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UvoD

~ Pravidla pro lécCivé pripravky v Evropském unii: Eudralex, The
Rules Governing Medicinal Products in the European Union,
Volume 4, EU Guidelines to Good manufacturing practice, for
Human and Veterinary Use, Part I, Chapter 8: Complaints,
Quality defects and Product Recalls

cesky preklad pokynu:
VYR-32, kapitola 8, revize 4, ve znéni platném k
01.03.2015

~ Rozsahlé zmény v duisledku aplikace principd QRM pfi feSeni
Zv) LP a reklamaci - stanoveni napravnych a preventivnich
opatreni.
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ZASADY

= Ma byt zaveden systém a vhodné postupy k zaznamenani,
posouzeni, vysetreni a prezkoumani reklamaci, vcetne
moznych 2Zv) LP, popf. k jejich okamzitému stazeni
z distribucni site.

%, Na vysSetrovani a posuzovani zavad v jakosti a na rozhodovani
o napravnych a preventivnich opatrenich a dalsich opatrenich
ke snizeni rizika, ktera plynou ze stahovani, se maji pouzit
principy fizeni rizik pro jakost. Pozadavky na systém QRM jsou
popsany v kapitole 1, VYR-32.
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ZASADY

~ V pripadé, Ze je potvrzena zavada v jakosti LP, ktera muze
vyustit ve stahovani nebo mimoradné omezeni dodavek LP,
maji byt informovany vsechny prislusné autority, jichz se
problém tyka.

= V pripadé externé zajistovanych c¢innosti ma byt ve smlouvé
popsana uloha a odpovédnosti jednotlivych smluvnich stran,
napr. vyrobce, kontrolni laborator, DRoR.

 Smlouvy maji obsahovat kontaktni udaje na odpovédné
pracovniky.

% Pokyny vztahujici se ke smlouvam jsou podrobné popsany
v kapitole 7, VYR-32.
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PRACOVNICI A ORGANIZACE

 Odpovédni pracovnici maji byt patricne vyskoleni,
s odpovidajicimi zkusenostmi a v dostatechném poctu
- obvykle se jedna o pracovniky QA. Ma byt stanovena
jejich zastupitelnost.

% Kvalifikovand osoba musi byt VZDY! neprodlené
informovana o jakémkoliv podezreni na ZvJ LP.

~ Doporucuje se nezavislost téchto pracovniki na
marketingovych a prodejnich oddeleni.

, V pripadech centralniho rizeni reklamaci a Zvl) LP nesmi
dochazet ke zbytecnym prodlevam pri predavani informaci.
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POSTUPY RESENI

s Ma byt vypracovan pisemny postup pro reseni prijatych
reklamaci s dirazem na podezieni na Zvl) LP, padélek LP i
vyskytu mozného nezadouciho ucinku.

%, V pripadé, ze je zahajeno vysetrovani zavady v jakosti, maji
byt k dispozici postupy, které popisuji alespon nasledujici:

e popis nahlasené ZvJ - cilem je zjisténi maxima informaci
véetné zajisténi reklamovaného baleni LP,

« uréeni rozsahu 2Zv) - bulk 3arie, prezkoumani ZVS
(predchazejici/nasledujici vyroba), podminek skladovani
Ci distribuce, reanalyza protivzorkl, stabilitni data, stav
registracni dokumentace apod.,
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POSTUPY RESENI

», V pripadé, ze je zahajeno vysetrovani zavady v jakosti, maji
byt k dispozici postupy, které popisuji alespon nasledujici:

e posouzeni rizika v souvislosti s hlasenou ZvJ LP,
* systém pro stazeni LP nebo jina dalsi opatreni,

e soucasti systému ma byt rovnéz posouzeni dopadu na
dostupnost LP pro pacienty v daném teritoriu, vcetné
predani informaci kompetentnim autoritam,

« zpusob interni a externi komunikace (email, tstné, tel.),
* identifikace priciny ZvJ LP,
» stanoveni napravnych a preventivnich opatreni (CAPA).
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VYSETROVANI A ROZHODOVANI

, V pripadé, ze byla objevena nebo je podezreni na ZvJ urcité
sarze, ma byt vénovana pozornost kontrole i jinych sarzi a v
nékterych pripadech i jinych pripravka (napf. podezieni na
Zv) API nebo krizova kontaminace), aby se urcilo, zda nejsou
také ovlivnény.

» Vysetreni zavady v jakosti ma zahrnovat prezkoumani
predeslych hlaseni o zavadach v jakosti nebo jinych
relevantnich informaci, aby byly nalezeny specifické nebo
opakujici se problémy, které by vyzadovaly pozornost a
pripadné regulacni kroky.
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VYSETROVANI A ROZHODOVANI

%, Ackoli v pocatecnich fazich vysetrovani nemusi byt vzdy
dostupné detailni informace o povaze a rozsahu zavady v
jakosti, postupy rozhodovani maji presto zajistit, ze vhodna
opatreni ke snizeni rizik jsou prijata ve vhodnych fazich
vysetrovani. Vsechna rozhodnuti a opatreni prijata jako
nasledek zavady v jakosti maji byt zdokumentovana.

%, Zavady v jakosti maji byt hlaseny OKAMZITE vyrobcem
DRoR/zadavateli a vSem zainteresovanym prisluSnym
agenturam, v pripadé ze by zavada v jakosti mohla vyustit ve
stahovani pripravku nebo v mimoradné omezeni dodavek
pripravku.
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ANALYZA PRICINY A CAPA

=, Béhem vysetrovani Zv) LP ma byt pouzita vhodna uroven
analyzy pfriciny. V pripadech, Ze skutecny plivod ZvJ LP nelze
urcit, maji byt vzaty v uvahu nejpravdépodobné;jsi priciny.

%, Pokud je urcena lidska chyba jako pricina ZvJ LP nebo pokud
je podezreni na lidskou chybu, ma byt tato chyba formalne
zduvodnéna.

= V reakci na Zv) LP maiji byt identifikovana a prijata vhodna
CAPA - ucinnost ma byt monitorovana a hodnocena.

s Zaznamy o 2Zv) LP maji byt prezkoumavany a ma byt
pravidelné provadéna analyza trendli - specificky Ci
opakovany problém.

© 2015 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 03.02.2015



e, SUKL

STAHOVANI LP A DALSI OPATRENI

, Maji byt zavedeny pisemné postupy (pravidelna revize,
aktualizace).

», Poté co byl pripravek umistén na trh, jakykoliv navrat
takového pripravku z trhu ma byt povazovan a rizen jako
stahovani.

%, Stahovani ma byt mozno zahajit okamzite a kdykoli,
tzn. i drive, nez je zjisténa pricina a piny rozsah ZvJ LP, aby
byla zajisténa ochrana verejného zdravi.

= Odpovédnym pracovnikli maji byt k dispozici zaznamy o
distribuci véetné AKTUALNICH kontaktnich adaja.

© 2015 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 03.02.2015



e, SUKL
STAHOVANI LP A DALSI OPATRENI

sV pripade HLP maji byt identifikovana vsechna mista
zkouseni a maji byt oznaceny vsechny zemé a destinace.

%, V pripadé HLP, kterym bylo vydano rozhodnuti o registraci,
ma vyrobce HLP ve spolupraci se zadavatelem informovat

DRoR o jakychkoli zavadach v jakosti, které by mohly
souviset s registrovanym LP.

, Zadavatel ma provést urychlené odslepeni zaslepenych
pripravkl, pokud je to nutné pro okamzité stazeni.

», Zadavatel ma zajistit, ze postup odhali totoznost zaslepenych
pripravku pouze do té miry, do které je to nutné.
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STAHOVANI LP A DALSI OPATRENI

 Ma byt vénovana pozornost konzultacim s prislusnymi
agenturami ve véci tykajici se rozsahu (hloubky) stahovani z
distribucni sité (z udrovné distributor(, zdravotnickych
zarizeni, pacientt), pricemz se ma brat v uvahu mozné riziko
pro verejné zdravi a dopad, ktery by navrzené stahovani
mohlo mit.

s Prislusné organy maji byt také informovany v pripadech, kdy
neni navrhovano stahovani zavadné sarze, protoze ta jiz
proexspirovala.

=, Vsechny zainteresované agentury maji byt informovany v
predstihu, pokud je zamysleno stahovani pripravku.

© 2015 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 03.02.2015



e, SUKL

STAHOVANI LP A DALSI OPATRENI

%, Ve velmi zavaznych pripadech mohou byt prijata urychlena
opatreni ke snizeni rizik drive, nez toto bude oznameno
prislusnym agenturam. Kdykoli je to mozné, ma byt vyzadan
souhlas pred provedenim takové akce.

)

Pred rozhodnutim o opatreni ke snizeni rizik, jako je
stahovani, se ma vzit v uvahu terapeutické pouziti a riziko
nedostatku LP, ktery nema zadnou registrovanou alternativu,
na trhu. Jakékoliv rozhodnuti o neprovedeni opatreni ke
snizeni rizik, které by za jinych okolnosti bylo vyzadovano,
ma byt predem odsouhlaseno prislusnymi organy.
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STAHOVANI LP A DALSI OPATRENI

%, Stazené LP maji byt patricné oznaceny a uskladnény
oddélené, az do rozhodnuti o jejich dalsim osudu.
~, Pokud bude rozhodnuto o prepracovani stazeného LP, ma

byt toto rozhodnuti zdokumentovano a projednano s
relevantnim prislusnym organem.

, Pokud budou prepracované sarze uvedeny na trh, ma se vzit
v uvahu zbyvajici doba pouzitelnosti.

~ O pribéhu stahovani maji byt vedeny zaznamy a po jeho
ukonceni ma byt vypracovana zprava, obsahujici celkovou

bilanci, mnozstvi pripravku, které bylo dodano na trh a
mnozstvi, které se podarilo vratit zpet.
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STAHOVANI LP A DALSI OPATRENI

= U¢innost plant stahovani ma byt pravidelné hodnocena, aby
se potvrdilo, Ze zUstavaji nadale robustni a Ze jsou vhodna k
pouziti (v ramci pracovni doby i mimo) - zkusSebni
stahovani. Vysledky maji byt hodnoceny.

» Pri fizeni rizik predstavovanych Zv) LP mohou byt zvazovana
dalSi mozna dodatecna opatreni ke snizeni rizik - vydani
varovnych sdéleni pro zdravotnické pracovniky tykajici se
pouzivani potenciadlné zavadné sarze.

*, Tato dodatecna opatreni maji byt posuzovana pripad od
pripadu a diskutovana se zucastnénymi prislusnymi organy.
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POZADAVKY ZolL

=~ §23, odst. 1, pism. b) a c)

* neprodlené oznamit Ustavu PODEZRENI Zv) LP nebo
pomocné latky, které vedou ke stazeni LP nebo pomocné
latky z obéhu.

%, §33, odst. 3, pism. c)

* zjisti-li DROR nebo Ustav Zv) LP, ma DRoR za povinnost
(pokud Ustav nerozhodne jinak) provést opatieni k
zajisténi moznosti vymeény LP pro pacienta KTEROUKOLIV
LEKARNOU za LP bez ZvJ

* neni-li takovy LP k dispozici nebo neni-li mozna vymeéna,
zajisti DRoR uplné stazeni LP podle §88 a §89.
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POZADAVKY ZolL

, §89, odst. 3

* provozovatelé postupuji pri odevzdani nepouzitelnych LP
podle pokynli DRoR, ktery je povinen uhradit jim
prokazané naklady vzniklé pri takovém odevzdavani,
rovnéz jako naklady vzniklé v souvislosti s porizenim a
uskladnénim odevzdaného LP.

« zdravotni pojistovny a pacienti maji vii¢i DRoR narok na
Uhradu nakladu, které vynalozili na baleni LP, které bylo
bez nahrady stazeno z obéhu.
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Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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