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l o . SO KL SUKL jako regulaéni autorita v oblasti 1é¢ivych pFipravk ,

7 Ve

Statni ustav pro kontrolu léciv,
organizacni slozka statu

Q

spravni urad

)

podFizen Ministerstvu zdravotnictvi CR

Q)

sidlo v Praze

()

sekce cenové a uhradové regulace Brno

Q

regionalni pracovisté odboru LEK
— oddélenispravnidistribu¢ni praxe

— 7 oddéleni kontroly léciv (OKL) HELN UL
— 1. 2016 — OKL Litoméfice LTI
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S S l,J KL SUKL jako regulaéni autorita v oblasti 1é¢ivych pFipravk ,
Oblasti regulace

>, Léciva

%, Zdravotnické prostredky

R : 2
.A«m

" Kontrola navykovych latek a prekursort (2009)

"~ Dozor nad reklamous lécivy

%, Cenova a uhradova regulace (2008)
Cenova kontrola LP a PZLU (2008)

%, Tkané a bunky (2008)

%, Statni agentura pro lécebné konopi (2013)

Q

\
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l o ‘ SO KL SUKL jako regulaéni autorita v oblasti 1é¢ivych pFipravk .

Léciva

Regulaci podléhaji
=, vyzkum a vyvoj

QINC

vyroba a dovoz

Q

distribuce

)

predepisovania vydej
=, pouzivani, resp. likvidace
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7 SUKLjak lacni autorit blasti 1écivych p¥i ka
'. jako regulaéni autorita v oblasti IéCivych pFipravki
) SUKL

Formy regulace

“, dohled nad subjekty

— vydavani povoleni

— pravidelné inspekce

%, dohled nad léCivymi pripravky
— registrace

— stanoveni ceny/uhrady
— laboratornikontrola

— farmakovigilance

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16
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® . SU KL Pravni ramec zachazeni s IéCivymi pfipravky pfi poskytovani zdravotni péce 6

Zakony

A4

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léc¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont

Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné

a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani
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® . SU KL Pravni ramec zachazeni s IéCivymi pfipravky pfi poskytovani zdravotni péce 7

Vyhlagky

Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich
podminkach zachazeni s lécivy v lékarnach, zdravotnickych
zarizenich a u dalSich provozovatelli a zatizeni vydavajicich
lécivé pripravky

Vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zpusobu predepisovani lécivych
pripravkli, udajich uvadénych na lékarském predpisu
a o pravidlech pouzivani lékarskych predpist
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‘ o | SU KL Pravni ramec zachazeni s IéCivymi pfipravky pfi poskytovani zdravotni péce

Pokyny SUKL

www.sukl.cz sekce LEGISLATIVA A POKYNY

LEK-9 verze 2

Zachazeni s |éCivymi pripravky ve zdravotnickych zarizenich

UST-11 verze 4

Formular oznameni o pouziti neregistrovaného Iécivého
pripravku
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r
‘ o | SU KL Pravni ramec zachazeni s IéCivymi pfipravky pfi poskytovani zdravotni péce

Pokyny SUKL

www.sukl.cz sekce LEGISLATIVA A POKYNY

UST-15 verze 3

Postup zdravotnickych pracovnikli pri podezreni na zavadu
v jakosti léCivého pripravku.

UST-23 verze 3

Poskytovani reklamnich vzorkti humannich lécivych pripravki

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16



! ® : SO KL Zakladni povinnosti poskytovatelii zdravotni péce i

Oznamovaci povinnost

UST-11 verze 4
Pouzivani neregistrovaného lécivého pripravku - § 8 odst. 3az 5

Osetrujici lékar mUze pfi splnéni zdkonnych podminek za Ucelem
poskytnuti optimalni zdravotni péce predepsat nebo pouzit
neregistrovany lécCivy pripravek

nebo pouzit registrovany lécCivy pripravek zplisobem, ktery neni
v souladu se souhrnem udaju o pripravku, tzv. ,,off-label use”.
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! ® : SO KL Zakladni povinnosti poskytovatelii zdravotni péce o

Oznamovaci povinnost

UST-11 verze 4
Osetrujici lékar je povinen v pripadé predepsani
neregistrovaného |écivého pripravku tuto skutecnost vyznacit na
lékarském predpisu (,,Neregistrovany lécivy pripravek®)

Ve

Predepsani Ci pouziti neregistrovaného |éCivého pripravku
neprodlené oznamit SUKL, nejpozdéji do 7 dn(i od pfedepsani &i
pouziti pripravku.

Formular: ,Hlaseni o pouziti neregistrovaného LP“
www.sukl.cz
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! ® : SO KL Zakladni povinnosti poskytovatelii zdravotni péce b

Oznamovaci povinnost
UST-11 verze 4

Oznameni o predepsani nebo pouziti neregistrovaného lécivého
pripravku je povinnostiuvedenouv § 8 odst. 5 zakona o |éCivech

Nesplnéni povinnostije spravnim deliktem, za ktery lze ulozit
provozovatelizdravotnického zarizeni
nebo
osobé zachazejicis lécivy (lékari)
sankci az do vyse 300.000,- Kc
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! ® : SO KL Zakladni povinnosti poskytovatelii zdravotni péce i

Oznamovaci povinnost

UST- 15 verze 3

Osoby, které poskytuji zdravotni péci jsou povinny

* privyskytu zavady v jakosti |éciva vyhodnotit jejich zavaznost
a v pripadé potreby provést veskera dostupna opatreni
smerujici k zajisténi napravy a k omezeni nepfriznivého
pusobeni |éCiva na nejnizSi moZnou miru, vcetné jejich
pripadného stazeni z obéhu; prijata opatreni neprodlené
oznamit SUKL

* neprodlené oznamit Ustavu podezieni z vyskytu zavady
v jakosti |éCiva

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16



! ® : SO KL Zakladni povinnosti poskytovatelii zdravotni péce »

Oznamovaci povinnost
UST- 15 verze 3

Nesplnéni povinnosti uvedenych v § 23 odst. 1 pism. b) a c)
zakona o |éCivech je spravnim deliktem, za ktery lze ulozit
provozovatelizdravotnického zarizeni

sankci az do vyse 5 mil. K¢

I 4

Formular: ,Hlaseni podezfreni na zavadu v jakosti lécivého
pripravku” www.sukl.cz
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! ® : SO KL Zakladni povinnosti poskytovatelii zdravotni péce .

Oznamovaci povinnost

Osoby, které poskytuji zdravotni péci jsou povinny

e pfri vyskytu nezadouciho ucinku léCivého pripravku vyhodnotit
jejich zavaznost a v pripadé potreby provést veskera
dostupna opatreni smerujici k zajisténi napravy a k omezeni
nepriznivého pusobeni |éCiva , vcetné jejich pripadného
staZeni z ob&hu; pfijatd opatfeni neprodlené oznamit SUKL
pokud se jedna o zavazny nebo neocekavany nezadouci
ucinek

Elektronicky ,Formular pro hlaseni nezadouciho ucinku“
www.sukl.cz
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! ® : SO KL Zakladni povinnosti poskytovatelii zdravotni péce iy

Oznamovaci povinnost

Nesplnéni povinnosti uvedenych v § 23 odst. 1 pism. b) a § 93b
odst. 1 pism. a) a b) zakona o IéCivech je spravnim deliktem, za

ktery lze ulozit

provozovatelizdravotnického zarizeni
sankci az do vyse 5 mil. K¢

osobeé zachazejicis lécCivy (lékari)
sankci az do vyse 300.000,- K¢ (oznameni),
resp.
do 100.000,- K¢ (neposkytnuti soudinnosti)

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16



! ® : SO KL Zakladni povinnosti poskytovatelii zdravotni péce 5

Stahovani lécivych pripravkd
Osoby, které poskytuji zdravotni péci jsou povinny

e provést veskera opatreni potrfebna ke stazeni |écivého
pripravku z trhu, v pripadé, ze drzitel rozhodnuti o registraci
prijme pri vyskytu nezadouciho ucinku nebo zavady v jakosti
lécivého pripravku opatreni spocivajici ve stazeni tohoto
pripravku, a to v rozsahu a zpusobem, ktery drzitel rozhodnuti
registraci provozovatelisdéli...

Nesplnéni povinnosti uvedenych v § 23 odst. 1 pism. e) zdkona
o |écCivech je spravnim deliktem, za ktery lze ulozit

provozovateli zdravotnického zarizeni
sankci az do vyse 20 mil. K¢
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s U KL Zakladni povinnosti poskytovatell zdravotni péce 18

y 4 IIIV.

Pouzivani lécivych pripravku

Provozovatel nesmi pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb

éciva:
s proslou dobou pouzitelnosti,

~
, se zavadouv jakosti, nebo
= o nichZ tak rozhodl Ustav.

Nesplnéni povinnosti uvedenych v § 23 odst. 2 zakona o |éCivech

je spravnim deliktem, za ktery lze ulozit

provozovatelizdravotnického zarizeni
sankci az do vyse 5 mil. K¢

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16



! ® : SO KL Zakladni povinnosti poskytovatelii zdravotni péce »

Pouzivani reklamnich vzorku lécivych pripravku

UST-23 verze 3

Dodavani vzorkli humannich lécivych pripravki se povazuje za
reklamu podle § 5 odst. 1 pism. b) zadkona ¢. 40/1995 Sb.,

o regulaci reklamy.

Nelze poskytovat vzorky |éCivych pripravku:
* neregistrovanych
e pouzivanychv ramci specifického lécebného programu

* obsahujicichomamné nebo psychotropnilatky

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16
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s l’J KL Kontrola SUKL ve zdravotnickych zafizenich 20

Pravni ramec

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech (§ 101)

povéfeni ke kontrole prokazuje inspektor SUKL priikazem inspektora,

kontroly mohou byt i neohlasené,

inspektofi jsou opravnéni kontrolovat dodrzovani zakona o lécivech
u provozovatell a dalsSich osob zachazejicich s 1éCivy,

v fizeni na misté podle jsou inspektofi opravnéni pozastavit vykon
opravnéni vyplyvajicho z rozhodnuti vydaného zvlastniho pravniho
predpisu (zakon o ZS), a to v pripadé, Ze kontrolovand osoba porusila
zavaznym zplsobem podminky, na které je toto rozhodnuti vdzano, anebo
porusila zavaznym zpUsobem povinnosti stanovené timto zakonem.

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16



: @ ; Su KL Kontrola SUKL ve zdravotnickych zafizenich

Poveéreni ke kontrole
PRUKAZ INSPEKTORA
STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Cislo prukazu
Titul, jméno a pfijmeni

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV



: @ ; SO KL Kontrola SUKL ve zdravotnickych zafizenich

22

Pravni ramec
%, Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad)

Upravuje zejména:

e Zpusob zahajenikontroly

* Pravaa povinnostikontrolujiciho

* Pravaa povinnosti kontrolované osobya povinné osoby
* Nalezitosti protokolu o kontrole

e Vyrizovaninamitek

Prestupky a spravnidelikty

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV
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: @ ; SO KL Kontrola SUKL ve zdravotnickych zafizenich N

Pravni ramec
%, Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni rad)

Kontrolovana osoba je povinna

e vytvorit podminky pro vykon kontroly, umoznit kontrolujicimu
vykon jeho opravnéni stanovenych timto zakonem a poskytovat
k tomu potrebnou soucinnost a podat ve I[htté uréené kontrolujicim
pisemnou zpravu o odstranéni nebo prevenci nedostatkl zjisténych
kontrolou, pokud o to kontrolujici pozada.

Neposkytnuti soucinnosti je povazovano zaspravnidelikt, za ktery je
mozno ulozit pokutu

kontrolované osobé do 500 000 Kc
povinné osobé do 200 000 K¢

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16
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' Rozsaha pribéh kontroly SUKL ve zdravotnickych zafizenich 24
e, SUKL

Rozsah kontroly
LEK-9 verze 2

, § 79 odst. 10 zakona o lécivech

...Provadéci pravni predpis stanovi zpusob zachazeni

s [éCivymi pripravky odebiranymi poskytovatelem zdravotnich
sluzeb, jejich uchovavania dokumentaci.

= Cast 6 vyhlasky €. 84/2008 Sb., kterou se stanovi spravna
|ékarenska praxe, blizSi podminky zachazeni s IlécCivy
v |ékarnach, zdravotnickych zarizenich a u dalSich
provozovatell a zarizeni vydavajicich |éCivé pripravky

s Pokyn LEK-9 verze 2 = komentar k vyhlasce

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16
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' Rozsah a prabéh kontroly SUKL ve zdravotnickych zafizenich 25
e, SUKL

Prubéh kontroly

oznameni/zahajeni kontroly

uvodni informace — predmét a rozsah kontroly
identifikaCni a kontaktniudaje poskytovatele
registrace/opravnénik poskytovanizdravotnich sluzeb
prostorya personalni vybaveni

SNGNGHGNG

Q

objednavky a dodavky LP (§ 34)

zpusob objednavani, preprava a prejimka (OPL, termolabilni),
odpovédné osoby,dodavatelé LP

=~ upravalP (§ 35)
zasady, osoby, postupy, oznaceni, vybaveni, SPC

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16
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' Rozsah a prabéh kontroly SUKL ve zdravotnickych zafizenich 26
e, SUKL

Prubéh kontroly

% uchovavaniLP (§ 36)

prostory a vybaveni, odpoveédné osoby, podminky dle SPC,
sledovani teploty, termolabilni LP, puvodni obaly, identifikaCni
udaje, NL, ochrana LP pred zneuzitim, kontrola pouzitelnosti,
dezinfekcni prostredky, nepouzitelna léCiva — recyklace, likvidace,

smlouva (§ 88 a § 89 Zol)

s dokumentace (§ 37)

Cinnost spojend s pfijmem, pfepravou, Upravou, uchovavanim LP
a pouzivanim LP pri poskytovani zdravotnich sluzeb se
dokumentuje.
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' Rozsah a prabéh kontroly SUKL ve zdravotnickych zafizenich 27
e, SUKL

Dokumentace o zachazeni s LP

%, lékarské predpisy, Zzadanky
evidence, ulozeni, ochrana pred zneuzitim, razitka, podpisy

%, zaznamyo prijmu

nabyvaci doklady (dodaci listy, faktury, objednavky, zadanky),
ulozeni, doklady k reklamnim vzorkim (kopie zadosti a potvrzeni
o prevzeti)

) zaznamyo predepisovani, Gpravé a pouzivani

zdravotnicka dokumentace — zpusob vedeni, pravidla pro
nahlizeni

%, evidence LP na pracovisti
seznam uchovavanych LP, pozitivni listy, seznam termolabil. LP
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' Rozsah a prabéh kontroly SUKL ve zdravotnickych zafizenich 28
e, SUKL

Dokumentace o zachazeni s LP

%, zaznamyo podminkach uchovavani

evidence teplot v chladnickach, sledovani teploty ve vsSech
mistech uchovavani LP (teploméry), zaznam minimalné 1x denné

%, zaznamyo reklamacich a stahovani LP

dostupnost informaci, odpovédnd osoba, zplUsob reseni, vedeni
zaznamu, hlaseni (UST-15)

%, zaznamy o podezienich na zdvainé nebo neocekdvané
nezadouci ucinky
postup, hlaseni, vedeni zaznamu
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' Rozsah a prabéh kontroly SUKL ve zdravotnickych zafizenich 29
e, SUKL

Dokumentace o zachazeni s LP

%, standardnioperacni postupy
> prijem
uprava
pouzivani
uchovavani
dalSi Cinnosti (napf. hlaseni, vzorky, studie, likvidace, nereg. LP)

YV V V V V

datum a podpis osoby odpovédné za zachazeni s LP na
pracovisti

Veskera dokumentace se uchovava nejméné 5 let od provedeni
posledniho zapisu, elektronicka podoba musi byt zalohovana.
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® ‘ SO KL Vysledky kontrol a kontrolni zjiSténi

30

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV

Kontroly ZZ
| povahaimspekee | Kiasiacesivad
“ planované na podnét 1 % 2 % 3 %
- 281 19 218 72,7 69 230 13 43
- 250 32 203 720 62 220 17 6,0
m 271 16 230 80,1 46 160 11 39
m 257 33 182 628 80 276 28 9,6
- 246 41 177 61,7 73 25,4 37 129

15.06.16



Klasifikace zavad

, klasifikace 1 — drobné zavady

(napr. méne zavazné nedostatky v dokumentaci)

%, klasifikace 2 — vyznamné zavady

(napf. chybi zaznamy o teploté uchovavani u termolabilnich
|éCivych pripravkl, nejsou zpracovany standardni operacni
postupy pro jednotlivé vykonavané Cinnosti apod.)

%, klasifikace 3 — kritické zavady

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16



‘ SUK V’ I I I ’ : ,

Kritické zavady

%, pouzivani LP s proslou dobou pouzitelnosti nebo se
zavadou v jakosti

=, nedodrzeni postuptli pro tpravu LP dle SPC

" nedodrzeni podminek pro uchovavani nebo
zachazenis LP

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16



Kritické zavady

%, uchovavani registrovanych LP s chybeéjicimi nebo
neuplnymi identifikacnimi udaji

%, pripravované LP nejsou uchovavany v puvodnich
obalech

,vydej LP v ordinaci

, opétovné pouzivani LP vracenych pacienty

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16
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Vewvwyrse V 4

Nejcastejsi zavady

v 4

", nejsou vypracovany standardni operacni postupy
pro prijem, upravu, pouzivani a uchovavani LP

 LP s proslou dobou pouzitelnosti nejsou oznaceny
jako nepouzitelné a nejsou ulozeny oddelené

, proslé LP nejsou likvidovany v souladu se zakonem
o lécivech nebo jsou vraceny do dodavajici lékarny

, nespravné uchovavani LP

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16



Nejcastejsi zavady
>, nejsou vedeny zaznamy o teploté uchovavani
" nejsou vedeny zaznamy o kontrole doby pouzitelnosti

"~ nejsou sledovany informace o zavadach v jakosti a
stahovani LP, pripravované LP nejsou uchovavany v
puvodnich obalech

= nejsou vedeny zaznamy o reklamacich a stahovani LP

 chybi nabyvaci doklady k LP a reklamnim vzorkiim
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( ® SO KL Informaéni zdroje SUKL

Informaéni zdroje SUKL

~, www.sukl.cz

Informacni portal pro odborniky

, www.olecich.cz

Informacni portal pro verejnost

 www.nebezpecneleky.cz

Informacni portal o nebezpecnych lécich

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV
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' ® Sl’J KL Informaéni zdroje SUKL 37

www.sukl.cz

<, Statni dstav pro kontrolu Ié.

Informacni stfedisko

Verejnost

%, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv

+420 272 185 111

telefonni seznam

Databdze Iékd
Databaze |ékdren
E—[ Databéze klinic. hodnoceni

Registr zdrav. prostiedkd

“F  Konopi k légebnym téelim

ﬂ eRecept
Dilezits upozornéni
Hlageni pro SUKL

i Dodavky ajin hodnoceni

Piehledy a seznamy

Elektronické publikace

a .
{3 Farmakoterapeutické informace
uréeny predeviim Iékarim a

Iekarnikim

{3 Informaéni zpravodai -
ne#ddouci Géinky légiv

9 Kde nas najdete?

“Scovdrond_

o
,% = "
3 overzma
ARl ovay rAze
s
A

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Informace o moZnych vypadcich systémii CO a...

SUKL informuje o moznych vypadcich Centralniho dloZisté (CU) a Registru pro

|&civé pripravky s omezenim (RLPO).

DiileZité informace

% Riien 2015

Informace o zavadach kvality a neZadoucich
ucincich Ié¢iv, padélcich a nelegélnich pfipravcich.

% HPV vakciny - pFehod
nezjistilo zvy3ené riziko

Hlasené piipady potizi v ramci syndromd CRPS a

POTS po ockovani HPV vakcinou se nelisi od toho,
co se vyskytuje v bézné populaci.

eni bezpe¢nosti

% Informace o odcizeni léCivych pFipravkd
SUKL upozoriiuje na odcizeni lé&ivych pripravkd
Afluria a Privigen.

% Sdéleni SUKL ze dne 4.11.2015

SUKL informuje o uvolnéni k distribuci, vydeji a
lécebnému pouZziti 1éCivého piipravku Donepezil
Mylan 10 mg, tbl.por.dis. 28x10 mg.

% Informace o moZnych vypadcich systémi
€U0 a RLPO

QUK infarmiie n ma¥nich winadrich Contrilnihn

Nejnovéjsi clanky
06. 11. 2015

= Informativni prehled zmén Ghrad

Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv za Ggelem zvySeni
informovanosti verejnosti ve véci budoucich zmén
thrad lé&ivych pripravkd zvefejiuje Informativni

prehled zmén Ghrad...

06. 11. 2015

= Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim
PSUSA - 2015

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv informuje drzitele
rozhodnuti o registraci o vydani nového provadéciho
rozhodnuti Evropské komise/nové dohody CMDh

k vysledkdm...

05. 11. 2015

= Informaéni dopis - Primene 10%

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv zverejnil informaéni
dopis o dilezitych informacich tykajicich se Ié¢ivého
pripravku Primene 10%, ktery je zasildn drZitelem
rozhodnuti o...

04. 11. 2015
= Doporuceni PRAC k farmakovigilanénim
signalém - 2015 A

15.06.16
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%, Hiageni pro SUKL, Statni tst... %

Informacni stredisko

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léc¢iv

Verejnost

+420 272 185 111

telefonni seznam

;

Farmaceuticky pramysl

prostiredky Lékarny Zdravotnicka z eni

Databdze Iékd

Databdze |ékdren
Databéze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostfedkd

Konopi k lé¢ebnym Géelim

“ I” eRecept
: DileZita upozornéni
® Hlageni pro SUKL

Dodavky a jind hodnoceni

Prehledy a seznamy

Kalendar akci

opad 2015 )

Po Ut st €t P4 So Ne
1
2 3 4 5 6 7 8
9 10 11 12 13 14 15
16 17 18 19 20 21 22
23 24 25 26 27 28 29

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV

Uved / HldZeni pro SUKL

Hlaseni pro SUKL

Diilezita hlaseni pro SUKL

% Hlaseni podezieni na
nezadouci inky
1éCivého pFipravku

% Hlaseni nezadouci
pfihody a podezfeni na
neZadouci pfihodu
zdravotnického
prostiedku

#% HIlaseni uvedeni,
pferu3eni, obnoveni
nebo ukonéeni uvadéni
na trh

Dalsi hlaseni pro SUKL

% Hlaseni o stavu a pohybu
zasob navykovych latek
uvedenych v prFiloze €. 1
neho 5 nafizeni vliadv

% Hlaseni podezieni na
zavadu v jakosti 1&civého
pripravku

% Hlaseni bezpecnostniho
napravného opatieni

% Hlaseni neintervenénich
poregistracnich studii

% Hlasenio
zahajeni/ukonceni
Cinnosti lékarny,
nrodeinv vvhrazenvch

% Hlaseni o pouZiti
neregistrovaného
1écivého pFipravku

% Hlaseni zavaziné
nepfiznivé udalosti
(SAE)

% Hlaseni zasilkového
vydeje

15.06.16
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<, Dillezitd upozornéni, Statni ...

Informacni stiedisko Verejnost

%, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv /'/ +420 272 185 111
‘4

telefonni seznam

a Zdravotnicl Farmaceuticky primysl Di

Uved / Dileziti upozornini
Databdze Iékd

DileZita upozornéni

Databaze Iékdren

L/
& X . Zavady v jakosti l1é€iv Léciva staZena z registracnich
[Z]  patabsze kinic. hodnoceni
N e reas || Sdeleni SUKL ze dne 23.10.2015 divodd

L Registrzdrav. prostiedkil | o gygieni SUKL ze dne 22.10.2015 o Sdleni SUKL ze dne 4.11.2015

#  Konopi k Ié¢ebnym dgelim ~ * Sdéleni SUKL ze dne 16.10.2015 o Sdéleni SUKL ze dne 30.10.2015
1] 4 Cela sekce ® Sdéleni SUKL ze dne 11.9.2015
eRecept

. +] Cela sekce
DuleZitd upozornéni

Hlsgeni pro SUKL NeZadouci Gdinky léCiv Informace o vyznamnych zménach
Dodévky a jind hodnoceni ® HPV vakciny - pfehodnoceni bezpeénosti nezjistilo registrace

zvySené riziko
* Vyzva pro drZitele rozhodnuti o registraci
* Fusafungin (Bioparox) - zahdjeno pfehodnoceni

+ Cela sekce

prehledy a seznamy #] Cela sekce

Kalendar akci

listopad 2015 Vyrob refazené do skupin Padélky a nelegalni pripravk
Po Ut st €t Pa So Ne leciv * Padélky - -
* Rok 2015 * Nelegalni pfipravk
: * Rok 2014 * Nelegdlni zachazeni s | mi piipravk
2 3 4 5 6 7 8 * Rok2013 51 Cela sekce

10 11 12 13 14 15 I Cela sekce

0

16 17 18 19 20 21 22 ypozornéni tykaiici se registrace Upozornéni tykajici se

23 24 25 26 27 28 29 &giv zdravotnickych prostredkd
30  Informace SUKL pro pacienty a zdravotnické * Dilezité informace - Glukometr OneTouch®
pracovniky — HEXACIMA ims.inj.sus. 1x0,5ml+2] Verio®Pro
* Informace SUKL pro pacienty a zdravotnické * Upozornéni na riziko pfi pouZiti pfenosnych zubnich
pracovniky - BLEOMEDAC inj.plv.sol. 1x150001U rentgendi bez oznageni CE
* Informace SUKL pro pacienty a zdravotnické * Upozornéni SUKL na omezeni dodavek spotfebniho Y

pracovniky - TETAVAX inj.sus. 1x0,5ml-stf. materidlu pro pristroje AQUARIUS a BM25 vyrobce

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.06.16
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Informacni stiedisko Verejnost

SU KL

Statni ustav pro kontrolu léciv /, +420 272 185 111

telefonni seznam

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce

Databaze Ik

Databdze I€karen

L /
ks
[E] oatabsze kiinic. hodnoceni
Q Registr zdrav. prostiedkd
4+ Konopi k Ié¢ebnym Géeldm
” l” eRecept
L4 Délesits e
: Slezits upozornéni
® Hlageni pro SUKL

.I. Dodavky a jind hodnoceni

Prehledy a seznamy

Kalendar akci

( listopad 2015 )

Po Ut st Ct Pa So Ne

1
2 3 4 5 6 7 8
9 10 11 12 13 14 15
16 17 18 19 20 21 22
23 24 25 26 27 28 29
30

—

Uvod / Doddvky 3 jind hodnoceni / Hodnoceni innosti odboru lékdrenstvi a distribuce

Hodnoceni ¢innosti odboru Iékarenstvi a distribuce

Kontrola lékaren
Kontrola zachazenl s navykovymi latkami v lékarnach

Plnéni 5 i ip i Iékaren — roéni hlaseni navykovych latek

Kontrola nrode]'cli'l uhrazenych lécivych pFipravki

Kontrola zdravotnickych prost redkﬁ ve zdravotnickych zafizenich
Kontrola distribuce
Kontrola pracovist pfipravuiicich radiofarmaka

‘e, Navstivte také nase dalsi stranky

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Informacni stiedisko

<, Legislativa a pokyny, Statni ... %

Verejnost

%, SUKL

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

7 +420 272 185 111

7 telefonni seznam

Léciva

Ostatni Cinnosti

Administracni Cinnost
Konzultace SUKL
Publikacni ¢innost
Mezinarodni aktivity
Externi spoluprace
Dalsi informace
Uredni deska
Sazebnik a poplatky
prehled partnert SUKL
Kontakty

Priizkumy vefejného minéni

Tiskové zpravy k innosti SUKL

Reakce SUKL

Databaze Iékd
V—‘
e Databaze |ékdren
x
[Z]  patabaze iinic. hodnocent

Registr zdrav. prostfedkd

© 2016 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV

Uvod / SUKL / Ostatni &innosti / Legislativa a pokyny

Legislativa a pokyny

Aktualni informace o platnych pravnich predpisech, které se tykaji &innosti SUKL.

Prehled nejdilezitéjSich pravnich

predpisd

* prehled pravnich predpisi, kterymi se SUKL jako
spravni organ fidi pfi své innosti

* Léciva CR/EU

* Ceny a Ghrady lé&ivych pfipravk( a PZLU

® Zdravotnické prostredky
* Uprava rozhodovani o .hraninich” pfipravcich

+ Cela sekce

Sankce ulozené Statnim ustavem
pro kontrolu lé

* Sankce uloZené podle zdkona o vereiném
zdravotnim poiisténi

* Sankce uloZené podle kontrolniho Fadu

* Sankce uloZené podle zdkona o prekursorech drog

* Sankce uloZené podle zékona o |écivech

* Sankce uloZené podle zdkona o ndvykovych latkach

+ Cela sekce

Souvisejici informace

® Strategie vlady v boji s korupci 2013-2014

Pokyny a formulare

Obecné pokyny a formulére
Klinické hodnoceni l€civ
Registrace |éciv

Vydei, prodei a pfiprava légiv
Stanoveni cen a thrad léciv

4 Cela sekce

Opravné prostiedky

dle zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi

dle zdkona €. 526/1990 Sb., o cendch

dle zdkona €. 106/1999 Sb., o poskytovani
informaci

dle zékona €. 378/2007 Sb., o éCivech a o zménach
néktervch souviseiicich zékond (zskon o létivech)
dle zdkona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

+ Cela sekce

ZruSené pokyny SUKL

Zrusené pokyny pro stanoveni cen a thrad

¢ Informace o spravnim iéddu
¢ PIné moci - informace

+] Cela sekce

Zrudena technickd dokumentace

Zrudené pokyny pro zdravotnické prostiedky
ZruSené obecné pokyny

Zrudené pokyny pro |ékdrny

4 Cela sekce

15.06.16
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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