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SEMINAR SPRAVNE DISTRIBUCNI PRAXE

PharmDr. Gabriela Vaculova

gabriela.vaculova@sukl.cz
Statni ustav pro kontrolu léCiv, Praha, 18. 10. 2022, 19. 10. 2022
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Program seminare SDP

» 10:15-10:50 Prezentace dozoru nad reklamou

» 10:50-11:30 Prezentace oddéleni zavad v jakosti

» Prestavka

» 12:30-13:00 Databaze EUDRA GMDP, SPOR, OMS

» 13:00-13:45 Nejcastéjsi kontrolni zjisténi u distributor( 1. ¢ast
» 13:45-14:30 Nejcastéjsi kontrolni zjiSténi u distributor( 2. ¢ast
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Kontrolni ¢innost

» Tym inspektort SDP
» Spoluldast inspektord OKL

~

Zameérena na dodrzovani

zdkona €. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonU (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich
predpisu,

vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci |éCiv, ve znéni
pozdéjSich predpisd,

Narizeni komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161
Pokynu EU 2013/C 343/01

Pokynu EU 2015/C 95/01

Pokyn(i Ustavu (DIS-13, DIS-15, DIS-18)
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Kontrola distribuce 2021

., PocCet distributoru se v roce 2021 mezirocné snizil
0 16 subjektd na celkem 385 drzitelti povoleni
k distribuci lécivych pripravkua (k 30. 9. 2022 - 391)

=, Z celkového poctu schvalenych distributoru je 96
subjektU, kdy je drzitel povoleni k distribuci zaroven
i provozovatelem lékarny (k 30. 9. 2022 - 95)

~k31.12. 2021 bylo v registru zapsano celkem 53
zprostredkovatelu 1éc¢ivych pripravkd

(k 30. 9. 2022 - 52)
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Pocty distributort a zprostredkovatelu — prehled
vyvoje 2015-2021
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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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Dotaznik spokojenosti
fo ) SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

14.10.2022
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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