17.03.2024



Y 4
. Farmakovigilan¢ni audit

FV audit — cil

, FV audit overuje, zda je FV systém vhodné a ucinné zaveden a provozovan

=, obecné plati, ze audit je systematicky, disciplinovany, nezavisly a dokumentovany
proces pro ziskani a objektivni hodnoceni dikazu, aby bylo mozné urcit, do jaké
miry jsou splnéna kritéria auditu, coz prispiva ke zlepSovani fizeni rizik, kontroly
a fidicich procesu
* dukazy: zaznamy, prohldseni nebo jiné ovéritelné informace
» kritéria auditu: v pfipadé FV jsou to poZadavky na FV systém (dle prdvnich predpist a pokynti)
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Farmakovigilancni audit

FV audit — typy auditu

externi

nasledny interni

poskytovatele

a u d it distributora sluzeb

filialky

partnera

v misté /
osobné

rutinni

for cause

na dalku
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FV audit — planovani

*, zalozené na hodnoceni rizik
riziko je definovdno jako pravdépodobnost, Ze nastane urcita uddlost, ktera bude mit dopad na
dosazeni cilt — prihlizi se jednak k zdvaZnosti dopadu nebo k tomu, zda je mozné detekovat riziko
jinymi metodami

"~ 3 drovneé planovani
 strategicka (dlouhodoba, 2-5 let) — schvaluje management

 takticka — vysledkem je plan auditd (obvykle na 1 rok) a stanoveni rozsahu auditli (zaméreny
na systém kvality FV Cinnosti, kritické FV procesy, klicové procesy, rizikové oblasti)

e operacni — individudlni plan auditu (SOP pro planovani a provadéni auditt)
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FV audit — co je treba auditovat?

zpracovani hlaseni podezreni na nezadouci ucinky LP (i kédovani)

)

hodnoceni bezpecnosti LP

)

aktualizace text(i doprovazejicich pripravek (SmPC/PIL)

)

spoluprace s QA (zavady v jakosti), medicinskym odd.

)

skoleni, archivace
PSUR

zdroje — jsou dostatecné?...

)

)
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Farmakovigilan¢ni audit

FV audit — koho je treba auditovat?

Nejen farmakovigilanc¢ni oddéleni, ale také:

~, medicinské informace
% klinické oddéleni
©IT

%, jisténi jakosti
 registrace

, prodej a marketing
%, pravni, recepce, ...
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FV audit — priklady rizikovych faktoru

)

> zmeéna legislativy, pokyn

)

vyznamna reorganizace nebo restrukturalizace spolecnosti, akvizice, slucovani
spolecnosti

> dostatek proskolenych a zkusenych pracovnikU

)

)

> vyznamné zmeny v systému od minulého auditu, zména databaze, zmeény
procesu

%, vysledek minulého auditu
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FV audit — auditor

© nezavisly a objektivni
 reportuje managementu spolecnosti (QPPV je seznamena se zpravou z auditu)

= muzZe konzultovat s IT experty, osobami, které jsou zapojeny do FV procesd,
QPPV, avsak zachovava nezaujaty postoj

%, kvalifikovany auditor (principy, techniky provadéni auditu), zaroven znalost FV,
legislativy
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FV audit — reportovani o auditu

%, auditor:
e zprava z auditu — uvedena zjisténi z auditu véetné klasifikace nedostatku
 draft zpravy k pripominkam
* informovat management spolecnosti — v€as

~ MAH:

* CAPA plan (analyza hlavni priciny, popis ndpravnych a preventivnich opatreni)

* uvadi informace o auditech v PSMF (vCetné nedostatkl, které byly hodnoceny jako kritické
nebo vyznamné), po zavedeni CAPA Ize nedostatky z PSMF odstranit
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