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LEGISLATIVA 4

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/EC
ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleéenstvi tykajicim se Ié€ivych pripravkd

¢lanek 84 (Komise zverejni pokyny pro spravnou distribuéni praxi) a 85b odst.3 (soucasti pokynu
uvedenych v ¢lanku 84 musi byt zvlastni ustanoveni tykajici se zprostfedkovani)

Pokyny Evropské komise 2013/C 343/01 pro spravnou distribuéni praxi humannich
léCivych pripravku

z 5. listopadu 2013, pokyny zaloZeny na ¢lanku 84 a ¢l. 85b odst. 3

378/2007 Sh. — Zakon o lé¢ivech

Oddil 2 Distribuce lécivych pfipravkl a jejich zprostfedkovani, §75 - §77

229/2008 Sb. — Vyhlaska o vyrobé a distribuci Ié€iv

Cast osma Spravna distribuéni praxe, §35 - §41

(EU) 2016/161 nafizeni komise v pfenesené pravomoci (protipadélkova smérnice)

7;151(‘[111‘;
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. ZASADY SETRENI A RESENI
REKLAMACI A ZAVAD
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KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY,

U NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, 6
A STAZENI LECIVYCH PRIPRAVKU (1)

6.1 Zasada

* Zaznamenano a peclivé zpracovano podle pisemnych postupu

» Posouzeni vracenych Iécivych pripravkt by mélo byt provedeno pred jakymkoli schvalenim jejich
dal$iho prodeje

6.2 Stiznosti

+ Kvalita lé€ivého pfipravku (informovat vyrobce/drzitel rozhodnuti o registraci) versus distribuce

» Jmenovani osoby

» Napravna a preventivni opatreni Introduction to Product Complaintin TrackWise Digital v1.0

Product Quality Complaints in eQMS (TrackWise Digital) v1.0

Global Product Quality Complaints Handling Procedure v1.0

S Complaint . Product Complaint Handling Procedure in TrackWise GPCH Workflow v9.0
TrackWise Digital Complaint W Handling of Product Quality Complaints, Quality Deviations, SQI and

Recall by Astellas Pharma s.r.0. v13.0

‘ Astellas Nonconformance and CAPA Action Management v5.0 ‘
Nonconformance 3 External Deviation Management in the eQMS (TrackWise Digital) v2.0 ‘
Nonconformance Management in eQMS (TrackWise Digital) v2.0 ‘
Corrective and Preventive Action (CAPA) Management in eQMS ‘

(TrackWise Digital) v4.0
Hastellas
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KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY,
U NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, 7
A STAZENI LECIVYCH PRIPRAVKU (2)

Kvalita Ié€ivého pripravku

?asmllas

KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY,

U NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, 8
A STAZENI LECIVYCH PRIPRAVKU (3)

Kvalita

[y

| G B B N N

STATUS: Closed
IN CURRENT STATE: 2 days)

Details

Reoed  ESigauses  mighs  CyceTi
—_ z z [ ouediigence

B rsirs o)

[ [ ——

[ Product Raturns (1)

aw

Root cause: Machine, Sub Root
cause: Construction, Classifications:

Minor
)aslcﬂas
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KAPITOLA 6 — STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY,
U NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, 9
A STAZENI LECIVYCH PRIPRAVKU (4)

Distribuce

Temperature Deviation Handling Process v9.0

7@151(‘11.}9

KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY,
U NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, 10
A STAZENI LECIVYCH PRIPRAVKU (5)

Distribuce

v Upriog B v

Product Damage Handling Process v5.0

71151(‘11&9




KAPITOLA 6 — STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY,
U NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE,
A STAZENI LECIVYCH PRIPRAVKU (6)

6.3 Vracené lécivé pripravky

« Dle pisemného postupu

» Vraceni do zasob na prodej POUZE TEHDY:

i)

ii)
i)

\%

v)

vi

Lécivé pfipravky jsou v neotevieném a neposkozeném sekundarnim obalu a jsou v dobrém stavu, dosud
neuplynula doba jejich pouZitelnosti a nebyly stazeny

Lécivé pripravky vraceny v pfijatelné Ihute, napfiklad deseti dnu

Lécivé pripravky byly prepravovany, skladovany a bylo s nimi zachazeno v souladu se specifickymi
pozadavky na jejich skladovani

Lécivé pripravky byly pfezkoumany a posouzeny dostatecné vyskolenymi a zpusobilymi osobami povérenymi
k této cinnosti

Distributor ma dostate¢né dlikazy o tom, Ze pfipravek byl dodan uvedenému zakaznikovi (prostrednictvim
kopii puvodniho dodaciho listu nebo &isla faktury atd.) a je znamo &islo Sarze u pfipravkl s ochrannymi prvky
a ze neni diivod domnivat se, Ze vyrobek byl padélan

Skladovani za nizkych teplot: dikazy, Ze pfipravek byl po celou dobu skladovan za schvalenych podminek
skladovani

Systém FEFO (first expire first out)

11
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KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, A STAZENI
LECIVYCH PRIPRAVKU (7)

6.4 Padélané lécivé pripravky

Veskeré padélané 1écivé pfipravky odhalené v dodavatelském Fetézci by meély byt okamzité

fyzicky oddéleny a uskladnény ve zvlastnich prostorach mimo vSechny ostatni Ié€ivé pFipravky

Uvédomit pFislusny organ a drzitele rozhodnuti o registraci

12

Product Security Incident Reporting and Response v4.0

Processing Significant Quality Issues (SQIs) in eQMS v2.0

Product Tampering Incident Response v3.0

Significant Quality Issue (SQI) Management in eQMS (TrackWise Digital) v2.0

6.5 Stazeni léCivého pripravku

+ Pravidelné hodnoceni (nejméné jednou ro¢né)

‘ Global SOP for Implementing Global Mock Recall v4.0 ‘

‘ Recall of products v2.0 ‘

71151(‘11&‘;
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LECIVA Z OBEHU
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ZAVADY V JAKOSTI 14
Zavada v jakosti

Nesoulad se specifikaci uvedenou v registraéni dokumentaci, obvykle se projevi jako
jakakoliv neobvykla vlastnost, ktera neodpovida popisu lé¢ivého pfipravku (LP) v
pfibalové informaci nebo v souhrnu Gdaju o pfipravku.

Muze jit zejména o:

*  Zména vzhledu obalu pripravku — poskozeni vnéjsiho nebo vnitfniho obalu a jejich
znecisténi obsahem, nesoulad v oznaceni lé€iva na vnéj§im a vnitfnim obalu, (napf. neobvyklé
oznaceni na obalech, barva ¢i material obalu, velikost ¢i tvar, netésnosti obalu, nesoulad v
oznaceni vnitfniho a vnéjsiho obalu pfipravku, popf. pfibalové informace, ktery muze indikovat
zaménu; zavadou LP je rovnéz, je-li néktery z obalu viditelné poskozen nebo znecistén
obsahem, chybgjici ¢islo $arze nebo kédu SUKL na obalu)

*  Zména vzhledu samotného LP (napi. zména barvy &i tvaru tablet, zakal &i vysrazené
Castice v pripadé roztokul, obsah skla, kovovych $pon €i jinych neobvyklych predmétl)

» Nepritomnost pribalové informace (kromé& homeopatickych pfipravki a pfipravkd
vyrab&nych piimo v Iékarné), odmérky, aplikaénich pomticek aj.

* Netypickou vlastnost neodpovidajici pfibalove informaci (napf. nerozpousti se, nelze
roztfepat, nelze délit, neobvykly pach ¢&i chut).

2droj: web SUKL > astellas

17.03.2025



KLASIFIKACE ZAVAD V JAKOSTI 15

Z hlediska zavaznosti dopadu na zdravi pacienta

TFida | = zavady, které mohou ohrozit Zivot nebo zpusobit vazné ohrozeni zdravi
(mikrobialni kontaminace sterilniho pfipravku)

TFida Il = zavady, které mohou zavinit onemocnéni ¢i vést k chybnému zpusobu
|éCby, ale nespadaji do tfidy |
Trida lll = zavady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi (textové zavady, chybéjici

kéd SUKL na baleni), nespadaji do tfidy | a Il, stahovani ani nemusi byt
pozadovano pfislusnym regulaénim tfadem

Z hlediskarozsahu

Ojedinéla zavada jednotlivého baleni
Zavada v jakosti celé Sarze

Zavada LP (vyroba vyrobcem, ktery neni schvalen v registracni dokumentaci)

(pfevzato ze SUKL prezentace dne 19.10.2022)

7@151(‘11.}9

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI (1) 16

3.

Stahovani LP z trhu

z Urovné distributort

z urovné zdravotnickych zafizeni (nejCastéji)
z Urovné pacient

Umoznéni distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu a pouzivani pri poskytovani
zdravotnich sluzeb dle §13 odst. 2 pism. m) zakona o lIé€ivech

Informaéni dopis pro provozovatele

(pFevzato ze SUKL prezentace dne 19.10.2022)

Oznamit podezfeni z vyskytu zavady v jakosti (§23 odst. 1 pism. c) Zakon o [éCivech —

provozovatel (vyrobee LP, distributor I6&iv, osoba opravnéna k poskytovani zdravotnich sluzeb, osoba opravnéna poskytovat
veterinarni péci, osoba organizujici nebo provadéjici vyzkum léciv, prodejce vyhrazenych Ié€iv)

Mit u€inny systém k zajisténi stazeni LP z obéhu (§77 odst. 1 pism. d) Zakon o
|éCivech - distributor

71151(‘11&‘;

17.03.2025



KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI,

LECIVE PRIPRAVKY, U

NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, A STAZENI 17
Pt ’ v o
LECIVYCH PRIPRAVKU (1)
6.5 Stazeni léCivého pripravku
» Pravidelné hodnoceni (nejméné jednou ro¢né)
Lokalni P JEE—
T pxe
[ el W S e - P -
cz o | ¥ Fl
' xospaTA 2110113 -
_ pifjem: 120,00 i
|sklad 75,00 -
Jsap celkem
| MvT PCE aktivita
1 101 120,00 prijem 120,00
1 301 0,00
i 321 0,00 Hastellas
344 0,00 Affiliate Recall Report
i 350 0,00
i 555 likvidace 0,00 O ats .
1 601 45,00 prodeje 45,00 I EECUIVESUUEY 1
655 vratka 0,00 g .gzuiun.rsonmu- LL ——— 2
sklad zdstatek 75,00 g FROCESS REVIEW 3
§ Aeeepicrs 3

jasmllas

KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U

NICHZ EXISTUJE PODEZRENI ZE JSOU PADELANE, A STAZENI 18
LECIVYCH PRIPRAVKU (2) .
.\:m«pnnﬂ Criterias -
Tststep = Completed by SQI Coordinator in Mock Recall within l
Globalni (Identify countries distributed to)« 96hours from mock recall starts by QA LT Representatives
nd step = ) Completed within 168hours from 2nd step starts by SQI l
21 zem i, 168hod (ﬂ.:ﬂi:u.:.\nn::_recmumn for final Coordinator in Mock Recall-
4. Results: Start & End Date and Time -
1#Step=’ | Result Pass+ I
Start Date and Time< 02DEC24, 05:14pm in Japan local time< I
End Date and Time+ 06DEC24, 11:43am in Japan local time<’ I
Total Hours 90 hours 29 minutes<’ «
29 Step=® | Result- Pass= S
Start Date and Time< 06DEC24, 01:14pm n Japan local time< [
End Date and Time 13DEC24, 11:10am in Japan local time<! [
Total Hours< 165 hours 56 minutes< I
Fastcllas FY24 Global Mack Recall Reconeiliation Sheet Template
—
S
i i | e e e e
= — . : p .
- = r l
= . =
r e s e —=.2llas
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KAPITOLA 6 — STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, ASTAZENI 19
LECIVYCH PRIPRAVKU (3)

OSTRE STAHOVANI zavady@sukl.cz
A)
+ Oznameni na SUKL 20.7.2021, oficialni dopis s popisem zavady (OOS vysledek),

SUKL kéd, dotéené $arze, stav zasob, CoA, zprava o Setfeni (CAPA), bezpeénosti
zprava, vyjadreni medical, CV (PV, Medical)

* blokace Sarzi

+ SUKL vyzadal 20.7.2021: seznam v$ech neproexpirovanych $arzi na trhu v CR s
uvedenim velikosti Sarze, data vyroby, expirace a poctu baleni ve skladu drzitele
(distributort), informace, kdy bude do CR dodana nezavadné $arze LP, zaslat do
22.7.2021 10:00hod

* Momentalni nesouhlas s uvolnénim dotéené Sarze

« SUKL rozhodnuti 23.7.2021: nesouhlas s uvolnénim dotéené $arze LP na trh v CR,
vS§echna baleni na skladé - pisemné vyjadrfeni, Zze dotéena Sarze LP nebude
uvedena na trh v CR

7@51(‘[1.}\'

KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, ASTAZENI 20
LECIVYCH PRIPRAVKU (4)

hll
Sdéleni-SUKLze-dne-x0x.%x.-20209]

1
Statni-ustav-pro-kontrolu-1&€iv,-na-zdkladé-§-99-odst.-1-pism.-a)-zdkona-£."378/2007°Sh.,-o’léfivech-a-0-
zménach- nékterych- souvisejicich- zékond- (zakon- o- [é€ivech)- ve-znéni- pozdéjéich- predpisd- (dale- jen-
zdkon-olétivech”),-informuje-o-zédvad&+Fjakosti-léivého-pripravku:q

K6d-SUKLY Nazev-1Px Doplnék-nazvux Zarien Pougitelnost-dot
o n u u u isd
q
Driitel-rozhodnuti- o- registraci,- spole¢nost- ............, proto- na- zékladé- §-33- odst.- 3- pism.- c)- zdkona-o-

lécivech-pfijal-nasledujici-opatieni:q
stafeni-vySe-uvedené-Sarie-lé€ivého-pfipravku-aZ-z°irovné-zdravotnickych-zafizeni-z°divodu-zavady-
Viakosti-...(struény-popis-zdvady)...q

7;151(‘[111‘;
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KAPITOLA 6 — STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, ASTAZENI 21
LECIVYCH PRIPRAVKU (5)

+  Zahajeni stahovani — po zvefejnéni informace na webu SUKLu

e v vt et e — o .
I l|||||| |I| I Opatieni pfi zavadach v jakosti I&iv (stahovani, pozastaveni) ) SUKL  oomiien

ERECEPT PO ZVEREINEN]

Sdéleni SUKL ze dne 5.11,2020

COVID-19 Sdéleni SUKL ze dne 29.10.2020

Stét stav pro kontrolu I6Eiv, na zékisdé § 99 odst. 1 pise. o) zékona & 378/2007 $b., 0 léGvech 8 0 tméndch
nekterych souvisejicich 2kond {zékon 0 IECivech) ve Inéi poRIEiSich pledpisi (e jen ,13kon o 1EDveCh),
Informuje o tévadé v jokosti ¥eiveho pfioravku:

Sdéleni SUKL ze dne 29.10.2020 T T
[ we | oo | o [man]

tatent uvedent Sarta oo fpranhy Bigard 7,8ma . pae. 1. 101 82 2 roved

[omom | mowo | ssmomrsowarin 108512 wa |

Drtitel rothodnuti 0 registracs, spoleénost Astelas Pharma s.1.0., Praha, proto 3 zakacd § 33 odst. 3 pism, <)
zakona 0 keivech plijl nasleduscl opatfent

obsah leté ) obsah fe mimé

Sdéleni SUKL ze dne 29.10.2020 i

SUKL informuje o stazeni uvedené Sarze lécivého pfipravku Eligard, 7,5mg inj. pso. laf. 141 a2 2 Grovné
zdravotnickych zafizen:

- Psdéien

M. Eva Komrskowd

povbtana Hzerin Sekce dozory

Oddéleni zévad v Jakosti
29.10.2020

+  Vysledky jednotlivych stabilit pro stahovanou $arzi i s vysledkem OOS, reanalyzy pro $arze na trhu v CR,
v pfripadé uvedeni dal$i Sarze CoA, CoC, reanalyzy
«  Setfeni, CAPA, bilance stahovani *asmllas‘

KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, A STAZENI 22
LECIVYCH PRIPRAVKU (6)

» Email komunikace s LSP (specialni e-mail) se vdemi potfebnymi informacemi (seznam lékaren

a distribuované mnozstvi, pfistup k vracenému zbozi, oddélené umisténi), podpofeno
telefonatem, dohodnuti provedeni stahovani

» Zajisténi oznaceni Sarze v ulozisti jako ,Recalled/Odvolany” — trvale vyfazeno

Batch Summary Report
53

Showing page 1 of 1

Batch Summary Report

Yo Commismiome 7 T

ot ssay To Shp o [ r—

st s

[Product 1D Product Description Batch No Expiry Date aTIN UoM Quantity Status
BT ELGARD BUTS 62 a5z 220,130 Oasaas2050523 Product ai Recated

» Ukonceni stahovani - pIné na drziteli, béZné cca 2 mésice, bilance staZzenych baleni a jak bude
naloZeno se v8emi zavadnymi balenimi stahovanych $arzi. V pfipadé likvidace - protokol o
likvidaci.

)asldlas

17.03.2025
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KAPITOLA 6 — STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, A STAZENI 23
LECIVYCH PRIPRAVKU (7)

378/2007 Sh. §13 odst.2

m) v pfipadé zjisténi zavady v jakosti |éCiva, ktera nepfedstavuje ohrozeni Zivota nebo zdravi osob,
rozhoduje o tom, zda se takové lécivo nebo jeho jednotliva Sarze muze distribuovat, vydavat,

uvadét do obéhu nebo pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,

Spravni fizeni o umoznéni distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu nebo pouzivani lé€ivého pripravku, Statni tstav pro kontrolu I1é€iv (sukl.cz)

Pozadavky pro zahajeni spravniho fizeni se zasilaji na emailovou adresu zavady@sukl.cz a jsou

nasledujici:

» Presny popis zavady v jakosti (v éem spociva nesoulad s platnou registracni dokumentaci), v
pfipadé EU registrace doloZeni Rozhodnuti o schvaleni zmény + uvedeni implementace

+ Seznam vsech Sarzi se zavadou v jakosti, kterym dosud neuplynula doba pouZzitelnosti, véetné
pFislusnych analytickych a propoustécich certifikatl (pokud je dotéeno vice $arzi ¢i sil
pfipravku, je zadouci zahdjit spravni fizeni najednou pro vSechny dot¢ené Sarze ¢i sily
pripravku)

» Doruceni vzorkl vSech dotéenych $arzi, pfipadné fotodokumentace (vnéjsi a vnitini obal ze
vSech stran, PIL)

» Analyza rizik spojena se zavadou v jakosti, véetné zhodnoceni dopadu zavady v jakosti na
zdravi pacienta

» Stanoveni kofenové pri¢iny vyskytu zavady v jakosti a uvedeni napravnych a preventivnich
opatieni ?asmllas

KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, A STAZENI 24
LECIVYCH PRIPRAVKU (8)

Nekompletni SUKL kdd, spravné 0222450, jedna $arze, 1614ks, 16.8.2021

Ceska republika Slovenska
Nepouzitelné lécivo vralte do lékarny. Nepouzity |
SUKL kéd: 02224 :

» Okamzité umisténi do karantény

+ telefonat na SUKL 17.8.2021 (umoznéni distribuce se zavadou v jakosti,
prebaleni — Stitek se spravnym SUKL kédem), obé varianty pro SUKL
akceptovatelné

)as tellas

17.03.2025
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KAPITOLA 6 — STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, ASTAZENI 2
LECIVYCH PRIPRAVKU (9)

+  Oznameni na SUKL 20.8.2021: oficialni dopis s popisem zavady, v&etné Setteni,
uréeni kofenové priciny a navrhu CAPA, CoA, fotodokumentaci krabi¢ky se
zaznamenanou chybou (bez fotodokumentace vnitfniho obalu)

«  SUKL vyzadal 20.8.2021: doplnéni fotodokumentace vnéjsiho obalu ze viech
stran (tak aby byly cCitelné viditeIné veskeré informace na obalu). Dale
v pfipadé vnitiniho obalu a PIL prosim alespoii o zaslani mockupt
odpovidajicim verzi vnitiniho obalu a PIL, které se nachazi v baleni.

» Zajisténi komunikace smérem k nemocnicim, které pfipravek odebiraji, v aplikaci e-
PIN informace o chybé této Sarze (po dobu uvolfiovani Sarze do distribuce)

* Oznameni o zahajeni spravniho fizeni 25.8.2021
» Sdéleni o ukongeni zjistovani podkladl pro vydani rozhodnuti 27.8.2021
* Rozhodnuti 31.8.2021

7@151(‘11.}9

KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, ASTAZENI 26
LECIVYCH PRIPRAVKU (10)

e, SUKL

INCRMSTRAMGA . IRAVSTMCTISEACOIES 5 LBCNA » TAWAEYY SAKCATLPACELEY ACOLITNE 5 GRATIES PR TAVADASH Y IAKZAT LEEN A

QOpatreni pii zavadach v jakosti IéCiv a
registracni opatfenf

Opatfeni pii zévadach v jakasti 16<iv (stahavini, pozastaven

ky povolené die § 13 odat. 2 plsm. m) 2ékana

Stasen lé8ivyeh pripravkil z registraénich divodd

Informani dopisy pro provozovatele

Lédivé pfipravky povolené dle § 13 odst. 2 pism. m) zdkona o
lecivech

G n X E
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KAPITOLA 6 — STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, A STAZENI
LECIVYCH PRIPRAVKU (11)

Opatieni pii zavadach v jakosti léiv (stahovani, pozastaveni) — SUKL

Opatfeni pii zdvadach v jakosti lé¢iv (stahovani, pozastaveni)

2025 =

Sdélen SUKL ze dne 29.1.2025

Sdélen SUKL ze dne 17,1, 2025

27
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KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, A STAZENI
LECIVYCH PRIPRAVKU (12)

L4 ] STATNI OSTAV Telefor: 4420272 185 111
®) SUKL  Holommowuen o o420 27 732377

PRO ZVEREINENI

Sdéleni SUKL ze dne 29. 1. 2025

Statni ustav pro kontrolu Iétiv, na zakiadé § 99 odst. 1 pism. a) zékona ¢. 378/2007 Sb., o létivech a 0 zméndch
néktenych souvisejicich zakond (zdkon o Iétivech) ve znéni pozdéjSich predpisi (ddle jen .zdkon o Iétivech),
informuje 0 zévadé v jakosti lééivého piipravku:

Kod SUKL Nizev LP Doplnék nézvu Sarie Pouitelnost do

0180555 |  PROCTO-GLYVENOL 400MG/40MG SUP 10 22140 09/2027

Drlitel rozhodnuti o registraci, spoletnost Herbacos Recordati s.r.0., proto na zskladé § 33 odst. 3 pism. ¢)
zakona o léivech pfijal nasledujici opaten

v 120 7 2 divodu zévady v jakosti -
vysledek mima limit specifikace v parametru obsah Ié<ivé Iitky lidokain.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zistupce feditelky Sekce dozoru

28
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https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/leciva/zavady-v-jakosti-padelky-a-odcizene-pripravky/opatreni-pri-zavadach-v-jakosti-leciv-a-registracni-opatreni/opatreni-pri-zavadach-v-jakosti-leciv-stahovani-pozastaveni/?%3Ar1%3A-page=1

IV. VNITRNI KONTROLY

)aslcllag

KAPITOLA 8 — VNITRNI KONTROLY (1) 30

8.1 Zasada

Za uCelem sledovani provadéni a dodrzovani zasad SDP a za ucelem
navrzeni nezbytnych napravnych opatfeni

8.2 Vnitfni kontroly

» Program vnitfnich kontrol (aspekty SDP, dodrzovani pravnich predpis,
pokyn( a postupl v uréeném casovém obdobi)

» ZpUsobili zaméstnanci dané spole¢nosti
» Zaznamy, kopie zpravy poskytnuta vedeni

* CAPA

};1slclla€

17.03.2025
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KAPITOLA 8 — VNITRNI KONTROLY (2)

Astellas Pharma s.r.o. pobocka

Self InspretionCheck st for Commercial-AMMiates

Feupir ment
Am effective quality maral s 0 place and up todaie S

31

Dhocument Noume: SOP-243% E
Vs S St Bt 13 0 04
Good Veamfachuing. 23 Detion Pradeces b
P - (D oty Sy, . el s e
vt nd o e e, s
A1 b Lot
P \n:ﬂ'rm‘edﬂnp(mnlwnculum‘p\xzmd\hﬂ! e e |= b
5o | v evcknce: tai- hanges- whach. mpact. QA ander | 1 xere
B i P i we maied oot il
I sont i |
I DENTY i o mmsgees e mediegs | Ties Tia | k
N NTRODUCTION. i Flace. a1 beas. anmually, they- inchude. he. 3pPIOPIAT | 0 (upere
V. ROLES AND RESPONSHILITIES. 2 45 | senacr managemen sepresentatives. and the results are
Vi FROCEDURE ) Socumened. - a. writen tepon ocluding. e
A Creatiom of ARSC GA Sl lmpocion At Sbedele 3 Socumen
y )
© Cmtem i s e S ) Selfimpecions e conduced - sceonlance sl | Oves Do | = 3
D Gl of et o 4 applacaie egisation and grocediaes, a east snually. | O e
VIL DOCUMENT GSTORY 3 5 | 3 chaeriances
VIIL REFERENCES. 5 cmectie pevenive
X ATTACIMINTS H e
“An effictive quality sk mamagement process ndioding | (Yes CINo| = b
L o o | ity Tk et - place e s evdence | 0 e
Tha piryans sontuctof shar-riks- are- o iy fed,
conruled =
{GMDR) et acivites i the cormemereial afiates. Key e wmdicators- (KPT)- for- the- affilaie | (Ves TNo| B

scorx

perform
quality systems (e 5 -complaint | deviatice Corrective | (] oepece
Annnwﬂ?mmm i (CAPA) eumarod e

e o . cndie e e teponed
e GNP s e Ao e e, i SO7 1 e
Thin procedars doce e opply o inreal sin B =S
. pErvmONs
Yordeimtcn, reo o e Master (e 1. Systém kvality
W, INTRODUCTION 2. Zaméstnanci
& ; 3. Dokumentace
s ——— 4. Operace
R e 5. Odchylkya CAPA
s i 6. Reklamace a stahovani
sctivitesexi .. 7. Externé zajistované ¢innosti
vt e v g e | o S 8. Obalové materidly
reviewod sppeved by the Sub-Regonel Lead 9. Prezkoumani kvality produktu (Product Quality Review)

10. Pocitatovy systém
11. Ostatni

?asmllas

KAPITOLA 8 — VNITRNi KONTROLY (2)

Ducument Name: SOP-656
Version: 9.0 Effective Date: 15 Dec 2023

General
Oveig O Staff Training. Qualification and Job Descriptions
o freoriogy 4 S e Organization Charts
e it ——— paiy
TARLE OF CONTENTS Quality Management

L puRrosE L

i scor s :

I DEFINITIONS Premises and Equipment

IV, PROCEDURES Documentation

Pha the Sl mapecion o he Upeorning Your Operations

B Perform Self Inspextion
€. Report Results.
B CARA= vl

V. DOCUMINTHISTORY
VL REFERENCES
VIL ATTACHMEN

I PURPOSE
The parpose of this S s l
bty
o nse, QM-117 AP-CZ Quality Mamaal, Section \- L3 Audits, SOP 2838 Self nspection
i Commercial Affifates s established and conducted in Asiellas Pharmss 5..0. (APCZ).
L SCOPE
This SOP spplics 10 Qualty
1 arcasprocesses. and Customer Operstioes of APCZ
The St is a formal sudit program 10 be used by the affilate 1o monitor ot rogular imfcrvals it own
Tiw) and

"
department o sysem.
Overall resp v is the QA Resp 3 with
appointed S1 team.
NOTE I: To monitor the qulhl) ofthe PV sy, QutityContes () d evew activies e
activitics herence
Sk SOP-625 Pharmaconigilance Acis Performed b dtllas Ates s
applicable requircmens
NOTE 2 regulatory self-
local QA Local Q. RA self-

mspectson resul

32

Complaints, Returns, Suspected Falsified Medicinal Products and Medicinal Product Recalls

Outsourced Activities
Self Inspections
SOPs

Regulatory Affairs - according (o requirements of RA-
tool

Quality Assurance

Handling of urgent QA issucs / Significant Quality Issue (SQI) Management
Management of Product Quality Complaints and GMP/GDP Deviations
Management of Quality Agreements

Product Quality Report/Review (PQR)

Management of Change Control

Management of Recall and mock recall activity, use STL-5225, STL-5226 and STL-5294

ind Relabeling activity

Release

QA Audit/self inspection oversight and activity
SOPs

Cooperation and communication with PV and RA Department colleagues

Annual Review activity and cx activity
Alert handling

Customer Operations

Complaints

Receipt of goods, samples distribution
Release/quarantine/re-packaging
Mock - recall

Distribution contracts

A Affiliates Manual and its supportive

17.03.2025

16



KAPITOLA 8 — VNITRNi KONTROLY (3) 33
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KAPITOLA 8 — VNITRNI KONTROLY (4) 34

3PL — jakakoliv ¢innost, na niz se vztahuji pokyny pro SDP a ktera je zajiStovana
externé, musi byt spravné vymezena, schvalena a kontrolovana, aby se pfedeslo
nedorozumeéni, jez by mohlo ohrozit integritu pfipravku. Musi existovat pisemna
smlouva mezi objednatelem a dodavatelem, ktera jasné stanovi povinnosti kazdé
smluvni strany. (kapitola 7 - externé zajistované ¢innosti).

Objednatel je ODPOVEDNY za smluvné zadavané &innosti.

Plan vnitfnich inspekci

Zapis z inspekce, CAPA
Hasicllas

17.03.2025
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