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S Sl’J KL Témata

Témata:

* Legislativa

e § 11 pism. r) zakona o léCivech

e HIlaseni neuspésného ovéreni OP

* Registrace do NSOL

* Alert Management System (AMS)

e Postup Setreni alertl u distributort a Iékaren

* Informace tykajici se alertd poskytnuté NOOL
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S Sl’J KL Legislativa

Legislativa:

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. Cervna 2011, kterou se
méni smérnice 2001/83ED, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych LP do legélniho
dodavatelského retézce

e Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se
doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych
pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humdnnich lécivych pfipravk

e Zakon ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o
|éc¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisl

http://www.sukl.cz/ochranne-prvky
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7 Ochranné prvky - § 11 pi sk léivech 4
® prvky pism. r) zakona o lé¢ivec
) SUKL

§ 11 pism. r) zakona o lécCivech

V situaci, kdy neni mozné provést ovéreni ochrannych prvki (OP) v disledku toho, zZe
tento lécivy pripravek po dokonceni vyroby nespliuje poZadavky Natizeni, muze
Ministerstvo zdravotnictvi vyjimecné dle § 8 odst. 9 zakona o |éCivech rozhodnutim
vydanym na zadost drzitele rozhodnuti o registraci docasné povolit distribuci a vydej

tohoto |écivého pfipravku.

Vydana opatieni MZ dle § 11 pism. r) zdkona o lécivech

ke dni 11.10.2022

Pocet vydanych rozhodnuti Mz 114

Pocet lé¢ivych pripravki na kédy SUKL 85

http://www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci-o-moznosti-podani-zadosti-k-
vydan 16876 1952 3.html
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‘ ' 7 Ochranné ky - § 11 pi ak lécivech rejnéni 5
® prvky pism. r) zakona o lé¢ivech / Zvefejnéni MZ
) SUKL

Opatreni dle § 11 pism. r) zakona o léCivech zverejnuje:

Ministerstvo zdravotnictvi na své uredni desce

<4

Povinné zvefejfiované informace

Prehled poskytnutych informaci
podle zakona & 106/1999 Sh.

Nabidka pracovnich mist
Mabidka sluzebnich mist
StaZze na ministerstvu

Pisemnosti doru€ované vefejnou
vyhlagkou

Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi

Mimofadna opatieni a nafizeni
krajskych hygienickych stanic

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi

Podkategorie:

Opatfeni obecné povahy v oblasti reexportl

Rozhodnuti a opatfeni ke covid-19

Rozhodnuti v oblasti ochrannych prvkd

uti v oblasti kategorizace a uhradové requlace zdravotnickych prostfedkd pfedepsanych na poukaz

Rozhodnuti v oblasti zdravotnickych prostredki

Rozhodnuti v oblasti cen a thrad |&¢ivyich piipravkd a potravin pro zvlastni lékarskeé Géely

https://www.mzcr.cz/category/uredni-deska/rozhodnuti-ministerstva-zdravotnictvi/rozhodnuti-v-oblasti-ochrannych-prvku/
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7 Ochranné prvky - § 11 pi sk léivech 6
® prvky pism. r) zakona o lé¢ivec
) SUKL

Opatreni dle § 11 pism. r) zakona o léCivech zverejnuje:

Statni ustav pro kontrolu léciv na svych webovych strankach

Lécivé pripravky povolené dle § 11 pism. r) zakona o |écivech
V souladu s ustanovenim § 11 pism. r) zékona o léé¢ivech SUKL zvefejfiuje seznam lééivych pripravki, jimz byla

na Zddost drZitele rozhodnuti o registraci do¢asné povolena distribuce a vydej v €R vyddnim
E R E c E P T rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR za Ugelem dostupnosti lé€ivych pfipravk( pro pacienty.

Na nasledujicim odkazu je dostupné webové rozhrani se S€Zznamem Sarzi |égivych piipravki povelenych dle

. v § 11 pism. r) zdkona o |é€ivech:
Pomoc Ukrajiné
* https://pristupy,.sukl.cz/mahiioverview,html
COVID-19 Pozn. Webové rozhrani je podporovdno v ndsledujici verzich Google Chrome 58 a vy$si, Mozilla Firefox 54 a vyssi,
Microsoft Edge 14 a vy$si, Apple Safari 10 a vy3si, Opera 55 a vyssi, Neni podporovédna Zddnéd verze Internet
. Exploreru (tj. 11 a niZsi).
Hlaseni nezadoucich ucinku Odkaz na API pro automatizované stahovani seznamu 3arzi:

* https://testapi.sukl.cz/docs/?url=/ext mahil vyveska.swagger.json
* https://api2.sukl.cz/docs/?url=/ext mah11 vyveska.swagger.json

Databéze lékd

Databaze lékaren

Prodejci vyhrazenych I&civ
Databdze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostiedki

Konopi k lééebnym Géelim

"o

DileZitd upozornéni 06.03.2019

Hidgeni pro SUKL SUKL upozorfiuje, Ze od 2.3. 2019 je Gginny zdkon & 44/2019 Sb., kterym se méni zdkon &, 378/2007 Sb., o
|ééivech, v navaznosti na poZadavky Nafizenl 2016/161/EU.

Lécivé pripravky povolené dle § 11 pism. r) zakona o IéCivech, Statni Ustav pro kontrolu légiv (sukl.cz)
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S ' Sl’J I Hieni neispeineho ovreni OP

Hlaseni neuspésného ovéreni OP

Pokud se nepodarilo Uspésné ovérit jedinecny identifikator (Ul) nebo je-li zjevné, ze s
obalem I|éCivého pripravku bylo manipulovano, nebo existuje-li takové podezreni

(porudeni ATD), je nutné okam?Zit& uvédomit SUKL prostifednictvim:

a) formulare: https://pristupy.sukl.cz/#anchor hlaseni pro sukl,

b) API: https://api2.sukl.cz.

Vice informaci je uvedeno na webovych strankdch SUKL: https://www.sukl.cz/hlaseni-
neuspesneho-overeni-ochrannych-prvku-1.
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Hlaseni neuspésného ovéieni OP

e, SUKL

15

Celkovy pocet hlaseni neuspesného ovéreni

ochrannych prvkua od 9. 2. 2019 do 30. 9. 2022:
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15

o ' Sl’J I Hieni neispeineho ovreni OP
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Pocet hlaseni neuspésného ovéreni ochrannych prvku
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S Sl’J KL Registrace k NSOL

Registrace k Narodnimu systém pro ovérovani léciv (NSOL)

e Vsichni distributofi jsou povinni byt registrovani u Narodni organizace pro ovérovani
pravosti |éCiv (NOOL) a poté v NSOL, i kdyz neprovadi vlastni operace u [éCivych
pripravka.

e Meél by byt rozliSen pristup |ékarny nebo distributora, ktery ma dvé povoleni k Cinnosti,
respektive opravnéni (jako lékarna i jako distributor).

e Pro nouzové ¢i mimoradné pouziti (problémy v systému NSOL) je mozné vyuzit doCasné
reSeni pro ovérovani jedinecného identifikatoru (Ul) prostfednictvim Emergency
verification aplication (EVA).

Pozn.: Probiha podepisovani nové verze smlouvy mezi NOOL a vSemi koncovymi uzivateli
(Iékarny, distributory).
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r\' 7 NOOL / Systém pro spravu alertl
e, SUKL

Systém pro spravu alertu

e Vsouladus ¢l. 37 pism. d) Narizeni o ochrannych prvcich je povinnost NOOL zajistit
okamzité vySetreni vSech potencidlnich pripadl padélani oznacenych v systému v
souladu s &l. 36 pism. b) a v pFipadé, Ze se padélani potvrdi, upozornit SUKL, Evropskou
agenturu pro lécivé pripravky a Komisi.

e Alert Management System (AMS) je podpurny systém k NSOL - vybudovany
a spravovany NOOL.

e Uc&elem je usnadnit administrativu spojenou s vy$etfovanim alertd, napomoci
automatizaci celého procesu, investigace a sdileni informace o jeho vysledku.

e AMS pres APl nebo webové rozhrani vyuziva cca 277 drzitell rozhodnuti o registraci a
343 organizaci koncovych uzivatel( (1593 lokalit — 1456 lékaren a 137 distributor().

e Sprava alertd muze probihat nékolika zpusoby:
* Integraci vlastniho systému pro spravu alert( uZivatele se systémem pro spravu alert(
provozovanym NOOLem pomoci API.
* Pro uZivatele, ktefi nemaiji vlastni systém pro spravu alertd, nebo jim integraci nedovoluji pravidla
jejich organizace, je k dispozici pfimy pristup do systému pro spravu alertd NOOL pomoci webového
rozhrani.
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{ @ : Sl’J KL Alert Management System (AMS)

Alert Management System (AMS) — funkcionality

e Vsystému jsou definovany jednotlivé stavy dle faze reseni alert(:

® noveé alerty,

e investigace alertu, soucasti je predanalyza alertl — provadi NOOL,
e necinnost pfi Setreni alertl — eskalace,

e dozadani doplnujicich informaci,

e uzavreni alertu.

e Pozn.: Systém zasila upozornéni, pokud koncovy uzivatel béhem 48 hodin nereaguje na
pozadavek o doplnéni informaci zaslany drzitelem rozhodnuti o registraci nebo NOOL.
Systém zasild druhé upozornéni, pokud koncovy uzivatel po dobu dalSich 5 dn0 stéle
nereaguje. Po 30 dnech necinnosti je informovan SUKL — seznam neaktivnich koncovych
uzivateld.
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‘ ® ' 7 Koncovy uzivatel (KU) — Setfeni alert
‘J

Koncovy uzivatel (KU) — Setreni alertt

KU sam zacina investigaci alertu, pokud zjisti, Ze byla chyba zpUlsobena na jeho
strané. Neni nutné, aby KU cekal na vyzvu MAH.

Nasledné uzavira alert s prislusSnym stavem ,,chyba koncového uzivatele - procesni
Ci technicka” podle konkrétni zjisSténé priciny.

U alertl zpusobenych jinou pfi¢inou nezZ jejich chybou, by mél KU na vyzadani
poskytovat soucinnost a doplnujici informace potfebné k vysetrfeni priciny alertu
bud' MAH nebo NOOL.

Po uzavreni alertu znovu provede KU ovéreni ochrannych prvk( a vyrazeni Ul
(kromé pfripadu, kde je znovuovéreni baleni LP nemozZné, nebo neni potreba dle
vysledku Setreni alertu). Na zakladé stavu uzavreni alertu je KU informovan, zda
mUze byt |éCivy pfipravek uvolnén z karantény a vydan ¢i vracen distributorovi.
Opétovné ovéreni a vyrazeni Ul se neprovadi v pripadé, kdy |éCivy pfipravek je
povolen Ministerstvem zdravotnictvi CR dle § 11 pism. r) zakona o lé¢ivech nebo je
potvrzeno, ze baleni LP bylo propusténo z vyroby pred 9. unorem 2019, dale se
netyka baleni LP vracenych distributorovi.
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G ® : Sl’J KL Podil uzavienych alertt

Podil uzavrenych alertu poklesl

e Podil uzavrenych alertli na celkovych alertech v 8 mésicich 2022 poklesl ve
srovnani s 2021 (v zari zlepseni nad 95%).

e 96% alertl v roce 2022 bylo vysetfeno a uzavreno.

e Driitelé rozhodnuti o Podil uzavienych/neuzavienych alertt

registraci a koncovi uZivatelé za obdobi od 1. 1. do 30. 9. 2022

by méli vzniklé alerty resit co
nejdrive po jejich vzniku a po
vysSetreni pouzit spravny
koncovy stav.

3,86

96,14

neuzavieno ®uzavieno

Zdroj dat: NOOL
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G ® ; Sl’J KL Doba feseni alerth

Doba reseni alertu vzniklych prfimo u koncovych uzivatelu

Z uzavrenych alertd je nyni 77,6% vyreSeno v ramci 14 dni a |éCiva lze tedy

uvolnit z karantény.
Doba rfeseni alertu se oproti roku 2021 prodlouzila.

Doba (dny) vyfeseni vSech alertd vzniklych
u koncovych uzivatelu za rok 2022

5,93
10,64 __

22,4
m3-14 =15avice =0 =1 =2

Zdroj dat: NOOL
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S | SO I Pocit alertd die kodu chyb

% podil kédu chyb na celkovém poctu alertt za obdobi
od 1. 1. do 30. 9. 2022

14
5.7 !
6 e

N

\53,5

m A7 - Baleni jiz v pozadovaném stavu = A3 - Sériové Cislo nenalezeno
m A68 - Neni shoda v Sarzi pfipravku A2 - Sarze nenalezena
= A24 - Zména stavu nemohla byt provedena A52 - Nesouhlasi datum exspirace

Zdroj dat: NOOL
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4 7 % podil mista vznik Fenych alertd
. % podil mista vznikKu uzavrenych alertu
) SUKL

% podil mista vzniku uzavienych alertu za obdobi
od 1. 1. do 30. 9. 2022

8,72
\

25,27

\65,59

= MAH/DrZitel povoleni k distribuci Lekarny Distributofi

Zdroj dat: NOOL
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7 Subjekty zptisobuijici alerty a piici iku alertd
® jekty zplsobuijici alerty a p¥iciny vzniku alert

U alert uzavienych
nasledujicim stavem je
mozné baleni LP uvolnit z
karantény a vydat:

*  MAH chyba — opraveno

* KU - technicka chyba

*  MAH chyba — vyjimka MZ

*  Propusténo pred 9. 2. 2019

© 2022 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

% podil uzavienych alertt dle pfi¢in a subjektu
zpusobujici alert za obdobi od 1. 1. do 30. 9. 2022

3,1

| 2,1

3,3

4
N

6,3
33,6

23/

\ .24
m KU - technicka chyba = MAH - chyba transakce - opraveno
= MAH - chyba transakce - neopraveno = MAH chyba - opraveno
MAH chyba - neopraveno = NOOL - chyba NSOL
= PD - chyba - neopraveno KU - procesni chyba — nelze vydat

Zdroj dat: NOOL
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r\ ' 7 Procesni chyby koncovych uzivatel(i
e, SUKL

Procesni chyby koncovych uzivatelu:

e Procesni chyby by mél resit ten, kdo je zpUsobil. Pokud vznikne procesni chyba na
strané koncového uzivatele, nemélo by se zbozZi vracet distributorovi a chybu by
meél vyresit koncovy uzivatel.

e Pokud bude alert prosSetren, je doloZena pfri¢ina alertu a dalSi poZadované
informace (MAH mé moZnost vyjadrit se k vysledku Setfeni) - alert je uzavren
jako chyba koncového uzivatele.

e Implementace aktualizovaného seznamu procesnich chyb schvaleného SUKL do
AMS, ve kterém jsou stanoveny i pripady, kdy je mozné baleni pacientovi vydat, je
naplanovana na 21. 10. 2022. Nyni mohou koncovi uzivatelé uzavirat pouze alerty
zpUsobené technickou chybou.
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7 Seznam ich chyb k sch uivateli
® procesnich chyb koncovych uzivateld
) SUKL

Seznam procesnich chyb koncovych uzivatelu:

e Opakovany poZadavek na vydani léciva (baleni neopustilo Iékarnu a nebylo ve stanovené Ih(té
Reaktivovano).

e (Opakovany pozadavek na zménu stavu (napf. Vydadno, Aktivni) v dUsledku delsi odezvy
informacniho systému/NSOL.

e Opakovany pozadavek na zménu stavu baleni — lidsky faktor (nejde o stav Vydano, ale napfr.
opakovany pozadavek na zménu stavu baleni z Aktivniho na Destroyed).

e LPvydavané po ¢astech — baleni opakované zneplatnéno.

e Pokus o vydani baleni, které bylo urceno k likvidaci (aktualni stav baleni je Destroyed/Zni¢eno).
Nespravné interni oznaceni a zarazeni baleni v disledku nedorozuméni.

e Prevodky mezi lékarnami, kdy prodavajici |ékarna nespravné vyradi baleni do stavu Vydané a druha
lékarna pfi pokusu o vydej pacientovi vygeneruje alert.

e Skladovy pfesun mezi pobockami — plvodni |[ékdrna zneplatni baleni pfi fakturaci.

e Nemocnice — zneplatnéni pfi pfijmu, poté na zddanku presun baleni na jinou lokaci (v rdémci jedné
organizace), kde zneplatnéni probéhne opakované.

e SW chyba pfi opraveé receptu/retaxaci — SW provede znovu vydani léku.
e  Chyba obsluhy pfi opravé receptu/retaxaci (oprava kvali pojistovné).
e Pomichani zasob lécCiv aktivnich (uréenych k vydeji) a pouze rezervovanych.

e Na dodacim listu je uvedena jina SarZze nez je na krabicce, ta se nacte do PC a pfi vydeji generuje
alert A68.

e Lékarna chybné zaradi mezi skladové zasoby vracené léCivo, pfi inventure se snazi vyradit — zména
stavu ze Supplied na stav Destroyed/Znic¢eno.
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' 7 Seznam technickych chyb k vch uZivateld
'. ych chyb koncovych uZivatel
) SUKL

Seznam technickych (opravitelnych) chyb koncovych uzivatelu:

VI/Ve

dvakrat.

e Zaména Y/Z nebo zdména velkd a mald pismena — pfricinou je zapnuty CAPS LOCK pred
skenovanim (nebo — stisknuty SHIFT pfi skenovani). Zaména Y/Z je zplsobena
pfepnutim do jiné neZ pro ¢tecku nastavené klavesnice — u klavesnicovych emulatoru
snimacud (nejcastéji anglickd x ¢eskd, ob¢as QWERTZ x QWERTY).

e Skenovani |éCivych pripravkd Spatné nastavenymi ¢teckami zpUsobi odeslani Spatného
Cisla Sarze (max. pri nastavovani snimace).

e Spatné manualni zadani (1 x 1, O x 0).

e Nepouziti oddélovact zplsobi posun ¢asti Cisla ¢i jinych znak( do &isla Sarze (chyba SW
koncového uzivatele).

e Systémy koncovych uZivateld konvertuji datum expirace napf. 210600 na datum
210531 nebo 2510631 (v CZ se jiz nevyskytuje).

e Rucni zadavani — chybné opakované manualni vkladani dat nebo rucni zadani data
expirace z obalu ve tvaru MM/RR.

e Dalsi...
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7 Ochranné prvky a zévady v jakosti / Kontakt
® prvky azavady v jakosti / Kontakty
) SUKL

Dulezité kontakty:

Ochranné prvky

 Email:

Obecné dotazy
> ochranne.prvky@sukl.cz

Dotazy k nedspéSnému ovéreni OP a alertu
> hlaseniOP@sukl.cz

Dotazy drziteld k do¢asnému povoleni
distribuce a vydeje

> opatrenillr@mzcr.cz
opatrenillr@sukl.cz

e Telefon:
> 272 185 336
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Zavady v jakosti

Email:
> zavady@sukl.cz

Telefon:
> 272 185 363

13.10.2022


mailto:ochranne.prvky@sukl.cz
mailto:hlaseniOP@sukl.cz
mailto:opatreni11r@mzcr.cz
mailto:opatreni11r@sukl.cz
mailto:zavady@sukl.cz

' ® ' Sl’J KL Dotaznik spokojenosti

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se 0 né s nami!

SUKL se jako kazda organizace snazi zlep$ovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vyplnénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

© 2022 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 13.10.2022


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

e, SUKL

fe, SUKL

Dékuji za pozornost

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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