Kontrola distribuce v roce 2023

Hodnoceni ¢innosti odboru lékdrenstvi a distribuce — kontroly distribuce.

Pfedmétem dozorové ¢&innosti Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (ddle jen ,Ustav“) u distributord
a zprostiedkovateli humannich lé€ivych pripravkd je plnéni pozadavk( zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve
znéni pozdéjsich predpisd (dale jen ,,zékon o lééivech”) a vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv,
v platném znéni (déle jen ,vyhlasky”), pokynt 2013/C 343/01 ze dne 5.11.2013 pro spravnou distribuéni praxi
humannich lééivych pripravkd, Nafizeni (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na
obalu humannich léc¢ivych pripravkd, pokynt 2015/C 95/01 ze dne 19.3.2015 pro spravnou distribucni praxi
uéinnych latek pro humanni lécivé ptipravky, zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,zakon o cenach”) a souvisejicich doporuéujicich pokyn@ Ustavu Fady DIS.

Pocet distributorl v roce 2023 se oproti roku 2022 sniZil o dva subjekty na celkem 385 drzitelli povoleni
k distribuci 1éCivych pripravkd. Z celkového poétu schvalenych distributort je 87 subjektd, u kterych je drzitel
povoleni k distribuci zaroven i provozovatelem lékarny.

V roce 2023 bylo vydano 21 novych rozhodnuti o povoleni k distribuci, 91 rozhodnuti o zméné povoleni
k distribuci a 17 povoleni k distribuci bylo na Zadost jejich drzitel(l zruseno. V roce 2023 doslo u jednoho ze
subjektl k pozbyti platnosti povoleni k distribuci podle § 76 odst. 4 zakona o |éCivech, u péti subjektl rozhodl
Ustav o zrugeni povoleni k distribuci |é&ivych piipravk( podle § 76 odst. 3 zakona o Ié¢ivech.

O zapis do registru zprostiedkovatell pozadalo v roce 2023 celkem 6 subjekt(i, 12 subjekt(i zazddalo o vymaz
z registru a 1 subjekt pozadal o zménu Udajl v registru. K 31. 12. 2023 bylo v registru zprostiedkovateld zapsano

48 subjektu.

Tabulka 1 uvadi prehled pfijatych Zadosti a vydanych rozhodnuti v souvislosti s povolenim, zménou nebo
zrusenim povoleni k distribuci a registraci zprostifedkovatell léCivych pfipravka.

Tabulka 1 Distribuce a zprostifedkovani léCiv v roce 2023

Prijato Vydana

zadosti rozhodnuti
Zadost o povoleni distribuce H 21 H 21 ‘
Zadost o zménu povoleni distribuce H 93 H 91 ‘
Zadost o zruseni distribuce H 16 H 17 ‘
|ia’dost o zépis do registru zprostfedkovateli H 6 H 6 ‘

(tabulka nezahrnuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi)

Vroce 2023 bylo provedeno celkem 259 inspekci distributor a 17 inspekci zprostfedkovatelll, z nichZ bylo
13 kontrol cilenych, provedenych na zakladé internich nebo externich podnét(.

Mezi hlavnimi prioritami dozorové cinnosti inspektort oddéleni spravné distribucni praxe (dale jen ,SDP“) byla
komplexni kontrola distribu¢niho retézce léCivych pripravk( a s nim spojené dodrzovani zasad SDP, systém jisténi
jakosti a analyza rizik souvisejicich s distribu¢nimi ¢innosti, podminky skladovani a prepravy lécivych pripravkd
véetné kontroly zdznamové dokumentace souvisejici s provadénou distribucni c¢innosti, kontroly spravného
a uplného poskytovani udaji o objemu distribuovanych lécivych pripravcich podle poZzadavkl platné legislativy -
ustanoveni § 35b vyhlasky a pokynu DIS-13. Dalsimi dlleZitymi oblastmi dozoru je kontrola dodrZzovani povinnosti



distributora souvisejici s kontrolou ochrannych prvk{ u lé¢ivych pripravk(, které jsou jimi opatfeny. Ustav se také
dlsledné zaméfil na dodrZovani povinnosti distributor(i oznamit Ustavu zdmér distribuovat do zahranici 1é¢ivy
pripravek, ktery je uveden na seznamu lécivych pripravkl podle § 77c zdkona o léCivech; pfedmétem kontroly
bylo také dodrZzovani opatfeni obecné povahy vydanych Ministerstvem zdravotnictvi, kterymi se zakazuje vyvoz
a distribuce lé¢ivého pfipravku do zahranici.

Vysledky kontrol distributor( v roce 2023 uvadi tabulka 2.

Tabulka 2 Inspekéni dozor nad distributory v roce 2023

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatieni
celkem |udvodni |ndsledné cilené |zména 1 2 3 NCR navrh na
pokutu

259 20 204 13 22 171 35 11 7 27

Hodnoceni ndslednych a cilenych inspekci
Na zakladé zjisténych zavad a jejich zavazinosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového

vysledku je celkova Uroven dodrzovani zasad spravné distribucni praxe vyjddfena hodnocenim:

1-dobré
2 - uspokojivé
3 - neuspokojivé

Z celkového poctu 217 hodnocenych inspekci u distributor(i (nasledné a cilené inspekce) bylo 78,8 % hodnoceno
stupném 1 (dobré), 16,1 % stupném 2 (uspokojivé) a 5,1 % stupném 3 (neuspokojivé). Na zakladé zjisténych
skute¢nosti bylo podano celkem 27 navrh( na zahdjeni spravniho fizeni o uloZeni pokuty za zdvaina poruseni
povinnosti vyplyvajicich ze zakona o IéCivech a jeho provadécich predpisl a souvisejicich pokynl pro SDP.

Pravidelné jsou do EUDRAGMDP databaze kromé povoleni a zmén povoleni k distribuci vkladany poinspekéni
certifikdty spravné distribu¢ni praxe (SDP) na zdkladé opravnénych narokl na jejich vydani po probéhlych
naslednych kontrolach distributord. V roce 2023 bylo vydano celkem 188 poinspekcnich certifikatti SDP, z nichz
bylo 8 certifikatd s omezenim platnosti (ve tfech pfipadech s omezenim platnosti na 2 roky a v péti pripadech
s omezenim rozsahu na skladovani).

Celkem bylo prijato 10 externich podnéth k prosetfeni cinnosti distributord. Provérovani podnétl nebylo
ukonéeno u viech kontrolovanych subjektll a Setfeni pfechazi do dalsiho obdobi.

Na zakladé zjisténi z kontrolni &innosti Ustavu nebo externich podnétd bylo provedeno celkem 13 cilenych
kontrol, které se tykaly zejména uskutecnéni vyvozu lécivého ptipravku bez ohlaseni, prestoze je |éCivy pFipravek
umistén na seznamu lécivych pripravkd, jejichZz vyvoz se musi hlasit, dale uskutecnéni vyvozu lécivého pfipravku,
prestoZe bylo Ministerstvem zdravotnictvi vydano opatreni obecné povahy zakazujici vyvoz a distribuci 1éCivého
pfipravku do zahraniéi. Dalsi podnéty souvisely zejména s provéfenim souladu zasilanych hlaseni o objemu
distribuovanych lécivych pripravk(, zajisténi sluzeb kvalifikované osoby a schvalenych prostor pro skladovani.

Z povéFeni inspektoratu EDQM ve Strasburku a odboru laboratorni kontroly Ustavu byly provadény odbéry
registrovanych lécivych pripravki u distributor( pro ucely laboratorni kontroly jejich jakosti.

V rdmci konzultaéni ¢innosti poskytlo oddéleni SDP v roce 2023 celkem 52 konzultaci tykajicich se uplatfiovani
zasad spravné distribuéni praxe, prlibézné poskytovalo vyjadreni a podklady na zdkladé Zadosti a dozadani jinych



spravnich organl a organizaci véetné zahranicnich (Financni ufady, Ministerstvo zdravotnictvi, Generalni
Feditelstvi cel, UOHS, soudy, sloziky Policie CR, NPC, EMA). Pravidelné jsou poskytovany informace tykajici se
distribuce a spravné distribu¢ni praxe pro tiskové a informaéni oddéleni Ustavu pro komunikaci s tfetimi stranami
a vydavana pisemna stanoviska k problematice SDP na zakladé dotazl odborné verejnosti.

K nejcastéji zjisténym porusenim zdkona o lécivech pattila zjisténi nedodrZovani pravidel spravné distribuéni praxe
spocivajici zejména v nedostatcich v zaznamové dokumentaci, nedlsledném provadéni vnitfnich inspekci
v kontrolovanych oblastech a ddle nefunkéni systém jisténi jakosti v souvislosti s nedostatec¢né zpracovanou
fizenou dokumentaci. Opakované je dalsim, velmi ¢astym porusenim, zjiSténi neshody v pravidelnych hlasenich
o objemu distribuovanych lé¢ivych pfipravkd zasilanych Ustavu. K méné ¢astym, ale velmi zavaznym zjisténym
porusenim zdkona o l|éCivech, patfily nezajisténi sluzeb kvalifikované osoby, provadéni distribuce lécivych
pfipravkd mimo Gzemi CR pfes opatfeni Ministerstva zdravotnictvi CR, neozndmeni zadméru distribuovat do
zahranici léCivy pripravek, ktery je uveden na seznamu léCivych pripravk( podle § 77c zdkona o IéCivech, nepodani
zadosti o zménu povoleni k distribuci v pfipadé zmén oproti podminkam, za kterych bylo povoleni vydano.
Kontroly také v nékolika pripadech odhalily nedostatky ve vedeni predpisové a zaznamové dokumentace
distributora, napf. nedodrieni stanovenych postupl a nesoulad v zaznamové dokumentaci oproti ¢innostem
uskuteénovanym v rdmci prijmu, skladovani a dodavek IéCivych pripravk(; dalsi nedostatky se tykaly nedodrzeni
podminek stanovenych legislativou pro pfepravu lécivych pripravkd nebo v souvislosti s nedodrzenim podminek
SDP pfi poskytovani neprodejnych vzorkd.

Na zékladé kontrolnich zjisténi bylo v roce 2023 distributordm uloZeno 1 napomenuti a celkem 16 pravomocnych
rozhodnuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zakonem o |éCivech a jeho provadécimi predpisy
v celkové vysi 5 855 000 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukoncend sprdvni fizeni na zakladé kontrol provedenych
v predchozim obdobi). Za neposkytnuti soucdinnosti pti kontrole byla uloZena t¥i pravomocna rozhodnuti o pokuté
ve vysi 250 000 K¢.

Mezi hlavni dlvody k podani navrhd na uloZeni pokuty pattily kromé nedodrzovani pravidel spravné distribucni
praxe distribuce lé¢ivych piipravkd neopravnénym odbérateldim, distribuce mimo tuzemi CR pres opatteni vydané
MZCR, neozndmeni zaméru distribuovat do zahraniéi 1é¢ivy pFipravek uvedeny na seznamu MZCR, neposkytovani
pravidelnych hlaseni o objemu distribuovanych lécivych pfipravkl nebo nedostatky v zasilanych hldsenich,
nepodani Zadosti o zménu povoleni v pfipadé zmén u distributora a zdvazné nedostatky pfi vedeni predpisové
a zdznamové dokumentace distributora.

V roce 2023 bylo provedeno 10 cenovych kontrol distributorli zamérenych na dodrZovani zdkona o cenach
a platnych cenovych predpist Ministerstva zdravotnictvi o regulaci cen léCivych pfipravk( a potravin pro zvlastni
Iékarské ucely. Poruseni cenovych predpisli bylo zjiSténo v Sesti pfipadech, jednalo se o nedodrzeni postupu
v souladu s vécnymi podminkami, pravidly nebo postupy pro stanoveni Urednich cen, jejich zmén a zplsobu jejich
sjedndvani a uplatriovani stanovenymi cenovym organem podle § 5 odst. 5 zdkona o cenach. Pravomocné byly za
spachani cenovych deliktd v roce 2023 ulozeny distributorlim 2 pokuty v celkové vysi 205 000 K¢.

V sedmi pfipadech byla pro zavazna poruseni povinnosti vyplyvajicich ze zakona o |écivech a podminek spravné
distribucni praxe pozastavena platnost povoleni k distribuci a vydano prohlaseni o neshodé s pravidly SDP, které
bylo vloZzeno do databaze EudraGMDP.

Oddéleni spravné distribucni praxe
26.02.2024



