¢ ® ' SU KL FARMAKOVIGILANCNI SYSTEM a QPPV

LEGISLATIVNiI ZAKLAD FARMAKOVIGILANCNIHO
AUDITU A INSPEKCE

Zuzanha Chomatova

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



r
' ® S U KL LEGISLATIVNi ZAKLAD FARMAKOVIGILANCNIHO AUDITU A INSPEKCE 2

Evropska aktualni legislativa

%, Provadéci narizeni Komise (EU) ¢. 520/2012

— 0Oddil 2 Minimalni pozadavky na systémy kvality pri vykonu
farmakovigilancnich C¢innosti ze strany drzitell rozhodnuti
o registraci, ¢l. 13(1,2)

Audity zalozené na analyze rizika systemu kvality musi byt
provadeény v pravidelnych casovych intervalech... Uvedené audity
provadeéji jednotlivci, kteri se nijak nepodileji na zalezitostech a
procesech, jez jsou predmétem auditu, ani za né nenesou
odpoveédnost.
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Evropska aktualni legislativa

= Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
— ¢l. 104, odst. 2

Drzitel rozhodnuti o registraci provadi pravidelny audit svého
farmakovigilancniho systemu.

— ¢l. 111, odst. 1

Prislusny orgdn dotceného clenského statu ve spoluprdci s
agenturou zajisti, aby byly dodrZzovdny pravni pozadavky na lécCivé
pripravky, a to inspekcemi, v pripadé potreby i neohldsenymi...

— ¢l. 111, odst. 1d

Inspekce mohou byt rovnéZ provddény u drziteli rozhodnuti o
registraci a u zprostredkovateld IéCivych pripravka.
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Evropska aktualni legislativa

, Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
— ¢l. 111, odst. 1g pism. d)

Inspekce provadeéji povéereni zastupci prislusného orgadnu,
kteri jsou zmocnéni provddeét inspekce prostor, evidence,
dokumentace a zdkladniho dokumentu farmakovigilancniho
systéemu drZitelu rozhodnuti o registraci nebo jakychkoli
podniku, které drZitel rozhodnuti o registraci vyuzivd pro
vykon cinnosti popsanych v hlavé IX.
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Ceska aktudlni legislativa

%, zdkon o lécivech ¢.378/2007 Sb. ve znéni pozdéjsich
predpisu

%, vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych
pripravku

%, zakon €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni rad), ve
znéni pozdéjsSich predpisu

%, zdkon ¢. 500/2004 Sb., o spravnim fizeni (spravni
rad), ve znéni pozdéjsSich predpisu
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Zakon o lécivech ¢.378/2007 Sb.

% 8§13 odst. 2, pism. g)

Ustav v oblasti humdnnich é¢iv kontroluje u ...drZiteld rozhodnuti o registraci...
dodrzovani tohoto zdkona.

%~ 8§91 odst. 3

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen provadét pravidelny audit svého
farmakovigilancniho systéemu...

%, §101 odst. 4

Inspektori jsou oprdvnéni kontrolovat dodrZovdni tohoto zdkona u ...drZitelu
rozhodnuti o registraci.. Ddle inspektofi provadéji kontroly prostor, zaznamd,
dokument a zdkladniho dokumentu farmakovigilancniho systému drzZiteld
rozhodnuti o registraci nebo jakychkoli subjektd, které drZitel rozhodnuti o
registraci pouZiva pro vykonadvadni ¢innosti stanovenych v hlavé pate.

% §101 odst. 11

Kontrolu prislusny ustav provadi v souladu s pokyny Komise, pokud byly pro dany
druh kontroly vydany.
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Zakon o lécivech ¢.378/2007 Sb.

%, §100 odst. 2

Na zdkladé Zddosti pFislusného ufadu &lenského stdtu Ustav... sdéli tomuto
uradu obsah protokolu z kontroly.

%, §101 odst. 10

Jestlize Ustav  kontrolou zjisti, Ze drZitel rozhodnuti nedodriuje
farmakovigilancni systéem popsany v zakladnim dokumentu
farmakovigilancniho systému a povinnosti stanovené v hlavé paté, upozorni na
tyto nedostatky drzitele rozhodnuti o registraci. Soucasné s timto upozornénim
Ustav informuje o zjisténych skuteénostech pfisluiné orgdny ostatnich
Clenskych stdatu, agenturu a Komisi a prijme podle potreby nezbytnd opatreni,
vcetné uplatnéni sankci.
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GVP Module | Pharmacovigilance systems and their
quality systems

>, navod na nastaveni a udrzovani farmakovigilancniho
systému (soucast systému jakosti)
— soucasti systému jakosti — monitorovani vykonu a
efektivnosti FV systému mj. prostrednictvim provadeéni
auditl a inspekci [1.B.12]

— kompetentni autority ¢lenskych statt EU provadéji

farmakovigilan¢ni inspekce (v souvislosti s registrovanymi
LP) [1.C.2.1.]
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GVP Module 11l Pharmacovigilance inspections

~, navod na planovani, provadéni FV inspekci, jejich
reportovani a také na provadéni ¢innosti
nasledujicich po FV inspekci

=, kompetentni autority ¢lenskych statt EU provadéji
FV inspekce, aby zjistily, zda drzitelé rozhodnuti o

registraci dodrzuji legislativné stanovené
farmakovigilancni povinnosti v EU
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GVP Module 11l Pharmacovigilance inspections

%, pro CAPs — tzv. ,,supervisory agency” (dozorci urad) -
kompetentni autorita toho clenského statu EU, ve
kterém je umisten PSMF
— muZe provadeét pred-registracni inspekce

— program inspekci CAPs — stanovuje EMA (spoluprace s
dozorujicimi urady, PhV IWG, PRAC a CHMP (zalozen na
hodnoceni rizik))

— obecné plati - MAH je kontrolovan minimalné kazdé 4 roky
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GVP Module 11l Pharmacovigilance inspections

s, pro non-CAPs (narodni registrace, MRP, DCP) —
odpovednost prislusné kompetentni autority
(spoluprace s EMA, sdileni informaci mezi
jednotlivymi ¢lenskymi staty EU)

— narodni programy inspekci
— sdilime informace o planovanych inspekcich i o vysledcich
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GVP Module 11l Pharmacovigilance inspections

=, stanoveny i povinnosti MAH [II.C.5.]
— byt pripraven na inspekci (mohou byt i neohlasené)

— mit k dispozici Zakladni dokument farmakovigilanc¢niho systému
(PSMF) — predlozit do 7 kalendarnich dn(

— zajistit spolupraci vSech mist, které mohou byt kontrolované,
pripadné i smluvnich partner

— poskytnout jakékoli informace / dokumentaci na Zadost
inspektoru

— zajistit, aby prislusni pracovnici (provadeéji kontrolované cinnosti)
byli k dispozici a relevantni farmakovigilancni data byla pristupna

— zajistit odpovidajici a v€asny plan napravnych a preventivnich
opatreni — ke zjisténim z inspekce

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



r
' ® S U KL LEGISLATIVNi ZAKLAD FARMAKOVIGILANCNIHO AUDITU A INSPEKCE 13

Pharmacovigilance inspection procedures

», uvedeno v GVP Module Ill, ze FV inspekce by mély
byt planovany, koordinovany, provadéeny, melo by byt
o nich reportovano, mély by byt provadény nasledné
cinnosti a inspekce by meély byt dokumentovany
podle inspekénich postupu, které odpovidaji
schvalenym unijnim inspekénim postupim
(zverejnény na webovych strankach EMA)

%, doplnuji GVP Module llI

%, jsou platné pro vsechny typy FV inspekci (narodni,
EU, vyzadané CHMP)
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GVP Module IV Pharmacovigilance audits

», navod na planovani a provadéni farmakovigilancnich
auditu

od Cervence 2012 — pozadavek, aby kompetentni
autority ¢lenskych statl EU, EMA a drzitelé rozhodnuti
o registraci provadéli audity svych FV systému [DIR Art
101(2), IR Art 13 (1) Art 17(1)]

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



S S 0 KL LEGISLATIVNi ZAKLAD FARMAKOVIGILANCNIHO AUDITU A INSPEKCE 15
GVP Module IV Pharmacovigilance audits

“klasifikace nedostatku [IV.B.2.3.2]
>,periodicita auditu
— kompetentni autority a EMA — audit kazdé 2 roky,
— pro MAH neni stanovena (planuji na zakladé rizik)
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