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Seminar spravne distribucni praxe

PharmDr. Gabriela Vaculova — vedouci oddéleni spravné distribucni praxe, gabriela.vaculova@sukl.gov.cz, 725 086 255, 272 185 405
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e, SUKL

Seminaf spravné distribucni praxe
Program seminare

Program seminare

9:30 Zahajeni
9:30 -9:50 Obecné informace, shrnuti uplynulého obdobi
Novinky
Postrehy z praxe — spravni fizeni, EUDRA GMDP, NOOL
9:50-10:30 Cenovy predpis

10:30 - 10:40 Prestavka

10:45-11:15 Distribuce |éCivych a pomocnych latek

11:15-11:45 Zabezpecovani jakosti

11:45-12:15 Zajisténi dodrzovani podminek pfi skladovani, preprave
12:15-12:45 Prestavka

12:45 - 13:15 Zprostredkovani lécivych pripravki

13:15 Zaver seminare, Diskuze
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e, SUKL

Seminar spravné distribucni praxe
Vyvoj distribuce

Vyvoj distribuce — pocet subjektu
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Vyvoj distribuce — kontroly
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. @ Seminaf spravné distribucni praxe
’ Obecné informace

Obecné informace

= Aktualné

- 394 distributoru

- 75 distributort je soucasné provozovatelem lékarny/en

- 206 zahranicnich distributor(

- 118 naslednych kontrol a 37 kontrol na zadost (1.-3.Q. 2025)
- 12 kontrol zprostredkovatelU

- Tym 4 inspektort SDP (spoluti¢ast OKL)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025



e, SUKL

Seminar spravné distribucni praxe
Obecné informace

Obecné informace, upozornéni

%, Zakladniinformace

Distribuce Ié¢iv — SUKL; SUKL - Databéze distributord,
, Prehled Cinnosti, vyroCni zpravy

Kontrola a distribuce — SUKL

Vyroéni zprava o ¢innosti SUKL — SUKL
Véstnik SUKL — SUKL
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' ‘ Seminar spravné distribucni praxe
‘ Obecné informace

Obecné informace, upozornéni
> Nova kontaktni emailova adresa SDP:
distribuce@sukl.gov.cz
Ostatni sekce SUKL — Jak postupovat pfi Zddosti o konzultaci — SUKL

)

Upozornéni pro distributory lé¢ivych a pomocnych latek — SUKL

)

)

Certifikat spravné distribucni praxe se vztahuje vyhradné na drzitele povoleni
k distribuci léCiv — SUKL
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r
' ‘ Seminar spravné distribucni praxe
’ Z praxe

Z praxe — nejcastejsi dotazy

%, Spravni fizeni

- DIS-8 verze 7 — SUKL

- Podminky pro vykon distribuéni ¢innosti na zemi CR — SUKL
- Sazebnik a poplatky — SUKL

% Nejéast&jsi nedostatky u SR

- Neni provedena uhrada, nespravné vygenerované platby (jiné kody, snizené
platby bez dolozeni ucetnich podkladi)

- Neni prilozen dotaznik distributora (kontaktni Udaje, rozsah distribucni ¢innosti)
nebo je predlozena neplatna verze

- Neuplné podklady
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' . Seminar spravné distribucni praxe
‘ Z praxe

Z praxe — nejcastéjsi dotazy
%~ Platby
Pokyny k platbé ndhrad vydaijll a spravnich poplatkd — SUKL

Uhrada néhrad vydajii za odborné tikony provadéné na zadost
Uhrada spravnich poplatkd
Promijeni a vraceni nahrad vydajl za odborné ukony provadéné na zadost

Promijeni nahrad vydaju pro mikropodniky a malé a stredni podniky

Formuldre zadosti spojené s placenim nahrad vydaju za odborné ukony provadéné
na zadost a Uhradou spravnich poplatkt — SUKL

- Spravni poplatek
- Nahrada vydaju za odborné ukony
- Prominuti ¢asti ndhrad — podklady na ucetni oddéleni (jana.hurtova@sukl.gov.cz)
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e, SUKL
Z praxe — nejcastejsi dotazy

, Format povoleni k distribuci -
Aktualizace Compilation of Union
procedures on inspections and
exchange of information | European

Seminar spravné distribucni praxe
Z praxe

Medicines Agency (EMA)

, Absence ,krizku“ u policka
veterinarni LP a LP s obsahem OPL
neni chybou v rozhodnuti !!!
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Phloha &, /% k ozhodnutisp.zn. sukls.......... 28 dN8. e
ROZSAH POVOLEN( K DISTRIBUCI LESIV
MNzzev a adresa mista distribuce:
[] humznni 1&€ive pripraviey

[ weterinami létivé piipraviy

1. LEEIVE PRIPRAVKY
1.1 [ s razhodnutim o registrad v zemi/zemich EHP
1.2 [| bez razhodnuti o registraciv EHP 2 urfené pro trh EHP!

1.3 [| ber razhodnuti o registraciv EHP 2 urfené pro wjvoz

2. POVOLENE DISTRIBUENT EINNOSTI
2.1 [ | Mékup/ Obstardvani

2.2 []skladovani

2.3 [ Dodévéni

2.8 [z

2.5 [ D=ki finnosti: (prosimvyjmenujte)

3. LEQVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 [ Létive pfipravky s ohsshem omammjch a psychatropnich litek’
3.2 [ Létivé pripravky vyEadujic manipulad pfinizkych teplotédch
3,21 [ Tepiotni refim 2-8°C
3.2.2 [ Jinj teplotni refim: (prosim uvedte zd=)
3.3 [ DaEi pripravky: (I85ivé plyry)

Vetkerd omezeni nebo vysvétiujid pozngmky neba stanoveni podminek tykajici se rozsahu distributni
Zinnosti:

aotisk Ofedniho rrzitka

18, 5 smimice F00L/E3/ES, AL 3 nadizend £5,/7T35/2004 2 £1 110 radzend TS/

“ Pro desmribud BEMych D Bpravind s ot 3hem om amin yoh 3 spcha iropnich EAsE e ruen & iomem & tohoto poenieni zisiat tad povolen

i zachdzeni, keerdé vyl WECR podie 2ona £ 167/ 19985, anduyiowich ISdoh 2 0 2mén & nbimerych dathon zdkend, ve Zninl poodigtich
el

10


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information#interpretation-documents-and-templates-69120
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information#interpretation-documents-and-templates-69120
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information#interpretation-documents-and-templates-69120
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information#interpretation-documents-and-templates-69120

Y 4
. @ Seminaf spravné distribucni praxe
’ Z praxe

Z praxe — nejcastejsi dotazy

0

Spravni fizeni — lhaty
30 dni bez kontroly (zména sidla, zména kvalifikované osoby a dalsi),

60 dni s kontrolou (zména skladu, pridani skladu, rozsifeni Cinnosti (plyny, LL,
chlad. retézec)

90 dni v souvislosti s zadosti o povoleni k distribuci

%, Spravni fizeni— NPM

15 dnu od doruceni rozhodnuti
Moznost vzdani se lhuty na odvolani (datovou schrankou)

Moznost zadosti o vyznaceni PM (datovou schrankou)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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Y 4
. @ Seminaf spravné distribucni praxe
’ Z praxe

Z praxe - upozornéni

=, Databaze distributoru

- Prosime o kontrolu zvefejnénych kontaktnich udaju (email, telefon)
- Pozadavek na opravu/doplnéni idealné emailem

, Databaze EUDRA GMDP

- Prosime o kontrolu Udajd v databazi/registru OMS

- Pokud nejsou udaje v OMS, nemuzeme provést aktualizaci (certifikaty, zmeény
rozhodnuti)

-V OMS jsou udaje a presto nejsou udaje distributora aktualni?

distribuce@sukl.gov.cz

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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' ‘ Seminar spravné distribucni praxe
’ Z praxe

Z praxe - upozornéni
=, HIlaseni DIS-13

Q

Radny termin stanoveny legislativou je do 5.dne
Nelze zalozit pouze ,prazdné hlaseni”, které se pozdéji doplni
Nedodrzeni terminu je prestupkem

Hlaseni zasob LPOD, hlaseni na vyzvu, rezervni zasoby
Spoluprace s DAN
Vyzvy k hldgeni skladovych zdsob — SUKL
Utedni deska

SUKL - pfehled nedostupnych lé¢ivych pfipravki (jednordzova vyzva, OOP)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/vyzvy-za-ucelem-zajisteni-dostupnosti-leciv/vyzvy-k-hlaseni-skladovych-zasob/?%3Ar1%3A-page=1
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https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html
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r
' . Seminar spravné distribucni praxe
' Z praxe

Z praxe - NOOL

Distributori Narodni organizace pro ovérovani pravosti |éCiv, z.s.

)

Smilouvy

Q

Pracovisté
CZAMS
Kontakty

Provozni podpora: support@czmvo.cz
Podpora pfri registraci: registrace@czmvo.cz
Obecné informace:  info@czmvo.cz

)

)
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Y 4
. @ Seminaf spravné distribucni praxe
’ Z praxe

Z praxe - NOOL

QNG

)

Q)

Q)

Mezi aktudlni priority NOOL patfi spravné uzavirani alertli — tj. volba relevantniho stavu
odpovidajiciho skutecné priciné.

Vétsina uzivatell je jiz pripojena k systému CZAMS a aktivné jej vyuziva pro reseni alertq.
Nejcastéji FeSené typy chyb / alertt

Technické chyby koncovych uzivateli

e Typicky alerty A2, A3, A52, A68

* Nejcastejsi pricina: chyba ctecky

Procesni chyby koncovych uzivatell

* Alerty A7, A24

* Vznikaji v pfipadech, kdy neni dodrzen spravny postup pfi vyrazeni baleni
* Typicky chybny pozadavek na opakovani jiz provedené transakce

Chyby na strané MAH

* Napr. nenahrana data — alerty A2, A3
* Vyzaduji Setfeni a potvrzeni ze strany MAH

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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Y 4
. @ Seminaf spravné distribucni praxe
’ Z praxe

Z praxe - NOOL

=, Doporuceni
- Technické chyby - uzavirat pres tlacitko ,,Zménit stav alertu”

- Procesni chyby - Fesit pfimo na portale CZAMS prostfednictvim tladitka , Resit procesni
chybu”

- Pripad baleni v karanténé (chyba distributora vyloucena):
» vyuzit tlacitko ,Zaslat zpravu® - volba ,,Neni technicka chyba KU“
» vyckat na vysledek Setreni ze strany MAH
e uzavreni alertu v tomto pripadé provadi vyhradné MAH

=~ Upozornéni

- Byly zaznamenany pripady, kdy doslo k chybé na strané MAH, avsak alert byl distributorem
nespravné uzavren jako technicka chyba koncového uzivatele (KU).

- Takové postupy zkresluji analyticka data a ztéZuji dohledavani pficin alertd.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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e, SUKL

Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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