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%, Zakon ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpisu (dale ,,zakon o lécivech “ nebo Zol)

%, Directive 2001/83/EC (Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpolecCenstvi tykajicim se humannich léCivych
pripravk(), Directive 2010/84/EU amending Directive 2001/83/EC (dale napt.
,evropska smérnice 2001/83“)

%~ Commission Implementing Regulation (EU) No 520/2012 (Provadéci natizeni
Komise (EU) ¢. 520/2012 ze dne 19. ¢ervna 2012 o vykonu farmakovigilanénich
¢innosti) (dale ,evropské provadéci narizeni 520/2012%)

~, GVP Module IV Pharmacovigilance audits
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EVROPSKE PROVADECI NARiZENI 520/2012

% Clanek 13 odd 1

Audity zalozené na analyze rizika systému kvality musi byt provadény v pravidelnych
casovych intervalech, aby byl zajistén soulad systému s pozadavky na systém kvality
stanovenymi v ¢lancich 8, 10, 11 a 12 a aby bylo mozné urcit jeho efektivitu. Uvedené
audity provadeji jednotlivci, kteri se nijak nepodileji na zalezitostech a procesech, jez
jsou predmétem auditu, ani za né nenesou odpovédnost.

Clanek 17 odd 1

Audity zalozené na analyze rizika systému kvality musi byt provadény v pravidelnych
casovych intervalech v souladu se spolecnou metodikou, aby byl zajistén soulad systému
s pozadavky stanovenymi v ¢lancich 8, 14, 15 a 16 a jeho efektivita.
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Zakon o lécivech

"~ §90 odst. 7 zakona ¢. 378/2007 Sb. o lécivech

Ustav provadi pravidelny audit farmakowgllancmho systemu Ceské republiky
a sdéluje jeho vysledky Komisi kazdé 2 roky pocinaje 21. zafi 2013. Ustav se
v oblasti farmakovigilance fidi pokyny Komise a agentury?*.

~ §91 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb. o Iécivech - znéni od 01.01.2024

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen provadeéet pravidelny audit svého
farmakovigilancniho systému. Pokud vysledky auditu nasvédcuji tomu, ze je treba
provést napravna opatreni, drzitel rozhodnuti o registraci tyto vysledky spolu

s planem napravnych opatreni zaznamena do zakladniho dokumentu
farmakovigilancniho systému a napravna opatreni provede. Po provedeni
napravnych opatreni je opravnén tento zaznam odstranit.
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Zol Prestupky

% § 105 odst. 5 pism. 0) zakona €. 378/2007 Sb. o lécivech

, Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti prestupku tim, ze: neprovozuje
farmakovigilancni systém podle § 91 odst. 1 nebo v rozporu s § 91 odst. 3
neprovede pravidelny audit farmakovigilancniho systému nebo informace
o zjiSténich auditu nevlozi do zakladniho dokumentu farmakovigilancniho
systému (...)
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GVP Module IV Pharmacovigilance audits

Pokyn pro planovani a provadéni farmakovigilancnich auditi z GVP:

=, Pharmacovigilance audit activities should verify, by examination and evaluation
of objective evidence, the appropriateness and effectiveness of the implementation
and operation of a pharmacovigilance system, including its quality system
for pharmacovigilance activities. In general, an audit is a systematic, disciplined,
independent and documented process for obtaining evidence and evaluating the
evidence objectively to determine the extent to which the audit criteria are fulfilled,
contributing to the improvement of risk management, control and governance
processes3.

23 Benchmarking, reviews of qualifications, risk assessment questionnaires, surveys
or other activities in which evidence of fulfilment of pharmacovigilance requirements
is not independently obtained and evaluated, would not be regarded as an audit.
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Periodicita auditu

= kompetentni autority a EMA — povinnost auditu kazdé 2 roky

" Pro drzitele neni periodicita stanovena. Audity se planuji na zakladé
vyhodnoceni rizik. Doporucuje se vsak minimalné 3 roky pro Hlavni FV
procesy nebo hlavni dodavatele FV sluzeb a 5 let pro ostatni FV audity
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LEGISLATIVNiI ZAKLAD FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE

ska legislativa

Ce
% Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale ,,zakon
o lécivech “ nebo ,,ZoL")

%, Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole, ve znéni pozdéjsich predpist (dale , kontrolni rad“)
% vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci lécivych pripravki

% zakon ¢. 500/2004 Sb., o spravnim fizeni (spravni fad), ve znéni pozdéjsich predpis(

Evropska legislativa

= Directive 2001/83/EC (Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lécivych pripravk(), Directive 2010/84/EU amending Directive 2001/83/EC (dale napf. ,,evropska
smérnice 2001/83“)

=~ Regulation (EC) No 726/2004 (Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004), EU Regulation 1235/10 amending
Regulation (EC) No 726/2004 (dale napt. ,,evropské natizeni 726/2004")

= Commission Implementing Regulation (EU) No 520/2012 (Provadéci narizeni Komise (EU) ¢. 520/2012 ze dne 19. ¢ervna 2012
o vykonu farmakovigilanénich ¢innosti) (dale ,,evropské provadéci narizeni 520/2012%)

Good pharmacovigilance practices (dale ,,GVP“)
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ZolL

% §13 odst. 2, pism. g)

Ustav v oblasti humannich Ié¢&iv kontroluje u ...drZiteld rozhodnuti o registraci...
dodrzovani tohoto zakona.

, §101 odst. 4

Inspektori jsou opravnéni kontrolovat dodrzovani tohoto zdkona u ...drzitel(
rozhodnuti o registraci... Dale inspektori provadéji kontroly prostor, zdznamd,
dokumentu a zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému drzitel(
rozhodnuti o registraci nebo jakychkoli subjektu, které drzitel rozhodnuti

o registraci pouziva pro vykonavani Cinnosti stanovenych v hlave paté.

", §101 odst. 11

Kontrolu prislusny ustav provadi v souladu s pokyny Komise, pokud byly pro dany
druh kontroly vydany.
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ZolL

", §100 odst. 2

Na zakladé Zadosti pfisluiného ufadu €lenského statu Ustav... sdéli tomuto Gfadu
obsah protokolu z kontroly.

% §101 odst. 10

Jestlize Ustav kontrolou zjisti, Ze drzitel rozhodnuti nedodrzuje farmakovigilanéni
systém popsany v zakladnim dokumentu farmakovigilancniho systému a povinnosti
stanovene v hlave pate, upozorni na tyto nedostatky drzitele rozhodnuti

o registraci. Soucasné s timto upozornénim Ustav informuje o zjisténych
skutecnostech prislusné organy ostatnich ¢lenskych statl, agenturu a Komisi

a prijme podle potreby nezbytna opatreni, vcetné uplatnéni sankci.
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Evropska legislativa

% Directive 2001/83/EC (Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpolecCenstvi tykajicim se humannich léCivych
pripravk(), Directive 2010/84/EU amending Directive 2001/83/EC (dale napt.
,evropska smérnice 2001/83%)

 Regulation (EC) No 726/2004 (Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004), EU Regulation 1235/10 amending Regulation (EC) No 726/2004
(ddle napf. ,evropské narizeni 726/2004“)

%~ Commission Implementing Regulation (EU) No 520/2012 (Provadéci natizeni
Komise (EU) ¢. 520/2012 ze dne 19. cervna 2012 o vykonu farmakovigilanc¢nich
¢innosti) (dale ,,evropské provadéci narizeni 520/2012%)

, Good pharmacovigilance practices (dale ,GVP")
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Evropska smérnice 2001/83

%~ ¢l. 111, odst. 1
Prislusny organ dotCeného clenského statu ve spolupraci s agenturou zajisti, aby byly
dodrzovany pravni pozadavky na |éCivé pripravky, a to inspekcemi, v pripadé potreby
i neohlasenymi...

%, ¢l. 111, odst. 1d

Inspekce mohou byt rovnéz provadény u drzitell rozhodnuti o registraci a
u zprostredkovatell |é¢ivych pripravkd.

% ¢l. 111, odst. 1g pism. d)

Inspekce provadeji povéereni zastupci prislusného organu, kteri jsou zmocnéni provadet
inspekce prostor, evidence, dokumentace a zakladniho dokumentu farmakovigilancniho
systému drziteld rozhodnuti o registraci nebo jakychkoli podnikd, které drzitel rozhodnuti
o registraci vyuziva pro vykon cinnosti popsanych v hlave IX.
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Evropské natizeni 726/2004

= ¢l.19, odst.1a 2

%, Organy dozoru jsou prislusné jménem Spolecenstvi ovérovat, zda drzitel
rozhodnuti o registraci humanniho léCivého pripravku nebo vyrobce Ci dovozce
usazeny ve SpolecCenstvi plni pozadavky stanovené v hlave IV, IX a Xl smérnice
2001/83/ES.

%~ ¢l.17, odst. 1

Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za spravnost pfedloZenych
dokumentu a udaju.
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Evropské provadéci nafizeni ¢. 520/2012

Informace obsazené v zakladnim dokumentu farmakovigilancniho systému by mély
byt uchovavany tak, aby zohlednovaly veskeré provedené zmény, a prislusnym
vnitrostatnim organim by méla byt zajisténa jeho snadna pristupnost a dostupnost
pro ucely inspekce.

%, ¢l. 15, odst. 1f

Prislusné vnitrostatni organy a agentura stanovi zvlastni postupy a procesy, jejichz
cilem je dosahnout vSech téchto cill: provadét inspekce a predregistracni inspekce.

 ¢l.7, odst.3

Zakladni dokument farmakovigilancniho systému musi byt pro ucely inspekce
kdykoli a neprodlené k dispozici na misté, kde je uchovavan.
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Good pharmacovigilance practices (GVP)

= GVP Module I — Pharmacovigilance systems and their quality systems

~, GVP module Il = Pharmacovigilance system master file

= GVP Module Il = Pharmacovigilance inspections
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GVP Module | Pharmacovigilance systems and their quality systems

= 1.C.1.3. Role of the qualified person responsible for pharmacovigilance in the EU

In relation to the medicinal products covered by the pharmacovigilance system, specific additional
responsibilities of the QPPV should include: acting as a single pharmacovigilance contact point for
the competent authorities in Member States and the Agency on a 24-hour basis and also as

a contact point for pharmacovigilance inspections.

%~ I.C.1.5. Quality system requirements for pharmacovigilance tasks subcontracted by the marketing
authorisation holder

When subcontracting tasks to another organisation, the marketing authorisation holder shall draw
up subcontracts... The other organisation may be subject to inspection at the discretion of
the competent or supervisory authority in the relevant Member State

%~ I.C.2.1. Role of the competent authorities in Member States

Competent authorities in Member States are responsible for pharmacovigilance inspections of
organisations in their territory in relation to medicinal products. This is independent of the route of
marketing authorisation as well as which competent authority granted the marketing authorisation
for the respective medicinal product (see Module Ill).
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GVP Module Il = Pharmacovigilance system master file

Co neni nutné uvadeéet primo v PSMF, musi byt pristupné na vyzadani napriklad:

 11.B.4.2. PSMF section on the organisational structure of the marketing
authorisation holder

Individual contractual agreements shall be made available at the request
of national competent authorities and the Agency or during inspection and audit
and the list provided in the Annexes (see 11.B.4.8.).
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GVP Module Ill —= Pharmacovigilance inspections

This Module contains guidance on the planning, conduct, reporting and follow-up
of pharmacovigilance inspections in the EU and outlines the role of the different
parties involved.

 lIl.A. Introduction
The objectives of pharmacovigilance inspections are:

* to determine that the marketing authorisation holder has personnel, systems and
facilities in place to meet their pharmacovigilance obligations;

 to identify, record and address non-compliance which may pose a risk to public
health;

* to use the inspection results as a basis for enforcement action, where considered
necessary.
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Pharmacovigilance inspection procedures

% Vzhledem k tomu co uvadi GVP modul lll, by mély byt FV inspekce planovany
a provadény koordinované. Proto byly vytvoreny Union procedures k jednotlivym

ukonum inspekce. Od ¢lenskych statl je pak ocekavano ze jej pouziji jako zaklad
pro své SOPs

s, Union procedures jsou platné pro vSechny typy FV inspekci jak pro evropské
tzv. CHMP vyzadané, tak pro inspekce narodni.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-
authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/good-pharmacovigilance-
practices

%~ Pharmacovigilance inspection procedures

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-
authorisation/compliance-marketing-authorisation/pharmacovigilance-inspections-
veterinary-medicines/pharmacovigilance-inspection-procedures-human
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