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l ® ) SL’J K|_ Hlageni zavad v jakosti Ié€ivych pFipravki u distributord ,

Co je zavada v jakosti?

=, jakykoliv nesoulad s platnou registracni dokumentaci
pripravku, |ékopisem Ci jinym obecné prijatym
standardem
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' f Hlaseni zavad v jakosti IéCivych pfi ki u distributort
® jakosti lé¢ivych pFipravki u distributord
) SUKL

LEGISLATIVA - povinnosti provozovatele

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lIécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsSich predpisu

=, § 23 odst. 1

pism. b) - pri vyskytu zavady v jakosti |é¢iva nebo pomocné |atky vyhodnotit jejich
zavaznost a provést opatfeni smeérujici k zajisténi napravy, vcetné jejich
pripadného stazeni z obéhu; prijata opatreni neprodlené oznamit Ustavu,

pism. c) - neprodlené ozndmit Ustavu podezfeni z vyskytu zavady v jakosti |é¢iva
nebo pomocné latky, které vedou ke stazeni [éCiva nebo pomocné latky z obéhu,
pism. d) - v pfipadé potieby ovéfeni jakosti Ié¢ivého pfipravku poskytnout Ustavu
jeho vzorek,

pism. e) - provést veskera opatreni potrebna ke stazeni Ié¢ivého pripravku z trhu v
pripadé, ze drzitel rozhodnuti o registraci prijme pri vyskytu zavady v jakosti |éCiva
nebo pomocné |atky opatreni spocivajici ve stazeni, a to v rozsahu a zplsobem,
ktery drzitel rozhodnuti o registraci provozovateli sdéli.
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' f Hlaseni zavad v jakosti IéCivych pfi ki u distributort
® jakosti lé¢ivych pFipravki u distributord
) SUKL

LEGISLATIVA - povinnosti provozovatele

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lIécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsSich predpisu

=, § 23 odst. 2

Provozovatel nesmi uvadet na trh a do obéehu nebo
pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb |écCiva:

a) s proslou dobou pouzitelnosti,

b) |se zavadou v jakosti|pokud Ustav nevydal rozhodnuti podle
§ 13 odst. 2 pism. n),

c) o nichZ tak rozhodl Ustav.
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l ® ) SL’J K|_ Hlageni zavad v jakosti Ié€ivych pFipravki u distributord ,

LEGISLATIVA - povinnosti distributora

Zakon €. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsSich predpist

=, § 77 odst. 1 pism. d)

mit ucinny systém k zajisténi stazeni lécCivého pripravku z obéhu;
v ramci tohoto systému je distributor povinen predat informace
0 zavadach I|écCivych pripravkl neprodlené vSem svym
odbératelim a spolupracovat s vyrobcem prislusného |écivého
pripravku a s drzitelem rozhodnuti o registraci.
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' f Hlaseni zavad v jakosti IéCivych pfi ki u distributort
® jakosti lé¢ivych pFipravki u distributord
) SUKL

Jak nahlasit zavadu v jakosti na SUKL?

= http://www.sukl.cz/hlaseni-o-vyskytu-zavady-v-jakosti-lecivych-pripravku

=, zavady@sukl.cz
%, SUKL

Statni ustav pro kontrolu l&giv

Léciva Zdravotnické prostfedky Lékarny Zdravoinicka zafizeni Farmaceuticky priimysl

Uved / Hlgeni pro SUKL
Databaze lekii s r .
Hlaseni pro SUKL
Databdze lékdren

Databdze klinic. hodnoceni DileZita hlaseni pro S':'KL

Registr zdrav. prostfedki
% HlaSeni podezieni na % HlaSeni podezieni na

Konopi k lé¢ebnym Géelim ne#adouci G&inky zavadu v jakosti légivého
cRecept lé€ivého pFipravku pripravku
Dilesitd upozornéni
L _J HlaZeni pro SUKL
Dodévky a jina hodnoceni
: % HlaSeni neZadouci % HlaSeni bezpecnostniho
Prehledy a seznamy prihody a podezieni na napravného opatieni
Oteviend data neZadouci pfihodu
zdravotnického
Vypadky léki prostiedku

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

+420 272 185 111

telefonni seznam

% HlaSeni o pouZiti
neregistrovaného
1é€ivého pFipravku

% HlaSeni zavaZné
nepfiznivé udalosti
(SAE)

Distribuce  SOKL

HLASENI PODEZRENI NA ZAVADU V JAKOSTI LECIVEHO PRIPRAVKU

JMEND A ADRESA OS0BY PODAVAIC HmENI, TELEFON, FAX, E-MAIL:

INFORMACE O LECTVEM PRIPRAVKU PODEZRELEM ZE ZAVADY W JAKOSTI:

Lativy priprawek - nizey, copinsk nazv, sils, isous forma, velieost Seleni, Ssio 2arfe, dooa pouFiteinosti:
Driitel rozhodnuti o registraci/Vyrobos (sooiinost uvecera na coal ETvaha pRipravi) - menc » acress:

Popis zavady/problému - masimum dostupnya informed umedRuicich whodnoosni situace:

Uistavu je zasilin vzorsk
rekismovansho baleni BEveho piipraviky

piiprmvk

L
oo
RR
oo

Pripadné daki zjifténé ddaje:

WESKERE UDAJE LZE ROTVEST NA DALEICH STRANACH
WypinEné hisSeni miiete, procim, pr & na dren L3 bo poftou polsing te
P

Stitni stew pro kontroi 12

OidEleni zvad v jakost

Erobérova a8

400 21 Fraha 10

fek 272 185 306, 272 185 213, 272 185 363, 272 185 T30 poure v pracownich dnech mezi S:00 a2 16:30 hodin

Mime pracowni dobu, ¥ soboty, nedile  stitni svatiy, vobsite na nepetriito st Grtavy el +420 272 185 777,
fax 271732 377

UST-15/Pfiloha 1/t 12 1/ 30.10.2005

20.11.2018


http://www.sukl.cz/hlaseni-o-vyskytu-zavady-v-jakosti-lecivych-pripravku
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' f Hlaseni zavad v jakosti IéCivych pfi ki u distributort
® jakosti lé¢ivych pFipravki u distributord
) SUKL

KLASIFIKACE ZAVAD V JAKOSTI

dle zavaznosti dopadu na zdravi pacienta:

%, Trida | = zavady, které mohou ohrozit Zivot nebo zpUsobit
vazné ohrozeni zdravi (napt mikrobidlni kontaminace)

, Trida Il = zavady, které mohou zavinit onemocnéni Ci vést k
chybnému zpUsobu |é¢by, ale nespadaiji do tf. |
(napr. vysledky mimo limit specifikace)

%, Trida Ill = zavady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi

(napf. nesoulad textul)

https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-
community-procedures-inspections-exchange-information en.pdf
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' f Hlaseni zavad v jakosti IéCivych pfi ki u distributort
® jakosti lé¢ivych pFipravki u distributord
) SUKL

10

ROZSAH ZAVADY V JAKOSTI

<, Zavada ojedinélého baleni
=, Zavada Sarze |éCivého pripravku

<, Zavada lécivého pripravku

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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’ Hlaseni zavad v jakosti IéCivych pFipravkt u distributort 11
o, SUKL

OPATRENI V PRIPADE ZAVADY V JAKOSTI

Pozastaveni

Uvolnéni pozastaveni

Stahovani

Uvolnéni po provedeni opravy / kontroly

m O O ® >

Umoznéni distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pripravku se zavadou v jakosti nepredstavuijici
ohrozeni zivota nebo zdravi osob

http://www.sukl.cz/zavady-v-jakosti-leciv
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http://www.sukl.cz/zavady-v-jakosti-leciv

12

' f Hlaseni zavad v jakosti lé€ivych pfi kd u distributort
® jakosti lé€ivych pFipravku u distributord
) SUKL

OPATRENI V PRIPADE ZAVADY V JAKOSTI

Uroven pozastaveni:
a. Na urovni distributort
b. Na drovni zdravotnickych zarizeni

Uroveri stahovani:
a. Z urovne distributoru
b. Az z drovné zdravotnickych zarizeni

c. AZzurovné pacientu

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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’ Hlaseni zavad v jakosti léCivych pFipravku u distributort 13
o, SUKL

OPATRENI V PRIPADE ZAVADY V JAKOSTI

Umoznéni distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu nebo pouzivani
pri poskytovani zdravotnich sluzeb

=, § 13 odst. 2 pism. n) zakona o lécCivech

V pripadée zjisténi zavady v jakosti lécCiva, ktera nepredstavuje
ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, rozhoduje Ustav o tom, zda se
takové |écCivo nebo jeho jednotliva Sarze muzZe distribuovat,
vydavat, uvadet do obeéhu nebo pouzivat pri poskytovani
zdravotnich sluzeb.

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2018
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' Hlaseni zavad v jakosti léCivych pFipravku u distributort 14
o, SUKL

OPATRENI V PRIPADE ZAVADY V JAKOSTI

Informace SUKL ze dne 14.9.2018

SUKL informuje o umoZnéni distribuce, vydeje, uvddéni do obéhu nebo pouZivani pfi poskytovani zdravotnich

U mOinénl’ distribuce’ vy’d ej e’ sluZeb létivého pripravku JODID 100, 100MCG TBL MOB 100 I se zavadou v jakosti.

V4 v ’ v h Statni Gstav pro kontrolu l&€iv informuje, Ze v souladu s § 13 odst. 2) pism. n) zakona & 378/2007 Sb., o
Uva d e n I d 0 O be u n e bO |&ivech, ve znéni pozdéjdich predpisd, rozhodl o umoZnéni distribuce, vydeje, uvadéni do ob&hu nebo
vs s , ve , , pouZivani pFi poskytovani zdravotnich sluZzeb l&civého pripravku:
kytovani
po u ZIva n I p rl pos y Kod Nazev léCiveho DopInék nazvu Cislo PouZitelnost
d t ’ h I v b SUKL pFipravku p Zarie do
z ravo nlc S uze 100MCG TEL NOB
61158 JODID 100 100 1 253447 11/2020
r.‘— d 7 ’ v/ 7
—I Ve e n O Ve S p ravn I m rlze n I U vy3e uvedené SarZe lécivého pfipravku driitele rozhodnuti o registraci, spoleénosti Merck KGaA, Darmstadt,
Némecko, se vyskytuje nasledujici zavada v jakosti, kterd nepfedstavuje ohroZeni Zivota nebo zdravi osob:
S n e St a h Uj e Se Na vnéjsim obalu vyse uvedené Sarfe je zaménéno porfadi variabilnich dat - &isla Sarfe a data pouditelnosti:
— o, . v , * (& 11/2020
s, pripravek je mozné nadale - rewtenstdo: 253047
. . 7
distribuovat, vydavat a Soruns mé byt uvadeno:
21 o (& 253447
pouzivat
* PouZitelnost do: 11,2020
o N .
, priklad ze dne 14.9.2018:

Na vrnitfnim obalu je datum pouZitelnosti uvedeno spravng,

Jodid 100

i yae uvedena SarZe l&civého pFipravku se nestahuje a je moZné ji nadale distribuova davat a
http://www.sukl.cz/informace-sukl-ze-dne-14-9-2018 v prip jeal . Ly

pouZivat pii poskytovani zdravotnich sluZzeb bez omezeni.

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2018
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’ Hlaseni zavad v jakosti léCivych pFipravku u distributort 15
o, SUKL

DALSI OPATRENI

=, Stahovani z registracnich dlivodu

- plyne z rozhodnuti Ustavu, nejéasté&ji pfi zmé&né registrace, napt.:

- zkraceni doby pouZitelnosti z divodu zjisténi zavady v jakosti

- zména podminek uchovavani z dlivodu zjisténi zavady v jakosti

- zména zpUlsobu vydeje

- zavedeni nové kontraindikace

=, Stahovani pri zaniku registrace

- rozhodnuti o zruseni registrace nebo ukoncenim platnosti registrace

- osoba, ktera byla drzitelem rozhodnuti o registraci je povinna neprodlené
stahnout pripravek z trhu

- informace o stahovani se na webovych strankach Ustavu nezvefejfiuje
- zverejiuje se seznam pripravki:
- http://www.sukl.cz/prehled-zmen-v-registracich-lecivych-pripravku

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2018
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o, SUKL

ZAJISTENI INFORMOVANOSTI O ZAVADACH V
JAKOSTI A DALSICH OPATRENICH

A. Webové stranky Ustavu www.sukl.cz

» Novinky emailem: http://www.sukl.cz/novinky-e-mailem
» RSS: http://www.sukl.cz/rss

Informace zvefejfiované na webovych strankach Ustavu v sekci daleZita
upozorneni:
» Zavady v jakosti
http://www.sukl.cz/zavady-v-jakosti-leciv
» Registra¢ni opatreni
http://www.sukl.cz/leciva-stazena-z-registracnich-duvodu
» Meésicni informace
http://www.sukl.cz/souhrny-informaci-o-lecivech-a-zdravotnickych-prostredcich

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2018


http://www.sukl.cz/
http://www.sukl.cz/novinky-e-mailem
http://www.sukl.cz/rss
http://www.sukl.cz/zavady-v-jakosti-leciv
http://www.sukl.cz/leciva-stazena-z-registracnich-duvodu
http://www.sukl.cz/souhrny-informaci-o-lecivech-a-zdravotnickych-prostredcich

r
’ Hlaseni zavad v jakosti léCivych pFipravku u distributort 17
o, SUKL

ZAJISTENI INFORMOVANOSTI O ZAVADACH V
JAKOSTI A DALSICH OPATRENICH

B. Weboveé rozhrani — obecné informace

» od ¢ervna 2017 spustén novy systém

» webové rozhrani pro automatizovanou komunikaci mezi informaénim
systémem distributora a Ustavu (,,API“)

» pristup prostfednictvim komunikacniho certifikdatu v ramci systému
Externich identit (stejny certifikat jako u DIS-13)

» podminkou vyuziti je implementace rozhrani do interniho systému
distributora, kterou provede dodavatel informacniho systému distributora

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2018
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' Hlaseni zavad v jakosti léCivych pFipravku u distributort 18
o, SUKL

ZAJISTENI INFORMOVANOSTI O ZAVADACH V
JAKOSTI A DALSICH OPATRENICH

B. Webové rozhrani - obsah

Informace zverejnované v rozhrani jsou shodné s informacemi na webovych
strankach Ustavu v nasledujicich sekcich:

» Zavady v jakosti

http://www.sukl.cz/zavady-v-jakosti-leciv

» Registra¢ni opatreni

http://www.sukl.cz/leciva-stazena-z-registracnich-duvodu

> Mésicni informace

http://www.sukl.cz/souhrny-informaci-o-lecivech-a-zdravotnickych-prostredcich
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o, SUKL

ZAJISTENI INFORMOVANOSTI O ZAVADACH V
JAKOSTI A DALSICH OPATRENICH

B. Webové rozhrani — dulezité odkazy

» Obecné informace: https://pristupy.sukl.cz

» Pro distributory: https://pristupy.sukl.cz/documents/distributori.pdf

» Problémy s certifikaty pristup@sukl.cz

» Navod pro vyvojare SW: https://api.sukl.cz/content/pdf/HZNavodv2.pdf
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1 Hlaseni netspésnéh &feni och ch ka (O
o pésného ovéreni ochrannych prvkt (OP)
; ) SUKL

HLASENI NEUSPESNEHO OVERENI
OCHRANNYCH PRVKU (OP)



e I’ Hla3eni netisp&sného ovéFeni ochrannych prukii (OP) 2
o pesneno overeni ochrannych prvku
) SUKL

NEUSPESNE OVERENi OCHRANNYCH PRVKU

Pokud existuje divod se domnivat, ze:

, s obalem pripravku bylo manipulovano, nebo

, ovéreni ochrannych prvkli naznacuje, ze pripravek mozna
neni pravy

» Distributor nesmi pripravek dodat nebo vyvézt
> Distributor okamzZité uvédomi SUKL

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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7 Hlaseni netspésného ovéreni och vch prvka (O
o pésného ovéreni ochrannych prvki (OP)
' ) SUKL

V4

HLASENI NEUSPESNEHO OVERENI OP
SUKL reflektuje aktudlni pozadavky dotéenych subjektli na
automatizovany zpuUsob hlaseni a pracuje na priprave:

s, Elektronického interaktivniho formulare

=, Webové rozhrani (API) -obdoba pis-13

Pfredpokladané terminy nasazeni:
- testovaci prostredi —do 15. 12. 2018
- produkCni prostredi— 16. 1. 2019

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV



' f Hlaseni netspésnéh éreni och ych prvkd
® pésného ovéreni ochrannych prvki (OP) 23
) SUKL

V4

HLASENI NEUSPESNEHO OVERENI OP
Obsahem hlaseni budou 4 zakladni Casti:

ldentifikace su bjEktu (ndzev subjektu, telefonni ¢islo/emailova adresa...)
ldentifikace lIé€ivého pripravku (ksd suki, nazey, cislo zarse...

|dentifikace neuspésného overeni OP

= w e

Dodatecné informace (poznimka, prilohy)

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV


Předvádějící
Poznámky prezentace





' f Hlaseni netuspésnéh éreni och ych prvki (O
® pésného ovéreni ochrannych prvki (OP) 24
) SUKL

V4

HLASENiIi NEUSPESNEHO OVERENI OP

3. cast hlaseni - Identifikace netuspésného ovéereni OP:

» Ul nelspésné ovéreno + ATD neporuseno = spusténi vystrahy v ulozisti
» Ul nelspésné ovéreno + ATD poruseno = spusténi vystrahy v UloZisti
» Ul Uspésné ovéreno + ATD poruseno = vystraha spusténa nebude

> 2D kdd nelze nacist

mozné priciny nenacteni 2D kédu:
- technické problémy
- vadnd nebo Spatné nakonfigurovana ¢tecka

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV



' f Hlaseni netspésnéh éreni och ych prvkd
® pésného ovéreni ochrannych prvki (OP) 25
) SUKL

PROCESY PRI NEUSPESNEM OVERENI OP

a4

O NEﬂSpégné oveéreni ATD (prostiedek k ovéfeni manipulace s obalem)

— je-li ATD poruseno, jde o neopravitelnou vadu a baleni je
nutno vratit pres distributora k drziteli rozhodnuti o registraci

- Setfeni zajidtuje SUKL a kontaktuje drZitele k ovéfeni
podezfeni z padélani. V pfipadé potvrzeni padélani resi SUKL
dale standardnim postupem

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV



' f Hlaseni netspésnéh éreni och ych prvkd
® pésného ovéreni ochrannych prvki (OP) 26
) SUKL

PROCESY PRI NEUSPESNEM OVERENI OP

v v

=, Neuspésné overeni Ul (jedinetny identifikstor)

— spusténi vystrahy v ulozisti a v terminalu, kde se odehrava ovéreni Ul

— udalost se oznaci jako potencidlni pripad padélani (s vyjimkou, je-li LP v
ulozisti oznacen jako stazeny nebo uréeny k likvidaci)

— Setfeni zajistuje subjekt zfizujici ulozisté (NOOL) ve spolupraci s drzitelem a
pokud se padélani potvrdi, NOOL okamZité uvédomi SUKL, EK a EMA

- v pFipadé potvrzeni padélani fesi SUKL dale standardnim postupem

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV



' i HlaSeni neuspésnéh éfeni och ych prvki (OP)
® pésného ovéreni ochrannych prvki
) SUKL

27

DULEZITE ODKAZY

, Upozorneéni pro drzitele rozhodnuti o registraci,
vyrobce léCivych pripravku, distributory léCivych
pripravku a provozovatele opravnéné k vydeji
|éCivych pripravku:

http://www.sukl.cz/leciva/upozorneni-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci-vyrobce

=, Dotazy k hlaseni neuspésného ovéereni OP:
hlaseniOP@sukl.cz
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DULEZITE KONTAKTY

Oddéleni zavad v jakosti SUKL

» Formular hlaseni podezreni na zavadu v jakosti:
http://www.sukl.cz/hlaseni-pro-sukl

=, Email: zavady@sukl.cz

, Adresa:
> Oddéleni zavad v jakosti, Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10
%, Telefon:
» 272185213
» 272 185 363

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2018
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fe, SUKL

Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

20.11.2018
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