Kontrola distribuce lécivych pripravki v roce 2015

Hodnoceni ¢innosti odboru |ékdrenstvi a distribuce - kontroly distribuce.

Pfredmétem dozorové Cinnosti Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv u distributor( l1éCivych pripravki( je plnéni
pozadavk( zakona €. 378/2007 Sb., o lééivech (dale jen ,zdkon o l|édivech”), vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.,
o vyrobé a distribuci lé¢iv a souvisejicich pokynd Komise a agentury a pokyn& SUKL pro spravnou distribuéni
praxi (SDP), a dale kontrola dodrzovani pravidel cenové regulace podle zdkona €. 526/1990 Sbh., o cenach
(dale jen ,,zakon o cenach”) a souvisejicich cenovych predpisU.

V roce 2015 se sniZil pocet distributorl o 1 subjekt na celkem 452 drzitelG povoleni k distribuci 1éCivych
pripravkd. Z celkového poctu schvalenych distributord je 176 subjekttl, kdy je provozovatel l1ékarny zaroven
i drzitelem povoleni k distribuci.

V roce 2015 bylo vydano 36 novych rozhodnuti o povoleni k distribuci, 122 rozhodnuti o zméné povoleni
k distribuci a 35 povoleni bylo na Zadost jejich drZitel( zruseno. Dale 1 subjekt zanikl podle § 76 odst. 4
zakona o lé¢ivech a v daldim ptipadé o zruseni povoleni k distribuci rozhodl Ustav podle § 76 odst. 3 zakona
o |écivech.

O zapis do registru zprostfedkovatell pozadaly v roce 2015 dva subjekty. Obé Zadosti byly kladné vyfizeny
a k 31.12.2015 bylo v registru zprostfedkovatelll zapsano celkem 13 subjekta.

Tabulka 1 uvadi prehled pfijatych zadosti a vydanych rozhodnuti v souvislosti s povolenim, zménou nebo
zrusenim povoleni k distribuci a registraci zprostfedkovatel( IéCivych pripravka.

Tabulka 1 Distribuce a zprostiedkovani léCiv v roce 2015
Vydana
Pfijato zadosti ||rozhodnuti/proveden
zapis

Zadost o povoleni distribuce H 37 H 36 ‘
Zadost o zménu povoleni distribuce H 122 H 122 ‘
Zadost o zruseni distribuce H 41 H 35 ‘
Zadost o zapis do registru zprostredkovatel(i H 2 H 2 ‘

V roce 2015 bylo provedeno celkem 288 inspekci distributord, z nichz bylo 5 cilenych kontrol provedenych na
zakladé pfijatych podnétl. Na zakladé podnétd ziskanych z kontrolni ¢innosti Ustavu bylo u distributord
provedeno 9 Setfeni, dale byly Setfeny dva externi podnéty k Cinnosti distributori. Ziskané poznatky byly
podkladem pro dalsi kontrolni zjiSténi a ve 3 ptipadech byl podan navrh na zahajeni spravniho tizeni.

Jednou z hlavnich priorit ¢innosti oddéleni SDP byla participace na fesSeni podezieni vyskytu padélanych
|éCivych pripravk( v legalnim distribucnim fetézci a dlsledné kontroly distributorli zamérené na dodrzovani
zasad SDP a kontrolu reexportni ¢innosti vybranych subjektl. Kontrolovano bylo zachazeni s udaji uvedenymi
v databazi EUDRA GMDP a soulad hldseni o distribuovanych Iécivych ptipravcich podle pokynu DIS-13 se
skutecnosti ve skladovém hospodarstvi kontrolovanych subjektd.

Vysledky kontrol distributor(i v roce 2015 uvadi tabulka 2.



Tabulka 2 Inspekéni dozor nad distributory v roce 2015

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatieni
celkem |uvodni | nasledné cilené |zména 1 2 3 pf)rusenl navrh na
zakona pokutu
288 34 231 5 18 198 21 17 53 41

Hodnoceni ndslednych a cilenych inspekci
Na zakladé zjisténych zavad a jejich zavaZnosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového
vysledku je celkova Uroven dodrzovani zasad spravné distribucni praxe vyjadirena hodnocenim:

1-dobré
2 — uspokojivé
3 - neuspokojivé

Z celkového poctu 236 hodnocenych inspekci distributor( (nasledné a cilené inspekce) bylo 84 % hodnoceno
stupném 1 (dobré), v 9 % stupném 2 (uspokojivé) a v 7 % stupném 3 (neuspokojivé). Na zakladé zjisténych
skutecnosti bylo podano celkem 41 navrhd na zahajeni spravniho fizeni o uloZeni pokuty, z nichZ 26 navrhi
predstavovalo udéleni pokuty za nespravna & neposkytovand hlaseni dle pokynu SUKL DIS — 13.

Pravidelné jsou do EUDRA GMDP databaze vkladany poinspekéni certifikaty spravné distribuéni praxe (SDP)
na zakladé opravnénych narokd na jejich vydani po probéhlych naslednych kontrolach distributord. V roce
2015 bylo vydano celkem 222 poinspekénich certifikatti SDP, z nichZ bylo 12 vydano s omezenou platnosti
na 1 rok.

V souvislosti s podezienim na vyskyt padélanych Iécivych pripravkd oddéleni SDP participovalo na Setfenich
vedenych oddélenim zavad jakosti u pfipravkd Humira, Zyvoxid a Amaryl, kdy bylo provérovéno celkem 17
dotéenych subjektl. Setfeni neprokdzala aktivni Gcast distributord na uvadéni padélkd do legdlniho
distribu¢niho Fetézce, vyznamné je viak zjisténi, Ze v nékterych pfipadech se stala Ceska republika tranzitni
zemi v ramci obchodnich prevod( téchto nelegalnich pfipravk.

Z povéieni inspektoratu EDQM ve Strasburku byly u distributord provedeny ¢étyfi odbéry centralizované
registrovanych |écivych ptipravkd a odeslany k laboratorni kontrole jejich jakosti (Jakavi 5mg, Nivestim
30MU, Docetaxel accorp. 20mg/ml a DuoPlavin 75 mg/100). Dalsi odbéry registrovanych Iécivych ptipravkud
pro ucely prabézné kontroly jejich jakosti v rdmci projektd odboru LAB byly provadény v pribéhu celého roku
2015.

V roce 2015 bylo rovnéz provedeno 12 cenovych kontrol distributorti zamérenych na dodrzovani zakona
o cenach a platnych Cenovych predpisi Ministerstva zdravotnictvi o regulaci cen lélivych pripravki
a potravin pro zvlastni Iékafské ucely. Na zdkladé kontrolnich zjisténi byl poddn 1 navrh na zahdjeni spravniho
fizeni, pravomocné byla uloZzena 1 pokuta ve vysi 40.000,- KE. Dlvodem pro uloZeni pokuty podle zakona
o cenach bylo nedodrzeni pravidel a postupl pro uplatnéni dfedné stanovenych maximalnich cen Iécivych
pfipravkd. V souvislosti s provadénymi cenovymi kontrolami byla uloZena 1 pokuta ve vysi 100.000,- K¢ za
neposkytnuti soucinnosti pfi kontrole podle kontrolniho radu.

K nejcastéji zjisténym porusenim zakona o lécivech patfily nedodrZzovani pravidel spravné distribucni praxe
(poruseni § 77 odst. 1 pism. g) zdkona), odbéry léCivych pripravkl od jiné osoby neZ je distributor nebo
vyrobce (poruseni § 77 odst. 1 pism. b) zdkona), dodavky léCivych pfipravkd jinému neZ opravnénému
odbérateli (poruseni § 77 odst. 1 pism. c) zakona), neposkytovani Uplnych a spravnych udajd
o distribuovanych Iécivych ptipravcich (poruseni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona), nedostatecné ucinny systém
zabezpeceni jakosti a neprovadéni vnitinich inspekci v plném rozsahu cinnosti distributora a nedostatecné
ovérovani opravnénosti dodavatelll v EUDRA GMDP (§ 77 odst. 1 pism. j) a k) zdkona). V nékolika pfipadech



nebyly rozliSovany dodavky |ékarné ¢i distributorovi (poruseni § 77 odst. 3 zakona), dale bylo konstatovano
poruseni § 77 odst. 1 pism. n) zakona o léCivech — distributofi nemaji dlsledné nebo viibec zpracované
postupy pro odpovédnosti a opatieni pro fizeni rizik, nedochazi k jejich validaci a konkretizaci pro schvalené
skladové prostory.

Na zakladé skutecnosti zjisténych pfi provedenych kontrolach bylo distributorlim uloZeno celkem 23
pravomocnych rozhodnuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zdkonem o Iécivech a jeho
provadécimi predpisy v celkové vysi 2.780.000,- K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukoncenad spravni fizeni na
zakladé kontrol provedenych v predchozim obdobi).

Mezi hlavni dlvody k podani navrh( na uloZeni pokuty patfily zejména neplnéni povinnosti poskytovat
Ustavu Uplné a spravné Udaje o distribuovanych lé¢ivych ptipravcich; distribuce lé¢ivych pipravkd bez
povoleni k ¢innosti; provadéni distribu¢nich cinnosti v neschvdlenych prostorach; dodavky neopravnénym
odbératelim; poruseni zadkazu distribuovat |écivé pripravky nakoupené jako provozovatel Iékarny;
nedostatecné ucinny systém jisténi jakosti a stahovani; nedodrzovani pravidel spravné distribucni praxe pfi
skladovani a prepravé |éCiv a zavazné nedostatky pfi vedeni pfedpisové a zaznamové dokumentace.

V jednom ptipadé byla pro zavaind poruseni zasad spravné distribu¢ni praxe pozastavena platnost povoleni
k distribuci a bylo vyddno prohldseni o neshodé s pravidly SDP, které bylo vlozeno do databaze EUDRA
GMDP.

Na zdkladé provedenych kontrol a v souvislosti se zjisténymi nedostatky byly ve tfech pfipadech predany
podnéty k dalSimu Setfeni externim subjektim.

V rdmci dalsich ¢innosti byly poskytovany informace externim subjektéim jako Policie CR, finan¢nim Gradéim
a rovnéz byla vydavana pisemna stanoviska k problematice SDP na zdkladé dotazu a placenych konzultaci.
Oddéleni spravné distribuc¢ni praxe
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