Zévpis ze scliizky s distributory a vyrobci k diskusi nad systémensledovani pohybu veterinarnich léiv
v CR

Brno, USKVBL

16. Unora 2010, 13.00 - 16.00

1. Shrnuti aktualniho systému sledovani spiéeby I&iv v CR
- kazdoroéni priprava ,matrice”
o seznam VLP a jednotlivych baleni (aktualni databaz@eeumoziuje automatické vytvareni
.matrice)
o0 manualni priprava excelového sesitu + kontrola spravnosti kad
- zaslani matrice vyrobdim a distributor im — pouzivani lEhem celého roku bez aktualizace
- vyrobci a distributo ¥i manualné pievadéji data ze svych systérnin do excelove ,matrice”
- vyrobci a distributo ¥i manualné dopliuji nové registrované I&ivé pripravky a baleni
- vyrobci a distributo ¥i maji zarazené své odératele dle kategorii (v principu rozdéleni na
distributory a spotrebitele)
- USKVBL — polomanuélni zpracovani dat
- Potfeba vysoké &asow naroéné kontroly, zda do souboru bylo zasahovano nebo ne
- Casow naroéné zpracovani dat
- Vyhodnoceni dat podle @innych latek a publikace (v obecné rovi¥, obvykle po skupinach LL)
- Vyhodnocovani rekterych skupin ve WtSich detailech ve spolupraci s EMA — fedevsim
antibiotika a ve spolupréaci s SVS — pedevsim vakciny

2. Sledovéni spateby antimikrobik na trovni EU — projekt EMA
- Mgr. Pokludova popsala projekt Evropské lekoveé agemiry v oblasti sledovani spokeby
antimikrobnich latek s cilem hodnoceni rizik gredevSim v oblasti rezistence mikroorganisin
k pouzivanym latkach
-V CR se neplanuje znina systému skru dat, neni zamysleno sledovani spiby na Grovni
koneénych uzivateli, coz by sice umoznilo ziskatifesna data ¥etné jednotlivych druh zvirat, na
druhou stranu by byl systém mnohem finakné i ¢asow naroénéjsi

3. Sledovéani distribuce VLP v pohledu ,Sunset clawes
- MVDr. Bures informoval o pohledu sekce registrace @ozadavku legislativy tykajici se zruSeni
registrace v gripadé nepritomnosti Zadného baleni danéhoifypravku na trhu po dobu t¥i za sebou
jdoucich let

4. Nova internetova stranka Ustavu / databaze VLPDocumentum / EudraPharm
- MVDr. Nepejchalova prevedla nové internetové stranky a také strukturu neé databaze
registrovanych I&ivych pripravk i USKVBL, ktera vyrazné zlepsi moznosti USKVBL poskytovat
data o registrovanych I€ivech Wwetné piipadnych ¢iselniki jednotlivych baleni

5. SUKL kody
- MVDr. Do ¢kalova informovala o zpisobu pridélovani tzv. SUKL kédi jednotlivym verzim baleni
daného pripravku, o divodu jejich opakovani v gripadé, Ze skori registrace daného pipravku
nebo baleni

6. Pohled distributora a vyrobce
- Nasledrg pokra¢ovala diskuse a vyjadteni nadzom jednotlivych zastupai distributor @ a vyrobai,
hlavni pFipominky a naméty byly tyto:
o Je potieba zabranit opakovanému pouzivani kédl, které uz byly pridéleny baleni I&€ivého
piripravbku, a u kterych skor¥ila registrace daného fipravku
o Obc¢as dochazi k tomu, Ze dany kod je platny pro dvaiizné pripravky souéasng



(@)

o

Ciselnik registrovanych bakleni (tzv. matrice) by nil byt poskytovan &astji, nejlépe
ctvrtletn &€

Mé&l by byt sjednocen zfisob hlaSeni s postupy SUKL — zjednodu3eni agendy

V pripadé zmén ¢iselniku (nové I€ivé pripravky, noveé verze baleni) by nil byt poskytnut
¢iselnik s uvedenim zrén (moznost kontroly u distributora, zda dané znény zapracoval do
sveho systému)

HI&Seni by bylo lepSi poskytovat za firmu, nikoli po jednotlivé sklady, data pro jednotlivé
sklady mohou byt poskytnuty na vyzadani u konkrétnéh 1é&iv

Zména kodovani u veterinarnich I&€iv (nap¥. specificky veterinarni kéd) by
nepi‘edstavovala pro distributory a vyrobce velky problén, jednalo by se o jednorazovou
akci

Pri zménach kodi by bylo na zvazeni, jestli vyrazi neupravit jejich strukturu (nap .
rozSiieni na 15¢isel a umozZrini ponechani stejn&asti pro jeden pripravek a druhé ¢asti
pro verze baleni a jiné rozdily — strukturovani kodu

Na strakach USKVBL zverejiiovat rozsah povoleni k distribuci (vazba na termolkilni LP)

7. Cile upravy systému
- sniZzeni¢asoveé nar@nosti poskytovani dat ze strany vyrobié a distributor
- snizeni rizik chyb a vlivu lidského faktoru
- zvySeni efektivity g zpracovani dat

8. Otazky pro budouci usp@adani
— zpisob poskytovani ,matrice”

o
o

unikatni kéd pro jednotliva baleni veterinarnich I&€iv, ktery se nebude nénit
informace pro nové I&iva a baleni (otdzka jakou formou a v jaké frekveni

— Z pohledu budoucich templati EMA — antimikrobika:

o

0]
o
0]

(@)

zahrnuti ATC vet klasifikace

zahrnuti jednoznaéné zkratky Iékoveé formy

zahrnuti zpasobu podani

velikost baleni spolu s vymezenim obsahwiinné latky (bude dana unikatnim kédem a dle
nového systému vytvéeni nazvu u ¥tsiny pripravka bude znama i z ndzvu (nap. xx mg/
ml)

zahrnuti INN nazvu

zahrnuti cilového druhu (Ize pouze uveést, pro kteréiloveé druhy je pripravek autorizovan,
v pripadé piipravka pro vice cilovych druhi neni mozné identifikovat spokebu/cilovy
druh)

— jak implementovat matrici do informaénich systémi vyrobci a distributor @
— jak zajistit automatické generovani sestav pro hléni spoteby

— struktura dat pro poskytovani udaji — definovano pro vSechny stejé

— zpuasob hlaseni dovozu z EU, vyvozu

— vyjimky z registrace (zatazeni v systémech dle specifického kodu??)

— zpisob zpracovani dat na USKVBL

— zpuasob kontroly a supervize dat

USKVBL p¥ipravi v prabéhu roku podrobnéjsi zameér z hlediska Gprav systému hlaSeni spéeby /
distribuce veterinarnich léivych pripravki a bude zanéry s vyrobci a distributory nadale konzultovat

Zapsal: Mgr. Ji¥i Holy
Schvalil: Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.

V Brné 26.2.2010



