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Nedostatok v kvalite liekov moze byt zisteny na zaklade:

[ hldsenia medzinarodného systému Rapid Alert (resp. vysledok
non - compliance GMP vyrobcu lieku, lieCiva)

J oznamenia drzitela rozhodnutia o registracii lieku/splnomocneného
zastupcu v SR, ktore je vysledkom jeho vlastneho zistenia

J podnetu z narodného trhu od lekarnika, lekara, resp. pacienta

1 vysledku kontroly kvality liekov vykonanej SUKL
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Najcastejsie dovody pre stiahnutie lieku z trhu:

 kvalita lieku v dobe jeho pouZitelnosti nezodpoveda registrovane;
Specifikacii

J Udaje na obale alebo v PIL nie su v sulade so schvalenou registracnou
dokumentaciou

[ existuje podozrenie ze liek je falSovany alebo umyselne poskodeny

U liek je uvadzany na trh v rozpore so zdkonom €. 362/2011 Z. z. o liekoch

a zdravotnickych pomockach a o doplneni niektorych zakonov v zneni

neskorsich prepisov

SUKLO

1964
2024

60



Klasifikacia nedostatkov v kvalite liekov - triedy urgentnosti

|. TRIEDA URGENTNOSTI

" nedostatok v kvalite lieku, ktory predstavuje potencialne ohrozenie zivota alebo
poskodenie zdravia

" opatrenie je potrebné vykonat do 24 hodin, liek je v takychto pripadoch spravidla stiahnuty
z0 vSetkych urovni - distributori, lekarne, zdravotnicke zariadenia a pacienti

Il. TRIEDA URGENTNOSTI

= nedostatok v kvalite, ktory moze ohrozit zdravie alebo moze viest k nespravnej lieCcbe

" opatrenie je potrebné vykonat do 48 hodin, liek sa stahuje spravidla z Urovne distribdtorov
a lekarni

l1l. TRIEDA URGENTNOSTI

" nedostatok v kvalite, ktory neohrozuje zdravie, ale stiahnutie moze byt iniciovane z inych
dovodov

= stahovanie lieku zavisi od povahy nedostatku v kvalite, liek sa stahuje spravidla z drovne
distributorov

" oznhamenie subjektom ma byt rozposlané do 5 dni
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Klasifikacia rizik nekvality:

J Vysoko rizikové nekvality:
nespravny liek, mikrobialna kontaminacia, chemicka kontaminacia, mix-up
liekov

J Stredne rizikové nekvality
chybajuce alebo nespravne informacie na obale alebo v PIL, nesulad so
Specifikaciou (stabilita, hmotnost)

J Nizko rizikové nekvality
nejasne oznacenie, chybne uzavery, hranicne vysledky testov pri konci casu
pouzitelnosti lieku

Neopodstatnené nekvality:

hlasenia suvisiace so zneuzitim lieku, hlasenia krystalizacie produktu
v pripadoch, kde krystalizacia je znamy jav a informacie o lieku

(napr. PIL, SPC) uvadzaju, ako v takom pripade postupovat
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Hlasenie nedostatkov v
kvalite liekov

Metodicky pokyn -
MP 110/2020

Mgr. Simona Palovcikova
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@%® Povinnosti drzitela registracie lieku na trhu:

Zakon €.362/2011 Z.z. 8 60 pism. i) oznamovat Statnemu ustavu:

o0ds. 8

Kazdeé stiahnutie humanneho lieku z trhu, ktoré nariadil prislusny organ clenskeho

statu alebo prislusny organ v tretej krajine alebo sa taketo opatrenie prijalo
dobrovolne

(MP 110/2020 zo dfia 12.6.2020 ,,METODICKY POKYN PRE DRZITELA

ROZHODNUTIA O REGISTRACII LIEKU K HLASENIU NEDOSTATKU V KVALITE
LIEKU*)
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Postup drzitela registracie pri hlaseni nedostatku v kvalite lieku

Drzitel registracie zasiela hlasenie nedostatkov v kvalite pre liek na:

" alert@sukl.sk (DCP, MRP, CAP lieky — dotknuté Sarze na Slovensku!)

= CAP lieky:
http://www.ema.europa.eu/ema’/index.|sp?curl=pages/regulation/general/gene
ral_content_00007/8.jsp&mid=WCO0b01ac05800265ca

Telefonne Cislo pre hlasenie o nedostatkoch v kvalite liekov:

mobil: + 421 903 251 979 (dostupnost pocas i mimo Uradnych hodin a v dnoch
pracovneho pokoja)
odkaz na hlasenie

Po odoslani hlasenia je potrebné overit dorucenie spravy! S U K L O
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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
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Inspekcia/PostregistracnaKontrola/TL_INSP_042_____Hlasenie_nedostatkov_v_kvalite_liekov_na_SUKL.doc
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@%® Postup drzitela rozhodnutia o registracii pri stiahnuti lieku z trhu (MP 110)

= vyplnit a odoslat predpisany formular
= overit prijatie formulara telefonicky!
" navrhnuttriedu urgentnosti
m zaslat spravu z vysetrovania vyrobcu (minimalne sumar v statnom jazyku)
" prilohu - vysledky merani a analyticke certifikaty dotknutych sarzi

Hlasenie obsahuje: popis problemu, analyza priciny problemu, predpokladane
obdobie vyroby sarze/sarzi s hedostatkom v kvalite, zoznam dotknutych sarzi a ich
distribucia, doteraz prijate opatrenia planované alebo navrhovane, prijaté staznosti
zakaznika na nedostatok v kvalite lieku, hlasene neziaduce ucinky, vyhodnotenie
medicinskeho rizika, iné odporucania)
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@%® Postup drzitela rozhodnutia o registracii pri stiahnuti lieku z trhu (MP 110)

vypracovat a zaslat presny postup — Metodicky pokyn (MP) pre stahovanie urceny
distributorom, lekarnikom, pacientom

urcit datum ukoncenia stahovania lieku z trhu

urcit datum a sposob vratenia lieku (odliSné datumy pre lekarne a distribucné
spolocnostil)

urcit sposob kompenzacie (l.trieda)

navrhnut strucny text vystihujuci nedostatok v kvalite (bude uverejneny na
www.sukl.sk)

po ukonceni stahovania oznamit pocet stiahnutych baleni liekov a sposob
likvidacie

zaslat spravu - napravne a preventivne opatrenia

SUKLO
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http://www.sukl.sk/
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/inspekcia/postregistracna-kontrola-kvality/oznamy-o-stiahnuti-liekov?page_id=207
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@ NajéastejSie chyby drzitela registracie lieku:

@ <©® Nespravne vyplneny formular:

" neuvedeny cas odoslania hlasenia
=  opakované zaslanie hlasenia — potrebna zmena datumu a ¢asu!
" nedostatocne informacie k stiahnutiu lieku z trhu

Dokumenty priloZzené k sprave:
= strucny preklad spravy z vySetrovania v slovenskom jazyku

Nedostatocné kompetencie splnomocneného zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii v SR

Chybajuca fyzicka osoba s trvalym pobytom v Slovenskej republike alebo
pravnicka osoba so sidlom na uzemi Slovenskej republiky splnomocnena
zastupovat a konat vjeho mene

SUKLO

Zastup pocas dovolenky/nepritomnosti rosr 66
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C. zaznamu*:

Hlisenie nedostatkov v kvalite lieku na SUKL
Formular pre drzitela rozhodnutia o registracii momannyeh liekov

1. Administrativne adaje o drzitel'ovi

Nazov:
1 Driitel rozhodnutia
o registracii lieku Afiesa:
2. mb.n:nw Adresa:
3. | Vyrobca API Adresa
Splnomocnen}" Adresav SR
zastupca drZitel'a
rozhodnutia o e
4. | registracii lieku v SR | Meno 2 priezvizko:
(kontaking c20ba -
zodpenddnd za kvality > w5 ma linka:
fieks) Telefonne slo: TR
E-mailova adreza:
5. | Hlasenie podane n2 SUKL:
2. Udaje o lieku
1. | Nazov lieku
2. | Eod SUKL
3. | Liekova forma
4 | S
5. | Velkost balenia 2 typ balsnia
6. | Registratne Cislo

SUKLO
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3. Udaje o nedoztatkn v kvalite liekn

Simifee a vystizne oplsanis nedostation

v kvalite lieku

Liek bol stiabmuty z trha v inej krajime

(Stiahmutis humdnmehs ey z irhy, ord
narigdi priziuing orgdn Slerskdhe fidtu
aieba priziuiny orgdn v retey frgiine alebo
5a tokero opatrenie prijale dobrovolne)

1

e

Pocet hiazend suviziacich = nedoztatkam

T v iR mima SE.
v bovalite liekoa fak S Aideesg)

Vyhodnotenie medicmakeho rizka
sinvisiaceho s pedostaticom v kvalite lisko

Mavrhovana trizda urgentnosti stizhmiatia
loakm o, or, o7 sriade
Wavrhovana aroven stizbhnutia Heku

F = valkediairibiaie | = lekdenl, od pacidntoy)

- | Opaenia vykopane prad podarim hlassnia
' ke by mapaled wulesnand)

7 Planpvane resp. navthovane opztrenia
driiteTa rozhodnotia o ragistracii ledos

& | Imerelevanme informacie

4. ﬂliljl! o distribacii 2arie s nedostatkom v kvalite v SKE

Datam . Sarze Exspiraciz | Podet balerd

Dovoz fzrze'iarn lisko s nedostatiom
1 iwalite

Zoztavajuci podet balent = nedestatkan v distributeych

v kevalite spolocnastiack v ACkateach

b

Zoznem distribucnych spolocnost
1. | distmbingjucich ligk = nedostatkam v kaalite

(e f draaa)

Predpokladane obdobie, pocas, ktorsho boli

4. | vyrabans fzrze liskov & pedostathom v kvalite L
(oriblifed safiatek & kosies) S U K I
Pricmerna spatreba lieku za mesiar
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O A PO T Loalibas Eal - Ot
FSENIE NECOSIENOV V XValll2 Jexu na oUK

5, | Danum rajblizée) dodavky, v pripade vypadku
" | lieku na trhu

Adekvama nahrada lieku, ak je v portfoliu
drzitel2
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alert@sukl.sk
mobil: + 421 903 251 979 (dostupnost
pocas i mimo uradnych hodin a vdnoch
pracovnéeho pokoja)
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Dakujeme za pozornost

Mgr. Greta Kiralyova, MBA

Mgr. Simona Palovcikovad

greta.kiralyova@sukl.sk
+421/2/50 701 137

@ simona.palovcikova@sukl.sk
+421/2/50 701 161 -@
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