy a stény transportniho prostoru, potraviny v transportnim prostoru, kanystr
motorového oleje, startovaci kabely, v 6 ks zelenych pfepravnich beden pro prepravu léciv bylo pouzité osobni

obleceni.
© Expedi€ni vozy — nakladni prostor bez klimatizace a izolace, Fidici Spatné proskoleni — fluktuace, a s tim vse
souvisejici.

)
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Foto vytvoieno Al

V) USKVBL 35
N

e




& Neshody rizeni kvality a provozni

& Externi pfepravni spolecnosti — preprava ambientnich a termolabilnich IéCivych pFipravka.
) Smlouvy. [A‘f 4

) Proskoleni, teplotni mapy. L

& Monitoring teplot.

Foto vytvoreno Al
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& Neshody rizeni kvality a provozni

& Plan zajisténi zachovani jakosti, bezpecnosti a uicinnosti termolabilnich veterinarnich lécivych pfFipravki pro pripad
havarie ¢i poruchy rozvozového auta, poskozeni klimatizace nakladového prostoru— postup pro prosetieni a feSeni
teplotnich vykyvl, véetné navaznosti na rozhodovani QP.

Foto vytvoreno Al

-
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& Neshody rizeni kvality a provozni

) Léky, které jsou urceny k likvidaci jako nebezpecny odpad, jsou rozbalovany a vhazovany do cernych plastovych pytlt
bez sekundarnich oball - originalnich krabi¢ek — dochazi k poruseni celistvosti Ié¢ivého pFipravku.

) Likvidace jako nebezpecny odpad dle Zakona €. 541/2020 Sb., Zékon o odpadech a vyhlasky MZP a Mzdr. ¢. 8/2021
Sb., Vyhlaska o Katalogu odpadtli a posuzovdni vilastnosti odpadi (Katalog odpadii).

) 18 02 07* Nepoutzitelna cytostatika; 18 02 08* Jina nepouzitelna léciva neuvedend pod cislem 18 02 07.

“ 3
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Foto vytvoreno Al
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& Vysledek profesionalniho pristupu
v oblasti SDP VLP

Léciva ve spravné kondici = Silna a zdrava zvirata = Spokojeny chovatel

-~
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Dékuji za Vasi pozornost.
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