VYBRANA INSPEKCNI TEMATA 2024

Ing. Jan KrouZelka
FV inspektor oddéleni FV inspekci a datové podpory



e, SUKL

VYBRANA INSPEKCNi TEMATA 2024

OBSAH

)

Annex C PSMF

)

ontaktni osoba pro otazky farmakovigilance

)

Oznamovani zmén podle pokynu PHV-6

)

K
Den 0 pro ICSR z lokalni literatury
D

)

usledky neplnéni farmakovigilancnich povinnosti

)

Otazky a odpoveédi

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2024

Classified as internal/staff & contractors by the European Medicines Agency



r
" VYBRANA INSPEKCNi TEMATA 2024
‘ Annex C PSMF

Annex C — Sources of Safety Data

 ,The description of the main units for safety data collection should include all parties responsible, on
a global basis, for solicited and spontaneous case collection for products authorised in the EU. This
should include medical information sites as well as affiliate offices and may take the form of a list
describing the country, nature of the activity and the product(s) (if the activity is product specific) and
providing a contact point (address, telephone and e-mail) for the site. The list may be located in the
Annexes of the PSMF. Information about third parties (licence partners or local distribution/marketing
arrangements) should also be included in the section describing contracts and agreements (see 11.B.4.2.
and 11.B.4.8.).” (GVP Module 11.B.4.3. PSMF section on the sources of safety data)

Dle vySe uvedené definice neni zdrojem bezpecnostnich dat zodpovednym za jejich
sbér reportér spontanniho hlaseni, pacient, SUKL ani EMA. Jde pouze o takové
spolecnosti Ci jednotlivce, na které drzitel delegoval povinnost sbirat a predavat
hlaseni (napr. pomoci safety data exchange agreement).

Modul Il pocita s castecnou duplikaci informaci. Kazdy Annex slouzi k jinému ucelu.
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Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance

= Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ¢l. 104(4)

Bez ohledu na odstavec 3 mohou prislusné vnitrostatni organy pozadat o jmenovani
kontaktni osoby pro otdzky farmakovigilance na urovni ¢lenského statu, ktera bude
podrizena kvalifikované osobé odpovedné za farmakovigilanci.

, Zakon ¢.378/2007 § 91a odst. 3

Ustav miZe poZddat drZitele rozhodnuti o registraci o jmenovdni kontaktni osoby pro otdzky
farmakovigilance v Ceské republice, ktera bude podrizena kvalifikované osobé odpovédné za
farmakovigilanci.

% Pokyn PHV-6 — od roku 2022 je jmenovani kontaktni osoby povinne pro vsechny
drzitele rozhodnuti o registraci v CR (vSechny procedury, véetné centralizované)

* Drzitel je povinen oznamovat Ustavu kontaktni osobu pro otazky farmakovigilance a zmény
jejich kontaktnich udajt do 7 kalendarnich dnli na adresu farmakovigilance@suk!.cz.
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Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance

>, Pozor spravné oznaceni!

=, Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance je prekladem z anglického terminu
,contact person for pharmacovigilance issues” zavedeného ve Smeérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ¢l. 104(4).

, Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance je osobou, kterou vyzaduje
legislativa, nutno spravné pouzivat v PSMF (viz GVP Module Il)

= MAH muze v ramci FV systému definovat rliizné pozice (napf. lokdlni kontaktni
osoba, local safety officer, lokalni osoba odpovédna za FV atd.). Takové pozice
jsou vsak definovany pouze v ramci jeho FV systému.

= V odpovédnostech kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance v PSMF (Cast 1,
QPPV) tedy muze byt uvedeno, ze je napf. lokalni osobou odpovédnou za FV, ale
ne naopak!
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Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance

=, Pozadavky jednotlivych ¢lenskych statt EU publikuje EMA:

Information on the Member States requirement for the
nomination of a pharmacovigilance (PhV) contact person at
national level, EMA/INS/PhV/567683/2020, Rev 1 (23. 10. 2020)

=, Dokument obsahuje mnoho neaktualnich informaci, predpoklada se
aktualizace v 1. poloviné 2024.

 Vzdy overit podminky u narodni autority.
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Oznamovani zmeén podle pokynu PHV-6

Zmény v PSMF Drzitelé rozhodnuti o reglstralu, ktgrl maji PSMF ulozen na uzemi CR.
§91, odst. 2, pism. b) zdkona ¢. 378/2007 Sb.

Zmény QPPV VSichni drzitelé rozhodnuti o registraci.

§91a, odst. 2, odst. 4 zékona ¢ 378/2007 Sh.

Zmeny kontaktni osoby Vichni drzitelé rozhodnuti o registraci.
pro otazky FV §91a, odst. 3, odst. 4 zdkona ¢&. 378/2007 Sb.
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Den 0 pro ICSR z lokalni literatury

= Q&A dokument na strance Coordination of pharmacovigilance inspections

What is the day zero for ICSRs described in the medical literature

)

ublikovan ve druhé revizi po bohaté diskusi

)

P
Den 0 v globalni literature = den, kdy bylo provedeno hledani (GVP Module Vi)
D

)

oporuceni prohledavat lokalni literaturu také na tydenni bazi
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Den 0 pro ICSR z lokalni literatury

~ Pro literaturu jsou v Modulu VI uvedeny formulace, které Ize vykladat rizné

% (...) the clock starts (day zero) with awareness of a publication containing the minimum
criteria (...) (Module VI.B.7.)

, As described in VI.B.7., day zero is the date on which an organisation becomes aware of
a publication containing the minimum information for an ICSR to qualify for submission.
Awareness of a publication includes any personnel of that organisation, or third parties
with contractual arrangements with the organisation. It is sometimes possible to identify
the date on which a record was available on a database, although with weekly literature
searching, day zero for the submission of an adverse reaction present in an abstract is
taken to be the date on which the search was conducted. For articles that have been
ordered as a result of literature search results, day zero is the date when the minimum
information for an ICSR to be valid is available. Organisations should take appropriate
measures to obtain articles promptly in order to confirm the validity of a case. (Module
VI.App.2.7.)
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Den 0 pro ICSR z lokalni literatury — aktualni stav

, Den 0 v lokalni literature = den, kdy byla ziskdana minimalni kritéria pro hlaseni

%, Posouzeni informace ma byt provedeno bez odkladu, maximalné do 7
kalendarnich dnl od doruceni/ziskani ¢asopisu.

)

> Plati pro Casopisy elektronické i papiroveé.

)

Pokud je lokalni ¢asopis indexovan, pak rozhoduje prvni ziskani informace.

)

Vidy tedy plati dfivéjsi datum: od doruceni/ziskani ¢asopisu musi byt informace
posouzena do 7 dnu. Pokud by zaroven v této dobé pred posouzenim informace
doslo k ziskani informace o minimalnich kritériich z databaze, za den 0 by byl
povazovan den prohledani databaze.
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Dusledky neplnéni farmakovigilan€nich povinnosti

% SUKL byl v tnoru informovan poskytovatelem FV sluzeb o ukoné&eni poskytovani sluzby
QPPV (dalSich sluzeb) jednomu z drzitelu. Duvodem ukonceni smlouvy byla platebni
neschopnost drzitele.

= Vzhledem k tomu, Ze drzitel do 7 dnl od ohlaseného ukonceni poskytované sluzby
neoznamil Ustavu novou kvalifikovanou osobu odpoveédnou za farmakovigilanci, byl
pisemné vyzvan k jejimu oznameni. Zaroven byla zvazovana moznost inspekce.

Q

MAH na vyzvy nereagoval.

Q

Drzitel byl od roku 2023 v exekuci, na zacatku roku 2024 byl podan navrh na insolvenci.

, Lécivé pripravky byly stale pfitomny na trhu.
%, SUKL z moci Gfedni vydal rozhodnuti o pozastaveni registrace véech LP tohoto drzitele.
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Otazky a odpoveédi |

%=, Mohl by SUKL uvést doporuéeny seznam nebo nezbytné minimum
¢asopisl/tiskovin pro provadéni monitoringu literatury?

Ne.

Neni to Ukolem Ustavu a vzhledem k po¢tu ¢asopis@ ani v silach Ustavu.

= VyZaduje SUKL specifickou ¢asovou lhdtu pro farmakovigilanéni $koleni po
nastupu nového zaméstnance do spolecnosti drzitele?

Ne.

Bez FV skoleni ovSéem nemUize novy zaméstnanec samostatné pracovat.
= V jakém Casovém intervalu je nutné pravidelné proskoleni?

Dobrou praxi je skolit jednou rocne.
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Otazky a odpovedi Il

= Bude pro SUKL akceptovatelny béhem inspekci doklad o absolvovani roéniho re-
trainingu z LMS (learning management system) systému spolecCnosti, ktery bude
obsahovat i informaci o absolvovani testu?

Ano.
Nejen bude, standardné je.

= Jakou dokumentaci SUKL pozaduje jako d(ikaz pFi inspekci pFi ukonéeni
rekonciliacniho procesu?

E-mailovou komunikaci. Pokud proces probiha jinak, nez e-mailem
(nebo e-maily nejsou archivovany) je vyzadovan podepsany,
datovany zaznam o provedeni rekonciliace (idealné elektronicky
podepsany).
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Otazky a odpovedi llI

% Stanovuje SUKL minimalni farmakovigilanéni klauzule, které musi byt uvedeny ve
smlouvach? (napf. Distribu¢ni smlouva, outsourcing)?
Ne.

Drzitel musi zvazit jaka je povaha spoluprace a jaka data, za jakym ucelem a jakym
smeérem potrebuje sdilet.

= Mohl by SUKL navrhnout minimalni formulace pro toto pouZiti?
Ne.

Pokud drzitel povazuje partnera za zdroj bezpecnostnich dat, musi zajistit jeho FV
Skoleni (pripadné ovérit, jak se Skoli), dale rekonciliaci a auditovatelnost partnera.
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