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Posudzovanie kvality liekov na trhu: @

= Objednavka vzoriek @
- eom G

= RA-hlasenia o nedostatku v kvalite/vo vyrobe lieku @

= Reklamécie/Staznosti (%

» FalSované lieky 2%
°°°E

SUKLO

Objednavka vzoriek

U Plan kontroly kvality liekov registrovanych liekov distribuovanych
na slovenskom trhu

= Kritéria/vyber vzoriek (lieky registrované jednou z procedur CAP, MRF/DCP
alebo NP, aktualna situacia na trhu, napr. podozrenia na nekvalitu od
pacientov a odbornej verejnosti a dostupnost)

4 EDQM

= Prostrednictvom Sekcie laboratdrnej kontroly je $tatny Ustav dlhodobo
zapojeny do europskej siete Oficialnych laboratorii pre kontrolu lieCiv
(OMCL) riadenej Europskym riaditelstvom pre kvalitu liekov a zdravotnu
starostlivost (EDQM), kde sa v oblasti hodnotenia kvality liekov a lieCiv
zUcCastnuje medzinarodnych porovnavacich testov.

SUKLO
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Nedostatok v kvalite liekov mo6ze byt zisteny na zaklade: @

U hlasenia medzindrodného systému Rapid Alert (resp. vysledok
non-compliance GMP vyrobcu lieku, lieCiva)

U hlasenia medzindrodného systému Rapid Alert — falSovany liek

O ozndmenia drzitela rozhodnutia o registracii lieku/splnomocneného
zastupcu v SR, ktoré je vysledkom jeho vlastného zistenia

U podnetu z ndrodného trhu od lekarnika, lekara, resp. pacienta

Q vysledku kontroly kvality liekov vykonanej SUKL

SUKLO

NajcastejSie dovody pre stiahnutie lieku z trhu:

U kvalita lieku v dobe jeho pouZitelnosti nezodpoveda registrovanej
Specifikacii

U ddaje na obale alebo v PIL nie su v sullade so schvélenou registracnou
dokumentaciou

O existuje podozrenie, Ze liek je falSovany alebo Umyselne poskodeny
U liek je uvadzany na trh v rozpore so zékonom €. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomoéckach a o doplneni niektorych zékonov v zneni

neskorsich prepisov

SUKLO
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Klasifikacia nedostatkov v kvalite liekov - triedy urgentnostl @ @

|. TRIEDA URGENTNOSTI

= nedostatok v kvalite lieku, ktory predstavuje potencidlne ohrozenie zivota alebo
poskodenie zdravia

= opatrenie je potrebné vykonat do 24 hodin, liek je v takychto pripadoch spravidla
stiahnuty zo v8etkych Urovni - distributori, lekarne, zdravotnicke zariadenia a pacienti

II. TRIEDA URGENTNOSTI

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

= opatrenie je potrebné vykonat do 48 hodin, liek sa stahuje spravidla z Urovne
distributorov , lekarni a zdravotnickych zariadenf

IIl. TRIEDA URGENTNOSTI

= nedostatok v kvalite, ktory neohrozuje zdravie, ale stiahnutie méze byt iniciované z inych
dévodov

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

distributorov SUKLO

= oznamenie subjektom ma byt rozposlané do &5 dni

Klasifikacia rizik nekvality:

U Vysoko rizikové nekvality:
nespravny liek, mikrobidlna kontamindcia, chemicka kontaminacia,
mix-up liekov

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

O Nizko rizikové nekvality
nejasné oznacenie, chybné uzavery, hrani¢né vysledky testov pri konci ¢asu
pouZitelnosti lieku

Neopodstatnené nekvality:

hlasenia suvisiace so zneuZitim lieku, hlasenia krystalizacie produktu
v pripadoch, kde krysStalizacia je znamy jav a informacie o lieku SUKLO
(napr. PIL, SPC) uvadzaju, ako v takom pripade postupovat
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Hldsenie nedostatkov v
kvalite lieku / vyrobe lieku

Metodicky pokyn 110/2024

SUKLO
\\y&
@%® Povinnosti drzitela registracie lieku na trhu:
Z4akon €.362/2011 Z. z. § 60 pism. i) oznamovat $tatnemu Ustavu:
ods. 8
Kazdé stiahnutie humanneho lieku z trhu, ktoré nariadil prislusny organ
Clenského Statu alebo prislusny organ v tretej krajine alebo sa takéto
opatrenie prijalo dobrovolne
(MP 110/2024 zo dia 04.12.2024 ,,METODICKY POKYN PRE DRZITELA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII LIEKU K HLASENIU NEDOSTATKU V
KVALITE LIEKU A VO VYROBE LIEKU*)
SUKLO
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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.jsp?curl=pages/regulation/genera
l/general_content_000078.jsp&mid=WC0b01ac05800265ca

Telefonne Cislo pre hlasenie o nedostatkoch v kvalite liekov:

mobil: + 421 903 251 979 (dostupnost pocas i mimo Uradnych hodin a v
dnoch pracovného pokoja)

Po odoslani hlasenia je potrebné overit doru¢enie spravy!

SUKLO

%

@%®

Postup drzitela rozhodnutia o registracii pri stiahnuti lieku z trhu (MP 110)

= vyplnit a odoslat predpisany formular:
hldsenie nedostatkov v kvalite lieku — TL INSP 042
hlésenie nedostatkov vo vyrobe — TL INSP
= overit prijatie formulara telefonicky!
= pavrhndt triedu urgentnosti
= zaslat spravu z vySetrovania vyrobcu (minimalne sumar v §tatnom jazyku)
= prilohu - vysledky merani a analytické certifikaty dotknutych SarZi

Hlasenie obsahuje: popis problému, analyza pri¢iny problému, predpokladané
obdobie vyroby sarZe/SarZi s nedostatkom v kvalite, zoznam dotknutych SarZi a ich
distribucia, doteraz prijaté opatrenia planované alebo navrhované, prijaté staznosti
zakaznika na nedostatok v kvalite lieku, hlasené neZiaduce Uc&inky, vyhodnotenie
medicinskeho rizika, iné odporucania)

SUKLO



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/TL_INSP_042_Hlasenie_nedostatkov_v_kvalite_liekov_na_SUKL.doc
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/TL_INSP_055_____Hlasenie_nedostatkov_vo_vyrobe_lieku_na_SUKL.doc
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Y, &
: 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

= urc¢it datum ukoncenia stahovania lieku z trhu

= urcit datum a spdsob vratenia lieku (odliSné datumy pre lekarne a
distribu¢né spolocnosti)

= urcit sp6sob kompenzacie (1. trieda)

= navrhnut stru€ny text vystihujuci nedostatok v kvalite (bude uverejneny na
www.sukl.sk)

= po ukonceni stahovania oznamit pocet stiahnutych baleni liekov a
spbsob likvidacie

= zaslat spravu - ndpravné a preventivne opatrenia

Oznamy o stiahnuti liekov SUKLO
N 9
I alert@sukl.sk
@%@ mobil: + 421 903 251 979 (dostupnost pocCas i
mimo Uradnych hodin a v dioch pracovného
pokoja)
SUKLO



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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Reklamacie

staznosti

SUKLO
~&
@%® Staznost/reklamacia
na nedostatok v kvalite je kazda neobvykla vlastnost lieku, ktora nie je
definovana v pisomnej informacii pre pouzivatela lieku, v SPC alebo je
viditelna volnym okom
Tlaciva:
o, TL INSP 092 — Hlasenie staznosti/reklamdcie (v zmysle § 60 ods.1 pism.
7 ¥ i) bod 9 zékona 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach) —
hlasenie pre drzitela registracie lieku
TL INSP 053 — Hlasenie podozrenia na nedostatok v kvalite lieku -
formular pre zdravotnickych zamestnancov a fyzické osoby
SUKLO



https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/TL_INSP_092_____Hlasenie_staznosti-reklamacie_1.docx
https://www.sukl.sk/buxus/docs/TL_INSP_053_HLASENIE_PODOZRENIA_NA_NEDOSTATOK_V_KVALITE_LIEKU.doc
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Povinnosti drzitela registracie lieku na trhu:
Z4akon €.362/2011 Z. z. § 60 pism. i) oznamovat §tatnemu Ustavu:

ods.9

Kazdu pisomne podanu staznost alebo reklaméaciu, ktora sa tyka
kvalitativneho nedostatku registrovaného humanneho lieku
predstavujuceho vazne riziko pre zdravie [udf, najneskor v nasledujdci
pracovny def od prijatia staZznosti alebo reklamacie

ods. 10

Bezodkladne vysledky vlastného preSetrovania kvality registrovaného
humanneho lieku v nadvaznosti na staznost alebo reklamaciu, ktord hlasil
Statnemu Ustavu

(MP 136/2024 zo diia 03.12.2024 ,0ZNAMOVANIE STAZNOSTI ALEBO
REKLAMACI O PODOZRENI NA NEDOSTATOK V KVALITE LIEKU) SUKLO

Drzitel registracie lieku v nadvaznosti na staznost alebo reklamaciu, ktora
nahlasil statnemu ustavu bezodkladne zasiela vysledky vlastného
presetrovania kvality registrovaného humanneho lieku v zmysle § 60 ods.1
pism. i) bod 10 zakona o liekoch.

Sprava obsahuje nasledujice Udaje:

* popis problému

* analyzu pric¢iny problému

* navrhované opatrenia

* urcenie koreriovej pric¢iny (ak je znama)
* vyhodnotenie medicinskeho rizika

* vysledky analyz

reklamacie@sukl.sk, +421 903 251 979

Stanovisko SUKL: Rozhodnutie o pozastavenivydaja lieku
Stiahnutie lieku z trhu

SUKLO



mailto:reklamacie@sukl.sk
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&
CD
@%@

NajcastejSie chyby drzitela registracie lieku:

Nespravne vyplneny formular:

= neuvedeny ¢as odoslania hldsenia

= opakované zaslanie hldsenia — potrebna zmena datumu a ¢asu!

= nedostatocné informacie k stiahnutiu lieku z trhu

= nespravny formular (nedostatok v kvalite lieku, nedostatok vo vyrobe lieku)

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

Nedostato&né kompetencie splnomocneného zastupcu drzitela rozhodnutia o
registracii v SR

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

Zéastup pocas dovolenky/nepritomnosti

Dakujeme za pozornost

Mgr.

Mgr
<
©

Greta Kirdlyovd, MBA

. Simona Palovéikova

greta.kiralyova@sukl.sk
+421/2/50 701 137
simona.palovcikova@sukl.sk
+421/2/50 701 161
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