Pokyn USKVBL/UST — 02/2004

Hl&Seni pode¥eni na z&vady v jakostiéi zjiSténych zévad v jakosti veterinarnich
IéCivych pripravki

Platnost od: 19. dubna 2004
Platnost do: neni omezeno
Méni ¢i dopliuje pokyn: -
Zrusuje/nahrazuje pokyn: -

1. Uvod

Primarnim cilem regulace veterinarnicktigch pripravki je ochrana zdravi zkdt, zdravi
vefejnost a ochrana Zivotniho prissli gred gipadnym nefiznivym pisobenim veterinarnich
lécivych pripravka.

Z tohoto divodu je nezbytnéffjimat véas &inna opaiteni, kterymi se minimalizujetfpadné
negiznivé pisobeni veterinarnichdéych piipravki.

NiZe stanovena pravidla jsouijmana ve sho#l s platnymi pravnimi fedpisy Ceské
republiky a Evropskych spalenstvi a v souladu s pokyny, které jsou v této siblydavany
Evropskou komisi, ijpadré ve spolupraci s EMA

2. Plisobnost
- Provozovatelé (8 6 zakon&a 378/2007 Sh., o #&vech a o zmnach rkterych
souvisejicich zakan ve zreni pozdjSich gedpigi (dale jen ,,zakon o tévech®))
- Drzitelé rozhodnuti o registraci (dale jen ,drZijdhapt. 8 32 zakona o tévech)

3. Postup
3.1. Kontaktni mista a osoby

K efektivnimu gjimani opateni omezujicich mozné niégpnivé dopady v fipact vzniku
rizika pro zdravi osob, zkdt ¢i pro Zivotni prostedi, zejména vifpad vyskytu zavady
v jakosti¢i podezeni na takovou zavaduquavaji provozovatelé a drzitelé Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich bioprepatiaa |&iv informace o:
- kontaktnich mistech a osobéach, které provozovaiel&itelé stanovi jako odpédné
osoby za fijem informaci a fijimani pislusnych napravnych ogahi (formuld
v priloze 1),

! Napriklad:

Zakon¢. 378/2007 Sb., o tévech a o zminach rkterych souvisejicich zakénve zreni
pozckjSich pedpigi

Vyhlaska¢. 229/2008 Sh., o vyra@a distribuci

Smernice 2001/82/EC Evropského parlamentu a rady eeédfistopadu 2001 o kodexu
Spoleenstvi pro veterinarni ¢&/é pripravky, OJ L 311, s. 1, 28.11. 2001

Compilation of Community Procedures on Inspectiand Exchange of Information, v
platném zgni



- zmeénach kontaktnich misi osob sdlenych podle prvni odrazky (formul& priloze
2).

Zmeény hlasi provozovateléi drzitelé Ustavu v takovérsasovém ramci, aby nemohlo dojit
k naruSeni systému pro vy¢mu informaci a fijimani pislusnych opaeni k minimalizaci
piipadného nejiznivého misobeni veterinarnich d&ych piipravki. Nejlépe je tak hlasit
zmeény v¢éasovém pedstihu, tj. je&t pred gjetim zmeny. Pokud to neni mozné, hlasi
provozovatel&i drzitelé zngny v kontaktnich mistech vzdy nejp@&adio 24 hodin pro fjeti
piislusné zrany.

3.2. Zpasob hlaseni zjisénych zavad v jakosti ¢ podezxeni na zavady v jakosti
veterinarnich Ié¢ivych pripravka

3.2.1. Fredklddané udaje a formul& hlaSeni
Provozovatelé a drzitelé vzdy vyhodnoti informageajici se zavady v jakosti veterinarniho
lécivého pipravku ¢i podezeni z takové zavady tak, aby byli schopni — s ddiedna
urgentnost fipadu - Ustavu ifedat co mozna nejugj$i informaci obsahujici informaci o:

- prtipravku

- historii pfipadu

- hodnoceni klasifikace zavady (vitilpha 4)

- Weinnost stahovaniifpravku (pokud bylo zahajeno)

- prijataci navrhovana napravna opeti

- zawr a hodnoceni.

Tyto Udaje a vysledky Seini o zjiSénych zavadacki podezenich na zavady v jakosti
veterinarnich l&vych pripravka hlasi provozovatel&i drzitelé na formuld uvedeném
v priloze 3.

3.2.2. Klasifikace jednotlivych typi zavad v jakosti /pode¥eni ze zavad v jakosti
Jednotlivé zavady v jakosti podezeni na & se klasifikuji podle zavaznosti df tiid, kdy
tiida | predstavuje nejzavaZj$i zavady aifda Ill zavady nejméhzavazné. Fklady zavad
v jakosti a jejich klasifikace je uvedenatilpze 4.

3.2.3. Fijimani opatieni a¢asovy ramec hlaseni

Provozovatelé a drzitelé jsou povinni s soulaguasnimi redpisy (8 23 pro provozovatele,
§ 33 drzitele) fijimat takova opdaeni, kterymi minimalizuji fipadné nefiznivé pisobeni
veterinarnich l&vych piipravki na nejnizsi moznou miru ¥ipads vyskytu zavady v jakosti,
vcéetre jeho gipadného stazeni z & ¢i poskytnuti patebnych informaci odbornym
pracovnikim (Iékéarnici, veterinarni |éka chovatelé).

Provozovatel&i drzitelé nesmi v Zzadnéntipact cinit opateni, které by znemoznifiadné
proSeteni gipadi.

O v3ech fjatych opatenich informuji provozovatel@i drzitelé Ustav formou hlaseni
s vyuzitim formul&e uvedeného vifoze 3.

V piipadt zavad typu | je obvykle nutn&ifimat opateni a informovat Ustav v horizontu
hodin od okamziku, kdy je provozovatgldrzitel se skuténosti seznadmen, wipadt zavad
typu Il je obvykle nutné ffijimat opateni do 24 hodin od okamziku, kdy je provozovdiel
drzitel se skutgnosti seznamen.



V ostatnich pipadech musi byt informace Ustavu podana v takovgésovém ramci, aby
nedoSlo k nebezpéez prodleni.

Provozovatelé tak zajisti, Ze informace o zavadagdkosti ¢i o podeZenich na & jsou
prijimany, vyhodnocovany a Ze jsotijpmana gislusna opdeni jak v rdmci pracovni doby
tak mimo pracovni dobu.

3.3. Informace zaji¥ované Ustavem a komunikace s Ustavem

Ustav zveéejiuje ve \estniku Ustavu pro statni kontrolu veterinarnichpbaparai a I&iv
informace a pokyny pro regulované subjekty, ktefigou aktualni a které upravuji
problematikuieSeni zavad v jakosti veterinarnicltiV§ch pripravki v souladu s pravidly
stanovenymi v ramci Evropskych spigastvi.

Tyto informace publikuje Ustav i ve svém inforgnam prostedku s moznosti vzdaleného
piistupu — na internetové strdnce Ustavu v ramcigkyldrizoveé situace — URL:

www.uskvbl.cz

HlaSeni o zavad v jakosti ¢i o podezenich ze zavady v jakosti veterinarnicktivgch
pripravki oznamuji provozovatelé drzitelé Ustavu:

- nepretrzité telefonické spojeni: +420 602 156 372
- faxovédislo: +420 541 518 205
- e-mailové spojeni pro zavady Vv jakosti: ras@uskviiz

3.4. HlaSeni zavad v jakosti veterinarnich &vych pripravka registrovanych podle
narizeni Evropského Parlamentu a Rady. 726/2004 (,centralizované pipravky")

HlaSeni o zavadach v jakosti pro centralizovafipravky sefidi specifickymi pravidly které
stanovi Evrospké agentura pro hodnocetivieh piipravki. Podrobna pravidla Ize ziskat na
adrese EMA:

http://www.ema.europa.eu/emal/index.ijsp?curl=pageségulation/general/ins
pections.isp&mid=WC0b01ac058002d89d

v ramci poloZkyinspections.



Piiloha 1

Informace o kontaktu pro hlaseni zavad v jakosti/pdezeni ze zavady
v jakosti

01 |A. Typ regulovaného subjektu (zaSkrtréte prislusné pole)
Provozovatel:

02 |[_]vyrobce [ ] Dovozce ze 3. zemi  [_] Distributor
[ ] Drzitel

03 |B. Udaje o provozovateli/drziteli

Jméno/nézev obch. firmy:

Ulice:

Cislo popisné:

M¢ésto:

Postovni srrovaci¢islo (P):

Stat:

Telefon: Fax: E-mail:

Telefonické spojeni pro staly styk (24 hodin):

C. Kontakt pro hlaSeni zavad vakosti/podezreni ze zavag

o7 |V jakosti
(V pripadé vice osob prosim kopirujt#ddky 07 — 08 a uvBte Udaje
samostaté za kazdou osobu)

Odpowdna osoba:

Adresa:

Telefon:

08 |Fax:

E-mail :

Telefonické spojeni pro staly styk (24 hodin)
" (pokud se li&i od Gdaje v poli 06)

06

Jmeéno, funkce a podpis osoby, ktera vyplnila formlar



Priloha 2
Informace o zméné v kontaktu pro hlaSeni zavad v jakosti/podefeni ze zavady v jakosti

01 Zména se tyka:
02 |A. Typu regulovaného subjektu (zaskrtréte prislusné pole)
03 Dosud:
Provozovatel:
04 |[_]Vvyrobce [ ] Dovozce ze 3. zemi  [_] Distributor
[ ] Drzitel
05 Nove
Provozovatel:
06 |[ ]vyrobce [ ] Dovozce ze 3. zemi  [_] Distributor
[ ] Drzitel
07 |B. Udaja o provozovateli/drziteli
11 Dosud: Nove:
Jméno/nézev obch. firmy: Jméno/nézev obch. firmy:
Ulice: Ulice:
Cislo popisné: Cislo popisné:
M¢ésto: M¢ésto:
PSC: PC:
12 Stat: Stat:
Telefon: Telefon:
Fax: Fax:
E-mail: E-mail:
Telefonické spojeni pro staly styk (| Telefonické spojeni pro staly styk (R4
hodin) hodin)
13 C.Kontakt pro hlasSeni zavad vjakosti/podezreni ze zavag
v jakosti
14 Dosud: Nowe:
Odpowdna osoba: Odpowdna osoba:
Adresa: Adresa:
Telefon: Telefon:
15 Fax: Fax:
E-mail: E-mail:
Telefonické spojeni pro staly styk (| Telefonické spojeni pro staly styk (R4
hodin) hodin)




Pr¥iloha 3

HlaSeni o podekeni ze zavady v jakosti/o zavadv jakosti veterinarniho
|é¢ivého pFipravku
Defective Product Report

1. Zdroj hlaSeni (Origin of Report)

PoZadovana informace Obsah hlaseni
(Information required) (Information Obtained )

1. Jméno/ndzev osobyi organizace, ktera
hlaSeni podava
(Name of person / organisation reporting probjem

2. Organizacedrganisatior)

3. Adresa Addres3

Telefon (Telephone numbgr

Fax Facsimile number

E-mail E-mail addresy

Cas hladeniTime of repor}

© | Nl a|l s

Datum hlaSenir{ate of repor}

2. Podrobnosti o gfipravku (Product Details

PoZadovana informace Obsah hlaseni
(Information required) (Information Obtained)

1. Nazev (-y) pipravku (#1), u kterych sg
vyskytl problém
(Name(s) of product(s) affected by the proBlem

Registr&ni ¢islo (Authorisation numbgr

Lékova forma ®harmaceutical fort

Sila Gtrength)

ars e N

Velikost baleni a druh obalwrdck size and
type)

6. Jazyk na obal(Language on pagk

7. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti| o
registraci {larketing Authorisation Holders nanfe
and addresk




3. Popis zavady/zavad (Nature of defect(s))

Pozadovana informace
Information required

Obsah hlaseni
Information Obtained

1. Kde byl problem identifikovan (nap

vyrobce, distributor, lékarna, veterinagni

lékar, chovatel)
(Source of problem (eg.
Manufacturer/distributor/pharmacy/veterinarian/an
mal owne})

s

2. Podrobnosti o zav&di o problému, vetns Ttida ||ID Tiidal [ ]Tridall [ ]
klasifikaceetails of defect or problem,
. o - (Class 1) (Class 1I) (Class
including its classificatior) )

3. Je problem spojen s jakymkoljv

nezadoucim projevem ? Pokud ano, prosim

specifikujte.

(Is the problem associated with any adverse event ?

(If so specify)

4. Jek dispozici jakykoliv tlikaz ¢i podezeni
Ze existuje riziko pro zdravi zt, veejné
zdravi ¢i pro Zivotni prostedi (nezadoudi
Ucinky ¢i ne&innost)?

(Is there any evidence or suspicion of a risk
public health (adverse effects or inefficliey

to

5. Rozsah problému (n&pKolik Sarzi, kolik
zvirat)
(Extent of the problem (eg. how many batches
many patients

now

6. Udaje o rozsahu distribucéipravku Extent
of distribution of the product / batch{gs

7. Nazev a adresa vSechiadi, které byly o
problému informovany

(Name and address of any regulatpry

authority notified of the problem)

8. VSechna doposudfiijptad opateni (pokud
byla rgjaka opaiteni gijata) (Action taken
so far (if any))

9. Planovana nebo navrhovana dpat
(Action planned or proposed)

10. Dalsi vyznamné informace
(Other relevant information)




4. Zaznamy o veskerych dlezitych kontaktech ( Jména/Organizace/Datdlasy/

Kontaktni ¢isla) (
(Records on all important contacts Names/ Orgapissit Dates/ Times / Contact numbers)

Datum atas | Organizace Jméno Telefon a fax
(Date & Timg | (Organisatior) (Nameg (Phone & fay




Piiloha 4

Klasifikace z&vad v jakosti veterinarnich I&€ivych piipravka — rozdéleni do tid a
piiklady
Trida |

Zavady tidy | jsou takového charakteru, Ze potenciodamohou ohroZovat Zivot nebo
mohou byt picinou zavazného poskozeni zdravi. Tyto musi byffikotiany prostednictvim
systému rychlé vystrahy (RAS) v kazdénpack.

Priklady:
- Spatny pipravek (ozn&eni a vlastni obsah se lisi),
- spravny pipravek, ale Spatna sila, s vyznamnymi zdravotdiopady,
- mikrobiélni kontaminace sterilniho injgkiho¢i oftalmologického pipravku,
- chemicka kontaminace se zavaznymi zdravotnimi dgpad
- smichani dkolika piipravki (rogues), kdy je zahrnut vice nez jeden obal,
- $patna léiva latka ve vicesloZkovéntipravku se zavaznymi zdravotnimi dopady.

Ttida Il

Zavady tidy Il mohou misobit ohrozeni zdravi nebo mit dopad na vysledékyléale nejde o
zavady tidy |. Takové informace se systémem rychlé vystrdRAS) pedavaji vSem
kompetentnim autoritam zapojenym do systému RASiz&@okud je znama informace o
distribuci (Wetre paralelniho dovozu), je mozZzné poslat pouzecelptm kompetentnim
autoritam.

Priklady:
- Spatné ozngeni, napiklad Spatny nebo chyfici textéi udaje,

- chybgjici nebo nespravna informaceifmlova informace),

- mikrobiélni kontaminace jinych nez injgkich, nebo jinych nez oftalmologickych
sterilnich gipravka s medicinskymi dopady,

- chemicka/fyzikélni kontaminace (vyznamne&iswoty, kiZova kontaminace&astice),

- smichani gipravka v obalu (rogues),

- nesplrni specifikace (naphodnoceni, stabilita, ptni/hmotnost),

- nezajiStné uzaveni s vaznymi medicinskymi dopady (hapytotoxické latky, obaly
zabrawjici pristup k gipravku dtem, &inné gipravky).

Trida Il

Zavady klasifikované \fid¢ 11l nesmi gedstavovat vyznamne riziko pro zdravi, ale stahbvan
muze byt zahajeno zjiného tdodu. Tyto zavady nejsou obvykle komunikovany
prostednictvim RAS.

Priklady:
- nespravné baleni, ndklad Spatné nebo chgjici ¢islo Sarze nebo datum exspirace,
- Spatné uzaeni,
- kontaminace, ndfklad mikrobialni, n&istoty, ¢astice



