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	Štátny ústav pre kontrolu liečiv

Sekcia vigilancie - OPK
Kvetná 11, 825 08 Bratislava 

 



	Č. spisu*:
	

	Č. záznamu*:
	


Hlásenie nedostatkov v kvalite lieku na ŠÚKL

Formulár pre držiteľa rozhodnutia o registrácii humánnych liekov

1. Administratívne údaje o držiteľovi

	1.
	Držiteľ  rozhodnutia  o registrácii lieku 
	Názov:
	

	
	
	Adresa:
	

	2.
	Výrobca lieku/prepúšťač
	Adresa:
	

	3.
	Výrobca API
	Adresa
	

	4.
	Splnomocnený zástupca držiteľa  rozhodnutia  o registrácii lieku v SR

(kontaktná osoba zodpovedná za kvalitu lieku)
	Adresa v SR:
	

	
	
	Meno a priezvisko:
	

	
	
	Telefónne číslo:
	Pevná linka:
	

	
	
	
	Mobil:
	

	
	
	E-mailová adresa:
	

	5.
	 Hlásenie podané na ŠÚKL:
	Dátum:
	
	Čas:
	


2. Údaje o lieku 

	1.
	Názov lieku 
	

	2.
	Kód ŠÚKL 
	

	3.
	Lieková forma
	

	4.
	Sila
	

	5.
	Veľkosť balenia a typ balenia
	

	6.
	Registračné číslo
	


*vypĺňa ŠÚKL


3. Údaje o nedostatku v kvalite lieku

	1.
	Stručné a výstižné opísanie nedostatku v kvalite lieku
	

	2.
	Liek bol stiahnutý z trhu v inej krajine

(Stiahnutie humánneho lieku z trhu, ktoré nariadil príslušný orgán členského štátu alebo príslušný orgán v tretej krajine alebo sa takéto opatrenie prijalo dobrovoľne) 


	áno
	nie

	3.
	Počet hlásení súvisiacich s nedostatkom v kvalite lieku (ak boli hlásené) 
	v SR
	
	mimo SR
	

	4.
	Vyhodnotenie medicínskeho rizika súvisiaceho s nedostatkom v kvalite lieku.
	

	5.
	Navrhovaná trieda urgentnosti stiahnutia lieku (I., II., III trieda)
	

	6.
	Navrhovaná úroveň stiahnutia lieku

( z veľkodistribúcie , z lekární, od pacientov) 
	

	7.
	Opatrenia vykonané pred podaním hlásenia (ak boli nejaké vykonané)
	

	8.
	Plánované resp. navrhované opatrenia držiteľa rozhodnutia o registrácii lieku
	

	9.
	Iné relevantné informácie
	


4. Údaje o distribúcii šarže s nedostatkom v kvalite v SR

	1.
	Dovoz  šarže/šarží lieku s nedostatkom v kvalite
	Dátum
	Č. šarže
	Exspirácia
	Počet balení

	
	
	
	
	
	

	2.
	Zostávajúci počet balení s nedostatkom v kvalite
	v distribučných spoločnostiach
	
	v lekárňach
	

	3.
	Zoznam distribučných spoločností distribuujúcich liek s nedostatkom v kvalite (názov / adresa)
	

	4.
	Predpokladané obdobie, počas, ktorého boli vyrábané šarže liekov s nedostatkom v kvalite (približný začiatok a koniec)
	

	5.
	Priemerná spotreba lieku za mesiac
	

	6.
	Dátum najbližšej dodávky, v prípade výpadku lieku na trhu 
	

	7.
	Adekvátna náhrada lieku, ak je v portfóliu držiteľa 
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