Kontrola distribuce v roce 2017
Hodnoceni ¢innosti odboru Iékdrenstvi a distribuce — kontroly distribuce.

Pfedmétem dozorové ¢&innosti Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv (ddle jen ,Ustav“) u distributord
a zprostiedkovateli humannich lé€ivych ptipravkd je plnéni pozadavk( zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o lééivech”) a vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci [éCiv,
pokyn( 2013/C 343/01 ze dne 5.11.2013 pro spravnou distribucni praxi humannich Iécivych pfipravkl, pokynu
2015/C 95/01 ze dne 19.3.2015 tykaji se zdsad spravné distribucni praxe ucinnych latek pro humanni lécivé
pripravky, zadkona ¢.526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zdkon o cenach”)
a souvisejicich pokyntl Ustavu fady DIS.

Pocet distributorl se v roce 2017 oproti roku 2016 navysil o 11 subjektd na celkem 451 drzitelG povoleni
k distribuci IéCivych pripravkd. Z celkového poctu schvalenych distributord je 157 subjektll, u kterych je drzitel
povoleni k distribuci zaroven i provozovatelem Iékarny.

V roce 2017 bylo vyddno 42 novych rozhodnuti o povoleni k distribuci, 142 rozhodnuti o zméné povoleni
k distribuci a 31 povoleni bylo na zadost jejich drziteli zruseno. Ve dvou pfipadech povoleni k distribuci pozbyla
platnost podle § 76 odst. 4 zdkona o lé¢ivech. U jednoho subjektu rozhodl Ustav o zrueni povoleni k distribuci
|éCivych pripravkd podle § 76 odst. 3 zakona o IéCivech.

O zapis do registru zprostredkovatel( pozadalo v roce 2017 celkem 17 subjektl. Kladné bylo vyfizeno 16 Zadosti,
jedna Zadost pfechazi do dalsiho obdobi. Jeden subjekt poZzadal o zménu v registru zprostfedkovatell a 2 subjekty
zazadaly o vymaz z registru. K 31. 12. 2017 bylo v registru zprostfedkovatelll zapsano 33 subjektti, coz je nar(st
oproti roku 2016 o 14 subjekt(.

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

Tabulka 1 Distribuce a zprostiedkovani léciv v roce 2017

PFijato zadosti ‘r’;’z‘:‘ao"dénutl,
|2édost o povoleni distribuce H 44 H 42 ‘
|ia’dost 0 zménu povoleni distribuce H 149 H 142 ‘
|2édost o zru$eni distribuce H 34 H 31 ‘
Zadost o zapis/zménu/vymaz 20 18
v registru zprostiedkovatelt

(tabulka nezahrnuje poCty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi)

Mezi hlavni priority dozorové cinnosti inspektort oddéleni spravné distribuéni praxe (dale jen ,SDP“) byla
komplexni kontrola distribu¢niho fetézce lécivych pripravkl a s nim spojené dodrzovani zasad SDP, systém jisténi
jakosti a analyza rizik souvisejicich s distribuc¢nimi cinnosti, podminky skladovani a pfepravy lécivych pfipravkd
véetné spravného a Uplného poskytovani Udaji o objemu distribuovanych lécivych pfipravcich podle pokynu
DIS-13.

Vroce 2017 bylo provedeno celkem 355 inspekci distributori a 4 inspekce zprostfedkovatell, z nichZ bylo 15
kontrol cilenych provedenych na zékladé internich nebo externich podnétu.



Vysledky kontrol distributor( v roce 2017 uvadi tabulka 2.

Tabulka 2 Inspekéni dozor nad distributory v roce 2017
Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatieni
celkem |dvodni |nasledné |cilené |zména 1 2 3 povz.astavejm navrh na
¢innosti pokutu
355 44 253 15 43 196 54 18 2 47

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

1-dobré
2 — uspokojivé
3 - neuspokojivé

Z celkového poctu 268 hodnocenych inspekci u distributorl (nasledné a cilené inspekce) bylo 73,1 % hodnoceno
stupném 1 (dobré), 20,1 % stupném 2 (uspokojivé) a 6,7 % stupném 3 (neuspokojivé). Na zakladé zjisténych
skutecnosti bylo podano celkem 47 ndvrh( na zahajeni spravniho fizeni o uloZeni pokuty za zavazna poruseni
povinnosti vyplyvajicich ze zdkona o Iécivech a jeho provadécich predpisl a souvisejicich pokyn( pro SDP.

Pravidelné jsou do EUDRAGMDP databaze kromé povoleni a zmén povoleni k distribuci vkladany poinspekéni
certifikaty spravné distribu¢ni praxe (SDP) na zadkladé opravnénych narok( na jejich vydani po probéhlych
naslednych kontrolach distributord. V roce 2017 bylo vydano celkem 200 poinspekcnich certifikata SDP, z nichz
bylo 49 certifikatli s omezenou dobou platnosti (v 10 pfipadech na 1 rok, v 38 ptipadech na 2 roky, u 1 certifikatu
byl na zakladé kontrolnich zjisténi omezen rozsah certifikovanych Cinnosti distributora).

Celkem bylo pFijato 27 podnéth k SetFeni, z toho 13 tvofily interni podnéty z vlastni kontrolni &innosti Ustavu a ve
14 pripadech se jednalo o podnéty externi. V souvislosti s provedenymi Setfenimi byla ve 2 pfipadech vydana
prohlaseni o neshodé s pravidly SDP a v dalSich 2 pfipadech bylo na jejich zakladé zahdjeno spravni Fizeni
o uloZeni pokuty.

Oddéleni spravné distribuéni praxe se ve spolupraci soddélenim zavad v jakosti podilelo na 4 Setfenich
v souvislosti s podezifenim na zdvadu v jakosti a mozného vyskytu padélku Iécivého pfipravku v distribu¢nim
Fetézci. Z povéreni inspektoratu EDQM ve Strasburku a odboru laboratorni kontroly Ustavu byly provadény
odbéry registrovanych lécivych pfipravkl u distributor( pro ucely laboratorni kontroly jejich jakosti.

V rdmci dalSich Cinnosti byly pribézné poskytovany vyjadreni a podklady na zakladé Zadosti a dozadani jinych
spravnich orgdnl a organizaci vcetné zahranicnich (Finanéni Grfady, Ministerstvo zdravotnictvi, Generdlni
Feditelstvi cel, soudy, slozky Policie CR, MHRA nebo 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 dotaz( odborné verejnosti.

V rdmci konzultacni Cinnosti poskytlo oddéleni SDP v roce 2017 celkem 17 konzultaci na Zadost distributord,
pfipadné advokatnich kancelafi a dalsi 3 konzultace se uskutecnily v rdmci probihajicich spravnich fizeni.



K nejcastéji zjisténym porusenim zakona o l|éCivech patfilo nedodrZovdni pravidel spravné distribucni praxe,
zejména nefunkéni systém jisténi jakosti v souvislosti s nedostate¢né zpracovanou fizenou dokumentaci,
nedostatky v zaznamové dokumentaci a nedlsledné provadéni vnitfnich inspekci v kontrolovanych oblastech,
neshody v hlaseni podle pokynu DIS-13 a nedostatecné stanoveni postupl a opatfeni pro fizeni rizik. K zdvaznym
porusenim zakona o |éCivech pattily dodavky léciv neopravnénym odbératellim, nezajisténi sluzeb kvalifikované
osoby, distribuce z neschvalenych prostor a nedostatky pfi vedeni predpisové a zdznamové dokumentace
distributora, napf. chybéjici oznadeni typu odbératele v privodnich dokladech k dodavce lééivych pfipravkd, zda
je odebira 1ékarna nebo distributor u odbératell, ktefi maji povoleni k obéma c¢innostem. V nékolika pfipadech
distributor pfedem nepozadal Ustav o zménu povoleni k distribuci v pfipadé zmén oproti podminkam, za kterych
bylo povoleni vydano, nemél vrdmci smluvni distribuce sjedndno pravo kontroly a neprovadél kontrolu
dodrZovani spravné distribucni praxe nebo pouzil k distribuci Ié¢ivé pripravky, které odebral jako Iékarna.

V roce 2017 bylo distributordim uloZzeno celkem 33 pravomocnych rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 4.532.000,-
K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukoncend spravni fizeni na zakladé kontrol provedenych v predchozim obdobi),
z toho 270.000,- K¢ predstavovaly sankce za neposkytovani nebo nespravné Udaje v hlaseni podle pokynu DIS-13.

Mezi hlavni d@ivody k podéni ndvrha na ulozeni pokuty patfily kromé neplnéni povinnosti poskytovat Ustavu tplné
a spravné udaje o distribuovanych Iécivych ptipravcich nedodrzovani pravidel spravné distribucni praxe, nepodani
Zadosti o zménu povoleni v pfipadé zmén u distributora, distribuce lécivych pfipravkl nakoupenych jako
provozovatel |ékdrny, nezajisténi sluzeb kvalifikované osoby, distribuce z neschvalenych prostor, nedostatecné
uéinny systém jisténi jakosti véetné stanoveni postupl a opatreni pro fizeni rizik a zavazné nedostatky pfi vedeni
predpisové a zaznamové dokumentace distributora.

V roce 2017 bylo rovnéz provedeno 14 cenovych kontrol distributorti zamérenych na dodrZovani zakona o cenach
a platnych Cenovych predpisti Ministerstva zdravotnictvi o regulaci cen lécivych pfipravk( a potravin pro zvlastni
Iékarské ucely, z toho byla 1 kontrola cilena. Poruseni cenovych predpist bylo zjiSténo ve dvou pfipadech, jednalo
se o nedodrZeni Ufedné stanovené maximalni ceny IéCivych pripravkd, resp. nerespektovani podminek a postupt
pro jeji uplatnéni. Pravomocné byly za spachani cenovych delikti v roce 2017 uloZeny 3 pokuty v celkové vysi
20.000,- K¢.

Ve 2 pripadech byla pro zdvazna poruseni povinnosti vyplyvajicich ze zdkona o léCivech a podminek sprdvné
distribucni praxe pozastavena platnost povoleni k distribuci a vydana prohlaseni o neshodé s pravidly SDP, ktera
byla vloZena do databaze EUDRAGMDP.

Oddéleni spravné distribucni praxe
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