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uloZenia:

1 UCEL

Utelom Metodického pokynu je stanovit' jednotny postup pre drzitelov registracie
humannych liekov na oznamovanie staznosti alebo reklamacii v zmysle § 60 0ds.1
pism.i) bod 9 a bod 10 zékona ¢.362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

2 POUZITE SKRATKY

MP Metodicky pokyn

SUKL Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
TL Tlacivo

Z.1. Zbierka zékonov

3 SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA
3.1  Pravne predpisy

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov Vv zneni neskorsich predpisov (d’alej iba ,,zakon o liekoch®)

VyhlaSka MZ SR ¢. 128/2012 Z.z. o poziadavkdch na spravnu vyrobnu prax
a poziadavkach na spravnu vel'kodistribu¢nud prax v zneni neskorSich predpisov

VyhlaSka MZ SR €. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekarensku prax

3.1.1 Predpisy a usmernenia

Compilation of Community procedures on inspections and exchange of information

EMA/572454/2014 Rev. 17

- Procedure for handling Rapid Alerts and Recalls Arising from quality defects
PIC/S P1010-4

- Smernica 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa ustanovuje
zékonnik spolocenstva o huméannych liekoch v zneni neskorsich predpisov
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4 POSTUP
4.1  Drzitel registracie lieku oznamuje kazdu pisomne podanu staznost’ alebo reklamaciu,

4.2

RD-06

ktora sa tyka kvalitativneho nedostatku registrovaného humanneho lieku
predstavujuceho véazne riziko pre zdravie I'udi najneskor v nasledujuci pracovny den od
prijatia staznosti na Statny ustav pre kontrolu liediv, na predpisanom formulari (TL
INSP 092) Hldsenie staznosti / reklamdcie v zmysle § 60 ods.1 pism. i) bod 9 zakona
o liekoch.

Hlasenie zasiela spolu s analytickym certifikatom predmetnej Sarze elektronicky, na
adresu reklamacie@sukl.sk.

Staznost/reklamacia na nedostatok v kvalite je kazda neobvykla vlastnost’ lieku, ktora
nie je definovana v pisomnej informacii pre pouzivatela lieku, v SmPC alebo je
viditeI'na vol'nym okom.

Napriklad:
e zmena vzhPadu obalu lieku (nezvycajna farba, material obalu, velkost, tvar,

znacenie, nesulad udajov na vonkajSom a vnitornom obale lieku alebo v PIL,
vidite'ne naruSeny obal, pripadne obal poskodeny obsahom)

e zmena vzhladu lieku (neobvyklé farba, tvar, vel’kost’ tabliet, pritomnost’ astic
v roztoku, zakal)

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

e netypicka vlastnost’ nezodpovedajuca informacii v PIL (nemozné delenie
tabliet, pritomnost’ zakalu alebo zrazeniny)

Kazdy pripad nekvality musi byt’ klasifikovany podPa moZného rizika, ktoré hrozi
pacientom.

Vysoko rizikové nekvality st nedostatky v kvalite, ktoré st potencidlne Zivot
ohrozujuce alebo mozu spdsobit’ vazne ohrozenie zdravia.

Priklady:

e Nespravny liek (obal a obsah lieku st odlisné)

e Spravny liek ale nespravna sila s vaZnymi zdravotnymi nasledkami

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

e VéZne neziaduce Gcinky, ktoré su spojené Vv ramci jednej resp. viacerych Sarzi
toho istého lieku

e Nekvalita znemoziiuje pouzitie Zivot zachraiiujuceho lieku (napr. adrenalin,
inzulin )

e Nekvalita predstavujuca vysoké riziko pre tych, ktori dany liek podavaju
pacientom.
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5.3

5.4
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Stredne rizikové nekvality su nedostatky v kvalite ktoré mézu sposobit’ chorobu alebo
nespravnu a neefektivnu lieCbu a nie st uvedené ako kritické.

Priklady:

e Chybajuce alebo nespravne informacie na obale alebo v PIL

e Nezabezpeceny uzaver s nezdvaznymi zdravotnymi nasledkami

e Poskodeny ATD prvok (podozrenie na falSovany liek; v danom pripade je
potrebné zaslat’ aj hlasenie na adresu fmd@sukl.sk)

e Chybajiuca odmerka/ lyzicka

e Chybajuci PIL

Drzitel’ registracie lieku v nadvédznosti na staznost’ alebo reklaméciu, ktori nahlasil
Statnemu tustavu bezodkladne zasiela vysledky vlastného presetrovania kvality
registrovaného humanneho lieku v zmysle § 60 ods. 1 pism. i) bod 10 zakona o liekoch.

Sprava obsahuje tieto udaje:

popis problému

analyzu pri¢iny problému

navrhované opatrenia

urcenie koreniovej priciny (ak je znama)
vyhodnotenie medicinskeho rizika
vysledky analyz

Za kvalitativny nedostatok registrovaného humanneho lieku predstavujuci vazne riziko
pre zdravie l'udi sa napr. nepovazuje:

e poskodeny resp. znecisteny vonkajsi obal
o formalne chyby na vonkajsom obale lieku alebo v PIL

ZAVERECNE USTANOVENIA
Tento metodicky pokyn bol schvéleny riaditel’kou a GTSU SUKL PharmDr. Zuzanou

Bat'ovou PhD., dna 23.12.2019.
MP 136/2019 verzia 1 je u¢inny od 01.01.2020.
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