UST-15 verze 2 Postup zdravotnickych pracovniki a prodejct vyhrazenych lé€iv pfi
podezieni na zavadu v jakosti Ié€ivého pfipravku

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-15 verze 1 s platnosti od 19.11.2009

Tento pokyn je ur€en osobam vydavajicim IéCivé pfipravky, prodejcim vyhrazenych léCiv a osobam
poskytujicim zdravotni pé¢i a ma vzhledem k nékterym pfetrvavajicim nejasnostem v terénu pomoci sjednotit
postup pfi zjisténém podezieni na zavadu v jakosti IéCivého pfFipravku. Funkéni systém urychli vyhodnoceni
mozné zavady v jakosti, v€etné stanoveni miry zdravotniho rizika podezielého IéCivého pfipravku pro
pacienta a v pfipadé nutnosti i provedeni opatfeni k minimalizaci rizika spojeného s pouZivanim tohoto
IéCivého pfipravku, véetné v€asné informovanosti odborné i laické verfejnosti.

Pokyn vychazi z pozadavkd zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, kde podle ustanoveni § 23 odst. 1 pism. ¢) a d) jsou osoby vydavajici
léCivé pripravky nebo prodejci vyhrazenych Ié€iv nebo osoby poskytujici zdravotni péé&i povinny neprodlené
oznamit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv (dale jen ,Ustav®) podezfeni z vyskytu zavady v jakosti [éCiva
nebo pomocné latky a v pfipadé potfeby ovéfeni jakosti 1éCivého pfipravku poskytnout Ustavu pfislusny
vzorek.

K zachytu zavady lécivého pfipravku miize dojit v riznych situacich. Kromé vyroby ¢&i distribuce, kde pro tyto
situace maji vyrobci a distributofi vypracovany systémy opatfeni, mize byt zavada léCivého pfipravku
nejcastéji rozpoznana

e |lékarfem, sestrou nebo zdravotnikem pfi aplikaci |€Civého pFipravku nebo po upozornéni pacientem,

o lékarnikem C¢i farmaceutickym asistentem, pfipadné prodejcem vyhrazenych léCiv pfi prejimce nebo
vydeji 1éCivého pfipravku nebo po upozornéni pacientem,

. pacientem pfi pouziti IéCivého pfipravku.

Znamkou snizené jakosti 1éCivého pfipravku je jakdkoli neobvykla vlastnost neodpovidajici popisu 1éCivého

pFipravku v souhrnu Udajd o pfipravku. Mize se jednat napfiklad o

e zménu vzhledu obalu lé€ivého pripravku (napf. neobvyklé oznaceni na obalech, barva ¢i material
obalu, velikost €i tvar, netésnosti obalu, nesoulad v oznaceni vnitfniho a vnéjSiho obalu pfipravku, popf.
pribalové informace, ktery mize indikovat zaménu; zavadou léCivého pfipravku je rovnéz, je-li néktery
z obal( viditeIné poSkozen nebo znecistén obsahem nebo jde o padélek)

e zménu vzhledu lécivého pripravku (napf. zména barvy ¢&i tvaru tablet, zakal ¢i vysrazené Castice
v pfipadé roztokU, obsah skla, kovovych Spon &i jinych neobvyklych pfedmétu)

e absenci pribalové informace (kromé& homeopatickych pfipravkl), odmérky, aplikaénich pomiucek 3.

o neobvykly pach ¢i chut’ (napf. pach po organickych rozpoustédlech, Zlukly pach, kovova chut)

¢ netypickou vlastnost neodpovidajici souhrnu udaja o ptipravku (napf. nerozpousti se, nelze
roztfepat, nelze délit).

V pfipadé, Ze zdravotni€ti pracovnici ziskaji podezieni, Zze IéCivy pfipravek ma sniZenou jakost, je tfeba

pozastavit vydej a pouzivani ostatnich baleni téZze SarZe IéCivého pfipravku. Vyjimkou mohou byt pfipady,

kdy nepodanim lé€ivého pfipravku by mohlo dojit k ohroZeni Zivota nebo k zdvaznému poSkozeni zdravi

pacienta, jiné baleni pfipravku bez zavady neni k dispozici a zdvada neni zdvazna. Nezavazné zavady jsou

napft.:

e poskozeni sekundarniho obalu vnéjSim vlivem, pfi kterém nedoSlo k poskozeni primarniho obalu
IéCivého pfipravku,

o chybéjici Cislo SarZe ¢&i doba pouZitelnosti na sekundarnim obalu.

V takovych pfipadech zavisi posouzeni situace na zkuSenosti |ékafe &i Iékarnika.

V pfipadé, Ze prodejci vyhrazenych |€€iv ziskaji podezieni na zavadu v jakosti, jsou povinni vyfadit vdechna
baleni téZe SarZe z prodeje.

V nékterych pfipadech muze byt uziteCné si vyzadat pomocnou informaci u tiskového a informacniho
oddéleni ustavu (+420 272 185 333) &i v pracovnich dnech v dobé mezi 16:00 a 8:00 a ve volnych dnech u
nepretrzité sluzby ustavu (tel.: +420 272 185 777, e-mail: urgent@sukl.cz).

V pfipadé podezieni ze zavady v jakosti léCivého pfipravku se tedy v souladu se zakonem o pfipadu
informuje Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, pfi€emz Ize pouzit formular ,HlaSeni podezieni na zavadu v jakosti
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léCivého pripravku®, ktery je pfilohou tohoto pokynu. Je tfeba zajistit reklamované baleni leCivého pripravku
podezielého ze zavady v jakosti a neprodlené zaslat na adresu - SUKL, Inspekéni odbor, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, (tel. 272 185 843 nebo 272 185 837, fax 272 185 828) - nasledujici:

1. reklamované baleni - toto baleni musi byt tedy poskytnuto pfimo uUstavu a nelze je pfedat jiné osobé
(napft. drziteli rozhodnuti o registraci, opravnéné osobé, distributorovi),

2. veSkeré dostupné informace, které mohou usnadnit identifikaci zavady v jakosti nebo ji vylougit (popf.
kontakt na pacienta Ci Iékare),

3. nenacdaté originalni baleni téZe Sar’e IéCivého pfipravku, u kterého je podezieni na zadvadu v jakosti,
pokud je k dispozici.

PFi zasilani vzorkUl je nutno respektovat predepsané podminky uchovavani.

Pfiloha: Formulaf ,HI&Seni podezfeni na zavadu v jakosti 1é€ivého pfipravku®
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HLASENI PODEZRENI NA ZAVADU V JAKOSTI LECIVEHO PRIPRAVKU

JMENO A ADRESA OSOBY PODAVAJICI HLASENI, TELEFON, FAX, E-MAIL:

INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU PODEZRELEM ZE ZAVADY V JAKOSTI:

Lécivy pripravek — nazev, dopinék nazvu, sila, Iékova forma, velikost baleni, Cislo 3arze, doba
pouzitelnosti:

Drzitel rozhodnuti o registraci/Vyrobce (spolecnost uvedena na obalu Iégivého pFipravku) —
jméno a adresa:

Popis zavady/problému — maximum dostupnych informaci umoZfujicich vyhodnoceni situace:

Ustavu je zasilan vzorek
reklamovaného baleni lé€ivého pFipravku ano ne

ne

OO
0O

nenacatého originalniho baleni téze Sarze lécivého pripravku ano

Pripadné dalSi zjisSténé udaje:

Datum hlaseni: Podpis:

VESKERE UDAJE LZE ROZVEST NA DALSICH STRANACH

VyplInéné hlaseni (véetné vzorkil) zaslete prosim na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv

Inspekéni odbor

Srobarova 48

100 41 Praha 10

tel: 272 185 843

fax: 272 185 828

e-mail: lucie.janikova@sukl.cz, pouze v pracovnich dnech mezi 8.00 az 16.00 hodin. Mimo pracovni
dobu, tj. soboty, nedéle a statni svatky, zaslete hlaseni na nepretrzitou sluzbu ustavu (tel.: +420 272
185 777, e-mail: urgent@sukl.cz).
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