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Legislativni ramec ochrannych prvku

=, Smérnice 2011/62/EU
 Narizeni 2016/161 (EU), ucinné od 9.2.2019

", Novela zakona o lécivech, zakon ¢. 44/2019 Sb., ucinna od
2.3.2019
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Fo ) Sl’J KL  Stav pfipojeni k systému uloZist v EU 3

Srovnani stavu pripojeni k systému ulozist - distributofi

2y ipojt

EU 68,43% 31,57%

CR 99% 1%
Chorvatsko 78% 22%

Polsko 63% 37%
Holandsko 51% 49%
Portugalsko 68% 32%

UK 43% 57%

Celkovy pocet distributorti v EU 7 304 Zdroj Gidaje EMVO k 4. tydnu 2020

Celkovy pocet distributord v CR 736
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SL’J KL Stav pfipojeni k systému uloZist v EU 4

Srovnani stavu pripojeni k systému ulozist - distributofi
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Zdroj udaje EMVO k 4. tydnu 2020
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Co ; Sl’J KL Kontrolni innost SUKL 5

Zjisténi z provedenych kontrol u distributorli za obdobi 10.2. - 31.12.2019

Celkem kontrolovano distributor o

Celkem kontrolovano skladu AL
ano ne Podrobnosti

OP se radiofarmaka, lécivé latky, plyny, volné prodejné LP

. i 145 22

distributora tykaji

Smlouva s NOOL 12 distributorti smlouvu v dobé kontroly nemélo —
133 12 e el e v wers s .« o

distribuci prerusili, ukoncili nebo o ukonceni uvazuiji

Pripojeni k NSOL 10 distributorti mélo technické obtize s pfipojenim a
123 10 na odstranéni pracuji

Probiha aktivni Ovérovani zatim neprobéhlo - distributor

ovérovani 87 36 nedistribuoval LP opatrené OP
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Co ) Sl’J KL Kontrolni innost SUKL 6

Dalsi zjisténi z provedenych kontrol u distributort za obdobi 10.2. -

31.12.2019

Celkem kontrolovano distributort 167

Smlouva s NOOL 133

Vyjimecné nejsou postupy pro ovérovani OP doplnény do dokumentace distributora, jsou
ruznorodé kvality a Uplnosti.

Velkodistributofi ovéfuji pod svymi prihlasovacimi tdaji bez ohledu na to, zda jsou/nejsou
majiteli LP.

Dalsi distributori provadi v ramci smlouvy o smluvni distribuci ovéreni vzdy pod prihlasovacimi
udaji majitele LP.
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Co ) Sl’J KL Kontrolni innost SUKL

Zjisténi z provedenych kontrol u vyrobcti za obdobi 10.2. - 31.12.2019

Celkem kontrolovano vyrobcti 40
ano ne
OP se vyrobce tykaji 19 11
nedochazi k vyrobé LP s
OP jsou plné implementovany 8 11 P STFTLE (D) i)

mimo EU, vyroba OTC,
doplikul stravy
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Co ; Sl’J KL Kontrolni innost SUKL

Zjisténi z provedenych kontrol v Iékarnach za obdobi 10.2. - 31.12.2019

Celkem kontrolovano lékaren 718
ano ano % ne %

Registrace do NSOL 713 99,30% 0,70%
Je vybavena ¢te¢kami 2D kodu 711 99, 00% 1,00%
Provadéni kontroly neporusenosti ATD pfi pFijmu 664 92,50% 7,50%
Provadéni kontroly Ul pfi pfijmu LP 647 90,10% 0,90%
Je informace o vybaveni LP OP na dodacim listu 609 84,80% 15,20%
Ovérovani OP je v software Iékarny nastaveno 670 93,30% 6,70%
Kontrola pfitomnosti véech OP pfi vydeji LP z Iékarny 674 93,90% 6,10%
Provadéni vyfazovani Ul ze systému ulozist 661 92,00% 8, 00%
Oznameni neuspésného ovéreni Ul do NSOL a SUKL 339 47,20% 52,80%
Oznameni poruseni ATD na SUKL 143 19,92% 80,08%
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/ @) ) Sl’J KL NeuUspésné ovéreni OP — feseni alertl

Procesy pri neuspésném oveéreni OP

Neuspésné ovéreni Ul

- spusténi vystrahy (alert) v UlozZisti a v terminalu, kde se odehrava ovéreni
Ul

- nelspéiné ovéfeni nahlasit na SUKL

= udalost se oznaci jako potencialni pripad padélani, protoZze nedoslo k
overeni PC a SN na baleni a v ulozisti

-> Setfeni zajisStuje subjekt zfizujici ulozisté (NOOL) ve spolupraci s MAH
databaze alertii NOOL jiZ v provozu

- pokud jsou vylouceny technické dlivody alertu a Setrenim MAH
potvrdi pripad padélani, NOOL okamiité uvédomi SUKL, EK a EMA

- potvrzeny pripad padélani redi SUKL standardnim postupem

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV



S Sl’JKL Hla3eni netdspésného ovéreni OP 11
HlaSeni nedspésného ovéieni OP na SUKL

Neuspésné ovéreni OP (UI/ATD) se podle €lankt 18, 24, 30 Nafizeni hlasi SUKL
« SUKL eviduje za 9.2.2019 - 10.2.2020 celkem 972 467 hlaseni

* 949 188 hlaseni poskytly lékarny

e 20 344 hlaseni poskytlo 21 distributord z 40 sklad

Nejcastejsi priciny hlaseni:

e 601587 - sériové Cislo je neznamé
« 360511 - exspirace se neshoduje se zaznamenanym datem exspirace

« 3784 -3sarze neodpovida zaznamenanému identifikatoru Sarze

Hlaseni neuspésného ovéreni OP:
a) formular: https://pristupy.sukl.cz/#anchor hlaseni pro_sukl
b) API: https://api2.sukl.cz

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.02.2020
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fo . Sl’J KL Hlaseni neuspésného ovéreni OP

Hlaseni nedspésného ovéieni OP (UI/ATD) na SUKL

SUKL eviduje od k 31.12.2019 celkem 923 390 hlaseni
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Fo ) So IKLL Hla3eni neispéiného ovéreni OP 13

Hlaseni nedspésného ovéieni OP (UI/ATD) na SUKL

Porovnani hlaseni neuspésného ovéreni OP od lékaren a
distributort za rok 2019
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f f Hlaseni neuspésného ovéreni OP — porovnani podle MAH za rok 2019 14
® .

Mylan Ireland Limited, Dublin 222 713
Zentiva, k.s., Praha 148 910
Mylan IRE Healthcare Limited, Dublin 86 042
Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur 79 585
Mylan S.A.S., Saint-Priest 39 873
Krka, d.d., Novo mesto, Novo mesto 35179
Sandoz s.r.0., Praha 25 091
TEVA Czech Industries s.r.0., Opava-Komarov 20 874
Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex 18 893
sanofi-aventis, s.r.o., Praha 18 453
Novartis s.r.o., Praha 18 210
Pfizer, spol. s r.0., Praha 15 860
Laboratoires Thea, Clermont-Ferrand 15 791
AV Medical Consulting s.r.0., Ostrava-Poruba 11 775
Exeltis Czech s.r.o., Praha 10 945
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, Dublin 9 900

STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel 8 841
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(g f Hlaseni neuspésného ovéreni OP — porovnani podle MAH za 12/2019 15
® .

8217
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Mylan  pmylan Exeltis Czech Mylan IRE  Zentiva, LITcon Actavis STADA Sandoz  PHARMAGEN

Ireland s, s.r.o., Praha Healthcare k.s., Praha Pharma SE, Group PTC  Arzneimittel  s.r.o,, CZs.r.o., Praha

L|m|t.ed, Saint-Priest Limited, Praha 8 ehf., AG, Bad Vilbel Praha

Dublin Dublin Hafnarfjord

*Pozn. Data z databaze SUKL ke dni 31.12.2019 ur
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fo ) Sl’J KL Hlaseninelspésného ovéreni OP — feseni alertil

N A4

SUKL obeslal 20 drziteld s nejvy$sim po¢

I e

Nejcastéjsi priCiny neuspésného ovéreni OP:

* Format doby pouzitelnosti

tem alertu

e Technickéi jiné problémy spojené s nahravanim dat do ulozisté

 Nesoulad/nenalezeno cislo sarze

* 2D kddy dle pravnich predpisa tieti zemé

e Chyby koncovych uzivatelu:

>

>
>
>

zameéna malych a velkych pismen
Y versus Z
chybné nastaveni scanneru/softwaru

format udaji/znaky drzitel registrace vibec nepouziva
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3 Sl’J IKL Resenialertii 17

Reéeni alert@

Doporuceni k omezeni jejich vzniku a reseni:

NOOL: hromadné chyby koncovych uzivatelll muze nejrychleji resit NOOL. Alerty
generuje tentyz uzivatel, shodny typ chyby u vSech baleni/LP. NOOL ma jejich
uplny prehled a jako prvni se o nich dozvi.

MAH:

e zavedeni kontroly nahranych dat a zavedeni ovérovani Ul jiz u vyrobce LP,
a/pFipadné na misté 1. distribuéniho skladu v CR

e Setrfeni vSech alertl, nejen téch které mu prijdou pres EU HUB

e rteSeni pri€in alertl - Uprava formatu doby pouzitelnosti v 2D kddu, ulozZisti a na
obale LP umoznujici i manudlni zadani udaji; odstranéni technickych pricin
spojenych s nahravanim dat; oprava chyb v ulozisti

e 7adost o povoleni podle § 11 pism. r) zakona o IéCivech — umoznuje distribuci a
vydej LP

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.02.2020



3 Sl’J IKL Resenialertii 18

Reéeni alert@

Doporuceni k omezeni jejich vzniku a reseni:

Distributori:

* ovérovani Ul na pfijmu do sklad(, karanténa a kontaktovani MAH v pripadé alertu,
hlaSeni na SUKL

* vyhodnoceni pfi¢in alertll ve vztahu ke svym procesim, nastaveni SW — omezeni
chyb ¢i nespravnych postupl

Lékarny:
* sledovdni mnozstvi alertll - omezeni chybného nastaveni SW, chybného nastaveni
ctecky, neuplné ¢i nespravné nastavenych procest ovérovani a vyrazovani

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.02.2020



3 Sl’J KL Redeni distribuce a vydeje LP, které generuji alerty 19
§ 11 pism. r) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech

* Ministerstvo zdravotnictvi vydava za ucelem zajisténi dostupnosti lécivych
pripravkd do€asné opatreni, kterym povoluje distribuci
a vydej léCivych pripravkd, které po dokonceni vyroby nespliuji pozadavky
narizeni o ochrannych prvcich

* ke dni 30.9.2019 vydano opatreni MZ pro:

- 61 lé¢ivych pripravkd (na kédy SUKL)

- 22 drzitelG rozhodnuti o registraci

http://www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-
registraci-o-moznosti-podani-zadosti-k-vydan 16876 1952 3.html
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Fo ) Sl’J KL Re3eni distribuce a vydeje LP, které generuiji alerty

Opatreni MZ podle § 11 pism. r) zakona o lécCivech

Vydana opatreni MZ dle § 11 pism. r) zakona o lécivech ke dni 31.12.2019

1.Q. 2019 | 2.Q. 2019 | 3.Q.2019 | 4.Q.2019 Celkem
Pocet vydanych rozhodnuti MZ 3 14 7 6 30
Pocet LP na kédy SUKL 5 36 12 8 61
Pocet sarzi 6 49 18 13 86
Nesoulad Ul 6 39 20 11 76
Nesoulad ATD 3 24 13 11 51
Pocet MAH 3 10 9 5 22

* Webové rozhrani (API) se seznamem Sarzi povolenych dle § 11 pism.r) -
https://pristupy.sukl.cz/mahlloverview.html|
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3 Sl’J IKL Resenialertii 21
Zku$enosti SUKL v oblasti ochrannych prvka

Stahovani LP: MAH ne vZdy vyznadi stahovani v systému ulozZist. Oznaci se celd
Sarze. Zména udaju v uloZisti je nevratna! Pfi ovéreni oznaceného baleni se
vygeneruje alert

Ukradena baleni: MAH musi vyznacit u konkrétnich baleni, v pfipadé celé Sarze
také! Zmeéna udajl v ulozisti je nevratna!

Reklamni vzorky: MAH musi vyznacit u konkrétnich baleni, pripadné celé Sarze.
Distributor ne.

Likvidace LP: zména se vyznacuje po jednotlivych balenich. Zména udajd v ulozZisti
je nevratnal

Distributor nemtzZe byt pfipojen do EU HUB v roli distributora, ale jen pro ukony
v ramci soubézného dovozce/distribuce.

U LP, které nemaji OP a prebaluji se pro soubézny dovoz/distribuci a musi byt po
pfebaleni OP opatieny, je nutné jejich Ul nahrat do systému ulozist. Lze to, i kdyz
se zobrazuje varovné upozornéni

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.02.2020



e, SUKL ”
Vyhled na rok 2020 v oblasti ochrannych prvki

* Dokonceni vyvoje, stabilizace systému ulozZist a znalost jeho funkci

 Dokonceni nastaveni procest spravného nahrdvani spravnych dat do
systému ulozist a feSeni alertl drziteli rozhodnuti o registraci

e Ustaleni procesu ovérovani ochrannych prvkd v ¢innosti vyrobcd,
distributort a lékaren

e (0d1.1.2020 je ucinna moznost ukladani sankci

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV



fe, SUKL

Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

© 2019 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2019



