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Legislativa — EU

—>Smeérnice

—Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich [éCivych pfipravku

—https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-
eu-pharmaceutical-legislation en

—>Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011,
kterou se méni smérnice 2001/83/ES, pokud jde o zabranéni vstupu
padélanych LP do legdiniho dodavatelského retézce
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Legislativa— EU

—Natizeni

—>Nafrizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015,
kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich Iécivych pfipravki

—Pokyny

—>Pokyny ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou distribu¢ni praxi humannich
[éCivych pripravkd (2013/C 343/01)

CONFORUM, 28.5.2026
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Legislativa — CR

—Zakon

v

—Zakon ¢. 378/2007 Sb., o létivech a o zménach nékterych souvisejicich
zadkonU (Zakon o lécivech, Zol)
—§ 11 pism. r) zdkona o léCivech

—§ 13 odst. 2 pism. m) zdkona o lé¢ivech

—Provadéci predpisy (vyhlaska)

—> Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv, ve znéni pozdéjsich
predpist
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Legislativa — CR

—Pokyny

—>UST-15 Postup zdravotnickych pracovnikll a prodejct vyhrazenych [éCiv pfi
podezieni na zavadu v jakosti i padélek |é¢ivého pFipravku

—UST-44 Pozadavky Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv k vytvareni, obsahu a
distribuci dopisu pro provozovatele souvisejiciho se zavadou v jakosti IéCivych
pfipravki

CONFORUM, 28.5.2026
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Definice

—Zavada v jakosti: jakakoli neshoda pfipravku s pozadavky jeho registrace
nebo vyrobni specifikace, ktera muze ovlivnit bezpecnost, ucinnost nebo
kvalitu produktu doddvaného pacientovi.

—Reklamace: jakékoli ozndmeni o vadé kvality, bezpecnosti nebo ucinnosti
|éCivého pripravku, pfijaté od zdkaznika, zdravotnického pracovnika nebo
pacienta.

CONFORUM, 28.5.2026

Zavada v jakosti

—Jakdkoli neshoda pfipravku s poZadavky jeho registrace nebo vyrobni

specifikace, ktera mlze ovlivnit bezpecnost, ucinnost nebo kvalitu produktu
dodavaného pacientovi

—>0dchylka od schvalenych specifikaci nebo od ocekdavani tykajicich se identity,
sloZeni, Cistoty, fyzikalnich, chemickych nebo biologickych vlastnosti léCivého
pfipravku, jakoZ i od podminek jeho vyroby, skladovani nebo distribuce

CONFORUM, 28.5.2026
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Typy zavad v jakosti

—>Fyzikalni zavady: viditelné nebo neviditelné Castice v roztoku nebo na pevné lékové formé, poskozeny
nebo naruseny obal, zménu barvy, konzistence nebo vzhledu pfipravku, oddélené vrstvy u emulzi nebo
suspenzi a precipitaci v roztocich.

—Chemické zdvady: obsah Ucinné latky mimo specifikaci — pfilis nizky nebo pfilis vysoky, pFitomnost
degradacnich produktd nebo necistot prekracujici pripustné limity, nedodrzeni podminek stability vedouci k
chemické degradaci a zaménu ucinné latky nebo pomocné latky.

—Mikrobiologické zavady: mikrobialni kontaminace sterilniho pripravku, prekroceni limitl pro bioburden u
nesterilnich pripravkl, kontaminace plisnémi nebo kvasinkami a pfitomnost bakteridlnich endotoxind u
parenterdlnich pfipravkd.

—Zavady v oznaceni a dokumentaci: chybnd nebo chybéjici etiketa, nespravné datum exspirace nebo Cislo
SarZe, zameéna etiket mezi rlznymi prlpravky nebo silami, ChybEJICI nebo nespravnd pribalovd informace a
chybne jazykové mutace pro dany trh.

—Zévady obalu: naruSend integrita primarniho obalu, napfiklad popraskané ampule, netésné blistry nebo
poskozené vicko s porusenym bezpecnostnim prvkem; poskozené nebo neuplné sekundarni baleni

CONFORUM, 28.5.2026

Klasifikace zavad

—Trida I (kritickd) — zavada predstavuje vazné riziko pro zdravi nebo Zivot pacienta;
mUze jit napriklad o zdménu pripravku, mikrobialni kontaminaci sterilniho pfipravku,
nespravnou silu uc¢inné latky s moznosti fatdlniho predavkovani nebo kontaminace.
Vyiﬁdgje okamZitou akci a zpravidla vede ke stazeni z obéhu. Stahovani zahdjeno do
24 hodin.

—Trida Il (zdvazna) — zdvada muze zpUsobit onemocnéni nebo nevhodnou lécbu, ale
pfimé ohroZeni Zivota je nepravdépodobné. Typicky jde o zdvady v oznaceni nebo
baleni, fyzikalni nelistoty bez bezprostfedniho zdravotniho rizika. Stahovani zahajeno
do 48 hodin.

—Trida Ill (méné zavaind) — zavada pravdépodobné nezplsobi zdravotni Ujmu, ale
stazeni nebo jind napravna opatreni mohou byt presto indikovana z jinych dlvodd,
napfiklad z dlvodu nesouladu se specifikaci bez klinického dopadu. Stahovani
zahajeno do 72 hodin.

CONFORUM, 28.5.2026
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Postup pfi zavade v jakosti

—>Zdroje zjisténi zavady:

—>Reklamace lécivého pripravku
—Vlastni kontrola pfi pfijmu nebo skladovani
—>0znameni MAH nebo vyrobce

—>Rozhodnuti nebo upozornéni SUKL ¢i EMA

CONFORUM, 28.5.2026

Postup pfri zavadeé v jakosti

—ldentifikace dotéeného ptipravku:

—>SUKL kéd

—Lékova forma, sily, velikost baleni
—Cislo $arze

—>Stav zasob

—>Predbézné posouzeni povahy a zavaznosti zavady

CONFORUM, 28.5.2026
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Postup pfi zavade v jakosti

—>0kamZita opatreni:

—Karanténa dotcené $arze/ produktu
—Pozastaveni expedice dotéené Sarze/ produktu
—Prehled distribuce dotéené Sarze/ produktu

—>Dokumentace okamzitych opatfeni

CONFORUM, 28.5.2026

§ 11 pism. r) zakona o léCivech

—>Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich 1éciv

—vydava za ucelem zajisténi dostupnosti léCivych pripravkl docasné opatieni
podle § 8 odst. 9, kterym povoluje distribuci a vydej |éCivych pfipravkd, které
po dokonceni vyroby nespliiuji pozadavky nafizeni o ochrannych prvcich

—>SUKL PHistupy

—>MAH11 overview

CONFORUM, 28.5.2026
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https://pristupy.sukl.cz/mah11overview.html
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Datum rozhodnuti
Mz CR

17.03.2026
21.01.2026
03.12.2025
03.12.2025
02.12.2025
21.11.2025
21.11.2025
21.11.2025
20.01.2025

20.01.2025

Kod SUKL

0195072

0277658

0280514

0268675

0224641

0260665

0245161

0238832

0029468

0029468

Nazev lécivého pripravku

LEVOFLOXACIN KABI

LEVOSIMENDAN FMK

STAMARIL

TYPHIM VI

ANDROCUR

ANTABUS

METOPIRONE

AZACITIDINE ACCORD

EBIXA

EBIXA

Doplnék nézvu

&
SMG/ML INF SOL 10X100ML
2,5MG/ML INF CNC SOL
1X5ML

INJ PLQ SUS ISP 1+0,5ML
1SP+PJ

INJ SOL ISP 1X0,5ML
50MG TBL NOB 50
400MG TBL EFF 50

250MG CPS MOL 50

25MG/ML INJ PLV SUS
1X100MG

20MGTBLFLM 281

20MG TBLFLM 281

§ 11 pism. r) zakona o leCivech

Stahnout seznam

Napr.: acylpyrin, 500mg, 0205743

Cislo Sarze

15UMC260

10825

'Y3H40D1

'Y2A10D5

WE112E

EAB23003B

MM128AA

P2400859

B00038920

B00048540

Doba
pouzitelnosti
11.2028
08.2027
08.2027
06.2027
30.06.2029
08.2028
01.2028
01.2027
07.2027

01.2028

Datum uvedeni do
distribuce nejp. do

17.03.2027

21.01.2026

03.12.2026

03.12.2026

02.12.2026

15.09.2025

07.10.2025

20.11.2026

20.01.2025

20.01.2025

Nesoulad
ATD @

ano

Seznam Iécivych pripravkil

Nesoulad
u
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§ 13 odst. 2 pism. m) zakona o |éCivech

Ve

—»Statni Ustav pro kontrolu [é¢

v

—>(2) Ustav v oblasti humdnnich 1é¢iv

—>m) v pripadé zjisténi zavady v jakosti
nepredstavuje ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, rozhoduje o tom, zda se takovy lécivy
ptipravek nebo jeho jednotliva Sarze mulze distribuovat, vydavat, uvddét do obéhu nebo
pouZzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb

registrovaného

|éCivého pripravku,

ktera

CONFORUM, 28.5.2026



27.05.2026

§ 13 odst. 2 pism. m) zakona o |éCivech

—>(2) Ustav v oblasti humannich 1é¢iv

—m) v pfipadé zjisténi zavady v jakosti registrovaného lécivého pfripravku, ktera
nepredstavuje ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, rozhoduje o tom, zda se takovy lécivy
pripravek nebo jeho jednotlivd Sarze mlze distribuovat, vydavat, uvadét do obéhu nebo
pouZzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

—Spravni fizeni o umoznéni distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu nebo pouzivani
lécivého pripravku — SUKL

CONFORUM, 28.5.2026

§ 13 odst. 2 pism. m) zakona o |éCivech

—Ustav mize zahdjit spravni fizeni pouze pro 3arie certifikované/propusténé z vyroby kvalifikovanou
osobou vyrobce

—>Presny popis zavady v jakosti (v cem spociva nesoulad s platnou registracni dokumentaci), v pfipadé EU
rqgisk'c)[ace doloZeni prislusného rozhodnuti o schvéleni zmény s uvedenim data implementace zmény ve
vyrobé

—Seznam vSech Sarzi dotcenych zavadou v jakosti, kterym dosud neuplynula doba pouZitelnosti, véetné dalsich
informaci doplnénych v tabulce nize

—Analytické a propoustéci certifikaty ke vsem dotéenym Sarzim

—Vzorky vSech dotcenych sarzi, pripadné jejich fotodokumentace (vnitini a vné;jsi obal ze vSech stran, pribalova
informace vlozena v baleni dotcené Sarze)

—Analyza rizik zohlednujici dopad zavady v jakosti na zdravi pacienta

—Stanoveni korenové priciny vyskytu zavady v jakosti a uvedeni ndpravnych a preventivnich opatreni

CONFORUM, 28.5.2026


https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/leciva/zavady-v-jakosti-padelky-a-odcizene-pripravky/zavady-v-jakosti-leciv-obecne-informace/spravni-rizeni-o-umozneni-distribuce-vydeje-uvadeni-do-obehu-nebo-pouzivani-leciveho-pripravku/
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§ 13 odst. 2 pism. m) zakona o |éCivech

—Informace o umoznéni distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb Iécivého pfipravku v souladu
s § 13 odst. 2) pism. m) zakona €. 378/2007 Sh., o |éCivech, ve znéni
pozdéjsich predpist jsou zvefejfiovany na webovych strankach Ustavu

—Lécivé pripravky povolené dle § 13 odst. 2 pism. m) zakona o lécivech —
SUKL

CONFORUM, 28.5.2026

UST-44 verze 1

—>UST-44 verze 1 — SUKL

—>Pozadavky Statniho uUstavu pro kontrolu léCiv k vytvareni, obsahu a distribuci dopisu pro
provozovatele souvisejiciho se zdvadou v jakosti [éCivych pFipravki

—Informacni dopis pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti lécivého pripravku —
informacni dopis navrzeny drZitelem rozhodnuti o registraci zasilany pfimo provozovatelim z
dlvodu nutnosti rychlého predani dilezité informace souvisejici se zavadou v jakosti |éCivého
pfipravku.

—>Dlvodem vytvareni a distribuce Informacniho dopisu pro provozovatele souvisejiciho se
zavadou v jakosti LP je, aby provozovatelim byly pfedany nové, dulezité informace vztahujici se k
zavadé v jakosti LP, kterd nepredstavuje pfimé bezpecnostni riziko pro pacienta

—>Dopis souvisejici se zadvadou v jakosti LP m(iZe byt distribuovén a po odsouhlaseni SUKL

CONFORUM, 28.5.2026

10
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UST-44 verze 1

—Podnétem je Zddost §QKL — obsah a forma dopisu souvisejiciho se zévadou v jakosti je vysledkem spoluprace mezi §UKL
a MAH. SUKL mze vyzadat od MAH dopis souvisejici se zavadou v jakosti LP v situacich, kdy to povazuje za nezbytné pro
ochranu verejného zdravi.

—>Podnétem je rozhodnuti EMA — obsah a forma dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP je vysledkem spolupréce
mezi MAH a EMA. MAH vzdy zajisti pfipravu Ceské verze dopisu. Spravnost pfekladu do ¢eského jazyka, vysledna grafickd
podoba dokumentu a zpUsob distribuce v pfipadé nadnarodnich procedur podléhaji schvaleni SUKL.

—>Podnétem je rozhodnuti jiné Iékové agentury — obsah a forma dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP je vysledkem
spolupréce dritele rozhodnuti o registraci a regulaéni autority jiného ¢lenského statu EU (RMS v MRP/DCP procedure).
MAH vzdy zajisti pfipravu Ceské verze dopisu. Spravnost prekladu do Ceského jazyka, vyslednd grafickd podoba
dokumentu a zplsob distribuce v pfipadé nadndrodnich procedur podléhaji schvéleni SUKL.

—Na ndvrh MAH — MAH si vyZadd k tvorbé dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP souhlas SUKL. Obsah a forma
dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP je vysledkem spoluprace mezi SUKL a MAH

—sInformaéni dopisy pro provozovatele — SUKL

CONFORUM, 28.5.2026

/ Ve 7/

Stahovani lecCiveho pripravku z trhu

—>PFiprava stahovani léCivého ptipravku z trhu (MAH)

—>QA/ QP informuje vedeni spolec¢nosti o stahovani LP z trhu:
—>Rozsah stahovani, tj. |éCivy pripravek, Sarze
—Urover stahovani
—Dulvod stahovani
—Termin zahdjeni a ukonceni stahovani
—Komunikace pro zakazniky

—Interni komunikace

CONFORUM, 28.5.2026
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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/informacni-dopisy-pro-provozovatele/?%3Ar1%3A-page=1
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Stahovani lecCivého pripravku z trhu

—Uroven stahovani

—Urover 1 — distributofi
—Uroven 2 — zdravotnicka zafizeni

—Uroven 3 — pacienti

CONFORUM, 28.5.2026

Stahovani lecCiveho pripravku z trhu

—>Zahdjeni stahovani |éCivého pfipravku z trhu (MAH)

—>Text sdéleni na webové stranky SUKL
—Rozhodnuti o stahovani z trhu pro zakazniky
—Interni komunikace ve spole¢nosti

—>V pfipadé OPL — komunikace s MZCR

CONFORUM, 28.5.2026
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Stahovani lecCivého pripravku z trhu

IO A VO LRV v/ ROZHODNUTi O STAHOVANi
—>Stahovani IéCivého pfipravku z trhu:

Na zakladé i drZitele i o registraci, AAAA si Vas
informovat o staZeni nize uvedeného Iécivého pripravku z trhu.

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

SUKL kéd

Nazev lé€ivého pripravku

Doplnék nazvu

—>MAH: rozhodnuti o zahdajeni stahovani z
trhu

Cislo sarze

Registraéni éislo

Datum pouzitelnosti

Urovei stahovani

Diivod stahovani

Datum zahajeni stahovani

Datum ukonéeni stahovani

Podpis
Jméno, prijmeni
Kvalifikovana osoba

CONFORUM, 28.5.2026

Stahovani lecCiveho pripravku z trhu

—Ukonceni stahovani LP z trhu

—>Zavérecna zprava

—Likvidace LP — likvidac¢ni protokol

CONFORUM, 28.5.2026
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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
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Stahovani lecCivého pripravku z trhu

ZAVERECNA ZPRAVA O STAHOVANI
1 INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

| Celkové mnozstvi vracené z trhu |

SUKL kod 3 LIKVIDACE STAZENEHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nazev léivého pripravku Datum likvidace

Doplnék nazvu Misto likvidace

Cislo 3arze . i .
4 PREVENTIVNI A NAPRAVNA OPATRENI

Datum pouitelnosti

Uroveii stahovani Pfijata napravna opatieni

Diivod stahovani Prijaté preventivni opatieni

Datum zahajeni stahovani 5 ZAVER

Datum ukonéen stahovani Shmuti pribéhu stahovéni, vyhodnoceni ispésnosti, pripadné rizika pro pacienty.

2 DISTRIBUCE LECIVEHO PRIPRAVKU 6  PRILOHY

Rozhodnuti o stahovani
—  Protokoly o likvidaci

Datum uvedeni na trh

Potet baleni uvedenych na trh

- Prehled prodeji

Obdobi distribuce _ Prehled vratek
Seznam distributori)
Celkové mnozstvi distribuovanych Pripravil: Jméno: Pozice: Kvalifikovana osoba
baleni

—— Podpis: Datum:

viacené z irovné — - -
Schvalil: | Jméno. Pozice: | Jednatel

Mnozstvi vracené z urovné lékaren Podpisi Datum:

CONFORUM, 28.5.2026

Cvicné stahovani

—Pokud v uplynulych 11 mésicich nedoslo k readlnému stazeni lécivého
pfipravku z trhu, je provedeno tzv. cviéné stahovani

—>Soucdsti tohoto cvicného stahovani je ovéreni:
—> aktudlnosti postupu popsaného v SOP
—»znalosti postupu vsemi zaméstnanci, ktefi se podileji na stahovani l1éCivych ptipravkd z trhu
—»ovéreni viech kontaktd a dostupnosti pFislusnych zaméstnanct, véetné zastupitelnosti

—sledovani dohledatelnosti Sarze zvoleného |écivého pripravku

CONFORUM, 28.5.2026
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CviCné stahovani - priprava

—QA/ QP vybere 3arzi léCivého pripravku, u kterého bude provedeno cvi¢né
stahovani a pfipravi Rozhodnuti o stahovani |éCivého pfipravku z trhu s
oznacenim, Ze se jednd o cvi¢né stahovani

—Vybrany lécCivy pfipravek je vidy takovy, ktery je pravidelné uvadén na trh a je
tedy mozné provést jeho dohledani v distribu¢nim retézci

—QA/ QP svola schiizku, pfi které projde s ostatnim zaméstnanci cely proces
stahovani. Zaroven informuje o vybrané Sarzi léCivého pripravku

CONFORUM, 28.5.2026

Cvicné stahovani - zahajeni

—QA/ QP zasle informacni e-mail, véetné podepsaného Rozhodnuti o stahovani
s upozornénim, Ze se jedna o cvi¢né stahovani

—>Zameéstnanci logistiky zajisti informace o datu pfijmu a mnoZstvi predmétné
SarZe do smluvniho skladu a aktualni stav zasob

—>Zameéstnanci logistiky zajisti stav zasob v konsignaénim skladu a zasSle
Rozhodnuti o stahovani |éCivého pfipravku z trhu zdkaznik(im a pozada je o
potvrzeni pfijeti ozndmeni a zaslani stav zasob v jejich skladech

CONFORUM, 28.5.2026
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27.05.2026

Cvicné stahovani - ukonceni

—>QA/ QP zhodnoti cviéné stahovani a Gcinnost procesu a vyda hodnotici
zpravu

—V pfipadé zjisténé odchylky nebo jinych nesrovnalosti definuje napravna a
preventivni opatfeni

—>Hodnotici zprava i navrhovand ndpravnd a preventivni opatfeni jsou
schvalovana Kvalifikovanou osobou a jednatelem

CONFORUM, 28.5.2026

DEKUJI ZA POZORNOST
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