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Oblasti dotazu zaslané k seminari

s, Provadéni vnitrnich inspekci

%, Rizeni rizik

=, Ovérovani ucinnosti systému stazeni LP
s, Cenové kontroly u distributoru

, Kontrola certifikatu na prijmu

%, SarZe na dodacich listech
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Provadeni vnitrnich inspekeci

%, Cil: dostatecné a dusledné provérit vSechny oblasti SDP

=, Kontrola celého distribu¢niho retézce a vSech procesu v
distribuci

=, Inspekce ve skladovych prostorech (sanitace, teploty,
ulozeni léCiv, kontrola dodrzeni postupu pri prijmu, vydeji
atd.)

%, inspekce v administrativé (kontrola nalezitosti dokladd,
kvalifikace obch. partnerd, hlaseni dle DIS-13 apod.

s, Zaznam — vzdy v€etné terminu odstranéni neshody a
kontroly napravnych opatreni
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Rizeni rizik

s, Zpracovany postup s uvedenim metodiky

>, Hodnoceni konkrétnich rizik spojenych s distribuci
>, Prehodnoceni rizik 1x rocné

s, Soucast vnitrnich inspekci — implementace zjisténi
>, Nejcastéjsi nedostatky:

- Neni dodrzena metodika, rizika nejsou vycislena, neni
provedeno prehodnoceni rizik
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Ve

Oveéreni ucinnosti systemu pro stazeni LP

s, Tzv. cvicné stahovani
=, 1 xrocné, pokud nedojde k ostrému stazeni

=, Vyhodnoceni ostrého stazeni — zaverecna zprava,
probéhlo vse tak jak mélo?

%, Priklady:

- Vyhodnoceni doby reakce obchodnich partnert
- Ovéreni postupu u zaméstnancu spolecnosti

- Vi kazdy, co ma délat v pripade stazeni?

- Jsou kontakty v informacnim systému aktualni?
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Cenové kontroly u distributoru

%, Dodrzeni zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenach a
cenového predpisu 1/2013/FAR

>, Nalezitosti na dokladech — cena plvodce, prodejni
cena

> Informovani odbératele o uplatnéné prirazce

s, Cena puvodce x maximalni stanovena cena (MCV)
>, Preceniovani, doprodeje

%, Véstnik SUKL
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Kontrola certifikatu pri prijmu

%, Povinnost stanovena v bodé 5.4 Pokyn( EU (2013/C
343/01) —,,U Sarzi pochazejicich z jiného ¢lenského statu
by pred jejich presunem do zasob na prodej meéla byt
nalezité vyskolenymi zameéstnanci peclive zkontrolovana
zprava o kontrole podle ¢l. 51 odst. 1 smérnice
2001/83/ES nebo jiny doklad o propusténi na dany trh na
zakladé rovnocenného systému.”

s, Zprava o kontrole = analyticky certifikat
, Jiny doklad o propusténi na dany trh = propoustéci list
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Kontrola certifikatu pri prijmu

%, Analyticky certifikat (CoA)

- by mél sledovat kazdou dodavku z jiného clenského statu
EU

- individualni dovoz
- podepsan QP vyrobce
=, Rovhocenny systém
- Registr propusténych sarzi, veskera vyrobena produkce

- Dokumenty jako napr. CoA, RC — podklad pro zapis do
registru

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.9.2016



¢ ® : SL,J KL Nejcastéjsi oblasti otazek o

Sarze lécivych pripravkd na dokladech

», Na dokladech provazejicich dodavku léCivych
pripravkd musi byt uvedena jejich Sarze

, Kontrola Sarze na obalu LP oproti dokladim

2, Odchylka = neshoda (vzdy informovani dodavatele -
oprava v PC, dle povahy odchylky ulozeni v
karanténé, kontaktovani vyrobce)

, IMoznost padélku!
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Nejcasteji kladené dotazy

%, Jak postupovat pri zadosti o povoleni/zménu v
povoleni

>, Notifikace
*, Certifikat SDP
>, Vlybaveni prostor pro distribuci
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Zadost o povoleni k distribuci

"~ S kontrolou
,90 dnu

>, Dotaznik DIS-8 + prilohy (SOP, QP, platby S-10 a I-011,
OR, smlouvy,...)
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Zadost o zménu v povoleni k distribuci

%, S kontrolou

Dalsi sklad, rozsireni skladu, zména umisténi
Lhita 60 dnl na vyrizeni

DIS-8, OR, dokumentace SOP,

platby S-10 nebo S-11, 1-011 nebo [-013

=, Bez kontroly

-Zmeéna QP, rozsah distribucni Cinnosti, sidlo,..
- Lhudta 30 dnu na vyrizeni

- Platby I-015 a S-10
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Notifikace

%, Zadost o notifikaci

- Zadost + kopie OR, povoleni zahraniéni autority v

anglickém nebo ceském jazyce

s, Zpracovani zadosti — informace na webu v databazi
distributoru

%, Zadost o pFidéleni uétu — hladeni dle pokynu DIS-13
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Certifikat SDP

%, Certifikat SDP = certifikat o pIlnéni podminek SDP
", Nelze vydat

- Po uvodni kontrole

- Po cilené kontrole

- Pokud neni provadéna distribuce

=, Lze vydat

- Po nasledné kontrole

- S omezenou platnosti, pro omezeny rozsah Cinnosti
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Skladové prostory a jejich vybaveni

%, Doporucujeme alesporn 20m?

s, Zabezpeceni

=, Preventivni opatreni proti hmyzu

=, VV\yhrazené prostory pro karanténu, reklamace,....

=, Ulozeni na paletach, regalech

", Socialni zarizeni pro pracovniky

=, Kalibrovana méridla — teplota, vihkost

=, Signalizacni zarizeni pro odchylky teploty v chladnicce
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Informace o dostupnosti léCiv a vypadcich
 Informace v databazi IéCivych pripravkl a v ¢asti

vypadky léku
%, Redeno oddélenim registraci — kontakty na webu

Oprava DIS-13
s, Pozadavek na opravu hlaseni dle DIS-13
- informatika@sukl.cz
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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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