StATNY USTAV PRE KONTROLU LIEGIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
Slovenska republika

Cislo spisu: OKDLaL/2463/2018 (5008/2018/1310)

VYHLASENIE O NESULADE SO SDP LIEKOV PRE HUMANNE
POUZITIE

Vymena informacii medzi prislu$nymi narodnymi autoritami (EOD) EHP
po zisteni zdvazného nesaladu SDP u vel’koobchodného distribitora

Cast' 1
®  Vydané po inSpekcii v stlade s ¢l. 111 ods. 7 smernice 2001/83 / ES v zneni neskorsich
predpisov.

Prislusny organ Slovenskej republiky potvrdzuje:

Velkoobchodny distribator: Sofar, s.r.o., Dolnozoborska 14, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Cislo povolenia: FV-586/13
Miesto a adresa vykonu ¢innosti: Levicka 11, 949 01 Nitra
e 7 poznatkov ziskanych pri in$pekcii tohto velkoobchodného distribatora, ktord bola vykonané
naposledy 29.05.2018 sa usudzuje, e nespliia poziadavky na spravnu distribuénii prax uvedené

v ¢lanku 84 smernice 2001/83 / ES.

Cast’ 2
Dotknuta vel’koobchodn4 distribuéna innost™

Neboli dodrzané poziadavky spravnej velkodistribugnej praxe napr. neboli vykonané
samoin3pekeie, neboli vykonané audity poskytovatel'a velkodistribu¢nych sluzieb.

Odborny zéstupca si neplni svoje povinnosti, ako napriklad: nevykonava vzdelavacie
programy v oblasti SDP, nema pristup do po¢itatového systému skladu, nevykonava kontrolu
analytickych certifikatov.

Dalsie ovplyvnené Sinnosti: evidencia vystavenych faktir prebieha mimo skladovy softvér,
nie st zavedené opatrenia na zabranenie vstupu falsovanych liekov do legalneho
velkodistribu¢ného retazca. Simuldcia stahovania liekov nebola nikdy otestovana.
Neexistuje Ziadny systém zabezpefovania kvality liekov, postupy a opatrenia risk
manazmentu. Uchovédvanie dokumentécie nie je v stlade so zisadami spravnej

velkodistribuénej praxe. Kvalifikécia dodavatel'ov a odberatel'ov nebola dostacujica.
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SUKL

. Cislo spisu: OKDLaL/2463/2018 (5008/2018/1310)
Cast' 3

1. Povaha nestladu: Spolo¢nost’ zavazne porusila povinnosti distribtitora zakotvené v § 18 ods. 1
zékona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorsich predpisov.

2. Prijaté opatrenia/navrhované SUKL-om: SUKL navrhuje pozastavit’ povolenie na velkoobchodnu
distribuciu s &. FV-586/13 vydané Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky.

3. Dalgie komentére: Neuplatnené

Datum telekonferencie: / Cas telekonferencie Telefonne &islo: /
(stredoeordpsky &as): /

Statny Gistav pre kontrolu liegiv
825 08 Bratislava, Kvetna ul.11

Datum: 13 -06- 2018 PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.
riaditel’ka Statneho tstavu pre kontrolu liegiv
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