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SUKLO

Rapid Alert - Stiahnutie heku z trhu
§ 60 ods. 2 zikon €. 362/2011

Ak drzitel’ registracie humanneho lieku pozastavi alebo stiahne huménny hek z trhu z dévodu jeho kvality
ucinnosti alebo bezpecnosti alebo dovodu, ktory je uvedeny v § 56 ods.1, je povinny bezodkladne oznamit’
Stitnemu ustavu, dotknutym prislusnym organom ¢lenskych stitov a agentiire dévody na prijatie tohto opatrenia;
tato povinnost’ sa vzt’ahuje aj na pozastavenie alebo stiahnutie humanneho lieku z trhu tretieho $titu z dévodu
jeho kvality, iéinnosti alebo bezpecnosti alebo z dovodu uvedenom v § 56 ods. 1.

Drzitel’ registracie posiela hlisenie o nedostatku v kvalite liekov na :

e hittp://www.ema.europa.eu/ema/index.jspPcurl=pages/regulation/general/general content 00007
8.1sp&mud=WC0b01ac05800265ca

e alert@sukl.sk

e Telefonne ¢islo pre hlisenie o nedostatkoch v kvalite liekov

mobil: 0903 251 979 (dostupnost’ po¢as i mimo tiradnych hodin a v diioch pracovného pokoja)
fax: 02 55560022


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000078.jsp&mid=WC0b01ac05800265ca
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000078.jsp&mid=WC0b01ac05800265ca
mailto:alert@sukl.sk

SUKLO

Rapid Alert - kontakty

www.sukl.sk
. . Slovenska verzia = Kontakt G
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o 0 NAS
O REGISTRACIA

HUMANNYCH LIEKOV
B AT ORA Ustrediia : +421-2-50 70 11 11

KONTROLA Fax : +421-2-55 56 41 27
o INSPEKCIA Centralny e-mail : sukl@sukl.sk
© DROGOVE Registracia liekov : registracia@sukl.sk

] Poskytovanie informacii . informacie@suklsk
© BEZPECNOST LIEKOV

Systém rychlej vystrahy tel: +421-903 251 979

o KH%KE SKUSANIE  Rpapid Alert System fax: +421-2-55 56 00 22

© REKLAMA LIEKOV
O ZDRAVOTNICKE

POMOCKY Oddelenie | asek Meno Telefon
© MEDIA Utvar riadenia kvality PharmDr. G. Bezdkova, CSc.| +421-2-50701174
© DATABAZY A SERVIS Osobny drad A, Viimova +421-2-50701340

Usek riaditel'a
_ Telefonne cisla

Sekretariat riaditela Mar. M. Pastuchova +421-2-50701119
_ Adresa tislava 26
_ Uradné hodiny 0ddelenie pravne JUDr. E. Polkova +421-2-50701335 Ustredfia:
iz - +421 Z-ou/01 111
_ Bankové spojenie - ; E 2
Referat drogowych prekurzorov PharmDr. J. Német +421-2-50701220 RAPID ALERT SYSTEM
Referat pre dozor nad reklamou liskov Mar. E. Siminska +421-2-50701221 l:hl traha

nedostatkov
+421-2-50701103

Sekcia registracie PharmDr. Z. Batova, PhD, fax
+421-2-50701105

Esukl.sk
5556 0022




SUKLO

Nedostatok v kvalite méze byt’ zisteny na ziklade

¢ Hlasenia medzinirodného systému Rapid Alert ( resp. vysledok non compliance GMP vyrobcu lieku, lie ¢iva)

s Hlasenia drzitel'a Rozhodnutia o registricii lieku/splnomocneného zastupcu v SR, ktoré je vysledkom jeho
vlastného zistenia

( ak je SR prvi krajina, ktord prijala predmemé hidsenie o nekvalite lieku, SUKL rozposicla hildsenie o
nekvalite ostatnym agenturam systémom Rapid Alert)

¢ Podnetu z nirodného trhu od lekirnika, lekara, resp. pacienta( pacient podiva podnet prostrednictvom
lekéara, lekarnika )

s Vysledku kontroly kvality iekov vykonanej $titnym tstavom
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Najcastejsie dévody pre stahnutie iekov z trhu

% Kvalita lieku v dobe jeho pouZite’nosti nezodpoveda registrovanej $pecifikicii(napr. kvality i¢innych latok,
stabilita)

«» Balenie sp6sobuje zniZenie kvality v dobe jeho pouZiteI’'nosti
%+ Udaje na obale alebo v PIL nie st v stlade so schvilenou registraénou dokumenticiou
s Existuyje podozrenie, Ze liek je falsovany alebo imyselne poskodeny

«* Liek je uvddzany na trh v rozpore so ziakonom €. 362/2011 Z. z. o hekoch a zdravotnickych poméckach
a o doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
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Klasifikacia nedostatkov v kvalite iekov - triedy urgentnosti

I. TRIEDA URGENTNOSTI
Nedostatok v kvalite heku , ktory predstavuje potencidlne ohrozenie Zivota alebo poskodenie zdravia
( omamuje SUKL celoplosne v SR prostrednictvom webove] stranky a zaslanim ozndmenia do  tlacovych

agentur. Opatrenie je potrebné vykonat’ do 24 hodin, liek sa stahuje z pravidla z trovne pacienta)

II. TRIEDA URGENTNOSTI

Nedostatok v kvalite, ktory méze ohrozit’ zdravie alebo moze viest’ k nespravnej lieCbe ale nepatri do 1. triedy

( omamuje SUKL prostrednictvom webovej stranky a dotknutym subjektom . Opatrenie je potrebné vykonat’ do
48 hodin, liek sa stahuje z pravidla z urovne lekadrni)

ITI. TRIEDA URGENTNOSTI

Nedostatok v kvalite, ktory nepredstavuje zdvazné riziko pre zdravie ale stiahnutie méZe byt’ miciované z inych
d6vodov.

( oznamuje SUKL prostrednictvom webovej stranky a dotknutym subjektom do 5 dni, st’ahovanie lieku zavisi od

povahy nedostatku v kvalite, lick je spravidla stahovany z tirovne distribttorov.
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Postup drzitel’a Rozhodnutia o registracii pri stiahnuti lieku z trhu
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vyplmit’ a odoslat’ predpisany formular ( administrativne tidaje o dizitel'ovi, iidaje o lieku, tidaje o nedostatku
v kvalite, udaje o distribiicii sarze s nedostatkom v kvalite v SR )

overit’ prijatie formulara telefonicky
navrhnit’ triedu urgentnosti
navrhnut’ strucny text ( bude uveremneny na www.sukl sk )

zaslat’ spravu z vySetrovania vyrobcu ( minim:ilne sumar v stitnom jazyku )

sprava obsahuje : popis problému, analyza pri¢iny problému, predpokladané obdobie vyroby sarie/sarii s
nedostatkom v kvalite, zoznam dotknutych sarii a ich distribiicia, doteraz prijaté opatrenia , plinované alebo
navrhované opatrenia, prijjaté st’ ainost zikaznika na nedostatok v kvalite a hlisené neziaduce ucinky,
vyhodnotenie medicinskeho rizika, mé odporucania)
prilohu - vysledky merani a analytcké certifikity dotknutych sarZi

vypracovat’ a zaslat’ presny postup pre st’ahovanie urceny distribtorom, lekarnikom, pacientom

urcit’ datum ukonéenia st’ahovania
po ukoncéeni st’ahovania oznidmit’ pocet snahnutych baleni a sp6sob likvidacie
zaslat’ spravu - nipravné a preventivne opatrenia aby sa nedostatok v kvalite nezopakoval

v pripade laboratérneho skuiSania poskytnut’ bezodkladne vzorky a referenény material


http://www.sukl.sk/
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Formular - Hlasenie nedostatkov v kvalite iekov

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kwetna 11, B25 08 B

Hlasenie nedostatkov v kvalite liekov na SUKL

Formular pre drzitefa Rozhodnutia o registracii liekov

1. Administrativne Gdaje o drzitefovi

Mazov:
1 Driitel Rozhodnutia
o registracii lieku Adresa:
2. | Vyrobca lieku Adresa:
AdresavSR:
Splnomocneny
zastupca driitela
Rozhodnutia o Meno a priezvisko:
3. | registraciilieku v SR
{kontaktna osoba i . Pevnalinka:
zodpovedné zs kvalty | Telefonne Eislo: —
it Mobil:
Faxové dislo:
E-mailova adresa:
4 | Podania hlaseniana SUKL: Datum: | Cas: |

2. Udaje o lieku

Mazovligku

Kod SUKL

Ligkovaforma

Sila

LA B B I

Velkost baleniaatyp balenia

STATNY (STAV
PRE KONTROLU LIECIV

3. Udaje o nedostatku v kvalite lieku]|

Hldsenie nedostatkov v kvalite liekov na SUKL str.

Struéné awystizné opisanie nedostatku
v kvalite lieku

9 Pocethlaseni stvisiacich s nedostatkom VSR
| vkvalite lieku (ak boli hidseng)

‘ mimo SR |

Vyhodnotenie medicinskehorizika
3. | sdvisiaceho s nedostatkom v kvalite
lieku.

Mavrhovana trieda urgentnosti stiahnutia
ligku (1, I, 1l trieds)

5 Navrhovana Urover stiahnutia lieku
© | (z velkodistribicie, z lekérni, od pacientov)

Opatrenia vykonané pred podanim
hldsenia (ak bolnejaké vykonang)

Planované resp. navrhované opatrenia
driitela Rozhodnutia o registracii lisku

8. | Inérelevantné informacie

4. Udaje o distribacii $arfe s nedostatkom v kvalite v SR

4 | Dovoz SarzefSarzilieku s nedostatkom Datum | C Sarfe | Exspiracia | Pocet baleni
| vkvalite
Zostavajlci poetbaleni s nedostatkom | vdistribuénych .
2| vivalite spolognostiach vlekamach

Zoznam distribuénych spolocnosti
3. | distribuujucich liek s nedostatkom
v kvalite (ndzov / adresa)

Predpokladané obdobie, potas, ktorého
4. | bolivyrabané SarZe liekov s nedostatkom
v kvalite (priblizny zatistok & koniec)

5. | Priemernd spotreba lisku zamesiac

6 Daturmn najblizéej dodavky, vpripads
| virpadku ligku natrhu

7 Adekvatna nahrada ligku, akje v portfaliu
© | dritela




S U K L O Poziadavky SUKL na drZitel’a Rozhodnutia o registracii lieku
k oznamovaniu nedostatku v kvalite lieku odbornej a laicke;
verejnosti
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Identifikicia lieku
Stru¢nd charakteristika lieku(terapeutické pouzitie)
Zoznam dotknutych §arzi + exp.
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Vyhodnotenie medicinskeho rizika
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Informécie pre :

distribu¢né spolo€¢nosti ( zastavenie distribicie, informovanie odberatel' ov, ditum ukoncenia

stahovania, sposob kompenzicie)

lekdrne (postup stahovania, sposob kompenzicie a ditum ukoncéenia st ahovania)

pacientov (ndvod na identifikiciu dotknutey saize - obrazok
vvhodnotenie rizika v dosledku pouzivania lieku s nedostatkom v kvalite (odporicania)
nihrada lieku (ind saiza)

kontakt na dizitel'a v pripade hlisenia neziaducich ucinkov (adresa, mobil, e-mail)



S U K L Korekény plan pre odlisnosti v baleni a v pisomnej informacii

pre pouZivatel’a humanneho lieku

Korekény plan pre odlisSnosti v baleni a v PIL je uréeny len pre lieky registrované v Slovenskej republike.

podava drZitel’ Rozhodnutia o registracii lieku alebo jeho splnomocneny zistupca v SR v pripade ak informacie
na obale lieku alebo v pisomnej informécii pre pouzivatel’a humanneho lieku nezodpovedaji poziadavkam
uvedenym v § 61 a § 62 zikona €. 362/2011 Z. z. alebo nie st v sulade so schvilenou registratnou

dokumenticiou.

priklady:
chybne vytlaceny alebo chybajici ddajna obale alebo v PIL

neimplementovana zmena na obale a v PIL

hek v cudzojazycnom baleni (viazany na lekarsky predpis, neexistuye niahrada)

prediZenie alebo skrétenie ¢asu pouZiteInosti (podl’a MP 112/2012)
Ziadost’ je mozné podat’ vimmimoc¢nych pripadoch, ak hrozi vypadok heku na trhu a to jedenkrat za kalendarny

K/ R/ K/
‘0 0’0 0‘0

L)

/
0‘0

rok na ten isty hek , mmimalne mnoZstvo baleni
(cudzojazycné balenia - spotreba cca 3 mesiace , nermplementované zmeny - 6 mesiacov)

pisomnou formou postou alebo osobne cez podatelPnu stitneho ustavu / vyplneny formulir



SUKLO

Korek¢ény plan pre odlisnosti v baleni a v PIL

Udaje o licku

Nazov lieku

Liekova forma, sila, vel’kost’ balenia

Cislo 3arze/7i, exp. , pocet baleni

Kod SUKL, &arovy kod

Vyrobca lieku/drzitel’ registracie

OdliSnost’ od registracie/chybna informacia

Odlisnost’ od registracie/struény popis

Chybna informacia/strué¢ny popis

Pri¢ina/stru¢né zdovodnenie

Posudenie rizika drZitePom registracie

Riziko pre pacienta

Riziko zameny licku

Dopady na trh

Ziadne/ existuje nahrada I:I Vazne/ hrozi vypadok na trhu I:I

Navrh korekcie obalu a PIL

Ako bude vyzerat’ tiprava/oprava

Spolocnost’ ktora upravu vykona
nazov/meno a adresa

Po schvaleni KP/dokedy

Kontaktné udaje drZitel’a registracie/ziadatela

Kompetentna osoba drzitel'a: meno a priezvisko/podpis

pracovna pozicia

Adresa
Telefon
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¢ schvilend pisomna informacia pre pouZzivatel’a humanneho heku / podpis Ziadatel'a

+ schvileny text na vonkajSom aj vimitornom obale/ podpis Ziadatel'a

% vzor obalu po dprave - obal musi byt’ upraveny/prelepeny samolepiacou nalepkou so schvalenym textom
(dpravu obalu a vymenu PIL moze vykonat len spolocnost, ktord ma povolenie od MZ SR na druh
cmnosti - viroba a na rozsah ¢innosti - uprava obalov ako 1 platné Osvedcenie o dodiziavani poziadaviek
spravnej vyrobnej praxe)

+» analyticky certifikit predmetnej Sarze

s ,Vystavenie stanoviska ku Ziadosti k odliSnostiam v baleni a v PIL*

(podklady na vyictovanie v zmysle sadzobnika vykonov a shizieb SUKL)
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0

0

0

AK je spotreba humanneho lieku za jeden kalendarny rok nizsia ako 1000 baleni (§61 ods. 5) je moZné
pouZzit’ na vonkaj$om a vnutornom obale samolepiace nalepky obsahujice idaje uvedené v odsekoch 1 a 4
zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zidkonov
v zneni neskorsich predpisov

Ak humanny hek nie je urceny na vydanie pacientovi alebo 1de o humanny hek podla § 46 ods. 4 alebo o
humdanny hek na ojednelé ochoreme alebo st problémy s dostupnost’'ou humanneho heku, mimsterstvo
zdravotnictva moze povohit’ vyimimku z uvidzama ddajov na vonkajSom obale a na vatitornom obale podl’a
odsekov 1 az 5 alebo ich uvidzama v stitnom jazyku a idaja podPa odseku 6 Braillovym pismom (§61 ods 8).

Ak humanny hek me je urceny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny hek podrla § 46 ods. 4, alebo o
huminny hek na ojedinelé ochoreme alebo st problémy s dostupnost’'ou humanneho heku, mimsterstvo
zdravotnictva moze povohit’ vynimku z uvddzama ddajov v pisomnej informécn pre pouZivate’a humanneho
lieku alebo 1ch uvadzama v §tithom jazyku a tdajov podl’a odseku 3 vo formatoch vhodnych pre nevidiacich
a slabozrakych alebo v pisme pre nevidiacich (§62 ods. 9)



S U K L O Oznamovacia povinnost’ drzitel’a registracie humanneho
lieku
§ 60 ods. (1) pism. 1, bod 2 Zakon ¢. 362/2011

Drzitel registracie humanneho lieku povinny oznamovat’ SUKL doéasné prerusenie
alebo skoncenie dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky

s uvedenim dévodov najmenej dva mesiace pred zamyslanym prerusenim alebo
skon€éenim dodavania.




Oznamovacia povinnost’ - formular

menska verzia = Inspekoa = Postregistracna kontrola kvality

HLAVNA STRANKA - - -
i A, PRERUSENTA A ZRUSENIA DODAVOK LIEKOV V SR
0 O NAS
REGISTRACIA 3. jin 2014
HUMANNYCH LIEKOV Prerusenia a zrusSenia dodavok liekov v SR, aktualizacia maj 2014
LABORATORNA 14, november 2013
LTI Uvedenie kaZdej povolenej vel'kosti balenia humanneho fieku na trh Slovenskej republiky
— i 14, november 2013
— Aktuality Do&asné prerusenie alebo zruSenie uvadzania lieku na trh v SR
_ Pasobnost”
_ Legislativa OZNAMOVACTA PO\I‘\?\TOSj‘ FO \YD.—L\:.J[ _ROZHODNUTIA O REG]SIR.—iCH
i HUMANEHO LIEKU O DOCASNOM PRERUSENI ALEBO SKONCENI DODAVANIA
— i HUMANNEHO LIEKU NA TRH SLOVENSKEJ REPUBLIKY
_ Lekdrenstvo
_ Distribiicia Vetlades § 60 ods. 1 pism. i), bod 2 zakona €.362/2011 o liekoch a zdravomickych pomdckacha o
Transfuzioldgia zmene a doplneni niektorych zakonov oznanmyjeme dofasné prerufenie alebo skonéenie dodavania
3 iy humanneho lieku na trh Slovenskej republiky
— Postregistracna
kontrola kvality
Driitel’ Kod SUKL | Nazov Doplnok Datum Datum chnovenia
registracie humanneho predpokladanéhe | dodavek
humanneho liekn preruenia humanneho lieku
lieku dodavania
humanneho liekn
na trh SE
DriZitel’ Kdd SUKL | Nazov Doplnok Datum
registracie humanneho predpokladaného
humanneho lieku skonenia
liekn dodavania
humanneho lieku
na trh SR




© HLAVNA STRANKA
© 0NAS

© REGISTRACIA
HUMANNYCH LIEKOV

Oznamovacia povinnost’ - uverejnenie

menska verzia = Inspekoa = Postregistracna kontrola kvality

PRERUSENIA A ZRUSENIA DODAVOK LIEKOV V SR

3. jin 2014
Prerusenia a zrusenia dodavok liekov v SR, aktualizacia maj 2014

LABORATORNA 14. november 2013

KONTROLA Uvedenie kaZdej povolehej vel'kosti balenia humanneho fieku na trh Slovenskej republiky

— i 14, november 2013

— Aktuality Do&asné prerusenie alebd zruSenie uvadzania lieku na trh v SR

_ Pasobnost”

_ Legislativa

_ Vyroba

_ Lekdrenstvo

_ Distribacia

_ Transfuzioldgia

_— Postregistra&na

kontrola kvality
. e e - A - . ) Predpokladany datum | Predpokladany datum
Datum prijatia hlasenia | Driitel registracie Kad SUKL Mazov lieku Doplnok Predmet oD DO
- - - - - - -

30.05.2014 KREKA, d.d., Slovinsko 34640 LANZUL cps 28x30mg prerusenie 02.06.2014 30.06.2014
30.05.2014 KRK&, d.d., Slovinsko BEB5E EMAMERA 40mg cps end 28x40mg prerusenie 09.06.2044 28.07.2014
30.05.2014 KRK&, d.d., Slovinsko 26246 EMAMERA 20mg cps end 28x20mg prerusenis 09.06.2044 26.06.2014
30.05.2014 KREKA, d.d., Slovinsko 62864 ELICEA Q-Tab 10mg tbl oro 2Bx10mg prerusenie 02.06.2014 02.08.2014
30.05.2014 KREKA, d.d., Slovinsko 76757 Co -VALSACOR 160mg/12,5mg thl flm 98x160mg/12,5mg prerusenie 09.06.2014 28.07.2014
30.05.2014 KREKA, d.d., Slovinsko 2618 Co -WALSACOR 320mg/25mg thl flm 28x320mg/25mg prerusenie 09.06.2014 30.06.2014
50.05.2014 Johnson & lohnson, s.r.o. 45024 COMNCERTA 36 mg tablety s pred'lien\;'m uvolfiovalthl plg 3036 meg (T HOPE) prerusenie 02.06.2014 01.07.2014
29.05.2014 M.V, Organcn Oss, Holandske [67236 MERCILON thl 1x21 (blis. PVC/AlL) prerusenie 02.06.2014 01.10.2014
28.05.2014 Teva Czech Industries s.r.o. 13211 SIMGAL 40 mg thl fim 28x40 mg (blis PVC/PVDC/AL) prerusenie 01.07.2014 30.09.2014
28.05.2014 Teva Czech Industries s.r.o. 13209 SIMGAL 20 mg thl fim 28x20 mg (blis.PVC/PVDC/AL) prerugenie 15.06.2014 30.09.2014
27.05.2014 Sandoz 04728 JOVESTO 5 mg filmom obalené tablety thl fim 90x5 mg (bl OPASAI/PVC/AIL skonienie 30.07.2014
27.05.2014 Sandoz 04654 JOVESTO 5 mg filmom obalené tablety thl fim 30x5 mg (bli OPASAI/PVC/AIL skonienie 30.07.2014
27.05.2014 Sandoz 45333 OMMITROPE 10 mg/1,5 ml injekény roztak sol inj 1x1,5 ml (skl.naplf) skonéenie 31.05.2014
27.05.2014 Sandoz 38639 OMMITROPE 5 mg/1,5 ml injekény roztok saol inj 1x1,5 ml (skl.ndplfA) skonéenie 31.05.2014
27.05.2014 Sandoz 20448 LEUPRORELIN Sandaoz imp 1x5mg prerugenie 15.06.2014 nebol stanoveny
23.05.2014 Takeda Pharma &/5 36355 MATRIFEN 100 pg emp tdm 5x100 pg/1 h (vre.papier/A1/PAN) |skonfenie 31.08.2014
23.05.2014 Takeda Pharma &/5 36345 MATRIFEN 50 pg emp tdm 5x50 pg/1 h (vre.papier/al/PAN)  |skonfenie 31.08.2014




SUKLO

KONTAKTY

s Hlasenia tykajice sa nedostatkov v kvalite liekov, reklamécii a st’aZnosti, Ziadosti o korekény plan

e Teleftén:02/50701120, 0904 901552
e  E-mail: michalova@sukl.sk
e  Adresa: Stitny ustav pre kontrolu lie&iv

Sekcia inSpekcie
Postregistra¢na kontrola
Kvetna 11

825 08 Bratislava

»  Hlasema tykajice sa nedostatkov v kvahte hekov, reklamécii a st’aZnosti, Ziadosti o korek¢ny plan

e Telefén pre RAPID ALERT: 0908 251979
*  E-mail: alert@sukl.sk
* FAX:02/5556 0022


mailto:michalova@sukl.sk
mailto:alert@sukl.sk

Dakujem za poz




