UST-34 verze 2 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkl priimyslové vyrabénych Iécivych
pfipravkl v terénu

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-34 s platnosti od 1.6.2019.

PFfi uvadéni na trh musi byt u kazdého |écivého pfipravku trvale zajisténa jakost vymezena registracni
dokumentaci. Tato jakost musi byt zajiSténa celym vyrobnim procesem a sleduje se u kazdé vyrobené sarze.
Zakladni odpovédnost za jakost pripravku a kontrolu jakosti spociva na drziteli registraéniho rozhodnuti
(dale jen ,drzitel”), ale namatkové kontroluji jakost i statni instituce. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv ma tuto
povinnost zakotvenu v § 13 odst. 2 pism. f) zdkona 378/2007 Sbh., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonU (dale jen ,zakon“). Aby namatkova kontrola byla efektivni, probiha obvykle v podobé
projektd, jejichz cile se stanovuji podle aktudlni situace na trhu s lécivymi pripravky. Konkrétni lécivé
pripravky ke kontrole se vybiraji na zakladé posouzeni rizikovych faktor(, jako jsou vysoké spotfeby, cesta
podani, cilova skupina pacientd, sloZity vyrobni proces, Uzky terapeuticky index a jiné. V ramci projektl se
vétsinou kontroluji pripravky podle skupin a/nebo na zakladé obsahu stejnych 1éCivych latek. Tak se zajistuje
prehled o jakosti jak originalnich, tak generickych Iécivych ptipravk(l a soucasné prehled o srovnani jejich
jakosti. Takové projekty Casto probihaji mezindrodné v siti statnich kontrolnich laboratofi |éciv (OMCL,
Official Medicines Control Laboratories) za koordinace Evropského Usttedi pro jakost léciv Rady Evropy
(EDQM, European Department for Quality of Medicines and Healthcare). V této siti jsou zapojeny i
laboratofe SUKL. Pokud jde o projekty laboratorni kontroly pfipravk( registrovanych centralizovanym
postupem, probihaji v koordinaci Evropské Iékové agentury a EDQM ve spolupraci s ¢lenskymi staty EU a
tyto pripravky nejsou do projektl pfipravovanych SUKL zahrnuty. Naméty na projekty laboratorni kontroly,
at jiz jde o projekty SUKL nebo projekty mezindrodni, prochazeji oponenturou spojenou s ovéfovanim téelu
kazdého projektu a zdlvodnénim mnoiZstvi potfebnych vzork(. Zavéry laboratorni kontroly Iécivych
pripravkl se sdéluji pFislusnym drziteldm a v pfipadé potreby se pfijimaji odpovidajici opatfeni. Tak je
zajisténo, ze projekty laboratorni kontroly slouzi nejen k ujiSténi verejnosti, ze pouzivand léciva maiji
odpovidajici jakost, ale rovnéz slouzi jako jedna z informaci potvrzujici vyrobclim, Ze jejich systémy jakosti,
vCetné kontroly jakosti, jsou funkéni.

Tento pokyn se vztahuje k projektim laboratorni kontroly a nepojednava o odbéru vzork( lécivych Ci
pomocnych latek nebo léCivych pripravkd v priibéhu inspekci vyrobct ¢i dalSich provozovateld, které se ridi
uvahou inspektora v priibéhu inspekce. Principy pokynu se ramcové vztahuji i na pripady soubézného
dovozu a specifickych lé¢ebnych program.

Pro uskutecnéni vsech typl projektd laboratorni kontroly je nezbytné zajistit odpovidajici pocet vzorkl
|éCivych pripravkd.

Vzorky v terénu odebiraji inspektoFi SUKL na zékladé § 101 odst. 3 zdkona. O odbéru vzork( je na misté
pofizovan zaznam. K odbéru vzorkd konkrétniho registrovaného pfipravku obvykle dochazi — pokud nejsou
pro sledovani zvlastni dlivody - nejvyse jednou za pétileté obdobi. B&Zné se od kazdého pripravku odebiraji
2 - 3 Sarze. PocCet odebiranych baleni od jednotlivé Sarze odpovida mnoiZstvi potfebnému na 3 nezavislé
analyzy podle postupl registracni dokumentace (napf. u pevnych Iékovych forem 60 tablet nebo tobolek).
MnoZstvi vzorku na mikrobiologické zkousky je obvykle 10 g nebo 10 ml.

Vypovédni hodnota rozboru vzorkd se sice zvySuje, jestlize jsou vzorky odebrany co nejbliZze pacientovi, ale v
praxi takovy postup prinasi radu obtizi, vzorky pro projekty laboratorni kontroly se proto odebiraji nejcastéji
od distributord nebo pfimo od vyrobcli. Obvykle Ize u vyrobcl nebo velkych distributord ziskat najednou
vétsi pocet SarZi a baleni nez napfiklad v lékarndch. Odbérova mista se voli tak, aby se zajistily vzorky
pfipravkd pro projekt a zaroven nedochdzelo k jednostrannym zatézim distributorl. Odbér je tfeba zajistit
tak, aby nedoslo k ovlivnéni vlastnosti pripravkd, zejména pokud jde o pfipravky termolabilni. Nejde sice o
optimalni misto odbéru s ohledem na vzddlenost od pacienta, ale protoZze vyrobci nebo velci distributofi
maji obvykle k dispozici dostate¢nou rezervu Ié¢ivého pripravku, mohou odebrané vzorky nahradit, aniz by



se projevil docasny nedostatek pro pacienty. Pokud by k takové situaci mélo dojit, prizplsobuji inspektofi
SUKL svdj postup okam#ité situaci a povaze pfipravku.

V pfipadé, Ze odbér u distributord nebo vyrobcl neni z rlznych divodl mozny (pfipravek neni k dispozici,
distribuce probiha ze zahranici, mnozstvi - zasoba u distributora je tak mala, Ze by odbér vyvolal do¢asny
nedostatek pro pacienty aj.) nebo misto odbéru neodpovida cildm projektu (napr. projekt zaméreny na
moznost znehodnoceni dopravou), mlzZe dojit i k odbéru vzorkd pro laboratorni kontrolu v jinych
zdravotnickych zafizenich nebo jsou vzorky vyzadany od drzitele (§ 33 odst. 3 pism. d) zdkona). Od drzitele
mohou byt rovnéZ vyZzadovany vzorky pro takové projekty laboratorni kontroly, které jsou zaméreny na
pripravky sice v CR registrované, ale v dobé odbéru nepfitomné v distribu¢ni siti.

Projekty laboratorni kontroly se v prabéhu pétiletych cykl(l soustfeduji pomérné rovnomérné na vétsinu
registrovanych lécivych pripravkd. V mnoha statech EU prejima ekonomickou zatéZ spojenou s odbérem
pfipravkl drZitel, ktery odebrané vzorky lécCivych ptipravkl bezplatné nahrazuje distributorim nebo
|[ékdrnam. Stejnda praxe je dojedndna i pro odbéry uskuteéhované mezinarodné pro centralizované
registrované pripravky mezi Evropskou lékovou agenturou a EDQM, kdy drzitel hradi odebrané mnozstvi
vzork( prostfednictvim poukazek (voucher). Odbér vzorkl Iécivych pfipravkl tak pro drZitele predstavuje
predem vymezenou a v pétiletém cyklu predvidatelnou ekonomickou zatéz. Obdobné jako v pfipadé
Evropské lékové agentury je snahou SUKL zavést podobny mechanismus i v CR.

Po vymezeni povahy projektu laboratorni kontroly a uréeni IéCivych ptipravkl, které budou predmétem
kontroly, informuje SUKL o zdméru uskutecnit projekt jednotlivé drzitele. Ozndmi jim pocet baleni
pfipravku, které bude tfeba za U¢elem kontroly v terénu odebrat. Pfi odbéru vzork vystavi inspektor SUKL
potvrzeni obsahujici identifikaci odebranych léCivych pripravkll a provozovatele, u néhoz byl odbér
proveden (viz priloha). Provozovatel odbér potvrdi a odesle potvrzeni pfislusSnému drZiteli s Zadosti o
nahradu prislusnym poctem baleni l1é¢iva, aby nedoslo v disledku pfipadného mistniho nedostatku Iécivého
pfipravu k omezeni jeho dostupnosti pro pacienty. V pripadé, Ze do 1 mésice od odeslani Zadosti drziteli
rozhodnuti o registraci nedojde k dohodé o nahradé odebranych vzork(i mezi provozovatelem a drzitelem,
mUlZe provozovatel pisemné pozddat o nahradu odebranych vzorkd SUKL. Zadost provozovatel doloZi
vylcétovanim hodnoty odebranych vzorkd v pofizovaci cené.



PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz

' ® ) S U KL STATNI[ USTAV Srobéarova 48 Telefon: +420272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

ZAZNAM
o odbéru vzorki lé¢ivych pripravki inspektory SUKL pro uéely laboratorni kontroly
podle § 13 odst. 2 pism. f) zakona ¢.378/2007 Sb.

Tento zaznam je i potvrzenim pro drzitele registraéniho rozhodnuti k ndhradé odebranych vzorkl lécivych pripravki
v souladu s pokynem SUKL UST-34, ktery je dostupny na internetové adrese www.sukl.cz.

1. Potvrzeniinspektora SUKL

Odebrané |éCivé pripravky:

Registracni Nazev pripravku, sila, Iékova | Drzitel rozhodnuti o registraci, Pocet a Cisla sarzi
Cislo forma adresa velikost
odebranych
baleni

Provozovatel:
Firma
Sidlo
IC

Misto odbéru:

Nazev provozovatele
Adresa, vé. PSC

Tel.

Fax

E-mail

Potvrzuji, Ze jsem u uvedeného provozovatele odebral/a vyse uvedené lécivé pfipravky pro Ucely laboratorni kontroly
podle § 13 odst. 2 pism. f) zdkona €.378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich predpist.

Datum odbéru: Jméno inspektora SUKL:

Podpis:

2. Potvrzeni provozovatele

Potvrzuji, Ze inspektorem SUKL byly odebrany na vy$e uvedeném misté odbéru vye uvedené |é&ivé pripravky, a
74dam o nahradu odebranych pfipravki ve smyslu pokynu SUKL UST-34.

Datum: Jméno odpovédné osoby provozovatele:

Podpis:

Co: 1xSUKL
1x misto odbéru
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