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Program seminare:

1. Novinky v legislativé — platné pravni predpisy a
pripravované zmeéeny (MVDr. Pavel Brauner, Ph.D.)

% 2. Nafizeni Komise EU2016/161 k ochrannym prvkiim ve
vztahu k distribuci |éCivych pfipravku (Mgr. Apolena Jonasova)

%, 3. Setfeni v pfipadé vyskytu zavad jakosti u lé¢ivého pfipravku
(stahovani, padélky aj.) (Mgr. Eva Komrskova)

% 4. Povinnost hlaseni dle pokynu DIS-13 (PharmDr. Kamil
Kalousek, PharmDr. Gabriela Vaculova)

a) technické parametry hlaseni, sbér a vyuziti dat
b) hlaSeni z pohledu distributorl, chyby v hlaseni a jejich
opravy
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%, 5. Systém jisténi jakosti u distributora lécivych
pripravku (MVDr. Pavel Brauner, Ph.D.)

a) Principy rizené dokumentace a jejich struktura
b) Nalezitosti zaznamové dokumentace

c) Odpoveédnosti a kompetence kvalifikované
osoby

=, 6. Praktické informace tykajici se distribuce |éCiv
(prace s databazi EUDRA, informace zverejnované na
webu SUKL, nejéasté&jsi dotazy z oblasti distribuce
|éCiv) (PharmDr. Gabriela Vaculova)
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Uvodni informace o SDP
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Kontrola distribuce v roce 2015

s, Pocet distributoru se v roce 2015 snizZil o 1 subjekt na
celkem 452 drzitelti povoleni k distribuci |éC¢ivych
pripravku (dnes 447).

, Z celkového poctu schvalenych distributoru je 176
subjektt, kdy je provozovatel |[ékdrny zaroven i
drzitelem povoleni k distribuci (dnes 163).

%, Celkové 26 subjektt je drzitelem k distribuci LL, 3 k
distribuci krve a jejich slozek a 6 subjektu distribuuje
medicinalni plyny.
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Prehled vyvoje distribucnich povoleni za
poslednich 5 let (2010-2015)
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Registr zprostredkovatelu

,K31.12. 2015 bylo v registru zprostredkovatelU
zapsano 13 subjektu

",V soucasné dobé evidujeme 19 zprostredkovatelu
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Pocty inspekci v roce 2015

",V roce 2015 bylo provedeno celkem 288 inspekci
distributoru.
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Certifikaty SDP

",V roce 2015 bylo vydano celkem 222 poinspekcnich
certifikatu SDP,

2,z nichz bylo 12 vydano s omezenim platnosti
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Informace o certifikaci jsou publikovany v
databazi EUDRA

Total Records 1 to 10 of 503

. S Last
Certificate Disfribution WDA No./API Document .
City Country | Postcode NCA Ref Updated

- CZ (Czech 2016~ braunerp 2016-03-01
sukls176841/2015 | Wholesale sukls162098/2014 | GDPWDA | Medicontur 5.r.0. Moravany Republic) 664 48 443 88 631 01-25 ACTIVE CZ SUKL  09:38 GMT
CZ (Czech 2016- braunerp 2016-03-01
sukls191421/2015 | Wholesale 25612/1/INS/00 GDPWDA  Reg- Pharm, s.r.o. Praha 10 Republic) 106 00 49703684 02-22 ACTIVE €Z SUKL 0833 GMT
. CZ (Czech 2016- braunerp 2016-03-01
sukls197258/2015 | Wholesale 59/1005/D15 406  GDPWDA  MEDIAR, spol. sro. | Mapajedia Republic) T63 61 64509643 02-15 ACTIVE CZ SUKL 0756 GMT
FRELE Brno - CZ (Czech 2016- braunerp  2016-02-20
sukls113405/2015 | Wholesale suklsT758/2015 GDPWDA El:%rmaceullcals CZ T Republic) 613 00 27086941-4 01-21 ACTIVE CZ SUKL  14:06 GMT
Praha 10 - CZ (Czech 262 06 2016~ braunerp 2016-02-29
sukls176204/2015 | Wholesale suklsT2744/2013 GDPWDA  HEATON ks Hostivar Republic) 102 00 5851 01-21 ACTIVE CZ SUKL 1320 GMT
Ostrava- o7 (oaen 2016- braunerp  2016-02-20
| 4 A
sukls169148/2015 | Wholesale sukls119293/2014  GDPWDA  MEDIC AREA s.r.o. goravs;ka Republic) T02 00 26854392 0113 ACTIVE CZ SUKL 1318 GMT
Lékarna Vitavinska, N CZ (Czech 2016- braunerp  2016-02-29
sukls176976/2015  Wholesale sukls180684/2014  GDPWDA i Trebit Republic) 674 01 267 50 457 01-08 ACTIVE CZ SUKL 1316 GMT
sukls176958/2015 Wholesale sukis192787/2014 GDPWDA | Nemocnicnilogistika E;’:C;;amr:y_u CZ (Czech | 554 4 mramy |2V | g DR At
: as. Ja3lovice Republic) 01-21 CZ_SUKL  09:40 GMT
Angelini Pharma CZ (Czech 2016- braunerp 2016-01-26
) =
sukls175367/2015 | Wholesale 141111/NS/99 GDPWDA Ceska rapublika 5.1 0. Brno Republic) 635 00 18824706_1 01-14 ACTIVE €Z SUKL 0919 GMT
TRADE FRODUCT . CZ (Czech 2016~ braunerp 2016-01-26
ll 1
sukls176989/2015 | Wholesale sukls149482/2014  GDPWDA BT Kolin 111 Republic) 28002 285 23538 01-14 ACTIVE CZ SUKL  09:11 GMT
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NCR - non-compliance report v roce 2015

%V jednom pripadé byla pozastavena platnost
povoleni k distribuci pro zavazna porusenl podmmefk??
spravné distribucni praxe, s

— jmenovité se jednalo o poruseni § 77 odst. 6 § 77 odst. 1)
pism. f), § 77 odst. 1) pism. e), 77 odst. 1 pism. g), § 77
odst. 1) pism. n), -§ 77 odst. 3) a § 77 odst. 1) pism. 0) Na
zakladé téechto poruseni bylo vydano prohlaseni o neshodé

s pravidly SDP, které bylo vlozeno do databaze EUDRA
GMDP).
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NCR - non-compliance report letos & -

, Platnost Rozhodnuti o povoleni k %o,,
distribuci LP byla letos
pozastavena v 5 pripadech
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Kontrolni cinnost byla zamérena

", na dodrzovani pozadavku stanovenych

— zakonem ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), ve znéni
pozdéjSich predpist

— vyhlaskou €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci [éCiv

— Pokyny EU pro Spravnou distribucni praxi
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Novinky v legislative
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POSLANECKA SNEMOVNA Vyhledat
PARLAMENTU CESKE REPUBLIKY

e, SUKL — | * *

Uvodni stranka Jednani a dokumenty Kontakt

Nachazitese:  Uvod » Jedndniadokumenty > Snémovni tisky Poslanecka snémovna, 7. obdobt, od 2013

Snémovni tisk 706
Novela z. o l1éCivech - EU

Stav projedndudni ke dni: 7. 207 2016

Novela zakona 378/2007 — zakon o léCivech-—-

Poslanecka snémovna Senat Prezident

PS
- - - - -
o o000

Predkladatel

=, Snémovni tisk 706 - 28. 1.72016.—.predlozen

Zastupce navrhovatele: ministr zdravotnictvi.

poslancim o

9 Névth zékona rozeslan peslanciim jako tisk 706/0 dne 28. 1. 2016

o Organizatni vibor projednéni navihu zékona doperutil 18. 2. 2016 (usneseni & 706). Uréil prof. MUDr. Rostislav Vyzula, CSc. a navrhl Vibor pro
2dravotnictvi jake garanéni a navrhl pfikazat k projednani dalSimu vjboru: Zemédélsky vibor.

o 1.Cteni  probihlo 3 5 2016 na 44. schiizi.
Navrh zdkona pfikazan k projedndni viber(m (usneseni &. 1202

o — Garanéni Vybor pro zdravotnictvi projednal navrh zakona a vydal 13. 5. 2016 usneseni doruéené poslancim jako tisk 70611 (pferusuje projednévani)
— VYybor pro evropské zaleZitosti projednal navrh zékona a vydal 29. 6. 2016 usneseni dorugené peslanciim jako tisk 706/2 (doporucuje schvali).
— Garanéni Viibor pro zdravotnictvi projednal navrh zékona a vydal 5. 9. 2016 usneseni doruéené poslanciim jake fisk 706/3 (pozméfovaci navrhy).

%, klinické hodnoceni
"~ regulace reexportu |éCivych pripravku
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2 hlavni oblasti novely zakona o lécivech

=, Adaptace narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 536/2014 o klinickych hodnocenich
humannich Iécivych pripravku a o zruseni smérnice
2001/20/ES

=, Opatreni k omezeni reexportu
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Usneseni Vyboru pro zdravotnictvi z 35. schtize
ze dne 9. ¢ervna 2016

““doporucuje Poslanecké snémovneée Parlamentu
CR, aby vyslovila souhlas s VIadnim navrhem zakona,
kterym se méni zdkon €. 378/2007 Sb., o l1écivech a o
zmeénach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o
|éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu, a zakon C.
234/2014 Sb., o statni sluzbé, ve znéni pozdéjsich
predpist /snémovni tisk 706/ ve znéni prijatych
pozménovacich navrhu
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Zmeény v souvislosti s uplatnénim Adaptace
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .
536/2014 o klinickych hodnocenich humannich
léCivych pripravki a o zruSeni smérnice
2001/20/ES

=, se dotykaji mj. hlavy IV, dilu 1 Klinické studie
§§ 51-59
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POSLANECKA SNEMOVNA Vyhledat a % Engin

PARLAMENTU CESKE REPUBLIKY
ISP (phihlasit), RSZ (pfihlasit)

Uvodni stranka Poslanecka snémovna Poslanci a organy Jednani a dokumenty Verejnost a média
Nachazitese: [vod » Jedniniadokumenty 3 Snémovni tisky Poslaneckd snémovna, 7. volebni obdobi, od 2013
Snémovni tisk 706/0, ¢ast €. 1/8 Rozeslino poslancim
NOVEla Z 0 |ECIVECh - EU 28 ledna 2016 v 13:15
. Cely snémovni tisk (PDF, 4 MB, 508 siran) @ Original dokumentu (DOC, 1.1 MB) Prilohy dokumentu (7)

Navrhované zmeény v novele vladniho navrhu
dotykajici se distribuce LP
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Ministerstvo zdravotnictvi

=, moznost vydani opatreni obecné povahy
s, vytvareni podminek pro zajisténi podminek
dostupnosti LP
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Statni ustav pro kontrolu léciv

», rozhodnuti o propadnuti |éCivého pripravku

=, v pripadeé zjisténi zavady v jakosti |éCiva, ktera
nepredstavuje ohrozeni zivota nebo zdravi osob,
rozhoduje o tom, zda se takové |éCivo nebo jeho
jednotliva sSarze muze distribuovat, vydavat, uvadét
do obéhu nebo pouzivat pri poskytovani zdravotnich
sluzeb.
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Statni ustav pro kontrolu léciv (2)

s, predava Ministerstvu zdravotnictvi veskeré udaje
nutné pro vydani opatreni obecné povahy (§ 77c)

>, predava mu podnét k vydani opatrfeni obecné povahy
podle § 77d
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Generalni reditelstvi cel

=, Generalni reditelstvi cel poskytuje na vyzadani
Ustavu o kontrolované osobe, ktera uvadi na trh
nebo vyvazi léCivo informace

s, Poskytnuti informaci podle odstavce 1 neni
porusenim povinnosti mlcenlivosti podle danového
radu
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§ 33 - Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o
registraci

“

Q)

poskytuje Ustavu Uplné a spravné udaje o objemu dodavek lé¢ivych piipravkd
uvedenych na trh v Ceské republice elektronicky; poskytované tdaje obsahuiji
identifikaci drzitele rozhodnuti o registraci, identifikaci [éCivého pripravku a

informaci o tom, zda byl |Iécivy pripravek dodan

lékarne nebo distributorovi; strukturu, zpUsob, formu a ¢asovy

interval jejich poskytovani prostrednictvim elektronického hlaseni stanovi
provadeéci pravni predpis.
Na vyzvu Ustavu nebo Veterindrniho UGstavu poskytne drzitel rozhodnuti o

registraci Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu ﬁdaje t\'(kajl'ci Se
objemu predepisovani lécivého pripravku a udaje o
objemu dodavek lécivych pripravku uvedenych na
trh v Ceské republice, které m3 k dispozici
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Prava a povinnosti
distributora

§77
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=, Poskytovat udaje obsahuji identifikaci distributora,
identifikaci distribuovaného lécivého pripravku a
identifikaci osoby podle pismene c), které byl léCivy
pripravek distribuovan

=, Povinnost distributora dodat registrovany LP, (jehoi je
distributorem a ktery v obdobi predchozich 6 kalendarnich mésic(

prokazatelné distribuoval), Zajistit provozovateli
pozadovanou dodavku registrovaného LP do 48
hodin od obdrzeni jeho pozadavku
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, Distributor je povinen postupovat v souladu s
opatrenim obecné povahy vydanym Ministerstvem
zdravotnictvi za ucelem zajisténi dostupnosti [éCivych
pripravku podle § 77d, kterym se omezuje nebo
zakazuje distribuce |écivych pripravku do zahranici

>V pripadé, zZe je jeho zameérem distribuovat do
zahranici LP, ktery je uveden na seznamu LP podle
§ 77c, oznamit tuto skuteénost Ustavu
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~V pripadé, ze po oznameni distributora nebylo do
dne, kterym uplyne 15 dntli ode dne, kdy distributor
oznamil zamer distribuovat |éCivy pripravek, vydano
opatreni obecné povahy podle § 77d ve vztahu k
danému lééivému pripravku, muze distributor
provést zamyslenou distribuci v plvodné ohlaseném
rozsahu.
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§ 77c

%, Ustav shromaZzduje od drZiteld rozhodnuti o
registraci, distributord a lékaren informace o objemu
|é¢ivych pripravk( na trhu v Ceské republice a o
objemu lécivych pripravku vydanych a pouzitych pri
poskytovani zdravotnich sluzeb
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§ 77c¢ — pokracovani (1)

>, vyhodnoti, zda mnozstvi |éCivého pripravku, ktery neni

nahraditelny jinym léCivym pripravkem odpovidajicich IéCebnych vlastnosti, nebo
|éCivych pripravkl vzajemné nahraditelnych vzhledem ke svym [é¢ebnym

viastnostem, dostatecné pokryva aktualni potreby
pacientl v Ceské republice
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§ 77c¢ — pokracovani (2)

, Pokud l'Jstav na zakladé vyhodnoceni uvedenych skute¢nosti dojde k
zaveéru, ze ... , bude ohrozena dostupnost a
Géinnost lé¢by pacientt v Ceské republice ... ,
sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci, ato

véetné& podklad{ a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru dosel.
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§ 77d Opatreni k zajisteni dostupnosti lécivych

pripravku

% V pfipadé, 7e Ustav shleda s pfihlédnutim k ddajim
shromazdénym zejména od drzitelt rozhodnuti o registraci,

distributoru a lékaren, ........, preda Ministerstvu zdravotnictvi
podnét k vydani opatreni ...
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§ 77d Opatreni k zajisteni dostupnosti léCivych
pripravku (2)
» Pro vydani opatreni obecné povahy musi byt splnény tyto
podminky:
— a) jde o lécCivy pripravek, ktery je uveden na Seznamu,
— b) distribuci do zahranici by mohlo dojit k tomu, Ze objem
predmétného IécCivého pripravku, nepokryva dostatecne
aktualni potfeby pacientt v Ceské republice, a

— ¢) verejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a na
zajisténi dostupnosti |éCivych pripravku pro aktualni
potfeby pacient( v Ceské republice pfevazuje nad
individualnim zajmem na uskutecnéni jejich distribuce do
zahranici
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§ 77d Opatreni k zajisteni dostupnosti lécCivych
pripravku (3)

%, (4) Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi opatreni
obecné povahy, pominou-li dlivody jeho vydani.

, (5) Pri vydavani opatreni obecné povahy podle odstavce 3 se
postupuje podle § 77c odst. 3 s tim, ze opatreni obecné
povahy nabyva ucinnosti dnem v ném uvedenym.
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§ 77d Opatreni k zajisteni dostupnosti lécivych
pripravku (4)

%, Pokud Ustav zjisti, Ze jiz nepfetrvavaji dGvody pro dalsi trvani

opatreni obecné povahy ohledné omezeni distribuce do
zahranici u konkrétniho |écCivého pripravku nebo IécCivych
pfipravkll, poda o tom Ustav bezodkladné informaci
Ministerstvu zdravotnictvi spolecné s podklady, které jej k
tomuto zavéru vedou.

"~ Ministerstvo zdravotnictvi, pokud se z Uredni ¢innosti dozvi o
riziku nedostatku Ié¢ivych pfipravkl, pozada Ustav o
poskytnuti udajl v rozsahu podle § 77c.
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Dékuji 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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