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Spravna distribucni praxe

Misto konani: Velky sal, Srobarova 49/48, Praha a on-line, 20. 11. 2025, 9:30-13:30

Garant: PharmDr. Gabriela Vaculova

Otazky a odpovédi tucastnikli seminare

1. Které udaje jsou povinné na DL a v jakém formatu (CP, vyCerpana marze, procenta nebo

castka) — v DL od jinych distributorti je to rtizné.

Povinné uvadéné informace vyplyvaji z ¢l. V. odst. 7 Cenového vyméru Ministerstva
zdravotnictvi ¢. 1/2026/0LZP ze dne 24. fijna 2025 o regulaci cen léCivych ptipravkd a potravin
pro zvlastni Iékarské ucely (dale jen ,cenovy vymér ¢. 1/2026/0LZP“)platného od 01.01.2026:

»,V pfipadé, Ze se vykonu obchodu Ucastni vice osob, nesmi soucet jimi uplatnénych
obchodnich prirdzek prekrocit maximalni obchodni pfirdzku. Za timto ucelem jsou plvodce
a jind osoba dodavajici pfipravek na trh, dodavaji-li pfimo ve smyslu ¢lanku I. pism. f), a kazda
osoba vykondvajici obchod povinni informovat svého odbératele, s vyjimkou konecného
spotiebitele, o zakladu pro maximalni obchodni pfirdzku, jakoz i o vlastni uplatnéné obchodni
pfirdZzce a o jim oznamenych obchodnich pfirazkach jinych osob vykonavajicich obchod.
Povinnost informovat svého odbératele o zakladu pro maximalni obchodni pfirazku nema vliv
na povinnost drzitele rozhodnuti o registraci a povinnost distributora poskytnout Ustavu Gdaje
o cené |écivého pripravku podle zdkona o lécivech.”

Zda je marZe uvedena v absolutni ¢astce Ci v procentech, cenovy predpis nespecifikuje.

2.,,S produkty na ¢eském trhu — tyto neresi jen cenovy prepis, ale hlavné thradové vyhlasky

a dohody s pojistovnami, je to tak?

Z pohledu cenové regulace u distributor( IéCivych pfipravku je podstatné, zZe IéCivé pripravky
se stanovenym symbolem pro vykazovani uhrady ,S“ (a rovnéz i dalSi uvedené v cenovém
vyméru ¢. 1/2026/0LZP v €l. V. odst. 3) nemusi aplikovat vici tuzemskym odbérateldm podily
na maximalni obchodni ptirazce (¢l. V. odst. 6 cenového vyméru ¢. 1/2026/0LZP) a dodrzuji
pouze samotnou vysi maximalni obchodni prirazky.
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3. SniZeni Uhrady, ztrata uhrady, precenéni — v pfripadé snizeni CP — jak dlouho Ize prodavat

produkty, u kterych je snizena CP?

Tuto problematiku upravuje z ¢l. V. odst. 9 cenového vymeéru ¢. 1/2026/0LZP:

,V pfipadé vykonatelnosti maximalni ceny na zakladé rozhodnuti Ustavu nebo v pFipadé
snizeni maximalni ceny na zakladé zakona je kazda osoba vykonavajici obchod povinna do tfi
mésicl ode dne vykonatelnosti rozhodnuti, kterym se snizuje maximalni cena, nebo ode dne
ucinnosti zakona, na jehoz zakladé doslo ke snizeni maximalni ceny, upravit cenu regulovaného
|éCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni |ékarské ucely tak, aby pri dalsi distribuci
a vydeji neprekrocila limit stanoveny vykonatelnym rozhodnutim, kterym se maximalni cena
stanovila, nebo maximalni cenu snizenou na zakladé zakona.”

Uvedena lhlta vSak neni uréena pro plivodce i jiné osoby dodavajici 1éCivy pfipravek na trh,
nebot tyto osoby nejsou ve smyslu ¢l. | pism. d) cenového vyméru ¢. 1/2026/0LZP osobou
vykonavajici obchod a musi aktualni maximalni cenu bezprostfedné respektovat.

4. Bude platit i pro konopi? Nyni je tusim 10 %.

V pripadé individudlné pripravovanych Iécivych pripravk(l s obsahem konopi pro lécebné
pouziti pripravovanych v lékarnach plati u pomocnych latek, oball a signatur stale obchodni
pfirdzka 10 %. Cenova regulace téchto |éCivych pripravkl je nadale tak, jako dosud, feSena
zvlastnim Cenovym vymeérem Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2/2025/0LZP ze dne 20. Cervna
2025, o regulaci cen individualné pfipravovanych lécivych pfipravkd s obsahem konopi pro
|éCebné poufiti.

5. Podle ¢eho prosim rozlisite pfi soubéhu ¢innosti, kdy dodavam jako puvodce a kdy jako

distributor?

Na tuto problematiku je potfeba nahlizet individudlné u kazdého lécivého pripravku zvlast.
Teoreticky muzZe byt kontrolovana osoba u jednoho lécivého pripravku v pozici plvodce,
u dalsiho v pozici jiné osoby dodavajici pripravek na trh ¢i distributora. VZdy se u kazdého
|éCivého pripravku ovéfuje, kdo je drzitelem registrace lécivého pfipravku, zda je/neni dana
osoba pisemné povérena k dodavani daného pfipravku na trh v CR & netvofi koncern
s puvodcem apod.

6. Plati to i pro dovoz zdravotnich prostiedku?

Prosime o blizsi specifikaci dotazu — lukas.lev@sukl.gov.cz. Dékujeme.
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7. Jak casto se prosim API registrace v Eudra aktualizuji?

Zapis subjektu do EUDRA GMDP probiha po provedeni kontroly splnéni podminek ve vztahu
k ozndmeni/zadosti o zapis do databaze. Aktualizace pak probihd v ptipadé, e Ustav obdrzi
oznameni/zadost na zakladé kterych vyvstane potreba jiz vioZzené Gdaje zménit. Pro Uplnost
uvadime, 7e Ustav mGZe do databaze EUDRA GMDP Udaje vkladat nebo provadét jejich
aktualizaci a doplnéni pouze v pfipadé, Ze jsou subjektem spravné vloZzeny v registru OMS
(SPOR), se kterym je databdze propojena.

8. MUZu se zeptat z jaké legislativy vychazi povinnost fidit rizika?

Z ustanoveni § 77 odst. 1 pism. n) zdkona o |écivech ¢. 378/2007 Sb. v platném znéni, tj.
distributor je povinen vytvofit a udrzovat Ucinny systém zabezpecovani jakosti, ktery stanovi
odpovédnosti, postupy a opatfeni pro tizeni rizik v souvislosti s jeho ¢innosti.

9. Mohu poprosit zprostfedkovat odpovédi na otazky z chatu z bloku "Cenovy predpis"
v pisemné podobé?

Viz odpovédi na dotazy ¢. 1-6

10. Je v legislativé stanovena povinnost kalibrovat i méfridla na vilhkost? Dale — je stanovena

povinnost kalibrovat teplotu ve tifech bodech?

Vlhkost je spolecné s teplotou povaZovana za soucast dalezitych environmentalnich faktord,
které je treba zohlednit vsouvislosti se zabezpelenim spravného zachdzeni s léCivymi
pripravky vcetné skladovani. Vsouladu s pozadavky ustanoveni § 37 odst. 3 wvyhlasky
¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv v platném znéni, je pak distributor povinen zajistit,
aby zafizeni pouzivané k monitorovani podminek skladovani bylo pravidelné kontrolovano
a kalibrovano, a to nejméné jednou za 24 mésicu

Ad kalibrace ve trech bodech - obecné doporucujeme, aby méfidlo umisténé ve snizené
teploté, tedy 2-8°C bylo kalibrovano ve tfech bodech (0°C, 5°C a 10°C), u bézného rezimu
ambient by stacila kalibrace ve dvou bodech. Jedna se vSak o doporuceni, tato oblast neni nijak
konkrétné upravena legislativou pro SDP.

11. Pri validacii prepravy a teplotnych podmienok je nevyhnutné pocas doby prepravy
monitorovat aj vonkajsiu teplotu. Kontajner smeruje napr do Dubaja, vonkajsia sonda na

meranie teploty sa prepravou strati a teda nie si dostupné tieto vypisy/hodnoty. Je moiné
takto validaciu vyhodnotit?

Pokud je vypracovan plan validace, ktery pfedpoklada vyhodnoceni dat z vnéjsi sondy, ze které
z néjakého dlvodu, at uZ ztraty nebo nefunkcnosti, nelze opatfit data, je nutné validaci
zopakovat nebo vyhodnotit vliv ztraty dat na vysledek, tj. zda je moZné takova data vyuzit
a zdGvodnéni popsat v odchylce.
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12. LiSi se néjak podminky skladovani a prepravy pro distributory LL a PL?

Ne, ucinné latky by obdobné jako IéCivé pripravky mély byt skladovany/prepravovany za
podminek stanovenych vyrobcem, tj. v kontrolované teploté a vihkosti, a zpisobem, aby se
zamezilo kontaminaci a/nebo smiseni. Podminky skladovani/prepravy by mély byt sledovany
a zaznamenavany.

13. Jsou néjaké stanovené hranice pro vihkost?

Pti skladovani a prepravé |éCivych pFipravkl musi byt dodrzeny pozadavky vyrobce a podminky
uvedené na jejich obalu, které mohou byt pfipadné rozsifeny dopliujicim oznacenim
upozorniujicim citlivost |é¢ivého pfipravku na vihkost.

Standardné se pro IéCivé pripravky uvadéji nasledujici hodnoty relativni vihkosti (RV):

- bez oznaceni teploty uchovavani 60% nebo 65% RV
-do 30°C 65% RV
- do 25°C 60% RV

Za horni limitni hodnotu je povazovano 75% RV a vice. V ptipadé polopropustnych obalt
a surovin, kde pfi delsi dobé uchovavani hrozi Ubytek vody, je za spodni limitni hodnotu
povazovano 35 —40% RV.

Vlhkost okolniho prostfedi je nutno posuzovat i v souvislosti steplotnimi podminkami,
zejména u prepravy. V pripadé nahlého poklesu a vzestupu teploty dochazi ke kondenzaci
vzdusné vlhkosti na obalech LP, vznika realné riziko prekroceni parametr( vlhkosti a naruseni
integrity |éCivych pripravkd.

14. Mohl bych pozadat o legislativni oporu pro povinnost ro¢niho testovani funkcnosti

alarmu?

Bod 3.3 Pokynu EK (2013/C 343/01) je uvadi, Zze by mély byt zavedeny vhodné poplasné
systémy, které by upozorriovaly na odchylky od predem stanovenych podminek skladovani.
Urovné poplachu by mély byt néleZité stanoveny a popladna zafizeni by méla byt pravidelné
kontrolovana, aby se zajistila odpovidajici funkénost. Obdobné je povinnost provadét
pravidelnou kontrolu funkénosti signalizacniho zafizeni (alarmu) a vést o ni zdznam uvedena
i v.doporucujicim pokynu DIS-15 verze 4. Konkrétni interval stanoven neni a mél by vychazet
z hodnoceni rizik, nicméné doporucenim je min. 1 x ro¢né, a to s ohledem na prezkum systému
kvality a program vnitfnich auditl, kterymi distributor ovéruje zavadéni a dodrZovani spravné
distribucni praxe ve vSech oblastech distribuéni Cinnosti, a pfijima potfebnd ndpravna
opatreni.
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15. Je potreba vést teplotni zaznamy pfi prevozu jiz znehodnoceného lécivého pripravku

(napf. vadna lahvicka uréena k reklamaci, exspirovany lécivy pripravek atd.)?

U vySe uvedenych pripadd, které budou vyreSeny likvidaci a neptipada v Gvahu jejich vraceni
do distribuce, které by vyZadovalo posouzeni podminek uchovavani, neni vedeni zaznami
o teploté potrebné, ale vzhledem k systému zajisténi jakosti se predpoklada, ze podminky
béhem prepravy sledovdny budou, i kdyZ nebudou vyhodnoceny. V pripadé jakostnich
reklamaci je vidy vhodné zachovat teplotni rezim pro nasledné vyhodnoceni reklamace
vyrobcem. Odchylky od stanovenych postupl, by mély byt zdokumentovany kvalifikovanou
osobou.

16. Je tieba teplotni mapa, pokud prepravuji IéCiva s teplotni sondou umisténou u léCivého

pripravku, pfipadné v izotermickém vozidle?

Teplotni mapa by méla byt vypracovana za Ucelem vhodného umisténi méridla, které sleduje
podminky v pfepravnim prostoru a zohlednit tak velikost vozidla, umisténi chladici jednotky
apod. V pfipadé, Ze je méridlo soucasti zasilky (pasivniho boxu), teplotni mapa neni
vyzadovana.

17. Je potieba sledovat vlhkost pouze pri skladovani ve skladu nebo i pti prepravé?

Pti sledovani podminek prepravy distributor postupuje tak, aby byly dodrZzeny povinnosti dle
ustanoveni § 39 odst. 2 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci 1éCivych pripravka,
v platném znéni.

18. Je legislativni pozadavek provadét pravidelné teplotni mapu, aniz by probéhla zména

prostor?

Ne, opakované ovéreni se provede po rekonstrukcich ménicich vnitfni prostorové usporadani
nebo po zasazich do chladicich ¢i klimatizacnich jednotek, které mohou ovlivnit rozlozeni
teploty. Pomoci teplotni mapy se zdroven ovéfi, ze je |éCivo chranéno pred mrazem (s vyjimkou
mrazicich zafizeni).

19. Je potieba sledovat vlhkost také v chladicich zafizenich?

Pfestoze vlhkost je v podminkach snizené teploty pfirozend, je zpravidla soucasti sledovanych
kritérii. Cilem sledovani vlhkosti by mélo byt zajisténi konzistentni regulace vlhkosti
nastavenim vhodné provozni teploty v chladnic¢ce a zamezit kolisani parametr( vihkosti.

20. Je povinnost monitorovat vihkosti i v lednicich?

Viz odpovéd na dotaz €. 19.
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21. Pokud tedy i chladnickach, jakou hodnotu zde mohou maximalné dosahovat?

Farmaceutické lednice bézné vykazuji vihkost kolem 35-65 % RH, ale vykyvy mezi 30—70 % RH
jsou povaZzovany za normalni a akceptovatelné, pokud produkt nemd vlastni specifické
pozadavky. Pokud vlhkost presahne 70 %, vznika riziko kondenzace. ZvySend vlhkost se
projevuje kapkami vody na sténach, ndmrazou nebo mokrymi obaly a mlze vést k ohrozeni
integrity skladovanych |éCiv.

22. Chtéla jsem se zeptat, jak spravné kontrolovat odesilani hlaseni podle OOP a na vyzvu.
Zda staci zkontrolovat, jestli je prazdna stranka pri zobrazeni neodeslanych hlaseni, nebo
jestli je potreba také néjak kontrolovat neplatnd hlaseni. Dale jsem se chtéla zeptat na

dekontaminacni sady pro likvidaci nehod s cytostatiky. Mdme jednu takovou ve skladu, ale
jiz exspirovala. Novou se nam nedafi sehnat. Je viibec néco takového potieba? Co vSsechno
ma takova sada obsahovat? Nebo staci mit ve skladu nitrilové rukavice? A co ve vozidlech?
Jsou i tam nutné néjaké takové dekontaminacni sady? Nebo rukavice?

- odesilani hlaseni nastaveni systému kontroly hlaseni dle OOP i na vyzvu je plné
v odpovédnosti distributora. Ustav k tomu nevydal 74dné doporucuji pokyny, tj.
zpUsob, jakym si distributor interné zajisti ovéfovani je na jeho rozhodnuti, systém by
vSak mél byt funkéni a spolehlivy. Doporucujeme kontrolovat nejen to, zda je stranka
,nheodesland hladseni” prazdna, ale také ovérit, zda se v systému nenachazeji neplatna
nebo chybova hlaseni, kterd by mohla branit spravnému odeslani. Nize uvadime
postup, ktery se osvédcil:

- pravidelné sledovat pfehled neodeslanych hlaseni,
- kontrolovat stav hlaseni (odeslano / neplatné / chyba),
- pfipadné nastavit automatické upozornéni na neodeslana nebo chybova hlaseni.

- v pripadé, Ze distributor zachazi s cytostatiky, mél by prostor vybavit dekontaminacni
sadou. Pozadavek vyplyva ze skutecnosti, Ze cytostaticky odpad se likviduje v souladu
s platnou legislativou (zbytky cytostatik véetné kontaminovanych oball spadaji do
kategorie nebezpecnych odpad(ll - kéd 18 01 08* Nepouzitd cytostatika). Cytostaticky
odpad je vesSkery materidl, ktery pfiSel do styku s cytostatikem, musi byt oddélen
a likvidovan tak, aby nedoslo ke kontaminaci prostfedi ani personalu. Z tohoto divodu
ma byt umistén do kontejner(i, boxt, pytli apod. k tomu uréenych a oznacen
"cytotoxicky odpad" a to za poutziti dekontaminacni sady. Distributor si mize sadu
sestavit i sam, zakladni vybaveni je lopatka, smetacek, hadr, plastovy pytel,
jednordzové nitrilové rukavice, respirator, pfipadné ochranny oblek a bryle, vlhéené
jednordzové utérky, doporucit lze i dezinfekéni prostfedek zalozeny na oxidaénich
Cinidlech. Vozidla by méla byt vybavena k likvidaci obdobnym zplisobem.

23. Existuje legislativa, ktera stanovuje povinnost provadét rocni testovani funkcnosti

alarmu, a pokud ano, jaka konkrétné?

Viz odpovéd na dotaz ¢. 14.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, sukl.gov.cz, Seminéf ¢. 18 ze dne 20. 11. 2025


https://sukl.gov.cz/

TLP:AMBER

e, SUKL

24. Je mozné vyuzivat prostory distribu¢niho skladu i pro jiné ucely. Napftiklad v nékteré dny
jsou prijimany a vydavany lécivé pripravky, v ostatni dny se ve skladu viceméné nic nedéje,

bylo by mozné v tuto dobu vyuzit sklad i pro pfijem a vydej napf. zdravotnickych nebo
kancelaiskych potieb pro jakoby jinou firmu, kdy ale majitel i zaméstnanci jsou stale stejni
jako u distribucniho skladu?

Ano, distribu¢ni sklad mlze byt vyuZivan i kjinym ucelim, ale distributor musi zajistit
dodrZovani spravné distribucni praxe ve vSech oblastech. Soucasné plati, Ze ostatni skladovany
sortiment nesmi pro |éCivé pfipravky predstavovat riziko kontaminace; IéCivé pfipravky by
mély byt skladovany oddélené a mély by byt oznaceny. Pfistup musi byt omezen na opravnéné
zaméstnance.

25. Pri jaké teploté, resp. v jakém rozmezi by mély byt uchovavany lécCivé pripravky,

u kterych je na obalu uvedeno, Ze nevyzaduji Zadné zvlastni podminky uchovavani?

Dle pokynu pro standardizované informace v SmPC pro uchovdavani pfipravku na zakladé
vysledkll provedenych stabilitnich studii se teplota v klimatické zéné I/Il, do které spada
Evropa, pohybuje priimérné do 25 °C. Podminky pro uchovavani lécivého pripravku v chladu
(v teplotnim rozmezi 2°C az 8°C nebo v teplotnim rozmezi 8°C az 15°C) nebo v mrazu (méné
nez 0°C) se nepovazuji za standardni podminky pro nasi klimatickou zénu a v pfipadé, Ze je
takové uchovavani konkrétniho Ié¢ivého ptipravku nutné, jsou podminky uchovavani na jeho
obalu explicitné uvedeny.

Pokud je u lécCivého pfipravku uvedeno ,NevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani“
nebo ,Uchovdvejte do 25°C“ nebo ,Uchovavejte do 30°C“ predpokldadd se v nasich
klimatickych podminkdch uchovavani |é¢ivého pripravku nad teplotami pro chlazeni a pro
mraz, tedy nad 15°C do limitu 25°C, resp. 30°C (v pfipadé dlouhodobého uchovavani) véetné
dodrzeni odpovidajiciho limitu pro relativni vihkost.

Prezentace naleznete v detailu pfislusného seminare na strance \Vzdélavaci akce.
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