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Soubezing dovoz/vgvoz
Dovoz ze 3. zemi
Ochwranne prvky
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Spravna distribucni praxe léCiv
Dokumentace a jak ji ridit

Data integrity

Validace a kvalifikace u distributora
Validace poéitatovych systému _ o
Oc¢ekavani SUKL pfi pInéni kapitol SDP A\
Rozdily mezi ¢eskym a slovenskym prostredim
Ochranné prvky dle smérnice FMD

Spravna vyrobni praxe pfi dovozu ze 3. zemi
Soubézny (paralelni) dovoz a vyvoz(reexport)
Praktické ukazky a workshopy

Modelové pripady risk assessmentu . -
Praktické pfipady propousdténi pFipravkd

Ukazky valida¢nich zprav

Ukazky smluv mezi subjekty

PRIHLASKY A INFORMACE tel. +420 606 796 405 lucie.flajsarova@pharmpartners.cz www.pharmpartners.cz
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Q PHARM

PREDMET

PROGRAM

Konference je navrzena pro pracovniky, ktefi se
zabyvaji distribuci, reexportem a dovozem ze 3.zemi
Dozvite se o nejdilezit&jsich predpisech a regulaci
distribuce 1éciv
Ziskate zakladni prehled o soucasnych SDP
pozadavcich v EU
Identifikujeme drobné rozdily v poZadavcich SDP
v Ceské republice a na Slovensku
Budete se orientovat v technickych terminech
na poli SDP i SVP, jejich vyznamu i smyslu
Povime si o zkuSenostech, strastech a pfinosech
FMD smérnice po jejim ostrém startu
Nezaskodi Vas pozadavky Vasich zakaznikd ohledné
vypliiovani dotaznikd a provadéni auditd
Inspirujete se praktickymi pfiklady
Vyzkousite si hodnoceni rizik v praxi
Dozvite se odpovédi na otazky kolem ,zbytecné
byrokracie™ SDP i SVP )
Ucasten bude i zastupce SUKL
Setkate se s odborniky na poli SDP i SVP
Vymeénite si praktické zkuSenosti s ostatnimi kolegy

CILOVA SKUPINA

Konference je uréena pracovnikiim distribu¢nich firem
(léciva, zdravotnické prostfedky, suroviny)

a spolecnosti, které se zabyvaji dovozem Iéciv ze
tfetich zemi. Zaméreni konference je na zaméstnance
na rlznych pozicich - od vedoucich pracovnika,
kvalifikovanych osob, po pracovniky vyssiho
managementu, ktefi s distribuci, resp. soubéznym
dovozem/vyvozem léciv zacinaji, tak i na pracovniky,
ktefi chtéji své znalosti doplnit a rozsifit o soucasnou
praxi.

OBECNE ZASADY

Pfi distribuci a dovozu/vyvozu IéCiv je rozhodujicim
aspektem pro dosaZeni kvalitnich produktl shoda

s pravidly GDP/GMP. Z tohoto ddvodu ma byt kazdy
zaméstnanec spole¢nosti obeznédmen s pozadavky
GDP/GMP. Platné pozadavky GDP stanovuji nasledujici
predpisy:

Pokyny pro spravnou distribucni praxi
humannich Iécivych pFipravki (2013/C 343/01)
Zaméstnancim by méla byt poskytnuta pocateéni a
pribézna odborna priprava tykajici se jejich Glohy na
zdkladé pisemnych postupd a v souladu s pisemnym
programem odborné pripravy. Odpovédna osoba by
méla rovnéz aktualizovat své znalosti v oblasti spravné
distribucni praxe prostfednictvim pravidelnych skoleni.
Kromé toho by Skoleni méla zahrnovat aspekty
identifikace pripravku a zabranovani vstupu
padélanych lécivych pripravkd do dodavatelského
retézce.

POKYNY PRO SPRAVNOU DISTRIBUCNI PRAXI
Pozadavky legislativy pro distribuci [éCiv
Smeérnice 2013/C 343/01
Rozdily mezi Ceskym a slovenskym SDP

VYBRANE KAPITOLY EU GDP
PoZadavky na pracovniky
Povinnosti QP distributora
Naroky na prostredi a prostory
Rizeni zmén
Systém odchylek a CAPA

OCEKAVANI SUKL NA PLNENI KAPITOL SDP
Pohled SUKL na jednotlivé kapitoly SDP
Nejcastéjsi a nejzavaznéjsi nedostatky

RISK ASSESSMENT
Proces Fizeni rizik pro jakost
Risk analyza vs. hodnoceni rizik
Metody a nastroje fizeni rizik
Teorie + metodiky provadeéni
Modelové pripady risk analyz

KVALIFIKACE A VALIDACE U DISTRIBUTORA
Teplotni mapy skladovych prostor
Teplotni mapy vozidel
Transport termolabilnich pfipravkd mimo
teplotni rezim

VALIDACE RIDICICH SYSTEMU
Valida¢ni dokumentace
Ukazky validaci - modelové pripady

DOKUMENTACE
Struktura dokumentace, SOP
Spravna dokumentacni praxe
Rizeni dokumentace

DATA INTEGRITY
Predpisy
Data na papirovém nosici
Elektronicka data

SOUBEZNY (PARALELNi) DOVOZ/VYVOZ
Legislativni pozadavky
Role jednotlivych subjektl
Registrace a dokumentace
QP v ramci procesu dovozu
Vyhody a nevyhody paralelniho dovozu a vyvozu

DOVOZ ZE TRETICH ZEMI
Legislativni pozadavky na vyrobce a distributora
Doplnék 16, VYR 32, (EU GMP)

QP v procesu dovozu ze 3. zemi

Smluvni vztahy mezi subjekty

Odpovédnosti QP v ramci smluvniho vztahu
Ukazky dvou a tfistrannych smluv mezi subjekty

OCHRANNE PRVKY - FMD
Legislativni podklady - smérnice 2011/62/EU
Falsified Medicine Directive
Vysvétleni pojmu serializace, agregace; chranné
prvky
Dlsledky pro Gcastniky celého fetézce

WORKSHOPY

PRIHLASKY A INFORMACE tel. +420 606 796 405

lucie.flajsarova@pharmpartners.cz www.pharmpartners.cz
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ODBORNE VEDENI KONFERENCE

Ing. Pavel ZMRZLY

Studoval na VSCHT Pardubice obor organicka technologie. Od

Uspésného zakonceni studia v roce 1993 pracoval 17 let ve
spole¢nosti PLIVA-Lachema.

Ve své praxi prosel od vyroby (technolog vyroby lécivych
latek) az po pozici kvalifikované osoby a vedouciho odboru
jisténi jakosti.

Po odchodu ze spolecnosti pracoval jako kvalifikovana osoba
ve spolecnosti Movianto Ceska republika.

Od roku 2011 do roku 2019 pisobil jako feditel jisténi a
kontroly jakosti ve spolecnosti Bioveta a.s.

V soucasné dobé plsobi jako nezdvisly konzultant.

Ing. Lucie FLAJSAROVA

Inzenyrka s 20 letou praxi ve farmaceutickém primyslu,
studovala na VSB-TU Ostrava, obor environmentalni
inzenyrstvi. Zavadéla systém EMS v PLIVA-Lachema, poté

systém jakosti na divizi diagnostiky tamtéZ. Na divizi farmacie

pUsobila jako inspektor SVP, poté jako specialista kvalifikaci
a validaci. Své pusobeni zavrsila jako kvalifikovana osoba.

Od roku 2010 plsobi ve spole¢nosti Pharm Partners a rovnéz

jako Quality Manager a kvalifikovana osoba pro |ékafskou
fakultu Masarykovy univerzity v Brné.

PharmDr. Gabriela VACULOVA
Inspektorka Statniho Ustavu kontroly léCiv

Mgr. Vaclav CHURY

Vzdélanim molekuldrni biolog a biochemik na Masarykové
univerzité v Brné. Od roku 2011 pracuje ve firmé Bioveta,
a.s. v Ivanovicich na Hané na pozici inspektora jakosti na
oddéleni QA. V roce 2018 byl jmenovan kvalifikovanou
osobou pro distribuci [éCiv.

Ing. Pavel RIHA
Ing. Pavel Riha vystudoval technickou kybernetiku a

biomedicinské inZenyrstvi na VUT FE v Brn&, Ceska republika.

Vice nez 20 let se vénuje navrhdm a implementacim
Vyrobnich informaénich systémd (MES), z toho 15 let
pocitacovym systémim v GxP regulovaném prostiedi,

zejména ve farmaceutické a biotechnologické vyrobé, kde ma

za sebou nékolik desitek Uspésnych konzultacnich i
implementaénich projektd.

CIL KONFERENCE

PFehled pozadavk( GDP a jejich prakticka aplikace.
Odstranéni straddku GxP zejména u novacka.
ProcvicCeni a diskuze feseni simulovanych situaci.

NA ZAVER KONFERENCE OBDRZi KAZDY
UCASTNiK CERTIFIKAT.

PRIHLASKY A INFORMACE

tel. +420 606 796 405 “” lucie.flajsarova@pharmpartners.cz

DATUM KONANI KONFERENCE
21. - 23. ledna 2020

MISTO KONANI KONFERENCE
I;Iotel Sladovna****

Cerna Hora 3/5

679 21

Hotel Sladovna**** se nachazi v Cerné Hore v tésné
blizkosti Pivovaru Cerna Hora — nejstarsiho pivovaru
v Ceské republice, necelych 30km od Brna.

Vice na www.hotel-sladovna.cz

UBYTOVANI

Ubytovani neni zahrnuto v cené konference.
Spolec¢nost Pharm Partners rezervovala limitovany pocet
pokojl v hotelu, ve kterém se konference kona.
V cené hotelového pokoje je vstup do wellness.
Prosime Vas, rezervaci provedte pfimo v hotelu
s odvolanim na Vasi Ucast na konferenci.

Hotel Sladovna

Cernd Hora 3/5

679 21

Ceska republika

Tel.: +420 539 086 395, +420 731 689 907
recepce@hotelsladovna.cz
www.hotel-sladovna.cz

DOPRAVA A PARKOVANI AUTEM

Hotel Sladovna**** se nachazi necelych 30 km od Brna
smérem na Svitavy.

Hotel ma parkovisté s omezenym poctem parkovacich
mist. Parkovani je pro hotelové hosty a Ucastniky
konference bezplatné.

DOPRAVA VLAKEM CI AUTOBUSEM

Vlakem ¢i autobusem na nadrazi do Brna

Pro Ucastniky konference, ktefi pro svou dopravu vyuZiji
vlak nebo autobus bude zajistén odvoz z vlakového, resp.
autobusového nadrazi v Brné.

Z tohoto ddivodu prosime Géastniky konference, aby pfi
vypliiovani registra¢niho formulare uvedli i zplisob
dopravy.

SPOLECENSKY VECER

Ve vecernich hodinach prvniho dne, jste srde¢né
zvani k navstévni exkurzi pivovaru Cerna Hora

a fizené ochutndvce mistnich produktd s velmi
poutavym vykladem mistra sladka.

Jedna se o skvélou prileZitost, jak se podélit o své
zkusSenosti s kolegy z jinych firem v prijemné

a uvolnéné atmosfére.

MOTTO
Dodrzovani predpisti + zdravy rozum =
efektivni Fizeni jakosti

* www.pharmpartners.cz



Pharm Partners s.r.o., Taborska 4356/224, 651 00 Brno = www.pharmpartners.cz
Kontaktni osoba: LUCIE FLAJSAROVA = email: lucie. flajsarova@pharmpartners.cz = tel: +420 606 796 405

PROSIME VYPLNTE REGISTRACNI UDAJE a zaslete na uvedeny e-mail

nebo vyuzijte on-line pfihlasky na adrese www.pharmpartners.cz 1D: 2010
Titul, jméno, pFijmeni Pozice
Spolecnost Ooddéleni
Ulice, ¢islo popisné Mésto PSC Zemé 1€
ANO [] NE[]
E-mail Telefon Pozaduji odvoz z Brna DIC
UCASTNICKY POPLATEK 18 890,- K& + DPH

MGzZete vyuzit nadich zajimavych slev:

PFi pFihlaeni 2 G&astnik{ ze stejné spolednosti obdrzite 5% slevu

PFi prihlaseni 3 Gcastnikl ze stejné spolecnosti obdrzite 10% slevu

PFi prihlaSeni 4 a vice Ucastniku ze stejné spolecnosti obdrzite 15% slevu

V cené jsou zahrnuty konferencni materidly, dokumentace, obéd, nadpoje a obcerstveni po vSechny dny konference a Ucast na spolecenském veceru.

Po obdrzeni VaS| prihlasky dostanete pisemné potvrzeni o prlhlasenl a nasledné Vam bude zaslana faktura. Predmetnou Castku, pr05|m poukaZzte po obdrzeni faktury na uvedené
&islo uétu v Ceské republice. Uvedenou ¢astku zaplatte, prosim, pred zadatkem konference. Pristup na konferenci miZe byt umoznén pouze tehdy, do$la-li platba na nase konto.

OBECNE PODMINKY A ODSTOUPENI OD UCASTI NA KONFERENCI

Tato prihlagka je zavaznd. V pfipadé, Ze se nemizZete konference z(castnit, mate dvé moznosti:

1. Budeme radi, pokud misto sebe poslete zastoupeni/nahradu.

2. Pokud musite opravdu Ucast na konferenci zrusit, pfi stornovani pfihlasky uctujeme nasledujici manipulacni poplatek:

*  Vice nez 10 dnl pred konanim konference 10% = Vice nez 5 dnl pred konanim konference 50% = Méné nez 5 dnl pred konanim konference 100%

Spole&nost Pharm Partners si vyhrazuje pravo na zménu programu, material( & lektorl bez pfedchoziho upozornéni & zrusit udalost. Pokud udalost musi byt zrusena, budou
registrovani Ucastnici co nejdfive informovani, a obdrzi plnou nadhradu zaplaceného Ucastnického poplatku. Spole¢nost Pharm Partners neni odpovédna za sankce nebo jiné naklady,
které vzniknou v disledku zruseni konference.

PRIHLASKY A INFORMACE tel. +420 606 796 405 lucie.flajsarova@pharmpartners.cz www.pharmpartners.cz



