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Dévody revizie: Zmena v spdsobe odovzdavania hlaseni z faxu na email, nedostatky I. a II.
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POSTUP PRI SPRACOVANI RYCHLEJ VYSTRAHY, KTORA VYPLYVA
Z NEDOSTATKOV V KVALITE

1. Rozsah

Tento postup pokryva prenos informacii prostriedkami rychlej vystrahy medzi
kompetentnymi autoritami v Europskom ekonomickom priestore (EEA) (,,Clenskymi Statmi®),
pristupovymi krajinami EU, za¢astnenymi autoritami zo skupiny PIC/S, autoritami MRA
partnerov a medzinarodnymi organizaciami (Rada Europy/EDQM, WHO, Eurdpska komisia)
a tyka sa stiahnutia lieckov s nevyhovujicou kvalitou, vratane falSovanych a nepovolenych
liekov v pripadoch, ktoré vyzaduju urgentny zasah v zaujme ochrany verejného zdravia alebo
zdravia zvierat. Postup sa moze pouzit’ aj pri odovzdavani inych informacii, ako je
upozornenie pri pouZiti, stiahnutie lieku z dovodov bezpecnosti alebo pri ndslednych
spravach, ktoré sa vzt'ahuji na hore uveden¢ kategoérie. Tento postup zahffia humanne aj
veterinarne lieky a posobi v rdmci prisluSnych programov ,, Two Way Alert®, ktoré st
zavedené medzi Spolo¢enstvom a MRA partnermi.

Tento postup sa moze tiez pouzit’ na hlasenie falSovania, podvodu a nedostatkov v kvalite
v pripade uc¢innych latok alebo skasanych liekov, ak to prislusna autorita uzna za potrebné.

Tento postup nezahfia vystrahu, ktora sa tyka farmakovigilancie alebo zdravotnickych
pomocok.

2. Uvod

2.1.V zaujme ochrany verejného zdravia alebo zdravia zvierat moze nastat’ situacia, ked’
je potrebné prijat’ urgentné opatrenia, ako je stiahnutie jednej alebo viacerych
nevyhovujucich Sarzi lieku pocas jeho registracnej doby alebo skuSaného lieku pocas
klinického skusania.

2.2 Kazdy drzitel’ povolenia podl'a ¢l. 40 Smernice 2001/83/ES alebo podl'a ¢l.44
Smernice 2001/82/ES (pre veterindrne produkty) je povinny podla ¢1.13 Smernice
2003/94/ES alebo ¢1.13 Smernice 91/412/EES (pre veterinarne produkty)
implementovat’ t¢inné postupy pre stiahnutie nevyhovujucich produktov. Drzitel
povolenia je povinny ohlasit’ prisluSnej kompetentnej autorite kazdy nedostatok, ktory
mdze zapriinit’ stiahnutie a urcit,, nakol’ko je to mozné, krajiny, do ktorych bol
nevyhovujuci produkt vyvezeny.

2.3.0krem toho pri centralne registrovanych liekoch podl'a Nariadenia Rady
EC/726/2004, ¢1.16(2) alebo ¢1.41(4) (pre veterinarne lieky) je drzitel’ rozhodnutia
o registracii povinny oboznamit’ EMEA s ur¢itymi novymi informaciami (napr.
obmedzenie dodavok).

2.4.Kazd4 kompetentnd autorita ma mat’ pisomny postup pre vydavanie, prijem
a spracovanie hlaseni o nevyhovujacich liekoch, stiahnuti Sarzi a inych typoch rychle;j
vystrahy pocas pracovnej doby ale aj mimo ne;.



2.5.Kompetentna autorita kazdého ¢lenského Statu ma primerane pomahat’ drzitel'ovi
povolenia pri procese stiahnutia a monitorovat’ jeho u¢innost’. Ak povaha nedostatku
predstavuje vazne riziko pre zdravie verejnosti, kompetentna autorita ma zabezpecit’,
aby boli ostatné ¢lenské staty rychlo oboznamené s informéaciou o stiahnuti liekov.
Tato informécia sa méa odovzdat’ prostriedkami ,,Systému rychlej vystrahy*.

3. Kritéria pre vydanie rychlej vystrahy

3.1.Ciel'om Systému rychlej vystrahy je , aby sa odovzdavali iba tie vystrahy, ktorych
naliehavost’ a vaznost’ nedovol'uje ziadny odklad pri prenose informécii. Tento systém
sa nesmie pouzivat’ na prenos menej nalichavych informacii, aby sa tak zabezpecila
jeho ucinnost’. Pri kazdom pripade sa musi profesionalne posudit’ vaznost’ nedostatku,
potencidlne nebezpecenstvo poskodenia pacienta alebo (v pripade veterindrnych
produktov) poskodenia zvierat, spotrebitel'ov, pracovnikov a zivotného prostredia
a pravdepodobna distribucia prislusnej Sarze (Sarzi). V Prilohe 1 je uvedeny navod na
klasifikaciu naliehavosti stiahnutia nevyhovujiceho lieku.

3.2. L trieda — nedostatky potencialne ohrozuju zivot. Hlasenie o rychlej vystrahe sa musi
rozoslat’ na vSetky kontaktné miesta uvedené v zozname pre rychlu vystrahu bez
ohl'adu na to, ¢i Sarza bola do krajiny dovezena alebo nie.

3.3. IL. trieda — nedostatky mozu zapricinit’ chorobu alebo zlu liecbu, ale nespadaji do 1.
triedy. Hlasenie o rychlej vystrahe ma byt rozoslané na vSetky kontaktné miesta
uvedené v zozname pre rychlu vystrahu, nakol’ko moze byt’ tazké zistit’ vSetky miesta,
kde bola Sarza distribuovana. Ak su zname vSetky miesta distribucie SarZe, hlasenie sa
ma poslat’ iba na prislusné kontaktné miesta.

3.4. III. trieda — nedostatky nemo6Zu spdsobit’ vyznamné ohrozenie zdravia ale stiahnutie
modze byt vyvolané z inych dévodov. Tieto nedostatky sa obyc¢ajne neoznamuju cez
systém rychlej vystrahy.

3.5. V pripade potreby sa systém rychlej vystrahy moze vyuzit’ na upozornenie ¢lenskych
Statov alebo MRA partnerov na stiahnutie liekov alebo embargo na distribliciu
produktov, ktord vyplyva zo zruSenia povolenia na vyrobu/distribuciu.

4. Vydanie hlasenia o rychlej vystrahe
Zodpovednost’

4.1.Ak bola Sarza vyrobena v Clenskom State alebo v tretej krajine a dovezena do EEA a je
registrovana narodne alebo procedurou vzdjomného uznavania (decentralizovane),
nedostatok ma presetrit’ a vydat’ rychlu vystrahu t4 kompetentna autorita clenského
Statu, na Gizemi ktorej bol nedostatok po prvykrat zisteny.

4.2. V pripade centralne registrované¢ho produktu a vynimocne produktu, ktory je
registrovany zarovenl narodne aj centralne, kompetentna autorita ¢lenského $tatu, na



uzemi ktorej bol nedostatok po prvykrat zisteny ma viest’ preSetrovanie nedostatku
a vydat’ rychlu vystrahu (vydavajuca autorita). Vystraha ma obsahovat’ odporucanie
navrhovanych opatreni vSetkym zainteresovanym autoritdm.

Ak to dovoli ¢as, obsah navrhovanych opatreni sa ma dohodnut s dohliadajicou
autoritou , s EMEA a spravodajcom CxMP. Za urcitych okolnosti a obzvlast’ ak
dohliadajuca autorita viedla vSetky Setrenia, mdze ¢lensky §tat, na izemi ktorého bol
nedostatok po prvykrat zisteny, poverit’ dohliadajicu autoritu vydanim rychlej
vystrahy.

Ak pre naliehavost’ situacie nie je dostatok ¢asu na harmonizaciu navrhovanych
opatreni, prislusna cast’ hlasenia o rychlej vystrahe ma informovat vSetkych
prijemcov, Ze EMEA bude koordinovat’ d’alSiu ¢innost’ v spolupraci s prislusSnou
dohliadajucou autoritou v sulade s postupmi krizového manazmentu EMEA a ze
harmonizované nasledné opatrenia budu po schvaleni rozoslané.

4.3. V pripade paralelnej distribucie centralne registrovaného lieku, ktory nebol
prebal’ovany, sa pouZzije postup opisany v bode 4.2. Tento postup tiez plati v pripade,
ze nedostatok vyplynul z procesu prebalovania. Ak bol liek prebalovany, ale
nedostatok vyplynul z pdvodného vyrobného procesu, stale plati postup opisany
v bode 4.2., ale rychla vystraha mé obsahovat opis r6znych baleni, v ktorych by sa
produkt mohol objavit’ (napriklad rozne jazykové verzie a rozne vel’kosti balenia), kde
tato informacia je dostupna z EMEA.

4.4.V pripade paralelného dovozu ma rychlu vystrahu vydat’ kompetentna autorita
¢lenského $tatu, na uzemi ktorej bol nedostatok zisteny po prvykrat.

Formular rychlej vystrahy a jeho prenos

4.5. Prislusny formular hlasenia nedostatkov v kvalite Systémom rychlej vystrahy je
uvedeny v Prilohe 2. Tento formular ma byt’ vyplneny jasne v anglickom jazyku.
Hlasenie a relevantné dokumenty sa maju rozoslat’ na kontaktné miesta podl'a
zoznamu pre rychlu vystrahu elektronickou postou. Zoznam kontaktnych miest
a vSetky relevantné dokumenty sa maju pripojit’ k hlaseniu.

Elektronicka mailova sprava ma pouzit’ Specificky predmet listu na identifikaciu
rychlej vystrahy a ndslednych sprav. Predmet listu mé obsahovat:

Rychla vystraha; [Nedostatok v kvalite / FalSovanie/ Podvod], Trieda[ 1/ IT]; Produkt
[Nazov / INN],

Opatrenie [Stiahnutie / Nie stiahnutie /Nasledné opatrenie], Referencéné ¢islo rychlej
vystrahy. (Napriklad RapidAlert; QDefect; I, ProductX; Follow-up,CH/I/07/01 ).

Rychla vystraha ma dostat’ Specifické referencné ¢islo v nasledujucom formate:
Kod krajiny (krajina, kde bola vydanéa pévodna rychla vystraha)/Kéd autority alebo
regionu (kde je to vhodné)/klasifikéacia/poradové ¢islo/¢islo koreSpondencie.
(Napriklad ES/II/05/02 by oznacovalo rychlu vystrahu II. triedy spustenti

v Spanielsku, je to piata rychla vystraha spustena v Spanielsku a je to druha
koreSpondencia, ktora sa tyka tejto rychlej vystrahy.)



4.6. Prenos rychlej vystrahy I. triedy musi byt sibezny s opatreniami na narodnej Grovni.
Prenos rychlej vystrahy II. triedy mé byt podl'a moznosti subezny s opatreniami na
narodnej Urovni, ale v kazdom pripade to ma byt do 24 hodin od narodnej notifikécie.

V pripade hlasenia I. triedy moZe byt potrebné upozornit’ autority v roznych
casovych pasmach aj telefonicky.

Ak autorita vydava d’alSiu rychlu vystrahu pre Sarzu, policko 18 vo formulari v Prilohe
2 ,,Detaily nedostatku/Dévod stiahnutia® maja zacinat’ slovami: ,,Rychla vystraha
nasledujica po povodnej rychlej vystrahe #ref.no.#“

Zoznam kontaktnych miest pre rychlu vystrahu

4.7. EMEA udrzuje zoznam kontaktnych miest pre hlasenia o rychlej vystrahe. Na
zozname su uvedené autority pre humanne aj veterinarne lieky z EEA vratane
pristupujucich krajin, MRA, PIC/S a medzindrodnych organizacii (Eurépska komisia,
EDQM, WHO). Obyc¢ajne je za kazdl autoritu uvedena jedna kontaktna osoba
nominovand z kazdého ¢lenského statu. Zmeny kontaktnej osoby alebo inych detailov
sa musia oznamit’ do EMEA (gdefect@emea.europa.cu) a su ihned’ rozoslané do
uplného zoznamu elektronickou poStou. Kontaktné detaily zahfnaju telefonne a faxové
Cisla a elektronickt mailovt adresu, ktoré maju byt’ sustavne monitorované.

5. Podvodné a falSované lieky

Systém rychlej vystrahy sa ma pouZit’ na upozornenie kompetentnych autorit na
moznost , Ze v legalnej distribu¢nej sieti sa vyskytuju falSované lieky alebo lieky, u
ktorych bol podvod vo vyrobe, baleni, distribucii alebo reklame a tiez lieky, ktoré
obsahuju falSované vychodiskové suroviny.

Upozornenie ma vydat’ kompetentna autorita clenského Statu alebo MRA partner, na
uzemi ktorého bol podvod alebo falSovanie zistené po prvykrat. Moze sa pouzit’
formulér pre hlasenie o rychlej vystrahe v Prilohe 2, ale z hlavicky dokumentu ma
byt jasné, ze hlasenie sa tyka podvodu alebo falSovaného lieku a v polic¢ku ,,detaily
nedostatku® ma byt uvedena dostatocnd informécia, ktora to umozni identifikovat’.
Hlasenie sa ma rozoslat’ na vSetky adresy v kontaktnom zozname.

6. Nasledna ¢innost’

Kazda kompetentnd autorita mé mat’ pisomny postup, ktory popisuje nasledna ¢innost’
po hléseni o rychlej vystrahe. Kompetentna autorita kazdého ¢lenského Statu

a MRA partneri, na izemie ktorych bol stahovany liek exportovany, maju sledovat’
vedenie a u¢innost’ kazdého narodného stiahnutia, ktoré spustia ako dosledok

hlasenia o rychlej vystrahe.

Prislusna dohliadajuca autorita ma preskumat’ okolnosti, ktoré viedli k distribucii
nevyhovujtceho lieku a zabezpecit', ze vyrobca a drzitel’ rozhodnutia o registrécii
prijmu vSetky potrebné napravné opatrenia.

EMEA ma koordinovat’ naslednu ¢innost’ pri stahovani centralne registrovanych
liekov.


mailto:qdefect@emea.europa.eu

Pre vSetky nasledné opatrenia, ktoré sa prenasaju cez Systém rychlej vystrahy, sa ma
pouzit’ formular pre Nasledné a neurgentné spravy o nevyhovujicej kvalite, uvedeny
v Prilohe 3, aby boli odliSené od rychlej vystrahy. Spravy maji mat referencné Cislo,
ktoré ich spdja a s povodnym hlasenim o rychlej vystrahe a ktoré ma mat’ rovnaky
format ako je popisané vyssie.

7. DalSie pouZitie zoznamu kontaktnych miest pre rychlu vystrahu.

Hoci sa zoznam kontaktnych miest pre rychlu vystrahu ma pouzivat’ na prenos
hlaseni , ktoré¢ spadaji do rozsahu tohto postupu a postupu o nesulade s SVP, vo
vynimocnych pripadoch sa méze tento zoznam pouzit’ na komunikéciu inych
dolezitych a naliehavych informacii o liekoch, ak ich prislusna kompetentna autorita
pokladé za zavazné. Tieto spravy maju mat jasne urceny subjekt a oznacenie, €i je
sprava ur¢end pre informdaciu alebo si vyzaduje opatrenia. Napriklad EMEA tymto
spdsobom S§iri urgentné informécie zo svojich vedeckych komisii.

8. Prilohy

8.1. Priloha 1: Klasifikdcia rychlej vystrahy

8.2. Priloha 2: Formular pre hldsenie o rychlej vystrahe z dovodu nevyhovujicej kvality

8.3. Priloha 3: Formular pre nasledné a neurgentné informadcie, ktoré sa tykaju
nedostatkov v kvalite



Priloha 1

Systém rychlej vystrahy: Klasifikacia naliehavosti vystrahy pre nevyhovujuce lieky

TRIEDA I

Nedostatky 1. triedy su tie, ktoré potencialne ohrozuju zivot alebo mozu spdsobit’ vazne ohrozenie
zdravia. Tieto sa musia vo vSetkych pripadoch ohlésit’ cez systém rychlej vystrahy.

Priklady:

- zly produkt (oznacenie a obsah st odli§né)

- spravny produkt ale v ingj sile, s vaznymi zdravotnymi désledkami

- mikrobialna kontaminécia sterilnych injekénych alebo ocnych pripravkov

- chemickd kontaminécia s vaznymi zdravotnymi dosledkami

- zmieSanie niektorych produktov (nebezpecné), pricom sa to tyka viac ako jedného kontajnera
- zla0c¢inna latka v multikomponentnom pripravku s vaznymi zdravotnymi dosledkami

TRIEDA 11

Nedostatky II. triedy mdzu spdsobit’ ochorenie alebo zlu liecbu, ale nespadaju do I. triedy. Hlasenie
o rychlej vystrahe sa ma poslat’ na vSetky kontaktné adresy podl'a zoznamu pre hldsenie rychlej
vystrahy, ked’Ze moze byt’ tazké zistit, kde bola Sarza distribuovana. Ak je distribucia pripravku
znama, hlasenie sa ma poslat’ len na prislusné kontaktné adresy.

Priklady:

- zI¢é oznacenie, napr. nespravny alebo chybajtci text alebo obrazok

- chybajuca alebo nespravna informacia (letaky alebo vlozky)

- mikrobialna kontamindcia neinjekénych a neoénych sterilnych pripravkov so zdravotnymi
dosledkami

- chemické/fyzikalna kontaminacia (vyrazné necistoty, skrizena kontaminécia, Castice)

- zmieSanie pripravkov v kontajneroch (nebezpecné)

- nesulad so $pecifikaciou (napr. test obsahu, stabilita, plnost/hmotnost’)

- nie bezpecny uzaver s vaznymi zdravotnymi dosledkami (napr. cytotoxické pripravky, obaly
s detskou poistkou, vel'mi silné pripravky).

TRIEDA 111

Nedostatky III. triedy nemusia predstavovat’ vyrazné ohrozenie zdravia, ale stiahnutie mohlo byt
vyvolané z inych dovodov. Systém rychlej vystrahy sa moze pouzit, ak to vydavajuca autorita poklada
za dolezité.

Priklady:

- chybné balenie, napr. zI¢ alebo chybajuce ¢islo Sarze alebo datum exspiracie
- chybny uzaver
- kontaminécia, napr. mikrobialne znecistenie, necistota alebo tlomky, rozkuskovany material



Priloha 2
DOLEZITE — ODOSLAT IHNED

Hlasenie rychlej vystrahy o nedostatku v kvalite/ Stiahnutie

Referenéné Cislo

[vlozZte hlavi¢ku odosielatel’a]

1. Komu:

(ak je viac adresatov, pozri pripojeny zoznam)

2. Klasifikacia nedostatku - trieda: 1 I 3. FalSovanie/Podvod (¥pecifikujte)*
(zakrazkovat)
5.Registracné Cislo: *
4. Produkt:
Pouzitie humanne/veterinarne (nehodiace sa Skrtnite)
6. Oznacenie/Obchodné meno: 7. INN alebo genericky nazov:
8. Liekova Forma: 9. Sila:

10. Cislo 3arze (a ,, bulk- hromadného vyrobku, ak

sa odliguju): 11.Datum exspiracie:

12. Velkost balenia a podanie: 13.Datum vyroby: *

14.Drzitel’ rozhodnutia o registracii: *

15. Vyrobcat: 16. Stahujuica firma (ak sa odlisuju):
Kontaktna osoba: Kontaktna osoba:
Telefon: Telefon:

17. Pridelené ¢islo stiahnutia (ak je k dispozicii)=

18. Detaily nedostatku/Dévod stiahnutia:

19. Informacie o distribucii vratane exportu (typ zadkaznika, napr. nemocnice): *

20. Opatrenia, ktoré prijala vydavajlca autorita:

21. Navrhované opatrenia:

22. Od (Vydavajuca autorita): 23.Kontaktna osoba:

Telefon:

24 Podpis: 25. Datum: 26.Cas: *

* Informacia sa nevyzaduje, ak hlasenie prichadza z miesta mimo EU.




1 Drzitel povolenia podla ¢lanku 40 Smernice 2001/83/ES alebo ¢lanku 44 Smernice 2001/82/ES a drzitel’
povolenia v mene ktorého kvalifikovana osoba prepustila Sarzu v stlade s ¢lankom 51 Smernice 2001/83/ES
alebo ¢lankom 55 Smernice 2001/82/ES ak sa odliSuju.

Tato sprdva je urcend na pouzitie pre stranu, ktorej je adresovand a moze obsahovat informdciu, ktora je
privilegovand, doverna a chranena pred odhalenim podla prislusného zakona. Ak nie ste adresatom alebo
osobou, ktora je opravnend poslat’ dokument adresatovi, tymto Vas upozoriujeme, Ze kazdé prezeranie,
otvorenie, rozsirovanie, kopirovanie alebo ina cinnost zalozend na obsahu tejto spravy je neopravnené. Ak ste
omylom dostali tento dokument, prosim, ihned’ nas upozornite telefonicky, alebo nam vrdtte spravu mailom na
hore uvedenii adresu. Dakujeme

ok sk sk o ok ok ook sk skoskosk skok ko



Priloha 3

Nasledna a neurgentna informacia o nedostatku v kvalite

[vlozte hlavicku odosielatel’a]

1 Komu: (ak je viac adresatov, pozri pripojeny zoznam)

2 Pridelené Cislo stiahnutia: 2a  Narodné referencné cislo (ak
je aplikovatel'né)

4 Produkt: 5 Registraéné Cislo:
6 Oznacenie/Obchodné meno: 7  INN alebo genericky nazov:
8 Liekova forma: 9 Sila:

10 Cislo sarze (a ,, bulk*- hromadného vyrobku,
ak sa odlisuju):

14 Drzitel rozhodnutia o registracii:

15  Vyrobca': 16 Kontaktna osoba:

17  Nazov subjektu

Sem viozte viastnu spravu

22 Od (vydavajuca autorita): 23 Kontaktna osoba:

24 Podpis: 25 Datum: 26 Cas:

! Drzitel' povolenia podla &lanku 40 Smernice 2001/83/ES a ¢lanku 44 Smernice 2001/82/ES a dritel' povolenia v mene ktorého
kvalifikovana osoba prepustila $arzu v stlade s ¢lankom 51 Smernice 2001/83/ES alebo ¢lanku 55 Smernice 2001/82/ES, ak sa odlisuji




