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|. LEGISLATIVA
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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

)aslcllag

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

. Népravna’ a preventivm’ opatFeni 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

Product Complaint Handling Procedure in TrackWise GPCH Workflow v9.0

“inswss  Complaint
TrackWise Digital Complaint

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,
A STAZENI LECIVYCH PRIPRAVKU (4)

cn-011751

Semi iy
pers minieg, 55 mareet
ey ©
om0
o
 fsle assigrment
negpass P
seaes ey i susr
 Hdons] Appiovers
Detai:
2] s ering e packsge,thee was any ore Bister TS, The patent icugH: on Pty Package 0 e prarmacy fur e camps

Root cause: Unknown, Sub Root cause: Unknown,
Classifications: Not Justified

jasmllas

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

Dossge Unit Defect of preduct function

¥ Third Category ¥ Complaint Category
otner Ihird Party,
Short Desc.
I ) - cracking during oini iges together
5508
No.
St Region

dverse Event Information

b AL or ot AE
ves

10

her and the ‘and staned the doctor ot s there was

Description ™
Eligard 45emy, there was Bamage - cacking, during phase af joining of

Root cause: Unknown, Sub Root cause: Unknown, Classifications: Not justified

No proof of a product defect was provided. All given reasons for this leakage, are customer handling
errors. Although a wrong reconstitution procedure is suspected, the root cause for this complaint

ot direct CONLBCt with the skin. Intercepted product preparation err

)aslcﬂas

remains unknown as the description is very limited
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NEZADOUCI UCINEK (1) u

Nezadoucim uéinkem/reakci (NU; AdverseDrug Reaction-ADR) humanniho
lécivého pripravku se rozumi odezva na lé€ivy pripravek, ktera je nepfizniva a
nezamyslena (Zakon o lécivech §3 odst. (4))

Nezadouci pfihodou (Adverse Event, AE) se rozumi nepfizniva zména
zdravotniho stavu postihujici pacienta nebo subjekt hodnoceni, ktery je
pfijemcem humanniho lééivého pripravku, kromé humanniho transfuzniho
pfipravku, i kdyz neni znamo, zda je v pri€¢inném vztahu k I1é¢bé timto pripravkem
(Zakon o lécivech §3 odst. (5))

AEs

ADR == AE °

Do databaze EudraVigilance (EVPM) se zasilaji jenom hlaseni ADR, ne AE

(pFevzato ze SUKL prezentace dne 17.03.2024) 7
astellas

MEDICATION ERROR (1) 12

oznacuje nechtény, neimysiny nebo nekontrolovany €in zdravotnického
pracovnika, pacienta nebo spotiebitele

zahrnuje predepsani, vydej nebo podani Ié€ivého pripravku nebo davkovaciho
rezimu, ktery neni v souladu s tim, co je zamysleno v registrovanych informacich
o pFipravku

7;151(‘11&‘;
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MEDICATION ERRORS (2)

No, it could have
occurred, yet was
recognized on time

Did an error occur?

The individuad stoppod e

Yes

Was there patient No

exposure

Did the patient
suffer an ADR?

Potential Medication

process:
e actusd Medication Enor occued.

I ciher woeds, there vas a carain risk of an emor acuring, yet it was a risk of the occurrence of such an
“ws pravenicd by ha induidus nat pracseding any futhar

Intercepted Medication

=

The Medication Ervor aecurs, bul the drug & net ghven in the patient.

Medication Error
without Harm

The Medication Erar occurs and he drug & g o ¥
o e o ot e e g e 08 Mirabegron 50mg tablets instead of

13

Potential Medication Error:

A pharmacist almost handed out the
wrong drug to a patient (due to a
similarly named drug). The pharmacist
caught the potential error and did not
hand out the incorrect medication.

Error

Therefore, no error occurred, but there

error.

Error

Intercepted Medication Error:

Eligard leaked out of the syringe during
reconstitution (due to an error in the drug
preparation process). The drug was not
provided to the patient.

Medication Error without Harm:

A pharmacist erroneously provided

25mg tablets to the patient. After using
IEEE) the drug for ten days, the patient noticed
that he was provided with the wrong

Patiant

Medication Error with ADR: The Medication E: and the drug i i
i o patant. Tho paterdior anaDR tablet. Patient did not experience any

A patient bit the Enzalutamide capsule
while taking the drug and felt pain in the
throat.

events.

?as tcllas

EXAMPLES OF MEDICATION ERRORS (3) 14

-

Products requiring constitution must be administered within the pre-determined
time frame. Otherwise, the product:

= May start to polymerize.

+ Becomes difficult or mposswb\a 1o inject.

= Might block the needle.

The product is frozen, although it shouId not be, oritis stored at
higher than for a i period of time,
resulting in drug bemg melted together.

Improper mixing of a product might have an impact on the
quality of the final product. For example, the drug is
instructed to be used by diluting, but was administered with
undiluted solution.

Intramuscular injection where subcutaneous injection is
required or the swallowing of a suppository.

)as tellas
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EXAMPLES OF MEDICATION ERRORS (4)

Example 1: Anurse opens a package
and sees that one tablet in the blister is

15

broken.
Example 2: Abnormal precipitation was : Medication Error
found in the bag which was followed by . and PQC both

intravenous injection.

Example 3: Afemale patient complains about

the huge size and awful taste of the tablets. The i Medication Error

dosage form is a suppository.

NOTE: PQCs are reportable to QA and Medication Errors are reportable to PV

contains a PQC and a Medication Error, the report should be sent to both QAand' PV Headquarters.

7asr.cllas

EXAMPLES OF MEDICATION ERRORS (5)

Match the selection on the left with the appropriate scenario on the right:

Medication Error

only

Scenario 1: Alarge-sized tablet was

PQC only

Scenario 2: Pa
medication bottle is

Medication Error
and PQC

Medication Error (DT

and PQC
occurred at the manufacturing plant or during preparation.

PQC only

16

+ Scenario 1: It is unclear from the provided information whether the error

+ Scenario 2: No ermor occurred. This is a complaint reported by a patient.

22.05.2025



EXAMPLES OF MEDICATION ERRORS (6) 17

150mg tablet was included in the package for 100mg tablet. The patient noticed that the
wrong tablet was included after he had used the drug for the last two months. Which of
the following statements is correct?

() Medication Error only

O PQC only

() Medication Error and PQC

S Rationale: Whether the ermor occurred at the manufacturing plant or while the
O =2 = drug was being administered to the patient cannot be determined with the

information provided. Therefore, at this moment, this should be reported to both
Quality Assurance and Pharmacovigilance Department. For further clarity, a
follow-up attempt should be made to obtain additional information.

() PQC only

(®) Medication Error and PQC

7ast.cllas

EXAMPLES OF MEDICATION ERRORS (7) 18

True or False. The nurse identified that Solifenacin was prepared for the patient, but the
physician had actually prescribed Mirabegron. The nurse identified this before the drug
was administered to the patient. This Medication Error is not required to be reported to

the Pharmacovigilance Department. Is the statement true or false?

() True

-nl V'

Rationale: The nurse identified that Solifenacin was prepared for the patient, but

o True the physician had actually prescribed Mirabegron. Both products are sold by the
same pharmmaceutical company and may be confused because both drugs are
@ False approved for the same indication. The nurse noticed that the wrong drug was

prepared and therefore did not administer it to the patient. This is an example of
an intercepted Medication Error.

)astcllas
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EXAMPLES OF MEDICATION ERRORS (8) 19

A female patient received a prescription for Mirabegron tablets. After opening the
package she received from the pharmacist, she notices that it contains liquid capsules.
She decides not to take these capsules and brings the package back to the pharmacy.
Select the correct type of Medication Error.

() No Medication Error
() Potential Medication Error
() Intercepted Medication Error

() Medication Error without AE

() No Medication Error Rationale: This is an intercepted Medication Error because there was a risk

that the patient would take the wrong medication. The patient identified this
O Potential Medication Error

before an error could occur.

(@) Intercepted Medication Error

() Medication Error without AE

7ast.cllas

EXAMPLES OF MEDICATION ERRORS (9) 20

Abnormal precipitation was found in the bag which was followed by intravenous
injection. Which of the following statements is correct?

() Medication Error only
() PQC only

() Medication Error and PQC

() Medication Error only Rationale: Precipitation found in the drug can be considered a quality issue.
The fact that the drug with the product issue was administered to the patient is
O PQC only considered a Medication Error.

@ Medication Error and PQC

)astcllas

22.05.2025
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KAPITOLA 6 — STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY,
U NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, 2
A STAZENI LECIVYCH PRIPRAVKU (6)

Distribuce

Temperature Deviation Handling Process v9.0

7@151(‘11.}9

KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY,
U NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, 22
A STAZENI LECIVYCH PRIPRAVKU (7)

Distribuce

v Upriog B v

Product Damage Handling Process v5.0

71151(‘11&9
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KAPITOLA 6 — STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY,
U NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE,
A STAZENI LECIVYCH PRIPRAVKU (8)

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)

23
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KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, A STAZENI
LECIVYCH PRIPRAVKU (9)

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

24

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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lIl, ZASADY PRI STAHOVANI

[l
V4

LECIVA Z OBEHU

7@151(‘11.}9

ZAVADY V JAKOSTI 26
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

22.05.2025
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KLASIFIKACE ZAVAD V JAKOSTI 27

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) 28

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&‘;

22.05.2025
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KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI,

LECIVE PRIPRAVKY, U

NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, A STAZENI 29
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 30
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

22.05.2025
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KAPITOLA 6 — STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, ASTAZENI a1
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, A STAZENI 32
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
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KAPITOLA 6 — STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, ASTAZENI 2

LECIVYCH PRIPRAVKU (5)

+  Zahajeni stahovani — po zvefejnéni informace na webu SUKLu

- v vt et e PR
I l|||||| |I| I Opatieni pii zavadach v jakosti 1é€iv (stahovani, pozastaveni) "2, SUKL
ERECEPT PR ZvEREINENI
Sdéleni SUKL ze dne 5.11,2020
u o st -

~
COVID-19

Sdéleni SUKL ze dne 29.10.2020

Sdéleni SUKL ze dne 3.11.2020

o oravh
Stét stav pro kontrolu I6Eiv, na zékisdé § 99 odst. 1 pise. o) zékona & 378/2007 $b., 0 léGvech 8 0 tméndch
nekterych jcich 23000 {28k0n 0 16€ivech) ve Znéri po2déiSich pledpist (e jen L13kon o 1EBvECh,
Informuje o tévadé v jokosti ¥eiveho pfioravku:

Sdéleni SUKL ze dne 29.10.2020 T T
s S I T Swie_ [ ronceonso |

[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
2dravotnickych zafi

* fhsdéient SUKL ze dne 29.10.20;

M. Eva Komrskowd

povbtana Hzerin Sekce dozory

Oddéleni zdvad 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, ASTAZEN| = 34

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

7 ————
[ r—
ansmes
[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
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KAPITOLA 6 — STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, A STAZENI 35
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 36
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
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KAPITOLA 6 — STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, ASTAZENI a7
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, A STAZENI 38
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

71151(‘11&9
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KAPITOLA 6 — STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, ASTAZENI 2
LECIVYCH PRIPRAVKU (11)

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

f y STATHI USTAV o
"®, SUKL Fiokontroly eew & DATABAZE LEKD

ONAS VEREJNOST ZDRAVOTMIETI PRACOVHICI PROMYSL A DRGANIZACE DOLEZITE INFORMACE

2025 ~

Sdéleni SUKL ze dne 5. 5. 2025

SUKL informuje o walnéni distribuce, vdsje a lé2ebnéha pouziti 3ar2i [égivého piipraviu Lactulosa Biomedica, 667mg/mi >
sir. 500ml

Sdéleni SUKL ze dne 2. 5. 2025
SUKL informuje o stateni uvedené Sarte piipravku Alropin BBP 0,5mg/mi nj. sol. 10X1mi at z rovné zdravotnickych ,

zafizent

Sdéleni SUKL ze dne 23. 4. 2025
SUKL informuje o stazeni uvedené Sarze piipravku Methylrosanilinii chloridi solutio 05% a2 z drovné zdravotnickjch »

7@51(‘11.}\'

KAPITOLA 6 — STiZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY, U
NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE, A STAZENI 40
LECIVYCH PRIPRAVKU (12)

[ i STATNIUSTAV Srobarova a8 Telefon: +420 272185111 E-maik postagsukl.cz
®) SUKL  Ilowmoiwicen  Soostraatn oo Wewekics
P, e ks [
ety stk 158 e

PRO ZVEREINENI

Sdéleni SUKL ze dne 2. 5. 2025

Statnf dstav pro kontrolu I&¢iv, na 2akladé § 99 odst. 1 pism. a) zikona ¢. 378/2007 Sb., o léEivech a 0 zménach
néktenyjch souvisejicich zikoni (zdkon o Iégivech) ve znéni pozdéjdich predpisi (déle jen ,28kon o Iétivech*),
informuje o zdvadé v jakosti léGivého pipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nézvu Sarie Poutitelnost do

0243863 ATROPIN BBP 0,5MG/MLINJSOL10XIML | 5V5032A 30.11.2025

Dritel rozhodnuti o registrac, spole¢nost BB Pharma, a.5., Durychoval01/66, Praha 4, proto na zéklade § 33
odst. 3 pism. c) z4kona o étivech pfijal nisledujici opatfeni:
stateni vyl uvedené SarZe IéEivého pFipravku af z trovné zdravotnickych zafizeni z divodu zévady v jakosti

~ vjsledek mimo limit specifikace v parametru obsah Géinné latky.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce Teditelky Sekce dozoru

vz. Ing. Stanislava Krejéova

Povéena zastupovanim na zékladé prikazu ze dne 25. 4. 2025 —’
astellas

22.05.2025
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IV. VNITRNI KONTROLY

)aslcllag

KAPITOLA 8 — VNITRNI KONTROLY (1) 42

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€
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KAPITOLA 8 — VNITRNI KONTROLY (2)
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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
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KAPITOLA 8 — VNITRNi KONTROLY (3) 45

f
i
H
i

7@151(‘11.}9

KAPITOLA 8 — VNITRNI KONTROLY (4) 46

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

22.05.2025
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