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' ® SU KL NEJCASTEISI TYPY FARMAKOVIGILANENICH INSPEKCI

Typy farmakovigilancnich inspekci - obecneé

po-
re- registracni
inspekce pied-

I registracni

ohlasené vy
zamérené

na LP

neohlasené
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Typy farmakovigilancnich inspekci

"pred-registracni inspekce
— pouze pro CAP
— oVeérit FV systém Zadatele (stavajici/navrzeny)

" po-registracni inspekce
— pro LP registrované ruznymi procedurami

— rutinné
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' ® S U KL NEJCASTEISI TYPY FARMAKOVIGILANCNICH INSPEKCI

Typy farmakovigilancnich inspekci

“rutinni inspekce
— kontrola dodrzovani legislativnich poZzadavku
— vSechny oblasti FV systému

*,cilené inspekce

— pokud je zjistén problém a inspekce je povazovana za
vhodny zpuUsob, jak danou zdleZitost prosetrit

— muzZe byt provedena jako systémova inspekce
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Duvody pro cilenou farmakovigilancni inspekci

=, zpozdéni nebo opomenuti komunikovat zjisténa rizika
nebo zménu poméru B/R nebo naopak komunikace
informaci souvisejicich s farmakovigilanci bez
informovani prislusné CAs

%, pozdé hldsené ICSRs/PSURs
", nizka kvalita ICSRs/PSURs

= nejsou plnény povinnosti uloZzené v registraci LP/navrzené
v RMP

=, nedodrzeni planu napravnych a preventivnich opatreni
, zjiSténi z inspekci ostatnich CAs
% a dalsi...
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' ® S U KL NEJCASTEISI TYPY FARMAKOVIGILANCNICH INSPEKCI

Typy farmakovigilancnich inspekci

,podle mista
— v misté PSMF/QPPV (centrdla spolecnosti)
— ve filidlce/lokdlnim zastoupeni
— u partnera (provadi FV Cinnosti)
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Inspekce v misté PSMF/QPPV

=, kontrola vsech oblasti FV systému
— QPPV a proces zastupovani

— organizace spolecnosti MAH a kde se provadéji jednotlivé
FV Cinnosti, smluvni partneri

— PSMF

— vSechny procesy (ICSR, SUSAR, PSUR, DSURs, RMP, detekce
signald, RSI...)

— v pripadé lokalnich ¢innosti — dohled?
— pocitacove systémy, predevsim safety databaze
— skoleni, audity, sledovani vykonnosti systému, archivace
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Inspekce ve filialce/lokalnim zastoupeni

=, kontrola Cinnosti, za které je zodpovedna filialka
— lokalni kontaktni osoby pro FV
— lokalni partneri
— lokalni ¢innosti (napfr. zakladni FV skoleni, sbér hlaseni

podezreni na nezadouci ucinky LP, lokalni monitoring
literatury, lokalni implementace RMM)

— QM pro filialku (SOP, audity, Skoleni, dokumentace)

— castecné se kontroluji i ¢innosti centraly (napf. zpracovani —
hodnoceni a kédovani ICSRs, udrzovani SPC/PIL aktualni)

— vzdy je vyzadan PSMF
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Inspekce u partnera, ktery provadi FV cinnosti

%, vzdy v ramci inspekce u MAH
%, kontrola delegovanych Cinnosti
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' ® S U KL NEJCASTEISI TYPY FARMAKOVIGILANCNICH INSPEKCI 11

Farmakovigilancni inspekce

“,Supervisory authority
— pro CAPs
— 4 |ety plan rutinnich EU inspekci schvaluje CHMP
— vetsSinou systémové inspekce (konkrétni LP jako priklad)

— LP registrované jinymi registracnimi procedurami (narodni,
MRP, DCP) v ramci kontrolovaného systému mohou byt
zahrnuty do inspekce

— v nekterych pripadech jsou vyzadany CHMP
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12

Farmakovigilancni inspekce

~podle narodnich programu inspekci

— rocni plan: i SA inspekce, re-inspekce, inspekce
partneru

— vetsSina provadéenych inspekci
— plany inspekci na zakladeé rizik
— v CR bez poplatkd
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Planovani farmakovigilancnich inspekci
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14

Planovani farmakovigilancnich inspekci

rocni plan inspekci
— pred koncem predchazejiciho roku
— neni verejny
— uprava planu behem roku
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Planovani farmakovigilancnich inspekci

“,kritéria pro zarazeni do planu

— ,compliance history“ — dodrzovani legislativnich
povinnosti zjisténych od FV hodnotiteld,
datamanazeru nebo béhem minulych inspekci
(jinych CAs, pripadné jinych typu — GCP, GMP...)

— doporucena re-inspekce
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Planovani farmakovigilancnich inspekci

“,kritéria pro zarazeni do planu — souvisejici s
pripravkem

— LP s dalsimi FV aktivitami nebo aktivitami pro minimalizaci
rizik

— ulozené povinnosti k registraci (PASS nebo ,,additional
monitoring” — Cerny trojuhelnik)

— LP s velkym objemem prodeje (= expozice mnoha pacientu)

— LP, které nemaji nahradu (na trhu)
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Planovani farmakovigilancnich inspekci

“,kritéria pro zarazeni do planu — souvisejici s
MAH
— MAH nebyl nikdy kontrolovan
— MAH, ktery nemél predtim registrované LP v EU
— informace od jinych CAs nebo jinych organu

— vyznamné organizacni zmeny, napfr. fuze, akvizice

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



r
' ® SU KL PLANOVANI FARMAKOVIGILANCNICH INSPEKCI 18

Planovani farmakovigilancnich inspekci

“,kritéria pro zarazeni do planu — souvisejici s FV
systémem
— MAH, ktery ma FV cCinnosti zajistény smluvné, napr.
sluzby QPPV, zpracovani hlaseni podezreni na
nezadouci ucinky, prip. vyuziva vice partneru pro
provozovani FV systému
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Planovani farmakovigilancnich inspekci

", kritéria pro zarazeni do planu — souvisejici se
zmeénami ve FV systému
— zmena QPPV
— zmeéna safety databaze
— zmeéna poskytovatele FV sluzeb
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Planovani farmakovigilancnich inspekci

*,dalsi duvody pro zarazeni do planu

— na zakladé zarazeni MAH do programu inspekci
EMA

— na zakladé podnétu ve smyslu §42 zakona C.
500/2004, spravni rad
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Prubéh farmakovigilancni inspekce -
legislativa
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l ® . SL’J KL Prabéh farmakovigilan¢ni inspekce - legislativa .

Prubéh farmakovigilancni inspekce

%, urcéen legislativou - zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole
(kontrolni rad), ve znéni pozdéjsich predpisu:
— kdo muze byt subjektem inspekce
— doba trvani inspekce
— prava a povinnosti inspektort i inspektovanych
— protokol o kontrole
— namitky

— oprava nespravnosti
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Prubéh farmakovigilancni inspekce - legislativa

~kdo muze byt subjektem inspekce

— kontrolovana osoba“ — drzitel rozhodnuti o
registraci

— ,povinna osoba” - osoba, ktera kontrolované
osobé poskytuje sluzby pripadné se podili na
cinnosti kontrolované osoby [plny text viz kontrolni
rad § 5 odst. 2 pism. a)] — pracovnici filialky nebo
smluvniho partnera
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Prubéh farmakovigilancni inspekce - legislativa

*,doba trvani inspekce

— zahajeni kontroly

» predloZzenim povéreni ke kontrole kontrolované osobé / povinné
osobé (prukaz inspektora, povéreni reditele SUKL)

e dorucenim oznameni o zahajeni kontroly kontrolované osobé
— ukonceni kontroly
* marnym uplynutim lhaty pro podani ndmitek
* dnem doruceni vyrizeni namitek kontrolované osobé
* dnem, ve kterém byly namitky predany k vyrizeni spravnimu organu
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Prubéh farmakovigilancni inspekce - legislativa

s, prava inspektoru, napf.
— vstupovat do prostor
— pozadovat udaje, dokumenty
— porizovat obrazové nebo zvukové zaznamy

— uzivat technickych prostredkd kontrolované osoby (pfipojeni na
internet wi-fi)

— vyzadovat soucinnost od kontrolované/povinné osoby
=, povinnosti inspektoru

— zjistit stav veci

— Setfit prava kontrolované/povinné osoby

— predlozit povéreni ke kontrole
— vyhotovit protokol o kontrole
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Prubéh farmakovigilancni inspekce - legislativa

%, prava inspektovanych
— pozadovat povéreni ke kontrole
— namitat podjatost
— seznamit se s obsahem protokolu o kontrole
— podavat namitky proti kontrolnim zjisténim

=, povinnosti inspektovanych
— umoznit kontrolu

— poskytnout soucinnost

— v urcené lhuté podat pisemnou zpravu o ndpravnych a preventivnich
opatrenich
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[ 4 7 Pribéh farmakovigilanéni inspekce - legislati
® gilanéni inspekce - legislativa
) SUKL

27

Prubéh farmakovigilancni inspekce - legislativa

*,protokol o kontrole
— zakon stanovuje povinny obsah
— do 30/60 dnu od posledniho ukonu kontroly
— doruci se kontrolované osobé
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’ f Pribéh farmakovigilancni inspekce - legislativa 28
o, SUKL

Prubéh farmakovigilancni inspekce - legislativa

~,namitky
— namitky proti kontrolnimu zjisténi uvedenému v protokolu

o kontrole muze kontrolovana osoba podat ve lhuté 15 dnu
ode dne doruceni protokolu o kontrole

— pisemné
— musi byt zrejmé, proti jakému kontrolnimu zjisténi smeruji
a musi obsahovat oduvodnéni nesouhlasu
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Prubéh farmakovigilancni inspekce - legislativa

f,oprava nespravnosti

— nespravnosti v protokolu o kontrole se opravi formou
dodatku k protokolu o kontrole

— je-li nutné, provede se dosetreni veci, vysledek dosetreni se
zaznamena v dodatku k protokolu o kontrole
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Prabéh farmakovigilancni inspekce z
pohledu inspektora SUKL
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r
’ Prabéh farmakovigilanéni inspekce z pohledu inspektora SUKL / praxe
o, SUKL

Prubéh farmakovigilancni inspekce v praxi

%, zahdjeni inspekce — ohlaseni

», vyzadana dokumentace

, rozsah inspekce

%, prubéh vlastni inspekce na misté

., ukonceni inspekce, priprava protokolu
=, namitky, CAPA
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’ Prabéh farmakovigilanéni inspekce z pohledu inspektora SUKL / praxe 32
o, SUKL

, ohlaseni
— domluva na terminu inspekce na miste — obvykle
telefonicky cca 4 az 8 tydnu predem

— oznameni o zahajeni kontroly na adresu drzitele
rozhodnuti o registraci - pisemné

— zahajeni inspekce predlozenim povéreni ke kontrole —
vyjimecneé, pouzije se v pripadeé neohlasené inspekce
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' Prabéh farmakovigilanéni inspekce z pohledu inspektora SUKL / praxe 33
o, SUKL

=, seznam uveden v oznameni o zahajeni kontroly:

— aktualni verze PSMF, vCetné priloh (prilohy obsahujici seznamy ve
formatu excel)

— pisemné instrukce (SOP, WI...)
— smlouvy tykajici se FV Cinnosti

— seznam hlaseni podezieni na nezddouci ucinky/pfihody (predem
definovany rozsah) ve formatu excel

— seznam PSUR

— seznam LP které maji zavedeny RMP vcetné informace o dalsich
FV aktivitach/opatfeni pro minimalizaci rizik

— seznam bezpecnostnich zmeén
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’ Pribéh farmakovigilanéni inspekce z pohledu inspektora SUKL / praxe 34
o, SUKL

s, stanovi inspektor
— podle typu inspekce
— na zakladé predlozené dokumentace

— pripadné na zakladé dalSich zjisténych informaci (databaze
SUKL, EMA, informace o inspekcich od ostatnich inspektorti
v ramci EU)

— program inspekce na misté — 3 az 5 dni predem emailem
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r
. Prabéh farmakovigilanéni inspekce z pohledu inspektora SUKL / praxe
o, SUKL

QPPV

organizace spolecnosti

PSMF

pisemné postupy

PSUR (Periodic Safety Update Report)

RMP (Risk Management System), v¢. dodrzovani RMM
systém pro sbér, zpracovani a reportovani nezadoucich ucink(
IT systémy

studie (klinické, PASS)

signal management

archivace

systém fizeni jakosti (QM)

farmakovigilan¢ni audity

Skoleni

Regulatory Affairs

QNONONONONONONONONONONONQNQNG
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’ Prabéh farmakovigilanéni inspekce z pohledu inspektora SUKL / praxe
o, SUKL

36

, jednaci mistnost
— prostor
— pripojeni na internet (wi-fi)
— moznost promitani, prip. telekonference

, dokumentace a pracovnici
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o, SUKL

37

*, doba trvani — rtzna (dle velikosti MAH, rozsahu
inspekce)

— jeden az 3 dny
— ccaod 9do 17 hodin
— zavisi také na spolupraci inspektovanych
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' Prabéh farmakovigilanéni inspekce z pohledu inspektora SUKL / praxe 38
o, SUKL

%, prichod inspektorl (prokazat se)
%, zahajeni
, provedeni inspekce dle programu — rfizené rozhovory,

kontrola dokumentace, nahled do IT systému,
sledovacich tabulek atd.

>, na konci dne — wrap-up (sumarizace)

., projednani zavéru z inspekce na misté — pozor! -
nejedna se o konec inspekce
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' Prabéh farmakovigilanéni inspekce z pohledu inspektora SUKL / praxe 39
o, SUKL

%, kdyz jsou zodpovézeny vSechny dotazy inspektoru (lze
resit emailem po ukonceni inspekce na misté)

%, protokol do 30/60 dnl od posledniho Ukonu inspekce:

administrativni cast

popis FV systému inspektovaného
nedostatky v€etné prostoru pro navrh CAPA
prehled inspektovanych oblasti (tabulka)
hodnoceni

prilohy — seznam vyzadanych dokumentd, program inspekce na
misté, seznam ucastnikd, pripadné dalsi

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



r
’ Prabéh farmakovigilanéni inspekce z pohledu inspektora SUKL / praxe 40
o, SUKL

=, namitky proti zjisténim uvedenym v protokolu o
kontrole — do 15 dnl od doruceni protokolu

>, navrh napravnych a preventivnich opatreni —
standardné do 30 dnu od doruceni protokolu
— stanoveny format (soucast protokolu)

— inspektofi se vZdy vyjadri — souhlas / nesouhlas — Zadost o
doplnéni (v nékterych pripadech se vyzaduje dolozeni
provedeni CAPA)
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’ Prabéh farmakovigilanéni inspekce z pohledu inspektora SUKL / praxe 41
o, SUKL

s, na strané inspektovaného:

s, na straneé inspektora:

— informace o vysledku inspekce se standardné preda do EMA
e CHMP vyZzadané inspekce — cely protokol

* ostatni inspekce - na jednoduchém formulari — informace se sdili s
ostatnimi inspektory v ramci EU (pfipadné i mimo EU)

— podrobnéjsi informace na vyzadani

— v pripadé SA inspekce CAP — informace a stanoveni data pristi
inspekce

— planovani pristi inspekce
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Nejcastéejsi nedostatky zjistéené pri
inspekeci
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' ® SU KL NEJCASTEISi NEDOSTATKY ZJISTENE PRI INSPEKCI 43

Klasifikace nedostatku

%, kriticky nedostatek: nedostatek FV systému, postupl nebo
procesu, ktery nepfriznivé ovliviuje prava, bezpecnost nebo
blaho pacientd nebo ktery znamenda mozné riziko pro verejné
zdravi nebo ktery predstavuje zavazné poruseni zakonu,

% vyznamny nedostatek: nedostatek FV systému, postupl nebo
procesu, ktery by mohl nepriznivé ovlivnit prava, bezpecnost
nebo blaho pacientll nebo ktery by mohl znamenat mozné
riziko pro verejné zdravi nebo predstavovat zavazné poruseni
zakond,

= méné dulezity nedostatek: nedostatek FV systému, postup
nebo procesd, u kterého se nepredpoklada nepriznivé
ovlivnéni prava, bezpecnosti nebo blaha pacientu,

=~ doporuceni: pozorovani inspektord vede k ndvrhu, jak zlepsit
kvalitu nebo snizit moznost pochybeni, které by mohlo v
budoucnu nastat
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Nalezy v oblasti QPPV/lokalni kontaktni osoby pro

FV

QNQ

Q

Q

QEQNQNONG

chybi kontaktni udaje zastupce QPPV

chybi informace o medicinsky vzdélané osobé (pokud QPPV nema
|ékarské vzdélani)

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

chybi popis odpovédnosti lokalni kontaktni osoby

QPPV nemad dohled nad systémem, nema pfistup do IT systémUi MAHa
QPPV neni zapojena do FV Cinnosti nebo do pfipravy smluv s partnery
QPPV nema dohled nad lokalnimi ¢innostmi, napr. implementaci RMM
QPPV nema znalosti v oblasti farmakovigilance

neni oficialni smlouva s medicinsky vzdélanou osobou, ktera neni
zamestnanec MAH

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



r
' ® SU KL NEJCASTEISi NEDOSTATKY ZJISTENE PRI INSPEKCI 45

Nalezy v oblasti organizacni struktury

Q QEOEEONQ

Q

QEQ

seznam smluvnich partnerd neni Uplny/aktualni

chybi informace o predmétu smlouvy (struc¢né), uvedeni ¢lenského statu
EU, ve kterém smlouva plati, datum posledni aktualizace smlouvy

v seznamu nejsou uvedeni lokalni smluvni partneri

chybi organizacni schéma nebo z uvedeného nevyplyva pozice QPPV ve
spolecnosti MAHa

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

ve smlouvach s partnery chybi ujednani o predavani bezpecnostnich
informaci, o Skoleni, o moznosti provést audit

zadny nebo nedostatecny dohled nad smluvné zajisténymi ¢innostmi

smluvni partneri, kteri nejsou uvedeni v PSMF, nejsou zahrnuti do
strategie auditu
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Nalezy v oblasti zdroju bezpecnostnich informaci

% chybi seznam zdrojli bezpecénostnich informaci, jako jsou
napt. filidlky/lokalni zastoupeni, studie, pacientské
programy, marketingové prizkumy, webové stranky s
poradnou, mista, kde se poskytuji medicinské informace
(zfejmé z dlivodu nepochopeni, co by méla prislusna cast
PSMF obsahovat)

» chybi popis odpovédnosti filialky/lokdlniho zastoupeni

%, v prislusné priloze PSMF nejsou uvedeny nékteré zdroje
informaci, predevsim lokalni (napr. webové stranky s
poradnou, pacientské programy), které jsou vyznamnym
zdrojem bezpecnostnich informaci
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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.

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

» systém neumoznuje dodrzovat platné ICH E2B R2/R3
standardy
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Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procesu

QNQ

By @ W3 e

QNQ

popis procesl chybi, je uveden pouze seznam SOP

v popisu zpracovani hlaseni podezfeni na NU nejsou uvedeny terminy
pro napf. predani informaci, zpracovani hlaseni

nejsou popsané nekteré kritické FV procesy (GVP 1.B.11.3.)
chybi SOP smluvnich partnerq, ktefi vykonavaji nékteré FV Cinnosti

nejsou nastaveny nékteré FV procesy (napr. spoluprace se zavadami v
jakosti, medicinskymi informacemi, proces pro provadéni FU)

nejsou popsané procesy, které se provadéji / jsou popsany procesy,
které se neprovadeji

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

pisemné postupy nejsou aktudlni (vzhledem k napt. nové FV legislativé)
nespravné nastaven den 0 pro hlaéeni podezieni na NU
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Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procest —
zpracovani ISCRs —

=, MAH neni registrovany v systému EudraVigilance (EV)
=, ICSRs, ktera splnuji expedicni kritéria, nebyla do systému EV
=, monitoring literatury

— neprovadi se nebo chybi evidence

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

— nebyly zachyceny ¢lanky obsahujici hlaseni na ucinnou latku, kterou
obsahuje LP MAHa (dUvody jsou rlizné, napr. ¢asopis neni
monitorovany, je nespravnée nastaven rozhodovaci postup pro
vyzadani plného znéni ¢lanku nebo lidska chyba)

— v souvislosti s MLM - neni nastaven proces pro sledovani webovych
stranek EudraVigilance a pro stahovani zachycenych pripad
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Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procest —
zpracovani ISCRs —

= nizka kvalita zpracovani hlaseni
— nespravné tvoreno svetoveé 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
testd)

— nazev ucinné latky (v ICH E2B R2) nebo skupiny LP je
systematicky zadavan do pole pro nazev LP

— u hlaseni ze studii/programt neni uveden nazev LP,
indikace pro podani pripravku nebo hodnoceni kauzality

— anamnéza pacienta je kddovana mezi reakce
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Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procest —
zpracovani ISCRs —
", nespravneée urceny Case Report Type (hlaseni spontanni

vs. ze studie ostatni, Casto v pripadeé hlaseni z klinickych
studii, kde inspektovany MAH neni sponzor)

%, hlaseni ze studii bez vyvhodnocené kauzality

=, jsou hlaseny pripady z klinickych intervencnich studii,
které nesplnuji definici pro SUSAR

=, systematicky je zaskrtnuto pole ,,medically confirmed® u
hlaseni od zdravotnickych pracovnik

%, inicialy pacienta s diakritikou nejsou spravné prevedeny
v databazi MAHa
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Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procest — plany
pro rizeni rizik —
=, RMP nejsou vypracované, prestoze pripravek ma

edukacni materialy nebo je provadéna bezpecnostni
studie

=, RMP nejsou aktualizované (napr. implementace novych
informaci do SPC/PIL, ukoncena 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 pracovnik

— velikost tzv. cerného trojuhelniku
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Nalezy v oblasti farmakovigilancnich procesti — PSUR

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

" nepredlozené PSUR (v dusledku nepochopeni

legislativnich poZzadavkl od zavedeni EU RD
seznamu)
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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 (napr. jakym zpusobem se
provadi kontrola kvality zpracovani ICSRs)

%, prehledy ukazatell vykonnosti uvedené v priloze PSMF
nejsou uvedeny prehledné (prilohy obsahuji napf. ¢tvrtletni
reporty jednotlivych filialek, nebo velmi podrobné prehledy
Za mesic)

~ neni uveden prehled plnéni ukazatel( za poslednich 12
meésicu

, se neprovadi nebo je nedostatecna kontrola kvality
zpracovani hlaseni podezreni na NU
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Nalezy v oblasti systému kvality -

QEENQNQ

)

)

)

~

~

chybi nebo neni dostatecny popis planovani auditd

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

plany auditl nezahrnuji audity smluvnich partner(

neni vedena nebo neni dostatec¢na evidence (napf. zastupovani
QPPV/lokdIni kontaktni osoby pro FV, Skoleni, monitorovani literatury)
nejsou Skoleni smluvni partnefi (napfr. [ékari zodpovidajici dotazy,
nominované lokalni kvalifikované osoby pro FV)

nejsou provadény audity /nejsou provadény audity lokalnich smluvnich
partnerd

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), ndsledné ndpravna
opatreni nejsou provedena treba i rok a pul po provedeném auditu

zjisténi z auditu nejsou klasifikovana nebo nejsou zavedena CAPA
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Nalezy obecné -

PSMF neni aktualni (napr. seznam LP)
cast hlavni ¢asti PSMF nebo nékteré prilohy nejsou v anglictiné

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

misto seznamu pripravkul je uveden odkaz na interni databazi

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

QNONQ

QNQ

)

nejsou udrzovany aktualni texty doprovazejici pripravek (SPC, PIL)
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Nalezy tykajici se Art.57 databaze

" nejsou vsechny LP zadany

=, po prevodu registrace neni v Art.57 db uveden
aktualni drzitel rozhodnuti o registraci

%, identifikacni Cisla PSMF — MFL cisla — chybné
uvedena nebo vice MFL Cisel pro jeden FV systém

", neni uveden nazev MAHa nebo vsechny kontaktni
udaje QPPV

s, chybné udaje o LP (pravni zaklad registrace)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



58

Prestupky, spravni delikty, sankce
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Vysvétleni pojmu — spravni delikt

~ ,Sprdvni delikt je spolecné oznaceni pro verejnoprdvni
delikty, které projednavaji spravni urady, tzn. prestupky, jichz
se mohou dopustit pouze fysické osoby, a tzv. jiné spravni
delikty pravnickych osob a podnikajicich fysickych osob.”
[luridictum, Encyklopedie o pravu]

 ,Sprdvni delikt je protipravni jedndni, jehoz znaky jsou
stanoveny zakonem, za které uklada spravni organ zakonem
stanovenou sankci.”
,Spravni delikty jsou jak prestupky, tak jiné spravni delikty
pravnickych osob, resp. fyzickych osob podnikajicich.”

[zdroj: webové stranky Ufadu pro ochranu osobnich Gdajd]
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Vysvétleni pojmu - prestupek

, ,Prestupkem je zavinéné jednani, které porusuje
nebo ohrozuje zajem spolecnosti a je za prestupek

vyslovné oznaceno v tomto nebo jiném zakone...”
[§2 odst. 1 zakona €. 200/1990 Sb. o prestupcich]

=, mUze se ho dopustit pouze fyzicka osoba
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Vysvétleni pojmu — sankce

%, ,Trest nebo také sankce je uvaleni néjakého omezeni,
ujmy, ztraty nebo bolesti, jimz opravnéna osoba
vymaha dodrzovani mravnich, spolecenskych nebo

pravnich pravidel daného spolecenstvi.”
[wikipedie]
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Co se uvadi v Zakonu ¢. 378/2007 Sb. o lécivech

DIL 2 Spravni delikty (relevantni k FV)

§ 105 odst. 5 pismenaa, b,d, e, f, h,i, t,u, v, w, x
§ 107 odst. 1 pismena c, d, e (stanovuje max. vysi pokuty, pro FV
2, 5 a 20 mil. K¢)

§ 108 odst. 7 pismena a, b (zdravotnicky pracovnik)
§ 108 odst. 8 pismeno b (pokuta max. 300 000 K¢)

DIL 2 Spravni delikty (obecné) § 109

vymezuje, kdo projednava prestupky
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Zakon €. 250/2016 Sb. o prestupcich

%, stanovuje délku promliceci doby (§30)

— 1 rok nebo 3 roky, jde-li o prestupek, za ktery zakon
stanovi sazbu pokuty, jejiz horni hranice je alespon 100
000K¢

, dobu zaniku odpovédnosti za prestupek (§32
odst.3)

— 3 roky od jeho spachani, nebo 5 let, jde-li o prestupek,
za ktery zakon stanovi sazbu pokuty, jejiz horni hranice
je alespon 100 000KC
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Piehled FV inspekci v CR
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Pfehled FV inspekci v CR

pocCet provedenych FV inspekci

QP(I:DwI/ID:M F QPPV./PSM i HIEILE!
site SIte
2011 12 0 12 0
2012 18 0 11 7
2013 7 0 3 4
2014 11 0 3 8
2015 8 0 1 7
2016 12 0 9 3
2017 11 2 6 3
2018 12 0 9 3

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



' ® SO KL PREHLED FV INsPEkci v CR 66

Piehled FV inspekci v CR
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Prehled nedostatkl — dle oblasti FV systému
roky 2011 - 2018

ICSR; 57

ostatni; 107

SOPs; 57

QPPV; 33

PSMF; 54

org/smlouvy; 35

QM/audity; 45
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Uroven FV systému - prehled

Uroven FV systému
12 0

2011

2012 18 0
2013 6 1
2014 8 3
2015 8 0
2016 9 3
2017 10 1

2018 10 2
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Uroven FV systému - prehled

100%
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B Uroven FV systému uspokojiva Uroven FV systému neuspokojiva
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Uroveri FV systému — celkovy pfehled

= Uroven FV systému uspokojivd uroven FV systému neuspokojiva
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