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fo ) SU KL Nejcastéjsi kontrolni zjiSténi 2. ¢ast

Dokumentace

%~ mit k dispozici zaznamy o teploté, vlhkosti, sanitaci a DDD za
kO nt rO|Ova I’lé Obd Ob|, (§ 38 odst. 4 vyhldsky a bod 4.2 Pokyn( EK)

%, Chyby v zaznamech (T, V, sanitace):
nejsou vedeny, popr. nejsou vedeny v souladu s SOP

- nevhodny graficky vystup

- neni vyjadreni QP k odchylkam

- nejsou provadény/zaznamendany zkousky alarmu, pfipadné nadhradnich
zdroju elektrické energie (wods.3 rokyny ex)

- neni uveden pouzity desinfekcni prostfedek nebo neni stridan
- nejsou vedeny méneé Casté uklidové prace
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Dokumentace

~zaznamy o kontrole dodavatel(/odbératell s :sods s whise
%~ chyby prijmovych/vydejovych dokladi:

- k&d SUKL g5 360t 5 pim b1 i

- provazanost dokladt (DL x FA)

- chybna adresa skladu s ssodst. 4 pism. e) whicsy a bod 5.5 pokyna ek

- potvrzeni prevzeti LP (datum, podpis, prfipadné i ¢as)

(§ 38 odst. 5 pism. c) vyhldsky a bod 4.2 Pokynu EK)

- Zéznam O OVéFenII UI (FEkIamace) (8 77 odst. 1 pism. m) zdkona o léCivech a Narizeni 2016/161)
- doklady o preprave vcéetné teplotnich zaznamu essods. + whissky)
- COC, COA (§ 35a a § 38 odst. 8 pism. a) vyhldsky)
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Potet objednavek: 2

ID

24.06.22 408

50075106826

240622 (602

Zpracovini Trasa_

zakaznik ¢, - Adresa

Dobirka

Faktura Pozn.

ﬂ i

28C

'LEDNICE

...................................
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Distribuce

SObChOdOVénll S neoprévnénvmi SUbjEkty (§ 77 odst. 1 pism. b) a c) zdkona o IéCivech)

~,obchodovani s LP mimo rozsah povoleni (imunologické LP, LP
ChladOVéhO FEtézce, SU rOViHY) (§ 77 odst. 4 zdkona o léCivech, § 103 odst. 1 pism. a) zdkona o léCivech)

S OVéFOVénll UI, pFipOjenll k NSOL (§ 77 odst. 1 pism. m) zdkona o lécivech)
"~ neoznameni vyvozu LP ze Seznamu do zahranici (hlaSeni DIS-18)

(§ 77 odst. 1 pism. q) zakona o |écivech)

%, chyby v DIS-13 (typ odbératele, neuvedeni vratek, cena puvodce,
reklamni Vzorky) (5 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lécivech a § 35b vyhldsky)

"~ reklamni vzorky (evidence, podminky distribuce — teplota,
sanitace) wss

"~ neuplné zaznamy o likvidaci (neni seznam likvidovanych LP,
Seznam VyFaZEHVCh UI) (Narizeni EK 2016/161)
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Reklamace a stahovani lécivych pripravku

~nesoulad postupl s SOP

"~ neporizovani vlastnich zaznamu o reklamaci (reklamacéni
P roto kO I ) (§ 38 odst. 4 vyhldsky)

SneOVéFenll UI a ATD (§ 77 odst. 1 pism. m) zdkona o léCivech a Narizeni EK 2016/161)
%, chybi vyjadreni QP, jak ma byt s LP nalozeno (nestaci ODD)

(5 39 0dst.6 pism. €) whidsky)
s chybéjici zavérecna zprava o stahovani wesss eoini

= cvicné stahovani provedeno s nedistribuovanym LP

%, cvicné stahovani neni provedeno s odbérateli, ale s dodavateli

%, cvicné stahovani neni provedeno v celém rozsahu (neni
ovérena pripravenost vlastnich pracovnika) wodes eoyniex
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Preprava

SChybll progkOIenll Fidiéa (8§ 36 odst. 2 pism. c) vyhlasky a bod 2.4 Pokyn( EK)
% chybi zaznamy o sanitaci vozidel, prepravnich boxU s s whise
~neni dodrzen interval kalibrace méridel (12 mésict)

(§ 39 odst. 2 pism. c) vyhldsky)

~nejsou definovdna/kontrolovana pouzivana prekladisté

(b0d 9.2 Pokynd £K)
>V pripadé smluvni prepravy ve smlouvé neni:

- pozadavek na bezuhonnost ridicu a jejich proskoleni .2 eoniex
- neni definovano, ze budou prepravovany |écivé pripravky

- neni ustanoveni o tretich stranach Ci prekladisti oa.: roini
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Ve

Smluvni ¢innosti pfri distribuci

= mit smlouvy pri kontrole k dispozici
"~y smlouva neni uzavrena wos 7. royni e

"~ neni jasné definovano, co je predmétem smlouvy (LP!)

(bod 7.2 Pokyn( EK)

"~k ramcovym smlouvam nejsou uchovavany jednotlivé
objed néka (§ 38 odst. 4 vyhldsky)

~,ve smlouvé neni ustanoveno pravo kontroly dodrzovani SDP v
souladu s § 77 odst. 2 zakona o |éCivech
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Vnitrni inspekce

~formalni provedeni inspekce, neni inspekce vsech distribucnich
(\f| nn OStlI (bod 8.2 Pokynii EK)

"~ neodpovidajici zaznamy o vnitfni iNnSPeKci woas.2 rotyniex
"~ nedodrzeni planu vnitrnich inspekci

"~ neprovadi se audity smluvnich stran (preprava) weds.: roinacx
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Plan vnitinich inspekei distribuéni praxe

Pril6Rdntarnal

Plan ro€nich inspekci 2022
Mésic|Inspekce Inspekce Inspekce Inspekice Inspekce Inspekice Inspekce Inspekce Inspekce Inspekce Inspekce Inspekce Inspekce
Kontrola _ R . .
. Kontrola vedeni evidence| e . Evidence teplot QP, . . Ostatni obchodni . Hodmoceni rizik
dokumentace Plan . e s . HlaZeni prodeje PR Dodriovani . . . J Kontrola nastrah .
Sholani v distribuini o abchodnich partnerech| Legislativni zmény Reklamace SUKLY test alarmu- Stahovani l&giv reklamagniho fadu partnefi - dodrzovani proti hlodaveim kontrolovanych
H S L. . .
- . v atabizi EUDRA 3 SUKL piekroteni teplot SDP tinnosti
Kontrola . -
: ot i i e - Prubéh interniho Hodnoceni rizik
dokumentace Plan Vomirala w?der svicense frim o HlaZeni prodeje . o oo 5 - .
\mitinich inspekci o obchocnich partnerech | Legislativni zmény Reklamace S Evidence teplot OF Stahovani létiv Skoleni kontrolovanych
of bated ':am v databizi EUDRA 2 SUKL] pracovniki e aarmrsti
QISTTIDUCTI Dra
¥ontrola Kontrola vedeni evicence| Hl3Zeni prodeie ontrola ostatni obchadni Hodnoceni rizik
dokumentace o obchognich partnerech | Legislativni zmény Reklamace <u :L ! Evidence teplot QP Stahovani l&tiv podminek partnefi - dodrzovani kontrolovanych
P - u . . .
5| Provoznifadsie |vcstabaziEUDRA S UKL pepravy SDP Einnosti
xontrola ¥ontrola veden evicence| HiEsZeni prodeie Hadnoceni rizik
dokumantace o shchodnich partnerech | Legiskativni zmény Reklamace -~ :Lu : Evidence taplot QP Stahovani l&tiv kontrolovanych
a| metrologicky Fad | cstabas EUDRA 3 S0KL tinnosti
xontrola Kontrola veden evidencel Reklamace vricani HlaZeni prodeje | Evidence teplot skladuyl Kalibrace Hodnoceni rizik
dokumentace o obchognich partnerech | Legislativni zmény boi d dei SUKLu do 10. @ 20. | & pfi pfepravé a jejich Stahovani léiv T kontrolovanych
s s . zhoti do prodeje . mer_zafizeni . .
Reklamatni f3d sLp |v databis EUDRA 2 SUKL procel dne archivace cinnosti
Kontrola j _ -
Kontrola vedeni evidence| P [ . Evidence teplot P, ¥ontrola . . Hodmoceni rizik
dokumentace . . Reklamace vraceni HiaZeni prodeje P . Dodriovani .
o o obchognich partnerech| Legislativni zmény = - test alarmu- Stahovani l&tiv podminek PP kontrolovanych
Hygienicky a i St zhodi do prodeje SUKLu - S - reklamainiho fadu = .
wonitdcip | catabaz EUDRA 2 SUKL prekroteni teplot prepravy tinnosti
Kontrola . o P
Kontrola vedeni evicence| - — . Ostatni obchodni Hodmoceni rizik
dokumentace . e reklamace vraceni |  Hladeni prodeje . PP . = .
o obchodnich partnerech| Legislativni zmény . - Evidence taplot OP Stahovani l&tiv partnefi - dodriovani kontralovanych
Dokumentace + dstabias EUDRA = SUKL zhoii do prodeje SUKLu cop . W
. tinnosti
7] distribuini praxe
GG
dokumentace
X T, . P
Organizace, — i ewi P P 2 Pribéh interniho ¥ontrola platmych Hodnoceni rizik
» - & . Fonirola veden! evidence P Reklamace vraceni | Hladeni prodeje . . 3 = - p' - L -
P ti 3 partnerech| L zmény +bodi do prodeie UKLy Evidence teplot QP Stahovani letiv Skoleni distribucnich kontrolovanych
naping prace osob | v databisi EUDRA 3 SUKL - = pracovnikll povoleni Einnaosti
zodpovédnych za
AL i
¥ontrola . . . . P
dokumentace Zasady| "ol vedeni evidence Reklamace vraceni |  HlaZeni prodeje Kontrala Dstatni obchodni Hodnoceni rizik
e "] & cbehadnich partnerech| Legislativni zmény . _ prodej Evidence teplot QP Stahovani l&tiv podminek partnefi - dodriovani kontrolovanych
stahovani l&€ivz | oooucc eunpa o sk zbeii do prodeje SUKLU pepravy . Einnost]
El obéhu
Kontrola
dokumentace ¥ontrola veden evicence| Reklamace vriceni|  HEiSeni prodeje xontrola smiuvnich Hadnoceni rizik
ZajiEténi jakostia | o obchodnich partnerech| Legiskativni zmény <o do prodeie — Evidence teplot QP Stahovani l&tiv wztahil {odpad, kantrolovanych
opatieni pro fizeni | v catabazi EUDRA = S0KL| N prodey pfeprava, DDD) Einnosti
10| rizik
¥ontrola Kontrola vedeni evicence| Reklamace vraceni | Hizzeni prodeie ostatni obchadni Hodnoceni rizik
dokumentace o sbchodnich parterech | Legislativni zmény boi d dei U :L ! Evidence teplot QP Stahovani l&tiv partnefi - dodriovani kontrolovanych
P s zhoti do prodeje u o !
11| Termolabilni léiva |vatabss EUDRA 2 SUKL procel SDP tinnosti
Fontrola planovani a _ _ e
pfiprava planu Vontrola veden! evicence Reklamace vraceni | HliaZeni prodeje Evidence teplat P, Kontrala Hadnoceni rizik
. i o obchognich partnerech | Legislativni zmény = - test alarmu- Stahovani [&tiv podminek Cvitné stahovani [ nventura skladu | kontrolovanych
inspekci na . 0 zhofi do prodeje SUKLu 5 - = - .
12| scieduiici ok v Eatabazi EUDRA 2 SUKL| prekroteni teplot prapravy Einnosti
Zpracoval:
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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

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV


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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