Stdtni ustav pro kontrolu Ié¢iv

MVDr. Vratislav Krupka

f O SUKL ©2009 Stéitni Gstav pro kontrolu I&Eiv.

Sekce dozoru nad trhem s Iécivy

RNDr. Olga vedouci 272 185 833 | olga.hanzlickova@sukl.cz
Hanzliékova sekce 255726 833

sekretariat 272185 7467 | jana.turkova@sukl.cz
sekce

PharmDr. Ivan vedouci odboru 545 573 924  ivan.buzek@sukl.
Buzek 545242 387 <z

MVDr. Vratislav | vedouci Jilemnického

Krupka oddéleni SDP 2/4
Brno-Husovice |\ qtisiav.krupka
614 00 @sukl.cz

RNDr. Viasta vedouci OKL 401 | Srobdrova 48
Havlenové Praha 10
100 41 okl401@sukl.cz




RNDr.Olga

vedouci OKL 402 B. Némcové 54

Havlitkova Ceské

Budéjovice okl402@sukl.cz
37087

RNDr.Terezie  vedouci OKL 403 Nd&m. Miru 2
Plzeii
320 00 okl403@sukl.cz

Viznerova

RNDr.Hana vedouci OKL 405 Zamosti 683

Izdkova

PharmDr.

Hradec Krdlové okl405@sukl.cz
500 01

vedouci OKL 406  Jilemnického

Ivan Buzek a ved. odboru LEK  2/4

RNDr.Véra

Brno - Husovice | okl406@sukl.cz
614 00

vedouci OKL 407 | T+. 17. Listopadu

Myslivcova 1790

Ostrava - Poruba  okl407@sukl.cz
708 52

RNDr.Pavia vedouci OKL 408 ' Puskinova 2

Coufalova

Olomouc
779 00 okl408@sukl.cz

[e]

kde viude nas naleznete

zrusen

i e 3

Plzei

Olomouc
Brno

C. Budéjovice




Statni Ustav pro kontrolu l1éCiv [7]

Sprdvnd distribucni praxe
2 pohledu nové legislativy

MVDr. Vratislav Krupka

vedouci oddéleni SDP

S SUKL ©2009 Stétni &is;\gf:r“%ﬁ Té’ekﬁ
Zdakladni principy [e]

Lé&iva pafii mezi produkty, které jsou zahrnuty pod
statni regulaci

% legislativni piedpisy

= dohled regulaénich Gfady (SUKL)

Regulaci podléhaiji
vyzkum a vyvoj
vyroba a dovoz
distribuce
predepisovdni a vydej
pouzivani a likvidace

[QERCENUENCENC]

- MVDr. Vratisav Kupka
%, SUKL ©2009 Stétni istav pro kontrolu leciv

Principy distribuce lé€&ivych piipravku [9]

Legislativni pfedpisy

Q

souvisi s konkrétnimi poZadavky statu
zdkladni principy regulace jsou ve statech EU podobné
existuji odlisnosti dané mistni legislativni Gpravou

QAN

Dohled regulaé&nich Ufadu

= dohled nad provozovateli
= vyddavani povoleni k &innosti (vyrobce, distributor, laborator ..)
» pravidelné inspekce provozovatell
% dohled nad Ié&ivymi piipravky
« registraéni procedury
 laboratorni kontrola jakosti
= farmakovigilanéni dozor

- MVDr. Vratisav Kupka
%, SUKL ©2009 Stétni dstav pro kontrolu leciv




Principy distribuce lé&ivych piipravku [10]

Distribuce 1é&ivych piipravku - § 5 odst. 5 zdkona
= obstardvani, skladovdni, dodévdni,véetné dodavéni v ramci EU
nebo vyvoz do 3.zemi, véetné prislusnych obchodnich prevodu
= cCinnosti jsou provadény ve spoluprdci s vyrobci nebo jejich
sklady, jinymi _distributory, osobami opravnénymi vyddavat
(Iékarny, prodejci), pripadné lécivé pripravky pouzivat

Distribuovat je moZno pouze registrované LP 11!

Legislativa upravuje zvlastni podminky pro distribuci
% neregistrovanych Ié&ivych piipravky
= nékterych specifickych 1é&ivych pfipravky
omamné nebo psychotropni pfipravky

= pochdzejici z krve nebo jejich slozek

= imunologické pripravky

» radiofarmaka

= medicindini plyny

MVDr. Vratislav Krupka

f e, SUKL ©2009 Stétni dstay pro kontrolu leciv

[n]

Predpisy EU

Q]

distribuci I1é¢iv v EU upravuji

= nafizeni

o]

smérnice
pokyny

o]

Q]

Naiizeni Evropského Parlamentu "Regulation (EC) No 726/2004,,
%= je zdvazné pro viechny Elenské staty

= definuje zdkladni postupy pro registraci a dozor nad LP

= zfizuje Evropskou lékovou agenturu (EMEA)

%, SUKL ©2009 e e pro korml 6l
Predpisy EU [12]

= smérnice 2004/27/EC a 2004/28/EC (kodexy)
= smérnice 2004/24/EC (rostlinné piipravky), 2002/98/EC (krev a jeji slozky),
2005/28/EC (klinické praxe) atd.

Ve znéni , Konsolidované* Smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2008/29/ES z 11.bfezna 2008

= jsou zavazné pro viechny ¢lenské staty
= definuji zakladni zasady a pravidla pro

<uvadéni na frh

*vyrobu a dovoz
<oznacovani a PIL

«klasifikaci Ié€ivych pipravkd
«distribuci Ié€ivych pripravkd
*reklamu

t a far

+l1é¢iva z lidské krve a plasmy

MVDr. Vratislav Krupka

f e, SUKL ©2009 Stétni dstav pro kontrolu leciv




Predpisy EU [1s]

=, pokyny "Guidelines 94/C 63/03" pro SDP
= definuji zdsady a pozadavky spravné distribuéni praxe na:

-persondl

*dokumentace

postupy, zdznamy

«prostory a vybaveni

«prijem, skladovani, dodavky
-vraceni a reklamace
*nouzovy plén a stahovéni
*padélky

«jisténi jakosti, vnitini inspekce
«poskytovani informaci

MVDr. Vratislav Krupka

f O SUKL ©2009 Stéitni Gstav pro kontrolu I&Eiv.

[14]

Piedpisy Ceské republiky

%, Zdkon ¢&. 378/2007 Sb., o lé&ivech, ve znéni
pozdéjsich predpisu
=, Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci
1é&iv
<, Pokyny SUKL pro distribuci - fada DIS -nové verze z
ledna 20091 ;
%, SUKL

MVDr. Vratislav Krupka

f O SUKL © 2009 Stéitni Gstav pro kontrolu IEEiv.

Predpisy pro distribuci IéEivych pripravku [15]

Predpisy Ceské republiky
Zdakon €. 378/2007 Sb., o 1écivech

= Hlava étvrtd - Vyzkum, vyroba, distribuce, pfedepisovani,
vydej a odstrafovani lé&iv

= Dil prvni - Vyzkum

« Dil druhy - Vyroba, piiprava a distribuce Ié¢iv

- Dil ffeti - Pfedepisovani, vydej 1é&ivych pfipravki a
odstrariovani 1é€iv

%= Hlava pdté - Farmakovigilance

MVDr. Vratislav Krupka

f O SUKL © 2009 Stéitni Gstav pro kontrolu I&Eiv.




Predpisy pro distribuci IéEivych pripravky [1¢]

Predpisy Ceské republiky

O}

Vyhléska €. 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci Ié&iv
= Cast devétd - Spravna distribué&ni praxe
« Zd&sady
* Zaméstnanci
= Prostory a zafizeni
* Dokumentace
+ Distribuce
= Distribuce Ié&ivych a pomocnych latek
= Cdst desdtd - Blizsi podminky povolovéni vyroby a distribuce
1é€iv
*  Kontrolni éinnost
= Ndlezitosti Zddosti o povoleni vyroby Ié&ivych pripravki
« Ndlezitosti Zadosti o povoleni k distribuci Ié€ivych pripravkd

. MVDr. Vrofislov Krupka
%, sUKL

©2009 Stétni éstav pro kontrolu I€&iv.

Predpisy pro distribuci IéEivych pripravku [17]

Pokyny SUKL pro distribuci S SUKL

% DIS-15 Sledovani a konfrola teploty pii skladovani u distributord a
vyrobcu IéCiv a pri prepraveé léciv

%, DIS-14 Zésilky humanitarni pomoci obsahujici 1é&ivé pripravky
% DI$-13 Hldseni doddvek distibuovanych humdnnich Iécivych
pripravku (verze 3)
% DIS-12 Pokyny pro distribuci IéCivych latek a pomocnych latek
osobdm oprdvnénym piipravovat Ié€ivé pripravky
% DI§-11 Pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi humdnnich lécivych
pripravkd
% DIS-10 Ozndmeni zahdjeni distribuéni Einnosti na tzemi CR na zakladé
povoleni k distribuci IéCivych piipravkd vydaného jinym élenskym
statem
% DIs-8 Zadosto povoleni/zménu v povoleni k distribuci Ié&ivych
pripravkd
5, SUKL 2009 s Gt pro Komnel e
Z4&sady distribuce Ié€ivych pripravky [18]

%, distribuovény mohou byt pouze registrované 1é¢&ivé piipravky

= nérodni procedurou - registrace SUKL nebo USKVBL
= centralizované v rdmci EU - registrace EMEA
= vyjimky

]

neregistrovany LP podle § 8 odst. 3
= specificky Ié€ebny program - § 49
= soubéiny dovoz - § 45

=, podle vyrobce
% vramci EU - distribuce

=~ mimo EU - dovoz ze fietich zemi

. MVDr. Vrafislav Krupka
%, sUKL

©2009 Stétni éstav pro kontrolu I€&iv.




Z4&sady distribuce Ié€ivych pripravki [19]

%, distribucni fetézec podiéha pravidelnym kontrolam
tak, aby byly zaru¢eny

o

podminky SDP pii skladovani, prepravé a zachdzeni s LP
opaffeni proti znevZiti a nelegdinimu zachézeni s 1é€ivy

okamiity prenos informaci o zdvaddach jakosti a
nezddoucich G¢incich 1é&iv

= 0&inny systém pro stahovani vadnych piipravku z trhu

G}

G}

= odhalovani padélky Ié&ivych piipravko
5, SUKL 2009 st G e oo 1
Z4&sady distribuce Ié€ivych pripravki [20]

2, 1é¢ivé pripravky jsou oprdvnény distribuovat pouze osoby,
kterym byla tato éinnost povolena SUKL nebo USKVBL
(distributofi LP)

=, vyrobce je oprdvnén provdadét distribuci (nemusi mit povoleni
k distribuci), jde-li o

= pripravky, které sam vyrdbi

= dovaii ze tietich zemi

= drzitel povoleni k distribuci udéleného jinym ¢lenskym statem
ma v CR stejnd prdva a povinnosti jako driitel povoleni SUKL
nebo USKVBL

% ohladovaci povinnost (nema v CR sklad)-DIS 10,verze 1

zijdi-li distribuéni sklady v CR, musi predem ziskat povoleni
SUKL nebo USKVBL

@

. MVDr. Vratisav Kupka
%, SUKL ©2009 Stétni istav pro kontrolu leciv
[21]
Distributor ? Telefon Rozsah
ginnosti
urof Sidlo | Breda P.O.Box3345 43176 | +31 brest@amgen.com | LP
pe i 2
B.V. 5732183 765732002
Zur Rose Sidlo | Halle(Saal | Thuringer 49345799 Ursulalindl@zurro | LP
PharmaGmbH e Strasw 30 46 sede
Berlin-Chemie AG ' Sidlo  Berlin Glienicker +4930 44930 kschlabe@ LP
Weg 125 67073113 67072777 berlin-chemie.dc
FRESENIUS Sidlo Bereldange | 204.Route de | Zast.v LP
MEDICAL CARE Louxenbourg  CR
ea tPharma | Sidlo | Saverlch | Muhlweg2e 49810462 Hanspeter.ermnst@h | P
3 P
4 pgcom
Swedish Orphan  Sidlo  Stockholm | Drottninggatan | +46 8 +46841298 | order@ LP
International AB 98 4129800 99 swedishorphan.com
reuz Apotheke  Sidlo | Neugersdo | Hauptstrasse 03586702 blinecke@apothek | LP
P 2 P P
o 64 294 e-neugersdorf.de

MVDr. Vratislav Krupka

f e, SUKL ©2009 Stétni dstav pro kontrolu leciv




[22]

Rozsah

Distributor Telefon : N
cinnosti

Lowen Sidlo | Zittau Henrich- 49368335 Lovenapotekezitau | LP
Apothekee K. HeinePlatz6 | 7690 @tonline.de

Reckitt Sidlo | Budapest | Lajos Utcads- | 361880- Andrea pataki@rec | LP
Benckisser 66 1867 kittbenckiser.com
Magyarorsag Kft.

Neundlinger Sidlo | Wien Dreherstrasse | +43 1 honeudlinger@phar | LP
GmbH 76999459 ma-net.at
9

Ltd Avennue 13| 031 ad com

Stryker UK Ltd Sidlo | Newbury,B | Handbridge i
erkshire | Road

Almac Clinical Sidlo | Craigavon | 9Charleston Lp
Services Ltd Road

Beafour Ipsen Sidlo | Dreux 20 rue T3
d"Virton

I Gilead Sciences  Sidlo | Dublin Holly 35312044 Graham.white@gile | LP

MVDr. Vratisiav Krupka

%, SUKL ©2009 Statni éstav pro kontrolu IéEiv

[2]

Rozsah

Distributor Ulice Telefon : N
cinnosti

Fischer Clinical ~ Sidlo  Horsham,  Langurswood | 14032171 LP
Services Ltd. West Road 2
Susex
Abbot GmbH Sidlo | Ludwigsha | Knollstrase 50 | 621 Lp
fen 5891209
Bilcare GCS Sidlo  Crickhowe | Ecvista 18738135 LP
Bussines Park | 99
Bristol-Myers Sidlo | Chausséde | Bruxeles i
Squib Int. la Hulpe
185
Bristol-Myers Sidlo | Merseyside = ReedsLane | 15155217 LP
Squib Pharmac. Moreton 91
GlaxoSmithKline  Sidlo | Essex Third Avenue | 12796438 P
Research,Devel. 52
Medlbond GmbH  Sidlo Zittau Heinrich 49358357 Lp
Haine Platz6 | 6998
. MVDI. Vrctislav Krupka
%, SUKL ©2009 Stétni istav pro kontrolu leciv
Z4&sady distribuce Ié€ivych pripravky [24]

s, Povinnosti distributora

= mit k dispozici vhodné a odpovidajici prostory, .
instalace, dostatecny pocet pracovniku vcetne KVALIFIKOVANE
OBY a dodrzovat pri ¢innosti pravidla SDP
%= odebirat LP pouze od distributori nebo od vyrobcl
% dodéavat LP pouze
* dalsim distributorom
* osobdm opravnénym vyddvat nebo prodavat 1é&ivé pripravky
+ osobdm oprdynénym piipravovat Iécivé pripravky (je-li povoleni k
distribuci rozsifeno o Ié€ivé a pomocné latky)
+ osobdm poskytujicim zdravotni péci (plyny, infuzni roztoky,
imunobiologické piipravky a radiofarmaka)
+  veterinarnim lékafom
+ chovatelim (dezinfekéni a dezinsekéni piipravky) a na zékladé Rp.
i veterinarni LP
+ |ékafum imunobiologické pfipravky za Géelem o&kovani
+  drzitelom rozhodnuti o registraci nebo povéfenym obchodnim
zastupcum (reklamni vzorky Ié&ivych pfipravku)
P MVDr. Viatislav Krupka

e, SUKL ©2009 Stétni dstav pro kontrolu leciv




Z4&sady distribuce Ié€ivych pripravki [25]

= Povinnosti distributora

= vést piislusnou dokumentaci véetné vedeni zdznamu, tyto
uchovavat po dobu 5 let

% vést evidenci piijmu a vydeje registrovanych Ié&ivych
piipravky podle jejich kédu

= pravidelné poskytovat SUKL a USKVBL Udaje o objemech

distribuovanych 1é&ivych pripravki (sledovdni spotieby)-dle

DIS 13,verze 3 (je i v anglické verzi) i pro subjekty doddvaijici LP

ze skladU mimo CR - i neregistrované- hodnocené LP

kazdd doddvka LP musi byt opatiena dokumentaci umozniujici

sledovani cesty distribuce 1é¢ivého piipravku (zpétnd

dohledatelnost)

@

— o MVDr. Vrofislov Krupka
O SUKL ©2009 Stéitni Gstav pro kontrolu I&Eiv.
Dokumentace a zaznamy [2¢]

=, Dokumentace - ,co neni evidovdno, neexistuje !“

= (&elem dokumentace je

« definovat Einnosti a provadéné postupy

« poskytovat pokyny

snizit rizika vyskytu chyb a neshod

zajistit spolehlivou distribuci Ié€ivych pfipravky podle 3arzi
zajistit trvalé zGznamy historie pohybu kazdé sarze

* umoznit Seffeni reklamaci a zavad

* umoznit G€inné stahovdni SarZi z obéhu

« poskytovat relevantni informace pro regulaéni Grady

— o MVDr. Vrofislav Krupka
O SUKL © 2009 Stéitni Gstav pro kontrolu IEEiv.
Dokumentace a zaznamy [27]

=, Dokumentace

% kazdy distributor md svuj vlastni systém fizené dokumentace
<% obecné pozadavky na dokumenty

» schvdleny, datovany a podepsény odpovédnou osobou

* maiji jednoznaény U&el a obsah, piehledné usporadani

« pravidelnd revize a aktualizace, rozdélovani kopii

« eliminace pouiiti neplatnych verzi

« zaznamendvané Udaje musi byt zietelné, &itelné a
nevymazatelné

« zdznamy se vypliuji nebo vytvdreiji ihned po provedeni nebo
dokonéeni prislusné &innosti

» jednoznaéné uréeni odpovédnosti pracovniky véetné nasledné
kontroly

= lhUty uchovavani, ochrana dat, archivace a zdlohovani

MVDr. Vratislav Krupka

f O SUKL © 2009 Stéitni Gstav pro kontrolu I&Eiv.




Dokumentace a zaznamy [28]

=, Dokumentace

=~ predpisova
« fady, smérnice, standardni operaéni postupy, pracovni
navody, validaéni a kontrolni protokoly,specifikace

= zdznamova
= z&znamy o piijmu a kontrole pii pfijmu
« z&znamy o skladovéni a vychystavani
« zdznamy o distribuci
« zdznamy o ostatnich éinnostech
« z&znamy o kontrole a provozu technického zafizeni

— o MVDr. Vrofislov Krupka
O SUKL ©2009 Stétni stav pro konfrolu EEIv.
Reklamni vzorky, padélky [29]

= Reklamni vzorky

= poskytovdny driitelem rozhodnuti o registraci lécivého
piipravku - podminky upraveny zdkonem ¢&. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy (novela ¢. 25/2006 Sb.)

Pokyn SUKL UST-27 verze 2 (3.11.2008)

Pokyn SUKL UST-23 verze 2 (1.8.2008)

pfijemcem mohou byt pouze osoby oprdvnéné 1é€ivé
pripravky piedepisovat (Iékafi) - zména

skladovani a distribuce jako ostatni I€E. pFipravky

%~ reklamni vzorky moiZe doddvat pouze vyrobce nebo
distributor, a to pouze drZiteli rozhodnuti o registraci nebo jim
povéienym obchodnim zdstupcum

= podléhaji hidseni SUKLU (pokyn DIS-13 verze 3)

[QENG}

G}

O]

— o MVDr. Vrofislav Krupka
fe) SUKL ©2009 Stétni Gstav pro kontrolu Ié&iv
Reklamni vzorky, padélky [30]

%, Padélky
nafizeni rady €. 3295/94 definuje:
a) padélky b) nedovolené napodobeniny

G}

<~ padélek - IéCivy piipravek, ktery ma zamérné a podvodné
oznaéen svUj puvod na obalu

=~ padélky se tykaji origindlnich i generickych Ié&iv, mohou
mit odlisné i spravné slozeni, byt bez G&inné latky nebo s
Uéinnou latkou v neodpovidajicim mnozstvi

= jejich vyskyt ma velkou regiondini variabilitu

vyspélé zemé 1%
rozvojové zemé 10-30 %
post- sovétské staty >20%
Afrika, ast Asie a Jizni Ameriky >30%
internetové nabidky z neovéfenych zdroju az 50 %
5, SUKL 2009 st G e oo 1
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Reklamni vzorky, padélky [a1]

V €R mohou byt v obéhu
% registrované Ié&ivé pripravky

registrované ndrodni procedurou v CR (SUKL)
centralizované v EU Evropskou komisi (EMEA)

dovezené v ramci soubéiného dovozu distributorem na
zdkladé povoleni SUKL

dovezené v rdmci soubéiné distribuce - po ohldseni EMEA

[OENO RG]

ol

 neregistrované Ié¢ivé pripravky
<~ specificky Ié¢ebny program pro vzdcnd onemocnéni nebo pri
mimorddné potiebé - schvdleni MZ
= na predpis Iékafe pii pouiiti pro konkrétniho pacienta

- MVDr. Vratisav Kupka
%, SUKL ©2009 Stétni dstay pro kontrolu leciv

Reklamni vzorky, padélky [32]

Identifikace 1é&ivych piipravku

=, oznaéeni obalu

registrace v CR, napi. 15/351/92-C nebo 16/351/92-C/S

centralizovand registrace EU, napi. EU1/95/001/016

soubézny dovoz, napf. 66/254/99-C/P1/001/06

vnéjsi obal a PIL vidy v Eeském jazyce, vicejazyéné verze
ozné

[GRGINCEG)

vyjlmky pro cizojazyénou verzi obalu (souhlas SUKL)

LP pro IéEbu zdvainych onemocnéni do 2000 bal/rok

uvolnenlE{?dnotllve Sarze LP vazaného na Rp. a propusténého
na trh v EU (seznam)

specificky Ié¢ebny program
Ustanoveni § 8 Zakona 378/2007 Sb.

@ @

[OG)

= neplati pro individudlni dovoz na zdkladé Rx

MVDr. Vratislav Krupka

’e) SUKL ©2009 $tGtni Gstav pro kontrolu 16€iv

Reklamni vzorky, padélky [33]

Povinnosti distributora pfi podezieni na padélek

=, oddélené ulozeni od ostatnich 1é¢iv

=, oznaéeni jako neprodejné

=, informaéni povinnost viéi drziteli rozhodnuti o registraci a SUKL/USKVBL
=, zGznamovd dokumentace - dohledatelnost pohybu sarze

% likvidace moiné az po rozhodnuti prislusnych orgdni

MVDr. Vratislav Krupka

f O SUKL © 2009 Stéitni Gstav pro kontrolu I&Eiv.
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[34]

Novinky 2008

Zakon o lIécivech 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjSich
predpisu

DiL 2 - VYROBA PRIPRAVA A DISTRIBUCE LECIV
oddil 2
Distribuce

§75
Zdkladni ustanoveni o distribuci

- MVDr. Vratisav Kupka
%, SUKL ©2009 Stétni dstay pro kontrolu leciv

[3s]

Distribuovany mohou byt 1é&ivé pripravky

= registrované v souladu s timto zdkonem,

% neregistrované podle tohoto zdkona, pokud

« jsou registrovany v souladu s prdvem Spolecenstvi prislusnym
orgdnem jiného Elenského stétu; tyto LP se viak nesméji uvadét do
obé&hu v CR, s vyjimkou dodéni do Iékdren, kieré maji osvédéeni
pro zasilkovy vydej do zahraniéi,

« jejich distribuce je umoinéna podle § 49 v rdmci IéEebnych
programu nebo podle § 8 odst. 6,

< jejich predepsani &i pouiiti je umoinéno podle § 8 odst. 3 az 5, pii
spInéni podminky stanovené v § 77 odst. 1 pism. i), nebo

< jejich pouiziti pii poskytovéni veterindrni péée bylo povol podle
§ 46 ai 48, a to pii dodrieni i st ych prislusnymi
orgdny.
5, SUKL 2009 st G e oo 1

[36]

§76
Povolovani distribuce

=, Pokud po dobu nejméné 3 let od nabyti pravni
moci povoleni k distribuci distributor nevykondava
distribuéni €innost, pozbyva povoleni k distribuci
platnosti.

MVDr. Vratislav Krupka

f O SUKL © 2009 Stéitni Gstav pro kontrolu I&Eiv.
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[37]

§77
Prava a povinnosti distributora

= distribuovat Ié&ivé pripravky pouze

+  osobdm, které jsou distributory,

«  osobdm, které jsou opravnény vyddvat IéEivé piipravky nebo
proddvat vyhrazené 1é&ivé pripravky,

»  osobdm poskytujicim zdravotni pé&i, jde-li o plyny pouzivané pfi
poskytovani zdravotni péée nebo infizni roztoky,
zdravotnickym zafizenim podle § 82 odst. 2 pism. f), jde-li o
radiofarmaka,

«  zafizenim podle § 82 odst. 2 pism. c), jde-li o imunologické pripravky,
veterinarnim lékafum opravnénym vykondvat odbornou veterinarni
&innost podle zvl&stniho pravniho predpisu18), jde-li o 1é€ivé
pripravky pro Ié€bu zvifat,
chovatelim, jde-li o dezinfekéni a dezinsekéni pfipravky stanovené
Veterinarnim Ustavem,

MVDr. Vratislav Krupka

f O SUKL ©2009 Stéitni Gstav pro kontrolu I&Eiv.

[38]

« chovatelom, ktefi chovaji jateénd zvifata a zvifata uréend pro
produkci potravin, na zdkladé predpisu osetfujiciho
veterindrniho  1ékafe oprdvnéného vykondvat odbornou
veterindrni €innost podle zvlditniho pravniho piedpisu, jde-li o
registrované veterindrni 1é&ivé pripravky,

* drzitelim rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni vzorky
1é&ivych pripravky; zachdzeni s reklamnimi vzorky podléha
zvl&3tnimu pravnimu piedpisu,

* obchodnim zdstupcUm povéfenym drzitelem rozhodnuti o
registraci, jde-li o reklamni vzorky Ié&ivych piipravki
registrovanych timto drzitelem,

= vyrobcUm medikovanych krmiv, jde-li o medikované premixy,
nebo

« zafizenim transfuzni sluiby nebo krevnim bankdm, jde-li o
transfuzni pripravky a pokud je takové distribuce transfuznich
piipravky zadd@na zafizenim fransfuzni sluzby podle § 67 odst. 3,

e lékaim, a to pouze imunologické pripravky za 0&elem
ockovani,

MVDr. Vratislav Krupka

f O SUKL © 2009 Stéitni Gstav pro kontrolu IEEiv.

[+]

§ 77 odst. 1 pism. h)

%, zajistit pro humanni 1é¢ivé pripravky, jejichZ je
distributorem, dodavky provozovatelUm
opravnénym vyddvat Ié¢ivé pripravky v mnozstvi
a casovych intervalech odpovidajicich pofifebé
pacientd v Ceské republice; provadéci pravni
predpis stanovi pozadavky na mnozstvi a ¢asové
intervaly, popiipadé jejich vzdjemny vztah pfi
doddvkdch I1é€ivych piipravky k zaqjisténi potieb
pacientu,

MVDr. Vratislav Krupka

f O SUKL © 2009 Stéitni Gstav pro kontrolu I&Eiv.




[«]

Celkovy pocet distributord v CR - 227 (r.2008)

Rok | Celkem | Dobré | Uspokojivé | Neuspokojivé | Poruseni | Pozastave- | Navrh -

inspekei zakona | ni ¢innosti | pokuta
2008 154 119 28 7 36 1 4
772% | 182 % 45 %
2007 129 97 27 5 26 2 7

752 % | 20,9 % 39 %

006 [ 127 | 92 27 8 26 4 3
4% | 213% | 63%
5, SUKL 2009 st G e oo 1

[4]

Nedostatky zjisténé pfi kontrole

", Distribuce neoprdvnénym odbératelim -
dentdlni depa

s, Distribuce neregistrovanych LP -
neschvdlené cizojazyéné obaly

%, Soubéiny dovoz - vicejazyéné mutace LP

=, Nedostateé&na skoleni pracovniku ve skladech

- MVDr. Vratisav Kupka
%, SUKL ©2009 Stétni istav pro kontrolu leciv

[+]

Nedostatky zjisténé pfi kontrole

=, Nedostateénd kontrola distribuce reklamnich vzorku-

podminky skladovdni, podminky pfepravy do ZZ

=, Nedostateénd evidence podminek pii piepravé Ié¢iv
=, Nedostate&né provadéni vnitinich inspekci

=, Nedostateénd a formdlni prace kvalifikované osoby
7, SUKL 2009 i e e Kommel o6
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[4]

Inform

aéni zdroje

= webovd stranka SUKL - www.sukl.cz

[N IC IR I IO RE]

Databaze Ié&ivych pripravks

Ciselnik SUKL, seznam hrazenych Ié&iv a PZLO

Seznam volné prodejnych 1é&iv

Seznam vyhrazenych IéEiv

Seznam vlozenych EAN kédu + piipravki bez EAN kédu
Schvdlené specifické 1é€ebné programy

Povoleny soubé&iny dovoz

Seznam pripravky s povolenim uvést do obé&hu 3arZi v cizojazyéném
obalu

= Povoleni distril i a istri U s povolenim jiného statu EU
% Véstnik SUKL (1x mésiéné)- nové pouze v el. podobé
= Mimofadné publikace Véstniku SOKL
=, Mikro-verze AISLP (4x ro€¢né)
5, SUKL 2009 st G e oo 1
[44]
Dékuji za pozornost
5, SUKL 2009 st G e oo 1
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