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1 UCEL
Urdit postup na operativne stiahnutie lieku z trhu v pripade, Ze je podozrenie na

ohrozenie zdravia pacienta.

Pravny zaklad
Pravny zdklad tohto postupu predstavuje 2013/C 68/01 — Usmernenia k spravnej

distribuc¢nej praxi liekov na humanne pouZzitie.

2 ROZSAH PLATNOSTI
Tento dokument plati pre vSetkych disponentov adodavatelov spoloc¢nosti

ERFOLG, s.r.o.,

3 POJMY A SKRATKY
V PK-01 Prirucka kvality st zadefinované zdkladné pojmy a skratky, ktoré boli

pouZzité aj pre potreby tejto smernice.

4  DOVODY NA STIAHNUTIE VYROBKOV Z TRHU
Stiahnutie vyrobku z trhu uplatiiuje vyrobca alebo distribtator z dvoch dévodov:
1. Vyrobok predstavuje priame ohrozenie zdravia pacienta,
2. Vyrobok predstavuje potencionalne ohrozenie zdravia konzumenta/pacienta,
3. Vyrobok budu pravdepodobne konzumovat senzitivne populacné skupiny,
4. Zistil sa problém v kvalite, ktory ma dopad na bezpecnost vyrobku,
5. Produkt je nespravne oznaceny a spotrebitel moze byt uvedeny do omylu

(nespravne alebo zavadzajiice oznacenie).
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5 VYSTRAZNE OZNAMENIA

Vystrazné ozndmenia sa zasielaji, ked' sa na trhu vyskytnu lieky predstavujuce

riziko, ktoré vyZzaduje okamzité opatrenia:

- nevyhovujuci vyrobok ako potenciondlna pri¢ina vaznych zdravotnych nasledkov

az umrtia,

- nevyhovujuci vyrobok, ktory moZe vyvolat neZiaduce zdravotné nasledky

prechodného charakteru.

6 NEVYSTRAZNE OZNAMENIA

Informacné ozndmenie sa tyka liekov, u ktorych bolo identifikované riziko, ale

vyrobok takmer urcite nevyvold vazne zdravotné nasledky:

- vyrobok, ktory pravdepodobne nevyvola vazne zdravotné nasledky;

Napriklad:

- nestlad s normami kvality, ktory nepredstavuje bezprostredné nebezpecenstvo.

7 POSTUP PRE RIADENIE KRIZOVEJ SITUACIE A STAHOVANIE

VYROBKOV Z TRHU

1. Ziskanie informécie o zdravotnej zdvadnosti:
e Vlastna kontrola,
e SUKL (Statny ustav pre kontrolu lieciv),
e Informacia od dodavatela,

e Informacia od zdkaznika.
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2. Komunikacia s dispeermi — okamzité zastavenie vozidla. Vodi¢ je povinny zaslat
vypis termografu. Dispecer nasledne preposle GPS, vypis termografu zakaznikovi
(majitelovi tovaru). Po odsuhlaseni zdkaznikom sa tovar vracia spat na miesto
naloZenia alebo na iné miesto urcené zakaznikom (majitelom tovaru). Pri vyloZeni

tovaru vodic postupuje v stlade so smernicou SM — 10.
(Zodpovednost: dispecer / vodic)

3. V pripade podozrenia na zdravotnu zavadnost suroviny/ pokrmu/lieciva v prevadzke
— oznacenie, oddelené uloZenie, zabezpecenie pred moznym zneuzitim.

(Zodpovednost: vodic)

4. Kontaktovanie dodavatela tovaru/zakaznika tovaru.

(Zodpovednost: disponent).

8 POSTUP V PRIPADE PORUCHY / NEHODY VOZIDLA.

V pripade poruchy:

e Vodi¢ ozndmi dant skuto¢nost ohladom poruchy vozidla disponentovi vo svojej

spolo¢nosti, ktory kontaktuje pracovnika spolocnosti ERFOLG, s.r.o.,
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Disponent nasledne informuje zakaznika a CM spolocnosti ERFOLG, s.r.o.

o poruche vozidla,

Zabezpecenie nahradného auta — disponent dodavatela do 2 hodin v pripade
nezabezpeceného chladenia vo vozidle. PreloZenie tovaru do ndhradného vozidla
(vodi€) a transport na miesto urcenia. Informovanie klienta: disponent ERFOLG

S.r.0.,

Zabezpecenie nahradného auta — disponent dodavatela do 3 hodin v pripade
zabezpeceného chladenia vo vozidle. PreloZenie tovaru do ndhradného vozidla
(vodi€), alebo zabezpecenie opravy auta atransport na miesto urcenia.

Informovanie klienta: disponent ERFOLG s.r.0.

Prekladanie tovaru sa riadi presne stanovenymi pravidlami, ktoré maja

minimalizovat poSkodenie ndkladu a je riadené disponentom spolo¢nosti ERFOLG,

s.r.o, ktory odovzdava stibezne informadcie i disponentovi s pokazenym vozidlom,

ako aj disponentovi, ktory zabezpecuje prepravu nahradnym vozidlom.

Proces prekladania tovaru zahina:

e Prichod ndhradného vozidla s uz prednastavenou teplotou loznej plochy na
miesto, kde sa nachadza pokazené vozidlo,
e Pristavenie vozidla ndhradného vozidla k pokazenému vozidlu, aby bolo

zabezpecené preloZenie tovaru v ¢o najkratSom case,
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Disponent spolo¢nosti ERFOLG, s.r.o. riadi cely proces prekladania tovaru,
pricom prikazy dostdvaju obidvaja dopravcovia v ten isty cas a vSetky ukony
sa vykonavaju paralelne,

Pred otvorenim loZnej plochy vozidiel sa vytlacia subeZne aktualne teploty, aby
bolo zdokumentované dodrzanie poZzadovanej teploty prepravovaného tovaru,
Na pokyn disponenta spolocnosti ERFOLG, s.r.o. dostantt vodiéi od svojich
disponentov prikazy na otvorenie loZnej plochy a dochddza k preloZeniu.
PreloZenie musi prebehnut v ¢o najkratSom case. Rychlost prekladky musi byt
v takej miere, aby bolo eliminované pripadné poskodenie tovaru,

Po nakladke auzatvoreni loZnej plochy sa nasledné opat vytla¢i aktudlna
teplota z obidvoch vozidiel,

Nasledne vodic¢ poskodeného vozidla odovzda vsetky transportné dokumenty

nadhradnému vodicovi. Medzi transportné dokumenty patri: vytlaceny zapis

teploty povodného dopravcu, transportny doklad CMR pévodného dopravcu,

dodaci list, pripadné colné dokumenty, resp. analyzy k prepravovanému
tovaru atd’. ,

V pripade ak ndhradné vozidlo nepatri pdvodnému dopravcovi je nevyhnutné,
aby si ndhradny dopravca vypisal vlastny transportny dokument CMR, kde
uvedie tdaje o Odosielatelovi a Prijemcovi podla transportnych dokumentov,
a do kolénky —Miesto a datum nakladania tovaru uvedie presné miesto, kde sa
prekladka vykonavala. Udaje o povodnom dopravcovi si vpise do kolénky
dopravca a tudaje o svojej firme vpise do kolénky — Dalsi dopravca. Pri
prekladke je ndhradny dopravca v rychlosti povinny skontrolovat zjavny stav

prekladanej zasielky, a ak nie s zistené viditeIné poskodenie, napiSe sa



ERF

06.08.2024

SM _ 05 Platnost od:

Dokument ¢. 01-05-2024

S.r.o.

INTERNATIONALE SPEDITION 8/11

Strana:

poznamka: "prekladany tovar bez viditelnych poskodeni. Nasledne na miesto,
ktoré je urcené na podpis a peciatku z miesta nakladky vpise povodny
dopravca nazov firmy, vodic citatelne vpiSe svoje meno a podpiSe sa. Podobne
aj ndhradny dopravca uvedie ndzov svojej spolocnosti, vodic Citatelne vpise
svoje meno a podpiSe sa na miesto, ktoré je ur¢ené na podpis a peciatku z miesta
vykladky. Jedna kopia je odovzdana povodnému dopravcovi, jedna ostdva
nahradnému dopravcovi a jedna kdpia je odoslana so vSetkymi transportnymi
dokumentami spolo¢nosti ERFOLG, s.r.0.,

V pripade, ak nahradné vozidlo patri pévodnému dopravcovi, dopiSe sa
aktualna SPZ na originalny transportny dokument CMR ,

Nasleduje pokracovanie prepravy na vykladku ndhradnym dopravcom.

Graficky je cely proces zndzorneny v prilohe €. 1 tejto smernice.

9 POSTUP PRI VYMENE KOLESA

V pripade zistenia defektu na kolese vozidla je potrebné postupovat podla tychto

krokov:

e (Odstavit vozidlo na krajnici a zapnut vystrazné svetld;

e Pri opuastani kabiny dbat na reflexna vestu;

e Zaistif vozidlo proti samovolnému pohybu, tzn. Zaradit rychlost, zatiahnut
rucnu brzdu a podlozit kolesa klinom( na strane, ktora sa nedviha;

e Ulozif vystrazny trojuholnik — v obci, minimalne 50 m od vozidla, mimo
obce minimalne 100m od vozidla;

e Pripravit vSetko potrebné na vymenu: nahradné koleso, zdvihdk a klag;
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e Zlozit ochranny kryt kolesa;

e Povolit Sruby na poskodenom kolese;

e Nasadit zdvihdk na miesto tomu urcené vyrobcom;

e Zdvihnut vozidlo na dostatocnt vysku nad vozovkou;

e Odstranit sruby;

e Vymenit koleso, poskodené ocistit avloZit na miesto vyhradené pre
nahradné koleso; nové nasadit na ,, ndboj”;

e ZaSrubovat Sruby, ale nie nadoraz...postupovat , krizovym spdsobom”
vzdy striedavo protilahlé Sruby aby sa udrzala vyvaZenost kolesa;

e Zdvihakom spustit vozidlo na vozovku, zdvihdk vytiahnut, o¢istit a uloZit
na miesto tomu urceneé;

e Dotiahnut Sraby nadoraz pomocou krizového kluca, tak isto ,krizovym
sposobom” kvoli simernosti a vyvazenosti kolesa;

e Skontrolovat tlak v kolese, ndsledne odpustit vzduch, alebo dopustit;

e Nasadit ochranny kryt kolesa;

e Po niekolkych kilometroch zastat a vykonat skusku dotiahnutia Srub,

popripade ich eSte raz dotiahnut.

POSTUP V PRIPADE POSKODENIA PREPRAVOVANEHO TOVARU
(ROZBITIE, ROZSYPANIE)

Disponent informuje zamestnanca spolo¢nosti ERFOLG, s.r.0.,
Informovanie zdkaznika a CM o tejto skutocnosti,
Podla rozsahu mozného nebezpecenstva rozhodnutie o dalSom nakladani

s tovarom spolu so zdkaznikom,
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4. Podla pokynov od zdkaznika — pripadné bezpecné odstranenie skla z loZzného

priestoru vodicom. Zmetdky, ktoré budu pre tento ucel pouzité, budu

zlikvidované. Lopatka bude dokladne umyta,

5. Kontrola pracovnych odevov (vratane topanok) a pripadnd vymena (vodic

,kontaminovany” zamestnanec),

6. V pripade likvidacie tovaru je potrebné zabezpecit pripadne:

e Spolocnost na likvidaciu — v pripade lieciv s licenciou ADR

e Spolocnost s opravnenim nakladat s vedlajsimi zivoc¢iSnymi produktami

7. PreSetrenie situdcie a vyplnenie zdznamu o incidente (ndpravné opatrenie) (ZO +

CM).

11  PRILOHY

| Priloha ¢&.

Bt | Proces prekladania tovaru

12 ZMENOVE KONANIE

Cislo zmeny Cislo strany Struény popis zmeny Datum zmeny Zmenil
Revidované 20.11.2023 bez zmien
01-05-2024
1 1-11 Zmena hlavicky 6.8.2024 CQD
2 1 Zmena schvalovatel’a 6.8.2024 CQD
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