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SEMINAR SEKCE DOZORU - SDP
12.2. a 18.2.2020

PharmDr. Gabriela Vaculova
SUKL Praha



S Sl’J KL Uvodni informace

Program seminare:

,09:30 — 09:50 Uvodni slovo a obecné informace k
distribuci |éCivych pfipravku, statistiky, aktualni
legislativa a pozadavky — PharmDr. Gabriela Vaculova

%, 09:50 — 10:45 Narizeni Komise EU2016/161 k
ochrannym prvkum u distributorti — Mgr. Apolena
Jonasova

%,10:45 — 12:00 Validace informacnich systému u
distributoru lécivych pripravku (1.¢ast) - Mgr. Jiri
Moninec, Jr., G. M. PROJECT, s. r. o.
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%, 12:00 — 12:45 Prestavka

%,12:45 — 14:00 Validace informacnich systému u
distributoru léCivych pripravku (2.cast) - Mgr. Jiri
Moninec, Jr., G. M. PROJECT, s. r. o.

%, 14:00 — 14:30 Zajisteni dostupnosti lécCivych
pripravku — PharmDr. Jakub Velik
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3 Sl’J KL Kontrola distribuce

Kontrola distribuce 2019

s, Pocet distributoru se v roce 2019 meziro¢né snizil o
36 subjektl na celkem 410 drzitelti povoleni k
distribuci lécivych pripravkui (k 31.1.2020 - 399)

, Z celkového poctu schvalenych distributoru je 125
subjektu, kdy je drzitel povoleni k distribuci zaroven
i provozovatelem lékarny (k 31.1.2020 - 122)

~k31.12. 2019 bylo v registru zapsano celkem 44
zprostredkovatel 1é¢ivych pripravka.
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Pocty distributort a zprostredkovatelu — prehled
vyvoje 2015-2019
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Kontrolni cinnost

%, Provadéna inspektory Ustavu (SDP a OKL)
=y Zamérena na dodrzovani

- zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zdkon o |éCivech), ve
znéni pozdéjsSich predpisd,

- vyhlasky €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv, ve
znéni pozdéjsSich predpisd,

- Pokyny EU 2013/C 343/01

- Pokyny EU 2015/C 95/01

- Pokyny DIS13 — DIS15(doporucuijici)
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Typy kontrol

%, Uvodni kontroly

- Zadost o povoleni

- Zadost o zménu povoleni (pfidani/zména skladu)
=, Nasledné

- Poroce

- Po trfech letech (zavisi na hodnoceni)

- Na vyzadani (placeny ukon)

, Cilené

=, Cenové
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Pocty kontrol a vysledky
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Certifikaty SDP

s, Po-inspekeni certifikat

=, Nejdrive po roce pripadné po kontrole na vyzadani
 Platnost 5 let

S omezenim rozsahu/platnosti certifikatu

", Nelze vydat, pokud neni distribucni Cinnost
vykonavana (neni mozné zhodnotit dodrzovani SDP)

s, Zapsan v databazi EUDRA GMDP
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NC - report

., prohlaseni o neshodé s pravidly SDP

s, pozastaveni distribucni Cinnosti

s, zavazné poruseni podminek, za kterych bylo vydano
povoleni distribuce

%, zdvazné poruseni zdkona ¢. 378/2007 Sb., které by
mohlo s vysokou pravdépodobnosti vést ke vzniku
zdravotniho rizika u pacienta

%, Informace v databdazi EUDRA GMDP a na webu
Ustavu
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Distribuce lécivych pripravku

= Upozornéni a aktuality

- Nabyti ucinnosti prechodnych ustanoveni vyhlasky

- Novela ZoL ¢. 262/2019
- Zakazy vyvozu, hlaseni
- Brexit
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"~ novelizovana ustanoveni § 36 odst. 3 a § 37 odst. 2 vyhlasky
229/2008 Sbh., o vyrobé a distribuci léCiv

¢
- Uéinnost od 1.1.2020

- zajisténi sluzeb kvalifikované osoby distributora, kdy podle
ustanoveni § 36 odst. 3 vyhlasky, muze byt kvalifikovana
osoba ustanovena pro vykon své Cinnosti pouze v rozsahu
povoleni k distribuci jednoho distributora

- § 37 odst. 2 vyhlasky prostory vyuzivané pro skladovani a
distribuci humannich IéCivych pripravku, veterinarnich
|éCivych pripravku, [éCivych a pomocnych latek byly umistény
pouze v nebytovych prostorech splnujicich obecné pozadavky
na vystavbu a tvorily provozné uzavreny a funkcné provazany
celek
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=, Upozornéni pro distributory viz web SUKL

http://www.sukl.cz/leciva/upozorneni-pro-
distributory?highlichtWords=upozorn%C4%9Bn%C3%A

D+pro+distributory

- Nedodrzenim vysSe uvedenych pozadavku vyhlasky se
distributor dopousti poruseni § 76 odst. 3a § 77
odst. 1 pism. g) zakona o |éCivech.

- zavazne poruseni podminek, na néz je povoleni k
distribuci podle § 76 odst. 1 pism. a) a b) zakona o
|éCivech vazano
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=, Novela ZoL ¢. 262/2019 Sb.
- U¢innost od 1.12.2019

- v § 33 odst. 3 pism. g) se dopliiuje bod 4.

,2asobit kazdého distributora, ktery vuci drziteli rozhodnuti o registraci
ucini pisemné prohlaseni, ze |1éCivé pripravky pozaduje pro péci o pacienty
v Ceské republice dle § 77 odst. 1 pism. h), 1é¢ivymi pFipravky v mnoZstvi a
casovych intervalech tak, aby tento distributor disponoval léCivymi
pripravky v mnozstvi odpovidajicimu alespon primérné poptavce
provozovatell opravnénych k vydeji |éCivych pfipravki u tohoto
distributora po dobu 2 tydn(.”

- Doplnéni § 77 odst. 1 pism.f) ,,...... pfitom poskytuje zvlast informace o
|éCivych pripravcich ziskanych dle § 33 odst. 3 pism. g) bod 4. a
distribuovanych dle § 77 odst. 1 pism. h) ....”
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- Doplnéni § 77 odst. 1 pism. h)

,Zajistit dodavky humannich léc€ivych pripravku
provozovatelUm opravnénym vydavat lécivé pripravky v
mnozstvi a casovych intervalech odpovidajicich potrebé
pacientd v Ceské republice. Distributor, ktery pozadal o
dodani lécivych pripravkd a zaroven ucinil vici drziteli
rozhodnuti o registraci pisemné prohlaseni dle § 33 odst. 3
pism. g) bod 4. je povinen dodavat takto ziskané léCivé
pripravky pouze provozovatelim opravnénym vydavat
|éCivé pripravky, a to do 2 pracovnich dnlU od obdrzZeni
pozadavku na dodani léCivych pripravkl. Distributor nesmi
lécivé pripravky ziskané dle § 33 odst. 3 pism. g) bod 4.
distribuovat do zahranici.....“
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% Upozornéni pro distributory viz web SUKL
http://www.sukl.cz/leciva/upozorneni-pro-distributory-

lecivych-pripravku-

1?highlightWords=informace+pro+distributory

nasazen novy format hlaseni, ktery umoznuje
distributorum vyznacit Iécivé pripravky ziskané dle § 33
odst. 3 pism. g) bodu 4 a distribuované dle § 77 odst. 1
pism. h) zakona o IéCivech.

zverejnén aktualizovany pokyn DIS-13
policko ,,Prima dodavka® a pocet baleni takto ziskanych a
distribuovanych lécivych pripravkud se hlasi zvlast.

Cena se v hlaseni uvadi pouze u humannich IéCivych
pripravku, které maji stanovenou uhradu z verejného
zdravotniho pojisténi.
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=, Zajisténi dostupnosti lécivych pripravku

- seznam lécivych pfipravku, jejichZ distribuci do zahranici maji
distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q)
(formuldr DIS-18)

http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-distributory-postup-pro-
oznameni-zameru

- Web MZCR viz

http://www.mzcr.cz/dokumenty/seznam-lecivych-pripavkujejichz-
distribuci-do-zahranici-maji-distributori-povi 14530 883 1.html

- distributor smi uskutecnit zamér distribuovat IéCivy pripravek
az po uplynuti 15 pracovnich dnu ode dne, kdy tento zamér
oznamil, pokud v této Ihuté nebylo vydano opatreni obecné
povahy podle § 77d ve vztahu k danému léCivému pripravku
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- Ministerstvo zdravotnictvi muze vydat k zajisténi
dostupnosti humannich l[éCivych pripravklu opatreni
obecné povahy, kterym omezi nebo zakaze distribuci
predmétného lécivého pripravku Ci lécivych pripravku
do zahranici

- Web MZ viz http://www.mzcr.cz/obsah/rozhodnuti-
mz-cr 883 1.html

- Web SUKL viz http://www.sukl.cz/leciva/upozorneni-
na-mimoradne-optreni (zarazeni na seznam, OOP)
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-, Brexit

- Prechodné obdobi do 31.12.2020

- Nakup z Velké Britanie ma stejna pravidla jako
doposud, neni potreba povoleni k vyrobé v rozsahu
dovozu ze tretich zemi

http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/brexit
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=, Kontakty - Oddéleni spravné distribucni praxe
Pracovisté Brno, Stara 25, 602 00

PharmDr. Gabriela Vaculova — 272 185 405

gabriela.vaculova@sukl.cz

Mgr. et Mgr. lvona Pénickova — 272 185 403

ivona.penickova@sukl.cz

PharmDr. Jana Smydova - 272 185 412

jana.smydova@sukl.cz

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.02.2020



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
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