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Kedy je moZné zrusit’ registraciu lieku?

Zo strany laickej ale i odbornej verejnosti sa niekedy vyskytuju vyzvy na zruSenie registracie
lieku, alebo naopak poziadavky na zachovanie lieku na trhu. Zrusit registraciu lieku je mozné iba
v pripadoch uvedenych v § 56 ods. 3 zédkona o liekoch a zdravotnickych pomockach €. 362/2011
Z.z. (dalej len ,,zdkon*). V podstate ide o tieto situacie:

a) Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku poda Ziadost’ o zruSenie registracie vyhradne
z marketingovych dovodov. Alternativou je, Ze drZitel si v stanovenej dobe nepodal
ziadost’ o prediZenie registracie. V tomto pripade rozhodnutie o zruseni registracie je
v podstate formalnou zalezitostou a SUKL nemdze toto rozhodnutie ovplyvnit, ani keby
doslo k nedostatku lieku na trhu.

b) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku podé ziadost’ o zruSenie registracie z dovodu
prevladania rizik nad prinosom lieku. V tomto pripade sa postupuje tak, ako je uvedené
d’ale;j.

c) Tzv. sunset clause — ukoncenie registracie lieku z dévodu, ze pocas poslednych troch
rokov nebolo na Slovensko dovezené ani jedno balenie lieku. Aj v tomto pripade
rozhodnutie o zrugeni registracie je formalnou zalezitostou a SUKL nema na zrugenie
ziaden vplyv.

d) Drzitel’ nesplnil podmienky stanovené pri registracii lieku v pripade podmienecnej
registracie.

e) Drzitel’ si neplni povinnosti uloZzené zakonom vratane nedodrzania spdsobu vyroby lieku
a nezabezpecenia jeho kvality.

f) ZruSenie registracie Statnym orgdnom z dévodu ochrany verejného zdravia. V tomto
pripade hovorime o nalichavom postupe Eurdpskej Unie, ktory je opisany v § 68e zakona.

Ak na zéklade vyhodnotenia udajov vyplyvajucich z ¢innosti dohl'adu nad bezpec¢nostou
huméannych liekov alebo na zaklade podnetu drzitela registracie humanneho lieku vyplyvajuceho
z bezpecnosti humanneho lieku je potrebné pozastavit’ alebo zrusit’ registraciu humanneho lieku,
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zakazat’ dodavanie humanneho licku, zamietnut’ Ziadost’ o prediZenie platnosti registracie
humanneho lieku, rozhodnat’ o novej kontraindikacii, znizeni odporti¢anej davky alebo obmedzeni
indikacii, Statny ustav pre kontrolu lie¢iv musi o tom informovat’ prislu§né organy ostatnych
¢lenskych $tatov, Europsku agenttru pre licky (EMA) a Eurdpsku komisiu a navrhne zacatie tzv.
naliehavého postupu Eurdpskej unie. O navrhu zacat’ naliehavy postup Europskej tinie informuje
drzitel’a registracie huméanneho lieku a verejnost’ na svojom webovom portali. Od jala 2012 v celej
Eurdpskej Unii plati, ze pri pozastaveni alebo zruseni registracie lieku sa automaticky zacne
aplikovat’ naliehavy postup EU (tzv. referal podl'a ¢lanku. 107i Smernice 2001/83/EK).

O navrhu a predloZzenych dokazoch rokuje Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC), pricom sa
vypracuju dva posudky pripravené zastupcami dvoch ¢lenskych statov. V posudkoch su zhrnuté
vSetky dostupné udaje o ucinnosti a bezpecnosti lieku z publikovanych a nepublikovanych
klinickych §tadii, farmakoepidemiologickych $tudii a z oznamovania podozreni na neZiaduci
ucinok z celého sveta. O kone¢nom stanovisku hlasuju ¢lenovia vyboru PRAC.

Stanovisko vyboru PRAC sa predklada na Koordina¢nu skupinu pre huménne lieky (CMDh). V
pripade, ak vSetci ¢lenovia Koordina¢nej skupiny maju rovnaky nazor, je jej stanovisko konecné a
Clenské Staty a drzitelia ho maju priamo aplikovat’. V pripade, Ze ¢lenovia Koordinacnej skupiny
nemaju jednotné stanovisko, rozhodnutie sa presunie na Europsku komisiu, ktora vyda zavizné
rozhodnutie. Ak sa nalichavy postup tyka lieku registrovaného centralizovanou procedurou,
odporucanie PRAC postdi Vybor pre humanne liecky (CHMP) Eurdpskej lickovej agentury a na
zéklade jeho stanoviska prijme rozhodnutie Eurépska komisia. Rozhodnutie Eurdpskej komisie

o zrueni registracie alebo 0 obmedzenia jeho pouZivania je zavizné pre vietky staty EU.

Vysledky predchadzajicich rozhodnuti Europskej komisie sa vyuZivaju pri registracii liekov
v §tatoch, kde este liek nebol registrovany.

Najlepsia prax pri podavani injekcii

Medzi neziaduce G&inky lieku podliehajiice oznameniu na SUKL patria aj pripady prenosu
infekcie na pacienta podanim lieku (najcastejSie parenterdlne), bez ohl'adu na to, ¢i bolo
sposobené kontaminéciou lieku pri vyrobe, alebo pri nevhodnom skladovani, ¢i nespravnom
postupe pri podavani. Moze ist’ o zavazné infekcie, ako je HIV, hepatitida typu B alebo C alebo
prenos mikroorganizmov bezne sa nachadzajucich v nemocni¢nom prostredi.

Pri takomto hldseni je potrebné poznat’ nielen ¢islo Sarze lieku, ale aj presny postup pri
manipuldcii s lieckom, aby sa mohlo rozlisit’, ¢i ide o globalny problém v kvalite lieku s rizikom
poskodenia zdravia tisicok pacientov, alebo o miestny problém zdravotnickeho zariadenia.

Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatel'a maja presné
pokyny, ako liek pripravit’ na pouzitie, ako dlho sa da skladovat’ do pouZitia a ¢i je uréeny na
podanie jednému alebo viacerym pacientom.

Aby sa zabranilo medikacnym chybam a ich zdravotnym nasledkom pri podavani injekcii, je
potrebné dodrziavat’ zdsady pre najlepSiu prax pri poddvani injekcii. Tieto zasady si zhrnuté napr.



v odporucaniach SZO v publikécii WHO best practices for injections and related procedures
toolkit, WHO, 2010, ktora je dostupna na stranke
http://www.who.int/injection_safety/toolbox/9789241599252/en/index.html .

WHO v nej pri pouzivani injekcii odporuca:

e NEPOUZIVAITE tu istt naplnent striekatku pre viacerych pacientov (pravidlo — jedna ihla,
jedna striekacka, jeden pacient!)

e Vymena ihly na pouZitej strickatke NEZNAMENA moznost’ opitovného pouZitia

e NEPOUZIVAITE rovnaku stricka¢ku na rekonstitiiciu viacerych ampuliek

e NEKOMBINUJTE zvysky liekov na neskorSie pouzitie

Pre jednodavkove liekovky:
e vzdy pouzivajte jednorazovo iba pre jedného pacienta, aby nedoslo ku skrizenej kontaminéacii
(poznamka: t.j. nespotrebovany zvysok je potrebné zlikvidovat ako odpad)

Pre viacdavkové liekovky:

e pouzivajte iba v pripade, Ze neexistuje jednodavkova alternativa

e otvarajte naraz iba jednu liekovku s ur¢itym liekom pre kazdého pacienta

e ak je to mozné, pouzivajte jednu viacdavkovu liekovku pre kazdého pacienta a skladujte ju
oznacenu jeho menom v samostatnej oSetrovni, alebo v sklade liekov

e NESKLADUITE viacdavkové liekovky vol'ne na oddeleni, kde méze dojst’ k nezvratne;j
kontaminécii o$pliechanim, alebo ostriekanim.

Vyradte viacdavkovu liekovku:
e ak je naruSend jej sterilita alebo obsah
e ak exspira¢na doba vyprsala (aj ked’ obsahuje antimikrobidlne konzervac¢né latky)
e ak po otvoreni neboli dodrZzané podmienky skladovania
e do 24 hodin, alebo podl'a odporuc¢ania vyrobcu, ak neobsahuje antimikrobialne konzervacné
latky
e bez ohl'adu na dobu exspiracie ak:
o nie je vyznaceny datum otvorenia
o bola nespravne skladovana
o bola nezvratitene kontaminovana, alebo sa takou javi

Ampulky otvaratelné zlomenim:

e vzdy, ak je to mozné, uprednostnite l'ahko otvéaratelné ampulky pred ampulkami, kde na
otvorenie treba pilnik. Ak pouzivate na otvorenie pilnik, chrante si pri otvarani prsty pomocou
Cistej bariéry (napriklad maly gazovy vankusik).

Dokument sa okrem spomenutého zaobera aj samotnou pripravou injekcii a ich poddvanim,
opisuje ako predchédzat’ reznym poraneniam a poraneniam pouzitou ihlou a poskytuje aj praktické
rady o skladovani a zneSkodnovani pouzitého materialu.

Dodrziavanie spravnej praxe pri parenteralnom podavani liekov je a€innym spdsobom, ako
predist’ prenosu infekcie na pacienta.
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