28.11.2024

e, SUKL

Spravna distribucni praxe
— CONFORUM 5.12.2024

Garant: PharmDr. Gabriela Vaculova
Vedouci oddéleni spravné distribu¢ni praxe, gabriela.vaculova@sukl.cz, tel. +420 272 185 405, +420 725 086 255
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. ‘ SU KL Spravna distribuEm’(;x;:::
Obsah prezentace

%~ Vyvoj distribuce, aktuality, zmény, praktické informace
- pocty DIS; novy format povoleni, databaze distributor(

= Casta zjisténi z kontrolni ¢innosti

%, Povinnosti zahrani¢nich distributoru
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. Spravna distribuéni praxe
' Vyvoj distribuce

Vyvoj distribuce — pocet subjektt
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. Spravna distribuéni praxe
‘ Vyvoj distribuce

Vyvoj distribuce — kontroly
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Vyvoj distribuce, prehled Cinnosti

fehled ¢innosti odboru — Kontrola distribuce v roce 2023 - SUKL

0]

)
= Vyroéni zpravy Vyrocni zprava o ¢innosti SUKL — SUKL
% Véstnik SUKL Véstnik SUKL — SUKL

% Aktualné k 31.10.2024

- 381 distributor(

- 80 distributort je souc¢asné provozovatelem lékarny/en

- 103 naslednych kontrol a 41 kontrol na Zadost (1.-3.Q. 2024)
- Tym 3 inspektord SDP a spoluti¢ast OKL
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%) SUKL
Vyvoj distribuce, prehled cinnosti

% Zmény v legislativé s dopadem na distributory
- HIaseni DIS-13 (do 5.dne)
- Lécivé pripravky s priznakem omezené dostupnosti (LPOD)

- Rezervni zasoby

% Spoluprace s DAN
- Dotazy marketreport@sukl.cz (hlaSeni, povinnosti, véetné REG-13)

- Q&A Otazky a odpoveédi k Seminafi (C. 8) I\/Iinis,terstva zdravotnictvi a SUKL
k novele zdkona o lé¢ivech ¢. 456/2023 Sb. - SUKL
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https://sukl.gov.cz/kontrola-distribuce/kontrola-distribuce-v-roce-2023/
https://sukl.gov.cz/o-nas/publikacni-cinnost/vyrocni-zprava-o-cinnosti-sukl/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/o-nas/publikacni-cinnost/vestnik-sukl/?%3Ar1%3A-page=1
mailto:marketreport@sukl.cz
https://sukl.gov.cz/seminare-2024/otazky-a-odpovedi-k-seminari-c-8-ministerstva-zdravotnictvi-a-sukl-k-novele-zakona-o-lecivech-c-456-2023-sb/
https://sukl.gov.cz/seminare-2024/otazky-a-odpovedi-k-seminari-c-8-ministerstva-zdravotnictvi-a-sukl-k-novele-zakona-o-lecivech-c-456-2023-sb/
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Spravna distribuéni praxe

e, SUKL

Prehled zmén a novinek

= Novy web Distribuce |é¢iv — SUKL

%~ Emailova.Adresa@sukl.gov.cz

%, Aktualizace Compilation of Union procedures on inspections and exchange of
information | European Medicines Agency (EMA)

- Novy format rozhodnuti o povoleni k distribuci/priloha/rozsah distribu¢nich
¢innosti

- Vydani 1. 8. 2024, G¢innost od 1. 11. 2024
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. Spravna distribuéni praxe
‘ Zmény a novinky

PlUvodni vs. novy format rozhodnuti DIS

PHioha . 1/xk othodnut .1, sl

'ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LG
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/distribuce-leciv/
mailto:Emailová.Adresa@sukl.gov.cz
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information#interpretation-documents-and-templates-69120
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information#interpretation-documents-and-templates-69120
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2 SUKL Skt
Novy format rozhodnuti DIS

v
= Zmény
humanni é€ivé pfipravky

- rOZ|I§eni |éEIV\7Ch pﬁpraVka veterinarni léCivé piipravky
- |écivé pripravky s dodatec¢nymi pozadavky v bodé 3.
3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 Lé&civé pripravky s obsahem omamnych a psychotropnich latek
3.2 Lécivé pripravky vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotach
3.2.1 TeplotnireZim 2-8 °C
3.2.2 lJiny teplotnirezim: 8 — 15°C, do -25 °C, do -60 °C, do -95°C
3.3 Dalsi pfipravky: (Iécivé plyny)
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. Spravna distribuéni praxe
' Zmény a novinky

Novy format rozhodnuti DIS — souvisejici informace

% 0d 1. 12. 2024 budou rozhodnuti vyddvana ve formatu s novou pfilohou
% Rozhodnuti vydand do 30. 11. 2024 jsou nadale platna
% Zména na novy rozsah bude provadéna pouze na Zadost
(DIS-8; poplatky S-010, I-015)
% 0d1.12.2024:
- nova verze pokynu DIS-8
- nova verze protokolu o kontrole
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Pokyn DIS-8

= Formulafe pro Zadost o povoleni/zménu/zruseni povoleni k distribuci
-

= Dotaznik distributora
. VSeobecné informace
Zasady jisténi jakosti

Pracovnici

Dokumentace

. Prostory a zafizeni
. Distribuce a preprava

1
2
3
4
5
6
7. Vnitfni inspekce
8

Rozsah distribuéni ¢innosti
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S SU KL Spra’vna’distribué:i:;::
Databaze distributort — web Ustavu

% SUKL - Databéaze distributori
Ndazev a adresa sidla drZitele povoleni k distribuci

Adresa/y schvalenych skladovych prostor = ¢islo pracovisté

Jméno a pFijmeni kvalifikované osoby/osob

Kontaktni udaje

! Kontrola udajti na webu
I Udaje pro SUKL x pro zvefejnéni
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https://prehledy.sukl.cz/pd.html
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.‘ SU KL Spra’vna’distribu;rali:;;:
Databaze distributort — web Ustavu

% Aktualizace po NPM (souvisejici se zménou v rozhodnuti)

% Aktualizace na Zadost (Udaje nepodléhajici zméné povoleni)

Neaktualni nebo neupiné udaje? - Zzadost o aktualizaci, doplInéni
Hld3eni zmén udajl - SUKL, emailem
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S SU KL Spra’vna’dislribu;:i:;::
Databaze distributori — EUDRA GMDP

%~ Eudra GMP - Public Layout
- Prvni a posledni rozhodnuti (znacka, datum, rozsah ¢innosti)
- Certifikaty GDP/NCR

% 0Od 22. 1. 2022 je mozné vydat dokumenty v EudraGMDP pouze pokud jsou
prislusné zakladni udaje k djspozici v systému OMS viz Prezentace k seminari
€. 14.a15. - Sekce dozoru - SUKL.

- Uget EMA, sprava Udaji v OMS
- Pokud udaje v OMS nejsou, nemiZeme provést zapis
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https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/hlaseni-zmen-udaju/
https://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/logonGeneralPublic.do
https://sukl.gov.cz/seminare-2022/prezentace-k-seminari-c-14-a-15-sekce-dozoru/
https://sukl.gov.cz/seminare-2022/prezentace-k-seminari-c-14-a-15-sekce-dozoru/
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' ® Sprévna distribuéni praxe
‘ Casta zjisténi z kontrolni ¢innosti

Vysledky kontrol — 2023

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatieni
celkem uvodni nasledné cilené zména 1 2 3 NCR LETIGE
pokutu
259 20 204 13 22 171 35 11 7 27

Hodnoceni naslednych a cilenych inspekci
Na zakladé zjisténych zavad a jejich zavaznosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového vysledku je
celkova uroven dodrzovani zésad spravné distribuéni praxe vyjadiena hodnocenim:

1-dobré
2 - uspokojivé
3 - neuspokojivé
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C ) SUKL P i
Sankce — 2023

= Na zakladé kontrolnich zjisténi bylo v roce 2023 distributorim uloZeno 1 napomenuti a celkem
16 pravomocnych rozhodnuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zakonem o lécivech a
jeho provadécimi predpisy v celkové vysi 5 855 000 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukoncend
spravni fizeni na zakladé kontrol provedenych v predchozim obdobi). Za neposkytnuti soucinnosti
pfi kontrole byla uloZena tfi pravomocna rozhodnuti o pokuté ve vysi 250 000 Kc.

% Mezi hlavni divody k podani navrhii na uloZeni pokuty patfily kromé nedodrZovani pravidel
spravné distribu¢ni praxe distribuce lécivych pripravkd neopravnénym odbératelim, distribuce
mimo Uzemi CR pres opatieni vydané MZCR, neoznameni zaméru distribuovat do zahrani¢i [é¢ivy
pfipravek uvedeny na seznamu MZCR, neposkytovéni  pravidelnych hlaseni o objemu
distribuovanych lécivych pfipravkl nebo nedostatky v zasilanych hlasenich, nepodani zadosti
0 zménu povoleni v pfipadé zmén u distributora a zavazné nedostatky pfi vedeni predpisové
a zdznamové dokumentace distributora.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 28.11.2024
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Zahranicni distributori

~ §75o0dst. 4 Drzitel povoleni k distribuci udéleného pfislusnym organem jiného &lenského statu ma v Ceské
republice tatéZ prava a povinnosti jako distributor podle odstavce 3. Tento drZitel povoleni k distribuci
mé povinnost pfedem oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu zahajeni distribuce v Ceské
republice, dolozit povoleni k distribuci vydané jinym ¢lenskym statem, poskytnout Udaje potfebné pro
zajisténi soucinnosti s nim a dalsi informace o rozsahu distribuce a umisténi distribu¢nich skladd.
Pokud tento dritel povoleni k distribuci v Ceskeé republice zfidi distribuéni sklady k distribuci v Ceské
republice nebo sjedna &ast distribuce spocivajici ve skladovani v Ceské republice u jiné osoby, ktera
neni distributorem, pak se na ného vztahuje povinnost predem ziskat povoleni k distribuci Ustavu
nebo Veterinarniho ustavu.

1O § 75 odst. 5 Vyrobce Iégivych pripravkl je opravnén vykondvat ginnosti distributora pfi dodrZeni podminek tohoto
zéakona, jde-li o IéCivé piipravky, které vyrabi nebo dovazi ze tretich zemi. Toto opravnéni plati i pro
drZitele povoleni k vyrobé udéleného pfislusnym organem jiného Elenského statu, pfic¢emz ustanoveni
odstavce 4 pro négj plati obdobné.
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Zahranicni distributofri

% Podminky pro vykon distribuéni ¢innosti na tzemi CR — SUKL

%, Conditions governing the conduct of distribution activities within the territory of
the Czech Republic — SUKL

% DIS-10 verze 4 — SUKL
% DIS-10 version 4 — SUKL

- postou, eIektropicky (emailem s el. podpisem, DS — plnd moc, pravidla viz Powers
of Attorney — SUKL)

- Ptilohy (vypis z obchodniho rejstfiku, rozhodnuti o povoleni k distribuci/vyrobé)
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/distribuce-leciv/podklady-pro-distribuci-leciv/podminky-pro-vykon-distribucni-cinnosti-na-uzemi-cr/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/en/details-of-distribution-of-pharmaceuticals/conditions-governing-the-conduct-of-distribution-activities-within-the-territory-of-the-czech-republic/
https://sukl.gov.cz/en/details-of-distribution-of-pharmaceuticals/conditions-governing-the-conduct-of-distribution-activities-within-the-territory-of-the-czech-republic/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-10-verze-4/
https://sukl.gov.cz/en/guidelines-distribution-of-medicines-en/dis-10-version-4/
https://sukl.gov.cz/en/about-us/basic-information/powers-of-attorney/
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Zahranicni distributori
= Prubéh procesu:
- Vyhodnoceni oznameni, kontrola podkladu

- Zapis do databaze DIS

Vyrozuméni

* Emailem na kontaktni Gdaje
* Informace k povinnostem distributora
Zasilani hlaseni dle DIS-13

Hlaseni zasob

Zadost o zfizeni Gctu a pridéleni kédu skladu distributora
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Dotaznik spokojenosti: E X E

Mate zku$enosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazda organizace snaZi zlep$ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz ndm date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

28.11.2024

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz

E

RECEP

UZ mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
vsem Udajim o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozoriiujeme, Ze pfi aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostfednictvim identity
obcana.

Aplikace ke staZeni:

| ¢ AppStore > Godgle Play

T
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