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Zakon ¢.362/2011 Z.z.
Nové povinnosti drzitela registracie liekov od 1.1.2020

Laura Michalova
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia inSpekcie — Oddelenie vyroby a kontroly kvality liekov na trhu

|
Modul 1 Aktudlne informacie tykajuce sa MAH vyplyvajuce z S U K L O

cinnosti sekcie registracie, kvality a inSpekcie.

Overovanie bezpecnostnych prvkov a incidentov.




Povinnosti drzitela registracie lieku - zakon 362/2011 Z.z. § 60 pism. i)

Oznamovat stathemu ustavu

e 0ds. 8

Kazdé stiahnutie humanneho lieku z trhu, ktoré nariadil prislusny organ clenského statu alebo

prislusny organ v tretej krajine alebo sa takéto opatrenie prijalo dobrovolne

(MP 110/2020 zo dria 12.6.2020 ,, METODICKY POKYN PRE DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII LIEKU K HLASENIU
NEDOSTATKU V KVALITE LIEKU“)

e 0ds.9

Kazdu pisomne podant staznost alebo reklamaciu, ktora sa tyka kvalitativneho nedostatku
registrovaného humanneho lieku predstavujuceho vazne riziko pre zdravie lIudi, najneskor v
nasledujuci pracovny den od prijatia staznosti alebo reklamacie

(MP 136/2020 zo dria 1.1.2020 ,, OZNAMOVANIE STAZNOSTI ALEBO REKLAMACII NA NEDOSTATOK V KVALITE LIEKU)
* 0ds.10

Bezodkladne vysledky vlastného presetrovania kvality registrovaného humanneho lieku v
nadvaznosti na staznost alebo reklamaciu, ktoru hlasil stathemu ustavu

(MP 136/2020 zo dria 1.1.2020 ,, OZNAMOVANIE STAZNOSTI ALEBO REKLAMACII NA NEDOSTATOK V KVALITE LIEKU)



Staznost/reklamacia

na nedostatok v kvalite je kazda neobvykla vlastnost lieku, ktora nie je
definovana v pisomnej informacii pre pouzivatela lieku, v SPC alebo je
viditelna volnym okom

Napriklad:

zmena vzhladu obalu lieku (nezvycajna farba, material obalu, velkost, tvar, znacenie,
nesulad udajov na vonkajSom a vnutornom obale lieku alebo v PIL, viditeIne naruseny
obal, pripadne obal poskodeny obsahom)

zmena vzhladu lieku (neobvykla farba, tvar, velkost tabliet, pritomnost ¢astic v
roztoku, zakal..)

neobvykly pach alebo chut lieku (po organickych rozpustadlach, kovova chut..)

netypicka vlastnost nezodpovedajlica informacii v PIL (nemozné delenie tabliet,
pritomnost zakalu alebo zrazeniny...)



Kazdy pripad nekvality musi byt klasifikovany podl'a mozného rizika, ktoré hrozi

pacientom.

Vysoko rizikové nekvality - nedostatky v kvalite, ktoré potencialne ohrozuju

Zivot alebo mozu sposobit vazne ohrozenie zdravia

Priklady:

Nespravny liek (obal a obsah lieku su odlisné)

Spravny liek ale nespravna sila s vaznymi zdravotnymi nasledkami

Mix - up liekov (napr. dva blistre rozdielnych liekov v jednom obale alebo dva
rozdielne typy tabliet v ramci jedného blistra)

Vazne neziaduce ucinky, ktoré su spojené so Sarzou lieku

(v ramci jednej resp. viacerych sarzi toho istého lieku)

Nekvalita znemoznuje pouzitie zivot zachranujuceho lieku (napr. adrenalin,
inzulin )

Nekvalita predstavujuca vysokeé riziko pre tych, ktori dany liek podavaju
pacientom



Stredne rizikové nekvality - nedostatky v kvalite ktoré moézu sposobit chorobu
alebo nespravnu a neefektivnu lieCbu a nie si uvedené ako kritické.

Priklady:

e Chybajuce alebo nespravne informacie na obale alebo v PIL

* Nezabezpeceny uzaver s nezavaznymi zdravotnymi nasledkami

* Poskodeny ATD prvok (podozrenie na falSovany liek; vdanom pripade je
potrebné zaslat aj hldsenie na adresu fmd@sukl.sk)

* Chybajuca odmerka/ lyzicka

e Chybajuci PIL



Drzitel registracie lieku v nadvaznosti na staznost alebo reklamaciu, ktoru
nahlasil statnemu ustavu bezodkladne zasiela vysledky vlastného
presetrovania kvality registrovaného humanneho lieku v zmysle § 60 ods. 1 pism.
i) bod 10 zakona o liekoch.

e Sprava obsahuje nasledujuce udaje:

* popis probléemu

* analyzu pricCiny problému

* navrhované opatrenia

e urcenie koreriovej priciny (ak je zndma)
* vyhodnotenie medicinskeho rizika

* vysledky analyz

Stanovisko SUKL .~ Rozhodnutie o pozastaveni vydaja lieku
Stiahnutie lieku z trhu



Stiahnutie humanneho lieku z trhu

ktoré nariadil prislusny organ clenského statu alebo prislusny organ v tretej krajine
alebo sa takéto opatrenie prijalo dobrovolne oznamuje Drzitel registracie lieku v zmysle
§ 60 pism. i) bod 8

Formuldr -, Hldsenie nedostatkov v kvalite liekov na SUKL”

* Vyplneny formular odosle e-mailom na alert@sukl.sk.

* |hned po odoslani e-mailu, zavola na mobilné telefénne Cislo, aby sa presvedcil, ze
formular bol prijaty.

* Predlozi spravu z vySetrovania nedostatku v kvalite.

* Vysledky merani dotknutych sarzi + analytické certifikaty

e Poskytne na vyziadanie Statneho Ustavu v stanovenom case vsetky informacie
v zavislosti na charaktere problému.

* V pripade laboratérneho skisania na stathom ustave, drzitel/vyrobca poskytne
bezodkladne na svoje vlastné naklady vzorky lieku a referencny standard v mnozstve
potrebnom na vykonanie vSetkych nevyhnutnych analyz.

* Drizitel poskytne akékolvek nové informacie ktoré by mohli ovplyvnit hodnotenie
prinosu a rizika.

» Drzitel vypracuje informdcie uréené pre odbornu aj laicku verejnost



mailto:alert@sukl.sk

Hlasenie centralizovane registrovaného lieku

Pri hlaseni nedostatkov v kvalite liekov registrovanych centralizovane Eurdpskou liekovou
agenturou (EMA) drzitel postupuje podla dokumentu ,, Notifying quality defects or
products recalls” dostupného na:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general con

tent_000078.jsp&
Pokial sa nedostatok v kvalite tyka sarzi distribuovanych na slovenskom trhu

drzitel' informaciu posiela aj na alert@sukl.sk.

N


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000078.jsp&

Kontakty

alert@sukl.sk

reklamacie@sukl.sk

mobil: +421-903 251 979
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Dakujem za pozornost

laura.michalova@sukl.sk / 0904 901552
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