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Co v dnesni prezentaci?

% pravni zaklad
% novinky
% prehled probéhlych inspekci v CR
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Farmakovigilanéni inspekce - pravni zdklad

Legislativni ramec

@

Zdkon o lécivech ¢.378/2007 Sb. ve znéni pozdéjsich
predpisu

Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci lécivych pripravku
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU

O @ @

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP),
Module Ill Pharmacovigilance inspections

r ~ 7’

Zdkon ¢. 500/2004 Sb., o spravnim rizeni (spravni rad), ve
znéni pozdéjsich predpisu

@

Q)

Zdkon ¢. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pozdéjsich
predpisu
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Farmakovigilanéni inspekce - pravni zdklad
Legislativni ramec - provadéni kontrol

% 7dkon o lé&ivech 378/2007 Sb.

% 8§13 odst. 2, pism. g)

Ustav v oblasti humdnnich 1é&iv kontroluje u ... drZiteld rozhodnuti o
registraci...dodrzovani tohoto zakona.

% §101 odst. 4

Inspektori jsou opravnéni kontrolovat dodrzovani tohoto zakona u
...drzitel0 rozhodnuti o registraci... Ddle inspektori provdadéji kontroly
prostor, zadznamu, dokumentd a zakladniho dokumentu
farmakovigilancniho systému drziteld rozhodnuti o registraci nebo
jakychkoli subjektU, které drzitel rozhodnuti o registraci pouzivd pro
vykonavani ¢innosti stanovenych v hlavé pate.

S §101 odst. 11

Kontrolu prislusny Ustav provadi v souladu s pokyny Komise, pokud byly
pro dany druh kontroly vydadny.
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Farmakovigilanéni inspekce - pravni zdklad

Legislativni ramec - sdileni informaci s ¢lenskymi
staty EU, agenturou a Komisi

% 7dkon o l1é&ivech 378/2007 Sb.

% §100 odst. 2

Na zdkladé 7adosti pfislusného Uradu &lenského stdtu Ustav... sdéli
fomuto Uradu obsah protokolu z kontroly.

% §101 odst. 10

Jestlize Ustav kontrolou zjisti, ze drZitel rozhodnuti nedodrzuje
farmakovigilancni systém popsany v zakladnim dokumentu
farmakovigilancniho systému a povinnosti stanovené v hlavée pate,
upozorni na tyto nedostatky drzitele rozhodnuti o registraci. Soucasne s
timto upozornénim Ustav informuje o zjisténych skutecnostech prislusné
organy ostatnich clenskych statd, agenturu a Komisi a prijme podle
poftreby nezbytnd opatreni, véetné uplatnéni sankci.
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Farmakovigilan¢ni inspekce

Novinky

~ 7

% dozorci urad pro farmakovigilanci bude
kompetentni autorita toho ¢lenského statu
EU, ve kterém je umistén PSMF - podile GVP
plati pro CAP, ale bude se uplatnovat
obecne

% pred-registracni inspekce — pouze pro CAP
% budou kontrolovani i smluvni partneri MAH,

kteri zajistuji nékteré FV cinnosti (i mimo
Uzemi EU)
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Farmakovigilanéni inspekce

Novinky

% spoluprdace s ostatnimi ¢lenskymi staty EU a
agenturou

% sdileni informaci o planovadni kontrol, o
vysledcich kontrol - databdze v EMA
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Farmakovigilanéni inspekce

Farmakovigilanéni inspekce v CR

% pocet probéhlych inspekci

rok pocet v sidle QPPV | filidlka
inspekci
celkem
2011 12 12 0
2012 18 11 /
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Farmakovigilanéni inspekce

Farmakovigilanéni inspekce v CR
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Farmakovigilanéni inspekce

Farmakovigilanéni inspekce v CR

% zadné zjisténé nedostatky nebyly hodnoceny jako
kritické

% podil zavainych a nezdvainych nadlezu:
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Farmakovigilanéni inspekce

Farmakovigilanéni inspekce v CR

% podil zavainych a nezdvainych nalezu v roce
2012 - inspekce v misté QPPV a ve filialce:
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Farmakovigilanéni inspekce

Farmakovigilanéni inspekce v CR

% pocet nalezu podle oblasti (2011 a 2012)
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Farmakovigilanéni inspekce

Farmakovigilanéni inspekce v CR

% nadlezy podle oblasti — podil nalezenych v misté

QPPV a ve filialce
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Farmakovigilanéni inspekce

Nejcastéjsi nedostatky nalezené v misté QPPV

% dokumentace - nedostatky v DDPS, v SOP - nejsou
popsané cinnosti, které se provadéji, pripadné
popsané jinak, neZ se provadéji

ICSR - registrace pro elekironickou vyménu hlaseni
se SUKL — nedokoncené testovani, neaktualizované
PHV-4 formulare

QPPV + pracovnici, skoleni — neni vedena evidence
zastupovani, popis pradce medicinskych
reprezentantu, chybi pldn skoleni, dokumentace
pristupu k medicinsky vzdélané osobé

@
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Farmakovigilan¢ni inspekce

~ oW/

Nejcastéjsi nedostatky nalezené ve filidice

% dokumentace - nedostatky v DDPS, v SOP - neni
zpracované SOP pro filialku (SOP centrdly jej vyzaduiji),
nejsou popsané cinnosti, které filialka zajistuje

ICSR - nizkd kvalita zpracovani hldseni (zadavani
ndzvu U¢inné latky do pole pro ndzev LP, nezadavani
jednotek v laboratornich vysetreni), chyby pri
predavani hldseni do centrdly, nedostatecné
provadeéni follow-up

PASS — nezavaind hldaseni ze studii chybi v databazi,
nebylo nahldseno ukonceni studie, nebyla predlozena
zavérecnd zprava ze studie
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Farmakovigilanéni inspekce
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Na co se zamerime do budoucna

kontrola filialek
elektronickd vyména hldseni
zpracovani hlaseni

hldseni ze studii, registru, pacientskych
programu
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