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Ústav  pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv

Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments

621 00  Brno-Medlánky, Hudcova 56a
Tel.: (+420) 541518211
Fax.: (+420) 541210026
E-mail: uskvbl@uskvbl.cz
         Příloha k žádosti o povolení změny (s inspekcí) distribuce veterinárních léčiv                                                   

Dotazník D1Z

Údaje  o  splnění  požadavků  správné  distribuční praxe, uvedených ve vyhlášce č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci léčiv (dále jen prováděcí vyhláška).

Žadatel (jméno, příjmení, místo podnikání, IČ, nebo obchodní jméno, sídlo, adresa pro doručování, IČ)

Statutární zástupce (jméno a příjmení, telefon, fax):

Distribuční sklad (adresa, telefon, fax):

Kvalifikovaná osoba (jméno, příjmení, vzdělání, praxe, telefon, fax, E-mail):

Druh distribuce (veterinární, veterinární/humánní): 

Rozsah distribuce (léčivé přípravky,  léčivé a pomocné látky,  medikovaná krmiva, ostatní sortiment):

Požadovaná změna:

Přibližný celkový počet položek veterinárního sortimentu:

Náhrada výdajů 8.400,- Kč (viz. www.uskvbl.cz  Pokyn ÚSKVBL/UST-1/2006) uhrazena na účet číslo 35-31229641/0710 ČNB (plus 8.400,- Kč za každý další sklad v rámci jednoho povolení) dne:

OTÁZKY

1.  Máte k dispozici základní dokumenty, které ukládají podmínky distribuce léčiv, zejména zákon číslo 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen zákon o léčivech) a vyhlášku č. 229/2008 Sb. (dále jen prováděcí vyhláška) ? Odebíráte Věstník ÚSKVBL, ve kterém jsou zveřejňovány pokyny a údaje týkající se výroby, distribuce a zacházení s veterinárními léčivy?

2.  Jak je vytvořen a soustavně a systematicky uplatňován souhrn požadavků uvedených v § 35 až § 41 prováděcí vyhlášky?

3.  Jak je zaveden a dodržován účinný systém sledování pohybu šarže léčiva od dodavatele k odběrateli; jak tento systém umožňuje v případě potřeby neprodleně pozastavit nebo stáhnout šarži léčiva z oběhu. Popište způsob vedení evidence o pohybu zboží.

4.  Jsou léčiva nakupována jen od dodavatele, který je k této činnosti oprávněn?

5.  Jsou distribuována jen v ČR registrovaná léčiva nebo centrálně registrovaná léčiva?

6.  Jak je zajištěno, že distribuovaná léčiva nemají překročenu dobu použitelnosti?

7.  Jak je zajištěno, že léčiva budou zabalena v neporušených originálních obalech?

8.  Jak je zajištěno, že léčiva budou prodávána pouze oprávněným odběratelům?

9.  Jsou přímo dováženy a vyváženy veterinární léčivé přípravky?  

10.  Jsou dováženy veterinární léčivé přípravky  ze třetích zemí?

11. Jste-li dovozce veterinárních léčivých přípravků do ČR, bude každá šarže dovezeného léčiva        zkontrolována a písemně propuštěna do distribuce v ČR kvalifikovanou osobou? 

12. Jak je řešena problematika dosažitelnosti protivzorků distribuovaného léčiva pro případy zjištění nežádoucích účinků, nebo vyřizování reklamací? Máte k dispozici doklad o  zajištění uchovávání protivzorků výrobcem?

13. Budou distribuovány termolabilní veterinární léčivé přípravky?

14. Budou distribuovány omamné a psychotropní látky?

15.Budou distribuovány léčivé a pomocné látky? 

16. Budou distribuována medikovaná krmiva? 

17. Odpovídá počet způsobilých a kvalifikovaných zaměstnanců druhu a rozsahu distribuovaných léčiv?

18. Jak jsou splněny požadavky na způsobilost osob pro zacházení s léčivy (§ 20 zákona o léčivech)? Uveďte konkrétně jak dokumentujete naplnění  § 20 odst.(3)  zákona o léčivech ve  věci  bezúhonnosti.

19. Má kvalifikovaná osoba stanoveny odpovědnosti a dostatečné pravomoci a vybavení (§ 76 odst. 1 písm.b) zákona o léčivech)?

20. Není-li kvalifikovaná osoba stálým zaměstnancem podniku, je výkon její funkce zabezpečen smlouvou s uvedením konkrétní pracovní náplně? 

21. Jsou stanoveny pracovní náplně zaměstnanců, s vymezením jejich odpovědnosti a pravomocí?

22. Provádí se úvodní a průběžné školení, včetně výcviku zaměstnanců se zaměřením na vykonávaný druh a rozsah činnosti? 

23. Jsou stanoveny podmínky v oblasti hygieny s cílem zabránit kontaminaci léčiv?

24. Odpovídají prostory a zařízení určené pro distribuci léčiv druhu a rozsahu distribuovaných léčiv?

25. Jsou prostory a zařízení udržovány a kontrolovány tak, aby bylo zabezpečeno správné zacházení (definice viz. § 5 odst. (1) zákona o léčivech) s léčivými přípravky?

26. Jak je zajištěno, že při skladování a přepravě je dodržena předepsaná teplota skladování?

27. Jsou používané měřící přístroje pravidelně kalibrovány?

28. Umožňuje uspořádání prostorů pro distribuci návaznost jednotlivých postupů a údržbu s cílem zamezit kontaminaci, záměnám léčiv, popřípadě jiným nežádoucím vlivům na správné zacházení s léčivými přípravky?

29. Je vypracován a udržován systém dokumentace distribuce léčiv. Jsou standardní operační postupy vypracované pro pravidelně se opakující úkony aktualizovány a jsou shodné s prováděnými činnostmi?

30. Popište jakým způsobem jsou vedeny záznamy o činnostech týkajících se dodržování SDP? 

31. Jsou záznamy o distribuci uchovávány nejméně jeden rok po uplynutí doby použitelnosti šarže léčivého přípravku, nejméně však pět let od pořízení záznamu?

32. Je dokumentace  zabezpečena podle § 38 odst. (6) prováděcí vyhlášky?

33. Obsahují záznamy o příjmu a dodávkách léčivých přípravků údaje uvedené v § 38, odst. (3) prováděcí vyhlášky ?

34. Jsou vypracovány standardní operační postupy pro provádění distribuce, přepravu a skladování, kontroly dodržení podmínek manipulace s léčivy podle registračního výměru, zamezení záměn, kontaminace, poškození, popřípadě znehodnocení? 

35. Jsou léčivé přípravky přepravovány v souladu s požadavky § 39 odst. (2) prováděcí vyhlášky  a je každá dodávka léčivých přípravků doprovázena dokumentací v souladu  s § 39 odst. (4) prováděcí vyhlášky ? Je vypracován standardní operační postup pro manipulaci s vrácenými léčivy?

36. V případě distribuce léčivých přípravků chovatelům (§ 77 odst. (1) písm. c) bod 8 zákona o léčivech) budete zasílat údaje o dodávce  léčivého přípravku na ÚSKVBL nejpozději souběžně s odesláním dodávky ? Budete uchovávat průpis receptu pro distribuci chovateli ?

37. Distribuujete léčivé látky živočišného původu? Jak zajišťujete jejich bezpečnost z hlediska minimalizace rizika přenosu BSE?

38. Jsou léčivé přípravky, které neodpovídají rozhodnutí o registraci uloženy odděleně od ostatních přípravků a zřetelně označeny jako neprodejné?

39. Jsou neregistrované léčivé přípravky nebo neschválené k použití léčivé látky distribuované na základě výjimky nebo lékařského předpisu uloženy odděleně od ostatních léčiv?

40. Jsou prováděny vnitřní kontroly, kterými se opakovaně ověřuje zavádění a dodržování správné distribuční praxe, a navrhována, řešena a vyhodnocována potřebná nápravná opatření? Jsou vedeny a uchovávány záznamy o této činnosti?

41. Je  prováděna roční inventura skladového hospodářství ?

42.  Je vytvořen popsaný způsob evidování stížností a reklamací týkajících se jakosti a účinnosti léčiv, včetně opatření umožňujících v případě potřeby stáhnout neprodleně distribuovanou šarži léčiva z oběhu?

43.  Závěrečná otázka, kdy odpověď ano je oprávněna, jestliže v předchozích otázkách se podnik přesvědčil, že problematika SDP je zvládnuta požadovaným způsobem:

Je podnik schopen provádět distribuci veterinárních léčiv v souladu se zákonem o léčivech a prováděcí vyhláškou ?

Přiložte: 

-   kopii platebního příkazu bance, plus 2 krát vyplněný formulář (Daňový doklad) - příloha 3 Pokynu USKVBL/UST-1/2006 – Správní poplatky a úhrady nákladů za odborné úkony prováděné na žádost viz. - www.uskvbl.cz

·  Dokumentační řád (jeho součástí je seznam platných standardních operačních postupů)

·  Skladový řád

·  Reklamační a stahovací řád

·  Sanitační řád    

· plánek prostorů určených pro distribuci (m2, s vyznačením příjmového a výdejového prosto    ru)

·  dokument popisující organizační strukturu podniku s vyznačením kvalifikované osoby

·  kopii ustanovení kvalifikované osoby (QP) do funkce 

·  doklad o dosaženém vzdělání kvalifikované osoby (notářsky ověřenou kopii)

· výpis z Rejstříku trestů kvalifikované osoby (ne starší 3 měsíců, originál nebo notářsky ově řenou kopii)

·  pokud je kvalifikovaná osoba smluvní - kopii smlouvy s QP 

-     kopii pracovní náplně kvalifikované osoby 

-     profesní životopis kvalifikované osoby

-     kopii nebo vzor záznamu o nákupu a záznamu o prodeji léčiv (dodací list)

· roční plán školení 

· roční plán vnitřních inspekcí

· smlouva o likvidaci nepoužitelných léčiv
Další údaje a poznámky distributora:

Jako přílohy dále přikládáme:

Prohlášení: 

1.  Prohlašuji, že jsem si vědom, že údaje uvedené v žádosti a tomto dokumentu jsou popsáním podmínek, za kterých bude vystaveno povolení k distribuci léčiv. O změny těchto podmínek je nutno podle § 45, odst. (4) prováděcí vyhlášky podle jejich charakteru požádat, nebo je ohlásit. 

2.  Prohlašuji, že jsem si vědom, že distribuce omamných a psychotropních látek  a veterinárních léčiv s jejich obsahem vyžaduje povolení Ministerstva zdravotnictví České republiky v souladu se zákonem č. 167/1998 Sb., o návykových látkách a o změně některých dalších zákonů, ve znění pozdějších předpisů.

3.  Prohlašuji, že jsem si vědom, že léčiva mohu odebírat  a dodávat pouze v souladu s § 77 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů, že léčiva nevyhovující jakosti, s prošlou dobou použitelnosti, uchovávaná nebo přepravená za jiných než předepsaných podmínek, zjevně poškozená nebo nespotřebovaná musí být zneškodněna, včetně jejich obalů tak, aby nedošlo k ohrožení života nebo zdraví lidí, nebo zvířat anebo životního prostředí. Při zneškodňování nepoužitelných léčiv se postupuje podle § 88 zákona o léčivech a zákona č. 185/2001 Sb., o odpadech a o změně některých dalších zákonů, ve znění pozdějších předpisů.
4.  Prohlašuji, že všechny v dokumentu D1Z uvedené údaje jsou pravdivé, úplné a v souladu s reálnou situací v podniku a prováděnou distribuční činností.

Za žadatele vypracoval:

Datum:


(jméno, příjmení, pracovní zařazení, podpis)

Statutární zástupce žadatele:

(jméno, příjmení, podpis a razítko)

Poznámky: 
Některé z uvedených otázek mohou být řešeny samostatným podnikovým dokumentem (například Skladový řád, Sanitační řád, Stahovací a reklamační řád, SOP,  atd.), na který je možno se v odpovědi na konkrétní bod odvolávat  



Má-li žadatel více distribučních skladů, je třeba vypracovat dokument D1 pro každý sklad samostatně (pro každý sklad, v němž hodlá distribuovat veterinární léčiva).


Dokument D1Z je vypracován podle náležitostí, které distributorům veterinárních léčiv ukládá zákon o léčivech a prováděcí vyhláška. Při jeho vyplňování může distributor s výhodou použít „Doporučené postupy uplatňování správné distribuční praxe, které byly zveřejněny na www. uskvbl.cz a ve Věstníku ÚSKVBL.
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