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Hlavné tézy

* Charta pacientov EU, Zakon o ochrane spotrebitela
— Pacient mé pravo podat staznost
— Pacient ma pravo na vybavenie jeho staznosti

* Ulohou farmaceuta je informovat pacienta
— 0 jeho pravach pri podavani staznosti

— komu ma konkrétnu staznost adresovat.

* Spravna informovanost pacienta
— Skvalitnuje zdravotnicky systém
— Znizuje zbytocnu pracu organov dozoru
— Znizuje pravdepodobnost, Ze sa pacient obrati na bulvar



Urady, ktoré dostavaju staznosti

—_——

MZ SR
SUKL
UDZS Kolobeh dokumentov
UVzZ SR — ak sa nespravne adresuje
prokuratura staznost

policia

ombudsman —
Meédia - casto prvi, ktori su osloveni



Rozne typy staznosti

na kvalitu vydaného lieku vratane chyb v pribalovej
informacii pre pouzivatelov alebo na obale lieku
(reklamaciu lieku),

na ¢innost farmaceuta (vydanie iného alebo
preexspirovaneho lieku, podanie zlej informacie,
chybné poplatky a pod.),

na nedostupnost lieku

na neziaduci ucinok lieku,

na neucinnost lieku,

na predpis nevhodného lieku
ich kombinacie.



Niektoré terminy

Oznamenie, hlasenie, podnet, upozornenie
Staznost

— Prejav nespokojnosti, nesuhlasu s niekym, niecCim,
— domahanie prav — zakon o staznostiach 9/2010 Z.z.
Reklamacia

— pozadovanie nahrady al. napravy, reklamovanie

— uplatnenie zodpovednosti za chyby vyrobku alebo
sluzby - zakon €. 250/2007 Z.z. §2 pism. |)

Trestné ozndmenie / Zzaloba na sud



Kvalita lieku

* Chybny liek, chybna pribalova informacia pre
pouzivatelov, chybny obal lieku

‘/&ké ren

*\ SUKL — Odd. postregistraénej kontroly

organ dozoru nad vykonavanim zakona o ochrane spotrebitela

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku
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Reklamacia vyrobku

§ 18 Zakona ¢. 250 /2007 Z.z. o ochrane
spotrebitela

* Reklamacny poriadok ma byt na viditelnom
mieste dostupny spotrebitelovi

* Ma byt vybavena do 3 dni, maximalne 30 dni v
odoévodnenych pripadoch

* Musi sa vydat potvrdenie o reklamacii



Rok 2009 - Reklamacie - dovod

nevyhovujuca konzistenci capikov

chybajuce davkovacie zariadenie(lyzicka)

rozpadavost tabliet

chybajuca ryska na flaske( podla PIL je potrebné sirup nariedit po rysku)

rozdielne oznacenie Sarzi na vonkajSo a vnutornom obale

chybné-uvolnené blistre(vypadavali z nich tablety)

zamena tabliet

Rok 2009 - Nedostatky v kvalite- stiahnutie z trhu

chybné registracné Cislo

nespravne rozmiestnené tablety(antikoncepcia)

zamena pomocnej latky

zamena obalového materialu(v blistroch oznacenych 10mg tablety boli zabalené 5mg)

cudzojazycné obaly

nevyhovujuca viskozita

mikrobialna kontaminacia

znizeny obsah ucinnej latky

chybny datum exspiracie

nesprdvna informdcia uvedend na obale/PIL

nerovnomerna koncentracia lieCiva v suspenzii




Cinnost farmaceuta - nE

e Priklady: vydanie iného alebo
preexspirovaného lieku, poskytnutie zle;
informacie, chybné poplatky a pod.

‘ Statny Ustav pre kontrolu liekov
KL1-5
Rok 2009 — 16-krat


http://i.pravda.sk/08/113/skcl/P092751f5_lieky.jpg

Dotazy na nedostupnost lieku

‘Lekérnik
‘ Stranka SUKL, preruenie dodavky
‘ distributor

) driitel (vypadky hlési
dopredu)

* SUKL - Odd. postresistraénej kontroly

* MZ SR
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Neziaduci ucinok lieku

No adverse reaction, no medicine

Hlasenie sa posiela
- SUKL — sekcia bezpegnosti liekov a KS

— Komplexne spracuje hlasenie

— Zasiela firme, Eudravigilance, WHO
‘ SUKL + RUVZ — vakciny
— RUVZ sa podiela na potvrdeni reakcie

— RUVZ posiela hlasenie na UVZ SR

— UVZ SR spracovava prehlad zao¢kovania a
neziaducich ucinkov

- Farmaceuticka firma - alternativa b



Neucinnost lieku

* Nedostatocna liecba - uprava davkovania

- Lekar
e Rezistentna forma ochorenia - zmena alebo
doplnenie lieCby

‘ Lekar

* Forma neziaduceho ucinku
‘ Hldsenie neZiaduceho Géinku - SUKL

Priklady - Zlyhanie antikoncepcie

- Zlyhanie vakcinacie
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Predpis nevhodného lieku

Urad pre dohlad ZS

‘ Lekar
)

Priklady: E’f:\\
* Kontraindikacia ~

* Duplicita lieku /r;,%f(\)\';%'
* Chybné davkovanie \'3\/_’/

* |Iné balenie alebo sila :
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Kompetencie jednotlivych uradov

* MZ SR - staznost na podradené organizacie

— Doplatok, Kategorizacia lieku

» SUKL — kvalita liekov, neZiaduce reakcie,
¢innost na farmaceuta

o UDZS - staznost na zdravotnu starostlivost
e RUVZ - neziaduce Ucinky vakcin

e Policia, Prokuratura - trestné Ciny
umyselné alebo z nedbanlivosti
* Sudy — nahrada skody v obCianskom konani



Kam adresovat staznosti na SUKL

e StaZnosti na SUKL a peticie
— Vnutorna sekcia
— schinglerova@sukl.sk

e Staznosti na lekarne a distributorov

— Sekcia inSpekcie, Odd. spravnej lekarenskej praxe
— kisonova@sukl.sk, Tel: 02 507 01 233

* Nedostatky v kvalite lieku, reklamacia lieku

— Sekcia inSpekcie, Odd. postregistracnej kontroly
— michalova@sukl.sk, Tel: 02 50701120, 0904 901552

15


mailto:schinglerova@sukl.sk
mailto:kisonova@sukl.sk
mailto:michalova@sukl.sk

Kam adresovat staznosti na SUKL

* Neziaduci ucinok lieku
— Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania

— pharmacovigilance@sukl.sk
— Tel: 02 507 01 207, 02 507 01 206

* Nehody, poruchy, zlyhanie - Zdravotnicke
pomocky

— Sekcia zdravotnickych pomocok
— buzakova@sukl.sk, kaminska@sukl.sk
— Tel: 02 507 01 215
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Dakujem za pozornost



