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Legislativa

%, Zdakon €. 378/2007 Sb., o |éCivech, ve znéni pozdéjsSich predpist (zdkon o
|éCivech)

— § 23 odst. 1 pism. d) — povinnost distributora a Iékaren bezplatné

poskytovat Ustavu informace

— § 77 odst. 1 pism. f) — distributor pravidelné poskytuje Uplné a spravné
udaje o objemu léCivych pripravku, které distribuoval do Iékdren a dalsim
poskytovatellm zdravotnich sluzeb, jinym distributoriim, prodejcim

vyhrazenych |éCiv a veterinarnim |ékariim a o objemu reklamnich vzorku,

které dodal drzitelim
rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupcim

- § 75 odst. 4 — drzitel povolenl k distribuci udéleného prlslusnym organem
jiného ¢lenského statu ma v Ceské republice tatd? prava a povinnosti...

(souvislost s notifikaci)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.9.2016



¢ ® : SL,J KL Pokyn DIS-13 a jeho kontrola

Povinnost podavat hlaseni se tyka:

%, Distributoru |éCivych pripravku

, VyrobcU, ktefi distribuuji vlastni |éCivé pripravky na
zakladé vyrobniho povoleni

%, Distributort, ktefi provadéji distribuci do CR na
zakladé povoleni jiného clenského statu, tzv.
notifikace
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Hlaseni z pohledu distributoru

%, Zadost o pfidéleni uctu
>, Dodrzeni terminu pro podani hlaseni
=, Moznost provedeni opravy

, Dodrzeni parametru a struktury hlaseni
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Kontrola souladu hlaseni z pohledu distributora

s, Soucast provadénych vnitrnich inspekci (zaznamy)
~, Namatkova kontrola:

- objemu hlasenych polozek

- typu odbératell

- reklamnich vzorku

- neregistrovanych LP
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Kontrola souladu hlaseni p¥i inspekcich SUKL

=, Namatkovy vybér obdobi i polozek
%, Udaje zaslané v hlageni dle DIS-13
X
udaje v PC (pohyb na skladovych kartach),
dodaci listy k dodavkam

, kontrola spravnosti hlaseného mnozstvi, typu
odbératele, ceny puvodce
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Nesoulad?

>, Nutnost zaslani opravného hlaseni

- Po zjisténi nespravnosti v ramci vnitrni inspekce

- Po obdrzeni protokolu o kontrole se specifikaci
nespravnosti

., informatika@sukl.cz

>, Neprovedena oprava = nedostatecna napravna
opatreni
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Veoewvwys

Nejcastéjsi nalezy a chyby spojené s hlasenim

», Obecné:

- Nepodana zadost o pridéleni uctu pro novy sklad

- Neposkytovani hlaseni

- Neni podano hlaseni o neprovadeéeni distribuce

- Podano nulové hlaseni, ale distribuce je vykonavana

- HIlaseni neni odeslano v terminu
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Nejcastéjsi nalezy a chyby spojené s hlasenim

>, Konkrétni:

- Uveden nespravny typ odbératele

- Nejsou hlaseny lécCivé pripravky vracené od
odbératell

- Hlaseni neobsahuji vSechny prodeje

- Hlasena léciva, ktera do hlaseni nepatri, tj. ta, ktera
nemaji Cesky kod SUKL, ale je jim prirazen

- Nejsou hlaseny ceny puvodce
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Spravni delikty a sankce

s, Poruseni § 77 odst. 1 pism. f)

, Spravni delikt dle § 105 odst. 2 pism. i)

%, Sankce az 5.000.000, - K¢
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Pokuty ulozené za poruseni pokynu DIS-13

Obdobi Pocet subjektt Vyse ulozenych pokut

Rok 2014 42 510 000
Rok 2015 26 570000
1. pololeti 2016 2 20 000
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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