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Statni Ustav pro kontrolu lIéciv [2]

Hodnoceni kontrol SDP

Semindr SDP 20.11.2013

MVDr.Vratislav Krupka
Vedouci oddéleni SDP
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Zasady distribuce lécivych pripravku

 distribuéni fetézec podléha pravidelnym kontrolam tak, aby byly
zaruceny

Q)

podminky sprdvné distribucni praxe pii skladovani, prepravé

a zachdzeni s lécivymi pripravky

= opatreni proti znevziti a nelegdlnimu zachdzeni s 1éCivy

= okamazity prenos informaci o zadvaddach jakosti a nezddoucich
Ucincich léciv

= Uc&inny systém pro stahovani vadnych pripravko z trhu

= odhalovani padélku Iécivych pripravku
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Konirolni ¢innost

ROZSAH KONTROLY

s Obecné

Dodrzeni podminek povoleni k distribuci

s Pracovnici

v organizacni struktura a pracovni napliné

v funkce kvalifikované osoby (pravomoci,
odpovédnosti, kompetentnost)

v systém skoleni pracovniku

v hygienické pozadavky na pracovniky

, MVDr. Vratislav Krupka
e, SUKL
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ROZSAH KONTROLY

s Prostory a zafizeni

v/ rozloha, konstrukéni reseni, systém vétrani a
vytdpéni, zajisténi proti slunec¢ému zdareni

v oddéleni ¢innosti

v oddéleni zvldstnich skladovych polozek

v zabezpeceni skladu proti drobnym ZivoéichUm a
hmyzu

v zarizeni na sledovdni teploty a vihkosti a jejich

kalibrace ( bézna t., snizena t.)
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Rozsah kontroly - Dokumentace

“ systém fizeni dokumentace
“ predpisova dokumentace popisujici vsechny opakované &innosti
“ vedeni a uchovavani zdznamu o:
v/ sledovani a kontrole skladovacich podminek
v kontrolach kvalifikovanou osobou a dalSimi pracovniky
v/ evidenci, sefreni a vyrizovani reklamaci
v/ stahovani
v/ sanitaci
v kalibraci méricich pristroju
v nakupu a prodeji
uchovdvdny kopie dokladl: « rozhodnuti o vyjimce z registrace
v hldseni o spotiebdch na SUKL
S SUKL MVDr. Vratislav Krupka
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Rozsah kontroly - Distribuce

s, SUKL

QEQNONGNQ

QMO OO NOQNONG

odebirana lééiva pouze od opravnénych dodavatelu
prijem Iéc¢iv a kontrola pri prijmu

uskladnéni lé&iv

sledovani, kontrola a dodrzeni skladovacich podminek
sledovani a dodrzovani doby exspirace skladovanych a
distribuovanych léciv

vychystdvani a expedice lIéciv a kontrola pred expedici
nakupovdna a proddvdna pouze registrovand Iéciva
doddvana lééiva pouze opravnénym odbératelUm
postupy pii zpétné distribuci vracenych pripravku
ZpUsoby prepravy

padélky

V)"VOZ lécCiv MVDr. Vratislav Krupka
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Rozsah kontroly-

s, SUKL

~

()

()

Smluvni ¢innosti pri distribuci

¢ pisemna smlouva a jeji dodrzovani

Reklamace a stahovani

v evidovany, sefreny a vyrizovany
v realizovana opatreni umoznujici stahnout sarzi z obéhu
Zabezpecovdni jakosti

v stanoveny odpovédnosti a pravomoci pro
zabezpecovani

jakosti
¢ pldn vnitinich inspekci

v inspekce provadény a dokumentovany véetné
stanoveni napravnych opatreni

MVDr. Vratislav Krupka
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Intervaly kontrol SUKL

\¥)

ovy distributor - kontrola po roce

\*)

N
% Distributor — kontrola po 3 letech
V pripadé potireby - KDYKOLIV

\*)
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Nedostatky zjisténé pri kontrole
Distribuce neopravnénym
odbératelim - dentalni depa
Distribuce neregistrovanych
pripravkiu
neschvalené cizojazycné
obaly
Soubézny dovoz ??7?
Nedostatecna skoleni
pracovniku ve skladech

, MVDr. Vratislav Krupka
e, SUKL
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Nedostatky — str.2

s, SUKL

\*)

OENOBO RO

\*)

Q

Q

Nedostateénd kontrola distribuce reklamnich vzorku
podminky skladovani, podminky prepravy do ZZ
Nedostateénd evidence podminek pri prepraveé IéCiv
Nedostateéné provadéni vnitinich inspekci
Nedostateénd evidence podminek pii prepravé
Nedostateénd a formalni prdce kvalifikované osoby

Nesoulad Udaju v DIS 13 a skuteénosti pfi fyzické kontrole — v 3,8%
ze 17 hloubkovych kontrol

Neposkytovdani 0daju dle DIS 13 — v r. 2013 vyddno 57 Prikazu k
ulozeni pokuty

Distribuce IéCiv bez povoleni -3x v poslednich 2 letech

MVDr. Vratislav Krupka
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Celkovy pocet distributort v CR 2013 -
419 —( t}.+12 oproti 2012)

em POrusen  Pozasta
| ve-ni
ZaKona  cinnosti

2011 317 2174 30 13 79 0 8

86% 10 %
2013 250 219 22 9 85 0 8

8/6% 88% 36%
2012 300 255 38 I 40 0 6
85% 13% 2%
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Vyvoj poctu distributoru od roku 2009

_

Novi
distributori
Zruseni
distributori
Soucasné
provozuje
lékarnu
Distributori
celkem

", SUKL

11

61

265

13

97

309

12

157

382

25 - 36

14 - 24

168 - 170

407 - 419

MVDr. Vratislav Krupka
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Prehled prijatych zadosti v r. 2012

Prijato

o . | Vydana rozhodnuti
zadosti

Zadost o
povoleni 41 36
distribuce
Zadost o

meén
SSEE 94 84

povoleni
distribuce
Zadost o
zruseni 24 24
distribuce

MVDr. Vratislav Krupka
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Novy format Rozhodnuti

©,0d dubna r. 2013 bylo vydano

- 87 Rozhodnuti (novych povoleni ¢i zmén) v novém
formatu dle pozadavku EU

- zaregistrovano 5 Zprostredkovatelu

- vyddano 218 Osvédceni souladu vydanych DIS
povoleni s pozadavky EU

- 305 dis OBDRZELO Rozhodnuti v novém formatu nebo
Osvédceni

- - 114 DIS nepodalo dosud Zadost o osvédceni

, MVDr. Vratislav Krupka
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Nazev prezentace [ 16]

Dekuiji za pozornost
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