STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10, Česká republika 

Tel.: 272 185 111;  Fax: 271 732 377;  E-mail: sukl@sukl.cz

PROTOKOL O KONTROLE

                                                                                Inspection report
provedené inspektory Státního ústavu pro kontrolu léčiv v Praze v rozsahu oprávnění podle zákona č.79/1997 Sb., o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů a podle zákona ČNR č.552/1991 Sb., o státní kontrole, ve znění pozdějších předpisů.

Kontrolní orgán:

	Státní ústav pro kontrolu léčiv, Šrobárova 48,  Praha 10

Jména a příjmení inspektorů SÚKL,kteří provedli kontrolu:

RNDr. Olga Havlíčková, č. průkazu inspektora 190

RNDr. Milena Matušová, č. průkazu inspektora 189

Mgr. Apolena Jonášová


Kontrolovaná osoba:

	obchodní firma : JPS, spol. s r.o.
sídlo: Lucemburská 1, 130 00 Praha 3 
IČO: 496 81 508

	Adresa prostor pro distribuci: Velichovská 14, 150 00 Praha 5

	Prováděné činnosti :

distribuce léčivých přípravků dle povolení č.j. 31410/3/INS/00 z 30.03.2001


Místo a čas provedení kontroly:

	Kontrola byla provedena v prostorách výše uvedené kontrolované osoby na adrese Velichovská 14, 150 00 Praha 5, dne 22.11.2006 od 8,45 do 13,30 hodin.


Kontrola byla provedena za přítomnosti:

Ing. Jitka Janatková, jednatelka společnosti

Ing. Gabriela Kličková, obchodní ředitelka

Podle § 12 odst.2 písm. a) zákona ČNR č.552/1991 Sb., o státní kontrole, oznámili výše uvedení inspektoři SÚKL zástupci kontrolované osoby Ing. Jitce Janatkové, jednatelce společnosti, zahájení kontroly a předložili jí svá pověření k provedení kontroly (průkazy inspektora SÚKL).

Důvod, předmět a rozsah kontroly:

	Kontrola v souvislosti s žádostí kontrolované osoby o změnu v povolení distribuce léčivých přípravků a zároveň následná kontrola distributora léčivých přípravků   sp.zn. S 451/1106/402

	Kontrolované prostory : Velichovská 14, 150 00 Praha 5

	Kontrolované činnosti: pracovníci, prostory a zařízení, dokumentace, distribuce, smluvní činnosti při distribuci, reklamace a stahování léčiv z oběhu, zabezpečování jakosti


A)
Průběh  kontroly  a  kontrolní  zjištění  k  dodržení  podmínek  ustanovení  zákona 

        č. 79/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů, vyhlášky č. 411/2004 Sb. a souvisejících předpisů v rozsahu pokynů pro Správnou distribuční praxi (SDP) A ostatních POKYNů SÚKL

	A1) Úvodní informace


1.1. Stručný popis kontrolované osoby a jí prováděných činností

Společnost se zabývá distribucí prostředků zdravotnické techniky. Z léčiv distribuují 3 dentální lokální anestetika. 

1.2. Datum předchozí kontroly

25.04.2002

1.3. Jméno a příjmení inspektora, který provedl předchozí kontrolu

Ing. František Chuchma, Csc.

1.4. Změny u distributora od minulé kontroly:
JPS, spol. s r.o., Lucemburská 1, 130 00 Praha 3, IČO: 496 81 508 podala žádost o rozšíření skladových prostor .
Skladové  prostory budou rozšířeny z původních 2 místností o celkové ploše 31 m2  na 6 místností o celkové ploše 111,5 m2.

1.5. Kontrola odstraňování nedostatků zjištěných předchozí kontrolou SÚKL

nedostatky zjištěné předchozí kontrolou byly odstraněny až na bod 2.2 – nebyl předložen doklad o kalibraci teploměru

	A2) Průběh kontroly a kontrolní zjištění


2.1. Pracovníci

Distribucí léčivých přípravků se zabývají 3 pracovníci.

RNDr. Miroslav Vůjtěch, kvalifikovaná osoba pro distribuci léčiv, je odpovědný za kvalitativní reklamace. Pravomoci a kompetentnost kvalifikované osoby jsou dostatečné. V pracovní náplni není ale uvedeno, že odpovídá za dodržování legislativních požadavků ve smyslu § 42a odst.1 písm.b) zákona č. 79/1997 Sb.,o léčivech, ve znění pozdějších předpisů, a je odpovědný za vedení a dodržování systému vnitřní jakosti. Neuvádí se zde, že provádí vnitřní inspekce, vede nebo odpovídá za dokumentaci o provedených školeních.

Pracovníkem odpovědným za ostatní reklamace je skladník pan Petr Šafář.

Je stanovena organizační struktura. V pracovních náplních jsou stanoveny pravomoci a odpovědnosti pracovníků.

Je zpracován, realizován a dokumentován systém školení pracovníků. Školení se provádí 1x týdně v rámci porad interní formou a podle potřeb provozu. O školení se vedou záznamy. Není dokladováno školení o distribuci léčivých přípravků. V sanitačním programu jsou stanoveny hygienické požadavky na pracovníky. Jsou vedeny záznamy o provedené sanitaci, které kontroluje Ing. G. Kličková, ale v záznamech chybí její podpis potvrzující provedenou kontrolu.

2.2. Prostory a zařízení

Skladové prostory se nacházejí na adrese Velichovská 14, 150 00 Praha 5 a jsou tvořeny 6 místnostmi v přízemí o celkové velikosti 111,5m². Prostory pro příjem a expedici jsou odděleny časově. Léčiva jsou skladována v kovových regálech. Jsou oddělené prostory pro karanténu a uložení zamítnutých, pozastavených, stažených, vrácených nebo poškozených léčiv. Prostory pro jednotlivé činnosti nejsou označeny. Jsou skladovány pouze léčivé přípravky s rozmezím teplot uchovávání 15°C až 25°C. Skladové prostory jsou vybaveny 2 teploměry s vlhkoměrem. Poslední kalibrace byla provedena roku 2001.

Osobou odpovědnou za záznamy teplot a vlhkosti je paní Jarka Salašovičová.
2.3. Dokumentace

Je vypracován a udržován systém řízené dokumentace, písemné postupy nejsou schváleny a podepsány kvalifikovanou osobou.

Je zpracována předpisová dokumentace - Standardy společnosti JPS , v souladu s legislativními předpisy a pokyny SÚKL:

Skladový řád, Příjem, Expedice, Příjem a zpracování objednávek, Reklamační řád, Postup pro stahování výrobků, Plán školení, Vnitřní inspekce, Sanitační program.

Jsou popsány postupy skladování, kontroly podmínek skladování, stažení léčivých přípravků, čištění a údržby prostor. 

Není popsán postup pro opětovnou distribuci vrácených léčiv.

V oddíle Příjem zboží chybí, že zboží, které z jakéhokoliv důvodu nemůže být propuštěno do distribuce, musí být uloženo na místě k tomu určeném a správně označeném. Nezávadné léčivé přípravky, které byly vráceny, mají být uloženy na skladě odděleně od obchodovatelného zboží, dokud kvalifikovaná osoba nerozhodne o jejich dalším určení (DIS 11, bod 22, 23a 24). 

O nákupu, prodeji, přejímce, kontrolách, teplotě a vlhkosti, o sanitaci skladových prostor jsou vedeny záznamy. Záznamy nejsou upravovány, jsou uchovávány stanovenou dobu a chráněny. 

Hlášení o spotřebě léčivých přípravků jsou na SÚKL zasílána ve stanovených intervalech.

2.4.   Distribuce

Jsou dodržovány postupy podle předpisové dokumentace.

Je prováděna a dokumentována kontrola při příjmu. Společnost nedistribuuje neregistrované léčivé přípravky, nezásobuje prodejce vyhrazených léčiv. Je zaveden systém zajišťující dodávky od oprávněných dodavatelů oprávněným odběratelům. Jediným dodavatelem léčivých přípravků je 3 M Česko s.r.o., Vyskočilova 1/1410, 140 00 Praha 4. Jediným odběratelem je Alliance UniChem CZ s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 – Malešice, který přepravu zajišťuje vlastními auty.
Skladovací podmínky jsou sledovány a kontrolovány 1x denně.

Doba exspirace skladovaných a distribuovaných léčiv je sledována pomocí PC systému, léčiva s prošlou dobou použitelnosti jsou při objednávání zablokována.

Je prováděna a dokumentována kontrola při expedici.

2.5. Smluvní činnosti při distribuci

Zneškodňování nepoužitelných léčiv zajišťuje společnost KLIO, s.r.o., nám. 5.května 15, 252 25 Jinočany.

2.6.  Reklamace a stahování léčiv z oběhu 

Je zpracován, realizován a dokumentován systém evidence, šetření a řešení reklamací, je vedena souhrnná evidence reklamací.

Je zpracován, realizován a dokumentován systém stahování .

Je zpracován, realizován a dokumentován systém hlášení údajů na SÚKL.

2.7. Zabezpečování jakosti

Za zabezpečování jakosti odpovídá kvalifikovaná osoba, která nemá dostatečně stanoveny odpovědnosti pro zabezpečování jakosti. 

Je zpracován, realizován a dokumentován systém vnitřních inspekcí. V záznamech o vnitřních inspekcích nejsou uvedeny zjištěné nedostatky a opatření k jejich nápravě.

B) KONTROLNÍ ZJIŠTĚNÍ - ZJIŠTĚNÉ NEDOSTATKY

B1) Kontrolní zjištění v rozsahu požadavků zákona č.79/1997 Sb., o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů  

Při dodávkách registrovaných léčivých přípravků chybí evidence dodaných přípravků pomocí jejich kódů (§ 42b odst. 1 písm. f) ).

Označení dokladů a ostatních materiálů o které se kontrolní zjištění opírá:

Kopie faktur, které jsou zároveň dodacími listy, č. 20633974 z 03.10.2006 a č. 20634658 z 07.11.2006

B2) Kontrolní zjištění v rozsahu požadavků vyhlášky Ministerstva zdravotnictví a Ministerstva zemědělství č. 411/2004 Sb., kterou se stanoví správná výrobní praxe, správná distribuční praxe a bližší podmínky povolování výroby a distribuce léčiv, včetně medikovaných krmiv a veterinárních autogenních vakcín, změn vydaných povolení, jakož i bližší podmínky vydávání povolení k činnosti kontrolních laboratoří 

1. Každá dodávka léčivého přípravku není doprovázena dokumentací, která umožňuje ověření kódu přípravku přiděleného Státním ústavem pro kontrolu léčiv (§ 52 odst. 3 písm. d) ).

2. Není vypracován písemný postup pro vracení léčivých přípravků (§ 51 odst. 1).
Označení dokladů a ostatních materiálů o které se kontrolní zjištění opírá:

Kopie faktur, které jsou zároveň dodacími listy, č. 20633974 z 03.10.2006 a č. 20634658 z 07.11.2006, Standardy společnosti JPS.
	B3) Ostatní kontrolní zjištění


3.1. Pracovníci

3.1.1. V pracovní náplni kvalifikované osoby není uvedeno, že odpovídá za dodržování legislativních požadavků ve smyslu 
§ 42a odst. 1 písm. b) zákona č. 79/1997 Sb., o léčivech, ve znění pozdějších předpisů a s jeho prováděcími předpisy (DIS-11-bod 1) a je odpovědná za vedení a dodržování systému vnitřní jakosti. Neuvádí se zde, že provádí vnitřní inspekce, vede nebo odpovídá za dokumentaci o provedených školeních.

3.2. Prostory a zařízení

3.2.1. Není zpracován, realizován a dokumentován systém kalibrací měřidel (DIS-11-bod 9). 

3.2.2. Prostory pro jednotlivé činnosti (příjem, výdej, skladování, uchovávání pozastavených, stažených, vrácených nebo poškozených léčiv) nejsou označeny (DIS-11-bod 9).

3.3. Dokumentace

3.3.1. Písemné postupy nejsou schváleny a opatřeny podpisem osoby odpovědné za systém jakosti (DIS-11-bod 6).

3.3.2. Není popsán postup pro opětovnou distribuci vrácených léčiv (DIS-11-bod 24). 

3.3.3. V oddíle Příjem zboží chybí, že zboží, které z jakéhokoliv důvodu nemůže být propuštěno do distribuce, musí být uloženo na místě k tomu určeném a správně označeném. Nezávadné léčivé přípravky, které byly vráceny, mají být uloženy na skladě odděleně od obchodovatelného zboží, dokud se nerozhodne o jejich dalším určení (DIS-11-bod 22, 23, 24).

3.4. Distribuce

Nebyly zjištěny nedostatky.

3.5. Smluvní činnosti při distribuci 

Nebyly zjištěny nedostatky.

3.6. Reklamace a stahování léčiv z oběhu

Nebyly zjištěny nedostatky.

3.7. Zabezpečování jakosti

V záznamech o vnitřních inspekcích nejsou uvedeny zjištěné nedostatky a opatření k jejich nápravě (DIS-11-bod 33).

	C) ZÁVĚRY


C1) Shrnutí celkového hodnocení dodržování požadavků SDP

Kontrolou bylo zjištěno porušení § 42b odst. 1 písm. f) zákona uvedené v bodě B1) a porušení § 51 odst. 1 a § 52 odst. 3 písm. d) vyhlášky uvedené v bodech B2)1., B2)2.  tohoto protokolu. 

Ostatní požadavky správné distribuční praxe podle vyhlášky č. 411/2004 Sb. a souvisejících pokynů SÚKL pro správnou distribuční praxi (SDP) plní společnost JPS, spol. s r.o., Lucemburská 1, 130 00 Praha 3 uspokojivě.

C2) NÁPRAVNÁ OPATŘENÍ

Společnost JPS, spol. s r.o., Lucemburská 1, 130 00 Praha 3 zpracuje a do 20.12.2006 na OKL 402 SÚKL, B. Němcové 54, 370 87 České Budějovice předloží písemnou zprávu o způsobech a termínech odstraňování nedostatků uvedených v části B1, B2, B3 tohoto protokolu o kontrole.

Poučení:      

Proti tomuto protokolu může kontrolovaná osoba podat podle § 17 zákona ČNR č.552/1991 Sb., o státní kontrole, ve lhůtě pěti dnů ode dne seznámení s protokolem písemné a zdůvodněné námitky u kontrolního orgánu. O námitkách rozhoduje podle § 18 odst. 1 zákona ČNR č. 552/1991 Sb. ředitel Státního ústavu pro kontrolu léčiv.

Tento protokol o kontrole (nebo některé jeho vybrané části) může být poskytnut zahraničním státním kontrolním úřadům.

Podpisy inspektorů SÚKL, kteří provedli kontrolu:

V Českých Budějovicích, dne  23.11.2006

Převzetí a seznámení se s protokolem za kontrolovanou osobu:

dne:
potvrzuje:


podpis


jméno, funkce

Přílohy:

Standardy společnosti JPS, spol. s r.o. 
č. 000       Seznam standardů

č. A-01     Údaje o společnosti, organizační schéma

č. A-02     Význam standardů, jejich uložení, tvorba a aktualizace

č. A-03     Předávání, správa, zabezpečení a uchovávání informací

č. A-04     Sanitační program

č. A-08     Hygienický plán JPS

č. A-10     Profil člena JPS teamu

č. A-12     Brigádníci

č. A-13     Náplně práce členů JPS teamu

č. A-16     Vzdělávání JPS teamu

č. A-30     Interní instrukce JPS

č. B-02     Skladový řád, vedení skladu, inventury

č. B-03     Přijímání, zadávání a zpracování objednávek

č. B-04     Expedice zboží

č. B-05     Fakturace, platební doklady, neplatiči

č. B-06     Reklamační řád

č. B-07     Postup pro stahování výrobků z terénu

č. B-10     Organizace akcí JPS ( školení, semináře apod.)

č. B-13     Telemeeting
Dodací listy  3M Česko spol. s r.o. č. D1218 a I0171746 z 26.07.06

Kopie faktur (jsou zároveň dodacími listy) č. 20633974 z  03.10.2006 a č. 20634658 z 07.11.2006

Plán skladu JPS, spol. s r.o.

Faktura 06/01/959 společnosti KLIO, s.r.o. v Jinočanech za likvidaci nebezpečného odpadu
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