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Ugel

Tento metodicky pokyn (MP) uvadza poziadavky Statneho ustavu pre kontrolu liegiv
(dalej len Statny dastav) pre drzitelov Rozhodnutia o registracii lieku alebo
splnomocneného zastupcu v SR (dalej len drzitel) pri hlaseni nedostatku v kvalite
lieku na Statny ustav a pri vypracovavani informaénych materialov pre odbornu

a laicku verejnost suvisiacich s nedostatkom v kvalite lieku distribuovaného na trhu
v SR v sulade s § 60 zakona 362/2011 Z. z.

Informacné materidly a nasledné opatrenia su po schvaleni Statnym udstavom
uverejnené na hlavnej stranke www.sukl.sk v Casti aktuality.

Povod hlasenia o nedostatku v kvalite lieku

Nedostatok v kvalite lieku méze byt oznameny prostrednictvom:

a) hlasenia medzinarodného systému Rapid Alert, na zaklade zisteného nesuladu
vyroby lieku alebo U&innej latky (API) s poziadavkami na spravnu vyrobnu prax.
Spracovanie tohto hlasenia Statnym ustavom na narodnej trovni vyZaduje spolupracu s
drzitelom resp. jeho splnomocnenym zastupcom v SR.

b) hlasenia drzitela, ktoré je vysledkom jeho vlastného zistenia.

Ak je SR prva krajina, ktoré prijala predmetné hlasenie o nedostatku v kvalite, Statny
ustav rozposiela hlasenie o nedostatku v kvalite dalej prostrednictvom systému Rapid
Alert.

C) podnetu podaného lekarom alebo lekarnikom resp. pacientom na Statny ustav.

Podnet je preSetreny Statnym ustavom a konzultovany s drzitelom. Vysledkom mézZe
byt'vydanie Rozhodnutia o dalSich opatreniach ako i Sirenie hlasenia o nedostatku v
kvalite prostrednictvom Rapid Alert.

d) vysledku kontroly kvality liekov na trhu v SR vykonanej Statnym ustavom.
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3. NajcastejSie dovody stiahnutia lieku z trhu

a) kvalita lieku po€as deklarovanej doby pouZitefnosti nezodpoveda zaregistrovanej
Specifikacii (zmeny v obsahu a kvalite uc¢innych latok, zmeny v zloZeni a stabilite
lieku, pritomnost cudzorodych Castic, kontaminantov a necistét, atd'’.),

b) balenie spésobuje zniZzenie kvality lieku po¢as deklarovanej doby pouzitelnosti,

c) udaje na obale alebo v PIL nie su v sulade so schvalenou registracnou
dokumentaciou,

d) existuje podozrenie, ze liek je falSovany alebo umyselne poskodeny,

e) liek je uvadzany na trh v rozpore so zakonom ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.

4. Klasifikacia nedostatkov v kvalite lieku, triedy urgentnosti a urovne
stiahnutia lieku z trhu

. TRIEDA URGENTNOSTI

Nedostatok v kvalite, ktory predstavuje potencidlne ohrozenie zivota alebo
poskodenie zdravia.

Oznamuje Statny ustav celoploSne v SR prostrednictvom jeho webovej stranky do 24
hodin po ziskani relevantného podnetu, resp. po potvrdeni hlaseného nedostatku v
kvalite. Informacia je zaroven odoslana do tlatovych agentur SR.

Liek je spravidla stiahnuty az z arovne pacienta.

Priklady:

— chybna uc¢inna latka s vaznymi zdravotnymi nasledkami,

— mikrobialna kontaminacia sterilnych injekcii / infuzii alebo o&nych pripravkov,

— chemicka kontaminacia s vaznymi zdravotnymi nasledkami,

— nefunkénost’ obalu, ktory je podmienkou podania lieku (inhalacia, injekéné pera)

— nesulad medzi oznaCenim lieku na obale resp. prilozenym PIL a obsahom
balenia (odliSny liek, ina sila).

[I. TRIEDA URGENTNOSTI

Nedostatok v kvalite, ktory méze ohrozit’ zdravie alebo moéze viest’ k nespravnej
lie€be, ale nepatri do I. triedy urgentnosti.

Oznamuje Statny ustav prostrednictvom jeho webovej stranky a dotknutym subjektom
do 48 hodin po ziskani relevantného podnetu, resp. po potvrdeni hlaseného
nedostatku v kvalite

Liek je spravidla stiahnuty po uroven lekarni.
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Priklady:

— nespravne oznacenie,

— zamena liekov v obale,

—  chybajuca alebo nespravna informacia,

— chybajuci navod na pouzitie u liekov s indikaciou pre vitalne fyziologické Cinnosti
(napr.: schéma pre pouzitie adrenalinového pera),

— mikrobialna kontaminacia liekov, okrem sterilnych injekcii/infuzii a ocnych
pripravkov,

— chemicka/fyzikalna kontaminacia (vyznamné necistoty, skrizena kontaminacia),

— nezhoda so $pecifikaciou (stabilita, hmotnost),

— nedostatoCne bezpelny uzaver u relevantnych liekov s vaznymi zdravotnymi
nasledkami.

[ll. TRIEDA URGENTNOSTI

Nedostatok v kvalite, ktory nepredstavuje zavazné riziko pre zdravie, ale
stiahnutie moze byt iniciované aj z inych dévodov.

Oznamuje Statny ustav prostrednictvom jeho webovej stranky a dotknutym subjektom
do 5 dni po ziskani relevantného podnetu, resp. po potvrdeni hlaseného nedostatku v
kvalite.

Stiahnutie lieku zavisi od povahy nedostatku v kvalite. Liek je spravidla

stiahnuty z Grovne velkodistributorov.

Priklady:

— chybné balenie, napr. nespravne alebo chybajuce Cislo Sarze, alebo chybny
datum exspiracie,

—  nefunkény uzaver.

5. Postup drzitela pri hlaseni nedostatku v kvalite lieku distribuovaného na
trhu v SR

A. Hlasenie centralne registrovaného lieku

Pri hlaseni nedostatkov v kvalite liekov registrovanych centralne Eurépskou
liekovou agenturou (EMA) v Londyne postupujte podla dokumentu ,Notifying
quality defects or products recalls“ dostupného na:

http://www.ema.europa.eu/emal/index.jsp?curl=pages/requlation/general/gen
eral content 000078.isp&

B. Hlasenie lieku registrovaného narodnou procedurou a procedurou
EU.

Liek registrovany decentralizovanou resp. narodnou procedurou drzitel hlasi
nasledovne:

1. Stiahnite si formular pre Hlésenie nedostatkov v kvalite liekov na SUKL (dalej
len formular).
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Pre kazdy liek / k6d SUKL je potrebné vyplnit samostatny formular.
Pri vypiani formularu dbajte, aby véetky Gdaje boli spravne a kompletné.
3. Vyplneny formular odoslite e-mailom na alert@sukl.sk.

Ihned po odoslani e-mailu, zavolajte na mobilné telefébnne Cislo uvedené
nizSie, aby ste sa presveddili, Ze formular bol prijaty.

Telefonne /faxové Cisla pre hldasenie nedostatku v kvalite lieku:

mobil: +421-903 251 979
Dostupnost po¢as i mimo udradnych hodin a v drioch pracovného pokoja

fax: +421-2-5556 00 22

Na poZiadanie zodpovedného zamestnanca SUKL poskytnite dalSie
informacie.

5. Poslite spravu vyrobcu z vySetrovania nedostatku v kvalite lieku, ktora
obsahuje:

a) popis problému,
b) analyzu priciny problému,
c) predpokladané obdobie vyroby Sarze/Zi s nedostatkom v kvalite,
d) zoznam 3arzi a ich distribuciu ( krajiny s distribuciou dotknutych Sarzi),
e) doteraz prijaté opatrenia,
f) planované alebo navrhované opatrenia,
g) prijaté staznosti zakaznika na nedostatok v kvalite a hlasené neziaduce
ucinky,
h) vyhodnotenie medicinskeho rizika,
i) iné odporucania
Prilohou spravy su vysledky merani a analytické certifikaty dotknutych SarZi.
Sprava musi obsahovat’ minimalne sumar v Statnom jazyku SR.

6. Pripravte informacie pre odbornu a laicku verejnost podia poziadaviek SUKL.

Poziadavky SUKL na drzitela Rozhodnutia o registracii lieku k oznamovaniu
nedostatku v kvalite lieku odbornej a laickej verejnosti st uvedené v prilohe

7. Po ukoneni stahovania lieku z trhu poSlite na adresu alert@sukl.sk udaje
0 pocte stiahnutych baleni a spdsobe ich likvidacie.

8. Doructe spravu o prijatych napravnych a preventivnych opatreniach vyrobcu,
aby sa nedostatok v kvalite nezopakoval.
Sprava musi obsahovat minimalne sumar v Statnom jazyku SR.

9. V pripade laboratérneho skusania na Statnom ustave, drzitel / vyrobca
poskytne bezodkladne na svoje vlastné naklady vzorky lieku a referenény
Standard v mnozstve potrebnom na vykonanie vSetkych nevyhnutnych analyz.

10. Drzitel bezodkladne informuje Statny ustav o akychkolvek zmenach alebo
dalSich informéciach.

11. Drzitel poskytne na vyZiadanie Statneho ustavu v stanovenom c&ase iné
informacie v zavislosti na charaktere problému.
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Poziadavky SUKL na drzitela Rozhodnutia o registracii lieku
k oznamovaniu nedostatku v kvalite lieku odbornej a laickej verejnosti

Tieto informacie maju byt podané na hlavickovom papieri drZitela Rozhodnutia o registracii lieku
potvrdené datovanym podpisom zodpovedného / splnomocneného zastupcu drZitela.

1. Identifikacia lieku:

nazov lieku,
kod SUKL,

sila,

velkost balenia,
liekova forma,
nazov drzitela

2. Struéna charakteristika lieku (terapeutické pouzitie)

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku (zrozumitelny odborne;j aj laickej verejnosti)
4. Zoznam dotknutych Sarzi a ich exspiracia

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika (zrozumiteiné odbornej aj laickej verejnosti)

6. Informacie drzitel'a pre:

distribuéné spoloénosti

Drzitel vyzve distribuéné spolo¢nosti na zastavenie distribucie lieku
a nasledné stiahnutie lieku z trhu.

Drzitel ur&i datum ukoncenia stiahnutia lieku z trhu a spdsob kompenzacie.

Distributor je povinny informovat’ svojich odberatelov: ostatné distribu¢né
spolocnosti, lekarne, relevantné zdravotnicke pracoviska.

lekarne

Drzitel uréi postup stahovania, spésob kompenzacie a datum ukoncéenia
stahovania.

1. nevydanych baleni lieku z lekarne

2. vydanych baleni lieku z lekarne

Lekarne vyzvu relevantné zdravotnicke zariadenia na vratenie liekov do
lekarne v stanovenom termine

pacientov
Drzitel pripravi informaciu v zavislosti na triede urgentnosti, ktora obsahuje

1. navod pre pacienta ako identifikovat dotknutu Sarzu lieku — ilustraény
obrazok

2. vyhodnotenie medicinskeho rizika pre pacienta v désledku pouzivania
nekvalitného lieku (zhodnotit dalSie pouzivanie lieku, navstevu lekara,
uviest iné odporucania)
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3. nahradu lieku (ina Sarza) alebo spdsob kompenzacie (po stanovenom
termine je kompenzacia pacientov rieSena v zmysle reklamacného
poriadku)

4. kontakt na drzitela v pripade nahlasenia neziaducich u€inkov /
nedostatku v kvalite (adresa, mobil, e-mail).

PharmDr. Jan Mazag
riaditel Statneho Ustavu
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