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Reseni zavad v jakosti Ié&iv
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Legislativa

%, Smérnice ¢.2001/83/ES v ¢€l. 117 zavazuje
Elenské staty k prijeti ve§kerych vhodnych
opatieni, aby byl zakdzan vydej I.p. a tento
staZen z trhu, jestlize se prokdie, Ze je:

- Skodlivy za béznych podminek pouZiti
- nema lécebnou Ucinnost
- sloZeni neodpovidd deklarovanému

- nebyly provedeny kontroly I.p., slozek, MP

- nebyly splnény podminky povoleni

— o B P. Stransky, F. Chuchma
*, SUKL Semind SUKL pro vyrobce a distributory Lp.
©2009 Stétni Gstav pro

kontroly légiv




Legislativa

=, Smérnice ¢. 2003/94/ES v ¢l. 13 zavazuje
vyrobce L.p. k zavedeni systému pro
zdznam a prezkoumdni reklamace a
zavedeni systému, kterym lze okamzité
stdhnout L.p. z distribuéni sité.

%, Vyrobce informuje pfislusny orgdn o
jakékoliv vadé, kterd by mohla mit za
ndsledek stazeni nebo neobvyklé omezeni

doddvek
%, Obdobné plati pro HLP(vyrobce a zadavatel
KHL)
kontrolu |é&iv.
[s]
Legislativa

%, Povinnosti vyrobce L.p. § 64 pism. f) a g)

s, Povinnosti drZitele rozhodnuti o registraci - §
33 odst. 3, pism. c): provést v pfipadé vzniku
rizika pro zdravi Ié¢enych osob veskera
dostupnd opatieni sméiuijici k zajisténi
ndpravy a k omezeni nepfiznivého pusobeni

I.p. na nejnizsi moznou miru - toto opatreni
ozndmi SUKL
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Legislativa

=, Dokument EMEA: Compilation of
Community Procedures on Inspections and
Exchange of Information definuje proceduru
rychlé vystrahy (Rapid Alert)

=, Urgentni zprdva odesiland regulacni
avutoritou statu ES/EHP nebo MRA o staZzeni
SarZe LP nebo LL ostatnim regulaé&nim
autoritdm
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Legislativa

%, Zdkon &. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a o
zméndch nékterych souvisejicich zakonu,
ve znéni pozdéjsich predpisv, § 23 odst. 1
pism. c) a d) - osoby vyddvadijici Ié¢ivé
pripravky nebo prodejci vyhrazenych Ié&iv
nebo osoby poskytujici zdravotni péci jsou
povinny neprodlené ozndmit SUKL
podezieni z vyskytu zdvady v jakosti Ié&iva
nebo pomocné latky a v pifipadé potieby
ovéfeni jakosti Ié€ivého piipravku
poskytnout Ustavu jeho vzorek
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[e]

Zavainost zavady

%, 3 fiidy zavainosti zavady v jakosti I.p.

2, Tf. 1 je systémem RA oznamovdna regulacni
autoritou neprodlené

Inaceni l.p. a obsah se lisi

Chybnd sila I.p, chemickd kontaminace
nebo nespravnd LL ve smésnych l.p. se
zdvainym dopadem na zdravi pacienta
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Zavainost zavady

Mikrobidlni kontaminace sterilnich I.p.

Piitomnost rUznych l.p. v baleni |.p.
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[10]

Postup SUKL

©,

%, Pokyn SUKL UST-15 verze 1
F

ormuldr pro hldseni podezieni na zavadu v
jakosti
% SUKL eviduje ohldseni podezieni na zavadu

v jakosti Ié€iv uplatnénd i jinou formou

% SUKL po prijeti ohldseni informuje DRoR a
poZaduje jeho vyjadrieni se v nejkratsim
mozném case
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Postup DRoR

=, DRoR zjistuje informace v vyrobce I.p.
(kontrola vyrobni dokumentace, kontrola
retenénich vzorki I.p.)

= DRoR navrhuje SUKL klasifikaci zadvady
=, DRoR zjistuje stav expedice SarZe/sarZi

=, DRoR zasild SUKL névrh feseni situace, napf.
pozastaveni $arze z Urovné distributory,
staZeni SarZe z Urovné 71
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Postup DRoR - KHL

% SUKL obdrzel RA i na v CR neregistrované
l.p.

%, Souéinnost DRoR se SUKL, zda L.p. a
konkrétni Sarze uvedend v RA neni/je
hld$ena do KHL nebo SLP
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Postup SUKL - Rychld vystraha

%, Je informace o zastaveni pouzivani IéCiv,
pozastaveni jejich uvddéni do obéhu,
pripadné stazeni z obéhu zasiland krajskym
zdravotnim raddm CR, napft. KU, HH MZ CR,
Magistrat hl.m.Prahy) a SUKL SR.

%, Soucasné je tato informace umisténa na
webové stranky SUKL
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Postup SUKL - Rapid Alert

% Je informace v angliétiné prijata SUKL od
prislusnych autorit EU, EEA, PIC/S a MRA
nebo zasiland z podnétu SUKL témto

avutoritdm:
=, v piipadé zavady fiidy | vSem autoritdm EU,
EEA, PIC/S a MRA
%, v piipadé zavady ffidy Il pfislusSnym
autoritdm stat, kam byl pripravek
distribuovdn nebo dovezen
S SUKL Semind SOKL pro v:vasl;’:: ikéx;xﬂ'.“o‘&'ﬁ“:

© 2009 Statni Gstav pro
kontroly 1Giv.

[1s]

Postup SUKL — Informovdni verejnosti

%, Véstnik SUKL a mésiéni prehled zavad v
jakosti na webovych strankach SUKL

=, Mésiéni informace odesildna distributorom a
Iékdrnédm a zdravotnim radim

= Opatfeni DRoR ke konkréni zavadé jsou
zvefejnéna na webovych strankéch SUKL a
webovém portdlu SUKL pro verejnost
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Castéji se vyskytujici zavady v jakosti

%, Produkt
Castice v parenterdinim Lp.
Snizeny obsah LL
Oddélovani slozky gelu nebo emulze
Drobivost &ipku
Nevyhovujici SVP u vyrobce LL (CEP)
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[17]
Castéji se vyskytujici zavady v jakosti
%, Primdrni obal
Chybéjici stitek na ampulce/vialce
Chybéjici tablety v blistru
Netésnici uzavéry
Prazdny obal

kontroly 1Giv.

[1e]

Castéji se vyskytujici zavady v jakosti

%, Sekunddrni obal
Textové chyby: sila, doba pouzitelnosti

Pl neodpovidd aktudinimu stavu registrace

Chybéjici blistr v originalnim baleni

HLP: nesprdvné znaéeni (testovany l.p. x
placebo)
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[1]

Stazeni Sarze a stabilitni zkouseni

Q)]

Vysledky po x-mésiéni stabilité indikuji OOS
(out of specification)

)

=, Jde napf. u zvyseny vyskyt podilu
degradaéni slozky v produktu

)

=, DRoR rozhodne o stazeni Sarze z duvodu
ohrozeni ,shelf life specification”

Q)]

Zakladni otdzka: dopad zjisténi na ostatni
SarZe produktu

— o B P. Stransky, F. Chuchma
*, SUKL Semindi SUKL pro vyrobce a distributory Lp.
©2009 Stétni Gstav pro

kontroly légiv

[20]

Pocet prijatych podnétu

%, R. 2007: 212 prijatych ohld$eni podezieni na
zavadu v jakosti IéCiv

)

=, R. 2008: 219 piijatych ohlaseni podezieni na
zavadu v jakosti IéCiv

)

=, Pfiblizné 15% téchto podezieni jsou zavady
spojené se stazenim Sarie

Pfiblizné 1/3 stazenych $arii je po
propusténi opravené Sarie QP vyrobce
uvolnéna znovu do distribuce

Q)]
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