18.03.2026

Role Kvalifikované
osoby v reseni
odchylek

KVALIFIKOVANA OSOBA (QP) V DISTRIBUCI LECIV OD A DO Z

25. 3. 2026
CONFORUM

Definice

—>Zavada v jakosti: jakakoli neshoda pfipravku s poZadavky jeho registrace nebo
vyrobni specifikace, kterd muze ovlivnit bezpecnost, Uc¢innost nebo kvalitu
produktu dodavaného pacientovi.

—>Reklamace: jakékoli oznameni o vadé kvality, bezpecnosti nebo ucinnosti
|éCivého pripravku, pfijaté od zdkaznika, zdravotnického pracovnika nebo

pacienta.

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Postup Setreni reklamace

Prijem/ Posouzeni Setfeni Napravné Uzavreni a
evidence reklamace priciny opatreni archivace

CONFORUM, 25. 3. 2026

Prijem reklamace

—Ustanovend kontaktni osoba pro pfijem reklamace

—>predani QP do 24 hodin
—>Ustné, telefonicky, pisemné nebo elektronicky

—>Distributor, zdravotnické zafizenti, lékarna, pacient, SUKL
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Evidence reklamace

—Identifikacni udaje reklamace:

—jedinecné Cislo reklamace, datum prijeti, jméno a kontaktni Udaje oznamovatele, zpUsob
prijeti reklamace (telefon, e-mail, osobné apod.)

—lIdentifikace reklamovaného pfipravku:

—>nézev |é¢ivého pripravku, lékové forma a sila, SUKL kdd, ¢&islo $arze, datum exspirace, pocet
reklamovanych jednotek, ¢islo dodaciho listu nebo faktury, na zakladé které byl pripravek
dodan

CONFORUM, 25. 3. 2026

FEvidence reklamace

—>Popis zavady:

—>podrobny popis zjisténé nebo podezielé zavady
—fotodokumentace nebo vzorek

—informace o tom, zda byl pfipravek podan pacientovi, a pokud ano, zda se vyskytly
nezadouci Ucinky

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Posouzeni reklamace

—>Cilem posouzeni je zjistit, zda reklamace predstavuje zdvadu v jakosti, urcit

zdvaznost a klasifikaci zavady, rozhodnout o nezbytnych okamzitych
opatfenich a zahdjit Setfeni pfiCiny. Posouzeni musi byt provedeno
systematicky, zdokumentovdano a musi vést k jednoznaénym zavérim a
rozhodnutim.

—Posouzeni reklamace musi provadét kompetentni osoba — zpravidla
pracovnik zajistovani jakosti s pfislusnou kvalifikaci. Konecné schvaleni
klasifikace zavady a rozhodnuti o opatfenich nalezi kvalifikované osobé
distributora (QP).

CONFORUM, 25. 3. 2026

Posouzeni reklamace

—Typy reklamaci:

—>dodavatelské (reklamace uplatfiované dodavatele léCivého pripravku)

—odbératelské (reklamace uplatnovana zakaznikem, tj. pacientem, Iékdrnou, zdravotnickym
zarizenim nebo distributorem)

—kvalitativni (tyka se zdvad jakosti, obvykle z dlivodu nesouladu s registracni dokumentaci,
napf. zmény senzorickych vlastnosti (barva, vzhled, zapach), kontaminace nebo vyskyt
nezadoucich latek)

—logistické (tykd se problémi s dodavkou, distribuci nebo skladovanim ptipravku, napt.
pozdni nebo nelplna dodavka)
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Posouzeni reklamace

—Typ reklamace

—Povaha zavady

—>Rozsah zavady

—Klasifikace zdvady

—Uznani/ zamitnuti reklamace
—Forma kompenzace (napf. dobropis)

—ZpUsob Setfeni (interni, vyrobce)

CONFORUM, 25. 3. 2026

Setfeni reklamace

—Cilem je identifikovat kofenovou pfic¢inu zavady, potvrdit nebo vyloucit
systematicky charakter problému a vytvofit podklad pro ndpravnd a
preventivni opatteni

—Setfeni fidi kompetentni pracovnik zajistovani jakosti, pficemz celkovou
odpovédnost za prlbéh, vysledky a schvaleni zavérl Setfeni nese QP
distributora

vrve

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Setfeni reklamace

—Metoda analyzy kofenové priciny:

—»Analyza ,,5 pro¢" (5 Whys)
—>Diagram pficin a nasledka (Ishikawa, rybi kost)
—>Analyza FMEA (Failure Mode and Effects Analysis)

—Analyza trend(

CONFORUM, 25. 3. 2026

Setreni reklamace

—>Prijem lécivého pfipravku:

~>Zaznamy o prijmu dané Sarze
—Skladovani:
—>Zaznamy o teploté, zda byly dodrZeny podminky skladovani
—Kontrola fyzického stavu skladovacich prostor, regalt a zptsob manipulace s pfipravkem
—>Preprava a expedice:
—>Podminky prepravy k zakaznikovi — zaznamy z dataloger(, délka prepravy a pouZity prepravni prostiedek
—>Manipulace a baleni zasilky:
—>pripadnd zdména sarze, pripravku nebo mnozstvi, postup podle platnych SOP
—Rozsah distribuce 3arze:

~>zmapovani celé distribuce reklamované sarze
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Uzavreni reklamace

—>Zprdva o Setreni:

—Shrnuti reklamace a jejich okolnosti
—>Popis provedenych krok( Setreni, zjisténé skutecnosti a jejich hodnoceni
—Hodnoceni rozsahu zavady a jejiho dopadu na ostatni SarZze nebo zékazniky,

—>Finalni klasifikaci zavady a rozhodnuti o opattenich.

—»Zprava musi byt schvdlena QP a archivovana jako soucdst zdznamu o reklamaci Sarze

CONFORUM, 25. 3. 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, 25. 3. 2026
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Typy zavad v jakosti

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

—>Chemické zavady: obsah ucinné latky mimo specifikaci — pfili§ nizky nebo pfilis vysoky, pritomnost
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,
zédména etiket mezi rlznymi pfipravky nebo silami, chybgjici nebo nespravna pfibalova informace a chybne
jazykové mutace pro dany trh.

—Zavady obalu: narudend integrita primdrniho obalu, napfiklad popraskané ampule, netésné blistry nebo
poskozené vicko s porusenym bezpecnostnim prvkem; poskozené nebo neuplné sekundarni baleni

CONFORUM, 25. 3. 2026

Klasifikace zavad

—Trida | (kritickd) — zavada predstavuje vazné riziko pro zdravi nebo Zivot pacienta;
mUze jit napriklad o zdménu pfipravku, 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 (zdvaznad) — zdvada muZe zpUsobit onemocnéni nebo nevhodnou Iécbu, 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) — zadvada pravdépodobné nezplisobi 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.
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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, 25. 3. 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, 25. 3. 2026
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Postup pfi zavade v jakosti

—0kamzitd opatreni:

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

—Dokumentace okamzitych opatreni

CONFORUM, 25. 3. 2026

Postup pfri zavadeé v jakosti

—Klasifikace a eskalace:

—QP provede nebo schvali klasifikaci zavady do pfislusné tfidy na zakladé dostupnych
informaci; klasifikace musi byt zddvodnéna a zdokumentovana

—QP informuje vedeni spolecnosti o zjisténé zavadé a prijatych opatrenich

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Postup pfi zavade v jakosti

—>Pfiprava stahovani léCivého pripravku z trhu (MAH)

—QA/ QP informuje vedeni spole¢nosti o stahovani LP z trhu:
—»Rozsah stahovani, tj. 1éCivy pfipravek, SarZe
—>Uroven stahovani
—Duvod stahovani
—Termin zahajeni a ukonéeni stahovani
—Komunikace pro zakazniky

—Interni komunikace

CONFORUM, 25. 3. 2026

Uroven stahovani

—Uroven 1 — distributofi

—>Urovet 2 — zdravotnicka zafizeni

—Urovef 3 — pacienti

CONFORUM, 25. 3. 2026
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/

Postup pfi zavade v jakosti

s .7

—Zahajeni stahovani léCivého pfipravku z trhu (MAH)

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

—>V ptipadé OPL — komunikace s MZCR

CONFORUM, 25. 3. 2026

Postup pri zavade v jakosti

P s 2 Ve 7 v ROZHODNUTi O STAHOVANI
—Stahovani léCivého pfipravku z trhu: S i o resrac splecnost AAAA. Vi
informovat o staZeni niZe uvedeného légivého pripravku z trhu.
—>SUKL: Opatieni pii zadvadach v jakosti SUKL kod
lé¢iv (stahovani, pozastaveni) — SUKL Nazev lésivého pripraviu
Doplnék nazvu
—>MAH: rozhodnuti o zahdjeni stahovani z o Sarte

trhu

Registraéni éislo

Datum pouzitelnosti

Urovei stahovani

Davod stahovani

Datum zahajeni stahovani

Datum ukonéeni stahovani

Podpis
Jméno, prijmeni
Kvalifikovana osoba

CONFORUM, 25. 3. 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
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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Postup pfi zavade v jakosti

—Ukonceni stahovani LP z trhu

—>Z4avérelna zprava

—Likvidace LP — likvida¢ni protokol

CONFORUM, 25. 3. 2026

Postup pri zavade v jakosti

ZAVERECNA ZPRAVA O STAHOVANI

Celkové mnozstvi vracené z trhu

1 INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

3 LIKVIDACE STAZENEHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SUKL kod

Nazev lécivého pripravku Datum likvidace
Doplnék nazvu Misto likvidace
Cislo 3arze

4 PREVENTIVNi A NAPRAVNA OPATRENI

Datum pouitelnosti

Uroveii stahovani Pfijata napravna opatieni

Divod stahovani Piijaté preventivni opatieni

Datum zahsjeni stahovani 5 ZAVER

Datum ukongeni 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

Pocet baleni uve

nych na trh

~ Prehled prodeji
Obdobi distribuce _ Prehled vratek
Seznam distributord
Celkové mnozstvi distribuovanych Pripravil: | Jméno. Pozice: Kvalifikovana osoba
baleni

Podpis: Datum:

Mnoistvi vracené z arovné
distributori Schvalil: | Jméno: Pozice: | Jednatel
Mnozstvi vracené z trovn Podpis: Datum:

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Cvicné stahovani

—Pokud v uplynulych 11 mésicich nedoslo k realnému stazeni |éc¢ivého
pfipravku z trhu, je provedeno tzv. cvi¢né stahovani

—>Soucasti tohoto cvicného stahovani je ovéreni:
—> aktudlnosti postupu popsaného v SOP
—»znalosti postupu vsemi zaméstnanci, ktefi se podileji na stahovani l1éCivych pfipravkd z trhu
—>oveéreni vsech kontaktl a dostupnosti pFislusnych zaméstnanct, véetné zastupitelnosti

—>sledovani dohledatelnosti Sarze zvoleného IéCivého pfipravku

CONFORUM, 25. 3. 2026

Cvicneé stahovani - priprava

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

—Vybrany lécivy ptipravek je vidy takovy, ktery je pravidelné uvddén na trh a je
tedy mozné provést jeho dohledani v distribu¢nim fetézci

—>QA/ QP svola schlizku, pfi které projde s ostatnim zaméstnanci cely proces
stahovani. Zaroven informuje o vybrané sarzi léCivého ptipravku

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Cvicné stahovani - zahajeni

—QA/ QP zasle informacni e-mail, véetné podepsaného Rozhodnuti o stahovani
s upozornénim, Ze se jednd 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 konsignacnim skladu a zaSle
Rozhodnuti o stahovani léCivého pripravku z trhu zakaznikim a pozdda je o
potvrzeni pfijeti oznameni a zaslani stav zasob v jejich skladech

CONFORUM, 25. 3. 2026

Cvicné stahovani - ukonceni

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

—V pripadé zjisténé odchylky nebo jinych nesrovnalosti definuje napravna a
preventivni opatteni

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

CONFORUM, 25. 3. 2026
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DEKUJI ZA POZORNOST
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