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S U K L O Nedostatkywy kvalite Tiekov

Do6vody pre stahnutie lieku zehu

SarZe liekov sa oby¢ajne st’ahuji z nasledujiicich dévodov:

s Kvalita heku v dobe jeho poﬁtel’WZodpovedé registrovanejspecifikicii ( napr. kvalita
uc¢innych Iitok, stabilita)

Balenie spésobwe zniz enie kvality v dobe jeho pouZitel’ nosti

X/
0’0

o

*

Udaje na obale alebo v PIL nie st v siilade s registraénou dokumenticiou

X3

*

Existuje podozrenie , Ze liek je falsovany alebo umyselne poskodeny

Liek je uvddzany na trh v rozpore so zikonom ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotickych
pomockach a o doplneni mektorych zikonov

K/
0’0

~POSTUP PRI SPRACOVANI RYCHLF]J VYSTRAHY, KTORA VYPLYVA
Z NEDOSTATKOV V KVALIT

(v sulade s Europskou komisi

vydala Eurépska liekova agentara - EMA



SUKLO

Klasifikacia nedostatkov v kvalite

I. TRIEDA URGENTNOSTI (opatrenie je potrebné vykonat’ do 24shodin)
Nedostatok v kvalite, ktory predstavuje potenciilne ohrozenie Zivota alebo poskodenie

zdravia. — S

Priklady:

Liek s nedostatkom v kvalite (oznac¢enie na stitku nesiihlasi s obsahom)

Sprivny liek ale nesprdvna sila s viznymi zdravotnymi nisledkami

Mikrobiilna kontamindcia sterilnych imyekcii alebo o¢nych hekov

Chemickd kontamindcia s vaznymi zdravomymu ndsledkami

Chybndi 1i¢innd litka vo viaczlo? kovom produkte s viznymi zdravotnymi nisledkami

K/ K/ X/
0’0 0’0 0’0

X/
’0

L)

X/
0’0
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II. TRIEDA URGENTNOSTI (Opatrenie je potrebné vykonat’ do 48 hodin)
Nedostatky, ktoré mézu ohrozit’ zdravie alebo mé6zu viest’ k nespravne) lieCbe, ale

nepatria do I. triedy. — ——

:
&

Nesprdvne oznacenie na stitku alebo chybajiici text

Chybayiica alebo nespriavna mformicia

Mikrobrilna kontamindcia liekov, okrem sterilnych oc¢nych injekcii
Chemickd/fyzikdlna kontamindcia (vyznamné necistoty, kriz ovd kontamindcia)
Zamena hekov v obale

Nezhoda so specifikiciou

Nie bezpecny, nie peviny uziver s vdznymi zdravotnymi ndsledkami

K/ X/
0‘0 0’0

XS

*

X3

*

X3

%

K/
’0

L)

X/
0’0
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III. TRIEDA URGENTNOSTI (Opatrenie je potrebné vykonat’ do $%dni)
Nedostatky, ktoré nepredstavuji zdvazné riziko pre zdravie ale stiahnutie mé6ze byt’

iniciované z infch dOVOdoV. i e

s Chybné balenie, napr. nespravne alebo chybayiice Cislo sarZe, alebo chybny ditum exspiricie
s Chybny uziver
»  Znecisteny obal




S U K L O Postup pri stiahnuti lieku' s nedostatkom v kvalite z trhu

( §60 ods. 1, pism. e) ziakona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomédckach a
o doplneni niektorych zikonov)

1) OZNAMENIE O NEDOSTATKU V KVALITE LIEKU

podava drZitel registricie humanneho lieku na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv
LIEK

-
ndazov lieku, sila lieku, liekova foW]em’a, cislo sarze, powzitelnost do, pocet chybnych baleni,
distribiitor ktory hek distribuoval, dizitel’ registriacie/vyrobca, ostatné krajny, kde bola chybndi sarza
dovezend

POPIS NEDOSTATKU V KVALITE

strucny popis problému, ktory vedie k sttahnutiu lieku z trhu

POSTUP PRI STAHOVANI LIEKU
Drzitel’ registricie napise presny pokyn pre distribiitorov, lekdrne a pacientov, napriklad:

distribator - prevezme na zaklade dohody vsetky vratené balenia lickov aj ked’ poCet vrateny
pocet naktupenych uvedenychv dodacom liste

lekaren - pacientom vymeni chybné balenie za liek s inou Sarzou (bez potvrdenia o nidkupe a v h
lekarni)

pacient - vrati ne aj pouZité balenie v originalnom baleni
Stanovenie terminu ukoncema st’ahovama heku

drzitel’ registracie v spolupraci s distribtormi stanovi datum ukoncenia stahovania a oznami ho SUKL
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2) HLASENIE O UKONCENSTAHOVANIA LIEKU Z TRHU

Drzitel' registracie humanneho licku zasiela SUKL udaje o poéte stiahnutych baleni lieku z
distribucnej siete a informacie o dalsSom postupe( vratenie vyrobcovi, ikvidacia ).

# —

3) NAPRAVNE A PREVENTIVNE OPATRENIA

Drzitel’ registracie humanneho lieku vypracuje spravu - napravné a preventivne opatrenia aby sa
nedostatky v kvalite neopakovali.
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Rozhodnutie o sttahnuti heku z trhu

\/
0’0

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariad’uje pozastavenie vidaja alebo stiahnutie lieku z trhu
(§129 ods.2 pism. k) zakona €. 362/2011Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni

niektorych zakonov)
—
vydiva
ROZHODNUTIE o pozastaveni vydaja Sarze lieku s nedostatkom v kvalite

ROZHODNUTIE o stiahnuti Sarze lieku s nedostatkom v kvalite
UPOZORNENIE na nedostatok v kvalite, pokial’ nie je dovod na stiahnutie

zverejituje na www.sukl,sk

odosiela W e-mailom

dizitel, distribiitor, VUC. MZSR, SleK, ADL, KLI-5,

» mailing listom - vsetkym zaregistrovanym


http://www.sukl.sk/

SUKLO T e S et
" by

Stiahnutie liekov z trhu - porovnanie r. 2008‘9{1

' rok 2009 rok 2010 rok 2011
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Nedostatky v kvalite liekov
Rozhodnutia, pozastavenia, ozndmenia a upozornenia vydané SUKL
vr. 2011 -

pocet lickov

Pozastavenie Ozniamenie Upozornenie
distribucie




Medzinirodné hldsenia Rapid Alert
Porovnanie r. 2009- 2011
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S UKL O Korek¢ny plan pre odhisnostrv baleni

a v pisomnej informacn pre pouZivatel' ovs

Podava drzitel registracie huménneho lieku alebo jeho splnomocneny zastupca v SR
postou alebo osobne cez podatel'iu SUKL iba vo vynimoénych pripadoch, na minimalne mnoZstvo balenti,
ak neexistuje niahrada a hrozi vypadok lieku na trhu.

Sucast’ ou Z1adosti o Korekény p hsnosti v baleni a PIL je schvilend dokumenticia SUKL( PIL+ text
na obale) a vzor obalu po prelepeni

Do6vody podania Ziadosti o korek¢ny plan
balenie lieku alebo PIL nezodpoveda poziadavkam §61 a §62 zikona ¢. 362/2011
napr. nespravny alebo chybayict uday na obale alebo v PIL

dovoz cudzojazytného balema - nie je nahrada a rocni spotreba licku je vyssia ako 1000 baleni

Korek¢ny plan nie je potrebné podavat’
pri dovoze cudzojazyéného.balenia, ak je spotreba lieku za kalendarny rok miZsia ako 1000 bale

(§61 ods. 5 zakona €. 362/2011 Z.z. o lickoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni n
zakonov)

torych

Dritel’ registracie zasiela na SUKL ozndmenie o dovoze heku na slovensky trh

(nidzov lieku, ¢. sarze, pocet baleni, drzitel’ registrdcie)
S



SUKLO

Upravu obalu a prilofenie p

md na ¢innost’

Ziadost’ o korekény plan pre odlisnosti v baleni a PIL posudzuje Stitny Gstav pre kontrolu
lieciv:

Sekcia bezpenosti a klinického skﬁ§ﬁnb —

Oddelenie registracii

Sekcia inspekcie

Po vydani kladného stanoviska k distribtci lieku na trh Slovenskej republiky drzitel’
registracie zabezpeci:
prelepenie obalu samolepiacou nalepkou so schvalenym slovenskym textom

priloZenie schvileného PIL v slovenskom jazyku ku kazdému baleniu lieku

mnej informdcie pre pouiivatel’ovmoge vydat’ len organiZgcia, ktord
waoba -giprava obalov® povolenie od MZ SR a plamy certifikit SVP.



S U K L O Hlasenie

0

>

L)

nedostatkov v kvalite liekov/ podezrenie

Hlisenie na SUKL podavaju (mail, postou, telefonicky )

zdravotnicky zamestnanci (lekari a lekarnici)

pacienti, prostrednictvom svojho lekara, leké;pjka N—

Délezité tidaje uvedené v hlaseni ( ndzov lieku, sila, lickovd forma, vel’kost’ balenia, éislo sarze,
exspiridcia, driitel’ registricie humdnneho lieku, struc¢ny popis nedostatku v kvalite, distributor, ktory liek
distribuoval, ditum hlisenia, meno a adresa osoby poddvajiicej hlisenie, kontakt- email, telefon)

Riesenie podnetu

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv:

preveri vzorku lieku (vizuilne zistenia)
V pripade opodstatmenej reklamacie

vyZziada vzorku lieku na analjzu a analyticky certifik4t / distribttor

referen¢ny matenial/drz

stanovisko k n
napravnych a pre

v kvalite heku, protokol o vySetrovani, certifikat o prepusteni §arze heku a navrh
vnych opatreni /vyrobca, drzitel’ registracie
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Rozhodnutie SUKL -

* Pozastavenie vydaja lieku

e Stiahnutie lieku z trhu w —

Nedostatky v kvalite liekov hldsené na SUKL /priklady

nevvhovuyiict vzhl'ad, zapach tabliet, odlisny tdaj o davkovani uvedeny na obale a v PIL,

v v

zamena [ab]1e[ vycky[ przzzdn ycb [)]IS[I’()V clz }/b(l]LICC’ da V](()Vd(lé’ Zd]‘]ddé‘]]]é‘(] cka)




SUKLO

Kontrola kvality Trekov na trhu v SR

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv vykondva dozor na tiseku humdannej farmicie a drogowsich prekurzorov, a
vykonava laboratérnu kontrolu hie¢iv, pomocnych latok a humannych liekov

(§129, ods. 2, pism. a) a b) zikona €. 362/2011 Z.z. o lickoch a zdravotnickych pomd6ckach a o zmene a
—

doplneni niektorych zikonov) w

SUKI (sekcia inspekcie a sekcia laboratérnej kontroly) stanovi
¢ Kiitéria pre plin odberu vzoriek/priklady
Lieky registrované v ur¢itom obdobi ( procedurou MRP, DCP, NP)
Nedostatky v kvalite, bezpeCnosti, i€innosti lieku, stiahnutia z trhu
Indika¢na skupina
Dlhodobé uzivanie lieku pacientom( antihypertenziva, antidiabetka, antihistaminika...
Prepustanie vakcin a iekov vyrobenych z l'udskej krvi a plazmy
Lieky predpisované pre deti,

Generikum/original (vybrané lie¢ivo)

Cesta podania, hekova forma

*» Vypracuje p vzoriek na rok

Lieky dovezené zo zahranicia

Lieky od domacich vyrobcov
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s Rozposiela stvrt’ro¢ne objednavky vzoriek
Drzitel’ povolenia na velkodistribtciu liekov (vel'kodistribitor) je povinny dodat’ na poziadanie
Statneho dstavu vzorky poZadovanych Eﬂyl"' liekov v mnoZstve potrebnom na 3 analyzy

( § 18ods. 1 pism. h) bod 2 zakona ¢. 362/2011 o hekoch a zdravotnickych pomockach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov)

¢ Oznamuje vysledky analyz
drzitel’ registracie humanneho heku

vel’kodistributor

V pripade nevyhovujices analyzy
< SUKLvyda:
Rozhodnutie staveni vydaja lieku

Rozhodnutie o sttahnuti hieku z trhu
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KONTAKTY

>

> Hlasema tykajice sa nedostatkov v kvalite iekov a stiahnutia hekov z trhu =

e Telef6n pre RAPID ALERT: 0903 —
e  E-mail: alert@sukl.sk

e FAX:02/5556 0022

¢ Iné hlasenia, Ziadosti, spravy...

e Telefon: 02 /50701120, 0904 901552
e  E-mail: michalova@sukl.sk

 Adresa: Stitny tstav pre kontrolu lie&iv
Sekcia inSpekcie

Postregistracna kontrola

825 ratislava


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

Dakujem za pozornost’

N



