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/ ’ FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / pravni zaklad
® pravni zakia

Farmakovigilancni inspekce — pravni zaklad

%, Zakon o |éCivech ¢. 378/2007 Sb. ve znéni pozdéjsich predpis(

%, Zakon €. 500/2004 Sb., o spravnim fizeni (spravni rad), ve
znéni pozdéjsich predpisu

%, Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni
pozdéjSich predpist

% Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 1235/2010

% Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU

 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module
lIl — Pharmacovigilance inspections

», Union procedures and guidance on pharmacovigilance
inspections of marketing-authorisation holders of human
medicines
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' 7 FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / role SUKL
[ ) ’

Farmakovigilanéni inspekce — role SUKL

., provadi FV inspekce u drzitell rozhodnuti o registraci
s, dozorci urad pro MAH, kteri maji PSMF ulozeny na
Uzemi Ceské republiky

— napf. SUKL provadi FV inspekce pro CAP (z programu
inspekci EMA),

— v CR uloZeny PSMF, MAH pfitom nema registrovany zadny
LP v CR

, sdileni informaci o planovanych a provedenych FV
inspekcich — uloziste EMA
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' 7 FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / planovani
® planovani
) SUKL

Farmakovigilanéni inspekce — planovani inspekci

" roCni plany inspekci
s, zarazeni MAH do planu inspekci:
— podle planu EMA pro CAP
— planovani na zakladé kritérii a pripadneé rizik (rizika
identifikovana na zakladé informaci od MAH dle PHV-6, od
FV hodnotitell a datamanazeru)

s, ad hoc inspekce — vétsinou cilené
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| N 7 FARMAKOVIGILANENI INSPEKCE / pFehled
. prehle
) SUKL

Farmakovigilancni inspekce — prehled

=, inspekce CAP (v pripadé, ze PSMF je ulozen na uzemi
CR) — vZdy se provadéji v misté QPPV/PSMF

. inspekce dle narodniho programu — MAH, kteri maji
registrované pripravky v CR (nezavisle na typu
registrace — NR/MR/DCP i CAP):
— v misté QPPV/PSMF
— filidlka/lokalni zastoupeni
— smluvni partneri (pouze v ramci inspekce u MAH)
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' 7 FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / prehled
® prehle
) SUKL

Piehled FV inspekci v CR

pocet provedenych FV inspekci

V misté Y misté
celkovy QPPY/PS'Y'F QPPV/PSME flllalka/lokal,m
(narodni zastoupeni
(program CAP)

program)
2011 12 12 . 0
2012 18 11 - .
2013 7 5 ” .
2014 11 1 . .
2015 (plan) 9 0 1 3
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Piehled FV inspekci v CR
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' 7 FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / klasifikace nedostatki
[ ) ’

Farmakovigilancni inspekce — klasifikace nedostatkd

 kriticky nedostatek: nedostatek FV systému, postupu nebo

Brocesu ktery nepriznive ovliviiuje prava, bezpecnost nebo
laho pacientu nebo ktery znamena moiné riziko pro verejné

zdraV| nebo ktery predstavuje zavazné poruseni zakond,

~ vyznamny nedostatek: nedostatek FV systéemu, postupl nebo
procesu, ktery by mohl nepfiznive ovlivnit prava, bezpecnost
nebo blaho pacientd nebo ktery by mohl znamenat mozné
rlzliko pro verejné zdravi nebo predstavovat zavazné poruseni
zakonu,

= méne dulezity nedostatek: nedostatek FV systému, postupu
nebo procesu, u ktereho se nepredpoklada nepftiznive
ovlivnéni prava, bezpecnosti nebo blaha pacientd,

 doporuceni: pozorovani inspektoru vede k navrhu, jak zlepsit
kvalitu nebo snizit moznost pochybeni, které by mohlo v
budoucnu nastat
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. ~ A
) SUKL

Farmakovigilancni inspekce — prehled c¢astych nalezu

nedostatky

v PSMF (Potential
Source of Major
Findings)

zjisténeé v jednotlivych
oblastech FV systému
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti QPPV/lokalni kontaktni osoby
pro FV -

% chybi informace o medicinsky vzdélané osobé
(pokud QPPV nema lékarské vzdélani)

%, chybi seznam lokalnich kontaktnich osob pro FV,
nebo seznam neobsahuje kontaktni udaje

%, chybi popis odpovédnosti lokalni kontaktni osoby
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti QPPV/lokalni kontaktni osoby
pro FV -

" neni oficialni smlouva s medicinsky vzdélanou
osobou, ktera neni zameéstnanec MAH

=, centrala spolecnosti nevyzaduje, aby byly lokalni
kontaktni osobou pro FV predavany informace o
lokalnich legislativnich pozadavcich, pokynech atp.
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti organizacni struktury -

= seznam smluvnich partner( neni Uplny/aktudlni

% chybi strucné informace o predmétu smlouvy,
uvedeni clenského statu EU, ve kterém smlouva plati

%, v seznamu nejsou uvedeni lokalni smluvni partneri
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti organizacni struktury -

%, smlouvy se smluvnimi partnery nejsou aktualni (napt.
seznam LP, pripadné nejsou zohlednény zmény
legislativy)

», ve smlouvach s partnery chybi ujednani o predavani
bezpecnostnich informaci, o skoleni, 0 moznosti
provést audit
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti zdroju bezpecnostnich
informaci -

=, chybi seznam zdroju bezpecnostnich informaci, jako
jsou napt. filialky/lokalni zastoupeni, studie,
pacientské programy, marketingové pruzkumy,
webové stranky s poradnou, mista, kde se poskytuji
medicinské informace (zrejmé z divodu
nepochopeni, co by meéla prislusna cast PSMF
obsahovat)

=, chybi popis odpovédnosti filidlky/lokalniho
zastoupeni
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti zdroju bezpecnostnich
informaci -

%, v prislusné priloze PSMF nejsou uvedeny néekteré
zdroje informaci, predevsim lokalni (napr. webové
stranky s poradnou, pacientské programy), které jsou
vyznamnym zdrojem bezpecnostnich informaci
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti pocitacovych systému a
databazi -

%, chybi informace o pouzivanych pocitacovych
systémech pro farmakovigilanci, PSMF obsahuje
pouze informaci, ze MAH ma databazi, nic vic - chybi
popis systému, doklad o validaci, popis zalohovani
systému, informace o pristupech atd.

Seminar odd. farmakovigilance
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti pocitacovych systému a
databazi -

s, systém pouzivany pro prijimani, shromazdovani,
ukladani a reportovani bezpecnostnich informaci
neumoznuje plnit povinnosti v oblasti FV, napfr.
vytvareni tzv. line-listings

%, systém neumoznuje dodrzovat platné ICH E2B R2
standardy
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procesu -

=, popis procesu chybi (zrejmé z duvodu nepochopeni,
co by méla prislusna ¢ast PSMF obsahovat), je
uveden pouze seznam SOP

=, v popisu zpracovani hlaseni podezieni na NU nejsou
uvedeny terminy pro napr. predani informaci,
zpracovani hlaseni

© nejsou popsané nektere kritické FV procesy (GVP
.B.11.3.)
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procesu —

>, nejsou nastaveny nekteré FV procesy (napt.
spoluprace se zavadami v jakosti, medicinskymi
informacemi, proces pro provadéeni FU)

= nejsou popsané procesy, které se provadéji / jsou
popsany procesy, které se neprovadéji (napt.
spolecnost neprovadi klinické studie, ale je nastaven
proces pro hlaseni z klinickych studii)
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
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Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procesu —

% terminy pro predavani bezpecnostnich informaci
nejsou konzistentni s nastavenymi terminy ve
smlouvach s partnery

%, pisemné postupy nejsou aktualni (vzhledem k napt.
nové FV legislativé)

~, nespravneé nastaven den O pro hlaseni podezreni na
NU
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procesu —
zpracovani ISCRs —

>, MAH neni registrovany pro elektronickou vymeénu
hlaSeni s EMA/s MS, které vyzaduji hlaseni

= na SUKL nejsou posilany aktualizované PHV-4
registracni formulare

> neni vyporadan tzv. backlog

% ICSRs, ktera splnuji expedicni kritéria, nebyla hlasena
SUKL/pfislusné NA (hodnoceni zdvaznosti
nedostatku zalezi na poctu a okolnostech)

, pozdé poslana hlaseni
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procesu —
zpracovani ISCRs —

= monitoring literatury
— neprovadi se nebo chybi evidence

— nespravné nastaveny proces vyhodnocovani literarnich ¢lankd,
napr. je vyzadovano potvrzeni autora clanku, ze se jedna o
pripravek MAHa

— nebyly zachyceny clanky obsahujici hlaseni na ucinnou latku,
kterou obsahuje LP MAHa (divody jsou ruzné, napf. Casopis
neni monitorovany, je nespravneé nastaven rozhodovaci postup
pro vyzadani plného znéni ¢lanku nebo lidska chyba)

— neni nastaven proces pro paralelni zasilani literarnich ¢lankud v
pdf emailem v pripadé hlaseni z literatury (PHV-4)
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procesu —
zpracovani ISCRs -

 nizka kvalita zpracovani hlaseni

— nespravneé tvoreno svétove unikatni Cislo hlaseni (v pripadé FU
je k Cislu hlaseni pridano FU1, nebo jsou pouzity znaky, napt.
./ které nejsou vhodné)

— informace nejsou zadané ve strukturovanych polich (reakce,
anamnéza pacienta, provedené testy, jednotky testu)

— nazev ucinné latky nebo skupiny LP je systematicky zadavan do
pole pro nazev LP

— u hlaseni ze studii/programi neni uveden ndzev LP nebo
indikace pro podani pripravku

— anamnéza pacienta je kddovana mezi reakce
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procesu —
zpracovani ISCRs —

~, nespravne urceny Case Report Type (hlaseni
spontanni vs. ze studie ostatni, casto v pripadé
hlaseni z klinickych studii, kde inspektovany MAH
neni sponzor)

% hlaseni ze studii bez vyhodnocené kauzality

%, systematicky je zaskrtnuto pole ,,medically
confirmed” u hlaseni od zdravotnickych pracovnikt

 inicialy pacienta s diakritikou nejsou spravné
prevedeny v databazi MAHa
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procesu —
plany pro rizeni rizik —

=, RMP nejsou vypracované, prestoze pripravek ma
edukacni materialy nebo je provadéna bezpecnostni
studie

= RMP nejsou aktualizované (napfr. implementace novych
informaci do SPC/PIL, ukoncend PASS, edukacni
materialy)

= RMM (edukacni materialy, pripadné informacni dopis
pro zdravotnické pracovniky)

— neni evidence, zda byly distribuovany

— odd. farmakovigilance SUKL nebylo informovano o informovani
zdravotnickych pracovniku
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
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Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procesu —
PSUR -

%, kvalita PSUR (napr. nejsou zminény vsechny FV
signaly, které byly za dané obdobi posuzovany,
nejsou uvedena opatreni z bezpecnostnich duvodu,
ktera byla v daném obdobi provedena, nejsou
uvedeny zmeny, které byly provedené v textech,
nejsou uvedeny chybgjici informace, potencialni
rizika)

%, v predkladani PSUR jsou zjistény nedostatky pouze
vyjimecné
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
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Nalezy v oblasti vykonnosti FV systému -

=, v popisu ukazatell vykonnosti FV systému neni
vysvétleno, co je cil (napr. 98% vcas predlozenych
ICSRs), nejsou popsany monitorovaci metody (napt.
jakym zpUsobem se provadi kontrola kvality
zpracovani ICSRs)

%, prehledy ukazatell vykonnosti uvedené v priloze
PSMF nejsou uvedeny prehledné (prilohy obsahuji
napt. Ctvrtletni reporty jednotlivych filialek, nebo
velmi podrobné prehledy za meésic)

Seminar odd. farmakovigilance
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti vykonnosti FV systému —

=, Neprovadi se nebo je nedostatecna kontrola kvality
zpracovani hlaseni podezreni na NU

pozn.: pouzivani ukazatelt vykonnosti neni povinné (IR
520/2012, ¢lanek 9)
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti systému kvality -

=, chybi nebo neni dostatecny popis planovani auditd,
napfr. nejsou uvedena kritéria pro zarazeni subjektu
do planu auditu

=, seznamy provedenych auditl neobsahuji informace
o zjistenych nedostatcich, neni uvedeno, do kdy
budou splnéna napravna opatreni

%, plany auditu nezahrnuji audity smluvnich partneru
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti systému kvality —

>, neni vedena nebo neni dostatecna evidence (napr.
zastupovani QPPV/lokalni kontaktni osoby pro FV,
skoleni, monitorovani literatury)

> nejsou skoleni smluvni partnefri (napr. |ékari
zodpovidajici dotazy, nominované lokalni
kvalifikované osoby pro FV)

> nejsou provadény audity
, nejsou provadeny audity lokalnich smluvnich
partneru

Seminar odd. farmakovigilance
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy v oblasti systému kvality —

%, audity provadi osoba, ktera je soucasti FV systému
spolecnosti (tzn. ucastni se nékterych FV Cinnosti)

%, prilis dlouha doba mezi auditem a finalni zpravou z
auditu (napf. finalni zprava z auditu je datovana rok
po provedeni auditu), nasledné napravna opatreni

nejsou provedena treba i rok a pul po provedeném
auditu
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
) SUKL

Nalezy obecné -

=, PSMF neni aktualni (napr. seznam LP)

, cast hlavni ¢asti PSMF nebo néekteré prilohy nejsou v
anglictineé

s, seznamy v prilohach nemaji pozadovany obsah (napr.
seznam LP neobsahuje obchodni nazev, registracni
Cislo, clensky stat EU, ve kterém je LP registrovany)

 logbook chybi nebo neni dostatecné podrobny
(nejsou popsany provedené zmeny)

Seminar odd. farmakovigilance
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalez
f. - A
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Nalezy obecné -

~ nejsou udrzovany aktualni texty doprovazejici
pripravek (SPC, PIL)

=, DDPS, ktery je stale soucasti registracni
dokumentace u nékterych LP MAHa, neni aktualni
(MAH ma zavedeny PSMF)

Seminar odd. farmakovigilance
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Uroven FV systému - piehled

Uroveri FV systému
10 2 0

2011

2012 10 8 0
2013 6 0 1
2014 8 0 3
2015 3 0 0
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Uroven FV systému - piehled
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B dobra muspokojivd ® neuspokojiva
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Uroveni FV systému — celkovy piehled

B dobra muspokojiva M neuspokojiva

Seminar odd. farmakovigilance

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV .
cCerven 2015



fe, SUKL

Dékujeme 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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