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l ® ) SL’J K|_ Hlageni zavad v jakosti lé€ivych pFipravkd u distributord \

Co je zavada v jakosti?

%, jakykoliv nesoulad s platnou registracni dokumentaci
pripravku, Iékopisem Ci jinym obecné prijatym
standardem
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LEGISLATIVA — povinnosti provozovatele

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

~§ 23 odst. 1

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

pism. c) - neprodlené oznamit Ustavu podezfeni z vyskytu zavady v jakosti lé¢iva
nebo pomocné latky, které vedou ke stazeni IéCiva 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 |é¢ivého pripravku z trhu v
pripadé, ze drzitel rozhodnuti o registraci prijme pri vyskytu zavady v jakosti |éCiva
nebo pomocné latky opatreni spocivajici ve stazeni, a to v rozsahu a zplUsobem,
ktery drzitel rozhodnuti o registraci provozovateli sdéli.
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LEGISLATIVA — povinnosti provozovatele

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

, § 23 odst. 2
Provozovatel nesmi uvadét do obéhu léciva:

a) s proslou dobou pouzitelnosti,

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

c) o nich? tak rozhodl Ustav.
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LEGISLATIVA - povinnosti distributora

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

, § 77 odst. 1 pism. d)

mit Uucinny systém k zajisténi stazeni |éCivého pripravku z obéhu;
v ramci tohoto systému je distributor povinen predat informace
o zavadach |écCivych pripravkl neprodlené vSem svym
odbératelim a spolupracovat s vyrobcem pfrislusného |écivého
pripravku a s drzitelem rozhodnuti o registraci.
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Jak nahldsit zavadu v jakosti na SUKL?

S' WEb SU KL http://www.sukl.cz/hlaseni-o-vyskytu-zavady-v-jakosti-lecivych-pripravku

%, SUKL

Statni ustav pro kontrolu l&giv

LéEiva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravoinicka zaFizeni

Databaze lekii

Databdze Iékdren
Databdze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostfedki
Konopi k lééebnym Gelfm
eRecept

Dilesitd upozornéni

L _J HlaZeni pro SUKL
Dodavky a jina hodnoceni
Piehledy a seznamy
Oteviend data

wvypadky |éki

Uved / Hlgeni pro SUKL

Hlaseni pro SUKL

DiileZita hlaseni pro SUKL

% HlaSeni podezieni na
neZadouci G&inky
lé€ivého pFipravku

% HlaSeni neZadouci
prihody a podezieni na
neZadouci pfihodu
zdravotnického
prostiedku

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

% HlaSeni podezieni na
zévadu v jakosti 1&é€ivého
pripravku

% HlaSeni bezpecnostniho
napravného opatieni

Farmaceuticky priimysl

+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

Pripadné daki zjifténé ddaje:

WESKERE UDAJE LZE ROTVEST NA DALEICH STRANACH

L
oo
RR
oo

WypinEng hizSeni madiste, prosim, ns sdren
wzorky na adnesic
Stitni stew pro kontroi 12

OidEleni zvad v jakost

Erobérova a8

100 41 Fraha 10

2N bo poStou spodeing se

tel: 272 185 906, 272 185 213, 272 lﬁiﬂ,mlﬂsmp&mimmmmﬁmm
Mime pracowni dobu, ¥ soboty, nedile  stitni svatiy, vobsite na nepetriito st Grtavy el +420 272 185 777,

o 274 732 177
UST-15/Pfiloha Lfser. 12 1/ 30.10.2005
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KLASIFIKACE ZAVAD V JAKOSTI
dle zavaznosti dopadu na zdravi pacienta:

 Trida | = zavady, které mohou ohrozit zivot nebo
zpusobit vazné ohrozeni zdravi (napr. zameéna LP)

%, Trida Il = zavady, které mohou zavinit onemocnéni Ci
vést k chybnému zpusobu lécby, ale nespadaji do tf. |
(napf. vysledky mimo limit specifikace)

, Trida Ill = zavady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi
(napr. nesoulad textu)

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural g
uideline/2009/10/WC500004404.pdf
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ROZSAH ZAVADY V JAKOSTI

s, Zavada ojedinélého baleni
s, Zavada Sarze |éCivého pripravku

s, Zavada lécivého pripravku

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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OPATRENI V PRIPADE ZAVADY V JAKOSTI

Pozastaveni sarze nebo lécivého pripravku
Uvolnéni pozastaveni/po opraveé sarze
Stahovani Sarze nebo |éCivého pripravku

O 0O w P

Umoznéni distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu
nebo pouzivani pripravku se zavadou v jakosti
nepredstavujici ohrozeni zivota nebo zdravi osob
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UROVEN POZASTAVENI, STAHOVANI

Pozastaveni:
A. Na urovni distributoru
B. Na urovni zdravotnickych zarizeni

Stahovani:
A. Z urovné distributoru
B. Az z Jdrovné zdravotnickych zarizeni

C. AZz urovné pacientu

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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UMOZNENI DISTRIBUCE, VYDEJE, UVADENI DO
OBEHU NEBO POUZIVANI PRI POSKYTOVANI
ZDRAVOTNICH SLUZEB

, Zakon o |éCivech - § 13 odst. 2 pism. n)

V pripadé zjisténi zavady v jakosti |éCiva, ktera nepredstavuje
ohrozeni zivota nebo zdravi osob, rozhoduje Ustav o tom, zda se
takové lédivo nebo jeho jednotlivd Sarze muze distribuovat,
vydavat, uvadét do obéhu nebo pouzivat pri poskytovani
zdravotnich sluzeb.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2018
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14

UMOZNENI DISTRIBUCE, VYDEJE, UVADENI DO
OBEHU NEBO POUZIVANI PRI POSKYTOVANI
ZDRAVOTNICH SLUZEB

s, Zahajeni spravniho rizeni
=, Nestahuje se

% Pr.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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15

Zajisteni informovanosti o zavadach v jakosti a

dalsich opatrenich

= Webové stranky Ustavu:

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

» RSS: http://www.sukl.cz/rss

=, Webové rozhrani

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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' f Hlaseni zavad v jakosti léCivych pfi ki u distributort
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) SUKL

Zajisteni informovanosti o zavadach v jakosti a

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

%, SUKL

Statni ustav pro kontrolu |&Civ

Databidze Iekd

Databaze lékaren
Databaze kiinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostfedkd
Konopi k légebnym Gceldm
‘eRecept

Dilezité upozornéni

"

Hlaseni pro SUKL
Dodavky a jing hodnoceni
Prehledy a seznamy

Oteviena data

Uvod / Dilefits upozornéni

DileZitd upozornéni

Zavady v jakosti I&€iv

* sdéleni SUKL ze dne 13.1.2016

* Informace SUKL - nereaistrovany 1&%ivy pfipravek

BCG Vaccine .SSI”
* sdéleni SUKL ze dne 7.1.2016

4 Cela sekce

NeZadouci ucinky léciv

* Fusafungin (Bioparox) — doperuceno zrugeni
registrace

Metformin — zahsieno celoevropské pFehodnocent
Gilenya (fingolimod) — nova doperutens k
bezpetné: ibé

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

+420 272 185 111

telefonni seznam

Farmaceuti

Léciva staZena z registraénich
diivodd

= Sdéleni SUKL ze dne 8.2.2016

UKL ze dne 14.1.2016 (4

<1 Cela sekce

Informace o vyznamnych zménach

e, SUKL

PRO ZVEREJNENI

STATNIUSTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobdrova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420272 185111

Fax: +420271732377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Spisovzn
sukls230504/2015

Sdéleni SUKL ze dne 14.12.2015

yiizuje / linka
Komrskovd/213

Datum
14.12.2015

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, na zdkladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zdkona &.378/2007 Sh.,

o |éCivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakonti (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale

jen ,zakon o lé¢ivech”), informuje o zdvadé v jakosti Iétivéha pripravku:

- . Doplnék ) ) o o

Kdd SUKL Nézev LP . Velikost baleni Sarie Poutitelnost do
nazvu

0176129 HEMINEVRIN 300 MG POR CPS MOL 100 tobolek 991749 1/2017

registrace

1 Cela sekce

Driitel rozhodnuti o registraci, spoletnost Cheplapharm Arzneimittel GmbH, proto na zdkladé § 33 odst. 3
pism. c) zdkona o lécivech pfijal ndsledujici opatieni:

staZeni vy$e uvedené 3arie lé

ého pfipravku aZ z drovné pacientil z divodu zdvady v jakosti — nesoulad

s pravidly spravné vyrobni praxe pfi baleni lécivého pfipravku, existuje podezieni, Ze dodlo ke smichani s jinym

druhem tobolek.

20.11.2018
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Zajisteni informovanosti o zavadach v jakosti a

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

%, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na ttvary SUKL

Léciva Zdravotnické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce  SUOKL

Uwvod / Dilefitd upozornéni / Zavady v jakosti lé¢iv / Informace SUKL ze dne 16.11.2018

Informace SUKL ze dne 16.11.2018
SUKL informuje o umoZnéni distribuce, vydeje, uvddéni do obéhu nebo poufivani pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb |écivého pripravku INHIBACE, 5MG TBL FLM 100 se zavadou v jakosti

E R E C E P T Statni Ustav pro kontrolu 1€€iv informuje, Ze v souladu s § 13 odst. 2) pism. n) zakona £. 378/2007 Sb., o
|&¢ivech, ve znéni pozdéjéich predpisd, rozhodl o umoZnéni distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu nebo
pouZivani pfi poskytovani zdravotnich sluZeb lécivého pFipravku:

i ene Kéd SUKL Nazev |é€ivého piipravku Doplnék ndzvu Cislo darze PouZitelnost do
Databaze léku

125441 INHIBACE 5MG TBL FLM 100 E0166B03 03/2021
Databaze |ékdren

Databaze klinic. hodnoceni
U vyse uvedené SarZe |égivého pfipravku dritele rozhodnuti o registraci, spoleénosti ROCHE s.r.o., Praha, se

Registr zdrav. prostiedki vyskytuje nasledujici zdvada v jakosti, kterd nepredstavuje ohroZeni Zivota nebo zdravi osob:

Konopi k ééebnym Ggeldim Na primarnim obalu vyse uvedené SarZe je nespravné uvedena adresa drZitele rozhodnuti o registraci:

eRecept * Nesprdvné je uvedeno: Roche s.r.o., Dukelskych hrdind 52, 170 00 Praha 7, Cesks republika

[E ]

Dillezitd upozornéni * Sprivné ma byt uvedeno: Roche s.r.o., Sokolovsks 685/136f, 186 00 Praha 8, Cesk3 republika

Hldgeni pro SUKL VyEe uvedena SarZe l&€ivého pfipravku se nestahuje a je moZné ji nadale distribuovat, vydavat a

Dodavky a jing hodnocen pouZivat pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb bez omezeni.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2018
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o, SUKL

Zajisteni informovanosti o zavadach v jakosti a
dalsich opatrenich

=, RegistraCni duvody

- zvefejnéni na webowych strankach Ustavu a prostfednictvim rozhrani

%, Zanik registrace
- informace o stahovani konkrétniho LP se na webu SUKL nezvefejiiuje

- zverejiiuje se seznam LP: http://www.sukl.cz/prehled-zmen-v-registracich-
lecivych-pripravku

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2018
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Stahovani z registracnich duvodu

= plyne z rozhodnuti Ustavu, nejéastdji pfi zméné
registrace, napr.:

- zkraceni doby pouzitelnosti z divodu zjisténi zavady v jakosti
(vysledek mimo limit specifikace LP)

- zména podminek uchovavaniz duvodu zjisténi zavady v jakosti
(vysledek mimo limit specifikace LP)

- zmeéna zpUsobu vydeje

- zavedeni nové kontraindikace

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2018
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) SUKL

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

%, SUKL

Statni Ustav pro kontrolu |éciv

a  Zdravotnicke prostredky | Lékérny  Zdravotni izeni

Uvod / Dileiita upozormnani

parebdze 83 | pileita upozornéni

Databdze lékaren

Zavady v jakosti l&Civ

* Sdéleni SUKL ze dne 13.1.2016

* Informace SUKL - nereaistrovany lééivy pripravek
BCG Vaccine ,SSI™

* Sdéleni SUKL ze dne 7.1.2016

Databéze kiinic. hodnoceni.

Registr zdrav. prostiedkd

Konopi k Ié&ebnym Géelim

eRecept -
4 Celd sekce

! Dilezitd upozornéni
Higgeni pro sUKL ~ NeZadouci Gcinky léciv
Dodévky a jind hodnocen  * Fusafunain (Bioparox) - doporugeno zruseni
) reqistrace
Péehledy 2 seznamy o yetformin - zahdiens celoevropsk pFehodnoceni
Oteviend dats || * Gilenya ( ) - nevi dopert

bezpetnéidi 1éché

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

+420 272 185 111

telefonni seznam

Farmaceuticky primysl Distribuce  Si

Léciva staZena z registraénich
diivodii

* Sdéleni SUKL ze dne 8.2.2016

4] Cela sekce

Informace o vyznamnvch zménach
registrace

4 celd sekce

s, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Telefon: +420 272185 111
Fax: +420 271732377

Srobarova 48
10041 Praha 10

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Spisovd zn.
5ukls96055/2015

PRO ZVEREJNENI

VyFizuge / linka
B.8ubrtové/213

Sdéleni SUKL ze dne 31.7.2015 (2)

Datum
31.7.2015

Statni ustav pro kontrolu Iéciv, na za’kla|dé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona €. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a 0 zménach

nékterych souvisejicich zakont (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjiich predpist, informuje o neodkladném
opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Praha, spoéivajicim
ve staZeni nize uvedené 3arze |é¢ivého pripravku:

. - . o Velikost . L PouZitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu B Sarie
baleni do
MONACE COMBI
160482 POR TBL NOB 98 TBL 372213 30.9.2016
20MG/12,5MG

Uvedena 3arie léCivého piipravku se stahuje aZ z drovné zdravotnickych zafizeni zdvodu zmény

v rozhodnuti o registraci — zkrdceni doby pouZitelnosti (z dfive: 36 mésici na nyni: 24 mésica).

20.11.2018
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Stahovani z dlivodu zaniku registrace

, zanik registrace:
a. rozhodnuti o zruSeni registrace

b. ukonceni platnosti registrace

>, osoba, ktera byla drzitelem rozhodnuti o registraci je
povinna neprodlené stahnout LP z trhu v pripadé
zaniku registrace

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2018
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' f Hlaseni zavad v jakosti léCivych pfi ki u distributort
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) SUKL

Stahovani z diivodu zaniku registrace
e, SUKL

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Léciva Zdravotnické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni

ERECEPT

Databdze lékd

Databdze |ékaren
Databaze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostfedkd
Konopi k Iééebnym dgelim
eRecept

Dilezits upozornéni
Hldéeni pro SUKL

Dodévky a jind hodnoceni
Pfehledy a seznamy
Oteviend data

vypadky lékd

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Uvod / Prahledy a seznamy / Nové reqistrace, zrufend reqistrace, uplynuti... / Pfehledy é&ivych pFipravki - 2018

+420 272 185 111

Kontakty na Gtvary SUKL

Farmaceuticky primysl

Piehledy I&€ivych pripravkl - 2018

Nové registrované pripravk

Povolené soubézZné dovozy

bez centralizovanych

SoubéZiné dovozy, kterym skoncila platnost povoleni

Zrusené registrace

SUKL kédy, kterym skonéila platnost (po zmé&né&, zruSeni, ukonéeni

platnosti registrace)

Pripravky, kterym skonédila platnost rozhodnuti o registraci

Nové registrované pripravky centralizovanou procedurou

20.11.2018
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Zaver

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

", Email: zavady@sukl.cz

%, Pisemneé:

» Statni Ustav pro kontrolu léCiv, Oddéleni zavad v jakosti,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

%, Telefonicky:
» 272 185 213
» 272 185 363

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2018
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' e Hlaseni netuspésnéh éreni och ych prvkd
® pésného ovéreni ochrannych prvki (OP)
) SUKL

HLASENI NEUSPESNEHO OVERENI
OCHRANNYCH PRVKU (OP)



' f Hlaseni neuspésnéh éreni och ych prvkd
® pésného ovéieni ochrannych prvki (OP)
) SUKL

25

’ 4 A4

Neuspésné overeni OP — &l. 24 Natizeni

Pokud existuje divod se domnivat, Ze:

=, s obalem pripravku bylo manipulovano, nebo

>, oveéreni OP naznacuje, ze pripravek mozna neni
ravy

v

ripravek dodat nebo vyvézt
> Distributor okamZité uvédomi SUKL

» Distributor nesmi p

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV



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

Hlaseni neuspesného ovéreni OP
SUKL reflektuje aktudlni pozadavky dotéenych subjektli na
automatizovany zpUsob hlaseni a pracuje na pripravé:

s, Elektronického interaktivniho formulare
=, Webové rozhrani (API) - cbdoba pis-13

Predpokladané terminy nasazeni:
- testovaci prostredi — do 15. 12. 2018
- produkcni prostredi — 16. 1. 2019

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV



e I Hl43eni netisp&sného ovéteni ochrannych prvki (OP) 27
® pesneno overeni ochrannych prvku
) SUKL

Jaké informace budou obsahem hlaseni?

Hlaseni bude rozdéeleno do 4 zakladnich casti:

|dentifikace SUbjEktu (ndzev subjektu, telefonni &islo/emailova adresa...)
|dentifikace lécivého pripravku (sd sk, cisio zarse...

|dentifikace neuspésného ovéreni OP

B W

Dodatecné informace (poznamka, piilohy)

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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' f Hlaseni neuspésnéh éreni och ych prvkd
® pésného ovéieni ochrannych prvki (OP)
) SUKL

3. cast hlaseni: Identifikace neuspeésného
overeni OP

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

> 2D kod nelze nadist

mozné priciny nenacteni kodu:

- obal, a tedy i 2D kdd, je fyzicky poskozeny (necitelny z mechanickych pficin)
- $patna kvalita tisku

- vadna nebo $patné nakonfigurovana ¢tecka

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV



' f Hlaseni neuspésnéh éreni och ych prvkd
® pésného ovéieni ochrannych prvki (OP)
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Procesy pri neuspesném overeni OP

v v

10 Neﬁspé§né ovéreni 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

- 3etieni zajistuje SUKL a kontaktuje MAH k ovéfeni podezieni
z padélani. V pfipadé potvrzeni padélani resi SUKL
standardnim postupem

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Procesy pri neuspesném overeni OP

10 Neﬁspé§né ovéreni Ul (jedineény identifikator)

-> spusténi vystrahy v Ulozisti a v terminalu, kde se odehrava ovéreni Ul

- udalost se oznadi jako potencialni pripad padélani (s vyjimkou, je-li LP v
UlozZisti oznacen jako stazeny nebo uréeny k likvidaci)

-> Setfeni zajistuje subjekt zfizujici uloZisté (NOOL) ve spolupraci s MAH a
pokud se padélani potvrdi, NOOL okamzité uvédomi SUKL, EK a EMA

- v pfipadé potvrzeni padélani fesi SUKL standardnim postupem

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Zaver

,Dulezité odkazy:

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

registraci-vyrobce

",Dotazy: hlaseniOP@sukl.cz

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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%o, 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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