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Prehled inspekci 2024
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Type of inspection

Lokalni zastoupeni
Lokalni zastoupeni
Reinspekce CR MAH
QPPV / PSMF site
Lokalni zastoupeni
CR MAH
QPPV / PSMF site
CR MAH
QPPV / PSMF site
Lokalni zastoupeni

QPPV / PSMF site
QPPV / PSMF site
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Kritické nedostatky

Kriticky nedostatek (critical, CR): nedostatek

ve farmakovigilancnim systému, postupech a procesech,
ktery poskozuje prava, bezpecnost a zdravi pacientu
nebo ktery predstavuje potencialni riziko pro zdravi
verejnosti nebo ktery predstavuje vazné poruseni
platnych pravnich predpisu a pokynu
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Predkladani PSUR a pravni zaklad

> Drzitel predlozil seznam planovanych PSUR. Tabulka neodpovidala skutecné povinnosti
PSURy predkladat.

 Drzitel dostatecné nemonitoruje zmény na seznamu ,, EURD list“.

© Drzitel nebyl schopen dolozit dokumentaci, ktera by dokladala pravni zaklad registraci
pripravku ani rozhodnuti, ve kterém je uvedena perioda predkladani PSUR.

> Na zakladé drzitelem predkladanych informaci mél byt PSUR pro jeden z pfipravku
predlozen jiz v roce 2022.

Zaver:

U nékolika pripravkl drzitele nebyl predlozen Zadny dikaz o spravném pravnim zakladu. Spravny pravni zaklad
musi byt vyjasnén v soucinnosti s prislusSnymi regulaénimi autoritami. Dale by mél drzitel u pripravkdl, které
maji uréeny pravni zdklad registrace podle ¢lanku 8(3) Smérnice 2001/83/ES (samostatna registrace) a jejich
ucinné latky nejsou uvedeny na EURD listu podat zménu registrace, aby byla v rozhodnuti uréena nova perioda
pro predkladani PSUR.
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Nedostatecny audit farmakovigilancniho systému

 Posledni audit farmakovigilancniho systému byl proveden v roce 2017 externim
poskytovatelem Dalsi takovy audit je naplanovan az na rok 2024.

= V SOP je uvedeno, ze farmakovigilancni audit je provaden v pravidelnych rocnich
mtervalech cemuz dosavadni praxe neodpovidala.

~ Audity partneru nebyly pred rokem 2024 provadény. Popis planovani auditu u externich
partneru v SOP neni dostatecny. Perioda provadéni auditu externich partneru neni
stanovena ani pevne, ani pomoci hodnoceni rizikovost delegovanych FV Cinnosti.
Dokumentace a odpovednostl pro planovani auditl nejsou popsany.

© Zastupce drzitele uved|, ze odchylky od systému (deviace) nejsou systematicky
eV|dovany ao odchylkach a jejich reseni nejsou vedeny formalni, ucelené zaznamy

Zaver:

Farmakovigilancni systém je spravovan bez monitoringu a moznosti kontinualniho zlepsovani na zaklade
provedenych auditli nebo zaznamenanych a odstranénych deviaci.
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Vyznamné nedostatky

Vyznamny nedostatek (major, MA): nedostatek

\ve farmakovigilancnim systému, postupech a procesech,
ktery by mohl nepriznivé ovlivnit prava, bezpecnost
\ azdravi pacientu nebo ktery by mohl predstavovat riziko

pro zdravi verejnosti nebo ktery predstavuje poruseni
platnych pravnich predpisu a pokynu
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Nedostatky v pravnim zakladu registrace

 Pro pfipravek drzitele je v XEVMPD uveden pravni zaklad ¢l. 10a (WEU/literarni
registrace), stejny pravni zaklad uved| drzitel v seznamu LP predlozeném pred
inspekci. Pravni zaklad v DLP je uvedena registrace podle ¢l. 8(3) (samostatna
registrace). Drzitel nasledné dolozil dokumentaci, ktera odpovida registraci podle
cl. 8(3).

 Perioda predkladani PSUR je 13 let a PSUR (data lock point 2025) ma podle EURD
listu datum podani zacatkem roku 2026. Vzhledem k tomu, ze v XEVMPD nebyl
uveden spravny pravni zaklad a drzitel si nebyl vedom chyby, existuje riziko,
ze PSUR by nebyl predlozen.

"~ U druhého pripravku nebyl drzitel schopen dohledat dokumentaci dokladajici
pravni zaklad registrace.
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Nedostatky v pravnim zakladu registrace

> Pripravky drzitele jsou podle predlozené dokumentace a zaroven podle dat
v XEVMPD drzitelem povazovany za registrované podle ¢lanku 10(1) (genericka
registrace).

= Podle Udajd v SUKL uloZzenych v DLP jsou uvedené pfipravky registrovany podle
¢lanku 10a (WEU/literarni registrace). Podle predlozené dokumentace byla tato
informace drziteli sdélena za¢atkem roku 2016 pracovnikem SUKL v ndvaznosti na
upresnéni pravniho zakladu na prelomu let 2015 a 2016.
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Chybéjici referencni pripravek

= Béhem kontroly na misté bylo zjisténo, ze puvodni referencni pripravek
pro pripravek drzitele jiz neni registrovan. Drzitel zvolil jako novy referencni
pripravek registrovany v Némecku. Registrace tohoto nového referencniho
pripravku byla ovsem v prosinci 2021 zrusena.

%, Zastupce drzitele uvedl, ze periodicka ro¢ni kontrola referencnich pripravku
probiha vzdy v zari, z cehoz vyplyva, ze zruseni registrace némeckého
referencniho pripravku nebylo zjisténo pri kontrolach v roce 2022, ani v roce
2023.
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Nedostatky rekonciliace mezi oddélenim QA

= Na zdkladé rozhovoru a poskytnuté dokumentace bylo zjisténo, ze mésicni
rekonciliace mezi oddélenim QA drzitele a poskytovatelem FV Cinnosti nebyla
pravidelné provadéna az do konce roku 2023.

~, Rekonciliace provedené za leden a unor 2024 vykazuji Casté upominky
na odpovéd, nejasna prohlaseni, zpozdéni v odpovédich a zpravy zasilané riznym
prijemcum, pricemz vynechavaji ty vyznamneé.
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V 4

proces pro zpracovani a reportovani hlaseni

%, V databazi drzitele chybi 3 hlaSeni z narodnich autorit, ktera méla byt stazena z EV
databaze.

= Bezpecnostni databaze neni dostatec¢né vyplnéna — chybi v ni udaje dulezité
pro vyhodnoceni hlaseni, které jsou drziteli znamé (byly stazeny z EV databaze).

> Drzitel ma ve své bezpecnostni databazi 7 zavaznych hlaseni na pripravek z treti zemé,
ktera nebyla reportovana do databaze EudraViglance.

= Pacientsky dotaz obsahujici hla$eni NU po podani pfipravku drzitele nebyl zadan jako
hlaseni a zapsan do databaze drzitele. Prestoze osetrujici [ékar povazuje kauzalitu za malo
pravdépodobnou a drzitel za vyloucCenou, hlasitel toto podezreni ma a je potreba hlaseni
na uvedenou nezadouci reakci (Casteéjsi moceni) vytvorit, zadat do databdaze, pouzit
do PSUR a ke vsem dalsim FV aktivitam.

, Rozdilné nazory na kauzalitu je mozné do hlaseni vlozit, ale nelze hlaseni downgradovat
na nesouvisejici udalost nebo zcela vyloucit z FV hodnoceni.
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PSMF a jeho archivace

, Dle dokumentace drzitele by aktualizace PSMF méla byt provadéna minimalné
jednou za 2 roky. Dle predlozenych verzi PSMF vsak aktualizace nebo revize PSMF
takto ¢asto neprobiha.

>, PSMF je v Cestiné, ackoliv by mélo byt v anglictiné.

= Obsah PSMF neodpovida realné provadénym cinnostem a nepopisuje skutecny
stav, nebo v ném informace chybi.

%, Dle informaci od drzitele byly predchozi verze PSMF skartovany. Skartace téchto
dokumentul je porusenim legislativy a jde i proti internimu SOP.
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Rizeni odchylek

, Odchylka €. XX1 byla vytvorena dne 21. ¢ervna 2023, ackoli drzitel rozhodnuti
oregistraci byl informovan dne 7. cervna 2023 agenturou EMA, coz bylo v rozporu
s pisemnym postupem drzitele.

s, SOP drzitele nastavuje termin pro vytvoreni zaznamu pocatecni odchylky
na 2 pracovni dny od jejiho objeveni.

"~ Podobna situace nastala i u odchylky ¢. XX2. Odchylka byla vytvorena dne
12. dubna 2024 a datum, kdy byla zaznamenana, je uvedeno jako 11. dubna

2024, ackoli podle dokumentace poskytnuté drzitelem byla odchylka zjisténa
jiz26. brezna 2024.
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Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

sukl.gov.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
@& AppStore > Google Play
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