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ANOTACE

Tato diplomova prace seznamuje se zakladnimi pojmy a poznatky z oboru logistiky
medicinskych komodit se zaméfenim na distribucni fetézec v Ceském prostiedi. Pfinasi
informace o cilech a vyznamu logistiky 1ékatskych komodit, nahliZi na podoby tohoto odvétvi
distribuce. Cast diplomové prace je pak zaméfena na problematiku chladového fetézce, s
touto Casti také koresponduje zavérecna analyza, ktera je casteCné zamétfena na vlastni
zkoumani dokumentli vydanych autoritami, které jsou pro oblast distribuce farmaceutickych
komodit stéZejni a urcujici a na vyber konkrétni distribucni firmy, ktera dle analyzy spliuje
pozadovana kritéria. Tato kapitola nabizi uceleny manudl, ktery je vlastnim ndvrhem jak by

m¢éla realizace distribuce medicinskych komodit vypadat.

KLICOVA SLOVA

Doprava, logistika, farmacie, chladovy fetézec, distribucni firma, konsignacni sklad,

medicinské komodity



ANNOTATION

This diploma thesis introduces basic terminology concerning the field of
logistics and transport of strategic medical commodities, espacially in the Czech context. It
further informs about the aids, metodology and meaning of logistics of medical commodities
and focuses on realisation of distribution. One part of diploma dissertation focuses on issue of
cool of chain. This part also corresponds with a survey at the end of the dissertation, which
partly concentrates on examination of documents published by authorities which are
fundamental in teh field of distribution of pharmaceutical commodities. It also focuses on
selection of the concrete distribution company which according analysis fulfils required
criteria. This chapter offers a complex manual in form of suggestion how the realisation of

distribution of medical commodities should look like.

KEYWORDS
Transport, logistics, pharmacy, cool of chain, distribution company, consignment stock,

medical commodities
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UvVOD

Doprava patii mezi pfedni stale se rozvijejici obory. V zdjmu celé spolecnosti vstupuji
na predni mista nové technologické postupy a trendy, stim spojeny piesny a kvalitni
informacni tok. V dnesni dob¢ je odhad, ze odvétvi dopravy se podili 6% na celkovém

hrubém néarodnim produktu v Evropské unii.

Na dopravnim trhu je mnoho firem, které nabizeji své sluzby v rdmci dopravy a s ni sluzby

spojenymi.

Dnesni doba se vyznacuje neustalou globalizaci, kdy jsou podniky z diivodi dosazeni
co nejnizsich cen, maximalni kvality a splnénim podminek odbératele nuceni stale vice fesit
problém efektivniho fizeni materialového toku a toku zbozi mezi podniky jak na vnitrostatni,
tak na mezinarodni urovni. To s sebou nese také stale vyssi naroky na dopravu. ZvySujici se
konkurenci si ¢im dal vice ekonomickych subjektd zacind uvédomovat klicovou a

nepostradatelnou roli logistiky pfi sou¢asném trendu snizovani nakladt a logistika si ziskava

vvvvvv

V této diplomové praci jsem se zaméfila na specificky druh ptepravy, ktery zahrnuje
pfepravu medicinskych komodit. Jednéd se o pfepravu zdravotniho materidlu, vakcin a tablet,

souhrnné feceno 1é¢iv.

Pti psani této diplomové prace je na dané téma nahlizeno z pohledu normativniho, kdy
si za hlavni cil diplomova prace klade shrnout a analyzovat pravni predpisy, normy a
pozadavky upravujici tuto problematiku tak, aby vznikla podrobnéd analyza parametrt, které
jsou dany prednimi farmaceutickymi autoritami a jsou jako normy pro subjekty na trhu
prepravy léciv urcujici. Zaroven muze tato diplomova prace se svou analyzou poslouzit jako
ur¢ity navrh ¢i souhrn pozadavki, kterymi by se napiiklad zacinajici firma na tomto poli
pusobici musela fidit, aby viibec mohla lege artis fungovat. Tato prace zdaleka nemulize ve

svém rozsahu vycerpat vSechna hlediska, ze kterych lze na tuto oblast pohlizet.

Dil¢im cilem této prace je rovnéz pokusit se, pomoci dostupnych informaci,
analyzovat souCasnou situaci a nasledné¢ vybrat distribuéni firmu, kterd by byla uréitym

idedlem fungujicim efektné v praxi, dle dostupnych dat proklamujici dodrzovani vsech
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néleZitosti, vyplyvajicich s nafizeni platnych pro Ceskou republiku a tim padem postupujici

lege artis a vyhovujici tak pozadavkiim ¢eského zdravotnictvi.

Co se odborné literatury tyce, pii studiu tohoto tématu jsem se potykala s velkou
absenci odbornych publikaci souvisejici s timto odvétvim logistiky. Pfi psani této prace byl
nejveétsim zdrojem informaci jednak internet, odkud jsem ziskala veSkeré dokumenty
souvisejici s legislativou tohoto odvétvi, na strankéch jednotlivych farmaceutickych a také
logistickych firem ve farmacii piisobicich jsem cerpala informace z Ceské praxe a kontakty na
tyto firmy, se kterymi jsem se dale pokousela navazat uzsi kontakt, kterym jsem chtéla ziskat
informace pro vefejnost nedostupné. Ne vzdy byla komunikace s firmami pfinosnd. Cenné

podnéty bylo mozné taky ziskat v existujicich skriptech s touto problematikou souvisejicich.
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1 TEORETICKY RAMEC

1.1 Doprava

Dopravu definuje Pivonka, Cempirek (1999) jako jakékoliv piemisténi osob ci

hmotnych statkil, provedené bud’ vlastni silou nebo silou zprosttedkovanou.

Podle Lehovce a Kauna (2003) je doprava organizovana ¢innost, pii niz se dopravnimi

prostiedky prepravuji na dopravnich cestach stanovenou technologii, osoby a zbozi.

Dopravu miizeme chapat jako specifickou CcCinnost, kterda vede kcilenému a

ekonomicky zdiivodnénému piemist'ovani osob a véci k uspokojovani potieb premisténi.

1.1.1 Vybrané pojmy

V souvislosti s dopravou se uvadi i pojem preprava. Oba tyto terminy jsou casto

zaménovany.

Doprava — souhrn vSech ¢innosti, jimiz se uskute¢iiuje pohyb dopravnich prostiredki

po dopravnich cestach a piemisténi véci nebo osob dopravnimi prosttedky ¢i zafizenim [4].

Dopravce — pravnickd osoba, kterd nabizi své pfepravni sluzby vetejnosti, tedy
uspokojuje prepravni sluzby bud’ jako komer¢ni ¢innost za ti€elem zisku, nebo jako vetfejnou

sluzbu na objednavku statu, nebo jiného vetejného rozpoctu.[4]

Manipulacni jednotka — jakykoliv material (baleny i nebaleny, loZeny na piepravnim
prostfedku nebo 1 bez n¢ho, svazkovany apod.), ktery tvofi jednotku schopnou manipulace,

aniz by bylo nutno ji dale upravovat. [4]

Preprava — jedna se o premisténi zasilky, pfi kterém vznika urcity pravni vztah mezi
subjektem, pro néhoz je premisténi zajistovano (pfepravcem) a subjektem, ktery premisténi
zajiStuje (dopravcem nebo zasilatelem). Jednd se o souhrn vSech aktivit, zahrnujici vlastni

proces pfemist'ovani, ale i sluzby s timto procesem souvisejici. [4]

Prepravce — subjekt na dopravnim (pfepravnim) trhu na strané¢ poptavky, zakaznik, u

n¢hoz vznika potieba prfemisténi zbozi, jehoz je zpravidla vlastnikem.[4]
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Prepravni jednotka — jakykoliv materidl tvofici jednotku zpiisobilou bez dalSich uprav

k prepravé

Sluzba — jakakoliv ¢innost nebo schopnost, které mtize jedna strana nabidnout druhé
strané. Sluzba je svou podstatou nehmotna a nevytvaii zddné hmotné vlastnictvi. Poskytovani

sluzby mutze (ale nemusi) byt spojeno s hmotnym produktem.[4]

Zasilka — jednotlivy kus materidlu (véc), prepravni jednotka nebo jejich soubor,
podany k pfepravé u vetejného dopravce (nebo zasilatele, ktery ptepravu zprostfedkuje).

Zasilky jsou kusové, vozové nebo sdruzené (kombinace kusovych a vozovych).[4]

1.2 Logistika

S dopravou je uzce spjat pojem logistika.

1.2.1 Pojem logistika

Prvotné slovo logistika pochazi z feckého slova logistikon, rozum, slova nebo mysl,
nebo logos, slovo, fe¢, myslenka, rozum, pravidlo. Toto slovo se pouzivalo ve vojenstvi pro
zabezpecovani zasobovani, stravovani, vystrojovani a ostatni sluzby vojenskym jednotkam.
V 60 letech 20. Stoleti se zacal tento pojem vyskytovat i v civilnim odvétvi ve Spojenych
statech. Ve druhé poloviné 80 let se toto slovo stalo mnohovyznamovym pojmem. Na konci
20 stoleti je klicovym faktorem, ktery ovliviiuje ispéSnost podnikii a ovliviiuje racionalizaci
ob&hovych ¢innosti, globalizaci a integraci.

Obecna definice logistiky nam fika, Ze logistika je disciplina, ktera se zabyva celkovou
optimalizaci, koordinaci a synchronizaci vSech aktivit v ramci samoorganizujicich se systémd,
jejichz zietézeni je nezbytné k pruznému a hospodarnému dosazeni daného konecného

(synergického) efektu.[5]

Nyni logistika jako svébytny obor funguje propojena s fadou odvétvi, které jsou na ni

do velké miry také zavislé.
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1.2.2 Cile logistiky

Cilem logistiky je uspokojit potfebu po vécném a mnozstevnim souladu , po
piekonani Casu a prostoru , a to vSe pii optimalizaci logistickych vykont logistickymi
sluzbami a ndklady, coz znamena, aby spravné zbozi bylo ve spravném case, ve spravném

mnozstvi, ve spravné kvalité na sprdvném misté a se spravnymi naklady.

Logistika se zabyva tokem zbozi, penéz a informaci jak mezi dodavatelem a
odbératelem, tak také uvnitt jednotlivych firem a to vcetné riznych systémut skladovani

zasob.

Dopravni logistikou se rozumi koordinace, synchronizace a optimalizace pohybu
zasilek po dopravni siti od okamziku prevzeti zésilky od odesilatele az po pfedani zésilky
prijemci, a to za ucasti jednoho ¢i vice druhti dopravy. Dopravni logistika se zabyva také
koordinaci, synchronizaci a optimalizaci prostorového rozmisténi kapacit a pohybu vSech
prostfedkll a zafizeni, jejich sou¢innost je nutna k uskutecnéni ptepravy specifické zasilky a

specifického oboru.

Vyuzivani logistiky umoziuje efektivni naplnéni cili podniku. Spoustu dopravnich a
zasilatelskych firem poskytuji nejefektivnéjsi logistické sluzby v této oblasti. Doprava totiz
generuje jedny znejvétSich nakladi logistiky a u nékterych vyrobkli mlze predstavovat
vyznamny podil na jejich prodejni cené a dochdzi ke stalému rozvoji, ktery je spojen
s n¢kterymi faktory vyplyvajicimi ze zmén ve stylu Zivota a zmén v obéhu zbozi. Patii k nim

zejména:
» zmény a vétsi variabilita v pracovnich vztazich,
» naroky na snizeni ¢asu spojené s pfesuny z mista na misto,
> rozS§ifeni trznich vztaht uvnitf statu i navenek,

» nutnost snizovat mnoZzstvi zbozi v ob¢hu a uvoliiovat v ném zmrazeny kapital.

Pozadavky na rychlou a spolehlivou dopravu, dle ptedepsanych podminek na

konkrétni zasilky, vedou k rozvoji zasilatelskych firem, které zfizuji nové dopravni trasy a
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spoje v ramci jednoho ¢i nékolika obort a staraji se o veskeré nalezitosti a formality spojené
s pfepravnimi sluzbami a jejich realizaci. Dochazi tak ke zjednoduSeni a zrychleni toku

informaci a k minimalizaci pfepravnich nakladi a rizik.

Naroky na specifickou dopravu jsou nutné i pii operativnim chodu zasilek
farmaceutického prumyslu. Logistické fetézce farmaceutickych firem stanovuji standardy
jakosti, pozadavky a spravnou distribucni praxi pro poskytovatele logistickych sluzeb a
dopravce, ktefi jsou s farmaceutickymi spole¢nostmi v ptimém pracovnim poméru nebo jiném
subdodavatelském vztahu. Proces distribuce zahrnuje tranzitni manipulaci, zajiSténi,
skladovani a dopravu po vyzvednuti zbozi u vyrobnich zadvodi nebo pifimo z provozoven

konkrétni farmaceutické spolecnosti.

1.3 Farmacie

Jelikoz se ma prace zabyva tématem ,pfepravy medicinskych komodit®, nelze
v terminologii prace opomenout samotny obor farmacie, ktery ac¢ je samostatnym odvétvim
zdravotnictvi, tak s oborem logistiky uzce souvisi a je na ném i v ur¢itém ohledu zavisly. Nize

se budu oborem farmacie vice zabyvat.

1.3.1 Zakladni pojmy

Farmacie (téz 1€karnictvi; rec. ,,farmakon* = 1éCivo) je zdravotnické odvétvi, které
slouzi k zabezpeceni 1é¢iv pro pacienty. To zahrnuje jejich vyzkum, vyrobu, distribuci,

skladovani a vydej (nejCastéji v lekarndach).[7]

Lecivo je jakéakoli latka nebo smés latek, které se podavaji ¢lovéku nebo zviteti

k profylaxi, diagnoze, 1é¢eni nebo zmirnéni chorob ¢i k ovlivnéni fyziologickych funkci.[8]

Léciveé latky (latky nebo smési latek — suroviny jakéhokoli plivodu, s definovanou i

nedefinovanou chemickou strukturou, které jsou ureny pro piipravu dalsich typt 1€¢iv).[8]

Lecive pripravky jsou 1éCivé latky upravené do urcité lékové formy, mohou byt

pouzity v terapii i prevenci, jako prostiedky diagnostické apod.).[8]
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Léky (1€¢ivé latky a 1écivé piipravky) upravené k pouziti a vydavané nemocnému, jsou
pfedev§im ve formé hromadné vyrdbénych I[éCivych ptipravkl, vyrdbéné rlznymi
farmaceutickymi firmami).[ 8]

Obrazek ¢. 1 — Lécivé latky

S
TABLETY
DRAZE

zdroj:http://www.rheapharm.cz

Lékarna (archaicky téz apatyka) je vefejné zdravotnické zafizeni, které¢ slouzi

k zabezpeceni 1é¢iv a nékterych druhi prostiedkll zdravotni techniky pro pacienty.[8]

Obrazek ¢. 2 — Znak oznaceni lékarny

zdroj:viastni

Vakcina - ( ockovaci latka nebo imunizaéni agens) je latka, jejiz vpraveni do
organismu ma zajistit navozeni jeho imunity proti specifické chorobé. Proces pii kterém se

podava vakcina se nazyva o¢kovani.[10]
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1.4 Statni ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL)

Kazdé farmaceutické pracovisté je kontrolovano Statnim tstavem pro kontrolu lé€iv.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv je spravnim tfadem ustavenym zakonem ¢. 79/1997 Sb.
Je rozpoctovou organizaci piimo fizenou Ministerstvem zdravotnictvi. Reditele ustavu

jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi, ktery rovnéz schvaluje statut ustavu.

Poslanim dstavu je v zajmu ochrany zdravi ob&anil zajistit, aby v CR byla dostupna
pouze farmaceuticky jakostni, u¢inna a bezpecna humanni 1é¢iva, a podilet se na tom, aby v

CR byly pouzivany pouze bezpeéné a funkéni zdravotnické prostiedky.

Piisobnost tstavu v oblasti regulace 1é¢iv a zdravotnickych prostfedkii je definovana

pravnimi pfedpisy a mezinarodnimi dohodami.[11]

Kromé jinych aktivit spojenych s farmaceutickym primyslem vykonava statni dozor

na useku farmacie, kontrolu pii vyrobé a velkodistribuci 1€k a zdravotnich pomticek.

1.4.1 Predmétem Stdatniho ustavu pro kontrolu léciv
Piedmétem SUKLu je v zajmu ochrany zdravi ob&ani zajistit:
» aby se pouzivala pouze 1é¢iva kvalitni, u¢inna a bezpecna;

» aby hromadné vyrabéné 1éCivé prostiedky byly vybaveny kompletnimi a
spravnymi informacemi umoziujicimi jejich spravné pouziti;
» aby informace o léCivech popisovaly vérohodné, uplné a kvalitné jejich

objektivné zjisténé vlastnosti;

» aby udaje ziskané zvyzkumu lé¢iv a zdravotnickych prostiedki byly

vérohodné a eticky ziskané;

» poskytovanim nestrannych informaci vedoucich ke spravnému pouzivani 1éciv
1 zdravotnickych prostfedkii, aby bylo sniZeno nebezpeci spojené s jejich

pouzitim;
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» odborny standard posuzovani 1é¢iv pfi jejich registraci a klinickém hodnoceni;
» sledovani nespravného pouzivani a zneuzivani 1éCiv;

» predani informace vetejnosti;

» aby byly pouzivany kvalitni suroviny pro vyrobu a ptipravu 1é¢iv;

» aby byly pouzivany pouze bezpecné a funkcni zdravotnické prostiedky a aby
byly vybaveny spravnymi a kompletnimi informacemi umoziujicimi jejich

spravné pouZziti;
» sledovani zavad v jakosti 1é¢iv, provadéni inspekénich a laboratornich kontrol;

Z hlediska farmaceutickych firem je ¢astym partnerem nejen z medicinského hlediska.

1.4.2 Pokyn Statniho ustavu pro kontrolu léciv

DIS-15 verze 1- Sledovani a kontrola teploty pri skladovani a prepravé 1é¢iv
Tento pokyn nahrazuje pokyn DIS-15 s platnosti od 15.1.2009.

Jako pomticku pro postup pii zabezpeCovani standardnich pozadavku pti skladovani a
prepravé 1éCiv vydava Statni Gstav pro kontrolu 1éciv tento pokyn pro distributory a pro
vyrobce 1é¢iv. Zakladni pozadavky na zajisténi, kontrolu a dokumentovani teploty pfi
skladovani a prepravé 1éCiv jsou stanoveny v § 35 pism. a), § 37, § 38 odst. 1 a2 a v § 39
odst. 1 az 4 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv, a jsou téz soucasti
souhrnného pozadavku na vytvotfeni a udrZzovani uc¢inného systému zabezpecovani jakosti

podle § 35 pism. d) uvedené vyhlasky.

Postupy, kterymi je mozné splnit pozadavky vyse uvedené vyhlasky, jsou stanoveny v

pokynu SUKL DIS-11verze 1, ktery je v platnosti od 15.1.2009.
Pozadavky pro skladovani a pfepravu 1é¢iv a zpusob jejich napliiovani

1. Vybaveni skladovych prostor méricim zarizenim
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1.1 Pro zafizeni (mrazici zafizeni, lednice a chladici boxy) pro skladovani 1éCiv
vyzadujicich skladovani za mrazu, za sniZené teploty a za chladu (dale termolabilni 1é¢iva) se
oveii rozlozeni teplot v prostoru (teplotni mapa). Opakované ovéfeni se provede po
rekonstrukcich ménicich vnitfni prostorové usporadani nebo po zasazich do chladicich ¢i
klimatiza¢nich jednotek, které mohou ovlivnit rozlozeni teploty. Pomoci teplotni mapy se

zaroven ovéfi, ze je 1é¢ivo chranéno pred mrazem (s vyjimkou mrazicich zatizent).

Pocet a umisténi meticich bodi pro vytvoteni teplotni mapy se voli podle pidorysu a
vysky prostoru, umisténi chladici jednotky a podle toho, zda je prostor vybaven cirkulaci
vzduchu. Pfi zpracovani teplotni mapy se pfihlizi k predpokladanému zaplnéni prostoru
skladovanymi 1é¢ivy. Teplotni mapa je zpracovana v pisemné form¢ vcetné strucnych udajti o

podminkach méteni a ndkresu umisténi méticich bodu.
1.2 Teplomér/teploméry se umisti na kritickd mista v prostoru podle teplotni mapy.

1.3 Pro skladové prostory pro skladovani 1é¢iv za teplotnich podminek jinych nez v
mrazicich a chladicich zafizenich se pro umisténi teploméru/teploméer vybere misto/mista s
nejvys$si dosahovanou teplotou na zakladé znalosti a zkuSenosti. V ptipad€, ze pro tento vybér

zkuSenosti nepostacuji, oveti se rozloZeni teplot v prostoru (teplotni mapa).

2. Pozadavky na mérici zarizeni pro sledovani teploty skladovani termolabilnich
léciv
2.1 U méficich zafizeni napajenych elektrickym proudem je tfeba zajistit provedeni

predem schvaleného postupu pro ptipad vypadku proudu.

2.2 Zatizeni na méfeni teploty je vybaveno signalizacnim zafizenim pro piipad, ze
stanovené teplotni rozmezi je piekroceno (alarm), které se nastavuje na horni 1 spodni limit

sledovaného teplotniho rozmezi.

2.3 Je tieba zajistit bezodkladné provedeni pfedem schvaleného postupu v ptipade, ze

dojde k signalizaci odchylky od stanoveného teplotniho rozmezi (alarm).

2.4 Je tteba provadét pravidelnou kontrolu funkcnosti signalizacniho zafizeni

(alarmu).
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3. Kalibrace méridel pro sledovani skladovacich podminek

3.1 Casovy interval do rekalibrace teplomérti se stanovi podle jejich konstrukce a
technického stavu métidla, pticemz doba mezi dvéma néaslednymi kalibracemi by neméla byt

del$i nez 24 mésicu.

3.2 Pokud je teplota méfena méficimi systémy, je tieba zajistit kalibraci nebo

konfirmaci teplotnich ¢idel ve vazb¢ na pouzivanou vyhodnocovaci a registracni jednotku.

3.3 Je-li zjiSténa nespravna funkce teploméru nebo méficiho systému, je tieba vzdy
posoudit vliv na vysledky méfeni a nasledn€ vliv na dodrzeni pfedepsané teploty skladovani
nebo piepravy uskutectiované pred timto zjiSténim a mozné riziko pro jakost skladovanych

nebo piepravovanych 1é¢iv.
3.4 V ramci kalibrace by méla byt zjiSténa mimo jiné také chyba métidla.

3.5 Pro sledovéni teploty skladovani termolabilnich léCiv by pouzité teploméry

nemély vykazovat vétsi chybu nez +0,5 °C.

3.6 Pro sledovéani teplotnich podminek jinych nez v mrazicich a chladicich zafizenich

by pouzité teploméry nemély vykazovat vétsi chybu nez +1,0 °C.

4. Ulozeni léciv ve skladu a dodrzovani skladovacich podminek

4.1 Jsou zpracovany seznamy léCiv (fizeny dokument) pro jednotlivé skladovaci
rezimy a jsou k dispozici v mistnosti pfijmu nebo je zajisténa identifikace kladovaciho rezimu

1é¢iva pfi piijmu pomoci polozek v programu pro skladové hospodaistvi fizené pocCitacem.

4.2 Léciva se neukladaji pfimo na podlaze, v té€sné blizkosti topnych téles a na mistech
vystavenych slune¢nimu zareni, u mrazicich a chladicich zatizeni také tésné€ u stén, v blizkosti
mrazicich desek,mrazicich vlozek nebo chladici jednotky a na mistech, kterd jsou na zakladé

teplotni mapy oznacena jako nevhodna.

4.3 Pozaduje se, aby teplota skladovani léCivych ptipravki byla v rozmezi daném
rozhodnutim o registraci (souhrn tdaji o ptipravku ,,SPC*), v ptipadé 1éCivych latek v

rozmezi specifikovaném vyrobcem IéCivé latky.

5. Sledovani a kontrola teploty skladovani léciv vietné vedeni a uchovavani

zdaznamii
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5.1 Podminky skladovani se denné kontroluji a vedou se o tom zdznamy.

5.2 U termolabilnich 1é¢iv se pofizuji zdznamy teplot kontinuadlné¢ pomoci vhodného

zatizeni.

5.3 U Ié¢iv skladovanych za teplotnich podminek jinych nez v mrazicich a chladicich
zafizenich je mozno pofizovat zdznamy teplot i manudlné, minimalné¢ jednou denn¢, a to v

dobé, kdy je ocekéavano, Ze teplota skladovani bude nejméné ptizniva.

5.4 Zaznamy teplot na elektronickych médiich se zalohuji (pokud se zaroven

neuchovavaji jako vytisk).

6. Pisemny postup pro kontrolu teploty a pro opatieni pri odchylkach teploty

6.1 Soucasti téchto opatieni je i posouzeni mozného vlivu na jakost 1é¢iva a posouzeni
miry rizika dal$i distribuce 1éCiva. V piipad€ jakychkoliv pochybnosti je nezbytné vyzadat
vyjadieni drzitele rozhodnuti o registraci (v ptipadé distribuce 1é¢ivych latek vyrobce 1é€ivé

latky). Za realizaci tohoto postupu odpovida kvalifikovana osoba distributora.

7. Podminky pri preprave léciv
7.1 Pii preprave 1éciv skladovanych za teplotnich podminek jinych nez v mrazicich a
chladicich zatizenich je tfeba vénovat zvlastni pozornost dodrZzovani teploty v letnich a

zimnich mésicich, kdy mize byt v nékterych mistech ve skladovém prostoru dopravniho

prostfedku extrémni teplota.

7.2 Termolabilni 1éCiva se piepravuji v chladicich vozech nebo v chlazenych
pfepravnich schrankach, uloZeny takovym zplsobem, aby nezmrzly (s vyjimkou léciv, kterd

maji byt pfepravovana za mrazu).

7.3 Teplota pti prepravé kazdé zasilky termolabilnich 1é¢iv se pomoci vhodného
meéficiho zafizeni sleduje a jeji dodrzeni se kontroluje a dokumentuje, pokud rozhodnuti o
registraci (souhrn tdaji o pfipravku ,,SPC*) neumozuje jiné podminky pro piepravu, nez
jsou stanoveny pro skladovéani. Sledovani teploty pii ptepravé kazdé zasilky lze nahradit
validaci pfepravnich podminek, kterou se ovéfi, Ze pii standardnim postupu piepravy, bude po
celou dobu piepravy dodrzeno predepsané teplotni rozmezi v ramci celé zasilky. Pokud je
pouzivan validovany postup piepravy, u kazdé zasilky se kontroluje a dokumentuje, Ze pribeh

a podminky piepravy jsou stejné jako pii validaci a namatkové se provadi sledovani teploty
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pii preprave. Sledovani teploty prepravy kazdé zésilky nelze nahradit nidaci v ptipadech, kdy
neni mozné dokumentovat a nésledné ovéfit dodrzeni standardniho pribéhu a podminek

piepravy.

7.4 Dodrzeni podminek pfi prepravé termolabilnich 1é¢iv se vyhodnoti. V pfipadé, ze
teplotni rozmezi nebylo dodrzeno, realizuji se opatfeni, jejichz soucasti je 1 posouzeni

mozného vlivu na jakost 1é¢iva a posouzeni miry rizika dalsi distribuce 1é¢iva.

7.5 Opatieni popsana pod body 7.2 — 7.4 se pouZiji obdobné i pii prepravé léciv

skladovanych za teplotnich podminek jinych nez v mrazicich a chladicich zatizenich.

7.6 V piipadé¢ smluvni prepravy léCiv je tfeba prokazatelnym zplsobem zajistit

dodrzovani podminek pfi pieprave.

Dle legislativy Statniho Gstavu pro kontrolu 1é€iv si vSechny farmaceutické firmy musi
stanovit, dle distribuovanych 1éCiv, takzvané interni pozadavky farmaceutickych firem

k logistickym poskytovatelim.[12]

Ve Sbirce zakoni Ceské republiky, ktery je podnétem pro SUKL, je zaznamenan
zékon 229/2008, castka 73. Tato vyhlaska se tyka vyroby a distribuci 1éCiv.

§1 Predmét upravy
Tato vyhlaSka zapracovava ptislusné predpisy Evropskych spolecenstvi a upravuje :
a) pravidla spravné vyrobni praxe a spravn¢ distribu¢ni praxe,

b) povolovani vyroby a distribuce lé¢ivych ptfipravkli, jakoz i zmén vydanych

povoleni.

V § 45 jsou zaznamenany nalezitosti zadosti o povoleni k distribuci 1é¢ivych

ptipravkl

(1) Zadost o povoleni k distribuci lécivych piipravkii podle § 76 odst. 2 zdkona o

lécivech obsahuje :
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a) jméno, popiipadé jména, pfijmeni, misto podnikani a identifikacni ¢islo, bylo-li
ptidéleno, fyzické osoby, kterd zdda o toto povoleni; jestlize o toto povoleni zada pravnicka
osoba, jeji obchodni firmu, poptipad¢ nazev, sidlo, adresu pro dorucovani a identifikacni

¢islo, bylo-li ptid€leno,

b) jméno, popiipad¢ jména, a pfijmeni statutdrniho orgénu nebo jeho cClend, jde-li o

pravnickou osobu,
¢) pozadovany druh a rozsah distribuce,
d) adresy vSech mist, v nichz je provadéna distribuce,
e) jméno, poptipadé jména, piijmeni, vzdélani a praxi kvalifikované osoby,
f) telefonické, faxové a e-mailové spojeni.
(2) Prilohy k zZadosti o povoleni k distribuci lécivych pripravkii tvori

a) vypis z obchodniho rejstiiku, jde-li o osobu zapsanou v obchodnim rejstiiku,
poptipadé ziizovaci listina nebo statut, vydané pfislusnym organem Ceské republiky nebo

jiného ¢lenského statu,

b) doklad o pravu uZivat prostory, budovy, mistnosti a zafizeni pro distribuci 1é€ivych

ptipravki,

¢) udaje o splnéni pozadavkil spravné distribu¢ni praxe uvedenych v ¢asti osmé v
souladu s pozadavky zvefejnénymi ve Véstniku Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv a dale

zpisobem umoziujicim dalkovy pfistup,

d) doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani zadosti a doklad o provedeni

nahrady vydajt, posouzeni zadosti.

(3) Povoleni podléhaji zmeny udajii uvedenych v zZadosti o povoleni k distribuci a v

Zadosti o povoleni zmény uvedené v odstavci 1 pism. a), c) az e).

(4) Zadost o povoleni zmén udajii uvedenych v Zadosti o povoleni k distribuci obsahuje
udaje uvedené v odstavcich 1 a 2, pricemz zmeény, o jejichz povoleni je zadano, se vyznaci.
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2 ANALYZA SOUCASNEHO STAVU

Na prelomu 80. - 90 let byl v naSem hospodafstvi odstartovany proces transformace,
kdy jsme ptesli z centraln€ fizené ekonomiky mezi staty s trznim systém. Trh se také oteviel
zahrani¢nim subjektim, které pronikly do riiznych oborti. Ne jinak tomu bylo i v oboru

farmacie.

Zékladni oborovou funkci farmacie ve zdravotnictvi je vyhledavat 1é¢iva, pretvaret je
do lécivych ptipravkl a ty vydat v ¢as potieby (na pokyn lékafe nebo na ptani pacienta-

samolécitele v potfebné kvalité a v dostate¢ném Case, aby mohly pusobit jako 1¢k.

2.1 Farmaceutické firmy

Farmaceutické firmy, které se podili na vyvoji novych 1éCiv nebo vyrabéjici ptipravky

jiz s osvéd¢enymi vlastnostmi molekul délime na firmy origindlni a generické.

V ptipadé, ze se firma podili na vyvoji a vyzkumu nového ptipravku, fadime ji
takzvané¢ mezi firmy originalni. V druhém piipad¢, kdy firma po uplynuti lhity patentové
ochrany odkoupi jiz vyvinutou molekulu a zacne vyrabét 1é¢ivo se stejnou u€innou latkou se
fadi mezi firmy generické. Oba tyto typy farmaceutickych firem se staly soucasti zdravotnich
systémtl na celém svété a vyrazné prispivaji ke stabilizaci ndklada na 1éky a k lepsi kvalité

zdravotni péce.

V Ceské republice je k dne$nimu roku zaregistrovano 186 farmaceutickych firem. Pro
ilustraci soucasného stavu farmaceutického trhu vnaS$i zemi nize uvadim rozlozeni
farmaceutickych firem dle prodeje. V tomto grafu je vyobrazeno ,,TOP 20* farmaceutickych

spole¢nosti dle ro¢niho piijmu v K¢ za prvni polovinu roku 2009.[6]
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Obrazek ¢. 3 - TOP 20 spolecnosti farmaceutickych firem

TOP 20 spolecnosti 1-6/2009
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Zdroj: interni casopis GSK Revue

Dulezitym ukazatelem UspéSnosti farmaceutické firmy v konkrétni zemi je rychlost

jejiho vlastniho trhu v této zemi. V nasledujici tabulce je potfadi prvnich 20

farmaceutickych firem dle podilu na trhu.
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Tabulka ¢. 1 - Podil na trhu firem TOP20

Podil na trhu 1-6/2009 (v K¢)

1 | SANOFI AVENTIS 11,90%
2 |ROCHE 7,50%
3 |NOVARTIS 7,00%
4| GSK 6,30%
5 | PFIZER 5,20%
6 | SERVIER 3,60%
7 | SCHERING PLOUGH 3,40%
8 | ASTRAZENECA 3,30%
9 | KRKA 3,30%
10| TEVA 3,20%
11 INOVO NORDISK 3,00%
12| ABBOTT 2,90%
13 |ELLILILLY 2,60%
14 | MERCK SHARP DOHME 2,20%
15 | MERCK KGAA 2,00%
16 | RATIOPHARM 1,80%
17 | BAYER 1,80%
18 | BOEHRINGER I 1,70%
19 | WYETH 1,60%
20 | ASTELLAS 1,50%

Zdroj: interni casopis GSK Revue

2.1.1 Pieprava zboZi pod kontrolovatelnou teplotou

Béhem poslednich deseti let svét investoval obrovské prostfedky a energii do vyvoje
novych 1écCivych piipravkll a zachrannych farmaceutickych prostfedkd, aby se naptiklad
ockovanim uSetfilo rocné vice jak 3 miliony lidskych Zivoti. Fungovani jednotlivych
farmaceutickych systémii (mysli se tim veskeré firmy jednotlivé zemé v souladu zdravotniho
systému této zem¢) se neodviji jen od samostatného vyvoje medicinckych molekul a jejich
pouZiti v praxi, ale je Gizce spjato i s jejich dosazitelnosti na mistnim trhu, s jejich dostupnosti,
moznostech pouziti v dané lokalité a jejich distribuci. V podstaté jde o to dostat tyto ptipravky
na spravné misto ve spravném case a ve spravném stavu, k ¢emuz je tieba znat a dodrzovat
parametry dané zdravotnickymi kontrolnimi autoritami v dané oblasti. Jednim z takto

urcujicich parametra je i vyuziti chladového fetézce viz. podkapitola nize.
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2.1.2 VyuZiti chladového Fetézce

S logistikou medicinskych komodit je spjata fada smérnic a pfedev§im parametri,
které jsou normativni pro piepravce a pro ty, jez tyto komodity dale skladuji, pted jejich
samotnym vyuzitim. Jednim z hlavnich urcujicich parametri proto, jak nakladat s kazdou
medicinskou komoditou je tzv. ,,chladovy fetézec”. ,.chladovy fetézec* je ruzny, postupné

s pokrokem ve v&d¢ a technice se vyviji.

V ptipad¢ logistiky farmaceutickych komodit je pfedevsim dilezité zajistit ukladani a
piepravu téchto komodit od vyrobce az ke konecnému spottebiteli a udrzovat 1éCiva celou tuto

dobu pfi fizenych teplotach a zachovat jiz zminéném ,,chladovy fetézec*.

Nékteré 1é¢iva jsou tepelné stabilni, ale mohou se pohybovat dohromady s IéCivy
v chladovém fetézci. Je to jako pfi piepraveé ovoce a zeleniny, které musi byt prepraveny pfi

urcité teplot¢, aby se predeslo jejich zkazeni.

,»Chladovy fetézec™ je technicky termin popisujici postupy a opatfeni, jejichz
dodrZovani zajist'uje to, Ze termolabilni 1é¢iva budou béhem vyroby, distribuce a skladovani
uchovavana ve stanoveném teplotnim rozmezi. Termin ,,chladovy fetézec* neni nijak pravné
ani legislativné zakotven. Dostupné standardy zdlraziuji predevSim otazku nalezitého
skladovéani 1é¢iv v chladicich zafizenich. Tato zaleZitost je pfitom pomérné komplexni,
zahrnuje problematiku technickych parametrt lednic, monitorovani teplot pomoci
kalibrovanych zafizeni (kalibrované¢ teploméry, elektronické systémy), dokumentaci
skladovacich teplot a dal§i otazky. VSechny tyto Cinnosti jsou v lékarnach standardné a
kvalitné provadény a jsou mimo jiné pfedmétem pravidelnych externich kontrol Stdatniho

ustavu pro kontrolu léciv.

V logistickém fetézci medicinskych komodit bézn€ v nasi zemi bézné figuruji také
lékarny. Lékarny funguji v Ceské republice jako zdravotnicka zafizeni s kvalifikovanym
personalem a nalezitym technickym vybavenim. Lékarny a jejich pracovnici maji ptislusSnou

kvalifikaci a nalezité zkuSenosti s uchovavanim (nejen) termolabilnich 1éCiv.

Dosud publikované studie ve skutecnosti prokazuji, ze dlouhodobé skladovani 1é¢iv
v ordinacich 1ékafti ¢i na odd€lenich mtze nepiiznivé ovlivnit jakost 1é¢iv. Tato zafizeni
nejsou casto ndlezit¢ technicky vybavena a persondl neni kvalifikovan v problematice
skladovéni 1éciv.
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v ordinacich praktickych lékaiti ¢i na oddélenich. Slo zejména o nedostatky v dodrzovéni
skladovacich teplot, nedostate¢né technické vybaveni pro sledovani skladovacich teplot a
nedostate¢nou ¢i zddnou dokumentaci skladovacich teplot. Tyto nedostatky mohou ohrozit

jakost vakcin a dalSich produktti.

Dulezité je nepierusit tento chladovy fetézec, aby se udrzel dany rozsah teplot. Jedna
ze spole¢nych teplot, kterd se vyuziva v chladovém fetézci ve farmaceutickém primyslu je
rozsah 2-8C°, ale konkrétni teplota zavisi az na konecném produktu. Ve skutecnosti je
nejvetsim rizikem jakosti 1€¢iv nikoliv kratkodobé zvyseni jejich teplot, ale jeji zmrznuti,
které ji nevratné znehodnoti. Chladovy fetézec se fidi systémem fizeni jakosti. Je tieba ho

analyzovat, méfit, kontrolovat, dokumentovat a validovat.

Obrazek ndm znazornuje, systém plné€ validovanych tepelné¢ izolovanych boxti.

Obrazek ¢. 4 - Systém plné validovanych boxii

(zdroj: www.laminarmedica.com.uk)

Nize prezentovany obrdzek ma ilustrovat balici systémy, které jsou navrzeny pro

prepravu pod kontrolovanou teplotou a které jsou vyrabény tak, aby zajistily stejné parametry
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pti proménlivych teplotach i pti déle trvajici preprave konkrétné specialni prepravni krabice a

kontejner, ve kterych se prepravuji takovato termolabilni 1é¢iva.

Obrazek ¢. 5 - Balici systéemy pro termostabilni léciva

(zdroj:www.laminarmedica.com.uk)
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http://www.laminarmedica.co.uk/cs/products/frozen/freezetherm/default.aspx�
http://www.laminarmedica.co.uk/cs/products/frozen/mediphase/default.aspx�
http://www.laminarmedica.co.uk/cs/products/chilled/mediphase/default.aspx�
http://www.laminarmedica.co.uk/cs/products/chilled/chillpouch/default.aspx�
http://www.laminarmedica.co.uk/cs/products/chilled/vactherm/default.aspx�
http://www.laminarmedica.co.uk/cs/products/temperate/medisorb/default.aspx�

Pti piepravach termolabilnich 1éCiv se vyuzivaji vSechny druhy dopravy — letecka,
lodni, Zelezni¢ni 1 silni¢ni. Preprava léCiv by pozbyla sviij vyznam, v pfipadé, Ze by pfi ni
nebyly patficné dodrZzovana jiz zminéna nafizeni a normy, piedev§im termolabilita téchto

komodit.

Obrazek ¢. 6 - Paleta pro termostabilni léciva

(zdroj:www.laminarmedica.com.uk)
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3 NAVRHY NA OPATRENI SITUACE

Jak uz bylo zminéno v této praci diive, preprava 1é¢iv spadd do striktné normativné
uréeného rezimu, jez je v Ceské republice oSetien Zakonem 229 paragraf 1-49 je pro logistiku
obzvlasté dilezity a oSetiuje zejména zalezitosti distribuce (napf. termostability). Aby byl
cely distribucni proces dle zdkona v potadku, musi také jednotlivé distribu¢ni firmy spliiovat

uréité pozadavky, bez kterych by nemohly pod kontrolou SUKLu v Ceské republice pisobit.

V této casti diplomové prace se chei zabyvat pravé témito pozadavky na distribucni
firmy tak, aby splitovaly normy dané SUKLem a mohly se zafadit do logistického Fetézce
nejen béznych 1éCiv, ale také naptiklad z medicinského hlediska tak stéZejnich komodit jako

jsou vakeiny, u kterych jsou parametry pro piepravu obzvlasté¢ disledné sledovany.

Na zaklad¢ podrobného studia veskerych veiejné dostupnych dokument vydanych
SUKLem, WHO (Svétovou zdravotnickou organizaci) a Ministerstvem zdravotnictvi, jsem
provedla komplexni analyzu, kterd ma slouzit jako praktické doporuceni a zarovei jako navod
pro pomyslnou distribu¢ni firmu za jakych podminek by méla firma zajistovat prubeh celého

logistického fetézce.

3.1 Pozadavky na distribucni firmy

Nize jsou uvedeny mnou shrnuté pozadavky jednotlivych jiz jmenovanych autorit na
distribu¢ni firmy, které mohou v praxi poslouzit jako samotné instrukce naptiklad pro nové
vznikajici firmu puasobici v oboru distribuce farmaceutickych komodit. Tyto instrukce
postihuji jak podminky skladovani, manipulace, tak samotnou distribuci 1€¢iv a jsou zaroven
ve shodé se Statnim tGistav pro kontrolu 1é¢iv, ktery v Ceské republice zajistuje dozor nad

logistickym fetézcem.

3.1.1 Organizace

Poskytovatel logistickych sluzeb musi k vykonu dané spolecnosti disponovat
potftebnym povolenim dle platné legislativy a patficnym poc¢tem kvalifikovanych

zameéstnancu.
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Poskytovatel logistickych sluzeb musi spolupracovat s nezavislou organizaci pro
jakost, kterd je opravnéna k efektivnimu vykonu svych funkci. Tato organizace pro jakost
musi byt zpiisobild a povéiena ke kontrole a zajiStovani dodrzovani pozadavkl regulacnich

organu souvisejicich se skladovanim a distribuci vyrobkd.

Organizace pro jakost musi disponovat patficnym poctem piislusné kvalifikovanych
zaméstnancl pro vykon prace v prostorach pro zajiSténi/skladovani a distribuci zbozi. Funkce

a povinnosti organizace pro jakost musi byt uvedeny v naplnich prace.

Distribuéni firma, kterd odpovidd za provoz skladu a distribuci musi vyclenit
pracovnika, ktery bude odpovédny za technické zalezitosti vcetné zalezitosti tykajicich se
jakosti. Tato osoba musi byt patficné kvalifikovana, zkusend a vySkolena a musi zajistovat
plnéni pozadavkll veSkerych relevantnich technickych norem véetné pozadavkli uvedenych

v tomto dokumentu, a to:
» pripravou a schvalovanim standardnich opera¢nich postupti (SOP)

» kontrolou a revizi systému, zafizeni a postupl, aby bylo zajisténo

dodrzovani stanovenych norem

» dohlizeni na kli¢ové operace (napf. vraceni nebo stahovani zbozi,

expedici vyrobkl)

» zajistovani prijimani vhodného personalu pro provoz zafizeni a

provadéni skoleni

Farmaceutické firmy musi byt dopfedu informovany o inspekcich regula¢nich ufadd,

které by na ni mohly mit potencionalni dopad.

3.1.2 Prostory a zaiizeni

Veskeré prostory pouzivané k zajisténi nebo skladovani IéCiv béhem procesu
distribuce musi byt vybudovéany, provozovany a udrzovany tak, aby chranily 1é¢iva ptred
veskerymi potencidlné Skodlivymi vlivy. Mezi takové vlivy patii teplotni vykyvy, prach,
zapach, vlhkost (napf. prosakovani stiechou, dveifmi, rozvody ¢i instalaCnimi Sachtami),

zvitata (obtizny hmyz, hospodaiska zvitata aj.), ptaci, hmyz, rast plisni ¢i vyskyt mikrobt
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(nebo podminky takovy rast zpusobujici), stalé pfimé slunecni svétlo a jiné nepiiznivé

klimatické podminky, nebo zajisténi/skladovani zbozi v blizkosti Skodlivych latek.

Zakladni dispozice musi obsahovat odpovidajici prostory pro pifijem a expedici zbozi,

kde je mozné zbozi vylozit, nalezité zkontrolovat a identifikovat.

Prostory musi byt vybaveny standardnimi operac¢nimi postupy pro udrzbu, ochranu

proti Skiidctim, uklid a skladovani zboZi.

Zbozi musi byt pfi naklddce a vyklddce chranéno pied vlivem nepfiznivych
klimatickych podminek. ZboZi nesmi byt za zadnych okolnosti ponechano ve venkovnich

prostorach.

Za ucelem ovéteni, ze ve vSech prostorach pro skladovani jsou spliiovany stanovené
podminky, se musi pomoci kalibra¢nich zafizeni pravidelné sledovat a zaznamenavat
teplota.Vyzaduji-li to stanovené podminky pro skladovéni, musi byt provedeno nalezité
skladovani vyrobkti za podminek fizené teploty (ve stanovenych pfipadech za podminek

fizené vlhkosti).

Samoziejmosti je zajiSténi odpovidajici osvétleni umoznujici bezpe€nou manipulaci

s 1éCivy.

Za ucelem rychlého a piesného vyhledavani zbozi jsou pro skladovani nutné
systematicky usporddané a dostatecné velké prostory. LéCiva musi byt skladovany na paletach

a v rozdélenych usecich. Léciva nesmi byt uskladnéna ptimo na podlaze.

Zbozi nesmi byt stohovano, neni-li baleni uzplsobeno tak, aby metodu stohovani

udrzelo.

Je nutné zabezpelit prostory pro umisténi zbozi do karantény. Muze se jednat o

oddéleny klecovy prostor, nebo o prostor, ktery se da oddélit od ostatniho zbozi.

Pii poskozeni zbozi je nutné neprodlené¢ umistit zbozi do karantény, aby pifedeslo

k nakaze nebo jiné kiizové kontaminaci.

Musi byt zavedena protipozarni opatfeni. Tato opatfeni musi mimo jiné obsahovat
zasady pro fizenou manipulaci s hoflavymi materidly, zdkaz koufeni v prostorach pro

skladovéani a stanovené zdsady pro snizovani nebezpeci pozaru. Stanoveni téchto pravidel
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(napf. pouzivani sprinklerovych =zafizeni) by mélo probihat na zakladé¢ konzultace

s farmaceutickou firmou.

Citlivé zbozi musi byt umisténo ve specialn¢ oddélenych prostorach dle pokynt firmy.
Tyto prostory musi byt zabezpecené — zbozi musi byt ihned po piijezdu na misto skladovani
umisténo do uzamcené klece, do protokolu musi byt zaznamenan dany vyrobek, zésilka, Cas,

datum apod. a do prostor musi byt zajistén kontrolovany ptistup.
Prostory musi byt konstruovany tak, aby zajistovaly :

» moznost snadného uklidu (co nejméné ploch zachycujicich prach, nalezité

osvétleni)

» Dbezpecnost pracovnich postupti (dopravni uli¢cky stanovené Siiky,

vyskoleni fidi¢i vysokozdviznych voziki, vyzna¢ené chodniky pro pési)
» Dbezpecnost

» kontrolované pracovni prostiedi (vhodné vytapéni a osvétlent).

3.1.3 Sledovani a Fizeni teploty

Na zéklad¢ pozadavkl farmaceutické firmy a regulacnich organti ma byt distribuce
vyrobkli, u nichz jsou stanoveny zvlaStni podminky pro skladovani, fizena takovym
zpusobem, aby byly spliovany teplotni limity stanovené farmaceutickou spolecnosti.
Dodrzovani spravné teploty pfi skladovani distribuovanych vyrobkii bude mozné ovéfit na

zaklad¢ teplotnich zaznaml nebo posouzeni rizika.
Léciva jsou dle nésledujicich pokynt pro skladovéani rozdéleny do nékolika kategorii:
» Nevystavujte teplotdm nad 30° C
» Nevystavujte teplotam nad 25° C
» Nevystavujte teplotam nad 30° C ani mrazu

» Nevystavujte teplotam nad 25° C ani mrazu
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» Skladujte pii teploté 2° C az 8° C

Zvlastni skladovaci podminky — do této kategorie patii vyrobky, které musi byt
skladovany za specidlné vymezenych podminek, napft. ¢ipky nesmi byt za zaddnych okolnosti a
ani na velmi kratkou dobu vystaveny teplotdm nad 35° C, u nékterych krém mize pii
vystaveni teplotam pod 15° C dojit ke zméné konzistence apod. Za takovychto okolnosti se
pti distribuci musi dodrzovat zv1astni opatieni, naptiklad pfedepsané limity pro dopravu nebo
okamzit¢ odbaveni zbozi bez kompletace zasilky. Takové podminky se sjednévaji

s poskytovatelem logistickych sluzeb a jsou stanoveny farmaceutickou spolecnosti.

Veskeré prostory, vnichz jsou zajistény nebo skladovany léc¢iva farmaceutické
spolecnosti podléhajici zvlaStnim podminkam pro skladovéani pii distribuci, musi byt
vybaveny zafizenim pro sledovani teploty. Zafizeni zaznamendvajici teplotu musi byt
kalibrovano nejméné jednou ro¢né€. Kalibrace musi byt zpétné vysledovatelna dle schvalené
narodni nebo mezindrodni normy. Softwarové systémy musi byt kontrolovany, aby bylo
zajisténo ziskavani piesnych a reprodukovatelnych vysledki. Misto a pocet jednotlivych
vyzadovanych zkousek zavisi na sledovanych prostorach. Za ucelem zjisténi problematickych
mist a potvrzeni, Ze prostory splituji pozadavky pro skladovani vyrobkl, se musi provadét
studie teplotniho profilu (teplotni mapovani). Ve skladovacich prostorach musi byt teplota
stale nebo pravideln¢ zaznamenavana na dostatecném poctu mist, aby byly pokryty ptipadné
teplotni odchylky ve skladu. V prostorach vystavenych vysSimu riziku teplotnich vykyvia
muze byt pozadovano provedeni zkousky pomoci teplotnich sond, napt. umisténi sond na
podstropni prostory. Teplotni mapovani by se mélo opakovat kazd¢ dva az tii roky a dale po
zasadni Upravé prostor, zménach v rozmisténi skladovaného zbozi nebo topného systému.
Teplotni zdznamy musi byt pravidelné kontrolovany a musi byt kdykoli na Zadost
farmaceutické firmy k dispozici pro prezkoumani. Zabezpecovaci systém musi byt nastaven

tak, aby odpoveédnou osobu upozornil, ze doslo k ptekroceni teplotnich limita.

Nachazi-li se sklad nebo zatizeni poskytovatele logistickych sluzeb v oblasti Evropy,
kde teploty pravideln¢ pifesahuji limity stanovené Sesti kategoriemi podminek uvedenych

v bodech vyse uvedenych, musi byt v zafizeni fizena teplota dle norem.

Je-1i u zbozi vyzadovano skladovani v klimatizovaném prostiedi, musi byt zajisténo
stalé sledovani a fizeni teploty. Jedna se o vyrobky, které musi byt zajistény nebo skladovany

pfi teploté 2° C az 8° C, aby je bylo mozné udrZet ve stabilizovaném stavu. Pouzivany systém
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musi byt fizen termostatem a nejméné jednou ro¢né kalibrovan. Kalibrace musi byt zpétné
vysledovatelna dle schvalené narodni nebo mezinadrodni normy. Zdznamy o kalibraci musi byt
uschovany. Pfed pouzitim systému musi byt také provedena zkouSka provoznich vlastnosti,
aby bylo ve vSech ¢astech skladovacich prostor zajisténo dosazeni pozadovanych teplot (tzn.
v chladirn€é musi byt zmapovan rozvod temperovaného vzduchu). Pokud je pouzivan
software, musi u néj byt provedena kontrola pro potvrzeni uplnosti dat. Monitorovaci sondy
by mély byt pokud mozno nezéavislé na fidicich sondach a teplota by méla byt viditelna z
venku chladiciho zafizeni. VeSkeré zaznamy provedené pii skladovani vyrobkd za
klimatizovanych podminek musi byt pravideln¢ kontrolovany a ulozeny v dohledatelné

evidenci odpovédné osoby.

Stalé sledovani a fizeni teploty se dale vyZaduje pro kategorii vyrobkll, na néz se

vztahuji zvlastni podminky, vétSinou se vSak jednd o 1éCiva, jez je tieba chranit proti chladu.

Jakykoli systém pouzivany pro zaznamenavani teploty (pro fizené¢ podminky nebo jen
pro sledovani teploty) musi byt napojen na zabezpeCovaci systém, ktery odpovédné osoby

kdykoli (i mimo pracovni dobu) upozornina piekroceni stanovenych limiti.

Poskytovatel logistickych sluzeb odpovida za to, ze v prostorach pro skladovani zbozi
je sledovana ¢i v nezbytnych pfipadech fizena teplota, aby bylo =zajisténo dodrzeni
stanovenych pozadavkii pro skladovani. Poskytovatel logistickych sluzeb musi
farmaceutickou firmu neprodlené prostfednictvim protokolu o mimotadné udalosti pii
distribuci (Distribution Incident Report) informovat o veskerych odchylkach od stanovenych

teplotnich limitu.

Zatizeni zaznamenavajici teplotu musi mit maximalni odchylku piesnosti
méteni £0,5° C. Pozadovany interval méfeni u zafizeni zaznamenavajiciho teplotu je max.

30 minut.

Zatizeni zaznamenavajici teplotu a jednotky pro fizeni teploty (napt. chladici
jednotky) musi byt vybirdany na zékladé¢ konzultace s oddélenim =zajistovani jakosti

farmaceutické spole¢nosti.
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3.1.4 Personal a Skoleni

Je-li to mozné, musi byt postupy psany ve formé piikazii, musi byt jasné a stru¢né a

musi byt za vSech okolnosti dodrzovany. Texty nejednozna¢ného znéni nesmi byt pouzivany.

Musi byt zaveden systém jakosti odpovidajici rozsahu CcCinnosti poskytovatele

logistickych sluzeb. Tento systém musi byt pravidelné revidovan vedenim spolecnosti.

Standardni operacni postupy a jiné dokumenty vydavané v rdmci systému jakosti musi

byt:
» jednoznac¢né oznaceny datem vydani a/nebo ¢islem revize
» revidovany a schvalovany povéfenymi zaméstnanci
» na patficnych mistech k dispozici a pouziti
» periodicky pfehodnocovany
» kontrolovany tak, aby byly v ob&hu pouze stavajici schvalené dokumenty
» doplnovany pouze v souladu se stanovenymi postupy.

Pouzivani standardnich operacnich postupll je vyzadovano pro nasledujici oblasti

obchodni ¢innosti poskytovatele logistickych sluzeb:

» zpusob komunikace mezi farmaceutickou firmou a poskytovatelem

logistickych sluzeb vcéetné feseni problémul

» vybér a schvalovani subdodavatelli dopravnich sluzeb, seznam dodavateld
schvalenych farmaceutickou spolecnosti . VeSkeré seznamy musi byt

aktualizovéany dle pozadavki.

» fizeni dodavek, nakladani a vykladani vozidel, pteprava zbozi. Postupy musi
upiesiiovat, ze veskeré prichozi dodavky musi byt zkontrolovany a porovnany
s dokumentaci dodavatele a musi u nich byt ovéteny popisy etiket, mnozstvi,

typ a fyzicky stav.
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» kontrola shody dodaného zbozi. Postupy musi vyZzadovat kontrolu
neporusenosti zasilek/Sarzi, moznost identifikace zbozi a jeho uspotadani podle

¢isla zasilky a/nebo SarZze.

» zavedeni nalezitych postupt pro ptijem, skladovani, pieklad zbozi a vedeni
dokumentace v piipadé, Zze poskytovatel logistickych sluzeb provozuje

ptrekladiste.

» kontrola stavu vozového parku, tzn. zda jsou vozidla neposkozena, sucha a
neni v nich zépach, rozlita tekutina ani znadmky pronikani deStové vody.
Veskeré zbozi musi byt také pozorné prohlédnuto, aby bylo mozno zjistit

poskozeni nebo jinou kontaminaci.

Sledovani a Fizeni teploty. V postupech musi byt stanoveno, ze fidi€ ¢i jind odpovédna
osoba musi pfedlozit zaznamy o teploté¢ béhem piepravy, u nichz se musi ovéfit, zda byly
splnény pozadavky pro zajisténi/skladovani vyrobkii. Musi byt provedena kontrola zatizeni
zaznamenavajiciho teplotu ve vlecném voze, aby bylo zajisténo jeho spravné fungovani, a
pfed tim, nez zbozi opusti prostory poskytovatele logistickych sluzeb, farmaceutické
spolecnosti nebo jeho smluvniho partnera, musi byt tato kontrola (pisemné) potvrzena.
Nakladka je moznd pouze lozniho prostoru piedem vytemperovaného na pozadovanou
teplotu. Dale musi byt zkontrolovany stanovené pozadavky pro zjisténi/skladovani a musi byt
pfijata patficnd opatfeni, aby byl vyrobek v prostorach poskytovatele logistickych sluzeb

nalezité zabezpecen a skladovan.

Bézny provoz prostor pro zajisténi/skladovani zbozi, sprava, uklid, systematické
skladovani, drzba zafizeni a budov, provoz prostor pro kompletovani zasilek, zabezpeceni

ptistupu do prostor pro skladovani zbozi.

Ochrana proti skiidciim. Plan ochrany a pfijimani opatfeni na zéklad€ pravidelnych

hlaseni, dojde-li k vyskytu Skadc.

Plany skoleni, pozadavky na zaskolovani, postupy pro monitorovani a opatieni pro

pravidelné hodnoceni.
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Nouzové plany pro pripad selhani zdakladnich provoznich funkci. Plany musi zahrnovat
pocitatové a jiné komunikaéni systémy, napft. telefony, fax apod., a zplsoby fizeni situace a

komunikace s farmaceutickou firmou.

Zasady pro archivaci a zaznamendvani dat. VeSkeré zdznamy vztahujici se
ke skladovani zbozi, dopravé¢ a fizeni nebo sledovani teploty musi byt na zadost
farmaceutické firmy pfistupné k nahlédnuti. Toto je zvlasté dilezité pifi stahovani/zpétném
odbéru Sarzi nebo v ptipadé stiznosti zdkaznikd, kdy je tfeba ziskat Gplné zaznamy o pohybu

zboZi.

Zvlast mimoradné uddlosti pri distribuci. Zasady musi zahrnovat postupy informovani
pomoci protokolu o mimotadné udélosti pti distribuci pii fizeni zvIast mimoiadnych udalosti,
k nimZ dojde v souvislosti s dodavkou nebo skladovanim zésilek farmaceutické spolecnosti.
Tento systém musi zajiStovat proSetieni veskerych mimotfadnych udalosti a jejich ozndmeni
spole¢nosti , ktera dle okolnosti poskytne patfi¢nou konzultaci nebo si vyzada napravu ¢i dalsi
proSetieni udalosti. Veskeré mimotradné udélosti a jejich zavaznost musi poskytovatel

logistickych sluzeb uvadét neprodlenc.

Skladoveé hospodarstvi. Musi byt zaveden postup pro evidenci systému pii
zaznamenavani pohybu zbozi a skladované¢ho zbozi ¢ekajiciho na piepravu zésilky, napf.
pomoci dennich zprav o stavu piepravy zbozi. Tato zprava musi podavat uplny piehled o

veskerych zasilkach farmaceutické firmy.

3.1.5 Zaznamy

Musi byt vedeny distribuéni zdznamy, a to nejméné¢ v rozsahu nasledujicich

informaci:

» Cislo objednavky, datum odeslani, zptisob dopravy, identifikacni udaje

piepravct/dopravcei a jejich referencni Cisla
» nazev a adresa zakaznika
» nazvy vyrobkd, sila, velikost baleni a ¢isla objednavek a Sarzi

» mnozstvi jednotlivych Sarzi prepravovanych na zakladé objednavky
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» v nezbytnych pfipadech informace o pozadované teploté¢ a vlhkosti, aby bylo

zajis$téno splnéni stanovenych podminek skladovéni.

Dokumentace tykajici se jakosti musi byt skladovana na mistech, kde nemuize dojit
k jeji ztraté Ci poskozeni ohném, vodou, nepifiznivymi vnéjSimi podminkami, hmyzem,
hlodavci, mikroorganismy, ke kradezi, nahodnému poskozeni/chybnému zalozeni/zaptij¢eni a

poté nevraceni.

Jsou-li k vedeni zdznamu tykajicich se jakosti pouZivany pocitatové systémy, musi
byt certifikovany. Dokumenty vedené v elektronické form¢ nebo na pocitaovém vybaveni
musi byt uchovavany zpisobem, ktery chrani data pred ztrdtou, pozménénim nebo

poskozenim.

Vytisténé dokumenty a pocitacové zdznamy musi byt bezpecné ulozeny po dobu

deseti let.

Prostory, kde jsou dokumenty archivovany, musi byt schvaleny, zabezpeceny a musi

poskytovat dostate¢nou ochranu pied posSkozenim.

3.1.6 Zabezpecleni

Prostory musi byt zabezpecené. Prostory pro zajisténi a skladovani musi mit stabilni
konstrukci a byt vyprojektovany tak, aby odolavaly nasilnému vniknuti. To znamend, ze
v prostoru nakladovych ramp musi byt pevna a odolna vrata, oploceni areadlu musi byt pevné a

dostate¢né vysoké.

Pokud je pouzivan kamerovy systém musi byt napojen na vhodné monitory a
zabezpeCovaci systémy. Bezpecnostni kamery musi byt kontrolovany na zakladé pisemné

stanoveného postupu.

Vsechna okna v prizemi musi byt uzamykatelna. VSechny nakladové rampy musi byt

opatfeny vraty, kterd jsou bezpecna a po uzavieni tésna.

Pokud se nepouzivaji, musi byt vstupni dvefe vCetné vrat na ndkladovych rampach

uzavieny.
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Musi byt definovany postupy ke kontrole piistupu do prostort. Tyto postupy by mély
byt pravidelné revidovany a jejich U€innost testovana. Do prostorti by mél byt zakézan vstup

nepovolanym osobam. Podminky vstupu navstév by mély byt vymezeny pisemnymi pokyny.

Pokud je to na zdkladé mistnich pfedpisi vhodné a mozné, m¢li by piijimani

pracovnici podstoupit bezpecnostni provérku.

Vozidla dopravce nesmi byt mimo zabezpeceny prostor ponechdna bez dozoru.
Planovani dopravy musi probihat s ohledem na minimalizaci rizika poruseni bezpecnostnich
predpist. Je-li to mozné, méla by doprava probihat bez ptestavek, pii kterych by zasilky

mohly byt vystaveny riziku. Je-li pfestavka nutna, musi probeéhnout v zabezpeceném prostoru.

O jakémkoli poruseni bezpecnostnich piedpisi musi byt farmaceuticka spole¢nost

informovéna v souladu s pisemné stanovenym postupem.

Musi byt respektovana pravidla pro bezpe¢né uloZeni ptisné sledovanych 1é¢iv.

3.1.7 NeporuSenost vyrobkii

Plombovani vozidel, pokud je aplikovatelné, zajistujicich prepravu a odstranovani
plomb musi provadét odpovédni pracovnici poskytovatele logistickych sluzeb. Tito
pracovnici jsou povinni zkontrolovat, zda je vozidlo uzamceno a zda je pii ptijezdu plomba
neporusend. Pokud vozidlo pokracuje v cesté s dalsi zasilkou, musi byt pfed odjezdem opét
zaplombovano. Vsechny plomby musi byt ¢islovany a tato ¢isla musi byt pii piijezdu a
odjezdu zaznamendvana spolu s SPZ vozidla, ¢islem navésu a datem a ¢asem dodéani/odjezdu.
O jakékoli odchylce od tohoto postupu musi byt farmaceutickd spolecnost okamZzité

informovéana a musi byt zpracovan protokol o vzniku mimotfadné udalosti.

Vyrobky, které jsou zjakéhokoli divodu od zasilky oddéleny, musi byt jasné

oznaceny nasledujicimi informacemi:
» sidlo nebo nazev spolecnosti
» nazev vyrobku a v nezbytnych piipadech jeho silu a velikost baleni
» (Cislo objednavky, ¢islo Sarze a datum expirace
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» podminky skladovani

> stav

3.1.8 Kontaminace

Za ucelem prevence kontaminace (fyzické, chemické nebo mikrobiologické) musi byt

prostory uklizené, hygienicky ¢isté a udrZzované.

Nebezpecné nebo jinak rizikové zbozi musi byt od ostatnich materialti oddéleno. Toto
pravidlo se vztahuje na farmaceutické i nefarmaceutické vyrobky spolecnosti 1 ostatnich
vyrobcl. Farmaceutické vyrobky musi byt oddéleny od ostatniho zbozi, existuje-li riziko

zameény, jakoz 1 od rizikovych, citlivych a nebezpe¢nych materidlti, napt.:
» ftedidel, kyselin a zasad
» hoftlavin
» stlacenych plyna
» vysoce toxickych vyrobku
» siln¢ zapachajicich vyrobki
» zahradnickych a veterinarnich vyrobkut

V béznych skladovacich prostorach musi byt dodrZzovan zakaz koufeni, pozivani jidel

a napoju.

Musi byt definovany veskeré uklidové ¢innosti véetné zptisobu provedeni, materialti a

¢etnosti uklidu. O téchto ¢innostech musi byt vedeny zdznamy.
Ve skladisti musi byt pravidelné ¢iStény prostory ve vyskach.

Musi byt vypracovan SOP pro pfipad ndhodného rozliti ¢i rozsypani vyrobkl. Vice
informaci u oddé€leni pro zivotni prostfedi, ochranu zdravi a bezpe¢nost farmaceutické

spole¢nosti. Mimotradna péce musi byt vénovana cytotoxickym a betalaktamovym [éCiviim,
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aby se v pfipadé rozliti zamezilo jakékoli kiizové kontaminaci. Musi byt definovany
pozadavky tykajici se noSeni osobnich ochrannych pomticek.

3.1.9  Ochrana proti Skidciim

Musi existovat pfiméieny program ochrany proti Skiidcim. Ochrana proti Sktidciim
musi spoc¢ivat ve sledovani prostori smluvnim partnerem, ktery vyda podrobnad doporuceni
(chemicky prostiedek, misto, frekvence pouziti, povinnosti), a vuzavieni smlouvy o

pravidelnych kontrolach a vedeni zaznamt.

S cilem vyhnout se riziku kontaminace vyrobkl by pouzivani pesticidi mélo probihat
fizenym a dokumentovanym zptisobem. Ve vnitinich prostorach je tfeba vyhnout se pouzivani

sprejtl.

Ochrana proti skiidcim musi spliiovat pozadavky mistni legislativy tykajici se uzivani
hubicich piipravka ve stravovacich zatizenich. Zpravy o ochrané proti Sktidctim je organizace

povinna sledovat

3.1.10 Zpétna dohledatelnost vyrobkit a iizeni zdsob

Musi byt zaveden plnohodnotny systém zpétné dohledatelnosti vyrobku podle ¢isla

objednavky/sarze, a to v prubéhu jeho skladovani, dopravy i distribuce.

Pokud smluvni partner disponuje zasobami, které nemaji statut propusténé¢ho

materidlu nebo vyrobku, musi byt uskladnény ve vyhrazeném prostoru — karanténé.

V ramci vyklddky musi probéhnout zjistovani dikaz o fyzickém poskozeni nebo
poruseni, a to pied odstranénim ochranné folie. Mnozstvi a ¢isla objednavek/Sarzi celé zasilky

je tieba porovnat s privodnimi dokumenty.

Co mozna nejrychleji po dodani musi byt vyrobek ulozen do odpovidajiciho prostredi.
Vyrobek, ktery musi byt skladovan v chladirné nebo jsou na néj kladeny jiné zvlastni teplotni
pozadavky, musi byt okamzit¢ po dodani pfevezen do vhodnych prostor s fizenou teplotou.

S tim je nutno pocitat pti evidenci nédkladu, umisténi, propousténi vyrobkl apod.
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Skupiny vyrobkli musi byt skladovany samostatné, coz plati i pro vyrobky s raznymi
Cisly Sarzi. VyuZit Ize napf. prostor na jedné paleté. Kazdé misto pro skladovani vyrobkl

v regéalech musi mit jedinecné referencni cislo.

3.1.11 Kontrola sledovanych léCiv (ze seznamu)

Pii pfijimani, zajiSténi/skladovani, vydavani a distribuci sledovanych 1é¢iv musi

fungovat ptisné kontroly. Tyto kontroly musi spliiovat veskeré mistni legislativni pozadavky.

Pokud sledovana 1éCiva nejsou uzamcena na stanoveném zabezpeceném misté, nesmi

byt ponechéna bez dozoru.

Do zabezpecenych prostor musi byt omezeny a kontrolovany pfistup, coz plati pro

vyrobky i pohyb zaméstnancti.

Pfistup musi byt kontrolovdn pokud mozno pomoci karetnich systémi nebo
prostiednictvim schvalenych kli¢nikll. V evidenci musi byt uchovavany podrobné informace o

veskerém pohybu obéma smeéry.

Kazdého ¢tvrt roku musi byt provedena inventura, a to v souladu s legislativnimi

piedpisy.

3.1.12 Vraceni zboZi

Veskeré zbozi, které se vrati od zakaznika nebo z dalSich stupiii distribucniho fetézce
a je nasledné zajiSténo/skladovano v prostorach poskytovatele logistickych sluzeb, musi byt
oddélen¢ uloZeno do ,karantény“. U veSkerého vraceného zbozi musi byt pozorné
zkontrolovany prtislusné pozadavky na zajisténi, jako napf. zajisténi/skladovani v prostorach
s fizenou teplotou. Je nutné kontaktovat farmaceutickou spole¢nost vyckat pokynt, jakym
zptisobem bude zboZi vraceno do vyrobniho zdvodu nebo bude zlikvidovano. Je tieba vénovat

pozornost zpétnému dohledani a zdokumentovani distribuce zbozi.
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3.1.13 Pocitacové systémy

Pocitacové systémy musi byt navrzeny tak, aby bylo mozné sledovat zmény udajt
podstatnych pro jakost, véetné zaznamu origindlnich informaci, data provedeni zmén a jména

osob, které zmény provedly.

Vsechny pocitacové systémy, které maji pfimy dopad na jakost vyrobkd nebo na
informace tykajici se jakosti vyrobku, musi byt certifikovany. Zpocatku musi byt testovany,
aby nedoslo k poskozeni dat. Ptikladem jsou pocitacové systémy, které se pouzivaji pii
rozdélovani zbozi, systémy carovych kodi a systémy, které generuji identifikacni Stitky
vyrobki. Tento pozadavek se vztahuje na systémy vnitropodnikové 1 na systémy vyvinuté ¢i

zakoupené od prodejct softwaru.

Stahovani a zalohovani dat ze systému musi probihat kazdy den nebo jednou za tyden,

podle zasad (¢i postupii), které se na archivovani elektronickych i tist€énych zaznamt vztahuji.

V uzivatelské ptirucee ¢i postupu musi byt podrobné uvedeno, jak systém funguje, a
musi zde byt uvedeny pokyny pro bézné uzivatele. Musi také slouzit jako ucebni pomicka pro

uzivatele v zacviku.

Hesla jednotlivych pracovniki slouzici ke vstupu do pocitaCovych systému jsou piisné

divérna a nesmi byt nikomu sdélovéana. Tato hesla by méla byt pravidelné obménovana.

3.1.14 Rizeni zmén

Jakékoli zmény procest, systému, standardl, specifikaci, certifikovaného zafizeni
nebo pocitaCovych systémd, které maji pfimy dopad na jakost vyrobku nebo na informace

vztahujici se na jeho jakost, musi byt v souladu s pisemnymi postupy.

O zménéch v projektech budov, stavebni ¢innost zasadniho charakteru, dualezitych
zménach ve vlastnictvi spoleCnosti, zplsobech provozovani, uloZeni zboZzi a veSkerych
dilezitych zménach dalSich postupi musi byt farmaceutickd spolecnost neprodlené
informovéana. Muze byt nutné, aby se podilela na né¢kterych rozhodnutich o zménach jeste

piedtim, nez budou provedeny.
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3.1.15 PoZadavky tykajici se auditu jakosti

Musi byt zavedeny systémy interniho auditu k zajisténi ucinnosti systému jakosti a

plnéni pozadavkl regulac¢nich organt.

Poskytovatel logistickych sluzeb je povinen provadét pravidelné vnitini kontroly
veSkerych provoznich postupii, véetn¢ pfislusSnych administrativnich ¢innosti, dopravy a

zajisténi/skladovani zbozi ve svych prostorach.

Odpovédny poskytovatel logistickych sluzeb je povinen provadét audity

subdodavateld z fad dopravcu. Cilem je zajistit plnéni pozadavkl farmaceutické spolecnosti.

Musi byt stanoven a dodrZzovan harmonogram auditi. Je moZzné pouZzivat kontrolni

seznam auditnich ¢innosti.

Veskeré audity musi byt provadény dostatecné vySkolenymi a zkusenymi pracovniky

a provadény s ohledem na pozadavky SDP a regulatora.

Jakékoli zjisténé nedostatky by mély byt odpovidajicim zplsobem sledovany.

Népravna opatieni by méla byt pfijata v€as a u€innym zplsobem.

Na vyzadani by oddéleni pro zajistovani jakosti farmaceutické spolec¢nosti mély byt

piedlozeny zpravy o internich kontrolach.

Farmaceuticka spolecnost pravidelné¢ opakuje audity schvélenych poskytovatelil
logistickych sluzeb s ohledem na pozadavky uvedené v tomto dokumentu, jakoz i pozadavky
a pfipadnych smluvnich ujednanich. S cilem zajistit efektivni pribéh téchto kontrol je
poskytovatel logistickych sluzeb povinen zajistit kdykoli pfistup do svych prostor, aby se
farmaceutickd spole¢nost mohla ptesvéd¢it o zplsobu zajisténi a skladovani vyrobkda,
souvisejicich systémech, praxi a postupech a aby mohla piekontrolovat prostory pro

zajiSténi/skladovani a ptisluSné zaznamy.

Pokud se o¢ekava navstéva regulatora nebo pokud k takové navstévé dojde, musi o
tom byt informovano oddéleni strategickych vyrobnich partnerstvi a nakupu farmaceutické

spole¢nosti.
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3.1.16 Obecné poZadavky na dopravu pi¥i distribuci

Aby byla doprava realizovana uspokojivym zptisobem, je tieba dodrzovat nasledujici

pozadavky:
» definice typa zbozi, které lze prevazet

» zpusob dopravy a planovani trasy za ucelem snizeni rizika pro zbozi

farmaceutické spolecnosti
» postupy pro uklid a dekontaminaci v ptipad¢ rozliti/rozsypani
» nabor zaméstnanct, bezpecnost fidi¢i a subdodavky
» nouzové plany pro piipad poskozeni pfi preprave

» pouzivani kovovych plomb s jedine¢nymi Cisly, které jsou chranény proti

neopravnéné manipulaci

» nakladani vozidel a kontejneri — omezeni co se tyCe zpusobu nakladky,

stohovani apod.

» monitorovani a/nebo fizeni teploty pii distribuci.

Rizeni dopravcti musi zahrnovat pravidelné kontroly nebo audity &innosti ze strany
poskytovatele logistickych sluzeb. Farmaceutické spole¢nosti musi byt dany k dispozici
protokoly o pfislusnych zjisténich. Spolecnost si také vyhrazuje pravo pravidelné provadét
audit prostord, postupii a dokumentace dopravce, a to bud’ samostatn€, nebo v soucinnosti s

poskytovatelem logistickych sluzeb.

Je-1i to moZné, musi byt zboZi za ucelem ochrany Zivotniho prostfedi pfepravovano
v kontejnerech standardnich rozmérti. Noveé zavadéné kontejnery musi byt testovany, zejména

jedna-li se o kontejnery urcené k prepraveé zbozi v chladu.
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3.1.17 Silniéni doprava

Typ vozidla by mél byt vhodny k zachovani jakosti, bezpecnosti a neporusenosti
vyrobkl farmaceutické spolec¢nosti . Upiednostnovanym zptsobem dopravy u vsech
licencovanych vyrobki jsou skiinova nakladni vozidla nebot” jsou podstatné vyhodné&;jsi, co se
tyCe zabezpeceni a kontroly prostiedi. Jiné typy vozidel lze pouZivat pouze s ohledem na
klicové prvky, tj. typ vyrobku, typ cesty a registrované pozadavky, a pokud tim vyrobek
nebude nijak dotcen. Jaky typ vozidla pouzit, stanovi na zédkladé pozadavki kladenych na

konkrétni vyrobek farmaceuticka spolecnost.

Jsou-li poZadovana skiiflova vozidla, musi byt bezpené a neporusené, v dobrém stavu
a bez zapachu. Jejich konstrukce musi vylu¢ovat moznost kontaminace vyfukovymi plyny,
benzinem, naftou, unikajicimi parami, necistotami a ulomky, jakoz i moznost zamofeni

hmyzem, ptaky a jinymi Sktidci, napt. krysami a mySmi.

Aby se zésilka neposkodila, musi mit vozidlo kvalitni nédpravy a vnitfek vozidla musi
byt neposkozen. Zakladem jsou pravidla bezpecné jizdy. Moznost poskozeni pii preprave

musi byt vyloucena i rozmisténim nakladu.

Nakladka a vykladka musi odpovidat pozadavkiim nakladovych ramp, tj. vykladani ze
zadni ¢asti vozidla (nebo z boku u vozidel s plachtou). Pouzivani dvoupatrovych vozidel je

ptipustné pouze na zéklad¢ souhlasu farmaceutické spole¢nosti a po otestovani.

Az na vyjimky musi byt skiifova vozidla opatfena zafizenim na monitorovani a/nebo

fizeni teploty.

Vyzaduje-li vyrobek specifické podminky, jako napt. zajiSténi chlazeni, musi
existovat moznost udrzeni stanovené teploty ve vozidle. Musi byt k dispozici teplotni profil
po dobu pfepravy a tento zdznam musi byt odpovédnym poskytovatelem logistickych sluzeb
archivovan. Zaznamovy systém musi zaznamenavat Cas a teplotu a nejméné jednou za rok
musi byt kalibrovan. Kalibrace musi byt zpétné vysledovatelna dle schvalené narodni nebo
mezindrodni normy. Naklddka je mozna pouze lozniho prostoru vozidla predem

vytemperované¢ho na pozadovanou teplotu.

Veskeré zaznamy generované vozidly s fizenou nebo monitorovanou teplotou musi

byt sledovany a kontrolovany s ohledem na pozadavky kladené na zajisténi danych vyrobka.
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Smluvni partner provadéjici distribuci je povinen ovéfit tyto informace pi1 dodavce, nebo
pokud zboZi pokracuje v dalsi cesté. Jeho cilem je ujistit se, Ze méfici zatizeni je kalibrovano

a funguje spravnym zptsobem.

V nutnych ptipadech pozadavky na zajisténi zbozi jasn¢ stanovi, ze vyrobek nesmi byt
vystaven teplotam pod bodem mrazu. ZbozZi nesmi byt teplotdm pod bodem mrazu vystaveno

pfi manipulaci, skladovani ani pti dopravé.

Vsechna vozidla, kterda mohou vyuzivat dudlni systém dodavek energie (tj. jsou
vybavena palubnim generatorem i nezavislou elektrickou ptipojkou) pro fizeni/sledovani
teploty, musi byt kontrolovana s cilem zajistit spravné fungovani pii ptechodech z jednoho
zdroje energie na druhy. Je nutné se ubezpecit o tom, zZe nastaveni termostatu je stale spravné

a nebylo nijak naruseno.

Normativni pozadavky uvedené v odst. 5.2 plati, i pokud jsou pouzivana vozidla
s plachtovymi postranicemi. Pfi pfepravé musi byt vzdy pouzivana bezpecnosti ocelova

petlice.

O mimotaddnych udélostech je tfeba farmaceutickou spolecnost — informovat

prostiednictvim poskytovatele logistickych sluzeb pomoci piislusného protokolu.

3.1.18 Uloha zasilatele

V dopravni logistice sehrava zasilatel vyznamnou roli. Zajistuje dopravni a pfepravni
aktivity vcetné¢ organizace nakladky a vykladky, pronajmu dopravnich prostiedkd,
optimalizace dopravni trasy a fundovaného zpracovani zptisobu a podminek dodani zbozi.
Provadi dopravu a pfepravu vcetné¢ svozu a rozvozu zasilek, uskuteciiuje nakladku a
vykladku, sdruzuje a rozdruzuje zasilky ve sbérné prepravé a mimo jiné skladuje zbozi ve
svych ¢i cizich skladech a vystavuje patficné dokumenty. Dale provadi zasobovaci nebo

distribu¢ni logistické ¢innosti a poskytuje dal§i navazovaci sluzby, jako:

» prebira manipulaci se zbozim, baleni a ptebalovani zbozi, jeho oznaceni,

zjistovani mnozstvi a kvality, ¢i$téni, suSeni apod.,
» pronajima a poskytuje rizné manipulacni prostiedky,
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obstarava ovéieni dopravnich dokladt a konzulatti, obchodnich komor, celnich

ufadl apod.,

vystavuje dopravni doklady a privodni dokumenty jako konosamenty,
nakladni listy pro kombinovanou dopravu, konzuldrni faktury, zdravotni
atesty, celni dokumentaci a celni pravodky, zbozové pruvodky, osvédceni o

puvodu zbozi, eventuelné dalsi,
vystavuje speditérska potvrzeni pro potieby dané z ptidané hodnoty,

vystavuje speditérska potvrzeni o prevzeti, speditérské konosamenty a

obchodni doklady,

uzavira nebo zprostiedkuje prepravni pojiSténi vcetné vystavovani pojistnych

smluv,
pfijima a podava zésilky,

uréuje hmotnosti a pocty kusi zasilek, zabezpecCuje predepsané oznaceni

zasilek,
zabezpecuje cleni a vyfizovani celnich formalit,
kalkuluje pfepravné, prozkoumava spravnost vyuctovani piepravy dopravcem,

provadi reklamace Skod z pfepravy vcetné uplatiovani narokti na nahrady

Skody,
doprovazi zasilky nebo zprostiedkuje jejich doprovod,

poskytuje informace o dopravnich ptedpisech, tarifech a cenach, poskytuje

nabidky,

plati vydaje a poplatky v souvislosti s pfepravou zésilky, provadi inkaso

pohledavek, zajist'uje styk s bankami apod.
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3.2 INCOTERMS

Z pruizkumti farmaceutickych firem jsem zjistila, ze samotnd preprava 1é¢iv

z vyrobnich zavodu se uskuteciiuje dle INCOTERMS pievazné v parité EXW.

INCOTERMS je soubor mezinarodnich vykladovych pravidel. Ktery je pfipravovéan a

vydavan Mezinarodni obchodni komorou v Patizi (ICC) do roku 1936.

INCOTERMS urcuji vztahy mezi prodavajicim a kupujicim a fesi otazku prechodu

nakladi a rizik z prodavajiciho na kupujiciho.

Paritou EXW se rozumi Ex Works - ze zdvodu (... ujednané misto) - naklady i rizika
spojena s dodavkou zbozi prechdzeji na kupujiciho v zadvodé (skladé, tovarn€, nebo jiném
ujednaném misté¢) dodavatele, jakmile je zbozi dano k dispozici kupujicimu. Timto
okamzikem splni prodéavajici svou povinnost dodavky. Prodavajici vS§ak ma, kromé obecnych
povinnosti, téZ za povinnost poskytnout pomoc pii obstaravani dokladi, které se vystavuji v
zemi odeslani anebo v zemi piivodu, avSak na nebezpeci a utraty kupujiciho. Stejné tak celni

poplatky a davky v zemi vyvozu hradi sam kupujici.[13]

Pro upiesnéni uvaddim nize uvedeny obrazek, na kterém jsou zobrazeny vSechny
parity, které jsou zahrnuty vINCOTERMSu se vSemi nalezitostmi a riziky spojené
s dodavkou zbozi, naptiklad thrady plateb co se tyce dopravy, pojisténi nakladl a celniho

odbaveni.
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Obrazek ¢. 7 - Incoterms
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3.3 Konsignacni sklad

Dtlezitym momentem v distribuénim fetézci je ¢ast skladovaciho procesu, ktera se
jesté v reziji dodavatele odviji v takzvaném ,konsignacnim skladu®“. Konsignacni sklad je
fyzicky sklad materialu, polotovari nebo dokoncenych vyrobkt. Na rozdil od bézného skladu
se formdln¢ 1i§i tim, Ze obsah skladu - zbozi uskladnéné v konsignacnim skladu, je ve

vlastnictvi dodavatele. Odbératel je obvykle na zdkladé smlouvy povinen skladovat
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konsignacni zbozi oddélené od ostatniho vlastniho zbozi, které ma ve své vlastni skladové

evidenci.

Konsignacni sklad mize vzniknout pouze za predpokladu spoluprice dvou
obchodnich partnerti, kdy jeden plni roli dodavatele a druhy odbératele, kterému "silngjsi"
partner - dodavatel poskytuje na své naklady skladovou zasobu umisténou ve vlastnich
prostorach odbératele. Skladovd zasoba je pak odbératelem dle jeho potfeb pribézné
odcerpéavana a je jim uhrazovana v zéavislosti na odbérech ze skladu. Naproti tomu dodavatel

obvykle konsignac¢ni sklad svého odbératele podle potieb dozasobuje.

Odbeératel ze svého konsignac¢niho skladu odebird zbozi pro vlastni potiebu (prode;j,
potieby vyroby, servis apod.) aje obvykle povinen dodavateli v pravidelnych intervalech
reportovat odebrané¢ zbozi. Na zéklad€¢ reportd pak dodavatel vystavuje vic¢i odbérateli

faktury.

Odbératel odpovida dodavateli za ztratu nebo poskozeni konsignaéniho zbozi, které je
v jeho opatrovani a to od okamziku dodani konsigna¢niho zbozi. Ztracené nebo poSkozené

konsignacéni zboZi se povazuje za regulérné odebrané a je rovnéz fakturovano.[14]

V tomto konsigna¢nim skladu je zdravotnicky produkt uskladnén. Ddle pfichazi na
fadu distribucni firma, kterd ma za ukol poskytnout 1é¢ivo ve spravném cCase, ve spravném
mnozstvi a kvalité pfimému odbeérateli. Stava se velice Casto, ze distribu¢ni sklad nabizi

identické sluzby se sluzbami konsignaéniho skladu.
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4 VYHODNOCENI NAVRHU

Obsah celé teti kapitoly byl vénovan studiu a rozboru parametri a smérnic, které¢ by
mély byt v urCitém ohledu urcujici pro samotnou praxi na poli distribuce medicinskych
komodit. Mé¢ studium téchto ,,nafizeni* bylo motivovano snahou vytvofit urcity informativni
manual pro pomyslnou firmu v tomto oboru ptisobici. Jelikoz tyto parametry na distribuci
medicinského materidlu nejsou v Ceské republice nikde v ucelené formé dostupné, jediné
z ¢eho mohou timto odvétvim logistiky zabyvajici se firmy vychazet, jsou konkrétni
dokumenty WHO, Ministerstva zdravotnictvi a ostatnich autorit. Mj navrh vychazel z téchto
dokumenti a postihuje celou oblast této problematiky komplexné, po jednotlivych ¢astech
skladovaciho fetézce jako je manipulace, distribuce, pozadavky na dopravu, zabezpeceni atd.

(Jednotlivé ¢asti této problematiky odpovidaji jednotlivym podkapitolam kapitoly 3.)

Déle jsem chtéla své badani zaméfit na oblast plisobeni jiz existujicich, konkrétnich
firem. Na dopravnim trhu je velké mnoZzstvi firem, které nabizi své sluzby tomuto
specifickému oboru. Snazila jsem se jednak prostfednictvim informaci publikovanych na
internetu ze strany distributorskych firem a také samotnym oslovenim nékterych z nich, zjistit
jak vypada realita na ¢eském trhu. Cilem mého snazeni bylo vybrat vyhovujici distribu¢ni
firmu, kterd zaruci farmaceutické firmé pozadavky na piepravy a logistické sluzby s nimi

spojené, které jsou uvedeny vyse.

Pro pomyslnou farmaceutickou firmu jsem po analyze dostupnych informaci pro
distribuci jejich vyrobkl (véetné vakcin) vybrala firmu PHOENIX-Iékarensky velkoobchod,

a.s., ktera v Cechach v tomto oboru piisobi. NiZe se chci kratce vénovat profilu této firmy.

4.1 PHOENIX- lékarensky velkoobchod, a.s.

Obrazek ¢. 8 - Znak firmy Phoenix

/7~ N\

PHOENIX

Lékdrensky velkoobchod, a. s.
A company of PHOENIX group
(zdroj: www.phoenix.cz)
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Hlavnim pfedmétem cinnosti spolecnosti je rychla a spolehliva distribuce 1éCiv a
souvisejicitho sortimentu do lékdren a dalSich zdravotnickych zatfizeni. Nize na obrazku je

zaznamenan distribu¢ni fetézec.

Obrazek ¢. 9 - Distribucni retézec

DISTRIBUCNI RETEZEC

, KONSIGNACNI PRODEJNI =
VYROBCE SKLAD DISTRIBUTOR MiSTO SPOTREBITEL

LEKARNA

VYDEJNA

DISTRIBUTOR

zdroj:www.rheapharm.cz

PHOENIX lékarensky velkoobchod, a. s. je s trznim podilem pies 44 procent jednim
z nejvyznamngjsich farmaceutickych velkoobchodil v Ceské republice. Za téméF 17 let své
existence vybudoval v Ceské republice silnou zékladnu 8 skladii po celé CR (Praha, Brno,
Prost&jov, Ostrava, Plzefi, Vysoké Myto, Sevétin, Usti nad Labem). Tyto sklady jsou
podiizeny 6 obchodnim centriim s celoplo$nou distribucni plisobnosti. V priibéhu finan¢niho
roku 2008/9 dosahl celkového obratu 26,5 mld. VSechny zdvody spole¢nosti PHOENIX jsou
vybaveny manipulacni linkou, kterd vyrazné zkracuje ¢asy od objednani do dodani zbozi.
Doba vyskladnéni tak dnes ¢ini cca 20-30 minut od pfijeti objednavky. Na mapé jsou uvedeny

konsignac¢ni sklady spolecnosti PHOENIX.
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Obrazek ¢. 10 - Mapa konsignacnich skladii

Vysoke Myto

Ostrava

(zdroj: vlastni)

Poslanim spolecnosti PHOENIX je pfedevSim profesiondlni zdsobovani 1ékaren,
nemocnic a ostatnich zdkaznikid 1é¢ivymi piipravky, zdravotnickym materidlem a ostatnim
sortimentem ptfevazné zdravotnického charakteru. Pro vice nez 100 zahrani¢nich i

tuzemskych partnert zajistuje vedeni konsignacnich skladi a tzv. skladovych servist.

Obrazek ¢. 11 - Sklad léciv firmy Phoenix

Zdroj:www.phoenix.cz

V evropském kontextu je PHOENIX aktivni ve 24 zemich a pfedstavuje druhy
nejvetsi distribuéni celek. Jeho vice nez 20 tisic zaméstnanci docililo v prabéhu obchodniho
roku 2008/9 celkového konsolidovaného obratu ve vysi pfiblizn€ 23 mld. euro. V soucasné
dobé je firma Phoenix aktivni v téchto evropskych zemich: Némecko, Francie, Itdlie,
Mad’arsko, Nizozemi, Polsko, Rakousko, Skandinavie, Slovensko, Velkd Britanie,
Chorvatsko.
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Obrdazek ¢. 12 - Ilustracni obrazek Evropy

(zdroj:www.phoenix.cz)

Nize jsem v tabulce uvedla farmaceutické firmy spole¢nosti TOP 20, které vyuzivaji

konsignacénich sklada firmy Phoenix .
Tabulka ¢. 2 - Konsignacni sklady farmaceutickych firem TOP 20

Konsignacni sklady

NOVARTIS KS Praha
SCHERING PLOUGH KS Praha
NOVO NORDISK KS Praha
ELLI LILLY KS Praha
KS Vysoké

MERCK SHARP DOHME Myto

MERCK KGAA KS Praha
RATIOPHARM KS Praha
WYETH KS Praha

(zdroj:www.phoenix.cz)

Zajimavosti firmy Phoenix je nabidka on-line sluzeb, kde si pfijemce mlize objednat

¢i vyhledat nabizené 1éCivé produkty.

PIN (Phoenix International Network) je portal, ktery umoznuje zakazniklim rychlou
orientaci v sortimentu vyrobki, zjiSténi jejich dostupnosti a dale téz piehled nabidek a
akci. Dava i on-line pfistup k dokumentim a c¢iselnikim PHOENIXu. Je pfistupna vSem

zékaznikim této firmy, ktefi se na tento portal registruji pomoci zédkaznického ¢isla.

Zde jsou shrnuty divody vybéru firmy Phoenix 1ékarensky velkoobchod a.s.
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Firma Phoenix ma vSechny pfedpoklady, aby spliiovala veSkeré pozadavky na

logistickou firmu uvedeny vyse. Sluzby, které nabizi:

>

>

kompletni zajisténi logistickych sluzeb
export a import zbozi

skladovani v prostorach schvalenych Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv

v teplotnich reZimech.

skladovani ptipravkil s obsahem psychotropnich a omamnych latek, které jsou

skladovany v souladu s pozadavky MZd CR.

distribuci 1é¢iv dle pozadavkl pro Spravnou distribuéni praxi
piijem a zpracovani objednavek

kompletaci zakazek

dopravu

fakturaci

automaticky reporting (denni, tydenni, mési¢ni) o pohybu zbozi na skladu pro

dodavatele.

on-line ptfehledy o stavu vSech skladli na pobockach, véetné Sarzi a expiraci

vSech nabizenych produkt
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ZAVER

Situace u nas pokud jde o uvédomeéni si vyznamu spravné distribuce s nartistajicimi
naroky na pfepravu medicinskych komodit a s vyvojem techniky, mediciny a farmacie

pokrocila velmi kuptedu.

Pokud se vsak na tuto situaci podivame z praktického hlediska, musi nas primarné
napadnout otazka: Co vSechno musi logisticka firma, kterda ma za cil spravné a zaroven
efektné fungovat v tomto oboru splilovat za parametry? Tato otdzka je i1 pro ¢loveka, ktery se
zabyva studiem logistiky jen velmi téZzce zodpovéditelna. Ziskat objektivni zpétnou vazbu
z praxe je dle mych zkuSenosti a dle analyzy dostupnych dat, témét nemozné. Z ptistupnych
dat ze strany distributorskych firem nelze dolozit, zda jsou vSechny nalezitosti distribuce
realizovany 1 v praxi, a pokud realizovany jsou, tak jakym zpiisobem a jestli viibec dosahuji
zddoucich norem. Jedinym organem v Ceské republice bd&jicim nad firmami, které se
rozhodnou medicinské komodity distribuovat je Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv. Zamér byl
vyuzit tento organ zaroven jako hlavni informativni zdroj pro tuto praci, avsak i pfesto, zZe
jsem se pokousela prostfednictvim nckolika emailt komunikovat s vedouci tiskového a
informaé¢niho oddéleni SUKLu Vladimirou Hornovou a ziskat tak dalii informace z praxe u
nas, tyto informace prezentované¢ SUKLem na mé vyzadani byly k mé litosti vzdy kusé a tak
nezbylo nez vychazet z dostupnych internetovych zdroji pfimo z oboru farmacie. Hlavnim
zdrojem pro samotnou kapitolu, kde analyzuji soucasny stav a pokouSim se nastinit konkrétni
navrh, jak by méla distribuce jiz zminénych komodit vypadat, bylo studium dokumentd

WHO, Ministerstva zdravotnictvi, SUKLu.

Na zavér bych se chtéla pokusit zhodnotit naplnéni predem vytyCenych cilii této

diplomov¢ prace.

Diplomové prace teSila n¢kolik dil¢ich cilii. Hlavnim cilem bylo prozkoumat situaci
panujici v oboru distribuce medicinskych komodit v prostiedi Ceské republiky, coZ
znamenalo také zjistit, jaké jsou nejCastéjsi formy ptreprav a jak by méla v praxi spravné
fungujici distribuce 1é¢iv vypadat, aby byla zaroven spravné medicinsky oSetfena a tim padem

byla lege artis.

S timto cilem byla spjata snaha analyzovat veskeré jiz zminéné legislativni dokumenty

a smérnice vydané kompetentnimi organy k tomu, aby zajistili spravnou distribuci. Jelikoz
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jsem sama hned ze zacatku studia tohoto oboru narazila na absenci odbornych publikaci,
navodil pro distributory, tedy obecné zdroji ze kterych by se informace pro naptiklad nové
vznikaji firmy daly Cerpat, bylo mym pfednim zamérem uchopit vS§echna mozna doporuceni a
smérnice v tom ohledu, aby mohla poslouzit jako samostatny manual pro logistickou firmu,

ktera by se zacCala vénovat také distribuci 1éCiv.

V zavérecné Casti jsem se rozhodla kratce se zabyvat alesponl jednou z existujicich
distributorskych firem, kterd dle mého Setieni spliuje jednak pozadované normy. Na ¢eském
dopravnim trhu je velké mnozstvi firem, které nabizi své sluzby v ramci tohoto logistického
odvétvi. Snazila jsem se jednak prostfednictvim informaci publikovanych na internetu ze
strany konkrétnich distributorskych firem a také samotnym oslovenim vétSiny z nich, zjistit
jak vypada realita v Ceské republice. Zamérem bylo vybrat vyhovujici distribu¢ni firmu, ktera

zaruci farmaceutické firme pozadavky na ptepravy a logistické sluzby.

Zde uvedené cile diplomové prace jsem se snazila naplnit tak, aby byla nejen splnéna
zaverecna povinnost napsani diplomové prace jako podminky ukonceni studia na Dopravni

fakulte, ale také aby mohl byt sepsany materidl vyuzitelny v distributorském prostredi.
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